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厚生労働行政推進調査事業費補助金 （厚生労働科学特別研究事業） 
平成29年度 総括研究報告書  

 
神経難病に対するロボット神経工学治療の社会実装ニーズの把握 

                       
研究代表者 ：  秋田定伯（福岡大学医学部形成外科・創傷再生学講座 教授） 

 
 
研究要旨：ロボット治療機器「HAL医療用下肢タイプ」（以下、医療用HALと呼ぶ）は、緩徐進行性の神経・筋疾患
のうち計８疾患の患者の歩行機能を改善する目的で、2015 年 11 月に薬事承認を取得し、2016 年 4月から保険適用され
た。最先端の技術を活用した、国際展開が可能な医療機器の実用化推進については、「健康･医療戦略」において繰り返し
強調されており、緊急に対応すべき事項であるが、特に単関節HAL（上肢用）を用いた「ロボット神経工学治療（サイバ
ニクス＊治療）」を、医療現場にさらに普及させるためには、有効性および安全性の評価や、人材育成等、様々な課題が
あると考えられる。また、より効果が期待できる患者の基準、介入のタイミング、客観的な効果検証法等のエビデンスに
基づいた診療ガイドラインを早期に作成することが望まれるが、これまで市販後調査やレジストリーの構築等は行われ
ておらず、十分なエビデンスは存在しない。 
本研究では、神経難病領域における「ロボット神経工学治療（サイバニクス治療）」の社会実装ニーズを把握すること
を目的とした調査を行ない、基礎的データを収集する。特に車いす生活の神経難病（沖縄型神経原性筋萎縮症）、筋難病
（遠位型ミオパチー）患者さんの上肢単関節HAL（保健未承認）を用いて、実装ニーズを把握することを目的とする。 
単関節HAL®を用いた医療用リハビリなどはこれまでにも実施されてきたものの、神経難病に焦点をあて、機能試験の
他に、筋生検、レーザー血流計などにより、治療効果の客観的評価を試みる点が独創的と計画したが、福岡大学内施設で
の倫理委員会未審査（提出後、審査未実施）のため、実際の連日外来装着での実装検証は福岡県内 聖マリア病院にて平
成30年3月19日～22日まで実施となった。 
臨床研究内容の周知と患者会（希の会＝沖縄型、PADM＝遠位型）には各々平成29年8月13日、平成29年11月8
日 デモ装着とともに、臨時患者会で臨床研究内容説明を行った。また、10月8日 沖縄県 宮古島 なりやまあやぐ 
音楽祭（一般音楽家参加のオープン コンペ）に沖縄型 患者会（希の会）代表 我如古盛健氏および参議院議員 秋野
公造氏の共演で40組中8組の予選通過となった。10月6日に上肢HAL装着しトレーニング実施していた。 平成29
年 9月 27日から 福岡大学 医に関する倫理委員会に研究申請し続けていたが、平成 30年 5月 29日 現在 審査開
始されていない。よって、近隣協力施設を探し、福岡県 久留米市内 聖マリア病院 谷口雅彦 を分担研究者に加え、
平成30年3月5日 聖マリア病院での希の会 我如古盛健代表参加のもと、キックオフ会議を開催、3月19日～22日 
我如古盛健氏に連日外来受診形式で単関節（上肢）HALを用いた臨床研究実施した。3月21日－22日はPADM会（遠
位型ミオパチー）代表 織田友里子氏にも臨床研究装着した。 
 
研究の実施経過：当初予定であった、福岡大学内施設（福岡大学博多駅クリニック）での実施はかなわなかった。平成29
年 7月 24日 厚労省からの交付決定書通知以来、福岡大学内の日程に会わせ、平成 29年 11月 1日の審査日時の締切
の 9月 27日に申請したものの、平成 30年 5月 29日現在 審査していただいていない。患者会合同説明会でデモ使用
でも効果を認め、2日前に上肢HALを用いてトレーニングした後、一般音楽家参加の音楽祭での三味線演奏と民謡唱歌
で予選通過した。3月にはキックオフ会議の後、福岡県内 聖マリア病院で臨床研究を連日（沖縄型）および単日（遠位
型）外来ベースで実施した。 

中島 孝・新潟病院・神経内科・病院長 
檜垣靖樹・福岡大学 スポーツ科学部・教授 
大慈弥裕之・福岡大学 医学部 形成外科・教授 
三浦伸一郎・福岡大学 医学部 心臓血管内科・教授 
谷口雅彦・聖マリア病院・外科部長 
Ａ．研究目的 
ロボット治療機器「HAL医療用下肢タイプ」（以下、医
療用HALと呼ぶ）は、緩徐進行性の神経・筋疾患のうち
計８疾患の患者の歩行機能を改善する目的で、2015年11
月に薬事承認を取得し、2016年4月から保険適用された。 
最先端の技術を活用した、国際展開が可能な医療機器の

実用化推進については、「健康･医療戦略」において繰り返
し強調されており、緊急に対応すべき事項であるが、同機
器を用いた「ロボット神経工学治療（サイバニクス＊治療）」
を、医療現場にさらに普及させるためには、有効性および
安全性の評価や、人材育成等、様々な課題があると考えら
れる。また、より効果が期待できる患者の基準、介入のタ
イミング、客観的な効果検証法等のエビデンスに基づいた
診療ガイドラインを早期に作成することが望まれるが、こ
れまで市販後調査やレジストリーの構築等は行われてお
らず、十分なエビデンスは存在しない。 



 
 

本研究では、神経難病領域における「ロボット神経工学
治療（サイバニクス治療）」の社会実装ニーズを把握する
ことを目的とした調査を行ない、基礎的データを収集する。
特に車いす生活の神経難病（沖縄型神経原性筋萎縮症）、
筋難病（遠位型ミオパチー）患者さんの上肢単関節HAL（保
健未承認）を用いて、実装ニーズを把握することを目的と
する。 

HAL®を用いた医療用リハビリなどはこれまでにも実
施されてきたものの、神経難病に焦点をあて、機能試験の
他に、筋生検、レーザー血流計などにより、治療効果の客
観的評価を試みる点が独創的と計画したが、福岡大学内施
設での倫理委員会未審査（研究者提出後、施設審査未実施）
のため、実際の連日外来装着での実装検証は福岡県内 聖
マリア病院にて平成30年3月19日～22日まで実施となっ
た。 
 
Ｂ．研究方法 

1．患者会 実装デモと意見収集 
  平成 29年 8月 13日 沖縄市 沖縄型神経原性筋
萎縮症（沖縄型）患者会 希の会 （代表 我如古盛健氏）
本部において、上肢HALの実装デモを行い、また、臨床
研究の内容説明と参加希望者を募った。 

 
  平成29年11月18日 東京都で 遠位型ミオパチ
ー患者会（遠位型〉患者会 PADM 〈代表 織田友里子
氏〉の臨時総会において、研究班活動紹介と 実装デモを
実施し、臨床研究開始後の希望者を募った。 

 
2．音楽祭での演奏と民謡唱和前の装着効果 
 平成 29年 10月 8日 宮古島市 なりやま あやぐ 
音楽祭で、希の会 我如古盛健氏および参議院議員 秋野
公造氏のコンペ参加 2日前の 10月 6日に上肢HALの
実装後、演奏の変化を調査した。 

 
3．臨床研究（キックオフ会議と臨床研究） 
 福岡大学内 福岡大学博多駅クリニックでの臨床研
究が福岡大学 医に関する倫理委員会で申請後 未審査
のため、開始不能であり、年度末の時間制限を鑑みて、平
成30年3月5日 福岡県内 聖マリア病院でのキックオ
フ会議後、平成30年3月19日から22日まで聖マリア病
院内倫理委委員会承認のもと臨床研究を実施した。 
  
研究対象者及び適格性の基準 
   下記、選択基準をすべて満たし、かつ5.3除外基準
に該当しない患者を対象とする。 
 
選択基準 
①、神経難病患者 
②、年齢が２０歳以上の患者 
③、本人よりインフォームド・コンセント取得が可能で協
力が得られ、研究完遂と経過観察が可能な患者 

 
除外基準 
①．活動性の感染患者 
②．悪液質など全身衰弱の状態の患者 
③．自立支援用ＨＡＬを装着できない患者（検査不能、皮
膚疾患） 
 この研究においては、preliminaryとして、沖縄型神経
原性筋萎縮症の患者1例で検討する。具体的には、被検者
に対して、①1週間、自立支援用HALを装着させ、装着前
後で筋運動機能評価、ADL評価を行い、その前後で自立支
援用HALの装着効果を検討する。 

 
（倫理面への配慮） 
福岡大学【医に関する倫理委員会】に平成29年9月27
日申請書類一式提出したものの、平成 30年 5月 29日段
階で審査されていない。臨床研究については、福岡県内 
聖マリア病院にて単独施審査となっている。聖マリア病院
での臨床研究は聖マリア病院内倫理委員会で審査承認さ
れたものである（聖マリア病院 倫理委員会 研 17－
0207）。 
 
Ｃ．研究結果 

1．患者会でのデモ 
平成29年8月13日 沖縄市での患者会、研究班合
同会議での装着では、沖縄型4名、遠位型1名、脳性麻痺
1名に上肢HAL実装し、沖縄型では 前腕の回内、回外
が楽になった人、上肢回内状態であっても肘関節屈曲可能
となった人、左小指の伸展が可能となった人、前腕の回外
不能で肩関節固定または上肢 2 関節タイプの開発を要す
ると思われる人があり、遠位型では、二頭筋近傍より近位
でのみに電位を認め、伸筋は遠位に 屈筋は肩関節近傍に
意識を入れて、屈曲可能となった。脳性麻痺では、右上肢
萎縮 左上肢高度痙縮、伸筋が常時作動しており、屈筋を
使って拮抗しておりHAL装着不能であった。 
 
 この患者会との実装デモは沖縄タイムスでの記事掲載
となった。 
 



 
 

 
 
平成29年11月18日PADMと研究班の東京での合同班
会議実装デモでは、4名の遠位型に着用し、3名で著明な
上肢可動域改善、手指屈曲 伸展可能となり、そのうち1
名では装着実装後 1 か月以上手指伸展可能が著明に改善
維持した。 実装デモの様子は月刊誌（第三文明）掲載さ
れた。 
 

 
2．なりやま あやぐ 音楽祭前（48時間）装着効果 
平成29年10 月8日 宮古島市での一般音楽家参加コ
ンペ音楽祭の演奏48時間前に上肢HALを装着し、沖縄
型 患者（我如古盛健氏）と参議院議員 秋野公造氏が共
演し 、40組参加者のうち、8組の予選通過者となった。
演奏に関して、これまでよりスムーズに演奏可能であり、
予選、本選の2回の演奏でも疲労感は軽減した。演奏会参

加の様子は、新聞（宮古新報）掲載された。 

 
 
3．臨床研究 
 体系的臨床研究の開始を福岡大学内施設（福岡大学博
多駅クリニック）で開始すべく福岡大学医に関する倫理委
員会に申請したものの、平成30年5月29日現在で未審査
の状態であるため、福岡県内 聖マリア病院での実施を目
指して、平成30年1月18日 聖マリア関係者との事前打
ち合わせの後。3月5日 キックオフ会議を参議院議員秋
野公造氏、厚生労働省健康局難病対策課 福井亮 課長補
佐、希の会（沖縄型）代表 我如古盛健氏および聖マリア
病院 院長以下、リハビリ職員、一般職員の参加のもと開
催し、聖マリア病院での臨床倫理委員会での承認後の臨床
研究開始とした。 
 
キックオフ会議では、秋野公造参議院議員から「難病医
療への立法、行政の取り組み」について、研究代表である
秋田定伯福岡大学教授から本研究班の内容紹介と共に、本
研究が実施されるきっかけとなったビデオの紹介があり、
また患者の会である「希の会」の我如古盛建代表（本研究
被験者）に「本研究にかける思い」をお話しいただいた。
最後に厚生労働省健康局難病対策課 福井 亮課長補佐か
ら本研究の意義について説明を頂いた。また会の最後には
被験者による三線の演奏が披露された。 
 このキックオフ会で、患者さんにとっての本研究の意
義・必要性、さらにそれを聖マリア病院で行う意義につい
て、聖マリア病院スタッフ内に周知、確認できた。 
＜HAL装着ビデオ＞ 
 会の中で神経難病患者のお二人が HAL を使う様子が公
開された。これはHALを装着することによって、HALをは
ずした後も「手」の機能改善を認めたことを示したもので
あった。お二人の神経難病疾患は異なるものであるが、ど
ちらも上肢については肩甲帯周囲の筋力低下が強く、前腕
の筋力は比較的残存している障害像であった。さらに前腕
の筋緊張は女性の方が高い印象であった。上肢用HALは
肘関節の屈曲・伸展運動を惹起する位置に置かれていたこ
とから、HALの「直接」の作用は手指を動かす前腕の筋
肉には及ばない事となり、二名の被験者で「手」の機能改
善を得た機序として、リハビリの視点からは次の点が想定
できた。 
①手の功緻動作を妨げていた前腕の筋緊張が軽減した。 
②年余に渡る原疾患の進行で劣化していた運動パターン
の再学習が行われた。 



 
 

さらにこの改善効果は週を越えて維持されていたとの報
告があった。 
肘関節の自動運動が可能になった事で前腕の筋緊張が軽
減するのはリーズナブルである一方、HAL装着後、週の
単位で手の機能改善が維持されている事実から、①の機序
は否定的であり、②の機序が最も考え得るものであり、
HALは運動に際しての脳からの生体信号を感知して作動
するシステムであることから、この点においてさらなるデ
ータの蓄積・解析が必要であると考えられた。 
 
＜三線演奏＞ 
 さらに会の最後に患者会の代表である我如古さんの三
線の演奏が披露された。 
本患者さんは両側の上腕を Balanced Forearm Orthosis
に類似した装具で支持しておく必要がある。現状から肩甲
周囲筋の筋組織はほとんどが萎縮・変性しており筋の自動
収縮は出来ない状況にある一方、上腕～前腕・手内筋につ
いては発揮できる筋力は弱いながら、機能的な自動収縮を
可能にする筋組織は残存していた。つまりHALはここに
作用している事が示唆された。 
 
臨床研究結果 
 
 ＜HAL装着前の身体機能＞（表１参照） 
①知的機能：MMSEにて30点（満点）にて問題なしと判
断。コミュニケーションも円滑 
②両側上肢関節可動域（ROM)：両側ともほぼ正常域にあ
り可動域制限なし 
③筋緊張：Modified Ashworth Scaleにて１と両側上肢に
おいて弛緩性麻痺の状態 
④上肢周径：（Rt/Lt)最大前腕 23.0/24.0cm 最小前腕
17.0/17.0cm と若干右が細い状態 
⑤筋力：（詳細は下記の徒手的筋力検査MMT参照） 
  両側肩甲帯周囲筋で著減 
  両側肘周囲筋で著減～中等度減 
  両側前腕で軽度減 
  両側手指で中等度減  
⑥疼痛：両側上肢に安静時および運動時痛無し 

JCS：clear
Communication：日常会話良好
身長：177cm
体重：74.95kg
ROM-Ｔ：両上肢手指almost full range
MMT(Rt/Lt)： 肩甲挙筋3/3, 三角筋前部2/2, 三角筋中部2/2,

上腕二頭筋2/2, 腕橈骨筋2/2, 上腕筋2/2, 上腕三頭筋2/2,
円回内筋3/3, 方形回内筋3/3, 回外筋3/3,
橈・尺側手根屈筋4/4, 橈・尺側手根伸筋4/4
母指外転3/3, 母指屈筋3/3, Ⅱ-Ⅴ指屈筋群3/3, Ⅱ-Ⅴ指伸筋群3/3
本人曰く左右差の自覚あるとのこと。右<左

Sensory：左上肢に表在感覚軽度鈍麻あるか。9/10
皮膚状態：両上肢np
筋緊張：MAS 1
疼痛：上肢安静時・可動時伴にVAS:0/10
上肢周径(Rt/Lt)
・肘伸展位上腕：29.5cm/32.0cm
・最大前腕：23.0cm/24.0cm
・最小前腕：17.0cm/17.0cm

認知機能評価
MMSE：30点 認知面問題なし
三宅式：有 5－8－10 無 0－1－3 訓練後の疲労感強く暗記は困難

上肢機能評価
3月19日 3月22日

Grip(Rt/Lt) 4.0kg/4.0kg 11.5kg/12.0kg 
Pinch(Rt/Lt)
Ⅰ-Ⅱ指 8N/10N 22N/10N
Ⅰ-Ⅲ指 4N/6N 24N/12N
Ⅰ-Ⅳ指 1N/1N 14N/10N
Ⅰ-Ⅴ指 1N/2N 8N/8N
STEF(Rt/Lt) 49点/63点 66点/59点
※両上肢伴に肘支持型肩水平内外転サポート装具使用下にて検査実施。

表１：HAL装着前後での身体機能評価

 
 
＜HAL装着前後の身体機能変化＞（表２参照） 
①握力(Rt/Lt)  4.0kg/4.0kg → 11.5kg/12.0kg 
②ピンチ力(Rt/Lt) I-II 指 8N/10N → 22N/10N  I-III
指 4N/6N → 24N/12N 
I-IV 指 1N/1N → 14N/10N  I-V 指 1N/2N → 
8N/8N 
③STEF(Rt/Lt)  49点/63点 → 66点/59点 

HAL両上肢装着後訓練実施

・両肘交互に屈曲5分→ 休憩10分→ 両肘交互に屈曲5分

・数値設定:   Assist gain:40, Torque:40

3月20日 3月21日 3月22日

訓練前 訓練後 訓練前 訓練後 訓練前 訓練後

Grip(Rt/Lt) 4.0kg/4.0kg 8.0kg/7.0kg Grip(Rt/Lt) 9.0kg/10.0kg 8.0kg/9.0kg Grip(Rt/Lt) 11.5kg/12.0kg 11.0kg/10.5kg 

Pinch(Rt/Lt) Pinch(Rt/Lt) Pinch(Rt/Lt)

Ⅰ-Ⅱ指 8N/10N 11N/10N Ⅰ-Ⅱ指 14N/16N 18N/18N Ⅰ-Ⅱ指 22N/10N 18N/14N

Ⅰ-Ⅲ指 4N/6N 9N/12N Ⅰ-Ⅲ指 22N/22N 22N/22N Ⅰ-Ⅲ指 24N/12N 18N/20N

Ⅰ-Ⅳ指 1N/1N 3N/10N Ⅰ-Ⅳ指 12N/14N 20N/16N Ⅰ-Ⅳ指 14N/10N 14N/16N

Ⅰ-Ⅴ指 1N/2N 1N/6N Ⅰ-Ⅴ指 8N/6N 10N/8N Ⅰ-Ⅴ指 8N/8N 16N/10N
*訓練前値は
前日の数値

表２：HAL装着前後での筋力評価

 
＜臨床研究まとめ＞ 
①被験者の認知面については介入への協力および評価に
ついて支障ないレベルと判断 
②被験筋とした両側上肢において（他動的）関節可動域に
制限はなくHAL使用において関与する関節を障害するリ
スクは低いと判断 
③HAL使用で認められた効果として 
  a.両側握力の改善 
  b.両側ピンチ力（指でつまむ力）の改善 
  c.利き腕である右上肢の(STEFで評価される）運動機
能の改善 
④両側上腕二頭筋、および手背の血流量が増加・手掌で減
少を確認 
 



 
 

三線コンサート（ＨＡＬ前後） 
HAL実装試験前日の 3月 19日、ならびに実装試験終了
後の3月22日の2回、被験者が聖マリア病院内にて三線
コンサートを実施した。 
3月19日：HAL装着前のコンサートの演奏では、明らか
に演奏ミスが多く、聴衆側からも手指の緩慢な動き、疲労
感が見受けられた。演奏曲数も3曲以上は困難であった。 
3月 22日：最終日の演奏は極めてスムーズであり、曲数
も初日から1曲追加され、問題なく演奏された。また被験
者からも握力の低下がなかったこと、付添者からは音色が
明らかに異なっていたことが指摘された。 
握力の増加、動作改善効果は今回の研究にて立証されたも
のの、今後音色等の客観的評価においてもHALの実装評
価を行うべきと思われた。 
 
 
 
＜考察＞ 
①HALの装着時間および期間を考慮すると、筋力の改善
がいわゆる筋トレの効果であるとは到底考えらず、その他
の機序が想定される。 
②筋力および巧緻性を包括的に評価する STEF の結果を
考慮すると、HAL使用の訓練がいわゆる運動スキルに好
影響をもたらした可能性が高い。 
 
Ｄ．考察 
当初計画した福岡大学内施設である 福岡大学博多駅
クリニックでの臨床研究予定であったが、最終的に福岡大
学内 医に関する倫理委員会での申請書の未審査のため、
県内聖マリア病院での臨床研究となった。 
上肢HALは薬事未承認、保険償還がついておらず、使用に
関しては介護 流通品としての取り扱いであるものの、医
学的観点からの情報収集は今後の薬事承認、保健収載への
基盤となるため、本来であれば、上肢HALを用いて、神経
原性（沖縄型）および筋性（遠位型）患者への実装ニーズ
を図った上で、生検または侵襲検査で実際のメカニズムの
解明まで意図していたが、代表者所属施設での倫理委員会
未審査と、分担者（谷口雅彦）施設である聖マリア病院で
の臨床研究が日程的には侵襲検査まで至らなかったもの
の、臨床検査期間中および検査後でも症状改善は持続して
おり、さらなる研究の必要性が高まった。 
 
聖マリア病院でのデモ時（キックオフ会議、3 月 5 日）
臨床研究以前に患者会でのデモ、音楽祭参加前の実装では、
関節可動の改善、筋力改善、巧緻性の向上、三味線演奏時 
容易に演奏可能となったことや、演奏後の疲労感の現象な
ど臨床症状は蓄積された。 
 
施設内倫理委員会承認の臨床研究結果報告は谷口雅彦
分担研究者（聖マリア病院）報告に詳述となるが、単関
節HAL（上肢用）について、デモ（3月5日）、福岡市
近郊福岡徳洲会病院から貸与しされた器械一式を用いた
臨床研究（3月19日－22日）の成果の今後の活用・提
供としては、 

 
HAL装着のビデオ、三線演奏会から： 
 HALの手指の機能改善効果の機序として、原疾患の進
行で劣化していた運動パターンの再学習が行われた可能
性がある。すなわちHALは運動に際しての脳からの生
体信号を感知して作動するシステムであることから、こ
の点においてさらなるデータの蓄積・解析必要がある。 
またHALによる機能改善効果が単回装着にて数週に渡
り維持されていたとのことであったことから、今後は、①
Induction therapyとして単回装着による効果持続の検討、
Maintenance therapy として、連続装着による効果増強
（相乗・相加）の検討を行う必要がある。 
 さらに比較対象として「類似した機能障害」を呈する
「（広義での）高次脳機能障害」を呈する症例に HAL を
装着して、同様の改善を認めるかの確認が必要である。同
じように難病とされる、多発性硬化症や神経Behcet病で
高次脳機能障害を呈する症例などが候補と思われる。 
などの検討がなされた。 
 
臨床研究からは、 今回使用したHALは「単関節型」で
肘関節仕様のものであり、基本的には「肘の曲げ伸ばし運
動をアシストする」目的にデザインされたものである。今
回の被験者では、肘の運動に加えて、結果の如く手関節・
手指の運動にも改善が見られていたことから、HALには
肘の運動のアシストとは別の機序の関与が推察される。 
 ヒトの運動は「指なら指で独立」して発揮されるもので
はなく「肩～肘～手関節～指」が連動して発揮される。こ
のリンクを賦活することで、肘関節装着の単関節型HAL
でも手指の運動に好影響を与えたと推測できる。 
 リハビリ的には、運動麻痺は大きく２種類ある。「ひき
つって、ねじれが加わるタイプ」と「だらっとして、ねじ
れが加わらないタイプ」である。脳卒中や脳性麻痺の多く
が前者に含まれるが、このような運動麻痺の性状は診断名
とは必ずしも一致しない。単関節型HALの「軸」は蝶番
と同様に一方向にしか動かないことから、ねじれが加わる
タイプの麻痺には効果がないと考えられる。今回の被験者
はねじれが加わらないタイプだったことから、効果を示し
たと思われる。 
 運動麻痺の手脚を「セラピストが動かしたり」「機械を
使ってうごかしたり」する手法は永らくリハビリの世界に
は存在している。患者は自分の姿を鏡で見て視覚的にとら
えたり、ブザーの音のように聴覚的にとらえたりして学習
をしていかねばならず、代償手段の域を超えなかった。
HALの最大の利点は患者の「動かそうとする意思」の生
体信号をとらえて、器械の動きと連動させているところに
ある。「脳での指令により運動をおこなう」というヒトの
システムに、より自然に沿っている点である。 
 他方、今回の被験者のように数時間使用しただけで年余
に渡って退行してきた筋組織が回復した機序としては、今
回の被験者の肘～手指には、まだ正常な筋の組織が少なか
らず残っていたためと考えられる。なぜなら病的な筋の萎
縮によって発生する「手の変形」が被験者の両側ともに見



 
 

られなかったからである。前述の肩～肘～手関節・手指の
運動の一連の鎖の中で、肩～肘の部分の筋肉の変性が先に
進んでしまったために、そこから先の手関節・手指が運動
する機会が減ってしまった事が、被験者の上肢のパフォー
マンスを落としたと考える。 
 今回の被験者に上肢の感覚障害は認めていない。そして、
知的機能も正常に保たれている。これらの好条件によって、
「運動の意思→筋の収縮→目的にそった動き（パフォーマ
ンス）→筋肉の緊張・関節の知覚と言った感覚のフィード
バック」という運動のリンクがHALの使用によって再現で
きたと思われる。つまり、真の意味での運動の再学習が可
能になったと推察される。 
以上を踏まえ、今回のような使い方でのHALの効果を期待
できるのは次の２点が考えられる。 
①ヒトに忘れていた運動方法を思い出させて、潜在能力を
表に出す場合 
②筋肉は使用しないと萎縮することから、本来発生するべ
きでない筋萎縮を予防する場合 
 遠位型ミオパチー患者会（PADM）の代表が昨年８月に
今回同様に上肢用HALを使用した記事が代表のFacebook
に掲載されている（先のビデオと同じ）。今回の被験者
がneuropathyであるのに対し、この患者はmyopathyで
あり、疾患が異なるにも拘らず、今回と同様の効果が得
られている。代表のコメントとして「腕の曲げ方を忘れ
ていたので、HALを外した後もいつもより腕の動きがス
ムーズな気がします！」とある。まさに我々の仮説した
機序を示している可能性がある。このことからも疾患を
限定せず症例を増やす事が肝要であると考える。 
 HALは本来「何らかの疾患でダメージを受けた筋組織を
回復させる医療機器」ではないことから、HALを適用する
場合に考慮すべきことは、患者の「診断名」ではなく「障
害像」が重要と考える。地面に接していないと「移動」と
いう目的を達することができないのが下肢である。これに
対して、上肢は非常に自由度が高い空間のなかで動いてい
る。上肢の末端にはひとつの感覚器とも言える手もある。
今回の結果から、同じHALでも上肢用と下肢用では違う方
向性を探っても良いと考える。 
検討課題と方向性として、１）HALの手指の機能改善効
果の機序として、原疾患の進行で劣化していた運動パタ
ーンの再学習が行われた可能性がある。すなわちHAL
は運動に際しての脳からの生体信号を感知して作動する
システムであることから、この点において機序解明のた
めにさらなるデータの蓄積・解析必要がある。 
２）HALによる機能改善効果が単回装着にて数週に渡り
維持されていたことから、今後は、①Induction therapy
として単回装着による効果持続の検討、②Maintenance 
therapyとして、連続装着による効果増強（相乗・相
加）の検討を行う必要がある。 
３）比較対象として「類似した機能障害」を呈する「（広
義での）高次脳機能障害」を呈する症例にHALを装着
して、同様の改善を認めるかの確認が必要である。同じ
ように難病とされる、多発性硬化症や神経Behcet病で
高次脳機能障害を呈する症例などが候補と思われる。 
 

 
Ｅ．結論 
神経原性（沖縄型神経原性筋萎縮症）患者、筋原性（遠
位型ミオパチー）患者における上肢HALの実装では、筋力
向上、可動域改善、疲労感の減少 改善、巧緻性の向上 等
の症状改善を認める事があり、装着後一定期間の症状改善
の維持も認められたため、そのメカニズムの更なる解明と
臨床的改善方法の確立（頻度、間隔、都度強度、回数、 セ
ット数）が課題となった。 
 
Ｆ．健康危険情報  
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19. 秋田定伯. 乳児血管腫のβブロッカー内服治療の適
応と難治性血管奇形の診断と治療最前線 乳児血
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谷口雅彦 分担研究者 研究経過 成果説明 
研究の背景：ロボット治療機器「HAL®医療用下肢タイプ」（以下、医療用HALという）は、緩徐進行性の神経・筋疾
患のうち計８疾患の患者の歩行機能を改善する目的で、2015年11月に薬事承認を取得し、2016年4月から保険適
用された。 
「HAL®自立支援用単関節タイプ」（以下、自立支援用HALという）は、保険適応とはなっておらず、未だ介護機器と
してのみ認められているだけであり、同機器を用いた「ロボット神経工学治療」を、医療現場にさらに普及させる
ためには、有効性および安全性の評価や、人材育成等、様々な課題があると考えられる。また、より効果が期待で
きる患者の基準、介入のタイミング、客観的な効果検証法等が必要であるが、これまで市販後調査やレジストリー
の構築等は行われておらず、十分なエビデンスは存在しない。 
 
研究の目的：本法の有効性、安全性を調査する。 
今年度の研究では、神経難病領域における「ロボット神経工学治療」の社会実装を試み基礎的データを収集する。 
 
研究対象者及び適格性の基準 
   下記、選択基準をすべて満たし、かつ5.3除外基準に該当しない患者を対象とする。 
   選択基準 
    ①、神経難病患者 
    ②、年齢が２０歳以上の患者 
    ③、本人よりインフォームド・コンセント取得が可能で協力が得られ、研究完遂と経過 
      観察が可能な患者 
   除外基準 
    ①．活動性の感染患者 
    ②．悪液質など全身衰弱の状態の患者 
    ③．自立支援用ＨＡＬを装着できない患者（検査不能、皮膚疾患） 
 この研究においては、preliminaryとして、沖縄型神経原性筋萎縮症の患者1例で検討する。具体的には、被検
者に対して、①1週間、自立支援用HALを検討する。②病院内で複数回患者向けに、三味線コンサートを開催しそ
の前後で自立支援用HALの装着前後でHALの装着効果を検討する。 
 
研究結果の概要： 
①被験者のHAL装着ビデオから、HALの効果として、長年による原疾患の進行で劣化していた運動パターンの再学
習が行われた可能性が示唆された。 
②三線の演奏状態から、HAL は上腕～前腕・手内筋の残存する（機能的な自動収縮を可能にする）筋組織を増強さ
せることが示唆された。 
③HAL装着により、a.両側握力、b.両側ピンチ力、c.右上肢（利き腕）の運動機能の改善を認めた。以上から、HAL
装着によって運動スキルに好影響をもたらす機序が存在する可能性が示唆された。 
④HAL 実装試験前後での三線コンサートの結果から、HAL 装着でその後の実生活での上腕～前腕・手内筋機能の改
善効果を認め、実生活での応用効果が示唆された。 
 
研究の実施経過： 
①キックオフ会議 
 2018年3月5日、聖マリア病院内において、平成29年度厚生労働行政推進調査事業費補助金(厚生労働科学特別
研究事業) 「神経難病に対するロボット神経工学治療の社会実装ニーズの把握」班 キックオフ会議を開催した。 



 
秋野公造参議院議員から「難病医療への立法、行政の取り組み」について、研究代表である秋田定伯福岡大学教授
から本研究班の内容紹介と共に、本研究が実施されるきっかけとなったビデオの紹介があり、また沖縄型神経原性
筋萎縮症の家族会である「希の会」の我如古盛建代表（本研究被験者）に「本研究にかける思い」をお話しいただ
いた。最後に厚生労働省健康局難病対策課 福井 亮課長補佐から本研究の意義について説明を頂いた。また会の
最後には被験者による三線の演奏が披露された。 
 このキックオフ会で、患者さんにとっての本研究の意義・必要性、さらにそれを聖マリア病院で行う意義につい
て、聖マリア病院スタッフ内に周知、確認できた。 
＜HAL装着ビデオ＞ 
 会の中で神経原性筋萎縮症の方（本研究被検者）と遠位型ミオパチーの患者のお二人がHALを使う様子が公開さ
れた。これはHALを装着することによって、HALをはずした後も「手」の機能改善を認めたことを示したものであ
った。お二人の神経難病疾患は異なるものであるが、どちらも上肢については肩甲帯周囲の筋力低下が強く、前腕
の筋力は比較的残存している障害像であった。さらに前腕の筋緊張は女性の方が高い印象であった。上肢用 HAL
は肘関節の屈曲・伸展運動を惹起する位置に置かれていたことから、HAL の「直接」の作用は手指を動かす前腕
の筋肉には及ばない事となり、二名の被験者で「手」の機能改善を得た機序として、リハビリの視点からは次の点
が想定できた。 
①手の功緻動作を妨げていた前腕の筋緊張が軽減した。 
②年余に渡る原疾患の進行で劣化していた運動パターンの再学習が行われた。 
さらにこの改善効果は週単位で維持されていたとの報告があった。 
肘関節の自動運動が可能になった事で前腕の筋緊張が軽減するのはリーズナブルである一方、HAL 装着後、週の
単位で手の機能改善が維持されている事実から、①の機序は否定的であり、②の機序が最も考え得るものであり、
HAL は運動に際しての脳からの生体信号を感知して作動するシステムであることから、この点においてさらなる
データの蓄積・解析が必要であると考えられた。 
＜三線演奏＞ 
 さらに会の最後に患者会の代表である我如古さんの三線の演奏が披露された。 
本患者さんは両側の上腕を Balanced Forearm Orthosisに類似した装具で支持しておく必要がある。現状から肩
甲周囲筋の筋組織はほとんどが萎縮・変性しており筋の自動収縮は出来ない状況にある一方、上腕～前腕・手内筋
については発揮できる筋力は弱いながら、機能的な自動収縮を可能にする筋組織は残存していた。つまりHALは
ここに作用している事が示唆された。 
 
②HAL実装試験 
上記キックオフ会での知見を参考に、HAL 装着前後での機能評価を行うべく、雪の聖母会 聖マリア病院におい
て、3月20日から22日の3日間、HALを装着し、その前後での機能評価を行った。 
＜HAL装着前の身体機能＞（表１参照） 
①知的機能：MMSEにて30点（満点）にて問題なしと判断。コミュニケーションも円滑 
②両側上肢関節可動域（ROM)：両側ともほぼ正常域にあり可動域制限なし 
③筋緊張：Modified Ashworth Scaleにて１と両側上肢において弛緩性麻痺の状態 
④上肢周径：（Rt/Lt)最大前腕23.0/24.0cm 最小前腕17.0/17.0cm と若干右が細い状態 
⑤筋力：（詳細は下記の徒手的筋力検査MMT参照） 
  両側肩甲帯周囲筋で著減 
  両側肘周囲筋で著減～中等度減 
  両側前腕で軽度減 
  両側手指で中等度減  
⑥疼痛：両側上肢に安静時および運動時痛無し 



JCS：clear
Communication：日常会話良好
身長：177cm
体重：74.95kg
ROM-Ｔ：両上肢手指almost full range
MMT(Rt/Lt)： 肩甲挙筋3/3, 三角筋前部2/2, 三角筋中部2/2,

上腕二頭筋2/2, 腕橈骨筋2/2, 上腕筋2/2, 上腕三頭筋2/2,
円回内筋3/3, 方形回内筋3/3, 回外筋3/3,
橈・尺側手根屈筋4/4, 橈・尺側手根伸筋4/4
母指外転3/3, 母指屈筋3/3, Ⅱ-Ⅴ指屈筋群3/3, Ⅱ-Ⅴ指伸筋群3/3
本人曰く左右差の自覚あるとのこと。右<左

Sensory：左上肢に表在感覚軽度鈍麻あるか。9/10
皮膚状態：両上肢np
筋緊張：MAS 1
疼痛：上肢安静時・可動時伴にVAS:0/10
上肢周径(Rt/Lt)
・肘伸展位上腕：29.5cm/32.0cm
・最大前腕：23.0cm/24.0cm
・最小前腕：17.0cm/17.0cm

認知機能評価
MMSE：30点 認知面問題なし
三宅式：有 5－8－10 無 0－1－3 訓練後の疲労感強く暗記は困難

上肢機能評価
3月19日 3月22日

Grip(Rt/Lt) 4.0kg/4.0kg 11.5kg/12.0kg 
Pinch(Rt/Lt)
Ⅰ-Ⅱ指 8N/10N 22N/10N
Ⅰ-Ⅲ指 4N/6N 24N/12N
Ⅰ-Ⅳ指 1N/1N 14N/10N
Ⅰ-Ⅴ指 1N/2N 8N/8N
STEF(Rt/Lt) 49点/63点 66点/59点
※両上肢伴に肘支持型肩水平内外転サポート装具使用下にて検査実施。

表１：HAL装着前後での身体機能評価

 
 

＜HAL装着前後の身体機能変化＞（表２参照） 
①握力(Rt/Lt)  4.0kg/4.0kg → 11.5kg/12.0kg 
②ピンチ力(Rt/Lt) I-II指 8N/10N → 22N/10N  I-III指 4N/6N → 24N/12N 
I-IV指 1N/1N → 14N/10N  I-V指 1N/2N → 8N/8N 
③STEF(Rt/Lt)  49点/63点 → 66点/59点 



HAL両上肢装着後訓練実施

・両肘交互に屈曲5分→ 休憩10分→ 両肘交互に屈曲5分

・数値設定:   Assist gain:40, Torque:40

3月20日 3月21日 3月22日

訓練前 訓練後 訓練前 訓練後 訓練前 訓練後

Grip(Rt/Lt) 4.0kg/4.0kg 8.0kg/7.0kg Grip(Rt/Lt) 9.0kg/10.0kg 8.0kg/9.0kg Grip(Rt/Lt) 11.5kg/12.0kg 11.0kg/10.5kg 

Pinch(Rt/Lt) Pinch(Rt/Lt) Pinch(Rt/Lt)

Ⅰ-Ⅱ指 8N/10N 11N/10N Ⅰ-Ⅱ指 14N/16N 18N/18N Ⅰ-Ⅱ指 22N/10N 18N/14N

Ⅰ-Ⅲ指 4N/6N 9N/12N Ⅰ-Ⅲ指 22N/22N 22N/22N Ⅰ-Ⅲ指 24N/12N 18N/20N

Ⅰ-Ⅳ指 1N/1N 3N/10N Ⅰ-Ⅳ指 12N/14N 20N/16N Ⅰ-Ⅳ指 14N/10N 14N/16N

Ⅰ-Ⅴ指 1N/2N 1N/6N Ⅰ-Ⅴ指 8N/6N 10N/8N Ⅰ-Ⅴ指 8N/8N 16N/10N

*訓練前値は
前日の数値

表２：HAL装着前後での筋力評価

 
 
＜まとめ＞ 
①被験者の認知面については介入への協力および評価について支障ないレベルと判断 
②被験筋とした両側上肢において（他動的）関節可動域に制限はなくHAL使用において関与する関節を障害する
リスクは低いと判断 
③HAL使用で認められた効果として 
  a.両側握力の改善 
  b.両側ピンチ力（指でつまむ力）の改善 
  c.利き腕である右上肢の(STEFで評価される）運動機能の改善 
 
＜考察＞ 
①HAL の装着時間および期間を考慮すると、筋力の改善がいわゆる筋トレの効果であるとは到底考えらず、その
他の機序が想定される。 
②筋力および巧緻性を包括的に評価するSTEFの結果を考慮すると、HAL使用の訓練がいわゆる運動スキルに好
影響をもたらした可能性が高い。 
 
③三線コンサート 
HAL実装試験前日の3月19日、ならびに実装試験終了後の3月22日の2回、被験者が聖マリア病院内にて三線
コンサートを実施した。 
3月19日：HAL装着前のコンサートの演奏では、明らかに演奏ミスが多く、聴衆側からも手指の緩慢な動き、疲
労感が見受けられた。演奏曲数も3曲以上は困難であった。 
3月 22日：最終日の演奏は極めてスムーズであり、曲数も初日から 1曲追加され、問題なく演奏された。また被
験者からも握力の低下がなかったこと、付添者からは音色が明らかに異なっていたことが指摘された。 
握力の増加、動作改善効果は今回の研究にて立証されたものの、今後音色等の客観的評価においてもHALの実装
評価を行うべきと思われた。 
 
研究により得られた成果の今後の活用・提供： 
＜今後検討すべき内容＞ 
１）HALの手指の機能改善効果の機序として、原疾患の進行で劣化していた運動パターンの再学習が行われた可
能性がある。すなわちHALは運動に際しての脳からの生体信号を感知して作動するシステムであることから、こ



の点において機序解明のためにさらなるデータの蓄積・解析必要がある。 
２）HALによる機能改善効果が単回装着にて数週に渡り維持されていたことから、今後は、①Induction 
therapyとして単回装着による効果持続の検討、②Maintenance therapyとして、連続装着による効果増強（相
乗・相加）の検討を行う必要がある。 
３）比較対象として「類似した機能障害」を呈する「（広義での）高次脳機能障害」を呈する症例にHALを装着
して、同様の改善を認めるかの確認が必要である。同じように難病とされる、多発性硬化症や神経Behcet病で高
次脳機能障害を呈する症例などが候補と思われる。 
 
＜考察＞ 
 今回使用したHALは「単関節型」で肘関節仕様のものであり、基本的には「肘の曲げ伸ばし運動をアシストす
る」目的にデザインされたものである。今回の被験者では、肘の運動に加えて、結果の如く手関節・手指の運動に
も改善が見られていたことから、HALには肘の運動のアシストとは別の機序の関与が推察される。 
 ヒトの運動は「指なら指で独立」して発揮されるものではなく「肩～肘～手関節～指」が連動して発揮される。
このリンクを賦活することで、肘関節装着の単関節型HALでも手指の運動に好影響を与えたと推測できる。 
 リハビリ的には、運動麻痺は大きく２種類ある。「ひきつって、ねじれが加わるタイプ」と「だらっとして、ねじ
れが加わらないタイプ」である。脳卒中や脳性麻痺の多くが前者に含まれるが、このような運動麻痺の性状は診断
名とは必ずしも一致しない。単関節型HALの「軸」は蝶番と同様に一方向にしか動かないことから、ねじれが加
わるタイプの麻痺には効果がないと考えられる。今回の被験者はねじれが加わらないタイプだったことから、効果
を示したと思われる。 
 運動麻痺の手脚を「セラピストが動かしたり」「機械を使ってうごかしたり」する手法は永らくリハビリの世界に
は存在している。患者は自分の姿を鏡で見て視覚的にとらえたり、ブザーの音のように聴覚的にとらえたりして学
習をしていかねばならず、代償手段の域を超えなかった。HAL の最大の利点は患者の「動かそうとする意思」の
生体信号をとらえて、器械の動きと連動させているところにある。「脳での指令により運動をおこなう」というヒト
のシステムに、より自然に沿っている点である。 
 他方、今回の被験者のように数時間使用しただけで年余に渡って退行してきた筋組織が回復した機序としては、
今回の被験者の肘～手指には、まだ正常な筋の組織が少なからず残っていたためと考えられる。なぜなら病的な筋
の萎縮によって発生する「手の変形」が被験者の両側ともに見られなかったからである。前述の肩～肘～手関節・
手指の運動の一連の鎖の中で、肩～肘の部分の筋肉の変性が先に進んでしまったために、そこから先の手関節・手
指が運動する機会が減ってしまった事が、被験者の上肢のパフォーマンスを落としたと考える。 
 今回の被験者に上肢の感覚障害は認めていない。そして、知的機能も正常に保たれている。これらの好条件によ
って、「運動の意思→筋の収縮→目的にそった動き（パフォーマンス）→筋肉の緊張・関節の知覚と言った感覚のフ
ィードバック」という運動のリンクがHALの使用によって再現できたと思われる。つまり、真の意味での運動の再
学習が可能になったと推察される。 
以上を踏まえ、今回のような使い方でのHALの効果を期待できるのは次の２点が考えられる。 
①ヒトに忘れていた運動方法を思い出させて、潜在能力を表に出す場合 
②筋肉は使用しないと萎縮することから、本来発生するべきでない筋萎縮を予防する場合 
 遠位型ミオパチー患者会（PADM）の代表が昨年８月に今回同様に上肢用HALを使用した記事が代表のFacebook
に掲載されている（先のビデオと同じ）。今回の被験者がneuropathyであるのに対し、この患者はmyopathyで
あり、疾患が異なるにも拘らず、今回と同様の効果が得られている。代表のコメントとして「腕の曲げ方を忘れ
ていたので、HALを外した後もいつもより腕の動きがスムーズな気がします！」とある。まさに我々の仮説した機
序を示している可能性がある。このことからも疾患を限定せず症例を増やす事が肝要であると考える。 
 HAL は本来「何らかの疾患でダメージを受けた筋組織を回復させる医療機器」ではないことから、HAL を適用す
る場合に考慮すべきことは、患者の「診断名」ではなく「障害像」が重要と考える。地面に接していないと「移動」
という目的を達することができないのが下肢である。これに対して、上肢は非常に自由度が高い空間のなかで動い
ている。上肢の末端にはひとつの感覚器とも言える手もある。今回の結果から、同じHALでも上肢用と下肢用では
違う方向性を探っても良いと考える。 

 






