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超音波による骨量検査法 (quantitative ultrasonography: QUS) を用いた骨粗鬆症

検診の有効性に関する研究 
研究登録番号：2404 

倫理委員会承認日：2024 年 6 月 25 日 
研究責任者：岡本高宏 

ミラザ新宿つるかめクリニック 
〒160-0022 東京都新宿区新宿 3-36-10 ミラザ新宿 7 階 

電話番号：03-6300-0063 
e-mail: okamototakahiro@tsurukamekai.jp 

１．研究の背景と実施の意義、必要性 
（１）研究の背景 
わが国における骨粗鬆症の有病率は 60 歳以上の高齢者においてとりわけ高

く（30％以上）、ロコモと相俟って骨折のリスクが高くなる 1)。2022 年の国民

生活基礎調査によれば要介護となった理由の第 3 位が「骨折・転倒」であるこ

とからも 2)、これらの予防は重要な課題である。骨粗鬆症患者は 1600 万人と推

定されているが、骨粗鬆症検診の実施率は全国平均で 5.3％にとどまっており
3)、さまざまな機会を通じた骨の健康 bone health の啓蒙が急務とされている。 
 わが国の骨粗鬆症診療ガイドライン 2015 年版に示されている原発性骨粗鬆

症の診断基準と治療開始基準は下図の通りである 4)。骨密度を二重 X 線吸収測

定法（dual energy X-ray absorptiometry: DEXA 法）によって行い、若年成人平均

値との比較（young adult mean: YAM、または T-Score）による評価と骨折の既

往の有無で診断する。そして脆弱性骨折の既往や家族歴の有無と骨密度で治療

を開始するかどうかを判断する。 
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さらに骨粗鬆症診療ガイドライン 2015 年版では骨粗鬆症検診における判定

基準を示している（下図）。ガイドラインには「検診に適した骨量測定法」の

記載があり、検診施設の 70％が踵骨を測定しているとしている。 
 

          
（２）研究の意義 
ミラザ新宿つるかめクリニックでは QUS (Canon CM-300) を用いた超音波検

査による骨量測定を行っている。QUS（quantitative ultrasound）は踵骨内を伝搬

する超音波の速度（speed of sound: SOS, m/sec）を計測して骨量を推定する 5)。

音波は弾性の低い硬い骨（骨量の多い骨）ではより速い伝搬速度を示す。また

骨硬度を反映する超音波減衰係数（broadband ultrasound attenuation: BUA, 
dB/MHz）も測定可能であるが、CM-300 には装備されていない。 

QUS が骨粗鬆症を診断する能力（同時妥当性）については SOS と BMD（脊

椎・大腿骨近位部・踵骨・全身骨 DEXA）との相関係数は 0.35 – 0.72 と報告さ

れている 5)。また、DEXA 法を骨粗鬆症診断のゴールドスタンダードとした場

合の QUS の感度と特異度については、12 研究を統合した最近のメタ解析によ

れば、それぞれ 0.69 (95%CI: 0.65-0.72)、0.67 (95%CI: 0.64-0.69) である 6)。 
QUS が骨折を予測する能力（予測妥当性）も示されている。2012 年に報告

されたメタ解析では 21 の前向き研究を統合し SOS が 1SD 低下することによる

骨折の相対リスクを 1.96 (95%CI: 1.64 – 2.34) と推定している 7)。さらに 2023
年に報告されたスイスのコホート研究 the OsteoLaus Study でも SOS が 1SD 低

下することによる骨折のオッズ比は 1.52 (95%CI: 1.26 – 1.84) であった 8)。この

ことは、QUS 検査は骨粗鬆症の診断にならないものの、その測定値は骨の健康 
bone health を反映することを示している。診療ガイドラインでは「骨粗鬆症検

診の目的は骨粗鬆症およびその予備軍を発見し、予備軍には食事指導、運動指

導を行う」としている。ガイドラインでは予備軍を「原発性骨粗鬆症の診断基

準による骨量減少に相当する者」としているが、上記のエビデンスを踏まえれ
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ば、SOS 低下の精査 DEXA 法で正常範囲とされた受診者に対しても食事指導、

運動指導を行うことは意義があると思われる。 
（３）研究の必要性 
 上図の検診フローに基づいて QUS で SOS 低下を認めた「要精検」受診者に

は精査を勧めているが DEXA 法で異常なし（正常範囲）と診断されることも少

なくない。このように不一致が生じるのは測定部位によって海綿骨と皮質骨の

組成割合が異なること 4), 9-10)、そして QUS の感度と特異度がそれほど高くない

ことを考慮すれば当然ではある。しかし精査の結果がでるまで不安に過ごす受

診者の視点に立てば、検査法の限界や予想される結果を予め説明しておくこと

が望ましい。これらのうち予想される結果、すなわち「骨粗鬆症あるいは骨量

減少と診断される可能性」についてはデータがない。理論的には有病率と QUS
の診断パフォーマンスから推定することはできるが、自験例による確認が望ま

しい。 
 
２．研究の目的 
骨粗鬆症診断における QUS の検査成績を明らかにする。リサーチクエスチョ

ンの構成要素は以下の通りである。 
 対象：ミラザ新宿つるかめクリニックで QUS による骨量検査を受け「要精

査」となった受診者 
 検証する診断法：QUS 
 診断のゴールドスタンダード：DEXA 
 アウトカム：①骨粗鬆症あるいは骨量減少の頻度（有病率）、②SOS とその

YAM 値および T-Score, Z-Score の分布、③QUS と DEXA のパラメータ間の

相関、④DEXA で骨粗鬆症と診断される要因解析 
 考慮するリスク因子：年齢、性、身長、体重、骨折歴、骨折の家族歴、喫

煙の有無、ステロイド内服の有無、関節リウマチの既往の有無、続発性骨

粗鬆症を呈する疾患の有無、アルコール摂取量 
 
３．研究対象者（対象患者） 
2021 年 2 月 16 日から 2024 年 6 月 8 日までの間にミラザ新宿つるかめクリニッ

クで QUS 検査を受けた受診者（約 600 名）。 
 
４．研究対象者から同意を得る方法 
本研究は後ろ向き観察研究であり、書面による同意取得は行わない。しかし対

象者の研究参加拒否の機会を確保するため、研究実施に関する情報公開文書を

ホームページに掲載する。 
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５．研究の方法 
５－１．研究の種類 
後ろ向き観察研究（介入や侵襲を伴わない） 
 
５－２．研究対象者の症例登録期間 
2021 年 2 月 16 日から 2024 年 6 月 8 日まで期間とする。 
 
５－３．症例登録、資料や情報の収集方法、割付方法 
患者 ID と取得する情報の対応表を作成して匿名化する。取得する情報には以

下を含む：年齢、性、身長、体重、骨折歴、骨折の家族歴、喫煙の有無、ステ

ロイド内服の有無、関節リウマチの既往の有無、続発性骨粗鬆症を呈する疾患

の有無、アルコール摂取量、QUS の検査結果（SOS とその YAM 値および T-
Score, Z-Score）、本院（新宿つるかめクリニック）で DEXA 法での精査を受け

た受診者についてはその結果（腰椎・大腿骨近位部の骨塩量、骨面積、骨密

度、YAM 値および T-Score、WHO-FRAX による骨折発生リスク） 
 
５－４．実施手順・方法 
QUS 受検者リストをもとに症例登録を行い、カルテを参照して情報を取得す

る。対応表を作成後、情報から ID と氏名を除いて匿名化する。アウトカムご

とに以下の方法で解析する。 
アウトカム①（有病率）：記述統計で点推定、区間推定。 
アウトカム②（SOS データの分布）：記述統計で点推定、区間推定。 
アウトカム③（QUS と DEXA のデータ相関）：記述統計で点推定、区間推定。 
アウトカム④（骨粗鬆症の診断に関連する要因）：ロジスティック回帰分析 
 
５－５．試料・情報の保管 
研究期間中また終了後は新宿つるかめクリニック、ミラザ新宿つるかめクリニ

ック共用のファイルザーバー上で情報の保管を行う。さらに完全に匿名化した

データファイルを作成して、研究責任者のパソコンにおいて解析を実施する。 
 
６．研究期間の長への報告と方法 
研究継続時は毎年実施状況報告書を作成する。また研究終了時は研究結果報告

書を作成する。 
 
７．研究実施期間 
つるかめ会倫理委員会による承認後から 2026 年 3 月 31 日までとする。 
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８．研究対象者への配慮 
本研究の実施によって対象者に新たな危険や不利益は生じない。 
 
９．研究対象者への費用負担や謝礼 
対象者に費用負担はない。また対象者への謝礼もない。 
 
１０．個人情報の取り扱い 
取得した個人情報は匿名化したうえでパスワード・ロックしたファイル内に保

管する。研究成果発表の際にはプライバシー上の不利益が生じないよう、個人

を特定できない状態であることを確認したうえで公表を行う。 
 
１１．研究に関する情報公開 
研究成果の公表は学術集会あるいは医学雑誌への投稿により行う。 
 
１２．研究の実施体制、相談への対応 
【実施体制】 
研究責任者：岡本高宏 
【相談への対応】 
研究責任者への問い合わせで対応する。 
情報公開文書に掲示する問い合わせ先 
ミラザ新宿つるかめクリニック 
〒160-0022 東京都新宿区新宿 3-36-10 ミラザ新宿 7 階 
電話 03-6300-0063 
 
１３．研究資金および利益相反 
本研究は資金供与を受けない。また本研究における利益相反はない。 
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