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摘要： 本文对《2025年美国肝病学会/美国感染病学会实践指南：慢性乙型肝炎的治疗》与《慢性乙型肝炎防治指南（2022年
版）》的推荐意见要点，包括背景与意义、方法学、预防与筛查策略、治疗适应证与停药指证、治疗药物选择与策略、特殊人群

管理、肝癌筛查与监测这 7个核心方面进行系统对比解读和应用情景的分析，旨在突出两者在循证医学理念与临床实践路

径上的异同和适用范围，为临床工作者在考虑个性化的诊疗决策和临床有针对性地管理乙型肝炎患者时提供参考。
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Abstract： This article provides a systematic comparative analysis of the key recommendations between the “AASLD/IDSA Practice 
Guidelines for the Treatment of Chronic Hepatitis B （2025 edition）” and the “Chinese Guidelines for the Prevention and Treatment 
of Chronic Hepatitis B （2022 edition）”. The comparison focuses on the following seven core domains： background and significance； 
methodology； prevention and screening strategies； treatment indications and indicators for  treatment discontinuation； drug selection and 
therapeutic strategies； management of special populations； and liver cancer screening and management. By examining areas of consensus 

·指南解读· DOI： 10.12449/JCH251208
􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀧊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊 􀧊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀧊􀥊􀥊

􀥊􀥊
􀥊􀥊

􀥊􀥊
􀥊􀥊

􀥊􀧊 编者按：
美国肝病学会在 2025年 11月年会期间，正式发布了《2025年美国肝病学会/美国感染病学会实践指南：慢性乙

型肝炎的治疗》。为帮助临床医生尽快了解 2025年版美国慢性乙型肝炎治疗指南更新要点以及与我国 2022年版

指南的异同，本刊编辑部特别邀请参与该指南修订的潘啟安教授领衔撰写了本文。需要说明的是，这种分析和对

比，并非要得出哪个指南更好的结论，而是希望帮助大家更好地理解两国指南推荐意见背后的循证医学依据和现

实考量。临床指南像许多其他事物一样，没有最好的，只有最合适的。和而不同是为美，相互镜鉴是为智。我们相

信，随着临床研究证据的不断丰富，以及疾病负担、医疗资源配置、医保政策演进等现实因素的动态变化，乙型肝炎

防治指南必将得到持续更新与优化，为临床实践提供更精准的指引，最终惠及广大肝病患者，并助力实现 2030 年

消除病毒性肝炎公共卫生危害的宏伟目标。
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and divergence， this article highlights the differences and similarities in evidence-based approaches and clinical practice pathways 
between the two guidelines， in order to provide a reference for clinical decision-making concerning individualized diagnosis and 
treatment， as well as targeted management of hepatitis B patients in clinical practice.
Key words： Hepatitis B， Chronic； Practice Guidelines as Topic； United States； China

慢性乙型肝炎（chronic hepatitis B，CHB）是全球重大

公共健康问题，全球乙型肝炎病毒（hepatitis B virus，HBV）
感染率约为 3.2%，感染者约 2.54 亿［1-2］。中美两国的流

行病学特征差异显著：美国感染率约 0.5%，感染者约

500万［1］；中国 2020年感染率为 5.86%，约 7 970万，占全

球总数的 1/3［2-3］。为实现世界卫生组织（World Health 
Organization，WHO）提出的“2030 年消除病毒性肝炎”目

标，中华医学会肝病学分会［4］和美国肝病学会（American 
Association for the Study of Liver Diseases，AASLD）［5-6］近年来

均更新了各自的CHB防治指南，旨在建立循证、标准化的

诊疗路径，优化抗病毒策略，兼顾经济效益，改善患者长期

预后并提升医疗资源利用效率。

中美指南的差异主要受卫生经济学、感染流行率、

技术可及性及患者偏好等因素影响。《慢性乙型肝炎防

治指南（2022年版）》（以下简称“2022年中国版指南”）更

注重医保可及性、基层可操作性与成本效益，强调母婴

阻断与全民疫苗接种；《2025年美国肝病学会指南：慢性

乙型肝炎的治疗》（以下简称“2025年美国版指南”）则聚

焦高危人群管理与个体化治疗方案，反映了移民国家的

多族裔特征及社区差异化医疗需求。本文系统比较中

美两国 CHB指南在推荐意见与临床管理路径方面的异

同，旨在为临床医师制定个体化诊疗方案及处理特殊人

群时提供参考，以进一步优化CHB的临床管理。

1　中美指南循证方法学的侧重

中美两国指南均采用国际公认的GRADE体系对证

据质量与推荐强度进行评估，但在证据的解读与应用上

各有侧重。2022年中国版指南在循证医学基础上进行

本土化修订，结合卫生经济学、药物可及性、医疗资源分

布及本国流行病学特征，形成A/B/C级证据与 1/2级推荐

体系；2025年美国版指南则更强调对高质量证据的严格

依从，在缺乏直接证据时通常仅基于间接证据提出谨慎

推荐，若证据不足则不作推荐（表1）。

我国CHB的诊断治疗率目前仅为 22%和 15%，远低

于WHO设定的目标。近年来，随着基础与临床研究的持

续推进、新药研发的加速，以及国家药物政策（如集中带量

采购与医保覆盖）的实施，抗HBV药物价格显著下降，为

规范化防治提供了有力保障。2022年中国版指南通过降

低谷丙氨酸氨基转移酶（ALT）治疗阈值、明确疾病分期、

减少“不确定期”患者比例，从而扩大了抗病毒治疗人群。

相比之下，美国在肝病学研究与新药开发方面具有

显著优势，依托高质量的循证证据（包括大型随机对照试

验及长期随访队列研究），2025年美国版指南及时吸纳了

近年新证据（较2022年中国版指南晚约3年发布），并提出

若干新的管理建议，旨在改善患者长期结局、降低肝硬化

及肝癌发生风险。此次更新主要聚焦于 6个关键策略：

（1）HBV母婴阻断；（2）水平传播的预防；（3）治疗适应证；

表1　中国指南与美国指南在制定时评价证据方面的异同
Table 1　Differences and similarities in evidence evaluation between Chinese and American guidelines development

项目
评价体系
证据等级

推荐强度

2022年中国版指南
根据GRADE分级修订
高质量（A）：进一步研究不大可能改变对该评估结果的
信心。
中等质量（B）：进一步研究有可能对该评估结果的信心
产生重要影响。
低质量（C）：进一步研究很有可能影响该评估结果，且该
评估结果很可能改变。

强推荐（1） ：充分考虑到证据的质量、患者可能的预后及
预防、诊断和治疗效果，有较高的成本效益比。
弱推荐（2）：证据价值参差不齐，推荐意见存在不确定
性，或推荐的意见可能会有较差的成本效益比等，更倾
向于较低等级的推荐。

2025年美国版指南
GRADE
高（High）：进一步的研究不太可能改变我们对效应估计值的
信心。通常来自设计良好的随机对照试验。
中（Moderate）：真实值有可能接近估计值，但也有可能存在
很大差异。进一步的研究可能重要并可能改变我们的信心。
低（Low）：真实值可能与估计值大不相同。进一步的研究很
可能重要并很可能改变我们的信心， 或应用间接证据。
极低（Very Low）：真实值很可能与估计值大不相同。任何效
应估计都非常不确定，或应用间接证据。
强（Strong）：专家组确信干预的利大于弊（或弊大于利）。大
多数人都会选择（或拒绝）该方案。
条件性（Conditional）（又称弱）：利弊关系不确定，或无论选择
哪种方案都可能利大于弊。不同的人会因价值观和偏好做
出不同的选择，需要共同决策。

注：1）GRADE，推荐分级的评估、制订与评价。
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（4）“灰区”人群管理；（5）停药标准；（6）肝癌筛查。其他部

分仍沿用 2018年美国版指南推荐。因此，在解读和比较

两国指南时，除需关注临床实践差异外，还应充分考虑循

证证据积累与更新的时间差异所带来的影响。

2　筛查与预防传播策略对比

中美两国在HBV筛查策略上的差异（图 1），主要源

于各自人群流行病学特征的不同。中国的 HBV感染呈

明显的家族聚集性，因此筛查策略更加强调家族史，并

逐步从城市地区向农村地区延伸。2022年中国版指南

建议在常规就诊或体检中进行乙型肝炎表面抗原

（HBsAg）筛查，重点覆盖人类免疫缺陷病毒（HIV）感染

者、男男性行为者、静脉吸毒者、HBV感染者的性伴侣及

家庭接触者、接受免疫抑制或抗肿瘤治疗者、孕妇及育

龄女性等高危人群。

相比之下，美国CHB患者多与高危行为或特定医疗

史相关。2025年美国版指南未大幅更新筛查建议（孕妇

除外），但推荐参考 2024 年美国疾病控制与预防中心

（CDC）发布的最新版《慢性乙型肝炎患者的预防、诊断、

关怀和治疗指南》（以下简称“2024 年 CDC 指南”）。与

2018 年 CDC 指南主要针对高危人群的定向筛查不同，

2024年CDC指南提出“全民普筛”策略，旨在通过扩大检

测覆盖率提高潜在感染者的发现率。鉴于中国属于CHB
高流行地区，笔者认为该普筛模式在中国更具现实意义和

公共卫生价值。

在筛查方法上，2022年中国版指南建议普通人群以

HBsAg检测为主，而对高危人群则应联合检测HBsAg、抗-

HBc 和/或 HBV DNA；2025 年美国版指南与 2024 年 CDC

指南则要求普通人群初筛时同时检测HBsAg、抗-HBs和
抗-HBc。值得注意的是，2024年CDC指南提出，高危人群

可在采样当天立即启动疫苗接种，待检测结果出来后再

进行调整，这体现了美国在高危人群防控中“预防先行”

的策略。相比之下，2022年中国版指南建议在检测结果

明确后再决定是否接种CHB疫苗。

CHB疫苗仍是预防HBV感染最有效的措施。2022年
中国版指南强调普遍免疫策略，覆盖新生儿、未完成免疫

程序的儿童及高危成年人群；而 2025年美国版指南则以

高危人群定向接种为主，包括出生于中高流行地区者、未

接种疫苗者、注射毒品者、男男性行为者、接受免疫抑制治

疗者、孕妇及 HBsAg 阳性母婴、糖尿病患者等。2024 年

CDC指南进一步扩大了接种建议，提出若个体主动要求接

种，无论是否属于医学上界定的高危人群，医师均应为其

提供CHB疫苗接种服务。

值得关注的是，2025年美国版指南首次系统性讨论

了抗病毒治疗在预防HBV水平传播中的潜在作用。对于

存在病毒血症且传播风险较高的患者，可考虑为其密切接

触者提供抗病毒治疗。相关治疗决策应通过医患共同评

估完成，综合考虑接触者的免疫状况及疫苗接种史。同

时，指南强调在讨论水平传播问题时应避免对患者造成污

名化。医生在健康教育中应向患者说明，日常生活、工作

和学校接触并不会造成传播，因此无需限制正常社会活

动，但应避免共用牙刷、剃须刀等个人用品。若密切接触

者主动提出以预防传播为目的的治疗需求，医师可在评估

后酌情提供抗病毒药物。此外，仅在执行高风险侵入性操

作的医务人员中，才建议遵循美国医疗保健流行病学协会

急症医院CHB医务人员管理指南/2024年 CDC指南接受

普通筛查人群

2025年美国版指南 2022年中国版指南

HBsAg、抗-HBs HBsAg

HBsAg阳性

抗-HBs
 阳性，

无需处理

抗-HBs
 阴性，

接种疫苗

完善ALT、HBeAg、
HBV  DNA、肝纤维化
及炎症评估、影像学
检查等；根据指南

进行管理

HBsAg阴性

抗-HBs
 阴性，

接种疫苗

完善ALT、HBeAg、
HBV  DNA、肝纤维化
及炎症评估、影像学
检查等；根据指南

进行管理

HBsAg阳性 HBsAg阴性

特殊人群筛查 

2025年美国版指南/
2024年CDC指南

HBsAg、抗-HBs、抗-HBc高危
人群在采样当天立即启动疫苗接种

HBsAg阳性和/或
抗-HBc阳性 HBsAg阴性

抗-HBs
阳性，

无需处理

抗-HBs
阴性，

接种疫苗

完善ALT、HBV DNA等
相关检查，按照指南管理，

必要时进行抗病毒治疗

2022年中国版指南

HBsAg、抗-HBc、
HBV DNA

HBsAg、抗-HBc、
HBV DNA，

其中任何一项阳性，
即开始抗病毒治疗

注：a，中美指南普通人群CHB筛查流程对比；b，中美指南特殊人群CHB筛查流程对比。HBsAg，乙型肝炎表面抗原；抗-HBs，乙型肝炎表面抗体；ALT，
丙氨酸氨基转移酶；HBeAg，乙型肝炎e抗原；HBV DNA，乙型肝炎病毒脱氧核糖核酸；CDC，美国疾病控制与预防中心；抗-HBc，乙型肝炎核心抗体。

图1　中国指南与美国指南在HBV感染筛查与监测策略方面的异同
Figure 1　Differences and similarities in HBV infection screening and monitoring strategies between 

Chinese and American guidelines
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抗病毒治疗以预防职业性传播，但无需因自身感染状态

而向他人披露病情。

在母婴传播预防方面，2025年美国版指南提出了更

新的阻断策略，其中包括在特定情境下允许新生儿免用乙

型肝炎免疫球蛋白（hepatitis B immunoglobulin，HBIG）的

建议。对于HBV DNA水平超过200 000 IU/mL的孕妇，无

论HBeAg状态如何，均建议自妊娠28周起启动替诺福韦

酯（tenofovir disoproxil fumarate，TDF）或丙酚替诺福韦

（tenofovir alafenamide，TAF）进行预防性抗病毒治疗；若孕

晚期（>28周）方建立围产期管理，应立即开始用药。妊娠

前已接受TDF或TAF治疗者可继续原方案，而使用恩替

卡韦（entecavir，ETV）或其他抗病毒药物者则应及时转换

至 TDF 或 TAF。若预期新生儿无法获得 HBIG（例如在

资源受限地区），2025年美国版指南建议可考虑自妊娠

16周起即启动抗病毒治疗，以进一步降低宫内传播风险。

2022年中国版指南在总体策略上与 2025年美国版

指南一致，均主张针对高病毒载量孕妇实施围产期抗病

毒干预，但在具体操作上更为积极。2022年中国版指南

建议在妊娠24～28周即开始TDF治疗，并强调新生儿应

在出生后尽早接受 CHB疫苗联合 HBIG接种，以最大化

母婴阻断效果。此外，2022年中国版指南更加强调医患

沟通与孕妇知情同意的重要性。由于 2020年前缺乏充

分的TAF安全性数据，2022年中国版指南仍以TDF作为

首选药物，对TAF的使用持审慎态度。

3　抗病毒治疗启动标准的异同

中美指南在抗病毒治疗的启动标准和治疗决策方

面存在显著差异，主要体现在HBV DNA阈值、ALT正常

值上限（ULN）、年龄界限以及病理分期等方面（表 2）。

2022年中国版指南的核心策略强调“应早治、广治”，通

过降低治疗门槛和扩大适应人群，以期在群体层面实现

疾病控制和减少CHB相关并发症。而 2025年美国版指

南则更加注重循证医学的直接证据支持，采用相对较高

的治疗启动阈值，强调在充分证据基础上谨慎决策。两

种治疗决策路径的异同如图2所示。

2022 年中国版指南在抗病毒治疗启动方面综合考

表2　中国指南与美国指南在抗病毒治疗适应证方面的异同
Table 2　Differences and similarities in antiviral therapy indications between Chinese and American guidelines

评估维度

HBV DNA阈值

ALT ULN
年龄阈值

肝组织学/
无创要求

核心通用标准

肝硬化

特殊人群

核心策略差异

2022年中国版指南

>20 IU/mL
统一上限为40 U/L；ALT水平持续>40 U/L是
关键指标。

≥30岁，即作为独立危险因素，建议治疗。

明显炎症（G≥2）或纤维化（F≥2）是启动治疗
的明确指征之一。

（1）HBV DNA阳性，ALT水平持续异常（>
ULN），且排除其他原因者，建议治疗。（2）
HBV DNA阳性，无论ALT水平，只要符合以
下其一即治疗：①有肝硬化或HCC家族史；
②年龄≥30岁；③无创/肝穿刺提示明显炎症
（G≥2）或纤维化（F≥2）；④ HBV相关肝外
表现。

所有乙型肝炎肝硬化患者均需治疗。

覆盖广泛，以下特殊人群需进行抗病毒治疗：
（1）肝衰竭、HCC、肝移植患者；（2）接受化疗、
免疫抑制剂、DAA治疗者。

更积极预防：年龄门槛更低（30岁），DNA
阈值更敏感（20 IU/mL），强调家族史和30岁
以上人群的预防性治疗。

2025年美国版指南

HBeAg阳性：>2 000 IU/mL
按性别划分，男性上限35 U/L，女性上限25 U/L；强调持续异常>
6个月且>2×ULN的重要性。

≥40岁，作为重要的附加风险因素，会降低治疗阈值。

≥中度纤维化（F2）或炎症（G2/G3）是核心指征。

HBeAg阴性：（1）ALT>2×ULN且DNA≥2 000 IU/mL：建议治疗。
（2）ALT水平持续异常（>ULN）且DNA≥2 000 IU/mL，持续超过
6个月：建议治疗。尤其合并年龄≥40岁者及肝活检病理分期≥F2
或A3，更加支持抗病毒治疗。
在不确定期（无肝硬化）：医师和患者共同决策，建议有相关风险
的人群接受治疗更可能从中获益。这些因子包括肝纤维化>F2、
年龄≥40岁、男性、血小板<180 ×109/L。
无创检测中用于提示显著纤维化的高敏感性阈值包括FIB-4 >
1.45及瞬时弹性成像肝硬度值≥8 kPa。
即使ALT<2×ULN，HBV DNA低于常规治疗阈值（≤2 000 IU/mL），
若合并以下情况，建议抗病毒治疗：（1）年龄较大（≥40岁）；（2）肝
硬化或HCC家族史；（3）既往治疗史和肝外表现；（4）没有以上风
险的不确定期患者要求治疗时，可与医师共同讨论后接受治疗

所有乙型肝炎肝硬化患者均需治疗。

覆盖特定场景，必要时抗病毒治疗：（1）妊娠中期女性HBV DNA
>200 000 IU/mL（预防母婴传播）；（2）接受利妥昔单抗等B细胞
抑制剂治疗的抗-HBc阳性者（需预防治疗）；（3）HBV-HCV合并
感染者，密切监测HBV DNA及ALT。
更谨慎观察：强调ALT水平持续>6个月异常，HBV DNA阈值较
高（2 000 IU/mL），更依赖肝纤维化程度和年龄（≥40岁）作为决
策依据。

注：HBV DNA，乙型肝炎病毒脱氧核糖核酸；ULN，正常值上限；HBeAg，乙型肝炎 e抗原；ALT，丙氨酸氨基转移酶；HCC，肝细胞癌；DAA，直
接抗病毒药物；抗-HBc，乙型肝炎核心抗体；HBV，乙型肝炎病毒；HCV，丙型肝炎病毒。
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虑病毒学、肝功能和患者危险因素等多重指标。对于

HBV DNA阳性且 ALT水平持续升高（>ULN），并排除其

他原因所致肝损伤的患者，推荐尽早启动抗病毒治疗。

此外，对于HBV DNA阳性（任何可检测水平）的患者，即

使ALT水平正常，只要符合以下任一条件，同样建议开始

治疗：存在肝硬化或肝细胞癌（HCC）家族史，年龄≥30岁，

无创检查或肝组织学检查提示明显炎症（G≥2）或纤维化

（F≥2），或合并HBV相关肝外表现。该策略体现了治疗

指征从单一生化或病毒学指标向综合评估模式的转变，

更加注重对潜在高危人群的早期干预，以期延缓疾病进

展、降低HCC发生风险并改善患者长期预后。

2025年美国版指南则对免疫耐受期和不确定期人群

的管理进行了重新定义。对于免疫耐受期患者（定义为

HBeAg阳性、HBV DNA>10⁷ IU/mL且ALT水平正常），该

指南建议：若患者年龄≥40岁，或肝活检或无创检测显示

显著肝脏炎症（≥G2）或纤维化（≥F2），应启动抗病毒治

疗；对于年龄<40岁且希望提前治疗的患者，建议采用“共

同决策”模式，综合考虑危险因素、获益与潜在风险后再

HBV DNA阳性

HBsAg阳性

HBV DNA阴性

2022年中国版指南 

否

是

肝硬化、肝衰竭、HCC、
肝移植、接受化学治疗、

靶向药物及免疫抑制治疗、
接受丙型肝炎DAA治疗 

NA治疗
（代偿期肝硬化

可以考虑PEG-IFN-α，
但需要严密监测）

NA或
PEG-IFN-α治疗

排除ALT水平升高
的其他原因

ALT＞ULNALT≤ULN

每6 ~ 12个月随访1次

符合下列情况之一：
1. 有乙型肝炎肝硬化或HCC家族史
2. 年龄≥30岁
3. 无创指标或肝组织学检查，
     提示肝脏存在明显炎症（G≥2）
     或纤维化（F≥2）
4. HBV相关肝外表现

2025年美国版指南

HBsAg阳性

HBV DNA 
2 000~20 000 

IU/mL
持续超过6个月

HBV DNA
＞20 000 

IU/mL

20 000＜
HBV DNA 

＜107

IU/mL

HBV DNA
＞20 000 IU/mL，

HBV DNA 
2 000~20 000 

 IU/mL
持续超过6个月

HBV DNA 
＞107

IU/mL

年龄
＜40岁

肝硬化 非肝硬化

HBV DNA
＜2 000 
IU/mL

年龄≥40岁，或在肝活检或无创检测中
发现显著肝脏炎症（≥G2）或纤维化（≥F2）者

ALT≤ULN ULN＜ALT＜2×ULN ALT≥2×ULN

HBsAg阴性

ALT≤ULN

HBV DNA
＜2 000 
IU/mL

HBV DNA
≥2 000 
IU/mL

ULN＜ALT＜2×ULN ALT≥2×ULN

HBV DNA
＜2 000 
IU/mL

HBV DNA
≥2 000 
IU/mL

治疗
不治疗，每3~6 个月监测 ALT 和 HBV DNA，每 6~12 个月监测 HBeAg

建议采取共同决策模式，综合考虑危险因素及潜在获益与风险
排除其他原因导致的 ALT 升高持续存在，病理分级≥F2 或 A3，年龄＞40 岁的情况下建议治疗
不治疗，每3~6 个月监测 ALT 和 HBV DNA，每年监测 HBsAg

注：a，中国治疗决策流程；b，美国治疗决策流程。HBsAg，乙型肝炎表面抗原；HCC，肝细胞癌；DAA，直接抗病毒药物；NA，核苷（酸）类似物；
PEG-IFN-α，聚乙二醇干扰素α；HBV DNA，乙型肝炎病毒脱氧核糖核酸；ALT，丙氨酸氨基转移酶；ULN，正常值上限；HBV，乙型肝炎病毒。

图2　中国指南与美国指南在治疗决策流程方面的异同
Figure 2　Differences and similarities in treatment decision-making processes between Chinese and American guidelines
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决定是否用药。尽管 2025年美国版指南相较 2018年版

在治疗指征上有所放宽，但整体而言，其推荐的治疗人

群范围仍较2022年中国版指南更为严格和局限。

在CHB的自然病程中，部分患者的ALT和HBV DNA
水平均未能完全符合典型的免疫活跃期或免疫不活跃期

特征，被归类为“灰区”或“不确定期”人群。2025年美国

版指南将不确定期患者主要分为两大类：（1）ALT水平正

常（<ULN，按 AASLD 标准）或轻度升高（<2×ULN），但

HBV DNA≥2 000 IU/mL；（2）ALT 水平升高（>ULN），但

HBV DNA<2 000 IU/mL。由于 ALT 和 HBV DNA 水平在

病程中存在波动，指南建议基于6～12个月内至少2次检

测结果进行疾病分期确认。部分患者可能随着病情进展

转入免疫活跃期或免疫不活跃期，但多数个体可能长期处

于不确定状态。

对于无肝硬化且处于不确定期的HBsAg阳性/HBeAg
阴性成年人群，2025年美国版指南建议采用医患共同决

策模式，在综合评估风险与获益后决定是否启动抗病毒

治疗；若暂不治疗，应在随访中定期重新评估治疗决策。

影响决策的主要因素包括肝纤维化分期、年龄和性别。

例如，年龄≥40岁、男性、或血小板计数<180×10⁹/L的患

者更可能从治疗中获益。若非侵入性检查提示显著纤

维化（如 FIB-4>1.45或瞬时弹性成像肝硬度值≥8 kPa），

则推荐立即启动治疗。对于未启动治疗的患者，指南建议

在首年每 3～6个月监测 ALT 和 HBV DNA 水平，此后每

6个月监测1次；一旦病情进展至显著纤维化或肝硬化，或

转变为 HBeAg 阴性免疫活跃期，应及时启动抗病毒治

疗。对于 ALT 水平持续升高但 HBV DNA<2 000 IU/mL
的个体，应进一步评估并排除其他肝损伤病因。

相比之下，2022年中国版指南在抗病毒治疗指征方

面采取了更为简化和可操作的策略，未再以HBeAg状态

作为治疗分层依据，而是以HBV DNA阳性、ALT水平持

续异常（>ULN）、年龄≥30岁且排除其他肝病原因作为主

要的治疗启动标准。这一简化的界定标准显著减少了

“不确定期”患者的比例，使更多患者能够及早接受抗病

毒治疗，提升了指南在基层医疗机构的可执行性，也符

合我国以公共卫生为导向的防控策略。

4　抗病毒方案的建议

中美指南在抗病毒治疗的总体原则及一线药物推

荐方面基本一致，但在治疗适用人群、疗程管理及特殊

临床情境的处理上仍存在一定差异。两国指南均以强

效且具有高耐药屏障的核苷（酸）类似物［nucleos（t）ide 
analogues，NA］作为治疗基础，但在干扰素的定位、特殊

人群管理及耐药策略等方面各具特点。

ETV、TDF 以及 TAF 因其强效的病毒抑制能力及极

低的耐药发生率，被两部指南共同推荐为一线口服抗病

毒药物。2025 年美国版指南同时将聚乙二醇干扰素 α
（pegylated interferon-α，PEG-IFN-α）列为 HBeAg 阳性患

者的首选方案之一，尤其适用于希望获得有限疗程且具

备良好预后因素的患者。2022 年中国版指南虽未将

PEG-IFN明确列为一线治疗，但在经过严格筛选的优势

人群中仍建议考虑使用。

PEG-IFN 的疗效受到 HBV 基因型的显著影响。

2025年美国版指南指出，基因型A与B患者对干扰素治

疗应答率较高，更易实现HBeAg血清学转换乃至HBsAg
清除；而基因型C与D患者的疗效相对较差。2022年中

国版指南亦认可该差异，但结合我国 B型与 C型为主的

流行特点，更强调在综合评估患者年龄、ALT水平、病毒

载量及肝组织学分期的基础上，谨慎平衡干扰素治疗的

风险与获益。

对于代偿期肝硬化患者，两部指南均推荐使用

ETV、TDF 或 TAF，以实现长期病毒抑制、延缓疾病进展

并降低HCC风险。2025年美国版指南虽未单独列出代

偿期人群的具体推荐，但其总体治疗原则与 2022年中国

版指南一致。对于失代偿期肝硬化患者，两部指南均强

烈推荐ETV或TDF，而不建议使用TAF，因目前关于TAF
在重度肝损害患者中的安全性证据仍有限。

在治疗失败及耐药管理方面，若患者在 NA 治疗过

程中出现病毒学突破，应首先评估用药依从性，并进行

耐药基因型检测以指导后续挽救治疗（表 3）。TAF 与

TDF因其高耐药屏障及强效病毒抑制作用，被公认为挽

救治疗的核心药物。在制定替代或联合ETV方案时，应

避免交叉耐药，并优先选择或联合使用耐药屏障高且无

交叉耐药的药物，以最大限度维持病毒抑制并防止耐药

株的传播。

5　治疗终点和停药标准的设定

2022年中国版指南强调实现功能性治愈，其核心目

标是最大限度地长期抑制HBV复制，减轻肝细胞炎症坏

死和肝纤维化进展，从而延缓或减少肝衰竭、失代偿期

肝硬化、HCC 及其他并发症的发生，最终改善患者生活

质量并延长生存时间。2025年美国版指南更注重通过

长期抗病毒治疗来降低疾病传播风险，减少疾病进展至

肝硬化及肝脏相关并发症（包括HCC）的发生率，其治疗

目标主要聚焦于长期并发症的预防与管理。

在停药策略方面，两部指南均认可在实现功能性治

愈后可考虑停止抗病毒治疗。然而，2025年美国版指南

对 HBsAg 阳性患者提出了更为严格的停药标准。指南
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指出，仅当患者无肝纤维化进展、无肝硬化或肝功能失

代偿病史（包括食管胃底静脉曲张出血、腹水、肝性脑病

及肝肾综合征），且无 HCC或乙型肝炎相关肝外并发症

时，方可考虑停药。对于初治HBeAg阳性的患者，需在治

疗过程中实现HBeAg血清学转换（HBeAg阴性且抗-HBe
阳性）持续至少 1年，且 HBV DNA 持续不可检测达两年

以上。2025 年美国版指南同时要求患者无 HIV 或丁型

肝炎病毒（hepatitis D virus，HDV）合并感染（如HBsAg仍
然阳性时），并在停药后能够严格遵循密切的随访与监

测计划，以确保及时发现病毒反弹或肝炎复发。

6　HCC筛查与监测

CHB患者是HCC的高危人群，因此，建立科学、规范

的筛查与监测体系，对于早期发现 HCC、降低死亡率及

改善患者预后具有重要意义。2025 年美国版指南与

2022年中国版指南在总体目标和高危人群界定方面基

本一致，均强调“早筛查、早诊断、持续监测”的核心原

则，但在监测启动年龄、筛查对象范围、影像学工具选择

以及监测频率等方面存在一定差异。

在筛查对象方面，2022年中国版指南建议所有慢性

HBV 感染者均应接受 HCC 监测，体现出“广覆盖、早介

入”的公共卫生导向；而 2025年美国版指南则聚焦于肝

硬化患者、高危非肝硬化人群、HDV/HIV 共感染者以及

HBsAg清除后仍具高风险者，更强调基于风险分层的精

准筛查策略。在监测启动年龄方面，2022年中国版指南

采取更积极的筛查标准，建议男性≥30岁、女性≥35岁的

CHB患者即开始 HCC监测。此举基于我国庞大的感染

人群基数及较高的HCC发病率，旨在尽早覆盖潜在高风

险人群。相比之下，2025年美国版指南设定更严格的年

龄分层标准，推荐亚洲及非亚洲男性≥40岁、亚洲女性≥
50岁，或存在肝硬化、家族史者应启动筛查，并首次将种

族及地区差异纳入考虑。此外，指南指出，对于 HBV/

HDV合并感染者，无论年龄及肝硬化状态，均应进行定

期 HCC 监测。在风险评估工具的选择上，2025 年美国

版指南推荐 PAGE-B等模型，而 2022年中国版指南更常

采用 aMAP评分。

两部指南均强调，对 CHB 相关 HCC 高危人群实施

规律、终身性的监测是改善预后的关键措施。二者均推

荐腹部超声（ultrasonography，US）联合甲胎蛋白（alpha-

fetoprotein，AFP）检测作为首选筛查手段，认为该组合具

有较好的可及性、非侵入性及成本效益。2025年美国版

指南进一步明确，针对高危人群应每 3～6个月进行 1次

监测，并在必要时辅以增强CT或增强MRI，以提高早期

病灶检出率。在筛查工具的替代方案方面，两部指南均

以“US+AFP”为一线推荐。但 2025 年美国版指南明确

指出，对于超声质量受限人群（如肥胖或重度肝硬化患

者），可采用增强MRI作为替代手段；而2022年中国版指

南虽认可 MRI/CT 的诊断价值，但更倾向于将其用于超

声异常后的确诊，而非初筛替代方案。

关于筛查终止的考量，2025年美国版指南提出，当

患者因严重合并症导致预期生存期有限，且无肝移植或

系统治疗机会时，可考虑停止筛查，以避免过度医疗。

相较之下，2022年中国版指南未对筛查终止设定具体标

准，而是强调对高危患者实施终身性、动态化的监测管

理，以确保早期发现并及时干预潜在恶变。

总之，2022年中国版指南体现了“广覆盖与公共卫

生优先”的理念，而 2025年美国版指南更强调“精准分层

与个体化决策”。两者在实践层面的互补性为未来国际

指南的融合及全球共识的形成提供了重要参考方向。

7　特殊人群管理

在CHB特殊人群的管理方面，中美指南均给予高度

重视。由于人群特征、药物可及性及安全性证据存在差

异，两者在具体推荐上呈现不同重点，尤其在妊娠女性、

儿 童 及 合 并 肾 脏 疾 病 患 者 的 管 理 策 略 上 各 有 侧

重（表4）。

对于妊娠女性，两部指南均推荐在妊娠期间使用

TDF 进行抗病毒治疗。对于尚不符合一般治疗指征但

表3　中国指南与美国指南在NA耐药挽救治疗方面的异同
Table 3　Differences and similarities in NA-resistance rescue therapy between Chinese and American guidelines

项目

LAM或替比夫定耐药

ADV耐药，之前未使用LAM或替比夫定

ADV耐药，且对LAM或替比夫定耐药

ETV耐药

ETV和ADV耐药

TDF或TAF耐药

2025年美国版指南

换用或加用TAF或TDF
换用或加用ETV、TDF或TAF

换用或加用TDF或TAF
换用或加用TDF或TAF

换用或加用ETV

2022年中国版指南

换用TDF或TAF
换用ETV、TDF或TAF

换用TDF或TAF
换用TDF或TAF

ETV联合TDF，或ETV联合TAF，或换用TDF或TAF

注：LAM，拉米夫定；ADV，阿德福韦酯；ETV，恩替卡韦；TDF，替诺福韦酯；TAF，丙酚替诺福韦酯。
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HBV DNA>200 000 IU/mL的孕妇，指南一致建议在妊娠

中晚期启动 TDF（详见第 3 节“筛查与预防传播策略对

比”），以预防母婴传播。2025年美国版指南进一步指出，

TAF亦可安全用于妊娠期抗病毒治疗。对于仅为母婴阻

断而接受短期抗病毒治疗的孕妇，2025年美国版指南建

议分娩后可立即停药，并在停药后 6个月内每 1～3个月

监测ALT及HBV DNA，以便及时识别病毒反弹；同时，认

为 TDF 或 TAF 在哺乳期使用安全，母乳喂养并非禁忌。

相比之下，2022年中国版指南基于哺乳期安全性与产后

肝炎复发风险的考虑，建议产后 1～3个月停药，停药后

方可母乳喂养。此差异反映了 2025年美国版指南在简

化管理流程与提升依从性方面的取向，而 2022年中国版

指南则更注重安全性与长期风险控制之间的平衡。

在儿童CHB管理方面，2022年中国版指南提出了更

细化的分龄治疗策略和更广的适应范围。两部指南均

推荐ETV、TDF或PEG-IFN作为主要治疗药物，但在起始

治疗年龄和条件上存在差异。2022年中国版指南建议，

对于≥1岁的儿童，如出现明显肝脏炎症或纤维化，即可

考虑启动抗病毒治疗，体现“早干预、早获益”的理念；而

2025年美国版指南则建议对 2～18岁、HBeAg阳性、转氨

酶升高且 HBV DNA 可检测的儿童启动治疗，以实现持

久的HBeAg血清学转换［7］。
在合并慢性肾脏病或骨代谢异常的CHB患者中，两

部指南均强调优先选择肾脏安全性较高的药物，但推荐

侧重点不同。2022年中国版指南明确提出首选 TAF 或

ETV，不推荐TDF，以降低肾小管损伤及骨密度下降的风

险。2025年美国版指南同样认可 TAF 的肾脏与骨安全

性优势，但仍将 TDF 列为一线药物之一，并建议通过定

期监测肾功能及骨代谢指标以优化长期管理。

此外，2022年中国版指南在 HBV相关肝衰竭、HCC
及肝移植患者的抗病毒管理方面提出了更具操作性的

临床建议，强调个体化评估与持续病毒抑制在延长生存

及降低复发风险中的重要作用（表 5）。对于 HBV/HIV
合并感染者，两部指南均推荐以TDF或TAF为基础的联

合抗病毒方案。

8　小结与展望

中美慢性乙型肝炎指南的核心差异主要源于两国在

流行病学背景、医疗资源配置及公共卫生政策导向方面

的不同。2022年中国版指南更强调“早治、广治”，通过降

低治疗门槛、扩大治疗适应症范围，并结合公共卫生效益

优先推荐药物，旨在实现人群层面的疾病控制与整体疾

病负担的减轻，体现了“尽治”理念。相比之下，2025年美

国版指南更注重“精准治疗”，严格依循高等级循证医学

证据，设定更高的治疗启动阈值，以实现个体化管理的最

佳临床获益，并兼顾美国医疗体系下的成本效益。

基于最新临床证据， 2025 年美国版指南在预防母

婴传播方面提出了若干创新策略。该指南支持在孕期

使用TAF，并在新生儿无法获得HBIG时，特别是资源有

限的地区，建议可自妊娠 16 周起即启动 TDF 或 TAF 进

行预防性治疗，为全球乙型肝炎消除战略提供了新的方

向。此外，该指南在水平传播防控方面提出了更为系统

和具体的建议，进一步完善了乙型肝炎综合防治体系。

展望未来，中美指南有望在相互借鉴中实现融合与

优化。例如，2022年中国版指南已在更新中将TAF纳入

一线用药，体现了对药物长期安全性的重视；同时通过

简化和扩大治疗适应症，有助于提高整体治疗覆盖率，

这一思路亦值得美国借鉴。在肝癌监测方面，中国患者

确诊时约有 70% 已处于晚期，而美国仅约 30% 为晚期。

中国可参考 AASLD 基于风险分层的精准筛查策略，以

提升监测效率和早诊率，从而减轻我国每年约 35万肝癌

死亡的沉重疾病负担。与此同时，中国在群防群治、药

物集中采购及成本控制方面的成功经验，也可为美国在

提高不同支付能力人群的药物可及性上提供有益启示。

目前，国际主流指南（包括欧洲肝脏研究学会、WHO
和AASLD）与中国指南在若干关键领域仍存在差异。例

如，成人与儿童 ALT ULN 的界定，以及针对 ALT 和/或
HBV DNA水平未达免疫活跃期或免疫不活跃期人群所

使用的“未确定期”或“灰区”概念尚未统一。这些差异在

一定程度上增加了临床决策的不确定性。未来应通过多

表4　中国指南与美国指南在特殊人群管理方面的异同
Table 4　Differences and similarities in the management of special populations between Chinese and American guidelines

项目

妊娠停药时机

儿童CHB起始治疗年龄

合并慢性肾脏病或骨骼疾病
的慢性乙型肝炎患者

2025年美国版指南

产后可立即停药，且用药期间母乳喂养并非绝对禁忌

年龄2～18岁、HBeAg阳性且转氨酶升高、HBV DNA
可检测到的患儿

推荐TAF、TDF或ETV

2022年中国版指南

产后1～3个月停药，停药后方可母乳喂养

年龄≥1 岁且存在明显肝脏炎症或纤维化
的患儿

推荐TAF或ETV
注：HBeAg，乙型肝炎 e抗原；HBV DNA，乙型肝炎病毒脱氧核糖核酸；TAF，丙酚替诺福韦酯；TDF，替诺福韦酯；ETV，恩替卡韦。
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中心研究及中美多学会间的持续交流，逐步形成国际共

识，以减少实践中的不一致性并推动临床管理标准化。

总体而言，未来全球乙型肝炎防治策略将继续在

“扩大治疗覆盖率”与“实现精准医疗”之间寻求平衡。

中美指南在理念与策略上的互补与融合，必将为全球

CHB的长期控制与最终消除奠定坚实基础。
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表5　中国指南与美国指南在特殊人群核苷（酸）类似物使用标准方面的异同
Table 5　Differences and similarities in the standards for nucleos（t）ide analog use in special populations between Chinese and 

American guidelines

项目

应答不佳

低病毒血症
应用化学治疗、靶向治疗
和免疫抑制剂治疗
妊娠
儿童

1岁及以上

2岁及以上
5岁及以上
12岁及以上

肾功能损伤或骨骼疾病
合并HCV感染
合并HDV感染
合并HIV感染

HBV相关肝衰竭
HBV相关HCC
肝移植

2025年美国版指南

应用ETV者换用TDF或
TAF，应用TDF或TAF者换
用ETV，或两种药物联合
使用
ETV、TDF或TAF
ETV、TDF或TAF
TAF或TDF

IFN-α-2b
拉米夫定或ETV
TDF
ETV或TAF
ETV、TDF或TAF
ETV、TDF或TAF
TDF或TAF+拉米夫定或
依曲西他滨（Entricitabine）

ETV、TDF或TAF

推荐等级及安全系数

弱推荐，低质量证据

弱推荐，低质量证据

强推荐，中质量证据

弱推荐，低质量证据

强推荐，高质量证据

2022年中国版指南

应用ETV者换用TDF或
TAF，应用TDF或TAF者换
用ETV，或两种药物联合使
用；或联合Peg-IFN-α治疗

ETV、TDF或TAF
TDF

普通干扰素α
ETV或TDF
PEG-IFN-α
TAF
ETV或TAF
ETV、TDF或TAF
TDF或TAF+拉米夫定或
依曲西他滨（Entricitabine）
ETV、TDF或TAF
ETV、TDF或TAF
ETV、TDF或TAF

推荐等级及安全
系数
B1

A1
B1

A1
A1
A1
A1
B1
B2
A1
A1
A1
A1

注：ETV，恩替卡韦；TDF，替诺福韦酯；TAF，丙酚替诺福韦酯；HBV，乙型肝炎病毒；HCC，肝细胞癌；PEG-IFN-α，聚乙二醇干扰素α；HCV，丙型肝
炎病毒；HDV，丁型肝炎病毒；HIV，人类免疫缺陷病毒；IFN-α-2b，干扰素α-2b；A1，高质量强推荐；B1，中等质量强推荐；B2，中等质量弱推荐。

2493


