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長寿医療研究開発費 ２０２０年度 総括研究報告 

 

心不全患者におけるロボットによる心臓リハビリテーションのランダム化比較試験 

（１９－２８） 

 

主任研究者 平敷 安希博 国立長寿医療研究センター 循環器内科部（医長） 

 

 研究要旨 

 リハビリテーション科部近藤らがトヨタ自動車と共同開発している Balance exercise 

assist robot (BEAR)を用いた運動療法（図 1）は、搭乗者の運動スキルに応じて練習難易

度が自動的に設定される点から負荷量の適正化に有効である。心不全における介入方法と

して BEARを用いたバランスを重視した外来における心臓リハビリテーションにより、フレ

イルの予防に十分役立てる可能性が出てきた。 

 本研究では，高齢者における循環器疾患入院中、治療により重篤な合併症が無く安定し

た状態を確認後、認知症およびフレ

イルを評価し、循環器的な視点から、

心機能を心エコーにより、運動耐容

能を心肺運動負荷試験により評価す

る。可能な方は退院後も外来にて 4

か月間心リハを行い、外来心リハが

行えない方は、通常診療を継続し、

退院４ヵ月後および 1 年後にそれら

を再評価し、高齢循環器疾患患者の

フレイル悪化の予測因子を検討する。 

 

 主任研究者 

  平敷 安希博 国立長寿医療研究センター 循環器内科部（医長） 

 

Ａ．研究目的 

 本研究の目的は、高齢の外来レベルの安定心不全患者において、ランダム化比較試験

(RCT)により BEARの効果と安全性を検証することである。 

 

Ｂ．研究方法 

 外来心リハ介入方法：2群層別ブロックランダム割り付け：従来心リハ群：BEAR群 

に割り付ける 

1. 応募者等が対象者に研究の説明を行い、対象者本人から文書による同意を取得し、症
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例登録をする。その後、層別ブロックランダム法により対象者を従来心臓リハビリ群

と BEARを用いたリハビリ群に割り付ける。 

2. 割り付けから1週間以内に、研究に携わらない理学療法士が評価を行う。翌日以降に、

各介入を 4ヶ月間実施し、４か月後に再度フレイルおよび循環器的な評価を行う。 

（倫理面への配慮） 

 本研究の対象となる患者は、文面に基づき研究概要等を説明し、同意書により本人の

同意を得る。まず、本研究プロトコールの大部分の高齢心不全患者のフレイルに関して

は、“慢性心不全を有する高齢患者の運動耐容能に対しフレイルの及ぼす影響に関する検

討“として、すでに当センター倫理・利益相反委員会の承認を得ている(2019 年 10 月、

承認番号 1272)。次に、一般フレイル患者に関するトヨタ自動車との共同開発した BEAR

の効果を検討する研究は、“バランス練習アシストが運動機能とフレイルの要因に及ぼ

す効果に関する研究”として、同様に承認を得ている(2017 年 7 月、承認番号 1053)。本

研究に特化した心不全患者に関する BEAR の効果と安全性を検証するランダム化比較研

究は名大に特定臨床研究として承認を得ている(2019 年 12 月、承認番号 N0022)。 

1.  

Ｃ．研究結果 

 症例は現在順調に蓄積できている。心リハ中に、BEAR群、レジスタンス群の両群とも、 

有害事象も出現していない。 

対象は、65 歳以上の循環器疾患による国立長寿医療研究センターの入院患者とした。選択

基準、除外基準は下記のとおりとした。1）選択基準：a) 循環器疾患の増悪で入院し、治

療 に反応し退院や施設入所が見込める安定した患者. b) 入院時、胸痛、息切れ、動悸、

浮腫、全身倦怠感、食欲不振など循環器疾患の増悪と考えられる症状を有する患者. c) 本

研究への参加に同意が得られた患者. 2）除外基準： a) 重度の認知症および杖や歩行器

歩行が不可能な患者. b) 著しい肺機能低下、肝機能障害、腎機能障害(シャント作成およ

び透析)を有する患者. c) 悪性腫瘍により余命 1年以内が予想される患者. d) 退院前に 10m

歩行（補助器具使用可）が不可能な患者. e) 認知機能評価 MMSE18点未満の患者. とした。 

ロボットを用いた介入（BEAR）群（B 群）は、有酸素運動 30 分＋BEAR を用いた運動 30

分の計 1時間、コントロール（従来のレジスタンストレーニング）群（R群）は、有酸素運

動 30分＋レジスタンストレーニング 30分の計 1時間行い、原則週 1回、1時間、を 4か月

間の計 16回行った後、開始前と 4か月後に評価を比較した。レジスタンストレーニングは、

筋持久力、筋パワーの向上を目的として、末梢骨格筋に負荷をかけたトレーニングであり、

個々の筋力に合わせて行った。2021年 3月までに、RCTでフォロー終了している症例数は、

B 群 39 例、R 群 39 例の計 78 例である。90 例中 B 群では 3 例、認知度の問題と視力の問題

で、R 群に移行して心リハを施行し、B 群では 4 例、R 群では 5 例、4 か月間で脱落し、こ

れらは解析に含まなかった。全体の平均は 76.8歳、男性は 46% であった。（表 1） 

現時点での主な評価は、血液検査にて高齢者の栄養評価指標であるアルブミンから算出
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する GNRI は B 群でリハビリ前 101±11→リハビリ後 107.7±8.8, 変化量 5.4±5.6, 群内

比較 P<0.001,と有意に改善し、一方コントロール群では、リハビリ前 102 ± 12→リハビ

リ後 104 ± 12, 変化量 2.9 ± 5.7, 群内比較 P=0.003, 変化量の群間比較は P=0.08であ

り、BEAR 群,コントロール群ともでリハビリ後に有意な改善を認めたものの、BEAR 群に改

善度が強い傾向を認めた。フレイルの指標である基本チェックリストの総得点、心肺運動

負荷試験から得られた PeakVO2,VE/VCO2slope は、両群とも有意な改善は得られなかった。

10m 歩行速度は、B 群、R 群とも 4 か月後に有意に改善したが、両群間に有意差は見られな

かった。バランスをみるもう一つの指標である Short performance physical battery(SPPB)

は、B 群でリハビリ前 10.1±2.1→リハビリ後 10.8±1.9, 変化量 0.63±1.64, 群内比較 

P=0.025 と有意に改善し、一方 R 群では、リハビリ前 9.7±2.4→リハビリ後 10.4±2.0 変

化量 0.74±1.62, 群内比較 P=0.006 で有意に改善し、群間比較 P=0.78 であり両群間に差

は無かった。 

表１、全体の baseline characteristics 

 Characteristics （n=78） Medications 

 

Age (years) 77.5 ± 7.6 Diuretics (%) 40% 

Male (%) 36 (47%) Tolvaptan (%) 12% 

BMI (kg/m
2

) 22.8 ± 4.1 ACE-Is/ARBs (%) 43% 

Stage A/B/C/D (n) 3/26/44/3 Β-blockers (%) 53% 

Atrial fibrillation (%) 42% Spironolactone (%) 19% 

Robust/Prefrail/Frail (n) 23/27/26(34%) Anticoagulant (%) 43%  

 

表 2 4 か月間の外来リハビリ期間中の脱落例 

  n(%) 

CR after discharge 90 

Dropout from CR 9 (10%) 

Dropout from B  4 (9％) 

Dropout from R  5 (11%) 

B→R 3 (7%) 

CR:心臓リハビリテーション、B:BEARを用いたリハビリ R:レジスタンストレーニングを用

いたリハビリ 

表 3 R 群と B 群の 4 か月間の各種検査の群内群間比較 

  Resistance training group  

(n = 38) 

  BEAR group  

(n = 38) 
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  At  

discharge 

After 4 

months 

Change Intra-group 

P-value  

At  

discharge 

After 4 

months 

Change Intra-group 

P-value  

Inter-group 

P-value 

Age  (years) 

 

77.5 ± 7.4 

   

77.4± 6.7 

  

.98 

BNP (pg/mL) 139 ±126 157± 131 18±119 0.34 149 ±161 131 ±140 −18 ±125 0.39 .19 

LVEF(%) 59 ± 10 61 ± 9 1.95 ± 5.78 0.06 59.0 ±9.0 58.9 ±9.2 −0.11 ± 3.1 0.83 .12 

GNRI 102 ±12 104 ± 12 2.9 ±5.7 0.003 101 ± 11 107±8.8 5.4 ± 5.6 <.0.001 .08 

KCL 7.5 ± 4.5 7.1 ±4.7 -0.36 ± 3.1 0.47 5.2 ± 4.2 5.4 ± 4.2 0.17 ± 2.8 .73 .69 

AT VO
2
 9.7 ± 2.0 10.2 ± 2.1 0.50 ±1.68 0.07 10.2± 1.6 10.8 ± 2.1 0.61± 1.55 .03 .78 

Peak VO
2
 13.4 ± 3.4 14.1 ± 3.8 0.79 ±2.63 0.07 14.7± 3.3 15.0 ± 3.7 0.35 ± 2.48 .44 .47 

 

表 4  R 群と B 群の 4 か月間のバランスや筋力の群内群間比較 

  
Resistance training group  

(n = 38) 
  

BEAR group  

(n = 38) 

   

  
At  

discharge 

After 4 

months 

Change 

Intra-group 

P-value  

At  

discharge 

After 4 

months 

Change 

Intra-group 

P-value  

Inter-group 

P-value 

Knee extension 

muscle strength(kg) 
22.7 ±9.4 24.9 ±12.3 1.56 ± 5.08 0.06 26.4 ± 11.4 29.4±13.4 3.01 ± 6.24 0.007 .0.28 

Comfortable Walking 

speed(m/s) 
0.97 ± 0.31 1.11 ±0.29 0.14± 0.16 <0.001  1.07 ± 0.31 1.22 ± 0.28 0.15 ± 0.19 <0.001 .0.81 

 TUG (s) 11.7 ± 5.1 9.8 ± 4.0 −1.88 ± 2.08 <0.001 10.8 ± 4.3 9.4 ±3.3 −1.45 ± 2.26 <0.001 .0.39  

 SPPB 9.7 ± 2.4 10.4 ± 2.0 0.74 ± 1.62 0.006 10.1 ± 2.1 10.8± 1.9 0.63 ±1.64 0.025 .0.78 

 

Ｄ．考察と結論 

上記の結果からは、高齢心不全患者において、BEAR 群、コントロール群とも、外来での

心臓リハビリテーションの効果は認めるものの、まだ BEARがレジスタンストレーニングに

比し、どの領域で効果が認められるかは、結論が出ていない。両群とも、心臓リハビリテ

ーション中に、有害事象は発生しておらず、高齢心不全患者において、本研究を安全に施

行できている。今後も症例を積み重ねて、安全性、有効性について検討していきたい。 

 

Ｅ．健康危険情報 

  なし 

 

Ｆ．研究発表 
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