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1. はじめに 

1.1 背景と経緯 

 昨今、ロボティクス・メカトロニクス技術を導入したリハビリテーション機器の研究開発が国

内外で盛んに進められているが、安全性や性能評価の方法はいまだ統一されているとは言えず、

医療機器としての実用化が困難な要因のひとつとなっている。 

経済産業省および厚生労働省はそれぞれ「医療機器開発ガイドライン評価検討委員会」および

「次世代医療機器評価指標検討会」を設置し、両者が連携（合同検討会）して新しい医療機器の

開発促進および迅速な薬事承認審査に活用できるガイドラインの策定の検討を行っている。 

ロボティクス・メカトロニクス技術を導入したリハビリテーション機器の迅速な開発に資すべ

く、運動機能訓練用医療機器に関するガイドラインについて検討することを目的として、平成 23

年度に運動機能訓練用医療機器開発ワーキンググループが設置された。 

 

1.2 ガイドライン作成の目的と方針 

 本ワーキンググループは、ロボティクス・メカトロニクス技術を導入したリハビリテーション

機器の迅速な開発に資すべく、運動機能訓練用医療機器に関するガイドラインについて検討する

ことを目的とする。 

 この目的を達成するため、本年度はタスクフォースを組織し、前年度に抽出された課題を中心

に議論を行い、その議論を踏まえて開発ガイドライン案を策定した。 

 なお、開発ガイドライン策定にあたっては、別途設置される活動機能回復装置審査ワーキング

グループとの連携を図りつつ進めた。審査ワーキンググループは、対象とする機器について当初

「運動機能回復型ロボット」との表現をとっていたが、ワーキンググループにおける議論を経て

「活動機能回復装置」とより広く対象を捉える呼称に改められた。そこで開発ワーキンググルー

プでも、ガイドライン読者が開発側と審査側の対応を理解しやすいように、策定したガイドライ

ン案で「活動機能回復装置」という呼称を用いることとした。 
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2. 当該技術分野について 

2.1. 当該技術分野の概観 

当該技術分野の理解を深めるために、関連する周辺技術を含めた鳥瞰図を図１に示す。この図

において「ユーザ」とは機器の効能・効果等を直接的に受ける人とし、「第三者」とはセラピスト

や施設職員など機器の調整や操作を行う人とした。縦軸は機器とユーザとの接触の度合いで、最

下位には非接触、最上位には侵襲性のあるものを示した。横軸は、機器の動作がユーザの操作や

動きから独立している度合いを示し、以下ではユーザ操作からの自律度と呼ぶ。左側はユーザ自

身が操作するかユーザの動きに従って動作する。右側はユーザ操作から自律しており、ユーザが

操作しなくても自動的に、あるいは第三者の操作によって動作するものである。 

 

ユーザ操作 ⇔ （調整可能） ⇔ ユーザ操作から自律

装着型パワーアシスト

人工心臓人工関節

装具・義肢

トレッドミル

トレッドミル

マッサージチェア

パーソナルモビリティ

乗馬型健康器具

車いす

リフト

特殊寝台

生活支援ロボットアーム

掃除ロボット

癒し系ロボット

介護保険

自立支援法

ＣＰＭ

非
接
触

接
触

装
着

侵
襲

医療保険

歩行器

医療保険

スイッチＯＮした後は
自動的に動く．
※ユーザがスイッチ

操作で調整可能

第三者が操作

第三者が調整
＋スイッチＯＮ

スイッチＯＮした後は
自動的に動く．

ユーザが操作，あるいは，
ユーザの動きに従う．

ユーザからの自律度を
第三者が適切に調整する

自転車

 
図１ 当該技術分野を含む関連技術の鳥瞰図 [運動機能回復訓練機器分野（運動機能訓練用医療

機器）平成 23 年度開発 WG 報告書より] 

 

本ワーキンググループでの議論の中心となるロボティクス・メカトロニクス技術を導入したリ

ハビリテーション機器では、ユーザの意図を直接的に反映する段階から、機器が自動的に動作す

る場合や第三者が操作する場合まで、ユーザ操作からの自律度を幅広く調整できる。このため、

自律度を適切に調整することによって、生活を支援したり、運動・認知機能などを改善するトレ

ーニングに活用したりすることが可能である。 
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2.2. 適用範囲の定義 

前述のように、策定するガイドライン案では活動機能回復装置という用語を用いている。この

活動機能回復装置とは、基礎的な作業理論を組み立て、活動情報データの定量化を行ってその結

果に基づいて装置の動作を生成するもので、身体・認知機能及び身体構造の回復そのものを目的

とするだけでなく、最終的に生活の活動、社会への参加を支援し、生活機能を向上させるために、

病院・施設・在宅など生活空間で使用する装置等を指す。 

活動機能回復装置に該当する装置には様々なものが存在し、あるものは医療機器として疾病の

診断、治療、予防に用いられ、別のあるものは生活支援機器として日常生活における困難さを軽

減するのに用いられる。通常、これらの区分は装置の形態や機能とは一致しない。本ワーキング

グループは新しい医療機器の開発促進を目的として設置されているため、日本の法制度の下で医

療機器として扱われる可能性のある機器を幅広く対象とするが、今年度のワーキンググループで

の議論において、すべての活動機能回復装置を対象とするのは範囲が広すぎるということとなっ

たため、現時点では「ロボット技術を用いた活動機能回復装置」という形で適用範囲を限定した。 

ロボットの定義は複数存在するが、ここではロボット産業政策研究会報告書で示されている、

「センサー、知能・制御系、駆動系の 3 つの技術要素を有する、知能化した機械システム」によ

った（ここで用いられている「知能」は、人間のそれとは異なる）。この定義を用いれば、「ロボ

ット技術を用いた活動機能回復装置」は、周辺環境及び自身のセンシングをもとにアクチュエー

タを介して力学的に運動出力をもたらすものとし、最終的に四肢体幹の運動制御を中心に活動機

能改善を期待するものとする。 

 

2.3. 「ロボット技術を用いた活動機能回復装置」の特徴 

ロボット技術を用いた活動機能回復装置は、通常の医療機器と比べて、以下の特徴を持つと考

えられる。 

（１）使用環境：病院など管理された使用環境だけでなく、自宅や介護施設などでの利用も考え

られる。また、訓練を受けた医療従事者だけが操作すると限定することはできず、介護者や家族

さらには機器の対象者となる患者自身が操作することも想定される。 

（２）開発企業：今後の発展が期待される分野であるため、開発経験の豊富な企業だけでなく、

異分野からの新規参入企業が多いと考えられる。 

 このため、使用環境に関する安全性については、より注意深く検討を行う必要がある。また新

規参入企業に対する情報提供も重要である。自治体によっては、新規参入企業に対する情報提供

を行っているので、適宜参考にされたい。 

-------------------------------------------------------------------------------- 

（例１）東京都：初めて医療機器の申請をおこなう方へ 

http://www.tokyo-eiken.go.jp/k_iryou/k-sinsa/hajimete/ 

（例２）埼玉県：初めて医療機器の製造販売業・製造業・修理業の許可を考えている方へ 

http://www.pref.saitama.lg.jp/page/md-hajimete-shinsei.html 

-------------------------------------------------------------------------------- 
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2.4. 周辺技術分野の状況 

 図１の鳥瞰図に示すような様々な技術が関係するが、例えば以下のようなリストに具体例がま

とめられているので参照されたい。 

-------------------------------------------------------------------------------- 

（１）福祉用具・介護ロボット実用化支援事業（厚生労働省）：平成 24 年 3 月に刊行された事業

報告書に、介護ロボットのタイプ分類と事例がとりまとめられている。 

http://www.techno-aids.or.jp/robo2012.05.28.pdf 

（２）介護・医療分野ロボット普及推進モデル事業（公益社団法人かながわ福祉サービス振興会）：

平成 23 年度に発行された最終報告書の「第Ⅱ部 資料編」に、「介護ロボット一覧表」が掲載さ

れている。（１）よりも多くの事例が掲載されている。 

http://www.kaigo-robot-kanafuku.jp/ 

-------------------------------------------------------------------------------- 

  

以下、新規参入の企業が理解しておいた方がいいと考えられる情報として、医療機器や義肢装

具などについての情報をまとめる。 

 医療機器とは、薬事法第一章（総則）第二条４項において、『この法律で「医療機器」とは、人

若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されること、又は人若しくは動物の身体の

構造若しくは機能に影響を及ぼすことが目的とされている機械器具等であつて、政令で定めるも

のをいう。』と定められている。医療機器に該当するか判断し難い場合は、医療機器の審査を所掌

する独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）や各都道府県薬務担当部署に相談した方が

よい。 

医療機器／非医療機器のカテゴリ分けは国によって異なっている。典型的な例として、電動車

いすは日本国内では非医療機器であるが、医療機器として取り扱われる国もある。開発した製品

の海外展開を検討する際には、NPO 法人海外医療機器技術協力会（OMETA）や独立行政法人日

本貿易振興機構（JETRO)などが相談窓口になりうる。 

活動機能回復装置に関連する技術のうち、既に国内で承認・認証されている医療機器として、

以下の資料１、２で確認できる例を２件示す。 

-------------------------------------------------------------------------------- 

（資料１）登録認証品目の公表について（医薬品医療機器総合機構） 

http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/attestation/ninsyolist.html 

（資料２）認証品目リスト（H24.12 月分まで）（PDF 形式）（同上） 

http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/attestation/file/ninsyolist.pdf 

-------------------------------------------------------------------------------- 

-------------------------------------------------------------------------------- 

（例１）Reogo（イスラエル Motorika 社）：一般的名称「能動型上肢用他動運動訓練装置」とし

て、2008 年 6 月に薬事認証を受けている。 

（例２）アイビス（電気刺激装置 GD－611）（オージー技研株式会社）：一般的名称「低周波治

療器」として、2012 年 8 月に薬事認証を受けている。 

-------------------------------------------------------------------------------- 
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国内では医療機器として承認・認証されていないが、株式会社知能システムのパロは、FDA に

おいてバイオフィードバック機器として登録されている。 

-------------------------------------------------------------------------------- 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRL/rl.cfm?start_search=1&OwnerOperatorNumber=1

0041171 

-------------------------------------------------------------------------------- 

 

 医療保険における診療報酬は診療行為などに対するもので、医療機器自体に診療報酬がつくわ

けではない。例えば図１の鳥瞰図の右上の赤い丸の中にトレッドミルと記載してあるが、これは

医療用のトレッドミルで、医科点数表では「D211 トレッドミルによる負荷心肺機能検査、サイク

ルエルゴメーターによる心肺機能検査」となっている。このため、開発する機器に対応する診療

行為等を常に意識しておくことが重要となる。 

 これに対して義肢装具の場合は、厚生労働省告示第 528 号（平成 18 年 9 月 29 日）「補装具の種

目、購入又は修理に要する費用の額の算定等に関する基準」に価格が掲載されており、これに基

づき補装具費などが支給される。例えば殻構造義肢の価格は、基本価格、製作要素価格、完成用

部品価格について掲載されている価格の合計として計算される。なお、義肢装具に関する価格構

成の詳細は、厚生労働科学研究費補助金障害保健福祉総合研究事業「経済学的手法による補装具

の価格構成に関する研究」平成 20－21 年度総合研究報告書などを参考にされたい。 

 治療などを目的として医師の指示により義肢装具士が制作した治療用装具については、購入に

要した費用について、申請により療養費の支給を受けることができる。練習用の義肢（義手・義

足）や装具（コルセット、関節用装具等）が対象となるが、療養費の支給基準額は前述の厚生労

働省告示第 528 号（平成 18 年 9 月 29 日）「補装具の種目、購入又は修理に要する費用の額の算定

等に関する基準」に掲載された価格をもとに算定される。 
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3. ガイドラインの検討過程 

平成２４年度は、3 回の開発 WG 委員会を開催し、議論を通じて開発ガイドラインの策定にあた

っての課題を抽出した。また開発 WG の下に、安全 TF、マーケットシステム TF、ヒヤリハット

調査 TF の 3 つの TF を組織し、それぞれの視点から開発ガイドラインに盛り込むべき項目に関す

る議論を行い、これらを開発ガイドライン案に反映した。 

 

 

3.1 第 1 回開発 WG 委員会 概要 

(1) 開催日時 平成 24 年 11 月 6 日（火） 15：00～17：00 

(2) 開催場所 オフィス東京 4 階 L 会議室（東京都中央区） 

(3) 出席者氏名（敬称略） 

座長：藤江 正克 

委員： 赤居 正美、石井 昌美、一柳 健、岸本 俊夫、鴻巣 仁司、坂口 康人、 

 高頭 静夫、武満 知彦、冨士原 寛、古荘 純次、山内 繁、山田 陽滋 

経済産業省：村上 一徳（医療・福祉機器産業室）、桑山 広司（研究開発課） 

木佐 允彦（産業機械課） 

ＮＥＤＯ：吉村 友希 

国立医薬品食品衛生研究所：蓜島 由二、植松 美幸 

事務局：本間 一弘、本間 敬子、梶谷 勇、梶原  利一（産業技術総合研究所） 

(4) 議事内容 

○開会のあいさつ 

○出席者紹介 

○開発ガイドライン案に関する議論 

・審査 WG 側でとりまとめている評価指標案に合わせて、開発ガイドラインの名称を「活動

機能回復装置」とすることが提案され、承認された。 

・評価指標案とりまとめの経緯と、評価指標案叩き台について説明をいただいた。 

・開発ガイドライン項目案を提案し、各委員より意見をいただいた。 

○タスクフォース（TF）について 

・安全 TF、マーケットシステム TF、ヒヤリハット調査 TF の３つの TF を設置することを提

案し、各委員より意見をいただいた。 

・ＴＦメンバー構成の方向性について承認いただいた。 

○生活支援ロボットの安全に関する動向について（山田委員）（参考資料１） 

・山田委員より、生活支援ロボットを中心としたロボットの安全性に関する考え方と現状を

紹介いただいた。 

○その他 

・今後の予定について 

 

3.2 第 2 回開発 WG 委員会 概要 

(1) 開催日時 平成 25 年 1 月 28 日（月） 15：00～17：00 
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(2) 開催場所 オフィス東京 地下 1 階 S 会議室（東京都中央区） 

(3) 出席者氏名（敬称略） 

座長：藤江 正克 

委員： 赤居 正美、石井 昌美、一柳 健、岸本 俊夫、才藤 栄一、高杉 紳一郎、 

 高頭 静夫、武満 知彦、冨士原 寛、山内 繁、山田 陽滋 

 岩隅 彩（大和ハウス工業株式会社、坂口委員代理） 

経済産業省：早川 貴之、村上 一徳、苗倉 力（医療・福祉機器産業室） 

北島 明文、木佐 允彦（産業機械課） 

ＮＥＤＯ：小谷 英毅 

国立医薬品食品衛生研究所：蓜島 由二、植松 美幸 

事務局：本間 敬子、梶谷 勇（産業技術総合研究所） 

(4) 議事内容 

○開発ガイドライン案に関する議論 

・開発ガイドライン案に関する議論を行った。開発ガイドラインの適用範囲、装置の定義、

装置の構成、生物学的安全性、機械的安全性などの項目を中心に議論が行われた。次回委

員会までに修正案を提出することとなった。 

 

3.3 第 3 回開発 WG 委員会 概要 

(1) 開催日時 平成 25 年 2 月 27 日（水） 14：00～16：00 

(2) 場所 オフィス東京 ４階 Ｌ会議室（東京都中央区） 

(3) 出席者氏名 

座長：藤江 正克 

委員： 赤居 正美、石井 昌美、岸本 俊夫、鴻巣 仁司、武満 知彦、 

 冨士原 寛、古荘 純次、山内 繁、山田 陽滋 

 大塚 弘子（大和ハウス工業株式会社、坂口委員代理） 

経済産業省：早川 貴之、村上 一徳、（医療・福祉機器産業室） 

国立医薬品食品衛生研究所：蓜島 由二、植松 美幸 

事務局：本間 一弘、本間 敬子、梶谷 勇、梶原  利一（産業技術総合研究所） 

(4) 議事内容 

○開発ガイドライン案に関する議論 

・前回の議論を踏まえて修正された開発ガイドライン案に関する議論を行った。本年度の成

果として開発ガイドライン案を提案することで合意した。 

 

3.4 第 1 回マーケットシステム TF 委員会 概要 

(1) 開催日時 平成 24 年 12 月 12 日（水） 14：00～16：30 

(2) 開催場所 トヨタ自動車 名古屋オフィス会議室（愛知県名古屋市） 

(3) 出席者氏名 

委員：岸本 俊夫、鴻巣 仁司 

事務局：本間 敬子、梶谷 勇（産業技術総合研究所） 
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(4) 議事内容 

○開発ガイドライン案で取り扱う事項のうち、リスクマネジメントや品質マネジメントに関

する部分、またマーケット投入段階で重要となる部分として、使用環境、トレーニング、保

守・点検、耐用期間、点検・廃棄、医療機器の範囲の国内外の違い、費用対効果などを中心

に議論を行った。 
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4. 平成 24 年度の検討結果 

 

 

ロボット技術を用いた活動機能回復装置 開発ガイドライン2012 （案） 

 

 

 

（確定作業中のため本文の掲載は省略） 

 

 

 
本開発ガイドラインは、経済産業省ホームページに公表されております。 

下記 URL をご参照ください。 
http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.html 
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4.2 補足事項 

 本項では、開発ガイドライン案のスコープからは外れるが、開発者にとって重要と思われる点

について簡単に触れておく。 

 臨床における評価において重要な項目を整理するためのキーワードとして、PICO がある。これ

は「患者(P:Patient)」「介入手段（I:Intervention）」「比較（C:Comparison）」「結果(O:Outcome)」の頭

文字を並べたものである。すなわち、どのような患者に対して、どのような介入手段を用いて、

どのような比較を行い、結果をどのような指標を用いて評価するかを明らかにするというもので

ある。 

 このうち比較については、ある方法を適用する群と適用しない群に無作為に割りつけて比較を

行うことが一般的である。これ以外に、ひとつの群の被験者が異なる二つの方法を評価する（自

己対照）、ひとつの群の中である方法を適用する前と適用した後の比較を行う（前後対照）という

比較方法もあるが、これらの比較方法を適用することが妥当でない場合があるので注意が必要で

ある。なお、比較されるものは必ずしも同種のもの同士でなくてもよい。例えば、機械による方

法と人手による方法の比較であってもよい。 
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4.3 今後の展望 

 今回、「ロボット技術を用いた活動機能回復装置開発ガイドライン」を取りまとめたが、その過

程でいくつかの課題が見出された。 

 ひとつは、ロボット分野における状況変化である。生活支援ロボットの安全に関する国際規格

である ISO 13482 は、2013 年中に正式発行するとみられており、既に国際規格原案に基づく第三

者認証が実施された。また、用語（ISO 8373:2012）や座標系（ISO/FDIS 9787）など、ロボットに

関する国際規格の改訂が進められている。活動機能回復装置はロボットとイコールではないが、

強い関連をもつロボット分野の規格の改訂に取り込んでいく必要がある。 

 もうひとつは、活動機能回復装置の性能に関する項目である。今回作成した開発ガイドライン

では、様々な活動機能回復装置に共通する安全性に主眼を置いて議論を行った。活動機能回復装

置として位置付けられる機器は多様であるため、性能に関する項目については、今後更なる議論

に基づいて規定していく必要がある。 
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参考資料 1 

山田委員 発表要旨 

 

 規格の意義について。規格は守る必要があるが、守ったからといって十分ではない。 

 日本の労働安全衛生規則では一番大きな出力のモータが 80W 以下だと産業用ロボットとみな

されないが、国際規格では 80W 以下、150N 以下を除外する規定はなくなった。 

 非医療用途のパーソナルケアロボットに対する安全要求事項の国際規格は 2013年 8月頃にでき

る。この規格で対象とするパーソナルケアロボットは 3 種類である。この規格にはリスクアセス

メントで注意すべき点、安全性能とその検証などが述べられている。 

 リスクアセスメントにおいて、予見可能な誤使用の明確化が重要である。また、ハザードの３

要素として、人間、機械、危害を及ぼすメカニズムがあるが、これらを網羅的に抽出する必要が

ある。 

 安全性能については、安全度水準が重要である。重篤な事故が想定される場合には信頼性を高

くする必要がある。また、装置の中でも「安全関連系」に高い信頼性が必要なのであり、すべて

の制御装置の信頼性を高くしなければならないということではない。ただし倒立二輪型ロボット

のように止めると倒れてかえってひどい危害を被るようなものの場合には、安全関連部と制御装

置を区別できないこともある。 
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この報告書は、平成２４年度に独立行政法人 産業技術総合研究所が、経済産業省から

の委託を受けて実施した成果を取りまとめたものです。 

 

 

－ 禁無断転載 － 

 

平成２４年度 戦略的技術開発委託費 

医療機器等の開発・実用化促進のためのガイドライン策定事業 

（医療機器に関する開発ガイドライン作成のための支援事業） 

運動機能回復訓練機器分野（運動機能訓練用医療機器） 

開発ＷＧ報告書 

 

連絡先 

〒100-8901 

東京都千代田区霞が関１－３－１ 

経済産業省商務情報政策局 ヘルスヘア産業課  

医療・福祉機器産業室 

TEL：03-3501-1562 

FAX：03-3501-0315 

URL：http://www.meti.go.jp/ 

 

 

発行 

〒305-8564 

茨城県つくば市東１－１－１ 

独立行政法人 産業技術総合研究所ヒューマンライフテクノロジー研究部門 

医療機器開発ガイドライン検討実務委員会 

TEL/FAX：029-861-7840 

E-Mail：human-ws-ml@aist.go.jp 
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