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第 1章 序論 

 

要旨 
 
脳卒中者の歩行自立度の改善は，退院後の生活を送る上で重要な課題である．加えて，脳卒中

の罹患率は高齢者に多く，超高齢社会が進む本邦においても医療・介護に大きな影響を与えるこ

とが懸念される．歩行自立度の改善を目的とした従来のリハビリテーションでは，長下肢装具な

どの下肢装具が使用されてきた．一方で，近年は歩行支援ロボットを用いた歩行トレーニングも

普及してきており，その効果に関するエビデンスが報告されている．しかし，歩行支援ロボット

の種類や特徴は多岐にわたり，対象者の選択基準は明確にされていない．また，臨床の現場では

歩行支援ロボットを用いた歩行トレーニングの効果に影響する特徴をもつ脳卒中者が存在し，歩

行自立が困難な患者に遭遇する．そのため，その特徴を明らかにし新たなリハビリテーション戦

略を構築する必要性がある．そこで，本論文では特徴的な制御機構を有するハイブリッドアシス

ト付き歩行支援ロボットに注目し，歩行自立が困難な脳卒中者に対するハイブリッドロボットを

用いた新たなリハビリテーション戦略の探求を目的とする． 
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1-1 背景 
本邦は，深刻な超高齢社会に陥っている．総務省統計局が 2022年に公表している「人口推

計」によると，本邦の総人口は 12年連続で減少しており，15歳未満および生産年齢にあたる 15

〜64歳の割合は 2022年に過去最低値を示している．その一方で，総人口に占める 65歳以上の割

合は毎年増加しているとともに，2022年には過去最高値を示している（総務省統計局 2022）

（図 1-1）．超高齢社会の進行は，医療・介護人材の不足や社会保障制度の財政の不足といった

医療・介護分野に影響を与えている．  

超高齢社会に陥っている本邦において，脳卒中は高齢者に多く発症し今後の増加が懸念される

疾患である．脳卒中は，脳の一部の血流が失われたときに起こり，脳内の細胞が血液から必要な

酸素と栄養を得ることができず，細胞が死に至る疾患である．その結果，脳に永続的なダメージ

を与え，長期的な障害を引き起こし，死に至ることさえある．脳卒中の病型は発症機序により虚

血性脳卒中と出血性脳卒中の大きく 2種類に分けることができ，発症部位や発症機序によりさら

に細分化される（図 1-2）．脳卒中の発症時年齢は脳梗塞 75.6歳，脳出血 70.6歳であるとされる

（脳卒中データバンク）（図 1-3）．  

脳卒中は，重度の後遺症やそれに伴う要介護状態といった身体に対し重大な影響を与える点で

問題視されている．脳卒中の後遺症には，運動障害や感覚障害，言語障害，摂食・嚥下障害，注

意機能障害や遂行機能障害などの高次脳機能障害があり，発症部位や程度により症状の種類や重

症度が異なるとされる．これらの後遺症が重度となることで，セルフケアなどの日常生活動作

（Activity of daily living（ADL））に支障をきたし，他者からの介護を必要とする状態（要介護

状態）に至る．厚生労働省の調査によると，要介護状態に至る主な原因疾患の第 2位は脳卒中で

あり，介護度が重度とされる要介護 4，5に至る原因疾患の第 1位である（厚生労働省, 2022）

（表 1-1）．  

脳卒中者が退院後の生活を送る上で大きな課題となるのは，歩行自立度の低下である．前述し

た後遺症のうち運動障害や感覚障害は脳卒中者の 64％でみられる（Patel et al., 2006）．運動障害

は歩行などの身体活動に影響し（Cho et al., 2014），急性期脳卒中者の半数以上が歩行機能の低

下による歩行自立度の低下をきたす（Jørgensen et al., 1995）．また，歩行自立度の改善が得られ

ても監視下での外出に制限される（Lord et al., 2005）．脳卒中者の歩行自立度の改善は，セルフ

ケアや社会参加型のライフスタイルを維持するために不可欠である（Von et al., 2006）． 

以上のことから，脳卒中者の増加は介護認定者数の増加を招き，それは社会保障給付費の増加

に直結する．その結果，社会保障制度の財政の不足による入院期間の短縮や社会保障サービス・

介護者不足等に影響を与えるため問題視されている．そして，脳卒中者の歩行自立度の改善はそ

の者の人生だけでなく，医療・介護現場にも大きな影響を与えるため重要な課題である． 
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図 1-1 年齢区分別人口の割合の推移（1950年〜2022年） 

総務省統計局 

人口推計（2022年（令和 4年）10月 1日現在）結果の要約 

https://www.stat.go.jp/data/jinsui/2022np/index.html 

 

 
図 1-2 脳卒中の病型分類 

一般社団法人 日本脳卒中学会 

https://www.jsts.gr.jp/common/overview.html 
（閲覧日 2024年 3月 22日） 
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図 1-3 発症時年齢（2022年） 

日本脳卒中データバンク 

日本脳卒中データバンク報告書 2022年 

https://strokedatabank.ncvc.go.jp/f12kQnRl/wp-content/uploads/日本脳卒中データバンク報告書 2022

年_FIX.pdf 
（閲覧日 2024年 1月 25日） 
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表 1-1 現在の要介護度別にみた介護が必要となった主な原因（上位 3位） 
（単位:％）     2022(令和 4)年 
現在の介護度 第 1位 第 2位 第 3位 
総数 認知症 16.6 脳血管疾患（脳卒中） 16.1 骨折・転倒 13.9 
           
要支援 関節疾患 19.3 高齢による衰弱 17.4 骨折・転倒 16.1 

要支援 1 高齢による衰弱 19.5 関節疾患 18.7 骨折・転倒 12.2 
要支援 2 関節疾患 19.8 骨折・転倒 19.6 高齢による衰弱 15.5 
           

要介護 認知症 23.6 脳血管疾患（脳卒中） 19.0 骨折・転倒 13.0 
要介護 1 認知症 26.4 脳血管疾患（脳卒中） 14.5 骨折・転倒 13.1 
要介護 2 認知症 23.6 脳血管疾患（脳卒中） 17.5 骨折・転倒 11.0 
要介護 3 認知症 25.3 脳血管疾患（脳卒中） 19.6 骨折・転倒 12.8 
要介護 4 脳血管疾患（脳卒中） 28.0 骨折・転倒 18.7 認知症 14.4 
要介護 5 脳血管疾患（脳卒中） 26.3 認知症 23.1 骨折・転倒 11.3 
注: ｢現在の介護度｣とは，2022(令和 4)年 6⽉の要介護度をいう．    

厚生労働省 

Ⅳ介護の状況 

出展：https://www.mhlw.go.jp/toukei/saikin/hw/k-tyosa/k-tyosa22/dl/05.pdf 
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1-2 先行研究の概要 
1-2-1 ヒトの発達による歩行の獲得 

 歩行の自立とは他者の介助がなく，一人で歩くことができる状態である．歩行の自立を判断す

る指標としてリハビリテーションの分野では，日常生活動作の評価法である Functional 

Independence Measure（FIM）や脳卒中者の歩行自立度を評価する Functional Ambulation Category

（FAC）が使用されている．FIMでは 50mを介助なく補助具を使用して歩くことができれば「修

正自立」とし，補助具なく歩くことができれば「完全自立」と判定される．また FACでは，

15m程度の平地を自立して歩くことができれば「平地歩行自立」とし，不整地，階段，斜面を問

わず，自立して歩行が可能であれば「歩行自立」と判定される．つまりいずれの評価も，歩行の

自立の判定はある一定の距離を介助なく歩けることが基準となっている．したがって，これらの

指標を基準とするならば，歩行の自立は他者の介助なく一人で歩けることであるといえる． 

 しかしながら，歩行の自立は上記指標のように単純ではなく，多くの要素を考慮し判断をして

いる．歩行の自立の判定要素（図 1-4）として，2つの自立に関連する要素と，1つの要因に関連

する要素がある．運動能力（体力要素）的自立には，筋力や持久力，知覚，協調性・バランスの

要素が関連する．認知能力的自立には，視力・聴覚障害や高次脳機能等の要素が関連する．さら

に歩行能力要因には，歩幅・歩調や速度，歩行パターンなどの要素が関連している．歩行の自立

には，これらの要素を考慮し，歩行条件・自立性生活範囲を決定することが望ましいとしている

（植松ら, 2005）．これらの要素の中でも，歩行能力要因は高度な神経機構により制御される構

造ではあるが，ヒトの発達の段階で自然に獲得していくものである． 

独立二足歩行は乳児が多様な姿勢を介し，一定の年齢に達すると獲得するとされ，4つの時期

を経ると報告されている．乳児期は寝返り，座位，四つ這い，立位などの多様な姿勢を介し，直

立での移動である独立二足歩行（独立歩行）の獲得に至る．乳児が最初の独立歩行を見せる年齢

は，9.27から 14.89ヵ月齢の幅をもち（Adolph, 1995），それまでに（1）原始歩行期，（2）姿

勢制御発達期，（3）独立歩行の開始期を経て，（4）成人型歩行期へ移行していく．（Taga, 

1997）． 

（1）原始歩行期では，身体を支えて立たせた状態で，リズム生成系が原始歩行の基本パター

ンを生成する．腰，膝，足首の動きは同期しており，動的自由度の凍結（freezing）といわれ

る．この時期は姿勢制御系が未発達なため，ほとんどリズム生成系に影響しないとされる． 

（2）姿勢制御発達期では，姿勢制御系が発達し，伸筋と屈筋の同時興奮によって静的な姿勢

の保持を行う時期である．関節角の自由度を凍結することで立位姿勢の安定性を獲得し，静的自

由度の凍結といわれる．この時期は，姿勢制御系の発達を優先するためリズム生成系は抑制さ

れ，原始歩行は消失する． 

（3）独立歩行の開始期では，リズム生成系と姿勢制御系が相互に作用し始める時期である．

姿勢制御系が姿勢を確保しながら，徐々にリズム生成系が姿勢制御系を抑制していくことで，関

節角の自由度が解放され独立歩行が現れる時期である．（2）の時期で凍結された静的自由度が

解放される（静的自由度の解放（freeing））． 

（4）成人型歩行期は，（3）までの時点で獲得された独立歩行が正常歩行に移行していく時期

である．（3）の時期ではまだ動的自由度の凍結により腰，膝，足首の動きは同期しており，タ

イミングよく地面を蹴ることができないため小刻み歩幅である．しかし，（2）の時期より同期



  7 

された腰，膝，足首の動きを解除することで，各関節の動きが次第に独立していき，複雑な筋活

動パターンをもつ成人型の歩行へ移行していく（動的自由度の分化）．これらは複雑な神経機構

で制御されており，次項でそれらの神経機構を述べていく． 

 

 
図 1-4 歩行の自立の判定要素（植松ら, 2005を引用） 
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1-2-2 自立した歩行を実現する歩行パターンを生成する神経機構 

 我々の自動的でリズミカルな歩行パターンは，脊髄内にある周期的な筋活動を発生させる機構

により生成されると考えられている．この機構は中枢パターン発生器（central pattern generator

（CPG））と呼ばれ，中枢からの指令もしくは末梢からの感覚入力がなくとも活動し，歩行中の

筋活動の基本的なパターンの発生に大きな役割を担っているとされる．CPGが作動することによ

り屈筋・伸筋に作用する運動神経細胞が興奮し，歩行が実行される．このように CPGは自動的

に歩行運動を遂行することを可能にするが，その一方で必要に応じて上位中枢からの入力や末梢

からの感覚情報により，調整されるとも考えられている． 

歩行に関係する上位中枢は人類が二足歩行を獲得する過程において発達し，大きく 3つのプロ

セスに分けて考えられている（高草木, 2007）．その 3つとは，CPGを制御し歩行開始と速度調

整に関わる脳幹，感覚情報を受けて歩行運動の調整に関わる小脳，視覚情報をもとに踏み出しの

位置の定位などに関わる大脳皮質である．以下に 3つのプロセスについて解説する． 

1つ目の脳幹には歩行を誘発する機能が存在する（Davis et al., 1996）．中脳歩行誘発野

（midbrain locomotor region（MLR））はその一つであり，歩行開始に関与し，脊髄に対して遠心

性に出力する．また，視床下部にも視床下部歩行誘発野（subthalamic locomotor region（SLR））

が存在し，各歩行誘発野からの出力が CPGなどの歩行パターンの生成系や筋緊張制御系を駆動

して歩行を誘発する．筋緊張制御系は筋緊張の促通系と抑制系があり，延髄網様体路を介して脊

髄内の介在細胞や運動細胞に作用し，骨格筋の収縮に寄与することで筋緊張を調整する（図 1-

5）． 

2つ目の小脳は感覚器からのフィードバックに応じたタイミングや強度の微調整に関わると考

えられている．小脳には背側脊髄小脳路を介し関節覚（角度や位置）等の体性感覚と腹側脊髄小

脳路を介し CPGの活動に関する情報が入力（フィードバック）される．そして，入力されたそ

れらの情報を統合することで大脳皮質内の運動関連領域で企画された動作と実際の動作との誤差

が補正される．加えて，小脳虫部では姿勢バランスの調整，小脳半球中間部は立脚と遊脚の位

相，小脳半球外側部は視覚誘導性の運動調整に関与する． 

3つ目の大脳皮質は視覚情報をもとに運動を制御すると考えられている．大脳皮質は視覚情報

から得られた障害物の情報をワーキングメモリとして貯蔵し，それらの情報をもとに運動を制御

すると考えられている．また，大脳皮質は歩行の発動系にも関与していると考えられており，体

性感覚や視覚・聴覚情報等を統合する頭頂葉，歩行の企画・準備に関与する運動前野や補足運動

野，随意運動の指令を出す一次運動野がその役割を担っている（Mihara et al., 2012）（図 1-

6）．このように脊髄から大脳皮質までの多くかつ複雑な神経系が歩行に関係し，各領域が役割

を持ち，ネットワークを構築することで協調的な歩行システムが成立している． 

歩行時の脳活動は，歩行速度や環境に応じて変化する．先行研究では，健常人のトレッドミル

上での歩行時において，一次運動野の内側と補足運動野を中心とした大脳皮質の活動が上昇する

ことを報告している（Miyai et al., 2001）．その順序として，歩行の準備期から補足運動野が先行

して活動し，トレッドミルの加速時に，運動前野や前頭前野の活動および一次感覚運動野の活動

がみられる．特に速い速度の歩行や走行でみられるが，障害物を回避するような場合でも運動前

野や前頭前野の活動がみられる．また定常速度での歩行を続けると大脳皮質の活動は感覚運動野

に収束し，全般的な大脳皮質の活動は低下する（Suzuki et al., 2004; Suzuki et al., 2008）．したが
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って，歩行開始や速度変化などの環境変化への適応的調整には前頭葉領域が関与し，定常速度で

の自動的な歩行には，CPGを含む皮質下レベルの制御がより重要となると示唆されている．以上

のように，人間は基本となる自動的でリズミカルな歩行を脳幹や CPGが制御し，外部環境の変

化への対応や随意的な歩行を大脳皮質-基底核-視床ループが制御することで，歩行を階層的に制

御し，高度な歩行を実現し，自立した歩行を獲得している． 

 

 
図 1-5 筋緊張制御系と歩行制御の神経機構（高草木, 2007より引用） 

 

 
図 1-6 歩行・姿勢制御に関わる神経機構（Mihara et al., 2012より改変して引用） 
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1-2-3 脳卒中者の歩行自立度の低下のメカニズム 

 随意的な歩行に必要な四肢の随意運動は皮質脊髄路と呼ばれる錐体路系が主の経路となってい

る．皮質脊髄路は一次運動野から下降し，放線冠，内包後脚，中脳大脳脚，橋底部を通過し延髄

錐体に至る．そして，皮質脊髄路は延髄錐体で同側に下行する前皮質脊髄路と錐体交差した後に

反対側へ下行する外側皮質脊髄路に分かれ，同側および反対側の脊髄前角細胞に至る長い神経線

維である．前皮質脊髄路は主に同側の体幹筋を制御し，外側皮質脊髄路は主に四肢の筋を制御す

るとされている． 

運動麻痺は錐体路上の損傷により随意運動に障害をきたした結果とされている．脳卒中者の多

くは錐体路の損傷により片側優位の中枢性運動麻痺を呈し，筋緊張および運動パターンの異常に

伴う筋出力低下を特徴とする随意運動の機能低下をきたす（久保田, 2007）．中枢性運動麻痺の

特徴である筋出力低下と巧緻性の欠如のメカニズムについてモデル（望月, 2007）（図 1-7）で示

す．健常者の場合，筋出力を発揮する際には複数の一次運動野の運動ニューロンの神経活動が脊

髄運動ニューロンにて加算され，最終的に主動作筋と拮抗筋に同程度の神経活動が伝わるため，

協調的な収縮を得ることができる（図 1-7A）．一方で，脳卒中者でみられる中枢性運動麻痺で

は，脳卒中により一次運動野の運動ニューロンからの神経活動の一部が欠損し（黒線部分），そ

の結果脊髄運動ニューロンの興奮性が変化し，筋レベルでは主動作筋と拮抗筋の収縮のバランス

が崩れ，随意運動が阻害され（図 1-7B），運動麻痺が出現する．片側優位の運動麻痺を呈する

脳卒中者の多くは大脳と小脳を仕切るように存在する小脳テントのより大脳側（テント上）の病

変を呈しており，随意運動に加えて歩行に関連する内外部の情報の統合や歩行の準備・プログラ

ムの生成，運動指令の発令等の領域も影響を受けることで歩行障害を呈する． 

歩行では錐体外路系が姿勢制御に重要な役割を果たす．上記の錐体路系とは別の経路に錐体外

路系と呼ばれる経路があり，網様体脊髄路や前庭脊髄路が該当する．前述したように脳幹の中脳

や橋は歩行パターンを生成するが，延髄網様体はそれらの基盤となる筋緊張や姿勢変化を生成す

るとされる（Habaguchi et al., 2002; Drew et al., 1990）．延髄網様体には大脳皮質からの豊富な投

射を受けており，網様体脊髄路を介して体幹・四肢の筋緊張や姿勢変化を制御していると考えら

れている．加えて，前庭脊髄路は外側前庭神経核から起始し，内耳の前庭器官からの情報に基づ

き，姿勢変化に対し抗重力筋（四肢の伸筋）を興奮させることで姿勢制御に寄与している（Lund 

et al., 1968; Grillner et al., 1970）．錐体外路系による姿勢変化や筋緊張の制御が歩行の安定性に関

与しており，脳卒中が好発する内包や被殻といったテント上病変では，しばしば錐体路系と同時

に錐体外路系も損傷を受けることがあり，伸張反射（筋が急激に伸ばされた（伸張）際にダメー

ジを避けるために筋肉を収縮して保護する無意識の反応（反射））の亢進により異常な筋緊張が

生じる痙性や姿勢制御の障害も併発するとされる． 

これまで述べてきた歩行パターンの生成機構や錐体路系による随意運動の制御，錐体外路系に

よる姿勢変化や筋緊張の制御のいずれかが障害を受けることで歩行自立度の低下をきたすと考え

られる．脳卒中が好発する内包や被殻といったテント上病変では，錐体路系に障害を受けるため

病変側とは対側の運動麻痺が出現し，いわゆる片麻痺歩行と呼ばれる正常歩行とは逸脱した非対

称性の歩行を呈し，錐体外路系の障害を併発することで痙性や姿勢制御も歩行に影響をきたす．

また，小脳や脳幹といったテント下の病変では，失調症状と呼ばれる筋緊張の調整に障害を呈
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し，姿勢制御の異常や歩行パターンの逸脱といった症状を呈する．これらの症状は，歩行自立度

の低下をきたす要因となる． 

 

 
A               B 

図 1-7 中枢性運動麻痺のモデル図（望月, 2007を改変して引用） 
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1-2-4 脳卒中者の歩行自立度の改善に関わる神経機構の回復メカニズム 

脳卒中者の歩行自立度の改善に関わる神経機構の回復に脳の「可塑性」が関与する．脳の「可

塑性」は“脳卒中などにより損傷した部位以外の部位が損傷した部位の脳機能を代替すること”

（小山, 2015）とされる．サルを使った先行研究では，体性感覚野領域の可塑性について特定の

手指への集中的な課題により，その手指に関わる体性感覚野領域の拡大と別の手指の領域の縮小

が観察されたと報告されている（Jenkins et al., 1990）．また，一次運動野については，手指や前

腕への課題により一次運動野の手指・前腕領域の拡大が観察されたと報告されている（Nude et 

al., 1996）．また，人を対象とした研究では，慢性脳卒中者の覚醒時の健側上肢の使用を制約

し，患側上肢を使用するようなリハビリテーション（現在の非麻痺側上肢抑制療法（constraint-

induced movement therapy））を実施した前後での運動誘発電位を観察した結果，その振幅の増大

と電位を発生する大脳皮質領域が拡大したと報告されている（Liepert et al., 1998）． 

脳の可塑性は長期にわたる新たな神経ネットワークの構築によるものであるとされている．新

たな神経ネットワークの構築に不可欠であるシナプス結合の可塑性では，正常では利用されてい

ないシナプス連絡の顕在化（unmasking）による機能回復と軸索の神経側芽形成（sprouting）に

よる修復と考えられている（Kass et al., 1991; 川平ら,1995）．Unmaskingは通常抑制されている

神経細胞同士が神経伝導路として働く作用である．この現象は神経損傷により神経細胞同士の抑

制が減弱し，シナプスの伝導効率が向上することで顕在化する．この作用は神経損傷直後から数

時間で発現するとされる．一方で Sproutingは神経細胞が損傷された際に新たな神経路を形成し

ネットワークを構築する現象とされる．この現象は神経細胞が損傷した際にその近傍の軸索から

神経側芽が生じて起こるとされ，損傷後 2週間後から始まり，1ヶ月前後が最も発生数が高いと

される．これらの 2つの現象が新しい神経ネットワークを構築し，運動に関連する領域の可塑性

が高められることにより，随意的な歩行に影響を与える下肢の運動麻痺の回復に繋がると考えら

れている． 

 

1-2-5 歩行自立度の改善を目的とした運動療法 

 これまで述べてきたように，脳の可塑性には運動が重要であり，運動（トレーニング）には 3

つの原則があり，その中に特異性の原則がある．トレーニングの 3原則には過負荷の原則，可塑

性の原則，特異性の原則があり，Roux の法則（Roux, 1895）に基づいて発展した考え方だとして

いる（船渡, 2011）．その中でも特異性の原則について，人間の身体は，その身体にかかる要求

やストレスに応じて特別に適応するというものであると述べられている（Pearson et al., 2000）．

つまり特定の運動能力を向上させるためには，その運動に即した課題を実施することが必要であ

り，歩行自立度の改善を図るためには，歩行トレーニングが必要である． 

脳卒中者の歩行トレーニングでは，集中的かつ反復可能な課題指向型のトレーニングが推奨さ

れている．神経回路の形成強化に重要とされるシナプスの結合の可塑性（神経の可塑性）には，

Hebb則と呼ばれる原則がある．本原則では，ある細胞間で，繰り返しあるいは絶え間なく刺激

を受けることにより，成長過程あるいは代謝変化が一方あるいは両方の細胞に起こり，細胞間の

伝導効率が増加する（Hebb, 1949）とされ，集中的かつ反復的な課題の重要性が古くから言われ

ている．脳卒中の治療指針である「脳卒中治療ガイドライン 2021」（ガイドライン 2021）で

も，頻回な歩行トレーニングやトレッドミルを使用した歩行トレーニングについて，妥当性が高
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く，無作為化比較試験（Randomized Controlled Trial（RCT））などによる高いエビデンス（推奨

度 A，エビデンスレベル高）を示している（表 1-2）（日本脳卒中学会 脳卒中ガイドライン委員

会, 2021）．これらのトレーニングは課題指向型アプローチと呼ばれ，“集中トレーニング，可

変練習，断続的なフィードバックを含む運動学習と運動制御の原則を適用する，高度に個別化さ

れた対象者中心のリハビリテーションアプローチを反復した課題（Almhdawi et al., 2016）”と定

義されている．運動学習は“巧みな課題遂行の能力を永続する変化に導くような実践あるいは経

験に関係する一連の過程”とされ，脳の可塑性に重要な過程である．課題指向型アプローチの効

果を検討したメタアナリシス（French et al., 2016）では，標準的な訓練と比較し，6分間歩行テ

ストで測定した歩行距離や FAC，立位バランス，ファンクショナルリーチ距離，各種の指標を

まとめた下肢機能，を改善させることが報告されている．また，他の先行研究では上肢への課題

指向型アプローチを意識したトレーニングを実施した結果，両側の海馬，感覚野，運動野に両側

対称な灰白質の質量の増加を認めたと報告しており（Gauthier et al., 2008），脳の可塑性が得ら

れたことを示唆している．以上のことから，集中的かつ反復可能な課題指向型のトレーニングで

ある課題指向型アプローチは，神経の可塑性および脳の可塑性を得るために効果的であるといえ

る． 

課題指向型アプローチには，適切な補助によって得られる運動・感覚刺激による適切な運動制

御が重要である．リハビリテーション効果は運動出力の結果で得られる感覚入力に影響を受ける

とされ，適切な運動出力により得られる感覚入力の反復が適切な運動出力の定着を促し，適切な

運動制御に繋がることを示している．前述した運動学習の過程では，内部モデルと呼ばれる運動

制御モデル説が提唱されている．内部モデルはある運動を企図した際の脳内で計画される適切な

運動出力を調整する過程とされ，順モデルと逆モデルに区別される．順モデルは一次運動野から

筋肉に送信された運動司令の遠心性コピーから運動の結果（感覚フィードバック）を予測する運

動制御モデル（Wolpert, 1996）である．一方で逆モデルは望ましい運動結果から，それを実現す

るために必要な運動指令を計算する運動制御モデル（Kawato, 1987）とされる．そして，適切な

運動・感覚刺激による適切な運動制御を得るためには，リハビリテーション指導者の適切な補助

が重要であると感覚運動制御モデル（図 1-8）で示されている（Reinkensmeyer et al., 2004）．以

上のことから，適切な補助による適切な運動制御に基づいた運動学習が課題指向型アプローチに

よる脳の可塑性を得るために重要である． 

 臨床現場おいて運動麻痺を有する脳卒中者への標準的なリハビリテーション（ニューロリハビ

ビリテーション）として，下肢装具を使用した歩行トレーニングが推奨されている．これまで述

べてきたニューロサイエンスとその関連の研究によって明らかになった脳の理論等の知見をリハ

ビリテーション医療に応用した概念，評価方法，治療法はニューロリハビリテーションという分

野で確立されており（道面, 2013），脳卒中者の標準的なリハビリテーションとなりつつある．

ニューロリハビリテーション分野での脳卒中者への歩行トレーニングでは，下肢装具のうち膝や

足関節の機能を補完・代替し適切な補助を提供する目的で長下肢装具（図 1-9）が多く使用され

ている．長下肢装具の効果については，膝・足関節の固定または制動により，（1）発症早期か

らの立位・歩行練習による ADLの改善（Sato et al., 2022），（2）関節の固定による静的立位バ

ランスの向上（Ota et al., 2019），（3）歩行時の左右非対称性の改善（Boudarham et al., 2013），

（4）麻痺側下肢の筋活動の促進（大鹿ら, 2017），（5）倒立振子運動によるエネルギーコスト
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の軽減（Kuo et al., 2007）の 5つ効果が報告されている．また，ガイドライン 2021でも表 1-3に

示すようにエビデンスが公表されており，下肢装具を使用した歩行トレーニングが推奨されてい

る． 

その一方で，長下肢装具を使用した歩行にはいくつかの課題がある．長下肢装具を使用した歩

行トレーニングは徒手的な介助で行うため，（1）運動量の提供に関する限界（De Leon et al., 

1998），（2）介助者側の因子による影響（高島ら, 2017），（3）関節自由度の制限等の課題が

報告されている．（1）運動量については，先行研究で神経損傷後の残存神経回路の結合性に影

響を与える（Murphy et al., 2009; Edgerton et al., 2004）とされ，歩数の量が多いほど運動能力の改

善に繋がる（De Leon et al., 1998）ことが報告されている．しかし，臨床場面において徒手的な

介助歩行で提供できる運動量に限界がある．（2）介助者側の要因については理学療法士として

の経験年数が挙げられており，正常運動出力へ導くための理学療法士の補助技能についての課題

が示されている．（3）関節自由度の制限については，下肢の支持性（体重を支える力，安定

性）を得ることを目的とした膝や足関節の固定または制動により，関節運動の自由度は制限さ

れ，いわゆる正常歩行とは異なる歩容となる課題がある．その課題を解決する策として，歩行支

援ロボットの普及が進んできている． 

 

表 1-2 推奨される歩行障害に対する歩行訓練 

1.歩行機能を改善させるために，頻回な歩行訓練を行うことが勧められる                    
（推奨度 A，エビデンスレベル高） 

2.亜急性期において，バイオフィードバックを含む電気機器を用いた訓練や部分免荷    
トレッドミル訓練を行うことは妥当である（推奨度 B，エビデンスレベル高） 

3.歩行可能な発症後早期脳卒中患者に対して，歩行速度や耐久性を改善するために        
トレッドミル訓練を行うことが勧められる（推奨度 A，エビデンス レベル高） 

4.歩行ができない発症後 3ヶ月以内の脳卒中患者に対して，歩行補助ロボットを用いた

歩行訓練を行うことは妥当である（推奨度 B，エビデンスレベル中） 

5.下垂足を呈する脳卒中患者に対して，歩行機能を改善するために機能的電気刺激を 

行うことは妥当である（推奨度 B，エビデンスレベル高） 

（脳卒中治療ガイドライン 2021を改変して引用） 
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図 1-8 感覚運動制御モデル（Reinkensmeyer, 2004を改変して引用） 
 

 
図 1-9 ⻑下肢装具 

⽇本⽀援⼯学理学療法学会（2021） 
「⻑下肢装具」 

出展：https://www.jptsat.jspt.or.jp/useful-information/useful-information-708/ 
（閲覧⽇ 2024 年 1 ⽉ 25 ⽇） 
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表 1-3 推奨される歩行障害に対する装具療法 

1.脳卒中片麻痺で膝伸展筋筋力もしくは股関節周囲筋筋力が十分でない患者に対して，

歩行機能を訓練するために長下肢装具を使用することは妥当である．       

（推奨度 B，エビデンスレベル低） 

2.脳卒中片麻痺で内反尖足がある者に対して，歩行機能を改善させるために短下肢装具

を使用することは妥当である（推奨度 B，エビデンスレベル高） 

（脳卒中治療ガイドライン 2021を改変して引用） 
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1-2-6 ハイブリッドアシスト付き歩行支援ロボットを用いた歩行トレーニングの有効性 

リハビリテーション分野における歩行支援ロボットはロボット系治療器具の人間装着型ロボッ

トに分類される．経済産業省のロボット政策研究会では，「センサー」，「知能・制御系」およ

び「駆動系」の 3つの要素技術があるものを「ロボット」と定義している．リハビリテーション

分野で使用されるロボットには「ロボット系治療器具」という呼称を用いており，（1）人間装

着型ロボット，（2）生活支援ロボット，（3）遠隔操作ロボットの 3つに分類している．その中

でも歩行支援ロボットは，人間装着ロボットに分類され（陳, 2018），立位での実践的な歩行機

能の回復を目的とした装置であり，体幹の姿勢保持と両下肢の駆動機構をもつものが多いとされ

る（榊ら, 2006）． 

歩行支援ロボットは End-effector system（エンドエフェクタシステム）（図 1-10）と

Exoskeleton system（外骨格型システム）（図 1-11）の 2つのシステムに大別される．エンドエフ

ェクタシステムは，四肢の最も遠位部に作用して運動を発生させる構造となっており，関節を固

定するフレームはなく，四肢の動きはフットプレートとハンドルを使用して生成される

（Freivogel et al., 2008; Hesse et al., 2010; Hesse, 2000）．一方で外骨格型システムは，ロボットと装

着者の関節の運動軸と運動面を揃えるための外骨格フレームがあり，各関節は事前にプログラム

された軌道を使用して誘導される構造となっている(Chen et al., 2013)．  

歩行支援ロボットは様々な特徴を有し，これを用いた歩行トレーニングは神経可塑性を高め

る．歩行支援ロボットの特徴として，（1）発症早期からの歩行練習が安全に実施できる

（Schröder J et al., 2019），（2）関節の自由度の調整が可能であるため，正常歩行に近い歩容を

引き出すことができる（Kawamoto et al., 2013），（3）制御された反復的で課題特異的な刺激を

与えることができる（Baronchelli et al., 2021），（4）定量的なフィードバックを与えることがで

きる（Chen et al., 2013），（5）再現性が高く介助者側の因子の影響を受け難い点が挙げられ

る．脳卒中者を対象とした歩行支援ロボットに関するシステマティックレビュー（Mehrholz et 

al., 2017）では，歩行支援ロボットを用いた反復歩行運動が神経の可塑性を高めると報告されて

いる．加えて，ガイドライン 2021でも歩行が困難な脳卒中者に対する歩行支援ロボットの使用

は妥当であり，観察研究などによる強いエビデンスがある（推奨度 B，エビデンスレベル中）と

公表している（日本脳卒中学会 脳卒中ガイドライン委員会, 2021）．以上のことから，これらの

特徴をもつ歩行支援ロボットは装着者に反復的で課題特異的な刺激と定量的な感覚入力を与え，

神経可塑性を高めることができると考えられる． 

歩行支援ロボットの一種である Hybrid Assistive Limb®は，唯一のハイブリッドアシスト付き歩

行支援ロボット（ハイブリッドロボット）である．Hybrid Assistive Limb®（HAL®）

（CYBERDYNE 株式会社）は人が装着することにより身体機能を補助，拡張，改善することを

目的とした装着型のロボットである．その独自の特徴は，装着者の意思に基づいた動きをロボッ

トの動きに変化させることができる随意制御機構である（山海ら, 2017）．これは人が身体を動

かす際に脳から神経を介し，筋肉へと伝わる生体電位信号（Bio-electrical Signals（BES））と呼

ばれる電気的な信号を皮膚表面から生体センサーで読み取ることで実現される．HAL®はその基

本的な原理をそのままに，その用途に合わせ，（1）下肢タイプ，（2）単関節タイプ，（3）腰

タイプの 3 つに分類される．その中でも（1）下肢タイプが歩行支援ロボットに該当し，外骨格

型システムに分類され，2 種類のタイプがある．2 種類のタイプとは後述する保険診療が認めら
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れる疾患に対し使用する医療用下肢タイプと医療用と同様の機能を有し非保険診療下で使用する

自立支援用下肢タイプ（図 1-12）である．加えて，この歩行支援ロボットの特徴は，前述した随

意制御と内蔵されたプログラムに基づく自動制御の 2つの制御機構を組み合わせた（ハイブリッ

ドな）アシスト機構を有する点である．従来の歩行支援ロボットは内蔵されたプログラム内の動

作に基づき，装着者の意思は考慮されないため，装着者は受動的なアシストを受けていた．一方，

HAL®では生体電位信号を読み取り，装着者自身の意思に基づく能動的なアシストを受けること

ができる．この特徴を有する歩行支援ロボットは HAL®のみであり，HAL®は現存する唯一のハ

イブリッドロボットといえる． 

ハイブリッドロボットは歩行自立度の改善に対し有効とされている．現在，ハイブリッドロボ

ットである HAL®の医療用下肢タイプは，8 つの緩徐進行性の神経・筋疾患（脊髄性筋萎縮症，

球脊髄性筋萎縮症，筋萎縮性側索硬化症，シャルコー・マリー・トゥース病，遠位型ミオパチー，

封入体筋炎，先天性ミオパチー，筋ジストロフィー）に有効性が認められ，保険診療が可能とな

っている．上記疾患に対し，1クール 5週間で計 9回（1回あたり装着脱を含めた 60分の歩行ト

レーニング）としたプロトコルで実施をすることで，2 分間での歩行距離やケイデンスの改善が

報告されている（Nakajima et al., 2021）．また，脳卒中者の歩行自立度への効果もいくつか報告

されている．その効果とは，脳卒中者の最大および快適歩行速度の向上による社会的有用性

（Yoshikawa et al., 2017）や歩行自立度を指標とした実用歩行の獲得（Taki et al, 2020），その実

施可能性（信頼性と安全性）である（Wall et al., 2015）．以上のことから，ハイブリッドロボッ

トを用いた歩行トレーニングは反復的かつ定量的な運動制御による課題指向型のトレーニングを

提供し，脳卒中者の歩行自立度の改善の効果とその安全性が示されている． 

 

 
図1-10 G-EO system 

Reha Technology AG（2012） 
「G-EO system」 

出典：https://www.researchgate.net/figure/G-EO-system-end-effector-gait-rehabilitation-robot-
with-visual-biofeedback-for-volitional_fig1_308134219 

 （閲覧⽇：2024 年 1 ⽉ 6 ⽇） 
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図 1-11 ウェルウォーク WW-2000 
トヨタ⾃動⾞株式会社（1937） 
「ウェルウォーク WW-2000」 

出典：https://global.toyota/jp/newsroom/corporate/30609537.html 
（閲覧⽇：2024 年 1 ⽉ 6 ⽇） 

 

 

図 1-12 HAL®⾃⽴⽀援⽤下肢タイプ 
CYBERDYNE 株式会社（2004） 

｢HAL®⾃⽴⽀援⽤下肢タイプ Pro（JP モデル）｣ 
出典：https://www.cyberdyne.jp/products/fl05.html 

 （閲覧⽇：2024 年 1 ⽉ 6 ⽇） 
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1-3 本論文の問題意識 
しかしながら，臨床現場ではハイブリッドロボットを用いた歩行トレーニングでは歩行自立度

の改善に効果を示さない脳卒中者に遭遇し，それを解決する新たなリハ戦略は検討されていな

い．これまで述べたように，歩行支援ロボットは適切な補助による反復的で課題特異的な刺激と

定量的な感覚入力が提供できる点で脳の可塑性を促し，歩行自立度の改善を図れることが期待さ

れる．一方で，RCTでは従来の歩行トレーニングと比較して実施直後とその 6ヶ月後での歩行能

力の変化に差はなかったと報告もされている（Wall et al., 2020）．また，別の研究では重度脳卒

中者への早期歩行トレーニングでの使用に関する安全性を示している一方で，歩行能力・歩行自

立度に改善を示さなかったと報告されている（Yokota et al., 2023）．このように，歩行自立度の

改善が得られない脳卒中者が存在する点で，脳卒中者への歩行支援ロボットを用いたリハビリテ

ーション戦略に関して，新たな視点が必要である．  

ハイブリッドロボットを用いた新たなリハビリテーション戦略が探求されていないことで，脳

の可塑性を引き出せない可能性がある．脳梗塞発症後のほぼ数週以内には組織的な修復が生じ，

この動的再構築の時期には治療的介入に鋭敏に反応する．そのため，適切なリハビリテーション

の実施により脳の可塑性への相乗効果の付与が期待されている（Nudo et al., 1996）．これについ

ては，脳梗塞発症後の初期 2〜3週以内のリハビリテーションよる早期介入が運動野の可塑的再

組織化を最大限に引き出すとされている．一方で発症 1カ月以後からの遅延介入では手の運動野

支配領域の萎縮が生じてしまうことが明らかにされている（Barbay et al., 2006）．つまり，より

早期の適切なリハビリテーション戦略による介入が脳の可塑性に相乗効果を与える点で重要であ

り，新たなリハビリテーション戦略が探求されていないことで発症早期の大切な時期での脳の可

塑性を引き出せない可能性がある． 

ハイブリッドロボットを用いた新たなリハビリテーション戦略は探求することは，前述した時

期での脳の可塑性を最大限に引き出すことができる可能性がある．その結果，歩行自立が困難な

脳卒中者の歩行自立度の改善に寄与すると考えられる．以上のことから，ハイブリッドロボット

を用いた新たなリハビリテーション戦略を探求することは重要な課題である． 

 
1-4 本論文の目的 
本論文の目的である歩行自立が困難な脳卒中者に対するハイブリッドロボットを用いた新たな

リハビリテーション戦略の探求には，適切な対象者・治療法の選択のためにハイブリッドロボッ

トの効果に影響を与える脳卒中者の特徴を明らかにする必要がある．現状，ハイブリッドロボッ

トを用いた歩行トレーニングでは適切な対象者・治療法の選択のための適応基準等のプロトコル

は確立されておらず，その適応となる対象者の特徴はほとんど検証されていない．つまり，不適

応となる特徴も明らかにされていないと言える．過去のシステマティックレビューでも“特定の

ロボットが効果的に作用する脳卒中者の特徴を特定することに焦点を当てるべき”（Calabro et al., 

2021）と警鐘を鳴らしている． 

ハイブリッドロボットを用いた歩行トレーニングの適応基準は脳卒中者の歩行自立に影響する

因子が関係する可能性がある．今回ハイブリッドロボットを用いた歩行トレーニングの対象とな

る脳卒中者は，歩行トレーニングの開始時点で多くの場合に歩行ができないもしくは多くの介助

を要している．つまり，潜在的に歩行自立度の改善を阻害する特徴をもつといえる．それらの特
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徴がハイブリッドロボットを用いた歩行トレーニングの効果に影響する可能性がある．そのた

め，脳卒中者の歩行自立度に影響する特徴に着目することが，ハイブリッドロボットを用いた歩

行トレーニングの適応および不適応となる患者の抽出につながると考えられる． 

本論文は，歩行自立が困難な脳卒中者に対するハイブリッドロボットを用いた新たなリハビリ

テーション戦略の探求を目的とする．歩行自立が困難な脳卒中者に対し，新たなリハビリテーシ

ョン戦略を創出することで多くの脳卒中者の歩行自立度の改善につながる可能性がある．また，

今後深刻化する超高齢社会の中で新たなリハビリテーション戦略の確立により脳卒中者の歩行自

立度を改善する可能性を高めることが，医療・介護が抱える問題の解決の一助につながると考え

られる． 

 

1-5 本論文の構成 
本論文の目的を達成するために，下記の 3つの研究課題を設定して検証および検討を行う．本

稿の第 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章ではハイブリッドロ

ボットを用いた歩行トレーニングによる歩行自立度の改善の効果に関するシステマティックレビ

ューを行う．第 3章ではハイブリッドロボットを用いた歩行トレーニングの効果に影響する脳卒

中者の特徴を明らかにする．第 4章ではハイブリッドロボットを用いた歩行トレーニングによる

歩行自立度の改善の効果に影響する特徴をもつ脳卒中者を対象とし，ハイブリッドロボットと反

復末梢磁気刺激との併用による新たなリハビリテーション戦略の効果ついて検討する．最後の第

5章では 3つの研究課題を総括する． 
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第 2章 ハイブリッドアシスト付き歩行支援ロボットを用いた歩行トレーニングが
脳卒中者の歩行能力に与える影響 
無作為化比較試験を対象としたシステマティックレビュ－（研究 1） 

 
要旨 
 

研究 1では，信頼性の高い研究デザインで実施された論文を対象としたシステマティックレビ

ューを実施し，脳卒中者に対する Hybrid Assistive Limb®（HAL®）を用いた歩行トレーニングの

有無と歩行自立度の改善との関連性を示すエビデンスを評価することを目的とした．研究デザイ

ンは，無作為化比較試験（Randomized Controlled Trial（RCT））を対象としたシステマティック

レビューであり，PubMed，the Cochrane Library，Physiotherapy Evidence Database (PEDro)，

Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL)より，対象となる論文を検索し

た．その結果，特定された 308編の論文のうち 3編の論文が抽出された．3編の論文は，患者の

属性が一貫しておらず，その結論も異なっていた．研究 1の結果から，脳卒中者の歩行自立度の

改善に対する HAL®の有効性を支持する強力なエビデンスは得られなかった．一方で，ベースラ

イン時の運動麻痺の重症度や歩行自立度が HAL®を用いた歩行トレーニングの効果に影響を与え

る可能性が示唆された． 

 
 
Taki S, Iwamoto Y, Imura T, et al. Effects of gait training with the Hybrid Assistive Limb on gait ability in 

stroke patients: A Systematic Review of Randomized Controlled Trials. J Clin Neurosci. 2022, 101, 186–

192. 
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2-1 はじめに 
第 1章の本論文の目的として挙げた“歩行自立が困難な脳卒中者に対するハイブリッドアシス

ト付き歩行支援ロボット（ハイブリッドロボット）を用いた新たなリハビリテーション戦略の探

求”を達成する上で，現段階でのハイブリッドロボットを用いた脳卒中者に対するハイブリッド

ロボットの使用の有無と歩行自立度の改善との関連性を示すことは一つの課題である．これを示

すことで，現時点でのハイブリッドロボットを用いた歩行トレーニングの効果に関するエビデン

スを評価することに繋がると考えられる．過去に歩行支援ロボットを用いた歩行トレーニングの

有無と脳卒中者の歩行自立度の改善との関連性を示すエビデンスをまとめたシステマティックレ

ビュー（Mehrholz et al., 2017）が報告されている．しかし，そのレビューでは現存する多種多様

な歩行支援ロボットを対象としていたため，ハイブリッドロボットである Hybrid Assistive 

Limb®（HAL®）単独での効果のエビデンスを示すには至っていない．また HAL®を用いた歩行

トレーニングの効果についてのシステマティックレビューは 1報のみ存在するが（Wall et al., 

2015），このレビューの対象となった 7編の論文うち無作為化比較試験（Randomized Controlled 

Trial（RCT））は１編のみであり，他の 6編は観察研究であった．加えてバイアスリスクが未評

価であったため，信頼性の高い研究によるエビデンスを示すには至っていない．そこで，第 2章

では脳卒中者に対する HAL®を用いた歩行トレーニングの有無と歩行自立度の改善との関連性を

示すエビデンスを評価するため，信頼性の高い研究デザインでかつ，バイアスリスクを十分に評

価したシステマティックレビューの実施が必要である． 

脳卒中者に対する HAL®を用いた歩行トレーニングの効果については，従来のリハビリテーシ

ョンと比較して歩行速度や歩行自立度の改善に有効だと報告されている．脳卒中者に対する従来

のリハビリテーションでは，前章で述べたように歩行トレーニング時に長下肢装具を使用してお

り，様々な効果と課題が報告されている（De Leon et al., 1998; 高島ら, 2017）．一方で近年普及

が進んでいる歩行支援ロボットについては，長下肢装具の課題を補う特徴をもつ．特に HAL®は

随意制御と呼ばれる他の歩行支援ロボットとは異なる歩行支援機構を有するため，HAL®による

誘導・サポートにより装着者の意図した動作を意図したタイミングで表現できる点で，正常な歩

行運動パターンの回復に寄与するとされている（Kawamoto et al., 2013）．そのため，従来のリハ

ビリテーションと比較し，歩行自立度の改善に有効であると報告されている（Nam et al., 

2019）．その他にも回復期において従来の歩行トレーニングのみを受けた脳卒中者と比較し，

HAL®を用いた歩行トレーニングを受けた脳卒中者の実用歩行を獲得する割合が有意に高いとい

う報告もされている（Taki et al., 2020）． 

一方で脳卒中者に対する HAL®を用いた歩行トレーニングと従来の歩行トレーニングの効果に

差がないという報告もある．先行研究では，脳卒中者に対する HAL®を用いた歩行トレーニング

は従来の歩行トレーニングと比較し実施直後とその 6ヶ月後で歩行能力の変化に差はなかったと

報告されている（Wall et al., 2020）．また，別の研究では，6分間歩行試験と最大歩行速度を指

標として，脳卒中者に対する HAL®を用いた歩行トレーニングと従来の歩行トレーニングでの効

果を比較したところ，最大歩行速度の改善に差はなかったと報告をしている（Watanabe et al., 

2021）．つまり，現状では HAL®を用いた歩行トレーニングの効果について研究間で異なった見

解を示しており，脳卒中者に対する HAL®を用いた歩行トレーニングの明確な効果やそのエビデ

ンスには疑問の余地がある．  



  24 

そこで第 2章での目的は，信頼性の高い研究デザインである RCTを対象としたシステマティ

ックレビューを実施し，脳卒中者に対する HAL®を用いた歩行トレーニングの有無と歩行自立度

の改善との関連性を示すエビデンスを評価することである．加えて，HAL®を用いた歩行トレー

ニングの効果に影響を及ぼす脳卒中者の集団属性の特徴を探る．本章で現時点での脳卒中者に対

するエビデンスを評価することは，適切な対象者および治療法の選択をする際の判断材料となる

ことに繋がり，本論文の目的を達成する上での一助となると考えられる．  

 
2-2 方法 
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA)の記述に基づき，シ

ステマティックレビューを実施した．研究 1の実施にあたり，このプロトコルを University 

hospital Medical Information Network（UMIN）(登録番号 UMIN000044414)に登録している． 

 

2-2-1 検索手法と選択基準 

研究 1では，PubMed，the Cochrane Library，Physiotherapy Evidence Database（PEDro），

Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature（CINAHL）で掲載された論文を系統的に検

索した．対象は各データベースが開設した日から 2021年 3月 24日までに掲載された論文とし

た．研究 1の目的に合わせて PICOを検討し，各項目を次のように設定した．対象となる患者ま

たは状況（Participants）は strokeとし，介入（Intervention）は hybrid assisted limb®（HAL®）と

し，対照群（Comparison）は設定せず，アウトカム（Outcome）は gaitとし，対象とする研究デ

ザインを RCTとした．そして，すべてのデータベースで，キーワード，Medical Subjects 

Headings（MeSH）ターム，個々のデータベースによって提案された検索語，Boolean phrases

（and，or，or notで結合された用語）を使用して検索した（表 2-1）．さらに，これらの論文の

関連文献を同定するために，ハンドサーチによる検索も実施した． 

研究 1では選択基準と除外基準を次のように設定した．選択基準は，（1）出血性または虚血

性脳卒中と診断された者である，（2）歩行能力を改善するために HAL®を用いた歩行トレーニ

ングを受けた者である，（3）対照群は従来の治療を受けている（例: 通常の理学療法，介助によ

る歩行トレーニングなど），（4）無作為化比較試験としてデザインされた研究であるの４つを

基準とした．また，除外基準は，（1）対象者がくも膜下出血と診断されている，（2）HAL®と

他の治療法やロボットとの併用による有効性を検討した研究（例: 機能的電気刺激）の 2つの基

準とした． 
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表 2-1 出版された論⽂の検索に使⽤した各電⼦データベースの検索⼿法 
2-1-1 PubMed の検索⼿法 
  Query 

#1 

((((((((((((((Stroke[MeSH Terms]) OR (Stroke[Title/Abstract])) OR (Acute 
Cerebrovascular Accident[Title/Abstract])) OR (apoplectic stroke[Title/Abstract])) OR 
(apoplexia[Title/Abstract])) OR (apoplexia cerebri[Title/Abstract])) OR 
(Apoplexy[Title/Abstract])) OR (brain attack[Title/Abstract])) OR (Brain Vascular 
Accident[Title/Abstract])) OR (cerebral apoplexy[Title/Abstract])) OR (Cerebral 
Stroke[Title/Abstract])) OR (Cerebrovascular Accident[Title/Abstract])) OR 
(Cerebrovascular Apoplexy[Title/Abstract])) OR (Cerebrovascular 
Stroke[Title/Abstract])) OR (CVA[Title/Abstract]) 

#2 

((((((((((((((((((((((((((((((Brain Infarction[MeSH Terms]) OR (Brain 
Infarction[Title/Abstract])) OR (Brain Infarctions[Title/Abstract])) OR (Infarction, 
Brain[Title/Abstract])) OR (Infarctions, Brain[Title/Abstract])) OR (Infarct, 
Brain[Title/Abstract])) OR (Infarcts, Brain[Title/Abstract])) OR (Anterior Circulation 
Brain Infarction[Title/Abstract])) OR (Infarction, Brain, Anterior 
Circulation[Title/Abstract])) OR (Anterior Circulation Infarction, Brain[Title/Abstract])) 
OR (Infarction, Anterior Circulation, Brain[Title/Abstract])) OR (Brain Infarction, 
Anterior Circulation[Title/Abstract])) OR (Venous Infarction, Brain[Title/Abstract])) OR 
(Brain Venous Infarction[Title/Abstract])) OR (Brain Venous 
Infarctions[Title/Abstract])) OR (Infarction, Brain Venous[Title/Abstract])) OR 
(Infarctions, Brain Venous[Title/Abstract])) OR (Venous Infarctions, 
Brain[Title/Abstract])) OR (Brain Infarction, Venous[Title/Abstract])) OR (Brain 
Infarctions, Venous[Title/Abstract])) OR (Infarction, Venous Brain[Title/Abstract])) OR 
(Infarctions, Venous Brain[Title/Abstract])) OR (Venous Brain 
Infarction[Title/Abstract])) OR (Venous Brain Infarctions[Title/Abstract])) OR (Anterior 
Cerebral Circulation Infarction[Title/Abstract])) OR (Infarction, Anterior Cerebral 
Circulation[Title/Abstract])) OR (Brain Infarction, Posterior Circulation[Title/Abstract])) 
OR (Posterior Circulation Infarction, Brain[Title/Abstract])) OR (Posterior Circulation 
Brain Infarction[Title/Abstract])) OR (Infarction, Brain, Posterior 
Circulation[Title/Abstract])) OR (Infarction, Posterior Circulation, Brain[Title/Abstract]) 

#3 

(((((((((((Intracranial Hemorrhage[MeSH Terms]) OR (Intracranial 
Hemorrhage[Title/Abstract])) OR (Hemorrhages, Intracranial[Title/Abstract])) OR 
(Intracranial Hemorrhage[Title/Abstract])) OR (Hemorrhage, 
Intracranial[Title/Abstract])) OR (Posterior Fossa Hemorrhage[Title/Abstract])) OR 
(Hemorrhage, Posterior Fossa[Title/Abstract])) OR (Posterior Fossa 
Hemorrhages[Title/Abstract])) OR (Brain Hemorrhage[Title/Abstract])) OR (Brain 
Hemorrhages[Title/Abstract])) OR (Hemorrhage, Brain[Title/Abstract])) OR 
(Hemorrhages, Brain[Title/Abstract]) 

#4 #1 or #2 or #3 

#5 

((((((((exoskeleton device[MeSH Terms]) OR (exoskeleton device[Title/Abstract])) OR 
(Device, Exoskeleton[Title/Abstract])) OR (Devices, Exoskeleton[Title/Abstract])) OR 
(Exoskeleton Devices[Title/Abstract])) OR (Robotic Exoskeleton[Title/Abstract])) OR 
(Exoskeleton, Robotic[Title/Abstract])) OR (Exoskeletons, Robotic[Title/Abstract])) OR 
(Robotic Exoskeletons[Title/Abstract]) 



  26 

#6 HAL[Title/Abstract] 
#7 robot[Title/Abstract] 
#8 Hybrid Assistive Lim[Title/Abstract] 
#9 hybrid assistive limb[Title/Abstract] 
#10 Cyborg[Title/Abstract] 
#11 robotics[Title/Abstract] 

#12 ((automation[MeSH Terms]) OR (automation[Title/Abstract])) OR 
(automations[Title/Abstract]) 

#13 

(((((((((orthotic devices[MeSH Terms]) OR (orthotic devices[Title/Abstract])) OR 
(Device, Orthotic[Title/Abstract])) OR (Devices, Orthotic[Title/Abstract])) OR 
(Orthotic Device[Title/Abstract])) OR (Orthosis[Title/Abstract])) OR 
(Orthoses[Title/Abstract])) OR (Orthose[Title/Abstract])) OR 
(Parapodium[Title/Abstract])) OR (Parapodiums[Title/Abstract]) 

#14 man‐machine systems[Title/Abstract] 

#15 

(((((((((((((self‐help devices[MeSH Terms]) OR (self‐help devices[Title/Abstract])) 
OR (Device, Self-Help[Title/Abstract])) OR (Devices, Self-Help[Title/Abstract])) OR 
(Self Help Devices[Title/Abstract])) OR (Self-Help Device[Title/Abstract])) OR 
(Assistive Technology[Title/Abstract])) OR (Assistive Technologies[Title/Abstract])) OR 
(Technologies, Assistive[Title/Abstract])) OR (Technology, Assistive[Title/Abstract])) 
OR (Assistive Devices[Title/Abstract])) OR (Assistive Device[Title/Abstract])) OR 
(Device, Assistive[Title/Abstract])) OR (Devices, Assistive[Title/Abstract]) 

#16 

(((((((((((((Therapy, Computer-Assisted[MeSH Terms]) OR (Therapy, Computer-
Assisted[Title/Abstract])) OR (Therapy, Computer Assisted[Title/Abstract])) OR 
(Computer-Assisted Therapy[Title/Abstract])) OR (Computer Assisted 
Therapy[Title/Abstract])) OR (Computer-Assisted Therapies[Title/Abstract])) OR 
(Therapies, Computer-Assisted[Title/Abstract])) OR (Protocol-Directed Therapy, 
Computer-Assisted[Title/Abstract])) OR (Protocol Directed Therapy, Computer 
Assisted[Title/Abstract])) OR (Computer-Assisted Protocol-Directed 
Therapies[Title/Abstract])) OR (Protocol-Directed Therapies, Computer-
Assisted[Title/Abstract])) OR (Therapies, Computer-Assisted Protocol-
Directed[Title/Abstract])) OR (Therapy, Computer-Assisted Protocol-
Directed[Title/Abstract])) OR (Therapy, Computer Assisted Protocol 
Directed[Title/Abstract]) 

#17 electromechanical[Title/Abstract] 
#18 mechanical[Title/Abstract] 
#19 mechanised[Title/Abstract] 
#20 mechanized[Title/Abstract] 
#21 electro‐mechanical[Title/Abstract] 
#22 myoelectric[Title/Abstract] 

#23 #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or 
#19 or #20 or #21 or #22 

#24 FAC[Title/Abstract] 
#25 Functional Ambulation Categories[Title/Abstract] 
#26 functional ambulation categories[Title/Abstract] 
#27 ((gait[MeSH Terms]) OR (gait[Title/Abstract])) OR (gaits[Title/Abstract]) 
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#28 
(((((locomotion[MeSH Terms]) OR (Locomotion[Title/Abstract])) ) OR (Activities, 
Locomotor[Title/Abstract])) OR (Activity, Locomotor[Title/Abstract])) OR (Locomotor 
Activities[Title/Abstract]) 

#29 ((walking[MeSH Terms]) OR (walking[Title/Abstract])) OR 
(Ambulation[Title/Abstract]) 

#30 #24 or #25 or #26 or #27 or #28 or #29 
#31 #4 and #23 and #30 
#32 #4 and #23 and #30 
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2-1-2 Cochrane Library の検索⼿法 
 Query 

#1 MeSH descriptor: [Stroke] explode all trees 
#2 MeSH descriptor: [Brain Infarction] explode all trees 
#3 MeSH descriptor: [Intracranial Hemorrhages] explode all trees 
#4 #1 or #2 or #3 
#5 MeSH descriptor: [Exoskeleton Device] explode all trees 
#6 (Cyborg):ti,ab,kw 
#7 (robot):ti,ab,kw 
#8 (robotics):ti,ab,kw 
#9 MeSH descriptor: [Automation] explode all trees 

#10 MeSH descriptor: [Orthotic Devices] explode all trees 
#11 (man‐machine systems):ti,ab,kw 
#12 MeSH descriptor: [Self-Help Devices] explode all trees 
#13 MeSH descriptor: [Therapy, Computer-Assisted] explode all trees 
#14 (electromechanical):ti,ab,kw 
#15 (mechanical):ti,ab,kw 
#16 (mechanised):ti,ab,kw 
#17 (mechanized):ti,ab,kw 
#18 (electro‐mechanical):ti,ab,kw 
#19 (myoelectric):ti,ab,kw 
#20 (HAL):ti,ab,kw 
#21 (hybrid assistive limb):ti,ab,kw 

#22 #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17 
or #18 or #19 #20 or #21 

#23 MeSH descriptor: [Gait] explode all trees 
#24 MeSH descriptor: [Locomotion] explode all trees 
#25 MeSH descriptor: [Walking] explode all trees 
#26 (functional ambulation categories):ti,ab,kw 
#27 (FAC):ti,ab,kw 
#28 #23 or #24 or #25 or #26 or #27 
#29 #4 and #22 and #28 
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2-1-3 Physiotherapy Evidence Database (PEDro)の検索⼿法 
 Query 
1.Abstract & Title: robot 
2.Therapy: neurodevelopmental therapy, neurofacilitation 
3.Method: clinical trial 
4.When Searching: Match all search terms (AND) 
  

1.Abstract & Title: exoskeleton 
2.Therapy: neurodevelopmental therapy, neurofacilitation 
3.Method: clinical trial 
4.When Searching: Match all search terms (AND) 
  

1.Abstract & Title: hybrid assistive limb 
2.Therapy: neurodevelopmental therapy, neurofacilitation 
3.Method: clinical trial 
4.When Searching: Match all search terms (AND) 
  

1.Abstract & Title: HAL 
2.Therapy: neurodevelopmental therapy, neurofacilitation 
3.Method: clinical trial 
4.When Searching: Match all search terms (AND) 
Combine all  
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2-1-4 Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL)の  検索⼿法 
Query   
1.hybrid assistive limb or robot or exoskeleton TX 
And  
2.stroke or cerebrovascular accident or cva TX 
And  
3.gait or walking or ambulation or function or locomotion or mobility TX 
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2-2-2 対象論文の選択 

対象となる論文の選択プロセスをフローチャート（図 2-1）に示す．PubMed，the Cochrane 

Library，PEDro，CINAHLの各データベースから 2-2-1に基づき対象となる論文を検索した．次

に，検出された論文の適格性を判断するために検出されたすべての論文のタイトルと抄録を，研

究責任者と研究協力者の 2人がスクリーニングした．最初のスクリーニングプロセスは，選択・

除外基準に従って関連性がない，または適切ではないすべての研究を除外することにより，論文

の量を絞り込むことを目的とした．併せて重複した論文も削除した．次のプロセスでは，タイト

ルや抄録に基づいて除外されなかった論文の全文コピーを検索し，それらの論文を選択・除外基

準と再度照合した．その際，関連するすべての論文の全文版を研究責任者と研究協力者が評価し

た．論文の選択プロセスでの意見の相違は，話し合いによって解決した． 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 2-1 研究 1 のフローチャート 
  

データベースで特定された 
論⽂（n = 308） 

スクリーニング前に除外された論⽂： 
・重複により除外された論⽂（n = 35） 
・⾃動化ツールによって不適格とマーク
された論⽂（n = 0） 
・その他の理由で削除された論⽂ 
（n = 0） 

スクリーニングされた論⽂ 
(n = 273) 

除外された論⽂(n = 247) 

適格性が評価された論⽂ 
(n = 26) 

除外された論⽂： 
・研究デザインが RCT ではない(n = 1) 
・英語論⽂ではない (n = 2) 
・HAL®を使⽤していない (n = 14) 
・ジャーナル論⽂ではない(n = 5) 
・異なる論⽂で研究テーマが 
重複している(n = 1) 

レビューに組み⼊れられた 
論⽂(n = 3) 



  32 

2-2-3 データ抽出プロセス  

Microsoft Excel for Mac program（Microsoft株式会社）を使用してスプレッドシートを作成し

た．このシートは，参加者や介入方法，アウトカム指標，結果に関するデータを抽出するために

使用した．データ抽出では，研究責任者と研究協力者が抽出した論文で報告されている結果につ

いて議論・決定した． 

 

2-2-4 バイアスリスクの評価 

選択された論文のバイアスリスクは，各論文の信頼性(または内部妥当性)および論文に十分な

統計情報が含まれているかどうかを評価した．評価は PEDroスケール（Verhagen et al., 1998）を

使用して研究責任者と研究協力者の 2名が実施し，評価の結果が一致しない場合は話し合いによ

り解決した．なお，PEDroスケールは内的妥当性があり，かつ結果を解釈可能にさせるための十

分な統計情報を持ち合わせている臨床試験を迅速的に確認するために開発されたチェックリスト

である． 

 
2-3 結果 
2-3-1 研究の選択 

2-2-2の項で述べた研究の選択プロセスに従い，研究 1の対象となる論文を選択した（図 2-

1）．各データベースから 308編の論文が検索され，重複により 35編の論文が除外されたため

273編の論文が一次スクリーニングの対象となった．選択基準・除外基準に基づき一次スクリー

ニングを行ない 247編の論文が除外された．残った 26編の論文の全文を確認し， 23編の論文を

除外した．除外した理由は，（1）研究デザインが RCTではないため，（2）英語論文ではない

ため，（3）HAL®を使用していないため，（4）原著論文ではないため，（5）異なる論文で研

究テーマが重複しているための 5つであった．最終的に研究 1には検索された 308編の論文のう

ち，102名が参加した 3編の論文が選択された． 

 

2-3-2 研究の特性 

選択された 3編の論文のサンプルサイズは 32～36名で，参加者の平均年齢は 55～75歳であっ

た．102名の参加者のうち，82名が介入プロトコルを完了し，42名が通常の歩行トレーニングに

加えて HAL®を用いた歩行トレーニングを行い，対象群の 40名が通常の歩行トレーニングのみ

を行った．研究介入を完了した参加者のうち，60.9％（n＝50）が男性，39.1％（n＝32）が女性

であった．3編すべての論文に脳卒中と診断された参加者が含まれており，そのうち 42.7％

（n=35）は脳出血と診断され，57.3％（n=47）は脳梗塞と診断されていた．また，麻痺側の

36.6％（n=30）は患者の右側であり，63.4％（n=52）は左側であった． 

選択された 3編の論文のうち，2編は脳卒中後の亜急性期（平均で発症後 2ヵ月以内）の参加

者を含み（Wall et al., 2019; Wall et al., 2020），もう 1編は亜急性期から回復期（平均で発症後 4

ヵ月以内）の参加者を含んでいた（Watanabe et al., 2014）．研究期間中に報告された脱落者数は

4名から 10名で，合計 20名であった．脱落した理由は，（1）医学的理由（肺炎や症候性てんか

んなど）により歩行トレーニングを継続できなかったため，（2）介入開始前に歩行能力が選択
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基準から逸脱していたため，（3）プロトコル終了前に退院したための 3つと報告されていた

（表 2-2） 

 

2-3-3 介入プロトコルと設定 

HAL®を用いた歩行トレーニングのプロトコルは，選択された 3編の論文で少なくとも週 3

回，4週間実施され，1回あたりのトレーニング時間は 20～60分であった．参加者 1名あたりの

総セッション数は，12回（Watanabe et al.,2014）から 16回（Wall et al., 2019; Wall et al., 2020）で

あった．HAL®の制御モードには，ほとんどの参加者が装着者の生体電位信号（Bio-electrical 

Signals （BES））を読み取り，装着者の意思のもとで動作支援を制御する Cybernetic Voluntary 

Control（CVC）モードが使用されていた．一方で，BESの検出が困難な参加者に対しては，

HAL®専用靴の靴底に取り付けられた圧力センサーから感知された重心移動情報に基づきプログ

ラムされた歩行パターンに従って能動的に足を振り出す Cybernetic Autonomous Control（CAC）

モードが用いられていた（Kawamoto et al., 2013; Saita et al., 2018）．3編の論文において，HAL®

を用いた歩行トレーニングは，Mobile Suspension Systemsと Body Weight Support（BWS）および

トレッドミルを組み合わせて実施された．また，すべてのセッションは，HAL®のライセンスを

持つ理学療法士の立会いのもとで実施された（表 2-2）． 

 

2-3-4 バイアスリスクの評価 

選択された 3つの論文について，PEDroスケールを用いてバイアスリスクを評価した（表 2-

3）．3編の論文のうち，1編の論文（Watanabe et al., 2014）では PEDroスコアが 4，残りの 2編

の論文（Wall et al., 2019; Wall et al., 2020）では PEDroスコアが 5と 7であった． 

 

2-3-5 個別研究の結果  

選択された 3編の論文のすべてにおいて，下肢機能の評価には Fugl Meyer Assessment Lower 

Extremities（FMA-LE）が用いられ，歩行能力の評価には Functional Ambulation Category（FAC）

が用いられた（Wall et al., 2019; Wall et al., 2020; Watanabe et al., 2014）．また，歩行持久力の指標

として，2分間歩行試験（Wall et al., 2019; Wall et al., 2020）と 6分間歩行試験（Watanabe et al., 

2014）が用いられていた．FACは，歩行自立度を 0（歩行不能）から 5（歩行自立）までの 6段

階で評価する指標とされている（Holden et al., 1986）．FMAは，脳卒中者の運動機能（上肢，下

肢），バランス，感覚，関節可動域，関節痛を測定するものである（Fugl-Meyer et al., 1975）．3

編の論文では，FMA-LEを用い，0～34の尺度で採点している． 

3編の論文のベースライン時の身体機能を比較すると，1編の論文（Watanabe et al., 2014）が他

の 2編の論文（Wall et al., 2019; Wall et al., 2020）と比較して，歩行自立度（FAC）が高く，運動

麻痺の重症度（FMA-LE）が軽度であった． 

3編の論文うち 1編の論文（Watanabe et al., 2014）では，脳卒中診断後の亜急性期の参加者を

無作為に HAL®を用いた歩行トレーニングを実施する群と従来の歩行トレーニングを実施する群

とに割り付け，その効果を比較していた．参加者は各群 11名で，FACは HAL®を用いた歩行ト

レーニングを実施した群で有意な改善（p＝0.04）を示したが，FMA-LEと 6分間歩行試験は両群

間で有意な改善を示さなかった．著者らは，サンプルサイズ，脳卒中の発症からの期間の違い，
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アウトカム評価の盲検化不足など，この研究の限界を指摘していた．一方，他の 2編の論文

（Wall et al., 2019; Wall et al., 2020）では，従来の歩行トレーニングに加えて HAL®を用いた歩行

トレーニングを受ける群と，従来の歩行トレーニングのみを受ける群の 2群を無作為に割り付

け，歩行トレーニングの効果を比較していた．その結果，2群間で FAC，FMA-LE，2分間歩行

試験に有意な改善（P>0.05）は認められなかったとしていた（表 2-2）． 
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表 2-2 選択された論⽂の要約 

  

筆頭著者 ⽬的 選択基準 
Watanabe H, 
et al., 2014 

脳卒中の回復段階にある患者に 
対する HAL を⽤いた歩⾏   
リハビリテーションの効果を検討
し，今後⼤規模な無作為化⽐較 
試験を⾏うための介⼊および  
アウトカム評価プロトコルの実現
可能性を検証すること． 
 

1.⽚側虚⾎性または出⾎性脳卒中による⽚⿇痺
がある．  
2.脳卒中発症からの期間が 6 ヵ⽉未満である． 

Wall A,  
et al., 2019 

脳卒中発症 6 ヵ⽉後に評価された
⾃⼰認識機能，障害，回復および
⾃⼰認識回復に関連する因⼦を 
調査することで，脳卒中後の  
亜急性期での従来の歩⾏訓練と 
電気機械⽀援歩⾏訓練(ここでは
HAL を⽤いて実施)を⽐較して，
その⻑期的効果(脳卒中発症から
6 ヶ⽉後)を検討すること． 
 

1.虚⾎性または出⾎性脳卒中発症から 8 週間 
以内である． 
2.⽚⿇痺がある． 
3.歩⾏不能，または歩⾏に継続的な徒⼿による
サポートが必要である． 
4.監視の有無にかかわらず，5 分以上座位姿勢
を保つことができる． 
5.補助具および／または徒⼿によるサポートに
より，⽴位で直⽴できる 
⼗分な姿勢制御能⼒がある 
6.インフォームド・コンセントを表明するため
に，⽂書および⼝頭による試験情報だけでなく
トレーニングの指⽰を理解する能⼒がある． 
7.HAL スーツに適合する体格である． 
 

Wall A,  
et al., 2020 

脳卒中後の亜急性期における⼊院
リハビリテーションプログラムの
⼀環として，従来の歩⾏訓練
（compared to conventional gait 
training（CGT））のみと⽐較 
して，HAL 訓練を取り⼊れる 
ことの機能と障害に対する潜在的
な有益性を評価すること． 

1.虚⾎性または出⾎性脳卒中発症から 8 週間以
内である． 
2.⽚⿇痺がある． 
3.歩⾏不能，または歩⾏に継続的な徒⼿による
サポートが必要である． 
4.監視の有無にかかわらず，5 分以上座位姿勢
を保つことができる． 
5.補助具および／または徒⼿によるサポートに
より，⽴位で直⽴できる⼗分な姿勢制御能⼒が
ある 
6.インフォームド・コンセントを表明するため
に，⽂書および⼝頭による試験情報だけでなく
トレーニングの指⽰を理解する能⼒がある． 
7.HAL スーツに適合する体格である． 
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表 2-2 選択された論⽂の要約（続き） 

 
 
  

筆頭著者 参加者数 年齢(平均) 性別 疾患名 ⿇痺側 発症からの
⽇数 (⽇) 

Watanabe H, 
et al., 2014 

対象者 
n=32 
完遂者 
n=22  
 

HAL 群: 67 
 
 
 
対象群: 75.6 
 
標準偏差の 
記載なし 
 

HAL 群: 
男性 n = 7 
⼥性 n = 4  
 
対象群:  
男性 n = 4  
⼥性 n = 7 

HAL 群: 
脳出⾎ n = 5  
脳梗塞 n = 6 
 
対象群: 
脳出⾎ n = 5  
脳梗塞 n = 6 
 

HAL 群: 
左 n = 5  
右  n = 6  
 
対象群: 
左 n = 6 
右 n = 5 

HAL 群:  
58.9±46.5 
 
 
対象群:  
50.6±33.8 

Wall A,  
et al., 2019 

対象者 
n=34 
完遂者 
n=28 

HAL 群:  
55 [48;64] 
 
 
対象群:  
57[49;61.5] 
 
中央値 
[四分位範囲]で
表記 
 

HAL 群: 
男性 n = 12  
⼥性 n = 3 
 
対象群: 
男性 n = 11  
⼥性 n = 2 

HAL 群: 
脳出⾎ n = 4  
脳梗塞 n = 11 
  
対象群: 
脳出⾎ n = 8 
脳梗塞 n = 5  

HAL 群: 
左 n = 12 
右 n = 3 
 
対象群:  
左 n = 8 
右 n = 5 

HAL 群:  
31±15 
 
 
対象群:  
35±17 

Wall A,  
et al., 2020 

対象者 
n=36 
完遂者 
n=32 

HAL 群: 
55[48.25;62.5] 
 
対象群: 
57.5 
[54.25;60.75] 
 
中央値 
[四分位範囲]で
表記 

HAL 群:  
男性 n = 13  
⼥性 n = 3 
 
対象群: 
男性 n = 13  
⼥性 n = 3 

HAL 群: 
脳出⾎ n = 5 
脳梗塞 n = 11 
  
対象群 
脳出⾎ n = 8, 
脳梗塞 n = 8  

HAL 群: 
左 n = 13  
右  n = 3  
 
対象群: 
左 n = 8 
右 n = 8 

HAL 群: 
32±15 
 
 
対象群:  
36±16 
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表 2-2 選択された論⽂の要約（続き） 
筆頭著者 ベースラインの機能 

(HAL/Control)  
介⼊ 頻度 

(回/週) 
期間 
(週間) 

Watanabe H, 
et al., 2014 

FAC: 2.0±1.1/2.0±1.0 
TUG(s): 
27.8±14.3/45.8±25.7 
6 分間歩⾏(m) :  
97.7±107.6/111.3±138.2 
Short Physical Performance 
Battery: 
2.55±1.57/1.27±1.67 
FMA-LE:  
19.0±6.3/20.8±5.5 
 

HAL を⽤いた 
歩⾏リハビリテーション: 
必要性に応じてサスペンション 
システムとハーネスを使⽤ 
する． 
従来の歩⾏リハビリテーション: 
患者は必要に応じて装具と 
歩⾏補助具を使⽤できる． 
 

3 4 

Wall A,  
et al.,2019 

FMA-LE: 8[4;14]/7[4;14] 
FAC: 0[0;1]/0[0;1] 
2 分間歩⾏(m):  
4[0;7]/2 [0;13] 
BBS: 8[5;12]/8[6;14] 
BI: 35[30;50]/35[30;43] 
NIHSS: 11[8;13]/11[9;18] 
 
中央値[四分位範囲]で表記 

従来の理学療法に HAL を 
取り⼊れたチームによる 
電気機械⽀援歩⾏訓練． 

4 4 

Wall A,  
et al.,2020 

FAC: 0[0;1]/0[0;1] 
2 分間歩⾏(m):  
4[0;7]/2[0; 13.6] 
BBS: 
8[5.25;12.75]/8[5.25;14.75] 
BI: 35[30;50]/40[35;45] 
FMA-LE: 
7.5[4;13.5]/7.5[4;17.75] 
 
中央値[四分位範囲]で表記 

HAL を⽤いた 
歩⾏リハビリテーション: 
ト レ ッ ド ミ ル と Body Wight 
Support を併⽤し，HAL システム
の教育を受けた理学療法⼠ 
1〜2 名が同席して⾏われた． 
 
従来のチームベースの訓練: 
エビデンスに基づき脳卒中後の 
⼊院リハビリテーションの最善の
訓練に基づいて実施された． 

4 4 
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表 2-3 各論⽂の PEDro スケール 

 
  

PEDro scale Watanabe H, 
et al., 2014 

Wall A,  
et al., 2019 

Wall A,  
et al.,2020 

1. 適格基準が明記されている． yes yes yes 
2. 対象者が無作為にグループに割り付けられてい
た. 
(クロスオーバー研究では，対象者が治療を 
受けた順序を無作為に割り付けられていた) 

yes yes yes 

3. 割り付けは隠蔽された． no no yes 

4. 最も重要な予後指標に関して，ベースライン時
の各群は類似していた． yes yes yes 

5. すべての対象者に盲検化がされていた． no no no 
6. 治療を実施したすべての治療者に盲検化が 
されていた． no no no 

7. 少なくとも⼀つの主要なアウトカムを測定した
すべての評価者に盲検化がされていた． no yes yes 

8. 少なくとも 1 つの主要アウトカムの測定値が，
最初にグループに割り付けられた被験者の 
85％以上から得られた． 

no no yes 

9. アウトカム測定が可能なすべての対象者が割り
付けられた治療または対照条件を受けた．それと
異なる場合には少なくとも 1 つの主要アウトカム
のデータを "intention to treat "で分析した． 

no no no 

10. 少なくとも 1 つの主要アウトカムについて， 
グループ間の統計⽐較の結果が報告されている． yes yes yes 

11.少なくとも 1 つの主要アウトカムについて， 
点測定と変動性の測定の両⽅が報告されている． yes yes yes 

合計スコア 4/10 5/10 7/10 
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2-4 考察 
研究 1では，信頼性の高い研究デザインである RCTを対象としたシステマティックレビュー

を実施し，脳卒中者に対する HAL®を用いた歩行トレーニングの有無と歩行自立度の改善との関

連性を示すエビデンスを評価することを目的とした．各種データベースより対象論文を検索・選

別した結果，3編が対象となった．3編の論文は歩行自立度を測定するために FACを使用し，下

肢機能を測定するために FMA-LEを使用していた．3編の論文のうち 2編（Wall et al., 2019; Wall 

et al., 2020）では，HAL®を用いた歩行トレーニングと従来の歩行トレーニングを 4週間実施し

た直後とその 6ヵ月後に同じ参加者の歩行自立度を評価しており，2群間で歩行自立度に有意差

は認めなかった．一方で，残り 1編の論文（Watanabe et al., 2014）では，HAL®を用いた歩行ト

レーニングが歩行自立度を改善することを示した．歩行自立度に有意差は認めなかった 2編の論

文は，PEDroスケールを用いて 7（Wall et al., 2020）と 5（Wall et al., 2019）と評価された．歩行

自立度に有意差を認めた１編の質は 4と評価された．先行研究では，PEDroスコアが 6以上は高

品質，4または 5は中品質と報告されている（Maher et al., 2003; Wallis et al., 2011）．これを参考

にするとスコア 4，5の論文（Watanabe et al., 2014; Wall et al., 2019）は中品質，スコア７の論文

（Wall et al., 2020）は高品質に該当すると考えられた．以上のことから研究 1で選択された論文

は，HAL®の効果に関して異なる結論を示した． 

研究 1の新規性は，脳卒中者に対し HAL®を用いた歩行トレーニングの効果に関する RCTの

みを対象とし，信頼性の高い研究によるエビデンスを評価するために実施された最初のシステマ

ティックレビューである点にある．過去に HAL®の論文を対象としたシステマティックレビュー

（Wall et al., 2015）が行われており，歩行速度や距離，自立度の改善に対する HAL®の有効性

と，患者の年齢や性別，下肢の運動麻痺の重症度に関係なく，専門的な環境で実施できる信頼性

が報告されている．しかし，この論文は 2-1で触れたように様々な理由から信頼性の高い研究に

よるエビデンスを示すには至っていない．そこで対照的に，研究 1では RCTのみを対象とし，

脳卒中者の歩行自立度に対する HAL®の効果に関するエビデンスをまとめた．つまり，研究 1は

現存する HAL®に関する RCTのみで構成された， HAL®を用いた歩行トレーニングの効果に関

する新規性の高いシステマティックレビューである． 

研究 1の結果は，ベースライン時の運動麻痺の重症度や歩行自立度が HAL®歩行トレーニング

に影響を与える可能性を示唆している．それぞれのベースライン評価において，3編のうち 2編

の論文（Wall et al., 2019; Wall et al., 2020）の参加者は重度の歩行障害と運動麻痺を有しており，

FACと FMA-LEの値も残りの 1編の論文（Watanabe et al.,2014）の参加者よりも低く，HAL®を

用いた歩行トレーニングによる歩行自立度の改善の効果も小さかった．先行研究では，FMA-LE

と移動能力との相関（Chae et al., 1995）や，入院時の歩行障害や下肢の運動麻痺の重症度と歩行

能力との関連が実証されている（Jørgensen et al., 1995）．研究 1の結果は，これらの結果と一致

している．脳卒中者の多くは運動麻痺や異常な筋収縮を有しており（Li et al., 2018），運動麻痺

が重度の場合，運動意図を表す BESの情報を用いて運動を支援する（Kawamoto et al., 2013; Saita 

et al., 2018）HAL®は，装着者の意図する運動動作を正確に解釈できない可能性が懸念される．

このことから，ベースライン時の運動麻痺の重症度や歩行自立度が HAL®を用いた歩行トレーニ

ングの効果に影響を与える脳卒中者の特徴である可能性を示唆している．  
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第 3章 ハイブリッドアシスト付き歩行支援ロボットを用いた歩行トレーニングの
効果に影響する脳卒中者の特徴：過去起点コホート研究（研究 2） 

 

要旨 
 

研究 2では，ハイブリッドアシスト付き歩行支援ロボットである Hybrid Assistive Limb®

（HAL®）を用いた歩行トレーニングの効果に影響する脳卒中者の特徴を明らかにすることを目

的とした．研究デザインは，過去起点コホートであり，入院中に HAL®を使用した脳卒中者を対

象とした．脳卒中者の特徴を抽出するため，研究 2では独立変数を先行研究から 5つの変数（年

齢，脳卒中の重症度（National Institutes of Health Stroke Scale（NIHSS）），運動麻痺の重症度

（Brunnstrom recovery stage（BRS）），脳卒中の発症から HAL®開始までの日数，および認知機

能（Functional Independence Measure（FIM））認知項目の合計点））とし，従属変数を歩行自立

度（Functional ambulation category（FAC））としたロジスティック回帰分析を実施した．ロジス

ティック回帰分析の妥当性は，Area under the curve（AUC）や混同行列など，いくつかの指標を

用いて評価した．ロジスティック回帰分析の結果，年齢，下肢の運動麻痺の重症度（BRS），お

よび脳卒中の発症から HAL®開始までの日数が，HAL®を用いた歩行トレーニングの効果に有意

に影響を与える因子として特定され，精度が高いことを示した．したがって，高齢，下肢の運動

麻痺が重度，脳卒中の発症後の HAL®を用いた歩行トレーニングの開始の遅延が，HAL®を用い

た歩行トレーニングの効果に影響する脳卒中者の特徴となりうる可能性が示唆された． 

 

 

Taki S, Imura T, Mistutake T, et al. Identifying the characteristics of patients with stroke who have 

difficulty benefiting from gait training with the Hybrid Assistive Limb: A retrospective cohort study .Front. 

Neurorobot. 2024, 18, 1336812. 
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3-1 はじめに 
第 2章では，無作為化比較試験（Randomized Controlled Trial（RCT））でデザインされた臨床

研究のレビューの結果に基づき，脳卒中者に対する Hybrid Assistive Limb®（HAL®）を用いた歩

行トレーニングの効果に対して，ベースライン時の下肢の運動麻痺の重症度や歩行自立度が影響

する可能性が示された．一方，現時点で HAL®を含む歩行支援ロボットの効果に影響する脳卒中

者の特徴はほとんど検証されておらず，この結果は，HAL®を用いた歩行トレーニングの効果に

影響する脳卒中者の特徴を示す手がかりとなり，適応基準を明確にする可能性がある．そこで，

第 3章ではハイブリッドアシスト付き歩行支援ロボット（ハイブリッドロボット）である HAL®

を用いた歩行トレーニングの効果に影響する脳卒中者の特徴を明確にすることを課題とする． 

現在，脳卒中者の歩行自立度の改善に影響する特徴は，多くの研究で報告されている．先行研

究では，年齢（Carod-Artal et al., 2009），脳卒中の重症度（National Institutes of Health Stroke Scale

（NIHSS））（Koenig et al., 2008），下肢の運動麻痺の重症度（Brunnstrom recovery stage

（BRS））（Jørgensen et al., 1995），認知機能（Functional Independence Measure（FIM）認知項目

の合計点）（Ozdemir et al., 2014）が脳卒中者の歩行自立度の改善に影響する特徴であると報告

されている．また，HAL®を用いた歩行トレーニングへの適性については，痛み，コミュニケー

ション，および視覚・空間機能（Chihara et al., 2016）や急性期での Brunstrom recovery stage

（BRS）を用いた運動麻痺の重症度との関連性を示唆している（Fukuda H., et al, 2008）． 

一方，HAL®を用いた歩行トレーニングの効果に影響する脳卒中者の特徴を明確に示した研究

はなく，臨床では様々な特徴をもつ脳卒中者に用いられている．HAL®の適応となる患者の特徴
が不明確であるため，適応の可否の判断が難しく，経験則で判断をすることも少なくない．研究

1で実施した HAL®を用いた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（Taki 

et al., 2023）でも，研究間での HAL®の対象となった患者の特徴が異なっていたように，様々な

特徴をもつ脳卒中者に使用されている．その結果，研究間での結果や見解が異なっていた．そこ

で，HAL®を用いた歩行トレーニングの効果に影響する脳卒中者の特徴を明確にすることができ

れば，早期に歩行自立度の改善の効果が期待できない脳卒中者を選別できると考えた．その結果

は脳の可塑性に重要な時期での新たなリハビリテーション戦略に切り替える手がかりとなる可能

性があるため，その特徴を明確にすることが重要である． 

研究 2では，先行研究で報告されている脳卒中者の歩行自立度に影響する特徴と HAL®を用い

た歩行トレーニングの効果との関連性を検討する．そして， HAL®を用いた歩行トレーニングの

効果に影響する脳卒中者の特徴を明らかにすることを目的とする．特徴を明らかにすることで，

ハイブリッドロボットの適正かつ効果的な使用に繋がり，ひいては脳卒中者の歩行予後のさらな

る改善に繋がると考えられる．また，その特徴が新たなリハビリテーション戦略の探求の手がか

りになると考えられる． 

 

3-2 方法 
3-2-1 研究デザイン 

荒木脳神経外科病院倫理審査委員会（2021-10）の承認を得て，単一施設での過去起点コホー

ト研究を実施した．研究 2の対象者全員から書面による包括的なインフォームド・コンセントを

得た．研究 2の実施に関する具体的なインフォームド・コンセントは，研究 2が遡及的な性質を
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もつため免除された．すべての対象者に同意を撤回する機会が提供された．研究 2はヘルシンキ

宣言に従って実施された． 

 

3-2-2 対象者 

対象者は，以下の選択・除外基準に基づいて選定された．選択基準は，（1）CTおよびMRI

の画像所見に基づき医師から脳卒中の診断を受けた者，（2）過去 6ヶ月以内に脳卒中を発症し

た者，（3）HAL®を用いた歩行トレーニングを実施した者，（4）下肢 BRSが II～Vと評価され

た者，（5）簡単な口頭指示を理解できる者，（6）HAL®による治療を受ける同意を得られた者

とした．また，除外基準は，（1）リハビリテーションを実施することが困難である可能性が高

いと医師に評価された者，（2）入院中に新たな脳血管障害や整形外科疾患を発症あるいは受傷

した者，（3）電極を装着できない皮膚疾患を有する者，（4）発症後，単一施設での一貫したリ

ハビリテーションを受けていない者，（5）脳卒中の発症前の歩行自立度が Functional ambulation 

category（FAC）で 3点以下であった者とした． 

対象者は，2017年 4月から 2021年 7月までに当施設を入院した運動麻痺を有する脳卒中者と

した．倫理審査委員会の承認を得て，2021年 8月 13日より対象者のデータ閲覧・収集を開始し

た．その際，特定の個人を直ちに識別できる情報（氏名，住所，カルテ番号など）は使用せず，

研究対象者にコードや番号を付与し，仮名に加工して照合表を作成した．照合表は研究責任者が

保管し，施設外に持ち出されることはなかった．さらに，研究責任者のみがアクセスすることを

許された． 

 

3-2-3 リハビリテーションプログラム 

日本の医療保険制度では，脳卒中者に対して医師がリハビリテーションプログラムを処方し，

理学療法士や作業療法士，言語聴覚士が 1日最大 3時間，週 7日，個別のリハビリテーションプ

ログラムを組み立てる．リハビリテーションプログラムは，従来の脳卒中者を対象としたプログ

ラムに基づき，対象者の症状や目標に応じて行なった．その内容は，自動または他動的な関節可

動域運動，座位・立位トレーニング，膝・足関節装具または足関節装具を用いた歩行トレーニン

グ，階段昇降，日常生活動作（Activity of daily living（ADL））トレーニング，言語トレーニン

グ，嚥下トレーニング，認知トレーニング，家族や介護者への指導などであった．研究 2では，

上記のプログラムに組み合わせて，HAL®を用いた歩行トレーニング（休息時間を含む）を 1日

40分以上，週 3回まで行った．HAL®を実施した日は，装具を用いた歩行トレーニングは中止し

た．HAL®を用いた歩行トレーニングには，HAL®自立支援用下肢タイプ両脚モデル

（CYBERDYNE株式会社）（図 1-12）を使用した．HAL®には以下の特徴がある．（1）HAL®

は脳から末梢神経に向かう生体電気信号（Bio-electrical Signals（BES））を皮膚表面で感知す

る．（2）HAL®はこの信号に基づいて，装着者の意図する四肢の動きを判断し，正常な運動パ

ターンを誘発・支援することで応答する．（3）装着者を正常な歩行運動パターンに導くため，

治療の早期段階から適切なタイミングでの動作を表現させ，適切な感覚フィードバックが得られ

る（Kawamoto et al., 2013; Saita et al., 2018）．HAL®には，第 2章で述べた Cybernetic Voluntary 

Control（CVC）モードと Cybernetic Autonomous Control（CAC）モードの他に Cybernic Impedance 

Control（CIC）モードを合わせた 3つの制御システムが搭載されている．CVCモードと CACモ
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ードは第 2章で述べたようにそれぞれ随意制御機構と自動制御機構で装着者の動作を補助する．

加えて CICモードでは，HAL®の関節抵抗を減少させることで円滑な関節運動を可能にする．

HAL®を用いた歩行トレーニングでは，理学療法士が患者の状態に応じて HAL®の制御システム

を選択した．研究 2では，麻痺側，非麻痺側ともに CVCモードが主に使用された． 

 

3-2-4 変数 

3-2-4-1 アウトカム 

機能的アウトカムの評価には歩行自立度の指標である FAC（Holden et al., 1986）を用い，入院

時と退院時の診療記録および病院のデータベースから収集した．  

3-2-4-2. 潜在的予測因子 

先行研究（Carod-Artal et al., 2009; Koenig et al., 2008; Jørgensen et al., 1995; Kim et al., 2016; 

Ozdemir et al., 2001）に基づいて，年齢，脳卒中の重症度（NIHSS）（Goldstein et al., 1989），下

肢の運動麻痺の重症度（下肢 BRS），脳卒中の発症から HAL®開始までの日数，認知機能（FIM

認知項目の合計点）（Granger et al., 1993）を潜在的予測因子として選択し，入院時と退院時の診

療記録および病院のデータベースから収集した．機能的アウトカムの評価には下肢 BRSと

NIHSSを用い，ADL能力のアウトカムは FIMを測定した．BRSは上肢，手指，下肢の状態を 6

段階で評価し，ステージ Iは弛緩性麻痺，ステージ VIは分離運動の可能性を表す．NIHSSは 13

項目で意識レベル，言語，無視，視野欠損，眼球運動，運動機能，運動失調，構音障害，感覚障

害を評価する．FIMは 13項目で運動機能を，5項目で認知機能を評価する．すべての臨床評価

は，担当療法士によって評価された． 

3-2-4-3. 潜在的交絡因子 

潜在的交絡因子として，性別，疾患名，麻痺側，脳卒中の発症から入院までの日数，脳卒中の

発症からリハビリテーション処方までの日数を診療記録と病院のデータベースから収集した．さ

らに，HAL®の総使用回数，1週間あたりの HAL®使用頻度，HAL®開始時の下肢装具の種類な

どの HAL®関連データを収集した． 

 

3-2-5 バイアス 

多くの変数が脳卒中者の歩行自立度に影響を与える可能性がある．除外変数バイアスを避ける

ため，先行研究に基づいてロジスティック回帰分析に含める独立変数を選択した． 

 

3-2-6 データ解析 

退院時の FACスコアを用いて，退院時に歩行が自立していた者を自立歩行群（FACスコア 4

点以上），歩行に介助を要していた者を介助歩行群（FACスコア 4点未満）に分類した．そし

て，両群のベースライン特性を比較分析した．名義尺度（性別，疾患名，麻痺側，HAL開始時

の下肢装具の種類）の比較にはカイ二乗検定を用いた．またその他の評価指標には，Mann-

Whitney U検定を用いた．HAL®を用いた歩行トレーニングの効果に影響する脳卒中者の特徴を

明らかにするためにロジスティック回帰分析を用いた． 

ロジスティック回帰分析では，独立変数は年齢，脳卒中の重症度（入院時の NIHSS），下肢の

運動麻痺の重症度（下肢 BRS）および認知機能（FIM認知項目の合計点），脳卒中の発症から
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HAL®開始までの日数を選択した．また急性期のどの変数が退院時の歩行自立度に影響する因子

であるかを同定するために，従属変数を歩行自立度の指標である FACとし，そのスコアから依

存（FACスコア 4点未満）と自立（FACスコア 4点以上）の 2値に分類した（Kollen et al., 

2006）．ロジスティック回帰分析を行い，p値とオッズ比（odds ratio（OR）），95％信頼区間を

算出した．歩行自立度の予測変数は，Akaike information criterion（AIC）（Akaike, 1973）を停止

規則として用いたステップワイズ変数増加法で選択した．最後に，独立変数の数は 4以下とし

た．さらに，独立変数間の多重共線性を評価するために rank-order correlation（rho）を用いた．

強い相関（rho ≥ 0.7）が検出された場合，その独立変数は同じロジスティック回帰分析に使用し

なかった．ロジスティック回帰分析の妥当性は，Nagelkerke R2検定，receiver operating 

characteristics curve（ROC），混同行列などのいくつかの指標を用いて評価した（Kubben et al., 

2019）．Nagelkerke R2検定は 0から 1の間の値をとり，1に近いほど適合度が高いとされてい

る．Area under the curve（AUC）は ROCから推定され，bootstrap resampling（Zemek et al., 2016）

を用いて内部検証を行なった．混同行列は，正解率と感度（再現率），特異度を評価するために

用いた．選択した因子のカットオフ値の算出は，FACを用いて ROC分析を行った後に Youden 

Indexを用いて決定した．Youden Indexは，感度と特異度の関数であり，総合的な診断効果の尺

度として一般的に使用されており（Youden, 1950），この指数の最大値は，最適なカットオフポ

イントを選択する基準として使用することができる（Powers, 2011）．すべての統計解析は JMP 

Pro version 16（SAS Institute Japan株式会社）で行った．P値＜0.05を統計学的有意とした． 

 

3-2-7 サンプルサイズ 

多重ロジスティック回帰の独立変数の数は，従属変数のイベント数を 10で除した値が独立変

数の数と定義されているため（Peduzzi et al., 1996），各群の目標患者数は 50とした． 

 

3-3 結果 
3-3-1 対象者フロー 

対象者は，2017年 4月から 2021年 7月までに当施設に入院・退院した運動麻痺を有する脳卒

中者 2074名であった．対象者を選択・除外基準でスクリーニングした後，82名の対象者が分析

に含められた（図 3-1）．HAL®を用いた歩行トレーニング中に除外された者はなく，対象者の

入院日数の平均値は 112.9日，中央値は 112.5日であった． 
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図 3-1 研究 2 のフローチャート 
 
  

リハビリテーションを処⽅された脳卒中患者(n = 2074) 

選択基準を満たした脳卒中者(n = 102) 

以下の除外基準に基づき除外された脳卒中者(n = 20) 
(1)医師によりリハビリテーションが中⽌された. (n= 0) 
(2)⼊院中に増悪または再発があった. (n= 16） 
(3)⽪膚に電極をつけることができなかった. (n= 0) 
(4) 発症後，他施設でのリハビリテーションを     
受けている. (n= 4) 
(5) ⼊院前の時点で，FAC が 3 点以下であった. (n= 0) 

研究対象となった脳卒中者(n = 82) 

選択基準に基づき除外された脳卒中者(n = 1972) 
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3-3-2 ベースラインの群間比較 

82名の対象者のうち，40名が自立歩行群，42名が介助歩行群に分類された．入院時の独立変

数の群間比較を表 3-1にまとめた．Mann-Whitney U検定により，年齢，入院時の NIHSS，入院

時の BRSおよび FIM認知項目の合計点の平均値，脳卒中の発症から歩行トレーニング開始まで

の日数が群間で有意に異なることが示された（p＜0.05）．カイ二乗検定によると，各性別，疾

患名，麻痺側に群間で有意差はなかった． 

装具の使用状況と HAL®のデータ特性の群間比較を表 3-2にまとめた．Mann-Whitney U検定の結

果，脳卒中の発症から HAL®開始までの日数（自立歩行群：21.7（standard deviations（SD）

12.1），介助歩行群：38（SD21.2））は群間で有意差あり（p＜0.05），Mann-Whitney U検定お

よびカイ二乗検定の結果，HAL®の総使用回数，1週間の HAL®使用頻度，HAL®開始時に使用

していた下肢装具の種類は群間で有意差なしであった． 

 

3-3-3 ロジスティック回帰分析 

ロジスティック回帰分析に投入する変数の選択にはステップワイズ変数増加法が用いられ，年

齢と下肢 BRS，脳卒中の発症から HAL®開始までの日数が独立変数として選択された．各独立

変数の OR，95％信頼区間，p値は年齢（OR: 1.08，95％信頼区間: 1.03-1.14，p＜0.00），BRS

（OR: 0.49，95％信頼区間: 0.30-0.80，p＜0.00），脳卒中の発症から HAL®開始までの日数（OR: 

1.06，95％信頼区間: 1.02-1.10，p＜0.00）となり，いずれも退院時の歩行自立度（FAC）と有意

に関連していた（表 3-3）．ROC解析の結果，年齢と BRS，脳卒中の発症から HAL®開始までの

日数のカットオフ値は，71歳（AUC＝0.72; p＜0.00），stage II（AUC＝0.69; p＜0.00），33日

（AUC＝0.76; p＜0.00）であった．ロジスティック回帰分析の妥当性を評価するために

Nagelkerke R2検定が用いられ，我々の計算では 0.30という値が得られた．この結果は，適合度

が決して高くないことを示唆した．一方で，ROC曲線から AUC値 0.86が算出され，bootstrap 

resampling（モデルを 1000回再サンプリングすることで得られている推定値の信頼性を評価する

方法）により補正された AUC値は 0.86であった．さらに，混同行列を構築した後，算出された

正解率と感度（再現率），特異度はそれぞれ 0.80，0.80，0.81であり，高い精度が示された． 
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表 3-1 HAL を⽤いた歩⾏訓練を⾏った対象者のベースライン⽐較 
 介助歩⾏群

(n = 42) 
⾃⽴歩⾏群 

(n = 40) 
p 値 

年齢，歳(SD) 
性別，⼈ 
  男性 
  ⼥性 
疾患名，⼈ 
  脳出⾎ 
  脳梗塞 
⿇痺側，⼈ 
  右側 
  左側 
脳卒中発症から⼊院までの⽇数，⽇(SD)  
脳卒中発症からリハビリテーション開始までの  
⽇数，⽇(SD)  
脳卒中発症から歩⾏訓練開始までの⽇数，⽇(SD)  
⼊院時の NIHSS，点[IQR] 
⼊院時の BRS[IQR] 
⼊院時の FIM 認知項⽬合計点，点(SD) 

71.3 (11.8) 
 

23 
19 

 
25 
17 

 
23 
19 

1.4 (3.1) 
1.6 (2.5) 

 
9.0 (5.6) 
13 [8‒17] 

2 [2‒3] 
14.9 (7.6) 

63.5 (10.3) 
 

25 
15 

 
21 
19 

 
21 
19 

1.2(4.2) 
1.9 (4.3) 

 
6.8 (5.7) 
8 [5‒12] 
3 [2‒4] 

19.8 (7.9) 

0.00† 
0.48‡ 

 
 

0.52‡ 
 
 

0.84‡ 
 
 

0.74† 
0.40† 

 
0.01† 
0.00† 
0.00† 
0.00† 

IQR = interquartile range; SD = standard deviations; BRS = Brunnstrom recovery stage (lower 
limb); NIHSS = National Institutes of Health Stroke Scale; FIM = Functional Independence 
Measure. 
†= Mann‒Whitney U 検定; ‡= カイ⼆乗検定 
  



  48 

表 3-2 HAL を⽤いた歩⾏訓練を⾏った対象者の HAL に関わる記録の⽐較 
 介助歩⾏群

(n = 42) 
⾃⽴歩⾏群 

(n = 40) 
p 値 

脳卒中発症から HAL開始までの⽇数，⽇(SD)  
HAL総使⽤回数，回(SD) 
1 週間での HAL の使⽤頻度，回(SD) 
HAL 制御モード，⼈ 
 ⿇痺側 
  CVC 
  CAC 
  CIC 
⾮⿇痺側 
  CVC 
  CAC 
  CIC 
HAL開始時の下肢装具の種類，⼈ 
  KAFO 
  AFO 
  No use 

38.0 (21.2) 
8.5 (5.5) 
2.7 (1.5) 

 
 

42 
0 
0 
 

42 
0 
0 
 

27 
5 

10 

21.7 (12.1) 
8.5 (6.2) 
3.4 (2.4) 

 
 

40 
0 
0 
 

40 
0 
0 
 

24 
5 

11 

0.00† 
0.84† 
0.28† 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

0.90‡ 
 

HAL = Hybrid Assistive Limb; KAFO = Knee‒Ankle‒Foot-Orthosis; AFO = Ankle‒Foot-
Orthosis. 
† = Mann‒Whitney U 検定; ‡ = カイ⼆乗検定 
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表 3-3 退院時の歩⾏⾃⽴度(FAC)と急性期における各変数との関連 
独⽴変数 OR 95%信頼区間 p 値 
年齢 
⼊院時の BRS 
脳卒中発症から HAL開始までの⽇数 

1.08 
0.49 
1.06 

1.03‒1.14 
0.30‒0.80 
1.02‒1.10 

0.00 
0.00 
0.00 

BRS = Brunnstrom recovery stage (lower limb); OR = odds ratio; HAL = Hybrid Assistive Limb; 
FAC = Functional ambulation category  
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3-4 考察 
研究 2の目的は，HAL®を用いた歩行トレーニングの効果に影響する脳卒中者の特徴を明らか

にすることであった．研究 2では，HAL®を用いた歩行トレーニングを実施した 82名の脳卒中

者を対象とした．ステップワイズ変数増加法により歩行自立の予測因子を選択した後，ロジステ

ィック回帰分析により，年齢，下肢の運動麻痺の重症度（BRS）および脳卒中の発症から HAL®

開始までの日数が退院時の歩行自立度（FAC）と有意に関連していることが示された． 

研究 2の新規性は HAL®を用いた歩行トレーニングの効果に影響する脳卒中者の特徴を明らか

にした初めての報告である点にある．先行研究では，いくつかの因子（年齢，脳卒中の重症度

（NIHSS），下肢の運動麻痺の重症度（下肢 BRS），認知機能（FIM認知項目の合計点）など）

が脳卒中者の歩行自立度に影響を与えることが報告されてきた．一方，HAL®を用いた脳卒中者

の歩行自立度へ影響する因子についての報告は僅かであり不明確であった．研究 2では，HAL®

を用いた歩行トレーニングの効果に影響する脳卒中者の特徴が，年齢，下肢の運動麻痺の重症度

および脳卒中の発症から HAL®開始までの日数であることを明らかにした．さらに，これらの特

徴のカットオフ値を明らかにし，モデルの精度も高いことを示した．  

高齢な脳卒中者の背景には様々な因子が混在し，歩行自立度の改善に影響する可能性がある．

高齢者の背景には，加齢に伴う神経筋系の変性（Jang et al., 2011）やサルコペニアの高い有病率

（Morley, 2012）の存在が報告されている．また，脳卒中者は高齢であるほど予後が不良である

とも報告されている（Sprigg et al., 2013）．加えて，年齢は脳卒中者の歩行自立度に影響を与え

る因子と考えられている（Carod-Artal et al., 2009）．したがって，研究 2で同定された年齢とい

う脳卒中者の特徴は，先行研究と一致する結果であると考えられる． 

脳卒中の発症早期は，機能回復の重要な時期であり，歩行トレーニング開始までの日数は歩行

自立度の改善に影響する可能性がある．脳卒中の発症後 30日以内は，発症初期の重症度にかか

わらず最も劇的な機能回復が起こるとされ（Duncan et al., 1995），発症早期が脳の柔軟な可塑的

変化の時期であることが知られている．加えて，歩行トレーニング開始までの日数は患者の予後

に影響する因子として認識されており（Imura et al., 2018），歩行支援ロボットの効果について検

討したメタアナリシスでも，発症早期からの歩行支援ロボットの使用が，自立歩行の獲得の可能

性を高めることを示している（Mehrholz et al., 2017）．したがって，研究 2で同定された脳卒中

の発症から HAL®開始までの日数という脳卒中者の特徴は，これらの既存の知見と一致する．研

究 2の結果は脳卒中の発症から HAL®開始までの日数が脳卒中者の歩行自立度の改善に対する

HAL®を用いた歩行トレーニングの効果に影響することを示唆している． 

脳卒中者の多くは運動麻痺や異常な筋収縮を有している．そのため，HAL®の制御機構の一つ

である運動意図を表す BESの情報を用いて装着者の運動を支援する随意制御では（Kawamoto et 

al., 2013; Saita et al., 2018），運動を正確に解釈できない可能性があるとしている（Li et al., 

2018）．このことから，研究 2で HAL®を用いた歩行トレーニングの効果に影響する特徴として

同定された下肢の運動麻痺の重症度は HAL®を使用する上で考慮すべきであると考えられる．以

上のことから今回同定した３つの脳卒中者の特徴は既存の研究で報告されている脳卒中者の歩行

自立度に影響を与える特徴と一致する知見であった．しかしながら，HAL®を用いた歩行トレー

ニングの効果に影響する脳卒中者の特徴を初めて報告した点で新規性があり，ニューロリハビリ

テーションの分野での歩行支援ロボットの活用に有用な結果だと考えられる． 
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第 4章 重度脳卒中者に対する反復末梢磁気刺激とハイブリッドアシスト付き  
歩行支援ロボットの複合的介入の効果検討：過去起点コホート研究（研究 3） 

 

要旨 
 

研究 2の結果からハイブリッドアシスト付き歩行支援ロボットであるHybrid Assistive 
Limb®（HAL®）を用いた歩行トレーニングの効果に影響する特徴として下肢の運動麻痺重症度

が算出された．そこで研究 3では下肢に重度の運動麻痺を有する脳卒中者に対する新たなリハビ

リテーション戦略として，HAL®と反復末梢磁気刺激（repetitive Peripheral Magnetic Stimulation

（rPMS））を併用した歩行トレーニングの効果を検討することを目的とした．研究デザインは

傾向スコアによるマッチングを用いた過去起点コホートであり，入院中に HAL®と rPMSを併用

した者（rPMS群）と HAL®のみを使用した者（非 rPMS群）の退院時の歩行自立度を比較し

た．その結果，rPMS群と非 rPMS群間の退院時の歩行自立度に有意差はなく，歩行自立度の改

善に対し HAL®と rPMSの併用効果があるとはいえないとの結論に至った． 
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4-1 はじめに 
第 2章ではシステマティックレビューの結果，ハイブリッドアシスト付き歩行支援ロボット

（ハイブリッドロボット）である Hybrid Assistive Limb®（HAL®）の効果に下肢の運動麻痺の重

症度が影響する可能性が示唆された．また第 3章では，HAL®を用いた歩行トレーニングの効果

による歩行自立度の改善を見込めない脳卒中者の特徴を検討した．その結果，第 2章の結果を支

持するとともに，新たに年齢や脳卒中の発症から HAL®開始までの日数もその特徴である可能性

が示唆された．そこで，第 4章ではリハビリテーションの実施により改善が期待できる運動麻痺

に着目し，重度の運動麻痺を有する脳卒中者の歩行自立度の改善を得るための新たなリハビリテ

ーション戦略を検討することを目的とした． 

 

4-1-1  ハイブリッドロボットを用いた歩行トレーニングの効果の限界 

HAL®の効果機序は山海が提唱したiBF（Interactive Bio Feedback）に基づくとされる（山海ら, 

2017）．第1章で述べたように，HAL®は装着者の運動意図に基づき脳から脊髄を介し，末梢神

経から筋へ伝達される生体電位信号（Bio-electrical Signals（BES））を読みとり各関節の屈曲ま

たは伸展運動を補助する．その結果，HAL®の適切な補助による運動出力とそれに伴う感覚入力

が脳の可塑性に影響を与えるとされる．また，機械制御であるため一定の動作を任意の時間で反

復することが可能であり，ガイドライン2021で推奨される脳卒中後の運動障害に対する課題に特

化した訓練量もしくは頻度を増やすことや歩行機能を改善するための頻回な歩行訓練が提供でき

る． 

一方で，HAL®の随意制御は装着者の BESに大きく影響される．HAL®の随意制御モードであ

る Cybernetic Voluntary Control（CVC）モードでの制御は，装着者の発する BESの有無や大き

さ，出力のタイミング等に基づき四肢への HAL®によるアシストを制御する機構である．CVC

モードはその特性上 BESに依存し大きく影響される．運動麻痺は，脳卒中により一次運動野の

運動ニューロンからの神経活動の一部が欠損し，その結果脊髄運動ニューロンの興奮性が変化

し，筋レベルでは主動作筋と拮抗筋の収縮のバランスが崩れることで出現する（望月, 2007）．

そのため，運動麻痺ではしばしば BESの異常を示すことが多く，HAL®への影響について先行研

究では HAL®の使用に際し重度の運動麻痺が病的な動作を強化する可能性を示唆している（Li et 

al., 2018）．また，別の研究でも急性期での（National Institutes of Health Stroke Scale（NIHSS）を

指標とした神経症状が重症であるほど，HAL®の使用にかかわらず歩行機能の回復が得難いとも

報告されている（Wall et al., 2020）．以上のことから，BESに異常を示す重度の運動麻痺を有す

る脳卒中者では，HAL®単独での歩行トレーニングの効果の限界が示唆される． つまり，HAL®

の効果を引き出すためには運動麻痺の改善も必要不可欠であると考えられる． 

 

4-1-2 重度の運動麻痺とは 

 重度の運動麻痺とは錐体路である皮質脊髄路の損傷により随意運動が重度に障害を受けている

状態である．1-2-3でも述べているが，運動麻痺は，筋緊張および運動パターンの異常に伴う筋

出力低下を特徴とする随意運動の機能低下をきたす状態である．神経生理学的変化として筋電図

を用いた先行研究では，動員される運動単位数とその発火頻度の減少が報告されている（Dattola 

et al., 1993; Tang et al., 1981）．磁気共鳴画像（Magnetic Resonance Imaging （MRI））を用いた先行研
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究では，MRIの一つの手法である拡散テンソル画像（組織内の水分子の微小な動きである「拡

散」の三次元的な方向性の定量的画像）の評価にて，錐体路である皮質脊髄路の損傷程度と運動

麻痺の重症度に正の相関があることが報告されている（Puig et al., 2017）．さらに脳内の局所神

経活動により変化した局所脳血流に伴って変化する信号強度を検出する技術である機能的MRI

（Functional MRI（fMRI））を用いたメタアナリシスでは次の報告がされている．健常者と比較

し脳卒中者では両側の運動前野，補足運動野，非損傷側の一次運動野の過活動が観察された

（Rehme et al., 2012）．この脳の過活動については別の研究で対側の一次運動野の過活動は同側

の一次運動野の活動を抑制する可能性が報告されている（Duque et al., 2005; Murase et al., 

2004）．以上のことから重度の運動麻痺とは，皮質脊髄路の重度の損傷により一次運動野の活動

の抑制などが要因となり中枢神経系からの遠心性の出力が減少または途絶する．その結果，動員

される運動単位数とその発火頻度が著しく減少し，随意運動が重度に障害を受けている状態であ

る．  

運動麻痺の回復過程において，皮質脊髄路の興奮性を高めることが重要である．運動麻痺の回

復過程については運動麻痺回復のステージ理論が提唱されている（Swayne et al., 2008）．その理

論では，脳卒中の発症早期は残存している皮質脊髄路の興奮性を高めることが重要な時期とされ

る．したがって，皮質脊髄路の損傷により減少している中枢神経系からの遠心性の出力を高め，

脳の過活動の状態を改善するアプローチが運動麻痺の回復には必要である． 

 

4-1-3 運動麻痺に対するリハビリテーション 

運動麻痺の改善には，発症早期からの様々な手法が用いられる．古くからは神経促通療法

（Facilitation Techniques（FT））と呼ばれる手法が用いられてきており，Rood法，Bobath法，

Bruunstrome法，Proprioceptive neuromuscular facilitation（PNF）法がこれに該当する．いずれの手

法も強い筋から弱い筋に向かい収縮のオーバーフロー（筋収縮の連鎖）を起こさせ，それが筋同

士の共同収縮を起こすことで促通や抑制，リラクゼーション効果を生じさせることを目的として

いる（福井ら, 2006）．一方で FTの効果について，日常生活動作（Activity of daily living

（ADL））と歩行能力を基準として他の筋力増強運動や関節可動域トレーニング，動作トレーニ

ングと比較した結果に差はなかったと報告されている（Dickstein et al., 1986; Logigian et al., 1986; 

Stern et al., 1970; Wagenaar et al., 1990）．また，脳卒中治療ガイドラインにおいてもグレード C1

と公表されており，高いエビデンスは示されていない． 

 近年では，特定の神経路の強化法として促通反復療法と呼ばれる手法も用いられる．運動麻痺

の回復は，強化したい神経路に選択的に興奮を繰り返し伝えることが必要であり，第 1章で述べ

た Hebb則に基づくとされる．促通反復療法はこの原則に基づく手法であり，促通手技と患者が

動かそうとする意図とのコンビネーションによって随意運動を実現し，それを集中的に反復する

ことによって必要な神経路の再建と強化（川平, 2010）により運動麻痺の回復を図るとされる．

脳卒中者の機能指標である Fugl Meyer Assessment（FMA）の上肢項目と脳卒中者の上肢による物

品操作の指標である Action Research Arm Testを指標として，促通反復療法の効果が報告されてい

る（Shimodozono, et al., 2013）． 
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4-1-4 電気刺激療法 

 前述した反復的な運動とニューラルモデュレーション（大脳皮質や神経路の特定の領域の興奮

水準を調整する手法）との併用療法が運動麻痺の回復に有効であると報告されており

（Shimodozono, et al., 2014），ニューラルモデュレーションの一つに電気刺激療法がある． 

電気刺激療法とは物理療法の一種であり，その電気刺激はその目的に合わせて治療的電気刺激

（Therapeutic electrical stimulation（TES））と機能的電気刺激（Functional electrical stimulation

（FES））の 2つに分類される．TESは電気刺激を治療として用いる場合の総称とされており，

筋力増強や浮腫改善，痙性の抑制，創傷治癒や血流の促進などの治療を目的として使用される．

一方で FESは中枢神経・麻痺筋の制御による機能回復を目的として使用される． 

 電気刺激療法は電気刺激の条件によりその作用が変化する．電気刺激の条件に（1）電流の強

さ，（2）電流が流れる時間（パルス幅），（3）電流あるいは電圧の変化の周期（周波数）があ

る（江崎ら, 1995）．筋収縮を起こすために必要な刺激の強さは電流×時間（パルス幅）が重要

であるとされ，筋収縮が起こらない電流の強さを基電流という．また，基電流以上の強さでパル

ス幅を延長すると，その長さに応じて筋収縮力は強くなるが，不快感が生じるとされる．周波数

はその高さに応じて皮膚の電気抵抗が変化し，高い周波数ほど抵抗が減少するため，不快感が少

ないとされる．また，周波数の高さにより収縮する筋線維も変化し，高い周波数では TypeⅡ筋

線維（速筋），低い周波数では TypeⅠ筋線維（遅筋）に作用するとされている．以上のことか

ら運動麻痺の回復のために電気刺激療法を実施する際には，これらの条件を考慮する必要性があ

る． 

これらの電気刺激療法の中でも FESの一種とされる神経筋電気刺激法（Neuromuscular 

electrical stimulation（NMES））は，脳卒中後の効率的な運動麻痺の回復が期待されるニューラ

ルモデュレーションの一つである．NMESは通電により対象となる筋の支配神経あるいは筋自体

の膜電位を脱分極させることで筋収縮を誘導する方法であり（緒⽅, 2017），運動麻痺に対し神

経支配筋の筋収縮を目的とした電気刺激と定義されている．ニューラルモデュレーションの一つ

である NMESが神経および筋に及ぼす効果については中枢神経性のメカニズムがあるとされ，

シナプスの伝達効率の増加を基盤とした運動の再学習の促進とされる．先行研究では 25Hzの運

動閾値以上の周波数で 30分間総腓骨神経を刺激することにより，皮質レベルでの神経伝達の変

化が生じ，前脛骨筋の運動誘発電位（motor-evoked potential（MEP），錐体路の評価指標として

用いられる）の増加が報告されている（Knash, 2003）．別の研究でも NMESによる運動神経へ

の求心性刺激が，刺激された筋への皮質脊髄投射の興奮性を有意に増加させると報告されており

（Kaneko et al., 2014; Ridding et al., 2003），中枢神経系の可塑性を促進するとされている．加え

て，NMSEのメタアナリシスにて重度の運動麻痺に対する有効性が示唆されており（Kristensen 

et al., 2022），FMAの上肢項目において標準治療群と比較し，NMES実施群で良好な回復が得ら

れたとの報告がされている（Obayashi et al., 2020）．これらの知見から，NMESは電気刺激によ

り中枢神経系の可塑性を促し，運動麻痺を改善する手法であると考えられる． 

 しかしながら，NMESは表面電極での電気刺激である特性によりその使用に限界がある．

NMESは表面電極からの電気刺激のため，皮膚表面に近い痛覚神経の Aδ線維や C線維への刺激

から生じる疼痛を誘発する可能性がある．これについて先行研究では NMESによる電気刺激は

皮膚侵害受容器への不可避的な刺激から生じる刺激誘発性疼痛のため，使用場面によっては臨床
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的に実用的ではないことがあるとの考えを示している（Han et al., 2006）．そこで研究 3では，

NMESに変わる手法として侵害受容器を刺激することなく末梢神経筋系を活性化できる反復末梢

磁気刺激の活用を提案しており，以下にその特性を述べる． 

 

4-1-5 反復末梢磁気刺激（repetitive Peripheral Magnetic Stimulation（rPMS）） 

反復末梢磁気刺激（repetitive Peripheral Magnetic Stimulation（rPMS））rPMSは NMESに変わ

る新しい手法として期待されている．NMESは通電により対象となる筋の支配神経あるいは筋自

体の膜電位を脱分極させる．一方で rPMSによる磁気刺激は，デバイスのコイルから強力なパル

ス状の磁場を瞬間的に派生させ，磁気刺激は電磁誘導により生体内に渦電流を誘導し，神経や筋

肉の細胞膜に脱分極を生じさせる刺激方法である（出江ら, 2015）．rPMSは NMESと同様に運

動麻痺に対し神経支配筋への刺激や筋収縮を誘発する手法である．  

反復的な磁気刺激を与える方法は 2種類ある．反復的な磁気刺激を与える方法には前述した

rPMSの他に反復経頭蓋磁気刺激 repetitive transcranial magnetic stimulation（rTMS）がある．経頭

蓋磁気刺激（TMS）は標的となる末梢神経や骨格筋に直接刺激を加える rPMSとは異なり，特定

の脳領域に電磁パルスを治療的に伝達し，神経組織に電流を誘導する手法であり（Miron et al., 

2021），運動閾値やMEPの測定に使用されてきた．rTMSはその特性を応用し，低侵襲的に大脳

皮質や皮質下の活動を修飾する技術である．その重篤な副作用としてけいれん発作を発現する可

能性が報告されており（日本精神神経学会 反復経頭蓋磁気刺激装置適正使用指針，公益社団法

人 日本精神神経学会，2023），脳卒中者に使用する場合に多くの研究で“脳卒中の発症後 6ヶ

月から 1年を経過している”ことを適応基準に定めている．一方で rPMSの適応基準には発症時

期に関する適応基準は定められておらず，発症早期からの使用が可能であり，その活用が進んで

きている． 

rPMSは NMESと同様に皮質脊髄路の興奮性を増加させる効果が期待できる．4-1-2で述べたよ

うに運動麻痺の重症度には皮質脊髄路の損傷およびその活動性が関与し，発症早期の運動麻痺の

回復には皮質脊髄路の興奮性を高める必要性がある．先行研究では，rPMS実施直後のMEPの増

加と一定時間の持続が確認されている．加えて，脊椎回路の興奮性は rPMS後に有意に変化せ

ず，rPMSによって引き起こされる可塑性変化は，脊髄ではなく運動皮質の伝達効率の変調によ

って引き起こされると報告されている（Nito et al., 2021）．また，別の研究では rPMSの適用前

後の神経活性化の比較では，対側運動前野，対側頭頂皮質，前帯状皮質の後部（運動帯状体）に

おける局所的な脳血流の有意に高い増加が報告されている（Struppler, 2007）．加えて，rPMSに

より発生した渦電流による末梢からの感覚性求心性神経を介した刺激が，一次運動野を直接活性

化させること（Padel et al., 1991）や脳卒中後の無秩序であった代償的な脳活動をリセットし，頭

頂前野-頭頂葉回路に焦点を当てた活動に変化させること（Struppler et al., 2003）が報告されてい

る．以上の知見から NMESと同様に中枢神経系の可塑性に対する rPMSの効果が期待される．歩

行自立度が困難な脳卒中者に対する HAL®と rPMSの併用効果を実証できれば，新たなリハビリ

テーション戦略を創出する点で意義がある． 

rPMSは NMESと比較し，少ない疼痛刺激で簡便に深部の神経筋組織を刺激することができ

る．磁気刺激は電気刺激とは異なり，電磁誘導を用いた電流を発生させ，深部の神経筋組織を刺

激するため，NMESと比べ皮膚表面に近い痛覚神経の Aδ線維や C線維への刺激が少なく被験者
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の疼痛が少ない．また磁気刺激により疼痛が誘発された場合でも，同強度の NMESと比較して

有意に少ない疼痛刺激である（Han et al., 2006）．加えて，先行研究では痛覚神経の興奮により

MEPの減弱が起こると報告されているが（Sasaki et al., 2017），磁気刺激は疼痛神経の興奮を誘

発しにくいため脊髄（Kofler et al., 1998）と大脳皮質（Valeriani, 2001）による運動ニューロンの

抑制を避けることができる． rPMSは NMESとは異なり，使用時に電極等の貼付が不要であり，

刺激に用いるコイルを皮膚に接触させる必要がないことから衣服の上から刺激可能である点で，

臨床上での使用が簡便である（Beaulieu et al., 2013）． 

以上のことにより研究 3の目的は，重度の運動麻痺を有する脳卒中者の歩行自立度を改善させ

るための新たなリハビリテーション戦略の検討である．そこで研究 3では HAL®を用いた歩行ト

レーニング効果に影響を与える重度の運動麻痺に対し NMESと同様の改善効果が期待できる

HAL®と rPMSを併用した歩行トレーニングの効果を検討する．研究 3により，HAL®と rPMSと

の併用効果を実証することで，重度の運動麻痺を有する脳卒中者の歩行自立度の改善を実現する

新たなリハビリテーション戦略の創出が期待され，本論文の目的が達成される． 

 

4-2 方法 
4-2-1 研究デザイン 

日本理学療法学会連合倫理審査委員会の承認（R05-006）を得て，単一施設による過去起点コ

ホート研究を実施した．全対象者またはその親族から書面によるインフォーム・ドコンセントを

得た．本観察研究の実施に関する具体的なインフォームド・コンセントは，研究 3が遡及的な性

質をもつため，免除された．すべての対象者に同意を撤回する機会が提供された．研究 3はヘル

シンキ宣言に従って実施された． 

 

4-2-2 対象者 

対象者は研究 2の選択・除外基準に新たな基準を加えて選定した．研究 3では新たに rPMSを

実施するため，選択基準に rPMSによる治療の同意が得られた者という基準を追加した．また，

rPMSを実施する際の禁忌事項に体内の金属インプラントの挿入があるため，除外基準に体内に

人工関節などの金属インプラントがある者という基準を加えた．上記基準に基づき抽出した対象

者から先行研究で算出された HAL®を用いた歩行トレーニングの効果に影響する特徴である下肢

の運動麻痺の重症度（Brunnstrom recovery stage（BRS））のカットオフ値に基づき重度の運動麻

痺を有する脳卒中者を抽出した（Taki et al., 2024）．対象者は 2017年 4月から 2023年 3月まで

に荒木脳神経外科病院に入院した運動麻痺を有する脳卒中者とした．倫理審査委員会の承認を得

て，対象者のデータ閲覧・収集を開始した．その際，特定の個人を直ちに識別できる情報（氏

名，住所，カルテ番号など）は使用せず，研究対象者にコードや番号を付与し，仮名に加工して

照合表を作成した．照合表は研究責任者が保管し，施設外に持ち出されることはなかった．さら

に，研究責任者のみがアクセスすることを許された． 

 

4-2-3 リハビリテーションプログラム 

 リハビリテーションプログラムは，研究 2と同様に医師の指示を受けた理学療法士，作業療法

士，言語聴覚士が 1日 3時間以内の個別リハビリテーションプログラムを組み立て，実施した．  
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4-2-4 標準的な HAL®トレーニングおよび HAL®と rPMSを併用した歩行トレーニングプログラ

ム  

4-2-4-1 標準的な HAL®トレーニング 

前項の標準的なリハビリテーションプログラムに組み合わせて，研究 2と同様に HAL®を用い

た歩行トレーニング実施した． 

4-2-4-2 HAL®と rPMSを併用したトレーニング 

前項で述べた標準的なリハビリテーションプログラムと標準的な HAL®トレーニングに加えて

rPMSを実施した．rPMSを発生させるデバイスとして反復末梢磁気刺激装置（二相性パルス，パ

ルス幅 350μs；パスリーダー，株式会社 IFG）（図 4-1）を使用した．パスリーダーに接続された

円形コイル（外径 70 mm）を用いた rPMSは，末梢神経電気刺激と同様に筋収縮を誘発すること

ができる．加えて，磁気刺激によって生じる渦電流が皮膚を貫通することなく深部組織を直接刺

激するため，電気刺激よりも痛みが少ないとされている（Nito et al., 2021）．rPMSを使用したト

レーニングは担当する療法士により臥位，座位，立位にて実施された．先行研究では脳卒中者に

対し 25Hz以上の 15分間の rPMSが皮質興奮性と運動出力を高めるとしている．加えて，この周

波数と実施時間がリハビリテーションを促進する効果的な方法である可能性を報告している

（Nito et al., 2021）．以上の報告に基づき，磁気刺激は 1回 2秒間の周波数 30-40Hzの刺激と

し，歩行に関連する大腿部（大腿四頭筋，ハムストリングス）または下腿部（前脛骨筋，下腿三

頭筋）の筋群の筋腹に直接的に与えた．また頻度は週に 3-5回，1回あたり 15分以上とし，1つ

の筋に対して 1回のトレーニングで少なくとも 100回の磁気刺激を与えた． 

 

 
図 4-1 磁気刺激装置 Pathleader（パスリーダー） 

株式会社 IGF（2005） 

「磁気刺激装置 Pathleader（パスリーダー）」 

出典: https://ifg.jp/products/pathleader/ 

（閲覧日：2024年 7月 5日） 
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4-2-5 アウトカム評価 

診療記録および病院のデータベースから年齢，性別，脳卒中のタイプ，麻痺側，入院時の脳卒

中の重症度（NIHSS）（Goldstein et al., 1989），退院時の歩行自立度（FAC）（Holden et al., 

1986），入院時と退院時の下肢の運動麻痺の重症度（下肢 BRS）および日常生活動作能力

（FIM）（Granger et al., 1993）の合計スコア（運動，認知，総合計）の情報を収集した．主要ア

ウトカムを歩行自立度（FAC）とし，副次アウトカムを下肢の運動麻痺の重症度（下肢 BRS）お

よび日常生活動作能力（FIM）の合計スコア（運動，認知，総合計）とした．すべてのアウトカ

ム指標は，担当療法士によって評価された． 

 

4-2-6 傾向スコアマッチング 

 傾向スコアマッチングは，観察研究において準無作為割付の状況を作り出すことで選択バイア

スを減少させることができる共変量調整法である（Uswatte et al., 2005）．傾向スコアは次項で述

べる 2群の HAL®を用いた歩行トレーニングに影響する因子である年齢，下肢の運動麻痺の重症

度（下肢 BRS），脳卒中の発症から HAL®開始までの日数を用いて算出し，2群をその傾向スコ

アを用いてマッチングした．マッチングアルゴリズムは，キャリパー(0.2)内で最も近い推定傾向

スコアを用いた最近傍 1対 1法を選択した（Momosaki et al.. 2015; Austin, 2014)．傾向スコアマッ

チングは JMP Pro version 16（SAS Institute Japan株式会社）を用いて行った． 

 

4-2-7 データ解析 

HAL®を用いた歩行トレーニングを実施した者を，rPMSの実施の有無により rPMS使用群

（rPMS群）と非使用群（非 rPMS群）に分けた．そして，2群間のベースライン指標とアウトカ

ム指標を比較分析した．2群間でのベースライン指標の比較は，傾向スコアマッチング前後での

各群の集団属性を比較するために実施した．また 2群間のアウトカム指標の比較は，HAL®と

rPMSとの併用有無が歩行自立度の改善に与える効果を明らかにするために実施した．その際，

傾向スコアによるマッチング前後のベースライン指標の名義尺度は Fisherの直接確立法またはカ

イ二乗検定，その他のベースライン指標はMann-Whitney U検定またはWilcoxonの符号順位検定

を用いた．また，アウトカム指標ではWilcoxonの符号順位検定を用いた．P値＜0.05を統計学的

有意とした．統計学的有意性とともに効果量 rを算出し，効果量の基準値は 0.1（小），0.3

（中），0.5（大）とした．さらに，rPMSの実施の有無が脳卒中者の歩行自立度の改善に影響す

る要因となりうるかを同定するため，脳卒中者の歩行自立度（FAC）を従属変数とし，傾向スコ

アと rPMSの実施の有無を独立変数とするロジスティック回帰分析を行った．その際，従属変数

の FACはそのスコアから依存（FACスコア 4点未満）と自立（FACスコア 4点以上）の 2値に

分類した（Kollen et al., 2006）．統計解析は JMP Pro version 16を用いて行った． 

 

4-3 結果 
4-3-1 対象者フロー 

選択基準に基づき，2017年 4月から 2023年 3月までに当施設に入院・退院した運動麻痺を有

する脳卒中者 149人を研究 3の対象とした．除外基準に基づき，39名の脳卒中者を除外した．さ

らに，先行研究で算出されたカットオフ値により，HAL®を用いた歩行トレーニングの効果に影
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響する特徴である重度の運動麻痺を有する脳卒中者 65人を抽出した（Taki et al., 2024）（図 4-

2）． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

図 4-2 研究 3 のフローチャート 
  

選択基準を満たした脳卒中者(n = 149) 以下の除外基準に基づき除外された者(n = 39) 
(1)医師によりリハビリテーションが中⽌された     
(n = 2) 
(2)⼊院中に増悪または再発があった. (n = 19） 
(3)⽪膚に電極をつけることができなかった.(n = 0) 
(4) 発症後，他施設でのリハビリテーションを 
受けている.(n = 4) 
(5) ⼊院前の時点で，FAC が 3 点以下であった. 
(n= 14) 
(6) 体内に⼈⼯関節などの⾦属インプラントがある.  
(n = 0) 研究対象となった脳卒中者(n = 110) 

選択基準に基づき除外された脳卒中者(n = 2425) 

リハビリテーションを処⽅された脳卒中者(n = 2574) 

HAL のみを実施した脳卒中者:  
⾮ rPMS 群(n = 53) 

HAL とパスリーダーを実施した 
脳卒中者: rPMS 実施群(n = 12) 

歩⾏⾃⽴が困難な特徴をもつ HAL を
実施した脳卒中者(n = 65) 

カットオフ値により除外された患者(n = 45) 

rPMS の実施の有無により群分け 

傾向スコアによるマッチング 

rPMS 群 (n = 11) 
除外(n = 1) 

⾮ rPMS 群 (n = 11) 
除外(n = 42) 
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4-3-2 ベースラインの群間比較 

rPMSの実施の有無により，12例を rPMS群，53例を非 rPMS群に分類した．rPMS群と非

rPMS群のマッチング前のベースライン指標の比較では，年齢（rPMS群: 66.5歳（SD10.3），非

rPMS群: 72.2歳（SD 10.7）; p=0.03），脳卒中の発症から HAL®開始までの日数（rPMS群: 48.6

（SD 14.4），非 rPMS: 38.0（SD17.8）; P=0.02）において，Mann-Whitney U検定に基づく有意差

（p＜0.05）が認められた（表 4-1）． 

 

4-3-3 傾向スコアマッチングと傾向スコアマッチング後の群間比較 

年齢，BRS，脳卒中の発症から HAL®開始までの日数を独立変数，rPMSの実施の有無を従属

変数としてロジスティック回帰分析を行い，傾向スコアを算出した．算出した傾向スコアに基づ

き傾向スコアマッチングを行い，rPMS群と非 rPMS群のペア（11組）を算出した（表 4-1）．さ

らに，これら 11組のベースライン指標をWilcoxonの符号順位検定，Fisherの直接確立法を用い

て分析した．マッチング後の rPMS群と非 rPMS群のベースライン比較では，すべての指標で有

意差は認められなかった（表 4-1）．表 4-2は，傾向スコアによるマッチング後にWilcoxonの符

号順位検定を用いて分析したアウトカム指標の群間比較の結果を示したものである．これらの結

果から，各アウトカム指標に有意差はなく，効果量も低いことが示された． 

 

4-3-4 ロジスティック回帰分析 

従属変数を歩行自立度（FAC），独立変数を傾向スコアと rPMSの実施の有無としたロジステ

ィック回帰モデルを実施し，オッズ比（OR）とその 95％信頼区間（95％ CI）,p値を算出した．

各数値は傾向スコア（OR: 3.13，95% CI: 0.71-13.74, p=0.00），rPMSの実施の有無（OR: 0.32，

95％CI: 0.07-1.40, p=0.13）であった．これらの結果より，傾向スコアは歩行自立度の改善に影響

を与える有意な因子であったが，rPMSの実施の有無は歩行自立度の改善に影響を与えるほどの

有意な因子ではなかった（表 4-3）．  
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表 4-1 研究対象者のベースラインの⽐較 
  傾向スコアによるマッチング前       マッチング後   

rPMS 
(n = 12) 

⾮ rPMS 
(n = 53) 

p 値 rPMS 
(n = 11) 

⾮ rPMS    
(n = 11) 

p 値 

年齢，歳(SD) 
性別，⼈ 
  男性 
  ⼥性 
疾患名，⼈ 
  脳出⾎ 
  脳梗塞 
⿇痺側，⼈ 
  右側 
  左側 
⼊院時の NIHSS，点(IQR) 
⼊院時の BRS(IQR) 
⼊院時の FIM運動項⽬合計点，
点(SD) 
⼊院時の FIM 認知項⽬合計点，
点(SD) 
⼊院時の FIM総合計点，点
(SD) 
脳卒中発症から HAL開始まで
の⽇数，⽇(SD) 

66.5 (10.3) 
 

7 
5 
 

8 
4 
 

6 
6 

11 [7‒14] 
3 [2‒5] 

24.4 (16.6) 
 

14.0 (6.4) 
 

38.4 (16.7) 
 

48.6 (14.4) 

72.2 (10.7) 
 

27 
27 

 
31 
22 

 
26 
28 

13 [8‒17] 
2 [2‒3] 

16.6 (6.4) 
 

15.0 (7.7) 
 

31.5 (12.3) 
 

38.0 (17.8) 

0.03† 
0.64$ 

 
 

0.60$ 
 
 

0.90‡ 
 
 

0.06† 
0.41† 
0.08† 

 
0.85† 

 
0.17† 

 
0.02† 

 67.4 (10.4) 
 

6 
5 
 

8 
3 
 

6 
5 

13 [7‒15] 
2 [2‒4] 

23.3 (16.9) 
 

13.1 (5.9) 
 

36.4 (15.9) 
 

46.6 (13.3) 

67.9 (12.3) 
 

6 
5 
 

8 
3 
 

6 
5 

10 [8‒15] 
3 [2‒4] 

17.2 (4.3) 
 

16.2 (8.4) 
 

33.4 (11.1) 
 

47.5 (15.5) 

0.97§ 
0.99$ 

 
 

0.99$ 
 
 

0.99$ 
 
 

0.97§ 
0.92§ 
0.61§ 

 
0.32§ 

 
0.95§ 

 
0.67§ 

rPMS = repetitive Peripheral Magnetic Stimulation; IQR = interquartile range;  
SD = standard deviations; BRS = Brunnstrom recovery stage (lower limb); NIHSS = National 
Institutes of Health Stroke Scale; FIM = Functional Independence Measure. 
†= Mann‒Whitney U 検定; ‡=カイ二乗検定; §=Wilcoxon の符号順位検定; $=Fisherの直接確⽴法 
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表 4-2 研究対象者のアウトカムの⽐較 
 rPMS 

(n=11) 
⾮ rPMS 
(n=11) 

p 値 効果量  
(r) 

退院時の BRS [IQR] 
退院時の FIM運動項⽬合計点，点 (SD) 
退院時の FIM 認知項⽬合計点，点 (SD) 
退院時の FIM総合計点，点 (SD) 
退院時の FAC [IQR] 

4.0[4-5] 
68.6±7.6 
30.1±6.3 

98.7±10.4 
2.0[2-4] 

5.0[4-5] 
67.1±14.0 
32.7±10.7 
99.8±15.0 

2.0[2-3] 

0.78 
0.85 
0.91 
0.97 
0.67 

0.06 
0.06 
0.04 
0.02 
0.09 

rPMS = repetitive Peripheral Magnetic Stimulation; IQR = interquartile range; SD = standard 
deviations; BRS = Brunnstrom recovery stage (lower limb); NIHSS = National Institutes of 
Health Stroke Scale; FIM = Functional Independence Measure. 
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表 4-3 退院時の歩⾏⾃⽴度(FAC)と傾向スコア，および rPMS の実施の有無との関連． 
独⽴変数 OR 95% 信頼区間 p 値 
傾向スコア 
rPMS の実施の有無 

3.13 
0.32 

0.71-13.74 
0.7-1.40 

0.00 
0.13 

rPMS = repetitive Peripheral Magnetic Stimulation); OR = odds ratio; FAC = Functional 
ambulation category 
 
  



  64 

4-4 考察 
研究 3の目的は，重度の運動麻痺を有する脳卒中者の歩行自立度を改善させるための新たなリ

ハビリテーション戦略の検討であった．研究 3では新たなリハビリテーション戦略としてハイブ

リッドロボットである HAL®と rPMSを併用した歩行トレーニングの効果を検討した．研究 3で

は，HAL®を用いた歩行トレーニングの効果に影響する重度の運動麻痺を有する脳卒中者 65名

を対象とした．このうち，rPMSの実施の有無で rPMS群と非 rPMS群の 2群に分け，傾向スコア

マッチングにより 11組を抽出した．傾向スコアマッチング後にアウトカムの指標である下肢の

運動麻痺や日常生活動作能力，歩行自立度を 2群間で比較したところ，いずれの指標も 2群間で

有意差は認められず，効果量も小さかった．また，ロジスティック回帰分析の結果より rPMSの

実施の有無は，歩行自立度の改善に影響を与えるほどの有意な因子ではないことが示唆された． 

研究 3は rPMSの実施の有無が歩行自立度に与える影響だけでなく，ハイブリッドロボットと

の併用効果についても検討した点で新規性がある．rPMSに関する先行研究では，上肢に対する

効果を検討した報告が散見されるが（Ke et al., 2022; Krewer et al., 2014; Jiang et al., 2022），下肢

に対する効果を示した十分にデザインされた報告はわずかであり（Beaulieu et al., 2015），歩行

自立度に対する rPMSの効果を検討した研究はほとんどない．また，ハイブリッドロボットと他

のデバイスとの併用効果や歩行自立度への寄与を検討した研究はない．研究 3では，ハイブリッ

ドロボットである HAL®と rPMSの併用効果の検討に加え rPMSの実施の有無が歩行自立度に与

える影響についてロジスティック回帰分析を行なった．したがって，研究 3は rPMSの歩行自立

度に対する効果だけでなく，HAL®との併用効果についても検討した先進的な研究であり，貴重

なものである． 

研究 3の結果は，rPMSの実施の有無が下肢の運動麻痺や日常生活動作能力，歩行自立度に影

響を与えるほどの因子ではないという結果を示したが，rPMSが脳卒中者の歩行自立度の改善に

寄与しなかった理由として，以下の 2つの理由が考えられる．第 1の理由は，rPMSによる足関

節の随意運動の回復の不十分さである．FACには坂道や階段の要素があり，先行研究では，これ

らの状況下で遊脚期に足関節の背屈（McIntosh et al., 2006; Nadeau et al., 2003）と前脛骨筋活動

（Joseph et al., 1967; Lay et al., 2007）の亢進を報告している．表 4-2の BRSの結果から，足関節

の随意運動が完全には回復していないことが推察された．したがって，歩行自立に極めて重要な

因子である足関節の随意運動の回復が不十分であったため，r P両群間で FACの改善に繋がらな

かった可能性がある． 

第 2の理由は，反復末梢磁気刺激装置であるパスリーダーの形状や大きさの特性である．研究

3で用いたパスリーダーは臥位や座位，立位といった静的場面での単関節の単純な運動での使用

は容易である．しかし，歩行などの動的場面での使用は機器の形状や大きさの特性により制限さ

れる．そのため，歩行時の適切なタイミングでの前脛骨筋の筋活動の発現や足関節背屈運動の促

通に至らず，運動学習に有効な課題指向型アプローチ（Malouin et al., 1992; Van Peppen et al., 

2004）の提供には至らなかったかもしれない．以上の 2つの理由の影響により，rPMSの実施の

有無は脳卒中者の歩行自立度の改善に影響を与える因子であるとはいえないという結論に至った

可能性がある．  
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第 5章 総括 
 

要旨 
 

ハイブリッドアシスト付き歩行支援ロボット（ハイブリッドロボット）を用いた歩行トレーニ

ングは，一部の脳卒中者の歩行自立度の改善に効果を示さない．しかしながら，この問題を解決

する新たなリハビリテーション戦略は検討されていない．新たなリハビリテーション戦略を探る

ため，3つの研究課題を設定した．研究 1では，脳卒中者に対するハイブリッドロボットである

Hybrid Assistive Limb®（HAL®）を用いた歩行トレーニングの有無と歩行自立度の改善との関連

性を示す現段階でのエビデンスを評価した．しかし，対象となった研究間で対象者の属性，

HAL®を用いた歩行トレーニングの効果，研究結果が異なっており，明確なエビデンスを示すま

でには至らなかった．一方で，ハイブリッドロボットを用いた歩行トレーニングの効果に対する

下肢の運動麻痺の重症度の影響が示唆された．研究 2では，この点に着目してハイブリッドロボ

ットを用いた歩行トレーニングの効果に影響を与える脳卒中者の特徴を検討した．その結果，年

齢，下肢の運動麻痺の重症度，脳卒中の発症から HAL®開始までの日数が示された．下肢の運動

麻痺は，神経筋電気刺激法（Neuromuscular electrical stimulation（NMES））による改善が期待さ

れる．しかしながら，NMESは皮膚表層の痛覚神経を刺激しやすい点で対象者に不快感を与えや

すく，臨床での使用に限界があるとされる．そこで NMESと同様の効果があり，利便性が高

く，疼痛が少ない反復末梢磁気刺激（repetitive Peripheral Magnetic Stimulation（rPMS））に着目

した．研究 3では HAL®を用いた歩行トレーニングでは歩行自立度の改善に効果が期待しにくい

脳卒中者を対象とした HAL®と rPMSの併用による新たなリハビリテーション戦略の効果につい

て検討した．その結果，rPMSの実施の有無は歩行自立度の改善に影響を与えるほどの有意な因

子ではないことが示された．3つの研究課題から構成される本論文の意義は，ニューロリハビリ

テーションの分野におけるハイブリッドロボットの効果機序の基礎理論に 2つの新たな視点を見

出したことである．新たな 2つの視点とは，心身機能・身体構造に関連する因子である運動麻痺

の重症度と時間的因子である脳卒中の発症からハイブリッドロボットの開始までの日数である．

今後の課題はハイブリッドロボットを用いた歩行トレーニングのプロトコルの確立，rPMS以外

のデバイスとの併用の検討，高次脳機能障害等の精神機能障害を考慮したハイブリッドロボット

を用いた歩行トレーニングの効果の検討である． 
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5-1 各研究の要約 
脳卒中者の歩行自立度の改善は退院後の生活を送る上で重要な課題である．加えて，超高齢社

会が進行する本邦においては，脳卒中者の歩行自立度の改善の可否は医療・介護現場に大きな影

響を与えると懸念されている．したがって，歩行自立度の改善は脳卒中者に対するリハビリテー

ションの主要な目標である（Vestling et al., 2003; Lord et al., 2005）．歩行自立度の改善を目的と

した従来のリハビリテーションに加え，近年では歩行支援ロボットを用いた歩行トレーニングの

普及が進んでいる．歩行支援ロボットを用いた反復的で課題特異的な刺激と定量的な感覚入力に

より歩行自立度の改善に重要な脳の可塑性を高めることが期待されている．ハイブリッドアシス

ト付き歩行支援ロボット（ハイブリッドロボット）も歩行支援ロボットの一つであるが，他の歩

行支援ロボットとは異なる歩行支援機構を有している．その機構とは，装着者の生体電位信号

（Bio-electrical Signals（BES））に基づく誘導・サポートにより装着者の意図した動作を意図し

たタイミングで表現し，正常な歩行運動パターンの回復に寄与する機構である（Kawamoto et al., 

2013）．その結果，従来のリハビリテーションと比較して歩行自立度の改善に有効であることが

報告されている（Nam et al., 2019）．しかし，ハイブリッドロボット単独での歩行自立度の改善

には限界があるものの，それを解決する新たなリハビリテーション戦略は検討されていない．新

たなリハビリテーション戦略を探求することは，歩行自立が期待できない脳卒中者の歩行自立度

の改善に寄与する可能性があり，多くの脳卒中者の歩行自立を実現するために重要な課題であ

る．本論文では歩行自立が困難な脳卒中者に対するハイブリッドロボットを用いた新たなリハビ

リテーション戦略を探求することを目的とし，3つの研究課題を行った． 

第 2章では，研究 1として脳卒中者に対するハイブリッドロボットである Hybrid Assistive 

Limb®（HAL®）を用いた歩行トレーニングの有無と歩行自立度の改善との関連性を示すエビデ

ンスの評価を目的とした．そのため，信頼性の高い研究デザインである無作為化比較試験

（Randomized Controlled Trial（RCT））を対象とし，バイアスリスクを十分に評価したシステマ

ティックレビューを実施した．本レビューの対象論文を検索・選別した結果，3編の RCTが抽出

された．これらの研究では，ベースライン時の運動麻痺と歩行障害の重症度は研究間で異なって

おり，HAL®を用いた歩行トレーニングの効果も異なる結果を示していた．そのため脳卒中者に

対する HAL®を用いた歩行トレーニングの有無と歩行自立度の改善との関連性を示すエビデンス

は乏しかった．一方で，ベースライン時の運動麻痺の重症度や歩行自立度が HAL®を用いた歩行

トレーニングの効果に影響を与える可能性が示唆された． 

第 3章では，この可能性を踏まえ，研究 2として HAL®を用いた歩行トレーニングの効果に影

響する脳卒中者の特徴を明らかにすることを目的とした．入院中に HAL®を使用した脳卒中者を

対象とした．HAL®を用いた歩行トレーニングの効果に影響する脳卒中者の特徴を抽出するた

め，独立変数を先行研究から選択し，従属変数を歩行自立度（Functional ambulation category

（FAC））としたロジスティック回帰分析を実施した．その結果，HAL®を用いた歩行トレーニ

ングの効果に影響する脳卒中者の特徴として，年齢，下肢の運動麻痺の重症度，脳卒中の発症か

ら HAL®開始までの日数が示された．この結果は，第 2章で示唆された下肢の運動麻痺の重症度

と HAL®歩行トレーニングの効果との関連を支持するものであった．  

第 4章では，研究 2で HAL®を用いた歩行トレーニングの効果に影響する特徴として示された

重度の下肢の運動麻痺を有する脳卒中者を対象とした．この対象者に対して HAL®と反復末梢磁
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気刺激（repetitive Peripheral Magnetic Stimulation（rPMS））を併用した新たなリハビリテーショ

ン戦略の効果を検討した．対象者を rPMS群と非 rPMS群の 2群に分け，傾向スコアマッチング

により交絡因子の影響を調整し，11組のペアを抽出した．退院時の運動麻痺の重症度

（Brunnstrom recovery stage（BRS）），日常生活動作能力（Functional Independence Measure

（FIM）），FACを 2群間で比較したところ，有意差は認められず，効果量も小さかった．ま

た，ロジスティック回帰分析の結果から rPMSの実施の有無が歩行自立度の改善に影響を与える

因子であるとはいえないという結論に至った． 

 

5-2 学術的貢献 
本研究ではハイブリッドロボットの効果機序であるiBF（Interactive Bio Feedback）理論に2つの

新たな視点を見出し，ニューロリハビリテーション分野で学術的貢献を果たしたと考えている．

これまで述べてきたようにiBF理論（山海ら, 2017）については，脳の可塑性に対する以下の効果

機序が提唱されている．ハイブリッドロボットは装着者の運動意図を反映したBESを筋表面で読

みとることで，その情報に基づき各関節の屈曲または伸展運動を補助する．その装着者の運動意

図に基づく適切な補助が，運動時に適切な運動出力とそれに伴う感覚入力を生み出し，脳の可塑

性に寄与するとされている．一方で，これまでその適応者の特徴については論じられてこなかっ

た．本研究では心身機能・身体構造に関連する因子である運動麻痺の重症度，そして時間的な因

子である脳卒中の発症からHAL®開始までの日数という2つの新たな視点を見出した．以下に本

研究の2つの学術的貢献を述べる． 

学術的貢献の第1は，ニューロリハビリテーション分野における脳卒中者に対するハイブリッ

ドロボットを用いた歩行トレーニングの基礎理論において，心身機能・身体構造に関連する因子

である運動麻痺の重症度という新たな視点を見出した点である．第1章で論じたように適切な補

助による適切な運動制御に基づいた運動学習は，脳の可塑性に効果的なリハビリテーション戦略

として重要であると考えられている（Reinkensmeyer et al., 2004）．ハイブリッドロボットはその

特徴である随意制御機構と機械構造を利用した適切な補助と反復的かつ定量的な運動制御によ

り，脳の可塑性に効果的であると考えられてきた．しかし，本研究ではハイブリッドロボットの

適応を検討する上で，運動麻痺の重症度を考慮することが重要であるという視点を見出した．

BESはハイブリッドロボットの随意制御機構の重要な要素である．運動麻痺が重度である場合，

一次運動野の運動ニューロンからの神経活動の一部が失われ，脊髄運動ニューロンの興奮性が変

化し，筋レベルでは主動作筋と拮抗筋の収縮のバランスが崩れる（望月, 2007）．その結果，

BESが読み取れないあるいは異常な信号を示すことが少なくない．その影響によりハイブリッド

ロボットによる適切な補助を得られず，iBF理論に基づく運動出力と感覚入力のサイクルを適切

に回すことができなくなり，脳の可塑性が生じにくくなる可能性がある．以上のことからハイブ

リッドロボットの適応を検討する上で，運動麻痺の重症度を考慮することが重要と考えられる．

これはニューロリハビリテーション分野におけるハイブリッドロボットの活用に役立つ基礎理論

への貢献だといえよう． 

学術的貢献の第2は，ニューロリハビリテーション分野における脳卒中者に対するハイブリッ

ドロボットを用いた歩行トレーニングの基礎理論において，時間的な因子である脳卒中の発症か

らハイブリッドロボット開始までの日数という新たな視点を見出した点である．4章で既述した
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ように運動麻痺の回復過程について，運動麻痺回復のステージ理論が提唱されており（Swayne et 

al., 2008），脳卒中の発症早期は残存している皮質脊髄路の興奮性を高めることが重要な時期と

されている．一方で脳卒中により大脳半球や皮質脊髄路に損傷を受けることで運動麻痺を生じ，

運動麻痺を有する上下肢（麻痺側肢）の使用頻度が減少することで学習性不使用を引き起こすこ

とが知られている（Wolf, 1989）．学習性不使用とは麻痺側肢の使用頻度が減少し，麻痺側肢の

代償を目的とした非麻痺側肢の使用頻度の増加により麻痺肢を使用しないことを学習してしまう

現象である（Taub et al., 2001）．また，非麻痺側肢の積極的な使用（興奮性の亢進）は半球間抑

制（片側の大脳半球が活性化すると対側の大脳半球の興奮性が抑制される現象）を引き起こし，

運動麻痺を有する上下肢を司る大脳半球や皮質脊髄路の興奮性を抑制する現象も知られている

（Asanuma et al., 1962）．以上のことから，脳卒中の発症早期からの運動麻痺を有する上下肢の

積極的なリハビリテーションが重要である．先行研究では感覚入力だけでも半球間抑制を起こす

ことが報告されており（Palmer, 2012），運動麻痺を有する上下肢の随意運動が難しい状況で

も，ハイブリッドロボットの補助により運動出力と感覚入力のサイクルを回すことで，運動麻痺

を有する上下肢を司る大脳皮質や皮質脊髄路の興奮性を亢進させ，運動麻痺の改善と脳の可塑性

に寄与すると考えられる．歩行支援ロボットの効果に関するメタアナリシスでも，発症早期から

の歩行支援ロボットの使用が，自立歩行を獲得する可能性を高めることを示している（Mehrholz 

et al., 2017）．以上のことから，iBF理論に基づく運動出力と感覚入力のサイクルによる効果に加

えて，時間的な因子を考慮することで早期介入により脳の可塑性が得られやすくなるという相乗

効果をもたらすことが期待できる．これらのこともニューロリハビリテーション分野におけるハ

イブリッドロボットの活用に役立つ基礎理論への貢献であると考えられる． 

 

5-3 実践的貢献  
実践的貢献の第 1は，臨床家がハイブリッドロボットである HAL®の適応者の選択時に重要な

知見を提供するという点で意義がある．先行研究では，HAL®を用いた歩行トレーニングは年

齢，性別，下肢の運動麻痺の重症度にかかわらず，歩行速度と歩行距離を改善させ，歩行自立に

つながることが示唆されている（Wall et al., 2015）．しかし，研究 2では，HAL®を用いた歩行

トレーニングを受けた脳卒中者の退院後の歩行自立度は，年齢，下肢の運動麻痺の重症度，脳卒

中の発症から HAL®開始までの日数に影響されることが確認され，これらのカットオフ値も示さ

れた．研究 2の結果は，特定のロボットが効果的に作用する脳卒中者の特徴を特定することに焦

点を当てるべきである（Calabro et al., 2021）という過去のシステマティックレビューでの議論を

解決するのに役立つ可能性がある．ハイブリッドロボットの効果に影響する因子に関する情報

は，脳の可塑性に重要な時期とされる脳卒中発症後の早期に個人に合わせたリハビリテーション

戦略や臨床的な意思決定の基準となる．さらに，HAL®を用いた歩行トレーニングの必要性を判

断するための標準化された基準は，その使用を促進するのに役立つと考えられる． 

実践的貢献の第2は，ハイブリッドロボットを用いた歩行トレーニングの効果に影響する特徴

をもつ脳卒中者に対し，臨床家が新たなリハビリテーション戦略を検討する上での知見を示した

点である．先行研究では，脳卒中者に対するハイブリッドロボットを含む歩行支援ロボットを用

いた歩行トレーニングの効果が報告されている（Nam et al., 2019）．一方で，ハイブリッドロボ

ット単独の効果では歩行自立度の改善に限界を示す脳卒中者もいる．それにもかかわらず，ハイ
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ブリッドロボットを用いた歩行トレーニングの効果が期待しにくい脳卒中者に対する新たなリハ

ビリテーション戦略に関する報告はなく，脳卒中者の歩行自立度の改善を実現する上での課題と

なっている．その課題に対して研究3では，ハイブリッドロボットを用いた歩行トレーニングの

効果に影響する特徴をもつ脳卒中者に対し，ハイブリッドロボットとrPMSの併用が歩行自立度

の改善に効果があるかを検討した．その結果，ハイブリッドロボットとrPMSの併用は，脳卒中

者の歩行自立度の改善に影響を与えるとはいえないという結論に至り，今後のrPMSの活用方法

について課題を示した．研究3では新たな戦略の確立には至らなかったものの，このような知見

はこれまでの研究になかった．このような知見を提供したことは，ハイブリッドロボット単独の

効果に限界を示す脳卒中者に対し，臨床家が新たなリハビリテーション戦略を構築していく上で

貢献したといえる． 

 

5-4 本研究の限界 
研究の限界の第 1は，今回のシステマティックレビューの結果では，ハイブリッドロボットを

用いた歩行トレーニングが脳卒中者の歩行自立度の改善に寄与するという明確なエビデンスを示

せない点である．研究 1では，選択基準を満たして対象となった論文数が 3編と少なく，そのう

ち 2編の論文では一部同じ対象者を解析したものであった．また，対象者の属性，ハイブリッド

ロボットである HAL®を用いた歩行トレーニングの効果，研究結果が対象となった研究間で異な

っていた．その結果，研究 1では HAL®を用いた歩行トレーニングの有無が脳卒中者の歩行自立

度の改善に関連するという明確なエビデンスを示すまでには至らなかった．したがって，ハイブ

リッドロボット用いた歩行トレーニングの効果と脳卒中者の歩行自立度の改善との関連性を示す

エビデンスの構築には，信頼性の高い研究デザインで実施された多くの研究が必要である． 

研究の限界の第 2は，ハイブリッドロボットや rPMSの設定（強度（アシスト・刺激），頻

度，持続時間）の妥当性である．脳卒中者に対するハイブリッドロボットや rPMSの明確なプロ

トコルは現時点では存在しない．そのため，本研究でもこれらの機器の各種設定は担当する療法

士の臨床経験に基づき行われた．これにより，リハビリテーションプログラムの質の統一化が難

しく，本研究における各種設定が結果に影響を与えた可能性がある．したがって，脳卒中者に対

するこれらの機器の有効活用の実現には，ハイブリッドロボットや rPMSのプロトコルの開発が

必要である． 

研究の限界の第 3は，一般化の問題である．本研究は単一の施設で行われたものである．これ

により病棟での生活や病棟スタッフの日常生活動作（Activity of daily living（ADL））拡大への

取り組みの実践状況等の環境的要因，リハビリテーションに関わる療法士の人数，経験年数，備

品，提供単位数などのリハビリテーションシステムに関する要因が施設ごとに異なるため，本研

究の結果を他の集団に一般化することが難しい可能性がある．このことから，本研究で選択され

た患者の特徴と歩行自立度との関係性の明らかにすることや新たなリハビリテーション戦略を構

築するためには，研究参加者数を増やし，多施設共同研究を実施することで結果を検証する必要

がある． 
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5-5 今後の展望 
本論文では，歩行自立が困難な脳卒中者の歩行自立度の改善を達成するために新たなリハビリ

テーション戦略を探求することを目的とした．目的の達成のため，本論文では 3つの研究課題を

検討したが，歩行自立が困難な脳卒中者の歩行自立度の改善の実現には至らなかった．倫理的背

景から研究デザインやデータ収集が制限されるなかで，より質の高い研究結果を示していくため

に今後も引き続き以下のような検討課題に取り組まなければならない．  

検討課題の第 1は，脳卒中者に対するハイブリッドロボットを用いた歩行トレーニングに関す

るプロトコルを明らかにすることである．本論文では，ハイブリッドロボットを用いた歩行トレ

ーニングの効果に影響を与える脳卒中者の特徴やそのカットオフ値を明らかにした．その一方

で，ハイブリッドロボットを用いた歩行トレーニングの効果が十分に発揮できる設定や頻度につ

いては明らかにされなかった．先行研究（Morone et al., 2017; Calabro et al., 2021）でも，その点

が指摘されている．設定や頻度等のプロトコルを確立することで，異なる人や場所で実施したハ

イブリッドロボットを用いた歩行トレーニングの効果を一定の水準に担保することができ，その

効果の一般化可能性も高まると考えられる．その結果，歩行自立が困難な脳卒中者の歩行自立度

の改善に繋がることが期待される． 

検討課題の第 2は，5-4でも挙げているが一般化を高めることである．本論文では単施設での

効果の検討であるため，実施環境，サンプル数，患者特性に限界がある点でその効果の一般化可

能性が不十分である．再現性や一般化可能性が高い研究結果を示していくためには，多施設共同

による異なる環境下，多くのサンプル数での効果の検討が課題である． 

検討課題の第 3は，ハイブリッドロボットを用いた新たなリハビリテーション戦略の検討であ

る．研究 3では，ハイブリッドロボットと rPMSを併用する新たなリハビリテーション戦略を検

討した．しかし，研究 3の結果では，rPMSの使用の有無は歩行自立を獲得した対象者の数をさ

らに増加させるほどの有意な因子ではない可能性を示し，歩行自立が困難な脳卒中者の歩行自立

度の改善には至らなかった．rPMSは新規性が高いデバイスであるが，そのプロトコルは確立さ

れていないため十分な効果を引き出せていない可能性がある．一方で，他の NMES機器は下肢

の運動麻痺に効果的であると報告されており（Carrico et al., 2018; Obayashi et al., 2020），そのプ

ロトコルも確立されつつある．したがって，歩行自立が困難な脳卒中者の歩行自立度の改善に

は，ハイブリッドロボットと新たなデバイスとの組み合わせを検討することも必要であると考え

られる． 

検討課題の第 4は，高次脳機能障害等の精神機能障害がハイブリッドロボットを用いた歩行ト

レーニングの効果に与える影響についてである．精神機能とは，意識，記憶，知覚，思考，感

情，意欲，自我意識などの機能を指し，これらの機能が障害されると精神症状として現れ，器質

的精神障害に高次脳機能障害が含まれる．本研究では，精神機能障害について FIMの認知機能

項目を指標として解析を行い，ハイブリッドロボットを用いた歩行トレーニングの効果には影響

を与えない可能性を示した．しかしながら，FIMの認知項目に反映されない高次脳機能障害につ

いては，今回の研究では調査されていない．高次脳機能障害の一つである半側空間無視は，脳卒

中者の歩行自立度に与える影響は少ないとされる見解もあるが（Kimura et al., 2019），日常生活

活動（Di Monaco et al., 2011; Paolucci et al., 2001）や歩行能力（Paolucci et al., 2008; Nijboer et al., 

2013）の回復過程の阻害因子となりうるとの報告もある．したがって，ハイブリッドロボットを
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より効果的に使用する上で高次脳機能障害等の精神機能障害などの要因を含めた検討をすること

で，詳細な適応基準の設定が可能となり，歩行自立が困難な脳卒中者の歩行自立度の改善に繋が

ると考えられる． 
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