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サイバニックスーツHAL医療用下肢タイプによる
歩行運動療法を行う患者の主観的評価に関する研究
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Abstract– This study focuses on the evaluation of patient decision making that were rarely done in
Japan. At present, advanced technology is being introduced in the medical field of Japan. The HAL
medical lower limb type is also one of the advanced technologies. This study is targeted at patients
with rare neuromuscular disease using HAL medical lower extremity type. This study purpose is
about clarifying their evaluation after they have decided on a walk exercise treatment option. In
medical decision making, selection involves risks. Depending on which option you choose, there will
be differences in side effects and future quality of life. Nevertheless, research on the assessment of
patient decision-making is scarce at home and abroad. The evaluation by this research is considered
to be useful for the application of the medical field of science and technology in the future.
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1. 本研究の学術的背景

日本では急速に高齢化が進んでおり，2035年には 3人
に 1人が高齢者となると推定されている [1]．昨今、こ
のような高齢化の進展を背景に，介護・介助や生活支援
を行うロボット等の科学技術の開発が注目されるように
なった．

1991年から研究開発が取り組まれていた，世界初のサ
イボーグ型ロボット「ロボットスーツ HAL(Hybrid As-
sistive Limb)」は，人の身体機能を改善・補助・拡張する
先端技術である．2013年 3月から，希少神経筋疾患患者
を対象に，HALによる歩行練習後の歩行改善の有効性
と安全性を評価する医師主導治験が，中島孝 (本研究分
担者)により実施され，2015年度には，HAL医療用下肢
タイプが医療機器として承認が得られた [2]．2016年度
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には保険医療に適用され，臨床で使用されている（Fig.
1に示す）．
科学技術の発展により，医療分野において先端技術が

導入されているが，選択がリスクを伴う臨床上の意思決
定において，選択肢のどれを選ぶのかによって結果，副
作用，将来の QOLに違いが出てくるにも関わらず，患
者による意思決定の評価を検討している研究が国内外問
わず乏しい．
これまで臨床における患者による評価は，「患者満足

度」「患者の身体的・精神的な生活の質（以降QOL : Quality
of Life）」という概念が多く用いられてきた．しかし本
研究の対象患者である希少神経筋疾患患者は，難治性で
ありケアや生活状況によって身体的・精神的 QOL評価
は本来変化することから，現在ある健康関連 QOL尺度
での評価では非常に難しいものであった．そこで,治療
やヘルスケアの選択や決定が「患者にとって納得のいく
意思決定であったかどうか」を患者の期待損失感を意味
する Decision Regret概念を通して，医療の質評価とし
て, 可能と考えた．本研究対象の HAL医療用下肢タイ
プによる長期の歩行運動治療の有効性評価において、今
後，患者自身による評価が必要と考えていた．
以上より，希少神経筋疾患患者における HAL医療用
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Fig. 1: HAL medical lower limb

下肢タイプの長期使用評価において、患者がその使用を
意思決定し実施する毎に，Decision Regretを繰り返して
評価し研究することで,ヘルスケアの質評価のモデルと
することが可能と考えた．

2. 神経・筋疾患に対するサイバニクス治療

2.1 サイバニクス治療とは

筋疾患 (neuromuscular disease)とは，運動単位自体が傷
害・変性される疾患群であり，脊髄性筋萎縮症 (spinal mus-
cular atrophy : SMA)，球脊髄性筋萎縮症 (spinal and bulbar
muscular atrophy : SBMA)，筋萎縮性側索硬化症 (amy-
otrophic lateral sclerosis : ALS)，Charcot-Marie-Tooth病
(Charcot-Marie-Tooth disease : CMT)，筋ジストロフィー，
猿付型ミオパチー，先天性ミオパチー,封入休筋炎等が
代表的である．これらは，いずれも進行性の筋力低下が
特徴であり，その治療のため，いくつかの医薬品が承認
されているが，現代においても，完全治癒の望めない進
行性難病である．
神経・筋疾患が発症・進行した場合，転帰を変える治

療法は十分に研究・開発されてこなかった．神経・筋疾
患が発症し，運動単位の機能が低下すると，中枢神経系
は脊髄運動ニューロンに対するシナプス刺激を増加させ
たり，脊髄運動ニューロンは筋線維に対してシナプス
刺激を増加させたりし，運動単位の活動レベルを維持し
ようとするため，運動ニューロンや筋線維は過活動を起
こし，病気がむしろ悪化する可能性がある．
効果器である運動単位が，筋出力や筋持久力が適切

に調節され，同時に運動単位自体の変性スピードが軽減
できるように最適に働くための神経可塑性を実際に起
こす治療法は，機能再生のためのニューロリハビリテー
ション技術と考えられる．その代表として HAL(Hybrid
Assistive Limb)を使ったサイバニクス治療が挙げられる．
山海嘉之は，ウィーナーの cybernetics(サイバネティ

クス)を発展させ，cybernetics，mechatronics，informatics
を融合し，機器と身体が電気的・力学的に接続され，リア
ルタイムに情報を交換して人を支援する技術概念をつく
り，cybernics(サイバニクス)と命名した [3]．機器と身
体が一体になると，体の動作は機器により完全に変量と
して計測できる．機器が装着者の運動意図を計測し，実
際の運動と理想的な運動とのずれを直しながら，機器が
変量をフィードバック調整し，理想的な動作に近づけよ
うとするときに，体も自らの動作と理想からのずれを感
覚し，ずれの変量が最少になるように中枢神経系及び運
動単位をフィードバック調整して動作しようと試みる．
山海は，これを interactive Biofeedback(iBF) と命名し，
生体自らが意図した正しい動作とのずれの変量を補正す
ることで，運動学習できることを予想した．サイバニク
スに基づいて製造されたサイボーグ型ロボット HALに
より，神経可塑性を賦活化する新たな運動学習が可能と
なれば iBFは治験を通して検証できると考えた [4]．

2.2 サイバニクス治療の実際
HALは 3つの制御方法が融合され動作する．第 1は

サイバニックインピーダンス制御 (cybernic impedance
control : CIC)で，HALは持ち上げれば重いが，関節可
動域で動く限り，装着者が重く感じないように動作す
る．このため，筋線維・運動ニューロンの疲労や過活
動を防ぐことかができると同時に，装着後に脚の質量中
心，慣性モーメントのずれを最小化できる．これにより，
HALを装着し動かした際に，自分の脚が動いているよ
うに感じることができる．第 2はサイバニック随意制御
(cybemic voluntary control : CVC)で，皮膚表面の生体電
位として計測された運動単位電位 (motor unit potential :
MUP)をリアルタイムに分析し，HALと一体化した IMI
を随意的に動かす制御である．いわゆる筋電図と比べ関
節運動にならないような微弱でまばらな運動単位電位か
ら運動意図を推測する [5][6]．第 3はサイバニック自律
制御 (cybernic autonomous control : CAC)で，リアルタ
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Fig. 2: Cybernic walk treatment. It is also useful to
use a walking aid rather than a walking stick, a treadmill
walking rather than a floor, and a moving oist instead of a
ceiling type.

イムの関節角度計測値と床反力センサーの測定値から，
その時の歩行状態を分析し，理想的な歩行運動または紀
古揮動パターンからのずれを最少にしようとするこれは
教師あり学習 (supervised learning)に相当する．

HALを装着・使用し，装着者の運動意図に基づいて
誤りの少ない正確な歩行運動を疲れなく繰り返すことが
可能となる．これにより，神経可塑性は促され，HALを
脱いだ後に歩行改善が得られる．HAL使用の歩行訓練
を行うことで得られる神経可塑性・運動学習効果はこの
三者がハイブリッドされることで得られ，医学的治療と
してサイバニクス治療 (cybernics treatment)と名付けら
れた [3]．
上記の制御方法を達成するために，HAL医療用下肢

タイプ (医療用 HAL)は生体信号反応式運動機能改善装
置として製造され，後述の NCY3001試験結果に基づい
て，2015年 11月に医療器機承認された．重量は約 14kg
であり，S，M，L，XLの 4サイズがあり，現在，身長
150 190cmの装着者に対応している．
サイバニクス治療は，HAL医療用下肢用タイプを医

師の指示のもとで，理学療法士と助手により開始する．
移動型または天井吊り下げ型ホイストを使用し、転倒予
防しながら患者を立位させ、約 5分で装着し、歩行運動
を試してもらう (Fig. 2に示す)．脚の動きが軽くなり，

歩容が快適となるようにトルクチューナ等を調整する．
調整終了後,歩きこむ．20～30分を 1回として，9回を
3週未満で行う．これを定期的に繰り返す．9回の前後
で，最も本人に適した歩行補助具を使用し，2分歩行テ
スト（距離）の歩行評価を行う [4]．

2.3 神経筋疾患に対する長期臨床効果と複合療法

NCY3001試験は短期試験であり，疾患毎の長期効果
や長期の安全性，効果が最大限となる使用頻度等につ
いては，今後明らかにする必要がある．HAL医療用下
肢タイプは法令で「製造販売業者が医療機器の品質，有
効性及び安全性等に関する情報の収集，検出，確認また
は検証するために使用成績調査を行っている [7]が，こ
の法令のみでは，長期使用の有効性を科学的に検証する
ために十分とはいえない．保険診療のなかで，長期間の
適切な反復間隔，効果の積み重ね，治療効果の持続性，
疾患毎の安全性，有効性等をリアルワールドエビデンス
(real world evidence : RWE)として検証する必要がある．
患者の期待損失感を評価する日本語版 Decision Regret
Scale(日本語版DRS) [8]を導入することで，長期使用に
関する患者の主観的評価が可能である．
また，2017年，日本においても SMAに対してアンチ

センス核酸医薬であるヌシネルセンが承認された．作用
機序から有効性が期待される薬剤であるが，歩行運動機
能が改善されるかは検証されておらず, HALとの複合療
法が期待されている．SBMAに対しては，リュープロ
レリンが 2017年に承認されたが，四肢の運動機能に対
する有効性は検証されておらず、HAL医療用下肢タイ
プとの複合療法に期待されている [4]．今後、神経・筋 8
疾患や神経難病領域では，HALと薬剤（核酸医薬，抗体
医薬または幹細胞等）との複合療法による増強効果（サ
イバニクス治療＋薬剤等）について，今後の検証が期待
されている [9]．

3. 患者の主観的評価

3.1 患者による医療のアウトカム評価 (Patient-
reported outcome : PRO)

1991年ACP Journal Clubの論説において，Guyattによ
る科学的根拠に基づいた医療“Evidence-Based Medicine”
(EBM)という概念が初めて提唱された [10]．既存の臨
床診療基準の弱さ，及び臨床上の意思決定をより確実
にするための努力として，疫学と医学研究を統合したも
のが EBMの基礎だった．その後，様々な検証がされ，
現在の EBMの Evidence(根拠)は，研究による科学的根
拠 (Research evidence)，臨床現場の状況・環境 (Clinical
state & circumstances)，臨床家の熟練・技能等の専門性
(Clinical expertise)，患者の選好（価値感）・行動 (Patients’
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Fig. 3: Japanese Version of the Decision Regret Scale.

preferences & actions)の 4要素で構成されている [11]．
現在では，EBMは医療者のみのものではなく，医療を
受ける患者にとっても診療の意思決定において重要なも
のと考えられている．たとえば治療を受けるか受けない
か迷う際，「根拠」を医療者に尋ね，また自分で調べ，自
分にとって信頼できる「根拠」が見つかれば，その根拠
と自分の経験や価値観と照らし合わせて熟考・吟味し，
治療を受ける・受けないを決める，という考え方である．
以上の診療の意思決定が推奨されているが，EBMの

概念が，研究による科学的根拠 (Research evidence)，臨床
現場の状況・環境 (Clinical state & circumstances)，臨床
家の熟練・技能等の専門性 (Clinical expertise)が先行し
ている懸念があり，患者の選好（価値感）・行動 (Patients’
preferences & actions)も，より重要視しなければならな
いと考える．特に，治る見込みのないがん患者，高齢障
害者 (寝たきり高齢者など)，認知症患者，難病患者に対
するケアは，十分な考慮が必要である．患者側の評価が
考慮されることによって，全ての患者にとっての EBM
が成立する．
患者の選好（価値感）・行動 (Patients’ preferences &

actions)を評価するには，医療者側からの評価では不十
分である．患者の主観的評価というのは，患者の主観的
な認識から医療内容を評価する方法であり，患者の報告
するアウトカム (Patient-reported outcome: PRO)といい，
健康概念に由来する効用値 (utility)分析とは異なる．
米国などでは，PROを治験のエンドポイントとして

使うことが推進されている [12]．治療のエンドポイント
を客観的評価から PROに変更することにより，緩和ケ
ア，難病ケア，高齢障害者医療などの治癒を必ずしも目
指せない領域においても，医療介入の効果を科学的に評
価することか可能となる [13]．

3.2 日本語版 Decision Regret Scale

本研究で使用する PROは，日本語版 Decision Regret
Scale(日本語版DRS)である．カナダのBrehaut等はヘル
スケアで患者の意思決定プロセスにおいて，例えば、ある
治療を意思決定した際に感じる期待感から、その治療後
に感じた期待損失感（regret:後悔）を評価する 5項目の質
問項目からなるツールをDecision Regret Scale(DRS)[14]
として開発した．Brehautは，DRSは”distress or remorse
after a [health care] decision（ある治療選択後の苦悩感ま
たは後悔感”を測定していると定義している．測定値は
満足感との強い逆相関があり、否定的な方向のみが測定
されているわけではない. 日本語版 DRSはそれを日本
語翻訳および逆翻訳プロセスを行い、さらに妥当性の検
証が行われ、原著者から認められている [8]．
原作では，臨床以外の意思決定における期待損失感

（regret:後悔）は，様々な意思決定の前後関係が影響を及
ぼすことが示されてきたが，臨床では，まだ明らかにさ
れていないと報告している．そして，医療における治療
の意思決定の場面では，時に臨床的に適切に判断する方
法がないため，単に患者個人の選好に基づいて選択しな
ければならない場合があると述べている．したがって、
Brehaut等は、意思決定の質を測定する基準がなければ，
「価値を反映した」又は「選好を反映した」意思決定の
質評価は難しいと考えたため、DRSを開発した．

DRSは，患者による自記式評価尺度であり，質問は 5
項目，回答は 1（strongly agree）から 5（strongly disagree）
までの Likert scaleで構成されていり，尺度得点は 0点
から 100点の範囲である．ポジティブな質問（問 1,3,5）
は回答番号から 1を引き、ネガティブな質問（問 2,4）は
5から回答番号を引き，5問の合計得点に 5をかけて，
尺度得点を算出する．高い点数ほど Decision Regretが
高いという意味になる [15]．(Fig. 3)
本研究において，日本語版 DRSを使用した評価を行
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Fig. 4: Study Schedule

うことにより，希少神経筋疾患患者の EBMの評価の一
つが可能になると考える．

4. 国内外の研究動向と本研究の位置づけ

本研究に関連する海外の研究は，Decision Regret Scale
（DRS）[14]を使用した診療プロセスの意思決定におけ
る Decision Regretが研究されている．さらに最近の海
外の DRSを用いた患者の意思決定に関する研究の動向
は，DRSのアウトカム評価としてだけではなく，診療
プロセスとDecision Regretの関係 [16]，Decision Regret
の経時変化を明らかにする研究 [17]まで発展し，研究数
も年々増加している．（医学文献データベース PubMed
に掲載されている DRS使用研究は，2012年～2014年
は各年 1本，2015年は 3本，2016年は 10本，2017年
9月時点 7本で、年々増加している．日本では，丹野に
より日本語版DRS[8]が完成し，2014年から患者の意思
決定の評価研究が始まったところである，他の研究機関
においても Decision Regret研究がスタートし，今後が
期待される．本研究の対象である HAL医療用下肢タイ
プを使用した歩行運動治療の長期の有効性評価における
Decision Regret調査研究は，国内外問わず初である．

5. 本研究の目的

本研究の目的は，希少神経筋疾患患者が，HAL医療
用下肢タイプを使用した歩行運動治療の選択を意思決定
した後の評価の実態を，明らかにすることである．この
目的を達成するために，1) 患者の意思決定の評価とし
て期待損失感を意味する Decision Regretが，どの様な
要因から影響を受けているのかを明らかにすること，2)
どのような属性や反応性をもつ患者グループに類型化で
きるかを明らかにすることを目標としている．

6. 本研究の意義

治療における医師患者間の合意形成を研究する際に，
治療効果を計量するアウトカムを設定し，治療介入の効
果を患者が主観的に評価する実証研究はほとんど行われ
てこなかった．本研究で用いる日本語版 DRSとは，そ
れを計量しようとする尺度である．患者を対象に，日本
語版DRSで患者の意思決定を治療後に評価することは、
独自性があるといえる．
また，現在の診療体制によるインフォームドコンセ

ントは，医療者からの一方的な情報提供と患者に決断
の責任を委ねすぎるという批判がある．Shared Decision
Making概念に基づき対話の在り方が変化してきている．
その中で、患者を対象に調査し，実際患者の価値観や諸
事情からどのようなニーズがあるのか明らかにすること
は，現実に実現可能な改善策を提案できるという点で価
値が高く独創的である．
医療や介護ロボット等の技術評価を，希少神経筋疾患

患者を対象に先行的に行い,適切な評価方法が実現する
ことで,他の難病患者,がん患者，認知症患者，高齢障害
者 (寝たきり高齢者など)を含めた全ての患者層に適用
でき，EBMの発展のためのアウトカム評価方法になる
と期待できる．

7. 本研究の計画

本研究では，HAL医療用下肢タイプを使用の歩行運
動治療を選択した希少神経筋疾患患者の長期の臨床デー
タ，健康関連 QOL及び日本語版 DRSの評価データを
使用して，

1) 回帰分析等で，患者の意思決定評価の Decision Re-
gretが，何の影響を受けるのか明らかにする．

2) 潜在クラス分析等で，どのような患者グループに類
型化されるのかを明らかにする．
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本研究の期間は，1) 2)の目標を達成するために 4年
間を予定しており，Fig. 4の計画で進めていく．

STEP1
患者の意思決定における Decision Regretの研究動向

調査および医療社会学，心理学のそれぞれの学問分野の
文献と先行研究の検討と調査，さらに本研究における対
象患者についての文献と先行研究の検討を行う．また，
本研究で用いる統計解析手法の検討を行う．初年度の後
半から，全国の HAL医療用下肢タイプを使用した歩行
運動治療を行っている患者の病院との交渉，調査実施の
承認を得る．

STEP2
前年度で了承を得た各病院から順次，対象患者の臨

床データ，健康関連 QOL、日本語版 DRSの調査，調査
データ集積を行っていく．
患者数は 100例以上が見込まれる．集積されたデー

タを加工し，統計解析を行う．
〈研究デザイン〉横断研究
〈アウトカム〉日本語版 Decision Regret Scale

STEP3
STEP2で得た結果を，調査協力病院に報告，治療に

あたっている医療専門職の意見交換を行い，統計解析の
結果を吟味する．また，国内外の学会において発表およ
び論文投稿を行う．さらに，成果物の普及も行う．

8. 本研究の実行可能性

丹野は，これまでヘルスケアにおける患者の意思決
定において患者自身が納得と満足をしたかを，患者自身
が評価するために，DRS尺度を翻訳，妥当性検証を行
い，日本語版DRSを完成させている [8]．さらに患者の
Decision Regretに患者要因が影響しているかを統計的手
法により検証し，鼠径ヘルニア，胆石症，胆嚢炎，胆嚢
ポリープ患者においては性別であることを明らかにし
た [18]．その後，女性特有疾病の婦人科腫瘍患者を対象
として，患者の診療決定プロセスにおける選好とアウト
カム (Decision Regretと健康関連 QOL : SF-8)の関係を
明らかにする研究を行った [19]，現在は，さらに患者の
意思決定までのプロセスに注目し，患者の情報入手とコ
ミュニケーションの関係を研究している．(挑戦的萌芽
研究「臨床における患者の意思決定要因の研究」2015～
2018年度)．
以上，日本語版 DRSを完成させ研究を続けているこ

とから，Decision Regret 調査研究方法を熟知し指導的
立場にいる．また，日本語版 DRSは現在，HAL医療用
下肢タイプの使用成績調査等の項目に採用されている
[7][9][20]．中島は，HALの臨床開発における治験責任・

調整医師であり，HALの医療機器評価した実績から，関
連するステークホルダーからの信頼を得ており，指導的
立場で研究実施が可能である．実臨床として国立病院機
構新潟病院において HAL医療用下肢タイプによる歩行
運動療法を行なっていることから，統計解析の結果を医
学専門家として解釈することが可能である．

9. 本研究の活用及び展開

サイボーグ型ロボット HALの使用成績調査等におい
て，患者の主観的評価を導入し，分析評価されることで
技術開発の上流にフィードバックが行えることは,先進
モデルとなる. このモデルは他の装着型・介護ロボット
の実用開発にも波及できると考えられる．
本研究の結果報告は，最終的に介護福祉医療関連の業

界で製造される装着型ロボット・介護ロボットの概念設
計，臨床試験，治験などの開発プロセスで活用できる．
本研究成果に基づくことで，患者主観的評価が参照され，
人になじんだロボット・人工知能開発が推進,展開でき
ると考えられる．

(本研究は、2018年 4月～2022年 3月のMEXT科研
費科学研究費 基盤 (C)(18K09987)の助成を受け行って
いる)
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