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Fibrotouch与超声诊断脂肪肝一致性分析

温博1, 王炳元1, 李静波1, 刘姝1, 高楠1, 王颖2（1.中国医科大学附属第一医院 老年消化科，沈阳 

110001；2.中国医科大学附属第一医院 消化内科，沈阳 110001）

摘要：目的 分析国产第三代影像引导肝脏瞬时弹性检测仪（Fibrotouch，FT）与超声诊断脂肪肝的

一致性。方法 选取2013年3月至2013年10月于中国医科大学附属第一医院干部体检中心进行体检的

444例受试者。所有受试者接受问卷调查、体格测量、肝脏超声检查，Fibrotouch测定肝脏脂肪衰减

参数及弹性值。所有数据采用SPSS 17.0统计软件包进行处理，运用单因素方差分析、Kappa检验、

Spearson相关分析等方法进行统计分析。结果 本研究共纳入444例受试者，男女比例为1∶1.36，平均

年龄（49.95 ± 14.5）岁，脂肪衰减参数为（238.47 ± 37.70）db/m。经超声诊断为脂肪肝的患者共169
例，检出率为38.06%；经Fibrotouch诊断为脂肪肝的患者共184例，检出率为41.44%；两种方法均诊

断为脂肪肝的患者共138例，均未检出者229例，仅超声检出者31例，仅Fibrotouch检出者46例，两种

诊断方法的符合率为82.66%，Kappa系数为0.638。结论  Fibrotouch与超声检查对脂肪肝诊断的总体符

合度较高且一致性较好，Fibrotouch可对脂肪肝进行客观无创定量诊断，具有较好的临床应用前景。
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Abstract: Objective To analyze the consistency between Fibrotouch and ultrasound examination in the 
diagnosis of fatty liver. Methods Patients were recruited in the First Affiliated Hospital of China Medical 
University from March 2013 to October 2013. All the participants received survey questionnaires, physical 
examinations and were measured by Fibrotouch and color Doppler ultrasound respectively. Data were 
analyzed by SPSS Statistics V17.0 software and expressed as mean ± standard deviation. Single-factor 
(one-way) analysis of variance (ANOVA), Spearman rank correlation analysis, Kappa consistency test 
and Fisher’s Least Significant Difference (LSD) were used. Results Total of 444 patients were recruited, 
the male-to-female ratio was 1∶1.36, the average age was (49.95 ± 14.5) years and the fat attenuation 
parameter (FAP) was (238.47 ± 37.70) db/m. Total of 169 and 184 cases were diagnosed as fatty liver by 
Fibrotouch and color Doppler ultrasound respectively, the detection rates were 38.06% and 41.44%. There 
were 138 cases who were diagnosed as fatty liver and 229 cases who were diagnosed with no fatty liver 
disease by both methods. Total of 31 and 46 cases were diagnosed as fatty liver only by color Doppler 
ultrasound or Fibrotouch only, respectively. The coincidence rate of the two methods was 82.66% and the 
Kappa value was 0.638. Conclusions There was a high conformity and consistency between Fibrotouch 
and color Doppler ultrasound examination in the diagnosis of fatty liver. As a non-invasive diagnostic 
technique, Fibrotouch is more accurate and valuable than color Doppler ultrasound, it can be effectively 
applied in the diagnosis of fatty liver in most cases.
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随着营养过剩、体力活动减少等生活方式的改

变，肥胖已成为全球性的健康问题，与肥胖等代谢

性疾病相关的脂肪肝已成为常见肝病。我国脂肪肝

发病率上升迅速，近20年增长近2倍。综合一些城市

的调查结果，我国部分地区普通人群脂肪肝患病率

已超过乙型肝炎，成为主要肝病之一[1]，究其原因主

要为肥胖、糖尿病和酒精滥用增长迅猛[2-4]。脂肪肝

的诊断缺乏特异性的临床表现和实验室检查标准，

目前肝脏活组织检查仍是评价和分析肝脏纤维化和

脂肪变程度的“金标准”，但由于其有创性、存在

取样误差和结果判读误差、不宜反复操作等因素在

临床上很难作为筛查和随访手段。超声检查因其廉

价易得，目前已成为诊断脂肪肝的首选[5,6]。既往研

究表明，超声诊断脂肪肝的敏感度和特异度分别为

65%和77%，准确度为71%[7]。但超声诊断多为定性

诊断，且检查结果易受检查者主观因素影响[8]。随着

脂肪肝无创诊断技术的发展，国产第三代影像引导

肝脏瞬时弹性检测仪（Fibrotouch，FT）为脂肪肝的

无创诊断提供了新的方向和临床选择。Fibrotouch利
用超声信号在肝组织中传播受肝细胞中脂滴的影响

而出现显著衰减的特征，实现了对肝脏脂肪变程度

的定量检测；同时，通过瞬时弹性低频剪切波在肝

组织中传播速度与组织硬度呈正相关性的原理，实

现了对肝纤维化程度的定量测量；Fibrotouch的检测

结果为经过仪器精密计算的具体数值，可减少主观

因素引起的人为误差，显著提高了检测的准确性。

本研究旨在比较两种诊断方法的一致性，初步探索

Fibrotouch在脂肪肝诊断上的优势。

1 对象与方法

1.1 研究对象  随机选取2013年3月至2013年10月在

中国医科大学附属第一医院干部体检中心进行体检

的444例受试者，详细记录受试者的年龄、性别、

既往病史、个人史和家族史等，排除患有急性疾病

及严重肝肾疾病的患者。

1.2 方法 所有受试者均接受问卷调查、体格检查，

同时进行肝脏超声检查并用Fibrotouch测定肝脏脂

肪衰减参数（fat attenuation parameter，FAP）及肝

脏弹性值（liver stiffness measurement，LSM）。

体格检查包括身高、体重，并计算体质指数

（BMI）。使用日立HITACHI HV900，腹部凸阵探

头，频率为3.5～5 MHz进行超声检查。诊断及分型

依据《实用超声诊断手册》中的脂肪肝诊断标准和

《超声医学》中的脂肪肝分型标准[9-11]。Fibrotouch
检查：所有受试者均由经过Fibrotouch正式培训并

获取操作上岗证的临床医师进行检查。①准备：受

检者取仰卧位，右臂上举高于头部，以充分扩大右

侧肋间隙。②定位：一般选取右侧腋前线至腋中线

第7至第9肋间，并利用影像引导探头选取肝脏实

质组织，需避开肝组织中的囊肿、结节、血管等可

能影响检测准确率的部位。③检测：确定好合适的

检测位置和角度后，从超声影像模式切换至纤维化

扫描模式，使用纤维化扫描探头开始测量。每次测

定需成功检测10次以上，取中位数为检测结果，

并要求四分位差（interquartile range，IQR）小于

中位数值的1/3，成功率≥ 60%，视为结果可靠。

Fibrotouch脂肪肝分级标准为：FAP值≥ 240 db/m
诊断为脂肪肝阳性，240 ＜ FAP值 ≤ 265 db/m为

轻度脂肪肝，265 ＜ FAP值 ≤ 295 db/m为中度脂

肪肝，＞ 295 db/m为重度脂肪肝。

1.3 统计学处理 所有数据采用SPSS 17.0统计软件

包进行处理，符合正态分布的数据用 x ± s表示，

偏态分布的数据用中位数（四分位间距）表示。

同时满足方差齐性和样本间相互独立时采用单因素

方差分析比较组间差异。一致性分析采用Kappa检
验，Kappa值 ≤ 0.4表明两者一致性差；0.4 ＜ Kappa
值 ≤ 0.6表明两者一致性中等；0.6 ＜ Kappa值 ≤ 0.8
表明两者一致性好；Kappa值 ＞ 0.8表明两者一致性

非常好。采用线性分析法，对非正态分布资料进行

Spearson相关分析。以P ＜ 0.05为差异有统计学意

义。

2 结果

2.1 一般资料及分组 444例受试者Fibrotouch检测及

超声检测均成功，成功率为100%；其中男性188
例，女性256例，男女比例为1∶1.36，平均年龄

（49.95 ± 14.5）岁，BMI =（26.11 ± 12.60）kg/m2，

脂肪衰减度为（238.47 ± 37.70）db/m，肝脏硬度为

（4.90 ± 1.81）kPa。经超声诊断为脂肪肝的患者共

169例，检出率为38.06%，经Fibrotouch诊断为脂肪

肝的患者共184例，检出率为41.44%。将所有受检

者按脂肪肝检查结果分为4组，组1为两种检测结果

均为阳性者，共138例；组2为两种检测结果均为阴

性者，共229例；组3为仅超声检出为阳性者，共31
例；组4为仅Fibrotouch检出为阳性者，共46例，见

表1。
2.2 肝脏脂肪衰减参数比较 组1、组2、组3和组4的
脂肪衰减参数均值分别为（280.59 ± 29.30）db/m、

（211.74 ± 17.7）db/m、（226.07 ± 13.4)db/m、

（253.52 ± 15.63）db/m，组间差异有统计学意义

（F = 302.011，P = 0.000），见表1。
2.3 两种诊断方法一致性分析 超声及Fibrotouch诊断



《中国肝脏病杂志（电子版）》2016年 第8卷 第2期                                   ·论著· 21

结果相符者共367例（检测结果均为阳性和均为阴

性），符合率82.66%，Kappa值 = 0.638，见表2。当

FAP值 ≥ 295 db/m时，符合率为97.78%（44/45）；

当265 db/m ≤ FAP值 ＜ 295 db/m时，符合率为

88.24%（45/51）；当240 db/m ≤ FAP值 ＜ 265 db/m
时，符合率为54.95%（50/91)；当FAP值 ＜ 240 db/m
时，符合率为88.72%（228/257）；220 db/m ≤ FAP
值 ＜ 240 db/m时，符合率为81.37%；当200 db/m ≤ 
FAP值＜ 220 db/m时，符合率为90%；当FAP值＜ 
200 db/m时符合率为100%，见表3。
2.4 LSM和FAP与体质量变量的相关性分析  在不同

诊断结果分组中（表1）根据各分组间比较发现，

BMI、体质量、FAP及LSM值的差异均有统计学

意义，对这4个变量进行相关分析，矫正其他变量

并单独对FAP和LSM值行相关分析后发现，FAP与
LSM值的相关系数为0.296（P = 0.000），具有统计

学意义，见表4。
3 讨论

脂肪肝早期无症状，多在体检中发现。早期的

脂肪肝是良性可逆的，可通过改变生活方式加以改

善，但若不加以控制，会逐渐进展为肝纤维化[12]。

肝纤维化作为慢性肝病的共同病理基础，是慢性肝

表 1  各组受试者检查结果

组别 例数 男性（例） 身高（ x ± s，m） 体质量（ x ± s，kg） BMI（ x ± s，kg/m2） 脂肪衰减参数（ x ± s，db/m） 硬度值（ x ± s，kPa）

组 1 13 73 1.64 ± 0.13   78.83 ± 16.62   30.42 ± 18.39  280.59 ± 29.30 5.47 ± 2.06

组 2 22 86 1.63 ± 0.08 61.17 ± 8.93 22.90 ± 2.65 211.74 ± 17.7 4.64 ± 1.77

组 3 31 12 1.61 ± 0.88   63.42 ± 14.31 23.96 ± 4.39 226.07 ± 13.4 4.89 ± 0.97

组 4 46 17 1.58 ± 0.17   72.07 ± 10.35   30.61 ± 18.74   253.52 ± 15.63 4.89 ± 1.12

F 值 - 3.091 2.928 61.888 13.683 302.011 7.504

P 值 - 0.027 0.033   0.000   0.000     0.000 0.000

        注：组 1 为两种检测结果均为阳性；组 2 为两种检测结果均为阴性；组 3 为仅超声检出为阳性；组 4 为仅 Fibrotouch 检出为阳性；
BMI：体质指数（kg/m²）= 体重（kg）/ 身高 ²（m²）；“-”表示无相关数据

表 2  超声检查与 Fibrotouch 诊断的一致性分析（例）

Fibrotouch 诊断
超声诊断

合计 Kappa 系数 P 值
阴性 阳性

阴性 229 31 260
阳性 46 138 184 0.638 0.000
合计 275 169 444

表 3 超声检查与 Fibrotouch 检查的符合率分析

脂肪衰减度（db/m）
超声诊断

合计（例）  符合率（%）
符合（例） 不符合（例）

FAP ≥ 295 44 1 45   97.78

265 ≤ FAP ＜ 295 45 6 51   88.24

240 ≤ FAP ＜ 265 50 41 91   54.95

220 ≤ FAP ＜ 240 83 19 102   81.37

200 ≤ FAP ＜ 220 90 10 100   90.00

180 ＜ FAP ＜ 200 45 0 45 100.00

FAP ≤ 180 10 0 10 100.00

合计 367 77 444   82.66

表 4 人体学指标与 FAP 或 LSM 间相关分析 [r 值（P 值）]
变量 BMI 体质量 LSM FAP

BMI                1.00（-） 0.792（0.00） 0.251（0.00） 0.822（0.00）

体质量 0.792（0.00）                1.00（-） 0.223（0.00） 0.693（0.00）

LSM 0.251（0.00） 0.223（0.00）  1（-） 0.296（0.00）

FAP 0.822（0.00） 0.693（0.00） 0.296（0.00）  1（-）

        注：BMI：体质指数（kg/m²）= 体重（kg）/ 身高 ²（m²）；LSM：硬度值（Kpa）；FAP：脂肪衰减度（db/m）；r 表示各变量的相

关系数（Spearson）；“-”表示无相关数据
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病发展为肝硬化或肝癌的中间环节，此阶段也是可

逆的病理过程，但当进展为肝硬化或肝癌时，往往

不可逆，最终导致患者死亡。因此，及早发现、阻

断和逆转肝纤维化是阻止慢性肝病包括脂肪性肝病

进展的关键。

目前常用的脂肪肝诊断方法有超声检查、CT
和新近发展的磁共振质谱分析技术，其中CT和磁

共振质谱分析技术均因其具有一定辐射性或价格昂

贵等局限，无法进行短期反复操作[13]。肝脏活组织

检查是脂肪肝诊断的金标准，但其作为一项有创检

查临床依从性差，不宜反复进行，难以随访，且存

在取样误差，无法全面准确地判断脂肪肝程度[14]。

因此，寻找脂肪肝的无创定量检查手段或生物标志

物成为当前研究的热点。目前诊断手段以超声检查

应用最为广泛，其对于脂肪肝的诊断及分级主要

根据肝脏形态学的改变，可检出肝脏脂肪含量 ＞ 
30%的脂肪肝，当肝脏脂肪含量 ＞ 50%时其诊断

敏感性可达90%，是初筛脂肪肝及治疗前后评价的

首选检查方法[15]。但由于超声检查存在操作依赖性

强、客观性差等不足，其诊断脂肪肝的阳性预测值

仅为34.5%[16]，且缺乏量化标准[17]。为尽量避免此

类主观因素的影响，FibroScan首次提出利用超声

信号在脂肪组织中传播出现显著衰减的特征，以

受控衰减参数（controlled attenuation parameter，
CAP）来检测肝脏脂肪变程度，并在初期临床试验

中通过与肝脏病理的对比研究发现，CAP可测量并

区分出10%以上的脂肪变，提示CAP诊断脂肪肝具

有较高的准确性[18]。此后的一些研究中也得到了相

似的结论[19-21]。在2016年的一项研究中，研究者将

CAP检测值与慢性肝病患者病理结果对比分析后发

现，CAP对于慢性肝病患者脂肪肝的诊断准确性较

好并能对脂肪肝进行分级诊断，对排除脂肪肝也具

有较好的应用价值[22]。本研究采用的Fibrotouch是
基于受控衰减参数原理的新型仪器，可对肝脏脂肪

变程度进行定量测定，并在原有的技术基础上增加

二维超声影像引导定位，可以有目的的选取均匀的

肝脏实质组织，避开囊肿、血管、胆管等对测量

值可能造成影响的部位，进一步提高了测量的准确

度。

本研究中发现，Fibrotouch与超声在脂肪肝的

诊断上有较好的一致性，但在脂肪肝患者中随着脂

肪肝患病程度的减轻，两者符合率逐渐下降（重度

脂肪肝诊断符合率达97.78%，中度脂肪肝诊断符合

率达88.24%，轻度脂肪肝诊断符合率达54.95%），

当FAP ＜ 240 db/m时，越接近Fibrotouch诊断临界

值（240 db/m）两种诊断方法的符合率越低（表

3）。出现这种情况的主要原因从超声角度来讲，

操作者可以明确地从肝脏超声影像中判定肝脏脂肪

变 ≥ 30%的情况，但当肝脏脂肪变 ＜ 30%时超声

对脂肪肝诊断的敏感度和特异度均不理想[23]，且缺

乏客观标准，易出现诊断灰区，即部分轻度脂肪

肝患者被漏诊，判为健康，出现假阴性；部分健

康人被误诊为轻度脂肪肝患者，出现假阳性。从

Fibrotouch角度讲，检测所得的受控脂肪衰减度参

数是确切定量的数值，其可测量并区分出10%以上

的脂肪变，理论上较超声可以更早发现并诊断肝

脏脂肪变较轻的脂肪肝患者。此外，在操作过程

中选取检测位置后受控脂肪衰减度参数是通过多

次测量后由仪器自动计算生成的，这种测量是客

观定量的，受操作者主观因素影响较少。但是，

Fibrotouch的操作也存在对测量位置的主观判断及

一些尚未发现的未加控制的影响因素，而且目前国

内对于脂肪衰减度的临床应用仍处于试验阶段，现

有研究样本量较少，脂肪衰减度的诊断价值尚需通

过更大量的临床实践及研究来证实并逐步完善其在

肝病诊疗与随访中的临床应用。由此可以推断，当

脂肪肝患者肝脏脂肪变程度较轻或健康人肝脏脂肪

变程度即将达到脂肪肝诊断标准时无论超声基于图

像诊断的判断还是Fibrotouch基于脂肪衰减度的诊

断都可能因存在主观因素、部位选择差异等多方面

原因造成一定的误差，此时两种诊断方法最易出现

诊断结果的不一致，符合率低。

Fibrotouch在检测脂肪衰减度的同时可以同步

实现对肝脏硬度值的测定，国内已有研究显示，

Fibrotouch对于肝脏硬度的检测可以很好地判断肝

脏纤维化的程度[24]。本研究中发现肝脏硬度值和脂

肪衰减度均与BMI相关，通过Spearson相关性分析

发现，肝脏硬度值与脂肪衰减度也存在显著的正相

关性，这与国外在慢性肝病患者中对这两种指标的

研究相一致[19,25,26]。一项研究显示，脂肪衰减度不

仅与BMI、腰围和血清甘油三酯有显著相关性，与

LSM也显著相关（r = 0.173，P = 0.0007）[26]；此外

Sasso和Myers等[25,26]的研究均得到了脂肪衰减度与肝

脏硬度有显著相关性的结论。国内也有研究显示脂

肪衰减度与肝脏硬度值存在一定的相关性，尤其是

在超重、肥胖、男性及大于50岁的群体中相关性更

强[27]。正由于脂肪衰减度与肝脏硬度值存在正相关

性，当其中任何一项指标升高，都可能伴随另一项

的升高，均需引起重视。而且，肝脏硬度值不仅与

脂肪性肝病相关，还与病毒性肝炎、肝纤维化及肝
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硬化等诸多疾病相关[28-30]。本研究通过Fibrotouch可
以同时测得脂肪衰减度与肝脏硬度值两个指标，既

可以评估脂肪性肝病的进展情况，又能有效筛查健

康人群中隐匿存在的慢性肝病患者。

综上所述，Fibrotouch与超声检查在诊断脂肪

肝时总体符合度较高，一致性较好。Fibrotouch对
脂肪肝客观定量的检测可以弥补超声检查主观判断

的不足，而超声技术对于肝脏形态的判断更为成

熟，两者相辅相成，互补其短，在脂肪肝的临床诊

断及随诊等方面均具有较好的临床应用前景。
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