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研究成果の概要（和文）：下肢切断は日本で年間6000人（人口10万人当り4.8人）発症し、歩行障害の原因とし
て世界的に問題となっている。本研究は、ロボット（HAL）による歩行訓練を下肢切断早期から行う新しいリハ
ビリテーションシステムを構築することが目的である。本研究により、年を取って下肢切断になっても、高機能
の義足を用いて、再び自分の足で歩ける生活を担保できると考える。

研究成果の概要（英文）：Amputation of the lower limbs occurs in 6,000 people a year (4.8 per 100,000
 population) in Japan, and is a worldwide problem as a cause of gait disturbance. In this study, we 
constructed a new rehabilitation system that performs walking training by a robot (HAL) from the 
early stage of amputation of the lower limbs. This makes it possible to walk again with a highly 
functional prosthesis even if the lower limb is amputated as we get older.

研究分野： 下肢切断
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研究成果の学術的意義や社会的意義
日本は工学系のロボットは世界一であり、この技術を医療に導入することで、医療ロボットにおいても世界一を
目指したい。医療に使用できるロボットは世界で日本製のHAL（Hybrid Assisted Limb)だけである。一方、高齢
化による下肢血行障害で下肢切断となる例が世界中で増えており、医療用ロボットHALを下肢切断のリハビリテ
ーションに応用することで、下肢切断者が再び歩けるようになる可能性が増える。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
⑴戦争や交通外傷による下肢切断は、永続する障害を突然発生させるため問題であったが、社会
の成熟によって徐々に減少している。しかし、人口の高齢化により、四肢の血行障害による切断
が急激に増えてきた。日本では毎年 6000 人（人口 10 万人当り 4.8 人）の下肢切断が発生して
おり 1）、欧米でも人口 10 万人当り 10-50 人程度下肢切断が発生している。また、下肢切断の約
7 割は高齢者であり、義足を用いた歩行獲得は難しい。その原因として、現在下肢切断を受けて
義足を装着し、歩行訓練ができるまで、少なくとも数週間かかるため、その間歩行することはで
きない。血行障害で下肢切断に至った高齢者が、早期に歩行できる新しいリハビリテーション手
技が求められている。そのため、私たちは下肢切断から義足歩行に至る急性期病院でのリハビリ
テーションに、医療ロボット HAL（Hybrid Assistive Limb）を導入することを考案した。 
⑵医療ロボット HAL は、平成 28 年 4 月世界で初めて筋ジストロフィーなど難病を対象に医療
保険に収載された。私たちは平成 28 年 9 月から HAL を臨床に導入し実績を積んできたが、当
初から HAL の対象疾患を拡大すべきと考えていた。特に下肢切断に HAL を応用することで、
下肢切断急性期から下肢切断者を歩行させることができるため、非常に有用と思われ、HAL を
製造するサイバーダイン社の山海 CEO と何度も接触していた。 
 
２．研究の目的 
研究の目的は、下肢切断者の周術期リハビリテーションに医療ロボット HAL を導入することで
ある。下肢切断は高齢化の進行や糖尿病・動脈硬化による血行障害の増加により、人口 10 万人
当り 4.8（日本）や 7.4～41.4（EU）、8.2～51.1（イギリス）と世界中で発生している。高齢の
下肢切断者が義足を用いた歩行を獲得することは難しく、移動できない下肢切断者の社会支援
が必要になる。下肢切断の手術自体は戦後からほとんど変わらないが、術後の断端訓練や義足の
選択にエビデンスのあるリハビリテーションは乏しい。特に手術から義足装着まで数週間かか
るので、その間切断側の下肢を使った歩行訓練は皆無である。健側を用いた立位訓練だけでは、
高齢の下肢切断者は歩行能力を失ってしまう。これに対して、下肢切断手術前から HAL で歩行
訓練を開始して、下肢切断術直後から HAL による歩行訓練を継続することで、義足装着まで切
断側を利用した歩行訓練を継続できる。これにより、下肢切断者が歩行して自立できれば、下肢
切断者の福音になるとともに、社会的支援の量も減少するはずである。また、日本は工学系のロ
ボットに強みを持つが、HAL の様な医療ロボットを含むリハビリテーションシステムは、日本
の次世代の戦略に合致すると考えられる。 
 
３．研究の方法 
対象：当院にて片側の大腿・下腿切断術を予定されている年齢が 16 歳以上の方で、切断術後の
予後として医師が術後義足を装着し歩くことができると認めた方 20 名とする。 
介入方法：下肢切断が決定した段階で、HAL を
装着し、HAL による歩行訓練を実施する。これ
により、HAL に慣れることと、生体電位信号を
採取しやすい場所を同定できる。下肢切断術後、
可能であれば当日から HAL を用いた歩行訓練
を実施する。週 5 日、1 日 1 回 60 分間 HAL を
使った歩行練習を 8 週間実施する（図 1）。 
評価：術前、術後、術後 8 週、術後 6 カ月で身
体機能（下肢の筋力、関節角度、歩行能力、筋電
図）や日常生活動作、QOL、心理的満足度を評
価する。 
対象の設定：HAL は明らかに下肢切断者に利益
があるため、HAL を行わない選択肢は倫理的に
問題がある。別の関連病院で、HAL を使用しな
い通常のリハビリテーションを行った下肢切断
者に同様の評価を行い、比較する。 
 
４．研究成果 
⑴研究期間を延長し 4 年間研究したが、残念ながら研究成果は症例報告に留まった。 
これは、研究を開始できなかったためであり、3 つの原因がある。 
① 研究倫理の法律が研究期間中に変更され、研究倫理が一旦破棄され再提出に時間がかかった。 
② 医療用ロボット HAL を本来の目的外に使用するための合理的な倫理規定が無かった。 
③ コロナ災禍で患者をリクルートできなかった。 
医療倫理規定は遵守しなければならないが、今回の研究内容の様な医療ロボットを用いる産学
連携の研究では、医療倫理規定が人と機械の両方に関与するため、医療倫理申請が非常に難航し

図１ : 研究の流れ 
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た。機械の性能担保は製造会社にあるため、目的外の使用に対して製造会社自体が難色を示す。
また、人に装用する機械の倫理規定について明確な指標がない。したがって、医療ロボットによ
うな先進的機械を人に装用して効果を確認する研究は、医療倫理規定からほぼできなくなって
いる。医療ロボットは先進的な試みであり、日本の次世代技術として有望であるから、医療特区
で対応するなど国として支援していただきたい。そうしなければ、日本から新しい技術が臨床応
用される機会は失われてしまう。またコロナ災禍により患者を病院にリクルートすることが難
しく、研究期間を延長して対応したが、やはり研究を実施できなかった。通常の医療であっても
制限を受ける状況だったので、研究を推進することは難しかったが、悔いが残る結果であった。 
⑵症例報告として、外傷による下腿切断者に試験的に HAL を行い、義足装着直後から歩行可能
となり、徒歩で自宅退院した。下肢切断における HAL の有用性は明らかである。医療ロボット
によるリハビリテーションは、脊髄損傷や脳卒中患者の下肢麻痺に応用されているが、患者の意
思をくみ取らない他動的な運動療法は効果が得られない。運動は脳内の仮想空間でシミュレー
ションした結果を現実の世界に適応し、脳内シミュレーションと現実の差分をフィードバック
して制御される。したがって、運動療法を成立させるためには、患者の意図をくみ取る必要があ
る。医療ロボット HAL は、生体電位信号として、使用者の意図をくみ取ることができるため、
運動療法として成立する。下肢切断者の神経経路は基本的に正常なので、下肢から採取する生体
電位信号は損傷されていない。HAL は、脊髄損傷や筋萎縮性側索硬化症 ALS、脳卒中などの神
経が障害された疾患にも研究されているが、神経障害によって生体電位信号も損傷されている
可能性が高く、この点で下肢切断に対する HAL 運動療法の有用性が強調される。 
⑶下肢切断者に対する HAL の効果が明らかになれば、下肢切断者の歩行能力の獲得を目的とし
た日本発独自の下肢切断早期リハビリテーションプログラムを確立できる。HAL は日本発の画
期的な医療ロボットであるが、現在の難病に対するリハビリテーションでは効果を検証できな
い。また費用対効果も乏しい。しかし、血行障害による下肢切断は、日本だけでなく世界中に発
生しており、等しく社会的問題を呈している。下肢切断者の歩行能力を担保できれば、下肢切断
者の福音になるだけでなく、下肢切断を支援するための社会資本も減少させることができる。下
肢切断者自体は、生体電位信号の点から HAL を使用しやすい。また、切断前から HAL を導入
することで、下肢切断者にも導入しやすい。HAL 自体はコンパクトで、どこにでも運ぶことが
可能で、実際にレンタルで運用されている。HAL を用いた下肢切断周術期のリハビリテーショ
ン手技が確立できれば、下肢切断者の中で歩行できる割合が増加し、患者の生活機能が向上する
反面、社会支援は減少すると予想される。 
学術的独創性の観点では、下肢切断者の随意性に基づいたロボット運動療法と
neurorehabilitation の報告は未だなされておらず、本研究が最初である。また、創造性の観点
では、下肢切断者に対するHAL®による neurorehabilitation の有用性を、下肢切断者の機能（歩
行能力）と医療経済学（QOL、医療費、社会保障費）の両側から評価し、医療工学連携によるロ
ボットリハビリテーションの新規分野を構築できることである。 
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