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2

脳血管障害による片麻痺の歩行・下肢体幹運動能力改善効果を得るための新たな医療機器、
下肢装着型ロボットスーツHALに関する医師主導治験

2022年2月17日
国立大学病院臨床研究推進会議
総会シンポジウムプログラム

筑波大学医学医療系 脳神経外科
鶴嶋 英夫

1

脳卒中リハに対するRobot suit HALの可能性
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治治験験にに向向けけ証証明明すすべべきき点点及及びび問問題題点点

１）リハビリ領域ではエビデンスが少ない。
リハビリスタッフが治験に慣れていない。
毎日施行のリハビリのコンディションの管理。

２）ロボットスーツHALの新規性、作用機序、
治療の適応とは何か？

ロボット医療機器自体の評価が不確定。

３）ロボットスーツHALの有用性の証明が必要。
何が改善するのか？それをどのように評価するのか？

4

3

国立病院機構
新潟病院
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医師主導治験のためのパイロットスタディー
脳卒中片麻痺歩行障害に対するロボットスーツHAL

を用いたリハビリ臨床試験

筑波大学医学医療系脳神経外科
鶴嶋英夫

茨城県立医療大学理学療法部門
水上 昌文

6

これまでの経緯・進捗状況

22001144年年 99月月：：事事前前面面談談：： 単単群群（（HHAALL群群ののみみ））ででのの治治験験提提案案
22001144年年 99月月：：事事前前面面談談：： 対対照照群群のの追追加加をを求求めめらられれるる
22001155年年 77月月：：全全般般相相談談：： パパイイロロッットトススタタデディィーー結結果果提提示示
22001155年年 88月月：：対対面面助助言言準準備備面面談談：： ププロロトトココーールル案案提提示示
22001155年年1122月月：：対対面面助助言言：： ププロロトトココーールル案案提提示示
22001166年年 44月月：：治治験験審審査査委委員員会会承承認認
22001166年年 88月月：：治治験験届届けけ

22002211年年11月月：：治治験験終終了了届届けけ
22002211年年88月月：：治治験験総総括括報報告告書書作作成成

5
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8

歩歩
行行

速速
度度

7

歩歩
行行

能能
力力

脳脳卒卒中中発発症症かかららのの時時間間

ここのの上上乗乗せせ分分をを証証明明すするる
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結果：10 m 最大歩行速度

(m/min) HAL group Control group Diff.(95%CI) p

Pre 49.8±20.1 47.9±24.9

Post 61.4±26.6 50.1±25.0

Diff. 11.6±10.6 2.2±4.1 9.24 (0.48, 18.01) 0.040

m/min

•歩行移動能力の簡便な評価指標である

•脳血管障害および高齢者などの運動機能障害に対する治療効果判

定、治療計画策定、予後予測を行うために多く用いられている

•脳血管障害患者に対する検者内信頼性 、および検者間信頼性、

さらに妥当性について確認されている

•在宅脳血管障害患者の生活レベルとの関連性が報告されている

•臨床的有意味差（Minimal Clinical Important Difference）に

相当する有意な改善を示している。

10

9

介入群 年齢 性別 診断名 障害名 発症～
HAL開始

HAL介入
回数

介入群1 73 男 脳梗塞（左大脳基底核・放線冠） 右片麻痺 108 23

介入群2 48 男 脳出血（皮質下、前頭葉～頭頂葉） 右片麻痺 115 24

介入群3 58 男 脳出血（右被殻） 左片麻痺 129 24

介入群4 76 男 脳梗塞（右前脈絡叢動脈領域） 左片麻痺 129 25

介入群5 26 女 脳出血（左半球頭頂葉～皮質下内包） 右片麻痺 160 22

介入群6 76 男 脳梗塞（左橋） 右片麻痺 右顔面神経麻痺 159 20

介入群7 56 女 脳出血（左被殻） 右片麻痺 132 24

介入群8 56 女 脳出血（右被殻） 左片麻痺 左半側空間無視 129 21

Mean 58.6 132.6 22.9 

SD 16.91 18.52 1.73

対照群 年齢 性別 診断名 障害名 発症～開始の日数

Ctrl群1 53 男 脳出血（右視床） 左片麻痺 118

Ctrl群2 74 女 脳梗塞（左後頭葉・側頭葉・小脳） 右片麻痺 148

Ctrl群3 65 男 脳出血（左前頭頭頂葉） 右片麻痺 121

Ctrl群4 65 男 脳梗塞（左内頚動脈） 左片麻痺 119

Ctrl群5 78 男 脳出血（右頭頂葉皮質下） 左片麻痺 145

Ctrl群6 69 女 脳出血（左視床） 右片麻痺 155

Ctrl群7 42 男 脳出血（右視床） 左片麻痺 146

Ctrl群8 58 男 脳梗塞（左放線冠） 右片麻痺 85

Mean 62.6 129.6

SD 11.51 22.30

対象者一覧

両群間で年齢、発症からの期間に有意差なし
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歩行率

(steps/min) HAL group Control group Diff.(95%CI) p

Pre 98.5±20.7 100.5±37.1

Post 105.6±21.6 105.1±36.9

Diff. 7.1±10.7 4.6±5.0 2.43 
(-6.85, 11.71)

0.581

歩幅

(m) HAL group Control group Diff.(95%CI) p

Pre 0.49±0.12 0.46±0.15

Post 0.56±0.17 0.47±0.17

Diff. 0.07±0.06 0.0±0.02 0.06
(0.02, 0.11)

0.008

/min

m

12

HAL group Control group Diff.(95%CI) p

Pre 1.60±0.30 1.50±0.45

Post 1.48±0.21 1.67±0.55

Diff. -0.12±0.26 0.18±0.27 -0.28 (-0.58, 0.01) 0.057

結果：Asymmetry Ratio (AR) 

対対照照群群でではは
ババラランンスス悪悪化化

HHAALL群群でではは
ババラランンスス改改善善

Asymmetry Ratio =
健側単脚支持時間

病側単脚支持時間

測定した評価指標の内、HAL群と対照群でまったく
逆に動いたものはARだけであった。

11
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HAL治療の臨床的意義または社会的意義

屋内歩行が自立している。
室内での生活。

室内歩行

近隣歩行

33.6

41.4

地域歩行
61.8

田代による
Cut off 値

室内歩行

屋外近距離
自立

33.6

45.0

公共交通限
定自立

69.0

小林による
Cut off 値

屋外歩行が自立している。
社会復帰できる可能性。

14

新規治療法であるならば臨床的意義だけなく
社会的意義まで必要

歩歩
行行

速速
度度

((mm
//分分

))

歩行能力回復の機序

歩幅の増大

歩行速度の向上
（10m最大歩行速度）

機能障害
（Fugl-Mayer下肢スコア）

バランスの改善
（Berg Balance Scale））

歩行率

歩容の改善（左右対称性）
（左右単脚支持時間比）

歩行能力の回復

13
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脳脳卒卒中中
発発症症

脳卒中リハビリが施行されるが

Asymmetry Symmetry

Asymmetry
代代償償的的歩歩行行

瞬発力がある歩行
生生理理的的歩歩行行

歩容の良い歩き方
生理的な歩行

持久力のある歩行
HAL治療が目指す歩行

MMWWSS

66mmWWTT

HHAALL治治療療のの評評価価ににはは、、よよりり適適ししてていいるるとといいうう仮仮説説

MMWWSSとと66mmWWTTのの臨臨床床上上のの違違いいはは？？エエビビデデンンススととししててはは不不明明。。
対対面面助助言言ででもも明明確確ににはは議議論論さされれてていいなないい。。

by HT 2020/1

#３

16

1100mm最最大大歩歩行行速速度度 もも ６６分分間間歩歩行行距距離離 もも歩歩行行能能力力

ししかかしし測測定定方方法法がが異異ななれればば、、結結果果ににもも
そそれれぞぞれれ特特徴徴ががああるるののでではは？？

・・・・・・・・・・個個人人的的意意見見でですすがが！！

15
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参参考考デデーータタ11：：HHAALL群群＆＆対対照照群群にに対対すするる治治療療前前後後ででのの評評価価
HHAALLはは本本当当にに効効くくののかか？？

by HT 2020/1
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17

既既存存ののリリハハビビリリ
HHAALL治治療療



５．各会議  開催日程
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会会議議体体 日日時時 会会議議名名 場場所所

会会議議体体 日日時時 会会議議名名 場場所所

2021年6月3日（木） 東大病院　臨床研究棟A-Ⅱ

10時～12時 会議室3　（Zoom開催）

2021年9月16日（木） 東大病院　入院棟B　1階

13時～15時 会議室1　（Zoom開催）

2021年12月 2日（木） 東大病院　臨床研究棟A-Ⅱ

10時～12時 会議室3（Zoom開催）

2022年3月11日（金）

13時～15時

会会議議体体 日日時時 会会議議名名 場場所所

2021年5月25日（火） 令和3年第1回TG1会議（Web会議）

14時～16時 第22回TG1会議

2021年10月 21日（木） 令和3年第2回TG1会議（Web会議）

14時～16時 第23回TG1会議

2022年3月8日（火） 令和3年第3回TG1会議（Web会議）

13時～15時 第24回TG1会議

会会議議体体 日日時時 会会議議名名 場場所所

2021年7月5日（月） 令和3年度第1回TG2会議（Web会議）

15時～17時 第23回TG2会議

2021/11/19（金） 令和3年度第2回TG2会議（Web会議）

15時半～17時半 第24回TG2会議

2022年 3月 3日(金) 令和3年度第3回TG2会議（Web会議）

15時～17時 第25回TG2会議

幹事会 第36回幹事会（Web会議）

幹事会 第38回幹事会（Web会議）

総会シンポ
ジウム

2022年2月17日（木）
13時～15時

総会/代表者
会

幹事会 第37回幹事会（Web会議）

TG1 Zoom開催

Zoom開催TG1

幹事会

TG1 Zoom開催

TG2 Zoom開催

TG2 Zoom開催

第39回幹事会（Web会議）
東大病院　臨床研究棟A-Ⅱ
会議室3　（Zoom開催）

TG2 Zoom開催

東大病院　臨床研究棟A-Ⅱ
会議室2　（Zoom開催）

国立大学病院 臨床研究推進会議

総会/代表者会、幹事会、各TG会議　年間スケジュール（（22002211年年度度））

東大病院　臨床研究棟A-Ⅱ
会議室3　（Zoom開催）

2022年2月19日（土）
10時～12時

第10回総会/代表者会(Web会議)

第10回総会シンポジウム(Web会議)
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会会議議体体 日日時時 会会議議名名 場場所所

2021年7月15日（木） 令和3年度第1回TG3会議（Web会議）

13時～15時 第23回TG3会議

2021年11月19日（金） 令和3年度第2回TG3会議（Web会議）

13時～15時 第24回TG3会議

2022年 3月 18日(金) 令和3年度第3回TG3会議（Web会議）

13時～15時 第25回TG3会議

会会議議体体 日日時時 会会議議名名 場場所所

2021年7月13日（火） 令和3年度第1回TG4会議（Web会議）

10時～12時 第18回TG4会議

2021年11月10日（水） 令和3年度第2回TG4会議（Web会議）

15時～17時 第19回TG4会議

2022年3月11日（金） 令和3年度第3回TG4会議（Web会議）

16時～18時 第20回TG4会議

会会議議体体 日日時時 会会議議名名 場場所所

2021年 8月27日(金) 令和3年度第1回TG5会議（Web会議）

16時～18時 第18回TG5会議

2021年12月21日(火) 令和3年度第2回TG5会議（Web会議）

15時～17時 第19回TG5会議

2022年 3月 15日(火) 令和3年度第3回TG5会議（Web会議）

16時～18時 第20回TG5会議

TG5 Zoom開催

TG5 Zoom開催

TG4 Zoom開催

TG4 Zoom開催

Zoom開催TG5

TG3

TG3 Zoom開催

TG4

Zoom開催

Zoom開催

TG3 Zoom開催



６．その他
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