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·专家共识·

阻断乙型肝炎病毒母婴传播

质量改进专家共识
国家感染性疾病医疗质量控制中心

【摘要】阻断乙型肝炎病毒（HBV）母婴传播涉及妇产科、感染科等多个科室，在诊疗中存在

孕妇HBV表面抗原（HBsAg）筛查、HBsAg阳性孕妇分娩后新生儿管理不规范等问题。为提升阻断

HBV母婴传播的诊疗质量，国家感染性疾病医疗质量控制中心组织制定了阻断HBV母婴传播质控指

标并进一步制订本共识以指导各级各类医疗机构应用此质控指标。本共识对质控指标意义、信息化采

集和阻断HBV母婴传播诊治质量持续改进等方面提出了建议。
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Expert consensus on quality improvement for prevention of mother-to-child transmission of hepatitis B 
virus   National Medical Quality Center Central for Infectious Diseases

【Abstract】The prevention of mother-to-child transmission of hepatitis B virus (HBV) involves 
multidisciplinary collaboration across departments including obstetrics and gynecology, infectious diseases 
and others. However, several challenges persist in current clinical practice, such as inadequate hepatitis B 
virus surface antigen (HBsAg) screening for pregnant women and non-standardized management protocols 
for HBsAg-positive mothers and their newborns after delivery. To enhance the prevention quality of HBV 
mother-to-child transmission, the National Medical Quality Control Center for Infectious Diseases has 
established standardized quality control indicators and developed this consensus document. This consensus 
aims to assist healthcare institutions at all levels in implementing these quality control indicators. The 
consensus provides recommendations regarding three key aspects: the clinical significance of quality control 
indicators, standardized data collection procedures, and continuous quality improvement strategies for 
optimizing the prevention of mother-to-child transmission of HBV.
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母婴传播是我国乙型肝炎病毒（hepatitis B 
virus，HBV）传播的重要途径，慢性HBV感染孕

妇所生儿童7～12月龄时如静脉血HBV表面抗原

（hepatitis B surface antigen，HBsAg）和（或）

HBV DNA阳性，可诊断为母婴传播导致的HBV
感染。围产期和婴儿时期感染HBV的慢性化率

约为90%，并有进一步发展成为肝硬化、肝癌的

风        险
[1-2]

。第75届世界卫生大会在《2022-
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2030年全球卫生部门关于艾滋病、病毒性肝炎和

性传播疾病行动计划》中提出：到2025年，0～4
岁儿童HBsAg流行率需低于0.5%，到2030年则低

于0.1%[3]
。国家卫生健康委员会也在《消除艾滋

病、梅毒和乙肝母婴传播行动计划（2022-2025
年）》中明确提出到2025年要在国家层面消除

HBV母婴传播，达到HBV母婴传播率低于1%的

目标
[4]
。通过加强对HBV感染孕妇及其所分娩婴

儿的规范化管理、进一步阻断HBV母婴传播是实

现该目标、消除乙型肝炎的关键措施。国内研究

表明，通过对慢性HBV感染孕妇进行标准化的全

流程管理，及时对孕妇进行抗病毒治疗、对新生

儿接种乙肝疫苗和乙肝免疫球蛋白等阻断措施，
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母亲HBsAg阳性的新生儿及时接受
联合免疫的人数

孕28 周前进行抗HBV治疗的
HBV DNA高载量孕妇人数

行HBV DNA检测的HBsAg阳性
孕妇人数

进行HBsAg筛查的孕妇人数

孕早期行 HBsAg筛查的孕妇人数

同期母亲HBsAg阳性的新生儿总数

同期孕28周以上的HBV DNA
高载量孕妇总人数

同期 HBsAg阳性孕妇总人数

同期孕妇总人数

同期孕妇总人数

=                                 × 100%

=                                 × 100%

=                                 × 100%

=                                 × 100%

=                                 × 100%

HBV母婴传播率可降至0.23%[5]
。随着我国将乙肝

疫苗纳入儿童计划免疫，我国12月龄内儿童3针全

程接种率已多年保持在96%以上
[6]
，但在新生儿出

生后乙肝免疫球蛋白使用和高病毒载量孕妇抗病

毒治疗上仍存在不规范。临床工作中，由于对阻

断HBV母婴传播的管理往往涉及妇产科、感染科

等多个科室，尚存在孕妇HBsAg筛查、HBsAg阳
性孕妇分娩后新生儿管理不规范等问题。

为进一步加强阻断HBV母婴传播全程质量管

理，规范临床诊疗行为，促进医疗服务水平的提

升，国家感染性疾病医疗质量控制中心从上述关键

问题出发，组织专家制定阻断HBV母婴传播质控

指标。

为落实阻断HBV母婴传播质控指标的监测，

实现阻断HBV母婴传播诊治质量管理的科学化、

精细化、规范化和信息化，国家感染性疾病医疗质

量控制中心组织专家组和省级质控中心制定了本

共识，对质控指标意义、信息化采集和医院阻断

HBV母婴传播诊治质量持续改进提出了建议。

一、阻断HBV母婴传播质量控制指标解读

（一）孕妇HBsAg筛查率

定义：进行HBsAg筛查的孕妇人数占同期孕

妇总人数的比例。

计算公式：

孕妇HBsAg筛查率

说明：孕早期（孕12+6
周内）检测过1次HBsAg可

计算入内。

意义：反映医疗机构对孕妇进行HBV感染筛

查的情况。

解读：筛查并及时发现HBV感染孕妇是规范

开展阻断HBV母婴传播临床诊疗的基础，医疗机

构可根据自身质控需要，对本指标参数加以调整和

拓展应用，可拓展出如下指标：

孕早期HBsAg筛查率

定义：孕12+6
周内进行HBsAg筛查的孕妇人数

占同期孕妇总人数的比例。

计算公式：

孕早期HBsAg筛查率

（二）HBsAg阳性孕妇HBV DNA检测率

定义：行HBV DNA检测的HBsAg阳性孕妇人

数占同期HBsAg阳性孕妇总人数的比例。

计算公式：

HBsAg阳性孕妇HBV DNA检测率

意义：反映HBsAg阳性孕妇HBV DNA规范检

测情况。

（三）HBV DNA高载量孕妇孕28周前抗HBV
治疗率

定义：孕28周前进行抗HBV治疗的HBV DNA
高载量孕妇人数占同期孕28周以上的HBV DNA高

载量孕妇总人数的比例。

计算公式：

HBV DNA高载量孕妇孕28周前抗HBV治疗率

说明：①抗HBV药物：富马酸替诺福韦二吡

呋酯（tenofovir disoproxil fumarate，TDF）、富马

酸丙酚替诺福韦（tenofovir alafenamide fumarate，
TAF）。②HBV DNA高载量孕妇：妊娠期间有

HBV DNA ≥ 2 × 105 IU/ml的孕妇即计算入内。

意义：反映医疗机构对HBV DNA高载量孕妇

阻断母婴传播抗病毒治疗情况。

（四）母亲HBsAg阳性的新生儿及时接受联

合免疫率

定义：母亲HBsAg阳性的新生儿及时接受联

合免疫的人数占同期母亲HBsAg阳性的新生儿总数

的比例。

计算公式：

母亲HBsAg阳性的新生儿及时接受联合免疫率

说明：及时接受联合免疫指新生儿出生后12 h
内注射乙肝免疫球蛋白及首剂乙肝疫苗。

意义：反映医疗机构对母亲HBsAg阳性的新生儿

及时进行联合免疫的情况。医疗机构可根据自身质控

需要，对本指标参数加以调整和拓展应用，增加对阻



·  25  ·   中华实验和临床感染病杂志(电子版) 2025年2月 第19卷 第1期 Chin J Exp Clin Infect Dis (Electronic Edition), February 2025, Vol.19, No.1

断措施实施情况的判定，可拓展出如下2个指标：

1. 母亲HBsAg阳性的新生儿首剂乙肝疫苗及

时接种率

定义：母亲HBsAg阳性的新生儿及时接种首

剂乙肝疫苗的人数占同期母亲HBsAg阳性的新生儿

总数的比例。

计算公式：

母亲HBsAg阳性的新生儿首剂乙肝疫苗及时

接种率 三、质控指标数据提取方案

（一）孕妇HBsAg筛查率数据提取方案

1. 数据采集范围：全院（门诊加住院）。

2. 根据本院病历系统提取全院孕妇孕期首次

就诊信息，形成目标患者列表，列出孕妇就诊日

期、门诊和（或）住院号、姓名、性别、年龄和诊

断等信息。

3. 针对以上目标患者的门诊号或住院号，匹配

检验系统数据，提取HBsAg检测信息和结果报告时

间。（注：同一孕妇HBsAg阳性只计入孕期首诊之

后首次阳性结果，多次阳性结果不再重复计入。）

4. 确定本次数据采集的时间范围，根据标准

数据接口进行数据提取，生成初始数据表格。

5. 各医疗机构数据上报人员应和临床医生、信息

科人员一起对初始数据表格内容进行核对、清洗。

6. 按计算公式得出指标数据。

7. 各医疗机构根据清洗后的数据生成上报数据

集，并按照医院编码+指标名称上报（见表1）。

（二）HBsAg阳性孕妇HBV DNA检测率数据

提取方案

1. 数据采集范围：全院（门诊加住院）。

2. 根据本院病历系统提取全院孕妇孕期首次

就诊信息，匹配检验系统数据，将孕期检验项目

HBsAg结果为阳性的标识出来，提取首次检测阳性

日期并形成目标患者列表，列出门诊/住院号、性

别、年龄、诊断信息等。

3.  匹配医嘱系统，查找目标患者是否开具

HBV DNA检测和检测结果，提取首次HBV DNA检

测时间、检测结果及医嘱科室。（注：HBV DNA
检测只提取孕妇孕期首次检测结果，并计入分子

中，后续多次检测不再重复计算。） 
4. 确定本次数据采集的时间范围，根据标准

数据接口进行数据采集提取，生成初始数据表格。

5. 各医疗机构数据上报人员应和临床医生、信息

科人员一起对初始数据表格内容进行核对、清洗。

母亲HBsAg阳性的新生儿出生后12 h
内接种首剂乙肝疫苗的人数

同期母亲HBsAg阳性的新生儿总数
=                                 × 100%

2. 母亲HBsAg阳性的新生儿乙肝免疫球蛋白

及时注射率

定义：母亲HBsAg阳性的新生儿及时注射乙

肝免疫球蛋白人数占同期母亲HBsAg阳性的新生儿

总数的比例。

计算公式：

母亲HBsAg阳性的新生儿乙肝免疫球蛋白及

时注射率

母亲HBsAg阳性的新生儿出生后12 h
内注射乙肝免疫球蛋白的人数

同期母亲HBsAg阳性的新生儿总数
=                                 × 100%

（五）母亲HBsAg阳性的12月龄儿童HBsAg
筛查率

定义：母亲HBsAg阳性的12月龄儿童在7~           
12月行HBsAg筛查的人数占同期母亲HBsAg阳性的

12月龄儿童总数的比例。

计算公式：

母亲HBsAg阳性的12月龄儿童HBsAg筛查率

母亲HBsAg阳性的12月龄儿童在
7～12月行HBsAg筛查的人数

同期母亲HBsAg阳性的12月龄
儿童总数

=                                 × 100%

意义：反映医疗机构对母亲HBsAg阳性的婴

幼儿HBV感染的早期筛查情况。

解读：母亲HBsAg阳性的儿童接受规范阻断

后进行HBsAg筛查的结果是评估阻断效果的最直接

证据，医疗机构可根据自身质控需要，对本指标参

数加以调整和拓展应用，增加对阻断效果的判定，

可拓展出如下指标：

慢性HBV感染母婴传播阻断成功率

定义：母亲HBsAg阳性的12月龄HBsAg阴性

母亲HBsAg阳性的12月龄
HBsAg阴性的儿童人数

同期行HBsAg筛查的母亲
HBsAg阳性的12月龄儿童总数

=                                 × 100%

的儿童人数占同期进行HBsAg筛查的母亲HBsAg阳
性的12月龄儿童总数的比例。

计算公式：

慢性HBV感染母婴传播阻断成功率
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6. 按计算公式得出指标数据。 
7. 各医疗机构根据清洗后的数据生成上报数据

集，并按照医院编码+指标名称上报（见表2）。

（三）HBV DNA高载量孕妇孕28周前抗HBV
治疗率

1. 数据采集范围：全院（门诊加住院）。

2. 根据本院病历系统提取全院孕妇就诊信息，匹

配检验系统数据，将孕期 HBV DNA ≥ 2 × 105 IU/ml的
孕妇标识出来，再筛选出孕周＞ 28周的患者,提取首

次HBV DNA高载量检测日期,并形成目标患者列表,

列出门诊/住院号、性别、年龄以及诊断信息等。

3. 临床医生和信息科工作人员共同确定本院

抗HBV治疗药物医嘱条目范围，包括TDF和TAF。
4. 匹配医嘱系统，查找目标患者是否开具抗

HBV治疗药物。提取抗病毒治疗前HBV DNA、抗

HBV药物医嘱条目、首次抗HBV药物医嘱时间、

医嘱科室等。

5. 确定本次数据提取的时间范围，根据标准

数据接口进行数据采集提取，生成初始数据表格。

6. 各医疗机构数据上报人员应和临床医生、信息

科人员一起对初始数据表格内容进行核对、清洗。

7. 按计算公式得出指标数据。 
8. 各医疗机构根据清洗后的数据生成上报数据

集，并按照医院编码+指标名称上报（见表3）。

（四）母亲HBsAg阳性的新生儿及时接受联

合免疫率

1. 数据采集范围：全院（门诊加住院）。

2. 根据本院病历系统提取全院分娩孕妇信息，

匹配检验系统数据，将孕期检测HBsAg阳性的标识

出来。匹配病历系统，提取关联的新生儿唯一识别

号，标识其所产新生儿为目标人群，形成目标人群

列表，列出孕妇门诊/住院号、性别、年龄、诊断信

息和新生儿唯一识别号、出生时间等。

3. 匹配医嘱系统，查找目标新生儿是否开具

乙肝免疫球蛋白和乙肝疫苗，提取乙肝免疫球蛋白

和首剂乙肝疫苗开具时间、注射时间和医嘱科室。

4. 确定本次数据提取的时间范围，根据标准

数据接口进行数据提取，生成初始数据表格。

5. 各医疗机构数据上报人员应和临床医生、信息

科人员一起对初始数据表格内容进行核对、清洗。

6. 按计算公式得出指标数据。 
7. 各医疗机构根据清洗后的数据生成上报数据

集，并按照医院编码+指标名称上报（见表4）。

（五）H B s A g阳性母亲的 1 2月龄内儿童

HBsAg筛查率数据提取方案

1. 数据采集范围：全院（门诊加住院）。

2.  根据本院病历系统提取全院分娩孕妇信

息，匹配检验系统数据，将孕期检测HBsAg阳性

的标识出来。匹配病历系统，标识其所生儿童为目

标人群，形成目标人群列表，列出孕妇门诊/住院

号、性别、年龄、诊断信息和儿童出生时间等。

3. 匹配病历系统或儿保系统，查找目标人群

出生后7个月至12个月内是否开具HBsAg检测或相

关病历记录，提取儿童首次HBsAg检测时间、检测

结果及医嘱科室。

4. 确定本次数据提取的时间范围，根据标准

数据接口进行数据采集提取，生成初始数据表格。

5. 各医疗机构数据上报人员应和临床医生、信息

科人员一起对初始数据表格内容进行核对、清洗。

6. 按计算公式得出指标数据。 
7. 各医疗机构根据清洗后的数据生成上报数据

集，并按照医院编码+指标名称上报（见表5）。

四、专家建议

为指导各级各类医疗机构应用阻断HBV母婴

传播临床诊疗质量控制指标，通过信息化定期监测

和评价，实现阻断HBV母婴传播临床诊疗质量的

持续改进，国家感染性疾病医疗质量控制中心组织

专家从医院管理和质控指标应用两方面提出建议。

表 1    孕妇 HBsAg 筛查率上报数据集

门诊号（或其他

患者唯一识别号）

住院号（或其他

患者唯一识别号）

性别 年龄 诊断（如有住院提取出院诊断，如

只有门诊提取门诊诊断）

孕妇首次

就诊时间

首次HBsAg
检测时间

首次HBsAg
检测结果

首次HBsAg
检测医嘱科室

表 2    HBsAg 阳性孕妇 HBV DNA 检测率上报数据集

门诊号（或其他

患者唯一识别号）

住院号（或其他

患者唯一识别号）

性别 年龄 诊断（住院提取出院诊

断，门诊提取门诊诊断）

孕妇首次

就诊时间

首次HBsAg
阳性时间

首次HBV DNA
检测时间

首次HBV DNA
检测结果

首次HBV DNA
医嘱科室
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（一）医院管理建议

1. 早期筛查、早期评估病情、规范抗病毒治

疗是阻断HBV母婴传播诊疗质量和慢性乙型肝炎管

理过程中的关键环节，由于我国部分妇幼保健院或

二级以下医院无肝病专科医生，因此建议在仅有妇

产科而无肝病/感染专科的医疗机构将乙型肝炎筛

查、肝病专科转诊、新生儿乙肝免疫球蛋白和首剂

乙肝疫苗及时接种作为医疗质量控制和改进的关键

点，无产科的传染病/肝病专科医院将HBV DNA检

测、规范抗病毒治疗、乙型肝炎抗病毒治疗疗效监

测和产后患者及新生儿的管理作为医疗质量控制和

改进的关键点。 
2. 医疗机构应组织感染性疾病科/肝病科、妇

产科、儿保科、医务和绩效管理相关部门，结合本

医疗机构实际情况，将阻断HBV母婴传播诊疗质

控指标纳入相关科室绩效考核管理。

3. 医疗机构应组织感染性疾病科/肝病科、妇

产科、门诊部、医务和信息等相关部门，根据阻断

HBV母婴传播诊疗质控指标，完善本医疗机构感

染性疾病科/肝病科、妇产科门诊电子病历和住院

病历，并做好病历规范管理，制定符合本医疗机构

的阻断HBV母婴传播质控指标信息化提取方案，

实现本机构阻断HBV母婴传播质控指标动态监测

和管理。

4. 应用质量管理工具如PDCA等，对本医疗机

构阻断HBV母婴传播质控监测过程中的负性指标

进行分析并制定改进方案，实现阻断HBV母婴传

播诊疗质量持续改进。

（二）质控指标应用建议

1. 针对全院孕妇HBsAg筛查率和HBV DNA检

测率，建议从送检环节进行质控，可收集首诊医生

科室、职称、接受培训情况和送检孕周等信息，细

致分析影响因素，实现早送检、早筛查。

2. 针对HBV DNA高载量孕妇孕28周前抗HBV
治疗率，可收集首诊医生科室、职称、接受培训情

况、处方抗HBV药物时间、医生科室、职称、接

受培训情况、抗病毒治疗期间的监测等信息，细致

分析影响因素，重点是早期监测、评估传播风险、

是否需抗病毒治疗和规范监测疗效。

3. 针对母亲HBsAg阳性的新生儿及时接受联

合免疫率和12月龄儿童HBsAg筛查率，可收集分

娩科室、主管医生、处方医生、接种时间、接种剂

表 5    HBsAg 阳性母亲的 12 月龄内儿童 HBsAg 筛查率上报数据集

孕妇门诊号

（或其他患者

唯一识别号）

孕妇住院号

（或其他患者

唯一识别号）

性别 年龄 诊断（住院提

取出院诊断，

门诊提取门诊

诊断）

孕妇HBsAg
首次阳性时

间

儿童门诊号

（或其他患者

唯一识别号）

儿童住院号

（或其他患者

唯一识别号）

儿童出生

时间

儿童首次

HBsAg检测

时间

儿童首次

HBsAg检测

结果

儿童

HBsAg
检测医嘱

科室

表 3    HBV DNA 高载量孕妇孕 28 周前抗 HBV 治疗率上报数据集

门诊号（或

其他患者唯

一识别号）

住院号（或

其他患者唯

一识别号）

性别 年龄诊断（住院提取出院

诊断，门诊提取门诊

诊断）

孕妇首次

就诊时间

首次就诊

时孕周

首次HBV DNA
高载量检测时间

HBV DNA
检测医嘱

科室

抗病毒治疗

前HBV DNA
载量

抗HBV
药物医

嘱条目

首次抗HBV
药物医嘱

时间

抗HBV
药物医嘱

科室

表 4    母亲 HBsAg 阳性的新生儿及时接受联合免疫率上报数据集

孕妇门诊号

（或其他患者

唯一识别号）

孕妇住院号

（或其他患者

唯一识别号）

性别 年龄 孕妇

HBsAg
首次阳性

时间

分娩

时间

新生儿住院号

（或其他患者

唯一识别号）

新生儿

出生时间

新生儿

乙肝免

疫球蛋

白开具

时间

新生儿

乙肝免

疫球蛋

白注射

时间

新生儿

乙肝免

疫球蛋

白医嘱

科室

新生儿首剂

乙肝疫苗

开具时间

新生儿首剂

乙肝疫苗

注射时间

新生儿首剂

乙肝疫苗

医嘱科室
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量、随访科室、随访人员、人员培训情况、HBsAg
筛查医院和筛查结果等信息，细致分析阻断效果及

影响因素。

五、局限性

该共识的质控指标主要针对影响阻断HBV母

婴传播质量和慢性HBV感染者管理的关键环节，

并不能涵盖所有影响因素。慢性HBV感染孕妇诊

疗及管理涉及妇产科、感染科/肝病科等多个科室

协作，因此，各医疗机构应根据自身情况选择上述

指标开展医疗质量控制及改进工作。
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