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摘要： 目的　观察生物信息红外肝病治疗仪（BILT肝病治疗仪）对肝硬化患者肝脏门静脉血流及肝、脾硬度的影响，初步探

讨BILT肝病治疗仪的疗效和机制。方法　纳入 2017年 10月—2021年 12月在上海中医药大学附属曙光医院门诊或住院的

代偿期肝硬化患者 78例，完成 12周疗程者 68例，随机分为肝病治疗仪组（治疗组）和模拟治疗仪组（对照组），每组 34例。

在基础治疗的同时，两组分别予以BILT肝病治疗仪或模拟治疗仪照射，2次/d，30 min/次，疗程 12周。比较治疗前后肝功

能、肾功能、血常规等实验室指标，肝、脾超声形态，多普勒彩色血流检测（肝门静脉直径、截面积、平均流速、最高流速、平均

流量）及肝、脾硬度检测。符合正态分布的计量资料两组间比较采用成组 t检验；非正态分布的计量资料两组间比较采用非

参数Mann-Whitney U秩和检验；计数资料组间比较采用 χ²检验。各组内治疗前后数据，先进行配对样本相关性检验，若显

著相关，则采取配对样本 t检验或非参数相关样本Wilcoxon符号秩检验。结果　配对样本相关性检验显示，脾脏超声衰减

参数治疗前后无相关性，提示FibroTouch 对于脾脂肪的检测结果不适用于统计分析。两组 12周治疗前后差值的组间比较

显示，治疗组 12周后门静脉直径、截面积、平均流量的增加值及肝硬度值的降低值均明显优于对照组（P值均<0.05）。两组

在 0周治疗前和 12周治疗后，BILT肝病治疗仪照射 30 min的即刻效应比较显示，治疗组门静脉直径、截面积、平均流速、平

均流量较照射前均明显增加（P值均<0.05），而对照组照射前后比较，差异均无统计学意义（P值均>0.05）；两组间照射前后

差值比较显示，除0周时门静脉最高流速外，治疗组治疗前后差值均大于对照组（P值均<0.05）。两组均无不良事件发生。结

论　BILT肝病治疗仪可改善肝硬化患者肝脏门静脉血流并减轻肝硬度/肝纤维化程度。
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Abstract： Objectives　To investigate the effect of the Bioinformatics Infrared Liver Therapeutic （BILT） instrument on portal vein 
blood flow， liver stiffness， and spleen stiffness in patients with liver cirrhosis， and to preliminarily explore the therapeutic effect 
and mechanism of the BILT instrument. Methods　 A total of 78 patients with compensated liver cirrhosis who attended the 
outpatient service or were hospitalized in Shuguang Hospital Affiliated to Shanghai University of Traditional Chinese Medicine from 
October 2017 to December 2021 were enrolled， among whom 68 patients completed the 12-week treatment and were randomly 
divided into BILT group and simulated instrument group， with 34 patients in each group. In addition to basic treatment， the 
patients in the BILT group received irradiation with the BILT instrument， while those in the simulated instrument group received 
irradiation with the simulated instrument， for 30 minutes each time， twice a day； the course of treatment was 12 weeks for both 
groups. The two groups were compared in terms of laboratory markers （liver function， renal function， and routine blood test 

·肝纤维化及肝硬化· DOI： 10.12449/JCH250918
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results）， liver and spleen ultrasound morphology， color Doppler blood flow detection （portal vein diameter， portal vein cross-

sectional area， mean portal vein velocity， peak portal vein velocity， and mean portal vein flow）， and liver/spleen stiffness 
measurement before and after treatment. The independent samples t-test was used for comparison of normally distributed continuous 
data between two groups， and the non-parametric Mann-Whitney U rank sum test was used for comparison of non-normally 
distributed continuous data between two groups； the chi-square test was used for comparison of categorical data between groups. 
The paired samples correlation test was performed for the data before and after treatment within each group， and the paired samples 
t-test or the non-parametric Wilcoxon signed-rank test was performed for data with significant correlations. Results　The paired 
samples correlation test showed no correlation in spleen attenuation parameter before and after treatment， suggesting that the results 
of spleen fat measured by FibroTouch could not be used for statistical analysis. After 12 weeks of treatment， compared with the 
control group， the treatment group had significantly greater increases in portal vein diameter， portal vein cross-sectional area， and 
mean portal vein flow and a significantly greater reduction in liver stiffness measurement （all P<0.05）. At week 0 before treatment 
and after 12 weeks of treatment， comparison of the immediate effect after 30 minutes of BILT irradiation showed that the treatment 
group had significant increases in portal vein diameter， portal vein cross-sectional area， mean portal vein velocity， and mean portal 
vein flow （all P<0.05）， while the control group showed no significant changes after irradiation （all P>0.05）； compared with the 
control group， the treatment group had significantly greater changes in all indicators except peak portal vein flow at week 0 （all P<
0.05）. No adverse events were observed in either group. Conclusion　The BILT instrument can improve portal vein blood flow in 
the liver and alleviate liver stiffness/fibrosis in patients with liver cirrhosis. 
Key words： Liver Cirrhosis； Hepatic Fibrosis； Elasticity Imaging Techniques； Hemodynamics
Research funding： National Natural Science Foundation of China （81673780）

肝硬化是多种病因导致的慢性肝病进展而至的晚

期阶段［1］，年致死人数逾 100万［2］，是全球常见致死病因

第 11位［3］，严重影响患者生存。门静脉高压是其基本特

征之一，可引起门静脉血液流速降低［4］，流量减少［5］，同
时侧支循环开放可引起食管胃静脉曲张乃至出血。目

前肝硬化主要是针对病因治疗及防治并发症，当无法进

行病因治疗，或已行充分病因治疗但肝脏炎症和/或纤维

化仍存在或进展时，应考虑抗炎抗纤维化治疗［6］。目前

尚无抗肝纤维化西药上市，中医药在其治疗中发挥了重

要作用［7-11］，然而针对肝纤维化及肝硬化的非药物疗法

研究较少。

生物信息红外肝病治疗仪（BILT 肝病治疗仪）根据

生物物理学能量节律共振原理，提高近红外线照射肝区

的能量吸收效率，改善微循环及新陈代谢，促进组织修

复及再生［12］，可以提高健康志愿者［13］及慢性肝炎、肝硬

化［14-18］患者的门静脉血供，改善肝功能、肝纤维化血清

学指标，然而既往尚未见针对肝硬化患者肝硬度改善方

面的临床研究。

本研究通过随机双盲、模拟仪平行对照临床试验，

评价BILT肝病治疗仪治疗 12周对代偿期肝硬化患者肝

脾硬度值及门静脉血流的影响，为抗肝纤维化的非药物

疗法提供参考。

1　资料与方法

1.1　研究对象　筛选从 2017 年 10 月—2021 年 12 月在

本院门诊或住院的代偿期肝硬化患者。肝硬化诊断标

准参照《病毒性肝炎防治方案》等［19-20］。
1.2　纳入与排除标准　纳入标准：（1）符合肝硬化诊断

标准；（2）了解试验全过程，自愿参加并签署知情同意

书；（3）年龄 18～70岁，性别不限。排除标准：（1）有严重

并发症（如肝肾综合征、自发性细菌性腹膜炎、肝性脑

病、食管胃静脉曲张出血史、肝癌等）；（2）中～大量腹

水，可能影响检测及治疗的患者；（3）有精神疾患或存在

意识不清，无法配合治疗及检查者；（4）合并严重心、肺、

肾或神经疾病者；（5）妊娠或哺乳期妇女，以及有受孕可

能未采取有效避孕措施者；（6）光敏史；（7）身体质量指

数（BMI）≥28 kg/m2；（8）在试验前30天内发生并发症而进

行手术者；（9）入选前 3个月内参加过任何药物试验者；

（10）法律意义上的残疾者。

1.3　研究方法　

1.3.1　分组　BILT 肝病治疗仪（型号：DSG-Ⅰ型）及其

模拟治疗仪（型号：DSG-IB型）均由杭州大力神医疗器械

有限公司生产，模拟仪在外观、形状上与治疗仪一致，但

仅产生红光，不产生近红外光线。由与本课题无关的编
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盲人员根据随机数字表，将37台肝病治疗仪和37台模拟

治疗仪分别编号，每个编号根据盲底分为治疗组（BILT治

疗仪组）和对照组（模拟治疗仪组）。符合入组条件的患

者根据入选顺序编号，予以相应编码的机器治疗。

1.3.2　样本含量估算　利用两样本均数比较的样本含

量估计方法计算样本含量［21］。根据文献［15］，已知肝硬

化患者血流量的平均水平为 505～510 mL/min，标准差

为 45～60 mL/min，据此估计，总体标准差 σ=52.5，允许

误差为治疗前血流量均数的 8%，即 δ=510×8%=40.8，取
α=0.05，β=0.10，代入公式：

n = 2 ( tαv + tβvδ σ ) 2

计算可得，n = 2 ( 1.645 + 1.282
40.8 52.5 ) 2

=28.37，经过尝试，

最终 n=29.96。初步估算每组例数为 30例，按照 20% 脱

落病例估计，每组需观察36例，2组共72例。

1.3.3　治疗方案　基础治疗：所有患者均可接受常规保

肝或病因治疗，但必须记录所有用药史，尤其是普萘洛

尔、卡维地洛、丹参注射液等可能影响门静脉压力、流速

的药物。本研究纳入的患者均无消化道出血等严重并发

症，故治疗周期内未使用普萘洛尔或卡维地洛等影响门

静脉压力的药物。记录中成药与中药用药史及相关处

方。BILT肝病治疗仪或模拟治疗仪治疗：患者取平卧位，

食指或中指插入指套式换能器中，采用全调制+全功率工

作方式，采集患者的脉搏信息，用处理后的信号控制全电

压值全工频波进行红外照射，调节仪器连杆臂及灯罩照

射角度，使照射部位位于肝区，并保持红外灯于肝区上方

15～25 cm，定时照射，每天治疗2次，每次30 min，每组治

疗周期均为 12周。不同病因的患者根据相应指南，服用

抗病毒药物、熊去氧胆酸等对因治疗。药物性所致肝硬

化患者应避免使用有肝损伤可能的药物。所有肝硬化患

者，包括隐源性肝硬化患者，若出现明显肝功能异常，按

照中华医学会感染病学分会 2014年版《肝脏炎症及其防

治专家共识》［22］进行对症治疗。

1.4　疗效观察及判定　

1.4.1　资料收集　收集患者资料，包括性别、年龄、既往

病史、病因、病程、伴发疾病、烟酒嗜好、用药情况等。分

别在 0周（治疗前）和 12周（治疗后）时检测患者肝肾功

能、血常规、尿常规、凝血功能、心电图等安全性指标。

1.4.2　肝脾超声形态及多普勒彩色血流检查　分别在

0周和 12 周 2 个访视点行肝脾超声形态及多普勒检测

（超声仪：Aloka公司，型号：Prosound Alpha 5），每个访视

点经 BILT肝病治疗仪照射前及照射 30 min后即刻进行

超声多普勒检查。检查时被观察者取仰卧位及左侧卧

位，在吸气末屏气，先用二维图像清晰显示所测血管，再

用彩色血流图观察血流。当所测血管显示最佳，探头与

血流方向夹角<60°时，用脉冲多普勒显示频谱，取样容

积 3～5 mm。在 BILT 肝病治疗仪照射前后检测肝门静

脉直径、截面积、平均流速、最高流速、平均流量等［23］。
1.4.3　肝、脾硬度检测　分别在 0周和 12周 2个访视点，

使用 FibroTouch 仪（无锡海斯凯尔医学技术有限公司，

型号：FibroTouch-B）进行肝、脾瞬时弹性检测［24］，测定肝

硬 度 值（liver stiffness measurement，LSM）、脾 硬 度 值

（spleen stiffness measurement，SSM）及肝脾超声衰减参数

（ultrasonic attenuation parameter，UAP）。空腹 6 h后进行

检测，检测区域选择腋前线至腋中线第 7、8或 8、9肋间，

二维超声定位，在排除有腹水、严重肥胖或肋间隙无足

够宽度进行检查的患者后，对于每位受试者连续成功捕

获 10次回波，计算中位数代表最终结果，并要求四分位

值<20%中位值，且成功率（成功捕获回波次数/总发射次

数）≥80%时，认定该患者LSM结果为可靠。探头下患者

脾脏实质厚度<4 cm时，SSM无法检测。

1.5　统计学方法　采用 SPSS 10.0统计软件进行数据分

析。符合正态分布的计量资料以 x̄±s表示，两组间比较

采用成组 t检验；非正态分布的计量资料以M（P25～P75）
表示，采用非参数Mann-Whitney U秩和检验进行组间比

较；计数资料组间比较采用 χ2检验。各组内治疗前后数

据，先进行配对样本相关性检验，若显著相关，则采取配

对样本 t 检验或非参数相关样本 Wilcoxon 符号秩检验。

P<0.05为差异有统计学意义。

2　结果

2.1　一般资料　共纳入肝硬化患者 78例，完成 12周疗

程者 68例（治疗组和对照组各 34例），脱落 10例（2例为

外省患者回原籍不能坚持随访治疗，1例因行脾切除术，

1例在随访中发现肝癌，6例因新型冠状病毒感染等不同

情况不能坚持随访而脱落）。部分患者因脾脏形态偏薄

或曾行脾切除术而无法进行脾弹性检测，治疗组缺失

7例，对照组缺失 4 例。两组患者在性别构成比、年龄、

BMI、Child-Pugh 分级、病因构成、用药史、血常规、凝血

功能、肝肾功能、肝脏血流、LSM、SSM、肝脾 UAP及心电

图等基线资料比较，差异均无统计学意义（P值均>0.05）
（表 1）。部分患者存在多种病因，治疗组 34例患者共有

40项病因，其中乙型肝炎 22例，其他病因包括丙型肝炎
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2例、酒精性8例、药物性1例、隐匿性2例、脂肪性1例、自

身免疫性3例和血吸虫性1例；对照组34例患者共37项病

因，其中乙型肝炎 27 例，其他包括酒精性 4 例，隐匿性

1例，脂肪性 4例和自身免疫性 1例。治疗组和对照组的

肝硬化病因均以乙型肝炎为主，两组乙型肝炎病因占比差

异无统计学意义（P>0.05）。
2.2　BILT 肝病治疗仪对肝硬化患者肝脏门静脉血流及

肝脾弹性的影响　配对样本相关性检验显示，脾UAP检

测数据治疗前后无相关性，其余各数据治疗前后均存在

相关性（P值均<0.05），故未对脾UAP治疗前后的差值行

组间比较。结果显示，治疗 12周后，治疗组的LSM、门静

脉直径、截面积、平均流量的治疗前后差值均较对照组

有明显改变（P值均<0.05），而门静脉最高流速、肝脏UAP
值、脾脏弹性值的治疗前后差值在两组间比较，差异均无

统计学意义（P值均>0.05）（表2）。

2.3　BILT 肝病治疗仪照射对肝硬化患者肝脏门静脉血

流的即刻效应　在 0周（治疗前）和 12周（治疗后），分别

给予两组患者进行30 min照射，观察即刻效应。治疗组在

BILT肝病治疗仪照射30 min后，门静脉直径、截面积、平均

流速与平均流量均较照射前明显增加（P值均<0.05），仅门

静脉最高流速无明显变化（P>0.05）；对照组在模拟治疗仪

照射30 min后，以上指标较照射前均无明显变化（P值均>
0.05）（表3）。两组间照射前后差值（即刻效应）比较显示，

除 0周时门静脉最高流速外，其他指标在两组间比较，差

异均有统计学意义（P值均<0.05）（表3）。
2.4　BILT 肝病治疗仪的安全性　在血常规、凝血、肝肾

功能、心电图等安全性评估指标方面，治疗组和对照组分

别经12周照射治疗后，各组内与治疗前基线数据比较，差

异均无统计学意义（P值均<0.05），无不良事件发生，无安

全性问题。

表1　BILT治疗仪治疗肝硬化患者的基线特征
Table 1　Baseline characteristics of cirrhotic patients treated with BILT therapeutic apparatus

项目

男［例（%）］

年龄（岁）

BMI（kg/m2）
Child-Pugh分级（A/B，例）

乙型肝炎［例（%）］

ALT（U/L）
AST（U/L）
Alb（g/L）
TBil（μmol/L）
BUN（mmol/L）
Cr（μmol/L）
PT（s）
INR
PLT（×109/L）
WBC（×109/L）
Hb（g/L）
门静脉直径（cm）
门静脉截面积（cm2）
门静脉平均流速（cm/s）
门静脉最高流速（cm/s）
门静脉平均流量（mL/min）
LSM（kPa）
肝UAP（dB/m）
SSM（kPa）
脾UAP（dB/m）

治疗组（n=34）
21（61.8）

62.5（49.8～66.0）
23.55±2.44

33/1
22（64.7）
25.7±13.8
31.0±14.5

42.31±3.88
18.20±6.74

5.417±1.483
66.1±14.0

13.85±1.36
1.097±0.117
112.4±71.4

4.540±1.987
136.4±20.7

1.10（1.00～1.23）
0.895（0.768～1.223）

16.63±5.17
20.60±5.70

985.2±502.9
18.92±10.99
238.4±22.5

27.51±11.58
198.5±42.7

对照组（n=34）
21（61.8）

56.5（47.8～63.0）
23.81±2.78

30/4
27（79.4）
28.1±15.2
32.2±11.7

42.25±6.03
22.53±13.26
5.705±1.272

70.1±14.8
13.89±1.49

1.118±0.072
115.6±55.8

4.625±1.800
135.8±21.8

1.00（1.00～1.20）
0.880（0.718～1.135）

16.28±5.20
19.87±6.17

896.2±352.8
16.05±8.51
250.9±33.5
22.74±7.25
206.5±37.4

统计值

χ2=0.000
Z=−1.873
t=−0.387
χ2=1.984
χ2=1.826
t=0.177
t=0.268
t=0.043

t=−1.525
t=−0.717
t=−1.048
t=0.013

t=−0.806
t=0.878
t=0.527
t=0.589

Z=−0.536
Z=−0.417
t=0.278
t=0.506
t=0.844
t=1.204

t=−1.806
t=1.838
t=0.783

P值

1.000
0.061
0.700
0.159
0.177
0.535
0.724
0.966
0.136
0.477
0.300
0.914
0.425
0.856
0.873
0.911
0.592
0.677
0.782
0.614
0.402
0.233
0.076
0.073
0.454

注：治疗组ALT、AST、Alb、TBil、PT、INR缺失 5例，BUN缺失 9例，Cr缺失 8例，PLT、WBC、Hb、SSM、脾UAP缺失 7例；对照组ALT、AST、TBil缺
失 7例，BUN缺失 12例，Alb、Cr缺失 8例，PT、INR缺失 6例，PLT、WBC、Hb缺失 9例，SSM、脾UAP缺失 4例。BUN，血尿素氮；Cr，肌酐；INR，国际
标准化比值。
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3　讨论

BILT肝病治疗仪作为一种非药物疗法，已在慢性肝

炎及肝硬化临床治疗中应用，在改善患者门静脉血供、

肝功能及肝纤维化血清学指标方面取得了一定疗

效［14-18］。其特点在于利用物理学原理治疗肝脏疾病，避

免了药物在代谢过程中对肝、肾潜在的毒副作用，同时

操作简便、无痛无创、依从性强。此外，治疗仪与患者治

疗部位无直接接触，避免了交叉感染，安全性好。BILT
肝病治疗仪利用微电脑自动提取被治疗者的生物节律，

发出与被治疗者心律同步的近红外脉冲信号，根据不

同信息的状态控制照射波的频率、功率强度和能量计

时，与人体的微循环节律产生能量共振，提高了人体皮

肤对光波的透过率，增加了能量的吸收率，使得肝脏照

射部位获得的近红外波能量明显增加，从而使近红外

治疗肝病成为可能。当红外辐射照射到人体组织或皮

肤表面时，其中一部分可射入皮肤下层及组织内部，包

括血管、淋巴管、神经末梢及皮下组织等，通过透射、散

射衰减吸收，并将光能量转化为热能和化学能。分子

振动过程中产生的光热效应，可使局部组织温度升高、

新陈代谢加速、微循环改善，血流中的免疫成分如吞噬

细胞、淋巴细胞及免疫球蛋白等增加，最终起到消肿、

镇痛、抗炎及改善局部营养的作用。此外，通过大分子

共振吸收效应，将光能转化为化学能，补充三磷酸腺苷

的供能，为细胞提供了活化能，激活病态组织修复、

再生［12］。
有研究显示，健康志愿者经肝病治疗仪照射仅 1次

30 min后，其门静脉的血流量就显著增加，从而改善肝脏

的血液循环，使肝细胞得到充足的血、氧及营养物质，改善

肝细胞新陈代谢［13］。本研究中，在肝硬化患者中也观察

到BILT肝病治疗仪照射30 min后，患者肝脏血供即刻得

到显著改善。对于患者而言，由于肝脏血供增加，流经肝

脏的药物浓度可以随之增加，药物与肝细胞的充分接触，

能够更好地发挥药效，从而获得改善肝功能、促进肝损伤

修复、治疗肝病的功效。多项临床研究表明，BILT肝病治

疗仪治疗肝硬化能够明显改善患者症状及肝功能，降低血

清肝纤维化指标、增加门静脉血流速率及流量，具有保肝

降酶和一定的抗肝纤维化作用［14-18］。既往研究观察到

BILT肝病治疗仪对肝功能及肝纤维化血清学指标的改

善，而这些血清学参数并非诊断肝纤维化的特异性指标。

瞬时弹性检测是近年广泛应用的肝纤维化无创诊断技术，

对肝纤维化程度具有良好的评估效能［25］，因此本研究采

用FibroTouch检测评价BILT肝病治疗仪对肝纤维化的改

善作用。此外，SSM作为一种诊断工具，适用于预测慢性

肝病患者门静脉高压及食管胃静脉曲张出血等并发症的

发生风险［26］。

表2　BILT肝病治疗仪对肝硬化患者肝脏门静脉血流及肝脾弹性的影响
Table 2　Effects of BILT therapeutic apparatus on hepatic portal vein blood flow and hepatic and splenic elasticity in cirrhotic 

patients
项目
门静脉直径（cm）
门静脉截面积（cm2）

门静脉平均流速（cm/s）
门静脉最高流速（cm/s）
门静脉平均流量（mL/min）
LSM（kPa）
肝UAP（dB/m）
SSM（kPa）
脾UAP（dB/m）

组别
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组

例数
34
34
34
34
34
34
34
34
34
34
34
34
34
34
27
30
27
30

0周（治疗前）
1.10（1.00～1.23）
1.00（1.00～1.20）

0.895（0.768～1.223）
0.880（0.718～1.135）

16.63±5.17
16.28±5.20
20.60±5.70
19.87±6.17

985.2±502.9
896.2±352.8
18.92±10.99
16.05±8.51
238.4±22.5
250.9±33.5

27.51±11.58
22.74±7.25
198.5±42.7
206.5±37.4

12周（治疗后）
1.10（1.00～1.30）
1.00（1.00～1.20）

1.000（0.805～1.315）
0.890（0.680～1.155）

17.88±5.02
16.08±4.78
21.52±6.17
19.49±5.88

1154.7±538.6
917.7±396.5
15.92±6.85
16.11±7.09
237.2±22.2
245.4±29.7

29.27±15.26
22.63±11.34
214.7±34.3
208.6±28.6

治疗前后差值
0.00（0.00～0.10）
0.00（0.00～0.00）

0.110（−0.005～0.225）
0.000（−0.060～0.055）

1.37±4.86
−0.08±4.05
0.98±6.42

−0.29±4.72
190.2±319.4
28.1±213.3
−3.00±7.69
0.06±4.28
−1.1±22.7
−5.5±30.0
2.41±15.16

−0.12±10.88
16.1±45.8
3.3±41.6

统计值
Z=−2.117
Z=−2.881
t=1.319
t=0.922
t=2.425
t=2.026
t=-0.679
t=−0.718

P值 1）

0.034
0.004
0.192
0.361
0.019
0.048
0.500
0.476

注：1）治疗前后差值的组间比较。
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本研究结果显示，治疗组门静脉直径、截面积及平

均流量在12周治疗后的增加值均显著高于对照组，提示

患者肝脏的长期血供得到了明显改善。尤为重要的是，

研究发现治疗组患者的LSM较对照组有显著下降，较既

往血清肝纤维化指标，更有力地证明 BILT 肝病治疗仪

可明显减轻患者肝纤维化程度。

BILT 肝病治疗仪照射 30 min 对肝硬化患者肝脏门

静脉血流的即刻效应数据显示，无论是基线0周，还是治

疗12周时，门静脉直径、截面积、平均流速与平均流量均

较照射前明显增加，仅门静脉最高流速无明显变化。照

射前后差值的两组间比较显示，BILT 肝病治疗仪对除

0 周时门静脉最高流速外的肝脏血流参数均有显著改

善，包括 12 周时的门静脉最高流速。即刻效应数据表

明，单次 BILT 肝病治疗仪照射即可明显改善患者肝脏

的血流供应。结合 12 周长期治疗观察结果，提示 BILT
可以不断通过短期的改善（即刻效应），累积达到长期改

表3　BILT肝病治疗仪对肝硬化患者肝脏门静脉血流的即刻效应
Table 3　Immediate effects of BILT therapy apparatus on hepatic portal vein blood flow in cirrhotic patients

组别

治疗组

0周

照射前

照射后

统计值

P值

12周

照射前

照射后

统计值

P值

对照组

0周

照射前

照射后

统计值

P值

12周

照射前

照射后

统计值

P值

即刻效应

0周

治疗组

对照组

统计值

P值

12周

治疗组

对照组

统计值

P值

例数

34

34

34
34

34
34

门静脉直径
（mm）

1.10（1.00～1.23）
1.10（1.10～1.30）

Z=−4.894
<0.001

1.10（1.00～1.30）
1.20（1.10～1.30）

Z=−2.566
0.026

1.00（1.00～1.20）
1.05（1.00～1.20）

Z=1.139
0.257

1.00（1.00～1.20）
1.00（1.00～1.20）

Z=−0.533
0.751

0.05（0.00～0.10）
0.00（0.00～0.00）

Z=−4.373
<0.001

0.00（0.00～0.10）
0.00（0.00～0.10）

Z=−1.967
0.049

门静脉截面积
（cm2）

0.895（0.768～1.223）
0.880（0.718～1.135）

Z=−4.429
<0.001

1.000（0.805～1.315）
1.130（0.900～1.325）

Z=−2.176
0.013

0.880（0.718～1.135）
0.870（0.720～1.083）

Z=1.807
0.217

0.890（0.680～1.155）
0.830（0.735～1.145）

Z=0.693
0.340

0.100（0.000～0.198）
0.000（−0.825～0.035）

Z=−3.641
<0.001

0.070（−0.003～0.183）
−0.020（−0.050～0.010）

Z=−2.864
0.004

门静脉平均流速
（cm/s）

16.63±5.17
18.36±5.13
t=−3.036

0.005

17.88±5.02
19.22±5.96
t=−2.216

0.034

16.28±5.20
15.91±5.17

t=0.681
0.501

16.08±4.78
15.78±4.48

t=0.816
0.421

1.73±3.33
−0.37±3.20

t=2.660
0.010

1.35±3.49
−0.31±2.15

t=2.314
0.024

门静脉最高
流速（cm/s）

20.60±5.70
22.24±6.53
t=−2.015

0.052

21.52±6.17
23.01±7.05
t=−2.002

0.054

19.87±6.17
19.54±6.11

t=0.550
0.586

19.49±5.88
18.94±4.93

t=1.053
0.300

1.64±4.75
−0.32±3.43

t=1.956
0.055

1.49±4.29
−0.55±3.01

t=2.244
0.029

门静脉平均流量
（mL/min）

985.2±502.9
1187.1±581.6

t=−5.099
<0.001

1154.7±538.6
1360.1±647.8

t=−4.400
<0.001

896.2±352.8
869.0±358.6

t=0.898
0.376

917.7±396.5
888.2±347.6

t=1.372
0.180

202.0±230.9
−27.2±176.7

t=4.596
<0.001

205.4±268.2
−29.6±123.8

t=4.570
<0.001

注：即刻效应，照射前后差值。
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善患者肝脏血供的效果。模拟治疗仪每次照射后，患者

的肝脏血供未见明显改变，12周时亦未见到门静脉血供

的改善，同时患者的肝纤维化程度未见减轻。而BILT肝

病治疗仪治疗 12周可使患者肝脏门静脉血供改善，同时

患者的肝纤维化程度明显减轻。在正常人群［13］及肝硬

化患者人群中均观察到，BILT肝病治疗仪可明显改善肝

门静脉血供，据此推测，肝脏血供不断得到改善可使患

者的肝纤维化程度减轻。但是，其具体机制尚有待进一

步研究来阐明。

病理生理学研究表明，慢性肝病患者普遍存在肝脏

血流动力学异常，表现为肝血液循环障碍，其程度随病情

发展而进行性加重，在肝纤维化及肝硬化阶段尤为突出。

肝硬化可导致肝窦内压及门静脉压增高，严重的门静脉高

压可改变门静脉血流方向，即由原向肝血流变为离肝血

流，通过门静脉流入肝脏的血液明显减少，进而影响肝细

胞的血供，促使其进一步变性坏死。在中医学理论中，这

种血流动力学病理改变被称为“血瘀”，“气虚血瘀（滞）”被

认为是各种慢性肝病共有的主要病机［27-28］。肝病日久，

可由肝气郁结导致肝络瘀滞，由瘀血凝结而逐渐形成肝纤

维化，进而导致肝硬化。临床研究已证明活血化瘀中药方

剂治疗肝纤维化有效，且可以改善门静脉高压及降低食管

胃静脉曲张出血风险，并可提高肝硬化患者生存率［29-31］。
BILT肝病治疗仪的治疗原理可能契合了中医活血化瘀治

疗理念，即可能通过照射后显著增加肝门静脉的血流量，

从而起到活血的作用。将抗肝纤维化药物与BILT肝病治

疗仪联用，可能实现协同作用，进一步提高抗肝纤维化的

疗效。

综上所述，BILT肝病治疗仪可改善肝硬化患者肝门

静脉血流并减轻肝硬度/肝纤维化程度，为临床提供了一

种有效的辅助治疗手段。本研究也存在一定的局限性：

单中心研究，样本量偏小，观察时间较短，SSM的检测并

非使用目前国际上推荐的专用设备模式（SSM@100Hz），

部分患者 SSM 缺失可能影响统计结果的准确性。未来

还需要多中心、大样本量的研究进一步验证。

伦理学声明： 本研究于 2017 年 7 月 10 日经由上海中医

药大学附属曙光医院伦理委员会审批，批号：2017-535-

18-01。
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