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	Ⅰ　はじめに
	Ⅱ　労働安全衛生研究評価部会の設置に関する達
	Ⅲ　労働安全衛生研究評価部会委員名簿
	Ⅳ　平成28年度　第１回労働安全衛生研究評価部会
	１　開催概要
	２　評価課題一覧
	３　評価対象課題の研究概要及び評価結果
	（１）事前評価-1　睡眠・疲労の問診からうつ病等の重症化の防止・早期発見を図る手法の研究・開発、普及
	ア．背景（主要文献、行政的・社会的ニーズ、災防計画との関連性など）
	職域のメンタルヘルス対策では、労働者のストレスへの気づきやストレス耐性の強化等の一次予防、うつ病等の早期発見・治療等の二次予防につながる具体策が求められている。労働安全衛生法一部改正案に伴い「ストレスチェック制度」が実施されているものの、従来から心身の自覚症状（ストレス反応）自己記入式調査票やweb上の問診法は多く存在するが、これまで、多くの先行知見から指摘されている不眠（睡眠不足）とうつ病との相関について、簡易で実用的な調査法は未だ確立されていない。研究分担者らはこれまでの労災疾病等研究におい...
	イ．目的

	本研究では、不眠（睡眠不足）等を評価する指標（Insomnia Score : IS）と健常者レベルあるいは疾病性レベルの抑うつ（臨床的に問題となる状態）の重症度との関連を分析することで、本指標（IS）の有効性について検証し、メンタルヘルス対策として広く現場で活用できるツールを開発することを目的とする。
	ウ．方法と目標
	以下の対象者群を設定したケース・コントロール研究とする。
	・一般健診・人間ドック受診群：2014年7月より東京労災病院予防医療部門（健診部・人間ドック）において受診した1,800名。この群では、SIGH-D（Structured Interview Guide for the Hamilton Depression Rating Scale；ハミルトン17項目に関する構造化面接）における睡眠の評価項目（これを仮にISと称する。）、不安・疲労・抑うつの問診項目（15～18問）、慢性疼痛や生活習慣病の所見の有無等のデータを医師・保健師・心理職による構造化面接...
	・通院治療患者群：労災病院及び協力医療機関精神科等外来初診患者150名（年間50名）。この群ではIS、抑うつ・不安・疲労の問診項目（15～18問）等の他に、SDS（Self-rating Depression Scale；自己評価式抑うつ性尺度）により抑うつの重症度を判定する。それらの項目間の関連を検討することにより、疾病性レベルの抑うつ（臨床的に問題になる状態）を判定する際のカットオフ値を定めることができる。
	以上のケース（通院治療患者群）とコントロール（一般健診・人間ドック受診者群）を性、年齢等でマッチングしてISや不安・疲労・抑うつ等の項目でリスク比等を算出し、IS等がどのくらいのスコアになればうつ病等の重症化に至るのかについて推測が可能となる。

	エ．研究の特色・独創性
	労働者の主観が反映されうる問診票ではなく、客観的に脳機能（前頭葉機能等）の変化と相関する抑うつや不眠あるいは疲労等の項目からなる問診法が、職域でのメンタルヘルス対策として活用できるツールとなる可能性があることが特色であり、また同時に、職域で求められる不調・疾病性の早期発見につながるツールとなる可能性を持つ点が独創的である。

	オ．ほかの研究機関との重複について
	ア．研究全体の計画
	【研究期間全体を通してのフローチャート】
	（ア）平成28年度
	一般健診・人間ドック受診者群として既にデータを取得している東京労災病院予防医療部門（健診部・人間ドック）において受診した1,800名のデータ解析を行う。通院治療患者群は初年度50名を目標として労災病院や協力医療機関精神科から参加者のリクルートを行い、承諾が得られればデータ取得を行う。
	（イ）平成29年度
	初年度に通院治療患者群のデータをどれだけ収集できるかにもよるが、一般健診・人間ドック受診者群と通院治療患者群でのケース・コントロール研究を進め、初年度に引き続き、通院治療患者群は更に50名を目標とした参加者のリクルートとデータ取得を行う。
	（ウ）平成30年度
	通院治療患者群は更に50名を目標とした参加者のリクルートとデータ取得を行い、蓄積された計150名の通院治療患者群と性・年齢等をマッチさせた一般健診・人間ドック受診者群（300～450名程度）でISや不安・疲労・抑うつ等の項目でリスク比等の算出・検討し、本研究の総括を行う。
	イ．年度ごとの研究費予算要求額
	１年目　1,025千円
	２年目　1,000千円
	３年目　1,000千円
	ウ．期待される研究成果
	本研究で得られる成果は、職域のメンタルヘルス対策の1つのツールとすることを目標としており、行政的にも社会的にも非常に高い貢献になるものと思われる。
	ア．評価結果及び判定
	評価実施日：平成28年5月13日
	※評価点：5点（優れている）、4点（やや優れている）、3点（概ね妥当である）、2点（やや劣っている）、1点（劣っている）
	イ．内部評価結果への対応
	多くは「着実な成果、活用できるツールの開発、または将来的な展望への期待」や「妥当な研究計画」といった好意的・肯定的なコメントをいただけたと思っており、計画通り研究を開始させていただくことに感謝申し上げます。実施にあたっては「3年間で確実に出せる成果をおさえてアピール」というコメントを考慮しながら進めていきたいと思っております。なお、「行程表、目標、指標や労災病院との連携も明確にすべき」とのご指摘に従い、研究計画書の「9. 全体の研究計画」にフローチャートを付記し、工程表等や労災病院との連携につい...
	【Ａ委員】
	睡眠障害はうつ病等を含む労働者の心身の障害の重要なキーとなる障害で、本研究は、労働者のメンタルヘルス不調の対策に資するポテンシャルを有する。しかし、研究方法は、睡眠障害と抑うつに関する既存の調査票の関連の検討と書かれているのみで、具体的な検証過程が記述されていない。ケースコントロールデザインにより、（一般に抑うつの症状とされる）ISと抑うつ等との関連性の強さは（改めて）推定される可能性はあるが、抑うつ等の早期発見にどのように結びつくのかは不明。
	【Ｂ委員】
	労災病院との連携（データの共有）を十分に行い、成果につなげてほしい。不眠スコアを得る際の面談で、聞き取る側の個人差により、データのばらつきが生まれないような工夫をしてほしい。カットオフ値の設定が妥当になるよう、臨床側との意見交換を密に行ってほしい。
	【Ｃ委員】
	臨床研究としてBrush upが必要だと思う。
	①Protocolで1800名のデータをどう使うのか、150名の位置づけは？
	②目指す感度と特異度、ROCでの曲線下面積をどの程度にするのか？
	評価指標を事前に決めておかないと、バイアスが入る。しかし、探索的アプローチでは、このようなことは少し厳密にすぎる。臨床疫学なのか、探索的研究なのか明確にしてほしい。
	【Ｄ委員】
	①　ISスコアによってカットオフ値を設定するとあるが、何を“ゴールドスタンダード”とするか判らない。ROC分析が可能なのか。
	②　ハミルトンスケールにはいくつかのドメインがあるのに、睡眠しか取り上げない理由が不明。不十分でないか。
	③　精神症状によるスクリーニングの実施の倫理問題やストレスチェックとの関連の整理が必要である。
	【Ｅ委員】
	これまでの主観が大きく影響する調査法や問診票によらず、不眠の評価指標とうつ病の重症化との関連性分析等により、重症化の早期発見、予防に広く活用できるツール開発を期待する。また、近年では睡眠の質等を定量的に分析できるウェアラブル機器等の技術も進化してきているので、それらの技術も活用し、より受診者の身体的・精神的負担の少ない手法の開発に努めていただきたい。
	【Ｆ委員】
	不眠の原因そのものに踏み込む研究も実施して欲しい。睡眠の質の個人差をどのように本手法に反映させるのかも明確にして欲しい。
	【Ｇ委員】
	①　睡眠障害を指標に、うつ病の重症化防止、早期発見を目指した研究であり、社会的に重要なテーマについて取り組もうとしている。
	②　労災病院との連携を図っており、新しい機構の基での研究としてふさわしい。
	③　うつ病にもいろいろなタイプがあると思うが、うつ病として一括して良いか。
	④　問診以外に客観的な指標（生化学値）を加えることはできないか。
	【Ｈ委員】
	睡眠・疲労とメンタルヘルスに関する研究で、医師の問診によって不眠スコアを集積したデータと、労安研の技術蓄積を組み合わせた成果を期待する。今後のためにも、まずは着実に成果を出してアピールできることを期待する。予算について、東京労災病院に対する研究協力費用は必要ではないか？
	【Ｉ委員】
	社会的に重要なテーマを扱っている。少し意地の悪い質問になるかもしれないが、万が一、ISの有効性が充分に発揮されにくい状況が懸念される場合、どのような対応を採られるかも検討すると、さらに説得力の高い研究計画になるように感じた。
	また些末なことかもしれないが、もし不眠スコアに「IS」ではない別の名称を付けることが出来るのであれば、その方が良いイメージをもたらすのではないかと感じた。
	【Ｊ委員】
	労災病院のデータを利用して、不眠とうつの関係性をケースコントロール研究で行うという研究は、実現性も高く有用であると考える。メンタルヘルスのツールとして利用するとしているが、抑うつのカットオフ値を決めるのに不眠のスケールだけでよいのかがやや疑問として残る。
	【Ｋ委員】
	前頭葉の血流低下の傾向と相関のある不眠指標をうつ病等の予防に生かす方法を開発するということで、メンタルヘルス対策につながる有用な研究であると考える。ただし、抑うつと不眠に相関はあるとしても、他の要因との複合的な影響も大きいことが考えられるので、データを解析する際には、多面的な考察が必要ではないかと考える。
	【Ｌ委員】
	不眠スコアの各質問への回答の理由には幅があることが考えられるため、回答の集計をもとに開発されるツールの作成、利用においては、十分な効果が得られるようにこれらの幅の広がりを考慮して柔軟性を持たせるように配慮するとよいと思われる。
	【Ｍ委員】
	本研究はISがどれぐらいになればうつ病などとの重症化に至るのかを推測することを目指している。人間ドック時のカットオフ値と疾病性レベルの抑うつを判定する際のカットオフ値を出そうとしている。もととなるデータ収集において、男女・年代ごとにデータが十分に取れないと、精度の高い分析ができないと思われるので、データ収集にあたっては十分に配慮していただきたい。
	【Ｎ委員】
	労働災害の現場における、うつ病の前段階をいかに見分けるかという視点は、予防医学の側面から見ても大変意義のある研究であると思われる。但し、睡眠及び疲労の状態を問診から推察される為には、どうしても主観を排除することが出来ず、数値化には困難が伴うことが予想される。その点、内部評価及び先回の評価部会における各委員質問にも伺える点を考慮し、ぜひうつ病の重症化防止や早期発見につながるツール開発を期待したい。

	（２）事前評価-2　ベリリウム等のばく露に対する実用的健康影響評価手法の開発　　－リンパ球幼若化試験の見直しと改良－
	ア．背景（主要文献、行政的・社会的ニーズ、災防計画との関連性など）
	ベリリウムばく露を受けた作業者の中には、ベリリウムに対する特異的な免疫反応（ベリリウム感作：BeS）が生じ、その一部はさらに、肺を中心とした全身の肉芽腫性疾患（慢性ベリリウム症: CBD）に発展することがある。CBDは一般に予後不良であり、従前よりベリリウムによる重大な健康障害として認識されている。
	現在、BeSまたはCBDの生化学的判定にはリンパ球幼若化試験 (BeLPT: Beryllium Lymphocyte Proliferation Test)と呼ばれるベリリウムに対するリンパ球増殖を[3H]チミジンのDNA取込み量で測定する検査法が標準となっているが、測定値の大幅なバラツキや偽陰性出現等が頻繁にみられる等、検査法自体の信頼性が重大な問題となっている。また、当該試験法は、放射性同位元素を用いるため、放射性物質の取得・使用・処分が問題となる場所では実施が制限される。これら背景を踏ま...
	イ．目的

	現行BeLPTは2001年に米エネルギー省(DOE)が公表した手法が標準プロコトル化されているが、本研究では当該手法を詳細に見直し、測定値のバラツキ等の問題点がどこに起因するのか、どのように改良すればよいかを明確にする。同時に放射性同位元素を使用しない代替法を考案する。また、BeSの高感度検出が可能であると、最近提案されているいくつかの血中免疫学マーカーの有用性についての検討や、ベリリウムに対する感受性が高まると考えられている特定遺伝子バリアントとBeS・CBDとの関連性についても検討する。最終...
	ウ．方法
	2001年DOE版BeLPTの徹底的な見直しを行う。前述の通り、BeLPTは細胞増殖を定量する方法であるので、初年度は細胞増殖をいかに精度よく定量するかという課題に集中する。培養ヒトリンパ球細胞を用い、血清刺激により細胞増殖を促し、DOE版BeLPTプロトコルに準じて細胞増殖を定量していく（[3H]チミジン法）。この過程でバラツキ原因等の問題点の洗い出しを行い、それに対する解決方法を検討し、改良版BeLPTのプロトタイプを作成する。また、現在では放射性同位元素を用いず細胞増殖を定量する方法が複数あ...

	エ．研究の特色・独創性
	本研究の特色は2001年のDOE版BeLPTを徹底的に見直し、問題点の洗い出しとその解決策を講じ、より信頼性の高いJNIOSH版BeLPTを提案することである。加えて、放射性同位元素を使わず、現行法と同等以上の代替BeLPTの手法を考案することは独創的である。

	オ．ほかの研究機関との重複について
	ア．研究全体の計画
	【研究期間全体を通してのフローチャート】
	イ．年度ごとの研究費予算要求額
	１年目　2,500千円
	２年目　4,500千円
	３年目　3,500千円
	ウ．期待される研究成果
	本研究で作成するJNIOSH版BeLPTはベリリウム取扱い者の特殊健康診断項目への活用などを視野に入れており、ベリリウムを扱う労働者の適切な健康管理が実現されると期待される。
	ア．評価結果及び判定
	評価実施日：平成28年5月13日
	※評価点：5点（優れている）、4点（やや優れている）、3点（概ね妥当である）、2点（やや劣っている）、1点（劣っている）
	イ．内部評価結果への対応
	【Ａ委員】
	研究課題の意義は良く認識できます。研究方法の記載には、徹底的に見直すとするリンパ球幼若化、および、放射線同位元素を用いない代替法についての、より具体的な計画を先行研究の知見を示しながら記述していただくことで、研究の遂行可能性や予算規模の評価が可能となると思います（現在の記載では、とくにリンパ球幼若化プロトコルの見直しについて研究目標の達成に関する評価が難しいです）。
	【Ｂ委員】
	細胞増殖試験法として、放射性同位元素を用いない方法で、最適な方法を選定または開発してほしい。実用化を目指した開発に期待します。
	【Ｃ委員】
	チャレンジングな内容で、BS、CBDのマーカーを見つけてください。
	【Ｄ委員】
	ヒトにおける疫学調査への応用が期待されます。
	【Ｅ委員】
	優れた特性を持つベリリウムは今後も需要が増えていくと思いますし、これをより有効に広く活用していくためには、「ベリリウムによる健康障害の防止対策」を改善していくことは不可欠だと考えます。　そのためにも、本研究により信頼性が高く、安全性の高い健康影響評価手法が開発され、労働者の健康管理手法が改善されることを期待しております。　また、本研究はその研究内容からも目標達成水準の設定が困難だとは思いますが、本研究による「健康管理手法の改善」だけではなく、ベリリウムのばく露を防止する（ばく露頻度を下げる）等の...
	【Ｆ委員】
	CTによるCBT診断技術の高精度化も検討課題に加えて欲しい。
	【Ｇ委員】
	①　現行のリンパ球幼弱化試験の簡便化（放射性アイソトープ法を非アイソトープ法に置換する）で標準化が図れるか、早い時点で実サンプルを使って評価する必要があろう。
	②　モデル細胞（高感受性のHLAを組み込んだヒトリンパ球など）を用いて標準化を図ることも必要であろう。
	③　現行法の簡便化では標準化が達成できない（バラツキが大きい）場合は、ベリリウム感作のメカニズムに基づいて、新しい検査方法を開発することが望まれる。
	【Ｈ委員】
	①　アメリカの方が厳しい基準であるというが、この研究をまとめることによって、学術的にはどこまでが許容できるのかについて世界に公表するとともに、国際的な基準との整合性、並びに国際標準となるような研究を期待する。
	②　ベリリウム等のばく露による発症が、他の比較研究テーマの中で、どの程度重要なものであるかについて説明がほしかった。
	【Ｉ委員】
	社会的に重要なテーマを扱っておられます。研究計画の中で、BeLPTの測定誤差の発生原因、及び、代替測定法に関する既往研究の概要と限界に触れて頂けると、さらに説得力の高い研究計画になると感じました。もし存在しない場合は、その旨を記述して頂ければ、研究計画を聞かせて頂く者としては安心いたします。
	【Ｊ委員】
	ねらいは大変良く、成果は有用であると思われますが、現在のBeLPTの精度を良くする可能性があまり見えていないのが気になります。
	【Ｋ委員】
	ベリリウムは、特定化学物質の第１類物質に指定されており、取り扱い作業者の健康影響が懸念される。その意味で、従来法の精度向上に加え、放射性同位元素を使用せずに現行法と同等以上の試験法を新たに開発することは意味のある研究と考える。ただし、従来の方法でのばらつきの原因を突き止め、改良するということについては、現在、その原因をどの程度程度つかんでいるのかが書面からは不明である。原因が突き止められなければ改良に至らず、当初の計画通りの成果が出ないことも考えられるので、原因の究明については、しっかり仮説を立...
	【Ｌ委員】
	本課題は意欲的な技術開発を図る内容となっていることから、途中で高いハードルが現れることも考えられる。必要な場合には細部の計画修正を適切に行い、決められた期間内に一定の成果が得られるように工程管理を心がけていただきたい。
	【Ｍ委員】
	ベリリウムによる全身性肉芽腫は重要な問題であり、判定するための技術の改善は期待される。本研究の成果は安全な労働に結びつくものであり、意義のある研究であると考える。平成29年度からは個人の資料等の収集が行われるが、検体数としてどれぐらいを使用するのかが明記されていないので、技術を検証するために必要な検体数を明記していただきたい。１年目の検討「改良版BeLPTプロトタイプ」がしっかりしていないと、２、３年目の研究が成り立たなくなるので、十分に検討していただきたい。
	【Ｎ委員】
	評価者は科学者ではないが、本研究は科学的研究課題としては、大変意欲的な課題なのであろうと思われる。しかしながら評価部会席上でも、他委員から指摘がなされたように、本研究の対象となるベリリウム被爆に該当する労働者数が少なく、しかも対象者が数十名しか取り上げられないのでは、国際的に通用する一般的な基準を確立する事に繋がるか疑義が残った。将来的に有用な結果を得られるよう、将来的には他国あるいは他機関による研究との相互比較も必要なのではなかろうか。

	（３）事前評価-3  透過電子顕微鏡による迅速な石綿繊維計測法の開発
	ア．背景（主要文献、行政的・社会的ニーズ、災防計画との関連性など）
	石綿ばく露の所見として定量的な肺内石綿量（石綿小体数または石綿繊維数）が考慮されるようになり、肺がん申請数の20％以上で石綿小体計測が実施され、その37％で肺がんリスク2倍に相当する石綿小体数が検出されたと報告されている（H27年度環境省請負業務、労働者健康福祉機構）。この申請認定に関して、残り約60％について、分析透過電子顕微鏡による石綿繊維計測（TEM計測）での評価が期待されているが、現状では少量の石綿繊維数を確定する計測に多くの日時を要し迅速な認定作業への寄与は一部に留まっている。このため...
	イ．目的

	従来のTEM計測法は石綿繊維数を確定する目的で必要であるが、これと対比可能なレベルで石綿繊維数と繊維性状の把握を迅速に行うTEM計測法を検討し、従来法に対するスクリーニング法として確立することを目的とする。スクリーニング法を実施することで、被検試料の石綿繊維数が推定できることに加えて、ばく露様態と関係づけられる特定の種類・サイズの石綿繊維を明らかにできることが期待できる。
	ウ．方法
	アスペクト比と繊維径に基づく検出繊維の定義を新たに設け、試料中の石綿繊維の分布状態から２通りの倍率での計測範囲を設定し計数する迅速TEM計測法を開発する。既存試料を使い、石綿繊維数を中心に主要繊維の種類等を従来のTEM計測法の結果と対比し迅速TEM法の感度と信頼性を明らかにする。
	労災病院で石綿小体計測が実施され石綿ばく露状況が確認できる事例を広く収集し、迅速法と従来法によるTEM計測を実施し、石綿ばく露の様態が肺内石綿繊維の特徴に反映されている状況（繊維のクリアランス、繊維サイズの変動など）を検討する。
	最終的に、肺内石綿繊維のスクリーニング法で、ばく露群（疑いを含む）と非ばく露群（判断困難を含む）が区別できる基準までを定める。

	エ．研究の特色・独創性

	（４）事前評価-4　せき損等の職業性外傷の予防と生活支援に関する総合的研究
	ア．背景（主要文献、行政的・社会的ニーズ、災防計画との関連性など）
	日本では毎年5,000人近くのせき髄損傷者が発生しているが、現在の医学ではせき髄損傷による麻痺、疼痛等は完治が困難な場合もあり、せき髄損傷者の生活復帰には自身とともに介護者にとっても大変な負担となっている。
	イ．目的

	せき損等の職業性外傷の予防策と生活支援策の推進を図るために、労働者がせき損等の職業性外傷に至った根本原因の分析と、予防のための工学的対策及び生活支援に関する研究を行う。
	ウ．方法
	厚生労働省が保有する労働災害データなどを基礎資料とした上で、労働安全衛生総合研究所清瀬地区が実施した安全研究を基盤技術として、予防のための工学的対策を提案するとともに、発生したせき髄損傷への対応として、吉備高原医療リハビリテーションセンターと共同で生活支援に関する研究を行う。

	エ．研究の特色・独創性
	これまでの安全研究は“事故の型”と“起因物”に着目した研究が基本であり、“障害”に着目した研究は少ない。また、労働災害の未然防止だけでなく、被害拡大防止や被災した労働者の治療や生活支援も考慮した研究は少ない。さらに、最近、国際的に話題となっている第4次産業革命（Industry 4.0）に関連する技術として、ICTや人工知能を備えて自律的に行動するスマートマシンが開発されつつあるが、これらの最新技術に安衛研が実施した生活支援ロボット及び介護支援機器の安全研究の成果を応用し、せき髄損傷者を対象とした...

	オ．ほかの研究機関との重複について
	ア．研究全体の計画
	イ．年度ごとの研究費予算要求額
	1年目　 4,000千円
	2年目　14,860千円
	3年目　16,570千円
	ウ．期待される研究成果
	障害を伴う災害の評価指標である労働損失日数の大幅な減少につながり、現場におけるリスク低減効果が得られ、行政施策に貢献できる。
	ア．評価結果及び判定
	評価実施日：平成28年4月27日
	※評価点：5点（優れている）、4点（やや優れている）、3点（概ね妥当である）、2点（やや劣っている）、1点（劣っている）
	イ．内部評価結果への対応
	【Ａ委員】
	【Ｂ委員】
	【Ｃ委員】
	【Ｄ委員】
	【Ｅ委員】
	【Ｆ委員】
	研究成果が実際の現場に反映されるように一層の工夫が必要であると思います。
	【Ｇ委員】
	・せき髄損傷の原因、工学的予防法、生活支援策を包括した研究であり評価できる。
	・労働現場では高齢者、外国人が増えており、この傾向にどう対処するかも考慮いただきたい。
	【Ｈ委員】
	１．新組織にふさわしいテーマである。研究者が３カ所に分散しているので、その間の連携をしっかりととって、スケジュール的に厳しいところもあると思うが、成果を上げていただきたい。
	２．社会的にも必要性の大きいテーマで、行政施策、労働安全衛生関係法令・規格、ガイドラインへの反映を期待する。
	３．労働災害については未然防止が叫ばれるが、それは経験と技術蓄積があって可能なことである。リスクをゼロにできない以上、本研究のように、起きてしまったことの被害拡大防止に視点を置くこと、リスクゼロではなく、どこまでを許容するかの観点も必要である。
	【Ｉ委員】
	充分に練られた研究計画であると思う。個人的には、サブテーマ１を徹底的に追究して頂きたい。PPT資料P15、「(2)技術的および人間工学的要因の詳細分析」とありますが、災害の発生原因としては、マネジメント的要因も大きいのではないかと感じています。費用・時間の管理制約の中で、安全対策が疎かにされた可能性がある事故は無かった等、マネジメント（管理）的要因についても調査・分析する必要が有ると感じています。
	【Ｊ委員】
	せき損等の障害予防に関して、事故の発生予防、重篤化防止、リハ支援の広い範囲を視野に入れた研究は有用であると思います．３つのグループの研究成果が、相互に影響しあって総合的な視点からの成果が出てくることを期待したいと思います。
	【Ｋ委員】
	安衛研と産業保健総合支援センター、リハビリセンターの異分野の研究者による、安全面から生活支援まで幅広い研究テーマの設定となっており、成果を期待したい。ただし、それぞれのサブテーマの独立性が高いように思われるので、最終的にはサブテーマを有機的に連携した形のまとめ方が必要になると考える。
	【Ｌ委員】
	サブテーマ３については安衛研清瀬地区と吉備リハビリテーションセンターの両方から担当者が参加していて機構内の連携の形が見えているが、サブテーマ１, ２においても、リハビリテーションセンターで持っている負傷者の障害に関する知見が研究を進めるうえで生かせると思われるので、リハビリテーションセンターからの直接の担当者の有無に関わらず外部からもわかりやすい具体的な連携の形を模索するとよいと思われる。
	【Ｍ委員】
	【Ｎ委員】


	４　総合討論

	Ⅴ　平成28年度　第２回労働安全衛生研究評価部会
	１　開催概要
	２　評価課題一覧
	３　評価対象課題の研究概要及び評価結果
	（１）事前評価－１　大規模生産システムへの適用を目的とした高機能安全装置に関する研究
	複数の作業者が広大な領域で作業を行う大規模生産システムでは、人の資格と権限の未確認や作業者の作業位置が確認されないことによる災害が発生している。また今後、適切なリスクアセスメントの実施を条件として安全柵を取り外して全方向からのアクセスを可能にする生産システムも提案されていることから、事前のリスクアセスメント結果に対する有効性検証と作業条件の明確化が求められている。
	ＩＣＴ機器を組み合わせた高機能安全装置を開発して、実際の現場を対象にしたダイナミックな作業者行動・位置把握を行う。また開発した高機能安全装置の有効性（安全性と生産性）を検証するために、作業者の行動分析と大規模生産システムの稼働率評価を行うことでシステムの有効性を実験的に検証する。
	エ．研究の特色・独創性
	本研究は大規模生産システムを対象として、単体の機械設備に対する安全対策だけでは低減できないリスクに対する具体的リスク低減方策の提案と、今後のガードレスファクトリーの構築要件を明確にすることで、民間企業と連携を図った上で、機械メーカーとユーザーの要望に応えるものである。

	オ．ほかの研究機関との重複について
	ア．研究全体の計画
	【研究期間全体を通してのフローチャート】
	イ．年度ごとの研究費予算要求額
	1年目 10,000千円
	2年目 10,000千円
	3年目 10,000千円
	4年目    6,000千円
	ウ．期待される研究成果
	単体の機械に対しては、ISO12100、JIS B9700、機械の包括的な安全基準に関する指針等で安全対策が示されているが、それだけでは複数の機械設備が組み合わされた大規模生産システムに存在するリスクを低減することができない。また、近年、事前に適切なリスクアセスメントを実施することで、産業用ロボットシステムの安全柵が条件付きで取り外すことができるようになったが、生産システムとしての総合的なリスクアセスメントの実施結果の妥当性の確認や、システム状態の遷移により作業中に残留リスクレベルが維持されない場...
	ア．評価結果及び判定
	評価実施日：平成28年9月21日
	※評価点：5点（優れている）、4点（やや優れている）、3点（概ね妥当である）、2点（やや劣っている）、1点（劣っている）
	イ．内部評価結果への対応
	【Ａ委員】
	非常に労働行政にとって重要な課題だと思います。大規模生産システムは安全衛生の盲点です。
	【Ｂ委員】
	作業者が持つ発信機や固定機の信頼性を上げることにより、実用性の高いシステムとなるので、フィールド実験をこなしてほしいと思います。突発的な事象（停電、地震、火災など）に対して、システムの機能が損なわれないような工夫をしてほしいと思います。
	【Ｃ委員】
	新たな国の科学技術基本計画に掲げられているIoTやスマートファクトリーを念頭に置いて、研究成果が活かせる方策を模索して欲しい。また、研究成果を具体的にどのように活用するのかといったガイドラインを研究の着地点に含めて欲しい。
	【Ｄ委員】
	作業者のバイタルサインをモニターすることは、作業者の異常を発見するだけでなく、危険な場所等の発見など、有用であると考える．作業者の位置を高精度で検出することはよいと思うが、３次元での位置の検出、急激な位置の変化や身体の一部が機械に接触するなど、人間の動きを検出することも必要になると思われる。また、自走式ロボットのように機械が動く場合の対策についても研究してほしい。
	【Ｅ委員】
	機械とヒトが共存する工場を安全に運営する上で重要な研究であり、貴研究所の本来の使命に沿った研究である。今回の研究は、工学的側面から安全性を追求しているが、一方で社会学的要素、例えば外国人労働者、派遣労働者、高齢労働者の増加などが、工場の機械に起因する死亡事故の原因となっている可能性はないだろうか。工場内での人と人のつながりの希薄化が、作業位置の確認の欠如等に結びついている可能性はないだろうか。死亡事故原因を分析する際に、こうした点も勘案してはと思う。
	【Ｆ委員】
	安全の視点、作業効率の視点を含め、よく練られた研究計画と思いました。予備実験、現場調査も進められ、実行可能性も高い。
	【Ｇ委員】
	第4次産業革命、ロボット革命の今後の進展を考えれば、ここで提案されている研究内容は非常に重要であり、ハードウェアの研究のみならず、リスク低減効果や作業負荷検討等、労安衛研ならではのテーマ設定である。国際的にも研究をリードされており、一層の成果を期待する。
	【Ｈ委員】
	１）この研究は、自動車の自動運転とも関連し、これからの生産システムの中で、極めてニーズの高い有用な研究である。特に、人間と機械との役割分担をどのように考えるかという問題が重要になる。①日本の製造現場の力は低下してきている。欧米との比較で考えれば、日本も、トップダウン的にルールや方法を決めて、作業者はそれに従う方が災害発生を抑制するには良い。しかしその考え方では、今後の日本の製造現場力が低下し、製造業の生き残りが難しくなる。人間の裁量に任せる部分をどのように考えるか？NASAの自動化原則（やって...
	２）設計の基本的考え方として、「危険検出型」ではなく、「安全確認型」を求めて欲しい。
	３）このシステムが実用化されれば、設計に携る技術者の責任はこれまで以上に厳しくなる。リスクアセスメントを実施し、リスク低減対策を講じても「残存リスク」は残っている。これをどのように考えていくか？日本学術会議は、「工学システムにおける安全目標として、いかに有効なシステムであっても許容されない「基準値Ａ」、ここまで低減できれば、さらなる低減措置を必要としない「基準値Ｂ」を提示している。「基準値Ｂ」に相当するまでの安全を追求して欲しい。
	【Ｉ委員】
	（コメント無し）
	【Ｊ委員】
	安全と衛生の研究者が安全面と行動学的な面で協力して行う研究であり、大規模生産システムで作業を行う作業者のリスク低減に有効な研究であると考えられる。スライドの「今後必要となる項目」のところでも述べられているが、安全柵を取り外した場合に、作業者の想定外の行動や、装置の異常等があっても安全性の確保を担保できる仕組みを構築することが重要である。たとえば、カラータグが外れていたり、汚れてきちんと読み取れなかった場合など、ヒューマンエラーを含め、さまざまなことが考えられるので、万一、想定外のことが起こった場...
	【Ｋ委員】
	本研究では、目標の達成に向けて検討対象となる因子が非常に多いと見受けられる。パラメトリックな分析を行う際には重要度の高い因子の選択と組み合わせを吟味して、信頼性の高い総合的な安全性評価方法の確立を目ざしていただきたい。課題の大きさに対して研究者の数がやや少ないように思えるが、異なる得意分野をもつ研究者を結集したメリットを十分生かし発想豊かな研究となることを期待したい。
	【Ｌ委員】
	他の委員の方々のお話からも、現代的な重要なテーマであることがよく理解できた。しかしながら、ある一面、これを研究としてどのような形でモデルを作成し、ガイドラインに結びつけるか、研究成果を目に見える形にする点が重要である。その点について期待して居る。
	【Ｍ委員】
	労働安全衛生総合研究所だからできる研究であり、今後の産業の発展にも大きな可能性を持つものだと思います。研究計画通り推進できるよう期待します。
	【Ｎ委員】
	とても社会的に有用な研究であると思いますが、研究計画書の記述・表現に幾つか質問があります。
	１）7. 研究目的 (1)背景の「…人の資格と権限の未確認や…」は、正しい表現でしょうか。例えば「…各作業員の資格と入室権限の未確認や…」が申請者の仰りたかったことなのではないでしょうか。
	２）「…事前のリスクアセスメント結果に対する有効性検証と作業条件の明確化が求められている。」とありますが、性格の異なる両者を並列的に書くことに違和感を持ちました。
	３）10. 全体の行政的・社会的貢献の「…残留リスクレベルが維持されない場合が…」は正しい表現でしょうか。例えば、「…残留リスクレベルが充分に低減されない場合が…」が申請者の仰りたかったことなのではないでしょうか。
	４）PPTタイムスケジュールで、現場調査→高機能安全装置の試作→有効性実証実験→指標の検討・手法の解析＆実験・統計解析という研究手順が示されていますが、実験・分析結果をフィードバックして、試作安全装置への改良につなげる作業は必要はないのでしょうか。
	本研究につきまして、様々な視点よりご指摘を頂きましたことを深く感謝申し上げます。委員の皆様方から頂きました有意義なご助言を踏まえて、本研究は、労働者の安全に配慮したシステムの提案だけでなく、現場の生産性や利便性の向上という観点も重視して進めていきたいと考えております。外部評価委員の皆様から頂きましたご指摘に対しましては以下の様に御回答申し上げます。
	（Ａ委員）
	本研究を進める上で、労働行政とも連携を取りながら進めていきたいと考えております。複数の機械を組み合わせた大規模生産システムで発生する新たなリスクに対して、具体的なリスク低減方策を提示できるようにいたします。
	（Ｂ委員）
	開発する各種センサーの信頼性については、現場で活用可能なシステムの構築を目標に、向上策を検討いたします。また、試作したシステムについては、現場にて実規模実験を実施し、その効果を検証する予定ですが、その際、ご指摘を踏まえ、停電、地震、火災等が発生した場合でもシステムの安全性に関する機能が損なわれない設計方策について検討いたします。
	（Ｃ委員）
	本研究は、国の科学技術基本方針に掲げられているIoTやスマートファクトリーにも適用可能な技術だと考えておりますので、研究成果につきましては、各種センサーのガイドラインを含めることとします。
	（Ｄ委員）
	各作業者のバイタルサインをリアルタイムにモニターすることにより、災害が発生する前に予防する方策や、万が一災害が発生した場合の迅速な救護措置への支援策を検討いたします。また、自走式ロボットへの対策については、別途実施している研究課題ですでに自走する機械に取り付けたRFタグを使って位置を把握する技術を開発しており、この技術が適用可能と考えております。
	（Ｅ委員）
	大規模生産システムにおいて、侵入した作業者の位置が不明になる原因としてご指摘のような社会学的要因の影響は大変興味深い観点であり、出来る限り検討に含めたいと思います。
	（Ｆ委員）
	高いご評価をいただきありがとうございました。
	（Ｇ委員）
	国際的な安全技術の動向も踏まえた上で研究を進めます。また、研究結果に関しましては、国内外の学会にも発表を予定いたします。
	（Ｈ委員）
	１.①について、開発するシステムは、機械側と人間側両方のアプローチで、それぞれの役割分担（リスク分担を含む）について検討を行います。単に全自動化を目指すのでは無く、労働者にとって快適な職場環境や生きがいをもって仕事ができるための支援システムの提案を目指します。１.②については、本研究ではフェールセーフなシステムの構築を目指すとともに、設計の初期段階でシステムの運用中に発生する事態の対処について設計者と使用者が事前に取り決めておく仕組みも含めて検討する予定であり、その中で個別の事故の責任の所在の...
	（Ｊ委員）
	本研究は、安全と衛生の研究者が設備の安全と人間の行動分析学の両面から総合的に研究を進めますが、その中で、設備の故障モードだけでなく、ヒューマンエラーや人間の行動モードに対しても事前に十分想定を行う予定でおります。その上で、意図した状態以外の状態（すなわち、想定外の事象が発生した場合）では運転を停止することを担保したフェールセーフなシステムの構築を目指します。
	（Ｋ委員）
	ご指摘を踏まえ、本研究を進めるにあたり、リスク低減に特に重要と思われる因子を中心に検討を行い、総合的な安全性評価指標の提案に努めます。また、各業界団体や、外部の専門的知見を持った研究員とも連携を取りながら研究を進めます。
	（Ｌ委員）
	研究成果として、実際の製造ラインを踏まえた具体的なモデル提案と、現場でシステムを構築する担当者及び、それを扱う作業者に分かりやすい技術情報を提供できるガイドラインの作成を目指します。
	（Ｍ委員）
	高いご評価を頂きありがとうございました。研究を計画通り進められるよう努力いたします。
	（Ｎ委員）
	研究計画書の記述・表現について、a)7. 「人の資格と権限の未確認や・・・」は、「各作業員の作業資格と作業権限の未確認や・・・」のことであり、このように修正いたします。b)「・・・事前のリスクアセスメント結果に対する有効性検証と作業条件の明確化が求められている。」は、「・・・事前のリスクアセスメント結果に対する有効性を評価する。また、各作業者が実施する作業の条件を明確にすることが求められている。」のことであり、このように修正いたします。C.10「・・・残留リスクレベルが維持されない場合」について...

	（２）事前評価－２　医療施設における非電離放射線ばく露の調査研究
	ア．背景（主要文献、行政的・社会的ニーズ、災防計画との関連性など）
	磁気共鳴画像装置（MR装置）は地磁気の数万倍の高磁界を利用した画像診断装置であり、磁気共鳴画像検査（MR検査）は臨床上不可欠な検査技法である。MR装置は装置の特性上作業環境に漏洩磁界（3 T装置で～1 T）が存在し、オペレーターはこの漏洩磁界に検査のたびにばく露される。近年では画質向上などの利点があるためMR装置の高磁界化（1.5 T→3 T装置）が進んでいるが、それにともない漏洩磁界も増大している。このため、医療施設における非電離放射線ばく露は近年焦点が当てられている分野である。
	MR装置近傍での作業は漏洩磁界の影響でめまい、頭痛など一時的な体調変化が生じることが知られている[1]。現状では電磁界ばく露（非電離放射線）は安衛法の対象ではないが、欧州では職場の電磁界ばく露のリスクアセスメントを義務付けた職業電磁界指令（Directive 2013/35/EU）[2]が発令されるなど規制の潮流である【関連する第12次労働災害防止計画：(4)科学的根拠、国際動向を踏まえた施策推進】（＊）。現在、国内で関連した労災事案はないが、高磁界装置の普及も考慮すると将来的に労働衛生上の対応が...
	現状での労働衛生上の課題は、「妊娠中のMR検査業務のありかた」と、「磁界感知（磁界ばく露による生体応答）の基礎的知見の充足」の２点である。前者については、電離放射線と異なり妊娠中のMR装置の操作に関して国内で統一指針がないため現場からのニーズが高い（表）。後者については、短期的影響に関するばく露ガイドラインは存在するものの[3][4]（＊＊）、現場におけるばく露調査や生体応答の評価は十分ではない。特に中枢神経系への影響調査は高磁界中での安全な作業のために不可欠である。このため、実環境でのばく露調査...
	このような海外の動向や国内のMR装置の導入状況を鑑み、本研究では上記の課題を解決し、医療施設における非電離放射線ばく露について対応を進めることが必要であると考える。

	（＊）Directive 2013/35/EUでは、ヒトを対象とした臨床MR検査はばく露制限値の適応除外事項となっているが、作業者への教育研修やばく露防止手段の提案は必要。
	（＊＊）ガイドラインには妊娠中における対応は含まれていない。
	イ．目的

	本研究は、下記を実施することで当該分野の労働衛生対策に資することを目的とする。
	・妊娠中のMR検査業務のありかたの検討材料の提供し、対応整備の基盤を確立する。
	・現場調査と基礎研究の2面からヒトの磁界感知の基礎的知見を充足させ、ガイドラインや規格へ貢献することや、高磁界中での作業に関する対策立てに資する。
	ウ．方法

	→　国外で実施されているポリシーを参考に、将来的に国内でも導入や大規模調査が必要か検討、必要であれば国内の状況を反映させるための手策考案など。
	エ．研究の特色・独創性
	[6] van Nierop et al., Magn Reson Med 70:232-240 (2013)

	オ．ほかの研究機関との重複について
	ア．研究全体の計画
	イ．年度ごとの研究費予算要求額
	1年目 13,471千円
	2年目  8,000千円
	3年目  5,000千円
	ウ．期待される研究成果
	・妊娠中のMR検査業務のありかたの検討材料を提供し、対応整備の基盤を確立する。まずは当該業務の作業者が最も情報を得ると考えられる日本磁気共鳴医学会や日本放射線技師会に対し、調査結果のHP上での紹介を依頼し作業者の啓蒙を促す。
	・現状では安衛法の対象外のためただちに行政施策や法令等に反映させることは容易でないが、研究成果をもって国内の現状及び海外の動向について関係部署（安衛部など）に説明機会をもうける。
	・磁界中の生体応答の基礎的知見の充足させることにより、高磁界中の作業への対策立てに役立てる。成果は学術論文への投稿、ガイドラインや規格作成団体への働きかけ、EU各国関係者への情報提供を行う。
	・プロジェクト終了前に公開型WSを開催し、社会的関心の惹起を図る。
	これら研究成果は、将来的に医療施設における非電離放射線ばく露について対応を進める際に貢献すると考えられる。
	③内部評価結果
	ア．評価結果及び判定
	評価実施日：平成28年9月21日
	※評価点：5点（優れている）、4点（やや優れている）、3点（概ね妥当である）、2点（やや劣っている）、1点（劣っている）
	イ．内部評価結果への対応


	４　総合討論
	●　実行可能性の評価をするためにも、計画書の中ではより具体的な計画の記述をお願いしたい。
	●　いずれの研究も現場ニーズがありかつ新規性を有する価値ある研究と考える。電磁界の問題は、今後医療現場だけでなくさまざまな現場で起こりうるので、本研究によって得られる成果が将来指標となることを期待する。環境衛生学会と連携をとりながら、研究を進めて欲しい。ヒューマンエラーは必ず起こるであろう。
	●　今後労働者の高齢化が進むと思うので、高齢者への配慮・マイノリティへの配慮なども含めてより使いやすいものを期待する。
	●　大規模生産システムの研究について、産業界の立場からすると予算規模が少なく感じる。必要であればしかるべき予算をつぎ込むべきと思う。
	●　電磁波の安全性なども含めて医療現場には、これ以外にも危険な因子がある。かつての超音波や携帯電波のように、人への害があるのかないのかよくわからないものもある。
	●　柵を作って囲い込みをしても事故が起きているのは日本だけで、海外では起きていないようだ。隔離型の安全対策は、日本に合っていない面があり、「ガードレス」の方が日本向きの安全対策と言えそうだ。
	●　研究が進んでからの軌道修正は大変なので、初期段階では、広く意見を聞きながら研究を進めて欲しい。
	●　いずれもこれからの社会的ニーズを捉えた良いテーマである。産業界が取り組めないテーマであるので、しっかりと取り組んで欲しい。大規模生産システムの研究については、機械と人間の協調作業に対するあり方についての答えになるであろう。非電離放射線ばく露の研究については、一般人と作業者のばく露許容レベル違いは、本来どうあるべきかの情報発信をお願いする。
	●　世界の動きの中でどのような研究をすべきか。そしてどのように社会に貢献できるかを考えていただきたい。また、来年２月に安全に関する国際ワークショップが開催されるので、世界に向けて研究成果を発信していただきたい。
	●　いずれも重要な研究課題と思われるが、携わる研究者の方々のエフォートがいずれも少ないことが気にかかる。研究資金の充当のみならず、研究員の人的資源の補充も含めて、行政にはサポートをお願いしたい。


	付録　労働安全衛生総合研究所内部評価規程

	H28年度外部評価報告書_0227 - コピー
	K0512_09
	K0512_09_p




