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·方案与共识·

丙型病毒性肝炎诊治质量改进专家共识
国家感染性疾病医疗质量控制中心

【摘要】丙型病毒性肝炎诊疗中存在HCV感染高危人群筛查率低、诊断率及治疗率低、疾病认知

度低和治疗随访不规范等问题。为提高丙型病毒性肝炎诊治质量，国家卫生健康委在2023年11月13日
发布了《感染性疾病专业医疗质量控制指标（2023年版）》，包括抗-HCV阳性患者丙型肝炎病毒核

酸（HCV RNA）检测率、HCV RNA阳性患者抗病毒治疗率。为指导各级各类医疗机构应用上述质控

指标，国家感染性疾病专业医疗质量控制中心组织专家制订本共识，对丙型病毒性肝炎诊治关键质控

环节、质控指标意义、质控指标信息化采集、医院和科室感染性腹泻诊治质量持续改进提出了建议。

Expert consensus on quality improvement of hepatitis C diagnosis and treatment  
National Medical Quality Control Center for Infectious Diseases

丙型病毒性肝炎（简称丙肝）是由丙型肝炎病

毒（HCV）感染引起的一种主要经血液传播的疾

病，是肝硬化、肝细胞癌的主要病因之一
[1]
。据世

界卫生组织统计，截至2019年全球约有5 800万人患

有慢性丙型肝炎，当年丙肝新发感染约150万人，

约有29万人死于HCV感染，其中大部分由肝硬化或

肝细胞癌引起
[2]
。2020年12月21日Polaris报告的全球

消除丙肝进展数据，全球丙肝诊断率为33%，治疗

率为15%，我国丙肝诊断率为30%，而治疗率仅为

9%[3]
。第75届世界卫生大会通过的《2022-2030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》中再次重申将慢性丙型肝炎的新发率下

降90%，死亡率下降65%的工作目标
[2]
。为实现该

目标，HCV感染者的诊断率和治疗率到2025年应

分别达到60%和50%，到2030年应分别达到90%和

80%[4]
。我国也在2021年发布了《消除丙型肝炎公

共卫生危害行动工作方案（2021-2030年）》，方

案中明确提出全面落实丙肝防治措施和保障措施，

最大限度遏制新发感染，有效发现和治愈患者，

显著减少丙肝导致的肝硬化和肝癌死亡，切实减

轻疾病负担，消除丙肝公共卫生危害
[5]
。现阶段对

全国各级各类医疗机构丙肝诊治情况进行监测及分

析，发现存在HCV感染高危人群筛查率低、丙肝
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诊断率及治疗率低、疾病认知度低和治疗随访不规

范等问题。为进一步加强丙肝诊治质量管理，规范

临床诊疗行为，促进医疗服务水平的提高，国家卫

生健康委员会发布了丙肝医疗质量控制指标，包括

抗-HCV阳性患者丙型肝炎病毒核酸（HCV RNA）

检测率、HCV RNA 阳性患者抗病毒治疗率
[6]
。

为落实丙肝医疗质量控制指标的监测，实现

丙肝诊治医疗质量管理的科学化、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专家

组结合国内外研究成果及我国在丙肝诊治质量管理

方面的经验制订了本共识，针对丙肝诊治质量关键

环节、质控指标解读、质控指标信息化提取、医院

和科室丙肝日常质控工作给出了建议。

一、丙肝诊治质量关键环节

（一）及时送检和诊断

对于抗-HCV阳性病例，应进一步检测HCV 
RNA，以确定是否为现症感染并指导治疗。非感

染科医生对丙肝的认识不足，对于抗-HCV阳性病

例，没有及时行HCV RNA检测明确诊断，导致这

部分丙肝患者没有得到及时诊治，最后发展为肝硬

化甚至肝癌。因此，提高非感染专业医务人员的

HCV RNA送检意识并及时检测HCV RNA，是各级

各类医疗机构提高丙肝诊治质量的基础。

（二）规范转诊流程

非感染科或不具备丙肝诊治能力的医疗机构

发现抗-HCV阳性的患者时，应结合自己的实际情

况采取切实有效的措施，制定和规范抗-HCV阳性

病例的会诊或转诊流程，及时转至具备丙肝诊疗能
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 =                                 × 100%

力的科室或医疗机构，提高丙肝的诊断和治疗率。

（三）及时治疗

55%～85%的急性HCV感染者发展成慢性

肝炎
[7]
，其中15%～30%的慢性患者进展为肝硬

化
[8 ]
，一旦进展为肝硬化，肝癌的年发生率为

2%～4%[9]
。如果接受直接抗病毒药物（direct 

antiviral agents，DAAs）治疗
[10]

，95%以上的丙肝

患者可以获得持久病毒学应答
[11]
。因此，医疗机构

应对确诊的丙肝患者及时进行规范的抗病毒治疗，

并开展随访评估。

二、丙肝诊治质控指标

（一）抗-HCV阳性患者HCV RNA检测率

（ID-HC-01） 
定义：首次检出抗-HCV阳性的患者中行 HCV 

RNA 检测的人数占同期首次检出抗-HCV阳性的患

者总人数的比例。

计算公式：

抗-HCV阳性患者HCV RNA检测率

数占同期HCV RNA 阳性患者总人数的比例。 
计算公式： 
HCV RNA阳性患者抗病毒治疗率

说明：HCV RNA 检测包括定性和（或）定量

检测。 
解读：该项指标中抗-HCV和HCV RNA 检测

是发现和诊断丙肝患者的关键节点：①逐步提高

人群抗-HCV送检率，发现潜在丙肝患者；②首次

抗-HCV阳性患者应全覆盖进行HCV RNA检测，明

确是否为现症感染。

本指标可反映医疗机构丙肝患者诊断、治疗是

否及时规范，医疗机构可根据自身质控需要，对本

指标参数加以调整应用，重点提高对部分高危人群

抗-HCV的筛查，如部分高危人群抗-HCV检测率。

定义：输血、手术操作、内镜检查和血液透

析患者行抗-HCV检测的人数占同期上述重点人群

总人数的比例。

计算公式：

部分高危人群抗-HCV检测率

首次检出抗-HCV阳性患者
行HCV RNA检测的人数

同期首次检出抗-HCV阳性患者总人数

输血、手术操作、内镜检查和血液
透析患者行抗-HCV检测人数

同期上述重点人群总人数
=                                 × 100%

（二）HCV RNA阳性患者抗病毒治疗率（ID-
HC-02） 

定义：行抗病毒治疗的 HCV RNA 阳性患者人

 =                                 × 100%

HCV RNA阳性患者行抗病毒
治疗人数

同期HCV RNA阳性患者总人数

说明：本指标中的抗病毒治疗包括使用以下

任一种复方制剂或一组联合用药。复方制剂包括：

索磷布韦/维帕他韦、索磷布韦/维帕他韦/伏西瑞

韦、来迪派韦/索磷布韦、艾尔巴韦/格拉瑞韦；联

合用药包括：依米他韦+索磷布韦、达诺瑞韦+拉
维达韦、可洛派韦+索磷布韦。 

解读：该项指标体现的丙肝治疗的核心策略

为“应治尽治”，医疗机构应动员符合治疗条件的

患者接受规范抗病毒治疗。在实现“应治尽治”的

同时需按照《丙型肝炎防治指南（2022年版）》进

行规范化和个体化诊治。在基因3b亚型流行率超过

5%的地区，以及没有明确数据证明当地HCV基因

3b亚型流行率低于5%时，患者用药前需要行HCV
基因分型检测。

HCV基因3b亚型流行率超过5%的地区，建议

将HCV RNA 阳性患者抗病毒治疗前 HCV 基因型

送检率纳入质控指标。

定义：HCV RNA阳性患者抗病毒治疗前HCV
基因型送检人数占同期HCV RNA阳性患者抗病毒

治疗人数比例。

计算公式：

HCV RNA阳性患者抗病毒治疗前HCV基因型

送检率

 =                                 × 100%

HCV RNA阳性患者抗病毒
治疗前行HCV基因型检测人数

同期HCV RNA阳性患者抗病毒
治疗总人数

三、质控指标数据提取方案

（一）抗-HCV阳性患者HCV RNA检测率

（ID-HC-01）数据提取方案

1. 数据采集范围：全院（门诊加住院）。

2 .  在医院检验系统中，将本年度检验项目

抗-HCV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。（注：同一人抗体

阳性只计入首次阳性结果，第二、第三次的阳性结

果不再重复计入。）
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3.  匹配医嘱系统，查找目标患者是否开具

HCV RNA检测和检测结果，并形成初始数据表格。

（注：HCV RNA检测只计算抗体首次阳性后3个月内

行HCV RNA检测的患者，超过3个月的不计入。）

4. 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。

5. 按计算公式得出指标数据。

6. 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）HCV RNA阳性患者抗病毒治疗率（ID-
HC-02）数据提取方案

1. 数据采集范围：全院（门诊加住院）。

2. 在医院检验系统中，将检验项目HCV RNA
结果为阳性的标识出来，并提取首次阳性日期，形

成目标患者信息列表。（注：同一人HCV RNA阳

性只计入首次阳性结果，第二、第三次的阳性结果

不再重复计入。）

3. 临床医生和信息科工作人员共同确定本院

抗HCV药物医嘱条目范围，包括索磷布韦/维帕他

韦、索磷布韦/维帕他韦/伏西瑞韦、来迪派韦/索磷

布韦、艾尔巴韦/格拉瑞韦、依米他韦+索磷布韦、

达诺瑞韦+拉维达韦、可洛派韦+索磷布韦。

4. 匹配医嘱系统，查找目标患者HCV RNA首

次阳性后半年内是否开具抗HCV药物及药物名称

和开具时间等，并形成初始数据表格。

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2）。

四、丙肝诊治质量持续改进建议

（一）丙肝的及时发现和转诊是丙肝诊疗质

表 1    抗 -HCV 阳性患者 HCV RNA 检测率上报数据集

门 诊 / 住 院 号

（或其他患者

唯一识别号）

性别 年龄 所有诊断
抗-HCV检测第一次阳性 HCV RNA检测

时间 医嘱科室 第一次医嘱科室 第一次医嘱时间 结果

表 2    HCV RNA 阳性患者抗病毒治疗率上报数据集

ID号（或其他

患者唯一识别

号）

性别 年龄 所有诊断
HCV RNA检测第一次阳性 抗病毒药物

时间 医嘱科室 医嘱条目 第一次医嘱科室 第一次医嘱时间

量管理过程中的关键环节，建议将规范筛查、诊断

和治疗作为诊治质量控制和改进的关键点。

（二）医疗机构应组织感染性疾病科、医务

科和质控管理等相关部门，在本质控指标基础上，

结合本医疗机构实际情况，可进一步细化和扩充，

制定本院丙肝质控指标，例如手术患者抗-HCV检

测率、侵入性操作前抗-HCV检测率、40岁以上住

院患者抗-HCV检测率等。

（三）医疗机构应组织感染性疾病科、医务

科和绩效管理相关部门，结合本医疗机构实际情

况，将丙肝质控指标纳入感染性疾病科等相关科室

绩效考核管理。

（四）医疗机构应组织感染性疾病科、医务

科、门诊部和信息科等相关部门，根据丙肝质控指

标，完善本医疗机构门诊结构化病历，做好住院病

历管理，制定丙肝质控指标信息化提取方案，实现

医疗机构丙肝质控指标动态监测和管理。

（五）应用质量管理工具如PDCA等，对本医

疗机构丙肝质控监测过程中的负性指标进行分析，

制定改进方案，实现丙肝医疗质量持续改进。

（六）针对抗-HCV阳性患者HCV RNA检测

率，建议从以下两个环节着手。

1. 提高HCV感染筛查率：HCV感染高风险患

者应由首诊医生负责主动进行抗-HCV筛查；拟行

特殊或侵入性医疗操作者、拟接受血液或血制品治

疗者，以及手术科室、体检中心等应将抗-HCV纳

入常规检测；建议针对上述重点人群和环节定期汇

总HCV感染筛查率。

2. 建立抗-HCV和HCV RNA阳性预警机制：基

于医疗机构现有信息平台设定阳性病例提示途径，

建议通过门诊或住院医疗信息系统自动发送通知，

可关联生成转诊建议、专科会诊申请、HCV RNA
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检测等后续处置流程。

（七）针对HCV RNA阳性患者抗病毒治疗

率，建议制定院内抗-HCV阳性病例会诊和转诊流

程：各医疗机构应对首诊科室非感染科的抗-HCV
阳性病例建立院内会诊和转诊流程，追踪其转诊至

感染科的专科就诊率和治疗情况。无丙肝诊疗能力

的医疗机构，应建议患者在完成原发病治疗后，转

诊或转院至具备丙肝诊疗能力的医院诊治。

（八）建议有条件的医疗机构进一步完善丙

肝患者规范化管理

通过丙肝确诊患者的专科门诊随访，监测抗

病毒治疗完成率和持续病毒学应答情况，定期复查

如肝肾功能、HCV RNA、血清甲胎蛋白、腹部超

声等化验检查，评价丙肝诊疗质量，分析影响各指

标提升的相关因素。

（九）建议各省市感染质控中心根据本地实

际情况，收集丙肝患者抗病毒治疗方案、疗效评

价、门诊患者次均费用等信息，评价上述丙肝质控

指标产生的卫生经济学效益。
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委员会副主任委员、北京大学第一医院）、代丽丽（国

家感染性疾病医疗质量控制中心专家委员会委员、首都

医科大学附属北京佑安医院）、卢洪洲（国家感染性疾

病医疗质量控制中心专家委员会委员、深圳市第三人民

医院）、叶寒辉（福建省感染质控中心、福建医科大学

附属孟超肝胆医院）、左维泽（新疆生产建设兵团感染

质控中心、石河子大学第一附属医院）、玉艳红（广西

壮族自治区感染质控中心、广西医科大学第一附属医

院）、石荔（西藏自治区感染质控中心、西藏自治区人

民医院）、刘映霞（国家感染性疾病临床医学研究中

心、深圳市第三人民医院）、任红（重庆市肝病、肠道

病专业质控中心、重庆医科大学）、孙成栋（国家感染

性疾病医疗质量控制中心专家委员会委员、北京积水潭

医院）、池祥波（重庆市呼吸道传染病质控中心、重庆

市公共卫生医疗救治中心）、许能銮（福建省感染质控

中心、福建省立医院）、余纳（广东省艾滋病丙肝质

控中心、广州医科大学附属市八医院）、张志成[江西

省感染质控中心、南昌市中心医院（青山湖院区）]、        

张凯宇（吉林省感染质控中心、吉林大学第一医院）、

张忠法（山东省感染质控中心、山东省公共卫生临床中

心）、张缭云（山西省感染质控中心、山西医科大学

第一医院）、李兴旺（国家感染性疾病医疗质量控制中

心、北京市感染性疾病质量控制和改进中心、首都医科

大学附属北京地坛医院）、李家斌（安徽省感染质控中

心、安徽医科大学第一附属医院）、杨文杰（天津市感

染质控中心、天津市第一中心医院）、杨宝山（黑龙江

省感染质控中心、哈尔滨医科大学附属第一医院）、 

沈银忠（国家感染性疾病医疗质量控制中心专家委员会

委员、上海市公共卫生临床中心）、卓玛（青海省感染

质控中心、青海省第四人民医院）、宗志勇（四川省感

染质控中心、四川大学华西医院）、林锋（海南省感染

质控中心、海南省人民医院）、罗新华（贵州省感染质

控中心、贵州省人民医院）、连建奇（陕西省感染质控

中心、空军军医大学唐都医院）、赵彩彦（河北省感染

质控中心、河北医科大学第三医院）、唐红（四川省感

染质控中心、四川大学华西医院）、耿嘉蔚（云南省感

染质控中心、云南省第一人民医院）、高志良（广东省

感染质控中心、中山大学附属第三医院）、高孟秋（国

家感染性疾病医疗质量控制中心专家委员会委员、首都

医科大学附属北京胸科医院）、高燕（国家感染性疾病

医疗质量控制中心专家委员会委员、北京大学人民医

院）、曹阳（吉林省传染科质控中心、长春市传染病医

院）、梁红霞（河南省感染质控中心、郑州大学第一附

属医院）、盛吉芳（浙江省感染质控中心、浙江大学医

学院附属第一医院）、 谢青（上海市感染质控中心、

上海交通大学医学院附属瑞金医院）、谢雯（国家感染

性疾病医疗质量控制中心、北京市感染性疾病质量控制

和改进中心、首都医科大学附属北京地坛医院）、鲁晓

擘（新疆维吾尔自治区感染质控中心、新疆医科大学第

一附属医院）、黄燕（湖南省感染质控中心、中南大学

湘雅医院）、蒋荣猛（国家感染性疾病医疗质量控制中

心、北京市感染性疾病质量控制和改进中心、首都医科

大学附属北京地坛医院）、熊勇（湖北省感染质控中

心、武汉大学中南医院）、蔡大川（重庆市肝病、肠道
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病专业质控中心、重庆医科大学附属第二医院）。

信息提取方案指导专家：刘晓琴（国家感染性疾病

医疗质量控制中心、北京市感染性疾病质量控制和改进

中心、首都医科大学附属北京地坛医院）、杨川川（国

家感染性疾病临床医学研究中心、深圳市第三人民医

院）、张琳（国家感染性疾病临床医学研究中心、深圳

市第三人民医院）
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