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（ヒトを対象とする支援機器の実証試験） 
倫理審査申請書（新規申請） 

平成２３年１月２５日 提出 
下記実証試験につき、倫理審査を申請いたします。 

研究課題 デザインモデル実用化に向けたメソッドの開発と評価 
研究期間  平成 22 年 2 月 25 日（倫理委員会承認後）から平成 23 年 3 月 31 日まで 
試験の種類 □パイロット試験（予備的パイロット試験の場合のみチェック） 
研究組織 

氏 名 

（所属・職） 

長縄 正裕 印 

（㈱今仙技術研究所 常務取締役） 

 研究代表者 

連絡先 
 

〒484-0083 愛知県犬山市大字犬山字東古券 419 番地 
℡：0568(62)8221 fax：0568(61)3752 
naganawa@imasengiken.co.jp 

氏 名 
（所属・職） 

 
（                          ） 

 連絡担当者 

連絡先 
 

 

実証試験研究実施機関・施設  
施設名 実験責任者  
（１）  (財)鉄道弘済会 
（施設内倫理審査   □ あり 

■ なし） 

氏  名     
所属・職  
連絡先   

大槻 雄治 
義肢装具サポートセンター所長 
〒116-0003 東京都荒川区南千住 4-3-3 

  
対象者に関する事項 
全施設合計 対象者総数           1 名 

うち、男性     0 名、  女性    1 名 
対象年齢層        18 歳 
対象とする障害の種類 下腿切断者 
対象者の実験参加期間  
実験の期間 2010 年 2 月 ‐2011 年 3 月 
 
 
 
 
 

 
 実験実施施設ごとの内訳 
 （２） (財)鉄道弘済会 

 
対象者総数      1 名 

うち、男性    0 名、  女性      1 名 
対象年齢層          18 歳 
対象とする障害の種類  下腿切断者 
対象者の実験参加期間  週間（日、時間） 
実験の期間 2011 年 2 月 ‐2011 年 3 月   
 
 
 
 
 

 
添付書類 
 

 ■ カバーシート（本様式） 
■ 研究実施計画書（様式２）                   ） 
■ 対象者への説明文書（様式３） 
■ 対象者または代諾者の同意書（様式４） 
□ 対象者あての依頼状（必要に応じて） 
□ 質問紙調査を含む場合の質問紙（質問紙調査を含む場合必須） 
□ 対象者を機縁募集する場合の主治医等への依頼状、添付すべき資料 
  （宛先：                            ） 
□ 対象者を公募する場合に用いる広告・文書等 
  （内訳：                      ） 
□ 研究者が主治医等である場合に、インフォームドコンセントの取得のための説明者に対

受付 
番号 
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する依頼状、添付すべき資料 
  （内訳：                             ） 
□ 共同研究者から所属機関等に提出（予定）の倫理審査申請書のコピー、倫理委員会に

よる承認を証明する文書等 
  （内訳：                             ） 
□ 研究に関する参考資料（重要論文のコピー等） 
  （内訳：                              ） 
□ 国外で実施予定実験に関する資料 
  （内訳：                            ） 
□ その他（                             ） 
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（ヒトを対象とする支援機器の実証試験） 

実証試験研究計画書 
 

作成日 平成 23年 1月 24日  
 

作成責任者 氏名  檜垣 万里子 
                          所属・職名 慶應義塾大学  

SFC研究所 所員（訪問） 
 
１．実証試験研究課題 

研究課題 デザインモデル実用化に向けたメソッドの開発と評価 
研究期間 平成 23年 2 月 25 日（倫理委員会承認後）から平成 23年 3月 31日まで 
 
（Ａ）研究組織 
 氏名 所属・役職・職種 分担項目 連絡先 

研究代表者  
 
分担研究者 
 
 
 
 
 
 
 

長縄 正裕 
 
後藤 学 
 
 
大塚 滋 
 
大蔵 史景 
 
黒岩 成一 
 
今井 伸一 
 
伊藤 智昭 
 
渡辺 学 
 
稲本 真也 
 
島田 かおり 
 

㈱今仙技術研究所 
常務取締役 
㈱今仙技術研究所 
技術二課 課長代理 
 
㈱今仙技術研究所 
技術二課 係長代理 
㈱今仙技術研究所 
義肢装具士 
㈱今仙技術研究所 
製造課 係長 
㈱今仙技術研究所 
製造課 
㈱今仙技術研究所 
海外販売課 課長 
営業二課 
課長 
営業二課 
 
営業二課 
義肢装具士 

総括 
 
設計・市場調査・ 
開発まとめ 
 
設計・機械試験 
 
同上 
 
製造・評価 
 
同上 
 
市場調査まとめ 
 
市場調査他 
 
同上 
 
市場調査・製作 

 
〒484-0083 
愛知県犬山市大字犬山字
東古券 419 番地 
TEL (0568)62-8221 
FAX (0568) 61-3752 

 宮永 豊 
熊谷 一男 
 
坂井 優之 
 
臼井二美男 
沖野 敦郎 
齋藤 拓 
大野 祐介 
梅澤 慎吾 
岩下 航大 

(財)鉄道弘済会・医師 
義肢装具ｻﾎﾟｰﾄｾﾝﾀｰ・ 
義肢製作課長 
同上・義肢研究室長 
 
同上・義肢研究員 

義肢装具士 
同上 
同上 

同上・理学療法士 
同上 

医学的診断 
総括・経理 
 
義肢製作・ 
適合評価 
同上 
同上 
同上 
同上 
適合・動作評価 
同上 

 
〒116-0003 
東京都荒川区南千住 4-3-3 
 TEL (03)-5615-3313 
 FAX (03)-3891-3293 

実験担当責任者 

 

山中 俊治 
 
 
仰木 裕嗣 
 
檜垣 万里子 

慶應義塾大学大学院 
政策・ﾒﾃﾞｨｱ研究科 
教授 
慶應義塾大学大学院 
准教授 
慶應義塾大学大学院 
SFC 研究所所員 

設計・ﾃﾞｻﾞｲﾝ 
 
 
ｽﾎﾟｰﾂ競技用義足
内蔵慣性ｾﾝｻﾕﾆｯﾄ 
設計・ﾃﾞｻﾞｲﾝ 
 

〒252-8520 
神奈川県藤沢市遠藤 5322 
TEL 0466-49-3478 
FAX 0466-47-5041 
 
 
  

 神山 友輔 
 

慶應義塾大学大学院 
博士課程 1 年 

同上  

 村松 充 同上 同上  

 辻 勇樹 慶應義塾大学大学院 
修士課程 2 年 

同上  
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研究指導教員 

総括責任者 

    

助言を担当する

医師 

    

 
（Ｂ）共同研究実施機関・組織・施設・研究実施場所 
機関・組織名 実施組織・場所 実施内容 倫理審査状況 
 
 
 
 
 
 

   

 
（Ｃ）研究協力機関 
機関・組織名 実施組織・場所 実施内容 倫理審査状況 
    
（Ｄ）研究資金 平成 22 年度障害者自立支援機器等開発促進事業 
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２．研究の概要（1 ページ以内にまとめること） 
（A）支援機器の目的・目標 
 近年、スポーツ用の義足を使用し、スポーツを楽しんでいる義肢使用者が増えている。パラリンピックを目指
して本格的にトレーニングに取り組む人からレジャーの一環として体を動かしている人、競技も陸上、自転車、
スキーと様々である。体力および筋力の衰えを防ぐリハビリ効果に加え、スポーツを通じて手や足の切断によっ
てできてしまう心の欠落感を乗り越え、前向きな気持ちになる人が沢山いる。実際に板バネの義足で走っている
人たちはとても生き生きしていて輝いている。しかし、陸上競技用下腿義足を構成する全ての要素を一貫してデ
ザインすることは未だかつて行われてこなかった。板バネやジョイントパーツは今仙技術研究所などの義肢装具
部品製作メーカーが設計・生産し、ソケットは鉄道弘済会などに所属する義肢装具士が製作している。利用者の
状況に合わせてパーツの組み合わせが選べる現在のモジュールシステムは仕組みとして素晴らしいが、アライメ
ントされた完成品が継ぎ接ぎされた印象のものになってしまっている。身体形状との連続性を考え、ソケット、
ジョイントパーツ、板バネと総合的にデザイナーが関わることにより、美しい義足を作る。しかし、形状の美し
さを追求したことにより、義足の機能を衰えさせてはならない。本研究の目標である「美しい義足」は下記の条
件を満たす必要があると考える： 
1. 義足単体の形状の美しさではなく、使用者が装着し、走行した時の姿が美しい 
2. 従来の義足と同等あるいはそれ以上のパフォーマンスを得られる 
3. 従来の義足と同等あるいはそれ以上の安全性の確保 
義足を使用して走る姿から違和感が消え、魅力が増す事により、新しいノーマライゼーションを構築する。義足
使用者のスポーツ人口の増加と、健常者と義足使用者が一緒にスポーツを楽しむ環境を目指す。パイロットスタ
ディとして、本実験では被験者1名に対し調査を行い、義足開発におけるデザインの有意性を確認する。 
 

（B）開発する支援機器の概要 
陸上競技用下腿義足を対象に、完成形（選手が着用した姿）からデザインを行い、今まで個別

にデザインされていたソケット、ジョイントパーツ、板バネを設計・制作する。 
 
（C）実証試験の目的 
義足のデザイン検証のため、通常被験者が使用している陸上競技用下腿義足、前年度製作した

デザインモデル、今年度のモデルとそれぞれを装着・走行を行ってもらう。それぞれの走行時の
姿を撮影することにより、義足の形状が全身の姿に与える影響を考察する。また、それぞれの義
足を使用した際のパフォーマンスを測定し、比較検証を行う。 
 

（D） 研究の概要（この研究によって実証すべき機器の性能、研究デザイン、研究方法の概要） 
① 陸上競技用下腿義足デザインモデルでは、前年度モデルに比べ軽量化、合理性と耐久性の

向上を図る。ソケット形状も含めてデザインを行うため、一人の選手を対象に製作。通常
被験者が使用している陸上競技用下腿義足、前年度製作したデザインモデル、今年度のモ
デルとそれぞれでフィーリングテストを行い、使用者のフィードバックを得る。また、客
観的な評価のため、第三者の感想や、センサーによる分析も行う。 

 
（E）インフォームド・コンセントの取得方法、個人情報保護の方法の概要 
本研究を通して知り得た個人情報については、各機関が定める個人情報保護方針を厳守し、目

的以外の用途には使用しないことを徹底し、研究対象者の人権擁護とプライバシーの保護に努め
る。 
研究対象者に対する十分な情報提供・開示とインフォームド・コンセントおよび研究対象者の

自己決定を原則とし、あらかじめ研究対象者に対し研究にかかわる事項を文書により説明し、原
則として文書により署名・同意を得た上で研究を行う。研究対象者および研究者本人を含めた人
の安全性の確保と社会的、倫理的問題への配慮に努める。 
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３．機器の詳細 
1．陸上競技用下腿義足（デザインモデル）  
・関連する先行研究 
 平成 21 年度 障害者自立支援機器等研究開発プロジェクト（同グループ） 
        研究代表者名 長縄正裕 
・この開発の経緯 
 昨年度、同グループがフィールドテストを含め、試作機器の研究を行ったが、実用化には至らな
かった。被験者は試作機器を使用し、走行することはできたが、通常使用している競技用下腿義足
より 200g 重量が重く、同等のパフォーマンスは発揮できなかった（図 1）。しかし、被験者および
その家族からは、「きれい」「つながって見える」「これを着けて大会で走ってみたい」という声
を得ることが出来、デザインの必要性を確認できた。また、昨年度のモデルがデザイン誌にとりあ
げられるなど、デザインモデルにより一般の関心も得ることができた（図 2）。 
 
・ 機器の構造、作動原理 
 ソケットは切断者の断端形状に合わせて製作されるため、工業製品のように特定の形状を全ての
場合に適応することが困難である。この表面を滑らかな形状に成形するために昨年度は三層積層構
造を用いて製作を行った。内側から断端形状層、成形層、構造層（図3）の三層から構成されてお
り、切断者の断端を採型したピンクの断端形状層の上にパテを盛り切削、成形し、最後に構造層と
してカーボンクロスを被せアクリル樹脂でラミネートする。陸上競技に耐えうる強度を持ちなが
ら、意図した滑らかな形状を成形する方法として非常に有効な方法であり、パラリンピック選手の
ソケット等にも実際に用いられている手法である。今年は成形層を発泡素材にし、軽量化を試みる。 
 アライメント汎用パーツとして下腿ソケットと板バネの接続部に用いるピラミッド機構を新た
にデザインした（図4）。従来のスポーツ用義足では歩行用義足のためのパーツを流用してきたが、
ここでは、陸上競技専用のパーツとして下記の３つの要素を両立させる部品として開発した。 
 i.スポーツ用品らしい流麗な外観 
 ii.衝撃力にも耐える強度 
 iii.スポーツに求められる繊細なアライメント調整に対応できる調整機構 
 
・準備状況 
 昨年度のモデルの 3Dデータを分析し、ソケット、他パーツともに設計・製作中である。また、
実験に使用する 9軸加速度計の開発が完了。 
 

  
             

図 2 日経デザイン 図 1 フィールドテストの様子 


