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研究要旨 

平成28年度は、34例のHAL治療介入症例を蓄積し、平成26-28年度の全研究期間におい

て116例のHAL治療介入試験を行うことができた。 

脳卒中急性期患者に対しては、新たに多施設共同非ランダム化前向き比較試験と、HA

Lの地域連携として急性期病院と回復期病院における多施設共同非ランダム化単群前後

比較試験を開始し、HALの有効性を評価した。（研究分担者：丸島愛樹、松村明、上野

友之 報告書参照） 

脊髄疾患患者に対しては、胸椎後縦靭帯骨化症、脊髄症術後慢性期の再増悪、頚椎術後

C5麻痺、脊髄損傷急性期患者に対して、HAL治療介入試験を行い、有効性を評価した。

（研究分担者：久保田茂希、安部哲哉 報告書参照） 

脳性麻痺患者に対しては、15-22歳までの痙直型四肢麻痺患者に対してHAL Sサイズを

用いた治療介入試験を行い、将来、小児脳性麻痺患者への治療適応の拡大を見越したパイ

ロット試験を実施することができたとともに、小児脳性麻痺患者の歩行障害に対して新た

なロボット治療法の可能性を示すことができた。（研究分担者：上野友之 報告書参照） 

重症頸髄損傷による四肢麻痺患者に対するHAL治療介入試験では、従来、回復困難と

されてきた日常生活動作に重度の制限を持つ重症脊髄損傷患者に対して、HAL単関節を

用いた機能回復治療を行い、治療前に認められなかった完全麻痺状態の筋群の随意収縮運

動が可能となり、筋力の増強も促すことができた。（研究分担者：清水如代 報告書参照） 

神経筋疾患、神経難病疾患に対するHAL治療介入試験を行い、神経症状の回復、及び

悪化予防効果を検証した。（研究分担者：石井一弘、玉岡晃、中島孝 報告書参照） 

HALの治療適応拡大として変形性膝関節症に対する人口膝関節置換術後急性期患者に

対してHAL単関節を用いた膝関節進展運動を実施し、膝関節伸展機構早期機能回復治療

の実施可能性および安全性に関する評価試験を行った。（研究分担者：吉岡友和 報告書

参照） 

HALによる機能回復治療における脳脊髄の機能回復メカニズムを検証するために、fMR

I、経頭蓋磁気刺激運動誘発電位(TMS-MEP)、動作解析を行い、脳脊髄機能の回復過程を

評価することができた。（研究分担者：五月女康作、松下明、増本智彦、河本浩明 報告

書参照） 

HAL治療介入試験の安全性と実行可能性を評価した。H28年度の有害事象は皮膚障害の
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2例であり、安全にプロトコルを実施することができた。（研究分担者：井上貴昭、丸島

愛樹 報告書参照） 

HALの機能回復治療の急性期病院と回復期リハビリテーション病院間の地域連携を行

い、プロトコルを確立させた。（研究分担者、丸島愛樹、中井啓、松下明、河野豊、水上

昌文の報告書を参照） 

平成28年度も様々な病態に対してHALの治療介入試験を行い、HALの実行可能性試験、

有効性試験、安全性評価、治療適応拡大を実施することができた。また、HALによる治

療介入が、身体機能、歩行、日常生活動作のみならず、脳脊髄機能に対する即時効果や回

復効果を示すことを評価することができた。当報告書では、脳脊髄疾患に対するHAL単

群の前後比較試験の結果を中心に報告する。その他の研究は各研究分担者の報告書を参照

とする。 

 

 

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

療科、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 ：茨城県立医療大学保健医学部付

属病院 准教授 
○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：茨城県立医療大学保健医学部付属

病院 講師 
○五月女康作：筑波大学サイバニクス研究セン

ター研究員 

○井上貴昭：筑波大学医学医療系救急・集中治

療科 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リハビリテ

ーション科 准教授 

〇中島 孝：国立病院機構新潟病院神経内科 

副院長 

〇水上 昌文：茨城県立医療大学保健医療学部

理学療法学科 教授 
〇河野 豊 ：茨城県立医療大学保健医療学部

医科学センター 教授 
〇増本智彦：筑波大学医学医療系放射線科 

准教授 

○吉岡友和：筑波大学医学医療系整形外科 

准教授 

○清水如代：筑波大学附属病院リハビリテー

ション部 病院講師 

○久保田茂希：筑波大学医学医療系整形外科 

助教 

 

 

研究協力者 

〇門根秀樹 筑波大学医学医療系 助教 

〇渡邉大貴：筑波大学医学医療系 研究員 

〇酒巻真由子：筑波大学医学医療系 技術職

員 
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Ａ．研究目的 

労災に伴う脳脊髄障害による運動機能障害

は、片麻痺、対麻痺により患者の自立度を低

下させ、社会・職場復帰を妨げる。ロボット

スーツHALは、装着者が意図した運動を補助

する装着型ロボットであり、歩行等の運動機

能と障害された脳脊髄機能を回復させる効果

が期待されている。しかし、脳脊髄疾患急性

期患者に対するHALの最適な取り扱い方法や

効果は明らかにされていない。平成28年度は、

HALの機能回復治療の実行可能性、安全性試

験を継続するとともに、これまでの成果を元

にHALの有効な病態を検証するための比較対

照試験を実施する。急性期から回復期病院に

かけてHALを継続するための地域連携プログ

ラムを構築する。同時に、HALの効果の検証

として、fMRI、TMS-MEP、筋電図、動作解析

により、HALが運動障害に加えて、脳脊髄の

機能回復も促進させることを検証する。当報

告書では、脳脊髄疾患に対するHAL単群の前

後比較試験の結果を中心に報告する。その他

の研究は各研究分担者の報告書を参照とする。 

 

Ｂ．研究方法 

対象患者 

研究の実行可能性と安全性試験 

期間：2014 年 7 月~2017 年 3 月 31 日 

対象：脳脊髄疾患に伴う中枢性運動機能障

害を有する患者 

 

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 

 

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： 
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被験者の症状、安静度の指示内容を参考に、臥

位によるリハビリテーション、あるいは上肢リハビリ

テーション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・立位による下肢リ

ハビリテーション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。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： 

1 日 1 回 20 分の HAL 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。 
〇治療プログラム（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、休息時間は合計 10 分を超えないようにする。 
〇治療プログラム（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。 
 

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。 

 

期待される効果 

装着型人支援ロボット HAL を、脳卒中、脳・脊髄

損傷、脳・脊髄腫瘍、神経筋疾患などの中枢神経

系疾患の急性期や回復期医療において利用する

際に期待される医学的、社会的な効果として、 

・脳卒中、脳・脊髄損傷、脳・脊髄腫瘍、神経

筋疾患に伴う中枢神経障害に対する新たな

急性期中枢神経機能回復治療法の開発が

期待できる。 

・急性期や術後早期からのHALによる治療介

入により、中枢神経障害の回復が促進され、

入院期間の短縮、後遺症の軽減、要介護者

の減少に寄与する。 

・入院期間、治療期間の短縮、要介護者の減

少により医療費の削減につながる。 

・患者の自立度の上昇により介護者の負担が

軽減され、自宅生活を送れる患者が増加す

る。 

・進行性の中枢神経系疾患に対しては、HAL
で補助された能動的反復運動の中枢神経

へのフィードバック刺激により、中枢神経障

害や四肢機能障害の進行を遅らせる。 

・装着型人支援ロボットHALの治験への移行

と早期の医療機器申請、革新的医療機器
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分野における産業創出に寄与する。 
これらを明らかにするためには、疾患、症状、病

期などの患者の病態の違いや変化に合わせた医

師主導型の臨床研究のプロトコルを構築する必

要がある。その中では、装着患者の組み入れ基

準や除外基準、装着する HAL の種類、使用法、

利用期間、評価法を明確にしておく必要があり、

それらを組み込んだプロトコルを元に、医学的効

果と安全性を評価する臨床研究が必要となる。そ

のため、本臨床研究では研究の実行可能性と安

全について評価した。 
 

 

Ｃ．研究結果 

平成 26-28 年度の研究実施期間に、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、116 例であった。平成 28 年度は

新たに 34 例の HAL 治療介入症例を蓄積した。 

疾患内訳： 

脳疾患：54 例（脳出血 23 例、脳梗塞 17 例、

脳腫瘍 3 例、脳性麻痺 7 例、低酸素脳症 1 例、

その他 4 例） 

脊髄疾患例 45 例（後縦靭帯骨化症 9 例、脊髄

損傷急性期 4 例、脊髄症慢性期増悪 10 例、脊

髄損傷慢性期 8 例、脊髄梗塞 2 例、その他 14

例） 

神経筋疾患 17 例（C5 麻痺 6 例、腕神経叢損傷

7 例、多発性硬化症 1 例、HTLV-1 関連脊髄炎 1

例、抗 NMDA 脳炎 1 例、脊椎炎 1 例） 

 

【主要評価項目】 

有害事象：16 例／117 例（13.8%） 

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 1 例（脳内出血急性期） 

皮膚障害 11 例（脳梗塞急性期 1 例、脊髄疾

患 6 例、脳性麻痺 4 例） 

 

プロトコル離脱：5 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 2 例（脳疾患、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：7 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 2 例 

尿路感染：脳内出血急性期 1 例 

体調不良：脳性麻痺 1 例 

（詳細は研究分担者 井上貴昭の報告を参照） 

 

【副次評価項目①】－脳卒中－ 

 脳卒中（脳出血、脳梗塞）により片麻痺を来

した急性期の患者 36 例（脳出血 20 例、脳梗塞

16 例）を対象にした研究結果を示す。 

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、12例は

立位訓練から歩行訓練に移行し、13例は歩行

訓練を行った。 

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。 

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） 
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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) 

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、HAL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=0.004, 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。 
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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NIHSS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、Bartel index：平均40.0点、

FMA：平均63.7点の神経症状が軽度、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25m/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。 

 
（詳細は研究分担者上野友之の報告、及び脳卒

中誌を参照） 

 

【副次評価項目②】－脊髄疾患－ 

1)胸椎 OPLL では 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は、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 麻痺症例は、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。 

4）急性期脊髄損傷症例は、上肢筋力が改善し、

有害事象なく10回の上肢訓練を完遂した。 

（詳細は研究分担者久保田茂希、安部哲哉の報

告書、及び論文を参照） 

 

Ｄ．考察 

脳卒中患者に対する 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、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。 

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
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度以降は認めず、より安全な HAL の臨床研究

が実施できた。H28 年度の有害事象は皮膚障

害の 2 例であり、安全にプロトコルを実施す

ることができた。 

 

脊髄疾患に関しては、HAL の急性期・亜急性期

や、脊椎術後早期への導入の報告は少ない[。

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。特

に、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。 

 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。 

 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。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。 

急性期脊髄損傷に関しては、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。また、今回の検討では単関節 HAL 訓練を

上肢訓練において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。 

 

Ｅ．結論 

当該年度に登録された脳、脊髄、神経筋疾患患

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。脳卒中患

者に対する 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。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麻痺を呈した症例と

急性期脊髄損傷に対する上肢関節の単関節

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。 

 

 

 

Ｆ．健康危険情報 

該当なし 
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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．日本脊髄障害医学会誌, 2016, 29(1): 

pp38-39. 

 

19. 久保田茂希，安部哲哉，藤井賢吾，門根秀

樹，丸島愛樹，松村 明，清水如代，           

羽田康司，山崎正志．圧迫性脊髄症の術後

急性期および慢性期におけるロボットス

ーツ HAL を用いた機能回復治療－医師主

導型自主臨床試験．脊椎脊髄ジャーナル, 

2016, 29(7): pp715-722. 

 

20. 久保田茂希，山崎正志．脊髄障害に伴う上

肢および下肢麻痺に対する HAL を用いた

機能回復治療．整形外科 , 2016, 67(8): 

pp917-922. 

 

21. 遠藤寿子,中島孝,ロボットスーツ HAL に

よる神経難病のリハビリテーション,最新

医学, Volume 72, Issue 3, 461 - 466 (2017.3) 

 

22. 中島孝, パーキンソン病, 総合リハビリテ

ーション, Vol.45 No.3 ,201-207,2017.3.10 

─ 10 ─
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23. 中島孝,HAL 医療用下肢タイプによるサイ

バニックニューロリハビリテーションと

は何か,臨床評価,44 巻 4 号 740-746,2017.2 

 

24. 中島孝, HAL 医療用下肢タイプによる歩

行 運 動 療 法 ,The Japanese Journal of 

Rehabilitation Medicine Vol.54 No.1,14-18, 

2017.1.18 

 

25. 岩田裕美子,齊藤利雄,永山ひろみ,山本洋

史,西薗博章,四分一健介,井上貴美子,藤村

晴俊,中島孝,脊髄性筋萎縮症Ⅱ型に対する

福祉用 Hybrid Assistive Limb を利用した歩

行練習が運動機能および Quality of Life に

及ぼす効果 ,医療 , Vol.70No.11, 457-461, 

2016.11 

 

26. 中島孝,ALS を含む神経筋疾患におけるロ

ボットスーツ HAL を用いた歩行運動プロ

グラムによる歩行機能改善―Cybernic 

Neurorehabilitation について,第 7 回ＡＬＳ

フォーラム記録集,20-22,2016.11 

 

27. 遠藤寿子,中島孝, 歩行障害に対するロボ

ットスーツ HAL,月刊カレントテラピー

Vol.34 No.10,73-78,2016.10.1 

 

28. 中島孝 ,ニューロサイエンスの最新情報 

ロボットスーツによる神経機能回復メカ

ニズム,Clinical Neuroscience 月刊 臨床

神経科学, Vol.34No.8, 936-937, 2016.8.1  

 

29. 中島孝, 難病(HAM を含む)に対する HAL

医療モデルを用いた多施設共同医師主導

治験 , 脊椎脊髄ジャーナル ,29 巻 7

号,707-713,2016.7.25 

 

30. 中島孝,患者の主観評価に基づく難病ケア, 

快をささえる難病ケアスターティングガ

イド,医学書院, 編集：河原仁志／中山優

季,222-223,2016.7.15 

 

31. 中島孝,難病治療に新たな時代の幕開け,在

宅人工呼吸器ケア実践ガイドーＡＬＳ生

活支援のための技術・制度・倫理,医歯薬

出版株式会社,川口有美子、小長谷百絵編

著,162-163,2016.6.25 

 

32. 遠藤寿子,中島孝, パーキンソニズムのリ

ハビリとロボティクス , Monthly Book 

Medical Rehabilitation 196,2016.5 

 

33. 松下明, fMRI の活用. 情報機構（編） 「製

品開発のための生態情報の計測手法と活

用ノウハウ －脳計測・生理計測に基づく

客観的な感性評価を商品へ活かす－」 情

報機構（東京） 2017;35-41 

 

 

２．学会発表 

1. 晝田佳世，上野友之，門根秀樹，山内駿

介，久松智子，河本浩明，丸島愛樹，石

川公久，羽田康司，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における効果の検討．

第 41 回  日本脳卒中学会学術集会，

2016.4.14-16 (札幌) (ポスター) 

 

2. 山中ひとみ，上野友之，羽田康司，加々

井祐太，丸島愛樹，河本浩明，晝田佳世，

石川公久，門根秀樹，山崎正志：脳卒中

急性期片麻痺患者に対するロボットスー

ツ HAL 単関節型の上肢への使用経験．第

41 回  日本脳卒中学会学術集会，

2016.4.14-16 (札幌) (ポスター) 

─ 11 ─
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3. 丸島愛樹，河本浩明，上野友之，羽田康

司，松下 明，五月女康作，門根秀樹，

水谷太郎，山崎正志，松村 明：脳卒中

急性期に対するロボットスーツ HAL に

よる介入試験．第 41 回 日本脳卒中学会

学術集会，2016.4.14-16 (札幌) (口演) 

 

4. 腕神経叢損傷に対する上肢単関節 HAL

を用いたリハビリテーションの試み.久保

田茂希，原友紀，久保匡史，清水如代，

山崎正志.第 59 回日本手外科学会（広島），

4 月，2016 

 

5. 丸島 愛樹，上野 友之，河本 浩明，

羽田 康司，松下 明，中井 啓，山崎 

正志. 脳疾患急性期におけるロボットス

ーツ HAL による歩行機能回復効果に関

係する因子の検討. 第 53 回日本リハビリ

テーション医学会学術集会. 2016-06 国

内 

 

6. 上野友之,門根秀樹,清水如代,河本浩明,丸

島愛樹,石川公久,羽田康司,山崎正志：脳性

麻痺患者に対する装着型ロボットＨＡＬ

を用いた歩行訓練による歩容変化：第 53

回日本リハビリテーション医学会（京都）

2016 年 6 月 

 

7. 変形性膝関節症術後患者に対するロボッ

トスーツを用いた膝関節機能回復治療の

安全性と実施可能性.菅谷久，吉岡友和，

久保田茂希，門根秀樹，清水如代，羽田

康司，山崎正志.第 53 回日本リハビリテー

ション医学会（京都），6 月，2016 

 

8. 上肢単関節 HAL による機能回復治療を

行った C4 頚髄損傷四肢麻痺の 1 例.清水

如代，久保田茂希，門根秀樹，羽田康司，

遠藤歩，上野友之，河本浩明，丸島愛樹， 

山崎正志.第 53 回日本リハビリテーショ

ン医学会（京都），6 月，2016 

 

9. 肋間神経移行術が施行された腕神経叢損

傷上位型麻痺に対する上肢単関節 HAL

を用いた機能回復治療. 久保田茂希，清水

如代，原 友紀，門根秀樹，菅谷 久，

吉岡友和，羽田康司,山崎正志.第 53 回日

本リハビリテーション医学会（京都），6

月，2016 

 

10. 変形性膝関節症術後患者に対するロボッ

トスーツを用いた膝関節機能回復治療の

安全性と実施可能性.吉岡友和，菅谷久，

久保田茂希，金森章浩，山崎正志. JOSKAS

（福岡），7 月，2016 

 

11. 中井 啓 松下 明 岸本 浩  河野 豊       

いかに回復期・障害者等リハビリテーション

病棟は患者を受け入れるか. 日本脳神経外

科学会第 75 回学術総会（福岡） 2016 年 9

月 

 

12. 松下明，五月女康作，丸島愛樹，上野友之，

増本智彦，河本浩明，中井啓，鶴嶋英夫， 羽

田康司，山海嘉之，山崎正志，松村明.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.   日本脳神経外科学

会第 75 回学術総会（福岡） 2016 年 9 月 

 

13. 上野友之,門根秀樹,清水如代,石川公久,河本浩

明,丸島愛樹,鎌田浩史,大戸達之,室井愛,羽田康

司,山崎正志,松村明：脳性麻痺患者の歩行獲得

に向けた装着型ロボット HAL を用いた歩行

訓練：第 44 回日本小児脳神経外科学会（つく

ば）2016 年 9 月 

─ 12 ─
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14. 重度脊髄障害例に対してロボットスーツ

HAL を用いた機能回復治療における歩行

時筋活動の解析.門根秀樹，久保田茂希，

清水如代，安部哲哉，羽田康司，山崎正

志.第 34 回日本ロボット学会学術講演会

（山形），9 月，2016 

 

15. Effect of Obligatory Synergy on Gait with 

Exoskeleton Robot in Hemiplegia. Modar 

Hassan, Hideki Kadone, Tomoyuki Ueno, 

Yasushi Hada, Yoshiyuki Sankai, Kenji 

Suzuki.第34回日本ロボット学会学術講演

会（山形），9 月，2016 

 

16. Matsushita A，Hada Y，Saotome K，Masumoto T，

Marushima A，Nakai K，Sankai Y，Yamazaki M, 

Matsumura A.Recovery of motor network in acute 

stroke: Transcranial magnetic stimulation motor 

evoked       potential and resting state 

functional MRI. 第44回日本磁気共鳴医学会大

会（大宮） 2016 年 9 月 

 

17. 丸島愛樹，河本浩明，上野友之，松下 明，

五月女康作，中井 啓，羽田康司，門根

秀樹，渡邉大貴，鶴嶋英夫，井上貴昭，

山崎正志，山本哲哉，松村 明：脳脊髄

疾患急性期におけるロボットスーツ HAL

による機能再生治療．第 75 回日本脳神経

外科学会学術総会，2016.9.29-10.1 (福岡) 

(口演) 

 

18. 渡邉大貴，丸島愛樹，上野友之，門根秀

樹，晝田佳世，廣瀬聖一郎，石川公久，

羽田康司，河本浩明，山崎正志，山本哲

哉，松村 明：ロボットスーツ HAL®に

よる機能再生治療を行った急性期脊髄梗

塞 2 症例の検討．第 38 回国立大学リハビ

リ テ ー シ ョ ン 療 法 士 学 術 大 会 ，

2016.10.8-9 (沖縄) (ポスター) 

 

19. 門根秀樹，久保田茂希，清水如代，安部

哲哉，羽田康司，山海嘉之，山崎正志. 重

度脊髄障害例に対するロボットスーツ

HAL を用いた機能回復治療の効果の解析 

第 31 回日本整形外科学会基礎学術集会

（福岡），10 月，2016 

 

20. 久保田茂希，安部哲哉，清水如代，門根

秀樹，藤井賢吾，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 を用いた機能回

復治療. 第 31 回日本整形外科学会基礎学

術集会（福岡），10 月，2016 

 

21. ロボットスーツ HAL 単関節タイプを用

いた肩肘リハビリテーション－健常者を

対象とした安全性，妥当性評価.牧原武史，

門根秀樹，大西信三，久保田茂希，羽田

康司，清水如代，山崎正志.第 31 回日本整

形外科学会基礎学術集会（福岡），10 月，

2016 

 

22. 脳性麻痺児に対するロボットスーツ HAL

使用の即時効果.俣木優輝，六崎裕高，鎌

田浩史，岩崎信明，水上昌文，竹内亮子，

中川将吾，和田野安良，山崎正志.第 31

回日本整形外科学会基礎学術集会（福岡），

10 月，2016 

 

23. 藤井賢吾，安部哲哉，船山 徹，野口裕

史，中山敬太，三浦紘世，熊谷洋，久保

田茂希，山崎正志. : 胸椎 OPLL に伴う重

度脊髄障害に対する後方除圧固定術＋ロ

ボット歩行訓練による新たな治療第25回

─ 13 ─
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日本脊椎インストゥルメン テーション

学会（長崎），10 月，2016 

 

24. 小児期の Rotationplasty 症例に対する義足

作製・歩行解析. 清水如代，門根秀樹，羽

田康司，出井裕司，岸本圭司，久保田茂

希，上野友之，山崎正志. 第 32 回日本義

肢装具学会学術大会（札幌），10 月，2016 

 

25. 上野 友之, 石川 公久, 清水 朋枝, 鶴巻 

俊江, 遠藤 歩, 大戸 達之, 丸島 愛樹, 

清水 如代, 門根 秀樹, 羽田 康司. 小児

脳性麻痺患者の歩行獲得に向けたロボッ

トスーツ HAL を用いた歩行練習の試み. 

リハビリテーション・ケア合同研究大会 

茨城 2016. 10 月 

 

26. 久保田茂希，安部哲哉，藤井賢吾，清水

如代，羽田康司，山崎正志. : 頚椎術後 C5

麻痺に対する上肢単関節 HAL を用いた

機能回復治療  第51回日本脊髄障害医学

会（幕張），11 月，2016 

 

27. 門根秀樹，久保田茂希，清水如代，安部

哲哉，羽田康司，山崎正志. : 重度脊髄障

害例に対するロボットスーツ HAL を用

いた機能回復治療の歩行時筋活動解析 

第 51 回日本脊髄障害医学会（幕張），11

月，2016 

 

28. 清水如代，門根秀樹，久保田茂希，安部

哲哉，羽田康司，山崎正志. : 慢性期頸髄

損傷四肢麻痺患者に対する上肢単関節

HAL による機能回復治療 第 51 回日本脊

髄障害医学会（幕張），11 月，2016 

 

29. 清水如代，門根秀樹，羽田康司，山崎正

志. : 成人期脳性麻痺患者に対する HAL

を用いた機能回復治療 第 51 回日本脊髄

障害医学会（幕張），11 月，2016 

 

30. 久保田茂希, 安部 哲哉, 藤井賢吾, 清水 

如代, 羽田 康司, 山崎 正志. 圧迫性脊髄

症の術後急性期及び慢性期における HAL

を用いた機能回復治療－医師主導型自主

臨床試験. 第 51 回日本脊髄障害医学会 

2016-11  

 

31. 胸椎後縦靭帯骨化症に伴う重度脊髄障害

に対する後方除圧固定術+ ロボット治療.

藤井賢吾，安部哲哉，久保田茂希，船山

徹，山崎正志.第 51 回日本脊髄障害医学会

（幕張），11 月，2016 

 

32. ショベリング除雪反復動作におけるロボ

ットスーツ HAL の腰部負荷軽減効果.三

浦紘世，門根秀樹，安部哲哉，遠藤寛興，

村上秀樹，山崎正志.第 51 回日本脊髄障害

医学会（幕張），11 月，2016 

 

33. 脊髄硬膜動静脈瘻を発症した慢性期脊髄

損傷患者に対する HAL による機能回復

治療.山内駿介，清水如代，門根秀樹，久

保田茂希，羽田康司，山崎正志.第 51 回日

本脊髄障害医学会（幕張），11 月，2016 

 

34. 渡邉大貴，丸島愛樹，上野友之，門根秀

樹，五月女康作，松下 明，羽田康司，

遠藤 歩，清水如代，晝田佳世，廣瀬聖

一郎，中井 啓，河本浩明，鶴嶋英夫，

山崎正志，松村 明：ロボットスーツ HAL

による機能再生治療の有効性評価．第 5

回日本脳神経 HAL®研究会．2016.12.17 

(京都) (口演) 

 

35. 齋藤和美， 大瀬寛高，河野豊，松下明，中

─ 14 ─
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井啓，伊藤達夫，和田野安良 

36. 回復期リハビリテーション病院入院中に原発

性アルドステロン症が疑われた一例 

第 65 回日本リハビリテーション医学会関東

地方会（つくば）2016 年 12 月 

 

37. 松下明，中井啓，河野豊. 固縮の見える化に

よる客観的評価の試み. 第 35 回筑波脳神経

外科研究会学術集会脳神経外科研究会（つく

ば） 2017 年 1 月 

 

38. 人工膝関節置換術後急性期におけるロボ

ットスーツを用いた膝関節機能回復治療

の安全性と実施可能性.吉岡友和，菅谷久，

久保田茂希，金森章浩，山崎正志.第 47

回日本人工関節学会（沖縄），2 月，2017 

 

39. 渡邉大貴，丸島愛樹，河本浩明，上野友

之，門根秀樹，五月女康作，羽田康司，

山崎正志，山本哲哉，松村 明：急性期

脳卒中患者におけるロボットスーツ

HAL®を用いた機能回復治療．第 35 回筑

波脳神経外科研究会学術集会，2017.2.5 

(つくば) (ポスター) 

 

40. 渡邉大貴，丸島愛樹，上野友之，門根秀

樹，五月女康作，松下 明，羽田康司，

遠藤 歩，清水如代，晝田佳世，廣瀬聖

一郎，中井 啓，河本浩明，鶴嶋英夫，

山崎正志，松村 明：脳卒中急性期に対

する HAL の有効性試験．第 3 回つくばロ

ボットスーツ HAL シンポジウム．

2017.2.14 (つくば) (口演) 

 

41. 丸島愛樹，河本浩明，上野友之，松下 明，

五月女康作，中井 啓，羽田康司，門根

秀樹，渡邉大貴，久保田茂希，清水如代，

遠藤 歩，安部哲哉，吉岡友和，石井一

弘，玉岡 晃，鶴嶋英夫，井上貴昭，山

崎正志，松村 明：筑波大学附属病院に

おける HAL の機能再生治 (研究概要)．第

3 回つくばロボットスーツ HAL シンポジ

ウム．2017.2.14 (つくば) (口演) 

 

42. 上野友之,門根秀樹,清水如代,清水朋江,鶴

巻俊江,石川公久,河本浩明,丸島愛樹,鎌田

浩史,大戸達之,羽田康司,山崎正志,松村

明：脳性麻痺患者に対する HAL 治療の挑

戦：第 3 回つくば HAL シンポジウム（つ

くば）2017 年 2 月 

 

43. 清水 如代. 頚髄損傷患者に対する上肢

単関節 HAL 治療の挑戦腕神経叢麻痺に

対する HAL 治療の挑戦. 第 3 回つくばロ

ボットスーツ HAL シンポジウム（つく

ば）．2 月, 2017 

 

44. 松下明，五月女康作，丸島愛樹，上野友之，

増本智彦，河本浩明，中井啓，鶴嶋英夫， 羽

田康司，山海嘉之，山崎正志，松村明. 急性

期脳卒中患者における病変周囲脳のネット

ワーク ダイナミクス.第 46 回日本神経放射

線学会（東京） 2017 年 2 月 

 

45. 五月女康作，松下明，丸島愛樹，清水如代，

上野友之，羽田康司，鶴嶋英夫，山崎正志，

松村明，山海嘉之：慢性脊髄損傷患者におけ

るロボットスーツ HAL 訓練中の脳活動の変

移. 第 46 回日本神経放射線学会（東京） 

2017 年 2 月 

 

46. 渡邉大貴，丸島愛樹，上野友之，門根秀

樹，石川公久，羽田康司，河本浩明，山

崎正志，山本哲哉，松村 明：急性期脳

卒中患者に対するロボットスーツ HAL®

による機能改善治療の効果―歩行時の関
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労災疾病臨床研究事業補助金 

研究代表者 総括研究報告書 

 

 16

節角度に着目して―．第 42 回 日本脳卒

中学会学術集会，2017.3.16-19 (大阪) (口

演) 

 

47. 丸島愛樹，上野友之，河本浩明，羽田康

司，五月女康作，門根秀樹，渡邉大貴，

松下 明，山崎正志，松村 明：ロボッ

トスーツ HAL 治療介入おける脳卒中急

性期の機能再生効果に関する検討．第 42

回  日 本 脳 卒 中 学 会 学 術 集 会 ，

2017.3.16-19 (大阪) (口演) 

 

48. 門根秀樹，丸島愛樹，上野友之，渡邉大

貴，晝田佳世，廣瀬聖一郎，久松智子，

河本浩明，羽田康司，山崎正志：急性期

脳卒中患者に対してロボットスーツ HAL

を用いた機能回復治療における歩容・筋

活動の解析．第 42 回 日本脳卒中学会学

術集会，2017.3.16-19 (大阪) (口演) 

 

49. 伊藤達夫、河野豊、中井啓、松下明、齋藤和

美、大瀬寛高. 脳出血患者のリハビリテーショ

ンに対する視床痛の影響について. 第 66 回日

本リハビリテーション医学会関東地方会 

（新宿区） 2017 年 3 月 

 

50. 重度脊髄症を呈する頚胸椎後縦靱帯骨化

症に対してロボットスーツ HAL を用い

た機能回復治療を行った 1 例.小林嵩弘，

野口裕史，安部哲哉，船山徹，熊谷洋，

長島克弥，三浦紘世，藤井賢吾，山崎正

志.第 57 回関東整形災害外科学会（東京），

3 月，2017 
 

51. 松下明，五月女康作，丸島愛樹，上野友之，

増本智彦，河本浩明，中井啓，鶴嶋英夫，羽

田康司，山海嘉之，山崎正志，松村明. 脳梗塞

急性期の拡散強調画像と機能的MRIによる脳

内ネットワーク所見. 第 42 回日本脳卒中学会

学術集会（大阪） 2017 年 3 月 

 

52. 中島 孝. 4th World Centenarian Initiativ

e  第2回 弘前医療技術イノベーション

シンポジウム、「HAL 医療用下肢タイプ

によるサイバニックニューロリハビリテ

ーションとは何か」（弘前大学医学部コミ

ュニケーションセンター 2016.5.1） 

 

53. 中島 孝.第57回日本神経学会学術大会

「HAL医療用下肢タイプの治験をめぐっ

て」（神戸国際展示場 2016.5.20） 

 

54. 中島 孝.第57回日本神経学会学術大会 

シンポジウム講演「神経筋疾患に対する

サイバニックニューロリハビリテーショ

ン：robot suit HALの臨床」（ポートピア

ホテル 2016.5.21） 

 

55. 中島 孝.第57回日本神経学会学術大会 

教育プログラム「神経・筋難病患者の歩

行障害に対するロボットスーツHALの臨

床効果について」（神戸国際会議場 2016.

5.21） 

 

56. 中島 孝.第53回日本リハビリテーション

医学会学術集会「HAL医療用下肢タイプ

によるサイバニックニューロリハビリテ

ーションについて」（国立京都国際会館 

2016.6.11） 

 

57. 中島 孝.第2回リハビリテーション先端

機器研究会「医療機器—HAL医療用下肢

タイプによるサイバーニックニューロリ

ハビリテーションについて」（国立京都国

際会館 2016.6.12） 

 

─ 16 ─



労災疾病臨床研究事業補助金 

研究代表者 総括研究報告書 

 

 17

58. 中島 孝.東京女子医科大学医学部人間関

係教育 医学教養講義「ロボットスーツH

ALの医療への応用」（東京女子医科大学

 2016.6.29） 

 

59. 中島 孝.第7回PADMシンポジウム「ロボ

ットスーツHAL医療用下肢タイプによる

歩行運動療法について」（品川インターシ

ティ 2016.7.2） 

 

60. 中島 孝.第26回全国病児保育研究大会in

にいがた 「ロボットスーツHAL：おと

なから小児への適応にむけて」（朱鷺メッ

セ新潟コンベンションセンター 2016.7.18） 

 

61. 中島 孝.第7回 ALSフォーラム「ALSを

含む神経筋疾患におけるロボットスーツ

HALを用いた歩行運動プログラムによる

歩行機能改善－Cybernic Neurorehabilitati

onについて」（シェラトン都ホテル東京 

2016.7.30） 

 

62. 中島 孝.第27回日本末梢神経学会学術集

会「末梢神経・中枢・Hybrid Assistive Li

mbのinteractive BiofeedbackによるCyberni

c neurorehabilitationとは何か－治験結果

を通して」(大阪国際会議場 2016.8.26) 

 

63. 中島 孝.第6回 レギュラトリーサイエン

ス学会学術総会「運動機能改善装置の臨

床評価指標と実用化における課題－ロボ

ットスーツHALの医療機器承認の経験か

ら」（一橋大学一橋講堂2016.9.10） 

 

64. 中島 孝.次世代AIを考える 意見交換

会「AIとウエアラブルロボットと神経可

塑性をめぐって 人との接続のために人

の主観評価を組み込むために」（神戸臨床

研究情報センター 2016.10.3） 

 

65. 中島 孝.平成28年度神経・筋疾患研修会

「神経筋難病に対する新たなニューロリ

ハビリテーションについて HALを用い

た歩行運動療法」（国立病院機構柳井医療

センター2016.10.21） 

 

66. 中島 孝.第67回佐賀リハビリテーション

研究会「ロボットスーツHALの医療機器

承認とニューロリハビリテーション」（ア

バンセ・ホール2016.10.22） 

 

67. 中島 孝.第16回神奈川脳神経科医会学術

集会「HAL医療用下肢モデル：現状と未

来」（ホテル横浜キャメロットジャパン20

16.10.27） 

 

68. 中島 孝.神経内科勉強会「ロボットスー

ツHAL」（済生会神奈川県病院 2016.10.

27） 

 

69. 中島 孝. h World Centenarian Initiative

「Cybernic neurorehabilitation using Hybri

d Assistive Limb (HAL)for the patients w

ith neuromuscular and cerebrovascular dis

eases」（JA 共済ビルカンファレンスホー

ル 2016.10.29） 

 

70. 中島 孝.第51回臨床研究教育セミナー

「HAL医療用下肢タイプ：現状とこれか

ら」（国立病院機構名古屋医療センター 

2016.11.9） 

 

71. 中島 孝.第51回日本脊髄障害医学会「H

AL医療用下肢タイプによる歩行運動療

法の適応拡大に向けて」（幕張メッセ 20

16.11.10） 
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72. 中島 孝.第40回日本高次脳機能障害学会

学術集会「ロボットスーツHALの臨床：

サイバニックニューロリハビリテーショ

ンによる運動学習とは何か？」（キッセイ

文化ホール 2016.11.11） 

 

73. 中島 孝. 2回北海道ロボットスーツHAL

研究会「HAL医療用下肢タイプによるサ

イバニックニューロリハビリテーション

とは何か 検証と課題」（東京ドームホテ

ル札幌 2016.11.12） 

 

74. 中島 孝.第4回日本難病医療ネットワー

ク学会学術集会「ロボットスーツHALの

神経筋難病への適用」（ウィンクあいち 

2016.11.18） 

 

75. 中島 孝.医学科3年生臓器別講義「ニュー

ロリハビリテーション」（新潟大学 

2016.11.21） 

 

76. 中島 孝.医学科学生講義「最先端ロボッ

トリハビリテーションの臨床ロボットス

ー ツ HAL に よ る Cybernic 

Neurorehabilitation 」 （ 弘 前 大 学 

2016.11.22） 

 

77. 中島 孝.精神・神経疾患研究開発費筋ジ

ストロフィーのエビデンス創出を目的と

した臨床研究路体制整備 研究発表会

「HAL医療下肢タイプ治験から見た小児

へのHALの適用について」（JA共済ビルカ

ンファレンスホール 2016.11.25） 

 

78. 中島 孝 .第5回日本脳神経HAL研究会

「HAL医療用下肢タイプの治験とその

後」（京都大学 2016.12.17） 

 

79. 中島 孝.ひろさきライフ・イノベーショ

ンシンポジウム「ＨＡＬ医療用下肢タイ

プによるサバニックューロリハビテショ

ンとは何か 」（アート ホテル弘前シティ 

2017.1.15） 

 

80. 中島 孝.第29回宮城県緩和ケア勉強会

「緩和ケアとは本来何なのか？〜英国ホ

スピスから非悪性腫瘍領域まで〜」（ホテ

ルモントレ仙台 2017.1.20） 

 

81. 中島 孝.平成２８年度厚生労働科学研究

費&AMED 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 

2017.2.4） 

 

82. 中島 孝. AMED成果報告会「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

（HALHN01）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」（イイノイホール＆カンファレンス

センター 207.2.10） 

 

83. 中島 孝 .第3回つくばロボットスーツ

HALシンポジウム「HAL医療下肢タイプ

によるサイバニクス治療とは何か ～治

験と今後～」（筑波大学 2017.2.14） 

 

84. 中島 孝.第62回苫小牧リハビリテーショ

ン研究会「ロボットスーツHALによるニ

ューロリハビリテーション(サイバニク

ス治療)とは何か？」（グランドホテルニ

ュー王子 2017.2.18） 
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85. 中島 孝.第２回医工連携人材育成セミナ

ー「ＨＡＬ医療用下肢タイプの治験実施

とその後について」（伊藤忠メディカルプ

ラザ 2017.2.25） 

 

86. 中島 孝.公明党 厚生労働部会・医療制

度委員会ロボット産業振興推進PT合同会

議「HAL医療用下肢タイプの医療機器治

験の責任医師：治験調整医師から 治療

法についての説明と普及に関する課題に

ついて」（参議院会館 2017.3.7） 

 

87. 中島 孝.第1回HTLV-1治療研究講演会、

第1回スマイルリボン全国大会「ロボット

スーツHALのHAMに対する適応拡大治

験への参加の御願い」（ホテルグランドア

ーク半蔵門 2017.3.8） 

 

88. 中島 孝 . DIJ Workshop  Humans & 

Machines in Medical Contexts: Case Studies 

from Japan「Cybernic treatment using the 

cyborg-type robot Hybrid Assistive Limb 

(HAL) to enhance functional regeneration in 

patients with rare incurable neuromuscular 

diseases」（上智紀尾井坂ビル 2017.3.31） 

 

89. Tomoyuki Ueno, Hideki Kadone, Kayo 

Hiruta, Seiichiro Hirose, Shunsuke Yamauchi, 

Yukiyo Shimizu, Ayumu Endo, Aiki 

Marushima, Hideaki Kawamoto, Yasushi 

Hada, Masashi Yamazaki : A new exercise 

program using the new exoskeleton robot 

HAL for acute stroke patients : 

ISPRM2016(International Society of 

Physical and Rehabilitation Medicine Annual 

Meeting) (Kuala Lumpur)2016 年 5 月 

 

90. Tomoyuki Ueno, Hideki Kadone, Yukiyo 

Shimizu, Ayumu Endo, Yasushi Hada, 

Akihito Sano, Masashi Yamazaki : Gait 

changes in patients with hemiplegia after 

stroke during walking with a non-actuated 

locomotor assistive device ACSIVE : 

ISPRM2016(International Society of 

Physical and Rehabilitation Medicine Annual 

Meeting) (Kuala Lumpur)2016 年 5 月 

 

91. Kayo Hiruta, Tomoyuki Ueno, Hideki 

Kadone, Shunsuke Yamauchi, Tomoko 

Hisamatsu, Hiroaki Kawamoto, Aiki 

Marushima, Kimihisa Ishikawa, Yasushi 

Hada, Masashi Yamazaki : A study on 

effectiveness of locomotor training using 

wearable robot HAL in acute phase stroke 

patients : ISPRM2016(International Society 

of Physical and Rehabilitation Medicine 

Annual Meeting) (Kuala Lumpur)2016 年 5

月 

 

92. Use of robot suit HAL in rehabilitation of 

chronic spinal cord injury (Tetraplegia, 

neurological level C4): a case report. Ikumi 

A, Kubota S, Shimizu Y, Kadone H, Hada Y, 

Yamazaki M. 10th International Society of 

Physical and Rehabilitation Medicine World 

Congress (ISPRM) (Kuala Lumpur, 

Malaysia), May 29-June 2, 2016 

 

93. Hiruta K, Ueno T, Hideki K, Yamauchi S, 

Hisamatsu T, Yamaguchi A, Hirose S, 

Shimizu Y, Ishikawa T, Kawamoto H, 

Marushima A, Hada Y, Yamazaki M. A 

study on effectiveness of locomotor training 

using werable robot HAL in acute phase 

stroke patients.  The 10th International 

Society of Physical and Rehabilitation 
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Medicine World Congress (ISPRM) (Kuala 

Lumpur, Malaysia), May 2016 

 

94. Voluntary driven exoskeleton Hybrid 

Assistive Limb for postoperative therapy of 

cervical and thoracic ossification of the 

posterior longitudinal ligament. Fujii K, Abe 

T, Kubota S, Marushima A, K, Kawamoto H, 

Sankai Y, Yamazaki M. 8th Annual Meeting 

of the Cervical Spine Research Society Asia 

Pacific Section, (Kobe, Japan), March, 2017  

 

95. Saotome K, Matsushita A, Marushima A, 

Kawamoto H, Masumoto T, Yamazaki M, 

Matsumura A, Sankai Y, et al.: Brain activity 

alteration during the training period of the 

Hybrid Assistive Limb (HAL) for chronic 

spinal cord injuries: a task-based fMRI case 

report. ISMRM 25th Annual Meeting & 

Ehibition, Honolulu, USA, 2017 

 

 

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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労災疾病臨床研究事業補助金 

分担研究報告書 

 

急性期脳卒中片麻痺患者におけるロボットスーツHALを用いた 

歩行機能回復治療の有効性に関する研究 
 

研究分担者   

丸島 愛樹  筑波大学医学医療系 講師 

脳神経外科、救急・集中治療科 

松村 明 筑波大学附属病院長・医学医療系 教授 

脳神経外科 

研究協力者  

渡邉 大貴 筑波大学医学医療系 研究員 
  
 

 
研究要旨 

脳卒中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，後遺症に伴う歩行障害や日常生活動作（Activities of Daily Living；以下，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

的な問題である．脳卒中患者の社会・職場復帰率を高めることや脳卒中患者の歩行や ADL

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 Hybrid Assistive Limb (以下，HAL) は，装着者の運動意図に応じた筋

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，脳卒中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 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，急性期脳卒中片麻痺患者にお

ける HAL を用いた歩行機能回復治療の有効性と HAL 地域連携機能回復プログラムの構

築についての経過を報告する． 

対象患者数は 9 名であり，HAL 群 6 名，コントロール群 (以下，CON 群) 3 名であっ

た．そのうち，プロトコルを全て終了した者は，HAL 群で 5 名，CON 群で 2 名であっ

た．主要評価項目は，歩行自立度 (Functional Ambulation Category；以下，FAC) とし，

副次評価項目は，歩行速度などの歩行能力評価，下肢の運動麻痺などの身体機能評価，

ADL 評価，認知機能評価，有害事象とした．HAL 群は，HAL を使用した歩行と歩行に

関連する理学療法を行い，CON 群は，従来の平地歩行練習と歩行に関連する理学療法を

週 3 回合計 9 回 (3 週間) 実施した．各評価は，開始時，中間①，中間②，終了時に実
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施した．結果としては，サンプルサイズは少ないものの，HAL 群の FAC，6 分間歩行距

離，麻痺側股関節伸展角度，ADL が改善する傾向を認めた．両群の研究終了時の FAC

は 3 以上と監視歩行以上の歩行能力を獲得することができた．下肢関節角度は，HAL 群

では麻痺側立脚終期の股伸展角度，CON 群では，麻痺側立脚終期の膝伸展角度，麻痺側

遊脚初期の膝屈曲角度が改善する傾向を認めた．ADL については，「できる ADL」，「し

ている ADL」ともに【移乗】，【トイレ動作】，【歩行】，【階段昇降】の項目で特に改善が

認められた．起立・歩行動作能力の向上にともない，ADL 能力の向上が認められた．こ

れらは，HAL 機能回復治療の実施により起立や歩行に関連する動作の反復が可能であり，

起立・歩行能力向上に寄与したと考える．その結果として，これら ADL 上で下肢を使用

する動作が自力で可能になり (自身で可能な部分が拡大し)，介助量が軽減したと考える． 

本研究の 1 回の介入の時間は 20 分間 (1 単位) であり，20 分間の中で実際に歩行した

時間と距離を算出した．実際に歩行した時間 (平均) は，HAL 群で約 14 分，CON 群で

約 10 分，実際に歩行した距離 (平均) は，HAL 群で 340m，CON 群で 230m であった．

HAL 群では，より長い距離を歩行することが可能であった．HAL を使用した歩行は，急

性期脳卒中患者の歩行時間や歩行距離を確保できる歩行機能回復治療となる可能性が示

唆された． 

HAL 地域連携機能回復プログラムの構築については，研究のプロトコルを作成し，各

施設への HAL の導入や使用方法の指導等を実施し，HAL 地域連携体制を構築すること

ができた． 

 

 

 

Ａ. 研究目的 

脳卒中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 (以下，

リハ) を行った後も，後遺症に伴う歩行障害や

日常生活動作 （Activities of Daily Living；以下，

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な問

題である．脳卒中患者の社会・職場復帰率を高

めることや脳卒中患者の歩行や ADL 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 Hybrid Assistive Limb (以下，

HAL) は，装着者の運動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，脳卒中急性期から回復

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，これまで実施してきた

急性期脳卒中患者に対するHALの機能回復治

療の実行可能性と安全性試験の成果を元に，

急性期脳卒中患者に対するHALを用いた歩行

機能回復治療の有効性について検証した (研

究1)．さらに，回復期リハ病院とのHAL地域連

携機能回復治療プログラムを構築した (研究

2)． 
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Ｂ．研究方法 

【研究 1】 

対象は，脳卒中（脳梗塞，脳出血）に伴う片

麻痺により運動機能障害を呈した急性期患者

であり，以下の選択基準に該当した者とした． 

取り込み基準，除外基準は以下の通りである． 

 

○ 取り込み基準 

1. 脳卒中 (脳梗塞，脳出血）により片麻痺を

呈した急性期患者 

2. 年齢が 40 歳から 80 歳である者 

3. 発症後 7 日から 14 日以内の者 

4. Functional Ambulation Category (以下，

FAC) が 1 または 2 である者 

5. 研究開始日から入院期間を 3 週間以上確

保できる者 

6. 発症前に FAC が 4 以上であった者 

7. 本人による文書同意が可能な者．(運動麻

痺などにより書字が困難な場合は，代筆

者を置く) 

8. HAL 群では，HAL の装着が可能な者 

 

○ 除外基準 

1. 意識障害により指示に従った運動を行う

ことが困難である者 

2. 訓練上問題となる心疾患，筋骨格系など

における合併症がある者 

3. 臨床試験責任医師または分担医師が本試

験への参加を不適切と判断した者 

4. 磁気刺激，電気刺激などの他のニューロ

モジュレーション療法を行う者 

 

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 

■ FAC (歩行自立度) 

○ 副次評価項目 

■ 身体機能評価 

・National Institutes of Health Stroke Scale (以下，

NIHSS) スコア 

・ 下肢 Brunnstrom Recovery Stage (以下，Brs)  

・下肢 12 段階式片麻痺機能テスト 

・下肢 Fugl-Meyer Assessment (以下，下肢 

FMA) 

・快適歩行速度 (6m 歩行テスト) 歩幅，歩行

率，歩容 (動作解析) 

・6 分間歩行距離 

■ ADL 評価 

・modified Rankin Scale (以下，mRS) 

・Barthel Index 

・Functional Independence Measure (以下，FIM) 

の運動項目 

■ 認知機能評価 

・Mini-Mental State Examination (以下，MMSE)  

■ 有害事象 

■ 入院期間，臨床研究期間，HAL 治療回数 

■ バイタルサイン，修正ボルグスケール 

■ 神経生理学的検査 (実施可能な施設のみ) 

・筋電図 

 

○ 試験デザイン 

■ 多施設共同非ランダム化比較試験 

・HAL 群：HAL を使用した歩行と歩行に関連

する理学療法を行う群 (A 病院) 

・通常の理学療法群 (コントロール群：以下，

CON 群)：従来の平地歩行練習と歩行に関連

する理学療法を行う群 (関連病院 B～E) 
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○ 研究プロトコル 

■ HAL 群 (図 1) 

・前観察期 (発症後 14 日以内に実施した) 

FAC が 1 または 2 になるまでは，通常の理

学療法を実施した．FACが 1または 2になり，

全ての選択基準に該当する患者で本研究への

参加に同意が得られた患者は，電極塗布下の

生体電位信号の検出確認や HAL 装着下にて

作動試験を行った．主要及び副次評価項目を

評価した．治療期開始の 4 日以内に開始時評

価を実施した．(HAL のセッションとは別の日

に行った) 

 

・治療期 (発症後 18 日以内に実施した) 

HAL 単脚を使用した歩行 20 分間 (1 単位) 

として週 3 回を 3 週間 (合計 9 回) 実施した．

介入以外の理学療法では，歩行に関連する理

学療法を行った．歩行に関連する理学療法と

は，通常の運動療法 (関節可動域運動，筋力

増強運動，持久力増強運動，協調性運動など) 

に加えて，随意性促通練習，下肢ストレッチ，

基本動作練習，従来の平地歩行練習等とした．

介入を含めた理学療法は，1 週間で 16 単位を

目標とした．その他の作業療法や言語聴覚療

法の介入量や介入内容は規定しなかった．治

療期において，中間評価を 2 回実施した．4

回目の HAL 歩行前，7 回目の HAL 歩行前に，

快適歩行速度，歩幅，歩行率，歩容，FAC，

下肢 12 段階式片麻痺機能テスト，Brs，バイ

タルサイン，修正ボルグスケールを評価した．

(HAL のセッション時に行った)．研究の途中

で介入を中断した者については，患者の同意

が得られた場合に，開始時と終了時のみ評価

を実施した．(脱落者の評価) 

 

・後観察期 

治療期終了後に主要及び副次評価項目を評

価した．治療期終了後 4 日以内に終了時評価

を実施した．(HAL のセッションとは別の日に

行った) 

 

図 1：HAL 群のスケジュール 

 

■ CON 群 (図 2) 

・前観察期 (発症後 14 日以内に実施した) 

FAC が 1 または 2 になるまでは，通常の理

学療法を実施した．FACが 1または 2になり，

全ての選択基準に該当する患者で本研究への

参加に同意が得られた患者は，主要及び副次

評価項目を評価した．治療期開始の 4 日以内

に開始時評価を実施した．(平地歩行練習のセ

ッションとは別の日に行った) 

 

・治療期 (発症後 18 日以内に実施した) 

通常の平地歩行練習を 20 分間 (1 単位) と

して週 3 回を 3 週間 (合計 9 回) 実施した．介

入以外の理学療法では，歩行に関連する理学

療法を行った．歩行に関連する理学療法は，

HAL 群と同様である．介入を含めた理学療法

は，1 週間で 16 単位を目標とした．その他の

作業療法や言語聴覚療法の介入量や介入内容

は規定しなかった．治療期において，中間評

価を 2 回実施した．4 回目の平地歩行練習前，

7 回目の平地歩行練習前に，快適歩行速度，歩

幅，歩行率，歩容，FAC，下肢 12 段階式片麻

痺機能テスト，Brs，バイタルサイン，修正ボ

ルグスケールを評価した．(平地歩行練習のセ

ッション時に行った)．研究の途中で介入を中
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断した者については，患者の同意が得られた

場合に，開始時と終了時のみ評価を実施した．

(脱落者の評価) 

 

・後観察期 

治療期終了後に主要及び副次評価項目を評

価した．治療期終了後 4 日以内に終了時評価

を実施した．(平地歩行練習のセッションとは

別の日に行った) 

 

図 2：CON 群のスケジュール 

 

○ 倫理的配慮，説明と同意 

本研究は，A 病院の臨床研究倫理審査委員会

の承認を得て実施し，参加者へは，研究の内容

について口頭および書面で説明し，書面で研究

参加への同意を得た．本研究は臨床試験の登録

を行い実施した．(試験 ID：UMIN000022410) 

 

○ 統計学的分析 

 記述統計を実施した．統計ソフトは，IBM 

SPSS Statistics, Version 23.0 for Microsoft 

Windows (IBM 社製) を使用した． 

 

【研究 2】 

○ HAL 地域連携機能回復プログラムの構築 

対象は，A 病院で HAL を使用した歩行と歩

行に関連する理学療法を行った者で，回復期

リハ病院Bと回復期リハ病院Fに転院した者．

取り込み基準としては，年齢を 20 歳から 80

歳へと変更し，その他は研究1と同様とした． 

 

○ 主要評価項目 

有害事象と研究プロトコルの実現可能性 

(6 週間の HAL 治療の完遂率)． 

 

○ 副次評価項目 

研究 1 の評価に加え，最大歩行速度 (6m 歩

行テスト)，Short Physical Performance Battery 

(SPPB)，Modified Ashworth Scale (MAS) を追

加した． 

 

○ 試験デザイン 

多施設共同非ランダム化単群前後比較試験 

・HAL を使用した歩行と歩行に関連する理学

療法を週 3 回 6 週間 (合計 18 回) 行う． 

 

○ 研究プロトコル (図 3) 

・前観察期は，研究 1 と同様である． 

 

・治療期 (発症後 18 日以内に実施する) 

HAL 単脚を使用した歩行 20 分間 (1 単位) 

として週 3回を 6週間 (合計 18回) 実施する．

介入以外の理学療法では，歩行に関連する理

学療法を行う．その他の作業療法や言語聴覚

療法の介入量や介入内容は規定しない．治療

期において，中間評価を 2 回実施する．9 回目

の HAL 歩行終了後 4 日以内に中間評価①を

実施する． (HAL のセッションとは別の日に

行う)． また，10 回目の HAL 歩行開始の 4

日以内に中間評価②を実施する． (HAL のセ

ッションとは別の日に行う)．研究の途中で介

入を中断した者については，患者の同意が得

られた場合に，開始時評価，中間評価，終了

時評価を実施する．(脱落者の評価) 

 

・後観察期は，研究 1 と同様である． 
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図 3：研究のスケジュール (HAL 地域連携) 

 

○ 倫理的配慮，説明と同意 

本研究は，A 病院の臨床研究倫理審査委員会

の承認を得て実施し，参加者へは，研究の内容

について口頭および書面で説明し，書面で研究

参加への同意を得た．本研究は臨床試験の登録

を行い実施した．(試験 ID：UMIN000024212) 

 

○ 統計学的分析 

 記述統計を実施した．統計ソフトは，IBM 

SPSS Statistics, Version 23.0 for Microsoft 

Windows (IBM 社製) を使用した． 

 

Ｃ．研究結果 

【研究 1】 

研究実施期間中 (2016 年 9 月 21 日から 2017

年 3 月 31 日) に本研究の同意が得られた患者

は，HAL 群で 6 名，CON 群で 3 名であった．

そのうち各群で 1 名脱落し，最終的にプロトコ

ルを終了した者は，HAL 群で 5 名，CON 群で

2 名であった．脱落理由について以下の通りで

ある．HAL 群の 1 名は，円背があり HAL の腰

部フレームが背中に衝突するために，研究の途

中で研究参加の同意を撤回した．CON 群の 1

名は，研究の途中で，回復期リハ病院への転院

が決まり，本研究を継続することができなかっ

た． 

以下，プロトコルを終了した患者 (HAL 群：

5 名，CON 群：2 名) の基本属性と患者特性な

らびにアウトカムについて記載した (表 1)．ア

ウトカムについては，開始時評価と終了時評価

の変化量を記載した．現時点では，両群の人数

が少ないことから統計学的分析は実施しなか

った． 

 

表 1：基本属性ならびに患者特性 
HAL群 (n = 5) コントロール群 (n = 2)

年齢 60.0 ± 8.4 69.5 ± 4.9
性別 男性 1 1

女性 4 1
身長 (cm) 153.4 ± 10.1 155.6 ± 9.0
体重 (ｋｇ) 50.1 ± 9.6 64.1 ± 0.2
診断名 脳梗塞 4 1

脳出血 1 1
障害名 右片麻痺 1 1

左片麻痺 4 1
発症からの期間 (日) 10.0 ± 3.2 12.0 ± 4.2
下肢装具の有無 有 4 0

無 1 2
歩行補助具の有無 有 4 2

無 1 0

FAC (登録時) FAC 1 3 0
FAC 2 2 2

下肢Brs Brs Ⅲ 1 1
Brs Ⅳ 3 0
Brs Ⅴ 1 1

NIHSS 2.8 ± 1.3 1.0 ± 1.4
MMSE 24.4 ± 3.1 26.5 ± 3.5
平均値 ± 標準偏差, FAC; Functional Ambulation Category, Brs; Brunnstrom Recovery Stage, NIHSS;
National Institutes of Health Stroke Scale, MMSE; Mini-Mental State Examination  
 

【主要評価項目】 

FAC (歩行自立度) 

 

HAL群のFACの変化量は全て2.0，CON群は，1.

5±0.7 (平均値±標準偏差) であった． 
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【副次評価項目】 

快適歩行速度 

 

HAL群の快適歩行速度の変化量は，0.23±0.1

4，CON群は，0.33±0.29であった． 

 

歩幅 

 

HAL群の歩幅の変化量は，0.14±0.10，CON

群は，0.19±0.08であった． 

 

歩行率 

 

HAL群の歩行率の変化量は，22.9±15.8，CO

N群は，22.2±29.1であった． 

 

 

6分間歩行距離 

 

HAL群の6分間歩行距離の変化量は，156.7±8

2.5，CON群は，136.6±29.1であった． 

 

12段階式片麻痺機能テスト (下肢) 

 

HAL群の12段階式片麻痺機能テスト (下肢) 

の変化量は，2.4±1.3，CON群は，3.0±1.4であっ

た． 

 

下肢FMA 

 

HAL群の下肢FMAの変化量は，6.2±2.9，CO

N群の変化量は全て4.0であった． 

 

 

(m/s) 

(m) 

(steps/min) 

(m)
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mRS 

 

HAL群のmRSの変化量は，0.8±0.8，CON群は，

0.5±0.7であった． 

 

 

Barthel Index 

 

HAL群のBarthel Indexの変化量は，24.0±18.2，

CON群は，12.5±10.6であった．両群ともに，【移

乗】，【トイレ動作】，【歩行】，【階段昇降】

の項目で改善が認められた． 

 

FIM-運動項目 

 

HAL群のFIM-運動項目の変化量は，24．2±1

1．8，CON群は，14.0±14.1であった．両群とも

に，【移乗】，【トイレ動作】，【歩行】，【階

段昇降】の項目で改善が認められた． 

 

NIHSS 

NIHSSスコアのHAL群の変化量は1.6±0.5，C

ON群は，研究前後で変化は認められなかった．

(CON群の1名は開始時のNIHSSスコアが0点) 

 

Brs 

BrsのHAL群の変化量は0.8±0.4，CON群は，

1.5±0.7であった． 

 

 

麻痺側股関節伸展角度 (立脚期) 

 

麻痺側立脚終期の股関節伸展角度の変化量

は，HAL群が10.7±13.2，CON群が6.1±9.4であっ

た．HAL群の方が，麻痺側立脚終期の股関節伸

展角度が増大する傾向を認めた． 

 

麻痺側膝関節伸展角度 (立脚期) 

 

麻痺側立脚終期の膝関節伸展角度の変化量

は，HAL群が3.9±7.0，CON群が9.3±6.9であった．

(°) 

(°) 
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CON群の方が，麻痺側立脚終期の膝関節伸展角

度が増大する傾向を認めた． 

 

麻痺側股関節屈曲角度 (遊脚期) 

 

麻痺側遊脚中期の股関節屈曲角度の変化量

は，HAL群が4.7±7.7，CON群が4.4±1.8であった．

両群ともに麻痺側遊脚中期での股関節屈曲角

度が増大した． 

 

麻痺側膝関節屈曲角度 (遊脚期) 

 

 

 

麻痺側遊脚初期の膝関節屈曲角度の変化量

は，HAL群が7.1±5.1，CON群が14.3±1.6であっ

た．CON群の方が，麻痺側遊脚初期の膝関節屈

曲角度が増大する傾向を認めた． 

 

 

 

 

 

 

実際の歩行時間 

 

20分間の歩行練習において，実際に歩行した

時間は，HAL群で13.9±2.5分，CON群で9.6±2.

0分であった． 

 

実際の歩行距離 

 

20分間の歩行練習において，実際に歩行した

距離は，HAL群で340.0±132.0m，CON群で229.

7±119.9mであった． 

 

有害事象： 

両群ともに，臨床上問題となる有害事象は認

められなかった． 

 

実行可能性： 

HAL群 

プロトコル早期終了：1名 

(理由：同意撤回) 

 1回休止：1名 

   (理由：体調不良) 

 

 

(m) 

(°) 

(°) 

(分)  
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CON群 

プロトコル早期終了：1名 

(理由：回復期リハ病院へ転院) 

 

・入院期間 

HAL 群：35.4±7.4 日 

CON 群：49.0±14.1 日 

 (※CON 群の 1 名は，回復期リハ病棟に転棟

した後も継続して研究を実施した) 

 

・臨床研究期間 

HAL 群：24.0±1.4 日 

CON 群：23.0 日 

 

 

歩行能力について 

主要評価項目であるFACと副次評価項目で

ある6分間歩行距離は，HAL群の方が改善する

傾向を認めた．しかし，快適歩行速度や歩幅は，

CON群の方が改善する傾向を認め，歩行率は両

群間で変わらなかった． 

 

下肢関節角度について 

副次評価項目である，歩容については，HAL

群の方が，麻痺側立脚終期の股関節伸展角度が

増大する傾向を認めた．一方で，麻痺側立脚終

期の膝関節伸展角度と麻痺側遊脚初期の膝関

節屈曲角度は，CON群の方が増大する傾向を認

めた．麻痺側遊脚中期の股関節屈曲角度につい

ては，両群ともに増大した． 

 

身体機能について 

副次評価項目である，NIHSSスコア，下肢F

MA，Brs，12段階式片麻痺機能テスト (下肢) 

については，両群間で変わらなかった． 

 

ADLについて 

副次評価項目である，Barthel IndexとFIM-運

動項目については，HAL群の方が改善する傾向

を認め，特に【移乗】，【トイレ動作】，【歩

行】，【階段昇降】で改善が認められた．mRS

は両群間で変わらなかった． 

 

【研究 2】 

研究実施期間中 (2016 年 9 月 21 日から 2017

年 3 月 31 日) に本研究の対象となった者は 5

名であった．しかし，転院先が関連病院 (B 病

院と F 病院) 以外であり，継続した HAL 地域

連携機能回復プログラムを実施することがで

きなかった．そのため，HAL 地域連携機能回

復プログラムの構築の実現に向け，回復期リハ

病院B で回復期脳卒中患者 4名にHALを装着

し，回復期リハ病院との HAL 地域連携を実施

した． 

以下，対象となった 4 名の基本属性と患者特

性を記載した (表 2)． 

表 2：基本属性ならびに患者特性 (n = 4) 
年齢 75.5 ± 11.6

性別 男性 2
女性 2

身長 (cm) 151.3 ± 11.0
体重 (ｋｇ) 52.0 ± 10.6

診断名 脳梗塞 3
脳出血 1

障害名 右片麻痺 1
左片麻痺 3

発症からの期間 (日) 94.0 ± 24.1
下肢装具の有無 有 2

無 2

歩行補助具の有無 有 4
無 0

FAC FAC 1 1
FAC 2 2
FAC 3 1

下肢Brs Brs Ⅱ 1
Brs Ⅲ 2
Brs Ⅳ 1

平均値 ± 標準偏差, FAC; Functional Ambulation Category, Brs; Brunnstrom
Recovery Stage  
 

4 名中 3 名は，HAL を 1 回 20 分から 30 分

間装着し，起立・歩行練習を実施した．もう 1

名 (Case 3) は HAL を 2 回装着した． 

 

Case 1 

 Case 1 は，重度の左片麻痺 (下肢 Brs：Ⅱ)，

半側空間無視や注意障害などの高次能機能障
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害を認めた．通常の理学療法では，膝装具，

短下肢装具，歩行補助具を使用し約 3m の重

度介助歩行 (FAC 1) が可能であった．HAL を

装着することで，麻痺側下肢がアシストされ，

連続 20m 程度の反復した歩行練習が可能であ

った． 

 

Case 2 

 Case 2 は，軽度の左片麻痺 (下肢 Brs：Ⅳ)，

既往に重度の両変形性膝関節症があり，起

立・歩行動作に両膝の痛みが生じていた．通

常の理学療法では，膝装具や歩行器を使用し

約 2m の軽介助歩行 (FAC 2) が可能であった

が，疼痛の増強により連続歩行が困難であっ

た．HAL を装着しない起立動作では，膝の痛

みは Numerical Rating Scale (以下，NRS) で 4

～5 と中等度の痛みを生じ，歩行時には 9～10

と強い痛みを生じていた．HAL 装着下での起

立動作では，膝の痛みは NRS で 0 と痛みがな

く，反復した起立動作が可能であった．しか

し，歩行時には右単脚支持期での右膝の外側

動揺が強く，HAL の外骨格のフレームと下腿

外側課が衝突し，疼痛が出現した．HAL のア

ライメントの修正やパットの挿入などで対応

するも，衝突を防ぐことができず，疼痛も消

失しないために歩行練習を中止した． 

 

Case 3 

Case 3 は，中等度の左片麻痺 (下肢 Brs：Ⅲ)，

注意障害を認めた．通常の理学療法では，歩

行補助具を使用して連続 20m 程度の軽介助歩

行 (FAC 2) が可能であった．Case 3 は，連続

歩行が可能であったため，HAL 装着前後の歩

行計測 (6m 歩行テスト) も加えて実施した．

HAL を装着することで，麻痺側下肢がアシス

トされ，連続 40m 程度の反復した歩行練習が

可能であった．翌日にも同様に HAL を装着し，

歩行練習を実施した． 

 

○ 歩行計測 (介助歩行) 

・HAL 装着 1 回目 

HAL 治療前の快適歩行速度は，0.16m/s，歩

幅は 0.21m，歩行率は 45.7 steps/min であっ

た.HAL 治療後の快適歩行速度は，0.15m/s，歩

幅 0.25m，歩行率は 35.7 steps/min であった．

HAL 治療前後の即時効果は認められなかった． 

 

・HAL 装着 2 回目 

HAL 治療前の快適歩行速度は，0.17m/s，歩

幅は 0.27m，歩行率は 36.1 steps/min であっ

た.HAL 治療後の快適歩行速度は，0.12m/s，歩

幅 0.24m，歩行率は 30.7 steps/min であった． 

歩行練習の疲労により，介入後の歩行速度は

低下した． 

Case 4 

Case 4 は，中等度の右片麻痺 (下肢 Brs：Ⅲ) 

を呈した症例である．高次脳機能障害は認め

られなかった．通常の理学療法では，短下肢

装具と歩行補助具を使用して連続 30m 程度の

監視歩行 (FAC 3) が可能であった．Case 4 も

HAL装着前後の歩行計測 (6m歩行テスト) を

実施した．歩容としては，麻痺側立脚期での

股関節屈曲位が著名であり，体幹の前傾が強

い症例であった．また，それに伴い，麻痺側

立脚初期では反張膝を呈していた．原因とし

ては，麻痺側股関節の伸展制限，足関節の背

屈制限などが考えられた．HAL を装着するこ

とにより，麻痺側の反張膝は若干軽減するも，

劇的な歩容の改善には至らなかった．また，

本人も HAL 装着についてかなり不安な様子

であった． 

 

○ 歩行計測 (監視歩行) 

HAL 治療前の快適歩行速度は，0.18m/s，歩

幅は 0.22m，歩行率は 51.2 steps/min であっ

た.HAL 治療後の快適歩行速度は，0.14m/s，歩
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幅 0.18m，歩行率は 47.6 steps/min であった．

HAL 治療前後の即時効果は認められなかった． 

 

4 名のまとめ 

今回の HAL 地域連携で HAL の装着を実施

した 4 名の中には，重度の片麻痺，半側空間

無視や注意障害などの複数の高次脳機能障害

を呈する症例が含まれていた．また，下肢の

変形が著名であり，荷重時に疼痛を伴う症例

も含まれていたが HAL を装着することで，疼

痛を軽減でき反復した起立動作が可能であっ

た．HAL を装着することで連続歩行距離が長

くなり，反復した歩行練習が可能となった症

例も含まれていた．HAL 治療前後の歩行計測

については，介入後の疲労により，歩行速度

の低下が認められた． 

 

Ｄ．考察 

本研究では，昨年度までの脳卒中急性期患

者に対する HAL を用いた機能回復治療の安

全性，実行可能性試験の成果を元に，HAL 歩

行機能回復治療の有効性について検証した．

具体的には，脳卒中片麻痺後の歩行障害を始

めとする運動障害及び ADL 障害の回復過程

の違いを，HAL 群と通常の理学療法群で比較

検証した．さらに，当該臨床研究では，回復

期リハ病院との HAL 地域連携機能回復治療

プログラムを構築した． 

主要評価項目である FAC については，HAL

群の方が改善する傾向を認めた．両群ともに，

研究終了時には監視歩行以上の歩行能力を獲

得することができた．つまり，脳卒中患者の

歩行の介助量軽減に寄与することができた．

これらは，脳卒中患者の歩行自立度を高める

ことにつながり，本邦の社会的な問題への解

決策の一助となる可能性がある．今後は，症

例数を増やすとともに，歩行自立に要する期

間や長期効果についての検討が必要であると

考える． 

副次評価項目の 6 分間歩行距離，麻痺側股

関節伸展角度は，HAL 群の方が改善する傾向

を認めたが，一方で快適歩行速度，歩幅，麻

痺側膝関節屈曲角度，麻痺側膝関節伸展角度に

ついては，CON 群の方が改善する傾向を認め

た．これは，CON 群の 1 名は，開始時評価の

NIHSS スコアが 0 点，下肢 FMA が 29 点であ

り，脳卒中の重症度や下肢の運動麻痺が軽度

であった．また，下肢装具を必要とせずに歩

行が可能であった．そのため，歩行能力が改

善しやすい症例であった可能性がある．快適

歩行速度の変化量は，0.55 m/s，歩幅の変化量

は，0.25 cm と著名な改善を認めた．現時点で

は，この症例の改善度が結果に大きな影響を

及ぼしていると考える．さらに，この症例は

プロトコル途中で，回復期リハ病棟に転棟に

なるも，同一施設での転棟であったために，

本臨床研究を継続した．回復期リハ病棟での

理学療法の介入量や活動量の影響が歩行速度

や歩幅の改善に寄与した可能性は否定できな

い．今後，症例数を蓄積することで，結果の

平均化が保たれ，バラつきを減らすことがで

きると考える． 

ADL については，Barthel Index で評価でき

る「できる ADL」，FIM で評価できる「して

いる ADL」ともに HAL 群の方が改善する傾

向を認めた．特に，できる・している ADL と

もに【移乗】，【トイレ動作】，【歩行】，【階段

昇降】の項目で改善が認められた．つまり，

起立・歩行動作能力の向上にともない，ADL

能力の向上が認められた．これらは，HAL 機

能回復治療の実施により，急性期から起立や

歩行に関連する動作の反復が可能であり，起

立・歩行能力向上に寄与したと考える．その

結果として，これら下肢を使用する動作が自

力で可能になり (自身で可能な部分が拡大し)，

介助量が軽減したと考える．この結果は，社
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会的にもインパクトがあり，脳卒中患者の介

助量の軽減や介助者負担の軽減につながる可

能性がある． 

本研究の 1 回の介入の時間は 20 分間 (1 単

位) であった．その 20 分間の中で実際に歩行

した時間・距離を両群で算出した．実際に歩

行した時間 (平均) は，HAL群で約14分，CON

群で約 10 分であり，実際に歩行した距離 (平

均) は HAL 群で 340m，CON 群で 230m であ

った．脳卒中治療ガイドライン 2015 では，脳

卒中患者の歩行障害に対するリハにおいて，

歩行や歩行に関連する下肢訓練の量を多くす

ることは，歩行能力の改善のために強く勧め

られている (グレード A)．本研究の介入量に

ついては，十分な量が確保できていたかどう

かは明らかではない．しかし，介入の内容に

ついては，歩行能力向上に寄与する内容であ

り，特に，HAL 群ではより長い距離を歩行す

ることが可能であった．HAL を使用した歩行

は，急性期脳卒中患者の歩行時間や歩行距離

を確保できる歩行機能改善治療となる可能性

が示唆された．今後は，歩行練習の量のみな

らず，歩行練習の質についても比較検証して

いく必要がある． 

有害事象については，平成 28 年度は認めら

れず，両群ともに安全な臨床研究の実施が可

能であった． 

HAL 地域連携機能回復プログラムの構築に

ついては，研究のプロトコルを作成し，各施

設への HAL の導入や使用方法の指導等を実

施した．結果的には，急性期病院から回復期

病院への転院先が HAL 導入施設と異なり，急

性期から回復期にかけて継続した HAL 地域

連携機能回復プログラムを実施することがで

きなかった．そのため，HAL 地域連携体制を

整え，B 病院の回復期リハ病棟に入院してい

る脳卒中患者 4 名に HAL を実際に装着し，

HAL を用いた歩行練習を実施した．HAL の装

着には，装着する側の慣れが必要であり，電

極の貼付や HAL のフレームのアライメント

の調整などを装着者に合わせて実施する必要

がある．今回，新規で HAL を導入した施設の

スタッフは，HAL 熟練のスタッフと一緒に

HAL 装着を行うことで，装着時のポイント等

を理解することができた．また，実際に HAL

を装着している患者は，不安が強いため，十

分な説明と同意が必要であり，不安を取り除

くような声かけや自信をもってもらえるよう

な治療プログラムの提案が必要であった．こ

れらの HAL 地域連携を通して，HAL 装着適

応患者の確立や HAL を操作する側の技量を

向上させる必要性が明らかになり，今後の

HAL 地域連携機能回復プログラムの構築に必

要な基礎資料となった． 

 

Ｅ. 結論 

当該年度に登録された9名の患者データを

もとに，急性期脳卒中患者に対するHALを用

いた歩行機能回復治療の有効性について検証

した．さらに，回復期リハ病院とのHAL地域

連携機能回復治療プログラムを構築した． 

HAL群においては，FAC，6分間歩行距離，麻

痺側股伸展角度，ADLがCON群に比べて改善す

る傾向を認めた．一方で，CON群の方が，快適

歩行速度，歩幅，麻痺側膝屈曲角度，麻痺側膝

伸展角度が改善する傾向を認めた．介入中に実

際に歩行した時間や距離は，HAL群の方が長い

傾向であった．これらより，HALを使用した歩

行は，急性期脳卒中患者の歩行時間や歩行距

離を確保できる歩行機能回復治療となる可能

性が示唆された． 

HAL地域連携機能回復プログラムについて

は，研究プロトコルを作成し，HALの操作方

法の指導等を行い，回復期リハ病院とのHAL

地域連携体制を構築することができた． 
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脳卒中患者に対してロボットスーツ HAL を用いた 
機能回復治療における歩容・筋活動の解析 

 

研究分担者  丸島 愛樹 

筑波大学医学医療系 脳神経外科、救急・集中治療科 講師 

研究協力者 門根 秀樹 

筑波大学医学医療系 整形外科 助教 
 

研究要旨 

【目的】急性期脳卒中患者に対し HAL(単脚版)を用いた治療を行ったため、報告する。 

【対象】急性期脳卒中患者 3 名。年齢は 46-78 歳、男性 2、女性 1。3 症例とも脳卒中により

左麻痺をする。 

【方法と結果】HAL 用いた運動機能治療セッションの各回において、動作計測装置および表面筋電

計を用いて、歩容、歩行時筋活動を計測し、HAL 装着時、非装着時、治療開始前、治療終了後の歩

容、筋活動を比較した。HAL 装着歩行、HAL 非装着歩行において歩行速度は平均 28.0、25.5m/分、

麻痺側歩幅は 36、30cm、非麻痺側歩幅は 31、32cm、歩行率は 39、38 歩/分であった。HAL 装着歩

行において HAL 非装着歩行と比較して筋活動は大殿筋が立脚期で平均 14(9~21)%増大した。大腿四

頭筋では 2 例において減少(-24~-1%)、1 例において増大(+20%)した。 

【考察】HAL による歩行機能治療は、即時効果および運動学習効果があると考えられ、麻痺

域に対する機能回復のための治療法としての有効性が示唆された。 

 

Ａ. 研究目的 

ロボットスーツ HAL 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、中枢神経系障害例

における HAL による歩行能力の改善が報告さ

れているが、歩行時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、脳卒中後急

性期から歩行改善を目的として HAL 介入を実

施した例を対象に、歩行時の筋活動解析を行

った。 

Ｂ．研究方法 

1．対象 

急性期脳卒中患者 3 名である。症例１は、

54 歳男性、病名は脳梗塞、麻痺側は左であ

る。症例２は 46 歳男性、病名は被殻出血、麻

痺側は左である。症例３は、78 歳女性、病名

は脳梗塞、麻痺側は左である。 

 

2．方法 

HAL 介入は発症後急性期(症例 1：発症後 9

日目、症例２：発症後 12 日目、症例３：発症
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後 7 日目)から開始し、7 回以上実施した(症例

１：7 回、症例 2：7 回、症例 3：10 回)。

HAL 介入の各回において HAL 装着歩行およ

び非装着歩行で快適歩行速度、歩幅、歩行率

および麻痺側下肢表面筋電図を計測した

(VICON MX システム T20s カメラ 16 台、

Delsys Trigno Lab 無線筋電計)。筋電図は整流

化、移動平均後、サイクル時間正規化を行

い、全サイクルの平均を評価した。 

倫理面への配慮としては、筑波大学附属病

院倫理委員会の承認下に本研究を行い（H26-

22）、研究内容を説明の上、書式による同意を

全例で得た。 

 

Ｃ．研究結果 

HAL 装着歩行、HAL 非装着歩行において歩

行速度は平均 28.0、25.5m/分、麻痺側歩幅は

36、30cm、非麻痺側歩幅は 31、32cm、歩行

率は 39、38 歩/分であった。HAL 装着歩行に

おいて HAL 非装着歩行と比較して筋活動は大

殿筋が立脚期で平均 14(9~21)%増大した。大

腿四頭筋では 2 例において減少(-24~-1%)、1

例において増大(+20%)した。 

症例３について、各セッションでの、HAL 

装着時、および HAL 非装着時の歩行速度（図

１）、歩幅（図 2）、立脚遊脚時間比（図 3）を

示す。  

図１ 各セッションでの歩行速度（症例３） 

 
図２ 各セッションでの歩幅（症例３） 

 

 
図３ 各セッションでの麻痺側遊脚時間比

（症例３） 

また、HAL 装着歩行中、HAL 非装着歩行中の

麻痺側大腿四頭筋の活動を HAL1 回目のセッ

ション（図４）、6 回目のセッション（図 5）

について示す。 
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図４ ＨＡＬ１回目のセッションでの歩行中

の大腿四頭筋活動（症例３） 

 

図５ ＨＡＬ6 回目のセッションでの歩行中

の大腿四頭筋活動（症例３） 

 

Ｄ．考察、Ｅ. 結論 

HAL を装着することで急性期からより長時

間・長距離の歩行練習が可能である。HAL 装

着中は平均的に立脚期の大殿筋活動が増加し

たことで、歩幅・歩行速度が増大した歩容が

導かれた可能性が推察された。特に図に示し

た歩容・筋活動については、HAL を装着する

ことにより、早期から、回復段階をより先取

りした歩容・筋活動のパターンによって歩行

できることが示された。四頭筋は立脚期の支

持の役割がある一方で過緊張は遊脚期のクリ

アランス不足をもたらす。1 回目において

HAL 非装着歩行では、立脚期の活動開始が遅

れ膝折れ減少が見られたのちに過剰な活動が

発生している。HAL 装着により、より速いタ

イミングからゆるやかに四頭筋活動が立ち上

がり、結果的により少ない筋活動量で滑らか

な歩行が可能となっている。6 回目において

は、1 回目の HAL 装着歩行と同様のパターン

が維持、獲得され、HAL 非装着歩行において

もスムーズな歩行が可能となったと考えられ

た。 

 

Ｆ. 健康危険情報 

総括研究報告書にまとめて記入 

 

Ｇ. 研究発表 

１. 論文発表 

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

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

Saotome K, Kadone H, Endo A, Haginoya A, Hada 

Y, Matsumura A, Sankai Y, Yamazaki M: 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 [Epub ahead 

of print]. 

 

2) Ikumi A, Kubota S, Shimizu Y, Kadone H, 

Marushima A, Ueno T, Kawamoto H, Hada Y, 

Matsumura A, Sankai Y, Yamazaki M: Decrease of 

spasticity after hybrid assistive limb® training for a 

patient with C4 quadriplegia due to chronic SCI. J 
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HAL による機能再生治療の有効性評価．

第 5 回日本脳神経 HAL®研究会．
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7. 渡邉大貴，丸島愛樹，河本浩明，上野友

之，門根秀樹，五月女康作，羽田康司，

山崎正志，山本哲哉，松村 明：急性期

脳卒中患者におけるロボットスーツ

HAL®を用いた機能回復治療．第 35 回筑
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樹，五月女康作，松下 明，羽田康司，
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alteration during the training period of the 
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１．特許取得 

 なし 
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 なし 

３．その他 

 なし 
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脳性麻痺児におけるHAL装着リハビリテーションによる 

歩行機能改善効果に関する研究 

 

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 

装着型ロボット HAL（Hybrid Assistive Limb）は装着者の筋活動とプログラムされた歩

行アルゴリズムを統合し、両側股関節・膝関節の運動を個別に補助することができる。こ

のため、自立歩行を獲得したことのない脳性麻痺患者における歩行動作学習に有用である

と考えられる。我々は、成人で使用されている HAL 医療用下肢タイプを用いて、脳性麻痺

患者への実行可能性、有効性について探索的に検討した。成人用 HAL が適合する身長 140cm

以上の痙直型四肢麻痺患者を対象に、HAL を装着した歩行訓練を計 8 回行った。全例が規

定の訓練を完遂することができ、6m 歩行試験において歩行速度、歩幅、歩行率の改善が見

られた。HAL を用いた歩行訓練は脳性麻痺患者の歩行障害においても実施可能であり、有

効な歩行訓練機器となる可能性が示唆された。 
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Ａ．研究目的 

脳性麻痺患者のリハビリテーションにおい

て、歩行機能の獲得は大きな目標の一つである。

また、脳性麻痺患者の歩行障害を改善するため、

リハビリテーションを基本として、装具治療、

ボツリヌス治療、バクロフェン髄注療法、軟部

組織解離術や骨切り術（整形外科的手術）など

アライメント矯正手術、選択的後根切除術など

が行われてきた。一方で、脳性麻痺の重症度に

よって、獲得できる移動機能レベルがある程度

定まっており、将来的に獲得できる運動能力は

粗大運動機能分類システム（Gross Motor 

Function Classification System ; GMFCS）の分類

によって、2 歳頃にはおおよそ予測できるとさ

れている。これに対し、近年、歩行に対する課

題特異的なトレーニングが歩行機能改善に効

果を発揮するとの報告が出されている。特に、

GMFCS レベルⅠ,Ⅱの児に対するトレッドミ

ル歩行トレーニングは、歩行速度や歩行距離を

改善し、さらに GMFCSⅠ～Ⅳレベルの対象児

に対して lokomat® system を用いた body weght 

supported treadmill training により、歩行速度の

増加が得られることが報告されている。このよ

うな結果から、脳性麻痺児の歩行機能改善には、

課題特異的な歩行トレーニングが重要な役割

を果たすと考えられる。 

装着型ロボット HAL（Hybrid Assistive 

Limb）は装着者の筋活動とプログラムされた

歩行アルゴリズムを統合して両側股関節、膝関

節の運動を個別に適切なトルク量に調整して

補助することができる。このため、自立歩行を

獲得したことのない脳性麻痺患者においての

課題特異的歩行学習においてはきわめて有用

な装置であると考えられる。 

今回、成人で使用されている HAL 医療用下肢

タイプを用い、脳性麻痺患者への歩行練習におけ

る実行可能性、有効性について探索的に検討した。  

 

Ｂ．研究方法 

成人用 HAL が適合する身長 135cm 以上の歩行

器使用にて立位保持が可能であり、歩行への意

欲がある脳性麻痺四肢麻痺患者 7 例（平均年齢

18.6 歳（12 歳～26 歳）、男 3 名女 4 名）を対象

とした。HAL を用いた歩行練習は、通常のリ

ハビリテーションの際に使用している歩行器

（Pacer Gait）もしくは吊り下げ式免荷装置

（All-in-One）を使用し、25m の屋内平坦な周

回コースにて実施した。HAL 装着前に 6m 歩

行テスト計測を行い、HAL 装着後、HAL を装

着した歩行訓練を 1 回 40 分間実施し、その後

HAL を取り外したのち、再度 6m 歩行テスト

計測を行った。このセッションを週 2 回連続 4

週計 8 回実施した。6m 歩行テスト計測では、

HAL 歩行練習時と同様の歩行器、もしくは、

つりさげ式免荷装置を使用して実施し、快適歩

行速度、歩幅、ケイデンスを計測した。また矢

状面からのビデオを撮像し、股・膝関節の稼働

角度、体幹角度をビデオから二次元動作解析ソ

フト DartFishver8.0 にて計測した。 

（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 

対象患者は、全例が痙直型四肢麻痺であり、

GMFCS レベルは、Ⅲが 3 名、Ⅳが 4 名であっ

た（表１）。 

 

 
 

BMI が 15.0 以下の 3 例で HAL 装着に際し、骨

盤帯、大腿、下腿にウレタン緩衝材を必要とし

た（fig.1）。また、内反尖足変形の強い 2 例で

短下肢装具着用が必要であった。1 例において

電極装着部位の発赤を認めたが、そのほか、有

害事象の出現なく、全例において規定の 8 回の

セッションを完遂することができた。 

 

 

 
 

6m 歩行試験においては、全例において歩行

速度の改善が認められた（fig.2）（介入前平均

15.1m/min、介入後平均 26.2m/min、p=0.003）。

歩幅については、1 例を除き 6 例において拡大

（fig.3）（介入前平均０．25m、介入後平均 0.30m、

p=0.028）、全例において歩行率の増加（介入前

平均 72.4steps/min、介入後平均 92.6steps/min、

p=0.006）が見られた（Fig.4）。 

 

 

 
 
 

 
 

 

歩容分析では初期接地時における股関節屈

曲角度は、もともと 25°を超える過屈曲傾向に

あった症例では、減少する傾向にあり（介入前

33.5°、介入後 30.2°）、25°以下であった症例で

は、増大する傾向（介入前 12.9°、30.9°）にあ

った（Fig.5）。一方、初期接地時における膝関

節屈曲角度は減少し（介入前 45.8°、介入後

38.2°）、より伸展するようになった（Fig.6）。 
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また、体幹前傾の改善が認められた症例もみ

られた。また内転筋群の緊張が緩和され、はさ

み足の改善をみた症例もみられた。 

 

 
 

Ｄ．考察 

 痙直型脳性麻痺患者 7 名において、HAL

を用いた歩行練習プログラムを実施した。全例

においてプログラムの遂行が可能であり、有害

事象は認められなかった。全例において、快適

歩行速度の改善が認められた。これは、初期接

地時における股関節屈曲角度の増加、および、

膝関節の過屈曲の改善による歩幅の拡大、およ

び、歩行パターンジェネレーターの賦活による

歩行率の改善によるものと考えられる。一般に、

股関節屈曲の増大は、膝関節屈曲モーメントの

増大に働く。今回、股関節屈曲が増大する一方

で、相反して膝関節が伸展傾向に働いたことは、

両関節を同時に補助する HAL 特有の歩行パタ

ーンの運動学習によるものと考えられる。 

一方、全例において GMFCS レベルに変化は

なく、日常生活レベルでの移動能力の改善にま

では至らなかった。今回の介入は合計 8 回 4

週間と限定されたものであった。運動学習の観

点からは、より集中的、長期間に実施すること

でより効果が得られた可能性がある。また

HAL の適合サイズにあわせる必要から、実施

した年齢が平均 18 歳、最若年者でも 12 歳であ

った。いずれの症例においても、股関節・膝関

節の伸展制限・足関節の背屈制限が見られてお

り、second impairment を生じていたと考えられ

る。発達の観点からも、より早期からの HAL

を用いた歩行練習が開始できれば、より効果的

な治療となる可能性が示唆される。  

               

Ｅ．結論 

HAL を用いた歩行訓練は脳性麻痺患者の歩

行障害においても実施可能であり、有効な歩行

訓練機器となる可能性が示唆された。今後、ボ

ツリヌス療法やバクロフェン髄注療法、神経縮

小術や後根切除術と併用することで、より歩行

の獲得に有用である可能性があり、早期からの

導入のため小型化が待たれる。 

 

Ｆ. 健康危険情報 

総括研究報告書にまとめて記入 

 

Ｇ. 研究発表 

1．論文発表 

1.  Kubota S, Abe T, Fujii K, Marushima A, Ueno 

T, Haginoya A, Endo A, Kadone H, Kawamoto H, 

Shimizu Y, Hada Y, Matsumura A, Sankai Y, 

Yamazaki M. 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. J Spine. S7: 003, 2016. 

 

2.  Ikumi A, Kubota S, Shimizu Y, Kadone H, 
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Marushima A, Ueno T, Kawamoto H, Hada Y, 

Matsumura A, Sankai Y, Yamazaki M. Decrease of 

spasticity after hybrid assistive limb(®) training 

for a patient with C4 quadriplegia due to chronic 

SCI. J Spinal Cord Med. 2016 Oct 20:1-6. 

 

3.  Shimizu Y, Kadone H, Kubota S, Ikumi A, 

Abe T, Marushima A, Ueno T, Endo A, Kawamoto 

H, Saotome K, Matsushita A, Matsumura A, 

Sankai Y, Hada Y, Yamazaki M. Active elbow 

flexion is possible in C4 quadriplegia using hybrid 

assistive limb (HAL®) technology: A case study. 

The Journal of Spinal Cord Medicine. 2017: 1-7. 

 

4.   Kubota S, Abe T, Kadone H, Fujii K,Shimizu 

Y, Marushima A, Ueno T,Kawamoto H, Hada Y, 

Matsumura A,Sankai Y, Yamazaki M, Walking 

ability following Hybrid Assistive Limb 

treatment for a patient with chronic myelopathy 

after surgery for cervical ossification of the 

posterior longitudinal ligament. J Spinal Cord 

Med. 2017 in press. 

 

5. 上野友之,山崎正志. 我が国におけるリハビ

リテーションロボットの現状. 脊椎脊髄ジャ

ーナル 29(7): 692-698 

 

 

2．学会発表 

1)Tomoyuki Ueno, Hideki Kadone, Kayo Hiruta, 

Seiichiro Hirose, Shunsuke Yamauchi, Yukiyo 

Shimizu, Ayumu Endo, Aiki Marushima, Hideaki 

Kawamoto, Yasushi Hada, Masashi Yamazaki : A 

new exercise program using the new exoskeleton 

robot HAL for acute stroke patients : 

ISPRM2016(International Society of Physical and 

Rehabilitation Medicine Annual Meeting) (Kuala 

Lumpur)2016 年 5 月 

2)Tomoyuki Ueno, Hideki Kadone, Yukiyo 

Shimizu, Ayumu Endo, Yasushi Hada, Akihito 

Sano, Masashi Yamazaki : Gait changes in patients 

with hemiplegia after stroke during walking with a 

non-actuated locomotor assistive device ACSIVE : 

ISPRM2016(International Society of Physical and 

Rehabilitation Medicine Annual Meeting) (Kuala 

Lumpur)2016 年 5 月 

3)Kayo Hiruta, Tomoyuki Ueno, Hideki Kadone, 

Shunsuke Yamauchi, Tomoko Hisamatsu, Hiroaki 

Kawamoto, Aiki Marushima, Kimihisa Ishikawa, 

Yasushi Hada, Masashi Yamazaki : A study on 

effectiveness of locomotor training using wearable 

robot HAL in acute phase stroke patients : 

ISPRM2016(International Society of Physical and 

Rehabilitation Medicine Annual Meeting) (Kuala 

Lumpur)2016 年 5 月 

4)上野友之,門根秀樹,清水如代,河本浩明,丸島

愛樹,石川公久,羽田康司,山崎正志：脳性麻痺患

者に対する装着型ロボットＨＡＬを用いた歩

行訓練による歩容変化：第 53 回日本リハビリ

テーション医学会（京都）2016 年 6 月 

5) 上野友之,門根秀樹,清水如代,石川公久,河本

浩明,丸島愛樹,鎌田浩史,大戸達之,室井愛,羽田

康司,山崎正志,松村明：脳性麻痺患者の歩行獲

得に向けた装着型ロボット HAL を用いた歩行

訓練：第 44 回日本小児脳神経外科学会（つく

ば）2016 年 9 月 

6) 上野友之,門根秀樹,清水如代,清水朋江,鶴巻

俊江,石川公久,河本浩明,丸島愛樹,鎌田浩史,大

戸達之,羽田康司,山崎正志,松村明：脳性麻痺患

者に対する HAL 治療の挑戦：第 3 回つくば

HAL シンポジウム（つくば）2017 年 2 月 

7) 晝田佳世，上野友之，門根秀樹，山内駿介，

久松智子，河本浩明，丸島愛樹，石川公久，羽

田康司，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にお

ける効果の検討：第 41 回日本脳卒中学会（札
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幌）2016 年 4 月 

8) 山中ひとみ，上野友之，羽田康司，加々井

祐太，丸島愛樹，河本浩明，晝田佳世，石川公

久，門根秀樹，山崎正志：脳卒中急性期片麻痺

患者に対するロボットスーツ HAL 単関節型の

上肢への使用経験：第 41 回日本脳卒中学会（札

幌）2016 年 4 月  

 

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 
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重度脊髄障害者に対するロボットスーツHALを用いた 

機能再生治療効果の解析 

 

研究分担者   

河本浩明  筑波大学システム情報系 

 

 

研究要旨 

HAL（Hybrid Assistive Limb）は人・機械系・情報系を融合複合するサイバニクス技術に基づき

装着者の動作意思に対応した生体電位信号を駆使しいて人の運動機能を補助する世界初の機能

再生治療用人-ロボット一体化システムである。本研究では、昨年に引き続き 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、

頸胸椎後縦靭帯骨化症に伴う重度脊髄障害の術

後急性期に HAL を用いた歩行訓練を施行した

例を対象に歩行解析を行った。 

 

Ｂ．研究方法 

症例は 60 歳代男性。後方除圧固定術後 43 日目

から HAL を用いた歩行介入を開始し 4 週間にわ

たり計 10 回実施した。HAL 介入期間前後で歩行

動作計測、HAL 訓練の各回で無線による歩行時

下肢筋活動計測(Delsys Trigno)を行った。10 m 歩

行試験で快適歩行速度は HAL 介入前 7.2 m/min, 

HAL 介入後には､30 m/min と改善を認めた症例

である。介入前、介入 10 回目で 3 次元下肢動作

計測を実施した(VICON MX)。 

Ｃ．研究結果 

介入前後で快適歩行速度は 7.2 m/min → 30 

m/min, 下肢関節矢状面角度可動域は股 7°→ 

35°, 膝 20°→ 59°と改善した。大腿四頭筋、

大殿筋の立脚期活動量は HAL 装着下で非装着下

と比較し初回で+215%、+67%、2 回目以降平均

-10%、+7%であった。 

 

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、HAL 装着歩行下で下肢筋

活動が誘発・抑制されたことが歩容の改善につ

ながったと考えられた。 

 

Ｅ．結論 

頚髄損傷四肢麻痺患者に対して上肢単関節

HAL を用いた肘関節運動回復治療を行った。 

上肢単関節 HAL の運動学習効果が示唆され、

麻痺域に対する機能回復のための治療法とし
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ての有効性が示唆された。 

 

Ｆ．健康危険情報 

総括研究報告書にまとめて記入 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 

1) Kubota S, Abe T, Fujii K, Marushima A, Ueno 

T, Haginoya A, Endo A, Kadone H, Kawamoto H, 
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Spinal Cord Med, 2016 [Epub ahead of print]. 
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Marushima A, Ueno T, Kawamoto H, Hada Y, 

Matsumura A, Sankai Y, Yamazaki M: Decrease of 

spasticity after hybrid assistive limb® training for a 

patient with C4 quadriplegia due to chronic SCI. J 

Spinal Cord Med, 2016 [Epub ahead of print]. 

 

5) Kubota S, Abe T, Kadone H, Fujii K,Shimizu Y, 

Marushima A, Ueno T, Kawamoto H, Hada Y, 

Matsumura A,Sankai Y, Yamazaki M, Walking 

ability following Hybrid Assistive Limb 

treatment for a patient with chronic myelopathy 

after surgery for cervical ossification of the 

posterior longitudinal ligament. J Spinal Cord 

Med. 2017 in press. 10.1080/10790268. 1313932. 

 

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

Sano, K. Koseki, Y. Hashizume, K. Sano, Y. Asakawa, 
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Tsurushima, Gait training with Hybrid Assistive Limb 

enhances the gait functions in subacute stroke patients: 

A pilot study, NeuroRehabilitation, vol. 40, no. 1, pp. 

87-97, 2017 

 

7) K. Yoshikawa, M. Mizukami, H. Kawamoto, A. Sano, 

K. Koseki, Y. Hashizume, Y. Asakawa, K. Iwamoto, Y. 

Kohnod, H. Nagatae, K. Nakai and H. Tsurushima, 

Hybrid Assistive Limb enhances the gait functions in 

sub-acute stroke stage: A multi single-case study, 

Physiotherapy Practice and Research, vol. 37, no. 2, pp. 

91-100, 2016 

 

8) Mizukami M, Yoshikawa K, Kawamoto H, 

Sano A, Koseki K, Asakawa Y, Iwamoto K, 
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Sankai Y, Matsumura A: Gait training of subacute 

stroke patients using a hybrid assistive limb: a 

pilot study. Disabil Rehabil Assist Technol, 12(2): 
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9) 渡邉大貴，丸島愛樹，上野友之，門根秀樹，
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10) 丸島愛樹，河本浩明，上野友之，松下 明，

五月女康作，門根秀樹，渡邉大貴，羽田康司，

遠藤 歩，清水如代，晝田佳世，廣瀬聖一郎，

石川公久，中井 啓，鶴田和太郎，滝川知司，

伊藤嘉朗，鶴嶋英夫，山本哲哉，井上貴昭，

山崎正志，松村 明：脳卒中急性期に対する

ロボットスーツ HAL による介入試験．脳卒中，

2017 (印刷中). 

 

2．学会発表 

1. 山中ひとみ，上野友之，羽田康司，加々

井祐太，丸島愛樹，河本浩明，晝田佳世，

石川公久，門根秀樹，山崎正志：脳卒中

急性期片麻痺患者に対するロボットスー

ツ HAL 単関節型の上肢への使用経験．第

41 回  日本脳卒中学会学術集会，

2016.4.14-16 (札幌) (ポスター) 

 

2. 丸島愛樹，河本浩明，上野友之，羽田康

司，松下 明，五月女康作，門根秀樹，

水谷太郎，山崎正志，松村 明：脳卒中

急性期に対するロボットスーツ HAL に

よる介入試験．第 41 回 日本脳卒中学会

学術集会，2016.4.14-16 (札幌) (口演) 

 

3. 丸島愛樹，河本浩明，上野友之，松下 明，
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秀樹，渡邉大貴，鶴嶋英夫，井上貴昭，
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9. 渡邉大貴，丸島愛樹，上野友之，門根秀

樹，石川公久，羽田康司，河本浩明，山

崎正志，山本哲哉，松村 明：急性期脳

卒中患者に対するロボットスーツ HAL®

による機能改善治療の効果―歩行時の関

節角度に着目して―．第 42 回 日本脳卒

中学会学術集会，2017.3.16-19 (大阪) (口

演) 

 

10. 丸島愛樹，上野友之，河本浩明，羽田康

司，五月女康作，門根秀樹，渡邉大貴，

松下 明，山崎正志，松村 明：ロボッ

トスーツ HAL 治療介入おける脳卒中急

性期の機能再生効果に関する検討．第 42

回  日 本 脳 卒 中 学 会 学 術 集 会 ，

2017.3.16-19 (大阪) (口演) 

 

11. 門根秀樹，丸島愛樹，上野友之，渡邉大

貴，晝田佳世，廣瀬聖一郎，久松智子，

河本浩明，羽田康司，山崎正志：急性期

脳卒中患者に対してロボットスーツ HAL

を用いた機能回復治療における歩容・筋

活動の解析．第 42 回 日本脳卒中学会学

術集会，2017.3.16-19 (大阪) (口演) 

 

12. Saotome K, Matsushita A, Marushima A, 

Kawamoto H, Masumoto T, Yamazaki M, 

Matsumura A, Sankai Y, et al.: Brain activity 

alteration during the training period of the 

Hybrid Assistive Limb (HAL) for chronic 

spinal cord injuries : a task-based fMRI case 

report. ISMRM 25th Annual Meeting & 

Ehibition, Honolulu, USA, 2017  

 

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 茨城県立医療大学保健医療学部付属病院講師 

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 

研究分担者 

増本智彦 筑波大学放射線診断科准教授 

 

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 運動処

置）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。昨年度に引き続き本研究では，

HAL 運動処置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 運動処置）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 運動処置の経過

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，昨年に引き続き，

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 28 年 9 月〜平成 29 年 1 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 運動処

置を行い，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運動処置時の歩行速度（6m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，
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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，昨年と同様に運動関連領域とし，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，昨年の研究により FC と

の関連性が示された歩行速度との間で，今回も

回帰分析を行った。なお結果は，多重解析補正

（false 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 3 名（男

性 1名，女性 2名），年齢 平均 59．0歳（55-67），

全例脳梗塞。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。6m歩行速度では，

全例，改善傾向を示した。Brunnstrom stageでは，

元々高値であるか，改善傾向を示した。 

○安静時機能的 MRI (rsfMRI) 

 全 3 例，計 10 スキャン分の 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，特に右中心前回と右中心後回の FC が

最も強く，続いて左中心前回と左中心後回の FC

が強いという結果であった(図 2)。さらに，中心

前回からのFCを左右それぞれに分けて図3に示

す。それぞれ前頭葉・頭頂葉・被殻・小脳へ正

の結合を示す FC を認めた。 

図１ 運動機能評価の推移 
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表１ 患者情報 
Case 年齢(歳) 性別 診断 病変部位 症状 

6 67 女 アテローム血栓性脳梗塞 右内包後脚 左片麻痺 

7 55 男 ラクナ脳梗塞 右基底核～放線冠 左片麻痺 

8 55 女 アテローム血栓性脳梗塞 右大脳動脈領域 左片麻痺 
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 続いて，FC の強さと 6m 歩行速度

との回帰分析を行った。多重比較補正

（false discovery rate p<0.05）にて有意

であったものは，右補足運動野と左被

殻間の FC であった（図 4）。またこの

関係は，負の相関を示した。 

 

Ｄ．考察 

今回も，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

回と中心後回間のネットワークが強

い FC を示した。これは，昨年度に行

った脳梗塞，脳出血を含む 5 例に行っ

た解析結果と同様の傾向を示してい

る一方，健側（左）に比べ患側（右）

の FC が強く，昨年とは相反する結果

となった。今年は全 3 例と症例数は少

数であったが，3 例それぞれ 4, 2, 4 回

 
図 2 運動関連領域間の functional connectivity (FC) 
運動関連領域を関心領域(ROI)として，全 3 例の安静時機能

的 MRI を元に作成した。 
いずれも，多重比較補正(false discovery rate, p<0.05)にて

有意であった FC を示した。 

 

図 3 中心前回からの functional connectivity (FC) 
左）左中心前回からのネットワーク      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)にて有意であった FC を示した。 

─ 55 ─



労災疾病臨床研究事業費補助金 

 分担研究報告書 

 

ずつ，合計 10 回の撮影を行えたことで，昨年度

同様に想定されるネットワークを示すことがで

きた。一方，ネットワーク毎の比較では昨年度

とは異なる結果を示し，疾患部位の違いなどに

より影響を受ける可能性が示唆された。 

また，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

の変化を今年度も捉えることができた。左被殻

(健側)と右補足運動野(患側)との FC は，6ｍ歩行

速度と有意な負の相関を示した。昨年度の結果

では，左中心前回（健側）と右中前頭回（患側）

との FC が，10m 歩行速度と負の相関を示した。

今回の結果とは異なるものの，中前頭回（前運

動野）と補足運動野，被殻は，共に運動機能に

直接関連している代表的な領域であり，相互の

FC も今回観察されている。FC の左右差の結果

と同様に，障害部位による影響や速度以外の回

復過程など，何らかの他の要素を考慮する必要

があることが示唆される。また，ROI の置き方

によっても，対応する領域が異なることも予想

され，より小さい領域を対象とした再解析を行

うなど，今後もより詳細な検討を継続する必要

があると考えている。 

歩行運動の制御は複雑であり，特に歩行障害

の回復過程ではより複雑な制御が予想される。

一方，汎用的な診断ツールとなるためには個々

の障害部位に影響されにくい指標も必要である。

今回の結果から，今後はより詳細に個々の障害

に即した変化を捉える方向と，汎用的な指標と

をそれぞれ検討する必要があると考えられた。 

今年度も昨年度と同様，一昨年度の反省を元

に撮影の方法，撮影対象の選定基準，事前準備

などを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。今後も，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 運動処置を

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，特に患側(右) 補足運動野と健側(左) 被殻

との FC は，6m 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 

該当なし 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

1)松下明, Functional MRI のすすめ. 医学物理 

2016;36(2):92-96 

 

2)松下明, fMRI の活用. 情報機構（編） 「製品

開発のための生態情報の計測手法と活用ノウハ

ウ －脳計測・生理計測に基づく客観的な感性

評価を商品へ活かす－」 情報機構（東京） 

2017;35-41 

 

図 4 左（健側）被殻と右（病側）補足運動野

を結ぶ FC。6m 歩行速度と負の相関を示した。

多重比較補正(false discovery rate, p<0.05)を
用いた。 
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3) 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. 2016;11;15(3):273-80 

 

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

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

Saotome K, Kadone H, Endo A, Haginoya A, 

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

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 ; 9:1-7 

 

5)Saotome K，Matsushita A，Matsumoto K，Kato Y，

Nakai K，Murata K，Yamamoto T，Sankai Y，

Matsumura A. A brain phantom for motion-corrected 

PROPELLER showing image contrast and 

construction similar to those of in vivo MRI. Magn 

Reson Imaging 2017;36:32-39 

 

6) Mizukami M, Yoshikawa K, Kawamoto H, Sano 

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

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

Matsumura A: Gait training of subacute stroke 

patients using a hybrid assistive limb: a pilot study. 

Disabil Rehabil Assist Technol, 12(2): 197-204, 

2017. 

 

7) Shimizu Y，Kadone H，Kubota S，Ikumi A，

Abe T，Marushima A，Ueno T，Endo A，Kawamoto 

H，Saotome K，Matsushita A，Matsumura A，

Sankai Y，Hada Y，Yamazaki M. Active elbow 

flexion is possible in C4 quadriplegia using hybrid 

assistive limb (HAL(R)) technology: A case study. 

J Spinal Cord Med. 2017;29:1-7 

 

8) 丸島愛樹，河本浩明，上野友之，松下 明，

五月女康作，門根秀樹，渡邉大貴，羽田康司，

遠藤 歩，清水如代，晝田佳世，廣瀬聖一郎，

石川公久，中井 啓，鶴田和太郎，滝川知司，

伊藤嘉朗，鶴嶋英夫，山本哲哉，井上貴昭，山

崎正志，松村 明：脳卒中急性期に対するロボ

ットスーツ HAL による介入試験．脳卒中，2017 

(印刷中). 

 

２．学会発表 

1) Matsushita A，Hada Y，Saotome K，Masumoto T，

Marushima A，Nakai K，Sankai Y，Yamazaki M，

Matsumura A, Recovery of motor network in acute 

stroke: Transcranial magnetic stimulation motor evoked 

potential and resting state functional MRI. 第 44 回日

本磁気共鳴医学会大会（大宮） 2016 年 9 月 

 

2)松下明，五月女康作，丸島愛樹，上野友之，増本

智彦，河本浩明，中井啓，鶴嶋英夫，羽田康司，

山海嘉之，山崎正志，松村明, 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. 

日本脳神経外科学会第75回学術総会（福岡） 2016

年 9 月 

 

3)中井啓, 松下明, 岸本浩, 河野 豊. いかに回復

期・障害者等リハビリテーション病棟は患者を受

け入れるか. 日本脳神経外科学会第 75 回学術総

会（福岡） 2016 年 9 月 

 

4)齋藤和美， 大瀬寛高，河野豊，松下明，中井啓，

伊藤達夫，和田野安良 

回復期リハビリテーション病院入院中に原発性ア

ルドステロン症が疑われた一例 

第65回日本リハビリテーション医学会関東地方会

（つくば）2016 年 12 月 

 

5)松下明，中井啓，河野豊. 固縮の見える化による
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客観的評価の試み. 第 35 回筑波脳神経外科研究

会学術集会脳神経外科研究会（つくば） 2017 年

1 月 

 

6)松下明，五月女康作，丸島愛樹，上野友之，増本

智彦，河本浩明，中井啓，鶴嶋英夫， 羽田康司，

山海嘉之，山崎正志，松村明. 急性期脳卒中患者に

おける病変周囲脳のネットワーク ダイナミクス. 

第 46 回日本神経放射線学会（東京） 2017 年 2 月 

 

7)松下明，五月女康作，丸島愛樹，上野友之，増本

智彦，河本浩明，中井啓，鶴嶋英夫，羽田康司，

山海嘉之，山崎正志，松村明. 脳梗塞急性期の拡散

強調画像と機能的MRI による脳内ネットワーク所

見. 第 42 回日本脳卒中学会学術集会（大阪） 2017

年 3 月 

 

8)伊藤達夫、河野豊、中井啓、松下明、齋藤和美、

大瀬寛高. 脳出血患者のリハビリテーションに対

する視床痛の影響について. 第 66 回日本リハビリ

テーション医学会関東地方会 （新宿区） 2017

年 3 月  

 

9) Saotome K, Matsushita A, Marushima A, 

Kawamoto H, Masumoto T, Yamazaki M, 

Matsumura A, Sankai Y, et al.: Brain activity 

alteration during the training period of the Hybrid 

Assistive Limb (HAL) for chronic spinal cord 

injuries : a task-based fMRI case report. ISMRM 

25th Annual Meeting & Ehibition, Honolulu, 

USA, 2017  

 

 

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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急性期脳脊髄疾患患者に対する HAL 治療中の脳機能の変移 

〜運動タスクを用いた機能的磁気共鳴画像法（fMRI）による検証〜 

 
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 

研究分担者 

松下 明  茨城県立医療大学保健医療学部付属病院 講師 

研究分担者 

増本 智彦  筑波大学医学医療系放射線科  准教授 

 

 

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）

中の脳機能の変移を示す手法のひとつとして，当研究グループは，機能的磁気共鳴画像

（fMRI; functional MRI）を実施した。平成 26 年度および 27 年度の本研究事業により，急

性期患者に対して，入院中に複数回の運動（イメージ）タスク fMRI を取得できる環境を

構築することができたため，HAL 治療の前中後に計 3 回または 4 回の fMRI を実施するこ

とができ，脳の側性の変化を観察した。また，慢性期患者に対しては，それに加えて HAL

治療の即時効果を検証するために，数例において HAL 治療直前と直後の fMRI を取得す

ることもでき，同じく脳の側性の変化について観察した。

Ａ．研究目的 

脳脊髄疾患患者に対して HAL 治療の継続効

果に伴う脳機能の変移を示す手法のひとつとし

て，当研究グループは HAL 治療の前中後に複数

回の運動（イメージ）タスク fMRI を実施した。

また，HAL 治療の即時効果に伴う脳機能の変移

を検証するために，HAL 治療の直前と直後で同

じく運動タスク fMRI を実施した。脳機能の変移

を観察するために，運動タスク fMRI を行ったと

きの中心前回における賦活領域の側性指数に着

目し，随意運動を可能とする HAL 治療を施すこ

とによる左右の運動野における脳活動の変化を

検証した。 

 

Ｂ．研究方法 

1. HAL 治療の継続効果検証の運動（イメージ）

タスク fMRI の実施 

HAL 治療中（2〜4 週間）に運動（イメージ）

タスク fMRI を計 3〜4 回取得した。 

2. HAL 治療の即時効果検証の運動タスク

fMRI の実施 

 数週間に及ぶHAL治療のうちの 1回におい

て，治療の直前と直後（数十分以内）におい

て運動タスク fMRI を 1 回ずつ取得した。 

3. 運動（イメージ）タスク fMRI の取得 

 全ての fMRI は PHILIPS 社製の磁場強度 3

テスラ MRI 装置を用いて取得した。シングル

ショットEcho Planner Imaging法（TR: 2500 ms, 

TE:35 ms, slice thickness: 4 mm, No. of slice: 38, 

in-plane resolution: 2.5×2.5 mm, dynamics: 80）

を用いて，同時に解剖画像として Turbo Field 

Echo 法による 3-D T1 も取得した。またブロッ

クデザインにて麻痺側（両側麻痺の場合は麻

痺の強い側）の足関節の底背屈，または肘関
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節の屈曲運動（イメージ）タスク fMRI を実施

した。 

4. 脳の側性指数（LI: Laterality Index）の算

出 

 MATLAB ソフトウェアおよび SPM12 を用

いて，運動（イメージ）タスク中の脳機能マ

ップを取得し，左右の中心前回をマスクした

ときの下肢または上肢の賦活領域のボクセル

数としてSPM12によって表記されるクラスタ

ーに含まれるボクセル数（KE）をカウントし

た。そのときの側性指数 LI は次の式で表され

る。 

LI =(Affected - Unaffected)/(Affected - 

Unaffected) 

Affected：運動側の対側半球における賦活ボク

セルのカウント数 

Unaffected：運動側の同側半球における賦活ボ

クセルのカウント数 

である。LI は運動側の対側半球のみが賦活し

た場合には 1.0 となり，対側および同側が同程

度賦活した場合には 0，さらに運動側と同側の

みが賦活した場合には-1.0 となる。なお，健

常者においては，LI は通常 1.0 となる。 

 

Ｃ．調査結果 

1. 継続効果に伴う側性指数 LI の変化 

（ア）症例 1 

55 歳女性，アテローム血栓性脳梗塞による左下

肢足関節運動麻痺。発症 17 日目より HAL 治療

（単脚タイプ）開始して計 9 回の HAL 治療を施

行した。その間，計 4 回（HAL 1,4,7,9 回目）の

左足関節底背屈運動をタスクとした fMRI を施

行した。 

 得られた脳賦活マップを図 1 に示す。HAL 治

療を繰り返し行ったときに，LI は 0 から増加し

て 1.0 に近づいた（値なし→0.02→0.30→0.92）。

すなわち，治療初期は左足関節運動時に両側の

運動野が活動していたが，治療を重ねるにつれ

て徐々に対側（右）半球のみの活動に変化し，

同側（左）半球の賦活はほぼ消失した。また当

患者には，HAL 治療 1 回目と 9 回目の同日に経

頭蓋磁気刺激誘発電位（TMS-MEP）を施行して

いる（図 2）。1 回目の時点では左足における誘

発電位は確認できなかったが，9 回目においては

明らかな誘発電位を確認することができた。 

 

（イ）症例 2 

19 歳男性，頸髄損傷による両上下肢運動麻痺

（C4 以下）。受傷後 2 年 6 ヶ月が経過しており，

入院にて計 10 回の HAL 治療を施行した。HAL

治療時には，免荷装置を用いてトレッドミル上

図 1.症例 1 の発症時 MRI と HAL 治療中の

fMRI および側性指数 
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で重心移動を利用した歩行を試みた。その間，

計 3 回（HAL 4,7,10 回目）の右足関節運動イメ

ージをタスクとした fMRI を施行した。 

 得られた脳賦活マップを図 3 に示す。HAL 治

療を繰り返し行ったときに，LI は徐々に増加し

た（0.44→0.52→0.73）。すなわち，HAL4 回目に

比べて，10 回終了時では，同側（右）半球の活

動が徐々に抑制され，対側（左）半球の活動が

優位になる傾向を認めた。 

 

 

 

2. 即時効果に伴う側性指数 LI の変化 

（ア）症例 3 

42 歳男性，交通外傷後の右腕神経損傷による右

上肢運動機能障害。術後●ヶ月経過後，●回目の

単関節 HAL 治療の直前と直後（15 分後）に右

肘関節屈曲運動タスク fMRI をそれぞれ施行し

た。HAL 治療直後に fMRI を行うために，MRI

検査室の前で HAL 治療を行い，可能な限り迅速

に fMRI に移行した。HAL 治療直前では，肘関

節屈曲に伴う一次運動野の脳活動が両側性に観

察されたが，HAL 治療直後では，対側（左）半

球優位な活動が観察され，LI は-0.01 から 0.57

に増加した。 

 

 

（イ）症例 4 

69 歳男性，胸椎黄色靭帯骨化症による右下肢運

動機能障害。術後●年経過後，●回目の HAL 治療

（両脚タイプ）の直前と直後（60 分後）に右足

関節底背屈運動タスク fMRI をそれぞれ施行し

た。HAL 治療後に疲労を訴えたため，適度な休

憩を取った後， fMRI を施行している。

図 2.症例 1 の経頭蓋磁気刺激誘発電位. 

左：HAL1 回目 右：HAL9 回目 

図 3.症例 2の術前後 CTおよび MRIと HAL

治療中の fMRI および側性指数 

図 4.症例 3の HAL 治療直前と直後（15 分

後）の fMRI および側性指数 
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本症例においても，HAL 治療直前において，右

足関節運動に伴う一次運動野および補足運動野

の活動が両側性に観察された。HAL 治療直後で

も，両側性の活動を認めたが，直前に比べて対

側（左）半球の活動が軽度優位になり，側性指

数は 0.33 から 0.48 に増加した。 

 

Ｄ．考察 

平成26年度から取り組んできたHAL治療中の

脳機能の変移を捉えるための環境構築により，

急性期および慢性期患者に対して安全かつ効率

的に複数回のfMRIを施行できる体制が徐々に確

立しつつある。それによって，HAL 治療の継続効

果と即時効果に伴う脳機能の変移の一片を fMRI

で観察することができるようになってきた。 

また，本研究のプロトコルではすべての患者

に対して，HAL 治療のみならず，従来リハビリテ

ーションや他の治療も並行して行われている。

そのため，HAL 治療期間中に得られた継続効果と

して示された fMRI の結果は，HAL 治療特有の変

化とは言い難く，HAL 治療を含めた包括的な結果

である。そこで，本研究では HAL 治療の即時効

果として，少ない症例数ではあるが，HAL 治療の

直前と直後で fMRI を取得して，HAL 治療によっ

て短時間の間に変化した脳機能を観察すること

も行った。さらに，今回は主に中心前回におけ

る一次運動野の賦活領域に着目し，呂測範球に

おいて賦活されたボクセル数から側性指数LIを

算出することで，脳活動の側性変移を観察した。 

HAL 治療の継続効果に伴う脳活動の側性指数

LI は，今回対象とした急性期脳梗塞および慢性

期脊髄損傷の症例において，いずれも増加し 1.0

に近づいていった。健常者においては，LI は通

常 1.0 になることを加味すると，HAL 治療を含め

た包括的な治療によって，随意的な運動が促進

されたことで，本来の対側半球の下肢領域に収

束していく脳活動に変移していったと言える。

これは，HAL 治療前には同側半球の一次運動野に

おける抑制および代償性の活動が徐々に消失し

ていく過程を見ているのかも知れない。 

また，別の症例ではあるが，HAL 治療の直前と

直後で得られたfMRIからも同じ傾向が観察され

た。言うまでもなく，継続効果とは即時効果の

積み重ねであり，HAL 治療直後に起きた即時効果

が時間とともに減衰し，次の HAL 治療によって

また持ち上げられる過程を辿ることが予想され

る。上記でも述べたように数週間に及ぶ本プロ

トコルで得られた複数回のfMRIの継続効果の結

果は HAL 治療単独の結果とは言い難いが，HAL

治療の直前と直後で得られた即時効果を示す

fMRI の結果は HAL 単独の結果と言える。同症例

における結果でないことと，疾患が限局されて

いるため本結果の理解には注意が必要であるが，

本研究で得られた運動タスクfMRIの結果は，HAL

治療による単発もしくは複数回の継続的な随意

運動の促進によって，脳の可塑性が促進されて

脳機能ネットワークが再構築されていく過程の

一片を表している可能性があると考える。 

今後，運動機能を司る視床や小脳などの他の

領域との関係を検証することが重要であり，そ

れによって，HAL 治療による脳機能の変化と運動

機能との関係を引き続き解明していく。 

 

図 5.症例 4の HAL 治療直前と直後（60 分

後）の fMRI および側性指数 
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Ｅ．結論 

ロボットスーツ HAL 治療中の脳機能

の経時的な変化を観察するために，急

性期脳梗塞および慢性期脊髄損傷患者

に対して HAL 治療中に複数回の運動タ

スク fMRI を施行した。また，HAL 治療

による即時的な脳機能の変化を観察す

るために，腕神経損傷および黄色靱帯

骨化症患者（いずれも術後）に対して，

HAL 治療の直前と直後で運動タスク

fMRI を施行した。いずれにおいても，

中心前回の一次運動野において片側下

肢または上肢の運動タスクを行ったと

きに，両側性な賦活であった脳活動が，

対側半球優位な活動に変化していく様

子を，側性指数を用いて示した。 

 

Ｆ．健康危険情報   

総括研究報告書にまとめて記入 
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学術集会，2016.4.14-16 (札幌) (口演) 

 

4) 丸島愛樹，河本浩明，上野友之，松下 明，

五月女康作，中井 啓，羽田康司，門根

秀樹，渡邉大貴，鶴嶋英夫，井上貴昭，

山崎正志，山本哲哉，松村 明：脳脊髄

疾患急性期におけるロボットスーツ HAL

による機能再生治療．第 75 回日本神経外

科学会学術総会，2016.9.29-10.1 (福岡) (口

演) 

 

5) 渡邉大貴，丸島愛樹，上野友之，門根秀

樹，五月女康作，松下 明，羽田康司，

遠藤 歩，清水如代，晝田佳世，廣瀬聖

一郎，中井 啓，河本浩明，鶴嶋英夫，

山崎正志，松村 明：ロボットスーツ HAL

による機能再生治療の有効性評価．第 5

回日本脳神経 HAL®研究会．2016.12.17 

(京都) (口演) 

 

6) 渡邉大貴，丸島愛樹，河本浩明，上野友

之，門根秀樹，五月女康作，羽田康司，

山崎正志，山本哲哉，松村 明：急性期

脳卒中患者におけるロボットスーツ

HAL®を用いた機能回復治療．第 35 回筑

波脳神経外科研究会学術集会，2017.2.5 

(つくば) (ポスター) 

 

7) 渡邉大貴，丸島愛樹，上野友之，門根秀

樹，五月女康作，松下 明，羽田康司，

遠藤 歩，清水如代，晝田佳世，廣瀬聖

一郎，中井 啓，河本浩明，鶴嶋英夫，

山崎正志，松村 明：脳卒中急性期に対

する HAL の有効性試験．第 3 回つくばロ

ボットスーツ HAL シンポジウム．

2017.2.14 (つくば) (口演) 

 

8) 丸島愛樹，上野友之，河本浩明，羽田康

司，五月女康作，門根秀樹，渡邉大貴，

松下 明，山崎正志，松村 明：ロボッ

トスーツ HAL 治療介入おける脳卒中急

性期の機能再生効果に関する検討．第 42

回  日 本 脳 卒 中 学 会 学 術 集 会 ，

2017.3.16-19 (大阪) (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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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  井上 貴昭 

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。平成 26-28 年の研究実施中に 116 名の患者に対して HAL の臨床研究

を実施し、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（脳出血急性期）、胸痛 1 例（脳出血急性期）、皮膚障害 11 例（脳梗塞急性期

1 例、脊髄疾患 6 例、脳性麻痺 4 例）の計 16 例（13.8%）に認めた。プロトコル離脱は、

関節炎 1 例（脳梗塞急性期）、疲労 1 例（脳梗塞急性期）、拒否 2 例（脳疾患、脊髄疾患）、

病状の悪化 1 例（悪性脳腫瘍）の計 5 例に認めた。1 回休止は、疲労 2 例（脳内出血急

性期）、胸痛 1 例（脳内出血急性期）、不在 1 例（脳内出血急性期 1 例）、他の治療 1 例（脳

内出血急性期）の 5 例に認め、2 回休止は、尿路感染 1 例（脳内出血急性期）、体調不良

1 例（脳性麻痺）の 2 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 年度以降は認めておらず、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 11 例に認めているが、平成 28 年度の発生は 2 例で、

HAL 電極シールのかぶれと、筋電図電極シールのかぶれであり、の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。休止は 28 年度の症例では認めなかった。 

平成 28 年度は有害事象の発生は皮膚障害の 2 例のみであり、研究の進捗と共に、HAL

の治療介入技術が進歩し、より安全に配慮した HAL の治療介入ができるようになったと

考えられた。 

 

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

離床とリハビリテーションの開始が重要であ

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 2017

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 
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有害事象：16 例／117 例（13.8%） 

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 1 例（脳内出血急性期） 

皮膚障害 11 例（脳梗塞急性期 1 例、脊髄疾

患 6 例、脳性麻痺 4 例） 

 

プロトコル離脱：5 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 2 例（脳疾患、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：7 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 2 例 

尿路感染：脳内出血急性期 1 例 

体調不良：脳性麻痺 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。平成 28 年度は有害事象の

発生は皮膚障害の 2 例のみであり、研究の進

捗と共に、HAL の治療介入技術が進歩し、よ

り安全に配慮した HAL の治療介入ができる

ようになったと考えられた。 

皮膚障害を 11 例に認めているが、平成 28 年

度の発生は、2 例であった。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。 

プロトコルの一時休止は7例に認めているが、

平成 28 年度の発生はなかった。 

 

 

Ｄ．考察 

平成 28 年度の有害事象は、皮膚障害の 2 例

であった。皮膚障害は HAL 電極塗布部のシー

ルかぶれと、筋電位電極塗布部の圧迫痕であ

った。電極塗布部のかぶれ、圧迫痕、表皮剥

離などの皮膚トラブルは、高齢者の皮膚の脆

弱性や、HAL 治療中の電極と HAL、HAL ベ

ルト、歩行器のシーネスなとの接触などによ

り起こりやすいため注意を要する。 

平成28年度も臨床上問題となる有害事象な

く HAL 治療を実施できており、スタッフの

HAL の治療介入技術が進歩により、より安全

に配慮した HAL の治療介入ができるように

なったと考えられた。 

 

 

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。 

 

Ｆ．健康危険情報 

総括研究報告書にまとめて記入。 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

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

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

Saotome K, Kadone H, Endo A, Haginoya A, Hada 

Y, Matsumura A, Sankai Y, Yamazaki M: 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 [Epub 

ahead of print]. 

 

2) Ikumi A, Kubota S, Shimizu Y, Kadone H, 
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Marushima A, Ueno T, Kawamoto H, Hada Y, 

Matsumura A, Sankai Y, Yamazaki M: Decrease of 

spasticity after hybrid assistive limb® training for 

a patient with C4 quadriplegia due to chronic SCI. 

J Spinal Cord Med, 2016 [Epub ahead of print]. 

 

3) Mizukami M, Yoshikawa K, Kawamoto H, Sano 

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

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

Matsumura A: Gait training of subacute stroke 

patients using a hybrid assistive limb: a pilot study. 

Disabil Rehabil Assist Technol, 12(2): 197-204, 

2017. 

 

4) Kubota S, Abe T, Fujii K, Marushima A, Ueno T, 

Haginoya A, Endo A, Kadone H, Kawamoto H, 

Shimizu Y, Hada Y, Matsumura A, Sankai Y, 

Yamazaki M. 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. J Spine. S7: 003, 2016. 

 

5) Kubota S, Abe T, Kadone H, Fujii K, Shimizu Y, 

Marushima A, Ueno T, Kawamoto H, Hada Y, 

Matsumura A, Sankai Y, Yamazaki M: Walking 

ability following Hybrid Assistive Limb treatment 

for a patient with chronic myelopathy after surgery 

for cervical ossification of the posterior 

longitudinal ligament. J Spinal Cord Med, 2017 

[Epub ahead of print]. 

 

6) Shimizu Y, Kadone H, Kubota S, Ikumi A, Abe 

T, Marushima A, Ueno T, Endo A, Kawamoto H, 

Saotome K, Matsushita A, Matsumura A, Sankai Y, 

Hada Y, Yamazaki M: Active elbow flexion is 

possible in C4 quadriplegia using hybrid assistive 

limb (HAL®) technology: A case study. J Spinal 

Cord Med, 2017 [Epub ahead of print]. 

 

7) 渡邉大貴，丸島愛樹，上野友之，門根秀樹，

廣瀬聖一郎，晝田佳世，石川公久，羽田康司，

河本浩明，山崎正志，山本哲哉，松村 明：ロ

ボットスーツ HAL®による機能再生治療を行

った急性期脊髄梗塞症例の検討．国立大学リハ

ビリテーション療法士学術大会誌 38，98-101，

2017． 

 

8) 丸島愛樹，河本浩明，上野友之，松下 明，

五月女康作，門根秀樹，渡邉大貴，羽田康司，

遠藤 歩，清水如代，晝田佳世，廣瀬聖一郎，

石川公久，中井 啓，鶴田和太郎，滝川知司，

伊藤嘉朗，鶴嶋英夫，山本哲哉，井上貴昭，山

崎正志，松村 明：脳卒中急性期に対するロボ

ットスーツ HAL による介入試験．脳卒中，2017 

(印刷中). 

 

２．学会発表 

1. 晝田佳世，上野友之，門根秀樹，山内駿

介，久松智子，河本浩明，丸島愛樹，石

川公久，羽田康司，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における効果の検討．

第 41 回  日本脳卒中学会学術集会，

2016.4.14-16 (札幌) (ポスター) 

 

2. 山中ひとみ，上野友之，羽田康司，加々

井祐太，丸島愛樹，河本浩明，晝田佳世，

石川公久，門根秀樹，山崎正志：脳卒中

急性期片麻痺患者に対するロボットスー

ツ HAL 単関節型の上肢への使用経験．第

41 回  日本脳卒中学会学術集会，

2016.4.14-16 (札幌) (ポスター) 

 

3. 丸島愛樹，河本浩明，上野友之，羽田康

司，松下 明，五月女康作，門根秀樹，
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水谷太郎，山崎正志，松村 明：脳卒中

急性期に対するロボットスーツ HAL に

よる介入試験．第 41 回 日本脳卒中学会

学術集会，2016.4.14-16 (札幌) (口演) 

 

4. 丸島愛樹，河本浩明，上野友之，松下 明，

五月女康作，中井 啓，羽田康司，門根

秀樹，渡邉大貴，鶴嶋英夫，井上貴昭，

山崎正志，山本哲哉，松村 明：脳脊髄

疾患急性期におけるロボットスーツ HAL

による機能再生治療．第 75 回日本脳神経

外科学会学術総会，2016.9.29-10.1 (福岡) 

(口演) 

 

5. 渡邉大貴，丸島愛樹，上野友之，門根秀

樹，晝田佳世，廣瀬聖一郎，石川公久，

羽田康司，河本浩明，山崎正志，山本哲

哉，松村 明：ロボットスーツ HAL®に

よる機能再生治療を行った急性期脊髄梗

塞 2 症例の検討．第 38 回国立大学リハビ

リ テ ー シ ョ ン 療 法 士 学 術 大 会 ，

2016.10.8-9 (沖縄) (ポスター) 

 

6. 渡邉大貴，丸島愛樹，上野友之，門根秀

樹，五月女康作，松下 明，羽田康司，

遠藤 歩，清水如代，晝田佳世，廣瀬聖

一郎，中井 啓，河本浩明，鶴嶋英夫，

山崎正志，松村 明：ロボットスーツ HAL

による機能再生治療の有効性評価．第 5

回日本脳神経 HAL®研究会．2016.12.17 

(京都) (口演) 

 

7. 渡邉大貴，丸島愛樹，河本浩明，上野友

之，門根秀樹，五月女康作，羽田康司，

山崎正志，山本哲哉，松村 明：急性期

脳卒中患者におけるロボットスーツ

HAL®を用いた機能回復治療．第 35 回筑

波脳神経外科研究会学術集会，2017.2.5 

(つくば) (ポスター) 

 

8. 渡邉大貴，丸島愛樹，上野友之，門根秀

樹，五月女康作，松下 明，羽田康司，

遠藤 歩，清水如代，晝田佳世，廣瀬聖

一郎，中井 啓，河本浩明，鶴嶋英夫，

山崎正志，松村 明：脳卒中急性期に対

する HAL の有効性試験．第 3 回つくばロ

ボットスーツ HAL シンポジウム．

2017.2.14 (つくば) (口演) 

 

9. 丸島愛樹，河本浩明，上野友之，松下 明，

五月女康作，中井 啓，羽田康司，門根

秀樹，渡邉大貴，久保田茂希，清水如代，

遠藤 歩，安部哲哉，吉岡友和，石井一

弘，玉岡 晃，鶴嶋英夫，井上貴昭，山

崎正志，松村 明：筑波大学附属病院に

おける HAL の機能再生治 (研究概要)．第

3 回つくばロボットスーツ HAL シンポジ

ウム．2017.2.14 (つくば) (口演) 

 

10. 渡邉大貴，丸島愛樹，上野友之，門根秀

樹，石川公久，羽田康司，河本浩明，山

崎正志，山本哲哉，松村 明：急性期脳

卒中患者に対するロボットスーツ HAL®

による機能改善治療の効果―歩行時の関

節角度に着目して―．第 42 回 日本脳卒

中学会学術集会，2017.3.16-19 (大阪) (口

演) 

 

11. 丸島愛樹，上野友之，河本浩明，羽田康

司，五月女康作，門根秀樹，渡邉大貴，

松下 明，山崎正志，松村 明：ロボッ

トスーツ HAL 治療介入おける脳卒中急

性期の機能再生効果に関する検討．第 42

回  日 本 脳 卒 中 学 会 学 術 集 会 ，

2017.3.16-19 (大阪) (口演) 
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12. 門根秀樹，丸島愛樹，上野友之，渡邉大

貴，晝田佳世，廣瀬聖一郎，久松智子，

河本浩明，羽田康司，山崎正志：急性期

脳卒中患者に対してロボットスーツ HAL

を用いた機能回復治療における歩容・筋

活動の解析．第 42 回 日本脳卒中学会学

術集会，2017.3.16-19 (大阪) (口演) 

 
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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自己免疫性延髄・脊髄疾患患者への 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 
自己免疫性延髄・脊髄疾患患者に片脚用 HAL および両脚用 HAL を用いた歩行プログラ

ムとステロイド治療を併用し、または単独での HAL の運動機能改善効果を明らかにする。

慢性期同程度の運動障害患者で HAL 歩行訓練を実施したところ、効果に差が見られた。

自己免疫性中枢神経疾患に HAL を使用した経験は少なく、症例を蓄積し、HAL 歩行訓練

の効果が期待できる症例（因子）を明らかにすることは重要と考える。 

 
 

Ａ．研究目的 
多発性硬化症（MS）、視神経脊髄炎、ANCA

関連血管炎などの自己免疫性延髄および脊髄疾

患に対してリハビリテーション介入が遅れるこ

とも多い。しかも増悪・寛解を繰り返すため、

増悪時に救出的に HAL を適時使用することで、

機能障害の進行が軽減され、機能の速やか回復

が期待できる。また、感覚障害を伴うことの多

く、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。従って、これら自己免疫性中

枢神経疾患における片脚医療用 HAL や両脚医

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。本研究では自己免疫性延髄・脊髄

疾患で 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 
非ランダマイズ化単群無対照研究で前観察

期、治療期（HAL を装着して治療プログラム

を実施）、後観察期、追跡調査期で実施した。

HAL 装着による動作確認を行うために前観察

期を設定した。同意を得られた被験者に適格

性を確認し、前観察期（最大 7 日間）に登録

する（1 次登録）。本研究では下肢リハビリテ

ーションが中心になったので、単脚あるいは

両脚医療用 HAL を使用した。HAL により動

作ができない場合及びその他検査途中で不適

格が判明した場合は試験対象から除外、中止

とし、その後の所定の検査及び評価実施は不

要にした（前観察期中止例）。前観察期間終了

後、最終的な適格性が確認できた被験者を対

象とし、治療期を開始する（2 次登録）。 

治療期開始時に評価（治療期初回評価）を

行った後、急性期のため、入院期間が短く、

原因疾患治療に時間を割かれるため、１日 20

分（リハビリテーションにおける 1 単位）の

治療プログラムを基準に設定し、1-3 日間隔で

入院期間中に継続した。但し、最大 4 週間ま

でとした。従来のリハビリテーションを含む

治療を妨げないため、併用リハビリテーショ

ンは行わなかった。 

最終治療プログラム時、あるいは終了後 3

日以内に、評価（治療期終了評価）を行った。 

最終治療プログラムから 1 週間以内に、有
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効性及び安全性を検討するため後観察期の評

価を行った。後観察期の 4 週後に、追跡調査

を行い有害事象の発現状況を確認した。 

前観察期に神経学的所見、既往症、合併症

などを勘案し、選択基準に合致し、除外基準

に抵触しないことを確認した。 

評価項目は自動的・他動的関節可動域、身

体機能評価として徒手筋力テスト（manual 

muscle testing: MMT）と 12 グレード法、筋緊

張評価スケール (Modified Ashworth Scale: 

MAS)を施行した。歩行機能評価として 10m 歩

行テスト（歩行速度、歩数、歩行率）や 2 分間

歩行を調べた。ADL・自立度評価として

modified Rankin Scale (mRS), Barthel index (BI), 

Functional. Independence. Measure (FIM), 

Fugl-Meyer Assessment (FMA), ASIA score を測

定し、精神・認知機能検査として、やる気ス

コアなどを調べた。原則として、同一被験者

の評価は同一の評価者（理学療法士、作業療

法士、または医師）が行った。治療期は初回、

その後 1 週間毎、および最終に上記項目を評

価した。また、安全確保や有害事象チェック

のため、血圧・脈拍数・呼吸数・心電図モニ

ター・SpO2 を計測した。治療プログラム前後

で自動的・他動的関節可動域、徒手筋力テス

ト（MMT）、ADL 評価（Barthel index）などを

行った。 

（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 

多発性硬化症（MS）、HTL-I 関連脊髄炎（HAM）、

ANCA 関連血管炎の３疾患、各１名に HAL の治

療プログラムを行った。 

症例１は 54 歳女性で経過 20 年の MS 患者で治療

は８年前より開始されていた。病変部位は上位病

変が第５頚髄付近で、主に胸髄を中心に再燃を繰

り返していた。３〜４年前から２次進行型 MS に

移行していた。フィンゴリモドで再燃予防をして

いた。神経所見では右に強い錐体路障害（腱反射

亢進、病的反射、クローヌス、痙性）、排尿障害

および軽度の感覚障害（Th7 以下）がみられた。

治療プログラムに従い、HAL 両脚医療用 HAL

（HL01）で HAL 訓練を８回行った。有害事象は

発生しなかったが、痙性が強く、HAL 設定が困

難であった。歩行機能評価は 10m 歩行速度で

施行前 15.9 m/min、施行後 13.9 m/min、10m 歩

行率(ケイダンス) で施行前 46.0 step/min、施行

後 42.5 step/min で改善が認められなかった。

ADL・自立度評価の結果は mRS で施行前 3、

施行後 3、BI で施行前 85，施行後 85、FIM で

施行前 117、施行後 117 で改善が認められなか

った。筋力(MMT)や痙性(MAS)は施行前後で変

化がなかった。 

症例２は 58 歳女性で 

発症 16 年経過の HAM の患者で、治療は対症

療法が中心である。病変は脊髄全体の及んでい

ると考えられた。神経所見は両側錐体路障害(腱

反射亢進、病的反射、クローヌス、痙性)を下肢

に強く認め、失禁、軽度の異常感覚を両下肢に

認めた。両脚医療用 HAL（HL01）で HAL 訓練

を８回行った。有害事象は発生しなかったが、

痙性が極めて強く、HAL 設定が常に困難であ

った。歩行機能評価は 10m 歩行速度で施行前

13.4 m/min、施行後 15.0 m/min、10m 歩行率(ケ

イダンス) で施行前 44.2 step/min、施行後 52.4 

step/min で軽度改善が認められた。ADL・自

立度評価の結果は mRS で施行前 2、施行後 2、

BI で施行前 85，施行後 85、FIM で施行前 121、

施行後 121 で改善が認められなかった。筋力

(MMT)や痙性(MAS)は施行前後で変化がなか

った。 
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症例３は 76 歳男性で ANCA 関連血管炎が原

因で右側延髄内側梗塞を生じた。神経所見は軽

度構球麻痺症状、左側錐体路障害（左上下肢の

不全麻痺、腱反射亢進、病的反射）および 左上

下肢異常感覚，位置覚低下，軽度触覚低下が認

められた。ステロイドパルス療法３クールの急

性期治療後に片脚医療用 HAL（HL01）で HAL

訓練を４回行った。有害事象は発生しなかった。 

歩行機能評価は 10m 歩行速度で施行前 17.6 

m/min、施行後 21.1 m/min、10m 歩行率(ケイ

ダンス) で施行前 72.1 step/min、施行後 77.1 

step/min で改善が認められた。ADL・自立度

評価の結果は mRS で施行前 5、施行後 4、BI

で施行前 55，施行後 65、FIM で施行前 75、

施行後 87 と改善が認められた。筋力(MMT)

は施行前後で改善した。 

 
Ｄ．考察 

自己免疫性延髄・脊髄疾患に対し、下肢用 HAL

の効果を検討した報告はない。症例１の２次進行

型 MS の患者では HAL 訓練を 8 回施行した効果

は認められなかった。症例２の HAM の患者では

HAL 訓練８回後の評価で歩行速度、歩行率の軽

度改善がみられた。共に自己免疫性脊髄疾患の慢

性期患者で痙性が強く股関節の動作が常に共収

縮パターンで、しかも伸展屈曲の分離がわるく、

関節可動域も狭かった。しかし、HAL 効果と

して差が出ており、この違いを明らかにするこ

とは HAL 効果が期待できる症例（因子）を見

極めるために重要であると考える。 

また、ANCA 関連血管炎による右延髄内側症

候群を呈した急性期患者では HAL 訓練がリハ

ビリ転院のため４回のみであったが、歩行速度、

歩行率とも改善し、ADL 改善もみられた。同様

の疾患で通常リハビリテーション群を立ててな

いため、自然軽快なのか HAL の効果であるのか

は慎重に検討すべきであろう。今後は実施症例

数を増やし、通常リハビリテーション群と比較

検討する必要がある。 

 

Ｅ．結論 
歩行障害を呈した自己免疫性中枢神経疾患に

片脚または両脚医療用 HAL の歩行プログラム

を実施した。重篤な有害事象は起きなかった。

HAL の効果は様々であったので、HAL 歩行訓練

の効果が期待できる症例（因子）を明らかにす

ることは重要であり、症例の蓄積が必要である。 

 
Ｆ．健康危険情報 
該当なし 

 
Ｇ．研究発表 
 該当なし 
 
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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急性脊髄障害および慢性脊髄障害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 

久保田茂希 筑波大学臨床医学系 運動再生医療学講座 助教 

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 4 例（症例 5-8），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 13-16）、および頚椎術後に C5 麻痺を発症した 3 例 3 肢(症

例 20-22)に対して、Hybrid Assistive Limb (HAL)を用いた訓練を導入した。新規に急

性期脊髄損傷 2 例（症例 23, 24）に対して上肢単関節 HAL を用いた上肢訓練を実施

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 5-8 においても症例 1-4 と同様に

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。急性期脊髄損傷に関しては上肢筋力の改善と訓練実行可能性が示された。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 麻痺を呈した症例と急性期脊髄損傷に対する単関節 HAL を用いた上

肢訓練は安全に実行可能であった。 
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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、平成 26 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

難な症例と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、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、急性期脊髄損傷に対し

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 

2016 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

4 症例（症例 5-8），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新た

な 4 症例（症例 13-16）、頚椎 OPLL 術後に C5

麻痺を呈した 3 例（症例 20-22）、および急性期

脊髄損傷 2 例（症例 23, 24）である。 

 

2．検討項目 

胸椎 OPLL の症例 5-8 に関しては，症例 1-4

と同様、術後に離床が可能となった段階で両下

肢用 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。 

急性期脊髄損傷症例に対しては上肢関節に

単関節 HAL を導入し，僧帽筋、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，上肢関節の運動を行った。頻度は週に

1-2 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 麻痺症例と急性期脊髄損傷症例に関して

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

5-8 においても症例 1-4 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、
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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 9-16 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 17-22 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。 

4）急性期脊髄損傷症例 23,24 のまとめを表 4

に示す。上肢筋力が改善し、有害事象なく 10

回の上肢訓練を完遂した。 
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表 1 胸椎 OPLL による下肢麻痺に対する手術後の 8 症例（新規 症例 5-8） 

 

 

 

 

症例 1 症例 2 症例 3 症例 4 症例 5 症例 6 症例 7 症例 8 

年齢・性別 40 代男性 60 代女性 
60 代女

性 

50 代男

性 

70 代女

性 

60 代男

性 

50 代男

性 
60 代女性 

責任レベル T10/11 T4/5 T2/3 T2/3 T11/12 T6/7 T2/3 T7/8 

手術 T8-L3 T1-9 C3-T6 C3-T6 T9-L2 T2-12 T1-9 C3-T11 

 

後方除圧

固定術 

後方除圧

固定術 

後方除

圧固定

術 

後方除圧

固定術 

後方除

圧固定

術 

後方除

圧固定

術 

後方除

圧固定

術 

椎弓形成術、

胸椎後方除

圧固定術 

術後 HAL 導入ま

で 
25 日 44 日 12 日 41 日 15 日 43 日 18 日 33 日 

術後退院まで 47 日 73 日 42 日 73 日 59 日 74 日 46 日 82 日 

頚椎 JOA スコア 1.5→5.5 5.5→6.5 
5.5→

6.5 
4.0→4.0

5.5→

7.5 

1.0→

4.5 

2.0→

7.5 
4.0→7.5 

（11 点満点） 

術前→退院時 

WISCI Ⅱ 13→16 13→19 8→13 13→19 9→15 1→6 13→19 4→13 

術前→退院時 

10m 歩行テスト 
21.1→

53.7 

16.0→

31.8 

5.9→

46.6 

21.6→

50.7 

39.9→

70.4 

NA→

29.6 

27.3→

52.5 
20.2→60.9 

歩行速度(m/分) 

HAL 導入時→終

了時         

10m 歩行テスト 
0.48→

0.60 

0.22→

0.24 

0.30→

0.47 

0.33→

0.43 

0.46→

0.58 

NA→

0.42 

0.40→

0.48 
0.38→0.53 

歩幅(m) 

HAL 導入時→終

了時         

10m 歩行テスト 
43.9→

89.6 

43.8→

77.9 

19.5→

100.1 

65.9→

116.6 

85.8→

119.7 

NA→

70.9 

68.3→

110.2 
53.5→115.6

歩行率(歩/分) 

HAL 導入時→終

了時         
有害事象 なし なし なし なし なし なし なし なし 

特記事項 
 

術後一過

性  

術後一過

性    術後一過性 

  
麻痺増悪

あり 

麻痺増悪

あり   
麻痺増悪あ

り
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表 2 脊髄症術後の歩行障害急性増悪の 8 症例（新規 症例 13-16） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

症例 9 症例 10 症例 11 症例 12 症例 13 症例 14 症例 15 症例 16 

年齢・性別 70 代男性 70 代男性 50 代男性 60 代女性 60 代男性 70 代男性 70 代男性 50 代男性 

疾患 

胸椎黄色

靱帯骨化

症 

頚椎後縦

靱帯骨化

症 

頚椎不全

損傷 

頚椎後縦

靱帯骨化

症 

頚椎後縦

靱帯骨化

症 

頚椎後縦

靱帯骨化

症 

頚椎後縦

靱帯骨化

症 

頚椎後縦靱帯骨

化症 

手術 
椎弓切除

術 

椎弓切除

術 

椎弓切除

術 

頚椎前方

除圧固定

術 
 

後方除圧

固定術  

前方・後方除圧

固定術 

術後期間 18 年 6 年 5 年 14 年 11 年 1 年 6 年 1 年 6 ヶ月 

10m 歩行テス

ト  

37.4→

53.0 

42.1→

47.0 

63.2→

66.7 

22.5→

43.7 

63.7→

78.6 

25.4→

31.0 

70.5→

74.1 
40.6→46.6 

歩行速度(m/

分)         
HAL 導入時→ 

終了時 

10m 歩行テス

ト  

0.35→

0.49 

0.43→

0.45 

0.51→

0.59 

0.36→

0.57 

0.56→

0.66 

0.33→

0.34 

0.56→

0.59 
0.42→0.45 

歩幅(m) 

HAL 導入時→ 

終了時 

10m 歩行テス

ト  

106.6→

108.6 

105.2→

103.3 

123.3→

113.5 

61.9→

83.0 

114.6→

121.9 

76.3→

89.9 

126.9→

125.9 
61.9→83.0 

歩行率(歩/

分)         
HAL 導入時→ 

終了時 

有害事象 なし なし なし なし なし なし なし なし 
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表 3 頚椎 OPLL 術後 C5 麻痺の 5 症例（新規 症例 20-22） 

 

表 4 急性脊髄損傷の 2例 

 

 

 

 

 
症例 17 

(左) 

症例 17 

(右) 
症例 18 症例 19 症例 20 症例 21 症例 22 

年齢・性別 60 代男性 
 

60 代男性 70 代男性 60 代男性 
70 代男

性 
60 代女性 

疾患 
頚椎後縦靱

帯骨化症  

頚椎後縦靱

帯骨化症 

頚椎転移性

椎体腫瘍 

頚椎後縦靱

帯骨化症 

頚椎後

縦靱帯

骨化症 

C6 椎体破壊

手術 
頚椎後方除

圧固定術  

頚椎前方除

圧固定術 頚

椎後方固定

術 

後頭骨頚椎

後方除圧固

定術 

前方・後方除

圧固定術 

後方除

圧固定

術 

後方固定

術、骨移植

C5 麻痺発生 2 日 2 日 2 週 2 日 14 日 NA 3 日 

（術後期間） 

徒手筋力検査 
Deltoid 2

→2 

Deltoid 2

→2 
Deltoid 2→2 Deltoid 2→2 Deltoid 1→1 

 

Deltoid 2→

2 

HAL 導入時→終了

時 

Biceps  3

→3 

Biceps  2

→2 

Biceps  2→

2 

Biceps  2→

2 

Biceps  1→

2 

Biceps  

3→3 

Biceps  3

→4 

HAL 導入（術後期

間） 
36 日 15 日 34 日 7 日 34 日 6 日 11 日 

術後退院までの期

間 
63 日 

 
60 日 24 日 57 日 28 日 22 日 

有害事象 なし なし なし なし なし なし なし 

 

 
症例 23 症例 24 

年齢・性別 50 代男性 70 代男性 

疾患 外傷性頚髄損傷 外傷性頚髄損傷 

手術 椎弓形成術 

術後/受傷から HAL 導入までの期間 受傷 10 日 術後 14 日 

徒手筋力検査 HAL 導入時→終了時 
Deltoid 1→3 Deltoid 1→1 

Biceps  4→4 Biceps  1→1 

退院までの期間 受傷 16 日 

有害事象 なし なし 
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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
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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。 

急性期脊髄損傷に関しては、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。また、今回の検討では単関節 HAL 訓練を

上肢訓練において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。 

 

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

麻痺を呈した症例と急性期脊髄損傷に対する

上肢関節の単関節 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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た機能回復治療 第 51 回日本脊髄障害医学

会（幕張），11 月，2016 

 

 

Ｆ．健康危険情報 

総括研究報告書にまとめて記入 

 

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准教授 リハビリテーション科 

 

 

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）を計測し、HAL 訓練前後での

MEP パラメーター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（MEP）をHAL訓練前後で計測しMEPパラメ

ーターの変化について検討する 

 

Ｂ．研究方法 

 2015年12月に導入したTMSナビゲーター装

置を用いて、脳卒中急性期患者の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 

 2016年度は同意の得られた脳卒中急性期患

者４名に対してHAL開始時と終了時のTMS-M

EPを健側・患側上下肢で測定した。１名は訓練

開始時のみの計測であったが、３名の患者では

HAL治療前後のTMS-MEP計測が問題なく実施

できた。３例ともHAL訓練開始時に比べ終了時

の測定において、より低いTMS刺激閾値により

部位再現性の高い安定したMEPが検出できた。 

 

Ｄ．考察 

 脳卒中急性期患者では、障害側刺激における

MEPはHAL開始時に比べ終了時でより低い閾

値で安定したMEPを誘発可能であり、残存して

いる皮質脊髄路の興奮性変化によるものと考

えられた。 

Ｅ．結論 

 昨年度構築した急性期脳卒中患者の HAL

訓練前後のTMS-MEP計測システムを利用し、

脳卒中急性期の HAL 訓練に伴う MEP パラメ

ーターを計測した。HAL 訓練終了時には安定

した MEP が誘発可能であった。 

 

Ｆ．健康危険情報 

総括研究報告書にまとめて記入 

 

Ｇ．研究発表 
１．論文発表 

1）久保田 茂希, 安部 哲哉, 藤井 賢吾, 門根 秀

樹, 丸島 愛樹, 松村 明, 清水 如代, 羽田 康司, 

山崎 正志. 圧迫性脊髄症の術後急性期および慢

性期におけるロボットスーツ HAL を用いた機

能回復治療 医師主導型自主臨床試験. 脊椎脊

髄ジャーナル 29(7):715-722, 2016-07 
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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。HAL を痙性対麻痺などの脊髄運動ニューロンより上

位の疾患群で使う場合の、有効性を予測する中間評価値の探索的検討と HAL の使用方法の改善

方法の検討をおこなった。これにより脊髄運動ニューロンの上位の疾患群で HAL 歩行運動療法

の有効性を高められる。 

 

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 医療用下肢タイ

プ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

標準的使用方法と有効性と安全性が検証され、

歩行持久力の改善と歩行スピードの改善が検証

された。痙性対麻痺など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

HAL 治療効果を上げるための指標となる HAL

医療用下肢タイプを使用する際の中間評価項目

について検討し、中間評価項目が良くない場合

の HAL の調整の仕方について再検討する必要

がある。 

 

Ｂ．研究方法 

 HAL 医療用下肢タイプに類似した性能を持つ

HAL-FL05 を使用中の痙性対麻痺症（治験以外の

HTLV-1 関連脊髄症、多発性硬化症、脊髄炎患者）

の臨床データをカルテから後ろ向きに解析した。

2 分間歩行距離をアウトカムにして、約 20 分の

HAL 歩行運動療法を 9 回行う前後の改善率（後

の 2 分間歩行距離(V9)／前の 2 分間歩行距離

(V4)）に反映する中間評価として、約 20 分間の

歩行運動療法中の歩行距離が採用できるか探索

的検討をおこなった。V2,V3,V4 の HAL 非装着の

約 20 分間の歩行運動療法中の歩行距離と

V5-V13 の HAL 使用の歩行運動療法中の歩行距

離をグラフにして、代表事例を比較した。中間評

価が十分出ない場合の HAL の調整方法について

も検討した。 

（倫理面への配慮） 

 匿名化して、通常臨床のデータを用いて後ろ向

き解析をした。 

 

Ｃ．研究結果 

 2MWT の V13/V5 の有効性評価の高い代表例

（図１）1.61 と低い代表例（図２）1.02 を比較

した。約 20 分間の歩行距離の変化は図１では

V5 から V13 にかけて順調に距離を伸ばしてい

た。一方、図２では前観察期の歩行距離の 80%

を割り込んだ 4visit があるなど、歩行距離が全く

伸びていなかった。この典型例の様に、HAL 歩

行運動量の有効性を予測する、中間評価値とし

て、約 20 分間の歩行運動療法における歩行距離

は使える可能性が高いと思われた。 

 もし、中間評価値が順調に距離を伸ばさない

場合は、何らかの HAL の調整に問題があると思
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われる。その場合の再調整のポイントを検討し

た。①装着方法：All in One などのホイストを使

った立位装着で、電極位置が決まっている場合

は,5 分以内に作業者二人で装着する。立位練習

でない場合は、必ず立位装着で直接歩行練習を

おこなう。②サイズ、フィッティング、アライ

メント調整：脚長に必ずあった HAL を選択し、

腰フレームと大腿フレームの接続部を腸骨稜に

沿わせ、患者と HAL の股関節軸、膝関節軸を合

わせこむ。アライメントは最終的に足部モジュ

ールの内外反軸が床面に対して垂直になるよう

に、体型と HAL を合わせこむ。足部の内外反、

内外向きを合わせ、垂れ足の程度または短下肢

装具をいれるか入れないかで足関節の固定力を

調整する。③電極スクリーニング：装着せず、

電極のみ付け、HAL コントローラで電位を読み

取る。股関節用電極の装着位置の基本として、

屈曲側は大腿直筋、伸展側は大臀筋、膝関節用

の屈曲側はハムストリングの大腿二頭筋または

半腱様筋、半膜様筋で、膝関節の伸展側は外側

広筋または内側広筋などがある。しかし、神経

筋疾患患者、痙性対麻痺患者では基本位置にこ

だわらず、その関節の屈曲伸展運動に対して、

相反性に生体電位信号が出るように位置決めを

おこなう。その際に、BES 目盛りが２になるよ

うに選択し、感度（増幅率）レベルを調整する。

痙性対麻痺では A フィルタ、神経筋疾患の場合

は B フィルタを使うとよい場合が多い。ホイス

トを使った立位では、股関節屈曲／伸展：大腿

部を上げるまたは脚を前に振る／脚を後ろに蹴

り出すまたは脚を後ろに振る、膝関節屈曲／伸

展：踵を臀部に付けようとする／床面に足底を

軽く付け、立ち上がり動作をイメージする様に

膝関節を伸展させる。背臥位、坐位でも試みる

ことができるが最終的に立位で確認する。10 秒

程度の脱力の後、3 秒程度の動作と 5 秒程度の脱

力を繰り返す。④トルクチューナの設定は BES

目盛りをトルクに変換する係数である。信号目

盛り数×トルクチューナの設定×4 がトルクであ

り、最大トルクは 43m/N なので、通常は信号目

盛り 2 の場合はトルクチューナの設定は 5 程度

となる。歩行時の脚の状態が脚の動きが軽くな

ったなどの主観的な感覚で調整する。⑤バラン

スチューナの設定：伸展動作なのに、屈曲が強

い場合などの相反性が悪い場合のバランスを取

る際に伸展 1 から 10 まで設定できる。伸展 10

とは屈曲を 10 割減らすと言う意味で、屈曲のト

ルクはゼロになる。電極スクリーニングで解決

すべき問題が多いが、脳性麻痺などの場合は電

極スクリーニングのみでは解決できず、この機

能を使う。伸展時の屈曲トルクを落とすために

使う。伸展時の伸展トルクはトルクチューナで

おこなう。⑥トルクリミット：初期設定は 30%

の出力となっている。50％未満では CVC の良さ

が行かせず、促通効果が望めなくなるので、で

きる限り上げる。上げるとトルクチューナレベ

ルを下げる必要がでてくる場合がある。クロー

ヌス様動きに対しては、トルクリミットを下げ

ることで押さえられるが、30％以下では促通効

果が望めなくなるので、トルクチューナを下げ

るかトルクチューナを下げでアシスト力が減る

場合は、電極位置を再度相反性の高い部位に張

り替える。もともと、筋緊張が強い場合は、バ

ランスチューナを使い調整することも検討する。 
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Ｄ．考察 

 探索的検討により中間評価値を見いだすこと

ができた。これを使いながら、この中間評価値

が妥当であるかさらに、臨床的に評価可能にす

る。中間評価値が悪い場合の HAL の再調整のポ

イントを検討した。これにより脊髄運動ニュー

ロンの上位の疾患群で HAL 歩行運動療法の有

効性を高められる。 

 

Ｅ．結論 

 HAL を痙性対麻痺などの脊髄運動ニューロン

より上位の疾患群で使う場合の、中間評価値の

探索的検討と改善方法の検討により、脊髄運動

ニューロンの上位の疾患群で HAL を使用した

歩行運動療法の有効性を高められる。 

 

Ｆ．健康危険情報 

総括研究報告書にまとめて記入 

 

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による

神経難病のリハビリテーション,最新医学, 

Volume 72, Issue 3, 461 - 466 (2017.3) 

2. 中島孝, パーキンソン病, 総合リハビリテー

ション, Vol.45 No.3 ,201-207,2017.3.10 

3. Kanazawa, Masato ; Miura, Minami  ; Toriyabe, 

Masafumi ; Koyama, Misaki ; Hatakeyama, 

Masahiro  ; Ishikawa, Masanori ; Nakajima, 

Takashi  ; Onodera, Osamu ; Takahashi, 

Tetsuya  ; Nishizawa, Masatoyo ; Shimohata, 

Microglia preconditioned by oxygen-glucose 

deprivation promote functional recovery in 

ischemic rats.. Scientific reports7 (February 14, 

2017): 42582 

4. 中島孝,HAL 医療用下肢タイプによるサイバ

ニックニューロリハビリテーションとは何

か,臨床評価,44 巻 4 号 740-746,2017.2  

5. 中島孝, HAL 医療用下肢タイプによる歩行運

動療法,The Japanese Journal of Rehabilitation 

Medicine    Vol.54No.1,14-18,2017.1.18 

6. 岩田裕美子,齊藤利雄,永山ひろみ,山本洋史,

西薗博章,四分一健介,井上貴美子,藤村晴俊,

中島孝,脊髄性筋萎縮症Ⅱ型に対する福祉用

Hybrid Assistive Limb を利用した歩行練習が

運動機能および Quality of Life に及ぼす効果,

医療, Vol.70No.11, 457-461, 2016.11 

7. 中島孝,ALS を含む神経筋疾患におけるロボ

ットスーツ HAL を用いた歩行運動プログラ

ム に よ る 歩 行 機 能 改 善 ―Cybernic 

Neurorehabilitation について,第 7 回ＡＬＳフ

ォーラム記録集,20-22,2016.11 

8. 遠藤寿子,中島孝, 歩行障害に対するロボッ

トスーツ HAL,月刊カレントテラピーVol.34 

No.10,73-78,2016.10.1 

9. Yuji Suzuki, MD, PhD, Shinya Higuchi, MD, 

Izumi Aida, MD, Takashi Nakajima, MD, PhD, 

Tsutomu Nakada, MD, PhD, Abnormal 

Distribution of GABAA Receptors in Brain of 

DuchenneMuscular Dystrophy Patients, Muscle 

& Nerve accepted, 2016 

10. 中島孝,ニューロサイエンスの最新情報 ロ

ボットスーツによる神経機能回復メカニズ

ム,Clinical Neuroscience 月刊 臨床神経科

学, Vol.34No.8, 936-937, 2016.8.1  

11. 中島孝, 難病(HAM を含む)に対する HAL 医

療モデルを用いた多施設共同医師主導治験, 
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脊 椎 脊 髄 ジ ャ ー ナ ル ,29 巻 7

号,707-713,2016.7.25 

12. 中島孝,患者の主観評価に基づく難病ケア, 

快をささえる難病ケアスターティングガイ

ド ,医学書院 , 編集：河原仁志／中山優

季,222-223,2016.7.15 

13. 中島孝,難病治療に新たな時代の幕開け,在宅

人工呼吸器ケア実践ガイドーＡＬＳ生活支

援のための技術・制度・倫理,医歯薬出版株式

会 社 , 川 口 有 美 子 、 小 長 谷 百 絵 編

著,162-163,2016.6.25 

14. 遠藤寿子,中島孝, パーキンソニズムのリハ

ビリとロボティクス, Monthly Book Medical 

Rehabilitation 196,45-50,2016.5 

  

２．学会発表 

1. 中島 孝. 4th World Centenarian Initiativ

e  第2回 弘前医療技術イノベーション

シンポジウム、「HAL 医療用下肢タイプ

によるサイバニックニューロリハビリテ

ーションとは何か」（弘前大学医学部コミ

ュニケーションセンター 2016.5.1） 

2. 中島 孝.第57回日本神経学会学術大会

「HAL医療用下肢タイプの治験をめぐっ

て」（神戸国際展示場 2016.5.20） 

3. 中島 孝.第57回日本神経学会学術大会 

シンポジウム講演「神経筋疾患に対する

サイバニックニューロリハビリテーショ

ン：robot suit HAL 

の臨床」（ポートピアホテル 2016.5.21） 

4. 中島 孝.第57回日本神経学会学術大会 

教育プログラム「神経・筋難病患者の歩

行障害に対するロボットスーツHALの臨

床効果について」（神戸国際会議場 2016.

5.21） 

5. 中島 孝.第53回日本リハビリテーション

医学会学術集会「HAL医療用下肢タイプ

によるサイバニックニューロリハビリテ

ーションについて」（国立京都国際会館 

2016.6.11） 

6. 中島 孝.第2回リハビリテーション先端

機器研究会「医療機器—HAL医療用下肢

タイプによるサイバーニックニューロリ

ハビリテーションについて」（国立京都国

際会館 2016.6.12） 

7. 中島 孝.東京女子医科大学医学部人間関

係教育 医学教養講義「ロボットスーツH

ALの医療への応用」（東京女子医科大学

 2016.6.29） 

8. 中島 孝.第7回PADMシンポジウム「ロボ

ットスーツHAL医療用下肢タイプによる

歩行運動療法について」（品川インターシ

ティ 2016.7.2） 

9. 中島 孝.第26回全国病児保育研究大会in

にいがた 「ロボットスーツHAL：おと

なから小児への適応にむけて」（朱鷺メッ

セ新潟コンベンションセンター 2016.7.

18） 

10. 中島 孝.第7回 ALSフォーラム「ALSを

含む神経筋疾患におけるロボットスーツ

HALを用いた歩行運動プログラムによる

歩行機能改善－Cybernic Neurorehabilitati

onについて」（シェラトン都ホテル東京 

2016.7.30） 

11. 中島 孝.第27回日本末梢神経学会学術集

会「末梢神経・中枢・Hybrid Assistive Li

mbのinteractive BiofeedbackによるCyberni

c neurorehabilitationとは何か－治験結果

を通して」(大阪国際会議場 2016.8.26) 

12. 中島 孝.第6回 レギュラトリーサイエン

ス学会学術総会「運動機能改善装置の臨

床評価指標と実用化における課題－ロボ

ットスーツHALの医療機器承認の経験か

ら」（一橋大学一橋講堂2016.9.10） 

13. 中島 孝.次世代AIを考える 意見交換

会「AIとウエアラブルロボットと神経可

塑性をめぐって 人との接続のために人

の主観評価を組み込むために」（神戸臨床
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研究情報センター 2016.10.3） 

14. 中島 孝.平成28年度神経・筋疾患研修会

「神経筋難病に対する新たなニューロリ

ハビリテーションについて HALを用い

た歩行運動療法」（国立病院機構柳井医療

センター2016.10.21） 

15. 中島 孝.第67回佐賀リハビリテーション

研究会「ロボットスーツHALの医療機器

承認とニューロリハビリテーション」（ア

バンセ・ホール2016.10.22） 

16. 中島 孝.第16回神奈川脳神経科医会学術

集会「HAL医療用下肢モデル：現状と未

来」（ホテル横浜キャメロットジャパン20

16.10.27） 

17. 中島 孝.神経内科勉強会「ロボットスー

ツHAL」（済生会神奈川県病院 2016.10.

27） 

18. 中島 孝. h World Centenarian Initiative

「Cybernic neurorehabilitation using Hybri

d Assistive Limb (HAL)for the patients w

ith neuromuscular and cerebrovascular dis

eases」（JA 共済ビルカンファレンスホー

ル 2016.10.29） 

19. 中島 孝.第51回臨床研究教育セミナー

「HAL医療用下肢タイプ：現状とこれか

ら」（国立病院機構名古屋医療センター 

2016.11.9） 

20. 中島 孝.第51回日本脊髄障害医学会「H

AL医療用下肢タイプによる歩行運動療

法の適応拡大に向けて」（幕張メッセ 20

16.11.10） 

21. 中島 孝.第40回日本高次脳機能障害学会

学術集会「ロボットスーツHALの臨床：

サイバニックニューロリハビリテーショ

ンによる運動学習とは何か？」（キッセイ

文化ホール 2016.11.11） 

22. 中島 孝. 2回北海道ロボットスーツHAL

研究会「HAL医療用下肢タイプによるサ

イバニックニューロリハビリテーション

とは何か 検証と課題」（東京ドームホテ

ル札幌 2016.11.12） 

23. 中島 孝.第4回日本難病医療ネットワー

ク学会学術集会「ロボットスーツHALの

神経筋難病への適用」（ウィンクあいち 

2016.11.18） 

24. 中島 孝.医学科3年生臓器別講義「ニュー

ロリハビリテーション」（新潟大学 

2016.11.21） 

25. 中島 孝.医学科学生講義「最先端ロボッ

トリハビリテーションの臨床ロボットス

ー ツ HAL に よ る Cybernic 

Neurorehabilitation 」 （ 弘 前 大 学 

2016.11.22） 

26. 中島 孝.精神・神経疾患研究開発費筋ジ

ストロフィーのエビデンス創出を目的と

した臨床研究路体制整備 研究発表会

「HAL医療下肢タイプ治験から見た小児

へのHALの適用について」（JA共済ビルカ

ンファレンスホール 2016.11.25） 

27. 中島 孝 .第5回日本脳神経HAL研究会

「HAL医療用下肢タイプの治験とその

後」（京都大学 2016.12.17） 

28. 中島 孝.ひろさきライフ・イノベーショ

ンシンポジウム「ＨＡＬ医療用下肢タイ

プによるサバニックューロリハビテショ

ンとは何か 」（アート ホテル弘前シティ 

2017.1.15） 

29. 中島 孝.第29回宮城県緩和ケア勉強会

「緩和ケアとは本来何なのか？〜英国ホ

スピスから非悪性腫瘍領域まで〜」（ホテ

ルモントレ仙台 2017.1.20） 

30. 中島 孝.平成２８年度厚生労働科学研究

費&AMED 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 
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31. 中島 孝. AMED成果報告会「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

（HALHN01）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」（イイノイホール＆カンファレンス

センター 207.2.10） 

32. 中島 孝 .第3回つくばロボットスーツ

HALシンポジウム「HAL医療下肢タイプ

によるサイバニクス治療とは何か ～治

験と今後～」（筑波大学 2017.2.14） 

33. 中島 孝.第62回苫小牧リハビリテーショ

ン研究会「ロボットスーツHALによるニ

ューロリハビリテーション(サイバニク

ス治療)とは何か？」（グランドホテルニ

ュー王子 2017.2.18） 

34. 中島 孝.第２回医工連携人材育成セミナ

ー「ＨＡＬ医療用下肢タイプの治験実施

とその後について」（伊藤忠メディカルプ

ラザ 2017.2.25） 

35. 中島 孝.公明党 厚生労働部会・医療制

度委員会ロボット産業振興推進PT合同会

議「HAL医療用下肢タイプの医療機器治

験の責任医師：治験調整医師から 治療

法についての説明と普及に関する課題に

ついて」（参議院会館 2017.3.7） 

36. 中島 孝.第1回HTLV-1治療研究講演会、

第1回スマイルリボン全国大会「ロボット

スーツHALのHAMに対する適応拡大治

験への参加の御願い」（ホテルグランドア

ーク半蔵門 2017.3.8） 

37. 中島 孝 . DIJ Workshop  Humans & 

Machines in Medical Contexts: Case Studies 

from Japan「Cybernic treatment using the 

cyborg-type robot Hybrid Assistive Limb 

(HAL) to enhance functional regeneration in 

patients with rare incurable neuromuscular 

diseases」（上智紀尾井坂ビル 2017.3.31） 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 該当無し 
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変形性膝関節症術後患者に対する装着型動作支援ロボット 

（単関節HAL：Hybrid Assistive Limb®）を用いた膝関節伸展機構 

早期機能回復治療実施可能性および安全性に関する研究 
 

研究分担者   

吉岡 友和  筑波大医学医療系 整形外科 准教授 

 

研究要旨  

変形性膝関節症術後急性期リハビリテーションにおける装着型動作支援ロボットを用い

た膝関節伸展機構早期機能回復治療の実施可能性と安全性について検討した。人工膝関節

置換術後患者 10 名に介入し、実施可能性と安全性が示された。有効性として、疼痛の増強

なく膝関節伸展不全の即時的改善効果が示唆された。 

 

 

Ａ．研究目的 

人工膝関節置換術（total knee arthroplasty: 以下、

TKA）は変形性膝関節症に対する一般的な術式

であり、良好な関節可動域（range of motion: 

以下、ROM）の獲得は臨床成績に影響を及ぼ

す要因の一つである。これまでの研究成果か

ら TKA は人工股関節置換術と比較して疼痛改

善効果は同等であるものの、関節機能や ROM、

生活の質の改善効果は劣ることが示唆されて

いる。膝 ROM は TKA 後 1 カ月で術前と比べ

て屈曲、伸展 ROM とも一旦低下し術後 12 カ

月で回復するとされ、伸展ROM低下の理由と

して膝関節伸展機構への手術侵襲による大腿

四頭筋機能不全や術後疼痛の可能性が示唆さ

れている。さらに、膝関節伸展ROMの低下は

大腿四頭筋への負荷増大、歩行速度の低下、

脚長差による歩容異常など関節機能と患者満

足度の低下とに有意に相関することが明らか

となっている。手術によって獲得した膝関節

他動伸展 ROM（一般的には伸展 0°）を自動伸

展時においても疼痛なく保持しながら実施可

能な関節機能改善治療法は現在のところない。

TKA 後に膝関節伸展不全（extension lag: 以下、

EL）を遷延させないための新たな治療戦略の

構築が必要である。この問題を解決するため

に、TKA 後急性期患者に対してロボットスー

ツ HAL（Hybrid Assistive Limb®, Cyberdyne Inc., 

Tsukuba, Japan）単関節（single-joint: SJ）（以下、

HAL-SJ）の動作支援下に膝関節伸展運動を実

施したので、その詳細を報告する（変形性膝関

節症に対する装着型動作支援ロボットを用い

た膝関節伸展機構早期機能回復治療の実施可

能性および安全性に関する評価試験：

UMIN000017012）。 

 

Ｂ．研究方法 

2015 年 4 月 15 日、筑波大学附属病院臨床研究

倫理審査委員会（H26-219）の承認を得、変形性

膝関節症の診断に対して TKA を行う患者を対象

に前向き研究を実施した。 

HAL-SJ 治療プログラムは以下の 5 期に分け実

施した。 

1. 手術前観察期（入院日－手術日）：術前に

患者の大腿周囲径と下腿長を測定しHAL-SJを用

いた訓練が正しく実施できるよう患者の身体の

サイズにHAL-SJをフィッティングした。大腿四
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頭筋（内側広筋、大腿直筋、外側広筋）を触知し

それぞれの筋腹に長軸方向に BES を検出するた

めの電極を貼り付けた。患者に大腿四頭筋を収

縮させるよう膝関節伸展運動を指示し、それぞ

れの筋肉で検出される生体電位信号

（Bio-Electrical Signals: 以下、BES）の最も振幅

が大きい筋肉を用いて、術後に実施する膝関節

伸展運動のシミュレーションをHAL-SJ動作支援

下に実施した。患者は座位で下肢は自然下垂と

し、足部が床面に届かないように椅子の高さを

調節した。 

2. 手術期（手術日）：TKA は術者、機種 

(Vanguard, Zimmer Biomet Inc., Warsaw IN, USA)、

術式（正中縦皮膚切開、内側傍膝蓋骨アプローチ、

modified gap technique、posterior-stabilized type を

使用し、大腿骨、脛骨コンポーネントはセメン

ト固定、膝蓋骨は非置換）を同一として実施し

た。 

3. 手術後観察期（術後 1－7 日目）：術翌日か

ら全荷重を許可し、理学療法士によるリハビリ

テーション（座位・立位・歩行訓練、関節可動域

訓練、筋力維持強化訓練）を開始した。退院日ま

で週 5 日（月から金）、40 分間のリハビリテー

ションを実施した。continuous passive motion 

（CPM）訓練は術後 2 日で関節内ドレーンを抜

去した後に1日 1時間で開始し、退院時まで毎日

実施した。術後 7 日目に大腿直筋の筋腹に長軸

方向に BES を検出するための電極を貼り付け患

者に大腿四頭筋を収縮させるよう膝関節自動伸

展運動を指示し、シミュレーションを行った。 

4. HAL-SJ 治療期（術後 8 日目－退院日）：通

常のリハビリテーションに加えてHAL-SJによる

動作支援下に膝関節伸展訓練を座位にて 10 回/1

セット、計 5 セット週 2 回の頻度で実施した。 

5. HAL-SJ 治療後観察期（退院日－HAL-SJ 治

療終了後 3 ヵ月目）： HAL-SJ 介入終了後 1、3

カ月時に外来にて治療後評価を行った。 

評価項目は、安全性と実施可能性を評価する

ために有害事象発生の有無と HAL-SJ 装着（2 名

で実施）を含む訓練実施時間、訓練実施回数、術

後在院日数、HAL-SJ 介入前後での膝関節痛

（visual analogue scale: VAS）を比較するとともに

自動伸展運動（10 回/セット、5 セット）とも比

較した。有効性の評価として、EL（extension lag: 

他動時－自動時 最大膝伸展角度)、等尺性膝伸

展筋力をHAL-SJ介入前後で比較するとともに術

前、初回介入直前（術後 7 日目）、介入終了後 1、

3 ヵ月で比較した。統計解析は SPSS statistics 

version21を用いて 2群比較（対応のある t検定）、

多重比較（一元配置分析）を行い、有意水準 5%

未満を有意差ありとした。関節可動域の計側は

日本整形外科学会、日本リハビリテーション医

学会の測定法に準じてゴニオメータ（東大式 

450mm）を用いて大転子、膝関節外顆、足関節外

果を指標に下垂座位で測定した。等尺性膝伸展

筋力は下垂座位で股関節と膝関節をそれぞれ 90°

と し 、 下 腿 遠 位 部 に µTas F-1 hand-held 

dynamometer (Anima Corp., Tokyo, Japan)をあて測

定 し た 。 臨 床 成 績 は Japanese Orthopaedic 

Association (JOA)で術前と HAL-SJ 介入終了後 1、

3 カ月で評価した。 

 

（倫理面への配慮） 

【被験者に対する責務】 

研究分担医師等は、HAL の適正な使用方法を

被験者に説明し、必要に応じて被験者が HAL を

適正に使用しているかどうかを確認した。また、

被験者が他の医師により研究を受けている場合

には、被験者の同意の下に被験者が研究に参加

する旨を当該他の医師に通知した。研究分担医

師等は、被験者に有害事象が生じ治療が必要な

場合、その旨を被験者に通知した。実施医療機

関の長及び研究分担医師等は、被験者に生じた

有害事象に対して適切な医療が提供されるよう、

事前に必要な措置を講じた。 

【被験者の秘密保護に関する事項】 
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研究代表医師及び研究分担者は被験者の秘密

の保全が担保されるよう必要な措置を講じた。

症例報告書などにおける対象被験者に関する記

録に関しては被験者識別コードで特定するなど

人権保護について十分配慮した。HAL の効果を

示すためには、治療中の運動や歩容などを撮影

したビデオを提示する必要があり、その際に被

験者の姿勢、体型などにより被験者が特定でき

る可能性がある。また、HAL による治療中の表

情の変化を見ることは、精神・心理面における

HAL の介入効果を判定するために必要な項目で

ある。そのため、被験者の同意がある場合に限

り、被験者を特定し得る個人情報を開示するこ

とがある。その際には、できる限り被験者を特

定できないよう動画の解像度を落とすなどの工

夫を行った。特に、論文や雑誌、インターネッ

ト掲載など不特定多数が閲覧しうる情報提供と

なる場合は、被験者に再度開示する情報につい

て説明し同意を得た。 

【被験者に対する補償など】 

本研究に起因して、被験者に何らかの健康被

害が生じた場合には、実施医療機関は治療その

他必要な措置を講じた。本研究による被験者の

健康被害に関し、被験者から実施医療機関に対

し保障又は賠償の請求があった場合、又はなさ

れる可能性がある場合、実施医療機関は直ちに

研究代表医師へ連絡し、両者協力してその解決

に当たった。本研究による被験者の健康被害で

あって、後に賠償責任が生じた場合には、当該

賠償責任のある者の責任と負担において賠償を

行う。上記補償又は賠償のために保険に加入し

た。 

 

Ｃ．研究結果 

2016 年 5 月までに 14 例が患者登録し、4 例が術

後 7 日目に深部静脈血栓症の診断で介入前に除

外となり、計 10 例に HAL-SJ 介入を実施した。

介入開始後の途中脱落例はゼロ、追跡率は 100%

であり、患者詳細は平均年齢 72.3±6.0歳、男性 4

例、女性 6 例、平均 body mass index (BMI)は

25.5±1.9、全例内反膝、術前の膝関節 ROM は自

動 （ 他 動 ） 18.3°±10.5 ° か ら 119.4°±12.0 °

（9.0°±6.8°から 126.0°±14.2°）であった。重篤

な有害事象の発生はなく、HAL 装着を含む訓練

実施時間は 19.3±7.3 分、HAL-SJ 実施回数は平均

2.9 回、術後在院日数は 19.5±1.6 日であった。 

HAL-SJ 介入前後での膝関節痛の変化はいず

れの回でも HAL-SJ 介入前と比較し介入後で

膝関節痛は軽減していたが、統計学的有意差

はなかった。膝自動伸展を行った直後と

HAL-SJ 動作支援下に膝伸展運動を行った直後

を比較するといずれの回でも HA-SJ 動作支援

下に膝伸展を行った直後の方が膝関節痛は低

値であったが有意差はなかった。HAL-SJ 介入

前後でのELはいずれの回でも介入直後に改善

し、2、3 回目の介入ではそれぞれ、9.6°→6.4°、

9.0°→5.3°と統計学的に有意に改善した。経時

的変化では、HAL-SJ 初回介入直前（術後 7 日

目）で EL は 10.3°と最大となり、その後の経

過では徐々に改善し、3 ヵ月時には 3.6°と初回

介入直前と比較し有意に改善した。等尺性膝

伸展筋力は HAL-SJ 介入前後で変化はなく、

経時的変化では術前が 18.5kg と最も高値であ

り、初回介入直前には著しく低下するものの

経時的に回復し 3 ヵ月では 18.2kg と術前と同

レベルまで回復した。JOA スコアは術前平均

59.5 点が、HAL-SJ 介入終了後 1、3 ヵ月で平

均 70.5 点、77.5 点と改善した。 

 

Ｄ．考察 

 手術創治癒障害や感染、途中脱落となるよう

な重篤な有害事象の発生がなかったこと、

HAL-SJ の装着を含めた訓練実施時間が平均 19

分であったこと（運動器リハビリテーションの 1

単位実施時間 20 分に相当）から、本法の安全性

と実施可能性が示された。実施回数は本研究で
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は入院期間中のみの週 2 回（初回は術後 8 日目）

の設定としたため術後在院日数との関係から、

平均実施回数は 2.9回であった。より早期に開始

することや退院時期を遅らせること、介入頻度

を増すことで実施回数を増やすことは可能であ

るが、効率的に有効性を得るための至適プログ

ラムを構築することが重要と考えている。

HAL-SJではBESを検出するために皮膚表面に電

極を張り付けることが必須である。TKA の場合、

膝蓋骨近位にまで皮膚切開が及ぶが、手術創を

避けてその近位でも大腿四頭筋から BES を検出

することは可能であった。手術侵襲が加わった

急性期においても運動器疾患である変形性膝関

節症では神経難病などとは異なり、大腿四頭筋

それぞれの筋腹上で比較的容易に BES の検出が

可能であることは本法を実施する前提として重

要である。 

VASがHAL-SJ介入後に軽減傾向であり、さらに

自動膝伸展運動後よりも低値であったことも本

法の術後急性期における安全性を示唆する。

VAS が低値となった機序は不明であるが、

HAL-SJ による動作支援の効果が考えられる。従

来から行われている理学療法士による自動介助

運動との相違点は、HAL-SJ では患者が膝関節を

伸展（大腿四頭筋を筋収縮）しようとした際に発

現する BES を HAL-SJ が検出し伸展運動を患者

の運動意図に基づいて同時に支援する

（synchronize）。一方、理学療法士による自動介

助運動では文字通り理学療法士が患者への声か

けや誘導を行いながら膝関節の自動伸展を介助

する方法である。HAL-SJではBESをもとに方法

部分で述べたいくつかのパラメータを調節する

ことで動作支援を調節し、理学療法士は経験や

機能解剖学的知識に基づいて患者とコミニュケ

ーションしながら運動支援を行う。どちらの方

法が疼痛を増強させずにより効果的な機能改善

を得ることができるか今後比較検証を計画して

いる。 

有効性評価として、ELは2、3回目の介入前後で

統計学的に有意な改善を認め、その改善効果は

自動伸展可動域により優位であった。これは

HAL-SJ による EL の改善は他動伸展可動域に自

動伸展可動域が近づくことを意味し、適切な手

術によって術中に確実に膝完全伸展を得ること

が重要であることを示唆している。同時に測定

した等尺性膝伸展筋力の増加がわずかであった

ことから、筋力増強効果による ELの改善とは考

えられず、その作用機序を神経生理学的な観点

から検証する必要がある。また、EL、等尺性大

腿四頭筋力ともに経時的には回復していくため、

今後はこれまで行われてきたリハビリテーショ

ン（自動運動、自動介助運動、他動運動）との比

較で早期機能改善効果に差があるのか、中長期

的に何らかの相違点があるのか、臨床的意義の

ある有効性を指標として比較検証が必要であ

る。 

TKA 後急性期においては手術侵襲に伴う膝関節

の腫脹や疼痛のため十分な膝関節伸展運動を実

施することはときに困難であり。TKA 後患者の

膝関節機能および患者満足度が低下する原因の

一つが膝関節伸展不全 3, 4)であるにも関わらず、

これまでは日本人の生活様式（正座など）から深

屈曲をいかに獲得するかに主眼を置いた術式の

開発やリハビリテーションの工夫がなされてき

た。HAL-SJは患者自身が発現するBESをもとに

膝自動伸展運動をリアルタイムに動作支援、フ

ィードバックすることで神経筋促通や運動学習

効果が期待される新しい膝関節伸展機能回復治

療法となりうる。本研究の限界として、関節可

動域角度の計側精度が挙げられる。皮膚表面上

からの骨性ランドマークを指標とした計側であ

り、特に肥満患者では骨と皮下組織の距離が遠

いことから再現性のある計測をどのように実施

するかは課題である。また、extension lag 改善

角度の臨床的意義を明確に定義する必要があ

る。 
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Ｅ．結論 
本研究の結果から HAL-SJ による膝関節自動

伸展の動作支援は、TKA 後急性期において安

全に実施可能であり、有効性として膝関節痛

の増強なく EL の即時的改善効果が期待でき

る。今後は、その作用機序を明らかにすると

ともに、より効果的に HAL-SJ を活用するた

めの使用法（プログラム設定、頻度、回数）

を探索しながら、臨床的に意義のある有効性

を検証するために従来のリハビリテーション

との比較研究が必要である。 
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頚髄損傷四肢完全麻痺患者に対する上肢単関節HALを使用した 

肘関節機能回復治療 

 

  研究分担者   

清水 如代  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 

【目的】慢性期頚髄損傷四肢麻痺患者に対し上肢単関節 HAL を用いた治療を行ったため、

報告する。 

【対象】症例 1：残存高位 C4 の 19 歳男性、症例 2：残存高位 C4 の 75 歳男性、症例 3：残

存高位 C6 の 19 歳男性 

【方法と結果】症例 1：僧帽筋活動を用いて右肘屈曲訓練を開始したところ 6 回終了後に

右上腕二頭筋の随意収縮が出現した。両上肢施行後には、両側とも上腕二頭筋随意収縮が

可能となり、普通型車椅子の駆動が可能となった、症例 2：僧帽筋活動を用いて左肘屈曲

訓練を開始したところ初回終了後に左上腕二頭筋の随意収縮が出現し、3 回目終了後には

両側上腕二頭筋の随意収縮が可能となった。症例 3：上腕三頭筋活動を用いて肘伸展訓練

を行ったところ、左 10 回介入後には、両側の上腕三頭筋の MMT が 1 から 2 と改善した。

【考察】単関節 HAL には即時効果および運動学習効果があると考えられ、麻痺域に対する

機能回復のための治療法としての有効性が示唆された。 

 

Ａ．研究目的 

頚髄損傷に伴う四肢麻痺患者では、日常生活

動作に制限が生じる。麻痺の回復は困難なこと

が多く、リハビリテーションは残存能力を生か

し、日常生活動作を獲得することが目的となる。 

特に高位の頚髄損傷では、機能回復というア

プローチよりは環境調整などの社会的なアプ

ローチが重要となる。 

Hybrid Assistive Limb（HAL）は、随意的な

神経筋活動を感知し、適切なアシストを加える

ロボットスーツであり 1、上肢単関節 HAL は、

肘関節機能の回復を目的とする装着型ロボッ

トである。 

本研究では、機能回復が困難と考えられてい

る頚髄損傷四肢完全麻痺患者に対し、上肢単関

節 HAL を用いた機能回復治療 2を行ったため

報告する。 

 

Ｂ．研究方法 
1．対象 

頚髄損傷患者 3 名で、症例 1 は慢性期 C4 頚

髄損傷（AIS：A）の 19 歳男性、症例 2 は受傷

後 1 ヵ月の C4 頚髄損傷（AIS：A）の 75 歳男

性、症例 3 は慢性期 C6 頚髄損傷（AIS：B）の

19 歳男性である。 

 

2．方法 

表面筋電計 A Trigno Lab wireless EMG system 

(Delsys)を使用した筋活動評価を行った後に、随

意活動の得られる筋をトリガーとして選択し、

肘関節運動訓練を１回 30 分、一肢あたり 10

回を実施した。経時的に上肢の表面筋電図評価
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を行った。 

倫理面への配慮としては、筑波大学附属病院倫

理委員会の承認下に本研究を行い（H26-22）、 

研究内容を説明の上、書式による同意を全例で

得た。 

 

Ｃ．研究結果 

症例 12：介入前の表面筋電図検査では、両

僧帽筋の他の筋活動は見られなかったため（図

1A）、右肘屈曲用電極は右僧帽筋に、右肘伸展

用電極は左僧帽筋に設置して開始した。第 6

回終了後の表面筋電図検査で、右上腕二頭筋の

随意収縮を確認したため（図１B)、その後は右

上腕二頭筋活動による右上肢 HAL を実施した。

 

 
図 1 表面筋電図検査（症例 1）  

A 介入前 B 第 6 回介入後 参考文献 2 より 

 

右全 10 回介入後には、右上腕二頭筋の随意

収縮が可能となった。左上肢 HAL も同様に実

施し、介入後には両上腕二頭筋の随意収縮がみ

られ、10m 程度の普通型車いす自走が可能とな

った。 

症例 2：介入前に両上腕二頭筋活動が見られ

なかったため、左僧帽筋を用いて左肘屈曲訓練

を開始した。初回介入後に、左上腕二頭筋の随

意収縮が出現し、第 3 回終了後には、両上腕二

頭筋の随意収縮が可能となった。 

症例 3：介入前に両上腕三頭筋の収縮が確 

認できたため、同筋で肘伸展訓練を行った。

介入前の除重力位での肘伸展可動域は-45 度で

あったが、左 10 回終了後には両側の肘の完全

伸展が可能となり、両側の上腕三頭筋の MMT

が 1 から 2 と改善した。 

図2に、第9回介入前後の左肘屈曲伸展角度と

表面筋電図検査を示す。介入前後で、肘最終伸

展域における上腕二頭筋の共収縮が軽減して

いる。 

 

 

図 2 肘屈曲角度と表面筋電図検査（症例 2） 

（右第 9 回介入前 左第 9 回介入後） 

 

Ｄ．考察 
 麻痺患者のリハビリテーションは、機能代

償型と機能回復型に大別され 3、単関節 HAL

は機能回復型に相当する。麻痺の回復は困難と

考えられる完全四肢麻痺患者であっても、HAL

と残存筋活動を利用することで、随意的肘屈曲

伸展運動が可能となる。3 症例とも、HAL の介

入前後で即時的な変化が見られ、片側に対する

介入であっても、反対側筋活動の改善もみられ、

運動学習効果が筋活動改善に寄与した可能性
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がある。 

運動学習には、正常に近い特異的な活動を随

意的に行うこと、集中し動作を繰り返すことが

必要とされる 4。単関節 HAL には、随意運動

を感知し関節運動を補助することによる運動

学習効果があり、今回の筋活動改善に寄与した

と考えられ、頚髄損傷患者の麻痺域の機能回復

治療法としての有効性が示唆された。 

 

Ｅ．結論 

頚髄損傷四肢麻痺患者に対して上肢単関節

HAL を用いた肘関節運動回復治療を行った。 

上肢単関節 HAL の運動学習効果が示唆され、

麻痺域に対する機能回復のための治療法とし

ての有効性が示唆された。 
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小型汎用ウェアラブルセンサーを用いた 

歩行時の HAL 効果計測に向けた基礎的取り組み 

 

研究分担者 

中井 啓 茨城県立医療大学保健医療学部付属病院准教授 

研究分担者 

松下 明 茨城県立医療大学保健医療学部付属病院講師 

研究分担者 

河野 豊 茨城県立医療大学保健医療学部医科学センター教授 

研究分担者 

水上昌文 茨城県立医療大学保健医療学部理学療法科教授 

 

研究要旨 

ロボットスーツ HAL は，生活環境や場所を選ばずに療法が可能である特徴をもつ。そ

ういった自由度の高い環境での療法中の運動を計測するセンサーとして加速度計に着目

した。加速度計を用いた歩行計測は、すでに商品としても開発され、スポーツや生活のモ

ニターとして市販されているものも多く存在するが、臨床例の報告は少ない。今回，小型

で容易に入手可能な加速度計である WESU1(STEVAL 社)を用いた。腕時計程度のサイズの

きわめて小型軽量のウェアラブルセンサー（およそ 10g）である。また，複数センサーか

らの同時計測を可能にするために独自にソフトウェアを開発した。本センサーを用いて，

歩行時の加速度計測を行い，歩行時運動評価の実現可能性を検討した。 

Ａ．研究目的 

HAL は本邦においては健常人、入院患者以外

での福祉用の普及、医療機器としての承認、神

経難病患者に対する薬事医療機器承認およびそ

の適応拡大、脳卒中に対する治験が行われてお

り、さらにいわゆるロボットアシストリハビリ

テーション、ロボット支援の歩行練習に関わる

機器が他の日本企業からも開発されつつある。 

ロボット支援リハビリテーションが治療とし

て医療保険収載となるには、有効性について厳

格に検証する必要があるが、一方でリハビリテ

ーションの分野に於いては、歩行そのものにつ

いては、その評価方法や、項目について一定の

ものはなく、それぞれの機器におけるパイロッ

トスタディーをもとに治験、医師主導治験、臨

床研究で決定されている。 

たとえば、神経難病における主要評価項目は、

HAL 非装着時の 2 分間歩行テストの歩行距離で

あり、脳卒中の治験(HIT-2016 脳血管障害による

片麻痺患者に対する生体電位等で随意コントロ

ールされた下肢装着型治療ロボット(HAL-TS01)

の下肢体幹運動能力改善効果に関する医師主導

治験)における主要評価項目は、10m 最大歩行速

度である。また、副次評価項目においては、歩

幅平均値、歩行率、短脚支持時間比、6 分間歩行

距 離 な ど の 計 測 値 が 挙 げ ら れ て い る 。

(UMIN-CTR, UMIN000024805) 

研究室レベルでの歩行の評価には、床圧力セ

ンサーや、モーションキャプチャシステムが代

表的なものであるが、いずれも装置のある限ら

れた空間での測定に限定される。歩行動作分析

については、研究レベルでの治験が多数ある一
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方で、医療現場に適切に用いられるものは少な

い。呼吸機能検査の一部で時間内歩行検査が保

険収載されているが、これは動脈血酸素飽和度

を測定しながら６分間の歩行を行わせ、到達し

た距離、動脈血酸素飽和度及び呼吸・循環機能

検査等の結果を記録し、医師が患者の運動耐容

能等の評価及び治療方針の決定を行う、という

ものである。それ以外にリハビリテーションに

応用可能な歩行動作に関する検査項目は見当た

らい。したがってモーションキャプチャは設備

や人手がかかるものの、それ自身による医療機

関の医療保険収入にはむすびつかない。 

そこで、HAL と同じように生活環境や場所を

選ばずに療法が可能である特徴をもつ小型汎用

加速度計に着目した。小型加速器計を用いた歩

行計測は、すでに商品としても開発され、スポ

ーツや生活のモニターとして市販されているも

のも多く存在するが、“臨床歩行計測入門”医歯

薬出版 2008 年第一版には、すでに、加速度計に

よる歩行計測、ジャイロセンサーによる分析の

章があり、臨床応用例についても記載があるが、

出版後１０余年をへても、いずれも汎用性をも

つに至ってはいない。今回我々は、HAL が自律

動作で場所が限定されていないことの特徴を活

かしつつ、かつ歩行計測の一部を自動化するこ

とが、普及の一助となると考え、本構想に至っ

た。 

 

 

上図は、HAL 装着患者の後ろを、歩行支持具

に付き添い、ストップウオッチをもって歩く療

法士１、また歩行距離を測定している療法士２

の様子である。このように、現在、治験や臨床

研究においては HAL 装着患者一人にたいして、

データを取るためには歩行距離を測定する、歩

行実時間を測定する療法士が必要であり、この

分を自動化することが可能であれば省力化、効

率化になるものと考えた。 

 

Ｂ．研究方法 

ウェアラブルセンサーの諸元と計測上の問題点 

加速度センサー、地磁気センサー、角加速度

が検出され、ワイヤレスでデータ収集可能なデ

バイスでかつ装着が用意、小型であればよい。

今回はすでに評価用基盤として、市販されてい

る STEVAL 社の WESU1 を用いることとした。 

STEVAL WESU1 は、ARM Cortex-M3 互換の

STM32 マイコンを搭載し、Bluetooth、3D 加速度

センサーとして LSM6DS3、3D 地磁気センサー

として LIS3MDL、気圧センサーとして LPS25HB

を搭載し、USB 接続端子、バッテリーを搭載し

た、腕時計程度のサイズのきわめて小型軽量の

ウェアラブルセンサー評価用基板であるが、パ

ッケージングに優れており、バッテリーを含め

て外寸は 40 x 28 x 10 mm、重量およそ 10g であ

る(下図)。 
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計測範囲は、The LSM6DS3 による加速度が 

±2/±4/±8/±16 g 角 加 速 度 が f 

±125/±245/±500/±1000/±2000 dps. で あ る 。

LIS3MDL は±4/ ±8/ ±12/±16 gauss.で設定が可能

である。 

Firmware およびデモ用アプリケーションが搭

載されており、System Workbench for STM32 環境

でアプリケーションの開発が可能である。各種

センサーのドライバや、Hardware Abstraction 

Layer API が公開されている。また，ユーザーア

プリケーションに 384K のフラッシュメモリが

利用できる。 

Bluetooth より、以下のデータを受信すること

が可能である。 

� Temperature 

� Pressure 

� Battery voltage, battery current, battery SOC, 

battery status 

� 3D gyroscope, 3D magnetometer, 3D 

accelerometer 

� Sensor fusion data (AHRS values) 

� Algorithm1 data (activity recognition) 

� Algorithm2 data (carry position) 

� Algorithm3 data (Pedometer provided by HW 

using LSM6DS3) 

� Algorithm4 data (FreeFall provided by HW using 

LSM6DS3) 

加速度計の計測上の問題点としては、測定を

行うポイント数、センサーに生じるドリフトの

補正、キャリブレーションの簡便化などが予想

された。 

 

足首移動量計測システムの開発 

HAL の動作計測を補う性能としては、2 分間

歩行テスト、10m 最大歩行速度、歩幅平均値、

歩行率、短脚支持時間比、6 分間歩行距離などの

計測値がある程度計測できるかどうかの検証を

行うこととして、そのため左右の足首に２点の

同時計測を行い、上記評価か可能かどうかを検

証することとした。 

 

システム構成 

計測システムは、次の図のように、前述の

STEVAL WESU1 を両足首に伸縮包帯でデバイ

スを固定する。 

 

 

左右の外果に、センサーの向きを揃えて固定。

被験者のもつスマートフォンに、Bluetooth を介

して送信され、内部ストレージに保存可能であ

る 。 デ ー タ 取 得 用 の ア プ リ ケ ー シ ョ ン

“DeviceMotionTest”は、iOS 上で作動するもので，

本研究のために研究分担者 松下によって開発

された。複数センサーからの加速度，角速度が

同時に実時間で取得できる機能を備えている。

下図は，本アプリケーションを起動後、複数の

WESU1 センサーデバイスを認識した所を示す。 
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記録開始はタップ操作で可能である。取得し

たデータは，次図の様に記録一覧から閲覧可能

であり，またスマートフォンから PC に転送し、

MATLAB（Mathworks 社）を用いてオフライン

でデータ解析を行うことなども可能である。 

 

 

下肢移動量の計測 

床に 1m ごとにマーカーを貼付し、10m の間

を歩行してデータを採取した。前後で跳躍運動

をいれ、タイムスタンプの代わりとした。 

デバイスは，右足、左足、腰部正中に装着し

た。このとき，足ではセンサーの計測座標軸が

進行方向 X（赤）、鉛直方向 Y（緑）、側面方向 Z

（青），腰部では進行方向 Z（青）、鉛直方向 Y

（緑）、側面方向 X（赤）となるようにセンサー

を配置した。 

（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 

下肢移動量の計測結果 

結果の一例を示す。それぞれのデバイスから

得た加速度を下図に示す。順に右足，左足，腰

部となる。 
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両足からのデータでは、周期性が目視でも確

認できる。今回は解析を単純にするため、左右

の足が直線上を移動しているものとして、両足

首の矢状断面での動きのみから検討する。 

左右の X 軸のみの加速度をプロットすると以

下のようになる。 

 

左右交互に１０歩進んでゆく様子がわかる。

右足の XY 軸の加速度を用いて矢状断面での加

速度から台形積分および直線上のドリフトを補

正し、速度を算出し，さらに積分し，連続座標

としてプロットした（下図，X 軸，Y 軸の順）。

歩行に対応した位置座標の変化は確認できたが，

低周波数成分が完全に除去できていない。 

 

 

 

 

 

Ｄ．考察 

歩行に伴う経時的な加速度データを複数同時

に取得することは可能であった，しかしながら，

運動を捉えるためには，まだ正確性において改

良が必要である。センサーから生じるドリフト

による誤差は積分により蓄積され，結果に示す

ような大きな変位となった。今後は，補正（フ

ィルター）の改良が必要である。またセンサー

そのものの姿勢を算出した上で上下左右前後方

向の加速度を分離して算出する手法がより正確

であると考えられる。 

また，センサーには個体差があると予想され、

複数用いる場合にはそれぞれのキャリブレーシ

ョン、位置関係をあらかじめ定義する手法を組

み入れる必要がある。 

しかし、この手法に補正を組み合わせること

で位置座標の時間関数が取得できれば、極めて

簡便に歩行距離、速度、歩幅、ケイデンスなど

が算出可能となる見込みである。 

 

Ｅ．結論 

小型汎用ウェアラブルセンサーを用いた歩行

時の足，腰部の 3 次元加速度測定を行った。独

自にソフトウェアを開発したことで，複数セン

サーからの同時計測が可能となった。センサー

─ 108 ─



労災疾病臨床研究事業費補助金 

 分担研究報告書 

 

のドリフトによる誤差が問題であるが，今後，

補正を組み合わせることで，極めて簡便に歩行

距離、速度、歩幅、ケイデンスなどが算出可能

と考えられた。 
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