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2015-2016 年，全球对于病毒性肝炎的防治热情空前高涨。今年 2 月刚在日本召开的亚太肝病研究协会肝病大会（APASL）

上，乙肝、丙肝的防治进展成为专家们的讨论热点；2015 年，WHO、APASL、美国肝病研究学会、欧洲肝病研究学会、中

华医学会等纷纷发布乙肝、丙肝防治与管理指南，就各国和地区的乙肝、丙肝防治特点，进行针对性的规范化指导。今年 3

月 18 日，第 16 个全国爱肝日如期到来。全国爱肝日
Nation Protect Liver Day

爱肝日：生活需要爱心  也需要爱肝
▲本报记者  裘佳

北京大学第一医院感

染疾病科王贵强教授介绍

了 2015 年《中国慢性乙型

肝炎防治指南》要点。他

表示，新指南明确了慢性

乙肝治疗目标，即最大限

度 长 期 抑 制 HBV 复 制，

减轻肝细胞炎性坏死及肝

纤维化，延缓和减少肝功

能衰竭、肝硬化失代偿、

HCC 及其他并发症的发生，

从而改善生活质量和延长

生存时间。首次强调，对

于部分合适的患者应尽可

能追求慢性乙肝的临床治

愈，即停止治疗后持续的

病毒学应答，HBsAg 消失，

并伴有 ALT 复常和肝脏组

织学的改善。

新指南强调治疗前的

动 态 评 估， 对 于 HBeAg

阳性、ALT 升高患者，可

考虑观察 3~6 个月，如未

发 生 自 发 性 HBeAg 血 清

学 转 换， 且 ALT 持 续 升

高，再考虑开始抗病毒治

疗。 持 续 HBV 阳 性 的 肝

硬化患者，应积极抗病毒

治疗。需特别注意的是，

开始治疗前应排除合并其

他 病 原 体 感 染 或 药 物、

酒精和免疫等因素所致的

ALT 升高，尚需注意应用

降 酶 药 物 后 ALT 暂 时 性

正常。

治疗上，长效干扰素

相对于普通干扰素能取得

较高的 HBeAg 血清转换率、

HBV DNA 抑制剂生化学应

答率。疗程为 48 周，考虑

不良反应和经济负担，现

阶段不推荐延长治疗。

应用核苷（酸）类似

物 治 疗 CHB， 强 调 首 选

高耐药基因屏障药物。若

应用低耐药基因屏障的药

物，应进行优化治疗以提

高 疗 效 和 减 少 耐 药 性 产

生。 治 疗 24 周 病 毒 学 应

答 情 况 可 预 测 其 长 期 疗

效和耐药发生率，即核苷

（ 酸） 类 似 物 治 疗 CHB

的路线图概念，并因此进

行优化治疗，但总体耐药

发生率仍高于恩替卡韦和

替诺福韦。

我国十年乙肝防控成效显著
▲ 北京大学医学部  庄辉

《中国慢性乙型肝炎防治指南（2015 年）》解读

慢性乙肝患者力求临床治愈

期盼国内加速审批
丙肝口服抗病毒药

1992 年 我 国 乙

肝 血 清 学 调 查 显 示，

一 般 人 群 乙 肝 表 面 抗

原（HBsAg） 流 行 率

为 9.75%， 属 乙 肝 高

流 行 水 平， 全 国 约

有 1.2 亿 慢 性 乙 肝 病

毒 感 染 者。2006 年 降

至 7.18%，为中流行水

平。2010~2012 年， 对

我 国 农 村 地 区 200 万

名 21~49 岁男性乙肝血

清流行病学调查表明，

该 人 群 HBsAg 流 行 率

为 6%。据此估计，我

国 全 人 群 HBsAg 流 行

率已降至 6% 以下，慢

性 乙 肝 病 毒 感 染 者 较

1992 年减少 4000 万例。

我 国 1992、2006

和 2014 年乙肝血清流

行 病 学 调 查 表 明，5

岁 以 下 儿 童 HBsAg 流

行 率 分 别 为 9.67%、

0.96%，和 0.32%，下降

96.8%。自 1992 至 2014

年，约 1 亿名儿童免受

乙肝病毒感染，提前实

现了世界卫生组织提出

的 5 岁以下儿童慢性乙

肝病毒感染率低于 1%

的 目 标。2014 年 2 月

24 日世界卫生组织西

太平洋区办事处主任申

英秀特向中国政府颁

奖，以表彰我国在儿童

乙肝防控工作中所取得

的突出成就。

由于我国每年报告的

乙肝病例中包括急性和慢

性，因此，至今尚无全国

急性乙肝发病率的确切数

据。但一些地区的研究表

明，近年来急性乙肝发病

率明显下降。

按未接受抗病毒治疗

的慢性乙肝病毒感染者，约

1/4 最终将死于乙肝相关的

并发症、肝硬化或肝癌计算，

10 年来，我国肝硬化和肝

癌的死亡人数减少约 750 万

例。 广 西 报 道，1969~1988

年 10~19 岁儿童乙肝癌死亡

率 为 5.7/10 万，1996~2005

年降至 0.4/10 万。

病毒性肝炎重大研究专

项课题组基于“路线图概念”

治疗慢性乙肝策略，创立了

多项慢性乙肝治疗新方案。

并在全国 57 家医院推广应

用，通过产学研合作，大大

提高了抗病毒疗效，降低医

疗成本，获 2015 年国家科

技进步二等奖。“十二五”

期间建立了我国慢性乙肝病

例 登 记 随 访 系 统， 至 2016

年 1 月已登记 111 507 例，

随访 438 189 人次，平均每

例随访 4 次以上，为我国慢

性乙肝防治研究建立了良好

的研究平台。

1992 72.6%

91.48%

2006 2010
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人群乙肝表面抗原流行率

5 岁以下儿童表面抗原流行率
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9.67%
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北京 2006 年急性乙肝发
病率为 5.99/10 万，2012 年降
至 1.63/10 万，下降 72.6%。

上海市 2000 年急性肝炎
报 告 发 病 率 为 83.41/10 万，
2014 年 为 7.11/ 10 万， 下 降
91.48%，处于历史最低水平。

全人群慢性乙肝
病毒感染率降至
中流行水平

15 岁以下儿童慢
性乙肝病毒感染率
降至 1% 以下

急性乙肝发病率
明显下降

乙肝相关并发症
和肝癌发病率下降

慢性乙肝抗病毒新方案
提高抗病毒疗效

庄辉 院士 王贵强 教授 魏来 教授

  据中国CDC报告，

我国 2013 年有超过 20 万

的丙型肝炎新诊断病例，

人群 HCV 感染率为 1%，

即 有 1000 万 患 者 罹 患

丙型肝炎。然而相较于

HBV 较高的流行率，对

丙肝 1% 流行率的重视程

度往往不够，人群知晓率

也相对较低。

长效干扰素注射联合

利巴韦林治疗是当前治

疗丙肝的常规方案。2016

年 1 月，吴阶平医学基金

会发布我国慢性丙肝患

者抗病毒治疗现状及需

求的调查报告显示，82%

受访患者在接受干扰素

+ 利巴韦林联合治疗过程

中经历过较明显药物不

良反应。96% 受访患者希

望有比干扰素联合利巴

韦林治愈率更高、不良反

应更小的药物 。

近两年来，直接抗病

毒（DAA） 的 小 分 子 口

服药物在丙肝治疗上取得

了突破性进展。在 2016 

APASL 会 议 上， 多 位 学

者报道通过口服 2 种或 3

种 小 分 子 化 合 物 3~6 个

月， 至 少 可 使 约 95% 慢

性丙肝患者达到持续毒学

应答，并可使肝纤维化和

早期肝硬化逆转；对于失

代偿期肝硬化的慢性丙肝

患者也可稳定病情、推迟

或避免肝移植，可治愈肝

移植后丙肝复发。

然 而， 除 欧 美 国 家

外，我国周边的国家地区

基本上也都已有此类药

物上市。我国学者也在

2016 APASL 会议上报道

了口服药物治疗丙型肝

炎的多中心Ⅲ期临床试

验结果，但我国至今尚无

任何此类药物被批准上

市。北京大学人民医院魏

来教授在会上表示，当前

有不少患者通过各种途

径从国外购买 DAA，但

代购渠道鱼龙混杂，真假

难分，且用药规范与安全

令人堪忧。他认为，此次

在亚太肝病年会发布的

针对中国丙肝患者的研

究结果将帮助中国食品

和药品监督管理总局了

解口服药物的疗效与安

全性；希望口服药物治疗

丙肝的方案尽快获批，让

中国患者通过服用正规

途径获得药物获得治愈。

据 悉， 近 期 CFDA

已出台政策，对创新药实

行特殊审评审批制度，加

快审评审批防治艾滋病、

恶性肿瘤、重大传染病、

罕见病等疾病，及使用先

进制剂技术、创新治疗手

段、具明显治疗优势的创

新药。由此可见，丙肝新

药有望获得加速审批。

流行病学

治疗

进展与挑战 
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