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第 1章 要約 

腰椎インプラント術後の椎弓根スクリューのゆるみを客観的・定量的に評価す

る方法はまだ確立されていない。本研究では、術後画像評価としてデジタルト

モシンセシスを用い、撮影時点の異なる2つの比較画像から同一の平面を抽出

するための客観的な方法を開発することを目指した。最初に、デジタルトモシ

ンセシス画像上での長さ測定の検証を行った。長さ測定の検証は、ガラス円板

とチタン合金スクリューをデジタルトモシンセシスで撮影し、それぞれの長さ

をデジタルトモシンセシス画像上で複数個所測定し、その実測値を基準として

比較した。長さ測定を行う際の、計測対象物の辺縁を画素単位で決定する客観

的な方法（画素選択法）を開発した。次に、撮影時点の異なる2つの比較画像

から同一平面を抽出する方法を、腰椎後方固定術後を想定した脊椎インプラン

トを挿入した模擬骨を用いて検討した。同一平面は2つの線によって規定され

るため、同一平面抽出の指標として、インプラントのスクリューの中心線とロ

ッドの曲率を使用した。同一平面であることを規定する条件は、①スクリュー

の中心線が全長にわたり描出されること、②ロッドの曲率が一致すること、と

した。同一平面の精度を検証するため、スクリュー中心線とロッドの頂点間を

結ぶ直線の角度（ロッド・スクリュー角）を計算し検証した。次に、模擬骨で

検討した同一平面を抽出する手法を、臨床に応用した。腰椎後側方固定術もし
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くは腰椎後方椎体間固定術後の患者6人の画像を用いて、同一平面抽出の精度

を検証した。結果、デジタルトモシンセシス画像上でのガラス円板とチタン合

金スクリューの長さ測定では、画素選択法を用いて、誤差200 μmで計測対象物

の辺縁を画素単位で客観的に決定できた。 撮影時点の異なる2つの比較画像か

ら抽出した同一平面のロッド・スクリュー角の平均差は最大で0.28°であり、模

擬骨と患者画像において、統計的に有意差はみられなかった。以上より、腰椎

インプラント術後のデジタルトモシンセシス画像を用いて、撮影時点の異なる

2つの比較画像から同一平面を抽出する、同一平面抽出法の開発に成功した。

この手法により、椎弓根スクリューの経時的なゆるみを客観的かつ定量的に評

価できる可能性がある。  
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第 2章 序論 

 

現在の日本では、超高齢社会を迎え、2019 年の 65 歳以上人口の総人口

に占める割合（高齢化率）は 28.4%となり[1]、2065 年には 38.4%に達すると推

計されている[2]。高齢患者の問題点として、骨粗鬆症の影響による骨関節イン

プラントのゆるみ[3-5] 、再手術の増加[6]、医療費増大[7]などが問題となって

いる。 

このような状況において、性能の向上したゆるまないインプラントの

開発は必至の課題である。筆者が所属する研究グループは、チタン合金製イン

プラント表面にハイドロキシアパタイト（HA）と線維芽細胞増殖因子 -2 

（Fibroblast growth factor; FGF-2）を共沈担持法を用いてコーティングし、イン

プラントと骨との固着性を増強させるための研究を産業技術総合研究所と共同

で行っている。 

椎弓根スクリューのゆるみは、脊椎インプラント術後の主要な合併症

として問題となっている。椎弓根スクリューとは、プレートあるいはロッドを

連結固定し、脊椎固定と骨移植を行う手術で用いる、椎弓根に挿入するスクリ

ューを指す。脊椎の強固な固定が得られる手術手技で、1963 年にフランスの

Roy-Camille が脊椎に対する椎弓根スクリュー固定を開始して以降、世界中で広
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く使用されており、脊椎変性疾患、椎体骨折など脊椎手術に幅広く使用されて

いる。椎弓根スクリューのゆるみとは、力学負荷により椎弓根スクリューと骨

との間の固着性が消失し、スクリューと骨との間に間隙が生じ、スクリューが

固定力を失い脊柱が不安定となった状態を示す。椎弓根スクリューを用いた脊

椎固定術は、主に神経の除圧と脊椎不安定性の改善を目的に実施されているが、

スクリューのゆるみは固定性の低下を招き、骨癒合遷延、続発する神経障害、

矯正損失による脊柱変形、疼痛残存などの臨床成績の低下につながっている。

さらに日本では高齢者の増加に伴い、脊椎変性疾患や脊椎椎体骨折等の疾患が

増加し、手術件数は近年増加の一途を辿っている[6, 8-9]。骨粗鬆症がベースに

ある患者は、椎弓根スクリューのゆるみが生じやすいことが知られており[3-5]、

今後椎弓根スクリューのゆるみを生じる患者が急激に増加することが予想され

る。椎弓根スクリューのゆるみが生じた症例では、再手術を余儀なくされるケ

ースがあるが、既に拡大した椎弓根に対しての再手術は難渋することや、椎弓

根スクリューの入れ替え自体が固定力の低下につながることも指摘されており

[10]、再手術は可能な限り回避することが望ましい。このような状況下で、ゆ

るまないインプラントの開発が望まれている。 

性能の高いインプラントを開発するには、インプラントの性能を正

確・客観的に評価する方法が必要であるが、椎弓根スクリューのゆるみは、こ
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れまで統一された評価法は存在しなかった [11]。椎弓根スクリューのゆるみ評

価は、単純 X線撮影または Computed tomography（CT）のいずれかによってス

クリュー周囲の透亮像の存在を定性的に評価することに基づいて診断する方法

[12-17]が多く用いられているが、スクリュー周囲 1 mm以上の骨透亮像をゆる

みと定義する手法の場合、ゆるみの検出率は、感度 60%に留まっていた[18]。

椎弓根スクリュー周囲の透亮像は、スクリューが椎体内で動くことによる線維

組織の形成とその周囲の骨硬化に起因する[19]ため、スクリュー周囲を取り囲

む骨透亮像、およびその外側に骨硬化像を伴う double halo signをゆるみの指標

として用いる報告[20]もあるが、この手法も定性的な評価に留まった。その他、

補足的に、椎弓根スクリューのゆるみは、X線動態撮影による椎弓根スクリュ

ーと椎体との可動性に基づいて定性的に評価される[21]。椎弓根スクリューの

ゆるみの評価法は、論文により評価手法が異なり、統一されていない。 

また、各画像診断装置にもいくつか問題点があった。単純 X線撮影で

は、異なる時点での各撮影ごとに X 線入射角が異なり、撮影の再現性に欠ける。

また CTでは、異なる時点で撮影した画像のボリュームデータから、同一平面

画像を再構成することが可能だが、金属アーチファクトの影響を受け、椎弓根

スクリューの変位およびスクリュー周囲の透亮像を定量的に評価することは困

難である場合がある。 
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このように、従来の椎弓根スクリューのゆるみ評価は客観性に欠け、

また各画像診断装置の欠点により正確な評価は困難であった。 
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第 3章 本論 

3. 腰椎インプラント術後評価のための、同一平面抽出法の開発 

3.1 背景 

椎弓根スクリューのゆるみは、客観的かつ定量的な評価方法は未だ確

立されておらず、また各画像診断装置の欠点により正確な評価は困難であった。 

我々は、椎体内での椎弓根スクリューの変位をゆるみとしてとらえる

手法に着目した。椎体内での椎弓根スクリューの変位は、椎弓根スクリューの

ゆるみを評価するための定量的指標として使用できる。椎弓根スクリューの変

位は、軸方向の変位と回旋の組み合わせにより決定される。単純 X線撮影にお

ける椎体上位終板に対する椎弓根スクリュー長軸の角度変化は、椎弓根スクリ

ューのゆるみを定量的に評価するための有用な指標であることが証明されてい

る[22]。しかし単純 X線撮影では、異なる時点での各撮影ごとに X線入射角が

異なり、撮影の再現性に欠け、またスクリューの重なりにより、左右のスクリ

ューを個別に判別することが困難なケースもある。 

椎弓根スクリューのゆるみを定量的かつ正確に評価するための前提と

して、撮影時点の異なる 2つの画像データから同一の平面を抽出する方法が必

要である。椎弓根スクリューのゆるみは経時的に発生する。このゆるみを感知

するには、異なる時点で撮影した画像上でスクリューが移動したことを示す必
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要がある。異なる時点で撮影した同一患者の画像において同一平面を抽出でき、

画像上でスクリューだけが移動していれば、スクリューはゆるんだと証明でき

る。 

本研究では、これまで述べた単純 X線と CTの欠点を補填する腰椎椎弓

根スクリュー挿入術後評価のための画像診断装置として、デジタルトモシンセ

シスを使用することを着想した。デジタルトモシンセシスは、1 回の X 線管の

直線軌道走査によって、撮影台に平行な連続断層画像によるボリュームデータ

が得られ、任意の裁断面を再構成する撮影技術である。従来の断層撮影は、古

くはフィルムを用いて、X線入射角度を少しずつ変えながら多方向から撮影さ

れた一連の画像を重ね合わせ、特定の裁断面に焦点を合わせて適切に画像をシ

フトさせ、画像を加算し再構成するシフト加算法が用いられてきた[23, 24]（図

1）。デジタルトモシンセシスでは、断層撮影とコーンビーム CTとの類似性が

着目され、管球の平行平面式走査をコーンビーム CT走査の一部と見なし、CT

再構成の代表的手法であるフィルタ逆投影法（Filtered Back Projection法） が新

たに導入されている。一連の投影画像を、幾何学的変換を施してコーンビーム

走査の投影データに変換し、3Dのボリュームデータを得て特定の断層画像を再

構成する手法である[25]（図 2）。撮影時間は最大 12秒ほどである。また、デジ

タルトモシンセシスでは、金属アーチファクトを減らす画像再構成の手法であ
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る逐次近似法を採用している。従来の再構成は、一度の計算で断層画像を作り

出しているが、逐次近似法は、一度作成した再構成画像と、投影像を比較しな

がら、画像を差分することにより誤差を修正し、計算を繰り返しながら画像を

再構成していく手法である。この手法により、従来の再構成法に比べ、金属ア

ーチファクトを大幅に減らすことができる[26]。このようにデジタルトモシン

セシスは、従来の断層撮影に比べ、大視野フラットパネル検出器の登場による

平面性の改善・撮影範囲の拡大、逐次近似法による再構成技術の導入等により、

金属デバイスに起因するアーチファクトが少なく、金属周囲の骨組織評価に優

れていることから近年は整形外科領域における有用性が注目されている[26]。

デジタルトモシンセシスは、ボリュームデータから厚さ 1.0 mmスライスの断

層画像を再構成可能である。また、X線放射線被曝線量を CTの 6〜10% に抑

えることができる[27]。またデジタルトモシンセシスは、CTでは不可能であっ

た、立位動態撮影が可能という特徴を持つ。デジタルトモシンセシスでは、X 

線管の直線軌道走査方向と平行および垂直な軸の 2軸を回旋軸として、ボリュ

ームデータを±20° 回旋させ再構成を行うこともでき、この範囲で撮影体位の誤

差を補正することも可能である（図 3）。 

デジタルトモシンセシスは、単純 X線に比べ、X線入射角の差異を補

正でき、CTに比べ被ばく量を抑えることができる、有用な評価法であるが、



10 

 

平行平面式断層走査では、有効な撮影角度範囲に制限があり、デジタルトモシ

ンセシスから同一平面を抽出する手法はこれまで規定されていなかった。 

本研究では、デジタルトモシンセシスを用いて、椎弓根スクリューの

ゆるみを精度高く客観的に評価を行うための前提として、デジタルトモシンセ

シスから同一平面を抽出することを研究課題として設定した。研究は、3 段階

に分けて実験を計画した。第 1 に、撮影対象の辺縁を正しく認識するための基

礎実験を行い、その手法（画素選択法）を開発した。デジタルトモシンセシス

画像において、撮影された対象物の辺縁がどこであるかを正しくプロットする

ことができれば、画像上で対象物内の点や線を正確に決定・計測することが可

能となる。第 2 に、この画素選択法を用いて、腰椎模擬骨を使用して撮影した

デジタルトモシンセシス画像から、同一平面を抽出する方法を開発した。平面

は 2 つの線、もしくは 1 点と 1 つの線で規定できるので、それらを利用すれば

2 つの画像から同一平面を抽出することができ、撮影時点の異なる 2 つの比較

画像における対象物の角度や長さの変位が計測できると考えた。最後に、同一

平面抽出法の精度を実際の術後患者画像で検証することを計画した。 

 

3.2 目的 

本研究の目的は、腰椎椎弓根スクリュー挿入術後の評価のため、異な
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る時点で撮影した 2つのデジタルトモシンセシスデータから、同一平面を抽出

する方法を開発することである。 

 

3.3 実験 1: デジタルトモシンセシス画像における画素選択法の開発 

● 研究デザイン 

計測対象物の辺縁を決定するための手法の開発（基礎実験） 

3.3.1 目的: 実験 1 

 実験 1の目的は、撮影対象の辺縁を正しく認識するための基礎実験を

行い、その手法（画素選択法）を開発することである。 

 

3.3.2 方法・対象: 実験 1 

計測対象の辺縁を画素単位で客観的に決定する方法を、ガラス円板

（安中特殊硝子製作所製、サイズ：厚さ 1.8 mm, 直径 14.75 mm、生産地:日

本）とチタン合金スクリュー（田中医科器械製作所製 RENGペディクルス

クリュー、サイズ：φ5.5×54 mm、生産地: 日本）を用いて構築した。X線の

線吸収係数は、47 kVから 87 kVの範囲ではガラス、皮質骨、チタンでそれ

ぞれ 0.40～0.762（cm-1）、0.404～0.953（cm-1）、1.642～6.870（cm-1）であっ

て、線吸収係数はガラス＜皮質骨＜チタンの順に高くなる。87 kVから 100 
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kVの範囲ではガラス、皮質骨、チタンの線吸収係数はそれぞれ 0.370～

0.404（cm-1）、0.356～0.404（cm-1）、1.24～1.642（cm-1）であって、ガラス

と皮質骨の線吸収係数はほぼ等しく、チタンの線吸収係数はガラスと皮質

骨より高い（表 1）[28]。ガラス円板は縦横径を計測対象とし、チタン合金

スクリューはスクリューヘッド径とスクリュー全長を計測対象とした。そ

れぞれデジタルノギス（シンワ測定社製、製品番号: 19971）もしくはマイ

クロメーター（Mitutoyo社製、製品番号 MDC-25MX 293-230-30）を用いて

整形外科専門医の測定者 1名が 5回計測し、平均値を実測値と定義した。次

に、ガラス円板は、アクリル台の水平面に設置し、チタン合金スクリュー

は、段ボール紙に固定してデジタルトモシンセシスで撮影した（図 4）。撮

影には SONIAL VISION G4（島津製作所製、生産地: 日本）を使用し、ボリ

ュームデータを取得した。SONIAL VISION G4に搭載されている画像処理ワ

ークステーションである SIDE STATIONを用い、逐次近似法である T-smart 

modeで厚さ 1 mmでボリュームデータを再構成し DICOMデータを取得し

た。撮影画像の拡大率は自動補正されている。1投影画像当たりの撮影条件

は、撮影対象物が明瞭に視認できる条件に設定された（表 2）。アーチファ

クトの影響を調査するため、チタン合金スクリューは、スクリューの長軸

を X線管球の走査方向に対して垂直および平行となるような 2種類の配置
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で撮影した。 

SIDE STATIONに保存された DICOMデータを、アメリカ国立衛生研究

所（NIH）製フリーソフト ImageJで表示した。画像データを 3200倍まで最

大拡大表示を行い、ガラス円板とチタン合金スクリューの辺縁の画素を肉

眼で確認できる状態にした。画素を選択して、ガラス円板の縦横径、及び

チタン合金スクリューのスクリューヘッド径とスクリュー全長を ImageJで

計測した。その計測値が、デジタルノギスおよびマイクロメーターで計測

した実測値に最も近い値になる画素の選択方法を探索した。 

● 統計学的検定 

画素選択法の検証として、整形外科専門医 4名からなる測定者がガラ

ス円板の縦横径、及びチタン合金スクリューのスクリューヘッド径とスク

リュー全長を、2日以上の期間を空け、5回計測した。測定者を変量効果と

し、応答、切片のみを固定効果とした線形混合効果モデルに基づき、応答

の平均値及び標準偏差を推定し、それらに基づき実測値からの百分率バイ

アス及び変動計数を推定した。 

 

3.3.3 結果: 実験 1 

 計測対象物の辺縁を画素単位で選択するための以下の手順 （手順 1お
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よび手順 2）により、ガラス円板の直径、チタン合金スクリューのスクリュー

ヘッドの直径、およびチタン合金スクリューの全長の実際の長さと最も近い数

値が再現された（図 5、表 3-4）： 

手順 1：計測対象物の辺縁周辺の画素 Aを特定する。画素 Aの輝度は

（i）隣接する外側の画素（画素 B）の輝度より 1000未満高く、（ii）隣接する

内側の画素（画素 C）よりも 1000以上低い。 

手順 2：画素 Dを辺縁基準画素として選択する。画素 Dは、画素 Aか

ら 2画素内側に配置されている。 

ガラス円板とチタン合金スクリューのバイアスの最大値は、それぞれ-

217 μm（垂直方向、表 3）と 155 μm（平行方向の全長、表 4）であった。画素

選択法によるガラス円板とチタン合金スクリューの計測値は、これまで椎弓根

スクリューのゆるみのしきい値とされてきた 1 mmの 5分の 1程度となった。 

 

3.3.4 考察：実験 1 

画素選択法では、ガラス円板とチタン合金スクリューのそれぞれの長

さ測定において、非常に小さな変動係数（最大 1.01%）とバイアス（絶対値で

最大 217 μm）が得られた。画素選択法では、測定者によらず、客観的かつ高精

度な長さ測定が可能であった。したがって、この画素選択法により、線吸収係
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数がガラス円板とチタン合金スクリューの間にある対象物の辺縁を、客観的か

つ高精度に識別可能であることが示された。 

椎弓根スクリューの周囲 1 mm未満の骨透亮像は、デジタルトモシンセ

シス画像で画素選択法を使用して検出できる可能性がある。スクリューの周囲

1 mm以上の骨透亮像を定性的に判断し椎弓根スクリューのゆるみと判定する

既存の手法では、単純 X線撮影での椎弓根スクリューのゆるみの検出率は、

CTで評価されるゆるみに対し 46〜66% と低い検出率が報告されている[29, 30]。

ただし、CT は高い放射線被曝線量と金属アーチファクトが問題となっている。

本研究のデジタルトモシンセシスを用いた画素選択法では、金属アーチファク

トの低減、CTに比べ低い放射線被曝線量、および測定者によらない高精度な

長さ測定が実現可能となった。画素選択法を用いた長さ測定の計測誤差は、チ

タン合金スクリューとガラス円板の長さ測定で 200 μmであった（表 3-4）。し

たがって、画素選択法を使用して、これまで定性的に評価されてきた骨透亮像

の判定基準のしきい値であった 1 mmよりも小さい骨透亮像を検出し、定量的

に評価できる可能性があると考えられた。 

 

3.3.5 小括: 実験 1 

 デジタルトモシンセシス画像において、計測対象物の辺縁を正しく認
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識するための手法である、画素選択法を開発した。画素選択法を用いて、誤差

約 200 μmで計測対象物の辺縁を画素単位で客観的に決定できた。 

 

3.4 実験 2: デジタルトモシンセシス画像を用いた同一平面抽出法の開発 

● 研究デザイン 

模擬骨を対象に、異なる時点・体位で撮影したデジタルトモシンセシ

ス画像から同一平面を抽出する手法の開発（基礎実験） 

 

3.4.1 目的: 実験 2 

実験 2の目的は、実験 1で開発した画素選択法を用いて、椎弓根スクリ

ューが挿入された腰椎模擬骨において、同一平面を抽出する方法を開発するこ

とである。 

 

3.4.2 方法・対象: 実験 2 

脊椎インプラント術後において、経時的に正確な画像評価を実施する

ために、異なる時点・体位で撮影したデジタルトモシンセシス画像から同一平

面を抽出する手法を、腰椎模擬骨に挿入した脊椎インプラントを使用して開発

した。X 線高分解腰椎模擬骨（Sawbones 社製、製品番号 SKU #1301-97、生産
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地: アメリカ合衆国）に、椎弓根チタン合金スクリュー（田中医科器械製作所

製、RENG ペディクルスクリューφ6.5×40 mm、生産地: 日本）を両側 L3-L5 椎

弓根に挿入し、後方で φ5.5×90 mm チタン合金製ロッドと連結固定した。模擬

骨の棘突起部分をアクリル板容器の内側に固定し、動かないことを徒手的に確

認した（図 6a）。 

模擬骨を側臥位で設置し、デジタルトモシンセシス画像を撮影し、SIDE 

STATIONで再構成した（撮影条件: 表 2）。 

平面は、2 つの線が規定されれば決定される。すなわち、脊椎インプラ

ントを挿入した模擬骨を撮影したデジタルトモシンセシス画像を再構成して得

られる 2 つの平面において、指標となる 2 つの線を決定する必要がある。今回

は、形状が不変で視認性に優れるインプラント構成体を指標にし、スクリュー

中心線とロッドの弯曲という 2 つの線を利用した。スクリュー中心線とロッド

の弯曲が同じであれば、2 つの平面は同一とみなせる。ロッドの弯曲が一致す

るとは、ロッドの各点における接線方向の傾きが一致していることを指す。こ

のため、ロッドの弯曲を 2 次曲線に見立てて近似し、その微分関数が一致すれ

ば、ロッドの弯曲が一致していると判断した。そこで、スクリュー中心線がス

クリュー全長にわたって描出されていて、尚且つロッドの弯曲が一致する 2 つ

の平面画像を同一平面と定義し、以下の方法で抽出した。 
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① 椎弓根スクリューの多くは中空構造になっており（図 7）、スクリュー中心

線は、スクリューの中空構造を利用した。すなわち、a. スクリューの中空

が全長にわたり視認できる、かつ b. ロッドの弯曲が描出されている、の 2

条件を満たす画像を、異なる時点で撮影したデジタルトモシンセシス画像

からそれぞれ目視で選び抽出する（図 8）。 

② 抽出した画像を ImageJ で表示し、実験 1 の画素選択法を用いて、スクリュ

ー中空部分の上縁の画素を選択する。次に、スクリュー中空上縁の画素か

ら、スクリュー長軸に対して垂直方向に位置するスクリュー中空下縁の画

素を選択する（図 9（a））。 

③ ②で選択したスクリュー中空の上縁と下縁の画素を直線で結び、その直線

の中点をスクリュー中空幅中点と定義する（図 9（a））。スクリュー中空幅

中点の画素の（x, y）座標をスクリュー全長にわたって 10 点特定する。ス

クリュー中空幅中点がスクリューの端から端まで描出できていることを確

認する（図 9（b））。 

④ ①で抽出した画像を ImageJ で表示し、画素選択法を用いて、ロッド腹側辺

縁の画素を特定する。次に、この腹側辺縁の画素からロッド軸に対して垂

直方向に位置するロッド背側辺縁の画素を選択する。ロッド腹側辺縁と背

側辺縁の画素を直線で結び、その直線の中点をロッド幅中点と定義する
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（図 10（b））。さらに、目視でロッドの頭側先端と尾側先端を確認し、画素

選択法を用いて頭側先端と尾側先端の画素を特定する（図 10（a）、（c））。

その二つの画素はそれぞれロッドの上頂点、下頂点と定義する。ロッド幅

中点の画素をロッドの全長にわたって 8 点特定し、ロッドの上頂点、下頂

点と合わせて合計 10点を特定する（図 10（d））。 

⑤ ロッド幅中点 8点、上頂点、下頂点の計 10点の画素の（x, y）座標を特定す

る（図 11（b））。 

⑥ ⑤の 10点の（x, y）座標を（x, y）→（y, x）へ座標変換し、x軸と y軸を交

換する（図 11（c））。 

⑦ 一方のロッド画像を他方のロッド画像に重ねる操作に相当する、回転と水

平移動の座標変換を一方のロッド幅中点、上頂点、下頂点の（x, y）に施す

（図 11（d））。 

⑧ 2画像における⑦の 10点を、それぞれ二次曲線で回帰する（図 11（e））。こ

の回帰曲線をロッド近似曲線と定義する。ロッド近似曲線の各点の微分値

はその点におけるロッドの傾きを表すため、その微分値はロッドの曲がり

具合（弯曲）の指標である。そこで、2 画像のロッド近似曲線を微分して得

られる二つの一次関数 （y = 2ax + b）をロッド近似曲線の微分関数と定義す

る（図 11（f））。 
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⑨ 二つの画像で、ロッド近似曲線の微分関数の 2a、bの数値の差が可能な限り

小さくなるように、画像の再構成作業（①-⑧）を繰り返す。 

⑩ ロッド近似曲線の微分関数の 2a、bの数値の差が最も小さくなる二つの画像

を同一平面と定義する（図 11（f）） 。 

 

次に、ロッドとスクリュー中心線のなす角度、θ、は以下のように測定した。 

⑪ ③のスクリュー中空幅中点座標 10 点を一次関数で回帰する。この回帰直線

をスクリュー中心線と定義する（図 12（c））。 

⑫ ロッドの上頂点と下頂点（⑧）を通る直線の一次関数を求める（図 12（d））。

この直線とスクリュー中心線のなす角度を各々の直線の傾きの値から計算

する。得られた角度の値をロッドとスクリュー中心線のなす角度、θ、とす

る（図 12（e））。 

⑬ 得られた 2つの θの数値を比較する。 

同一平面抽出から検証までの流れを図 13 に示す。2 つの画像から⑤の

段階で得られたロッド幅の中点 8 点、上頂点、下頂点の（x, y）座標を入力す

れば、⑥-⑧、⑪-⑫の作業を自動で実施する Microsoft Excel®の計算シートを作

成し、作業を実施した（図 14）。 

同一平面の抽出法の検証として、側臥位で設置した模擬骨を、体軸を
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回転軸とする右回旋 0°、5°、10°、20°の体位でデジタルトモシンセシス画像を

撮影し、回旋 0°で得られた平面と同一の平面が回旋 5°、10°、20°の画像データ

から抽出できるか否かを検討した（図 6b）。 

● 統計学的検定 

同一平面の抽出とそれに引き続く θの計測は、整形外科専門医 3名から

なる測定者が、模擬骨の各回旋角度につき 3 回以上行った。測定者を変量効果、

回旋角度を固定効果とし、ロッド近似曲線の微分関数の傾き 2a および切片 b、

θ を応答とし、回旋角度間に異分散を仮定した線形混合効果モデルに基づき、

各回旋角度間の、2a、b、θ の差の推測を行った。また、2a、b、θ について、測

定者間の測定値のばらつきの有意性を検討するために、共分散パラメータに関

する Z検定を行った。 

 

3.4.3 結果: 実験 2 

2ax + b値の最大差は-0.049であり、2つの同一平面間のロッド接線方向

の角度の差がわずか-2.79°であることが示されたが、模擬骨の体軸を回転軸と

する回旋角が大きいほど、微分関数（y = 2ax + b）の 2aと bの数値の差は有意

差をもって大きくなることが示された（表 5-7）。0°回旋の平面と比較した θの

平均差は、5°、10°、および 20°回旋でそれぞれ 0.18°、0.23°、および 0.28°であ
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った。 0°回旋と比較した θの差は回転角とともに増加する傾向があったが、統

計的に有意差は見られなかった（表 7）。 共分散パラメーターの Z検定では、

2a、b、および θに対してそれぞれ 0.18、0.24、および 0.20の p値が得られた。

したがって、異なる測定者によって測定された数値の間には統計的に有意な差

がなかった。 

 

3.4.4 考察: 実験 2 

本研究の手法で、同一平面抽出法は、実験 1において開発された、客

観的で高精度な画素選択法を用いて開発された。この画素選択法を用いて、ス

クリュー中心線とロッド弯曲曲線を含む同一平面を抽出することに成功した。

ロッド弯曲曲線は、ロッドの中心軸とは異なる。ロッドの中心軸ではなく、ロ

ッド弯曲曲線を同一平面抽出の指標とした理由は、ロッドが 3次元で弯曲して

いる可能性があり、その場合、1つの平面でロッドの全長を描出することが難

しい場合があるからである。実際の臨床では、ロッドの中心軸を含む平面には、

スクリューの中心線が含まれていない場合がある。同一平面を抽出する手法の

応用範囲を高めるために、ロッドの中心軸もロッドの全長も一つの平面に含め

る必要がない方法を考案した。ロッドの中心軸またはロッド全長を使用する代

わりに、画像上に描出されたロッドの各点での弯曲が一致する、つまりロッド
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幅中点を 2次曲線（y = ax2 + bx + c）に回帰して、この近似曲線を微分して得ら

れる微分関数が一致することを同一平面の条件とした。微分関数の一致は、近

似曲線を微分することによって得られた線形関数の傾き 2aと切片 bを使用して

客観的に評価された。ロッド近似曲線の曲率が完全に一致すれば、2aと bの数

値が 2つの平面で等しくなる。ただし今回の結果からは、2つの平面間で 2a、b

の差は小さいものの、被写体の撮影体位が 10°以上の回旋角度では、回旋角度

が大きくなるほど、2a、bの数値のずれが有意差をもって大きくなることが示

され、被写体の回旋角度が大きくなるほど、画像にゆがみが生じ同一平面抽出

の精度が落ちることが示された。そのため、対象は可能な限り一貫した体位で

撮影することが望ましい。採用されたロッド弯曲曲線の長さは、平面内のスク

リューの全長の 107%から 342%の範囲であった。平面に含まれるロッドの長さ

がこの範囲内であれば、同一平面を高精度に抽出できる。 

スクリューの中心線とロッドの上下を通る直線との間の角度、θを使用

して、2つの平面が同じであるか検証した。 ASTM F1717規格の試験を含むい

くつかの機械的試験[31]によると、スクリューとロッドの間の相互接続強度は

信頼できるため、理論上 θは不変である。 2つの平面間の θの平均差は、測定

者に関係なく、模擬骨において最大で 0.28°であった（表 7）。したがって、同

一平面が正常に抽出されたことが示された。 
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3.4.5 小括: 実験 2 

 椎弓根スクリューが挿入された腰椎模擬骨を使用し、実験 1で開発し

た画素選択法を用いて、撮影時点の異なる 2つのデジタルトモシンセシス画像

から同一平面を抽出する手法（同一平面抽出法）の開発に成功した。2つの比

較画像から抽出した同一平面の θの平均差は、最大で 0.28°であり、測定者によ

らず高精度に同一平面が抽出された。 

 

3.5 実験 3：同一平面抽出法の臨床応用 

● 研究デザイン 

実験 3は後ろ向き観察研究である。この研究はヘルシンキ宣言に準拠

して実施され、患者は参加前に研究について口頭で説明を受け、研究に参加す

るための書面による同意書を提出した。著者らは、筑波大学附属病院（H28-

013）の倫理委員会によって承認された条件に従って研究を実施した。 

 

3.5.1. 目的: 実験 3 

実験 3の目的は、実験 2で開発した同一平面抽出法の精度を術後患者画

像で調査することである。 



25 

 

 

3.5.2 方法・対象: 実験 3 

● 対象 

椎弓根スクリューを用いた腰椎椎体間固定術、腰椎後側方固定術を行

った患者 6例（男性 3例、女性 3例） 

● 方法 

デジタルトモシンセシスを用いて臥位、立位もしくは座位の 2つの体

位で腰椎側面像を撮影した。デジタルトモシンセシスの撮影時期は 術後平均

2.5週（最短 1週、最長 3.9週）であった（撮影条件：表 2）。臥位、立位もしく

は座位の 2条件での画像データから、実験 2と同じ方法で比較するデジタルト

モシンセシス画像から同一平面を抽出し、精度検証のため θを測定した。計測

対象のスクリューは、最頭側のスクリューの左右どちらか一方とした。 

● 統計学的検定 

同一平面抽出法の臨床での測定精度と有効性を検証するため、同一平

面の抽出、および θ の計測は、整形外科専門医 3 名からなる測定者が実施した。

測定者及び患者を変量効果とした線形混合効果モデルに基づき、θを応答、体

位を固定効果として、体位間の θの平均差の推測を行った。 
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3.5.3 結果: 実験 3 

実験 2の手法を用いて、患者画像から同一平面を抽出することに成功した（図

15）。 側臥位と、立位または座位の画像間での θの平均差は 0.05°であり、有意

差はみられなかった（p = 0.671; 表 8）。 したがって、患者のデジタルトモシン

セシス画像を使用して同一平面を抽出する際の精度は、模擬骨のデジタルトモ

シンセシス画像を用いた実験 2の精度と同じレベルであった。 

 

3.5.4 考察: 実験 3 

2つの平面間の θの平均差は、測定者に関係なく、臨床画像において

0.05°であり、模擬骨と同程度であった（表 8）。したがって、臨床画像において

も同一平面が正常に抽出されたことが示された。 

本研究で提示した同一平面抽出法は、臨床診療において椎弓根スクリ

ューのゆるみの客観的、定量的な評価を可能にする。同一平面の抽出は、異な

る時点で椎弓根スクリューの変位をモニタリングするための前提条件である。

スクリュー中心線と椎体上位終板のなす角度の変化を、椎弓根スクリューのゆ

るみの指標とする手法は優れた評価法である[22]。しかしこれまでは単純 X線

を用いた評価であったため、X線入射角の差異による画像の不一致が問題とな

っていた。本研究において、デジタルトモシンセシス画像における同一平面抽
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出法が確立され、また、同一平面抽出法により抽出されたデジタルトモシンセ

シスの再構成画像上では、角度は正確に計測可能であることが示された。同研

究グループの俣木らは、デジタルトモシンセシスを用いた同一平面抽出法を脊

椎の動態撮影に応用し、椎体内のスクリューの変位でスクリューのゆるみを定

量的に評価し、臨床での有効性を実証した[32]。今後も症例数を重ね検討して

いく必要がある。骨関節インプラントを対象としたデジタルトモシンセシス動

態撮影は同一平面抽出法を用いることで定量的に正確に評価できる。将来的に

は、同一平面抽出法によって得られた比較画像を用いた各種インプラントのゆ

るみ評価は、各種人工関節への応用可能性も考えられ、術前後の比較はもちろ

んインプラント開発における性能評価にも役立つと考えられる。ただし、日常

の臨床診療に汎用するため、現在の同一平面抽出法は一部自動化する必要があ

り、AIによる画像の機械学習や、同一平面抽出を実施するソフトウェアの開発

等が望まれる。 

 

3.5.5 小括: 実験 3 

実験 2で開発した同一平面抽出法の精度を術後患者画像で検証した。患者の術

後のデジタルトモシンセシス画像から同一平面を抽出する精度は、模擬骨を用

いた実験 2と同等の精度であった。 
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3.6 研究限界 

1つは、臨床サンプルサイズが小さいことである。 患者数を増やすこ

とで、同一平面を抽出する精度をさらに明確にする必要がある。 2つ目は、脊

椎への椎弓根スクリューの挿入角度に関連する。 椎弓根スクリューの挿入角度

が大きいと、デジタルトモシンセシス画像の通常の再構成角度範囲である±20°

では、スクリューの中心線を全長に沿って表示することが困難になる。 3つ目

は、表 5および 6に示されているように、撮影体位の回旋が異なるとロッド近

似曲線の微分関数の数値 （2a、b ）の差が増大する傾向にあるため、可能な限

り一貫した体位で撮影する必要があることである。また、近年は撮影時の被曝

量を従来よりも減少させた条件で撮影する Low dose CT [30, 33]や、金属アーチ

ファクトを減じる撮影条件を用いた CTの撮影手法[34]も報告されており、脊椎

インプラント術後評価において、今後デジタルトモシンセシスとの比較検討が

必要である。 
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第 4章 結語 

 デジタルトモシンセシス画像において、撮影対象の辺縁を正しく認識

するための手法である画素選択法を開発した。この画素選択法を用いて、撮影

時点の異なる脊椎インプラント術後デジタルトモシンセシス画像から同一平面

を抽出する、同一平面抽出法を開発した。同一平面抽出法により、今後椎弓根

スクリューの経時的なゆるみを客観的かつ定量的に評価できる可能性がある。 

将来的には、椎弓根スクリューのゆるみとその臨床結果との関連性の

調査、各種整形外科インプラントの開発評価、人工関節等への応用が期待でき

る。 
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第 6章 図表 
 

図 1 

 

シフト加算法 

多方向から撮影された一連の画像を重ね合わせ、特定の裁断面に焦点を合わせ

て画像を加算し再構成する。図の赤丸の組織のレベルで断面を再構成すると、

各画像の赤丸の位置が重なるように各画像を少しずつシフトさせ、画像を重ね

合わせる。赤丸の影が 3倍となり、より画像が鮮明に描出される。 
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図 2 

 

フィルタ逆投影法 （Filtered Back Projection 法） 

デジタルトモシンセシスの平行平面式走査をコーンビーム CT走査の一部と捉

えて、投影画像を変換しボリュームデータを取得し、特定の裁断面の画像再構

成を行う。 
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図 3 

 

各画像診断装置の脊椎インプラント術後画像 

単純 X線は、異なる時点での各撮影ごとに X線入射角が異なり、撮影の再現性

に欠ける。CTでは、任意の平面を再構成することが可能だが、金属アーチフ

ァクトの影響や被ばく量が問題であった。デジタルトモシンセシスは、これら

の欠点を補填し、立位動態撮影が可能である。 
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図 4 

 

ガラス円板 （a）とチタン合金スクリュー（b） 

チタン合金スクリューは内部に中空構造を有する （c）  
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図 5 

 

画素選択法 

辺縁を決定する基準画素として、最終的に画素 Dを選択する。画素 Bは画素 A

よりも輝度は 1000未満低く、画素 Cは画素 Aよりも輝度は 1000以上高い。画

素 Dは画素 Aよりも 2画素内側に位置する。 
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図 6 

 

椎弓根チタン合金スクリューを挿入した X線高分解腰椎模擬骨（a） 

撮影台に対して、体軸を軸として 0°、5°、10°、および 20°の角度で模擬骨を回

旋させ撮影した様子（b） 
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図 7 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

スクリュー中空部分 

黄矢印がスクリューの中空幅を示す。 

 

図 8 

 

 

 

 

 

 

 

a. スクリューの中空が全長にわたり視認できる、かつ b. ロッドの弯曲が描出さ

れている、の 2条件を満たす画像 
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図 9 

 

スクリュー中空部分の中心点の特定方法 
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図 10 

 

ロッド幅中点 8点、およびロッドの上頂点・下頂点の特定方法 
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図 11 

 

ロッド弯曲の曲線近似から、微分関数を求めるまでの手順 
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図 12 

 

θの計算方法 
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図 13 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

同一平面抽出から検証までの流れ 
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図 14 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

各点の座標を自動変換するMicrosoft Excel®の計算シート 
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図 15 

 

腰椎後方固定術後 2週の、同一患者のデジタルトモシンセシス画像から抽出さ

れた同一平面 

側臥位（a）および立位（b）  
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表 1  ガラス、皮質骨、およびチタンの X線の線吸収係数（cm-1） 

印加電圧（kV） ガラス 皮質骨 チタン合金 

47–87 0.404–0.762 0.404–0.953 1.642–6.870 

87–100 0.370–0.404 0.356–0.404 1.24–1.642 

 

 

 

表 2 撮影条件 

対象 
SID 

（cm） 

印加電圧 

（kV） 

電流 

（mA） 

撮影時間 

（ms） 

ガラス円板 110 47 250 5 

チタン合金 

スクリュー 
110 55 250 5 

模擬骨 110 60 500 10 

患者 110 75–100 400–710 6.3–18 

SID; source-to-image receptor distance 焦点検出器間距離 
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表 3 画素選択法を使用して実際の長さと比較した、デジタルトモシンセシス画像上のガラス円板の計測値 

計測方向 

実際の

長さ 

 (mm) 

n=5 

測定者 

計測値 

 (各計測者平均)  

(mm) 

n=5 

計測誤差 

(mm) 

変動係数 (%) 

 

バイアス (mm) 

推定値 

95% 

信頼 

区間 

下限 

95% 

信頼 

区間 

上限 

推定値 
標準

誤差 

95% 

信頼

区間

下限 

95% 

信頼 

区間 

上限 

管球方向に

平行 

14.74 

±0.02 

1 14.81 (±0.01) 0.07 

0.29 0.15 0.42  0.080 0.016 0.029 0.130 
2 14.79 (±0.02) 0.05 

3 14.81 (±0.03) 0.07 

4 14.87 (±0.05) 0.13 

                    

管球方向に

垂直 

14.75 

±0.02 

1 14.54 (±0.01) -0.21 

0.15 0.07 0.22  -0.217 0.008 -0.244 -0.190 
2 14.51 (±0.01) -0.24  

3 14.55 (±0.02) -0.20 

4 14.54 (±0.01) -0.21 
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表 4 画素選択法を使用して実際の長さと比較した、デジタルトモシンセシス画像上のチタン合金スクリューの計測値 

  

計測対象 計測方向 

実際の 

長さ 

(mm) 

n=5 

測定者 

計測値 

(各測定者平均)  

(mm) 

n=5 

計測誤差 

(mm) 

変動係数 (%)  バイアス (mm) 

推定値 

95% 

信頼 

区間 

下限 

95% 

信頼 

区間 

上限 

 推定値 標準誤差 

95% 

信頼 

区間 

下限 

95% 

信頼 

区間 

上限 

スクリュー

ヘッド径 

管球方向に 

平行 

7.776 

±0.002 

1 7.788 (±0.006) 0.012 

0.91 0.62 1.20  0.028 0.016 -0.005 0.061 
2 7.801 (±0.101) 0.025 

3 7.800 (±0.016) 0.024 

4 7.826 (±0.112) 0.050  

管球方向に 

垂直 

7.776 

±0.002 

1 7.846 (±0.117) 0.070 

1.01 0.60 1.42  0.018 0.026 -0.067 0.102 
2 7.721 (±0.055) -0.055 

3 7.813 (±0.009) 0.037 

4 7.794 (±0.018) 0.018 

 

スクリュー

全長  

管球方向に 

平行 

54.00 

±0.03 

1 53.82 (±0.08) -0.18 

0.22 0.14 0.31  -0.155 0.038 -0.277 -0.034 
2 53.94 (±0.02) -0.06 

3 53.75 (±0.16) -0.25 

4 53.87 (±0.11) -0.13  

管球方向に 

垂直 

54.00 

±0.03 

1 54.21 (±0.42) 0.21 

0.47 0.31 0.63  0.144 0.066 -0.067 0.354 
2 54.10 (±0.02) 0.01 

3 54.29 (±0.24) 0.29 

4 53.98 (±0.05) -0.02 
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表 5  模擬骨の 5°、10°、20°回旋撮影時のロッド近似曲線微分関数の係数 2a

（×1000）と 0°回旋撮影時の 2a（×1000）との平均差 

 

 

 

表 6 模擬骨の 5°、10°、20°回旋撮影時のロッド近似曲線微分関数の切片 b と

0°回旋撮影時の bとの平均差 

模擬骨 

回旋角度 
推定値 標準誤差 

95% 

信頼区間 

下限 

95% 

信頼区間 

上限 

P値 

5° 0.0043 0.0091 -0.0142 0.0229 0.636 

10° 0.0267 0.0119 0.0023 0.0510 0.033 

20° 0.0967 0.0108 0.0746 0.1188 <0.001 

  

模擬骨 

回旋角度 
推定値 標準誤差 

95% 

信頼区間 

下限 

95% 

信頼区間 

上限 

P値 

5° -0.021 0.013 -0.047 0.006 0.119 

10° -0.048 0.015 -0.079 -0.018 0.003 

20° -0.139 0.014 -0.168 -0.109 <0.001 
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表 7 模擬骨の 5°、10°、20°回旋撮影時のロッド近似曲線微分関数のロッド・

スクリュー角（θ）と 0°回旋撮影時の θとの平均差 

模擬骨 

回旋角度 
推定値 

標準 

誤差 

95% 

信頼区間 

下限 

95% 

信頼区間 

上限 

P値 

5° 0.18 0.15 -0.14 0.50 0.250 

10° 0.23 0.11 -0.01 0.48 0.062 

20° 0.28 0.23 -0.23 0.79 0.246 

 

 

 

表 8  患者画像での臥位と坐位または立位でのロッド・スクリュー角（θ）の

平均差 

推定値 標準誤差 

95% 

信頼区間 

下限 

95% 

信頼区間 

上限 

P値 

0.05 0.12 -0.19 0.30 0.671 
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