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⚫정의
- 정확한 값(범위)을 알고있는 정도관리물질을

주기적으로 측정함으로써 검사방법과 행위를 평가
- 정규분포: 안정적인 정도관리물질을 반복 측정하면

평균±2SD를 벗어날 가능성은 4.5%
= 거짓경보 가능성 높음

⚫목적
- 의사가 올바른 결정을 내릴 수 있도록 정확한 결과를 제공하여 환자가 올바른 치료를

받을 수 있도록 하는 것

⚫통계적 정도관리의 3단계
- 1단계: 정도관리물질 선정
- 2단계: 통계적 계산(최소 20회 이상 측정값으로 평균, 표준편차, 변이계수 산정, 오차 제외)
- 3단계: 통계적 정도관리 시스템 적용(레비-제닝스 관리도와 웨스트가드 다중 규칙)
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⚫ Levey-Jennings control chart(L-J control chart) 작성 절차
① 정도관리물질을 1일 1회 20일 동안, or 하루 2~4회 씩 분석, 20회분의 QC 결과 기록
② 20회 데이터(정도관리물질 1, 정도관리물질 2) 입력한 후 평균과 표준편차 계산
③ 평균과 표준편차를 사용하여 관리한계를 구한 후 방안지에 선 긋기
④ 매일 매일의 정도관리 결과를 플롯팅 (점 간에 선을 연결하지 않아도 무방)
⑤ L-J chart상에 플롯팅 된 점들의 분산이나 경향을 보면서 판독 실시

레비-제닝스 관리도 ☞ 이해 및 작성법

관리한계 설정(1SD, 2SD, 3SD)이 잘 된 것일까?



⚫정확도와 정밀도의 이해
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⚫결과의 해석 방법
- 총분석오차(total analytic error, TAE)
* 총오차 = 무작위오차 + 계통오차
* 총분석오차(TAE) = Bias(소속 검사실 결과값 - 참값) + 2SD
* CLIA 기준과 같은 허용오차의 규격과 비교
→ 허용한계 내에 있으면 합격(acceptable)
→ 허용한계 벗어나면 불합격(unacceptable)

외부정도관리(신빙도 조사)



⚫절차(6시그마 메트릭 활용)
1) 검사에 대한 질 요건(quality requirements)을 정한다: 허용총오차(TEa) 형태(%)
- 무작위오차와 계통오차를 모두 포함, 분석 전 변동요인인 환자 개인의 생물학적 변이 포함
- 측정된 검체의 결과 값에서 목표 값이나 참값에 대한 백분율(%)로 표시
- 미국 CLIA 지침이나 외부정도관리 신빙도조사 프로그램의 설정 값(=SDI ±3.0 기준 등)

2) 적절한 정도관리물질을 2~3농도 이상 선택한다.
- 의학적 결정수준(medical decision levels)을 기준으로 선택하는 것을 권고

3) 측정 절차의 안정된 성능 특성을 정한다.(정밀도와 정확도)
- 정도관리물질의 각 농도에 대하여 안정된 성능특성(평균, 표준편차, 변이계수) 계산

(CV)% = (SD/Mean)×100   ← 정밀도 정도를 알기 위함
- 정확도 정도를 위해 목표값(기준값, 참값, 동료집단의 평균값)과의 차이(bias)를 평가(%)

(Bias)% = (측정값-기준값)/기준값×100
4) 검사실 자체의 정도관리 계획을 세운다(정도관리 규칙, 농도의 종류, 정도관리 횟수 등)
5) 시그마를 사용하여 정도관리 성능(오차 검출율, 거짓 거부율)을 예측한다.
- Sigma Metric = (TEa% - bias%) / CV%
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⚫평균(average, mean): 관찰치들의 합을 관찰치의 수로 나눈 값
⚫중앙값(median): 자료를 오름차순으로 정리한 후 가운데 값
⚫최빈값(mode): 자료에서 가장 빈번하게 나오는 값. 히스토그램의 봉우리가 되는 것
⚫범위(range): 숫자변수의 가장 큰 값과 가장 작은 값의 차이로 최대값에서 최소값을 뺀 값
⚫최소값(minimum): 숫자변수의 가장 작은 값
⚫최대값(maximum): 숫자변수의 가장 큰 값
⚫편차: 측정값에서 평균값을 뺀 수(값), 절대편차
⚫분산: 데이터(변량)들의 퍼져있는 정도, 편차제곱의 평균 값
⚫표준편차: 분산에 루트
⚫변동계수: 표준편차를 평균으로 나눈 값, 두 그룹의 데이터 비교할 경우 사용
⚫민감도: 양성을 양성으로 측정할 수 있는 능력
⚫특이도: 음성을 음성으로 구별할 수 있는 능력
⚫정확도: 목표치에 접근하는 정도
⚫정밀도(재현성): 반복해서 측정 시 밀집도(분산이나 편차가 적을수록 좋음)
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⚫절차
5) 시그마를 사용하여 정도관리 성능(오차 검출율, 거짓 거부율)을 예측한다.
- Sigma Metric = (TEa% - bias%) / CV%

*시그마-메트릭스 그래프를 사용한 다중 규칙 방법
① 시그마-메트릭스 그래프의 오른쪽 위에서

왼쪽 아래로 연결되는 커브는 검정력 곡선
② 오차검출 확률 확인(0.9 이상=90% 이상 설정)
③ 거짓거부 확률 확인(0.05 이하=5% 미만 설정)
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⚫절차
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⚫평가
- 통계적 정도관리가 잘 실행되는 정도관리 그래프는 대체로 평균값 중심으로 대칭
- 100번의 정도관리를 실행하면 ±2SD 관리범위를 벗어날 가능성은 약 4.5%로 4~5회가
±2SD ~ ±3SD 관리범위 내에 있는 그래프
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