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서  론

임상검사실은 신뢰할 만한 검사 결과를 적시에 제공함으로써 

환자의 진료에 중요한 역할을 담당하고 있다. 이를 위해서는 인력, 

시설, 장비, 시약 등 모든 자원과 이들의 상호작용이 적정하게 이루

어져야 한다. 검사실 인증은 동료 평가자들의 현장 실사 과정을 통

해 품질 기준과 경험을 공유하여 질 높은 검사실을 구축하는데 

좋은 수단이며, 환자 안전을 향상시키고 진단의 신뢰도 제고에 도

움을 준다[1, 2]. 다양한 검사실 인증이 국내외적으로 있지만, 국내

의 많은 기관들은 진단검사의학재단 우수검사실 신임인증(이하 

우수검사실인증)을 통해 검사실의 업무 수행 품질에 대한 외부검

토를 실시하고 있다[3, 4]. 
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Background: The Laboratory Medicine Foundation (LMF) checklists explain the accreditation requirements of the program and reflect quality 
standards like those of the Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) or quality system essentials (QSE) of the World Health Organization 
(WHO). In this study, we have analyzed how the LMF checklists correlate with the 12 QSE elements of the WHO. 
 Methods: The LMF checklists for laboratory management (LM) (version 2019) were classified into the 12 specific QSE elements by five laborato-
ry physicians. Each checklist item was classified into specific element if four or more participants agreed, and into overlapping elements when two 
or more of them agreed for two different items. Any changes in checklist items and chapter structuring of the checklist since 2009 were investi-
gated. 
Results: The LM checklists consisted of 183 checklist items, including 20 (10.9%) classified into overlapping QSE elements. The QSE element with 
the highest number of items was the facilities and safety (62, 33.9%), followed by the personnel (22, 12.0%), and the process control (17, 9.3%). 
In contrast, QSE elements with the lowest number of items were the customer service (4, 2.2%) and process improvement (4, 2.2%). Items be-
longing to the customer service and the organization elements have increased since 2017. 
Conclusions: The LMF checklists reflect current quality goals for clinical laboratories and play a leading role in the laboratory’s quality improve-
ment. The results of our study will be of help in potentiating the quality leader role of LMF checklists, and international harmonization of our labora-
tory accreditation program. 

Key Words: Laboratory accreditation, Laboratory Medicine Foundation, World Health Organization, Quality system essentials, Peer review, Laboratory 
management
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우수검사실인증은 대한진단검사의학회의 검사실 신임위원회에

서 1999년부터 운영하여 왔으나, 2010년 현재의 진단검사의학재단

이 설립되면서 재단의 관리하에 인증사업이 시행되고 있다. 우수

검사실인증은 검사의 세부분야별로 의료기관이 시행하고 있는 검

사분야에 대해 심사점검표를 이용하여 동료평가(peer review)를 

통해 이루어지고 있다. 우수검사실인증에서는 여러 세부 분야 중 

검사실운영 분야를 두어 검사실운영 전반, 인력, 시설 및 안전 등

에 대해 점검하도록 하고 있다. 이러한 심사점검표의 문항 개정은 

전문 문항개발팀에 의해 매년 문항의 평가 적용 시 문제점에 대한 

위원회 토의, 진단검사실 종사자들의 의견수렴 과정을 통한 문항

의 부개정(minor revision)이 매년 이루어지고 있으며, 3년 주기로 

새로운 문항의 추가와 재배치가 이루어지는 주개정(major revision)

을 실시하고 있다[5]. 

검사실 품질 향상을 위한 노력의 하나로 세계보건기구(World 

Health Organization, WHO)에서는 검사실에서 이루어지는 모든 

활동을 12개 요소(element)의 필수품질체계(Quality System Es-

sentials, QSE)로 구성한 품질 모델을 핸드북으로 만들어 배포하였

다[6]. 이러한 품질관리모델은 조직(Organization), 인력(Person-

nel), 기기(Equipment), 구매 및 재고(Purchasing and Inventory), 

업무과정관리(Process Control), 정보관리(Information Manage-

ment), 문서와 기록(Documents and Records), 상황관리(Occur-

rence Management), 평가(Assessment), 업무과정개선(Process Im-

provement), 고객서비스(Customer Service), 시설과 안전(Facilities 

and Safety)으로 구성되어 있다. 이 QSE는 임상검사표준기구(Clini-

cal and Laboratory Standards Institute, CLSI)가 제시하는 임상검

사실 품질표준을 반영할 뿐 아니라, 국제표준화기구(International 

Organization for Standardization, ISO)의 모든 산업분야에서 적용 

가능한 품질경영 표준인 ISO 9001 및 임상검사실에 적용하는 ISO 

15189와 호환된다고 알려져 있다[6]. WHO에서는 핸드북뿐만 아니

라 QSE를 이용해 임상검사실에서 ISO 15189를 만족시키는 품질경

영시스템을 도입하는데 도움을 주기 위한 도구로 검사실 품질경영

시스템(Laboratory Quality Management System, LQMS) 훈련 도구

와 검사실 품질 관리 단계적 도입(Laboratory Quality Stepwise 

Implementation, LQSI) 도구를 제공하고 있다[7, 8]. 또한 CLSI에서

는 QSE에 따른 다양한 품질경영시스템 지침들을 개발하고 배포하

여 각 검사실이 해당하는 요소의 품질경영시스템을 마련하고, 인

증요건들을 만족할 수 있도록 정보를 제공하고 있다.

본 연구에서는 우수검사실인증 중 검사실운영 분야의 문항들

이 WHO에서 제시하는 12 QSE와 비교하여 어떻게 구성되어 있는 

지 분석하였으며, 현실적으로 실현 가능한 기준을 제공하면서도

[9] 계속해서 개선되어온 심사점검표의 구성과 문항의 변경내용을 

조사하여 검사실운영 분야 심사점검표의 개선을 위한 기초자료를 

제공하고자 하였다.  

재료 및 방법

1. 심사점검표 문항의 QSE 요소별 분류

검사실운영 분야 심사점검표는 2019년 개정판을 이용하였다. 심

사문항을 세계보건기구 핸드북의 12 QSE 요소에 따라 예비 분류

한 뒤 분류기준을 협의하였다. 12개의 QSE 중 조직은 조직의 구성, 

품질정책, 계획의 수립과 검사실 경영 등을 다루며, 인력은 직무 적

합성, 교육 등을 다루고 있으며, 기기는 기기의 선택, 검증, 보정(cal-

ibration) 및 유지 관리에 관한 요소이고, 구매 및 재고는 시약의 선

택과 검증, 보관과 재고 관리뿐 아니라 외부 공급자 및 위탁검사실

의 선택과 평가 등에 대해서도 다루고 있다. 업무과정관리는 검사

실의 업무 흐름 및 품질경영시스템(quality management system, 

QMS) 활동의 설계, 분석 및 문서화, 정도 관리에 대한 요소이며, 

정보관리는 검사결과 및 결과지의 관리에 대한 요소이다. 문서와 

기록에서는 품질지침서, 검사지침서 및 표준운영절차(standard 

operating procedure) 등의 문서와 검체 접수기록, 정도관리 결과, 

사고보고서와 같은 기록의 관리에 대해 다루고 있다. 상황관리는 

조직, 인력, 검사결과, 장비 또는 작업환경에 악영향을 끼치는 오류 

및 근접 오류를 다루며, 평가에서는 신빙도조사, 내부감사(inter-

nal audit) 및 외부감사(external audit)를 다룬다. 업무과정개선은 

질지표(quality indicator) 와 지속적 질향상을 다루고 있다. 고객서

비스 요소는 고객 만족도를 조사하고 향상시키며 불만을 관리하

는 내용을 포함하며, 시설과 안전은 검사실의 설계, 사용, 관리 및 

생물학적 안전, 방사능 안전, 화재 및 직업 건강 등을 다룬다. 하지

만 이러한 요소들은 서로 밀접하게 연관되어 있어 확실하게 그 요

소를 구분하기 어려운 경우도 있다. 따라서 분류기준에 따라 저자 

중 5명의 진단검사의학 전문의가 심사점검표의 각 문항에 대해 각

각 분류를 시행한 후 분류된 결과를 수집하여 4명 이상의 일치가 

이루어진 문항의 경우에는 일치된 요소를 최종 요소로 정하였으

나, 4명 이상의 일치가 이루어지지 않은 문항들에 대해서는 평가자

들의 일차 분류를 공개하여 논의한 후 2차 합의를 시도하였다. 2차

의 시도에서 합의가 이루어지지 않은 문항들은 2가지 이상의 분류

에 해당할 수 있다고 판단하여 2명 이상의 평가자가 동의한 요소

들로 중복 분류하였다. 

2. 심사점검표 연도별 변경내역 조사

문항의 변경사항은 진단검사의학재단 홈페이지의 자료실에서 

제공하고 있는 2009년부터 2019년까지의 검사실운영(Laboratory 

Management) 분야 심사점검표를 이용하였다. 변경사항은 각각의 

심사점검표에서 제시되어 있는 변경내용 요약 부분을 이용하여 
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조사하였으며, 이때 변경내용에서는 신규에 속해 있으나 그 사유

가 문항 이동 및 문항 병합 등 신규가 아닌 경우에는 신규항목으로 

포함하지 않았다. 

심사표 분류는 2017년부터는 심사점검표에 목차가 제공되어 목

차를 이용하였으며, 2009년부터 2016년까지는 심사점검표의 내용

을 확인하여 분류를 정리하였다. 2011년 이전에는 중분류(section)

와 소분류(subsection)만이 존재했으며, 2011년부터 검사실운영이

라는 제목이 대분류(chapter)의 형태로 심사점검표에 처음으로 표

시되기 시작하였으나 심사분야(category)와 구별되지 않는 형태였

다. 대분류는 2017년부터 본격적으로 심사점검표에 도입되었으므

로, 이번 분석에서는 2009년부터 2019년까지의 모든 심사점검표의 

비교를 위하여 중분류와 소분류, 개별 심사문항(checklist item)을 

중심으로 분석 정리하였다.  

결  과

1. 심사점검표 문항의 QSE 요소별 분류

검사실운영 분야의 2019년 심사점검표 전체 문항은 총 183문항, 

총점은 377점으로 이 중 총 20문항(20/183, 10.9%)에서 합의에 이

르지 못하였으며, 이중 19개 문항이 2가지 이상의 QSE 요소를 갖

고 있는 것으로 중복 분류되었다. 가장 많은 문항 수를 차지하는 

요소는 총 62문항(33.9%)의 시설과 안전이었으며 다음으로는 총 

22문항(12.0%)의 인력과 17문항(9.3%)의 업무과정관리였다. 반면 

가장 적은 문항 수를 보인 요소는 고객서비스와 업무과정개선의 

두 개 요소 영역에서 총 4문항(2.2%)이 있었다. 각 요소별로 배정

된 점수의 합을 살펴보면 시설과 안전이 82점(21.8%), 업무과정 관

리가 60점(15.9%)으로 가장 높았고, 업무과정개선 요소가 포함된 

문항 수는 4문항으로 적지만 점수는 50점(13.3%)으로 그 다음으

로 높은 순위를 보였다(Table 1). 

합의에 이르지 못한 심사문항 중 19개의 항목은 2가지 QSE 요

소에 각각 3명과 2명이 동의하여 2개의 요소에 중복하여 분류하였

다. 그러나 한 개 문항의 경우 3가지 QSE 요소에 각각 3명, 1명, 1명

이 동의하여 가장 많은 동의를 얻은 1개의 요소로 분류하였다. 심

사점검표를 기준으로 했을 때 검사실 안전지침과 결과입력 및 보

고 소분류에 속한 문항들이 각각 4개씩의 문항이 중복 요소로 분

류되어 가장 높은 빈도를 보였다. 반면 QSE 측면에서 중복 분류에 

가장 빈번하게 포함된 요소는 업무과정관리로 이 영역에 해당하

는 LM심사 문항 39개 중 8개(20.5%)에서 중복 요소 분류를 볼 수 

있었다. 이 중 검사실 안전지침 4항목의 경우 모두 QSE의 요소 중 

시설과 안전에 해당한다는 의견과 문서와 기록, 기기, 인력, 업무과

정관리에 해당한다는 의견으로 나뉘었으며, 결과입력 및 보고에서 

중복 분류된 4항목은 모두 정보관리와 업무과정 관리에 해당한다 Ta
bl
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는 의견으로 나뉘었다(Table 2). 

2. 연도별 변경내역 

검사실운영 심사점검표 구성의 변경사항을 보면, 2009년에 있던 

컴퓨터 시스템 유지보수, 인터페이스, 정도관리 지침 소분류가 2011

년 삭제되었고, 심사범위 중분류가 추가되었다. 2012년 검사수행 

및 장비운용의 중분류 명이 검사정보로 변경되었고, 2014년 유리

용기, 피펫 소분류가 추가되었다. 2015년에 자체개발검사 소분류가 

추가되었으나 이는 2018년에 다시 삭제되었다. 2016년에는 시약: 

일반사항 소분류가 추가되었고, 2017년에 검사실운영 전반, 시설 

및 환경, 일반기구 및 장비, 인력으로 이루어지는 대분류가 추가되

며 컴퓨터 시설 소분류가 추가되었다. 2019년에는 검사활용 관리 

소분류와 검사실 이전 중분류가 추가되었다. 

연도별 신규 문항들을 살펴보면, 2009년부터 2019년까지 총 48

개 문항이 추가되었다. 2019년을 제외하고는 3년 주기에 맞추어 심

사점검표의 대변경이 있는 경우에는 6-8문항의 추가가 있었고, 소

변경이 있는 경우에는 0-3문항의 추가가 있었다. 2019년은 주기상 

소변경에 해당하는 해이나 검사실 이전에 대한 소분류가 추가되

고 그에 해당하는 문항이 10문항 추가되는 등 총 18문항이 추가되

었다. QSE의 각 요소별로 변경사항을 보면 고객서비스 요소의 경

우 총 4문항이 있었으나 이 중 2문항은 2009년부터 존재하던 문항

이었고, 나머지 2문항의 경우 2017년 이후 추가되었다. 또한 조직에 

해당하는 문항의 경우에도 총 4문항 중 3문항이 2017년 이후 추가

되었고 나머지 한 문항은 2009년 이전부터 존재하였다. 반면 정보

관리 부분의 경우 총 18문항 중 2009년에 2문항이 추가된 이래 추

가된 문항은 없었고 업무과정개선의 경우에도 2009년 이래 추가

된 문항은 없었다(Table 3). 

2017년 이후 추가된 문항들의 QSE 요소와 심사점검표 분류를 

비교하면 고객서비스, 상황관리, 조직에 각각 추가된 4문항, 2문항, 

3문항이 모두 내부정도관리 중분류에 포함되어 있었다. 심사점검

표의 각 중분류별 문항들이 해당되는 QSE 요소들을 보면 중분류 

당 평균 4.7개의 QSE 품질 요소들을 포함하였다. 가장 많은 요소

를 포함하고 있는 중분류는 내부정도관리로 총 9개 요소에 걸친 

문항들을 포함하고 있었다. 소분류는 평균 2.2개의 요소를 포함하

였고, 가장 많은 요소를 포함하는 소분류는 내부정도관리의 질향

상과 안전의 검사실 안전지침으로 각각 7개의 요소를 포함하였다.  

고  찰

검사실에 대한 인증은 검사자의 역량 강화와 효율적인 재고관

리를 통해 비용을 감소시키고, 양질의 QMS를 구축하여 정확하고 

신뢰할 수 있는 고품질의 서비스를 제공하고 환자 만족도를 향상

시키는 등 많은 이점을 제공한다[3, 4, 10-13]. 국내의 검사실은 주

로 우수검사실인증을 받고 있으며, 일부 기관에서는 ISO 인증, Col-

lege of American Pathologists (CAP) 인증과 같은 국제 인증기관의 

인증을 받는 기관도 있다[4]. 

ISO 9001은 ISO 9000 시리즈 중의 하나이며, 품질경영시스템의 

요구사항을 규정한 국제표준으로 모든 산업 분야 및 활동에 적용

할 수 있도록 하고 있다. 2015년에 개정된 ISO 9001:2015는 고객중

시, 리더십, 구성원의 적극적 참여, 프로세스 접근법, 지속적인 개

선, 근거기반 의사결정, 이해관계자들과의 관계관리를 품질경영의 

7대원칙으로 제시하고 ISO 14001을 비롯한 모든 경영시스템에 적

용 가능한 범용 구조(high level structure, HLS)인 (1) 적용범위, (2) 

인정표준, (3) 용어 및 정의, (4) 조직의 상황, (5) 리더십, (6) 기획, 

(7) 지원, (8) 운영, (9) 성과 평가, (10) 개선으로 필요 요건을 구성하

여 제시하고 있다[14]. ISO 9001은 검사실에 국한해서가 아니라 산

Table 3. Number (%) of newly added checklist items by year 

Year
Assess
ment

Customer 
service

Docu
ments and 

records

Equip
ment

Facility 
and safety

Informa
tion man
agement

Occurrence 
manage

ment

Organiza
tion

Personnel
Process 
control

Process 
improve

ment

Purchas
ing and 

inventory

Consensus 
failure

Total

Before  
   2009 

2 (1.5) 2 (1.5) 2 (1.5) 9 (6.7) 55 (40.7) 10 (7.4) 5 (3.7) 2 (1.5) 16 (11.9) 11 (8.1) 4 (3.0) 2 (1.5) 15 (11.1) 135 (100.0)

2009 1 (33.3) 2 (66.7) 3 (100.0)

2011 3 (37.5) 1 (12.5) 1 (12.5) 1 (12.5) 1 (12.5) 1 (12.5) 8 (100.0)

2012 1 (100.0) 1 (100.0)

2013 2 (100.0) 2 (100.0)

2014 3 (42.9) 2 (28.6) 1 (14.3) 1 (14.3) 7 (100.0)

2015 1 (100.0) 1 (100.0)

2016 1 (50.0) 1 (50.0) 2 (100.0)

2017 1 (16.7) 2 (33.3) 1 (16.7) 2 (33.3) 6 (100.0)

2019 1 (5.6) 2 (11.1) 1 (5.6) 2 (11.1) 1 (5.6) 1 (5.6) 2 (11.1) 5 (27.8) 1 (5.6) 2 (11.1) 18 (100.0)

Total 7 (3.8) 4 (2.2) 5 (2.7) 13 (7.1) 62 (33.9) 10 (5.5) 9 (4.9) 5 (2.7) 22 (12.0) 17 (9.3) 4 (2.2) 5 (2.7) 20 (10.9) 183 (100.0)
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업 전반에서 품질경영을 위해 맞추어야 할 상위의 포괄적 기준을 

제시하고 있는 반면, ISO 15189는 임상검사실에서 만족시켜야 할 

품질 및 적격성에 대한 요구사항을 특화하여 규정하고 있다. ISO 

15189:2012에서는 1. 적용범위, 2. 인용표준, 3. 용어 및 정의에 이어  

4. 시험기관 운영 요구사항과, 5. 기술적 요구사항으로 나누어 요건

을 제시하고 있다[15]. 

CAP은 진단검사의학재단의 우수검사실인증과 마찬가지로 검

사실의 각 세부분야별로 심사점검표를 기반으로 동료평가 방식으

로 진행되며 이 중 CAP 검사실 일반(Laboratory General) 분야가 

우수검사실인증의 검사실운영에 해당한다[16]. 하지만 CAP에서는 

이 외에도 책임자 평가(Director Assessment, DRA) 심사점검표를 

별도로 운영하여, 검사실의 QMS 구축에서 검사실 책임자의 자격, 

책임과 역할을 강조하고 있다. 

ISO 15189와 CAP 인증의 차이점으로 CAP에서는 진단의학 검

사실 내의 각 부서별 특성에 따른 상세한 기술적 요구사항들을 제

시하지만 ISO의 기준들은 대부분 일반적이고 공통적인 항목들로 

구성되어 있다. 반면 ISO에서는 고객만족, 포괄적인 품질경영시스

템에 대해 강조하고 있어 두 가지를 모두 시행하는 것이 시너지 효

과가 있다고 보고되었다[10]. 우리나라 신임인증 체크리스트는 CAP

의 방식을 상당 부분 채택하고 있으며, 개별 상세 요건들을 질문 

형식의 문항(checklist item)으로 제시한다. 반면 ISO 15189의 요건 

제시 방식은 포괄적이며 선언적 문장의 표준(standard) 제시 방식

이다. 그러므로 ISO에서 제시하는 표준은 우리의 신임인증에서는 

상세 요건이 여러 개의 문항으로 나뉘어 표현된다. CAP은 자체 검

사실 인증뿐만 아니라 CAP 15189프로그램을 시행하여 ISO 15189 

인증을 줄 뿐만 아니라 자문과 교육을 시행하고 있다[17]. 

ISQua (International Society for Quality in Health Care) 인증은 

개별 의료기관 또는 검사실에 대한 인증이 아니라, 인증을 주는 기

관이 국제적인 기준에서 신뢰성이 있는지를 확인하는, 인증을 주

는 기관에 대한 인증이다. 2018년 ISQua에서는 (1) 표준개발(Stan-

dards Development), (2) 표준평가(Standards Measurement), (3) 

조직의 역할, 계획 및 수행(Organizational Role, Planning and Per-

formance) (4) 안전과 위험(Safety and Risk), (5) 사람 중심의 접근

(Person-Centered Approach), (6) 품질 성능(Quality Performance)

으로 나누어 원칙을 제시하였다. ISQua에서 지칭하는 표준(stan-

dard)이 우리나라 신임인증 체크리스트에서는 인증 문항으로 구현

되므로, 위의 표준은 인증 문항의 개발과 평가라 이해할 수 있다. 

이 들 원칙 내에서 ISQua 인증을 받은 기관이 해당 인증에 참여하

는 개별 기관에 인증을 주기 위해서 각 원칙별로 평가해야 할 요건

들을 제시함으로써 개별 기관들이 갖추어야 할 요건들을 제시하

고 있다[18]. 

CLSI 에서는 검사실 품질향상을 위해 검사의 모든 분야와 업무

흐름에 적용할 수 있는 총 12개의 QSE로 구성된 품질경영시스템

을 개발하였고 각 요소에 대해 다양한 지침을 개발하여 배포하고 

있다[19].

WHO는 ISO 15189와 CLSI GP26-A3의 내용을 기반으로 검사실 

품질경영시스템 핸드북을 출간하였으며 이를 통해 CLSI의 12-QSE 

프레임웍을 사용하는 구체적 품질경영 접근방법을 제시하였을 뿐 

아니라 이러한 품질경영이 ISO 9001:2000과 ISO 9001:2012, ISO 

15189:2007의 요건과 호환가능하며 이를 통해 ISO 인증을 준비할 

수 있음을 보여주었다[6, 20]. 또한 이를 구체적으로 검사실에 도입

하기 위한 도구인 검사실 품질경영시스템 훈련 도구와 검사실 품

질 관리 단계적 도입 도구를 개발하여 운영하고 있다[7, 8]. 

진단검사의학재단의 심사점검표는 검사실운영 외에 13개 전문 

분야로 구성되어 있다. 이 중 각 전문분야에서는 해당 분야에서 갖

추어야 할 요건들과 그 분야에서 고려해야 할 점들을 자세히 기술

하고 있으며 검사실운영 분야에서는 전체 검사실을 운영하는데 있

어서 필요로 하는 요건들을 기술하고 있다. 

2019년 검사실운영 심사점검표의 경우 크게 검사실운영 전반, 

인력, 시설 및 안전으로 구성되어 있다. 검사실운영은 (1) 심사범위, 

(2) 외부정도관리, (3) 내부정도관리, (4) 검사수행전후 평가, (5) 검

사정보 중분류로 구성되어 있으며, 인력에는 (6) 인력이 포함되어 

있고, 시설 및 안전은 (7) 시설 및 환경, (8) 일반기구 및 장비, (9) 안

전, (10) 검사실 이전의 10가지 중분류로 구성되어 있다. 문항들을 

QSE의 각 요소별로 나누어 보면, 가장 많은 문항과 점수배점을 차

지하는 것은 시설과 안전 요소였고, 조직 요소와 고객서비스 요소

에서 적은 문항 수와 배점을 보였다. 하지만 연도별 문항 추가 상황

을 보았을 때 2019년 검사실 이전 중분류 추가에 따른 10문항을 

제외하고 2017년 이후 신설된 14문항 중 2009년 이전에 생긴 2문

항으로 계속 유지하던 고객서비스와 조직 분야가 2018년 이후 각

각 2문항, 3문항 추가 되어 가장 많은 비율로 문항이 추가 되었다. 

이는 검사실 신임인증이 심사점검표 문항의 변경을 통해 임상검사

의 고객서비스와 조직의 품질경영시스템을 향상시키고자 하는 의

지가 반영된 것으로 생각된다. 그에 따라 2009년 전체 문항의 

40.7% (55/ 135)에 달하던 시설과 안전 요소는 33.9% (62/183)로 감

소하였고, 각각 1.5% (2/135) 만을 차지하던 평가, 고객서비스, 문서

와 기록, 조직, 구매 및 재고는 모두 각각 3.8% (7/183), 2.2% 

(4/183), 2.7% (5/183), 2.7% (5/183), 2.7% (5/183)로 증가하였다(Ta-

ble 3). 각 품질요소들이 어느 정도의 비율로 반영되는 것이 적절한 

지에 대한 기준이 존재하지는 않으나, 이를 볼 때 검사실운영 분야

에서는 신임인증 초반에는 적은 부분을 차지하던 요소들이 국내 

검사실의 품질 수준 향상을 위한 방향성에 발 맞추어 더 많은 문

항이 추가되는 변화가 있어 왔음을 알 수 있다. 

검사실운영 분야 심사점검표의 구조를 살펴보면 진단검사의학
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재단의 다른 전문분야 심사점검표와 유사한 구조이며 2009년 이

후 큰 틀에서의 변화는 없이 문항의 지속적인 추가로 신규 문항의 

분류가 적절하지 않은 경우를 관찰할 수 있었다. 2017년 이후 추가

된 문항들의 분류를 보면 새롭게 강조되고 있는 요소인 고객서비

스에서 2문항, 조직에서 2문항, 상황관리에서 5문항이 모두 2019년 

검사실운영 심사점검표에서는 내부정도관리 중분류로 포함되었

다. 이로써 내부정도관리 중분류는 문항 수는 총 25문항이나 QSE

의 총 9개에 이르는 요소를 포함하게 되었다. 내부정도관리 중분

류에 포함된 “검사실이 추구하는 궁극적인 목표가 정해져 있고 이

를 달성하기 위해 구체적인 방법으로 노력하는가?”, “검사실은 윤

리기준을 수립하고 직원들은 이를 준수하는가?”, “검사실에 전략 

계획(strategic plan)이 수립되어 있는가?” 항목들과 같이 현재의 

구조로 적절히 분류하기 어려운 항목들이 점차 늘어남에 따라 검

사실운영 분야의 심사점검표에 대해서 그 동안 변경된 문항들이 

평가하고자 하는 요소들이 잘 반영될 수 있는 구조로 개선하는 것

에 대한 논의도 필요할 것이다. 

요  약

배경: 진단검사의학재단의 우수검사실 신임인증 심사점검표는 임

상검사표준기구(Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI)

의 품질기준이나 세계보건기구(World Health Organization, WHO)

의 필수품질체계(quality system essentials, QSE)와 같은 품질기준

을 반영하며, 프로그램의 인증요건을 제시한다. 그러나 우수검사

실 신임인증 심사점검표와 다른 기구들에서 제시하는 품질기준 

간의 연관성에 대해서는 잘 연구되어 있지 않다. 본 연구에서는 검

사실운영 분야의 심사점검표를 세계보건기구에서 제시한 12개의 

QSE 요소와 비교 분석을 시도하였다. 

방법: 2019년도 검사실운영 분야 심사점검표의 각 문항을 저자 중 

5명의 진단검사의학 전문의가 참여하여 12개의 QSE 요소로 분류

하였다. 개별 문항은 참가자 4명 이상이 동의하는 경우 특정 QSE 

요소로 분류하였다. 특정 QSE 요소로 합의되지 않은 경우, 2인 이

상이 동의하는 2개의 요소로 중복 분류하였다. 또한 2009년 이후 

검사실운영 분야 심사점검표의 문항과 구조의 변경사항에 대해 

조사하였다. 

결과: 심사점검표는 총 183문항 377점으로 구성되어 있으며 그 중 

20문항(10.9%)이 2개의 요소로 중복 분류되었다. 12개의 QSE 요

소 중 시설과 안전 요소 영역이 62문항(33.9%)으로 가장 많은 문항 

수를 보였고, 다음으로는 총 22문항(12.0%)의 인력과 17문항

(9.3%)의 업무과정관리 요소였다. 반면 가장 적은 문항 수를 보인 

요소는 고객서비스와 업무과정개선으로 각각 4문항(2.2%)이 있었

다. 고객서비스와 조직 요소 영역에 해당하는 심사문항이 2017년 

이후 증가되는 경향이 관찰되었다. 

결론: 진단검사의학재단의 신임인증 심사점검표는 현재 검사실이 

추구할 품질목표를 제시하며 또한 품질 개선을 이끌어가는 역할

을 수행하고 있다. 이 연구의 결과는 신임인증 심사점검표의 국제 

조화와 더불어 우리나라 검사실의 품질을 견인하는 역할 강화에 

도움이 될 것이다.
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