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·临床研究·

热固耦合式超声骨强度仪的可重复性及相关性研究*

王 杰1 倪朝民1,3 陈焱焱2 马祖长2 孙怡宁2 金 艳1 张勤良1

摘要

目的：评估一款国产热固耦合式超声骨强度仪的可重复性和有效性。

方法：选择11名志愿者，用该仪器测得右跟骨的两个超声参数，分别是超声速度(SOS)和宽带超声衰减(BUA)，计算每

个参数的变异系数均方根百分比（CVRMS%），评估该仪器的短期可重复性；选择18名志愿者，用类似的方法评估该仪

器的中期可重复性；选择29名志愿者，用双能X线吸收法（DEXA）测量腰椎骨密度（BMD），并与用该仪器测得的跟

骨SOS，BUA值进行相关性分析，评估该仪器的有效性。

结果：①超声参数SOS,BUA的短期CVRMS%分别为0.30，4.24；中期CVRMS%分别为0.41，4.20。②SOS与腰椎BMD的

相关系数 r=0.486（P＜0.01），BUA与腰椎BMD的相关系数 r=0.629（P＜0.01）。

结论：与国际主流定量超声（QUS）检测仪器相比，热固耦合式超声骨强度仪具有较高的可重复性和准确性，可用于

临床骨质状况评估。
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Abstract
Objective: To evaluate the repeatability and correlation of warm-air and solid coupled mode ultrasound bone

strength device made in China.

Method: Eleven and eighteen volunteers' right calcaneus ultrasound parameters, speed of sound (SOS) and broad-

band ultrasound attenuation (BUA), were detected with the device, percentages of root-mean square of coefficient

of variation (CVRMS% ) of ultrasound parameters were calculated respectively, and used to assess the short- and

middle-term repeatability of the device; 29 volunteers' right calcaneus ultrasound parameters (SOS, BUA) were de-

tected with the device and bone mineral density (BMD) of lumbar spine were detected with dual energy X-ray

absorptiometry (DEXA).

Result: ①The short-term CVRMS% were 4.24% for BUA, and 0.30% for SOS; the middle-term CVRMS% were

4.20% for BUA, and 0.41% for SOS. ②The correlations between BMD of lumbar spine were 0.629 (P＜0.01) for

BUA and 0.486 (P＜0.01) for SOS.

Conclusion: Compared to international top-grade quantitative ultrasound(QUS) testing device, the warm-air and

solid coupled mode ultrasound bone strength device has high performance of repeatability and accuracy, so it can

be used to assessing bone mass status.
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骨质疏松和由此引发的骨折是影响公众健康的

一个重要问题[1]，随着我国人口的快速老龄化，这一

问题变得越来越严峻。国内公共卫生实践表明，定

量评估骨矿物质密度（bone mineral density, BMD），

据此采取积极的干预措施，是预防骨质疏松症的主

要途径。目前，临床公认的骨质状况检测方法是双

能 X 线吸收法(dual energy X-ray absorptiometry,

DEXA)[2]，但由于此类设备体积庞大、价格昂贵、有放

射性等缺点，仅限于专业医院使用，难以开展大规模

的人群筛查。定量超声 (quantitative ultrasound,

QUS)检测方法具有无辐射、价廉、易操作、便携等特

点，而且具备检测骨结构特性的能力[3—6]，被视为一

种很有前途的骨质状况检测方法。

按照耦合物的类型，QUS骨密度仪分为水浴式、

水囊式(或油囊)和全干式三种。水浴式测量因不卫

生、不方便，已逐渐被后两种测量方法所取代；而水

囊或油囊较薄易破损，降低了其使用寿命；近年来，

一种操作简单、卫生方便的全干式QUS已越来越受

到人们的关注。

目前，现市场尚未有国产QUS检测仪器。我们

研制了一款不需要液体耦合物的骨QUS检测仪器

——热固耦合式超声骨强度仪，该仪器属于全干式

QUS检测仪，有如下创新：①全固态耦合，自制一种

柔软而富有弹性的硅凝胶耦合器，可适应不规则跟

骨表面，确保跟骨皮肤与超声换能器紧密、可靠接

触，使超声波在发射和接收器之间顺畅传播；②精确

夹持，采用高精度力敏传感器检测两换能器间的夹

紧力，保证每次测量夹紧程度的一致性。③恒温控

制，该仪器装有恒温热风发生器，确保耦合器、跟骨

及周围皮肤的温度维持在(35±1)℃；④动态基准，

每一次测量之前进行声速(speed of sound, SOS)和

宽带超声衰减（broadband ultrasound attenuation,

BUA）基准校正，进一步排除温湿度等环境因素对测

试结构的干扰。该仪器实现了真正意义上的“全干

式”测量，一次测量只需2min。基于上述方法研制

了工程样机——热固耦合式超声骨强度仪(下文简

称本仪器，专利编号：201010579635.3)，仪器外观见

图1。本文的目的是评估该仪器的可重复性和科学

性，确定其是否可以用于骨质状况的检测。

1 对象与方法

1.1 研究对象

研究对象来自于中国科技大学的学生及工作人

员。纳入标准：要求受试者均为身体健康的正常

人。排除标准：①有佩吉特骨病、青少年糖尿病、肾

功能衰竭、恶性转移性肿瘤等相关病史；②有雌激

素、降钙素、双磷酸盐类及合成代谢类激素服用史；

③有腰椎、股骨颈等其他部位骨折史；④有风湿性及

类风湿性骨关节炎病史。按照上述标准，共有58名

健康自愿者入选本研究。测得每一名受试者的身

高、体重、体质数(BMI，kg/cm2)，且所有研究受试者均

签署书面形式的知情同意协议书。

1.2 研究对象数量

查阅国外有关可重复性及相关性研究文献发

现，短期可重复性研究受试对象数量选择多在5—

26名[7—12]，中、长期可重复性研究受试对象数量多在

10—26名[7—9,12]；相关性研究受试对象数量多在17—

58名[13—16]。根据上述文献提供的样本量，我们折中

选择本研究受试对象数量。

短期可重复性研究：11名志愿者，男性8名，女

性3名，年龄（23—51，30.72±8.67）岁。中期可重复

性研究：18名志愿者，男性15名，女性3名，年龄

（23—51，28.11±7.41）岁。相关性研究：29名志愿

者，男性 19 名，女性 10 名，年龄（23—58，29.74±

8.96）岁。

1.3 测试仪器

本仪器：应用该仪器测量右跟骨超声参数，包括

SOS，BUA。

安徽省立医院 DEXA(GE Lunar Prodigy, GE,

USA)：检测腰椎骨密度(g/cm2)，即感兴趣的投射区域

所含骨矿物质的量。

图1 热固耦合式超声骨强度仪
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1.4 测试条件

在安静的环境下进行测试，测试环境温度保持

在20℃左右。每次测量之前需进行质量检控的校

正，包括动态基准的采集，测试温度的恒定，酒精海

绵擦拭清洁两耦合器及跟骨表面皮肤。采用宽绑带

固定测试脚及小腿，使受试者在测量过程中保持局

部制动。

1.5 测试方法

短期可重复性测试：在1d时间内，使用本仪器

测得11名志愿者超声参数。每一名志愿者连续测

量9次，每次测量前需重新定位，重新涂抹耦合剂。

计算超声参数的短期变异系数均方根百分比(per-

centage of root-mean square coefficient of varia-

tion, CVRMS%)。

中期可重复性测试：在1个月时间内，使用本仪

器测得18名志愿者超声参数。每一名志愿者间隔

3d测量1次，共完成8次测试。计算超声参数的中

期CVRMS%。短期和中期可重复性测试均由同一名

观察者完成。

相关性测试：使用DEXA测得29名志愿者的腰

椎BMD，整个测试由一名专业技术人员在1周内完

成。将超声参数与腰椎BMD结果进行相关性分析，

评估本仪器的有效性。

1.6 统计学分析

方差分析(analysis of variance, ANOVA)用于检

验短、中期及相关性测试人体特征值之间的变化，验

证三者特征值之间有无差异。短、中期可重复性评

价应用CVRMS%表示可重复性[17—18]，变异系数越低，可

重复性越好；相关性评价使用直线相关方法分析跟

骨超声参数(BUA，SOS)与DEXA腰椎BMD之间的相

关性，用相关系数 r值表示。

2 结果

2.1 三组受试者的人体特征值

短、中期可重复性及相关性测试的人体特征值，

除BUA(P<0.05)外，在三组之间其余指标，包括年

龄、身高、体重、体质数、声速差异均无显著性意义。

见表1。

2.2 可重复性验证结果

跟骨 SOS，BUA 的短期 CVRMS%分别为 0.30，

4.24，中期CVRMS%分别为0.41，4.20。见表2。

2.3 相关性验证结果

体内跟骨 BUA 与 SOS 之间的相关系数为 r=
0.545(P＜0.01)；体内跟骨SOS与腰椎BMD的相关系

数为 r=0.486(P＜0.01)，BUA与腰椎BMD的相关系数

为 r=0.629(P＜0.01)。

3 讨论

目前，虽然DEXA为诊断骨质疏松症的“金标

准”，且被认为是预测骨质疏松性骨折的最佳方法。

但是，近年来有关QUS的研究已经成为这一领域的

另一个焦点。国外大量研究已证实，以跟骨为基础

的QUS检测方法在临床试验中已获得预期的成果，

并且验证了对于髋、椎骨骨折风险有较好的预测，及

对骨折鉴别有良好的诊断敏感性；同时对于骨质疏

松症药物治疗监测、继发性骨质疏松症成因方面的

临床调查研究中也取得了一定有价值的成果，预示

着跟骨QUS将成为今后的研究热点及临床骨质状

况评估的新方法。当这一方法应用于临床实践，可

进一步加强有关高风险人群的健康评估与管理及在

骨质疏松症的发生与预防其并发症等方面有积极地

表1 可重复性与相关性测试的人体特征值 (x±s)

年龄(岁)
身高(cm)
体重(kg)

MBI(kg/cm2)
BUA(dB/MHz)

SOS(m/s)
BMD(g/cm2)

可重复性
短期(n=11)
30.72±8.67
167.80±8.35
57.40±8.44
20.74±2.33
34.38±9.54

1593.84±33.51
-

中期(n=18)
28.11±7.41
169.82±6.83
59.52±7.93
20.90±2.20
44.32±9.36

1609.34±34.70
-

相关性(n=29)

30.37±10.04
164.57±30.41
63.10±11.26
21.76±2.83
44.70±9.03

1596.89±34.39
1102.96±153.54

表2 短、中期可重复性与常用QUS仪器测量结果比较

仪器

本仪
UBA575+

Achilles+

AOS-100
CUBA

Sahara

BUA(CVRMS%)
短期
4.24
4.92
6.30
1.31
1.38
2.17
1.39
4.50
3.40
3.64
4.83

中期
4.20
6.53
6.60
-
-

2.24
2.67
5.10
-

4.54
4.55

SOS(CVRMS%)
短期
0.30
0.61
0.11
0.28
0.19
0.33
0.20
0.42
1.40
0.27
0.32

中期
0.41
0.20
0.19
-
-

0.42
0.40
0.65
-

0.51
0.52
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临床意义。

研究发现，本仪器两个参数的短、中期可重复性

均较好，与现有已报道的文献有相似的结果[7—10]。

在短、中期之间，BUA和SOS的可重复性均无显著性

差异；在两个超声参数之间，无论是短、中期可重复

性，尤以SOS(0.3%—0.4%)可重复性较好，而BUA的

短、中期可重复性在4%左右。这一结果可能与超声

参数的生物学影响差异有关[19]。因SOS主要受骨宽

及软组织层的影响，这部分随时间变化的生物学变

异较小，致使 SOS 的变异系数变化不明显[20]。而

BUA与跟骨骨小梁空间结构有密切的关系，脚定位

变化是导致在长期的测量过程中BUA变异系数变

化较大的主要原因[21]。以上也说明了BUA在三组人

体测量值中差异较其他指标显著的原因，尤其在相

对较少的测试对象中较为明显。

在短期可重复性方面，本仪器BUA，SOS好于水

浴式QUS仪器(CUBA575+)，可能因水浴式测量在“室

温”水槽中进行，并未对水温进行干预，且水作为耦

合介质易形成“空气气泡”，影响超声信号的传播，而

本仪采用恒温控制及动态基准校正，同时使用与跟

骨皮肤紧密接触硅凝胶作为耦合器，可降低温度和

耦合对测量结果的影响。本仪器BUA差于水囊式

QUS仪器(Achilles+)，SOS与之相当，可能是因为仪器

之间BUA计算方法及重复性评估方法不同。本仪

器 BUA 略 差 于 油 囊 式 QUS 仪 器 (AOS-100)，因

AOS-100仪器的BUA并非真正意义上的BUA，其值

定义为传输指数，与本仪器BUA获得及计算方法完

全不同。本仪器BUA，SOS略好于全干式QUS仪器

(CUBA，Sahara)，其原因为该两种全干式仪器测试温

度在10℃—40℃之间，而本仪器采用恒温控制系统

对温度实施干预，使其维持在35℃左右，消除温度

变化对测量结果的影响。

在中期可重复性方面，本仪器 BUA 仍好于

UBA575+，但SOS略差于该仪器，可能在长期测量过

程中，与不同研究者选择测试时期长短、时间间隔等

因素有关。本仪器SOS与Achilles+、AOS-100相当，

但BUA均差于该两种QUS仪器，除可能与短期可重

复性的相关影响因素有关外，脚定位变化可能是导

致BUA在长期测量过程中可重复性较差的原因。

本仪器BUA，SOS明显好于全干式仪器CUBA和Sa-

hara，这两种全干式仪器的中期可重复性较短期可

重复性明显变差，尤以SOS变化较大，我们分析可能

是短期测试时温度变化较小，而中期测试中未加温

控措施，温度变化较大所致。这也说明温度是影响

BUA和SOS的重要因素，同时也证实保持温度恒定

可以获得更好的可重复性，尤其是在中期或长期测

量中。

在相关性研究方面，两个超声参数SOS和BUA

之间相关性为0.545，因两者反映骨的物理特性不

同，SOS与骨的弹性模型、骨密度有关，而BUA与骨

的微结构、重建状态和骨密度有关，因此，两者之间

的相关性较弱。在超声参数与腰椎BMD之间，虽

然本仪器超声参数与腰椎 BMD 之间有显著的差

异，但两者之间呈中度相关水平，与国外研究结果

是一致的[6,10—12,22—23]。这可能与测量部位的不同，可

比性较差有关，现已有研究者证实同一部位的测量

有较高相关性[12]。BUA与腰椎BMD的相关性比SOS

要高[8]，我们认为与以下两个方面的因素有关。①

大量研究已证实，软组织厚度及成分对SOS影响显

著，但对BUA无作用[24]。②SOS和BUA反映骨性质

的方面不同，也就是说SOS更多地受骨密度以外的

其他因素（骨微细结构、弹性力学等）的影响，而

BUA受骨密度的影响较大[8,26]。

实验过程中我们发现，定位和软组织厚度是影

响本仪器精准度的重要原因，这也是所有定量超声

仪器检测中面临的难题。因此，减小定位误差和消

除不同人之间软组织厚度的差异对精准性的影响，

是今后研究过程中需要解决的问题。

本研究的局限性：①由于研究时间较短和相关

条件限制，未将骨质疏松症患者与健康志愿者进行

对比分析，因此，本研究的可重复性水平仅适用于正

常健康人群的测量；②由于纳入人群较少，年龄相对

集中于青壮年，可能会对测量结果有一定的影响。

上述局限将是我们下一步研究的重点。

4 结论

针对前期所研制的热固耦合式超声骨强度仪，

分别从可重复性和相关性两个方面评估其性能。结

果表明，该仪器可重复性好于现有全干式QUS仪

器，同时与水浴式、水囊(或油囊)式QUS相比，本仪
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器操作简单，卫生方便，提供了更为良好的定位和恒

定的温度。同时其相关性与现有QUS仪器相当。

因此，本仪器可用于骨质状况评估，值得在临床上推

广应用。
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