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前 言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。

本文件主要起草人：王谦、李臣宾、王传新、刘万阳、郑沁、明亮、王文娟、王利新、李娜、穆红、

戴其全、闵玲、高海燕、江涛、吴桔红、张海忠、李小燕、杜彦丹、宋卫青、张子彤、廖云莉、莫红梅、

冯强、李飞、曾晓艳、赵和平、王亮、桑国耀、孙鹥、俞颖、夏永辉

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由山东大学齐鲁医院（青岛）和国军标（北京）标准化技术研究院提出。

本文件由中国检验检测学会归口。

本文件起草单位：山东大学齐鲁医院（青岛）、国家卫生健康委临床检验中心、山东大学第二医院、

国军标（北京）标准化技术研究院、四川大学华西医院、郑州大学第一附属医院、浙江大学第一附属医院、

宁夏医科大学总医院、北京列伯实验室技术交流中心、北京实安科技有限公司、北京中检体外诊断工程技

术研究中心、广州医科大学附属肿瘤医院、哈尔滨医科大学附属第六医院、河南科技大学第一附属医院、

龙游县人民医院、南方医科大学第八附属医院（佛山市顺德区第一人民医院）、内蒙古林业总医院（内蒙

古民族大学第二临床医学院）、青岛市市立医院、上海杏和软件有限公司、深圳华大基因股份有限公司、

深圳市罗湖区人民医院、泰安市中心医院（青岛大学附属泰安市中心医院/泰山医养中心）、西安交通大

学第一附属医院、西安市红会医院、新疆医科大学第五附属医院、新疆医科大学第一附属医院、云南省第

一人民医院、浙江省中医院、中国医学科学院血液病医院（中国医学科学院血液学研究所）。
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临床检验报告单规范化编写指南

1 范围

本文件描述了临床检验报告单规范化编写的总则，提供了临床检验报告单的分类、内容、格式和质量

管理的指导。

本文件适用于各级各类医院检验科临床检验报告单的规范化编写。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文

件。

GB 3100 国际单位制及其应用

WS/T 402 临床实验室定量检验项目参考区间的制定

WS/T 404 临床常用生化检验项目参考区间

WS/T 616 临床实验室定量检验结果的自动审核

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

临床检验报告单 clinical laboratory test report form

由医疗机构或医学检验实验室出具的，记录受检者样本检验结果并用于临床诊疗决策的正式医学文书。

3.2

数值分析型报告单 numerical analysis laboratory report form

以定量数据为核心，通过数值测量、统计分析及科学计算方法生成的检验报告。

3.3

描述型报告单 descriptive laboratory report form

一种以文字描述、形态学观察或客观评估为主要呈现方式的医学检验报告形式。

注：该类报告不涉及个人观点或主观评价，仅提供准确、清晰地信息。

3.4

参考区间 reference interval

两个参考限（包括参考限）之间的区间。
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注：参考区间是指从参考下限到参考上限的区间，通常取参考值分布的中间 95%区间，即参考下限为 2.5 百分位值，

参考上限为 97.5 百分位值。当只有一个参考限具有临床意义，这时的参考区间可以表示为≤参考上限或≥参考下

限。

[来源：WS/T 402—2024，3.7]

4 总则

4.1 临床检验报告单（以下简称“报告单”）的编写宜遵循客观、真实、准确的原则，检验结果反映患

者的真实状况，报告单式样见附录 A。

4.2 同一医疗机构的报告单格式设计宜简洁明了、结构统一、内容完整。

4.3 报告单检验全过程信息宜具备可溯源性。

4.4 报告单宜使用规范化的医学术语，具备可读性。

5 报告单分类

报告单通常根据结果呈现形式分为数值分析型报告单、描述型报告单和复合型报告单，具体分类及特

征见表 1。

表 1 报告单的类型

类型 特征 典型项目

数值分析型报告单 定量数据+单位，可计算动态变化 血糖、电解质、激素水平

描述型报告单 形态学/图像的文字描述 病理报告、细胞学检查、微生物培养

复合型报告单 结合数值+描述+图像的综合呈现 流式细胞术报告、染色体核型分析

6 报告单内容

6.1 表头信息

6.1.1 概述

报告单表头信息宜包括医院名称、患者基本信息、检验项目名称、送检科室、送检医师信息和标本信

息等内容。

注：报告单表述信息可根据医院信息化要求加上数字化防伪标识，如二维码/条形码/ID 码。

6.1.2 医院名称

医院名称位于报告单最上端，居中（如“XX 医院检验报告单”）；右上角标注“质评合格，全国‘互

认’或 XX 省‘互认’”，下方为报告单流水号和二维码。

6.1.3 患者基本信息

患者基本信息宜包括患者姓名、性别、年龄、科别、门诊/病区、病历号/唯一识别号、临床诊断、送

检目的等。

6.1.4 检验项目名称
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宜清晰准确地列出所检验的项目名称（如血细胞分析、甲功三项等）。

6.1.5 送检医师信息

至少包括送检医师姓名。

6.1.6 标本信息

描述完整的标本信息内容，宜包括标本编号、标本种类（类别），必要时提供标本部位等信息。

6.2 检验信息

6.2.1 数值分析型报告单

6.2.1.1 概述

检验信息宜包括项目编号、项目名称、检验结果、参考区间、异常提示、数值单位、检验方法、备注

等内容。

6.2.1.2 项目编号

使用阿拉伯数字从 1 开始排序。

6.2.1.3 项目名称

患者接受医学检查项目的名称，中文名称采用 WS/T 402 中的汉语全称；英文按国际临床化学与检验

医学联合会（international federation of clinical chemistry and laboratory medicine，IFCC）、

世界卫生组织（world health organization，WHO）或美国临床实验室标准化协会（clinical and laboratory

standards institute，CLSI）推荐进行规范缩写。

示例 1：乳酸脱氢酶 LDH。

示例 2：平均红细胞血红蛋白浓度 MCHC。

6.2.1.4 检验结果

6.2.1.4.1 检验结果中定量检验结果宜给出具体的数值，对于超出参考范围的结果，进行适当的标注，

如升高（↑）或降低（↓）。

6.2.1.4.2 特殊情况下定性检验结果宜符合相应的报告要求（如：艾滋病检测技术规范要求报告有无反

应性）。

6.2.1.4.3 检验结果中定性检验结果宜采用“阴性”、“阳性”和“弱阳性”表示，或者用“阴性（-）”

和“阳性（+）”表示，不宜单独用符号“+”、“-”、“+/-”来表示。

6.2.1.4.4 半定量等级表示方式为 1+、2+、3+、4+（如：阴道杆菌“4+”）。

6.2.1.5 参考区间

宜提供每项检验的参考区间，供患者和医生根据其判断检验结果。不同地域、不同实验室以及不同设

备可能会导致参考区间存在差异，区间设置宜满足 WS/T 404 系列标准或所用仪器设备的性能指标要求。

6.2.1.6 异常提示

异常提示内容参考附录 B。

6.2.1.7 数值单位
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定量检验结果采用 GB 3100 的规定，若无国际标准计量单位时可采用权威学术机构推荐的计量单位。

6.2.1.8 检验方法

宜注明患者接受医学检查项目所采用的检验方法。

6.2.1.9 解释/备注

以解释/备注的形式描述可能对检验结果产生影响或干扰临床医师判断检验结果的因素（如严重脂血、

严重黄疸等）时，宜在正文中进行说明。

6.2.2 描述型报告单

6.2.2.1 描述型报告单可根据具体情况划分层次进行描述：

——对客观事实进行简明、规范的综合描述；

——提出可能的诊断或排除诊断的建议；

——提出下一步需进行的检查或采取的措施。

6.2.2.2 宜使用易于阅读和理解的规范性术语，不宜使用模糊或易发生歧义的词汇，不使用错别字。

6.2.2.3 检验结果描述宜客观公正，不宜使用主观臆断或含糊不清的表述。例如，不宜使用“可能”、

“大概”等不确定的词汇。

6.2.2.4 对于异常或可疑的数据，宜进行复查或进一步验证。在报告中，如有必要可对数据的可靠性进

行说明。

6.2.2.5 宜使用医学领域通用的专业术语和标准化的缩写词，不宜使用简称或自创的术语代替。

6.2.2.6 宜注意区分并准确使用容易混淆的术语，如“癌”与“肉瘤”，虽然都是恶性肿瘤，但来源和

病理特征不同，在报告中不能混用。

6.2.2.7 在描述检验结果时，宜按照一定的顺序进行，如先介绍主要结果，再说明次要结果或相关细节。

6.2.2.8 基于患者的临床资料和实际检验数据合理推断检验结果，不宜出现逻辑漏洞或不合理的结论。

如果检验结果与临床诊断存在矛盾，宜在报告中进行适当说明，给出进一步检查或会诊的建议。

6.2.3 复合型报告单

6.2.3.1 概述

检验信息宜包括检验项目及数据、图像信息、检验结论与建议等。

注：解释部分参见 6.2.1.9。

6.2.3.2 检验项目及数据

涵盖各项检验指标的名称、检验结果、参考范围、单位等。

6.2.3.3 图像信息

6.2.3.4 常见的图像信息包括但不限于以下类别：

——细菌学检查；

——真菌与寄生虫检查；

——病理检查；

——镜下观察。

6.2.3.5 图像清晰展示关键信息，与文字数据相互补充、相互印证。

6.2.3.6 同一标本的图像宜统一拍摄参数，便于对比分析。
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6.2.4 检验结论与建议

由检验人员或医师根据检验数据和图像信息做出的专业判断，包括对检验结果的解读、可能的诊断方

向以及进一步的检查或治疗建议等。

6.3 尾部信息

6.3.1 概述

在检验信息的下方有检验者/审核者签名（或电子签名）及时间戳、实验室信息及备注信息。

6.3.2 签名

6.3.3 报告单宜有检验者和审核者的双签名（1 人夜班除外），宜通过实验室信息系统（laboratory

information system，LIS）电子签名，字迹清晰，容易辨认，可用本人的手模。

6.3.3.1 根据 WS/T 616 的要求对报告单进行审核。

6.3.4 时间戳

注明标本采集时间、接收时间和报告单发送时间，精确到小时和分钟。

6.3.5 实验室信息

标注实验室名称、位置、联系方式等相关信息。

示例：免疫实验室，实验楼 X层，电话 XXX—XXXXXXX。

6.3.6 备注信息

以通俗易懂、简单明了的语言在报告单最下方注明必要事项。

示例 1：此检验报告只对送检标本负责。如有疑问，请在一周内反馈。

示例 2：标*项目为全国临床检验互认项目。

7 报告单修改检查

7.1 报告单修改

如需修改，LIS 版电子报告单宜在科室相关文档中明确记录并写明修改原因、修改人、修改时间等；

纸质报告单在修改处签名并注明修改日期。

报告单宜由具有相应资质的人员进行审核，审核内容包括检验结果的准确性、报告格式的规范性等。

严格遵守隐私保护法规和伦理原则，仅将报告提供给授权的医务人员或患者本人（或其授权代理人）。

7.2 定期检查

通过系统性的核查，发现报告编写中存在的问题（如信息错误、格式不规范、结果解读偏差等），并

推动持续改进全
国
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附 录 A

（资料性）

报告单式样

A.1 数值分析型报告单式样

数值分析型报告单式样见图 A.1。

图 A.1 数值分析型报告单式样
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A.2 描述型报告单式样

描述型报告单式样见图 A.2。

图 A.2 描述型报告单式样
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附 录 B

（资料性）

异常提示

异常提示见表 B.1～表 B.8。

表 B.1 低密度脂蛋白（LDH-C）危险度分层

危险度分层 目标值（mmol/L） 常见人群

低危 ＜3.4 健康人

中高危 ＜2.6 糖尿病、慢性肾病 3 期～4 期等

极高危 ＜1.8 冠心病、脑卒中、糖尿病+高血压

超高危 ＜1.4 2 次以上心梗、脑梗，糖尿病+冠心病或脑卒中，冠心病+脑卒中

表 B.2 肾小球滤过率（GFR）肾脏病分期

肾脏病分期 肾小球滤过率值（mL/min） 常见人群

G1 期 ≥90 正常或升高

G2 期 60～89 轻度减退

G3a 期 45～59 轻度中度减退

G3b 期 30～44 中度重度减退

G4 期 15～29 重度减退

G5 期 ＜15 肾衰竭

表 B.3 慢性肾脏病危险度分层

慢性肾病分期
尿蛋白肌酐/肌酐比值（mg/g）

A1（＜30，正常轻度增加）；A2（30～300，中度增加）；A3（＞300，显著增加）

G1 期 低危 中危 高危

G2 期 低危 中危 高危

G3a 期 中危 高危 极高危

G3b 期 高危 极高危 极高危

G4 期 极高危 极高危 极高危

G5 期 极高危 极高危 极高危

注：A（mg/g）为蛋白尿分级全
国
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表 B.4 低血糖程度分级

低血糖程度 血糖标准/描述（mmol/L）

1 级 大于等于 3.0 但小于 3.9

2 级 小于 3.0

3 级 发生了以精神和/或身体状况改变为特征的严重事件，需要协助治疗低血糖（无论血糖水平如何）

表 B.5 住院高血糖患者血糖管理目标

血糖控管理标准 空腹或餐前血糖（mmol/L） 餐后 2小时血糖或随机血糖（mmol/L）

严格 4.4～6.1 6.1～7.8

一般 6.1～7.8 7.8～10.0

宽松 7.8～10.0 7.8～13.9

表 B.6 根据健康状况的老年糖尿病患者血糖控制目标分层

血糖控制目标分层
适用人群 健康状况

空腹（mmol/L） 睡前（mmol/L）

5.0～7.2 5.0～8.3 未使用低血糖风险较高药物
健康

5.0～8.3 5.6～10.0 使用低血糖风险较高药物

5.0～8.3 5.6～10.0 未使用低血糖风险较高药物
复杂或中等程度的健康

5.6～8.3 8.3～10.0 使用低血糖风险较高药物

5.6～10.0 6.1～11.1 未使用低血糖风险较高药物
非常复杂或健康状况较差

5.6～10.0 8.3～13.9 使用低血糖风险较高药物

表 B.7 糖化血红蛋白（HbA1C）分层

糖化血红蛋白目标值（%） 常见人群

≥4.0 但＜5.7 正常人群

5.7～6.4 糖尿病前期

≤6.5；

＜7.5

年轻且无并发症者；

老年人

表 B.8 胃癌筛查评分量表

变量 类别 分值 变量 类别 分值

年龄

40 岁～49 岁 0
Hp 抗体

阴性 0

50 岁～59 岁 5 阳性 1

60 岁～69 岁 6
PGR

≥3.89 0

大于 69 岁 10 ＜3.89 3
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表 B.8 胃癌筛查评分量表（续）

变量 类别 分值 变量 类别 分值

性别
女

男

0

4

G-17

（pmol/L）

≤1.50 0

1.50～5.70 3

＞5.70 5

注：总分 0 分～23 分

根据分值将胃癌风险人群分为三个阶段：

低危：（0 分～11 分）定期随访；

中危：（12 分～16 分）推荐胃镜检查；

高危：（17 分～23 分）强烈推荐胃镜检查。
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