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支援機器の開発過程におけるモニター評価等の実施体制に関するアンケート調査別 添

調査票
· 調査研究の目的
支援機器は、障害者（「障害児」を含む。）の自立や介護負担の軽減を図り、活動や参加を促進するものとして、極めて重要な役割を果たしています。
一方、障害者の支援機器に対するニーズは、障害の種別や身体状況、置かれている環境等の相違から多様化・複雑化しており、真に必要とされる実用的な支援機器を開発するためには、開発過程から実際の使用場面を想定したモニター評価を行い、当該機器の使い勝手や有効性を確実に検証しながら開発を進めることが必要です。
しかしながら現状では、試作中にある支援機器のモニター評価を行う施設や事業所に関する情報は少なく、適切かつ効果的なモニター評価を推進するための基盤の整備、とりわけ評価を行う人材や評価手法等の確立は、実用的な支援機器の開発を推進するうえで喫緊の課題となっております。
こうした背景を踏まえ、本研究では、障害当事者や医療福祉専門職等によるモニター評価を行っている施設等の情報を収集するとともに、開発過程のモニター評価で活用されている主な評価手法について実態把握することとします。
これにより、我が国における支援機器に関する標準的なモニター評価手法の在り方について、提言する参考資料を作成するとともに、障害者福祉における現場のニーズを踏まえた、良質な支援機器の開発の促進に寄与することとします。

· 本アンケート調査の目的
本アンケート調査は、障害者自立支援機器のモニター評価を実施しているであろう機関を対象に、モニター評価がどのような実施体制で行われているのか、また、どのような観点をどのような手法で評価しているのか、といったモニター評価の現状を把握すること、また、モニター評価の標準化に向けた課題を明らかにすることを目的とします。

· ご回答方法
· 貴機関等においてモニター評価の現状について、詳しい方がお答えください
· ご提出期限：令和２年９月３０日（水）１７時
· ご提出先：〒１６２－０８２３　東京都新宿区神楽河岸１－１　セントラルプラザ４F
　　　　　公益財団法人テクノエイド協会　企画部　宇田川、篠、あて
E-mail：Jiritsu-kiki-monitor@nttdata-strategy.com
（本事業はE-mail宛先のNTTデータ経営研究所に、一部を業務委託しています）
※本アンケート調査で取り扱う「モニター評価」とは
支援機器の開発プロセスにおいて、支援機器の実際の利用者（当事者、家族、医療・福祉関係者等）に対して、機器を実際に使用してもらうことで、利用者に対する有効性、適応要件、リスク事項等を評価すること、とします。
また、モニター評価の対象とするフェーズは、機器の機能や工学的な安全性の検証、リスクアセスメントが「完了した後」とします。これらが事前に検証・担保されたうえで、実際の利用者が支援機器を評価するモニター評価を想定しています。
Ⅰ. 貴団体の基本情報についてお伺いします。
	1.団体区分
をご回答ください
	☐ 医療機関、☐ 障害者施設、☐ 当事者団体、☐ 職能団体、☐ 研究機関、
☐ 大学、☐ 機器開発企業、☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	2.団体名／法人名
をご回答ください
	

	3.所属名
をご回答ください
	



Ⅱ. モニター評価の実績についてお伺いします。 
	1.モニター評価開始時期
をご回答ください
	☐ 1年以内、☐ 1～3年前、☐ 3～5年前、☐ 5～10年前、
☐ 10年以上前

	2.過去1年のモニター評価実施件数をご回答ください
（評価対象機器が同様でも、評価の観点や評価指標が異なる場合は異なる案件と見なし、複数件としてカウントください）
	　　　　　　件


	3.過去3年のモニター評価の依頼元をご回答ください
(主に該当するものを最大３つ選択）
	☐ 機器開発企業、☐ 輸入業者、☐ 医療機関、☐ 福祉施設、
☐ 大学・研究機関、☐ 独自のプロジェクト、
☐その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	4.モニター評価の対象とする主な障害の種別をご回答ください
(主に該当するものを最大３つ選択）
	☐ 身体障害（肢体不自由）
☐ 視覚障害
☐ 聴覚障害
☐ 高次脳機能障害（失語症等）
☐ 知的障害（身体介護が必要ないケースを含む）
☐ 精神障害（発達障害を含む）
☐ 障害児（身体・知的・精神）

	5.モニター評価の対象とする機器の主な利用目的をご回答ください
（主に該当するものを最大３つ選択）
	☐ 就学、☐ 就労、☐ 自立(スポーツ・芸能等)、☐ 家事、
☐ 子育て、☐ 訓練、☐ 介助

	6.主にモニター評価の依頼を受ける経緯をご回答ください
	☐ 機器開発企業からの直接問合せ
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	7.モニター評価の相談や依頼を受ける際、主に機器開発のどの段階で持ち込まれるかご回答下さい。
（主に該当するものを最大3つ選択）
	☐ 着想段階、☐ 計画段階、☐ 開発・評価段階、☐ 普及段階、☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）





Ⅲ.モニター評価の実施体制・設備・費用についてお伺いします。
	1.通常どのような体制でモニター評価を行っていますか

	1.モニター評価の窓口有無
	☐ モニター評価の相談をうける窓口が「有る」
☐ モニター評価の相談をうける窓口が「無い」

	2.職能
(複数回答)
	☐ 医師、☐ 理学療法士、☐ 作業療法士、☐ 言語聴覚士、☐ 看護師、
☐ 社会福祉士、☐ 介護福祉士、☐ エンジニア、☐ その他（　　　　　　　　　　　　　）

	3.一評価あたりの概ねの参加人数
(モニタ―対象者を除く)
	
　　　        人

	4.倫理審査体制
	☐ 評価機関(自施設)に倫理審査体制がある
☐ 評価機関(自施設)に倫理審査体制がない

	2.通常どのような設備を用いてモニター評価を行っていますか

	1.測定機材
	

	2.模擬施設
	

	3.ソフトウェア
	

	4.その他
	

	3.モニター評価実施において、どのような費用の徴収を行っていますか(複数回答)

	☐ モニター評価協力者への謝金、☐ モニター評価機関(自施設)への依頼料、☐ 倫理審査費用(必要時)
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
☐ 費用徴収は行っていない　　

	4.モニター評価において、主に何人程度を評価対象としていますか
(機器開発企業及び機器が同様でも、評価の観点や評価指標が異なる場合は異なるモニター評価の扱いとし、人数を合計しない）

	☐ 1～5人、☐ 6～10人、☐ 11～15人、☐ 16～20人、☐ 21人以上







Ⅳ.モニター評価の目的・観点・主な評価手法についてお伺いします。	
	1.モニター評価の方法について、評価機関(自施設)の意見はどの程度反映されているか、ご回答ください

	☐ ほとんど反映されている（評価機関(自施設)がほぼ決定し機器開発企業はあまり関与していない）
☐ どちらかというと反映されている（どちらかというと評価機関(自施設)が決定している）
☐ どちらかというと反映されていない（どちらかというと機器開発企業が決定している）
☐ ほとんど反映されていない（機器開発企業がほぼ決定し評価機関(自施設)はあまり関与していない）
☐ その他
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	2.機器としての機能評価を目的とする頻度、およびその場合の評価観点、手法をご回答ください

	1　どの程度の頻度で評価を行っていますか

	☐ 評価することはほとんどない
☐ 依頼や必要性があれば評価する
☐ 大体において評価する

	2　特にどのような観点を評価していますか(主に該当するものを最大３つ選択）

	☐ 設定(通常行う設置・調整)の容易さ、☐ 操作のしやすさ、☐ 確実性・正確さ、☐ 壊れにくさ
☐ 拡張性、☐ メンテナンスのしやすさ、☐ デザイン・装飾性、☐ 環境との適合
☐ 利用者に対するフィードバック音の適切さ、☐ 使用機器が立てる音の周囲への影響/うるささ
☐ 使用時における安全性(機器としての耐久性等は含まない)
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	3　どのような手法で評価を行っていますか(主に該当するものを最大３つ選択）

	☐ 行動観察インタビュー、☐ 専門家インタビュー、☐ フォーカスグループインタビュー、
☐ 写真・ビデオ記録、☐ 日記形式記録、
☐ ケーススタディ、☐ 質問紙調査、☐ 機材等を用いたデータ計測・分析、☐ 費用便益分析
☐ 模擬環境でのテスト、☐ 実際の利用環境でのテスト
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	3.利用者への有効性の評価を目的とする頻度、およびその場合の評価観点、手法をご回答ください

	1　どの程度の頻度で評価を行っていますか

	☐ 評価することはほとんどない
☐ 依頼や必要性があれば評価する
☐ 大体において評価する

	2　特にどのような観点を評価していますか(主に該当するものを最大３つ選択）

	　☐ 本人のADLへの有効性、☐ 本人のQOLへの有効性、☐ 本人の自主性への有効性
☐ 本人の意欲への有効性、☐ 短期的な有効性と長期的な有効性
　☐ 有害事象の有無
☐ その他（　　                                                              　　　　　）

	3　どのような手法で評価を行っていますか(主に該当するものを最大３つ選択） 

	☐ 行動観察インタビュー、☐ 専門家インタビュー、☐ フォーカスグループインタビュー、
☐ 写真・ビデオ記録、☐ 日記形式記録、
☐ ケーススタディ、☐ 質問紙調査、☐ 機材等を用いたデータ計測・分析、☐ 費用便益分析
☐ 模擬環境でのテスト、☐ 実際の利用環境でのテスト
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	4.介助者・周辺環境への有効性・影響の評価を目的とする頻度、およびその場合の評価観点、手法をご回答ください

	1　どの程度の頻度で評価を行っていますか

	☐ 評価することはほとんどない
☐ 依頼や必要性があれば評価する
☐ 大体において評価する

	2　特にどのような観点を評価していますか(主に該当するものを最大３つ選択）

	　☐ 介助者の肉体的負担の増減、☐ 介助者の精神的負担の増減、☐ 介助者の意欲の増減、
☐ 住宅改造の必要性、☐ 福祉事業者の経営への影響、☐ 介助に係る時間の増減
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	3　どのような手法を採用していますか(主に該当するものを最大３つ選択）

	☐ 行動観察インタビュー、☐ 専門家インタビュー、☐ フォーカスグループインタビュー、
☐ 写真・ビデオ記録、☐ 日記形式記録、
☐ ケーススタディ、☐ 質問紙調査、☐ 機材等を用いたデータ計測・分析、☐ 費用便益分析
☐ 模擬環境でのテスト、☐ 実際の利用環境でのテスト
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	5. 開発機器の量産化に向けた評価を目的とする頻度、およびその場合の評価観点、手法をご回答ください

	1　どの程度の頻度で評価を行っていますか

	☐ 評価することはほとんどない
☐ 依頼や必要性があれば評価する
☐ 大体において評価する

	2　特にどのような観点を評価していますか(主に該当するものを最大３つ選択） 

	　☐ 費用対効果、☐ 導入コスト、☐ 運用コスト、☐ 設置方法、☐ 運用方法、
☐ 類似機器との比較、☐ 教育方法、☐ 適用範囲、☐ 機器の想定利用者像、☐ 想定利用人数、
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	3　どのような手法を採用していますか(主に該当するものを最大３つ選択）

	☐ 行動観察インタビュー、☐ 専門家インタビュー、☐ フォーカスグループインタビュー、
☐ 写真・ビデオ記録、☐ 日記形式記録、
☐ ケーススタディ、☐ 質問紙調査、☐ 機材等を用いたデータ計測・分析、☐ 費用便益分析
☐ 模擬環境でのテスト、☐ 実際の利用環境でのテスト
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



Ⅴ. 活用している主なモニター評価指標についてお伺いします。	
	1.頻繁に活用している評価指標をご回答ください(主に該当するものを最大３つ選択）

	1.生活の質・満足度

	☐ QOL(SF-36等)、☐ QUEST、☐ PIADS、☐ SAS
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　）
☐ 体系的な指標はほとんど用いない

	2.生活機能全般

	☐ Barthel Index、☐ FIM、☐ katz Index、☐ Lawtonの尺度、☐ 老研式活動能力指標、☐ 障害者の日常生活自立度、☐ 障害支援区分の認定調査項目
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　）
☐　体系的な指標はほとんど用いない

	3.有害事象(痛み、発赤、圧迫、皮膚への異常など)

	☐ Visual Analogue Scale、☐ Numerical Rating Scale、☐ Face Rating Scale、☐腰痛症患者機能評価
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　）
☐ 体系的な指標はほとんど用いない

	4.心理状態

	☐ SRS(心理的ストレス反応測定尺度)、☐ Vitality Index(意欲) 
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　）
☐ 体系的な指標はほとんど用いない

	5.認知機能

	☐ DBD、☐ 改訂長谷川式認知症スケール（HDS-R）、☐ MMSE、☐ DASC-21 
☐ 認知症高齢者の日常生活自立度　
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
☐ 体系的な指標はほとんど用いない

	6.福祉機器評価

	☐ ATAT、☐ QUEST、☐ PIADS
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　）
☐ 体系的な指標はほとんど用いない

	7.介護負担

	☐ BIC-11（多次元介護負担感尺度)、☐ Zarit介護負担尺度日本語版（J-ZBI）
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　）
☐ 体系的な指標はほとんど用いない

	8.その他（具体的に使用されている評価指標があれば記載ください）

	




Ⅵ. モニター評価結果の活用方法・良い点・課題についてお伺いします
	1.モニター評価結果は主にどのように活用していますか(主に該当するものを最大３つ選択）

	☐ 機器開発企業ヘのフィードバック
☐　日常業務の改善、課題の解決
☐　日常業務の効率化
☐　開発中の機器に触れることによる知識や情報の蓄え
☐　職員の意識変化
☐　障害当事者の意識変化
☐ 実用的な機器開発に資する提案
☐ 寄稿や学会等での発表
☐　研究論文
☐　特許や実用新案の取得
☐　障害者への情報提供
☐ その他（　　　　　                                                            　　）

	2.評価機関(自施設)でモニター評価する際の主な良い点をご回答ください(主に該当するものを最大３つ選択）

	☐ モニター評価を行う組織（人員体制を含む）や機能が十分である
☐ モニター評価を行う専門職等の確保が十分である
☐ モニター評価に関係する各所との調整を行える人物がいる
☐ モニター評価対象者（被験者）の確保が十分である
☐ モニター評価を行うための設備が十分である
☐ モニター評価を行うための費用が十分である
☐ モニター評価を行うための時間が十分である
☐ モニター評価の指標やルールを決めることが得意である
☐ 類似する機器との比較が得意である
☐ モニター評価したい内容を機器開発企業と共に検討する体制がある
　☐その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	3.モニター評価における主な課題として感じていることをご回答ください(主に該当するものを最大３つ選択）

	☐ モニター評価を行う組織（人員体制を含む）や機能の確保が不十分である
☐ モニター評価を行う専門職等の確保が不十分である
☐ モニター評価に関係する各所との調整を行える人物がいない
☐ モニター評価対象者（被験者）の確保が不十分である
☐ モニター評価を行うための設備が不十分である
☐ モニター評価を行うための費用が不十分である
☐ モニター評価を行うための時間が不十分である
☐ モニター評価の指標やルールを決めることが容易でない
☐ 類似する機器との比較が困難である
☐ モニター評価の段階にない相談が多い
☐ モニター評価したい内容が定まらないケースが多い
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



Ⅶ. 本事業では、支援機器のモニター評価を行う協力機関のリスト化を一つの目的としております。貴機関を本報告書に掲載してもよろしいかお伺いいたします。
	リストへの掲載可否についてご意向をご回答ください。

	☐ 現時点では掲載可　　☐ 現時点では掲載不可　☐ どちらとも言えない



質問は以上でございます。ご協力いただき誠にありがとうございました。
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