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摘要： 我国自 1992年开始实行了以新生儿普遍接种乙型肝炎疫苗为核心的综合预防策略，极大地降低了人群（特别是低年

龄组人群）中乙型肝炎病毒表面抗原阳性率。抗病毒治疗不仅可以改善肝脏组织学，而且还可以减少肝硬化及门静脉高压

相关并发症及肝细胞癌的发生风险，从而改善临床预后。随着临床指南不断更新以及一线抗病毒药物价格大幅下降，治疗

的可及性和可负担性大幅提高。但由于我国人口基数大、既往乙型肝炎流行率高，现存乙型肝炎感染人数仍然众多，诊断

率和治疗率仍然偏低，乙型肝炎相关肝硬化和肝癌人群死亡率仍较高。因此，应通过积极的社会动员并采取医防结合的策

略，开展大规模检测和治疗慢性乙型肝炎，助力实现世界卫生组织提出的2030年消除病毒性肝炎公共卫生危害的目标。
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Abstract： Since 1992， China has adopted a comprehensive strategy centered on universal infant hepatitis B vaccination. This 
approach has led to a significant reduction in the prevalence of hepatitis B surface antigen， particularly among younger age groups. 
Antiviral therapy not only improves the liver histology but also reduces the incidences of complications of cirrhosis and portal 
hypertension， as well as the risk of hepatocellular carcinoma. Clinical guidelines for the prevention and treatment of chronic 
hepatitis B have been periodically updated， and the prices of antiviral drugs have been substantially lowered， enhancing treatment 
accessibility and affordability. However， the HBV-related disease burden remains high in China due to its large population， the 
considerable number of individuals already chronically infected with HBV， and the low rates of diagnosis and treatment. To meet 
the global goal of eliminating viral hepatitis as a public health threat by 2030， large-scale testing and treatment of those already 
infected with HBV are critical.
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我国曾是乙型肝炎病毒（HBV）感染的高发地区，过

去 30多年我国在乙型肝炎防控领域取得了举世瞩目的

成就。但我国现存乙型肝炎感染人数仍然众多，因此在

提高诊断率和治疗率等方面仍面临巨大挑战。本文简

要综述我国在乙型肝炎防治进展、挑战及亟需进一步加

强的措施。

1　中国乙型肝炎防治进展

1.1　目前我国乙型肝炎疾病负担仍较重　世界卫生组

织（World Health Organization， WHO）最新数据显示，截

止至 2022年，中国仍是占全球乙型肝炎疾病负担 2/3的

10个国家之一，慢性 HBV 感染人数 79 700 000例，占全
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球感染人数的 31.5%［1］，与 2020年全国乙型肝炎血清流

行病学调查结果推算的 75 000 000例很接近［2］。这项最

新流行病学调查还首次对我国慢性乙型肝炎（chronic 
hepatitis B， CHB）患者的临床分期和医疗服务使用情况

进行了评估，发现在 15岁及以上HBsAg阳性者中，慢性

HBV携带者（包括 HBeAg阳性和阴性慢性 HBV感染者）

占78.03%；CHB（包括HBeAg阳性和阴性）患者为19.63%；

肝硬化和 HCC 患者分别占 0.84% 和 0.15%。中国消除

乙型肝炎临床研究平台（China Registry of Hepatitis B，
CR-HepB）研究结果显示，实际就诊患者中 CHB 患者占

71.4%，其次为慢性 HBV 携带者（16.8%）、肝硬化患者

（11.8%）和肝癌患者（1.58%）［3］。以上研究提示，我国乙

型肝炎相关疾病负担仍然很重，表现为现有需要治疗的

CHB人群庞大，其中已发展为肝硬化及HCC的患者人数

众多。

1.2　HBV 感染和抗病毒治疗情况　2020年我国乙型肝

炎流行病学调查发现的 HBsAg 阳性者中，15～69 岁

HBsAg 阳性者的总体自我知晓率仅为 41.3%，男性知晓

率低于女性；60～69岁年龄段知晓率低于其他年龄段，

农村地区知晓率低于城市，人均地区生产总值在 5.4 万

元以下地区的知晓率低于5.4万元及以上地区［4］。
2022年WHO对全球乙型肝炎检测率和治疗率统计

显示，我国 HBV 感染者的诊断率仅为 24.0%，治疗率仅

为 6.4%［1］。我国 2020年全国血清流行病学调查结果显

示的治疗率高于此值，但仍然属于较低水平，HBsAg 阳

性者中有 59.78% 知晓自身感染状况，有 38.25% 符合抗

病毒治疗指征，但实际接受治疗的比例仅为 17.33%［2］。
2019—2023 年全球肝炎疾病负担最重国家肝炎政策指

数（HPI）变化情况显示，中国在肝炎防控政策方面起点

较高，但其他国家进步较快，因此，我们在完善肝炎防控

政策方面仍有较大提升空间［5］。一项建模研究显示，按

目前防治策略，乙型肝炎疾病负担短期内很难下降，到

2050 年将仍有 4 209 万～4 542 万成人乙型肝炎患者，

2022—2050年乙型肝炎相关死亡人数累计将达到 1 104
万～1 436万［6］。另有建模研究提示，如果我国每延迟 1
年实现到 2030治疗 80%的目标，将导致多花 550亿美元

和334 000例死亡［7］。
1.3　抗病毒治疗改善 CHB 患者的临床结局，乙型肝炎

疫苗接种降低了原发性肝癌的风险　肝纤维化可进展

为肝硬化、肝功能失代偿及肝细胞癌（HCC），抗病毒治

疗可改善 CHB（包括肝硬化）患者的临床结局。传统肝

纤维化逆转病理评价方法需要治疗前后两个时间点的

肝穿刺，肝纤维化评价的“北京标准”的建立，将肝纤维

化分成进展型（progressive）、不确定型（indeterminative）
和逆转型（regressive）（P-I-R），实现了单次肝穿刺即可对

肝纤维化发展趋势进行病理定性评价，为抗病毒治疗肝

纤维化逆转提供了简便易行、重复性好的组织学评价标

准［8］。研究显示，抗病毒治疗后 P-I-R 不仅可以评估抗

病毒治疗后肝纤维化转归，还可以预测远期肝病相关事

件，尤其是肝癌发生的独立危险因素［9］。既往研究提示

长期抗病毒治疗可逆转门静脉高压，我国学者开展的全

球首个抗病毒联合卡维地洛治疗乙型肝炎肝硬化伴门

静脉高压的多中心随机对照临床研究显示，对于伴有中

度以上食管胃静脉曲张的患者，联合卡维地洛组相较于

单用抗病毒治疗能进一步延缓食管胃静脉曲张进展［10］。
2022年Baveno Ⅶ共识为肝硬化再代偿提供了明确

定义标准，但未明确肝功能改善标准、预后分层等内容；

共识也提出了对慢性肝病患者肝脏硬度检测（liver 
stiffness measurement， LSM）分层筛查建议，LSM>10 kPa
可能处于代偿期进展期慢性肝病（compensated advanced 
chronic liver disease， cACLD）阶段，LSM>15 kPa提示cACLD，

LSM 20～25 kPa提示合并临床显著门静脉高压［11］。国

家“十三五”传染病重大专项资助的研究项目显示，长期

抗病毒治疗可逆转肝纤维化并减少包括失代偿、HCC、

肝移植/死亡在内的临床终点事件［12］。我国研究显示，

120周恩替卡韦抗病毒治疗可使 56%的失代偿期乙型肝

炎肝硬化实现再代偿，并确定了肝功能改善的评价标准：

肝功能稳定好转的标准为 MELD<10 或肝功能指标在

Child-Pugh A级（Alb>35 g/L，INR<1.50，TBil<34 μmol/L）［13］。
初治HBV相关失代偿期肝硬化患者中，抗病毒治疗后腹

水患者可获得比出血患者更高的再代偿率，且腹水患者

再代偿患者发生二次失代偿的风险低于出血患者［14］。
研究显示抗病毒治疗半年内 LSM 的下降幅度可以预测

肝纤维化的组织病理学逆转［15］，而且 LSM 的变化趋势

可以预测临床终点事件［16］。
另一项研究显示，长期抗病毒治疗还可以减少整合

HBV DNA的转录活性［17］，因此有助于降低发生 HCC的

风险。得益于在 CHB 预防和治疗领域取得的进展，近

20年来我国HCC年龄标化发病率和死亡率均有下降趋

势，新发 HCC 病例占全球的比例由 2020 年的 45% 降至

2022 年的 42%［18］。我国一项 30 年随访数据显示，新生

儿接种乙型肝炎疫苗（hepatitis B vaccine，HepB）可显著

降低儿童至青年期HBsAg流行率，进而降低中国农村青

年患原发性肝癌和其他肝脏疾病的风险，新生儿期接种
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过 HepB的 30岁以下人群，原发性肝癌的患病率降低了

84%［19］。
1.4　CHB预防和治疗指南不断更新　在CHB治疗领域，

我国开展的相关临床研究为 CHB 指南提供了高质量证

据。在过去的 20年中，我国肝病临床研究和发表文章数

量稳步增长。为提高CHB治疗率，中华医学会于2005年

颁布了我国首个《慢性乙型肝炎防治指南》，并在 2010、
2015、2019、2022年陆续进行了更新。2022年新版指南

大幅扩大了抗病毒治疗的适应证，强调应治疗所有具有

可量化HBV DNA且伴有疾病进展风险的患者［20］。与此

同时，在我国西部和边远地区开展的一系列公众科普宣

传、医生专业培训项目，对于规范和普及抗病毒治疗起

到了重要推动作用［21］。
1.5　抗 HBV 药物大幅度降价并纳入医保报销目录　恩

替卡韦、替诺福酯和富马酸丙酚替诺福韦是国内外指南

推荐使用的一线抗 HBV药物。2015年替诺福韦酯被纳

入第一批国家试点药品价谈判。2018年替诺福韦酯、恩

替卡韦已纳入国家基本药品目录。2022年替诺福韦酯、

恩替卡韦和富马酸丙酚替诺被列入我国第七批全国药品

集中采购名单。国家医保局主导的“4+7”城市药品集中

采购中标结果于 2018年 12月 6日公布，其中一线抗HBV
药物恩替卡韦和替诺福韦酯的降价幅度超过了 90%［22］，
并于 2019年推广到全国。来自CR-HepB研究显示一线

抗病毒药物的使用率从 2013年的 50%到 2022年已接近

100%［3］。药物可及性及可支付性的提高为我国扩大抗

病毒治疗、降低乙型肝炎相关死亡率奠定了良好基础。

2　我国消除乙型肝炎所亟需采取的行动

2.1　启动大规模 HBV 筛查　2022年一项有关全民HBV
筛查成本效益模型分析发现，在2021、2026或2031年启动

全民乙型肝炎筛查（即针对 18～70岁人群，进行HBV血

清学标志物检测）的策略，较现状可有效提升筛查率、诊

断率与治疗率；在不同年份启动全民乙型肝炎筛查策略

均可减少乙型肝炎相关疾病死亡；与现状相比，在 2021、
2026或 2031年启动全民筛查，均符合成本效益比，其中

对18～70岁人群的筛查策略最具成本效益［23］。
《慢性乙型肝炎防治指南（2022年版）》［12］提出扩大

筛查范围，对一般人群均应进行 HBsAg 筛查；应尽可能

采用高灵敏且检测线性范围大的 HBV DNA 检测方法

（定量下限为 10～20 IU/mL）。此外，最近发布的 2024年

中华预防医学会《成人乙型肝炎病毒感染筛查、检测及

管理专家建议》和《成人乙型肝炎疫苗接种专家建

议》［24-25］均提出应在大范围人群中筛查HBsAg、抗-HBs、
抗-HBc 以及成人接种 HepB。目前，我国已有部分省份

试点开展基于社区的人群乙型肝炎筛查并取得较大进

展，并为制定国家病毒性肝炎防控行动计划提供了重要

数据和实践经验。

2.2　提高抗病毒治疗率　为提高CHB治疗率，我国《慢性

乙型肝炎防治指南（2022年版）》进一步扩大了抗病毒适

应证。对于可定量检测到HBV DNA者，只要年龄>30岁，

或有转氨酶任何程度的升高、肝活检或无创显示有中度

以上肝纤维化或肝硬化，或有 CHB 肝硬化或 HCC 家族

史，即可启动抗病毒治疗；对于临床诊断代偿期和失代

偿期乙型肝炎肝硬化患者，无论其 ALT 和 HBV DNA 水

平及HBeAg阳性与否，只要HBsAg阳性均推荐启动抗病

毒治疗［20］。新版指南通过扩大治疗标准，将绝大多数

HBV DNA阳性患者纳入抗病毒范围，这将是从基于ALT
阈值的传统治疗指征过渡到“全治疗”策略的重要一步。

北京和中国香港学者的研究均提示，我国《慢性乙型

肝炎防治指南（2022 年版）》推荐的治疗适应证比 WHO 
2024指南推荐的治疗适应证所涵盖的人群比例更高（分

别为 85%～90%和 50％～70%）［26-27］。我国学者开展的

一项卫生经济学模型研究显示，对HBsAg阳性进行全治

策略的成本效益比最高，如果将男性ALT起始治疗阈值

降低至 30 U/L、女性降低至 19 U/L，并将 18～80 岁患者

的治疗覆盖率提高至 80%，到 2043年乙型肝炎相关疾病

死亡率有望降低 65%［28］，为进一步提高抗病毒治疗率提

供了参考。

2.3　定期监测 HCC　全球各地区HCC总体存活率差异

较大，我国 HCC 患者长期存活率仍较低［29］。中国台湾

和日本HCC患者临床治疗效果最佳，这主要得益于其广

泛开展的全面强化监测计划，使得大量HCC在早期就被

发现；而其他东亚国家和地区，更多患者确诊时已进入

晚期，因此存活率较低。

定期监测是早发现、早治疗从而提高HCC患者生存

率的关键。我国在 2017—2021年间开展的一项多中心

前瞻性研究发现，采用腹部超声检查和血清甲胎蛋白测

定，对 14 426例 HBsAg阳性者进行年度 HCC筛查；经过

4轮筛查和随访，筛查发现的HCC患者死亡校正风险比

未经筛查而临床诊断为HCC患者的死亡风险显著降低，

多因素分析表明，HCC筛查与生存期提高相关［30］。

3　展望

（1）应大力推广乙型肝炎检测，在不涉及入托、入学
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及入职的健康体检及各类医疗活动中积极进行乙型肝

炎筛查。

（2）建立并完善医疗机构内部的乙型肝炎转诊体

系，确保乙型肝炎检测阳性者能够及时获得感染科或肝

病科的专业诊疗建议。同时，感染科与肝病科应承担起

对乙型肝炎患者的及时诊断及规范治疗职责，提高治疗

效果。

（3）通过信息技术手段，应加强对医患双方进行

HCC监测的提醒，确保每 6个月至少进行一次甲胎蛋白

和超声检测，以实现HCC的早发现、早诊断、早治疗。

（4）积极探索并推广基于社区的全人群乙型肝炎检

测、转诊、规范化治疗及监测的创新模式，构建更加完

善、高效的乙型肝炎防控体系，为人民群众的健康保驾

护航。

（5）卫生行政部门与疾控机构采用信息化手段，对

各级医疗卫生机构的乙型肝炎检测率、规范化治疗率及

长期随访监测率进行监测、评估与考核，以确保防控措

施的有效实施。
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·消息·

《临床肝胆病杂志》2025年1～7期重点号选题及执行主编

为使作者了解本刊的编辑出版计划，及时惠赐稿件，《临床肝胆病杂志》编委会确定了 2025 年 1～7 期“重点号”
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