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정도관리(external QC)와 내부정도관리(internal QC)로 분류되어 

시행하게 된다[1]. 외부정도관리는 동일한 검체를 다수의 검사기관

에서 측정하여 검사 장비 또는 측정 방법에 따라 발생하는 측정값

의 차이(bias)를 최소화하여 검사의 정확도를 유지하기 위하여 분

기별로 실시한다. 반면 내부정도관리는 매일 또는 수시로 시행하

여 검사 과정에서 발생할 수 있는 오류를 미연에 방지하고 검사 측

정치의 일관성을 확보하고자 하는 목적으로 실시한다[1].

Sigma metrics는 검사의 성능을 객관적이면서 정량적으로 평가하

기 위해 고안된 방법으로 총 허용오차, 바이어스%, 변이계수와 같은 

검사의 성능 평가법에 이용되는 세 가지 항목을 가지고 계산하는 

방법이다[2]. Westgard가 제안한 sigma metrics를 통해 각 검사항목

마다의 sigma value를 계산하며, 값에 따라서 검사실의 내부정도관

리에 필요한 관리 물질의 개수와 rule의 기준을 정한다[3]. Sigma 

value는 검사에서 error 발생률을 추정하는 수치이며 100만 건당 얼

마나 error가 발생하는지를 의미하는 defects per million (DPM)에 

따라 0에서 6까지의 sigma value로 표현된다[4]. Sigma value에 따른 

DPM은 Table 1과 같다. Table 1에 따르면 Sigma value가 6이면 100만 

건당 3.4건의 error가 발생하여 검사의 정확도는 99.9997%로 평가되

서  론

정도관리(quality control, QC)는 환자 관련 결정(patient deci-

sion making)을 하는 데 있어서 중요한 정보를 제공하는 진단검사

의학과 검사에 필수적인 요소이다[1]. 정도관리는 검사실 분석 과

정에서 오류를 검출 및 개선하는 목적을 가지고 있으며, 크게 외부
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Background: Quality control (QC) is important for producing reliable test results in the clinical laboratory. Sigma metrics is used to evaluate the 
performance of laboratory instruments. It calculates the sigma value and determines the number of quality control material and strategy for the 
internal QC of the laboratory according to the sigma value. 
Methods: This study was conducted in the clinical laboratory of Korea University Anam Hospital for 6 months. We evaluated internal quality con-
trol data of 37 analytes on the automated chemistry analyzer. By Sigma metrics, we calculated the sigma value by (TEa-bias%)/coefficient of vari-
ance.
Results: The analytes that exceeded the 6 sigma value were haptoglobin, ALP, AST High level, ALT, amylase, direct & total bilirubin, CK, Fe, Mg 
High level, GGT, lipase, LD, HDL-cholesterol High level, protein High level, triglyceride, TIBC High level, ferritin High level, and uric acid. IgA, RF High 
level, protein Low level, and TIBC Low level showed 5–6 Sigma values. RF Low level, AST Low level, creatinine, Cl, K, Na, Mg Low level, glucose, 
HDL-cholesterol Low level, and ferritin Low level showed 3–5 sigma values. Sigma values below 3 at both Low and High level QC materials were 
Ca, LDL-cholesterol, total cholesterol, BUN, and total CO2. 
Conclusions: In clinical laboratories, sigma metrics should be used as a basis for adopting different Westgard rules for each test and for effi-
cient quality control operations. Also, in the case of analytes with sigma values below 3, improvement in the overall test process is needed. 
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지만, 3인 경우는 100만 건당 66,807건의 error가 발생되어 정확도는 

93.3%에 그친다. 따라서 sigma value가 3 이하인 경우는 일반적으로 

검사 신뢰도에 문제가 있다는 것을 의미한다. 본 연구는 검사실의 

내부정도관리 계획 확립에 도움이 되고자, 자동화학분석기의 검사 

항목별로 sigma value를 구하고, 값에 따라서 내부정도관리 물질 

개수 및 Westgard rule을 적용하기 위해 시행하였다.

재료 및 방법

고려대학교 안암병원 진단검사의학과 검사실에서 Beckman 

Coulter AU5821 자동화학분석기(Beckman Coulter, Brea, USA)로 

시행한 내부정도관리 데이터를 수집하였다. 내부정도관리는 2018

년 4월부터 10월까지 6개월 동안 1일 2회 실시하였는데, 오전과 오

후 1회씩 8시간 간격이었고, 상품화된 내부정도관리물질을 다음

의 37개 검사항목에 대하여 시행하였으며, 사용한 내부정도관리 

물질은 다음과 같았다. C3, C4, haptoglobin, IgA, IgG, IgM, rheu-

matoid factor (RF)는 AU5821 ITA control (Beckman Coulter)이었

으며, alkaline phosphatase (ALP), aspartate aminotransferase 

(AST), alanine aminotransferase (ALT), albumin, amylase, direct 

bilirubin, total bilirubin, creatine kinase (CK), creatinine, calcium 

(Ca), chloride (Cl), iron (Fe), ferritin, potassium (K), sodium (Na), 

magnesium (Mg), gamma-glutamyltransferase (GGT), glucose, li-

pase, lactate dehydrogenase (LD), high-density lipoprotein (HDL)-

cholesterol, low density lipoprotein (LDL)-cholesterol, total cho-

lesterol, phosphate (Pi), protein, total iron-binding capacity (TIBC), 

triglyceride (TG), uric acid, blood urea nitrogen (BUN), total car-

bon dioxide (CO2)는 BECKMAN control (Beckman Coulter)을 사

용하였다. 위 37개 검사항목은 모두 Beckman Coulter사의 전용 시

약을 이용하여 측정하였으며, 사용한 정도관리 물질은 2가지 농도

로 구성되었으며 Low level, High level을 동시에 측정하였다.

총 허용오차는 측정값에 기반하여 의학적결정을 가능하도록 

하는 측정검사법이 필요로 하는 성능을 의미한다. 이번 연구에 채

택한 총 허용오차는 생물학적 변동을 기반으로 하는 Westgard 

Desirable Biological Variation Database의 값을 참고하였으며[5], 

누락되어 있는 TIBC 항목은 American Association of Bioanalysts 

(AAB)의 값을 참고하였다[6].

바이어스%는 2018년 대한임상검사정도관리협회에서 실시한 1차 

신빙도 조사사업의 결과를 가지고 계산하였다. creatinine, HDL-

cholesterol, LDL-cholesterol, total cholesterol 및 TG 항목은 정확

도 기반 외부정도관리 결과의 데이터를 사용하였고, 정확도 기반

검사가 아닌 항목에 대해서는 검사실과 같은 Beckman Coulter사 

기기를 사용한 기관들의 평균값을 사용하여 다음과 같은 공식으

로 계산하였다. 

바이어스%= (본 검사실에서의 얻은 평균값–정확도 기반 외부

정도관리 참고값)×100/(정확도 기반 외부정도관리 참고값) 

바이어스%= (본 검사실에서의 얻은 평균값–같은 기기로 평가

한 기관들의 평균값)×100/(같은 기기로 평가한 기관들의 평균값) 

변이계수는 측정의 변동성을 나타내는 지표로 다음과 같은 공

식으로 계산하였다.

변이계수%= (표준편차/검사실 평균값)×100

Sigma metrics는 위의 총 허용오차, 바이어스%, 변이계수로부터 

다음과 같은 공식으로 계산하였다. 

Sigma metrics= (총 허용오차–바이어스%)/변이계수%

마지막으로, 계산된 sigma value에 따라서 적용할 Westgard rule

을 선택하는 것은 기존의 제안을 따랐다[7]. 

결  과

본 검사실에서 AU5821 자동화학분석기로 시행하여 얻은 sigma 

value는 다음과 같다(Table 2). Sigma value가 6보다 큰 검사항목

은 haptoglobin, ALP, AST High level, ALT, amylase, direct biliru-

bin, total bilirubin, CK, Fe, Mg High level, GGT, lipase, LD, HDL-

cholesterol High level, protein High level, triglyceride, TIBC High 

level, ferritin High level, uric acid였고, 그중에서도 direct bilirubin

이 Low level에서 22.6, High level에서 26.6의 가장 큰 sigma value

를 보였다. 5-6 sigma value를 보인 검사항목은 IgA, RF High level, 

protein Low level, TIBC Low level이었으며, 3-5 sigma value를 보

인 검사항목은 C4 High level, IgM High level, IgG Low level, albu-

min High level, Pi High level, RF Low level, AST Low level, creati-

nine, Cl, K, Na, Mg Low level, glucose, HDL-cholesterol Low level, 

ferritin Low level이었다. Low level과 High Level에서 모두 3보다 

작은 sigma value값을 보인 검사항목은 Ca, LDL-cholesterol, total 

cholesterol, BUN, total CO2였으며, 그 이외에 3보다 작은 sigma 

value값을 보인 검사항목은 C4 Low level, IgM Low level, IgG High 

level, albumin Low level, Pi Low level이었다. 계산된 sigma value

에 따라 Westgard rule을 달리 적용하였다(Table 3).

Table 1. Defects per million and accuracy according to the sigma value 

Sigma value Defects per million (DPM) Accuracy (%)

6 3.4 99.9997

5 233 99.98

4 6,210 99.4

3 66,807 93.3

2 308,538 69.1

1 691,462 31
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고  찰

본 연구는 37개의 자동화학분석기 검사항목을 6개월 동안의 내

부정도관리 데이터와 신빙도 조사사업 외부정도관리 결과 분석을 

통해 바이어스%, 변이계수를 산출하였고 이에 따라서 각 항목별 

sigma value를 도출하였다. 

결과에 따르면 sigma value가 6보다 큰 검사항목에는 대표적으

로 direct bilirubin이 Low level에서 22.6, High level에서 26.6의 가

장 큰 sigma value를 보였으며, 6 이상의 값을 보인 항목은 hapto-

globin, ALP, AST High level, ALT, amylase, direct & total bilirubin, 

CK, Fe, Mg High level, GGT, lipase, LD, HDL-cholesterol High level, 

protein High level, triglyceride, TIBC High level, ferritin High level, 

uric acid였으며 이들 항목에 대해서는 2가지 level의 정도관리물질

을 하루에 한 번씩 검사하여 13S rule을 적용하는 것을 권장하고 있

Table 2. Total allowable error (TEa), average bias %, coefficient of variance (CV), and Sigma value of the 37 analytes

Analyte TEa Average bias %
Low level High level

Sigma CV Sigma CV

C3 8.4 0.9 3.6 2.093 3.8 2.004

C4 16 3.0 2.4 5.433 3.7 3.497

Haptoglobin 27.3 0.7 10.2 2.609 11.7 2.276

IgA 13.5 2.8 5.6 1.941 5.6 1.945

IgG 8 1.3 3.6 1.838 2.9 2.271

IgM 16.8 6.9 2.9 3.428 3.7 2.655

RF 13.5 2.8 3.2 3.352 5.6 1.917

ALP 30 2.6 13.7 1.999 11.2 2.455

AST 20 4.9 4.3 3.52 7.2 2.109

ALT 20 1.1 7.1 2.652 10.6 1.786

Albumin 10 3.2 2.6 2.618 4.0 1.701

Amylase 14.6 2.1 8.4 1.496 8.0 1.561

Bilirubin, direct 44.5 4.6 22.6 1.766 26.6 1.498

Bilirubin, total 20 0.8 14.7 1.304 16.6 1.158

CK 30 3.9 10.5 2.487 10.9 2.401

Creatinine 15 5.4 3.5 2.75 3.8 2.504

Ca 2.55 1.9 0.4 1.526 0.4 1.472

Cl 5 1.5 3.4 1.022 3.8 0.915

Fe 30.7 4.6 9.1 2.875 11.9 2.188

K 6 1.5 4.6 0.976 3.6 1.238

Na 5 2.2 3.2 0.894 3.3 0.853

Mg 25 7.3 3.7 4.736 10.9 1.622

GGT 22.11 1.6 14.8 1.391 19.3 1.061

Glucose 10 4.1 3.5 1.659 3.7 1.603

Lipase 37.88 1.1 13.3 2.775 17.2 2.144

LD 20 0.6 8.7 2.223 12.1 1.604

HDL-cholesterol 30 8.3 5.8 3.311 6.2 3.084

LDL-cholesterol 11.9 11.1 1.2 2.233 1.2 2.151

Cholesterol, total 10 1.1 2.4 2.948 2.3 3.025

Pi 10.11 3.2 2.4 2.891 3.1 2.208

Protein 10 1.4 5.4 1.577 7.7 1.11

TIBC 25 0.6 5.5 4.475 12.0 2.042

Triglyceride 25 0.9 6.2 3.486 13.8 1.561

Uric Acid 17 1.2 10.6 1.5 12.3 1.288

BUN 9 6.6 1.0 2.441 1.0 2.376

Ferritin 16.9 23.6 3.2 4.022 7.4 1.765

CO2, total 4.86 3.5 0.2 7.828 0.2 6.761

Abbreviations: C3, complement component 3; C4, complement component 4; IgA, immunoglobulin A; IgG, immunoglobulin G; IgM, immunoglobulin M; RF, rheumatoid fac-
tor; ALP, alkaline phosphatase; AST, aspartate aminotransferase; ALT, alanine aminotransferase; CK, creatine kinase; Ca, calcium; Cl, chloride; Fe, iron; K, potassium; Na, sodi-
um; Mg, magnesium; GGT, gamma-glutamyltransferase; LD, lactate dehydrogenase; Pi, inorganic phosphate; TIBC, total iron binding capacity; BUN, blood urea nitrogen. 
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다[8]. 또한 5-6 sigma value를 보인 검사항목인 IgA, RF High level, 

protein Low level, TIBC Low level에 대해서는 2가지 level의 정도

관리물질을 하루에 한 번씩 검사하여 13S/22S/R4S rule을 적용하는 

것을, 3-5 sigma value를 보인 RF Low level, AST Low level, creati-

nine, Cl, K, Na, Mg Low level, glucose, HDL cholesterol Low level, 

ferritin Low level에 대해서는 2가지 level의 정도관리물질을 하루

에 두 번씩 검사하여 13S/22S/R4S rule을 적용하여 정도관리를 시행

할 것을 권고하고 있다[8]. 반면 3보다 작은 sigma value를 보인 검

사항목은 반복되는 정도관리에도 검사의 질을 보장할 수 없다는 

것을 의미하며, 검사방법을 점검하거나 과정을 개선해야만 한다[4]. 

대표적으로 가장 낮은 sigma value를 보인 항목에는 total CO2가 

있었으며 3가지 level의 정도관리물질을 하루에 3번씩 검사를 시행

하고, 13S/22S/R4S/41S/8x rule을 적용하여 모니터링 해야 한다[9]. QC 

물질 Low level, 2중에 3보다 작은 sigma value를 보인 C4, IgM, 

IgG, albumin, Pi도 같은 rule을 적용해야 한다고 사료된다. 또한 3 

이하의 낮은 sigma value를 보인 항목들에서는 원인을 파악하기 

위해 우선 제조사가 주장하는 정밀도와 직선성의 검증, 관련 시약

과 보정물질 및 정도관리 물질의 안정성에 대한 점검을 시행하여

야 할 것이다. 그러한 점검에도 불구하고 이후 평가에서도 낮은 

sigma value를 보이는 항목에 대해서는 시약과 장비의 교체를 고

려해야 할 것이다. 

자동화학분석기의 검사항목들의 sigma value를 계산한 선행연

구 결과와 이번 연구를 비교해보면 Mao 등[3]의 연구에서는 6 이상

의 sigma value를 보인 항목은 uric acid, HDL-cholesterol, total 

bilirubin, ALT, TG, creatinine이었고 3 미만의 sigma value를 보인 

항목은 Na였다. El Sharkawy 등[10]의 연구는 5개월간의 연구기간

의 누적 변이계수를 사용한 결과에서 6 이상의 sigma value를 보

인 항목은 total bilirubin, TG였고 3 미만의 sigma value를 보인 항

목은 albumin, creatinine, Ca, K, Mg이었다. Kumar 등[11]의 연구

는 1년간의 내부정도관리 결과를 사용하여 ALP, Mg, TG, HDL-

cholesterol이 6 이상의 sigma value를 보였고, total bilirubin, albu-

min, cholesterol, K에서 3 미만의 sigma value를 보였다. 본 연구에

서도 선행연구들과 같이 TG가 6 이상의 sigma value를 보인 것 이

외에는 공통점이 없었는데, 이는 연구마다 사용한 장비도 다르고, 

적용한 총 허용오차, 바이어스%의 계산법, 변이계수 등이 달랐기 

때문으로 생각된다. 선행연구 중에서 특히 Mao 등의 연구에서는 

본 연구와 동일한 Beckman Coulter사의 AU5800 장비 및 총 허용

오차 데이터베이스를 사용하였고 변이계수는 5개월 동안의 누적 

평균치를 사용하였다. 또한 같은 기기를 사용한 기관들의 평균을 

이용하여 바이어스%를 구한 점에서 본 연구와 가장 비슷한 조건

이었기에 비교에 적합하다고 판단된다. 6 이상의 sigma value를 보

인 uric acid, HDL-cholesterol, total bilirubin, ALT, TG는 본 연구

에서도 6 이상의 sigma value를 보였지만 creatinine의 경우 본 연

구에서는 3-5 sigma value를 보였다. 같은 총 허용오차를 사용하였

고 변이계수는 비슷한 값을 보였지만 바이어스%의 경우 Mao 등의 

연구에서는 같은 장비를 사용하는 기관 간의 평균값을 사용하였

지만, 본 연구는 정확도 기반 외부정도관리 참고값을 차용하였기 

때문이라고 생각된다. 따라서 creatinine의 경우 본 연구의 결과값

이 신뢰성 있는 sigma value를 산출하였다고 사료된다. 3 미만의 

sigma value를 보인 Na의 경우 본 연구에서는 3-5 sigma value를 보

였는데, 이는 Mao 등의 연구에서 변이계수값이 Low level, 2에서 

각각 1.21, 1.43이었지만 이번 연구에서는 0.89, 0.85로 더 높은 정밀

도를 보였기 때문이라고 판단하였다. Sigma metrics는 바이어스%

가 작거나, 총 허용오차가 변이계수에 비해 지나치게 큰 경우에는, 

이번 연구의 direct bilirubin, haptoglobin, ALP, GGT, lipase, uric 

acid 항목과 같이 과도한 sigma value를 보이게 된다. 본 연구에서 

sigma value가 가장 작게 나온 CO2, total의 경우는 총 허용오차에 

비해 큰 변이계수를 보였는데 선행연구에서는 시행하지 않아 비교

할 수 없었다. 하지만 Beckman Coulter사의 CO2, total 시약의 

manual에서는 권장 변이계수가 3.0-4.5%인데 반해, 이번 연구에서

Table 3. Sigma value of the 37 analytes and quality control strategy according to sigma value

Sigma value
Quality Control Number of  

control materials
Measure

ments
Westgard rules

Low level High level

>6 Haptoglobin, ALP, ALT, Amylase, Bilirubin direct  
& total, CK, Fe, GGT, Lipase, LD, Triglyceride,  
Uric acid

Haptoglobin, ALP, AST, ALT, Amylase, Bilirubin direct & 
total, CK, Fe, Mg, GGT, Lipase, LD, HDL-cholesterol, 
Protein, TIBC, Triglyceride, Uric acid, Ferritin

2 1 13S

5–6 IgA, HDL-cholesterol, Protein, TIBC IgA, RF 2 1 13S/22S/R4S

3–5 IgG, RF, AST, Creatinine, Cl, K, Na, Mg, Glucose, 
Ferritin 

IgM, Albumin, Creatinine, Cl, K, Na, Glucose, Choles-
terol, total, Pi

2 2 13S/22S/R4S/41s

<3 IgM, Albumin, Ca, LDL-cholesterol, total  
Cholesterol, Pi, BUN, total CO2

IgG, Ca, LDL-cholesterol, BUN, total Cholesterol, total 
CO2

3 2 13S/22S/R4S/41s/8x

Abbreviations: C3, complement component 3; C4, complement component 4; IgA, immunoglobulin A; IgG, immunoglobulin G; IgM, immunoglobulin M; RF, rheumatoid fac-
tor; ALP, alkaline phosphatase; AST, aspartate aminotransferase; ALT, alanine aminotransferase; CK, creatine kinase; Ca, calcium; Cl, chloride; Fe, iron; K, potassium; Na, sodi-
um; Mg, magnesium; GGT, gamma-glutamyltransferase; LD, lactate dehydrogenase; Pi, inorganic phosphate; TIBC, total iron binding capacity; BUN, blood urea nitrogen. 
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의 변이계수가 Low level, 2에서 각각 7.828, 6.761%로 높은 것으로 

볼 때 CO2, total 검사항목 정도관리물질의 불안정성 때문이나, 검

사장비의 calibration 후 시약의 rotation으로 인한 CO2, total 농도 

측정값의 감소 때문에 나타났다고 추정된다[12]. 대상 검사항목의 

경우 기존 연구[3, 10, 11]에서는 16개에서 20개 사이였지만 이번 연

구는 자동화학분석기에서 시행하는 CO2, total 등을 포함한 37개

의 전반적인 항목에 대한 포괄적인 분석을 시행한 점이 장점이다.

이번 연구에서 보여진 sigma value의 유용성은 다음과 같다. 먼

저 sigma value에 따라 검사항목별로 다른 내부정도관리를 시행

함으로써 검사실의 효율적인 운용에 실질적 도움이 될 수 있다. 또

한 sigma value가 낮은 검사 항목을 파악해서, 검사과정에서 부적

절한 시약 처리, 운반, 보관 및 전처리 과정, 부적절한 보정과 정도

관리 및 불충분한 검사실의 인력과 환경문제 등과 같은 원인들을 

파악하고 개선하는 질관리 활동을 촉진시킬 수 있다[10]. 마지막으

로 sigma value는 새로 도입하려는 기기나 시약의 평가에 유용한 

정보를 제공하며, 장비 간의 성능에 대한 비교 분석이 가능하다. 

또한 신뢰할 수 있는 결과를 제공함으로써 질병의 진단과 치료에 

기여하여 결론적으로 검사실의 높은 신뢰도를 얻을 수 있다[13]. 

본 연구의 한계점은 바이어스%를 계산할 때 차용한 신빙도 조

사사업 결과에서 정확도기반검사가 아닌 항목에 대해서는 검사실

과 같은 Beckman Coulter사 기기를 사용한 기관들의 평균값을 이

용함에 따라 각 기관들마다 sigma value의 동등성(comparability)

에 문제가 있을 수 있다는 점이다. Sigma value의 동등성은 검사결

과 측정 시간과 간격, 정도관리 검체의 차이, 검사실 환경의 차이 

등에 의해 영향을 받을 수 있다. 따라서 같은 자동화학분석기를 

사용한 기관들의 평균도 참값이라고 보기 어려우므로 정확도 기

반 외부정도관리 결과값이 있는 creatinine, HDL-cholesterol, LDL-

cholesterol, total cholesterol 및 TG에서만 정확한 바이어스%를 계

산할 수 있으므로, sigma value의 해석에 주의해야 할 것이다. 또한 

외부정도관리결과에서 같은 제조사인 Beckman Coulter로 보고

한 결과도 장비의 종류나 사용한 시약이 다를 수 있기 때문에 해

석에 유의하여야 한다. 이처럼 sigma metrics를 이용한 검사실의 

정도관리 방법은 검사실 간의 표준화 및 조화(standardization & 

harmonization)가 힘든 것이 가장 큰 단점이다[10]. 또한 sigma value

를 통한 성능 평가의 한계점은 총 허용오차가 바이어스%에 비해 

지나치게 큰 경우에는 과도한 sigma value가 산출될 수 있으며, 

sigma value가 6 이상인 항목에 대해 Westgard에서 권고하는 대로 

13S rule만 적용하게 되면 random error는 검출이 가능하지만, 검사

장비나 시약의 불안정성 때문에 발생하는 systemic error의 검출이 

저하될 수 있다. 

이런 한계에도 불구하고 검사실 자체적으로 항목별로 sigma 

value를 계산하는 것은 중요하다. 특히, sigma value는 검사항목별

로 다른 Westgard rule을 채택하게 하는 근거이면서 효율적인 정도

관리 및 운영에 기여하는 유용한 기법이다.

요  약

배경: 정도관리는 임상검사실에서 정확하고 신뢰성 있는 검사결

과를 얻기 위해서 중요하게 시행되고 있다. 이번 연구는 Westgard

가 제안한 sigma metrics를 이용하여 자동화학분석기의 검사항목

별로 sigma value를 계산하여 개별 내부정도관리 물질의 개수 및 

rule의 기준을 설정해보았다.

방법: 자동화학분석기에서 검사하는 37개 항목을 대상으로, 6개

월 기간 동안 하루에 두 번씩, 동시에 두 가지 다른 농도의 내부정

도관리 물질을 측정한 데이터를 분석하였다. 총 허용오차, 바이어

스%, 변이계수를 통해 sigma value를 계산하였고, 값에 따라서 

Westgard rule을 개별 적용하였다. 

결과: 계산된 sigma value가 6보다 큰 검사항목은 haptoglobin, 

ALP, AST High level, ALT, amylase, direct & total bilirubin, CK, Fe, 

Mg High level, GGT, lipase, LD, HDL-cholesterol High level, pro-

tein High level, TG, TIBC High level, ferritin High level, uric acid

이었고, 그중에서 direct bilirubin이 가장 큰 sigma value를 보였다. 

5-6 sigma value를 보인 항목은 IgA, RF High level, protein Low 

level, TIBC Low level이었고, 3-5 sigma value를 보인 항목은 RF 

Low level, AST Low level, creatinine, Cl, K, Na, Mg Low level, glu-

cose, HDL-cholesterol Low level, ferritin Low level이었으며 Ca, 

LDL-cholesterol, total cholesterol, BUN, total CO2는 sigma value

가 Low level, 2 모두에서 3보다 작은 값을 보였다. Low level, 2중에

서 하나라도 3보다 작은 sigma value값을 보인 검사항목은 C4, 

IgM, IgG, albumin, Pi였다. 

결론: 임상검사실에서 sigma metrics는 검사항목별로 다른 West-

gard rule 채택의 근거이자 효율적인 정도관리 및 운영을 위해 활

용해야만 한다. 또한 sigma value가 3 미만을 보인 항목에 대해서

는 검사프로세스에 대한 점검이 즉각적으로 필요하다.
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