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内 容 の 要 旨 

 

【目的】 

 ロボットリハビリテーションは、神経領域で近年注目を集めている治療である。

Hybrid  Assistive Limb（HAL；Cyberdyne 社）は外骨格型ロボットの一つであり、上下

肢用の複数タイプが存在する。HAL を用いた治療は、脳からの微弱な生体電位信号を末梢

筋の皮膚表面で検出し、その信号を基に運動意図に応じて関節運動を補助するという動

作原理に基づいている。HAL を介した相互的なバイオフィードバックによる閉回路を形成

し反復することで、中枢と末梢の神経系が強化されると考えられており、これをインタ

ラクティブ・バイオフィードバック（interactive biofeedback：iBF）仮説という。脳

卒中片麻痺患者に対する効果を示した様々な報告があるが、iBF 仮説を検証した臨床研究

は過去に行われていない。そこで本研究では、脳卒中患者に対する HAL のバイオフィー

ドバック効果を、光脳機能イメージング装置の一つである近赤外分光法（functional 

near infrared spectroscopy：fNIRS）を用いた脳活動評価の観点から検証することを目

的とした。 

 

【対象と方法】 

 本研究は、2016 年 1 月から 2017 年 3 月までに福岡大学病院で加療した亜急性期脳卒中



患者を対象とした。片麻痺上肢に対する単関節 HAL（HAL—SJ）肘タイプを用いた初回治療

前後の即時的効果を調査するために、fNIRS 機器（FOIRE−3000；島津製作所製）を用いて

脳皮質活動を測定した。脳測定部位には、左右前頭頭頂部の運動関連領域を覆うように

片側 16 プローブ計 32 プローブ（48 チャンネル）を配置した。実験デザインには安静 15

秒−運動タスク 15 秒−安静 15 秒の１サイクルを 7 回反復するブロックデザイン法を用

い、運動タスクとして麻痺側の肘関節屈伸運動を用いた。初回治療介入時のベースライ

ンを、National Institutes of Health Stroke Scale（NIHSS）、Fugl-Meyer Assessment

（FMA）上肢運動項目、そして Action Research Arm Test（ARAT）を用いて評価した。単

関節 HAL 初回治療前後の臨床評価として、15 秒間の運動タスク平均反復回数を測定し

た。fNIRS を用いた脳活動評価では、神経活動に伴う局所脳血流と最も関連が強いのは酸

素化ヘモグロビン（Oxy-hemoglobin：HbO2）濃度変化であり、理論上は脳皮質活動時に

は HbO2 増加に伴い脱酸素化ヘモグロビン（Deoxy-hemoglobin：HHb）が減少すると考え

られているため、HbO2 と HHb の双方を計測対象とした。 

 単関節 HAL 初回治療前後の統計学的解析には、麻痺側肘関節屈伸運動の反復回数に対

応のある t 検定を使用した。HbO2 と HHb の集団解析では、定性的評価として解析ソフト

ウェア（NIRS—SPM；KAIST 社）を用いて t 値のマッピング画像を比較検討した。さらに、

定量的評価として多チャンネル解析を行った。多チャンネル解析には、介入（治療前と

治療直後）と時期（安静時と課題時）を固定効果とし、各個人のデータをランダム効果

として取り扱うマルチレベル混合線形モデルを用いた。多重比較補正は、Benjamin & 

Hochberg（BH）法を用いた False Discovery Rate (FDR) によりコントロールし、q 値< 

0.01 を有意とした。 

 

【結果】 

 対象は亜急性期脳卒中患者 10 例（平均年齢 66.8±12.0 歳、男性 8 例、女性 2 例、全

例右利き）であった。脳卒中の病型は、脳梗塞 8 例と脳出血 2 例であり、損傷半球につ

いては左半球 8 例と右半球 2 例であった。単関節 HAL 初回訓練時の発症からの日数は

23.9±15.2 日、NIHSS は 5.0±3.0 点、そして FMA と ARAT は 36.9±24.2 点と 21.5±24.7

点であった。fNIRS 課題中の麻痺側肘関節屈伸運動の反復回数は初回治療前後で 4.2±

3.1 回から 5.3±4.1 回へと有意に改善した（p < 0.05）。NIRS—SPM を用いた計測では、

HAL 訓練直後における HbO２の活動は、HAL 開始前には認めなかった障害半球一次運動野

の上肢領域近傍において有意に増加していた（p < 0.01）。計測領域範囲内において HHb

の有意な増加を認めなかった。各チャンネル間における HbO2 の比較では、障害半球の一

次運動野と運動前野に相当する領域において最も大きな増加を認めた（ΔHbO２＝ 

0.0128、95％信頼区間：0.0117 - 0.0139、p < 0.0001）。これは、HAL 治療の即時的効果

により障害半球の運動関連領域における脳活動が増加した結果であると考えられた。 

 

【結論】 



 本研究は、fNIRS による脳活動の観点から HAL 治療の即時的効果を明らかとし、初めて

HAL 治療のバイオフィードバック効果の概念実証の一助となる結果を示したものとなっ

た。HAL 治療は脳機能障害を改善することが示唆され、今後更なる発展が期待できるもの

と考えられた。 

 

 

審査の結果の要旨 

 

 本論文では、片麻痺上肢に対する単関節 HAL 治療のバイオフィードバック効果を、fNIRS

による脳活動評価の観点から検証することを目的とした。亜急性期脳卒中患者を対象とし、

単関節 HAL 初回治療前後での麻痺側肘関節屈伸運動時の脳皮質ヘモグロビン濃度変化を

計測した。その結果、治療前後での即時的効果として障害半球の運動関連領域の脳活動増

加が明らかとなり、HAL 治療のバイオフィードバック効果を示す一助となったと考える。

以下に本論文の斬新さ、重要性、研究方法の正確性、表現の明確さ、主な質疑応答の内容

についてそれぞれ記載する。 

 

1． 斬新さ 

 脳卒中片麻痺患者に対するロボットリハビリテーションの機能回復過程を、運動機能評

価の側面のみではなく、fNIRS を用いた脳活動評価の観点からバイオフィードバック効果

として明らかにした報告は新しく、斬新な内容である。 

 

2． 重要性 

 本論文は、亜急性期脳卒中患者に対する単関節 HAL の即時的効果を明らかにしたことで

iBF 仮説を支持しており、HAL が脳機能障害の改善をもたらす治療であることを示唆した

重要な報告である。また、脳卒中急性期の運動機能回復においては、自然回復の影響や損

傷部位の程度など複数のバイアスが関与するため、リハビリテーション単独の効果を示す

ことは難しいと考えられている。本論文は、単関節 HAL 使用前後での即時的効果を検証し

ており、治療効果を判断する上で有用な報告である。 

 

3． 研究方法の正確さ 

 本研究の対象は福岡大学病院にて入院加療を受けた亜急性期脳卒中患者 10名であった。

初回の単関節 HAL治療前後の fNIRSによるヘモグロビン濃度変化を定性的評価と定量的評

価による統計学的解析手法を用いて検討した。fNIRS の計測方法は、当院での先行研究に

則って実施された。統計学的解析に関しては、共著者である統計専門家に助言を受けて解

析を行い、国際ジャーナル (PLOS ONE, Impact Factor = 2.806) に受理されているため、

正確な方法によるデータ解析を行えたと考える。 

 



4． 表現の明確さおよび結論 

 脳卒中患者に対する HAL のバイオフィードバック効果を脳活動の観点から検討した報

告であるが、表現・結論ともに明確であると考える。 

 

5． 主な質疑応答 

Q1: fNIRS を用いて可視的に表現するのはわかりやすい。HAL でなければ、今回のような

脳活動への効果は起きないのか？ 

A1:対照群を設けていないため明確な回答はできないが、今後は他治療と比較することで、

脳活動への効果の違いを明らかにしたいと考える。 

 

Q2: 痙性は HAL を用いることで予防できるのか？HAL は筋活動をモニタリングできるが、

相反抑制は改善するのか？ 

A2: 本研究は即時的効果を検証したため、痙性抑制効果に関しては HAL の継続的な使用に

よる長期経過を調査する必要がある。臨床経験上は、HAL の使用により相反抑制を改

善する可能性があると感じている。HAL の生体電位波形を記録しているため、それを

基に再検討していきたい。 

 

Q3: 単関節 HAL を用いることで、脳卒中早期の機能回復が良いのはわかったが、1 ヶ月後、

2 ヶ月後にも効果は継続するのか？ 

A3: 脳卒中患者に対する単関節 HAL 使用の長期データはない。標準的リハビリテーション

を実施した対照群と比較して効果をみていく必要がある。 

 

Q4: 元から腕が少しでも動く人を対象としたのか？そうであれば、元々動かせる人を対象

とした意味は？ 

A4: 対象者は筋活動が得られた方を選択しており、完全麻痺は今回の研究では除外した。

脳卒中による片麻痺患者は筋出力が弱く努力性であり、腕を動かす際に代償動作を伴

う誤った動作パターンを学習してしまうことが問題である。HAL を用いて運動をアシ

ストすることで努力性の肢位が軽減され、適切な運動の反復により再学習が図れると

考えている。 

 

Q5: HAL を用いて楽に動かせることで、なぜ NIRS の酸素化ヘモグロビン（HbO2）濃度が上

昇するのか？ 

A5: 健常者のデータを基に考えている。健常者の NIRS 計測結果から、右肘関節を動かす

ことで、計測した脳領域の中で相対的に左半球の一次運動野の HbO2濃度が上昇した。

片麻痺患者の多くは課題遂行時に、障害半球の一次運動野の上肢領域以外や脳全体が

過活動していた。HAL を用いて運動をサポートし適切に動かせたことで、健常者に近

い領域の HbO2濃度が相対的に上昇したことを本研究では示したと考える。 



 

Q6: HAL を実施した後に効果は持続するのか？ 

A6: 効果は持続し、継続して使用することで更なる効果が得られると考える。 

 

Q7: 全体数から対象を絞るのは、どのようにして選んだのか？ 

A7: 研究デザイン上、HAL 治療を含めた介入前後の NIRS 評価に 1 時間近く要した。そ  

のため、脳卒中急性期の時期には計測できる対象者は限られた。また、意識障害や高

次脳機能障害が除外する大きな要因であった。 

 

Q8: 麻痺側を動かすことで、同側（非障害半球）の運動関連領域の血流が増えるのは良く

ない徴候なのか？なぜ、代表症例は同側の血流が増加していたのか？ 

A8: 非障害半球の運動関連領域の血流増加に関しては意見が別れる点であるが、脳卒中急

性期の脳活動としては良くないと考えている。非障害半球の運動関連領域の血流が上

昇した症例は麻痺が重度であり、錐体路損傷の程度が関与していた可能性がある。 

 

Q9: HAL 治療の適応は拡げることができるのか？ 

A9: 今回は NIRS を用いた研究であるため対象者は限定的であったが、HAL の対象は更に

拡げることが可能である。 

 

 

 その他いくつか質問やコメントがあったが、発表者はいずれについても的確に応答した。 

 以上、内容の斬新さ、重要性、研究方法の正確性、表現の明確性および質疑応答の結果

を踏まえて、審査員全員での討議の結果、本論文は学位論文に値すると評価された。 

 


