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研究成果の概要（和文）：慢性期脳卒中患者23名（実験群）に簡易型上肢訓練ロボット（MA2）訓練20分間と通常ケア4
0分間，対照群22名に通常ケア60分間，週2回または3回，合計24回を実施した．介入前後で上肢機能Fugl-Meyer評価(FM
A)，痙縮，関節可動域(ROM),上肢使用，Stroke Impact Scale，試験後に担当者の訓練負担感を評価した．実験群はMAL
のQOMで変化量が有意に大きく，FMAの伸展共同運動，正常反射，ROMの手関節掌屈と背屈は変化量が大きい傾向を示し
た．各群内の介入前後比較では実験群16項目，対照群2項目に改善を認め，担当者の負担感も大きくはなかった．従っ
て有用性が示唆された．

研究成果の概要（英文）：A randomized controlled trial of a simple training-assistance robot (MA2) was 
performed for 45 chronic stroke patients, who were assigned to the robot or control groups. The robot 
group underwent 20 minutes MA2-assisted training and 40 minutes usual care for 2 or 3 sessions a week, 
and 24 sessions in total; the control group underwent 60 minutes usual care the same number of times. The 
Fugl-Meyer Assessment for upper extremity (FMA), the modified Ashworth scale, range of motion (ROM), 
Motor Activity Log (MAL), and Stroke Impact Scale were measured before and after the intervention. The 
robot group showed a significantly greater change in the QOM of MAL than the control group, and tended to 
show an improvement in the extensor synergy and normal reflex activity of FMA, and in the wrist flexion 
and extension of ROM. Before-after comparisons within the robot group showed a significant improvement in 
16 items based on all measurements, while only 2 items within the control group.

研究分野：リハビリテーション医学
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１．研究開始当初の背景 
(1)研究開始の背景 
 Mehrholz らの上肢ロボット支援訓練のメ
タ分析によれば，全般的な日常生活活動と上
肢機能改善に優れるが筋力の改善は有意で
はなく，この全般的な生活活動の改善は亜急
性期では有意であったが，慢性期では有意で
はなかった(Mehrholz 2012)．Loらは慢性期
片麻痺患者を対象として無作為化比較試験
を実施し，ロボット支援訓練は通常ケア群よ
りも有意な改善を認めるが，作業療法士によ
る集中訓練とは同程度であった(Lo et al. 
2010)． 
 一方，我が国では脳血管疾患による死亡者
数は第 4位と順位を下げたが，要介護の原因
として第一位であり，死亡者数は減少したが
最も介護負担の大きい疾患である．そのため
脳血管疾患患者や高齢障害者に対して，十分
量のリハビリテーション（リハ）治療を提供
できるようにする必要がある（蜂須賀 2014）．
一方，医療制度の改革により，急性期リハや
回復期リハは充実しつつあるが維持期リハ
は医療保険では十分な対応は困難である．特
に，慢性期片麻痺患者の上肢機能に関しては，
十分な訓練は実施されておらず放置される
ことも希ではない． 
(2)簡易型上肢訓練ロボットの開発 
そこで維持期リハでも使用できるように，小
型で操作は簡単であり，低価格で使用者の意
欲を高める装置を開発することにした．今回，
臨床試験で用いる鏡像運動方式運動角度支
援型上肢訓練ロボット (Mirror Image 
Motion Arm Trainer with Assistance of the 
Motion Angle, MA2，蜂須賀 2014）は，産業
医科大学リハ医学講座が中心となり開発し
てきた一連の簡易型上肢訓練ロボットの４
号機である（図７）．なお，4号機は産業医科
大学とロジカルプロダクトで特許申請をし
た（特願 2012-107830号）． 
 
２．研究の目的 
 MA2 は機構が単純で操作も容易で低価格
であり，上肢機能改善の作業療法導入訓練や
デイケアやデイサービスにおける上肢訓練
として使用することを意図した装置である．
そこで，MA2 を用いてデイサービスやデイ
ケアを想定した維持期上肢機能訓練を実施
し，通常ケア（集団訓練および療法士や指導
員の助言のもとで行われる自主訓練）よりも
有意な機能改善を生じ，訓練に関わる関係者
の身体的負担は増えないことを明らかにす
ることにした． 
 
３．研究の方法 
(1) 臨床試験デザインの概要 
 臨床試験デザインは，MA2 を用いた前向き，
無作為化，オープンラベル，盲検化有効性評
価，並行群間，多施設共同試験とした．介入
回数は合計 24 回，週 2 回実施する場合は介
入期間 12 週間，週 3 回実施する場合は 8 週

間を標準とした．休祭日や欠席のため実施回
数が 20 回未満の場合は，実施回数が 24 回と
なるように訓練を追加した． 
 試験実施期間は 2014 年 9 月 1 日より 2016
年 3 月 31 日までとし，症例登録は 2016 年 2
月 1 日までとした．目標症例数は 80 症例と
し，7 参加施設には 6～16 症例の登録を依頼
した． 
(2) 対象 
対象患者は，デイケアやデイサービスの利用
者あるいは病院の維持期外来訓練を利用し
ている者で，下記に選択基準と除外基準を示
す． 
 選択基準 
①40-89 歳，②脳卒中による片麻痺，③発症
後 6 ヶ月以上を経過，④上肢機能は
Brunnstrom Recovery Stage III～V，⑤ロボ
ット支援訓練の趣旨を理解し実施できる，⑥
臨床試験の趣旨を理解し自らの意志で参加
することに同意，の全てを満たす者を選択し
た． 
 除外基準 
①両側性片麻痺，②主たる症状が失調，固縮
または感覚障害，③高度の言語障害，④認知
症，⑤ロボット支援訓練に影響を与える神経
疾患（片麻痺は除く），⑥ロボット支援訓練
に影響を与える呼吸循環器系疾患，⑦ロボッ
ト支援訓練に影響を与える筋骨格系疾患，の
何れかに該当する者は除外した． 
研究担当者は選択基準を満たし除外基準
に抵触しない者に，研究の趣旨と概要を説明
し同意が得られれば，対象者候補として臨床
試験調整者(F.W.)に FAX した．臨床試験調整
者は送られてきた情報をもとに採用の可否
を判断し，無作為に実験群あるいは対照群に
割り付けし，その結果を FAX で返送した．  
(3)介入方法 
① 実験群 
MA2 を用いた訓練は，週 2 回通所する場合
は 1回 20 分間，12 週間，合計 24，週 3回通
所する場合は 1 回 20 分間，8 週間，合計 24
回実施した．祭日や非通所等の理由で訓練回
数が 20 回未満の場合，訓練を追加すること
にした． 
訓練は，自ら麻痺手を掌背屈できない場合，
手関節可動域の 80-75%に可動範囲を設定し，
手で軽くグリップを握るようにベルトで固
定した．1 周期 3 秒の速度で 100 回，他動的
に MA2 が手関節を掌背屈させた．次に，自動
介助モード１（健側の動きをトリガーとして
患側の動きを支援する）に設定し，MA2 支援
のもとで 300 回の掌背屈を行った． 
自ら麻痺手を掌背屈できる場合は，他動的
掌背屈 100 回の後，自動介助モード２（患側
の動きをトリガーとして患側の掌背屈を支
援する）で 300 回の掌背屈を行った． 
②対照群 
 対照群には，通常デイケアやデイサービス
で実施する集団的訓練，自主体操，上肢を使
用するゲーム，レクリエーションを，1回 20



分間，週 2 回，12 週間，合計 24，週 3 回通
所する場合は 1 回 20 分間，週 3 回，8 週間，
合計 24 回実施した． 
(3)評価 
 対象選択の前に Brunnstrom Recovery 
Stage（上肢），Functional Independence 
Measure または Barthel index を評価した．
選択基準に合致し割付られた対象者は介入
前後に上肢運動機能 Fugl-Meyer 評価(FMA)，
修正 Ashworth尺度(MAS)，関節可動域(ROM)，
Motor Activity Log (MAL)，Stroke Impact 
Scale (SIS)を評価し，訓練担当者には介入
後に訓練負担感を記入してもらった． 
(4)解析 
 測定値は集計表ソフトに入力し，SPSS 19J
を用いて解析した．基本属性の比較はカテゴ
リーデータはカイ二乗検定，パラメトリック
データは t検定を行い，測定値の群内比較は
Wilcoxon符号順位検定または対応のあるt検
定，変化量の群間比較は Mann-Whitney 検定
または t検定を行った． 
 
４．研究成果 
（1）対象者の基本属性 
 最終的に介入と評価が完了したのは実験
群 23 名；対照群 22 名であった．年齢(歳，
mean±SD)は実験群 71.3±8.6；対照群 69.1
±10.5，性別（男／女）15/8；13/9，発症後
経過（月）63.4±64.8；65.6±56.0，原因疾
患（ラクナ梗塞／アテローム血栓性脳梗塞／
心 原 性 塞 栓 症 ／ 脳 出 血 ／ 不 明 ） は
2/5/2/10/4；2/5/3/11/1，片麻痺側（右／左）
12/11；12/10，上肢 Brunnstrom Stage10/5/8；
12/10/11，日常生活動作は Barthel Index で
91.7±10.4；89.3±16.6 であった．両群間で
年齢，発症後経過，Barthel Index に有意差
はなく（t 検定，p>0.05），性別，原因疾患，
麻痺側，上肢麻痺にも有意差はなく（カイ二
乗検定，p>0.05），これらの 2 群はほぼ類似
した属性を持っていた． 
(2)測定値と群内および群間比較 
①上肢機能 Fugl-Meyer 評価（表１） 
実験群は肩肘腕と手関節5動作の項目に関
して介入前後で有意な改善を示したが(対応
のある t-検定，p<0.05)，対照群は有意な改
善はなかった（対応のある t-検定，p>0.05）．
なお，実験群肩肘腕の下位項目では，屈筋共
同運動，混合 3動作，分離 3動作に有意な改
善（対応のある t-検定，p<0.05），正常反射
活動は改善の傾向があった（対応のある t-
検定，0.05<p<0.10）．一方，対照群肩肘腕の
下位項目である屈筋共同運動にも改善傾向
があった（対応のある t-検定，0.05<p<0.10）． 
 変化量は両群間で有意差はなかったが，肩
肘腕下位項目の伸展共同運動と正常反射活
動は実験群の方が大きい傾向があった（t-検
定，0.05<p<0.10）． 
 
表１．上肢機能 Fugl-Meyer 評価の群内およ
び群間比較 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 *：変化量の群間比較；t検定，0.05<p<0.10 
 
②修正 Ashworth 尺度（表２） 
実験群は前腕回外筋群と手指伸筋群にお
いて介入前後で有意な痙性減弱を示したが
（Wiocoxon signed-rank test, p<0.05），対
照群では有意な減弱はなかった（Wiocoxon 
signed-rank test, p>0.05）． 
変化量の群間比較でも両群間に有意差は
なかった（t-検定，p>0.05）． 
③関節可動域（表２） 
実験群は肘関節屈曲，手関節掌屈，手関節
背屈において介入前後で有意なROM増加があ
り（t-検定，p<0.05），肘関節伸展も増加の
傾向を呈した（t-検定，0.05<p<0.10）．対照
群では肘関節屈曲は有意な増加があったが
（t-検定，p<0.05），その他の関節では有意
な増加はなかった（t-検定，p>0.05）． 
変化量の群間比較では，実験群は手関節掌
屈および背屈がより改善する傾向を示した
（t-検定，0.05<p<0.10）． 
④Motor Activity Log（表２） 
実験群は AOUと QOM において介入前後で有
意な改善があったが（t-検定，p<0.05），対
照群では有意ではなかった（t-検定，p>0.05）． 
変化量の群間比較では，実験群の QOM は対
照群よりも有意に改善した（t-検定， 
p<0.05）． 
 
表２．修正 Ashworth 尺度，関節可動域，Motor 
Activity Log の群内および群間比較 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
*：変化量の群間比較；t検定，0.05<p<0.10 



†：変化量の群間比較；t検定，p<0.05 
 
⑤Stroke Impact Scale（表３） 
実験群は介入前後で総合評価は有意な向
上はなかったが（t検定，p>0.05），身体領域
および下位項目の麻痺と活動に有意な向上
があり（t-検定，p<0.05），気分も向上傾向
を示した（t-検定，0.05<p<0.10）．対照群で
は有意な変化はなかった（t-検定，p>0.05）． 
変化量の群間比較では，両群間に有意差は
なかった（t-検定， p>0.05）． 
 
表３．Stroke Impact Scale の群内および群
間比較 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
変化量の群間比較；t検定，p>0.05 
 
⑥訓練負担感 
実験群は 1.4±1.0，対照群は 1.1±0.9 で
あり，両群間に有意差はなく（Mann-Whitney
検定，p>0.05），訓練実施による担当者の負
担は増加していなかった． 
 
j)考察およびまとめ 
 デイケアまたはデイサービスの通常訓練
の中に，簡易な上肢訓練ロボットである MA2
を用いた訓練を 1回 20分間合計 24回実施す
ると，主要評価項目である上肢機能
Fugl-Meyer 評価の群間比較では実験群の伸
筋共同運動と正常反射活動が改善傾向を認
めた．群内比較では実験群が合計点を含む 16
項目で有意な改善を認めたが，一方，対照群
では有意な改善は 2項目に過ぎなかった．訓
練担当者の負担も大きくはなかった． 
 副次評価項目を見ると，MA2 は手関節掌背
屈訓練を支援するので，手関節の関節可動域
改善が得られるのは当然であるが，上腕から
前腕にかけて筋痙縮の軽減やMotor Activity 
Log で評価した上肢使用や Stroke Impact 
Scale で評価した QOL の改善が認められた．
このことは，慢性期片麻痺患者においては，
麻痺側上肢不使用の状況にあると考えられ，
限定された手関節掌背屈運動であっても，手
関節以外の上肢機能に一定の効果の波及が
期待できる．手関節掌背屈以外に，前腕回旋，
肘屈伸，肩屈曲伸展・外転内転・外旋内旋，
リーチやワイプなど，より自然で 2次元さら
には3次元の動作訓練を行うのが理想である．
一方，症状がある程度固定している慢性期片

麻痺患者を対象として，デイケやデイサービ
スで通常ケアの一部として実施するには，上
肢機能改善が得られ低価格で操作が簡単で
あり担当者の負担の大きくないので，MA2 支
援訓練は導入する価値があると考えられる． 
急性期病院や回復期リハ病院においては，
まずMA2支援訓練を実施して手関節の可動域
を拡大し痙縮を軽減させた後に，作業療法士
が個別的訓練を実施する方法や，ボツリヌス
治療後の集中的訓練などにも，良い適応があ
る． 
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