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研究要旨 

労災に伴う脳脊髄疾患による片麻痺、対麻痺などの運動機能障害は、急性期治療とリ

ハビリテーションを行った後も、後遺症により患者の自立度を低下させ、社会・職場復

帰を妨げる。また、超高齢社会を迎える我が国では、労災による脳脊髄疾患患者の増加

が労働力人口を減少させ、国力の低下をまねく深刻な社会問題に直面しており、労災に

伴う脳脊髄損傷後の速やかな職場復帰を目指した新たな治療法の確立が急務である。 

ロボットスーツ HAL（以下、HAL）は、装着者の意図に応じた筋活動に伴い皮膚表面

から検出される電気信号を基に、運動を制御・補助することができる装着型人支援ロボ

ットである。装着者は HAL により補助された随意運動を繰り返すことで、運動機能が回

復するとともに、その随意運動刺激が脳脊髄へフィードバックされて、脳脊髄の機能改

善効果があると考えられている。ロボット技術を用いた新たな治療法の開発は、脳脊髄

疾患による日常生活動作（ADL）の低下、家庭・社会復帰の阻害、要介護者の増加、介

護者負担の増大、労働力人口の低下、入院期間の延長、医療費の増大など多くの社会的

問題で抱えている我が国にとって、最優先で取り組むき課題である。 

当総括研究報告書では、平成26年7月から平成28年3月までに行われたHALによる脳脊

髄疾患急性期の患者に対する機能回復治療に関する実行可能性と安全性試験について報

告する。対象患者数は76例（平成26年度27例、平成27年度49例）であった。脳疾患急性

期：40例（脳出血20例、脳梗塞16例、脳腫瘍3例、低酸素脳症1例）、脳疾患維持期増悪：

8例（脳性麻痺5例、抗NMDA脳炎1例、脳出血1例、脊髄炎1例）、脊髄疾患急性期15例（後

縦靭帯骨化症7例、脊髄症3例、脊髄梗塞2例、脊髄腫瘍2例、頸髄損傷1例）、脊髄疾患維

持期増悪：10例（後縦靭帯骨化症3例、黄色靭帯骨化症3例、脊髄症1例、頸髄損傷2例、

脊髄硬膜動静脈瘻1例）、神経筋疾患：3例（腕神経叢損傷3例）であった。プロトコルに

従ってHALの治療プログラムを行い、運動機能評価、画像評価、神経生理学的評価、動

作解析評価、日常生活動作評価、アンケート調査を行うとともに、安全性を評価した。全

ての疾患群のHALの前後比較評価において10m平均歩行速度、歩幅、歩行率の改善を認め、

脳疾患においては、12段階片麻痺機能評価、NIHSSスコア、mRS、Barthel index、Motor 

FIM、脊髄疾患においては、ASIA機能障害尺度、The walking index for SCI Ⅱ (WISCI

Ⅱ)の改善を認めた。HALによる機能回復訓練プログラムは、自然回復や通常のリハビリ

テーションの効果を妨げることなく、機能回復を加速させる可能性が示唆された。また、
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HALの適切な取り扱い方法について、歩行能力のステップごとに検証し、HALのアシス

トバランスはアシストレベルの設定を含めた最適なHALの使用方法を開発することがで

きた。有害事象については、起立性低血圧2例（脳梗塞急性期）、嘔吐1例（脳内出血急性

期）、関節炎1例（脳梗塞急性期）、胸痛（脳内出血急性期）、皮膚障害9例（脳梗塞急性

期1例、脊髄疾患4例、脳性麻痺4例）の計13例に認めたが、臨床上問題となる有害事象は

なく、安静や経過観察により改善した。 

これまでの当該研究によるHALの機能回復治療は、様々な脳脊髄疾患に対するHALの

安全性、取り扱い法、プロトコルの実行可能性、及び効果について明らかにすることがで

きた。今後は、HALの有効性についての検証を行い、HALが医療現場で効果的に使用で

きるようなプロトコルの策定を行う。様々な脳脊髄疾患による片麻痺、対麻痺などの運動

障害の早期の機能回復、日常生活動作の拡大を目指した研究を継続し、労災疾病と少子高

齢化社会が抱える課題の解決に向けたロボット技術を用いた新たな治療法の開発を目指

す。 

 

 

 

研究分担者一覧 

○丸島愛樹：筑波大学医学医療系救急・集中治

療部、脳神経外科 講師 

○松村明：筑波大学医学医療系脳神経外科教授、

筑波大学附属病院 病院長 

○中井啓：筑波大学医学医療系脳神経外科  

講師 

○上野友之：筑波大学附属病院リハビリテーシ

ョン部 病院講師 

○河本浩明：筑波大学システム情報系 准教授 

○松下明：筑波大学サイバニクス研究センター  

助教 

○五月女康作：筑波大学サイバニクス研究セン
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○水谷太郎：筑波大学医学医療系救急・集中治

療部 教授 

○玉岡晃：筑波大学医学医療系神経内科 教授 

○石井一弘：筑波大学医学医療系神経内科  

准教授 

○安部哲哉：筑波大学医学医療系整形外科 

講師 

〇羽田 康司：筑波大学医学医療系 准教授 

〇中島 孝：国立病院機構新潟病院神経内科 

副院長 

〇鶴嶋 英夫：筑波大学医学医療系脳神経外科、

つくば臨床医学研究開発機構 准教授 
〇水上 昌文：茨城県立医療大学理学療法学科

教授 
〇永田 博司：茨城県立医療大学医科学センタ

ー神経内科 教授 
〇増本 智彦：筑波大学医学医療系放射線科 

准教授 
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Ａ．研究目的 

労災に伴う脳脊髄疾患による片麻痺、対麻

痺などの運動機能障害は、急性期治療とリハ

ビリテーションを行った後も、後遺症により

患者の自立度を低下させ、社会・職場復帰を

妨げる。また、超高齢社会を迎える我が国で

は、労災による脳脊髄疾患患者の増加が労働

力人口を減少させ、国力の低下をまねく深刻

な社会問題に直面しており、労災に伴う脳脊

髄損傷後の速やかな職場復帰を目指した新た

な治療法の確立が急務である。 

ロボットスーツ HAL（以下、HAL）は、装

着者の意図に応じた筋活動に伴い皮膚表面か

ら検出される電気信号を基に、運動を制御・

補助することができる装着型人支援ロボット

である。装着者は HAL により補助された随意

運動を繰り返すことで、運動機能が回復する

とともに、その随意運動刺激が脳脊髄へフィ

ードバックされて、脳脊髄の機能改善効果が

あると考えられている。ロボット技術を用い

た新たな治療法の開発は、脳脊髄疾患による

日常生活動作（ADL）の低下、家庭・社会復

帰の阻害、要介護者の増加、介護者負担の増

大、労働力人口の低下、入院期間の延長、医

療費の増大など多くの社会的問題で抱えてい

る我が国にとって、最優先で取り組むき課題

である。 

HALは、装着者の意図に応じた随意的な筋

活動に伴う生体電位を基に運動を制御・補助

することができる装着型人支援ロボットであ

る。装着者はHALにより補助された運動を随

意的に変化させることができ、その変化を感

じとり中枢神経へフィードバックすることで、

HALと人の中枢系と末梢系の間で双方向性

のフィードバックが促され、その結果、HAL

による介入治療が中枢神経系の機能改善を促

進するというInteractive Bio-Feedback理論 (i

BF理論)に基づいている。 

当該研究では、急性期から回復期にかけて

継続してHALを用いることで、HALがiBF理論

に基づいて中枢神経機能の再構築と回復を促

進し、その結果、歩行能力を始めとした身体機

能や日常生活動作を改善させるかどうかを検証

する。そのために、個々の患者の病態や病状に

合わせたHAL（単関節・単脚・両脚）を用いて、

集中治療室ベッド上から一般病棟、回復期病院

に至るまで、HALによる中枢神経機能回復治

療を多部門・多施設間でシームレスに受けられ

る体制を構築し、中枢神経障害に対する新たな

治療プログラムの開発を目指す。平成27年度は

26年度に引き続いて、脳脊髄疾患患者に対す

るHALの機能回復治療法の実行可能性、安全

性試験を継続した。その方法、結果、考察につ

いて以下の総括報告、及び各研究分担者の報

告に記すとともに、今後のHALに期待される効

果と、臨床利用に向けての展開について述べ

る。 
 

Ｂ．研究方法 

対象患者 

脳・脊髄・神経筋疾患による片麻痺、対麻痺な

どの運動機能障害を有する患者である。重症病

棟（ICU、 HCU）、及び一般病棟に入院したも

の、もしくあは外来通院患者とする。 

 

患者選択基準 

1. 本人、もしくは家族による文書同意が可能

な患者。被験者が未成年の場合は、代諾

者を置く。麻痺などにより書字が困難

な場合は、代筆者を置く。認知症や失

語症により本人の意思が確認できない

ときは、代諾者を置く。 
2. ICU、 HCU、一般病棟に入院している患

者、もしくは外来通院患者。 
3. HAL の装着が可能な患者。 
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4. 試験期間中は、試験スケジュールに沿った

入院継続、外来通院が可能な患者。 

除外基準 

1. 意識障害や重度の認知症により指示に従

った随意的な四肢の運動を行うことが困難

な患者。 
2. 変形性関節症、変形性脊椎症、側弯症等

の骨格系の変形が高度であり、関節運動

を含む訓練あるいは HAL の装着が困難と

判断される患者。 
3. 訓練上問題となる出血傾向や骨粗鬆症等

の合併症がある患者。 
4. 皮膚疾患等により、HAL 生体電極を貼付

できない患者。 
5. 本臨床研究の開始 12 週以内に他の研究

等に参加していた患者。 
6. 臨床試験責任医師または臨床試験分担医

師が本試験への参加を不適切と判断した

患者。 

 

主要評価項目 

 有害事象 

 HAL と付属機器の不具合 

 研究プロトコルの実行可能性 

副次評価項目 

 バイタルサインの変化 

 血圧・脈拍数・呼吸数・心電図・

SpO2 

 身体機能評価 

 自動的・他動的関節可動域 

 筋緊張スコア (MASS) 

 徒手筋力テスト（MMT） 

 Brunnstrom stage (BRs) 

 12 段階片麻痺機能評価 

 Fugl-meyer assessnment（脳疾患） 

 肘・膝屈曲進展運動 

 10m 歩行（歩行速度、歩幅、歩行率） 

 歩行動作、歩容評価 

 NIH Stroke Scale (NIHSS) 

 脳卒中機能評価法 (SIAS) 

 ASIA score（脊髄疾患急性期） 

 日常生活動作・介護度評価 

 modified Rankin scale (mRS) 
 Barthel index (BI) 
 Functional Independence measure 

(FIM) 
 神経生理学的検査 

 運動誘発電位 (TMS-MEP) 

 体性感覚誘発電位 (SEP) 

 H 波, F 波 

 神経放射線学的評価 

 fMRI, 

 DTI（FA 値）, Tractgraphy 

 精神・心理・認知機能評価 

 やる気スコア 

 HDS-R 

 MMSE 

 アンケート 

（期待度、不安度、疲労度、効果、補助） 

 入院期間、HAL 治療期間、治療回数 

 

被験者の同意取得について 

研究代表医師又は研究分担医師（以下、研究

分担医師等）は本研究に先立ち、文書により被験

者と代諾者（被験者が未成年者の場合）に以下の

事項を十分に説明する。説明にあたり、研究分担

医師等は、同意を得る前に、被験者と代諾者が質

問する機会を与え、かつ当該質問に十分に答え、

研究に参加するか否かを判断するのに十分な時

間を与える。被験者が説明内容を十分に理解し

たことを確認した上で、本研究への参加について、

本人の自由意思による同意を文書により同意書と

して得る。被験者の同意能力に問題はないが、原

疾患の進行などにより書字が困難な場合、被験
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者本人が研究参加に同意していることを確認の

上、代筆者より文書同意を得る。高次脳機能障害、

認知機能障害、失語症などにより本人の意思を

確認することが困難な場合は、代諾者に同意を得

る。同意書には説明を行った研究分担医師等が

日付を記載して、これに署名又は記名捺印する。

また、被験者本人（代筆者）は日付を記載して、こ

れに署名する。研究分担医師等は、同意説明文

書及び複写式の同意書の写しを被験者本人に手

渡し、同意書の原本を実施医療機関にて保存す

る。 
 

研究で利用される機器 HAL について 

両脚用 HAL，単脚用 HAL，単関節用 HAL  
（全て医療用 HAL） 
 
制御モード： 
アシストを行うためには本装置には以下の 3 つの

制御モードが搭載されている。 
・サイバニック随意制御モード（CVC: Cybernic 
Voluntary Control モード） 
・サイバニック自律制御モード（CAC: Cybernic 
Autonomous Control モード） 
・サイバニックインピーダンス制御モード（CIC：

Cybernic Impedance Control モード） 
これらのモードは関節ごとに設定可能であり、組

み合わせて試用することが可能である。CVCモー

ドでは，生体電位信号の強度に基づいてアシスト

トルクを制御する。本モードでは，関節ごとに、屈

曲、及び伸展方向それぞれに対応した生体電位

信号を計測する。CVC モードでは、あらかじめプ

ログラムされた脚の動作パターンに合わせたアシ

ストを行う。動作パターンは動作（立ち上がり〜立

位保持／立位保持〜歩行）ごとに設定されている。

CIC モードでは，関節の動きに応じた出力（インピ

ーダンス制御）を行う。CVC モード、CAC モード

のような積極的なアシストは行わない。 
 

試験デザイン 

非ランダム化単群無対照研究 

 

プロトコル 

前観察期： 

文書同意を得られた被験者を対象とし、被験者と

しての適格性を確認の上、前観察期（最大 7 日

間）に登録する（1 次登録）。また、被験者の症状、

安静度の指示内容を参考に、臥位による機能回

復治療、あるいは上肢機能回復治療が中心にな

る場合は HAL 単関節を使用する HAL とし、一方、

坐位・立位による下肢機能回復治療が中心にな

る場合は HAL 医療用（単脚あるいは両脚）を使

用する HAL とする。これに従って、HAL 装着に

よる動作確認テストの可否を確認する（「11.2.1 
HAL 単関節の動作確認テスト」、「11.2.2 HAL
医療用（単脚・両脚）の動作確認テスト」参照）。

HAL による生体電位が検出できない、もしくは動

作ができない場合は、その後の所定の検査及び

評価実施を一時的に中止とするが、経過中に神

経症状の改善等により、HAL による生体電位や

運動が検出できたときは、実行可能性と安全性の

試験を再開することとする。 
 

治療期： 

治療期開始時に評価（治療期初回評価）を行った

後、HAL を使用し、1 日 1 回 20 分の治療プログ

ラムを 1-3 日間隔で、集中治療室（ICU、HCU）、

及び一般病棟に入院している間、継続する。 
治療プログラム（HAL 単関節） 

治療プログラム（HAL 単関節）とは、ウォーミング

アップ、HAL 単関節を使用した関節可動域練習、

クールダウンの時間を含めた合計 20 分間の練習

と定義する。 
3 分程度ウォーミングアップを行い、関節可動域

練習を開始する。練習後は、クールダウンとして、

四肢・体幹のストレッチ等を行う。なお、被験者の

状態に応じて休息をとることができるが、休息時間
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は合計 10 分を超えないようにする。 
 

治療プログラム（HAL 単脚、両脚） 

治療プログラム（坐位・立位）とは、ウォーミングア

ップ、HAL 医療用（単脚・両脚）を使用した坐位・

立位練習、クールダウンの時間を含めた合計 20
分間の練習と定義する。 
3 分程度ウォーミングアップを行い、必要に応じて

免荷装置（All in One）を装着し、坐位・立位練習

を開始する。練習後は、クールダウンとして、四

肢・体幹のストレッチ等を行う。なお、被験者の状

態に応じて休息をとることができるが、休息時間は

合計 10 分を超えないようにする。 
 

後観察期： 

最終治療プログラムから 1 週間以内に、後観察期

の評価を行う。 
 

終了基準、中止基準 

HAL による治療中に、中枢神経機能や運動機能

の改善によりHALによる治療介入を必要としない

レベルまで身体機能や日常生活動作が改善した

と研究代表者、研究分担者、もしくは主治医が判

断した時、もしくは退院時を治療期の終了時期と

する。また、原疾患の悪化や合併症などにより、

HAL による治療の継続が困難な状況になったと

きは、それらが改善するまでの間、HAL による治

療を中止とする。 
 

倫理面への配慮 
本研究は、筑波大学附属病院倫理審査委員会に

承認された臨床研究である。また、UMIN 登録

UMIN000014336 [脳卒中、脳脊髄損傷、脳脊

髄腫瘍、神経筋疾患による中枢性運動機能障

害]として登録された臨床研究として行った。 

 

 

Ｃ．研究結果 

実施期間（倫理審査承認日から 2015 年 3 月 31

日まで）に、重症病棟（ICU, HCU）、及び一般

病棟において HAL による中枢神経機能回復治

療介入を行う目標登録症例数は、76 例であっ

た。 

疾患内訳： 

脳疾患急性期：40 例（脳出血 20 例、脳梗塞 16

例、脳腫瘍 3 例、低酸素脳症 1 例） 

脳疾患維持期増悪：8 例（脳性麻痺 5 例、抗

NMDA 脳炎 1 例、脳出血 1 例、脊髄炎 1 例） 

脊髄疾患急性期 15 例（後縦靭帯骨化症 7 例、

脊髄症 3 例、脊髄梗塞 2 例、脊髄腫瘍 2 例、頸

髄損傷 1 例） 

脊髄疾患維持期増悪：10 例（後縦靭帯骨化症 3

例、黄色靭帯骨化症 3 例、脊髄症 1 例、頸髄損

傷 2 例、脊髄硬膜動静脈瘻 1 例） 

神経筋疾患：3 例（腕神経叢損傷 3 例）  

 

【主要評価項目】 

有害事象：13 例 

起立性低血圧 2 例（脳梗塞急性期） 

嘔吐 1 例（脳内出血急性期） 

関節炎 1 例（脳梗塞急性期） 

胸痛（脳内出血急性期） 

皮膚障害 9 例（脳梗塞急性期 1 例、脊髄疾

患 4 例、脳性麻痺 4 例） 

 

プロトコル逸脱・早期終了：4 例 

疲労 1 例（脳梗塞急性期） 

痛風発作 1 例（脳梗塞急性期） 

拒否 1 例（脊髄疾患） 

病状の悪化（悪性脳腫瘍 1 例） 

 

プロトコルの一時休止：6 例 

1 回休止 5 例 

疲労：脳内出血急性期 2 例 

胸痛：脳内出血急性期 1 例 

不在：脳内出血急性期 1 例 
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他の治療：脳内出血急性期 1 例） 

2 回休止 1 例 

尿路感染：脳内出血急性期 1 例） 

 

（詳細は研究分担者の報告を参照） 

 

【副次評価項目】 

脳卒中急性期患者の歩行速度の変化 

 歩行速度の解析では、HAL による介入の経

過と共に歩行速度の改善を認める。前後比較

では、有意に歩行速度の改善を認めた。 

 

 
 

HALの前後比較試験において、歩行速度、12

段階片麻痺機能評価、NIHSSスコア、mRS、Ba

rthel index、Motor FIMは有意に改善し、HAL

による治療は、自然経過と通常のリハビリテー

ションの効果と共に、機能回復を加速させた。 

 

（詳細は研究分担者の報告を参照） 

 

脊髄疾患（OPLL） 

では、胸椎OPLL症例において、JOAスコア、

WISCIⅡは改善し、退院時に杖歩行可能まで

歩行能力が回復した。また、10m 歩行テスト

における歩行速度、歩幅、歩行率は導入前後

で改善を認めた。有害事象は認めなかった。 

また、OPLL 術後患者に対する HAL による機

能回復治療について、2 本の症例報告論文が

受理された。（詳細は分担報告者の報告、及び

添付の論文を参照） 

 

 

 

HAL 単脚、単脚、両脚による関節、立位、歩

行練習のプログラムの確立 
＜STEPⅠ：膝関節屈曲進展運動＞ 

床上において、単関節 HAL を膝関節に装着し、

膝関節の屈曲伸展運動を行う。 

<STEPⅡ：立ち上がり練習> 
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、麻痺肢に単脚 HAL を装着し、さらに、吊り

下げ式免荷装置 All-in-One を装着して、実施し

た。主に、端坐位から立位への立ち上がり練習

を行う。 

<STEPⅢ：麻痺肢の踏み出し> 

STEPⅢにおいては、麻痺肢の踏み出しに重点

を置き、立位から股関節を屈曲し、遊脚初期を

コントロールすることを主眼においた練習を

行う。 

<STEPⅣ：麻痺肢の振り出し> 

STEPⅣにおいては、踏み出した麻痺肢を、さ

らに膝を伸展させる遊脚中期以降の動作コン

トロールを主眼に練習を行う。また、立脚期に

おける麻痺肢の膝伸展も可能としていく。 

<STEPⅤ：麻痺肢の蹴り出し> 

STEPⅤにおいては、股関節を伸展させたポジ

ションをとり、立脚終期からの地面を蹴り出す

動作のコントロールを主眼に練習を行う。 

（詳細は研究分担者の報告を参照） 

 

筋電図評価：大殿筋、大腿二頭筋、腸腰筋、大

腿四頭筋の筋電位がHALによる立位・歩行訓練

により出現、増大してくる経過を確認すること

ができた。また、HAL装着下と非装着下の比較

において、HAL装着下において、立位・歩行時

に同筋群の筋電位が検出され、HALは患者の意

思に伴う自発的な立位・歩行練習を可能にして

いることを明らかにした。 

 

歩容評価：全患者のビデオによる歩容評価 

歩行時の立脚相と遊脚相のバランスの改善を

確認した。 

 

fMRI：HAL治療前後において、麻痺側運動野

の活動性の上昇と非麻痺側運動野の活動性低

下を認め、HALは障害された脳活動の増加と、

対側の過活動に伴う半球間抑制を抑制してい

ることを示した。 

 

TMS-MEP：HAL治療経過において、MEP波形

が検出されてくる過程を明らかにした。 

 

入院期間：41.6 日 

HAL 治療期間：20.0 日 

HAL 実施回数：7.2 回 

 

 

Ｄ．考察 

主要評価項目においては、全症例において、

臨床上問題となる有害事象は認めなかった。

HAL による早期離床、歩行練習による起立性

低血圧は平成 26 年度 2 例あったが、平成 27

円度は認めなかった。通常リハビリテーショ

ンによる座位、立位試験にて、血圧の変動、

起立性低血圧の有無を評価してから、HAL に

よる立位・歩行練習を実施することを徹底し

た成果である。皮膚障害は、HAL やベルト、

カフ、電極、靴と皮膚の擦過、圧迫などによ

り生じた、皮膚の発赤、擦過傷、内出血であ

った。それらは皮膚被覆材の塗布や経過観察

にて改善した。これらの安全性評価は、様々

な疾患、病態、重症度の脳脊髄疾患患者に対

する HAL の利用の際に注意すべき点として、

今後の臨床研究に有用な成果となった。 

副次評価項目においては、脳脊髄疾患患者

に対する HAL の前後比較評価において、歩行

速度、歩幅、歩行率、12 段階片麻痺機能評価、

NIHSS スコア、mRS、Barthel index、Motor FIM、

JOA スコア、WISCIⅡなどの改善を認めた。

これらの成果は、脳脊髄疾患の急性期におい

て、自然経過と通常のリハビリテーションの

効果を阻害することなく、歩行や身体機能、

日常生活動作の回復を加速させたと考えられ

た。また、今後計画している比較対照試験の

プロトコルデザインの構築のために重要なデ

ータとなった。 
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HAL の取り扱い法については、上肢に対す

る HAL の利用法と、下肢に対する HAL の使

用について、5 段階に分けた HAL の運用方法

と達成目標を作製したことで、共通した HAL

の運用方法を確立することができた。この成

果は、今後、HAL が国内、海外で普及した際

に、使用指針として活用できる。 

歩容と筋電位評価においては、モーション

キャプチャーと筋電計により、リアルタイム

な運動評価を全症例に対して行ったことで、

HAL が適切な関節運動や歩行をどのように改

善させてアシストさせているのかを明らかに

することができた。特に、HAL 装着下と HAL

非装着下での歩容と筋電位の評価は、HAL が

関節運動や歩行の際に直接身体に及ぼしてい

る効果を評価することができる有用な評価法

であった。 

fMRI と TMS-MEP による評価は、HAL によ

る脳脊髄の回復過程を生理学的及び神経放射

線学的に評価できる手法として、初期利用経

験を蓄積することができた。脳脊髄障害の回

復過程を可視化できる手法として注目される。 

今後は、HAL の有効性について、コントロ

ール群（通常リハビリテーション群）との比

較対照試験を実施する予定である。また、引

き続き、feasibility and safety study により、HAL

による機能回復治療が、運動機能の改善、及

び、脳脊髄の可塑性により障害された脳脊髄

の神経回路の再構築・再生を促進しているこ

とを検証する。HAL の使用法の標準化を行い、

その普及に努める予定である。また、急性期

病院入院期間中には十分な歩行練習ができな

い患者に対する、回復期病院における HAL の

継続利用のために地域連携を促進する。 

これまでの当該研究によるHALの機能回復

治療は、様々な脳脊髄疾患に対するHALの安

全性、取り扱い法、プロトコルの実行可能性、

及び効果について明らかにすることができた。

様々な脳脊髄疾患による片麻痺、対麻痺など

の運動障害の早期の機能回復、日常生活動作

の拡大を目指した研究を継続し、労災疾病と

少子高齢化社会が抱える課題の解決に向けた

ロボット技術を用いた新たな治療法の開発が

必要である。 

 

Ｅ．結論 

 当該年度に登録された 76 症例により、HAL

による機能回復治療の安全性、プロトコルの実

行可能性、及び HAL の前後比較試験による有効

性を評価することができた。病態に合わせた適

切な HAL の機能回復治療のプロトコルを作成

し、HALの取り扱いを標準化することができた。

HALによる機能回復の課程とそのメカニズムを、

動作解析、筋電位評価、fMRI, TMS-MEP により

明らかにすることができた。 

様々な脳脊髄疾患による片麻痺、対麻痺な

どの運動障害の早期の機能回復、日常生活動

作の拡大を目指したHALの研究を継続し、労

災疾病と少子高齢化社会が抱える課題の解決

に向けたロボット技術を用いたHALによる新

たな治療法の開発を目指す。 

 

 

Ｆ．健康危険情報 

該当なし 
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union and remodelling of the non-ossified 

segment in thoracic ossification of the 

posterior longitudinal ligament after posterior 

decompression and fusion surgery. Eur Spine 

J. 2015 Mar 26. [Epub ahead of print] 

7. 門田 領, 望月 眞人, 相庭 温臣, 国府田 

正雄, 山崎 正志. 長範囲 Hybrid 頸椎前方

固定術の ACDF 椎間に使用した自家骨と

PEEK ケージの差の検討. J Spine Res 6(7): 

1119-1122, 2015 

8. 新籾 正明, 石川 哲大, 萬納寺 誓人, 國

府田 正雄, 古矢 丈雄, 山崎 正志. 頸椎

前方椎弓根螺子固定術の実際. 整形・災害

外科 58(4): 401-408 

9. 山崎正志．難治性脊椎疾患に対する治療：

最近の診断・治療の進歩と脊髄再生の臨床

試験．日整会誌 89(4): 236-246, 2015. 

10. 山崎正志. 治療．頚椎症性脊髄症診療ガイ

ドライン，日本整形外科学会診療ガイドラ

イン委員会，頚椎症性脊髄症ガイドライン

策定委員会編，南江堂，東京 , pp49-76, 

2015. 

11. 山崎 正志. ロコモティブシンドロームを

構成する疾患 脊椎疾患 頸椎椎間板ヘル

ニア. 日本医師会雑誌 144(1):  S157-S159, 

2015 

12. 遠藤寿子,中島孝,ロボットスーツ HAL○

Ｒ(Hybrid Assistive Limb）でロコモに挑

む,VIVA!ORTHO,No.2,Ｐ8,2016 年 2 月 

13. 監修 中島孝, ALS マニュアル決定版！

PartⅡ(月刊「難病と在宅ケア」編集部編),

日本プランニングセンター ,2016 年 2

月,1-418 

14. 中島孝,希少性神経・筋疾患治療のための

HAL-HN01 医師主導医療機器治験の実施

研究 , 臨床評価 , Vol.43,No.2,429-433,Jan 

2016 
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15. 中島孝,患者が輝きを手にするナラティブ

の書き換え,考える人,No.55,38-41, 2016 

16. 中島孝,神経・筋疾患治療のための医療機

器 HAL-HN01 医師主導治験の実施研究─

Cybernic neurorehabilitation へ,Biophilia 電

子版 14,第 4 巻 第 2 号,21-28, 2015.7.10 

17. 中島孝, ロボットスーツの臨床応用,すべ

てがわかる神経難病医療 アクチュアル 

脳 ・ 神 経 疾 患 の 臨 床 , 中 山 書

店,235-241,2015.6.10 

18. 中島孝,私の 1 本 ALS ケアのすべてが描

かれた音楽映画, 日本医事新報,No.4753, 

77,2015.5.30 

19. 池田哲彦 ,遠藤寿子 ,中島孝 ,Orthopaedic 

Forum 整形外科領域における様々な話

題 リハビリロボットの現状,Locomotive 

Pain Frontier, 4 巻 1 号,52-54, 2015 

20. Saotome K , Matsushita A, Nakai K, Kadone 

H, Tsurushima H, Sankai Y, Matsumura A. 

Quantitative Assessment of Head Motion 

toward Functional Magnetic Resonance 

Imaging during Stepping. 

Magn Reson Med Sci.  Nov 6. 2015[Epub 

ahead of print] 

21. Ouchi R, Saotome K, Matsushita A, Suzuki K. 

Development of an MRI-powered robotic 

system for cryoablation. Conf Proc IEEE Eng 

Med Biol Soc. 1186-9. 2015 

 

２．学会発表 

1. Mizukami M., Yoshikawa K., Kawamoto H., 

Sano A., Koseki K., Asakawa Y., Iwamoto K., 

Nagata H., Nakai K., Marushima A., Sankai 

Y., Matsumura A. Effect of Gait Training 

with an Exoskeleton Robotic Device on 

Hemiplegic Patients in the Recovery Stage. 

World Confederation for Physical Therapy 

Congress 2015(WCPT) 2015.5.1-4 （シンガ

ポール）（口演） 

2. 丸島 愛樹、上野 友之、遠藤 歩、中井 啓、

松下 明、五月女 康作、河本 浩明、山

崎 正志：ロボットスーツHALによる機

能回復治療における身体機能評価方法

の検討 第52回日本リハビリテーショ

ン医学会学術集会 2015.5.28-30（新潟）

（ポスター） 

3. 俣木優輝, 上野友之, 遠藤歩, 坂根正孝, 

丸島愛樹, 山崎正志, 羽田 康司：胸椎後

縦靱帯骨化症の術後にロボットスーツ

HAL を用いた症例の歩容変化：第 52 回

日本リハビリテーション医学会（新潟）

2016 年 6 月 

4. 加々井祐太，上野友之，山中ひとみ，日

浅健太，河本浩明，丸島愛樹，山崎正志：

脳卒中急性期片麻痺患者に対する単関節

型 HAL の上肢への使用経験：第 5 回ロボ

ットリハビリテーション・ケア研究大会

（静岡）2015 年 7 月 

5. 青木麻美，上野友之，晝田佳世，山内駿

介，河本浩明，門根秀樹，丸島愛樹，山

崎正志：脳卒中急性期患者における装着

型ロボット HAL を使用した歩行練習の

おける効果の検討：第 5 回ロボットリハ

ビリテーション・ケア研究大会（静岡）

2015 年 7 月 

6. 上野友之，丸島愛樹，門根秀樹，河本浩

明，晝田佳世，山内駿介，渡邉麗子，清

水如代，羽田康司，山崎正志：脳梗塞急

性期患者におけるロボットスーツ HAL

を用いた 5 段階式歩行練習アプローチ：

第31回義肢装具学会学術集会（横浜）2015

年 10 月 

7. 丸島 愛樹, 河本 浩明, 松下 明, 上野 

友之, 五月女 康作, 中井 啓, 門根秀樹,
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 伊藤 嘉朗, 鶴田 和太郎, 遠藤 歩, 羽

田 康司, 滝川 知司, 鶴嶋 英夫, 水谷 

太郎 ,  山崎  正志 ,  山本  哲哉 ,  松村  

明：脳脊髄疾患急性期に対するロボット

スーツHALによる機能回復治療 -A fea

sibility and safety study- 第74回日本

脳神経外科学会学術総会 2015.10.14-1

6（札幌）（口演） 

8. 久保田茂希, 丸島愛樹, 安部哲哉, 藤井

賢吾, 俣木優輝, 中山敬太, 河本浩明, 

萩野谷歩, 遠藤歩, 上野友之, 羽田康司,

 菅谷久, 吉岡友和, 山海嘉之, 山崎正

志. 重度歩行障害を呈する胸椎後縦靱

帯骨化症に対するロボットスーツHAL

を用いたリハビリテーションの影響. 

第30回日本整形外科学会基礎学術集会

（富山）、2015年10月 

9. 久保田茂希, 安部哲哉, 藤井賢吾, 中山

啓太, 三浦紘世, 山崎正志. 胸椎後縦靱

帯骨化症に伴う重度脊髄症を呈するロ

ボットスーツHALを用いたリハビリテ

ーション. 第50回日本脊髄障害医学会

（東京）、2015年11月 

10. Kubota S, Abe T, Marushima A, Fujii 

K, Nakayama K, Miura K, Shimizu Y, 

Sugaya H, Yoshioka T, Sankai Y, Yamaz

aki M. A new rehabilitation technique u

sing the robot suit HAL for patients wit

h severe myelopathy due to thoracic oss

ification of posterior longitudinal ligame

nt (OPLL). ORS: Orthopaedic Research 

Sociaety Annual meeting 2016 Orland, F

lorida, USA, Mar 5-8, 2016. 

11. Kengo Fujii, Tetsuya Abe, Shigeki Kubo

ta, Keita Nakayama, Kousei Miura, Yosh

iyuki Sankai, Masashi Yamazaki: Efficac

y of Voluntary Driven Exoskeleton Hybr

id Assistive Limb (HAL) in Patients wit

h Chronic Cervical Spinal Cord Injury. 

31st Annual Meeting of the Cervical Spi

ne Research Society European Section 

(CSRS-ES)，（London, UK）,5月，2015 

12. 藤井賢吾, 安部哲哉, 久保田茂希,  門

根秀樹, 山海嘉之, 山崎正志.脊柱靭帯

骨化症に伴う上肢およひ下肢麻痺に対

するHALリハビリテーション 【脊椎靭

帯骨化症に関する調査研究】【後縦靭帯

骨化症の病態解明・治療法開発に関する

研究】平成 27 年度第 2 回班会議（東

京），11月，2015 

13. 丸島愛樹、河本浩明、松下明、五月女康

作、中井啓、上野友之、羽田康司、門根

秀樹、遠藤歩、清水如代,、藤井賢吾、安

部哲哉、藤井圭吾、石井一弘、久保田茂

樹、石川公久、酒巻真由子、伊藤由美子、

鶴嶋英夫、玉岡晃、水谷太郎、山海嘉之、

松村明、山崎正志：ロボットスーツ HAL

による機能回復治療プロジェクト、脳疾

患に対する臨床研究 第 2 回つくば HAL 

& CIME シンポジウム 2015.12.11 （口

演） 

14. 藤井賢吾, 安部哲哉, 久保田茂希, 丸島愛

樹, 中山敬太, 三浦紘世, 長島克弥, 中井

啓, 松下明, 河本浩明, 門根秀樹, 五月女

康作, 酒巻真由子, 清水如代, 羽田康司, 

上野友之, 俣木優輝, 遠藤歩, 萩野谷歩, 

山海嘉之, 山崎正志.：脊椎・脊髄疾患に

対する HAL の臨床研究 第 2 回 HAL・

CIME シンポジウム(東京)、12 月、2015 

15. 五月女康作，松下明，丸島愛樹，河本浩

明，上野友之，増本智彦，松村明：亜急

性期脳卒中に対するリハビリテーション

効果を検証するための fMRI 撮影の実現

可能性の検証 第43回日本放射線技術学

会秋季学術大会，平成 27 年 10 月 8 日〜

10 日，金沢 
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16. Akira Matsushita, Kousaku Saotome, Aiki 

Marushima, Tomoyuki Ueno, Tomohiko 

Masumoto, Hiroaki Kawamoto, Kei Nakai, 

Hideo Tsurushima, Masashi Yamazaki, 

Yoshiyuki Sankai, Akira Matsumura. 

Diffusion tensor image and functional MRI 

during robot rehabilitation for acute 

cerebrovascular disease. Asian Oceanian 

Congress of Neuroradiology, Fukuoka, Nov. 

5-7, 2015 

 

17. 松下明，五月女康作，増本智彦，丸島愛

樹，中井啓，鶴嶋英夫，上野友之，河本

浩明，山海嘉之，山崎正志，松村明. 急性

期・周術期における拡散テンソル画像・

機能的 MRI の変化と pitfall. 日本 CI 学会, 

東京, 2016 年 1 月 29-30 日 

 

18. 松下明. HAL による脳脊髄の機能回復効

果の評価法. 第 2 回つくば HAL & CIME

シンポジウム，東京，2015 年 12 月 11 日 

 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

１．特許取得： 

   なし 

２．実用新案登録： 

   なし 

３．その他： 

   なし 
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脳卒中急性期に対するロボットスーツHALによる 
機能回復治療に関する研究 

 

研究分担者   
丸島 愛樹  筑波大学医学医療系 講師 

救急・集中治療部、脳神経外科、未来医工融合センター 
鶴嶋 英夫 筑波大学医学医療系 准教授 

脳神経外科、つくば臨床医学研究開発機構、未来医工融合センター 
 

研究要旨 

脳疾患に伴う運動機能障害は、現在行われている急性期治療とリハビリテーションを

行った後も、後遺症に伴う日常生活動作（ADL）の低下により、家庭・社会復帰を妨げ

る。少子高齢化社会の日本では、労働力人口の低下、要介護者の増加、介護者負担の増

大の他、入院期間の延長、医療費の増大など社会的問題である。脳疾患患者の社会・職

場復帰率を高めることと、高齢者の自立度を高めて家庭復帰率を高めることが必要であ

る。 

ロボットスーツ HAL は、装着者の意図に応じた筋活動に伴い皮膚表面から検出される

電気信号を基に、運動を制御・補助することができる装着型人支援ロボットである。装

着者は HAL により補助された随意運動を繰り返すことで、運動機能が回復するとともに、

その随意運動刺激が脳脊髄へフィードバックされて、脳の機能改善効果があると考えら

れており、脳疾患急性期から回復期にかけてのロボット技術を用いた新たな機能回復治

療法として期待されている。 

我々は、平成 26 年 7 月からロボットスーツ HAL）による脳脊髄疾患急性期の患者に

対する機能回復治療に関する研究を開始した。当該の分担研究報告書では、脳疾患患者

における HAL による機能回復治療プロトコルの実行可能性と安全性試験の経過を報告

する。対象患者数 36 例であり、その内訳は、脳出血 20 例、脳梗塞 16 例であった。プ

ロトコルに従って HAL の治療プログラムを行い、運動神経機能評価、画像評価、神経生

理学的評価、動作解析評価、日常生活動作評価、アンケート調査を行うとともに、安全

性を評価した。脳卒中（脳梗塞、脳出血）による片麻痺患者においては、14 例が上肢麻

痺に対して HAL 単関節よる機能回復治療を行い、30 例が下肢麻痺に対して立位、歩行

動作の治療を行った（上下肢に行った患者 8 例）。HAL の前後比較試験において、歩行

速度、12 段階片麻痺機能評価、NIHSS スコア、mRS、Barthel index、Motor FIM は有意に

改善し、HAL による治療は、自然経過と通常のリハビリテーションの効果と共に、機能

回復を加速させ、臨床上問題となる有害事象は認めなかった。HAL による機能回復治療

において、歩行練習の開始に関係する因子として、研究開始時の NIHSS スコアと 12 段

階片麻痺機能評価による重症度が有意に関係した。また、歩行速度に関連する因子とし

ては、研究開始時の NIHSS スコア、12 段階片麻痺機能評価、感覚障害、Bartel index、FMA

による重症度評価が、研究終了時の歩行速度に有意に関係した。重度の感覚障害を持つ
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患者は、麻痺の改善を認めても歩行速度の改善効果は低かったが、HAL の運動支援のみ

ならず、外骨格として正しい歩行動作・歩容を支援する効果は、脳卒中急性期から適切

な歩容による歩行練習を可能にした。脳疾患、特に脳卒中急性期患者に対する HAL によ

る機能回復治療の前後比較試験において、実行可能性と安全性が確立され、脳卒中急性

期における適切な HAL の運用と様々な脳卒中の病態、症状における HAL の効果が明ら

かにされた。これらの成果は、今後計画している比較対照試験のプロトコルデザインの

構築のために重要なデータとなった。 
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Ａ．研究目的 

脳疾患に伴う運動機能障害は、現在行わ

れている急性期治療とリハビリテーション

を行った後も、後遺症に伴う日常生活動作

（ADL）の低下により、家庭・社会復帰を

妨げる。少子高齢化社会の日本では、労働

力人口の低下、要介護者の増加、介護者負

担の増大の他、入院期間の延長、医療費の

増大など社会的問題である。脳疾患患者の

社会・職場復帰率を高めることと、高齢者

の自立度を高めて家庭復帰率を高めること

が必要である。 

ロボットスーツ HAL は、装着者の意図に

応じた筋活動に伴い皮膚表面から検出され

る電気信号を基に、運動を制御・補助する

ことができる装着型人支援ロボットである。

装着者は HAL により補助された随意運動

を繰り返すことで、運動機能が回復すると

ともに、その随意運動刺激が脳脊髄へフィ

ードバックされて、脳の機能改善効果があ

ると考えられており、脳疾患急性期から回

復期にかけてのロボット技術を用いた新た

な機能回復治療法として期待されている。 

当該臨床研究では、様々な病態、症状、

重症度を持つ脳卒中急性期患者に対し、適

切なHAL（単関節・単脚・両脚）を用いて、

重症病棟（ICU、HCU）ベッド上から一般

病棟、HAL治療専用ルームに至るまで、H

ALによる機能回復治療プログラムを実施

し、その実行可能性と安全性を評価した。 

 

Ｂ．研究方法 

 対象患者は、脳卒中（脳出血、脳梗塞）

により半身の運動感覚障害を来した急性期

の患者であり、重症病棟（ICU、 HCU）、

及び一般病棟に入院したものとした。 

患者選択基準、除外基準は下記の通りであ

る。 

患者選択基準 

1. 本人による文書同意が可能な患者。被

験者が十分な同意能力を持っているが、

原疾患などにより書字が困難な場合は、

被験者本人が試験参加に同意している

ことを確認の上、代筆者より文書同意

を得ることとする。 

2. 同意取得時、満 16 歳以上の患者。

16-20 歳の未成年者は代諾者の同意も

得る。 

3. ICU、 HCU、もしくは一般病棟に入

院している患者 

4. 体重が 40-100kg、身長が 150-190cm で

あり、HAL の装着が可能な患者。但

し、身長に関しては範囲外であっても、

身体サイズが合えば装着が可能な患者

とする。 

5. 試験期間中は、試験スケジュールに沿

った入院継続が可能な患者。 

除外基準 

1. 意識障害や重度の認知症により指示に

従った随意的な四肢の運動を行うこと

が困難な患者。 

2. 変形性関節症、変形性脊椎症、側弯症

等の骨格系の変形が高度であり、関節

運動を含む訓練あるいは HAL の装着

が困難と判断される患者。 
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3. 訓練上問題となる出血傾向や骨粗鬆症

等の合併症がある患者。 

4. 皮膚疾患等により、HAL 生体電極を

貼付できない患者。 

5. 本臨床研究の開始 12 週以内に他の研

究等に参加していた患者。 

6. 臨床試験責任医師または臨床試験分担

医師が本試験への参加を不適切と判断

した患者。 

 

当該臨床研究の主要及び副次評価項目は

以下の通りである。 

主要評価項目 

 有害事象 

 研究プロトコルの実行可能性 

 

副次評価項目 

 バイタルサインの変化 

 血圧・脈拍数・呼吸数・ECG・

SpO2 

 身体機能評価 

 徒手筋力テスト (MMT) 

 Brunnstrom stage (BRs) 

 12 段階片麻痺機能評価 

 Fugl-meyer assessnment 

 肘・膝屈曲進展運動 

 10m 歩行（歩行速度、歩幅、歩行

率） 

 歩行動作、歩容評価 

 NIH Stroke Scale (NIHSS) 

 脳卒中機能評価法 (SIAS) 

 日常生活動作評価 

 modified Rankin scale (mRS) 

 Barthel index (BI) 

 Functional Independence measure 

(FIM) 

 神経生理学的検査 

 運動誘発電位 (TMS-MEP) 

 体性感覚誘発電位 (SEP) 

 H 波、F 波 

 神経放射線学的評価 

 fMRI, 

 DTI（FA 値）, Tractgraphy 

 精神・心理・認知機能評価 

 やる気スコア 

 HDS-R 

 MMSE 

 アンケート 

（期待度、不安度、疲労度、効果、

補助） 

 入院期間、HAL 治療期間・治療回数 

 

Ｃ．研究結果 

実施期間（2014 年 7 月 25 日から 2016 年

3 月 31 日まで）に、集中治療室（ICU, HCU）、

及び一般病棟において HAL による機能回

復治療を行った脳卒中患者の症例数は、36

例であった。 

 

疾患内訳：総患者数 36 例 

（脳出血20例、脳梗塞16例） 

 

HAL実施部位内訳：総数22部位 

上肢14例、下肢30例 （上下肢8例） 

30例の下肢麻痺に対しては、麻痺の重

症度に合わせて、5例に立位訓練を行い、
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12例は立位訓練から歩行訓練に移行し、1

3例は歩行訓練を行った。 

 

 

 

 

 

【主要評価項目】 

有害事象：5例 

起立性低血圧：2例 

胸痛：1例 

嘔吐：1例 

関節炎：1例 

圧迫痕（左大腿部内側電極接地部） 

⇒安静や経過観察で改善。 

臨床上問題となる有害事象なし 

 

実行可能性： 

プロトコル早期終了：2例 

（理由：疲労1例、痛風発作1例） 

 1回休止：6例 

   （理由：疲労2例、発熱1例、不在1

     例、胸痛1例、他の治療1例） 

 2回休止：1例 

 （理由：発熱、尿路感染） 

 

平均入院期間：36.0 日 

平均 HAL 治療期間：16.8 日 

平均 HAL 実施回数：6.5 回 

 約 3 日に 1 度、HAL 機能回復治療を実

施することができた。 

 

 

【副次評価項目】 

歩行速度 

 歩行速度の解析では、HALによる介入の

経過と共に歩行速度の改善を認める。前後

比較では、有意に歩行速度の改善を認めた。

（p=0.003） 

 

 

 
 

12段階片麻痺機能評価 

片麻痺の重症度を12段階で評価した12段

階片麻痺機能評価では、HALの前後で有意

に片麻痺の改善を認めた。(p=0.002) 

 

─ 19 ─



労災疾病臨床研究事業補助金 

分担研究報告書 

 

NIHSSスコア 

脳卒中の重症度判定に用いるNIHSSスコ

アでは、HALの前後で有意に片麻痺の改善

を認めた。(p=0.002) 

 

mRS 

日常生活動作(ADL)、予後の指標として

用いるmodified Rankin Scale (mRS)では、H

ALの前後で有意に片麻痺の改善を認めた。

(p=0.0001) 

 

Barthel index 

日常生活動作(ADL)の指標として用いる

Barthel indexでは、HALの前後で有意に片

麻痺の改善を認めた。(p=0.00002) 

 

Motor FIM 

運動機能の日常生活動作(ADL)の指標と

して用いるMotor Functional Independence 

Measure (Motor FIM)では、HALの前後で有

意に片麻痺の改善を認めた。(p=0.01) 

 

 
 

歩行練習開始に関係する因子の検討 

HALによる機能回復治療において、歩行

練習の開始に関係する因子として、研究開

始時のNIHSSスコアと12段階片麻痺機能評

価による重症度が有意に関係した。(p=0.00

4, p=0.009) 

研究終了時に、立位練習のみを行った患

者と、歩行練習が可能であった患者を比較

検証すると、NIHSSスコア：平均8.4点、12

段階片麻痺機能評価：平均5.6の症状が軽度

の症例群は、急性期病院においてHALによ

る歩行練習が可能であった。一方、NIHSS

スコア：平均14.1点、12段階片麻痺機能評

価：平均1.8の症状が重度の症例群において

は、急性期病院入院中は立位練習までで終

了することがあり、回復期病院においても

継続したHALによる治療が必要と考えられ

た。 

 

 

歩行速度に関係する因子の検討 

歩行練習に関連する因子としては、研究

開始時のNIHSSスコア、12段階片麻痺機能

評価、感覚障害、Bartel index、FMAによる

重症度評価が、研究終了時の歩行速度に有

意に関係した。 

研究終了時に、25m/min以上の歩行速度

を獲得できた症例と、25m/min以下であっ

た症例を比較検証すると、研究開始時のNI

HSSスコア：平均7.7点、12段階片麻痺機能

評価：平均7.6点、感覚障害：平均1.9点、B

artel index：平均40.0点、FMA：平均63.7点
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の神経症状が軽度、もしくはADLが高い患

者群では、高い歩行速度を獲得できた。一

方で、研究開始時のNIHSSスコア：平均713.

1点、12段階片麻痺機能評価：平均2.1点、感

覚障害：平均2.5点、Bartel index：平均18.0

点、FMA：平均45.8点の神経症状が重度、

もしくはADLが低い患者群の歩行速度は25

m/min以下であり、回復期病院における継続

したHAL治療が必要であると考えられた。 

 

 

 

Ｄ．考察 

主要評価項目の有害事象では、平成 26

年度に起立性低血圧を 2 例で認めたが、平

成 27 年度は認めず、より安全な HAL の臨

床研究が実施できた。その他の有害事象と

して、HAL の電極接地部の圧迫痕を 1 例

に認めた。HAL の電極接地の部分に、下

肢を固定するベルトが当たって、歩行練習

により擦れたためと考えられる。軽度の圧

迫痕と発赤であり、経過観察で改善した。

固定用ベルトと電極の位置関係の確認、適

切な HAL の装着により、その後の再発は

認めなかった。 

副次評価項目においては、HAL の前後

比較試験において、歩行速度、12 段階片麻

痺機能評価、NIHSS スコア、mRS、Barthel 

index、Motor FIM の有意な改善を認め、

HAL による治療は、自然経過と通常のリ

ハビリテーションの効果と共に、機能回復

を加速させたと考えられた。HAL による

機能回復治療において、歩行練習の開始に

関係する因子として、研究開始時の NIHSS

スコアと 12 段階片麻痺機能評価による重

症度が有意に関係した。また、歩行速度に

関連する因子としては、研究開始時の

NIHSS スコア、12 段階片麻痺機能評価、

感覚障害、Bartel index、FMA による重症

度評価が、研究終了時の歩行速度に有意に

関係した。これらの評価は、今後計画して

いる比較対照試験のプロトコルデザイン

の構築のために重要なデータとなった。 

重度の感覚障害を持つ患者は、麻痺の改

善を認めても歩行速度の改善効果は低か

ったが、HAL の運動支援のみならず、外

骨格として正しい歩行動作・歩容を支援す

る効果は、脳卒中急性期から適切な歩容に

よる歩行練習を可能にした。 

 平成 27 年度までの脳卒中急性期患者に

対する HAL の臨床研究により、HAL の安

全性と適切な運用方法が確立された。今後

は、コントロール群（通常リハビリテーシ

ョン群）との比較研究試験を行う予定であ

る。また、回復期病院において継続した

HAL による治療が必要な患者群も明らか

となったため、回復病院との HAL の連携

を継続する予定である。 

 

Ｅ．結論 

 当該年度に登録された 36 症例の脳卒中患
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者を通して、HAL による機能回復治療の安

全性、プロトコルの実行可能性が評価された。

HAL の前後比較評価では、歩行速度、12 段

階片麻痺機能評価、NIHSS、mRS、Barthel 

index、Motor FIM などの評価項目で有意な改

善を認めた。また、歩行練習開始や HAL 終

了時に獲得可能な歩行速度の評価において、

急性期病院における HAL の役割を明確にで

きた。これらの成果は、今後の HAL の比較

対照試験のプロトコルデザインの構築に有

用なデータとなった。また、回復期病院との

連携の必要性を明確にできた。 

 

Ｆ．健康危険情報 

総括研究報告書に記入 
 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

1)M. Mizukami, K. Yoshikawa, H. Kawamoto, A. 

Sano, K. Koseki, Y. Asakwa, K. Iwamoto, H. 

Nagata, H. Tsurushima, K. Nakai, A. Marushima, Y. 

Sankai, A. Matsumura, Gait training of subacute 

stroke patients using a hybrid assistive limb: a pilot 

study, Disability and Rehabilitation: Assistive 

Technology, Mar 26, pp. 1-8, 2016. 

 

2)K. Fujii, T. Abe, S. Kubota, A. Marushima, H. 

Kawamoto, T. Ueno, A. Matsushita, K. Nakai, K. 

Saotome, H. Kadone, A. Endo, A. Haginoya, Y. 

Hada, A. Matsumura, Y. Sankai, M. Yamazaki, 

The voluntary driven exoskeleton Hybrid 

Assistive Limb (HAL) for postoperative training 

of thoracic ossification of the posterior 

longitudinal ligament: a case report, The Journal 

of Spinal Cord Medicine, 09 Feb 2016 

 

3) S. Kubota, T. Abe, K. Fujii, Marushima A, T. 

Ueno, A. Haginoya, A. End, H. Kadone, H. 

Kawamoto, Y. Shimizu, Y. Hada, A. Matsumura, 

Y. Sankai, M. Yamazaki, Improvement of 

walking ability using Hybrid Assistive Limb 

training in a patient with severe thoracic 

myelopathy caused by ossification of the 

posterior longitudinal ligament. A case report. 

Journal of Spine, S7-003, 2016. 

 

4) Saotome K , Matsushita A, Nakai K, Kadone 

H, Tsurushima H, Sankai Y, Matsumura A. 

Quantitative Assessment of Head Motion toward 

Functional Magnetic Resonance Imaging during 

Stepping. 

Magn Reson Med Sci.  Nov 6. 2015[Epub 

ahead of print] 

 

２．学会発表 

Mizukami M., Yoshikawa K., Kawamoto H., 

Sano A., Koseki K., Asakawa Y., Iwamoto K., 

Nagata H., Nakai K., Marushima A., Sankai Y., 

Matsumura A. Effect of Gait Training with an 

Exoskeleton Robotic Device on Hemiplegic 

Patients in the Recovery Stage. World 

Confederation for Physical Therapy Congress 

2015(WCPT) 2015.5.1-4 （シンガポール）（口

演） 

 

俣木優輝, 上野友之, 遠藤歩, 坂根正孝, 丸
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島愛樹, 山崎正志, 羽田 康司：胸椎後縦靱

帯骨化症の術後にロボットスーツ HAL を

用いた症例の歩容変化：第 52 回日本リハビ

リテーション医学会（新潟）2016 年 6 月 

加々井祐太，上野友之，山中ひとみ，日浅

健太，河本浩明，丸島愛樹，山崎正志：脳

卒中急性期片麻痺患者に対する単関節型

HAL の上肢への使用経験：第 5 回ロボット

リハビリテーション・ケア研究大会（静岡）

2015 年 7 月 

 

青木麻美，上野友之，晝田佳世，山内駿介，

河本浩明，門根秀樹，丸島愛樹，山崎正志：

脳卒中急性期患者における装着型ロボット

HAL を使用した歩行練習のおける効果の

検討：第 5 回ロボットリハビリテーショ

ン・ケア研究大会（静岡）2015 年 7 月 

 

上野友之，丸島愛樹，門根秀樹，河本浩明，

晝田佳世，山内駿介，渡邉麗子，清水如代，

羽田康司，山崎正志：脳梗塞急性期患者に

おけるロボットスーツHALを用いた5段階

式歩行練習アプローチ：第 31 回義肢装具学

会学術集会（横浜）2015 年 10 月 

 

丸島 愛樹, 河本 浩明, 松下 明, 上野 

友之, 五月女 康作, 中井 啓, 門根秀樹,

 伊藤 嘉朗, 鶴田 和太郎, 遠藤 歩, 羽

田 康司, 滝川 知司, 鶴嶋 英夫, 水谷 

太郎 ,  山崎  正志 ,  山本  哲哉 ,  松村  

明：脳脊髄疾患急性期に対するロボット

スーツHALによる機能回復治療 -A feasib

ility and safety study- 第74回日本脳神経

外科学会学術総会 2015.10.14-16（札幌）

（口演） 

 

丸島愛樹、河本浩明、松下明、五月女康作、

中井啓、上野友之、羽田康司、門根秀樹、

遠藤歩、清水如代,、藤井賢吾、安部哲哉、

藤井圭吾、石井一弘、久保田茂樹、石川公

久、酒巻真由子、伊藤由美子、鶴嶋英夫、

玉岡晃、水谷太郎、山海嘉之、松村明、山

崎正志：ロボットスーツ HAL による機能回

復治療プロジェクト、脳疾患に対する臨床

研究 第 2 回つくば HAL & CIME シンポジ

ウム 2015.12.11 （口演） 

 

藤井賢吾, 安部哲哉, 久保田茂希, 丸島愛

樹, 中山敬太, 三浦紘世, 長島克弥, 中井啓, 

松下明, 河本浩明, 門根秀樹, 五月女康作, 

酒巻真由子, 清水如代, 羽田康司, 上野友

之, 俣木優輝, 遠藤歩, 萩野谷歩, 山海嘉之, 

山崎正志.：脊椎・脊髄疾患に対する HAL

の臨床研究 第 2 回 HAL・CIME シンポジ

ウム(東京)、12 月、2015 

 

久保田茂希, 丸島愛樹, 安部哲哉, 藤井賢

吾, 俣木優輝, 中山敬太, 河本浩明, 萩野谷

歩, 遠藤歩, 上野友之, 羽田康司, 菅谷久, 

吉岡友和, 山海嘉之, 山崎正志. 重度歩行

障害を呈する胸椎後縦靱帯骨化症に対する

ロボットスーツ HAL を用いたリハビリテ

ーションの影響. 第 30回日本整形外科学会

基礎学術集会（富山）、2015 年 10 月 

 

Kubota S, Abe T, Marushima A, Fujii K, 
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Nakayama K, Miura K, Shimizu Y, Sugaya H, 

Yoshioka T, Sankai Y, Yamazaki M. A new 

rehabilitation technique using the robot suit 

HAL for patients with severe myelopathy due 

to thoracic ossification of posterior longitudinal 

ligament (OPLL). ORS: Orthopaedic Research 

Sociaety Annual meeting 2016 Orland, Florida, 

USA, Mar 5-8, 2016. 

 

五月女康作，松下明，丸島愛樹，河本浩明，

上野友之，増本智彦，松村明：亜急性期脳

卒中に対するリハビリテーション効果を検

証するための fMRI 撮影の実現可能性の検

証 第 43 回日本放射線技術学会秋季学術

大会，平成 27 年 10 月 8 日〜10 日，金沢 

 

Akira Matsushita, Kousaku Saotome, Aiki 

Marushima, Tomoyuki Ueno, Tomohiko 

Masumoto, Hiroaki Kawamoto, Kei Nakai, 

Hideo Tsurushima, Masashi Yamazaki, 

Yoshiyuki Sankai, Akira Matsumura. Diffusion 

tensor image and functional MRI during robot 

rehabilitation for acute cerebrovascular disease. 

Asian Oceanian Congress of Neuroradiology, 

Fukuoka, Nov. 5-7, 2015 

 

松下明，五月女康作，増本智彦，丸島愛樹，

中井啓，鶴嶋英夫，上野友之，河本浩明，

山海嘉之，山崎正志，松村明. 急性期・周

術期における拡散テンソル画像・機能的

MRI の変化と pitfall. 日本 CI 学会, 東京, 

2016 年 1 月 29-30 日 

 

 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

１．特許取得 

 なし 

２．実用新案登録 

 なし 

３．その他 

    なし
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脳腫瘍術後麻痺における HAL の機能回復治療に関する研究 

 

研究分担者  松村 明 筑波大学附属病院長・医学医療系 教授 

           研究分担者   中井 啓 筑波大学医学医療系脳神経外科  講師 

 

研究要旨 

 脳腫瘍患者の運動麻痺に対して HAL 装着が有用であるかを検討するため、Histrical 

data の取得検討および、初期治療後に回復期リハビリテーションを施行した症例について

後方視的に検討した。軽症、良性は自宅へ、悪性は病状の悪化から、その中間程度の病状、

症状患者においては、HAL リハビリテーション可能な時期を１-２月の間有する可能性が示

唆された。 

 

Ａ．研究目的 

高齢化、在宅介護促進のため、脳神経外科領域

においても、術後早期の段階で、回復期リハビ

リテーションへの速やかな移行の重要性が増

している。脳血管障害や、廃用症候群を中心と

した疾患については早期リハビリテーション

が有用である。 

 一方、中枢神経腫瘍、とりわけ浸潤性の高い

グリオーマについては、通常治療の初期段階で

手術摘出が行われる。その概念は Maximum 

Safe reduction と言われ、可能な限り神経機能

に障害を及ぼさない範囲のみの摘出をおこな

うというものである。したがって、錐体路、言

語中枢などはたとえ病変が残存しても、やむを

得ない。しかしこの場合、病変は必ず残存し、

再発を生じる。画像上の造影病変の摘出率、さ

らに周囲の腫瘍浸潤を含む脳を摘出すること

が生命予後に影響することも知られており、現

時点では、集学的治療をもってしても、とくに

悪性神経膠腫の治癒は困難である。現在のとこ

ろ、悪性神経膠腫では、５０代６０代に発生す

る頻度が高い。また症候性てんかんを発症する

ことも多く、抗けいれん薬を内服が必要であり、

運転が許可されないなどの事情により、疾病罹

患後に復職にいたることは、運動機能、言語機

能、高次機能などの点から、極めて困難な状況

である。 

 このような事情から、現在のところ、脳腫瘍

患者における、リハビリテーションの有用性に

ついては、分析が十分されておらずその回復経

過、程度については未知である。 

がんリハビリテーションガイドライン（公益社

団法人 日本リハビリテーション医学会・がん

のリハビリテーションガイドライン策定委員

会 編 金原出版 2013）によれば、中枢神

経腫瘍に対するリハビリテーションについて

は、KPS（Karnofsky Performance Status） FIM 

(機能的自立度評価法) Barthel Index、さらに

生活の質 FACT-Br SF-36,MMSE などによる

評価が推奨されており、運動障害に対してはリ

ハビリテーションによって ADL 入院期間、

QOL の改善が期待できるとされている。しか

しいずれも純実験的研究レベルにとどまって

おり、メタアナリシスや RCT、比較研究もそ

の希少性により過去の報告は存在しない。 

 そこで本研究では、Glioma 患者に対して、

昨年の報告で示した術前麻痺の有無、術後麻痺

の出現、回復過程を明らかにすることを目的と

した後方視的解析を継続するとともに、初期治

療導入後、維持療法の間に一定期間リハビリテ

ーションを回復期で行った症例について検討

した。 
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Ｂ．研究方法 

対象は、2010 年から、2014 年の 5 年間に、当

院で初回手術加療を行った悪性 Glioma(WHO 

grade III および IV) 141 症例である。診療録か

ら、以下の項目を抽出した。 

■術前：術直後：退院時の麻痺の有無・程度

（MMT） 

 ■手術術式( removal / biopsy ) 

 ■病理診断(WHO GRADE 3 OR 4) 

 ■在院日数（手術日ー初期治療終了退院） 

 ■初期治療後の転帰（自宅、転院） 

 ■術前術後運動麻痺の程度、変化 

以上の項目について、組織診断、予後、などか

ら回復予後予測の蓋然性について検証した。 

（倫理面への配慮） 

本研究は後方視的研究で個人情報を含まない

連結不可能匿名化でデータ操作を行った。 

 

Ｃ．研究結果 

対象と検討項目：2010 年より 2014 年までの

３年間に当院で初回手術を行った 18 歳以上の

悪性神経膠腫患者は 141 例、平均年齢 59.1 歳

であった。脳幹グリオーマを除く）男性 79 例、

女性 62 例、それぞれ平均年齢は 58.4 歳、61.1
歳。外科的介入として、生検が２９症例、摘出

率は様々であるが、摘出術が１１２症例に施行

されている。WHO grade IV すなわち、

Glioblastoma お よ び Glioblastoma with 
oligoastrocytic component が 89 例、そのほか

の Anaplastic astrocytoma を始めとする

Grade III が５２例であった。麻痺の有無にか

かわらず、ほぼ全例にリハビリテーションが術

前スクリーニング、術後維持的リハビリテーシ

ョンとして介入された。 
結果：  
全体の、手術入院からの転機では、 
 自宅退院 104 例 
 転院（急性期、療養）25 例 

 回復期リハビリテーション転院 11 例 
運動麻痺の出現を術前から認めた例が 36 例。

うち、死亡退院 1 例をのぞき、全例初期治療後

に、自宅退院、リハビリテーション転院、ない

し緩和的療養目的転院となった。 
 自宅退院 28/36 例(77%) 
  急性期・療養転院 6/36 例(17%) 
 回復期リハ転院  2/45 例(5%) 
 
多少の麻痺があっても自宅に帰る例が多く、維

持療法として、テモダールの内服を継続するこ

とが標準治療になっていることと、強く関連し

ていると思われた。入院中に記録上麻痺が回復

した例が 13 例、一方で術後退院時に麻痺が出

現し、残存した例が 21 例存在した。 
術後に麻痺が存在した症例が 44 例あり、このう

ち、術前からのものが 22 例、退院までに運動機

能障害が進行した例が、22 例であった。 

入院中の変化では、治療前後で改善 不変は少

数例にとどまり、とくに WHO4 の悪性脳腫瘍

群においては、一時増悪、増悪が大半を占めた。 
 麻痺あり 

n=43 

麻痺なし 

n=98 

平均年齢、男女

比 

63.7 

M:F=47:53 

57.8 

M:F=60:40 

WHO grade III: 21%  

IV: 79% 

III: 44% 

IV: 56% 

Removal / 

biopsy 

removal 74% 

biopsy 26% 

removal 82%

Biopsy 18% 

転機 自宅 74% 

急性期・療養 

28％ 

回復期 4.6% 

自宅 74% 

急性期・療

養 16％ 

回復期 9% 

治療後在院 

日数（平均） 

手術日ー退院

日 

60 日 57 日 

Table 1 
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手術日から、初期治療終了退院までの日数は、

若干麻痺群で長い傾向にあった。 
 

II)脳腫瘍後療法後、維持療法よりも

回復期リハビリテーションを先行

した症例 

運動障害の有無では、自宅退院率は変化なかっ

た。(74%)一方で、施設療養環境では、外来化

学療法が困難となるため、維持化学療法のため

自宅介護の努力がなされており介護者の努力

のもと、治療のために介護しつつ通院するとい

う症例も見受けられた。 
近年の変化としては、術中 MRI および術中蛍

光診断、神経電気生理学的モニタ、術前の神経

機能画像などにより、術後麻痺出現は減少して

おり、現在のところ、運動障害の有無について

は疾病発見時における病変部位、周辺浮腫領域

の部位によるところが大きい。 
一方で放射線化学療法はほぼ標準治療として、

施行されており、この期間はおよそ６週間にわ

たり、入院で行われていることが多い。術前麻

痺からの回復が可能であれば、この時期に回復

期リハビリテーションを併用することができ

れば、有効な可能性があるのではないだろうか。

現行の回復期リハビリテーションへの転院は、

起算日が手術日となり、放射線化学療法終了時

点で、すでにおよそ２ヶ月半が経過しており、

３ヶ月以内での受け入れば難しい点が予想さ

れ、また、リハビリテーション中は、維持療法

としてのテモダール内服が困難であるという

問題もある。わずかであるが、今回の検討に、

回復期リハビリテーションを先行し、維持療法

をその後に行った症例について検討した。 
 

症例１ 77 歳女性 

1) 

 

 
2) 
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3) 

 

4) 

 

Fig. 1 症例１:右前頭頭頂葉腫瘍 ：1) 術前

Gd 造影 T1 軸断像 2)術前 Gd 造影 矢状断 

3) 術後Gd造影T1 軸断像 4) Gd造影T1 矢
状断像 
 部分摘出により、造影部分の大部分が摘出さ

れている。 
既往歴：糖尿病 
一連の脳腫瘍に関しては、術前より麻痺あり、

周囲浮腫あり。 
左前頭登頂葉腫瘍治療にあたり、部分摘出術施

行後、左片麻痺および左半側空間無視が出現。 
部分摘出術後ののうえ、放射線治療およびテモ

ゾロミドによる後療法を施行した。KPS 50%
となり、一旦回復期リハビリテーション病院へ

転院し、４ヶ月半のリハビリテーションを施行。 
結果として、介護量の低下および経口摂取量の

増加を認めた。mRS 4 KPS 60%であった。自

宅に退院したが、日常動作レベルは普遍であり、

追加の維持化学療法の適応について、現在のと

ころ明確な指標はなく、検討中である。 
また、回復期リハビリテーション病院を退院し

たのち、MRI 検査を撮像すると、以下 Fig. 2
に示すごとく、 

 

 

Fig. 2 症例１ 術後の状態  
造影病変は術前と同程度。放射線壊死領域を見

ているものと思われるが、通常悪性神経膠腫で
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あれば壊死の内部に悪性腫瘍の残存を認める

ことが多く、再発は治療のいかんにかかわらず、

必須である。 
 
10％KPS が向上しはしたものの、必要な介護

度はほぼ不変であった。４ヶ月半の入院期間が

必要であったことや、維持化学療法が遅れるこ

とによる不利益を考慮すると、回復期リハビリ

テーションでのリハビリテーションの必要

性・効果については、有効性の十分な検証が必

要である。維持療法を継続しつつ、同等程度の

リハビリテーション効果を急性期病院で得る

ことが制度上可能であれば、治療期間の延長な

く、また維持療法が後療法からすぐに開始でき

ると思われた。 

症例２ ６５歳女性 

 

 

Fig. 3 症例２ 右前頭頭頂葉腫瘍 
 
左下肢の部分痙攣で発症した脳腫瘍患者。発見

当初の造影領域は小さかったが、周辺の浮腫な

いしは腫瘍浸潤は頭頂葉全体に及ぶものであ

った。 
部分摘出で組織学的診断をおこなった。

Anaplastic Astrocytoma WHO grade3 との診

断をうけて、放射線治療を術後 10 日目より開

始、約六週間で終了。テモゾロミドは休薬。そ

の後、転倒により腰椎圧迫骨折、下腿骨折など

を次々と起こし、都度安静、入院を要した。結

局、維持療法の開始には、放射線終了後およそ

１年間３ヶ月経過したのちに、周辺の浮腫を低

減させる目的で、ベバシツマブ（アバスチン）

が使用されている。ADL は長期臥床安静によ

って、すでに車椅子生活であり、上肢片麻痺も

徐々に増悪しつつあり、要介護の生活である。

腫瘍そのものというよりは、周囲の浮腫が進行

していると考えられる。アバスチンの併用によ

って一定期間、改善効果がえられる可能性は捨

てきれない。しかし高額な薬剤であり、現在の

医療制度上は、回復期リハビリテーションでの

併用は困難である。 
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Fig. 4 症例２ 周囲浮腫 
 
Ｄ．考察 
前回に引き続き、後方視的な検討で、悪性脳腫

瘍治療の経過に、機能回復治療の時期を持つこ

とが有効かどうか、治療および効果の面から検

討した。 
昨年までの結果から、 
■圧迫や、水頭症、嚢胞体積などが除圧され、

症状の改善が得られる場合 
■手術操作の影響で、術直後の麻痺が早期に改

善するもの 
■錐体路、血管の腫瘍浸潤や術中損傷などによ

り病状進行や術後に症状が増悪するもの 
■特異な条件として補足運動野症状として

SMA 症候群。 
また、リハビリ遂行の条件として、 
■意識障害、言語障害が、指示を受け入れる程

度に軽いこと、 
■筋力、骨格系などがリハビリテーションに耐

えうることなどが必要であると考えられた。 
一般のがん化学療法においては、WHO の PS
で２以上が適応とされているが、脳腫瘍におい

ても、実際には、同様の制限がはっきりとはし

ていないが、患者ごとの症例検討によって、化

学療法を施行しない、といった場合も存在する。

そのようなわずかなら例が、今の所回復期リハ

ビリテーションを施行されている症例である。

また、本邦の医療制度上の問題点として、回復

期リハビリテーションへの移動時期、入院期間

が規定されていることが挙げられる。 
これらを解決するためには、とくに進行が予想

される悪性腫瘍に対するリハビリテーション

においては、後療法の放射線化学療法の時期を

有効に活用することが望ましいと考える。すな

わち、術後、放射線化学療法の時期に、急性期

病院において、機能回復治療プログラムを施行

することを可能にすることが、治療の遅延なく、

有効な運動機能回復の可能性を引き出すので

はないだろうか。 
 
Ｅ．結論 

脳腫瘍患者の術後麻痺改善にHALは有用であ

る可能性があるが、そのタイミングが肝要であ

る。患者の選別とともに、放射線治療と同期し

た術後早期のHALの介入が時期としてはふさ

わしいと推察される。 
 
Ｆ．健康危険情報 

総括研究報告書に記入 
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丸島 愛樹, 河本 浩明, 松下 明, 上野 友之, 

五月女 康作, 中井 啓, 門根秀樹, 伊藤 嘉朗, 

鶴田 和太郎, 遠藤 歩, 羽田 康司, 滝川 知司, 

鶴嶋 英夫, 水谷 太郎, 山崎 正志, 山本 哲哉, 

松村 明：脳脊髄疾患急性期に対するロボット

スーツ HAL による機能回復治療 -A feasibility 

and safety study- 第 74 回日本脳神経外科学会

学術総会 2015.10.14-16（札幌）（口演） 

 

丸島愛樹、河本浩明、松下明、五月女康作、中

井啓、上野友之、羽田康司、門根秀樹、遠藤歩、

清水如代,、藤井賢吾、安部哲哉、藤井圭吾、

石井一弘、久保田茂樹、石川公久、酒巻真由子、

伊藤由美子、鶴嶋英夫、玉岡晃、水谷太郎、山

海嘉之、松村明、山崎正志：ロボットスーツ

HAL による機能回復治療プロジェクト、脳疾

患に対する臨床研究 第 2 回つくば HAL & 

CIME シンポジウム 2015.12.11 （口演） 

 

藤井賢吾, 安部哲哉, 久保田茂希, 丸島愛樹, 

中山敬太, 三浦紘世, 長島克弥, 中井啓, 松下

明, 河本浩明, 門根秀樹, 五月女康作, 酒巻真

由子, 清水如代, 羽田康司, 上野友之, 俣木優

輝, 遠藤歩, 萩野谷歩, 山海嘉之, 山崎正志.：
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脊椎・脊髄疾患に対する HAL の臨床研究 第

2 回 HAL・CIME シンポジウム(東京)、12 月、

2015 

 

五月女康作，松下明，丸島愛樹，河本浩明，上

野友之，増本智彦，松村明：亜急性期脳卒中に

対するリハビリテーション効果を検証するた

めの fMRI 撮影の実現可能性の検証 第 43 回

日本放射線技術学会秋季学術大会，平成 27 年

10 月 8 日〜10 日，金沢 
 

松下明，五月女康作，増本智彦，丸島愛樹，中

井啓，鶴嶋英夫，上野友之，河本浩明，山海嘉

之，山崎正志，松村明. 急性期・周術期におけ

る拡散テンソル画像・機能的 MRI の変化と

pitfall. 日本 CI 学会, 東京, 2016 年 1 月 29-30

日 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

１．特許取得 

 なし 

２．実用新案登録 

 なし 

３．その他 

 なし 
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中枢神経疾患における急性期早期からのロボットスーツ HAL を 
用いた機能回復アプローチに関する研究 

 
   研究分担者 上野 友之 筑波大学附属病院リハビリテーション部 病院講師 

 

 

研究要旨 

【はじめに】装着型ロボット HAL は、随意的なわずかな筋収縮に同期して、関節

運動を補助・増幅するロボットであり、早期からの運動練習を可能とする。昨年度

に引き続き、中枢神経疾患急性期患者において早期からの装着型ロボット HAL を用

いた機能回復のための治療プログラム（歩行・上肢）を作成し、その実行可能性、

および、有効性について検討した。【方法】麻痺肢の重症度に準じた 5 段階に分類し

た新たな HAL を用いた歩行プログラムを作成した。中枢神経疾患急性期患者に対し、

この HAL を用いた歩行プログラムを通常のリハビリテーションと合わせて実施した。

施行前後に撮像したビデオより立ち上がり、および、歩容動作を解析し評価した。

また、下肢筋（大殿筋、大腿四頭筋、ハムストリングス、腓腹筋、前脛骨筋など）

に表面筋電図電極を貼付し、HAL 装着前後での歩行、立ち上がり動作時の筋活動計

測をおこなった。上肢においても、単関節 HAL を用いた治療プログラムを作成した。

【結果】HAL を用いた 5 段階の歩行回復のための治療プログラムは、急性期早期か

ら安全に施行することができた。HAL による歩行プログラムにおいて、通常のリハ

ビリテーションで行われる長下肢装具歩行と比して、早期より大腿四頭筋の筋活動

を使った歩行練習が可能であった。同プログラム前後において、歩行周期における

麻痺側股関節運動範囲の拡大、麻痺側踵接地時の膝伸展角度の増大が認められた。

また、歩行非麻痺側立脚時間の減少が認められ、麻痺側非麻痺側の歩行周期の対称

化が認められた。あわせて、歩行率の向上・歩行速度の改善が認められた。上肢運

動プログラムにおいても、運動イメージをしやすく、重度の麻痺患者においても、

使用可能であった。【考察】股関節・膝関節の協調した運動学習の導入が早期から可

能であると考えられた。また、麻痺側の生体電位を早期より確認し適切な支援を行

うことにより、促通的に歩行機能が改善していくことが示唆された。中枢神経疾患

急性期において、HAL を利用しての段階的な機能回復プログラムが可能かつ有効で

ある可能性がある。 
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Ａ．研究目的 

近年、脳卒中患者のリハビリテーションに

ついて、より早期から介入することにより、

生命予後の改善、および、機能予後の改善

につながることを示す報告が、複数なされ

ている。一方で、臨床の場においては、急

性期のリハビリテーションについては、量

的な議論が中心である。今日、脳卒中後の

機能回復メカニズムを説明する神経回路再

組織化に関する治験が明らかにされつつあ

る。これらによると、急性期の回復メカニ

ズムは、残存している皮質脊髄路を刺激し、

そ の 興 奮 性 を 高 め る （ Corticospinal 

Excitability）ことで麻痺の回復を促進する

とされる。そして、その興奮性は急性期か

ら急速に減衰して 3 ヶ月までには消失する

との報告がある。つまり、急性期において

運動麻痺を回復させることができるリハビ

リテーション介入は、この Corticospinal 

Excitability をいかに刺激できるかにかか

っていると言える。さらに、急性期からの

運動麻痺回復のリハビリテーションを阻害

するメカニズムとして、ワーラー変性、お

よび、痙縮がある。ワーラー変性は、脳卒

中発症第 7 病日にはすでに MRI 拡散強調

画 像 に て 病 変 側 大 脳 脚 に お い て 高

intensity 所見として描出されることが明

らかにされており、より早期から変性が始

まっていることが知られている。リハビリ

テーションの早期介入が急性期から生じる

ワーラー変性を阻止しえるか否かは不明で

あるが、重要な着目点と考える。また、麻

痺肢に生じる痙縮は、急性期には生じない。

麻痺肢の不動化、および不使用は、中枢神

経の組織転換をもたらし、大脳皮質運動野

の委縮へとつながることから、早期からの

適切な介入により痙縮を予防することがで

きるとの議論もある。 

 ロボットスーツ HAL は、皮膚より記録

される生体電位に同期した形で関節運動を

生み出すメカニズムを持ち、これを使った

運動学習では大脳の運動意図に沿った運動

を行うことが可能となる。これは、従来の

リハビリテーション手法では、不可能であ

ったことであり、新たな運動機能回復アプ

ローチとして注目される。とくに、急性期

からの使用は、そのメカニズムから

Corticospinal Excitability を最大限刺激

しうるものと考えられ、麻痺肢の不動化、

学習された不使用Learned disuseの阻止

に寄与することから、従来のリハビリテー

ションを超える機能回復が期待される。 

 一方で、急性期からの HAL の使用につ

いては経験が少なく、適正な HAL 導入条

件、方法についても、不明である。とくに、

病状が不安定な場合も想定される急性期に

おいての HAL 運用においては、1)安全性

の担保、2)効率性、3)汎用性が求められる。

このことから、通常リハビリテーションと

連携した HAL を使用した運動プログラム

のロードマップ作成が必要と考えられる。 

今回、中枢神経障害急性期患者における

使用経験より、その効果および、導入条件、

方法について、あわせて検討し、報告する。 
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Ｂ．研究方法 

 

中枢神経疾患急性期患者に対し、下肢運動

機能障害、もしくは、上肢運動機能障害に

対し、通常のリハビリテーションに加え、

HAL を用いた運動プログラム介入を行っ

た。 

i)HAL を使用した下肢プログラムのロード

マップ 

本研究において、HAL を用いた下肢治療

プログラムについては、以下のプロトコー

ルを策定し、実施した。（上肢については、

ⅳ）を参照。） 

・運動プログラム開始条件 

HALを用いた運動プログラムの導入開始

条件は、表１．とした。 

意識 JCS　0～Ｉ-3
血圧 脳梗塞：収縮期200mmHg以下

脳出血：収縮期160mmHg以下
脈拍 120bps以下

重篤な不整脈の出現がない
高次脳機能 従命動作が健側にて可能
麻痺肢 麻痺症状の急激な増悪がない

明らかな骨・関節疾患、
皮膚損傷がない

表１．ＨＡＬ運動プログラム開始条件  

失語、注意障害、失認など、様々な高次脳

機能障害が想定されたが、模倣もしくは、

口頭指示において屈曲伸展などの動作が健

側において可能であった場合には、運動プ

ログラムの遂行は可能であると判断した。

また、血圧、脈拍等においては、通常のリ

ハビリテーションの開始基準と同等とした。 

・運動プログラム 

 本研究においては、運動機能障害の程度

に応じて、5 段階に分類し、それぞれの段

階において、適応、HAL を使用した運動練

習の内容、HAL アシスト、到達目標、通常

リハビリテーション内容を以下の通り、設

定した。 

<STEPⅠ：床上単関節練習> 

STEPⅠにおいては、主に床上において、

単関節 HAL を膝関節に装着し、膝関節の屈

曲伸展運動を行う。 

適応：端坐位維持が困難 

 （体幹不安定・起立性低血圧など） 

HAL 制御：単関節 HAL を使用 

・仰臥位  

 膝下に枕をはさみ、膝伸展を中心に施行 

※座位保持装置を使用しての端坐位が可能

であれば、HAL 単脚を使用して施行 

通常リハビリ：  

関節可動域評価、練習 

ギャッチアップ、座位練習 

ティルトアップ評価、練習 

到達目標： 

1)生体電位の確認 

2)端坐位の安定化 

3)起立性低血圧の評価 

<STEPⅡ：立ち上がり練習> 

STEPⅡにおいては、麻痺肢に単脚 HAL を

装着し、さらに、吊り下げ式免荷装置

All-in-One を装着して、実施した。主に、

端坐位から立位への立ち上がり練習を行う。 

適応： 

・端坐位：10 分間可能（軽介助下） 

・60°ティルト：血圧低下＜10mmHg 

HAL 制御： 

・股関節 伸展 ： 
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  CAC（STAND モード）より開始 

  大殿筋の電位検出となってから、CVC

（STAND モード）へ切り替える 

・膝関節 伸展 ：   

  CAC より開始 

  大腿四頭筋の電位検出となってから

CVC（STAND モード）へ切り替える 

リハビリ： 

ティルトテーブルでの立位耐久の向上 

介助での立ち上がり練習 

 到達目標： 

 １）立位時、体幹が正中にて安定 

 ２）HAL 装着時、麻痺肢足底全面での接

地が可能。HAL 装着立位で麻痺肢での荷

重がわずかに可能 

 ３）CVC モードでの立位が可能 

 十分な大腿四頭筋からの生体電位検出が

可能 

 ４）立ち直りが可能 

<STEPⅢ：麻痺肢の踏み出し> 

STEPⅢにおいては、麻痺肢の踏み出しに

重点を置き、立位から股関節を屈曲し、遊

脚初期をコントロールすることを主眼にお

いた練習を行う。 

適応： 

・端坐位：20 分間可能 

・立位体幹の安定 つかまりにて立位維持

可  

HAL 制御＞ 

・股関節：CVC モード  

 アシスト多め、屈曲バランス（FL10~） 

・膝関節：CVC モード  

  屈曲バランス（FL5 程度） 

・介助 下肢の振り出し 

リハビリ： 

筋力増強訓練、立位練習、ステップ練習、

平行棒内介助歩行練習、長下肢装具歩行

など 

到達目標： 

１）人的介助がなくても、HAL装着下にて、

麻痺肢の振り出しが可能 

２）最低限の Toe Clearance が確保でき

る 

<STEPⅣ：麻痺肢の振り出し> 

STEPⅣにおいては、踏み出した麻痺肢を、

さらに膝を伸展させる遊脚中期以降の動作

コントロールを主眼に練習を行う。また、

立脚期における麻痺肢の膝伸展も可能とし

ていく。 

適応＞ 

・HAL アシストのみにて、麻痺肢の振り出

しが可能 

HAL 制御： 

・股関節：  

  屈曲バランスのまま  

  アシストの軽減を図る 

  （これにより、遊脚期での膝伸展を目

指す） 

・膝関節：  

  Toe Clearance を確保し、 

  バランスを伸展側へ 

 （これは、立脚期での膝伸展肢位を可能

とする） 

通常リハビリ：  

筋力増強訓練、立位練習、平行棒内介助

歩行練習、短下肢装具歩行など 
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到達目標＞ 

１）踵接地時に膝伸展が可能となる 

２）股関節屈曲開始時、より早く膝屈曲が

可能となる 

確実な Toe Clearance が確保できる 

<STEPⅤ：麻痺肢の蹴り出し> 

STEPⅤにおいては、股関節を伸展させた

ポジションをとり、立脚終期からの地面を

蹴り出す動作のコントロールを主眼に練習

を行う。 

適応： 

・HAL アシストのみにて、踏み出しが良好 

・HAL アシストにて、25m の連続歩行が可

能 

・股関節伸展（大殿筋）の生体電位が十分

に検出される 

HAL 制御： 

・抵抗歩行を取り入れる 

・股関節 ：  

  伸展バランスへ  

  アシストの軽減 

・膝関節 ：  

  アシストの軽減 

通常リハビリ：  

筋力増強訓練、応用動作練習 

杖・装具歩行練習など 

到達目標： 

１）立脚終期に股関節の伸展が可能となる 

２）歩行時の体幹前屈が消失 

３）HAL アシストなしでの自立歩行獲得 

 上述の運動プログラムに基づき、通常リ

ハビリテーションは、週 5 回 40 分間、さ

らに、HAL を使用したプログラムを週 2~3

回 40 分間実施した。 

ⅱ-1)HAL を使用した運動プログラムの有

効性検証 STEPⅡ実施における筋活動の

計測 

 上述の通り、体幹が不安定であり、端坐

位自立が困難な患者においては、HAL 装着

下での立ち上がり練習（STEPⅡ）を実施

した。症例に応じて、サイバニック自律制

御（Cybernic Autonomous Control：以下

CAC モード）、およびサイバニック随意制

御（Cybernic Voluntary Control：以下 CVC

モード）を使用した。股関節・膝関節共に、

EX の電位を確認できる場合には、主に

CVC モードを使用し、検出困難な場合は、

CAC<STAND>モードより開始した。 

ⅱ-2) HAL を使用した運動プログラムの有

効性検証 STEPⅢ実施における筋活動の

計測 

 STEPⅢは、体幹機能が安定化し、懸垂

式免荷装置（All-in-One）使用下にて立位保

持が可能となった患者に対し、歩行練習を

開始するプログラムである。通常のリハビ

リテーションにおいては、この時期におい

ては、重介助下でのステップ訓練、ならび

に、長下肢装具装着下での麻痺肢振り出し

練習、重介助での歩行練習を行っている。

HAL 装着での STEPⅢ練習時、および、長

下肢装具装着での歩行練習において、大腿

四頭筋、大殿筋、ハムストリングスの表面

筋電図を記録し、各動作時の筋活動につい

て解析を行った。 

ⅲ)HAL を使用した全運動プログラムでの

歩行機能への効果 
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 上述の STEPⅢ~STEPⅤの実施が可能な

患者においては、初回歩行プログラム前、

および、全運動プログラム終了後に、10m

の快適歩行を行い、矢状面よりビデオ撮像

した。Dartfish SoftwareVer8.0(２次元動作

解析）を使用し、歩行周期に合わせて股関

節・膝関節角度、歩行相時間について、計

測を行った。 

ⅳ)HAL を使用した上肢運動プログラム 

 上肢運動機能障害患者においては、麻痺

側肘に単関節 HAL を装着した上肢運動プ

ログラムを、通常のリハビリテーションに

加えて、週に 2 回程度施行した。 

 HALを使用した上肢運動プログラムにつ

いても、患者の麻痺の程度、回復度合いに

応じて、４つに段階を分け、それぞれでの

プログラムを以下のように策定して行った。 

<STEPⅠ> 

対象：麻痺側からの肘屈曲、ならびに伸展

筋より、生体電位を検出することができな

い患者 

HAL 練習内容：非麻痺側より生体電位を導

出し、両側にて肘の屈曲伸展動作を繰り返

すタスクを行う。 

通常リハ練習内容：他動的関節運動練習、

低周波刺激装置による筋収縮促通練習、麻

痺側管理指導を行う 

<STEPⅡ> 

対象：伸張反射による生体電位検出が可能

な患者 

HAL 練習内容：麻痺側の肘屈曲、ならびに

伸展筋群に電極を装着し、肘屈曲、もしく

は、伸展への随意的な運動イメージにあわ

せ、療法士によるタッピングによる伸張反

射により、HAL を駆動させる。 

通常リハ練習内容：他動的関節運動練習、

低周波電気刺激、基本動作での麻痺側の使

用への促し 

<STEPⅢ> 

対象：伸展、屈曲筋群より生体電位が十分

に検出が可能な患者 

HAL 練習内容：HAL 装着にて、随意アシス

トされた肘の屈曲伸展動作を繰り返す。屈

曲、伸展、いずれかのみの検出であった場

合には、検出できない方向には、HAL によ

る自律的なアシストを加えて施行する

（Auto-Ex、もしくは、Auto-Flx モードを使

用）。 

通常リハ練習内容：随意運動介助型電気刺

激装置の使用、補助手としての動作指導 

<STEPⅤ> 

対象：十分に、抗重力方向においても、HAL

装着にて運動が可能な患者 

HAL 練習内容：コーンの運びなど、応用動

作を含めた HAL 装着下での練習を行う 

通常リハ練習内容：課題指向型訓練、実用

手レベルの上肢機能訓練、手首以下での神

経筋促通練習 

  

（倫理面への配慮） 

本研究は、院内倫理委員会の認可の元、

UMIN 登録 UMIN000014336 [脳卒中、脳脊

髄損傷、脳脊髄腫瘍、神経筋疾患による中

枢性運動機能障害]として登録された臨床

研究として行った。 
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Ｃ．研究結果 

ⅰ)HAL を使用した下肢運動プログラムの

ロードマップ 

 2014 年 7 月～2016 年 3 月までに入院し

た中枢神経急性期患者のうち、同プログラ

ムには 21 名が参加した。原因疾患は、脳

梗塞 8 名、脳出血 13 名、性比は、男 14 名、

女 7 名、平均年齢は、66.8 歳であった。全

例が、回復期リハビリテーション病院へ転

院となった。初回介入は、平均 10.3 病日、

入院期間は 31.5 日、介入期間は 18.2 日、

平均介入回数は、6.3 回であった。 
Table. Patient characteristics 

Case
Age

(years)
Sex

Type of
stroke

Lesion
Side of
paresis

Time
from

onset to
inclusion
(days)

Hospital
Stay

(days)

Duration
of HAL
training
(days)

Number
of HAL
training
sessions

1 65 M H Putamen R 20 39 15 7
2 72 F H Putamen L 12 30 16 5
3 83 M I C.R. L 14 39 22 7
4 67 M H Putamen R 5 45 36 10
5 73 M H Thalamus R 11 48 35 10
6 55 M H Thalamus L 16 25 7 3
7 79 F I Pons R 13 31 17 6
8 67 F H Thalamus L 13 50 32 9
9 65 M H Thalamus R 6 24 8 3
10 60 F I MCA L 3 21 15 5
11 73 M I MCA L 4 29 22 6
12 72 M H Putamen R 5 37 29 9
13 75 M I MCA R 3 19 14 3
14 75 M I MCA R 8 26 15 6
15 65 M H Putamen L 15 24 8 4
16 58 F H Putamen L 6 17 10 6
17 46 M H Putamen L 12 35 22 7
18 46 M H Putamen R 19 30 8 3
19 73 F H Putamen R 16 29 13 6
20 79 F I Thalamus L 6 32 23 10
21 54 M I ACA L 9 31 15 7

average 66.8 10.3 31.5 18.2 6.3  
 

 

 
HAL装着での歩行練習距離は上図の通り

となった。STEPⅡ以下では、歩行距離は 0

であり、Ⅲ以上から歩行練習が可能となっ

た。歩行練習においては、歩容が乱れる、

もしくは、自覚的な疲労感を訴えたところ

で休憩をとり合計 40 分の訓練時間を確保

した。 

全例において施行中、重篤な有害事象の

出現なく、練習を遂行することができた。 

初回介入時は、歩行練習が困難な STEP

Ⅰ/Ⅱからの開始が 67%であったが、その多

くが当院最終介入において歩行練習

（STEPⅢ以上）が実施可能となった。 

 

 

 介 入 前 後 の Functional Ambulation 

Category(FAC)12 は以下の通りであった。

歩行不能な 14 例（FAC 0 例）は、2 例が歩

行不能のままであったが、 

そのほかの 12 例は FAC 1 以上となった。

また、初回より FAC1 以上であった症例に

おいては全例において FAC の改善が認め

られた。 
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ⅱ-1)HAL を使用した運動プログラムの有

効性検証 STEPⅡ実施における筋活動の

計測 

 体幹機能の回復が不十分である患者のお

いては、HAL、および、懸垂型免荷装置

（All-in-One）を用いた立ち上がり練習

（STEPⅡ）を行った。HAL 装着前の立ち

上がり練習では、麻痺側の内転筋の筋活動

が認められるものの、大腿四頭筋（大腿直

筋）の筋活動は認められていない。一方、

HAL 装 着 下 で の 立 ち 上 が り 練 習

（CVC;STAND モード）を実施中に、大腿

直筋の筋収縮が認められるようになった。

また、非常に微細な筋活動のみであったハ

ムストリングス（半膜様筋）の筋活動の増

大が認められた。あわせて、図に示す通り、

HAL装着なしでの立ち上がり練習において

は、患側に倒れこむ Pusher 現象が強く認

められたものの、 

HAL 装着での立ち上がり練習では Pusher

現象が抑制され、麻痺側への荷重が可能と

なった。 

 
 

ⅱ-2) HAL を使用した運動プログラムの有

効性検証 STEPⅢ実施における筋活動の

計測 

 体幹機能が回復した患者に対し、HAL を

用いた歩行練習を開始する。この際、通常

のリハビリテーションにおいては、長下肢

装具（LLB）を装着し、後方より理学療法

士が麻痺肢の振り出しを介助しながら、歩

行練習を行う。この際の LLB 歩行練習時

（LLB）、懸垂型免荷装置（All-in-One）装

着下後方介助による歩行練習、および、懸

垂型免荷装置（All-in-One）装着下 HAL 装

着での歩行練習時の内転筋、大腿直筋、大

殿筋の筋活動を以下に示す。 

 
 遊脚相においては、HAL 歩行時に内転筋

の筋活動が最大となり、長下肢 
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装具歩行では、ほぼ遊脚相での筋活動は認

められない。また、立脚初期においては、

HAL 歩行時に大殿筋、および、大腿直筋で

の筋活動が多く記録される一方、長下肢装

具歩行では大腿直筋での筋活動が記録され

るのみであった。 

 
ⅲ)HAL を使用した歩行プログラムでの歩

行機能への効果 

 STEPⅢ以上の歩行練習が可能となり、3

回以上の歩行練習が可能であった患者 11

名に対し、矢状面からの 2 次元歩行動作解

析を行った。 

 解析を行った患者背景は以下の通りであ

った。 

患者背景
年齢（歳） 64.3  ± 12.3

性別
疾患名
麻痺側

HAL開始日（日） 8.1  ± 5.0
HAL介入期間（日） 17.2  ± 6.8
HAL施行数（回） 7.6  ± 3.1

　　　　　男7　女4
　　脳梗塞6　脳出血5
　　　　　右5　左6

 

 １歩行周期における麻痺側股関節運動範

囲は、歩行プログラム開始前 21.7°±

10.0°に対し、最終評価時において 26.7°

±10.0°と運動範囲の拡大する傾向にあっ

た（p=0.10）。また、膝関節においては、

初期接地時の膝屈曲角度が、歩行プログラ

ム開始前 16.9°±8.8°に対し、最終評価時

において 12.9°±11.4°と膝は伸展する傾

向にあった（p=0.18）。また、踵離地時の

膝屈曲角度は、歩行プログラム開始前

37.4°±16.2°に対し、最終評価時におい

て 50.1°±9.0°と膝は屈曲が深くなった

（p<0.01）。 

 
 また、歩行周期の解析においては、非麻

痺側立脚時間は、歩行プログラム開始前

1.67 秒に対し、最終評価時において 0.49

秒、非麻痺側遊脚時間は、開始前 1.27 秒が、

最終評価時 0.42 秒といずれも、短縮を認め

た。麻痺側/非麻痺側の立脚時間比は、開始

前 0.94 に対し、介入後は 0.98 と、対称化

が認められていた。 
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 歩行速度は、グラフに示す通り、おおむ

ね練習ごとに増大する傾向にあった。 

指標比較
p-value

NIHSS 8.1  ± 7.7 5 ±5.8 < 0.01
12グレード片麻痺機能検査

Barthel Index 24.1  ± 20.7 64.1 ±13.8 < 0.01
歩行率（step/min） 65.9  ± 15.0 91.6 ±27.8 < 0.001
歩行速度（m/min） 18.7  ± 7.9 39.8 ±20.9 < 0.01

介入前 介入後

   中央値７（1-10）    中央値9（6-11）

 

 

 
ⅳ)HAL を使用した上肢運動プログラム 

 2014 年 7 月～2016 年 3 月までに入院し

た中枢神経急性期患者のうち、同上肢運動

プログラムには 14 名が参加した。原因疾

患は、脳梗塞 7 名、脳出血 7 名、性比は、

男 10 名、女 4 名、平均年齢は 56.0 歳であ

った。全例が、回復期リハビリテーション

病院へ転院となった。初回介入は、平均14.6

病日、介入期間は、11.1 日間、平均介入回

数は 4.6 回、介入期間は 16.1 日であった。 

 ＜患者背景＞ 

症例
年
齢

性
別

疾患(部位) 病状
HAL開始ま
での期間(日)

施行期間
(日)

施行回
数(回)

転帰

1 65 男 脳出血(左被殻) 右片麻痺 20 13 2 転院

2 59 男 脳出血(左被殻) 右片麻痺 13 14 4 転院

3 54 男 脳出血(右被殻) 左片麻痺 23 16 6 転院

4 65 男 脳梗塞(右放線冠) 左片麻痺 8 13 6 転院

5 49 男
脳梗塞(左放線冠・被
殻)

右片麻痺 6 4 3 転院

6 60 女 脳梗塞(右内包後脚) 左片麻痺 3 18 4 転院

7 73 男 脳梗塞（右被殻) 左片麻痺 3 23 6 転院

8 64 男 脳出血(右被殻) 左片麻痺 3 10 4 転院

9 75 男 脳梗塞(左放線冠) 右片麻痺 9 17 6 転院

10 15 男 脳梗塞(左MCA領域) 右片麻痺 34 21 5 転院

11 58 女 脳出血(左被殻) 右片麻痺 6 10 3 転院

12 12 男 脳出血(右前頭葉) 左片麻痺 3 13 5 転院

13 72 女 脳梗塞(右円蓋部) 左片麻痺 22 45 8 転院

14 68 女 脳出血(右被殻) 左片麻痺 3 8 3 転院

平均 56 男10/女4　(左片麻痺8　右片麻痺6) 11.1 16.1 4.6

 片麻痺 12 グレード評価においては、14

例中 8 例が上肢項目において改善を認め、

残り 6 例は不変であった。また、低下した

症例は見られなかった。 Fugl-Meyer 

Assessment の上肢項目については、全例

において、改善を認めた。日常生活動作指

標においては、FIMscore、Barthel Index

が全例において改善を認めた。 

<上肢 12 段階片麻痺スコア> 

 
 

<Fugl-Meyer Assessment Score> 
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<FIM スコア> 

 

<Barthel Index> 

 

<HAL 介入初回最終の練習内容> 

 
  
 各 STEP での練習時における筋活動の変

化について、あわせて検討を行った。HAL

装着なしでの肘屈曲伸展動作を声かけのも

と、自動介助、もしくは他動運動を行うも、

上腕二頭筋のみしか筋活動は認められてい

ない。一方、HAL 装着下にて同様の練習を

行った際には、上腕二頭筋の最大筋電位が

増大し、HAL によるアシストが加わったこ

とで肘屈曲角速度の増大が認められた。ま

た、認められなかった上腕三頭筋の筋活動

が認められるようになった。 
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 また、上腕二頭筋、上腕三頭筋からの生

体電位が確認できた STEP4 の症例に対し

て、HAL によるアシスト量による筋活動の

変化について、表面筋電を用いて検討を行

った。主動作筋が上腕二頭筋となる屈曲動

作、および、主動作筋が上腕三頭筋となる

伸展動作時に、HAL アシストレベルを 0

から、20,40,60,100 として、それぞれお主

動作筋、拮抗筋の表面筋電を記録した。

HAL によるアシストが少ないほうが、主動

作筋の筋電位が高くなる傾向がある一方で、

拮抗筋の筋電位も高くなる傾向を認めた。

一方で、HAL によるアシストが多い場合に

は、主動作筋の筋電位は小さくなる一方、

拮抗筋筋電位が上昇する傾向が認められた。   

  
 

Ｄ．考察 

i)HALを使用した下肢運動プログラムのロ

ードマップ 

急性期リハビリテーションにおいては、

刻々と変化する患者の状態に対し、速やか

に対応することが必要である。また、病状

の不安定な時期でもあり、患者への過剰な

負担を避け、安全に遂行できることが重要

となる。 

昨年より実施してきた HAL を使用した

5 段階式下肢歩行プログラムをさらに深化

させて行った。患者の状態に合わせた本プ

ログラムは、各段階においての安全基準、

および、適応を明確化し、対象患者へ円滑

に導入することができた。また、各 STEP

においての通常リハビリテーションの内容

と HAL での練習内容が相互に連携し、効

率的な機能回復治療プログラムとなったも

のと考えられる。 

また、入院時からの他職種連携により、

速やかにリハビリテーションが開始される

ようになり、HAL 治療プログラムは入院後

平均 10.3 日、最短症例では発症 3 日より開

始が可能となった。より早期からの介入に

おいても、明らかな有害事象の出現なく、

遂行できたことから、安全性についても、

十分に考慮されたプログラムであったと考

えられる。 

 
ⅱ-1)HAL を使用した運動プログラムの有

効性検証 STEPⅡ実施における筋活動の

計測 

 体幹機能の十分な回復がない患者におい

ては、立位時や座位時に非麻痺側上下肢で

押すことによって麻痺側の方に突っ張って

傾き、非麻痺側に戻ることができない状態、

いわゆる Pusher 現象が出現することが多
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く、リハビリテーションの阻害要因となる

ことが多い。通常のリハビリテーションに

おいては、①鏡を正面に置き、姿勢を認知

させる②健側上肢を前方のテーブルなどや

や高い位置にのせて立位練習を行う③点滴

棒など、垂直視標に体を合わせる④ティル

トテーブルなどで患側骨盤挙上から始めて、

徐々に足底接地して健側挙上での保持へと

進めるなどの手法がとられるが、是正困難

なことが多い。この段階の患者において、

HAL を用いた立ち上がり練習では、麻痺側

外側に HAL 支柱がくることもあり、麻痺

側への倒れこみがおこりにくいと考えられ

る。さらに、筋活動の計測において、麻痺

側の大腿直筋、ハムストリングスの筋出力

が得られやすく、麻痺側の立脚支持の安定

化につながり、Pusher 現象の是正につなが

ったと考えられる。STEPⅡレベルにおい

て Pusher 現象を惹起せずに立ち上がり練

習を行うことは、適正な立ち上がり練習が

可能となり、運動学習として効率的、効果

的であることが示唆される。 

 
ⅱ-2) HAL を使用した運動プログラムの有

効性検証 STEPⅢ実施における筋活動の

計測 

 介助下での立位がある程度可能となった

患者においては、歩行練習が開始される。

通常のリハビリテーションにおいては、長

下肢装具を使用し、膝関節の自由度を制限

することで、股関節のコントロールを行う

ことを中心に学習する。この際、膝関節は

伸展位を維持するため、療法士は後方より

麻痺側の骨盤を引き上げた上で、股関節屈

曲を介助する。一方、HAL を用いた STEP

Ⅲの練習では、股関節、膝関節の 2 関節を

同時に制御することができる。具体的には、

股関節屈曲、および、膝関節屈曲により、

遊脚初期の姿勢を作ることが可能となるた

め、骨盤の引き上げ介助は軽減する。この

際の筋電図解析において、遊脚相での内転

筋の筋収縮の出現、立脚相での大腿四頭筋、

大殿筋の筋収縮の増大が認められたことは、

より実際歩行の練習に近い筋活動パターン

を早期から導出することが可能となったと

いえる。これは、長下肢装具による過剰な

制動がなく、2 関節を同時に制御する本来

の歩行動作に近い練習が可能であったこと

に起因すると考えられる。一方で、後方か

らの療法士の介助も必要であることには変

わりないが、つりさげ型免荷装置を使用す

ることで、介助量の軽減につながっている

と同時に、HAL 装着によって、療法士介助

の経験に依存しない歩行練習が可能となっ

ている可能性がある。 

ⅲ)HAL を使用した運動プログラムでの歩

行機能への効果 

 全例において、この運動プログラム参加

者は、歩行速度、ケイデンス、歩幅の改善

が認められた。膝、股関節の可動範囲にお

いても、大きく拡大しており、とくに、立

脚終期での股関節の伸展、および、遊脚期

での膝関節の伸展が可能となっている。こ

れらは、運動プログラムにおける STEPⅣ、

および、STEPⅤでの到達目標とする項目

であり、それらの改善が、歩幅の拡大、ケ
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イデンスの増加、歩行速度の改善につなが

っていると考えられる。 

 HAL を使用した運動学習以外のリハビ

リテーション、もしくは、自然経過での改

善も考慮するべきではあるが、各 STEP で

認められた効果の延長上に全体での改善が

見られたことは、HAL による運動学習効果

が効果的に発現できているとも考えられる。

厳密には、今後 HAL を使用しない群との

比較が必要である。 

ⅳ)HAL を使用した上肢運動プログラム 

 単関節 HAL は小型で軽量であり、装着

の手間もそれほどかからないことから、ベ

ッドサイドから容易に使用することができ、

急性期から導入しやすい利点があった。 

STEPⅠにおいては、非麻痺側の動きと

連動することにより運動イメージを得やす

い傾向があり、一部症例では、施行中に麻

痺側の随意性の改善が見られた。STEPⅢ

においては、筋電のモニタリングを通し、

肘関節の分離についてスムーズなアシスト

が可能であり、また、患者本人にモニタや、

HAL 単関節での発光色を注意させること

でフィードバック効果が得られた。生体電

位を確認することで、通常のリハプログラ

ムに反映させることができ、その情報は通

常リハビリテーションにおいても有用であ

った。とくに、STEPⅢ症例では、HAL 非

装着では導出されない筋電位が、HAL 装着

下での自動介助運動において、筋電位が導

出される症例を経験した。 

また、STEPⅣにおいては、HAL の適正

なアシスト量の決定が重要であると考えら

れる。アシスト量を変えた表面筋電の検討

では、アシストが過少であると、拮抗筋に

よる共収縮が強くなる傾向にあり、アシス

トが過剰な場合においても、拮抗筋の共収

縮活動が強くなることが観察された。一方

で、主動作筋の筋活動は、アシストが多い

ほど、少なくなる傾向も認められた。つま

り、拮抗筋の共収縮を抑えつつ、主動作筋

の筋活動が十分に発揮できるアシスト量が

適正と考えられ、HAL のモニター上での観

察がより重要と考えられた。 

一方、検討課題として、具体的な HAL を

使用しての治療方法の検討が必要であり、

肩や手との協調性の改善を目指した応用

動作としての課題が不十分である印象が

あった。とくに、中枢部・末梢部の機能訓

練や電気刺激を併用した訓練も、今後検討

すべきと考えられた。また、STEPⅢ・Ⅳ

を施行する際の、適切な肢位、運動内容に

ついても、まだまだ検討の余地があった。

また、単関節の運動に終始しがちであり、

課題が単純でモチベーションにつながら

ないこと、生活機能の向上に直接つながら

ないことなどについても、検討が必要であ

る。 

Ｅ．結論 

 中枢神経疾患急性期患者においての

HAL 運用プログラムを作成し、実行した。

重篤な有害事象はなく、安全に実行するこ

とができた。策定した運動プログラムは、

患者の状態に合わせた HAL 設定、各段階

での目標設定、通常リハとの連携を明確に

し、安全で効率的、かつ効果的な運用が可
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能であった。今後、同プロトコールでの効

果を検証していきたい 

 これまで随意的な筋収縮が全くできない

重度の麻痺肢に対して従来のリハビリテー

ション手法では限界があったものの、HAL

は運動意図と関節運動をつなげる革新的な

ロボットであり、単関節運動での随意収縮

が困難な重度片麻痺患者においても、HAL

を使用した運動プログラムにより、随意収

縮が促される可能性が示唆された。このた

め、より早期から介入において、HAL は有

効な手段の一つになり得るものと期待され

る。早期からの HAL 運用手順、回復過程

における HAL 治療内容についてのプロト

コールが完成したことから、今後はその効

果検証のための比較試験が必要であると考

えられる。 

 

Ｆ．健康危険情報 

総括研究報告書に記入 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 
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HAL を用いた 5 段階式歩行練習アプロー
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

１．特許取得 
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２．実用新案登録 

 なし 

３．その他 
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重度脊髄障害例に対するロボットスーツ HAL を用いた機能再生治療の 

効果の解析 
 

研究分担者  河本浩明  筑波大学システム情報系 准教授 

 

研究要旨 

HAL（Hybrid Assistive Limb）は人・機械・情報系の融合複合システムを扱

うことのできるサイバニクス技術に基づき人の動作意思に対応した生体電位信

号を用いて人の運動機能を補助するサイボーグ型ロボットである。本研究では、

HAL の歩行能力改善が認められた重度脊髄障害患者に対して運動学的解析，及

び電気生理学的解析を実施し，歩行能力改善の要因を解析した。 
 

Ａ．研究目的 

ロボットスーツ HAL(Hybrid Assistive 
Limb)は生体電位信号に基づく運動支援によ

り運動機能の回復を促す効果を有するとされ

る。近年、脊髄障害例や脳血管障害例において

HAL 訓練後の歩行能力の改善が報告されてい

るが、歩容の運動学的変化に関する詳細な報告

はほとんどなされていない。HAL を用いた歩

行時の動態を解析することで効果の機序や効

果のある疾患、症状の解明に寄与することが期

待される。今回、胸椎後縦靭帯骨化症(胸椎

OPLL)に伴う重度脊髄障害の術後急性期に、

HAL を用いた歩行治療を施行した例を対象に

歩行解析を行った。 
 

Ｂ．研究方法 

症例は 70 代女性。胸椎 OPLL に対する後方

除圧固定術後 15 日目から HAL を用いた歩行

訓練を開始し、計 7 回実施した。10m 歩行試

験で快適歩行速度、歩幅、歩行率は HAL 介入

前(以下*0)40m/min、0.47m、85step/min、5
回目(*5)56m/min、0.57m、98step/min と、改

善を認めた症例である。介入前、介入 5 回目で

3 次元下肢動作計測を実施した(VICON MX)。
7 回で HAL 装着下および非装着下の下肢表面

筋電を計測し(Delsys Trigno)、全サイクル・左

右の平均を評価した。 
 

Ｃ．研究結果 

介入前と比較して介入 5 回目で遊脚期股関

節最大屈曲：+23°、膝関節最大屈曲：+14°、

前遊脚期足関節最大底屈：+13°であった。7
回を通して HAL 装着において HAL 非装着と

比 較 し て 最 大 筋 活 動 は 大 殿 筋 ： 平 均

+14(-28~+63)%、大腿四頭筋：-13(-37~+26)%、

ハムストリングス：+23(-14~+75)%、前脛骨

筋：+11(-21~+26)%、腓腹筋：-6(-20~+7)%で

あった。歩行周期に対する遊脚期の活動割合は

大殿筋:-8(-14~-4)%、大腿四頭筋：+2(-4~+7) %、

ハムストリングス： -6(-13~+3)%、前脛骨

筋:+4(-3~11)%、腓腹筋:+6(0~+13)%であった。 
図 1 に HAL 装着と非装着における 1 歩行周

分の左右の大腿四頭筋と大臀筋の積分表面筋

電位量を示す。 
 

Ｄ．考察 

下肢麻痺患者の歩行において、立脚期の反

跳膝、遊脚期の足関節底屈が問題となる。HAL
装着によりこれらに関わる筋活動を緩和させ

ると同時に立脚期に股関節伸展筋を活動させ

た歩行練習が可能となり、歩容の改善につな

がったと考えられた。HAL の随意運動支援お
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よび骨格支持機能が、脊髄障害例の歩行時関

節協調運動の改善に有効である可能性が推察

された。 

 

Ｅ．結論 

HAL の歩行能力改善が認められた重度脊

髄障害患者に対して運動学的解析，及び電気

生理学的解析を実施し，歩行能力改善の要因

を検討した。今後は症例数を重ね、歩行能力

改善の運動学的要因を検証していく。 
 
Ｆ．健康危険情報 

総括研究報告書に記入 
 
Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

1)M. Mizukami, K. Yoshikawa, H. Kawamoto, A. 

Sano, K. Koseki, Y. Asakwa, K. Iwamoto, H. 

Nagata, H. Tsurushima, K. Nakai, A. Marushima, 
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急性期脳卒中患者における脳機能ネットワークと運動機能の回復過程 

 

研究分担者  松下 明 筑波大学サイバニクス研究センター 助教 

 

研究要旨 

急性期脳脊髄疾患患者に対してロボットスーツ HAL を用いた機能回復治療（以下，HAL

トリートメント）を行う際に，神経機能の回復過程を明らかにすることは，HAL の介入方

法や適応の検討，およびその効果を示す上で重要な要素と考えている。本研究では，HAL

トリートメントを行う脳卒中患者を対象に，その経過中に安静時機能的 MRI を複数回撮影

し，また，同時期に計測された運動機能指標と比較することで，脳機能ネットワークと運

動機能の回復過程との関連性を検討した。 

Ａ．研究目的 

急性期脳卒中患者の回復過程は，疾患，損傷

部位と程度，罹患前の状態などによって，大き

く影響を受け，初期には同程度の運動麻痺であ

っても，その回復過程が一致するわけではない。

詳細な神経学的所見に加え，画像診断の進歩に

よって，損傷部位やその神経学的基盤の理解は

深まったが，例えば，利き手交換の判断時期な

どは，時に難しい判断を要する。このように，

回復過程の正確な予測は，より早期から適切な

治療を行う上で，大変重要な情報となり得る。

本プログラムでは，ロボットスーツ HAL を用い

て急性期より介入（以後，HAL トリートメント）

を行っているが，同様にその回復経過も様々で

あり，症状・予後に合わせた，より適切な介入

方法の確立が求められている。 

本分担研究では，脳機能画像を用いた運動機

能に関連した脳機能，特に機能的接続性

(functional connectivity; FC)に着目し，回復

過程に関連する因子を明らかにすることを目的

とする。急性期卒中患者に対する HAL トリート

メントの経過中に安静時機能的 MRI(rsfMRI)の

撮影，および運動機能評価を複数回実施し，FC

と運動機能評価値との関連性について考察した。 

 

 

Ｂ．研究方法 

期間は平成 27年 10月〜平成 28年 2月の 5ヶ

月間。期間中に急性期脳卒中（脳梗塞，脳内出

血）で筑波大学附属病院に入院し，HAL トリート

メントを行い，かつ，脳機能画像撮影，運動機

能評価が可能と考えられた症例を対象とした 

○運動機能評価 

運動機能評価としては，MRI 撮影日に最も近い

HAL トリートメント時の歩行速度（10m 歩行テス

ト），および，その時点での Brunnstrom stage

を用いた。 

○安静時機能的 MRI (rsfMRI) 

安 静 時 の 機 能 的 接 続 性 (functional 

connectivity; FC)を評価するために，閉眼安静

時の全脳の rsfMRI 撮影を約 6分間（TR 2.5 秒，

計 150 スキャン）行った。撮影は，筑波大学附

属病院 Ingenia 3.0T (Philips)を用いた。上記

の機能画像の他に，T1 強調画像および FLAIR を

撮 影した。解析 は， Connectivity (CONN) 

toolbox および SPM12 を用いて，脳活動の経時

的相関に基づく FC を計算した。対象とする関

心領域(region of interest; ROI)は運動関連

領域とし，従来の研究に基づき設定した。ま

た，この FCの強さ（相関の程度）と運動機能評

価値，あるいは発症からの日数との間で回帰分

析を行った。なお結果は，多重比較補正（false 
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discovery rate p<0.05）を行った上で，有意な

FC を示した。 

 

（倫理面への配慮） 

院内倫理委員会にて実験について申請承認を

得ている。また，被検者の同意を書面により得

て施行した。 

 

Ｃ．研究結果 

 対象患者の詳細を表 1に示す。対象は5名（男

性3名，女性2名），年齢 平均49.8歳（12-79），

脳内出血 3名（うち，AVM に伴う出血 1名），脳

梗塞 2 名。いずれも右半球の病変による左片麻

痺であった。 

○運動機能評価 

 評価値の推移を図 1に示す。10m 歩行速度では，

全例，改善傾向を示した。Brunnstrom stage で

は，急性期より HAL トリートメントが可能で，

かつ，10m 歩行速度の計測が可能であった症例で

あったことから，ほぼ stage 5 を示した。 

○安静時機能的 MRI (rsfMRI) 

 全 5例のrsfMRIに基づいた機能的接続性(FC)

の計算結果を図 2 に示す。設定した関心領域

(ROI)間相互の有意な FC が多数見られ，特に左

中心前回と左中心後回の FC が最も強く，続いて

右中心前回と右中心後回のFCが強いという結果

であった(図 2 上段)。さらに，中心前回からの

FC を左右それぞれに分けて図 2下段に示す。そ

れぞれ前頭葉・頭頂葉・被殻・小脳へ正の相関

を示す FC を認めた。 

表１ 患者別情報 
Case 年齢(歳) 性別 診断 病変部位 症状 
1 12 男 脳内出血(AVM) 右前頭葉内側 左片麻痺 

2 79 女 脳梗塞 右内包 左片麻痺 

3 54 男 脳梗塞 右前頭腰内側 左片麻痺 

4 58 女 脳内出血 右被殻 左片麻痺 

5 46 男 脳内出血 右被殻 左片麻痺 

図１ 運動機能評価の推移 
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 続いて，FCの強さを 10m歩行速度，Brunnstrom 

stage，発症からの日数，それぞれ個別に回帰分

析を行った。多重比較補正（false discovery 

rate p<0.05）にて有意であったものは，10m 歩

行速度に対して，左中心前回と右中前頭回間の

FCであった（図 3）。またこの関係は，負の相関

を示した。なお，それ以外の組み合わせでは有

意な相関を得られなかった。 

 

Ｄ．考察 

今回，運動関連領域に絞った解析を行ったと

ころ，両側中心前回を起点としたネットワーク

など，複数の相互に接続する有意なネットワー

クを多数認めた。特に両側それぞれの中心前回

  

  

図 2 運動関連領域間の functional connectivity (FC) 
上段左）運動関連領域を関心領域(ROI)として，全 5 例の安静時機能的 MRI を元に作成 
上段右）ROI の位置を簡易的に頭頂側からの投影図として示す 
下段左）左中心前回からのネットワーク 
下段右）右中心前回からのネットワーク 
 いずれも，多重比較補正(false discovery rate, p<0.05)後に有意を示した FC 
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と中心後回間のネットワークが強い FC を示し，

また，患側（右）に比べ健側（左）の FCが強く，

麻痺側に一致した合理的な結果と考えられた。

全 5例と症例数は少数であったが，5例それぞれ

3, 3, 4, 3, 3 回ずつの撮影を行えたことで，全

16 回の撮影データが得られ，それら基づき計算

を行えたことで，想定されるネットワークを示

すことができたと考えられる。 

また，急性期の短期間であったが，運動機能

回復に合わせて複数回の撮影を行えたことで，

症状の推移に連動した脳活動の変化を捉えるこ

とができた。左中心前回(健側)と右中前頭回(患

側)との FC は，10ｍ歩行速度と有意な負の相関

を示した。中前頭回は前運動皮質の一部を形成

しており，今回の結果は，特に重度な場合にお

いて，患側の運動に対して患側の前運動皮質と

健側の一次運動野に何らかの関連性がある可能

性を示した。健側の運動野の活動は，患肢の運

動を代償するとも，逆に抑制するとも言われて

いる。今後は，このネットワークの活動が，運

動を代償する働きを示すのか，あるいは抑制的

な働きを示すのか，さらには予後との関連性な

ど，より詳細な検討が必要である。 

また今回，各症例に共通する結果を示したが，

梗塞と出血の違い，病変部位による違い，より

詳細な症状との関連性なども，症例の蓄積によ

って可能になると考える。今年度，撮影の方法，

撮影対象の選定基準，事前準備などを昨年度か

ら大きく改善して行ったことで，安定して MRI

の撮影を施行できた（この結果は，五月女康作

氏が今回，別に報告している）。次年度以降も，

引き続き症例を蓄積し，より詳細な解析と検討

を継続する。 

 

Ｅ．結論 

急性期脳卒中患者に対して HAL トリートメン

トを行い，安静時機能的 MRI および運動機能評

価を共に複数回行った。運動関連領域間に複数

の 有 意 な 機 能 的 接 続 性 (functional 

connectivity; FC)を認め，特に健側(右)中心前

回と患側(左)中前頭回との FC は，10m 歩行速度

と負の相関を示し，運動機能と同 FC 間の関連性

を示唆した。 

 

Ｆ．健康危険情報 

総括研究報告書に記入 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

1)Kengo Fujii, Tetsuya Abe, Shigeki Kubota, Aiki 

Marushima, Hiroaki Kawamoto, Tomoyuki Ueno, 

Akira Matsushita, Kei Nakai, Kosaku Saotome, 

Hideki Kadone, Ayumu Endo, Ayumu Haginoya, 

Yasushi Hada, Akira Matsumura, Yoshiyuki 

Sankai, Masashi Yamazaki. The voluntary driven 

exoskeleton Hybrid Assistive Limb (HAL) for 

postoperative training of thoracic ossification of 

the posterior longitudinal ligament: a case report. 

J Spinal Cord Med. 2016; Feb 9:1-7. [Epub ahead 

 

図 3 左中心前回と右中前頭回を結ぶ FC 
 10m 歩行速度と負の相関を示す 
 多重比較補正(false discovery rate, p<0.05)
を用いた 
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of print]  

 

2) Saotome K , Matsushita A, Nakai K, Kadone H, 

Tsurushima H, Sankai Y, Matsumura A. 

Quantitative Assessment of Head Motion toward 

Functional Magnetic Resonance Imaging during 

Stepping. 

Magn Reson Med Sci.  Nov 6. 2015[Epub ahead 

of print] 

 

3) Ouchi R, Saotome K, Matsushita A, Suzuki K. 

Development of an MRI-powered robotic system for 

cryoablation. Conf Proc IEEE Eng Med Biol Soc. 

1186-9. 2015 

 

２．学会発表 

1)Akira Matsushita, Kousaku Saotome, Aiki 

Marushima, Tomoyuki Ueno, Tomohiko Masumoto, 

Hiroaki Kawamoto, Kei Nakai, Hideo Tsurushima, 

Masashi Yamazaki, Yoshiyuki Sankai, Akira 

Matsumura. Diffusion tensor image and functional 

MRI during robot rehabilitation for acute 

cerebrovascular disease. Asian Oceanian Congress 

of Neuroradiology, Fukuoka, Nov. 5-7, 2015 

 

2)松下明，五月女康作，増本智彦，丸島愛樹，

中井啓，鶴嶋英夫，上野友之，河本浩明，山海

嘉之，山崎正志，松村明. 急性期・周術期におけ

る拡散テンソル画像・機能的 MRIの変化と pitfall. 

日本 CI 学会, 東京, 2016 年 1 月 29-30 日 

 

3)丸島 愛樹、上野 友之、遠藤 歩、中井 啓、

松下 明、五月女 康作、河本 浩明、山崎 正志：

ロボットスーツ HAL による機能回復治療にお

ける身体機能評価方法の検討 第 52 回日本リ

ハ ビ リ テ ー シ ョ ン 医 学 会 学 術 集 会 

2015.5.28-30（新潟）（ポスター） 

 

4) 五月女康作，松下明，丸島愛樹，河本浩明，

上野友之，増本智彦，松村明：亜急性期脳卒

中に対するリハビリテーション効果を検証す

るための fMRI 撮影の実現可能性の検証 第

43 回日本放射線技術学会秋季学術大会，平成

27 年 10 月 8 日〜10 日，金沢 

 

5)丸島愛樹, 河本 浩明, 松下 明, 上野 友之, 

五月女 康作, 中井 啓, 門根秀樹, 伊藤 嘉朗, 

鶴田 和太郎, 遠藤 歩, 羽田 康司, 滝川 知司, 

鶴嶋 英夫, 水谷 太郎, 山崎 正志, 山本 哲哉, 

松村 明：脳脊髄疾患急性期に対するロボット

スーツ HAL による機能回復治療 -A feasibility 

and safety study- 第 74 回日本脳神経外科学会

学術総会 2015.10.14-16（札幌）（口演） 

 

6)丸島愛樹、河本浩明、松下明、五月女康作、

中井啓、上野友之、羽田康司、門根秀樹、遠

藤歩、清水如代,、藤井賢吾、安部哲哉、藤井

圭吾、石井一弘、久保田茂樹、石川公久、酒

巻真由子、伊藤由美子、鶴嶋英夫、玉岡晃、

水谷太郎、山海嘉之、松村明、山崎正志：ロ

ボットスーツ HAL による機能回復治療プロ

ジェクト、脳疾患に対する臨床研究 第 2 回

つ く ば HAL & CIME シ ン ポ ジ ウ ム 

2015.12.11 （口演） 

 

7)藤井賢吾, 安部哲哉, 久保田茂希, 丸島愛樹, 

中山敬太, 三浦紘世, 長島克弥, 中井啓, 松下

明, 河本浩明, 門根秀樹, 五月女康作, 酒巻真

由子, 清水如代, 羽田康司, 上野友之, 俣木優

輝, 遠藤歩, 萩野谷歩, 山海嘉之, 山崎正志.：

脊椎・脊髄疾患に対する HALの臨床研究 第2

回 HAL・CIME シンポジウム(東京)、12 月、2015 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 なし 
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急性期脳脊髄疾患患者に対する機能的磁気共鳴画像法（fMRI）の 

実現可能性の検証 

 

     研究分担者 増本 智彦   筑波大学医学医療系 放射線診断 准教授 

     研究分担者 五月女 康作   筑波大学サイバニクス研究センター 研究員 

 

研究要旨 

急性期脳脊髄疾患患者に対してロボットスーツ HAL を用いた治療（以下，HAL 治療）の

効果を示す手法のひとつとして，当研究グループは HAL 治療の前後に運動タスクを用いた

機能的磁気共鳴画像（fMRI; functional MRI）を実施する。しかし，平成２６年度では登

録された約半数の患者にしか fMRI を実施することができず，また実施できても治療前し

か実施できなかった症例が多く，その原因は患者登録後または退院決定後に直ちに緊急検

査枠を確保することの難しさにあった。また実施できても頭部の動きにより解析結果の信

頼性が下がった症例を多く経験した。そこで今年度は急性期脳脊髄疾患患者に対して fMRI

施行数を増やすための改善に取り組み，実施数を飛躍的に向上することができた。 

Ａ．研究目的 

急性期脳脊髄疾患患者に対して HAL 治療の効

果を示す手法のひとつとして，当研究グループ

は HAL 治療前後に fMRI を積極的に実施して HAL

治療による脳機能の変化を捉えることに取りく

んでいる。しかしながら，マヒや意識レベルの

低下を来す急性期の患者に対してfMRIを正確に

行うことは容易ではなく急性期であるがゆえ問

題を抱えていることを平成２６年度に報告し

た；①安静にしていられない②指示を理解でき

ない③入院および退院のタイミングで装置の

run time（空き時間）を確保できない。 

そこで今年度は，①タスクの変更②HAL-MRI

専用枠の確保，の２点に取り組み HAL 治療の効

果をfMRIで体系的に評価することができる検査

体制の構築を図った。 

 

Ｂ．研究方法 

1. 運動イメージタスクの導入 

従来の運動タスク（膝or足関節の曲げ伸ばし）

を行った結果頭部の動きが顕著であったことか

ら，昨今ニューロリハビリテーションとして注

目されている運動イメージタスクを取り入れた。

運動イメージの対象部位は足関節とした。この

時，まず被験者が効果的にイメージできるため

の運動イメージfMRI用動画選定スタディを行っ

た。対象は健常ボランティア 11 名（28.1±4.4

歳；男性 6 名，女性 5 名，全員右利き）で，右

足関節運動を４方向（頭尾，尾頭，外内，内外

方向）から撮影した動画をそれぞれ７回ずつ見

せながらどの方向の動画がイメージをしやすか

ったか反応時間を計測した。また，計測と同時

に fMRI も撮像した。１回の計測と撮像はいずれ

も 25 秒間で計測の間には同じく 25 秒間の rest

を設けた。Rest 中も fMRI は撮像し続けた。被験

者は実際には足関節を動かすことなく，動画に

映し出される足を自分の足だと思い，同じ運動

をイメージできた時に予め渡しておいたボタン

を押す。これを７セット繰り返した。７回の計

測のうち，最初の３回は練習と位置づけ，残り

４回の計測における反応時間の平均値を比較し

た。 

2. 運動イメージ fMRI の実施 

HAL-MRI 専用枠として月曜日と木曜日の夕方

を確保し，HAL 治療に患者登録後，最も近い枠

で１回目 fMRI を実施し，続いて次の枠で２回
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目３回目と続けて撮像して，２〜３週間に及

ぶ HAL 治療の間に一人の患者に対して最大で

計４回の fMRI を撮像することを目標とした。 

 

Ｃ．調査結果 

1. 動画と反応時間 

４方向から撮影された動画の内，最も反応時間

が早かった動画は右足関節を頭尾方向から撮影

した動画で，反応時間は 8.0±0.5 秒であり，他

の動画よりも有意に短かった（p < .05）（図 1, 2）。

また，７回の計測において，どの動画でも３回

目または４回目以降から反応時間がプラトーに

達する傾向を認めた。これはイメージタスクを

行う際には事前の練習が必要であることを意味

している。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 新検査体制での運動イメージ fMRI の実施

状況 

 1.の結果から運動イメージfMRIを実施する前

に登録患者には病室のベッド上にて運動イメー

ジの練習を行ってもらった。また撮像前にも MRI

寝台上で同じくイメージの練習を行ってから本

番の fMRI 撮像を行った。動画には反応時間が最

も早かった頭尾方向から撮像された足関節運動

を用いた。被験者の利き足に合わせて左右の動

画を用いた。 

 月曜日と木曜日の専用固定枠で運動イメージ

fMRI を行った結果，対象とした７名全員（計 24

回）に実施することができ，入院中一人平均 3.4

回実施することができた。最大で４回/人を目標

していたが４回できなかった一番の要因は退院

が早まって４回目の予定日より前に退院したか

らである。昨年度と異なり，HAL 治療前後の２回

だけでなく，中間にも行ったことで，最低でも

３回のfMRIデータを取得することが可能となっ

た。図３に頸髄損傷患者に対する HAL 治療の前・

中・後の fMRI を示す。運動イメージによって運

動野を中心とした賦活領域が，治療回数を重ね

るごとに収束していくことが確認できる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ｄ．考察 

平成 26 年度，登録患者に対して十分に fMRI

をできなかった大きな理由は患者登録後，及び

退院決定後に緊急検査を行うことが難儀であっ

たことである。近年 MRI 検査の飛躍的な技術発

展により MRI 検査の需要は増す一方で，緊急検

査として fMRI を行うことは容易ではない。そし

て，例え行えても運動タスクによる頭部の動き

図 1.反応時間が早かった頭尾方向の動画

図 2.４動画の反応時間  

図 3.症例呈示 頸髄損傷患者に対する運動

イメージタスク fMRI  

a)1 回目  b)2 回目  c)3 回目 

a  b 

c 
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によって解析を行うことができる良質な画像を

得ることができなかったことは大きな弊害であ

った。本年度（平成 27 年度）はそれらを解消す

べく，①専用固定枠を設定②運動イメージタス

クを導入したことで，急性期患者対象であって

も fMRI 実施数を大幅に増やすことができた。ま

たイメージタスクを行う上で，被験者が効果的

にイメージできる動画を選定することは非常に

重要であり，我々はプレスタディとして動画選

定スタディを設けて複数の動画から１つをセレ

クトした。イメージをすることは自己の足の場

所を認識し意識する上で重要な役割を果たす。

今後， HAL 治療前におけるその能力の残存程度

や治療後の回復程度を評価することで HAL 治療

の効果を評価することにつなげていく。今回呈

示した１例の賦活領域の収束パターンは，慢性

期患者に対する HAL 治療における運動タスク

fMRI でも確認できたパターンであり，HAL 治療

を行うことで脳機能の過活動を抑え適切で限局

的な賦活を促している可能性がある。しかしな

がら今後症例を重ねることでこれらは証明され

ていくものであり，現段階でこの結果が示す意

義は明らかになっていない。何れにしてもこの

ような結果を得るためにはfMRIを時期を逃さず

に確実に行っていく必要がある。急性期患者に

対するfMRIは通常の臨床現場でも実施すること

が難しく，昨年度に引き続き我々は HAL 治療患

者に対してfMRIを行うための実施環境の改善と

手法について検討と症例を重ねた。引き続き検

討を重ねていく。 

 

 

Ｅ．結論 

急性期脳脊髄疾患患者に対してロボ

ットスーツ HAL を用いた治療（以下，

HAL 治療）の効果を示す手法のひとつの

fMRI の実施数を増やすための改善に取

り組み，専用固定枠の設置と運動イメ

ージタスクに取り組んだ結果，実施数

を大幅に増やすことができた。 

 

Ｆ．健康危険情報 

総括研究報告書に記入 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表   

1)Kengo Fujii, Tetsuya Abe, Shigeki Kubota, Aiki 

Marushima, Hiroaki Kawamoto, Tomoyuki Ueno, 

Akira Matsushita, Kei Nakai, Kosaku Saotome, 

Hideki Kadone, Ayumu Endo, Ayumu Haginoya, 

Yasushi Hada, Akira Matsumura, Yoshiyuki 

Sankai, Masashi Yamazaki. The voluntary driven 

exoskeleton Hybrid Assistive Limb (HAL) for 

postoperative training of thoracic ossification of 

the posterior longitudinal ligament: a case report. 

J Spinal Cord Med. 2016; Feb 9:1-7. [Epub ahead 

of print] 

 

2) Saotome K , Matsushita A, Nakai K, Kadone H, 

Tsurushima H, Sankai Y, Matsumura A. 

Quantitative Assessment of Head Motion toward 

Functional Magnetic Resonance Imaging during 

Stepping. 

Magn Reson Med Sci.  Nov 6. 2015[Epub ahead 

of print] 

 

3) Ouchi R, Saotome K, Matsushita A, Suzuki K. 

Development of an MRI-powered robotic system 

for cryoablation. Conf Proc IEEE Eng Med Biol 

Soc. 1186-9. 2015 

 

２．学会発表   

1)五月女康作，松下明，丸島愛樹，河本浩明，

上野友之，増本智彦，松村明. 亜急性期脳卒中に

対するリハビリテーション効果を検証するため

の fMRI 撮影の実現可能性の検証. 第 43 回日本
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放射線技術学会秋季学術大会，2015 年 10 月 8

日〜10 日，金沢 

 

2)Akira Matsushita, Kousaku Saotome, Aiki 

Marushima, Tomoyuki Ueno, Tomohiko 

Masumoto, Hiroaki Kawamoto, Kei Nakai, Hideo 

Tsurushima, Masashi Yamazaki, Yoshiyuki Sankai, 

Akira Matsumura. Diffusion tensor image and 

functional MRI during robot rehabilitation for 

acute cerebrovascular disease. Asian Oceanian 

Congress of Neuroradiology, Fukuoka, Nov. 5-7, 

2015 

 

3)丸島 愛樹、上野 友之、遠藤 歩、中井 啓、

松下 明、五月女 康作、河本 浩明、山崎 正

志：ロボットスーツHALによる機能回復治療

における身体機能評価方法の検討 第52回日

本リハビリテーション医学会学術集会 2015.

5.28-30（新潟）（ポスター） 

 

4)丸島 愛樹, 河本 浩明, 松下 明, 上野 友

之, 五月女 康作, 中井 啓, 門根秀樹, 伊藤 

嘉朗, 鶴田 和太郎, 遠藤 歩, 羽田 康司, 滝

川 知司, 鶴嶋 英夫, 水谷 太郎, 山崎 正志, 

山本 哲哉, 松村 明：脳脊髄疾患急性期に対

するロボットスーツHALによる機能回復治

療 -A feasibility and safety study- 第74回日

本脳神経外科学会学術総会 2015.10.14-16

（札幌）（口演） 

 

5)丸島愛樹、河本浩明、松下明、五月女康作、

中井啓、上野友之、羽田康司、門根秀樹、遠藤

歩、清水如代,、藤井賢吾、安部哲哉、藤井圭

吾、石井一弘、久保田茂樹、石川公久、酒巻真

由子、伊藤由美子、鶴嶋英夫、玉岡晃、水谷太

郎、山海嘉之、松村明、山崎正志：ロボットス

ーツ HAL による機能回復治療プロジェクト、

脳疾患に対する臨床研究 第 2 回つくば HAL 

& CIME シンポジウム 2015.12.11 （口演） 

 

6)藤井賢吾, 安部哲哉, 久保田茂希, 丸島愛樹, 

中山敬太, 三浦紘世, 長島克弥, 中井啓, 松下

明, 河本浩明, 門根秀樹, 五月女康作, 酒巻真

由子, 清水如代, 羽田康司, 上野友之, 俣木優

輝, 遠藤歩, 萩野谷歩, 山海嘉之, 山崎正志.：

脊椎・脊髄疾患に対する HAL の臨床研究 第

2 回 HAL・CIME シンポジウム(東京)、12 月、

2015 

 

7)松下明，五月女康作，増本智彦，丸島愛樹，

中井啓，鶴嶋英夫，上野友之，河本浩明，山海

嘉之，山崎正志，松村明. 急性期・周術期にお

ける拡散テンソル画像・機能的 MRI の変化と

pitfall. 日本 CI 学会, 東京, 2016 年 1 月 29-30

日 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

１．特許取得   

  該当なし 

２．実用新案登録   

  該当なし 

３．その他   

  該当なし 
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ロボットスーツ HAL による 
機能回復治療の安全性及び実行可能性の評価 
 

研究分担者  水谷 太郎 
筑波大学医学医療系 救急・集中治療部 教授 

研究分担者  丸島 愛樹 
筑波大学医学医療系 救急・集中治療部 講師 

 

研究要旨 

ロボットスーツ HAL による脳脊髄疾患に対する臨床研究において、安全性と実行可能

性の評価を行った。有害事象は、起立性低血圧 2 例（脳梗塞急性期）、嘔吐 1 例（脳内出

血急性期）、関節炎 1 例（脳梗塞急性期）、胸痛（脳内出血急性期）、皮膚障害 9 例（脳梗

塞急性期 1 例、脊髄疾患 4 例、脳性麻痺 4 例）の計 13 例に認めた。プロトコル逸脱・早

期終了は、疲労 1 例（脳梗塞急性期）、痛風発作 1 例（脳梗塞急性期）、拒否 1 例（脊髄

疾患）、病状の悪化（悪性脳腫瘍 1 例）の計 4 例に認めた。臨床研究の一時的な休止は、

1 回休止 5 例（疲労：脳内出血急性期 2 例、胸痛：脳内出血急性期 1 例、不在：脳内出

血急性期 1 例、他の治療：脳内出血急性期 1 例）、2 回休止 1 例（尿路感染：脳内出血急

性期 1 例）の計 6 例に認めた。有害事象については、臨床上問題となるものは認めなか

った。起立性低血圧の 2 例は平成 26 年度の症例であり、平成 27 年度は認めておらず、

より安全性に配慮した HAL の治療が実施できた。皮膚障害を 9 例に認めているが、その

内、脳脊髄疾患急性期の 5 例においては、腸骨稜の HAL と接触部の内出血、大腿内側の

電極接地部とベルト部分の圧迫と擦過、下腿の近位側の HAL のカフとの接触部の発赤・

内出血・擦過が原因であった。脳性麻痺の 4 例については、下肢の外反やない内反変形

に伴う HAL との接触が原因であり、大腿内側部、下腿外側腓骨頭、母趾 CM 関節の擦過・

表皮剥離、圧迫痕、爪の損傷を認めた。いずれの症例も皮膚保護材の塗布や経過観察で

自然軽快した。下肢の変形を伴う症例では、特に HAL との接触による皮膚障害に注意を

要すると考えられた。 

ペースメーカー装着患者に対する HAL の仕様を検証した。ペースメーカーの感度を調

整しながら、HAL のアシストレベルを 0 から最大値まで上げていったが、ペースメーカ

ーに対する干渉は認めなかった。ペースメーカー埋め込み患者に対しては、患者毎に

HAL 施行前に干渉試験を行うことで実施可能と考えられた。 
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Ａ．研究目的 

脳脊髄疾患急性期では、血圧や脳循環の安

定を図るために安静が必要である一方、早期

離床と機能回復治療の開始が重要である。当

該研究では、脳脊髄疾患急性期や肖像増悪患

者に対するロボットスーツ HAL の臨床研究

における、安全性、プロトコルの実行可能性

を評価する。 

 

Ｂ．研究方法 

筑波大学附属病院で、2014 年 7 月から 2016

年 3月までの行われたHALの臨床研究におけ

る安全性、及びプロトコルの実行可能性につ

いて、全症例において検証した。 

 

Ｃ．研究結果 

有害事象：13 例 

起立性低血圧 2 例（脳梗塞急性期） 

嘔吐 1 例（脳内出血急性期） 

関節炎 1 例（脳梗塞急性期） 

胸痛（脳内出血急性期） 

皮膚障害 9 例（脳梗塞急性期 1 例、脊髄疾

患 4 例、脳性麻痺 4 例） 

 

プロトコル逸脱・早期終了：4 例 

疲労 1 例（脳梗塞急性期） 

痛風発作 1 例（脳梗塞急性期） 

拒否 1 例（脊髄疾患） 

病状の悪化（悪性脳腫瘍 1 例） 

 

プロトコルの一時休止：6 例 

1 回休止 5 例 

疲労：脳内出血急性期 2 例 

胸痛：脳内出血急性期 1 例 

不在：脳内出血急性期 1 例 

他の治療：脳内出血急性期 1 例） 

2 回休止 1 例 

尿路感染：脳内出血急性期 1 例） 

 

有害事象については、臨床上問題となるもの

は認めなかった。起立性低血圧の 2 例は平成

26 年度の症例であり、平成 27 年度は認めてお

らず、より安全性に配慮した HAL の治療が実

施できた。 

皮膚障害を 9 例に認めているが、その内、脳

脊髄疾患急性期の 5 例においては、腸骨稜の

HAL と接触部の内出血、大腿内側の電極接地

部とベルト部分の圧迫と擦過、下腿の近位側

の HAL のカフとの接触部の発赤・内出血・擦

過が原因であった。脳性麻痺の 4 例について

は、下肢の外反やない内反変形に伴う HAL と

の接触が原因であり、大腿内側部、下腿外側

腓骨頭、母趾 CM 関節の擦過・表皮剥離、圧

迫痕、爪の損傷を認めた。いずれの症例も皮

膚保護材の塗布や経過観察で自然軽快した。

下肢の変形を伴う症例では、特に HAL との接

触による皮膚障害に注意を要すると考えられ

た。 

 

ペースメーカー埋め込み患者に対する対応 

ペースメーカー装着患者に対する HAL の

仕様を検証した。ペースメーカーの感度を調

整しながら、HAL のアシストレベルを 0 から

最大値まで上げていったが、ペースメーカー

に対する干渉は認めなかった。ペースメーカ

ー埋め込み患者に対しては、患者毎に HAL 施

行前に干渉試験を行うことで実施可能と考え

られた。 

 

 

Ｄ．考察 

当該臨床研究において、臨床上問題となる

有害事象なく、臨床研究を継続できた。HAL

による早期離床、歩行練習による起立性低血

圧は平成 26 年度 2 例あったが、平成 27 円度

は認めなかった。通常リハビリテーションに
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よる座位、立位試験にて、血圧の変動、起立

性低血圧の有無を評価してから、HAL による

立位・歩行練習を実施することを徹底した成

果である。 

皮膚障害は、HAL やベルト、カフ、電極、

靴と皮膚の擦過、圧迫などにより生じた、皮

膚の発赤、擦過傷、内出血であった。それら

は皮膚被覆材の塗布や経過観察にて改善した。

脳性麻痺患者では、下肢の変形により HAL と

の接触部分が多くなり易いので注意を要する。 

プロトコルの早期終了については、悪性脳

腫瘍患者に対しては、術後早期の ADL 改善効

果を認めた。しかし、経過中に病状の悪化の

ため、継続が困難となり終了となった。脳脊

髄の悪性腫瘍患者に対しては、最終的には病

状の悪化が予期されるため、術後早期に ADL

を回復させて、家庭・社会復帰を支援するプ

ログラムが必要であると考えられた。 

ペースメーカー埋め込み患者に対する HAL

の使用方法を確立することができたため、今

後も患者毎に安全性を評価した後に、実地可

能であると考えられた。 

 

Ｅ．結論 

 脳脊髄疾患急性期、及び病状悪化の患者に対

する HAL による機能回復治療の安全性、プロト

コル実行可能性を評価した。臨床上問題となる

有害事象は認めず、臨床研究の継続は可能であ

った。疾患、神経症状、身体機能、重症度等に

合わせて、有害事象、休止、プロトコル離脱が

発生しないような配慮を要する。また、患者の

病状や心理状態を常に把握して、一時休止やプ

ロトコル早期終了を検討することも必要である。 

 

 

Ｆ．健康危険情報 

総括研究報告書に記入 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

1)M. Mizukami, K. Yoshikawa, H. Kawamoto, A. 

Sano, K. Koseki, Y. Asakwa, K. Iwamoto, H. Nagata, 

H. Tsurushima, K. Nakai, A. Marushima, Y. Sankai, 

A. Matsumura, Gait training of subacute stroke 

patients using a hybrid assistive limb: a pilot study, 

Disability and Rehabilitation: Assistive Technology, 

Mar 26, pp. 1-8, 2016. 

 

2)K. Fujii, T. Abe, S. Kubota, A. Marushima, H. 

Kawamoto, T. Ueno, A. Matsushita, K. Nakai, K. 

Saotome, H. Kadone, A. Endo, A. Haginoya, Y. 

Hada, A. Matsumura, Y. Sankai, M. Yamazaki, 

The voluntary driven exoskeleton Hybrid 

Assistive Limb (HAL) for postoperative training 

of thoracic ossification of the posterior 

longitudinal ligament: a case report, The Journal 

of Spinal Cord Medicine, 09 Feb 2016 

 

3) S. Kubota, T. Abe, K. Fujii, Marushima A, T. 

Ueno, A. Haginoya, A. End, H. Kadone, H. 

Kawamoto, Y. Shimizu, Y. Hada, A. Matsumura, Y. 

Sankai, M. Yamazaki, Improvement of walking 

ability using Hybrid Assistive Limb training in a 

patient with severe thoracic myelopathy caused by 

ossification of the posterior longitudinal ligament. 

A case report. Journal of Spine, S7-003, 2016. 

 

２．学会発表 

Mizukami M., Yoshikawa K., Kawamoto H., Sano 

A., Koseki K., Asakawa Y., Iwamoto K., Nagata H., 

Nakai K., Marushima A., Sankai Y., Matsumura A. 

Effect of Gait Training with an Exoskeleton 

Robotic Device on Hemiplegic Patients in the 

Recovery Stage. World Confederation for Physical 

Therapy Congress 2015(WCPT) 2015.5.1-4 （シン

ガポール）（口演） 
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丸島 愛樹、上野 友之、遠藤 歩、中井 啓、

松下 明、五月女 康作、河本 浩明、山崎 正

志：ロボットスーツHALによる機能回復治療

における身体機能評価方法の検討 第52回日

本リハビリテーション医学会学術集会 

2015.5.28-30（新潟）（ポスター） 

 

俣木優輝, 上野友之, 遠藤歩, 坂根正孝, 丸島

愛樹, 山崎正志, 羽田 康司：胸椎後縦靱帯骨化

症の術後にロボットスーツ HAL を用いた症例

の歩容変化：第 52 回日本リハビリテーション

医学会（新潟）2016 年 6 月 

 

加々井祐太，上野友之，山中ひとみ，日浅健太，

河本浩明，丸島愛樹，山崎正志：脳卒中急性期

片麻痺患者に対する単関節型 HAL の上肢への

使用経験：第 5 回ロボットリハビリテーショ

ン・ケア研究大会（静岡）2015 年 7 月 

 

青木麻美，上野友之，晝田佳世，山内駿介，河

本浩明，門根秀樹，丸島愛樹，山崎正志：脳卒

中急性期患者における装着型ロボット HAL を

使用した歩行練習のおける効果の検討：第 5

回ロボットリハビリテーション・ケア研究大会

（静岡）2015 年 7 月 

 

上野友之，丸島愛樹，門根秀樹，河本浩明，晝

田佳世，山内駿介，渡邉麗子，清水如代，羽田

康司，山崎正志：脳梗塞急性期患者におけるロ

ボットスーツ HAL を用いた 5 段階式歩行練習

アプローチ：第 31 回義肢装具学会学術集会（横

浜）2015 年 10 月 

 

丸島 愛樹, 河本 浩明, 松下 明, 上野 友之, 

五月女 康作, 中井 啓, 門根秀樹, 伊藤 嘉朗,

 鶴田 和太郎, 遠藤 歩, 羽田 康司, 滝川 知

司, 鶴嶋 英夫, 水谷 太郎, 山崎 正志, 山本 

哲哉, 松村 明：脳脊髄疾患急性期に対するロ

ボットスーツHALによる機能回復治療 -A fe

asibility and safety study- 第74回日本脳神

経外科学会学術総会 2015.10.14-16（札幌）

（口演） 

 

丸島愛樹、河本浩明、松下明、五月女康作、中

井啓、上野友之、羽田康司、門根秀樹、遠藤歩、

清水如代,、藤井賢吾、安部哲哉、藤井圭吾、

石井一弘、久保田茂樹、石川公久、酒巻真由子、

伊藤由美子、鶴嶋英夫、玉岡晃、水谷太郎、山

海嘉之、松村明、山崎正志：ロボットスーツ

HAL による機能回復治療プロジェクト、脳疾

患に対する臨床研究 第 2 回つくば HAL & 

CIME シンポジウム 2015.12.11 （口演） 

 

藤井賢吾, 安部哲哉, 久保田茂希, 丸島愛樹, 

中山敬太, 三浦紘世, 長島克弥, 中井啓, 松下

明, 河本浩明, 門根秀樹, 五月女康作, 酒巻真

由子, 清水如代, 羽田康司, 上野友之, 俣木優

輝, 遠藤歩, 萩野谷歩, 山海嘉之, 山崎正志.：

脊椎・脊髄疾患に対する HAL の臨床研究 

第 2 回 HAL・CIME シンポジウム(東京)、12

月、2015 

 

久保田茂希, 丸島愛樹, 安部哲哉, 藤井賢吾, 

俣木優輝, 中山敬太, 河本浩明, 萩野谷歩, 遠

藤歩, 上野友之, 羽田康司, 菅谷久, 吉岡友和, 

山海嘉之, 山崎正志. 重度歩行障害を呈する胸

椎後縦靱帯骨化症に対するロボットスーツ

HAL を用いたリハビリテーションの影響. 第

30 回日本整形外科学会基礎学術集会（富山）、

2015 年 10 月 

 

Kubota S, Abe T, Marushima A, Fujii K, 

Nakayama K, Miura K, Shimizu Y, Sugaya H, 

Yoshioka T, Sankai Y, Yamazaki M. A new 

rehabilitation technique using the robot suit HAL 
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for patients with severe myelopathy due to thoracic 

ossification of posterior longitudinal ligament 

(OPLL). ORS: Orthopaedic Research Sociaety 

Annual meeting 2016 Orland, Florida, USA, Mar 

5-8, 2016. 

 

五月女康作，松下明，丸島愛樹，河本浩明，上

野友之，増本智彦，松村明：亜急性期脳卒中に

対するリハビリテーション効果を検証するた

めの fMRI 撮影の実現可能性の検証 第 43 回

日本放射線技術学会秋季学術大会，平成 27 年

10 月 8 日〜10 日，金沢 

 

Akira Matsushita, Kousaku Saotome, Aiki 

Marushima, Tomoyuki Ueno, Tomohiko 

Masumoto, Hiroaki Kawamoto, Kei Nakai, Hideo 

Tsurushima, Masashi Yamazaki, Yoshiyuki Sankai, 

Akira Matsumura. Diffusion tensor image and 

functional MRI during robot rehabilitation for 

acute cerebrovascular disease. Asian Oceanian 

Congress of Neuroradiology, Fukuoka, Nov. 5-7, 

2015 

 

松下明，五月女康作，増本智彦，丸島愛樹，中

井啓，鶴嶋英夫，上野友之，河本浩明，山海嘉

之，山崎正志，松村明. 急性期・周術期におけ

る拡散テンソル画像・機能的 MRI の変化と

pitfall. 日本 CI 学会, 東京, 2016 年 1 月 29-30

日 

 

 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

１．特許取得 

 なし 

２．実用新案登録 

 なし 

３．その他 

 なし 
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炎症性脊髄疾患の急性期患者への HAL 使用に関する研究 

研究分担者  玉岡 晃 

筑波大学医学医療系 神経内科学 教授 

研究分担者  石井一弘 

筑波大学医学医療系 神経内科学 准教授 

    

研究要旨 

炎症性脊髄疾患の急性期に両脚用 HAL を用いた歩行プログラムとステロイド治療を併

用し、HAL の運動機能改善効果を明らかにする。炎症性脊髄疾患の急性期に両脚用 HAL
を使用した経験はなく、症例の蓄積が必要である。 

 

 

Ａ．研究目的 

多発性硬化症、視神経脊髄炎、脊髄サルコイ

ドーシスなどの炎症性脊髄疾患の急性期では、

２〜３週もの間、ステロイド投与などの薬物治

療が中心になりリハビリテーション介入が遅れ

ることも多い。また、高率に感覚障害を伴うた

め通常のリハビリテーション効果も限定的であ

る場合が多い。しかも増悪・寛解を繰り返すた

め、増悪時に救出的に適時使用することで、機

能障害が軽減されることが期待できる。従って、

これら炎症性脊髄疾患の急性期における両脚医

療用 HAL（HL01）の効果を確認することは、

運動機能障害や日常生活動作低下予防の視点か

ら重要である。本研究では炎症性脊髄疾患の急

性期で HAL（HL01）を使用し、身体機能や日

常生活動作を改善させるかどうかを検証するこ

とを目的とした。 
 

Ｂ．研究方法 

急性期の炎症性脊髄疾患に薬物治療と併用し

て HAL の運動機能改善効果ならびに日常生活

動作改善効果を評価した。昨年度、視神経脊髄

炎の患者を施行したが、本年度は本研究に参加

基準を満たす患者がいなかった。引き続き、研

究への参加を奨励する。 

（倫理面への配慮） 

課題「中枢性運動機能障害に対する装着型人

支援ロボット HAL を用いた中枢神経機能回復治

療法の実行可能性、安全性に関する評価試験」

は 筑波大学附属病院 医薬品等受託研究審査委

員会で審議され、承認された。 

 

Ｃ．研究結果 

昨年度、HAL 治療プログラム研究に参加した

視神経脊髄炎患者はその後も有害事象なく、か

つ運動機能は良好に回復している。 
 

Ｄ．考察 

脊髄炎症性疾患の急性期での HAL の効果を

検討した報告はない。実施症例を増やし、薬物

治療のみの症例と比較検討する必要がある。炎

症性脊髄疾患患者の参加を今後も募る。 
 

Ｅ．結論 

高度歩行障害を呈した NMO 患者の急性期に

両脚医療用 HAL の歩行プログラムを実施し、両

下肢運動機能改善に著明な効果を認めた。その

後、重篤な有害事象は起きなかった。炎症性脊

髄疾患の急性期での HAL 使用経験を蓄積する

必要がある。 
 

Ｆ．健康危険情報 
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後縦靭帯骨化症に伴う上下肢麻痺に対する HAL 訓練に関する研究 

 
研究分担者 安部哲哉 筑波大学医学医療系 整形外科 講師 

 

研究要旨 

昨年度に引き続き、術前に歩行困難であった胸椎後縦靭帯骨化症(OPLL)に対する後方

除圧固定術後の 1例（症例 5），OPLL による脊髄症対する術後に歩行障害の再増悪を来た

した 4例（症例 6-9）、および頚椎術後に C5 麻痺を発症した 2例 2肢(症例 10-11)に対し

て、Hybrid Assistive Limb (HAL)を用いた訓練を導入した。胸椎 OPLL の症例では通常

のリハビリテーションに加えて、両下肢 HAL を用いた歩行訓練を 1回 60 分、週 2-3 回行

った。症例 5においても症例 1-3 同様に歩行速度と 1分あたりの歩数は改善し、Walking 

index for SCI Ⅱも著明に改善した。脊髄症術後慢性期に歩行障害の再増悪を来たした

症例に対しては、外来通院で週 1 回 60 分を計 10 回、両下肢 HAL を用いた歩行訓練を行

った。全例で経時的な歩幅の改善とそれに伴う歩行速度の改善を認めた。C5 麻痺症例に

関しては、肘関節に対する単関節 HAL による自動運動訓練を行った。上腕二頭筋および

三頭筋の表面筋電図は全例で検出可能であり、肘関節に対する単関節 HAL による訓練は

全例で可能であった。本研究の結果から、胸椎 OPLL の術後および脊髄症慢性増悪例に対

するロボットスーツ HAL を用いた歩行訓練は、歩行能力の改善に有効であることが示唆

された。また、頚椎術後に C5 麻痺を呈した症例に対する単関節 HAL を用いた肘関節訓練

は安全に実行可能であり、今後さらに効果の検討が必要である。 

 

 

Ａ．研究目的 

脳卒中後や脊髄損傷後の慢性期に有用性が報

告[1-3]されているロボットスーツ Hybrid 

Assistive Limb (HAL)を、昨年度より胸椎後縦

靱帯骨化症(OPLL)で歩行困難な症例に対して用

いてきた。また，頚椎 OPLL 術後に両側 C5 麻痺

を呈した症例に対して単関節 HAL を導入し訓

練を行ってきた。 

本年度は胸椎後縦靱帯骨化症(OPLL)で歩行困

難な症例および頚椎 OPLL 術後に C5 麻痺を呈

した症例に対する HAL 訓練の症例を追加する

とともに、脊髄症に対する術後慢性期に歩行

障害の再増悪を来たした症例に対して適応を

試みたので、それらの症例における効果およ

び経過を報告する。 

Ｂ．研究方法 

1．対象 

2015 年の１年間に筑波大学附属病院で胸椎

OPLL に対する後方除圧固定術後にロボットス

ーツ HAL を用いた歩行訓練を行った新たな 1

症例（症例 5），脊髄症術後の慢性期に歩行障

害が再増悪し、画像上脊髄圧迫所見を認めず脊

髄萎縮および脊髄変性を歩行増悪の主因と診

断し、HALを用いた歩行訓練を行った4症例（症

例 6-9）、および頚椎 OPLL 術後に C5 麻痺を呈

した 2例（症例 10-11）である。 

 

2．検討項目 

胸椎 OPLL の症例 5に関しては，症例 1-3 と

同様、術後に離床が可能となった段階で両下肢
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用 HAL のフィッティングと椅子からの立ち上

がり動作を確認した。転倒予防にハーネス付き

歩行訓練器(All-in-One Walking Trainer; 

Healthcare Lifting Specialist, Denmark)を

用いた。1周 28m の平地コースで HAL による歩

行訓練を行った。1回の訓練は HAL の脱着と休

憩時間を含めて 60 分とした。訓練の頻度に関

しては、胸椎 OPLL 症例に対しては週 2-3 回、

脊髄症の術後に歩行障害の再増悪を来たした

症例に対しては週 1回とし、理学療法士 2名と

医師1名の付き添いの元で最大10回実施した。 

C5 麻痺症例に対しては，肘関節に単関節 HAL

を導入し，上腕二頭筋および上腕三頭筋に電極

を添付し生体電位を検出し，肘関節の運動を行

った。頻度は週に 2-3 回、10 回までとした。 

評価項目は、胸椎 OPLL 症例および歩行障害

の再増悪症例に関しては、HAL 導入時と終了時

に HAL を外した状態で行った 10m 歩行テスト

[4] (快適歩行状態で 10m 歩行に要する時間と

歩数を計測)における歩行速度、歩幅、歩行率、

ASIA 機能障害尺度 [5]、The walking index for 

SCI Ⅱ (WISCIⅡ) [6]、発生した有害事象とし

た。 

C5 麻痺症例に関しては、徒手筋力検査およ

び発生した有害事象を評価した。 

 

 

Ｃ．研究結果 

1)胸椎 OPLL 症例のまとめを表 1に示す。 

症例 5においても症例1-3と同様にWISCIⅡは

改善し、退院時に杖歩行可能まで歩行能力が回

復した。また、10m 歩行テストにおける歩行速

度、歩幅、歩行率は導入前後で改善を認めた。

有害事象は認めなかった。 

 

2)脊髄症に対する術後慢性期に歩行障害の再

増悪を来たした症例6-9のまとめを表2に示す。 

10m 歩行テストにおいて、症例によっては歩行

率の改善は認めなかったものの、全例で歩幅の

改善とそれに伴う歩行速度の改善を認めた。有

害事象は認めなかった。 

 

3)頚椎OPLL術後C5麻痺症例10-11のまとめを

表 3に示す。 

上腕二頭筋および上腕三頭筋からの生体電

位の検出は全症例において可能で、肘関節 HAL

によるトレーニングが実行可能であった。に

対する干渉は認めなかった。ペースメーカー

埋め込み患者に対しては、患者毎に HAL 施行

前に干渉試験を行うことで実施可能と考えら

れた。 
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Ｄ．考察 

HAL の急性期・亜急性期への導入や、脊椎術後

早期への導入の報告は少ない[7-8]。本研究に

おいて、われわれは胸椎 OPLL で歩行困難な症例

および頚椎OPLL術後にC5麻痺を呈した症例に対

する HAL 訓練、ならびに脊髄症に対する術後慢性

期に歩行障害の再増悪を来たした症例に対する

HAL 訓練が安全に実施可能であり、脊髄症の改

善に有効であることを示した。 

 ロボットスーツ HAL は、装着者の随意的な四

肢の運動に伴い皮膚表面から検出される生体

電位信号と足底センサーからの信号を基に、コ

ンピューター制御された関節外側アクチュエ

ーターによって四肢運動をアシストすること

ができる装着型人支援ロボットである。脳卒中

や脊髄損傷の慢性期に HAL を用いた研究では、

HAL により補助された反復運動が運動機能を

改善させることが示されている[1, 2]。   

 Sakakima ら[8]は、胸椎 OPLL の 1 例に両下

肢用 HAL を用い、術後早期の導入が歩行機能の

改善に効果があったことを報告しているが、わ

れわれは麻痺および歩行障害の程度がより重

度の症例で機能回復効果を示すことができた。 

さらに胸椎 OPLL は術後の動的要素によっても

麻痺が発生する危険性があり、症例 5でも術後

に両下肢麻痺の増悪で 3週間の安静臥床を要

したにもかかわらず、その後の HAL による歩行

訓練を約 1か月行って杖歩行で退院できたこ

とは極めて臨床的経過が良好であったと言え

る。今回の検討からは、より早期に HAL を用い

た歩行訓練を導入することが、重度 OPLL で歩

行困難となった患者の歩行機能の回復に良い

影響をもたらす可能性が示唆された。 

訓練回数が彼らより少なくとも歩行能力の回

復を認めたことから、OPLL による重度脊髄症

で下肢麻痺を呈した症例に対して、術後早期の

HAL 訓練の導入が機能回復に重要であること

が示唆された。 

 脊髄症の術後慢性期に歩行障害の再増悪を

来たした症例においても、10 回の HAL 訓練前

後で歩行速度の改善を認めたことは新しい知

見であり、脊髄障害後の萎縮を背景とした歩行

障害に対しても HAL 訓練の効果があることが

示唆された。 

 HAL による四肢運動機能の回復効果に関し

て今後さらなる検証が必要であるが、現時点で

われわれは生体内のフィードバック効果であ

ると考えている。Barbeau ら[9]は Locomotor 

training における足底接地や体幹保持動作と

いった求心性の感覚入力が機能回復に重要で

あることを報告しているが、HAL 訓練の効果も，

本人の随意動作が HAL 訓練によって増幅・補助

されることによって生じる感覚フィードバッ

クが、中枢神経系および末梢神経系に作用する

ことで、可塑性の残っていた中枢神経の機能回

復が得られた可能性がある。Belda-Lois ら

[10]もロボットを用いたニューロリハビリテ

ーションの分野における運動学習の重要性を

報告している。また，HAL 訓練は All-in one 

Walking Trainer と組み合わせて用いることで，

理学療法士および介助者における介助負担量

も減少するとともに、患者にとって安全でかつ

十分な訓練量を確保することが可能であった

ことを明らかにできた。 

 C5 麻痺に関しては，まだその原因に諸説あ

るが，髄節レベルの脊髄障害と神経根障害の両

方と考えられる[11-12]。治療法に関して有効

な報告はまだないが、HAL 訓練により自然経過

より早い回復が得られる可能性がある。今回の

検討では単関節 HAL 訓練を安全に行えること

が確認できた。 

 いずれの症例も同様な症例に対する HAL

訓練を併用しないリハビリテーションのみの

群をコントロール群とした比較・検討試験を

検討し、HAL 訓練の効果を実証したいと考える。 
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Ｅ．結論 

 重度胸椎 OPLL の術後および脊髄症に対す

る術後慢性期に歩行障害の再増悪を来たした

症例に対するロボットスーツ HAL を用いた歩

行訓練は、歩行能力の改善に有効であることが

明らかとなった。また、頚椎 OPLL 術後に C5

麻痺を呈した症例に対する肘関節の単関節

HAL を用いた訓練は安全に実行可能であった。

今後さらに HAL 訓練の効果の検証を進める必

要がある。 
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Annual Meeting of the Cervical Spine 

Research Society European Section 

(CSRS-ES)，（London, UK）,5 月，2015 

5. 藤井賢吾, 安部哲哉, 久保田茂希,  門根

秀樹, 山海嘉之, 山崎正志.脊柱靭帯骨化

症に伴う上肢およひ下肢麻痺に対する

HAL リハビリテーション 【脊椎靭帯骨

化症に関する調査研究】【後縦靭帯骨化

症の病態解明・治療法開発に関する研

究】平成 27 年度第 2 回班会議（東京），

11 月，2015 

6. 藤井賢吾, 安部哲哉, 久保田茂希, 丸島

愛樹 , 中山敬太 , 三浦紘世 , 長島克弥 , 

中井啓 , 松下明 , 河本浩明 , 門根秀樹 , 

五月女康作, 酒巻真由子, 清水如代, 羽
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田康司 , 上野友之 , 俣木優輝 , 遠藤歩 , 

萩野谷歩, 山海嘉之, 山崎正志.：脊椎・

脊髄疾患に対する HAL の臨床研究 第

2 回 HAL・CIME シンポジウム(東京)、

12 月、2015 

7. 丸島愛樹、河本浩明、松下明、五月女康

作、中井啓、上野友之、羽田康司、門根

秀樹、遠藤歩、清水如代,、藤井賢吾、安

部哲哉、藤井圭吾、石井一弘、久保田茂

樹、石川公久、酒巻真由子、伊藤由美子、

鶴嶋英夫、玉岡晃、水谷太郎、山海嘉之、

松村明、山崎正志：ロボットスーツ HAL

による機能回復治療プロジェクト、脳疾

患に対する臨床研究 第 2回つくばHAL 

& CIME シンポジウム 2015.12.11 （口

演） 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

１．特許取得 

 該当なし 

２．実用新案登録 

 該当なし 

３．その他 

 該当なし 
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急性期脳卒中患者に対する HAL 訓練前後の TMS-MEP の計測 

       

研究分担者  羽田康司  筑波大学医学医療系 リハビリテーション科 准教授 

 

 研究要旨 

 急性期脳卒中患者に対する HAL 訓練効果を臨床神経生理学的に検証するため、ナビゲー

ション下経頭蓋磁気刺激（TMS）による運動誘発電位（MEP）計測システムを構築し、HAL
訓練前後での MEP パラメターの変化について検討した。 

 

 

Ａ．研究目的 

 急性期脳卒中患者に対するHAL訓練効果を臨床

神経生理学的に検証するため、ナビゲーション下

経頭蓋磁気刺激（TMS）による運動誘発電位（ME

P）をHAL訓練前後で計測しMEPパラメターの変化

について検討する。 

 

Ｂ．研究方法 

 TMSナビゲーター装置を導入し、TMS刺激装置、

筋電計と連動するシステムを構築した。健常者で

の動作確認を行った後、2015年12月から実際の新

被験者２名に対してTMS-MEPの計測をHAL訓練の

前後で行った。 

 （倫理面への配慮） 

 事前にICを取得し、研究開始後も本人の申し出

により自由に中止できるようにした。 

 TMS-MEP計測中の体調変化有無の確認も頻回に

おこなった。 

 

 

Ｃ．研究結果 

 急性期脳卒中患者に対してナビゲーション

システムを利用して安定したTMS-MEPが測定可

能であった。２例中１例では発症直後に見られ

た非麻痺側下肢MEP潜時と波形の不安定性が改

善し、麻痺側下肢のMEP振幅の増加が見られた。 
 

 

 

Ｄ．考察 

  急性期脳卒中患者の脳機能変化に関しての

報告は少ない。今回見られたMEPパラメター

の変化がHALの効果であるかどうか、HALを
使用しない症例も含めて検討する必要がある 
 

Ｅ．結論 

 急性期脳卒中患者のHAL訓練前後のTMS-M
EP計測システムを構築し、被験者に対する運

用を2015年12月から開始し、HAL訓練に伴う

脳卒中急性期のダイナミックなMEP変化を記

録することができた。 
 

Ｆ．健康危険情報 

総括研究報告書に記入 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

1)Kengo Fujii, Tetsuya Abe, Shigeki Kubota, Aiki 

Marushima, Hiroaki Kawamoto, Tomoyuki Ueno, 

Akira Matsushita, Kei Nakai, Kosaku Saotome, 

Hideki Kadone, Ayumu Endo, Ayumu Haginoya, 

Yasushi Hada, Akira Matsumura, Yoshiyuki 

Sankai, Masashi Yamazaki. The voluntary driven 

exoskeleton Hybrid Assistive Limb (HAL) for 

postoperative training of thoracic ossification of 

the posterior longitudinal ligament: a case report. 
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J Spinal Cord Med. 2016; Feb 9:1-7. [Epub ahead 

of print]  

 

2)S. Kubota, T. Abe, K. Fujii, Marushima A, T. 

Ueno, A. Haginoya, A. End, H. Kadone, H. 

Kawamoto, Y. Shimizu, Y. Hada, A. Matsumura, Y. 

Sankai, M. Yamazaki, Improvement of walking 

ability using Hybrid Assistive Limb training in a 

patient with severe thoracic myelopathy caused by 

ossification of the posterior longitudinal ligament. 

A case report. Journal of Spine, S7-003, 2016.   

２．学会発表 

 

1)俣木優輝, 上野友之, 遠藤歩, 坂根正孝, 丸

島愛樹, 山崎正志, 羽田 康司：胸椎後縦靱帯

骨化症の術後にロボットスーツ HAL を用い

た症例の歩容変化：第 52 回日本リハビリテー

ション医学会（新潟）2016 年 6 月 

 

2)上野友之，丸島愛樹，門根秀樹，河本浩明，

晝田佳世，山内駿介，渡邉麗子，清水如代，羽

田康司，山崎正志：脳梗塞急性期患者における

ロボットスーツ HAL を用いた 5 段階式歩行練

習アプローチ：第 31 回義肢装具学会学術集会

（横浜）2015 年 10 月 

 

3)久保田茂希, 丸島愛樹, 安部哲哉, 藤井賢吾, 

俣木優輝, 中山敬太, 河本浩明, 萩野谷歩, 遠

藤歩, 上野友之, 羽田康司, 菅谷久, 吉岡友和, 

山海嘉之, 山崎正志. 重度歩行障害を呈する

胸椎後縦靱帯骨化症に対するロボットスーツ

HAL を用いたリハビリテーションの影響. 第

30 回日本整形外科学会基礎学術集会（富山）、

2015 年 10 月 

 

4)丸島 愛樹, 河本 浩明, 松下 明, 上野 友之, 

五月女 康作, 中井 啓, 門根秀樹, 伊藤 嘉朗, 

鶴田 和太郎, 遠藤 歩, 羽田 康司, 滝川 知司, 

鶴嶋 英夫, 水谷 太郎, 山崎 正志, 山本 哲哉, 

松村 明：脳脊髄疾患急性期に対するロボット

スーツ HAL による機能回復治療 -A feasibility 

and safety study- 第 74 回日本脳神経外科学会

学術総会 2015.10.14-16（札幌）（口演） 

 

5)丸島愛樹、河本浩明、松下明、五月女康作、

中井啓、上野友之、羽田康司、門根秀樹、遠藤

歩、清水如代,、藤井賢吾、安部哲哉、藤井圭

吾、石井一弘、久保田茂樹、石川公久、酒巻真

由子、伊藤由美子、鶴嶋英夫、玉岡晃、水谷太

郎、山海嘉之、松村明、山崎正志：ロボットス

ーツ HAL による機能回復治療プロジェクト、

脳疾患に対する臨床研究 第 2 回つくば HAL 

& CIME シンポジウム 2015.12.11 （口演） 

 

6)藤井賢吾, 安部哲哉, 久保田茂希, 丸島愛樹, 

中山敬太, 三浦紘世, 長島克弥, 中井啓, 松下

明, 河本浩明, 門根秀樹, 五月女康作, 酒巻真

由子, 清水如代, 羽田康司, 上野友之, 俣木優

輝, 遠藤歩, 萩野谷歩, 山海嘉之, 山崎正志.：

脊椎・脊髄疾患に対する HAL の臨床研究 

第 2 回 HAL・CIME シンポジウム(東京)、12

月、2015 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

  なし 
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脊髄運動ニューロンより上位の中枢病変に対する HAL による 

歩行改善メカニズムに関する研究       

 

研究分担者  中島孝  国立病院機構新潟病院 副院長 

 

 研究要旨 

 脊髄運動ニューロン以下の病変部位を共通とする神経筋疾患に対する HAL使用歩行運動プログ

ラムの有効性が脊髄運動ニューロンより上位を病変部位とする疾患群において同様のメカニズ

ムで起きているのか検討する必要がある。NCY-3001 試験の歩行 speed の改善は主に歩行率の改善

であることが報告されているが、脊髄障害では歩幅の改善であることが示された。HAL 歩行プロ

グラムは神経筋疾患および脊髄障害では有効性の詳細メカニズムが異なっている可能性がある。 

 

 

Ａ．研究目的 

 脊髄運動ニューロン以下の病変が共通部位で

ある神経筋疾患に対する HAL 医療用下肢モデル

を使用した歩行運動プログラムの有効性と安全

性に関する医師主導治験（NCY-3001 試験）で有

効性と安全性が検証され、歩行スピードの改善

は cadence の改善がそのメカニズムに関係して

いると考えられた。脊髄運動ニューロンより上

位の中枢を病変部位とする疾患群においてもロ

ボットスーツ HAL の歩行障害の改善効果のメカ

ニズム、病態生理を解明することは、今後さら

に有効性を高める歩行プログラムを構築するた

めに必要である。脊髄障害患者に対して、

NCY-3001 試験と同様の方法により解析した。 

 

Ｂ．研究方法 

 患者は 39 才女性、椎間ヘルニア（C5/6）によ

る重度のミエロパチーの術後。20 才代に左手の

しびれ、自然寛解。+10 年、外傷なく、突然両下

肢の動きが不良、次第に、ほとんど歩行不能、左

手のグーパーもしにくい。+3 ヶ月、椎間ヘルニ

ア（C5/6）による重度のミエロパチーと診断され

手術（ASF）。直後に歩行はかなり改善。その後は

改善なく両下肢の痙性、両足のクローヌス、左足

引きずり歩行、左下肢痙性が継続。+3 年、当院

にて、19 日間入院、HAL-FL05 装着使用歩行運動

療法実施 1 回 30 分、10 回（週 3 回〜5 回）施行

し 10ｍ歩行テストで前後評価した。 

（倫理面への配慮） 

 通常臨床のデータをもちいて後ろ向き解析を

した。データの利用に関するインフォームドコン

セントを行った。 

 

Ｃ．研究結果 

 HAL 歩行プログラム前の 10ｍ歩行テストでの

歩行スピード(m/s),歩行率(cadence, step/s),

歩幅（m/step）はそれぞれ、0.661, 2.116, 0.313

であり、10 回後では 0.770, 1.771, 0.435 とそ

れぞれ改善率（%）は 16%, -16%, 39%だった。ま

た、歩容は前では左不全麻痺で左下肢の痙性歩

行だったが、痙性歩行が改善し、左右のバラン

スと歩幅が改善した。NCY-3001試験の歩行speed

の改善は主に歩行率の改善であることが報告さ

れているが、脊髄障害では歩幅の改善であるこ

とが異なっていた。 

 

Ｄ．考察 

 HAL を脱いだ後に歩行改善が得られる学習メ

カニズムは、Hebb 理論、Edelman の神経グループ

選 択 理 論 に 対 応 し て い る た め 、 Cybernic 
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neurorehabilitation と呼んでいる。脊髄運動神

経以下の病変では上位の機能が変わることで

cadence が改善し、上位の病変部位をしめす脊髄

障害では、下位の機能改善として、歩幅が改善し、

上位の機能改善としては痙性の低下が歩幅の改

善に繋がっていると考えられた。 

 

Ｅ．結論 

 HAL 歩行プログラムは神経筋疾患および脊髄

障害に対して有効であるが、そのメカニズム、

病態生理は異なっている可能性が示唆された。 

 

Ｆ．健康危険情報 

総括研究報告書に記入 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

1. 遠藤寿子,中島孝,ロボットスーツ HAL○Ｒ

(Hybrid Assistive Limb ） で ロ コ モ に 挑

む,VIVA!ORTHO,No.2,Ｐ8,2016 年 2 月 

2. 監修 中島孝 , ALS マニュアル決定版！

Part�(月刊「難病と在宅ケア」編集部編),日本

プランニングセンター,2016 年 2 月,1-418 

3. 中島孝 ,希少性神経・筋疾患治療のための

HAL-HN01 医師主導医療機器治験の実施研

究,臨床評価, Vol.43,No.2,429-433,Jan 2016 

4. 中島孝,患者が輝きを手にするナラティブの

書き換え,考える人,No.55,38-41, 2016 

5. 中島孝,神経・筋疾患治療のための医療機器

HAL-HN01 医 師 主 導 治 験 の 実 施 研 究

─Cybernic neurorehabilitation へ ,Biophilia 電

子版 14,第 4 巻 第 2 号,21-28, 2015.7.10 

6. 中島孝, ロボットスーツの臨床応用,すべて

がわかる神経難病医療 アクチュアル 

脳 ・ 神 経 疾 患 の 臨 床 , 中 山 書

店,235-241,2015.6.10 

7. 中島孝,私の 1 本 ALS ケアのすべてが描か

れた音楽映画 , 日本医事新報 ,No.4753, 

77,2015.5.30 

8. 池田哲彦,遠藤寿子,中島孝,Orthopaedic Forum 

整形外科領域における様々な話題 リハビ

リロボットの現状,Locomotive Pain Frontier, 4

巻 1 号,52-54, 2015 
  

２．学会発表 

1. 第38回厚生科学審議会疾病対策部会難病対

策委員会,「希少神経難病における新規医療

機器による治療法の開発研究の必要性と進

捗結果：ロボットスーツHAL-HN01に関す

る医師主導治験の実施研究」（労働委員会会

館 2015年4月21日） 

2. 第56回日本神経学会学術大会,ホットトピ

ックス「ロボットスーツHALの治験結果と

今後の適応に向けて」（朱鷺メッセ 2015

年5月20日） 

3. 神経再生・ロボットリハビリ シンポジウ

ムin KYOTO,｢神経難病に対するHAL-HN01

の臨床応用についてーサイバニクスによる

随意運動の改善治療とは？｣（京都ブライン

トンホテル 2015年6月5日） 

4. 第11回医療機器レギュラトリーサイエンス

研究会,「ロボットスーツHALの多施設共同

医師主導医療機器治験の実施－サイバニク

スによる随意運動治療効果の検証」（産業技

術総合研究所 臨海副都心センター 2015

年6月19日） 

5. 第9回Motor Control研究会,「役に立つモータ

ーコントロール：HALをめぐって サイバ

ニクスによる随意運動学習から意思伝達」

（京都大学時計台講堂国際交流ホール 

2015年6月27日） 

6. 第15回CRCと臨床試験のあり方を考える会

議2015inKOBE,「ロボットスーツがもたら

す医療応用の可能性：HAL-HN01の多施設

共同医師主導治験の実施経験から」（神戸国

際展示場 2015年9月13日） 

7. 第9回パーキンソン病・運動障害疾患コング

レス，「神経疾患におけるニューロリハビリ
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テーション：ロボットスーツHALの臨床」

（品川プリンスホテル 2015年10月16日） 

8. 平成28年度 新規研究開発領域 人間を中

心に考えた超スマート社会の実現 第２回

検討ワークショップ，「ロボットスーツHAL

の治験ー新医療技術開発における新たな健

康概念と主観評価アウトカムに関する研究

領域について」（国立研究開発法人科学技術

振興機構 東京本部 2015年10月16日） 

9. 革新的医療技術創出拠点プロジェクト統合

戦略会議（難病）,「希少難治性脳・脊髄疾

患の歩行障害に対する生体電位駆動型下肢

装着型補助ロボット（HAL-HN01）を用い

た新たな治療実用化のための多施設共同医

師主導治験の実施研究」（日本医療研究開発

機構 2015年11月10日） 

10. 第50回日本脊髄障害医学会「脊髄損傷治療

の未来 ロボットスーツHALを用いたサイ

バニックニューロリハビリテーションとは

何か」（グランドプリンスホテル高輪）2015

年11月20日 

11. 第33回日本神経治療学会総会 PMDAセッ

ション「ロボットスーツ HAL-HN01の希少

疾病用医療機器医師主導治験について」（名

古屋国際会議場 2015年11月26日） 

12. 第二回再生医療とリハビリテーション研究

会「サイバニックニューロリハビリテーシ

ョンへ：HAL-HN01治験等から見える展望」

（稲盛会館 2015年12月5日） 

13. 平成27年度HTLV-1関連疾患研究領域研究

班合同発表会「希少難治性脳・脊髄疾患の

歩行障害に対する生体電位駆動型下肢装着

型補助ロボット（HAL-HN01）を用いた新

たな治療実用化のための多施設共同医師主

導治験の実施研究」（東京大学 2016年2月6

日）演者：遠藤 

14. 3rd World Centenarian Initiative「Cybernic 

nerurorehabilitation using Hybrid Assistive 

Limb (HAL) for the patients with 

neuromuscular disease」（千里ライフサイエン

スセンター 2016年2月19日） 
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脳性小児麻痺児に対するロボットスーツ HAL の下肢体幹運動機能改善効果に

関する研究 

       

研究分担者  水上 昌文  茨城県立医療大学理学療法学科 教授  

     研究分担者  永田 博司    茨城県立医療大学医科学センター 教授 

 

 研究要旨 

 脳性まひ児８例を対象に，単回のロボットスーツ HAL 装着歩行練習による短期的効果の検

討を実施した。その結果，歩行速度，歩幅，歩行率は８例中４例で改善を認め（ns），一歩

行周期中の単脚支持時間割合，立脚中期の膝伸展角度は有意な改善を示し（p<0.05），HAL 装

着歩行練習による下肢体幹運動機能改善を示唆する結果が得られた。 

 

 

Ａ．研究目的 

 2014年に改訂された脳性麻痺リハビリテーシ

ョンガイドラインでは運動障害への機能回復治

療としてロボットなどの機器を用いることにつ

いて新たに言及されており(推奨グレードB)，小

児神経領域においてもロボティクス介入が注目

されている。歩行支援ロボットとして国内ではロ

ボットスーツHAL® ( Hybrid Assistive Limb ) 

福祉用 ( 以下，HAL ) が知られており，神経難

病や脳卒中患者に対してその効果が報告されて

いる。しかしながら，脳性麻痺児・者に対しHAL

を使用した報告は少ない。今回，11～19歳の脳性

麻痺児・者8名に対してHALの単回装着を実施し，

歩行パラメータの変化，対象者の主観的評価につ

いて探索的に検討した。 

 
Ｂ．研究方法 

 2016 年2 月～3月にかけ当院通院中の脳性

麻痺患者8名へのHAL装着を実施した（男4 名，

女4 名，平均年齢14.6 ± 2.3 歳，身長146.9
±7.5 cm，体重39.3±6.9 kg）。重症度はGM
FCS ( Gross Motor function Classification
 System ) レベルⅡ；2名，Ⅲ；5名，Ⅳ；1名
であった。使用したHAL は両脚用Sサイズで

あり，制御モードは，CVC（Cybernic Volunt
ary Control）モードを使用し，アシストトル

クは最適値に調整した。HALを装着しての歩行

は対象者に応じて10～20分，50～200m程度実

施した。歩行機能の比較には，HAL装着前，装

着中，装着後の10m歩行から歩行速度（m/mi
n）,歩幅（cm）,歩行率（step/min）を算出し

た。また，矢状面から撮影した歩行動画より1
歩行周期中の単脚支持時間の割合(％)，肩峰，

大転子，膝外側裂隙，外果を支点とした立脚中

期における股関節，膝関節角度(°)を算出した。

HAL前後における歩行パラメータの比較には

対応のあるt検定を用いた。さらに，HAL装着

後に対象者の主観的評価を聴取した。 

 

Ｃ．研究結果 

 HAL使用前→HAL装着後の歩行速度は43.4±

21.8→45.5±24.4 m/min，歩幅は44.5±12.3→

48.1±9.6 cm，歩行率は98.6±39.6→91.3±

37.8 step/min，1歩行周期中の単脚支持期の割

合は67.6±11.5→73.1±6.4 %，立脚中期での

右股関節角度は149.5±15.7→138.4±15.2 °，

右膝関節角度は135.2±11.9→140.5±9.3 °

であった。介入前後を比較すると4名で歩行速
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度，歩幅，歩行率が向上し(p=0.49，0.25，0.33)，

6名で単脚支持期の割合が増加(p=0.04)，5名で

股関節・膝関節角度が拡大した(p=0.09，0.04)。

HAL装着後の主観的評価は，「足が軽くなった」，

「楽に歩ける」などHALを使用した歩行介入に

対し肯定的な感想が聴取された。 

Ｄ．考察 

  HALを使用した歩行介入により，脳卒中患者

では歩行速度の改善，脊髄損傷不全麻痺者では

左右への重心移動練習となることが報告され

ている。今回使用したHAL機体は，成人用のSサ

イズであり，必ずしも対象者の体格に適合した

ものではなかった。にも関わらず，単回，10～

20分の短時間のHALを用いた歩行介入により，

単脚支持期の延長，膝伸展角度の拡大など歩行

関連機能が有意に改善することが明らかとな

り，脳性麻痺児に対するロボティクスの機能回

復治療の有効性が示唆された。 
 

Ｅ．結論 

 脳性まひ児の下肢体幹運動機能障害に対す

る機能回復治療の手段として，ロボットスーツ

HALの有効性が示唆された。HAL小児用の早期の

開発が待たれる。 

 

Ｆ．健康危険情報 

総括研究報告書に記入 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

M. Mizukami, K. Yoshikawa, H. Kawamoto, A. 

Sano, K. Koseki, Y. Asakwa, K. Iwamoto, H. 

Nagata, H. Tsurushima, K. Nakai, A. 

Marushima, Y. Sankai, A. Matsumura, Gait 

training of subacute stroke patients using a 

hybrid assistive limb: a pilot study, Disability 

and Rehabilitation: Assistive Technology, Mar 

26, pp. 1-8, 2016. 

 

２．学会発表 

M. Mizukami, K. Yoshikawa, H. Kawamoto, A. 

Sano, K. Koseki, Y. Asakawa, K. Iwamoto, H. 

Nagata, K. Nakai, A. Marushima, Y. Sankai, A. 

Matsumura, Effect of Gait Training with an 

Exoskeleton Robotic Device on Hemiplegic 

Patients in the Recovery Stage, World 

Confederation for Physical Therapy, Suntec 

City, Singapore, May 1-4, 2015. 
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Study Design. Cross-sectional study.

Objective. To quantify spinal cord dysfunction at the tract level in patients with cervical 

compressive myelopathy (CCM) using reduced field-of-view (rFOV) diffusion tensor imaging 

(DTI).

Summary of Background Data. Although magnetic resonance imaging (MRI) is the standard 

used for radiological evaluation of CCM, information acquired by MRI does not necessarily 

reflect the severity of spinal cord disorder. There is a growing interest in developing imaging 

methods to quantify spinal cord dysfunction. To acquire high-resolution DTI, a new scheme 

using rFOV has been proposed.

Methods. We enrolled 10 healthy volunteers and 20 patients with CCM in this study. The 

participants were studied using a 3.0 T MRI system. For DTI acquisitions, diffusion-weighted 

spin-echo rFOV single-shot echo-planar imaging was used. Regions-of-interest (ROI) for the 

lateral column (LC) and posterior column (PC) tracts were determined based on a map of 

fractional anisotropy (FA) of the spinal cord and FA values were measured. The FA of patients 

with CCM was compared with that of healthy controls and correlated with Japanese Orthopaedic 

Association (JOA) score.

Results. In LC and PC tracts, FA values in patients with CCM were significantly lower than in 

healthy volunteers. Total JOA scores correlated moderately with FA in LC and PC tracts. JOA 

subscores for motor dysfunction of the lower extremities correlated strongly with FA in LC and 

PC tracts.

Conclusions. It is feasible to evaluate the cervical spinal cord at the tract level using rFOV DTI. 

Although FA values at the maximum compression level were not well correlated with total JOA 

scores, they were strongly correlated with JOA subscores for motor dysfunction of the lower 
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extremities. Our findings suggest that FA reflects white matter dysfunction below the maximum 

compression level and FA can be used as an imaging biomarker of spinal cord dysfunction.

Key Words:  diffusion tensor imaging; reduced field-of-view; magnetic resonance imaging; 

cervical spondylotic myelopathy; ossification of the posterior longitudinal ligament; fractional 

anisotropy; cervical disc herniation; atlantoaxial dislocation; spinal cord; corticospinal tract

Level of Evidence: 4

Mini Abstract

We evaluated functional disturbance in patients with cervical compressive myelopathy (CCM) 

using reduced field-of-view diffusion tensor imaging. Fractional anisotropy correlated strongly 

with gait disturbance in patients with CCM. Fractional anisotropy reflects white matter 

dysfunction and can be used as a biomarker of spinal cord dysfunction at the tract level.

Key Points

It was feasible to evaluate the cervical spinal cord at the tract level using reduced 

field-of-view diffusion tensor imaging.

Fractional anisotropy correlated strongly with gait disturbance in patients with cervical 

compressive myelopathy.

Fractional anisotropy reflects white matter dysfunction below the level of maximum 

compression and can be used as an imaging biomarker of spinal cord dysfunction.
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INTRODUCTION

Cervical compression myelopathy (CCM), including cervical spondylotic myelopathy, 

ossification of longitudinal ligament, and cervical disc herniation is a major cause of spinal cord 

disorder. Primarily, physical examination and imaging modalities including plain radiography,

computed tomography (CT), and magnetic resonance imaging (MRI) are used to evaluate CCM

clinically. MRI is the standard radiological evaluation of CCM, because it can reveal the degree 

of spinal cord compression and signal intensity changes in the spinal cord, neither of which can 

be obtained by plain radiographs or CT.1–2 However, the information acquired by MRI does not 

necessarily reflect the severity of spinal cord disorder.3 For example, it remains controversial 

whether there is significant correlation between intramedullary intensity changes obtained by 

T2-weighted MRI and severity of myelopathy symptoms. Therefore development of new 

imaging methods that can indicate the degree of spinal cord damage is under intense exploration.

Diffusion Tensor Imaging (DTI) can provide microstructural information about the spinal cord. 

Fractional anisotropy (FA) is derived from the diffusion matrix and represents the degree of

anisotropy of a diffusion process. DTI has been used to evaluate patients with cervical 

spondylotic myelopathy.4–12 DTI provides quantitative diffusion parameters. However, DTI has 

not been extensively used to evaluate specific spinal tract damage in patients with cervical 

spondylotic myelopathy because of the relatively lower spatial resolution limited by the 

achievable signal-to-noise ratio in previous studies.4–8 A new method for reduced field-of-view 

(rFOV) has been proposed. The new rFOV diffusion method uses a spatially selective 2D

echo-planar RF excitation pulse and a 180° refocusing pulse to reduce the FOV in the 

phase-encode direction, while simultaneously suppressing the signal from fat. This method

allows the acquisition of high-resolution diffusion-weighted images and reduces susceptibility 
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artifacts in the cervical spinal cord.13–17 Therefore, rFOV DTI is a novel modality that can 

indicate the degree of spinal cord damage in a tract specific manner.

We sought to quantify spinal cord damage at the tract level in patients with CCM using rFOV 

DTI.

Materials and Methods

Participants

All subjects provided written, informed consent prior to taking part in the research, which was 

approved by institutional review board. We enrolled 10 healthy volunteers and 20 patients with 

CCM in this study. Potential participants with a history of neurologic injury, spinal surgery or 

neurodegenerative diseases causing any spinal cord disorder were excluded. Healthy volunteers 

included 7 men and 3 women with a mean age of 42.9 ± 9.2 years. In the group of patients with 

CCM, there were 11 men and 9 women with a mean age of 67.6 ± 11.3 years. The clinical 

diagnoses included 11 patients with cervical spondylotic myelopathy, 6 with ossification of the 

posterior longitudinal ligament, 2 with cervical disc herniation, and 1 with atlantoaxial 

dislocation because of rheumatoid arthritis. Those who had a history of neurologic injury, spinal 

surgery or neurodegenerative diseases causing spinal cord disorder were excluded.

Clinical Evaluation

We evaluated clinical symptoms using Japanese Orthopaedic Association (JOA) scores. JOA 

scores are a widely used physician-based functional assessment scale for cervical spine 

myelopathy.18–19 (Table 1) We also recorded JOA subscores for motor dysfunction of the lower 

extremities (LE) and upper extremities (UE). Total score and each domain constituting the JOA 
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score were assessed by 3 experienced spinal surgeons. If there was a discrepancy of JOA score 

between the surgeons, the score was determined by majority consensus.

Conventional MRI

The patients were studied using a 3.0 T MR system (Discovery MR 750, GE Healthcare, 

Waukesha, WI). An 8-ch head neck spine receiver coil was used. Conventional MRI scans 

consisted of T1-weighted (T1W) and T2-weighted (T2W) sagittal images, and T2-weighted axial 

images were also obtained. For sagittal imaging, the acquisition settings were as follows: FOV =

24 × 1.0 cm2, slice thickness = 3 mm echo time (TE)/time of repetition (TR) = 8.4/500 ms (T1W) 

and TE/TR = 105/2710 ms (T2W). For axial imaging, the acquisition settings were as follows: 

FOV = 16 × 1.0 mm2, slice thickness = 4 mm, TE/TR = 105/4000 ms.

Diffusion Tensor Imaging

For DTI acquisitions, diffusion-weighted spin-echo rFOV single-shot echo-planar imaging was 

used, with diffusion gradients applied in 6 noncollinear spatial directions and 1 baseline image 

with b = 700 s/mm2. The thickness of each slice was 5 mm and the sequence parameters for DWI 

were: TE = 74.9 ms, TR = 3000 ms, FOV = 14 × 0.3 cm2, NEX = 16 and the acquisition data 

matrix = 176 × 44. Transverse images covering the cervical spinal cord from C1 to T1 were 

acquired, each of which was placed at the center of either a vertebrae or intervertebral disc.

Image Analysis

We quantified diffusion tensor parameters using DTIStudio software (Johns Hopkins Medical 

Institute, Johns Hopkins University). Regions-of-interest (ROI) for the lateral column (LC) and 
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posterior column (PC) tracts were determined based on the geometry of the cord on the axial 

image of the FA map at one slice cephalic to the maximum compression level, and FA values 

were measured (Fig. 1). We analyzed the correlation between FA values and JOA score (total 

score and subscore for motor dysfunction of upper and lower extremities). We recorded 

increased signal intensity (ISI) of the spinal cord based on sagittal T2W images. The 

morphometry of the spinal cord was analyzed using the anteroposterior diameter at the level of 

highest compression in axial T2W images.

Reliability of ROI Measurement for DTI Analysis

ROI measurements were made by 2 experienced spinal surgeons 2 times at 2-week intervals.

Intraclass correlation coefficients (ICC) were used to determine the interobserver and 

intraobserver reliabilities. We provide 95% prediction limits for the errors in measurements.

Statistical Analysis

A Mann–Whitney U test was used to compare FA values between patients with CCM and healthy 

controls, and was also used to compare JOA scores between patients with and without ISI. 

Correlation between anteroposterior diameters and JOA scores, and correlation between FA and 

JOA scores were determined using Spearman’s correlation coefficient. The ICC values were 

classified as poor (less than 0.40), fair (0.40–0.59), good (0.60–0.74), and excellent (0.75–

1.00).20 P < 0.05 was considered significant. All the analyses were conducted using JMP version 

10.0.2 (SAS Institute, Cary, NC).

Results

Clinical Symptoms
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Seventeen of 20 patients with CCM presented gait disturbance and 15 of 20 patients presented

hand clumsiness. The mean total JOA scores and subscores for motor dysfunction of upper and 

lower extremities in this cohort were 10.7 (range 5.5–17), 2.9 (range 1.0–4.0), and 2.2 (range 

1.0–4.0) respectively.

FA Values

Tract-specific analyses revealed that the FA values in patients with CCM were significantly 

lower than those in healthy volunteers in both LC and PC tracts. The mean FA values in LC 

tracts in patients with CCM and healthy volunteers were 0.59 (range 0.40–0.76) and 0.71 (range 

0.66–0.75) respectively (P = 0.01). The mean FA values in PC tracts in patients with CCM and 

healthy volunteers were 0.58 (range 0.40–0.82) and 0.72 (range 0.68–0.76) respectively (P <

0.01; Table. 2).

Correlation between JOA Score and FA Values

In patients with CCM, total JOA score moderately correlated with FA values in LC ( = 0.48, P =

0.03) and PC tracts ( = 0.48, P = 0.03). JOA subscores for motor dysfunction of the UE weakly 

correlated with FA value in PC tracts ( = 0.23, P = 0.32), whereas JOA subscores for motor 

dysfunction of the UE did not correlate with FA value in LC tracts ( = 0.16, P = 0.50). JOA 

subscores for motor dysfunction of the LE showed a strong correlation with FA value in LC ( =

0.76, P < 0.01) and PC tracts ( = 0.74, P < 0.01; Fig. 2).

Reliability of ROI Measurement for DTI Analysis

The ICC value for interobserver reliability of ROI measurements was 0.80 in LC and 0.72 in PC
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tracts. The ICC value for intraobserver reliability of ROI measurements was 0.92 in LC and 0.90 

in PC tracts. The inter- and intraobserver reliability of tract specific ROI measurements were 

found to be reliable for analyzing the FA maps of patients with CCM.

Conventional MRI Parameters

The mean anteroposterior diameter of the spinal cord in patients with CCM was 4.4 ± 1.5 mm at 

the most apparent cord compression level. The spinal cord diameter weakly correlated with total 

JOA score ( = 0.21, P = 0.36) and subscores for LE motor dysfunction ( = 0.35 P = 0.13),

whereas there was no significant correlation between the spinal cord diameter and subscores for 

UE motor dysfunction ( = –0.05, P = 0.82; Fig. 3).

Fifteen of 20 patients (75%) showed ISI. The mean total JOA scores in patients with and without

ISI were 9.8 (range 5.5–17) and 13.4 (range 12–16) respectively (P = 0.013). The mean 

subscores for motor dysfunction of UE in patients with and without ISI were 2.8 (range 1.0–4.0)

and 3.0 (range 2.0–4.0) respectively (P = 0.81). The mean subscores for motor dysfunction of the 

LE in patients with and without ISI were 2.0 (range 1.0–4.0) and 2.9 (range 2.0–4.0) respectively 

(P = 0.051; Fig. 4). There was a significant difference between total JOA scores in patients with 

ISI and without ISI. Although there was a trend toward lower subscores for LE motor 

dysfunction in patients with ISI than in those without ISI, this difference was not significant.

DISCUSSION

The present study showed that it was feasible to evaluate specific tracts of the cervical spinal 

cord of patients with CCM using rFOV DTI. FA values in LC and PC tracts measured using 

rFOV DTI correlated strongly with severity of gait disturbance. In other words, rFOV DTI can 
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indicate the degree of damage in the long tracts of the spinal cord. To our knowledge, this is the 

first report showing correlations between FA of specific spinal cord tracts and severity of 

myelopathy in patients with CCM.

rFOV DTI of the spinal cord enables the acquisition of high resolution images with which to

evaluate specific spinal cord tracts and distinguish white matter from gray matter.16, 21 DTI 

analyses of the spinal cord have been applied not only to CCM, but also to demyelinating 

disease. Naismith et al. evaluated patients with multiple sclerosis and neuromyelitis using DTI.

They found correlations with spinal cord tract DTI parameters and specific clinical functions 

carried by those tracts.22 Spinal cord morphology is preserved in patients with demyelinating 

disease, therefore it is easier to evaluate spinal cord at the tract level in patients with 

demyelinating disease than it is in patients with CCM and compression-induced spinal cord 

deformity. There have been several reports describing DTI analyses in patients with CCM. 

Recently, DTI was used to evaluate somatosensory tracts in patients with cervical spondylotic 

myelopathy (CSM).10 Patients with abnormal somatosensory-evoked potentials had decreased FA 

in the dorsal column. However, no investigation of the correlation between DTI parameters and 

motor/sensory function of the patients was reported. In another recent study, Cui et al. used

diffusion tensor tractography to evaluate specific columns in the spinal cord of patients with 

CSM. They reported FA is significantly lower in the LC and PC, while mean diffusivity, axial 

diffusivity, and radial diffusivity in the LC and PC are higher in patients with CSM compared 

with healthy subjects.11 However, they did not find any correlation between DTI parameters and 

clinical symptoms. By contrast with earlier reports of DTI of patients with CCM, we report the 

evaluation of DTI parameters relevant to clinical symptoms in the present study.

Compared with conventional MRI findings such as ISI of the spinal cord and diameter of the 
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spinal canal, DTI measures FA, which indicates the severity of myelopathy. We found that 

conventional MRI parameters, including ISI of spinal cord on T2-weighted images and diameter 

of the spinal canal, had only weak correlations with the severity of myelopathy. ISI on T2W 

images reflects a variety of pathological changes induced by spinal cord compression including 

edema, ischemia, necrosis, myelomalacia, and cavitation.23,24 Association between the presence 

of ISI and clinical symptoms remains controversial. Some investigators reported that the

increased severity of neurological deficits are concomitant with ISI, whereas others noted no 

correlation between ISI and clinical presentation.23–27 In the present study, patients with ISI 

presented lower JOA scores than patients without ISI. However, the presence of ISI is only a

qualitative assessment and cannot quantify the severity of myelopathy.

It is well known that a discrepancy exists between the degree of spinal cord compression and 

the clinical symptoms.28,29 Although in population studies there is correlation between narrow 

spinal canal diameter and cervical myelopathy, there is a considerable degree of overlap between 

the frequency histograms for minimum anteroposterior diameter of the asymptomatic population 

and those with CSM.30 The present study also showed only weak correlations between 

anteroposterior diameter and JOA score. Therefore, spinal cord morphology evaluated by

conventional MRI does not necessarily reflect pathology of spinal cord.

Consistent with previous DTI studies of patients with CSM, in the present study we found a 

decrease in FA at the compression site.4,6–12 DTI has shown theoretical promise for assessing the 

integrity of white matter tracts, and decrease in FA is considered to reflect demyelination and 

axon damage in the spinal cord.31–33 The lateral corticospinal tract, which is located in the LC, is 

the principal descending motor fiber tract conducting voluntary movement in the human spinal 

cord. PC mainly conducts deep sensation including position and proprioception, both of which 
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are important to coordinate voluntary movement.34 Therefore, damage to LC and PC tracts,

which can be detected by DTI as a reduction of FA, leads to gait disturbance. Reduction of FA at 

compressed levels showed weak correlation with total JOA scores compared with JOA subscores 

for LE motor dysfunction. In the JOA score of 17 points, 6 points reflect sensory disturbance 

assessed by a pinprick test and 3 points reflect bladder function. Because LC and PC tracts do 

not contribute to sensory disturbance of bladder function, it is reasonable that FA of these tracts 

is less strongly correlated with total JOA scores. Hand myelopathy reflects not only long tract 

symptoms, but also segmental and/or radicular symptoms at the lower cervical spine in patients 

with CCM. Considering a decrease in FA reflects dysfunction, particularly in the white matter, it 

is reasonable that a reduction of FA in the LC and PC tracts did not significantly correlate with 

finger disability.

By contrast with conventional MRI findings, DTI successfully revealed a neurological deficit in 

patients with CCM in the present study. The present results suggest that DTI may become an

indispensable diagnostic modality for patients with CCM. A study is currently underway to 

determine the association between FA and functional outcomes after decompression surgery. This

might suggest DTI as a predictor of surgical outcomes, to assist decision making for surgical 

intervention in patients with CCM.

A major limitation of the present study is the significant difference in age between the healthy 

volunteers and patients with CCM (P < 0.01). FA in the cervical spinal cord decreases with 

age.35, 36 This may contribute to the significantly higher FA of the spinal cord of healthy 

volunteers. Therefore, age should be matched in future studies. Another limitation of the present 

study is the difficulty of defining the ROI in patients with severely compressed spinal cords.

Deformity of the spinal cord leads to deviation of specific tracts, possibly reducing the 
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reproducibility of ROI determination. To reduce this problem, we placed the ROI at one slice 

cephalic to the level of maximum compression. In patients with CCM having prolonged latency 

of somatosensory-evoked potentials, FA decreases not only in the compression lesion, but also at 

the level cephalic to the lesion.10 We showed high reliability and reproducibility using these 

strategies.

Conclusions

Using rFOV DTI, it is feasible to evaluate the cervical spinal cord at the tract level. Reduction of 

FA in LC and PC tracts strongly correlated with the JOA subscore for motor dysfunction of the 

LE. These findings suggest that FA indicates white matter damage in patients with CCM and is a

candidate imaging biomarker for spinal cord impairment.
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Figure 1. FA maps of (a) a healthy volunteer and (b) a patient with CCM. In the patients with 

CCM, ROIs were defined on axial images of the FA map at one slice cephalic to the level of 

maximum compression. ROIs were placed in the lateral columns (the white arrows) and posterior 

columns (the black arrows).
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Figure 2. Sum of JOA score (left column), JOA subscore of motor dysfunction of UE (middle 

column) and JOA subscore of motor dysfunction of LE (right column). FA in the LC is shown in 

the upper row and FA in the PC is shown in the lower row.

FA: fractional anisotropy, LC: lateral column, PC: posterior column, UE: upper extremity, LE: 

lower extremity

Figure 3. Spearman’s correlation between JOA score and spinal cord diameter. The spinal cord 

diameter correlated only weakly with total JOA score and subscores for motor dysfunction of LE 

and did not correlate with subscores for motor dysfunction of UE.
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Figure 4. Comparison of JOA scores between patients with and without ISI. There was 

significant difference in total JOA scores and subscores for motor dysfunction of LE between 

patients with ISI and without ISI.

ISI: increased signal intensity, N.S.: not significant, UE: upper extremities, LE: lower extremities

Table 1. Japanese Orthopaedic Association Scoring System for Cervical Myelopathy

Function Grade
Motor function

Fingers
Unable to feed oneself with any tableware including chopsticks, spoon, 
or fork, and/or unable to fasten buttons of any size 0

Can manage to feed oneself with a spoon, and/or fork but not with 
chopsticks 1

Either chopstick-feeding or writing is possible but not practical, and/or 
large buttons can be fastened 2

Either chopstick-feeding or writing is clumsy but practical, and/or cuff 
buttons can be fastened 3

Normal 4
Shoulder and elbow (evaluated by MMT score of the deltoid or biceps 
muscles, whichever is weaker)

MMT 2 or less -2
MMT 3 -1
MMT 4 -0.5
MMT 5 0

Lower extremity
Unable to stand up and walk by any means 0
Able to stand up but unable to walk 0.5
Needs cane or aid on flat ground 1
Able to walk without support but with a clumsy gait 1.5
Walks independently on flat ground but needs support on stairs 2

AAAAAAAACCEPTED

ACCEPTEDEDEDEDEDEDED
TETETE

PTPTPTPT
EPEP

CEP
CEP
CEP
CECECEEP
CECECECE

CCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCE
CCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCC

ACACACCC
ACACACACACACACAACACACAACAACACACAACAAAAAAAAAAAAAAAAAA

─ 143 ─



ACCEPTED

Copyright © 2015 Wolters Kluwer Health, Inc. Unauthorized reproduction of this article is prohibited.

Able to walk independently when going upstairs, but needs support 
when going downstairs 2.5

Capable of fast but clumsy walking 3
Normal 4

Sensory function
Upper extremity

Complete loss or touch and pain sensation 0
50% or less normal sensation and/or severe pain or numbness 0.5
More than 60% normal sensation and/or moderate pain or numbness 1
Subjective numbness of slight degree without any objective sensory 
deficit 1.5

Normal 2
Lower extremity

Complete loss or touch and pain sensation 0
50% or less normal sensation and/or severe pain or numbness 0.5
More than 60% normal sensation and/or moderate pain or numbness 1
Subjective numbness of slight degree without any objective sensory 
deficit 1.5

Normal 2
Trunk

Complete loss or touch and pain sensation 0
50% or less normal sensation and/or severe pain or numbness 0.5
More than 60% normal sensation and/or moderate pain or numbness 1
Subjective numbness of slight degree without any objective sensory 
deficit 1.5

Normal 2
Bladder function

Complete  retention 0
Severe disturbance (sense of retention, dribbling, incomplete 
continence) 1

Mild disturbance (urinary frequency, urinary hesitency) 2
Normal 3

MMT: Manual muscle test.

Table 2. Mean FA values in CCM patients and healthy volunteer

FA value Controls CCM patients p

Lateral column 0.71
(range 0.66–0.75)

0.59
(range 0.40–0.76) 0.01

Posterior column 0.72
(range 0.68–0.76)

0.58
(range 0.40–0.82) <0.01

FA values in CCM patients were significantly lower than that in healthy volunteers in both LC 
and PC
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CASE REPORT Open Access

Neurological deterioration induced by sitting in
patients after cervicothoracic posterior
decompression with instrumented fusion surgery
for ossification of the longitudinal ligament: two
cases reports
Masao Koda1*, Chikato Mannoji2, Taigo Inada1, Koshiro Kamiya1, Mitsutoshi Ota1, Satoshi Maki1,
Kazuhisa Takahashi1, Masashi Yamazaki3, Masaaki Aramomi1, Osamu Ikeda1 and Takeo Furuya1

Abstract

Background: We report on Japanese patients who showed neurological deterioration induced by sitting after
cervicothoracic posterior decompression with instrumented fusion, but showed immediate neurological recovery
after bed rest.

Case Presentation: Patients showed incomplete paraparesis caused by the ossification of the posterior longitudinal
ligament at uppermost thoracic spine. Cervicothoracic posterior decompression with instrumented fusion was
performed. Postoperatively, the patients showed partial paraparesis when they were sitting. They showed rapid
recovery from lower extremity paralysis upon lying down. After strict bed rest for one month, those patients
showed no apparent development of paralysis during sitting.

Conclusion: In patients with postoperative residual anterior spinal cord compression, micromotion might exacerbate
neurological symptoms.

Keywords: Ossification of the posterior longitudinal ligament, Posterior surgery, Instrumented fusion, Postoperative
complication

Background
Ossification of the longitudinal ligament (OPLL) is one
of anterior spinal cord compressive lesions at the upper-
most thoracic spine, and is often treated using a
posterior approach to decompression because of the
anatomical complexity of the upper mediastinum [1].
OPLL patients showing local kyphosis often have a poor
surgical outcome after posterior decompression surgery
alone [2]. Concurrent instrumented posterior fusion is
usually adopted as a stabilization procedure. The ration-
ale for posterior decompression with instrumented fu-
sion surgery (PDF) is to obtain neurological recovery by

immediate stabilization of the spine, even if there is re-
sidual anterior compression following the procedure
[3-6]. Here we report two cases that showed neuro-
logical deterioration induced by sitting after cervicothor-
acic PDF for OPLL, but showed immediate neurological
recovery after bed rest.

Case presentations
Case 1
A 71-year-old Japanese woman complained of difficulty
walking caused by OPLL at T2-3. C7–T5 PDF surgery was
performed (Figure 1A, B, C). Three days after surgery, the
patient showed partial paraparesis when she was sitting.
Emergent CT and MRI showed no apparent abnormalities
(Figure 1D). During those examinations, the patient grad-
ually recovered from lower extremity paralysis. We ordered
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strict bed rest without sitting up for one month. Subse-
quently, the patient showed no apparent development of
paralysis during sitting or using a wheelchair.

Case 2
A 37-year-old Japanese man showed partial paraparesis
because of OPLL at C3–T3 (worst at T1-2, Figure 2A).
The patient underwent PDF surgery at C3–T5. The pa-
tient showed incomplete paralysis on sitting, but rapidly
recovered after bed rest. An emergent CT-myelogram
revealed no apparent abnormalities (Figure 2B). X-ray
images obtained when the patient was sitting and lying
showed no apparent motion between fused segments
(C7-T4 angle was 4° in both lying and in sitting position,
Figure 2C and D). We ordered strict bed rest for 3 weeks.
Subsequently, the patient showed no apparent develop-
ment of paralysis during sitting.

Discussion
Points in common between the present patients were
that there was an anterior spinal cord compressive le-
sion at the upper thoracic level, that there was residual

anterior spinal cord compression after surgery and the
cervical 3.5 mm diameter rods were used at the cervi-
cothoracic region. Previous Japanese reports describing
neurological deterioration induced by sitting after cer-
vicothoracic posterior decompression with instru-
mented fusion for OPLL showed similarities with the
present patients [7,8]. Both of the present cases showed
rapid neurological deterioration with sitting, followed
by rapid recovery on lying down. These lines of indirect
evidence lead us to suggest that, even after PDF sur-
gery, there is micromotion at the fused segments. In
contrast, no mid- to lower-thoracic OPLL patients
showed neurological deterioration at sitting after PDF
surgery in our previous series [5,6].
The possible differences between the previous mid-

to lower-thoracic OPLL series and the present cases are
the difference in the region and the difference of rod
diameter, tapered rod (4.5 mm thoracic and 3.5 cer-
vical) for case 1 and 3.5 mm cervical rod for case 2.
Upper thoracic spinal cord might be vulnerable for ex-
ternal force because of its specific blood supply [9];
therefore in patients with postoperative residual anterior

Figure 1 Pre- and postoperative images of Case 1. Pre-operative computed tomography image showed beak-shaped ossification of the posterior
longitudinal ligament at T2/3 vertebral level (A). Posterior decompression with instrumented fusion surgery at C7-T5 level was performed (B-D). This
patient showed partial paraparesis when she was sitting, but showed immediate neurological recovery after bed rest.

Figure 2 Pre- and postoperative images of Case 2. Pre-operative computed tomography image showed peak of ossification of the posterior
longitudinal ligament at T1/2 vertebral level (A). C3-T5 posterior decompression with instrumented fusion surgery was performed. The patient
showed incomplete paralysis on sitting, but rapidly recovered after bed rest. An emergent computed tomographic-myelogram revealed no apparent
abnormalities (B). X-ray images obtained when the patient was lying (C) and sitting (D) showed no apparent motion between fused segments.
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spinal cord compression at upper thoracic region, the
spinal cord might be more vulnerable for micromotion
than in the patients of mid- to lower thoracic spinal level.

Conclusion
In conclusion, we recommend surgeons be alert to the
possibility of micromotion after cervicothoracic PDF
surgery for OPLL. Thicker or more rigid rods for the
PDF surgery may suppress this micromotion.

Consent
Written informed consent was obtained from both of
the patients for publication of this Case Report and any
accompanying images. A copy of the written consent is
available for review by the Editor-in-Chief of this
journal.
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Abstract

Purpose The motion at the non-ossified segment of the

ossification of the posterior longitudinal ligament (OPLL)

is thought to be highly correlated to aggravation of

symptoms of myelopathy. The rationale for posterior de-

compression with instrumented fusion (PDF) surgery is to

limit the motion of the non-ossified segment of OPLL by

stabilization. The purpose of the present study was to

elucidate the course of bone union and remodelling of the

non-ossified segment of thoracic OPLL (T-OPLL) after

PDF surgery.

Methods A total of 29 patients who underwent PDF

surgery for T-OPLL were included in this study. We

measured the thickness of the OPLLs by determining the

thickest part of the OPLL in the sagittal multi-planer re-

construction CT images pre- and post-operatively. Five

experienced spine surgeons independently performed CT

measurements of OPLL thickness twice. Japanese Ortho-

paedic Association score for thoracic myelopathy was

measured as clinical outcome measure.

Results Non-ossified segment of OPLLs fused in 24 out

of 29 (82.8 %) patients. The average thickness of the

OPLL at its thickest segment was 8.0 mm and decreased to

7.3 mm at final follow-up. The decrease in ossification

thickness was significantly larger in the patients who

showed fusion of non-ossified segments of OPLL com-

pared with that in the patients did not show fusion. There

was no significant correlation between the clinical outcome

and the decrease in thickness of the OPLLs.

Conclusion The results of this study showed that re-

modelling of the OPLLs, following fusion of non-ossified

segment of OPLLs, resulted in a decreased OPLL thick-

ness, with potential for a reduction of spinal cord

compression.

Keywords OPLL � Bone union � Fusion surgery �
Remodelling

Introduction

In recent years, multi-slice computed tomography (CT) has

exhibited added advantages for musculoskeletal imaging,

including volumetric imaging and the ability to acquire

multi-planar reconstructions (MPR). CT MPR images

make it possible to obtain a precise observation of fine

structures in an arbitrary plane that can be achieved fol-

lowing the acquisition of data from a single scan without

the need for gantry angulation. Similarly, CT MPR images

have been widely used to assess bony structures in the field

of spinal surgery. By the acquisition of CT MPR sagittal

images, the precise morphology of ossification of the

posterior longitudinal ligament (OPLL) may be assessed,

as opposed to via plain radiograms or conventional axial

CT images, which have distinct limitations [1, 2]. CT MPR

sagittal images of OPLL can reveal a non-ossified segment

of the ossification at the thickest segment of ossification

foci, even if the ossification seems to be continuous when

classified by plain radiogram. The motion at the non-
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ossified segment of the OPLL is thought to be highly

correlated to aggravation of myelopathy [3]. Therefore,

posterior decompression with instrumented fusion (PDF)

has been indicated as one of the first-line treatment choice

for patients with thoracic OPLL (T-OPLL), instead of

posterior decompression alone [4]. The rationale for PDF

surgery is to limit the motion of the non-ossified segment

of OPLL by stabilization [5, 6].

Previous report revealed the bony fusion of non-ossified

segment of OPLLs after PDF surgery. Following bony

fusion, bone remodelling was also occasionally observed,

which resulted in a reduction in the thickness of the ossi-

fication and an alteration from a sharp/angular morphology

to one that was blunt [7].

The purpose of the present study was to elucidate the

course of bone fusion and remodelling of the non-ossified

segment of T-OPLL after PDF surgery.

Patients and methods

Study design

This was a retrospective cohort study.

Patient population

This study included patients who underwent PDF surgery

for T-OPLL from September 2001 to May 2012 at our

institute. A total of 29 patients (male 16 cases, female 13

cases) were included in this study. The average age of

patients at the time of surgery was 53.4 years (range

22–74 years). The average number of fused segments was

8.1 (range 5–12 segments). The mean follow-up period was

68.8 months (range 17–147 months).

Surgical procedure

The patients underwent laminectomy at the spinal cord

compression levels followed by posterior instrumented

fusion with pedicle screw and rod system. The fused seg-

ments were two or three levels above and below the levels

of laminectomy. Postero-lateral autologous bone graft was

performed with local bone including resected spinous

processes and laminae. We applied the posterior in situ

fusion without correction of the spinal alignment.

CT image analysis

We assessed the non-ossified segment of OPLLs and

measured the thickness of OPLLs at the thickest segment

using pre-operative sagittal MPR images and post-op-

erative follow-up CT scans. The CT images were acquired

by continuous helical scanning (Aquilion 3; Toshiba

Medical Systems, Tochigi, Japan) and sagittal plane re-

constructed images were obtained (Vitrea software; Tosh-

iba Medical Systems). Three consecutive sagittal images

were acquired at 1 mm intervals, including a mid-sagittal

slice; these were analysed for each patient.

Patients’ OPLLs were classified into linear, beaked,

continuous waveform and continuous cylindrical types by

their morphology according to the previous reports [8, 9],

but with a slight modification; we added the circumscribed

type, identified when ossification was localised at the level

of the disc without continuation between vertebrae (Fig. 1).

Non-ossified segment of the ossification foci of the affected

PLL was defined as the discontinuation of ossification as

detected by CT reconstructed MPR images acquired in the

sagittal plane. All patients in this series had non-ossified

segment of ossification foci. We measured the thickness of

the OPLLs by determining the thickest part of the OPLL in

the three sagittal slices acquired during CT scanning. Five

experienced spine surgeons independently performed CT

measurements of OPLL thickness on 2 separate occasions

of which interval was at least 3 days.

Clinical outcome measure

Our assessments were based on the Japanese Orthopaedic

Association (JOA) score for cervical myelopathy, although

we excluded the upper extremity motor and sensory func-

tional scores as clinical outcome measures. The maximum

JOA score is 11 points (Table 1).

We compared thoracic (T) JOA scores pre- and post-

operatively, and the rate of recovery was computed by the

following method: obtained points (i.e., post-operative

JOA score – pre-operative JOA score)/pre-operative defect

points (i.e., maximum score [11 points] - pre-operative

JOA score) [10].

Fig. 1 The classification of thoracic OPLL by its morphology.

Patients’ OPLLs were classified into linear, beaked, continuous

waveform and continuous cylindrical types by their morphology

according to the previous reports, but with a slight modification; we

added the circumscribed type, identified when ossification was

localised at the level of the disc without continuation between

vertebrae
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Statistical analysis

Inter-rater reliability and intra-rater reliability were ex-

pressed as R2 value, both of which were assessed by ex-

pected mean square method and restricted maximum

likelihood method, respectively. Inter-rater and intra-rater

reliability determined with R2 values were classified ac-

cording to the previous report [11]:[0.81, almost perfect;

0.61–0.80, substantial; 0.41–0.60, moderate; 0.21–0.40, fair

and 0–0.20, slight. Thickness of OPLL was compared be-

tween pre-operative and at final follow-up using paired

t test. p value was determined as significant when it was

smaller than 0.05. The correlation between the clinical

outcome measure and the change in OPLL thickness was

determined by Pearson’s correlation coefficient test. The

correlation between the follow-up period and the change in

OPLL thickness was determined by Pearson’s correlation

coefficient test. All of the statistical analyses were per-

formed with statistical software JMP version 10 (SAS In-

stitute Japan, Tokyo, Japan).

Results

The morphology of the ossification was classified as fol-

lows: beaked type (5 cases), continuous waveform type (9

cases), continuous cylindrical type (12 cases) and circum-

scribed type (3 cases). Non-ossified segment of OPLLs

fused in 24 out of 29 (82.8 %) patients over an average

duration of 17.2 months (6–36 months) after the surgery.

For 3 out of 5 (60 %) patients who exhibited no fusion of

their non-ossified segment, the OPLL classification type

was circumscribed.

Inter-rater reliability was calculated as substantial

(R2 = 0.68) and intra-rater reliability was calculated as

moderate (R2 = 0.58).

Preoperatively, the average thickness of the OPLL at its

thickest segment was 8.0 mm (range 5.6–11.0 mm), de-

creased to 7.3 mm (range 5.3–9.0 mm) at final follow-up.

The average decrease in thickness of OPLL was 0.8 mm

(range 0.1–2.7 mm). There was significant difference be-

tween pre- and post-operative OPLL thickness (Fig. 1,

p = 0.004; Fig. 2a–d). The average reduction of OPLL

thickness in the patients who showed bony fusion of non-

ossified segment was 1.2 mm (0.1–2.7 mm), whereas that

in the patients who did not show bony fusion of non-os-

sified segment was 0.3 mm (0.1–0.5 mm). There was sig-

nificant difference in reduction of OPLL thickness between

the patients with and without bony fusion of non-ossified

segment of OPLL (p = 0.032). There was no significant

correlation between the clinical outcome and the decrease

in thickness of the OPLLs. There was also no significant

correlation between the follow-up period and the decrease

in thickness of the OPLLs.

Discussion

The results of this study showed that remodelling of the

OPLLs, following fusion of non-ossified segment of

OPLLs, resulted in a decreased OPLL thickness, with po-

tential for a reduction of spinal cord compression.

The precise mechanism underlying the reduction of

OPLL thickness after PDF surgery is unclear. Our hy-

pothesis is that the motion at the non-ossified segment

stimulates the local thickening of the OPLL, therefore

stabilization can reduce the ossification foci, of which

mechanism might be similar to the reduction of protruded

bony fragments in spinal canal of burst fracture cases

after stabilization [12]. The other possible explanation is

the pulsation of the thecal sac might reduce the size of

ossification foci, of which mechanism is similar to the

reduction of ossification of the ligamentum flavum after

floating decompression procedure with instrumented fu-

sion [13].

The present results may provide a possible rationale for

PDF surgery to reduce the risk of the neurological dete-

rioration by the motion at the residual anterior spinal cord

compression by OPLL. In the past it was reported that

neurological recovery after PDF surgery is gradual and

peaks 9 months, on average, after surgery [14]. Our results

Table 1 Japanese Orthopaedic Association score for thoracic

myelopathy

Lower extremity motor function

Unable to stand and walk by any means 0

Unable to walk without a cane or other support on a level 1

Capable of walk without support on a level but needs

support on stairs

2

Capable of walk with clumsiness 3

Normal 4

Sensory function

Trunk

Apparent sensory disturbance 0

Minimal sensory disturbance 1

Normal 2

Lower extremity

Apparent sensory disturbance 0

Minimal sensory disturbance 1

Normal 2

Bladder function

Urinary retention or incontinence 0

Sense of retention or dribbling or thin stream or

incomplete continence

1

Urinary retardation or pollakiuria 2

Normal 3

Eur Spine J (2015) 24:2555–2559 2557
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showed that healing of non-ossified segment of OPLLs

occurred 17 months, on average, after surgery. OPLL mi-

cro-motion after surgery may be a factor that slows neu-

rological recovery.

The clinical significance of the bony fusion of a non-

ossified segment of OPLL is still unclear. However, we

speculate that motion occurring at a non-ossified segment

of OPLL might contribute to repetitive minor damage to

the spinal cord which could result in neurological dete-

rioration. Thus, limiting motion in the compressed seg-

ment of the spinal cord is crucial for neurological

recovery. According to the previous reports, neurological

recovery achieved by PDF surgery was equivalent com-

pared with the other surgical procedures, even though the

spinal cord compression caused by the OPLL foci still

remains after PDF surgery, suggesting that stabilization at

the spinal cord compressed site is definitely important [5,

9, 12]. The present study revealed that bone union of the

non-ossified segment of the ossification foci after PDF

surgery, possibly providing additional stability to com-

pressed spinal cord.

If remodelling is able to reduce the thickness of an

OPLL, early fixation surgery can be beneficial for patients

who show subclinical, or only mild myelopathy with a

thickening OPLL and a disruption at the associated os-

sification foci. Future investigation is needed to clarify

this point.

Conclusions

Non-ossified segment of OPLLs showed evidence of bony

fusion, remodelling, and a decrease in thickness after PDF

surgery for T-OPLL.
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ABSTRACT
Purpose To determine whether gait training with a hybrid assistive limb (HAL) as an exoskeleton
robotic device was safe and could increase functional mobility and gait ability in subacute stroke
patients. Methods The participants were eight patients with post-stroke hemiparesis whose
walking impairment and gait recovery curves had plateaued. The intervention program was gait
training using HAL and a walker for 20min daily 5 days a week for 5 weeks. The 10-m maximum
walking speed (MWS), self-selected walking speed (SWS) and 2-min-walk test (2MT) without HAL
were used as primary outcome measures to determine the effects of training. The Berg Balance
Scale (BBS), Fugl-Meyer Assessment of Motor Recovery after Stroke (FMA) and functional
ambulation category (FAC) were assessed as secondary outcomes. These measures were assessed
before and after the 5-week intervention program and were analyzed statistically using a paired
t-test. Results All eight participants completed the intervention program with no adverse events.
There were significant increases in MWS, SWS and 2MT. BBS, FMA and FAC also increased, but not
significantly. Conclusion The new HAL exoskeleton robotic device was efficient and safe for
improving motor function and gait in patients in the subacute stage after stroke.

� IMPLICATIONS FOR REHABILITATION

� Gait training using HAL will improve gait ability of individuals with post stroke.
� The HAL achieve intensive gait training without increase spasticity and abnormal gait pattern.
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Introduction

In recent years, several robotic devices have been

developed and used for rehabilitation training of indi-

viduals with hemiparesis after stroke.[1] These devices

are computer controlled to improve lower limb move-

ment – especially gait. Mehrholz and Pohl, in a system-

atic review of 18 trials,[2] compared the effects of gait

training after stroke in two groups using electromech-

anical devices. One was an end-effector device in which

the patient’s feet were placed on foot-plates, the

trajectories of which simulated the stance and swing

phases during gait training. The other was an exoskel-

eton device outfitted with a programmable drive or

passive elements that moved the knees and hips during

the phases of gait. They found significantly higher rates

of independent walking with end-effector treatment

than with exoskeleton-based training.

The Hybrid Assistive Limb (HAL: Cyberdyne,

Tsukuba Japan) is an exoskeleton robotic device that

interactively provides motion according to the wearer’s

voluntary drive.[3] HAL detects either the bioelectric

signals generated by the patient’s muscle activity or the

floor-reaction-force signals caused by the patient’s

intended weight shift, or both. HAL enables locomotor

training by providing motion support in response to the

user’s voluntary drive, and it has the advantages of both

voluntary drive and ambulatory performance. In con-

trast, other exoskeletal devices subject the user to

autonomously generated predefined motion. The HAL

assistance mechanism is therefore completely different

from those of other exoskeletons. In addition, other

exoskeletons are designed for walking on a treadmill;

therefore, they provide a simulated gait that differs from

that of walking on a flat floor. In contrast, as a wearable

system, HAL delivers locomotor training in a real-life
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ambulatory environment. There have been several

studies of the training effects of HAL in chronic spinal

cord injury or chronic hemiplegia after stroke. Kubota

et al. [4] investigated the feasibility of rehabilitation

training with HAL in patients with limited mobility,

including those with chronic stroke. They reported

significant improvements in gait speed after gait training

with HAL. This was the first study to report the effects of

HAL training. Kawamoto et al. [5] also investigated the

feasibility of HAL training in chronic stroke patients,

comparing gait speed improvement between depend-

ent and independent ambulatory groups. They found

significant improvements in gait speed after gait training

with HAL. Gait speed, cadence and balance improved in

dependent ambulators, whereas only balance improved

in independent ambulators, after HAL training.

In a study of recovery periods, Nilsson et al. [6]

investigated intensive gait training with HAL soon after

stroke as part of a regular inpatient rehabilitation

program for hemiplegic patients with severely impaired

gait. The training was well tolerated, with no serious

adverse events, and all patients showed improved

walking ability. In addition, Watanabe et al. [7] reported

that a HAL gait training program could improve inde-

pendent walking more efficiently than conventional gait

training in hemiplegic patients in the recovery stage.

However, these studies have not examined significant

changes in objective data such as walking speed. In this

early recovery stage, natural recovery occurs with the

assistance of routine rehabilitation, and there are few

destabilizing factors such as post-stroke depression

affecting mobility performance. It is therefore difficult to

clarify the intervention effect of HAL training at this stage.

Here, we therefore focused on the late recovery stage

in which motor recovery had plateaued. Our aim was to

determine whether gait training with HAL was safe and

could increase functional mobility and gait ability in

patients in the late recovery stage of stroke.

Methods

Participants

The participants were post-stroke patients admitted to a

recovery-phase rehabilitation ward at the Ibaraki

Prefectural University of Health Sciences Hospital

between October 2013 and April 2014. The inclusion

criteria were (1) hemiparesis resulting from unilateral

ischemic or hemorrhagic first stroke; (2) time since stroke

onset56 months; and (3) ability to sit in a wheelchair for

at least 30min. The exclusion criteria were (1) lesion of

the cerebellum or brain stem; (2) subarachnoid hemor-

rhage; (3) inability to receive concurrent physical ther-

apy; (4) severe cognitive dysfunction; (5) severe higher

brain dysfunction; (6) severe sensory aphasia; (7) severe

contracture and deformity of the lower limb; (8) a score

of 0 on the Functional Ambulation Category (FAC); and

(9) inability to fit the size of the robotic orthosis.

Seventeen patients were admitted during the study

period. Four were excluded due to physical issues

(ataxia, inappropriate size for the orthosis, insufficient

endurance and improvement of walking ability), two

were excluded because of cognitive problems and one

was excluded because the carer decided that the

participant should not attend. A total of 10 patients

participated in this study.

Study protocol

Maximum walking speed over 10 m (MWS) was

measured once every week from admission onward.

[8,9] We then calculated the MWS for (preceding 2

weeks + previous week + present week)/3 to give the

moving average data for the present week. These data

were then used to calculate the ratio of recovery of MWS

compared with that in the previous week. If the recovery

ratio of MWS was 510%, 55% and 55% over 3

continuous weeks, a HAL training period was started

(Figure 1).

Figure 1. How to decide to start a HAL intervention period.
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Hybrid assistive limb (HAL) training was performed for

five sessions a week over 5 weeks (excluding holidays or

other days on which training could not be given), giving

a total of 20–25 sessions. In the training session, patients

used the HAL single-leg model on the lower limb of the

affected side. They were also placed into the mobile

suspension system harness of a walker (All-In-One

Walking Trainer, Ropox A/S, Næstved Denmark;

Figure 2) to stop them falling. In the gait training with

HAL, the physiotherapist kept the walker’s speed as fast

as possible so as to maintain a good gait pattern

uninterrupted by trick movements due to muscle

spasticity. The net walking time was 20min per session.

HAL training was conducted by experienced physiother-

apists licensed to use HAL. During the HAL training

period, patients received their usual 40-min conven-

tional physiotherapy plus the 20min of HAL training five

times a week. Before and after the HAL training period

the patients instead received 60min of conventional

physiotherapy five times a week.

Physiotherapists were allocated to three groups,

namely, those who performed the conventional physical

therapy, those who performed the assessment and those

who performed the HAL intervention.

Assessment

The primary outcome measures were MWS,[8,9] self-

selected walking speed over 10 m (SWS) [9] and the

2-min-walk test (2MT).[10] These measures were

assessed once a week from admission to discharge.

Secondary outcome measures were assessed at admis-

sion, before the HAL training period and after the HAL

training period. These measures were the functional

ambulation category (FAC),[11] the lower-extremity

score in Fugl–Meyer Assessment of Motor Recovery

after Stroke (FMA),[12] the Berg Balance Scale (BBS),[13]

step length and cadence during the SWS and the

physiological cost index (PCI).[14] For the assessment of

walking speed, patients walked along a 16-m walkway.

MWS or SWS was measured after the patient had

covered half of the required 10-m distance. (The initial

3-m section and the terminal 3-m section were excluded

to allow for acceleration and deceleration, respectively.)

Step length and cadence were also assessed in the SWS.

Patients could use the appropriate walking aids or

orthoses, or both, throughout all measurements. MWS

was measured in three trials and the data from the

fastest trial were used. A therapist supported the subject

as necessary. Motor impairment was evaluated with the

lower extremity FMA, which is a valid and reliable

measure in patients post-stroke. The modified Rankin

Scale (mRS) [15] was used at admission to assess

stroke severity in general terms. All assessment measures

and the times when they were recorded are listed

in Table 1.

All primary and secondary outcomes were assessed

on a HAL training day but before the HAL was attached.

All measurements were done by a physiotherapist

member of the assessment group using standardized

assessment procedures. The ethics committees of the

Ibaraki Prefectural University of Health Sciences

approved the study, and written informed consent to

participate was given by all subjects or their legal

representatives. This study was part of a research project

with a protocol registered with the UMIN Clinical Trials

Registry (UMIN 000012760).

Statistical analysis

To evaluate the feasibility of gait training using HAL,

we compared the outcome measures between pre- and

post-training using a paired t-test. The level of statis-

tical significance for all measures was set at p50.05.

The effect size (ES) d¼ (m1 – m2)/s1, where m1 and m2
are the means at pre- and post-training, respectively,

and s1 is the standard deviation at pre-training.[16]

Guidelines for interpreting an effect size are 0.2 for

small, 0.5 to 0.6 for moderate, and 0.8 to 1.0 for large

changes.[17,18] All statistical analyses were per-

formed with SPSS software version 19.0 (SPSS Inc.,

Chicago, IL).Figure 2. Illustration of training.
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Results

Two of the 10 participants could not complete the

predetermined number of sessions (in one case due to

lower extremity pain and in the other for personal

reasons). Eight participants completed the intervention

program with no adverse events. Among these partici-

pants, the age was 26–76 years old (58.6 SD 16.91 years

old), the period from stoke onset to the start of HAL

intervention was 108–160 days (132.6 SD 18.52 days);

that from onset to admission was 17–49 days (36.8 SD

10.29 days), and that from admission to the start of HAL

intervention was 73–118 days (95.9 SD 17.69). At

admission, the mRS score for all eight participants was

4 (Table 2).

Hybrid assistive limb (HAL) treatment increased the

MWS from 49.8 SD 20.10 to 61.4 SD 26.64 m/min,

the SWS from 38.6 SD 17.21 to 50.0 SD 20.30 m/min and

the 2MT from 78.9 SD 33.26 to 100.1 SD 40.58 m. The

mean differences in MWS, SWS and 2MT were 11.6 SD

10.62m/min (p¼ 0.018, ES¼ 0.58), 11.5 SD 5.43 m/min

(p¼ 0.001, ES¼ 0.67) and 21.2 SD 12.44 m (p¼ 0.002,

ES¼ 0.64). The cadence and stride length also increased,

from 84.4 SD 17.92 to 96.2 SD 19.24 steps/min and from

0.44 SD 0.131 to 0.51 SD 0.151 m, respectively. The mean

differences in cadence and stride length were 11.8 SD

3.08 steps/min (p¼ 0.000, ES¼ 0.66) and 0.07 SD 0.050 m

(p¼ 0.005, ES¼ 0.52; Table 3), respectively. The BBS

(46.4 SD 6.57 to 48.8 SD 7.82), FMA (23.8 SD 3.69 to 24.5

SD 4.34), FAC (3.1 SD 0.84 to 3.5 SD 0.93) and PCI (0.68

SD 0.42 to 0.52 SD 0.34 beats/min) also improved, but

not significantly (Table 4).

Discussion

Our results showed that all indices of walking ability

were significantly improved, with moderate effect sizes

of 0.58 (MWS), 0.67 (SWS) and 0.64 (2MT). Tilson et al.

[19] reported that the minimum clinically important

difference (MCID) in SWS over 10 m was 0.16 m/s (9.6 m/

min) in patients with post-stroke hemiplegia. Perera

et al. [20] reported that the MCID according to the effect

size was small (ES¼ 0.2) at a gait speed of 0.06 m/s (3.6

m/min) and substantial (ES¼ 0.5) at 0.14 m/s (8.4 m/

min). Our results showed an average improvement of

11.5 m/min (ES¼ 0.67) in SWS; this was similar to the

moderate effect and MCID in other previous studies.

Therefore, we showed here that HAL training was

effective in further improving walking ability in patients

with post-stroke hemiplegia in whom recovery of

walking ability had reached a plateau. On the other

hand, the FMA, a functional index that represents the

degree of recovery from paralysis, did not improve

significantly. HAL gait training provided limited improve-

ment that influenced the FMA scores in patients who

Table 2. Characteristic of subjects.

Subject Age Sex Diagnosis
Paralysis
side

onset to HAL
start (day)

onset to
Admission (day)

Admission to
HAL start (day)

mRS FAC

onset at HAL start at HAL start

A 73 M I Rt 108 35 73 4 3 3
B 48 M B Rt 115 39 76 4 3 3
C 58 M B Lt 129 30 99 5 3 3
D 76 M I Lt 129 49 80 5 4 2
E 26 F B Rt 160 48 112 5 3 5
F 76 M I Rt 159 41 118 5 4 3
G 56 F B Rt 132 35 97 5 4 3
H 56 F B Lt 129 17 112 5 3 3
Average 58.6 132.6 36.8 95.9
SD 16.91 18.52 10.29 17.69

Diagnosis I: Infarction; B: Bleeding; mRS: modified Rankin Scale; FAC: Functional Ambulation Categories.

Table 1. Assessment measures and that timing.

Measure Abbreviation On admission
Once a week
until HAL start

Pre-HAL
period

Post-HAL
period

Modified Rankin Scale mRS c c c
Maximum Walking Speed MWS c c c c
Self-selected Walking Speed SWS c c c c
2-min-Walk Test 2MT c c c c
Functional Ambulation Category FAC c c c
Berg Balance Scale BBS c c c
L/E score in Fugl–Meyer Assessment of Motor Recovery after Stroke FMA c c c
Physiological Cost Index PCI c c c
Cadence c c c
Stride length c c c
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started training about 20 weeks after the onset of stroke.

Likewise, the BBS, an index of balance function, did not

improve significantly, probably due to the ceiling effect.

In our previous study, we found that HAL training

enabled the lower extremities to bear more weight

during walking, thus improving bilateral symmetry and

balance ability in patients with chronic paraparesis due to

spinal cord injury.[21] Some studies have reported that

balance ability helps greatly to improve walking ability in

patients with hemiplegia.[22,23] We need to further

analyze the data obtained here to examine the symme-

tries of gait and weight bearing. Analysis in terms of time

and distance factors showed no trend in improvement in

walking speed because the factors that could have

contributed to the improvement, including extended

stride length and increased step rate, varied.

In the HAL training, all patients used a walker with a

harness in a mobile suspension system. For many

patients walking with the usual T-cane or multi-point

cane it was too difficult to operate the cane and swing

the leg simultaneously. The continuity of walking was

thus broken. The harness walker system, however,

enabled patients to walk continuously without risk of

falling. Therefore, the use of this system played an

important role in enhancing the training effect. In

addition, to maximize the assist mechanism of HAL,

physiotherapists operated the walker so that patients

walked faster than the usual comfortable walking speed.

Capo-Lugo et al. [24] reported that training with a robot

that provided an environment in which patients could

walk faster than usual without falling improved their

walking ability. In conventional training, however, if

patients try to walk faster, the associated reaction

increases muscle tone, leading to a loss of smooth

movement of the lower extremities. Furthermore,

reduced knee flexion due to spasticity of the extensor

muscles of the knee during the swing phase may cause

compensatory abnormal walking patterns such as

circumduction gait, or falls from tripping. In contrast,

HAL enables the level of assistance with both flexion and

extension to be set. Increasing the assist level in knee

flexion during the swing phase gives a smooth swing

phase, thus increasing the walking speed while main-

taining a good walking pattern. This intensive training

may have contributed to the improved walking speed in

our subjects.

Various issues can confound the results of studies of

robotics training in stroke rehabilitation. These issues

include rapid spontaneous recovery during the acute

phase and the early recovery phase [25–32]; a variety of

pathological conditions; and fluctuant factors, such as

daily conditions, post-stroke depression and cognitive

problems. We should therefore take these issues intoTa
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consideration in designing studies of robotics training in

stroke rehabilitation. From this perspective, a large

sample size is required to show the effects of robotics

training in randomized controlled studies. We therefore

conducted a pilot study in which the intervention

started when recovery of the patients’ walking ability

with conventional rehabilitation had plateaued. In this

design, it was most important to determine when

recovery had plateaued. The Copenhagen Stroke Study

by Jorgensen et al. [25–27], a representative large-scale

study of stroke recovery, showed that neurological

recovery plateaued at 11 weeks on average (range:

6.5–13 weeks); recovery of activities of daily living

plateaued at 12.5 weeks on average (range: 8.5–20

weeks); and the time required to achieve optimal

walking ability was 4–11 weeks. However, walking ability

in the recovery phase was only roughly assessed in the

Copenhagen study. Smith et al. [28] reported that gait

function in patients with hemiplegia plateaued 17 weeks

after the onset of hemiplegia. Duncan et al. [29] showed

that most of the indices of motor function in patients

with post-stroke hemiplegia plateaued 30 days after the

onset of hemiplegia. The speed of recovery of motor

function in patients with hemiplegia is interactively

influenced by a variety of factors and differs according to

the severity of the hemiplegia.[30,31] We therefore

employed a method in which the plateau of walking

ability was determined by each individual patient. This

method was challenging, because no criteria were

available for determining the plateau. The time when

the improvement ratio of walking speed, measured

weekly, met arbitrarily set standards was therefore

defined as a plateau for determining the starting point

of the intervention. Total physiotherapy time with or

without HAL intervention was 60min, and the effects of

HAL training were determined by comparison between

before and after the intervention period. Therefore, we

believe that our study deserves consideration even

though it did not include a control group.

One patient dropped out during the intervention

period because of pain that developed in the lower

extremity during the HAL sessions. This pain developed

mainly in the lateral and medial ankle dorsiflexor

muscles. Even when patients are walking at a speed

that is beyond their ability, their hip and knee joints

can move smoothly when assisted by HAL. In the

patient who dropped out of the study, however,

overactivity of the muscles around the ankle joints

may have occurred in the process of maintaining

balance, thus resulting in pain. We should therefore

consider this point when using HAL in patients with

post-stroke hemiplegia.

The process of recovery from post-stroke paralysis

involves an initial flaccid paralysis period, a synergistic

movement–predominant period, and then isolation from

synergistic movement.[32] Current rehabilitation prac-

tice – particularly in physiotherapy to improve walking

ability – is to force patients to perform walking training

with compensatory walking patterns according to their

degree of paralysis. This poses an obstacle to improving

walking ability, because it is difficult for patients to break

away from deep-seated compensatory walking patterns

even after their paralysis starts to improve. HAL can

assist movements using very little voluntary muscle

activity as a trigger, even in patients with severe

paralysis. Therefore, gait training using a combination

of HAL and a walker with a harness in a mobile

suspension system can be started early, at which stage

conventional procedures cannot provide even sufficient

standing training in patients with severe paralysis. If

walking training with HAL can be started early, patients

can improve their ability to walk with a good pattern

without having difficulty breaking away from a com-

pensatory walking pattern.

Table 4. Comparison of functional ability between pre and post HAL intervention.

BBS FMA PCI (beat/min)

Subject Pre Post Pre Post Pre Post

A 48.0 56.0 25.0 27.0 0.35 0.29
B 50.0 53.0 20.0 20.0 0.23 0.20
C 48.0 52.0 30.0 32.0 0.58 0.30
D 32.0 33.0 23.0 22.0 0.68 0.37
E 55.0 56.0 23.0 24.0 0.86 0.95
F 46.0 42.0 20.0 19.0 0.16 0.36
G 47.0 49.0 28.0 28.0 1.24 0.55
H 45.0 49.0 21.0 24.0 1.24 1.10

Mean 46.4 48.8 23.8 24.5 0.68 0.52
SD 6.57 7.82 3.69 4.34 0.42 0.34

P = 0.090 P = 0.197 P = 0.166
ES = 0.36 ES = 0.20 ES =�0.36

FMA: Lower-extremity score in Fugl–Meyer Assessment of Motor Recovery after Stroke; BBS: Berg Balance
Scale.
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Our HAL-assisted gait training in patients with post-

stroke hemiplegia whose walking ability had plateaued

further improved their walking ability. In future, we need

to perform a controlled study to examine the efficacy of

gait training using HAL in this phase.
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Research Article

The voluntary driven exoskeleton Hybrid
Assistive Limb (HAL) for postoperative training
of thoracic ossification of the posterior
longitudinal ligament: a case report
Kengo Fujii1 , Tetsuya Abe1, Shigeki Kubota1, Aiki Marushima2,3, Hiroaki
Kawamoto4,5, Tomoyuki Ueno6, Akira Matsushita2,5, Kei Nakai2, Kosaku
Saotome5, Hideki Kadone3, Ayumu Endo6, Ayumu Haginoya6, Yasushi Hada6,
Akira Matsumura2, Yoshiyuki Sankai4,5, Masashi Yamazaki1,3

1Department of Orthopaedic Surgery, Faculty of Medicine, University of Tsukuba, Tsukuba City, Japan,
2Department of Neurosurgery, Faculty of Medicine, University of Tsukuba, Tsukuba City, Japan, 3Center for
Innovating Medicine and Engineering, University of Tsukuba, Tsukuba City, Japan, 4Information and Systems,
Faculty of Engineering, University of Tsukuba, Tsukuba City, Japan, 5Cybernic Research Center, University of
Tsukuba, Tsukuba City, Japan, 6Department of Rehabilitation, University of Tsukuba, Tsukuba City, Japan

Context: The hybrid assistive limb (HAL) is a wearable robot suit that assists in voluntary control of knee and hip
joint motion by detecting bioelectric signals on the surface of the skin with high sensitivity. HAL has been
reported to be effective for functional recovery in motor impairments. However, few reports have revealed the
utility of HAL for patients who have undergone surgery for thoracic ossification of the posterior longitudinal
ligament (thoracic OPLL). Herein, we present a postoperative thoracic OPLL patient who showed remarkable
functional recovery after training with HAL.
Findings: A 63-year-old woman, who could not walk due to muscle weakness before surgery, underwent
posterior decompression and fusion. Paralysis was re-aggravated after the initial postoperative rising. We
diagnosed that paralysis was due to residual compression from the anterior lesion and microinstability after
posterior fixation, and prescribed bed rest for a further 3 weeks. The incomplete paralysis gradually
recovered, and walking training with HAL was started on postoperative day 44 in addition to standard
physical therapy. The patient underwent 10 sessions of HAL training until discharge on postoperative day 73.
Results of a 10-m walk test were assessed after every session, and the patient’s speed and cadence
markedly improved. At discharge, the patient could walk with 2 crutches and no assistance. Furthermore, no
adverse events associated with HAL training occurred.
Conclusion: HAL training for postoperative thoracic OPLL patients may enhance improvement in walking ability,
even if severe impairment of ambulation and muscle weakness exist preoperatively.

Keywords: Ambulation difficulty, Ossification of the posterior longitudinal ligament of the spine, Postoperative procedures, Recovery of function, Robotics.

Introduction
The hybrid assistive limb (HAL) is a wearable robot suit
that assists in voluntary control of knee and hip joint
motion (Fig. 1). Signals from force-pressure sensors in
the shoes and muscle action potentials detected through
electrodes on the surface of the skin are processed

through a computer and assisted motions are provided
to the patient. Power units on the hip and knee joints
on both sides consist of angular sensors and actuators,
and the control system consists of a cybernic voluntary
control and a cybernic autonomous control subsystem.1

HAL has been reported to be useful in the functional
recovery of various mobility disorders.2–5 Studies have
shown successful outcomes for mobility disorders in
the chronic phase or maintenance phase, but there are

Correspondence to: Kengo Fujii, University of Tsukuba, Department of
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few reports on the use of HAL in the acute phase or
early postoperative period.6,7 Therefore, the efficacy of
HAL in the acute phase or early postoperative period
remains unclear.

In the current case report, HAL training was per-
formed in addition to standard physical therapy, and
physical function and walking ability were evaluated
before and after HAL training. We report the feasibility,
safety and the recovery course of HAL training in the
acute phase after surgery for thoracic ossification of
the posterior longitudinal ligament (thoracic OPLL).
To the best of our knowledge, only one case report has
reported on the use of HAL in patients who have under-
gone surgery for thoracic OPLL.7 Sakakima et al.
reported on the feasibility of early HAL training after
surgery and its ability to enhance motor recovery of
patients with residual paralysis after surgery. Patients
with thoracic OPLL commonly present with myelopa-
thy and muscle weakness of the proximal leg muscles,
which leads to severe gait impairment.

Herein, we present a postoperative thoracic OPLL
patient who showed remarkable functional recovery
after training using HAL, although the paralysis was
re-aggravated after the initial postoperative rising,
requiring 3 weeks of bed rest.

Case presentation
A 63-year-old woman became aware of sensory abnormal-
ity in both legs 2 months before surgery. One month before
the surgery, her gait disturbance became pronounced and
she required a walking stick. Two weeks before the
surgery, paralysis and strong numbness in both legs

suddenly appeared and she was unable to walk. She was
taken by ambulance to a local hospital, and incomplete
paraplegia caused by thoracic OPLL was diagnosed. She
was subsequently moved to our institute for surgery.

The neurologic examination on admission revealed
muscle weakness with a manual muscle testing (MMT)
score of 3/2 in the iliopsoas muscle and an MMT
score of 4/4 in the quadriceps femoris, tibialis anterior,
gastrocnemius, and hamstring muscles. The patient had
severe sensory disturbance (touch, pain, temperature,
and position) and severe numbness in both the legs in
the portion below the inguinal region. There was no
urinary bladder or bowel function disturbance. The
results of the blood and urine tests were normal.

Computed tomography after myelography showed
OPLL extending from T3 to T7, discontinuous ossifica-
tion at T4/5, and vertebral fracture of T5 without pos-
terior wall damage (Fig. 2). Magnetic resonance
imaging showed strong anterior spinal cord compression
at the T4/5 level, and the caudal portion of the T5 ver-
tebral body showed low intensity on both T1- and T2-
weighted images (Fig. 3). The estimated amount of
intraspinal canal ossification was 70%.

Preoperative clinical evaluation showed that the
Japanese Orthopaedic Association (JOA) score, exclud-
ing the upper extremities, was 5.5/11 (0-1, 5-1-3); the
spinal cord independence measure score (SCIM-
score)8 was 57 points (self-care: 6/20 points; respiration
and sphincter management: 37/40 points; and mobility:
14/40 points); the American Spinal Injury Association
(ASIA) impairment scale (AIS) was grade D; the
ASIA motor score (lower limb total) was 33 points
(right: 18 points; left: 15 points); the ASIA sensory
score for light touch was 86 points (right: 43 points;
left: 43 points); the Walking Index for Spinal Cord
Injury II (WISCI II)9–11 was 8 points; and the Frankel
classification was grade C.

We speculated that intense stress at the discontinuous
ossification caused the vertebral fracture and local
instability led to the compression of the spinal cord.

Posterior decompression and fusion (laminectomy for
T3 to T7, and pedicle screw fixation and posterolateral
fusion for T1 to T9) were performed (Fig. 4). The oper-
ation took 6 hours and 35 minutes, and the estimated
blood loss was 280 mL. Intraoperative ultrasonography
showed pulsation of the dural sac and favorable posterior
decompression; however, the anterior compression of the
OPLL remained. Intraoperative motor-evoked potential
monitoring showed no change in amplitude.

The extradural drainage catheter was removed on
postoperative day 2 and rehabilitation was started on
postoperative day 5. On postoperative day 7, weakness

Figure 1. Voluntarily driven exoskeleton hybrid assistive limb
(HAL). The HAL has power units on the hip and knee joints on
both sides; the power units consist of angular sensors. In
addition, HAL has force-pressure sensors in the shoes.
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in both the legs suddenly occurred while the patient was
undergoing parallel-bar walking training. A neurologic
examination revealed muscle weakness with an MMT
score of 0-1/0-1 in the iliopsoas, quadriceps femoris,
tibialis anterior, gastrocnemius, and hamstring
muscles. The sensory disturbance in both the legs also
worsened at the same time; however, numbness was
slight. Plain radiographs and computed tomography

scans showed appropriate laminectomy and pedicle
screw fixation, and magnetic resonance imaging
showed that the spinal canal was successfully decom-
pressed and that compressive lesions such as an epidural
hematoma were absent. We diagnosed the aggravation
of muscle weakness to be due to residual compression
from the anterior lesion and microinstability after the
posterior fixation and prescribed bed rest for a further
3 weeks. The incomplete paralysis gradually recovered
to an MMT score of 3/3, and after resuming rehabilita-
tion, the patient was able to stand and walk again using
the parallel bars.
Walking training with HAL started on postoperative

day 44 in addition to standard physical therapy.
Standard physical therapy was performed every
weekday for 40 minutes and consisted of sitting position
training and walking training using parallel bars with
the assistance of a physical therapist. At the initiation
of HAL training, the robot was fitted and sitting/stand-
ing motion was confirmed. A walking device (All-in-
One Walking Trainer; Healthcare Lifting Specialist,
Denmark) with a harness was used for safety, and
HAL training consisted of walking on a 28-meter-long
circuit several times with the assistance of 2 physical
therapists and a doctor. HAL training lasted 60
minutes, including rests and time for attaching/detach-
ing the device, and was performed 2 or 3 times a
week. The patient underwent 10 sessions of HAL train-
ing until being discharged on postoperative day 73. The
results of the 10-m walk test9 are shown in Table 1. The
patient’s speed and cadence markedly improved.
Clinical evaluation was performed again after the final
training session: the JOA score (excluding the upper
extremities) was 6.5/11 (1-1, 5-1-3); the SCIM-score
improved to 84 points (self-care: 20/20 points; respir-
ation and sphincter management: 39/40 points; and
mobility: 25/40 points); the AIS was still grade D; the
ASIA motor score improved to 38 points (right: 19
points; left: 19 points); the ASIA sensory score for
light touch improved to 86 points (right: 43 points;
left: 43 points); the WISCI II score increased to 16
points; and Frankel classification was grade D
(Table 2). At discharge, the patient could walk with 2
crutches and no assistance. No adverse events associated
with HAL training occurred.

Discussion
Recently, the feasibility of HAL training for various
motility disorders associated with stroke and chronic
spinal cord injury has been reported.2–5 The findings in
the current study suggest that HAL training may be useful
in the postoperative period of a thoracic OPLL surgery.

Figure 2. A Sagittal slice, computed tomography (CT) scan of
the thoracic spine. Ossification of longitudinal ligament (OPLL)
is observed in T3 to T8 level. B Axial slice, CT scan of the
thoracic spine showing OPLL.
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Sakakima et al. reported the only other case of HAL
training for a postoperative thoracic OPLL patient
also with good results.7 Compared with that case,
HAL training was introduced 2 weeks earlier in the
patient reported herein. In addition, the WISCI II
score before the operation and after the final training
was 8 to 16 in the current case and 0 to 8 in the pre-
vious case. In brief, the case reported in Sakakima
et al. showed a more severe gait disturbance. In con-
trast, our case experienced postoperative aggravation
of paraplegia and extra bed rest for 3 weeks. Taken
together, these two cases consistently show the safety
and feasibility of HAL training in the early postopera-
tive period for thoracic OPLL.

Three possibilities may underlie the improvement in
walking ability for postoperative thoracic OPLL
patients with HAL training. First, patients practice

walking using voluntary intensions assisted by HAL,
which might induce a feedback effect between the
central and peripheral nervous systems.12–14 Barbeau
et al. has mentioned the importance of sensory inputs
in locomotor training with animal and human studies
demonstrating that sensory inputs such as maximum
weight facilitates proper trunk posture and are essential
to maximizing functional recovery.15–17 Belda-Lois et al.
have reviewed the “top-down approach” in gait rehabi-
litation after stroke in which rehabilitation is driven by
neural plasticity.18 In addition, motor learning is an
important concept in robotic neurorehabilitation.19

With HAL training, assisted motion from the patient’s
voluntary drive can form the proprioceptive feedback
loop; thus, repetitive voluntary training may induce
motor learning.2 Plautz et al. revealed in their animal
experiments that motor learning is a prerequisite

Figure 3. A Sagittal slice, T1-weighted magnetic resonance imaging (MRI) scan showed vertebral body fracture in T5. B Sagittal
slice, T2-weighted MRI scan showed severe compression of spinal cord by OPLL.

Table 1 The results of a 10-m walk test at initial training and final training

10-m walk test

Speed (m/min) Cadence (steps/min) Stride (m/step)

At initial training 15.94 43.82 0.22
At final training 31.78 77.86 0.24
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factor in driving representational plasticity and that
repetitive motor activity alone does not produce func-
tional recovery.20 This result also supports our hypoth-
esis that assisted voluntary motion with HAL may
induce feedback and motor learning, and subsequent
functional recovery. Motor learning through neuro-
feedback has traditionally used electroencephalogra-
phy.21 Recently, real-time functional magnetic reson-
ance imaging (rt-fMRI) has been demonstrated to
allow for high spatial resolution and imaging of activity
across the entire brain within a short time, all done non-

invasively.22,23 Yang-ten Fang et al. have reported that
neuroplastic changes and functional recovery induced
by robot-assisted therapy in post-acute stroke patients
as well as fMRI findings of the brain were related to
functional recovery.24 Therefore, we believe that rt-
fMRI may give useful information regarding the mech-
anism of functional recovery associated with HAL train-
ing in the near future. Secondly, similar to other robotic-
assisted locomotor training, HAL and the All-in-One
Walking Trainer supports standing steadiness and
reduces the amount of labor required of the assistant,

Figure 4. A AP view, plain radiograph of the thoracic spine, immediately after surgery. Posterior decompression and fusion
(laminectomy for T3 to T7 and pedicle screw fixation and posterolateral fusion for T1 toT9) were performed. B Lateral view, plain
radiograph of the thoracic spine, immediately after surgery.

Table 2 The results of the cervical JOA score excluding upper extremity, ASIA classification, ASIA motor score (lower extremity),
ASIA sensory score (lower extremity), SCIM-score, WISCI II score, and Frankel classification at pre-op and at discharge

Cervical JOA score
excluding upper

extremity
ASIA

classification
ASIA motor score
(lower extremity)

ASIA sensory score
(lower extremity)

SCIM-
score

WISCI
II

Frankel
classification

Pre-op 5.5/11 D 18/15 43/43 57 8 C
At discharge 6.5.11 D 19/19 43/43 84 16 D
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especially in patients with muscle weakness in the prox-
imal muscles of the legs.25 Furthermore, voluntary
movement may be difficult for a patient with a parapar-
esis due to spinal diseases such as OPLL in the acute
phase. However, HAL enables one to practice walking
in the acute phase of motor function disorder using
the wearer’s intension. Thus, HAL enables more repea-
table, precise, sustainable, and progressive training.
Thirdly, training using an advanced robotic device
may affect the patient’s motivation for rehabilitation.
We routinely collect questionnaires including questions
on expectation, tiredness, actual feeling of effect, and
free comments. Further experience and analysis of
such data may reveal the psychological effect of HAL
training.

A limitation of the current study is that the remark-
able recovery of physical function may have been
achieved not only through HAL training but also
through the patient’s natural postoperative course after
decompression as well as through standard physical
therapy. Thus, we cannot definitively show the beneficial
effects of HAL in the current study. Case control and
randomized control studies may clarify the effect of
HAL training in the future. However, the previous
case report by Sakakima et al. and the current report
have shown the safety and feasibility of HAL training
for patients in the early post-operative period of thoracic
OPLL.

The mechanism by which HAL affects the central and
nervous system is unclear; however, there have been
some reports showing possible favorable change and
plasticity of the central nervous system via sensory feed-
back.12–21,24 We believe that the best advantage of HAL
over normal physical rehabilitation is the extremely syn-
chronized enhancement of voluntary command from
the brain to the muscles. HAL enables patients to volun-
tarily move their legs, even patients with severe muscle
weakness; thus, we expect this movement may induce
favorable sensory feedback to the central nervous
system. Nevertheless, combined evaluation by radiologi-
cal and neurophysiological assessment over time is
necessary to reveal the mechanism of change, and clini-
cal research should be performed including these assess-
ments. Further experience with early HAL training for
postoperative patients is needed.

Conclusion
HAL training for postoperative thoracic OPLL patients
may enhance improvement in walking ability, even if
severe impairment of ambulation and muscle weakness
exist preoperatively. Early commencement of HAL
training appears to be effective.
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Abstract
The purpose of this study was to report the improvement of walking ability using Hybrid Assistive Limb (HAL) 

early postoperative phase has the potential to be an effective rehabilitation tool to improve functional ambulation in 

Keywords: Hybrid assistive limb; Ossification of the posterior 
longitudinal ligament; Rehabilitation

Introduction
It is estimated that 7,400 people (range 6,000 – 8,900) in Japan have 

ossification of the posterior longitudinal ligament (OPLL), prevalence 
of 6.33 per 100,000 people [1]. Because OPLL causes spinal canal 
stenosis leading to mechanical compression of the spinal cord and 
nerve roots, clinical symptoms such as motor paralysis of the upper and 
lower-extremity, pain, sensory disturbance, and urinary disturbance 
are prevalent in cervical OPLL. Surgical treatment is chosen when there 
are deficits in finger dexterity, gait disturbance, urinary disturbance, or 
in cases in which conservative treatment is refractory.

The exoskeleton robot hybrid assistive limb (HAL) (Figure 1) can 
support the wearer’s motion by adjusting the level and timing of the 
assistive torque provided to each joint according to the surface muscle 
action potential on the anterior and posterior surface of the wearer’s 
thigh, as well as by using pressure sensors in the shoes [2]. The HAL 
can appear as an actual motion, and it can enhance the wearer’s motion 
through their muscle action potential. The HAL training, using muscle 
activity, has the potential to intensify the feedback by inducing an 
appropriate motion more strongly than other standard robot training 
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[3-6]. Thus, after HAL training, patients with limited mobility can 
improve their walking abilities. The feasibility of rehabilitation using 
HAL training has been shown for multiple disorders [7], including 
training in eight patients with chronic spinal cord injuries [8]. However, 
for rehabilitation in case of severe thoracic myelopathy caused by OPLL, 
it is difficult to secure enough training quantity because of the burden 
on medical therapists. Even if a patient’s condition were too severe 
for medical therapists to provide adequate rehabilitation training, 
HAL might still make adequate training possible. We report here the 
improvement of walking ability using the HAL training in a case of 
severe thoracic myelopathy caused by OPLL.

Case Report
Patient

A 43-year-old man had numbness on the anterior the right femoral 
region four months prior that prevented him from walking. His 
paraplegia had progressed rapidly, and he was diagnosed with thoracic 
OPLL. He scored 3-4 on MMT (Manual muscle testing) for both lower 
limbs, and had sensory disturbance below the region of the umbilicus. 
In addition, he had urinary disturbance and the sphincter dysfunction. 
The CT (computed tomography) myelography and MRI (Magnetic 
resonance imaging) showed the spinal cord compression extending 
from T8-T11, and from L1 to L3 (Figure 2). Thoracic level 10/11 was 
the most affected region, with approximately 80% of the spinal canal 
occupied by OPLL.

Figure 1: The robot suit HAL®
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a walking device (All in One Walking Trainer) with a harness was used. 
The 60-minute training sessions consisted of single-leg motion, a 
standing and sitting exercise, and walking on the ground with HAL. Net 
gait training time was approximately 15 20 minutes. Regarding such the 
HAL training program, we judged the fatigue and physical condition 
of the case, and we implemented HAL training. Motor weakness of 
both lower limbs improved to the MMT 4 level within one week. HAL 
training was finished on postoperative day 44 (7 weeks after surgery). 
The patient was able to walk 200 300 m using crutches bilaterally under 
supervision by postoperative day 55. He was discharged from our 
hospital to his home on postoperative day 65 (9 weeks after surgery). 
Functional ambulation was assessed with the 10-m walk test (10 MWT) 
and the walking index for spinal cord injury (WISCI) II [9]. In the 10 
MWT, the patient was instructed to walk without wearing HAL on a flat 
surface at a self-selected, comfortable pace. To calculate gait speed (m/s) 
as a primary outcome, the 10-m walking time was measured using a 
handheld stopwatch. In addition, the number of steps between the start 
and finish line was counted, and patient cadence was calculated from 
the walking time and number of steps. The extent of spinal cord injury 
was assessed with the ASIA (American Spinal Injury Association) 
impairment scale (AIS), ASIA score (lower limbs), and JOA (Japanese 
Orthopaedic Association) score. ADL (Activities of daily living) were 
assessed with the FIM (functional independence measure) motor score 
and Barthel index (BI).

Improvements in gait speed, steps, and cadence were observed 
gradually in the 10 MWT (Figures 5-7). Improvements in WISCI II was 
observed from level 13 (walker gait) to level 16 (two crutches) before 
and after the HAL training. The patient improved from 3 to 4-5 on the 
MMT in both lower limbs. Although we observed no change in AIS as D, 
improvements in the ASIA score (lower limbs) was observed from 26 to 50. 
Improvement in the JOA score, FIM motor score, and BI were observed 
from 1.5 to 5.5, from 44 to 81, and from 60 to 85, respectively (Table 1). 
No serious adverse events were observed during the rehabilitation training.

Posterior decompression with instrument fusion using rods surgery 
was performed from T7 to L3 (Figure 3). The patient was able to sit on 
the bed by the third postoperative day. Conventional physical training 
such as sitting exercise on the bed, standing exercise, and gait training 
with a walking device was started on the third postoperative day, and he 
was able to move in a wheelchair by the fourth at postoperative day. He 
started gait training with a walker one week after surgery. After that, he 
was able to ambulate with a pick up walker under supervision.

HAL Training
He received additional HAL training 2-3 times per week (10 

sessions) starting two weeks after surgery (Figure 4). For safety reasons, 

 

Figure 2:

 

Figure 3: A postoperative radiographic image shows a posterior decompression 

 

Figure 4: Gait training using the robot suit HAL® with a walking device and a 

Figure 5:

Figure 6:
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Discussion
Walking ability and muscle weakness of both legs were significantly 

improved after surgical treatment combined with HAL training in this 
case. Sakakima et al. reported that the walking ability of a thoracic 
OPLL patient with an inability to walk despite multiple surgeries was 
significantly improved using HAL training [10]. However, it takes a 
long time for paralysis to resolve before the patient can return home. 
HAL training has been applied to chronic spinal cord injuries, but there 
have been no previous reports on the effect of rehabilitation using HAL 
for severe thoracic spinal cord injuries (myelopathy) due to OPLL in the 
early phases of rehabilitation after surgical intervention.

Wu et al., reported that robotic resistance/assistance training using 
the original custom-designed cable-driven robotic gait training system 
improved gait speed, step length, and walking distance for the six minute 
walk test in 28 stroke patients with hemiplegia. Assistive training using 
the cable-driven robot during treadmill exercise might improve the 
motor learning mechanism. In addition, it was suggested that repetitive 
stepping assisted by the cable-driven robot might enhance the synaptic 
efficacy of sensorimotor pathways [11]. We have the impression that 
larger step length was observed during HAL training than conventional 
gait training in this case. Therefore, we think that HAL training affected 
the recovery of the motor function due to the motor learning. We 
also conjectured that the mechanism of this recovery of functional 
ambulation, sensory function, and coordination was due to changes 
in plasticity in the spinal cord and supraspinal centres by the HAL-
induced motion, which has favourable feedback effects.

This is the first report that HAL training in the early postoperative 
phase has potential to improve a patient’s mobility in severe thoracic 
spinal cord injury (myelopathy) due to OPLL with a prior inability to 
walk. The functional improvement in this case involved other treatment 
including both surgical treatment and conventional gait training. More 
patients will be needed to evaluate the isolated effects of HAL training.

This study was conducted with approval of the Ethics Committee of 
the Tsukuba University Faculty of Medicine.
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2
神経・筋疾患治療のための医療機器
HAL-HN01医師主導治験の実施研究
─Cybernic neurorehabilitationへ

1．新医療機器の臨床利用のための治験
　新医療機器の臨床利用のためには、対象、効能効果・臨床性能、安全性を検証
するために法律で定められた臨床試験すなわち治験を実施し、その結果に基づい
て医療機器製造販売承認申請を行い、標準的な治療法として医療保険適用を承認
してもらう必要があります。治験は ICH（日米ＥＵ医薬品規制調和国際会議）に
よって定められた臨床試験統計学、倫理学、標準化方法に従って行われ、その体
制は ICH E6 Good Clinical Practice（GCP）で定められ、それを翻訳したものが「医
薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（厚生省令第二十八号）」です。医療機
器治験では「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令（厚生省令第三六号）」
に定められ、 ISO14155:2011 を反映した改正が行われています。

独立行政法人国立病院機構新潟病院　中島 孝

　Key words　  ロボットスーツ ／ HAL ／ サイバニクス ／ リハビリテーション ／ 医師主導治験
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なか

島
じま
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たかし
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国立療養所犀潟病院 神経内科医長、放射線科医長、臨床研究部病態生理
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専門医、指導医）、日本認知症学会（専門医）、日本内科学会（認定医）、日本在宅医療学会（評
議員）、日本脳神経HAL研究会（世話人）、日本リハビリテーション医学会、日本神経治療学会、
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　希少難病の分野では、企業は治験に消極的なため、医師が企業から薬物・機械
器具の提供を受けて治験を行うことが 2003 年の改正で医師主導治験として可能と
なっています。これにより医師が難病患者の真に望む主要評価項目を設定できる
ようになりました。希少疾病用医薬品・希少疾病用医療機器指定制度があり、優
先審査、優遇措置が受けられます。さらに、2014 年 11 月に、薬事法は「医薬品、
医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」（医薬品医療機器法、
薬機法）に変わりました。
　治験結果は治験総括報告書にまとめられますが、国際誌でエビデンスとして公
表するためには、国際医学雑誌編集者会議（International Committee of Medical 
Journal Editors；ICMJE）のリコメンデーションに従う必要があります。

2．今までの随意運動の治療
　 随意運動は人が内的環境を自ら整え、主体的に生きていく際に重要な機能です。
随意運動障害を来す病気として、脳血管障害、脊髄損傷を始め、難病に分類され
る多発性硬化症、HAM（HTLV-1 関連脊髄症）、パーキンソン病、脊髄小脳変性
症、筋萎縮性側索硬化症、脊髄性筋萎縮症、筋ジストロフィー等様々な疾患があ
ります。これらの根治療法の開発のみならず、随意運動機能に対する治療法確立
が重要な課題であり、とくに歩行能力の障害に対してはAmbulation disorder（歩
行不安定症）に対して治療方法を研究する必要があります。
　随意運動障害の治療法として、脳卒中モデルを基にした反射階層理論 1）ポリ
オモデルを基にした PNF（固有受容性神経筋促通法）2）、脳性麻痺モデルから導
かれた Bobath 法 3）などがありますが現代の脳神経科学に基づいていません。新
しい理論と方法として、促通反復療法（川平法）4）があり、機器を使う方法と
して山海嘉之教授の提唱する Cybernics（サイバニクス）に基づく Cybernic 
neurorehabilitation が位置づけられます。

3．  新しい随意運動治療：サイバニクスに基づく
Neurorehabilitation

  サイバニクスは Cybernetics、Mechatronics、Informatics を融合した、装置と
人の身体 /脳がリアルタイムに情報を交換して人を支援する技術概念です。山
海はそれに基づいて生体電位駆動型装着型ロボット、すなわち随意運動意図に
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対応して皮膚表面に出現するMotor unit potential を検出し、装着者の運動意図
を解析し、各種センサー情報と運動パターンのデータベースを参照し、適切な
モータトルクで随意運動を増強するHAL（Hybrid assistive limb）を発明しまし
た。HALは、装着者の随意運動意図に基づき操作する、サイバニック随意制御 
（CVC：Cybernic Voluntary Control）、HAL 内部の運動データベース（例、起
立、歩行、走行等）を参照し、意図した正しい運動パターンを完成させる サイバ
ニック自律制御（CAC：Cybernic Autonomous Control）、装着者にHALの重量
を感じさせない、サイバニックインピーダンス制御（CIC：Cybernic Impedance 
Control）により構成されています 5）。
　HALを使うと運動プログラム理論 6）の理想的な脳・神経・筋系再プログラミ
ングを現実に行える可能性があります。HALの CIC により、装着者は固有感覚
に基づき身体感覚情報をリアルタイムに感じることができ、CVCにより随意運動
意図を生体電位により実際の運動現象よりも早期に検出するため、随意運動意図
に基づく運動発現を得ることができます。CACにより歩行などの正確な動作パ
ターンがサポートされ、複数の脳領域の活動と複数の筋 -関節の動作がリアルタ
イムに同期されます。HALには人の身体機能を増強する特徴だけでなく、脳活動
と運動現象を正しく反復して行わせることでの神経可塑性を促進する運動プログ
ラム学習効果があります。山海は以前から、iBF 仮説（interactive Bio-Feedback 
hypothesis） すなわち、“動作意思を反映した生体電位信号によって動作補助を行
う装着型ロボットスーツHALを用いると、HALの介在により、HALと人の中
枢系と末梢系の間で人体内外を経由してインタラクティブなバイオフィードバッ
クが促され、脳・神経・筋系の疾患患者の中枢系と末梢系の機能改善が促進され
るという仮説”を提唱しています。脳・脊髄・運動神経・筋の障害からくる歩
行不安定症に対して、患者がHAL を装着して定期的に歩行練習を行うことで、
HALを脱いだ後の歩行改善効果が期待されています 7-9）。

4．ロボットスーツHAL-HN01
　　HAL-HN018）はサイバーダイン株式会社でHAL福祉用とは別に開発・製造
されている治験モデルであり、医療機器品質保証のための国際標準規格 ISO13485
に基づき製造され神経・筋難病疾患等における特徴的な微弱でまばらな運動単位
電位を検出・処理する機能が実装され、筋萎縮が高度な患者が使用するための強
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度と構造を有しています。このモデルは EUの医療機器としての CE0197 を取得
し（2013 年 8 月）、ドイツで脊髄損傷に対する労災保険適用をうけ実際にHAL-
ML05 として臨床利用が開始されています。最も難易度の高いと思われる神経・
筋難病疾患で動作することで、脳卒中や脊髄損傷を含むあらゆる脳・脊髄・神経・
筋疾患による歩行不安定に対応可能と思われます。

5．HALによる歩行改善治療プログラム
　　HAL® 福祉用や医療用のHAL-ML05 を用いて脳卒中片麻痺患者に対して臨床
研究が行われ、歩行改善効果が認められています 10,11）。ドイツで不全脊髄損傷に
対して、HAL-ML05 を使った歩行練習により歩行改善効果が得られています 12,13）

（http://www.neurology.org/content/83/5/474/suppl/DC1）。
　厚生労働省難治性疾患実用化研究事業（2012 年度～ 2014 年度）において、多
施設共同医師主導治験として“希少性神経・筋難病疾患の進行抑制治療効果を得
るための新たな医療機器、生体電位等で随意コントロールされた下肢装着型補助
ロボット（HAL-HN01）に関する医師主導治験－短期効果としての歩行改善効果
に対する無作為化比較対照クロスオーバー試験：NCY-3001 試験”が行われました。
目的は緩徐進行性の希少性神経・筋難病患者の歩行不安定症がHAL-HN01 を短期
間、間欠的に治療的装着することで改善するという有効性と安全性を評価するこ
とです。対象疾患は、脊髄運動ニューロンより下位病変に基づく神経・筋疾患で
あり、脊髄性筋萎縮症、球脊髄性筋萎縮症（SMA）、下肢症状が緩徐進行性の筋
萎縮性側索硬化症（ALS）、シャルコー・マリー・トゥース病（CMT）、遠位型ミ
オパチー、封入体筋炎、先天性ミオパチー、筋ジストロフィーおよび同等と見な
されるものです。
　脊髄運動ニューロンより上位の病変に基づく歩行不安定症として、HTLV-1 関
連脊髄症（HAM）等の痙性対麻痺症による歩行不安定症に対する短期の歩行改
善効果についての多施設共同無作為化比較対照並行群間試験：NCY-2001 試験を
2014 年９月から開始しました。対象疾患にはHAMだけでなく、その他の原因に
よって起きた慢性単相性痙性対麻痺症による歩行不安定症として遺伝性痙性対麻
痺、外傷性脊髄損傷なども含まれています。平成 27 年度から日本医療研究開発
機構研究費 難治性疾患実用化研究事業 ｢希少難治性脳・脊髄疾患の歩行障害に対
する生体電位駆動型下肢装着型補助ロボット（HAL-HN01）を用いた新たな治療
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実用化のための多施設共同医師主導治験の実施研究｣ に引き継がれました。今後、
多発性硬化症、NMO、パーキンソン病などのあらゆる歩行不安定症に対する比較
対照試験を計画しており、そのための準備研究を行っています（ビデオ 1,2）。
　歩行リハビリテーションは日本において介助か、平行棒内で行われることが多
いのですが、ホイストによって安全性を確保した上で、HALを使用する歩行治療
プログラムはあらゆる疾患に応用可能と考えられます（写真１）。

6．今後：治療概念とHAL複合療法
　薬剤とHALとを複合療法（combined therapy）として使うことでさらに改善
を得られる可能性があります。自然経過として歩行障害が進行するなど徐々に悪
化していく病態に対して（A）治療薬（核酸医薬、抗体医薬、幹細胞、iPS）によ
る単独療法として、悪化の速度を緩めるなどの何らかの効果があり（B）、さらに、
HAL単独療法で効果があれば（C）、最終的には、それらを組み合わせた複合療
法（D）によりさらによい臨床改善効果が得られると考えられます（図１）。
　HALによる治療を human enhancement 技術と考え、Transhumanism 概念に
基づくBeyond therapy（超治療）とするのは妥当ではありません。iBF仮説に基
づいて、装着患者がダイナミックに病態や外界に対して適応する際に必要な脳・
神経・筋の可塑性を促進する医療技術と考えています。この意味でHALは、正
常・異常の健康概念からではなく、人の適応概念に基づく健康概念により構築さ
れ、2011 年に BMJ で提唱された新たな健康概念、｢健康とは社会的、身体的、感
情的問題に直面したときに適応し自ら管理する能力｣ に対応しています。
　希少性難病は世界の人に共通の課題であり、それを解決することで、他の医学
分野も同時に進歩します。また、人と人は普遍的に時空を超え疾患を超えて助け
合うことが可能です 14。
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ビデオ２　動画
移動型ホイストを装着して、前後の歩行スピードと姿勢を重ね合わせ画像で評価しました。明らかに、
HAL歩行プログラム後に前傾姿勢の改善と歩行スピードの改善を認めています。

ビデオ１　動画
パーキンソン病における薬物とHAL の複合療法の例、H&Y 5 度の患者でHAL による歩行プログラム
（1回 300m以上で 6回／２週間）で行いました。安全のために移動型ホイストを使用しています。
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図１
想定される神経難病の自然経過（A）薬剤などの単独療法（B）、HAL 単独療法（C）における経過を
示します。複合療法（D）により改善効果はさらに期待できる。赤線は治療によって変化した想定経
過を示します。

写真１
ホイストで転倒予防、免荷して、トレッドミル上でHAL を使った歩行プログラムは理想的な歩行プロ
グラムであり、疲労感を最小限にして運動学習が可能です。
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Purpose: Stepping motions have been often used as gait-like patterns in functional magnetic 

the task-related head motion. Our main purpose is to provide characteristics of the task-related 
head motion during stepping to develop robust restraints toward fMRI.

Methods: Multidirectional head and knee position during stepping were acquired using a motion 
capture system outside MRI room in 13 healthy participants. Six phases in a stepping motion were 

Vmean) 
in each phase was investigated. Furthermore, the correlation between the standard deviation of the 
knee angle ( sd) and the maximum of the head velocity (Vmax) was evaluated.

-
cantly larger than the other measurements. Vmean showed a characteristic repeating pattern asso-

sd and Vmax.

fMRI during stepping task.

Keywords: head movements, motion, kinesis, magnetic resonance imaging, quantitative assessment
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Introduction
Stepping motion has often been used as the multi-

joint leg task in functional magnetic resonance imag-
ing (fMRI).1–3 This consists of coordinated movements 
where both legs extend and flex alternately and com-
prise multi-joint interlocking movements of the hip, 
knee, and ankle joints. Complex motion activates 
wide regions of the primary motor cortex, premotor 
cortex, supplementary motor cortex, and sensorimotor 
cortex.4–9 These studies are important as they challenge 
our understanding of gait control in healthy partici-
pants and patients with gait disorders.

fMRI using blood oxygenation level dependence is a 
common approach to the imaging of regions involved 

in cognition and motor control, and is now widely used 
throughout neuroscience.10–13 It has advantages over 
positron emission tomography, single photon emission 
computed tomography, and near-infrared spectroscopy 
in that it does not require the administration of a con-
trast medium, and acquires high-resolution images. 
In fMRI, the translational and rotational head motion 
during image acquisition is a major source of motion 
artifact and makes it very difficult to assess brain activ-
ity.14–17 Past studies have attempted to suppress head 
motion using restraints, however, these are still challeng-
ing.1,2,18–20 Moreover, a number of strategies using fast 
acquisition have been developed in recent years.14,15,21–25 
However, these techniques cannot often acquire satisfac-
tory images because of excessive head motion.

To develop the robust restraint for stepping motion 
toward fMRI, the investigation of the characteristics of 

Magn Reson Med Sci, Vol. XX, No. X, pp. XXX–XXX, 2015
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head motion during stepping is required. Seto et al. quan-
titatively showed the amount of head motion during 
hand and ankle tasks in fMRI in detail.26 Though head 
motion tends to increase during multi-joint movement 
tasks such as stepping than single joint tasks,1,2,26–29 the 
quantitative assessment of head motion during step-
ping has not been investigated. The development of the 
task-suitable restraint for stepping could be an essential 
step towards the research of brain function for gait con-
trol using fMRI.

Our study measured the head and leg motion (three 
orthogonal translation directions and three rotations) of 
healthy participants during stepping, and investigated 
the relationship between the head position and the 
knee angle, velocity, using a motion capture system. 
Measurements were performed in a motion capture 
laboratory outside the MRI roomand used 12 cameras 
to acquire multidirectional head position and the knee 
angle data. Our data provide accurate and detailed 
three-dimensional information for the head positions 
and knee angles, and reveal the characteristics of head 
motion.

Materials and Methods
Subjects

Thirteen young healthy male volunteers partici-
pated in this study. The mean ± standard deviation of 
the participants’ age was 23.2 ± 2.5 years. Each sub-
ject gave written informed consent before entering this 
study. The protocol was approved by the University of 
Tsukuba Ethics Committee (No. 745). Prior to partici-
pating, volunteers were also screened using checklists. 
Participants were excluded if they had a history of neu-
rological impairments or physical conditions contrain-
dicative to exercise.

Experimental setup
The couch: The couch, which was the same shape as 

the one in the MRI scanner (Philips Medical Systems, 
Eindhoven, Netherlands), was set up in a motion capture 
laboratory outside the MRI room (Fig. 1). A 32-channel 
SENSE head coil was set on the couch, but the anterior 
part of the head coil was displaced to allow measure-
ment of head position by motion capture. A homemade 
coil stopper was placed at the top of the head coil to pre-
vent the head coil from sliding. Participants wore socks. 
A slippery board made of acrylic and wrapped in a poly-
ethylene bag was aligned on the bed so that it would 
touch the soles during stepping to allow fluid motion 
of the legs. Participants were positioned on the scanner 
bed in a supine position and their head was placed in 
the head coil. The head was restrained using sponges 
and a beaded vacuum pillow (Tatsuno Cork Industries 
Co. Ltd., Tatsuno, Hyogo) formed to the shape of each 

participant’s head, and magnetic resonance compatible 
headphones, which are generally used in most MRI 
examinations.

The motion capture system: The motion of the head 
and the lower limbs was measured using an MAC3D 
motion capture system (Motion Analysis, Santa Rosa, 
California, USA) in a laboratory outside the MRI 
room. The system consisted of 12 Raptor-4 (2352 × 
1728 pixels) cameras arranged around the couch, 
and a desktop computer with operating software  
(Fig. 2). Optical markers were placed on the face of 
the participant on the middle of the forehead, the right 
and left cheek bones, and the chin, to compute each 
three-rotation (roll, pitch, yaw) and three-translation 
[S-I; superior-inferior, R-L; right-left, and A-P; anteri-
or-posterior of the head (Fig. 3A)]. Markers were also 
placed bilaterally on the greater trochanter, the lateral 
epicondyle of the femur, and the lateral malleolus of 
the fibula to obtain the flexion/extension angle of the 
knee joint (Fig. 3B). Additionally, a marker was placed 
on the middle of the clavicles, and six additional mark-
ers were also placed on the iliac crest, thigh, medial 
epicondyle of the femur, shank, medial malleolus, 
and instep of both legs (Fig. 3B). These were used for 
supportive purposes in three-dimensional reconstruc-
tion of the other markers. The system was calibrated 
following a standard procedure guided by the soft-
ware provided by the supplier. After calibration of the 
camera position and orientation, the residual error in 
the reconstruction of the three markers on the wand, 
which was used to collect data for calibration, was 

Fig. 1. Couch setup. The 32-channel SENSE head coil 
was set on the couch. The anterior part of the head coil 
was displaced to measure the head position by motion cap-
ture. A homemade coil stopper was placed above the head 
coil to prevent it from sliding. A slippery board made of 
acrylic and wrapped in a polyethylene bag was aligned on 
the bed so that it would touch the soles during stepping 
to achieve fluid motion of the legs. The participant was 
positioned on the scanner bed in a supine position and their 
head was placed in the head coil. The head was restrained 
using sponges, a beaded vacuum pillow, and magnetic  
resonance-compatible headphones, which are generally 
used in most magnetic  resonance imaging examinations.
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Stepping task
All participants performed stepping in supine posi-

tion. Participants were instructed as follows: (1) the start 
position was to entirely extend both legs; (2) the left leg 

defined as the angle between the line connecting the 
greater trochanter of the femur with the lateral epicon-
dyle of the femur and the line connecting the lateral epi-
condyle of the femur with the lateral epicondyle of the 
fibula, the flexion target angle of the knee joints ( flex) 
was 80° < flex < 110° (Fig. 4A); (4) when one side of the 
leg started to extend, the other side started to flex; (5) the 
extension target angle of the knee joints ( extend) was 5° 
< extend < 25° (Fig. 4B); (6) this exercise was continued 
for 30 s after the cue; (7) stepping was performed at 

was given using a metronome; and (8) participants kept 

point on the ceiling during measurement. Before each 
measurement, participants practiced the above exercise 
for 30 s. Moreover, participants were instructed to keep 
their heads as still as possible during the exercise.

Data analyses
First, the position of the center of the four markers  

on the face (middle forehead, right and left cheekbones, 
and chin), was calculated and used to define the head 

Fig. 4. (A) Flexion target angle ( flex) and (B) exten-
sion target angle ( extend) of the knee joints. is defined 
as the angle between the line connecting the greater 
trochanter of the femur with the lateral epicondyle of 
the femur and the line connecting the lateral epicondyle 
of the femur with the lateral epicondyle of the fibula. 
(g), the greater trochanter of the femur; (fe), the lateral 
epicondyle of the femur; (fi), the lateral epicondyle of 
the fibula.

Fig. 2. (A) Top view and (B) side view of the motion cap-
ture laboratory. The 12 cameras were set around the couch. 
The desktop computer with operating software was set unob-
trusively on the edge of the examination room.

A

B

Fig. 3. Optical marker positions on (A) the face and (B) the  
legs. On the face, markers were placed on the middle of  
the forehead, the right and left cheekbones, and the chin. On 
the legs, markers were placed bilaterally on the greater tro-
chanter and lateral epicondyle of the femur and the lateral 
malleolus of the fibula. Additionally, a marker that was used 
for supportive purposes in the three-dimensional reconstruc-
tion of the other makers was placed on the middle of the clav-
icles, and five additional markers were also placed on the iliac 
crest, thigh, medial epicondyle of the femur, shank, medial 
malleolus, and instep of both legs. Each three-rotation (roll, 
pitch, yaw) and three-translation (S-I; superior-inferior, R-L; 
right-left, and A-P; anterior-posterior) was defined as shown.

A B

0.539 mm on average with 0.224 mm standard devi-
ation throughout the whole capture area. The system 

-
mately 8 ms/fr), and the data was calculated in each  
56 ms. This is because 56 ms is realistic situation of 
one slice acquisition for time resolution in typical 
fMRI sequence.
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position. Using these markers’ position, the roll, pitch, 
and yaw rotation angles of the head was computed, 
around the S-I, A-P, and P-L axes, respectively (Fig. 3A).

Second, the angles of the knee joints were calcu-
lated using the position of the three markers on the legs 
(greater trochanter of the femur, lateral knee joints, and 
ankles).

The below five metrics were used to calculate the 
head motion during stepping: (1) the standard deviation 
of the head position (Msd); (2) the mean of the head 
velocity (Vmean); (3) the maximum of the head velocity 
(Vmax); and (4) the standard deviation of the angle of the 
knee joints ( sd). Msd is described by the formula

M sd
i
N

iX X
N=

−( )
−

=∑ 1
2

1

where Xi is the head position measurement at a par-
ticular time i, X is the mean of the head position mea-
surements in each of the three orthogonal translation 
directions or rotations, and N is the number of data 
points. Vmean was calculated as

v dX
dt

V
v

Nmean
i
N

i=
−
=

−∑ 1
1

1

where v is the velocity of the head and t is each mea-
surement time. Vmax was calculated as

V vmax max

where vmax is the maximum head velocity in each of 
the three orthogonal translation directions (S-I; superi-
or-inferior, R-L; right-left, and A-P; anterior-posterior). 

sd was calculated as

θsd =
−( )

−
=∑ i
N

iY Y
N
1

2

1

where Yi is the angle of the knee joint at a particular 
time i, and Y – is the mean of all the knee joint angles. 
Msd and Vmean were applied to each of the three orthog-
onal translation directions (S-I, R-L, A-P) and each of 
the three rotations (roll, pitch, yaw). Additionally, six 
phases in stepping were defined by reference to the 
left knee joint angles to interpret the relation between 
the head velocity and the angle of the knee joint  
(Fig. 5); (I) 0° <  < 30°, which indicates the beginning 
of flexion; (II) 31° <  < 60°; (III) 61° <  < 110°, which 
indicates the end of flexion; (IV) 110° <  < 61°, which 
indicates the beginning of extension; (V) 60° <  < 31°; 
(VI) 30° <  < 0°, which indicates the end of extension. 
Then, the Vmean in each of the six phases was calculated.

Statistical analyses were performed using SPSS (IBM 
Statistical Package for the Social Sciences, version 21.0, 

Fig. 5. Six phases by reference to the angle of the left knee 
joint. 
period consists of phases I, II, and III. The extension period 
consists of phases IV, V, and VI; (I) 0° <  < 30°, indicates 
the beginning of flexion; (II) 31° <  < 60°; (III) 61° <   
< 110°, indicates the end of flexion; (IV) 110° <  < 61°, 
indicates the beginning of extension; and (V) 60°<  < 31°; 
(VI) 30°<  < 0°, indicates the end of extension.

Chicago, Illinois, USA). A Mann–Whitney test of three 
orthogonal translation directions (S-I, R-L, A-P) and 
three rotations (roll, pitch, yaw) were performed for 
Msd. A Mann–Whitney test of the six phases of the knee 
joint angle was also performed for Vmean. Furthermore, 
we used the Spearman’s correlation coefficient (r) to 
evaluate the correlations between sd and Vmax. The level  
of statistical significance for all measures was set at  
P < 0.05.

Results
The standard deviation of the head position (Msd )

Figure 6A, B are box-and-whisker plots showing the 
median and interquartile ranges of the standard devia-
tion of the head position (Msd) with three rotations (roll, 
pitch, yaw) and three orthogonal translation directions 
(S-I, R-L, A-P). Among the three rotations, there was a 
strong statistically significant difference between roll 
and pitch (P < 0.001), but no significant difference 
between yaw and the others. Furthermore, among the 
three orthogonal translation directions, there were also 
strong statistically significant differences between S-I 
and the others (P < 0.001), respectively, but no signifi-
cant difference between R-L and A-P.

The relationship between the mean of the head 
velocity (Vmean) and the phases of knee angle (I–VI)

Figure 7 is box-and-whisker plots showing the 
median and interquartile ranges of the mean of the 
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head velocity (Vmean) with S-I in each phase (I–VI)  
of knee angle. There were statistically significant  
(P < 0.01) differences between phase I and phases 
III, V, and VI. There were also statistically significant  
(P < 0.01) differences between phase II and phase VI. 
There were also statistically significant (P < 0.01) dif-
ferences between phase IV and phases III, V, and VI. 
Vmean of phase I and phase IV showed a larger posi-
tive velocity. However, Vmean of phase III and phase 
VI showed a larger negative velocity. Thus, the larger 
positive velocity occurred at the beginning of flexion 
and the beginning of extension. In contrast, these also 
showed that a larger negative velocity occurred at the 
end of flexion and the end of extension.

The correlation between the standard deviation of knee 
sd) and the maximum of the head velocity (Vmax )

Figure 8 shows the correlations between the stan-
dard deviation of knee joint angle ( sd) and the maxi-
mum of the head velocity Vmax. There were significant 
 correlations between sd and Vmax for both caudo-cranial 
and cranio-caudal directions (r = 0.657, P < 0.01 and  
r = 0.696, P < 0.01). The mean ± standard deviations  
of Vmax in the caudo-cranial and cranio-caudal direc-
tions were 34.1 ± 14.0 mm/s and 35.4 ± 19.1 mm/s, 
respectively.

Discussion
The measurements were performed in a motion 

capture laboratory outside the MRI room. Prior to an 
in-depth discussion of our results, we need to describe 
the differences between the motion capture laboratory 
and the actual environment within an MRI scanner. The 
only notable difference was that there were no loud 

Fig. 6. Box-and-whisker plot of the standard deviation 
of the head position (Msd ) with (A) three rotations (roll, 
pitch, yaw) and (B) three orthogonal translation directions 
(S-I; superior-inferior, R-L; right-left, and A-P; anterior- 
posterior). Box-and-whisker plots show the median and 
interquartile ranges of the Msd. (A) There was strong statisti-
cally significant difference between roll and pitch. (B) There 
were also strong statistically significant differences between 
S-I and the others, respectively. Note the difference in verti-
cal scales. *P < 0.001, Mann–Whitney tests.

Fig. 7. Box-and-whisker plot of the mean of the superi-
or-inferior head velocity (Vmean). Box-and-whisker plots 
show the median and interquartile ranges of the Vmean in each 
phase (I–VI) of the left knee angle. There were statistically 
significant differences between phase I and phases III, V, 
and VI. There were also statistically significant differences 
between phase II and phase VI. There were also statistically 
significant differences between phase IV and phases III, V, 
and VI. *P < 0.01, Mann–Whitney tests.

Fig. 8. Correlation scatter plot of the standard deviation of 
left knee angle ( sd) in the maximum of the head velocity 
(Vmax). Circles show sd in the caudo-cranial and diamond 
shapes show sd in the cranio-caudal directions. There were 
significant correlations between sd and Vmax for both caudo- 
cranial and cranio-caudal directions (r = 0.697, P < 0.01 and 
r = 0.723, P < 0.01).
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sounds emanating from an MRI scanner in the motion 
capture laboratory. However, the head motion induced 
by loud sounds is significantly less than the head 
motion associated with multi-joint leg movements.30 
Regarding other differences, there was little influence 
on the measurements for the following reasons. In the 
motion capture laboratory, a couch of the same shape 
and material as that of an MRI scanner was used. In 
addition, the same head coil, coil stopper, and restraints 
as those of an MRI scanner were used. Therefore, simi-
lar head motion and stepping motion might be possible 
within the confines of an MRI scanner. 

Head motion is dependent on the task and the sub-
ject group in fMRI.1,26 Seto et al., who investigated 
the amount of head motion during hand and foot task 
in stroke subjects and age-matched controls in fMRI, 
revealed that the head motion in stroke subject with 
foot task was largest, especially S-I translation. Our 
result in S-I translation exhibited approximately twice 
the head motion compared to that of stroke subjects 
with foot task. Furthermore, all rotation and R-L and 
A-P translation exhibited the head motion at the same 
level as that of stroke subjects. Our findings mean that 
we should pay special attention to suppress the head 
motion in S-I translation.

Fig. 8 shows Vmax during stepping in each 60 ms. 
If the head velocity is 40.0 mm/s, the head moves  
2.4 mm during acquiring an echo in a plane, which is 
a very short period (approximately 60 ms following 
generally fMRI echo planar imaging sequences; rep-
etition time (TR)/echo time/image matrix/number of 
slice/slice thickness = 3000 ms/35 ms/128/40 slices/4 
mm). This displacement corresponds to 60% of slice 
thickness. This means that approximately 60% of the 
plane excited by the slice selection gradient has devi-
ated from its original position at the echo acquisi-
tion time on the sequence. Previous studies, which 
approached fMRI during multi-joint movements of 
the legs by using trunk restraints in addition to head 
restraints, stated that the offset value of motion cor-
rection algorithm of the SPM software (Wellcome 
Department of Cognitive Neurology, Queen Square, 
London) implemented in the Matlab (MathWorks, 
Natick, Massachusetts, USA) has to be limited to a 
range of 2 mm over a period of a TR to justify the 
effect of their restraints.1,2,20,27 It is reasonable to 
refer to this value on the SPM software in the single 
joint movement, however, it would be enough to 
refer to only this value in multi-joint movement of 
the legs. This is because that the problems in huge 
head motion are not only the misregistration of image 
voxel locations with brain anatomy but also signal 
loss in a slice plane leading either to false-positive 
activation or to false-negative activation.14,15,31 The 
motion correction algorithm in the SPM can correct 

the volume-by-volume displacement acquired in each 
TR up to a few millimeters. However, this algorithm 
cannot correct signal loss occurring during acquiring 
the echoes in a plane. There are many other motion 
correction algorithms for slice-by-slice and vol-
ume-by-volume, however, none of them can correct 
signal loss in a plane.21,22,32–35 Therefore, we should 
focus on the robust restraint toward fMRI during 
stepping, which can reduce the head velocity in S-I 
translation.

The robust restraint against multi-joint move-
ments of the legs is still challenging and should be 
suiting the characteristics of the task. At the same 
time, it should be noted that applying excessive pres-
sure on the head could cause severe head pain to the 
subjects. Some past studies suffered from the head 
motion associated with the tasks even though they 
paid close attention to head motion by restraining 
the head and the trunk.1,2 Considering this as well 
as the problem of causing head pain, some methods 
to exempt or isolate the force reached into the trunk 
and the head from the legs might be expected and is 
the topic of our further study.

Furthermore, our results showed that the head moves 
repeatedly up and down with regularity in association 
with the knee angle. This finding is supported by Fig. 7.  
Mostly positive velocities (caudo-cranial) occurred 
at the beginning of right extension (phase I) and at 
the beginning of left extension (IV), and mostly neg-
ative velocities (cranio-caudal) occurred at the end 
of left extension (III) and at the end of right exten-
sion (VI), and phases with smaller velocities (II and 
V) occurred between the phases associated with the 
positive velocities and negative velocities. These 
mean that the head moved up and down twice in 
a stepping cycle, which includes an extension and 
a flexion for each leg. Here we make an observa-
tion that the initial extension of the knee and hip of 
motion of one leg pushed the head upward, and then 
the head stopped a while, and then the stretching 
motion of one leg at the end of extension pulled the 
head down to its original position. In concurrence 
with one leg started to flex, the other leg just started 
to extend and then the head moved up and down once 
again. Noteworthy, it is interesting that there are two 
phases including smaller head motion in a stepping. 
By acquiring image data only in these phases using 
moderated fast acquisition techniques, the data set 
with minimum motion might be accomplished. In 
addition, our findings showed that the larger the 
knee joint motion range, the larger the head velocity 
in both caudo-cranial and cranio-caudal. It is there-
fore important that we need to select an adequate 
task that has the motion range of knee joint as small 
as the study’s objective permits.

E-pub ahead of print ─ 224 ─



Quantitative Assessment of Head Motion 7

Vol. XX No. X, 2015

Understanding the characteristic of head motion 
during stepping is essential to build the task-suitable 
restraints in fMRI. To the best of the authors’ knowledge, 
this is the first report that has quantitatively assessed 
head motion during stepping in depth. Our future works 
are the building of the robust restraint and task setting 
toward fMRI. Then, it could be an essential step toward 
the investigation of brain function for gait control using 
fMRI. The limitations of this study are that the measure-
ments were performed outside of an MRI examination 
room. However, as already described, we assume that 
similar head motion and stepping motion are possible 
within the confines of an MRI scanner. Furthermore, 
only a stepping motion with a single repetition rate as a 
multi-joint leg movement was performed in this study. 
Other multi-joint movements and a slower or faster rep-
etition rate might show different results. These cases 
require further study.

Conclusion
In this study, the head position and the knee angle 

during stepping toward fMRI were measured using a 
motion capture system. All measurements were per-
formed in a motion capture laboratory outside the 
MRI room to acquire multidirectional head position 
and knee angle data using a number of cameras. Our 
results showed the relationship between the head dis-
placement, velocity, and knee angle. During stepping, 
the superior-inferior translation and pitch rotation 
were the largest. The mean of the superior-inferior 
head velocity showed a characteristic repeating pat-
tern associated with the knee angle. There were pos-
itive significant correlations between the standard 
deviation of the knee joint angle and the superior- 
inferior maximum head velocity. This is the first 
report that quantitatively assessed the head motion 
during stepping for fMRI. Our findings might help 
the building of the robust restraint and the adequate 
environment against stepping motion to assess brain 
activity in fMRI.
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Development of an MRI-Powered Robotic System for Cryoablation

Ryutaro Ouchi1, Kousaku Saotome2, Akira Matsushita3 and Kenji Suzuki4

Abstract—This study proposes a novel MRI-powered robotic
system controlled with the magnetic eld generated by a
magnetic resonance imaging (MRI) scanner. In the proposed
system, we use an MRI-powered actuator unit proposed in
the previous study and a spherical positioning mechanism. The
actuator unit contains a ferromagnetic sphere, which acts as a
power source and is used to control the positioning unit inside
the MRI environment. These elements enable the development
of a remote needle tip positioning system for use within the MRI
scanner. Potential applications of the developed system include
the automation of procedures during under MRI inspections,
especially the cryoablation of breast cancer. In this paper, we
report on the performance evaluation and the MR-safety of the
proposed system and describe the newly developed spherical
positioning mechanism, which can be activated by the actuator
units.

I. INTRODUCTION

Magnetic resonance imaging (MRI) is an imaging tech-
nique used for obtaining cross-sectional images of a target.
An MRI scanner contains electromagnets, which the scanner
can use to control its magnetic eld with high accuracy
for its imaging process. However, since the MRI delivers
high amounts of electromagnetic energy, the use of devices
containing magnetic materials is restricted within the MRI
room.

On the other hand, the development of MRI-compatible
devices have been progressing owning to the wide-spread use
of computer-assisted surgery, which uses medical imaging
devices such as the ultrasonic scanner, CT, and MRI for
building a model of the patient and for navigation during
the surgery. For example, G. S. Fischer et al. [1] and
A. Krieger et al. [2] investigated MRI-compatible robotic
systems for MRI-Guided prostate intervention; T. Aodai et
al. [3] developed MRI-compatible manipulandum for hand
and arm movement; and H. Sajima et al. [4] developed
an MR-safe stepping actuator which relies on a pneumatic
power source. These systems usually involve placing the
end-effector part or the power conversion parts in the MRI
room. These parts are all constructed from non-magnetic
materials. However, the actuators contain magnetic materials
and are placed outside the MRI room. This approach requires
long-distance power transmission between the actuator and
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Fig. 1. System Overview: MRI-Powered Robotic System for Cryoablation
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Fig. 2. MRI-Powered Actuator Unit

actuated parts, which increases the system complexity and
might compromise the real-world applications.

To overcome this problem, MRI-powered devices are
being developed, which utilize the magnetic eld operability
of the MRI scanner. Dupont et al. [5][6][7] have recently
conducted studies where they investigated the possibility
of MRI-powered actuators. In these studies, they created
a uniaxial actuator based on oscillating rotary movement
by using an MRI sequence specically designed to induce
motion on a magnetic sphere.

We also have been developing an MRI-powered actuator
unit [8]. This system allows for multiaxial movement using
the imaging sequence already available in the MRI system.
In this study, we propose a robotic system for needle tip
positioning in cryoablation [9] for breast cancer. We also
report on performance evaluation regarding the scanned
images of the newly developed actuator unit. To achieve
this goal, we developed a novel MRI-compatible robotic
system including MRI-powered actuator units and a spherical
positioning mechanism shown in Fig. 1. We will also report
on the development and function of this robotic system.
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Fig. 3. Images of the Area Affected by the Ferromagnetic Sphere

0

20

40

60

80

100

120

140

160

180

0 2 4 6 8 10 12 14

Si
ze
 o
f 
th
e 
A
re
a 
A
ff
ec
te
d 
[m
m
]

Diameter of the Ferromagnetic Sphere [mm]

Radius of the
blacked out area

Width of the
distorted area

Fig. 4. Size of the Area Affected by the Ferromagnetic Sphere Inside the
Gantry

II. PERFORMANCE EVALUATIONS OF THE
ACTUATOR UNIT

Fig. 2 shows the general view of the actuator unit. This
unit consists of rotors, ratchet gears, synchronous gears, and
a rack gear [8]. Almost all the parts of this actuator are
made of non-magnetic materials except for the ferromagnetic
sphere embedded in the rotor. In the actuator unit, the
pendulum movement of the rotor is converted to translation,
which will be the output. The power output of the actuator
can be increased by installing additional rotors.

We conducted three experiments to evaluate the actuator
unit: (1) determining the imaging area affected by the ferro-
magnetic sphere, (2) determining the activation area of the
actuator unit inside the gantry of the MRI, and (3) testing
the power output to verify the performance of the developed
MRI-powered actuator unit. The rst experiment is designed
to investigate the regularity and size of the affected imaging
area caused by the ferromagnetic sphere. The results of the
rst and second experiment can be combined to deduce
the feasibility of activating our MRI-powered actuator unit
inside gantry. The last experiment will help specify the
requirements of the MRI-powered robotic system to be
designed based on these actuators.

We conducted all the experiments using the Achieva 3.0T
TX (Royal Philips). We set up the experiments using a
non-magnetic level gauge to make the surface of an acrylic
board parallel to the ground in order to obtain high-accuracy
results.

A. Measurement of the Area Affected by the Ferromagnetic
Sphere Inside the Gantry of the MRI

Using a ferromagnetic material inside the gantry of the
MRI will affect the imaging measurements, as it causes

distortion in the magnetic eld of the MRI. To measure
the imaging area affected by the ferromagnetic sphere, we
used a cylinder-shaped phantom with a diameter of 400
mm and a height of 125 mm as the imaging target. The
ferromagnetic spheres used in this experiment were made of
chrome steel (SUJ2). The experiment was conducted using
ve ferromagnetic spheres with diameters of 4, 6, 8, 10, and
12 mm. For each case, the ferromagnetic sphere was placed
on top of the phantom, at its center.

As a safety measure against the magnetic force generated
on the sphere, we made a holder made of acrylic and resin.
The holder consists of two parts: an upper cover and a lower
plate. The ferromagnetic sphere is covered with the upper
cover and is clamping the lower plate with plastic screws;
hence, the sphere is completely enclosed by the holder. By
xing this holder with the ferromagnetic sphere on top of the
phantom, we are able to prevent magnetic attraction accidents
between the MRI and the ferromagnetic sphere.

The imaging sequence used in this experiment was the T2-
weighted Turbo Spin Echo (T2 TSE), which is often used
for imaging breast cancer. This sequence is known for its
strong tolerance against magnetic susceptibility artifacts.

Fig. 3 shows the images from each case, and Fig. 4
shows the size of the area affected by the ferromagnetic
sphere. From the gures, we can infer that the imaging area
affected by the ferromagnetic sphere increases linearly with
the diameter of the sphere. When using the 12-mm-diameter
sphere, distortion area cannot be measured because the area
distorted by the sphere is larger than the phantom. From this
result, we can infer that installing additional rotors in the
actuator unit may cause almost no negative effects to the
images.

With regard to the surgical planning, the blacked out area
is more problematic than the distorted area. The distorted
area can be corrected if we can discover the regularity of it,
but nothing can be done to correct the blacked out area of
the received images.

B. Evaluation of the Activation Area of the Actuator Unit
Inside the Gantry of the MRI

In MRI imaging, targets are usually set at the center of
the gantry of the MRI because imaging around the center
of the gantry results in the clearest obtainable images. The
use of the MRI-powered actuator unit inside the gantry
may cause some artifacts in the images, which can lead
to problems when making a surgical plan. Therefore, we
conducted an experiment to evaluate the activation area of the
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Fig. 5. Combined Result of A and B Experiments

Fig. 6. Construction of the Rotor for Power Output Evaluation

MRI-powered actuator unit. The purpose of this experiment
is to evaluate the exibility of placing the actuator inside the
gantry in order to avoid its center.

In this experiment, the activation area on the x-z plane
was evaluated. In the experimental method, activation of the
actuator unit was observed while moving the set position
away from the center in increments of 5 cm. We rst checked
the negative direction of the z-axis and then checked the
positive direction of the x-axis. The last position where the
movement of the actuator unit was observed was dened as
the end of activation area. The TSE imaging sequence was
used to activate the actuator unit.

As a result, we conrmed an activation area of 25 cm in
the z-axis and 20 cm in the x-axis. Outside the activation
area, we observed a phenomenon where the ferromagnetic
sphere embedded in the rotor was pulled toward the gantry
surface of the MRI. This phenomenon was probably caused
by the lack of homogeneity of the magnetic eld inside the
gantry space.

Fig. 5 shows the top view, which combines both the
affected area and the activation area of the ferromagnetic
sphere. The pink-colored circle shown in this gure rep-
resents the imaging area affected by the 8-mm-diameter
ferromagnetic sphere, and the gray-colored area represents
the activation area of the actuator using the same sphere.
From the gure, it can be deduced that by locating the
actuator unit near the edge of activation area, there will be
no artifacts in the images generated near the center of the
gantry of the MRI.

C. Evaluation of Power Output of the Actuator Unit
In this experiment, we evaluated the force and torque

generated by the ferromagnetic sphere. The results of this

experiment will be used as design criteria in the development
of the robotic system for cryoablation.

To evaluate the power output of the actuator unit, we
developed a new rotor which contains a movable weight
shown in Fig. 6. An actuator unit with vertical spin was
used in this experiment to balance the magnetic force acting
on the ferromagnetic sphere, the gravity force acting on the
counter weight, and the gravity force acting on the sphere and
other parts of the rotor. Therefore, by adjusting the position
of the weight and observing the position where the magnetic
force on the sphere and the total gravity force on the rotor
balanced out, we calculated the output force and torque of
the actuator unit.

From the obtained results, we found that the force gen-
erated by the ferromagnetic sphere is approximately 0.21 N
and the torque is 6.17×10−3 N·m. The generated force and
torque are not very strong but can be increased by installing
additional rotors. Therefore, for a specic application, we
can calculate the number of rotors required to actuate the
target end effector.

III. APPLICABILITY OF THE SYSTEM TO
CRYOABLATION

Cryoablation [9] is a process that uses extreme cold to
destroy or damage diseased tissue. By using a special needle
to blast high-pressured gas to the targeted area, cancer cells
are rapidly frozen and necrotized. Some advantages for
cryoablation include the anesthetic effect of freezing, which
alleviates pain, and having a small effect on surrounding
tissues, making the surgery minimally invasive.

In the current under MRI cryoablation, the MRI operator
will rst take the MRI images. According to images, the
position of the cancer is estimated. Then, the surgeon inserts
the needle at the estimated position. MRI imaging is also
used to conrm that the needle tip is set to the correct
position. In this current method, the bed of the MRI scanner
is moved in and out of the gantry between the processes of
imaging and needle insertion. This occurs because the space
inside the gantry of the MRI scanner is too small for the
needle insertion process. Therefore, we propose a system
that allows insertion of the needle while inside the gantry
to minimize any errors in the process while observing MRI
images, with the added benet to minimizing the time spent
on the surgery.

IV. SPHERICAL POSITIONING MECHANISM
Breast cancer can appear at any position within the breast,

and this means that the system for needle tip positioning in
this operation has to be capable of freely positioning the
needle tip on a half-spherical surface. For this purpose, we
propose a spherical positioning mechanism, shown in Fig. 7.
The mechanism consists of a gear plate, a needle guide, and
sliders. This mechanism makes two types of movement: the
gear plate rotates horizontally and the needle guide slides
along a curved rail. This mechanism enables the needle tip
to be positioned perpendicularly against any half-spherical
surface; because of this, the operator can make a needle
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Fig. 7. Spherical Positioning Mechanism

Fig. 8. Experimental Setup and the Actual Robotic System

insertion with minimal injury to the breast. To decrease the
friction between moving parts we embedded non-magnetic
bearings inside the needle guide and the sliders.

The rack gear of the actuator unit powers the horizontal
rotation of this robotic system. The system will employ a
wire pulling mechanism to move the needle guide. As the
power transmission point of the needle guide will move
when the gear plate rotates, we plan to use a slider crank
mechanism to move the actuator unit. In this way, the
actuator unit will slide in a specic path in accordance with
the rotation of the gear plate. This maintains a constant
distance between the actuator and the power transmission
point: therefore, the rotation of the gear plate will not affect
the wire pulling mechanism.

V. ROBOTIC SYSTEM FOR CRYOABLATION

We developed the prototype system for cryoablation in an
MRI environment using multiple actuator units. The system
consists of three modules: actuator units to supply power, a
spherical positioning mechanism to position the needle tip,
and an outer frame.

We conducted an experiment to check the horizontal
rotation of the gear plate. From prior investigation, the force
needed to activate the needle positioning mechanism was
determined to be approximately 0.72 N. Accounting for a
safety factor of 2.0, the force needed for this robotic system
is 1.44 N. From the power output of the actuator unit,
measured in section II-C, seven rotors are needed for this
robotic system. Therefore, we constructed an actuator unit
with seven rotors and installed it in the robotic system.

Fig. 8 shows the experimental setup of the robotic system.
In this experiment, we veried the movement of the complete
robotic system by initiating a sequence that causes the rotor
to cycle ten times. Before and after making the movement,
we captured an image of markers xed on the gear plate;
from the two images, we estimated the rotational angle of the
gear plate. We checked the operating accuracy by comparing
the actual rotational angle to the theoretical rotational angle,
which is estimated from the gear ratio of the system.

As a result, we observed an actual rotational angle of 38.0
deg. Analyzing the video, we found that the rotor stopped
twice during the ten cycles. An estimate of theoretical angle
of eight cycles is 38.9 deg, which almost matches the actual
result. We believe that friction between the constituent parts
of the robotic system caused this issue. In future work, we
will consider increasing the number of rotor segments and
taking some measures to reduce the friction between moving
parts.

VI. CONCLUSIONS
In this paper, we conducted experiments to evaluate the

performance of a newly developed MRI-powered actuator
unit. We also introduced a novel MRI-powered robotic
system for cryoablation within an MRI environment, pow-
ered by the developed actuators. From the experiment, we
conrmed the potential of the MRI-powered robotic system.
The system can be activated without having any blackouts
on the center of images, and the power can be increased by
installing additional rotors.

For future work, we plan to further study the regularity of
the image distortion caused by the ferromagnetic sphere. We
are also considering the design of a mechanism that enables
movement of the needle guide.
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