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Ⅱ．成果の概要（総括研究報告）

・ 研究開発代表者による報告 の場合

研究開発代表者 中島孝

和文

希少難治性脳・脊髄 疾患 としてH TLV·l関連脊髄症(HAM)、 遺伝性痙性対麻痺 (HSP)、 後縦

靱帯骨化症(OPLL)、 多発性硬化症( MS )、 パー キンソン病( PD )などは神経変性による進行

性疾患 であり、 歩行障害に対して治療法はなく至急解決すべき課題である。 本研究グループが

行ってきた多施設医師主導治験 (NCY-3001 )によってHAL医療用下肢タイプ（被験機器名：

HAL·HNOl)を使用した希少神経·筋8疾患に対する歩行治療の有効性・安全性は 検証され、 医

療機器製造販売承認(H27年11月）、健康保険適応 (H28年4月）され、 H28年9月にレンタ

ル開始された。

本研究では 、 上記疾患群に対して適応拡大する方法を立案し、 多施設共同 医師主導治験を実

施する計画を作成した。 まず、 HAM、 H SP、 OPLLなどの 痙性対麻痺による歩行機能障害に対

して、HAL医療用下肢タイプが有効性と 安全性を検証 する治験(NCY-2001試験）を開始 した（治

験届けH26 年8月27日）。 本研究ではさ らに①体の小さな患者 への 使用を拡大するため、 HAL

の小型モデルの臨床研究、 ②HALの 医療機器としての標 準使用法の確立• 普及に関する研究、

③医療機器の 評価法に関する研究、倫理・心理・社会・経済的研究、②HAM、 MSなどへのHAL

国際共同冶験の準備研究、 ③将来のHALと薬剤・幹細胞などとの複合療法の準備研究をおこ

なっている。

NCY-2001試験はH28年度中に完了予定だ ったが遅延している。NCY-2001試験の 実施中に、

PM DA及 び独立データモニタリング委員会 (I D MC) の助言(H27年12月，H28年4月）に基

づき、 目標症例数変更を含む治験実施計画書の改訂の変更届(H28年6月） を行い、 目標症例

数 を40症例から 64症例に増加させたためである。 MS および PDに対する治験実施準備関し

ては 治験実施計画書の 作成など進捗している。

市民向け報告会として、 HAL医療用下肢タイプの 適正使用と普及に関する会議 、 一般市民向

け公開合同報告会を開催(2017.1.28)代議士、 患者向けの情報交換として厚生労働部会・医療

制度委員会 ロボット産業振興推進 PT合同会議に参加 して意見交換 (2017.3.7) を行った。 医

療機器の 評価方法の 研究として、 患者主体のQO L評価法 「SEIQol-JA」 を学び、 活かすセミ

ナー (2016.9.18)、 患者主体のQO L評価法「SEIQol-DW」を学び、活かすセミナー (2016.12.18)

を実施した。

7





(1)学会誌・雑誌等における論文 一覧（国内誌 57件、 国際誌 38件）

1. 中島孝，飛永雅信，認知症の医学，ケースで学ぶ認知症ケアの倫理と法，南山堂（松田純，堂園俊彦，

青田安史，天野ゆかり，宮下修一編），2-21,2017.3.25

2. 遠藤寿子，中島孝，ロボットスー ツHALによる神経難病のリハビリテー ション，最新医学，Volume

72, Issue 3, 461 - 466 (2017.3)

3. 中島孝， パ ー キンソン病，総合リハビリテー ション，Vol.45 No.3 ,201-207,2017.3.10

4. 中島孝，HAL 医療用下肢タイプによるサイバニックニュ ーロリハビリテー ションとは何か，臨床

評価，44巻4号 740-746,2017.2

5. 中島孝， HAL医療用下肢タイプによる歩行運動 療法，The Japanese Journal of Rehabilitation

Medicine Vol.54No.1,14-18,2017.1.18 

6. 岩田裕美子，齊藤利雄，永山ひろみ，山本洋史，西薗博章，四分ー健介，井上貴美子，藤村晴俊，中島孝，

脊髄性筋萎縮症II型に対する福祉用Hybrid Assistive Limb を利用した歩行練習が運動機能 お

よびQuality of Lifeに及ぼす効果，医療，Vol.70No.11, 457-461, 2016.11 

7. 中島孝，ALS を含む神経筋疾患におけるロボットスー ツHALを用いた歩行運動プログラムによ

る歩行機能改善—Cybernic Neurorehabilitation について，第7回ALSフォ ー ラム記録

集，20-22,2016.11

8. 遠藤寿子，中島孝， 歩行障害に対するロボットス ー ツ HAL, 月刊カレントテラピ ーVol.34

No.10, 73-78,2016.10.1 

9. Yuji Suzuki, MD, PhDl,2, Shinya Higuchi, MD2, Izumi Aida, MD2, Takashi Nakaiima, MD,

PhD2, Tsutomu Nakada, MD, PhD, Abnormal Distribution of GABAA Receptors in Brain of

DuchenneMuscular Dystrophy Patients, Muscle & Nerve accepted, 2016

10. 中島孝，ニュ ー ロサイエンスの最新情報 ロボットス ー ツによる神経機能回復メカニズ

ム，Clinical Neuroscience 月刊 臨床神経科学，Vol.34No.8, 936-937, 2016.8.1

11. 中島孝， 難病(H心Wを含む）に対する HAL医療モデルを用いた多施設共同医師主導治験，脊椎脊

髄ジャ ー ナル，29巻7号，707-713,2016.7.25

12. 中島孝，患者の主観評価に基づく難病ケア，快を ささえる難病ケアスターティングガイド，医学書

院，編集：河原仁志／中山優季，222-223,2016.7 .15

13. 中島孝，難病治療に新たな時代の幕開け，在宅人工呼吸器ケア実践ガイド ー ALS生活支援のた

めの技術・制度・倫理，医歯薬出版株式会社，川口有美子、 小長谷百絵編著，162-163,2016.6.25

14. 遠藤寿子，中島孝， パ ー キンソニズムのリハビリ とロホプイク ス， Monthly Book Medical

Rehabilitation 196,2016.5 

15. 板井孝壱郎， 伊藤博明， 伊藤道哉：人工呼吸療法中止の「違法性阻却」に関する検討 アンケ
ート調査に対する法律家・法学者による「自由記述回答」の質的解析、 人間と医療 6; 2016:

41-51

16. 金川仁子， 伊藤道哉， 尾形倫明、 他：リハビリテー ションの提供形態の違いが主介護者の健康

関連QOLに与える影響：リハビリテー ションの提供形態の違いが主介護者の健康関連QOLに

， 

Ⅲ．成果の外部への発表











86. 新谷奈津美， 山野嘉久. HTLV-1 関連脊髄症 (HAM) の分子病態と治療． 血液内科， 2017,

74(3):373-379_

87. 本田康二郎 「 2 1 世紀のネオ・ラッディズム ―人工知能が引き起こす労働問題」 『金沢医

科大学教養論文集』、第 44 巻、 pp.1·10、 2016

88. MAESHIMA S, OKAMOTO S, OKAZAKI H, MIZUNO S, ASANO N, MAEDA H, MASAKI M,

MATSUO H, TSUNODA T, SONODA S. Potential factors, including activities of daily living,

influencing home discharge for patients with putaminal haemorrhage. BMC Neurology

2016;16:16.

89. MIZUNO S, SONODA S, TAKEDA K, MAESHIMA S. Measurement of resistive plantar

flexion torque of the ankle during passive stretch in healthy subjects and patients with

poststroke hemiplegia. Journal of Stroke and Cerebrovascular Diseases. 2016;25=946-53.

90. OSAWA A, MAESHIMA S. Aphasia and unilateral spatial neglect due to acute thalamic

hemorrhage: clinical correlations and outcomes. Neurological Sciences. 2016;37=565·572.

91. 松田純、 医療・介護・保健分野におけるビッグデータの活用と患者の権利 —モノのインター

ネット (IoT) の先にあるもの、生命倫理•生命法研究資料集（芝浦工業大学）、 2016、 Il 、 33-56

92. 松田純、尊厳死と安楽死—「死ぬ権利」の法制化は「尊厳ある最期」を保障できるか、思想（岩

波書店） 2017、 1114、 74-97

93. 松田純、 理学療法の倫理、 理学療法ジャ ー ナル、 2017、 51-1, 67-72

94. 松田純、堂園俊彦、青田安史、 天野ゆかり、 宮下修一、 ケースで学ぶ 認知症ケアの倫理と法、

南山堂、 2017、 1·159

95. Fujiwara, Y., R. Matsumoto, T. Nakae, K. Usami, M. Matsuhashi, T. Kikuchi, K. Yoshida, T.

Kunieda, S. Miyamoto, T. Mima, A. Ikeda and *R. Osu (2017). Neural pattern similarity

between contra - and ipsilateral movements in high—frequency band of human

electrocorticograms. Neuroimage. 147:302-313

(2)学会・シンポジウム等における口頭・ポスター発表

1. HAL 医療用下肢タイプによるサイバニックニューロリハビリテーションとは何か，口頭，中島孝，

4th World Centenarian Initiative第 2 回弘前医療技術イノベーションシンポジウム，弘前大学

医学部コミュニケーションセンター，2016.5.1,国内

2. HAL 医療用下肢タイプの治験をめぐって，口頭，中島孝， 57 回日本神経学会学術大会 Meet the

Expert, 神戸国際会議場，2016.5.20,国内

3. 神経 筋疾患に対するサイバニックニューロリハビリテーション： robot suit HAL の臨床，口頭，

中島孝，第 57 回日本神経学会学術大会 シンポジウム講演，ポートピアホテル 2016.5.21, 国内

4. 神経・筋難病患者の歩行障害に対するロボットスー ツ HAL の臨床効果について，口頭，中島孝，第

57 回日本神経学会学術大会 教育プログラム，神戸国際会議場，2016.5.21,国内

5. HAL 医療用下肢タイプによるサイバニックニューロリハビリテーションについて，口頭，中島孝，

第 53 回日本リハビリテーション医学会学術集会，国立京都国際会館，2016.6.11,国内

15 





















135. 入院時FIM運動項目得点毎の脳卒中帰結予測に対する年齢 ・ 認知能力の影聾， 口頭， 園田茂，

渡退誠，奥山夕子，前島伸 一 郎，岡本さやか，岡崎英人．第41回日本脳卒中学会総会，2016/4/15·17,

国内

136. 痙縮治療前後に関節抵抗トルクを構成成分へ分離して評価した 一例， 口頭． 前田寛文， 園田茂，

武田胡太郎， 窟田豊， 前島伸 一 郎， 岡崎英人， 岡本さやか， 浅野直樹， 第41回日本脳卒中学会

総会， 2016/4/15-17, 国内

137経ロバクロフェンの下肢痙縮に対する効果—トルクと排腹筋表面筋電図による検討， 口頭，水野

志保，武田湖太郎，園田茂， 前島伸 一郎． 第53回日本リハビリテー ション医学会， 2016/6/9-11,

国内

138. 回復期リハビリテーション病棟における脳卒中片麻痺に対する下肢装具処方と歩行能力， 日頭．

前島伸 一 郎， 岡崎英人， 岡本さやか， 平岡繁典， 舟橋怜佑， 八木橋恵， 堀博和， 布施郁子， 田

中慎一郎， 浅野直樹， 園田茂． 第32回H本義肢装具学会学術大会， 2016/10/15·16.国内

139. 回復期リハビリテー ション病棟における脳卒中片麻痺の下肢装具， 口頭，岡崎英人，前島伸 一 郎，

岡本さやか， 浅野直樹， 田中慎一 郎， 布施郁子， 堀博和， 平岡繁典， 八木橋恵， 舟橋怜佑， 園

田茂． 第32回日本義肢装具学会学術大会， 2016/10/15·16. 国内

140. 視床出血患者に対する下肢装具と歩行能力， 口頭， 平岡繁典， 前島伸 一 郎， 岡崎英人， 岡本さや

か， 舟橋怜佑， 堀博和， 布施郁子， 田中慎一 郎， 浅野直樹， 八木橋恵， 園田茂． 第32回日本義

肢装具学会学術大会， 2016/10/15·16.国内

141.Ethical , Legal and Social Issues of Big data and loT in medicine and healthcare、 口頭、蛤旦

独、 ドイツ学術交流会DAAD 東アジア会議「第四回ライフサイエンス ・ シンポジウム」 エ

学、 医学、 自然科学におけるライフサイクル ・ マネジメント、 2016/6/3 国内

142. ロボットス ーツHAL開発研究の倫理的意義—新しい健康概念に照らして、 口頭、 松田純、 第

53回医学系大学倫理委員会連絡会議、 2016 /7/2, 国内

143. 美馬達哉「ヒト脳刺激•可塑性 ・ 学習」特別講演、第10回日本作業療法研究学会、朱鷺メッセ ・

コンベン ションセンタ ー （新潟市）、 2016年5月21日 国内，口頭

144. 美馬達哉 「脳のエシックス」 シンポジウム「脳神経科学研究と倫理」、 第 53 回医学系大学倫理

委員会連絡会議、 ロイトン札幌（札幌市）、 2016年7月2日 国内，口頭

(3)「国民との科学·技術対話社会」 に対する取り組み

1. HAL 医療用下肢タイプによるサイバニックニュ ーロリハビリテー ションとは何か，中島孝， 4th

World Centenarian Initiative 第2回 弘前医療技術イノベーションシンポジウム，弘前大学医学

部コミュニケ ーションセンタ ー，2016.5.1,国内

2. ロボットス ーツHAL医療用下肢タイプによる歩行運動療法について，中島孝，第7回PADMシ

ンポジウム，品川インタ ー シティ，2016.7.2,国内

3. ALS を含む神経筋疾患におけるロボットス ーツHALを用いた歩行運動プログラムによる歩行

機能改善 ー Cybernic Neurorehabilitation について，中島孝，第7回ALS フォ ーラム，シェラト

25 





2017 年3月8 日，国内．

25. 世界はどう変わるか-AI,医療におけるビッグデー タ、Io T (モノのインタ ー ネット）、松田純、

一般市民向け公開講演会，2016/7/11,国内

26. 病気を持っていても元気だといえる人生、 松田純、 一般市民向け講演，2016/9/18,国内

27. 新しい健康のとらえ方と医療観の転換，松田純，医療者向けの講演、 2016/10/17,国内

28. 病気を持っていても元気だといえる人生—新しい健康観とロボット医療・介護の時代、 松田純、 一

般市民向け公開講演会，2016/10/24,国内

(4)特許出願

  

該当なし

27 



1 
 

（報告様式４）                                   
【16ek0109078h0102】 

平成  29 年  5 月  31 日 
 
 

平 成 2 8 年 度  委 託 研 究 開 発 成 果 報 告 書 
 
 
I. 基本情報 

 
事  業  名 ： （日本語）難治性疾患実用化研究事業 
      （英 語）Practical Research Project for Rare / Intractable Diseases 
 
研究開発課題名： （日本語）希少難治性脳・脊髄疾患の歩行障害に対する生体電位駆動型下肢装着型補

助ロボット（HAL-HN01）を用いた新たな治療実用化のための多施設共同

医師主導治験の実施研究 
      （英 語）Multicenter clinical trials on efficacy and safety of cybernic treatment  

using cyborg-type robot HAL-HN01 for the patients with gait 
dysfunction due to rare/intractable brain & spinal cord diseases 

 
研究開発担当者  （日本語）独立行政法人国立病院機構新潟病院 副院長 中島孝 
所属 役職 氏名： （英 語）Takashi Nakajima,Departments of Neurology and Rehabilitation Medicine,  

Niigata National Hospital, NHO 
      
実 施 期 間： 平成 28 年 4 月 1 日 ～ 平成 29 年 3 月 31 日 
 
分担研究     （日本語）治験における HAL-HN01 の運用、安全性、評価および付随研究 
開発課題名：   （英 語）HAL-HN01 Clinical Trial ~ Research on Proper Use, Safety and  

Evaluation of the Device ~ 
     
研究開発分担者   （日本語）CYBERDYNE 株式会社 研究開発部門 田中博志 
所属 役職 氏名： （英 語）Hiroshi Tanaka, Research & Development Department of CYBERDYNE 

Inc.  



2 
 

II. 成果の概要（総括研究報告） 
 研究開発代表者による報告の場合 

 
 研究開発分担者による報告の場合 

研究開発代表者： 独立行政法人国立病院機構新潟病院中島孝  総括研究報告を参照。 
 
 

III. 成果の外部への発表 
 

（１） 学会誌・雑誌等における論文一覧（国内誌  0 件、国際誌  0 件） 
なし 

 
（２） 学会・シンポジウム等における口頭・ポスター発表 

なし 
 
（３） 「国民との科学・技術対話社会」に対する取り組み 

なし 
 

（４）特許出願 
なし 

 


	文書名 _16ek0109078h0002_成果報告書
	16ek0109078h0102_成果報告書



