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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)の構築と解析の進捗

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。そこで、HAL 医療用下肢タイプに対して 2019 年から 2022 年 7 月 8 日までに EDC

（eClinical Base ver.1.12.4）に記録され、データクリーニングした自施設データ 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。複数回評価された症例についても日本

語版 DRS,２MWT に関して検討を行った。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

能であり今後も本研究を継続する必要がある。 
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Ａ. 研究目的 

 難治性の神経変性疾患

（ALS,SBMA,SMA,CMT 等）は運動機能障害

の進行が最も重要な臨床症状であるが，今ま

で，運動機能障害の進行に関する自然歴や治

療や運動療法との関連を調査した小児から成

人に至るレジストリは構築されていない。こ

の領域において初めて有効な運動療法とし

て，RCT に基づき 2016 年に診療報酬化され

た HAL 医療用下肢タイプが導入されたが，

その長期効果と最近導入されたアンチセンス

核酸医薬（ヌシネルセン）やリポジショニン

グに成功したリュープロレリンなどの疾患修

飾薬を複合した場合の増強効果についてリア



168 
 

ルワールドでのエビデンス作りを行う必要が

ある。このため，上記のレジストリを構築し

て，通常の RCT とは異なる統計解析モデルと

して，潜在クラス分析などを医学分野に新規

に導入して新たな観察研究を行う必要があ

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

(NCYextended03) JMACCT ID:JMA- 

IIA00433」として，HAL 医療用下肢タイ

プの適応疾患である前述の 8 疾患と診断さ

れ，歩行介助又は歩行補助具を要する患者

対象とし，実施計画書，説明同意文書，後

ろ向きデータ収集はオプトアウト文書，

EDC システム構築，中央モニタリングを

おこなうことにした。調査項目は，疾患

名，発症年齢，罹病期間，実施時年齢，性

別，体重，HAL を使用した歩行運動療法

の実施状況として，使用回数，使用間隔，

1 回使用時間，歩行距離，併用薬，併用療

法をおこなった複合療法のタイミングが収

集項目である。アウトカムデータとして歩

行速度，10mWT(最高歩行スピード  m/秒 )

と運動持続能力を評価する  2 分間歩行テ

スト，2MWT(m)を主要なエンドポイント

として長期の有効性を検討する。他のアウ

トカムデータとしては徒手筋力テスト (下

肢 12 筋 )，日常生活における自立度として

Barthel index，患者報告アウトカム (PRO)と

して，日本語版  DRS を収集する。血中ク

レアチンキナーゼ値を収集する。解析計画

では通常の記述統計の他に，潜在クラス混

合モデル分析 (LCMM，  latent class mixed 

models 等 )を用いて類型化によって  改善

が顕著なクラス，改善が進まないクラス等

の集団を同定し，その背景因子の違いを調

べる方法をとる。データ収集に基づき，長

期における  HAL 医療用下肢タイプの有効

性が認められ，さらに疾患毎の特徴  や有

効性を最大化するためのパラメータの調査

をこころみ、進行性難病においては日本語

版 DRS(Decision regret scale)を指標と考え

た。  

 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

の内まず自施設患者 92 名に関して日本語

版 DRS に関して記述統計をおこない、探

索的な検討も追加した。  

  

 (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｣は倫理審査委員会で初回承認

された（2019-05-24）。 

Ｃ. 研究結果 

 令和 3 年「人を対象とする生命科学・医学

系研究に関する倫理指針」の制定内容に合わ

せた改訂を研究計画書、同意説明文書、情報

公開文書において実施した。 

ADL 評価に FIM も追加できるように研究計

画書を改訂し、EDC を改修した。 

2023 年 3 月 2 日現在 EDC に症例登録された

合計症例数は 191 例であり，神経変性班の対

象疾患群では SMA11 例，SBMA25 例，ALS7

例，CMT5 例となった。実施施設は自院をい

れ 5 施設であり以下の内訳である。 
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 自施設の全データの内、データクリーニン

グが完了していた症例数は 92 名で、内訳は

以下だった。 

 

その中で、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 13.8 点±13.1 点で

あった。中央値は 15 点で、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 2 名の脊髄性筋萎縮症(SMA)患

者（ID1058, 1057）で、２MWT の経過の悪化

変動を来していた。 

 

Ｄ. 考察 

 HAL によるサイバニクス治療は、長期の

使用において、進行性の難病に対して有効性

を評価する際に、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。 

 

Ｅ. 結論 

 「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

(NCYextended03) JMACCT ID:JMA- IIA00433」
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は、現行の難病プラットホームでは得られな

い、疾患横断的にまとめられたレジストリで

あり、有用性がある。また、他の治療法との

相互作用を評価できるため使用成績調査と

は異なる特徴があり研究の継続が必要であ

る。 

 

Ｆ. 健康危険情報 
特記事項なし。 
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めるケアについてー特に治らない疾患を
意識して Quality of life (QOL) assess
ment and care to improve QOL - espe
cially for incurable patients.真生会富山
病院.2022年4月21日,オンライン 

12. 中島孝. フレイルフリー社会を目指して－
新しい運動療法のイノベーションHAL－.
LHS研究所1周年記念ウェビナー.2022年4
月23日,オンライン 

13. 中島孝. HALの最新エビデンスとSMA患
者さんでの経験について. 第63回日本神経
学会学術大会ランチョンセミナー. 2022
年5月20日，東京，口演. 

14. 中島孝. 抹消（および中枢）神経障害に
対するHALを利用したサイバニクス治
療の最前線. 第63回日本神経学会学術大
会シンポジウム代謝性・遺伝性末しょう
神経障害治療の最前線. 2022年5月21日，
東京，口演. 

15. Takashi Nakajima. Observational st
udy on nusinersen±cybernic treatme

nt with HAL in patients with SMA. 
第63回日本神経学会学術大会一般演題. 
2022年5月21日，東京，口演. 

16. 中島孝．技術イノベーションによる医学
の革命 装着型サイボーグHALにより
運動機能の再生．第87回日本温泉気候物
理医学会総会・学術集会．2022年6月11
日，オンライン 

17. 中島孝. 生活の質（QOL）評価とQOLを
高めるケアについてー特に治らない疾
患を意識して Quality of life (QOL) a
ssessment and care to improve QOL
 - especially for incurable patients.
真生会富山病院.2022年6月16日,オンラ
イン 

18. 中島孝．HAL 医療用下肢タイプの最新
アップデート．第59回日本リハビリテー
ション医学会学術集会．2022年6月24日，
横浜，口演 

19. The 13th International Myotonic Dy
strophy Consortium Meeting. family
 day 「もう、治験は始まっている－筋強
直性ジストロフィー治療薬開発とこれ
から」, Innovative motor learning th
erapy with the wearable cyborg Hyb
rid Assistive Limb, HAL for neuro
muscular diseases, including myoton
ic dystrophy.筋強直性ジストロフィー
患者会,2022年6月25日 英語 口演 

20. 中島孝. 生活の質（QOL）評価とQOLを
高めるケアについてー特に治らない疾
患を意識して Quality of life (QOL) a
ssessment and care to improve QOL
 - especially for incurable patients.
真生会富山病院.2022年8月25日,オンラ
イン 

21. 中島孝. 最新のALSの治療法・症状コン
トロール法から病気との付き合い方と
向き合い方,日本ALS協会福島県支部講
演会, 郡山市障害者福祉センター.2022
年7月9日 口演 

22. 中島孝.21世紀フレイルフリーイニシア
チブ 再生医療シンポジウム,神経疾患
における機能再生-サイバニクス療法と
再生医療/薬物との複合療法, 株式会社 
21世紀メディカル研究所.2022年9月9日,
口演.web 

23. 中島孝.真のQOLとは何か－緩和ケアと
医療倫理を奪還するために ,第26回PE
G・在宅医療学会学術集会 特別講演20
22年9月10日,東京虎ノ門 共同通信社
配信会場,口演web 

24. 中島孝．SMAにおけるHALリハビリ療法
の概要と実践．SMA家族の会．2022年9
月25日，オンライン 

25. 中島孝. HAL医療用下肢タイプによる
運動学習－理論から治療へ. リハビリテ
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ーション・ケア合同研究大会 苫小牧 
2022. 2022年10月1日, 北海道, 口演. 

26. 中島孝. 弘前大学医学部 講義 2022年
10月11日 

27. 中島孝. 新医療機器の実用開発と共に歩
む新たな治療のイノベーションと医学
の進歩-HAL医療用下肢タイプの実用研
究を例にして . ITヘルスケア学会第15
回学術大会 教育講演.2022年10月15日.
 千葉. 口演. 

28. 中島孝.神経筋難病患者のQOL評価の誤
解を解く, 神経筋疾患政策医療ネットワ
ーク協議会中国四国ブロック研修会,国
立病院機構柳井医療センター,2022年10
月20日 口演.web 

29. 中島孝.SEIQoL研修会.茅ヶ崎介護サー
ビス事業者連絡協議会2022年11月17日
web 

30. 中島孝．HAL医療用下肢タイプを使った
運動機能再生の臨床について．秋田県臨
床整形外科医会 運動器疾患/骨・関節フ
ォーラム．2022年11月19日，オンライン 

31. 丹野清美.中島孝.HAL医療用下肢タイプ
によるサイバニクス治療の効果と患者
の主観的評価−電子カルテデータとEDC
データを使って.神経変性班班会議.JA共
催ビルカンファレンスホール.2022年12
月2日 

32. 中島孝．HAL医療用下肢タイプによるサ
イバニクス治療：digest & update,日本
脳神経HAL研究会. 丸の内ホールコン
ファレンススクエアM+（グランド）.20
22年12月10日 

33. 中島孝．神経難病における災害医療を考
えるWeb Seminar. 2022年12月15日，
オンライン 

34. 中島孝．新潟大学医学部医学科講義 202
2年12月16日 

35. 中島孝.トランスヒューマニズムと医学
の発展について.2022年度第8回EOLC部
会. 東京国際フォーラム.2023年2月24日 
 

Ｈ. 知的財産権の出願・登録状況 

(予定を含む．) 

1. 特許取得 

 なし 

2. 実用新案登録 

 なし 

3. その他 

  

 


