
﹤ 

中华人民共和国卫生行业标准

〇—

丙型病毒性肝炎诊断标准及处理原则

﹥┃┄┈┉┇┉┇┃┅┇┃┅━┈┄
│┃│┃┉┄┋┇━┅┉┉┈﹤

┐┐发布 ┐┐实施

中华人民共和国卫生部 发 布



〇—

目 次

前言 Ⅲ…………………………………………………………………………………………………………
１ 范围 １………………………………………………………………………………………………………
２ 诊断原则 １…………………………………………………………………………………………………
３ 处理原则 ２…………………………………………………………………………………………………
附录 Ａ（标准的附录） 丙型肝炎病毒抗体（抗 ＨＣＶ）的检测 ３……………………………………………
附录 Ｂ（提示的附录） 多聚酶链法（ＰＣＲ）检测丙型肝炎病毒核糖核酸（ＨＣＶＲＮＡ） ３…………………

Ⅰ



〇—

前 言

丙 型 病 毒 性 肝 炎 是 由 丙 型 肝 炎 病 毒 引 起 的 传 染 病，主 要 经 血 液 传 播，在 我 国 人 群 的 感 染 率 达

３２％。丙型肝炎病毒急性感染后，约有 ２０％～３０％转为慢性病毒携带者，４０％～６０％转为慢性肝炎，部

分发展为肝硬化，是危害人民健康的重要传染病之一。
本标准由卫生部疾病控制司提出。
本标准起草单位：北京地坛医院、中国预防医学科学院病毒研究所。
本标准主要起草人：徐道振、刘崇柏。
本标准由卫生部委托卫生部传染病监督管理办公室负责解释。
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 范围

本标准规定了丙型病毒性肝炎的诊断标准和处理原则。
本标准适用于各级医疗卫生防疫机构作为丙型病毒性肝炎的诊断和防治依据。

 诊断原则

依据流行病学资料、症状、体征和实验室检查结果进行综合分析，确诊须依据血清病原学的检查。
 急性丙型肝炎（黄疸型燉无黄疸型）
 流行病学资料：半年内接受过血、血制品、人体成分治疗，或有血液透析史者，或与携带 ＨＣＶ者

有性接触史，或携带 ＨＣＶ母亲所生的婴儿，或有不洁注射史。
 症状体征：近期出现明显乏力和食欲不振等消化道症状且不能以其他原因解释者，或肝脏肿大

伴有触痛或叩击痛。
 血清丙氨酸转氨酶（ＡＬＴ）明显升高，不能以其他原因解释。
 血清胆红素大于 １７１μｍｏｌ燉Ｌ或尿胆红素阳性，不能以其他原因解释。
 血清抗丙型肝炎病毒抗体（抗 ＨＣＶ）阳性（抗 ＨＣＶ的检测见附录 Ａ）和燉或血清 ＨＣＶ的核糖核

酸（ＨＣＶＲＮＡ）阳性（抗 ＨＣＶＲＮＡ的检测见附录 Ｂ）。
 血清病原学检测排除现症甲、乙、戊型肝炎病毒急性感染者。
 肝组织病理检查符合急性肝炎改变，肝组织 ＨＣＶＲＮＡ检测阳性。
 病例分类

疑似病例：（２１１）或（２１２加 ２１３加 ２１６）。
确诊病例：（疑似病例加 ２１５）或（疑似病例加 ２１７），同时伴有 ２１４者为黄疸型，无 ２１４者为

无黄疸型。
 慢性丙型肝炎

 流 行 病 学 资 料：过 去 有 输 血、使 用 血 制 品 和 人 体 成 分 的 治 疗 史，或 性 伴 携 带 ＨＣＶ，或 与 携 带

ＨＣＶ者有非常密切的接触史者。
 症状和体征：长期乏力，有食欲不振等消化道症状，或肝脾肿大有触痛和叩击痛。
 血清 ＡＬＴ升高或正常与升高反复波动持续半年以上。
 排除现症乙型肝炎病毒感染者。
 血清抗 ＨＣＶ或 ＨＣＶＲＮＡ阳性。
 肝组织病理检查为慢性肝炎特征或肝组织 ＨＣＶＲＮＡ检测阳性。
 病例分类

疑似病例：（２２３加 ２２１）或（２２３加 ２２４），参考 ２２２。
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确诊病例：疑似病例，加 ２２５或 ２２６。
 重型丙型肝炎

 亚急性重型

 符合急性黄疸型肝炎（参照 ２１）２３１２起病 １０ｄ以上出现以下情况者：
 高度乏力和明显食欲减退或恶心呕吐、皮肤和巩膜明显黄染、重度腹胀或腹水。
 数日内血清胆红素上升＞１７１μｍｏｌ燉Ｌ，或每日升高值＞１７．１μｍｏｌ燉Ｌ者。
 凝血酶原时间显著延长，凝血酶原活动度小于 ４０％。
 意识障碍（指肝性脑病）。
 病例分类

疑似病例：２３１１加 ２３１２（１）和（２）。
确诊病例：疑诊病例加 ２３１２（３），参考 ２３１２（４）。

 慢性重型

 有慢性丙型肝炎病史（参照 ２２）。
 具备 ２３１２中各项。
 病例分类

疑诊病例：２３１１加 ２３１２（１）和（２）。
确诊病例：疑诊病例加 ２３１２（３），参考 ２３１２（４）。

 处理原则

 预防

 严格执行国家献血法，实行国民义务献血。
 加强血液制品及其他人体成分的管理。
 防止医源性传播：各级医疗卫生单位应加强消毒防护措施，注射器应实行一人一针一管，医疗器

械和用具应实行一人一用一消制度。严格掌握使用血和血制品的指征。
 治疗

 休息

急性肝炎早期应注意休息，病情好转期或慢性期应注意动静结合，避免过度疲劳。
 饮食

食欲不振者应进食易消化、维生素含量丰富的清淡食物，慢性期适当高蛋白饮食。禁止饮酒。
 药物治疗

 急性肝炎，可选用西药或中草药治疗。
 根据病情选用抗病毒、调整免疫、保护肝细胞、防止肝纤维化、改善肝功能、改善微循环等治疗

方法。抗病毒治疗早期应用比晚期好。
 重型肝炎，应加强护理和监护，密切观察病情变化，采取阻断肝细胞继续坏死、促进肝细胞再

生、改善肝脏微循环、预防和治疗各种并发症（如肝性脑病、脑水肿、大出血、肾功能不全、继发感染、电解

质紊乱、腹水、低血糖）等综合措施，并加强综合性支持疗法。
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附 录 ﹢
（标准的附录）

丙型肝炎病毒抗体（抗 ﹪﹤）的检测

对 ＨＣＶ抗体的检测已从一代试剂盒改进至二代三代，但目前阶段常用的为二代试剂。它除含有一

代的 Ｃ１００３抗原外，又增加了 Ｃ２２、Ｃ３３编码抗原，比一代试剂阳性时期提前，同时也减少假阴性和假阳

性。常用的为酶标（ＥＬＡＳＡ）法，具体操作时仍应依据各试剂盒说明操作。

﹢ 基本原理

本方法采用基因工程重组丙肝病毒抗原包被聚苯乙烯珠或板、辣根过氧化物酶标 记 羊 或 鼠 抗 人

ＩｇＧ抗体为示踪物，间接 ＥＬＩＳＡ方法检测人血清中的丙肝病毒抗体（ＩｇＧ）。

﹢ 步骤

参考试剂盒说明。

附 录 ﹣
（提示的附录）

多聚酶链法（﹤）检测丙型肝炎病毒核糖核酸（﹪﹤┐﹢）

ＰＣＲ的基本原理是在体外模拟 ＤＮＡ聚合酶存在下的 ＤＮＡ复制过程，这一过程需以下条件：

﹣ 原理

﹣ 要求有纯化的 ＤＮＡ单链或 ＲＮＡ模板与所需的特定寡核苷酸引物。
﹣ 需 ｄＮＴＰ的酶反应底物。
﹣ 耐热 ＤＮＡ聚合酶。

扩增 ＤＮＡ的长度是由两个寡核苷酸引物所决定的，两端的引物必须与相对 ＤＮＡ或 ＲＮＡ的核苷

酸互补。其操作过程包括热变性即用加热 ９５℃以上，使双链 ＤＮＡ分离，迅速退火，保持单链状态，加耐

热 ＤＮＡ聚合酶（ＴＡｇＤＮＡ聚合酶）作用于底物在适度温度下进行 ＤＮＡ扩增，周而复始大约 ３０个循

环 便可完成约 １０６的扩增。变性温度多在 ９７℃下加热 ５ｍｉｎ。退火温度多在 ５５℃ １ｍｉｎ使已分离的

ＤＮＡ单链与互补引物结合，引物延伸温度多为 ７０℃ １～３ｍｉｎ。ＰＣＲ是一项敏感的新技术，在扩增的过

程中常出现错误，错误率约 １‰。故在扩增产物序列分析时应进行重复扩增，才能确定是否正确。

﹣ 试剂

﹣ 引物：引物通常由基因保守区 ５′端的 １５～２６个碱基片段组成，注意引物中的核苷酸不要自身产

生互补，形成扩增过程中的浪费。
﹣ ｄＮＴＰ包括 ｄＡＴＰ、ｄＧＴＰ、ｄＣＴＰ和 ｄＴＴＰ，使用 ｐＨ为 ８３。
﹣ １０×Ｔａｑ聚合酶。

﹣ ﹤注意事项

﹣ ＤＮＡ 模 板 纯 度 要 高，可 在 沸 水 浴 中 煮 沸 ５ｍｉｎ，立 即 通 过 ＳｃｐｈａｄｅｘＧ５０柱，可 得 好 的 模 板

ＤＮＡ，以保证 ＰＣＲ的成功。
３
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﹣ 退火温度的高低主要决定于引物的长度及序列中 Ｇ＋Ｃ的含量。
﹣ 延伸时间主要决定扩增产物的长短小于 ４００ｂｐ，延伸 ３０ｓ则可，小于 ４００ｂｐ，可延长 ６０ｓ。
﹣ 所用 Ｅｐｐｅｎｄｏｆ管及加样头应用新的。
﹣ Ｔａｑ酶加量不要多，以免浪费和出现非特异性反应。
﹣ ＰＣＲ如用 ＲＮＡ做模板，先用逆转录酶合成 ｃＤＮＡ然后进行扩增。
﹣ ＰＣＲ多用于科研，不宜在临床上做常规检测。使用时应多设阴阳对照，不完全与阴阳对照相符合

的判为假阳性。
﹣ 各厂家生产的 ＰＣＲ药盒均有详细的使用方法，应按说明书的操作程序进行，不可随意改动。
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