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論 文 概 要 

                                           

 

【 研究背景 】 

 

脳卒中は平成 23 年より日本人の死因の第 4 位となり，死亡を免れても運動麻

痺や歩行障害等の後遺症が残る．そのため，介護が必要となった原因の 21.5％

を占め，最大の原因となっている．2025 年には団塊の世代が後期高齢者となり，

ますます障害者や介護を必要とする者が増えるとされ，要介護者の増加，介護

者負担の増大の他，医療費の増大など本邦の社会的な問題となっている．従っ

て，できる限り脳卒中患者の自立度 (歩行自立や日常生活動作の自立) を高め

ることが必要である． 

脳卒中患者の多くは，片麻痺や感覚障害等により歩行障害を有する．そのた

め，脳卒中後に歩行自立が困難である患者にとって歩行能力の回復や歩行リハ

ビリテーション (以下，リハ) は非常に重要である．脳卒中治療ガイドライン

2015 によると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)．また，歩行補助ロボットを用いた歩行訓練は発症 3 カ月以

内の歩行不能例に勧められている (グレード B）． 

近年，医療工学の進歩によりリハ分野に歩行支援ロボットが一部導入されて

いる．ロボットスーツ Hybrid Assistive Limb® (以下，HAL) は動作意図を反映

した生体電位信号によって動作の補助を行うことができる装着型の人支援ロボ

ットであり，理学療法士らにより一部の臨床で応用されている．しかし，HAL

を使用したトレーニングの効果や HAL を使用した歩行練習の有効性について

は不明な点が多く，コントロール群と比較した研究は少ないのが現状である． 
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【研究 1】 

 

1. 目的 

ロボットスーツ HAL をリハの臨床現場で応用するために，入院又は外来で

理学療法を実施している歩行障害者に HAL を使用し，HAL の安全性について

確認することとした． 

 

2. 対象と方法 

・対象 

対象は 2011 年 1 月 12 日以降に A 病院で入院又は外来で理学療法を施行し，

HAL 装着適応患者採択基準を全て満たす 10 名とした． 

 

・方法 

 研究プロトコルは HAL の装着回数を 1 回とし，HAL の装着時間は 20 分から

30 分程度とした．HAL の装着や評価は同一の理学療法士が実施し，各評価の

時期は HAL 装着前，HAL 装着中，HAL 着脱後，HAL 着脱後から 3 日間とした．

主要評価項目は有害事象，副次評価項目は最大歩行速度，快適歩行速度，バイ

タルサイン，自覚的運動強度 (Borg Scale)，HAL 装着の感想とした． 

 

・分析方法 

 統計学的分析は，HAL 装着前後の歩行速度の比較には Wilcoxon の符号付順

位検定を使用した． 

 

3. 結果 

 重篤な有害事象は認められなかった．しかし，HAL 装着中に腸骨稜上縁に発

赤や疼痛を認めたのが 6 名 (60%)，HAL 着脱後に腸骨稜上縁に発赤を認めた

のが 3 名 (30%)，HAL 装着の翌日から 3 日間の間に下肢を中心に筋疲労を認

めたのが 4 名 (40%) であり，軽微な有害事象が認められた． 
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HAL 装着中の血圧や心拍数の上昇は軽度であり，Borg Scale は 11～13 程度で

あった． 

 HAL 装着前後の歩行速度の比較では，有意な改善は認められなかった．しか

し，最大歩行速度では 7名中 3名 (約 43%)，快適歩行速度では 8名中 4名 (50%) 

に歩行速度の改善が認められた．HAL 装着前後において歩行速度の計測が可能

であった8名のうち 7名 (約88%) は足が軽くなったなどのコメントを認めた． 

 

4. 考察 

全例において HAL の装着が可能であり，重篤な有害事象は認められなかっ

た．HAL を使用した運動負荷は，理学療法を中止するような基準ではなく安全

なトレーニングであった．HAL 装着中は，装着者と HAL 本体との接触に注意

する必要があり，理学療法士による身体観察や HAL のアライメント調整が必

要であった．本研究により，歩行障害者に対する HAL の使用は理学療法士に

よる患者への身体観察，バイタルサイン，自覚的運動強度等の指標を組み合わ

せることで安全に実施が可能であることが確認できた．HAL 装着前後の歩行速

度の比較では有意な改善は認められなかったものの，HAL 装着中や HAL 着脱

後に歩行動作の改善を認めるコメントが得られた症例では，HAL の適応を考慮

しても良いと考えられた． 

 

5. 結論 

歩行障害者に対して HAL を使用する際には，バイタルサインなどの客観的

指標に加えて理学療法士による HAL 装着者への問診や身体観察等を行うこと

が安全に行うために重要である．歩行速度の計測が可能である軽度歩行障害者，

HAL 装着中や HAL 着脱後に歩行動作の改善を認めるコメントが得られる症例

は，HAL 装着の適応となりうる可能性が示唆された． 
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【研究 2】 

 

1. 目的 

回復期脳卒中患者に対する HAL を使用した歩行練習の効果とプロトコルの

実行可能性について検証することとした． 

 

2. 対象と方法 

・対象 

A 病院の回復期リハ病棟に入院している脳卒中患者で選択基準に該当しかつ

HAL を使用した歩行練習を実施した 3 名とした． 

 

・方法 

研究デザインは単群前後比較試験とした．研究プロトコルは HAL を使用し

た歩行練習を 1 回 20 分間 (1 単位) とし，週 3 回合計 12 回 (4 週間) または

18 回 (6 週間) 実施した．主要評価項目は Functional Ambulation Category；以下，

FAC，副次評価項目は最大歩行速度，快適歩行速度，歩幅 (最大・快適歩行時)，

歩行率 (最大・快適歩行時)，6 分間歩行距離，Timed Up-and Go test；以下，TUG，

Functional Balance Scale；以下，FBS，下肢運動麻痺 (Brunnstrom Recovery Stage；

以下，BRS)，下肢筋力 (Manual Muscle Testing；以下，MMT)，有害事象とし

た．各評価は，開始時と終了時にそれぞれ実施した． 

 

・分析方法 

 統計学的分析は，記述統計を使用した． 

 

3. 結果 

 HAL 開始前評価と HAL 終了時評価の前後比較において，FAC，最大歩行速

度，快適歩行速度，歩幅 (最大・快適歩行時)，歩行率 (快適歩行時)，6 分間

歩行距離，TUG，FBS は全例で改善を認めた．一方で，歩行率 (最大歩行時) は
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3 名中 1 名で改善が認められなかった．下肢の BRS は全例において改善が認め

られなかった． 

麻痺側股関節屈曲・伸展筋力と麻痺側膝関節伸展筋力は 3 名中 2 名で改善が

認められ，麻痺側膝関節屈曲筋力は 3 名中 1 名で改善が認められた．非麻痺側

膝関節伸展筋力は 3 名中 1 名で改善が認められた．その他の下肢筋力に改善は

認められなかった． 

全例で重篤な有害事象なく安全に週 3 回合計 12 回～18 回のプロトコルが実

現可能であり，HAL を使用した歩行練習においては患者とセラピスト，双方に

よる慣れが必要であった． 

 

4. 考察 

回復期脳卒中患者に対する HAL を使用した歩行練習は安全に実施可能であ

り，週 3 回合計 12 回～18 回の介入は実行可能であった．HAL を使用した歩行

練習においては患者とセラピスト，双方による慣れが必要であり，反復した歩

行練習が必要であると考えられた． 

身体機能面では，麻痺側下肢の運動麻痺や非麻痺側下肢筋力において改善は

認められなかったが，麻痺側下肢筋力においては改善する傾向を認めた．動作

能力面では歩行自立度，歩行速度，歩行の耐久性などの歩行能力，静的・動的

バランスなどのバランス能力において改善が認められた．このことより，HAL

を使用した歩行練習は，回復期脳卒中片麻痺患者の歩行能力やバランス能力を

向上させる治療となる可能性が示唆された． 

 

5. 結論 

回復期脳卒中患者に対する HAL を使用した歩行練習は，安全に実施可能で

あり麻痺側下肢筋力，歩行能力，バランス能力を向上させることができる治療

となる可能性が示唆された．プロトコルの実行可能性については，全例で重篤

な有害事象なく安全にプロトコルを完遂することができた． 
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【研究 3】 

 

1. 目的 

回復期脳卒中患者に対する HAL を使用した歩行練習の有効性および健康関

連 Quality of Life；以下，QOL と気分や感情に対する効果をコントロール群と

比較して検証することとした． 

 

2. 対象と方法 

・対象 

 A 病院の回復期リハ病棟に入院している脳卒中患者で選択基準に該当しかつ

本研究の参加に同意が得られた者とした． 

 

・方法 

研究デザインは並行群間単純ランダム化比較試験とした．HAL 群の介入は

HAL を使用した歩行練習を 1 回 20 分間とし，週 3 回合計 12 回実施した．コン

トロール群の介入は従来の平地歩行練習を 1 回 20 分間とし，週 3 回合計 12 回

実施した．主要評価項目は FAC，副次評価項目は Functional Independence Measure 

(以下，FIM)，The MOS 8-Item Short-Form Health Survey (以下，SF-8)，Profile of 

Mood States (以下，POMS) 短縮版，有害事象とした．各評価は，開始時と終

了時にそれぞれ実施した． 

 

・分析方法 

統計学的分析は，連続変数には対応のある t 検定，カテゴリー変数には χ2 検

定，開始時評価と終了時評価の群内比較には対応のある t 検定，群間比較には

対応のない t 検定を使用した． 

 

3. 結果 

 2013 年 2 月 8 日～2013 年 11 月 30 日の期間に本研究に参加した脳卒中片麻痺



11 

 

患者は 24 名で HAL 群 (12 名)，コントロール群 (12 名) であった． 

HAL 群では，自律制御 (Cybernic Autonomous Control；以下，CAC) モード

を使用した重度片麻痺症例や複数の高次脳機能障害を呈し指示理解が困難な症

例が含まれていた． 

群内比較において，HAL 群では FAC，FIM 運動項目，FIM 合計，SF-8 の身

体機能，日常役割機能 (身体)，体の痛み，身体的サマリースコア，POMS 短縮

版の抑うつ－落込みにおいて有意差が認められ，終了時の方が優れていた．一

方，コントロール群においては，FAC，FIM 運動項目，FIM 合計のみ有意差が

認められ，終了時の方が優れていた． 

群間比較においては，HAL 群の方が有意に歩行自立度の向上が認められた．

一方で，コントロール群の方が有意に SF-8 の日常役割機能 (精神) の健康関連

QOL が向上した． 

 

4. 考察 

介入終了後の FAC は有意な改善を認め，HAL 群の方が有意に歩行自立度の

向上を認めた．HAL を使用した歩行練習は，回復期脳卒中片麻痺患者の歩行自

立度を向上させる治療となる可能性が示唆された．しかし，HAL 装着時に生体

電位信号の検出が困難で CAC モードを使用する重度片麻痺症例や半側空間無

視や注意障害など複数の高次脳機能障害により指示理解が困難な症例は，HAL

装着の適応とはなりにくい可能性が示唆された．さらに，気分や感情について

は HAL 群において介入終了後に抑うつ－落込みが改善したことから，HAL 装

着前には自信喪失感を伴った抑うつ感が強く，慣れないロボットを装着するこ

とに対する精神的な負担が考えられた．そのため，HAL 装着者を安心させ，自

信をもってもらえるような声かけや十分な説明と同意等が重要であることが示

唆された． 

 

5. 結論 

回復期脳卒中片麻痺患者に対して HAL を使用した歩行練習を実施すること
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で歩行自立度を向上させることができる可能性が示唆された．しかし，HAL の

装着適応患者については十分な検討が必要であり，重度片麻痺症例や半側空間

無視や注意障害など複数の高次脳機能障害により指示理解が困難な症例につい

ては，HAL 装着の適応とはなりにくい可能性が示唆された．HAL 装着者の気

分や感情に与える影響や健康関連 QOL に与える影響については不明な点が多

く，今後更なる検証が必要である． 
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第 1 章 

序 論 

                                        

 

1-1. 脳卒中の病態 

 

脳卒中は，脳出血，くも膜下出血，脳梗塞に分けられる．脳卒中は，昭和 26

年から昭和 55 年までの 30 年間，日本人の死亡原因の第 1 位を占めていたが，

昭和 40 年代後半から死亡率は低下し始め，昭和 56 年からは第 2 位，昭和 60

年からは第 3 位となっている 1) （図 1）． 

平成 27 年（2015）人口動態統計月報年計 (概数) の概況における死因順位で

は，死亡順位の第 1 位は悪性新生物，第 2 位は心疾患，第 3 位は肺炎，第 4 位

は脳卒中となっており，脳卒中は平成 23 年より日本人の死因の第 4 位となって

いる 2)．脳卒中の総合患者数は昭和 62 年の 114 万 4 千人に対して，平成 20 年

は 133 万 9 千人と増加している．脳卒中患者の多くは，運動麻痺や感覚障害等

により歩行障害を有し，社会復帰・在宅復帰が困難である．脳卒中は死亡を免

れても運動麻痺や歩行障害等の後遺症が残る．そのため，介護が必要となった

原因の 21.5％（平成 22 年）を占め，最大の原因となっている 3) (図 2)．脳卒中，

悪性腫瘍，心疾患といった疾患は年齢の上昇に従ってその頻度が増える性質が

あるため，人口の高齢化に従って患者数の増加が予想できる．2025 年には団塊

の世代が後期高齢者となり，ますます障害者や介護を必要とする者が増えると

され，要介護者の増加，介護者負担の増大の他，医療費の増大など本邦の社会

的な問題となっている．従って，できる限り脳卒中患者の自立度 (歩行自立や

日常生活動作の自立) を高めることが必要である． 
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1-2. 脳卒中患者に対する歩行練習 

 

 脳卒中患者の多くは，片麻痺や感覚障害等により歩行障害を有する．脳卒中

発症 3 カ月後の患者の約 20 % は車いすを使用した生活であり，約 70 % は歩

行速度や耐久性の低下を生じているとの報告があり，脳卒中後に歩行自立が困

難である患者にとって歩行能力の回復や歩行リハビリテーション (以下，リハ) 

は非常に重要である 4,5)． 

 脳卒中治療ガイドライン 2015 6)によると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)．また，歩行補助ロボットを用

いた歩行訓練は発症 3 カ月以内の歩行不能例に勧められている (グレード B)．

さらに，脳卒中患者の歩行再建においては，歩行練習の量 (訓練量) や強度 (訓

練強度) が重要な因子であると報告されている 7-9)． 

 脳卒中患者に対する歩行練習において代表的なものの一つに体重免荷トレッ

ドミルトレーニング (Body Weight Support Treadmill Training；以下，BWSTT) が

ある．このトレーニングは課題特異的訓練の考え方が用いられている．課題特

異的訓練 (task-specific training) とは，歩行能力を向上させるためには歩行訓練

を行う，といったように課題の能力を向上させるために，その課題自体の訓練

を反復して行うことをいう 9)．運動学習では，課題特異的な訓練とその訓練量

が最も重要であると考えられている．BWSTT は，パラシュート用ハーネスで

体を懸垂することで体重を免荷し，その状態でトレッドミル歩行を行う練習方

法であり，Finch ら 10)によって開発された歩行練習の方法である．自力で下肢

を振り出せない場合は，患者の下肢ステッピング動作を理学療法士が徒手的に

繰り返し再現する．その目的は，末梢感覚入力を繰り返し脊髄に与え，脊髄神

経回路を再組織化することである．これらの反復したステッピング動作が，対

麻痺患者の歩行能力の回復に有効であることが 1990 年代に報告された 10)．そ

の後，脳卒中 11-14)，パーキンソン病 15,16)，小児疾患 17,18)，多発性硬化症 19,20)

など様々な疾患に応用されている．しかし，理学療法士の労力が大きいことと，
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再現性の高いステッピング動作の維持が困難であることが課題として残ってい

る．最新のコクランレビューにおいては，歩行が可能な脳卒中患者の歩行速度

や歩行時の耐久性を向上させるのに BWSTT は有効である可能性があると結論

づけられている 21)．しかし，歩行練習の期間，頻度，手すりの使用の有無，適

応患者については検討の余地があり，今後の課題とされている． 

 

1-3. ロボット技術を用いた歩行練習 

 

 近年，医療工学の進歩によりリハビリテーション分野に歩行支援ロボットの

一部が導入されている 22)． 

歩行支援ロボットは大きく分けて，外骨格型 (Exoskeleton type) のものとエ

ンドエフェクター型 (End-effector type) のものに分類される．外骨格型のもの

としては，Lokomat® 23) (Hocoma 社)，LOPES 24)，ReoAmbulator™ 25) (Motorika

社)，日本ではロボットスーツHybrid Assistive Limb® 26,27) (サイバーダイン社)，

歩行支援ロボット 28) (産業医科大学リハビリテーション医学講座と安川電機

の共同開発)，歩行練習アシスト 29) (Gait Exercise Assist Robot：GEAR) などが

ある．一方で，エンドエフェクター型としては，Gait Trainer 30) (Reha-Stim 社)，

Haptic Walker 31)，G-EO System™ 32) (Reha Techology 社)，NexStep™ 33) (Reha 

Techology 社)，LokoHelp® 34) (Woodway 社)，日本では歩行感覚提示装置 35) (筑

波大学大学院システム情報工学研究科開発) などがある．外骨格型やエンドエ

フェクター型ともに，トレッドミル上で体重の免荷を行いながら歩行練習を実

施する機器が多いが，実際の平地歩行を想定している機器もある．その代表的

なものには ReWalk™ 36,37) (Rewalk Robothics 社)，Ekso GT™ 38) (Exso Bionics 社)，

Indego® 39) (Parker Hannifin 社)，ロボットスーツ HAL® 26,27) (CYBERDYNE社)，

Honda 歩行アシスト  40) (本田技研工業)，WPAL 41) (Wearable Power-Assist 

Locomotor)，ACSIVE 42)などがある． 

これまで，電気機械的に自動化された歩行練習やロボットアシストを使用し

た歩行練習が脳卒中後の歩行改善に有効かどうか調査され，従来型の平地歩行
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練習群 (コントロール群) と比べて歩行自立度の向上を認めたと報告されてい

る 43,44)． 

 

1-4. ロボットスーツ HAL®を用いた歩行練習 

 

 ロボットスーツ Hybrid Assistive Limb®；以下 HAL を用いた歩行練習における

先行研究では，急性期脳卒中患者 45-49)，回復期脳卒中患者 50-52)，維持期脳卒

中患者 53,54)，急性期脊髄損傷患者 55)，維持期脊髄損傷患者 56-58)，それぞれに

おいて歩行能力やバランス能力の向上が認められたと報告されている．その他

の疾患に対する HAL の報告 59)では，後縦靭帯骨化症の術後患者 60-62)，変形性

膝関節症により人工膝関節全置換術を施行した患者 63)，筋ジストロフィー患者 

64)に対するものがある．Nilsson ら 65)は急性期脳卒中重度片麻痺患者 8 名に

HAL とトレッドミルを組み合わせた歩行練習を実施したところ，全ての患者の

歩行能力が向上したと報告している．近年では，脳卒中患者に対する HAL を

使用した歩行練習の効果についてのシステマッティックレビューもだされてい

る 66)．この報告では，脳卒中患者に HAL を使用した歩行練習を実施すること

で，歩行能力改善に対する一定の効果が示されている．しかし，コントロール

群との比較が少なく，HAL の有効性については不明な点が多いと結論づけられ

ている． 

 

1-5. 本研究の目的 

 

本研究では，回復期脳卒中患者に対する HAL を使用した歩行練習の有効性

を検証することを目的とした． 

 

1-6. 本研究の意義 

 

 回復期脳卒中片麻痺患者に対する新しい歩行練習の治療法となる可能性があ
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る．HAL を使用した歩行練習が従来から実施されている平地歩行練習に比べて，

歩行能力の改善において有効であった場合，脳卒中片麻痺患者の歩行障害に対

する新たな治療となる可能性がある．その結果，歩行自立度，歩行速度，歩行

時の耐久性の向上につながり，脳卒中患者が自立して歩行できる機会が高まり，

日常生活動作の自立度が高まると考えられる．これらにより歩行時の介助量，

ADL の介助量の軽減につながり，自宅退院に至るまでに要した入院期間の短縮，

医療費の削減等に寄与する可能性がある． 
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第 2 章 

ロボットスーツ HAL® (Hybrid Assistive Limb®) 

                                         

2-1. ロボットスーツ HAL®の概要 

 

 筑波大学大学院システム情報工学研究科の山海らは，1991 年より日常生活活

動や重労働において身体機能をサポートする目的で，装着型ロボットスーツ

HAL®（Hybrid Assistive Limb®；以下，HAL）の研究を開始した．1995 年頃には

基礎実験の装置を製作し，皮膚の表面で生体電位信号をとらえることが可能に

なった 67)．HAL-1 Type-B 68,69)は，下半身用の HAL の原型モデルであり，直流

電動機やポールねじが活用され，装着者自身の関節トルクを増幅することによ

って装着者の歩行能力を増強させることが可能になった．1998 年にはプロトタ

イプの HAL 1 号機が完成，その後，HAL-3 70-72)は，実際の日常生活で使用され

るような適当なシステムへと発展を遂げた．HAL-3 には，自律制御モードが搭

載され，健常者の歩行や階段昇降，立ち上がり，自転車こぎなど装着者に同調

して身体機能を増幅することが可能になった．HAL-5 Type-B 73)は，コントロー

ラー，コンピューター，バッテリー，生体電位センサ，角度センサ，角速度セ

ンサ，床反力センサ等から構成され，椅子からの立ち上がり，歩行，階段昇降

などの日常における動作が可能となった．HAL-5 Type-C 74)は，対麻痺患者の日

常生活において使用できるように，背中に背負う機械を小さくし，後ろが見え

るように改良され，バッテリーパックを除く重さは約 15kg となった．対麻痺患

者の歩行を支援することはできたが，患者自身は両上肢で歩行器を把持し，姿

勢やバランスを安定させる必要があった．その後，2005 年から 3 年間

（New Energy and Industrial Technology Development Organization；以下，NEDO）

の「人間支援型ロボット実用化基盤技術開発」の委託研究を受け，2008 年 10

月に HAL は製品化に至った．2010 年より，NEDO 生活支援ロボット実用化プ
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ロジェクトの一部の成果を導入した現行モデルのロボットスーツ HAL®福祉用

を介護・福祉施設に限ってリース販売が開始された (図 3-4)．リースは 5 年契

約で単脚型 75)が月 15 万円程度，両脚型が月 22 万円程度である． 

 HAL には福祉用と医療用の 2 つのタイプがある．日本国内では，HAL 福祉

用はすでに全国の約 170 施設や病院に約 400 台がレンタル販売され，脚力の弱

った者や下肢に障がいのある者への自立支援トレーニングのために活用されて

いる 76)．2013 年にはロボットスーツ HAL 福祉用は，ISO/DIS 13482：2011 を

取得した．その後，CYBERDYNE 株式会社 (以下，CYBERDYNE 社) は ISO 

13485：2003 の認証を取得し「医療用 HAL®」が欧州域内で医療機器として流

通・販売できるようになった．日本において HAL 医療用は，2012 年度末より，

国立病院機構新潟病院などで「HAL-HN01（医療用 HAL）」の治験が開始され

た．HAL-HN01 は，神経・筋疾患患者に向け，きわめて微弱な筋電位（生体電

位）でも検知できるよう信号処理方法などを改良した神経筋難病用下肢モデル

である．中島ら 77-79)は，以前より HAL-HN01 の利用により筋への負荷が軽減

され，疾患症状の進行抑制効果があるとの仮説を立てている．海外では，2013

年度からドイツで「HAL」を利用した脊髄損傷や脳卒中など脳・神経・筋系の

患者を対象とした実証試験が開始されている．また，ドイツの新会社が提供す

るロボットスーツ HAL を用いた機能改善治療に対して，ドイツ法的損害保険

により労災保険の適用が認められ，1 回当たりの機能改善治療の診療報酬であ

る 500 ユーロ（約 6 万 5000 円）の全額が，この労災保険でカバーされるように

なった．その後，CYBERDYNE 社は，日本初のロボット治療機器「HAL 医療

用下肢タイプ」について，2015 年 11 月 25 日付で厚生労働省より医療機器の製

造販売承認を取得した．HAL 医療用下肢タイプを利用した神経・筋難病疾患患

者※に対する治療にかかる技術料が以下の通り公表され，ロボット治療として

世界で初めて一般の公的医療保険の償還価格が決定した．HAL を使った治療 

(１回あたり) の診療報酬点数 (保険償還価格) は以下のように計算されてい

る． 

(1) 初回の治療時に算定できる点数は，１回あたり最大 8,510 点 (85,100 円)  

javascript:void(0)
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(2) 2〜9 回目に算定できる点数は，１回あたり最大 6,860 点 (68,600 円)  

(3) それ以降は１回あたり最大 4,960 点 (49,600 円)  

(4) 以後，効果が確認される場合には，回数に制限なく算定可能である． 

(注：HAL の使用と関連する諸治療を含む一連の費用．) 

 

※対象疾患 

以下の緩徐進行性の神経・筋難病疾患患者が対象となる． 

・脊髄性筋萎縮症（Spinal Muscular Atrophy；SMA） 

・球脊髄性筋萎縮症（Spinal and Bulbar Muscular Atrophy；SBMA） 

・筋萎縮性側索硬化症（Amyotrophic Lateral Sclerosis；ALS） 

・シャルコー・マリー・トゥース病（Charcot-Marie-Tooth disease；CMT） 

・遠位型ミオパチー 

・封入体筋炎（Sporadic Inclusion Body Myositis；IBM） 

・先天性ミオパチー 

・筋ジストロフィー 

 

2-2. ロボットスーツ HAL®福祉用 

 

 HAL とは，身体に装着することによって，身体機能を補助・拡張・改善する

ことができる世界初のサイボーグ型ロボットである 80)．人が筋肉を動かそうと

すると，脳から運動ニューロンを介して筋肉に神経信号が伝わり，筋骨格系が

動作する．その際，動作意思を反映した微弱な生体電位信号が皮膚表面に漏れ

出す．HAL は，装着者の皮膚表面に貼ったセンサで，この信号を読み取り，そ

の信号を基にパワーユニットを制御して，装着者の筋肉の動きと一体的に関節

を動かすことができる．この運動意思を反映した生体電位信号によって動作補

助を行う HAL を用いると，HAL の介在により，HAL と人の脳・神経系と筋系

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

ると考えられている (Interactive Biofeedback；以下，IBF 仮説)．高齢化に伴い
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増加してくる脳・神経・筋系の疾患患者の機能改善が促進されるという IBF 仮

説 81)（図 5）に基づき，今後，脳卒中，脊髄損傷や神経筋疾患の患者への適用

が期待されている．以下，IBF 仮説について記載する． 

 筋紡錘からのⅠa 求心性ニューロンの信号が，感覚神経，脊髄を経て脳に戻

ることになる．これによって，【脳→脊髄→運動神経→筋骨格系→HAL】，そし

て【HAL→筋骨格系→感覚神経→脊髄→脳】という脳と身体と HAL との間で

インタラクティブなバイオフィードバックが構成される．これが，サイバニッ

ク随意制御であり，世界ではじめて機能的に人間とロボットとを一体化させる

ことに成功した新しい制御手法の動作原理の一つである．しかし，重度の片麻

痺を呈し生体電位信号の検出が困難な状態では，サイバニック随意制御が機能

しないため，人間の基本運動パターンや動作メカニズムの解析結果を元に準備

されたプログラムによってロボットのように動作するサイバニック自律制御が

機能する．サイバニック自律制御は，単脚型の HAL 福祉用にのみ搭載されて

いる (図 6-7)．現在，両脚型の HAL 福祉用ではサイバニック自律制御を使用

することができない (図 4)． 

 ロボットスーツ HAL 福祉用には，下肢のアシストを行うために以下の 3 つ

の制御モードが搭載されている 82,83)． 

 

1）随意制御モード CVC（Cybernic Voluntary Control モード） 

 CVC を基とした，生体電位信号の強度を考慮してアシストトルクを決定する

制御である．随意制御モード時には，HAL のインターフェイスユニットを操作

することで，アシストの強さやバランスを変更することができる．また，HAL

の姿勢や足裏への荷重によって装着者の行いたい動作（タスク）を判別し，タ

スクに応じたアシストを自動で切り替えることが可能である． 

 

2）自律制御モード CAC（Cybernic Autonomous Control モード） 

 CAC を基とした，あらかじめ決められた動きに追従するようトルクを決定す

る制御である．あらかじめプログラムされた脚の軌道に合わせたアシストを行
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うことができる．脚の軌道は動作（立ち上がり～立位維持/立位維持～歩行）毎

に設定されている．CAC モードは単脚型の HAL 福祉用にのみ搭載されている 

(図 6-7)． 

 

3）粘性補償制御モード VIS（Viscosity Compensation Control モード） 

 随意制御モード，自律制御モードのような積極的なアシストは行わずに，

HAL の関節の動きを滑らかにするように，関節の動きに応じた出力（粘性補償）

を行うことができる． 

 1)～3)のモードは関節毎に設定できるようになっており，これらのモードを

組み合わせることにより，装着者の症状に合わせたアシストを行うことができ

る．また，安全にアシストを行うために，各関節のアシスト範囲の制限，アシ

スト出力の制限を設定することができる．アシスト範囲制限により，安全性を

確保しながら HAL を運用するため，HAL がアシストを行う角度範囲を設定す

ることができる．本機能により，設定された角度範囲の外側ではブレーキがか

かるような動作となり，必要な角度範囲外での動きを抑制することができる．

股関節屈曲は最大 120 度まで，股関節伸展は最大 20 度まで，膝関節屈曲は最大

120 度まで，膝関節伸展は最大 6 度まで調整が可能であり，各角度は 1 度きざ

みで調整できる．アシスト出力範囲により，安全性を確保しながら HAL を運

用するため，最大出力に上限を設けることができる．アシストの強さの設定は，

随意制御モード時には，専用 PC により全体のアシストの強さを設定したうえ

で，HAL のアシスト開始後にインターフェースユニットにてアシストの強さを

調整することができる．アシストの強さ（レベル）は，専用 PC の HAL 設定画

面にて「MAX」，「HIGH」，「LOW」，「MIN」の 4 レベルから設定した後，イン

ターフェースユニットにより 10 段階の範囲で調整することができる． 

 各レベルの強さは，以下の通りである． 

「LOW」を選んだ場合には，「MIN」で設定する範囲の 2 倍を 10 段階に調整す

る．「HIGH」を選んだ場合には，「MIN」で設定する範囲の 4 倍を 10 段階に調

整する．「MAX」を選んだ場合には，「MIN」で設定する範囲の 8 倍を 10 段階
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に調整する．アシストのバランスの設定は，アシストの強さ同様 HAL のアシ

スト開始後に，HAL のインターフェースユニットでアシストの前後バランスを

調整することができる．例えば，脚の振り出しだけが弱い場合や障害によって

脚の伸展動作が特に弱い場合には，伸展側のアシストのバランスを大きく設定

することで，HAL の伸展の強さを高めることができる． 

電極の貼り付ける箇所は，股関節，膝関節近傍の屈曲，伸展側の筋肉である．

推奨箇所は，股関節屈曲は大腿直筋，股関節伸展は大殿筋，膝関節屈曲は大腿

二頭筋もしくは半腱様筋，膝関節伸展は外側広筋もしくは内側広筋である (図

8-9)．基準電極は，生体電位信号を HAL で計測するための基準となる電極であ

る．基準電極は，大腿内側や大転子など他の電極の邪魔にならない所が推奨さ

れる． 

免荷機能付歩行器 84) (オールインワン) を使用することで，身体を上方へ吊

り上げて体重を部分的に免荷した状態で歩行練習を行うことができる (図 10)．

また，ハーネスを使用するため，転倒予防を行いながら安全に歩行練習を実施

することができる (図 11)． 

 HAL 本体のサイズや重量については，表 1 を参照． 
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第 3 章 

ロボットスーツ HAL®福祉用の臨床応用にむけた症例研究 

―安全性試験― 

                                              

 

3-1. 目的 

ロボットスーツ Hybrid Assistive Limb®福祉用 (以下，HAL) を臨床で応用す

るために，入院又は外来で理学療法を実施している歩行障害者に HAL を使用

し，HAL の安全性について確認することとした． 

 

3-2. 方法 

 

3-2-1. 試験デザイン 

 

単群前後比較試験とした． 

 

3-2-2. 対象者 

 

対象は 2011 年 1 月 12 日以降に A 病院で入院又は外来で理学療法を施行し，

HAL 装着適応患者採択基準を全て満たす 10 名とした．HAL 装着適応患者採択

基準とは，①意識清明または Japan Coma Scale 85)が 1 桁で意識状態が良好でか

つ，全身状態が安定している者，②安全，危険などの判断が可能である者，③

身長が 145 cm～185 cm である者，④体重が 80 kg 以下である者，⑤座位保持が

可能である者，⑥大腿直筋，大殿筋，内側または外側広筋，ハムストリングス

に不随意ではなく，随意的な筋収縮が認められる者（Manual Muscle Testing：



25 

 

MMT 86)で 1 以上），⑦股関節，膝関節，足関節に重度の関節可動域制限がない

者，⑧重度の深部感覚の障害がない者，⑨皮膚疾患などで電極貼付が不可能で

ない者，⑩重篤な心肺機能障害，肝機能障害，腎機能障害，皮膚疾患を有しな

い者，⑪体内にペースメーカーが埋め込まれていない者の 11 項目である． 

 

3-2-3. 介入 

 

 研究プロトコルは HAL の装着回数を 1 回とし，HAL を装着している時間は

20 分から 30 分程度とした．各対象者の身体能力に応じて，起立・着席練習，

ハーフスクワット，歩行練習を実施した (表 2)．HAL の装着方法については，

「HAL 福祉用取扱説明書 Ver.3.0.」 82)に記載されている通りの方法とした．

HALの装着や操作は事前にHAL安全使用講習を受けた理学療法士が実施した． 

 

3-2-4. アウトカム 

 

主要評価項目は有害事象，副次評価項目は最大歩行速度，快適歩行速度，バ

イタルサイン (血圧と心拍数)，自覚的運動強度 (Borg Scale)，HAL 装着の感

想とした． 

有害事象の評価は「有害事象共通用語規準 v3.0 日本語訳 JCOG/JSCO 版 2004

年 10 月 27 日」 87)を使用し，理学療法士が対象者への問診と身体観察にて行っ

た． 

最大歩行速度 88)，歩幅，歩行率の測定は，10 m をできる限り速く歩いたと

きの所要時間を測定し，最大歩行速度を計算した．理学療法室内の廊下におい

て，16 m の直線歩行路を設け，両端 3 m を予備路とした．可能な限り最大努力

で行う最大歩行速度条件で 2 回測定し，平均値を測定値として採用した．測定

においては，日常使用している歩行補助具と下肢装具の使用を許可した．スト

ップウォッチにて計測した所要時間と目視にて測定した歩数を採用した．歩行

速度は単位を m/s，歩幅は単位を m，歩行率は単位を steps/min とした．快適歩
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行速度においては，最大歩行速度の計測環境を用いて 10 m をいつも通りの速

さで歩いたときの所要時間を測定した．バイタルサインは，血圧と心拍数を測

定し，Borg Scale 89) (表 3) と HAL 装着の感想を対象者へ聴取した． 

各評価は同一の理学療法士が実施し，各評価の時期は HAL 装着前，HAL 装

着中，HAL 着脱後とし，有害事象のみ HAL 着脱後から 3 日間評価を実施した． 

 

3-2-5. 統計学的手法 

 

統計学的分析は，HAL 装着前後の歩行速度の比較には Wilcoxon の符号付順

位検定を使用した 90)．有意水準は 5%とし，統計ソフトは IBM SPSS Statistics，

Version 23.0 for Microsoft Windows，IBM 社製を使用した． 

 

3-2-6. 倫理的配慮 

 

本研究は，A 病院の倫理委員会の承認を得て実施した．また，研究の参加者

に対して，事前に研究の趣旨と内容および調査結果の取り扱い等に関して口頭

及び書面で説明し，書面にて研究参加についての同意を得た． 

 

3-3. 結果 

 

3-3-1. 対象者の属性 

 

対象者の年齢 (平均値±標準偏差) は57.6±23.4歳，性別は男性が 5名 (50%)，

診断名は脳出血 3 名 (30%)，脳梗塞 3 名 (30%)，急性硬膜下血腫 1 名 (10%)，

脊髄係留症候群 1 名 (10%)，ギランバレー症候群 1 名 (10%)，頸髄損傷 1 名 

(10%)，発症後の平均期間 (平均値±標準偏差) は 547±1027 日であった (表 4)．  

日常における移動手段が歩行である者は 7 名であり，能力として屋内歩行監

視レベルが 6 名，屋内歩行自立レベルが 1 名であった．日常における移動手段
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が車いすである者は 3 名であり，能力として屋内車いす自立レベルが 1 名，屋

外車いす自立レベルが 2 名であった (表 4)． 

 

3-3-2. アウトカムと推定 

 

重篤な有害事象は認められなかった．しかし，HAL 装着中に腸骨稜上縁に発

赤や疼痛を認めたのが 6 名 (60%)，HAL 着脱後に腸骨稜上縁に発赤を認めた

のが 3 名 (30%)，HAL 装着の翌日から 3 日間の間に下肢を中心に筋疲労を認

めたのが 4 名 (40%) であり，軽微な有害事象が認められた (表 5)． 

HAL 装着前後において歩行速度の計測が可能であった 8 名のうち 7 名 (約

88%) は足が軽くなったなどのコメントを認めた (表 6)． 

HAL 装着前後の歩行速度の比較では，有意な改善は認められなかった．しか

し，最大歩行速度では 7名中 3名 (約 43%)，快適歩行速度では 8名中 4名 (50%) 

に歩行速度の改善が認められた (表 6)． 

 HAL 装着後の収縮期血圧の上昇は最大で 30mmHg，低下は最大で 22mmHg

であった．HAL 装着前の心拍数の 30 ％以上の上昇や心拍数が 120 回/分を越え

た者は認められなかった．HAL 装着後の自覚的運動強度 (Borg Scale) は 11 か

ら 13 の範囲が最も多かった (表 7)． 

 

3-4. 考察 

 

本研究では，入院又は外来で理学療法を実施している歩行障害者に対して

HAL を使用し，HAL の安全性について確認した．その結果，重篤な有害事象

なく，全例において HAL の装着が可能であった．HAL を使用した運動負荷は

Borg Scale で 11 から 13 (ややきつい程度)，血圧や心拍数の上昇は軽度であり，

理学療法を中止するような基準ではなかった．これらより，理学療法を実施し

ている歩行障害者に対して，HAL を使用したトレーニングは安全に実施可能で

あることが示唆された．しかし，HAL 装着中や HAL 着脱後には，HAL のフレ
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ームとの接触により腸骨稜上縁に発赤，疼痛，HAL 装着後には下肢を中心に筋

疲労が認められた．そのため，HAL 装着者への問診に加えて，理学療法士によ

る装着者への身体観察により HAL のアライメント等を適宜調整する必要があ

ると思われた．これにより，HAL 本体と皮膚との接触を防ぎ，擦過傷などの有

害事象を防ぐことができると考える． 

本研究により，歩行障害者に対する HAL の使用は理学療法士による患者へ

の身体観察やバイタルサイン，自覚的運動強度等の指標を組み合わせることで

安全に実施が可能であることが確認できた．HAL 装着前後の歩行速度の比較で

は有意な改善は認められなかったものの，HAL 装着中や HAL 着脱後に歩行動

作の改善を認めるコメントが得られた症例では，HAL の適応を考慮しても良い

と考えられた． 

 

3-5. 小括 

 

歩行障害者に対して HAL を使用する際には，バイタルサインなどの客観的

指標に加えて理学療法士による HAL 装着者への問診や身体観察等を行うこと

が安全に行うために重要であると考えられた．歩行速度の計測が可能である軽

度歩行障害患者の中で，HAL 装着中や HAL 着脱後に歩行動作の改善を認める

コメントが得られる症例は，HAL の装着の適応となりうる可能性が示唆された． 
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第 4 章 

回復期脳卒中患者に対するロボットスーツ HAL®福祉用 

を用いた歩行練習の効果の検討 

 ―実行可能性試験― 

                                                    

 

4-1. 目的 

回復期脳卒中患者に対するロボットスーツ Hybrid Assistive Limb®福祉用 (以

下，HAL) を使用した歩行練習の効果とプロトコルの実行可能性について検証

することとした． 

 

4-2. 方法 

 

4-2-1. 試験デザイン 

 

単群前後比較試験とした． 

 

4-2-2. 対象者 

 

A 病院の回復期リハビリテーション病棟に入院している脳卒中患者で選択基

準に該当しかつ HAL を使用した歩行練習を実施した 3 名とした． 

取り込み基準は①A 病院の回復期リハビリテーション病棟に入院している脳

卒中患者，②片側の脳梗塞や脳出血が原因で片麻痺を呈している者，③本研究

の同意が得られた者とした． 
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除外基準は①本研究の同意が得られなかった者，②脳卒中発症前から歩行が

不可能な者，③回復期リハビリテーション病棟入院時に歩行が自立している者 

（Functional Ambulation Category 91)；以下，FAC で 4～5 に該当する者)，④意

識レベルが JCS 85) （Japan Coma Scale ） で 2 桁，または 3 桁である者，⑤NYHA 

92) （New York Heart Association Classification） で分類ⅢまたはⅣに相当する重

篤な心肺機能障害を有する者 (表 8)，⑥身長や体重の制限により HAL の装着

が明らかに困難である者，⑦皮膚疾患などで電極の貼付が不可能な者，⑧体内

にペースメーカーが埋め込まれている者とした． 

 

4-2-3. 介入 

 

研究プロトコルは HAL を使用した歩行練習を１回 20 分間 (1 単位) とし，

週 3 回合計 12 回 (4 週間) または週 3 回合計 18 回 (6 週間) 実施した．介入以

外の理学療法，作業療法，言語聴覚療法は内容の規定を設けずに必要に合わせ

て実施した．HAL 装着方法については，「HAL 福祉用取扱説明書 Ver.3.0.」 82)

に記載されている通りの方法とした．本研究においては，両脚型の HAL (M サ

イズ) または単脚型の HAL (M サイズ) を使用した (図 4，6-7)．制御モード

は，基本的に随意制御 （Cybernic Voluntary Control；以下，CVC） モードを選

択し，重度の片麻痺により生体電位信号が出現しない場合は自律制御 

（Cybernic Autonomous Control；以下，CAC） モードを使用した．歩行練習中

は，転倒予防のため，必要に応じて免荷機能付歩行器オールインワン 84) (デン

マーク Ropox A/S 社製） を使用し，体重の免荷を許容した (図 10-11)．事前

に HAL 安全使用講習を受けた理学療法士が主に HAL の装着や操作を実施した．

理学療法士は，パソコンのモニター画面に表示される生体電位信号や歩容など

の情報を基に HAL 装着者のアシストレベルやアシストバランスの調整を行っ

た．歩行練習の際は，日常使用している歩行補助具や下肢装具を使用した．歩

行練習の際の目標は，歩行自立度，歩行速度，歩行の耐久性，姿勢の安定性，

歩行の対称性など歩行能力を改善させることとした．個々の患者の耐久性や疲
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労度に合わせて，徐々に歩行速度や歩行距離を増大させた． 

 

4-2-4. アウトカム 

 

主要評価項目は歩行自立度 (Functional Ambulation Category 91)；以下，FAC)，

副次評価項目は最大歩行速度，快適歩行速度，歩幅 (最大・快適歩行時)，歩行

率 (最大・快適歩行時)，6 分間歩行距離 93)，Timed Up-and Go test 94,95)；以下，

TUG，Functional Balance Scale 96,97)；以下，FBS，下肢運動麻痺 (Brunnstrom 

Recovery Stage 98)；以下，BRS)，下肢筋力 (Manual Muscle Testing 86)；以下，

MMT)，有害事象 87)とした．各評価は同一の理学療法士が実施し，各評価の時

期は HAL 開始前評価 (開始時評価)，HAL 終了時評価 (終了時評価)とした． 

FAC とは，0 から 5 の 6 段階の順序尺度の評価法であり，歩行自立度を評価

するものである．0 は歩行不能か，2 人以上の介助が必要，1 は常にしっかりと

支える介助が必要，2 は常にまたは時々，軽く支える程度の介助が必要，3 は歩

行に介助は不要，しかし口頭指示や監視が必要，4 は平地歩行が自立，しかし，

階段や坂道は監視が必要，5 は不整地，階段，斜面でも自立して歩行が可能で

あることを示す (表 9)． 

最大歩行速度，歩幅，歩行率の測定は，10 m をできる限り速く歩いたときの

所要時間を測定し，最大歩行速度を計算した．理学療法室内の廊下において，

16 m の直線歩行路を設け，両端 3 m を予備路とした．可能な限り最大努力で行

う最大歩行速度条件で 2 回測定し，平均値を測定値として採用した．測定にお

いては，日常使用している歩行補助具と下肢装具の使用を許可した．ストップ

ウォッチにて計測した所要時間と目視にて測定した歩数を採用した．歩行速度

は単位を m/s，歩幅は単位を m，歩行率は単位を steps/min とした．快適歩行速

度においては，最大歩行速度の計測環境を用いて 10 m をいつも通りの速さで

歩いたときの所要時間を測定した． 

 6 分間歩行距離の測定は，米国胸部学会の報告 93)に準じて行った．測定場所

は，理学療法室内の廊下とし，16 m 距離の両端に折り返しの標識としてカラ
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ーコーンを設置した．そして，「6 分間できるだけ長い距離を歩いて下さい」と

指示し，6 分間に可能な限り往復で歩行させ，その距離を測定し単位を m と

した．測定においては，日常使用している歩行補助具と下肢装具の使用を許可

した．患者への負担を考慮し，測定は 1 回とした． 

 TUG の測定は，原論などを参考に，日常使用している歩行補助具と下肢装具

を使用し，座面が約 42 cm の肘掛け付き椅子から立ち上がり，3 m 前方にある

カラーコーンまで歩き，方向転換し，椅子に戻り腰かけるまでの一連の動作に

要する時間をストップウォッチにて測定した．方向転換の方向については，「ど

ちらでも好みの方向」と指示を出した．そして，可能な限り最大努力で行う最

大歩行速度条件で 2 回測定し，平均値を測定値として採用した． 

FBS の測定は，全 14 項目について 0 から 4 の選択肢から当てはまる最も低

い点数を採用した (図 12)．測定中は，普段使用している下肢装具の使用を許

可した． 

下肢運動麻痺は Brunnstrom の運動検査による回復段階を用いて評価した 

(図 13)． 

 下肢筋力は，MMT を用いて測定した．MMT は徒手的に筋力を評価でき，0 (筋

収縮は全くおこらない) から 5 (最大徒手抵抗に抗して最終運動域を保持でき

る) の 6 段階で評価が可能である．本研究では，両側の股関節屈曲と伸展，両

側の膝関節屈曲と伸展をそれぞれ評価した． 

有害事象の評価は「有害事象共通用語規準 v3.0 日本語訳 JCOG/JSCO 版 2004

年 10 月 27 日」 87)を使用し，理学療法士が対象者への問診と身体観察にて行っ

た． 

 

4-2-5. 統計学的手法 

 

 統計学的分析は，記述統計を実施した． 

 

4-2-6. 倫理的配慮 
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本研究は，A 病院の倫理委員会の承認を得て実施した．また，研究の参加者

に対して，事前に研究の趣旨と内容および調査結果の取り扱い等に関して口頭

及び書面で説明し，書面にて研究参加についての同意を得た． 

 

4-3. 結果 

 

4-3-1. ベースライン・データ 

 

ベースラインにおける患者特性については表 10 を参照． 

 対象者の年齢 (平均値±標準偏差) は73.0±22.6歳，性別は男性が 3名 (100%)，

診断名は脳出血 1 名 (約 33%)，脳梗塞 2 名 (67%)，障害名は右片麻痺が 3 名 

(100%)，歩行障害が 3 名 (100%)，発症後の平均期間 (平均値±標準偏差) は

109±65 日であった．HAL を使用した歩行練習の回数は症例 1 が 12 回，症例 2

が 18 回，症例 3 が 12 回であった．症例 1 は両脚型 HAL，症例 2 と 3 は単脚型

HAL を麻痺側下肢に使用した． 

 

4-3-2. アウトカムと推定 

 

開始時評価と終了時評価の前後比較において，FAC は症例 1 が 3 から 4，症

例 2 が 2 から 4，症例 3 が 3 から 4 と向上した．最大歩行速度は症例 1 が 0.45 m/s

から 0.78 m/s，症例 2 が 0.31 m/s から 0.74 m/s，症例 3 が 1.17 m/s から 1.22 m/s

と向上した．歩幅は症例 1 が 0.42 m から 0.53 m，症例 2 が 0.29 m から 0.45 m，

症例 3 が 0.59 m から 0.71 m と増大した．歩行率は症例 1 が 64.14 steps/min から

89.48 steps/min，症例 2 が 62.92 steps/min から 98.07 steps/min，症例 3 が 119.58 

steps/min から 102.44 steps/min となった．快適歩行速度は症例 1 が 0.39 m/s か

ら 0.75 m/s，症例 2 が 0.28 m/s から 0.56 m/s，症例 3 が 0.55 m/s から 0.61 m/s と

向上した．歩幅は症例 1 が 0.37 m から 0.53 m，症例 2 が 0.29 m から 0.37 m，
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症例 3 が 0.43 m から 0.43 m となった．歩行率は症例 1 が 63.13 steps/min から

85.27 steps/min，症例 2 が 59.76 steps/min から 90.15 steps/min，症例 3 が 75.70 

steps/min から 84.66 steps/min と増大した．6 分間歩行距離は症例 1 が 146 m か

ら 223 m，症例 2 が 80 m から 176 m，症例 3 が 200 m から 305 m と増大した．

TUG は症例 1 が 34.34 秒から 15.47 秒，症例 2 が 65.00 秒から 24.37 秒，症例 3

が 13.94 秒から 12.00 秒と改善した．FBS は症例 1 が 40 点から 52 点，症例 2

が 41 点から 45 点，症例 3 が 35 点から 44 点と改善した．一方で，下肢 BRS は

症例 1 がⅤからⅤ，症例 2 がⅢからⅢ，症例 3 がⅤからⅤと改善は認められな

かった．麻痺側股関節屈曲筋力は MMT で症例 1 が 3 から 4，症例 2 が 2 から 2，

症例 3 が 2 から 3 となった．麻痺側股関節伸展筋力は MMT で症例 1 が 2 から

3，症例 2 が 2 から 2，症例 2 が 2 から 3 となった．麻痺側膝関節屈曲筋力は

MMT で症例 1 が 4 から 4，症例 2 が 2 から 2，症例 3 が 2 から 3 となった．麻

痺側膝関節伸展筋力は MMT で症例 1 が 3 から 4，症例 2 が 2 から 2，症例 3

が 3 から 4 となった．非麻痺側股関節屈曲筋力は MMT で症例 1 が 5 から 5，

症例 2 が 4 から 4，症例 3 が 5 から 5 となった．非麻痺側股関節伸展筋力は MMT

で症例 1 が 4 から 4，症例 2 が 4 から 4，症例 2 が 4 から 4 と改善は認められな

かった．非麻痺側膝関節屈曲筋力は MMT で症例 1 が 5 から 5，症例 2 が 5 か

ら 5，症例 3 が 5 から 5 であった．非麻痺側膝関節伸展筋力は MMT で症例 1

が 4 から 5，症例 2 が 5 から 5，症例 3 が 4 から 4 となった (表 11)． 

 

4-3-3. 有害事象 

 

重篤な有害事象は認められなかった．しかし，HAL 装着中に腸骨稜に発赤や

疼痛を認めたのが 2 名 (約 67%)，HAL 着脱後に腸骨稜上縁に発赤を認めたの

が 1 名 (約 33%) であり，軽微な有害事象が認められた． 

 

4-4. 考察 

 

(秒
) 
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本研究では，回復期脳卒中片麻痺患者 3 名を対象に単群前後比較試験により，

両脚型および単脚型の HAL を用いた歩行練習の効果とプロトコルの実行可能

性について検証した． 

その結果，身体機能面において麻痺側下肢の運動麻痺や非麻痺側下肢筋力の

改善は認められなかったが，麻痺側下肢筋力は改善する傾向を認めた．さらに

動作能力面では歩行自立度，歩行速度，歩行の耐久性などの歩行能力，静的バ

ランス，動的バランスなどのバランス能力において改善が認められた．このこ

とより，HAL を使用した歩行練習は，回復期脳卒中片麻痺患者の歩行能力やバ

ランス能力を向上させる治療となる可能性が示唆された． 

プロトコルの実行可能性については，症例 1と症例3では 20分間 (1単位) を

1 回として週 3 回合計 12 回 (4 週間) のプロトコル，症例 2 においては 20 分間 

(1 単位) を 1 回として週 3 回合計 18 回 (6 週間) のプロトコルを重篤な有害事

象なく安全に完遂することができ，実現可能なプロトコルであった． 

 

4-4-1. 身体機能面について 

 

単群前後比較試験の結果，麻痺側下肢の運動麻痺や非麻痺側下肢筋力におい

ては改善が認められなかったが，麻痺側下肢筋力においては改善する傾向を認

めた．麻痺側下肢の運動麻痺の改善が認められなかったことに関しては，本研

究の対象者の開始時の下肢 BRS は症例 1 がⅤ，症例 2 がⅢ，症例 3 がⅤと症例

2 以外は下肢の分離性が高い状態であった．今回，評価指標に用いた BRS はⅠ

からⅥの 6 段階の評価指標であり，どの程度分離運動が可能であるかを評価す

るものである．本邦においては，脳卒中患者に対する身体機能の評価において

必須であり主要な評価指標である．しかし，運動麻痺をある程度評価すること

が可能であるが，細かな変化については評価に反映できにくいとする欠点があ

る．症例 1 と 3 の BRS は研究開始時に既に高い値を示しており，最終的に BRS

がⅥに到達しなかったものの，研究終了時にも良い状態を維持させることがで

きた．一方で，症例 2 に関しては研究開始時の BRS はⅢと共同運動 (異常な運
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動のパターン) に支配され，分離運動が困難な状態であった．研究終了時にも

運動麻痺の改善は認められず，BRS はⅢのままであった．これは，症例 2 は発

症後 173 日より HAL を使用した歩行練習を開始し，回復期病棟に入院中では

あるものの発症からの日数においては維持期に近い状態であった．脳卒中後の

機能回復は，発症早期ほど回復状況が良好であり，時間の経過とともに緩徐な

ものとなることが多いとされている 99)．機能回復過程について調査している代

表的な報告には Copenhagen Stroke Study 100)がある．Jorgensen ら 100)は 947 名の

脳卒中患者を対象に前向きコホート研究を実施した．機能障害においては，発

症から 1 か月程度は比較的良好な回復を示したが，次第に回復は緩徐となり，

発症から 3 か月でほぼプラトーとなっていた．80%の回復に必要な期間は 4.5

週間，95%の回復に必要な期間は 11 週間であったと報告されている．本研究に

おいて，全症例にて下肢の運動麻痺に変化が認められなかったのは，発症から

の期間による影響が強いと考える． 

本研究の介入内容については，症例 2 と 3 は，単脚型の HAL を麻痺側に装

着し歩行練習を実施するものであった．HAL を装着している最中は，HAL の

補助により麻痺側の股関節屈伸や膝関節屈伸のアシストを受けることができた

が，開始時評価と終了時評価においては HAL を装着しない状態での評価を行

ったため，分離運動が困難なままであったと考える．今回の介入においては，

麻痺側下肢の運動麻痺を改善させることは難しかった．今後は，運動麻痺の評

価に Fugl-Meyer 評価法 101)を使用し，BRS のステージの変化が生じなくても分

離運動を細分化し，スコア化することで小さな変化についても検出できるよう

にしていく予定である．また，発症からの時期や介入の内容についても検討す

る必要があり，運動麻痺を改善させるためには単関節の運動を十分に行うなど

分離運動を促す練習の反復等が必要であると考える． 

 非麻痺側と麻痺側の下肢の筋力においては，非麻痺側下肢筋力に改善は認め

られなかったが，麻痺側下肢筋力は改善する傾向を認めた．非麻痺側股関節屈

曲筋力においては症例 1 と 3 は MMT で 5 であり，一番高いスコアであり，筋

力が十分に保たれている状態であった．症例 2 は MMT で 4 (ある程度筋力が保
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たれている状態) であり，介入後の変化は認められなかった．非麻痺側股関節

伸展筋力においては全症例において MMT は 4 であり，介入後も変化は認めら

れなかった．非麻痺側膝関節屈曲筋力においては全症例において MMT は 5 で

あり，一番高いスコアであり，筋力が十分に保たれている状態であった．非麻

痺側膝関節伸展筋力において症例 2 は MMT で 5 であり，一番高いスコアであ

り，筋力が十分に保たれていた．症例 1 と 3 は MMT で 4 であり，症例 1 のみ

介入後に MMT が 5 へと改善を認めた． 

麻痺側股関節屈曲筋力においては，症例 1 は MMT で 3 から 4，症例 3 は MMT

で 2 から 3 へと改善を示したが，症例 2 においては介入後も変化は認められな

かった．麻痺側股関節伸展筋力においては症例 1 と症例 3 において MMT で 2

から 3 へと改善を示したが，症例 2 においては介入後も変化は認められなかっ

た．麻痺側膝関節屈曲筋力においては症例 3 のみ MMT で 2 から 3 へと改善を

示したが，症例 1 と 2 においては介入後も変化は認められなかった．麻痺側膝

関節伸展筋力においては症例 1 と症例 3 において MMT で 3 から 4 へと改善を

示したが，症例 2 においては介入後も変化は認められなかった．これらの結果

をまとめると，症例 2 は麻痺側下肢の筋力全てにおいて MMT が 2 であり下肢

の筋力低下を認めた．しかし，下肢運動麻痺が BRS でⅢであり，分離運動が困

難な状態であった．症例 2 については筋力低下というよりも，そもそも意図し

た運動が円滑に行えないため，MMT のテスト自体が困難であった可能性が考

えられる．一方で，症例 1 と 3 においては，BRS がⅤであり分離運動が良好で

あるため，意図した運動を円滑に実施することができたと考える．つまり，MMT

の評価時の各種肢位を適切にとることができ，随意運動が可能なため麻痺側下

肢の筋力に改善が認められたと考える．これは，HAL の装着により麻痺側の下

肢がアシストされ，一定の補助を受けた状態で歩行練習を反復できたためであ

ると考える．しかし，歩行能力の向上にともない，日常生活や介入以外の理学

療法において麻痺側下肢に荷重する機会が増大したことが麻痺側下肢筋力の向

上に寄与した可能性は否定できない．よって，本研究の介入が麻痺側下肢筋力

の向上にどの程度貢献したかについての結論は出せない．HAL は麻痺側下肢を
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アシストし，補助することで動作を支援する．一般的に筋力強化については抵

抗負荷が良いとされ，最大筋力の 30%～50%の負荷を与える必要がある 102)．

本研究の介入では抵抗運動は実施していないため，麻痺側下肢筋力の向上にど

の程度 HAL を使用した歩行練習の影響があったかどうかは不明である．今後

は，評価指標自体を見直す必要があり，例えば，随意運動が部分的に可能な症

例に対しては，下肢筋力の測定において客観的でかつ筋力を細かく数値化でき

るハンドヘルドダイナモメータを使用して等尺性筋力を測定 103)することなど

も検討する必要がある． 

 

4-4-2. 動作能力面について 

 

単群前後比較試験の結果，動作能力面では歩行自立度，歩行速度，歩行の耐

久性などの歩行能力，静的バランス，動的バランスなどのバランス能力におい

て改善が認められた． 

歩行能力においては，歩行自立度において介助歩行または監視歩行から最終

的には屋内歩行自立を獲得することができた．これは社会的にも非常に意義が

高い結果である．先行研究においても歩行自立度が脳卒中患者において重要で

あるとするものや，脳卒中患者の歩行リハビリテーションにおいて歩行の再建

を重要視しているものがある．本邦においては，要介護となる最大の原因は脳

卒中であり，脳卒中にならないような予防的な介入が必要である．仮に脳卒中

となったとしてもできるだけ脳卒中後遺症を減らし，歩行や日常生活動作を他

者の介助に依存させることなく，自力で行えるようにすることは当事者のみな

らず，介助者にとっても非常に重要なことである． 

脳卒中患者のリハビリテーションにおいて，課題特異的なトレーニングが能

力向上において効果的であるとされている．つまり歩行能力を向上させたい場

合には，歩行そのものを練習し，反復することをさす．本研究においては，下

肢に HAL を装着し歩行練習を 1 回 20 分間とし週に 3 回合計 12 回または 18 回

実施した．HAL を装着した歩行練習や介入以外の理学療法の影響により，歩行
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自立度が向上したと考える．HAL は外骨格型の歩行支援ロボットであり，矢状

面上で股関節屈伸や膝関節屈伸の補助を行う．股関節の内転や外転は制御され

ず，装着者自身が姿勢を保持する必要がある．よって，HAL 装着者は自らの姿

勢を調整し，バランスを保つ必要があった．さらに，本研究では歩行練習を 20

分間確保する介入としたため，通常の理学療法よりも歩行練習の時間や量が増

大した可能性がある．脳卒中治療ガイドライン 2015 では，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) とされているため，歩行練習の量を確保できたことが歩行能

力向上に寄与した可能性が考えられる．今後は，歩行練習の量や頻度をコント

ロール群とあわせることで，HAL を使用した歩行練習の効果を比較検証する予

定である． 

 

4-4-3. 臨床的に有意な最小変化量と最小検知変化について 

 

脳卒中患者における臨床的に有意な最小変化量 (Minimal Clinical Important 

Difference；以下，MCID) と最小検知変化 (Minimum Detectable Change；以下，

MDC) についてはいくつか報告がある 104,105)． 

MCID とは，臨床上重要な指標の変化が生じるのに必要とされる，他の指標

の最小変化量である．MDC とは，測定値間に 95%確実に差 (変化) があると

判断できる最小値を表す 106)．MDC は，再テストなどの繰り返し測定により得

られた 2 つの測定値の変化量の中で測定誤差の大きさを示したもので，MDC

以内の変化は測定誤差によるもの，それ以上の変化が測定誤差以上の変化と判

断できる． 

 FAC においては亜急性期，維持期それぞれにおいて MCID や MDC について

の報告は今のところない．TUG においては，MCID の報告はないものの，維持

期脳卒中患者において MDC を 2.9 秒としている報告がある 107)．快適歩行速度

においては亜急性期，維持期それぞれにおいて MCID について報告されており，

亜急性期脳卒中患者に対して MCID を 0.16 m/s としている 108)．また，維持期
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脳卒中患者に対しては 0.06 m/s としている報告，0.14 m/s としている報告があ

る 109)．6 分間歩行距離においては亜急性期脳卒中患者に対して MDC を 61 m

とし，維持期脳卒中患者に対しては MCID を 34.4 m としている報告がある 

109,110)． 

 本研究の対象となった患者についてみてみると，歩行自立度においては全例

で改善を認め，FAC のスコアが 1 つ改善した者は 2 例，FAC のスコアが 2 つ改

善した者は 1 例であった．また，HAL を使用した歩行練習を実施する前は，全

例が介助歩行または監視歩行であったが，最終的には自立歩行に至った．これ

は社会的にも意義が高い結果である． 

TUG においては全例で改善を認め，18.87 秒，40.63 秒，1.94 秒の改善を認め

た．亜急性期脳卒中患者に対する TUG の MCID に関する報告がないため，直

接比較することはできないが，症例 1 と 2 においては，明らかな改善を認めた．

しかし，結果の解釈には注意を要し，症例 3 の TUG の変化量は 1.94 秒であっ

たが，開始時において既に TUG が 13.94 秒とかなり速いタイムであった．これ

は，TUG の評価指標の限界であり，開始時において既に天井効果に達していた

可能性が十分にあると考える．Podsiadlo らは，TUG のスコアが 10 秒未満で完

全自立，20 秒未満で屋外への外出が可能なレベル，30 秒以上でほとんどの活動

に支援が必要と報告している 111)．症例 1 と 3 においては，研究終了時の TUG

スコアはいずれも 20 秒未満であり，屋外への外出が可能なレベルに到達し，活

動範囲を広げることにつながる可能性があり，非常に重要な因子である． 

快適歩行速度においては全例で改善を認め，0.36 m/s，0.28 m/s，0.06 m/s の

改善を認めた．最大歩行速度においても全例で改善を認め，0.33 m/s，0.43 m/s，

0.04 m/s の改善を認めた．亜急性期脳卒中患者の快適歩行速度に関する報告に

よると，MCID は 0.16 m/s とされている．TUG 同様に症例 1 と 2 においては，

明らかな歩行速度の改善を認め，0.16 m/s の 2 倍程度の変化量であった．症例 3

の歩行速度の変化量は快適歩行速度で 0.06 m/s，最大歩行速度で 0.04 m/s であ

り，開始時において既に最大歩行速度が 1.17 m/s とかなり速いタイムであった．

Perry らの歩行速度の分類 112)を当てはめても 0.8 m/s 以上であり，一番高い歩
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行速度に分類され，屋内歩行に加えて，地域 (屋外) においても十分に歩行が

可能なレベルに該当していた．これは，TUG 同様に歩行速度の評価指標の限界

であり，開始時において既に天井効果に達していた可能性が十分に高いと考え

る． 

6 分間歩行距離においては全例で改善を認め，77m，96m，105m の改善を認

めた．亜急性期脳卒中患者の 6 分間歩行距離の MDC は 61 m とされている．全

例で 61m を上回り，明らかな改善を認めた．症例 3 は前述したように，開始時

評価において既に歩行速度や動的なバランスの能力が高く，介入前後の比較で

は十分な変化量を見出すことができなかった．しかし，6 分間歩行距離におい

ては開始時に 200m と 3 症例中一番，歩行の耐久性が高い状態であったが，変

化量が 105m とさらなる改善を認めることができた．歩行速度や動的バランス

が研究開始時にすでに高く，十分な変化を検出しにくいと思われる症例におい

ては，6 分間歩行距離の測定により歩行の耐久性を評価でき，介入効果を評価

できる指標になりうる可能性があると考えられた． 

 

4-4-4. プロトコルの実行可能性について 

 

本研究で使用した HAL は，M サイズの 1 台のみであった．そのため，1 台の

機器を使用して研究を遂行する必要があった．本研究においては，症例 1 と症

例 3 では 20 分間 (1 単位) を 1 回として週 3 回合計 12 回 (4 週間) のプロトコ

ル，症例 2 においては 20 分間 (1 単位) を 1 回として週 3 回合計 18 回 (6 週間) 

のプロトコルを設定した．プロトコル中に脱落した症例，週 3 回の介入が実施

できなかった症例は認められなかった． 

HAL 装着中では，HAL の腰部フレームと腸骨稜が接触することで，同部位

に発赤や疼痛が認められた．これに対しては，アライメントの調整，クッショ

ンや薄いタオルを挿入することで対応し，介入を継続することができた．これ

らの対応により，擦過傷などの有害事象を認めずに，プロトコルを安全に完遂

することができたと考える． 
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本研究では，脳卒中片麻痺患者に両脚型と単脚型の HAL を使用して歩行練

習を実施した．HAL を使用した歩行練習中には，「HAL が重すぎる」，「いつも

のリハビリより疲れる」などのコメントを認めた症例や歩行練習時に非麻痺側

下肢の疲労を訴えた症例が認められた．そのため，免荷機能付歩行器オールイ

ンワンを併用し，体重や HAL の重量を部分的に免荷した状態で歩行練習を実

施した．HAL 装着 5～8 回目あたりから HAL 装着下での動作に対して「慣れて

きた」，「コツをつかんだ気がする」などのコメントを認めた．HAL のアシスト

レベルやアシストバランスの調整は，何回か歩行練習を反復することで可能で

あった．このため，HAL を装着している患者側の慣れ，HAL の装着や HAL の

調整を行うセラピスト側の技量が HAL を用いた歩行練習においては，重要な

因子となると思われた．HAL を使用した歩行練習においては，HAL を装着す

る側の慣れや HAL を適切なアシストに設定するセラピスト側の技量が重要と

なり，双方において，反復した練習が必要であることが示唆された． 

 

4-5. 小括 

 

回復期脳卒中患者に対する HAL を使用した歩行練習の効果とプロトコルの

実行可能性について検証した．身体機能面においては，麻痺側下肢筋力が改善

する傾向を認め，動作能力面では歩行自立度，歩行速度，歩行の耐久性などの

歩行能力，静的バランス，動的バランスなどのバランス能力において改善が認

められた．HAL を使用した歩行練習は，回復期脳卒中片麻痺患者の歩行能力や

バランス能力を向上させる治療となる可能性が示唆された． 

プロトコルの実行可能性については，全例で重篤な有害事象なく安全に週 3

回合計 12 回～18 回 (4 週間～6 週間) のプロトコルが実現可能であった．HAL

を使用した歩行練習においては患者とセラピスト，双方による慣れが必要であ

り，反復した歩行練習が必要であると考えられた． 
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第 5 章 

回復期脳卒中患者に対するロボットスーツ HAL®福祉用を

用いた歩行練習の有効性および健康関連 QOL と 

気分や感情に対する効果についての検証  

―ランダム化比較試験― 

                                                    

 

5-1. 目的 

 

回復期脳卒中患者に対するロボットスーツ Hybrid Assistive Limb®福祉用 (以

下，HAL) を使用した歩行練習の有効性および健康関連 QOL と気分や感情に

対する効果をコントロール群と比較して検証することとした． 

 

5-2. 方法 

 

5-2-1. 試験デザイン 

 

 並行群間単純ランダム化比較試験 

 

5-2-2. 参加者 

 

 A 病院の回復期リハビリテーション病棟に入院している脳卒中患者で選択基

準に該当しかつ本研究の参加に同意が得られた者． 
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取り込み基準は①A 病院の回復期リハビリテーション病棟に入院している脳

卒中患者，②片側の脳梗塞や脳出血が原因で片麻痺を呈している者，③本研究

の同意が得られた者とした． 

除外基準は①本研究の同意が得られなかった者，②脳卒中発症前から歩行が

不可能な者，③回復期リハビリテーション病棟入院時に歩行が自立している者 

（Functional Ambulation Category 91)；以下，FAC で 4～5 に該当する者)，④意

識レベルが JCS 85) （Japan Coma Scale ） で 2 桁，または 3 桁である者，⑤NYHA 

92) （New York Heart Association Classification） で分類ⅢまたはⅣに相当する重

篤な心肺機能障害を有する者，⑥身長や体重の制限により HAL の装着が明ら

かに困難である者，⑦皮膚疾患などで電極の貼付が不可能な者，⑧体内にペー

スメーカーが埋め込まれている者とした． 

 

5-2-3. 介入 (HAL 群) 

 

HAL を使用した歩行練習 20 分間 (1 単位) を 1 回とし，週 3 回を 4 週間 (合

計 12 回) 実施した．介入は，週 3 回合計 12 回の HAL を使用した歩行練習の

みを規定し，その他の理学療法，作業療法，言語聴覚療法は内容の規定を設け

ずに必要に合わせて実施した．歩行練習の際は，日常使用している歩行補助具

や下肢装具を使用した．歩行練習の際の目標は，歩行自立度，歩行速度，歩行

の耐久性，姿勢の安定性，歩行の対称性など歩行能力を改善させることとした．

個々の患者の耐久性や疲労度に合わせて，徐々に歩行速度や歩行距離を増大さ

せた． 

HAL 装着方法に関しては「HAL 取扱説明書 Ver.4.0.」 113)に記載されている

通りの方法とした．本研究においては，単脚型の HAL (M サイズ) を使用した 

(図 6-7)．制御モードは，基本的に随意制御 （Cybernic Voluntary Control；以下，

CVC） モードを選択し，重度の片麻痺により生体電位信号が出現しない場合

は自律制御 （Cybernic Autonomous Control；以下，CAC） モードを使用した．

歩行練習中は，転倒予防のため，必要に応じて免荷機能付歩行器オールインワ
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ン (デンマーク Ropox A/S社製） を使用し，体重の免荷を許容した (図10-11)．

事前に HAL 安全使用講習を受けた理学療法士が主に HAL の装着や操作を実施

した．理学療法士は，パソコンのモニター画面に表示される生体電位信号や歩

容などの情報を基に HAL 装着者のアシストレベルやアシストバランスの調整

を行った． 

 

5-2-4. 介入 (コントロール群) 

 

従来の平地歩行練習 20 分間 (1 単位) を 1 回とし，週 3 回を 4 週間 (合計 12

回) 実施した．介入は，週 3 回合計 12 回の平地歩行練習のみを規定し，その他

の理学療法，作業療法，言語聴覚療法は内容の規定を設けずに必要に合わせて

実施した．歩行練習の際は，日常使用している歩行補助具や下肢装具を使用し

た．歩行練習の際の目標は，歩行自立度，歩行速度，歩行の耐久性，姿勢の安

定性，歩行の対称性など歩行能力を改善させることとした．個々の患者の耐久

性や疲労度に合わせて，徐々に歩行速度や歩行距離を増大させた．歩行練習中

は，転倒予防のため，必要に応じて免荷機能付歩行器オールインワン (デンマ

ーク Ropox A/S 社製） を使用し，体重の免荷を許容した (図 10)．研究対象患

者を担当している理学療法士が介入を実施した． 

 

5-2-5. アウトカム 

 

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

副次評価項目は日常生活動作 (Activities of Daily Living；以下，ADL) の評価と

して Functional Independence Measure 114) (以下，FIM)，健康関連 Quality of Life；

以下，QOL の評価として The MOS 8-Item Short-Form Health Survey 115) (以下，

SF-8)，気分や感情の評価として Profile of Mood States 116) (以下，POMS) 短縮

版，有害事象 117)とした． 

 FAC とは，0 から 5 の 6 段階の順序尺度の評価法であり，歩行自立度を評価
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するものである．0 は歩行不能か，2 人以上の介助が必要，1 は常にしっかりと

支える介助が必要，2 は常にまたは時々，軽く支える程度の介助が必要，3 は歩

行に介助は不要，しかし口頭指示や監視が必要，4 は平地歩行が自立，しかし，

階段や坂道は監視が必要，5 は不整地，階段，斜面でも自立して歩行が可能で

あることを示す． 

ADL 能力の評価は FIM を使用し，FIM 運動項目，FIM 認知項目，FIM 合計

をそれぞれ算出した．各項目は図 14 を参照．1 項目あたり 1 点から 7 点で評価

する (表 12)． 

SF-8 は健康関連 QOL を評価するものであり，8 つの質問に答える質問紙調査

である．8 つの下位尺度，①身体機能 （PF : Physical functioning），②日常役割

機能 （身体） （RP : Role physical），③体の痛み (BP : Bodily pain），④全体的

健康感 （GH : General health perception），⑤活力 （VT : Vitality），⑥社会生活

機能 （SF : Social functioning），⑦日常役割機能 （精神） （RE : Role emotional），

⑧心の健康 （MH : Mental health） と 2 つのサマリースコア，身体的サマリー

スコア （PCS : Physical component summary），精神的サマリースコア （MCS : 

Mental component summary） を算出することができる．SF-8 尺度は，得点が高

いほど良い健康状態を表す．各得点はスコアリングプログラムを使用して算出

した． 

 POMS 短縮版は気分を評価する質問紙法の一つとして McNair らにより米国

で開発され，対象者がおかれた条件により変化する一時的な気分，感情の状態

を測定できるという特徴を有している．また，6 つの気分尺度，①緊張－不安 

(Tension - Anxiety)，②抑うつ－落込み (Depression - Dejection)，③怒り－敵意 

(Anger - Hostility)，④活気 (Vigor)，⑤疲労 (Fatigue)，⑥混乱 (Confusion) と

活気以外の 5 尺度の得点の合計から活気得点を差し引いたものを Total Mood 

Disturbance (以下，TMD) 得点とし，標準化得点 [T 得点＝50＋10× (素得点－

平均値) / 標準偏差 ] を算出した．具体的には，気分プロフィール換算表 (性

年齢階級別) を用いて粗得点から T 得点を算出した．活気以外の T 得点は点数

が低くなると改善したことを示す． 
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 有害事象の評価 117)は，「有害事象共通用語規準 v4.0 日本語訳 JCOG 版」を

使用し，理学療法士の対象者への問診と身体観察により行った． 

各評価は研究開始時 (開始時評価) と研究終了時 (終了時評価) に事前に評

価内容や測定についての説明や実技を十分に受けた臨床経験のある理学療法士

が実施した． 

 

5-2-6. 症例数 

 

本研究においては，目標症例数を 30 例 (HAL 群が 15 例，コントロール群が

15 例) と設定した． 

 

5-2-7. ランダム化 

 

 患者の割り付けは，A 病院の回復期リハビリテーション病棟に入院してきた

順に行った．既に回復期リハビリテーション病棟に入院していた患者は同意が

得られた順に割り付けを実施した．割り付けのタイプは単純ランダム化とし，

RESEARCH RANDOMIZER 118)のソフトを用いてコンピューターにより乱数を

発生させ，奇数を HAL 群，偶数をコントロール群とした． 

 

5-2-8. ブラインディング 

 

 参加者，介入実施者，アウトカムの評価者全てにおいてブラインドは実施し

なかった． 

 

5-2-9. 統計学的手法 

 

統計学的分析は，連続変数には対応のある t 検定，カテゴリー変数には χ2 検

定，開始時評価と終了時評価の群内比較には対応のある t 検定，群間比較には
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対応のない t 検定を使用した 90)．有意水準は 5%とし，統計ソフトは IBM SPSS 

Statistics，Version 23.0 for Microsoft Windows，IBM 社製を使用した． 

 

5-2-10. 倫理的配慮 

 

本研究は，筑波大学医学医療系医の倫理委員会 （通知番号第 727 号） と A

病院の倫理委員会の承認を得て実施した．また，研究の参加者に対して，事前

に研究の趣旨と内容および調査結果の取り扱い等に関して口頭及び書面で説明

し，書面にて研究参加についての同意を得た． 

 

5-3. 結果 

 

5-3-1. 参加者の流れ 

 

 2013 年 2 月 8 日～2013 年 11 月 30 日の期間に本研究に参加した脳卒中片麻痺

患者は 78 名，そのうち 45 名が除外基準に該当し，33 名を HAL 群，コントロ

ール群に無作為に割り付けた．開始時評価を終了した患者は HAL 群で 17 名，

コントロール群で 16 名，HAL 群の 4 名は「機械が重くて大変」，「歩きにくく

て疲れる」等の理由によりプロトコルの途中で脱落した．プロトコルと終了時

評価を終了した患者は HAL 群で 12 名，コントロール群で 12 名であった (図

15)． 

HAL 群の 3 名とコントロール群の 1 名は歩行が困難であり，歩行速度等の評

価が困難であった．高次能機能障害の影響により，質問紙への記入が困難であ

った症例は HAL 群で 2 名，コントロール群で 3 名であった．HAL 群の 1 名は

終了時評価期間中に症候性てんかんにより状態が一時的に悪化したため，悪化

後の評価においては，測定困難とし状態が悪化する前の評価についてのみ採用

した． 
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5-3-2. ベースライン・データ 

 

両群のベースライン時の患者特性 (年齢，性別，診断名，障害名，発症から

の期間，下肢装具の使用の有無，研究開始時の FAC) においては，いずれの項

目においても有意差は認められなかった (表 13)．年齢 (平均値±標準偏差) は，

HAL 群で 66.9±16.0 歳，コントロール群で 76.8±13.8 歳，発症からの期間 (平均

値±標準偏差) は HAL 群で 57.0±44.3 日，コントロール群で 49.7±33.8 日であっ

た． 

本研究における週3回合計12回の歩行練習とプロトコル以外のリハの介入単

位 (20 分間で 1 単位) の合計は HAL 群で 215.3±22.7 単位，コントロール群で

217.6±25.9 単位であった．合計単位の内訳をみると，理学療法が HAL 群で

93.0±20.3 単位，コントロール群で 106.4±41.5 単位，作業療法が HAL 群で

82.5±16.1 単位，コントロール群で 74.4±16.6 単位，言語聴覚療法が HAL 群 (n = 

10) で 47.6±11.3 単位，コントロール群 (n = 9) で 44.8±16.0 単位であり，両群

間で有意差は認められなかった (表 13)． 

 

5-3-3. 解析された人数 

 

本研究において介入・治療の意図解析 (Intention to treat analysis；以下，ITT) 

解析は実施できなかった．その理由としては，ランダム割り付けの後に脱落し

た症例において評価が困難であったため，データが取れない参加者は解析から

除外せざるをえなかった．そのため，プロトコルと終了時評価を終了した患者

が本研究の最終的な解析の対象となり，HAL 群で 12 名，コントロール群で 12

名となった． 

 

5-3-4. アウトカムと推定 

 

各評価指標について個々の症例ごとにみてみると，HAL 群の FAC は 12 名中
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11名 (91%) に改善が認められた．コントロール群のFACは 12名中 6名 (50%) 

に改善が認められた．研究終了時の FAC が 4 以上，つまり屋内歩行が自立レベ

ルとなった者は HAL 群で 6 名 (50%)，コントロール群で 4 名 (33%) であっ

た．HAL 群では，CAC モードを使用した重度片麻痺症例や複数の高次脳機能

障害を呈し指示理解が困難であった症例が含まれていた． 

開始時評価と終了時評価の群内比較において，HAL 群では FAC，FIM 運動項

目，FIM 合計，SF-8 の身体機能，日常役割機能 (身体)，体の痛み，身体的サ

マリースコア，POMS の抑うつ－落込みにおいて有意差が認められ，終了時の

方が優れていた (表 14-1-14-3)．一方，コントロール群においては，FAC，FIM

運動項目，FIM 合計のみ有意差が認められ，終了時の方が優れていた．健康関

連 QOL や POMS においては全項目において有意差は認められなかった (表

15-1-15-3)． 

 開始時評価と終了時評価の群間比較においては，HAL 群の方が有意に歩行自

立度の向上を認めた．一方で，コントロール群の方が有意に SF-8 の日常役割機

能 (精神) の健康関連 QOL が向上した (表 16-1-16-3)． 

 

5-3-5. 有害事象 

 

重篤な有害事象は認められなかった．しかし，HAL 群においては介入以外の

時間帯の HAL 非装着時に症候性てんかんを生じた者が 1 名 (Case 6)，介入以

外の時間帯の HAL 非装着時の転倒が 1 名 (Case 4) 認められた．一方で，コン

トロール群においては肺炎が 2 名で認められた． 

 

5-4. 考察 

 

本研究では，回復期脳卒中片麻痺患者 24 名を対象にランダム化比較試験によ

り，単脚型の HAL を用いた歩行練習の有効性および QOL と気分や感情に対す

る効果について検証した．その結果，開始時評価と終了時評価の群内比較にお
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いて歩行能力や ADL 能力に加えて，HAL 群のみ身体面に対する健康関連 QOL

と抑うつ－落込みのスコアが有意に改善した．また，開始時評価と終了時評価

の群間比較においては，HAL 群の方が有意に歩行自立度の向上を認めたのに対

し，コントロール群の方が有意に SF-8の日常役割機能 (精神) の健康関連QOL

が向上した．しかし，その他の評価項目においては有意差が認められなかった．

このことより，HAL を使用した歩行練習は，回復期脳卒中片麻痺患者の歩行自

立度を向上させる治療となる可能性が示唆された． 

 

5-4-1. 歩行能力 (歩行自立度) について 

 

HAL 以外のロボット技術を用いた歩行練習の報告をみてみると，Ada ら 43)

による亜急性期脳卒中患者に対するロボット技術を用いた歩行装置の介入効果

のレビューでは，歩行装置を用いた歩行練習は歩行能力 （歩行自立度，歩行速

度，歩行耐久性） の改善に効果的であったことを示している．また，介入 4

週間後においては，歩行装置を用いた歩行練習群と平地歩行練習群を比較する

と，両群で歩行速度や歩行耐久性が向上したにも関わらず，歩行自立度は歩行

装置を用いた歩行練習群の方が高かったと報告している．Mehrholz ら 44)によ

る脳卒中患者に対して電気機械的なアシストを用いた歩行トレーニングと理学

療法を組み合わせたところ，歩行自立度のオッズ比が 2.39 に増大したと報告し

ている．しかし，歩行速度や歩行耐久性については有意差が認められなかった

とし，歩行困難な急性期脳卒中片麻痺患者に対しては，電気機械的なアシスト

を用いた歩行トレーニングが歩行自立度の向上に有効なのではないかと結論づ

けている．本研究においてもこれらの先行研究を支持する結果であり，HAL 群

において FAC の有意な改善が認められた結果から HAL を使用した歩行練習に

おいても歩行自立度の向上を認める可能性が示唆された．しかし，本研究は

HAL を使用した歩行練習を 4 週間実施したものであり，長期効果 (半年後や 1

年後) や歩行練習の頻度や期間については今後更なる検証が必要である． 
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5-4-2. 精神面の健康関連 QOL について 

 

精神面の健康関連 QOL の一部において両群間で違いが認められたことにつ

いては，SF-8 の日常役割機能 (精神) のスコアは，開始時評価の時点で両群間

に有意差は認められなかったものの，HAL 群の方が高く，コントロール群の方

が低い集団となってしまった．また，症例ごとの変化量をみてみると，コント

ロール群では全症例において変化なし，またはスコアの向上を認めたのに対し，

HAL 群の 2 症例はスコアの低下を認め，特に Case 4 に関しては，明らかな低下

が認められた．これについては，Case 4 は終了時評価を実施する 1 か月前の間

に身内に不幸があったこと，入院生活において転倒があったことなどが結果に

影響を及ぼしたと考える．そのため，身体機能が改善しているにも関わらず，

日常行う活動が心理的な理由でより妨げられたと感じてしまい，日常役割機能 

(精神) の点数が低下してしまったのだと推測する．Cruciger ら 58)は慢性期脊

髄損傷 2 名に HAL とトレッドミルを組み合わせた歩行練習を実施したところ，

運動機能や歩行能力の向上に加えて，慢性的な神経障害性疼痛が軽減し，身体

面と精神面の健康関連 QOL 全てが向上したと報告している．本研究において

も，HAL 群のみ SF-8 の身体機能，日常役割機能 (身体)，体の痛み，身体的サ

マリースコアの得点が有意に改善したことから，HAL を使用した歩行練習を行

うことで歩行能力向上にともない，身体的な健康関連 QOL も向上できる可能

性が示唆された．しかし，結果の解釈には注意が必要であり，SF-8 の体の痛み

は，痛みの程度のみを評価しているものであり，痛みの部位や種類については

不明である．今後は，痛みの詳細な評価や QOL に関しては，日本語版 Stroke 

Specific QOL 119)などを評価指標として追加していく予定である． 

 

5-4-3. HAL 群の脱落症例について 

 

CAC モードを使用した症例の中で重度片麻痺や高次脳機能障害の影響によ

り実用的な歩行の獲得には至らなかった症例や CAC モードが十分に利用でき
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ずに歩行練習が困難であり研究途中で脱落した症例が 1 名認められた．CAC モ

ードは，人間の基本運動パターンや動作メカニズムの解析結果を元に準備され

たプログラムによってロボットのように動作するモードであり，麻痺側下肢か

ら非麻痺側下肢へ重心が移動することで，麻痺側下肢を自動的に遊脚するアシ

ストを受けることができる．しかし，この脱落症例は，重度片麻痺，右半側空

間無視や失語症などの高次脳機能障害を呈し，立位時には非麻痺側上下肢で過

度に麻痺側方向に押す様な現象 120)が認められた．そのため，立位時に麻痺側下

肢に重心が偏位している状態であった．歩行練習中に理学療法士が非麻痺側方

向に重心を移動する介助を実施するも，その介助に抵抗するような反応が認め

られ，非麻痺側方向への荷重が困難であった．これらの理由により，麻痺側下

肢から非麻痺側下肢への重心の移動が困難であり，麻痺側下肢を遊脚するアシ

ストがうまく行えなかった (CAC モードがうまく利用できなかった) と考え

る．今後は，これらの結果も踏まえて HAL 適応症例について再考していく予

定である． 

 

5-5. 小括 

 

本研究では，回復期脳卒中片麻痺患者における単脚型の HAL を用いた歩行

練習の有効性および健康関連 QOL と気分や感情に対する効果について検証し

た．その結果，介入終了後の FAC は有意な改善を認め，HAL 群の方が有意に

歩行自立度の向上を認めた．HAL を使用した歩行練習は，回復期脳卒中片麻痺

患者の歩行自立度を向上させる治療となる可能性が示唆された．しかし，HAL

装着時に生体電位信号の検出が困難で CAC モードを使用する重度片麻痺症例

や半側空間無視や注意障害など複数の高次脳機能障害により指示理解が困難な

症例は，HAL 装着の適応とはなりにくい可能性が示唆された．さらに，気分や

感情については HAL 群において介入終了後に抑うつ－落込みが改善したこと

から，HAL 装着前には自信喪失感を伴った抑うつ感が強く，慣れないロボット

を装着することに対する精神的な負担が考えられる．そのため，HAL 装着者を
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安心させ，自信をもってもらえるような声かけや十分な説明と同意等が重要で

あると考えられた． 
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第 6 章 

総 括 

                                              

6-1. 本研究の限界 

 

 研究 1においては，対象患者の疾患が多岐にわたり，発症からの期間においても急性期

患者，回復期患者，維持期患者が含まれていた．身体機能においては，歩行が困難であり

車いすを使用している者から歩行に介助を要さない者など様々であった．HAL装着の回

数は1回のみであり，練習の内容も起立練習や歩行練習など様々な方法であった．評価指

標に関しては歩行速度，バイタルサイン，自覚的運動強度，HAL装着の感想であり，

これら以外の運動麻痺，下肢筋力，歩行自立度，歩行の耐久性，バランス能力，

HAL装着の感想以外の気分や感情，健康関連QOLに与える影響については不明

であり，今後更なる検証が必要である． 

 研究 2においては，対象者は回復期リハビリテーション病棟に入院している脳卒中片麻

痺患者であり，介入以外のプロトコルの影響が歩行能力の改善に寄与した可能性は否定で

きない．また，本研究の参加者は回復期リハビリテーション病棟に入院中の片麻痺患者で

あるものの，発症からの期間においては，回復期前期と回復期後期に分類される者が含ま

れていた．そのため，HALを使用した歩行練習を開始するタイミングについては

今後更なる検証が必要である．さらに，本研究ではHALを使用した歩行練習の

回数や使用したHALのタイプ (両脚型または単脚型) が統一されていなかっ

た．今後は，HALを使用した歩行練習の頻度や使用するHALの種類 (両脚型ま

たは単脚型) についても更なる検証が必要である．評価指標に関しては，運動麻

痺や下肢筋力を細かくスコア化できる評価指標の導入や歩行獲得までに要した

期間などについても再検討する必要があると考える． 

研究 3においては，第一に，サンプルサイズが少なかったことである．本研究

において，除外基準に歩行自立者や発症前から歩行が困難な者を含めたため，
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研究開始時にFACが4から5の患者 (歩行が自立している患者) は本研究の対象

者とはならなかった．そのため，母集団が小さくなり対象者の抽出に影響が生

じた．本研究で使用したHALはMサイズのみであり，患者の身長や体重の制限

によりHALの装着が困難な症例を認め，研究対象から除外となった．対象者の

中には，脳卒中発症前より認知機能が低下している者も含まれ，新しい機械，

ロボットというものに抵抗を見せる症例も認められた．これらの理由により，

本研究の参加に同意が得られなかった患者も多く，サンプルサイズが小さくな

ってしまったと考える．今後は，研究説明の際に，研究に参加するか否かを判

断するのに十分な時間やHAL装着体験の時間を設けることで対策をたてる．さ

らに，HALの重さに関しては，HAL自体の重さを軽減できるようにHAL自体を

牽引するストラップの使用を検討していく． 

第二に，参加者，治療者，評価者にブラインドがされていなかったことであ

る．HAL を使用した歩行練習と従来の平地歩行練習では明らかに視覚的な違い

があり対象者や治療者にブラインドをかけることが困難であった．また，本研

究において各評価を実施した者は，A 病院の回復期リハビリテーション病棟に

専従している理学療法士であり，評価者においてもブラインドをかけることが

困難であった． 

第三に，本研究において ITT 解析が実施できなかったことである．その理由

としては，ランダム割り付け後に脱落した症例において評価自体が困難であっ

たことがあげられる．そのため，プロトコルと終了時評価を終了した患者が本

研究の最終的な解析の対象となり，バイアスが生じている可能性がある． 

 第四に，本研究の対象者が回復期リハビリテーション病棟に入院している脳

卒中患者であったことである．本研究の対象者は回復期の脳卒中患者であり，

自然治癒の影響も否定できない．また，本研究のプロトコル以外の週 4 回は治

療プログラムの規定を設けずに理学療法，作業療法，言語聴覚療法を継続して

実施した．リハビリテーションの介入量 (単位) に関しては，両群間で有意差

が認められなかったものの，プロトコル以外のリハの介入内容については規定

を設けていなかったため，リハビリテーションの介入内容やリハビリテーショ
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ン以外の活動量等の影響も考慮しなければならないと考える． 

 今後は，サンプルサイズを拡大し，大規模なランダム化比較試験を実施して

いく予定である．また，HAL を使用した歩行練習が歩行以外の身体機能や精神

機能に与える影響や HAL 適応症例については，今後更なる検証が必要である． 

 

6-2. 総括 

 

本研究では，回復期脳卒中患者に対する HAL を用いた歩行練習の有効性に

ついて検証した． 

研究 1 では，入院又は外来で理学療法を実施している歩行障害者 10 例に HAL

を使用し，HAL の安全性について確認した．重篤な有害事象は認められなかっ

たものの，軽微な有害事象 (軽度の発赤や疼痛等) が認められた．これより，

歩行障害者に対して HAL を使用する際には，バイタルサインなどの客観的指

標に加えて理学療法士による HAL 装着者への問診や身体観察等を行うことが

安全に行うために重要となることが示唆された．また，歩行速度の計測が可能

である軽度歩行障害者の中で，HAL 装着中や HAL 着脱後に歩行動作の改善を

認めるコメントが得られる症例は HAL の装着適応となりうる可能性が示唆さ

れた． 

研究 2では，回復期脳卒中患者に対する HAL を使用した歩行練習の効果とプ

ロトコルの実行可能性について検証した．身体機能面においては，麻痺側下肢

筋力が改善する傾向を認め，動作能力面では歩行自立度，歩行速度，歩行の耐

久性などの歩行能力，静的バランス，動的バランスなどのバランス能力におい

て改善が認められた．これらより，HAL を使用した歩行練習は，回復期脳卒中

片麻痺患者の歩行能力やバランス能力を向上させる治療となる可能性が示唆さ

れた．プロトコルの実行可能性については，全例で重篤な有害事象なく安全に

週 3 回合計 12 回～18 回 (4 週間～6 週間) のプロトコルが実現可能であった．

HAL を使用した歩行練習においては患者とセラピスト，双方による慣れが必要

であり，反復した練習が必要であると考えられた．入院中の回復期脳卒中患者
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において，週 3 回合計 12 回から 18 回の HAL を使用した歩行練習は，実現可

能なプロトコルであることが示唆された． 

研究 3では，回復期脳卒中患者に対する HAL を使用した歩行練習の有効性お

よび健康関連 QOL と気分や感情に対する効果をランダム化比較試験によりコ

ントロール群と比較し検証した．介入後，HAL 群の方が有意に歩行自立度の向

上を認め，HAL を使用した歩行練習は，回復期脳卒中片麻痺患者の歩行自立度

を向上させる治療となる可能性が示唆された．しかし，HAL 装着時に生体電位

信号の検出が困難で CAC モードを使用する重度片麻痺症例や半側空間無視や

注意障害など複数の高次脳機能障害により指示理解が困難な症例は，HAL 装着

の適応とはなりにくい可能性が示唆された．さらに，気分や感情については，

HAL 群において介入終了後に抑うつ－落込みが改善したことから，HAL 装着

前には自信喪失感を伴った抑うつ感が強く，慣れないロボットを装着すること

に対する精神的な負担が考えられた．そのため，HAL 装着者を安心させ，自信

をもってもらえるような声かけや十分な説明と同意等が重要であると考えられ

た． 

HAL を使用したトレーニングの効果や HAL を使用した歩行練習の有効性に

ついては不明な点が多く，コントロール群と比較した研究が少ないという現状

から，本研究では HAL を使用した歩行練習の安全性，実行可能性，最終的に

はコントロール群を設けてランダム化比較試験を実施し，HAL を使用した歩行

練習の有効性について検証した．その結果，安全性においては，理学療法士が

HAL 装着患者を十分に観察し，装着者本人の自覚的な疲労感等を適宜確認しな

がら行うことで安全に HAL の使用が可能であると考えられた．また，実行可

能性については，入院中の回復期脳卒中患者において週 3 回合計 12 回または

18 回のプロトコルは，実現できる可能性が高いことが示唆された．さらにラン

ダム化比較試験により，回復期脳卒中患者において HAL を使用した歩行練習

は歩行自立度を向上させる治療法の一つとなりうる可能性が示唆された．本研

究の結果より，HAL を使用した歩行練習は脳卒中患者の歩行再建における新た

な歩行練習法となりうる可能性があり，これは，脳卒中患者の歩行自立度を高
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めることにつながり，介護者負担の軽減，社会・在宅復帰等に寄与する可能性

が考えられる． 
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図 1：主要死因別にみた死亡率（人口 10 万対）の推移（文献 1 より引用） 
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図 2：介護が必要となった原因（40 歳以上）（文献 3 より引用，一部改変） 
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HAL-1 Type-B（1996-1999）  HAL-3（1999-2003）     HAL-5 Type-B（2005-）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

HAL-5 Type-C（2006-）      HAL®福祉用（2010-） 

 図 3：ロボットスーツ HAL®の発展（文献 74，81 より引用，一部改変） 
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図 4：ロボットスーツ HAL®福祉用 (両脚型) 

 

①コントロールユニット：生体電位センサなどの信号を解析し，各モーターの動きを制御 

するコンピューターが内蔵されている． 

②バッテリーパック：1 回の充電で約 60～90 分作動する． 

③パワーユニット：関節部にモーターを内蔵し，各部が適切に装着者をアシストする． 

④インターフェイスユニット：股と膝のアシスト量と，屈曲・伸展バランスの調整を行う． 

⑤生体電位センサ：皮膚表面にあらわれる，わずかな生体電位信号を検出する． 

⑥床反力センサ：足底荷重レベルを感知するセンサが靴に内蔵されている． 

②バッテリーパック 

①コントロール 

 ユニット 

⑤生体電位センサ 

④インターフェイス 

 ユニット 

③パワーユニット ⑥床反力センサ 
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図 5：IBF 仮説（文献 80，81 より引用） 

 

筋紡錘からのⅠa 求心性ニューロンの信号は，感覚神経，脊髄を経て脳に戻

る．これによって，【脳→脊髄→運動神経→筋骨格系→HAL】，そして【HAL→

筋骨格系→感覚神経→脊髄→脳】という脳と身体と HAL との間でインタラク

ティブなバイオフィードバックが構成されると考えられている．これが

Interactive Biofeedback：IBF 仮説である． 
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図 6：ロボットスーツ HAL®福祉用 (単脚型) 
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図 7：脳卒中患者にロボットスーツ HAL®福祉用 (単脚型) を使用して歩行練

習を実施している様子 
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図 8：股関節屈曲筋・伸展筋，大腿外側に電極を貼付している様子 
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図 9：膝関節屈曲筋・伸展筋に電極を貼付している様子 
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図 10：免荷機能付歩行器 (オールインワン) と転倒予防用のハーネス 
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図 11：ロボットスーツ HAL®福祉用と免荷機能付歩行器 (オールインワン) を

併用して歩行練習を実施している様子 
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図 12：Functional Balance Scale; FBS 

Functional Balance Scale 以下の検査項目で当てはまる最も低い得点に印を付ける No

1）椅座位から立ち上がり 8）　上肢前方到達

9）床から物を拾う

10）左右の肩越しに後ろを振り向く

1：振り向くときに監視が必要

0：転倒を防ぐための介助が必要

2：拾えないが靴まで2.5cm~5cmくらいの所までて手を伸ばす

　　ことができ、自分で安定を保持できる

1：拾うことができず、監視が必要

0：転倒を防ぐための介助が必要

指示：左肩越しに後を振り向き、次に右を振り向いて下さい

1：手を伸ばせるが、監視が必要

0：転倒を防ぐための介助が必要

指示：足の前にある靴を拾って下さい

4：安全かつ簡単に靴を拾うことが可能

3：監視下にて靴を拾うことが可能

指示：座って下さい

0：立ち上がりに中等度、ないし高度の介助が必要

指示：つかまらずに2分間立って下さい

4：安全に2分間立位保持可能

3：監視下で2分間立位保持可能

2：30秒間立位保持可能

2) 立位保持

13）片足を前に出して立位保持

14）片脚立ち保持

0：足を出す時とき、または立位時にバランスを崩す

指示：つかまらずにできるかぎり長く片足で立って下さい

4：自分で片足を挙げ、10秒以上保持可能

3：自分で片足を挙げ、5~10秒間保持可能

2：自分で片足を挙げ、3秒以上保持可能

指示：完全に1周回転し、止まって、反対側に回転して下さい

4：それぞれの方向に4秒以内で安全に360°回転が可能

3：一側のみ4秒以内で安全に360°回転が可能

2：360°回転が可能だが、両側とも4秒以上かかる

1：近位監視、または言語指示が必要

0：回転中、介助が必要

4：両側から後を振り向くことができ、体重移動が良好である

3：片側のみ振り向くことができ、他方は体重移動が少ない

2：側方までしか振り向けないが安定している

11）360°回転

0：閉脚立位をとるのに介助が必要で、15秒間保持不能

7）閉脚立位保持

6）閉眼立位保持

5）移乗

4）着座

指示：足を閉じてつかまらずに立っていて下さい

4：自分で閉脚立位ができ、1分間安全に立位保持可能

3：自分で閉脚立位ができ、監視下にて1分間立位保持可能

2：自分で閉脚立位ができるが、30秒間立位保持不能

1：閉脚立位をとるのに介助が必要だが、閉脚で15秒間保持可能

3：監視下にて10秒間、閉眼立位保持可能

2：3秒間の閉眼立位保持可能

1：3秒間の閉眼立位保持ができないが安定して立っていられる

0：座るのに介助が必要

指示：車いすからベッドへ移り、また車いすへ戻ってください

まず肘掛けを使用して移り、次に肘掛けを使用しないで移って下さい

4：ほとんど手を用いずに安全に移乗が可能

3：手を用いれば安全に移乗が可能

2：自分で足をわずかにずらし、30秒間保持可能

1：足を出すのに介助を要するが、15秒間保持可能

0：転倒を防ぐための介助が必要、または施行困難

指示：片足を他方の足のすぐ前にまっすぐ出してください　困難

であれば前の足を後の足から十分離して下さい

4：自分で継ぎ足位をとり、30秒間保持可能

3：自分で足を他方の足の前に置くことができ、30秒間保持可能

指示：台上に交互に足を乗せ、各足を4回ずつ台に乗せて下さい

4：支持なしで安全かつ20秒以内に8回踏み換えが可能

3：支持なしで8回踏み換えが可能だが、20秒以上かかる

2：監視下で補助具を使用せず4回の踏み換えが可能

1：最小限の介助で2回以上の踏み換えが可能

1：片足を挙げ3秒間保持不能であるが、自分で立位を保てる

0：検査施行困難、または転倒を防ぐための介助が必要

12）段差踏み換え

0：転倒を防ぐための介助が必要

2：言語指示、あるいは監視下にて移乗が可能

1：移乗に介助者1名が必要

0：安全確保のために2名の介助者が必要

指示：目を閉じて10秒間立っていて下さい

4：安全に10秒間、閉眼立位保持可能

0：介助なしには10秒間座位保持不能

1：数回の試行にて30秒間立位保持可能

0：介助なしには30秒間立位保持不能

※2分間安全に立位保持できれば座位保持の項目は満点.着座の項目に進む

3）座位保持（両足を床に着け,もたれずに座る）

4：ほとんど手を用いずに安全に座れる

3：手を用いてしゃがみ込みを制御する

2：下腿後面を椅子に押しつけてしゃがみ込みを制御する

1：一人で座れるがしゃがみ込みを制御できない

指示：腕を組んで2分間座っていて下さい

4：安全に2分間座位保持が可能

3：監視下で2分間の座位保持が可能

4：立ち上がり可能、手を使用せず安定して可能

3：手を使用して一人で立ち上がり可能

2：数回の試行後、手を使用して立ち上がり可能

1：立ち上がり、または安定のために最小の介助が必要

指示：手を使わずに立って下さい 指示：上肢を90°屈曲し、指を伸ばして前方へ出来る限り手を

2：30秒間の座位保持可能

1：10秒間の座位保持可能

伸ばして下さい（検者は被検者が手を90°屈曲させたときに指の

先端に定規を当てる。手を伸ばしている間は定規は触れないよう

にする。被験者が最も前方に傾いた位置で指先が届いた距離を

記録する）

4：25cm以上前方到達可能

3：12.5cm以上前方到達可能

2：5cm以上前方到達可能
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Brunnstrom の運動検査による回復段階 

 

図 13：Brunnstrom の運動検査による回復段階 
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 評価項目 点数 

 

 

 

 

 

 

運 

動 

項 

目 

セルフケア 食事  

整容  

清拭  

更衣・上半身  

更衣・下半身  

トイレ動作  

排泄 コントロール 排尿管理  

排便管理  

移乗 ベッド・椅子・車椅子  

トイレ  

浴槽・シャワー  

移動 歩行  

車椅子  

階段  

  運動項目 小計  

 

認 

知 

項 

目 

コミュニケーション 理解  

表出  

社会的認知 社会的交流  

問題解決  

記憶  

  認知項目 小計  

  合計  

図 14：Functional Independence Measure; FIM 
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図 15：本研究のフローチャート 
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表 1：HAL 本体サイズならびにスペック表（文献 82 より引用） 

  S サイズ M サイズ L サイズ 調整幅 

適応身長（目安） 145～165cm 150～170cm 165～185cm 
 

大腿長 35.0～39.5cm 36.5～41.0cm 39.5～44.0cm 1.5cm 間隔 4 段 

下腿長 33.0～40.5cm 34.5～42.0cm 37.5～45.0cm 1.5cm 間隔 6 段 

腰幅サイズ M サイズ W サイズ 

腰幅 27.4～30.0cm 33.4cm～36.0cm 

重量 両脚型 約 12kg 単脚型 約 6kg ※バッテリーを除く 

稼働時間 約 1 時間（標準動作時） ※動作環境により変化する 

動作環境 周囲温度：5℃～35℃（推奨） 

 
周囲湿度：30%以上 75%以下（ただし結露しないこと） 

バッテリー LiPo 29.6V, 2200mA, 65Wh 
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表 2：各対象者の HAL 装着中の運動量 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

No 起立・着席の回数 (回) ハーフスクワットの回数 (回) 歩行距離 (m)

1 2 10 60

2 6 9 歩行困難

3 10 実施せず 64

4 7 実施せず 32

5 3 実施せず 6

6 4 実施せず 2

7 13 10 64

8 5 12 6

9 2 6 45

10 11 実施せず 11
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表 3：Borg Scale 

 

Borg Scale 

 

 

 

 

6

7 非常に楽である
8

9 かなり楽である
10

11 楽である
12

13 ややきつい
14

15 きつい
16

17 かなりきつい
18

19 非常にきつい

20 最大努力
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表 4：対象者の基本属性 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

発症後期間 日常における
(日) 移動手段 (能力)

1 頸髄損傷 歩行障害・四肢麻痺 男性 20 180 歩行 (屋内監視)
2 ギランバレー症候群 歩行障害 男性 42 3,010 車いす (屋外自立)
3 脳梗塞 歩行障害・右片麻痺 女性 73 9 歩行 (屋内監視)
4 脳梗塞 歩行障害・右片麻痺 男性 76 9 歩行 (屋内監視)
5 脊髄係留症候群 歩行障害 女性 77 110 車いす (屋内自立)
6 小脳出血 歩行障害 女性 79 10 歩行 (屋内監視)
7 脳梗塞 歩行障害・左片麻痺 男性 71 90 歩行 (屋内監視)
8 脳幹出血 歩行障害・左片麻痺 女性 34 1,825 車いす (屋外自立)
9 急性硬膜下血腫 歩行障害 女性 75 14 歩行 (屋内監視)
10 脳出血 歩行障害・右片麻痺 男性 29 210 歩行 (屋内自立)

57.6 ± 23.4 547 ± 1,027
数値は平均値±標準偏差

No 診断名 障害名 性別 年齢



98 

 

表 5：対象者の有害事象 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

分類 Grade 分類 Grade 分類 Grade

1 ― ― ― ― 疲労 1

2 ― ― ― ― 疲労 1

3 ― ― ― ― ― ―

4 潮紅 1 潮紅 1 ― ―

5 潮紅 1 潮紅 1 ― ―

6 疼痛 1 潮紅 1 ― ―

7 疼痛 1 ― ― 疲労 1

8 疼痛 1 ― ― 疲労・疼痛 1

9 疼痛 1 ― ― ― ―

10 ― ― ― ― ― ―

当日以降HAL装着中 HAL着脱後
No

Grade 1は軽度の有害事象，Grade 2は中等度の有害事象，Grade 3は高度の有害事象，Grade 4は生命

を脅かすまたは活動不能とする有害事象，Grade 5は有害事象による死亡を意味する．表の―は有

害事象なしを意味する．
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表 6：対象者の HAL 装着前後の快適・最大歩行速度と HAL 装着の感想 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

前 後 前 後
1 0.25 0.33 － － ○:足が軽くなった

3 0.53 0.74 1.09 1.43 ○:足が出しやすい

4 1.00 0.86 1.32 1.08 ○:足が軽くなった

6 0.63 0.69 0.93 0.91 ○:足が軽くなった

7 0.79 0.77 1.02 1.03 ○:立つのが楽になった

8 0.08 0.07 0.09 0.06 ×:立ち上がりにくい

9 0.80 0.81 0.97 1.04 ○:歩くのが楽になった

10 0.61 0.73 0.88 0.98 ○:足が出しやすい

0.66±0.24 0.70±0.17 1.03±0.16 1.08±0.18

数値は平均値±標準偏差，－は実施できなかったことを示す．
HAL装着中やHAL着脱後に「足が軽くなった」などのプラス面の感想の場合は〇，

「立ち上がりにくい」とマイナス面の感想の場合は×と表記した．

No
快適歩行速度 (m/s) 最大歩行速度 (m/s)

HAL装着の感想
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表 7：対象者の HAL 装着前後のバイタルサインと HAL 装着後の Borg Scale 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

血圧 (mmHg) 心拍数 (回/分) 血圧 (mmHg) 心拍数 (回/分) Borg Scale

1 110/70 84 140/80 108 17

2 120/80 84 144/50 88 11

3 148/78 64 164/80 72 11

4 144/78 96 126/74 96 13

5 122/58 72 130/62 72 15

6 118/72 88 136/76 92 10

7 136/78 80 134/86 90 9

8 92/69 85 92/58 74 14

9 102/40 80 92/42 72 13

10 142/86 72 120/64 80 11

安静時No 歩行後 (または起立後)

HAL装着中HAL装着前
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表 8：New York Heart Association; NYHA 心機能分類 

 

 

Ⅰ度
心疾患があるが、身体活動には特に制約がなく日常労作により、特に
不当な呼吸困難、狭心痛、疲労、動悸などの愁訴が生じないもの

Ⅱ度

心疾患があり、身体活動が軽度に制約されるもの；安静時または軽労
作時には障害はないが、日常労作のうち、比較的強い労作 （階段上
昇、坂道歩行など） によって、上記の愁訴が出現するもの

Ⅲ度
心疾患があり、身体活動が著しく制約されるもの；安静時には愁訴は
ないが、比較的軽い日常労作でも、上記の愁訴が出現するもの

Ⅳ度

心疾患があり、いかなる程度の身体労作の際にも上記愁訴が出現し、
また、心不全症状、または、狭心症症候群が安静時においてもみら
れ、労作によりそれらが増強するもの
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表 9：Functional Ambulation Category 
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表 10：患者特性およびベースライン・データ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

症例 1 症例 2 症例 3

年齢 88 47 84

性別 男性 男性 男性
診断名 脳梗塞 脳出血 脳梗塞
障害名 右片麻痺・歩行障害 右片麻痺・歩行障害 右片麻痺・歩行障害
発症からの期間 (日) 43 173 111

BRS (下肢) Ⅴ Ⅲ Ⅴ
FAC 3 2 3

最大歩行速度 (m/s) 0.45 0.31 1.17

歩幅 (m) 0.42 0.29 0.59

歩行率 (steps/min) 64.14 62.92 119.58

快適歩行速度 (m/s) 0.39 0.28 0.55

歩幅 (m) 0.37 0.29 0.43

歩行率 (steps/min) 63.13 59.76 75.70

6分間歩行距離 (m) 146 80 200

TUG (秒) 34.34 65.00 13.94

FBS 40 41 35

MMT (麻痺側) 股関節屈曲 3 2 2

      伸展 2 2 2

膝関節屈曲 4 2 2

      伸展 3 2 3

MMT (非麻痺側) 股関節屈曲 5 4 5

      伸展 4 4 4

膝関節屈曲 5 5 5

      伸展 4 5 4

BRS: Brunnstrom Recovery Stage, FAC: Functional Ambulation Category, TUG: Timed Up-and-Go test, FBS:

Functional Balance Scale, MMT: Manual Muscle Testing
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表 11：各症例の開始時評価と終了時評価の比較 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

開始時 終了時 変化量 開始時 終了時 変化量 開始時 終了時 変化量

BRS (下肢) Ⅴ Ⅴ 0 Ⅲ Ⅲ 0 Ⅴ Ⅴ 0

FAC 3 4 1 2 4 2 3 4 1

最大歩行速度 (m/s) 0.45 0.78 0.33 0.31 0.74 0.43 1.17 1.22 0.05

歩幅 (m) 0.42 0.53 0.11 0.29 0.45 0.16 0.59 0.71 0.12

歩行率 (steps/min) 64.14 89.48 25.34 62.92 98.07 35.15 119.58 102.44 -17.14

快適歩行速度 (m/s) 0.39 0.75 0.36 0.28 0.56 0.28 0.55 0.61 0.06

歩幅 (m) 0.37 0.53 0.16 0.29 0.37 0.08 0.43 0.43 0

歩行率 (steps/min) 63.13 85.27 22.14 59.76 90.15 30.39 75.70 84.66 8.96

6分間歩行距離 (m) 146 223 77 80 176 96 200 305 105

TUG (秒) 34.34 15.47 -18.87 65.00 24.37 -40.63 13.94 12.00 -1.94

FBS 40 52 12 41 45 4 35 44 9

MMT (麻痺側) 股関節屈曲 3 4 1 2 2 0 2 3 1

      伸展 2 3 1 2 2 0 2 3 1

膝関節屈曲 4 4 0 2 2 0 2 3 1

      伸展 3 4 1 2 2 0 3 4 1

MMT (非麻痺側) 股関節屈曲 5 5 0 4 4 0 5 5 0

      伸展 4 4 0 4 4 0 4 4 0

膝関節屈曲 5 5 0 5 5 0 5 5 0

      伸展 4 5 1 5 5 0 4 4 0

症例 1 症例 2 症例 3

BRS: Brunnstrom Recovery Stage, FAC: Functional Ambulation Category, TUG: Timed Up-and-Go test, FBS: Functional Balance Scale,

MMT: Manual Muscle Testing
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表 12：Functional Independence Measure 採点方法 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

7点 完全自立 すべての課題を通常どおりに，適切な時間内に，安全に遂行できる

6点 修正自立
課題を遂行するのに補助具を使用，通常以上 (3倍) の時間，安全性

の配慮のどれかが必要である
5点 監視・準備 介助者による指示や準備が必要である．体には触れる必要はない

4点 最小介助 手で触れる程度の介助が必要で，課題の75%以上を自分で遂行できる

3点 中等度介助
手で触れる程度以上の介助が必要で，課題の50%以上を自分で遂行で

きる
2点 最大介助 課題の25%以上50%未満を自分で行う

1点 全介助 課題の25%未満を自分で行う



106 

 

表 13：HAL 群とコントロール群における患者特性 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

HAL群 (n = 12) コントロール群 (n = 12) P 値

年齢 66.9 ± 16.0 76.8 ± 13.8 0.12 
a

性別 男性 8 4 0.10 
b

女性 4 8

診断名 脳梗塞 7 7 1.00 
b

脳出血 5 5

障害名 右片麻痺 7 5 0.41 
b

左片麻痺 5 7

発症からの期間 (日) 57.0 ± 44.3 49.7 ± 33.8 0.65 
a

下肢装具の使用 有 7 3 0.09 
b

無 5 9

リハビリテーション単位数 理学療法 93.0 ± 20.3 106.4 ± 41.5 0.21 
a

作業療法 82.5 ± 16.1 74.4 ± 16.6 0.18 
a

言語聴覚療法
※ 47.6 ± 11.3 44.8 ± 16.0 0.67 

a

合計 215.3 ± 22.7 217.6 ± 25.9 0.79 
a

FAC 0 1 1 0.81 
b

FAC 1 3 2

FAC 2 2 4

FAC 3 6 5
平均値 ± 標準偏差, FAC: Functional Ambulation Category
a)

 対応のないt検定, 
b)

 χ
2検定

※
 言語聴覚療法はHAL群 (n = 10)、コントロール群 (n = 9)
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表 14-1：HAL 群の開始時と終了時の群内比較 (FAC と FIM) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

群内比較†

(95% CI)

FAC 2.0 ± 1.0 3.0 ± 1.3 1.00 ＊＊＊

(0.72 to 1.27)

FIM運動項目 54.3 ± 19.3 67.0 ± 23.5 12.75 ＊＊＊

(7.99 to 17.50)

FIM認知項目 27.0 ± 9.2 27.7 ± 9.2 0.75

(-0.19 to 1.69)

FIM合計 81.3 ± 27.6 94.8 ± 32.2 13.5 ＊＊＊

(8.72 to 18.27)

数値は平均値 ± 標準偏差, 
***

 p < 0.001, 
†対応のあるt検定, CI : confidence interval, HAL : Hybrid Assistive

Limb, FAC : Functional Ambulation Category, FIM : Functional Independence Measure

HAL 群 (n = 12)

開始時 終了時
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表 14-2：HAL 群の開始時と終了時の群内比較 (SF-8) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

群内比較†

(95% CI)

SF-8

PF 38.5 ± 4.4 42.8 ± 4.4 4.34 ＊

(0.37 to 8.31)

RP 33.5 ± 8.2 39.1 ± 9.8 5.56 ＊

(0.98 to 11.38)

BP 42.6 ± 5.2 50.1 ± 9.2 7.53 ＊

(0.76 to 14.30)

GH 47.8 ± 4.6 48.9 ± 6.3 1.08

(-1.36 to 3.52)

VT 43.3 ± 6.6 45.4 ± 5.3 2.07

(-2.45 to 6.60)

SF 37.9 ± 8.5 41.1 ± 9.5 3.16

(-1.98 to 8.31)

RE 40.7 ± 9.6 39.0 ± 9.0 -1.75 

(-7.19 to 3.69)

MH 47.4 ± 7.3 47.2 ± 6.6 -0.18

(-4.89 to 4.51)

PCS 36.8 ± 4.5 43.5 ± 2.4 6.67 ＊＊＊

(3.93 to 9.41)

MCS 45.6 ± 9.2 43.1 ± 7.4 -2.47

(-6.25 to 1.29)

HAL 群 (n = 10)

開始時 終了時

数値は平均値 ± 標準偏差, 
* 

p < 0.05 
***

 p < 0.001, 
†対応のあるt検定, CI : confidence interval, HAL :

Hybrid Assistive Limb, SF-8 : The MOS 8-Item Short-Form Health Survey, PF : Physical functioning, RP : Role

physical, BP : Body pain, GH : General health perception, VT : Vitality, SF : Social functioning, RE : Role

emotional, MH : Mental health, PCS : Physical component summary, MCS : Mental component summary
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表 14-3：HAL 群の開始時と終了時の群内比較 (POMS) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

群内比較
†

(95% CI)

POMS

T-A 47.90 ± 9.37 44.60 ± 6.61 -3.30 

(-7.87 to 1.27)

D 50.30 ± 13.55 45.70 ± 9.85 -4.60 ＊

(-8.78 to -0.41)

A-H 46.60 ± 10.56 41.50 ± 4.76 -5.10 

(-10.32 to 0.12)

V 42.80 ± 5.05 38.60 ± 6.32 -4.20 

(-9.31 to 0.91)

F 48.00 ± 5.20 45.60 ± 6.36 -2.40 

(-7.17 to 2.37)

C 53.90 ± 9.40 49.10 ± 5.98 -4.80 

(-10.88 to 1.28)

TMD 203.90 ± 38.26 187.90 ± 25.10 -16.00 

(-33.85 to 1.85)

HAL 群 (n = 10)

開始時 終了時

数値は平均値 ± 標準偏差, 
* 

p < 0.05, 
†対応のあるt検定, CI : confidence interval, HAL : Hybrid Assistive

Limb, POMS : Profile of Mood States, T-A : Tension - Anxiety, D : Depression - Dejection, A-H : Anger -

Hostility, V : Vigor, F : Fatigue, C : Confusion, TMD : Total Mood Disturbance
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表 15-1：コントロール群の開始時と終了時の群内比較 (FAC と FIM) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

群内比較
†

(95% CI)

FAC 2.0 ± 0.9 2.5 ± 1.3 0.50 ＊＊

(0.16 to 0.83)

FIM運動項目 46.7 ± 16.0 56.2 ± 20.7 9.50 ＊＊

(4.68 to 14.31) 

FIM認知項目 22.5 ± 8.1 23.3 ± 8.4 0.83

(-0.54 to 2.21)

FIM合計 69.2 ± 23.1 79.5 ± 27.2 10.33 ＊＊

(5.56 to 15.10) 

コントロール群 (n = 12)

開始時 終了時

数値は平均値 ± 標準偏差, 
**

 p < 0.01, 
†対応のあるt検定, CI : confidence interval, FAC : Functional

Ambulation Category, FIM : Functional Independence Measure
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表 15-2：コントロール群の開始時と終了時の群内比較 (SF-8) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

群内比較
†

(95% CI)

SF-8

PF 38.4 ± 11.1 39.7 ± 4.1 1.27

(-6.15 to 8.70)

RP 28.6 ± 13.7 32.2 ± 10.4 3.57

(-7.94 to 15.09)

BP 44.6 ± 5.5 44.6 ± 7.7 0.02

(-7.74 to 7.78)

GH 44.1 ± 7.0 42.9 ± 8.4 -1.19

(-7.38 to 4.99)

VT 41.9 ± 8.5 46.0 ± 5.2 4.19

(-2.43 to 10.82)

SF 43.3 ± 8.0 44.7 ± 9.8 1.35

(-7.07 to 9.79)

RE 33.3 ± 9.8 41.9 ± 7.5 8.55

(-0.12 to 17.23)

MH 42.8 ± 8.6 45.6 ± 9.4 2.83

(-6.27 to 11.94)

PCS 36.9 ± 7.8 36.7 ± 10.6 -0.21

(-12.01 to 11.58)

MCS 41.7 ± 5.5 44.2 ± 10.2 2.55

(-5.67 to 10.78)

コントロール群 (n = 9)

開始時 終了時

数値は平均値 ± 標準偏差, 
†対応のあるt検定, CI : confidence interval, SF-8 : The MOS 8-Item Short-

Form Health Survey, PF : Physical functioning, RP : Role physical, BP : Body pain, GH : General health

perception, VT : Vitality, SF : Social functioning, RE : Role emotional, MH : Mental health, PCS : Physical

component summary, MCS : Mental component summary
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表 15-3：コントロール群の開始時と終了時の群内比較 (POMS) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

群内比較
†

(95% CI)

POMS

T-A 51.66 ± 12.21 48.33 ± 11.88 -3.33 

(-9.25 to 2.58)

D 53.66 ± 11.24 48.55 ± 5.91 -5.11 

(-13.14 to 2.91)

A-H 48.44 ± 11.01 45.22 ± 4.94 -3.22 

(-11.42 to 4.98)

V 51.77 ± 12.63 50.55 ± 12.43 -1.22 

(-10.57 to 8.12)

F 48.44 ± 9.22 45.77 ± 7.01 -2.66 

(-6.51 to 1.17)

C 58.55 ± 12.23 55.11 ± 12.09 -3.44 

(-11.79 to 4.90)

TMD 209.00 ± 53.06 192.44 ± 34.03 -16.55 

(-46.99 to 13.87)

コントロール群 (n = 9)

開始時 終了時

数値は平均値 ± 標準偏差, 
†対応のあるt検定, CI : confidence interval, POMS : Profile of Mood States, T-

A : Tension - Anxiety, D : Depression - Dejection, A-H : Anger - Hostility, V : Vigor, F : Fatigue, C :

Confusion, TMD : Total Mood Disturbance
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表 16-1：HAL 群とコントロール群の群間比較 (FAC と FIM) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

HAL群 - コントロール群 (95% CI)

FAC   0.50 
＊

(0.09 to 0.90)

FIM運動項目 3.25

(-3.12 to 9.62)

FIM認知項目 -0.08

(-1.65 to 1.48)

FIM合計 2.00

(-5.22 to 9.22)

群間比較‡

* 
p < 0.05, 

‡対応のないt検定, CI : confidence interval, HAL : Hybrid Assistive Limb, FAC :

Functional Ambulation Category, FIM : Functional Independence Measure
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表 16-2：HAL 群とコントロール群の群間比較 (SF-8) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

HAL群 - コントロール群 (95% CI)

SF-8

PF 3.06

(-4.45 to 10.59)

RP 1.99

(-9.96 to 13.95)

BP 7.51

(-1.96 to 16.98)

GH 2.27

(-4.12 to 8.67)

VT -2.12 

(-9.39 to 5.15)

SF 1.80

(-7.07 to 10.69)

RE -10.30 
＊

(-19.53 to -1.07)

MH -3.02 

(-12.73 to 6.68)

PCS 6.88

(-5.02 to 18.79)

MCS -5.03 

(-13.06 to 3.00)

群間比較‡

* 
p < 0.05, 

‡
対応のないt検定, CI : confidence interval, HAL : Hybrid Assistive Limb, SF-8 :

The MOS 8-Item Short-Form Health Survey, PF : Physical functioning, RP : Role physical, BP

: Body pain, GH : General health perception, VT : Vitality, SF : Social functioning, RE : Role

emotional, MH : Mental health, PCS : Physical component summary, MCS : Mental

component summary
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表 16-3：HAL 群とコントロール群の群間比較 (POMS) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

HAL群 - コントロール群 (95% CI)
POMS
T-A 0.03

(-6.78 to 6.85)
D 0.51

(-7.56 to 8.59)
A-H -1.87 

(-10.65 to 6.89)
V -2.97 

(-12.50 to 6.55)
F 0.26

(-5.49 to 6.02)
C -1.35 

(-10.74 to 8.03)
TMD 0.55

(-31.11 to 32.23)

群間比較
‡

‡
対応のないt検定, CI : confidence interval, HAL : Hybrid Assistive Limb, POMS : Profile of

Mood States, T-A : Tension - Anxiety, D : Depression - Dejection, A-H : Anger - Hostility,
V : Vigor, F : Fatigue, C : Confusion, TMD : Total Mood Disturbance
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資料 1：研究被験者への同意書 

 

同 意 書 

 

 医療法人社団筑波記念会 筑波記念病院長 殿 

 国立大学法人筑波大学医学医療系長   殿 

 

 私は，「脳卒中患者におけるロボットスーツ HAL® (Hybrid Assistive Limb®) 福

祉用を用いたリハビリテーションの効果の検討」の研究について，その目的と

方法について充分な説明を受けました．また，本研究に協力することに同意し

なくても何ら不利益を受けないことも確認した上で，被験者になることに同意

します． 

 ただし，この同意は，あくまでも私自身の自由意思によるものであり，不利

益を受けず随時撤回できるものであることを確認します． 

 

 平成  年  月  日 

 

            住所                    

            氏名                     印 

（自筆署名または記名押印） 

代筆者    氏名                        

（本人との続柄：      ） 

 

代諾者    氏名                        

（本人との続柄：      ） 

 

 「脳卒中患者におけるロボットスーツ HAL® (Hybrid Assistive Limb®) 福祉用

を用いたリハビリテーションの効果の検討」の研究について，書面及び口頭に

より平成  年  月  日に説明を行い，上記のとおり同意を得ました． 

 

 

 

           説明者 所属                

               氏名                印 
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資料 2：研究被験者への同意撤回書 

 

同 意 撤 回 書 

 

医療法人社団筑波記念会 筑波記念病院長 殿 

国立大学法人筑波大学医学医療系長   殿 

 

 私は，「脳卒中患者におけるロボットスーツ HAL® (Hybrid Assistive Limb®) 福

祉用を用いたリハビリテーションの効果の検討」への参加に同意し，同意書に

署名しましたが，その同意を撤回いたします． 

 

 

 平成  年  月  日 

 

            住所                    

            氏名                     印 

（自筆署名または記名押印） 

 

代筆者    氏名                        

（本人との続柄：      ） 

代諾者    氏名                        

（本人との続柄：      ） 

 

 

 「脳卒中患者におけるロボットスーツ HAL® (Hybrid Assistive Limb®) 福祉用

を用いたリハビリテーションの効果の検討」への参加の同意撤回を確認いたし

ました． 

 

 

 平成  年  月  日 

 

           確認者 所属                

               氏名                印 
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資料 3：研究被験者への説明書 

平成  年  月  日 

 

研究についての説明書 

 

「脳卒中患者におけるロボットスーツ HAL® (Hybrid Assistive Limb®) 福祉用を

用いたリハビリテーションの効果の検討」 

 

【研究背景と目的】 

脳卒中によって身体機能障害を生じた患者さんの多くがまず求めることは歩

けることであり，多くの患者さんや家族は，家庭復帰の条件として歩いてトイ

レにいけることをあげます．また，身の回りの動作などの多くの場面で歩く能

力が決定要因となります．これまで，脳卒中患者さんの歩行障害に対するリハ

ビリテーションにおいて「起立─着席訓練や歩行訓練などの下肢訓練の量を多

くすることは，歩行能力の改善のために強く勧められる」とされ，脳卒中発症

早期より，歩行練習を積極的に実施しています． 

近年，ロボット技術の進歩にともない理学療法分野に多くの歩行用ロボット

が導入され，臨床に応用されはじめています．装着型ロボットの代表的なもの

には筑波大学の山海らが開発したロボットスーツ HAL®福祉用 (以下，HAL®福

祉用) があります．HAL®福祉用は足に障害を持つ方や，足の力が低下した方の

筋力や歩行機能をサポートする装着型の自立歩行支援ロボットです．現在，

HAL®福祉用は全国約 130 施設や病院に導入され，リハビリテーションの現場で

使用されています．これまでに HAL®福祉用を使用したリハビリテーションの効

果は数多く報告されています．我々も，2011 年に 10 名の歩行障害患者に HAL®

福祉用を装着し，起立練習や歩行練習をおこない，安全性と練習直後の歩行能

力の改善 (歩く速さの改善や足の振り出し方の改善) を確認しました．しかし

ながら，HAL®福祉用のリハビリテーションの効果についてはまだはっきりしな

いため，今後更なる検証が必要であると考えています． 

本研究では，脳卒中患者における HAL®福祉用を用いたリハビリテーションの

効果を科学的に検証することを目的としています． 

 

【研究にご協力頂きたいひと】 

当院の回復期リハビリテーション病棟に入院された脳卒中の患者様で，本研

究にご協力頂けるかた． 
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【研究の方法】 

当院の回復期リハビリテーション病棟に入棟された脳卒中の患者様で，本研

究に同意を得られた患者様をコンピューターで無作為に HAL®福祉用を用いた

理学療法を実施する群 (A グループ)，通常の理学療法を実施する群 (B グルー

プ)に分けさせて頂きます． 

 A グループ (HAL®群) は，まず開始前評価を実施し，介入期では HAL®福祉

用を用いた歩行リハビリテーションを週 3 回合計 12 回行い，介入終了時，フォ

ローアップ第 1 期 (HAL®終了 1 カ月後)，フォローアップ第 2 期 (HAL®終了 2

カ月後) にも開始時評価同様の評価を実施させていただきます． 

 B グループ (コントロール群) は，まず開始時評価を実施し，介入期では従来

の平地歩行練習を週 3 回合計 12 回行い，介入終了時，フォローアップ第 1 期 (介

入終了 1 カ月後)，フォローアップ第 2 期 (介入終了 2 カ月後) にも開始時評価

同様の評価を実施させていただきます． 

 

【介入の方法】 

両グループともに，週 3 回合計 12 回の介入のみ規定し，その他の理学療法，

作業療法，言語聴覚療法は継続して実施し規定を設けないこととします．具体

的には，A グループ (HAL®群) は週 3 回合計 12 回，通常の理学療法を HAL®

福祉用を用いた歩行練習 20 分 (疲れた場合は休憩をはさみます) に置き換えて

実施させていただきます．B グループ (コントロール群) は週 3 回合計 12 回，

通常の理学療法を従来の平地歩行練習 20 分 (疲れた場合は休憩をはさみます) 

に置き換えて実施させていただきます． 

A グループの歩行練習にはロボットスーツ HAL® (Hybrid Assistive Limb®) 福

祉用を使用します． 

安全面では，歩行練習中は心電図モニター，血圧計を使用し，異常が見られ

た場合はすぐに中止します． 

 

【測定について】 

年齢・性別・診断名といった基本的な情報をカルテより収集させて頂きます． 

 ①研究開始時，②終了時，③フォローアップ第 1 期 (介入終了 1 カ月後)，④

フォローアップ第 2 期時 (介入終了 2 カ月後) に，身体機能，認知機能，気分

や感情，バランスといった評価と，日常生活動作能力の評価をして記録させて

頂きます．以上の情報を統計的に解析し，HAL®福祉用を用いたリハビリテーシ

ョンの効果を検証させて頂きます． 

身体機能や認知機能の評価内容は，通常のリハビリテーションの評価で行わ

れるものであり，本研究へ協力することにより，あらたな負荷がかかるもので
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はありません． 

 

【被験者の自由意思による同意，個人の人権擁護】 

本研究では常に研究への協力意思を尊重し，研究内容に関して情報を提供し

ていくとともに，本研究が個人の人権を侵害することのないように配慮してい

きます．研究は，いかなるときも協力を頂く本人の自由意思による同意によっ

て行われ，研究に同意した後もいつでも本人の意思により撤回することができ，

同意しない場合でもいかなる不利益を受けることはなく，通常のリハビリテー

ションを受けられることを保証します．ご本人にはこの書面と口頭での研究説

明を行い，同意書への署名をもってご同意の意思を確認いたします．被験者で

書字が困難なかたは代筆者をもうけることができます．代筆者は被験者本人の

意思をそのまま筆記することとします． 

 

【危険性について】 

①HAL®装着者が立位姿勢になるため，転倒などの危険性があります．尚，平成

24 年 12 月時点で，HAL®福祉用装着中の転倒の報告はありません． 

②皮膚に電極を貼り付けるため，かゆみ，かぶれ等が起こる可能性があります． 

③HAL®本体が誤作動を起こす危険性が考えられますが，我々は，2011 年に 10

名の歩行障害患者に HAL®福祉用を装着し，起立練習や歩行練習をおこない，

安全性を確認したので，誤作動を起こす頻度は低いものと思われます． 

 

【記録の閲覧について】 

 あなたの希望により，他の患者さんの個人情報保護に支障が無い範囲で，こ

の臨床研究の計画や臨床研究の方法に関する資料を入手または閲覧することが

できますので，いつでも連携研究者 (渡邉 大貴) にお申し出下さい． 

 

【資料の保存および使用方法について】 

得られたデータについて，個人が識別できる個人情報は紙媒体のみとして，

本研究の連携研究者 （渡邉 大貴） が鍵付きの部屋に施錠して保存いたします．

解析は，筑波大学の総合研究棟 D 741 教室内で行わせて頂きますが，その際は，

個人情報をコード化した匿名化したデータを USB の電子ファイルに入力し，パ

スワードを付与することで，個人の特定を不能にし，情報の漏えい防止に十分

配慮いたします． 
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【不利益について】 

 補償保険には加入していませんが万が一，何かあった場合は最善の医療体制

の提供を行います． 

 

【この研究で予測される結果と研究結果の公表】 

 リハビリテーションにおいていずれのグループにおいても，脳卒中患者さん

の下肢の随意性 (足の動かしやすさ)，バランスの能力，歩行の能力が改善する

と考えています． 

 この研究で得られた結果は，学会発表，学術誌への掲載により公表しますが，

この場合でもあなたの氏名や住所など個人を特定できる情報が明らかになるこ

とはなく，あなたのプライバシーは保護されますので，ご安心ください． 

 

【研究終了後の対応】 

 B グループ (コントロール群) に割り付けられた患者さんの中で，研究終了後

に HAL®福祉用装着のご希望があれば実施可能ですので，お気軽に本研究の連携

研究者 （渡邉 大貴） にお尋ね下さい． 

※ただし，入院期間の関係で必ずしも入院中に HAL®福祉用の装着が可能とは限

りませんので御理解下さい． 

 

【調査場所】 

本研究の調査を行う具体的な場所は，以下の通りです． 

①筑波大学総合研究棟 D （741 室） 

②筑波記念病院 リハビリテーション室 

 

 

【研究に関する問い合わせ先】 

 この研究は，皆様に不利益がないよう万全の注意を払って行われています． 

 研究への協力に際してご意見ご質問などございましたら，気軽に研究責任者

（柳 久子） または連携研究者 （渡邉 大貴） にお尋ね下さい． 

 

研究責任者：筑波大学医学医療系    柳 久子 

連携研究者：筑波大学大学院人間総合科学研究科 

フロンティア医科学専攻  渡邉 大貴 

連絡先：〒305-8575 茨城県つくば市天王台 1-1-1 総合研究棟 D 

電話番号：029-853-2971 

FAX：029-853-2971 
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資料 4：医の倫理委員会審査結果通知書 

 

 


