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《丙型肝炎防治指南（2022版）》更新解读

常宇琨，章志丹（中国医科大学附属第一医院感染性疾病二科，辽宁 沈阳 110000）

　　【摘要】丙型肝炎目前仍呈全球流行趋势，是严重危害公共卫生及人民健康的疾病。为加速实现WHO 2030年消

除丙型肝炎公共卫生危害的战略目标，基于直接抗病毒药物（direct antiviral agents，DAAs）可及性的增加以及

国内外不断更新的循证医学证据，中华医学会肝病学分会和感染病学分会组织国内有关专家形成了《丙型肝炎防治

指南（2022年版）》。相较于2019年版的丙型肝炎防治指南，本次更新从筛查、诊断、治疗前评估、治疗方案选择

及治疗终点等多个方面将推荐意见进一步精炼，这也意味着丙型肝炎的筛查及临床诊治全面进入了高效、简化的时

代。本文着重对该指南的更新部分进行解读，归纳整理推荐意见，增进理解，提高实用性，旨在为临床医生丙型肝

炎防治提供依据和参考。
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Updated interpretation of the Guidelines for the Prevention and Treatment of Hepatitis C (2022 

Edition)

Chang Yukun, Zhang Zhidan (Department of Infectious Diseases, the First Hospital Affiliated to the 

China Medical University, Liaoning Shenyang 110000, China)

　　【Abstract】 Hepatitis C, caused by the hepatitis C virus (HCV), continues to be a global 

epidemic, posing a significant threat to public health and individual well-being. To accelerate the 

achievement of the World Health Organization's strategic goal of eliminating the public health impact 

of hepatitis C by 2030, the Chinese Society of Hepatology and the Chinese Society of Infectious 

Diseases, based on the increasing accessibility of direct-acting antiviral agents (DAAs) and the 

constantly evolving evidence from evidence-based medicine both domestically and internationally, have 

organized relevant experts to develop the Guidelines for the Prevention and Treatment of Hepatitis 

C (2022 Edition). Compared to the 2019 edition, this update of the hepatitis C guidelines further 

refines the recommended practices in various aspects, including screening, diagnosis, pre-treatment 

assessment, treatment regimen selection, and treatment endpoints. This signifies that the screening 

and clinical management of hepatitis C have entered an era of efficiency and simplification. This 

article focuses on interpreting the updated sections of the guidelines, summarizing and organizing 

the recommended practices, enhancing understanding, and improving practicality. It aims to provide 

basis and reference for the prevention and treatment of viral hepatitis C.
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　　丙型肝炎是严重危害人民健康的慢性疾病，早期

筛查、早期诊断、早期治疗是消灭丙型肝炎公共卫生

危害的关键所在。2004年我国发布第一版丙型肝炎防

治指南[1]指导临床诊疗工作。近20年间，众多基础和

临床研究为指南更新提供了大量的证据。自2019年以

来，国内外最新的循证医学证据和丙型肝炎抗病毒药

物的可及性的增加，使得我们对丙型肝炎的筛查与诊

治进入尽可能简化的时代。2022年中华医学会肝病学

分会和中华医学会感染病学分会更新了我们国家丙型

肝炎防治指南[2]，这是继2004年、2015年及2019年丙

型肝炎防治指南更新后的又一次重要变化[1,3-4]，推荐

意见减少至20条，形成了《丙型肝炎防治指南（2022

年版）》[2]，强调了对丙型肝炎感染者扩大筛查、简

化治疗的相关流程。本文基于该指南，从筛查、诊
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断、治疗前评估、治疗方案选择及治疗终点五个方面

对更新要点进行解读。

1 全员筛查、应筛尽筛

　　丙型肝炎呈全球流行的趋势，据世界卫生组织估

计，2019年全球共有慢性丙型肝炎病毒（hepatitis 

C virus，HCV）感染者5800万人，29万人死于HCV感

染引起的肝硬化或肝细胞癌，同年全球新发感染者

约150万人[5]。2016年WHO提出到2030年消除丙型肝炎

公共卫生危害的目标[6]，要求丙型肝炎感染者的诊断

率达到90%，治疗率达到80%，发病率下降80%，死亡

率下降65%。目前我国丙型肝炎感染者的诊断率仅为

33%，治疗率仅为11%，距离2030 WHO的战略目标差距

显著。我国丙型肝炎的流行病学存在以下几个特点:

首先，部分地区HCV感染率高,2017年丙型肝炎新发

感染病例数居全国前列的为河南省、广东省及湖南

省[7]。其次，部分年龄段感染风险高。抗-HCV阳性率

随年龄增长而逐渐上升，在1～4岁群体中为0.09%，

50～59岁群体中升至0.77%[8]。最后，高危人群HCV感

染率较高。全国一般人群抗-HCV阳性率约为0.60%，

男男性行为（men who have sex with men，MSM）人

群为0.84%、血液透析人群可高达6.59%、吸毒人群最

高可达48.67%，均显著高于全国一般人群[9]。长期以

来，我国HCV抗体阳性率处于低流行水平，但由于我

国人口基数庞大，绝对感染人数仍高居全球第一[10]。

根据2022年北极星报告数据，2020年我国估计HCV感

染者948.7万人[11]。为了提高诊治率、减少重症病死

率，早期积极筛查HCV感染者至关重要。2019版指南

中建议根据当地HCV感染的流行病学情况制订HCV感染

筛查方案，可以对丙型肝炎高危人群进行筛查及管

理，并未上升到全员筛查的高度。近年来，我国出台

多项文件，指导并推进丙型肝炎的全员筛查。《中

国丙型病毒性肝炎院内筛查管理流程（试行）》[12] 

提出加强住院患者HCV的筛查，医疗机构内部要统一

管理，多学科联动，加强对抗-HCV阳性患者的咨询

和转诊，促进慢性丙型肝炎患者的早期诊断和抗病

毒治疗，并提高非感染肝病专业医师对丙型肝炎的

认知，全面提高院内医护人员对HCV筛查的主动性。

2021年，国家卫生健康委员会、科技部、工业和信息

化部、公安部、民政部、司法部、财政部、国家医保

局、国家药品监督管理局等9个部门联合印发了《消

除丙型肝炎公共卫生危害行动工作方案（2021－2030

年）》，重点强调应加大HCV的检测力度，提高检测

发现率，实施医疗机构及重点人群“应检尽检”策

略，大众人群“愿检尽检”策略，对HCV抗体阳性者

“核酸检测全覆盖”的策略。2022版丙型肝炎防治

指南推荐意见第一条即指出“我国HCV感染流行率大

于0.1%，超过18岁的人群均建议进行丙型肝炎的筛

查”，另外“对于HCV感染高风险人群行抗体筛查，

对于持续存在HCV感染高风险的人群，需定期筛查抗

体”，并且“对于抗体阳性者，应全覆盖进行核酸检

测”。在抗HCV检测方面推荐进行快速诊断测试，如

通过唾液的快速检测试剂作为即时检测方法，从而简

化抗-HCV抗体的筛查，提高筛查的可及性。应筛尽筛

的策略是我们向2030年消灭丙型肝炎战略规划目标迈

出坚实的第   一步。

2 简化筛查、快速诊断

　　2019版指南推荐意见指出，如果抗-HCV阳性，应

进一步检测血清或血浆HCV RNA或HCV核心抗原(HCV 

RNA检测不可进行时)，以明确是否为现症感染。怀

疑HCV急性感染时，即使抗-HCV阴性，也需要检测

HCV RNA。2022版指南在上述推荐意见的基础上增加

了免疫抑制人群，即使抗-HCV阴性，也需要检测HCV 

RNA。同时对于自愈或经治疗HCV被清除但有再感染风

险的人群，需定期检测HCV RNA。为减少患者从抗体

检测到进一步核酸检测（或抗原检测）过程中，多次

就诊、频繁转诊等原因导致的患者流失，提高诊断的

可及性并优化诊断流程十分重要。世界卫生组织2022

年指南建议[13]在社区卫生服务中心进行HCV检测和治

疗，最好在同一地点进行，以增加诊断、护理和治疗

的机会；并建议将HCV检测和治疗与社区卫生服务中

心的现有护理服务相结合；并采用训练有素的非专科

医护人员进行HCV检测、护理和治疗。我国2022版指

南中也提出可采用指间血或静脉血即时检验HCV RNA

作为初筛的快速诊断的方法，从而简化HCV的诊断流

程。2022版指南中同时指出，应结合我国各地不同

情况，探索出适合我国国情的、提高HCV感染者筛查

率、诊断率及治疗率的新模式，最大限度地做到HCV

感染者应诊尽诊。

3 简化治疗前评估，不强制进行HCV基因型检测

　　2019版指南推荐丙型肝炎患者进行抗病毒治

疗前，需评估肝脏疾病的严重程度、肾脏功能、

HCV RNA定量检测、HCV基因型、乙型肝炎表面抗原

（HBsAg）、合并疾病以及合并用药情况。目前对丙

型肝炎的抗病毒治疗已经进入泛基因型时代。对全球

Ⅲ期临床研究（ASTRAL-1、ASTRAL-2和ASTRAL-3）

中患者数据进行回顾性整合分析，结果显示，直

接抗病毒药物索磷布韦/维帕他韦（Sofosbuvir/

Velpatasvir，SOF/VEL）对基因1-6型以及无法确定
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基因型的丙型肝炎患者总体治愈率达98%[14-15]。国家

医保局、人力资源和社会保障部关于印发《国家基

本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2021

年）》的通知[16]中显示选择SOF/VEL的泛基因型方案

治疗，可无需检测基因型，简化诊疗流程；且根据国

家医保目录，SOF/VEL治疗报销亦无基因型限制，简化

治疗后的报销流程，能够进一步提高患者的治疗依从

性。这象征着我国丙型肝炎的抗病毒治疗也全面进入

泛基因型时代。因此，2022版指南中对丙型肝炎患者

抗病毒治疗前的评估不再强制要求进行基因型检测，

仅强调在必要时可进行HCV基因型检测。针对不同肝脏

疾病严重程度，有研究显示12周SOF/VEL治疗对各种肝

纤维化程度及肝硬化患者均有较高的治愈率[17]。如采

用SOF/VEL进行泛基因型抗病毒治疗，可简化治疗前

对于肝脏疾病严重程度的评估。同时，SOF/VEL的药

物之间相互作用较少，且有明确的查询工具供临床医

生查询，保证抗病毒治疗过程中的安全性。简化治疗

前评估，采用泛基因型抗病毒治疗策略，应治尽治是

HCV感染者最终治愈的有力保障。

4 简化治疗，推广泛基因方案

　　2022版指南在治疗方案的选择方面进行了简化，

包含1b型的基因特异型治疗方案和以SOF/VEL为代表

的泛基因型抗病毒治疗方案。丙型肝炎真实世界临床

研究（real-world evidence from the asia liver 

consortium for HCV，REAL-C）中国队列显示SOF/

VEL治疗不同基因型（包括GT3型）患者整体停药12

周保持持续病毒学应答（sustained virological 

response 12，SVR 12）达98%。SOF/VEL治疗混合基

因型/未知基因型患者具有高治愈率[18-19]。多项真

实世界研究显示SOF/VEL治疗不同肝纤维化状态患者

均有高治愈率[20]。因此，2022版指南持续推荐SOF/

VEL作为泛基因型药物治疗方案，用以治疗所有肝纤

维化状态的患者，SOF/VEL 400mg/100mg，1次/d，

用于基因1-6型初治或聚乙二醇干扰素-ɑ联合利巴韦

林（ribavirin，RBV）或SOF经治患者（patients 

receiving systemic therapy，PRS），无肝硬化

或代偿期肝硬化患者疗程12周，针对基因3型代偿

期肝硬化患者可以考虑增加RBV，失代偿期肝硬化

患者联合RBV疗程12周。除SOF/VEL之外，2022年版

指南还推荐我国自主研发的可洛派韦联合索磷布韦

（coblopasvir/sofosbuvir，CLP/SOF）作为泛基因

型治疗药物选择，CLP/SOF 60mg/400mg，1次/d，用

于基因1-6型初治或者PRS经治患者，无肝硬化或代偿

期肝硬化患者疗程12周，针对基因3型代偿期肝硬化

患者可以考虑增加RBV。在基因1b型的基因特异型患

者的治疗方案方面，2022版指南推荐4种药物选择，

包括艾尔巴韦/格拉瑞韦、来迪派韦/索磷布韦、依米

他韦联合索磷布韦以及达诺瑞韦、利托那韦联合拉维

达韦。对其余基因型未做特殊推荐。简化治疗方案的

更新，使得临床医生在制定治疗方案时更便捷，也使

得患者能够更快速开始合适的抗病毒药物治疗。

　　以SOF/VEL为代表的泛基因型抗病毒治疗方案在

特殊人群中也发挥优越的抗病毒疗效。一项多中心真

实世界研究提示SOF/VEL治疗失代偿期肝硬化患者具

有高治愈率，且能改善肝脏储备功能[17]。SOF/VEL治

疗伴重度肾功能损害丙型肝炎患者的整体安全性良

好，对接受透析治疗的HCV感染者也有较好的疗效，

无直接抗病毒药物（direct antiviral agents，

DAAs）治疗相关严重不良事件[21-22]。对于DAAs经治

失败的HCV感染者治疗方案的选择，2022版指南与

2019版指南相比进行了简化，对于DAAs经治的无肝硬

化或代偿期肝硬化患者，可给予SOF/VEL/伏西瑞韦

（voxilaprevir，VOX）联合治疗12周，对于DAAs经

治失败2次的患者，可予SOF/VEL/VOX加用RBV治疗12

周，对于DAAs经治的失代偿期肝硬化患者，禁用蛋白

酶抑制剂，应再次予SOF/VEL，同时加用RBV治疗24

周。全球Ⅲ期临床研究显示，SOF/VEL/VOX对各种基

因型DAAs治疗失败患者治愈率达97%[23]，可作为有效

的挽救治疗药物选择。

5 简化监测，更新治疗终点

　　2019版指南中将抗病毒治疗终点定义为治疗结束

后12或24周，采用敏感检测方法(检测下限≤15U/ml)

检测不到血清或血浆HCV RNA(SVR 12或24)。2022版

指南将治疗终点更新为治疗结束后12周，采用敏感检

测方法(检测下限≤15U/ml)检测血清或血浆HCV RNA

检测不到(SVR 12)。治疗终点的更新更加有利于提高

患者的依从性，降低患者的负担。指南同时强调需加

强治疗过程中疗效及安全的监测及治疗后的随访。建

议基线、治疗4周、治疗结束时、结束后12周监测肝

肾功能和HCV RNA。针对由于各种原因未治疗或治疗

失败的患者，2022版指南再次强调了随访的重要性，

推荐以无创诊断方式每年复查，评价1次肝纤维化的

进展情况。对于有进展期肝纤维化或肝硬化基础的患

者，无论是否获得SVR，每3～6个月应复查1次腹部超

声和甲胎蛋白。

　　为加速实现WHO 2030年消除丙型肝炎公共卫生危

害的战略目标，我国2022版丙型肝炎防治指南在HCV

感染者筛查、诊断、评估及治疗等方面进行了更新，
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强调对于HCV感染者应该做到应筛尽筛、应诊尽诊、

应治尽治，同时简化了治疗前评估，并推荐采用泛基

因型的治疗方案，更新了治疗终点，加强治疗后的监

测与随访。2022版指南更有利于临床医生对HCV感染

者的诊疗，提高HCV感染者治疗的依从性，降低治疗

的负担，保证HCV感染者都能够得到及时、快速、有

效的诊断和治疗，并最终得以治愈，是2030消除丙型

肝炎公共卫生危害的战略目标得以实现的有利保障。
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