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Резюме

Цель исследования: оценить эффективность применения транзиентной фиброэластометрии печени (ТФП) в опре-
делении стадии фиброза печени (ФП) у пациентов с неалкогольной жировой болезнью печени (НАЖБП) и ожирени-
ем с использованием XL- и M- датчиков.

Материалы и методы: обследованы 110 пациентов с НАЖБП на разной стадии заболевания, в возрасте от 29 до 
82 лет. Средний ИМТ 30.35 ± 5.35. Диагноз установлен на основании рутинных лабораторных данных, оценки стеа-
тоза по данным УЗИ, стадии фиброза печени на аппарате для неинвазивного определения степени фиброза печени 
с использованием XL- и M- датчиков, морфологического исследования при проведении пункционной биопсии 
печени.

Результаты: У пациентов с НАЖБП и ИМТ более 31,5 кг\см² при выполнении ТФП М-датчиком число исследований 
с низкой достоверностью (IqR >30%) составило более 80%. У пациентов с НАЖПБ и ИМТ более 31,5 кг\см² при выпол-
нении XL-датчиком число исследований с IqR >30% составило 4%. Чувствительность метода колеблется от 0,73 при 
стадии ФП F 2–3 по шкале METAVIR и 0,89 при F4, специфичность — 0,7 при F2–3, 0,77 при F4. AUROC в целом 0,8, что 
говорит о хорошей достоверности метода.

Выводы: пациентам с НАЖБП и ИМТ 30.35±5,36 рекомендуется проводить ТФП с применением XL-датчика. ИМТ 
39 кг\м² и более является абсолютным ограничением для выполнения ТФП.

Ключевые слова: транзиентная фиброэластометрия печени, M-датчик, XL-датчик, фиброз печени, неалкогольная 
жировая болезнь печени, индекс массы тела
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Summary

The purpose of the study: to evaluate the eff ectiveness of the use of transient liver fi broelastometry (TLF) in the determi-
nation of the stage of liver fi brosis (LF) in patients with non-alcoholic fatty liver disease (NAFLD) and obesity using XL- and 
M-sensors.

Materials and methods: 110 patients with NAFLD were examined at diff erent stages of the disease at the age of 29 to 82 
years. The average BMI is 30.35 ± 5.35. The diagnosis is based on standard laboratory and instrumental data, assessment of 
the degree of steatosis depending on the stage of ultrasound and liver fi brosis on device for noninvasive determination of 
the degree of liver fi brosis and using XL and M sensors, using a puncture liver biopsy.

Results: In patients with NAFLD and BMI more than 31.5 kg / cm2, when performing an M-sensor study, the number of 
studies with IqR> 30% (with low reliability) was more than 80%. In patients with NAFLD and BMI more than 31.5 kg / cm² 
when performing an XL-sensor, the number of studies with IqR> 30% was 4%. The sensitivity of the method ranges from 
0.73 at the stage of F 2–3 on the METAVIR scale and 0.89 at F4, the specifi city from 0.7 at F2–3 to 0.77 at F4. AUROC as 
a whole 0,8 that speaks about good reliability of a method.

Conclusions: patients with NAFLD and BMI 30.35 ± 5.36 recommended to perform TLF using an XL-sensor. A BMI 
of 39 kg / m² or more is an absolute limitation for performing TLF.

Key words: transient fi broelastometry of the liver, M-sensor, XL-sensor, liver fi brosis, non-alcoholic fatty liver disease, body 
mass index

Актуальность

В настоящее время НАЖБП вызывает особый ин-
терес в связи с широкой распространенностью во 
всем мире. Так, по данным международных иссле-
дователей количество пациентов с НАЖБП в США 
с 2014 года возросло с 52 до 75 миллионов человек 
[1,2]. В Российской Федерации еще в 2007 году по 
данным исследования DIREG 1 было показано, что 
распространенность НАЖБП среди пациентов, 
приходящих на амбулаторный прием к врачам 
общей практики, составляет 27%. В последующем 
было проведено масштабное эпидемиологическое 
исследование на территории Российской Федера-
ции с 2007 по 2015 гг., DIREG 2, показавшее, что 
выявляемость и распространенность НАЖБП за 
7-летний период выросла и достигла 37,3 на 100000 
[3,4].

По данным ресурса PubMed (88 ссылок, 14 РКИ, 
19 когортных исследований, 7 мета-анализов) до 
66% пациентов старше 50 лет, страдающих наруше-
нием углеводного обмена и/или ожирением имеют 
неалкогольный стеатогепатит (НАСГ) с выражен-
ным фиброзом печени (ФП) [5]. Понимание роли 
печени в поддержании углеводного гомеостаза 
определяет ее ключевое значение в развитии ин-
сулинорезистентности (ИР) и патогенетических 
механизмов фиброгенеза при НАЖБП [6].

Среди пациентов НАЖБП риск прогрессирова-
ния заболевания до стадии ЦП составляет около 
20% [7–9]. В период с 2004 по 2009 г. в США за-
фиксирован ежегодный рост гепатоцеллюлярной 
карциномы (ГЦК) на фоне НАЖБП до 9%, в то 
время как ГЦК у пациентов с вирусным гепатитом 
В (доказанным фактором риска ГЦК) развивается 
в 9,4% случаев [10]. Эти данные указывают на необ-
ходимость проведения скрининга НАЖБП с целью 
ранней диагностики и лечения.

При многообразии имеющихся методических 
рекомендаций отсутствуют четкие алгоритмы по 

проведению обоснованного скрининга фиброза 
печени при НАЖБП у пациентов с ожирением.

ТФП представляет собой метод определения ста-
дии фиброза, который впервые был зарегистриро-
ван и рекомендован для клинического применения 
во Франции в 2003 году, нашел широкое распро-
странение во всем мире, в том числе и в России. 
Однако данные эффективности данного метода для 
определения стадии ФП у больных НАЖБ и, в осо-
бенности, у больных с ожирением, не однозначны.

Факторы, влияющие на достоверность определе-
ния эластичности печени, которые следует учиты-
вать, весьма многообразны, их можно разделить на 
две группы. [11, 12–14]:

При обследовании пациента с ожирением боль-
шое значение для правильной оценки эластичности 
печени приобретает выбор датчика.

Любой датчик аппарата для неинвазивного 
определения степени фиброза печени состоит из 
ультразвукового трансдуцера (преобразователя) 
и электродинамического вибратора, который, ге-
нерируя вибрацию, создает упругие сдвиговые 
волны. Эти волны распространяется по коже, под-
кожной жировой клетчатке, последовательно до-
стигая ткани печени. Во время распространения 
сдвиговой волны с контролируемой частотой в 50 
Гц, трансдуцер направляет ультразвуковую волну 
для определения показателя эластичности печени, 
которая измеряется в килопаскалях (кПа).

В клинической практике у взрослых пациентов 
используют, как правило, два типа датчиков- M 
и XL. Выбор датчика диктуется типом строения 
пациента, параметрами грудной клетки, толщиной 
подкожно-жирового слоя.

Проведение исследования только в режиме М 
позволяет проводить диагностику пациентов в воз-
расте от 14 лет. С учетом межреберного простран-
ства датчик имеет средний размер трансдуцера 
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Факторы, зависящие от индивидуальных 
особенностей пациента

Факторы, зависящие от работы оператора

1.Холестаз, цитолиз (вызывают микрогидродинами-
ческие изменения в исследуемой среде).

1.Несоблюдение методики исследования, а именно 
локации, угла наклона датчика.

2.Полнокровие паренхимы печени, при осмотре сразу 
после физической нагрузки, быстрой ходьбы, состо-
янии максимального полнокровия; венозный застой; 
тромбозы.

2.Недостаточный опыт исследователя (выполнение 
оператором менее 700 манипуляций).

3. Асцит. 3.Использование M и S датчиков у пациентов с ожи-
рением.

4.Избыточное напряжение межреберных мышц.
4.Несоблюдение своевременного и регулярного тех-
нического обслуживания оборудования, калибровки 
датчиков.

5.Конституциональные особенности пациента (узкие 
межреберные промежутки с недостаточным расстоя-
нием между ребрами для фокусировки датчика,
ротированная осанка).
6.Очаговые поражения печени.

Таблица 1.
Факторы, оказывающие 
влияние на эффективность 
ТФЭ.

Тип датчика M ХL
Частота ультразвуковой волны 3.5 МГц 2.5 МГц
Глубина измерений (от края кожи) 25–65 мм 35–75 мм
Исследуемый участок (площадь) 3 см2 3 см2

Окружность грудной клетки от 75 до 110 см более 110 см
Толщина кожной складки не более 2.5 см 2.5–3.5 см

Таблица 2.
Характеристика М- и XL- 
датчиков

n (%)
Стадия фиброза/ Тип датчика

F (0–1) F 2–3 F- 4
XL М XL М XL М NV*

100
(100) 11 (11%) 3

(3%) 71 (71%) 31
(31%) 18 (18%) 27 (27%) 39

(39)

Таблица 3.
Сравнительная оценка эффективности транзиентой фиброэ-
ластометрии печени датчиками M и XL

Примечание:
*- non valid, невалидные (неполучившиеся) исследования при 
применении М-датчика.

Всего пациентов
n (%)

F 2–3
n (%)

F4
n (%)

ТФЭ М-датчиком
n (%) 30 (100) 3 (10) 27 (90)

ТФЭ XL-датчиком
n (%) 30 (100) 12 (40) 18 (60)

ПБП
n (%) 30 (100) 14 (46,7) 16 (53,3)

Таблица 4.
Сравнительный анализ 
эффективности ТФЭ M 
и XL-датчиком в сравнении 
с ПБП.

и алгоритм, который адаптирован для измерения 
печени у пациентов астенического и нормостени-
ческого типа телосложения, в том числе с узкими 
межреберными промежутками. В таблице 2 отражена 
сравнительная характеристика параметров датчиков.

Как видно из таблицы 2, XL- датчик име-
ет ряд преимуществ с точки зрения получения 
достоверных результатов уже по техническим 

характеристикам, поскольку разрабатывался для 
пациентов с избыточно развитой подкожной клет-
чаткой и повышенной массой тела.

Цель исследования: оценить эффективность 
применения ТФП при определении ФП у пациен-
тов с НАЖБП и ожирением; выявить ограничения 
и возможности диагностики различных стадий ФП 
при использовании XL- и M- датчиков.

Материалы и методы

За период 2015–2017 гг. в Московском клини-
ческом научно-практическом центре имени 
А. С. Логинова ДЗМ комплексно обследованы 
110 пациентов НАЖБП (мужчины составили 
33%; женщины –77%) в возрасте от 29 до 82 лет 
(средний возраст 53.9 ± 12.7). В исследование 
не включались больные с  положительными 

маркерами HBsAg и/или a-HCV. Диагноз уста-
новлен на основании рутинных лабораторно-ин-
струментальных данных, оценки стеатоза печени 
по данным ультразвукового исследования (УЗИ) 
органов брюшной полости (ОБП). 30 пациентам 
проведено морфологическое исследование ткани 
печени. Всем пациентам проводился скрининг 
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ФП с помощью ТФП на аппарате для неинвазив-
ного определения степени фиброза печени с при-
менением XL-датчик и М-датчиков. Пациентам 
со стадией F-4 по шкале METAVIR оценивали 
признаки портальной гипертензии, синдрома 
гепатодепрессии, гиперспленизма. Таким боль-
ным – они составили 30чел. (33,3%) – выполнена 
биопсия печени.

Статистический анализ проведен с помощью 
модулей для математических вычислений и ана-
лиза данных Statistica 6.0.

Проведена сравнительная оценка чувстви-
тельности, специфичности и  эффективности 
ТФП в оценке фиброза печени с применением М 
и XL-датчиков с помощью аппарата для неинвазив-
ного определения степени фиброза печени.

Корреляционный анализ проводился с помощью 
множественной логистической регрессии. Наличие 
F0–1 расценивали как отсутствие фиброза; F2–4 – 
как клинически значимый (продвинутый) фиброз; 
при F4 констатировали выраженный фиброз пече-
ни, свидетельствовавший о циррозе печени (ЦП).

Результаты исследования

Из общей группы (n=110) в подгруппе пациентов 
с ИМТ 38,8 кг\см² и более (n=10) при выполнения 
ТФП печени с применением как М, так и XL-датчика, 
валидных измерений не получено, пациенты были 
исключены из дальнейшего обследования.

При выполнении ТФП печени n =100 с помощью 
M-датчика у пациентов с ИМТ от 31,5 до 38,7 кг\м² 
количество валидных измерений составило 61%, 
причем в 84% достоверность исследования была 
крайне низкой (IQR > 30%), что не позволило нам 
рассматривать полученные данные в качестве до-
стоверных и информативных.

При выполнении ТФП печени с помощью XL-дат-
чика в этой же группе пациентов количество валидных 
измерений составило 100%, исследование с низкой 
достоверностью зафиксировано только в 4% случаев.

Проведена сравнительная оценка эффективности 
применения M и XL датчиков в определении степени 
фиброза печени у 100 пациентов. (Табл. 3).

Cтадия фиброза F4 по METAVIR, которая может 
соответствовать стадии цирротической трансформа-
ции, выявлена по данным ТФП XL-датчиком в 18%, 
а при использовании М датчика в 44,3% случаев. 
Пациенты, у которых на основании клинических 
данных нельзя было исключить возможную транс-
формацию в ЦП – n=30 чел. – была проведена биопсия 
печени, морфологическая оценка НАЖБП по шкале 
NALF с определением степени стеатоза (S) и стадии 
фиброза (F). Также в этой группе проведена сравни-
тельная оценка стадии фиброза при использовании 
датчиков М и XL – типа. Фиброз печени на клиниче-
ски значимой стадии (F2–3) определился у 14 человек 
(46,7%) по данным биопсии и у 12 (40%) – по резуль-
татам ТФП XL – датчиком, М- датчиком у 3 пациен-
тов (10%). F4 по METAVIR по результатам ПБП у 16 
пациентов (53,3%), у 18 (60%) – по результатам ТФП 
XL – датчиком, М- датчиком у 27 пациентов (90%)

Данные сравнения метода ТФП и ПБП на примере 
30 пациентов представлены в таблице 4.

Следует отметить, что в случаях гипердиагности-
ки F4 датчиком XL (по данным морфологического 

исследования степень фиброза F2) имели высокий 
уровень АЛТ более 6 норм.

У пациентов с НАЖБП и ИМТ более 31,5 кг\см² 
при выполнении исследования М-датчиком число 
измерений с IqR >30% (с низкой достоверностью) 
составило 82%. У пациентов с НАЖПБ и ИМТ 
более 31,5 кг\см² при выполнении исследовании 
XL-датчиком число исследований с IqR >30% (с низ-
кой достоверностью) – 4,1%. Таким образом, для па-
циентов с ИМТ от 31,5 до 38,8 кг\см² исследование 
с применением датчика ХL является достоверным 
и информативным, в отличие от данных, получен-
ных М- датчиком, что позволило далее опираться 
только на показания XL-датчика.

При подсчете коэффициентов корреляции, опре-
деляющих корреляцию между ФП и ИМТ ока-
залось, что с результатами ТФП имеется слабая 
корреляция, что свидетельствует о возможной 
статистической взаимосвязи влияния ожирения 
на достоверность определения стадии ФП (коэф-
фициент корреляции r- 0,299 (p-value 0.003).

На определение стадии фиброза при морфоло-
гическом исследовании ожирение (ИМТ) влияния 
не оказывает: r-0.069 (p-value 0.004).

При оценке диагностической эффективности 
эластометрии печени XL-датчиком AUROC соста-
вил в целом 0,8, т. е достоверность метода хорошая. 
При оценке качества ТФП М-датчиком AUROC 
составил 0,53, что свидетельствует о неудовлет-
ворительной достоверности метода.

Точность метода XL-датчиком в отношении 
пациентов со стадией F2–3 составила 0.7925, чув-
ствительность – 0.7314, специфичность – 0.6860. 
Точность М-датчика у  пациентов составила 
0.6935, чувствительность – 0.6514, специфич-
ность – 0.5461.

В отношении пациентов со стадией F4 точность 
при применении XL-датчика составила 0.9194, чув-
ствительность 0.8925, а специфичность – 0.7943; 
при применении М датчика: точность – 0.7915, 
чувствительность 0. 7531, специфичность – 0.7433

Заключение

1. Сравнительная оценка эффективности тран-
зиентной эластометрии печени с применением 
М- и XL-датчиков показала более высокую до-
стоверность применения последнего при опре-
делении фиброза печени у больных с НАЖБП.

2. Фиброэластометрия печени может применяться 
для скрининга и динамического наблюдения ФП 
у пациентов с НАЖБП и ожирением.

3. ИМТ 38,8  кг/м2 и  более вероятно является 
абсолютным ограничением для выполнения 
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транзиентной эластографии, в том числе с при-
менением XL-датчика.

4. При соблюдении правил выполнения метода 
и учете ряда искажающих результат данных, 

фиброэластометрия печени XL-датчиком может 
применяться у вышеуказанной группы больных 
и является доступным, достоверным и удобным 
методом.
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