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“接种 HPV 疫苗后仍应定期进行宫颈
癌筛查！ ”刘继红强调，这是因为，HPV疫苗
对未暴露于疫苗相关HPV型别的人群保护
效力较好， 但对于存在HPV感染或相关疾
病的危险因素（如多性伴、既往感染过疫苗
相关HPV型别、免疫缺陷等）的人群有效率
降低；HPV疫苗是预防性疫苗，不能治疗已
感染的 HPV 及相关疾病， 不能预防所有
HPV型别感染，也不能阻止 HPV感染治疾
病进展； 存在少数子宫颈癌是HPV阴性的
特殊类型癌；首款 HPV 疫苗 2006 年上市，
长期随访证实了 HPV 疫苗 14 年的保护效
力， 但目前尚无证据证实HPV疫苗有终身
保护效力；HPV所含型别有限，及时接种了
HPV 疫苗，机体仍处于对非疫苗型别 HPV
的感染风险中。

“宫颈癌筛查进入以 HPV 检测为基
础的筛查时代。 ”中山大学附属第三医院
妇科副主任杨越波主任医师指出 ，2020
版 ACS（美国癌症协会）有关宫颈癌初筛
方案进行了更新，提出从 25 岁开始，首选
每 5 年仅进行一次 HPV 初筛。

为何提出筛查要基于 HPV 初筛？ 杨
越波表示， 一是由于 HPV 感染是宫颈癌
的主要病因， 二是 HPV 检测有更高的敏
感性，减少漏诊风险；三是 HPV 检测可更
好地预测患病风险。

但是， 细胞学筛查仍然是 HPV 的重
要补充。 首先，细胞学筛查的加入可中和
HPV 的劣势；联合筛查提高了宫颈癌、原
位腺癌等的检出率， 减少了 HPV 阴性宫
颈癌病例的漏诊率；对绝经期女性和妊娠

期女性，联合筛查有更高的筛查价值。
而根据我国发布的《子宫颈癌综合防

控指南》， 我国目前子宫颈癌筛查和管理
方案为：25-29 岁女性， 每 3 年进行 1 次
细胞学检查；30-64 岁女性有四种筛查方
案：方案一是细胞学检查：每 3 年重复筛
查； 方案二是高危型 HPV 检测： 每 3-5
年重复筛查； 方案三是 HPV 和细胞学联
合筛查：每 5 年重复筛查；方案四是醋酸
染色肉眼观察（VIA）：每 2 年重复筛查。
65 岁及以上女性，若过去 10 年内进行了
充分筛查且结果为阴性， 过去 25 年内没
有 CIN2（宫颈上皮内瘤变）以上病史，且
过往都是进行高质量的筛查，就可以终止
筛查。 对于子宫切除术后女性（因良性病
变切除）：不筛查。

WHO 消除宫颈癌战略中的 “90-
70-90”， 即 15 岁以下女孩 HPV 疫苗接
种覆盖率达 90%、35-45 岁女性接受有效
的宫颈癌筛查的比例达 70%、 癌前病变
和癌症确诊患者接受规范治疗和管理的
比例达 90%。

广东省预防医学会宫颈癌防治专业
委员会主任委员、中山大学附属第三医院
妇产科主任李小毛教授表示， 目前 HPV
感染呈现年轻化趋势。 国外有研究报道在
青春期和年轻女性中，HPV 的累计感染率
可达到 82%， 而我国一项纳入 37 个城市
120772 例 15-60 岁女性样本的研究发
现，15-19 岁青少年高危型 HPV 感染率
高达 31%。 HPV 主要通过性传播，因此在

首次发生性行为之前接种是最佳推荐年
龄。 保护青少年女性免受 HPV 感染是减
少未来子宫颈癌发生的首要关键举措。

“为规范 HPV 疫苗的临床应用，中国
专家共识应运而生。 ”中华医学会妇科肿
瘤学分会副主任委员、中山大学肿瘤防治
中心宫颈癌首席专家刘继红教授指出 ，
2017 年 WHO 建议 HPV 疫苗的首要接
种对象是 9-14 岁未发生性行为的女孩。
“我国城市女性初次性行为中位年龄为 22
岁，农村为 21 岁，超过 10%的 15-19 岁女
性已有性生活， 因此，13-15 岁女性在首
次性行为前接种 HPV 疫苗的获益可最大
化。 ”她称，中国专家共识推荐，优先推荐
9-26 岁女性接种 HPV 疫苗， 特别是 17

岁之前的女性；推荐 27-45 岁有条件的女
性接种 HPV 疫苗。 根据我国的发病特点，
在第一个感染高峰年龄段 （15-24 岁）之
前接种效果更好，年龄越小，就能越早获
得保护。 9-14 岁年龄段实施 2 针接种程
序，可达到同样有效的保护效果。

此外，共识也对高危特殊人群的 HPV
疫苗接种有推荐意见： 对遗传易感人群、
高危生活方式人群、 免疫功能低下人群，
优先推荐接种 HPV 疫苗 ； 不论是否有
HPV 感染、 细胞学是否异常， 均可接种
HPV 疫苗；近期有妊娠计划和妊娠期、哺
乳期女性不宜接种 HPV 疫苗；有 HPV 相
关病变治疗史的患者， 接种 HPV 疫苗可
能降低复发风险。

医疗器械注册
自检工作规定
再次公开征求意见

新快报讯 记者梁瑜报
道 7 月 23 日，为做好《医疗
器械监督管理条例》 配套文
件制修订工作， 国家药监局
在此前征求意见的基础上，
进一步修改完善了 《医疗器
械注册自检工作规定 （征求
意见稿）》， 再次向社会公开
征求意见。 此举旨在加强医
疗器械（含体外诊断试剂）注
册管理， 规范注册申请人注
册自检工作， 明确注册申报
中自检报告的内容与格式要
求， 确保医疗器械注册审查
工作有序开展。

我国是全球仅次于美国
的第二大医疗器械市场，医
疗器械行业是国家重点支持
的战略新兴产业。 业内预计
到 2021 年，医疗器械市场规
模将达到 8336 亿元，年复合
增长率为 18.1%。 作为医疗
器械及医药工业中的新兴产
业， 国内体外诊断产业近年
来发展迅猛。相关数据显示，
我国体外诊断（IVD）行业继
续保持 15%稳健增长。 2019
年我国 IVD 市场规模（工业
口径） 达到 1000 亿人民币，
同比增长 15%左右， 其中进
口产品占比 55%左右。 随着
分级诊疗等政策推进需求扩
容+国产企业技术升级进口
替代加速 ，IVD 行业未来 5
年有望保持 10%以上的较快
增速。

“HPV 疫苗接种作为一级预防措施，
被越来越多人接受，从第一支 HPV 疫苗
上市至今， 全球已累计销售使用超 5 亿
支，安全性、有效性在真实世界研究中得
到验证。 ”广州市妇女儿童医疗中心宫颈
疾病诊治中心易丹妮主任医师指出 ，目
前上市的二价 、四价 、九价 HPV 疫苗均

包含 HPV 16 型和 HPV 18 型， 九价疫
苗在四价疫苗的基础上增加了 5 种高危
HPV 型别，可保护约 90%的宫颈癌，比二
价疫苗的保护效果高一点。 此外，二价、
四价 、 九价 HPV 疫苗的适用年龄不一
样。 二价、四价 HPV 疫苗的适用年龄是
9-45 岁 ， 九价目前是 16-26 岁 。 九价

HPV 疫苗接种对象还暂不能覆盖 9-15
岁未成年女性。

“九价 HPV 疫苗常常‘一苗难求’，长
时间排队等待九价疫苗， 可能错过最佳的
接种期（性生活之前），并且还有可能在等
待期间感染上最危险的 HPV 16、18 型，这
样的等待是没有必要的。 ”易丹妮认为。
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接种 HPV疫苗后，定期进行宫颈癌筛查仍不可少

宫颈癌预防：

打好 疫苗之余
筛查也不能少

HPV
根据世卫组织发布的

最新数据显示 ，2020 年 ，我
国宫颈癌新发病例 11 万例，死亡

病例 6 万例。 在广东，宫颈癌发病率
同样处于较高的状态。 实际上，宫颈癌
病因明确，可防可控。 7 月 24 日，广东
省预防医学会宫颈癌防治专委会举
行首场学术巡讲会议，多名省内宫
颈癌防治知名专家分享了宫颈

癌防控的最新资讯和宝
贵经验。


