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서  론

임상화학 분야의 정량 검사 결과는 정해진 자릿수(unit size)에 

맞게 단위(unit)와 함께 보고된다. 단위나 자릿수는 해당 검사실에

서 오래도록 사용해 온 관습을 따르거나, 임상진료지침이나 제조

사에서 권장하는 방식 또는 외부정도관리에서 요구하는 방식을 

참고하여 정한다[1]. 실제 사용되는 정량 검사의 단위와 자릿수는 

지역이나 국가 또는 검사실마다 매우 다양하며 수치가 질병의 진

단기준이 되는 일부 검사항목(예, 당뇨 진단을 위한 당화혈색소)

을 제외하면 표준화(standardization) 또는 일치화(harmonization)

가 이루어지지 않은 경우가 대부분이다[2, 3]. 국제적으로 통용되
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Background: The units and unit sizes of quantitative test results vary between laboratories and have not yet been standardized or harmonized in 
most cases. This study aimed to investigate the current status of units and unit sizes of clinical chemistry in Korea and propose standardized ones.
Methods: The Korean Association of External Quality Assessment Service and College of American Pathologists survey data and textbooks (Tietz 
6th ed. and Henry 24th ed.) were reviewed. Members of the Korean Society of Clinical Chemistry were surveyed on 99 items using an online sur-
vey platform, and a total of 99 institutions responded. For some items, simulations were conducted for standardized unit size proposals.
Results: The units were consistent in all four references for a total of 54 items (54.5%), whereas, the unit sizes were consistent for 28 items 
(28.3%). In the questionnaire, 93 items (93.9%) accounted for more than 80% of institutions utilizing the most frequently used unit but only 30 
items (30.3%) for unit sizes. As a result of the simulation for the number of digits proposal, it was found that the number of digits currently in use 
was acceptable for all three participating laboratories.
Conclusions: To the best of our knowledge, this is the first study to investigate the current situation and simulation of the units and unit sizes in 
clinical chemistry in Korea through a literature review. These data are expected to be used as a basis for the setting of units and unit sizes for re-
porting quantitative test results in the future.
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는 국제 표준단위(international system of units, SI unit)가 있지만 

여전히 많은 검사실에서 관습 단위(conventional unit)를 사용한다

[4, 5]. 예를 들어 크레아티닌(creatinine), 총 콜레스테롤(total cho-

lesterol), 포도당(glucose), 빌리루빈(bilirubin) 등의 임상화학 검사 

항목에서 국내 대다수 검사실은 국제 표준단위 대신 mg/dL, mg/L, 

μg/mL 등의 관습 단위를 사용한다[6].

어떤 의료기관에서 진료받던 환자가 타 의료기관을 방문하거나, 

다기관 임상연구를 수행할 때, 또는 외부정도관리 목적으로 검사

실 간 비교(inter-laboratory comparison)를 시행하는 경우 등 다양

한 상황에서 서로 다른 검사실의 진단검사 결과를 비교하게 된다. 

동일 검사항목이라 하더라도 검사실마다 사용하는 단위가 다르면 

결과 해석에 특히 주의해야 한다. 예를 들어, 검사실 간 트로포닌

(troponin) 결과를 비교할 때 두 기관의 단위가 각각 ‘ng/mL’와 

‘pg/mL’일 경우 두 단위의 차이는 1,000배가 된다[7].

정량 검사 결과의 단위와 자릿수를 선정할 때는 여러 가지를 고

려해야 한다. 분석 물질(analyte)의 생물학적 변이(biological varia-

tion)나 검사 자체의 분석 성능(analytical performance)을 고려해

야 하며[8], 최소한의 구별 가능한 차이(minimum distinguishable 

difference)를 어떻게 설정해야 할지도 중요하다[9]. 예를 들어 전해

질 검사항목 중에서도 연속 측정치의 차이가 얼마나 중요한지에 

따라 나트륨(sodium)은 정수로, 칼륨(potassium)은 소수점 첫째 

자리까지 표기하는 경우가 많다[10]. 같은 측정종목에서도 기준이 

통일되지 않아 검사실마다 자릿수가 다른 경우가 있는데, 대표적 

예가 갑상선 자극 호르몬(thyroid stimulating hormone, TSH)이다. 

갑상선 자극 호르몬은 검사실에 따라 소수점 한 자리, 두 자리, 세 

자리 등 다양한 자릿수로 보고되고 있다[2].

이에 본 연구에서는 국내 임상 검사실에서 사용하는 각 정량 검

사 항목의 실제 보고 단위 및 소수점 아래 자릿수에 대한 현황을 

조사하고 문헌 고찰을 통해 실제 국내 임상 검사실들이 국내외 표

준 혹은 지침에 맞는 보고 단위와 자릿수를 사용하는지 비교 평가

하고, 더 나아가서는 앞으로 단위 및 소수점 아래 자릿수의 표준화 

논의를 위한 기초 자료를 제시하고자 하였다.

재료 및 방법

1. 검사항목 선정

임상 화학 분야 검사 중에서 종합병원 이상 규모의 의료기관 검

사실에서 자동화된 검사장비를 이용하여 보편적으로 시행하는 검

사 항목을 조사하고자 하였다. 대한임상검사정도관리협회(Ko-

rean Association of Quality Assessment Service, KEQAS) 신빙도 

조사사업[6] 자료와 미국병리협회(College of American Patholo-

gists, CAP) 설문조사[11] 자료, 그리고 건강보험심사평가원의 건강

보험요양급여비용[12] 등재 목록을 참고하여 총 99개 검사항목을 

조사대상으로 정하였다. 이 연구에서는 혈액 검체 검사만 대상으

로 하였고 소변, 뇌척수액, 흉수 등의 체액 검사는 제외하였다.

2. �국내외 외부정도관리 제공기관 및 참고문헌의 자료 조사 

및 비교

선정된 99개 항목에 대해서 국내외 외부정도관리 사업 보고서 

및 참고문헌에 명시된 단위 및 소수점 아래 자릿수에 대해 조사하

였다. 국내외 외부정도관리의 경우 국내는 대한임상검사정도관리

협회 신빙도조사사업[6] 자료를, 국외는 미국병리협회 설문조사[11] 

자료를 조사하였다. 참고문헌은 Tietz Textbook of Clinical Chem-

istry and Molecular Diagnostics 제6판과[13] Henry’s Clinical Diag-

nosis and Management by Laboratory Methods 제24판을[14] 이용

하였다. 이들 4가지 자료에서 검사 항목별로 가장 많이 사용하는 

단위와 소수점 아래 자릿수를 관습 단위 및 국제 표준단위와 비교

하였다. 교과서의 경우 후면의 부록(appendix)과 표(table)를 우선

으로 조사하였으나, 사용 단위와 자릿수가 명시되어 있지 않은 항

목은 본문을 참고하였다. 관습 단위와 국제 표준단위는 Tietz 제6

판[13] 교과서의 부록을 우선으로 참고하였고, 여기에서 관습 단위

와 국제 표준단위가 명시되어 있지 않은 항목은 https://unitslab.

com 사이트를 참고하였다.

3. 국내 임상 검사실 현황 조사

국내 임상검사실의 현황 조사를 위해 2021년 12월 15일부터 2022

년 1월 7일까지 온라인 설문 플랫폼(모아폼)을 이용하여 대한임상

화학회 회원들을 대상으로 설문조사를 실시하였다. 설문 참여 기

관의 기본 정보로 의료 기관의 소재 지역, 종별 형태, 병상 수, 연간 

검사 건수 등을 조사하였고, 현황 조사로는 임상 화학 분야 세부 

검사 항목별 단위 및 소수점 아래 자릿수를 조사하였다. 결과 보

고 단위의 경우 설문 응답의 효율성을 높이기 위해 주로 사용하는 

단위를 예시로 제시하여 우선적으로 배치하였고, 예시와 다른 단

위를 사용하는 경우 이를 답가지에서 선택하거나 기타 항목으로 

별도로 기재하도록 하였다. 소수점 아래 자릿수의 경우 모든 검사 

항목에서 각 기관이 실제로 사용하는 자릿수(정수, 소수점 아래 1

자리, 2자리, 3자리)를 응답하도록 하였다.

4. 표준화된 소수점 자릿수 제안을 위한 시뮬레이션

국내 임상 검사실 현황 조사를 통해 취합한 결과 중 검사실마다 

다양한 자릿수를 사용하는 일부 검사 항목에 대해 기존 문헌의 방

법을 참고하여 표준화된 소수점 아래 자릿수 제안을 위한 시뮬레

이션을 시행하기로 하였다. 연구 대상 항목 중에 저자들은 총 빌리

루빈(total bilirubin)과 총 전립선 특이항원(total prostate-speci�c 
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antigen, tPSA)을 선정하였다. 3개 대학병원(원주세브란스기독병

원, 이대서울병원, 일산백병원) 검사실의 내부정도관리 목표값 설

정 자료를 이용하여 Straseski 등[3]이 제안한 방법에 의거하여 비

정밀도(imprecision) 기반 자릿수 선정 시뮬레이션을 실시하였다. 

세부 시뮬레이션 방법은 다음과 같다.

1단계로 3개 검사실에서 각 항목당 2개 농도의 정도관리물질 20

회 반복 측정 데이터로 반복 측정에 대한 표준편차(s)를 구하였다. 

반올림 간격(a, rounding interval)의 상한(bt, upper boundary)은 

s/2로 계산하였고, 반올림 간격 a는 bt를 넘지 않는 최대의 소수 단

위(decimal unit, 예: 1, 0.1, 0.01, 0.001 등)으로 정의하였다.

2단계로 CLSI (Clinical Laboratory Standards Institute) EP15-A3 

지침[15]에 의거하여 카이제곱 검정 (χ2 test)을 시행하였다.

χ2 = (s2·R)/σ2 

(R: 반복측정 횟수(=20), σ: 제조사 표준편차 목표치 혹은 검사

실 누적 표준편차)

여기서 각 정도관리물질별로 구한 χ2값이 CLSI EP05-A2에 제시

된 반복측정 횟수에 따른 95% 임계값[16]보다 작을 경우, σ보다 s

는 통계적으로 유의하게 작으며 앞서 1단계 방법에서 채택한 반올

림 간격 a가 적합한 것으로 판정하였다.

3단계로 판정(judgment) 행을 통해 기존의 “소수점(사용)”과 산

출된 “소수점(검증)”을 비교하여 기존에 사용하던 소수점 아래 자

릿수를 그대로 사용할지, 확장할지, 조정(축소)할지를 판정하였다.

결  과

1. 국내외 외부정도관리 및 참고문헌의 자료 조사 및 비교

국내외 외부 정도관리 및 참고 문헌의 자료 조사 결과는 Table 1

과 같다. 4가지 참고자료 (KEQAS, CAP, Tietz 제6판, Henry 제24

판) 중에서 가장 많이 제시되는 사용 단위와 소수점 아래 자릿수

를 우측의 “Commonest” 열에 표기하였으며, 각 항목마다 최빈도 

사용 단위와 소수점 아래 자릿수가 4가지 참고자료 모두에서 일치

하는지 여부를 조사하였다. 각 항목에 대해 최빈도 사용 단위 혹

은 소수점 아래 자릿수가 하나일 경우에는 하나를, 2개일 경우에

는 둘 다 표기하였고, 3개 이상인 경우 ‘합의된 기준 없음(no con-

sensus, NC)’으로 표기하였다. 그리고 참고 자료에서 사용 단위 혹

은 소수점 아래 자릿수가 언급되어 있지 않은 경우는 ‘NA (not ap-

plicable)’로 표기하였다.

조사 대상 99종목 중에서 54종목(54.5%)에서 사용 단위가 4가

지 참고자료 모두에서 일치하였고, 28종목(28.3%)에서 소수점 아

래 자릿수가 모두 일치하였다. 그리고 78종목(78.8%)에서 최빈도 

사용 단위가 관습 단위와, 14종목(14.1%)에서 국제 표준단위와 일

치하였고, 16종목(16.2%)에서는 최빈도 사용 단위가 국제 표준단

위와 일치하지는 않았으나 국제 표준단위와의 환산 계수가 1이었

다(예: mEq/L과 mmol/L, kU/L와 U/mL, IU/L와 mIU/mL, ng/mL

와 μg/L, kIU/L와 IU/mL 등).

2. 국내 현황에 대한 설문조사

설문 기간 동안 대한임상화학회 회원 기관 중에 총 99 기관에서 

응답하였다. 각 기관의 소재지는 수도권 63곳(63.6%), 영남권 17곳

(17.2%), 충청권 7곳(7.1%), 호남권 7곳(7.1%), 강원권 2곳(2.0%), 제

주권 1곳(1.0%), 무응답 2곳(2.0%)의 순이었다. 의료기관 종별로는 

상급종합병원 31곳(31.3%), 종합병원 59곳(59.6%), 전문수탁기관 7

곳(7.1%) 등이었으며, 의료 기관의 병상 수는 500병상 초과가 58곳

(58.5%), 1-500병상이 32곳(32.3%)이었다. 연간 검사 건수(2020년 

기준)는 600만 건 이하가 45곳(45.5%), 600만 건 초과는 52곳(52.6%)

이었고, 전체 응답 기관 중 93곳(93.9%)은 진단검사의학재단의 우

수검사실 신임인증 심사를 받는 기관이었다.

Table 2에 각 검사 항목별로 참여 기관에서 가장 많이 응답한 

사용 단위와 소수점 아래 자릿수, 그리고 전체 참여 기관에 대한 

최빈도 사용 단위와 소수점 아래 자릿수를 사용한다고 응답한 기

관에 비율을 제시하였다. 전체 99개 검사항목 중에서 최빈도 사용 

단위를 사용하는 비율이 80% 이상인 항목은 총 93개(93.9%)였으

나, 최빈도 소수점 아래 자릿수를 사용하는 비율이 80% 이상인 

항목은 총 30개(30.3%)에 불과하였다. 

기관별 보고 단위와 소수점 아래 자릿수에 대한 설문조사의 세

부 결과는 부록 표(Supplementary Tables 1과 2)에 제시하였다.

3. 비정밀도 기반 자릿수 선정 모의 실험

Straseski 등[3]의 연구에서 제시된 방법을 이용하여 비정밀도 기

반 자릿수 선정 모의 실험을 한 결과를 Table 3에 제시하였다. 총 

빌리루빈(total bilirubin)과 총 전립선 특이항원에 대해 저농도와 

고농도 정도관리물질 20회 측정의 표준편차(s)를 검사실 누적 표

준편차(σ)와 비교하여 χ2 = (s2·R)/σ2을 구한 결과, χ2값이 3개 검사

실 모두에서 자유도 20에 대한 χ2의 95% 임계값인 31.4보다 작았

다[16]. 이에 Table 3의 ‘검정(Veri�cation)’ 행에서 보듯이 전 영역에

서 σ보다 s는 통계적으로 유의하게 작으며 산출된 반올림 간격(a)

이 적합(acceptable)한 것으로 판정하였다.

그리고 ‘판정(judgement)’ 행에서는 산출된 반올림 간격과 현재 

검사실에서 사용 중인 소수점 아래 자릿수를 비교하였다. 총 빌리

루빈을 예로 들면, 저농도에서 Lab #2 검사실의 경우 반올림 간격

과 현재 사용중인 소수점 아래 자릿수가 3자리(0.001)로 일치하여 

그대로 “사용 가능(available)”으로 판정하였고, Lab #3 검사실의 

경우 반올림 간격은 소수점 아래 3자리이나 현재 사용중인 소수

점 아래 자릿수가 2자리(0.01)이어서 소수점 아래 3자리까지 “확
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Table 2. Results of reporting units and unit sizes from the domestic ques-
tionnaire survey

Analyte

Unit Unit size

m/c
Frequen-

cy (%)
m/c

Frequen-
cy (%)

25-OH vitamin D, total ng/mL 99 0.1 50

Adenosine deaminase U/L 100 0.1 66

Adrenocorticotropic hormone pg/mL 98 0.1 46

Alanine aminotransferase IU/L 100 1 98

Albumin g/dL 99 0.1 91

Alkaline phosphatase IU/L 100 1 97

Alpha-fetoprotein ng/mL 98 0.01 51

Ammonia μmol/L 40 1 82

Amylase U/L 100 1 94

Antimicrosomal antibody IU/mL 94 0.1 61

Anti-mullerian hormone ng/mL 98 0.01 73

Anti-thyroglobulin antibody IU/mL 97 0.1 56

Apolipoprotein A1 mg/dL 100 1 61

Apolipoprotein B mg/dL 100 1 65

Aspartate aminotransferase IU/L 100 1 98

Bilirubin, direct mg/dL 100 0.1 52

Bilirubin, total mg/dL 100 0.1 56

Blood urea nitrogen mg/dL 100 0.1 68

B-type natriuretic peptide pg/mL 100 0.1 45

CA 125 U/mL 100 0.1 65

CA 15-3 U/mL 100 0.1 64

CA 19-9 U/mL 99 0.1 48

Carcinoembryonic antigen ng/mL 100 0.01 49

Chloride mmol/L 100 1 85

CK-MB ng/mL 96 0.01 51

Complement C3 mg/dL 100 1 56

Complement C4 mg/dL 100 1 53

Cortisol ug/dL 97 0.01 49

C-peptide ng/mL 99 0.01 63

C-reactive protein mg/dL 87 0.01 52

C-reactive protein (high-sensitivity) mg/dL 78 0.01 42

Creatine kinase IU/L 100 1 92

Creatinine mg/dL 99 0.01 78

Cystatin C mg/L 99 0.01 82

Estradiol pg/mL 100 0.1 52

Ferritin ng/mL 100 0.1 49

Folic acid ng/mL 99 0.01 54

Follicle-stimulating hormone mlU/mL 96 0.01 53

Gamma-glutamyl transferase IU/L 100 1 95

Glucose mg/dL 99 1 96

Glycated albumin % 100 0.1 75

HbA1c-eAG mg/dL 96 1 70

HbA1c-IFCC mmol/mol 98 1 64

HbA1c-NGSP % 100 0.1 93

HDL cholesterol mg/dL 100 1 94

Homocysteine μmol/L 100 0.1 52

Human epididymis protein 4 pmol/L 100 0.1 63

Human growth hormone ng/mL 97 0.01 74

IgE, total IU/mL 87 0.1 59

Analyte

Unit Unit size

m/c
Frequen-

cy (%)
m/c

Frequen-
cy (%)

Immunoglobulin A mg/dL 100 1 69
Immunoglobulin G mg/dL 100 1 71
Immunoglobulin M mg/dL 100 1 67
Insulin μIU/mL 79 0.1 51
Insulin-like growth factor 1 ng/mL 97 0.1 70
Fe (iron) μg/dL 100 1 91
K (potassium) mmol/L 100 0.1 88
Lactate dehydrogenase IU/L 98 1 96
LDL cholesterol, calculated mg/dL 99 1 89
LDL cholesterol, measured mg/dL 100 1 93
Lipase U/L 100 1 84
Lipoprotein(a) mg/dL 81 0.1 55
Luteinizing hormone mlU/mL 96 0.01 57
Mg (magnesium) mg/dL 92 0.1 64
Na (sodium) mmol/L 100 1 84
Neuron specific enolase ng/mL 100 0.1 66
NGAL ng/mL 97 1 49
NT-proBNP pg/mL 100 1 42
p2PSA pg/mL 96 0.01 64
Parathyroid hormone (intact) pg/mL 100 0.1 61
Phosphorus mg/dL 98 0.1 91
PIVKA II mAU/mL 100 1 50
Procalcitonin ng/mL 99 0.01 60
Prolactin ng/mL 100 0.01 64
Prostate health index % 84 0.1 48
PSA, free ng/mL 100 0.01 61
PSA, free (%) % 93 0.01 51
PSA, total ng/mL 100 0.01 53
Rheumatoid factor IU/mL 99 0.1 56
ROMA index % 96 0.1 80
SCC antigen ng/mL 100 0.1 68
Testosterone ng/mL 95 0.01 62
Thyroglobulin antigen ng/mL 100 0.01 56
Thyroxine, free ng/dL 99 0.01 82
Thyroxine, total μg/dL 99 0.01 49
TIBC μg/dL 99 1 96
Total calcium mg/dL 100 0.1 90
Total cholesterol mg/dL 100 1 94
Total CO2 mmol/L 92 0.1 54
Total hCG mIU/mL 99 0.1 62
Total protein g/dL 99 0.1 91
Triglyceride mg/dL 99 1 92
Triiodothyronine ng/dL 60 0.01 64
Troponin I, conventional ng/mL 79 0.01 58
Troponin I, high-sensitivity ng/mL 52 0.01 43
Troponin T, high-sensitivity ng/mL 85 0 68
TSH μIU/mL 94 0.01 54
TSH receptor antibody IU/L 98 0.01 71
UIBC μg/dL 99 1 89
Uric acid mg/dL 99 0.1 93
Vitamin B12 pg/mL 98 1 66

See Table 1 for abbreviations.

Table 2. Continued

(Continued to the next)
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Table 3. Raw data of total bilirubin and total prostate-specific antigen (PSA) results from three participating laboratories to determine significant 
figure reporting units

Analyte
Replicate Lab #1 Lab #2 Lab #3

Laboratory Low High Low High Low High

Total bilirubin  
(mg/dL)

1 0.98 3.71 0.459 6.653 0.68 7.01

2 1.03 3.72 0.453 6.599 0.70 7.00

3 0.99 3.60 0.445 6.731 0.69 6.89

4 0.97 3.63 0.470 6.783 0.70 6.78

5 1.00 3.60 0.422 6.637 0.68 6.89

6 1.00 3.70 0.424 6.592 0.69 6.95

7 0.98 3.61 0.452 6.773 0.69 7.01

8 1.00 3.74 0.459 6.891 0.69 7.00

9 1.00 3.66 0.440 6.796 0.69 7.10

10 1.02 3.64 0.440 6.711 0.69 6.97

11 0.96 3.73 0.458 6.733 0.71 6.94

12 1.05 3.64 0.462 6.561 0.70 7.07

13 1.02 3.79 0.424 6.541 0.71 7.16

14 1.02 3.76 0.421 6.669 0.69 6.98

15 0.97 3.57 0.418 6.651 0.69 7.03

16 1.01 3.70 0.445 6.667 0.70 6.94

17 1.00 3.68 0.434 6.632 0.69 6.98

18 1.02 3.79 0.392 6.605 0.69 7.02

19 0.97 3.79 0.443 6.773 0.68 7.01

20 1.01 3.86 0.438 6.721 0.69 6.98

σ 0.060 0.230 0.019 0.101 0.020 0.120

s 0.02328 0.06766 0.01895 0.08925 0.00793 0.07882

bt 0.01164 0.03383 0.00947 0.04463 0.00396 0.03941

a 0.01 0.01 0.001 0.01 0.001 0.01

u 0.01 0.01 0.001 0.001 0.01 0.01

χ2 3.01016 1.73054 19.894875 15.61867 3.14377 8.62896

Verification Acceptable Acceptable Acceptable Acceptable Acceptable Acceptable

Judgment Available Available Available Adjustment required Expandable Available

Final recommendation 0.01 0.01 0.01

Total PSA (ng/mL) 1 0.90 20.37 4.07 39.50 0.10 4.33

2 0.83 21.37 4.12 40.50 0.10 4.27

3 0.80 21.50 4.06 39.80 0.11 4.44

4 0.81 19.74 4.12 40.00 0.09 4.26

5 0.80 20.30 4.10 40.00 0.10 4.37

6 0.91 19.45 4.10 39.90 0.10 4.47

7 0.83 21.24 4.12 40.10 0.09 4.52

8 0.80 20.24 4.14 40.50 0.10 4.42

9 0.90 19.84 4.13 40.80 0.10 4.29

10 0.81 21.09 4.14 40.30 0.10 4.47

11 0.80 19.65 4.10 39.30 0.11 4.45

12 0.79 20.50 4.11 40.70 0.11 4.49

13 0.77 19.12 4.06 39.90 0.10 4.28

14 0.78 20.22 4.12 40.40 0.11 4.53

15 0.81 21.62 4.09 39.80 0.10 4.45

16 0.78 20.30 4.13 40.30 0.10 4.51

17 0.79 19.12 4.09 40.70 0.09 4.52

18 0.81 20.84 4.15 41.30 0.10 4.35

19 0.82 19.87 4.10 40.80 0.11 4.45

(Continued to the next page)
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Analyte
Replicate Lab #1 Lab #2 Lab #3

Laboratory Low High Low High Low High

20 0.81 20.06 4.12 40.90 0.10 4.24

σ 0.07 1.69 0.29 2.82 0.01 0.25

s 0.04008 0.75383 0.02546 0.48809 0.00557 0.09025

bt 0.02004 0.37692 0.01273 0.24404 0.00278 0.04512

a 0.01 0.1 0.01 0.1 0.001 0.01

u 0.01 0.01 0.01 0.01 0.01 0.01

χ2 6.55549 3.97932 0.15630 0.59913 6.20166 2.60632

Verification Acceptable Acceptable Acceptable Acceptable Acceptable Acceptable

Judgment Available Adjustment required Available Adjustment required Expandable Available

Final recommendation 0.1 0.1 0.01

σ is the claimed standard deviation (SD) by the manufacturer, and s is the calculated SD determined by 20 replicates.
bt is the upper boundary of the rounding interval (a) and calculated as s/2. Moreover, a is the largest decimal unit (e.g., 1, 0.1, 0.001, etc.), which does not exceed the bt.
u is the currently used decimal unit by each laboratory.
χ2 =(s2·R)/σ2 (R: the number of replicates (=20))
a is verified as “acceptable” when χ2 <31.4 (31.4 is the 95% cutoff value for 20 degrees of freedom).
Judgment: available (a=u), expandable (a<u), and adjustment required (a>u).
Final recommendation: It suggests the largest decimal unit that satisfies all conditions by comparing the rounding intervals determined by the replicate results of low and 
high concentration samples.

Table 3. Continued

장 가능(expandable)”하다고 판정하였다. 모의 실험해 본 두 종목 

모두 저농도에서는 모든 검사실에서 “사용 가능” 혹은 “확장 가

능”으로 판정되어서 현재 사용중인 소수점 아래 자릿수가 통계적

으로도 적합한 것으로 나타났으나, 고농도의 경우 검사실에 따라 

현재 사용중인 소수점 아래 자릿수가 산출된 자릿수보다 더 많아 

“조정 필요(adjustment required)”로 판정된 경우가 있었다. 한 가

지 종목에서 낮은 농도와 높은 농도의 자리수가 다른 경우가 있어

서 “최종 추천(Final recommendation)” 행을 추가하여 각 검사실

별 저농도와 고농도 결과를 종합하여 적합한 소수점 아래 자릿수

를 제시하였다.

각 검사실이 내부정도관리 자료를 이용하여 비정밀도에 기반한 

자릿수 선정 모의 실험을 직접 해볼 수 있도록 부록 파일(Supple-

mentary File 1)에 양식을 담았다.

 

고  찰

본 연구는 임상화학 분야 99개 정량 검사 항목의 결과 보고 단

위 및 소수점 아래 자릿수에 대한 문헌 고찰과 함께 국내 현황에 

대한 설문조사, 그리고 통계적으로 자릿수 선정에 대한 모의 실험

을 시행한 국내 첫 연구이다. 이전에 Hawkins 등[2]이 일부 임상화

학 항목에 대해 Tietz 교과서(제3판)에서 제시한 소수점 아래 자릿

수를 조사한 바가 있었는데, 본 연구에서는 이를 더욱 확장하여 국

내외 외부정도관리(KEQAS, CAP) 및 교과서(Tietz 제6판, Henry 

제24판)의 자료를 모두 조사하였고, 이들 자료에서 제시되는 보고 

단위와 소수점 아래 자릿수가 자료별로 서로 일치하는지, 또한 관

습 단위와 국제 표준단위와 일치하는지를 비교하였다. 

국내 현황 설문조사 결과를 통해 일부 검사항목을 제외하면 임

상화학 분야 검사는 대부분의 검사실에서 동일 단위를 사용하는 

것을 알 수 있었다. KEQAS, CAP, Tietz 제6판, Henry 제24판에서 

모두 U/L로 기재하는 효소 검사 9종의 경우 실제 검사실에서는 

IU/L와 혼재하여 사용되는 것으로 나타났다. 본 조사에서는 이 둘

을 동일한 단위로 간주하여 통계처리 하였다. mEq/L=mmol/L, 

kU/L=U/mL, IU/L=mIU/mL, ng/mL=μg/L 등 환산 계수가 1인 단

위들 역시 이번 연구에서는 동일한 단위를 사용하는 것으로 간주

하였다. 단위가 다르더라도 환산 계수가 1이면 수치가 같으므로 결

과를 비교할 때 혼선을 일으키지 않을 것으로 여겨진다.

기관별로 사용하는 단위가 달라 수치에 혼선이 있을 수 있는 주

요 항목을 열거하면 다음과 같다. 암모니아(μmol/L 37기관 vs. μg/

dL 55기관), C-반응 단백(mg/dL 78기관 vs. mg/L 11기관), 고감도 

C-반응 단백(mg/L 35기관 vs. mg/dL 10기관), 지단백(a) (mg/dL 59

기관 vs. nmol/L 11기관), T3 (ng/dL 53기관 vs. ng/mL 34기관), 트

로포닌 I (ng/mL 26기관 vs. ng/L 3기관), 고감도 트로포닌 I (ng/

mL 29기관 vs. ng/L 21기관), 고감도 트로포닌 T (ng/mL 47기관 vs. 

ng/L 6기관), 테스토스테론(ng/mL 73기관 vs. ng/dL 2기관 vs. nmol/

L 2기관) 항목은 검사실별로 사용하는 단위에 차이가 있음을 알 

수 있었다. 설문조사 결과 83 기관에서 Mg을 mg/dL로 표기하지만 

mmol/L (혹은 mEq/L)로 표현하는 6기관도 있었으며, 이는 Mg을 

ionized Mg과 통일하여 보고하는 기관으로 생각된다. 종합해 보면 

고감도 검사가 추가된 항목(트로포닌, C-반응 단백)과 암모니아, 

지단백(a), T3, 테스토스테론은 국내에서도 기관마다 보고 단위가 
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달라 다기관 연구, 환자 전원, 검사실 비교 평가에서 결과치를 비교

할 때 주의를 기울여야 하는 항목이다. 

C-반응단백이나 고감도 트로포닌 등 일부 종목의 경우에는 대

한임상검사정도관리협회 신빙도조사사업에서도 국제표준단위는 

물론 관습 단위와도 다른 단위를 사용하는 경우가 있어 이를 국제

적 지침에 맞게 변경하고 국내 검사실이 이를 따르도록 권고할 필

요가 있다. C-반응단백은 기존 문헌[13, 14] 및 CAP 조사[11]에서 모

두 단위를 mg/L로 사용한다. 고감도 C-반응단백은 더 낮은 농도

를 표시해야 하고[17, 18], 최근의 C-반응단백 검사 시약은 저농도

와 고농도 범위를 모두 측정하는 전범위 시약이 많기에 기존의 C-

반응단백검사와 고감도 C-반응단백검사 모두 단위를 mg/L로 통

일할 필요가 있다[19, 20]. 고감도 트로포닌은 유럽[21] 및 미국[22] 

심장학회의 지침에서 ng/L로 보고할 것을 명시하였고, 건강인에서

도 정량 값을 보고할 수 있을 정도로 검사의 민감도가 향상되었으

므로 낮은 농도의 수치를 정확하게 표시할 필요가 있다[23]. 이에 

종전의 ng/mL 단위로는 소수점 이하 숫자가 증가할 우려가 있기

에 ng/L 혹은 pg/mL를 사용하는 것이 권장된다[7].

소수점 아래 자릿수는 각 기관별로 매우 다양했다. 나트륨, 칼

륨, 염소 등의 전해질이나 총 단백, 알부민, 콜레스테롤을 제외하면 

대부분의 종목에서 소수점 아래 자릿수는 기관별로 차이가 컸다. 

크레아티닌의 경우 대한임상검사정도관리협회 신빙도 조사사업에

서 정확도 기반 프로그램을 운영하고 있기에 결과 보고 자릿수가 

소수점 둘째 자리를 많이 사용하고 있을 것으로 예상하였으나, 본 

조사에서는 94개 기관 중 21개 기관이 소수점 첫째 자리 혹은 정

수로 보고한다고 응답하였다.

정량 검사 결과를 보고할 때 임상적으로 또는 통계적으로 적절

한 자릿수를 결정하는 것은 어렵다. 1990년에 Hawkins 등[1], Stras-

eski 등[3]이 검사의 비정밀도(imprecision)를 감안한 적절한 결과

보고 자릿수 설정에 대한 통계 방식을 고안하여 발표하였으나 계

산방식이 복잡해서 현재 널리 활용되지는 않고 있다. 실제 국내 임

상검사실에서는 많은 검사 항목이 검사실별로 서로 다른 단위와 

소수점 아래 자릿수로 보고되고 있을 것으로 예상되나 아직까지 

정확한 실상을 반영한 연구자료가 없었다. 또한 Hawkins [1] 및 

Straseski [3]가 발표한 통계적 자릿수 설정 방식을 실제 환자 결과

로 검증한 연구결과도 없었다. 앞서 보고된 결과값으로 이루어진 

실세계 데이터(real-world data)를 이용한 임상 연구가 점차 확대되

고 있는 상황에서 검사 결과 조화에 대한 관심이 커지고 있으며, 

그 중 단위 및 소수점 아래 자릿수를 조화시키는 것은 매우 중요한 

부분이다[24].

본 연구에서는 Straseski 등[3]이 제시한 비정밀도 기반 분석 방

식에 따라 총 빌리루빈과 총 전립선 특이항원의 소수점 자릿수 설

정을 위한 모의 실험을 시행하였다. 전립샘암 환자에서 전립샘 제

거 수술 후에 잔존 암 병변 또는 재발 여부 판정을 위해 총전립선

특이항원을 측정하는데, 이때 검출 민감도 및 소수점 아래 몇째 자

리까지 보고하는지는 중요한 임상적 관심사다[25, 26]. CLSI EP15-

A3 지침[15]에 따른 카이제곱(χ2) 검정을 시행하여 모의 실험에 참

여한 3개 검사실에서 사용하는 소수점 자릿수의 적합성을 확인하

였으나, 모든 검사실에 적용할 수 있는 통일된 결과보고 자릿수를 

제안하기에는 제한점이 있었다. 검사실에서 사용하는 검사장비 및 

검사 시약이 다양하고 검사 결과에 미치는 여러 요소가 있기 때문

에 모든 검사실에 공통적으로 적용할 수 있는 결과보고 소수점 아

래 자릿수 결정을 위해서는 추가 연구가 필요하다. 본 연구에서 사

용한 방법 외에 측정 불확도를 활용하여 정량 검사의 보고 자릿수

를 결정하는 방법이 제시되기도 하였다[27]. 향후 학회를 중심으로 

시약 제조사 및 임상 검사실로부터 다양한 의견을 수렴하여 결과

보고 단위 및 소수점 자릿수에 대한 표준화 노력이 필요하다.

결론적으로 본 연구는 임상화학 분야 99개 정량 검사 항목의 결

과 보고 단위 및 소수점 아래 자릿수에 대한 문헌 고찰과 함께 국

내 임상 검사실에서 실제로 사용하는 보고 단위 및 자릿수에 대한 

현황을 최초로 파악한 조사 연구이며, 이를 통해 그동안 국내 임

상 검사실들이 국내외 표준 혹은 지침에 맞는 단위와 소수점 아래 

자릿수를 사용하여 결과를 보고하는지 파악할 수 있었다. 또한 본 

연구는 적절한 자릿수 선정에 대한 통계적 시도를 국내에서 처음

으로 시행하고, 결과 보고 방식에도 표준화가 필요하다는 인식을 

심어준 데에 의의가 있다. 본 연구의 결과만으로 표준안을 제안할 

수는 없었으나, 이 연구는 앞으로 임상화학 보고 단위 및 소수점 

아래 자릿수의 표준화 논의를 위한 시작점이자 기초 자료가 될 것

으로 기대한다.

요  약

배경: 정량 검사 결과의 단위와 소수점 아래 자릿수는 각 검사실 별

로 다양하여, 아직 표준화나 일치화가 되지 않은 경우가 대부분이

다. 본 연구에서는 임상화학 분야에서 국내 임상 검사실에서 사용

하는 각 정량 검사 결과의 단위와 소수점 아래 자릿수에 대한 현황

을 조사하고 표준화된 단위 및 자릿수에 대해 제안하고자 하였다.

방법: 대한임상검사정도관리협회 신빙도 조사사업과 미국병리협

회 조사 자료 및 교과서(Tietz 제6판과 Henry 제24판)을 고찰하였

다. 그리고 대한임상화학회 회원들을 대상으로 온라인 설문 플랫

폼을 사용하여 총 99개 검사항목에 대한 설문조사를 실시하였고, 

총 99기관이 응답하였다. 일부 항목에 대해 표준화된 소수점 아래 

자릿수 제안을 위한 모의 실험을 시행하였다.

결과: 54종목(54.5%)에서 사용 단위가 4가지 참고자료 모두에서 

일치하였고, 28종목(28.3%)에서 자릿수가 일치하였다. 설문조사 
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결과, 단위의 경우 최빈도 사용 단위를 사용하는 기관의 비율이 

80% 이상인 항목이 93개(93.9%)였으나, 자릿수의 경우 30곳

(30.3%)에 불과하였다. 자릿수 제안을 위한 모의 실험 결과 참가 검

사실 3곳 모두 현재 사용 중인 자릿수가 적합한 것으로 나타났다.

결론: 본 연구는 임상화학 분야 99개 정량 검사 항목의 결과보고 

단위 및 소수점 아래 자릿수에 대한 문헌 고찰과 일부 모의 실험

과 함께 국내 현황을 조사한 최초의 연구이다. 본 연구 자료가 앞

으로 국내외의 정량 검사 결과보고 단위 및 소수점 아래 자릿수 설

정에 있어서 기초 자료로 활용될 것으로 기대된다.
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