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按照国家质检总局、国家标准委公告（2005年第146号）,GB17O1O-1997《甲型病毒性肝炎诊断标 

准及处理原则》自本标准实施之日起废止。 

本标准的附录A为规范性附录，附录B和附录C为资料性附录。 
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甲型病毒性肝炎诊断标准 

范围 

本标准规定了甲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医疗卫生机构及其工作人员对甲型病毒性肝炎的诊断、报告。 

术语和定义 

下列术语和定义适用于本标准。 

甲型病毒性肝炎 viraihepatitis A 

简称甲型肝炎，是由甲型肝炎病毒（hepatitis A virus, HAV）引起的以肝脏病变为主的急性传 

染病。 

缩略语 

HAV：甲型肝炎病毒。 

ALT：丙氨酸氨基转移酶。 

HRP：辣根过氧化物酶。 

TBIL：血清总胆红素。 

TMB：四甲基联苯胺。 

抗一HAY：甲型肝炎病毒总抗体，主要为IgG抗体。 

抗一HAV 1gM：甲型肝炎病毒1gM抗体。 

诊断依据 

4. 1 流行病学史（参见附录C的C. 2) 

发病前2周一7周内有不洁饮食史或不洁饮水史；或与甲型肝炎急性患者有密切接触史；或当地出 

现甲型肝炎暴发或流行；或有甲型肝炎流行区旅行史。 

4.2 临床表现（详见附录C的C. 3) 

4.2. 1 发热、乏力和纳差、恶心、呕吐或者腹胀、便秘等消化道症状。肝脏肿大，伴有触痛或叩痛。 

4.2.2 有巩膜、皮肤黄染并排除其他疾病所致黄疽者。 

4. 3 实验室检查（见附录A、附录B) 

4.3. 1 血清丙氨酸氨基转移酶（ALT）明显升高。 

4.3.2 血清总胆红素（TBIL)大于正常上限数值一倍以上和（或）尿胆红素阳性。 

4.3. 3 血清学检测：抗一HAY 1gM阳性或抗一HAV IgG双份血清呈4倍升高。 

诊断原则 

根据流行病学、临床症状、体征、实验室检查等进行综合分析和诊断。因为甲型肝炎的临床表现与

其他急性病毒性肝炎极其相似，确诊依赖于特异性的血清学检查。 

诊断标准 

甲型肝炎分为急性无黄疽型和急性黄疽型。 
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6. 1 临床诊断病例 

6. 1. 1 甲型肝炎 

符合下列一条即可诊断： 

6.1.1.1 	4.1和4. 2和4.3.1; 

6.1.1.2 	4.1和4. 2和4.3.1和4. 3. 

6. 1 .1 .3 	4.2和4. 3.1; 

6.1.1.4 	4.2和4. 3. 1和4. 3. 2。 
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附 录 A 

（规范性附录） 

甲型病毒性肝炎抗体的检测 

A.1 标本的采集、运送和保存 

采集患者急性期和恢复期的血清于密闭螺旋口小管中，置冰壶内送至实验室或一20℃低温冻存 

待检。 	 J尸尸一～、、、 

A.2 急性甲型病毒性肝炎翔甘青锥毯孤匕脚尸～卜确，'‘ 	、叹 

现蓝色反应，加硫酸（H2 SO4’中止皮族明翌各溥钾抓‘胜结果。 

A.3.2 操作步骤和结果判断 

具体操作时按试剂盒说明对加样、洗板、显色和终止等步骤进行操作，并判断结果。 

A. 3.3 检测抗一HA/的意义 

抗一HAV是HAY感染后产生的总抗体，主要为抗一HAY IgG，对HAY感染有免疫力。抗一HAY 

阳性，表明有HAY既往感染史或免疫史；如果恢复期抗一HAY滴度比急性期高4倍以上，为HAY现 

症感染的依据。 
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附 录 B 

（资料性附录） 

甲型病毒性肝炎病毒分离及病毒核糖核酸检测 

B. 1 甲型肝炎病毒分离 

B. 1.1 样本的采集和保存 

采集潜伏期或急性期早期的患者粪便、血清或其他样本于密闭塑料容器中，置冰壶内送至实验室或 

一20℃一一80℃低温冻存待检。 

B. 1.2 样本处理 

粪便及其他固体样本lOg用pH7. 4的PBS(0. Olmol/L)或用Hank's液制成20％的悬液，反复冻 

融3次后离心，取上清液进行无菌过滤，处理后的样本一20℃以下低温保存。 

血清样本无菌过滤后一20℃以下低温保存。 

B. 1.3 病毒分离 

最常用的是组织培养分离法。一般选用肺二倍体细胞或非洲绿猴肾细胞（FRHK4)O 

B. 1.3. 1 取新近生长成单层的25mL正常细胞培养管，弃培养液，用不含牛血清的培养液清洗细胞。 

B. 1.3.2 接种经处理的样本，每管细胞接种0. 5mL,37℃吸附lh后，加人细胞维持液，37℃培养。同 

时设置细胞对照。逐日观察细胞，一般不产生病变作用。每周换一次维持液。培养至30d时，收获细胞 

悬液。鉴定可用中和试验检测病毒，间接免疫荧光法检测抗原，或用PCR方法检测病毒的核酸。若病 

毒、抗原为阳性、或检测到病毒核酸，可判断病毒分离阳性。 

B. 1.3.3 第一代细胞培养为阴性的样本，需盲传一代，若鉴定后仍为阴性结果，可报告为未分离到 

病毒。 

B. 1.4 病毒分离的意义 

在粪便中分离到病毒，表明患者仍具有排毒性；在血液中检测到病毒，表明患者具有病毒血症，为 

HAV感染的依据。 

B. 2 逆转录一聚合酶链反应（RT-PCR）检测甲型肝炎病毒核糖核酸(HAV-RNA) 

PCR的基本原理是利用双链脱氧核糖核酸（DNA）在高温下发生解链（变性），变为单链DNA的热

变性现象，在体外模拟DNA聚合酶存在下的DNA复制过程。 

B. 2.1 样本的采集、保存和运送 

采集患者潜伏期或急性期的粪便、其他样本于密闭螺旋口管中，置冰壶内送至实验室或一20℃一

一80℃低温冻存。 

B. 2.2 逆转录一聚合酶链反应（RT-PCR）基本原理 

将样本制备成悬浮液，反复冻溶，高速离心后，取上清液。提取病毒的RNA核酸。应用RNA反转

录技术产生与RNA病毒组互补的eDNA基因组，作为PCR的模板。 

扩增」)NA的长度由两个寡核昔酸引物所决定，选择HAV基因保守区合成引物，两端的引物必须

与相对DNA的核昔酸互补。首先以高于解链温度的温度使双链DNA（模板）变性，随后在低于解链温

度的温度下使两段寡核昔酸引物与变性模板单链退火（复性），再于适当的温度由耐热DNA聚合酶 

(Taq DNA聚合酶）催化合成DNA新链，如此反复循环，使每轮循环所合成的DNA链重新作为下轮反

应的模板，使DNA分子不断倍增。经过充分的扩增后，通过电泳可检测PCR产物。 

B. 2.3 实时荧光PCR基本原理 

实时荧光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 
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进程，最后通过标准曲线对未知模板进行定量或定性分析的方法。 

B. 2.4 操作步骤和结果判断 

参考试剂盒说明书进行操作和判断结果。 

B.2.5 检测HAY RNA的意义 
粪便中HAV RNA阳性表明患者仍具有排毒性，在血液中检测到 HAV RNA表明患者具看病毒 

血症，为HAV感染的依据。 
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附 录 C 

（资料性附录） 

甲型病毒性肝炎病原学、流行病学及临床特点 

C. 1 病原学 

甲型肝炎病毒（HAV）属小核糖核酸病毒科嗜肝病毒属。病毒直径27nm'32nm，无包膜，呈球形

二十面体，含单股正链RNA，由7 500个核昔酸组成。甲型肝炎病毒为同一血清型，可分为7个基因 

主要是粪一口途径，通过日常生活接淤加蜡名韶协翻缭。日常生活接触传播是维持一个地

区甲型肝炎地方性流行的方式。水和食物传播HAV，在我国西南地区较常见，常引起不同程度的暴发

流行，我国东部和沿海地区出现食用不洁贝类水生动物而造成的暴发流行。 

C.2.3 人群易感性 

人群对甲型肝炎病毒普遍易感，幼年儿童的亚临床型感染比例要比成年人高，甲型肝炎病毒感染后

可获得持久免疫力。 

C. 3 临床表现 

甲型肝炎病毒潜伏期为14d-49d，平均为30d，临床分为三期：黄疽前期、黄疽期和恢复期。大多急 
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性起病，典型患者有发热畏寒、厌食纳减，乏力，恶心，呕吐，关节酸痛及上腹不适等症状，持续数日至2 

周。主要体征有肝区压痛，肝肿大。少数有皮疹，尊麻疹，出血倾向和心率异常。 

大约发病后1周，尿色加深，巩膜、皮肤出现黄染，肝功能检测主要为血清ALT升高、血清总胆红

素增高，常增加至正常上限数值一倍以上，黄疽期持续时间为2周以上。如非典型患者，上述症状不明

显或缺如，也不出现黄疽。妊娠妇女患甲型肝炎一般不加重病情或延长病程，不发生母婴垂直传播，也

不影响正常妊娠和分娩，但妊娠晚期除外。甲型肝炎患者恢复快，病程一般在3周一4周，大多于3个

月内恢复健康，一般不转为慢性。甲、乙型肝炎病毒重迭感染患者可加重病情，甚至出现腹水和肝功能

衰竭，延长病程。个别免疫力低下或服用免疫抑制剂的甲型肝炎患者，其病程可延长至半年甚至一年

以上。 
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