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作成日：西暦 2020 年 2 月 26 日 

 

 

実施計画書 
 

１．研究課題名 

大腿骨近位部を含んだ立位全脊柱 X 線写真(CR)を用いた膝屈曲角度予測法の検証 

 

２．研究の実施体制・研究組織 

２．１．研究者氏名 

研究責任者：長谷川和宏（日本側彎症学会成人脊柱変形・アライメント委員会  委員長）  

研究分担者：水谷 潤（名古屋市立大学大学院医学研究科 整形外科） 

大和 雄（浜松医科大学 長寿運動器疾患教育研究講座） 

統計解析責任者：浜松医科大学 長寿運動器疾患教育研究講座  大和 雄 

 

２．２．研究事務局 

 名古屋市立大学大学院医学研究科  整形外科  水谷 潤   

 

２．３．参加予定施設および各施設研究責任者 （2020 年 2 月 26 日 現在） 

1) 名古屋市立大学大学院医学研究科 整形外科 水谷 潤 

2) 浜松医科大学整形外科 長寿運動器疾患教育研究講座 大和 雄 

3) JA 愛知厚生連 江南厚生病院 整形外科 金村徳相 

4) 国家公務員共済組合連合会 九段坂病院 整形外科 大谷和之 

5) 医療法人愛仁会 新潟脊椎外科センター 長谷川 和宏 

6) 日本側彎症学会会員の所属施設のうち参加希望施設 

 

３．本研究の背景、意義および科学的合理性の根拠 

人間は、各自固有の正常全身骨配列(アライメント)を持ち、そのアライメントのもとで立位姿勢
をとると、最も少ない筋エネルギー消費で楽に立位を維持できる。一方、腰曲がりや側弯などの異
常アライメントになると、脊柱起立筋や骨盤下肢筋群を通常よりも活動させなければならないため
に腰背部痛の原因になるといわれている。腰椎の加齢性変化に始まる脊柱変形は、腰椎の変性な
らびに変形だけではなく、上位に位置する胸椎や頚椎、さらには骨盤と下肢のアライメントに密接な
連関をともなっていることが明らかとなってきた。例えば、脊柱骨盤後弯(腰曲がり)が強くなると、水
平視のために、頚椎は伸展し、膝は屈曲して代償する（補足資料１参照）。この代償性変化が大き
いほど、腰背部痛は強く、日常生活動作(ADL)への支障が大きくなる。 
以上のように、全身骨アライメントは脊椎関連の症状や ADL 障害と密接に関連するので、この

評価は、あらゆる脊椎疾患の診断や治療計画のためには欠かせない検査項目となっている。しかし
ながら、これまでの全脊柱 X 線像では頚椎から骨盤までしか撮影することが出来ず、膝屈曲など
下肢の計測を同時に実施することができなかった。 
近年 sterEOS イメージングシステム(EOS)と呼ばれる、低線量放射線で下肢骨盤全脊柱を撮

像するシステムが実用化され、下肢を含めて全脊柱アライメント評価が容易になってきた。しかし、
EOSの普及率は極めて低く、全国でも１０施設に満たない。そのため、EOSを有さない大多数の施
設においては、従来の X 線撮像法を用いて、全脊柱と骨盤下肢を別々に撮影しなければならない
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ので、被曝の観点から好ましくない。 
本研究の目的は、頚椎から骨盤および大腿骨の一部を含めた従来型 X 線像から膝屈曲角

(pKF)を推定し、その推定値が下肢全長単純 X 線像から計測した膝屈曲角度(rKF)と比較し、
pKF の精度を検証することである。従来の頚椎から骨盤までの全脊柱 X 線像で下肢アライメント
が推測できれば、下肢全長 X 線像を撮像しなくとも、下肢代償作用の重要パラメータである膝屈
曲角の推定が可能となり、従来より低被曝で脊柱変形評価が可能となる。本研究は日本側彎症学
会の成人脊柱変形・アライメント委員会での議論を経て計画された研究であり、同委員会主導の
研究となる。 

 

４．目的 

４．１．主要目的 

 大腿骨近位部を含んだ立位全脊柱 X 線像を用いた立位膝屈曲角度の予測法の検証 

４．２．副次目的 

 大腿骨近位部を含んだ立位全脊柱 X 線像を用いたその他の下肢アライメント（足関節角な

ど）予測 

 

５．研究の方法 

５．１．１.対象疾患又は病態 

2020年 3月 31日までに日本側彎症学会会員所属施設のうち当研究に参加希望施設（名古屋市立大

学付属病院，浜松医科大学付属病院を含む）において脊椎疾患のために整形外科を受診し、脊椎 X線像

を撮像した患者 

 

５．１．２.研究分担施設 

名古屋市立大学大学院医学研究科、浜松医科大学整形外科、JA 愛知厚生連 江南厚生病院、国家公務

員共済組合連合会 九段坂病院、医療法人愛仁会 新潟脊椎外科センターに加え、日本側彎症学会ホー

ムページにて本研究内容を公開し、２０２０年４月３０日までに本研究に参加希望があった施設。 

分担施設参加要件としては、日本側彎症学会員が所属する施設で、２０２０年 1月３１日までに下記５.５の

方法に基づいて全脊柱レントゲン像撮像時に下肢全長レントゲン像を撮像している施設とする。  

 

５．２．対象者の選択基準･除外基準と、対象者の選定方法 

選択基準：上記患者のうち、診療上病態把握のために立位全脊柱 X 線像と下肢骨盤 X 線像を同時に撮

像した患者 

除外基準：上記 X 線像を撮像した患者群のうち、研究評価項目が正確に評価できない患者 

５．３．目標症例数 

 全体 150 例  

 

５．４．研究の期間 

２０２０年４月１日 ～ ２０２３年３月３１日 
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５．５．研究プロトコール 

研究デザイン：多施設，横断的，後ろ向き調査（非介入） 

研究の概要： 

 

 

上図左は従来全国で行われている全脊柱 X 線像であり、下肢を含めて立位姿勢ならびに X 線像評

価を行うことが上述 3 のように、病態の適切な把握と治療戦略決定に重要であるが、下肢全長は撮

像されていないため、下肢の正確なアライメント評価は困難である。そのため、下肢の正確なアライメン

ト評価のためには、上図右のように下肢全長レントゲンを撮像する必要があった。そこで、左の部分的

に撮像されている大腿骨から求められた下肢パラメータと下肢全長 X 線像から求められた下肢パラ

メータを比較することで従来の全脊柱 X 線像から下肢アライメントが推測できるか否かを検討する。 

 

全脊柱Ｘ線像の大腿骨近位部から膝屈曲角度を求める方法(下図 金村徳相、中島宏彰、大内田隼 

他) 

大腿骨軸の定義：大腿骨小転子レベルと小転子から 4cm 遠位での前後中心点を結んだ線 

• 大腿骨角(ＦＡ)の定義：大腿骨軸と垂線との角度を左右それぞれ計測し左右平均値 

• ＦＡから膝屈曲角度(ＫＦ)を求めるフォーミュラ 

➢ EOS を用いた疑似長尺カセッテ立位全脊柱 X 線写真を用いて、ＦＡを求め、ＦＡを説明変

数、実際の EOS 下肢画像から計測した膝屈曲角(KF)を目的変数として、単回帰分析によ

る回帰式を求める 

➢ EOS 画像は、EOS を有する江南厚生病院、新潟脊椎外科センター、九段坂病院 ３病院各

施設 n=50 程度の画像データを用いて、フォーミュラを決定する。 

 

調査項目 

立位全脊椎 X 線側面像  立位下肢全長 X 線側面像  

（下肢アライメント）  

下肢のアライメン

ト（膝屈曲角など）

の予測法を開発お

よび精度の検証を

行う．  

予測  
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• 対象患者から以下の項目を後ろ向きに調査する． 

• 対象患者の背景因子：年齢，性別，身長，体重，BMI 

• X 線撮影肢位および計測パラメータ： 

１． 撮影肢位：立位全脊柱 X 線並びに立位下肢 X 線撮像肢位は、踵を約２横指からこぶし一つ

の幅で開き、前足部の角度は規定しない肢位で立位を取るものとする。指尖部を鎖骨上窩に

置いた状態で前方視を行った肢位で、立位全脊柱側面像並びに立位下肢側面像を撮像す

る。上記の踵の幅で安定した立位が不可能な場合は踵部分を肩幅まで広げても良いことと

し、それでも安定した立位が取れない場合には、支柱をつかむなど安全な肢位で撮像する。た

だし、この場合は参考値としてデータ登録には含めない。 

２． 立位全脊柱 X 線側面像にて（O-C2 角，C2-7 角，T1 slope，胸椎後弯角(TK)，腰椎前弯

角(LL)、pelvic incidence (PI)，pelvic tilt (PT)，sacral slope (SS)，sagittal 

vertical axis (SVA)，大腿骨角(FA)）, CAM(外耳道中心垂線)-SVA を計測する。 

３． 先に説明したフォーミュラを用いて、立位全脊柱Ｘ線ＦＡより膝屈曲角(KF)を求める。 

４． 立位下肢 X 線側面像にて KF，足関節角(AA)を計測する。 

５． 立位全脊柱Ｘ線像でのフォーミュラによって求めたＫＦと実際に下肢全長Ｘ線像から計測したＫ

Ｆとの値を比較する。 

 

検討方法 

１．抽出したデータは適宜スプレッドシートに記入。 

２．予測式より算出した KF を、同一患者の下肢 X 線計測より得た KF と比較して差の検証を行う。 

３．検証に使用する 50 例を用いて、検者間，検者内誤差の検討（二人の計測者で 30 例ずつ計測，

同じ計測者が異なる日に 30 例を計測し，級内相関係数を算出する．） 

 

６．個人情報等の取り扱い 

研究責任者・研究分担者および本研究の実施に携わる全ての者は、個人情報保護法に基づき被験者

の情報を適正に取り扱い、個人情報を保護する。被験者の個人情報とは診察、検査などにより実施医療機

関が知りうる全ての情報のことで、氏名、生年月日、診断名、臨床検査値などをいう。  

症例報告書その他への被験者の個人情報の記載が必要な場合は、すべて被験者識別コードを用い、被

験者の個人情報が遺漏することのないように配慮する。研究責任者は、カルテ番号・被験者氏名・生年月

日と施設にて設定した被験者識別コードの対応表（被験者識別コード表）を作成する。被験者識別コード

表は研究責任者が原本を保管する。 

 

７．研究の資金源 

本研究は、日本側彎症学会主導 多施設共同研究の一環であり、必要経費は日本側彎症学会からの

研究費を用いる。対象患者は脊椎疾患の為に、全脊柱レントゲンを撮像した患者が対象であり、保険診療

の範囲内であるため患者負担は発生しない。 

 

８．本研究に伴い発生する利益相反 

本研究の計画･実施･発表に関して可能性のある利益相反はない。 
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９．データの取り扱い 

研究責任者は研究の実施に関わる重要な文書（申請書類の控え、医学研究科長･病院長からの通知

文書、各種申請書･報告書の控えなど）を研究の中止または終了後 3 年が経過した日までの間保存す

る。 

 

１０．インフォームド・コンセント(IC) 

本研究は、通常の診療行為で得られた情報のみを用いる研究であり、人体から取得した試料を用いる

研究ではない。本研究については、既存の情報を使用し研究対象者への文書 IC や口頭 IC が困難なた

め、日本側彎症学会ホームページおよび各研究施設の HP 及び院内掲示を通じて情報の利用目的を含

む本研究についての情報を公開するとともに、これにより、研究対象者に当該情報の利用の撤回が可能と

なる機会を提供する。 

 

１１．研究の終了と報告書の提出 

研究が終了した場合、研究責任者は、「医学系研究終了（中止）報告書」を医学研究科長･病院長（窓

口：臨床研究開発支援センター）に提出する。 

研究事務局は、各参加施設の研究責任者に、研究の終了を文書で連絡するとともに日本側彎症学会へ

も文書で報告する。各責任者は、各参加施設に規定にしたがって、研究終了の手続きを行うものとする。 

 

１２．実施計画書の改訂 

実施計画書の変更が必要になった場合、研究事務局設置の研究責任者は、研究倫理審査委員会

の承認を得た上で、各施設の研究責任者に実施計画書の変更内容を伝達する。  

各施設の研究責任者は、各施設の手続きに準拠し、研究倫理審査委員会の承認を得る。  

研究責任/分担者は、被験者の緊急の危険性を回避するためなど医学的にやむを得ない場合を除

き、実施計画書からの逸脱または変更を行ってはならない。 

 

１３．倫理的事項 

本研究に関係するすべての研究者は「ヘルシンキ宣言」および｢人を対象とする医学系研究に関す

る倫理指針｣（文部科学省･厚生労働省告示第 3 号）および実施計画書に従って本研究を実施する。 
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