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!摘要"

!"!#

年
AA

月
BCD

发布的%

!"!#

年全球结核病报告&显示!全球结核病负担在
ED9&5!AF

疫情后首

次出现下降拐点!但终止结核病目标的推进进度缓慢!且面临资金短缺的严峻威胁' 本文围绕全球结核病疫情负

担(登记报告(治疗转归(诊疗创新进展(国际援助经费消减所致的影响和指南更新情况对该报告进行要点解读!

为结核领域同行全面了解全球结核病防控策略(行动及进展提供参考'

!关键词" 结核)全球报告)世界卫生组织)负担
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,指南解读,

!"!#

年
AA

月!

BCD

发布了"

!"!#

年全球结核

病报告 #

[A\

! 数据显示全球结核病负担首次出现

ED9&5!AF

疫情后的下降拐点!但降幅有限!同时全

球结核病预防$诊疗$关怀及研发活动所需经费保

障面临重大威胁!呈现出%数据改善但目标达成仍

任重道远!技术进步但资金保障已显匮乏&的复杂

局面' 本文通过对
!"!#

年报告中重要内容进行解

读!旨在为结核病防治领域专业人员掌握前沿动态

提供参考(

一#全球结核病疫情负担现状

A: !"!K

年估算结核病发病情况

!"!K

年全球结核病估算发病数为
A "I"

万例

)

F#"]&

*

FF"

万例
^A A#8

万例+! 这是自
ED9&5!AF

大流行以来首次出现下降! 扭转了
!8!8

,

!8!H

年

发病数连续增长态势( 然而!该数据仍高于疫情前

)

!8!8

年+的
A 8H8

万例( 人群分布显示!男性患者占

#K_

!女性占
H#_

!

"^AK

岁儿童及青少年占
AA_

(全

球估算发病率为
AHAZA"

万)

F#"]&

*

A!!ZA"

万
^AKAZ

H%K

, ,
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$8

万!"较
!8!<

年下降
$:=>

"恢复至
!8!8

年疫情前

的历史低位#

?@A

六大区域中"东南亚区域$

<B>

!%

西太平洋区域&

!=>

!和非洲区域&

!#>

!新发病例合

计占全球总数的
C%>

' 值得注意的是"在
!8!#

年
#

月举行的世界卫生大会上"印度尼西亚由东南亚区

域被划归至西太平洋区域"导致西太平洋区域的结

核病患者比例较去年大幅度增加#

<8

个结核病高负

担国家占全球估算发病数的
C=>

" 其中仅印度

&

!#>

!%印度尼西亚 &

$8>

!%菲律宾 &

%:C>

!%中国

&

%:#>

!%巴基斯坦&

%:<>

!%尼日利亚 &

B:C>

!%刚果

民主共和国&

<:D>

!和孟加拉国&

<:%>

!这
C

个国家

就占全球总数的三分之二以上#

!8!B

年
%!

个国家

已实现
?@A !8<#

年终止结核病流行的发病率目标

&低于
$8EF8

万!" 这些国家大多数分布在美洲区域

和欧洲区域"少数分布在东地中海区域和西太平洋

区域#

!8!B

年"发病率最高的国家大多在非洲地区"

其中
$!

个国家的发病率超过
<88E$8

万#多数结核病

高负担国家估算发病率介于&

$#8GB88

!

E$8

万之间#

在全球范围内"与
!8$#

年相比"

!8!B

年结核病

发病率仅下降
$!>

"尚未达到终止结核病策略中发

病率下降的第二个里程碑目标&

!8!#

年发病率下降

#8>

!的
$EB

# 从全球各区域来看"自
!8$#

年来发病

率降幅最大的是欧洲区域 " 到
!8!B

年净降幅为

<D>

"主要得益于俄罗斯结核病防控进展(其次为非

洲区域"该区域在
!8$#

)

!8!B

年净降幅为
!C>

"全

球仅有这两个区域实现了发病率到
!8!8

年较
!8$#

年下降
!8>

的首个里程碑目标# 而东南亚区域和东

地中海区域降幅有限"分别为
$%>

和
#:D>

"未达首

个里程碑目标# 值得注意的是"西太平洋区域和美

洲区域呈上升趋势 " 发病率较
!8$#

年分别增长

$:=>

和
$<>

#

我国
!8!B

年估算结核病新发患者数
%D:%

万例

&

D#!H&

*

#%:=

万例
GC<:D

万例!"这是继
!8!$

)

!8!<

年持续处于全球发病数第三位后" 排名首次下降"

目前为全球第四位" 新发患者数较
!8!<

年减少

了
B:#

万例" 估算发病率降至
BDE$8

万 &

!8!<

年为

#!E$8

万!"较
!8!<

年下降
#:C>

"实现了发病率下降

的首个里程碑目标'

!: !8!B

年估算结核病死亡情况

!8!B

年全球结核病估算死亡数
$!<

万例&

D#>H&

*

$$<

万例
G$<<

万例!" 较
!8!!

年的
$<8

万例+

!8!<

年的
$!=

万例持续下降 " 扭转了
!8!8

,

!8!$

年

IA9&5"$D

流行期间因诊疗中断导致的死亡数上升

趋势- 结核病仍是全球第十大死因"在单一传染病

中"其导致的死亡人数仅次于
IA9&5"$D

"约为
@&9E

J&5K

所致死亡人数的
!

倍#从结核病总体死亡趋势

来看 "

!8$#

,

!8!B

年全球结核病死亡数下降了

!D>

" 但远未达到全球终止结核病策略中关于死亡

数到
!8!#

年下降
=#>

的第二个里程碑目标# 从全

球各区域来看"仅欧洲区域和非洲区域实现了
!8!8

年死亡数较
!8$#

年下降
<#>

的首个里程碑目标"

其中欧洲区域降幅最快"

!8$#

,

!8!B

年累计下降

BD>

"非洲区域下降
B%>

#其余三个区域虽略有下降

但未达目标*东南亚区域下降
!<>

"东地中海区域

下降
<:C>

"西太平洋区域下降
$:!>

# 美洲区域死亡

人数较
!8$#

年增加
$%>

" 是唯一呈上升趋势的区

域#从国家层面来看"

!8!B

年共有
%#

个国家达到或

超过了终止结核病策略的首个里程碑目标# 中非%

肯尼亚%尼日利亚%坦桑尼亚联合共和国和赞比亚
#

个高负担国家死亡数降幅接近
=#>

"基本实现了终

止结核病的第二个里程碑目标# 作为全球结核病负

担观察国之一的俄罗斯亦进展良好" 降幅达
%$>

#

!8!B

年我国结核病估算死亡数 &含
@&9

阴性与阳

性!较
!8$#

年下降
<B>

"其中
@&9

阴性结核病死

亡数估算为
!:#

万例 "

@&9

阴性结核病死亡率为

$:=E$8

万#

<: !8!B

年耐药结核病负担

!8!B

年" 全球估算新发耐多药结核病
E

利福平

耐 药 结 核 病 &

0L2(."/*LM *)6.6(N'( (L7)*4L216.6E

*.3N0-.4.' *)6.6(N'( (L7)*4L216.6

"

O5PEPP"QR

! 患者

约
<D

万例"低于
!"!<

年水平# 自
!"F#

年以来"全

球每年
O5PEPP"QR

的估算发病数持续下降# 新发

病例中
O5PEPP"QR

占
<:!>

"复治病例中占
F%>

"均

较
!"F#

年 &分别为
B:=>

和
FD>

! 有所下降# 全球

O5PEPP"QR

负担高度集中 " 印度 &

<!>

!% 中国

&

=:F>

!%菲律宾&

=:F>

!和俄罗斯&

%:=>

!四国合计占

<%#

" "
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全球总数的
#!:<=

! 我国
!8!>

年估算
?5@A@@!BC

患者为
!:D

万"占全球的
E:F=

"较
!8!G

年减少了

G 888

例!

二!全球结核病的登记报告和诊疗情况

$:

全球结核病登记报告情况

!8!>

年全球登记报告新发结核病患者
DG8

万

例"与
!8!G

年#

D!8

万例$基本持平"但较
HI9&5!$<

疫情前的
!8$<

年#

E$8

万例$高出
$E=

"

!8!!

%

!8!>

年登记报告数持续增加"这与疫情结束后结核病诊

疗工作迅速恢复"疫情期间结核病诊断延迟造成的

患者积压及后续传播有关!

JKI

六个区域的登记

报告趋势各不相同"东地中海和东南亚区域与全球

趋势一致"

!8!8

年大幅下降后于
!8!$

&

!8!>

年持

续增长"其中东南亚区域为全球登记报告增长的主

要贡献者' 美洲( 欧洲和西太平洋区域趋势相似"

!8!8

年大幅下降后在
!8!$

&

!8!G

年逐年增长"但

!8!>

年登记报告数出现下降!非洲区域受疫情影响

最小 "

!8!8

年仅小幅下降 "

!8!$

&

!8!G

年显著回

升"

!8!>

年趋于平稳"该区域
!8!>

年报告新诊断患

者数较
!8$<

年高出
GD=

! 我国
!8!>

年登记报告结

核病患者为
#G:$$

万例"较
!8!G

年)

#%:><

万例$下

降了
%=

!

!:

全球结核病诊断情况

!8!>

年全球
%<8

万例诊断为肺结核的患者中"

病原学诊断比例从
!8$D

年的
##=

提升至
%>=

"但

较
!8!G

年的
%!=

改善甚微! 在
JKI

六大区域中"

非洲和美洲区域在
!8!8

&

!8!>

年稳步提升" 其余

区域保持不变或略有下降!

!8!>

年新登记结核病患

者中"仅
#>"

)

>#8

万例$接受了
JKI

推荐的快速

诊断检测)

JKI *)4100)'/)/ *L-./ /.LM'16(.4 ()6(

"

J@5

$"较
!8!G

年的
>D=

略有提升"但距离
!8!E

年

实现结核病快速诊断技术覆盖率达到
$88=

的目标

仍有较大差距! 在
JKI

六大区域中" 欧洲区域

)

EE=

$和西太平洋区域)

E8=

$的覆盖率最高"东南

亚区域)

>$=

$覆盖率最低!在
G8

个结核病高负担国

家中"

!8!>

年新诊断的结核病患者中初始就接受

J@5

的比例高于
!D8=

的国家包括中非共和国(中

国(蒙古(莫桑比克(纳米比亚(乌干达和赞比亚! 我

国结核病诊断能力取得显著进步"

!8!>

年新诊断患

者中"

DE=

在初诊时已行
J@5

"

EG=

通过细菌学方

法获得确诊!

G:

全球结核病治疗覆盖情况

!8!>

年全球新诊断并登记报告的结核病患者

DG8

万例 " 占估算发病数的
ED=

)

<#=N&

*

E!=#

D>=

$"治疗覆盖率较
!"!G

年的
E%=

略有提升"显著

高于
!"F"

年的
><=

和
!"!"

年的
#E=

' 结核病患者

登记报告数与估算发病数差距为
!>"

万例" 低于

!"!G

年)

!%"

万例$"自
!"!"

年以来持续缩窄'在
G"

个结核病高负担国家中"治疗覆盖率超过
D""

的国

家包括孟加拉国(巴西(埃塞俄比亚(印度(肯尼亚(

莫桑比克(乌干达和赞比亚+而莱索托(蒙古和缅甸

G

个国家的治疗覆盖率不足
#"=

'

!"!>

年全球接受

?5@A@@!BC

治疗人数为
F%> #>#

例 " 较
!"!!

年

)

FE< ><F

例$和
!"!G

年)

FEE "FE

例$持续下降' 尽

管
@@!BC

检测覆盖率提升"但确诊患者数下降与全

球估算发病率下降趋势一致'

!"!>

年全球
?5@A

@@!BC

治疗覆盖率为
>!=

"与
!"!G

年)

>G=

$基本

持平' 鉴于当前
?5@A@@!BC

诊疗人数远低于估算

发病数"仍需持续提升结核病病原学确诊率及耐药

检测覆盖率以改善治疗覆盖水平' 我国登记报告的

新发结核病患者数与估算发病数之间仍有较大差

距"占全球的
%:<=

'

>:

全球结核病治疗转归

近年来"药物敏感结核病患者的治疗成功率持

续处于较高水平)

!"!G

年为
DD=

$"不同人群治疗转

归存在差异*合并
K&9

感染者的治疗成功率相对较

低为
E<=

(儿童和青少年)

"OF>

岁$的治疗成功率为

<!=

'在全球范围内"

!"!!

年
?5@A@@!BC

患者的治

疗成功率为
EF=

"高于
!"!F

年的
%D=

和
!"!"

年的

%>=

' 当前全球仍以
FDO!"

个月长程治疗方案应用

为主"占
#>=

"其次是
<

个月短程治疗方案和
%

个

月短程治疗方案"各占
!F=

' 其中使用
%

个月短程

?5@A@@!BC

方案惠及患者
G> !#%

例" 覆盖了全球

<E

个国家"覆盖国较
!"!!

年增加了
!

倍"覆盖患者

数增加了
!"

倍"但仍需进一步推广短程方案应用'

我国结核病治疗仍以
FDO!"

个月长程方案为主)占

G%%

" "
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>

个月短程方案仅占
$!=

" 短程方案的推广

应用亟待加强#

三!全球结核病领域研究和创新进展

$:

诊断技术进展

全球有近
$88

种结核及潜伏感染诊断试剂处

于研发阶段 # 基于新型分子标识物的即时检测

$

-1.'(!13!4?*) ()4@'121A.)6

"

BCD

!技术和近即时检测

技术 $

')?*!BCD

! 成为结核诊断研发投入的热点方

向"在研产品数量
E!

种"相应的产品包括基于侧流

尿脂阿拉伯甘露聚糖检测%低中难度的自动核酸检

测系统 % 靶向高通量测序及表型肉汤微量稀释

&

7*1(@ 0.4*1/.2F(.1'

"

GH5

!检测' 结核感染诊断的研

发管线同样竞争激烈"

&I;!!

释放试验和基于结核

抗原的皮肤试验在除当前
JKC

推荐的
<

大产品

外"还有
!L

种产品正在研发推进中# 随着人工智能

技术的发展"结核病的筛查工具快速更新"涌现出

M%

种新产品 ( 例如计算机辅助胸部影像学检测

&

410-F()*!?./)/ /)()4(.1' 13 (F7)*4F216.6 1' 4@)6(

*?/.1A*?-@N

"

DO5

!技术"可对影像图像进行自动化

和标准化解读"从而提升肺结核的筛查效率) 我国

行业专家近期针对
DO5

应用场景及注意事项形成

行业共识"并提出专业推荐意见P!Q

# 同时"基于生物

声学人工智能模型分析咳嗽声音来辅助诊断结核

病的工具%便携式超声诊断工具%基层可及的外周

血标识物检测工具%智能听诊器等新技术的研发及

应用不断丰富和提升了对结核感染及结核病的筛

查与发现能力#

!:

抗结核药物进展

当前"全球有
!>

种抗结核药物处于
"R#

期临

床试验阶段" 包括
L<

种新型化合物%

M

种获批的抗

结核新药和
<

种扩大适应症药物#

L<

种新化合物中

SG&!L%%

和
JT8<L

是来自中国的
L:L

类新药" 其中

SG&!L%%

是一种新型亚胺吩嗪类抗结核药物" 与氯

法齐明属于相同的临床类别" 当前即将启动
$7

期

研究*

JT8<L

是一种具有全新机制的二芳基喹啉类

抗结核药物"与贝达喹啉属于相同临床类别"预计

!8!U

年左右完成
%

期临床试验) 值得关注的是"

SGO+!<U%

和
CBDL%U<M!

均完成了
$

期临床试验"

即将步入
%

期"

CBD!L%U<M!

为
MVE!

二氢喹诺酮衍生

物 " 其对癸异戊烯磷酰基
!&!5!

核糖
!

+

!

氧化酶

&

/)4?-*)'N2-@16-@1*N2!&!5!*.716) !"!)-.0)*?6)

"

5-*,L

!

具有明显的抑制作用# 而
5-*,L

是结核分枝杆菌细

胞壁合成中癸异戊烯磷酰基
!&!5!

阿拉伯呋喃糖差

相异构化的关键酶"抑制该酶可阻断阿拉伯聚糖的

合成 " 进而导致细胞壁结构破坏和细菌死亡 PMQ

#

5-*,L

抑制剂是近年来抗结核药物研发的重要新靶

点"有望为结核病短程治疗提供新策略# 由我国自

主研发的
L:L

类新药
;SG!MLL>

与
CBDL%U<M!

具有

相同机制"当前正在开展
"

期临床试验#

SGO+!<U%

是最新一代的二芳基喹啉类"比贝达喹啉杀菌效果

更强"半衰期更短"安全性更好 PEQ

# 同期"至少有
E!

项临床试验在评估结核病预防性治疗&

(F7)*4F216.6

-*)W)'(.W) (*)?(0)'(

"

SBS

!方案和给药模式"其中包

括一项评估德拉马尼预防
H5X!SG

的试验*短化预

防性治疗方案" 如每周
M

次异烟肼和利福喷丁"疗

程
L

个月"以及利福平单药治疗"疗程
%

或
<

周# 当

前至少有
L%

项研究分别在社区及医疗机构探索针

对儿童,

K&9

感染者等人群的新型
SBS

模式#

M:

结核疫苗研发进展

全球共有
L<

种疫苗处于临床试验阶段"

E

种处

于临床
"

期" 包括
!

种病毒载体疫苗
O/#!L8#Y

和

O/KF#OA<#O

"

L

种蛋白质
Z

佐剂疫苗
KL"U)ZDOI

X

L"7

和
L

种
0X;O

疫苗
XKLL>

*

<

种处于
$

期"主要

为添加佐剂的蛋白亚单位疫苗%灭活疫苗%

0X;O

疫

苗和病毒载体疫苗*

%

种处于
%

期"主要为减毒活疫

苗"依旧尚无疫苗进入临床
'

期# 其中中国研发的

XKLL>

疫苗是全球首款冻干结核病
0X;O

疫苗"于

!"!#

年初分别在武汉金银潭医院%北京胸科医院启

动了针对健康人群和潜伏感染人群的临床研究"初

步研究显示该疫苗表现出优异的安全性和免疫原

性" 可诱导产生高水平的抗原特异性细胞免疫应

答"该疫苗即将启动临床
"

期#

四!国际援助削减对全球结核病防控的影响

降低结核病的负担需为结核病的预防%诊断和

治疗服务提供充足且持续的经费# 然而"每年全球

新报告病例占比
>>=

的中低收入国家"相关经费已

M%U

" "
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停滞
#

年!

!8!<

年第二届联合国结核病高级别会议

提出"到
!8!=

年每年用于结核病预防#诊断#治疗

和关怀所需经费
!!8

亿美元" 然而最新数据显示"

!8!>

年实际投入仅
#?

亿美元"与目标差距悬殊!

当前"全球结核病防控高度依赖国际援助! 根

据$柳叶刀
!

全球健康%

!"!#

年
=

月发布的建模研究@#A

显示"

!"!!

年各国结核病防治规划报告的国际捐助

资金中"全球基金提供经费占比
%%B

"是最大的单

一来源" 其中美国国际开发署提供经费占比
$?B

!

!8!#

年初"由于美国国际开发署解散"双边援助取

消! 同时"英国#法国和荷兰等国也宣布削减官方发

展援助预算! 低收入国家对国际捐助依赖程度最

深"因此受到的冲击也最为严重! 对于结核病高负

担国家"由于高度依赖国际援助经费而面临极大风

险"所获得的结核病防控进展恐出现倒退! 同样"研

究经费不足使得诊断技术#抗结核药物和疫苗研发

方面也面临重大挑战!

!8!<

年第二届联合国结核病

高级别会议提出" 到
!8!=

年结核病研究年度经费

需达
#8

亿美元"然而最新数据显示"实际仅
$!

亿

美元! 推动高负担国家加大国内可持续投入"拓展

国际多元化筹资渠道是应对捐助资金削减的关键!

五!全球结核病指南更新动态

为加速实现
!8<#

年 &终止结核病' 的战略目

标"

CDE

于
!8!#

年间密集发布系列技术指南与政

策文件"系统整合诊断#治疗#关怀及研究创新全链

条"推动基于循证证据的防控策略更新!

!8!#

年
$

月"

CDE

发布第
<

版$结核病操作手册模块
%

(结核

病及其共患病%" 系统整合结核病与主要共病的管

理策略@%A

!

>

月
CDE

发布了$结核病整合指南模块

>

(治疗与关怀%

@=A和配套实施手册 @FA

"主要从敏感结

核病#耐药结核病#治疗关怀支持这三个方面"基于

一定高质量循证依据提出更新及推荐意见! 同时"

CDE

发布了 $

CDE !"!#

结核病整合指南模块
<

(

诊断第
>

版%及$结核病操作手册模块
<

(诊断%"首

次将结核感染#结核病及耐药检测的政策指导整合

为单一参考文件"提出新诊断产品分类法 @?!G"A

!

%

月

CDE

发布$政策声明(使用计算机辅助检测软件进

行结核病筛查%

@GGA

" 明确胸部
H

线与
IJ5

结合应用

是弥合全球患者发现不足的关键方法"并强调推动

基于人工智能诊断产品的准确性评估与标准化应

用!

F

月
CDE

发布 $结核病筛查检测目标产品概

况%

@G!A

"为产品研发企业及机构提供技术中立的产品

指导"覆盖三类筛查工具! 同时"

CDE

发布$结核病

临床研究早期阶段纳入妊娠和哺乳期女性的最佳

实践共识声明%

@G<A

"明确指出终止将该人群常规性写

入结核病临床研究排除标准的做法"确保妊娠和哺

乳期女性在结核病创新研发与实践中的公平参与!

G"

月
CDE

更新$结核病综合指南模块
%

(结核病及

其共患病)第
!

版*%

@G>A

"新增营养不良与粮食安全相

关干预措施!

尽管
!"!>

年全球结核病负担在
IE9&5!G?

疫

情后首次出现下降拐点"诊断技术#新药和疫苗研

发取得进展" 但较
!"<#

年终止结核病的战略目标

仍有巨大差距! 在全球结核病诊疗#研发经费削减

与疾病流行的双重压力下"

CDE

紧急呼吁所有成

员国"尤其是结核病高负担国家"共同采取紧迫行

动"加强国际合作与资源投入"全力推进终结结核

病流行的战略目标"捍卫全球健康安全与公平!
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本刊可直接使用的缩略语

下列缩略语为本刊常用词汇!第一次出现时!可以不标注中文!它们是"

甲胎蛋白%

XYZ

&

艾滋病%

X&5[

&

碱性磷酸酶%

X\Z

&

丙氨酸转氨酶%

X\U

&

抗原提呈细胞%

XZV

&

天冬氨酸转氨酶%

X[U

&

体质量指数%

]L&

&

共价闭合环状脱氧核糖核酸

%

4445;X

&

四氯化碳%

VV2

M

&

疾病预防控制中心%

V5V

&

慢性乙型肝炎%

VD]

&

慢性丙型肝炎%

VDV

&

肌酸激酶同工酶%

V^!L]

&

巨细胞病毒%

VL9

&

新型冠状病毒感染%

VF9&5!$P

&

V

反应蛋白%

V=Z

&

计算机断层成像%

VU

&

细胞毒性
U

淋巴细胞%

VU\

&

直接胆红素%

5].2

&

树突细胞%

5V

&

弥漫性血管内凝血%

5&V

&

酶联免疫吸附试验 %

,\&[X

&

高效抗逆转录病毒治疗%

DXX=U

&

甲型肝炎病毒%

DX9

&

乙型肝炎病毒%

D]9

&

乙型肝炎核心抗原%

D]4XG

&
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