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KS P ISO 15189 해설서

제1조(목적) 이 해설서는 한국인정기구(KOLAS)가 메디컬 시험기관에 대한

인정평가를 위한 KS P ISO 15189(메디컬 시험기관 – 품질 및 적격성에

대한 요구사항)을 적용함에 있어 이해관계자의 이해도를 높이기 위한 조

항별 요구사항에 대한 구체적인 정보와 예시를 제공함을 목적으로 한다.

제2조(적용범위) 이 해설서는 인정을 위한 목적으로 메디컬 시험기관을

평가하는 인정기구 뿐 아니라 인정을 위한 요구사항을 충족하는 방식으

로 기관을 운영하고자 하는 메디컬 시험기관에 대해서도 적용할 수 있다.

제3조(해설서 적용 등) 제2조에 따른 인정기구와 메디컬 시험기관이

조항별로 고려하여야 할 한국인정기구(KOLAS)의 해설은 별표 1과
같다.

제4조(재검토기한) 「훈령․예규 등의 발령 및 관리에 관한 규정」(대통

령훈령 제394호)에 따라 이 고시 발령한 후의 법령이나 현실 여건의 변화

등을 검토하여 이 고시의 폐지, 개정 등의 조치를 하여야 하는 기한은

2024년 04월 07일까지로 한다.

부 칙

제1조(시행일) 이 고시는 공포한 날부터 시행한다. 

제2조(일반적 경과조치) 이 기준의 시행과 동시에 종전의 「KS P ISO 
15189 해설서｣(국가기술표준원 고시 제2021-0091호, 2021.4.8.)의
규정 중 그에 해당하는 규정이 이 요령에 있는 경우, 종전 고시에 따른

행위는 이 요령에 의하여 행한 것으로 본다.
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■ KS P ISO 15189 해설서 [별표 1]

KS P ISO 15189 해설

1. 적용범위

KOLAS 해설
ㅇ KS P ISO 15189는 KS Q ISO 9001(품질 경영시스템-요구사항)과 KS Q

ISO/IEC 17025(시험 및 교정기관의 적격성에 대한 일반 요구사항)인 두 표준

을 바탕으로 제정된 만큼 기본적으로 위의 두 표준에서 요구하는 사항을 따

르며 메디컬 시험기관에 특수하게 요구되는 사항들을 충족하도록 제정되어

있다.

ㅇ 이렇게 제정된 KS P ISO 15189는 메디컬 시험기관 자체에서 또는 시험기관

의 고객, 규제당국, 및 인정기관에서 메디컬 시험기관의 품질경영시스템 개발

및 적격성을 평가하고 확인 또는 인정(용어와 정의 3.1 참조)을 위한 목적으

로 사용될 수 있으나 메디컬 시험기관 인증을 위한 목적으로는 사용하지 않

을 것을 고지하고 있다.

ㅇ 본 표준은 시험기관의 기술적 적격성을 평가하는 KS Q ISO/IEC 17025 표준

문서를 기초로 ISO/CASCO에서 메디컬 시험기관의 품질 보증의 중요성이

강조되면서 ISO/TC 212에서 2003년 임상 검사실의 능력에 관한 특수 요구사

항을 규정하였다. 이와 같이 2003년 제1판(KS P ISO 15189:2005)이 제정되었

고 메디컬 시험기관의 특성을 고려하여 2007년 제2판(KS P ISO 15189:2011)

을 거쳐 2012년 제3판(KS P ISO 15189:2013)으로 개정되었다.

ㅇ 또한 이 표준은 의료서비스에 대해 국제적으로 인정받을 수 있는 품질 보증

에 대한 기준을 설정하여 국가 간 기술장벽을 제거하고 상호 인정할 수 있는

여건을 조성하여 세계시장에서 공급자와 수요자 모두에게 품질에 대한 신뢰

성을 제공하는 것을 목적으로 한다.

2 인용표준

KOLAS 해설
ㅇ KS P ISO 15189의 내용은 KS Q ISO 9001 및 KS Q ISO/IEC 17025를 기초

로 작성되었으므로 두 가지 표준이 인용된 것은 당연하다. 그러나 2012년 개

정된 KS P ISO 15189의 경우 (KS의 경우 2013년) KS Q ISO 9001이 다루고

있는 품질경영 시스템-요구사항에 대한 일반론 보다는 메디컬 시험기관에서
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특별히 요구되는 사항들로 개정되면서 인용표준 목록에서 KS Q ISO 9001이

빠지고 KS P ISO 15189 적용을 위하여 아래의 인용표준들을 필수 인용표준

으로 제시하고 있다.

ㅇ KS P ISO 15189표준과 품질경영시스템의 모체가 되는 KS Q ISO 9001:2009

표준과의 개념적 관계는 부록A에서 기술하고 있다.

- KS Q ISO/IEC 17000, 적합성평가 ─ 용어 및 일반원칙

- KS Q ISO/IEC 17025:2005, 시험기관 및 교정기관의 자격에 대한 일반 요구

사항

- KS A ISO/IEC GUIDE 2, 표준화 및 관련 활동─ 일반 어휘

- KS A ISO/IEC GUIDE 99 국제 측정학 용어—기본 및 일반 개념과 관련 용어

(VIM)

ㅇ 따라서 KS P ISO 15189를 제대로 이해하기 위해서는 이러한 인용표준 전부

를 이해하고 그것에 따라 활동해야한다. 이때 발행연도가 표기된 인용표준의

경우 인용된 판만을 적용하고 발행연도가 표기되지 않은 인용표준은 최신판

(모든 추록을 포함)이 적용됨을 알아야 한다.

3. 정의

KOLAS 해설
ㅇ KS Q ISO 9000, KS Q ISO/IEC 17000 및 KS A ISO/IEC GUIDE 99에 기재

되어 있는 용어와 그 정의를 사용하지만, 그러한 용어집에 기재되어 있지 않

은 새로운 용어에 대해서는 ISO/TC 212에서 합의한 용어 정의를 사용한다.

ㅇ 실제 메디컬 시험기관에서 사용하는 용어와 표준에서 사용되는 용어사이에는

많은 차이가 있을 수 있으므로 본 표준문서를 올바르게 이해하기 위해서는

아래에서 기술되는 용어와 정의를 반드시 숙지하여야 한다.

3.1 인정 (accreditation)

KOLAS 해설
ㅇ 이 용어에 대하여 KS Q ISO/IEC 17011에서는 “적합성평가기관이 특정 적합

성평가 업무를 수행하는데 적격하다는 공식적인 실증을 전달하는 제3자 증명

“으로 정의되어 있다. 이는 인증의 정의와는 구별하여 사용되어야 하며 이때

인정기관이라함은 국내의 경우 일반적으로 한국인정기구(KOLAS)를 지칭하는

용어라 할 수 있다.
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3.2 경고범위(alert interval)

임계범위(critical interval)

ㅇ KS P ISO 15189:2012 에서 새로 등장한 용어로 3.4의 생물학적 참고 범위와

는 구별하여 사용되어야 한다. 이때 시험기관은 경고시험에 해당하는 검사종

목에 대한 목록을 정하여 문서화하여야 하며 이러한 요구사항은 5.5.3 및 5.9

항에서 자세히 설명되어 있다. 「5.5.3 검사 절차의 문서화」에서는 경고범위

에 대하여 문서화할 것을 요구하고 있으며, 「5.9 결과배포」에서는 검사 결

과가 위에서 정의한 경고 또는 임계범위에 해당될 때 시험기관이 지켜야할

절차를 수립하고 문서화할 것을 요구하고 있다.

3.3 결과 자동 선택 및 보고(automated selection and reporting of results)

KOLAS 해설
ㅇ 결과 자동 선택 및 보고 과정은 최근 들어 부쩍 관심이 증가되고 있는 분야

로 KS P ISO 15189;2012 표준에 새로 추가된 용어이다. KS P ISO 15189는

5.9 결과배포의 2번 항에서 메디컬 시험기관이 결과 자동 선택 및 보고 시스

템을 실행할 경우 수립해야할 문서화된 절차에 대하여 요구하고 있다.

ㅇ 이 정의는 5.9항을 이해하기 위해 필수적이다.

3.4 생물학적 참범위 (biological reference interval)

참고 범위(reference interval)

KOLAS 해설
ㅇ 생물학적 참고 범위라는 용어는 ‘정상 범위’로 사용되는 잘못된 용어를 대체

하기 위하여 도입된 용어로 2007년 판에서 “참고값 분포의 95% 구간”으로

정의되던 것이 2012년 개정판에서 생물학적 참고집단에서 얻은 값이 분포하

는 특정범위로 개정되었다. 이는 참고 범위를 95% 구간으로 정의 하는 것이

관례이긴 하지만 특수한 경우 구간의 크기를 다르게 잡거나 구간을 비대칭적

으로 잡을 수 있음을 내포하고 있다. KS P ISO 15189는 5.5.2항에서 생물학

적 참고 범위 또는 임상 결정치를 규정하고 문서화할 것을 요구하고 있다.

ㅇ 과거 “정상범위”라고 불리고 있었지만 “정상” 또는 “정상인”의 정의가 모호

하므로 메디컬분야에서는 1970년대부터 “기준개체”를 정의하고, 그러한 집단

이 나타내는 측정범위로서 “기준범위”가 사용되고 있다.

ㅇ 따라서 “정상 범위”, "정상 값" 및 "임상 범위"와 같은 용어사용을 권장하지 않

는다.
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3.5 적격성(competence)

KOLAS 해설
ㅇ 이 용어는 KS Q ISO 9000:2007의 3.1.6에서 기술하고 있는 용어와 정의에서

가져온 것으로 메디컬 시험기관이 KS P ISO 15189에서 기술된 요구조건들에

대한 지식과 역량을 갖추어 시험업무를 수행할 수 있는 능력이 있음을 의미

한다.

3.6 문서화된 절차(documented procedure)

KOLAS 해설
ㅇ 문서화된 절차란 메디컬 시험기관이 업무를 수행하기 위한 활동 및 절차에

대한이행 방법들을 정하고, 이러한 방법들을 문서화하여 이들 문서에 따라

업무를 수행할 뿐만 아니라 이 문서를 유지해야 함을 의미한다.

ㅇ KS P ISO 15189 적용에서 가장 핵심이 되는 부분이다. KS P ISO 15189에서

요구하는 경영요구사항과 기술요구사항들은 대부분 문서화된 절차를 요구하

고 있다. 특히 4.3항 문서관리에 대한 요구사항에서는 문서화된 절차를 갖추

기 위해 충족되어야 할 조건을 규정하고 있다.

3.7 검사(examination)

KOLAS 해설
ㅇ 산업분야의 경우 검사는 inspection을 번역한 용어로 사용되고 있지만 의료계

에서는 오래 전부터 examination을 검사로 번역하여 사용하고 있으며 분석

또는 시험이라는 용어로 사용되기도 한다.

ㅇ 의료계에서도 습관적으로 검사라는 단어가 여러 가지 다른 의미로 사용되고

있으며 위의 정의보다 더 넓은 의미로 사용되기도 한다. 예를 들면 세균학적

검사라는 경우에는 검사재료의 육안 검사를 비롯해서 도말표본의 현미경검

사, 다양한 배지에 접종하는 배양검사, 집락에서 균을 잡은 것에 대한 생화학

적 검사. 분리된 병원균에 대한 항균약 감수성검사 등 일련의 검사를 모두

포함하여 지칭하기도 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관에서 어떤 대상의 값을 결정하는 검사를 정량검사라고 하며

특성을 결정하는 검사는 정성검사로 구분한다. 이때 검사는 관찰, 측정의 개

념을 포함한다.
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3.8 시험기관 간 비교(interlaboratory comparison)

KOLAS 해설
ㅇ 시험기관 간 비교라는 용어는 일반적으로 메디컬 시험기관에서 참여하는 외

부 정도평가 프로그램 또는 숙련도 시험 프로그램을 지칭한다. KS P ISO

15189에서는 5.6.3항에서 시험기관 간 비교 프로그램에 참가할 것을 요구하고

있다. 이 정의는 KS Q ISO/IEC 17043:2011년 개정표준의 3.4에서 가져온 정

의이다.

3.9 시험기관 책임자(laboratory director)

KOLAS 해설
ㅇ KS P ISO 15189에서는 메디컬 시험기관에 대한 책임과 권한을 가진 사람 또

는 복수의 사람들을 메디컬 시험기관 책임자로 정의하고 있다.

ㅇ 보통은 메디컬 시험기관의 최고책임자로서 1인이 임명되어 있지만 이 표준에

서 시험기관 책임자에 대한 정의는 대규모 시험기관에서 여러 가지 형태의

조직을 갖고 있는 경우가 있어 1인으로 한정하지 않고 복수로 분담하는 경우

를 고려하고 있다.

ㅇ 책임자가 갖추어야 할 자격 및 훈련에 대한 요건은 국가별, 지역별 및 지방

정부별로 상이하게 적용할 수 있다. 일부 선진국에서는 전문의 또는 전문직

으로서의 자격과 충분한 경험을 가지는 것이 전제조건으로 되어 있다.

3.10 시험기관 경영진(laboratory management)

KOLAS 해설
ㅇ KS P ISO 15189:2007에서는 “시험기관 책임자의 지휘 아래 시험기관의 업무

를 관리하는 자”라고 정의함으로써 시험기관 책임자와 수직관계를 설정하였

으나 2012년 개정판에서는 이러한 수직관계가 삭제되었다. 일반적으로 병원

의 경우는 병원장 또는 시험기관에 해당하는 각 검사실의 과장을 지칭한다.

시험기관 경영진을 사람 또는 집단으로 표현한 이유는 시험기관의 규모가 커

지면 커질수록 관리운영이 복잡해져서 1인 관리자가 모든 상황을 파악하고

적절하게 처리하기 어려워진 점으로 고려하였다. 보통, 시험기관 경영진은 기

타 역량이 있는 사람들에게 책임과 권한의 일부 이양하는 경우가 있으므로

그러한 사람들의 집단이 관리 운영의 중심으로 기능하게 된다. 그러나 집단

에 의해 관리 운영되더라도 시험기관 경영진의 장을 세워 운영하는 것이 바

람직하다.
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ㅇ 시험기관 경영진은 KS Q ISO 9000:2007의 최고경영자라는 용어와 같은 의미

이다.

3.11 메디컬 시험기관 (medical laboratory)

임상시험기관 (clinical laboratory)

KOLAS 해설
ㅇ 영어로는 medical laboratory와 clinical laboratory를 동의어로 이용하고 있지

만 ISO/TC 212 국내 전문위원회에서는 임상시험기관을「메디컬 시험기관」

으로 명명하는 데 합의하였다. 메디컬 시험기관이라는 용어의 정의는 KS P

ISO 15189 표준을 적용하는 대상을 규정하는 것으로서 매우 중요한 의미를

담고 있다. 따라서 각 기관은 작업내용의 실태를 파악하여 KS P ISO 15189

가 규정하는 업무에 해당하는지를 판단한 후 인정 신청을 하거나 평가받을

수 있다. 국내의 경우 진단검사의학, 병리학, 핵의학, 공중보건의학 관련 검사

실 및 검사센터를 포함한다.

3.12 부적합(nonconformity)

KOLAS 해설
ㅇ 부적합이라는 용어는 KS Q ISO 9000:2007, 정의 3.6.2에서 가져온 것으로 KS

P ISO 15189의 경우 본문(4. 시험기관 운영 요구사항 및 5. 기술적 요구사항)

에서 등장하는 해로운 사고 또는 오류의 의미를 포함한다. KS Q ISO 9000에

서는 「부적합은 요구사항을 충족하지 않고 있는 것」, 「시정조치는 도출된

부적합 또는 바람직하지 않은 상황의 원인을 제거하기 위한 조치」, 「예방

조치는 일어날 수 있는 부적합 또는 일어날 수 있는 바람직하지 않은 상황의

원인을 제거하기 위한 조치」 및 「지속적 개선은 요구사항을 만족시키기 위

해 능력을 증가시키는 반복 활동」이라고 정의되어 있다.

3.13 현장검사(point-of-care testing)

KOLAS 해설
ㅇ 현장검사라는 용어는 KS P ISO 15189:2012 개정판에 새로 추가된 용어로서

KS P ISO 15189는 메디컬 시험기관이 제공하는 서비스의 영역으로 주 시설

이 아닌 다른 장소에서 이루어지는 1차 시료 채취 및 검사 행위도 포함하도

록 규정하고 있으며 대표적인 예로 혈당, 전해질 검사 등을 들 수 있다.

3.14 검사 후 프로세스 (post-examination processes)

분석 후 단계 (postanalytical phase)
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KOLAS 해설
ㅇ 이 용어는 메디컬 시험기관의 업무흐름을 크게 검사 전과 검사 중, 검사 후

과정으로 구분하였을 경우 검사 후 과정에서 이루어지는 업무의 범위를 정의

하고 있다. 즉, 검사를 실시하여 검사결과가 나오고 난 후의 모든 순서로, 사

람의 검체를 다루는 메디컬 시험기관 특유의 요건이 많이 포함되어 있다. 일

반적인 일상 업무에서는 다음과 같은 순서로 진행 된다.

1) 모든 검사결과에 대한 계통적인 확인 작업

2) 검사결과를 정리하여 필요하면 판정·해석을 덧붙여 미리 정해진 양식에 따

라 보고서를 작성

3) 담당책임자에 의한 보고서의 재확인과 발행허가

4) 검사결과의 보고 또는 보고서의 배표

5) 메디컬 시험기관에 보존하는 보고서의 사본 등의 문서의 정리

6) 검사 후의 시료의 보관, 보유 및 처리

ㅇ 본문 5.7항에서 검사 후 프로세스에 요구되는 사항들이 기술되어 있다.

3.15 검사 전 프로세스 (pre-examination processes)

분석 전 단계 (preanalytical phase)

KOLAS 해설
ㅇ 검사 후 프로세스 용어와 마찬가지로 메디컬 시험기관의 업무 흐름 중 검사

전에 이루어져야하는 업무의 영역을 정의하고 있다. 즉, 검사를 실시하기 전

에 실시되는 모든 작업으로, 사람의 검체를 다루는 메디컬 시험기관에 특유

의 요건이 많이 포함되어 있다. 일반적인 일상 업무에서는 아래의 순서로 진

행 된다.

1) 환자 및 이용자에게 시험기관에 대한 정보제공

2) 임상의에 의한 검사의뢰서 계획과 그것에 따른 검사의뢰서(문서 또는 전자

매체) 발행

3) 1차 시료(검체)의 채취 및 취급

4) 1차 시료의 운송

5) 메디컬 시험기관에서의 1차 시료 접수

6) 메디컬 시험기관에서의 1차 시료의 검사 전 취급, 준비 및 보관

ㅇ 본문 5.4항에서 검사 전 프로세스에서 지켜져야 할 요구사항들을 기술하고 있

다.
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3.16 1차 시료(primary sample)

검체(specimen)

KOLAS 해설
ㅇ 의학분야 종사자들에게는 검체라는 용어가 좀 더 일반적으로 사용되고 있으

며 3.24에서 등장하는 시료(sample) 라는 용어와 구별하기 위하여 1차 시료라

는 용어를 도입하였다. 의학분야에서는 1차 시료를 모검체로, 시료를 자검체

로 구분하여 사용하기도 한다.

3.17 프로세스(process)

KOLAS 해설
ㅇ 이는 메디컬 시험기관에서 수행하는 업무의 흐름을 지칭하며 이때의 업무는

독립적으로 진행되는 활동이 아니라 유기적으로 연결되어진 활동이다.

3.18 품질(quality)

KOLAS 해설
ㅇ 의학 분야에서는 품질관리라는 용어보다는 정도관리라는 용어가 좀 더 일반적

으로 사용되고 있으며 처음 이런 표준안을 접하는 의학 분야 종사자들은 품질

이라는 용어에 대해 생소하게 생각될 것이다. 이는 의학 분야에 있어 아직

의료서비스를 상업적인 의미를 내포하고 있는 상품으로 생각하지 않는데서

기인한다. 이 표준에서는 메디컬 시험기관에서 제공하는 의료서비스가 이용

자들의 요구사항을 얼마나 충족시키는가에 대한 정도로 품질이라는 용어를

사용하고 있다. 이때 메디컬 시험기관이 제공하는 의료서비스의 결과물은 검

사결과보고서가 될 것이고 품질은 검사결과 보고서에 수록된 검사 데이터의

질, 검사실의 시험기관 간 비교 결과, 측정불확도를 포함한다.

3.19 품질지표(quality indicator)

KOLAS 해설
ㅇ KS P ISO 15189는 메디컬 시험기관이 각 업무의 성과를 모니터링하고 평가

하기 위하여 품질지표를 수립하도록 요구하고 있다. 일반적으로는 규정된 요

구사항의 몇 %를 만족하는지 또는 규정된 요구사항을 벗어난 결함이 몇 %

인지 등과 같은 퍼센트(%)로 표기된다. KS P ISO 15189의 3.19 품질지표의

정의에서는 품질지표의 예로 시험기관에서 모든 소변 시료를 오염되지 않게

수령하는 것이 요구사항이라면, 수령한 총 소변시료(프로세스의 고유 특성)

중 오염된 소변 시료의 수량이 %로 표현된 것이 프로세스의 품질 지표라고
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기술하고 있다.

3.20 품질경영시스템(quality management system)

KOLAS 해설
ㅇ 이 정의는 KS Q ISO 9000의 2007년 개정판 정의 3.2.3을 수정한 것으로 메디

컬 시험기관에 제공한 서비스의 품질에 대하여 품질방침 및 품질목표를 달성

하기 위하여 수립하는 경영시스템을 말한다. 특히 KS P ISO 15189는 품질경

영시스템의 문서화 및 P-D-C-A cycle(Plan, Do, Check, Action) 즉 계획을 수

립하고 실행하고 평가한 후 수정하는 품질경영시스템 효과에 대한 지속적인

개선활동에 대하여 강조하고 있다.

3.21 품질방침(quality policy)

KOLAS 해설
ㅇ KS P ISO 15189를 적용함에 있어 메디컬 시험기관의 경영자는 조직의 목적

에 맞는 품질방침을 정하고 이를 품질매뉴얼에 명시하여야 한다. 의학 분야

의 경우 품질 방침은 메디컬 시험의 공정하고 투명하며 정확한 수행을 통한

고객 만족 및 국민의 보건향상으로 수립할 수 있을 것 이다. 본문 4.1.2.3은

품질방침을 수립할 때 보장해야할 사항들을 기술하고 있다.

3.22 품질목표(quality objective)

KOLAS 해설
ㅇ 품질목표는 품질방침을 달성하기 위하여 설정된 지향점으로 측정이 가능하도

록 수립되어야 한다. 품질방침과 일관되도록 품질매뉴얼에 명시하도록 되어

있으며 본문 4.1.2.4에서 품질목표 수립 시 요구되는 사항들이 기술되어있다.

3.23 수탁시험기관(referral laboratory)

KOLAS 해설
ㅇ 수탁시험기관이라 함은 1차 시료 또는 자검체를 검사 또는 일상적인 검사를

수행할 수 없을 때 자신의 메디컬 시험기관이 아닌 다른 기관으로 의뢰(수

탁)하기 위하여 메디컬 시험기관 경영진이 선택하는 타 시험기관을 의미한다.

ㅇ 수탁시험기관은 구조적 또는 규정상으로 시료제출을 요구받는 공중보건, 법의

학, 지자체 또는 중앙정부 보건관련 시설과 같은 시험기관과는 다르다.

ㅇ 해당 시험기관에서 검사를 실시하는 것이 아니라 시험기관의 기능을 보완할

목적으로 검체를 보내서 검사를 의뢰하는 외부시험기관이다.



KOLAS-G-010                                 국가기술표준원 고시 제2024-0005호(2024.1.2)



한국인정기구 (KOLAS)      페이지 (17/63)

ㅇ 종종 수탁시험기관에 의뢰하는 것을 “검사의 외주”라 부른다.

3.24 시료(sample)

KOLAS 해설
ㅇ 검사 목적에 따라 1차 시료(검체)로부터 분리 또는 분주되어 생성된 부분을

말한다. 인체에서 직접 채취한 경우인 1차 시료(검체) (3.12)와 구분해야 한다.

3.25 검사 소요시간(turnaround time)

KOLAS 해설
ㅇ 일반적으로 메디컬 시험기관의 검사실로 검체가 접수되는 시점부터 결과보고

가 이루어지는 시점까지 경과된 시간을 지칭한다. 정규검사, 응급검사와 같이

상황에 따라 검사 소요시간이 규정되어 있고, 응급검사의 경우 통상적으로

시료가 메디컬 시험기관에 도착한 후 1시간 이내 결과보고가 이루어 져야 한

다.

3.26 유효화(validation)

KOLAS 해설
ㅇ KS Q ISO 9000:2007의 3.8.5 유효화 정의를 수정한 정의로 객관적 증거제시

를 통해 명시된 요구사항이 의도된 사용에 적절한지를 검증하는 것을 말한

다. 이는 어떤 X라는 물질의 농도를 알고자 하는 시험에서 시험기관이 선택

한 분석방법 또는 시약이 의도된 용도(농도값 측정)를 충족하는지 확인하는

것을 말한다. 3.27항의 검증과 구별하여야 한다.

ㅇ KS Q ISO/IEC Guide 99:2007 국제측정학용어집에서는 유효성 확인

(validation)에 대해 “명시된 요구사항이 의도된 사용에 적절한가를 검증하는

것”으로 정의 되어 있다. 예를 들면 물에 있는 질소의 질량농도의 측정에 사

용되는 측정절차는 사람의 혈청측정에 대해서도 유효화 될 수 있다.

3.27 검증(verification)

KOLAS 해설
ㅇ 이는 시험결과에 대하여 다른 계산 방법을 수행하여 기존의 계산 방법을 확

인하거나 새로운 설계 시방서를 이미 입증된 유사한 설계 시방서와 비교 또

는 배포전 문서를 검토하는 행위를 말한다. 3.26 유효화 용어와 구별함에 있

어 검증은 유효화가 확인된 검사절차 또는 시험방법에 대하여 수행하는 행위

이다.
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ㅇ KS Q ISO/IEC Guide 99:2007 국제측정학용어집에서는 검증(verification)에

대해 “주어진 품목이 명시된 요건을 충족한다는 객관적인 증거의 제공”이라

고 정의되어 있다.

ㅇ 다음은 검증에 대한 일반적인 예시이다.

[예시 1] 주어진 표준물질이 주장하는 대로, 관련된 양의 값과 측정절차에 대

하여 10 mg의 질량을 갖는 측정 분량에 이르기까지 균질함을 확인

[예시 2] 측정시스템의 성능특성 또는 법적요구가 달성되는 것을 확인

[예시 3] 목표 측정불확도가 충족될 수 있음을 확인

4. 시험기관 운영 요구 사항

KOLAS 해설
ㅇ KS P ISO 15189는 이 표준의 기초가 되는 KS Q ISO/IEC 17025(KS Q

ISO/IEC 17025:2005)의 구성과 마찬가지로 4장에 운영 요구사항(경영사항)을,

5장에 기술적 요구사항(기술사항)을 배치하고 있다. 경영 시스템은 적합성 평

가기관의 운영시스템과 품질경영 시스템을 포함하는 개념으로 조직 전체의

운영방법을 규정하고 있다.

ㅇ ISO에서는 다음의 구문 형식이 사용된다.

- “하여야 한다(shall)“는 요구사항을 의미한다.

- “하는 것이 좋다(should)”는 권고사항을 의미한다.

- “해도 된다(may)”는 허가(permission)을 의미한다.

- “할 수 있다(can)”는 가능성 및 능력(capability)를 의미한다.

4.1 조직 및 운영 책임

4.1.1 조직

KOLAS 해설
ㅇ KS P ISO 15189 4.1항은 4.1.1 조직에 대한 요구사항과 4.1.2 운영책임에 대한

요구사항으로 구성되어 있다.

KOLAS 해설
ㅇ 경영 시스템 중에서 조직은 「책임, 권한 및 상호관계가 정해져 있는 사람들

및 시설의 모임」이라 정의되어 있다(KS A KS Q ISO 9000 3.3.1). 이 표준에

서는 병원의 일부를 구성하고 있는 메디컬 시험기관을 나타내는데, 운영상황

에 따라서 병원이나 검사센터 그 자체를 의미하기도 한다. 그리고 조직 구조

는 사람들의 책임, 권한 및 상호관계의 배치를 의미하며 일반적으로는 조직
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도로 표현된다.

ㅇ 메디컬 시험기관이 큰 조직의 일부인 경우도 있을 수 있다. 병원 안의 검사부

라는 일부의 부문이거나 회사조직 안의 일부 사업부일 수도 있다. 그 경우,

메디컬 시험기관은 검사활동에서 독립성을 가지며 조직 내의 타 부문 또는

모조직 혹은 관련조직에서의 영향이 배제되어야만 적합성 평가를 신청할 수

있는 기관으로서 인정 대상이 된다.

ㅇ 활동의 일부가 표준에 규정된 서비스에 해당한다고 해서 그 조직이 인정의

대상이 되는 것은 아니다. 예를 들면 1차 시료(검체)의 운송업무 등이다.

4.1.1.1 일반사항

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관의 조직은 병원의 일부를 구성하고 있는 검사실을 나타내는

데, 운영상황에 따라서는 병원이나 검사센터 그 자체를 의미할 수도 있다. 특

히 현장검사나 1차 시료 채취에 관하여도 메디컬 시험기관과의 관련 여부를

명확히 하며 만약 직무분담에 따른 책임이 메디컬 시험기관에 있는 경우는

해당 업무를 인정범위에 넣을지 여부를 명확히 하는 것이 중요하다. 출장시

험기관(중앙수술부, 외래진료동, 응급실 등에 설치된 분실), 중앙채혈실, 지방

영업소, 운송(운송기관), 의료자문서비스, 현장검사 기기 관리, 폐기물 처리시

설 관리 등이 해당된다. 이러한 관계는 조직도에 표시되어야 한다.

4.1.1.2 법적 존재

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 임상의사, 환자 또는 그 관계자에게 검체에 관한 검사보고

서를 발행하게 된다. 때로는 이 검사보고서가 환자의 생명을 좌우할 수 있다

는 점에서 사회에 대하여 책임을 갖게 되며 재판의 대상이 되기도 한다. 따

라서 메디컬 시험기관 또는 그 모조직(병원)은 적어도 그 결과에 법률적으로

책임질 수 있는 존재여야 한다. 즉 보통은 법인의 형태일 수 있다.

ㅇ 「법률적으로 책임을 진다」란 예를 들면 등기부 등본이나 해당 업무에 대한

증명서를 가져오게 하여 그 사본을 제출함으로써 증명할 수 있어야 한다.

4.1.1.3 직업 윤리

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관이 큰 조직의 일부인 경우, 판매촉진 또는 재무와 같은 이해

의 충돌이 있는 부문과의 조직배치를 고려하여야 한다. 만약 메디컬 시험기
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관이 인정을 받기 위해서는 그 기관의 공정성과 그 기관 및 기관의 종사자가

기술적 판단에 영향을 줄 수 있는 부당한 영리적, 재무적 또는 기타 압력을

받지 않는다는 것을 실증할 수 있어야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관은 그 기관이 실시하는 임상검사 서비스 활동에 관한 판단의

독립성 및 성실성에 대한 신용을 흠집 낼 염려가 있는 활동에 종사하여서는

안 된다. 즉, KOLAS는 병원 내의 메디컬 시험기관이라도 KS P ISO 15189

표준이 요구하고 있는 독립성을 요구한다.

ㅇ 메디컬 시험기관은 올바른 검사를 실시하여 최종적으로 환자에게 그 결과를

피드백 하는 것이 임무이다. 따라서 경영층의 재무적, 정치적인 배려 이유로

검사를 적당히 하거나 수정할 수 없는 시스템으로 하여야 한다. 통상 병원

또는 기업에는 윤리규정이 갖추어져 있다. 그리고 이해의 충돌을 고려하여

규정한 4.1.1.3 c) 항에 적합하기 위해서는 검사결과를 위험스럽게 하는 행위

를 미리 언급하고 이에 대한 방지대책을 명확히 해 두어야 한다.

ㅇ 이해충돌의 예로는 검사결과의 날조는 논외로 하고 품질을 무시한 기기, 시약

의 구입(검증되지 않은 저가 제품, 리베이트 등), 검사의 양(예를 들면 조직검

체에서 잘라내는 블록 수)의 의미 없는 확대, 의학적 근거 없는 검사종목 추

가, 환자의 상태를 무시한 검사 소요시간이 긴 수탁시험(외주), 시험기관 인

력(의사 또는 직원)의 부적절한 삭감 등을 고려할 수 있다.

ㅇ KS P ISO 15189는 이해의 충돌 사항을 매뉴얼(또는 인용문서)로 문서화하고

각 직위가 해야 할 일은 직무기술서 등에 명시하도록 권장하고 있다.

4.1.1.4 시험기관 책임자

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관 책임자에 대하여는 적법한 자격을 갖춘 사람 또는 사람들로

메디컬 시험기관 전체 운영 및 행정에 대하여 최종 책임을 져야 한다. 단, 장

기 출장과 같이 그 직무를 맡을 수 없는 경우에 책임권한을 대리자에게 위임

가능하도록 규정하고 있다.

ㅇ 아울러 메디컬 시험기관 책임자는 a) ~ o)항의 직무와 책임을 문서화하고 그

의무를 수행하여야 한다.

ㅇ KS P ISO 15189:2012로 개정되면서 시험기관 책임자와 시험기관 경영진의 권

한과 책임이 재정립되었다. KS P ISO 15189:2007에서 품질목표 및 품질방침

수립을 시험기관 책임자의 권한으로 기술되었던 것(4.2.3)을 KS P ISO

15189:2012년 개정판에서는 시험기관 경영진이 품질목표와 품질방침을 수립

하고 경영검토를 수행하여야 한다. 그리고 시험기관 책임자는 재정 책임 경
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영에 대한 예산 기획 및 관리를 포함하여 품질방침의 실행을 보장해야하며

메디컬 시험기관의 서비스 수행 표준 및 품질 개선 규정, 실행 및 모니터링을

하는 것으로 각각의 권한과 책임을 명확히 구분하고 있다.

4.1.2 운영 책임

KOLAS 해설
ㅇ 4.1.2항은 시험기관 경영진에게 요구되는 메디컬 시험기관 운영책임에 대한

요구사항으로 1) 품질경영시스템 개발 및 실행에 대한 운영서약, 2) 이용자의

요구(need) 충족, 3) 품질방침수립 및 보장, 4) 품질 목표 수립 및 품질경영시

스템 기획, 5) 조직 내 책임 권한 및 상호관계에 대한 문서화 및 의사소통, 6)

직원들과의 의사소통, 7) 품질관리자 지명과 같은, 총 7개 세부항목으로 설정

되어 있다.

4.1.2.1 운영 서약

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관 경영진은 다음을 통하여 품질경영시스템의 개발 및 실행에

대한 서약의 증거를 제시하여야 하며 그 효과성을 지속적으로 개선되어야 함

을 규정하고 있다. 이때 시험기관 경영진은 해당 검사업무에 대한 전문적인

지식과 자격을 갖춘 전문의를 전제조건으로 한 것으로 보인다.

4.1.2.2 이용자의 니즈(needs)

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관의 서비스의 목적은 고객(환자, 임상의 등)의 요구에 따르는

것이다. 이 조항은 KS Q ISO 9001 품질경영 시스템의 조항 중에서 중점을

두고 있는 「품질경영 8원칙」 중의 「고객중시」를 나타내고 있다.

ㅇ 참고 : 품질경영의 8원칙은 다음의 것을 가리킨다.

- 고객중시

- 리더십

- 사람들의 참여

- 프로세스 접근

- 경영에 대한 시스템 접근

- 계속적 개선

- 의사결정에 대한 사실에 의한 접근
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- 공급자와의 호혜관계

ㅇ 메디컬 시험기관은 검사데이터를 제공하는 것 뿐 만 아니라 검사결과들 간의

일관성이나 생물학적 기준범위에 비춰 정상인지 여부를 판정하는 서비스도

제공할 수 있어야 한다. 또 그 국가의 법에 따르는 범위에서 적절한 해석 및

조언 서비스까지를 포함시키는 것이 이상적이다.

4.1.2.3 품질방침

KOLAS 해설
ㅇ 품질방침은 KS Q ISO 9000의 3.2.4의 정의에 따르면 「최고위 경영에 의해

정식으로 표명된 품질에 관한 조직의 전체적인 의도 및 방향 짓기」에서 일

반적으로 품질방침은 조직의 종합적인 방침과 부합하고 있고, 품질목표를 수

립하기 위한 기초가 될 수 있다.

ㅇ 품질방침은 품질 목표와 함께 메디컬 시험기관경영자에 의해 작성되고 품질

매뉴얼로 문서화 한다. 품질방침에 담아야 할 내용은 a)에서 e)에 규정되어

있으므로 그것을 참조하여 간결하게 작성되어야하며 해당직원이 적절하게 이

용할 수 있어야 한다.

ㅇ 환자치료에 도움이 되고 사회에 환원하는 등 품질경영 시스템의 목적이 문서

화 되어야 한다. 메디컬 시험기관의 서비스 품질을 지속적으로 개선하겠다는

서약을 문서에 포함하여야 한다. 품질방침은 품질목표를 수립하고 검토하기

위한 틀을 제시하여야 한다. 수립된 품질 방침은 조직 내부의 직원들이 이해

할 수 있어야 하고 원활하게 의사소통할 수 있어야 한다. 또한 품질방침이

적합한지에 대하여 지속적 검토가 이루어지고 있음을 보장하여야 한다.

4.1.2.4 품질목표 및 기획

KOLAS 해설
ㅇ 품질목표는 시험기관 경영진에 의해 품질방침과 일관성 있게 수립되어야 한

다.

ㅇ 측정 가능한 품질목표란 목표에 대한 달성도를 퍼센트(%) 또는 점수로 표현

할 수 있음을 의미한다.

ㅇ 품질경영시스템을 기획할 때는 4.2항의 요구사항을 준수하고 품질목표를 충족

시켜야하며, 품질경영시스템을 변경하고자하는 경우에는 품질경영시스템의

유지시켜야 한다.

ㅇ 품질경영시스템은 통합성은 목표 달성을 위한 세부 요소들의 상호작용 즉,

P-D-C-A cycle이 서로 유기적으로 작용함을 의미한다(그림 1).
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그림 1. P-D-C-A cycle

4.1.2.5 책임, 권한 및 상호 관계

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관의 경영자는 품질매뉴얼 상에 업무와 관계된 조직도에 전 직

원명을 넣는 등 조직 내의 관계를 나타내서 해당직원들이 책임과 권한을 쉽

게 볼 수 있도록 문서화해야 한다.

ㅇ 조직도내에는 메디컬 시험기관 경영진과 시험기관 책임자 뿐 아니라 관리핵

심직원(품질관리자), 기술핵심직원(기술책임자)의 관계 및 책임과 권한이 포함

되어야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관 경영진은 검사기술 및 자원의 지급에 책임이 있는 기술책임

자를 지명한다. 전문 및 권한이 나뉘어져 있는 경우는 복수의 기술책임자를

지명한다.

ㅇ 기술책임자의 주요 업무로는 다음과 같은 것을 들 수 있다.

- 경영자원의 지급(예산화)

- 검사방법의 확립과 그 타당성 확인
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- 순서서의 심사

- 검사원의 교육훈련과 자격 부여

- 측정의 소급성과 불확도 추정

- 기능시험의 계획 · 실시 · 시정

- 불만, 지적에 대한 기술적 원인의 해석과 대응

ㅇ 메디컬 시험기관의 각 직무를 책임지는 직원과 품질관리자 및 기술책임자의

대리인을 지명할 때는 해당직무를 수행하기 위한 자격기준을 명확히 하여 적

합한 능력을 갖고 있다는 것을 증명할 수 있어야 한다. 단, 직원들이 한 가지

이상의 업무를 수행하여야 하는 소규모 메디컬 시험기관의 경우 모든 직무에

대하여 대리인을 지명하는 것이 불가능 할 수도 있다.

4.1.2.6 의사소통

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관 경영진이 시험기관내의 관리시스템 실시 상황을 언제든지

파악할 수 있는 커뮤니케이션 수단을 갖추어야 한다.

ㅇ 해당기관은 품질 관리 요구사항, 목표 및 성취에 대한 의사소통을 위한 프로

세스를 정하고 실행하여야 한다. 또한 수립된 관리시스템이 효과적인 성과를

산출하고 있는가에 대한 정보를 구성원들에게 제공함으로써 품질목표를 달성

하는데 구성원들의 참여 및 개선을 위한 자원이 되게 하여야 한다.

ㅇ 의사소통의 도구로는 브리핑, 회의, 게시판, 사내신문, 사보, 시청각 자료 및

전자매체 등을 고려할 수 있다.

4.1.2.7 품질관리자

KOLAS 해설
ㅇ 시험기관 경영진은 품질관리자를 지명해야한다. 품질관리자는 a) ~ c)항에 해

당하는 책임과 권한을 갖는다.

ㅇ 품질관리자의 권한은 경영시스템의 유지관리 개선이다. 품질관리자는 시험기

관 경영진에 직접 접촉할 수 있는 지위이다. 시험기관 책임자, 기술책임자, 품

질관리자는 상호감시의 입장에 있으므로 직무의 성질상, 기술책임자와 품질관

리자는 동일인이 하는 것은 피하는 편이 좋다.

4.2 품질경영시스템

KOLAS 해설
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ㅇ 메디컬 시험기관이 갖추어야 할 품질경영시스템의 내용에 대하여 일반요구사

항(4.2.1)과 문서화 요구사항(4.2.2)에 대하여 규정하고 있으므로 조직은 이 표

준에 따르는, 품질경영시스템을 전개하고 유지해 나가면 된다.

4.2.1 일반 요구사항

KOLAS 해설
ㅇ 품질경영 및 품질경영시스템의 정의와 관련된 용어에 대해서는` KS Q ISO

9000 부속서 A.5 「경영에 관한 개념」에 상세하게 나와 있다.

ㅇ 품질경영시스템은 「품질에 관하여 조직을 지휘하고, 관리하기 위하여 방침

및 목표를 설정하고 그 목표를 달성하기 위한 상호 관련된 또는 상호 작용하

는 요소의 집합」이라고 정의된다. 품질경영시스템의 프로세스는 계획(P), 관

리(D), 검토(C) 및 개선(A와 I)으로 구성되며 메디컬 시험기관의 품질경영시

스템은 임상의 또는 환자의 니즈 및 요구사항을 충족시켜야 한다(그림 1, 그

림 2).

그림 2. 품질경영절차의 구성

4.2.2 문서화 요구사항

KOLAS 해설
ㅇ 4.2.2항에서는 품질경영시스템에서 문서화 되어야하는 항목을 규정하고 있다. 문서

화되어야할 항목은 크게 일반사항과 품질매뉴얼에서 다루어져야할 항목으로 나누

어져 기술된다. 이러한 문서들의 관리에 대하여는 4.3항에서 별도로 규정하고 있

다.
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4.2.2.1 일반사항

KOLAS 해설
ㅇ 품질경영시스템 문서화 작업에 포함되어야할 요소로 품질방침 및 품질목표선

언, 품질매뉴얼, 절차 및 기록 등 을 요구하고 있다(그림 3 참조).

ㅇ 문서는 하드카피 또는 전자기록 등을 비롯해 디지털, 아날로그, 사진 또는 손

으로 쓰는 것(단, 수기로 작성된 문서는 공식적인 효력을 갖는 문서만 인정)

을 포함하여 어떤 형태 또는 종류의 매체도 될 수 있다. 또한 쉽게 검색이 가

능해야 하며 무단 변경이나 부당한 훼손이 있어서는 안 된다.

그림 3. 문서화 요구사항

4.2.2.2 품질매뉴얼

KOLAS 해설
ㅇ 품질매뉴얼에서는 품질매뉴얼에 포함되어야할 요소를 기술하고 있다(그림 4).

「품질매뉴얼」이란 KS Q ISO 9000의 3.7.4 정의에 따르면 「조직의 품질경

영 시스템을 규정하는 문서」를 말한다. KS P ISO 15189의 요구사항을 그대

로 매뉴얼로 삼고 있는 시험기관도 볼 수 있지만 적어도 그 시험기관의 각

요구사항에 대응하여 5W1H(육하원칙 : Who, What, When, Where, Why,

How) 형태로 기술한다. 즉 표준은 어떤 조직에서든 적용할 수 있도록 일반

형으로 쓰여 있으므로 이를 바탕으로 해당 기관은 5W1H로 방침을 나타낼

필요가 있다. 상세한 how의 내용은 절차서를 인용할 수도 있지만 가능한 불

필요한 문서의 수는 줄여야 한다. 시험방법의 절차서는 매뉴얼과 하나로 하지
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않고 별도 작성하는 것이 보통이다. <표 1>은 메디컬 시험기관에서 KS P

ISO 15189에 의해 준하여 작성된 표준문서(매뉴얼, 절차서, 지침서) 목록의

예이다. 이렇게 구축된 문서들은 4.3항 문서관리에 기술된 요구사항에 따라

관리되어야 한다.

그림 4. 표준문서의 구조

KS P ISO 15189 매뉴얼 절차서 지침서
1 적용범위

MLQM-0
1

Ⅰ. 전체 매뉴얼 목차 　 　 　 　

2 인용표준 Ⅱ. 품질경영시스템 문서 
체계 　 　 　 　

3 용어와 정의 Ⅴ.  용어와 정의 　 　 　 　
　 　 Ⅵ. 품질경영방침 　 　 　 　
　 　 Ⅶ. 일반현황 　 　 　 　

4 시험기관 운영 
요구사항

MLQM-0
2

　 　 　 　 　

4.1 조직 및 운영 Ⅰ. 조직 및 운영 MLQP-0
1 조직 및 운영 　 　

　 　 　 MLQP-0
2

검사 의학의 
윤리 　 　

4.2 품질경영시스
템 Ⅱ. 품질경영시스템 　 　 　 　

4.3 문서관리 Ⅲ. 문서관리 MLQP-0
3 문서관리 　 　

4.4 서비스계약 Ⅳ. 서비스계약 MLQP-0
4 서비스계약 MLQI-

001
검사 종목 
및 방법

4.5
수탁 
시험기관에 
의한 검사

Ⅴ. 수탁 시험기관에 
의한 검사

MLQP-0
5

수탁 
시험기관에 
의한 검사

　 　

4.6 외부 서비스 
및 물품 Ⅵ. 외부서비스 및 물품 MLQP-0

6
외부 서비스 
및 물품 　 　

4.7 자문서비스 Ⅶ. 자문서비스 MLQP-0
7 자문 서비스 　 　

4.8 불만사항의 Ⅷ. 불만사항의 해결 MLQP-0 불만사항의 　 　

표 1. KS P ISO 15189 표준문서목록의 예



KOLAS-G-010                                 국가기술표준원 고시 제2024-0005호(2024.1.2)



한국인정기구 (KOLAS)      페이지 (28/63)

해결 8 해결

4.9 부적합 사항의 
파악 및 관리

Ⅸ. 부적합사항의 파악 
및 관리

MLQP-0
9

부적합사항의 
파악 및 관리 　 　

4.10 시정조치 Ⅹ. 시정조치 MLQP-1
0 시정조치 　 　

4.11 예방조치 ⅩⅠ. 예방조치 MLQP-1
1 예방조치 　 　

4.12 지속적 개선 ⅩⅡ. 지속적 개선 MLQP-1
2 지속적 개선 　 　

4.13 기록관리 ⅩⅢ. 품질 및 기술기록 MLQP-1
3

품질 및 
기술기록 　 　

4.14 평가 및 심사 ⅩⅣ. 내부심사 MLQP-1
4 내부심사 　 　

4.15 경영검토 ⅩⅤ. 경영검토 MLQP-1
5 경영검토 　 　

5 기술적 
요구사항

MLQM-0
3

　 　 　 　 　

5.1 인력 Ⅰ. 인력 MLQP-1
6 인력 MLQI-

002
직원자격인
증

5.2 시설 및 
환경조건 Ⅱ. 시설 및 환경조건 MLQP-1

7
시설 및 
환경조건

MLQI-
100 검사실 목록

　 　 　 　 　 MLQI-
1XX

○○ 검사실 
(특수환경 
중심)

5.3
시험기관 
장비, 시약 및 
소모품

Ⅲ. 검사기관 장비 MLQP-1
8 검사기관 장비 MLQI-

200
검사 장비 
목록

　 　 　 　 　 MLQI-
201

검사 장비 
관리

　 　 　 　 　 MLQI-
2XX

○○ 검사 
장비

　 　 　 　 　 MLQI-
300

검사 시약 
목록

　 　 　 　 　 MLQI-
301

검사 시약 
관리

　 　 　 　 　 MLQI-
3XX

○○ 검사 
시약

5.4 검사 전 절차 Ⅳ. 검사 전 절차 MLQP-1
9 검사 전 절차 MLQI-

003

1차 검체 
채취 및 
취급

　 　 　 　 　 MLQI-
004 폐기물 처리

5.5 검사 절차 Ⅴ. 검사 절차 MLQP-2
0 검사 절차 MLQI-

400
검사 방법 
목록

　 　 　 　 　 MLQI-
4XX ○○ 검사

　 　 　 　 　 MLQI-
005

검사 방법 
유효화

5.6 검사 절차의 
품질 보증

Ⅵ. 검사 절차의 품질 
보증

MLQP-2
1

검사 절차의 
품질 보증

MLQI-
006

검사 정보 
시스템

　 　 　 　 　 MLQI-
007 측정불확도

　 　 　 　 MLQI-
008 소급성

　 　 　 　 　 MLQI-
009 정도관리

5.7 검사 후 절차 Ⅶ. 검사 후 절차 MLQP-2
2 검사 후 절차 　 　

5.8 결과 보고 Ⅷ. 결과 보고 MLQP-2
3 결과 보고 　 　

5.9 결과 배포 Ⅸ. 결과 배포 MLQP-2
4 결과 배포

5.10 시험기관 Ⅹ. 시험기관 정보관리 MLQP-2 시험기관 
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4.3 문서관리

KOLAS 해설
ㅇ 문서관리는 KS P ISO 15189의 가장 핵심적인 요구사항이기도 하다. 시험기관

은 유효하지 않은 문서의 부주의한 사용 방지를 위하여 문서관리에 주의를

기울여야 한다. 이를 위해서 시험기관은 문서관리 절차를 갖추어야한다.

ㅇ 관리가 필요한 문서라 하면 발행 판의 변경 또는 일정 시간의 경과에 따라

바뀔 수 있는 문서이며 방침선언서, 사용설명서, 흐름도, 절차, 시방서, 양식,

보정표, 생물학적 참고 범위 및 그 출처, 도표, 포스터, 통지서, 규약, 소프트

웨어 문서화, 도면, 계획서 계약서와 시험절차에 사용된 외부 출처 문서 즉,

규정, 표준 및 텍스트북 등을 포함한다. 이것들은 하드카피 또는 전자기록 등

매체에 상관없이, 디지털, 아날로그, 사진 또는 손으로 쓰는 것이어도 좋다.

ㅇ 검사결과를 서술하고 검사과정의 정보를 제공하는 기록과는 구분되며 기록관

리에 대한 요구사항은 4.13에서 다루어진다.

ㅇ 관리문서란 표준의 요구사항(문서 대장에 등록, 최신판을 유지, 개폐 절차에

EK름, 정기적으로 재검토 등)에 따라 관리하는 문서를 가리키며 비관리문서

는 그 대상이 아닌 문서를 가리킨다. 조직 내의 직원이 문서를 입수하였을

때, 예를 들면 표지에 붉은 글자로 「비관리문서」 등의 식별기호를 붙여서

관리문서인지 비관리문서인지 알 수 있도록 해 두어야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관의 경우, 현장에서 SOP(standard operating procedure)란 별

도로 중요점을 뽑아낸 간이 지침서 또는 검사흐름도 등을 작성하는 일이 많

은데, 그렇게 해서 작성된 문서는 종종 SOP가 개정되었을 때에 개정되지 않

는 경우가 있어서 중대한 사고로 이어질 우려가 있으므로 반드시 관리문서로

해 두어야 한다.

ㅇ KS P ISO 15189에서 규정하는 문서관리 절차는 먼저 발행에 앞서 권한을 가

진 책임자에 의해 검토되고 승인되어야 하며 모든 문서가 제목, 각 쪽의 고

유한 식별표시, 최신본의 날짜 및 판수, 전체 쪽수에 대한 쪽수, 발행 권한

등을 포함하여 식별되어야 한다.

ㅇ 그림 5은 관리문서의 예이다. 관리문서의 모든 페이지 머리말에는 그림 6과

같이 식별표를 작성하여 적용할 수 있다.

정보관리 5 정보관리
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그림 5. 문서관리의 예

그림 6. 관리문서 식별용 머리글

ㅇ 또한 문서관리대장을 작성하여 승인된 최신본, 최신본의 배포상황이 목록으로

구별되어야 하며(표 2) 발행시점에서는 승인된 최신본만을 적용해야 하며 폐

기된 문서의 사용이 배제되어야 한다. 폐기된 관리문서에는 날짜를 기입하고

폐기라는 표시를 하여 최소한 사본 한 부를 규정된 기간 또는 해당 규정 요

구사항에 따라 보관한다.

표 2 문서관리대장

문서관리번호 제 목
제·개정

(ver.)
제 ·개정일 배포처 재검토일 발행권한자

ㅇ 수기에 의한 문서 수정이 필요한 경우 수기수정 절차와 권한이 규정되어야
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하며 수정사항이 분명히 표시되고 서명, 날짜가 기입되어야 한다.

4.4 서비스 계약

KOLAS 해설
ㅇ KS P ISO 15189의 4.4항은 메디컬 시험기관이 고객에게 의료서비스를 제공할

때 체결하는 계약에 대한 요구사항이다. 이때 고객이라 함은 임상의, 건강관

리 조직, 제3자 비용 지불 조직 또는 대리점, 제약회사 및 환자가 될 수 있

다.

ㅇ KS P ISO 15189는 서비스계약과 관련하여 계약의 체결과 계약의 검토과정을

구분하여 각각 세부항목으로 요구사항들을 정리하고 있다.

4.4.1 서비스 계약의 체결

KOLAS 해설
ㅇ 서비스에 대한 계약 체결 및 검토에 대한 절차는 문서화해야 하며, 계약 체결

시 (의뢰, 검사, 보고사항을 고려하여 올바른 검사 및 결과 해석을 위해 필요

한 정보를 규정) 메디컬 시험기관은 계약을 체결할 때 고객 및 서비스 제공

자의 요구사항에 대한 충분한 이해 및 문서화, 시험기관의 능력과 자원, 직원

의 기술 및 전문지식, 적절한 검사 절차 선택, 고객의 요구 충족, 수탁시험기

관 또는 자문의에게 의뢰한 사항에 대한 지시내용 등을 충족해야 한다.

ㅇ 따라서 시험기관은 검사를 수탁할 수 있을지를 판단하기 위하여 인정범위를

명확히 하여야 한다.

4.4.2 서비스 계약의 검토

KOLAS 해설
ㅇ 서비스 계약의 검토에 대한 요구사항은 주로 모든 계약사항에 대하여 검토하

고 기록할 것을 요구하고 있으며 서비스 개시 후 수정사항에 대하여 관련 당

사자에게 모든 수정사항을 통보할 것을 요구하고 있다.

4.5 수탁시험기관에 의한 검사

KOLAS 해설
ㅇ ｢수탁시험기관｣은 3.23 referral laboratory의 번역으로 그 정의는 「검사하기

위해 시료를 위탁받는 외부 시험기관」이라고 되어 있다. 수탁시험기관 및

자문의 선정과 평가에 대한 요구사항과 검사결과의 제공시 요구되는 사항으

로 기술되어 있다.
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4.5.1 수탁시험기관 및 자문의 선정과 평가

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 자신의 능력으로 처리할 수 없는 검사항목 또는 의뢰건수

에 따라 메디컬 시험기관의 인력 및 자원으로 처리할 수 없는 것에 대하여

외부의 메디컬 시험기관이나 컨설턴트에게 외주하는 수가 있다. 이런 경우,

수탁시험기관이나 수탁 자문의의 평가와 선정 방법 및 순서를 문서화해야 한

다. 검사를 위탁하고자 하는 시험기관은 수탁시험기관의 선정기준을 문서화

하여야 한다. 아울러 수탁시험기관이나 수탁자문의 선정과정에서 서비스 이

용자의 조언을 얻을 것을 요구하고 있다.

ㅇ 수탁시험기관에서 수행한 검사 품질의 모니터링과 수탁시험기관 능력을 보장

하는 책임은 검사를 의뢰한 메디컬 시험기관에 있으므로 수탁시험기관이 의

뢰한 검사를 실시할 능력이 있다는 것을 확실히 하여야 한다.

ㅇ 그러므로 의뢰한 검사방법에 대하여 검사서 또는 검사방법별로 유사한 해설

서를 입수하여 그 검사방법이 KS P ISO 15189의 5.5 검사과정에 대한 요구

사항을 충족하는지 확인하고, 현장에서 이러한 검사방법이 KS P ISO 15189

에 적합한지를 감독하거나, KS P ISO 15189 인정을 받은 메디컬 시험기관인

지 확인해야 한다.

ㅇ 그 밖에도 수탁시험기관 및 수탁 자문의와의 계약을 주기적으로 검토 평가하

고 그 기록을 유지하는 것을 권장한다. 이들의 정보를 기록한 등록부를 유지

하고 의뢰한 모든 시료의 의뢰 및 결과를 적어도 사전에 규정한 기간 동안

보관할 것 또한 요구된다.

4.5.2 검사 결과의 제공

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관이 계약서상에 달리 규정하지 않은 한 수탁시험기관의 검사

결과가 검사의뢰인에게 제공되도록 보장할 책임을 져야 한다.

ㅇ 수탁시험기관이나 수탁자문의의 결과를 보고서에 작성할 경우 지켜야할 요구

사항으로 검사 의뢰 시험기관은 수탁시험기관 또는 자문의가 보고한 결과의

핵심요소를 임상적 해석에 영향을 줄 수 있는 모든 사항에 대하여 변경 없이

보고서에 기록하고 수탁시험기관 또는 자문의가 수행한 검사를 표시하여야

한다. 또한 추가 의견을 기록할 경우 작성자를 분명히 하여야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관은 검사 소요시간, 측정의 정확도 등을 고려하여 수탁시험기

관의 결과를 보고하는 적절한 수단을 채택해야 한다.
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ㅇ 수탁시험기관 또는 자문의와 협력이 필요한 경우 상업적, 금전적인 이유로 협

력을 저해해서는 안 된다.

4.6 외부 서비스 및 물품

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관이 제공하는 서비스의 품질에 영향을 줄 수 있는 외부 서비

스, 장비, 시약 및 소모품의 선정과 구매에 대한 요구사항이다.

ㅇ 여기서 외부서비스라 함은 검체의 포장·운송, 보고서 인쇄·발송 등의 업무수

탁, 실험실 자체가 사용하는 기기를 위한 보수·점검 서비스 등을 포함한다.

이 요구사항을 올바르게 이해하기 위해서는 5.3항의 시험기관 장비, 시약 및

소모품에 대한 기술적 요구사항을 참조하는 것이 좋다.

ㅇ KS P ISO 15189의 다른 요구사항과 마찬가지로 문서화된 절차를 갖추어야

하며, 공급자의 선정 및 승인에 있어 공급자의 능력을 근거로 한 선정기준을

수립하여야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관이 모든 서비스의 공급자에 대하여 어떠한 형식으로든 품질

경영 시스템 체제(품질보증)를 확보하고 있는 것이 좋지만 표준물질을 이용하

는 경우에는 특별히 주의가 필요하다.

ㅇ 표준물질의 생산자는 ISO/IEC 가이드 34의 요구사항에 따라 인정되고 있는

것이 바람직하다. 중요한 표준물질이 인정을 받고 있지 않은 생산자로부터

공급되는 경우는 상황에 따라서는 시험기관은 표준물질 생산자가 관련 가이

드에 적합하다는 것을 조사·감독할 필요가 있다. 그 평가기록과 대장을 유지

· 관리 해야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관은 선정 및 승인된 공급자 목록을 유지하여야 한다.

ㅇ 구매문서에 구매할 제품 또는 서비스에 대한 요구사항이 기술되어야 하며 구

매문서는 발행에 앞서 그 기술적 내용에 관한 확인 및 승낙 과정을 거쳐야

한다.

ㅇ 메디컬 시험기관은 구매한 서비스 또는 물품이 규정된 기준을 충족시키는지

지속적인 모니터링을 해야 한다.

4.7 자문 서비스

KOLAS 해설
ㅇ KS P ISO 15189는 메디컬 시험기관을 이용하는 고객과 원활한 의사소통을

위하여 a) ~ e)항에 대한 자문서비스를 요구하고 있다.



KOLAS-G-010                                 국가기술표준원 고시 제2024-0005호(2024.1.2)



한국인정기구 (KOLAS)      페이지 (34/63)

ㅇ 자문서비스제도를 수립함에 있어 가능한 한 임상의와 정기적 회합을 열어 의

사소통 할 것을 권장하며 검사안내, 항목가이드 등이 있으면 더욱 좋다. KS

P ISO 15189:2007에서는 가능하면 임상의와의 의견교환, 환자에 대한 검사결

과의 설명 등을 목적으로 한 회진에도 동행하도록 요구하고 있었으나 2012년

개정판에서 삭제되었다.

4.8 불만 사항의 해결

KOLAS 해설
ㅇ 시험기관에 접수된 불만 사항 또는 기타 의견에 대하여 문서화된 절차를 갖

출 것을 요구하고 있다. 또한 모든 불만 사항 및 조치사항에 대하여 기록을

유지하도록 하고 이러한 사항은 시험기관의 평가 및 심사에서 이용자 피드백

평가(4.14.3)시 요구될 수 있다. 대개는 불만처리에 관한 방침과 순서를 품질

매뉴얼에 규정하고 불만의 기록과 시험기관이 실시한 조사 및 시정조치의 기

록을 규정하는 기간 동안 유지하여야 한다.

ㅇ 불만 사항 또는 기타의견에 대한 문서화된 절차라 함은 불만접수 창구, 정보

전달의 순서, 검토 · 처리 책임자 등으로 구성될 수 있다.

ㅇ 일반적으로 불만은 서면으로 이루어진 것에 한정되지 않고, 전화에 의한 것이

대부분이다. 불만을 접수받은 시점에서 기록되는 것, 구두 신청을 포함하여

어디부터 불만으로서 취급하고, 기록하여야 할지를 판단하는 규정이 있어야

하며 기록에는 불만의 주요 내용과 함께 그 현재의 상황 또는 결론을 알 수

있도록 되어 있어야 한다. 불만처리를 당해 검사부문에 기술적 내용에 대하

여 검토시키는 것이 일반적이지만 기술적 내용은 별도로 하고 불만의 평가,

판단, 검토결과 등을 객관적, 중립적 입장에서 실시하여야 하며 불만은 관리

부문 혹은 품질책임자의 관리 아래에서 다루는 것이 바람직하다. 품질경영시

스템의 개선 필요성을 나타내는 징후가 있는지 여부를 확인하기 위해서도 불

만은 경영검토(4.15)시 중요한 지표의 하나로서 이용된다. 불만이 품질경영시

스템의 부적합을 시사하고 있는 경우는 신속하게 품질경영시스템을 감사하여

야 한다.

4.9 부적합의 파악 및 관리

KOLAS 해설
ㅇ KS Q ISO 9000에서는 「부적합은 요구사항을 충족하지 않고 있는 것」,

「시정조치는 도출된 부적합 또는 바람직하지 않은 상황의 원인을 제거하기

위하여 적용되는 조치」, 「예방조치는 일어날 수 있는 부적합 또는 일어날

수 있는 바람직하지 않은 상황의 원인을 제거하기 위하여 적용되는 조치」
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및 「지속적 개선은 요구사항을 만족시키기 위한 능력을 증가시키기 위한 반

복 활동」이라고 정의되어 있다.

ㅇ 다른 요구사항들과 마찬가지로 메디컬 시험기관은 품질경영시스템 전체 부분

에 대하여 부적합을 파악하고 관리하기 위한 문서화된 절차를 요구하고 있으

며 문서화된 절차에서 보장해야할 항목들을 a) ~ h)로 기술하고 있다.

ㅇ 즉, 메디컬 시험기관은 부적합 업무가 검출된 경우 또는 시험 · 교정결과가

요구사항을 충족하지 않는 경우에 대처하는 방침 및 순서를 문서화하여야 한

다.

ㅇ 먼저 부적합을 취급하기 위한 책임 및 권한이 지정되어야 하며 부적합이 발

견된 시점에서 시행할 즉시 조치사항을 규정하여야 하며 부적합의 정도를 결

정하여 필요한 경우 검사 중지 및 보고서 제공 중단을 시행하여야 한다.

ㅇ 부적합한 검사의 임상적 의의에 따라서 검사 의뢰자(임상의) 또는 결과를 사

용할 책임이 있는 자에게 통보해야하며 이미 보고된 부적합 또는 잠재적 부

적합한 검사결과를 회수하거나 식별하는 절차를 수행해야 한다. 부적합 사항

을 해결하고 나면 누가 어떻게 검사 재개를 승인할 것인지 책임을 규정하여

야 하며 파악된 부적합 사례는 문서화 하고 기록하여 시험기관 관리자에 의

해 정기적으로 검토되고 경향을 파악하여 시정조치가 취해져야한다.

4.10 시정조치

KOLAS 해설
ㅇ 시정조치는 부적합 원인을 제거하기 위해 취해지는 행위이다. 일반적으로

「수정(remediation)」이라는 용어는 특정한 사고와 관련된 문제의 수정이며

「시정조치(corrective action)」는 그런 종류의 사고의 재발방지를 의미하고

있다. 「예방조치(preventive action)」는 가능성이 있는 것으로 판단된 부적

합이나 과오를 방지하기 위하여 취해지는 조치를 의미한다. 따라서 이 항에

서 서술하는 시정조치는 수정으로 끝나서는 안 되며 그 사고의 잠재원인을

발견하는 것이 중요하며 잠재원인을 파악하고, 시정하는 것이 예방조치를 한

것이 된다는 데 주의를 요한다.

ㅇ 이 항에서는 이러한 시정조치의 절차 즉, 부적합 검토, 근본원인 결정, 시정조

치 필요성 평가, 시정조치 결정 및 실행, 시정조치의 결과, 시정조치 효과에

대하여 문서화할 것을 요구하고 있다.

4.11 예방조치

KOLAS 해설
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ㅇ 예방조치는 지금 일어나고 있는 문제 혹은 불만의 대응조치가 아니라 오히려

개선을 위한 기회를 특정하기 위한 선행적 과정이다.

ㅇ 따라서 메디컬 시험기관 자료 및 정보를 정기적으로 검토하여 잠재 부적합

존재를 파악하고 근본 원인을 결정하며 예방조치의 필요성을 평가한 후 필요

한 예방조치를 결정하고 실행하며 그 결과를 기록하고 효과를 검토하는 일련

의 과정에 대한 문서화된 절차를 갖출 것을 요구하고 있다.

4.12 지속적 개선

KOLAS 해설
ㅇ 이 요구사항은 이른바 P-D-C-A cycle(Plan, Do, Check, Action)이라 불리는

관리 시스템의 항상적 진보를 의도한 것이다. 시정조치, 예방조치, 경영평가

를 계속함으로써 지속적인 개선이 이루어진다.

4.13 기록관리

KOLAS 해설
ㅇ 기록관리 절차 및 기록관리 되어야할 항목에 대한 요구사항으로 기술되어 있

다.

ㅇ 모든 기록은 식별, 수집, 색인, 입수, 보관, 유지관리, 교정 및 안전한 폐기절

차에 대하여 문서화해야 한다. 기록 내용에 대해서는 간결하고 재현에 필요

한 사항을 포함시켜 문서관리 시스템에 적합한 목차 등을 붙여 순서를 확립

하고 적절한 형태를 미리 작성해 두는 것은 좋은 일이다.

ㅇ 모든 기록은 검사품질에 영향을 주는 활동이 이루어지는 시점에서 기록되어야

한다.

ㅇ 기록은 필요한 경우 언제든지 쉽게 열람할 수 있어야 하며 컴퓨터 안이나 이

동식저장매체 등에 보관하는 경우, 특히 ID관리, 패스워드 관리를 하여 데이

터 등의 변경이 불가능하도록 주의한다.

ㅇ 특히 기록은 작성자와 교정한 일시 및 필요한 경우 시간이 구체적으로 표기

되어야 하며 기록의 보유기간을 규정하여 관리하여야 한다. 기록 보유기간을

중도에 변경할 수 있으나 의학적 문제 제기 또는 법적 보관 규정 기관 동안

에는 검색이 가능해야 한다. 법적 책임이 요구되는 특정 종류의 기록은 다른

기록보다 보유기간을 길게 설정할 수 있다.

ㅇ 표준문서에는 구체적으로 요구되고 있지 않으나 일반적으로 기록에 실수가

생긴 경우에는 그것들을 말소하거나 보이지 않게 하거나 삭제하거나 하지 말

고 각 실수에 정정선을 긋고 그 옆에 맞는 값을 기입하도록 한다. 기록에 대
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한 모든 정정은 그렇게 정정한 인물의 서명과 날짜를 붙여야 하며, 전자적으

로 보관되어 있는 기록인 경우에도 원래 데이터의 소실 또는 변경을 명시하

기 위하여 동등한 수단을 강구하여야한다. 전자기록을 포함한 모든 기록은

안전한 보관을 위하여 안전한 매체를 사용하고 독립된 장소에 보관 하여야

한다.

ㅇ 메디컬 시험기관에서는 대량 데이터와 검사정밀도를 유지하기 위한 관리기록

이 존재한다. 종이 기준으로는 부피가 커지므로 관리가 허술해지는 경향이

있고, 전자매체의 경우는 관리가 쉽고 검색도 편한 반면, 부정접근이나 변경

등을 방지하기 위한 보안시스템의 구축이 큰 문제가 된다.

ㅇ 전자기록의 경우 적절한 백업이 이루어져야 하며 예를 들면 컴퓨터가 설치되

어 있는 방이 화재가 난 경우에도 백업데이터가 소실되지 않도록 대책을 마련

하는 것이다.

ㅇ 기록에는 최소한 a) ~ v)의 품질기록과 기술기록이 포함되어야 한다.

ㅇ 품질기록과 기술기록은 시험기관 경영진 검토 시 언제나 열람 가능해야 한다.

4.14 평가 및 심사

KOLAS 해설
ㅇ 평가 및 심사에 대한 요구사항은 크게 평가 및 내부 심사 과정을 계획 및 실

행하기 위한 1) 일반사항과 2) 절차 및 시료 요구사항의 적절성과 의뢰의 주

기적 검토, 3) 이용자 피드백 평가, 4) 직원들의 제안, 5) 내부 심사, 6) 위험

관리, 7) 품질지표, 8) 외부기관에 의한 검토에 대한 항목으로 구성된다.

4.14.1 일반사항

KOLAS 해설
ㅇ 이 요구사항은 검사 전, 검사 및 검사 후 프로세스와 지원프로세스가 이용자

의 요구를 충족하는 방식으로 수행되는지, 품질경영시스템에 대한 적합성을

보장하는지 품질경영시스템의 효과가 지속적으로 개선되는지에 대하여 평가

및 내부심사 프로세스를 계획하고 실행하도록 요구하고 있다. 

4.14.2 절차 및 시료 요구사항의 적절성과 의뢰의 주기적 검토

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 메디컬 시험기관 경영진이 승인한 직원이 주기적으로 메

디컬 시험기관의 검사가 의뢰의 목적에 적합하지 검토할 것과 채취된 시료의

양 및 상태가 검사를 수행하는데 적합하지 주기적으로 검토할 것을 요구하고
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있다.

4.14.3 이용자 피드백의 평가

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관의 서비스 개선을 목적으로 이용자들의 만족도에 대한 정보

를 수집하고 실행한 조치에 대한 기록에 대한 요구사항이다. 4.8항의 불만 사

항의 해결에 대한 기록이 이에 해당될 수 있다.

ㅇ 메디컬 시험기관은 정보를 획득하거나 사용하기 위하여 메디컬 시험기관은

다른 이용자의 비밀을 보장하여야 하며 정보를 제공한 이용자나 그 대표자의

협조를 구하고 이러한 내용은 기록 및 보관되어야 한다.  

4.14.4 직원 제안

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관 경영진은 직원들의 높은 사기를 확보하여 인터넷, 정례회의,

기안 등을 통해 능동적인 제안을 수렴하고 적극적으로 검토한 후 그 결과를

제안자에게 알려 주고 이 과정의 모든 조치는 기록되어야 한다.

4.14.5 내부심사

KOLAS 해설
ㅇ 이 요구사항은 시험기관이 내부심사를 계획하고 내부 심사직원을 선정하고

심사를 수행하며 심사결과를 기록하는 과정에서의 요구사항을 기술하고 있

다.

ㅇ 내부심사는 일반적으로 메디컬 시험기관의 다음 사항을 확인하기 위해 행해

지는 적합성 확인 과정이다.

- 메디컬 시험기관의 KS P ISO 15189 요구사항 적합여부

- 메디컬 시험기관 목표의 달성도 및 수행 만족도

- 메디컬 시험기관 경영시스템이 정한 절차 준수

- 검사 품질 개선 활동의 확인

- 검사 자료, 데이터의 질

ㅇ 먼저 내부심사는 품질경영시스템의 모든 활동이 KS P ISO 15189의 요구사항

및 시험기관이 수립한 요구사항에 적합하게 실행되고 있는지 효과적으로 유

지되고 있는지를 결정하기 위한 목적으로 계획되어야 하며 일반적으로 1년

주기로 시행할 것을 권장하고 있다. 내부심사를 실시하는 자는 적절한 교육·
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훈련을 받아야 한다.

ㅇ 내부심사를 실시한 증거로 내부심사원 임명서, 내부심사 실시계획서, 감사보

고서, 부적합 보고서 등의 기록을 확인할 수 있어야 한다.

ㅇ 내부심사의 심사계획 및 수행, 결과 보고, 기록 유지에 대한 책임과 요구사항

에 대한 문서화된 절차를 갖추어야 한다. 

4.14.6 위험관리

KOLAS 해설
ㅇ 검사결과가 환자의 안전에 미치는 영향을 고려하여 위험요소들을 파악하고

위험 요소들을 감소 또는 제거하기 위한 과정을 문서화할 것을 요구하고 있

다.

4.14.7 품질지표

KOLAS 해설
ㅇ 품질지표는 검사 전, 검사 및 검사 후 프로세스의 핵심 부분 성과를 모니터링

하고 평가하기 위한 지표로서 예를 들어 불합격 시료의 숫자, 등록 또는 접

수 상의 오류 숫자, 수정한 보고서의 숫자 등이 될 수 있다.

ㅇ 여기서는 이러한 품질지표를 수립하기 위해서 고려해야할 사항들을 기술하고

있으며 품질지표를 모니터링하는 과정을 계획하고 주기적으로 검토 평가할

것을 요구하고 있다.

ㅇ 특히 검사소요시간에 대하여 이용자(임상의)의 자문을 받아 임상 요구를 반영

하는 검사소요시간의 품질지표를 수립하고 주기적으로 평가할 것을 요구하고

있다.

4.14.8 외부 기관에 의한 검토

KOLAS 해설
ㅇ 외부기관에 의한 검토라 함은 인정평가 및 규제 기관의 점검과 건강 및 안전

점검을 포함하고 있다. 4.14.8항에서는 이러한 검토과정에서 부적합 또는 잠

재 부적합이 지적되면 적절한 즉시조치와 해당될 경우 시정조치(4.10항 참조)

또는 예방조치(4.11항 참조)를 취하며 이러한 사항에 대한 기록을 보관할 것

을 요구하고 있다.

4.15 경영검토

KOLAS 해설
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ㅇ 경영검토(최고 경영진에 의한 검토)는 최고 경영진이 결정한 방침에 관한 모

든 경영시스템 및 활동을 대상으로 행해지는 검토이며, 최고 경영진에 의해

그 계속성 및 유효성 확인과 필요한 변경·개선의 도입을 목적으로 실시되는

것이다.

ㅇ 경영검토는 1) 일반사항과 2) 경영검토시 입력해야할 정보를 기술하고 있는

검토 입력사항, 3) 검토해야할 항목(부적합 원인, 경향 및 종류, 품질경영시스

템 변경 필요성, 개선 기회의 평가) 및 방법에 대하여 요구되는 사항들, 4) 경

영검토사항을 출력하기 위한 요구사항으로 구성되어 있으며, 이를 반드시 확

인하여 검토과정 및 내용을 기록으로 남겨야 한다

4.15.1 일반사항

KOLAS 해설
ㅇ 당해 품질시스템 및 검사활동이 효과적인지를 검토하는 데 있다. 목적, 달성

목표 및 행동계획에 대한 결과도 포함한다.

ㅇ 경영검토는 시험기관 관리자 스스로가 선언한 방침의 달성도, 직무를 규정한

조직의 기능이 이 표준의 요구사항에 적합한지 검토하는 것이다.

ㅇ 4.15.4항에서 시험기관 운영 검토의 주기는 1년으로 수행할 것을 권장하고 있

다.

4.15.2 검토 입력

KOLAS 해설
ㅇ 경영검토의 기록은 적어도 a) ~ o)의 내용을 포함한다. 이러한 내용을 반드시

검토하고 기록으로 남겨야 한다. 이러한 기록은 「시험기관 관리자에 의한

재검토를 실시하였다」는 증거로 제시될 수 있다.

4.15.3 검토 활동

KOLAS 해설
ㅇ 검토활동은 부적합의 원인, 경향 및 종류에 대한 기록을 분석하여 품질경영시

스템에 대하여 변경 및 개선 할 필요가 있는지 평가하여야 한다.

ㅇ 내부심사 및 경영검토, 외부 평가 등으로 발생, 발견한 부적합 및 권고사항

등은 주어진 기간내 반드시 조치하여 메디컬 시험기관 조직의 개선 기회로

여기고 개선내용을 반영하여야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관이 환자의 진료에 기여한 바를 가능한 한 객관적으로 평가하

여야 한다.
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4.15.4 검토 출력

KOLAS 해설
ㅇ 경영검토결과로 a) ~ c)항목에 대한 결정 사항 및 행해진 조치에 대한 기록이

출력가능 하여야 하며 시험기관 직원들에게 통보하여야 한다. 경영검토는 일

반적으로 1년 이내의 주기로 실시할 것을 권장하며 단 품질경영시스템을 수

립하는 경우에는 더 짧게 시행할 것을 권장한다.

ㅇ 메디컬 시험기관 경영진은 경영검토에 대한 조치를 규정된 기간 내에 완료해야

한다.

5. 기술적 요구사항

KOLAS 해설
ㅇ KS P ISO 15189:2012는 메디컬 시험기관에 요구되는 품질 경영 및 기술경영

의 기능을 외부의 영향을 받지 않고 자유롭고 객관적인 업무를 수행할 수 있

는 역량(competence)을 갖추었는지를 평가하기 위한 요구사항이다.

ㅇ 특히 기술적 요구사항은 메디컬 시험기관이 적합성평가기관으로서 관련 인력,

시설과 환경, 검사실 장비 및 설비를 적절하게 활용하고 유지 관리하는 역량

을 갖추었는지에 대하여 규정하고 있다.

ㅇ 4장에서는 품질시스템에 관련한 요구사항의 문서화인 것에 비추어 5장은 기

술적 요구사항으로 인력, 시설 및 환경, 검사실 장비, 검사 전 프로세스, 검사

프로세스, 검사 결과의 품질보증, 검사 후 프로세스, 결과 보고, 결과 배포,

시험기관 정보관리와 관련된 통계적 방법, 운영 매뉴얼, 기록관리, 결과 보고

양식, 숙련도 시험 프로그램, 설비와 장비의 유지 보수 및 교정, 절차 등의

기술적 요구사항을 기술하고 있다.

5.1 인력

5.1.1 일반사항

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 인력관리에 대한 문서화된 절차를 갖추고 개인별 직원의

기록을 유지 하여야 한다. 만약 인정을 신청한 메디컬 시험 기관이 직원과

관련된 서류가 없다면 직원 인사서류를 해당 인사과에서 복사하여 이를 토대

로 KS P ISO 15189:2013에서 요구하는 개개인의 기록을 유지 하여야 한다.

5.1.2 직원 자격 부여
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KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관 경영진은 직무와 관련된 직원의 자격, 책임, 권한, 직무를 규

정한 직무기술서를 문서화하여 메디컬 시험기관의 검사를 수행하는 직원이

관련 법규에 의해 자격조건을 갖추고 있음을 보증하여야 한다.

ㅇ 자격조건을 갖춘 직원은 메디컬 시험기관에서 수 년 간의 경험과 훈련을 쌓

아야 하며 아울러 기초교육, 졸업 후 교육, 계속적인 교육, 지식과 최신 경험

을 갖추어야 한다. 이들은 검사에 대한 의견, 해석, 예측, 모의실험, 모델 및

수치로 전문적 판단을 표현할 수 있어야 하며 이러한 판단은 국가, 지역 및

지방 법규와 전문적인 지침에 부합하는 것이 좋다.

5.1.3 직무기술서

KOLAS 해설
ㅇ 직무기술서란 조직 내에 구축된 경영시스템에서 개개인의 담당업무와 연관된

규정, 지침서 등을 종합하여 각 업무별로 위임전결, 업무처리 시 필요한 품질

문서, 교육, 자격요건 등을 상세히 기술한 개인별 업무수행문서를 말한다.

ㅇ 이는 메디컬 시험기관 경영진은 직무기술서를 작성하여 직위 별 직원 및 관

련조직(시험기관 내의 각종 위원회를 포함) 등, 모든 직원의 직무관련 자격,

책임, 권한 및 업무를 규정하여 명시 하여야 한다. 전 직원이라 함은 관리직

을 포함하여 인정범위 내에 있는 모든 직원을 의미한다. 관리직에 대해서는

역량을 설정하지 않고 직무규정도 추상적인 표현으로 그치고 있는 경우가 많

다. 따라서 그것을 달성하기 위한 훈련계획도 없고, 역량의 승인도 이루어지

지 않는 경우가 많으므로 주의하여야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관 경영진은 조직도, 인사방침, 직무규정이 해당 법규에 따라

그 자격을 갖추고 있음을 문서화해야 한다.

ㅇ 자격은 규제당국이 요구하는 역량 이 외에도 그 직무를 이행하는 데 필요한

역량에 대하여 기관이 정한 것을 의미한다.

ㅇ 직무기술서는 다양한 방식으로 작성할 수 있으나, 최소한 다음사항을 내용으

로 문서화 하는 것이 좋다.

- 메디컬 시험기관 업무 수행에 대한 책임

- 메디컬 시험기관 업무 계획 및 결과 평가에 관한 책임

- 검사 결과 의견과 해석보고에 관한 책임

- 방법 변경, 새로운 방법의 개발 및 유효성 확인에 대한 책임

- 요구되는 전문적인 기술 및 경험
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- 자격 및 훈련 프로그램

- 경영상의 의무

ㅇ 마지막으로 메디컬 시험기관 경영진이 참고할 수 있도록 직원 건강에 관련된

기록도 포함할 것을 권장 한다.

표 3. 직무규정, 필요한 역량(자격, 역량평가표 예)

재검토 ××년 ××월 ××일

직위
직무

내용

필요한

역량 항목

역량평가 교육·훈련
평가결과 평가일 평가자 내용 일시 담당기관

책임자

품질

관리자

기술

책임자

표 4. 기술직원의 검사 역량표 예

인

명

순서서

번호

순서서

타이틀

역 량

학력, 공적자격SOP

작성
조작 보고

경험

연수

학력·

자격
종합

A XXX1 일반검사Y 2 3 3 2 4 3

XXX2

XXX3

XXX4

B XXY1
미생물

검사Q

5.1.4 신입 직원 오리엔테이션

KOLAS 해설
ㅇ 신입 직원 오리엔테이션은 신입직원의 능률적인 직무 수행과 메디컬 시험기

관 직원으로서의 자질을 갖출 수 있도록 일정기간 동안 소정의 교육을 받아

검사업무를 충실히 수행할 수 있도록 하기 위함이다.

ㅇ 메디컬 시험기관은 신입직원 오리엔테이션 프로그램을 계획하고 문서화하여

야 한다. 오리엔테이션 프로그램은 시험기관의 조직 구성, 고용 조건, 직원이
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이용 가능한 복지시설, 화재나 비상사태에 대응할 수 있는 안전요구사항, 직

업적 건강 위험을 대비할 수 있는 내용으로 구성되어야 한다.

5.1.5 훈련

KOLAS 해설
ㅇ 모든 직원에게 메디컬 시험기관 품질경영시스템, 업무 절차 프로세스, 윤리,

사고예방과 안전지침에 대한 훈련을 시행하고, 이에 대한 주기적 검토가 이루

어져야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관은 a) ~ f)에 해당하는 직원 훈련 프로그램을 갖추어야 하며

훈련 후 적절한 방법(구두 및 필기시험)으로 효과성을 검토하여야 한다.

ㅇ 교육 프로그램으로는 전문 분야의 학회, 강습회 참가를 포함시킬 수 있다. 참

가실적은 문서화하여야 한다. 바늘 등 날카로운 것들에 의한 사고, 감염증의

만연 등 리스크관리 등에 관한 기존의 안전대책 매뉴얼을 재검토하여 매뉴얼

인용 또는 작성과 훈련을 실시한다.

ㅇ 훈련 시에는 역량을 평가하고, 경우에 따라서는 재훈련과 그 평가를 실시하여

야 한다. 평가에 대하여 전문적 판단을 하는 직원은 이론적, 실천적 경험 및

최신 경험을 갖추고 있어야 한다.

ㅇ 전문적 판단은 의견, 해석, 예측, 모델화와 시뮬레이션, 수치 등으로 표현될 수

있다.

5.1.6 적격성 평가

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 직원 훈련이후 관리 또는 기술 직무를 수행하기에 적합한

직원들의 능력을 정기적으로 평가하여야 한다.

ㅇ 평가는 a) ~ f)의 방법으로 수행할 수 있다. a) ~ f) 방법의 일부 조합으로 수

행하거나 전부를 적용하여 적격성을 평가할 수 있다.

ㅇ 이를 평가한 기록은 문서화해서 보관하여 필요시 확인 할 수 있어야 한다. 메

디컬 시험기관이 인정을 신청한 경우 직원에 대한 평가기록을 제공할 수 있

어야 한다.

5.1.7 직원 성과의 검토

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 직원의 기술적 적격성 평가 뿐 만 아니라 성과에 대한 검

토를 실시하여야 하며 이때 검토 기준은 직원의 업무 성과가 시험기관 및 개
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인의 니즈를 충족하고 있는지를 고려하여야 한다.

ㅇ 일반적으로 시험기관 경영진이 직원 성과에 대한 검토활동을 수행하며 이때

품질관리자도 검토활동에 참여할 수 있다.

ㅇ 직원 성과의 검토는 대략 6개월 간격으로 수행할 수 있다.

5.1.8 지속적인 교육 및 직무 계발

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 직원들을 위해 단기적 및 장기적 교육훈련 프로그램을 수

립하여 제공함으로서 직원들이 업무 능력을 향상시킬 수 있도록 해야 한다.

또한 교육훈련에 참여한 직원들에 대한 교육훈련 효과를 주기적으로 분석하

여 이를 교육훈련 프로그램에 반영한다.

5.1.9 인사 기록

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 관련 직원이 쉽게 이용할 수 있도록 a) ~ k)에 내용이 포

함된 인사기록카드를 작성하여 보관하여야 한다. 보관 장소는 시험기관내부가

될 수도 있고 다른 장소에 보관에 보관할 수 도 있으나 관련 직원이 필요할

때 쉽게 접근할 수 있어야 한다.

5.2 시설 및 환경 조건

5.2.1 일반사항

KOLAS 해설
ㅇ 시설 및 환경조건의 일반사항에서는 1차 시료(검체)의 채취장소, 검사 및 정

밀도 관리 시설, 직원의 안전 등을 배려하여 적절하고 충분한 공간을 제공하

도록 요구하고 있다.

ㅇ 만약 시험기관이 아닌 다른 곳에서 1차 시료(검체)의 채취나 현장검사(POCT,

Point-Of-Care Testing)검사를 다루는 경우에서도 유사한 규정을 제정함으로

써 이용자에게 제공된 서비스의 품질, 안전 및 효력이 보장되도록 충분한 공

간이 있어야 한다.

5.2.2 시험기관 및 사무실 시설

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관의 설계(재배치 포함)에 있어서는 시험기관의 효율성, 안전성

을 고려하고 환자나 방문자를 포함하여 재해, 사고, 상해가 발생할 가능성이
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있는 위험요소를 알기 쉽게 표시하고 구분해야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관은 전기장치, 검사용수, 폐기물 처리에 대하여 국내법에서 규

정하는 조건을 충족시켜야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관, 방사선 관리구역, 컴퓨터실 등은 관계자 이외의 입실을 제

한해야 하며 입실하는 경우는 적절한 관리가 이루어져야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관 내부의 통신 시스템(LIS)의 경우 효율적인 정보 전송 보장을

위하여 시설의 크기와 복잡성을 고려한 적절한 시설의 안전성을 갖추어야 한

다. 적절한 의사소통 시스템으로 적합한 전달방법 즉, 전화, 원내방송, 회람,

게시 등을 갖추어야 한다.

ㅇ 냉장실과 출입 가능한 냉동기의 비상 정지 장치, 인터콤 및 경보장치의 조작,

비상 샤워 및 눈 세척 장치를 설치하고 직원들이 필요시 쉽게 접근할 수 있

어야 한다.

5.2.3 보관 시설

KOLAS 해설
ㅇ 이 요구사항에서는 시료 물질, 문서, 장비, 시약, 소모품, 기록, 검사 결과와

검사 결과의 품질에 영향을 미칠 수 있는 기타 품목을 보관하는 시설이 갖추

어야 하는 조건에 대하여 규정하고 있다.

ㅇ 적합한 보관 시설은 각 보관 품목들의 완전성을 보장할 수 있도록 적절한 온

도, 습도 조건을 갖추어야하며 충분한 공간을 확보하여야 한다.

ㅇ 특히 임상 시료 및 시약과 같은 물질은 각종 오염을 예방하기 위한 방법을

정하고 정해진 규정에 따라 저장되어야 한다.

ㅇ 인화성 물질이나 방사성물질을 포함한 위험 물질을 보관하거나 처분하는 시

설의 경우 그 물질의 특성을 고려하여 안전하게 설립되어야 한다. 이때 위험

물질의 보관이나 폐기 방법을 정하여 그것에 따라야 한다. 각 위험 물질의 보

관 및 처분조건은 제조사 또는 메디컬 시험기관이나 법에서 요구하는 사항을

만족시켜야 한다.

5.2.4 직원 편의 시설

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 직원들의 업무 능률 향상을 위하여 적절한 편의 시설을

제공해야 한다. 이러한 편의 시설은 직원들이 쉽게 접근할 수 있는 장소로 제

공되어야 한다.
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5.2.5 환자 시료 채취 시설

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 시료 채취의 접수 공간과 고객(환자)의 대기 장소, 채취가

이루어지는 장소를 분리하여 제공하여야 한다.

ㅇ 고객을 위한 시설 뿐 만 아니라 함께 방문하는 보호자나 통역자와 같은 동반

자를 위한 시설도 고려하여야 한다.

ㅇ 시료 채취 시설은 시료 분석 시 결과의 품질에 부정적 영향을 주는 요인들

(오염, 온도, 습도 등)을 통제할 수 있어야 한다.

ㅇ 시료 채취 과정 중에 환자 및 직원에게 발생할 수 있는 사고에 대비하여 응

급처치 설비를 갖추어야 하며 쉽게 이용할 수 있어야 한다.

5.2.6 시설 유지 및 환경 조건

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관의 환경(온도, 습도, 소음 등)을 규정하고 그것을 지속적으로

점검하여야 한다. 연속적인 점검이 필요한 것은 연속기록계를 갖추고, 환경

조건과 관련된 기록과 적절한 교정이 이루어져야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관은 업무 범위를 고려하여 적절한 환경조건을 유지하기 위한

설비를 확보하여야 한다. 이러한 환경요건을 설계할 때 참고로 할 수 있는 문

헌은 국제법정계량기구(OIML)가 개발한 “Guide to Calibration" 및 미국 교

정기관협의회(NCSL)에서 발간한 ‘표준실 설계‘ 등에서 소개하고 있는 내용을

참조할 수 있다.

ㅇ 메디컬 시험기관 내의 청소 뿐 만 아니라 정리정돈을 바르게 하고 수납공간

이나 선반을 효과적으로 사용하여야 한다.

ㅇ 검사 업무의 특성을 고려하여 구역들이 배치되어야 하며 양립할 수 없는 업

무(양립할 수 없는 활동이란, 어떤 활동이 다른 활동에 부정적인 영향을 미치

는 경우)를 파악하여 공간을 효과적으로 분리 하여야 한다. 결핵균 등 감염성

이 높은 미생물의 검사나 방사성 동위원소를 사용하는 검사와 같은 위험한

검사 또는 분리된 공간을 요구하는 혈액 세포 및 핵산증폭검사 등에 대하여

적절한 지침을 갖추고 그것에 따라야 한다.

5.3 시험기관 장비, 시약 및 소모품

KOLAS 해설
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ㅇ 이 요구사항에서는 메디컬 시험기관에서 갖추어야할 시험장비와 시약, 소모품

의 범위에 대하여 규정하고 있다. 구체적인 요구사항은 5.3.1 ~ 5.3.2을 따르

도록 하고 있다.

5.3.1 장비

5.3.1.1 일반사항

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 검사에 필요한 모든 장비를 선정하고 구매 및 관리 절차

에 대하여 문서화해야 한다. 메디컬 시험기관은 서비스(1차 시료 채취, 시료

준비, 시료 처리, 검사 및 보관을 포함) 제공을 위한 모든 장비를 갖추어야

한다.

ㅇ 메디컬 시험기관의 관리대상이 아닌 외부장비를 사용하는 경우에도 이 표준

의 요구사항에 따라야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관은 검사 결과의 품질보장을 위해 필요하면 장비를 교체하여야

한다.

5.3.1.2 장비 인수 시험

KOLAS 해설
ㅇ 구입한 장비는 사용전에 설치하자마자 장비 인수 시험을 수행하여 성능을 검

증해야 한다. 장비 성능 검증 시험(인수시험)은 메디컬 시험기관에서 사용하

는 장비 뿐 만 아니라 임대장비 혹은 메디컬 시험기관이 인정한 다른 부속

시설 또는 이동 시설에서 사용하는 장비를 구입하는 경우에도 적용하여야 한

다.

ㅇ 장비마다 고유 라벨, 마크 또는 기타 방법으로 식별하여야 한다. 특히 동종의

기기가 복수 설치되어 있는 경우, 구입 시기, 기기의 특징, 교정 및 수리 시기

등이 다르므로 개별 기기마다 관리하여야 한다. 추가번호를 붙이거나 고정자

산 관리 번호를 이용하는 것도 하나의 방법으로 고려할 수 있다.

5.3.1.3 장비 – 사용설명서

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 개별 장비마다 적절한 자격을 갖춘 사용 권한자를 지정하

여야 하며 항상 훈련받고 권한을 부여 받은 직원이 장비를 조작하도록 해야

한다. 장비의 사용방법, 안전 및 유지관리에 관한 문서화된 최신지침서를 사

용 장소에 비치하고 쉽게 이용할 수 있도록 하여야 한다. 이때 제조사에서 제
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공되는 관련 매뉴얼 및 첨부된 지침서를 참고한다.

ㅇ 메디컬 시험기관은 장비사용에 있어 안전한 취급, 운반, 보관 및 사용절차를

포함하는 장비 사용지침서를 갖추어야 한다.

5.3.1.4 장비 보정 및 측정 소급성

KOLAS 해설
ㅇ 교정작업(보정작업)을 수행한 경우 교정(보정)이 바르게 이루어 졌다는 것을

확인하는 절차를 갖추어야 한다. 또한 고의 로, 또는 실수로 정정이나 변경을

할 수 없도록 관리하는 것을 요구하고 있다.

ㅇ 측정 소급성은 측정학적 사슬의 가장 상위 표준물질을 이용한 기준 절차를

밟아야 한다. 이 때 측정 소급성의 문서화는 제조사로부터 제공 받아 작성할

수 있다. 만약 측정 소급성 확보가 어렵거나 적합하지 않을 경우 최소한 인증

표준물질을 사용하거나 또는 다른 절차로 검사하여 검증 하거나 관련당사자

모두가 상호 합의한 상호 인정 표준 절차를 적용할 수 있다.

5.3.1.5 장비 유지관리 및 수리

KOLAS 해설
ㅇ 장비의 기능을 유지하기 위하여 관리하거나 수리 할 경우 장비 제조 회사가

제공하는 지침에 따르도록 메디컬 시험기관이 예방 정비 프로그램을 문서화

하여 갖추고 있을 것을 요구하고 있다.

ㅇ 메디컬 시험기관은 안전한 작업조건하에서 정해진 작업 순서대로 장비를 유

지 관리하여야 하며 문서화된 예방정비 프로그램은 승인된 직원에 의한 전기

안전 검사, 장비의 비상 정지 장치와 화학 물질, 방사성 물질 및 생물학적 물

질의 안전 취급 및 처리 등을 포함해야 한다. 최소한, 제조자 일정계획이나

지침서 혹은 두 가지 모두를 사용하여야 한다.

ㅇ 장비에 이상이 발견된 경우 잘못 사용되는 것을 방지하기 위하여 사용금지

표지를 하여 구별하거나 업무 장소로부터 분리해 놓아야 한다. 결함이 발견된

장비는 수리하여 장비의 성능이 검증되기 전에는 사용해서는 안 된다.

ㅇ 이미 검사가 완료되어 보고서가 발행된 후 이상이 인정되었을 때에는 언제부

터 이상이 생겼는지를 정밀도관리 데이터를 재검토하여 이상발생 일시를 추

정하여야 한다. 장비의 결함이 검사결과에 미친 영향을 조사하여 검사 품질에

영향을 주거나 중요한 문제가 발견된 경우 검사결과를 회수하는 등 4.10항에

해당하는 시정조치 또는 즉시 조치를 취해야 한다.
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5.3.1.6 장비에 해(adverse)가 되는 사고의 보고

KOLAS 해설
ㅇ 특정 장비에 의해 직접적으로 영향을 받은 해가 되는 사건 및 사고를 조사하

고 기록하여 보고가 필요한 경우 제조자와 관계당국에 보고하도록 규정하고

있다.

5.3.1.7 장비 기록

ㅇ 비 기록일지에는 각 장비에 대한 모든 기록을 갖추고 있도록 요구한다. 장비

기록으로는 a) ~ j) 항목에 국한되지는 않지만 이들 항목들을 포함되어야 한

다.

ㅇ 특히 j) 항목에서 언급된 장비 성능 기록은 모든 교정 증명서 및/또는 검증

보고서에 대한 사본들도 포함하고 있다. 교정 증명서 및/또는 검증 보고서에

는 교정 또는 검증 날짜, 시간 및 결과, 조정, 허용 기준 및 차기 교정일자/

검증일자가 기록하어야 한다.

ㅇ 이런 기록들은 4.13항의 기록관리 절차에 따라 유지되고 쉽게 이용할 수 있어

야 한다.

5.3.2 시약 및 소모품

5.3.2.1 일반사항

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관에서 검사 업무를 수행 시 검사결과 및 품질에 영향을 미칠

수 있는 시약 및 소모품에 대하여 접수, 보관, 인수 시험 및 재고관리 절차를

문서화하여야 한다.

5.3.2.2 시약 및 소모품 ─ 접수 및 보관

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관이 입고시설 없이 구입한 시약 및 소모품을 인수하여 보관하

고자 할 때에는 입고되는 장소가 시약 및 소모품에 손상을 주거나 품질저하

를 가져오지 않는 적절한 보관 및 취급 능력을 가지고 있어야 한다. 입고된

모든 시약 및 소모품은 제조사에서 제공하는 시방서에 따른 조건으로 보관하

여야 한다.

5.3.2.3 시약 및 소모품 – 인수 시험
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KOLAS 해설
ㅇ 시약 또는 절차에 변경이 있거나 신규 로트 또는 신규 출하분인 새로운 검사

키트는 사용 전에 그 성능을 검증하기 위한 인수시험을 거쳐야 한다.

5.3.2.4 시약 및 소모품 ─ 재고관리

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 재고관리시스템을 수립하여 인수 검사를 하지 않은 것과

인수 검사 결과 인수하여 사용할 수 있는 것과 없는 것으로 시약 및 소모품

을 구분해야 한다.

5.3.2.5 시약 및 소모품 ─ 사용설명서

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 제조자가 제공한 시방서의 내용을 포함하여 구입한 시약

이나 소모품에 관련된 사용설명서를 작성하고 해당직원이 쉽게 이용할 수 있

도록 해야 한다.

5.3.2.6 시약 및 소모품 ─ 해(Adverse)가 되는 사고 보고

KOLAS 해설
ㅇ 5.3.1.6항에서 장비에 대한 사고 보고와 마찬가지로 시약 및 소모품에 의해 직

접적으로 영향을 받은 해가 되는 사건 및 사고가 발생하면 이를 조사하여 요

건에 따라 제조사 및 규제 당국에 보고해야 한다.

5.3.2.7 시약 및 소모품 ─ 기록

KOLAS 해설
ㅇ 검사의 성과에 영향을 미치는 각 시약 및 소모품에 대한 기록은 a) ~ h)항을

포함하되 이에 국한시키지 않고 작성 및 유지되어야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관이 자체적으로 준비하거나 완성한 시약을 사용하는 경우 위

의 정보 이외에도 이를 준비한 직원의 이름과 준비한 날짜 등 참고자료를 기

록하여야 한다.

5.4 검사 전 프로세스

5.4.1 일반사항

KOLAS 해설
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ㅇ 메디컬 시험기관은 검사의뢰에서 1차 시료(검체) 채취, 운반, 접수, 취급과정

에 대한 절차를 문서화하여야 한다. 각 과정에서 요구되는 구체적은 사항들

은 5.4.2 ~ 5.4.7에서 다루어지고 있다.

5.4.2 환자 및 이용자 정보

KOLAS 해설
ㅇ 시험기관은 메디컬 시험기관을 이용하고자 하는 고객들에게 필요한 정보를

제공할 수 있어야 한다. 정보의 종류는 a) ~ n)까지의 항을 포함하여야 한다.

ㅇ 검사를 수행하기에 위하여 이용자들의 사전 동의(서)가 필요하며 이때 시험기

관은 환자 및 이용자들이 쉽게 이해할 수 있도록는 검사 절차에 대한 설명

및 검사와 관련된 정보를 제공할 수 있어야 한다.

ㅇ 검사결과 분석을 위하여 환자 및 가족의 개인 정보가 요구되는 경우 그 필요

성과 중요성을 미리 환자 및 이용자에게 설명하여야 하며 동의서에 서명을

받아서 증거 서류를 보유 하여야 한다.

5.4.3 검사 의뢰서 정보

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 서비스 이용자가 작성하는 검사의뢰서의 양식에는 a) ~

g)에 해당하는 항목을 포함시켜야 한다. 이러한 검사의뢰는 의뢰지 또는1 전

자의뢰서로도 가능하며 서비스 이용자와 협의하여 의뢰서 전달 방법을 결정

하여야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관은 이용자가 구두로 검사를 의뢰한 경우 정해진 시간내에 의

뢰서 또는 전자의뢰서의 형태로 확인하는 절차를 문서화하여야 한다.

5.4.4 1차 시료(검체) 채취 및 취급

5.4.4.1 일반사항

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 1차 시료(검증) 채취 및 취급에 대한 절차를 규정하여 지

침서로 문서화하여야 한다. 1차 시료(검증)의 채취방법은 임상의 쪽이 아니라

메디컬 시험기관 쪽이 지시하도록 요구하고 있다. 1차 시료(검증) 채취가 메

디컬 시험기관의 관리 외에 있을 경우 그 채취자는 메디컬 시험기관의 채취

요구사항을 준수하여야 한다.

ㅇ 때에 따라 보다 침습적인 시술로 1차 시료를 채취하는 경우 이에 따르는 부

작용의 위험성을 자세히 설명하여야 하며 환자에게 서면 동의서를 받아야 한
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다.

ㅇ 1차 시료(검증) 채취를 접수받고 채취가 이루어지는 동안 시험기관은 환자의

프라이버시를 충분히 보장하여야 하며 의뢰된 정보와 채취할 1차 시료(검체)

의 유형 적절해야 한다.

5.4.4.2 채취 전 업무 지침

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 a) ~ e)항을 포함하여 채취 전 업무 지침서로 문서화해야

한다.

5.4.4.3 채취 업무 지침

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 a) ~ h)항을 포함하여 채취 업무 지침서로 문서화해야 한

다.

5.4.5 시료 운송

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 시료 운송의 책임이 의뢰자(임상의) 쪽에 있는지, 메디컬

시험기관 쪽에 있는지를 명확히 하여야 한다. 수송이 의뢰자 쪽에 있다고 하

더라도 시험기관은 검사결과를 보증하기 위하여 다음의 a) ~ c)항을 모니터링

하기 위한 절차를 문서화하여야 한다.

ㅇ 각 검사항목이 요구하는 정해진 시간 내에 의뢰된 검체가 메디컬 시험기관에

도착하도록 규정하여 운송한다. 검체를 운송할 때는 보존조건을 나타내야 한

다.

ㅇ 예를 들어 슬라이드는 실온, 전혈검체는 냉장(4 ℃), 혈장과 혈청은 동결상태

등으로 운송되어야 하며 이러한 지침이 검사안내서에 작성되어야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관 인정을 신청할 경우 인정심사원은 검사안내에 기입된 운송

지침서를 확인하고 운송차, 운송인, 접수하는 시험기관의 안전성까지 포함시

켜 1차 시료를 주고받는 운송 업무를 관찰해야 한다.

ㅇ 운송 과정에서 온도계를 갖추고 있는지 감염성 물질이라는 점을 고려한 운송

용기인지, 도난방지가 되어 있는지도 주의해야 한다.

5.4.6 시료 접수

KOLAS 해설
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ㅇ 시료 접수 절차는 a) ~ f)의 조건을 충족하여야 한다. 즉, 모든 1차 시료의 접

수 시 승인 및 거절기준과 접수자의 식별, 응급 시료의 식별 표시 및 처리

보고 지침을 포함한 모든 기록이 문서로 확인되어야 한다.

ㅇ 그리고 1차 시료(검체)의 각 부분들은 본래의 1차 시료(검체)를 확인할 수 있

어야 한다.

5.4.7 검사 전 취급, 준비 및 보관

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 검사 전 취급 , 준비 및 보관하는 경우 시료 보호 및 품질

저하와 손실을 방지하기에 대한 적합한 시설을 갖추어야한다. 예를 들면 소

변과 같은 검체는 변성이 빨라서 하루면 폐기 처분되지만 어떤 일정기간 변

성하지 않고 보관 할 수 있는 시설을 고려한 후 검사항목마다 보존조건과 보

존기간을 정해 두어야 한다.

5.5 검사 프로세스

ㅇ 검사 프로세스는 검사 절차의 선택, 검증 및 유효화, 생물학적 참고 범위 또

는 임상 결정치, 검사 절차의 문서화에 대한 요구사항을 다루고 있다.

5.5.1 검사 절차의 선택, 검증 및 유효화

5.5.1.1 일반사항

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 의도한 용도에 대하여 유효성이 확인된 검사 절차를 선택

하여야 한다.

ㅇ 바람직한 검사 절차는 체외진단 의료기기 사용지침, 또는 기존/권위있는 교

재 또는 이와 동등한 책자나 저널 또는 국제적으로 합의된 표준이나 가이드,

또는 국가/역내 규정에서 명시된 절차이다.

ㅇ 만약 시험기관이 획득한 검사 절차가 표준이 아닌 방법, 자체 개발한 방법,

의도한 범위를 넘어서 사용된 표준 방법을 수정한 경우에는 유효성 확인이

필요하다.

5.5.1.2 검사 절차의 검증

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 유효성이 확인된 검사법만을 이용한다. 의료기기법에 등록

된 기기를 사용하는 것은 유효성이 확인된 것으로 간주한다. 만약 메디컬 시
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험기관이 검증이 되지 않은 방법을 사용할 때는 구검사법과의 비교법(직선성,

일내변동, 일차변동, CV, SD 등)을 정하여 수행하여야 한다. 이는 검사 절차

에 대한 성능 특성을 확인하기 위해서 객관적인 검증을 통해 실시해야 하며

이 모든 절차에 대해 해당 직원은 문서화하고 기록해야 한다.

5.5.1.3 검사 절차의 유효화

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 유효성이 확인된 검사절차를 사용하여야 한다. 만약 검사

절차에 대한 유효화 확인이 필요한 경우, a) ~ d)항은 객관적인 증거를 통하

여 확인하여야 한다. 즉, 측정 진도, 측정 정확도, 측정 반복성 및 측정 중간

정밀도를 포함한 측정 정밀도, 측정불확도, 분석 특이도, 간섭 물질, 분석 민

감도, 검출 한계 및 정량 한계, 측정 구간, 진단 특이도 및 진단 민감도 등을

통하여 확인한다. 메디컬 시험기관은 유효화에 사용된 절차를 문서화하고 그

결과를 기록해야 한다. 권한을 가진 직원은 유효화 결과를 검토하여야 하며

검토 내용을 기록하여야 한다.

ㅇ 유효화 검사 절차를 변경할 경우, 변경에 따른 영향을 문서화하고 필요시 새

로운 유효성 검사를 실시해야 한다.

5.5.1.4 측정된 정량값의 측정불확도

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 환자 검체의 정량 값을 보고하고 해석함에 있어 사용된

검사 단계에서 각 측정 절차에 대한 측정불확도를 결정하여야 한다. 일반적

인 운영 안에서의 변화 즉, 시약 및 보정(교정) 물질 배치의 변경, 작업자 변

경, 기기의 계획 정비와 같은 측정 절차(중간 정밀도의 조건들)의 변경 상태

에서 정도관리물질을 이용하여 얻어진 측정값으로 측정불확도를 계산할 수

있어야 한다. 측정불확도 추정 사례로는 환자 값(patient’s values)이 시험기관

에서 정한 품질 목표를 충족하는지, 환자 값과 같은 종류의 이전 값 또는 임

상 결정치와의 유의한 비교를 충족하는지 확인하여야 한다.

5.5.2 생물학적 참고 범위 또는 임상 결정치

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 생물학적 참고 범위 또는 임상 결정치를 규정하고, 참고

범위 또는 결정치를 문서화하여 그 정보를 이용자에게 알려야 한다. 검사절

차가 변경되는 경우는 언제나 관련 참고 범위 및 임상 결정치를 검토하여야

한다. 메디컬 시험기관이 검사법(검사기기, 시약을 포함한다)을 변경함으로써



KOLAS-G-010                                 국가기술표준원 고시 제2024-0005호(2024.1.2)



한국인정기구 (KOLAS)      페이지 (56/63)

결과 수준이 바뀌거나 기준 값이 변경하는 경우 그 요점을 서면으로 통지하

여야 한다.

5.5.3 검사 절차의 문서화

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관의 모든 검사 절차는 문서화하여 직원들이 공통으로 이해할

수 있는 언어로 작성하여 적절한 장소에 비치하여야 한다. 작업대에는 중요

한 정보를 요약한 작업 표준서, 카드 파일 또는 유사한 시스템(제품 사용설명

서)를 허용할 수 있다. 검사 절차의 문서화는 a) ~ t)항의 내용을 포함하여야

한다.

ㅇ 검사 절차를 변경할 경우, 그 절차에 대한 유효성을 확인한 후 검사 서비스

이용자에게 그 의미를 설명하여야 한다.

5.6 검사 결과의 품질 보증

5.6.1 일반사항

KOLAS 해설
ㅇ 검사 결과의 품질 보증이라 함은 내부품질관리 시스템을 체계화하여 실행 하

는 것을 의미한다. 품질관리 시스템을 구축함으로써 규정된 조건으로 수행하

여 검사결과가 목표대로의 품질을 달성하고 있는지 검증하기 위함이다. 결과

를 조작해서는 안 된다.

5.6.2 품질관리

5.6.2.1 일반사항

KOLAS 해설
ㅇ “품질관리”라는 용어는 메디컬시험분야에서 “정도관리, 정도평가, 질관리, 질

평가 등“을 일컫는다.

ㅇ 내부 픔질관리(정도관리) 시스템을 일상검사에 포함하여 검체의 취급부터 시

작해서 검사의뢰, 검사, 결과보고 등의 공정 간의 실수를 발견해서 배제함과

동시에 검사결과의 정확도를 보증하여야 한다. 또한 기술적 및 의학적 판단

의 기초가 되고, 분명하게 해석하고 쉽게 이해할 수 있도록 품질관리(정도관

리) 절차를 설계하여야 한다.

5.6.2.2 품질관리 물질

KOLAS 해설
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ㅇ 메디컬 시험기관은 품질관리(정도관리)물질을 환자 시료와 유사한 조건의 품

질관리(정도관리) 물질로 그 분석농도범위 전역을 포함하여야 한다. 의학적

결정에 도움이 되는 범위 즉, 낮은 값, 정상 값, 높은 값, 또는 양성, 음성의

값을 나타내는 관리물질을 이용하여 검사를 실시하여야 한다.

ㅇ 품질관리(정도관리) 물질은 검사의 안정성과 위험성을 고려한 빈도에 맞게 주

기적으로 검사되어야 한다.

ㅇ 시약 또는 기기 제조자가 공급한 대조물질 외에 독자적으로 제 삼의 대조물

질 사용을 추천한다.

5.6.2.3 품질관리 자료

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 품질관리(정도관리) 데이터가 잘못된 경우에 취하여야 할

조치에 관한 절차를 문서화하여야 한다.

ㅇ 품질관리(정도관리) 규칙이 허용범위에서 벗어나거나 임상적으로 유의한 오류

를 포함하였을 경우 그 결과를 거부하여야 하고, 그 오류 상태를 시정 및 성

능 검증 후에 관련 환자 시료를 재검하여야 한다. 또한 메디컬 시험기관은

바로 전의 올바른 품질관리(정도관리) 수행 후에 얻어진 환자의 측정치 결과

도 평가하여야 한다.

ㅇ 정밀도 및 정확도를 위한 내부 품질관리(정도관리) 프로그램 실시 후 얻어진

정도관리 자료(데이터)를 정기적으로 검토하여 검사시스템의 문제 경향을 파

악하여 예방조치를 취하고 이를 기록해야 한다.

ㅇ 검사시스템 성능을 지속적으로 모니터링하기 위하여 내부 품질관리(정도관리)

에서 얻어진 자료를 이용한 통계적 및 비통계적 기법을 사용하는 것을 권장

한다.

5.6.3 시험기관 간 비교

5.6.3.1 참가

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 외부 품질(정도) 관리 프로그램 또는 숙련도 시험 프로그

램에 참가하여 시험기관 간 비교 프로그램의 결과를 모니터링 하여야 한다.

이러한 시험기관 간 비교 프로그램에 참여하는 규정, 참가 지침, 수행 기준

및 권한 등 모든 절차는 문서화해야 한다.

ㅇ 외부 품질(정도) 관리 평가 결과 기준에 미달하는 경우 기술적 검토와 시정조

치를 시행하여 기록으로 남겨야 한다. 숙련도 시험은 KS Q ISO/IEC 17043의
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요구사항을 충족하는 시험기관 간 비교 프로그램에 참가해야 한다.

ㅇ 이는 가능한 한 환자 시료와 유사한 시료로 시험기관간 비교 프로그램을 수

행하여 전체 검사 프로세스를 점검하는 수단으로 이용할 수 있다.

5.6.3.2 대체 방법

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관 간 비교를 할 수 없는 경우, 메디컬 시험기관은 대체 방법을

개발하여 이를 검사 결과에 대한 승인여부를 결정하기 위한 객관적 증거로

제시해야 한다.

ㅇ 대체방법에 사용될 물질로는 인증표준물질, 이전에 검사한 시료, 세포 또는

조직 보관소에서 구한 물질, 다른 시험기관과 교환된 시료, 메디컬 시험기관

간 비교 프로그램에서 매일 시험에 사용되는 대조물질을 사용할 수 있다.

ㅇ 이렇게 시행한 대체방법은 검사결과의 승인여부를 결정하는 객관적 증거를

제시할 수 있어야 한다.

5.6.3.3 시험기관 간 비교 시료의 분석

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관 간 비교 시료의 분석 시, 환자시료를 취급하는 방법과 동일

한 순서에 따라 메디컬 시험기관 간 비교 시료로 검사를 수행하여야 한다.

결과 제출 시, 다른 참여기관과 소통하거나 외부에 확인 검사용으로 수탁해

서는 안 된다.

ㅇ 또한 메디컬 시험기관은 일상적으로 환자 시료를 위탁하여 검사를 했더라도

시험기관 비교 데이터를 제출하기 전까지는 검사의 적합성을 위해 비교시험

시료를 위탁해서는 안 된다.

5.6.3.4 시험기관 수행 평가

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관 간 비교의 수행평가는 관련 직원이 검토하여야 한다. 이때

수행평가 기준이 충족되지 않거나 잠재적 부적합이 존재하면 논의하여야 하

고 담당 직원은 시정 조치를 수행하고 이를 기록해야 한다. 잠재적 부적합이

있는 경우, 이에 대한 평가와 예방 조치가 이루어져야 한다. 그리고 그 효과

성에 대하여 모니터링하여야 한다.

5.6.4 검사 결과의 동등성
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KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 사용된 절차, 장비 및 방법을 비교하고 임상적으로 적절한

기간 내내 환자 시료 검사 결과의 동등성을 어떻게 수립할 것인가 하는 수단

으로 지침을 마련하여야 한다. 다른 절차, 다른 장비, 다른 장소 혹은 이 모

든 검사 결과가 측정학적 소급성이 적용 가능하다면 이는 동등성을 갖추었다

고 설명된다. 그리고 동등성을 얻기 위한 모든 행위는 문서화하여야 하며 문

제점이 파악되면 적절하고 신속하게 조치하고 그 기록을 보유하여야 한다.

5.7 검사 후 프로세스

5.7.1 결과 검토

KOLAS 해설
ㅇ 검사 결과를 배포하기 전에 권한을 부여받은 직원은 검사결과가 내부 품질

(정도)관리 및 임상 정보와 이전에 시행했던 검사 결과와 부합하는지를 검토

하고 평가하는 절차를 갖추어야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관은 결과에 대한 검토 절차가 자동 선택되고 보고할 때에는

검토 기준을 수립하고 승인을 받아 문서화 하여야 한다.

5.7.2 임상 시료의 보관, 보유 및 처리

KOLAS 해설
ㅇ 임상 시료의 보관, 보유 및 처리는 문서화된 절차를 갖추어야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관은 임상 시료를 언제까지, 어떻게 보관할지를 정하여 그 규정

에 따라 보관, 보유 및 처리하여야 한다. 특히 조직 검사, 유전 검사, 소아 검

사의 경우는 관련된 법적 책임의 중요성에 따라 보유 기간을 다르게 할 수

있다.

ㅇ 검사 종료 후, 규정과 절차에 따라 보관된 시료는 의료폐기물 관리 규정에 따

라 안전하게 처리하여야 한다. 감염성 폐기물은 멸균처리 후에 폐기하거나

폐기물 처리업자에게 인도한다.

5.8 결과 보고

5.8.1 일반사항

KOLAS 해설
ㅇ 검사결과는 검사 절차상의 세부 지침에 따라 정확하고 명확하게 그리고 분명

하게 보고되어야 한다.
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ㅇ 검사결과 보고서는 메디컬 시험기관 프로세스의 산출물이며, 제품이기도 하

다. 따라서 메디컬 시험기관은 보고서의 양식 및 시험기관 내에서의 소통 방

식과 매체를 규정하여야 한다. 서식 및 내용은 세계적으로 통일되어 있는 것

이 바람직하므로 5.8.2부터 5.8.3까지 자세히 규정되어 있다.

ㅇ 메디컬 시험기관은 검사 결과 복사본의 정확성을 보장하고 결과 해석에 필요

한 정보를 보고서에 모두 포함하여야 한다. 또한 검사의 지연으로 인해 환자

치료에 피해를 줄 경우, 의뢰자에게 통보하는 절차를 갖추고 있어야 한다.

5.8.2 보고서 부속물

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 검사 결과를 효과적으로 소통하고 이용자의 요구를 충족

하기위한 보고서 부속물로써 5.9.1항의 절차에 따라 a) ~ d)항을 보장하여야

한다. 즉, 검사 결과를 저해할 수 있는 시료의 질에 대한 견해, 허용/거절 기

준에 따른 적합성여부에 대한 견해, 임계치 결과, 결과의 해석에 대한 검증

등을 포함하여야 한다.

5.8.3 보고서 내용

KOLAS 해설
ㅇ 검사보고서에는 검사결과를 효과적으로 소통하고 이용자 니즈를 충족하기 위

하여 a) ~p)항을 포함하여야 한다.

5.9 결과 배포

5.9.1 일반사항

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 검사결과의 배포에 대한 문서화된 절차를 수립하여야 한

다. 이때 절차는 a) ~ e)의 조건을 충족시켜야 한다.

ㅇ 유전학 검사 또는 전염병 검사와 같은 일부 검사의 결과는 전문적인 자문이

필요할 수 있다. 이는 심각한 의미를 내포할 수 있으므로 적절한 자문을 거

치지 않고 직접 환자에게 전달되지 않도록 노력하여야 한다.

ㅇ 환자 정보에서 분리된 검사 결과들은 역학, 인구 통계학 등 다양한 통계적 분

석의 목적으로 사용하여도 무방하다.

ㅇ 4.9 항의 자문서비스도 참조한다.

5.9.2 결과 자동 선택 및 보고
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KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 결과 자동 선택 및 보고 시스템을 실행할 경우 문서화된

절차 수립해야 한다, 이때 문서화된 절차에는 a) ~ f)항을 포함하여야 한다.

5.9.3 개정된 보고서

KOLAS 해설
ㅇ 보고서 원본이 개정됐을 때는 a) ~ d)항을 수행하기 위한 문서화 된 지침이

있어야 한다.

ㅇ 개정된 결과 혹은 이용 가능한 결과는 누적보고서(진료기록카드)에 기재되어

보관되어야하며 개정되었음을 분명하게 확인 가능하여야 한다. 보고 시스템

의 개정 또는 변경을 파악할 수 없을 때에는 변경을 알 수 있도록 기록부를

준비하고 보관하여야 한다.

5.10 시험기관 정보 관리

5.10.1 일반사항

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관에서는 개인정보의 취급이 중요하므로 항상 환자 정보의 비

밀보호 유지를 보장하기 위하여 문서화된 절차를 갖추어 정보에 접근하여야

한다. 이는 이용자의 니즈 및 요구사항을 충족하는 서비스 제공에 필요한 자

료 및 정보에 접근해야 하기 때문에 정보시스템 관리 책임 및 권한을 규정하

여야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관의 정보 관리는 책임자에 의해 지명된 극히 한정된 직원에게

만 프로그램의 변경 권한이 부여되어 있어야 한다. 이것은 시험기관 내부 뿐

만 아니라 외부시설에서 접근이 가능한 경우에도 같은 보안대책이 갖추어져

있어야 한다.

ㅇ 환자 정보에 관련한 데이터를 포함한 정보시스템은 적절한 관리가 이루어져

야 한다. 이때 사용되는 정보 시스템은 워드프로세스, 스프레드시트 및 데이

터베이스 응용과 같은 일반 소프트웨어를 사용하여 보고서를 생성, 대조, 보

고 및 보관할 수 있다.

5.10.2 권한 및 책임

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관은 환자 진료에 영향을 미칠 수 있는 정보시스템의 유지 관
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리 및 수정을 위하여, a) ~ d)항의 경우처럼 환자 자료 및 정보에 접근, 환자

자료 및 검사 결과 입력, 환자 자료 또는 검사 결과 변경, 검사 결과 및 보고

서 배포 승인에 따라 해당 직원의 권한과 책임을 규정하여야 한다.

5.10.3 정보시스템 관리

KOLAS 해설
ㅇ 메디컬 시험기관의 정보시스템 관리는 a) ~ g)항을 충족하여야 한다.

ㅇ 메디컬 시험기관이 외부의 전산시스템 즉, 팩스기, 이메일, 웹사이트, 개인 웹

기기와 같은 정보시스템으로 검사 결과, 관련 정보 및 의견을 전송 받아 그

자료를 출력하는 경우 정확하게 재현됨을 검증하여야 한다. 새로운 검토 또

는 자동 해설이 실행되는 경우에도 마찬가지로 검증할 수 있어야 한다.
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부속서 A(참고) KS Q ISO 9001:2009와 KS Q ISO/IEC 17025: 2006의 상

호 관계

KOLAS 해설
ㅇ 처음 KS P ISO 15189 「메디컬 시험기관-품질 및 관리 능력에 대한 요구사

항」표준은 메디컬 시험기관의 품질경영 시스템의 요구사항 충족을 목적으로

표A.1에 KS Q ISO 9001：2009의 개념인 관리책임, 고객 중심, 문서관리 및

경영평가 등 품질경영 시스템의 개념을 모두 이 표준에 반영했다.

ㅇ 종래의 시험기관 같은 역할을 하는 적합성 평가기관으로서 인식되게 되어

ISO/TC 176 및 ISO/CASCO와의 조화 상, 부득이하게 시험기관 인정의 표준

으로 정비하게 되었다. 따라서 본판의 서식은 ISO/TC 212/WG1에서 작성한

KS P ISO 15189 표준을 기본으로 하여 KS Q ISO/IEC 17025：2006을 채용

하여 메디컬 시험기관에서 사용되는 용어를 병행 표기하였다. 표A.2에 KS Q

ISO/IEC 17025：2006과의 상호관계를 나타낸다.

ㅇ 위의 표 A.1은 KS Q ISO 9001：2009와 본 표준의 상호관계를 도식화하였다.

그리고 표A.2는 KS Q ISO/IEC 17025：2006과의 상호관계를 나타낸 것이다.

부속서 B(참고) KS P ISO 15189:2011과 KS P ISO 15189:2013의 비교

KOLAS 해설
ㅇ 부속서 B는 참고 문서로 이 표준을 사용하는 자에게는 유용한 참고 자료로

활용된다.

ㅇ KS P ISO 15189:2011의 부속서 B[검사 정보 시스템(LIS)의 보호를 위한 권고

사항]는 KS P ISO 15189:2013에서 5.10(5.10.1 ~ 5.10.3)항의 시험기관 정보관

리로 본문으로 배치되었다.

ㅇ 또한 KS P ISO 15189:2011의 부속서 C (검사의학의 윤리)는 KS P ISO

15189:2013에서 삭제되었다.

ㅇ 메디컬 시험기관과 관련된 환경적 쟁점은 본 표준의 5.2.2, 5.2.6, 5.3, 5.4,

5.5.1.4 및 5.7에서 다루고 있다.
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