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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。
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