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研究成果の概要（和文）：健常者を対象として、腰用HALを使用した状態とHALを使用しない状態でスクワット運
動を施行し、腰用HALが呼吸循環系に与える影響を検討した。HALなし運動に比してHALあり運動では、スクワッ
ト運動中の酸素摂取量が有意に低値を示し、腰用HALによる負荷軽減効果が示された。
慢性心不全患者を対象として、腰用HALを用いた立ち座り運動療法群と、HALを用いない立ち座り運動療法群の2
群にランダムに分け、運動療法介入前後における身体機能を比較した。HALあり群でのみ、膝伸展筋力の有意な
改善が得られた。

研究成果の概要（英文）：We investigated whether motion assistance from HAL during squat exercise 
could effectively reduce the cardiopulmonary burden in healthy subjects. The oxygen uptake at the 
end of exercise were significantly lower when HAL was used, demonstrating that the lumbar-type HAL 
significantly reduces cardiopulmonary burden during squat exercise in healthy subjects.
Chronic heart failure patients were randomly assigned to sit-to-stand exercise with HAL or to 
sit-to-stand exercise without HAL. Only in the HAL group, the knee extension strength significantly 
improved.

研究分野： 循環器内科学

キーワード： 慢性心不全　心臓リハビリテーション　ロボットスーツ

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本邦では心移植に至る症例が極めて少ないことから、医療経済面からも、慢性心不全患者に対する運動療法が注
目されている。本研究により、慢性心不全患者の運動療法に腰用HALを用いることで下肢筋力の改善が得られる
ことが示された。近年フレイル（筋力低下）を合併した心不全患者が増加しており、フレイルは予後不良と関連
づけられている。フレイルを合併した心不全症例に対する運動療法の介入の重要性は今後増すことが確実視され
ており、腰用HALの活用が大いに期待される。

※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、研究者個人に帰属されます。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
本邦の疫学調査によると、国内の慢性心不全患者数は現在 100 万人前後、年間の心不全入院患

者数は約 21 万人と推測されているが、高齢化にともない、これらの患者数は近年増加傾向にあ
る。心不全患者の再入院率は高く、心不全で入院した患者の約 26%が 1年以内に心不全の増悪を
きたし再入院を余儀なくされるとの報告もみられる。一方、心不全が心機能・呼吸機能・腎機能、
骨格筋機能・交感神経系、レニン・アンジオテンシン・アルドステロン系の異常から構成される
複合的な症候群であることが近年明らかにされていることから、心不全の治療戦略は、心機能改
善や心負荷軽減等の心臓のみに焦点を当てた治療から、それ以外の臓器や神経体液性因子の改
善を目指した治療にシフトしつつある。こうした背景において、最近循環器領域において極めて
注目されている治療の 1つが運動療法を主体として心臓リ
ハビリテーション（心リハ）である。 
心機能低下が契機となって生じた骨格筋量減少とそれに

伴う筋力低下が、心不全患者の重要な徴候の一つである。
筋力低下は、体動時息切れ、易疲労感、活動度低下、食欲
不振、低栄養状態、QOL の低下をもたらし、これらが複合
的・相互的に自律神経バランスを悪化させ、更には心機能
にも悪影響を及ぼす悪性サイクルが生じる（図１）。この悪
性サイクルを断ち切るひとつの有力な手段が運動療法によ
る骨格筋の量的・質的な改善である。心不全患者に対する
運動療法が、心不全による再入院率を低下させ、QOL も改善し、更にはその生命予後も改善する
ことはエビデンス的に確立されている。筑波大学附属病院においても、応募者が中心となって
2013 年から心不全患者の運動療法を開始し、その実施症例数は年々急速に増加している。一方
で、運動療法が順調に施行し得ない重症の心不全症例が数多く存在する。心不全に対する両心室
ペーシングなどの高度な治療方法が進歩し、生命予後が改善した
ことも、重症心不全の患者数の比率が増加する一因となっている。
こうした症例は入院期間が長期化し、再入院率も高いため、医療
経済的にも看過できない状況になっている。 
近年身体機能を補助・改善させるサイボーグ型ロボットスーツ

（HAL）が、本課題の連携研究者である筑波大学サイバニクス研究
センターの山海嘉之教授によって開発された（図２）。本装置は、
随意筋の筋電位を感知し、外骨格となるパワーユニットが随意筋
の運動をアシストする。われわれは、自力歩行が困難な難治性の
重症心不全症例に対して、HAL を用いた安全かつ適切な下肢の運
動療法の開発が可能であると考え、さらにはこの運動療法が心不
全治療の新たな一手段に発展させることができるのでは、という
着想に至った。 
 
２．研究の目的 
心不全患者に対する運動療法は、心不全による再入院率を低下させ、QOL や生命予後も改善す

ることがエビデンス的に確立されているが、現実的には運動療法を順調に施行し得ない重症の
心不全症例が多く存在する。近年身体機能を補助・改善させるサイボーグ型ロボットスーツ（HAL）
が筑波大学で開発され、脳・神経系の疾患や筋疾患の革新的治療手段として世界的に注目されて
いる。本研究では、自力歩行が困難な難治性の重症心不全症例の重症度、骨格筋機能、運動能、
QOL、予後を改善すべく、世界初の HAL を用いた新たな治療方法を確立することを目的とする。 
 
３．研究の方法 
研究 1： 健常者の自転車こぎ運動における両脚用 HAL の有用性の検討 
1）対象 
健常ボランティア 10例（35.4±11.9 歳）を対象とした。対象者の身長と体重はそれぞれ、176.1
±6.5 cm と 66.4±11.5 kg であった。健常者の定義としては、病歴、心電図検査、その他一般
的な検査により心疾患を認めない者とした。 
2）心肺運動負荷検査（Cardiopulmonary Exercise Testing: CPX） 
CPX は座位自転車エルゴメータ（Strength Ergo 8; 三菱電機エンジニアリング株式会社）を

用いて行った。1 セッション当たりのプロトコールは、安静座位 3 分間の後、回転数は 50 rpm
で一定に保ち、負荷量を 3分間ごとに 0ワット、40 ワット、80 ワットと増量する漸増的多段階
負荷法を用いた。各被験者は、両脚用 HAL を装着した状態（HAL あり）と、HAL を装着しない状
態（HAL なし）でそれぞれ 1 セッションずつ、計 2 セッションの CPX を施行した。対象 10 例の
うち 5例は最初に HAL あり運動、次に HAL なし運動の順番で実施し、残りの 5例は最初に HAL な
し運動、次に HAL あり運動の順番で実施した。2つのセッションは同一日には実施せず、1週間
程度の間隔をあけて実施した。安静時から運動負荷終了時まで、呼気ガス分析装置（AE310S; ミ
ナト医科学株式会社）を用いて、酸素摂取量等の呼気ガス指標を連続的に測定した。呼気ガス指
標の値は、各運動ステージの 3分間の、それぞれ最後の 1分間の平均値とした。運動中は心電図
の連続的記録による心拍数測定と、1分ごとのカフ式非観血的血圧測定を行い、有意な ST低下、

図２：HAL の使用例 



血圧低下、胸痛などの負荷中止基準が出現しない限り運動プロトコールを続行した。各セッショ
ン終了時には自覚的運動強度を 6～20の数値で表したボルグ指数の確認を行った。 
研究 2： 健常者のスクワット運動における腰用 HAL の有用性の検討 
1）対象 
健常ボランティア 12例（33.2±11.2 歳）を対象とした。対象者の身長と体重はそれぞれ、169.5
±9.5 cm と 59.1±8.3 kg であった。健常者の定義としては、病歴、心電図検査、その他一般的
な検査により心疾患を認めない者とした。 
2）心肺運動負荷検査（Cardiopulmonary Exercise Testing: CPX） 
 CPX は 3分間のスクワット運動を、腰用 HAL を装着した状態と HAL を装着しない状態でそれぞ
れ 1セッションずつ、計 2セッション実施した。1セッション当たりのプロトコールは、安静座
位 3 分間の後、3 分間のスクワット運動とした。スクワット運動は、立位から膝関節 90 度屈曲
位まで腰を降ろし、再び立位へと戻る動作を 1 回として、1 分間に 20 回のペースで行った。対
象 12例のうち 6例は HAL あり運動の後に HAL なし運動を行い、残りの 6例は HAL なし運動の後
に HAL あり運動を実施した。2つのセッションは 30分間の休憩をはさんで実施した。 
呼気ガス分析により得られる酸素摂取量等の指標は、安静座位の値は 3分間の平均とし、運動時
の値は 1分ごとに、45秒から 60秒までの 15秒間の平均とした。心電図、血圧測定および Borg
指数の確認は、研究 1と同様に行った。 
研究 3：心疾患患者に対する運動療法における腰用 HAL の有用性の検討 
1）対象 
 筑波大学附属病院循環器内科に入院中で、次に示す項目のうちいずれかに該当する慢性心不
全患者 25例を対象とした。 
・左室駆出率が 40％以下 
・脳性ナトリウム利尿ペプチド (Brain Natriuretic Peptide: BNP) が 80 pg/mL 以上 
・心肺運動負荷検査から得られる最高酸素摂取量が正常値の 80％以下 
2）ランダム化並行群間比較試験 
 対象患者は腰用 HAL のサポート下で立ち座り運動を行う群（HAL あり群）と腰用 HAL を用いず
に立ち座り運動を行う群（HAL なし群）に、1:1 の比でランダムに割り付けを行った。 
3）運動療法 
 HAL あり群に割り付けられた患者は、腰用 HAL のサポート下で、手すりにつかまりながら座位
と立位を繰り返す運動を、1日当たり 5～30分間程度、計 6～10 日間実施した。HAL なし群に割
り当てられた患者は、同様の運動時間と日数で、腰用 HAL を用いない立ち座り運動を行った。心
拍数と血圧は運動中 1分毎に測定し、運動終了時に自覚的な運動強度を数値で表した Borg 指数
の確認を行った。 
4）評価方法 
 運動療法の効果判定として運動療法開始時と終了時に、心不全の重症度（NYHA クラス分類）、
血液検査（BNP）、握力、大腿筋厚、等尺性膝伸展筋力（ハンドヘルドダイナモメーターを使用）、
起立能力（CS30: 30 秒間で椅子から立ち上がることのできる回数）、10m 歩行速度、6分間歩行
距離、SPPB（Short Physical Performance Battery: 簡便な下肢機能評価）を評価した。また、
退院後 1 年間の追跡調査を行い、心血管イベントによる再入院数および死亡数を調査した。 
 
４．研究成果 
研究 1： 健常者の自転車こぎ運動における両脚用 HAL の有用性の検討 
全例とも、運動中に負荷中止基準に該当するイベントの出現はなく、プロトコールを完遂した。
0ワットの運動において、HAL なしに比して HAL あり運動では、心拍数（78±11 vs. 81±11 bpm, 
p<0.05）と酸素摂取量（394±47 vs. 497±88 mL/min, p<0.01）が有意に高値を示した。一方、
80 ワットの運動においては、HAL なしに比して HAL あり運動では、心拍数（114±14 vs. 107±
14 bpm, p<0.01）、収縮期血圧（155±20 vs. 141±15 mmHg, p<0.01 ）、酸素摂取量（1232±102 
vs. 1147±94 mL/min, p<0.05）が有意に低値を示した。また、運動後のボルグ指数も HAL あり
運動で有意に低値を示した（13.8±1.1 vs. 12.4±1.3, p<0.05）。 
研究 2： 健常者のスクワット運動における腰用 HAL の有用性の検討 
 全例とも、運動中に負荷中止基準に該当するイベントの出現はなく、プロトコールを完遂した。
心拍数に関して、運動負荷開始後 1分（97±12 vs. 93±12 bpm, p<0.05）、2分（103±15 vs. 
98±13 bpm, p<0.05）において、HAL なしに比して HAL あり運動で有意に低値を示した。運動中
の血圧に関しては、運動開始後 1分の拡張期血圧以外は、2つのセッション間に有意差はみられ
なかった。酸素摂取量に関しては、運動開始後 3分において、HAL なしに比して HAL あり運動で
有意に低値を示した（992±169 vs. 930±207 mL/min, p<0.05）。また、運動終了時の Borg 指数
に関して、HAL なしに比して HAL あり運動で有意に低値を示した（13.7±0.8 vs. 12.8±1.1, 
p<0.05）。 
研究 3：心疾患患者に対する運動療法における腰用 HAL の有用性の検討 
 対象患者 25 例はランダム化により、HAL なし群 12 例、HAL あり群 13 例に割り付けられた。
HAL あり群 13 例の全例において、HAL の使用が原因とみられる有害事象は認められなかった。
HAL なし群 12 例のうち、3 例は 6 日間以上の運動療法が実施できずに途中終了となったため、
解析から除外した。途中終了例の内訳は、本人の希望による早期の運動療法終了が 1例、早期退



院による終了が 2例であった。以下は、HAL あり群 13例、HAL なし群 9例の解析結果を示す。 
 運動療法実施日数は、HAL なし群で 6.8±1.3 日、HAL あり群で 7.2±1.5 日で、2 群間に有意
差はみられなかった。リハビリ期間全体を通した総起立回数は HAL なし群で 500±259 回、HAL
あり群で 629±463 回であり、有意差はみられなかった。 
 膝伸展筋力は、HAL あり群でのみ有意な改善が得られた。体重補正した膝伸展筋力（筋力/体
重）の値は、HAL あり群では運動療法開始時が 0.30±0.12 kgf/kg、運動療法終了時が 0.36±
0.12 kgf/kg であり（p<0.01）、HAL なし群では運動療法開始時が 0.34±0.12 kgf/kg、運動療法
終了時が 0.35±0.16 kgf/kg であった（p=0.314）。 
また、CS-30 について、HAL あり群でのみ改善の傾向がみられた。HAL あり群では運動療法開始
時が 5.5±5.1 回、運動療法終了時が 8.2±5.4 回であり(p=0.054）、HAL なし群では運動療法開
始時が 5.2±4.4 回、運動療法終了時が 8.8±6.9 回であった(p=0.140）。 
 HAL あり群、HAL なし群の両群において有意な改善がみられた項目は、BNP、6 分間歩行距離、
SPPB であった。BNP は、HAL あり群では運動療法開始時が 915±615 pg/mL、運動療法終了時が
501±346 pg/mL であり(p<0.01）、HAL なし群では運動療法開始時が 489±449 pg/mL、運動療法
終了時が 183±141 pg/mL であった(p<0.05）。6分間歩行距離は、HAL あり群では運動療法開始時
が 187±69 m、運動療法終了時が 255±111 m であり(p<0.01）、HAL なし群では運動療法開始時
が 179±94 m、運動療法終了時が 237±114 m であった(p<0.05）。SPPB は、HAL あり群では運動
療法開始時が 6.9±2.4 点、運動療法終了時が 8.7±3.0 点であり(p<0.05）、HAL なし群では運
動療法開始時が 6.0±3.2 点、運動療法終了時が 8.0±3.0 点であった(p<0.05）。両群で有意な改
善が得られたこれらの指標に関して、運動療法介入前後における改善量の群間比較を行ったと
ころ、2群間に有意差はみられなかった。 
 退院後の追跡調査に関して、退院後 1年が経過した症例は、HAL なし群が 4例、HAL あり群が
8例であった。HAL なし群 4 例のうち、心不全増悪などの心血管イベントが原因となる再入院数
は 3 例であった。一方、HAL あり群 8 例のうち、心血管イベントによる再入院数は 2 例であり、
うち死亡例は 1例であった。 
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