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支援機器の実証試験において、当事者を対象とした試験が必要となる場面があります。当事者を対象

とする、いわゆる臨床試験を行う際には、今日、事前に倫理審査を受けて承認を得ることが強く求めら

れています。しかしながら、この倫理審査の申請においては、それに関わる多くの知識が必要とされま

す。参考となる書籍等も既に多数存在しますので、基本的にはそれらをお読みいただくのが一番重要な

ステップです（関連する参考資料を文末に示しました）。本項は、支援機器に関する倫理審査上、よく取

り上げられる論点について、その解決に役立つと思われる参考資料とともにまとめたものです。 
なお、本分野は今も見直しが続けられており、今後もコモンルールの改訂や臨床研究法案の施行など

が控えています。これらについても随時確認の上、対応を検討していく必要があります。 
 
（１）被験者の同意取得について 
トピックス 説明 参考資料 
同意能力が十分でないと見込ま

れる対象の場合（脳機能・知的障

害等） 

対象が成人であっても、十分な理

解と判断が難しいと考えられる

場合、代諾者による同意が必要と

なる。人対象研究の倫理指針で

は、代諾の要件として、「成年で

あって、インフォームド・コンセ

ントを与える能力を欠くと客観

的に判断される者であること」と

している。「客観的判断」として、

研究に関与しない者 2 人以上に

よる確認、親族や地域の支援専門

員との連携が例示されている。 

☑文部科学省・厚生労働省：人を

対象とする医学系研究に関する

倫理指針, p.28、第13-1-イ-(イ)、
2017 
☑人を対象とする医学系研究に

関する倫理指針 ガイダンス, 
p.127-128、第13-10、2017 
☑IRBハンドブック第2版、3-12
弱 者を 対象 とす る研究 、

p.139-148、2009 
☑臨床研究のための倫理審査ハ

ンドブック、Ⅱ-4-1-2) 同意能力

を欠く被験者を対象とする研究、

p.118-120、2011 
☑エンジニアのための人を対象

とする研究計画入門、5.4 同意能

力、p.141-149、2015 
小児・未成年を対象とする場合 小児・未成年者は、基本的に代諾

者による同意が必要となる。ただ

し、中学校卒業、あるいは 16 歳

以上で十分な判断能力があると

判断される場合には、本人からの

同意が必要とされる。 

☑文部科学省・厚生労働省：人を

対象とする医学系研究に関する

倫理指針, p.28、第13-1-イ-(ア)、
2017 
☑人を対象とする医学系研究に

関する倫理指針 ガイダンス, 
p.127、第13-9、2017 
☑IRBハンドブック第2版、3-17
子どもを対象とする研究、

p.174-181、2009 
☑臨床研究のための倫理審査ハ

ンドブック、Ⅱ-4-1-2) 同意能力

（添付資料2） 



を欠く被験者を対象とする研究、

p.118-120、2011 
☑エンジニアのための人を対象

とする研究計画入門、5.4 同意能

力、p.141-149、2015 
認知症者を対象とする場合 認知症者を対象とし、対象が十分

な理解と判断ができないと考え

られる場合、代諾者による同意が

必要となる。人対象研究の倫理指

針では、代諾の要件として、「成

年であって、インフォームド・コ

ンセントを与える能力を欠くと

客観的に判断される者であるこ

と」としている。山内は、著書に

おいて判定基準の考え方と暫定

案とを示しており、一つの判断指

標として、MMSE、HDS-Rにお

いて24点未満を挙げている。 

☑文部科学省・厚生労働省：人を

対象とする医学系研究に関する

倫理指針, p.28、第13-1-イ-(イ)、
2017 
☑人を対象とする医学系研究に

関する倫理指針 ガイダンス, 
p.127-128、第13-10、2017 
☑IRBハンドブック第2版、3-12
弱 者を 対象 とす る研究 、

p.139-148、2009 
☑臨床研究のための倫理審査ハ

ンドブック、Ⅱ-4-1-2) 同意能力

を欠く被験者を対象とする研究、

p.118-120、2011 
☑エンジニアのための人を対象

とする研究計画入門、5.4 同意能

力、p.141-149、2015 
 
（２）被験者のリスクについて 
トピックス 説明 参考資料 
医療・介護等専門職の協力の必要

性 
支援機器の実証試験においては、

エンジニアを中心として研究グ

ループを構成することも多い。し

かしながら、臨床試験に際して

は、現場の状況に即した安全性、

実行可能性、検証可能性等の検討

を踏まえた計画立案が必要であ

り、現場を知る者の協力が欠かせ

ない。このため、医療・介護等専

門職としての資格、経験を持つ者

が協力者あるいは分担者として

加わることが望ましい。 

☑エンジニアのための人を対象

とする研究計画入門、3.1.1 工学

者にとっての困難、p.26-27、2015 
 



被験者へのリスクの分析 被験者へのリスクがまったくな

い試験は考えにくく、現実的な問

題としては、どのようなリスク

を、どの程度まで許容するかの判

断が重要となる。申請者は、倫理

審査委員会への申請に際して、リ

スク分析を実施して、必要な対応

を予め決めておく必要がある。通

常、想定されるリスクと対応を記

述するだけで良いケースもある

が、より構造的な手法として、リ

スクマップ（R-Map）なども参考

になる。 

☑臨床研究のための倫理審査ハ

ンドブック、Ⅱ-4-2-1) 利益とリ

スクの評価、p.125-127、2011 
☑エンジニアのための人を対象

とする研究計画入門、3.4.4 ベネ

フィットとリスク、p.67-70、2015 
☑一般財団法人日本科学技術連

盟、信頼性・保全性・安全性・

R-Map 
https://www.juse.or.jp/reliability/ 
index.html 
☑経済産業省、消費生活用製品向

けリスクアセスメントのハンド

ブック第1版 
http://www.meti.go.jp/ 
committee/materials2/ 
downloadfiles/ 
g100525a04j02.pdf 
☑経済産業省、リスクアセスメン

ト・ハンドブック（実務編） 
http://www.meti.go.jp/ 
product_safety/recall/risk_ 
assessment_practice.pdf 

リスクとベネフィットの衡量 対策されてなお残存するリスク

に対して、個人または社会に対す

る利益（ベネフィット）が上回ら

なければ、その研究計画の実施は

認められない。リスクが不明であ

る場合には、それが明らかになる

まで、研究を実施すべきではな

い。また、逆に、利益が見込まれ

ない研究計画は、たとえリスクが

皆無であったとしても認められ

ることはない。 

☑IRB ハンドブック第 2 版、1-4
ベルモント・レポートの原則、

p.19-28、2009 
☑医学・生命科学の研究倫理ハン

ドブック、7.3 倫理的に許容でき

るとはどういうことか-リスクと

ベネフィットを考える、p.95-96、
2015 
☑エンジニアのための人を対象

とする研究計画入門、3.4.4 ベネ

フィットとリスク、p.67-70、2015 
☑WMA 医の倫理マニュアル原

著第3版、5-3-4) リスクと利益、

p.82、2016 
 
（３）被験者の権利の保護について 
トピックス 説明 参考資料 



高齢者施設等で同意取得の際、被

験者の利益を代表できる立場の

者の必要性 

研究参加への同意を求める場合、

協力を求める者と被験候補者と

の関係性について配慮が必要で

ある。高齢者施設等で、施設長や

施設職員が研究者となっている

場合、施設との良好な関係を維持

するために、参加協力の依頼を断

りづらい状況が考えられる。同意

取得の際、被験者の利益を第一に

考え、その声にならない声を代弁

する立場の者（例えば、親族、研

究とは無関係の介護職員等）が同

席することが適切である。 

☑ヘルシンキ宣言、第27項、2013 
☑エンジニアのための人を対象

とする研究計画入門、5.6.3 高齢

者施設における被験者保護、

p.158-159、2015 
 

実証試験施設の管理者が研究組

織に含まれる場合 
実証試験施設の管理者は、入所者

の人格を尊重する管理者として

の義務があると考えられる。も

し、その管理者が研究者として研

究組織に含まれた場合には、被験

者の募集責任との間の責務相反

が生じる可能性がある。このよう

な場合には、被験者募集に関して

別の担当者を設定する必要があ

ると考えられる。 

 

利害関係者による募集の強制性 支援機器の開発研究がよく行わ

れる大学等において、学生を被験

者とする際には、教員が評価に関

与可能な学生を対象とした募集

を行うことには十分な注意が必

要である。また、企業等において、

社員あるいはその親族を対象と

した募集を行う場合も同様であ

り、いずれの不利益も生じないこ

とを明示する等、対応が必要であ

る。 

☑首都大学東京、研究安全倫理の

指針、p.7、3-A(1) 
http://www.hs.tmu.ac.jp/assets 
/files/download/rinri_sinsei 
/shishin260401.pdf 

人材派遣会社等の介在について

（個人情報の二次利用の可能性） 
近年、被験者募集に関して、人材

派遣会社等が介在するケースが

見受けられる。この場合、人材派

遣会社等が取得した被験候補者

の個人情報が、本人の意に反して

当該研究以外の人材募集等に二

次利用されることのないよう、注

意が必要となる。人材派遣会社等

に対して二次利用の有無を確認

するとともに、その結果を被験候

補者に正確に伝達した上で同意

 



を得る必要がある。 
次回以降の実証試験への参加依

頼の有無について 
支援機器の開発研究では、対象と

なる当事者がそもそも少数であ

ることも多く、実証試験のたびに

新たな被験者を見つけることが

難しいケースもある。このような

場合、次回以降の実証試験への参

加依頼のため、得られた個人情報

を利用したいと考えることがあ

るかもしれない。このような場合

には、その可能性はあらかじめ説

明した上で同意を得る必要があ

る。 

 

苦情等の連絡先 研究協力に際して、被験者が何ら

かの苦情を感じても、連絡先が研

究者本人では申し立てがしにく

いケースが考えられる。申し立て

をしやすくするための配慮とし

て、窓口となる連絡先は、実証試

験担当者以外の者とすることが

適切である。 

 

障害者・高齢者を被験者とする前

の健常者試験の必要性 
障害者や高齢者などの社会的弱

者を対象とした研究が許容され

る条件は、その研究が対象とする

グループの健康上の必要性また

は優先事項に応えるものであり、

なおかつ、その研究が社会的弱者

でないグループを対象として実

施できない場合に限定される。健

常者でも検証が可能な研究内容

に関しては、当事者を対象とする

ことはできない。 

☑ヘルシンキ宣言、第20項、2013
☑エンジニアのための人を対象

とする研究計画入門、3.3.1 機器

開発の段階と実証試験の「相」、

p.33-37、2015 
☑臨床研究のための倫理審査ハ

ンドブック、Ⅰ-2-4 医薬品の開

発、p.32-35、2011 
 

ランダム化で開発機器以外に割

りふられた被験者が、機器使用を

希望した場合 

支援機器の効果を科学的に検証

するためには、科学的な研究デザ

インが欠かせない。最も強力な研

究デザインは、対照群を設定した

ランダム化比較対照試験とされ

るが、このデザインでは、支援機

器の開発研究に協力しているに

も関わらず、その支援機器を使用

できない被験者が生じる。このよ

うなデザインにおいては、機器を

使用しない群に割り当てられた

被験者が使用を希望した際、試験

期間終了後に使用してもらうな

ど、一定の配慮が必要である。 

 



 
（４）試験計画の科学的妥当性について 
トピックス 説明 参考資料 
研究仮説の必要性 支援機器の開発研究においては、

機器の試作から製品化までさま

ざまな研究が行われるが、倫理審

査においては、審査の対象となる

実証試験はそれ自体で一つの結

論が得られる研究としてデザイ

ンされなければならない。実証試

験で得られるベネフィットが明

らかにならなければ、リスクとの

比較ができない。そのための研究

計画としては、着目する課題と、

その解決のための仮説が明示さ

れている必要がある。ただし、実

証試験のかなり初期のフェイズ

であって、臨床上の課題について

の情報の収集・分析するような探

索的研究についてはその限りで

はない。 

☑臨床研究のための倫理審査ハ

ンドブック、Ⅰ-2-1 臨床研究と

は何か、p.16-20、2011 
☑臨床研究のための倫理審査ハ

ンドブック、Ⅰ-3-1-1) 仮説の探

索と検証、p.36-37、2011 
☑エンジニアのための人を対象

とする研究計画入門、3.4.1 リサ

ーチ・クエスチョン、p.40-50、
2015 

必要なサンプル数 生物統計学的な手法では、想定す

る母集団から抽出されたサンプ

ルを調査対象とし、得られた結果

から母集団の特性を推論する。こ

の際、推論の信頼性にサンプルの

数が影響するため、予定する研究

対象者数とその設定根拠を記す

よう求められている。設定根拠と

は、いわゆるサンプルサイズの計

算と考えられ、統計ソフトウェア

などで計算することが可能であ

る。また、ICRwebのスマートフ

ォンアプリでは、ある程度の知識

があれば計算できる。 

☑人を対象とする医学系研究に

関する倫理指針 ガイダンス、第

8-3、p.63、2017 
☑臨床研究のための倫理審査ハ

ンドブック、Ⅰ-3-1-2) 症例数設

計、p.37-39、2011 
☑エンジニアのための人を対象

とする研究計画入門、4.4 サンプ

ルサイズ、p.111-117、2015 
☑ICR 臨床研究入門、ICRweb
のスマートフォンアプリ 
https://www.icrweb.jp/mod/ 
resource/view.php?id=988 

研究対象者（被験者・機器の利用

者）は障害者・高齢者か介護者か 
支援機器では、障害者のための機

器でありながら、実際の利用者は

介護者であるケースもあり得る。

例えば、見守り機器などでは、検

出精度などを調べる際の対象者

は当事者だが、その臨床的な有効

性を明らかにしたい場合には介

護者らが調査対象となる。また、

施設等で行う実証試験の際、看

護・介護記録等の開示を求めるケ

ースでも、看護・介護スタッフが

 



研究対象に含まれなければなら

ない。 
アウトカムの選定と主要エンド

ポイント（統計検定対象）の設定 
実証試験においては、さまざまな

科学的指標や臨床的評価スケー

ルなどの中から、機器の目的に応

じた項目を選定して結果を求め

る。それらを複数、合わせて用い

ることもよくあるが、その場合に

は、最終的な効果判定を何によっ

て行うのか、という点（主要エン

ドポイント）をあらかじめ決めて

おく必要がある。これを決めずに

2つの評価を行い、結果、一方が

良くて他方が悪い場合、機器の効

果が不明瞭になり、また恣意的な

選択も望ましくない。 

☑エンジニアのための人を対象

とする研究計画入門、3.4.3 仮説

とエンドポイント、p.64-67、2015 
☑臨床研究のための倫理審査ハ

ンドブック、Ⅰ-2-3-4) 評価項目

によるバイアス、p.31-32、2011 
 

比較対照の設定 機器の有効性を確かめるために

は、機器の有無についての比較で

は不適切なケースがある。その場

合、従来機器などとの比較が必要

となる。 

☑臨床研究のための倫理審査ハ

ンドブック、Ⅱ-4-2-2) 対照群、

p.127-128、2011 
☑エンジニアのための人を対象

とする研究計画入門、3.4.1-(2)-3) 
C:Control, 比較対照、p.45-46、
2015 
 

主観の評価手法 機器の利用に関して、対象者の主

観を評価対象としたいケースも

あり得る。そのような場合、単な

る聴取などでは科学的な評価と

は言えず、主観をできるだけ客観

的に捉えるための評価ツールを

用いることが望ましい。既製のも

のとして、例えば、QUEST 福祉

用具満足度評価、福祉用具心理評

価スケール PIADS、System 
Usability Scale などが挙げられ

る。 

☑QUEST 福祉用具満足度評価 
第 2 版─福祉用具の効果測定、

2008 
☑エンジニアのための人を対象

とする研究計画入門、4.1.4 主観

量、p.77-90、2015 
 

 
（４）その他 
トピックス 説明 参考資料 
実証試験のフェイズについて 実証試験が、開発研究のどの段階

にあるのかによって、焦点となる

部分が異なる。日本生活支援工学

会倫理審査委員会では、医薬品、

医療機器の開発における臨床試

験の相を元に、支援機器の実証試

験における相の定義を示してい

・日本生活支援工学会倫理審査企

画調査委員会、支援機器の実証試

験 倫理審査申請の手引き、

p.20、2016 
☑エンジニアのための人を対象

とする研究計画入門、3.3.1 機器

開発の段階と実証試験の「相」、



る。これを踏まえて、計画する実

証試験がどの段階にあるのかを

明確にすることで、論点が整理さ

れることもある。 

p.33-37、2015 
 

申請段階で実証試験実施施設は

どこまで決まっていればよいの

か 

申請段階で、すべての実施施設が

決まっている必要性は、必ずしも

ない。しかしながら、被験者保護

に関する事項や、研究計画の妥当

性などを判断するため、どのよう

な施設で行う予定であるのか、そ

の確保の手立てとスケジュール

などは明らかにする必要がある

だろう。 

 

他所でも倫理審査を受ける場合 他施設共同研究などでは、それぞ

れの施設に倫理審査委員会が設

置されているケースがある。その

ような場合には、現状、それぞれ

の施設で倫理審査を求められる

ことが多い。しかしながら、国際

的な情勢としては、二度手間を回

避し、1回の審査で実施可能とす

る方向へ動いているようである。 

☑連邦規則集 45CFR46（改正コ

モンルール）、114、2009 
☑人を対象とする医学系研究に

関する倫理指針 ガイダンス、第

7-2(3)、p.57、2017 
 

利益相反について 支援機器の実証試験においては、

使用する機器が、どのように準備

されたものであるかが結果の信

頼性に影響する場合がある。開発

企業が自ら、自社の製品を用いて

行うような試験では、このバイア

スは避けられない。それ以外に

も、例えば、臨床に従事する専門

職が支援機器の利用効果に関す

る研究に取り組むような場合、機

器が企業から無償で提供された

ものであれば、企業に対して有利

な結果を導く方向へのバイアス

が高まる。これらは、利益相反と

して開示する必要がある。 

☑文部科学省・厚生労働省：人を

対象とする医学系研究に関する

倫理指針, p.35、第19、2017 
☑人を対象とする医学系研究に

関する倫理指針 ガイダンス、第

19、p.155、2017 
☑医学・生命科学の研究倫理ハン

ドブック、13 医学研究の信頼性

と利益相反、p.163-171、2015 
☑エンジニアのための人を対象

とする研究計画入門、5.1.1-(1)-2) 
利益相反、p.122-123、2015 
☑臨床研究のための倫理審査ハ

ンドブック、Ⅱ-1-5 研究資金、

p.90、2011 
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