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Key messages
ISCD published position statements on heel 

QUS devices in 1997 follow-up by an update in 

2010. The objective of this short head to head re-

view was to see, if based on selective literatures 

search, one can extrapolated with sufficient level 

of confidence the QUS ISCD Position statements 

to the Omnisense QUS series and if the claims of 

the manufacturer in regards to the use of their de-

vices are reasonable. In summary:

— SOS measurements provide a more complete 

picture of the bone’s fragility than Bone mineral 

density alone as assessed by DXA.

— Non-heel axial transmission QUS can dis-

criminate those with osteoporotic fractures from 

age-matched controls without osteoporotic frac-

ture.
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THE IMPORTANCE OF QUANTITATIVE ULTRASOUND 
IN THE EARLY DETECTION AND MANAGEMENT OF 
OSTEOPOROSIS
Can we adopt the QUS ISCD Position Statements 
to the Omnisense QUS series?

ЭФФЕКТИВНОСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ 
КОЛИЧЕСТВЕННОГО УЛЬТРАЗВУКОВОГО 
ИССЛЕДОВАНИЯ ДЛЯ РАННЕЙ ДИАГНОСТИКИ 
И ЛЕЧЕНИЯ ОСТЕОПОРОЗА
Можно ли принять официальные положения 
Международного общества клинической денситометрии 
в отношении аппаратов Omnisense для количественного 
ультразвукового исследования?

Основные положения
Международное общество клинической денситометрии (ISCD) 

опубликовало официальные положения по аппаратам УЗИ для иссле-

дования пяточной кости в 1997 году, обновленная редакция которых 

увидела свет в 2010 году. Целью настоящего краткого прямого сравни-

тельного обзора было узнать, можно ли, полагаясь на отдельные лите-

ратурные источники, с достаточной степенью уверенности признать 

справедливыми официальные положения Международного общества 

клинической денситометрии по количественному ультразвуковому ис-

следованию в отношении ультразвуковых аппаратов Omnisense, и яв-

ляются ли утверждения производителя касательно применения этих 

аппаратов обоснованными. Итак:

— Измерение скорости прохождения звука через кость (SOS) явля-

ется более информативным методом оценки состояния костной тка-

ни, чем только определение минеральной плотности костной тка-

ни методом двухэнергетической рентгеновской абсорбциометрии 

(ДРА).
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— Discordant results between radius/tibia/

phalanx QUS and central DXA, which are not 

infrequent, are not necessarily an indication of 

methodological error.

— From the latest prospective study, Radius 

and Tibia SOS estimate sufficiently the predic-

tion of fragility fracture in postmenopausal wom-

en to be used in conjunction with clinical risk fac-

tors.

– QUS in conjunction with clinical risk fac-

tors can be used to identify a population at very 

low fracture probability in which no further diag-

nostic evaluation may be necessary.

– If central DXA cannot be done, pharma-

cologic treatment can be initiated if the fracture 

probability, as assessed by QUS using device spe-

cific thresholds and in conjunction with clinical 

risk factors, is sufficiently high.

— QUS cannot be used to monitor the skele-

tal effects of treatments for osteoporosis. Normal 

bone status follow-up in the postmenopausal pe-

riod is however doable.

Rational 
According to the internationally accepted 

definition, osteoporosis is a progressive system-

ic skeletal disease characterized by a low bone 

mass and micro architectural deterioration of 

bone tissue, with a consequent increase in bone 

fragility and susceptibility to fracture [1]. Os-

teoporotic fractures and specifically hip frac-

tures increase dramatically with age and are re-

sponsible for considerable mortality. Therefore 

it is accepted as a major public health prob-

lem with huge associated cost. However, many 

studies have been conducted in the field of os-

teoporosis over the last two decades and several 

treatments have proven effective for the reduc-

tion of fracture risk and/or bone mineral den-

sity increase. 

Osteoporosis is currently diagnosed by the 

occurrence of a low trauma vertebral or hip 

fracture (clinical diagnosis), or by measure-

ment of bone mineral density as assessed by 

dual-energy X-ray absorptiometry (DXA) ac-

cording to the World Health Organization 

(WHO) criteria [1].

Today at least two major challenges remain. 

The first is still related to the awareness to the 

disease or at least turning awareness into ac-

tion. Indeed, from an International Osteopo-

rosis Foundation (IOF) report, more than 70 % 

of the people at risk of osteoporosis have nev-

er been diagnosed nor screened [2]. This prob-

lem might be different depending on the coun-

tries (for example Europe versus Asia) but the 

overall aging of the population will amplify this 

phenomenon. The second major challenge is to 

better identify individuals at high risk of fracture 

who would benefit from intervention. Indeed, 

— Количественное ультразвуковое исследование (КУЗ), основанное 

на аксиальной трансмиссии ультразвуковой волны костей, кроме пя-

точной, может помочь отличать больных с патологическими пере-

ломами при остеопорозе от больных соответствующего возраста из 

контрольной группы без таких переломов.

— Противоречивые результаты КУЗ-исследований лучевой кости, 

большеберцовой кости и фаланги пальца и ДРА центрального скелета, 

которые встречаются довольно часто, не обязательно свидетельству-

ют о методологических ошибках.

— Согласно последнему проспективному исследованию, показате-

ли SOS лучевой и большеберцовой костей для эффективного прогнози-

рования патологических переломов у женщин в периоде постменопау-

зы должны использоваться с учетом клинических факторов риска.

– КУЗ в сочетании с клиническими факторами риска может ис-

пользоваться для выявления групп населения с очень низким уровнем ве-

роятности возникновения переломов, которым может не понадобить-

ся дополнительная диагностика.

– Если нет возможности выполнить ДРА центрального скелета, 

при достаточно высокой вероятности переломов по оценке КУЗ с при-

менением предельных величин референтной базы аппарата в сочета-

нии с клиническими факторами риска, можно начать медикаментоз-

ное лечение.

— КУЗ не может применяться для контроля состояния костной 

системы при лечении остеопороза. Однако нормальный контроль со-

стояния костей у женщин в постменопаузальном периоде вполне осу-

ществим.

Предпосылки
Согласно принятому международному определению, остеопо-

роз — это прогрессирующее системное заболевания костной систе-

мы, характеризующееся низкой костной массой и микроархитек-

турными повреждениями костной ткани, с последующим увели-

чением ломкости костей и подверженности переломам [1]. Часто-

та патологических переломов при остеопорозе, в частности пере-

ломов бедренной кости, резко увеличивается с возрастом, что об-

условливает значительный уровень смертности. Поэтому остеопо-

роз признан очень важной проблемой здравоохранения, которая 

также имеет существенные экономические последствия. Однако в 

последние два десятилетия было проведено множество исследова-

ний остеопороза, доказана эффективность нескольких методов ле-

чения в уменьшении риска переломов и/или увеличении минераль-

ной плотности костной ткани.

В настоящее время остеопороз диагностируется при возникно-

вении травматических переломов нижних отделов позвоночника и 

бедренной кости (клинический диагноз) или по оценке минераль-

ной плотности кости (МПК) методом двухэнергетической рентге-

новской абсорбциометрии с использованием критериев Всемир-

ной организации здравоохранения (ВОЗ) [1].

Сегодня сохраняются по меньшей мере две главные про-

блемы. Первая все еще связана с осведомленностью о болезни 

или как минимум переходом к действиям. Действительно, со-

гласно данным, приведенным в отчете Международного фонда 

остеопороза (IOF), более 70 % людей, имеющих риск развития 

остео пороза, никогда не проходили обследование или скри-

нинг [2]. Казалось бы, серьезность проблемы должна была от-

личаться в разных странах (например, в Европе по сравнению с 

Азией), однако демографическое старение население расширя-

ет географические границы этого явления. Вторая главная про-

блема — улучшение качества выявления людей с высоким ри-

ском возникновения переломов, которым поможет вмешатель-
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bone density is one of the major determinants of 

bone strength and fracture risk, but it is not the 

only determinant/clinical risk factors (CRF), 

and considerable overlap exists in BMD values 

between individuals who develop fragility frac-

tures and those who do not [3]. It is therefore of 

major importance to improve our strategy in de-

tecting patients at high risk of fracture, who will 

benefit from treatments.

In practice, central DXA is unfortunately not uni-

versally available and in addition, currently raised re-

imbursement issues in many countries will not help 

the spreading of this technique [4]. In many coun-

tries, bone specialists use other available technol-

ogies, such as Quantitative Ultrasound (QUS), pe-

ripheral DXA, hand X-ray, or clinical judgment. 

The introduction of quantitative ultrasound 

(QUS) applicable to different and peripheral skel-

etal sites [5], along with the absence of technology-

specific guidelines, have created great uncertainty 

in applying the results of such technique to man-

aging individual patients in clinical practice. Yet, 

QUS has several advantages over DXA, in early de-

tection: Its lower cost, size, portability, operation 

cost, the lack of the need for a roentgen technician 

and a special room, and the lack of ionizing radia-

tion lends to greater availability especially in the de-

veloping world or where DXA reimbursement be-

come an issue. The International Society for Clin-

ical Densitometry (ISCD) addressed these uncer-

tainties (clinical applications of QUS for fracture 

risk assessment, diagnosis of osteoporosis, treat-

ment initiation, monitoring of treatment, and qual-

ity assurance/quality control) in 2007 in its Official 

Positions on the appropriate clinical application of 

QUS, based on a review of the relevant evidence at 

that time [6], and has adapted these recommenda-

tions for use in the Asia-Pacific region [7]. These 

recommendations were further evidenced in the 

2010 ISCD — IOF FRAX initiative [8] and in a me-

ta-analysis just published recently on 55,164 wom-

en and 13,742 men [9]. However these statements 

were focused mostly on Heel QUS devices. 

The objective of this short head to head review 

is to see, if based on selective literatures search, 

one can extrapolated with sufficient level of con-

fidence the QUS ISCD Position statements to the 

Omnisense QUS series (BeamMed Ltd, Israel) 

and if the claims of the manufacturer in regards to 

the use of their devices are reasonable.

Technological diversity amongst 
QUS devices 

— For QUS, bone density measurements from 

different devices cannot be directly compared (ISCD 

Official Position [6]).

Technological diversities amongst QUS devices are 

not a new concept in the medical field. Indeed, while 

DXA is the gold standard for the diagnosis of osteopo-

rosis, there are major differences among manufactur-

ство медицинских специалистов. Плотность костной ткани, не-

сомненно, является одним из основных, но не единственным 

определяющим фактором прочности костей и риска переломов 

(клинические факторы риска). Значения МПК в целом совпа-

дают у людей с патологическими переломами и без них [3]. Та-

ким образом, чрезвычайно важно развивать и улучшать страте-

гию выявления пациентов с высоким риском переломов, кото-

рым можно помочь адекватными терапевтическими меропри-

ятиями.

ДРА центрального скелета, к сожалению, не доступна по-

всеместно. Кроме того, актуальные для многих стран проблемы 

компенсации затрат не способствуют распространению этой 

методики [4]. Во многих странах специалисты по заболеваниям 

костей используют другие доступные технологии, такие как ко-

личественное УЗИ, ДРА периферического скелета, рентген ки-

сти или оценку клинической картины.

После появления количественного ультразвукового исследова-

ния (КУЗ), применяемого для различных костей скелета, в том чи-

сле конечностей [5], наряду с отсутствием соответствующих специ-

альных методических рекомендаций, возникла огромная неопре-

деленность в применении результатов этой методики для оказа-

ния помощи отдельным пациентам в клинической практике. Тем 

не менее у КУЗ есть ряд преимуществ перед ДРА при раннем вы-

явлении заболевания (низкая себестоимость, размер оборудования, 

мобильность, стоимость эксплуатации, отсутствие необходимости 

участия рентгенлаборантов и оборудования специальных помеще-

ний, а также отсутствие ионизирующего излучения), которые обес-

печивают большую доступность этого метода диагностики, особен-

но в развивающихся странах или там, где возмещение затрат на ДРА 

является существенной проблемой. В 2007 году Международное об-

щество клинической денситометрии (ISCD) в «Официальных по-

ложениях об адекватном применении методики КУЗ в клиниче-

ской практике» подняло вопрос об этих неопределенностях (при-

менение КУЗ в клинической практике для оценки риска перело-

мов, диагностика остеопороза, начало лечения, контроль процесса 

лечения, обеспечение и контроль качества лечения), основываясь 

на обзоре актуальных на тот момент существенных доказательств 

[6], и приняло данные рекомендации в Азиатско-тихоокеанском 

регионе [7]. В дальнейшем эти рекомендации были подтверждены 

в инициативе ISCD — IOF FRAX 2010 года [8] и недавно опублико-

ванном метаанализе с участием 55 164 женщин и 13 742 мужчин [9]. 

Однако эти положения главным образом были ориентированы на 

аппараты КУЗ для пяточной кости.

Цель данного прямого сравнительного обзора — узнать, можно 

ли, полагаясь на отдельные литературные источники, с достаточ-

ной степенью уверенности признать справедливыми официаль-

ные положения Международного общества клинической денсито-

метрии в отношении КУЗ на ультразвуковых аппаратах Omnisense 

(BeamMed Ltd, Израиль) и являются ли утверждения производи-

теля касательно применения этих аппаратов обоснованными.

Технологическое разнообразие 
КУЗ-аппаратов

— Значения плотности костей, полученные с помощью разных 

устройств для КУЗ, нельзя сравнивать напрямую (официальное 

положение ISCD [6]).

Технологическое разнообразие КУЗ-аппаратов — не новое явле-

ние в области медицины. Действительно, несмотря на то что ДРА 

является золотым стандартом для диагностики остеопороза, меж-

ду производителями и моделями аппаратов имеются большие раз-
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ers and models. As a result, absolute value of BMD, 

the common parameter for all DXA devices, cannot 

be compared with different manufacturers and models. 

It is usual to categorize DXA into fan, pencil or cone 

beam X-ray devices. The degree of technical diversi-

ty of QUS devices and parameters is much larger than 

what is commonly found in DXA. This increases the 

difficulties in comparing measurements with different 

QUS devices and may lead to misinterpretation of re-

sults. Therefore direct comparison of the QUS devices 

cannot be performed without significant bias, i.e., re-

sults from one QUS device cannot be extrapolated to 

another one that is technologically different. This state-

ment is also true for the Omnisense QUS devices. 

The Sunlight Omnisense/Mini Omni Ultrasound 

Bone Sonometers are the first non-invasive ultra-

sound device capable of measuring bone speed of 

sound (SOS) at one or more skeletal sites. It is com-

prised of a Main Unit and small hand held probes, 

each designed to measure SOS at one or more spe-

cific skeletal sites such as the distal one-third of the 

radius, the proximal third phalanx, the fifth metatar-

sal and the mid-shaft tibia. All types of Sunlight Om-

nisenses measures SOS utilizing a technology based 

on well-established laws of physics (Ultrasound Crit-

ical Angle Propagation Chronometry) applied to 

the transmission of signals along the bone [10–13]. 

However it is important to note that no significant 

difference was found between the different Sunlight 

QUS models [14] when comparing the same skele-

tal sites. Nevertheless, as for DXA, one cannot ex-

pect forcedly to have the same results between skele-

tal sites (e.g. radius versus Tibia).

It has been shown that SOS provides a measure 
of skeletal fragility [10–13]. Indeed from these dif-

ferent papers it appears clearly that SOS at the radius 

or at the tibia is related to cortical thickness, cortical 

density as well as to some extent to its porosity. When 

we have a thin cortical shell in reference to the wave-

length, then, the ultrasound waves will also travel in 

the trabecular bone layer immediately under the cor-

tical shell. In addition, results suggest that different 

axial transmission approaches give access to differ-

ent bone mechanical parameters (e.g. failure load). 

The association of different axial transmission tech-

niques should be able to provide a good prediction of 

bone mechanical parameters, and should therefore 

be helpful for fracture risk prediction.

In conclusion, SOS measurements reflect sev-

eral varied bone properties, such as density, elas-

ticity, cortical thickness, and to a smaller extent 

micro-architecture, thus providing a more com-
plete picture of the bone’s fragility than Bone 
mineral density alone as assessed by DXA.

Can QUS be used for fracture risk 
assessment?

— The only validated skeletal site for the clinical 

use of QUS in osteoporosis management is the heel 

(ISCD Official Position [6]).

личия. В результате нельзя сравнивать абсолютные значения МПК, 

общего параметра для всех аппаратов ДРА, полученные на аппара-

тах разных моделей и разных производителей. Аппараты ДРА при-

нято классифицировать на рентгеновские аппараты с веерным, 

остронаправленным или конусным излучением. Степень техни-

ческого разнообразия аппаратов КУЗ и параметров исследований 

гораздо выше, чем традиционно у аппаратов ДРА. Это усиливает 

сложности, возникающие при сравнении данных, полученных на 

разных аппаратах КУЗ, и может привести к неверному истолкова-

нию результатов. Поэтому непосредственное сравнение аппаратов 

КУЗ не может быть выполнено без существенных погрешностей, то 

есть результаты, полученные на одном аппарате КУЗ, нельзя пере-

нести на другой технически отличный аппарат. Это положение так-

же верно для ультразвуковых аппаратов Omnisense.

Ультразвуковые аппараты Sunlight Omnisense/MiniOmni — 

первые неинвазивные аппараты, которые способны измерять 

скорость прохождения звука через кость в более чем одной 

точке скелета. Устройство состоит из основного блока и не-

больших ручных датчиков, каждый из которых подходит для 

измерения SOS в нескольких определенных точках скелета, 

например в дистальной трети лучевой кости, средней трети 

фаланги пальца, пятой плюсневой кости и средней трети ди-

афиза большеберцовой кости. Все типы аппаратов Sunlight 

Omnisense измеряют SOS по технологии, основанной на тра-

диционных законах физики (критический угол распростра-

нения ультразвуковой волны), применимых к трансмиссии 

ультразвуковой волны вдоль кости [10–13]. Однако важно 

отметить, что при сравнении результатов, полученных на од-

ном участке скелета, существенных отличий между разными 

моделями аппаратов Sunlight обнаружено не было [14]. Тем 

не менее, что касается ДРА, ожидать одинаковых результатов 

на разных участках скелета не приходится (например, на лу-

чевой кости и большеберцовой кости)

Было доказано, что SOS отражает степень прочности 
костей [10–13]. Действительно, в различных работах четко 

указано, что SOS, измеренная на лучевой или большеберцо-

вой кости, связана с толщиной и плотностью кортикального 

слоя, а также в некоторой степени с его пористостью. Если 

кортикальный слой тонкий по отношению к длине волны, 

то звуковые волны проникнут в трабекулярный слой, кото-

рый находится непосредственно под кортикальным. Кроме 

того, результаты указывают на то, что аксиальная трансмис-

сия из разных доступов позволяет оценить различные ме-

ханические параметры кости (например, критическую на-

грузку). Сочетание разных методик аксиальной трансмис-

сии должно дать качественный прогноз касательно механи-

ческих параметров кости и, соответственно, в отношении 

риска переломов.

В заключение отметим, что измерения SOS отражают не-

сколько разных качеств костей, таких как плотность, упругость, 

толщина кортикального слоя и, в меньшей степени, микроар-

хитектура кости, таким образом способствуя получению более 
полной картины ломкости кости, чем при оценке только мине-
ральной плотности кости методом ДРА.

Можно ли применять КУЗ для оценки риска 
переломов?

— Единственным проверенным участком скелета, на котором 

выполняется КУЗ в клинической практике при остеопорозе, явля-

ется пяточная кость (официальное положение ISCD [6]).
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This statement has been made couple years 

ago as at that time because of the insufficient 

number of publications for non-heel QUS de-

vices. Since then, things changed substantial-

ly with more than 60 publications on Omni-

sense QUS devices on fracture discriminations 

[15–30], fracture prediction [31–34], age re-

lated changes [35–37], screening strategy [38–

41], bone status follow-up with- without treat-

ment [42–48], secondary osteoporosis [49–

52], etc.

— Validated heel QUS devices predict fragility 

fracture in postmenopausal women (hip, vertebral 

and global fracture risk) and men over the age of 

65 (hip and all non-vertebral fractures), indepen-

dently of central DXA BMD (ISCD — IOF Official 

Position [6, 8]).

— For QUS, different devices should be inde-

pendently validated for fracture risk prediction by 

prospective trials or by demonstration of equiva-

lence to a clinically validated device (ISCD Offi-

cial Position [6]).

— Discordant results between heel QUS and cen-

tral DXA are not infrequent and are not necessari-

ly an indication of methodological error (ISCD Offi-

cial Position [6]).

It is becoming well established that overall, 
non-heel axial transmission QUS can discrim-
inate those with osteoporotic fractures (hip, 
spine, any osteoporotic fracture) from age-
matched controls without osteoporotic frac-
ture [15–30]. Most of these studies outcome, 

although slightly less sensitive than heel ultra-

sound, were independent of BMD and age and 

demonstrated that the combination of QUS and 

BMD measurements may improve the accura-

cy of identification of women who will sustain 

a fracture.

The power of non-heel axial transmission QUS 

to predict fracture observed in cross-sectional stud-

ies has been confirmed by some but not all prospec-

tive studies [31–34]. Indeed, the first prospective 

study by Lee S.H. et al. [33] failed to demonstrate 

the ability of Radius and Tibia SOS to predict pro-

spectively osteoporotic fracture. However this study 

has a major limitation related to a too large age dif-

ference between groups which could not be entirely 

adjusted by statistics explaining these partially neg-

ative results. A previous attempt was done by Dob-

nig et al. [31], but in a population of elderly wom-

en living in nursing homes Whereas incident hip 

and non-vertebral fracture risk was related to Achil-

les+ SI (HR 1.3 (1.1–1.4), respectively 1.1 (1.02–

1.3)), Omnisense SOS phalange or radius was not 

predictive of fracture. But again the sample size was 

very small and the studied population very specif-

ic. In fact even the Achilles+ showed borderline re-

sults about twice as low as usually reported in the 

literatures. The most important positive and robust 

results are coming from a large prospective study 

Это положение добавлено несколько лет назад, когда было не-

достаточное количество публикаций об аппаратах КУЗ, приме-

няемых для анализа других костей, кроме пяточной. С того вре-

мени ситуация существенным образом изменилась — появилось 

более 60 публикаций об ультразвуковых аппаратах Omnisense, 

посвященных выявлению переломов [15–30], прогнозированию 

переломов [31–34], возрастным изменениям [35–37], стратегии 

проведения профилактических исследований [38–41], наблюде-

ниям за состоянием костной системы с проведением лечения и 

без него [42–48], вторичному остеопорозу [49–52] и др.

— Утвержденные для проведения КУЗ пяточной кости аппараты 

используются для прогнозирования патологических переломов у жен-

щин в постменопаузальном периоде (риск переломов бедренной кости, 

позвоночника и общий риск переломов) и мужчин старше 65 лет (пере-

ломы бедренной и других костей, кроме позвоночника), независимо от 

МПК, определенной методом центральной ДРА (официальное положе-

ние ISCD — IOF [6, 8]).

— Различные аппараты КУЗ должны проходить отдельную не-

зависимую валидацию в отношении прогнозирования риска перело-

мов в ходе проспективных исследований или путем доказания эк-

вивалентности какому-либо клинически утвержденному аппара-

ту (официальное положение ISCD [6]).

— Противоречивые результаты КУЗ пяточной кости и ДРА 

центрального скелета встречаются довольно часто, но они не обя-

зательно свидетельствуют о методологических ошибках (офици-

альное положение ISCD [6]).

С большей уверенностью можно говорить о том, что в целом 
КУЗ других костей, кроме пяточной, основанное на аксиаль-
ной трансмиссии ультразвуковой волны, может помочь разли-
чать больных с патологическими переломами при остеопоро-
зе (бедренной кости, позвоночника, любыми другими патоло-
гическими переломами) и больных соответствующего возраста 
из контрольной группы без таких переломов [15–30]. Результа-

ты большинства этих исследований, хотя метод и является нем-

ного менее чувствительным, чем УЗИ пяточной кости, не зави-

сели от МПК и возраста больных и подтвердили, что сочетание 

КУЗ и измерений МПК может улучшить точность выявления 

женщин, у которых в будущем возможен перелом.

Наблюдаемая в перекрестных исследованиях эффективность 

КУЗ пяточной кости, основанного на аксиальной трансмиссии 

ультразвуковой волны, в прогнозировании переломов была под-

тверждена некоторыми проспективными исследованиями, но не 

всеми [31–34]. Действительно, первое проспективное исследова-

ние, проведенное S.H. Lee et al. [33], не смогло продемонстриро-

вать возможность прогнозирования патологических переломов 

по SOS лучевой и большеберцовой костей. Однако это исследо-

вание имело значительное ограничение, связанное со слишком 

большими возрастными различиями между группами, которые 

не удалось полностью скорректировать статистическими мето-

дами и которые объясняют эти частично отрицательные резуль-

таты. Предыдущая попытка была предпринята Dobnig et al. [31], 

но тогда исследовали популяцию пожилых женщин, проживаю-

щих в домах престарелых. Так как новые переломы бедренной и 

других костей, кроме позвоночника, были связаны с измерения-

ми на аппарате Achilles+ SI (ОР 1,3 (1,1–1,4) и 1,1 (1,02–1,3) со-

ответственно), результаты измерений SOS фаланги пальца или 

лучевой кости на аппарате Omnisense не прогнозировали пере-

лом. Но исследуемый объем выборки был очень маленьким, а 

популяция — весьма специфичной. На самом деле даже Achilles+ 

показал пограничные результаты, которые были почти в два раза 
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from Canada [34]. The purpose of this prospective 

investigation was to assess the ability of Beam-Med 

(previously Sunlight) Omnisense quantitative ultra-

sound (QUS) to predict fractures over a five year 

follow-up period. A total of 1108 men and 2633 

women were assessed with QUS at the tibia, radi-

us and phalanx sites as part of the Canadian Multi-

center Osteoporosis Study. A total of 204 fractures 

were recorded over the follow-up period. When all 

fractures were considered, an increase of 150 m/s 

in the SOS measure was associated with a decrease 

of fracture risk by 25 % when measured at the ra-

dius (HR = 0.746, p < 0.001), by 30 % when mea-

sured at the tibia (HR = 0.701, p < 0.001) and by 

7 % when measured at the phalanx (HR = 0.929, 

NS). When fractures were limited to only non-ver-

tebral fractures (187 fractures), an increase in the 

SOS by 150 m/s was associated with a decrease in 

fracture risk by 26 % when measured at the radius 

(HR = 0.743, p < 0.001), by 30 % when measured 

at the tibia, and by 8 % when measured at the pha-

lanx (HR = 0.923, NS). At the radius and tibia sites 

a change in SOS by approximately one standard de-

viation was associated with a 25–30 % change in 

five-year fracture risk. The Authors concluded that 

the Beam-Med Omnisense multisite ultrasound has 

demonstrated to be a valuable tool for fracture risk 

assessment. One has to keep in mind that as for 
heel QUS device, discordant results between ra-
dius/tibia/phalanx QUS and central DXA, which 
are not infrequent, are not necessarily an indica-
tion of methodological error but rather due to the 
independence between the two techniques.

In conclusion, all these studies showed con-

trasted (mostly positive) results about the positive-

ness of the Omnisense at difference skeletal sites. 

However from the latest prospective study, Radi-

us and Tibia SOS (but not the phalanges) estimate 

sufficiently the prediction of fragility fracture in 

postmenopausal women (hip, vertebral and global 

fracture risk) to be used in conjunction with clini-

cal risk factors. Additional studies would be need-

ed for the phalanges to further strengthen these 

conclusions using either a prospective study and/

or another large population based study.

Can QUS be used to diagnose 
osteoporosis?

— The WHO diagnostic classification cannot be 

applied to T-scores from measurements other than 

DXA at the femur neck, total femur, lumbar spine or 

one-third (33 %) radius because those T-scores are 

not equivalent to T-scores derived by DXA (ISCD 

Official Position [6]).

This statement is perfectly applicable to the Om-

nisense devices as well. Indeed, The WHO classifi-

cation of BMD was established using central DXA 

technologies at specified skeletal sites with a female 

postmenopausal Caucasian reference database [1]. 

It is not possible to apply the WHO criteria to other 

ниже результатов, о которых сообщалось в литературных источ-

никах. Наиболее важные положительные и устойчивые резуль-

таты были получены в крупном проспективном канадском ис-

следовании [34]. Целью этого проспективного исследования бы-

ло оценить возможность прогноза переломов в течение пятилет-

него периода наблюдения с помощью аппарата КУЗ Beam-Med 

(ранее Sunlight) Omnisense. В общей сложности 1108 мужчин и 

2633 женщины прошли КУЗ-исследование большеберцовой ко-

сти, лучевой кости и фаланги пальца в рамках Канадского мно-

гоцентрового исследования остеопороза. В течение периода на-

блюдения было зарегистрировано 204 перелома. Когда учитыва-

ли все случаи переломов, увеличение SOS на 150 м/с ассоцииро-

валось со снижением риска переломов на 25 % при измерении на 

лучевой кости (ОР = 0,746, p < 0,001), на 30 % — при измерении 

на большеберцовой кости (ОР = 0,701, p < 0,001) и на 7 % — при 

измерении на фаланге пальца (ОР = 0,929, не достоверно). Ког-

да выборку ограничили только невертебральными переломами 

(n = 187), увеличение SOS на 150 м/с ассоциировалось с умень-

шением риска переломов на 26 % при измерении на лучевой ко-

сти (ОР = 0,743, p < 0,001), на 30 % — при измерении на боль-

шеберцовой кости и на 8 % — на фаланге пальца (ОР = 0,923, 

не достоверно). Изменение скорости звука в лучевой и больше-

берцовой костях приблизительно на одну единицу стандартно-

го отклонения было связано с изменением прогноза пятилетне-

го риска переломов на 25–30 %. Авторы сделали вывод, что ап-

парат Beam-Med Omnisense доказал эффективность в оценке ри-

ска переломов. Что касается аппарата КУЗ для пяточной кости, 
то следует помнить: противоречивые результаты исследований 
лучевой кости, большеберцовой кости и фаланги пальца и ДРА 
центрального скелета, которые встречаются довольно часто, не 
обязательно свидетельствуют о методологических ошибках, а 
скорее вызваны тем, что эти методики абсолютно никак не свя-
заны между собой.

В заключение: все эти исследования дали противоречивые (в 

основном положительные) результаты об эффективности при-

менения аппаратов Omnisense на разных участках скелета. Од-

нако, по данным последнего проспективного исследования, 

SOS лучевой и большеберцовой костей (не фаланг пальцев) в 

сочетании с клиническими факторами риска достаточно эф-

фективно прогнозируют вероятность патологических перело-

мов у женщин в период постменопаузы (бедренной кости, по-

звоночника, любых других патологических переломов). Потре-

буется проведение дополнительных исследований фаланг паль-

цев, чтобы закрепить эти выводы, а также проспективных и/

или других исследований большой популяции.

Можно ли использовать КУЗ для диагностики 
остеопороза?

— Диагностическая классификация ВОЗ применима только к 

T-критериям, полученным в результате ДРА шейки бедра, всей 

бедренной кости, поясничного отдела позвоночника или трети 

(33 %) лучевой кости, потому что T-критерии, полученные ины-

ми методами, не эквивалентны T-критериям, полученным мето-

дом ДРА (официальное положение ISCD [6]).

Это положение полностью справедливо и для аппаратов 

Omnisense. Действительно, классификация МПК (ВОЗ) была 

создана с использованием методики центральной ДРА на опре-

деленных участках скелета по референтной базе женщин евро-

пеоидной расы в постменопаузальном периоде [1]. Критерии 

ВОЗ нельзя применять к другим методикам и другим участкам 
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technologies and other skeletal sites. The WHO T-

score range of –2.5 or less identifies approximate-

ly 30 % of postmenopausal women as having osteo-

porosis, which also approximates the average life-

time risk of osteoporotic fractures (clinical spine 

fracture, hip and forearm). The T-score diagnostic 

threshold of –2.5 cannot be applied to QUS devices 

without the risk of having discrepancies in the num-

ber of women diagnosed with osteoporosis. 

From this variation and because of the intrinsic 

origin of the WHO classification of osteoporosis, 

one cannot use this definition for other sites than 

BMD of the femur, spine and 1/3 radius. 

In conclusion, WHO classification criteria for os-

teoporosis as developed for DXA measurement of 

the spine, Femur and 1/3 radius cannot be applied to 

QUS measurement although the Weiss studies [17, 

35] are rather opposite to that. Omnisense device spe-

cific thresholds could be calculated and be used in a 

triage approach as suggested in the next paragraph.

Can QUS be used to initiate 
treatment or further evaluation?

— Central DXA measurements at the spine and fe-

mur are the preferred method for making therapeutic 

decisions and should be used if possible. However, if 
central DXA cannot be done, pharmacologic treat-
ment can be initiated if the fracture probability, as 
assessed by heel QUS using device specific thresh-
olds and in conjunction with clinical risk factors, is 
sufficiently high (ISCD Official Position [6]).

Available therapeutic intervention thresholds vary 

due to either the presence or absence of clinical risk 

factors (CRFs) for fracture or different CRFs being 

used as a function of the professional group that are 

suggesting the recommendations. It is generally ac-

cepted that the BMD threshold for initiating treat-

ment is higher when CRFs are present. It is also well-

established that the basic parameters associated with 

QUS measurement of bone, namely the SOS, are as-

sociated with overall bone strength [10–13]. Bone 

strength is related to bone density, bone architecture 

(macro and micro) bone turnover, as well as the de-

gree of bone mineralization. It is likely that these fac-

tors work together in an integrated way to maintain 

the overall quality and strength of bone to perform its 

function while preserving its integrity and its resistance 

to fractures. A key clinical question is whether individ-

uals identified by QUS as «high-risk» for fracture will 

benefit significantly by treatment with antiresorptive 

agents or other specific medications against osteopo-

rosis. Currently, there are no randomized clinical trials 

showing reduction of fracture risk in patients selected 

for treatment according to QUS measurement. But 

we have to face a certain paradox: treatment with ap-

proved antiresorptive drugs is associated with a reduc-

tion in fracture risk that is disproportionately greater 

than the increase in BMD, as determined by DXA. In 

other words, osteoporosis medications improve bone 

strength in ways that are not entirely dependent on 

скелета. Значение T-критерия ВОЗ менее –2,5 указывает на на-

личие остеопороза приблизительно у 30 % женщин в климак-

терическом периоде, что также примерно соответствует сред-

нему пожизненному риску возникновения патологических пе-

реломов при остеопорозе (позвоночника, бедренной кости и 

предплечья). Если диагностический порог T-критерия –2,5 бу-

дет применяться для аппаратов КУЗ, риска расхождений в ко-

личестве женщин, которым диагностирован остеопороз, не из-

бежать.

Из-за подобных различий и особенностей классифи-

кации остепороза ВОЗ это положение может применяться 

только для МПК бедренной кости, позвоночника и трети 

лучевой кости.

В заключение: критерии классификации остепороза ВОЗ, 

разработанной для измерений ДРА позвоночника, бедренной 

кости и трети лучевой кости, не применимы для КУЗ, хотя ис-

следования Weiss [17, 35] оспаривают этот факт. Можно рассчи-

тать специальные значения для аппарата Omnisense и использо-

вать их при подходе с сортировкой больных, описанном в сле-

дующем параграфе.

Можно ли использовать КУЗ для начала 
лечения или дальнейших оценок?

— Центральная ДРА позвоночника и бедренной кости являет-

ся предпочтительным методом диагностики при выборе метода 

лечения, и по возможности должна использоваться именно она. 

 Однако если выполнение центральной ДРА невозможно, при 
достаточно высокой вероятности переломов по оценке КУЗ 
с учетом предельных величин референтной базы аппарата и 
клинических факторов риска можно начать медикаментоз-
ное лечение (официальное положение ISCD [6]).

Доступные пороги терапевтического вмешательства от-

мечаются при наличии или отсутствии клинических факто-

ров риска переломов или различных клинических факторов 

риска в зависимости от группы профессионалов, предлага-

ющих определенные рекомендации. Обычно порог МПК 

для инициации лечения выше при наличии клинических 

факторов риска. Основные параметры, связанные с КУЗ-

исследованием костей, в частности измерение SOS, ассоци-

ируются с общей прочностью кости [10–13]. Прочность ко-

сти связана с плотностью костной ткани, архитектурой ко-

сти (макро- и микро), ремоделированием кости, а также сте-

пенью минерализации костной ткани. По всей видимости, 

эти факторы действуют взаимосвязанно для поддержания 

общего качества и прочности костей на должном уровне, их 

функционирования, сохранения целостности и устойчиво-

сти к переломам. Ключевой клинический вопрос заключа-

ется в том, будет ли для пациентов с высоким риском пере-

ломов по оценке КУЗ в значительной степени благоприят-

ным лечение антирезорбтивными препаратами или другими 

специальными лекарственными средствами. В настоящее 

время нет данных каких-либо рандомизированных клини-

ческих исследований о сокращении риска перелома у боль-

ных, отобранных для лечения по результатам КУЗ. Но нам 

приходится сталкиваться с определенным парадоксом: ле-

чение одобренными антирезорбтивными препаратами свя-

зано с сокращением риска переломов, которое непропор-

ционально больше, чем увеличение МПК, по данным ДРА. 

Другими словами, антиостеопоротические средства улуч-

шают прочность кости таким образом, который не полно-
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BMD. Given the strong and positive relationship be-

tween QUS parameters and bone strength, it is un-

likely that bone strength will increase under treatment 

with decreasing QUS values. 

— Heel QUS in conjunction with clinical risk 
factors can be used to identify a population at very 
low fracture probability in which no further diag-
nostic evaluation may be necessary (ISCD Official 

Position [6]).

With the ability of QUS of the tibia and radi-

us to predict osteoporotic fracture, and with the 

provision of central DXA being limited in some 

geographic areas, it has been suggested that QUS 

could be used in a triage mode. Indeed, one could 

define specific thresholds to identify patients at 

high or low risk of having osteoporosis. This ap-

proach has been proposed by the UK National 

Osteoporosis Society (NOS) for use with pDXA 

techniques and others [53, 54]. They have defined 

upper and lower values for pDXA parameters with 

90% sensitivity (upper threshold) and 90% spec-

ificity (lower threshold) for identifying patients 

with central DXA T-score of –2.5 or lower at the 

hip or spine. At or above the threshold of 90% sen-

sitivity, the likelihood of having osteoporosis was 

very low, with only 10 % of subjects being rated 

as false-negative. On the other hand, a specificity 

of 90 % could be used to define subjects as having 

high likelihood of osteoporosis. This leads to a low 

rate (10 %) of false-positive subjects. With such a 

triage approach the upper and lower thresholds are 

defined, specific to each QUS device and skeletal 

site, so that patients with osteoporosis by DXA of 

hip or spine are identified with 90% sensitivity and 

90% specificity. Patients with a QUS result below 

the lower threshold are likely to have osteoporo-

sis at the hip or spine; patients with a result above 

the upper threshold are unlikely to have osteopo-

rosis, while those between the two thresholds re-

quire a hip and spine DXA BMD for a definitive 

diagnosis [6]. Nevertheless, it is difficult to define 

a «high-risk» threshold that will identify a patient 

who is likely to benefit from osteoporotic medica-

tion with a sufficient level of confidence. To par-

tially solve this problem, we recommend requir-

ing the presence of major CRFs in conjunction 

with low QUS parameters to make treatment deci-

sions. The difficulty of applying CRFs to individu-

al patients is the absence of quantitative values. In-

deed, these parameters are usually categorical and 

the weight of each of them may vary. To overcome 

these difficulties, the calculation of an osteoporot-

ic fracture probability taking into account the gra-

dient of risk of QUS parameters and CRFs could 

replace a device-specific T-score. High- and low-

risk probabilities then would help to determine the 

strategy for a given patient.

One can therefore project various scenarios: 

1) in places where access to axial DXA is lim-

ited, because of financial and/or infrastructure is-

стью зависит от МПК. Учитывая прочную и положительную 

связь между параметрами КУЗ и прочностью кости, малове-

роятно, что прочность кости увеличится при лечении, если 

значения КУЗ уменьшаются.

— КУЗ пяточной кости в сочетании с клиническими фак-
торами риска могут использоваться для выявления групп на-
селения с очень низким уровнем вероятности возникновения 
переломов, которым может не понадобиться дополнительная 
диагностика (официальное положение ISCD [6]).

С учетом того, что при помощи КУЗ большеберцовой и лу-

чевой костей можно предсказать патологический перелом, а 

также с учетом ограниченных возможностей применения цен-

трального ДРА в некоторых географических областях, предпо-

ложили, что КУЗ можно использовать для сортировки боль-

ных. Действительно, можно определить специфические поро-

ги для идентификации пациентов с высоким или низким ри-

ском развития остеопороза. Этот подход был предложен Бри-

танским национальным обществом остеопороза (NOS) при 

использовании пДРА и других методов исследования [53, 54]. 

Были заданы верхние и нижние значения параметров пДРА с 

90%-й чувствительностью для верхнего порога и 90%-й специ-

фичностью для нижнего порога для идентификации пациен-

тов со значением T-критерия бедренной кости или позвоноч-

ника –2,5 или ниже по данным центрального ДРА. При по-

роге чувствительности 90 % или выше вероятность развития 

остео пороза была очень низкой, при этом ложноотрицатель-

ными признаны данные только 10 % пациентов. С другой сто-

роны, может использоваться 90%-я специфичность для опре-

деления субъектов с высокой вероятностью остеопороза. При 

этом процент ложноположительных субъектов также низкий 

(10 %). При таком подходе сортировки пациентов определя-

ются верхние и нижние пороги для каждого аппарата КУЗ и 

участка скелета так, чтобы пациенты с остеопорозом бедрен-

ной кости или позвоночника по данным ДРА были иденти-

фицированы с 90%-й чувствительностью и 90%-й специфич-

ностью. У пациентов, результаты КУЗ которых ниже нижне-

го порога, вероятно, разовьется остеопороз бедренной кости 

или позвоночника; у пациентов с результатом выше верхнего 

порога остеопороз маловероятен, в то время как пациентам, 

чьи результаты находятся между этими порогами, потребуют-

ся ДРА для определения МПК бедренной кости и позвоноч-

ника для уточнения диагноза [6]. Тем не менее сложно опре-

делить порог «высокого риска» с достаточной степенью уве-

ренности, который позволит выявить пациентов, которым по-

могут антиостеопоротические средства. Для частичного реше-

ния этой проблемы при низких значениях КУЗ мы рекоменду-

ем учитывать основные клинические факторы риска при вы-

боре способа лечения. Сложность применения клинических 

факторов риска к отдельным пациентам заключается в отсут-

ствии количественных данных. Действительно, эти параметры 

обычно являются категорийными и значение каждого из них 

может изменяться. Чтобы разрешить такие сложности, T-кри-

терий, специфический для определенного аппарата, можно 

заменить расчетом вероятности патологических переломов с 

учетом градиенты риска параметров КУЗ и клинических фак-

торов риска. Высокий и низкий риски вероятности помогут 

определить стратегию лечения для конкретного пациента.

Поэтому можно запланировать несколько сценариев:

1) если доступность ДРА ограничена из-за финансовых и/

или инфраструктурных проблем, КУЗ может применяться в ди-
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sues, QUS could be used for treatment decisions 

independently of DXA and in conjunction with 

CRF;

2) in places where the awareness of osteoporosis 

is insufficient or where the number of axial DXA 

per habitants is not enough to cover the needs, 

QUS could be used in conjunction with clini-

cal factors to establish the diagnosis in most cas-

es [55], with DXA allocated for use to differentiate 

patients whose probability of fracture falls in the 

medium range; in this approach, QUS and CRF 

could be used to identify subjects at very low risk 

who do not need further evaluation as well sub-

jects at very high risk for whom treatment initia-

tion could be started (similarly to FRAX without 

BMD [56]). Any subject in the intermediate group 

of risk would be referred to additional test such as 

DXA. This approach seems to be aligned with the 

new 2007 ISCD recommendation [6].

Can QUS be used to monitor 
treatment?

— QUS cannot be used to monitor the skeletal ef-

fects of treatments for osteoporosis (ISCD Official 

Position [6]).

Monitoring treatment will depend of the preci-

sion of the device but also on the efficacy of such 

treatment at a given skeletal sites as well as a func-

tion of the magnitude of response. At present, there 

are very few studies evaluating the effects of phar-

macological treatments on QUS parameters and 

clearly there is a lack of large randomized double-

blind placebo-controlled studies. From the differ-

ent studies listed previously [42–48], there is no 

clear evidence that QUS is even clinically useful in 

monitoring treatment. The best results are however 

related to HRT. Concerning the first one, as stated 

the clinical interest is limited as it is not even lon-

gitudinal. The second is much more exciting and 

could be used as such knowing that the main limita-

tion is that it is an open label study with no real pla-

cebo group. Amazingly the Tibia SOS show good 

results for monitoring in comparison to the oth-

er skeletal site as assessed by QUS Omnisense but 

it still not surpasses the BMD measurement. Most 

importantly, for unclear reasons, current osteopo-

rosis therapies are not always associated with mea-

surable changes at peripheral skeletal sites depend-

ing on the region of interest and the device used. 

Whether this is a precision problem or simply a rela-

tive lack of treatment response at the peripheral site 

(or a combination of the two) remains unknown. As 

such it is not recommended for any type of QUS to 

monitor treatment in individual patients. 

However theoretically, if a device is displaying a 

sufficiently good precision it should at least be able 

to monitor bone status over time. This is the case 

for the Omnisense Devices [15–48]. Indeed most 

of the studies reported in vivo precision inferior to 

1 % as short or long term which appears to be very 

агностических целях независимо от ДРА и с учетом клиниче-

ских факторов риска;

2) в тех регионах, где уровень осведомленности об остео-

порозе низкий или где возможности проведения аксиальной 

ДРА не достаточны, чтобы удовлетворить потребности насе-

ления, в большинстве случаев для диагностики может исполь-

зоваться КУЗ в сочетании с оценкой клинических факторов 

[55]. При этом ДРА можно использовать для дифференциро-

вания пациентов, вероятность возникновения перелома у ко-

торых лежит в среднем диапазоне. Такой подход подразуме-

вает, что КУЗ и клинические факторы риска могут использо-

ваться для идентификации людей с очень низким риском, ко-

торые не нуждаются в дальнейшей оценке, а также пациен-

тов с очень высоким риском, чтобы начать их лечение (ана-

логично шкале оценки вероятности возникновения перело-

мов (FRAX) без МПК [56]). Любой пациент промежуточной 

группы риска будет направляться на дополнительное обследо-

вание, например ДРА. Этот подход, по-видимому, совпадает с 

новой рекомендацией ISCD 2007 года [6].

Можно ли использовать КУЗ для контроля 
лечения?

— КУЗ нельзя использовать для контроля воздействия на кост-

ную систему при лечении остеопороза (официальное положение 

ISCD [6]).

Контроль лечения зависит от точности аппарата, эффектив-

ности такого лечения на определенном участке скелета, а так-

же величины терапевтического эффекта. В настоящее время 

проведено немного исследований, оценивающих влияние фар-

макологического лечения на параметры КУЗ, и явно недоста-

точно крупных рандомизированных двойных слепых плацебо-

контролируемых исследований. Принимая во внимание раз-

личные исследования, упомянутые выше [42–48], нет никаких 

очевидных доказательств клинической пользы КУЗ при конт-

роле лечения. Однако наилучшие результаты связаны с исполь-

зованием гормонозаместительной терапии. Относительно пер-

вого было заявлено, что клинический интерес ограничен, по-

скольку оно непродолжительное. Вторая намного более инте-

ресна и могла бы использоваться сама по себе с учетом того, что 

главное ограничение заключается в том, что это открытое ис-

следование без реальной группы плацебо-контроля. SOS боль-

шеберцовой кости показывает поразительно хорошие результа-

ты при контроле по сравнению с другими участками скелета на 

ультразвуковом аппарате Omnisense, но тем не менее не превос-

ходит измерений МПК. Важнее то, что по неясным причинам 

современные методы лечения остеопороза не всегда ассоции-

руются с измеримыми изменениями на участках перифериче-

ского скелета в зависимости от изучаемой области и использу-

емого устройства. Остается неизвестным, является ли это про-

блемой точности измерений или просто относительным отсут-

ствием реакции на лечение на периферических участках (или 

комбинация этих двух факторов). По существу ни один тип ап-

паратов КУЗ не рекомендуется для контроля лечения отдель-

ных пациентов.

Однако теоретически, если аппарат достаточно точный, по 

крайней мере он должен контролировать состояние костей в 

течение длительного периода. Это справедливо для аппара-

тов Omnisense [15–48]. Действительно, большинство исследо-

ваний показало точность in vivo менее 1 % как в краткосроч-

ном, так и в долгосрочном периоде, что, по-видимому, очень 
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good. However one has to be careful in compari-

son precision between manufacturers. Indeed if we 

are looking for the SOS precisions for some of the 

heel ultrasound devices, they will be in the range of 

0.3 %. These results are however completely mis-

leading since it does not take into account the bio-

logical range of the parameters (e.g. the «bone loss» 

over life time as assessed by SOS). Therefore one 

would have to take into account the normative data 

biological range or as a surrogate, the standardized 

coefficient of variation (SCV%), using the follow-

ing formula: root mean squared coefficient of varia-

tion (RMSCV) divided by (four times the standard 

deviations of the population divided by the mean of 

the population). When doing so, the standardized 

precision of the Omnisense is perfectly aligned with 

most of the good heel ultrasound devices.

In conclusion, although reported precision is 

usually very good, as today QUS cannot be used 

to monitor the skeletal effects of treatments for os-

teoporosis. Normal bone status follow-up in the 

postmenopausal period is however doable.

What should be in the QUS 
reporting?

— For QUS, the report should combine the follow-

ing standard elements (ISCD Official Position [6]):

– Date of test, Demographics (name, date of birth 

or age, sex), Requesting provider, Names of those re-

ceiving copy of report, Indications for test, Manufac-

turer, and model of instrument and software version, 

Measurement value(s), Reference database, Skele-

tal site/region of interest, Quality of test, Limitations 

of the test including a statement that the WHO di-

agnostic classification cannot be applied to T-scores 

obtained from QUS measurements, Clinical risk fac-

tors, Fracture risk estimation, a general statement 

that a medical evaluation for secondary causes of low 

BMD may be appropriate.

— The report may include the following optional 

item (ISCD Official Position [6]):

– Recommendations for follow-up imaging 

– Recommendations for pharmacological and 

non-pharmacological interventions.

Such a list is perfectly agreeable for any type of 

QUS devices and so it is for the Omnisense series.

What are the Quality Assurance 
and Quality Control (QA/QC) Criteria 
for QUS?

— For QUS, device-specific education and train-

ing should be given to the operators and interpreters 

prior to clinical use (ISCD Official Position [6]).

— Quality control procedures should be per-

formed regularly (ISCD Official Position [6]).

Technical issues potentially affecting the utility of 

QUS include the dependence of measurements on 

temperature and acoustic coupling, the properties of 

soft tissues overlying bone and the absence of a univer-

sally accepted QUS phantom for cross-calibration be-

хорошо. Однако нужно с осторожностью относиться к точно-

сти сравнения результатов, полученных на аппаратах разных 

производителей. Действительно, если мы будем определять 

точность некоторых аппаратов при измерении SOS пяточной 

кости, то она будет в диапазоне 0,3 %. Однако эти результа-

ты полностью вводят в заблуждение, так как во внимание не 

принят биологический диапазон параметров (например, по-

теря костной массы в течение жизни по оценке SOS). Поэто-

му нужно принимать во внимание нормативный биологиче-

ский диапазон или в качестве замены квадратический коэф-

фициент вариации (% ККВ) по следующей формуле: средне-

квадратический коэффициент вариации (СККВ), разделен-

ный на (четырежды стандартное отклонение по популяции, 

разделенное на среднее арифметическое по популяции). Так, 

стандартизированная точность аппарата Omnisense отлично 

выровнена с другими точными ультразвуковыми аппаратами 

для пяточной кости.

В заключение: несмотря на то что обычно сообщается об 

очень хорошей точности, на настоящий момент КУЗ не может 

использоваться для контроля состояния костей при лечении 

остеопороза. Однако нормальный контроль состояния костей в 

климактерическом периоде вполне осуществим.

Что должно указываться в заключении 
количественного ультразвукового исследования?

— В заключение КУЗ должны включаться следующие стандар-

тные элементы (официальное положение ISCD [6]):

– дата проведения исследования, демографические данные 

(ФИО, дата рождения или возраст, пол), врач, выдающий направ-

ление, имена тех, кому следует направить копию заключения, на-

значения для исследования, производитель и модель аппарата, вер-

сия программного обеспечения, значения измерений, референтная 

база, участок скелета/изучаемая область, качество исследова-

ния, ограничения для проведения исследования, в том числе заяв-

ление о том, что диагностическая классификация ВОЗ не приме-

нима к T-критериям, полученным по результатам КУЗ, клиниче-

ские факторы риска, оценка риска переломов, общее утверждение 

о том, что медицинская оценка вторичных причин низкой МПК 

может быть уместной).

— Заключение может включать следующие необязательные 

элементы (официальное положение ISCD [6]):

– рекомендации по контрольным исследованиям;

– рекомендации по фармакотерапии и другим немедикаментоз-

ным методам лечения.

Подобный список полностью подходит для аппаратов КУЗ 

любого типа, в том числе серий Omnisense.

Каковы критерии обеспечения 
и контроля качества 
для КУЗ?

— Операторы и специалисты КУЗ должны пройти обучение и 

практику на определенном аппарате перед его эксплуатацией в 

клинических условиях (официальное положение ISCD [6]).

— Процедуры контроля качества должны проводиться регуляр-

но (официальное положение ISCD [6]).

Среди технических проблем, потенциально оказыва-

ющих влияние на практичность КУЗ, — зависимость из-

мерений от температуры и акустической связи, свойства 

мягких тканей вокруг кости и отсутствие общепринято-

го КУЗ фантома для перекрестной калибровки между ска-
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tween scanners. Manufacturer-specific phantoms ex-

ist but are not anthropomorphic, making quality con-

trol and cross-calibration among scanners challenging 

[57–59]. As the Omnisense is concerned [58], as to-

day, when the device is turned on, the operator is in-

structed to perform a daily System Quality Verification 

measurement for each probe. This verification proce-

dure is designed to test on a daily basis the accuracy 

status of the entire Omnisense system. The probe is 

placed on the surface of the phantom (using a contact 

ultrasound gel) and a standard type SOS measurement 

is performed. At the end of the measurement the oper-

ator is asked to enter the phantom’s temperature-cor-

rected SOS (see below). A measurement history graph 

is then displayed, depicting a validity range around the 

expected temperature corrected values plus the mea-

sured points. Measurement history is shown, per op-

erator’s choice, of the last month, last three months, 

last year or the entire history file. If for any reason the 

measurement value is outside the validity range, the 

operator is instructed to consult technical support. 

Each Omnisense (including MiniOmni) is supplied 

with a Perspex phantom. A thermometer strip is at-

tached to the Perspex phantom, enabling a reading 

of the true phantom temperature. A conversion table 

attached to the phantom enables readout of the tem-

perature-corrected phantom SOS. SOS readout tol-

erance is ±3 m/sec.

In conclusion, monitoring the performance and 

stability of the devices by regular temperature con-

trolled quality control measurements using appro-

priate phantoms is a precondition for the assessment 

of good measurement quality. Also, QUS-specific 

training should be performed to raise the operator’s 

awareness to the specific requirements of QUS mea-

surements. Indeed for most devices the operator has 

no influence over the study exam result after the sig-

nal has been recorded (i.e., no scan analysis).

Can QUS be used in children? 
There is no ISCD Official Position on the use 

of QUS in children [60], mostly by lack of data at 

the time of the Consensus conference. Howev-

er the concept that osteoporosis prevention begins 

during childhood is becoming increasingly accept-

ed [60]. Bone fragility throughout the life cycle is 

determined in large part by bone density and ge-

ometry. Most pediatric bone studies have relied on 

DXA to assess bone mineral content and density. 

However, DXA provides areal bone mineral densi-

ty (aBMD) measurements which, in children, are 

inherently biased by the size of the child, and have 

required software modifications due to the small-

er size of the bones and surrounding soft tissue in 

younger children. In the field of pediatric bone re-

search, peripheral Quantitative Computed To-

mography (pQCT) is an imaging tool of increasing 

interest because of its ability to assess both densi-

ty and geometry. Unlike DXA which is a two-di-

mensional imaging technique, pQCT provides au-

нерами. Производители ультразвуковых аппаратов выпу-

скают свои фантомы, но они не являются антропометри-

ческими, что осложняет контроль качества и перекрест-

ную калибровку между сканерами [57–59]. Что касается 

аппаратов Omnisense [58], на сегодняшний день опера-

тор должен ежедневно выполнять проверку качества си-

стемы при включении аппарата, проводя измерения ка-

ждым датчиком. Эта процедура проверки разработана для 

ежедневной проверки точности всей системы Omnisense. 

Датчик помещается в поверхность фантома (с использо-

ванием геля для УЗИ), и выполняется стандартное изме-

рение SOS. В конце измерений оператора просят ввести 

SOS фантома, скорректированную на температуру фанто-

ма (см. ниже). Далее выводится график истории измере-

ний с диапазоном применимости вокруг ожидаемых зна-

чений, скорректированных на температуру, и точки изме-

рений. Показана история измерений (на выбор операто-

ра) за прошлый месяц, последние три месяца, прошлый 

год или вся история. Если по какой-то причине значение 

измерения находится вне диапазона применимости, опе-

ратор должен проконсультироваться со службой техниче-

ской поддержки. Каждый аппарат Omnisense (в том числе 

MiniOmni) снабжен фантомом Perspex, на котором имеет-

ся полоска-термометр для определения правильной тем-

пературы фантома. К фантому прикреплена таблица соот-

ветствия для считывания скорректированной SOS с уче-

том температуры фантома. Погрешность считывания SOS 

составляет ±3 м/с.

В заключение: обязательным условием для качественных 

исследований является контроль работы и стабильности ап-

паратов в ходе проведения регулярных контрольных изме-

рений с учетом температуры на соответствующих фантомах. 

Кроме того, должно проводиться специальное обучение на 

определенном аппарате КУЗ, чтобы оператор был знаком со 

специфическими требованиями КУЗ-измерений. Действи-

тельно, после записи сигнала оператор не влияет на резуль-

таты исследования на большинстве аппаратов (т.е. анализ 

сканирования не производится).

Можно ли использовать КУЗ у детей?
Официального положения ISCD по использованию КУЗ у 

детей нет [60], главным образом из-за недостатка информации 

на момент проведения Конференции по достижению консен-

суса. Однако идея о профилактике остеопороза начиная с дет-

ского возраста находит все большее количество приверженцев 

[60]. Хрупкость костей в течение жизни обусловлена в большей 

степени их плотностью и геометрическими свойствами. При 

большинстве исследований костей у педиатрических больных 

для оценки минерального состава и плотности костей полага-

ются на ДРА. Однако с помощью ДРА выполняются измерения 

минеральной плотности участков костной системы, которые у 

детей естественным образом искажаются из-за размера тела ре-

бенка. Поэтому требуются модификации программного обес-

печения из-за меньшего размера костей и меньшей площади 

окружающих мягких тканей у детей младшего возраста. В сфере 

исследования костей у педиатрических больных растет интерес 

к периферической количественной компьютерной томографии 

(пККТ) благодаря возможности оценивать и плотность, и гео-

метрические свойства костей. В отличие от двухмерной методи-

ки визуализации ДРА с помощью пККТ получают аутентичные 
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thentic three-dimensional measures of trabecu-

lar and cortical density [61]. However, keeping in 

mind the issues related to the exposing children to 

ionizing radiation, a steady trend in QUS develop-

ment from neonate to adolescent has been clearly 

seen. More than 20 papers have been published on 

the topic using the Omnisense QUS devices [62–

90] and the majority of them carried out positive 

encouraging outcomes adjusted for gender, puber-

tal status etc. Today it might be difficult to extract 

a consensus on how to use it in clinical routine as 

the field of «children» is tremendous but it is worth 

using QUS as a side exam to help us in patient de-

cision when needed and build awareness and con-

fidence [69, 89, 90].

Are the manufacturer Intended use 
appropriate? 

— The Sunlight Omnisense 7000/8000/MiniOmni 

Ultrasound Bone Sonometer is a non-invasive device that 

is designed for the quantitative measurement of the veloc-

ity of ultrasound waves («Speed of Sound» or «SOS» in 

m/sec) propagating along bones of adults and children. 

SOS provides a measure of skeletal fragility [91].

— The output is also expressed as a Z-score, and for 

adults also as a T-score, and can be used in conjunction 

with other clinical risk factors as an aid to the physician 

in the diagnosis of osteoporosis and other medical condi-

tions leading to reduced bone strength and, ultimately, in 

the determination of fracture risk [91].

— The SOS measured by Omnisense 7000/8000/

MiniOmni has a precision error low enough in compari-

son with the expected annual change in a patients’ mea-

surement to make it suitable for monitoring bone changes 

which occur during the years of accelerated growth and in 

the early years following menopause (i.e., age range ap-

proximately 50–65 years) [91].

Based on the literature reviews, one can con-

cluded that when use appropriately, following the 

good clinical practice and knowing the limitations 

of the clinical use, the Omnisense device is in con-

formity with its above specified Intended Use.

трехмерные измерения плотности кортикального слоя кости и 

губчатого вещества [61]. Однако с учетом того, что дети подвер-

гаются ионизирующему излучению, в последнее время отчет-

ливо прослеживается тенденция к использованию КУЗ с пе-

риода новорожденности до подросткового возраста. Было опу-

бликовано более 20 работ, посвященных применению ультра-

звуковых аппаратов Omnisense [62–90], и в большинстве из них 

говорится о положительных результатах с поправкой на пол, 

пубертатный статус и т.д., которые внушают надежды. Возмож-

но, сегодня еще тяжело достичь согласия в том, как использо-

вать этот метод в клинической практике, поскольку педиатри-

ческая область очень обширна, но КУЗ все-таки следует приме-

нять в качестве вспомогательного метода диагностики для по-

лучения дополнительной информации, чтобы принимать ре-

шения с большей уверенностью [69, 89, 90].

Соответствует ли требованиям предполагаемое 
производителем использование аппарата?

— Ультразвуковой аппарат Sunlight Omnisense 7000/8000/

MiniOmni является неинвазивным устройством для количе-

ственного измерения скорости распространения ультразву-

ковых волн вдоль костей (скорость звука, или SOS (м/с)) у 

взрослых и детей. SOS позволяет измерить хрупкость ко-

стей [91].

— Результат также выражается в виде Z-критерия, для 

взрослых — T-критерия, и может использоваться врачом в со-

четании с другими клиническими факторами риска при диагно-

стике остеопороза и других заболеваний, ведущих к снижению 

прочности кости, и в конечном счете — при определении риска 

переломов [91].

— Случайная ошибка при измерении SOS на аппарате 

Omnisense 7000/8000/MiniOmni достаточно низкая по срав-

нению с ожидаемым годовым изменением измерений у пациен-

тов, поэтому этот параметр подходит для контроля изме-

нения состояния костей в годы ускоренного роста и в первые 

годы после менопаузы (т.е. в возрасте приблизительно 50–65 

лет) [91].

Основываясь на обзорах литературных источников, можно сде-
лать вывод, что при должном использовании с соблюдением пра-
вил надлежащей клинической практики и ограничений для клини-
ческого использования ультразвуковой аппарат Omnisense соот-
ветствует описанному выше предполагаемому использованию.
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