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⚫병원
- 진단검사의학과, 병리과, 심장내과(심혈관센터), 호흡기내과(폐기능검사실), 건강검진센터

안과, 이비인후과 등

⚫의과대학 소속 각 교실(미생물학 교실, 생화학 교실, 기생충학 교실, 법의학 교실 등)

⚫검사 항목 → 검사 장비(기계) → 검사 방법(시약 reagent , R1·R2·R3, 등)
(수백 항목)   (수 많은 제조회사)  (매우 많은 화학 반응) 

(매우 다양한 화학 반응)

▶▶▶ 검사환경, 시약, 분석장비 상태 등을 확인하는 방법은 Control !!
정도관리 물질로 확인 !!

임상병리사 ☞ 업무 범위 中



임상정도관리 ☞ 정도관리 물질로 확인



⚫ Levey-Jennings chart 작성하기

※ 참고

- 평균값과 표준편차를 구한 후
- chart상의 평균값과 표준편차 선 긋기

(1SD, 2SD, 3SD, -1SD, -2SD, -3SD)
- 일별 또는 일간에 따라 QC 데이터 표시

레비-제닝스 관리도 ☞ 이해 및 작성법



⚫ 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



⚫ Levey-Jennings control chart(L-J control chart) 확장 활용
- Westgard multi-rule

레비-제닝스 관리도 ☞ 확장 활용



⚫병원
- 진단검사의학과, 병리과, 심장내과(심혈관센터), 호흡기내과(폐기능검사실), 건강검진센터

안과, 이비인후과 등
⚫의과대학 소속 각 교실(미생물학 교실, 생화학 교실, 기생충학 교실, 법의학 교실 등)
⚫검사 항목 → 검사 장비(기계) → 검사 방법(시약 reagent , R1·R2·R3, 등)

(수백 항목)   (수 많은 제조회사)  (매우 많은 화학 반응) 
(매우 다양한 화학 반응)

▶▶▶ 검사환경, 시약, 분석장비 상태 등을 확인하는 방법은 Control !!
정도관리 물질로 확인 !!

▶▶▶▶▶▶ = 내부정도관리

임상병리사 ☞ 업무 범위 中







⚫기타 정도관리 방법

임상 정도관리 ☞ 기타 정도관리 방법



⚫정의
- 임상검사실(진단검사실)의 수행능력 평가
- 임상검사(진단검사)의 정확도 유지
- 공인된 단체(국가기관이나 학회 등)에서 각 부분(파트, 분야 등) 별 검체(2개~6개) 보냄

각 검사실 검사 진행 후 결과 입력(보고) → 결과 취합 → 분석 → 통계
(= 동일한 검체를 다수의 검사기관이 측정하여 장비 종류나 검사방법에 따라 통계 분석)

- 참여 검사실 내 문제점 확인 후 개선
- 해당 검사실의 신뢰도 평가, 판정
- 한국: 대한 임상검사정도관리 협회
- 미국: 임상검사실 개선 지침(Clinical Laboratory Improvement Amendments, CLIA)에

따라 미국병리학회(College of American Pathologists, CAP) 등에서 시행
- 일본: 감염병같은 국가관리 차원의 필요한 검사항목과 목적에 따라 다양한 기관에서 시행
- 국제 표준화 기구: ISO 15189(International Organization for Standardization’s)
- 국제 의료기관 평가위원회(Joint Commission International, JCI)        

외부정도관리(신빙도 조사)



⚫목적
- 진단검사의 질 관리 향상을 위해 전문가(임상병리사, 의사 등)의 전문성 및 숙련도와

적합한 시설 및 장비, 체계적인 검사실 운영 시스템 유지를 확인 및 평가
- 내부정도관리 적절한 시행 여부와 진단검사 결과의 정확도 유지
- 동일한 검사항목의 검사방법에 따른 측정값의 차이 확인 → 각 검사 표준화 준비
⚫형태
- 신빙도 조사(proficiency testing, PT)
*신빙도 조사기관이 참여를 신청한 검사실에 ‘값이 알려지지 않은’ 액체 또는
동결 건조된 검체 세트 제공
*검사실에서 검체를 검사하여 그 결과를 신빙도 조사기관에 보고(입력)
*조사기관은 데이터 수집, 다양한 통계모델을 사용하여 각 검사에 대해 검체의 참값 또는
집단(peer group, 동일 방법과 동일(유사) 장비 그룹)의 평균, 표준편차로 정확도 평가

- 참여하지 않는 항목은 검사실 간 비교 프로그램(interlaboratory QC programs)
*각 검사실에서 매일 정도관리물질을 검사한 후 데이터 제출
→ 동일한 기기를 사용하는 다른 검사실의 데이터와 비교(바이오래드, 란독스 회사 제공)

외부정도관리(신빙도 조사)



⚫결과의 해석 방법
- 공통보고서와 기관별 보고서
- SDI(Standard Deviation Index, 표준편차지수) 법
* (소속 검사실의 보고치 - 참여기관의 평균) / 참여기관의 표준편차

= 소속 검사실의 결과와 동료집단(peer group)의 평균으로부터의 차이가
동료집단(peer group) 표준편차의 몇 배수 인가를 표현한 것
(= 동료집단(peer group) 표준편차와 얼마 만큼 차이가 있는가?)

* SDI = 0.0은 소속 검사실 결과값이 동료 집단의 평균(목표값, Target Value)과 일치
* -0.5 ≦ SDI ≦ 0.5 : 매우 양호한 결과
* -1.0 ≦ SDI ≺ -0.5 or 0.5 ≺ SDI ≦ 1.0 : 양호한 결과
* -2.0 ≦ SDI ≺ -1.0 or 1.0 ≺ SDI ≦ 2.0 : 안정된 결과(주의 및 관찰)
* -2.0 ≻ SDI or SDI ≻ 2.0 : 불량한 결과(문제 확인 후 조치)

* 실제 조사기관 평가 결과 -3.0 ≻ SDI or SDI ≻ 3.0 일 때 급여 삭감 조치

외부정도관리(신빙도 조사)



⚫결과의 해석 방법: SDI(Standard Deviation Index, 표준편차지수) 법

외부정도관리(신빙도 조사)



⚫결과의 해석 방법: SDI(Standard Deviation Index, 표준편차지수) 법

외부정도관리(신빙도 조사)



⚫결과의 해석 방법: SDI(Standard Deviation Index, 표준편차지수) 법

외부정도관리(신빙도 조사)



⚫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)



⚫우리나라의 외부정도관리
- 대한 임상검사정도관리협회(1976년 설립)에서 운영
- 대분류: 수혈의학, 진단혈액학, 임상화학, 진단면역학,

임상미생물학, 분자유전학
- 연 2~4회 시행
- 주로 표준편차지수법(SDI) 사용
- 변동지수법(Variance Index Score: VIS)도 사용
*소속검사실의 결과와 전체 참여기관의 평균 간의
차이를 백분율로 표시

외부정도관리(신빙도 조사)



⚫미국 CLIA 규정과 신빙도조사(proficiency testing)
- 미국 보건복지부에서 승인된 신빙도조사 프로그램
- Unknown 검체를 검사실로 보내 분석하는 것
- 일반적으로 1년에 3회
- CMS(https://www.cms.gov/Regulations-and-

Guidance/Legislation/CLIA/Proficiency_
Testing_Providers) 자료 참조

외부정도관리(신빙도 조사)
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