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基于 ISO15189质量管理体系要求的实验室电子文档管理 
系统的开发及应用研究

苏 泽，孙晓琳，宋 波，吕承秀，李 庆，王 阳 （淄博市第一医院，山东淄博 255200）

摘  要：目的  开发满足 ISO 15189质量管理体系要求的实验室电子文档管理系统，并探讨电子文档管理系统（以下简称

系统）用于提高实验室文件管理效率的可行性。方法 基于 ISO 15189的相关要求，利用MySQL作为后端数据存储解决方

案，使用 IntelliJ IDEA集成开发工具，配合 JDK 1.8和 Java编程语言进行系统开发，构建系统，通过向实验室员工发放调查

问卷评价该系统的应用效果。结果 该系统现存960份内部文件和803份外部文件，可作为检验知识库供工作人员查阅学

习。采用权限控制的方式，检验科员工均可以进行文件的修订，授权专业技术负责人进行文件的审核、批准，文控主管进

行文件的发布，旧文件通过系统废止进入历史文件。所有文件均具有统一的格式和唯一的识别码。系统可即时提醒各级相

关负责人完成需要执行的任务，操作完成后自动形成完整详细的电子记录，保证了文件的唯一性、可溯性、规范性。分别

对系统和纸质文件使用的满意度进行调查问卷，结果显示，在文件获取、阅览文件内容、查找文件用时、修改文件效率、审

批文件、识别文件的唯一性标识、防止误用废止文件、保证科室所用的记录表格为最新版本、文件评审期间效率、获取外

部文件以及外部文件更新等方面，电子文档管理系统均要优于纸质文件，且两者差异具有统计学意义（χ2=42.965~80.807，
均P<0.001）；另有10.42%的员工反馈登录电子文档管理系统的密码过于繁琐，容易忘记。结论 电子文档管理系统可实现

ISO15189关于文件控制的要求，方便员工学习和充分利用实验室的质量体系文件开展检验工作。
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Development and Application Research of a Laboratory Electronic Document 
Management System Based on ISO15189 Quality Management System 

Requirements
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Abstract: Objective To develop an electronic document management system for laboratories compliant with the requirements of 
ISO15189 quality management system, and to explore the feasibility of applying this system to enhance the efficiency of labora-
tory document management. Methods Based on the relevant requirements of ISO15189, this study developed a system using 
Java programming language with JDK 1.8, employing MySQL as the back-end data storage solution, and IntelliJ IDEA as the in-
tegrated development environment. The application effect of the system was evaluated through questionnaires distributed to labo-
ratory staff. Results The system currently manages 960 internal documents and 803 external documents, which can serve as a 
testing knowledge base for staff consultation and learning. Through authority control, clinical laboratory employees are allowed 
to revise document, authorized professional and technical persons in charge are responsible for document review and approval, 
document control supervisors conduct document release, and the obsolete documents are invalidated via the system and archived 
as historical records. All documents have a unified format and a unique identification code. The system can instantly remind the 
relevant persons in charge at all levels to complete required tasks, and complete and detailed electronic records are automatically 
generated after operation, ensuring the uniqueness, traceability and standardization of documents. Questionnaire surveys were 
conducted to compare satisfaction with the system and paper-based documents. The results of the questionnaire surveys showed 
that the electronic document management system was significantly superior to paper documents in terms of document acquisition, 
document reading, search time, convenient and efficient document modification, simplified document approval, identification of 
unique document identifiers, prevention of misuse of invalid documents, assurance of the latest version of record forms used in 
the department, higher efficiency during document review, easier access to external documents, and timely updates to external 
documents, with statistically significant differences (χ2=42.965~80.807, all P<0.001). In addition, 10.42% of the employees re-
ported that the password for logging into the electronic document management system was too cumbersome and easy to forget. 
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Conclusions The electronic document management system can fulfill the requirements of ISO 15189 for document control, facilitating 
staff in learning and making full use of the laboratory quality management system documents to conduct clinical laboratory work. 

Keywords：International Organization for Standardization 15189; document control; laboratory quality management 
system; electronic document management system

国际标准化组织（International Organization for 
Standardization，ISO）15189《医学实验室质量和能

力的要求》是医学实验室质量和能力认可国际标准，

其核心是建立全面质量管理体系 [1]。ISO 15189涉及

管理要求和技术要求两大方面，产生的文件数量庞

大 [2]。随着实验室规范化管理的加强，需保存的文件

越来越多，传统的纸质文件给文件查找、更新、维护

带来了不少困难 [3]。近年来不少实验室开始探讨并

应用电子文档管理系统 [4-7]，但在外部文件管理等方

面存在的问题仍未解决。本研究基于 ISO15189 对文

件控制的要求并结合实验室实际情况，利用多种信

息技术，自主开发了一套临床实验室标准化电子文

档管理系统，实现了文件管理的规范化和标准化。

1 材料和方法

1.1 软件技术和功能需求

1.1.1 数据库软件：MySQL；开发环境：IntelliJIDEA；

工具包：Java Development Kit 1.8；编程语言：Java。

1.1.2 技术框架：SpringBoot+SpringMVC；流程引擎：

Snakerflow；三层架构开发模式：B/S 架构；应用服务

器：Nginx。

1.1.3 系统平台的功能需求：系统平台具有文件类别

管理、文件查阅、文件管理、文件统计、文件受控库

管理、文件在线修订、在线审核、在线批准、批量发

布文件、文件权限管理、文件下载、设备管理、设备

关联文件管理、实验室管理等功能。

1.2 方法

1.2.1 创建数据库和数据表：在系统部署过程中，首

先完成 MySQL 数据库的安装配置，并设置为随机启

动模式，利用预先设计和准备的 MySQL 脚本，构建

系统所需的完整数据表结构与基础数据。数据表设

计涵盖了系统的核心业务数据与管理支撑模块，用

于支撑权限控制、组织架构管理和系统功能配置等

关键管理操作，见图 1。

1.2.2 编写并发布应用程序：在开发阶段，项目基于

IntelliJ IDEA 开发环境进行构建，严格遵循 Spring-
Boot 的工程规范，清晰划分项目目录结构与各业务

模块的代码包。开发过程中以功能需求为导向，逐步

实现系统核心模块的业务逻辑，数据表对应的业务

逻辑，见图 1。在完成全部开发任务并通过测试后，

系统进入发布部署阶段。后端应用程序通过打包为

独立的 SpringBoot 可执行 JAR 文件，并借助 Nginx 等

主流 Web 服务器提供访问服务。

图 1 数据表及业务逻辑

1.2.3 文档安全与保密：文档管理系统部署在医院内

网，医院系统自带防火墙、病毒防护、入侵检测等安

全措施，并且可定期检测网络安全，员工需使用个人

账号及密码进行系统登录，对于登录密码设置简单

的员工，系统会及时发送信息，提醒员工重新设置

密码。为了确保数据库中数据的安全性与可靠性，系

统集成了基于 Windows 任务计划程序的定时备份机

制，与此同时，文控主管会将系统上传的内部文件定

时通过硬盘、网盘进行备份。

1.2.4 文件编号与版本号编写：系统中的外部文件、

内部文件、记录表格等各种形式的文件均有特定的

编写模式，外部文件采用文件本身的唯一识别号，如

《定性测定性能评价指南》：WS/T505-2017。内部文

件采用 4 段编码制和 5 段编码制的方式进行编号。4
段编码制采用“ZBCL-XX-YY-AABB”的方式编号，

ZBCL 为 ZIBO Clinical Laboratory 的缩写，XX 为文

件类别，YY 为文件序号，AABB 为文件版本号，以

文件生效的年月表示。5 段编码制以“ZBCL-XXX-
CCC-YYY-AABB”的方式编号，ZBCL 为 ZIBO Clin-
ical Laboratory 的缩写，XXX 为文件类别，CCC 为专

业代码，YYY 为文件序号，AABB 为文件版本号，以

文件生效的年月表示。5 段编码制仅用于第三层文

件中，见表 1。外部文件的版本号以最新修订时间为

依据，每次修订均换版本号。
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表 1 文件层别

文件层别 文件类别 文件编号示例 编写人员 审核人 批准人

一层文件 质量手册 ZBCL-QM-01-2311 质量负责人组织 质量负责人 科主任

安全手册 ZBCL-SM-01-2409 安全负责人组织 安全负责人 科主任

二层文件 程序文件
ZBCL-PF-01-2311 质量负责人组织

质量负责人 科主任

制度文件 质量负责人 科主任

三层文件 标准操作程序 ZBCL-SOP-CHM-001-2406 科室员工 专业技术负责人 专业技术负责人

外部文件 WS/T 494—2017 不适用 技术负责人、质量负责人、安全负责人 科主任、专业技术负责人

四层文件 表格 ZBCL-TBL-01-2406 审核、批准同来源文件

1.2.5 应用效果评价：采用问卷调查法评估实验室工

作人员对系统的认识及应用情况。围绕系统使用的

难易程度、文件阅览、文件修改与审批、文件的搜索

与更新以及使用该系统前后员工工作与学习效率对

比等方面进行问卷题目设计，通过线上向实验室 48
名员工发放调查问卷，针对电子文档管理系统和纸

质文件的使用满意度各进行一次调查，有效问卷回

收率达 100%。

1.3 统计学分析 应用 SPSS 27. 0 软件分析统计数

据。计数资料组间比较采用χ2 检验，以 P<0.05 为差异

具有统计学意义。

2 结果

2.1 文档管理系统的组成 该系统主要由两大部分

6 个模块组成，见图 2。系统内所有文件均为受控文

件。系统提供依据文件类别的树状结构展示，可在线

浏览受控文件的所有内容。文件通过根文件夹进行

分组，所有的功能按照角色 功能 菜单的方式进行授

权配置，可针对文件进行不同的授权访问，且根据员

工职责不同授予相应的功能权限。该系统内包含的

文件种类如下。

图 2 电子文档管理系统的组成

2.1.1 外部文件：系统文件组成，见图 2。包括法律法

规、标准指南、参考资料 3 个模块，具备检验知识库

的功能，可为检验人员及时了解本专业国内外的最

新进展提供帮助。外部文件由专业技术负责人审核

批准，文控主管发布并及时更新。

2.1.2 内部文件：系统文件组成，见图2。包括质量管理

体系文件、文件库、消息与通知3个模块。质量管理体

系文件包括质量手册、安全手册、程序文件、制度文

件、标准操作程序、记录文件（包括各种记录表格及

各类资料）。其中标准操作程序（SOP）是实验室具体

操作的程序性文件，各实验室内的SOP根据工作需

求又细分为安全、设备、项目、流程SOP四类。文件库

用于保存除 ISO15189要求以外的内部文件。消息与

通知作为实验室公告栏，实时更新最新政策与会议

通知资料，方便员工及时了解实验室工作动态。

2.2 文件控制流程与功能实现

2.2.1 文件的编、审、批：文件编写修订采用多流程控

制，见图 3。法律法规、标准指南、专家共识、说明书

等外部文件，质量负责人、安全负责人以及各专业技

术负责人审批后由文控主管发布到文档管理系统。

科室所有员工均可以通过留痕功能进行文件的修

改。修改完成后，根据相应的审批模板选择审核人与

批准人，系统会将文件提交给相应的审批人进行审

批。不同类型的文件对应的审批人不同，见表 1。系统
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提供待办流程提醒功能，员工登录系统后，如果存在

待审批的文件，系统会实时给出提示链接，点击即可

进入审批流程页面。通过留痕功能，可以准确定位到

文件修改处，如果格式和内容均无误，则审批通过，

由文控主管发布到系统；如果格式或者内容修改有

误，则驳回修改的文件并附上驳回意见，由原文件修

改者根据驳回意见重新修改文件，提交审批，直至此

文件审批通过。以上操作的每一步系统均会自动记

录并储存于文件修改记录页面中。文件审批流程结

束后，系统会记录此文件的编写人、审核人、批准人

及文件的生效日期。

2.2.2 文件的发布：文控主管可以批量发布已完成审

批流程的文件，在发布文件时，可对特殊需求的文件

添加备注，如此文件需在一周内完成学习等。文件发

布后，员工登录系统，文件会有“New”的标识并持

续一周，提醒员工此文件为新发布的文件，需要及时

学习。员工每进行文件修改、审核、批准流程的操作，

系统均会将操作记录抄送给文控主管，便于文控主

管对科室的所有文件进行动态监管。

图 3 文件控制流程

2.3 文档在线查阅和使用方法 该系统内的文件类

型包括 Word、Excel、PPT、PDF 等。该系统可实现记

录表格等实时更新的功能，科室所用的记录表格由

科主任及专业技术负责人审批，审批通过后由文控

主管发布到系统中，员工可从系统中下载所需记录

表格进行填写，此项功能可防止员工误用已废止的

记录表格，有效地实现了对记录表格的控制。除了支

持电脑端登录外，员工可使用手机登录系统，方便其

随时随地查阅文件，见图 4。系统具有查找功能，可

实现精确查找与模糊查找。手机端登录需要账户和

密码，只有本科室员工可以登录，系统中的文件更新

后，手机端会实时同步更新，并无法在手机端看到已

废止文件，既方便阅读文件，也在手机端实现了文件

的有效控制。

2.4 文档管理系统的其他功能

2.4.1 在设备管理页面，可以添加设备和删除设备，

每台设备都有专属的二维码，可以实现手机扫描设

备二维码查看相关联的文件。每台设备均与其相关

的设备操作说明书、试剂说明书、质控品说明书、校

准品说明书以及表单记录相关联。员工可通过手机



196 现代检验医学杂志　第 41 卷　第 3 期　2026 年 5 月　J Mod Lab Med, Vol. 41, No. 3, May 2026

扫描二维码在线填写表单，是文档管理系统进一步

需实现的功能。

2.4.2 在人力资源管理页面可以实现人员的设置，可

以新增人员或者删除人员，可以按角色设置系统权

限，如专业技术负责人、总技术负责人、质量负责人、

普通员工等，不同角色人员的权限见表2。系统可通过

不同角色的权限设置实现对文件控制全流程的把控。

2.5 文档管理系统故障的应急预案

2.5.1 电子文档管理系统故障时，系统工程师可实现

24h 内解决，同时电子文档管理系统实行服务器备份

和基于 Windows 任务计划程序的定时备份，文控主

管处有硬盘、网盘备份，可在电子文档管理系统故障

时及时提供给科室员工查阅学习。 图 4 电子文档管理系统手机端

表 2 不同角色人员的权限

角色 查阅文件 修改文件 删除文件 废止文件 审核文件 批准文件

普通员工 是 是 否 否 否 否

专业技术负责人 是 是 否 否 是 是

安全负责人 是 是 否 否 是 是

质量负责人 是 是 否 否 是 是

文控主管 是 是 是 是 否 否

2.6 文档管理系统的应用效果

2.6.1 全面满足 ISO15189 关于体系文件管理的要求：

建立了涵盖 960 份内部文件和 803 份外部文件的检

验知识库，满足工作人员日常工作学习的需要。通过

对员工设置不同的权限，可以在线完成文件的编写、

审核、批准、废止与发布。系统内所有文件均有唯一

性标识并有统一的编写格式，文件发布到系统后，系

统会根据文件的生效日期、文件编码、编写人、审核

人、批准人等修改文件的对应信息，确保所有文件都

能被唯一识别。旧文件自动归档到历史文件中，并且

普通员工登录系统后无法查看历史文件，充分保证

了所有文件的唯一性和规范性。同时系统可后台记

录每位员工的学习内容与学习时长，可以查到某个

时间段内每位员工的阅览文件内容以及阅览时长，

也可查到某个文件的阅览次数、阅览人与阅览时长。

2.6.2 保障质量管理体系高效运行：电子文档管理系

统为科室质量管理体系的高效运转提供了技术支

撑，科室每台电脑均安装了电子文档管理系统，员工

可以实时登录系统查看文件，保证了文件的易于获

取；同时，电子文档管理系统使每年文件评审的时间

由 2 个月缩短为 20 天，极大提高了文件评审的效率。

2.7 员工使用效果反馈

2.7.1 文件控制效率极大提高：电子化文档管理系统

应用后，分别对电子化文档管理系统和纸质文件的

使用满意度进行调查问卷，调查数据显示，在获取文

件、阅览文件内容、查找文件用时、高效便捷地修改、

审批文件、识别文件的唯一性标识、防止误用废止文

件、防止误用废止记录表格、外部文件更新、获取等

方面，电子文档管理系统均要优于纸质文件，且两者

差异具有统计学意义（均 P<0.001），见表 3。

表 3 电子化文档管理系统应用效果［n=48，n（%）］

调查内容 电子化文档管理系统 纸质文件 χ2 值 P 值
文件是否易于获取 87.5(42) 20.8(10) 42.965 <0.001

阅览文件内容更方便 91.6(44) 10.4(5) 63.403 <0.001
查找文件用时最少 93.7(45) 10.4(5) 66.783 <0.001

修改文件更方便、效率更高 93.7(45) 12.5(6) 63.624 <0.001
审批文件更便捷 97.9(47) 10.4(5) 74.014 <0.001

更容易识别文件的唯一性标识 95.8(46) 6.25(3) 77.075 <0.001
更利于防止误用废止文件 95.8(46) 14.6(7) 64.07 <0.001

保证科室所用的记录表格为最新版本 91.6(44) 4.2(2) 73.628 <0.001
文件评审期间效率更高 97.9(47) 6.25(3) 80.807 <0.001

更易于外源性文件的获取、查阅 93.7(45) 10.4(5) 66.783 <0.001
外源性文件更新及时 95.8(46) 18.8(9) 58.281 <0.001
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2.7.2 系统主要问题：系统中文件更新慢、登录密码

繁杂是目前存在的主要问题。有 2.08% 的员工反馈

系统功能性不足，无法有效支持专科化业务需求，

10.42% 的员工反馈密码设置过于繁杂，0.42% 的员

工反馈外部文件更新不及时。

3 讨论

实验室质量管理是检验结果精准的关键，研究

表明约 70% 的医疗决策依赖于准确的实验室检测结

果 [8]，质量管理体系（ISO15189）的实施改善了实验

室的检验过程，减少了分析前、分析中和分析后的错

误，提高了检验质量 [9]。而文件控制是实验室质量管

理体系文件传达、执行、执行情况监督、持续改进、

保证结果可溯源性的关键环节 [10-11]，建立和实施全

面、规范、有效的文件控制是合法合规检验检测的

前提，是体系持续有效、检验检测结果准确可靠的

重要保证。文件控制工作渗透在实验室工作的各个

领域，也是最容易出现问题的地方 [12]。纸质文件存在

诸多问题，如未将有关法律法规、内部管理规定纳

入受控文件管理，新发布的文件未能及时识别，体

系文件更新不及时，使用作废的方法标准等 [10,13-14]。

在以往的纸质文件管理阶段，CNAS 认可评审中文

件控制所发现的不符合占比较高。张健等 [15] 收集了

2004~2013 年期间 CNAS 认可评审中 133 家医学实

验室 ISO15189 认可中 171 次现场评审所发现的不符

合项，发现在管理要素不符合的项目中，4.3 文件控

制发生频率最高，占 26.2%。张志强等 [16] 对山东省胸

科医院检验科于 2008~2014 年期间共 8 次内部审核

以及 3 次 CNAS 组织的现场审核发现的不符合项进

行分析，发现在管理要素中出现不符合项最多的条

款为 4.3 文件控制（8 个，占管理要素项数的 26.7%）。

电子文档管理系统是依托现代信息技术与数字

化技术，以高度有序的数据信息资源为核心，通过高

速宽带通信网络设施相连接，实现文档共享的数字信

息系统。本研究中，基于 ISO 15189质量管理体系要求

的实验室电子文档管理系统实现了对内部文件和外

部文件的有效管理：①文件查找：员工可实时登录系

统查阅文件，可通过“New”的标识识别新发布的文件；

②文件修改：基于CNAS-CL02：2023《医学实验室质

量和能力认可准则》的要求，文件的编写、修改、审核、

批准、废止与发布等活动均在系统中完成并实时更

新，文件控制记录可自动形成，保证文件控制流程可

追溯；③废止文件：系统中已废止的文件会自动归到

历史文件中，普通用户无法查阅；④记录表格：记录

表格均需从系统中下载使用，实现了对记录表格的有

效控制。系统中的文件控制流程均符合CNAS-CL02：

2023《医学实验室质量和能力认可准则》中文件控

制的要求。本实验室通过电子文档管理系统进行文件

控制，为实验室质量管理体系的全流程提供了技术支

撑，极大地提升了实验室的质量管理水平，缩短了文

件评审的时间，同时降低了成本和风险，并促进了质

量管理体系的有效运行和持续改进。

根据系统使用效果反馈，电子文档管理系统可以

快速查阅文件，明显缩短文件评审的时间，减轻文件

修改的工作量，同时实现了实验室文件管理与信息化

的有效融合。目前的电子文档管理系统仍存在一些不

足，如对于设备的操作卡、实验室“上墙”等文件无法

很好地控制，无法实现手机扫描二维码在线填写表单

记录等。因此，在今后的系统升级工作中，还需要做好

以下方面：第一，各个实验室及时更新本专业的优质

文献与技术指南、专家共识，系统可设置提醒，方便

大家更好地掌握本专业的研究动态；第二，单独开发

记录表格的文件库，将科室的记录表格与内、外部文

件分开管理，提高文件控制的管理效率。

文件是医学实验室质量管理体系的基础，也是实

验室从事检测活动、质量管理的依据。基于 ISO 15189
质量管理体系要求的实验室电子文档管理系统符合

ISO 15189对文件控制的要求，员工可实时查阅文件，

了解检验医学的行业标准和指南，实现了对实验室文

件的信息化、全流程管理，从而提高临床检验质量，

提升实验室管理水平。
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