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厚生労働科学研究費補助金 （難治性疾患政策研究事業） 

神経変性疾患領域の基盤的調査研究 分担研究報告書 

 

HAL の標準的長期使用法確立のための多施設共同観察研究・実態調査  

 (JMA-IIA00433)における部分解析

研究分担者： 中島孝 

独立行政法人国立病院機構新潟病院院長  

 

研究要旨 

HAL 医療用下肢タイプを使ったサイバニクス治療は神経筋 8 疾患に対して治験が行われ，歩

行機能の改善に関する有効性と安全性が認められた。サイバニクス治療は神経可塑性を促し，

HAL を脱いだ後に歩行改善が得られる。治験では短期の有効性と安全性が検証されたが，長期

使用における使用頻度などの最適パラメータと疾患ごとの長期の有効性評価は治験では収集で

きなかった。実際の臨床において，研究者主導で EDC 化され，多施設で行う長期の観察研究は

有用であり，企業の行う使用成績調査では得られない情報収集が可能であり，HAL 医療用下肢

タイプに対して 2019 年から実施しており、本年度はデータ解析の一つとして、2022 年 7 月 8 日

までに EDC（eClinical Base ver.1.12.4）データに記録された自施設データ 92 名を評価した。患者

の主観的評価としての日本語版 DRS が測定されていた初回 1 コース後の平均値±標準偏差は

13.8 点±13.1 点（n=20）であり期待損失感は低かった。 
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Ａ. 研究目的 

 HAL 医療用下肢タイプ（以下、HAL）は、

神経筋 8 疾患（SMA, SBMA, ALS, CMT, 筋

ジストロフィー、遠位型ミオパチー、先天性

ミオパチー、封入体筋炎）に対して行われた

医師主導治験、NCY-3001 試験（2013 年〜

2014、治験調整医師 中島孝）結果に基づき、

希少疾病用医療機器として医療機器製造販

売承認（2015 年）、健康保険適用（2016 年）

となった(Nakajima et al. Orphanet J Rare Dis 

(2021) 16:304)。NCY-3001 試験は希少疾病を

対象としての治験であったことから、適応疾

患ごとの治験症例数が少数であり、かつ

HAL を 9 回使用する短期治療であったため、

長期使用における使用頻度などの最適パラ

メータや疾患ごとの長期有効性は示されな
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かった。これらの評価を行うためには、省令

の下で製造販売企業が行う使用成績調査で

は不十分で、医療機関の実臨床（リアルワー

ルド）における実施状態の正確な記述と分析

が必要である。 

患者は HAL によるサイバニクス治療を受け

ることを、診療の中で、既存データや専門家

のアドバイスに基づいて意思決定するため、

進行性神経筋疾患においては長期の使用に

際して、その治療結果を随時評価していく必

要がある。医療者側からの評価では不十分で

あり、その状況での患者の好みと意向

（Patients’ preferences & actions）を、患者

の主観的な医療内容評価である患者の報告

するアウトカム（Patient-reported outcome: 

PRO）評価として行う必要がある。これは健

康概念に由来する効用値(utility)分析とは必

ずしも一致しない。つまり、治療のエンドポ

イントを客観的評価と共に PRO も測定する

ことにより、難病ケアなどの治癒を必ずしも

目指せない領域においても、医療介入の効果

を科学的に評価することが可能となる(中島

孝 医薬ジャーナル 2011)。本研究で使用する

PRO は、日本語版 Decision Regret Scale(日本

語版 DRS)( Tanno K, 2016.)である。患者の意

思決定プロセスにおいて、ある治療を意思決

定する際の期待感と治療後に感じられた治

療効果の差分である期待損失感（regret:後悔）

を評価する 5 項目の質問紙であり、Decision 

Regret Scale（DRS）としてカナダの Brehaut

等が開発した（Brehaut JC 2003）。測定値は

満足感との強い逆相関があり、否定的な方向

のみが測定されているわけではない。 

本研究の目的は、HAL のリアルワールドで

の使用実施状況を調査し、長期の有効性およ

び患者の主観的評価の重要性を明らかにし、

最適な長期使用法を確立することである。さ

らに今回の分析を通して、データベース構築

の重要性と、分析により発展できる可能性を

考察する。 

 

Ｂ. 研究方法 

 ｢HAL の標準的長期使用法確立のための

多施設共同観察研究・実態調査 (JMA-

IIA00433)のデータ解析の一つとして、2022

年 7 月 8 日までに EDC（ eClinical Base 

ver.1.12.4）データに格納された患者の臨床評

価項目（9 回を 1 クールとした HAL の実施

回数、HAL の実施間隔、2 分間歩行テスト、

歩行スピード、cadence 等）および日本語版

DRS 評価を収集、また患者の疾患名、年齢、

BMI 等で、EDC に記載不十分な部分は、電

子カルテを確認してデータ収集し紐付けた。

抽出したデータから、HAL を長期実施した

患者の HAL の実施回数と 2 分間歩行テスト

および歩行スピードの状態、また HAL の実

施間隔の影響等を検討した。患者の主観的評

価である日本語版 DRS は、HAL の実施回数

によって変動しているのか、また 2 分間歩行

テストによって変動しているのかを調査し

た。 

 (倫理面への配慮) 

「人を対象とする医学系研究の倫理指針」

に基づき、 ｢HAL の標準的長期使用法確立の

ための多施設共同観察研究・実態調査 (JMA-

IIA00433, 倫理審査委員会の初回承認日 2019-

05-24）｣のデータ解析の一部である。 

C. Ｄ. 研究結果及び考察 

 自施設の全データ 92 名中、日本語版 DRS

測定患者は 20 名、年齢は 10~73 歳（47±21）

で、疾患は SMA 6 人、SBMA9 人、ALS に

名、先天性ミオパチー1 人、筋ジストロフィ

ー2 人だった。測定回数にばらつきがあり、

各患者の初回測定値の平均値±標準偏差は
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13.8 点±13.1 点であった。中央値は 15 点で

す。日本語版 DRS を 2 回以上測定した患者

の中で、日本語版 DRS の上昇変動（悪化）

が認められた患者は、BMI が 20 未満の脊髄

性筋萎縮症(SMA)患者であった。 

さらに、代表事例として、2013 年 5 月から

2018 年 10 月までの間に HAL を 21 クール実

施した 73 歳男性（球脊髄性筋萎縮症

（SBMA））の 2 分間歩行テスト等の結果は

有効性が長期に持続していた。一方で、2014

年 10 月から 2021 年 2 月までの間に HAL 自

律支援用モデルを用いて 28 クール実施した

73 歳女性 （HTLV-1 関連脊髄症）において

も長期の有効性が認められた。開始、5 年 2

ヶ月経過後の日本語版 DRS は 15 点と低値

であり、期待損失感（後悔感）が少ないこと

が示された。 

Ｅ. 結論 

HAL によるサイバニクス治療は、長期の使

用において、HAL 医療用下肢タイプおよび

HAL 自律支援モデルにおいて、進行性の難

病に対して有効性が示された。日本語版

DRS は、その変動から患者の意思決定の特

徴を把握できる可能性が高いと考えられた。

使用可能な入力データをさらに充実させる

ことで、進行性難病におけるサイバニクス治

療の長期の有効性や安全性を確実に提示す

ることができると思われた。また、それぞれ

の患者に適した長期の使用方法を明らかに

することができると考える。 
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