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略語一覧  

 

略語 正式名称 

RAGT Robot Assisted Gait Training  

HAL Hybrid Assistive Limb 

HT HAL Training 

RCT Randomized Control Trial 

FAC Functional Ambulation Category 

CVC Cybernic Voluntary Control  

CAC Cybernic Autonomous Control  

MWS 
10m 最大歩行速度  

（Maximum Walking speed） 

2MD 
2 分間歩行テストによる歩行距離  

（2 minutes walking Distance） 

BBS Berg Balance Scale 

FMA-LE Fugl-Meyer Motor Assessment for Lower Extremity 

FIM Functional Independence Measure  

SWS 
10m 快適歩行速度  

（Self-selected Walking Speed） 

HT-WS 
HT 実施中の歩行速度  

（HAL training Walking Speed） 

P-SS 
麻痺側単脚支持時間割合  

（Paretic Single limb support time ratio） 

N-SS 
非麻痺側単脚支持時間割合  

（Non-paretic Single limb support time ratio） 

P-DS 
麻痺側前方の両脚支持時間の割合  

（Paretic Double limb support time） 

N-DS 
非麻痺側前方の両脚支持時間の割合  

（Non-paretic Double limb support time） 

SS-AR 
単脚支持時間の非対称性  

（Single limb support time asymmetry ratio） 

DS-AR 
両脚支持時間の非対称性  

（Double limb support time asymmetry ratio） 
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第1章 序論  

 

1.1. 研究背景  

 

1.1.1. 脳卒中のリハビリテーションの現状  

脳卒中は全世界で身体障害の主要な要因となっており 1)，本邦においても

要介護となる原因疾患として最大の割合 2)を占めている．脳卒中の発症は増

加し続けており，世界中で 2 秒に 1 人の発症があるともされる 3)．脳卒中発

症当初は 60％以上が歩行障害を呈し，発症後 3 か月でも 20%は車いす移動を

強いられる 4)．脳卒中片麻痺者にとって歩行能力は ADL や QOL に直結する

移動手段であり 5, 6)，脳卒中片麻痺者に対する理学療法を実施する上で歩行

獲得は主要なゴールの１つであると言える．これまで，歩行障害に対する様々

なリハビリテーションアプローチが講じられてきた．従来から取り入れられ

てきた代表的な歩行機能獲得のためのトレーニングとして，神経発達学的ア

プローチ，杖や下肢装具を用いたトレーニングなどが挙げられる．課題特異

的トレーニングは，神経可塑性や身体機能の回復の観点から，推奨されるア

プローチであり 7-9)，体重免荷装置付きのトレッドミルトレーニング，機能的

電気刺激と歩行トレーニングの併用など種々の課題特異的トレーニングがリ

ハビリテーションの場に取り入れられている．しかしながら，神経可塑性や

運動学習の観点から，身体機能回復のためのトレーニング方法は更なる発展

の可能性が示唆されており，新しいトレーニング方法の開発が必要であると

考えられている 10, 11)．さらに，本邦では回復期リハビリテーション病棟に入

院できる日数上限を 180 日と定めており，効果的かつ効率的なトレーニング

方法を開発することは，リハビリテーション医療の発展において必須である． 

 

1.1.2. ロボットを用いたリハビリテーションの出現  

脳卒中片麻痺者に対する歩行獲得のための代表的なプログラムの１つとし

て Robot Assisted Gait Training（以下 RAGT）が挙げられるが，エビデンスレ

ベルは現在のところ B「有効である可能性がある」に留まっている 8)．エビ

デンスの根拠となっているシステマティックレビュー 12)では，発症 3 か月以

内の亜急性期では通常理学療法のみの実施よりも，通常理学療法と RAGT を

合わせて実施することが歩行自立度の改善に寄与すると報告されている．一

方，このシステマティックレビューの著者らは，歩行自立度の改善に寄与す

るという結論を裏付けるためには，歩行速度・歩行持久性に代表される歩行

能力の改善効果や介入に必要な頻度や期間を明らかにするために更なる研究

が必要であると結論付けた．また，このシステマティックレビューのメタア
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ナリシスに取り込まれた 23 の試験において介入に使用されたロボットは，

Lokomat13)が 13 試験，Gait Trainer14)が 8 試験であり，この 2 つのロボットを

用いた研究が大半を占めている．前者は予めプログラムされた運動を他動的

に行うものであり，後者は 2 枚のペダルの上に左右それぞれの足を乗せた上

で歩行に似た運動を行わせるロボットである．最近では，これらのようなロ

ボットを，すでに従来のものであると述べる研究者も増えてきている 15-17)．

上述のとおり，従来のロボットは亜急性期までの脳卒中患者に対しては恩恵

を与える可能性があるが，他動的な運動をすることで正しい運動方向を得る

ことができても運動を学習するために患者が努力する機会を損なうといった

意見もある 17)．Reinkensmeyer は，より良い課題設定のためにはロボットの

アシストトルクは可変であり，患者が最も障害されている部分を助けるよう

すべきであると述べており 18, 19)，中枢神経系の再構築のためには，患者に合

わせた課題レベルの調節や患者の随意性を活かすための要素を盛り込んだ新

たな介入方法やデバイスの開発が必要であるとされている 10, 17, 20, 21)．  

 

1.1.3. Hybrid Assistive LimbⓇとは  

Hybrid Assistive LimbⓇ  (以下 HAL)は装着型のロボットスーツであり筋電

位，足圧分布，関節角度といった患者の随意性を感知し，リアルタイムな情

報を基に，自動介助的に股関節・膝関節の運動がアシストされることで正常

に近い歩容を反復・継続することが可能である．装着者本人の随意性に応じ

たアシストを可能とする HAL の制御メカニズムは，中枢神経系の再構築のた

めの新たなデバイスとなる可能性を秘めており，従来のロボットとは一線を

画す  17, 20, 21)．HAL の詳細な制御機構については既に報告されており 22-24)，

HAL を用いた歩行トレーニング (HAL Training; 以下 HT)の安全性も脊髄損傷，

脳卒中などの運動機能障害者を対象とした研究で既に報告されている 20, 22, 25,  

26)．  

脳卒中片麻痺者に対する報告において，Kawamoto らは慢性期脳卒中片麻

痺者に対して HT を実施した結果，歩行速度の増大，バランス能力の改善，

歩行率減少および歩幅増大を認めたとしている 22)．また，Watanabe らによる

ランダム化比較試験 (Randomized Controlled Trial; 以下 RCT)では，発症から

50 日程度経過した回復期脳卒中片麻痺者 22 例 (介入群 11 例，対照群 11 例 )に

対し，HT または通常の歩行トレーニングが 1 日に 20 分，週に 3 回，計 12 回

実施された．介入前後で歩行自立度，歩行速度，バランス機能，下肢の運動

機能，下肢筋力などを評価した結果，交互作用を認めたのは歩行自立度

(Functional Ambulation Category, 以下 FAC)のみであり，これは従来のロボテ

ィクス歩行トレーニングのシステマティックレビューで，Mehrholz らが得た
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結論（上述）と同様，歩行自立度の改善に寄与する歩行能力（歩行速度，歩

行持久性）の有意な改善を認めないという結果であった．  

歩行速度や歩行持久性は，脳卒中片麻痺者の歩行能力を測る代表的な指標

である．歩行速度は ADL や QOL に直結するとされ 5, 6, 27, 28)，比較試験や臨

床での効果測定のために広く用いられている 29)．脳卒中片麻痺者に対する HT

の歩行速度ならびに歩行持久性の改善効果は未確立であり 20)，HT の有効性

を検証するためには歩行速度と歩行持久性の改善効果を明らかにすることが

必須である．さらに，限りある入院期間において HT が効率的な介入かどう

かを見極めるためには，有効な介入期間や介入回数を検証することも必要で

あると考えられる．  

 

1.1.4. HAL による介入効果検証のための適切な介入時期  

脳卒中発症後 3～6 か月間は，運動麻痺の劇的な回復が生ずる期間とされて

いる 4, 30-33)．しかし，脳卒中亜急性期は，回復の個人差が大きいことが広く

知られており 34)，麻痺の重症度 33)，発症初期の ADL レベル 4, 31, 35-37)，年齢
38-40)が回復に関連していることがわかっている．また，脳卒中の回復過程に

おいて，脳が代償的に活性化する部位は，脳損傷の部位や大きさに依存して，

両側脳，障害脳，同側脳と症例によって異なる 41, 42)．本邦の脳卒中ガイドラ

イン 43)によれば，急性期でのリハビリテーションの病棟体制，開始時期，実

施期間，1 日の実施時間なども機能予後に関連があるとしている．しかしな

がら，急性期の病棟体制は病院によって異なり 44)，発症から回復期病棟へ転

棟・転院する時期も患者個人でばらつきが大きいことが大規模調査や個別の

研究から明らかとなっている 45-47)．  

以上のように，亜急性期の脳卒中患者の機能回復には，様々な要因が絡み

合っており，回復期病棟へ入院した脳卒中患者に対して，入院初期からの介

入試験を実施する場合には，多施設かつ大規模な試験を設定する必要がある

と考えられる．前述のシステマティックレビュー 20)の著者は，回復期の脳卒

中患者の自然回復は他の健康状態（health problem）と同様に RCT をより挑戦

的（more challenging）なものとすると述べている．  

以上より，本研究では歩行能力自体の改善状況をモニターし，ベースライ

ンを定義したのちに介入を実施することで，実質的な介入効果を明らかにす

る試みを行った．  
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1.2. 研究の意義と目的  

HAL のリハビリテーション機器としての有効性の検証は，HAL のような新

技術の普及と新たな理学療法体系を切り開くためにも意義があると言える．  

本研究では通常リハビリテーションによる歩行能力の回復割合が，別に定

める基準を満たすほぼ定常状態に達した事を確認し，HAL による介入を実施

する新たなプロトコルで，HAL による歩行能力改善効果を明らかにするとと

もに，歩行能力改善が何によりもたらされるかについて検討することを目的

とした．  

 

1.3. 本論文の構成  

本論文は前記の目的を達成するための三つの研究で構成する．まず，第 1

研究として，新たに開発した介入試験プロトコルにおける，HAL 歩行トレー

ニング（HAL Training; HT）の効果ならびに採用すべき評価項目を探索的に検

討した（第 2 章）．次に，第 2 研究では HT による歩行速度改善効果を対照群

との比較によって明らかにするとともに，効果を得るために必要な期間・実

施回数を検討した（第 3 章）．第 3 研究では歩行速度改善の要因を歩容の変化

に着目して検討した（第 4 章）．  

 

1.4. 研究の倫理的配慮  

本研究は，茨城県立医療大学倫理委員会の承認（受付番号：502，644，迅

速審査：57）を得て実施した．研究協力者には，研究の目的，方法，研究へ

の参加の拒否や途中辞退の権利について文書にて説明を行い，書面により同

意を得た．  

また，本研究は臨床試験登録システム（UMIN-CTR）に登録の上実施され

た (UMIN 000012760)．  
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第2章 HAL 歩行トレーニングの効果探索（第 1 研究）  

 

2.1. はじめに  

 

脳卒中片麻痺者の歩行速度の改善は QOL・ADL に直結するとされている 5, 

6)．脳卒中片麻痺者の歩行速度が低下する要因は，下肢機能の程度 48)やバラ

ンス機能 49)といった身体機能のみならずトレーニング期間や日常生活にお

ける歩行経験などの影響も受けるとされている 50, 51)．   

第 1 研究では，歩行速度改善の程度が一定の条件（後述）を満たした時点

をプラトーに達した時点と定義し，この時点を介入開始時点とすることで歩

行速度改善の対象者間のばらつきを抑えることができるのではないかと考え

た．この時点からの HT 介入による歩行速度上乗せ効果の検証，介入開始時

期が妥当であるかの探索，歩行率・平均歩幅および身体機能の変化を確認し，

比較試験に繋がる評価項目を検討することを目的とした．  

 

 

2.2. 方法  

 

2.2.1. 対象者の適用基準と除外基準  

対象者は 2013 年 10 月から 12 月までに A 病院回復期リハビリテーション

病棟に入院し，以下の基準を満たした者とした．  

 

・適用基準  

対象者の適用基準は，初回発症の脳梗塞または脳出血の片麻痺患者である

こと，HAL が装着可能な体格（身長 150〜185cm，体重 40kg〜80kg）である

こと，研究協力の同意が得られた者とした．  

 

・除外基準  

 くも膜下出血，理学療法実施に高いレベルのリスク管理を必要とする合併

症等（重度の心疾患，制御不能か重度の高血圧，重度の慢性呼吸器疾患，重

度の糖尿病，重度の感覚性失語，重度の意識障害，重度の認知障害，重篤な

感覚失語，神経筋疾患，顕著な運動失調を有する者など），下肢における重度

の整形外科疾患や著明な関節可動域制限を有する，院内および屋外を自立し

て歩行可能な者を除外とした．また，介入開始時点において，杖と歩行補助

具なしで歩行自立に至った者は除外とした．  
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2.2.2. 対象者のプロフィール  

上記の適応・除外基準を満たした４例（26〜73 歳）が対象となった．性別

は男性 3 例，女性 1 例，麻痺側は左右 2 例ずつ，脳梗塞が 1 例，脳出血が 3

例，発症から入院までの日数は 108 日から 160 日であった（表 1-1）．  

 

 

表 1-1 対象者の背景情報  

 

  

Case 1 73 男 脳梗塞 右 73.8 35 108 23

Case 2 48 男 脳出血 右 72.5 39 115 24

Case 3 58 男 脳出血 左 73.4 30 129 24

Case 4 26 女 脳出血 左 51.4 48 160 22

性別 HT介入の回数
発症から介入開
始までの期間

(日)

発症から入
院の期間

(日)

年齢 病型 麻痺側
体重
(kg)
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2.2.3. 研究プロトコル  

入院後，通常の理学療法によって主要評価項目の値が改善し，徐々にその

変化率が収束して後述の基準を満たしたことを確認した後に，HT 介入を実

施し効果を探索するため，ABA 法によるシングルケースデザインを採用した．

最初の A 期（以下 A1 期）は後述の HT 介入の開始基準を満たすためのベー

スライン期間と位置づけ，2 回目の A 期（以下 A2 期）は介入操作撤回後の

期間である．A1 期・A2 期ともに通常理学療法は 60 分以上を実施した．  

介入期間（以下 B 期）には HT を実施した．1 回の HT は，休憩時間を控除

した積算の実歩行時間で 20 分以内とした．なおこの期間の通常理学療法は

40 分とした．B 期は 5 週間，週 5 回とし，対象者の体調や祝日による休みな

どを考慮し，介入回数が合計 20 回以上（最大 25 回）で介入完遂とした．  

 

2.2.4. 評価項目  

主要評価項目は 10m 最大歩行速度（Maximum Walking speed; 以下 MWS）
52)とし，当院へ入院してから毎週測定した．  

副次評価項目として，毎週の MWS 計測時に歩数をカウントし，平均歩幅

および歩行率を算出した 53)．以下の項目は B 期の介入開始および終了時点に

計測した項目である．歩行持久性の指標として 2 分間歩行テストによる歩行

距離（2 minutes walking Distance; 以下 2MD）54, 55)を，歩行自立度の指標とし

て Functional Ambulation Category (以下 FAC)56)を，バランス機能の指標とし

て Berg Balance Scale (以下 BBS)57, 58)を，運動麻痺の重症度の指標として Fugl-

Meyer Motor Assessment for Lower Extremity (FMA-LE)59)を，日常生活動作

（Activities of Daily Living; 以下 ADL）の指標として Functional Independence 

Measure（以下 FIM）の運動項目の合計を測定した．加えて，本邦で歩行速度

の指標として MWS に次いで用いられる 10m 快適歩行速度（Self-selected 

Walking Speed; 以下 SWS）も他の B 期の介入開始・終了時点で測定値を評価

した．  

MWS の計測には 16m 歩行路（3m の加速区間，10m の計測区間，3m の減

速区間）を用い，デジタル式ストップウォッチにより計測し，3 試行のうちの

最速値を採用した．   

 2MD は理学療法室内に 40m の周回歩行コースを設定し，合図とともに 2 分

間の歩行を実施し，2 分間の歩行距離を，ロータリー型距離計測機により測

定した．なお，歩行速度は本人による任意の一番歩きやすい速度とした．   

 2MD の計測課題中において，MWS の歩行路のスタートラインから開始し，

MWS と同様に中間 10m の所要時間をストップウォッチで計測し，SWS を求

めた．  
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2.2.5. 介入開始の基準  

対象者は，入院後理学療法処方が行われた後，週に１度 MWS の計測を実

施した．   

MWS の週ごとの計測値は，個人内の変動を考慮し，当該週・前週・前々週

の 3 週間の平均値を当該週の平滑化値として採用し，前週からの改善率をモ

ニターした．連続する 3 週間の平滑化値の改善率が，10%未満，5%未満，5%

未満の条件を満たした時，歩行能力の改善が定常状態に達したと判断し，介

入期間（B 期）を開始した．  

 

2.2.6. HAL を用いた歩行トレーニングの方法  

介入は Cyberdyne 株式会社製ロボットスーツ HAL 福祉用単脚モデルを使

用し，吊り上げ装置付き歩行器（All-In-One Walking Trainer，Ropox A/S，

Næstved Denmark）を転倒予防目的に使用した．HT 中は装着者の随意的な筋

収縮にともなう生体電位信号をトリガーとして股・膝関節のアシストトルク

を制御するモード（Cybernic Voluntary Control mode, 以下 CVC モード）を主

に用いた．歩行開始にあたり，HAL のアシストレベル，アシストバランスを

以下の手順で最適に設定した．介入の初回はアシストレベル（Low, Middle, 

High, Max の４段階で，各段階内を 10 段階に設定）を Middle の 10 に設定し，

座位での膝伸展運動や立位での屈伸運動・足踏み運動を NO TASK（生体電位

にのみ追従するモード） および STAND モード（立上がりや立位保持用に制

御するモード）も併用した．この際，アシストレベルが大きすぎると，HAL

によるアシストが不随意の細かいクローヌス様の屈伸運動を繰り返す現象

（以下，HAL クローヌスと呼ぶ）を生じずることがある．この場合は，HAL

クローヌスが発生せずにアシストが発揮されるレベルまでアシストレベルを

小さく設定した．さらに，立位での屈伸運動や歩行時において「アシストが

強すぎる（弱すぎる）」といった対象者の訴えにより適宜アシストレベルを調

整した．アシストレベルは適正と考えられるが，良好な歩容が得られないケ

ースの場合（例：共同運動パターンによる努力性の振り出しまたは立脚支持

を呈するケースなど），アシストバランスの調整により屈曲または伸展のどち

らか一方へのアシストの比率を小さく（または大きく）することで良好な歩

容を目指した．本研究における良好な歩容とは，左右の下肢の振り出しが円

滑であること，立脚支持が時間的対称であること，左右の歩幅が対称である

こと，歩調が一定していることを指す．HAL の足関節軸は底屈または背屈を

制動することはできないため，背屈運動が困難で降り出し時に足尖が床に接

触して円滑な振り出しを妨げる場合には，HAL の専用靴の中で装着可能なプ

ラスチック製短下肢装具を装着した．  
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HT は，ロボットスーツ HAL 福祉用の安全講習受講済みで，HAL の使用経

験が 2 年以上の理学療法士 2 名により実施した．理学療法士は「なるべく頑

張って歩いてください」  と対象者に指示し，歩行を開始した．歩行開始後，

対象者の歩行が安定したことを確認した後，理学療法士は歩行器を誘導する

速度を速め，HAL のアシストを受けて良好な歩容を維持できる範囲における

最大速度でのトレーニングを実施した．  

 

2.2.7. 通常理学療法  

通常理学療法のプログラムは HAL を含めロボットを利用したプログラム

の実施は不可とした．その他のプログラムについては制限を設けず，プログ

ラムは，理学療法士を含む医療チームによる定期的なカンファレンスで設定

された目標を達成するために実施された．対象者毎に平地歩行練習，屋外歩

行練習，トレッドミル歩行練習，不整地歩行練習，階段昇降練習，関節可動

域練習，筋力増強維持練習，平衡機能練習（座位，立位），基本動作練習，床

上での姿勢保持・動作練習，ADL 動作練習（トイレ，入浴，ベッドサイドな

ど），自転車エルゴメータ，各種物理療法，職場復帰のための練習などを必要

に応じて実施した．  

 

2.2.8. 解析  

データの水準，勾配，切片変化の観点から各期間の間での変化を，グラフ

の目視により総合的に判定した．最小二乗法加速減線を各期の次の期まで延

長し目視判定の補助とした．さらに，目視による判定を補助する目的でノン

パラメトリックの Kruskal-Wallis 検定を用い，全期の変化を推量するために

系列依存を配慮して有意水準は 1%未満とした．解析には SPSS.ver22 を用い

た．  

 MWS，歩行率，平均歩幅以外の評価指標は介入期（B 期）前後の推移を確

認した．   
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2.3. 結果  

 

 発症から介入開始までの日数は 108～160 日（16 週目～23 週目）であった

（表 1-1）．HT の介入回数は Case 1 が 23 回，Case 2 が 24 回，Case 3 が 24

回，Case 4 が 22 回であった．  

 

2.3.1. 最大歩行速度  

 図 1-1 に全症例の MWS の推移，各期の加速減線（実線）とそれを次期へ

延長した線（点線）を示す．グラフ目視による A1 期から B 期への変化を分

析した結果，case1 で微増，case2, 3, 4 で明らかに増大を認めた．B 期から

A2 期の変化を分析した結果，case1, 2 では減少し，case3, 4 では増大傾向で

あった．  

統計的手法による結果では，case2, 3, 4 は有意な変化を認め (p<0.01)，A1

期から B 期へのグラフ目視による分析の結果を支持する結果を得た．  

 

 

 

図 1-1 最大歩行速度の推移と加速減線   
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2.3.2. 平均歩幅  

 図 1-2 に全症例の平均歩幅の推移，各期の加速減線（実線）とそれを次期

へ延長した線（点線）を示す．グラフ目視による A1 期から B 期への変化を

分析した結果，case1, 2, 4 で増大．Case3 は減少を認めた．B 期から A2 期へ

の変化を分析した結果，Case1, 2 では B 期で増大した値をそのまま維持し，

case3, 4 では増大した．  

統計的手法による結果では，全例で有意な変化を認め (p<0.01)，A1 期から

B 期へのグラフ目視による比較の結果を支持する結果を得た．  

 

 

 

 

図 1-2 平均歩幅の推移と加速減線  
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2.3.3. 歩行率  

図 1-3 は全症例の歩行率の推移および，各期の加速減線（実線）とそれを

次期へ延長した線（点線）を示す．グラフ目視による A1 期から B 期への変

化を分析した結果，case 3 でのみ明らかに増大し，Case 1，2 は減少傾向，case 

4 は不変であった．B 期から A2 期への変化を分析した結果，Case1 でのみ増

大し，その他は不変と判定した．  

統計的手法による結果では，case 1 でのみ有意な変化を認め (p<0.01)，A1 期

から B 期へのグラフ目視による比較の結果を支持する結果を得た．  

 

 

 

 

図 1-3 歩行率の推移と加速減線  
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2.3.4. その他の副次評価項目  

表 1-3 に B 期開始時と終了時の推移と変化量を示す．SWS は全例で著明に

増大（+12.0m から+20.4m/分）を，2MD は全例で増大（+16.9m から+34.6m）

を，FAC は B 期中に 3 例が改善（3 例とも+1 点，1 例は変化なし）を，FMA-

LE は B 期中に 3 例が僅かに改善（+1 点から+2 点，1 例は変化なし）を，BBS

は B 期中に全例で増大（+1～+8 点）を認めた．  

 

 

表 1-3 B 期開始時と終了時の各副次評価項目の差分  

 

括弧内は変化量を示す  

  

case 1 35.2 49.7 73.7 105.0 3 4 25 27 48 56 77 79

(+14.5) (+31.3) (+1) (+2) (+8) (+2)

case 2 41.4 53.3 77.4 94.2 3 4 20 20 50 53 83 88

(+12.0) (+16.9) (+1) (±0) (+3) (+5)

case 3 36.5 57.0 72.5 107.1 3 4 30 32 48 52 73 80

(+20.4) (+34.6) (+1) (+2) (+4) (+7)

case 4 71.9 85.0 148.5 178.2 5 5 23 24 55 56 85 86

(+13.0) (+29.7) (±0) (+1) (+1) (+1)

SWS (m/分) 2MD (m) FAC (点） FMA-LE (点） BBS (点） FIM運動 (点）
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2.4. 考察  

 

介入期（B 期）において 3 例で MWS の増大を認め，1 例は微増した．ベー

スライン期（A1 期）では最大歩行速度の改善率がほぼプラトーに達していた

ことから，B 期における増大は通常理学療法と HT の併用による歩行速度増

大の上乗せ効果であると考えた．  

また，B 期中では MWS の増大に加え明らかな平均歩幅の変化を認めた．

平均歩幅が増大した 3 例のうち 2 例は歩行率が減少傾向を示し，平均歩幅が

減少した 1 例は歩行率の増大を認めた．対象者毎に変化の様式は異なるもの

の平均歩幅と歩行率の増減といった歩容の変化がみられた．以上から HT が

歩容の変化を与えた可能性があると考えた．  

副次評価項目については，FMA-LE を除き一定の改善を認めたため，比較

試験に用いる評価項目として有用であると考えた．FMA-LE の介入前後の変

化は僅かであったが，各対象者の B 期開始時期は発症から 4 か月以上が経過

しており，この時期における運動麻痺の改善は発症から 3 か月の劇的な変化

に比べれば少ないことが過去の研究からも明らかとなっている 31, 32)．原は

Swane らによる脳卒中発症後の経時的な運動麻痺回復中枢神経再組織化のス

テージ理論 32)を引用したうえで，以下のように述べている．「発症から 3 か

月までは皮質脊髄路の興奮性を高めることで，麻痺の回復を促進する時期

（1st stage）となる．3 か月以降は皮質脊髄路の興奮性に依拠せず，皮質間の

新しいネットワークの興奮に依拠する時期（2nd stage）である．この時期は

皮質間の抑制が解除される（disinhibition）ことにより生じる回復メカニズム

が機能し，代替出力としての皮質ネットワークの再組織化がなされ，残存す

る皮質脊髄路の機能効率を最大限に引き出す中枢指令として機能する．この

disinhibition のメカニズムは 6 カ月までには消失するために，再組織を促すリ

ハビリテーションプログラムをこの時期までに検討し成果を引き出すことが

求められる 60)」．このような事実を鑑みれば，本研究の介入期間前後の FMA-

LE の変化量が微量であったのは，原が述べる 1st stage で通常理学療法を受

けたことによって下肢の運動麻痺の改善が一定に達した後に HT 介入の開始

となったからであると考えられる．したがって，FMA-LE の結果は個人差の

大きい麻痺の回復程度のばらつきを抑えるために設定した本研究の介入開始

基準は妥当であると考えた．  

また，対象者 4 例の介入は，脳卒中発症後 16 週から 22 週の時点で開始さ

れたことを確認した．脳卒中片麻痺者の歩行能力を 1 週毎に計測してどの時

点からプラトーになるかを検証した研究は皆無である．しかし，Kollen ら 61)

の研究によれば，脳卒中片麻痺者の快適歩行速度と最大歩行速度を発症から
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毎週計測した結果をみると，最大歩行速度が 18 週からほぼプラトーに達した

ことが読み取れる．さらに，Kwakkel ら 62)の報告では，脳卒中片麻痺者に対

する上下肢の強度トレーニングの RCT 試験を実施し，評価指標の 1 つである

最大歩行速度が発症から 20 週以降は改善が見られなかったことが結果から

読み取れる．これらの先行研究の結果と比較しても，ほぼ同等の時期に歩行

速度が定常状態となっていることがわかり，歩行能力の回復率が低下しほぼ

定常状態となった時点から HAL の介入を試み，歩行能力改善の上乗せ効果を

検証するという本研究の目的を達成するためのベースラインを判定する基準

として，十分妥当であったものと考える．  

以上により，第 1 研究における評価項目，介入開始時期の決定方法を採用

し，介入群（以下 HAL 群）と対照群を設定した比較研究を第２研究として実

施した．  
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第3章 HAL 歩行トレーニングの効果：非ランダム化比較試験（第 2 研究）  

 

3.1. はじめに  

 

第 1 研究において，HT の効果測定における歩行速度の有効性，介入時期の

適切性について一定の効果が確認できた。そこで，更に症例を重ねるととも

に対照群を設けることで，HT の有効性を主に歩行速度の改善効果，次いで歩

行持久性の改善効果として確認することを目的とした．併せて HT による歩

行速度および歩行持久性の増大を得るために必要な期間・介入回数について

も検討した．  

 

 

3.2. 方法  

 

3.2.1. 対象者  

対象者の適用 /除外の基準は第一研究と同一である．第一研究と同じ介入開

始基準を満たした段階で，同意を撤回した者，継続的な歩行トレーニングが

困難となる疼痛を有する者，心疾患のリスクが顕在化した者，新たなてんか

ん発作が明らかになった者，強度の易疲労性の訴えがある者，継続的な抑う

つがみられた者，装具・歩行補助具を用いないで屋外歩行が自立した者，介

入前に退院した者を除外とした．  

対象者の割り付けは，2013 年 10 月から 2014 年 6 月までに入院した方を

HAL 群に，その後，途切れなく 2014 年 7 月から 2015 年 7 月に入院した方を

対照群とした．本研究のデザインと対象者の流れを図 2-1 に示す．  

 

3.2.2. 主要評価項目  

最大歩行速度  (Maximum Walking Speed; MWS)を入院時から介入終了時ま

で毎週計測した．  

 

3.2.3. 副次評価項目  

2 分間歩行テストによる 2 分間歩行距離 (2 Minutes walking Distance; 2MD)，

快適歩行速度  (Self –selected Walking Speed; SWS)， FAC, BBS, FMA-LE, 

Functional Independence Measure (FIM)とした．  

SWS と 2MD は介入開始時から終了時まで 1 週毎に計測を実施した．その

他の副次評価項目は，介入開始時および終了時に評価を実施した．  
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2 分間歩行テストの計測課題中において，MWS の歩行路のスタートライン

から開始し，MWS と同様に中間 10m の所要時間をストップウォッチで計測

し，SWS を求めた．  

 

3.2.4. HAL 介入時のアシスト設定  

HT 介入中に改善すべき歩容を認めた場合には，良好な歩容が得られるよ

う HAL のアシスト調整を行い，良好な歩容を得られたかどうか，HAL のア

シスト調整について留意した内容を，可能な限り記述的に記録した．  

 

3.2.5. 介入開始の基準  

第 1 研究と同様の基準で実施した（2.2.5.を参照）．  

 

3.2.6. 介入方法  

HAL を用いた歩行トレーニング（HT）については第 1 研究と同じである

（2.2.6.を参照）．  

対照群については，HAL 介入期間に相当する期間においても，通常の理学

療法を 1 日あたり 60 分以上実施した．通常理学療法の内容は，第 1 研究で示

した通りである（2.2.6.を参照）．  
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図 2-1 本研究の流れ  
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3.2.7. 統計解析  

対象者の年齢，性別，発症から介入開始までの日数，麻痺側，介入期間に

ついて，HAL 群と対照群との差を確認した．性別，麻痺側については Fisher’s 

exact test を用い，その他については unpaired t test を用いた．  

HT の効果判定のため主要評価項目および副次評価項目について，介入開

始時値から介入終了後の変化量に対する，群とベースライン値をモデルに含

めた共分散分析（Analysis of covariance; ANCOVA）を用いた．  

また，HAL 群における MWS，SWS，2MD の値の増大が介入開始から何週

間で得られたかを以下の解析にて判定した．介入開始時 , 1 週後，2 週後，3 週

後，4 週後，介入終了時（5 週後）の各 6 時点における反復測定一元配置分散

分析（one-way repeated measures ANOVA）を用いた．主効果を確認後に，介入

開始時とその他の時点との比較を Dunnett 法による多重比較を用いて実施し

た．解析には SPSS.ver22 を用いた．  
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3.3. 結果  

 

3.3.1. 対象者の背景情報  

介入期間中に 2 例が早期終了（心疾患の顕在化 1 例，同意の撤回 1 例）し，

最終的に HAL 群 8 例，対照群 8 例の計 16 例が解析の対象となった．さらに，

介入開始時における対象者の背景項目については，介入開始時における群間

の違いがないことを確認した（表 2-1）．また，介入期間における理学療法時

間の合計値の平均は，HAL 群では 27.7±1.82 時間，対照群では 32.9±7.42 時

間と HAL 群が短い傾向を認めた (P=0.09)（表 2-2）．その他の背景情報を対象

者毎に表 2-2 に示す．  

 

 

表 2-1 対象者の背景因子  

 

 

  

HAL 群においては HAL 介入を含む 
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3.3.2. HAL 介入中の有害事象  

1 例で HAL 機体装着よる圧迫により上前腸骨棘付近の疼痛が 1 日程度残存

した．明確な発赤等は認めなかった．対象者へ装着感を確認しながら，機体

の腰パーツの幅を広げて同部位への圧を解消し，機体と同部位の隙間にはウ

レタン製のクッションを挿入することで固定性を得た．以上の対処方法で対

象者本人の訴えおよび本事象が解消した．  

1 例で麻痺側母趾の先端部に靴擦れによる表皮剥離を認めた．母趾の Claw 

toe を呈していたため，母趾腹側へクッションバーを挿入することで過度の屈

曲を抑制し，更に HAL 専用靴のサイズを大きいものに交換した．以上の対処

で対象者本人の訴えおよび本事象が解消した．  

 HAL 群全症例において，深刻な有害事象は認めなかった．  
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3.3.3. 各評価項目の変化量  

主要評価項目および副次評価項目について，それぞれ介入開始時と介入終

了時との変化量および調整後変化量の群間差を以下に示す（表 2-3，図 2-3 か

ら図 2-5）．  

MWS は，HAL 群が 11.6±10.6m/min，対照群が 2.2±4.1m/min であり，調

整後の変化量の群間差は 9.24m/min(95%信頼区間：0.48,18.01，P=0.040）と HAL

群が有意に大であった（図 2-3）．  

SWS は，HAL 群が 11.5±5.4m/min，対照群が 4.0±4.7m/min であり，調整

後の変化量の群間差は 7.34m/min(95%信頼区間：1.75,12.93，P=0.014)と HAL

群が有意に大であった（図 2-4）．  

2MT は，HAL 群が 21.1±12.4m，対照群が 10.4±8.9m であり，調整後の変

化量の群間差は 9.46m(95 信頼区間： -1.59,20.5，P=0.087)と HAL 群が有意に

大である傾向を認めた（図 2-5）．   

 その他の項目では有意な差を認めなかった．  

 

表 2-3 各評価項目の介入前後値と調整後の変化量  

 

(平均値±標準偏差)

評価項目
HAL群

 (n=8)

対照群
(n=8)

調整後変化量
 95%信頼区間

P

MWS 介入開始時 49.8±20.1 47.9±24.9

(m/min) 介入終了時 61.4±26.6 50.1±25.0

変化量 11.6±10.6 2.2±4.1 9.24 (0.48, 18.01) 0.040 *

SWS 介入開始時 38.6±17.2 36.6±20.3

(m/min) 介入終了時 50.0±20.3 40.6±20.6

変化量 11.5±5.4 4.0±4.7 7.34 (1.75, 12.93) 0.014 *

2MT 介入開始時 78.9±33.3 69.7±33.9

(m) 介入終了時 100.1±40.6 80.1±38.3

変化量 21.1±12.4 10.4±8.9 9.46 (-1.59, 20.5) 0.087

FAC 介入開始時 3.1±0.8 3.1±0.6

介入終了時 3.5±0.9 3.4±0.5

変化量 0.4±0.5 0.3±0.5 0.13 (-0.40, 0.65) 0.614

FMA 介入開始時 23.8±3.7 22.9±7.4

介入終了時 24.5±4.3 23.6±6.9

変化量 0.8±1.5 0.8±1.2 0.03 (-1.45, 1.52) 0.965

BBS 介入開始時 46.4±6.6 43.8±9.8

介入終了時 48.8±7.8 43.8±8.4

変化量 2.4±3.4 0.0±2.9 2.65 (-0.84, 6.13) 0.125

FIM 介入開始時 76.6±9.0 69.1±11.9

介入終了時 79.5±8.1 71.5±11.6

変化量 2.9±2.7 2.4±2.6 1.13 (-1.90, 4.17) 0.434

*P<0.05
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図 2-3 MWS の介入前後の推移（左図）と変化量（右図）  

 

 

図 2-4 SWS の介入前後の推移（左図）と変化量（右図）  

 

 

図 2-5 2MD の介入前後の推移（左図）と変化量（右図）  
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3.3.4. 効果出現に要する介入期間  

MWS では，介入開始からの経過週の要因において主効果を認めた (F(2.1, 

14.7) = 6.2, P = 0.010)．多重比較によれば，介入開始時から 3 週後以降の時点

との有意な増大を認めた．介入開始時と 3 週後の差は平均で 9.4±9.2m/min

（P=0.003）であり，以降同様に 4 週後は 9.3±10.8m/min（P=0.003），5 週後

は 11.6±10.6m/min（P<0.001）であった（次ページ図 2-6A）．  

SWS では，介入開始からの経過週の要因において主効果を認めた (F(5, 35) 

= 16.2, P = 0.000)．多重比較によれば，介入開始時と 2 週後以降の時点との有

意な増大を認めた．介入開始時と 2 週後の差は平均で 8.1±4.6m/min（P<0.001）

であり，以降同様に 3 週後は 12.2±4.3m/min（P<0.001），4 週後は 9.5±6.9m/min

（P<0.001），5 週後は 11.5±5.4m/min（P<0.001）であった（次ページ図 2-6B）．  

SWS では，介入開始からの経過週の要因において主効果を認めた (F(5, 35) 

= 13.0, P = 0.000)．多重比較によれば，介入開始時から 2 週後以降の時点との

有意な増大を認めた．介入開始時から 2 週後の差は平均で 12.3±m（P=0.002）

であり，以降同様に 3 週後は 18.1±10.6m（P<0.001），4 週後は 18.0±12.5m

（P<0.001），5 週後は 21.1±1m（P<0.001）であった（次ページ図 2-6C）．  
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    A                            B 

 

                  

C 

 

 

 

図 2-6 介入期間中の HAL 群における MWS・SWS・2MD の推移  

（順に図 A，図 B，図 C）  
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3.4. 考察  

 

3.4.1. 歩行速度と歩行持久性の改善効果について  

HAL 群は対照群に比べ介入期間中において，SWS と MWS ともに有意に増

大し，通常理学療法のみを実施するよりも，HT と通常理学療法の併用が歩行

速度の改善に寄与したことが明らかとなった．脳卒中片麻痺者の歩行速度の

改善は，患者の活動・参加に直結するとされている 5, 6, 63)．佐直らの報告で

は，在宅脳卒中患者の MWS が 60m/min 以上では政党・組合など地域の集会

に出席していたことが分かっている 63)．HAL 群の介入前後の平均は，この水

準を超えた．さらに，Perry らによる SWS の分類によれば，屋外でも独歩可

能かどうかの水準は 48m/minとなっており 5, 6)，HAL群はこの水準を超えた．

以上より，HAL 群の示した歩行速度の改善は社会的に意味のあるものであっ

たと考えた．  

2MD は，群間の比較において HAL 群の増大傾向に留まった．介入前後の

変化量は HAL 群では 21.1m，対照群では 10.4m となり，対照群でも一定の改

善を認めた．Patterson らの報告によれば，脳卒中片麻痺者の歩行持久性は，

麻痺側および非麻痺側の下肢筋力や有酸素性能力と関連があることが示され

ており 64)，通常理学療法で行われた歩行トレーニングや筋力トレーニングよ

って対照群も歩行持久性が改善し，HAL 群の変化量との差が小さくなった可

能性があると考えた．今回の結果が有意傾向に留まったのは少ないサンプル

数も影響したことが考えられるが，  HT と通常理学療法の併用による歩行持

久性の一定の改善効果を示す結果であると考えた．  

 

3.4.2. その他の評価項目について  

歩行自立度，運動麻痺の重症度，バランス機能，ADL 等は介入期間中に両

群に有意な変化量の差を認めなかった．Swayne ら 32, 60)による脳卒中発症後

の経時的な運動麻痺回復中枢神経再組織化のステージ理論では，麻痺の回復

は発症から 3 か月までに消失し，それ以降は 3 か月をピークに，皮質間の新

らたなネットワークの興奮性に依拠する時期であるとされ，この時期は 6 か

月で消失するとされている．したがって，FMA の変化は少なかったと思われ

る．バランス能力は歩行速度の決定因子と考えられており 51, 65, 66)，BBS は

HAL 群でのみ平均値の増大を認めた．しかし，群間では有意な差を認めなっ

た．BBS は天井効果を生ずることが知られており 67)，実際に対象者は両群と

もに介入開始時から比較的高い得点を有していた．天井効果によってバラン

ス能力の変化を検出しきれず，小さいサンプル数では群間の有意な差が得ら

れなかったものと考えた．ADL の指標である FIM は，両群とも平均約 2 点の

＜使用しない方針＞  

HAL を用いた臨床研究のみを取り上

げたシステマティックレビュー15)で

は，HT による歩行速度改善効果のエ

ビデンスが得られていない現状を示

し，第一に 10m 歩行テストによる歩行

速度，続いて 2 分間歩行テストによる

歩行持久性に対する歩行機能に対す

る効果を確立する必要性が述べられ

ている．さらに，このレビューでは歩

行能力改善に付随する歩容の変化を

動作解析によって評価すること，なら

びに HAL を用いたトレーニングによ

って成果をあげるためのトレーニン

グ期間・実施回数・時間・頻度を明ら

かにすべきであると述べられている．

これらの新たな知見（歩容の変化、適

切なトレーニング期間・回数）は，HAL

を臨床で活用していくための重要な

判断材料になると考えられる．  
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改善を認めた．退院に近く，歩行移動以外の ADL に即したプログラムを実施

していた影響と考えた．  

 

3.4.3. HAL 介入の有効な介入期間と回数について  

MWS では介入開始から 3 週後，SWS および 2MD では 2 週後以降において

介入開始時からの有意な増大を認めた．介入開始時から 3 週後において 3 つ

の測定項目すべてにおいて有意な増大を認めたことが明らかとなった．さら

に，脳卒中片麻痺者の SWS については臨床的に意義のある最小変化量

（Minimal clinical important difference; MCID）が報告されている．脳卒中片麻

痺者の SWS の MCID は 3 つの報告がなされており，それぞれ 0.13m/s68)，

0.16m/s69)，0.19m/s70)（順に 7.8，9.6，11.4m/min）である．最大の MCID であ

る 11.4m/min を超えたのは，介入開始から 3 週後であった．従って，HT と通

常理学療法の併用による有効な効果を得るためには，少なくとも 3 週間，12

～15 回の実施が必要であることが分かる．  

脳卒中片麻痺者の歩行トレーニングの効果に関するシステマティックレビ

ュー7)では，歩行能力の改善には歩行トレーニングを週に 3～5 回の実施で 4

～12 週（平均 7 週）を要するとされている．また，Schwartz ら 71)は Lokomat

や Gait-trainer などの従来型のロボットを用いた RAGT に関する 16 編の研究

の結果を総括し，効果を得たという報告の多くは合計で最低 20 回・4 週間必

要であったとしている．以上から，本研究の結果は，HT と通常理学療法の併

用が従来のトレーニングよりも短期間に効果を得られることを示唆したもの

と考えた．Watanabe ら 26)による回復期早期の脳卒中片麻痺者に対する HT の

効果を検証した RCT では，HT を週に 3 回計 12 回の実施に留まっていたた

め，歩行速度で有意な改善が確認できなかった．これは回復期早期の介入で

あり，測定のばらつきも予想され，サンプル数が少なかった可能性もあるが，

本研究の結果を鑑みると HT 実施の頻度を増やすことで更なる効果量を得ら

れた可能性があると考えることができる．  

 

3.4.4. HAL のアシスト設定について  

HAL のアシスト設定については，ある程度の熟練が必要との声が多い．本

研究では，方法に示した通りの手順で良好な歩容を得ることができた．ただ

し，HT 中の膝折れや HAL クローヌスを生じさせないようにした上で対象者

の意見を聴取しながらアシストレベルを微調整しても，歩容に応じてアシス

トバランスの調整を要する場面が見られた．この調整は，主に４種類の歩容

異常に対するもであった．   
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一つ目はアシストレベルが適正であるにも関わらず，歩行中常に体幹屈曲

位（前傾位）となってしまう例である．この場合股関節のアシストバランス

を伸展優位に設定することで，体幹が直立位に近づき胸を張って歩くことが

可能となった．  

二つ目は HAL のアシストを調整しても，振り出しの際に伸展パターンから

の分離運動が困難なために膝伸展位をとってしまう例である．この場合，対

象者には振り出しの際は力を抜くよう指示するとともに，HAL のアシストに

よる遊脚期の膝屈曲の感覚を意識しやすくするように膝関節のアシストバラ

ンスを屈曲優位に設定した．振り出し時の膝屈曲運動が円滑となるにしたが

い，徐々にアシストバランスを０へ近づけていった．  

三つ目は，体幹を後方に反って全身を伸びあがらせるよう努力性の振り出

しを行う例である．股関節を軸とする振り子運動を意識づけるために，股関

節のアシストバランスを屈曲優位に設定した．  

四つ目は，振り出しは円滑だが立脚時に膝折れを認め，膝関節のアシスト

レベルをそれ以上大きくすると HAL クローヌスを生ずるという例である．ハ

ムストリングスの緊張が高い症例であり，膝関節のアシストバランスを伸展

優位に設定することで良好な歩容を得られた．  

 

3.4.5. 介入開始基準の適切性について  

本研究では，両群ともに脳卒中発症後から平均約 19 週の時点で介入が開始

されたことを確認した．前記のとおり，Kollen ら 61)や Kwakkel ら 62)の報告と

比較しても，ほぼ同等の時期に歩行速度が定常状態となっていることがわか

り，歩行能力の回復率が低下しほぼ定常状態となった時点から HAL の介入を

試み，歩行能力改善の上乗せ効果を検証するという本研究の目的を達成する

ためのベースラインを判定する基準として，十分妥当であったものと考える． 
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第4章 HAL 歩行トレーニングによる歩容改善効果の検証（第 3 研究）  

 

4.1. はじめに  

 

第 2 研究では HAL 群における歩行速度改善効果や歩行持久性改善効果の

可能性を確認した．しかしながら，本研究の HT は良好な歩容を維持できる

範囲でできるだけ速く歩行するといった介入方法であり，懐疑的にみれば HT

が単に速度依存型の歩行トレーニングであったと疑うこともできる．速度依

存型の歩行トレーニングとはトレッドミルや平地にて可能な限り速い速度で

歩行を行う方法である．速度依存型の歩行トレーニングはエビデンスが確立

されており 8, 72-74)，単に歩行速度を改善させることのみに焦点を絞ればこの

トレーニングでも達成可能と考えられる．そこで，HAL 群における介入期間

中の毎週の SWS の測定値と HT 実施中の歩行速度（HAL training Walking 

Speed; HT-WS）を比較することで，HT が速度依存型のトレーニングであった

のかどうかを確認する必要があると考えた．   

HT が速度依存型トレーニングに当たらないとすれば，HAL 群の歩行速度

増大効果は何によってもたらされたのか．第 1 研究では歩行速度の増大に伴

い，歩容の変化が生じていた．したがって，脳卒中片麻痺者の最大の特徴と

も言える一側性麻痺による歩容がどのように変化したのかに着目し，HAL 群

の歩行速度の増大に寄与したかどうかを確認すべきだと考えた．脳卒中片麻

痺者の大部分は非麻痺側と比較して麻痺側単脚支持時間の短縮および非麻痺

側単脚支持時間の延長の双方が組み合わさることで非対称性が引き起こされ

る 75-78)．こうした非対称性は歩行速度と負の相関を示すことが報告されてい

る 76, 79, 80)．更には，脳卒中片麻痺者の歩容の非対称性の程度は，運動障害や

代償機構の程度を理解するために，歩行速度よりも関連性が高いとの報告も

ある 81-83)．加えて，歩容が改善することでエネルギーコストが低下し，歩行

持久性が向上することは，脳卒中片麻痺者に対する下肢のボツリヌス療法や

下肢装具療法を用いた研究で徐々に明らかにされている 84, 85)．  

歩行対称性のパラメータには，時間因子 (Temporal asymmetry)と距離因子

(Spatial asymmetry)による歩行非対称性の指標がある．脳卒中片麻痺者の約

60%が，時間因子による歩行非対称性を有するとされ 76, 80)，時間因子の非対

称性は Swing time86-89), Single limb support time88), Stance time76, 90), Double 

support time76)74)の各パラメータがしばしば用いられる．これらのパラメータ

を使用して非対称性を示すためには，各パラメータを用いて行う計算手法が

いくつか提案されている 76)．Patterson らは 161 例の脳卒中片麻痺者を対象に，

Symmetry ratio, Symmetry index, Log trans transformation of the symmetry ratio, 
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Symmetry angle といった計算手法を用い，それぞれの相関係数は r=0.97 以上

と非常に高い相関を示すことを明らかにした上で，個々の計算手法に特異性

はなく計算の手順や解釈の容易さから Symmetry ratio の使用を推奨している
76, 83)．一方，距離因子による歩行非対称性は脳卒中者の 33%から 49%と，時

間因子による非対称性よりも発生頻度が低い 83)．さらに，距離因子による非

対称性のパラメータとしてしばしば使用される Step length asymmetry はばら

つきが大きいといった報告 90)や一貫性がない 91)とされている．距離因子の歩

行非対称性をより深く理解するためには，更なるバイオメカニカルな解析手

法による研究が望まれている 83)．したがって，脳卒中片麻痺者の歩行非対称

性を観察するためには時間因子による非対称性を観察すべきであると考える． 

以上より，第 3 研究ではまず HT が速度依存型トレーニングであるか否か

を確認し，次いで時間因子によるパラメータを用いて HAL 群と対照群を比較

することで HT による歩容の改善効果を明らかにすることを目的とした．  
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4.2. 方法  

 

 対象者，介入プロトコル，SWS 測定の方法は第 2 研究と同一である．  

 

4.2.1. 評価項目  

評価項目は HT-WS，1 歩行周期に占める麻痺側単脚支持時間割合（Paretic 

Single limb support time ratio; 以下 P-SS），非麻痺側単脚支持時間割合（Non-

paretic Single limb support time ratio; 以下 N-SS），麻痺側前方の両脚支持時間

の割合（Paretic Double limb support time; 以下 P-DS)，非麻痺側前方の両脚支

持時間の割合（Non-paretic Double limb support time; 以下 N-DS)，単脚支持時

間の非対称性（Single limb support time asymmetry ratio; 以下 SS-AR），両脚支

持時間の非対称性（Double limb support time asymmetry ratio; 以下 DS-AR） ，

平均歩幅（MWS 測定時と SWS 測定時），歩行率（MWS 測定時と SWS 測定

時）とした．  

 

HT-WS は HT 実施中の歩行をビデオカメラ (Sony HDR-CX 390，Tokyo，Japan; 

sampling rate 30 Hz)を用いて矢状面の動画から解析を実施した．ビデオ撮影

は，SWS 計測日の前後 2 日以内に実施し，介入開始時から 1 週毎に計測を実

施した．録画した動画は 2 次元動作解析ソフト Frame DIAS-V（DKH 東京）

を使用して解析し，麻痺側接地時点のフレームから次の麻痺側接地までのフ

レームを 1 歩行周期として，3 から 7 歩行周期分の時間と距離から速度を算

出し，平均値を代表値として用いた．   

 

P-SS，N-SS，P-DS，N-DS は SWS 計測時の動画を解析して算出した．図 3-

1 は矢状面からの歩行周期中の各イベントと対応するパラメータを図示した

ものである．動画は矢状面および前額面から撮影され，録画した動画は 2 次

元動作解析ソフトを使用して解析された．非麻痺側の足部離地時点から接地

時点までの時間を麻痺側単脚支持時間，麻痺側の足部離地時点から接地時点

までの時間を非麻痺側単脚支持時間，麻痺側の足部接地時点から非麻痺側の

足部離地時点を麻痺側前方の両脚支持時間，非麻痺側の足部接地時点から麻

痺側の足部離地時点を非麻痺側前方の両脚支持時間とした．各時間が麻痺側

接地時点から次の麻痺側接地までの 1 歩行周期に占める時間の割合を算出し，

上述の順に P-SS，N-SS，P-DS，N-DS とした．この計測は 3 歩行周期分で実

施し，平均値を代表値とした．  
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SS-AR および DS-AR は SWS 測定中の動作解析から得られた麻痺側単脚支

持時間と非麻痺側単脚支持時間から，以下の計算式にて算出した．算出され

た比は 1 より大きくなるほど左右非対称である 76, 92, 93)．   

 

[SS-AR] = [N-SS] / [P-SS] 

 

[DS-AR] = [N-DS] / [P-DS] 

 

歩行率と SL は，SWS の 10m 計測区間における歩数をカウントして算出し

た．  

 

 

 

 

 

 

 

図 3-1 歩行周期中の各変数（括弧内が変数）  

（Neumann92)による図を日本語に修正し追記）  
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4.2.2. 解析方法  

HAL 群における各週の SWS および SWS 計測日と同時期の HT-WS の比較

するために，介入開始 1 週後，2 週後，3 週後，4 週後，介入終了時（5 週後）

の各 5 時点の要因および群の要因における反復測定二元配置分散分析（Two-

way repeated measures ANOVA）を用いた．交互作用および歩行条件（HAL 群

の SWS と HT-WS）の主効果の有無を確認し，交互作用を認めた場合には単

純主効果を確認した．その後，Bonferroni 法による多重比較で各週における

SWS と HT-WS を比較した．  

歩行中の各相の割合 P-SS，N-SS，P-DS，N-DS および，それぞれの非麻痺

側と麻痺側の比である SS-AR，DS-AR の 6 指標は，それぞれ介入開始時から

介入終了後の変化量に対する，群（HAL 群と対照群）と介入開始時の値をモ

デルに含めた共分散分析（Analysis of covariance; ANCOVA）を用いた．解析

は SPSS ver 22.0 を使用し，有意水準は 5%未満とした．  
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4.3. 結果  

 

4.3.1. HAL 介入中と HAL 非装着での歩行速度の比較  

一例について 5 週後時点のデータに欠損が出たため，HAL 群は 7 例のデー

タを用いて解析した．なお，HT-WS の測定において HT-WS の歩行条件の違

いによる有意な主効果を認めた（F(1，6)=18.71, P=0.005）．交互作用は有意な

差を認めなかった（F(1.96，11.79)=18.71, P=0.071）．多重比較の結果，介入開

始 1 週後から 5 週後の全ての時点において HAL 群の SWS の方が有意に大き

かった（介入開始から 1 週後 P<0.01，2 週後 P<0.01，3 週後 P<0.01，4 週後

P<0.05，5 週後 P<0.01）（図 3-2）．  

 

 

図 3-2 HAL 群における HT 中の歩行速度の推移  
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4.3.2. 各変数の変化量の群間比較  

P-SS の変化量は HAL 群が 0.04±0.07，対照群が -0.01±0.05，調整後の変化

量の群間差は 0.04(95%信頼区間：0.01, 0.08，P=0.029）と HAL 群に有意な増

大を認めた（表 3-1，図 3-3A）．   

N-SS の変化量は HAL 群が 0.03±0.04，対照群が 0.02±0.04，調整後の変化

量の群間差は 0.02(95%信頼区間：-0.02, 0.07，P=0.25）と群間に有意な差を認

めなかった（表 3-1，図 3-3B）．  

 

表 3-1 P-SS と N-SS の介入前後値と調整後の変化量  

図 3-3 P-SS（A）N-SS（B）の介入前後推移（左）と変化量（右）  

  

A 

B 

(平均値±標準偏差)

評価項目
HAL群

 (n=8)

対照群
(n=8)

調整後'変化量の差

95%信頼区間
P

P-SS 介入開始時 0.24±0.07 0.24±0.08

介入終了時 0.28±0.06 0.23±0.09

変化量 0.04±0.05 -0.01±0.02 0.04 (0.01, 0.08) 0.029*

N-SS 介入開始時 0.36±0.05 0.33±0.06

介入終了時 0.40±0.04 0.35±0.07

変化量 0.03±0.04 0.02±0.04 0.02 (-0.02, 0.07) 0.25

* P<0.05
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P-DS の変化量は HAL 群が -0.02±0.02，対照群が 0.00±0.02，調整後の変化

量の群間差は-0.02(95%信頼区間：-0.04, 0.01，P=0.12）と群間に有意な差を認

めなかった（表 3-2，図 3-4A）．   

N-DS の変化量は HAL 群が -0.05±0.09，対照群が -0.01±0.04，調整後の変

化量の群間差は-0.05(95%信頼区間：-0.12, 0.02，P=0.18）と群間に有意な差を

認めなかった（表 3-2，図 3-4B）．  

 

表 3-2 P-DS と N-DS の介入前後値と調整後の変化量  

 

 

図 3-4 P-DS（A）N-DS（B）の介入前後推移（左）と変化量（右）  

(平均値±標準偏差)

評価項目
HAL群

 (n=8)

対照群
(n=8)

調整後'変化量の差

95%信頼区間
P

P-DS 介入開始時 0.15±0.04 0.16±0.03

介入終了時 0.13±0.05 0.16±0.02

変化量 -0.02±0.02 0.00±0.02 -0.02 (-0.04, 0.01) 0.12

N-DS 介入開始時 0.24±0.11 0.26±0.14

介入終了時 0.19±0.07 0.26±0.14

変化量 -0.05±0.09 -0.01±0.04 -0.05 (-0.12, 0.02) 0.18

A 

B 
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 SS-AR の変化量は HAL 群が -0.12±0.26，対照群が 0.18±0.02，調整後の

変化量の群間差は -0.28(95%信頼区間： -0.58, 0.01，P=0.057）と群間に有意

な傾向であった（表 3-3，図 3-5A）．   

DS-AR の変化量は HAL 群が -0.14±0.81，対照群が -0.09±0.48，調整後の

変化量の群間差は -0.06(95%信頼区間： -0.71, 0.58，P=0.83）と群間に有意な

差を認めなかった（表 3-3，図 3-5B）．  

 

表 3-3 SS-AR と DS-AR の介入前後値と調整後の変化量  

 

      

図 3-5 SS-AR（A）DS-AR（B）の介入前後推移（左）と変化量（右）  

  

(平均値±標準偏差)

評価項目
HAL群

 (n=8)

対照群
(n=8)

調整後変化量の差
 95%信頼区間

P

SS-AR 介入開始時 1.60±0.30 1.50±0.45

介入終了時 1.48±0.21 1.67±0.55

変化量 -0.12±0.26 0.18±0.27 -0.28 (-0.58, 0.01) 0.057

DS-AR 介入開始時 1.68±0.80 1.71±0.99

介入終了時 1.54±0.52 1.62±1.02

変化量 -0.14±0.81 -0.09±0.48 -0.06 (-0.71, 0.58) 0.83

A 

B 
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 MWS 時の平均歩幅の変化量は HAL 群 0.07±0.06，対照群 0.00±0.02，調

整後変化量の群間差 0.06(95%信頼区間：0.02, 0.11，P=0.008）と HAL 群の

有意な増大を認めた（表 3-4，図 3-6A）．   

SWS 時の平均歩幅の変化量は HAL 群が 0.07±0.05，対照群が 0.02±0.04，

調整後変化量の群間差は 0.05(95%信頼区間：0.00, 0.10，P=0.037）と HAL 群

の有意な増大を認めた（表 3-4，図 3-6B）．  

  

表 3-4 MWS および SWS 時の平均歩幅の介入前後値と調整後の変化量  

 

 

 

図 3-6 MWS 時の平均歩幅（A）と SWS 時の平均歩幅（B）の  

介入前後推移（左）と変化量（右）  

(平均値±標準偏差)

評価項目
HAL群

 (n=8)

対照群
(n=8)

調整後変化量の差
 95%信頼区間

P

平均歩幅 at MWS 介入開始時 0.49±0.12 0.46±0.15

(m) 介入終了時 0.56±0.17 0.47±0.17

変化量 0.07±0.06 0.00±0.02 0.06 (0.02, 0.11) 0.008**  

平均歩幅 at SWS 介入開始時 0.44±0.13 0.42±0.15

(m) 介入終了時 0.51±0.15 0.44±0.16

変化量 0.07±0.05 0.02±0.04 0.05 (0.00, 0.10) 0.037*

* P<0.05   **P<0.01

A 

B 
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 MWS 時の歩行率の変化量は HAL 群 7.1±10.7，対照群 4.6±5.00，調整後変

化量の群間差 2.43(95%信頼区間：-6.85, 11.71，P=0.581）と群間に有意な差を

認めなかった（表 3-5，図 3-7A）．   

SWS 時の歩行率の変化量は HAL 群が 11.8±3.1，対照群が 9.0±7.9，調整

後変化量の群間差は 2.78(95%信頼区間： -3.83, 9.38，P=0.380）と群間に有意

な差を認めなかった（表 3-5，図 3-7B）．  

 

表 3-5 MWS および SWS 時の歩行率の介入前後値と調整後変化量  

 

 

 

図 3-7 MWS 時の歩行率（A）と SWS 時の歩行率（B）の  

介入前後推移（左）と変化量（右）  

  

(平均値±標準偏差)

評価項目
HAL群

 (n=8)

対照群
(n=8)

調整後変化量の差
 95%信頼区間

P

歩行率 at MWS 介入開始時 98.5±20.7 100.5±37.1

(歩/min) 介入終了時 105.6±21.6 105.1±36.9

変化量 7.1±10.7 4.6±5.00 2.43 (-6.85, 11.71) 0.581

歩行率 at SWS 介入開始時 84.4±17.9 84.7±26.5

(steps/min) 介入終了時 96.2±19.2 93.7±29.0

変化量 11.8±3.1 9.0±7.9 2.78 (-3.83, 9.38) 0.380

A 

B 
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4.4. 考察  

 

4.4.1. HAL 介入は速度依存型トレーニングではない  

介入期間中の HT 実施中の歩行速度は HAL 非装着での SWS よりも遅いこ

とが明らかとなり，HT は速度依存型のトレーニングではないことが明らか

となった．浅川ら 94)は，HAL を装着して歩行が可能である運動機能障害者 45

例（脳血管疾患 26 例，脊椎疾患 17 例，その他 2 例）に対し，HAL 装着下（初

回装着時）と HAL 非装着での歩行速度を比較した結果，HAL 装着での歩行

速度が有意に減少していたことを報告しており，本研究の結果も浅川らの報

告を支持する結果となった．  

 

4.4.2. 単脚支持性と歩行速度の改善  

 P-SS は HAL 群において有意に増大し正常歩行（1 歩行周期中 38～40%95)）

に近づいたことが明らかとなった．Kim らは床反力垂直成分の左右非対称性

と単脚支持時間の左右非対称性は有意に相関し，P-SS が N-SS よりも小さい

場合，麻痺側では GRF が小さくなることを報告した 96)．これは，麻痺側立脚

支持による姿勢制御が困難となるため，非麻痺側下肢を正常より速く振り出

すといった脳卒中片麻痺者に特有の代償動作により麻痺側単脚支持時間が短

縮することを示していると考えられている 83, 88, 96)．したがって，HAL 群に

おける P-SS の有意な増大は，歩行時の麻痺側単脚支持性の増大を示唆する結

果であったと考える．SS-AR は，HAL 群の増大傾向に留まったが，脳卒中片

麻痺者に対する HT には P-SS 増大による SS-AR（歩行対称性）の改善効果を

有する可能性を示唆する結果であると考えた．  

 また，脳卒中片麻痺者は麻痺側の底屈活動や底屈モーメントといった単脚

支持性に関わる筋活動が低下し，歩行推進力が減少するとされている 95, 97, 98)．

さらに，床反力の積分値が歩行速度と相関するとの報告もあり 99)，P-SS 増大

が示す麻痺側単脚支持性の増大は，HAL 群の推進力の増大を示す結果である

と推測され，これが HAL 群の有意な歩行速度増大とへと繋がったと考えた．

P-SS の増大は SS-AR の改善傾向（歩行対称性改善の可能性）に繋がったと考

えられ，このような歩容の改善が歩行時におけるエネルギーコスト低下につ

ながり 84, 85)，HAL 群の歩行持久性改善の傾向といった結果を得たものと推

測した．  

 N-SS は両群に変化の差はなかったが，両群において増大を認め正常歩行（1

歩行周期中 38~40%95)）に近づいていることが分かった．  
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4.4.3. 両脚支持期の変化と HAL の足部機構  

P-DS と N-DS は HAL 群で減少し，対照群ではほぼ変化を認めなかった．

双方とも HAL 群では正常歩行の両脚支持時間割合（1 位歩行周期中 10%～

12%95)）に近づいたが，P-DS，N-DS，DS-AR は群間で有意な差を認めなかっ

た．一般に脳卒中片麻痺者では N-DS が正常歩行よりも延長し，P-DS は短縮

するとされている 83, 100, 101)．介入開始時の N-DS と P-DS を正常歩行の両脚

支持時間割合（10～12%）と比較すると，両群ともに N-DS は正常の倍を超え

る値であり，P-DS は両群ともほとんど短縮は見られなかった．したがって，

本研究の対象者は N-DS の延長に関わる両脚支持期の機能不全を呈していた

と考えられる．  

では，なぜ介入後に HAL 群の N-DS が十分に減少しなかったのか．HAL の

足関節機構と HT 介入中の HAL 設定から考察する．正常歩行中では，両脚支

持期における後方の下肢は，立脚後期から前遊脚期と呼ばれる時期に相当し，

推進力の増大と遊脚に向けた膝関節屈曲を開始する役割を担う 95)．この時期

は，まず下腿三頭筋などの遠心性・等尺性収縮により足関節は安定した状態

で背屈位となり，続いて踵を挙上し前足部を接地した状態でバランスを保持

しながら体重心は後方の下肢から前方の下肢へと急速に移動する．体重心の

前方移動と合わせて，足部のプッシュオフによってすばやく前方に振り出さ

れた下肢は，前方の床で荷重応答し，次の両脚支持へと移行する 95)．脳卒中

片麻痺者は立脚後期やプッシュオフ時における足関節周囲の仕事量の減少に

より，麻痺側下肢から非麻痺側下肢への体重心の移動効率が低下し，結果と

して本研究の対象者のように N-DS は遷延することとなる 83, 86, 97)．HAL 福祉

用の足関節は底背屈が自由となっており固定による制動はできない．したが

って，HT 中は遊脚時の足関節背屈が困難で床と足尖が接触し躓いてしまう

ことを避けるため，専用靴内に挿入可能なプラスチック製短下肢装具にて底

屈を制動する必要があった．装具装着による背屈制限によって立脚後期の背

屈が制限されるため 102)，HT 中は立脚後期から前遊脚期の足関節背屈運動が

制限されていた可能性があり，この時期の適切な足関節運動を学習できず，

N-DS の十分な減少と DS-AR の改善へ至らなかったのではないかと推測した． 

以上により，HT 中は前遊脚期の十分な足関節背屈に続くプッシュオフが

不十分となり，麻痺側の円滑な振り出しに繋がっていなかった可能性があっ

た．しかし，円滑な振り出しには遊脚前期における足関節の機構だけでなく，

股関節屈筋の筋活動や膝関節屈曲が円滑に行われることが複合的に関わって

いる 103-105)．HAL 群における介入終了時の P-SS（麻痺側遊脚時間に相当）は

正常歩行（38～40%）と変わらない値であり，更に N-DS の減少は HAL 群の

方が大きかったことから，HAL による股関節・膝関節のアシストにより，麻
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痺側下肢の振り出し運動や円滑な前方への体重心の移動を学習する効果があ

った可能性は否定できない．HT 中には対象者から「振り出しが軽い」という

コメントが多く聞かれていることも事実である．HAL は 2016 年から，医療

用下肢タイプのリース販売が開始されたが，医療用下肢タイプの足関節は底

屈制動の範囲を微調整することが可能であり，本機器を用いた HT によって

更なる歩容の改善が得られるかどうか，将来の研究によって確認が必要であ

る．  

 

4.4.4. 平均歩幅と歩行率について  

HAL 群は対照群よりも MWS 計測時および SWS 計測時ともに平均歩幅の

著明な増大を認め，歩行率では MWS・SWS 共に両群ともに増大し変化量に

差を認めなかった．以上により HAL 群の歩行速度改善が平均歩幅の増大によ

って得られたことが明らかとなった．麻痺側の推進力が障害されると，非麻

痺側の遊脚が早期接地につながり 106)，その結果，非麻痺側の歩幅が短縮する
83)．本研究では，HAL 群の P-SS の有意な増大は非麻痺側の歩幅増大を裏付

けるものと考えられ，結果的に平均歩幅が増大したと考えられる．この結果

は，慢性期脳卒中片麻痺者に対する HT の効果を報告した Kawamoto ら 22)が

得た結果を支持するものである．  
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第5章 総合考察  

 

5.1. 総合考察  

 

本研究は，通常リハビリテーションによる歩行能力の回復割合がほぼ定常

に達した事を確認した後に HAL による介入を行うといった新たな介入プロ

トコルで，HAL による歩行能力改善効果を明らかにすることを目的とした． 

第 1 研究（第 2 章）および第 2 研究（第 3 章）においては，通常理学療法

のみの実施よりも HT と通常理学療法の併用による明らかな歩行速度増大効

果を確認し，次いで歩行持久性増大効果の可能性を示唆する結果を得た．第

3 研究（第 4 章）では麻痺側単脚支持性の改善ならびに歩行対称性改善効果

の可能性を示唆する結果を得た．歩行速度・歩行持久性といった歩行能力の

改善は，麻痺側単脚支持性や歩行対称性の改善による歩行推進力の増大によ

ってもたらされたものと考えられる．脳卒中患者が退院後の地域生活で求め

られる歩行能力とは，様々な活動やコミュニティへの参加を考慮すれば，屋

外での歩行移動が可能となるかどうかに懸かっていると言っても過言ではな

い．脳卒中患者の歩行速度や歩行持久性の改善は，外出頻度を増やし，QOL

を高めることが報告されている 5, 6)．したがって，回復期脳卒中片麻痺者に対

する HT と通常理学療法の併用は歩行能力改善効果を有し，社会生活の改善

に寄与するトレーニングであると考えた．  

脳卒中後の神経可塑性や運動学習のためには他動的に単純に反復して動か

すよりも，トレーニング中に対象者の随意性が伴うことが重要であるとされ

ている 17, 107)．HAL がアシストする関節トルクは，対象者が発する筋電位の

大きさに応じてセラピストがリアルタイムにその場での段階的な調整が可能

であり，正常に近い歩行を保ちながら対象者の努力の程度を調整することが

できる．反復運動と随意性の関与は，運動学習のための重要な要因であり 10, 

17, 107, 108)，HT は荷重感覚のフィードバックと HAL に誘導される正常に近い

歩容の随意的な反復練習になっていたと考えられ，HT による運動学習効果

によって歩容の変化が生じたと考えられる．  

回復期脳卒中片麻痺者に対する速度依存性の高強度の歩行トレーニングの

歩容改善に関する効果は一貫しておらず，通常の歩行トレーニングに比べて

も歩容の変化はあまりないといった報告 109)や歩幅が減少し歩行率が増大す

るが歩行速度が減少するといった報告もある 109, 110)．旧来のファシリテーシ

ョンテクニックの概念では，過剰努力による動作練習は異常な動作学習を誘

発しかねないといった示唆があった事実を鑑みれば，本研究において HT と
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通常理学療法の併用により歩行速度・歩行持久性のみならず歩容改善の可能

性を示した点は意義深い結果であったと考える．  

 

5.2. 理学療法への提言  

 第 2 研究にて本研究の介入プロトコルによる HT と通常理学療法の併用に

よって有効な効果を得るために 3 週間かつ 12～15 回の実施回数を要するこ

とが明らかとなった．この結果をシステマティックレビュー 7)で報告された

脳卒中片麻痺者の歩行トレーニングによる歩行能力改善に要する頻度・期間

（週 3～5 回で 4～12 週：平均 7 週），ならびに従来型のロボットを用いた

RAGT に関するレビュー 71)にて報告された歩行能力改善に要した回数・期間

（最低 20 回・4 週間）と比較すると，HT と通常理学療法の併用が従来のト

レーニングよりも短期間に効果を望める可能性を示唆している．リハビリテ

ーションによる成果を短期間に挙げられれば，入院在院日数の減少など患者

側・医療側にとっても利益は大きい．  

将来的には，HAL に限らず様々なロボットデバイスによる RAGT を病期・

重症度に応じて積極的に選択し，患者毎に最善のトレーニングを行うことが

可能となるかもしれない．理学療法士にとってロボットは療法のツールであ

り，ロボットと患者の間に立って，患者の障害像に見合った最善の RAGT を

設定・提供するための知識・技術が求められる．  

 

5.3. 本研究の新規性  

現在のところ，脳卒中片麻痺者に対する RAGT が歩行速度・歩行持久性の

改善効果を有するといった明確なエビデンスはない 12)．また，従来型 RAGT

に関する研究において，歩容を評価項目とする報告は極少数であり，歩容の

明らかな改善が得られるというエビデンスも無い 12, 20, 29)．HT の有効性につ

いても同様である 20)．本研究では，HT による歩行速度・歩容の改善効果を

明らかにした点で新規性がある．さらに，通常リハビリテーションによる歩

行能力の回復割合がほぼ定常に達した事を確認した後に HAL による介入を

行うといった新たな介入プロトコルを用いるという点においても新規性を有

すると考える．   
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5.4. 本研究の限界と今後の展望  

 本研究は主要評価項目の検定力検定を実施しておらず，非ランダム化かつ

少ないサンプル数の結果であり，結果の解釈・一般化には潜在的なリスクを

有すると考えられる．本研究では HAL 群と対照群の介入時間を統制し，HT

と通常理学療法の併用が通常理学療法のみの実施よりも有効であることを示

したが，HT の更なる有効性を示すためには，対照群における通常の歩行トレ

ーニングの時間を統制して比較試験を行うことで確認する必要がある．今後

は本研究の結果を踏まえて，ランダム化かつ多施設による通常の歩行トレー

ニングとの比較試験を実施予定である．  

今回は，HAL の脳卒中片麻痺者に対する有効性を客観的指標で明らかにす

ることを第一目的としたが，HAL 介入は，より早期（特に脳の再構築が劇的

に行われる発症 3 か月以内）に実施した方が患者・医療者にとっても利益が

大きいであろうことは容易に推測できる．理想的には，弛緩性の運動麻痺に

よって自力で麻痺側下肢への荷重が困難な時期からであっても，左右への荷

重 を ト リ ガ ー と し た 他 動 的 な 歩 行 ア シ ス ト を 可 能 と す る Cybernic 

Autonomous Control（CAC）モードを利用することは患者の運動量の確保・早

期の麻痺の回復に役立つ可能性がある．HAL 装着中は CAC モードであって

も電極を貼付することで筋電位を検出することが可能であり，麻痺側の下肢

筋に随意的筋収縮が出現した段階では CVC モードによる歩行トレーニング

を実施し，麻痺の回復に応じた歩行の課題難易度設定を行うことができるで

あろう．今後はこのような介入の実現性を確認するための研究も必要と考え

る．   
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