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研究要旨 
臨床試験では、目的は大腿骨近位部骨折の健側大腿骨補強手術の開発で、骨折手術時に、

コンクリート強度を補う鉄筋のごとく、骨折していない側（健側）をスクリュー補強する

という本法の骨折リスク減少効果を確認することである。全国多施設共同 RCTによる臨床

試験を開始した。5施設で次の手順で RCTを実施する。本研究に同意を得た大腿骨近位部骨

折で健側は骨折していない 180例を無作為に介入群と非介入群に分け、非介入群には通常

の骨折治療（骨折側の手術）のみ行い、介入群には骨折側の手術後に健側に 2本スクリュ

ーを刺入し、その後、主要アウトカムとして健側大腿骨近位部骨折、そのほかに合併症や

生存の追跡を最短 1年、最長 2年行う。2014年度は全体で 5例の組入れと手術が実施され、

引き続き手術後の追跡調査を実施中である。 

基礎検討では、定量的 CTから 3次元骨モデルを作成し，有限要素法による本法による補

強効果を予測し，最適なスクリュー補強条件を提示することを目指し、転倒リスクに対し

て個々の骨形状において最適なスクリューの刺入角度を導出した。 

疫学研究では、2013 年および 2014年に発生したわが国における大腿骨近位部骨折の発生

頻度、発生状況、治療状況を調査した。次いで非定型大腿骨骨折の発生状況とその X線像

と背景要因を調査した。2013 年には 97,264例の大腿骨近位部骨折例が登録され、これは国

内全患者の約半数を占め、1998 年に比較して倍増した。非定型大腿骨骨折は大腿骨近位部

骨折に比べて 0.4％であった。ビスホスホネート製剤使用例は全体の約 56.2％を占めた。 
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Ａ．研究目的 
大腿骨近位部骨折は、早期手術と適正な全身管理、そして、早期リハビリテーションな

どの十分な標準医療を行っても、20％が寝たきりとなっている。しかも、頻度の上昇が続

いている我が国では、その発生数は、今後ますますの増加すると予測されている。 

さらに、最近注目されているのは、健側の骨折である。大腿骨近位部骨折を生じた患者

は、健側の同じ骨折のリスクが明らかに高いことから、その対応策を講じることが望まし

いと推奨されている。初回本骨折患者の 16年調査において、反対側の骨折の発生リスクは

初回骨折リスクの男性で 9倍、女性で 6倍と上昇し、健側まで骨折して両側骨折例となる

と、歩行能力がさらに著しく低下して半数近くが寝たきりになるとされ、その予後はいっ

そう不良なことが知られている。しかも、初回大腿骨近位部骨折後の健側骨折は 63％が 6

ヶ月以内で発生していたという報告から、受傷後比較的期間に健側の骨折リスクがこのよ

うに非常に高いのは、健側も骨折側と同程度の重症骨粗鬆症になって健側とは呼べない状

態になっており、かつ、下肢運動機能の回復も不十分なため、転倒リスクも非常に上昇し

ており、いつ転んでもおかしくなく、かつ、転倒すれば骨折してしまうという病態に陥っ

ていることが示唆されている。 

平成 22—25年度に、安全性の確認を主目的とする Phase 1臨床試験（連続した 30例：無

介入、1本刺入、2本刺入 10例ずつの追跡による短期効果と安全性検討）を行い、健側ス

クリュー補強による合併症やリハビリ遅延はなく、短期安全性が確認され、平均 2年の追

跡で健側大腿骨近位部骨折は無介入に 1例(10％)起こったが、スクリュー補強した健側に

は生じていない(0％)。基礎研究では、先進医療の CT有限要素法による補強効果予測を行

い、スクリュー刺入で骨強度が高くなり、1本より 2 本の方が有利と予測された。さらに、

疫学研究の日本整形外科学会骨粗鬆症委員会の全国登録データの名寄せによる縦断再解析

によりスクリューを刺入した大腿骨近位部の新規骨折リスクの検討ではスクリューを入れ

た側の骨折リスクは入れてない側と比較して 62％減ると予測された。このような結果に基

づく本法の有望性と安全性より、骨折していない側（健側）をスクリュー補強する方法の

効果に関してさらなる信頼性の高い確認を得るために、今年度からの研究を行う。 

目的は、大腿骨近位部骨折の手術時に、コンクリート強度を補う鉄筋のごとく、骨折し

ていない反対側（健側）をスクリュー補強する方法が健側骨折の減少に有効かを確認する

ことである。すなわち、本骨折の手術時に非常に小さい侵襲にて健側にスクリューによる

補強をするという本方法が健側大腿骨の補強となり、健側骨折を減らすという仮説を本研

究にて検証することである。 

大腿骨に外力が生じ、骨折にいたるまでの応力状態を明らかにすることは非常に重要で、

患者の定量的 CT画像から骨形状や骨密度をモデル化し非侵襲的に評価できる有限要素法を

用いた骨強度評価が利用されている。本年度は足関節背屈角度を測る Dorsiflex meter の

ディジタル化により実際の転倒に即したシミュレーションを再現した。転倒リスク評価と

得られた転倒リスクから有限要素法により補強効果の予測を行う。転倒リスクは歩行や階
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段昇降などの日常生活動作や転倒などの危険動作をとし、 Dorsiflex meterの測定結果を

元により実際の転倒に即した転倒条件を求める。これらの転倒リスクに対して個々の骨形

状において最適な補強条件を導出し、スクリューの最適導入条件を明らかにする。 

さらに本研究では、疫学研究として、日本整形外科学会の協力の元に、以下の点を目的

とした：１）大腿骨近位部骨折の発生状況を全国の治療期間を対象に調査し、その経年推

移を明らかとすること、２）全国調査によって非定型大腿骨骨折（atypical femoral 

fracture, AFF）はビスホスホネート（BP）治療を長期間継続した症例で発生リスクが上昇

すると考えられている骨折で、その発生実態とその経年的推移を明らかとし、そのリスク

因子を検討すること。 

 
 
Ｂ．研究方法 
試験デザインは、多施設共同無作為比較対照試験(randomized controlled trial: RCT)

である。RCT実施施設は、分担研究者の所属施設で、独立行政法人国立長寿医療研究センタ

ー、国立病院機構名古屋医療センター、名古屋第二赤十字病院、公立玉名中央病院、山陰

労災病院の 5 施設である。本臨床試験における有害事象等の安全性管理および解析は、鳥

取大学の分担研究者が担当する。 

対象症例の選択基準：65歳以上の初回大腿骨近位部骨折で入院し、治療に骨折観血的手

術が選択され、手術を牽引手術台にて用いて行うことになった者で、試験参加に本人ある

いは保護者家族の同意が得られた者。牽引手術台を使用する者に限定した理由は、健側の

手術の際に大掛かりな体位変換不要で、時間延長や感染リスク増加などから患者への負担

が少ないからである。 

 

目標症例数：全体で 180名を予定。 

除外基準： 

1)両側大腿骨近位部骨折 

2)病的骨折（腫瘍性疾患など） 

3)人工骨頭置換手術の適応者 

4)健側股関節に手術されている 

5)健側股関節に高度関節破壊や感染既往がみられる 

6)感染リスクが高い（コントロール不良な重度 DM、免疫不全、ステロイド長期使用等） 

7)合併症が重度で骨折側手術以外の侵襲を加えることが望ましくない場合 

8) その他、担当医師が本研究の対象として不適当と判断した患者 

 

同意を得た登録者をコンピュータによる無作為化で介入群とコントロール群に 2群化す

る。両群ともに骨粗鬆症の薬剤治療は、受傷前から投与されていた薬剤は変更せずに続け
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る。コントロール群には、通常通りの骨折側の骨折観血的手術治療のみで通常の術後リハ

ビリテーションという標準的治療を行う。介入群には、骨折側への骨折観血的手術施行後

に健側に骨折治療用の既存スクリュー(メイラ株式会社製、Cannulated Cancelous 

Screw;CCS)を経皮的に 2本刺入し、その後は、通常の術後リハビリテーションを行う。介

入後 2年の追跡を行い、後述の評価項目について両群で比較する。CCSは、径 6.5mm の中空

チタン製スクリューで当センターをはじめ、全国的に医療用機器採用されている製品で、

その安全性は長い使用期間を通じて証明されている。 

 

開始時調査項目(健側スクリュー刺入に関連項目には＊)： 

1) 登録時質問票：生年月日、性別、身長、体重、要介護度、受傷前歩行状態、日常生活自

立度、転倒歴、骨折歴、一般既往歴、使用薬剤。 

2) 単純 XP：両股関節 2方向、健側側面像（＊） 

3) 単純 CT：両股関節 

 

介入後の調査項目と治療：3ヶ月、6ヶ月、1年、2年で受診にて行う。同時に手紙、電

話等での問合せも行い、受診不能の場合はこれで確認する。 

1)生存 

2)健側大腿骨近位部骨折の発生 

3)健側スクリュー刺入部に関連する合併症（＊） 

4)単純 XP：両股関節 2方向（＊） 

5)その他の骨折発生 

6)一般合併症 

 

有効性評価項目：健側大腿骨近位部骨折 

安全性評価項目：健側スクリュー刺入部に関連する合併症、一般合併症、生存 

解析方法：有効性評価項目については、Cox比例ハザートモデルを用い、安全性評価項目

のうち、合併症はカイ二乗検定、生存は Kaplan-Meier法を用いる。 

安全性管理：萩野が担当。重大な有害事象等が生じた場合は、萩野に報告され、試験継

続可否が判断される。 

安全性管理：萩野が担当。重大な有害事象等が生じた場合は、萩野に報告され、試験継

続可否が判断される。 

健側大腿骨近位部のスクリュー刺入法の詳細：健側手術は日本整形外科学会専門医が行

う。大腿骨近位部骨折側の手術を牽引手術台で型通りに行った後、健側下肢も十分麻酔が

効いていることを確かめた上で、患者の体位はそのままで、健側大腿骨近位部を十分観察

できるように X線透視装置を移動する。次ぎに、健側皮膚をメスで切らずに 2.8mm ガイド

ピンを刺入して X線透視 2方向確認下に転子部外側から大腿骨頸部を通って骨頭まで入れ
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る。その際、大腿骨刺入部が小転子より遠位とならないよう留意する。次にガイドピンを

通して、径 6.5mmの CCS2本を入れる。遠位のガイドピンの位置は calcar femorale に近

接することが望ましく、近位のガイドピンは頚部後壁の皮質に近接していることが望まし

い。通常、出血はほとんどなく、縫合不要で所用時間は 10分程度である。術後感染予防の

ための抗生剤投与は両群とも標準的に行う。 

本法実施後の治療：大腿骨近位部骨折手術後のクリティカルパスに従う。CCS刺入した健

側は翌日から全荷重歩行可能であるが、創部疼痛など症状があればそれに応じてパスを送

らせるなど調整する。 

 

3次元骨モデル 

X線 CT画像を元に作成した 3次元骨モデルに、定量的 CT法により測定した骨密度を反映

させ、有限要素解析を行うことで骨の強度を計算した。骨強度評価ソフトウェア

(MECHANICAL FINDER)を用い、3次元骨モデルの密度は、大腿骨と同時に撮影した骨量ファ

ントムの CT 値を参照して、ハイドロキシアパタイト相当量の検量線を求め、3次元骨モデ

ルの海綿骨を骨密度に変換し、非均質な等方性材料として近似した。 

3次元骨モデルには、DXAによる大腿骨の骨密度(Bone Mineral Density)により 5例の右

大腿骨のデータを抽出し、3次元骨モデルを作成した。 アナログ式の Dorsiflex meterの

ディジタル化により、装置内にて自動的に角度を計測し、足首背屈角度を導出する組み込

みプログラムを開発した。 

 

重篤有害事象に対する解析 

重篤有害事象において事象発生後の CT情報から補強条件および荷重および拘束条件を推

定し解析を行った。 

 

Ⅰ．大腿骨近位部骨折の現状と治療実態調査 

対象骨折は、国内で 2013年発生例および 2014年発生例に発生・受傷し、医療機関で加

療を受けた大腿骨近位部骨折の患者で、対象施設は、2013年発生例の調査は日本整形外科

学会研修認定施設（認定施設）と臨床整形外科有床診療所（臨床整形）の合計 2,908施設

を対象とし、2014年発生例の調査は合計 3,042 施設を対象とした。調査方法は、調査年ご

とに調査登録用紙を郵送し、調査・記載を依頼した。調査内容は転院有無、性別、年齢、

骨折日、初診日、手術日、左右、骨折型、受傷の場所、受傷原因、治療法、入院期間であ

る。2014年調査では対側骨折の有無も同時に調査した。 

 

Ⅱ．非定型大腿骨骨折に関する全国調査 

対象骨折は、米国骨代謝学会の報告（2013年版）にしたがって 5項目を満たす例で、対

象施設は、日本整形外科学会の臨床研修認定施設 1,996施設および臨床整形外科有床診療
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所 912施設。調査期間は 2013年 1月 1日～12月 31日に受傷し、上記調査対象施設で治療

を受けた症例。調査方法は、①症例登録：調査対象施設に調査票を郵送し、登録を依頼し

た。②背景要因・X線像の調査：2010～2013 年に登録された症例の背景要因、X線像の解析

を予定した。患者コード Noを付記した調査票を各施設へ送付し、追加調査と X線画像の送

付を依頼した。 

 
（倫理面への配慮） 

本研究のすべての担当者は、「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」を遵守して実施する。院外へ提出する情報と被験者の個人情報は完全

に分離されているとともに、それぞれの情報については研究責任者の責任の下、厳重な

管理を行う。 
 

 
Ｃ．研究結果 
多施設共同無作為比較対照試験は、最初の同意取得は、2014 年 12月 18日になされ、同

年 12月 19日に最初の登録例への介入が実施された。2015年 3月末までに合計 5例が登録

され、3例が介入群、2例がコントロール群として、実施され、追跡中である。 

本研究プロトコルは 2014年 5月に国立長寿医療研究センター倫理利益相反委員会の審査

にて承認された。その後、封筒法などによる無作為割付法では厳密性に欠けるという判断

をして、割付と登録法を WEBにて行う計画を夏までに進めたが、必ずしも容易でなく、施

設内に配置された統計学相談にて、本試験は元来探索的であり、通常の封筒法でも構わな

いとの判断をされた。秋からそれに従って、国立長寿医療研究センターで無作為化した封

筒を各施設へ送付した。その作業が済んで、実際に臨床試験の実施が可能になったのは、

2014年 12月頃である。 

国立長寿医療研究センターでは、2015年 2月 1日に最初の第 1例（介入群）が登録され

た。 

山陰労災病院では、症例割り付けが、2014年半ばまで最終決定されなかったために、症

例割り付け開始が 2014年 12月頃になってしまった。また、中途で、症例のトラブルが生

じたため、臨床試験が一時中断を余儀なくされた。したがって、2014 年度は、症例の割り

付けが 2例（コントロール群 1例、介入群 1例）になった。  

名古屋第二赤十字病院では、2014年 12月より被験者の組入れを開始し、同月 2例の組入

れおよび手術を実施した（コントロール群 1例、介入群 1例）。2015 年 4月現在で 2例とも

に術後 3ヶ月の調査を終えているが、いずれも健側の骨折を含め、大きな問題はなく経過

している。長寿医療センターの症例に健側の骨折が発生したことにより 2015年 2月中旬～

3月末まで新たな症例組入れを中断したこともあり、2014年度の実施症例数は上記の 2例

のみであった。 

6 
 



国立病院機構名古屋医療センターでは、本研究に関しては、名古屋医療センター臨床研

究審査委員会の事務局とまず予備的な検討を行ない、2014 年 10月に同委員会に申請した。

同年 12月 17日の臨床研究審査委員会の審査では「保留」となった。実施計画記載文書、

患者説明同意文書の修正を行ない 2015年 3月 18日の臨床研究審査委員会では「条件付で

承認とする」との審査結果を同年 3月 26日に得て、実施計画および説明同意文書の修正を

行なっているところである。したがって、実際の患者さんへのスクリュー使用例はまだな

い。 

玉名中央病院も、国立病院機構名古屋医療センターと同様な経過で、まだ登録に至って

いない。 

 

刺入条件の違いによる補強効果への影響 

A～Eの定量的 CT 骨モデルの補強効果について調べた。補強条件は異なる直径のスクリュ

ーでの補強効果を求めた。 A～Eの定量的 CT骨モデルについて、スクリューを刺入した際

の補強効果を確認した。その結果からわかるように補強による効果は骨密度が低い場合に

は効果が認められるものの、骨密度が高い場合には効果は認められなかった。つぎに補強

によって変化した骨折条件に至る強度を求めた結果からわかるように立位においては、刺

入角度や本数による影響はあまり見られないが、転倒時にはそれぞれの条件によって異な

る傾向を示した。また、刺入本数が 2本の場合には 1本に比して 20％程度増大した。

Dorsiflex meterのディジタル化により、サンプリング周波数 60Hzでの計測が可能となっ

た。測定したデータは CSVファイル化し、PC内において分析可能なものとした。測定した

CSV データの一例からわかるように足首背屈角度の他に、測定開始時の角度、最大角度、サ

ンプリングされた時間と角度の全データが記載されている。 

 

Ⅰ．大腿骨近位部骨折発生頻度調査 

１．2013年発生例 

回収率は、認定施設 63.6％、臨床整形外科有床診療所 43.4％の施設から登録が得られた。

登録患者数は、87,104 例（男性 19,081例、女性 67,864例）を解析した。平均年齢は 82.16

±10.13 歳で、受傷側は右 42,173例、左 44,397例で、頚部骨折 42,234例、転子部骨折 44,530

例であった。年齢階級別患者数は男性では 80-84歳が最も多く、女性では 85-89歳が最も

多かった。受傷場所は屋内が 76.2％、屋外が 23.8％であった。また 75歳以上では 80.4％

が、90 歳以上の超高齢者では 89.0％が屋内での受傷例であった。受傷月別患者数は冬季に

多く、夏期に少ない傾向が見られた。入院から手術までは平均 4.42日であった。治療法は、

観血的治療が 94.7％で施行、頚部骨折では人工骨頭置換術 68.2％で、骨接合術 30.7％で選

択されていた。入院期間は平均  37.0日であった。手術法別に比較すると、保存的治療群

が 28.3 日、人工骨頭置換群が 38.1日、骨接合群が 34.6 日で、保存療法群の入院期間が短

かった。 

7 
 



Ｄ．考察と結論 
多施設共同無作為比較対照試験は、本臨床試験を開始したが、まだ 5例の登録に留まっ

たので、結論を記載する段階にはない。補強効果について骨密度による補強の有効性につ

いて検討したところ、骨密度が低い場合には補強効果が認められたが、骨強度が高い場合

には効果が見られなかった。また、スクリュー刺入条件の検討結果から、立位条件のよう

に頭足方向に負荷が加わる場合には、刺入角度の影響はほとんど見られなかったのに対し、

転倒条件の場合には、刺入角度の影響を大きく受けやすいことがわかった。このことは、

立位条件では補強に影響を与えると考えられるスクリューに加わる曲げモーメントの方向

が補強に有効であったのに対し、転倒条件の場合には、刺入角度によって曲げモーメント

に対するスクリュー方向が異なることによる断面係数の変化が大きいためであると思われ

る。このことから、補強の評価を行う場合には転倒の状態を精密に測定し、その条件下に

おいて精度よくシミュレーションすることが重要であると考えられる。 

大腿骨近位部骨折の治療状況は、欧米では術前待機期間を 48時間以内とすることが必須

とされているのに対して、わが国では未だに 4日以上に及んでいる。従前待機期間短縮は、

わが国での大腿骨近位部骨折治療の最も重要な課題となっていることが、本研究でも明ら

かとなった。AFF 例での BP 使用例の割合はそれぞれ 29.9％、46.8％、56.1％、60.2％で、

このうち BP 使用期間が 3年以上の症例がそれぞれ 45.4％、45.8％、53.6％、64.0％と、BP

使用例および長期使用例の割合は増加傾向にある。 

 
 
Ｅ．健康危険情報 
有害事象名：大腿骨骨折が、2015年2月14日に国立長寿医療研究センターの第1例に生じ、

入院期間の延長をもたらした。全施設に新規登録の休止を連絡し、有害事象に関する報告

書を提出し、さらに試験の安全性を管理する萩野によって発生状況が検討され、本介入試

験の継続は可能と判断された。その結果も添えて、倫理・利益相反委員会に報告し、研究

の継続が承認された。 
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