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临床检验信息标准化工作的进展
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.摘要/ 临床检验信息标准化是医学信息标准化的重要组成部分#实现标准化的主要手段就是对检验项目进行分类并编码0
美国1欧洲1日本等国家和地区在这方面开展工作较早#现已形成了相对成熟的标准0中国起步较晚#虽也形成了一定的标准#
但存在问题有待完善0本文围绕检验信息标准的主要内容1编码方法1标准格式1应用等方面对上述几个国家和地区作了回顾

与比较#为进一步提高中国的检验信息标准化工作提供思路0
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e\Z‘NZ‘d#e\iOZ[aN‘Y\id#d‘SZiS_ib\_aSZiŜ ĉOeS‘O\Zd#vwx’OZ‘YNSk\hNe\fZ‘_ONdSZi_N[O\Zd# _̂\hOiOZ[d\aNOiNSdb\_

Oa _̂\hOZ[‘YNd‘SZiS_iOrS‘O\Z\becOZOeSccSk\_S‘\_gOZb\_aS‘O\ZOZXYOZS’

.yz{|}o~m/ ecOZOeSccSk\_S‘\_g+OZb\_aS‘O\Z+d‘SZiS_iOrS‘O\Z
.UeSiRWNejOcjNiLZOh#%(()#%,&3-!3736375/

"

标准化是临床检验医学领域一个非常重要的内容."/#检

验信息标准化又是医学信息标准化的重要组成部分0对所有

检 验 项 目 进 行 分 类 并 编 码#不 仅 可 以 实 现 检 验 信 息 的 标 准

化#而 且 在 不 同 国 家 和 地 区 还 有 着 适 合 各 自 国 情 的 其 他 意

义0美国1欧洲1日本等国家和地区在 这 方 面 开 展 工 作 比 较

早#其分类和代码也相对成熟0国内在此方面也做了大量的

工 作#并 形 成 了 相 关 行 业 标 准#但 还 存 在 一 些 问 题#有 待 完

善0为此#现针对上述几个国家和地区正在应用的与检验信

息有关的分类与代码情况做一简要回顾及分析0

# 美国

"’" 概述 X$q&Xf__NZ‘$_\eNif_ScqN_aOZ\c\[g-是由美

国医 学 会&UaN_OeSZjNiOeScUdd\eOS‘O\Z#UjU-编 制 的 通

用 过 程 术 语#是 有 关 描 述 性 术 语 和 识 别 性 代 码 的 总 列 表0

X$q描述的过程和修饰符代码有 7(((个以上0X$q第 "版

本印刷于 "833年#以后于 "87(1"87*1"877年分别刊出了第

%1*1)版0从 "875年开始至今&"85*年除外-#每年 "月份都

对 "877年版本进行修订#使其得到不断完善0X$q%(((是

%(((年修订版本#包括六大内容!评价和管理1麻醉学1外科

学1放射学1病理学和检验以及内科学#其中与检验项目有关

的主要是病理学和检验中的大部分以及放射学1内科学中的

一部分内容0

"’% 基本编码方法及标准格式 %((%年 以 前 X$q采 用 ,
位 阿 拉 伯 数 字 编 码#但 是 从 %((%年 起#在 新 增 加 的 第% 类

临时代码中#采用 )个数字加 "个字母的表达方式表示新兴

的技术1过程和服务.%/0X$q%(((中#放射学&包括核医学和

诊 断 性 超 声-包 含 的 项 目 从 7(("(编 到 78888+病 理 学 和 检

验 从 5(()8到 58*88+内 科 学&麻 醉 学 除 外-从 8(%5"到

88"880其中#第 "位数字代表学科名称#第 %1*位数字代表

学科内分类#最后两位数字代表项目0X$q%(((代码主要分

*部分#其中&代码’和&术语描述’两部分必不可少0

"’* 特 殊 编 码 处 理 &"-对 于 一 些 未 列 出 的 项 目 或 服 务#

X$q%(((都预留了特定代码0一般而言#代码最后 "位数字

是 8即代表这些项目或服务0&%-X$q%(((规定#代码和项

目之间是一一对应关系#项目被删除#代码随之弃置不用0但

是#项 目 增 加 或 删 除 都 必 须 经 过 严 格 审 查#UjU协 会 只 有

在征集临床医师1国家医药协会以及其他一些组织和机构的

建议和意见后#与医疗专门协会协商#并依靠 X$q编辑组本

身强大的技术力量方可进行这项工作0&*-X$q术语描述医

疗过程1项目或服务长度不超过 *,个UWXuu码字符0涉及到

操作过程#描述通常由操作名称1实施部位1所用方法几部分

组成+如果只是单独的项目#则列出项目即可0但并非所有操

作过程的 X$q术语都描述完 整#如 果 后 一 操 作 过 程 与 前 一

操作过程有通用部分#那么在描述后一操作 过 程 时#术 语 便

将通用部分省略0&)-X$q%(((在编码上的一个重要特征是
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加 入了修饰符!"#$%&%’()*即在 原 来 的 +位 数 代 码 之 后 添 加

带连字符的 ,位阿拉伯数字-修饰符的运用为医生做报告提

供了一种有效手段.由于它的运用*同一个项 目 或 服 务 在 不

改变其术语和代码的情况下可在不同环境下应用-

/01 应 用 234描 述 性 术 语 和 识 别 性 代 码 提 供 了 一 种 统

一性语言*能准确描述包括检验信息在内的有关卫生信息的

具 体 项 目*/567年 被 美 国 政 府 采 纳 并 用 于 医 疗 保 险 制 度 中

报告医生的服务 情 况879*而 且 可 以 作 为 医 生:患 者 和 医 疗 保

险支付方之间可靠的全国性交流的一种有效手段*即用于支

付目的819-同时*234代码可以应用于政府和私人医疗保险

机 构 报 告 中 的 医 疗 项 目 和 服 务 的 命 名*可 用 于 医 疗 行 政 管

理*亦可用于医疗保健的评论指导原则的发 展*同 样 也 可 用

于医学教育和研究*为当地:所在州县和全国 性 的 应 用 比 较

提供基础8+9-

/0+ 缺点 有些专业的 234代 码 没 有 及 时 更 新 以 适 应 发

展要求*如 ;5<<<系列的治 疗 性 核 医 学 代 码*尽 管 其 在 制 定

时很完善*但现在已不够完整*无法全面描述 核 医 学 工 作 的

特点8=9.此外*234代码属于 >?>专权所有*有很强的垄断

性*任何公司或产品要使用 234代 码 都 必 须 经 过 他 们 的 许

可8;9*这就限制了代码的普遍应用-

@ 欧 洲

,0/ 概 述 AB?>!AC(#D’EFB%EGF#HI%J?EFC&EJIC(’(H

>HH#J%EI%#F)分 类 与 代 码 最 初 由 ?KL3!?E(M’IK’H’E(JN

L#(M%FG3E(IO)根据活体外诊断性试剂编纂而成-第 /版出

版于 /566年 +月*编者的最初目 的 是 想 通 过 分 类 的 广 泛 应

用来提高欧洲市场信息的标准化和可靠性-如今*该目的已

经完全达到*在欧洲*已 有 /+个 国 家 采 用 AB?>分 类 对 产

品进行市场统计-AB?>分类与代码是不断发展与完善的*

/566年的第 /版中*共包括 1个大类:76个大组:71<个个体

诊断参数-到 ,<</第 +版时*已经包括 =个大类!临床化学:
免疫化学:血液学:微生物学:感染免疫以及新增加的基因测

试):+1个大组:/;;个小组:/,<7个 个 体 参 数*而 且 还 增 加

了仪器的分类*共包括 =<<个项目-

,0, 编 码 方 法 及 标 准 格 式 AB?>代 码 与 具 体 的 参 数 之

间基本上是一一对应关系*代码不同层次的描述共采用 +对

数字 /<位表达方式-第 /对数字描述大类*其中*第 /位数

字 描述分类根据!/P试剂*,P仪器)*第 ,位数 字 描 述 具 体

类别!/P临床化学*,P免疫化学*7P血液学*1P微生物学*

+P感染免疫*=P基因测试).第 ,对数字描述每一类中所分

的大组.第 7对数字描述大组下所分的 小 组.第 1对 数 字 描

述 具体的参数!项目).最后 ,位数字描述不 同 的 技 术 方 法*
目 前这一工作尚未完成*故全部以 <<代替-举例Q/,<7</

77<<代 表 前 列 腺 特 异 性 抗 原!3R>)*即 /,P大 类*免 疫 化

学.<7P大组*肿瘤 标 志 物.</P小 组*癌 症 抗 原.77P参 数*
前 列 腺 特 异 性 抗 原!3R>).<<P方 法*未 列 出-完 整 的 ABS

?>代 码 体 现 在 检 验 项 目 销 售 数 据 的 上 报 资 料 中*包 括 代

码:术语描述:缩略语:2T3代码!公司上报特殊用代码)和销

售数据等-并不是所有AB?>代码都很完整*也存在没有缩

略语或没有销售数据等情况-

,07 特殊编码处理 !/)一般而言*参数与代 码 一 一 对 应*
但也有一个参数对应两个代码的例外-例如*参数U血管紧张

素转化酶V既可属临床化学分类*又可属免疫化学分类-为解

决这个问题*AB?>在赋予参数代码时*采用在参数名称前

添加UJ(V*指明 该 参 数 属 于 交 叉 分 类 项*并 在 参 数 之 后 缀 加

其另一对应代码-!,)复合分析物测定的编码Q分类中*有一

些项目由两个或两个以上个体参数组合而成*如 >W4X>R4

Y电解质:血气分析Y电解质等等-AB?>代码在每一个大

类中的大组!小组)中都设定了U复合参数V*可以把上述项目

归入其中并给予具体代码-!7)未列出的参数Q对于分类中没

有列出的其他参数项目*采用大类下相关分组中的U其他V代

码!ZZ ZZ ZZ 5<<<)标示-!1)为了减少统计:数据处

理方面的失误*编码注重连续 性*如 参 数 从 /开 始 到 5/1结

束*若需增加新参数则应从 5/+开始等-这是个数据处理的

问题*与分类没有直接关系-!+)AB?>分类与代码修订中*
原 有 代 码 一 般 不 会 删 除*但 可 以 根 据 需 要 修 改 代 码 对 应 参

数.如果对应参数没有修改必要*确实要删掉*该代码可以由

其下位参数提升填补或者该代码暂且搁置不用*直至有新参

数填补!此为极个别情况)-

,01 应用 在欧洲*AB?>分类与代码的一个重要应用就是

进行市场销售统计*销售统计数字可以直接反映新产品的加入

和市场需求的改变等情况*因此 ?KL3工作组成员可以对欧

洲体外诊断市场进行全面而又连续的估计*并以此决定新项目

的增加和!或)废弃项目的删除等-AB?>分类与代码也可作

为欧洲登记产品的一个基础*为全球医疗器械命名法![\#]E\

?’$%JE\B’̂%J’_#"’FJ\EIC(’*[?B_)提供可能性869-

‘ 日本

70/ 概述 临床实验室检验项目分类与编码!2\EHH%&%JEI%#F

a2#$%FG&#(2\%F%JE\WE]#(EI#(O4’HIH)是在日本临床 病 理

学 会!bEDEFR#J%’IO#&2\%F%JE\3EIN#\#GO)发 起 下 制 订 的*

/55,年进行第 6次修订*/551年进行第 5次修订*/55=年制

订增刊-该分类与编码共分为 +个部分Q分析物代码:识别代

码:材料代码:测定法代码和结果识别代码-

70, 编码方法及标准格式

70,0/ 分析物代码 采用阿拉伯数字与大写英文字母相结

合 的 +位编码法*第 /位数字是 /c5*分别表示 5个大分类*
即一般检查:血液学检查:生物化学 检 查:内 分 泌 学 检 查:免

疫学检查:微生物学检查:病理学检 查:其 他 活 体 检 查:生 理

学检查.第 ,位是大写英文字母*表示大分类下的中分类*根

据不同中分类数的多少*英文字母编码有多有少-后 7位数

字全是阿拉伯数字*表示具体的检验项目-

70,0, 识别代码 主要作为分析物代码的 补 充*解 决 了 后

者中难于分类的部分以及某些项目中延伸出来的常 用 部 分

的编码问题-从 /<<<编码到 5555*共囊括了 //个方面的

内 容-如 /<<<c/,55*代 表 容 许 实 验 时 间 分 类./7<<c

/715*代表检验材料的分类-

70,07 材料代码 采用 7位阿拉伯数字 编 码*按 材 料 名 称
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分 为 !个 部 分"材 料 代 码#$编 码 范 围 %%&’%(()材 料 代 码

*$编码 范 围 +%%’((%)材 料 代 码,$编 码 范 围 ((&’$代 表

其他非生物学材料-

!.+./ 测定法代码 采用 !位阿拉伯数 字 编 码$按 照 不 同

内容分为 +!个部分$如第 &部分编码 %%&’%&%代表放射性

免疫测定方法等-

!.+.0 结果识别代码 采用 +位阿拉伯 数 字 编 码$分 为 一

般 代码1编码范围 %&’/(2和特殊代码1编 码 范 围 0&’((2-
完整的标准格式包括 0部分"代码3术语日文名称3术语日文

描述3术语英文描述和英文名称缩略语4(5-

!.! 特殊编码处理 1&2实验室检验项目可以通过分 析 物

代码分类$但结合识别代码等其他 /种代 码 则 可 精 确 分 类-

1+2该分类与代码中未列出的检验项目在相应的中分类中都

对应特殊代码$如在每一中分类编码中$除了 代 表 不 同 中 分

类内容的从 6开始的个数不等的大写英文字母外都有英文

字 母 7$其对应的则是其他项目-1!2分析物代码中$项目与

代码是一一对应关系$项目弃置不用$代码随之不用-1/2日

本临床病理学会一般每年会召开 8’9次会议决定新增项目

的编码$必要时把结果公布在:日本临床病理学杂志;上-

!./ 应用 如果一个检验项目需把前述编码中的 0部分代

码全部列出$位数可高达 &<位-举例"项目=>?法测定脑脊

液 单 纯 性 疱 疹 病 毒 抗 体 滴 度@$分 析 物 为 单 纯 性 疱 疹

10?&(%2)识别为病毒抗体1&/!%2)材料为脑脊液1%/&2)方法

为>?1&/&2)结果识别为稀释滴度1%02-那么$申请检验单需

列 出 前 /部 分 对 应 代 码$即 0?&(%A&/!%A%/&A&/&)出 具 检 验

报告单需列出 0部分完整代码$为 0?&(%A&/!%A%/&A&/&A%0-
通常情况下$只采用 0位编码的分析物代码对检验项目进行

分类-另外$把实验室检验项目分类与代码与疾病分类结合

起来$可以看出疾病对检验结果的影响4&%$&&5-

B 中国

/.& 概述 :临床检验项目分类与代码及其正常值范围;是

中华 人 民 共 和 国 卫 生 行 业 标 准1标 准 代 号 为 CDEF&%+A

&((92$由全国卫生标准技术委员会临床 检 验 标 准 专 业 委 员

会制定$于 &((9年正式发行-该标准将临床检验项目分为 <
大类$包括体液3血液学3临 床 生 化3免 疫 学3微 生 物 学3寄 生

虫学3核医学与基因测试-

/.+ 编码方法及标准格式 采用 9位阿拉 伯 数 字 编 码 法$
代码分为 /层-1&2第 &层是第 &位数字$为 &’<$分别代表

体液3血液学3临床生化3免 疫 学3微 生 物 学3寄 生 虫 学3核 医

学与基因测试 <个大类-1+2+’!位数字代表中分类-1!2/

’8位数字代表具体的项目-1/2<’9位数字代表不同的检

验方法-举例"如代码 &%&%%&%&$其中 &代表大分类体液$

%&代表中分类血液$%%&代表具体项目血红蛋白测定$%&代

表氧化高铁测定法-标准格式包括 <方面内容"代码3项目中

文描述3项目英文描述3英文缩略语3检 验 方 法3项 目 正 常 值

范围以及项目所属分类1用阿拉伯数字 &’<表示2-

/.! 存在问题 标准中未列出的检验项目没有特定的预留

代码)使用范围不广$标准自制订后没有修改版本$不能反映

出医学检验技术的进步以及市场的需求等-从以上几个国家

和地区检验项目编码情况的比较中可以看出$国情不同反映

在检验信息标准化方面则各有特点$尽管美 国3欧 洲 和 日 本

等国家和地区的标准已相对成熟$但是放之于中国仍有其不

适应的地方-如美国虽有 >GF代码$却没有关于检验信息独

立的标准$由于 >GF中包含的医学类目较多$因而在检验项

目的分类与细化上不够明确)欧 洲 的 HIJ6代 码 是 一 个 有

关的检验信息极为完整的标准$在每个大分 类 下 包 括 校 正3
控制和测量等参数$其细化的偏重点与中国目前检验项目的

分类有所不同)日本采用大写英文字母与阿拉伯数字相结合

的 编 码 方 式$不 适 合 中 国 编 码 需 采 用 阿 拉 伯 数 字 的 规 范 要

求-但是$无论各自的优缺点如何$一个共同的特征是这些编

码适应了当时当地检验医学和市场发展的需要$不仅有利于

国内各地区间信息的交流$也有利于国际各学科间信息的交

流$而且为各国的政府制定相应政策3法律3法规提供了可靠

依据-与国外相比$国内在检验信息标准化方面投入的人力3
物力等相对薄弱$维护与发展已形成的标准也缺乏一个强大

的 技 术 力 量 做 后 盾$所 制 订 的 标 准 要 与 国 际 接 轨 并 符 合 国

情$还需相关专家与协会持续不断地共同努力-
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