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根据《中华人民共和国传染病防治法》制定本标准。 

本标准代替WS 213-2001《丙型病毒性肝炎的诊断标准及处理原则》，本标准自实施之日起， 

WS213-2001同时废止。 

本标准与WS 213-2001相比主要变化如下： 

标准名称改为《丙型病毒性肝炎诊断标准》； 

删去治疗部分； 

删去重型丙型病毒性肝炎。 

本标准的附录A、附录B为规范性附录，附录C为资料性附录。 

本标准由卫生部传染病标准专业委员会提出。 

本标准由中华人民共和国卫生部批准。 

本标准起草单位：首都医科大学附属北京友谊医院、北京地坛医院、中国疾病预防控制中心。 

本标准主要起草人：贾继东、成军、张勇。 

本标准于2001年首次发布，本次为第一次修订。 
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丙型病毒性肝炎诊断标准 

1 范围 

本标准规定了丙型病毒性肝炎的诊断依据、诊断原则、诊断和鉴别诊断。 

本标准适用于全国各级各类医疗卫生机构及其工作人员对丙型病毒性肝炎的诊断、报告。 

2 缩略语 

HCV：丙型病毒性肝炎病毒 

抗一HCV：抗丙型病毒性肝炎病毒抗体 

HCV RNA：丙型病毒性肝炎病毒核糖核酸 

RT-PCR：逆转录聚合酶链反应 

ELISA:酶联免疫吸附试验 

ETA:酶免疫检测 

ALT：丙氨酸氨基转移酶 

AST们冬氨酸氨基转移酶 

B超：腹部超声显像 

CT：计算机断层扫描 

MRI：磁共振成像 

3 诊断依据 

3. 1 流行病学史 

3. 1. 1 曾接受过血液、血液制品或其他人体组织、细胞成分治疗，或器官移植。 

3. 1.2 有血液透析史、不洁注射史，或其他消毒不严格的有创检查、治疗史，有静脉注射毒品史。 

3. 1.3 职业供血者，特别是接受过成分血单采回输者。 

3. 1.4 与HCV感染者有性接触史，或HCV感染者（母亲）所生的婴儿。 

3.2 临床表现 

3.2.1 急性丙型病毒性肝炎 

3.2. 1. 1 病程在6个月以内，全身乏力、食欲减退、恶心和右季肋部疼痛或不适等。 

3.2. 1.2 可有轻度肝肿大、部分患者可出现脾肿大；少数患者可伴低热或出现黄疽。 

3.2. 1.3 部分患者可有关节疼痛等肝外表现。 

3.2. 1.4 部分患者可无明显症状和体征。 

3.2.2 慢性丙型病毒性肝炎 

3.2.2.1 病程超过6个月，全身乏力、食欲减退、恶心和右季肋部疼痛或不适等。 

3.2.2.2 部分患者可有肝病面容、肝掌、蜘蛛痣及轻度肝、脾肿大。 

3.2.2.3 部分患者可无明显症状和体征。 

3.2.3 丙型病毒性肝炎肝硬化 

3.2.3. 1 可有全身乏力、食欲减退、恶心和右季肋部疼痛或不适等。 

3.2.3.2 可有肝病面容、肝掌、蜘蛛痣及腹壁或食管、胃底静脉曲张及脾脏肿大和脾功能亢进。 

3.2.3.3 失代偿期患者可有腹水、肝性脑病及消化道出血史。 

3.3 实验室检查 
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3.4.2 慢性丙型病毒性 

肝组织中常可观察剥到育 滤翔衫成、胆管损伤及不同程度 

c)胆管损伤伴汇管区大量 

d)常见界面性炎症。  ， 

的纤维化，小叶内肝争 

3.4.3 慢性丙型病毒 

在慢性丙型 

3. 5 影像学检圣 

3.5. 1 急性丙型病 

B超、CT或MRI扣 

3.5.2 
B 

3.5.3 

畔肝硬车

炎病理改 

肝炎 阅口

显示肝脾轻度肿大 

取 
慢性丙型病毒性肝炎 

I显示肝实质不

汗炎肝硬化 

肝纤绷口皿小叶结构挤改变毖p假小叶形成。 

脏轻度增大。 

B超、CT豆

脾脏增大。 

4 诊断原则 

可显示肝脏边缘不光滑甚至月 实质不均匀甚1呈纪那状，门静脉增宽， 

依据流行病赞 

RNA检测。区分锹

及组织病理学检查结 

5 诊断 

状、体征和肝功胃 

丙型病 

验结果

丙型病 
进行衡诊断，确诊产‘ 

辈梦肝硬化罕份 

性肝炎须依据HCV 

的暴露时间、影像学 

5. 1 疑似丙肝病例 

符合下列任何一项可谨 

5. 1. 1 符合3. 1和3. 2,, 

5. 1.2 符合3. 1和3.3. 1. 

5. 2 临床诊断丙肝病例 

ws 213-2008 

3.3. 1 急性丙型病毒性肝炎有血清ALT. AST升高，部分病例可有血清胆红素升高。部分慢性丙型 

病毒性肝炎和丙型病毒性肝炎肝硬化患者亦可有ALT、 AST升高。 

3.3.2 血清抗一HCV阳性（抗一HCV的检测方法见附录A)0 

3. 3. 3 血清HCV RNA阳性（HCV RNA的检测方法见附录B及附录C)。 

3. 4 组织病理学检查 

3.4. 1 急性丙型病毒性肝炎 

可有小叶内及汇管区炎症等多种病变，其组织学特征包括： 

a)单核细胞增多症样病变，即单个核细胞浸润于肝窦中，形成串珠状； 

b)肝细胞大泡性脂肪变性；  J尸尸口～．、、‘ 

符合下列任何一项可诊断： 

5.2. 1 符合3.3.2和3. 10 

5.2.2 符合3.3.2和3. 2, 

5.2.3 符合3. 3.2和3.3.10 

5. 3 确诊丙肝病例 

疑似病例或临床诊断病例和3. 3. 3,, 

5.3. 1 急性丙肝诊断 
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符合下列任何一项可诊断： 

5.3. 1. 1 符合3.3. 3和3. 2. 1. 

5.3. 1.2 符合3.3. 3和3.4.1. 

5.3.2 慢性丙肝诊断 

符合下列任何一项可诊断： 

5.3.2. 1 符合3. 3. 3和3.2.2. 

5.3.2.2 符合3. 3. 3和3.4. 2. 

5.3.2.3 符合3.3. 3和3. 5.2. 

5.3.3 丙肝肝硬化 

符合下列任何一项可诊断： 

5.3.3. 1 符合3. 

5.3.3.2 符合3. 

5.3.3.3 符合3. 

6 鉴别诊断 

6. 1 其他病毒性｛ 

的血掣霸馨卯 
6.2 丙型肝炎店： 

HCV威染后 

RNA均应为阴件口 

6. 3 自身免疫胜｛ 

一此白身姐泛 

终阴性，可以与面： 

6. 4 母婴杭一HC断 

母体的IgG刃

一定代表HCV感 

3和3.2. 

3和32 

恢复或经治 

金查阳性，而抗

！后已被清除 

表现和肝不 可以 

院-HCV可以长时间阳性，他反复检测HCV 

看毒性肝炎相 

VRNA阴性 

，鉴别诊断主要依靠相应 

伴抗一HCV阳 

毒性肝炎鉴 

传输 

LCV可以江 

主，但 
、  
通常有 

洲 
‘种自身抗了阳‘了 而HCV RN‘始 

个月以心的缈抗HCV阳性并不

）作为其HCVI染的依据。 
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附 录 A 

（规范性附录） 

丙型病毒性肝炎病毒抗体（抗一HCV）的检测 

目前常用的抗一HCV检测试剂盒为第三代，含有NS4抗原（clOO-3)、核心抗原（c22)、NS3抗原 

(c33)和NS5抗原，其灵敏度和特异度均更高。常用方法为酶联免疫吸附试验(ELISA）法或其他酶免

疫分析法（ETA)。应采用国家食品药品监督管理局批准的诊断试剂盒。 

A.1 基本原理 

本方法采用基因工程重组或人工合成的丙型病毒性肝炎病毒抗原肤片段包被聚苯乙烯珠或板，以

辣根过氧化物酶、碱性磷酸酶或化学发光物标记的羊或鼠抗人IgG抗体为示踪物，ETA方法检测人血

清中的IgG型丙肝病毒抗体。 

A. 2 试剂 

由试剂盒提供。 

A.3 步骤 

具体操作步骤和结果判定应严格依据各试剂盒的说明书进行，尤其是应按照说明书的要求设置阴

性和阳性对照，并按说明书提供的方法判断结果。 好有质控血清。 
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附 录 B 

（规范性附录） 

丙型病毒性肝炎病毒核糖核酸（HCV RNA）的检测方法 

B. 1 丙型病毒性肝炎病毒核糖核酸（HCV RNA)定性检测：逆转录一多聚酶链反应（RT-PCR) 

B. 1门 原理 

纯化的HCV RNA在逆转录酶催化下合成cDNA；再以此DNA为模板，加上引物和dNTP，在耐 

热DNA聚合酶(Taq酶）催化下合成与原DNA链完全互补的DNA链，从而实现DNA倍增。定性分 

析的 低检测限较低（即灵敏度相对较高），主要用于确定丙型病毒性肝炎的诊断。 

B.1.2 试剂 

B. 1.2.1 引物：引物通常由HCV基因保守区5’非编码区（5'NCR）的15'---26个碱基组成，注意引物中 

核昔酸不要自身产生互补。 

B.1.2.2 dNTP：包括dATP.. dGTP.. dCTP、 dTTP，使用pH为8.30 

B. 1.2.3 逆转录酶和耐热的DNA聚合酶(Taq酶）。 

B. 1.2.4 阴性和阳性对照品 

B. 1.3 操作步骤 

各厂家生产的PCR药盒均有详细的使用方法介绍，应严格按说明书的操作程序进行，不可随意。 

B. 2 丙型病毒性肝炎病毒核糖核酸（HCV RNA）定量检测：实时荧光定量多聚酶链反应（FQ-PCR) 

实时荧光定量PCR技术，是指在PCR反应体系中加人荧光基团，利用荧光信号积累实时监测整个 

PCR进程， 后通过标准曲线对未知模板进行定量分析的方法。定量分析的 低检测限一般高于定性

分析（即灵敏度相对较低），主要用于决定是否开始治疗及考察治疗效果。 

B. 2.1 原理（以TagMan法为例） 

PCR扩增时，在加人一对引物的同时加人一个特异性的荧光探针，该探针为一寡核昔酸，两端分别

标记一个报告荧光基团和一个淬灭荧光基团。探针完整时，报告基团发射的荧光信号被淬灭基团吸收； 

PCR扩增时，Taq酶的5,_3’外切酶活性将探针酶切降解，使报告荧光基团和淬灭荧光基团分离，从而荧

光监测系统可接收到荧光信号，即每扩增一条DNA链，就有一个荧光分子形成，实现了荧光信号的累

积与PCR产物形成完全同步。扩增长度一般为5Obp' lOObp。两端的引物必须与eDNA链相同或互

补，探针靠近一端引物。反应时（一般为420C ,30min)RNA先在反转录酶作用下逆转录为eDNA，然后

在Taq聚合酶的作用下进行指数扩增。其操作过程包括95℃变性，使双链DNA分离，然后60℃迅速

退火和延伸。 

B. 2.2 荧光实时定量PCR仪 

B. 2.3 试剂 

B.2.3. 1 引物和探针：引物和探针通常由HCV基因保守区5’非编码区（5'NCR）的15'-25个碱基组

成，注意引物中核昔酸不要自身产生互补和引物二聚体。 

B.2.3.2 dNTPs包括dATP.dGTP、dCTP.dTTP,pH8. 30 

B.2.3.3 反转录酶和耐热DNA聚合酶。 

B. 2.3.4 阳性参比品（一般为104拷贝／mL--107拷贝／mL)0 

B. 2.4 操作步骤 

各厂家生产的荧光定量PCR药盒均有详细的使用方法介绍，应严格按说明书的操作程序进行，不

可随意改动。 
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附 录 C 

（资料性附录） 

抗一'-'Cv和HCV RNA检测的临床意义及HCV RNA PCR测定注意事项 

C. 1 抗一HCV和HCV RNA检测的临床意义 

C门．1 抗一HCV阳性，但反复检测HCV RNA均为阴性：可能为既往HCV感染已自行恢复，或经治疗
病毒已清除；一些自身免疫性疾病患者偶可出王贴-盛V IH性，但HCV RNA始终为阴性。 

熊为 
绝劲七、： 

C.1.2 HCVRNA阳性，但抗一HCV肠隆作 

抑制状态或免疫受损（如HIV感 

HCV阴性。 	 ／ 
C. 1.3母体的IgG型抗一沪电 

HCV解黔喊
曲幽嗯者，亦石 

，抗一I-ICV尚未产生；处于严重免疫
触.HCV RNA阳性的情况下呈抗－ 

个月飞内的婴儿抗一HCV阳性并 

不一定代表HCV感染。 

C. 2 HCV RNA PCR创 意事项 

规范进往工作 C. 2.’严格按照气 

C.“・“ 实验室应ill, 
C. 2.” 各区物品早 

C. 2.4 使用的器I 
C. 2.5 定期对鹦 
C. 2.6 由于H叮’ 
对RNA的降解甲 
c2. 7 特别要叩 
C. 2.8 必须正确设 

主管部门 
PCR前滩 
，以防交J 

l样器均应专用 
乙各种实验用品 
NA病毒，在血 

无菌条件下采血，并

性和阳性对照曰口 

A提取过程中应特别」意防止RNA酶 

-30℃以下。 
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