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研究要旨 

労災に伴う脳・脊髄・神経筋疾患による四肢の運動機能障害は、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・神経筋疾患に対するHALの適切な取り扱い方法や効果は明ら

かにされていない。本研究では、HALの機能回復治療の実行可能性、安全性、有効性を

評価し、効果的なHALの運用に基づいたHAL治療プロトコルの確立、及び急性期から回

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ことを目的とし

た。同時に、fMRI、経頭蓋磁気刺激－運動誘発電位（TMS-MEP）、筋活動解析、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を促進させる効果を検証した。 

平成 26-28 年度の研究実施期間に HAL による機能回復治療を行った症例数は、116 例

であった。症例の内訳は、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）であった。以下に、各疾患群に対す

る臨床試験を示す。 

① 脳卒中急性期患者に対しては、非ランダム化単群前後比較試験により実行可能性・安

全性試験、多施設共同非ランダム化前向き比較対象試験、及び地域連携プロトコルの

確立の3つの臨床試験を行った。（資料１，３） 

② 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、脊髄損

傷急性期患者、頚椎症術後のC5麻痺に対して、HAL治療介入試験を行い、有効性を評

価した。（資料８） 

③ 脳性麻痺患者に対しては、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と、新たなHAL治療の可能性を探索することができた。

（資料３，１１） 

④ 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

されてきた完全脊髄損傷患者において、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、筋力の増強を促すことができた。（資料１２） 
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⑤ 神経筋疾患、神経難病疾患に対するHAL治療介入試験では、神経症状の回復、及び悪

化予防効果を検証した。（資料７，１０，） 

⑥ 脳腫瘍術後の片麻痺対するHALの機能回復治療について検証した。（資料２） 

⑦ 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、f

MRI、経頭蓋磁気刺激運動誘発電位(TMS-MEP)、筋活動解析、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。（資料４，５，６，９） 

⑧ 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。（資料１３） 

⑨ 安全性とプロトコルの実行可能性評価では、有害事象：16 例／117 例（13.8%）（起

立性低血圧 2 例、嘔吐 1 例、関節炎 1 例、胸痛 1 例、皮膚障害 11 例）に認めたが、

重篤な有害事象は認めなかった。（当総合報告書） 

⑩ 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。（資料１） 

研究期間中に様々な病態に対して HAL の治療介入試験を行うことで、HAL の適切な運

用方法、及び治療プロトコルの確立、実行可能性、安全性、有効性の評価、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、歩行機能、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。 
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Ａ．研究目的 

労災に伴う脳・脊髄・神経筋疾患による四

肢の運動機能障害は、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

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・神経筋疾患に対するH

ALの適切な取り扱い方法や効果は明らかにさ

れていない。本研究では、HALの機能回復治

療の実行可能性、安全性、有効性を評価し、

効果的なHALの運用に基づいたHAL治療プロ

トコルの確立、及び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

ラムを構築することを目的とした。同時に、f

MRI、経頭蓋磁気刺激－運動誘発電位（TMS-

MEP）、筋活動解析、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を促進

させる効果を検証した。 

当総合報告書では、主要な研究結果である

脳脊髄疾患における HAL の実行可能性、安全

性、有効性試験の概略を報告する。それらの

結果の詳細や、脳脊髄の機能回復効果、HAL

の適応拡大、地域連携などの研究成果は参考

資料に記す。 

 

 

Ｂ．研究方法 

対象患者 

１）実行可能性と安全性試験 

２）有効性試験 

期間：2014 年 7 月~2017 年 3 月 31 日 

対象：脳・脊髄・神経筋疾患に伴う四肢の

運動機能障害を有する患者 

 

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 

 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 

 Functional ambulation category (FAC) 

 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) 
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 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 

１）実行可能性と安全性試験 

非ランダム化単群前後比較試験 

２）有効性試験 

多施設共同非ランダム化比較対照試験 

 

プロトコル 

１）実行可能性と安全性試験 

前観察期： 

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。 

 

２）有効性試験 

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
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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 

 

■ Control 群（通常理学療法群） (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

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．
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(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 

 

 

倫理審査と臨床試験登録 
１）実行可能性と安全性試験 

非ランダム化単群前後比較試験 

筑波大学附属病院倫理審査委員会の承認を得

て実施した。本研究は臨床試験の登録を行い実

施した．（試験 ID:UMIN000014336） 

 

２）有効性試験 

多施設共同非ランダム化比較対照試験 

筑波大学附属病院倫理審査委員会の承認を

得て実施した．本研究は臨床試験の登録を行い

実施した．(試験 ID：UMIN000022410) 

 

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

分野における産業創出に寄与する。 

 

Ｃ．研究結果 

１）実行可能性と安全性試験 

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
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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た．前後比較では，

有意に歩行速度の改善を認めた． 

 

 
 

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． 

NIHSSスコア 
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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． 

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． 

Barthel index 

日常生活動作(ADL)の指標として用いるBart

hel indexでは，HALの前後で有意に片麻痺の改

善を認めた． 

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 Measu

re (Motor FIM)では，HALの前後で有意に片麻

痺の改善を認めた． 

 
HAL機能回復治療の効果量の評価 

HAL の前後比較による歩行機能，身体機能，

日常生活動作の改善度が高い評価項目を効果

量で判定した．その結果，歩行自立度

（Fanctional ambulation category：以下 FAC)，

歩行速度，歩幅，歩行率，NIHSS スコア，Barthel 

index，FIM の効果量が高かった． 

 

【副次評価項目②】－脊髄疾患－ 

1) 胸椎後縦靭帯骨化症(OPLL)による急性脊髄

障害に対する後方除圧固定術後の 8 例では、全

ての症例において WISCIⅡは改善し、退院時

に杖歩行ができる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、歩行率も全例で改善を認めた。有害事象

は認めなかった。（参考資料 HAL 脊髄 表

１） 

 

2)慢性脊髄障害の 8 例では、急性脊髄障害例と

異なり、10m 歩行テストで、歩行率の改善は

認めなかった症例が認められたものの、全例

で歩幅の改善と歩行速度の改善を認めた。有

害事象は認めなかった。（参考資料 HAL 脊

髄 表１） 

 

3) 頚椎術後に発症したC5麻痺の5例および急

性脊髄損傷に伴う上肢筋力低下の 2 例に対す

る単関節 HAL を用いた肘関節自動運動の結果

では、全症例において単関節 HAL は安全に実

行可能であった。（参考資料 HAL 脊髄 表

２） 

 

4) 頚椎術後 C5 麻痺症例において上腕二頭筋

および上腕三頭筋からの生体電位の検出は可

能で、Hand Held Dynamometer(HHD)による三

角筋および上腕二頭筋に対する筋力測定の結

果では、訓練を行った上腕二頭筋と同時に三

角筋の筋力も経時的に改善した。（参考資料 

HAL 脊髄 表３） 

 

２）有効性試験 

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．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． 

 

【主要評価項目】 

FAC (歩行自立度) 

─ 8 ─



労災疾病臨床研究事業補助金 

研究代表者 総合研究報告書 

 

 9

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． 

 

【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±0.14，

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． 

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．C

ON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． 

歩行能力について 
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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． 

 

 

 

Ｄ．考察 

脳卒中患者における HAL の前後比較試験

において，歩行速度，FAC，NIHSS スコア，

Barthel index，Motor FIM の有意な改善と高い

効果量を認め，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．これら

の結果は，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． 

HAL 歩行機能回復治療の有効性について検

証した HAL 群と CON 群（通常理学療法群）

の群間比較試験では、主要評価項目の FAC に

ついては，HAL 群の方が改善する傾向を認め

た． 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

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． 

脊髄疾患に関しては、われわれは胸椎 OPLL で

歩行困難な症例、及び頚椎 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
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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。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。 

 

安全性と実行可能性の評価では、研究期間

中に臨床上問題となる重篤な有害事象は認め

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、脳

卒中患者では 1 例と少なく、HAL による機能

回復治療中の歩行距離と歩行時間が多い脊髄

疾患 6 例と、下肢の内反尖足などの関節変形

が強い脳性麻痺患者 4 例に認めており、HAL

の長時間の使用や、関節変形を認める症例に

は注意を要することが明らかとなった。これ

らの皮膚障害はいずれも軽度であり、皮膚保

護材の塗布や経過観察で自然軽快した。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。 

 

 

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、FAC、NIHSS、mRS、Barthel index、

Motor FIM などの評価項目で有意な改善を認め

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。 

実行可能性試験のデータを基に行った，多施

設共同非ランダム化比較対照試験では，HAL

の有効性について検証した．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．

今後、さらに症例を蓄積し、HAL 群（HAL 治

療＋通常理学療法）と CON 群（通常理学療法）

の比較を行い、HAL の有用性を検証するとと

もに、ランダム化比較試験のプロトコルを作

成し、実施する予定である。 

 

 

Ｆ．健康危険情報 

該当なし 
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髄ジャーナル 29(7): 692-698 

 

43. 松下明, Functional MRI のすすめ. 医学物

理 2016;36(2):92-96 

 

44. 久保田茂希，安部哲哉，藤井賢吾，中山

敬太，三浦紘世，山崎正志．重度脊髄症

を呈する胸椎後縦靱帯骨化症に対するロ

ボットスーツ HAL を用いたリハビリテ

ーション．日本脊髄障害医学会誌, 2016, 

29(1): pp38-39. 

 

45. 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. 

 

46. 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. 

 

47. 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) 

 

48. 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 

 

49. 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 

 

50. 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 

 

51. 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 

 

52. 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 

 

53. 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 

 

54. 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  

 

55. 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 
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56. 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 

 

57. 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 

 

58. 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 

 

59. 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 

丸島 愛樹, 河本 浩明, 松下 明, 中井 啓, 五

月女 康作, 上野 友之, 山崎 正志, 江口 清, 

萩谷 圭一, 水谷 太郎, 石井 一弘, 玉岡 晃, 

増本 智彦, 鶴嶋 英夫, 山海 嘉之, 松村 明．

ロボットスーツHALによる中枢性運動障害に対

する新たな神経機能回復治療法の研究．第73

回日本脳神経外科学会学術集会（2014.10.9-11

東京）シンポジウム発表 

 
藤井賢吾，安部哲哉，中山敬太，坂根正孝，上

野友之，久保田茂希，丸島愛樹，山崎正志．胸

椎後縦靭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．第 16 回

茨城脊髄・脊椎研究会（2014.11.21 つくば） 
 

丸島愛樹、中井啓、松下明、五月女康作、河本

浩明、上野友之、酒巻真由子、鶴嶋英夫、伊藤

嘉朗、鶴田和太郎、石川栄一、室井愛、松田真

秀、阿久津博義、高野晋吾、山本哲哉、水谷太

郎、山崎正志、松村明．ロボットスーツHALに

よる機能回復治療プロジェクト．第33回筑波脳

神経外科研究会（2015.2.1つくば）口演 

 

丸島愛樹、河本浩明、上野友之、遠藤歩、松下

明、五月女康作、中井啓、酒巻真由子、藤井賢

吾、久保田茂樹、石川公久、伊藤嘉朗、鶴田和

太郎、安部哲哉、石井一弘、玉岡晃、水谷太郎、

山海嘉之、松村明、山崎正志．ロボットスーツ

HAL による機能回復治療プロジェクト．第 4 回

いばらき神経・運動機能障害ケア研究会

（2015.2.7 つくば）口演 

 

丸島愛樹、河本浩明、松下明、五月女康作、中

井啓、上野友之、羽田康司、遠藤歩、藤井賢吾、

門根秀樹、安部哲哉、石井一弘、久保田茂樹、

石川公久、酒巻真由子、鶴嶋英夫 、玉岡晃、

水谷太郎、松村明、山崎正志．筑波大学ロボッ

トスーツ HAL プロジェクト概要．脳疾患に対

する HAL による機能回復治療．第 1 回つくば

ロボットスーツ HAL シンポジウム（2015.3.19

つくば）口演 

 

中井啓，永田博司，水上昌文，山崎正志，河本

浩明，吉川憲一，丸島愛樹，上野友之，松下明，

松村明：脳卒中後片麻痺による歩行障害を対象

とした Hybrid Assistive Limb (HAL) を用いた介

入研究に向けた取り組み．第 40 回日本脳卒中学

会総会．（2015.3.26-29 広島市）ポスター 

 

丸島愛樹，河本浩明，上野友之，松下明，五月

女康作，中井啓，山崎正志，水谷太郎，山海嘉

之，松村明．ロボットスーツ HAL を用いた脳卒

中急性期片麻痺患者に対するニューロリハビリ
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テーション．第 40 回日本脳卒中学会総会．

（2015.3.26-29 広島市）ポスター 

 

上野友之、丸島愛樹、遠藤歩、廣瀬聖一郎、石

浦公久、畫田佳世、山中ひとみ、中井啓、山崎

正志、松村明．脳卒中片麻痺患者における急性

期早期からの装着型ロボット HAL を用いた昨

日回復アプローチ．第 40 回日本脳卒中学会総会．

（2015.3.26-29 広島市）ポスター 

 

遠藤歩，上野友之，丸島 愛樹，広瀬聖一郎，晝

田佳世，山中ひとみ，石川公久，河本浩明，山

崎正志，松村明：装着型ロボット HAL を用いた

歩行訓練による脳卒中急性期患者の歩容．第 40

回日本脳卒中学会総会．（2015.3.26-29 広島市）

口演 

 

晝田佳世，上野友之，遠藤歩，丸島愛樹，廣瀬

聖一郎，山中ひとみ， 石川公久，河本浩明，山

崎正志，松村明：重度片麻痺患者に対する装着

型ロボット HAL を用いた立ち上がり動作への

アプローチ，第 40 回日本脳卒中学会総会．

（2015.3.26-29 広島市）ポスター 

 

廣瀬聖一郎，上野友之，遠藤歩，丸島愛樹，晝

田佳世，石川公久，山中ひとみ，河本浩明，山

崎正志，松村明：脳卒中急性期片麻痺患者にお

ける装着型ロボット HAL を使用した歩行練習

の即時効果について．第 40 回日本脳卒中学会総

会．（2015.3.26-29 広島市）ポスター 

 

山中ひとみ，上野友之，遠藤歩，丸島愛樹，廣

瀬聖一郎，晝田佳世， 石川公久，河本浩明，山

崎正志，松村明：脳卒中急性期片麻痺患者に対

する装着型ロボット HAL の上肢への使用経験．

第 40 回日本脳卒中学会総会．（2015.3.26-29 広島

市）ポスター 

 

木村はるみ、丸島愛樹、柳町幸、竹下由希子、

崎原ゆかり、佐藤久子、上野友之、鶴田和太

郎、松村明、山崎正志．ロボットスーツ HAL

による脳卒中急性期機能回復治療の臨床研究

における看護師の役割．第 40 回日本脳卒中学

会総会．（2015.3.26-29 広島市）口演 

 

柳町幸、丸島愛樹、木村はるみ、竹下由希子、

崎原ゆかり、佐藤久子、上野友之、伊藤嘉朗、

松村明、山崎正志．ロボットスーツ HAL によ

る臨床研究開始前の不安度が高かった患者に

対する看護介入. 第 40 回日本脳卒中学会総会．

（2015.3.26-29 広島市）ポスター 

 

堂本悟士、丸島愛樹、早川由樹、高坂拓也、

佐藤貴弘、菊地雅人、上野友之、水谷太郎、

山崎正志、松村明．ロボットスーツ HAL によ

る早期離床を目指した機能回復治療における

HCU 看護部の取り組み．第 40 回日本脳卒中学

会総会．（2015.3.26-29 広島市）ポスター 

 

Kengo Fujii, Tetsuya Abe, Shigeki Kubota, Keita 

Nakayama, Kousei Miura, Masataka Sakane, 

Yoshiyuki Sankai, Masashi Yamazaki．Efficacy of 

voluntary driven exoskeleton hybrid assistive limb 

(HAL) in patients with chronic cervical spinal cord 

injury．6th Annual Meeting of the Cervical Spine 

Research Society Asia Pacific Section．（2015.3.27 

Yokohama） 

 

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

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

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

Effect of Gait Training with an Exoskeleton 

Robotic Device on Hemiplegic Patients in the 

Recovery Stage. World Confederation for Physical 

Therapy Congress 2015(WCPT) 2015.5.1-4 （シン

ガポール）（口演） 
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Kengo Fujii, Tetsuya Abe, Shigeki Kubota, Keita 

Nakayama, Kousei Miura, Yoshiyuki Sankai, 

Masashi Yamazaki: Efficacy of Voluntary Driven 

Exoskeleton Hybrid Assistive Limb (HAL) in 

Patients with Chronic Cervical Spinal Cord Injury. 

31st Annual Meeting of the Cervical Spine 

Research Society European Section (CSRS-ES)，

（London, UK）,5 月，2015 

 

丸島 愛樹、上野 友之、遠藤 歩、中井 啓、

松下 明、五月女 康作、河本 浩明、山崎 正

志：ロボットスーツHALによる機能回復治療

における身体機能評価方法の検討 第52回

日本リハビリテーション医学会学術集会 

2015.5.28-30（新潟）（ポスター） 

 

俣木優輝, 上野友之, 遠藤歩, 坂根正孝, 丸島

愛樹, 山崎正志, 羽田 康司：胸椎後縦靱帯骨化

症の術後にロボットスーツ HAL を用いた症例

の歩容変化：第 52 回日本リハビリテーション

医学会（新潟）2015 年 5 月 

 

加々井祐太，上野友之，山中ひとみ，日浅健太，

河本浩明，丸島愛樹，山崎正志：脳卒中急性期

片麻痺患者に対する単関節型 HAL の上肢への

使用経験：第 5 回ロボットリハビリテーショ

ン・ケア研究大会（静岡）2015 年 7 月 

 

青木麻美，上野友之，晝田佳世，山内駿介，河

本浩明，門根秀樹，丸島愛樹，山崎正志：脳卒

中急性期患者における装着型ロボット HAL を

使用した歩行練習のおける効果の検討：第 5

回ロボットリハビリテーション・ケア研究大会

（静岡）2015 年 7 月 

 

上野友之，丸島愛樹，門根秀樹，河本浩明，晝

田佳世，山内駿介，渡邉麗子，清水如代，羽田

康司，山崎正志：脳梗塞急性期患者におけるロ

ボットスーツ HAL を用いた 5 段階式歩行練習

アプローチ：第 31 回義肢装具学会学術集会（横

浜）2015 年 10 月 

 

丸島 愛樹, 河本 浩明, 松下 明, 上野 友之,

五月女 康作, 中井 啓, 門根秀樹, 伊藤 嘉朗,

鶴田 和太郎, 遠藤 歩, 羽田 康司, 滝川 知

司, 鶴嶋 英夫, 水谷 太郎, 山崎 正志, 山本

哲哉, 松村 明：脳脊髄疾患急性期に対するロ

ボットスーツHALによる機能回復治療 -A f

easibility and safety study- 第74回日本脳神

経外科学会学術総会 2015.10.14-16（札幌）

（口演） 

 

久保田茂希, 丸島愛樹, 安部哲哉, 藤井賢吾, 

俣木優輝, 中山敬太, 河本浩明, 萩野谷歩, 遠

藤歩, 上野友之, 羽田康司, 菅谷久, 吉岡友和,

 山海嘉之, 山崎正志. 重度歩行障害を呈する

胸椎後縦靱帯骨化症に対するロボットスーツ

HALを用いたリハビリテーションの影響. 第

30回日本整形外科学会基礎学術集会（富山）、

2015年10月 

 

五月女康作，松下明，丸島愛樹，河本浩明，

上野友之，増本智彦，松村明：亜急性期脳卒

中に対するリハビリテーション効果を検証す

るためのfMRI撮影の実現可能性の検証 第4

3回日本放射線技術学会秋季学術大会，平成2

7年10月8日〜10日，金沢 

 

久保田茂希, 安部哲哉, 藤井賢吾, 中山啓太, 

三浦紘世, 山崎正志. 胸椎後縦靱帯骨化症に

伴う重度脊髄症を呈するロボットスーツHA

Lを用いたリハビリテーション. 第50回日本

脊髄障害医学会（東京）、2015年11月 

 

藤井賢吾, 安部哲哉, 久保田茂希,  門根秀樹,

 山海嘉之, 山崎正志.脊柱靭帯骨化症に伴う
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上肢およひ下肢麻痺に対するHALリハビリ

テーション 【脊椎靭帯骨化症に関する調査

研究】【後縦靭帯骨化症の病態解明・治療法開

発に関する研究】平成 27 年度第 2 回班会議

（東京），11月，2015 

 

Akira Matsushita, Kousaku Saotome, Aiki 

Marushima, Tomoyuki Ueno, Tomohiko 

Masumoto, Hiroaki Kawamoto, Kei Nakai, Hideo 

Tsurushima, Masashi Yamazaki, Yoshiyuki Sankai, 

Akira Matsumura. Diffusion tensor image and 

functional MRI during robot rehabilitation for 

acute cerebrovascular disease. Asian Oceanian 

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

2015 

 

丸島愛樹、河本浩明、松下明、五月女康作、中

井啓、上野友之、羽田康司、門根秀樹、遠藤歩、

清水如代,、藤井賢吾、安部哲哉、藤井圭吾、

石井一弘、久保田茂樹、石川公久、酒巻真由子、

伊藤由美子、鶴嶋英夫、玉岡晃、水谷太郎、山

海嘉之、松村明、山崎正志：ロボットスーツ

HAL による機能回復治療プロジェクト、脳疾

患に対する臨床研究 第 2 回つくば HAL & 

CIME シンポジウム 2015.12.11 （口演） 

 

藤井賢吾, 安部哲哉, 久保田茂希, 丸島愛樹, 

中山敬太, 三浦紘世, 長島克弥, 中井啓, 松下

明, 河本浩明, 門根秀樹, 五月女康作, 酒巻真

由子, 清水如代, 羽田康司, 上野友之, 俣木優

輝, 遠藤歩, 萩野谷歩, 山海嘉之, 山崎正志.：

脊椎・脊髄疾患に対する HAL の臨床研究 第

2 回 HAL・CIME シンポジウム(東京)、12 月、

2015 

 

松下明，五月女康作，増本智彦，丸島愛樹，中

井啓，鶴嶋英夫，上野友之，河本浩明，山海嘉

之，山崎正志，松村明. 急性期・周術期におけ

る拡散テンソル画像・機能的 MRI の変化と

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

日 

 

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

Nakayama K, Miura K, Shimizu Y, Sugaya 

H,Yoshioka T, Sankai Y, Yamazaki M. A new 

rehabilitation technique using the robot suit HAL 

for patients with severe myelopathy due to thoracic 

ossification of posterior longitudinal ligament 

(OPLL). ORS: Orthopaedic Research Sociaety 

Annual meeting 2016 Orland, Florida, USA, Mar 

5-8, 2016. 

 

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) 

 

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) 

 

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) 

 

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
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日本手外科学会（広島），4 月，2016 

 

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 

 

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 

 

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 

 

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 

 

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 Medicine World Congress (ISPRM) 

(Kuala Lumpur, Malaysia), May 2016 

 

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 

 

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 

 

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 

 

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 

 

肋間神経移行術が施行された腕神経叢損傷上

─ 21 ─
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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 

 

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 

 

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 

 

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 

 

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 

 

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 

 

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 

 

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 

 

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) 

 

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) 

 

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 

 

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
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学会基礎学術集会（福岡），10 月，2016 

 

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 

 

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 

 

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 回日本脊椎インストゥルメン 

テーション学会（長崎），10 月，2016 

 

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 

 

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 

 

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 

 

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 

 

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 

 

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 

 

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  

 

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 

 

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 

 

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
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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 

 

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) 

 

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 

 

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 

 

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 

 

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) 

 

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) 

 

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) 

 

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 

 

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 

 

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 

 

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回日本脳神

経放射線学会（東京） 2017 年 2 月 
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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) 

 

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) 

 

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) 

 

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 

 

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 
 

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 

 

中島 孝. 4th World Centenarian Initiative  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 2

016.5.1） 

 

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） 

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 H

ALの臨床」（ポートピアホテル 2016.5.21） 

 

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） 

 

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） 

 

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） 

 

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HALの医療

への応用」（東京女子医科大学 2016.6.29） 
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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） 

 

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） 

 

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 Neurorehabilitationについて」（シェラ

トン都ホテル東京 2016.7.30） 

 

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 Limbのint

eractive BiofeedbackによるCybernic neurorehab

ilitationとは何か－治験結果を通して」(大阪国

際会議場 2016.8.26) 

 

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） 

 

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 2

016.10.3） 

 

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2016.10.2

1） 

 

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2

016.10.22） 

 

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2016.10.27） 

 

中島 孝.神経内科勉強会「ロボットスーツHA

L」（済生会神奈川県病院 2016.10.27） 

 

中島 孝. h World Centenarian Initiative「Cybe

rnic neurorehabilitation using Hybrid Assistive 

Limb (HAL)for the patients with neuromuscula

r and cerebrovascular diseases」（JA 共済ビルカ

ンファレンスホール 2016.10.29） 

 

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） 

 

中島 孝.第51回日本脊髄障害医学会「HAL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 2016.11.10） 

 

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） 

 

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） 
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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） 

 

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） 

 

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） 

 

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） 

 

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） 

 

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） 

 

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） 

 

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） 

 

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） 

 

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） 

 

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） 

 

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） 

 

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） 

 

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） 
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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） 

 

 

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  

 

Saotome K, Masumoto T, Matsushita A, 

Marushima A, Kawamoto H, 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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資料１ 

 

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 
鶴嶋 英夫 筑波大学附属病院長・医学医療系 准教授 

脳神経外科 
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  

門根 秀樹 筑波大学医学医療系 助教 
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．脳卒中患者の歩行や ADL の自立度を高めて，家庭・社会復帰率を高め

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． 

平成 26-28 年の研究期間中に，我々は HAL による脳疾患患者に対する機能回復治療に

関する研究を行った．主な研究は，（１）非ランダム化単群前後比較試験による HAL 機

能回復治療の実行可能性・安全性試験，（２）多施設共同非ランダム化前向き比較対象試

験による HAL 群と通常理学療法群の群間比較試験，（３）HAL 機能回復治療の地域連携

プロトコルの確立の 3 つである． 

（１）の実行可能性・安全性試験では，HAL の治療プトロコルを確立し，HAL の前後

比較による歩行機能，身体機能，日常生活動作の改善を評価し，HAL の効果が高い評価
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項目を効果量で判定した．その結果，歩行自立度（Fanctional ambulation category：以下

FAC)，歩行速度，歩幅，歩行率，NIHSS スコア，Barthel index，FIM の効果量が高かっ

た． 

（２）の有効性試験では，（１）の研究成果に基づいて，主要評価項目は 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．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． ADL

については，HAL 群において「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．  

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． 
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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． 

当総合研究報告書では，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，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，さらに，回復期リハ病院とのH

AL地域連携機能回復治療プログラムの構築に

ついて報告する． 

 

Ｂ. 研究方法 

【研究 1】 

対象患者は，脳卒中（脳出血，脳梗塞）により

半身の運動感覚障害を来した急性期の患者で

あり，重症病棟（ICU， HCU），及び一般病棟

に入院したものとした． 

患者選択基準，除外基準は下記の通りである． 

患者選択基準 

1. 本人による文書同意が可能な患者．被験者

が十分な同意能力を持っているが，原疾患

などにより書字が困難な場合は，被験者本

人が試験参加に同意していることを確認

の上，代筆者より文書同意を得ることとす

る． 

2. 同意取得時，満 16 歳以上の患者．16-20

歳の未成年者は代諾者の同意も得る． 

3. ICU， HCU，もしくは一般病棟に入院して

いる患者 

4. 体重が 40-100kg，身長が 150-190cm であ

り，HAL の装着が可能な患者．但し，身長

に関しては範囲外であっても，身体サイズ

が合えば装着が可能な患者とする． 

5. 試験期間中は，試験スケジュールに沿った

入院継続が可能な患者． 

除外基準 

1. 意識障害や重度の認知症により指示に従

った随意的な四肢の運動を行うことが困

難な患者． 

2. 変形性関節症，変形性脊椎症，側弯症等の

骨格系の変形が高度であり，関節運動を含

む訓練あるいは HAL の装着が困難と判断

される患者． 

3. 訓練上問題となる出血傾向や骨粗鬆症等

の合併症がある患者． 

4. 皮膚疾患等により，HAL 生体電極を貼付で

きない患者． 

5. 本臨床研究の開始 12 週以内に他の研究等

に参加していた患者． 

6. 臨床試験責任医師または臨床試験分担医

師が本試験への参加を不適切と判断した

患者． 

 

当該臨床研究の主要及び副次評価項目は以下

の通りである． 
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主要評価項目 

 有害事象 

 研究プロトコルの実行可能性 

 

副次評価項目 

 バイタルサインの変化 

 血圧・脈拍数・呼吸数・ECG・SpO2 

 身体機能評価 

 徒手筋力テスト (MMT) 

 Brunnstrom stage (BRs) 

 12 段階片麻痺機能評価 

 Fugl-meyer assessnment 

 肘・膝屈曲進展運動 

 10m 歩行（歩行速度，歩幅，歩行率） 

 歩行動作，歩容評価 

 NIH Stroke Scale (NIHSS) 

 脳卒中機能評価法 (SIAS) 

 日常生活動作評価 

 modified Rankin scale (mRS) 

 Barthel index (BI) 

 Functional Independence measure 

(FIM) 

 神経生理学的検査 

 運動誘発電位 (TMS-MEP) 

 体性感覚誘発電位 (SEP) 

 H 波，F 波 

 神経放射線学的評価 

 fMRI, 

 DTI（FA 値）, Tractgraphy 

 精神・心理・認知機能評価 

 やる気スコア 

 HDS-R 

 MMSE 

 アンケート 

（期待度，不安度，疲労度，効果，補助） 

 入院期間，HAL 治療期間・治療回数 

 

 

 

【研究 2】 

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 

6. 脳卒中 (脳梗塞，脳出血）により片麻痺を

呈した急性期患者 

7. 年齢が 40 歳から 80 歳である者 

8. 発症後 7 日から 14 日以内の者 

9. Functional Ambulation Category (以下，

FAC) が 1 または 2 である者 

10. 研究開始日から入院期間を 3 週間以上確

保できる者 

11. 発症前に FAC が 4 以上であった者 

12. 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) 

13. HAL 群では，HAL の装着が可能な者 

 

○ 除外基準 

7. 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 

8. 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 

9. 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 

10. 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 
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・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) 

 

○ 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) 
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図 1：HAL 群のスケジュール 

 

■ Control 群（通常理学療法群） (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 3】 

○ 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． 
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○ 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． 

 

 
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】 

実施期間（平成 26 年－28 年度まで）に，集

中治療室（ICU, HCU），及び一般病棟において

HAL による機能回復治療を行った脳卒中患者

の症例数は，40 例であった． 

 

疾患内訳：脳卒中総患者数 40 例 

・・・脳出血23例，脳梗塞17例 

 

【主要評価項目】 

有害事象：5例 

起立性低血圧：2例 

胸痛：1例 

嘔吐：1例 

関節炎：1例 

皮膚障害：1例 
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⇒安静や経過観察で改善． 

臨床上問題となる有害事象なし 

 

実行可能性： 

プロトコル離脱：3例 

（疲労1例，痛風発作1例，拒否1例）） 

1回休止：5例（疲労2例，発熱1例，不在1，

他の治療1例） 

2回休止：1例（発熱，尿路感染） 

 

平均入院期間：36.0 日 

平均 HAL 治療期間：16.8 日 

平均 HAL 実施回数：6.5 回 

 約 3 日に 1 度，HAL 機能回復治療を実施す

ることができた． 

 

 

【副次評価項目】 

歩行速度 

 歩行速度の解析では，HALによる介入の経過

と共に歩行速度の改善を認めた．前後比較では，

有意に歩行速度の改善を認めた． 

 

 
 

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． 

 

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． 

 

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． 

 

Barthel index 

日常生活動作(ADL)の指標として用いるBart

hel indexでは，HALの前後で有意に片麻痺の改

善を認めた． 

 

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 Meas

ure (Motor FIM)では，HALの前後で有意に片麻

痺の改善を認めた． 
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HAL機能回復治療の効果量の評価 

HAL の前後比較による歩行機能，身体機能，

日常生活動作の改善度が高い評価項目を効果

量で判定した．その結果，歩行自立度

（Fanctional ambulation category：以下 FAC)，

歩行速度，歩幅，歩行率，NIHSS スコア，Barthel 

index，FIM の効果量が高かった． 

 

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NI

HSS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． 

 

 

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25

m/min以下であり，回復期病院における継続し

たHAL治療が必要であると考えられた． 

 

 

動作解析（歩容） 

歩容の動作解析を実施した急性期脳卒中患

者 3名の結果を示す。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。 

動作解析は以下の方法で行った。 

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。 

 

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。 

 

 

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） 
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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） 

 

これらの結果から、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。 

 

 

【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.

14，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． 

 

mRS 

(m/s) 

(m) 

(steps/min) 

(m)
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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．CON群の方が，麻痺側立脚終期の膝関節

(°) 

(°) 
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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22

9.7±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) 

 

CON群 

プロトコル早期終了：1名 

(m) 

(°) 

(°) 

(分)  
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(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FM

A，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

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
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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，

歩幅 0.18m，歩行率は 47.6 steps/min であっ
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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 

研究 1 の実行可能性，安全性試験において，

主要評価項目の有害事象では，平成 26 年度に

起立性低血圧を 2 例で認めたが，平成 27 年度

以降は認めず，より安全な HAL の臨床研究が

実施できた．その他の有害事象として，HAL

の電極接地部の圧迫痕を 1 例に認めた．HAL

の電極接地の部分に，下肢を固定するベルト

が当たって，歩行練習により擦れたためと考

えられる．軽度の圧迫痕と発赤であり，経過

観察で改善した．固定用ベルトと電極の位置

関係の確認，適切な HAL の装着により，その

後の再発は認めなかった． 

副次評価項目では，HAL の前後比較試験に

おいて，歩行速度，FAC，NIHSS スコア，Barthel 

index，Motor FIM の有意な改善と高い効果量

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．これらの結果

は，研究 2 の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． 

研究 2 では，研究 1 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．

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． 

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． 

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
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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． 

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． 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．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 

研究期間中に登録された 40 症例の脳卒中患

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．HAL の

前後比較評価では，歩行速度，FAC，NIHSS，mRS，

Barthel index，Motor FIM などの評価項目で有意

な改善を認めた．実行可能性試験のデータを基

に，多施設共同非ランダム化比較対照試験を

開始し，HAL の有効性について検証した．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．  

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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資料２ 

 

脳腫瘍術後麻痺における HAL 装着リハビリテーションに関する研究 

 

研究分担者   

松村 明 筑波大学附属病院長・医学医療系教授 

研究分担者    

中井 啓 茨城県立医療大学付属病院准教授 

 

研究要旨 

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

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

視的に検討した。また，本研究に参加した脳腫瘍術後の２症例を検討した。 

軽症、良性は自宅へ、悪性は病状の悪化から、その中間程度の病状、症状患者において

は、HAL リハビリテーション可能な時期を１-２月の間有する可能性が示唆された。さら

に HAL を使用した症例からは，運動前野症状に対して HAL が有効である可能性が示唆さ

れた。 

 

Ａ．研究目的 

高齢化、在宅介護促進のため、脳神経外科領域

においても、術後早期の段階で、回復期リハビ

リテーションへの速やかな移行の重要性が増

している。脳血管障害や、廃用症候群を中心と

した疾患については早期リハビリテーション

が有用である。 

 一方、中枢神経腫瘍、とりわけ浸潤性の高い

グリオーマについては、通常治療の初期段階で

手術摘出が行われる。その概念は Maximum 

Safe reduction と言われ、可能な限り神経機能に

障害を及ぼさない範囲のみの摘出をおこなう

というものである。したがって、錐体路、言語

中枢などはたとえ病変が残存しても、やむを得

ない。しかしこの場合、病変は必ず残存し、再

発を生じる。画像上の造影病変の摘出率、さら

に周囲の腫瘍浸潤を含む脳を摘出することが

生命予後に影響することも知られており、現時

点では、集学的治療をもってしても、とくに悪

性神経膠腫の治癒は困難である。現在のところ、

悪性神経膠腫では、５０代６０代に発生する頻

度が高い。また症候性てんかんを発症すること

も多く、抗けいれん薬を内服が必要であり、運

転が許可されないなどの事情により、疾病罹患

後に復職にいたることは、運動機能、言語機能、

高次機能などの点から、極めて困難な状況であ

る。 

 このような事情から、現在のところ、脳腫瘍

患者における、リハビリテーションの有用性に

ついては、分析が十分されておらずその回復経

過、程度については未知である。がんリハビリ

テーションガイドライン（公益社団法人 日本

リハビリテーション医学会・がんのリハビリテ

ーションガイドライン策定委員会 編 金原

出版 2013）によれば、中枢神経腫瘍に対する

リ ハ ビ リテ ー シ ョン に つ いて は 、 KPS

（Karnofsky Performance Status） FIM (機能的

自立度評価法) Barthel Index、さらに生活の質 

FACT-Br SF-36,MMSE などによる評価が推奨

されており、運動障害に対してはリハビリテー
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ションによって ADL 入院期間、QOL の改善が

期待できるとされている。しかしいずれも純実

験的研究レベルにとどまっており、メタアナリ

シスや RCT、比較研究もその希少性により過

去の報告は存在しない。 

 また，脳腫瘍患者における、術前より存在す

る、あるいは術後出現した麻痺についてのリハ

ビリテーション効果は、分析が十分されておら

ず、その回復経過、程度については未知である。 

神経機能の予後については、術中運動神経誘発

電位や、MRI ガイドナビゲーションにおける

錐体路描出、覚醒下手術、術中 MRI 撮像など

がもちいられ、温存をはかる工夫が種々なされ

ているが、しかし術後生じた麻痺で回復可能な

境界が高強度リハビリテーション、ロボットア

シストリハビリテーションによって可能であ

るならば、手術摘出率の向上、さらには予後向

上の一つの転換点となることが推察できる。 

 そこで本研究では、Glioma 患者に対して、

術前麻痺の有無、術後麻痺の出現、回復過程を

明らかにすることを目的とした後方視的解析

を継続するとともに、初期治療導入後、維持療

法の間に一定期間リハビリテーションを回復

期で行った症例について検討した。また，本研

究に参加した脳腫瘍術後麻痺患者２例につい

ても，その効果を検討した。 

 

Ｂ．研究方法 

i) historical control の抽出 

対象は、2010 年から、2014 年の 5 年間に、当

院で初回手術加療を行った悪性 Glioma(WHO 

grade III および IV) 141 症例である。診療録か

ら、以下の項目を抽出した。 

■術前：術直後：退院時の麻痺の有無・程度

（MMT） 

 ■手術術式( removal / biopsy ) 

 ■病理診断(WHO GRADE 3 OR 4) 

 ■在院日数（手術日ー初期治療終了退院） 

 ■初期治療後の転帰（自宅、転院） 

 ■術前術後運動麻痺の程度、変化 

 

以上の項目について、組織診断、予後、などか

ら回復予後予測の蓋然性について検証した。 

 

ii)症例検討 

脳腫瘍後療法後、維持療法よりも回復期リハ

ビリテーションを先行した症例 2 例，および，

本研究参加した脳腫瘍術後麻痺患者２例につ

いて，その結果を検討した。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は後方視的研究で個人情報を含まない

連結不可能匿名化でデータ操作を行った。 

 

Ｃ．研究結果 

i) historical control の抽出 

対象と検討項目：2010 年より 2014 年までの

３年間に当院で初回手術を行った 18 歳以上の

悪性神経膠腫患者は 141 例、平均年齢 59.1 歳

であった。脳幹グリオーマを除く）男性 79 例、

女性 62 例、それぞれ平均年齢は 58.4 歳、61.1

歳。外科的介入として、生検が２９症例、摘出

率は様々であるが、摘出術が１１２症例に施行

されている。WHO grade IV すなわち、

Glioblastoma お よ び Glioblastoma with 

oligoastrocytic component が 89 例、そのほかの

Anaplastic astrocytomaを始めとするGrade IIIが

５２例であった。麻痺の有無にかかわらず、ほ

ぼ全例にリハビリテーションが術前スクリー

ニング、術後維持的リハビリテーションとして

介入された。 

結果：  
全体の、手術入院からの転機では、 
 自宅退院 104 例 

 転院（急性期、療養）25 例 

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

うち、死亡退院 1 例をのぞき、全例初期治療後

に、自宅退院、リハビリテーション転院、ない

し緩和的療養目的転院となった。 

 自宅退院 28/36 例(77%) 

 急性期・療養転院 6/36 例(17%) 

 回復期リハ転院  2/45 例(5%) 

 
多少の麻痺があっても自宅に帰る例が多く、維

持療法として、テモダールの内服を継続するこ

とが標準治療になっていることと、強く関連し

ていると思われた。入院中に記録上麻痺が回復

した例が 13 例、一方で術後退院時に麻痺が出

現し、残存した例が 21 例存在した。 

術後に麻痺が存在した症例が 44 例あり、このう

ち、術前からのものが 22 例、退院までに運動機

能障害が進行した例が、22 例であった。 

入院中の変化では、治療前後で改善 不変は少

数例にとどまり、とくに WHO4 の悪性脳腫瘍

群においては、一時増悪、増悪が大半を占めた。 

 
 麻痺あり 

n=43 

麻痺なし 

n=98 

平均年齢、男女

比 

63.7 

M:F=47:53 

57.8 

M:F=60:40 

WHO grade III: 21%  

IV: 79% 

III: 44% 

IV: 56% 

Removal / 

biopsy 

removal 74% 

biopsy 26% 

removal 82%

Biopsy 18% 

転機 自宅 74% 

急性期・療養 

28％ 

回復期 4.6% 

自宅 74% 

急性期・療

養 16％ 

回復期 9% 

治療後在院 

日数（平均） 

手術日ー退院

日 

60 日 57 日 

Table 1 

手術日から、初期治療終了退院までの日数は、

若干麻痺群で長い傾向にあった。 
 
 
ii)症例検討 

・脳腫瘍後療法後、維持療法よりも回復期リハ

ビリテーションを先行した症例の検討 

運動障害の有無では、自宅退院率は変化なか

った。(74%)一方で、施設療養環境では、外来

化学療法が困難となるため、維持化学療法のた

め自宅介護の努力がなされており介護者の努

力のもと、治療のために介護しつつ通院すると

いう症例も見受けられた。 

近年の変化としては、術中 MRI および術中

蛍光診断、神経電気生理学的モニタ、術前の神

経機能画像などにより、術後麻痺出現は減少し

ており、現在のところ、運動障害の有無につい

ては疾病発見時における病変部位、周辺浮腫領

域の部位によるところが大きい。 

一方で放射線化学療法はほぼ標準治療とし

て、施行されており、この期間はおよそ６週間

にわたり、入院で行われていることが多い。術

前麻痺からの回復が可能であれば、この時期に

回復期リハビリテーションを併用することが

できれば、有効な可能性があるのではないだろ

うか。現行の回復期リハビリテーションへの転

院は、起算日が手術日となり、放射線化学療法

終了時点で、すでにおよそ２ヶ月半が経過して

おり、３ヶ月以内での受け入れば難しい点が予

想され、また、リハビリテーション中は、維持

療法としてのテモダール内服が困難であると

いう問題もある。わずかであるが、今回の検討

に、回復期リハビリテーションを先行し、維持

療法をその後に行った症例について検討した。 
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症例１ 77 歳女性 

1)  

2)  

3)  

4)  

Fig. 1 症例１:右前頭頭頂葉腫瘍 ：1) 術前

Gd 造影 T1 軸断像 2)術前 Gd 造影 矢状断 

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

摘出されている。 
 
既往歴：糖尿病 

一連の脳腫瘍に関しては、術前より麻痺あり、

周囲浮腫あり。 

左前頭登頂葉腫瘍治療にあたり、部分摘出術施

行後、左片麻痺および左半側空間無視が出現。 

部分摘出術後ののうえ、放射線治療およびテモ

ゾロミドによる後療法を施行した。KPS 50%と

なり、一旦回復期リハビリテーション病院へ転

院し、４ヶ月半のリハビリテーションを施行。 

結果として、介護量の低下および経口摂取量の

増加を認めた。mRS 4 KPS 60%であった。自宅

に退院したが、日常動作レベルは普遍であり、

追加の維持化学療法の適応について、現在のと

ころ明確な指標はなく、検討中である。 

また、回復期リハビリテーション病院を退院し

たのち、MRI 検査を撮像すると、以下 Fig. 2

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

ているものと思われるが、通常悪性神経膠腫で

あれば壊死の内部に悪性腫瘍の残存を認める

ことが多く、再発は治療のいかんにかかわらず、

必須である。 

10％KPS が向上しはしたものの、必要な介

護度はほぼ不変であった。４ヶ月半の入院期間

が必要であったことや、維持化学療法が遅れる

ことによる不利益を考慮すると、回復期リハビ

リテーションでのリハビリテーションの必要

性・効果については、有効性の十分な検証が必

要である。維持療法を継続しつつ、同等程度の

リハビリテーション効果を急性期病院で得る

ことが制度上可能であれば、治療期間の延長な

く、また維持療法が後療法からすぐに開始でき

ると思われた。 

 

症例２ ６５歳女性 

 

 

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

当初の造影領域は小さかったが、周辺の浮腫な

いしは腫瘍浸潤は頭頂葉全体に及ぶものであ

った。 

部分摘出で組織学的診断をおこなった。

Anaplastic Astrocytoma WHO grade3 との診断を
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うけて、放射線治療を術後 10 日目より開始、

約六週間で終了。テモゾロミドは休薬。その後、

転倒により腰椎圧迫骨折、下腿骨折などを次々

と起こし、都度安静、入院を要した。結局、維

持療法の開始には、放射線終了後およそ１年間

３ヶ月経過したのちに、周辺の浮腫を低減させ

る目的で、ベバシツマブ（アバスチン）が使用

されている。ADL は長期画商安静によって、

すでに車椅子生活であり、上肢片麻痺も徐々に

増悪しつつあり、要介護の生活である。腫瘍そ

のものというよりは、周囲の浮腫が進行してい

ると考えられる。アバスチンの併用によって一

定期間、改善効果がえられる可能性は捨てきれ

ない。しかし高額な薬剤であり、現在の医療制

度上は、回復期リハビリテーションでの併用は

困難である。 

 

Fig. 4 症例２ 周囲浮腫 
 
・本研究に参加した脳腫瘍術後患者の検討 
症例 3 54 歳男性 
 

 

Fig. 5 症例 3 術前の前頭葉腫瘍 
 
左前頭葉腫瘍治療にあたり、手術後、HAL 装

着リハビリテーション介入を行った。術前の状

況は、麻痺あり、前頭葉腫瘍、病理組織診断で

WHOIV と診断、術後、後療法とともにリハビ

リテーションを施行。 

 

Fig. 6 症例 3 術後の状態 
 
前頭葉腫瘍摘出術後。造影領域は切除されてい

る。病変はおもに運動前野に位置し、運動麻痺、

失語症状、右空間無視などが出現。 

入院期間 115 日、その間 HAL 装着リハビリ

テーション 4 回を施行。12 Grade test では、1
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から２と改善。明らかな有害事象を認めず、経

過中にさらに改善傾向となり、2015 年３月現

在でも T 字杖で移動が可能な状態である。 
 
症例 4 １６歳女性 

 

Fig. 7 症例 4 術前腫瘍 
 
右基底核に位置する脳腫瘍、閉塞性水頭症を

合併し、脳室ドレナージ術を併用した。腫瘍そ

のものは、生検で診断。腫瘍内出血を併発して

おり、麻痺が強度であったことから、ベッドサ

イドで単関節型 HAL を用いたリハビリテーシ

ョンを左上肢の屈曲伸展に対して、合計４回施

行した。 

 

Fig. 8 症例 4 周囲浮腫の改善 
 
以後、近医でリハビリテーションを行うこと

となり、自宅退院。日常生活ほぼ自立。入院期

間５５日、経過中の有害事象なし。 

 
D．考察 
後方視的な検討で、悪性脳腫瘍治療の経過に、

強化リハビリテーションの時期を持つことが

有効かどうか、治療および効果の面から検討し

た。 
検討の結果、 
■圧迫や、水頭症、嚢胞体積などが除圧され、

症状の改善が得られる場合 
■手術操作の影響で、術直後の麻痺が早期に改

善するもの 
■錐体路、血管の腫瘍浸潤や術中損傷などによ

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

SMA 症候群。 

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

度に軽いこと、 
■筋力、骨格系などがリハビリテーションに耐

えうることなどが必要であると考えられた。 
一般のがん化学療法においては、WHO の PS

で２以上が適応とされているが、脳腫瘍におい

ても、実際には、同様の制限がはっきりとはし

ていないが、患者ごとの症例検討によって、化

学療法を施行しない、といった場合も存在する。

そのようなわずかなら例が、今の所回復期リハ

ビリテーションを施行されている症例である。

また、本邦の医療制度上の問題点として、回復

期リハビリテーションへの移動時期、入院期間

が規定されていることが挙げられる。 

これらを解決するためには、とくに進行が予想

される悪性腫瘍に対するリハビリテーション

においては、後療法の放射線化学療法の時期を
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有効に活用することが望ましいと考える。すな

わち、術後、放射線化学療法の時期に、急性期

病院において、強化リハビリテーションプログ

ラムを施行することを可能にすることが、治療

の遅延なく、有効な運動機能回復の可能性を引

き出すのではないだろうか。 

本研究参加者のうち，脳腫瘍術後２例を提示

したが、いずれも有害事象をみとめず、遂行可

能であった。とくに症例１のごとく、SMA 症

候群を呈する可能性のある症例については、と

くに回復早期の利用が、治療期間の短縮に有用

な可能性が示唆された。  

SMA 症候群は筋緊張が維持される一方で、

自発運動の低下、対側の失認などをあわせるも

のですが、数週間以内に粗大な麻痺が改善し、

長期経過で完全に症状が消失するとされてお

ります。(Bannur U, Rajshekhar V. 2000 Br J 

Neurosurg)日本大学の深谷先生からは切除範囲

と症状についての詳細な検討が報告されてお

り(Acta Neurochir Suppl. 2003;87.)、これらから、

良性 glioma の病変部位と、SMA 出現の蓋然性

についても予想がある程度可能とされている。

それによれば、primary motor cortex 近傍の腫瘍

摘出術（ MEP で D wave が 50% 以上残存）

を対象として、上前頭回と、AC vertical line と

の関係で以下の４群に分けた時、 

  Group A, above the superior frontal sulcus 

and posterior to a AC vertical line.  

  Group B extended anterior to the AC 

vertical line  

  Group C extended below the superior 

frontal sulcus .  

  Group D  extended to both of these two 

boundaries.  

Group D では、術直後より、麻痺、失認症状す

るものの、 下肢症状は速やかに改善、 上肢巧

緻運動障害が１年以上遷延したとのことであ

る。 

上肢巧緻運動障害にかんしては、 速やかに

改善することが一般的で、 

 2 of the Group A patients (33%) 

 2 of the Group B patients (50%)  うち１例が

一年以上遷延 

 3 of the Group C patients (60%)  うち１例が

一年以上遷延 

ということであるので、Motor cortex が残って

いれば永続麻痺や麻痺は多くないといえる。ま

た今回の HAL による歩行訓練を念頭に置くと

下肢運動機能はいずれも速やかに改善してお

り、早期離床のための利用価値はあるように考

えられた。 

 
E.結論 
脳腫瘍患者の術後麻痺改善に HAL は有用で

ある可能性があるが、そのタイミングが肝要で

ある。患者の選別とともに、放射線治療と同期

した術後早期リハビリテーションが時期とし

てはふさわしいと推察される。 

 

 

─ 54 ─



労災疾病臨床研究事業費補助金 
総合研究報告書 

 
資料３ 

脳卒中急性期患者ならびに脳性麻痺患者に対する 
ロボットスーツ HAL を用いた機能回復アプローチに関する研究       

 

研究分担者 上野 友之 筑波大学附属病院リハビリテーション部 病院講師 

 

 

 

 研究要旨 

 随意的なわずかな筋収縮に同期して関節運動を補助・増幅するロ

ボットであるHALにおいて、これまで報告のない脳卒中急性期患者、

および脳性麻痺患者に対して、系統的な HAL を用いた機能回復アプ

ローチの構築に向け、介入研究を行った。脳卒中急性期患者において

は、病態・重症度、回復程度に応じた 5 段階式の治療プログラムを作

成し、脳性麻痺患者においては現状利用できる成人用 HAL を用いた

歩行プログラムについて、それぞれの実行可能性の検証を行った。
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A 研究目的 
 近年、脳卒中患者のリハビリテーシ

ョンについて、より早期から介入する

ことにより、生命予後の改善、および、

機能予後の改善につながることを示

す報告が、複数なされている。一方で、

臨床の場においては、急性期のリハビ

リテーションについては、量的な議論

が中心である。急性期からの課題指向

型の練習が早期の運動機能の改善に

有用である可能性が指摘されており、

HAL を用いた運動学習は有効な手段

となりえるものと考えられる。一方で、

急性期からの HAL の使用については

経験が少なく、適正な HAL 導入条件、

方法についても、不明である。とくに、

病状が不安定な場合も想定される急

性期においての HAL 運用においては、

1)安全性の担保、2)効率性、3)汎用性

が求められる。このことから、通常リ

ハビリテーションと連携した HAL を

使用した運動プログラムのロードマ

ップ作成が必要と考えられる。今回、

中枢神経障害急性期患者における使

用経験より、その効果および、導入条

件、方法について、あわせて検討し、

報告する。 
 また、脳性麻痺患者においても、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、近年出されている。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。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 
Ⅰ)脳卒中急性期患者に対する HAL
を用いた段階式治療プログラム 
 中枢神経疾患急性期患者に対し、下

肢運動機能障害、もしくは、上肢運動

機能障害に対し、通常のリハビリテー

ションに加え、HAL を用いた運動プ

ログラム介入を行った。 
i)HAL を使用した下肢プログラムの

ロードマップ 
本研究において、HAL を用いた下肢
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治療プログラムについては、以下のプ

ロトコールを策定し、実施した。（上肢

については、ⅱ）を参照。） 

・運動プログラム開始条件 

HAL を用いた運動プログラムの導

入開始条件は、表１．とした。 

 

失語、注意障害、失認など、様々な高

次脳機能障害が想定されたが、模倣も

しくは、口頭指示において屈曲伸展な

どの動作が健側において可能であっ

た場合には、運動プログラムの遂行は

可能であると判断した。また、血圧、

脈拍等においては、通常のリハビリテ

ーションの開始基準と同等とした。 

・運動プログラム 

 本研究においては、運動機能障害の

程度に応じて、5 段階に分類し、それ

ぞれの段階において、適応、HAL を使

用した運動練習の内容、HAL アシスト、

到達目標、通常リハビリテーション内

容を以下の通り、設定した。 

<STEPⅠ：床上単関節練習> 
STEPⅠにおいては、主に床上におい

て、単関節 HAL を膝関節に装着し、

膝関節の屈曲伸展運動を行う。 

適応：端坐位維持が困難 

 （体幹不安定・起立性低血圧など） 
HAL 制御：単関節 HAL を使用 

・仰臥位  

 膝下に枕をはさみ、膝伸展を中心に

施行 

※座位保持装置を使用しての端坐位

が可能であれば、HAL 単脚を使用して

施行 

通常リハビリ：  

関節可動域評価、練習 
ギャッチアップ、座位練習 

ティルトアップ評価、練習 

到達目標： 
1)生体電位の確認 

2)端坐位の安定化 

3)起立性低血圧の評価 
<STEPⅡ：立ち上がり練習> 

STEPⅡにおいては、麻痺肢に単脚

HAL を装着し、さらに、吊り下げ式免

荷装置 All-in-One を装着して、実施し

た。主に、端坐位から立位への立ち上

がり練習を行う。 
適応： 

・端坐位：10 分間可能（軽介助下） 

・60°ティルト：血圧低下＜10mmHg 
HAL 制御： 

・股関節 伸展 ： 

  CAC（STAND モード）より開始 
  大殿筋の電位検出となってから、

CVC（STAND モード）へ切り替

える 

意識 JCS　0～Ｉ-3
血圧 脳梗塞：収縮期200mmHg以下

脳出血：収縮期160mmHg以下
脈拍 120bps以下

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

明らかな骨・関節疾患、
皮膚損傷がない

表１．ＨＡＬ運動プログラム開始条件
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・膝関節 伸展 ：   

  CAC より開始 
  大腿四頭筋の電位検出となって

から CVC（STAND モード）へ切

り替える 
リハビリ： 

ティルトテーブルでの立位耐久の

向上 
介助での立ち上がり練習 

 到達目標： 

 １）立位時、体幹が正中にて安定 
 ２）HAL 装着時、麻痺肢足底全面で

の接地が可能。HAL 装着立位で麻痺

肢での荷重がわずかに可能 
 ３）CVC モードでの立位が可能 

 十分な大腿四頭筋からの生体電位

検出が可能 
 ４）立ち直りが可能 

<STEPⅢ：麻痺肢の踏み出し> 

STEPⅢにおいては、麻痺肢の踏み出

しに重点を置き、立位から股関節を屈

曲し、遊脚初期をコントロールするこ

とを主眼においた練習を行う。 
適応： 

・端坐位：20 分間可能 

・立位体幹の安定 つかまりにて立

位維持可  

HAL 制御＞ 

・股関節：CVC モード  
 アシスト多め、屈曲バランス

（FL10~） 

・膝関節：CVC モード  

  屈曲バランス（FL5 程度） 

・介助 下肢の振り出し 
リハビリ： 

筋力増強訓練、立位練習、ステップ

練習、平行棒内介助歩行練習、長下

肢装具歩行など 

到達目標： 

１）人的介助がなくても、HAL 装着下

にて、麻痺肢の振り出しが可能 

２）最低限の Toe Clearance が確

保できる 
<STEPⅣ：麻痺肢の振り出し> 

STEPⅣにおいては、踏み出した麻痺

肢を、さらに膝を伸展させる遊脚中期

以降の動作コントロールを主眼に練

習を行う。また、立脚期における麻痺

肢の膝伸展も可能としていく。 
適応＞ 

・HAL アシストのみにて、麻痺肢の振

り出しが可能 
HAL 制御： 

・股関節：  

  屈曲バランスのまま  
  アシストの軽減を図る 

  （これにより、遊脚期での膝伸展

を目指す） 
・膝関節：  

  Toe Clearance を確保し、 

  バランスを伸展側へ 
 （これは、立脚期での膝伸展肢位を

可能とする） 

通常リハビリ：  
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筋力増強訓練、立位練習、平行棒内

介助歩行練習、短下肢装具歩行など 
到達目標＞ 

１）踵接地時に膝伸展が可能となる 

２）股関節屈曲開始時、より早く膝屈

曲が可能となる 

確実な Toe Clearance が確保でき

る 
<STEPⅤ：麻痺肢の蹴り出し> 

STEPⅤにおいては、股関節を伸展さ

せたポジションをとり、立脚終期から

の地面を蹴り出す動作のコントロー

ルを主眼に練習を行う。 

適応： 
・HAL アシストのみにて、踏み出しが

良好 

・HAL アシストにて、25m の連続歩

行が可能 

・股関節伸展（大殿筋）の生体電位が

十分に検出される 
HAL 制御： 

・抵抗歩行を取り入れる 

・股関節 ：  
  伸展バランスへ  

  アシストの軽減 

・膝関節 ：  
  アシストの軽減 

通常リハビリ：  

筋力増強訓練、応用動作練習 
杖・装具歩行練習など 

到達目標： 

１）立脚終期に股関節の伸展が可能と

なる 

２）歩行時の体幹前屈が消失 
３）HAL アシストなしでの自立歩行獲

得 

 上述の運動プログラムに基づき、通

常リハビリテーションは、週 5 回 40

分間、さらに、HAL を使用したプログ

ラムを週 2~3 回 40 分間実施した。 
ⅱ)HAL を使用した上肢運動プログラ

ム 
 上肢運動機能障害患者においては、

麻痺側肘に単関節 HAL を装着した上

肢運動プログラムを、通常のリハビリ

テーションに加えて、週に 2 回程度施

行した。 

 HAL を使用した上肢運動プログラ

ムについても、患者の麻痺の程度、回

復度合いに応じて、４つに段階を分け、

それぞれでのプログラムを以下のよ

うに策定して行った。 
<STEPⅠ> 

対象：麻痺側からの肘屈曲、ならびに

伸展筋より、生体電位を検出すること

ができない患者 

HAL 練習内容：非麻痺側より生体電位

を導出し、両側にて肘の屈曲伸展動作

を繰り返すタスクを行う。 

通常リハ練習内容：他動的関節運動練

習、低周波刺激装置による筋収縮促通

練習、麻痺側管理指導を行う 

<STEPⅡ> 

対象：伸張反射による生体電位検出が
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可能な患者 

HAL 練習内容：麻痺側の肘屈曲、なら

びに伸展筋群に電極を装着し、肘屈曲、

もしくは、伸展への随意的な運動イメ

ージにあわせ、療法士によるタッピン

グによる伸張反射により、HAL を駆動

させる。 

通常リハ練習内容：他動的関節運動練

習、低周波電気刺激、基本動作での麻

痺側の使用への促し 

<STEPⅢ> 
対象：伸展、屈曲筋群より生体電位が

十分に検出が可能な患者 

HAL 練習内容：HAL 装着にて、随意

アシストされた肘の屈曲伸展動作を

繰り返す。屈曲、伸展、いずれかのみ

の検出であった場合には、検出できな

い方向には、HAL による自律的なアシ

ストを加えて施行する（Auto-Ex、も

しくは、Auto-Flx モードを使用）。 
通常リハ練習内容：随意運動介助型電

気刺激装置の使用、補助手としての動

作指導 
<STEPⅤ> 

対象：十分に、抗重力方向においても、

HAL 装着にて運動が可能な患者 
HAL 練習内容：コーンの運びなど、応

用動作を含めた HAL 装着下での練習

を行う 
通常リハ練習内容：課題指向型訓練、

実用手レベルの上肢機能訓練、手首以

下での神経筋促通練習 

Ⅱ)脳性麻痺患者に対するHALを用い

た歩行練習プログラムに関する検討 
 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
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録された臨床研究として行った。 

 

C．研究結果 
Ⅰ)脳卒中急性期患者に対する HAL
を用いた段階式治療プログラム 
i)HAL を使用した下肢運動プログラ

ムのロードマップ 
 2014 年 7 月～2016 年 3 月までに

入院した中枢神経急性期患者のうち、

同プログラムには 21 名が参加した。

原因疾患は、脳梗塞 8 名、脳出血 13
名、性比は、男 14 名、女 7 名、平均

年齢は、66.8 歳であった。全例が、回

復期リハビリテーション病院へ転院

となった。初回介入は、平均 10.3 病

日、入院期間は 31.5 日、介入期間は

18.2 日、平均介入回数は、6.3 回であ

った。 

 
 

 

 
HAL 装着での歩行練習距離は上図

の通りとなった。STEPⅡ以下では、

歩行距離は 0 であり、Ⅲ以上から歩行

練習が可能となった。歩行練習におい

ては、歩容が乱れる、もしくは、自覚

的な疲労感を訴えたところで休憩を

とり合計 40 分の訓練時間を確保した。 

全例において施行中、重篤な有害事

象の出現なく、練習を遂行することが

できた。 

初回介入時は、歩行練習が困難な

STEPⅠ/Ⅱからの開始が 67%であっ

たが、その多くが当院最終介入におい

て歩行練習（STEPⅢ以上）が実施可

能となった。 

 
 

 介入前後の Functional Ambulation 

Category(FAC)12 は以下の通りであ

Table. Patient characteristics 

Case
Age

(years)
Sex

Type of
stroke

Lesion
Side of
paresis

Time
from

onset to
inclusion
(days)

Hospital
Stay
(days)

Duration
of HAL
training
(days)

Number
of HAL
training
sessions

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

average 66.8 10.3 31.5 18.2 6.3
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った。歩行不能な 14 例（FAC 0 例）

は、2例が歩行不能のままであったが、 
そのほかの 12 例は FAC 1 以上となっ

た。また、初回より FAC1 以上であっ

た症例においては全例において FAC
の改善が認められた。 

 10m 歩行テストにおいても、快適歩

行速度の改善が認められ、（介入前

18.7m/min 、 介 入 後 29.6m/min 、

p<0.01）、歩行率の改善（介入前

65.9steps/min、介入後 91.6steps/min、
p<0.001）が認められた。歩行速度は、

おおむね、HAL session を重ねるたび

に改善が認められる傾向にあった。 

 
 

 

 

 
ⅱ)HAL を使用した上肢運動プログ

ラム 
 2014 年 7 月～2016 年 3 月までに

入院した中枢神経急性期患者のうち、

同上肢運動プログラムには 14 名が参

加した。原因疾患は、脳梗塞 7 名、脳

出血 7 名、性比は、男 10 名、女 4 名、

平均年齢は56.0歳であった。全例が、

回復期リハビリテーション病院へ転

院となった。初回介入は、平均 14.6 病

日、介入期間は、11.1 日間、平均介入

回数は 4.6 回、介入期間は 16.1 日で

あった。 
 ＜患者背景＞ 

 

片麻痺 12 グレード評価においては、

14 例中 8 例が上肢項目において改善

指標比較
p-value

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

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

介入前 介入後

   中央値７（1-10）    中央値9（6-11）

症例
年
齢

性
別

疾患(部位) 病状
HAL開始ま
での期間(日)

施行期間
(日)

施行回
数(回)

転帰

1 65 男 脳出血(左被殻) 右片麻痺 20 13 2 転院

2 59 男 脳出血(左被殻) 右片麻痺 13 14 4 転院

3 54 男 脳出血(右被殻) 左片麻痺 23 16 6 転院

4 65 男 脳梗塞(右放線冠) 左片麻痺 8 13 6 転院

5 49 男
脳梗塞(左放線冠・被
殻)

右片麻痺 6 4 3 転院

6 60 女 脳梗塞(右内包後脚) 左片麻痺 3 18 4 転院

7 73 男 脳梗塞（右被殻) 左片麻痺 3 23 6 転院

8 64 男 脳出血(右被殻) 左片麻痺 3 10 4 転院

9 75 男 脳梗塞(左放線冠) 右片麻痺 9 17 6 転院

10 15 男 脳梗塞(左MCA領域) 右片麻痺 34 21 5 転院

11 58 女 脳出血(左被殻) 右片麻痺 6 10 3 転院

12 12 男 脳出血(右前頭葉) 左片麻痺 3 13 5 転院

13 72 女 脳梗塞(右円蓋部) 左片麻痺 22 45 8 転院

14 68 女 脳出血(右被殻) 左片麻痺 3 8 3 転院

平均 56 男10/女4　(左片麻痺8　右片麻痺6) 11.1 16.1 4.6
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を認め、残り 6 例は不変であった。ま

た、低下した症例は見られなかった。

Fugl-Meyer Assessment の上肢項目

については、全例において、改善を認

めた。日常生活動作指標においては、

FIMscore、Barthel Index が全例にお

いて改善を認めた。 
<上肢 12 段階片麻痺スコア> 

 
 
<Fugl-Meyer Assessment Score> 

 

 
 

<FIM スコア> 

 

<Barthel Index> 

 

<HAL 介入初回最終の練習内容> 

 
  
 各 STEP での練習時における筋活

動の変化について、あわせて検討を行
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った。HAL 装着なしでの肘屈曲伸展

動作を声かけのもと、自動介助、もし

くは他動運動を行うも、上腕二頭筋の

みしか筋活動は認められていない。一

方、HAL 装着下にて同様の練習を行

った際には、上腕二頭筋の最大筋電位

が増大し、HAL によるアシストが加

わったことで肘屈曲角速度の増大が

認められた。また、認められなかった

上腕三頭筋の筋活動が認められるよ

うになった。 

 

 また、上腕二頭筋、上腕三頭筋から

の生体電位が確認できた STEP4 の症

例に対して、HAL によるアシスト量

による筋活動の変化について、表面筋

電を用いて検討を行った。主動作筋が

上腕二頭筋となる屈曲動作、および、

主動作筋が上腕三頭筋となる伸展動

作時に、HAL アシストレベルを 0 か

ら、20,40,60,100 として、それぞれお

主動作筋、拮抗筋の表面筋電を記録し

た。HAL によるアシストが少ないほ

うが、主動作筋の筋電位が高くなる傾

向がある一方で、拮抗筋の筋電位も高

くなる傾向を認めた。一方で、HAL に

よるアシストが多い場合には、主動作

筋の筋電位は小さくなる一方、拮抗筋

筋電位が上昇する傾向が認められた。   

  
Ⅱ)脳性麻痺患者に対するHALを用い

た歩行練習プログラムに関する検討 
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
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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）。 

 
 
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。 
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D．考察 
Ⅰ)脳卒中急性期患者に対する HAL
を用いた段階式治療プログラム 
i)HAL を使用した下肢運動プログラ

ムのロードマップ 
急性期リハビリテーションにおい

ては、刻々と変化する患者の状態に対

し、速やかに対応することが必要であ

る。また、病状の不安定な時期でもあ

り、患者への過剰な負担を避け、安全

に遂行できることが重要となる。 
患者の状態に合わせた本プログラ

ムは、各段階においての安全基準、お

よび、適応を明確化し、対象患者へ円

滑に導入することができた。また、各

STEP においての通常リハビリテー

ションの内容と HAL での練習内容が

相互に連携し、効率的なリハビリテー

ションプログラムとなったものと考

えられる。 
また、入院時からの他職種連携によ

り、速やかにリハビリテーションが開

始されるようになり、HAL 治療プロ

グラムは入院後平均 10.3 日、最短症

例では発症 3 日より開始が可能とな

った。より早期からの介入においても、

明らかな有害事象の出現なく、遂行で

きたことから、安全性についても、十

分に考慮されたプログラムであった

と考えられる。 
全例において、この運動プログラム

参加者は、歩行速度、ケイデンス、歩

幅の改善が認められた。膝、股関節の

可動範囲においても、大きく拡大して

おり、とくに、立脚終期での股関節の

伸展、および、遊脚期での膝関節の伸

展が可能となっている。これらは、運

動プログラムにおける STEPⅣ、およ

び、STEPⅤでの到達目標とする項目

であり、それらの改善が、歩幅の拡大、

ケイデンスの増加、歩行速度の改善に

つながっていると考えられる。 
 HAL を使用した運動学習以外のリ

ハビリテーション、もしくは、自然経

過での改善も考慮するべきではある

が、各 STEP で認められた効果の延長

上に全体での改善が見られたことは、

HAL による運動学習効果が効果的に

発現できているとも考えられる。厳密

には、今後 HAL を使用しない群との

比較が必要である。 
ⅱ)HAL を使用した上肢運動プログ

ラム 
 単関節 HAL は小型で軽量であり、

装着の手間もそれほどかからないこ

とから、ベッドサイドから容易に使用

することができ、急性期から導入しや

すい利点があった。 
STEPⅠにおいては、非麻痺側の動

きと連動することにより運動イメー

ジを得やすい傾向があり、一部症例で

は、施行中に麻痺側の随意性の改善が

見られた。STEPⅢにおいては、筋電

のモニタリングを通し、肘関節の分離

─ 66 ─



についてスムーズなアシストが可能

であり、また、患者本人にモニタや、

HAL 単関節での発光色を注意させる

ことでフィードバック効果が得られ

た。生体電位を確認することで、通常

のリハプログラムに反映させること

ができ、その情報は通常リハビリテー

ションにおいても有用であった。とく

に、STEPⅢ症例では、HAL 非装着で

は導出されない筋電位が、HAL 装着

下での自動介助運動において、筋電位

が導出される症例を経験した。 
また、STEPⅣにおいては、HAL の

適正なアシスト量の決定が重要であ

ると考えられる。アシスト量を変えた

表面筋電の検討では、アシストが過少

であると、拮抗筋による共収縮が強く

なる傾向にあり、アシストが過剰な場

合においても、拮抗筋の共収縮活動が

強くなることが観察された。一方で、

主動作筋の筋活動は、アシストが多い

ほど、少なくなる傾向も認められた。

つまり、拮抗筋の共収縮を抑えつつ、

主動作筋の筋活動が十分に発揮でき

るアシスト量が適正と考えられ、

HAL のモニター上での観察がより重

要と考えられた。 
一方、検討課題として、具体的な

HAL を使用しての治療方法の検討が

必要であり、肩や手との協調性の改善

を目指した応用動作としての課題が

不十分である印象があった。とくに、

中枢部・末梢部の機能訓練や電気刺激

を併用した訓練も、今後検討すべきと

考えられた。また、STEPⅢ・Ⅳを施

行する際の、適切な肢位、運動内容に

ついても、まだまだ検討の余地があっ

た。また、単関節の運動に終始しがち

であり、課題が単純でモチベーション

につながらないこと、生活機能の向上

に直接つながらないことなどについ

ても、検討が必要である。 
Ⅱ)脳性麻痺患者に対するHALを用い

た歩行練習プログラムに関する検討 
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
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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 
 中枢神経疾患急性期患者において

の HAL 運用プログラムを作成し、実

行した。重篤な有害事象はなく、安全

に実行することができた。策定した運

動プログラムは、患者の状態に合わせ

た HAL 設定、各段階での目標設定、

通常リハとの連携を明確にし、安全で

効率的、かつ効果的な運用が可能であ

った。早期からの HAL 運用手順、回

復過程における HAL 治療内容につい

てのプロトコールが完成したことか

ら、今後はその効果検証のための対照

群との２群比較試験が必要であると

考えられる。 

また、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。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、より早期からの導入の

ため小型化が待たれる。 
 ロボットスーツ HAL は歩行に対す

る課題指向型運動学習を行う上では

大変有用な機械である。一方、課題指

向型となるためには、練習の意図を十

分に検討し、目的のもとアシスト量の

調整が重要である。一機械として使用

するにあたり、適切な運用が望まれる。 
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資料４ 

重度脊髄障害者に対するロボットスーツ HAL を用いた 

機能再生治療の効果の解析 

 

研究分担者  河本浩明  筑波大学システム情報系 

 

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) 

は運動意思由来の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。両脚タイプは、下肢外骨格に左右の股

関節、膝関節の矢状面運動を実現するアクチュ

エータを搭載し、各関節の屈曲・伸展筋群の神

経筋活動に応じて歩行時の人-機械一体化動作

を行う。近年、脊髄障害例や脳血管障害例にお

いて HAL 介入後の歩行能力の改善が報告され

ているが、今後，歩容の運動学的特性を明らか

にしていくことで､ 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、後縦靭帯骨化症 (OPLL) に伴う重度脊髄

障害の術後急性期に、HAL を用いた歩行介入を

施行した 2 例を対象に歩行解析を行った。 

 

Ｂ．研究方法 

術後急性期の HAL を用いた歩行訓練におい

て、3 次元動作計測装置 (VICON MX) および無

線表面筋電計測装置 (Delsys Trigno) を用いて

歩行計測を行った。動作は、HAL 介入期間の前

後で速度、歩幅、歩行率の他、下肢矢状面関節

角度について全サイクル・左右の平均を 評価し

た。筋活動は、HAL 介入の全回において HAL 

装着下､および非装着下で計測し、整流化、 移

動平均後の値を活動量として、周期ごとの時間

正規化を行い、全サイクル・左右の平均を評価

した。 

症例 1: 70 歳代女性。胸椎 OPLL に対する後方

除圧固定術後 15 日目から HAL による歩行介入

を開始し、6 週間にわたり計 7 回実施した。10 m 

歩行試験 HAL 非装着下で適歩行速度、歩幅、歩

行率は HAL 介入前 40 m/min, 0.47 m, 85 step/min, 

5 回目では 56 m/min, 0.57 m, 98 step/min と、改

善を認めた症例である。0 回目と 5 回目で 3 次元

下肢動作計測を実施した。 

症例 2: 60 歳代男性。頚椎・胸椎 OPLL に対す

る後方除圧固定術後 43 日目から HAL による歩

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 HAL 非装着下で快適歩行

速度は 7.2 m/min から 30 m/min へと改善した。 

 

 

─ 69 ─



 

Ｃ．研究結果 

症例1: 0回目と比較して5回目で遊脚期股関節

最大屈曲:+23◦, 膝関節最大屈曲:+14◦, 前遊脚期

足関節最大底屈: +13◦ であった。7 回を通して

HAL 装着下において HAL 非装着下と比較して

最大活動電位は大臀筋: 平均+14 (-28 ~ +63)%, 

大腿四頭筋:-13(-37 ~ +26)%、ハムストリングス: 

+23(-14 ~ +75)%, 前脛骨筋: +11 (-21 ~ +26)%, 腓

腹筋: -6(-20 ~ +7)%であった。歩行周期に対する

遊脚期の活動割合は大臀筋: -8 (-14 ~ - 4)%, 大腿

四頭筋: +2 (-4 ~ +7) %, ハムストリングス: -6 (-13 

~ +3)%, 前脛骨筋: +4 (-3 ~11)%, 腓腹筋: +6 (0 ~ 

+13)%であった。 

症例 2: 下肢関節矢状面角度可動域は股関節で 

7◦ → 35◦, 膝関節で 20◦ → 59◦と改善した。大腿四

頭筋、大殿筋の立脚期活動量は HAL 装着下にお

いて HAL 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 

HAL の歩行能力改善が認められた重度脊髄障

害患者に対して運動学的解析，及び電気生理学

的解析を実施し，歩行能力改善の要因を検討し

た。HAL の随意運動支援 および骨格支持機能

が、脊髄障害例の歩行時関節協調 運動の改善に

有効である可能性が推察された。 
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資料５ 

急性期脳卒中患者における拡散テンソルと機能的 MRI による評価と運動機能 

 

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。本研究では，HAL 運動処置

の前後，あるは経過中に拡散テンソル画像，安静時機能的 MRI を撮影し，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，MRI による脳機能の評価と運動機能の回復

過程との関連性を検討することを目的とした 

初年度では，HAL 運動処置前後で拡散テンソル画像と運動時機能的 MRI，安静時機能

的 MRI を撮影し，多面的に検討した。出血による磁場の乱れや，運動時の動きによるア

ーチファクトなどの問題もあるものの，一部に評価可能な結果を得た。また，安静時機能

的 MRI の撮影，解析が可能であることが示された。次年度以降では，それらの結果を踏

まえて HAL 運動処置中に複数回の安静時機能的 MRI を撮影し，運動機能指標と関連する

ネットワークも確認された。 

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，脳機能画像を用いて運動機

能に関連した脳機能を，拡散テンソル画像，機

能的 MRI を用いて評価することを目的とした。

拡散テンソル画像においては，広く利用されて

いる拡散異方性 FA に着目した。また，機能的

MRI においては，臨床でも用いられている運動

時の機能的 MRI の他に，近年，急速に開発が進

められている安静時機能的 MRIを用いた評価指

標 の 一 つ で あ る 機 能 的 接 続 性 (functional 

connectivity; FC)に着目した。回復過程に関連す

る因子や領域を明らかにすることを目的とする

ため，これらの指標と運動機能評価との関連性

を検討した。 

 

Ｂ．研究方法 

I)多面的検討 

期間は平成 26 年 10 月〜平成 27 年 2 月の５ヶ

月間。期間中に急性期脳脊髄疾患で筑波大学附
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属病院に入院し，HAL 運動処置を行った 27 例

（60.3±14.1 歳；男性 15 名，女性 12 名）から， 

その前後(Pre and Post)に MRI を撮影でき，かつ，

撮影時の動きアーチファクトの影響が少なかっ

た以下の 3 名を対象とした。 

Case 1: 43 歳 女性 左前頭頭頂葉 AVM 

Case 2: 65 歳 男性 右放線冠 脳梗塞 

Case 3: 67 歳 男性 左皮殻 出血 

撮影は筑波大学附属病院 Ingenia 3.0T (Philips)

を用いた。以下に示す機能画像の他に，T1 強調

画像および FLAIR を撮影した。また，運動機能

評価として，FIM を用いた前後の比較を行った。 

 

○拡散テンソル画像 (DTI) 

解剖学的な結合性を評価するために，15 軸，

b=0,1000 の条件で，DTI を撮影した（撮影時

間 3 分 40 秒）。解析は症例毎に，Volume-One

および dTV を用いて行った。 

○運動時機能的 MRI (fMRI) 

運動タスクとしては，HAL が補助する関節

に合わせて，上肢は肘の屈伸，下肢は膝の屈

伸を選択した。25 秒間の安静と 25 秒間の屈伸

運動を 4 回繰り返すように指示を行い，その

間の fMRIを撮影した（合計 3 分 20秒）。また，

運動の開始と終了を示すために，MRI と同期す

る自作ソフトウェアを用いて，MRI 室内のスク

リーンに指示を投影した。結果の解析は SPM12

を用いて，症例毎に行った。 

○安静時機能的 MRI (rsfMRI) 

安静時の機能的結合性を評価するために，

閉眼安静時の rsfMRI 撮影を約 6 分間行った。

解析は，3 症例・前後をまとめて Melodic(FSL)

を用いて行った。 

 

II)安静時機能的 MRI による検討（1） 

期間は平成 27 年 10 月〜平成 28 年 2 月の 5 ヶ

月間。期間中に急性期脳卒中（脳梗塞，脳内出

血）で筑波大学附属病院に入院し，HAL セラピ

ーを行い，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セラピー時の歩行速度（10m歩行テスト），

および，その時点での Brunnstrom stage を用いた。 

○安静時機能的 MRI (rsfMRI) 

安静時の機能的接続性(functional connectivity; 

FC)を評価するために，閉眼安静時の全脳の

rsfMRI 撮影を約 6 分間（TR 2.5 秒，計 150 スキ

ャン）行った。撮影は，筑波大学附属病院 Ingenia 

3.0T (Philips)を用いた。上記の機能画像の他に，

T1 強調画像および FLAIR を撮影した。解析は，

Connectivity (CONN) toolbox および SPM12 を

用いて，脳活動の経時的相関に基づく FC を計

算した。対象とする関心領域(region of interest; 

ROI)は運動関連領域とし，従来の研究に基づ

き設定した。また，この FC の強さ（相関の程

度）と運動機能評価値，あるいは発症からの日

数との間で回帰分析を行った。なお結果は，多

重解析補正（false discovery rate p<0.05）を行っ

た上で，有意な FC を示した。 

 

III)安静時機能的 MRI による検討（2） 

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) 
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安静時の機能的接続性 (functional connectivity; 

FC)を評価するために，閉眼安静時の全脳の

rsfMRI 撮影を約 6 分間（TR 2.5 秒，計 150 スキ

ャン）行った。撮影は，筑波大学附属病院 Ingenia 

3.0T (Philips)を用いた。上記の機能画像の他に，

T1 強調画像および FLAIR を撮影した。解析は，

Connectivity (CONN) toolbox および SPM12 を

用いて，脳活動の経時的相関に基づく FC を計

算した。対象とする関心領域(region of interest; 

ROI)は運動関連領域とし，従来の研究に基づ

き設定した。また，この FC の強さ（相関の程

度）と運動機能評価値，あるいは発症からの日

数との間で回帰分析を行った。なお結果は，多

重解析補正（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 

I)多面的検討 

発症から Pre 撮影までは，Case 1,2,3 それぞれ，

8 日，6 日，8 日であった。 

 

○運動機能評価 

FIM の得点は，Case 1,2,3 それぞれ，3787, 

69101, 5263 と，いずれも改善した。 

 

○DTI 

Case 1,2 の皮質脊髄路トラクトグラフィーでは，

前後で視覚的な差異は認めなかった。しかし，

Case 3 においては，Post で描出不良を認めた（図

１）。一方，大脳脚部での FA 値の左右差（患側-

健側）を前後で比較すると，Post 時に左右差が

小さくなっていることが分かった（表１）。 

 

○fMRI 

R

 

表１ 大脳脚部の FA 値の比較 

 

麻痺側FA 健常側FA 麻痺側FA 健常側FA

0.60 0.65 0.59 0.60

0.67 0.72 0.52 0.54

0.57 0.63 0.42 0.47

1

2

3

前 後

差 差
Case

-0.05 -0.01

-0.06 -0.05

-0.05 -0.02

Pre 

 

Post 

 

図１ 左皮質脊髄路のトラクトグラフィー

(Case 3) Pre では，血腫による圧迫によ

り皮質脊髄路の変位が観察されたが，ト

ラクトの描出は良好であった。一方，Post

では変位が見られなくなったが，トラクト

の描出は不良となった。 
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Case 1 において，下肢運動（患側右膝の屈伸）

時の賦活は両側運動野に見られ，Post 時には患

側(左)運動野の賦活が健側(右)に比べて相対的

に強くなることが観察された（図２）。上肢運動

（患側右肘の屈伸）時も，同様の傾向が見られ

た。Case 2, 3 では，下肢運動時は同様に患側の

運動野の賦活増加と健側の賦活減少を示したが，

上肢運動時では賦活が不明瞭であった。 

 

○rsfMRI 

Case 1-3 を合わせて独立成分分析による機能的

結合性を評価した。最も強い独立成分として，

default mode network と考えられる頭頂葉内側と

前頭葉・側頭葉を結ぶ経路が検出された（図３）。

その他，視覚系や感覚運動系を結ぶ経路なども，

それぞれ検出された。 

 

  

R 

Pre 

 

Post 

 

図２ 患側 右膝屈伸時の機能的 MRI (Case 1) 

Post において，右に比べて，左運動野（患側）

の賦活が増加した。 

 

L 

L 

 

図３ 安静時機能的 MRI による Default mode network (Case 1-3)  
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II)安静時機能的 MRI による検討（1） 

対象患者の詳細を表 2 に示す。対象は 5 名（男

性 3 名，女性 2 名），年齢 平均 49.8 歳（12-79），

脳内出血 3 名（うち，AVM に伴う出血 1 名），

脳梗塞 2 名。いずれも左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 4 に示す。10m 歩行速度で

は，全例，改善傾向を示した。Brunnstrom stage

では，急性期より HAL セラピーが可能で，かつ，

10m 歩行速度の計測が可能であった症例であっ

たことから，ほぼ stage 5 を示した。 

○安静時機能的 MRI (rsfMRI) 

全 5 例の rsfMRI に基づいた機能的接続性(FC)

の計算結果を図 5 に示す。設定した関心領域

(ROI)間相互の有意な FC が多数見られ，特に左

中心前回と左中心後回の FC が最も強く，続いて

右中心前回と右中心後回の FC が強いという結

果であった(図 5 上段左)。さらに，中心前回から

の FC を左右それぞれに分けて図 2 下段に示す。

それぞれ前頭葉・頭頂葉・被殻・小脳へ正の相

関を示す FC を認めた。 

表 2 患者別情報 
Case 年齢(歳) 性別 診断 病変部位 症状 

1 12 男 脳内出血(AVM) 右前頭葉内側 左片麻痺 

2 79 女 脳梗塞 右内包 左片麻痺 

3 54 男 脳梗塞 右前頭葉内側 左片麻痺 

4 58 女 脳内出血 右被殻 左片麻痺 

5 46 男 脳内出血 右被殻 左片麻痺 

 

図 4 運動機能評価の推移 
 

0
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発症からの日数
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0
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続いて，FCの強さを 10m歩行速度，Brunnstrom 

stage，発症からの日数，それぞれ個別に回帰分

析を行った。多重比較補正（false discovery rate 

p<0.05）にて有意であったものは，10m 歩行速

度に対して，左中心前回と右中前頭回間の FC で

あった（図 6）。またこの関係は，負の相関を示

した。なお，それ以外の組み合わせでは有意な

相関を得られなかった。 

 

  

  

  

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

 

─ 76 ─



労災疾病臨床研究事業費補助金 

 総合研究報告書 

 

III)安静時機能的 MRI による検討（2） 

対象患者の詳細を表 3 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 7に示す。6m歩行速度では，

全例，改善傾向を示した。Brunnstrom stageでは，

急性期より HAL セラピーが可能で，かつ，6m

歩行速度の計測が可能であった症例であったこ

とから，最終的には stage 4-5 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

図 7 運動機能評価の推移 
 

0.0

10.0

20.0

30.0

40.0

50.0
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発症からの日数
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Case 6 Case 7 Case 8

0

1

2

3

4

5

6

0 10 20 30 40
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図 6 左中心前回と右中前頭回を結ぶ FC 
 10m 歩行速度と負の相関を示す 
 多重比較補正(false discovery rate, p<0.05)
を用いた 

表 3 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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た機能的接続性(FC)の計算結果を図 8 に

示す。設定した関心領域(ROI)間相互の有

意な FC が多数見られ，特に左中心前回

と左中心後回の FC が最も強く，続いて

右中心前回と右中心後回の FC が強いと

いう結果であった(図 9)。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。 

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，左補足運動野と右被殻間の FC

であった（図 10）。またこの関係は，負

の相関を示した。 

 

  

 
図 9 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。 

図 8 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。 
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Ｄ．考察 

初年度は，急性期脳脊髄疾患患者に対して

HAL 運動処置前後に MRI 撮影を行った 

Case 3 のトラクトグラフィーでは，症状の改

善にもかかわらず，Post で描出が不良となった。

出血に隣接するトラクトでは，出血に含まれる

鉄分の磁化率効果により，描出が不良になるこ

とが知られている。また，出血による磁化率効

果は，急性期から慢性期にかけて大きく変化す

ることも知られており，それらの影響と考えら

れる。fMRI においても同様に，磁化率効果によ

るアーチファクトを受けるため，出血症例の評

価では，出血と評価部位との距離や撮影時期に

注意を要すると考えられた。 

急性期では，一般に運動タスクなどができな

い，あるいはできても正確にできないと考えら

れてきた。そのため，急性期における fMRI の報

告は少なく，fMRI 所見の自然経過については詳

しく知られていない。一方，回復期リハビリテ

ーションにおける研究では，患側の運動野の賦

活の回復と健側の運動野の賦活の減少が，症状

の回復に合わせて進むことが知られていた。今

回，急性期においても同様の現象が観察される

ことが分かった。 

次年度以降では，安静時機能的 MRI を用い，

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。27 年

度では，患側（右）に比べ健側（左）の FC が強

く，麻痺側に一致した合理的な結果と考えられ

たが，28 年度では，健側（左）に比べ患側（右）

の FC が強く，相反する結果となった。ネットワ

ークの左右差については，有意差検定などを行

うと共に，運動機能の回復過程，病変部位，疾

患との関連性などを，今後も検討していく必要

があると考える。 

それぞれ 5 例，3 例と症例数は少数であったが，

症例毎に 2～4 回の撮影を行えたことで，それぞ

れ 16 回，10 回の撮影データに基づきネットワー

クの計算を行えた。それによって，少ない症例

数においても運動に関連する想定されたネット

ワークを示すことができたと考えられる。 

また，急性期の短期間であったが，運動機能

回復に合わせて複数回の撮影を行えたことで，

症状の推移に連動した脳活動の変化を捉えるこ

とができた。27 年度では，左中心前回(健側)と

右中前頭回(患側)との FC は，10ｍ歩行速度と有

意な負の相関を示した。28 年度では，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。結果は異なるも

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

図 10 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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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。 

今回の結果は，特に重度な場合において，そ

れぞれの領域間に何らかの関連性が強くなる可

能性を示した。健側の運動野の活動は，患肢の

運動を代償するとも，逆に抑制するとも言われ

ている。これらのネットワークの活動が，運動

を代償する働きを示すのか，あるいは抑制的な

働きを示すのか，さらには予後との関連性など，

より詳細な検討が必要である。 

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。 

初年度から撮影の方法，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（この結果は，

五月女康作氏が別に報告している）。今後も，引

き続き症例を蓄積し，より詳細な脳機能と運動

機能との関連性について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，合わせて拡散テンソル画像，運動時機能

的 MRI,安静時機能的 MRI を撮影した。また，

同時期の運動機能評価を行った。 

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，歩行速度と負

の相関を示すネットワークが示された。運動機

能に対する同ネットワークの役割については，

今後もさらなる検討を要する。 
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脳脊髄疾患患者に機能的磁気共鳴画像法（fMRI）の実現可能性の検証 

および，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）〜 
 

 

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 

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

機能ネットワークの変化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 

fMRI は被験者の脳活動に関連した血流動態

を視覚化する方法であり，他の類似の手法に比

べて高分解能に捉えることができる。また，手

足の運動や視覚刺激などの「タスク」と呼ばれ

る作業を被験者に指示して実行してもらうこと

も特徴のひとつである。 

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 を試みた。し

かしながら，通常の臨床検査を行っている当該

附属病院において，HAL 治療期間（2〜4 週間）

中に，急性期患者を含む患者に対して複数回の

MRI の検査枠を確保し，安全かつ確実に fMRI

を実施することは容易ではない。 

そこで本研究では，平成 26 年度においては，

HAL 治療を受ける急性期および慢性脳脊髄疾患

患者において治療中に複数回の fMRI を行うた

めの実現可能性の検証を行い，問題点を洗い出

した。さらに，平成 27 年度においては，その問

題点を解決するための環境構築に取り組むと同

時に，fMRI データの蓄積を開始し，平成 28 年

度においては，数週間にわたる断続的な HAL 治

療の効果（継続効果）および単発 HAL 治療前後

の即時的な効果（即時効果）による脳機能ネッ
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トワークの変化を捉えるための fMRI の検証を

行った。 

 

Ｂ．研究方法 

【脳脊髄疾患患者への fMRI の実施】 

平成 26 年度においては，HAL 治療前後に計 2

回 MRI を撮像した。患者登録時に MRI 検査室

に連絡し，fMRI 検査枠の調整を行った。また，

HAL 治療終了時に同じく検査枠の調整を行った。

そのとき，検査を行うことができなかった原因

および，検査を実施できたものの完遂できなか

った原因を検証して，平成 27 年度にはそれらの

原因を排除できる体制を敷き，さらに HAL 治療

の前後計 2 回だけでなく，HAL 治療中にも 1 ま

たは 2 回の撮影を行うことで，より詳細な脳機

能の変化を捉えることができる環境を構築した

と同時に fMRI データを蓄積した。 

【HAL 治療の継続効果と即時効果による脳機能

ネットワークの変化】 

 平成 28 年度においては，急性期および慢性期

脳脊髄疾患において，数週間の HAL 治療中に複

数回の fMRI を安全かつ安定的に取得した。さら

に，単発 HAL 治療の直前と直後で fMRI を取得

して，即時的な脳機能ネットワークの変化も併

せて観察した。すべての MRI 検査において使用

した MRI 装置は，PHILIPS 社製 3 テスラ装置で

ある。また，fMRI ではブロックデザインを用い

て，上肢または下肢の麻痺側の運動または運動

イメージタスクを用いた。画像解析には，

MATLAB および SPM12 を用いた。詳細な撮像

条件，タスク内容および解析方法は単年度報告

書に記載した。 

 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。 

（倫理面への配慮） 

学内倫理委員会に実験について申請承認を得

て、被検者の同意を得た後に施行した。 

 

Ｃ．調査結果 

【脳脊髄疾患患者への fMRI の実施】 

HAL 治療への患者登録後に MRI 検査室と fMRI

検査枠を調整する流れでは，HAL 治療前の短い

期間中に fMRI を取得することは運用上非常に

困難であった。そのため，fMRI を取得すること

なく HAL 治療が始まってしまったケースが多

発した。また，急性期患者においては，意識レ

ベルが低く，fMRI を行っても運動タスクを実行

できない，または意図せず頭部が動いてしまい

検査を完遂することができないケースも多発し

た。そのため平成 27 年度には以下の４点を変更

したことで，HAL 治療の前後に加えて治療期間

中にも 1〜2回の計 3〜4回の fMRIを実施するこ

とが可能となった。 

(ア) 週 2 回の専用撮影枠を確保；専用撮影枠

を週 2 枠確保して HAL 治療前中後に体

系的に fMRI を取得する。 

(イ) ED チューブの変更；院内で使用する ED

チューブを非磁性体の製品に変更する 

(ウ) 事前にタスク説明；撮影前にタスクを十

分に説明する場（ex.病室ベッドサイド）

を設ける。またその時点で理解が乏しい

と判断したときには実施を断念するこ

ともムダな撮影を減らす 
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(エ) タスクの追加；頭部の動きが少ないタス

クに追加する 

【HAL 治療の継続効果と即時効果による脳機能

ネットワークの変化】 

1. 継続効果に伴う側性指数 LI の変化 

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。 

 

 

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，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 を施行するため実現可能性の検証にまず

取り組んだ。日常的に臨床 MRI 検査を行ってい

る当該附属病院 MRI 室において，HAL 治療中に

1人の患者に対して複数回の fMRIを行うことは

容易ではなかったが，急性期疾患を対象とした

ことに起因する問題点や適切な検査環境を整え

たことによって，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。 

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，両側

半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
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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。 

 

Ｅ．結論 

ロボットスーツ HAL 治療中の脳機能ネットワ

ークの変化を捉えるための fMRI 検査の実現可

能性を検証し，適切な検査環境の構築を試みた。

それによって，HAL 治療による経時的および即

時的な脳機能ネットワーク変化を観察すること

ができた。  
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資料７ 

自己免疫性中枢神経疾患患者への 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 

自己免疫性中枢神経疾患の下肢運動障害に片脚用HALおよび両脚用HALを用いた歩行

プログラムと薬物治療を併用し、または単独で HAL を実施し、下肢運動機能の改善効果

を明らかにする。急性期患者に治療後、HAL 訓練を実施し、著しい下肢運動機能改善、

ADL 改善が認められた。一方、慢性期の運動障害患者では、症例により機能改善効果に

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

患では急性期治療が優先されるためリハビリテ

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。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

予防の視点からも重要である。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
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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

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)、視神経脊髄炎(NMO)、

HTL-I 関連脊髄炎(HAM)、ANCA 関連血管炎の

４疾患、各１名に HAL の治療プログラムを行っ

た。慢性期での HAL 効果を調べるために、54

歳女性 MS による対麻痺患者と 58 歳女性 HAM

による対麻痺患者で、HAL 訓練の効果を歩行速

度の改善率=(1—HAL 前//HAL 後) X 100%、同様

に歩行率の改善率で求めた。結果は MS 患者で

歩行速度の改善率  -12.3％、歩行率の改善率 

-7.7%であった。HAM 患者で歩行速度の改善率

11.8％、歩行率の改善率 18.6%であった。一方、

急性期での HAL 効果として、53 歳女性 NMO に

よる対麻痺患者でステロイドパルス療法後に、

76歳男性ANCA関連血管炎による右延髄内側症

候群による左片麻痺患者でステロイドパルス療

法後に HAL 歩行訓練を実施した。結果は NMO

で歩行速度の改善率 174％、歩行率の改善度 57%

で、右延髄梗塞で歩行速度の改善率 20.1％、歩

行率の改善度 6.9%であった。 

 
Ｄ．考察 

自己免疫性中枢神経疾患に対し、下肢用 HAL

の効果を検討した報告はない。慢性期２次進行型

MS の患者で HAL 訓練を 8 回施行した効果は認

められなかった。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。両患者は自己免疫性脊髄疾患の慢性期で痙

性が強く、関節可動域も狭かったが、HAL 訓

練による改善効果に差を認めた。この効果の違

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、急性期 NMO や ANCA 関連血管炎によ

る急性期右延髄内側梗塞患者では HAL 訓練に

より、歩行速度、歩行率と顕著に改善し、ADL

改善もみられた。非ランダマイズ化単群無対照

研究であるので、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
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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 訓練の効果は様々であったが、概ね急性期

での HAL 訓練は効果が期待できると思われる。

今後も症例を蓄積し、急性期での HAL 訓練の介

入時期や、慢性期での HAL 訓練の効果が期待で

きる症例を明らかにし、関連因子の解析を行う

必要があると考える。 
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資料８ 
 

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に関する研究 

急性および慢性脊髄障害に伴う上下肢麻痺に対する HAL を用いた機能回復治療 
 

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 
 

 

研究要旨 

胸椎後縦靭帯骨化症(OPLL)による急性脊髄障害に対する後方除圧固定術後の 8 例

（症例 1-8）、脊髄症や脊髄損傷の術後長期経過で徐々に歩行障害が増悪し、新たな

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た慢性脊

髄障害の 8 例（症例 9-16）、頚椎術後に発症した C5 麻痺の 5 例 5 肢(症例 17-21)、お

よび急性脊髄損傷に伴う上肢筋力低下の 2 例 (症例 22-23)に対して、装着型ロボッ

ト Hybrid Assistive Limb (HAL)を用いた機能回復治療を行い、その効果を評価した。

胸椎 OPLL による急性脊髄障害の 8 例は、後方除圧固定術後に通常のリハビリテー

ションに加えて、1 回 60 分、計 10 回の両脚用 HAL を用いた歩行訓練を行った。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。頚

椎手術後の慢性脊髄障害の 8 例は、外来通院で週 1 回 60 分、計 10 回の歩行訓練を

行い、全例で経時的な歩幅の改善と歩行速度の改善を認めた。C5 麻痺症例および急

性期脊髄損傷による上肢筋力低下の 7 症例は、単関節 HAL を用いた肘関節の自動運

動を行った。上腕二頭筋と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 は全例で可能であった。 

 本研究の結果から、胸椎 OPLL の急性脊髄障害の術後および術後の慢性増悪例の

脊髄障害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

傷による上肢の筋力低下に対する単関節 HAL を用いた肘関節運動は安全に実行可

能であり、今後さらに有用性を検討できると考える。
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Ａ．研究目的 

当院では平成 26 年度より、胸椎後縦靱帯骨

化症(OPLL)の急性脊髄障害で歩行困難となった

症例の術後および脊髄症術後に慢性増悪した脊

髄障害症例に対して、ロボットスーツ Hybrid 

Assistive Limb (HAL)を用いた歩行リハビリテー

ションを行ってきた。平成 27 年度より頚椎術後

に両側 C5 麻痺を呈した症例に対する単関節

HAL を導入し、平成 28 年本年からは新たに急

性頚髄損傷による上肢筋力低下を呈した症例

に単関節 HAL を導入してきた。 

本報告の目的はそれらの症例の臨床経過を検

討することである。 

 

Ｂ．研究方法 

1．対象 

胸椎後縦靭帯骨化症(OPLL)による急性脊髄

障害で対麻痺となった 8 例（症例 1-8）、脊髄症

や脊髄損傷の術後長期経過で徐々に歩行障害

が増悪し、新たな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

た慢性脊髄障害の 8 例（症例 9-16）、頚椎術後

に発症した C5 麻痺の 5 例 5 肢(症例 17-21)、お

よび急性脊髄損傷に伴う上肢筋力低下の 2 例 

(症例 22-23)である。 

 

2．検討項目 

胸椎 OPLL による急性脊髄障害で対麻痺とな

った 8 例は後方除圧固定術後に、両脚用 HAL を

用いた歩行リハビリテーションは、初回に両下

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 分で、胸椎 OPLL の急性脊髄障

害の症例は術後に坐位と立位が約 2 分可能と

なった段階で週 2-3 回、頚椎術後の慢性脊髄障

害症例に対しては週 1 回、理学療法士 2 名と医

師 1 名の付き添い下で計 10 回実施した。頚椎

術後の慢性脊髄障害の 8 例は外来で同様に実

施した。 

C5 麻痺症例と急性期頚髄損傷の症例は，上

腕二頭筋および上腕三頭筋から生体電位を検

出して単関節 HAL による肘関節自動運動訓練

を行った。頻度は週に 2-3 回、10 回とした。 

胸椎後縦靭帯骨化症(OPLL)による急性脊髄

障害の 8例と頚椎術後の慢性脊髄障害の 8例の

評価項目は、HAL を用いた歩行訓練の導入時

と終了時に 10m 歩行テスト[1] (HAL なしで行

った快適歩行状態で 10m 歩行に要する時間と

歩数を計測)を、歩行速度、歩幅、歩行率、The 

walking index for SCI Ⅱ (WISCIⅡ) [2]、発生し

た有害事象とした。 

C5 麻痺症例と急性期頚髄損傷症例に関して

は、上肢の単関節 HAL 導入初回および最終回

に徒手筋力検査および Hand Held 

Dynamometer(HHD)による三角筋と上腕二頭筋

の筋力測定と有害事象発生の調査を行った。 

 

Ｃ．研究結果 

1) 胸椎後縦靭帯骨化症(OPLL)による急性脊髄

障害に対する後方除圧固定術後の 8 例の結果

を表 1 に示す。全ての症例において WISCIⅡは

改善し、退院時に杖歩行ができるまで歩行能力
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が回復した。また、10m 歩行テストにおける歩

行速度、歩幅、歩行率も全例で改善を認めた。

有害事象は認めなかった。 

 

2)慢性脊髄障害の 8 例の結果を表 1 に示す。 

急性脊髄障害例と異なり、10m 歩行テストで、

歩行率の改善は認めなかった症例が認められ

たものの、全例で歩幅の改善と歩行速度の改善

を認めた。有害事象は認めなかった。 

 

3) 頚椎術後に発症したC5麻痺の 5例および急

性脊髄損傷に伴う上肢筋力低下の 2 例に対す

る単関節 HAL を用いた肘関節自動運動の結果

を表 2, 3 に示す。全症例において単関節 HAL

は安全に実行可能であった。 

 頚椎術後 C5 麻痺症例において上腕二頭筋お

よび上腕三頭筋からの生体電位の検出は可能

で、Hand Held Dynamometer(HHD)による三角

筋および上腕二頭筋に対する筋力測定の結果

では、訓練を行った上腕二頭筋と同時に三角筋

の筋力も経時的に改善した（表 2）。
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表 1. 胸椎の急性脊髄障害例および頚椎の慢性脊髄障害例に対する両脚用 HAL の効果 

 

表 2. 頚椎術後 C5 麻痺症例に対する肘関節 HAL の効果 

C5 麻痺症例 

年齢 60 歳-74 歳（平均 67.4 歳） 

性別 男性 4 例、女性 1 例 

術後/受傷から HAL 導入までの期間 11.4(日） ± 5.7 日 

HHD 

三角筋（初回） 4.4 ± 3.2 

三角筋（最終） 11.6 ± 8.1 

上腕二頭筋（初回） 8.3 ± 3.2 

上腕二頭筋（最終） 10.7 ± 4.5 

有害事象 全例なし 

 

胸椎の急性脊髄障害例 頚椎の慢性脊髄障害例 

年齢 44 歳-77 歳(平均 60.9 歳） 58 歳-78 歳(平均 68.6 歳） 

性別 男性 4 例、女性 4 例 男性 7 例、女性 1 例 

術後 HAL 導入までの期間 27.5(日) ± 14.1(日) 80.4(月） ± 58.3(月） 

The walking index for spinal cord 

injury II (WISCI II)   

術前 8.6 ± 4.4 18.8 ± 1.6 

退院時 14.6 ± 4.2 18.8 ± 1.6 

10m 歩行テスト 歩行速度(m/分） 

HAL 導入時 21.2 ± 10.5 48.1 ± 18.4 

HAL 終了時 50.7 ± 14.2 57.4 ± 15.8 

10m 歩行テスト 歩幅(m/歩） 

HAL 導入時 0.34 ± 0.10 0.46 ± 0.10 

HAL 終了時 0.47 ± 0.11 0.51 ± 0.10 

10m 歩行テスト 歩行率(歩/分） 

HAL 導入時 52.0 ± 21.5 101.2 ± 22.0 

HAL 終了時 101.0 ± 19.7 109.5 ± 15.6 

有害事象 全例なし 全例なし 
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表 3.急性脊髄損傷症例に対する肘関節 HAL の効果 

 

 

Ｄ．考察 

脳卒中や脊髄損傷後の慢性期に外骨格型の装着

型ロボットスーツ HAL の有用性が報告[3-5]さ

れている。今回の研究では、さらに頚髄や胸髄レ

ベルの急性脊髄障害に対する術後や頚椎手術後

の慢性脊髄障害に対して、ロボットスーツ HAL

を用いたリハビリテーションが機能回復効果

を示すことが明らかとなった[6-9]。 Sakakima

ら[10]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。OPLL 患者は

高度肥満を合併した患者が数なくないため、急

性の対麻痺を生じた場合、術後早期から歩行訓

練を自力で行うことができない問題があった。

また、OPLL 患者は術後合併症で麻痺の増悪し、

歩行訓練の開始時期が遅れることも少なくな

い。 

 ロボットスーツ HAL は、装着者の随意的な

四肢の筋収縮で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、四

肢運動をコンピューター制御アシストする装

着型の人支援ロボットである。脳卒中や脊髄損

傷後の慢性期に 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[3, 4]。   

 ロボットスーツ HAL を急性期・亜急性期の

脊髄障害の機能回復治療へ導入した報告[11]

はまだ少ないが、筑波大学附属病院の臨床研究

審査委員会の認可を得て、我々は平成 26 年度

から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

療の臨床研究を行なってきた。急性脊髄障害に

関しては、平成 26 年度から 28 年度までの結果

から、ロボットスーツ HAL を用いた機能回復

訓練は安全に実施可能であり、歩行機能を早期

に改善する可能性が示された[6, 7]。また、慢

性障害においても回復が認めらえる症例があ

ることが知られている[12]が、ロボットスーツ

 
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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HAL を用いた機能回復訓練で、歩幅と歩行速

度を改善することにより、日常生活における

ADL の改善効果が期待できることが示された

[8]。頚椎術後に発症した C5 麻痺および急性脊

髄損傷に伴う上肢筋力低下の症例では、全症例

で単関節 HAL を用いた肘関節自動運動訓練が

安全に実行可能で、Hand Held 

Dynamometer(HHD)による三角筋および上腕二

頭筋の筋力は経時的に改善した。頚椎術後に発

生する C5 麻痺に関しては，原因が脊髄髄節レ

ベルの障害と神経根障害の両方に原因がある

と言われている[13-14]。発生メカニズムが複雑

で不明な点もあるが、現在有効な治療のない本

病態に対して、今回我々は新たに急性期脊髄損

傷に伴う髄節障害による上肢筋力低下症例に

対しても導入した。HAL を用いることで自然

経過より早期の機能回復が得られる可能性に

期待して、その効果について検討したいと考え

ている。 

 

Ｅ．結論 

本研究の結果から、胸椎 OPLL の急性脊髄障

害の術後および術後の慢性増悪例の脊髄障害

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よる上肢の筋力低下に

対する単関節 HAL を用いた肘関節運動は安全

に実行可能であり、今後さらに有用性を検討で

きると考える。 
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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 

 研究要旨：急性期脳卒中患者に対する HAL 訓練効果を臨床神経生理学的に検証するため、ナ

ビゲーション下経頭蓋磁気刺激（TMS）による運動誘発電位（MEP）計測システムを構築し、HAL

訓練前後での MEP パラメーターの変化を検討した。 

 

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（M

EP）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 

 TMSナビゲーター装置を導入し、TMS刺激装置、

筋電計と連動するシステムを構築し、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 

  

2015 年 12 月に TMS-MEP 計測・記録システムの

運用を開始し、計６名の脳卒中急性期患者の

HAL 開始時と終了時の TMS-MEP を健側・患側

上下肢で測定した。HAL 訓練開始時に比べ終了

時の測定において、より低い TMS 刺激閾値で部

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が、これは HAL 

訓練を行わない患者でも見られる傾向で 

あると考えられる。今後、HAL 訓練群では 

非訓練群に比べ MEP パラメーターの変化が 

より効果的に生じるか検証する必要がある。 

 

 

Ｅ．結論 

 急性期脳卒中患者の HAL 訓練前後の TMS- 

MEP 計測システムを構築し、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。 
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資料１０ 

脊髄運動ニューロンより上位の中枢病変に対する HAL による 

歩行改善メカニズムに関する研究       
 

研究分担者  中島孝  国立病院機構新潟病院 副院長 

 

 研究要旨 

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

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

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

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

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

る。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。労災補償の対象となるような、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

を上げるためのメカニズムとその指標となる中

間評価項目について検討する必要がある。初年

度は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。この

ため、頸部ミエロパチー症例検討（研究 1）と中

間評価使用の探索的検討と再調整についての研

究（研究 2）をおこなった。 

 

Ｂ．研究方法 

 研究 1.患者は 39 才女性、椎間ヘルニア（C5/6）

による重度のミエロパチーの術後。20 才代に左

手のしびれ、自然寛解。+10 年、外傷なく、突然

両下肢の動きが不良、次第に、ほとんど歩行不能、

左手のグーパーもしにくい。+3 ヶ月、椎間ヘル

ニア（C5/6）による重度のミエロパチーと診断さ

れ手術（ASF）。直後に歩行はかなり改善。その

後は改善なく両下肢の痙性、両足のクローヌス、

左足引きずり歩行、左下肢痙性が継続。+3 年、

当院にて、19 日間入院、HAL-FL05 装着使用歩行

運動療法実施 1 回 30 分、10 回（週 3 回〜5 回）

施行し 10ｍ歩行テストで前後評価した。 

 研究 2.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
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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 

 研究１.HAL 歩行プログラム前の 10ｍ歩行テ

ストでの歩行スピード (m/s),歩行率 (cadence, 

step/s),歩幅（m/step）はそれぞれ、0.661, 2.116, 

0.313 であり、10 回後では 0.770, 1.771, 0.435 と

それぞれ改善率（%）は 16%, -16%, 39%だった。

また、歩容は前では左不全麻痺で左下肢の痙性

歩行だったが、痙性歩行が改善し、左右のバラ

ンスと歩幅が改善した。NCY-3001 試験の歩行

speed の改善は主に歩行率の改善であることが

報告されているが、脊髄障害では歩幅の改善で

あることが異なっていた。 

 研究 2.2MWT 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

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
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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てアシスト力が減る

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。 

 

 

 

Ｄ．考察 

 研究 1 で神経筋疾患の様な脊髄運動神経以下

の病変では上位の機能が変わることで cadence が

改善し、本研究の様な上位の病変部位をしめす脊

髄障害では、下位の機能改善として、歩幅が改善

し、上位の機能改善としては痙性の低下が歩幅の

改善に繋がっていると考えられた。 

 研究２の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 歩行プログラムは神経筋疾患および脊髄

障害に対して有効であるが、そのメカニズム、

病態生理は異なっている可能性が示唆された。 

 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。 
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資料１１ 

 

脳性麻痺に対してHALを用いた単回のロボティクストレーニングの 
即時効果 

 
研究分担者 

水上 昌文  茨城県立医療大学理学療法学科教授 

永田 博司  茨城県立医療大学長 

河野  豊  茨城県立医療大学医科学センター教授 
 
 
 

研究要旨 

 近年，脳卒中患者や脊髄損傷者に対して Hybrid Assistive Limb ( HAL ) を用いた robotic-

assisted gait training ( RAGT ) の効果が報告されている。本研究の目的は，脳性麻痺患者を

対象に，HAL を用いて単回の RAGT を行い，介入前後における歩行機能の即時効果を検

討することである。12 名の脳性麻痺患者を対象とし( 平均年齢 16.2 ± 7.3 歳，Gross Motor 

function Classification System レベルⅠ; 2 名，Ⅱ; 3 名，Ⅲ; 5 名，Ⅳ; 2 名 ),各対象者に対し

HAL を用いた RAGT を 1 回実施した。介入は，対象者の歩行能力に応じて，10～20 分，

50～200m の範囲で実施した。測定項目は，HAL 装着前，装着中，装着後の歩行速度，歩

幅，歩行率，1 歩行周期中の単脚支持率，立脚期と遊脚期における股関節，膝関節角度と

し，HAL 装着前と HAL 装着中，HAL 装着前と装着後の間で比較検討した。その結果，

RAGT 前後比較では，1 歩行周期中における単脚支持率は 64.5±15.8 %から 69.3±12.1 %へ，

立脚中期の股関節伸展角度は 149.2±19.0°から 155.5±17.7°，膝伸展角度は 137.6±20.2°から

143.1±19.5°，遊脚中期の膝関節屈曲角度は 112.0±15.5°から 105.2±17.1°へとそれぞれ有意

な改善を認めた。また，遊脚中期における股関節屈曲角度は 137.2±14.6°から 129.7±16.6°へ

変化した。一方で，歩行速度(0.8m/s)，歩幅(0.5m)，歩行率(92.4step/min)は，介入前後で変

化を認めなかった。以上より，HAL を使用した単回の RAGT により，歩行中の単脚支持

率，股関節・膝関節角度といった歩行機能に即時的な変化を認め，脳性麻痺に対し HAL を

使用した RAGT の有効性が示唆された。 

 

 

労災疾病臨床研究事業費補助金 
総合研究報告書 

 

資料１１ 

 

脳性麻痺に対してHALを用いた単回のロボティクストレーニングの 
即時効果 

 
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学科教授 

永田 博司  茨城県立医療大学長 

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 
 
 
 

研究要旨 

 近年，脳卒中患者や脊髄損傷者に対して Hybrid Assistive Limb ( HAL ) を用いた

robotic-assisted gait training ( RAGT ) の効果が報告されている。本研究の目的は，脳性麻痺

患者を対象に，HAL を用いて単回の RAGT を行い，介入前後における歩行機能の即時効

果を検討することである。12 名の脳性麻痺患者を対象とし( 平均年齢 16.2 ± 7.3 歳，Gross 

Motor function Classification System レベルⅠ; 2 名，Ⅱ; 3 名，Ⅲ; 5 名，Ⅳ; 2 名 ),各対象者

に対し HAL を用いた RAGT を 1 回実施した。介入は，対象者の歩行能力に応じて，10～

20 分，50～200m の範囲で実施した。測定項目は，HAL 装着前，装着中，装着後の歩行速

度，歩幅，歩行率，1 歩行周期中の単脚支持率，立脚期と遊脚期における股関節，膝関節

角度とし，HAL 装着前と HAL 装着中，HAL 装着前と装着後の間で比較検討した。その結

果，RAGT 前後比較では，1 歩行周期中における単脚支持率は 64.5±15.8 %から 69.3±12.1 %

へ，立脚中期の股関節伸展角度は 149.2±19.0°から 155.5±17.7°，膝伸展角度は 137.6±20.2°

から 143.1±19.5°，遊脚中期の膝関節屈曲角度は 112.0±15.5°から 105.2±17.1°へとそれぞれ

有意な改善を認めた。また，遊脚中期における股関節屈曲角度は 137.2±14.6°から

129.7±16.6°へ変化した。一方で，歩行速度(0.8m/s)，歩幅(0.5m)，歩行率(92.4step/min)は，

介入前後で変化を認めなかった。以上より，HAL を使用した単回の RAGT により，歩行

中の単脚支持率，股関節・膝関節角度といった歩行機能に即時的な変化を認め，脳性麻痺

に対し HAL を使用した RAGT の有効性が示唆された。 
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Ａ．研究目的 

Cerebral Palsy ( CP ) の90％以上で歩行障

害を認められ，歩容の異常，歩行速度および歩

行持久性の低下など非効率な歩行を呈する。

歩行能力が高いCPほど，日常生活や地域社会

における経験値が高いとの報告がある。した

がって，リハビリテーションによって歩行能

力が改善すると，日常生活における経験値が

高まると期待される。 

脳性麻痺に対する歩行トレーニングに関し

て，body-weight supported treadmill training (B

WSTT)の効果が歩行速度を指標として報告さ

れている。しかし，重度な歩行障害を有するC

Pでは，歩行の際のステッピングに徒手介助を

要する。また，歩行中の関節角度や介助量を客

観的に設定することは難しい。 

今日，ロボットを用いて歩行中のステッピン

グを自動制御するrobot-assisted gait training ( 

RAGT )RAGTに注目が集まっている。 

end-effector typeでは，Gait Trainer (Reha-Stim)

 ，LokoHeip(woodway)，exoskeleton typeでは，

Lokomat® (Hocoma, Volketswil, Switzerland),

など様々な歩行支援ロボットが市販されてい

る。脳性麻痺に対してもLokomatを用いたRAG

Tの効果が報告され，GMFM，歩行速度や歩行

持久性，骨盤前傾角度において改善あること

が示されている。しかし，Lokomatは下肢関節

角度と歩行速度を一定の値に設定したロボッ

トを装着し，トレッドミル上にて歩行する他

動的な歩行である。 

それに対し、The Hybrid Assistive Limb(HA

L，サイバーダイン社) は，装着者の意図によ

る随意的な歩行をアシストすることが可能な

新たなロボットである。つまり、股関節と膝関

節の屈筋・伸筋の筋電位，および足底の荷重分

布，関節の角度情報をもとに，股関節・膝関節

のアクチュエータを駆動してトルクをアシス

トする。HALを用いたRAGTについて，脳卒中

や脊髄損傷，膝関節変形症の患者を対象に効

果が報告されている。歩行速度，歩行率，歩幅，

歩行持久性，バランス機能，FIM，SIASといっ

た評価項目おいて，HALを使用したRAGTの効

果が示されている。しかしながら，CPに関し

てHALを使用したRAGTの効果を検討した報

告はない。 

そこで，本研究では，装着者の意図による随

意的な歩行をアシストするHALを用いたRA

GTを脳性麻痺患者に実施し，RAGT前後での

歩行機能の変化を比較した。 

本研究の目的は，脳性麻痺患者に対し，HA

Lを使用した10-20分の単回のRAGTを実施し，

HA L装着前と装着中，HAL装着前と装着後に

おける歩行機能の変化を調べ，脳性麻痺にお
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けるHALの有効性を検討することである。 
 

Ｂ．研究方法 
 2016 年2 月～2017年3月の間に参加に同意

の得られた脳性麻痺患者12名を対象とした ( 

男8 名，女4 名，年齢9-37歳，平均年齢16.2 ±

 7.3 歳，身長147.8±12.1 cm，体重40.8±10.8 k

g )。重症度は粗大運動能力分類システム( Gro

ss Motor function Classification System：以下，

GMFCS )にてGMFCSレベルⅠが2名，Ⅱが3名，

レベルⅢが6名，レベルⅣが1名であった。麻痺

のタイプは痙直型両麻痺9名，片麻痺2名，四肢

麻痺1名であった。診断名は，10例で脳室周囲

白質軟化症（Periventricular Leukomalacia,：以

下，PVL）であった(Table1)。 

Methods 

使用機体はHAL両脚用Sサイズであり（target

 145-165cm），制御モードは，CVC（Cybernic

 Voluntary Control）モードを使用した。股関

節・膝関節の屈曲・伸展バランス，アシストト

ルクは各症例で最適値に調整した。歩行速度

は快適歩行速度とした。HALを装着しての歩

行には，免荷機能付き歩行器（All-in-One Wal

king Trainer; Healthcare Lifting Specialist，Den

mark）を用いてハーネスを使用し安全を確保

した。歩行器の前後に療法士が付き，前方の介

助者は歩行器の方向の修正，後方の介助者はH

AL機体骨盤部を保持し，転倒に留意した。HA

Lを用いたRAGTは，対象者の状態に応じて10

～20分，50～200m程度実施した。各対象者と

も、HALを用いたRAGTを１回実施した。 

HAL装着前，装着中，装着後の歩行機能の比

較には，10m- walk test（10MWT）からgait sp

eed（m/min）,stride（cm）,cadence（step/min）

を算出した。歩行速度は快適速度とした。10M

WTの測定が困難な場合はビデオ動画から算

出した。また，矢状面から撮影したビデオ動画

より，1歩行周期中の単脚支持率(%)，立脚中

期・遊脚中期における股関節・膝関節角度を算

出した。歩行時には，対象者の肩峰，大転子，

膝関節外側裂隙，外果にマーカーを貼付した。

HAL装着前後の歩行では，右側の肩峰-大転子

-膝関節外側裂隙を股関節角度，大転子-膝関節

外側裂隙-外果のなす角度を膝関節角度として

歩行時の関節角度を算出した。HAL装着中は，

Case Sex Age High
(cm)

Weight
(kg) Etiology movement

disordor paralysis GMFCS Assistive
device Orthosis

1 M 37 165 51 PVL spactic Diplegia Ⅱ clutch AFO
2 M 20 168 64 PVL spactic Diplegia Ⅳ parallel bars AFO
3 F 19 152 40 PVL spactic Diplegia Ⅱ NA NA
4 M 16 153 49 PVL spactic Diplegia Ⅲ walker AFO
5 F 15 143 35 PVL spactic Diplegia Ⅱ clutch AFO
6 M 15 141 48 PVL spactic Diplegia Ⅲ walker AFO
7 M 15 158 43 PVL spactic Diplegia Ⅲ walker AFO
8 M 14 153 37 PVL spactic Quadriplegia Ⅳ BSwalker AFO
9 M 12 138 27 PVL spactic Diplegia Ⅲ walker AFO
10 F 11 137 35 PVL spactic Diplegia Ⅲ walker AFO
11 M 7 132 32 タガミコウタロ ウ spactic R hemiplegia Ⅰ NA R AFO
12 M 9 135 28 イ ワサキヨウタ spactic R hemiplegia Ⅰ NA R AFO

M male, F female, PVL Periventricular Leukomalacia, GMFCS Gross Motor Function Classification System,N/A not applicable,
BS walker body support walker, AFO ankle foot orthosis

表 1 対象者一覧と属性 
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肩峰‐HALの股関節継手－膝関節継手からなす

角度を股関節角度，HALの股関節継手－膝継

手－足継手からなす角度を膝関節角度として

歩行時の関節角度を算出したUgbolue）。動画解析

には，DITECT社製のDipp-Motionを使用した。 

HAL介入前後の歩行には各対象者に合わせ，

独歩(n=3)，ロフストランドクラッチ(n=2)，歩

行器(n=6)，平行棒内歩行(n=1)を使用した(tabl

e1)。 

Statistical analysis 

HAL装着前とHAL装着中，HAL装着前とHA

L装着後の各測定値について統計処理を行っ

た。Wilcoxon検定を用いて歩行パラメータの変

化について統計解析した。結果は平均値を用

いて比較検討した。なお，統計ソフトSPSSver.

22.0を使用し有意確率はp = 0.05とした。  

倫理的配慮，説明と同意 

本研究の内容は，茨城県立医療大学倫理委員

会の承認を得て実施した（承認番号682号）。

全ての対象者と保護者には事前に口頭と書面

にて十分な説明を行い，同意書を得た後に実

施した。 

 
Ｃ．研究結果 

1） HAL装着前とHAL装着中の比較 

HALを装着することによりHAL装着前と比較

し，歩行速度は0.8±0.4 m/sから0.3±0.2 m/s(p=0.

004)，歩幅は0.5±0.1 mから0.4±0.1 m(p=0.03)，

歩行率は92.4±35.9 step/minから55.1±17.5 step/

min(p=0.003)へと変化し，歩行速度，歩幅，歩行

率はHALを装着することにより有意に低下した。 

一方で，単脚支持率は64.5±15.8 %から57.2±15.

4%(p=0.16)，立脚中期の股関節角度は149.2±19.

0°から153.3±17.7°(p=0.35)，膝関節角度は137.6±

20.2°から144.8±18.9°(p=0.18)，遊脚中期における

股関節角度は137.2± 14.6°から129.2±13.9°(p=0.2

1)，膝関節角度は112.0±15.5°から117.2± 18.6°(p

=0.35)であり，HAL装着の有無による有意差は

認めなかった。 

2）HALを用いたRAGT前後の比較 

HAL装着前と装着後を比較し，歩行速度は0.8

±0.4m/sから0.8±0.5 m/s(p=0.39)，歩幅は0.5±0.1

mから0.5±0.1m(p=0.31)，歩行率は92.4±35.9 step

/minから92.4±40.0 step/min(p=0.35)であり，HAL

を用いたRAGT前後で変化は認めなかった。 

一方で，単脚支持率は64.5±15.8%から69.3±12.

1%(p=0.01)，立脚中期の股関節角度は149.2±19.0

から155.7±20.1°(p=0.04)，膝関節角度は137.6 ±2

0.2°から143.1±19.5°(p=0.02)，遊脚中期における

股関節角度は137.2± 14.6°から 129.7±16.6°(p=0.

Outcome measurements p-value

Gait speed (m/s) 0.8 ± 0.4 0.3 ± 0.2 0.00
Stride length (m) 0.5 ± 0.1 0.4 ± 0.1 0.03
Cadence (step/min) 92.4 ± 35.9 55.1 ± 17.5 0.00
Single support phase (%) 64.5 ± 15.8 57.2 ± 15.4 0.16
Hip angle of stance phase(°) 149.2 ± 19.0 153.3 ± 17.7 0.35
Knee angle of stance phase(°) 137.6 ± 20.2 144.8 ± 18.9 0.18
Hip angle of swing phase(°) 137.2 ± 14.6 129.2 ± 13.9 0.21
Knee angle of swing phase(°) 112.0 ± 15.5 117.2 ± 18.6 0.35

with HALbefore HAL

*p<0.05，**p<0.01

*
**

**

表２ HAL 装着前と装着中の歩行機能指標の変化 
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14)，膝関節角度は112.0±15.6°から105.2± 17.1°

(p=0.02)であり，HAL装着前後において有意な単

脚支持率の増加，立脚中期の股関節伸展角度，

膝関節伸展角度の拡大，遊脚中期の膝関節屈曲

角度の拡大を認めた。 

 

 
 
Ｄ．考察     

今回，全対象者においてHALが抵抗なく受け

入れられた。HALは，装着者の筋活動電位，両

足底の荷重分布，股関節および膝関節の角度

情報を基に，股関節および膝関節のアクチュ

エータを制御し，歩行中の関節トルクをアシ

ストする。他の歩行支援ロボットとの比較に

おけるHALの最大の特徴は，装着者の意図に

よる随意的な歩行をアシストする点であり，

この点がLokomatと異なる。 

HALを装着することにより装着前と比較し，

歩行速度，歩幅，歩行率が有意に低下したのに

もかかわらず，正常歩行とは異なり，歩行周期

中の単脚支持率や下肢関節角度は維持されて

いた。Maeshimaらも脳卒中患者に対しHALを

用い装着中に歩行速度が低下することを報告

している。このことから，HALを装着すること

により，歩行運動が制御しやすいゆっくりと

した歩行速度であっても，装着者の随意的な

筋出力に合わせ，大きな関節角度を生み出す

ことが可能であったのではないか思われる。

加えて，HALの骨盤から足部が一体化した外

骨格により単脚支持が安定し，HAL装着時に

歩行速度が低下しても単脚支持率は低下しな

かった。この歩行速度と関節角度の調整を装

着者が随意的にコントロールできる点がHAL

の特徴であり，随意制御を行わないLokomatと

の違いと思われる。 

歩行におけるステッピングの反復運動は，脳

の可逆性を誘導し機能回復を目指すニューロ

リハビリテーションである運動学習理論  

(motor learning theory)と整合する。しかし，運

動の前提となる脳の活動強度は，自発的な運

動企画，運動実施，フィードバックが組み合わ

さる条件でのみ増加し，他動的な運動や単な

る反復的自動運動では変化しない。 

Lokomatは，設定された下肢関節角度にてト

レッドミル上を一定速度で歩行する自動歩行

介助装置であり，受動的な歩行であると言え

る。受動歩行では，運動学習理論における装着

者が随意的に歩行運動の制御を学習すること

は困難である。 

HALは装着者の自発的な歩行運動企画，歩行

運動，結果のフィードバックが可能な歩行支

援機器であり，運動学習理論に寄与する。実際，

Outcome measurements p-value
Gait speed (m/min) 0.8 ± 0.4 0.8 ± 0.5 0.39
Stride length (cm) 0.5 ± 0.1 0.5 ± 0.1 0.31
Cadence (step/min) 92.4 ± 35.9 92.4 ± 40.0 0.35
Single support phase (%) 64.5 ± 15.8 69.3 ± 12.1 0.01
Hip angle of stance phase(°) 149.2 ± 19.0 155.7 ± 20.1 0.04
Knee angle of stance phase(°) 137.6 ± 20.2 143.1 ± 19.5 0.02
Hip angle of swing phase(°) 137.2 ± 14.6 129.7 ± 16.6 0.14
Knee angle of swing phase(°) 112.0 ± 15.6 105.2 ± 17.1 0.02

*p<0.05，**p<0.01

before HAL after HAL

*

*

*
*

表 3 HAL 装着前前後の歩行機能指標の変化 
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本研究では，単回の介入にて歩行機能に即時

効果を認めた。よって，単回介入であっても脳

性麻痺患者の歩行機能に何等かの影響を及ぼ

したことが考えられる。 

今回は１回のみのHALを用いた介入であっ

たが，HAL装着前後にて，HALの装着中とは逆

に，歩行速度に優位差はないにもかかわらず，

歩行中の単脚支持率が増加し，立脚・遊脚期の

膝関節角度が拡大した。HAL装着により，ゆっ

くりとした歩行速度の中で大きな関節トルク

を生み出し，かつHALの外骨格により単脚支

持が安定したことが，HALを取外した直後の

歩行における関節角度や単脚支持率に変化を

及ぼしたと考える。 

HAL装着後の歩行における単脚支持率や膝

関節角度の増加について，脳性麻痺では両麻

痺であっても麻痺や痙縮の程度に左右差を認

めることがあり，立位や歩行に非対称性を認

める患者が多い。HALでは，装着者に合わせて

アシストトルクや屈曲・伸展バランスを左右

別々に調整ができ，より適した介入を行うこ

とができる。 
 
Ｅ．結論 
両側下肢痙性を有する脳性麻痺において，HA

Lを使用したRAGTの系統的研究は初めてであ

る。本研究より，単回，10～20分の短時間のHA

Lを用いた歩行介入において，新たな知見として

歩行中の単脚支持率の増加，立脚期・遊脚期に

おける膝関節角度の拡大といった歩行機能に即

時効果が見られることが明らかとなり，脳性麻

痺に対するHALを用いたRAGTの有効性が示さ

れた。この歩行機能改善を定着させるにはトレ

ーニング量が必要と思われ，HALを使用したRA

GTを長期的に実施することにより，更なる歩行

機能の改善が見られ，先行研究と同様，歩行能

力にも改善が期待できると考える。今後は，多

くの患者に実施し安全性や長期効果，適応限界

を明らかにする必要がある。 
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資料１２ 

 

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。 
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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

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
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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

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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資料１３        

 

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。 
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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

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
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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】 

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。 
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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

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
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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。 

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

� IMPLICATIONS FOR REHABILITATION

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

In recent years, several robotic devices have been

developed and used for rehabilitation training of indi-

viduals with hemiparesis after stroke.[1] These devices

are computer controlled to improve lower limb move-

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

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

training after stroke in two groups using electromech-

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

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

trajectories of which simulated the stance and swing

phases during gait training. The other was an exoskel-

eton device outfitted with a programmable drive or

passive elements that moved the knees and hips during

the phases of gait. They found significantly higher rates

of independent walking with end-effector treatment

than with exoskeleton-based training.

The Hybrid Assistive Limb (HAL: Cyberdyne,

Tsukuba Japan) is an exoskeleton robotic device that

interactively provides motion according to the wearer’s

voluntary drive.[3] HAL detects either the bioelectric

signals generated by the patient’s muscle activity or the

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

intended weight shift, or both. HAL enables locomotor

training by providing motion support in response to the

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

voluntary drive and ambulatory performance. In con-

trast, other exoskeletal devices subject the user to

autonomously generated predefined motion. The HAL

assistance mechanism is therefore completely different

from those of other exoskeletons. In addition, other

exoskeletons are designed for walking on a treadmill;

therefore, they provide a simulated gait that differs from

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

system, HAL delivers locomotor training in a real-life

CONTACT Masafumi Mizukami mizukami@ipu.ac.jp Ibaraki Prefectural University of Health Sciences, 4669-2 Ami Ami-cho Ibaraki Japan
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ambulatory environment. There have been several

studies of the training effects of HAL in chronic spinal

cord injury or chronic hemiplegia after stroke. Kubota

et al. [4] investigated the feasibility of rehabilitation

training with HAL in patients with limited mobility,

including those with chronic stroke. They reported

significant improvements in gait speed after gait training

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

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

feasibility of HAL training in chronic stroke patients,

comparing gait speed improvement between depend-

ent and independent ambulatory groups. They found

significant improvements in gait speed after gait training

with HAL. Gait speed, cadence and balance improved in

dependent ambulators, whereas only balance improved

in independent ambulators, after HAL training.

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

investigated intensive gait training with HAL soon after

stroke as part of a regular inpatient rehabilitation

program for hemiplegic patients with severely impaired

gait. The training was well tolerated, with no serious

adverse events, and all patients showed improved

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

that a HAL gait training program could improve inde-

pendent walking more efficiently than conventional gait

training in hemiplegic patients in the recovery stage.

However, these studies have not examined significant

changes in objective data such as walking speed. In this

early recovery stage, natural recovery occurs with the

assistance of routine rehabilitation, and there are few

destabilizing factors such as post-stroke depression

affecting mobility performance. It is therefore difficult to

clarify the intervention effect of HAL training at this stage.

Here, we therefore focused on the late recovery stage

in which motor recovery had plateaued. Our aim was to

determine whether gait training with HAL was safe and

could increase functional mobility and gait ability in

patients in the late recovery stage of stroke.

Methods

Participants

The participants were post-stroke patients admitted to a

recovery-phase rehabilitation ward at the Ibaraki

Prefectural University of Health Sciences Hospital

between October 2013 and April 2014. The inclusion

criteria were (1) hemiparesis resulting from unilateral

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Seventeen patients were admitted during the study

period. Four were excluded due to physical issues

(ataxia, inappropriate size for the orthosis, insufficient

endurance and improvement of walking ability), two

were excluded because of cognitive problems and one

was excluded because the carer decided that the

participant should not attend. A total of 10 patients

participated in this study.

Study protocol

Maximum walking speed over 10 m (MWS) was

measured once every week from admission onward.

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

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

moving average data for the present week. These data

were then used to calculate the ratio of recovery of MWS

compared with that in the previous week. If the recovery

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

continuous weeks, a HAL training period was started

(Figure 1).

Figure 1. How to decide to start a HAL intervention period.

2 M. MIZUKAMI ET AL.
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Hybrid assistive limb (HAL) training was performed for

five sessions a week over 5 weeks (excluding holidays or

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

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

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

affected side. They were also placed into the mobile

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

Walking Trainer, Ropox A/S, Næstved Denmark;

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

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

as possible so as to maintain a good gait pattern

uninterrupted by trick movements due to muscle

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

HAL training was conducted by experienced physiother-

apists licensed to use HAL. During the HAL training

period, patients received their usual 40-min conven-

tional physiotherapy plus the 20min of HAL training five

times a week. Before and after the HAL training period

the patients instead received 60min of conventional

physiotherapy five times a week.

Physiotherapists were allocated to three groups,

namely, those who performed the conventional physical

therapy, those who performed the assessment and those

who performed the HAL intervention.

Assessment

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

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

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

assessed once a week from admission to discharge.

Secondary outcome measures were assessed at admis-

sion, before the HAL training period and after the HAL

training period. These measures were the functional

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

score in Fugl–Meyer Assessment of Motor Recovery

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

step length and cadence during the SWS and the

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

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

MWS or SWS was measured after the patient had

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

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

to allow for acceleration and deceleration, respectively.)

Step length and cadence were also assessed in the SWS.

Patients could use the appropriate walking aids or

orthoses, or both, throughout all measurements. MWS

was measured in three trials and the data from the

fastest trial were used. A therapist supported the subject

as necessary. Motor impairment was evaluated with the

lower extremity FMA, which is a valid and reliable

measure in patients post-stroke. The modified Rankin

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

stroke severity in general terms. All assessment measures

and the times when they were recorded are listed

in Table 1.

All primary and secondary outcomes were assessed

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

All measurements were done by a physiotherapist

member of the assessment group using standardized

assessment procedures. The ethics committees of the

Ibaraki Prefectural University of Health Sciences

approved the study, and written informed consent to

participate was given by all subjects or their legal

representatives. This study was part of a research project

with a protocol registered with the UMIN Clinical Trials

Registry (UMIN 000012760).

Statistical analysis

To evaluate the feasibility of gait training using HAL,

we compared the outcome measures between pre- and

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

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

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

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

Guidelines for interpreting an effect size are 0.2 for

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

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

formed with SPSS software version 19.0 (SPSS Inc.,

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

Two of the 10 participants could not complete the

predetermined number of sessions (in one case due to

lower extremity pain and in the other for personal

reasons). Eight participants completed the intervention

program with no adverse events. Among these partici-

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

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

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

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

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

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

admission, the mRS score for all eight participants was

4 (Table 2).

Hybrid assistive limb (HAL) treatment increased the

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

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

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

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

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

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

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

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

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

differences in cadence and stride length were 11.8 SD

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

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

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

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

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

not significantly (Table 4).

Discussion

Our results showed that all indices of walking ability

were significantly improved, with moderate effect sizes

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

[19] reported that the minimum clinically important

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

min) in patients with post-stroke hemiplegia. Perera

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

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

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

min). Our results showed an average improvement of

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

moderate effect and MCID in other previous studies.

Therefore, we showed here that HAL training was

effective in further improving walking ability in patients

with post-stroke hemiplegia in whom recovery of

walking ability had reached a plateau. On the other

hand, the FMA, a functional index that represents the

degree of recovery from paralysis, did not improve

significantly. HAL gait training provided limited improve-

ment that influenced the FMA scores in patients who

Table 2. Characteristic of subjects.

Subject Age Sex Diagnosis
Paralysis
side

onset to HAL
start (day)

onset to
Admission (day)

Admission to
HAL start (day)

mRS FAC

onset at HAL start at HAL start

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

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

Table 1. Assessment measures and that timing.

Measure Abbreviation On admission
Once a week
until HAL start

Pre-HAL
period

Post-HAL
period

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

4 M. MIZUKAMI ET AL.
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started training about 20 weeks after the onset of stroke.

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

improve significantly, probably due to the ceiling effect.

In our previous study, we found that HAL training

enabled the lower extremities to bear more weight

during walking, thus improving bilateral symmetry and

balance ability in patients with chronic paraparesis due to

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

balance ability helps greatly to improve walking ability in

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

analyze the data obtained here to examine the symme-

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

and distance factors showed no trend in improvement in

walking speed because the factors that could have

contributed to the improvement, including extended

stride length and increased step rate, varied.

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

harness in a mobile suspension system. For many

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

cane it was too difficult to operate the cane and swing

the leg simultaneously. The continuity of walking was

thus broken. The harness walker system, however,

enabled patients to walk continuously without risk of

falling. Therefore, the use of this system played an

important role in enhancing the training effect. In

addition, to maximize the assist mechanism of HAL,

physiotherapists operated the walker so that patients

walked faster than the usual comfortable walking speed.

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

that provided an environment in which patients could

walk faster than usual without falling improved their

walking ability. In conventional training, however, if

patients try to walk faster, the associated reaction

increases muscle tone, leading to a loss of smooth

movement of the lower extremities. Furthermore,

reduced knee flexion due to spasticity of the extensor

muscles of the knee during the swing phase may cause

compensatory abnormal walking patterns such as

circumduction gait, or falls from tripping. In contrast,

HAL enables the level of assistance with both flexion and

extension to be set. Increasing the assist level in knee

flexion during the swing phase gives a smooth swing

phase, thus increasing the walking speed while main-

taining a good walking pattern. This intensive training

may have contributed to the improved walking speed in

our subjects.

Various issues can confound the results of studies of

robotics training in stroke rehabilitation. These issues

include rapid spontaneous recovery during the acute

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

pathological conditions; and fluctuant factors, such as

daily conditions, post-stroke depression and cognitive

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

stroke rehabilitation. From this perspective, a large

sample size is required to show the effects of robotics

training in randomized controlled studies. We therefore

conducted a pilot study in which the intervention

started when recovery of the patients’ walking ability

with conventional rehabilitation had plateaued. In this

design, it was most important to determine when

recovery had plateaued. The Copenhagen Stroke Study

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

study of stroke recovery, showed that neurological

recovery plateaued at 11 weeks on average (range:

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

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

weeks); and the time required to achieve optimal

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

in the recovery phase was only roughly assessed in the

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

function in patients with hemiplegia plateaued 17 weeks

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

that most of the indices of motor function in patients

with post-stroke hemiplegia plateaued 30 days after the

onset of hemiplegia. The speed of recovery of motor

function in patients with hemiplegia is interactively

influenced by a variety of factors and differs according to

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

employed a method in which the plateau of walking

ability was determined by each individual patient. This

method was challenging, because no criteria were

available for determining the plateau. The time when

the improvement ratio of walking speed, measured

weekly, met arbitrarily set standards was therefore

defined as a plateau for determining the starting point

of the intervention. Total physiotherapy time with or

without HAL intervention was 60min, and the effects of

HAL training were determined by comparison between

before and after the intervention period. Therefore, we

believe that our study deserves consideration even

though it did not include a control group.

One patient dropped out during the intervention

period because of pain that developed in the lower

extremity during the HAL sessions. This pain developed

mainly in the lateral and medial ankle dorsiflexor

muscles. Even when patients are walking at a speed

that is beyond their ability, their hip and knee joints

can move smoothly when assisted by HAL. In the

patient who dropped out of the study, however,

overactivity of the muscles around the ankle joints

may have occurred in the process of maintaining

balance, thus resulting in pain. We should therefore

consider this point when using HAL in patients with

post-stroke hemiplegia.

The process of recovery from post-stroke paralysis

involves an initial flaccid paralysis period, a synergistic

movement–predominant period, and then isolation from

synergistic movement.[32] Current rehabilitation prac-

tice – particularly in physiotherapy to improve walking

ability – is to force patients to perform walking training

with compensatory walking patterns according to their

degree of paralysis. This poses an obstacle to improving

walking ability, because it is difficult for patients to break

away from deep-seated compensatory walking patterns

even after their paralysis starts to improve. HAL can

assist movements using very little voluntary muscle

activity as a trigger, even in patients with severe

paralysis. Therefore, gait training using a combination

of HAL and a walker with a harness in a mobile

suspension system can be started early, at which stage

conventional procedures cannot provide even sufficient

standing training in patients with severe paralysis. If

walking training with HAL can be started early, patients

can improve their ability to walk with a good pattern

without having difficulty breaking away from a com-

pensatory walking pattern.

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

BBS FMA PCI (beat/min)

Subject Pre Post Pre Post Pre Post

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

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

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

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

stroke hemiplegia whose walking ability had plateaued

further improved their walking ability. In future, we need

to perform a controlled study to examine the efficacy of

gait training using HAL in this phase.
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Research Article

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

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

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

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

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

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

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

Correspondence to: Kengo Fujii, University of Tsukuba, Department of
Orthopaedic Surgery, 1-1-1 Tennodai, Tsukuba-city, 305-8575 Ibaraki,
Japan. Email: kengox15feb@tsukuba-seikei.jp
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few reports on the use of HAL in the acute phase or
early postoperative period.6,7 Therefore, the efficacy of
HAL in the acute phase or early postoperative period
remains unclear.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10-m walk test

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

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

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

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

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

Cervical JOA score
excluding upper

extremity
ASIA

classification
ASIA motor score
(lower extremity)

ASIA sensory score
(lower extremity)

SCIM-
score

WISCI
II

Frankel
classification

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Case Report
Patient

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

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

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

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

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

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

 

Figure 2:

 

Figure 3: A postoperative radiographic image shows a posterior decompression 

 

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

Figure 5:

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

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

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

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

This study was conducted with approval of the Ethics Committee of 
the Tsukuba University Faculty of Medicine.
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Purpose: Stepping motions have been often used as gait-like patterns in functional magnetic 

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

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

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

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

sd and Vmax.

fMRI during stepping task.

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

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

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

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

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

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

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

Materials and Methods
Subjects

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

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

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

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

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

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

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

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

was given using a metronome; and (8) participants kept 

point on the ceiling during measurement. Before each 
measurement, participants practiced the above exercise 
for 30 s. Moreover, participants were instructed to keep 
their heads as still as possible during the exercise.

Data analyses
First, the position of the center of the four markers  

on the face (middle forehead, right and left cheekbones, 
and chin), was calculated and used to define the head 

Fig. 4. (A) Flexion target angle ( flex) and (B) exten-
sion target angle ( extend) of the knee joints. is defined 
as the angle between the line connecting the greater 
trochanter of the femur with the lateral epicondyle of 
the femur and the line connecting the lateral epicondyle 
of the femur with the lateral epicondyle of the fibula. 
(g), the greater trochanter of the femur; (fe), the lateral 
epicondyle of the femur; (fi), the lateral epicondyle of 
the fibula.

Fig. 2. (A) Top view and (B) side view of the motion cap-
ture laboratory. The 12 cameras were set around the couch. 
The desktop computer with operating software was set unob-
trusively on the edge of the examination room.

A

B

Fig. 3. Optical marker positions on (A) the face and (B) the  
legs. On the face, markers were placed on the middle of  
the forehead, the right and left cheekbones, and the chin. On 
the legs, markers were placed bilaterally on the greater tro-
chanter and lateral epicondyle of the femur and the lateral 
malleolus of the fibula. Additionally, a marker that was used 
for supportive purposes in the three-dimensional reconstruc-
tion of the other makers was placed on the middle of the clav-
icles, and five additional markers were also placed on the iliac 
crest, thigh, medial epicondyle of the femur, shank, medial 
malleolus, and instep of both legs. Each three-rotation (roll, 
pitch, yaw) and three-translation (S-I; superior-inferior, R-L; 
right-left, and A-P; anterior-posterior) was defined as shown.

A B

0.539 mm on average with 0.224 mm standard devi-
ation throughout the whole capture area. The system 

-
mately 8 ms/fr), and the data was calculated in each  
56 ms. This is because 56 ms is realistic situation of 
one slice acquisition for time resolution in typical 
fMRI sequence.
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position. Using these markers’ position, the roll, pitch, 
and yaw rotation angles of the head was computed, 
around the S-I, A-P, and P-L axes, respectively (Fig. 3A).

Second, the angles of the knee joints were calcu-
lated using the position of the three markers on the legs 
(greater trochanter of the femur, lateral knee joints, and 
ankles).

The below five metrics were used to calculate the 
head motion during stepping: (1) the standard deviation 
of the head position (Msd); (2) the mean of the head 
velocity (Vmean); (3) the maximum of the head velocity 
(Vmax); and (4) the standard deviation of the angle of the 
knee joints ( sd). Msd is described by the formula

M sd
i
N

iX X
N=

−( )
−

=∑ 1
2

1

where Xi is the head position measurement at a par-
ticular time i, X is the mean of the head position mea-
surements in each of the three orthogonal translation 
directions or rotations, and N is the number of data 
points. Vmean was calculated as

v dX
dt

V
v

Nmean
i
N

i=
−
=

−∑ 1
1

1

where v is the velocity of the head and t is each mea-
surement time. Vmax was calculated as

V vmax max

where vmax is the maximum head velocity in each of 
the three orthogonal translation directions (S-I; superi-
or-inferior, R-L; right-left, and A-P; anterior-posterior). 

sd was calculated as

θsd =
−( )

−
=∑ i
N

iY Y
N
1

2

1

where Yi is the angle of the knee joint at a particular 
time i, and Y – is the mean of all the knee joint angles. 
Msd and Vmean were applied to each of the three orthog-
onal translation directions (S-I, R-L, A-P) and each of 
the three rotations (roll, pitch, yaw). Additionally, six 
phases in stepping were defined by reference to the 
left knee joint angles to interpret the relation between 
the head velocity and the angle of the knee joint  
(Fig. 5); (I) 0° <  < 30°, which indicates the beginning 
of flexion; (II) 31° <  < 60°; (III) 61° <  < 110°, which 
indicates the end of flexion; (IV) 110° <  < 61°, which 
indicates the beginning of extension; (V) 60° <  < 31°; 
(VI) 30° <  < 0°, which indicates the end of extension. 
Then, the Vmean in each of the six phases was calculated.

Statistical analyses were performed using SPSS (IBM 
Statistical Package for the Social Sciences, version 21.0, 

Fig. 5. Six phases by reference to the angle of the left knee 
joint. 
period consists of phases I, II, and III. The extension period 
consists of phases IV, V, and VI; (I) 0° <  < 30°, indicates 
the beginning of flexion; (II) 31° <  < 60°; (III) 61° <   
< 110°, indicates the end of flexion; (IV) 110° <  < 61°, 
indicates the beginning of extension; and (V) 60°<  < 31°; 
(VI) 30°<  < 0°, indicates the end of extension.

Chicago, Illinois, USA). A Mann–Whitney test of three 
orthogonal translation directions (S-I, R-L, A-P) and 
three rotations (roll, pitch, yaw) were performed for 
Msd. A Mann–Whitney test of the six phases of the knee 
joint angle was also performed for Vmean. Furthermore, 
we used the Spearman’s correlation coefficient (r) to 
evaluate the correlations between sd and Vmax. The level  
of statistical significance for all measures was set at  
P < 0.05.

Results
The standard deviation of the head position (Msd )

Figure 6A, B are box-and-whisker plots showing the 
median and interquartile ranges of the standard devia-
tion of the head position (Msd) with three rotations (roll, 
pitch, yaw) and three orthogonal translation directions 
(S-I, R-L, A-P). Among the three rotations, there was a 
strong statistically significant difference between roll 
and pitch (P < 0.001), but no significant difference 
between yaw and the others. Furthermore, among the 
three orthogonal translation directions, there were also 
strong statistically significant differences between S-I 
and the others (P < 0.001), respectively, but no signifi-
cant difference between R-L and A-P.

The relationship between the mean of the head 
velocity (Vmean) and the phases of knee angle (I–VI)

Figure 7 is box-and-whisker plots showing the 
median and interquartile ranges of the mean of the 
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head velocity (Vmean) with S-I in each phase (I–VI)  
of knee angle. There were statistically significant  
(P < 0.01) differences between phase I and phases 
III, V, and VI. There were also statistically significant  
(P < 0.01) differences between phase II and phase VI. 
There were also statistically significant (P < 0.01) dif-
ferences between phase IV and phases III, V, and VI. 
Vmean of phase I and phase IV showed a larger posi-
tive velocity. However, Vmean of phase III and phase 
VI showed a larger negative velocity. Thus, the larger 
positive velocity occurred at the beginning of flexion 
and the beginning of extension. In contrast, these also 
showed that a larger negative velocity occurred at the 
end of flexion and the end of extension.

The correlation between the standard deviation of knee 
sd) and the maximum of the head velocity (Vmax )

Figure 8 shows the correlations between the stan-
dard deviation of knee joint angle ( sd) and the maxi-
mum of the head velocity Vmax. There were significant 
 correlations between sd and Vmax for both caudo-cranial 
and cranio-caudal directions (r = 0.657, P < 0.01 and  
r = 0.696, P < 0.01). The mean ± standard deviations  
of Vmax in the caudo-cranial and cranio-caudal direc-
tions were 34.1 ± 14.0 mm/s and 35.4 ± 19.1 mm/s, 
respectively.

Discussion
The measurements were performed in a motion 

capture laboratory outside the MRI room. Prior to an 
in-depth discussion of our results, we need to describe 
the differences between the motion capture laboratory 
and the actual environment within an MRI scanner. The 
only notable difference was that there were no loud 

Fig. 6. Box-and-whisker plot of the standard deviation 
of the head position (Msd ) with (A) three rotations (roll, 
pitch, yaw) and (B) three orthogonal translation directions 
(S-I; superior-inferior, R-L; right-left, and A-P; anterior- 
posterior). Box-and-whisker plots show the median and 
interquartile ranges of the Msd. (A) There was strong statisti-
cally significant difference between roll and pitch. (B) There 
were also strong statistically significant differences between 
S-I and the others, respectively. Note the difference in verti-
cal scales. *P < 0.001, Mann–Whitney tests.

Fig. 7. Box-and-whisker plot of the mean of the superi-
or-inferior head velocity (Vmean). Box-and-whisker plots 
show the median and interquartile ranges of the Vmean in each 
phase (I–VI) of the left knee angle. There were statistically 
significant differences between phase I and phases III, V, 
and VI. There were also statistically significant differences 
between phase II and phase VI. There were also statistically 
significant differences between phase IV and phases III, V, 
and VI. *P < 0.01, Mann–Whitney tests.

Fig. 8. Correlation scatter plot of the standard deviation of 
left knee angle ( sd) in the maximum of the head velocity 
(Vmax). Circles show sd in the caudo-cranial and diamond 
shapes show sd in the cranio-caudal directions. There were 
significant correlations between sd and Vmax for both caudo- 
cranial and cranio-caudal directions (r = 0.697, P < 0.01 and 
r = 0.723, P < 0.01).
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sounds emanating from an MRI scanner in the motion 
capture laboratory. However, the head motion induced 
by loud sounds is significantly less than the head 
motion associated with multi-joint leg movements.30 
Regarding other differences, there was little influence 
on the measurements for the following reasons. In the 
motion capture laboratory, a couch of the same shape 
and material as that of an MRI scanner was used. In 
addition, the same head coil, coil stopper, and restraints 
as those of an MRI scanner were used. Therefore, simi-
lar head motion and stepping motion might be possible 
within the confines of an MRI scanner. 

Head motion is dependent on the task and the sub-
ject group in fMRI.1,26 Seto et al., who investigated 
the amount of head motion during hand and foot task 
in stroke subjects and age-matched controls in fMRI, 
revealed that the head motion in stroke subject with 
foot task was largest, especially S-I translation. Our 
result in S-I translation exhibited approximately twice 
the head motion compared to that of stroke subjects 
with foot task. Furthermore, all rotation and R-L and 
A-P translation exhibited the head motion at the same 
level as that of stroke subjects. Our findings mean that 
we should pay special attention to suppress the head 
motion in S-I translation.

Fig. 8 shows Vmax during stepping in each 60 ms. 
If the head velocity is 40.0 mm/s, the head moves  
2.4 mm during acquiring an echo in a plane, which is 
a very short period (approximately 60 ms following 
generally fMRI echo planar imaging sequences; rep-
etition time (TR)/echo time/image matrix/number of 
slice/slice thickness = 3000 ms/35 ms/128/40 slices/4 
mm). This displacement corresponds to 60% of slice 
thickness. This means that approximately 60% of the 
plane excited by the slice selection gradient has devi-
ated from its original position at the echo acquisi-
tion time on the sequence. Previous studies, which 
approached fMRI during multi-joint movements of 
the legs by using trunk restraints in addition to head 
restraints, stated that the offset value of motion cor-
rection algorithm of the SPM software (Wellcome 
Department of Cognitive Neurology, Queen Square, 
London) implemented in the Matlab (MathWorks, 
Natick, Massachusetts, USA) has to be limited to a 
range of 2 mm over a period of a TR to justify the 
effect of their restraints.1,2,20,27 It is reasonable to 
refer to this value on the SPM software in the single 
joint movement, however, it would be enough to 
refer to only this value in multi-joint movement of 
the legs. This is because that the problems in huge 
head motion are not only the misregistration of image 
voxel locations with brain anatomy but also signal 
loss in a slice plane leading either to false-positive 
activation or to false-negative activation.14,15,31 The 
motion correction algorithm in the SPM can correct 

the volume-by-volume displacement acquired in each 
TR up to a few millimeters. However, this algorithm 
cannot correct signal loss occurring during acquiring 
the echoes in a plane. There are many other motion 
correction algorithms for slice-by-slice and vol-
ume-by-volume, however, none of them can correct 
signal loss in a plane.21,22,32–35 Therefore, we should 
focus on the robust restraint toward fMRI during 
stepping, which can reduce the head velocity in S-I 
translation.

The robust restraint against multi-joint move-
ments of the legs is still challenging and should be 
suiting the characteristics of the task. At the same 
time, it should be noted that applying excessive pres-
sure on the head could cause severe head pain to the 
subjects. Some past studies suffered from the head 
motion associated with the tasks even though they 
paid close attention to head motion by restraining 
the head and the trunk.1,2 Considering this as well 
as the problem of causing head pain, some methods 
to exempt or isolate the force reached into the trunk 
and the head from the legs might be expected and is 
the topic of our further study.

Furthermore, our results showed that the head moves 
repeatedly up and down with regularity in association 
with the knee angle. This finding is supported by Fig. 7.  
Mostly positive velocities (caudo-cranial) occurred 
at the beginning of right extension (phase I) and at 
the beginning of left extension (IV), and mostly neg-
ative velocities (cranio-caudal) occurred at the end 
of left extension (III) and at the end of right exten-
sion (VI), and phases with smaller velocities (II and 
V) occurred between the phases associated with the 
positive velocities and negative velocities. These 
mean that the head moved up and down twice in 
a stepping cycle, which includes an extension and 
a flexion for each leg. Here we make an observa-
tion that the initial extension of the knee and hip of 
motion of one leg pushed the head upward, and then 
the head stopped a while, and then the stretching 
motion of one leg at the end of extension pulled the 
head down to its original position. In concurrence 
with one leg started to flex, the other leg just started 
to extend and then the head moved up and down once 
again. Noteworthy, it is interesting that there are two 
phases including smaller head motion in a stepping. 
By acquiring image data only in these phases using 
moderated fast acquisition techniques, the data set 
with minimum motion might be accomplished. In 
addition, our findings showed that the larger the 
knee joint motion range, the larger the head velocity 
in both caudo-cranial and cranio-caudal. It is there-
fore important that we need to select an adequate 
task that has the motion range of knee joint as small 
as the study’s objective permits.
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Understanding the characteristic of head motion 
during stepping is essential to build the task-suitable 
restraints in fMRI. To the best of the authors’ knowledge, 
this is the first report that has quantitatively assessed 
head motion during stepping in depth. Our future works 
are the building of the robust restraint and task setting 
toward fMRI. Then, it could be an essential step toward 
the investigation of brain function for gait control using 
fMRI. The limitations of this study are that the measure-
ments were performed outside of an MRI examination 
room. However, as already described, we assume that 
similar head motion and stepping motion are possible 
within the confines of an MRI scanner. Furthermore, 
only a stepping motion with a single repetition rate as a 
multi-joint leg movement was performed in this study. 
Other multi-joint movements and a slower or faster rep-
etition rate might show different results. These cases 
require further study.

Conclusion
In this study, the head position and the knee angle 

during stepping toward fMRI were measured using a 
motion capture system. All measurements were per-
formed in a motion capture laboratory outside the 
MRI room to acquire multidirectional head position 
and knee angle data using a number of cameras. Our 
results showed the relationship between the head dis-
placement, velocity, and knee angle. During stepping, 
the superior-inferior translation and pitch rotation 
were the largest. The mean of the superior-inferior 
head velocity showed a characteristic repeating pat-
tern associated with the knee angle. There were pos-
itive significant correlations between the standard 
deviation of the knee joint angle and the superior- 
inferior maximum head velocity. This is the first 
report that quantitatively assessed the head motion 
during stepping for fMRI. Our findings might help 
the building of the robust restraint and the adequate 
environment against stepping motion to assess brain 
activity in fMRI.
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Decrease of spasticity after hybrid assistive
limb® training for a patient with C4
quadriplegia due to chronic SCI
Akira Ikumi1 , Shigeki Kubota1,2, Yukiyo Shimizu3, Hideki Kadone4, Aiki
Marushima5, Tomoyuki Ueno3, Hiroaki Kawamoto6Yasushi Hada3, Akira
Matsumura5, Yoshiyuki Sankai6, Masashi Yamazaki1,4

1Department of Orthopaedic Surgery, Faculty of Medicine, University of Tsukuba, Ibaraki, Japan, 2Division of
Regenerative Medicine for Musculoskeletal System, Faculty of Medicine, University of Tsukuba, Ibaraki, Japan,
3Department of Rehabilitation Medicine, University of Tsukuba Hospital, Ibaraki, Japan, 4Center for Innovating
Medicine and Engineering (CIME), University of Tsukuba Hospital, Ibaraki, Japan, 5Department of Neurosurgery,
Faculty of Medicine, University of Tsukuba, Ibaraki, Japan, 6Faculty of Systems and Information Engineering,
University of Tsukuba, Ibaraki, Japan

Context: Recently, locomotor training with robotic assistance has been found effective in treating spinal cord
injury (SCI). Our case report examined locomotor training using the robotic suit hybrid assistive limb (HAL) in
a patient with complete C4 quadriplegia due to chronic SCI. This is the first report examining HAL in
complete C4 quadriplegia.
Findings: The patient was a 19-year-old man who dislocated C3/4 during judo 4 years previously. Following the
injury, he underwent C3/4 posterior spinal fusion but remained paralyzed despite rehabilitation. There was
muscle atrophy under C5 level and no sensation around the anus, but partial sensation of pressure remained
in the limbs. The American Spinal Injury Association impairment scale was Grade A (complete motor C4 lesion).
HAL training was administered in 10 sessions (twice per week). The training sessions consisted of treadmill

walking with HAL. For safety, 2 physicians and 1 therapist supported the subject for balance and weight-
bearing. The device’s cybernic autonomous control mode provides autonomic physical support based on
predefined walking patterns.
We evaluated the adverse events, walking time and distance, and the difference in muscle spasticity before

and after HAL-training using a modified Ashworth scale (mAs).
No adverse events were observed that required discontinuation of rehabilitation. Walking distance and time

increased from 25.2 meters/7.6 minutes to 148.3 meter/15minutes. The mAs score decreased after HAL training.
Conclusion:Our case report indicates that HAL training is feasible and effective for complete C4 quadriplegia in
chronic SCI.

Keywords: Hybrid assistive limb (HAL), Spinal cord injury, Locomotor training, Robotics, Spasticity

Introduction
Rehabilitation robotics emerged in the 1980s with the
aim of using robotic technology to assist people with
movement dysfunction.1 Robotic devices have recently
been developed for use in clinical settings.
Tefertiller et al.2 reviewed 30 articles (14 randomized

controlled trials, 16 nonrandomized controlled trials)

that examined the effects of locomotor training with
robotic assistance in patients after stroke, spinal cord
injury (SCI), multiple sclerosis, traumatic brain injury,
and Parkinson’s disease. The review supports the con-
clusion that locomotor training with robotic assistance
is beneficial for improving walking function in individ-
uals after stroke and SCI.2

The development of main gait training machines fol-
lowed. These machines either involve an exoskeleton
robotic device (e.g. Lokomat®, LOPES exoskeleton
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robot)3,4 or a robotic device with foot-driven plates (e.g.
Gait Trainer GT I®, Haptic Walker).5,6 The exoskeleton
robotic device is equipped with programmable drives or
passive elements that flex the knees and hips during the
swing phase, whereas with the other type of robotic
device, the feet are placed on footplates whose trajec-
tories simulate the stance and swing phases.

Other than robotic gait training and conventional
therapy, another treatment approach involves treadmill
training with partial body weight support.7 However,
this approach requires considerable involvement of a
physical therapist, and generally, 3 therapists are
required to induce movement of the paretic leg during
the swing phase and to shift the patient’s weight onto
the stance limb.

The potentially positive common benefits of robotic
gait training are that it involves repeatedly undergoing
sufficient and accurate training for a prolonged period.
Lokomat is the first robotic-driven gait orthosis with
electromechanical drives to assist the walking move-
ments of gait-impaired patients on a treadmill by
supporting the body weight.8,9 Husemann et al.10 com-
pared a Lokomat group that received 30 minutes of
robotic training with a control group that received 30
minutes of conventional physiotherapy. After 4 weeks
of therapy, although there was no significant difference
in walking ability between the groups, the walking
ability in both groups as expressed by functional ambu-
lation classification was significantly improved. The
researchers reported that the Lokomat group demon-
strated an advantage for robotic training over conven-
tional physiotherapy in the improvement of gait
abnormality and body tissue composition.10

However, in a recent randomized controlled study11

that compared robot-assisted locomotor training with
therapist-assisted locomotor training in chronic stroke
patients, the results indicated that greater improvements
in speed and single limb stance time on the impaired leg
were observed in subjects who received therapist-assisted
locomotor training. Thus, the usefulness of robot-
assisted rehabilitation is controversial.

The hybrid assistive limb® (HAL®; Cyberdyne Inc,
Ibaraki, Japan)12–15 is a wearable robotic suit that
assists in voluntary control of knee- and hip-joint
motion (Fig. 1). Signals from force-pressure sensors in
the shoes and muscle action potentials detected
through electrodes on the surface of the skin are pro-
cessed through a computer, and assisted motions are
provided to the patient. Power units on the hip and
knee joints on both sides consist of angular sensors
and actuators, and the control system consists of a
cybernic voluntary control (CVC) and a cybernic auton-
omous control (CAC) subsystem.12

HAL has been reported to be useful in the functional
recovery of various mobility disorders.12,16–18 To the
best of our knowledge, however, there is no published
report to clarify the feasibility of rehabilitation with
HAL for a patient with complete quadriplegia.
Therefore, the efficacy and safety of HAL for complete
quadriplegia remains unclear.

In the current case report, HAL training was per-
formed for a patient with complete quadriplegia after
SCI, and efficiency and safety were evaluated. This
study was conducted with the approval of the Ethics
Committee of the Tsukuba University Faculty of
Medicine.

Case presentation
Patient
A 19-year-old man who was injured while participating
in judo 4 years previously was diagnosed with a cervical
vertebral fracture-dislocation (C3/4). Emergency
surgery (posterior spinal fusion) was performed. After
surgery, the patient required respiratory care with a ven-
tilator, but at one month postoperatively, he no longer
required the ventilator. Complete paralysis and serious
sensory dysfunction inferior to the C5 level were
present from the time of injury. He continued the reha-
bilitation during the hospital stay and ambulatory reha-
bilitation after discharge. In spite of the aggressive
rehabilitation, his paralysis had scarcely improved, and
he required assistance with all activities of daily living.
He was hospitalized in our facility to undergo rehabilita-
tion using the robotic suit HAL.Figure 1. The robotic suit HAL. (Colour online)
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Physical examination findings on admission indicated
that the patient required comprehensive care, including
feeding, changing clothes, bathing and egestion. He
used the chin-controlled electric wheelchair to move
outside. The neurologic examination revealed muscle
weakness with a manual muscle testing (MMT) score
of 5/5 in the trapezius muscle and an MMT score of
0/0 below the deltoid muscle (C5 level). The patient
had severe sensory disturbances below the C5 level. A
slight sense of pressure remained in his right upper extre-
mity and both lower extremities, but there was none in
other areas. No articular contracture was observed.
No urinary bladder or bowel function remained. The
results of the blood and urine tests were normal.
The computed tomography (CT) and the magnetic

resonance imaging (MRI) immediately after injury
showed a C3/4 vertebral fracture-dislocation and inter-
locking of the right facets. The spinal cord was com-
pressed tightly (Fig. 2). The radiographic findings after
surgery showed posterior spinal fusion between C3
and C4. The vertebral dislocation was reduced well
(Fig. 3). The CT and MRI findings on admission
showed no loosening of the implant and decompression
at the injury site of the spinal cord. A signal change (low
signal at T1WI and high signal at T2WI) of the spinal
cord was observed (Fig. 4).
Clinical evaluation before HAL training showed the

following: the American Spinal Injury Association
(ASIA) impairment scale (AIS) was grade A (complete
motor C4 lesion); the ASIA motor score (lower limb
total) was 0 points; the ASIA sensory score for light
touch was 62 points (right: 31 points; left: 31 points);
the Frankel classification was grade B2; the Spasm
Frequency Score was 3 (spasm occurred 1 to 10 times
per hour); the Barthel Index was 5/100 points; the
Total Functional Independence Measure Score was
53/126 points (motor 18/91 points, cognitive 35/35
points); and the Functional Balance Scale was 0/56
points.

HAL training
The patient received additional HAL training 2 times
per week for 5 weeks (10 sessions) in addition to
standard physical and occupational therapy. HAL train-
ing lasted 60 minutes, including rests and time for
attaching/detaching the device. At the initiation of
HAL training, the robot was fitted, and the sitting/
standing motion was confirmed. The training sessions
consisted of treadmill walking with HAL. A body
weight support system (945-480 Unweighing System,
BIODEX®, Shirley, NY, USA) with a harness was
used for safety.

The cybernic autonomous control (CAC) mode pro-
vides autonomic physical support based on predefined
walking patterns from able-bodied persons. For safety
reasons, 2 physicians and 1 therapist supported the
subject in balance and weight bearing (Fig. 5).
We evaluated the walking time and distance, the

modified Ashworth scale score (mAs)19 before and
after HAL training, and adverse events associated with
HAL training.
The time from attaching the device to setting the

unweighing system was an average of 10 minutes.
Walking distance and time increased from 25.2
meters/7.6 minutes (first session) to 148.3 meters/7.6
minutes (last session) (Figs. 6 and 7). The total mAs
score (Score: 0–144; the number of joints: 36) was eval-
uated before and after HAL training. The score before
HAL training was 15.13 ± 2.80 points; after HAL train-
ing, it was 5.75 ± 2.38 points. No joint change for the
worse after training was observed (Fig. 8). The average
number of joints decreased, and the spasticity was
7. The efficiency continued for approximately 30
minutes after HAL training. There were no adverse
events requiring discontinuation of the HAL training.
A transient blood pressure change (systolic blood
pressure <90 or >180) was observed 6 times/10 ses-
sions (0.6 times/session), but the blood pressure
returned to baseline after a few minutes of resting.

Discussion
Aach et al.18 demonstrated the clinical potential of HAL
training based on voluntary drive in patients suffering
from chronic SCI. Fujii et al.20 reported that the training
using an advanced robotic device may affect the
patient’s motivation for rehabilitation based on the
analysis of questionnaires from patients undergoing
HAL training.
On the other hand, Maeshima et al.16 reported that

the HAL suit should not be used in a patient with
paralysis severe enough to cause muscle contraction or
whose bioelectric signals cannot be sensed. Thus, the
use of HAL for patients with severe chronic SCI is still
controversial.
In this case, we investigated the feasibility of rehabili-

tation using a robotic suit HAL for C4 quadriplegia,
and confirmed that HAL training could be implemented
safely. No serious HAL training-related adverse events
occurred. Furthermore, the walking time and distance
had increased as the rehabilitation continued, suggesting
the learning effect of the HAL training for the patient
with complete C4 quadriplegia.
In our case, a certain effect on decreasing the spasti-

city was also confirmed after HAL training. Spasticity
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was defined as “a motor disorder characterized by vel-
ocity-dependent increase in tonic stretch reflexes
(muscle tone) with exaggerated tendon jerks, resulting
from hyper-excitability of stretch reflexes, as a main
component of upper motoneuron syndrome.21 The spas-
ticity after SCI is a serious hindrance factor at the start
of active rehabilitation.22 The decrease of spasticity is

directly linked to the functional improvement of the
SCI patient. Powell et al. 23 reported the usefulness of
combined therapy in transvertebral direct current stimu-
lation (tvDCS) and locomotor training on a robot-
assisted gait orthosis (LT-RGO) for spasticity, and
Duffel et al.24 reported that robotic locomotor training
with anti-spastic medication improves the walking
ability by decreasing spasticity. On the other hand, a sys-
tematic review found that the effects of robot-assisted
therapy on muscle spasticity were inconsistent.25

Several studies have reported that prolonged passive
muscle stretching reduces spasticity.26–28 Sustained
ambulation activity due to HAL training have possi-
bility to effect similar decreasing of spasticity as

Figure 2. Mid-sagittal (A) and right-lateral (B) reconstruction images of CT and a mid-sagittal view of T2-weighted MR image
immediately after injury. The CT images show the cervical vertebral fracture-dislocation at C3/4 (A, B). The MR image shows the
compressed spinal cord at C3/4 (C).

Figure 3. A cervical lateral radiograph 4 years after surgery,
showing the completion of C3/4 posterior spinal fusion.

Figure 4. Mid-sagittal T1-weighted (A) and T2-weighted (B)
MR images 4 years after surgery. The MR images show the
signal changes in the spinal cord at the C3/4 level.
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passive muscle stretching. More studies are required in
order to verify the availability of HAL training. To the
best of our knowledge, however, there has been no
report that a single robotic locomotor training decreased
the spasticity of patients with SCI. In this meaning, this
is the first report that the HAL training has a possibility
to decrease the spasticity of patients with SCI, in spite of
the fact that the decrease of spasticity in our patient was
temporary (lasting approximately 30 minutes after HAL
training).
In summary, the HAL training for a patient with

complete C4 quadriplegia and chronic SCI decreased
the spasticity, indicating the feasibility and efficiency
of rehabilitation using a robotic suit HAL for quadriple-
gia patients.
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Figure 5. Gait training using the robotic suit HAL with a body
weight support system (BIODEX). (Colour online)
2 physicians and 1 therapist support the subject in balance and
weight-bearing.

Figure 6. Walking time in each HAL session.

Figure 7. Walking distance in each HAL session.

Figure 8. Change in the total modified Ashworth scale score
before and after training in each HAL session. (Colour online)
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The knee range of motion is an important outcome of total knee arthroplasty (TKA). According to previous studies, the knee
range of motion temporarily decreases for approximately 1 month after TKA due to postoperative pain and quadriceps dysfunction
following surgical invasion into the knee extensormechanism.We describe our experience with a knee-extension training program
based on a single-joint hybrid assistive limb (HAL-SJ, Cyberdyne Inc., Tsukuba, Japan) during the acute recovery phase after TKA.
HAL-SJ is a wearable robot suit that facilitates the voluntary control of knee joint motion. A 76-year-old man underwent HAL-SJ-
based knee-extension training, which enabled him to perform knee function training during the acute phase after TKA without
causing increased pain.Thus, he regained the ability to fully extend his knee postoperatively. HAL-SJ-based knee-extension training
can be used as a novel post-TKA rehabilitation modality.

1. Introduction

The knee range of motion is an important outcome of total
knee arthroplasty (TKA), a procedure commonly used to
treat osteoarthritis of the knee [1]. According to previous
studies, the knee range of motion decreases temporarily for
approximately 1 month after TKA due to postoperative pain
and quadriceps dysfunction following surgical invasion of
the knee extensor mechanism. These previous studies have
also indicated that this decrease in the knee range of motion
correlates significantly with decreases in joint function and
the patient’s degree of satisfaction [2, 3]. Currently, no joint
function exercises intended to maintain the range of passive
knee extension obtained through surgery can be performed
without pain, even when using active extension. Therefore,

a new treatment strategy is needed to prevent the prolonga-
tion of extension lag after TKA.

The single-joint hybrid assistive limb (HAL) (HAL-SJ,
Cyberdyne Inc., Tsukuba, Japan) is a wearable robot suit that
facilitates the voluntary control of knee joint motion (Fig-
ure 1). With this suit, signals from muscle action potentials
are detected through electrodes on the surface of the skin
and processed through a computer, after which the patient
is provided with assisted joint motions. The power unit
on the knee joint comprises angular sensors and actuators,
and the control system comprises a cybernetic voluntary
control (CVC) and cybernetic autonomous control (CAC)
system [4]. The HAL has been reported to be effective in
the functional recovery of various mobility disorders [5–8].
Although studies have reported successful outcomes for acute
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Thigh attachment

Lower leg attachment

Power unit

Figure 1: Lateral image of the single-joint hybrid assistive limb on
the patient’s right knee joint. Thigh and lower leg attachments are
adjusted to the patient’s body and connected by a power unit.

(a) (b)

Figure 2: Preoperative (a) and postoperative (b) frontal radiographs
of the knee.

or chronic mobility disorders, there have been no reports on
the use of HAL-SJ for degenerative joint diseases or related
postoperative recovery to date. Accordingly, we describe our
experience with a HAL-SJ-based knee-extension training
program during the acute recovery phase after TKA.

2. Case Presentation

A 76-year-old man underwent right TKA (Vanguard, Zim-
mer Biomet Inc., Warsaw, IN, USA) for grade 4 (Kellgren-
Lawrence scale) osteoarthritis of the knee (Figures 2 and 3).
The HAL treatment program was divided into the following
five phases.

2.1. Preoperative Observation Phase (Day of Hospital Admis-
sion to the Day of Surgery). The patient’s thigh circumference
and lower leg length were measured preoperatively, thus

allowing us to adjust theHAL-SJ to the patient’s size to ensure
accurate training (Figure 1).We palpated the patient’s quadri-
ceps muscles (vastus medialis, rectus femoris, and vastus
lateralis) and attached electrodes to each muscle to detect
the bioelectric potentials of the long axes along the belly of
eachmuscle.Then,we instructed the patient to performknee-
extension exercises and contract his quadriceps. We asked
the patient to simulate the knee-extension training exercises,
which were to be performed postoperatively, by performing
10 knee extensions with HAL-SJ assistance; the muscle that
exhibited the highest bioelectric potential amplitude was
used. The patient sat with his lower leg hanging down
naturally, and we adjusted the height of the chair so his feet
were not in contact with the floor (Figure 1).

2.2. Surgery Phase (Day of Surgery). TKA was performed
through a longitudinal incision with a medial parapatellar
approach. We cemented the femoral and tibial components
using the modified gap technique and a posterior stabilized-
type device.

2.3. Postoperative Observation Phase (Postoperative Days 1–7).
On the first day after surgery, the patient was able to place full
body weight on his leg; subsequently, he began rehabilitation
(sitting, standing, andwalking training; joint range ofmotion
training; muscle strength maintenance; and muscle strength-
ening training) under the guidance of a physical therapist.
Until discharge, he engaged in rehabilitation exercises for 20–
40min 5 days per week. Continuous passive motion (CPM)
training began on the second postoperative day after the
intra-articular drain was removed, and it was performed for
1 hour per day until discharge. On the seventh postoperative
day, we attached electrodes to the quadriceps muscle again
to detect the bioelectric potential along the long axis of the
rectus femoris muscle belly (Figure 4(a)). Then, the patient
was instructed to perform active knee-extension exercises to
contract his quadriceps and thus simulate training with the
HAL-SJ (Figure 4(b)).

2.4. HAL-SJTherapy Phase (Postoperative Day 8 to Discharge).
After 1 week of postoperative observation, we confirmed
that his general condition had stabilized, and we decided
to initiate HAL-SJ therapy. The CVC mode of the HAL-
SJ, which was used in this study, can support a patient’s
voluntary motion according to the voluntary muscle activity
and assistive torque provided to the knee joint [7].This mode
also allows the operator to adjust the degree of physical
support to achieve patient comfort while gradually reducing
support as training progresses. In addition to conventional
rehabilitation (Figure 5(a)), the patient also performed HAL-
SJ-assisted knee-extension exercises in a seated position
at a frequency of 10 exercises/set for 5 sets twice weekly
(HAL-SJ range of motion: 0–120∘; Figure 5(b)). Training was
performed 3 times (postoperative days 8, 10, and 17). The
mean duration of a HAL-SJ training session was 26min,
which included the total time for which the HAL-SJ was
worn and the duration of training (39, 22, and 17min on
postoperative days 8, 10, and 17, resp.).
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(a) (b)

Figure 3: Lateral radiographs of the knee. (a) Preoperative passive knee extension without anesthesia. (b) Passive extension under
postoperative anesthesia immediately postoperatively. Full knee extension was restricted preoperatively but it was possible immediately
postoperatively.

(a) (b)

Figure 4: Bioelectric potential detection and simulation before single-joint hybrid assistive limb training. Electrodes were attached to the
muscle belly of the quadriceps (a), and rectus femoris simulation (b) was performed. Electrodes were placed to avoid surgical wound.

2.5. Post-HAL-SJ Therapy Observation Phase (Discharge to 3
Months after the End of HAL-SJ Therapy). There were no
adverse effects related to HAL-SJ training. The patient was
able to walk using a T cane, and he was discharged on post-
operative day 21. Posttherapy assessments were conducted on
an outpatient basis at 1 and 3months after the end of the third
HAL-SJ therapy session.

The following assessments were conducted: extension lag
(maximumknee joint extension angle during passive exercise
and that during active exercise), knee pain (visual analog
scale, VAS), and isometric knee-extension muscle strength
(IKEMS) before surgery, before and after HAL-SJ training,
and at 1 and 3 months after training ended. The knee range
of motion was measured using goniometry at accuracy of up
to 1.0∘, as goniometricmeasurements of range ofmotion have
been reported to bemore reliable than visual observation [9].
The measurement landmarks were the greater trochanter of
the femur, proximal head of the fibula, and lateral malleolus.
The maximal IKEMS of the operated leg was assessed while
the patient was seated with 90∘ flexion in the hips and
knees. Two measurements were taken using a 𝜇𝜇Tas F-1
handheld dynamometer (Anima Corp., Tokyo, Japan) that
was fixed to the chair. Each trial lasted for 3–5 s, with a 30-
second rest period between trials. The higher of the two

valid measurements was recorded. All measurements were
performed by a single trained physical therapist to eliminate
interobserver variability.

The extension lag, VAS, and IKEMS results are shown in
Table 1. The extension lag was 15∘ preoperatively; this value
decreased gradually over time to 1∘ at 3 months after therapy,
indicating improvement. Comparisons before and afterHAL-
SJ therapy indicated that the 3 intervention sessions yielded
respective improvements of 5∘, 9∘, and 5∘. The VAS decreased
from55mmbefore surgery to 17mmat 3months after the end
ofHAL-SJ therapy. Notably, trainingwas not stopped because
of increased knee pain from the HAL-SJ intervention. The
maximum IKEMS value of 35.2 kgf was recorded before
surgery. This value decreased markedly postoperatively and
wasmeasured as 18.3 kgf at 3months after the end of the third
HAL-SJ therapy session. Although this final value did not
indicate recovery to the preoperative level, our comparison
of IKEMS before and after HAL-SJ therapy indicated a slight
improvement over the 3 intervention sessions (0.4, 0.0, and
1.8 kgf, resp.).

Clinical outcomes were assessed using the Japanese
Orthopedic Association score [10]. The preoperative score
of 55 points (pain, walking ability: 15 points; pain, ability
to ascend/descend stairs: 5 points; flexion angle: 25 points;
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(a) (b)

Figure 5: Knee-extension training on postoperative day 8. Active knee extension (a) did not result in full extension, whereas extension with
single-joint hybrid assistive limb assistance resulted in full knee extension (b).

swelling: 10 points) improved to 90 points (pain, walking
ability: 30 points; pain, ability to ascend/descend stairs: 20
points; flexion angle: 30 points; swelling: 10 points) at 3
months after the end of HAL-SJ therapy.

3. Discussion

The patient’s clinical course described herein has yielded two
important clinical findings. First, knee-extension training
with HAL-SJ, performed as part of the acute phase of post-
TKA rehabilitation, resulted in immediate improvements in
extension lag. Second, knee-extension training with HAL-SJ
could be performed without increased pain.

We will first address the immediate improvement in
extension lag. According to a recent review, CPMwith a knee-
range-of-motion training device commonly used for acute
post-TKA rehabilitation resulted in early improvements in
the knee flexion range of motion, compared to not using
CPM; however, neither the range of active nor that of passive
knee extension improved with CPM [11]. Restricted post-
TKA knee extension (decreased or poor extension range) has
been significantly correlated with decreases in the Oxford
Knee Score and clinical outcomes related to standing, as
indicated by the Short Form-36 physical component score
[2]. Therefore, maintenance of the improved knee-extension
range obtained through surgery is extremely important to
improving knee function. In the present study, HAL-SJ-
based knee-extension training led to an immediate improve-
ment in extension lag even though the quadriceps did not
exhibit significant strengthening.This result suggests that this
improvement resulted from the facilitation of the muscular
and neural functions of the quadriceps by HAL-SJ, which
allowed the knee to extend fully because of the presence of
a bioelectric potential in the quadriceps and the degree of
feedback strength.

As mentioned before, HAL-SJ-based knee-extension
training, even during the acute postoperative stage, did not
cause an increase in knee pain. Although isometric quadri-
ceps training is performed during the acute post-TKA phase
to address decreased or dysfunctional knee extension related
to surgical invasion of the knee-extension mechanism, it is

difficult for patients to sufficiently perform knee-extension
training because of pain and swelling caused by the operation
[2, 11, 12]. HAL-SJ-based knee-extension training, however,
can be performed during the acute post-TKA phase without
increased pain.Webelieve that this is due to the knee-assistive
function of HAL-SJ.

Two case reports on postoperative interventional training
using HAL have been published in the field of orthopedic
surgery. Both reports described improvements in walking
ability when HAL was used in patients with thoracic vertebra
ossification of the posterior longitudinal ligament [8, 13]. In
contrast, the present study is the first to report on the use
of HAL-SJ knee-extension training during the acute phase
following TKA for osteoarthritis of the knee.

In conclusion, HAL-SJ-based knee-extension training
allows the performance of knee function training during the
acute post-TKA phase without causing increased pain, thus
maintaining the patient’s surgically recovered ability to fully
extend the knee. Although inability to fully extend the knee is
a cause of reduced knee function and decreased satisfaction
in patients after TKA, there is currently no effective modality
for the recovery of knee-extension function.Therefore, HAL-
SJ-based knee-extension training can be used as a novel
post-TKA rehabilitation modality. Reduced medical costs
can also be anticipated, as early recovery of knee function
would reduce hospital stays and the nursing care burden
consequent to improved patient independence. However,
the mechanism underlying the immediate improvement in
extension lag remains unknown; therefore, further study
from a neurophysiological perspective is required.

Ethical Approval

The study was carried out in accordance with the Declaration
of Helsinki and within the appropriate ethical framework.
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publication of this case report and any accompanying images.
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Abstract.
BACKGROUND: Hybrid Assistive Limb (HAL) is a new robotics walking training device consisting of a wearable robot that
interactively provides motion according to the wearer’s voluntary drive. The ability of HAL to enhance walking speed has not
been clarified in sub-acute people with stroke, and few studies have focused on changes in walking pattern.
OBJECTIVES: To assess clinical availability of HAL in sub-acute stroke stage, we conduct a multi single-case study.
METHOD: An A-B-A single case study design was used in 4 patients. The intervention was conventional training in period
A1 for 5 weeks and period A2 for 4 or 5 weeks and training with HAL and conventional training in period B for 5 weeks. The
primary outcomes were maximum walking speed (MWS), cadence, and mean step length assessed each week. The secondary
outcomes were Functional Ambulation Category, Berg Balance Scale, Fugl-Meyer Motor Assessment, and asymmetry rate in
single-limb support time, as assessed before and after period B.
RESULTS: The significant increases in MWS was found in three patients through period B. The cadence, mean step length,
FAC and AR were also increased in one, three, two and two patients, respectively.
CONCLUSIONS: It was found that HAL training of people with sub-acute stroke is an effective walking training to enhance
the walking speed with the change of walking pattern in our clinical setting. Further studies are needed including control trials
to analyze satirical difference.

Keywords: Hybrid Assistive Limb, robotics walking training, stroke

1. Introduction

Stroke is a major cause of walking disability world-
wide [1]. More than 60% of people with stroke have
walking disability and approximately 50% find it

∗Corresponding author: Kenichi Yoshikawa, 4733 Ami, Ami-
Machi, Inashiki-County, Ibaraki 300-0394, Japan. Tel.: +81 29 888
9216; Fax: +81 29 888 9279; E-mail: yoshikawak@ami.ipu.ac.jp.

impossible to walk at disease onset [2]. Improving the
walking ability of stroke is therefore an important goal,
and various interventions have been tested in the past.

In 2003, Hesse et al. [3] pointed out that automated
motor rehabilitation offers a fascinating new per-
spective on treatment, diagnosis, and interdisciplinary
cooperation to the benefit of all participants, although a
robot can never replace multi-level interaction between
patients and therapist. Since then, research into the

ISSN 2213-0683/16/$35.00 © IOS Press and the authors. All rights reserved
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effects of robotic rehabilitation of the upper and lower
limbs on central nervous disabilities has increased. A
systematic review of electromechanical-assisted train-
ing for walking after stroke [4, 5] revealed that using
electromechanical-assisted gait training devices in
combination with physiotherapy increases the chance
of regaining independent walking ability in people
after stroke.

The Hybrid Assistive Limb (HAL) was devel-
oped by Cyberdyne Corporation (Tsukuba, Japan).
HAL is a wearable robot that interactively provides
motion according to the wearer’s voluntary drive [6].
HAL detects the bioelectrical signals generated by the
patient’s muscle activity or the floor-reaction-force sig-
nals caused by the patient’s intended weight shifts, or
both. HAL enables locomotor training with voluntary
drive, and it has the advantages of both voluntary drive
and ambulatory performance. Other exoskeletons use
autonomously generated predefined motion. In con-
trast, HAL generates motion in response to the wearer’s
voluntary drive. The wearer operates HAL by adjust-
ing his or her muscle activity. Thus HAL is able to
conduct locomotor training by providing motion sup-
port in response to the user’s voluntary drive. This
assistance mechanism differs completely from those
of other exoskeletons. In addition, other exoskeletons
are designed for walking on a treadmill; therefore, they
provide a simulated gait that differs from that of walk-
ing on a flat floor. In contrast, as a wearable system,
HAL delivers locomotor training in an actual ambula-
tory environment. Kubota et al. [7] reported that the
gait speed of patients with limited mobility, including
people with chronic stroke, increases after gait training
with HAL.

A recent randomized controlled trial comparing
HAL gait training with conventional gait training
showed that participants in the former group were
significantly more able to walk independently after
training [8]. Watanabe et al. remarked that the opti-
mum duration of rehabilitation, the duration of each
training session, the intervention frequency, and the
long-term effects of HAL needed to be examined. In a
previous unpublished study, we examined the effect of
HAL training in people with sub-acute stroke. Motor
recovery and walking function were greatly improved
in all participants in the early recovery stage. However,
improvement rates differed greatly among individuals.
Large numbers of participants are therefore needed
to detect any statistically significant effects of HAL
training in a randomized controlled trial.

We therefore designed an intervention to occur at a
time when improvement of walking speed was stable,
in the late recovery stage of stroke, to clarify the effects
of HAL walking training. We then tentatively evaluated
the validity of this design in this pilot study. The first
purpose of the study was to use a single case study
design to explore the walking speed–enhancing effect
of HAL gait training in people with sub-acute stroke
whose walking speed had stabilized in the late recovery
stage of their disease.

In addition, little has been reported on the effects of
HAL gait training on cadence, step length (SL), and
walking asymmetry in people with stroke. The second
purpose of this study was therefore to examine changes
in walking pattern and asymmetry after gait training
with HAL.

2. Methods

2.1. Participants

Participants were recruited from an inpatient reha-
bilitation unit in Ibaraki Prefectural University of
Health Sciences Hospital, Japan. All participants were
admitted to our hospital between October 2013 and
December 2013 through acute care hospitals to receive
acute medical care and acute rehabilitation.

Inclusion criteria were diagnosis of first cerebral
infarction or cerebral hemorrhage with hemiparesis
and, for suitability for HAL, height from 150 to 185 cm
and weight from 40 to 80 kg.

Exclusion criteria were high-risk heart disease,
uncontrollable or severe high blood pressure, severe
chronic respiratory disease, severe diabetes mellitus,
severe aphasia, severe cognitive deficit lesion of the
cerebellum or brain stem, subarachnoid hemorrhage, a
need for severe risk control in physical therapy, severe
sensory aphasia, ability to walk independently without
cane or orthosis and live in the community, severe con-
tracture and deformities of the lower limb, and use of
an active implantable medical device.

The ethics committee of Ibaraki Prefectural Uni-
versity of Health Sciences approved the study, and
written informed consent to participate was given by
all participants or their legal representatives. This study
was part of a research project, the protocol of which
was registered with the University Hospital Medical
Information Network Clinical Trials Registry (UMIN
000012760).
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2.2. Case description

Four patients participated in the study. Table 1 gives
the participant profiles in terms of age, sex, weight, side
of paresis, time from stroke to admission, and time from
stroke to intervention. The first participant (Case 1) was
post-leftcoronaradiatainfarction.Case2waspost-right
frontal lobe and parietal lobe hemorrhage. Case 3 was
post-right putamen hemorrhage, and case 4 was post-
right parietal lobe and capsula interna hemorrhage.

2.3. Design

An A-B-A design was used. Maximum walking
speed was recorded during the baseline in period A
(A1 = before B; A2 = after B). In period A, patients
were treated by conventional physical therapy, which
included gait training, muscle strength training, range
of motion training, up- and downstairs training, and
other types of individual training for 60 min 5 days
a week for 5 weeks. In period B, patients were given
HAL gait training for 20 min and conventional physical
therapy for 40 min a day, 4 or 5 days a week (exclud-
ing Saturdays, Sundays, and national holidays) for 5
weeks. In all periods, patients were given occupational
therapy and speech therapy as needed.

Because of the great degree of functional improve-
ment in the subacute stage after stroke, it is difficult to
discriminate between the results of one type of train-
ing and those of others. We therefore intervened at a
time when the improvement in walking speed was sta-
ble. To determine when to start the intervention, we
evaluated the patients’ walking speed by means of a
10-m walk test every week. The simple moving aver-
age (SMA) of walking speed in the preceding 3 weeks
was then calculated. To assess the improvement rate,
we calculated the change in the rate by dividing the
difference between the present SMA and the previous
week’s SMA by the previous SMA. We intervened at a
time when the improvement in walking speed was sta-
ble. We defined this as occurring when the change in
the rate was less than 10% in the first, second and third
week and 5% in the fourth and fifth weeks consecu-
tively. We then monitored whether or not the change
in rate was stable for 5 consecutive weeks.

2.4. Intervention

The single-leg version of HAL was placed on the
participant’s paretic side. To prevent falling, the HAL
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Fig. 1. Walking training with HAL and a mobile suspension system.

attached to the patient was connected to a mobile sus-
pension system (All-In-One Walking Trainer, Ropox
A/S, Næstved, Denmark) without the patient bearing
weight (Fig. 1). During the intervention, gait training
was implemented at a speed judged by the therapists
to be as fast as possible while still maintaining a good
gait posture on level ground. Gait training with HAL
was done 4 or 5 times a week. One gait training session
with HAL took a total of 20 min a day, excluding the
device-fitting time and rest time.

During each training session, walking was continu-
ously assisted by HAL, which is a computer-controlled
exoskeletal device. The design and control system
for HAL have been described in detail elsewhere
[9–11, 30]. The exoskeletal frame was fixed to the
pelvis and the lower limbs by thigh and lower leg cuffs.
Active actuators were installed at the hip joints and
knee joints and generated assistive extension or flexion
torque of these joints. HAL has two control systems,
namely Cybernic Voluntary Control (CVC) mode and
Cybernic Autonomous Control (CAC) mode [9]. CVC
mode drives the amount and timing of the assistive
torque provided to each joint for walking on the basis
of bioelectrical signals from the flexor and extensor
muscles at the hip and knee [12]. The gain in assistive
torque at each joint in response to these bioelectrical
signals was controlled by a therapist. The optimal gain
and balance of the torque to maintain an appropriate

walking pattern were determined by observing the joint
trajectories and listening to the patient’s comments. If
it is difficult for patients to achieve the motion derived
from the CVC, the CAC can autonomously generate
torque according to the walking pattern by referring to
information from the floor reaction force [13]; CAC
mode was thus used until the patient became familiar
with the CVC.

2.5. Outcome measures

The primary outcomes were maximum walking
speed (MWS) [14], cadence, and mean SL, using a
10-m walk test each week. If the participant’s Func-
tional Ambulation Category (FAC) [15] was 2, then
assistance in the 10-m walk test was needed only to
prevent the participant from falling. In every test the
physical therapist giving the assistance was different
from the one who gave the conventional physical ther-
apy. The evaluator, who was a third person, did not
change from admission to discharge. If the FAC was
0 or 1, we waited until the FAC was 2 before we did
the 10-m walk test. The time elapsed and number of
steps were measured in the intermediate 6 m to allow
for acceleration and deceleration. Cadence and mean
SL [16] were calculated from the time elapsed and the
number of steps in the 10-m section. The best MWS
data from three trials were used for the analysis.

The secondary outcomes were the level of inde-
pendence according to the FAC, the balance function
according to the Berg Balance Scale (BBS) [17], motor
recovery according to the Lower Extremity part of
the Fugl-Meyer Motor Assessment (FMA-LE) [18]
and the asymmetry ratio (AR) [19–21] in swing time
(equal to single-limb support time). Secondary out-
comes were assessed on admission, at the start of
period B, and at the end of period B. The evaluator
was a different person from the therapist that gave the
patient normal physical therapy. AR was evaluated at
a self-selected walking speed by motion analysis. Gait
motion was captured in the sagittal plane by a video
camera (Sony HDR-CX 390, Tokyo, Japan; sampling
rate 60 Hz). Motion times were applied to the gait after
more than 5 steps from the starting line. The video
times were loaded into a computer and used to calcu-
late the single support time (length of time for which
one leg was on the ground) in 5 walking cycles by using
video editing software (EDIUS Neo 3.5, Grass Valley
K.K., Japan).
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2.6. Statistical analysis

We defined period A1 as the period of 5 weeks in
which the change in improvement rate, as calculated
by using the SMA, was less than 10% in the first week
and 5% in the subsequent 4 weeks.

MWS, cadence, and SL were plotted on a graph
weekly to enable visual analysis [22]. To detect
changes in trends between periods A1, B, and A2,
changes in plot level during a period, as well as the vari-
ability, direction, or slope on the graph, were needed
[22]. Least-square lines were also drawn for visual
analysis [23].

In addition, non-parametric statistical analyses were
done to support the results observed in the graphs.
Differences between each period (A1, B, A2) were
inferred with the Kruskal-Wallis test.

Serial dependency was also assessed by using
an autocorrelation coefficient [24]. Clinical ordinal
consecutive data such as those in this report are

not independent. Most of the data were autocorre-
lated (r > 0.20). Because autocorrelation increases the
probability of type I errors when there is a positive cor-
relation [24], we chose a conservative P value of 0.01
[24, 25].

The differences in AR between the start and end of
period B were analyzed by using a Wilcoxon signed-
rank test. A P value less than 0.05 was considered
statistically significant.

We used SPSS version 21.0 for all statistical
analyses.

3. Results

All sessions were held for 20 min and completed
safely. The number of sessions per participant ranged
from 22 to 24 (Table 1).

Upon visual analysis, the graphs of weekly MWS
showedimprovementbetweenperiodsA1andBinCase

Fig. 2. Walking speeds of 4 participants. Baseline period (A1 and A2): Conventional physical therapy. Intervention period (B): Walking training
with HAL and conventional training.
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Fig. 3. Cadence in 4 participants. Baseline period (A1 and A2): Conventional training. Intervention period (B): Walking training with HAL and
conventional training.

2, 3, and 4 (Fig. 2). The improvement was less clear in
case 1. In period A2 the improvement decreased in case
1 and 2 and was constant in case 3 and 4.

The results for the graphs of cadence varied among
individuals. There was evident improvement between
periods A1 and B in case 3, whereas there was a clear
decreaseincase1.Therewasacontinuedincreasewitha
slightly smaller slope in period B compared with period
A1 in case 2, and virtually no change in case 4 (Fig. 3).
In case 1 and 3 the cadence in period A2 was greater
than that in period B, whereas in case 4 the cadence was
almost unchanged throughout.

The graphs of SL revealed obvious improvement
between periods A1 and B in case 1, 2, and 4 (Fig. 4).
The graph of SL for case 3 showed a decrease in
improvement rate by visual analysis. In period A2
the improvement rate decreased in case 1 and 2 and
increased in case 3 and 4.

The results of the non-parametric statistical anal-
yses of MSW supported those of the visual analysis

and were as follows: Case 1 to 4, respectively,
Kruskal-Wallis χ2 = 8.68, P-value = 0.013; χ2 = 9.92,
P-value = 0.0070; χ2 = 11.58, P-value = 0.0031; χ2 =
11.57, P-value = 0.0031. The non-parametric statisti-
cal analyses for cadence also supported the visual
analysis results and were as follows: χ2 = 7.43, P-
value = 0.024; χ2 = 7.22, P-value = 0.027; χ2 = 12.02,
P-value = 0.0025; χ2 = 4.71, P-value = 0.095. The non-
parametric statistical analyses for SL supported the
visual analysis results and were as follows: χ2 =
11.79, P-value = 0.0028; χ2 = 10.14, P-value = 0.0063;
χ2 = 10.44, P-value = 0.0054; χ2 = 12.69, P-value =
0.0018.

Table 1 shows the differences in secondary out-
comes between the start and the end of period B. FAC
improved in case 1 and 2 during period B. FAC in
case 4 was 5 at the start of period B. BBS and FMA-
LE improved in all participants during period B. AR
decreased in all participants and changed significantly
in case 1 and 2 (P < 0.05).
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Fig. 4. Step length in 4 participants. Baseline period (A1 and A2): Conventional training. Intervention period (B): Walking training with HAL
and conventional training.

4. Discussion

In Japan, it is usual for people with sub-acute stroke
that are considered to require more rehabilitation to
be transferred to a recovery rehabilitation hospital or
unit. In our unpublished pilot study we intervened in
the early recovery stage. However, it was difficult to
extract the effect of only the HAL training from our
results.

Therefore, in this current pilot study we explored
the effect of HAL gait training in enhancing walk-
ing speed in people with stroke in the late recovery
stage. The MWS results clearly showed improvement
in period B in case 2, 3, and 4 and a slight improvement
in case 1, whereas the participants’ MWS values were
almost stable in period A1. All participants accordingly
started receiving their interventions at more than 100
days. Therefore, we consider that our design, whereby
we intervened with HAL when the improvement in
walking speed was stable, was reasonable.

Improvements in MWS were caused by an increase
in SL in case 1, 2, and 4 and by an increase in cadence
in case 3. A recent randomized controlled trial by
Watanabe et al. [8] showed a significant difference
between a HAL training group and a group receiving
conventional training, but only in FAC. We found here
that MWS was better in period B than in period A1 in
the majority of patients. This difference between the
studies may have been caused by the fact that we inter-
vened for longer and more often than in the trial by
Watanabe et al., who used HAL for 4 weeks at 3 times
a week. However, our number of participants was only
small.

In addition, the improvements in MWS in period B
were the result of not only an increase in cadence or SL,
but also a decrease in the other parameter. For exam-
ple, in case 1, cadence decreased and SL increased
in period B, conversely in case 3 cadence increased
and SL decreased in period B. The difference in SL
between the HAL group and the conventional group
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was not significant in the trials performed by Watan-
abe et al. However, we found here that the increase or
decrease in SL or cadence depended on the individual.
In healthy adults, the walk ratio (calculated by divid-
ing SL by cadence) [26] is generally constant; however,
because walking speed can be changed, it is affected
by SL and cadence speed to the same extent [27, 28].
Furthermore, Suzuki et al. [29] indicated that people
with hemiparetic stroke in the recovery stage improved
in MWS, with an invariant relationship between stride
length and walking rate. Our results suggest that HAL
training changed the participants’ gait patterns. In
fact, our finding that AR decreased in all participants
and significantly increased in case 1 and 2 showed
that gait symmetry improved. The ability to maintain
single-limb support is an important determinant of gait
stability [30, 31]. Asymmetry during single-limb sup-
port seems to be related to decreased ability to bear
weight on the paretic limb [32], and single-support
training helps to achieve symmetric gait in people with
stroke [33, 34]. Goldie et al. [35] also pointed that
increase in single support time on the paretic side is
a good indicator of increase in weight bearing on the
paretic side, whereas increase in single support time on
the non-paretic side is a good indicator of better paretic
leg advancement. In addition, training that incorporates
active participation whereby the patient voluntar-
ily produces movement, inducing changes in motor
performance, cortical activity, and excitability, is con-
sidered essential for motor learning of new tasks [36,
37]. Therefore, training with HAL, which interactively
provides motion according to the wearer’s voluntary
drive, may have enhanced walking performance in
association with an improvement in walking pattern.

FAC was improved in case 1 and 3. Case 4 already
had a perfect FAC score of 5 at the start of period
B. BBS in all participants and FMA-LE in 3 partici-
pants (excluding case 2) increased; these changes were
similar to those in the trial by Watanabe et al. [8].

A limitation of our study was the small number of
participants. However, as a feasibility study its aim
was to explore the effects of HAL training on walk-
ing speed at a time when the improvement in walking
speed had stabilized in the late recovery stage, as well
as to explore changes in walking pattern and asymme-
try. Further studies are needed to explain how HAL
training improves walking speed and walking pattern.
We intend to use more participants and create a con-
trol group that will be treated only with conventional
physical therapy and not with HAL training.

The results of this exploratory study suggested that
HAL training in people with sub-acute stroke may
enhance walking speed in association with an improve-
ment in walking pattern at a time when the rate of
improvement in walking speed is stable in the late
recovery stage. Further studies with a control group
are needed to clarify the effects on walking function.
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Purpose: A fast spin-echo sequence based on the Periodically Rotated Overlapping Parallel Lines with
Enhanced Reconstruction (PROPELLER) technique is a magnetic resonance (MR) imaging data acquisition
and reconstruction method for correcting motion during scans. Previous studies attempted to verify the in
vivo capabilities of motion-corrected PROPELLER in real clinical situations. However, such experiments are
limited by repeated, stray head motion by research participants during the prescribed and precise head
motion protocol of a PROPELLER acquisition. Therefore, our purpose was to develop a brain phantom set for
motion-corrected PROPELLER.
Materials and methods: The profile curves of the signal intensities on the in vivo T2-weighted image (T2WI)
and 3-D rapid prototyping technology were used to produce the phantom. In addition, we used a
homemade driver system to achieve in-plane motion at the intended timing. We calculated the Pearson's
correlation coefficient (R2) between the signal intensities of the in vivo T2WI and the phantom T2WI and
clarified the rotation precision of the driver system. In addition, we used the phantom set to perform initial
experiments to show the rotational angle and frequency dependences of PROPELLER.
Results: The in vivo and phantom T2WIs were visually congruent, with a significant correlation (R2) of 0.955
(p b .001). The rotational precision of the driver system was within 1 degree of tolerance. The experiment
on the rotational angle dependency showed image discrepancies between the rotational angles. The
experiment on the rotational frequency dependency showed that the reconstructed images became
increasingly blurred by the corruption of the blades as the number of motions increased.
Conclusions: In this study, we developed a phantom that showed image contrasts and construction similar
to the in vivo T2WI. In addition, our homemade driver system achieved precise in-plane motion at the
intended timing. Our proposed phantom set could perform systematic experiments with a real clinical MR
image, which to date has not been possible in in vivo studies. Further investigation should focus on the
improvement of the motion-correction algorithm in PROPELLER using our phantom set for what would
traditionally be considered problematic patients (children, emergency patients, elderly, those with
dementia, and so on).
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1. Introduction

A fast spin-echo sequence based on the Periodically Rotated
Overlapping Parallel Lines with Enhanced Reconstruction (PROPEL-
LER) technique is a magnetic resonance imaging (MRI) data
acquisition and reconstruction method for correcting motion during
scans [1–3]. Recent advances in motion-correction techniques using
PROPELLER have made it possible to reduce artifacts induced by
in-plane rotation and translation motion [4–6]. Therefore,
PROPELLER has been extensively used in many regions of the body
[7–10]. Particularly in the brain, PROPELLER plays an important role
in correcting unconscious movements in unsedated pediatric
patients, acute stroke patients, and others [11–13].

In previous studies, experiments on the performance of
motion-corrected PROPELLER have been attempted using a geomet-
ric phantom, which features a simple construction that includes high
image contrast [4,5,14]. Although any region of the human body
shows complicated image contrast and construction, studies using a
phantom that includes image contrasts and construction similar to
the target region have not been reported at the time of this study. To
verify the capability of motion-corrected PROPELLER in real clinical
situations, in vivo experiments have also been attempted. However,
such experiments are limited by repeated, stray head motion by
research participants during the prescribed and precise head motion
protocol of a PROPELLER acquisition [4,6]. Such unsolicited motion
has complicated the understanding of the accuracy of the data
acquisition method and the motion correction algorithm for
PROPELLER. To solve this problem, we need to produce a complex
phantom that looks like a brain on a Magnetic Resonance (MR)
image and takes this unsolicited motion into account.

Recent advances in 3-dimensional (3-D) rapid prototyping
technology have allowed the printing of highly complex structures
derived from precise computer data [15–22]. Although this technol-
ogy has the potential to allow us to develop high-definition MRI
phantoms, the field has not been fully developed. We used a 3-D
printer to attempt to produce a phantom that shows image contrast
and construction similar to the T2-weighted image (T2WI) of the
brain. In addition, we developed a driver system to move the
phantom precisely.

In this paper, we describe the process whereby we created the
phantom and calculated the correlation coefficient between the
phantom and in vivoMR images. Moreover, we verified the precision
of our homemade driver system. We also performed initial
experiments on the rotational angle and frequency dependencies
of motion-corrected PROPELLER using our phantom and driver
system (phantom set).

2. Materials and methods

2.1. Process of creating the phantom

2.1.1. MRI acquisition for the in vivo image
This study was approved by the institutional review board and

ethics committee (no. 870) of the University of Tsukuba, and written
informed consent to participate in the study was obtained from the
research participant. The axial brain T2WI of a healthy volunteer
(36-year-old woman) without any history of severe head trauma or
neuropsychiatric disorders was acquired as the in vivo image (Fig. 1).
All imaging in this study was performed using an Achieva dStream
3.0 T-TX MRI system (release 5.1.7.0; Philips Medical Systems,
Eindhoven, The Netherlands) combined with a 32-channel SENSE
head coil. Axial T2WIs positioned parallel to the intercommissural
(AC–PC) line were acquired covering the whole brain using a fast
spin-echo sequence (repetition time [TR] = 4500 ms, echo time

[TE] = 90 ms, slice thickness = 6 mm, field of view =230 mm,
pixel resolution =0.51 × 0.51 mm).

2.1.2. Digital imaging and communications in medicine (DICOM) data
conversion and printing

Matlab R2015b (MathWorks, Natick, MA, USA) was used to
process the DICOM data of the in vivo T2WI. Fig. 2a shows the profile
of the signal intensity of all pixels in the in vivo T2WI on an x-y plane.
Fig. 2b shows the profile curve of the line defined through both
posterior limbs of the internal capsules as a typical case. The signal
intensity (I) was converted into thickness of the printed layer stack
(T) as

T ¼ Imax−Ið Þ Tslice=Tlayer

� �
=Imax

n o
Tlayer þ Tbottom

where Imax is the maximum signal intensity of the in vivo T2WI, Tslice
is the slice thickness of the T2WI, Tlayer is the thickness of a printed
layer, and Tbottom is the thickness of the bottom of the phantom. In
this study, each value was defined as follows: Imax = 2725, Tslice =
6 mm, Tlayer = 0.016 mm, and Tbottom = 5 mm. Fig. 2c shows the
cross section of the printed layer stack after conversion. Next, the
surface configuration of the printed material (indicated by a heavy
line in Fig. 2c) was produced to correspond to the configuration of
the flipped vertical profile curve shown in Fig. 2b. The converted data
were sent to the 3-D printer (Objet Eden350V; Stratasys, Eden
Prairie, MN, USA), and printed on plastic (FullCure810 Vero Clear),
which has no MR signal. Then, agarose gel was poured; its
concentration, T2-relaxation time, and T1-relaxation time were
0.4%, 168 ms and 1667 ms, respectively. After enough agarose gel
had been poured in to fill the convexo-concave surface of the printed
phantom, it was left in the MRI room for 24 h at room temperature
to polymerize.

2.1.3. MRI acquisition of the phantom image
The phantom was set in a horizontal position on the head

coil. The same image parameters as those for the in vivo image,
except for the slice orientation, were used to acquire the T2WI of the
phantom; the in vivo image was acquired on the axial plane. The
slice plane was carefully set on the slice position as shown in Fig. 2c.
We then calculated the Pearson's correlation coefficient (R2)
between the signal intensities of the in vivo T2WI and the phantom
T2WI after registration, including rotation and translation, using
Matlab R2015b.

Fig. 1. In vivo T2-weighted image (T2WI). The axial brain T2WI fitting of the
intercommissural (AC–PC) line of a healthy volunteer (36-year-old woman) using a
fast spin-echo sequence.
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2.2. Driver system

2.2.1. Structure
We developed a driver system that precisely moves the phantom

from outside the MRI gantry. The driver system consists of a
supporting table, turntable, and 24 ball bearings (φ = 12 mm), all
made of nonmagnetic materials (Fig. 3a). The diameter of the driver
system is 23 cm and can rotate in the head coil. Fig. 3b shows the
arrangement of the phantom and driver system in the MRI gantry.
The phantom was set securely on the driver system with the
vacuumed pillow on the head coil. We marked the side of the
turntable every 5° and attached 2 strings to the turntable to rotate it
from outside the MRI gantry.

2.2.2. MRI examination for precision
To verify the rotation precision of the driver system, we acquired

a T2WI of the phantom in the pre- and post-rotation positions. At
the beginning, the turntable with the phantom was set to zero
degree using the turntable marks, and a T2WI of the phantom was
acquired. Next, it was reset to 60° as indicated by the turntable
marks, and a T2WI of the phantom was acquired again. The 60°
reset was chosen because in the pre-examination, the maximum
limitation angle of the volunteer's head rotation from the face
forward to another side was approximately 60° (58°) in the head
coil of the MRI system. Therefore, we thought that if we could
accurately rotate the phantom to 60° within approximately 1 s, we
could also rapidly rotate it to any angle lower than 60° in an equally
short time. This examinationwas repeated 10 times, and the rotation
angles of the medial line of the brain in the pre- and post-rotation
positions were measured on the T2WIs to calculate the mean and
standard deviation.

2.3. Initial experiment for motion-corrected PROPELLER

Using our phantom set, we performed initial experiments on the
rotational angle and frequency dependencies of motion-corrected
PROPELLER. All images were acquired using single-slice, coronal, fast

spin-echo T2WI-based PROPELLER with motion correction (eg,
MultiVane). The sequence had a TR/TE of 4000/111 ms, field of
view of 250 mm2, slice thickness of 6 mm, resolution of
0.78 × 0.78 mm2, 30 turbo spin echo factors, MultiVane percentages
of 160%, and total acquisition time of 72 s. Eighteen blades were
collected for a single slice (ie, number of TR = 18). The original
motion-correction algorithm for the MultiVane sequence (from
Philips) was used in the experiments. This sequence included the
data acquisition and dead times. The data acquisition time was
defined as the time interval for onset of RF pulse, gradient reading,
and echo sampling; which was roughly 500 ms. The dead time was
defined as the time interval between data acquisition times; this was
about 3500 ms, as shown in Fig. 4. The phantom was rotated from
zero to any degree once during a dead time in a PROPELLER
acquisition without any corrupted blades; the acquired blade data
show 2 image groups (zero degree and any degree). Next, the images
of a single angle were corrected to another angle by the
motion-correction algorithm, with the expectation that the perfor-
mances of image correspondence by motion correction would differ
depending on the rotation angle [2]. On the other hand, when the
phantom was rotated once from zero to any degree during the
acquisition time, one of the acquired blades suffered from severe
corruption. Then, the corrupt data degraded the image quality after
correction and it was expected that the adverse implications of
corruption would differ depending on the rotation frequency [4,21].
To investigate these 2 dependences described above, reproducibility
and precise rotation at the intended timing are essential. We
performed the following 2 initial experiments on the rotational
angle and frequency dependences of motion-corrected PROPELLER
using our phantom set.

2.3.1. Rotational angle dependence
Twelve trials were performed to show the rotational angle

dependence. At the beginning of a PROPELLER acquisition, the
phantom was set at the zero-degree position, and this position was
maintained for the first half of the acquisition (ie, 9 of 18 TRs). When
the data acquisition in the ninth TR was finished, the phantom was

Fig. 2. Phantom design. (a) The profile of the signal intensity of all pixels on an x-y plane in the in vivo T2-weighted image (T2WI). (b) Profile curve of the line defined through both
posterior limbs of the internal capsule as a typical case. (c) Cross section of the phantom on the line in (b). The signal intensities of the in vivo T2WI were converted to a depth of 0
to 6 mm by the conversion equation in the text. The heavy line shows the surface configuration of the printed material, which corresponds to the configuration of the flipped
vertical profile curve in (b). The gray painted region shows the printed plastics, and the dotted pattern shows the poured agarose gel. The frame was built around the phantom to
allow agarose gel to be poured in. The distance between the broken lines was 6 mm, which corresponds to the slice thickness for the T2WI of the phantom acquisition. The slice
position was fitted to this area. The diameter of the phantom is 230 mm.
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then rotated counterclockwise from zero by α degrees (α: 5, 10, 15,
20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60) during the dead time of the ninth TR
(Fig. 4). The phantom was rotated to each degree by the
experimenter when the MRI sound stopped at the beginning of the
dead time. Then, the other experimenter confirmed that the
phantom had stopped before the next MRI sound. After the rotation,
the phantom was maintained at the same position until the end of
the acquisition. Then, both images with and without motion
correction were reconstructed.

2.3.2. Rotational frequency dependence
Nineteen trials were performed to show the rotational frequency

dependence. At the beginning of a PROPELLER acquisition, the
phantom was set at the zero-degree position. In the first trial, the
phantom was kept at the same position throughout the PROPELLER
acquisition as a no-motion image. In the second trial, the phantom
was rotated once during the first blade acquisition—from zero degree
to 30°—and it was maintained at the same position through to the
end of the PROPELLER acquisition. In the third trial, the phantomwas
rotated twice during the first and second blade acquisitions—from
zero degree to 30°—and re-rotated from 30° to zero degree, and it
was maintained at the same degree position through to the end of
the PROPELLER acquisition (Fig. 4). Thus, the number of bipolar
motions during the blade acquisitions increased gradually at each
trial, and consequently, the phantomwas rotated 18 times during all
the blade acquisitions in the 19th trial. The experimenter attempted
to rotate the phantom about 250 ms before the next MRI sound in
the acquisition time, which was guided by sound signals using a
metronome. To show if the degree by which the blade data
corruption was altered by motion, the correlation coefficient
between the T2WI without motion and each T2WI with
motion was calculated using the same method as that described in
Section 2.1.3.

3. Results

Fig. 5a and b shows a photograph of the printed material, and
Fig. 5c shows a photograph of the printed material with agarose gel.
Fig. 6 shows the T2WI of the phantom. We can see that the in vivo
T2WI in Fig. 1 and the T2WI of the phantom were in very good
agreement. Fig. 7 is the scatterplot showing the correlation between
the signal intensities of the in vivo T2WI and the phantom T2WI.
There was a significant correlation between these images (R2 =
0.955, p b .001). In the experiment on the rotation precision of the
driver system, the mean ± standard deviation of the rotation angle
of the medial line of the brain was 59.7 ± 0.28°, thus showing high
precision as well as accuracy. Furthermore, Fig. 8a-l and a’-l’ shows
the reconstructed image without and with motion correction,

Fig. 3. The homemade driver system. (a) The overhead and side views of the driver system. The diameter of the driver system is 230 mm. It consists of a supporting table,
turntable, and 24 ball bearings (φ = 12 mm) with glycerin, which are made of nonmagnetic materials and able to rotate smoothly. (b) The arrangement of the phantom and the
driver system in the MRI gantry. The printed phantomwas set firmly on the driver system, which was set on the vacuumed pillow on the head coil. Marks were made every 5° on
the side of the turntable, and the 2 strings were attached to the turntable to rotate it from outside the MRI gantry.

Fig. 4. Timing to rotate the phantom in the initial experiments (experiments 1 and 2)
for motion-corrected PROPELLER. This figure shows the simple pulse sequence chart
of a single slice fast spin-echo T2WI-based PROPELLER (TR = 4000 ms). This
sequence included the data acquisition and dead times. The data acquisition time is
defined as the time interval for onset of RF pulse applying, gradient reading, and echo
sampling; it takes about 500 ms. The dead time is defined as the time interval
between the data acquisition times; it takes about 3500 ms. In experiment 1, the
phantom was rotated clockwise from zero during the dead time for about 1000 ms.
On the other hand, in experiment 2, the phantom was rotated during the data
acquisition time for about 1000 ms.
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respectively, in the experiment on rotational angle dependence.
Fig. 8a”, g” and l” shows the zoomed-in areas from the upper left
corners of a’, g’ and l’, respectively. The reconstructed images
withoutmotion correction in Fig. 8a-l show the bipolarization at zero
and α degrees, respectively. In contrast, the reconstructed images
with motion correction in Fig. 8a’-l’ show that all the bipolar images
were corrected at the zero-degree position in general, but the image
discrepancies became increasingly noticeable as the rotational angle
became larger. Fig. 9a–r shows each reconstructed image with
motion correction, and Fig. 10 shows the correlation coefficient
between the T2WI without motion and each T2WI with motion with
respect to rotational frequency dependence. These results show that
the reconstructed images became increasingly blurred by the
corruption of the blades as the number of motions increased.

4. Discussion

In this study, we used the profile curves of the signal intensities
on the in vivo T2WI and 3-D rapid prototyping technology to produce
a novel phantom for motion-corrected PROPELLER showing image
contrasts and construction similar to the in vivo T2WI. In addition,
we used a homemade driver system to achieve the in-plane motion
of the phantom at the intended timing, which is considered difficult
in in vivo studies. We calculated the correlation coefficient between
the in vivo T2WI shown in Fig. 1 and the phantom T2WI shown in
Fig. 6 and clarified the rotational accuracy of the driver system. The
in vivo and phantom T2WIs showed close congruency, as evidenced
by the resulting R2 = 0.955 (p b .001). In addition, the driver

system worked with objective rotation angles. Moreover, we
performed initial experiments showing the rotational angle and
frequency dependencies of motion-corrected PROPELLER using our
phantom set. The initial experiment on the rotational angle
dependence showed image discrepancies among the rotation angles.
Furthermore, the rotational frequency dependence showed a graded
increase from the adverse effects of the corruption data. Therefore,
our phantom set has the potential to investigate the capability of
motion-corrected PROPELLER in real clinical situations.

Our process to create the phantom is for a single slice. The
motion-correction algorithm works for in-plane motion; therefore,
we consider that this single-slice acquisition will play an adequate
role in understanding the capability of motion-corrected PROPELLER
in-plane [4,6].

Our homemade driver system can perform rotation at the
objective angles by virtue of the manual pulling of the two strings
attached to the turntable. This means that simple in-plane rotation
movement can be implemented to simulate a patient's head rotation.
However, for future cases in which complex rotations such as
randommotion are needed, the driver system needs to be improved
to allow automatic operation using an actuator (such as an ultrasonic
motor) by receiving the onset signal of each TR from an MR unit. In
the present study, the accuracy of the angular velocities was not
guaranteed. Particularly in the experiment on the rotational
frequency-dependence, the inaccuracy of the angular velocities
might have affected the quality of the images after each blade

Fig. 5. Photographs of the printed phantom. (a) Without agarose gel; (b) low-angled close-up of center area; (c) with agarose gel.

Fig. 6. T2-weighted image (T2WI) of the phantom. The image was acquired by using
the same image parameters as those of the in vivo T2WI. This image was in excellent
agreement with the in vivo T2WI (shown in Fig. 1).

Fig. 7. Correlation between the signal intensities of the in vivo T2WI and the phantom
T2WI. There was a significant correlation between these images (R2 = 0.955,
p b .001).
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correction. This limitation might be also solved by using the above
automatic operation system.

Some methods for developing anatomic structures derived from
CT or MRI data of a human subject using 3-D rapid prototyping
technology have been suggested by other researchers. Ogden et al.
recently examined the factors affecting the dimensional accuracy of
3-D printed material derived from helical CT scan data [21].
Burfeindt et al. recently produced a 3-D-printed breast phantom
derived from 3-D T1-weighted fast field echo MRI data for use in
pre-clinical experimental microwave imaging studies [16]. These
studies were focused on duplicating the target anatomic structures.
In contrast, our method is focused on duplicating the construction
and image contrast on an MR image. Therefore, we proposed the
following process to create a phantom derived from an in vivo T2WI:
(1) converting the profile curves of the MR signal intensities to the
surface configuration of the phantom, (2) printing the plastic
phantom, (3) pouring agarose into the phantom. The MRI intensity
in a particular voxel depends on the entire content of the
corresponding anatomic volume and the sequence that is used. If
only a single tissue type is present in the voxel, the signal intensity

will be characterized as that tissue type. However, if more than one
tissue type is present, the signal will be a combination of the
contributions of the different tissues. This is known as the partial
volume effect [23]. Therefore, the T1, T2, and T2* relaxation times of
the phantom are different from the in vivo ones although the signal
intensities of the phantom T2WI were almost the same as those of
the in vivo T2WI as shown Fig. 7. As shown in Fig. 6, the partial
volume effect between the printed plastic and agarose gives various
and consecutive signal intensities. Thus, our novel method allows
not only the acquisition of similar image contrasts, but also the
presentation of a similar structure to the in vivo T2WI.

In previous studies, the capabilities of motion-correction algo-
rithms with PROPELLER were investigated using geometric phan-
toms, which have a simple construction including high image
contrast [4,5,14]. These phantoms helped to understand PROPEL-
LER'S capabilities in simulation. In vivo studies have been previously
performed in addition to phantom studies to understand PROPEL-
LER'S capabilities in real clinical situations [4,5,14]. However, in vivo
studies have the essentially unsolvable problem of the difficulty of
ensuring that the volunteer achieves the precise in-plane motion of

Fig. 8. Results of the rotational angle dependence. (a)–(l) Reconstructed images without motion correction in each 5° rotation: (a) 5, (b) 10, (c) 15, (d) 20, (e) 25, (f) 30, (g) 35,
(h) 40, (i) 45, (j) 50, (k) 55, (l) 60°. (a’)–(l’) Reconstructed images with motion correction in each 5° rotation. (a”), (g”), (l”): zoomed-in areas from the upper left corners of (a’),
(g’), and (l’), respectively.

Fig. 9. Results for the rotational frequency dependence. (a)–(r) Reconstructed images with motion correction for each of the 18 rotations.
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the head. In past in vivo studies, although the human volunteer was
instructed to move his or her head in the scanner to avoid the
through-plane motion, there was no way of ensuring an exact
movement of the head. If a motion-correction algorithm for
PROPELLER was developed based on motion-corrected images with
unsolicited motion (such as a through-plane motion), it might be
misleading. Liu et al., who recently developed robust reference
generation methods to improve PROPELLER reconstruction in both
phantom and in vivo experiments, could not obtain desirable results
in the in vivo experiments when compared with the phantom
experiments [4]. They stated that the volunteer's motion might be
insufficient to fully examine their method's performance. They also
stated that further systematic clinical studies are warranted to test
the method's ability in future studies. The results of our initial
experiments using our phantom set showed the motion-corrected
images and the correlation coefficients avoiding through-plane
motion at the intended timing with the image contrast and
construction similar to those of in vivo T2WI. Namely, our phantom
set could perform systematic experiments with a real clinical MR
image, which has thus far not been possible in in vivo studies. Thus,
our phantom set has the potential to be a powerful tool for future
investigations. Further investigations using our phantom set might
allow for revision of previous algorithms and development of more
robust motion-corrected PROPELLER.

Our process of making a phantom can duplicate not only the
brain of a healthy volunteer but also brains with a clinical lesion. Our
method requires no change other than selecting a brain T2WI
involving a lesion for the in vivo image. Our method also has the
potential to allow comparison of small lesion detectability in some
algorithms or among different MRI units. Additionally, although our
process showed only the case of T2WI, theoretically some modifi-
cations might be adaptable to a T1-weighted image and a Fluid
Attenuation Inversion Recovery image. For example, as for the
phantom of the T1WI, we select a T1WI as the in vivo image instead of
a T2WI and, instead of agarose gel, fill the printed material with baby
oil or gadolinium diluted with saline, which shows high intensity on
T1WI. Therefore, our novel process of making a phantommight allow
for creation of a brain phantom that simulates specific lesions on the
image contrasts, which could not be achieved in previous studies.
Further investigation should be focused on the improvement of
the motion-correction algorithm in PROPELLER using our phantom
set for uncooperative patients in emergency situations, unsedated
children, or elderly persons, including those with dementia [24–30].

Moreover, the motion-corrected PROPELLER has been used not only
generally for the brain but also clinically for the neck, shoulder,
abdomen, and others [8–10,31]. In shoulder MRI, which often poses
difficulties because of the rise and fall of the patient's breathing,
developing an adapted motion-correction algorithm might contrib-
ute to detecting the presence of a high signal on the rotator cuff [32].
Our process of making a phantom is adaptable to any region or
section of the human body. Therefore, it might be useful to develop a
suitable algorithm for multiple target regions in future studies.

5. Conclusions

We developed a phantom set consisting of a printed plastic
phantom with agarose and a driver system for motion-corrected
PROPELLER. The phantom was produced according to a novel
method using a partial volume effect that showed image contrasts
and construction similar to the in vivo T2WI in an MRI. In addition,
our homemade driver system achieved precise in-plane motion at
the intended timing. Our proposed phantom set could perform
systematic experiments with a real clinical MR image, which to date
has not been possible in in vivo studies. Therefore, our phantom set
might enable further investigation of motion-correction algorithms
for PROPELLER. Further investigation should be focused on improve-
ment of the motion-correction algorithm in PROPELLER using our
phantom set for what would traditionally be considered problematic
patients (children, emergency patients, elderly, those with demen-
tia, and so on).
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BACKGROUND: Gait training using the Hybrid Assistive Limb® (HAL®) may have beneficial effects on post-stroke gait
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1. Introduction 28

The restoration of independent walking is one of 29

the major goals of post-stroke rehabilitation (Dobkin, 30

2005). Several studies have investigated the effects 31

of automated electromechanical and robotic-assisted 32

gait training devices for post-stroke improvement 33
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in walking (Geroin et al., 2013; Mehrholz, Elsner,34

Werner, Kugler, & Pohl, 2013). An exoskeleton,35

the Robot Suit Hybrid Assistive Limb® (HAL®)36

has been developed to assist voluntary control of37

knee and hip joint motion by detecting very weak38

bioelectric signals on the surface of the skin (Lee39

& Sankai, 2005). The single-leg version of the40

HAL® is a new wearable robot for patients with41

hemiplegia that has the cybernic voluntary control42

mode and the cybernic autonomous control mode43

(Kawamoto, & Sankai, 2002; Kawamoto, Hayashi,44

Sakurai, Eguchi, & Sankai, 2009). The cybernic45

voluntary control mode provides physical support46

and actuation according to the operator’s voluntary47

intentions (Suzuki, Mito, Kawamoto, Hasegawa, &48

Sankai, 2007). The cybernic autonomous control49

mode can autonomously provide effective physi-50

cal support based on fundamental motion patterns51

(Kawamoto, Hayashi, Sakurai, Eguchi, & Sankai,52

2009). (Wall, Borg, & Palmcrantz, 2015) reported53

that gait training using HAL® may have beneficial54

effects on post-stroke gait function and indepen-55

dent walking. However, well-designed and controlled56

studies are needed. Because many previous studies57

did not include control subjects, the benefits of gait58

training using HAL® in stroke patients require clar-59

ification. Therefore, randomized controlled trials are60

needed to compare the efficacy of HAL®-assisted61

gait training with conventional gait training (CGT)62

in terms of the improvement of walking ability in63

stroke patients.64

Our previous study was the first randomized, con-65

trolled pilot trial to show the efficacy of gait training66

using HAL® compared to CGT (Watanabe, Tanaka,67

Inuta, Saitou, & Yanagi, 2014). However, the long-68

term and medium-term efficacies of gait training69

using HAL® in stroke patients remain unclear. There-70

fore, in this study, we added 2-month follow-up data71

to compare the medium-term efficacy of gait training72

using a single-leg version of the HAL® on the paretic73

side with CGT in recovery-phase stroke patients.74

2. Methods75

2.1. Participants76

Post-stroke patients who were admitted to a77

recovery-phase rehabilitation ward in Tsukuba78

Memorial Hospital between February 2013 and79

December 2013 participated in this study. All patients80

who participated in the previous study (Watanabe,81

Tanaka, Inuta, Saitou, & Yanagi, 2014) were included 82

with the addition of two new patients. The final 83

follow-up was conducted in January 2014. The 84

inclusion criteria, exclusion criteria, recruitment and 85

randomization were the same as in our previous study 86

(Watanabe, Tanaka, Inuta, Saitou, & Yanagi, 2014). 87

In this study the experimental HAL® group was 88

8 male and 4 female patients (12 total) with a median 89

age of 66.9 ± 16.0 years. 7 of this group had ischemic 90

stroke and 7 had right side paresis. The average 91

time since stroke was 57.0 ± 44.3 days in this group. 92

The control group was 8 male and 4 female patients 93

(12 total) with a median age of 76.8 ± 13.8 years. 94

The average time since stroke in the control group 95

was 48.1 ± 33.3 days. No differences were observed 96

between the groups in either characteristics or base- 97

line clinical data. Patient flow is shown in Fig. 1. 98

The ethics committees of the University of 99

Tsukuba and of Tsukuba Memorial Hospital 100

approved this study and written informed consent 101

was provided by all of the subjects or their legal 102

representatives. This study is registered in the Univer- 103

sity Hospital Medical Information Network (UMIN) 104

clinical trials registry in Japan with the registration 105

number UMIN000022335. 106

2.2. Intervention 107

HAL® patients performed gait training using 108

HAL® 3 times a week with a total of 12 HAL® train- 109

ing sessions (4 weeks). CGT patients performed CGT 110

3 times a week with a total of 12 CGT training ses- 111

sions (4 weeks). The intervention goal and structure 112

in both groups have been described in detail in our 113

previous study (Watanabe, Tanaka, Inuta, Saitou, & 114

Yanagi, 2014). 115

2.3. Assessment 116

All measurements were done by physical therapists 117

who were trained to perform standardized assess- 118

ment procedures. The primary outcome measure was 119

Functional Ambulation Category (FAC). Secondary 120

outcomes measures were maximum walking speed, 121

stride, cadence, 6-min walking distance, timed Up- 122

and-Go test, and Fugl-Meyer Assessment of the lower 123

extremity. 124

All outcomes were assessed prior to training, 125

after 12 sessions (4 weeks), and at 8 and 12 weeks 126

after intervention initiation. These outcomes were 127

assessed without wearing the HAL® because we 128

wanted to show the effectiveness of the HAL® as 129
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Fig. 1. Flowchart of the study. CAC, cybernic autonomous control.

a rehabilitation device, not as an orthosis for patients130

with stroke. Participants, therapists, and evaluators131

were not blinded to the treatment allocation.132

2.4. Statistical analysis133

The outcome measures in each group were com-134

pared prior to training, after 12 sessions (4 weeks),135

and at 8 and 12 weeks after intervention initiation.136

Interaction effects of groups (time×effect) were cal-137

culated using the mixed-effects model. SPSS version138

23.0 was used for all statistical analyses. Statistical139

significance was set at P < 0.05.140

3. Results141

The HAL® group showed significant improvement142

in FAC after 12 sessions, and at 8 and 12 weeks143

post-intervention compared to the conventional group 144

(P = 0.02). The interaction effects (time×effect) were 145

significant for FAC. However, the secondary out- 146

come measures did not differ between the two 147

groups (Table 1). Values are expressed as number or 148

mean ± SD. 149

4. Discussion 150

The present study is the first randomized con- 151

trolled trial to compare the medium-term efficacy of 152

gait training using a single-leg version of the HAL®
153

on the paretic side with CGT in recovery-phase 154

stroke patients. The HAL® group showed significant 155

improvement in FAC after 12 sessions, and at 8 and 156

12 weeks post-intervention compared to the conven- 157

tional group. The interaction effects (time×effect) 158

were significant for FAC. However, the secondary 159
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. outcome measures did not differ between the two 160

groups. The data indicate that gait training using 161

HAL® is beneficial for hemiparetic, non-ambulatory, 162

recovery-phase stroke patients. 163

A recent Cochrane review (Mehrholz, Elsner, 164

Werner, Kugler, & Pohl, 2013) reported that 165

electromechanical-assisted gait training in combi- 166

nation with physical therapy increased the odds of 167

independent walking in participants (odds ratio: 2.39, 168

95% confidence interval: 1.67–3.43; P < 0.01). Our 169

data showed similar findings. The HAL® system 170

enables such a repetitive gait training by providing 171

motion assistance in response to the patient’s volun- 172

tary drive using an exclusive the cybernic voluntary 173

control and the cybernic autonomous control technol- 174

ogy (Lee & Sankai, 2005; Suzuki, Mito, Kawamoto, 175

Hasegawa, & Sankai, 2007; Kawamoto, Hayashi, 176

Sakurai, Eguchi, & Sankai, 2009). This new type 177

of HAL®-assisted gait training might improve inde- 178

pendent walking in patients with subacute stroke. 179

(Kawamoto et al., 2013) reported that user con- 180

trol over the amount of assistance provided by 181

HAL® is effected by voluntarily adjusting myo- 182

electric activities. Thus, this mechanism forms a 183

proprioceptive feedback loop that adjusts to each 184

user. 185

Several studies have investigated the effects of 186

locomotion training using HAL® for stroke patients 187

(Kawamoto et al., 2013; Nilsson, Vreede, Häglund, 188

Kawamoto, Sankai, & Borg, 2014; Watanabe, 189

Tanaka, Inuta, Saitou, & Yanagi, 2014; Mizukami 190

et al., 2016). (Kawamoto et al., 2013) reported that the 191

dependent ambulatory levels (FAC 2-3 with chronic 192

stroke) showed significant differences in comfort- 193

able walking speed between before and after a total 194

of 16 HAL® training sessions. The cybernic volun- 195

tary control mode was used during HAL® locomotor 196

training in most patients. During locomotor training, 197

the patients walked on a floor and were harnessed in 198

a mobile suspension system. (Mizukami et al., 2016) 199

discussed that the harness walker system enabled 200

patients to walk continuously without risk of falling. 201

Therefore, the use of mobile suspension system 202

played an important role in enhancing the HAL®
203

training effect. In this present study, all subacute 204

stroke patients were classified into the dependent 205

ambulatory levels (FAC 0–3) prior to HAL® training 206

but the cybernic voluntary control mode was avail- 207

able for only ten patients. Thus, two patients use had 208

to the cybernic autonomous control mode to complete 209

locomotion training. Of these, 1 subject exhibited 210

reduced dependence on walking assistance and 1 did 211
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not change. It is still unclear whether gait training212

using HAL® benefits post-stroke patients who could213

not use the the cybernic autonomous control mode.214

Further study is needed to discuss the indications and215

the efficiency of each mode of HAL® for post-stroke216

gait training.217

Other reports in the literature also detail the usage218

of a gait trainer in improvement of patient condition219

after stroke. (Chua, Culpan, & Menon, 2016) eval-220

uated long-term efficacy and suggested that the use221

of an electromechanical gait trainer in combination222

with conventional physical therapy was as effective223

as conventional physical therapy alone for improving224

ambulation in subacute stroke. (Morone et al., 2012)225

evaluated the long-term efficacy of robotic gait train-226

ing in stroke patients at approximately 2 years after227

hospital discharge. To the best of our knowledge, this228

is the longest follow-up study reported at this time.229

In our study, the HAL® group showed greater effi-230

ciency in the improvement of independent walking231

compared with that observed with CGT at 1 and 2232

months after intervention. Although this is a short-233

term result, gait training using HAL® was shown to be234

superior to CGT in subacute stroke patients. Further235

study is needed to evaluate longer follow-up peri-236

ods (months to years) of gait training using HAL®.237

Such data will allow for comparisons with previously238

published long-term studies.239

There are few limitations in our study. The statis-240

tical power was low because of the small number of241

subjects. In addition, we could not exclude observer242

bias because the same therapists implemented train-243

ing and assessment; there was no blinding in the244

treatment allocation. Furthermore, regarding the suf-245

ficient duration and the long-term efficacy of gait246

training using HAL®, we will attempt to answer these247

questions in our future investigations.248

5. Conclusions249

In conclusion, the present study is the first random-250

ized controlled trial with a 2-month follow-up period251

to compare the medium-term efficacy of gait training252

using a single-leg version of HAL® on the paretic253

side with CGT in recovery-phase stroke patients. The254

results suggested that a gait training program based255

on HAL® may improve independent walking more256

efficiently than CGT at 1 and 2 months after interven-257

tion. Further study is needed to evaluate the long-term258

efficacy of gait training using HAL®.259
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Case Report

Walking ability following Hybrid Assistive Limb
treatment for a patient with chronic myelopathy
after surgery for cervical ossification of the
posterior longitudinal ligament
Shigeki Kubota1,2, Tetsuya Abe2, Hideki Kadone3, Kengo Fujii 2,
Yukiyo Shimizu 4, Aiki Marushima5, Tomoyuki Ueno4, Hiroaki Kawamoto6,
Yasushi Hada4, Akira Matsumura5, Yoshiyuki Sankai6, Masashi Yamazaki2

1Division of Regenerative Medicine for Musculoskeletal System, Faculty of Medicine, University of Tsukuba,
Ibaraki, Japan, 2Department of Orthopaedic Surgery, Faculty of Medicine, University of Tsukuba, Ibaraki, Japan,
3Center for Innovating Medicine and Engineering (CIME), University of Tsukuba Hospital, Ibaraki, Japan,
4Department of Rehabilitation Medicine, University of Tsukuba Hospital, Ibaraki, Japan, 5Department of
Neurosurgery, Faculty of Medicine, University of Tsukuba, Ibaraki, Japan, 6Faculty of Systems and Information
Engineering, University of Tsukuba, Ibaraki, Japan

Context: The hybrid assistive limb (HAL) (the wearable robot) can assist kinesis during voluntary control of hip
and knee joint motion by detecting the wearer’s bioelectric signals on the surface of their skin. The purpose of
this study was to report on walking ability following the wearable robot treatment in a patient with chronic
myelopathy after surgery for cervical ossification of the posterior longitudinal ligament (OPLL).
Findings: The patient was a 66-year-old woman with cervical OPLL who was able to ambulate independently
with the aid of bilateral crutches. The wearable robot treatment was received once every 2 weeks for ten
sessions beginning approximately 14 years after surgery. Improvements were observed in gait speed (BL
22.5; post 46.7 m/min), step length (BL 0.36; post 0.57 m), and cadence (BL 61.9; post 81.6 m/min) based
on a 10-m walk test and a 2-minute walk test (BL 63.4; post 103.7 m) assessing total walking distance. The
improvements in walking ability were maintained after the wearable robot treatment for 6 months.
Conclusion:We report the functional recovery in the walking ability of a patient with chronic cervical myelopathy
following the wearable robot treatment, suggesting that as a rehabilitation tool, the wearable robot has the
potential to effectively improve functional ambulation in chronic cervical myelopathy patients whose walking
ability has plateaued, even many years after surgery.

Keywords: Hybrid assistive limb (HAL), Ossification of the posterior longitudinal ligament (OPLL), Chronic myelopathy, Wearable robot, Rehabilitation

Introduction
The hybrid assistive limb (HAL) (the wearable robot)
can assist kinesis during voluntary control of hip and
knee joint motion (Fig. 1). Motion is assisted via the
detection of bioelectric signals, through an electrode
on the anterior and posterior surface of the wearer’s
thigh and force-pressure sensors in the shoes, which
are processed through a computer.1 The wearable
robot has a hybrid control system comprised of cybernic

voluntary control (CVC) and cybernic autonomous
control (CAC) systems. The CVC mode of the wearable
robot can support the patient’s voluntary motion using
voluntary muscle activity and the assistive torque pro-
vided to the hip and knee joint. The CAC mode can
provide physical support autonomously, based on
output from force-pressure sensors in the shoes. The
feasibility and efficacy of the wearable robot has been
shown in the functional recovery of multiple disorders
in chronic2–4 and subacute phases.5–7

In the current case report, a patient who had a
walking disorder in the chronic phase of myelopathy

Correspondence to: Shigeki Kubota, PhD, Division of Regenerative
Medicine for Musculoskeletal System, Faculty of Medicine, University of
Tsukuba, 1-1-1, Tennodai, Tsukuba, Ibaraki, 305-8575, Japan. Email:
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after surgery for cervical ossification of the posterior
longitudinal ligament (OPLL) received wearable robot
treatment. Three similar cases have been reported, but
HAL treatment for those patients was provided in the
early postoperative period.8–10 Sakakima et al. reported
that the walking ability of a thoracic OPLL patient, for
whom the outcome of multiple surgeries did not facili-
tate ambulation, improved with HAL treatment.8 We
have reported that HAL treatment for a postoperative
thoracic OPLL patient, in whom reaggravation of
paralysis occurred in the sitting position during the post-
operative period, improved their walking ability.9

Furthermore, we reported that HAL treatment, in surgi-
cally-treated thoracic OPLL patients with the inability
to walk in the early postoperative phase, has the poten-
tial to effectively improve functional ambulation.10 In
the present case study, we report on improvements in
walking ability following wearable robot treatment of
a patient in the chronic phase of myelopathy after
surgery for cervical OPLL.

Case report
Patient
A 66-year-old woman, diagnosed with cervical myelo-
pathy due to OPLL 14 years earlier underwent anterior
decompression and spinal fusion surgery. Before
surgery, her spinal cord was compressed anteriorly by
cervical OPLL, and the most stenotic intervertebral
level was C5/6 (Figs. 2A and 2B). The preoperative
Japanese Orthopaedic Association (JOA) score for cer-
vical myelopathy was 8 out of a total score of 17 (8/

17). Immediately after surgery, her myelopathy was
slightly recovered and the JOA score increased to 9/
17. Two years after surgery, the patient’s myelopathy
gradually worsened without any apparent cause and
decreased to 8/17. Fourteen years after surgery, findings
from magnetic resonance imaging (MRI) and computed
tomography (CT) scans confirmed the compression of
the spinal cord had resolved, but that spinal cord
atrophy was present at the C5/6 level (Figs. 2B and
2C). Fourteen years after surgery, the patient wanted
to undergo HAL treatment to attempt to improve her
ability to walk.
Before wearable robot treatment, the patient scored 3

out of 6 on the bilateral manual muscle tests (MMTs),11

indicating fair or full motion against gravity, of the iliop-
soas, quadriceps femori, hamstring muscles, tibialis
anterior, gastrocnemii, and wrist flexors, and scored 4
on the MMTs, good or full motion against gravity and
some resistance, of the deltoids, biceps brachii, triceps
brachii, and wrist extensors. Numbness in the right
lower limb and in the left ulnar nerve was reported by
the patient; however, her proprioception in both upper
and lower extremities was found to be normal. Using
the American Spinal Injury Association (ASIA) impair-
ment scale (AIS),12 a clinical evaluation showed the
patient’s grade was D on a scale ranging from grade E
(least impaired) to grade A (most impaired). The
patient’s ASIA motor score (lower extremity) was 30
points (right, 15 points; left, 15 points) out of a total
of 50 points and her ASIA sensory score for light
touch was 101 points (right, 47 points; left, 54 points)

Figure 1 The robot suit HAL®. The wearable robot has a power unit in the hip and knee joints on both lateral sides and force-
pressure sensors in the shoes.
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out of a total 112 points. Based on the Frankel grading
classification for spinal injuries on a scale ranging from
grade A (complete neurological injury) to grade E
(normal motor function), the patient was grade
D. Using the Walking Index for Spinal Cord Injury
(WISCI) II13 scale ranging from 0 (inability to walk)
to 20 (no walking devices, no braces, no assistance)
the patient scored 16 (ambulates with two crutches, no

braces and no physical assistance, 10 meters), and
using the Functional Independent Measure (FIM)14,15

motor score based on ADL (activities of daily living),
she scored 91 out of 91.
The patient was able to ambulate independently for

approximately 300 m outdoors with the aid of bilateral
crutches, and was able to walk indoors using props
such as a wall or table for support. Although she did

Figure 2 Imaging findings of the cervical spine before and after surgery. (A) Mid-sagittal section of a T2-weighted magnetic
resonance image (MRI); (B) an axial section of a computed tomography (CT) myelogram at the C5/6 level before surgery, showing
the OPLL that compressed the spinal cord anteriorly. (C) Mid-sagittal CT reconstruction and (D) mid-sagittal section of a T2-
weightedMRI 14 years after surgery, showing that the spinal cord compressionwas resolved but atrophic changes of the spinal cord
were present at the C5/6 level (arrowhead).
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not need supervision during walking with crutches, her
gait was unstable and her steps were short. Without
the aid of crutches, the patient was not able to ambulate
independently due to the high risk of falling.

Functional evaluation
A 10-m walk test and 2-minute walk test were conducted
before the period of the wearable robot sessions had
begun (baseline) and after it had finished (after train-
ing). Initial testing (base line) was performed on the
day of the first wearable robot session before starting
wearable robot treatment. The final test (after training)
was performed on the day of post-evaluation, which was
later than the day of the final wearable robot session.
The primary outcome was the walking speed (m/
minute) of the 10-m walking tests at the initial (baseline)
and final (after training) evaluation. The 10 m walking
speed and the walking time were measured using a hand-
held stopwatch. In addition, the number of steps taken
between the start and finish line were counted to calcu-
late step length (m). Cadence was calculated based on
the number of steps taken over the walking time and
converted to steps/minute. During the 10-m walk test;
the patient was instructed to walk without the wearing
robot on a flat surface at a self-selected comfortable
pace. During the 2-minute walk test, the patient was
asked to walk for 2 minutes at her chosen maximal
pace and the total distance walked was recorded. The
10-m walk test was also performed at each of the wear-
able robot sessions just before wearing the robot for an
additional evaluation.
At every four sessions starting from the first wearable

robot session; i.e. at sessions 1, 5 and 9, gait character-
istics were measured using a VICON motion capture
system (Vicon MX System with 16 T20s cameras;
Oxford Metrics Ltd, Oxford, United Kingdom) three
times during each of the three session: unassisted gait
just prior to treatment with the robot (pre-robot); gait
while ambulating with the wearable robot during treat-
ment (robot); and unassisted gait after removal of wear-
able robot after treatment (post-robot). During these
tests, the patient was instructed to walk on a flat
surface at a self-selected comfortable pace. While
walking with the wearable robot, the patient walked at
a self-selected comfortable pace. Auto reflexive
markers were attached on the feet following VICON
plug-in gait marker placement on the foot; the head of
the second metatarsal bone for the toe, lateral malleolus
for the ankle and posterior peak of the calcaneus for the
heel. Steps were extracted according to heel strikes
detected as the lower peaks of the height of the heel
markers. Toe lift was computed according to the relative

height displacement measured by maximum height
minus minimum height of a toe marker for each step
and then averaged among the extracted steps. Step
length was computed for each step according to the hori-
zontal distance between the position of a heel marker at
the moment of a heel strike and the successive heel
strike, and then averaged among the extracted steps.
Toe lift and step length were computed first separately
for the right and left sides and then averaged to obtain
a representative value, because our focus was not
lateral symmetry. Gait speed and cadence were also
computed from the step data for pre-robot and post-
robot in the same wearable robot treatment sessions
(in the 1st, 5th, 9th sessions). Without the wearable
robot the participant walked wearing her own comforta-
ble shoes, and with the wearable robot she walked
wearing the shoes of the robot. Since the evaluation of
step detection, toe lift and step length depended on rela-
tive movement of a marker in each track, the slight
differences in the heights of sole and toe cover
between these shoes did not affect these evaluation.

Wearable robot treatment
The device used for the research is equivalent to the
marketed device that has been given the CE marking
certificate (CE0197) for a medical device. In Japan,
the device is approved as a medical treatment device
used to delay the advancement of slowly progressive
rare neuromuscular diseases.
Wearable robot treatment was started approximately

14 years after the patient underwent surgery for anterior
decompression and spinal fusion. Upon initiation of the
wearable robot treatment, the wearable robot was fitted
and sitting and standing mobility was confirmed. The
patient received wearable robot treatment once every 2
weeks for ten sessions (Fig. 3). To minimize the risk of
falling for the patient, a walking device (AllinOne
Walking Trainer; Healthcare Lifting Specialist,
Denmark) with a harness was used. The CVC mode
for the wearable robot was primarily used with the
walking device and harness. Each wearable robot treat-
ment session lasted 60 minutes and included the time
taken for attaching/detaching the device, rest, single-
leg motion, standing and sitting exercises, and walking
on a 25-meter-long circuit several times with the assist-
ance of two therapists and a doctor. One therapist oper-
ated the walking device and the other operated the
computer. Net gait training time was approximately
15–20 minutes. The walking distance covered by the
patient during wearable robot treatment sessions
totaled approximately 2,100 m and averaged 210 m per
session. Conventional physical therapy in the other
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facilities, such as standing exercises and gait training
with a walking device, was not performed concurrently
with wearable robot treatment.

Statistical analysis
The toe lift and step length from data of the VICON
motion capture system were analyzed by two-factor fac-
torial ANOVA, and then differences among means were
analyzed using Bonferroni/Dunn multiple comparison
tests.

Results
Improvements in gait speed, step length, and cadence
for the 10-m walk test and the total walking distance
covered in the 2-minute walk test were observed
(Figs. 4A and 4B). The results of the 10-m walk test

and 2-minute walk test are shown (Table 1). Although
the patient was not able to ambulate independently
without the aid of crutches before wearable robot treat-
ment, she was able to ambulate independently without
them over a distance of at least 8 m after 10 sessions
of wearable robot treatment. The gait speed in the 10-
m walk test was 53.4 m/minute after wearable robot
treatment for 6 months. Improvements in walking
ability were maintained after wearable robot treatment.
From the VICON data, the number of extracted steps

were (24, 26, and 16), (38, 66, and 42) and (38, 18, and
42) for (pre-robot, robot, post-robot) for session 1, 5,
and 9. While wearing the robot, toe lift and step
length increased walking compared with pre-robot
walking during the 1st (by 4.3 cm and 2.5 cm respect-
ively), 5th (by 2.9 cm and 7.9 cm), and 9th (by 2.2 cm
and 6.0 cm) wearable robot treatment sessions. These
immediate effects persisted during walking after robot
treatment, and were characterized by the increased toe
lift and step length compared with the pre-robot phase
in each of the 1st (by 0.2 cm and 3.5 cm), 5th (by
0.8 cm and 7.1 cm), and 9th (by 0.4 cm and 5.1 cm) ses-
sions (Fig. 5A and B). Gait speed and cadence immedi-
ately increased from pre-robot to post-robot segments in
the same wearable robot treatment session (Figs. 5C and
5D) and in subsequent sessions. Statistical analysis
showed significant differences among the sessions (P
< 0.05 for toe lift, and P < 0.05 for step length) and
among the robot conditions (P < 0.05 for toe lift and
P < 0.05 for step length). Interaction between the two
factors was observed. Multiple comparison tests
showed that toe lift was larger in Robot condition com-
pared to Pre-robot (P < 0.05) and to Post-robot (P <
0.05) and step length was larger in Robot condition
compared to Pre-robot (P < 0.05) but not compared
to Post-robot (P > 0.05).

Figure 3 Intervention by the wearable robot with a walking
device and a harness for safety.

Figure 4 Change in 10-m walk test without wearable robot. (A) Gait speed and (B) Step length.
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Table 1 The results of the 10-m walk test, the 2-minute walk test, and the VICON motion capture system at baseline, after the
training, and 1, 5, 9 session pre and post wearable robot treatment

10-m walk test 2-minute walk
test

VICON motion capture system

Speed
(m/min)

Step
length (m)

Cadence
(steps/min)

Total walking
distance (m)

Toe lift
(m)

Step
length (m)

Speed
(m/min)

Cadence
(steps/min)

At baseline 22.5 0.36 61.9 63.4 NA NA NA NA
After the

training
46.7 0.57 81.6 103.7 NA NA NA NA

1th session
pre-robot

NA NA NA NA 0.09 0.57 38.7 68.6

1th session
post-robot

NA NA NA NA 0.09 0.60 42.7 70.6

5th session
pre-robot

NA NA NA NA 0.11 0.61 41.0 67.2

5th session
post-robot

NA NA NA NA 0.11 0.68 53.1 77.3

9th session
pre-robot

NA NA NA NA 0.09 0.58 45.0 77.0

9th session
post-robot

NA NA NA NA 0.09 0.63 50.9 80.2

Figure 5 The results of the kinematic motion analysis using the Vicon motion capture system. (A) Toe lift, (B) Step length, (C) Gait
speed, and (D) Cadence.
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The clinical evaluation, performed after the patient’s
final wearable robot treatment session, revealed the fol-
lowing results: (i) cervical JOA score was 9/17, (ii) AIS
was grade D, (iii) ASIA motor score (lower extremity)
was 34 points (right: 18 points, left: 16 points), (iv)
ASIA sensory score for light touch was 101 points
(right: 47 points, left: 54 points), (v) the Frankel classifi-
cation was grade D, (vi) WISCI II was 16, and (vii) the
FIM motor score was 91 (Table 2). This study was con-
ducted with the approval of the Ethics Committee of the
Tsukuba University Faculty of Medicine. This study
was registered with the University Hospital Medical
Information Network (UMIN) Clinical Trials Registry
(UMIN000014336).

Discussion
We have presented a case of chronic cervical myelopathy
with OPLL pathology in which an improvement in
walking ability was achieved following 10 wearable
robot physical therapy sessions, even after her walking
ability had plateaued for approximately 14 years after
surgery. The gait speed post-robot was faster than it
was pre-robot (Fig. 5C). We had the impression that
the gait speed while wearing the robot was fairly equal
to that pre-robot. Therefore, it is difficult to believe
that the patient immediately learned a faster gait while
wearing the robot. However, because the patient could
walk repeatedly with longer step and higher toe lift
with the aid of the wearable robot (Figs. 5A and 5B)
without the risk of falling, we consider that gait stability
might have been improved and led to the faster gait post-
robot.
Some of the measurements such as toe lift regressed

closer to baseline during the 9th session compared to
the 5th session (Fig. 5B). This might have arisen from
the assist configuration of HAL in each of the sessions.
At the earlier sessions, treatment was configured so that
the patient could walk safely using a reciprocal bipedal
gait, therefore with larger assistance in flexing of the
hip and knee to achieve a higher toe lift. In the middle
sessions, treatment was configured to achieve a longer
swing motion with longer step, therefore, with increased
assistance in the extension motion of the hip and knee.
Among the measured sessions, the largest enhancement
of step length was observed in the 5th session. Toward

the later sessions, assisted configuration was gradually
reduced so that the patient could practice walking,
gradually increasing reliance on her own ability,
smoothness and efficiency while maintaining stability.
By this reasoning, the amount of gait change influenced
by HAL was considered to gradually decrease toward
the later sessions.
Regarding improvement in gait speed and step length

after 3 sessions start to plateau, we conjectured as
follows. Our patient had a gait posture that was highly
influenced by bilateral crutches. However, the gait of
the patient changed quickly to a new gait posture
during treatment by wearing the robot (longer step,
higher toe lift). Therefore, improvement of gait speed
and step length were observed especially in early ses-
sions (from session 1 to 3). Later, because the patient
became accustomed to her gait posture after wearing
the robot after 4 sessions, we consider that the increase
of gait speed and step length might have quickly
plateaued.
Statistical analysis indicated that the toe lift and the

step length significantly increased in the gait with
Robot compared to the gait of Pre-robot (Figs. 5A
and 5B). It shows that the assisted gait can be character-
ized by larger foot motion during swing phase.
Statistical analysis also indicated that the gait changed
significantly in the 5th session compared to the 1st
session, and in the 9th session compared to the 5th
session, in terms of the toe height and the step length
(Figs. 5A and 5B). This might correspond to the
above observation for the gait changes of the earlier ses-
sions due to the removal of the crutches and of the later
sessions due to the increased reliance on her own
walking ability for smoother and more efficient gait.
The removal of the crutches contributed to the increase
of walking speed while the later changes did not, and
therefore the plateau after the 3rd session (Figs. 4A
and 4B). The limitation of the statistical analysis has
to be noted since, first, there was only one participant
in the experiments and, second, the effect of interaction
between the session and the robot factors were large.
There have been several reports on robotic physical

therapy for patients with chronic spinal cord injury
(SCI).4,16,17 Wirz et al. reported that after the robotic-
assisted, bodyweight-supported treadmill training with

Table 2 The results of the ASIA motor score (lower extremity), ASIA sensory score, Frankel classification, WISCI II, and FIM motor
score at baseline and after the wearable robot treatment

ASIA motor score (lower extremity) ASIA sensory score Frankel classification WISCI II FIM motor score

At baseline 15 / 15 47 / 54 D 16 91
After the training 18 / 16 47 / 54 D 16 91
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Lokomat three to five times a week, the 10-m walk test
gait speed of 20 patients with a chronic motor incom-
plete SCI increased by 0.11 ± 0.10 m/s.16 Labruyère
et al. compared a robot-assisted gait training (RAGT)
group with a strength training group of patients with
chronic incomplete SCIs, and reported that mean gait
speed improved from 0.62 m/second (37.2 m/minute)
to 0.66 m/second (39.6 m/minute) in the RAGT
group.17 Improvement of the gait speed for our case
(from 22.5 m/minute to 46.7 m/minute) was higher
than the improvement (from 37.2 m/minute to
39.6 m/minute) of Labruyère et al. The gait speed of
our patient at baseline (22.5 m/minute) was lower than
the gait speed of 9 patients of Labruyère et al. at baseline
(37.2 m/minute). For that reason, we considered that
our patient might be easily influenced by gait training
including conventional gait training. Therefore, the
improvement of gait speed in our patient was higher
than that of subjects in the study by Labruyère et al.
Aach et al. showed that the HAL physical therapy, per-
formed five times per week over 90 days, significantly
improved walking ability for eight patients with
chronic SCI.4 In particular, the mean (± standard devi-
ation) total walking distance covered during a 6-minute
walk test significantly improved from 70.1 ± 130 m to
163.3 ± 160.6 m. Our case also demonstrated that sig-
nificant improvements in total walking distance
occurred during a 2-minute walk test, despite the com-
paratively reduced frequency of wearable robot physical
therapy sessions (once every 2 weeks).
We speculate that the effectiveness of motor learning

in relation to walking ability improvements induced by
wearable robot treatment is based on the patient’s volun-
tary control. Wu et al. reported that locomotor training
using a cable-driven robotic locomotor support system
improved the walking speed and balance in ten patients
with chronic incomplete SCI.18 Because the cable-driven
robotic locomotor system constrains leg movement and
allows for variability in leg kinematics during treadmill
walking, assistive training is important in motor learn-
ing. On the other hand, our wearable robot treatment
could induce in real-time voluntary assistive motion
via the wearer’s voluntary signals (i.e. bioelectrical
signals). We consider that sensory feedback was
enhanced during walking while wearing the wearable
robot because of real-time voluntary assistive motion
that promoted superior motor learning effects. We con-
jectured that the mechanism underpinning the recovery
of functional ambulation in this case was based on
changes in plasticity of the spinal cord and supraspinal
centers by the wearable robot-induced motion, which
can facilitate favorable feedback effects.

Further studies are needed to compare the effective-
ness of wearable robot treatment and conventional reha-
bilitation. We consider that the development of training
programs according to the indicative disease and a term
of disease for wearable robot treatment is necessary. An
investigation of the difference in improvement between
high-frequency training and low-frequency training
with our wearable robot treatment is currently under-
way. Future studies also should examine the influence
of the severity of spinal myelopathy and incomplete
spinal cord injury on the effectiveness of wearable
robot treatment.

Study limitations
This case study has some limitations. First, this case
study could not compare the efficacy of pure wearable
robot treatment with conventional rehabilitation (gait
training). Second, long-term efficacy of the wearable
robot treatment could not be assessed. Third, this case
study could not exclude observer bias because the
same staff implemented evaluation and treatment.

Conclusion
The wearable robot treatment for chronic cervical
OPLL has the potential to improve the ability of a
patient to walk, even years after surgery when their
walking ability appears to have plateaued. More patients
will be needed to evaluate the isolated effects of wear-
able robot treatment.
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Research article

Active elbow flexion is possible in C4
quadriplegia using hybrid assistive limb
(HAL®) technology: A case study
Yukiyo Shimizu 1, Hideki Kadone2, Shigeki Kubota3, Akira Ikumi 4,
Tetsuya Abe4, Aiki Marushima5, Tomoyuki Ueno1, Ayumu Endo1, Hiroaki
Kawamoto6, Kousaku Saotome2, Akira Matsushita 7, Akira Matsumura5,
Yoshiyuki Sankai6, Yasushi Hada1, Masashi Yamazaki4

1Department of Rehabilitation Medicine, University of Tsukuba Hospital, Tsukuba, Ibaraki 305–8576, Japan,
2Center for Innovative Medicine and Engineering, University of Tsukuba Hospital, Tsukuba, Ibaraki 305–8576,
Japan, 3Division of Regenerative Medicine for Musculoskeletal System, Faculty of Medicine, University of
Tsukuba, Tsukuba, Ibaraki 305–8575, Japan, 4Department of Orthopaedic Surgery, Faculty of Medicine, University
of Tsukuba, Tsukuba, Ibaraki 305–8575, Japan, 5Department of Neurosurgery, Faculty of Medicine, University of
Tsukuba, Tsukuba, Ibaraki 305–8575, Japan, 6Faculty of Systems and Information Engineering, University of
Tsukuba, Tsukuba, Ibaraki 305–8573, Japan, 7Department of Neurosurgery, Ibaraki Prefectural University Hospital
of Health Sciences, Inashiki-gun, Ibaraki 300–0331, Japan

Context: Patients with complete quadriplegia after high cervical spinal cord injury are fully dependent with
activities of daily living. Assistive technology can improve their quality of life. We examined the use of a
hybrid assistive limb for single joints (HAL-SJ) in a 19-year-old man with complete C4 quadriplegia due to
chronic spinal cord injury to restore function of active elbow flexion. This is the first report on the use of the
HAL-SJ in a patient with spinal cord injury.
Findings: The HAL-SJ intervention for each elbow was administered in 10 sessions. Clinical assessment using
surface EMG was conducted to evaluate muscle activity of the trapezius, biceps brachii, infraspinatus, and
triceps brachii muscle before, and during the 2nd, 3rd, 6th, and 9th interventions. Surface electromyography
(EMG) before intervention showed no contraction in the upper arms, but in the bilateral trapezius. The
HAL-SJ used motion intention from the right trapezius for activation. After the 6th and 7th session,
respectively, biceps EMG showed that voluntary contraction and right elbow flexion could be performed
by motion intention from the right biceps. After the 10th session, voluntary bicep contraction was possible.
HAL-SJ treatment on the left elbow was performed using the same protocol with a similar outcome. After
completing treatment on both upper extremities, both biceps contracted voluntarily, and he could operate a
standard wheelchair for a short distance independently.
Conclusion: HAL-SJ intervention is feasible and effective in restoring elbow flexor function in a patient with C4
chronic spinal cord injury and complete quadriplegia.

Keywords: Hybrid assistive limb for single joint, Spinal cord injury, Complete quadriplegia, Active elbow flexion, Surface electromyography

Introduction
Individuals with complete quadriplegia from high cervi-
cal (around the level of C4) spinal cord injury (SCI) have
extensive paralysis and are dependent for all aspects of
their care, including activities of daily living (ADLs).1

Neurological recovery, especially for patients with com-
plete SCI, is rare.2,3 Therefore, these patients’ rehabilita-
tion plan should include environmental control systems
to compensate for ADL loss.4,5

Regaining limb function is consistently reported as
high priority by patients with SCI.6–8 Recently, assistive
technology such as functional electrical stimulation
(FES)9–11 and brain computer interface (BCI)
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technology7,8,12–18 has been developed. The aim of FES
is to activate individual paralyzed muscles. BCI enables
patients to control assistive devices, such as robotic
limbs, by using neural signals recorded directly from
the brain. However, those two technologies are still in
the research stage. Some types of FES require invasive
medical procedures to implant electrodes necessary to
activate deep muscle. Large systems are often needed.
Exoskeleton robots are available for therapeutic use,

including the InMotion ARM,19 WOTAS20 and
ReoGo.21 The In-Motion ARM is a clinical version of
MIT-MANUS.22 However, these are large systems and
therefore may be challenging for the user to physically
manage. For application in a clinical setting, portable
devices are preferable. The Myomo e10023,24 is a porta-
ble upper limb therapeutic robot that has been used for
patients with stroke.
The Hybrid Assistive Limb (HAL®) is a portable

wearable robot that allows users to produce motion
based on their voluntary drive and provides motion
support to the lower limbs, of which we have previously
reported experiences of its use on the lower
extremity.25–30 The HAL® Single Joint type (HAL®-
SJ; Cyberdyne Inc., Ibaraki, Japan) is developed for
elbow or knee joint motion support (Fig. 1). A small
power unit on the lateral side of the joint consists of
angular sensors and actuators, and the primary
control system consists of a cybernic voluntary control
(CVC), based on the motion intention using the bioelec-
tric signals generated by the patient’s muscle activities.25

To the best of our knowledge, the HAL-SJ has been uti-
lized in 2 cases: a patient with acute stroke,31 and post-
operatively in a patient with total knee arthroplasty.32

This is the first report on the use of HAL-SJ for a
patient with chronic SCI.
Here, we used functional therapy to restore active

elbow flexion using HAL-SJ in a patient with chronic
SCI and C4 quadriplegia. We have also reported gait
training in the same case using HAL for the lower
limb.30 This is another study on the same patient. This
study was conducted with the approval of the Ethics
Committee of the Tsukuba University Faculty of
Medicine.

Case presentation
Patient characteristics
A 19-year-old man with chronic SCI due to cervical ver-
tebral fracture-dislocation (C3/4) had complete quadri-
plegia. He presented to our hospital 3 years and 8
months after injury for HAL intervention. His neuro-
logical examination before intervention revealed
muscle weakness with a manual muscle testing (MMT)
score of 5/5 in the trapezius muscle and an MMT
score of 0/5 in the deltoid muscle, biceps brachii, supras-
pinatus muscle, infraspinatus muscle (C5 level), and
below. Several months prior, at a previous hospital,
FES was performed; motor paralysis was unchanged
following FES.
He also had severe sensory disturbances below the

neck. A slight sense of pressure remained in his right
upper extremity and lower extremities, but no sensation
remained in other areas. Articular contracture was not
present. No urinary bladder or bowel function
remained. Results of the blood and urine tests were
normal. He seldom experienced orthostatic hypotension
in a sitting position. He had taken antispasmogenic and
anticholinergic medications for 3 years after the injury.
He required comprehensive care, including feeding,
changing clothes, bathing, and egestion. He used a
head-controlled electric wheelchair to move indepen-
dently. Magnetic resonance imaging (MRI) before inter-
vention showed a signal change (high signal at T2WI,
low signal at T1WI) of the spinal cord at the level of
C3/4 (Fig. 2).
Clinical evaluation before intervention showed the

following: grade A (complete motor lesion) on the
American Spinal Injury Association (ASIA) impair-
ment scale (AIS), an ASIA motor score (upper and
lower limb total) of 0 points, an ASIA sensory score
for light touch of 62 points (right: 31 points; left: 31
points), a Barthel Index of 5/100 points, and a Total
Functional Independence Measure score of 53/126

Figure 1 Hybrid assistive limb for single joint (HAL®-SJ). The
HAL-SJ for the upper extremity is fitted with an upper arm
supporter, forearm supporter, and small power unit placed
laterally to the elbow. The power unit consists of angular sensor
and an actuator. The controller is handheld and enables visual
identification of bioelectric signals of the wearer. The whole
system including electrodes for flexion, extension, and
reference, and a control unit and battery.
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points (motor for wheelchair, 18/91 points; cognitive,
35/35 points).

HAL-SJ intervention
The patient received HAL-SJ intervention (Fig. 3) for
the right upper arm 2 times per week for 5 weeks (10 ses-
sions) in addition to standard physical and occupational
therapy in the hospital. Physical therapy consisted of
range of motion exercise for spasticity and standing
exercises for orthostatic hypotension. Occupational
therapy consisted of exercise with a portable spring

balancer for maintaining a good upper arm position,
and neck muscle training. He had undergone similar
standard therapy for about 3 years prior to HAL inter-
vention. Each session with the HAL lasted 50 minutes,
including rest and the time required to attach and
detach the device (5 minutes to attach and 5 minutes
to detach). The remaining time was allocated as
follows: about 20 minutes for elbow flexion and exten-
sion exercise, about 10 minutes for resting, and 10
minutes for evaluation before and after HAL interven-
tion. A medical doctor was on staff and present in
case of an emergency, a therapist and a co-operator
attached and detached the HAL, and an engineer
implemented motion analysis.
A cock-up splint was used to keep the forearm supin-

ated to fit the motion of the HAL-SJ to the axis of the
biceps movement.
Twenty weeks after HAL-SJ intervention for the right

upper extremity, intervention for the left upper extremity
was performed for 12 weeks, once per 1 to 2 weeks (10
sessions) in the outpatient setting.

Clinical Assessment
Clinical assessments were conducted before and after
intervention. A Trigno Lab wireless EMG system
(Delsys, Massachusetts, USA) was used to evaluate
muscle activity of the trapezius, biceps brachii, infraspi-
natus (ISP), and triceps brachii muscle before and
during the 2nd, 3rd, 6th, and 9th intervention. Each
muscle’s activity was evaluated by the EMG which
was collected at 2000Hz and filtered with a 30–
400 Hz bandwidth passing filter; an activation
envelop was computed by a 200 ms moving window
average, using scripts on MATLAB 8.2 (Mathworks,
Natick, MA, USA).

Results
Surface EMG before intervention showed no voluntary
contraction in the bilateral upper arm, but in the bilat-
eral trapezius (Fig. 4A). Elbow flexion could not be per-
formed using HAL-SJ by placing the electrodes on the
right biceps. Therefore, the electrodes for flexion were
placed on the right trapezius and, for extension, on the
left trapezius. Initially, voluntary right elbow flexion
with HAL-SJ was performed by motion intention
from the right trapezius in accordance with shoulder
elevation. Over time, isometric contraction of the trape-
zius was performed; therefore, only elbow flexion was
performed without shoulder elevation.
After the 6th session, an EMG of the biceps showed

voluntary contraction (Fig. 4B). At the same time, the
right ISP displayed voluntary contraction separately

Figure 2 MRI findings before HAL-SJ intervention. Mid-
sagittal section of T2-weighted and T1-weighted MR images
before HAL intervention. The MR images show the signal
changes in the spinal cord at the C3/4 level.

Figure 3 At the first HAL-SJ intervention. During the session, a
therapist supported the patient’s arm. A cock-up splint was
used for maintaining the forearm in supination to align elbow
flexion motion with the axis of the biceps muscle contraction.
The display of the controller shows bioelectric signals from the
right trapezius for elbow flexion as a red line.
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from the right biceps (Fig. 4C). We placed the elbow
flexion and extension electrodes on the right biceps
and right triceps brachii, respectively, separately from
the main HAL-SJ unit, to watch the movement of the
HAL-SJ arm; this was done after a routine evaluation
to confirm if the HAL could be triggered by the
biceps muscle contraction to produce movement (see
the linked video).
Right elbow flexion was observed through right

biceps brachii contraction (Fig. 5). During the 7th
session, voluntary right elbow flexion with HAL-SJ
could be performed by placing the flexion electrodes
for flexion on the right biceps. After the 10th interven-
tion, he was able to contract the biceps voluntarily.
Following intervention on the right side, he was

admitted to the hospital and continued to undergo stan-
dard physical and occupational therapy once every 1–2
weeks.

Twenty weeks after beginning intervention on the right
side, intervention on the left sidewas started.At that time,
itwas difficult for him tovoluntarily contract both biceps.

Figure 4 EMG in the right arm before and in the 6th HAL intervention. (A) EMG in the right arm before HAL-SJ intervention on the
right side. There were voluntary contractions of the trapezius only. (B) EMG in the right arm after the 6th HAL-SJ intervention on
the right side. There were voluntary contractions of the biceps brachii. (C) EMG in the right arm after the 6th HAL-SJ intervention
on the right side. There was voluntary contraction of the infraspinatus and trapezius separate from biceps after the 6th HAL-SJ
intervention on the right side.

Figure 5 After the 6th HAL-SJ intervention. Electrodes for
flexion were placed on the biceps. Elbow flexion was triggered
by the right biceps.
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Muscle activity before intervention showed bilateral
trapezius and left ISP voluntary contraction. During
the first session, motion intention for left elbow flexion
was taken from the left trapezius. After the 1st session,
the muscle activity revealed voluntary contraction of
the right biceps, despite only treating the left side.
Before the 2nd session, muscle activity showed volun-

tary contraction of the left biceps; therefore, the electro-
des for flexion were placed on the left biceps. Before the
3rd session, there was no voluntary contraction of the
left biceps, and the electrodes for flexion was placed
on the left trapezius; however, after the intervention,
the left biceps contracted voluntarily. After that,
motion intention from the left biceps was used for left
elbow flexion in all interventions. While there was only
a slight voluntary contraction on the left side after
each intervention, voluntary contraction on the right
side became stable after each intervention on the left
side. The session progression is summarized in Fig. 6.
No adverse events associated with HAL-SJ intervention
occurred.
On clinical evaluation, Barthel Index and FIM scores

remained unchanged. However, an increase in ASIA
upper limb score from 0 to 2 was observed, along with
an increase in MMT score of the bilateral biceps and
bilateral ISP from 0 to 1.
Four months after completion of HAL intervention

(1 year after HAL intervention initiation), the patient
was able to voluntarily contract the bilateral biceps
with right-sided dominance. After completion of HAL
intervention, he underwent standard physical and occu-
pational therapy once every 1 to 2 weeks, similar to the
second (for the left side) intervention. He drove a stan-
dard wheelchair 10 meters by himself using elbow

flexion during the clinical evaluation. This was done in
the physical therapy room on a slightly uneven surface
for about 2 minutes. We considered that this was not a
practical setting; however, his progression of elbow
flexion was evident.

Discussion
In this study, the HAL-SJ was used to produce active
elbow flexion for a patient with complete quadriplegia
from chronic SCI. The HAL is a wearable robotic
device that can assist with movement according to the
wearer’s voluntary drive.26 The HAL- SJ is a portable
device, which is convenient for clinical setting use,
even for bedridden patients.
The present case used motion intention from the tra-

pezius to produce elbow joint motion; the trapezius is a
valuable muscle that remains neurologically intact in a
patient with high cervical chronic SCI. He could con-
tract the bilateral biceps voluntarily after HAL-SJ inter-
vention. Voluntary elbow flexion using the HAL-SJ
might provide systematic feedback and is considered to
have motor learning effects.
Dally and Ruff12 describe the critical principles of

motor learning for central nervous system plasticity as
requiring five characteristics: near-normal movements,
muscle activation driving movement practice, focused
attention, repetition of desired movements, and training
specificity. The motion using HAL-SJ, which is derived
from volitional contraction of residual neurologically
intact muscle, may allow plasticity to occur within the
central nervous system.
FES is a type of assistive technology used for rehabi-

litation.9–11 This mode was used in the biceps at the
previous hospital in our patient; however, there was

Figure 6 A summary of the HAL-SJ intervention. Therewere stained Red words for the first findings in EMG, or changes in the place
of electrodes. *ISP, infraspinatus.
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no effect on active elbow flexion. Elbow flexion using
the HAL-SJ had both visual and performance feed-
back, which were reported to be effective for motor
learning.14

Mateo et al.33 reviewed studies on motor imagery
training, mainly grasping, for patients with tetraplegia
due to cervical SCI. They state that change in motor
performance and brain plasticity reflect functional
and structural changes within the central nervous
system, enabling the improvement of compensated
movements.
In the present case, HAL-SJ intervention resulted in

active biceps contraction and might cause functional
changes in the central nervous system. Interestingly,
after HAL-SJ intervention for the right upper extremity,
the bilateral infraspinatus (a shoulder rotator) could be
voluntarily contracted and, after intervention for the
left upper extremity, the right biceps could be volunta-
rily contracted. This volitional control of C5 level
muscles, paralyzed before HAL-SJ intervention, was
substantial to suggest that plasticity occurs within the
central nervous system.
There are some limitations in our study. We only eval-

uated muscle activity through surface EMG and did not
measure brain activity. In the future, we intend to
evaluate changes in the central nervous system by
using near-infrared spectroscopy during HAL interven-
tion or functional MRI before and after HAL
intervention.
In this case, we investigated the feasibility of rehabili-

tation using the HAL-SJ in an individual with C4 quad-
riplegia, and confirmed that HAL-SJ intervention could
be implemented safely and result in positive outcomes.
No HAL-SJ intervention-related adverse events
occurred.
To our knowledge, there is no report regarding HAL-

SJ intervention for patients with SCI. In the current
case, voluntary control of the bilateral biceps emerged
after HAL-SJ intervention. He had been fully dependent
with the exception of locomotion through a head-con-
trolled electric wheelchair before HAL intervention.
After the intervention, he was able to actively contract
bilateral elbow flexors and drive a standard wheelchair
for a short distance; this was not practical ambulation,
but did indicate functional improvement.

Conclusion
The HAL-SJ enabled a patient with complete quadriple-
gia after chronic high cervical SCI to voluntarily con-
tract the bilateral biceps. The HAL-SJ is feasible and
effective in restoring elbow flexion allowing for func-
tional enhancement in patients with chronic SCI.
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Abstract.
BACKGROUND: The robotic Hybrid Assistive Limb (HAL) provides motion according to the wearer’s voluntary activity.
HAL training effects on walking speed and capacity have not been clarified in subacute stroke.
OBJECTIVES: To determine improvement in walking ability by HAL and the most effective improvement measure for use
in future large-scale trials.
METHODS: Sixteen first-ever hemiplegic stroke patients completed at least 20 sessions over 5 weeks. Per session, the
experimental group received no more than 20 min of gait training with HAL (HT) and 40 min of conventional physiotherapy,
whereas the control group received at least 60 min of conventional physiotherapy. Primary outcome was maximum walking
speed (MWS).
RESULTS: The change in MWS from baseline at week 5 was 11.6 ± 10.6 m/min (HAL group) and 2.2 ± 4.1 m/min (control
group) (adjusted mean difference = 9.24 m/min, 95% confidence interval 0.48–18.01, P = 0.040). In HAL subjects there were
significant increases in Self-selected walking speed (SWS; a secondary outcome) and in step length (a secondary outcome)
at MWS and SWS compared with controls.
CONCLUSIONS: HT improved walking speed in hemiplegic sub-acute stroke patients. In future, randomized controlled
trials are needed to confirm the utility of HT.

Keywords: Hybrid Assistive Limb, robot-assisted gait training, stroke

1. Introduction

Stroke is a major cause of walking disability
worldwide (Feigin, Lawes, Bennett, Barker-Collo,

∗Address for correspondence: Kenichi Yoshikawa, 4733 Ami,
Ami-Machi, Inashiki-County, Ibaraki 300-0394, Japan. Tel.: +81
29 888 9216; Fax: +81 29 888 9279; E-mail: yoshikawak@
ami.ipu.ac.jp.

& Parag, 2009). More than 60% of stroke patients
have walking disability and approximately 50% find
it impossible to walk at disease onset (Jorgensen,
Nakayama, Raaschou, & Olsen, 1995). Walking
function in stroke patients, including walking speed
and gait symmetry, are poorer than in the healthy
population (Kollen, Kwakkel, & Lindeman, 2006;
Patterson, Gage, Brooks, Black, & McIlroy, 2010a,
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2010b; Perry, Garrett, Gronley, & Mulroy, 1995;
Suzuki, Imada, Iwaya, Handa, & Kurogo, 1999).
Improving the walking ability of stroke patients is
therefore an important goal, and various interven-
tions have been tested in the past. In recent years,
task-specific training, such as bodyweight-supported
treadmill training and a combination of treadmill
training and functional electric stimulation, has been
recommended from the perspective of recovery of
neuroplasticity (Langhorne, Bernhardt, & Kwakkel,
2011; Langhorne, Coupar, & Pollock, 2009; Peurala,
Karttunen, Sjogren, Paltamaa, & Heinonen, 2014).
However, further training methods need to be devel-
oped to promote neuroplasticity and motor learning
(Bowden, Woodbury, & Duncan, 2013; Krakauer,
Carmichael, Corbett, & Wittenberg, 2012).

Robot-assisted training—a type of task-oriented
training—has been developed since the early 2000 s.
In a systematic review, Mehrholz, Elsner, Werner,
Kugler, and Pohl (2013a, 2013b) reported that
patients who receive robot-assisted gait training
(RAGT) in combination with physiotherapy after
stroke are more likely to achieve independent walking
than people who receive gait training without these
devices. However, they concluded that this apparent
benefit for patients was not supported by the sec-
ondary outcomes associated with improvements in
walking velocity or walking capacity.

For motor learning of a new task, training that
incorporates active participation, whereby the sub-
ject voluntarily produces a movement, is thought to
be essential for inducing changes in motor perfor-
mance, cortical activity, and neuroexcitability (Lotze,
Braun, Birbaumer, Anders, & Cohen, 2003; Penny-
cott, Wyss, Vallery, Klamroth-Marganska, & Riener,
2012). However, patient voluntary contribution dur-
ing most robot-assisted walking has been limited so
far, and devices that incorporate active participation
are required (Dobkin, 2009; Pennycott et al., 2012).

The Hybrid Assistive Limb (HAL), a robot-
assisted training device, was developed by Cyberdyne
Corporation (Tsukuba, Japan). HAL is a wearable
robot that interactively provides motion according to
the wearer’s voluntary drive (Kawamoto et al., 2013).
Details of the HAL system have been reported in
preliminary research (Kawamoto & Sankai, 2002;
Kawamoto et al., 2010; Suzuki, Mito, Kawamoto,
Hasegawa, & Sankai, 2007). HAL detects the bio-
electrical signals generated by the patient’s muscle
activity or the floor-reaction-force signals caused by
the patient’s intended weight shifts, or both. HAL
enables locomotor training with voluntary drive, and

it has the advantages of both voluntary drive and
ambulatory performance. Most other exoskeletons
use autonomously generated predefined motion. In
contrast, HAL generates motion in response to the
wearer’s voluntary drive. The wearer operates HAL
by adjusting his or her muscle activity. Thus HAL
is able to conduct locomotor training by providing
motion support in response to the user’s volition. In
addition, other exoskeletons are designed for walking
on a treadmill; therefore, they provide a simulated gait
that differs from that of walking on a flat floor. In con-
trast, as a wearable system, HAL delivers locomotor
training in an actual ambulatory environment. Clini-
cal trials of gait training using HAL (HAL training;
HT) for stroke patients have been already conducted
in the chronic stage (Kawamoto et al., 2013; Kubota
et al., 2013) and during convalescence (Nilsson et al.,
2014; Watanabe, Tanaka, Inuta, Saitou, & Yanagi,
2014) and clinical safety has been confirmed in these
studies. However, a systematic review of preliminary
research on HT alone reported that reliable clinical
trials deserving of meta-analysis had not yet been
conducted (Wall, Borg, & Palmcrantz, 2015). The
trial by Watanabe et al (2014) has been the only
randomized controlled trial comparing HT and con-
ventional gait training for 20 min a day, three times
a week in a group of 22 stroke patients in the suba-
cute stage. Their evaluation of walking independence,
walking speed, balance function, lower limb motor
function, and lower limb muscle strength revealed
that only walking independence (functional ambula-
tion category; FAC) showed significant improvement.
This result was similar to the conclusions of the
above-mentioned systematic reviews of RAGT by
Mehrholz et al. (2013b).

As Watanabe et al. indicated, the most effective
number and frequency of HT training sessions have
not yet been established. According to a review of
clinical trials of RAGT, however, at least 20 training
sessions over 4 weeks have been used in most clini-
cal trials; in two-thirds of the studies in which only
10 to 12 sessions were used, the efficacy of train-
ing in the experimental group could not be confirmed
(Schwartz & Meiner, 2015). Therefore, it may be pos-
sible that the small number of training sessions used
in the clinical trials of Watanabe et al. influenced their
finding that HT was efficacious only for improving
walking independence.

In the subacute stroke phase recovery varies widely
among individuals (Hillis & Tippett, 2014) degree
of recovery is associated with severity of paralysis
(Ward & Cohen, 2004); level of activities of daily

─ 215 ─



K. Yoshikawa et al. / Gait training with Hybrid Assistive Limb 89

living (ADL) (Jørgensen et al., 1995; Jorgensen et al.,
1995; Stineman & Granger, 1998; Suzuki, Majima,
Tsurukawa, & Imasuzuki, 2004; Ween, Alexander,
D’Esposito, & Roberts, 1996) in the early days after
onset; and age (Kugler, Altenhoner, Lochner, Fer-
bert, & Hessian Stroke Data Bank Study Group,
2003; Prabhakaran et al., 2007; Tokunaga et al., 2014)
(although opinion is divided as to whether age is in
fact associated with recovery after stroke). Also, in
the stroke recovery process, the area activated vicar-
iously by the brain differs depending on the area and
volume of cerebral damage (Ward & Cohen, 2004).
Stinear, Byblow, and Ward (2014) reported that there
is currently no predictive algorithm for the recovery
of lower limb function, although recent evidence indi-
cates that assessment of motor-evoked potential and
measurement of fractional anisotropy by diffusion
tensor imaging could be of some use.

As above, various factors are connected with func-
tional recovery of stroke patients in the subacute
phase. Intervention studies during the early period
of recovery in stroke patients admitted to convales-
cent hospitals or wards may need to be multicenter
and large-scale. Wall et al. (2015), the authors of
the above-mentioned systematic review, pointed out
that post-acute studies are challenging and expensive,
because they have to consider not only the impact of
spontaneous recovery early after the event but also
post-acute health problems.

Therefore, to make it easy to find an effect, we
intervened with HAL after the recovery rate of
walking ability had reached a plateau in standard
rehabilitation. The purpose of our study was to deter-
mine the improvement effect of HT on walking ability
and to work out the most effective measure for use in
a later large-scale trial.

2. Method

2.1. Subjects

Subjects were recruited from an inpatient rehabili-
tation unit at Ibaraki Prefectural University of Health
Sciences Hospital, Japan. All subjects were admitted
to our hospital between October 2013 and August
2015 through acute care hospitals to receive acute
medical care and acute rehabilitation.

Inclusion criteria were diagnosis of first infarction
or hemorrhage with hemiparesis and, for suitability
for HAL, height from 150 to 185 cm and weight from
40 to 80 kg. Exclusion criteria were subarachnoid

hemorrhage; high-risk heart disease; uncontrollable
or severe high blood pressure; severe chronic res-
piratory disease; severe diabetes mellitus; severe
consciousness disorder; severe receptive aphasia;
severe cognitive deficit; neuromuscular disorder;
marked ataxia; severe orthopedic disease of the lower
limbs; significant limitation of range of motion of a
lower limb joint; other need for severe risk control
in physical therapy; judgment by a medical doc-
tor that intervention would be difficult; or class 4
(independent walking inside the hospital) or class
5 (independent outdoor walking) on the Functional
Ambulation Categories Classification (FAC). After
having obtained the permission of the chief medical
doctor treating each subject, we explained the pur-
pose of the study to the patients by document and
word of mouth and obtained written consent from
all patients or their legal representatives. After hav-
ing met the criteria for intervention start, subjects
who withdrew their consent; had problems with pain
during continuous gait training; manifested a risk of
heart disease; developed new epileptic seizures; were
extremely easily fatigued; were discharged from hos-
pital before the start of intervention; or were able
to walk independently outdoors without a cane or
orthosis were excluded. This study was not a random-
ized clinical trial. Subjects admitted between October
2013 and June 2014 were assigned to the intervention
group, and those admitted between July 2014 and
July 2015 were assigned to the control group. The
second period started straight after the first, with-
out pause. The study design is presented in Fig. 1.
The ethics committee of Ibaraki Prefectural Univer-
sity of Health Sciences approved the study, which
was part of a research project, the protocol of which
was registered with the University Hospital Medical
Information Network Clinical Trials Registry (UMIN
000012760).

2.2. Decision on intervention initiation time

To determine when to start the intervention, we
measured the subjects’ 10-m maximum walking
speed (MWS) once a week from the time of admis-
sion to our hospital onward. To smooth out individual
variabilities, the simple moving average (SMA) of
walking speed in the preceding 3 weeks was then
calculated. To assess the improvement rate, we calcu-
lated the change in the rate by dividing the difference
between the present SMA and the previous week’s
SMA by the previous SMA. We intervened at a time
when the rate of improvement of MWS was stable.
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Fig. 1. Flow chart of subject participation.

We defined this as occurring when the change in the
rate was less than 10% in the first week and 5% in the
second and third weeks consecutively. We then mon-
itored whether or not the change in rate was stable
for 3 consecutive weeks. After confirming that this
definition had been met, we started the intervention.

2.3. Intervention

The single-leg version of HAL was placed on
the subject’s paretic side. To prevent falls, the HAL
attached to the patient was connected to a mobile sus-
pension system (All-In-One Walking Trainer, Ropox
A/S, Næstved, Denmark) without the patient bearing
weight (to prevent falls) (Fig. 2). During the interven-

tion, gait training was implemented at a speed judged
by the therapists to be as fast as possible while still
maintaining good gait posture on level ground. HT
was done 4 or 5 times a week for 5 weeks. One gait
training session with HAL took no more than 20 min
a day, excluding the device-fitting time and rest time.
In consideration of variations in the physical con-
dition of the subjects and the occurrence of public
holidays, the total number of interventions ranged
from 20 to 25. When we had reached this number
range, the intervention was considered complete.

During each training session, walking was con-
tinuously assisted by HAL. The design and control
system for HAL have been described in detail else-
where (Kawamoto & Sankai, 2002; Kawamoto et al.,
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Fig. 2. Walking training with HAL and a mobile suspension
system.

2010; Suzuki et al., 2007). The exoskeletal frame was
fixed to the pelvis and the lower limbs by thigh and
lower leg cuffs. Active actuators were installed at the
hip and knee joints and generated assistive exten-
sion or flexion torque of these joints. HAL has two
control systems, namely Cybernic Voluntary Con-
trol (CVC) mode and Cybernic Autonomous Control
mode (CAC) (Suzuki et al., 2007). CVC mode drives
the amount and timing of the assistive torque provided
to each joint for walking on the basis of bioelectrical
signals from the flexor and extensor muscles at the
hip and knee (Kawamoto & Sankai, 2002). The CAC
mode can autonomously generate torque according to
the walking pattern by referring to information from
the floor reaction force. We used the CVC mode. The
gain in assistive torque at each joint in response to
these bioelectrical signals was controlled by a ther-
apist so that the walk pattern was as normal and
symmetrical as possible. The physical therapists who
conducted the HT had attended a class in safe use of
the HAL robot suit and had at least 2 years’ experi-
ence in using HAL. The physical therapist directed
the subject to walk with as great an effort as possible
at the start of HT. After confirmation that the subject’s
walking pattern was stable after the start of training,
we induced the maximum speed possible at which
the patient could maintain a smooth walk with HAL
assistance.

During the HT intervention period in the inter-
vention group (HAL group), subjects received no
more than 40 min per day of conventional physical
therapy and received a total HT walk time of no
more than 20 min. In an equivalent period during an
intervention period, control group subjects were pro-
vided with conventional physical therapy for 60 min
or more a day and 5 sessions or more a week for
5 weeks.

2.4. Outcome measures

The primary outcome was Maximum Walking
Speed (MWS). The primary outcome was evaluated
at the start of intervention, once a week in the inter-
vention period, and at the end of intervention. Time
taken to cover the intermediate 10 m of a total dis-
tance of 16 m was measured; subjects were allowed
3 m for acceleration and 3 m for deceleration. Time
was measured with an electronic stopwatch. Mea-
surement was performed three times and the fastest
time used.

Secondary outcomes were the 2-min walk test
(2MT), self-selected walking speed over 10 m (SWS),
FAC, Fugl-Meyer Assessment of the lower extremity
(FMA), Berg Balance Scale (BBS), Functional Inde-
pendence Measure (FIM), gait asymmetry ratio (AR),
cadence at MWS and SWS, and mean step length (SL)
at MWS and SWS. Secondary outcomes were eval-
uated at the start and end of intervention. We set a
walk course of 40 m in the physical therapy room to
measure 2MT. We started the walk with a signal and
measured the distance walked in 2 min by using a dig-
ital measuring wheel (DWM-190P, STS Corporation,
Nagoya, Japan). Walking speed was self-selected.
In the 2MT, subject started from the same start-
ing line as used in the MWS. During the 2MT, we
also measured the time taken to cover the interme-
diate 10 m with a stopwatch, as we had done in the
MWS, and calculated the SWS. The evaluator judged
FAC by examining the degree of independence in
walking during the walk tests. The assessment of
the FIM was taken from the latest medical record,
which was evaluated regularly by the attending nurse,
the charge physical therapist, and an occupational
therapist. By using the following formula, AR was
calculated from the paretic side single-support time
and the non-paretic-side single-support time, which
were obtained from the gait analysis during SWS
measurement: (Hsu, Tang, & Jan, 2003; Michael D
Lewek, Bradley, Wutzke, & Zinder, 2014; Lewek &
Randall, 2011; Patterson et al., 2010b).
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AR = non-paretic side single support time

paretic side single support time

We videoed subjects with a camera (Sony HDR-
CX 390, Tokyo, Japan; sampling rate 30 Hz) for gait
analysis from the sagittal plane and the frontal plane.
We took the sagittal plane video from a position
on the paretic side that was 5 m away from, and at
angle to, the course center, such that 5 m of the cen-
ter of the walk course fitted into the angle of view.
The frontal plane video was captured from the right
front of the subjects. The videos were analyzed by
using two-dimensional movement analysis software
(Frame DIAS-V, DKH, Tokyo). The frame numbers
of the paretic and non-paretic limb swing phase (as
the opposite of the single support time on the other
side) from the point of sole off to the point of sole
contact were judged and the AR calculated from the
two times. This analysis was conducted over 1 min
for three gait cycles, and the mean was taken as the
representative value. To calculate walking rate and
SL, the number of steps in the 10-m measurement
section of the MWS or SWS test was counted.

2.5. Statistical analysis

Descriptive statistics are presented as means
± standard deviation (SD) or medians (range: 25%
to 75%) or number (%). Differences between the
HAL and control groups in terms of subject char-
acteristics at baseline were analyzed by using an
unpaired t-test or the Wilcoxon’s rank sum test, as
appropriate, for continuous variables and Fisher’s
exact test for categorical variables. The change scores
at week 5 from baseline in the primary and sec-
ondary outcomes were analyzed by using analysis of
covariance (ANCOVA), including group as a factor
and baseline value as a covariate. All analyses were

performed with SPSS version 22.0 (IBM SPSS Statis-
tics version 22.0, USA). Statistical significance was
set at P < 0.05.

3. Results

One-hundred-seventeen patients were admitted to
our rehabilitation hospital post hemiplegic stroke and
assessed for eligibility during the test periods. Ninety-
one subjects met the exclusion criteria on admission,
and eight subjects were excluded after having met
the criteria for the start of intervention. Among the 10
subjects allocated to the HAL group, 1 withdrew con-
sent and 1 could not continue rehabilitation because
of manifestation of a risk of heart disease. Sixteen
subjects were ultimately analyzed (Fig. 2).

All baseline characteristics did not differ signifi-
cantly between the two groups, although the quantity
of standard rehabilitation during intervention in the
control group was somewhat larger than that includ-
ing HT in the HAL group (Table 1).

The change in MWS from baseline at week
5, which was the primary endpoint, was 11.6 ±
10.6 m/min for the HAL group and 2.2 ± 4.1 m/min
for the control group; there was a significant dif-
ference between the two groups (adjusted mean
difference = 9.24; 95% confidence interval (CI)
0.48–18.01; P = 0.040) (Table 2). In the group
comparison of changes in secondary outcomes, the
HAL group had a large and significant increase in
SWS (difference = 7.34 m/min, 95% CI 1.75–12.93,
P = 0.014), SL at MWS (difference = 0.06 m,
95% CI 0.02–0.11, P = 0.008), and SL at SWS
(difference = 0.05 m, 95% CI 0.00–0.10, P = 0.037)
(Table 2). In the HAL group, SWS, MWS, and
2MT increased in similar ways during the 5-week
intervention period (Fig. 3).

Table 1
Characteristics of subjects at baseline

HAL group Control group P

Characteristics (n = 8) (n = 8)

Age 58.6 ± 16.9 62.6 ± 11.5 0.59∗
Sex Male 5 6 1.00†

Female 3 2
Time since stroke at the start of intervention (day) 132.6 ± 18.5 129.6 ± 23.3 0.78∗
Type of stroke Hemorrhagic 5 6 1.00†

Ischemic 3 2
Side of paresis Right 5 4 1.00†

Left 3 4
Quantity of Physical Therapy during intervention period 27.7 ± 1.83‡ 32.9 ± 7.42 0.09∗

including HT (h)‡

Values are n or mean ± SD. ∗Unpaired t test. †Fisher’s exact test. ‡Including HAL training only in HAL group.
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Table 2
Differences between groups for all outcomes

Response Visit HAL group (n = 8) Control group (n = 8) Diff 95% CI P

MWS (m/min) Pre 49.8 ± 20.1 47.9 ± 24.9
Post 61.4 ± 26.6 50.1 ± 25.0
Diff 11.6 ± 10.6 2.2 ± 4.1 9.24 (0.48, 18.01) 0.040∗

SWS (m/min) Pre 38.6 ± 17.2 36.6 ± 20.3
Post 50.0 ± 20.3 40.6 ± 20.6
Diff 11.5 ± 5.4 4.0 ± 4.7 7.34 (1.75, 12.93) 0.014∗

2MT (m) Pre 78.9 ± 33.3 69.7 ± 33.9
Post 100.1 ± 40.6 80.1 ± 38.3
Diff 21.1 ± 12.4 10.4 ± 8.9 9.46 (–1.59, 20.5) 0.087

FAC Pre 3.1 ± 0.8 3.1 ± 0.6
Post 3.5 ± 0.9 3.4 ± 0.5
Diff 0.4 ± 0.5 0.3 ± 0.5 0.13 (–0.40, 0.65) 0.614

FMA Pre 23.8 ± 3.7 22.9 ± 7.4
Post 24.5 ± 4.3 23.6 ± 6.9
Diff 0.8 ± 1.5 0.8 ± 1.2 0.03 (–1.45, 1.52) 0.965

BBS Pre 46.4 ± 6.6 43.8 ± 9.8
Post 48.8 ± 7.8 43.8 ± 8.4
Diff 2.4 ± 3.4 0.0 ± 2.9 2.65 (–0.84, 6.13) 0.125

FIM Pre 76.6 ± 9.0 69.1 ± 11.9
Post 79.5 ± 8.1 71.5 ± 11.6
Diff 2.9 ± 2.7 2.4 ± 2.6 1.13 (–1.90, 4.17) 0.434

AR at SWS Pre 1.60 ± 0.30 1.50 ± 0.45
Post 1.48 ± 0.21 1.67 ± 0.55
Diff –0.12 ± 0.26 0.18 ± 0.27 –0.28 (–0.58, 0.01) 0.057

Cadence at MWS Pre 98.5 ± 20.7 100.5 ± 37.1
(steps/min) Post 105.6 ± 21.6 105.1 ± 36.9

Diff 7.1 ± 10.7 4.6 ± 5.0 2.43 (–6.85, 11.71) 0.581
Cadence at SWS Pre 84.4 ± 17.9 84.7 ± 26.5

(steps/min) Post 96.2 ± 19.2 93.7 ± 29.0
Diff 11.8 ± 3.1 9.0 ± 7.9 2.78 (–3.83, 9.38) 0.380

SL at MWS (m) Pre 0.49 ± 0.12 0.46 ± 0.15
Post 0.56 ± 0.17 0.47 ± 0.17
Diff 0.07 ± 0.06 0.00 ± 0.02 0.06 (0.02, 0.11) 0.008∗∗

SL at SWS (m) Pre 0.44 ± 0.13 0.42 ± 0.15
Post 0.51 ± 0.15 0.44 ± 0.16
Diff 0.07 ± 0.05 0.02 ± 0.04 0.05 (0.00, 0.10) 0.037∗

Abbreviations: MWS, Maximum walking speed; SWS, Self selected walking speed; FAC, functional ambu-
lation categories classification; FMA, Fugl-Meyer Assessment of Motor Recovery after Stroke; BBS, Berg
Balance Scale; FIM, Functional independence measure; AR, Asymmetry ratio; SL, Step length. Analyzed
by using ANCOVA including group as a factor and baseline as a covariate. ∗P < 0.05, ∗∗P < 0.01.

4. Discussion

The HAL group had a significantly greater increase
in MWS than the control group during the interven-
tion period. Conventional physical therapy plus HT
improved MWS more than did conventional physical
therapy. SWS also significantly increased. Improve-
ment in walking speed of hemiplegic stroke patients
is connected directly to ADL and social participation
(Perry et al., 1995; Schmid et al., 2007). The increases
in MWS and SWS by HT were socially significant.
Therefore, walking speed was found to be effective
outcome measure in the design of this study.

Furthermore, we found increases in SL at MWS
and SWS with improvement in walking ability.

Goldie, Matyas, and Evans (2001) reported that
subjects with stroke spent more time in the two
double-limb support (DLS) phases and in unaffected
single limb support (SLS) than did control healthy
subjects. This extended duration contributed to low
gait speed; if the goal of treatment is to increase
gait velocity and to improve gait pattern, then treat-
ment strategies should be directed toward reducing
the two DLS phases and the unaffected SLS. In
addition, weight shift to the paretic side is essential
in walking, as it allows the non-paretic limb to be
moved and, consequently, a step to be taken (Perry
& Davids, 1992). The ability to maintain single-limb
support is an important determinant of gait stabil-
ity (Gunes, 2007; Perry & Davids, 1992). Thus,
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Fig. 3. Transition of primary outcome mean values. Black circles and solid lines, HAL group. White circles and dashed lines, control group.
Some values are missing in the control group at 2 weeks (n = 6) and 4 weeks (n = 7).

single-support stability training helps to achieve more
symmetric gait in stroke patients with hemiparesis
(Gunes, 2007; Olney & Richards, 1996). Through
walking with HAL, wearers are provided assistance
to reach near-normal timing in the stance phase and
the swing phase. We therefore speculated that SL
changed because, through HT, subjects learned a gait
pattern that was near normal. In addition, although
there was no statistically significant difference in
AR between the groups, there was a trend toward
improvement of gait asymmetry in the HAL group
(P = 0.057). The AR result was likely influenced by
the small sample size, but in practice the change in
AR probably supported the change in gait pattern

in the HAL group. Gait asymmetry ratios like the
AR have a negative relationship with walking speed
(Patterson et al., 2010b; 2008), and the change in
walking pattern with HT may have contributed to
the increase in walking speed. From the perspective
of motor learning, repetitive movement and volun-
tary exercise are important elements (Dobkin, 2009;
Lotze et al., 2003; Pennycott et al., 2012). In HT, the
physical therapist can adjust the joint torque, which
HAL assists, in real time according to size of the
muscle action potential from the subject’s muscles.
Thus therapists can regulate the degree of effort made
by the subjects while they maintain a near-normal
walking pattern. Therefore, the change in walking
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pattern as a result of changes in SL and AR was
considered to result from motor learning effects due
to the HT.

Here, we obtained improvements in walking speed
by using four or five HT sessions a week for 5 weeks.
However, the optimum number and frequency of
training sessions for effective HT have not yet been
established (Watanabe et al., 2014). Interestingly, the
gait function parameters we tested during interven-
tion increased in similar ways during the 5-week
intervention period (Fig. 3)—especially in the first
3 weeks (12 to 15 sessions). Therefore, the results
of the clinical trials of Watanabe et al. (2014), who
found that only walking independence was influenced
by HT, may have reflected an insufficient frequency
and number of training enforcement sessions. How-
ever from our results and those of Watanabe et
al., we were not able to extract information on the
effects of duration or number of training sessions
on walking speed. In a further trial we will need
to examine the duration and number of training ses-
sions to determine the maximum cost effectiveness
of HT.

We confirmed here that both groups started inter-
vention approximately 19 weeks on average from
stroke onset. In preliminary research that measured
the maximum walking speed of subjects with hemi-
plegic stroke every week from onset (Kollen et al.,
2006), maximum walking speed was found to reach
a plateau from approximately 18 weeks onward. Fur-
thermore, Kwakkel et al. Kwakkel, Wagenaar, Twisk,
Lankhorst, and Koetsier (1999), in a randomized clin-
ical trial of intensity training of the upper or lower
limbs in stroke patients, reported that, in an intense
arm-training group and an intense leg-training group,
improvement of maximum walking speed was not
found after 20 weeks from stroke onset in either
group. We found here that walking speed reached
a plateau in our study groups at approximately the
same time as in these earlier studies. We therefore
consider than the definition of intervention start that
we used here was valid as a decision-making tool in
individual subjects.

Because we had only a small sample size and our
study was not a strictly randomized trial, in future
we will need to run a large-scale randomized clinical
trial. Despite the small sample size, our results indi-
cated that the improvements we obtained in walking
speed and gait pattern by HT were meaningful. We
also presented a means of adjusting the time of inter-
vention under particular conditions so as to test each
patient effectively.

5. Conclusion

We found here that HT improved walking speed in
hemiplegic sub-acute stroke patients. We considered
that improvement in walking pattern contributed to
the improvement in walking speed. Also, we obtained
consistent validation of the selection criteria, the
intervention method, and the time of intervention
start. In future, randomized controlled trials are
needed to confirm the utility of HT.
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2
神経・筋疾患治療のための医療機器
HAL-HN01医師主導治験の実施研究
─Cybernic neurorehabilitationへ

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

独立行政法人国立病院機構新潟病院　中島 孝

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

中
なか
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 孝
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　希少難病の分野では、企業は治験に消極的なため、医師が企業から薬物・機械
器具の提供を受けて治験を行うことが 2003 年の改正で医師主導治験として可能と
なっています。これにより医師が難病患者の真に望む主要評価項目を設定できる
ようになりました。希少疾病用医薬品・希少疾病用医療機器指定制度があり、優
先審査、優遇措置が受けられます。さらに、2014 年 11 月に、薬事法は「医薬品、
医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」（医薬品医療機器法、
薬機法）に変わりました。
　治験結果は治験総括報告書にまとめられますが、国際誌でエビデンスとして公
表するためには、国際医学雑誌編集者会議（International Committee of Medical 
Journal Editors；ICMJE）のリコメンデーションに従う必要があります。

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

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

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

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

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

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

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

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

写真１
ホイストで転倒予防、免荷して、トレッドミル上でHAL を使った歩行プログラムは理想的な歩行プロ
グラムであり、疲労感を最小限にして運動学習が可能です。
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重度脊髄症を呈する胸椎後縦靱帯骨化症に対する
ロボットスーツ HALを用いたリハビリテーション

久保田茂希＊，安部哲哉＊＊，藤井賢吾＊＊，中山敬太＊＊，三浦紘世＊＊，山崎正志＊＊
＊筑波大学医学医療系運動器再生医療学講座，＊＊筑波大学医学医療系整形外科

【緒言】
本邦における後縦靱帯骨化症（OPLL）の患者数は，

7400人（6000 – 8900）と推定されており，その推定有病
率は人口 10万人に対し 6.33人である 1)．胸椎後縦靭
帯骨化症により重度脊髄症を呈し歩行困難となった症
例は，術後も麻痺の改善に時間を要するため，長期間
のリハビリテーションを必要とする．ロボットスーツ
HAL（Hybrid Assistive Limb）は，コンピュータ制御
下に，大腿皮膚上の表面電極を介して捕える生体電位
としての筋活動電位と，角度センサーで捕えるそれぞ
れの股関節と膝関節の動き，および床反力センサーで
捕える重心の動きにより，装着者の下肢が行う動作を
検出しながら，その動作を股・膝関節外側に設置され
たアクチュエータで補助することができる外骨格装着
型動作支援ロボットである 2)．HALは，多疾患におけ
るリハビリテーションに関する実行可能性 3)，慢性期
脊髄損傷対麻痺 4)，脳血管障害 5) などにおいて，その
有効性が報告されている．本研究では，重度胸椎OPLL
で歩行困難となった症例の術後急性期に HALを用い
たリハビリテーションを導入し，その効果を検討する
ことを目的とした．

【対象と方法】
対象は，重度脊髄症を呈する胸椎 OPLLに対して，

後方除圧固定術が施行された 4例（平均年齢 57.8±10.5）
である．術後，平均 27.8 ± 17.1日から HALを用いた
リハビリテーションを開始した．各症例の HALを用い
た動作訓練直前における歩行状態は，歩行器を用いた
監視歩行レベルが 3例，軽介助を要する歩行器歩行レ
ベルが 1例であった．HALを用いた動作訓練は，HAL
を装着した状態で免荷式歩行器を併用し，端座位から
の立ち上がり訓練と，主に平地歩行訓練を中心に実施
した．訓練回数は 1回約 60分，週 2-3回，合計 10回
実施し，1回の HALを用いた歩行訓練時間は，適宜休
憩を挟み，正味およそ 15-20分程度であった．評価項
目は，HAL訓練介入前後でHALを装着しない状態（吊
下げ型免荷装置付歩行器使用）で 10-m歩行テストによ
る歩行速度，歩幅，歩行率を計測した．また，WISCI
（Walking Index for Spinal Cord Injury） II 6) と ASIA
（American Spinal Injury Association）の機能障害尺度
（AIS： ASIA impairment scale）を HAL訓練介入前後

で比較した．

【結果】
4例全例で全 10回の HALを用いた動作訓練を完遂

し，かつ重篤な有害事象は認められなかった．10-m歩
行テストにおける歩行速度，歩幅，歩行率は，経時的
に改善を示した（図 1）．HALを用いた動作訓練の訓練
歩行距離は，総距離 1615 ± 408 m，1回平均 162 ± 40 
mであった．WISCI IIは，症例 1で 13（歩行器監視）
から 16（両松葉杖自立）レベル，症例 2，4で 13（歩
行器監視）から 19（T字杖自立）レベル，症例 3で，
8（歩行器軽介助）から 13（歩行器監視）レベルに改
善した（図 2）．AISは，HAL訓練介入前後でグレード
Dのまま変化がなかった．症例 1，2は各々術後 73，78
日で自宅退院し，症例 3，4は，各々術後 48，77日に
リハビリテーション継続目的に他院へ転院した．

【考察】
Sakakimaら 7) は，術後も麻痺が遷延する重度歩行
障害を呈する胸椎 OPLL1例に対して，術後 8週から
HALを用いた歩行訓練（週 6回 8週間）を実施し，著
明な歩行能力と下肢筋力の改善を得ており，HALを用
いた動作・歩行訓練が下肢機能の回復を促通した可能
性を報告している．本研究では，両下肢麻痺で歩行困
難となった重度脊髄症を呈する胸椎OPLL4例に対して，
術後 3-4週のより早期から HALを用いたリハビリテー
ションを導入し，比較的短期間で著明な歩行能力の改
善を得ることができた．胸椎 OPLLは，術直後のみな
らず術後の動的要素によっても麻痺が発生する危険性
がある．症例 2では，術後に両下肢麻痺の増悪により
3週間の安静臥床後に HALを用いた歩行訓練を約 1
か月間実施したが，最終的に術後 78日に T字杖自立
歩行レベルで自宅退院できたという経過は極めて良好
である．今回の 4症例における歩行機能の回復機序に
ついては，運動麻痺や筋力低下により歩行困難となっ
た状態でも，HALを用いて下肢運動を補助し，歩行動
作の反復運動を行うことで，HALによって補助された
随意動作の感覚フィードバックが中枢神経系に作用し，
深部覚や位置覚，脊髄後索路の機能が改善したことで，
歩行能力の改善が得られた可能性があると考える．本
研究により，重度胸椎 OPLLで歩行困難となった症例
に対して，術後より早期に HALを用いた歩行訓練を導
入することで，歩行機能の回復に良好な影響をもたら
す可能性が示唆された．しかしながら，本研究は，術
後急性期に対するアプローチであり，手術による除圧
効果と通常リハビリテーションの効果が混在している
ため，純粋な HALの効果は不明である．

Rehabilitation using robot suit HAL in patients with se-
vere myelopathy due to thoracic ossification of posteri-
or longitudinal ligament
S. Kubota, et al.
Key words : Ossification of Posterior Longitudinal Liga-
ment（後縦靱帯骨化症），Rehabilitation（リハビリテー
ション），Gait（歩行）
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【結語】
重度脊髄障害を呈する胸椎 OPLLにおいて，術後早

期からの HALを用いた歩行訓練は，実施可能であり，
かつ重篤な有害事象はなかった．重度胸椎 OPLLで歩
行困難となった症例に対して，術後早期から HALを
用いたリハビリテーションを導入することにより，実
用的な歩行を獲得できる可能性が示唆された．今後の
課題として，症例数増加と比較対照群の設定が挙げら
れる．

【文献】
1） 岩本幸英：神中整形外科学 下巻．第 23版　2013; 
南山堂 : 291-303
2） Kawamoto H, Sankai Y. Power assist method based 
on phase sequence and muscle force condition for HAL. 
Adv Robot 2005; 19: 717-734
3） Kubota S, Nakata Y, Eguchi K, et al. Feasibility of re-
habilitation training with a newly developed wearable 
robot for patients with limited mobility. Arch Phys Med 
Rehabil 2013; 94: 1080-1087

4） Arch M, Cruciger O, Sczesny-Kaiser M, et al. Volun-
tary driven exoskeleton as a new tool for rehabilitation 
in chronic spinal cord injury： a pilot study. Spine J 
2014; 14: 2847-2853
5） Nilsson A, Vreede KS, Häglund V, et al. Gait training 
early after stroke with a new exoskeleton-the hybrid as-
sistive limb： a study of safety and feasibility. J Neuro-
eng Rehabil 2014; 2; 11: 92-
6） Ditunno JF, Ditunno PL. Walking index for spinal 
cord injury（WISCI II）： scale revision. Spinal Cord 
2001; 39: 654-656
7） Sakakima H, Ijiri K, Matsuda F, et al. A newly devel-
oped robot suit hybrid assistive limb facilitated walking 
rehabilitation after spinal surgery for thoracic ossifica-
tion of the posterior longitudinal ligament： A case re-
port. Case Rep Orthop 2013; 2013: 621405-

利益相反：無

図 1 10-m歩行テストによる歩行速度，歩幅，歩行率

図 2 Walking Index for Spinal Cord Injury（WISCI） 
II
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現代脳神経科学に基づく神経機能回復治療法

随意運動障害をきたす病気として，脳血管障害，脊髄損傷，

多発性硬化症，HTLV-1関連脊髄症(HAM)，パーキンソン病，

脊髄小脳変性症，筋萎縮性側索硬化症，脊髄性筋萎縮症，筋ジ

ストロフィーなど様々な疾患がある．これらでは根治療法研究

にもかかわらず十分な成果をあげてこられなかっただけでな

く，随意運動機能自体に対する機能回復治療法の研究も無視さ

れ続けてきたという問題がある．このため，随意運動機能，と

りわけ ambulatory dysfunction(歩行機能障害)に対する機能回

復治療法の開発は待ちに待ったものといえる．伝統的な神経機

能回復療法として脳卒中モデルを基にした反射階層理論

(Brunnstrom 法)，ポリオモデルを基にした PNF(固有受容性

神経筋促通法)，脳性麻痺モデルから導かれた Bobath法などが

あるが，現代ニューロサイエンスの進歩が十分に反映されてい

ない．ニューロサイエンスに基づく治療法として，促通反復療

法(川平法)1)，機器を使う方法として本稿の cybernics(サイバ

ニクス)がある2)．

ロボットスーツ HALによる cybernic neurorehabilitation

サイバニクスは cybernetics，mechatronics，informatics を

融合した，装置と人(身体／脳)が直接接続されリアルタイムに

情報を交換することで人を支援する技術であり，山海嘉之によ

り提唱された．それに基づくロボットスーツ，外骨格ロボット

が，すなわち随意運動意図に対応し皮膚表面に出現する生体電

位信号(bioelectric signals)を運動意図情報のある motor-unit

potentialとして検出・解析し，各種センサー情報と運動パター

ンのデータベースを参照し，適切なモータトルクで随意運動を

増強する HAL(hybrid assistive limb)である．HAL は装着者の

随意運動意図に基づき動作する，サイバニック随意制御(CVC：

cybernic voluntary control)，HAL 内部の運動データベース

(例：起立，歩行，走行など)を参照し，生体電位信号が不完全

でも正しい運動パターンを完成させるサイバニック自律制御

(CAC：cybernic autonomous control)，装着者に HAL の重量

を感じさせない，サイバニックインピーダンス制御(CIC：

cybernic impedance control)によりハイブリッド構成される2)．

HAL を使うと運動プログラム理論3)で想定される理想的な

脳・神経・筋系の再プログラミングを現実に行える可能性があ

る．HAL の CIC により，装着者は固有感覚に基づき身体感覚

情報をリアルタイムに感じることができるし，CVC により随

意運動意図を生体電位信号により実際の運動現象よりも早期に

検出するため，随意運動意図に基づく運動発現で成功体験が得

られる．CAC により誤りのない正確な歩行動作パターンを実

現し，複数の脳領域の活動と複数の筋-関節の動作をリアルタ

イムに同期させることができる．HAL は人の筋を増強するの

ではなく，神経可塑性を促進する．HAL 使用の歩行プログラム

を繰り返すことは脳活動と運動現象を疲労なく誤りなく反復

し，報酬系も合わさることで神経可塑性を促進する運動プログ

ラム学習である(図 1)．山海と筆者は cybernic neurorehabili-

tation と表現した(図 1)．山海は以前から，iBF 仮説(interac-

tive bio-feedback hypothesis)すなわち，｢動作意思を反映した

生体電位信号によって動作補助を行うロボットスーツ HAL を

用いると，HAL の介在により，HAL と人の中枢・末梢系の間

で人体内外を経由してインタラクティブなバイオフィードバッ

クが促され，脳・神経・筋系の疾患患者の中枢・末梢系の機能

改善が促進されるという仮説｣を提唱してきた．中枢および神

経・筋疾患による歩行障害に対して，患者が HAL を装着して

頻回に歩行プログラムを行うことで，HAL を脱いだ後の歩行

改善効果が期待される2)．

HAL 医療用下肢タイプの臨床試験

Cybernic neurorehabilitation の検証のために，運動単位

(motor-unit：脊髄運動ニューロンとそれが支配する筋線維の

単位)自体の病気である神経・筋疾患を対象とした臨床試験

(NCY-3001 試験)を医療機器 GCP：｢医療機器の臨床試験の実

施の基準に関する省令｣(厚生省令第 36号)に基づく治験として

行い，その結果を基に医療機器製造販売承認と医療保険適用を

得ることを目的とした．神経・筋疾患を対象とすれば，脳・脊

髄上位中枢の病変が少ないか，ない(ALS は除く)ことで神経

可塑性の関与が容易になると考えられた．運動単位電位自体が

異常となる疾患群に対して，生体電位反応式の機器を完成でき

れば，急性期の脳卒中，脊髄損傷などの高度な錐体路障害にも

錐体外路系疾患の固縮・無動にも対応できるのではと考え

た2〜4)．検証範囲を広げる目的でその次に HAM など痙性対麻
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痺症の治験(NCY-2001試験)を行う方針とした2)．

NCY-3001 試験は筋萎縮性側索硬化症(ALS)，脊髄性筋萎縮

症(SMA)，球脊髄性筋萎縮症(SBMA)，遠位型ミオパチー，シャ

ルコーマリートゥース病(CMT)，封入体筋炎，筋ジストロ

フィー，先天性ミオパチーの 8疾患に対して，HAL 非装着での

2 分間歩行テストの歩行距離の改善率を主要評価項目として，

多施設共同比較対照クロスオーバ試験を行った5)．HAL 群はホ

イストと HAL を用い，対照群はホイストのみを用いて 9 回の

歩行運動プログラムを行った．30例が組み入れられ，安全性が

評価され，24例に対して有効性の解析が行われた．2分間歩行

距離は対照群と比べ HAL 群で有意な改善が認められた．10 m

歩行テストで歩行スピードと cadence の改善が認められた．

HAL 歩行プログラムの頻度が週 1 回未満の被験者には有効性

は認められなかった．治験総括報告書に基づき，2015 年 11 月

に HAL®医療用下肢タイプ(CYBERDYNE 社製)が医療機器承

認され，2016 年 4 月から 8 疾患に対して医療保険適用となっ

た．

有効性のメカニズムの推測と今後

この cybernic neurorehabilitation のメカニズムを検証でき

れば，さらによい装置と運動プログラムを作成できるはずであ

る．Edelman は神経グループ選択理論(The Theory of Neural

Group Selection：Neural Darwinism)を提唱し，選択される神

経ネットワークとは活動性の高いものであり，試行錯誤を行う

と不適切な可塑性として異常運動(異常な筋緊張，ジスキネジ

ア)を容易に獲得するので，正しい誤りのない運動学習が必要

と考えた6)．ヘッブの法則(Hebbian theory)は，脳のシナプス

可塑性はシナプス前ニューロンの繰り返し発火によるシナプス

後ニューロンの発火でそのシナプスの伝達効率は増強され，長

期間発火しないと，そのシナプスの伝達効率は減退するという

考えである7)．この二つは cybernic neurorehabilitation の要で

あり，この考え方に基づいて神経・筋疾患の運動ニューロン疾

患における HAL による神経機能回復メカニズムを想定した

(図 2)．

神経・筋疾患は治療法がなく，運動単位における変性メカニ

ズムが進行する(図 2 A)，cybernic neurorehabilitation のみで

進行を完全に止めることはできないが，上位運動ニューロンか

らの神経支配が再組織化されることで運動単位の病変の進行を

遅くできる(cybernic spinal re-innervation hypothesis)5)と考

えられる(図 2 B)．これは想定であり，神経画像，神経生理，神

経病理などでの検証が必要である．根治療法としての薬物，抗

体医薬，核酸医薬，酵素置換薬，幹細胞などと HALとの複合療

法(combined therapy)が期待される．根治療法によっても神経

ネットワーク自体の再生は起きないため，cybernic neuroreha-

bilitationの必要性はさらに高まるからである．
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脊髄運動ニューロン

筋線維

上位よりの神経支配

B

脊髄運動ニューロン

上位よりの神経支配

筋線維

図 2 運動ニューロン疾患での神経再支配の想定(cybernic spinal re-innervation hypothesis)

(破線部は傷害された運動ニューロンと軸索を示す．星印の核も傷害を意味する．)

A) 自然経過：高度な脊髄運動ニューロンの病変を持つものも，持たないものも等しく上位運動ニューロンから支配され刺激

されると病変の強いものから神経細胞死が加速する．生き残った脊髄運動ニューロンは除神経された筋線維を再支配しようとす

る．B) HAL歩行運動プログラムによる改善効果：HALによる歩行運動療法を定期的に行うことで，傷害の強い脊髄運動ニュー

ロンへの上位運動ニューロンへの神経支配の強さを減らしより傷害の少ない脊髄運動ニューロンへの神経支配を増やすように再

組織化が起きると，効率が向上し，歩行運動機能が改善するだけでなく，脊髄運動ニューロンの細胞死の速度を遅らせる可能性

がある．
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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＊＊＊
＊筑波大学附属病院リハビリテーション科，＊＊筑波大学附属病院未来医工融合研究センター，

＊＊＊筑波大学医学医療系整形外科

【緒言】
脊髄硬膜動静脈瘻（以下 SDAVF）は緩徐に進行す

るため診断が困難であり，治療後も重篤な脊髄症状を
呈することが多い 2)．
今回，我々は 20年来の慢性期脊髄損傷後に生じた

SDAVFの術後症例に対してHybrid Assistive Limb（以
下 HAL）による介入を行い，経過が良好であったた
め報告する．

【症例】
40代男性．約 19年前に第 1腰椎の破裂骨折を受傷

し，脊髄損傷に伴う不全対麻痺を呈していた．受傷後
数年は，下肢装具とロフストランド杖を使用して歩行
可能であったが，約 10年前から徐々に筋力の低下を
自覚しており，その後はほとんど歩行をしていなかっ
た．ADLは車椅子で自立しており，研究職として勤
務をしていた．2～3ヵ月おきに，前医を定期受診して
いた．
半年ほど前より尿意が曖昧となり筋力低下を自覚し

ていたが，完全対麻痺となったため 1ヵ月前に前医を
受診．脊髄空洞症が疑われ，当院脳外科に紹介となっ
た．血管造影検査において SVADFの診断となり，シ
ャント術が施行された．術後にリハビリテーションも
開始された．術後 2週間で退院し，その後は週 1回の
外来通院を継続していた．麻痺は徐々に改善したが，
術後 3か月以降は頭打ちとなったため，術後半年の時
点で，HALの介入を予定した（表 1）．介入前の歩行
能力は，両長下肢装具及び両ロフストランド杖を使用
して近位監視下で数m程度可能であった．

HALの歩行練習を週 1～2回，計 10回行った．前
半5回は，週1回の通常理学療法とHALを併用したが，
後半 5回は，通常理学療法は行わず，HALのみの介
入とした．
介入時間は HALの装着・脱着，評価及び歩行訓練
時間約 20分を含む約 1時間とした．装着に関しては
補助員を含む 3人で行い，時間短縮に努めた（図 1）．
HALには転倒防止装置がないため，歩行中は免荷機
能式歩行器（All in One）を使用して安全面に配慮した．
介助者は歩行器を牽引せずに，本人の快適速度にあわ
せる形とした．

HALの設定は，生体電位を検出して両股関節・膝
関節の屈曲伸展をサポートする CVCモードで行った．
介入前後には 10m歩行テストを行い，3次元動作計
測装置（VICON MX）および無線表面筋電計測装置
（Delsys Trigno）を同期して歩行計測を行いMATLAB 
8.2（Mathworks）を用いて概形波形の処理を行った．
画像解析ソフト（Dart fish 8.0）を用いて，荷重応答
期の膝屈曲角度を求めた．機能的な評価として Amer-
ican Spinal Injury Association（ASIA）下肢スコアを用
いた．筋電図の貼付部位は Surface Electromyography 
for the Non-invasive Assessment of Muscle（SENIAM）
が推奨する位置を参考に両側の大殿筋，大腿四頭筋に
貼付した．バンドパスフィルタ処理後，整流化および
移動平均平滑化を行った．立脚期・遊脚期は 3次元動
作計測装置を用いて同定した．

【結果】
有害事象なく，10回の HAL介入を完遂した．10m
歩行速度の改善を認めた（13.0m/min→ 28.9m/min）
（図 2）．右下肢は荷重応答期の膝屈曲角度が軽減した
ため（図 3），膝折れのリスクが軽減したと判断し，
第 5回介入後に長下肢装具から短下肢装具へと変更し
た．

Functional improvement therapy for spinal dural arte-
riovenous fistula using HAL for a patient with chronic 
spinal cord injury
S. Yamauchi, et al.
Key words : spinal dural arteriovenous fistula（脊髄硬
膜動静脈瘻），spinal cord injury（脊髄損傷），hybrid 
assitive limb（HAL）

表 1 神経症状の推移（ASIA; American Spinal Injury As-
sociation, AIS; ASIA Impairment Scale）

図 1　HAL介入状況
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介入前には両側大殿筋，左大腿四頭筋には，歩行周
期にあった筋活動は認められなかったが，最終評価時
には，右の大殿筋の立脚期における筋活動が見られた
ことに加え，両大腿四頭筋は歩行周期に応じた律動性
がみられた（図 4）．ASIA運動スコア（14点→ 16点）
と改善を認め，最終評価時には，両ロフストランド杖
と右短下肢装具，左長下肢装具を使用して 100メート
ル程度の歩行が可能となり，10年来行っていなかっ
た自宅での歩行を再開できるまでに達した．

【考察】
SDAVFは稀な疾患であり診断が難しく症状が増悪

することが多い．そのため早期診断・治療が歩行機能
を改善させるために重要である 3)4)．

HALは微弱な生体電位を感知し，股関節・膝関節
の随意運動を補助することが可能である 1)．膝伸展筋
力不全の患者に対する歩行訓練では，膝折れの危険が
あることから膝を固定して歩行訓練を行うのが一般的
であるが，HAL装着時には，随意筋活動にあわせた
アシストにより膝折れを抑制しながら歩行が可能とな
る．本症例では，筋活動の増加とともに荷重応答期の
膝関節屈曲角度も減少し，歩行周期に応じた筋活動を
引き出せた可能性がある．

HALによる機能訓練は脊髄損傷を始めとして，さま
ざまな神経筋疾患に対して効果が報告されている 5)6)．
本症例は術後に麻痺の回復が見られ，かつ頭打ちとな
った状態で介入を行った．シャント術により血行動態
が安定したことが麻痺の改善につながったと考えられ
るが，SDAVFに伴う麻痺の増悪がおこる前の歩行機
能よりも改善を認めたことより，慢性期脊髄損傷に伴
う不全対麻痺患者に対する HALによる歩行訓練の有

用性が示唆された．

【結語】
慢性期脊髄損傷症例に発症した SDAVFの術後に対
して HALによる介入を行った．歩行速度，ASIAの改
善を認めたことに加え，歩行周期に応じた右大殿筋，
両大腿四頭筋の筋活動が得られた．SDAVFによる麻
痺の増悪前の歩行能力よりも改善したため，慢性期脊
髄損傷患者の治療としての HALの可能性が示唆され
た．
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図 4 荷重応答期膝関節屈曲角度　荷重時の膝折れ角
度が軽減している

図 3 歩行時筋活動：初回介入前（上段），最終評価時（下
段）

図 2 歩行速度の推移（LLB; Long Leg Brace 長下肢装
具　SLB; Short Leg Brace 短下肢装具）
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