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要旨 

【背景】 

 膝前十字靭帯(Anterior cruciate ligament; ACL)は, 大腿骨と脛骨を連結する組

織であり, 関節を安定化する 4 つの靭帯のひとつである。 ACL 損傷は, スポー

ツ膝傷害のなかでも発生頻度が高く, 本邦では年間 2-3 万件発生すると報告され

ている。 ACL 再建後は脊髄-筋-固有感覚障害といった中枢神経系作用の障害に

影響を与える可能性が示唆されている。 そのため, ACL 再建後, 随意筋収縮の

フィードバックを行いながら, 関節機能トレーニングを実施できる, 新しいリハ

ビリテーション方法が必要である。 

 装着型ロボットスーツ HAL(Hybrid Assistive Limb:HAL)は, 微弱な生体電位情

報や当該ロボット内部に組み込まれたセンサー情報を処理し, 運動意思に応じて

リアルタイムに身体動作補助に必要なモータートルクを生成させて身体動作を補

助する。 装着者の意思によって HAL が駆動すると同時に, 装着部位を動かす

ことになり, 筋紡錘からの求心性線維である Ia 求心性線維を介した信号が運動

神経, 脊髄を経て脳に戻ることになり, 脳・神経系と身体と 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。  

 本研究では ACL 再建術後患者を対象とし単関節 HAL を用いた膝関節機能ト

レーニングを実施し, ACL 損傷特有の神経学的障害を伴う筋機能障害に対して, 

中枢神経系の作用を介した改善を目指す。 まず第 1 研究では, ACL 再建後患者

に対して単関節 HAL を用いた膝関節トレーニングを実施し, その安全性と実行

可能性を検証するとともに, 膝関節筋力に及ぼす影響を調査した。 第 2 研究で

は, 第 1 研究と同様に単関節 HAL を用いた膝関節トレーニングを施行し, 神経

生理学的観点から, 表面筋電計を用いて筋活動の動員パターン・協調性及び筋反

応性を調査した。 

 

【目的】 

 第 1 研究では, ACL 再建後患者に対して単関節 HAL を用いた膝関節トレーニ

ングを実施し, その安全性と実行可能性を証明するとともに, 膝関節筋力に及ぼ

す影響を考察することを目的とした。 第 2 研究では, ACL 再建後患者に対して

単関節 HAL を用いた膝関節トレーニングを施行し, 表面筋電計を用いて筋活動

の動員パターン・協調性及び筋反応性を評価することを目的とした。 

 

【方法】 

非ランダム化比較試験とし, 2018 年 3 月から 2023 年 8 月までの期間に HAL

群と Control 群への介入を実施した。 第 1 研究の評価項目は, 有害事象, HAL

の不具合, 膝関節筋力(Biodex System III, 等速性膝伸展・屈曲筋力, 60・180・

300deg/s), その他膝関節機能評価とし, 安全性と実行可能性, 筋力結果を

Control 群と比較することでの有効性の検討を行なった。 有効性評価は, 1 セッ

ション前と 3 セッション後で実施し, 変化の差を求めた。 第 2 研究では表面筋

電計を用いて共収縮指数である Co-contraction Index(CCI)と, 筋反応時間・筋出
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力立ち上がりを, HAL 介入の直前と直後で計測し, 即時的に変容を認めるか評

価した。 HAL トレーニングは週 1 回合計 3 セッション, 膝関節伸展と屈曲トレ

ーニングを実施した。 CCI は内側大腿筋群と外側大腿筋群それぞれを解析対象

とし, 筋反応時間・筋出力立ち上がり時間の評価は, 伸展運動時は内側広筋, 外

側広筋, 屈曲運動時は半腱様筋, 大腿二頭筋を対象とした。 1-3 セッション全

ての HAL 介入の Pre-HAL と Post-HAL の CCI, 筋反応時間, ピーク時間の変化

の差, また第 1 研究で示された筋力結果に CCI の結果が影響しているかを検証

するため, 一般化線形型混合モデルを使用して解析を行った。 

 

【結果】 

 第 1 研究では, ACL 再建術を受けた 57 例から, 除外基準に抵触した 30 例を

除外し, HAL 群 18 例, Control 群 9 例を対象とした。 明らかな有害事象, HAL

の不具合は認めず, HAL 群は伸展筋力結果で全ての角速度で統計学的有意差を

認めた。 屈曲筋力は角速度 60deg/s と 300deg/s で統計学的有意差を認めた。 一

方で Control 群は, 伸展筋力, 屈曲筋力ともに全ての角速度で統計学的有意差を

認めなかった。 また HAL トレーニングは, 膝関節可動域や膝関節機能スコア

の結果を有意に改善した。 

 第 2 研究では, 伸展・屈曲動作時, 一部を除き, 全ての項目で即時的に CCI

が減少する傾向を示したものの, 統計学的有意差は認めなかったが, 効果量は小

〜中等度の結果を得た。 一般化線形型混合モデル(CCI/伸展筋力 300deg/s)の結

果では, 伸展時 CCI(外側筋群)の Post-HAL セッション 3, 年齢, 性別, 競技レ

ベル, 体重に統計学的有意差を認めた。 また, CCI/屈曲筋力 300deg/s の結果で

は, 屈曲時 CCI(内側筋群)の Pre-Post 評価間セッション 3 との結果に統計学的有

意差を認めた。 1-3 セッション全ての Pre-HAL と Post-HAL の筋反応時間とピ

ーク時間の変化の差の結果は,  統計学的有意差を認めなかったが, 効果量は全

ての結果で小〜大きい結果となり, 即時的に早まる傾向を示した. 

 

【結語】 

単関節 HAL を用いた膝関節トレーニングは, ACL 再建後患者に対して, 重篤

な有害事象なく安全に実施可能であった。 また HAL トレーニングは, 筋の協

調運動や筋活動の反応時間や活動時間の変容といった神経生理学的機構に影響を

与え, 筋力や関節機能が改善する可能性があり, ACL 再建後患者に対して有効

な神経筋トレーニングとなりうる可能性がある。 
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第1章. 序論 

1.1. 研究背景 

1.1.1. 膝前十字靭帯損傷の疫学 

 膝前十字靭帯(Anterior cruciate ligament; ACL)は, 大腿骨と脛骨を連結する組

織であり, 関節を安定化する 4 つの靭帯のひとつである。 ACL は前内側線維

(Anteromedial bundle; AM 束)と後外側線維(Posterolateral bundle; PL 束)とに大き

く分けられる。 膝伸展時には AM 束が緊張し, 屈曲時には PL 束が緊張するこ

とで, 効率の良い機能分担が行われることで, 脛骨の前方への脱臼および回旋不

安定性を制御する役割を果たしている 1)。 

 ACL 損傷は, スポーツ膝傷害のなかでも発生頻度が高く, 本邦では年間 2-3

万件, 国外全体では年間 200 万件以上, 社会人口 10 万人当たりの件数は 81-85

件発生すると類推されている 2)。 受傷機転として膝の回旋強制によって生じる

ことが多く, 膝外反外旋の肢位による直接外傷による回旋強制や, スポーツ時の

接触動作, ジャンプ後の着地動作, 急激な切り替えしなどの非接触による受傷も

特徴的である 2-3)。 

 

1.1.2. 膝前十字靭帯再建術と治療成績 

 ACL損傷を放置してスポーツ活動を継続すると, 膝関節の機能不全を招き, 二

次的に半月板損傷, 軟骨損傷や変形性膝関節症のリスクを高める結果となる4)。 

したがってスポーツ活動復帰を希望する患者の多くはACL再建術の適応となる

(図1)。 しかしACL再建後, 自動的に損傷前の身体活動レベルまで改善すること

は難しく, ACL再建術を受けたアスリートの35%は, 2年以内に受傷前のスポーツ

レベルに復帰できていないと報告されており5-6), さらに再建術を施行されたア

スリートのACL再建後5年以内の再断裂率は3-22%と報告され, また, 非再建靱帯

側の損傷率は3-24%と報告されている7-8)。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1. ACL 損傷と ACL 再建術のシェーマ図 9) 

ACL 損傷後に施行される ACL 再建術は, 移植腱として膝屈筋腱の一部を使用

し, 関節鏡手術にて脛骨と大腿骨の骨孔へ移植し固定する。 
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1.1.3. 膝前十字靭帯損傷の神経生理学的障害 

 ACL損傷のような外傷性関節損傷は, 運動不足や廃用によって発生する筋萎縮

とは異なり, 古典的な筋力強化トレーニングでは十分な筋肉量の回復が難しく, 

効果的に治療標的をするべき, 筋萎縮を誘発する因子が幅広く存在する。 ACL

損傷後に惹起される形態学的, シグナル伝達経路など, 特有の神経学的障害によ

り, 神経系と筋組織の結合が解除され, 筋線維型の移行(Type1線維からType2線

維への移行), 衛星細胞の減少, 脂肪組織の沈着など様々な変化が, 筋萎縮の改

善をより困難な環境へと助長する 10)。 

 Konishi らの研究 11-14)では, ACL に存在する固有受容感覚器が, ACL が断裂す

ることによって求心性インパルスを中枢神経系へ送ることができなくなること

で, γ 運動ニューロンへのフィードバックが減少し， 最大随意筋出力を発揮す

るために不可欠であるといわれている γ ループの機能異常を引き起こす可能性が

考えられると仮説をたて, 局所麻酔剤を健常者の膝関節腔内へ注入することによ

り, 人工的に ACL を含む膝関節を構成する組織に存在する固有受容感覚器の機

能を阻害したうえで， 長時間の振動刺激に対する α 運動ニューロンの反応を評

価している。 その結果， 局所麻酔剤を注入された被験者は， ACL 断裂患者同

様の異常応答を示し, この結果から， ACL 断裂のように膝関節周囲の組織から

のフィードバック等を欠落させてしまうことが， γ ループの機能を変化させる

要因となりうると結論づけている。 さらに， ACL 再建術を受けた患者の γ ル

ープの機能を同様の方法で評価した結果， 手術後も γ ループの機能異常の存在

が認められる結果となったと報告している。 このことから, ACL に存在する固

有受容感覚器の機能は， ACL 再建術を受けたとしても改善されることはなく, 

手術後も大腿四頭筋の最大随意筋出力が抑制されていることが推測されると提唱

している。 

 また他の報告では, 筋力低下について, 電気力学的特性の変化から説明してお

り, 筋力低下は, 筋量の量的な減少だけでなく, 筋が力を生み出す効率の低下に

よっても引き起こされると提唱されており, 筋効率の低下は, 神経筋機能や筋の

硬さなどの因子と関連していると報告されている15)。 中川らは, アキレス腱の

コラーゲン線維の厚みが, 外科的手術介入後の廃用によって減少することを示

し, このコラーゲン線維の厚みの減少が引張強度の低下につながると結論づけて

いる16)。 また, 生化学的研究からは, ヒトの外科的手術介入に次ぐ廃用によっ

て, 直列弾性成分の筋長変化に対する張力の力学特性に変化があることが報告さ

れており, WidrickとFittsらは, ラットの非加重期間後の筋線維の硬さの減少を

報告し, 直列弾性成分の剛性が低下すると, 収縮張力の骨への伝播効率が低下す

る可能性があり, その結果筋力が低下し, 身体活動に対する反応が遅れる可能性

があることを述べている17)。 これらの研究報告により, 廃用後の電気力学的特

性の変化が, 筋力低下や身体活動の反応遅延に寄与することが推察される。 

 上述したように, ACL 損傷には, 神経学的障害を伴う筋萎縮や, 固有受容感

覚の欠損による神経生理学的障害, さらには, 電気力学的特性の変化により, 特

異的な筋力障害が発生することが考えられる。 
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1.1.4. 膝前十字靭帯再建術後のリハビリテーション 

 日本整形外科学会が監修する ACL 損傷診療ガイドラインにおいて, ACL 再建

術患者に対する術後リハビリテーションは, 術後成績向上のため有用とされ, 介

入の推奨に対する合意率は 100%となっている 2)。 また Nicky van Melick らが報

告している ACL 再建術後のリハビリテーションに関するシステマティック・レ

ビューによれば, ACL 再建術後のリハビリテーションは,時間ベースではなく目

標ベースで構成されるべきとされており, 患者の最終的な目標に応じて, 9-12

ヶ月間継続することが推奨されている 18)。  

 ACL 損傷患者に対するリハビリテーションを実施する上で, そのマネージメ

ントの目的の 1 つは膝関節の機能を回復させることにある。この目的を達成する

ための治療は, 患者の特定の障害に的を絞ったものであり, 現実的で具体的な目

標の設定と, その目標を達成するために対処すべき現在の障害を正確に評価する

ことが鍵となる。 典型的な膝関節の機能障害には, 様々な程度の筋力障害, 動

作パターンの変化, 膝関節固有感覚の低下, 受動的膝弛緩の増大などがあり, こ

れらの障害が寄与することによる膝関節の機能的不安定性の程度は複雑なものと

なる 19)。 

 ACL 再建術後は, 再断裂の危険因子に留意しつつ, 安全にスポーツ復帰を目

指していく必要がある。 ACL 損傷及び再断裂の危険因子に関しては, 性別, 解

剖学的因子, 神経筋因子, 遺伝的因子, 人種, 家族歴, スポーツ復帰時期など多

くの因子が報告されている 2)。 さらにスポーツ復帰にあたっては, 膝関節の安

定性, 関節可動域の獲得, 筋力や各種パフォーマンステスト, 歩行動作におい

て, スポーツ復帰している群は, していない群と比べて回復していると報告され

ている 20-22)。 筋力の回復は, 機能的運動獲得の基礎となり, 最終的には健側の

筋力値と同等に回復した状態でのスポーツ復帰が検討されることが臨床では一般

的である。 筋力だけでなく, 神経筋因子の障害としての神経筋コントロールや

バランス障害は, 再断裂の危険因子として, 動作解析や筋電図解析等の研究で散

見される 23)。 これらの障害は非対称性障害として現れ, 指標として対称性指数

である Limb symmetry index(LSI)を用いて筋力やパフォーマンステストの結果を

報告する研究が多い 24)。スポーツ復帰のタイミングを判断するためには, 広範

なテストバッテリーを用いるべきであるものの, プレー復帰の構成的妥当性や予

測的妥当性が検証されたテストやテストバッテリーはない。 しかしながら, 少

なくとも筋力テストとホップテスト, 及び動作の質の測定を含めるべきであると

され, 90%以上の LSI をカットオフポイントとし, ピボット/コンタクトスポーツ

では, 100%以上の LSI が推奨されている。 
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1.1.5. 膝前十字靭帯再建術後の神経筋機能障害に対する介入エビデンス 

 ACL 再建後早期の筋萎縮に対する神経筋電気刺激(Neuromuscular electric 

stimulation: NMES)は, 早期の筋萎縮予防など肯定的な効果が期待される研究が

多く認められる。 Kazandra Rodriguez らは, ACL に対するリハビリテーション

アプローチは, 筋の神経学的障害による活性化不全や筋萎縮への考慮が不十分で

あり, その結果, ACL 再建後の長期的な大腿四頭筋の筋力低下が生じていると

述べており, NMES と遠心性筋収縮を利用してタンパク質合成経路を機械的に関

与させ, それにより筋力を改善する可能性があると報告している 25)。 Bertrand 

Sonnery-Cottet らのレビュー論文では, 神経系の抑制によって引き起こされる大

腿四頭筋の最大随意筋出力の低下である, 関節原生筋抑制(Arthrogenic Muscle 

Inhibition:AMI)に対する治療介入のエビデンスレベルを報告している。 そこで

は寒冷療法である Cryotherapy と, ハムストリングスの疲労を伴うレジスタンス

トレーニングが, 中等度の質のエビデンスレベルがあるとする一方で, AMI に

対する NMES のエビデンスレベルは弱いと位置づけている 26)。 また Draper ら

は他動的に筋を収縮させる NMES に対し, 随意収縮の程度を表面筋電計

(Electromyographic:EMG)と音声を用いて対象者自身にフィードバックをするこ

とで, 大腿四頭筋の筋力向上の程度を NMES 群と比較している。 その結果, フ

ィードバック群が NMES 群に比べて有意に高い等尺性膝伸展筋力の結果を示し, 

随意収縮の程度を定量的に知覚できるフィードバック法の利点を強調し, 他動的

な NMES よりも筋力強化の効果が優れていると結論づけている 27)。 EMG によ

るバイオフィードバックトレーニングについての他の報告では, ACL 再建後の

早期リハビリテーションにおける膝伸展筋力の改善を促進することを報告してい

る 28)。 ただし, これらは ACL 再建後 6 週間までの早期介入効果を観察したも

のであり, トレーニング方法も随意筋収縮のフィードバックを行うものの, 関節

運動はほとんど伴わない他動的方法である。 
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1.2. ロボットスーツ(Hybrid assistive limb: HAL) 

1.2.1. 研究開発の経緯 

 当該機器の開発経緯として, 筑波大学大学院のサイバニクス・システム工学者

（筑波大教授, サイバニクス研究センター長, 内閣府最先端サイバニクス研究コ

ア研究統括）の山海は, 先行研究において, Cybernetics, Mechatronics, Informatics 

を中心に構成された人・機械・情報系の融合複合システムを扱うことのできるサ

イバニクス技術を駆使して, 人の動作意思に対応した生体電位信号を用いて人の

運動機能を補助する装着型ロボットスーツ HAL(Hybrid Assistive Limb:HAL)の研

究開発を行ってきた。 人が体を動かそうとする際, その運動意思は微弱なイオ

ン電流として, 脳, 脊髄, 運動神経, 筋肉へと伝達され, 最終的に筋骨格系が動

くことになる。 その際, 微弱な生体電位信号が皮膚表面で検出される。 HAL

は, この微弱な生体電位情報や当該ロボット内部に組み込まれたセンサー情報

（床反力, 関節角度, 加速度情報）を処理し, 運動意思に応じてリアルタイムに

身体動作補助に必要なモータートルクを生成させて身体動作を補助する 29)。 

HAL は身体に密着しているため, 装着者の意思によって HAL が駆動すると同時

に, HAL は脚などの装着部位を動かすことになり, 筋紡錘からの求心性線維で

ある Ia 求心性線維を介した信号が運動神経, 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→運動神経→脊髄→脳】という脳・神経系と身体と 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とになる。 これがサイバ

ニック随意制御である。 また, 重度の運動機能障害を呈する場合, 特に, 生体

電位信号がまだ検出できないような状態では, 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。 重心が支持脚にかかっている場合には, 支持脚が安全に身体を支持できる

よう力学的観点からロボットが自律的に支持脚の維持を補助することも実現でき

る。 急性期などに見られる完全に身体が麻痺した状態から回復期に至る過程, 

あるいは, 神経・筋難病疾患における進行過程では, 身体の運動機能の状態に応

じて生体電位信号の振幅や信号特性なども変化してくるため, サイバニック随意

制御とサイバニック自律制御が混在して機能するサイバニックハイブリッド制御

は柔軟な対応が可能な治療制御として機能することになる。 HAL は随意制御か

ら自律制御までを任意に駆使することのできる特徴を有している。 当該機器

HAL に関する基本的な仮説は, 「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を用いると, HAL の介在によって, HAL と人の中

枢系と末梢系の間でインタラクティブなバイオフィードバックが促され, 高齢化

に伴い増加してくる神経・筋難病疾患患者の中枢系と末梢系の機能改善を促進す

ることができる」ということである。 このような仮説（iBF 仮説：interactive 

Bio-Feedback 仮説）に基づき, 小動物を用いて神経系と運動系の相互作用の検討

を行い, 機能的電気刺激を想定してヒト歩行支援へ介入する手法を提案してい
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る。 その後, ヒトの運動意思の取得に生体電位信号を用いて動作する装着型ロ

ボットである「HAL」を開発した 30)。 さらに, ヒトの随意的な運動意思及び機

械系の自律動作を組み合わせるハイブリッド制御を組み込んだ「ロボットスーツ

HAL」へと発展し, 下肢に障害を持つ被験者を対象として有効性を示してきた
31)。 

 

1.2.2. 単関節 HAL(hybrid assistive limb) 

 単関節 HAL は膝や肘の屈曲–伸展運動といった単関節の動作の支援を可能に

した構造となっている。 また, 両脚用・単脚用 HAL と同様, パワーユニット, 

患者に装着させるためのカフ, ベルト, フレーム部, パワーユニットを制御する

制御部から構成される。 単関節 HAL に関する臨床研究は, 筑波大学附属病院

で 2015 年 4 月より, 人工膝関節全置換術(Total knee arthroplasty: TKA)術後の患

者に対し, 「単関節 HAL を用いた膝関節機能回復治療」の臨床研究が開始され

ている。 共同研究医師の吉岡は, 単関節 HAL を用いてリハビリテーションを

実施することで, TKA 術後患者が疼痛を伴わずに, 膝伸展機能が改善する傾向

を示したことを報告している(図 2)32)。 

 
図 2. TKA 術後患者に対する単関節 HAL トレーニング (a)HAL 未装着での膝自

動伸展, (b)HAL 装着下での膝アシスト伸展トレーニング 32) 
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1.2.3. 期待される効果と介入仮説 

「1.1.3 膝前十字靭帯損傷の神経生理学的障害」において前述したように, ACL

再建後は脊髄-筋-固有感覚障害といった中枢神経系作用の障害に影響を与える可

能性が示唆されている。 Kazandra M らの Systematic review 報告によると, 脳-

脊髄の皮質脊髄路といった神経経路にも影響を与える可能性があり, ACL 再建

後の大腿四頭筋の機能障害に効果的に対処するために, 神経経路の興奮性を正常

化することにリハビリテーション介入の重点を置くべきと報告されている 33)。 

 HAL を用いた介入効果については, 中枢神経系に影響を与えた可能性がある

という報告が多数見受けられる。 HAL 介入による(脊髄)運動制御機構への影響

に対する報告としては, Dennis Grasmucke らは, HAL が神経学的に制御された

随意的な駆動と正常化された運動補助が筋肥大を誘発し, 神経活動と特定のタス

クの反復実行が学習を促進し, 適切な固有受容フィードバックの復唱と再構築に

つながると提唱している 34)。 また, Seioh Ezaki らの報告では, 通常の随意運動

のようなフィードバックループを構築することで, 随意的な神経筋活動から運動

が生成され, さらに感覚が入力される。 随意動作を意識することが運動技能の

向上に関与することが推察されている 35)。 また HAL は motion support 

technologies 理論により適切かつ協調的なバイオフィードバック効果が中枢神経

系を介して, 運動を実施した筋骨格系に生まれることが考えられている 36)。 こ

のような効果は, 通常の随意運動とは異なる点であり, 中枢神経系を介したフィ

ードバック効果を得られる利点によって, 得られる効果も異なると考えられる。 

 本研究では ACL 再建術後患者を対象とし単関節 HAL を用いた膝関節機能ト

レーニングを実施する。 前述した吉岡の報告とは異なり, 本研究における HAL

を用いたトレーニング効果は, 除痛を行いつつ, 関節可動域の拡大を図るだけで

なく, ACL 損傷特有の神経学的障害を伴う筋機能障害に対して, 中枢神経系の

作用を介した改善を目指すことを想定している(図 3)。 
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図 3. ACL 損傷患者の神経学的筋機能障害への HAL 介入効果仮説 

HAL の関節運動を伴う自動アシスト運動は, 順行性の神経-筋フィードバックを

与え, 感覚受容器/一次求心性線維からの求心性インパルスの伝達が, 異常な脊

髄反射機構へ働きかける。 その結果, α-γ 連関などへの作用を通し最大随意筋

収縮の改善を促すことを想定している。 
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1.3. 本論文の構成 

本論文は 2 つの研究で構成される。 まず第 1 研究として, ACL 再建後患者に

対して単関節 HAL を用いた膝関節トレーニングを実施し, その安全性と実行可

能性を検証するとともに, 膝関節筋力に及ぼす影響を調査した。 第 2 研究では, 

第 1 研究と同様に ACL 再建後患者に対して単関節 HAL を用いた膝関節トレー

ニングを施行し, 神経生理学的観点から, 表面筋電計を用いて筋活動の動員パタ

ーン・協調性及び筋反応性を調査した。 なお, 第 1 研究では博士論文に関連す

る研究業績の投稿論文 1, 2, 4 を, 第 2 研究では投稿論文 3 を引用している。 

 

1.4. 倫理的配慮 

 筑波大学臨床研究審査委員会の承認を得ており（TCRB18-077）, また茨城県

立医療大学倫理委員会にて, 研究課題名「前十字靭帯損傷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・屈

曲訓練の安全性と有効性評価」として承認された（e255）。 
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第2章. 第 1 研究：膝前十字靭帯再建術後患者に対する HAL を用いたトレーニン

グの安全性と実行可能性の検討 

 

2.1. 目的 

 ACL 損傷はスポーツ傷害のなかでも頻度が高く， 治療として ACL 再建術が

行われる。 ACL 再建後の筋機能に対し, 神経学的障害を伴う筋萎縮や, 固有受

容感覚の欠損による神経生理学的障害, さらには, 電気力学的特性の変化によ

り, ACL 障害後の特異的な筋力障害が発生することが報告されているものの, 

従来のトレーニング方法は, 介入エビデンスとして限定されていると考えられ

る。 これまでの単関節 HAL に関する膝関節機能回復治療の臨床研究は, TKA

術後, 高位脛骨骨切り術後患者に対し実施されているが, 本研究対象の ACL は

これまでに研究報告がない。 

 第 1 研究の目的は, ACL 再建後患者に対して単関節 HAL を用いた膝関節トレ

ーニングを実施し, その安全性と実行可能性を証明するとともに, 膝関節筋力に

及ぼす影響を考察することを目的とした。 HAL の関節運動を伴う自動アシスト

運動は, 順行性の神経-筋フィードバックを与え, 脊髄反射機構を中心に中枢神

経系へ働きかけることで最大随意筋収縮の改善を促すという仮説を立て, 研究を

遂行した。 

 

2.2. 方法 

2.2.1. 対象患者 

 本研究は非ランダム化比較試験とし, 2018 年 3 月から 2023 年 8 月までの期間

に HAL 群と Control 群への介入を実施した。 両群共に筑波大学附属病院にて

ACL 再建術を受けた患者を対象に実施している。 

 

2.2.2. 選択基準 

以下の内容を選択基準として設定している。 

• 初回片側 ACL 損傷症例（年齢 15 歳以上 50 歳以下）。 

• 移植腱として半腱様筋もしくは半腱様筋と薄筋が使用されている。 

• 他の研究等に参加しておらず, 全研究期間にわたって観察可能なもの。 

• 基礎疾患や周術期合併症により HAL の装着および介入が困難でないもの。 
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2.2.3. 除外基準 

以下の内容を除外基準として設定している。 

• 同一膝において ACL 以外の靭帯を複合的に損傷しているもの。 

• 皮膚疾患等により HAL 生体電極を貼付できないもの。 

• 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

したもの。 

＊Control 群は選択基準「基礎疾患や周術期合併症により HAL の装着および介入

が困難でないもの」, 除外基準「皮膚疾患等により HAL 生体電極を貼付できな

いもの」それぞれ省いたものを基準とした。 

 

2.3. 試験の種類・デザイン 

非ランダム化比較試験 (2019 年 4 月〜2022 年 8 月の期間に, 筑波大学附属病院

で ACL 再建術を受けた患者は全て HAL 群に割付けた。 それ以外の期間中の患

者は Control 群に割付けた) 

非盲検化試験 (評価項目は全て同一の理学療法士が実施した) 

 

2.4. 研究スケジュール 

2018 年 3 月～2023 年 8 月 

再建靭帯の緩み, 部分断裂, 不十分な滑膜被覆といったリスクを回避するため
37-38), ACL 再建後 18 週より HAL トレーニングを開始した。 

 

2.5. 評価項目 

2.5.1. 主要評価項目 

• 有害事象 

✓ 介入前後でのバイタルサインの変化：血圧・脈拍数・呼吸数・SpO2 

✓ 手術創の問題, 治癒障害の有無 

✓ 介入前後での膝関節痛 (VAS: Visual Analogue Scale) の変化 

• 単関節 HAL の不具合(機器の破損及び原因不明のエラー等) 
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2.5.2. 副次評価項目 

① 等速性膝伸展・屈曲筋力 

測定機器: Biodex System III; Biodex Medical Systems, Sakai Inc., Tokyo, Japan 

測定角速度: 60・180・300deg/s 

反復回数: 各角速度 5 回 

休息時間: 各角速度間で 10 秒 

パラメーター: トルクカーブの再頂点を示すピークトルク(Nm)を体重比で示し

たピークトルク/体重(Nm/kg) 

設定: シートバック角度 85 度で安楽な肢位を取らせ, 胸部・骨盤・大腿・下腿

を固定する。 膝関節可動域範囲は膝関節伸展 0 度から 100 度とし, 各角速度で

事前に 2-3 回のオリエンテーションを実施し, 健側→患側の順番で測定する。 

データ算出: 得られたピークトルク/体重(Nm/kg)から, LSI を用いて算出。 健

側に対する患側比率; LSI=患側/健側×100 とし, パーセント（%）表記した。 

 

② 自動・他動関節可動域 (Range of Motion: ROM) 

 膝関節の屈曲と伸展関節角度を, 自動及び他動それぞれ MMI 角度計東大式

300mm(村中医療器株式会社, 大阪, 日本)を用いて測定した。 測定肢位はプラ

ットフォーム上端坐位で統一した。 

 

③ Pivot shift test 

計測肢位: 背臥位 

計測方法: 検者の一方の手で下腿を内旋し， 膝外反および脛骨の前方押し出し

を加えつつ， 伸展位から屈曲していく。 

判断基準: 膝屈曲 20-30°付近での脛骨近位外側部の前方亜脱臼感, 膝くずれの

感じを自覚するものを陽性と判断した。 

 

④ Lachman’s test 

他動的な膝不安定性試験として徒手的に評価した。 

計測肢位: 背臥位, 患側膝関節 30 度屈曲位 

計測方法: 患側大腿部を検者の一方の手で固定し, 他方の手で脛骨近位部を内側

から把持する。 その後下腿を外旋方向に誘導しながら前方へ引き出す。 

判断基準: 健側と比較して可動性が大きく, エンドポイントが無い場合を陽性と

判断した。 
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⑤ Tegner Activity Scale39) 

スポーツ活動レベルの指標として, 評価用紙（図 4）から, 0-10 段階で段階付け

を行なった。 

 

図 4. スポーツ活動レベルの指標である Tegner Activity Scale 評価用紙 

 

⑥ Lysholm Knee Questionnaire 39) 

膝関節靭帯損傷患者の総合評価を 100 点満点で行う。  

評価項目: 跛行， 支持装具， 階段昇降， しゃがみこみ， 歩行・走行・ジャン

プ， 大腿四頭筋の萎縮の 6 項目 
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2.6. HAL を用いたトレーニングの実際 

2.6.1. HAL 設定方法 

使用機器: HAL 単関節型タイプ(図 5) 

頻度: 週 1 回合計 3 セッション 

開始前: 理学療法士が下肢長, ACL 再健側の最大自動屈曲伸展 ROM を計測 

セッティング: 患者はプラットフォーム上で座り, 大腿・下腿のアタッチメント

と足サポートを装着(3–5 分) 

可動域範囲: 事前に測定している自動 ROM 角度をもとに, 伸展角度設定は最大

自動伸展の-5°, 屈曲は 120°でそれぞれ設定 

生体電極貼付(図 6):  

• 内側広筋(VM:vastus medialis) 

• 大腿直筋(RF:rectus femoris) 

• 外側広筋(VL:vastus lateralis) 

• 大腿二頭筋(BF:biceps femoris) 

• 半腱様筋(ST:semitendinosus)  

それぞれの筋腹長軸に貼付し, 伸展筋(VM, RF, VL), 屈曲筋(BF, ST)から最も波

形が大きいものを選択した。 

電極貼付位置: 膝蓋骨上縁からの高さ 10〜15cm 

 

 

図 5. 単関節 HAL の構造 

単関節 HAL のシステムは, アクチュエータ, 脚部アタッチメント, 手動コント

ローラ, シャンクバー, 足首サポート, 制御装置, バッテリーから構成される。 
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図 6. HAL 生体電極貼付位置と選択方法 

(a)伸展筋(VM, RF, VL), (b)屈曲筋(BF, ST), (c)生体電極からの筋電位の波形チ

ェック 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(a) (b)

(c)
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2.6.2. 本研究プロトコル 

 

図 7. 本研究プロトコル 

 

図 7 に本研究のプロトコルの概要を示す。 

HAL トレーニング指示: 理学療法士が患者に口頭で「自身の膝運動と HAL のア

シストが同等に感じられる, スムーズな運動」という指示を与え, 事前運動を行

いつつ, アシスト量を適宜調整した(最終伸展/屈曲時だけでなく運動全体でアシ

ストを感じられるもの)。 

HAL 実施肢位: 伸展トレーニング時は, プラットフォーム上端坐位で実施。 屈

曲トレーニング時は, プラットフォーム上復臥位で実施した(図 8)。 

HAL トレーニング: 伸展→屈曲の順番で実施。 10 回を１セットとし, 1 セット

実施後 5-10 秒程度休憩し合計 5 セット実施した。 

HAL 詳細設定:  

• トルクリミット: 50%で統一 

• モード: 伸展時 Auto flexion, 屈曲時 Auto extention 

• バランス: 伸展時 伸展 100-屈曲 40, 屈曲時 伸展 40-屈曲 100 

• アシスト量: 伸展時 40-60, 屈曲時 10-15 

通常リハビリテーション: HAL 介入日以外で実施した。 

Control 群トレーニング内容: HAL 群と同様の課題(伸展→屈曲の順番で実施。 

10 回を１セットとし, 1 セット実施後 5-10 秒程度休憩し合計 5 セット)を HAL

未装着で実施した。 

 

 

 

適格性評価
同意取得

Pre評価

HALトレーニング Post評価

フォローアップ期間:ACL再建術後1年

副次評価項目

週1回合計3セッション
主要評価項目

副次評価項目
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図 8. HAL 実施方法  

(a) 単関節 HAL を用いた膝伸展トレーニング, (b)単関節 HAL を用いた膝屈

曲トレーニング 

(b)  

 

図 9. HAL セッションの一連の流れ 

HAL 装着・トレーニング・脱着すべて含め 40-50 分で実施した(図 9)。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(a) (b)
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2.7. 統計解析 

• HAL 群と Control 群の患者特性と各群の有意差を, Fisher の正確確立法と独

立したサンプルの t 検定を使用して比較を行なった。 

• 主要評価項目であるバイタルサイン(血圧・脈拍数・呼吸数・SpO2), VAS は

全てのセッションで記録し, 全てのセッションの合計の平均と標準偏差を求

めた。 

• 副次評価項目である等速性膝筋力は, ピークトルク/体重(Nm/kg)結果から算

出した LSI を使用し, Pre-Post 評価間の結果の比較を HAL 群と Control 群共

に, 対応のある t 検定を用いて, 下記の項目の比較を行った。 

✓ 等速性膝伸展・屈曲筋力(角速度: 60・180・300deg/sec) 

✓ ハムストリング/大腿四頭筋比(H-Q 比率) 

 

• さらに Pre-Post 間の変化率を以下の算出式より求めた; 変化率(%)=(Post 値-

Pre 値)/Pre 値×100 

• 各測定における HAL 群と Control 群間の差の評価を, Pre 評価値, Post 評価

値それぞれ独立したサンプルの t 検定を使用して比較を行なった。 さらに

Pre-Post 評価間と群間における各角速度の結果を, 二元配置分散分析を使用

し, 反復測定因子の主効果または交互作用が有意水準(p<0.05)を満たすかど

うかを検定した。 

• また, 他の副次評価項目である ROM, Tegner Activity Scale, Lysholm Knee 

Questionnaire スコアの Pre-Post 評価間の結果の比較を HAL 群と Control 群共

に, 対応のある t 検定を用いて比較を行った。 

• G*Power software (latest version 3.1.9.7)を用い LSI, ROM, Tegner Activity Scale, 

Lysholm Knee Questionnaire スコアの Cohen の d における効果量を算出した。 

• 統計ソフトは, IBM SPSS Statistics 24 ソフトウェア（IBM Corp, Armonk, NY, 

USA）を使用し, 統計学的有意差は p<0.05 とした。 

 

 サンプルサイズに関しては, 今回は探索的研究であり， 結果で得られた LSI

の変化率データ（mean1: -7, mean2: 15, σ=15）を参考に効果量を算出し， 

Power=0.8，対象者の比率を 1：2 と設定し， G*Power を用いてサンプルサイズ

を算出したところ， 7 名と 13 名となった。 
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2.8. 結果 

図 10 に本研究の介入フローチャートを示す。 研究期間中に当院で ACL 再建術

を受けた 57 例から, 除外基準に抵触した 30 例を除外し, HAL 群 18 例, Control

群 9 例を対象とした。 表 1 に各群の患者特性の内訳を示す。 

 

 

図 10. 本研究介入フローチャート結果 
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表 1. 患者内訳結果 

 HAL 群 

(n=18) 

Control 群

(n=9) 
p 値 

年齢 (year) 23.4±7.0 20.2±1.7 0.202 

性別 (men/women) 10/8 3/6 0.411 

身長 (cm) 168.0±8.9 162.7±10.0 0.205 

体重 (kg) 66.7±13.0 64.9±10.7 0.588 

BMI (kg/m2) 23.5±3.5 24.6±4.2 0.655 

再健側 (right/left) 6/12 4/5 0.671 

採取腱 

(Single-bundle/double-bundle) 
16/2 9/0 0.520 

競技レベル 

(Competitive/ Recreational) 
9/9 8/1 0.088 

 

2.8.1. HAL 群介入結果 

HAL 群 18 例中 16 例の介入を完遂した。 

中途脱落者 2 例 

中途脱落者詳細 

A) 被験者が途中でコロナ感染となったため, HAL1 回目介入後中止となった。 

B) 本研究介入前から膝外側腱部分（腓骨頭付近）に違和感があり, HAL 1 回目

終了後大事をとって中止したいと, 後日本人より申し出あり。 HAL による

悪化は本人否定される。 

 

再断裂患者 1 例  

再断裂者詳細 

HAL 終了後 4 か月で再建靭帯側を再断裂。 車を降りた際に膝を捻じって再断

裂した。 
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2.8.2. HAL 群主要評価項目結果 

HAL 介入を実施した 18 例×3 セッション分の各種バイタルサインの平均と標準

偏差を算出(うち中途脱落者 2 例は 1 セッション分のみ)した。 基準値 40-41)から

大きく逸脱した所見は認めなかった(図 11)。 

その他の有害事象である手術創の問題, 治癒障害の有無, 介入前後での膝関節痛 

の変化, 単関節 HAL の不具合(機器の破損及び原因不明のエラー等)も全例で認

めなかった。 

 

 

図 11. HAL 介入前後の各種バイタルサイン結果 
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2.8.3. 副次評価項目結果 

HAL 群と Control 群の等速性膝筋力の, Pre-Post 評価間の結果を図 12,13 に示

す。 HAL 群は伸展筋力結果で全ての角速度で統計学的有意差を認めた(図

12a)。 屈曲筋力は角速度 60deg/s と 300deg/s で統計学的有意差を認めた(図

12b)。 一方で Control 群は, 伸展筋力, 屈曲筋力ともに全ての角速度で統計学

的有意差を認めなかった(図 13a,b)。 加えて H-Q 比率の結果は, 両群で統計学

的有意差を認めなかった(図 14a,b)。 

Pre 評価値, Post 評価値, 変化率, H-Q 比率結果における HAL 群と Control 群

間の差の評価結果を, 表 2 に示す。 統計学的有意差を認めたのは, 屈曲筋力の

変化率 300deg/s (p=0.023)と, Post 値の H-Q 比率 300deg/s(p=0.043)であった。 ま

た統計学的有意差を認めなかったものの, Post 値の屈曲筋力間に p 値;0.052, 大

きい効果量(0.865)の結果を認め, 伸展筋力の変化率 300deg/s にて p 値;0.098, 

大きい効果量(0.728)を認めた。 

 

 

図 12. HAL 群の Pre-Post 間の膝伸展筋力(a)および屈曲筋力(b)LSI 結果 

* p<0.05 
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図 13. Control 群の Pre-Post 間の膝伸展筋力(a)および屈曲筋力(b)LSI 結果 

 

 

 

図 14. HAL 群(a), Control 群(b)の Pre-Post 間の H-Q 比率結果 
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表 2. HAL 群と Control 群間の各結果比較(Pre 評価値, Post 評価値, 変化率, H-

Q 比率) 

    HAL 群 Control 群 

p 値 
効果量

(d) 
検出力 

LSI (%) mean SD mean SD 

Pre-伸展筋力 60deg/s 66.6 18.8 67.1 16.5 0.951 0.026 0.050 

 180deg/s 71.7 18.9 74.4 8.6 0.635 0.166 0.066 

 300deg/s 78.8 13.6 86.3 14.9 0.215 0.532 0.232 

Pre-屈曲筋力 60deg/s 71.7 12.0 70.4 15.7 0.638 0.092 0.055 

 180deg/s 78.3 17.1 83.3 22.4 0.479 0.263 0.093 

 300deg/s 85.2 16.2 89.8 24.3 0.155 0.237 0.085 

Post-伸展筋力 60deg/s 71.5 17.4 75.1 19.0 0.638 0.199 0.074 

 180deg/s 76.7 14.2 79.8 14.9 0.621 0.212 0.078 

 300deg/s 84.1 13.6 85.0 14.4 0.871 0.069 0.053 

Post-屈曲筋力 60deg/s 83.6 16.2 77.1 20.2 0.388 0.367 0.135 

 180deg/s 88.2 15.7 81.2 16.9 0.315 0.433 0.169 

 300deg/s 97.3 18.2 81.3 19.2 0.052 0.865 0.512 

変化率 LSI (%)        

伸展筋力 60deg/s 9.98 19.96 12.41 16.50 0.759 0.129 0.060 

 180deg/s 12.15 19.59 7.08 15.98 0.519 0.276 0.097 

 300deg/s 9.16 14.06 -0.83 13.06 0.098 0.728 0.388 

屈曲筋力 60deg/s 17.58 18.29 9.53 15.43 0.277 0.464 0.187 

 180deg/s 15.44 34.32 -0.39 14.12 0.204 0.552 0.246 

 300deg/s 15.07 24.68 -7.21 14.79 0.023* 1.031 0.659 

H/Q 比率 (%)        

Pre-評価 60deg/s 57.8 14.5 52.7 11.6 0.383 0.370 0.136 

 180deg/s 61.2 11.2 62.5 15.1 0.812 0.100 0.056 

 300deg/s 72.4 11.8 68.8 17.1 0.244 0.499 0.209 

Post-評価 60deg/s 58.6 21.8 52.9 11.4 0.478 0.301 0.107 

 180deg/s 64.5 14.9 58.9 13.2 0.358 0.396 0.149 

 300deg/s 74.0 13.1 60.5 17.3 0.043* 0.905 0.548 

* p<0.05 
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 図 15, 16 に HAL 群, Control 群の膝筋力 LSI 二元配置分散分析結果を示す。 

図 15(a-c)に各角速度別の膝伸展筋力 LSI 結果を示す。 全ての角速度で, 統計学

的有意差を主効果または交互作用で認めなかった。 図 16(a-c)に各角速度別の膝

屈曲筋力 LSI 結果を示す。 300deg/s で有意確率 0.014 の交互作用を認め, 群間

と Pre-Post 評価間に交互作用が存在することが示された。   

 

 

 

 

図 15. HAL 群, Control 群の膝伸展筋力 LSI 二元配置分散分析結果 

(a)伸展筋力 60deg/s, (b)伸展筋力 180deg/s, (c)伸展筋力 300deg/s 
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Power=0.379
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図 16. HAL 群, Control 群の膝屈曲筋力 LSI 二元配置分散分析結果 

 (a)屈曲筋力 60deg/s, (b)屈曲筋力 180deg/s, (c)屈曲筋力 300deg/s 

* p<0.05 
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 Pre-Post 評価間における HAL 群と Control 群間の差のその他副次評価結果を, 

表 3 に示す。 膝関節の靭帯障害の有無を評価する Pivot shift test, Lachman’s test

は両群で Pre-Post 評価時全て陰性であった。 ROM に関しては, HAL 群で自

動・他動ともに Pre-Post 評価の差に統計学的有意差を認めた一方で, Control 群

は全ての ROM の結果で統計学的有意差を認めなかった。 Tegner Activity Scale, 

Lysholm Knee Questionnaire スコアの結果については, HAL 群は Tegner Activity 

Scale で統計学的有意差を認め, 両群で Lysholm Knee Questionnaire スコアに Pre-

Post 評価の差に統計学的有意差を認めた。 

 

表 3. HAL 群と Control 群間の各結果比較(ROM, Pivot shift test, Lachman’s test, 

Tegner Activity Scale, Lysholm Knee Questionnaire スコア) 

    HAL 群 

p 値 
効果量 

(d) 

Control 群 

p 値 
効果量 

(d)  Pre Post Pre Post 

自動 ROM (°) 伸展 -5.3±3.5 -1.9±2.8 0.006* 1.644 -6.3±2.6 -5.3±2.0 0.234 0.500 

 屈曲 129.3±5.2 133.7±4.5 0.000* 1.288 130.3±12.5 132.0±5.3 0.613 0.202 

他動 ROM (°) 伸展 -2.1±2.6 -0.3±1.1 0.000* 1.633 -1.7±2.0 -1.5±2.1 0.793 0.113 

 屈曲 134.7±4.5 139.6±4.8 0.011* 0.761 135.8±12.1 138.3±6.4 0.361 0.410 

Pivot shift test - -   - -   

Lachman’s test - -   - -   

Tegner activity scale 

score 
5.0±0.8 5.7±0.7 

0.001* 1.097 
5.1±0.7 6.0±1.4 0.111 0.705 

Lysholm knee 

questionnaire score 
68.9±6.6 82.5±10.4 0.003* 0.918 73.1±10.7 83.1±8.7 0.011* 1.361 

* p<0.05 
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2.9. 考察 

ACL 再建後患者に対して単関節 HAL を用いた膝関節訓トレーニングを実施

し, その安全性と実行可能性を証明するとともに, 膝関節筋力に及ぼす影響を考

察することを目的とし, 本研究を遂行した。 安全性と実行可能性に関しては, 

HAL 介入期間中の再建靭帯の再損傷は認めなかったが, フォローアップ期間中

に再断裂を生じた患者が発生している。 また本研究開始前から認めていた膝関

節外側部の痛みを伴っていた患者から中止の要請があった。 これらの患者は

HAL 介入と直接的な因果関係は極めて乏しく, 安全性と実行可能性を否定する

ものではないと考える。 

また本研究では, ACL 再建後の HAL 群と対照群を, 等速性膝筋力を含む身体

的評価の観点から比較した。 HAL 群では, 全速度におけるピーク伸展トルクと

60deg/s および 300deg/s におけるピーク屈曲トルクの両方において, HAL 後の

LSI が有意に上昇した。 さらに, HAL トレーニングは, 膝 ROM や膝関節機能

スコアの結果を有意に改善することがわかり, 筋力回復を促進する安全で効果的

なリハビリテーション技術である可能性が示唆された。 しかしながら, ACL 再

建による回復と HAL 介入の効果を明確に区別すること, つまり純粋な HAL 介

入効果を, 通常リハビリテーションや自然回復効果と鑑別する必要がある。 注

目すべきは, HAL 群と Control 群の等速性筋力をすべての速度で比較した独立し

たサンプルの t 検定で, 特に 300deg/s のピーク屈曲トルクに大きな効果が認めら

れたことである。 同様に, 二元配置分散分析では, 300deg/s でのピーク屈曲ト

ルクに有意な交互作用が認められた。 さらに, 300deg/s でのピーク伸展トルク

と全ての屈曲トルクにおける LSI の変化率についても, 有意な中等度から大きい

効果量が観察された。 Control 群では LSI の変化は有意ではなく, HAL 群では

180deg/s を除いて有意であった。 これらの結果は, グループ別の分析において, 

HAL 介入の影響を強調するものである。 先行研究では, 再建靭帯の神経終末は

ACL 再建後最低 18 ヵ月で回復することが示唆されており, このことは再建 ACL

を刺激した際に体性感覚誘発電位が検出され, 損傷側の膝関節位置感覚の改善が

観察されたことで実証されている 42-43)。 片肢ホップテストは, ACL 再建後の神

経筋機能の脱落に関する客観的な情報を提供すると考えられる 44-45)。 また他の

研究では, 180deg/s および 300deg/s での等速性伸展筋力および屈曲・伸展比と, 

ACL 再建後のホップテストの成績とが相関していたことが報告されている 46)。 

これらの結果は, バランスと固有感覚に加えて, 移植腱の材質といった他の要因

が, 等速性伸展および屈曲筋力の非対称性に影響を及ぼす可能性があることを示

唆している。 一般に, ACL 再建後は, 移植片の張力の緩み, 部分的な移植腱の

断裂, 滑膜の不十分な被覆, サイクロプスのような病変など, 解剖学的な課題が

多発する。 また半腱様筋腱自家移植腱が組織学的構造に変化するには, 通常、

術後少なくとも 12 週間かかる 38)。 HAL は, 自発的な駆動と外部機器からの正

常化された運動補助を組み合わせた技術を利用しており, 固有感覚フィードバッ

クループの基盤を作っている可能性がある。 これは, 相互抑制, γ-運動および

α 運動ニューロンを含む脊髄反射経路の障害を有する患者に特に有益であると考
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える。 反復課題実行と組み合わされた神経活動は, 適切な固有受容フィードバ

ック学習を促進し, 回復または再構築する可能性がある 47-48)。したがって, 本

研究では, ACL 再建後 18 週目にプロトコルを開始したにもかかわらず, HAL

トレーニングは, 筋力回復と活動性において潜在的な効果を示した。 この効果

は, 神経筋協調性の改善, 筋 stiffness の改善, 脊髄反射経路病変への対応によっ

て達成された可能性がある 14-15,26)。 

 第 1 研究の限界は, 第 1 に, サンプルサイズが比較的小さかったことと, 比較

対照試験が非ランダム化のため, バイアスがかかっている可能性があり, 得られ

た知見の一般化可能性を検証するためにさらなる研究が必要であった。 第 2 に, 

本研究は, 有効性に関しては主に身体的評価と等速性筋力に集中しており, 超音

波画像 49) や表面筋電図 50)などの電気生理学的検査は含まれていない。 このよ

うな神経生理学的な視点は, その影響とメカニズムをより包括的に理解するため

に重要である。 そのため今後の研究では, 転帰のより確実な分析を行うために, 

これらの指標を取り入れることを検討すべきである。 また本研究の追跡調査期

間は比較的短期間であった。 この制限を考慮すると, さらなる研究努力は, 

ACL 再建後 1～2 年にわたる, より長い追跡調査間隔を含むべきである。 その

ような調査には、筋力やその後の ACL 損傷の発生率などの変数も含むべきであ

ると考えられる。 

 

2.10. 第 1 研究小括 

⚫ HAL トレーニングは ACL 再建後患者に対して, 重篤な有害事象なく安全に

実施可能であった。 

⚫ HAL トレーニングにより, 筋力や関節機能が改善する可能性が示唆された。  

⚫ HAL トレーニングは ACL 再建後患者に対して有効な神経筋トレーニングと

なりうる可能性が示唆された。 
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第3章. 第 2 研究：膝前十字靭帯再建術後患者に対する HAL を用いたトレーニン

グの神経生理学的有効性の検討 

3.1. 目的 

第 1 研究では, HAL トレーニングは, 神経生理学的機構に作用して筋力改善

に寄与した可能性が示唆された。 これは主動作筋と拮抗筋の相互的な相反抑制

への影響や, 一時求心性線維や介在ニューロンへの働きかけによる α 運動ニュ

ーロンの活動性の変容(α-γ 連関)に伴うものと推察している。 このような α 運

動ニューロンの神経筋活性化は, 運動単位の動員様式と発射頻度の調整への影響

を与える可能性があり, これらの変容に対する HAL 介入の影響を神経生理学的

側面から評価を行い, 有効性の検討が必要である。 HAL トレーニングが主動作

筋と拮抗筋の相互的な相反抑制へ与える影響についての仮説は, HAL 介入が, 

膝関節運動時に脊髄運動制御機構に影響を与え, Ia 群線維を介した抑制性介在

ニューロンへの働きかけにより, 筋の収縮と伸張のスムーズ化を実現している可

能性があり, 表面筋電計を用いて拮抗関係にある大腿四頭筋とハムストリングス

の筋活動の同時収縮指数を用いた協調性を評価することで, 仮説に対する検討を

行う。 また α 運動ニューロンの神経筋活性化による, 運動ニューロンの動員様

式と発射頻度の調整への影響については, 大腿四頭筋とハムストリングスそれぞ

れの筋活動において, 最大筋活動(運動ニューロン動員の発火頻度), 筋反応時間

(運動ニューロン動員の反応性)を評価することで HAL トレーニングの影響を検

討する。 

第 2 研究の目的は, ACL 再建後患者に対して単関節 HAL を用いた膝関節トレ

ーニングを施行し, 表面筋電計を用いて筋活動の動員パターン・協調性及び筋反

応性を評価することである。 

 

3.2. 解析対象  

3.2.1. 表面筋電計を用いた運動中の共収縮の定量的解析 

 痙性疾患, 小脳性運動失調, パーキンソン病, 脊髄損傷など多くの上位運動ニ

ューロン障害では, 主動筋のみの運動が必要なとき（相反抑制運動時）, 拮抗筋

に対する相反抑制機構が崩壊することにより, 過剰な共収縮を引き起こす。 こ

のような相反抑制機構の崩壊はスムーズな関節運動を制限する 51)。 このような

共収縮指数は Co-contraction Index(CCI)と表され, 主動筋と拮抗筋の同時収縮の

値として多くの研究報告に用いられており, 特定の運動課題時に EMG を用い

て, この CCI を評価することが一般的である 52-54)。 

 第 2 研究ではまず, この CCI を用いた主動筋と拮抗筋の同時収縮の値を, 

HAL 介入の直前と直後で計測し, 即時的に変容が与えられるかどうかを評価し

た。 
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3.2.2. 表面筋電計を用いた運動中の筋反応時間・筋出力立ち上がり時間の評価 

 第 1 研究, 膝前十字靭帯損傷の神経生理学的障害(1.1.3)で述べたように, 

ACL の障害によって固有感覚障害が誘発され, 種々の機能的問題が引き起こさ

れる可能性がある。 Lysholm らの報告では, ACL における姿勢制御の重大な欠

損と反応時間の延長を示し, この反応時間の延長は, 同時発生する固有受容障害

の影響を受けている可能性があることが示唆されている 55)。 また他の報告で

は, 視覚刺激後の等尺性膝関節伸展中の電気機械的遅延と反応時間が, ACL 再

建患者において延長されたことが報告され, 視覚刺激に対するこの反応時間に

は, 中枢神経系における処理時間間隔が含まれるとし, これは力の生成過程にお

ける神経処理の欠陥, あるいは生理的な末梢筋の変化, またはその両方に起因す

ると考察されている 14)。 上記のように, ACL 障害における筋の反応時間を評価

することにより, HAL 介入が与える固有感覚障害を含む中枢神経系への作用機

序の解明の一助になると考えた。 そのため, 運動中の共収縮に対する定量的評

価(3.2.1)に加え, ここでは EMG を用いた時間的要素の解析を実施する。 

 

3.3. 対象 

共収縮の定量的評価: 第 1 研究で対象となった HAL 群のうち, 7 例目以降の

9 名に対して測定した。 これらは研究者が任意に選択し, EMG 測定に同意を得

た全ての患者を対象とした。 表 4 に患者内訳を提示する。 

筋反応時間・筋出力立ち上がり時間の評価: 第 1 研究で対象となった HAL 群の

うち, 5 名に対して測定した。 本測定の患者は表 4 に記載されている番号 5-9

を対象としている。 さらに第 1 研究で対象とされた Control 群のうち, 4 例に対

して同様の測定を実施した。 表 5 に患者内訳を提示する。 
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表 4. 患者内訳結果 (CCI 対象) 

Case 

no 

年齢

(year) 
性別 

身長

(cm) 

体重 

(kg) 
採取腱 競技レベル 

1 20 Female 162 56.6 Double-bundle Competitive 

2 25 Male 176.3 77.4 Single-bundle Competitive 

3 21 Male 178.3 68.0 Double-bundle Recreational 

4 19 Female 155.0 58.4 Single-bundle Competitive 

5 18 Female 151.0 43.2 Single-bundle Recreational 

6 19 Male 184.6 66.2 Single-bundle Recreational 

7 21 Female 165.0 61.9 Single-bundle Competitive 

8 27 Male 172.0 97.0 Single-bundle Recreational 

9 17 Male 169.0 64.0 Single-bundle Competitive 

 

表 5. 患者内訳結果 (筋反応時間・筋出力立ち上がり時間対象) 

 HAL 群 (n=5) Control 群 (n=4) 

年齢 (year) 20.4±4.0 21.3±1.3 

性別 (men/women) 3/2 1/3 

身長 (cm) 168.3±12.1 159.3±14.0 

体重 (kg) 66.5±19.4 63.8±10.6 

BMI (kg/m
2

) 23.3±5.6 25.3±4.8 

再健側 (right/left) 1/4 2/2 

採取腱 (Single-bundle/double-bundle) 5/0 4/0 

競技レベル (Competitive/ Recreational) 2/3 2/2 
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3.4. 方法 

 EMG 測定装置は Noraxon 社製（酒井医療㈱）表面筋電図, クリニカル DTS 

EMG(Noraxon, Scottsdale, AZ, USA)を用いて計測した。 電極は Ag-AgCl ブルー

センサー(直径 1cm)を使用し, 2 つのセンサーの中心から中心までの距離を

30mm として測定筋に貼付した。 事前に皮膚インピーダンスを減らすためアル

コールで処理を行った。 測定対象筋とブルーセンサーの付着位置の規定は the 

SENIAM recommendations を基準に付着した 56)。 内側大腿筋群は大腿前面内側

の VM と, 大腿後面内側の ST を対象とし, 外側大腿筋群は大腿前面外側の VL

と, 大腿後面外側の BF を対象とした。 CCI は内側大腿筋群と外側大腿筋群そ

れぞれを解析対象とし, 内側大腿筋群は大腿前面内側の VM と, 大腿後面内側

の ST と設定した。 外側大腿筋群は大腿前面外側の VL と, 大腿後面外側の BF

と設定した。 筋反応時間・筋出力立ち上がり時間の評価は, 伸展運動時は VM, 

VL, 屈曲運動時は ST, BF を対象とした。 

 

3.4.1.  測定プロトコル 

 CCI の評価は, HAL によって即時的に変容が与えられるかどうかを評価する

ために, HAL 介入の直前(Pre-HAL)と直後(Post-HAL)で運動課題を与え, その運

動課題中の CCI を解析した。 図 18 は EMG 測定のプロトコルを表したものであ

る。 

 筋反応時間・筋出力立ち上がり時間の評価に関しても, 図 18 に示す EMG 測

定プロトコルと同様に実施した。 Control 群に関しては HAL 群と同様の運動課

題(伸展→屈曲の順番で実施。 10 回を１セットとし, 1 セット実施後 5-10 秒程

度休憩し合計 5 セット)を HAL 未装着で実施した。 

 

 

 

図 17. EMG 測定プロトコル 

1-3 セッション全ての HAL 介入の直前(Pre-HAL)と直後(Post-HAL)で運動課題

を与え, その運動課題中の CCI, 筋反応時間, 筋出力立ち上がり時間を解析し

た。 
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3.4.2.  運動課題方法 

 CCI の運動課題方法は図 8 の HAL トレーニング方法と同様の設定とし, HAL

を装着しない状態で膝関節運動を実施した。 膝伸展運動時は, プラットフォー

ム上端坐位で実施。 膝屈曲運動時は, プラットフォーム上復臥位で実施した。 

回数は伸展と屈曲それぞれ 20 回ずつ実施した。 運動課題時の関節運動の角速度

規定については, 統一した速度規定は設けず, 「スムーズに膝を曲げ伸ばしでき

る快適な速度」を全ての被験者に口頭で指示した。 

 筋反応時間・筋出力立ち上がり時間の運動課題方法は, 本研究で使用している

クリニカル DTS EMG に内蔵されている BEEP 音を合図に, 膝関節の伸展と屈曲

運動を実施させた。 指示の内容は, 「今からランダムで 3 回電子音を鳴らしま

す。 音がなったらできるだけ素早く膝を伸ばす, または曲げてください」と説

明した。 運動課題中の姿勢は, 図 8 の HAL 介入方法と同様の設定とし, HAL

を装着しない状態で運動を実施した。 

 

3.4.3.  解析方法  

CCI の計算は, 得られた EMG の結果から, 波形を全波整流した後に解析を行

った。 図 19 に CCI の計算式を示す。 ここで, LEMG は活動性の低い筋の EMG

信号の正規化された大きさであり, HEMG は活動性の高い筋の EMG 信号の正規

化された大きさである。 運動課題が伸展時と屈曲時に, それぞれ内側大腿筋群

と外側大腿筋群の平均振幅から求めた。 運動課題中の膝伸展屈曲運動 20 回のう

ち, 前後の 5 回を除く 10 回の運動を解析対象として採用した。 10 回の運動全

ての区間にマーカーを使用して区切り, 10 回分の平均活動量レポートをかけて

平均振幅を算出した。 その際に時間軸を 100%として時間正規化も行った。 区

間の設定は, 伸展運動は膝関節 90 度屈曲位をスタートポジションとし, 運動開

始時点から完全伸展を経由し, 再度膝関節 90 度に戻った時点までを１区間とし

た。 一方で屈曲運動は膝関節 10-15 度屈曲位をスタートポジションとし, 運動

開始時点から完全屈曲を経由し, 再度膝関節 10-15 度屈曲位に戻った時点までを

１区間とした。 伸展と屈曲それぞれの 10 回分の平均振幅から, 時間正規化され

た 0-100%の各時点で平均 CCI を計算した。  

 筋反応時間・筋出力立ち上がり時間の計算は, 得られた EMG の結果から, 波

形を全波整流した後に解析を行った。 図 20 にタイムプロット例を示す。 Beep

音から筋反応時間の開始時間は, ベースラインより±2SD と定義し, ここから

EMG 上の最大筋活動(最大振幅)までの時間をピーク時間と定義した 57)。 解析

対象は, 大腿四頭筋の VM と VL, ハムストリングスの ST と BF の 4 筋とし

た。 全例の 3 回実施した Beep 音に対する運動課題の 2 回目を解析対象とし

た。 
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3.4.4.  クリニカル DTS EMG のパラメーター, スペック内容 

周波数帯域: 10Hz-500Hz 

サンプリング周波数: 1500Hz 

整流・平滑化: RMS100ms 

正規化: 事前に最大随意筋力を測定 (%MVC)し, 整流・平滑化後に, 対象筋全

ての正規化を行った。 

ソフトウェア: Noraxon 社製, MyoResearch3 

 

3.4.5.  統計解析 

1-3 セッション全ての HAL 介入の Pre-HAL と Post-HAL の CCI, 筋反応時間, 

ピーク時間の変化の差を, 対応のある t 検定を用いて比較を行った。 Control 群

に関しても, Pre と Post 評価の筋反応時間, ピーク時間の変化の差を, 対応のあ

る t 検定を用いて比較を行った。 また HAL 群, Control 群全ての項目で Cohen

の d における効果量を算出した。 また第 1 研究で示された筋力結果に CCI の結

果が影響しているかを検証するために, 個体差を含む一般化線形型混合モデルを

使用して解析を行った。 なお対象とした筋力結果は, 二元配置分散分析結果で

最も Control 群との差が大きかった 300deg/s の伸展と屈曲筋力とした。 Cohen

の d における効果量算出には, G*Power software (latest version 3.1.9.7)を用いた。 

統計ソフトは, IBM SPSS Statistics 24 ソフトウェア（IBM Corp, Armonk, NY, 

USA）を使用し, 統計学的有意差は p<0.05 とした。 

 

 

 

 

図 18. CCI 計算式 

ここで, LEMG は活動性の低い筋の EMG 信号の正規化された大きさであり, 

HEMG は活動性の高い筋の EMG 信号の正規化された大きさである。 
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図 19. 刺激(Beep 音)の合図から EMG 信号の開始までのタイムプロット 

筋反応時間の開始時間は, ベースラインより±2SD と定義し, ここから EMG 上

の最大筋活動(最大振幅)までの時間をピーク時間と定義した。 

 

3.5. 結果 

 図 21 a に伸展動作課題における, 1-3 セッション全ての Pre-HAL と Post-HAL

の CCI の変化の差を提示する。 外側大腿筋群の 1 セッション時を除き, 全ての

項目で即時的に CCI が減少する傾向を示したが, 統計学的有意差は認めなかっ

た。 一方で, 効果量は 3 セッション時の内側大腿筋群を除いて小〜中等度の結

果を得た(表 6)。 

 図 21 b は屈曲動作課題における, 1-3 セッション全ての Pre-HAL と Post-HAL

の CCI の変化の差を示したものである。 外側大腿筋群の 2 と 3 セッション時を

除き, 即時的に CCI が上昇する傾向を示したが, 伸展動作課題時と同様に統計

学的有意差は認めなかった。 効果量に関しては上昇したセッション全てで小〜

中等度の結果を得た(表 6)。 

 表 7 に一般化線形型混合モデル(CCI/伸展筋力 300deg/s)の結果を示す。 

Model1-3 において, 伸展時 CCI(外側筋群)のセッション 3 時の Post-HAL, 年齢, 

性別, 競技レベル, 体重に統計学的有意差を認めた。 

 表 8 に一般化線形型混合モデル(CCI/屈曲筋力 300deg/s)の結果を示す。 

Model1-2 において, 屈曲時 CCI(内側筋群)のセッション 3 時の Post-HAL, 

Model1-3 において, 屈曲時 CCI(内側筋群)のセッション 3 時の Pre-Post 評価間

結果に統計学的有意差を認めた。 モデル適合度に関しては, 補正 AICc, BIC が

低い結果が良好とし, 左側より良好な適合度の結果順に表示した。 

 

 

筋反応時間

Beep sound

最大筋活動までの時間: 
ピーク時間

EMG activity 

(±2SD)

EMG activity 

(最大振幅)
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図 20 a. 伸展動作課題における, 1-3 セッション時の HAL 介入直前(Pre-HAL)

と直後(Post-HAL)の CCI の変化の差 

 

 

図 20 b. 屈曲動作課題における, 1-3 セッション時の HAL 介入直前(Pre-HAL)

と直後(Post-HAL)の CCI の変化の差 
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表 6. 1-3 セッション時の HAL 介入直前(Pre-HAL)と直後(Post-HAL)の CCI の

変化の差の結果 

 HAL session 1 HAL session 2 HAL session 3 

  伸展 屈曲 伸展 屈曲 伸展 屈曲 

内側筋群

(VM:ST) 

Pre-HAL 5.6±3.5 4.7±5.7 5.6±4.4 5.7±6.6 4.3±2.7 8.1±6.2 

Post-HAL 4.1±1.7 6.6±7.2 5.3±5.3 7.1±5.6 4.2±2.5 8.6±6.8 

p 値 0.177 0.103 0.561 0.276 0.814 0.536 

効果量(d) 0.494 0.614 0.202 0.390 0.081 0.216 

外側筋群

(VL:BF) 

Pre-HAL 7.2±4.1 3.5±3.3 9.6±5.1 4.2±3.6 10.1±7.3 5.9±3.9 

Post-HAL 8.4±5.7 4.1±3.3 8.4±3.9 4.1±3.0 9.2±6.8 5.6±3.7 

p 値 0.161 0.188 0.621 0.961 0.203 0.463 

効果量(d) 0.515 0.480 0.171 0.017 0.462 0.257 
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表 7. 一般化線形型混合モデル: CCI/伸展筋力 300deg/s 結果 

  Model 1   Model 2   Model 3   

  T 値 p 値 T 値 p 値 T 値 p 値 

伸展時 CCI(内側筋群)  

Session3 Post-HAL 
0.124 0.904 -0.176 0.864 0.157 0.88 

伸展時 CCI(外側筋群)  

Session3 Post-HAL 
-3.071 0.015* -3.152 0.014* -3.151 0.016* 

屈曲時 CCI(内側筋群)  

Session3 Post-HAL 
1.228 0.254 1.556 0.158 0.793 0.454 

屈曲時 CCI(外側筋群)  

Session3 Post-HAL 
-1.411 0.196 -1.292 0.232 -0.139 0.893 

年齢 3.911 0.004* 3.660 0.006* 3.64 0.008* 

性別 5.256 0.001* 4.727 0.001* 4.299 0.004* 

Competitive level -4.188 0.003* -3.824 0.005* -3.429 0.011* 

体重 -4.965 0.001* -4.511 0.002* -4.407 0.003* 

伸展時 CCI(外側筋群)  

Session3 Pre-Post-HAL 
-1.334 0.219         

屈曲時 CCI(内側筋群)  

Session3 Pre-Post-HAL 
    -0.580 0.578 -0.765 0.469 

モデル適合度             

補正 AICc 23.979 24.933 33.312 

BIC 21.738 22.692 30.203 

AICc: Akaike's Information Criterion Corrected; BIC: Schwarz's Bayesian Information 

Criterion 

* p<0.05 
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表 8. 一般化線形型混合モデル: CCI/屈曲筋力 300deg/s 結果 

 

AICc: Akaike's Information Criterion Corrected; BIC: Schwarz's Bayesian Information 

Criterion 

* p<0.05 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  Model 1   Model 2   Model 3   

  T 値 p 値 T 値 p 値 T 値 p 値 

伸展時 CCI(内側筋群)  

Session3 Post-HAL 
-1.355 0.209 -0.712 0.494 -0.802 0.449 

伸展時 CCI(外側筋群)  

Session3 Post-HAL 
-1.046 0.351 -1.196 0.295 -1.157 0.329 

屈曲時 CCI(内側筋群)  

Session3 Post-HAL 
2.103 0.065 2.370 0.042* 2.161 0.064 

屈曲時 CCI(外側筋群)  

Session3 Post-HAL 
-1.288 0.239 -1.521 0.170 -1.276 0.248 

年齢         0.391 0.711 

採取腱 -1.857 0.126 -1.992 0.107 -1.838 0.155 

体重     -1.116 0.316 -0.916 0.426 

屈曲時 CCI(内側筋群)  

Session3 Pre-Post-HAL 
-2.640 0.025* -2.667 0.025* -2.32 0.047* 

モデル適合度             

AICc 18.668   26.858   31.508 

BIC 17.964   25.749   29.902 
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 表 9 に全ての HAL 群と Control 群の全ての対象筋の反応時間とピーク時間の

結果を提示する。 また図 22 には HAL 群の各対象筋の結果を示す。 図 22 a は

VM の, 1-3 セッション全ての Pre-HAL と Post-HAL の筋反応時間とピーク時間

の変化の差の結果である。 統計学的有意差は認めなかったが, 効果量は全ての

結果で小〜大きい結果となり, 反応時間はセッション 2 で大きい効果量を認め

(d=1.162), ピーク時間はセッション 1 で大きい効果量を認めた(d=0.970)。 

 図 22 b に VL の, 1-3 セッション全ての Pre-HAL と Post-HAL の筋反応時間と

ピーク時間の変化の差を提示する。 セッション 2 の反応時間とセッション 1 の

ピーク時間以外では即時的に早まる傾向を示したが統計学的有意差は認めなかっ

た。 効果量は全ての結果で小〜大きい結果となり, ピーク時間のセッション 3

で大きい効果量を認めた(d=1.056)。 

 図 22 c に ST の, 1-3 セッション全ての Pre-HAL と Post-HAL の筋反応時間と

ピーク時間の変化の差を提示する。 セッション 1 のピーク時間以外では即時的

に早まる傾向を示したが統計学的有意差は認めなかった。 効果量は全ての結果

で小〜大きい結果となり, 反応時間はセッション 1 で大きい効果量を認め

(d=1.108), ピーク時間はセッション 2 で大きい効果量を認めた(d=0.922)。 

 図 22 d に BF の, 1-3 セッション全ての Pre-HAL と Post-HAL の筋反応時間と

ピーク時間の変化の差を提示する。 セッション 1 のピーク時間以外では即時的

に早まる傾向を示したが統計学的有意差は認めなかった。 効果量はセッション

1 のピーク時間以外で小〜大きい結果となり, 反応時間のセッション 1 で大きい

効果量を認めた(d=0.947)。 

 

 

図 21 a. HAL 介入の直前(Pre-HAL)と直後(Post-HAL)の, 内側広筋(VM)の反応

時間とピーク時間の結果 



 50 

 

図 21 b. HAL 介入の直前(Pre-HAL)と直後(Post-HAL)の, 外側広筋(VL)の反応

時間とピーク時間の結果 

 

図 21 c. HAL 介入の直前(Pre-HAL)と直後(Post-HAL)の, 半腱様筋(ST)の反応時

間とピーク時間の結果 
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図 21 d. HAL 介入の直前(Pre-HAL)と直後(Post-HAL)の, 大腿二頭筋(BF)の反応

時間とピーク時間の結果 
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表 9. HAL 群, Control 群全ての対象筋の反応時間とピーク時間の結果 

   HAL 群 (n=5) 

p 値 
効果

量 (d) 

Control 群 (n=4) 

p 値 
効果

量 (d)    Pre Post Pre Post 

反応時間  VM HAL 1 0.426 

±0.048 

0.406 

±0.054 

0.746 0.317 0.442 

±0.097 

0.377 

±0.069 
0.445 0.439 

  HAL 2 0.460 

±0.083 

0.445 

±0.087 

0.081 1.162 0.428 

±0.111 

0.385 

±0.052 
0.458 0.425 

  HAL 3 0.490 

±0.145 

0.426±0.

08 

0.145 0.635 0.366 

±0.106 

0.476 

±0.089 
0.288 0.644 

 VL HAL 1 0.414 

±0.06 

0.395±0.

057 

0.60 0.278 0.442 

±0.091 

0.385 

±0.062 
0.481 0.401 

  HAL 2 0.418 

±0.052 

0.448 

±0.062 

0.837 0.371 0.426 

±0.110 

0.385 

±0.043 
0.502 0.381 

  HAL 3 0.445 

±0.059 

0.403 

±0.058 

0.762 0.559 0.360 

±0.081 

0.468 

±0.096 
0.275 0.666 

 ST HAL 1 0.456 

±0.069 

0.343 

±0.046 

0.421 1.108 0.432 

±0.059 

0.384 

±0.047 
0.280 0.657 

  HAL 2 0.383 

±0.065 

0.360 

±0.069 

0.100 0.557 0.404 

±0.077 

0.409 

±0.102 
0.912 0.060 

  HAL 3 0.419 

±0.061 

0.370 

±0.037 

0.892 0.706 0.419 

±0.081 

0.327 

±0.087 
0.198 0.824 

 BF HAL 1 0.457 

±0.074 

0.346 

±0.063 

0.550 0.947 0.444 

±0.066 

0.382 

±0.046 
0.226 0.759 

  HAL 2 0.398 

±0.069 

0.371 

±0.074 

0.054 0.726 0.411 

±0.073 

0.417 

±0.094 
0.905 0.065 

  HAL 3 0.426 

±0.058 

0.375 

±0.029 

0.783 0.737 0.422 

±0.102 

0.343 

±0.069 
0.273 0.670 

ピーク時間  VM HAL 1 0.581 

±0.254 

0.411 

±0.163 

0.163 0.970 0.222 

±0.16 

0.167 

±0.092 
0.587 0.304 

  HAL 2 0.524 

±0.468 

0.329 

±0.232 

0.202 0.617 0.242 

±0.236 

0.215 

±0.102 
0.835 0.113 

  HAL 3 0.472 

±0.122 

0.408 

±0.233 

0.398 0.318 0.304 

±0.145 

0.296 

±0.206 
0.966 0.023 

 VL HAL 1 0.445 

±0.183 

0.473 

±0.192 

0.105 0.241 0.211 

±0.136 

0.146 

±0.088 
0.476 0.406 

  HAL 2 0.563 

±0.402 

0.375 

±0.197 

0.110 0.686 0.285 

±0.143 

0.329 

±0.107 
0.647 0.254 

  HAL 3 0.471 

±0.159 

0.345 

±0.178 

0.141 1.056 0.301 

±0.124 

0.167 

±0.066 
0.238 0.734 
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 ST HAL 1 0.167 

±0.055 

0.168 

±0.074 

0.565 0.019 0.321 

±0.251 

0.149 

±0.044 
0.302 0.621 

  HAL 2 0.208 

±0.042 

0.180 

±0.032 

0.205 0.922 0.139 

±0.025 

0.140 

±0.027 
0.973 0.018 

  HAL 3 0.191 

±0.067 

0.157 

±0.029 

0.177 0.672 0.133 

±0.033 

0.143 

±0.021 
0.457 0.426 

 BF HAL 1 0.168 

±0.055 

0.172 

±0.062 

0.498 0.073 0.238 

±0.210 

0.243 

±0.174 
0.837 0.112 

  HAL 2 0.320 

±0.293 

0.189 

±0.027 

0.378 0.467 0.258 

±0.180 

0.268 

±0.286 
0.963 0.025 

  HAL 3 0.186 

±0.057 

0.174 

±0.049 

0.270 0.267 0.390 

±0.302 

0.140 

±0.042 
0.201 0.817 

VM: 内側広筋; RF: 大腿直筋; VL: 外側広筋; BF: 大腿二頭筋; ST: 半腱様筋; 

HAL1: HAL session1; HAL2: HAL session2; HAL3: HAL session3;  
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3.6. 考察 

 第 2 研究では, 第 1 研究で HAL トレーニングが, 神経生理学的機構に作用し

て筋力改善に寄与した可能性を示唆した結果に基づき, HAL 介入の影響を神経

生理学的側面から評価を行い, 有効性の検討を追加で行った。 

まず主動作筋と拮抗筋の相互的な相反抑制への影響や変容に対する HAL 介入

の影響に対して, 拮抗筋に対する相互抑制機構の評価の一つである, CCI を用い

て主動筋と拮抗筋の同時収縮の値を HAL 介入直前と直後で即時的な変化の差を

評価した。 結果として伸展動作課題, 屈曲動作課題ともに統計学的有意差を認

めなかった。 一方で効果量は小～中等度の結果を一部認め, 伸展動作課題時は

HAL 介入直後 CCI が減少する傾向を示し, 屈曲動作課題時は CCI が上昇する傾

向を示した。  

アスリートにおける過剰な共収縮は, 関節運動を妨げ, 敏捷性を必要とする

パフォーマンスを低下させる可能性がある 58)。 過剰な CCI に関与する要因とし

ては, 主動作筋における Ia 線維からの相互抑制の低下 59-61),拮抗筋の促通入力 62)

などが挙げられる。これらの知見を総合すると, 多くの因子が過剰な共収縮を引

き起こす可能性がある。 一方で, 同時収縮が発生する状況は, 1)筋張力や関節

角を正確に制御するとき, 2)高速度や負荷の下で減速するとき, 3)把持するとき

と指摘されている 63)。 

前脛骨筋とヒラメ筋を対象にした研究報告では, CCI において, 同じ収縮強度

で 5％と 15％の MVC で Ia の相互抑制が確認され, 5％および 15％MVC での

CCI では, 関節運動中に拮抗抑制が起こる可能性がある。 しかし, 30％MVC で

の CCI では, Ia の相互抑制が減少し, 関節固定が影響を受ける可能性が示唆さ

れ, 収縮強度と関節トルクを組み合わせて共収縮中の抑制を研究すべきであると

述べている 64)。 本研究では, HAL トレーニング中や評価時の運動課題中の％

MVC を定量的に評価しておらず, また対象としている筋肉も大腿部ではあるも

のの, HAL トレーニング時のアシスト設定による, 被験者毎の運動時の CCI の

ばらつきを助長した可能性があり, さらに個体差の影響を強く受けていることも

否定できないと考える。 また ACL 損傷例における CCI の経時的な健常値の報

告は認められず, 筋出力の向上に対する CCI の上昇や減少の関連性についても

さらに検討を行う必要がある。 しかしながら, 第 1 研究で改善を認めた

300deg/s の膝伸展屈曲筋力に対する, 個体差を含む一般化線形型混合モデルを用

いた解析結果からは, 伸展筋力は伸展動作時の CCI と一部統計学的有意差を認

め, 屈曲筋力は屈曲動作時の CCI と一部統計学的有意差を認めた。 この結果か

らは, CCI の一定の変化が, 伸展時は CCI 減少(相互抑制の活性), 屈曲時は関

節固定制御の安定による角速度の高い筋力の改善に何らかの影響を及ぼしている

可能性を示唆している。 また伸展筋力は, 年齢や性別, 体重などの個体要因も

強く有意性を示しており, 筋力結果に個体間の要因が強く影響される結果となっ

た。 

さらに第 2 研究では, 運動中の CCI に対する定量的評価に加え, EMG を用い

た時間的要素の解析を実施した。 ここでは筋活動の反応時間と, その後の最大
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筋活動までの時間(ピーク時間)を計測している。 反応時間の延長は, 同時発生

する固有受容障害の影響を受けている可能性があることを示唆しており, 中枢神

経系における処理時間間隔が含まれ, これは力の生成過程における神経処理の欠

陥, あるいは生理的な末梢筋の変化, またはその両方に起因する可能性がある。 

結果として, 対象症例数が少なかったこともあり, 統計学的有意差を認めなかっ

たが, HAL 群に関しては, 一部中等度から大きい効果量を認める傾向を示し, 

即時的変容の効果を示す結果となった。 本研究の測定条件が反映すると予測さ

れる生理学的機構としては, まず筋反応時間は中枢神経系処理過程(脊髄を介し

た神経伝導・伝達, 末梢神経伝達, 筋活動電位伝達)を反映している可能性があ

り, 力ピーク時間に関しては運動単位の収縮, 筋トルクの骨伝達といった要素を

反映している可能性がある 14)。 HAL トレーニングは自発的な自動運動と同時に

関節トルク運動も行われるため, 筋, 関節, 靭帯などの組織から相互的なフィー

ドバックをトレーニング中に発生することが可能となり, 神経生理学的変容と, 

関節運動による筋骨格系の影響も本結果に相互的に寄与している可能性がある。 

 

3.7. 第 2 研究小括 

⚫ ACL 再建術後患者に対する膝 HAL トレーニングは, EMG 結果から,主動筋

と拮抗筋の協調運動や筋活動の反応時間や活動時間の変容といった神経生理

学的機構に影響を与える可能性が示唆された。 

⚫ 伸展筋力 300deg/s の改善に, 伸展時 CCI(外側筋群), 年齢, 性別, 競技レ

ベル, 体重の要因が関与している可能性が示唆された。 

⚫ 屈曲筋力 300deg/s の改善に, 屈曲時 CCI(内側筋群)の要因が関与している

可能性が示唆された。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 56 

第4章. 総括 

4.1. 総合考察 

本研究は ACL 再建後患者に対して単関節 HAL を用いた膝関節トレーニング

を実施し, その安全性と実行可能性を証明した初めての報告である。 単関節

HAL を用いた膝関節トレーニングはこれまで主に人工関節置換術後の患者に応

用されることがあったが, その有効性は主に疼痛や歩行パターンの変化であり, 

本研究では ACL 再建後の神経生理学的作用への側面に関する有効性の可能性が

示され, 単関節 HAL の有効性の新たな視点として, 臨床応用への可能性が示さ

れたと考えている。 

ACL 再建後の最も重要な要因である, 筋力改善に関して, 第 1 研究では, 

HAL 群は Control 群に比べて, 特に 300deg/s のピーク屈曲伸展トルクに大きな効

果が認められた。 その効果は従来の限界であった筋力トレーニングとは異なり, 

神経生理学的側面からのアプローチとして, 他のリハビリテーションプログラム

に組み込むことで, ACL 再建後のパフォーマンス改善や再断裂予防の向上に寄

与する可能性がある。 

 

4.2. 今後の展望 

 総合考察で述べたように, HAL トレーニングが ACL 再建後の神経生理学的作

用への側面に関する有効性の可能性が示され, ACL 再建後に生じる筋機能障害

に対して効率的に回復の促進を促す, リハビリテーション介入の一手段に成りう

る。 ただし, これが臨床上意義のある, よりエビデンスの高い研究になりうる

ためには, 長期的なフォローアップが必要である。 筋機能障害の効率的な回復

は再建後の競技復帰におけるパフォーマンスレベルに影響を与える可能性があ

り, 患者満足度の改善や競技復帰時期の短縮などへつながる可能性がある。  ま

た, 競技復帰後の再建側, 非再建側の ACL 断裂リスクの軽減につながる可能性も

あり, これに関しても調査が必要である。  

 

4.3. 本研究の限界 

第 1 研究の限界としては, サンプルサイズが比較的小さかったため, 得られ

た知見の一般化可能性を検証するためにさらなる研究が必要である。 また HAL

介入期間が, 再建術後 18 週目と限定されていることも, 第 1 研究, 第 2 研究を

通して介入時期による HAL 介入効果が限定される要因となりうる。 ACL 再建

術前の介入や, 再建術早期の介入など, 介入時期に応じてその効果を検証し, 最

も適切な介入時期や方法を模索する必要がある。 

第 2 研究では, 神経生理学的評価が表面筋電図に限定されており, また比較

対象や正常値の基準が限定されていることが限界として挙げられる。 筋トルク

との比較による電気生理学的遅延の検証や, 超音波エコーによる筋の定量的評価

との比較など, 神経生理学的変容の詳細な追加評価が必要であり, さらに, 本研

究で実施した CCI は健側もしくは正常値の比較が行えていないため, その評価

内容の信頼性も検証が必要である。 CCI の解析方法についても検討が必要であ
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る。 本研究で解析を行った対象の運動は, 一定の運動角度や運動範囲ではなく, 

膝関節運動課題中の初動から最終域全ての範囲を平均化したものであるため, 解

析対象を細分化するか, 等尺性運動時の解析を行うなど, 運動角度や速度などの

依存性を目的に応じて統一化する必要があったと考えられる。 

本研究の HAL トレーニング内容についても検討が必要である。 本研究プロ

トコルでは開放運動連鎖であるオープンキネティックチェーンのみのトレーニン

グ方法ではあるが, ACL 患者に対しては荷重位でのトレーニングも積極的に行

う必要があり, 閉鎖運動連鎖であるクローズドキネティックチェーンを選択した

HAL トレーニング方法も今後検討が必要である。 

また本研究の追跡調査期間は比較的短期間であり, ACL 再建後 1～2 年にわた

るより長い追跡調査期間を含むべきである。 長期的な筋力や神経生理学的評価

結果を HAL 群と Control 群で比較することで, 競技復帰や再断裂予防等への有

効性を証明することが可能となると考える。 

 

4.4. 結論 

単関節 HAL を用いた膝関節トレーニングは, ACL 再建後患者に対して, 重篤

な有害事象なく安全に実施可能であった。 また HAL トレーニングは, 筋の協

調運動や筋活動の反応時間や活動時間の変容といった神経生理学的機構に影響を

与え, 筋力や関節機能が改善する可能性があり, ACL 再建後患者に対して有効

な神経筋トレーニングとなりうる可能性がある。 
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