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はじめに 

 

厚生労働省が公表している 2019 年「国民生活基礎調査」によると，脳卒中は介

護が必要となった主な原因疾患の第 2 位であり 16.1％を占めている（厚生労働省, 

2019）．脳卒中の症状の 1 つに運動機能障害があり，上肢運動機能障害は下肢と比

較して予後が不良なことが多い（Car et al, 1989）．脳卒中発症後 6 ヵ月の時点で

60％を超える患者が，上肢運動機能障害の完全な回復に至らず，麻痺側上肢を実生

活の中では使用することができないといわれている（Bonita et al, 1988; Broeks et 

al, 1999）．そのため多くの患者は，上肢運動機能を必要とする日常生活動作

（Activities of Daily Living: ADL）能力に深刻な影響を受けている（Lai et al, 2002）．

さらに，過去の研究では脳卒中患者に残存する障害の中で感じる最大の懸念事項は

上肢運動機能障害とされ，上肢運動機能障害の改善へのニーズが非常に高いことを

示している（Campbell et al, 2020）．そのため，脳卒中患者の上肢運動機能障害の

改善に向けた介入は脳卒中患者の上肢運動機能障害へのニーズに応える上でも非

常に重要である． 

上肢運動機能障害の改善に対するエビデンスレベルの高い介入の 1 つに上肢ロ

ボットがある．上肢ロボットには多くの種類があり，その 1 つに Hybrid Assistive 

Limb®単関節タイプ（HAL-SJ）（CYBERDYNE 株式会社）がある．HAL-SJ は，運
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動機能障害を呈した上肢に装着し，対象者の随意運動をロボットがアシストして反

復した運動を促す生体センサ付き外骨格型上肢ロボットであり，臨床現場での普及

が進んでいる．脳卒中患者に対する上肢ロボットの効果に関するシステマティック

レビューでは，通常の介入と比較して上肢運動機能障害の改善に効果的であること

が示されている（Wu et al, 2021）．しかし，先行研究では HAL-SJ のような生体セ

ンサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた研究は無く，生体センサ付き外骨格型上肢

ロボットが上肢運動機能障害の改善に効果があるかは検証されていない．さらに，

生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを臨床場面で使用する頻度や効果を示しや

すい患者の特性および影響要因に関する報告は少ない．そのため，臨床家は経験則

でのみ生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを使用しているのが現状であり，有効

活用するためのエビデンスの創出が必要である． 

そこで，本論文では研究 1 で脳卒中患者に対する生体センサ付き外骨格型上肢

ロボットを用いた介入が上肢運動機能障害の改善に及ぼす効果を検証する．その後，

研究 2 では，脳卒中患者の上肢運動機能障害の改善に対する生体センサ付き外骨

格型上肢ロボットの介入頻度の違いによる影響を検討する．研究 3 では，生体セン

サ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入に効果を示しやすい脳卒中患者の特性

および影響要因を検討する．本研究を行うことにより，ロボットリハビリテーショ

ンの分野が発展し，臨床家が生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを有効活用する

ためのエビデンスの一助となることを期待したい． 
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第1章 序論 

 

要旨 

脳卒中患者の多くは上肢運動機能障害を呈している．上肢運動機能障害は脳卒

中患者の後遺症の中の最大の懸念事項であることから，上肢運動機能障害の改善

に対するニーズが高い．上肢運動機能障害に対するエビデンスの高い介入の 1 つ

に上肢ロボットがある．上肢ロボットには様々な種類があり，その効果が検証さ

れている一方で，有効活用する方法に関する報告は少ない．そのため，臨床家は

経験則でのみ上肢ロボットを活用しているのが現状であり，有効活用する方法の

エビデンスの創出が必要である．本論文の目的は生体センサ付き外骨格型上肢ロ

ボットの有効活用について検討することである． 
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1-1. 人にとっての上肢の機能的役割 

長い年月をかけた人類の進化の過程で，人間の身体機能は進化してきた．特に

人間の上肢や手は，個人の発達，成長，生活の歴史により，他の動物とは比較に

ならないほど優れた適応能力を発揮しており，様々な役割を担っている．人間に

おける上肢の機能的な役割には，以下のようなものがある（高橋, 2012）． 

（1）能動的な感覚器官（対象物の探索）であり，手は物体に触れることで知覚

し，探索し，認識する器官である，（2）能動的な操作器官（道具・対象者の操

作）であり，手が視覚情報を背景に道具や物体を捉え，操作するために，上肢は

空間における対象物までの方向や距離を調整する．操作する対象物によって，片

手または両手の動作が選択されるが，多くの場合，両手の動作が使用される．

（3）移動（起居動作・歩行）であり，二足直立歩行の獲得により，人は上肢を自

由に操ることができるようになった．上肢は，寝返りや起き上がりなどの際の支

えや，歩行中にバランスを崩した際のサポートとして使われ，また，歩行のリズ

ムにも重要な役割を果たす．（4）姿勢調整・バランス（立ち直り反応，平衡反

応，保護伸展反応）であり，ADL をサポートする操作だけでなく，バランス反応

の一部として姿勢制御にも貢献している．（5）コミュニケーション（ジェスチャ

ーによる表現・伝達）であり，上肢は，感情や意思を言葉で表現するだけでな

く，身振りや手振りを加えて意思の伝達を強めたり弱めたりするために使われ

る．これらはいずれも人間が生きていく上で必要不可欠なものであるが，多くの
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疾患で上肢の役割が損なわれることがある．その代表的な疾患の 1 つに脳卒中が

ある． 

 

1-2. 脳卒中とは 

脳の循環障害によって運動機能障害，感覚機能障害，言語障害，記憶障害，遂

行機能障害，注意障害などの症状を示す疾患の総称である．厚生労働省発表の令

和 2 年人口動態統計によると，日本における脳卒中による死亡者数は年々減少傾

向にあり，2020 年は 10 万 2956 人にわたり，全体の 7.5%を占めている（厚生労

働省, 2020）．死亡原因としては悪性新生物（腫瘍），心疾患，老衰に次ぐ第 4 位

で国民病の 1 つとなっている（図 1-1）．一方，2019 年「国民生活基礎調査」（厚

生労働省, 2019 年）によると，要介護の主な原因のうち，脳卒中は 16.1％を占

め，認知症に次いで 2 番目に多い（表 1-1）．さらに，脳卒中は寝たきり（要介護

5）の原因の第 1 位（24.7％），要介護者全体の原因の第 2 位（19.2％）となって

いる．2021 年度の介護保険料総額は約 11 兆円であり，医療費と合わせて脳卒中

が国民に与える経済的負担は大きいといえる．そのため，脳卒中の後遺症の軽減

を目的としたリハビリテーションは，医療経済学の観点からも重要な課題となっ

ている． 
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（厚生労働省，2020 を改変して引用） 

図 1-1. 人口動態統計 
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表 1-1. 要介護度別にみた介護が必要となった主な原因 

（単位：％）                           2019（令和元）年 

注：「現在の要介護度」とは 2019（令和元）年 6 月の要介護度をいう． 

（厚生労働省, 2019 を改変して引用） 

 

 

 

 

 

 

現在の 

要介護度 
第 1 位 第 2 位 第 3 位 

総数 認知症 17.6 脳卒中 16.1 
高齢による

衰弱 
12.8 

要支援者 関節疾患 18.9 
高齢による

衰弱 
16.1 骨折・転倒 14.2 

要支援 1 関節疾患 20.3 
高齢による

衰弱 
17.9 骨折・転倒 13.5 

要支援 2 関節疾患 17.5 骨折・転倒 14.9 
高齢による

衰弱 
14.4 

要介護者 認知症 24.3 脳卒中 19.2 骨折・転倒 12.0 

要介護 1 認知症 29.8 脳卒中 14.5 
高齢による

衰弱 
13.7 

要介護 2 認知症 18.7 脳卒中 17.8 骨折・転倒 13.5 

要介護 3 認知症 27.0 脳卒中 24.1 骨折・転倒 12.1 

要介護 4 脳卒中 23.6 認知症 20.2 骨折・転倒 15.1 

要介護 5 脳卒中 24.7 認知症 24.0 
高齢による

衰弱 
8.9 
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脳卒中の診断や治療方針を検討するために広く用いられてきた米国国立神経疾

患・脳卒中研究所（National Institute of Neurological Disorders and Stroke: 

NINDS）による脳血管疾患の分類第 3 版（NINDS-Ⅲ）を基に，脳卒中の分類に

ついて以下に詳細を述べる．脳卒中は，脳血管障害によって突然局所的な神経症

状が現れる病態で，「脳梗塞」「脳出血」「くも膜下出血」に大別される（高木, 

2019）．脳梗塞は，血管の閉塞原因により「心原性脳塞栓症」「アテローム血栓性

脳梗塞」「ラクナ梗塞」に分類される（図 1-2）．発生の割合は，脳梗塞が約 70～

80％，脳出血が 20～30％，くも膜下出血が 5～10％である． 

 

 

図 1-2. 脳卒中の病型（高木, 2019 を改変して引用） 
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1-2-1. 脳梗塞 

脳梗塞における血管閉塞は，血栓性機序，塞栓性機序，血行力学性機序に分類

される（高木, 2019）．血栓性機序による脳梗塞は血管内皮細胞の障害やプラーク

の破錠によって血小板が凝集し，形成された血栓が血管を閉塞するものである．

プラークとは血管の内壁にコレステロールが蓄積して形成された隆起のことで，

プラークが形成された状態はアテローム硬化とよばれる．塞栓性機序による脳梗

塞は近位部から流入した塞栓子が遠位部の血管を閉塞するものである．血管を詰

まらせる塞栓子は，血栓の他に，腫瘍，菌塊，脂肪，空気等がある．塞栓症機序

による脳梗塞は症状が突発的に完成し，梗塞巣は境界が比較的明瞭なことが特徴

である．血行力学性機序による脳梗塞は，高度の血管狭窄や側副血行路による脆

弱な血流を背景とし，血圧や心拍出量の低下によって末梢に虚血を生じるもので

ある．  

発症機序とは別に，臨床像の違いから脳梗塞は（1）心原性脳塞栓症，（2）アテ

ローム血栓性脳梗塞，（3）ラクナ梗塞の臨床病変に分類され，診断が進められ

る．（1）心原性脳塞栓症は，心臓に形成された塞栓によって引き起こされる脳梗

塞である．心房細動に起因するものが多いが，心筋梗塞や拡張型心筋症に伴うも

の，感染性心内膜炎の際に弁に付着した細菌の塊が形成する塞栓が原因となるも

のもある．また，心原性脳塞栓症の特徴として，血管が自然に再開通し，出血性

梗塞となる傾向がある．（2）アテローム血栓性脳梗塞は，動脈硬化に起因する血
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栓が原因で起こる脳梗塞である．血栓は，血管を直接閉塞する場合と，高度狭窄

を背景に末梢血流を遮断する場合，血管壁から剥離しさらに末梢血管を閉塞する

場合がある．アテローム血栓性脳梗塞の病態は，血栓性，塞栓性，血行力学性の

いずれもがあり得る．（3）NINDS-III 分類では，最大寸法が 1.5cm 未満の小さな

脳梗塞をラクナ梗塞と定義している．Trials of Org 10172 in Acute Stroke 

Treatment（TOAST）分類では，ラクナ梗塞は主動脈の 50％以下の狭窄であり，

梗塞のサイズを 1.5～2.0cm と定義している（Adams et al, 1993）．一般的な脳梗

塞と同様に，半身の脱力（運動機能障害），半身のしびれ（感覚機能障害），しゃ

べりにくさ（構音障害）が主な症状であるが，梗塞が小さいため症状は軽いこと

が多い． 

 

1-2-2. 脳出血 

脳出血は，脳の細く小さな血管が破れ，脳内に出血する状態である．出血の場

所によって，被殻出血，視床出血，皮質下出血，小脳出血，橋出血に分類され

る．出血の場所や出血量によって症状は異なるが，血管から流れ出た血液が脳の

神経細胞を圧迫することにより，吐き気，嘔吐，頭痛，めまい，片方の手足の麻

痺やしびれ，会話困難，歩行困難などが起こることがある．出血が徐々に進行す

ることは少なく，発症後短時間で症状が変化する．生命維持に重要な脳幹部（間
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脳，中脳，橋，延髄）に出血が起こると，意識を失い，死に至ることもある（高

木, 2019）． 

 

1-2-3. くも膜下出血 

くも膜下出血は，くも膜下腔への出血により頭蓋内圧が急激に上昇し，髄膜が

炎症を起こした状態である．主な原因は，脳動脈瘤の破裂，頭部外傷，脳動静脈

奇形などである．このうち，70～80％は脳動脈瘤の破裂によるものである．症状

としては，「今までにない激しい頭痛」「ハンマーで殴られたような頭痛」などと

表現される突然の激しい頭痛と，吐き気や嘔吐がある．出血の程度によっては，

意識が障害されることもある（高木, 2019）． 

 

1-3. 脳卒中の症状 

脳卒中の典型的な症状には，運動機能障害，感覚機能障害に加え，言語障害，

記憶障害，遂行機能障害，注意障害などの高次脳機能障害が含まれる．脳卒中の

症状は，脳卒中の発生場所によって異なる．以下に，脳卒中による運動機能障害

について説明する． 

1-3-1. 脳卒中による運動機能障害とは 

脳卒中による運動機能障害は，四肢麻痺，運動失調，錐体外路症状など多岐にわ

たるが，最も多いのは脳卒中の病変と反対側に生じる上肢，下肢，手指の運動機能
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障害である．重症度は，脱力を伴う軽度の運動機能障害から，完全に随意運動を失

うような重度の運動機能障害まである（図 1-3）（羽田, 2019）． 

脳卒中による運動機能障害は主に錐体路障害によるものである（高嶋, 2019）．錐

体路は，全身の筋の随意運動を制御する神経経路である．主として大脳中心前回の

一次運動野から始まり，体部位局在ごとの線維ごとにまとまり，ひねりを加えなが

ら回転するように放線冠，内包へ集束しながら下行し，中脳大脳脚，橋底部，延髄

錐体を経て対側に移行し，脊髄を下行して前角細胞と連絡する（下山 他, 1983）．

錐体路が収束する放線冠では，顔面，上肢，体幹，下肢の線維が腹側に局在し，内

包では顔面は内包膝部を，上肢，体幹，下肢は内索の後部を通過する．中大脳脚で

は大脳脚を三等分した中央部分を通過し，内側より顔面，上肢，体幹，下肢の局在

を呈する．橋底部では横橋線維が運動線維の間を横切るように走るため，各運動線

維は分散し，延髄錐体で再び密に収束する．錐体路のどの領域が障害されるかによ

って，運動機能障害の症状は異なる． 

一次運動野は体部位局在を呈し，体の部位とそれを支配する脳の領域との間に対

応関係がある．脳の部位に体部位局在の地図を描いたものをホムンクルスという

（図 1-4）（下山 他, 1983）．顔面や手の領域は多くの神経細胞が関与しているため，

口，舌，手は複雑な運動を行うことが可能である．一方，体幹や下肢の筋に対応す

る領域が少ないため，体幹や下肢は大まかな運動しかできない． 
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（下山, 1983 を改変して引用） 

図 1-3. 錐体路の走行 
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                         （下山, 1983） 

図 1-4. 中心前回の一次運動野における神経筋の局在（ホムンクルス） 
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1-3-2. 脳卒中による運動機能障害の特徴 

 脳卒中による運動機能障害の特徴として，（1）連合反応，（2）共同運動，（3）分

離運動がある（羽田, 2019）．（1）連合反応とは，連合運動とも呼ばれ，随意運動が

できない場合でも，麻痺していない手足の動きに伴って，麻痺している手足が動く

反応のことである．（2）共同運動は，上肢や下肢の随意運動に際して各関節が個別

に動かせないだけでなく，特徴的な上肢や下肢の運動のことをいう．この共同運動

には上下肢ともそれぞれ屈曲共同運動，伸展共同運動パターンがある．重度～中等

度の運動機能障害を呈した患者に多くみられる．（3）分離運動とは，関節の動きを

分離させて動かすことをさす．上肢運動機能障害の改善に伴い，共同運動パターン

から分離運動への改善がより多くみられるようになる． 

 

1-3-3. 脳卒中による上肢運動機能障害 

脳卒中による上肢運動機能障害に関する様々な報告がある．上肢運動機能障害

は，脳卒中患者の 43％～69％に生じるといわれている（Broeks et al, 1999; 

Nakayama et al, 1994）．また，脳卒中後の上肢運動機能障害は，下肢と比較して

予後が不良となることが多い（Carr et al, 1989）．さらに，発症後 6 ヵ月の時点で

60％を超える患者が，上肢の運動機能障害の完全な回復に至らず，麻痺側上肢を

実生活の中では使用することができないといわれている（Kwakkel et al, 2003; 

Kwakkel et al, 2007）．そのため，多くの患者は，上肢運動機能を必要とする ADL



 

16 

 

の能力に深刻な影響を受けている（Sveen et al, 1999）．脳卒中患者 112 名を対象

とした調査（平均罹病期間 6 カ月）によると，残存する障害の中で患者の感じる

最大の懸念事項は上肢運動機能障害とされ，このことは上肢運動機能障害の改善

へのニーズが非常に高いことを示している（Campbell et al, 2020）．また，脳卒中

患者の生活の質（Quality of life : QOL）に上肢運動機能障害の重症度が強い影響

を与えている（Nichols et al, 2005）．そのため，脳卒中患者の上肢運動機能障害

の改善に向けた介入は患者の上肢の運動機能回復へのニーズに応える上でも非常

に重要である． 

脳卒中患者の上肢運動機能障害は，一般的に脳卒中発症直後が最も改善が期待

できるといわれている．脳卒中発症直後は残存する皮質脊髄路を刺激して興奮性

を高め，上肢運動機能障害の改善を促すが，その後急速に興奮性が低下し，3 ヶ

月までに消失することが報告されている（Swayne et al, 2008）．そのため，脳卒

中患者の上肢運動機能障害の改善は発症から 8 週間までの期間が最も大きな効果

がある（Kwakkel et al, 2006）．上肢運動機能障害の改善は近位部から始まること

が多いが，病変部位との関係で，遠位部から改善を示す患者もいる（羽田, 

2019）．多くの場合，発症直後は筋が弛緩している．その後，間欠的または持続

する不随意な筋活動である痙縮の発現とともに屈筋の共同運動が出現し，痙縮の

軽減とともに分離運動が可能となる． 
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脳卒中による上肢の運動機能障害の程度を評価する方法として，臨床現場で一

般的に使用されている方法に上肢 Brunnstrom stage（Br-stage），上肢の上田式片

麻痺機能検査，Fugl-Meyer Assessment 上肢運動機能項目（上肢 FMA）などがあ

る．Br-stage は上肢，下肢，手指のそれぞれを最重度から軽度まで各 6 段階で分

類することができる．上肢 Br-stage の評価を表 1-2 に示す．一般的に脳卒中によ

る上肢運動機能障害の改善は，Br-stage の段階に合わせてみられる（羽田, 

2019）．上田式片麻痺機能検査は，Br-stage の判断基準のあいまいさを明確にし

た評価法であり，標準化されたものである．上肢の上田式片麻痺機能検査の評価

表を表 1-3 に示す．この評価方法は，運動機能障害の重症度を 12 段階に分けてい

る（上田, 1994）．上肢 FMA は，脳卒中後の上肢運動機能障害を評価するための

最も包括的な定量的手法の一つであり，臨床試験での使用が推奨され，脳卒中に

対する信頼性がある（Lundquist, 2017）．上肢 FMA の評価表を表 1-4 に示す． 
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表 1-2. 上肢 Br-stage 評価項目 

Stage Ⅰ 随意運動なし（弛緩性麻痺）． 

Stage Ⅱ 不随意な共同運動と痙縮の出現． 

Stage Ⅲ 随意的な共同運動，痙縮増強． 

Stage Ⅳ 共同運動から逸脱した分離運動の出現． 

①手を腰の後方に動かすことが可能． 

②肘関節伸展位での上肢を前方水平まで上げることが可能． 

③肘関節 90 度屈曲委で前腕の回内・外が可能． 

Stage Ⅴ 分離運動が可能となる．痙縮は軽減． 

①肘関節伸展位で上肢を横水平まで上げることが可能． 

②肘関節伸展位で上肢を前方頭上へ上げることが可能． 

③肘関節伸展位での前腕の回内・回外が可能． 

Stage Ⅵ 各関節の分離運動が自由にできる． 

（羽田, 2019 を改変して引用） 
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表 1-3. 上肢の上田式片麻痺機能検査 評価項目 

テスト No. サブテストの種類 出発肢位・テスト動作 判定 

① 連合反応（大胸筋） 

背臥位で幹部を耳に近い位置におく（屈筋共同運動パターンの形）．健側の肘を曲げた位置

から，徒手抵抗に抗して肘を伸ばさせ，患側の大胸筋の収縮の有無を蝕知する． 

不十分 

十分 

② 随意収縮（大胸筋） 

出発肢位は①と同じ．「患側の手を反対側の腰の辺に伸ばしなさい」と指示し，大胸筋の収

縮を蝕知する．大胸筋の収縮を確認できれば十分． 

不十分 

十分 

③ 共同運動（随意運動） 

出発肢位は①と同じ．②と同じ動作で手先がどこまで動くかをみる（伸筋共同運動）．乳頭

まで届くと十分． 

不十分 

十分 

④ 共同運動（随意運動） 

腰掛け位で患手の先が健側の腰のところにくるようにおく（肘最大伸展位，前腕回内位－伸

筋共同運動パターンの形）．「患側の手を耳まで持っていく」ように指示し，手先がどこまで

上がるかをみる．乳頭以上で十分． 

不十分 

十分 

⑤ 腰掛け位で手を背中の後へ 

手を背中の後へまわす．手が背中の中心線から，5cm 以内に達するか否かをみる． 

1 動作で行うこと．脊柱より 5cm 以内で十分． 

不十分 

十分 

⑥ 腕を前方水平位に挙上 

腕を前方水平位にあげる．（肘は 20°以上曲がらないように気を付ける．肩関節での水平内

外転は±10°以内に保つ．）60°以上を十分とする． 

不十分 

十分 

⑦ 肘屈曲位での前腕の回内 

肘を曲げ前腕の回内（掌を下に向ける）を行う（50°以上が十分）．肘を体側にぴったりと

つけ，離さないこと（つかない場合は失格）．肘屈曲は 90±10°の範囲に保つ．50°以上の

回内で十分． 

不十分 

十分 

⑧ 肘伸展位で腕を横水平位に開く 

肘伸展位のまま腕を横水平に開く．上肢は真横から 20°以上前方に出ないようにし，肘は

20°以上曲がらないように気をつける．60°以上を十分とする． 

不十分 

十分 

⑨ 腕を前方上方に挙上 

バンザイをする．肘は 20°以上曲がらないようにし，前方からできる限り上に上げる．上

肢は横に 30°以上開かないようにする．130°以上で十分． 

不十分 

十分 

⑩ 肘伸展位で回外 

肘伸展位で前方に上げて，前腕を回外する（掌を上に向ける）．肘は 20°以上曲げず，肩関

節は 60°以上前方挙上するようにする．回外 50°以上で十分． 

不十分 

十分 

⑪ 手を肩から頭上に挙上する 

手先を肩につけ真上に挙上する．これをできるだけ速く 10 回繰り返すに要する時間を計る．

挙上の際に肘が 20°以上曲がっていてはならず，肩関節は 130°以上挙上すること． 

判定：患側の所要時間が健側の 1.5 倍以上を十分とする． 

不十分 

十分 

予備テスト（⑪が施行不可能の場合実施する．） 

腕を横水平位に挙上する．肘伸展位のままで腕を横水平に開く．できるだけ早く 10 回くり

返す．上肢は真横から 20°以上前方に出ず，肘は 20°以上曲がらないようにする．60°以

上の側方挙上を行うこと． 

不十分 

十分 

 （上田, 1994 を改変して引用） 
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表 1-4. 上肢 FMA 評価項目 

MP: metacarpophalangeal（中手指節関節）; PIP: proximal interpharangeal（近位指節間関

節）; DIP: distal inter phalangeal（遠位指節間関節）.              

（白濱, 2020 を改変して引用） 

項目 得点 

A 肩，肘，前腕        （小計  ／36 点） 
Ⅰ 反射 
  上腕二頭筋腱反射 
  上腕三頭筋腱反射 
Ⅱ a 屈筋共同運動 
    座位で麻痺側の耳まで手を挙上 

肩  後退 
      挙上 
      外転 
      外旋 

肘  屈曲 
前腕 回外  

    b 心筋共同運動 
   座位で非麻痺側の膝に触れる  

肩  内転／内旋 
肘  伸展 
前腕 回内 

Ⅲ 座位で手を腰椎に回す 
  肘伸展位，前腕中間位での肩屈曲 90° 

肩 0°，肘屈曲 90°での回内外 
Ⅳ 座位で肘伸展位，前腕回内位での肩外転 90° 
  肘伸展位での肩屈曲 180° 

肘伸展位，肩 30～90°屈曲位での回内外 
Ⅴ  正常反射： 

Ⅰの腱反射を検査 

 
 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
 
0 or 1 or 2 

B 手関節            （小計  ／10 点） 
 肩 0°,肘屈曲 90°での手関節 15°背屈位保持 
 手関節掌屈／背屈 
 肩軽度屈曲／外転位，肘伸展位，回内位で 
 手関節 15°背屈位保持 
 手関節掌屈／背屈の反復 
 分回し運動 

 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 

C 手                        （小計  ／14 点） 
 集団屈曲 
 集団伸展 

握り a: 第 2～5 指 MP 伸展，PIP と DIP の屈曲 
握り b: 母指伸展位で示指 MP と紙を挟む 
握り c: 第 1～2 指の指腹で鉛筆をつまむ 
握り d: 筒握り 
握り e: 母指対立位でテニスボールを握る 

 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 

D 協調性／スピード      （小計  ／6 点） 
 閉眼で麻痺側示指を鼻につける動作を 5 回， 

できるだけ早く繰り返す 
 振戦 
 測定障害 

非麻痺側との時間差 

 
 
 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 
0 or 1 or 2 

合計 ／66 
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1-4. 脳卒中後の上肢運動機能障害の改善に関するメカニズム 

上肢運動機能障害の改善には，脳の可塑性が関連している．脳の可塑性とは，

脳卒中などで脳が損傷すると，損傷した部位以外の部位が，損傷した部位が担っ

ていた脳機能を代替することを指す（小山, 2015）．Nudo らは，上肢運動が体部

位局在に及ぼす影響を調べるため，サルを被験者にした実験を行った．サルは上

肢運動でゲージから餌をつかみ，訓練後に上肢の各部位の体性局在を再度調べた

ところ，手の動きに関連する領域が拡大しているケースが観察された（Nudo et 

al, 1996）．Nudo らはさらに，電気的手段でサルの大脳一次運動野に手の領域の

30％程度の大きさの梗塞を作り，梗塞後のサルを自然回復群と梗塞後の機能訓練

群の 2 群に分けた．自然回復のみで訓練を受けなかった群では，手と手首の部位

が肩と肘に置き換わっていることが確認された．一方，訓練を受けた群では，

指，手首，前腕に相当する部位が梗塞部位の周囲に伸びていることが確認された

（Nudo et al, 2001）．以上の結果から，脳に損傷が及んだ状態であっても，積極

的な機能練習を行うことにより脳の可塑的変化が起こり運動機能障害の改善が期

待できる． 

 脳卒中などの皮質損傷後の可塑的変化のメカニズムとして，（1）中枢神経系に

おける結合の「冗長性」，（2）神経細胞の形態変化，（3）シナプスでの情報伝達の

変化などが考えられている．これまでの研究で，大脳における身体部位の表現

は，広範囲の皮質領域で重複していること，また，目的を持った動きに対応する
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皮質領域が複数存在することが示されている（Woolsey et al, 1952; Rizzolatti et al, 

2010）．これらのことから，大脳皮質間の機能的・解剖学的接触は単純なもので

はなく，むしろ多層的で「冗長」なシステムであることが示唆される．通常の運

動時には，線維の接触が多く情報処理効率の高い経路が主に使用されると考えら

れている．しかし，脳卒中などの神経損傷により，通常では使用されない経路が

使用される可能性がある．これに加えて，長期的な変化を誘導するためには，神

経細胞の形態的な変化が必要である．代表的な研究として，運動療法を行ったサ

ルの運動野で，運動ニューロン樹状突起の広がりが大きくなることが確認されて

いる（Nudo et al, 2001）．また，損傷に伴う神経細胞の変化にスプラウティング

（sprouting）と呼ばれる側芽形成がある．これは，ニューロンの軸索側で起こる

変化で，シナプス前細胞が損傷すると，周囲のニューロンから側芽が出て，損傷

したニューロンに代わってシナプス後細胞と新しいシナプスを形成する（Toni et 

al, 1999）．以上のメカニズムにより，運動に関連する脳の領域の可塑性を高め，

新しい神経回路を作ることで，脳卒中により脳機能が損傷した場合でも，上肢運

動機能障害の改善につながることが明らかになっている． 

 

1-5. 運動療法とは 

運動療法について厚生労働省は「障害や疾患の治療や予防のために運動を活用

すること」と定義している（厚生労働省 e ヘルスネット）． 
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1-5-1. 運動の適用範囲・部位からみた運動療法の分類 

 運動の適用範囲・部位に応じて，運動療法の名称が用いられている．運動の範

囲として全身的運動療法と局所的運動療法などに分類される．また，運動の範囲

をより詳細に示すために適用部位の名称を運動療法の前につけて呼称し，分類す

ることもある．本研究で用いられている「上肢への運動療法」などはその例であ

る． 

運動療法の分類には他動的運動療法と自動的運動療法がある．他動的運動療法

には，徒手矯正，徒手整復，マッサージ，モビライゼーションなどの徒手的操

作，関節可動域運動，他動的操作による神経生理学的アプローチなどがあり，治

療者が患者に対して力を適用する療法である．自動的運動療法には，自動運動，

抵抗運動，Proprioceptive Neuromuscular Facilitation（PNF），基本動作練習（寝

返り，起き上がり，座る，立つ，歩くなど），日常生活動作練習などがあげられ

る． 

 

1-5-2. 上肢への運動療法 

 上肢への運動療法では上腕骨を含む上腕，前腕，手に対して，障害や疾患の治

療や予防のために運動を活用することである．上肢への他動的運動療法には，リ

ラクセーション，関節可動域運動がある．上肢への自動的運動療法には，筋力維
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持・向上運動，筋持久力維持・増強運動，協調性運動，神経筋再教育などがあ

る．上肢ロボットを用いた介入も自動的運動療法の 1 つである． 

 

1-6. 上肢ロボットとは 

上肢ロボットは，運動機能障害を呈した上肢にロボットを装着し，患者の随意

運動をロボットがアシストし運動を促す手法である． 

1-6-1. 上肢ロボットの種類 

上肢ロボットには，様々な種類のロボットがある．その種類は大きく分けて，

End-effector rehabilitation robot（エンドエフェクター型上肢ロボット）と

Exoskeleton rehabilitation robot（外骨格型上肢ロボット）の 2 種類に分けられ

る．エンドエフェクター型上肢ロボットとは，上肢用ロボット運動訓練装置

ReoGo®-J（帝人フォーマ株式会社）（図 1-5）などのように手や前腕など患者の上

肢の一部がロボットと接触・接続するタイプのロボットである．外骨格型上肢ロ

ボットは，HAL-SJ のように，関節に装着し，各関節で正確な動きを実現しなが

らロボットを制御することを目的としたロボットである（図 1-6）．上肢ロボット

の種類によって特徴は異なるが，共通しているのは，患者の自発的な動きをアシ

ストし，反復運動を促すという点である． 
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図 1-5. 上肢用ロボット型運動訓練装置 ReoGo®-J（帝人フォーマ株式会社） 

帝人ファーマ株式会社（2002） 

「製品画像｜上肢用ロボット型運動訓練装置 ReoGo®-J」 

出典：https://medical.teijin-pharma.co.jp/product/zaitaku/reogo-j/img.html 

（閲覧日：2023 年 3 月 24 日） 

 

 

 

 

 

https://medical.teijin-pharma.co.jp/product/zaitaku/reogo-j/img.html
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図 1-6. HAL ® 医療用単関節タイプ 

CYBERDYNE 株式会社（2004） 

「HAL®医療用単関節タイプ （JP モデル）） 

出典：https://www.cyberdyne.jp/products/SingleJoint_medical_jp.html 

（閲覧日：2023 年 3 月 24 日） 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

https://www.cyberdyne.jp/products/SingleJoint_medical_jp.html
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1-6-2. 生体センサ付き外骨格型上肢ロボットとは 

本研究では生体センサ付き外骨格型上肢ロボットの 1 つである HAL-SJ を使用

した．生体センサ付き外骨格型上肢ロボットは生体情報を活用している点で従来

の外骨格型上肢ロボットと決定的に異なる．従来の外骨格型上肢ロボットは機械

的に運動をサポートするのに対して，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットは生

体センサにより人が動こうとする時の筋の微弱な生体電位信号をセンサが読み取

り，運動をサポートすることができる．患者の筋収縮の際に生じている生体電位

を検出することができれば筋出力が低下した状態であってもモーターによるアシ

ストにより肘関節の運動を行うことが可能である．HAL-SJ は肘関節に装着し，

屈曲・伸展の運動を行うことができる．生体センサ付き外骨格型上肢ロボットの

生理学的メカニズムについて山海らは iBF（Interactive Bio Feedback）理論に基

づき説明を行っている（図 1-7）．iBF 理論によると，生体センサ付き外骨格型上

肢ロボットは神経障害により筋出力の低下した筋の生体電位信号を読み取り，身

体の動きを予測して運動を補助し，身体を動かすことによる感覚信号が脳に戻る

と，脳が活性化されて運動を行う能力が強化されることである． 
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図 1-7. Interactive Bio-Feedback 理論を改変して引用（iBF 理論） 

CYBERDYNE 株式会社 (2004)  

「 Interactive Bio-Feedback 理論 」 

出典：https://www.ccr.tsukuba.ac.jp/achievement/ 

 (閲覧日：2023 年 3 月 18 日) 
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1-6-3. 上肢ロボットによる上肢運動機能障害の改善に関するメカニズム 

上肢ロボットによる上肢運動機能障害の改善に関するメカニズムについては，

運動時の神経活動に伴う脳活動を計測する機能的近赤外分光分析（functional 

Near-Infrared Spectroscopy: fNIRS）を用いて様々な報告がなされている．fNIRS

による神経活動に伴う脳活動は，脳の可塑性の指標の 1 つとして用いられてお

り，上肢運動機能障害の改善に伴う皮質の変化を調べるのに有用であるといわれ

ている（Mihara et al, 2016）．上肢 FMA の重症度に応じて上肢ロボットを用いた

介入中の神経活動に伴う脳活動を測定した研究では，上肢運動機能障害が中等度

（上肢 FMA 33.31±9.04）の患者は一次運動野の領域で活動の増加がみられ，運

動機能障害が重度（上肢 FMA 12.56±4.16）の患者は一次体性感覚野と補足運動

野で活動の増加がみられた（Huo et al, 2022）．さらに，上肢運動機能障害の徒手

筋力検査において，0～1 レベル（重度群），2～3 レベル（中等度群），4 レベル以

上（軽度群）の 3 群に対象群を分けて神経活動に伴う脳活動を測定した研究で

は，中等度群と軽度群では上前頭皮質の脳活動の増加に有意差がみられたもの

の，重度群ではみられなかったと報告されている（Xie et al, 2022）．fNIRS を用

いて健常者の生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた肘関節運動，抵抗負

荷での肘関節運動，無負荷での肘関節運動時の脳活動を測定した研究では，抵抗

負荷での肘関節運動や無負荷での肘関節運動と比較して，生体センサ付き外骨格

型上肢ロボットを用いた肘関節運動時に前頭前野の活動が増加することが報告さ



 

30 

 

れている（Le et al, 2022）．さらに，脳卒中患者を対象とした研究では，生体セン

サ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入後は介入前と比較して一次運動野の活

動が増加しており，翌日以降も一次運動野の活動の増加は継続していたことが報

告されている（図 1-8）（Saita et al, 2018）．このように，上肢ロボットによる上

肢運動機能障害の改善メカニズムは，上肢の重症度によって異なるが，上肢運動

機能障害により随意運動が障害されている脳卒中患者の随意運動を誘発すること

ができる．その結果，神経活動に伴う脳活動の増加により神経可塑性が促進し，

上肢運動機能障害の改善につながる可能性があることが，これまでの研究で示さ

れている． 

 

図 1-8. 生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入前後での脳活動 

（Saita et al, 2018 を改変して引用） 
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1-6-4. 通常の介入と比較した上肢ロボットを用いた介入の効果 

一般的に，運動強度は脳卒中の上肢運動機能障害改善の重要な要素の一つであ

り，Page らは運動強度を「ある治療期間中にトレーニング課題で行われた仕事

量」と定義し，被験者の動作を補助するトレーニングは，反復回数を増やすこと

で効果を発揮するとしている（Page et al, 2012）．通常の介入では強度を定量化す

ることは困難であるが，上肢ロボットを用いた介入では通常の自動運動と比較し

てアシスト量や繰り返し回数を装置内に記録可能であるため，強度の定量化が容

易である．上肢ロボットを用いた介入におけるアシスト量と練習課題の繰り返し

回数の関係を，重度脳卒中患者 16 名の自動運動練習課題において分析したとこ

ろ，課題を重ねるごとに上肢ロボットのアシスト量が減少しても，脳卒中患者の

上肢の運動回数が徐々に増加することが示された（Grosmaire et al, 2017）．ま

た，脳卒中患者への上肢ロボットを用いた介入は，強度が高いほど上肢運動機能

障害の改善に有効であることが示されている（Hsieh et al, 2011; Burgar et al, 

2011）．これらの結果は，脳損傷後の神経構造や運動機能の変化には反復回数が

重要であるというこれまでの知見と一致する（Nudo et al, 1996; Krakauer et al, 

2012）．ヒトの研究では，1 回の介入で 100 回以下の運動の繰り返しでは，脳の可

塑的変化は起こらないとされている（Carey et al, 2007）．Lang は，亜急性期脳卒

中患者への通常のリハビリテーション治療における上肢運動の反復回数は 32 回以

下であり，圧倒的に不十分であると報告している（Lang et al, 2008）．上肢運動機
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能障害を有する脳卒中患者にとって，1 回の介入で 100 回以上の運動を繰り返す

ことは疲労度が高く，継続的な治療は不可能であると考えられる．一方で上肢ロ

ボットを用いることでは，運動のアシストにより運動の繰り返しが可能となる．

したがって，上肢ロボットを用いた介入は，脳の可塑性を誘導するための練習課

題の繰り返し回数において，従来の運動療法よりも効果的であると推察される． 

 

1-6-5. 上肢ロボットのエビデンス 

上肢ロボットは脳卒中患者の上肢運動機能障害に対するアプローチとしてエビ

デンスが確立されている．American Heart / Stroke Association 2016（Winstein 

et al, 2016）や脳卒中治療ガイドライン 2021（日本脳卒中学会 脳卒中治療ガイド

ライン委員会, 2021）においても推奨度が高く設定されており，エビデンスのレ

ベルも高いと公表されている．本邦では，令和 2 年度の診療報酬改定で，上肢ロ

ボットを用いたリハビリテーションを行った場合に，運動量増加機器加算とし

て，月 1 回に限り 150 点の加算をされることとなった．このように，上肢ロボッ

トを用いたリハビリテーションは，臨床の場で広く普及しつつある． 

脳卒中患者に対する上肢ロボットの介入効果については多くのランダム化比較

試験（Randomized Controlled Trial: RCT）が行われおり，通常の介入と比較して

上肢運動機能障害の改善に有効であると報告されている（Frisoli et al, 2022; 

Dehem et al, 2019）．また，複数のシステマティックレビューにおいて上肢ロボッ
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トの効果の有無が検討されている．その中でも上肢ロボットを用いた介入は通常

の介入と比較して上肢運動機能障害の改善に有効であると報告されている

（Bertani et al, 2017; Wu et al, 2021; Chen et al, 2020）．以上のことから，脳卒中

患者の上肢運動機能障害に対する上肢ロボットを用いた介入の有効性を示すエビ

デンスは高いと考えられる． 

 

1-7. 本論文の問題意識と目的 

1-7-1. 本論文の問題意識 

脳卒中患者の上肢運動機能障害を改善するためのエビデンスの高い介入とし

て，上肢ロボットがある．システマティックレビューでは，亜急性期および生活

期の脳卒中患者に対する上肢ロボットを用いた介入と通常の介入とを比較した

RCT を分析した結果，上肢ロボットを用いた介入はセラピストを介したトレーニ

ングと比較して，上肢運動機能障害の改善において有意な効果量を示した（Wu 

et al, 2020）．しかしながら，RCT で使用された上肢ロボットの種類は，エンドエ

フェクター型上肢ロボットと外骨格型上肢ロボットの 2 種類であり，HAL-SJ の

ような生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた RCT はなく，生体情報が

活用された外骨格上肢ロボットが上肢運動機能障害の改善に効果があるかは検証

されていない．また，上肢ロボットの種類によっては，通常の介入と比較して大

きな効果が得られないことが報告されている（Rodgers et al, 2019; Takebayashi et 
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al, 2022）．さらに，上肢ロボットを臨床場面で有効活用する方法についての報告

は少ない．そのため，臨床家は経験則でのみ上肢ロボットを使用しているのが現

状であり，上肢ロボットを有効活用する方法について十分なエビデンスが無いこ

とが問題意識としてあげられる． 

 

1-7-2. 本論文の目的 

本論文の目的は生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを有効活用する方法を検

討することである．その目的を達成するために以下の 3 つの研究課題を設定し

た．研究 1 では，介入効果が検証されていない生体センサ付き外骨格型上肢ロボ

ットを用いた介入が脳卒中患者の上肢運動機能障害の改善に与える効果を検証す

る．研究 2 では，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットの介入頻度に着目し，介

入頻度が脳卒中患者の上肢運動機能障害の改善に与える影響を検討する．研究 3

では，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入により上肢運動機能障

害の改善に効果を示しやすい脳卒中患者の特性および影響要因を検討する．これ

らが明らかになることにより，ロボットリハビリテーションの分野が発展し，臨

床家が生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを有効活用するためのエビデンスを

示すことができる． 
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1-8. 本論文の構成 

本論文の目的達成のために，上記の 3 つの研究課題を設定して検証および検討

を行った．具体的には，以下の通りである（図 1-9）． 

第 1 章では序論として研究の目的や論文の構成について述べた．第 2 章では生

体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入が脳卒中患者の上肢運動機能障

害の改善に及ぼす効果を検証する．第 3 章では生体センサ付き外骨格型上肢ロボ

ットを用いた介入頻度の違いが脳卒中患者の上肢運動機能障害の改善に与える影

響について検討する．第 4 章では生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた

介入に効果を示しやすい対象者の特性および影響要因を検討する．第 5 章では総

括として 3 つの研究課題の総括を行う． 

図 1-9. 本論文の構成 
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第 2 章  

生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入が 

脳卒中患者の上肢運動機能障害の改善に及ぼす効果  

－ランダム化クロスオーバー比較試験－（研究 1） 

 

要旨 

研究 1 では，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットの 1 つである HAL-SJ を用

いた介入が脳卒中患者の上肢運動機能障害の改善に及ぼす効果を検証した．研究

デザインはランダム化クロスオーバー比較試験（ABAB，BABA デザイン）であ

り，HAL-SJ を用いた介入と通常の介入での上肢運動機能障害の変化量を比較し

た．その結果，HAL-SJ を用いた介入は通常の介入と比較して上肢運動機能障害

の有意な改善を認めた．本研究結果から，脳卒中患者に対する生体センサ付き外

骨格型上肢ロボットは上肢運動機能障害の改善に効果的である可能性が示唆され

た． 

 

 

 

Iwamoto Y, Imura T, Suzukawa T et al. Combination of Exoskeletal Upper Limb Robot 
and Occupational Therapy Improve Activities of Daily Living Function in Acute Stroke 
Patients. J Stroke Cerebrovasc Dis. 2019; 28(7): 2018-2025. 
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2-1. 緒言 

上肢ロボットは，運動機能障害を呈した上肢にロボットを装着し，患者の随意

運動をロボットがアシストし運動を促す手法である．上肢ロボットには様々な種

類がある．大きく分けて，エンドエフェクター型上肢ロボットと外骨格型上肢ロ

ボットの 2 種類がある．エンドエフェクター型上肢ロボットは，患者の手や前腕

を一点で保持するもので，関節は人間の手足と一致しない．外骨格型上肢ロボッ

トは，関節軸が患者の上肢の軸と一致する（Molteni et al, 2018）．本論文で使用

する HAL-SJ は生体センサ付き外骨格型上肢ロボットであり，筋収縮の際に生じ

る生体電位をセンサが感知し，随意運動を補助する点において他の外骨格型上肢

ロボットにない特徴を持っている． 

多くの先行研究において上肢ロボットを用いた介入の効果については報告され

ている．Bertani らのシステマティックレビューでは，急性期から生活期の脳卒中

患者に対するエンドエフェクター型上肢ロボットは上肢の運動機能障害の有意な

改善を示さなかったが，外骨格型上肢ロボットは通常の介入と比較して有意な改

善を示したとされている（Bertani et al, 2017）．その他にも，脳卒中患者に対する

上肢ロボットを用いた介入の効果については，多くの RCT が実施されており，

従来の介入と比較して上肢運動機能障害の改善に有効であることが報告されてい

る（Frisoli et al, 2022; Dehem et al, 2019）．一方，上肢ロボットの種類によって

は，通常の介入と比較して有意な効果が得られなかったという報告もある
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（Rodgers et al, 2019; Takebayashi et al, 2022）．このように，脳卒中患者に対す

る上肢ロボットを用いた介入の効果の有無は，上肢ロボットの種類によって異な

るという結果が得られている． 

脳卒中患者に対する上肢ロボットの効果に関して多くの研究により効果の有無

が報告されているが，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットに関する報告は少な

い．これまでの研究で，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットである HAL-SJ は

治療者の補助による随意運動では再現できない治療効果をもたらす可能性がある

ことが報告されている（森下, 2016）．Fukuda らは脳卒中患者に対してロボット

支援歩行訓練と生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを複合的に行った介入が通

常の介入と比較して上肢運動機能障害の改善につながることを報告している

（Fukuda et al, 2015）．一方，先行研究では脳卒中により上肢運動機能障害を呈し

た患者への生体センサ付き外骨格型上肢ロボットの効果の検証はされていない．  

本研究では，脳卒中患者を対象とし生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用

いた介入と通常の介入を比較し，上肢運動機能障害の改善に及ぼす効果を明らか

にすることを目的とした．生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入に

より良好な介入効果が期待できるのであれば，臨床場面での使用を強く推奨する

ことができる． 
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2-2. 方法 

2-2-1. 研究デザイン 

研究を実施した病院内の倫理的な問題から，生体センサ付き外骨格型上肢ロボ

ットである HAL-SJ を用いた介入を行わないグループを作る RCT を実施するこ

とが困難であった．そこで，Kabaila らの研究デザインに基づき，HAL-SJ を用い

た介入を行った期間を A 期，通常の介入を行った期間を B 期とするランダム化ク

ロスオーバー比較試験（ABAB，BABA デザイン）を実施した（Kabaila et al, 

2012）．ランダム化クロスオーバー比較試験（ABAB，BABA デザイン）とは，効

果を明らかにしたい介入方法と通常の介入方法を，2 群の対象者ごとに互いに期

間をずらして行い，それぞれの結果を集計・評価する試験方法である．ランダム

化の方法は単純ランダム化を行った．本研究では，A 期と B 期の 1 日の合計介入

時間は同じとなるよう調整した．また，リハビリテーション（理学療法，作業療

法，言語聴覚療法）については，通常通り実施し，理学療法士，作業療法士，言

語聴覚士による疾患別リハビリテーションの合計介入時間は，HAL-SJ を用いた

介入も含め 3 時間（疾患別リハビリテーション 9 単位）とした．本研究での介入

開始時期は，発症 14 日後とし，A 期および B 期の介入期間はそれぞれ 5 日間と

した． 

 

2-2-2. 対象者 
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本研究は 2017 年 10 月から 2018 年 11 月までに荒木脳神経外科病院に入院した

患者を対象とした．選択基準は（1）CT および MRI 検査により医師が脳卒中と

診断した者，（2）研究開始時における試験開始時の上肢の Br-stageⅡ～Ⅳ（上肢

運動機能障害の程度が重度～中等度）の者，（3）運動の指示理解が可能な者とし

た．除外基準は，（1）脳卒中が初発でない者，（2）期間中に全身状態が悪化した

者，（3）本人または家族より HAL-SJ 使用に関する同意を得られない者とした． 

 

2-2-3. HAL-SJ を用いた介入および通常のリハビリテーション 

本研究では生体センサ付き外骨格型上肢ロボットとして HAL-SJ を使用した．

担当の療法士が患者の身体機能および ADL の評価を行った上で，患者の上肢運

動機能障害に応じて個別にリハビリテーションプログラムを作成した．HAL-SJ

を用いた介入に関して，アシスト量や屈曲筋および伸展筋のアシストバランスの

調整は，担当作業療法士の対象者の上肢運動機能の評価に基づき設定した．HAL-

SJ を用いる際は，装着も含めて約 40 分間とし，運動回数はいずれの対象者にお

いても肘関節の屈曲，伸展運動をそれぞれ 200 回以上とした．HAL-SJ を用いる

介入に際し，機器に添付された使用マニュアルを参考に上腕二頭筋および上腕三

頭筋の筋腹に表面電極（日本光電工業株式会社）を貼付した． 

通常のリハビリテーションについては主治医と担当療法士が，それぞれの患者

に合わせた理学療法，作業療法，言語療法のプログラムを作成した．プログラム
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は，患者や家族のニーズ，患者の運動機能や ADL の改善度合いに応じて変更さ

れた．理学療法では，基本動作練習，長下肢装具を用いた歩行練習，下肢筋力強

化練習，バランス練習，応用動作練習，ADL 練習などが実施された．HAL-SJ 以

外の作業療法では，関節可動域運動，上肢運動機能障害練習，ADL 練習，手段的

日常生活動作（Instrumental Activities of Daily Living: IADL）練習，基本動作練

習，歩行練習，手指の巧緻動作練習，随意運動支援型電気刺激装置を用いた動作

練習，高次脳機能・認知機能課題などが実施された．言語聴覚療法では，コミュ

ニケーション練習，嚥下練習，ADL 練習，高次脳機能・認知機能課題などが実施

された．  

 

2-2-4. 評価項目 

主要アウトカムの上肢運動機能障害の評価は，発症から 14 日（研究開始時），

19 日，24 日，29 日，34 日に行った．上肢運動機能障害の評価として，脳卒中の

運動機能障害の評価として妥当性の高い上肢の上田式片麻痺機能検査を用いた

（上田, 1985）． 

副次アウトカムである日常生活動作能力は Functional Independence Measure

（FIM）の運動項目と認知項目を評価した．FIM は ADL の評価に広く用いられ

ているもので，運動項目が 13 項目，認知項目が 5 項目でありそれぞれ 1 点から 7

点で構成されており高い妥当性がある（永井 他, 2003）．運動項目の合計点は 91
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点であり，認知項目の合計得点は 35 点である．FIM 運動項目の評価は発症から

14 日（研究開始時），19 日，24 日，29 日，34 日に行った． 

ベースラインの認知機能は Mini-Mental State Examination（MMSE）を評価し

た．MMSE は認知症スクリーニング検査であり，世界で認知機能の評価に最も使

用されている（Folstein et al, 1975）．MMSE は発症から 14 日（研究開始時）に

評価を行った． 

 

2-2-5. バイアス 

担当する療法士および対象者に対して，ABAB 群と BABA 群のどちらに割り振

られたかを盲検化することはできなかった．上肢運動機能障害の評価は，評価者

バイアスを最小限にするために，本研究の目的を知らされていない 3 人の作業療

法士が行った． 

 

2-2-6. 倫理的配慮 

本研究は，荒木脳神経外科病院の医道倫理審査委員会の承認を得た（承認番号

2017-004）．また，本研究のプロトコルは大学病院医療情報ネットワーク臨床試

験登録（承認番号 UMIN000033340）に登録された．対象者と家族に対し，研究

の趣旨や目的，研究結果の取り扱い等について書面で十分に説明し，同意を得ら

れた者を対象とした．  
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2-2-7. 統計解析 

統計解析として，名義尺度（性別，診断名，麻痺側，Br-stage）の比較には，

Fisher の直接確率法もしくはカイ 2 乗検定を用いた．その他の評価については，

試験開始時の各群のベースラインを比較するために Mann-Whitney U 検定を，上

肢の上田式片麻痺機能検査の変化量を各群の A 期と B 期で比較するために

Wilcoxon 符号順位和検定を用いた．各群の比較の効果量はカイ 2 乗検定では

Cramer の連関係数を算出し，Mann-Whitney U 検定と Wilcoxon 符号順位和検定

は r を算出した．効果量の基準値は 0.1（小），0.3（中），0.5（大）とした．統計

解析ソフトには，SPSS version 26 を使用し，P 値が 5%未満を統計学的有意とし

た． 

 

2-2-8. サンプルサイズの計算 

必要なサンプルサイズは，G*Power 3.1.9.7 を使用して計算した．2 群間比較，

α エラー0.05，統計的検出力 0.8，効果量 0.5（中程度）と仮定すると，各群で

14 名（合計 28 名）の対象者が必要であった（Faul et al, 2009）． 
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2-3. 結果 

図 2-1 にフローチャートを示す．2017 年 10 月から 2018 年 11 月までに入院し

た患者の中で 30 名が選択基準を満たしていた．そのうち 18 名が除外基準者であ

り，12 名が本研究の対象であった． 

表 2-1 に対象者の基本属性を示す．ABAB 群と BABA 群の間において，対象者

の基本属性（年齢，性別，診断名，麻痺側）のいずれの項目においても有意差を

認めなかった．表 2-2 に研究開始時（発症から 14 日目）におけるベースラインの

比較（上肢の上田式片麻痺機能検査, FIM 運動項目合計点, FIM 認知項目合計点, 

FIM 合計点, MMSE）を示す．ABAB 群，BABA 群の間において，各評価のいず

れにおいても有意差を認めなかった． 

表 2-3 に各群における，上肢の上田式片麻痺機能検査と FIM 運動項目合計点の

平均値とその推移を示す．上肢の上田式片麻痺機能検査と FIM 運動項目合計点に

おいて，いずれの群においても B 期と比較して A 期で有意な改善を認めた．図 2-

2 と図 2-3 に各群における，上肢の上田式片麻痺機能検査と FIM 運動項目の合計

点の改善度の推移を示す．ABAB 群，BABA 群のどちらも A 期において上肢の上

田式片麻痺機能検査と FIM 運動項目の改善度は A 期に大きかった． 
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図 2-1. 研究 1 のフローチャート 

 

 

 

 

 

 

 

 

選択基準該当者（n = 30） 

除外基準者（n = 18） 

・脳卒中が初発でなかったため除外   （n = 5） 

・指示理解が困難であったため除外   （n = 11） 

・本人または家族より HAL-SJ 使用に関する同意を 

得られなかったため除外        （n = 2） 

研究対象（n = 12） 

BABA 群（n = 6） ABAB 群（n = 6） 
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表 2-1. 対象者の基本属性 

N.S.: Not Significant. 

年齢は平均値±標準偏差で表記 

性別, 診断名, 麻痺側は例数（割合）で表記 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  
ABAB 群  

（n = 6） 

BABA 群  

（n = 6） 
効果量 P 値 

年齢 （歳） 62.3 ± 10.2 59.7 ± 24.6 0.2 N.S. 

性別 （%） 

男性 

女性 

 

5 （83.3%） 

1 （16.7%） 

 

3 （50.0%） 

3 （50.0%） 

 

0.2 

 

N.S. 

診断名 （%） 

脳梗塞 

脳出血  

くも膜下出血 

 

3 （50%） 

3 （50%） 

0 （0%） 

 

4 （66.7%） 

2 （33.3%） 

0 （0%） 

 

0.3 

 

N.S. 

麻痺側 （%） 

右 

左 

 

4 （66.7%） 

2 （33.3%） 

 

3 （50.0%） 

3 （50.0%） 

 

0.3 

 

N.S. 
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表 2-2. 研究開始時（day14）におけるベースラインの比較 

  
ABAB 群  

（n = 6） 

BABA 群  

（n = 6） 
効果量 P 値 

上田式 

片麻痺機能検査（上肢）  
2.7 ± 0.8 4.2 ± 2.4 0.3 N.S. 

FIM 

 運動項目合計点 

 認知項目合計点 

  合計点 

 

38.8 ± 14.0 

26.7 ± 5.3 

65.5 ± 18.2 

 

38.7 ± 12.0 

24.0 ± 9.9 

 62.7 ± 21.7 

 

0.2 

0.2 

0.1 

 

N.S. 

MMSE 27.8 ± 5.3 26.8 ± 4.6 0.2 N.S. 

FIM: Functional Independence Measure; MMSE: Mini Mental State Examination; N.S.: Not 

Significant. 

データはすべて平均値 ± 標準偏差で表記． 
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表 2-3. 変化量の比較 

FIM: Functional Independence Measure 

データはすべて平均値 ± 標準偏差で表記． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ABAB 群  

（n = 6） 

BABA 群  

（n = 6） 

 A 期 B 期 効果量 P 値 A 期 B 期 効果量 P 値 

上田式 

片麻痺機能検査 

（上肢） 

1.5 ± 1.2 0.3 ± 0.6 0.8 < 0.05 1.3 ± 1.5 0.3 ± 0.5 0.7 < 0.05 

FIM 

運動項目合計点 
6.8 ± 5.0 2.4 ± 3.1 0.7 < 0.05 7.8 ± 5.6 1.8 ± 3.2 0.8 < 0.05 
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図 2-2. 各群における上田式片麻痺機能テストの点数の推移 

 

 

 

図 2-3. 各郡における FIM 運動項目合計点の推移 

 

A 期（HAL-SJ＋通常の介入）： 
B 期（通常の介入）     ： 

ABAB 群 BABA 群 

A 期（HAL-SJ＋通常の介入）： 
B 期（通常の介入）     ： 

(点) (点) 

BABA 群 



 

50 

 

2-4. 考察 

本研究では，脳卒中患者を対象とし，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットで

ある HAL-SJ を用いた介入と通常の介入を比較し，上肢運動機能障害の改善に及

ぼす効果についてランダム化クロスオーバー比較試験を用いて検証した．上肢の

上田式片麻痺機能検査の変化量の比較では HAL-SJ を用いた介入は通常の介入と

比較して有意な改善を認めた．  

本研究の新規な点は，脳卒中患者に対する生体センサ付き外骨格型上肢ロボッ

トの効果を検証したことである．亜急性期および生活期の脳卒中患者に対する上

肢ロボットを用いた介入と通常の介入とを比較したシステマティックレビューで

は，上肢ロボットを用いた介入はセラピストの介入と比較して，上肢運動機能障

害の改善において有意な効果を示していた（Chen et al, 2020）．このレビューに

含まれていた RCT で使用された上肢ロボットの種類はエンドエフェクター型上

肢ロボットと外骨格型ロボットの 2 種類であり，HAL-SJ のような生体センサ付

き外骨格型上肢ロボットを用いた RCT の該当は無く，生体センサ付き外骨格上

肢ロボットが上肢運動機能障害の改善に効果があるかは検証されていない．本研

究の結果，上肢の運動機能障害の評価である上田式片麻痺機能検査および FIM 運

動項目の合計点において，ABAB 群，BABA 群ともに HAL-SJ を用いた介入が通

常の介入と比較して有意に改善がみられた．これらの知見は生体センサ付き外骨

格上肢ロボットが上肢運動機能障害の改善に効果的であることを示唆している．  
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生体センサ付き外骨格上肢ロボットである HAL-SJ を用いた介入が上肢運動機

能障害の改善に有効であった理由としては，以下のようなことが考えられる．脳

卒中患者の運動機能障害の改善には，受動的な運動よりも，反復的な随意運動を

誘発する運動の方が効果的と考えられている（Lotze et al, 2003）．さらに，脳卒

中により上肢運動機能障害がある場合でも，上肢ロボットの介入により，本来の

動作に近い反復運動が可能になることが報告されている（Hsieh et al, 2011; 

Burgar et al, 2011）．HAL-SJ の開発者である山海による iBF 理論によると，

HAL-SJ は，神経損傷により筋出力が低下した筋の生体電位信号を読み取り，体

の動きを予測し，元の動きに近い動きを再現することができる．本研究では，生

体センサ付き外骨格上肢ロボットである HAL-SJ を用いた介入を行った時期には

肘関節の屈曲・伸展運動を随意的にそれぞれ 200 回以上行った．その結果，通常

の介入と比較して生体センサ付き外骨格上肢ロボットを用いた介入を行った時期

に上肢運動機能障害の有意な改善につながった可能性がある．  

 

2-5. 結論 

脳卒中患者を対象とし生体センサ付き外骨格上肢ロボットである HAL-SJ を用

いた介入と通常の介入を比較し，上肢運動機能障害の改善に及ぼす効果について

ランダム化クロスオーバー比較試験を用いて検証した．その結果，上肢運動機能

障害を呈した脳卒中患者に対する HAL-SJ を用いた介入は，通常の介入と比較し
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て上肢運動機能障害の有意な改善につながった．本研究により，生体センサ付き

外骨格上肢ロボットが脳卒中患者の上肢運動機能障害の改善に効果的であること

を示唆された． 
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第 3 章 

生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入頻度の違いが 

脳卒中患者の上肢運動機能障害の改善に与える影響 

（研究 2） 

 

要旨 

研究 2 では，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入頻度の違いが

脳卒中患者の上肢運動機能障害の改善に与える影響を検討した．研究デザインは

傾向スコアによるマッチングを用いたコホート研究であり，生体センサ付き外骨

格型上肢ロボットである HAL-SJ を用いた高頻度群と低頻度群の上肢 FMA の変

化量を比較した．さらにロジスティック回帰分析を行い，上肢 FMA の MCID 値

以上の改善に対する他の要因と比較した介入頻度の影響を明らかにした．その結

果，高頻度群は低頻度群と比較して上肢 FMA の肩，肘，前腕項目に有意な改善

を認めたが，上肢 FMA の臨床的に意味のある変化に有意な影響はなかった．本

研究結果から，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを高頻度に用いることは

肩，肘，前腕の運動機能障害の改善に効果的であるが，上肢 FMA の臨床的に意

味のある変化を示す患者の数を増やすほどの影響はないことが示された． 

Iwamoto Y, Tanaka R, Imura T, et al. Does frequent use of an exoskeletal upper limb robot 
improve motor function in stroke patients? Disabil Rehabil. 2023; 45(7): 1185-1191. 
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3-1. 緒言 

上肢ロボットを用いた介入を行う上で，介入頻度はプロトコルの設定項目の 1

つである．研究 1 では，上肢運動機能障害を有する脳卒中患者に，生体センサ付

き外骨格型上肢ロボットの 1 つである HAL-SJ を用いた介入を 20 日間にわたり

10 回実施した．その結果，HAL-SJ を用いた介入は，通常の介入と比較して，上

肢運動機能障害の有意な改善をもたらすことが示唆された．脳卒中患者へのリハ

ビリテーションには，上肢ロボットによる運動機能障害の改善だけでなく，ADL

や QOL を向上することを目的に様々な介入が行われる．また，脳卒中患者に対

する疾患別リハビリテーションの提供時間は最大で 180 分間と上限があることか

ら，効率的なリハビリテーションプログラムの提供が必要である．そのため，上

肢ロボットを用いた最適な介入頻度を設定することは，患者に効率的なリハビリ

テーションプログラムを提案する上でも重要である． 

先行研究において，脳卒中患者における運動療法の介入頻度や運動機能の改善

について様々な報告がある．複数の研究において，運動療法の頻度の増加と運動

機能障害の改善との間に相関があることが示されている（Van et al, 2004; Galvin 

et al, 2008）．ラットを用いた動物モデルでは，脳卒中発症初期に高頻度の運動を

開始した群は低頻度の運動を行った群と比較して，運動皮質の興奮性が増大し，

麻痺側の運動機能障害の有意な改善を示したことが報告されている（Nielsen et 

al, 2013）．一方で，運動療法の頻度と運動機能障害の改善との間に相関がないと
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いう報告もある（Cooke et al, 2010; Nielsen et al, 2013）．このように運動療法の

頻度と運動機能障害の改善に関して，対照的な意見があり研究間で一致していな

い．  

研究 1 により，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットが脳卒中患者の上肢運動

機能障害の改善に効果的であることが示唆された．一方で，上肢ロボット用いた

介入頻度が上肢運動機能障害の改善に与える影響についての報告は少ない．その

ため，臨床家は経験則でのみ上肢ロボットを用いた介入頻度を決めているのが現

状であり，上肢ロボットを有効活用することができる介入頻度に関するエビデン

スの創出が必要である． 

本研究の目的は，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入頻度の違

いが，脳卒中患者の上肢運動機能障害の改善に影響するかどうかを明らかにする

ことである．生体センサ付き外骨格型上肢ロボットの介入頻度の増加が上肢運動

機能障害の改善を期待できるならば，上肢運動機能障害の改善を目的に高頻度の

介入が推奨される． 

 

3-2. 方法 

3-2-1.研究デザイン 

本研究デザインは単施設での傾向スコアによるマッチングを用いたコホート研

究である．傾向スコアによるマッチングは，観察研究において擬似的に無作為割
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付に近い状態を作り出すことにより，選択バイアスを減らすことができる共変量

調整法である（Austin, 2014）．HAL-SJ を用いた介入を受けた脳卒中患者の

HAL-SJ の使用頻度の中央値で高頻度群と低頻度群に分け，HAL-SJ による介入開

始日から 30 日後における上肢運動機能障害の評価の変化量を比較した． 

 

3-2-2. 対象者 

本研究は 2020 年 2 月から 10 月までに荒木脳神経外科病院に入院した患者を対

象とした．本研究の研究デザインはコホート研究であり，研究１とは対象者の選

択基準および除外基準が一部異なっている．理由として，本研究はコホート研究

であり，発症からの期間を設定していないことや臨床での HAL-SJ を用いた介入

により上肢に重度の運動機能障害を呈した患者であっても複数例は上肢運動機能

障害の改善が確認されたため，Br-StageⅠの者も選択基準に加えている．選択基

準は，（1）CT 検査および MRI の診断により医師が脳卒中と診断した者，（2）発

症後 30 日以内に HAL-SJ を用いた介入を行った者，（3）上肢 Br-stageⅠ～Ⅳ（上

肢運動機能障害が重度～中等度）レベルの者，（4）運動の指示理解が可能な者と

した．除外基準は，（1）脳卒中が初発でない者（2）期間中に状態が悪化し，標準

的なリハビリテーションを受けられなかった者（3）HAL-SJ 開始後 30 日以内に

退院または死亡し，30 日後に評価できなかった者とした． 
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3-2-3. HAL-SJ を用いた介入および通常のリハビリテーション 

本研究では生体センサ付き外骨格型上肢ロボットとして HAL-SJ を使用した．

各患者の主治医と療法士が HAL-SJ の介入時期や頻度を決定した．担当療法士が

患者の身体機能および ADL の評価を行った上で，個別に介入のプログラムを作

成した．HAL-SJ の使用に際し，アシストレベルや屈曲筋および伸展筋のアシス

トバランスの調整は，担当療法士の評価に基づき設定した．HAL-SJ を使用する

際には，装着も含めて約 40 分間とし，運動回数はいずれの対象者においても肘関

節の屈曲，伸展運動を合計 100 回以上とした．HAL-SJ の使用に際し，機器に添

付された使用マニュアルを参考に上腕二頭筋および上腕三頭筋の筋腹に表面電極

（日本光電工業株式会社）を貼付した． 

通常のリハビリテーションについては主治医と担当療法士が，それぞれの患者

に合わせた理学療法，作業療法，言語聴覚療法のプログラムを作成した．プログ

ラムは，患者や家族のニーズ，患者の運動機能や ADL の改善度合いに応じて変

更された．理学療法では，基本動作練習，長下肢装具や歩行ロボットを用いた歩

行練習，下肢筋力強化練習，バランス練習，応用動作練習，ADL 練習などが実施

された．HAL-SJ 以外の作業療法では，関節可動域運動，上肢運動機能障害練

習，ADL 練習，手段的日常生活動作（Instrumental Activities of Daily Living: 

IADL）練習，基本動作練習，歩行練習，手指の巧緻動作練習，随意運動支援型電

気刺激装置を用いた動作練習，高次脳機能・認知機能課題などが実施された．言
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語聴覚療法では，コミュニケーション，嚥下練習，ADL 練習，高次脳機能・認知

機能課題などが実施された．理学療法，作業療法，言語療法は毎日実施され，そ

れぞれの合計介入時間は 1 日平均 3 時間であった．各患者の作業療法プログラム

の介入時間は，HAL-SJ を用いた介入の開始日から 30 日間，毎日記録した． 

 

3-2-4. 評価項目 

主要アウトカムの上肢運動機能障害の評価は，研究 1 では，上田式片麻痺機能

検査を使用したが，研究 2 では，上肢運動機能障害の程度を関節ごとにより細分

化できる上肢 FMA を使用した．上肢運動機能障害の評価は上肢 FMA の肩，肘，

前腕の項目を用いて評価した．FMA は脳卒中後の運動機能障害を評価する最も包

括的な定量的手法の一つであり，臨床試験での使用が推奨されており，信頼性も

ある（Lundquist et al, 2017）．上肢運動機能項目は，肩，肘，前腕（36 点），手

関節（10 点），指（14 点），協調性（6 点）の各項目を評価し，上肢運動機能項目

全体で 66 点満点とする．上肢 FMA の臨床的に意味のある変化を意味する

Minimal Clinically Important Differences（MCID）は 10 点以上であると報告さ

れている（Arya et al, 2011; Shelton et al, 2001）．各評価は，HAL-SJ を用いた介

入開始時および 30 日後に実施した．  

 

3-2-5. バイアス 
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上肢運動機能障害の評価は，評価者バイアスを最小限にするために，本研究の

目的を知らされていない 3 人の作業療法士が行った． 

 

3-2-6. 倫理的配慮 

本研究は，荒木脳神経外科病院の医道倫理審査委員会の承認を得た（承認番号

2020-002）．また，本研究のプロトコルは大学病院医療情報ネットワーク臨床試

験登録（承認番号 UMIN000039701）に登録された．対象者と家族に対し，研

究の趣旨や目的，研究結果の取り扱い等について書面で十分に説明し，同意を得

られた者を対象とした． 

 

3-2-7. 統計解析 

統計解析は，傾向スコアによるマッチングとロジスティック回帰分析を行っ

た．傾向スコアによるマッチングは，HAL-SJ を用いた高頻度の介入と低頻度の

介入での上肢運動機能障害の改善度の比較を行い，HAL-SJ を用いた介入により

上肢運動機能障害の改善に与える効果を明らかにすることを目的とした．ロジス

ティック回帰分析では，上肢 FMA の MCID 値以上の改善に対する他の要因と比

較した介入頻度の影響を明らかにすることを目的とした． 

対象となった患者を HAL-SJ の介入回数の中央値から，対象患者を高頻度群と

低頻度群に振り分けた．ベースラインの名義尺度（性別，診断名，麻痺側，Br-



 

60 

 

stage）の比較には，Fisher の直接確立法もしくはカイ二乗独立性の検定を用い

た．その他のベースラインの比較ではマン・ホイットニーの U 検定を用いた． 

傾向スコアによるマッチング後の HAL-SJ を用いた介入の高頻度群と低頻度群で

の上肢運動機能障害の変化量の比較は Wilcoxon 符号順位和検定を用いた．各群

の比較の効果量はカイ 2 乗検定では Cramer の連関係数を算出し，Mann-Whitney 

U 検定と Wilcoxon 符号順位和検定は r にて算出した．効果量の基準値は 0.1

（小），0.3（中），0.5（大）とした．ロジスティック回帰分析では従属変数：上

肢 FMA の MCID 値，独立変数を傾向スコア（従属変数：HAL-SJ の介入頻度，

独立変数：年齢，上肢 FMA，FIM 認知）と介入頻度として解析を行った．ロジ

スティック回帰分析の精度の評価として，Receiver Operating Characteristic curve

（ROC）曲線から Area Under Curve（AUC）を算出した．AUC は先行研究に基

づき，0.5＜AUC＜0.7 は低精度，0.7＜AUC＜0.9 は中程度の精度，0.9＜AUC＜1

は高精度，AUC＝1 であれば完全予測精度とした（Swets, 1988）．傾向スコアに

よるマッチングの統計解析ソフトには，R version 4.0.2 を用い，それ以外の分析

には，SPSS version 26 を使用した． 

 

3-3. 結果 
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研究 2 のフローチャート図を図 3-1 に示す．2020 年 2 月から 10 月までに入院

した患者の中で 25 名が本研究の対象となった．HAL-SJ を用いた介入開始から

30 日後までの HAL-SJ 介入回数の中央値は 7 回であり，7 回以上使用した患者を

高頻度群（13 名），7 回未満の患者を低頻度群（12 名）に振り分けた． 

表 3-1 に，HAL-SJ を用いた介入開始時の対象者の基本属性を示す．両群間で

年齢，性別，診断名，患側，HAL-SJ 介入開始までの日数に有意差はなかった．

表 3-2 に，対象者のベースラインの比較を示す．上肢 FMA の各項目と FIM 運動

項目には有意差はなかったが，FIM 認知項目のみ両群間に有意差があった．そこ

で，従属変数を HAL-SJ 介入頻度とし，独立変数を年齢，上肢 FMA，FIM 認知

項目とし，キャリパー値を 0.2，復元抽出による傾向スコアでマッチングし，高頻

度群（9 名）と低頻度群（9 名）のペアが特定された．傾向スコアマッチングの結

果，HAL-SJ の介入頻度を除き，ベースラインでの有意差は認められなかった． 

表 3-3 に高頻度群と低頻度群の作業療法プログラムでの介入時間を示す．傾向

スコアによるマッチング前では，HAL-SJ を用いた介入時間，電気刺激装置，関

節可動域運動，ADL 練習，基本動作練習にのみ有意差がみられた．傾向スコアに

よるマッチング後には HAL-SJ を用いた介入を除き，作業療法プログラムでの介

入時間に有意差はみられなかった．表 3-4 は，傾向スコアによるマッチング後の

上肢 FMA の変化量の比較を示す．上肢 FMA の肩，肘，前腕項目の変化量は，高

頻度群は低頻度群と比較して有意な改善を認めた．表 3-5 に従属変数が上肢 FMA
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の MCID≧10 点，独立変数が傾向スコアと介入頻度であるロジスティック回帰モ

デルによるオッズ比とその 95％信頼区間を示す．傾向スコアと HAL-SJ の介入頻

度の高低はどちらも有意ではない結果となった．ROC 曲線から AUC 値 0.74 が

算出された． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 3-1. 研究 2 のフローチャート 

選択基準該当者（n = 43） 

除外基準者（n = 18） 

・脳卒中が初発ではなかったため除外    （n = 6） 

・期間中に全身状態が悪化したため除外   （n = 5） 

・HAL-SJ 開始後 30 日以内に退院により除外（n = 7） 

研究対象（n = 25） 

低頻度群（n = 13） 

低頻度群（n = 9） 

除外（n = 3） 

高頻度群（n = 13） 

HAL 使用回数 

中央値で振り分け 

高頻度群（n = 9） 

除外（n = 4） 

傾向スコアによる 

マッチング 



 

63 

 

表 3-1. 対象者の基本属性の比較 

HAL-SJ: HAL 単関節タイプ; N.S.: Not Significant. 

年齢, HAL-SJ 開始までの日数，HAL-SJ 介入頻度は平均値±標準偏差で表記 

性別，診断名，麻痺側は例数（割合）で表記 

 

 

 

 

  傾向スコアによるマッチング前 マッチング後 

 
高頻度群 

（n = 13） 

低頻度群 

（n = 12） 
P 値 

高頻度群 

（n = 9） 

低頻度群 

（n = 9） 
効果量 P 値 

年齢 59.5 ± 12.8 67.8 ± 11.2 N.S. 60.7 ± 10.8 66.2 ± 6.6 0.2 N.S. 

性別       

 

 男 9（69 %） 7（58 %） 

N.S. 

7（78 %） 8（89 %） 

0.2 N.S. 

 女 4（31 %） 5（42 %） 2（22 %） 1（11 %） 

疾患名       

 

脳梗塞 5（38 %） 4（33 %） 

N.S. 

5（56 %） 4（44 %） 

0.2 N.S. 脳出血 7（54 %） 8（77 %） 4（44 %） 5（56 %） 

くも膜下出血 1（8 %） 0 （0 %） 0（0 %） 0（0 %） 

麻痺側       

 

 右 10（77 %） 7（58 %） 

N.S. 

7（78 %） 6（67 %） 

0.2 N.S. 

 左  3（33 %） 5（42 %） 2（22 %） 3（33 %） 

HAL-SJ 

開始までの日数 
15.8 ± 6.5 18.9 ± 8.7 N.S. 17.3 ± 7.2  15.9 ± 10.9 0.2 N.S. 

HAL-SJ 

介入頻度 
 9.4 ± 2.0 3.7 ± 1.6 < 0.05  9.9 ± 1.9  3.9 ± 1.2 0.9 < 0.05 
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表 3-2. 対象者のベースラインの比較 

FMA: Fugl-Meyer Assessment; FIM: Functional Independence Measure; MMSE: Mini Mental 

State Examination; N.S.: Not Significant.  

平均値±標準偏差で表記 

 

 

 

 

 

 

 

  傾向スコアによるマッチング前 マッチング後 

 
高頻度群  

（n = 13） 

低頻度群  

（n = 12） 
P 値 

高頻度群 

 （n = 9） 

低頻度群  

（n = 9） 
効果量 P 値 

上肢 FMA 

肩，肘，前腕 
10.0 ± 6.3 15.3 ± 9.7 N.S. 11.1 ± 6.7 14.6 ± 3.5 0.3 N.S. 

上肢 FMA  

手関節 
1.0 ± 2.0 2.6 ± 2.9 N.S. 1.2 ± 2.3  1.9 ± 2.2 0.1 N.S. 

上肢 FMA  

手指 
 2.8 ± 4.1 3.8 ± 4.4 N.S. 2.9 ± 4.2  4.1 ± 4.8 0.1 N.S. 

上肢 FMA 

合計点 
 13.7 ± 11.1 21.7 ± 15.0 N.S. 15.2 ± 11.7 20.6 ± 9.3 0.4 N.S. 

FIM  

運動項目合計点 
35.5 ± 9.5 34.3 ± 11.5 N.S. 37.3 ± 9.4  42.3 ± 17.9 0.2 N.S. 

FIM 

認知項目合計点 
26.5 ± 5.4 21.3 ± 5.6 < 0.05 26.4 ± 5.7 27.7 ± 4.4 0.2 N.S. 



 

65 

 

表 3-3. 作業療法の介入時間（分）の比較 

HAL-SJ: HAL 単関節タイプ; ADL: Activities of Daily Living; IADL: Instrumental Activities of 

Daily Living; N.S.: Not Significant. 

平均値±標準偏差で表記 

 

 

 

 

  
傾向スコアによるマッチング前 マッチング後 

 
高頻度群  

（n = 13） 

低頻度群  

（n = 12） 
P 値 

高頻度群 

 （n = 9） 

低頻度群  

（n = 9） 
効果量 P 値 

HAL-SJ 344.6 ± 79.8 136.7 ± 61.8 < 0.05 353.3 ± 76.8 154.4 ± 45.3 0.9 < 0.05 

電気刺激 

装置 
223.9 ± 185.5 80.8 ± 90.0 < 0.05 261.1 ± 190.9 104.4 ± 99.8 0.5 N.S. 

関節可動域 

運動 
181.5 ± 93.8 98.3 ± 97.4 < 0.05 180.0 ± 102.2 154.4 ± 117.9 0.1 N.S. 

上肢機能 

練習 
680.8 ± 176.8 476.3 ± 223.6 < 0.05 685.6 ± 156.3 712.2 ± 95.9 0.1 N.S. 

ADL 練習 340.0 ± 186.6 443.3 ± 120.6 N.S. 290.0 ± 186.1 453.3 ± 85.4 0.4 N.S. 

IADL 練習 6.2 ± 16.6 5.8 ± 20.2 N.S. 8.9 ± 19.7 0.0 ± 0.0 0.4 N.S. 

基本動作 

練習 
168.5 ± 104.4 460.4 ± 273.7 < 0.05 166.7 ± 91.0 225.6 ± 209.4 0.1 N.S. 

歩行練習 45.4 ± 60.1 131.7 ± 199.3 N.S. 51.1 ± 60.9 56.7 ± 72.6 0.1 N.S. 

高次脳機能 

課題 
6.2 ± 9.6 25.8 ± 35.0 N.S. 6.7 ± 10.0 11.1 ± 33.3 0.2 N.S. 

その他 46.2 ± 59.5 36.7 ± 54.3 N.S. 47.8 ± 60.4 21.1 ± 27.6 0.2 N.S. 

介入の 

合計時間 
2,043.1 ± 196.8 1,895.8 ± 251.2 N.S. 2,051.1 ± 228.7 1,893.3 ± 178.8 0.4 N.S. 
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表 3-4. 変化量の比較 

FMA: Fugl-Meyer Assessment; N.S.: Not Significant. 

平均値±標準偏差で表記 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 マッチング後 

 
高頻度群 

 （n = 9） 

低頻度群  

（n = 9） 
効果量 P 値 

上肢 FMA 

肩，肘，前腕項目 
15.0 ± 8.1 9.7 ± 5.4 0.5 < 0.05 

上肢 FMA 

手関節項目 
3.2 ± 2.7 3.1 ± 3.1 0.1 N.S. 

上肢 FMA 

手指項目 
5.0 ± 4.6 3.3 ± 3.6 0.1 N.S. 

上肢 FMA 

上肢運動項目合計点 
23.4 ± 14.0 16.6 ± 11.6 0.3 N.S. 
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表 3-5. ロジスティックス回帰分析 

変数 オッズ比 95％信頼区間 P 値 

傾向スコア 0.27 0.01 – 9.23 N.S. 

HAL-SJ の介入頻度 0.90 0.67 – 1.21 N.S. 

HAL-SJ: HAL 単関節タイプ; N.S.: Not Significant. 
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3-4. 考察 

本研究では，脳卒中患者において，センサ付き外骨格型上肢ロボットである

HAL-SJ の介入頻度の違いが，上肢運動機能障害の改善に影響を及ぼすかについ

て検討を行った．HAL-SJ の高頻度群は低頻度群と比較して，上肢 FMA の肩，

肘，前腕項目に有意な改善がみられた．ロジスティック回帰分析の結果，HAL-SJ

の介入頻度の高低は，上肢運動機能障害の臨床的に意味のある変化に対して有意

な影響を及ぼさなかった． 

本研究の新規な点は，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入頻度

による効果の差を検討した点にある．上肢運動機能障害への介入における上肢ロ

ボットの効果について，いくつかの研究が報告されている．亜急性期および生活

期の脳卒中患者に対する上肢ロボットを用いた介入に関するシステマティックレ

ビューでは，上肢ロボットの介入期間は 4～12 週間，介入時間は週 3～4 時間，1

日 15～120 分であった論文が含まれている（Bertani et al, 2017）．それらの論文

を検討した結果，上肢ロボットを用いた介入は通常の介入と比較して，上肢運動

機能障害の改善に効果があることが示された．しかし，先行研究では上肢ロボッ

トの介入頻度は研究間で差があり，それらが上肢運動機能障害の改善に与える影

響については検討されていない．本研究の結果，臨床的に意味のある変化を示す

患者の数を増やすほどの効果はないものの，HAL-SJ による高頻度の介入は低頻

度の介入と比較して上肢運動機能障害の有意な改善がみられた．これらの知見は



 

69 

 

生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた高頻度の介入が上肢運動機能障害

の改善に効果的であることを示唆している．  

高頻度群で上肢 FMA の肩，肘，前腕の項目が有意に改善された理由として考

えられるメカニズムは以下の通りである．上肢運動機能障害への介入時に適切な

感覚運動入力を経験する頻度を高めることが運動機能改善に効果的であるとされ

ている（Hatem et al, 2016; Molina et al, 2008; Sebastianelli et al, 2017）．また，人

の脳の可塑的変化において，100 回以下の運動では，変化は起こらないとされて

おり（Carey et al, 2007），脳卒中患者の運動機能の改善には，反復的な随意運動

を誘発する介入が必要であると考えられている（Lotze et al, 2003）．さらに，シ

ステマティックレビューでは，重度の上肢運動機能障害を有する脳卒中患者に対

する上肢ロボットによる介入は有効であるが，1 時間以内の介入では効果は期待

できないと報告されている（Doumen et al, 2023）．これらの先行研究により，高

頻度かつ十分な時間での上肢ロボットによる介入の重要性が示されている．本研

究における介入頻度および介入時間は，高頻度群で 30 日間に 9.9 ± 1.9 回（2～3

回／週），353.3 ± 76.8 分間，低頻度群で 3.9 ± 1.2 回（0～1 回／週），154.4 ± 

45.3 分間であり有意差を認めていた．したがって，HAL-SJ を用いた高頻度の介

入は低頻度での介入と比較して十分な介入時間を確保することが可能であり，上

肢 FMA の肩，肘，前腕の項目の運動機能の改善につながった可能性がある．  
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ロジスティック回帰分析の結果，HAL-SJ を高頻度に用いることは，上肢 FMA

の臨床的に意味のある変化を示す患者の数をさらに増やすほどの効果は認めなか

った．その理由として，HAL-SJ は肘関節の運動のみであり，上肢 FMA の肩，

肘，前腕項目の有意な改善につながったが，手関節や手指への影響は少なかった

ことが考えられる．高頻度群と低頻度群の上肢 FMA の変化量の比較では，上肢

FMA の手関節項目，上肢 FMA 手指項目，上肢 FMA の合計点に有意差はみられ

なかった．上肢 FMA の MCID には手関節や手指の点数も含まれており，それら

が結果に影響を与えた可能性が考えられる． 

 

3-5. 結論 

脳卒中患者を対象として生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた高頻度

の介入と低頻度の介入を比較し，上肢運動機能障害の改善に及ぼす影響を検討し

た．その結果，高頻度に HAL-SJ を用いた介入は，低頻度の介入と比較して肩，

肘，前腕の運動機能障害の有意な改善につながったが，上肢 FMA の臨床的に意

味のある変化を示す患者の数を増やすほどの影響はないことが示された．本研究

により，生体センサ付き外骨格上肢ロボットを高頻度に用いることは脳卒中患者

の肩，肘，前腕の運動機能障害の改善に効果的であるが，上肢 FMA の臨床的に

意味のある変化を示す患者の数を増やすほどの影響はないことが示された． 
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第 4 章 

生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入により上肢運動 

機能障害の改善に効果を示しやすい脳卒中患者の特性および影響要因 

（研究 3） 

 

要旨 

研究 3 では，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットである HAL-SJ を用いた介

入により上肢運動機能障害の改善に効果を示しやすい脳卒中患者の特性および影

響要因を検討した．研究デザインは後ろ向きコホート研究であり，機械学習の 1

つである決定木分析にて臨床予測ルール（Clinical Prediction Rule : CPR）を開発

した．その結果，HAL-SJ を用いた介入により上肢 FMA の MCID 値以上の改善

に最も影響を与える患者の特性および影響要因として，HAL-SJ 開始時の上肢運

動機能障害の程度および発症から HAL-SJ 開始までの日数であることが特定され

た．本研究結果から，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットに効果を示しやすい

脳卒中患者の影響因子として開始時の上肢運動機能障害の程度と発症からの日数

が上肢 FMA の MCID 値以上を予測する可能性が示唆された． 

 

Iwamoto Y, Imura T, Tanaka R, et al. Clinical Prediction Rule for Identifying the Stroke 
Patients who will Obtain Clinically Important Improvement of Upper Limb Motor 
Function by Robot-Assisted Upper Limb. J Stroke Cerebrovasc Dis. 2022; 31(7): 106517.  
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4-1. 緒言 

研究 1 により，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入は脳卒中患

者の上肢運動機能障害の改善に効果的であることが示唆された．また，研究 2 に

より生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを高頻度に用いることは肩，肘，前腕

の運動機能障害の改善に効果的であることが示唆された．一方で，脳卒中患者は

覚醒状態の低下，運動機能障害，感覚障害，高次脳機能障害など多彩な症状が現

れ，すべての患者に上肢ロボットが有効であるとは限らない． 

これまでの研究では，脳卒中患者の運動機能障害の改善に影響を与える因子に

関して様々な報告がある．複数の研究において，脳卒中患者の上肢運動機能障害

の改善に影響を与える因子として年齢，発症時の上肢運動機能障害，感覚，筋緊

張，認知機能，日常生活動作能力などが示されている（Nijland et al, 2010; 

Smania et al, 2007; Wu et al; 2022）．Coupar らは，脳卒中後の上肢運動機能障害

と相関する予後変数を特定するために，システマティックレビューを実施した

（Coupar et al, 2012）．その結果，脳卒中後の上肢運動機能障害の改善の最も重要

な予測因子は，発症時の運動機能障害の重症度であることが示されている． 

脳卒中後の上肢運動機能障害の改善における最も重要な予測因子は明らかにな

っているが，上肢ロボットを用いた介入により効果を示しやすい患者の特性およ

び影響要因についての先行研究は少ない．先行研究において，生体センサ付き外

骨格型上肢ロボットである HAL-SJ を用いた介入は通常の上肢の運動と比較し
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て，強力な運動出力信号を発生させることができ，一次運動野の活動の増加する

ことが示されている（Saita et al, 2018）．そのため，生体センサ付き外骨格型上肢

ロボットを用いた介入に効果を示しやすい患者の特性および影響要因は通常の介

入とは異なる可能性がある．生体センサ付き外骨格型上肢ロボットの対象となる

患者を判断する日本の診療報酬制度上の明確な基準はなく，臨床家の経験則にの

み基づいて検討されているのが現状である．脳卒中患者に対する疾患別リハビリ

テーションの提供時間は最大で 180 分間と上限があることから，効率的な介入を

行うためには，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入が有効である

患者を選択することが重要である． 

本研究の目的は，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入により上

肢運動機能障害の改善に効果を示しやすい脳卒中患者の特性および影響要因を明

らかにすることである．それらが明らかになることにより，臨床家が生体センサ

付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入を行う対象者を選定する際に参考にする

ことができる． 

 

4-2. 方法 

4-2-1. 研究デザイン 

本研究デザインは単施設での後ろ向きコホート研究である．研究 2 と同様に，

生体センサ付き外骨格型上肢ロボットである HAL-SJ による介入を受けた脳卒中
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患者の上肢 FMA を HAL-SJ 介入開始日とその 30 日後に評価した．HAL-SJ の開

始時期は，主治医と担当作業療法士が協議して決定した．その他の介入は，患者

の上肢運動機能，ADL，高次脳機能障害の改善状況や患者や家族のニーズに応じ

て，介入内容を変更した． 

 

4-2-2. 対象者 

2017 年 2 月から 2020 年 10 月に荒木脳神経外科病院へ入院した脳卒中患者を

対象とした．研究１，研究 2 とは対象者の選択基準および除外基準が一部異なっ

ている．本研究では，HAL-SJ により上肢運動機能障害の改善に効果を示しやす

い患者の特定を行うことを目的としているため，選択基準の発症からの日数を先

行研究の亜急性期および回復期の上肢 FMA の MCID 値の基準に基づき，90 日以

内に設定した．選択基準は（1）CT 検査および MRI の診断により医師が脳卒中

と診断した者，（2）発症後 90 日以内に HAL-SJ を用いた介入を行った者，（3）

上肢 Br-stageⅠ～Ⅳ（重度から中等度）レベルの者，（4）運動の指示理解が可能

な者とした．除外基準は，（1）脳卒中が初発でない者（2）期間中に状態が悪化

し，標準的なリハビリテーションを受けられなかった者（3）HAL-SJ 開始後 30

日以内に退院または死亡し，30 日後に評価できなかった者とした． 

 

4-2-3. 評価項目 
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上肢運動機能障害は上肢 FMA を用いて評価した．FMA は脳卒中後の運動機能

障害を評価する最も包括的な定量的手法の一つであり，臨床試験での使用が推奨

されており，脳卒中に対する信頼性もある（Lundquist et al, 2017）．先行研究を

参考に，上肢 FMA の MCID は 10 点以上とした（Arya et al, 2011; Shelton et al, 

2001）．ADL は FIM の運動項目と認知項目を評価した．  

 

4-2-4. バイアス 

上肢運動機能障害の評価は，評価者バイアスを最小限にするために，本研究の

目的を知らされていない 3 人の作業療法士が行った． 

 

4-2-5. 倫理的配慮 

本研究は，荒木脳神経外科病院の医道倫理審査委員会の承認を得た（承認番

号：2021-11）．対象者と家族に対し，研究の趣旨や目的，研究結果の取り扱い等

について書面で十分に説明し，同意を得られた者を対象とした． 

 

4-2-6. 統計解析 

HAL-SJ を用いた介入により上肢運動機能障害の改善する可能性の高い脳卒中

患者を予測するための CPR の開発には，機械学習の 1 つである決定木分析を行

った．CPR は介入に効果を示すか否かを特定するための重要な因子やスコアのカ
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ットオフ値が明示されたツールであり，リハビリテーション科学などの医療分野

において，治療成績と関連する因子を特定することを目的として活用されている

（Tanaka et al, 2016; Iwamoto et al, 2020; Imura et al, 2021）．決定木分析は，目

的変数に影響を及ぼしている独立変数を見つけ出す分析手法である．特徴とし

て，最も有効的な介入の切り口を発見できることや有効的な量的独立変数の閾値

を示すことができること，結果が視覚的に見やすく，医療従事者の理解も得られ

やすいことがあげられる．今回の CPR には決定木分析のモデルの中の Chi-

squared Automatic Interaction Detector（CHAID モデル）を使用した．CHAID

モデルは「従属変数 対 独立変数からひとつ」の独立性のカイ 2 乗検定を全ての

独立変数に対して行い，もっともカイ 2 乗値が大きい変数の組み合わせから分割

をさせることを繰り返す多分岐の決定木分析である．決定木分析である CHAID

モデルの従属変数を上肢 FMA の MCID，独立変数を年齢，性別，発症から

HAL-SJ 開始までの日数，HAL-SJ 開始時の上肢 FMA，HAL-SJ 開始時の FIM 認

知項目とした．CHAID モデルの精度は，AUC，感度，特異度，陽性および陰性

の尤度比を用いて評価した．ROC 曲線の下部分の面積である AUC は 0.5～1.0 の

値となる．先行研究に基づき，0.5＜AUC＜0.7 は低精度，0.7＜AUC＜0.9 は中程

度の精度，0.9＜AUC＜1 は高精度，AUC＝1 であれば完全予測精度とした

（Swets, 1988）．統計解析ソフトは，SPSS version 29 を用いた． 
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4-3. 結果 

図 4-1 にフロー図を示す．2017 年 2 月から 2020 年 10 月までに入院した 79 名

の患者が選択基準を満たし，8 名の患者が除外され，最終的に 71 名の患者が解析

に含まれた．表 4-1 に研究開始時の対象者のベースラインを示す． 

図 4-2 に CHAID モデルの結果を示す．上肢 FMA の変化が MCID 値以上であ

った患者は 32 名（45.1％）であった．CHAID モデルに基づいた結果では，

HAL-SJ を用いた介入により上肢 FMA の MCID 値以上の改善に最も影響を与え

る患者の特性および影響要因として HAL-SJ 開始時の上肢運動機能障害が特定さ

れた．HAL-SJ 開始時の上肢 FMA が 4 点以下であった場合には上肢 FMA の

MCID 値以上の改善を示した者の割合はわずか 6.7%であった．上肢ロボット開

始時の上肢 FMA が 4 点以上 18 点未満の場合は MCID 値以上の改善がみられた

者の割合は 42.9%であり，発症から 19 日以内に HAL-SJ を開始した場合には

90％が MCID 値以上の改善がみられた．上肢ロボット開始時の上肢 FMA が 18

点以上 32 点未満の場合は，MCID 値以上の改善がみられた者の割合は 76.2%で

あった．上肢 FMA が 32 点以上であった場合には MCID 値以上の改善がみられ

た者の割合は 42.9%であった．CHAID モデルの AUC は 0.89（95％信頼区間：

0.81-0.96），感度は 0.78，特異度は 0.85，陽性尤度比は 5.1，陰性尤度比は 0.3 で

あった． 
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図 4-1. 研究 3 のフローチャート 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

研究対象（n = 71） 

選択基準該当者（n = 79） 

除外基準者（n = 8） 

・脳卒中が初発ではなかったため除外（3 名） 

・期間中の全身状態悪化により除外（4 名） 

・その他の理由（1 名） 
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表 4-1. 研究開始時の対象者のベースライン 

HAL-SJ: HAL 単関節タイプ; FMA: Fugl-Meyer Assessment; FIM: Functional Independence 

Measure; MMSE: Mini Mental State Examination; N.S.: Not Significant.  

年齢, 発症から HAL-SJ 開始までの日数，HAL-SJ の介入回数，上肢 FMA 合計点，FIM 運動

項目，FIM 認知項目は平均値±標準偏差で表記 

性別，診断名，麻痺側は例数（割合）で表記 

 

 

 研究対象 （n = 71） 

年齢 （歳） 65.2 ± 13.9 

性別 （%）  

男性 38 （54%） 

女性 33 （46%） 

診断名 （%）  

脳梗塞 37 （52%） 

脳出血  33 （46%） 

くも膜下出血 1 （2%） 

麻痺側  

 右 37 （52%） 

 左 34 （48%） 

発症から HAL-SJ 開始までの日数 26.4 ± 16.2 

HAL-SJ の介入回数 6.6 ± 4.0 

上肢 FMA 合計点 19.5 ± 14.2 

FIM 運動項目合計点 44.9 ± 15.9 

FIM 認知項目合計点 25.5 ± 15.9 
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HAL-SJ: HAL 単関節タイプ; FMA: Fugl-Meyer Assessment ; MCID:Minimal Clinically 

Important Differences 

図 4-1. 決定木分析（CHAID モデル）の結果 
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4-4. 考察 

本研究では，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットである HAL-SJ を用いた介

入により上肢 FMA の MCID 値以上の改善がみられる脳卒中患者の特性および影

響要因を明らかにするために，決定木分析により CPR を作成した．開発した

CPR の AUC は 0.89 であり中程度の予測精度であった． 

本研究の新規な点は，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットに効果を示しやす

い患者の特性および影響要因を特定したことである．生活期脳卒中患者におい

て，上肢ロボットを用いた介入による上肢運動機能改善には，手指運動機能障害

の重症度が重要な影響要因となることが示唆された（Hsieh et al, 2014）．また，

亜急性期脳卒中患者を対象とした上肢ロボットを用いた介入において，介入開始

時の上肢運動機能障害の重症度が効果を示しやすい患者の特性および影響要因と

して示された（Duret et al, 2015）．しかし，先行研究では有効的な独立変数の閾

値を示していない．本研究の結果，決定木分析により，生体センサ付き外骨格型

上肢ロボットを用いた介入が有効であると考えられる患者の特性および影響要因

は介入開始時の上肢運動機能障害の程度および発症から介入開始までの日数であ

ることが示唆された．  

重度の運動機能障害を呈した患者であっても，急性期より HAL-SJ を用いた介

入を行うことにより上肢運動機能障害の改善が期待できる．本研究の結果，HAL-

SJ 開始時の上肢 FMA が 4 点より高く 18 点未満の場合は MCID 値以上の改善が
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みられた者の割合は 42.9%であり，発症から 19 日以内に上肢ロボットを用いた

介入を開始した場合には 90％に MCID を超える改善がみられた．上肢 FMA が 4

点より高く 18 点未満は，随意運動がわずかに出現している状態であり，HAL-SJ

の特徴である生体センサにより随意運動を感知し，モーターで運動を補助するこ

とが可能である．先行研究によると，急性期は残存している皮質脊髄路を刺激し

興奮性を高めることで麻痺側の運動機能障害の改善を促進する時期であり，刺激

に対する興奮性は急性期から急速に減衰していくことが示されている（Swayne et 

al, 2008）．したがって，HAL-SJ を用いた介入の早期開始（19 日以内）は，重度

の運動機能障害を有する患者であっても，上肢運動機能障害の臨床的に意味のあ

る改善に影響を与える可能性がある． 

中等度の上肢運動機能障害を呈した患者は HAL-SJ を用いた介入により上肢運

動機能障害の改善が期待できる．本研究結果より，上肢 FMA が 18 点より高く

32 点以下の脳卒中患者の 75%以上が MCID 値を超える変化がみられた．Saita ら

は，上肢運動機能障害の重症度別に HAL-SJ を用いた介入の効果を比較した

（Saita et al, 2020）．その結果，介入開始時に上肢運動機能障害の程度が中等度の

患者が最も上肢運動機能障害の改善を示した．本研究の結果においても，介入開

始時の上肢運動機能障害の程度が中等度である場合が最も MCID 値以上の改善を

起こしやすい結果となった．一方，上肢 FMA が 32 点より高い患者は天井効果の

ため，HAL-SJ の介入効果は限定的であった可能性がある． 
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4-5. 結論 

本研究では，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットである HAL-SJ を用いた介

入により上肢 FMA の MCID 値以上の改善がみられる脳卒中患者の特性および影

響要因を明らかにするために，決定木分析により CPR を開発した．開発された

CPR では，HAL-SJ 開始時の上肢運動機能障害の程度および発症から HAL-SJ 開

始までの日数であった．本研究により，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを

用いた介入により効果が得られやすい脳卒中患者の特性および影響要因として介

入開始時の上肢運動機能障害の程度と発症からの日数であることが示唆された． 
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第 5 章 

総括 

 

要旨 

 3 つの研究課題より，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットの 1 つである

HAL-SJ を用いた介入は通常の介入と比較して脳卒中患者の上肢運動機能障害の

有意な改善に繋がることが示唆された．また，生体センサ付き外骨格型上肢ロボ

ットの高頻度の介入は低頻度の介入と比較して上肢 FMA の肩，肘，前腕項目の

有意な改善を示すことが示唆された．さらに，生体センサ付き外骨格型上肢ロボ

ットを有効活用する上で介入開始時の上肢運動機能障害の程度および発症から介

入開始までの日数が重要な特性および影響要因であることが示唆された．本研究

の意義は生体センサ付き外骨格型上肢ロボットの介入頻度や効果を示しやすい患

者の特性および影響要因に着目し，新たな知見を見出した点にある．これらの知

見は臨床家が生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを有効活用するためのエビデ

ンスの一助となる可能性がある． 
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5-1. 本研究の要約 

脳卒中の症状の 1 つに，上肢運動機能障害がある．上肢運動機能障害は下肢と比

較して予後が不良なことが多い（Carr et al, 1989）．脳卒中発症後 6 ヵ月の時点で

60％を超える患者が，上肢運動機能障害の完全な回復に至らず，麻痺側上肢を実生

活の中では使用することができないといわれている（Bonita et al, 1988; Broeks et 

al, 1999）．さらに，過去の研究では脳卒中患者の残存する障害の中で感じる最大の

懸念事項は上肢運動機能障害とされ，脳卒中患者の上肢運動機能障害の改善へのニ

ーズが非常に高いことを示している（Campbell et al, 2020）．そのため，脳卒中患

者の上肢運動機能障害の改善に向けた介入は脳卒中患者の上肢の運動機能障害の

改善へのニーズに応える上でも非常に重要である． 

上肢運動機能障害の改善に対するエビデンスの高い介入方法の 1 つに上肢ロボ

ットがある．脳卒中患者に対する上肢ロボットの効果についてのシステマティッ

クレビューでは，上肢ロボットを用いた介入は通常の運動療法と比較して，上肢

運動機能障害の改善において有意な効果を示した（Bertani et al, 2017）．しかし，

生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた研究は含まれておらず，生体セン

サ付き外骨格上肢ロボットが上肢運動機能障害の改善に効果があるかは検証され

ていない．また，上肢ロボットの種類によっては，通常の運動療法と比較して大

きな効果が得られないことが報告されている（Rodgers et al, 2019; Takebayashi et 

al, 2022）．そのため，脳卒中患者に対する上肢ロボットを用いた介入の効果の有
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無は，上肢ロボットの種類によって異なる可能性がある．さらに，生体センサ付

き外骨格上肢ロボットを臨床場面で用いる頻度や効果を示しやすい患者の特性お

よび影響要因に関する報告は少なく，臨床家は経験則でのみ生体センサ付き外骨

格上肢ロボットを用いた介入頻度を決めているのが現状である．そこで本論文で

は，脳卒中患者により上肢運動機能障害を呈した患者に対して，生体センサ付き

外骨格型上肢ロボットを有効活用するためのエビデンスの創出を目的とし，3 つ

の研究を行い，以下の結果を得た． 

 研究 1 では，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットである HAL-SJ を用いた介

入が脳卒中患者の上肢運動機能障害の改善に及ぼす効果を検証した．その結果，

HAL-SJ を用いた介入を行った時期は通常の介入を行った時期と比較して上肢運

動機能障害の有意な改善を示した．  

 研究 2 では，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットである HAL-SJ を用いた介

入頻度の違いが上肢運動機能障害の改善に影響を与えるかを検討した．その結

果，脳卒中患者において，高頻度に HAL-SJ を用いた介入は低頻度に HAL-SJ を

用いた群と比較して上肢 FMA の肩，肘，前腕の FMA に有意な改善がみられた．

しかし，ロジスティック回帰分析の結果では，高頻度に HAL-SJ を用いた介入を

行うことは上肢 FMA の臨床的に意味のある変化を示す患者の数を増やすほどの

影響はないことが示された．  
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 研究 3 では，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットである HAL-SJ により上肢

FMA の MCID 値以上の改善を示す脳卒中患者の特性および影響要因を明らかに

した．その結果，HAL-SJ を用いた介入により上肢 FMA の MCID 値以上の改善

に最も影響を与える患者の特性および影響要因として HAL-SJ 開始時の上肢運動

機能障害の程度および発症から HAL-SJ 開始までの日数であることが特定され

た．  

  

5-2. 本研究の含意 

5-2-1. 学術的貢献 

学術的貢献の第 1 に，生体情報を活用した上肢ロボットの効果を検証したこと

でロボットリハビリテーションの発展に貢献した点がある．システマティックレ

ビューにおいて上肢ロボットの効果の有無は検討されており，上肢ロボットを用

いた介入は通常の介入と比較して上肢運動機能障害の改善に有効であることが示

されている（Bertani et al, 2017; Wu et al, 2021; Chen et al, 2020）．しかし，生体

情報を活用した上肢ロボットの効果を検証した論文の該当はなかった．今回の研

究では，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットが脳卒中患者の上肢運動機能障害

の改善に与える効果を検証し，上肢運動機能障害の改善に有効である知見を示し

た．そのため，本研究から得られた知見はロボットリハビリテーションの発展に

貢献したといえる． 
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学術的貢献の第 2 に，脳卒中患者に対するロボットリハビリテーションの効果

に影響を及ぼす治療要因の解明に貢献した点がある．これまでの先行研究では，

脳卒中患者に対する上肢ロボットを用いた介入は 1 時間以内では効果が期待でき

ないことが示されている（Doumen et al, 2023）．しかし，上肢ロボットを有効活

用するための治療要因に関する報告は少なかった．今回の研究では治療要因の中

で介入頻度に着目し，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入頻度の

違いが上肢運動機能障害の改善に影響を与えるかを検討した．その結果，生体セ

ンサ付き外骨格型上肢ロボットを高頻度に用いることは肩・肘・前腕の運動機能

障害の改善に効果的であるが，臨床的に意味のある改善を示す患者を増やすほど

の影響を与える可能性は低い知見を示した．このような知見は従来の研究にな

く，脳卒中患者に対するロボットリハビリテーションの効果に影響を及ぼす治療

要因の解明に貢献したといえる． 

学術的貢献の第 3 に，生体情報のフィードバックを活かしたロボットリハビリ

テーションの適応基準の確立に貢献した点がある．先行研究では，上肢ロボット

を用いた介入に効果を示しやすい患者の特徴に関する報告はあったが，その基準

は曖昧であった（Duret et al, 2015; Hsieh et al, 2014）．今回の研究では，生体セ

ンサ付き外骨格型上肢ロボットにより上肢運動機能障害に対して臨床的に意味の

ある改善を示す脳卒中患者の特性および影響要因を検討し，開始時の上肢運動機

能障害の重症度および発症から開始までの日数が重要な影響要因である知見を示
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した．そのため，生体情報のフィードバックを活かしたロボットリハビリテーシ

ョンの適応基準の確立に貢献したといえる． 

 

5-2-2. 実践的貢献 

実践的貢献の第 1 に，脳卒中患者の上肢運動機能障害を改善するために生体セ

ンサ付き外骨格型上肢ロボットを効活用するためのプロトコルの作成に必要なエ

ビデンスを提示した点がある．これまでの研究により，上肢ロボットは脳卒中患

者の上肢運動機能障害の改善に対するエビデンスレベルは高く，臨床の場で広く

普及しつつあった．一方で，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットの介入効果や

有効活用するためのプロトコルは明らかにされていなかった．そのため，臨床家

の経験則でのみ生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入を行い，介入

頻度や適応患者の選定を行っていた．今回の研究により，生体センサ付き外骨格

型上肢ロボットの効果や介入頻度の影響，患者の選定基準の知見が明らかになっ

たことで有効活用するためのプロトコルの作成に繋げることができると考える． 

実践的貢献の第 2 に，診療ガイドラインの改定において本研究で得られた知見

を活用することができる点がある．脳卒中患者に対する上肢ロボットを用いた介

入は，American Heart / Stroke Association 2016（Winstein et al, 2016）や脳卒中

治療ガイドライン 2021（日本脳卒中学会 脳卒中治療ガイドライン委員会, 

2021）においてエビデンスレベルの高い介入とされている．一方で，これらの診



 

90 

 

療ガイドラインでは有効介入する方法に関しては明記されていない．今回の研究

により，診療ガイドラインの中で生体センサ付き外骨格型上肢ロボットの有効活

用する方法に関する項目を新たに策定するためのエビデンスの一助となる可能性

がある．診療ガイドラインの中で有効活用する方法を明記することにより，臨床

家が生体センサ付き外骨格型上肢ロボットの習熟度に関わらず生体センサ付き外

骨格型上肢ロボットを有効活用することができる．  

 

5-3. 本研究の限界および今後の課題 

5-3-1. 本研究の限界 

 研究の限界の第 1 に，一般化の問題がある．本研究は，単一の施設で実施され

た．セラピストの習熟度や看護提供体制など，リハビリテーションプログラム以

外の環境は施設によって異なる．そのため，本研究の結果は一般化できない可能

性がある．この限界を解決するためには，より多くの対象者に対する，多施設共

同研究が必要である． 

研究の限界の第 2 に，研究 1 において研究参加者がサンプルサイズを下回って

いた問題がある．ランダム化クロスオーバー比較試験である研究 1 のサンプルサ

イズの計算では各群で 14 名（合計 28 名）が必要であったのに対し，参加者数は

6 名（合計 12 名）であった．そのため，第 2 種のエラーが発生した可能性を考慮
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する必要がある．この限界を解決するためには，研究参加者を増やした更なる研

究が必要である．  

研究の限界の第 3 に，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを含めたリハビリ

テーションプログラムが完全には統一できていない問題がある．今回の研究で

は，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットの設定や運動回数は患者によって異な

っていた．さらに，リハビリテーションは個別化されており，生体センサ付き外

骨格型上肢ロボット以外の介入内容にも差が生じていた．そのため，生体センサ

付き外骨格型上肢ロボットの介入頻度以外の要因が上肢運動機能障害の改善に影

響を与えた可能性は否定できない．この問題を解決するためには，生体センサ付

き外骨格型上肢ロボットの設定方法や運動回数や生体センサ付き外骨格型上肢ロ

ボット以外のリハビリテーションの介入内容も可能な限り統一することが必要で

ある． 

 

5-3-2. 今後の課題 

脳卒中により上肢運動機能障害を呈した患者への介入における生体センサ付き

外骨格型上肢ロボットの有効活用に関する 3 つの検討課題を示す． 

検討課題の第 1 は，生活期（発症から 3 カ月以上）の脳卒中患者に対する生体

センサ付き外骨格型上肢ロボットの有効活用の方法を明らかにすることである．

今回の研究では，急性期から回復期（発症から 3 カ月以内）の脳卒中患者を対象
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としていたが，生活期の脳卒中患者に対する生体センサ付き外骨格型上肢ロボッ

トを有効活用する方法が検討できていない．生活期の脳卒中患者に対しても本研

究と同様に研究を行うことにより本研究から得られた知見の一般化の範囲や生活

期の脳卒中患者の独自性を明らかにすることができる．  

検討課題の第 2 は，患者の性格や心理状態が生体センサ付き外骨格型上肢ロボ

ットの効果に与える影響である．研究 3 で生体センサ付き外骨格型上肢ロボット

を用いた介入に有効活用する方法について介入頻度と効果を示しやすい患者の特

性および影響要因（年齢，性別，麻痺側，上肢運動機能障害の程度，発症からの

期間）について明らかにした．しかし，それ以外の要因については検討ができな

かった．脳卒中後の患者は，身体機能，認知機能，コミュニケーション障害に加

え，感情的な障害に直面することが多い（Dancause, 2006）．意欲や気分の障害

は，上肢の運動機能障害の改善に影響を与える（White et al, 2014; Gurr et al, 

2011）．そのため，患者の性格や心理面などの要因も含めた検討を行うことで生

体センサ付き外骨格型上肢ロボットのさらなる有効活用の方法を明らかにするこ

とができると考える． 

 第 3 の課題は，生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入により効果

を得られにくい患者に対する新たな介入方法の検討である．本研究結果では，肘

関節の屈筋または伸筋の腱反射が消失しているほどの重度の上肢運動機能障害を

呈した患者は生体センサ付き外骨格型上肢ロボットを用いた介入を行っても臨床
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的に意味のある効果が得られる可能性が低い知見が示された．そのため，臨床的

に意味のある効果が得られにくい患者に対しては生体センサ付き外骨格型上肢ロ

ボットと他の介入を併用し，効果を検証することにより生体センサ付き外骨格型

上肢ロボットの更なる有効活用する方法を見出すことができると考える．例え

ば，先行研究において重度の上肢運動機能障害の改善の効果を示されている介入

方法である神経筋電気刺激（Monte-Silva et al, 2019）や末梢磁気刺激（加賀, 

2022）がある．生体センサ付き外骨格型上肢ロボットと神経筋電気刺激，末梢磁

気刺激を併用した効果を検討することにより有効活用に役立つ新たな知見が得ら

れると考えられる．  

これらの課題を解決することにより，脳卒中により上肢運動機能障害を呈した

患者への生体センサ付き外骨格型上肢ロボットの更なる有効活用のエビデンスの

創出が期待される． 
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