
临床医学前沿论坛 
第 4 卷◆第 4 期◆版本 1.0◆2026 年 

文章类型：论文 刊号（ISSN）：2972-4457(P) / 2972-452X(O) 

Copyright  c  This work is licensed under a Commons Attribution-Non Commercial 4.0 International License. 49 

Frontier Forum of Clinical Medicine 

ISO15189 质量管理体系在医学检验教学改革中的应用进展与 

展望 
 

陆海荣 

上海市嘉定区中心医院检验科 

DOI:10.32629/ffcr.v4i4.21476 

 

[摘  要] ISO15189《医学实验室——质量和能力的要求》是全球医学实验室运行的公认金标准,其核心

内涵与现代医学检验人才岗位胜任力要求高度契合,已成为国内医学检验教学改革的核心探索方向。本

文系统检索各数据库的相关文献,围绕ISO15189在医学检验教学中的应用逻辑、实践模式、实施成效与

现实困境进行系统梳理与评述。研究发现,国内已形成全流程融入、文件化体系教学转化等成熟应用模

式,可显著提升学生质量意识与岗位适配能力；但仍面临师资能力建设滞后,融合表层化,资源配置失衡

等问题,且现有研究对学生长期职业发展的跟踪评估极为薄弱。基于此,本文提出院校-临床协同的系统

化改革路径,明确研究局限性,为构建符合临床需求的医学检验人才培养体系提供参考。 
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[Abstract] ISO15189, "Requirements for Medical Laboratories - Quality and Competence", is the globally 

recognized gold standard for the operation of medical laboratories. Its core content is highly consistent with the 

requirements for the professional competence of modern medical laboratory technicians. It has become the core 

exploration direction for the teaching reform in medical laboratory science in China. This paper systematically 

searches for relevant literature in various databases and systematically reviews and comments on the application 

logic, practical model, implementation effect and current predicaments of ISO15189 in medical laboratory 

teaching. The study finds that a mature application model such as the integration of the entire process and the 

documentation-based system teaching transformation has been formed in China, which can significantly 

enhance students' quality awareness and job adaptability. However, it still faces problems such as lagging teacher 

capacity building, superficial integration, and imbalance in resource allocation. Moreover, the current research 

has an extremely weak tracking and evaluation of students' long-term career development. Based on this, this 

paper proposes a systematic reform path of university-clinical collaboration, clarifies the research limitations, and 

provides a reference for building a medical laboratory training system that meets clinical needs. 
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引言 

检验医学是现代医疗体系的核心支撑学科,其检验报告直

接决定临床诊疗决策的安全性与有效性。随着精准医学推进与

检验技术智能化升级,临床检验逐步转向检验全流程质量管控

与临床服务一体化模式,从业人员除扎实的理论与操作技能外,

更需具备全流程质量意识、风险管控能力与持续改进的系统化

思维。 

ISO15189是国际公认的医学实验室质量管理金标准,2022

年修订版进一步强化“以患者为中心”理念,细化全流程质控、

风险管理等核心要求。传统的临床检验带教集中在实习生检验
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操作的学习上,而由于带教老师专业水平的差别导致实习带教

效果难以保证
[1]
。针对这一痛点,相关研究逐年增多。本文系统

梳理相关文献,厘清体系与人才培养的内在契合性,归纳应用模

式,分析成效与困境,提出改革方向,为医学检验教学改革提供

参考。 

1 ISO15189核心内涵与医学检验教学的内在契合性 

ISO15189的核心目标,是通过建立文件化、规范化、全流程

的管理体系,提升医学实验室质量与服务能力,保障检验结果准

确与患者医疗安全。其核心要素可归纳为全链条全流程质量控

制,覆盖检验前、中、后完整环节；基于PDCA循环的风险管理与

持续改进,通过不符合项识别、内外部审核等形成闭环管理；四

级文件化标准化管理,实现操作有标准、行为有记录、记录可追

溯；全周期人员能力管理,明确岗位能力要求,建立培训、考核、

授权与持续评估机制
[2]
。 

从人才培养底层逻辑来看,ISO15189的核心要求与现代医

学检验人才培养目标高度同频。适配临床需求的是能对检验全

流程质量负责、为临床诊疗提供支撑的专业人员。传统教学长

期忽视学生对质量要求与风险的深层理解,而引入ISO15189体

系,恰能从根源上打破这一局限。 

2 ISO15189在医学检验教学中的应用模式 

历经多年探索,ISO15189在国内医学检验教学中的应用已

从实习带教补充拓展至本科教学、规培全周期,形成了多类成熟

应用模式。学习金字塔理论能指导老师设计更多互动式教学活

动,缺点是理论中的具体数字缺乏严格的科学验证,不同学科和

学习者的情况不一样,不能完全照搬
[3]
；分层次教学能根据学生

基础调整教学内容和进度,缺点在于实施起来比较复杂
[4]
；针对

ISO15189条款抽象枯燥、传统讲授难以传递临床意义的痛点设

计的案例式与情景模拟教学模式,主流实践分为质量风险案例

研讨与全流程情景模拟演练两类,可有效提升学生学习主动性,

但实践中落地效果差异较大,部分案例刻意设计极端场景的问

题,会导致学生无法实现知识迁移
[5]
；为提升教学效果形成的多

元化教学方法组合模式,其中应用最广的是PBL+CBL双轨教

学,TBL、线上线下混合式教学也被广泛应用,该模式可结合不同

教学方法的优势适配不同场景与学生群体,但需规避“为组合而

组合”的问题,盲目叠加方法易分散教学重点、加重学生负担,

出现形式大于内容的问题
[6]
。 

3 ISO15189融入式教学的实践成效 

目前国内已开展多项对照研究,证实ISO15189体系融入医

学检验教学,可多维度显著提升教学质量与人才培养效果。核心

成效集中在以下几个方面： 

3.1学生专业能力显著提升,质量意识全面强化 

接受ISO15189融入式教学的学生,理论与操作考核成绩均

显著优于传统教学组
[7]
。传统教学多聚焦单项操作与零散知识

点,而融入式教学引导学生建立全流程系统化思维,使其理解每

一项操作的质量要求与临床意义。其最核心的价值,是实现学生

质量意识与岗位胜任力的前置培养。通过参与质控管理、案例

分析、失控处理等实践,将抽象质量概念转化为具体操作体验,

风险识别、问题解决、批判性思维与持续改进意识得到有效培

养
[8]
。 

3.2教学规范化水平与师生满意度同步提高 

ISO15189倡导的标准化、持续改进理念,推动了教学管理的

规范化升级。对带教老师而言,标准化、文件化的教学体系,解

决了传统带教中“带教标准不统一、内容依赖个人经验”的痛

点,提升了带教效率；对学生而言,新模式提供了更清晰的学习

路径与贴合临床的实践体验,显著提升了学习参与感与主动性。

纳入的研究中,所有采用该模式的教学实践,学生与带教老师的

教学满意度评分均显著高于传统教学组
[9]
。同时,体系的持续改

进理念也推动教学管理形成“教学—评估—改进”的闭环,实现

教学质量的持续提升。 

4 当前实践中的深层困境与根源剖析 

尽管ISO15189融入教学已取得显著成效,但在全国推广落

地中,仍面临诸多深层制约因素,其根源并非单纯的教学方法问

题,而是院校人才培养与临床岗位需求脱节的系统性问题。 

4.1师资能力建设滞后,成为教学改革核心瓶颈 

师资能力不足是教学改革的首要瓶颈,核心问题在于院校

与临床之间缺乏有效的“知识转化中介”：院校教师脱离临床一

线,对ISO15189体系的认知多停留在条款层面,缺乏体系运行实

践经验；临床带教老师虽具备丰富的体系运行经验,却缺乏系统

的教学理论与设计能力,二者存在明显的认知壁垒。更深层的原

因是,国内尚无成熟的ISO15189教学师资培训与认证体系,医学

检验教育领域尚未形成对合格体系教学师资的统一能力标准,

难以建立系统化的培养路径,这是师资建设滞后的核心根源。 

4.2教学融合表层化、效果评价体系不完善 

当前不少院校的体系教学未实现体系与教学的深度融

合。最常见的问题是将ISO15189作为单独的选修课或讲座开展,

未将核心要求融入人才培养方案、课程标准、专业课程与实验

项目；其次,案例研讨、模拟内审等创新活动多流于形式,仅按

固定流程完成环节,未引导学生深度思考；此外,部分教学内容

未根据2022版ISO15189更新调整,与临床数字化、智能化发展脱

节,导致所学内容与临床需求不符。 

当前国内对ISO15189融入式教学效果的评价存在明显短

板。一方面,多数研究的评价局限于短期考核成绩、满意度问

卷等层面,缺乏对学生毕业后岗位胜任力、职业发展的长期跟

踪评估,相关文献极少进行了超过1年的跟踪随访,无法全面

反映教学模式的长期价值；另一方面,全国尚未形成统一标准

化的评价指标体系,不同研究的评价工具、维度差异较大,研

究结果难以横向比较与整合,无法形成可全国推广的标准化

教学规范。 

4.3区域与院校间资源配置失衡,推广存在壁垒 

ISO15189体系教学的开展,高度依赖完善的体系文件、规范

化的实践平台与合格的带教师资,而国内不同区域、不同层级的

院校与机构,资源配置严重失衡。头部院校与三甲医院检验科大



临床医学前沿论坛 
第 4 卷◆第 4 期◆版本 1.0◆2026 年 

文章类型：论文 刊号（ISSN）：2972-4457(P) / 2972-452X(O) 

Copyright  c  This work is licensed under a Commons Attribution-Non Commercial 4.0 International License. 51 

Frontier Forum of Clinical Medicine 

多已通过ISO15189认可,具备完善的体系与师资条件；而大量地

方院校、基层机构缺乏完善的体系文件与实践平台,甚至部分

带教老师未接触过完整的ISO15189体系,无法开展规范化教

学,导致院校间人才培养质量差距进一步拉大,全国推广面临

明显壁垒。 

5 未来改革的核心方向与发展展望 

针对当前实践中的深层困境,结合检验医学发展趋势,未来

ISO15189体系与医学检验教学的深度融合,需从系统性改革角

度出发,聚焦以下核心方向发力： 

5.1构建院校-临床协同的系统化师资建设体系 

师资能力提升是教学改革落地的首要前提。未来需建立院

校与临床实验室协同的师资双向交流与培训机制：一方面,定期

组织院校与临床带教老师开展ISO15189体系系统化培训与考核,

鼓励带教老师全程参与实验室内审、管理评审等体系运行工作,

提升体系认知与实践能力；另一方面,推动院校与临床带教老师

双向流动,院校教师定期深入临床参与体系运行,临床带教老师

参与院校教学改革与课程设计,实现理论与实践有机衔接。 

5.2推进全周期一体化教学深度融合,建立标准化全周期教

学效果评价体系 

将ISO15189核心要求全面融入医学检验专业人才培养方案

与实践教学,构建覆盖理论到实习全周期的一体化教学体系。将

体系内容拆解融入各门核心课程,重点培养学生质量思维与体

系认知,将SOP执行、质控要求、文件记录融入每一个实验项目,

让学生从初次接触实验就养成标准化操作习惯与质量意识,重

点强化全流程质控、风险识别与持续改进能力培养。 

制定标准化的ISO15189融入式教学效果评价指标体系。评

价维度不仅包括短期效果,更要纳入学生岗位胜任力、问题解决

能力、质量习惯,以及岗位适应情况、长期职业发展等指标,实

现教学效果全周期评价。同时借鉴ISO15189持续改进理念,建

立教学体系内部审核与管理评审机制,定期评估教学体系运

行情况。 

5.3创新教学模式,推动优质教学资源共建共享,打破推广

壁垒 

针对资源配置失衡问题,单纯的优质资源单向输出难以实

现有效落地,核心原因在于ISO15189教学的核心是“情境再现”,

而非单纯的“内容传递”,缺乏配套的实验室环境与师资能力,

仅靠教学文件、案例库无法发挥实际价值。因此,可操作性路径

分为两个层面：一是依托虚拟仿真技术,构建可交互的体系运行

模拟场景,开发覆盖标本拒收、质控失控、内审模拟、危急值处

置等核心场景的虚拟仿真教学系统,让基层院校学生也能获得

接近真实的实践体验,解决实践平台不足的问题；二是鼓励区域

内院校与医疗机构建立“教学联合体”,以通过ISO15189认可的

临床实验室为核心实践基地,实现区域内师资、案例库、教学标

准、评价体系的共建共享,从根本上打破区域推广壁垒。同时,

针对学生学业负担问题,需根据不同学习阶段的培养目标,对体

系内容进行分层设计,避免“一刀切”的内容灌输,实现教学内

容精准适配。 

6 结论 

将ISO15189质量管理体系全周期融入医学检验教学,是解

决人才培养与临床岗位需求错位的核心路径,也是适应现代检

验医学发展、保障医疗安全的必然要求。现有大量实践与实证

研究证实,该教学模式不仅能显著提升学生专业考核成绩,更能

从根源上培养学生的质量意识、风险管控能力与岗位胜任力,

实现学生从校园到临床的无缝衔接,同时推动教学管理的规范

化与持续改进。 

尽管当前实践仍有各项深层挑战,但随着医学检验教学改

革的持续深化,通过院校-临床协同的系统化改革举措,必将实

现ISO15189体系与医学检验教学的深度融合,为我国检验医学

事业培养更多符合临床需求的高素质专业人才,为医疗质量与

患者安全提供坚实的人才支撑。 
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