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科学技术奖：
项目名称：慢乙肝临床治愈诊疗体系的创建、关键机制突破及规模化推广应用
推荐单位：首都医科大学
主要完成单位：首都医科大学附属北京佑安医院，中国人民解放军总医院第五医学中心，北京大学
主要完成人：陈新月、王福生、鲁凤民、郑素军、陈香梅、福军亮、任姗、李静、关贵文、胡中杰、朱世殊、宁静、鲁俊锋、曹振环、王晓晓
项目简介：附件1
代表性论文目录：附件2
主要知识产权和标准规范等目录：附件3


附件1
项目简介
慢性乙型肝炎(CHB)严重威胁人类健康与我国公共卫生安全。项目之初，慢乙肝抗病毒治疗面临“可抑制、难治愈”困境。为解决之，团队创建了慢乙肝临床治愈诊疗体系、解析了影响临床治愈机制，并在乙肝人群的规模化转化应用等，推动了慢乙肝防治由“长期抑制”向“追求治愈”的颠覆性跨越，为降低肝病死亡率、推动肝癌防控“关口前移”，做出了中国原创贡献。
在国际上率先提出“乙肝可治愈”论断，首创以临床治愈为导向、“核苷（酸）类似物（NAs）联合干扰素，定目标、不定疗程”诊疗体系，临床治愈率由1%~4%提升至35.6%-44.7%。完善了慢乙肝“临床治愈”定义，首创基于乙肝疫苗巩固临床治愈持久性。该体系使临床治愈后持久性达90%以上，肝癌风险降低76%～89%。累计举办40余期国家级继教及健康扶贫带教，培养乙肝治愈专科医师5000余名，使近1万名慢乙肝患者获取了临床治愈，摘掉了乙肝帽子。
打破国际指南的“不推荐干预”禁区，实现乙肝人群临床治愈的规模化转化。在非活动HBsAg携带者（IHC），实现治愈率44.7%。牵头覆盖全国462家机构的最大真实世界推广应用“星光计划”，入组逾2万例、治愈2800余人。在儿童慢乙肝，全球首次揭示“年龄越小治愈率越高”（<1岁婴幼儿治愈率达90.5%），牵头国家重点研发计划及全国多中心真实世界研究“幸福一生”项目，为全球提供了“中国方案”。
阐明影响临床治愈机制，构建转化干预路径，取得系列标志性突破。国际率先发现宿主特定等位基因可影响干扰素疗效，揭示B/Tfh细胞维持治愈持久性免疫机制。首次证实血清存在HBV RNA病毒样颗粒，可精准预测临床治愈持久性，完成产品开发、转化并广泛应用。此唯一源自中国创新，被纳入中、欧慢乙肝防治指南与美国FDA指导意见。
实现从“技术首创”向“标准制定”的历史性跨越。作为共通讯作者牵头制定我国《慢性乙型肝炎防治指南（2022年版）》；牵头制定我国首部《儿童慢性乙型肝炎防治专家共识》及《HBV RNA检测应用专家共识》。执笔/起草2017年《聚乙二醇干扰素α治疗慢性乙型肝炎专家共识》、2025版《功能性联合治愈专家共识2.0》。 
总之，本项目产出标志性创新成果 3 项（首创慢乙肝临床治愈诊疗体系并转化、治愈近万例患者；突破国际指南禁区，实现IHC、儿童等人群的突破性治愈；完成国内首个HBV RNA精准预测诊断产品的开发转化），牵头制定了国家级慢乙肝防诊治指南与专家共识3部。经Markov疾病转归模型测算，该体系每年可挽救数万生命，化解数百亿医疗与家庭经济负荷，全面确立了我国在全球慢乙肝临床治愈领域的引领地位。
附件2
代表性论文目录（限10篇）
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	论文名称/作者
	刊名
	年卷页码（xx年xx卷xx页）
	通讯作者
（含共同）
	第一作者（含共同）
	他引次数
	检索数据库
	通讯作者单位是否含国外单位

	1
	Wang, J; Shen, T; Huang, XB; Kumar, GR; Chen,XM; Zeng, ZZ; Zhang, RY; Chen, R; Li, T; Zhang,TY; Yuan, Q; Li, PC; Huang, Q; Colonno, R; Jia, JD;Hou, JL; McCrae, MA; Gao, ZL; Ren, H; Xia, NS;Zhuang, H; Lu, FM. Serum hepatitis B virusRNA is encapsidated pregenome RNA that may beassociated with persistence of viral infection andrebound
	Journal of Hepatology
	2016,65(4):700-710.
	Gao, ZL; Ren, H; Xia, NS;Lu, FM
	Wang, J; Shen, T; Huang, XB; Kumar, GR

	326
	Web of science
	否

	2
	Guan, GW; Zhang, T; Ning, J; Tao, CY; Gao, N; Zeng,ZZ; Guo, HL; Chen, CC; Yang, J; Zhang, J; Gu, WL;Yang, EC; Liu, R; Guo, XS; Ren, S; Wang, L; Wei,GC; Zheng, SJ; Gao, ZL; Chen, XY; Lu, FM; Chen,XM. Higher TP53BP2 expression is associated with HBsAg loss in peginterferon-alpha-treated patients with chronic hepatitis B
	Journal of Hepatology
	2024,80(1):61-72.
	Gao, ZL; Chen, XY; Lu, FM; Chen,XM
	Guan, GW; Zhang, T; Ning, J; Tao, CY; Gao, N

	19
	Web of science
	否

	3
	Xu, XS; Shang, QH; Chen, XY; Nie, WM; Zou, ZS;Huang, A; Meng, M; Jin, L; Xu, RA; Zhang, JY; Fu,JL; Wang, LF; Tang, ZR; Xie, YB; Yang, XM; Zhang,Z; Wang, FS. Reversal of B-cell hyperactivation and functional impairment is associated with HBsAg seroconversion in chronic hepatitis B patients
	Cellular & Molecular Immunology
	2015,12(3):309-316.
	Zhang,Z; Wang, FS

	
Xu, XS
	80
	Web of science
	否
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	Cao, ZH; Liu, YL; Ma, LN; Lu, JF; Jin, Y; Ren, S; He,ZM; Shen, CL; Chen, XY. A potent hepatitis B surface antigen response in subjects with inactive hepatitis B surface antigen carrier treated with pegylated-interferon alpha
	Hepatology
	2017,66(4): 1058-1066.

	Shen, CL; Chen, XY
	Cao, ZH; Liu, YL
	76
	Web of science
	是

	5
	Wu, YL; Liu, YL; Lu, JF; Cao, ZH; Jin, Y; Ma, LN;Geng, N; Ren, S; Zheng, YH; Shen, CL; Chen,XY. Durability of interferon-induced hepatitis B surface antigen seroclearance 
	Clinical Gastroenterology and Hepatology
	2020, 18(2): 926-933.
	Chen,XY
	Wu, YL
	13
	Web of science
	否
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	Jiang, B; Guan, GW; Zhao, KT; Gu, ZQ; Wang, L; Gu,WL; Li, MH; Xia, YC; Chen, XM; Guo, YF; Zhang,JM; Cao, ZH; Yuen, MF; Lu, FM. Mechanisms underlying delayed loss of HBeAg and HBV DNA following HBsAg seroclearance in PEG-IFNα treated patients of chronic hepatitis B
	Emerging Microbes & Infections

	2025, 14(1): 2475847.
	Cao, ZH; Yuen, MF; Lu, FM

	Jiang, B

	4
	Web of science
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	Zhang, M; Li, J; Xu, ZQ; Fan, PY; Dong, Y; Wang,FC; Gao, YJ; Yan, JG; Cao, LL; Ji, D; Feng, DN;Zhong, YW; Zhang, Y; Hong, WG; Zhang, C; Wang,FS. Functional cure is associated with younger age in children undergoing antiviral treatment for active chronic hepatitis B
	Hepatology International
	2024, 18(2): 435-448.

	Wang,FS

	Zhang, M; Li, J
	18
	Web of science
	否

	8
	Lu, JF; Zhang, SB; Liu, YL; Du, XF; Ren, S; Zhang,H; Ma, LN; Chen, Y; Chen,XY; Shen, CL. Effect of Peg-interferon α-2a combined with adefovir in HBV postpartum women with normal levels of ALT and high levels of HBV DNA
	Liver International
	2015, 35(6): 1692-1699.

	Chen,XY; Shen, CL
	Lu, JF; Zhang, SB
	
19
	Web of science
	是

	9
	Wang, J; Chen, XM; Wu, YL; Cao, ZH; Wang, LJ;Huang, HX; Chen, XY; Lu, FM. Serum HBV RNA is a potential predictor of hepatitis B surface antigen reversion
	Hepatology Communications
	2018, 2(10): 1168-1171.

	Chen, XY; Lu, FM

	Wang, J; Chen, XM; Wu, YL
	6
	Web of science
	否

	10
	Ren, S; Lin, X; Wang, WJ; Wang, Xx; Ma, LA;Zheng, YH; Zheng, SJ; Chen, XY. A greater frequency of circulating CCR7lo PD-1hi follicular helper T cells indicates a durable clinical cure after Peg IFN-α therapy in chronic hepatitis B patients
	Hepatology Communications
	2025, 9(5): e0690.

	Chen, XY

	Ren, S
	1
	Web of science
	否
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（适用于技术发明类、科技进步类）
	序号
	知识产权(标准)类别
	知识产权(标准)
具体名称
	国家
(地区)
	授权号(标准编号)
	授权(标准发布)
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	1
	发明专利
	一种高度灵敏和特异的血液HBV pgRNA荧光定量PCR检测体系和检测方法
	中国
	CN107058623B
	2020.04.14
	第3757405号
	北京大学
	鲁凤民；王杰；陈然

	2
	发明专利
	核苷酸组合物、试剂盒及其用途
	中国
	CN107034312B
	2020.04.24
	第3768313号
	北京大学
	鲁凤民；王杰；孙晓峰

	3
	发明专利
	用于判断生物样本中HBsAg来源的方法及系统和用途
	中国
	CN115267193B
	2022.12.27
	第5669035号
	北京大学
	鲁凤民；顾智强；黄鸿鑫；陈香梅；姚明解

	4
	发明专利
	TP53BP2在调控干扰素信号通路及抗病毒中的用途
	中国
	CN115466802B
	2023.12.12
	第6550559号
	北京大学
	陈香梅；鲁凤民；关贵文；宁静

	5
	专家共识
	儿童慢性乙型肝炎防治专家共识
	中国
	-
	2024年
	中华医学会感染病学分会、中华医学会肝病学分会、中华医学会儿科学分会感染学组、国家感染性疾病临床医学研究中心
	中华医学会感染病学分会、中华医学会肝病学分会、中华医学会儿科学分会感染学组、国家感染性疾病临床医学研究中心
	王福生；朱世殊；张敏；王建设；李双杰；福军亮；李元元；郭玉明；李静；许红梅；欧阳文献；南月敏；舒赛男；党双锁；徐小元；李太生；侯金林

	6
	诊疗指南
	慢性乙型肝炎防治指南（2022年版）
	中国
	-
	2022年12月
	中华医学会肝病学分会、中华医学会感染病学分会
	中华医学会肝病学分会、中华医学会感染病学分会
	尤红；王福生；李太生；庄辉等

	7
	专家共识
	慢性HBV感染者血清HBV RNA检测及临床应用的专家共识
	中国
	-
	2022年5月
	中华医学会肝病学分会基础医学与实验诊断协作组
	中华医学会肝病学分会基础医学与实验诊断协作组
	刘燕娜；樊蓉；杨瑞锋；刘诗；王杰；廖昊；仇超；邓芮；黄鸿鑫；胡鹏；郑素军；张文宏；陈香梅；陈红松；孙剑；鲁凤民
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