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The requirements for medical laboratories ISO 15189 is examined in organization and a quality 
management system, stressing the importance of evidence, document control, and control of 
records and clinical material. Medical services are provided from the areas of resource 
management, and pre-examination, examination and post-examination processes. The main goal 
of ISO 15189 accreditation is to improve the quality of laboratory services provided for patients and 
clinical users not only through compliance with consensually developed and harmonized 
requirements but also by adopting the philosophy of continual improvement using the 
Plan-Do-Check-Act cycle. Laboratory quality should be evaluated and improved in all steps of the 
testing process as the state-of-the art indicates that the pre- and post-analytical phases are more 
vulnerable to errors than the intra-analytical phase. The Korea Laboratory Accreditation Scheme 
(KOLAS), a national accreditation body, provides medical laboratory accreditations for appropriate 
approaches to evaluating the competence of a medical laboratory in providing effective services to 
its customers and clinical users. Adoption of ISO 15189 in 2010s as a government policy has been 
delayed, and only 5 laboratories have been accredited to date in Korea. The medical laboratories 
should seek the adoption of ISO 15189 with a positive attitude for quality improvement and 
strengthening of international competitiveness. 
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서  론

국제 표준화 기구(International Organization for Stan-

dardization, ISO) 또는 ISO는 여러 나라의 표준 제정 단체들의 대

표들로 이루어진 국제적인 표준화 기구이다[1]. 스위스 제네바에 

본부를 두고 있는 단체로서 1947년에 출범하였으며 나라마다 다

른 산업, 통상 표준의 문제점을 해결하고 공업 상품이나 서비스의 

국제 교류를 용이하게 하기 위해 국제적으로 통용되는 표준을 개발

하고 보급하는 단체이다. ISO 회원국으로(2016년 3월 기준) 정회

원 119개국, 준회원 38개국, 간행물구독회원 4개국 등 총 161개국

이 가입하여 활동하고 있다[2]. ISO 가이드에서 표준화란 ‘일상적

이고 반복적으로 일어나는 실제 문제 또는 가능성이 있는 문제에 
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대해 주어진 여건 하에서 최적의 질서를 달성하기 위한 목적을 확

립하기 위한 일련의 활동’이라고 규정하고 있다[3].

표준화에 필요한 기본적인 품질경영 시스템에 대한 국제품질보

증제도인 ISO 9000 시리즈는 제품의 생산 및 유통과정 전반에 걸

쳐 국제규격을 제정한 소비자 중심의 품질보증제도이다[4]. 세계 

최초의 품질인증제도 도입은 1976년 영국의 품질인증기관인 영국

표준협회(British Standard Institution)의 발의로 1987년 모든 산

업에서 시행되었다. 이러한 품질인증제도에 대한 국제적인 공신력

이 향상됨에 따라 국내제품의 해외 수출 시 국제적인 표준화 시스

템인 ISO 9000의 인증을 요구하는 사례가 늘어나자 우리나라의 공

업진흥청(현 중소기업청)은 ISO 9000 시리즈를 KS (Korea 

Industrial Standard)규격에 채택하고 인증기관을 지정해 1993년

부터 시행하고 있다. ISO 9000은 단순히 제품의 품질규격 합격여

부만을 확인하는 일반품질인증과는 달리 해당제품이나 서비스의 

설계에서부터 생산시설, 시험검사, 애프터서비스 등 전반에 걸쳐 

규격준수 여부를 확인하고 이를 인증해 주는 제도이다[5-7]. 그 중

에서 ISO 9001은 제품의 디자인 및 개발과 생산, 서비스 등을 내용

으로 하는 가장 광범한 적용범위를 가진 품질경영시스템에 대한 규

격이다[8].

이러한 ISO에서 표준화에 필요한 품질경영시스템이란 제품의 

설계, 개발, 생산, 설치 및 서비스까지의 모든 기업 활동을 체계적이

고 효율적으로 관리하여 고객만족도의 향상과 효율적인 경영을 추

구하는 시스템이다. 전 세계의 모든 기업마다 각기 달리 운영되던 

품질 관리 방법 및 시스템을 국제적으로 통일하여 무역 교류의 촉

진과 국제 경쟁력을 강화하는데 이용되고 있다. 또한, 품질 생산 과

정에서의 불합리한 요소의 제거, 책임과 권한의 강화, 문서화와 투

명화, 지속적 개선 등을 통해 생산성을 높이고 고객만족도를 향상

시킬 수 있다. 근래에는 유형의 제품을 생산하는 제조업과 무형의 

서비스 산업뿐만 아니라 의료 및 연구 분야에도 ISO 품질경영시스

템의 적용이 확대되고 있다[9,10].

다양한 분야에 대한 품질표준들 중에서 메디컬시험기관에 대한 

품질 및 적격성에 대한 요구사항인 ISO 15189는 ISO 9001; 품질 

경영시스템-요구사항과 ISO/IEC 17025; 시험기관 및 교정기관의 

능력에 관한 일반요구사항인 두 표준을 바탕으로 2003년에 제정

되었다[11]. 따라서 ISO 15189는 기본적으로 위의 두 표준에서 요

구하는 사항을 따르며, 메디컬시험기관에 요구되는 사항들을 충족

하고 있다. 그러므로 ISO 15189를 충족한다는 의미는 ISO 9001과 

ISO/IEC 17025에서 규정하는 요구사항을 모두 충족하고 있음을 

의미한다. 이렇게 제정된 ISO 15189는 메디컬시험기관 자체에서 

또는 시험기관의 고객, 규제당국, 및 인정기관에서 메디컬시험기

관의 품질경영시스템 개발 및 적격성을 평가하고 확인 또는 인정을 

위한 목적으로 사용될 수 있으나 메디컬시험기관 인증을 위한 목적

으로는 사용하지 않도록 고지하고 있다. 본 표준은 시험기관의 기

술적 적격성을 평가하는 ISO/IEC 17025 표준 문서를 기초로 

ISO/CASCO에서 메디컬시험기관의 품질 보증의 중요성이 강조되

면서 ISO/TC 212에서 2003년 메디컬시험기관의 능력에 관한 특

수 요구사항을 규정하였다. 우리나라에서는 2003년 제1판 KS P 

ISO 15189:2005가 제정되었고, 메디컬시험기관의 특성을 고려하

여 2007년 제2판 KS P ISO 15189:2011을 거쳐, 2012년에는 제3

판 KS P ISO 15189:2013으로 개정되었다[12]. 또한 이 표준은 의

료서비스에 대해 국제적으로 인정받을 수 있는 품질보증에 대한 기

준을 설정하여 국가 간 기술장벽을 제거하고 상호 인정할 수 있는 

여건을 조성하여 세계시장에서 공급자와 수요자 모두에게 품질에 

대한 신뢰감을 제공하는 것을 목적으로 한다. 본 논고에서는 이러

한 메디컬시험기관에 대한 품질 및 적격성에 대한 요구사항인 ISO 

15189의 특징을 살펴보고, 이에 대한 필요성과 시행에 따른 효용

성에 대한 이해도를 높이기 위해 주요 사항들을 기술하고자 한다. 

본  론

1. 메디컬시험기관에 대한 ISO 15189의 특징 

메디컬시험기관 인정제도는 법률 또는 국제기준에 적합한 인정

기구가 전문적인 자격을 갖춘 평가사로 하여금 메디컬시험기관의 

품질 시스템과 기술능력을 평가하도록 하여 메디컬시험분야에 대

한 시험능력이 있다는 것을 공식적으로 인정하는 제도이다[12]. 

ISO 15189는 메디컬시험기관의 서비스의 품질 및 역량을 입증하

는데 필수적인 요구사항을 포함하고 있고, 게다가 표준에 알려진 

대로 기술적으로 유효한 시험 혹은 검사 결과를 일관성 있게 제공

하고 있다. ISO 15189는 의학계, 과학계 및 임상 분야 커뮤니티의 

강력한 참여에 의해 제정된 것으로, 메디컬시험기관은 품질경영시

스템을 개발하고 기관 자체의 역량을 유지하는데 활용할 수 있고 

인정기구는 인정을 통해 이러한 시험기관들의 역량을 확인하거나 

승인하는데 사용할 수 있다. ISO 15189 인정은 역량, 공정성 및 일

관성을 결정하기 위해 시험기관에 대한 독립적인 평가를 진행한다. 

이 표준에는 메디컬시험기관 검사에 관여하는 실무자의 자격 및 지

속적인 역량, 시험기관 규모, 장비, 시약 및 소모품, 분석 전 및 분석

인자, 품질보증을 위한 고려사항 및 분석 후 인자 등이 기술되어 있

다[12].

인정과정에서는 업무와 관련된 범주에 전문성을 갖춘 전문가 및 

임상 평가사들은 다음의 사항을 포함하여 시험데이터 산출에 영향

을 미치는 시험기관에서의 모든 요인에 대한 철저한 평가를 수행한다.

a) 직원의 기술적 역량
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Table 1. List of parts and tests for KS P ISO 15189:2013 

대분류 중분류

1. 진단검사의학 1.01_진단혈액학검사 1.02_분자유전학검사 1.03_세포유전검사 1.04_임상화학검사
1.05_미생물검사 1.06_조직적합성검사 1.07_유세포검사 1.08_진단면역검사
1.09_요검사 1.10_수혈의학검사

2. 핵의학 2.01_호르몬검사 2.02_종양표지자검사 2.03_간염검사 2.04_기타외검사
3. 병리학 3.01_조직병리진단 3.02_세포병리진단 3.03_특수병리진단

b) 샘플 취합 및 보고 등과 같이 분석 전/후 요소를 포함한 시험방

법의 유효성 및 적절성

c) 환자 구분, 샘플 무결성을 유지하기 위한 처리 및 운송을 포함

한 샘플 질 관리

d) 이전의 환자 기록결과와 알려진 임상진단과 관련된 이력 검토

e) 특정 질환에 대한 전문화된 시험센터와 같이 ‘위탁 시험기관’

의 활용과 관련된 절차

f) 관련 표준에 대한 교정 및 측정의 소급성

g) 시험장비의 적절성 및 교정, 유지 시험 환경

h) 시험데이터의 품질 보증

i) 수용 가능한 소요 시간

j) 적절한 윤리적 가치의 적용

ISO 15189는 ISO/IEC 17025 (시험 및 교정기관의 역량에 대한 

일반 요구사항)와 ISO 9001 (품질경영시스템-요구사항)에 기반하

였다. 그러므로, 이 표준은 시험기관의 일반 요구사항뿐만 아니라, 

ISO 9001 인증에 기술된 품질시스템 요소가 통합되어 있다. ISO 

15189 에 대한 인정은 메디컬시험기관에 대한 5가지의 주요 추가 

기준을 제시한다.

a) 필요 할 수도 있는 시험유형 및 샘플타입에 대한 조언 제공 여부

b) 기관 서비스의 품질을 위한 테스팅을 위해서 환자샘플을 참고

하는 임상의와 협력하는 책임을 기관에 부여함으로써 임상 

직원과의 상호관계 유지 여부

c) 진단 및 환자 관리와 관련된 시험결과에 대한 의견 제공 여부

d) 샘플 취합 혹은 취합하지 않았을 시, 취합절차, 샘플 용기 및 

샘플양에 대한 정보에 대한 제공 여부 

e) 윤리실천 – 첫 번째 의무는 ‘고객’에게 아닌 환자에게 있다

지속적으로 기준을 준수하고 있음을 보장하기 위해, 공인 기관

들은 관련 표준에 의거하여 기술적인 전문성을 유지하고 있는지 여

부를 점검하기 위해 정기적으로 갱신 평가를 받고 있다. 이러한 기

관들은 또한 기관의 역량에 대한 하나의 지속적인 검증으로서 정기

적인 숙련도시험프로그램인 외부정도관리 프로그램에 참여할 것

을 요구 받고 있다[12].

2. 메디컬시험기관의 조직 구성과 품질경영시스템 

경영시스템 중에서 조직은 ‘책임, 권한 및 상호관계가 정해져 있

는 사람들 및 시설의 모임’이라 정의되어 있다(ISO 9000 3.3.1). 이 

표준에서는 병원의 일부를 구성하고 있는 메디컬시험기관을 나타

내는데, 운영상황에 따라서 병원이나 검사센터 그 자체를 의미하기

도 한다. 그리고 조직 구조는 사람들의 책임, 권한 및 상호관계의 배

치를 의미하며 일반적으로는 조직도로 표현되고 있다. 일반적으로 

병원의 최고책임자는 병원장이 되고, 그 산하에는 행정부, 진료부, 

간호부 등이 주요 부서로 편성되어 있으며, ISO 15189 시스템의 대

상이 되는 메디컬시험기관인 진단검사의학과, 병리과, 핵의학과 

등은 진료부의 산하조직이다. 진단검사의학과는 업무 분야에 따라 

임상화학, 임상미생물, 진단혈액, 진단면역, 수혈의학, 분자유전 등

으로 구분할 수 있다. 2012년에 개정된 KS P ISO 15189:2013에서

의 메디컬시험에 대한 인정 분야는 진단검사의학, 핵의학, 병리학 

등 3개 분야, 각 분야의 검사 및 진단 업무를 세분하여 17개 소분류

로 구분하고 있다(Table 1). 

메디컬시험기관은 일반적으로 병원 또는 검사센터와 같은 큰 조

직의 일부인 경우가 많다. 병원 안의 검사부라는 일부의 부문이거

나 회사조직 안의 일부 사업부일 수도 있다. 메디컬시험기관이 적

합성 평가를 신청할 수 있는 기관으로서 인정 대상이 되기 위해서

는, 검사활동에서 독립성을 가지며 조직 내의 타 부문 또는 상위 조

직 혹은 관련 조직에서의 영향이 배제되어야만 가능하다. 품질경영

시스템은 ‘품질에 관하여 조직을 지휘하고, 관리하기 위하여 방침 

및 목표를 설정하고 그 목표를 달성하기 위한 상호 관련된 또는 상

호 작용하는 요소의 집합’이라고 정의된다. 품질경영시스템의 프

로세스는 계획수립(Plan), 실행(Do), 평가(Check) 및 조치(Act)와 

지속적 개선(Improvement)으로 구성되며(Fig. 1), 메디컬시험기

관의 품질경영시스템은 임상의 또는 환자의 니즈 및 요구사항을 충

족시켜야 한다.

품질경영시스템을 기획할 때는 요구사항을 준수하고 품질목표

를 충족시켜야 하며 변경하고자 하는 경우에는 품질경영시스템의 

통합성을 유지시켜야 한다. 품질경영시스템의 통합성은 목표 달성

을 위한 세부 요소들의 상호작용 즉, Plan-Do-Check-Act 
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Fig. 1. P-D-C-A-I cycle in quality management sysem in ISO 9001.

Fig. 2. Requirements of documentations in ISO.

(P-D-C-A) cycle이 서로 유기적으로 작용하여 지속적인 개선

(improvement)이 이루어짐을 의미한다(Fig. 2).

3. 메디컬시험기관의 품질경영시스템을 위한 문서화 및 문서관리

품질경영시스템 문서화 작업에 포함되어야 할 요소로 품질방침 

및 품질목표, 품질매뉴얼, 절차 및 기록 등을 요구하고 있다. 품질방

침이란 해당 조직의 최고경영자에 의하여 공식적으로 표명된 품질

에 관한 조직의 전반적인 의도 및 방향을 의미하며, 조직의 전체 경

영방침과 연계성이 있는 상태에서 고객 만족의 기대 수준 및 달성 

가능성, 지속적 개선에 대한 영역과 중요도, 시급성, 효과 정도, 조

직이 사용할 수 있는 자원의 한계성 등을 고려하여 결정하여야 한

다. 품질 목표는 조직의 품질방침에 근거를 두어야 하며 품질목표

는 조직의 계층별로 설정되고 그 설정된 품질목표는 운영 측면에서 

정량적 수치화, 계수화 되어야 한다. 품질매뉴얼은 품질경영시스

템의 전반적인 방향을 규정하고 품질경영시스템의 이행과 유지 등

에 필요한 기본적인 사항들인 품질 경영 시스템상의 업무분장, 책

임과 권한, 품질경영 시스템상의 요소별 절차 및 관리방법 등에 관

한 사항들을 기술한 문서를 말한다. 품질매뉴얼의 하부 문서들로 

세부절차서, 지침서, 각종 기록물 등이 있을 수 있다(Fig. 2). 작성된 

문서는 하드카피 또는 전자기록 등을 비롯해 디지털, 아날로그, 사

진 또는 손으로 쓰는 것을 포함하여 어떠한 종류의 매체도 사용 가

능하다. 또한 쉽게 검색이 가능해야 하며 승인되지 않은 변경이나 

부당한 훼손이 있어서는 안 된다.

메디컬시험기관에서 ISO 15189에 준하여 작성된 표준문서(매

뉴얼, 절차서, 지침서) 목록의 예를 Table 2에 나타내었다. 이렇게 

작성된 문서들은 ISO 품질관리시스템에서 문서관리에 기술된 요

구사항에 따라 관리되어야 한다. ISO 15189의 요구사항을 그대로 

매뉴얼로 삼고 있는 메디컬시험기관도 볼 수 있지만 적어도 각 요

구사항에 대응하여 5W1H 형태로 기술한다. 즉, 표준은 어떤 조직

에서든 적용할 수 있도록 일반형으로 쓰여 있으므로 이를 바탕으로 

해당 기관은 5W1H로 방침을 나타낼 필요가 있다. 상세한 how의 

내용은 절차서를 인용할 수도 있지만 가능한 불필요한 문서의 수는 

줄여야 한다. 시험방법의 절차서는 매뉴얼과 하나로 하지 않고 별

도 작성하는 것이 보통이다. 

문서관리는 ISO 15189의 가장 핵심적인 요구사항이기도 하다. 

메디컬시험기관은 유효하지 않은 문서의 부주의한 사용 방지를 위

하여 문서관리에 주의를 기울여야 한다. 이를 위해서 메디컬시험기

관은 문서관리 절차를 갖추어야 한다. 관리가 필요한 문서라 하면 

발행 판의 변경 또는 일정시간의 경과에 따라 바뀔 수 있는 문서이

며 방침선언서, 사용설명서, 흐름도, 절차, 시방서, 양식, 보정표, 생

물학적 참고 범위 및 그 출처, 도표, 포스터, 통지서, 규약, 소프트웨

어 문서화, 도면, 계획서, 계약서와 시험절차를 준용한 규정, 표준 

및 교과서와 같은 외부 출처 문서가 포함된다. 이것들은 하드카피 

또는 전자기록 등 다양한 매체에 상관없고 디지털, 아날로그, 사진 

또는 손으로 쓰는 것이어도 좋다. 관리문서란 표준의 요구사항(문

서 대장에 등록, 최신판을 유지, 개폐 절차에 따름, 정기적으로 재검

토, 등)에 따라 관리하는 문서를 가리키며 비관리문서는 그 대상이 

아닌 문서를 가리킨다. 조직 내의 직원이 문서를 입수하였을 때, 예

를 들면 표지에 붉은 글자로 비관리문서 등의 식별기호를 붙여서 

관리문서인지 비관리문서인지 알 수 있도록 해 두어야 한다. 메디

컬시험기관의 경우, 표준지침서(standard operating procedure, 

SOP)의 중요점을 요약한 간이 지침서 또는 검사흐름도 등을 현장

에서 작성하는 일이 많은데, 그렇게 해서 작성된 문서는 종종 SOP

가 개정되었을 때에 개정되지 않는 경우가 있어서 중대한 사고로 

이어질 우려가 있으므로 반드시 관리문서에 포함해야 한다.
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Table 2. List of standard documents in ISO 15189 

매뉴얼 절차서 지침서

MLQM-01 일반사항 　

MLQM-02 경영사항 MLQP-01 1. 조직 및 운영 책임 　 　

MLQP-02 2. 품질경영시스템 　 　

MLQP-03 3. 문서 관리 　 　

MLQP-04 4. 서비스 계약 MLQI-001 검사 종목 및 방법
MLQP-05 5. 수탁 시험기관에 의한 검사 　 　

MLQP-06 6. 외부 서비스 및 물품 　 　

MLQP-07 7. 자문 서비스 　 　

MLQP-08 8. 불만 사항의 해결 　 　

MLQP-09 9. 부적합의 파악 및 관리 　 　

MLQP-10 10. 시정조치 　 　

MLQP-11 11. 예방조치 　 　

MLQP-12 12. 지속적 개선 　 　

MLQP-13 13. 기록관리 　 　

MLQP-14 14. 평가 및 심사 　 　

MLQP-15 15. 경영검토 　 　

MLQM-03 기술사항 MLQP-16 인력 MLQI-002 직원자격부여 및 적격성 평가
MLQI-003 직무기술서
MLQI-004 신입직원오리엔테이션
MLQI-005 훈련

MLQP-17 시설 및 환경조건 MLQI-100 검사실 목록
MLQI-1XX OO검사실(특수 환경 중심)

MLQP-18 시험기관 장비 MLQI-200 검사 장비 목록
MLQI-201 검사 장비 인수시험과 관리
MLQI-2XX OO검사 장비

MLQP-19 시험기관 시약 및 소모품 MLQI-300 검사 시약 및 소모품 목록
MLQI-301 검사 시약 및 소모품 인수시험과 관리
MLQI-3XX OO검사 시약 및 소모품

MLQP-20 검사 전 프로세스 MLQI-006 1차 시료 채취 및 취급
MLQI-007 시료 운송 및 접수
MLQI-008 폐기물 처리

MLQP-21 검사 프로세스 MLQI-400 검사 방법 목록
　 　 MLQI-4XX OO 검사
　 　 MLQI-009 검사 방법 유효화
MLQP-22 검사 결과의 품질 보장 MLQI-010 정도관리
　 　 MLQI-011 시험기관 간 비교
　 　 MLQI-012 측정불확도
　 　 MLQI-013 소급성
MLQP-23 검사 후 프로세스 MLQI-014 결과 검토

MLQI-015 임상시료 보관, 보유 및 처리
MLQP-24 결과 보고 MLQI-5XX OO 검사 보고서
MLQP-25 결과 배포 MLQI-016 결과 자동 선택 및 배포
MLQP-26 시험기관 정보관리 MLQI-017 검사 정보 시스템 관리

ISO 15189에서 규정하는 문서관리 절차는 먼저 발행에 앞서 권

한을 가진 책임자에 의해 검토되고 승인되어야 하며 모든 문서가 

제목, 각 쪽의 고유한 식별표시, 최신본의 날짜 및 판수, 전체 쪽수

에 대한 쪽수, 발행 권한 등을 포함하여 식별되어야 한다. 또한 문서

관리대장을 작성하여 승인된 최신본, 최신본의 배포상황이 목록으

로 구별되어야 하며, 발행시점에서는 승인된 최신본만이 획득 가능

해야 하며 폐기된 문서의 사용이 배제되어야 한다. 폐기된 관리문

서에는 날짜를 기입하고 폐기라는 표시를 하여 최소한 사본 한 부

를 규정된 기간 또는 해당 규정 요구사항에 따라 보관한다. 수기에 

의한 문서 수정이 필요한 경우 수기수정 절차와 권한이 규정되어야 

하며 수정사항이 분명히 표시되고 서명, 날짜가 기입되어야 한다.

4. 메디컬시험기관의 품질경영시스템에서 부적합 관리

ISO 9001에서는 ‘부적합은 요구사항을 충족하지 않고 있는 것’, 

‘시정조치는 도출된 부적합 또는 바람직하지 않은 상황의 원인을 

제거하기 위하여 적용되는 조치’, ‘예방조치는 일어날 수 있는 부적
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합 또는 일어날 수 있는 바람직하지 않은 상황의 원인을 제거하기 

위하여 적용되는 조치’ 및 ‘지속적 개선은 요구 사항을 만족시키기 

위한 능력을 증가시키기 위한 반복 활동’이라고 정의되어 있다[8]. 

다른 요구사항들과 마찬가지로 시험기관은 품질경영시스템 전체 

부분에 대하여 부적합을 파악하고 관리하기 위한 문서화된 절차를 

요구하고 있으며, 문서화된 절차에서 보장해야 할 항목들을 아래와 

같이 기술하고 있다. 검사 전, 검사 또는 검사 후 프로세스를 포함한 

품질경영시스템의 전 부문에서 부적합을 파악 및 관리하기 위하여 

시험기관은 문서화된 절차를 갖추어야 하며, 그 절차는 다음 사항

들을 보장하여야 한다.

a) 부적합을 취급하기 위한 책임 및 권한 지정

b) 시행할 즉시 조치 규정

c) 부적합의 정도 결정

d) 필요한 경우 검사를 중지하고 보고서를 제공하지 않음

e) 부적합한 검사의 임상적 의의를 고려하고, 해당될 경우 검사

를 의뢰한 임상의 또는 결과를 사용할 책임이 있는 승인된 사

람에게 통보

f) 필요한 경우 이미 보고된 부적합한 또는 잠재적으로 부적합한 

검사 결과를 회수하거나 또는 이것을 적절히 식별

g) 검사 재개를 승인하는 책임을 규정

h) 각 부적합 사례를 문서화하고 기록하며, 이들 기록을 시험기

관 관리자가 정기적으로 검토하여 경향을 파악하고 시정조치

를 취함

부적합한 검사 또는 업무는 여러 분야에서 발생하며, 임상의의 

불만, 내부 정도관리, 장비 보정, 소모품 점검, 시험기관 간 비교, 직

원 의견, 보고 및 증명 확인, 시험기관 경영검토와 내부 및 외부 심사

를 포함한 다양한 방식으로 파악할 수 있다. 검사 전, 검사 및 검사 

후 프로세스에서 부적합한 검사가 반복되거나 혹은 품질매뉴얼에 

명시된 절차를 따르지 않을 우려가 있을 경우, 근본 원인을 파악, 문

서화 및 제거하는 절차를 즉시 시행하여야 한다. 조치할 시정조치

를 결정 및 문서화하여야 한다. 즉, 시험기관은 부적합 업무가 검출

된 경우 또는 시험ㆍ보정결과가 요구사항을 충족하지 않는 경우에 

대처하는 방침 및 순서를 문서화하여야 한다. 먼저 부적합을 취급

하기 위한 책임 및 권한이 지정되어야 하며 부적합이 발견된 시점

에서 시행할 즉시 조치를 규정하여야 하며 부적합의 정도를 결정하

여 필요한 경우 검사 중지 및 보고서 제공 중단을 시행하여야 한다.

부적합한 검사의 임상적 의의에 따라서 검사 의뢰자(임상의) 또

는 결과를 사용할 책임이 있는 자에게 통보해야 하며, 이미 보고된 

부적합 또는 잠재적 부적합한 검사결과를 회수하거나 식별하는 절

차를 수행해야 한다. 부적합 사항을 해결하고 나면 누가 어떻게 검

사 재개를 승인할 것인지 책임을 규정하여야 하며 파악된 부적합 

사례는 문서화하고 기록하여 시험기관 관리자에 의해 정기적으로 

검토되고 경향을 파악하여 적절한 시정조치가 취해져야 한다. 시정

조치는 당면한 부적합의 영향에 대하여 적절하여야 하며, 시험기관

은 부적합의 원인을 제거하는 예방조치를 취할 수 있다. 시험기관

은 시정조치에 대한 다음과 같은 문서화된 절차를 갖추어야 한다.

a) 부적합의 검토

b) 부적합의 근본 원인 결정

c) 부적합이 재발하지 않음을 보장하기 위한 시정조치의 필요성

에 대한 평가

d) 필요한 시정조치의 결정 및 실행

e) 취해진 시정조치의 결과 기록

f) 취해진 시정조치의 효과성 검토

일반적으로 부적합의 직접 영향을 경감하기 위하여 부적합이 발

생한 시점에 취해진 조치는 ‘즉시’ 조치로 간주한다. 부적합을 일으

키는 문제의 근본 원인을 제거하기 위하여 취해진 조치만을 ‘시정’

조치로 간주한다. 시정조치는 부적합 원인을 제거하기 위해 취해지

는 행위이다. 일반적으로 ‘수정(remediation)’이라는 용어는 특정

한 사고와 관련된 문제의 수정이며 ‘시정조치(corrective action)’

는 그런 종류의 사고의 재발방지를 의미하고 있다. ‘예방조치

(preventive action)’는 가능성이 있는 것으로 판단된 부적합이나 

과오를 방지하기 위하여 취해지는 조치를 의미한다. 따라서 시정조

치는 수정으로 끝나서는 안 되며, 그 사고의 잠재원인을 발견하는 

것이 중요하므로 잠재 원인을 파악하고, 시정하는 것이 예방조치를 

한 것이 된다는 점을 유념하여야 한다. 이러한 시정조치의 절차 즉, 

부적합 검토, 근본원인 결정, 시정조치 필요성 평가, 시정조치 결정 

및 실행, 시정조치의 결과, 시정조치 효과에 대하여 문서화할 것을 

요구하고 있다.

5. 메디컬시험기관의 품질경영시스템에서 내부 심사 및 지속적 

개선

시험기관은 검사 전, 검사 및 검사 후 프로세스를 포함한 품질경

영시스템의 모든 활동이 표준의 요구사항 및 시험기관이 수립한 요

구사항에 적합하게 실행하고, 효과적으로 유지되고 있는 지에 대한 

여부를 결정하기 위하여 계획된 주기로 내부 심사를 수행하여야 한

다. 통상적으로 내부심사 주기는 보통 일년 이내로 수행하는 것이 

좋다. 내부심사에서는 매년 품질경영시스템의 모든 요소들을 세부

적으로 살펴볼 필요는 없다. 시험기관은 다른 사항을 완전히 무시

함이 없이 특정 활동에 중점을 두도록 결정해도 된다. 내부 심사는 

품질경영시스템의 관리 및 기술 프로세스의 성과를 평가하도록 훈

련된 조직원이 수행하여야 한다. 심사 프로그램은 이전 심사의 결

과뿐만 아니라 프로세스의 상태 및 중요성과 심사할 기술 및 관리 
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분야를 고려하여야 한다. 심사 기준, 범위, 빈도 및 방법을 규정하고 

문서화하여야 한다. 심사원의 선정 및 심사 수행은 심사 프로세스

의 객관성 및 공평성을 보장하여야 한다. 자원이 허용하는 경우에

는 심사원은 심사 활동과 관계가 없어야 한다. 시험기관은 심사 계

획 및 수행과 결과 보고 및 기록 유지에 대한 책임과 요구사항을 규

정하는 문서화된 절차를 갖추어야 한다. 심사 받는 분야를 책임지

는 직원은 부적합이 파악 되었을 경우 적절한 조치를 즉시 수행함

을 보장하여야 한다. 검출된 부적합의 원인을 제거하기 위하여, 부

당하게 지연하지 않고 시정조치를 수행하여야 한다.

아래 요구사항은 시험기관이 내부심사를 계획하고 내부심사 직

원을 선정하고 심사를 수행하며 심사결과를 기록하는 과정에서의 

요구사항을 기술하고 있다. 먼저 내부심사는 품질경영시스템의 모

든 활동이 ISO 15189의 요구사항 및 시험 기관이 수립한 요구사항

에 적합하게 실행되고 있는지, 효과적으로 유지되고 있는 지를 결

정하기 위한 목적으로 계획되어야 하며 일반적으로 1년의 주기로 

시행할 것을 권장하고 있다[12].

a) 내부심사를 실시하는 자는 적절한 교육 ㆍ 훈련을 받아야 한다.

b) 내부심사를 실시한 증거로 내부심사원 임명서, 내부심사 실

시계획서, 감사보고서, 부적합 보고서 등의 기록을 확인할 수 

있어야 한다.

c) 내부심사의 심사계획 및 수행, 결과 보고, 기록 유지에 대한 책

임과 요구사항에 대한 문서화된 절차를 갖추어야 한다.

시험기관은 품질방침 및 품질목표에 명시한 바와 같이 평가 활

동에서 시험기관의 실제 성과를 비교하기 위한 경영검토와 시험기

관의 의지를 담은 예방조치와 시정조치를 통하여 검사 전, 검사 및 

검사 프로세스를 포함한 품질경영시스템의 효과성을 지속적으로 

개선하여야 한다. 개선활동은 위험 평가를 근거로 우선순위가 높은 

분야를 지향하여야 하며, 해당될 경우 개선 실행 계획을 개발, 문서

화 및 실행을 추진하여야 한다. 관련 분야의 집중 검토 또는 심사를 

통해 취해진 조치의 효과성에 대한 평가가 필요하다.

시험기관 경영진은 시험기관이 환자 진료 해당 분야 및 성과를 

포함하는 지속적인 개선 활동에 참여함을 보장해야 한다. 지속적인 

개선 프로그램이 개선 기회를 파악한 경우 시험기관 경영진은 개선 

기회가 발생하는 분야에 무관하게 개선 기회를 중점적으로 다루어

야 한다. 시험기관 경영진은 직원들과 개선계획 및 관련 목표를 의

사소통 하여야 한다. 품질경영시스템의 통합성은 목표 달성을 위한 

세부 요소들의 상호작용 즉, Plan-Do-Check-Act (P-D-C-A) 

cycle이 서로 유기적으로 작용하여 지속적인 개선(improvement)

이 이루어짐을 의미한다(Fig. 1). 이 요구사항은 이른바 P-D-C-A 

cycle이라 불리는 관리 시스템의 항상적 진보를 의도한 것이다. 시

정조치, 예방조치, 경영평가를 계속함으로써 지속적인 개선이 이

루어진다[13].

6. 우리나라에서 메디컬시험기관 ISO 15189의 도입 및 현재 

우리나라에서 메디컬시험기관 ISO 15189 인증에 대한 공식적

인 논의는 2009년 12월 지식경제부 기술표준원과 보건복지가족

부 질병관리본부 사이에 의료분야 한국인정기구(Korea Laboratory 

Accreditation Scheme, KOLAS) 운영의 업무협력을 위한 양해각

서를 체결하면서 시작되었다. 의료기관에서 시행하는 혈액, 세포, 

유전자에 대한 시험ㆍ분석이 국제표준에 따라 실시되고 그 결과에 

대한 신뢰성도 국제적으로 인정받는 제도가 신설되었음을 공지하

면서, 정부는 의료 시험분석에 대한 문서관리, 전문시험인력과 장

비를 국제표준(ISO 15189)에 적합한 시험인정제도를 시행하여 국

제공인 시험성적서를 발행하기로 발표하였다. 정부는 우선 2010

년 상반기에 대형 병원과 전문 수탁시험ㆍ분석기관의 혈액, 소변검

사 등을 중심으로 의료인정제도를 시범운영하고, 문제점 보완 등을 

거쳐 2010년 하반기부터 유전자, 진단검사 등 10여개 분야 1,000

여개 세부항목까지 300여 병원을 대상으로 확대할 계획으로, 상반

기 시범운영 기간 내에 설명회 개최 등을 통한 인정제도 활성화와 

국제기구(Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation, 

APLAC; International Laboratory Accreditation Cooperation, 

ILAC)가입 준비도 병행하여 34개국과 공인시험성적서를 상호 인

정하는 체계를 마련할 예정이었다. 

정부의 설명에 의하면 ISO 15189 제도는 국제표준에 따라 문서, 

인력, 검사장비를 운용함으로써 의료검사 결과의 신뢰성이 높아지

고, 중복검사에 따른 시간과 비용절약 효과 및 오진률 감소도 기대

된다고 밝히고, 캐나다의 경우 ISO 15189 도입으로 오진률을 15∼

20% 정도 감소시켰다고 소개하였다(2009년, ILAC 총회보고). 또

한, ISO 15189 Global Standard 인정체계 도입은 고부가가치 의

료 서비스 산업의 핵심 소프트 인프라를 구축하여 국내 의료검사 

결과를 국제적으로 인정받게 됨으로써 국내 의료산업의 수출 성과

를 크게 향상시키는 계기가 될 것으로 기대하였다.

그러나 정부의 ISO 15189 추진 계획은 다소 지연되어 메디컬시

험기관 국제 공인제도가 국내에 도입된 것은 2005년이고, 서울대

병원ㆍ삼성서울병원 등 국내 8개 대학병원(핵의학ㆍ병리학분야 

12개 검사실)이 메디컬시험기관 시범인정(2010∼2011년)을 받

기도 했지만, 국제 공인제도에 대한 홍보가 제대로 이뤄지지 않아 

병원들은 ISO 15189 인정이 있는지 조차 모르고 있는 실정이었다. 

또 병원들이 의료기관평가인증, JCI 인증(Joint Commission 

International) 등을 통해 검사실에 대한 부분도 인증을 받고 있어 

ISO 15189까지 인정을 받으려면 이중 삼중의 고통이 따르는 문제 

때문에 외면을 받았었다. 정부에서는 이러한 문제점을 해결하기 위
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해 산업통상자원부는 보건복지부, 의료기관인증평가원 등과 협의

를 통해 병원이 검사실에 대해 ISO 15189 인정을 받은 경우 인증평

가 항목에서 검사실 분야를 제외시켜주는 방안을 논의하기도 하였

다. 2014년 7월 국가기술표준원은 그간 국제표준에 적합한 메디컬

시험기관 인정 제도 도입을 위해 의료관련 학회, 단체, 그리고 분야

별 전문가와 협력해 인정제도 실시를 위한 인프라 구축을 마무리했

다고 발표하였다. 또한, 핵의학과 병리학분야의 검사실 평가기준

인 추가기술요건 8종을 제정하고, 메디컬분야 인정분류체계와 인

정제도 운영요령 개정 등을 통해 제도운영에 대한 준비를 완료했다

고 말했다. 이와 함께 검사실의 인력과 평가사 교육을 위한 커리큘

럼 개발 후 메디컬분야 KOLAS 교육을 실시하고, 병리학과 핵의학

분야의 숙련도프로그램을 개발ㆍ실시하고 있다고 덧붙여 국내 메

디컬시험기관에 실제적인 ISO 15189의 도입이 멀지 않았음을 알 

수 있다. 

정부의 ISO 15189 추진 의지 표명 직후, 삼성서울병원이 국내 

의료기관 중 최초로 2014년 8월에 ‘메디컬서비스 국제표준 ISO 

15189 인정’을 획득했다고 발표하였다. 삼성서울병원 핵의학검사

실은 한국인정기구(KOLAS)로부터 호르몬 검사, 종양표지자검사, 

간염검사, 기타외 검사 등 4개 분야ㆍ47개 항목에 대한 국제표준 

ISO 15189를 인정 받았다고 밝혔었다. ISO 15189 인정 획득을 계

기로 삼성서울병원은 핵의학검사를 포함한 병원 내에서 이뤄지는 

각종 검사의 신뢰 수준을 획기적으로 끌어올릴 수 있을 것으로 기

대하고 있으며, 특히, ISO 15189가 세계 각국에서 통용되는 국제 

표준인 만큼, 검사의 객관성과 신뢰성을 담보할 수 있어 앞으로 해

외환자 유치 확대에도 큰 도움이 될 것으로 기대한다고 하였다. 

이러한 정부의 의지와 대형 의료 기관의 선제적인 ISO 15189의 

도입에도 불구하고 일선 의료기관과 검사센터에서 ISO 15189의 

도입을 아직까지 지연하고 있는 상황이다. 그러나 한국인정기구

(KOLAS)는 이미 메디컬시험기관의 품질 및 적격성에 대한 ISO 

15189 인증 평가 시스템 구축이 완료되었으며, 이에 대한 심사자 

교육도 마무리되었다고 보고한 상태이다. 이러한 한국인정기구

(KOLAS)에서 명시하고 있는 메디컬시험기관 인정제도와 관련된 

관련법 및 기준은 아래와 같다. 

a) 국가표준기본법

b) 국가표준기본법시행령

c) 공인메디컬시험기관 인정제도운영요령(KS P ISO 15189:2013)

d) 공인기관인정 신청 및 평가 수행 절차에 관한 규정

e) 분야별 추가기술 요건

f) 측정 결과의 소급성 유지를 위한 지침

g) 측정 결과의 불확도 추정 및 표현을 위한 지침

h) 숙련도시험 운영 기준

i) 인정마크 사용 및 국제공인기관 표시를 위한 지침

j) KOLAS 메디컬분야 평가사와 기술전문가의 자격 및 등록에 관

한 운영 요령

k) KS Q ISO/IEC 17011 : 적합성평가 - 인정기관에 대한 일반 

요구 사항

l) GUM:1995, 측정불확도 표현 지침(ISO, IEC, BIPM, IFCC, 

IUPAC, IUPAP and OIML)

따라서 현 시점에서 메디컬시험기관에 대한 ISO 15189의 도입

은 더 이상 지연될 수 없는 상황이므로, 일선의 의료기관과 검사센

터들도 단계적으로 ISO 15189 인증을 준비하는 것이 필요한 시기

이다. 기존에 ISO 9001과 같은 품질경영시스템을 운영하였던 기

관들은 다소 수월하게 ISO 15189 도입이 가능하지만, ISO 경험이 

전무한 기관들에서는 도입 준비에 상당한 기간이 소요될 것으로 예

상된다. 이러한 ISO 15189 도입의 궁극적인 목적은 메디컬 서비스

의 질적 수준의 향상과 국제적인 경쟁력 강화이므로, 각 기관에서

는 능동적인 자세로 도입 준비에 힘써야 할 것으로 생각된다. 

결  론

인간 질병의 진단, 관리, 예방 및 치료에 대한 정보를 제공하거나 

혹은 건강 상태를 평가하기 위해 인체로부터 유래한 검체의 생물

학, 미생물학, 면역학, 화학, 생화학, 면역혈액학 혈액학, 생리학, 세

포학, 병리학, 유전학 또는 기타 검사를 수행하고, 결과의 해석과 적

절한 추가 조사에 대한 권고를 포함하여 모든 시험 기관의 조사측

면에서 자문 서비스를 제공할 수 있는 시험기관을 ISO 15189의 대

상인 메디컬시험기관으로 정의한다[11,12]. 메디컬시험기관이라

는 용어의 정의는 ISO 15189 표준을 적용하는 대상을 규정하는 것

으로서 매우 중요한 의미를 담고 있다. 메디컬시험기관 ISO 15189 

인정제도는 법률 또는 국제기준에 적합한 인정기구가 전문적인 자

격을 갖춘 평가사로 하여금 메디컬시험기관의 품질 시스템과 기술

능력을 평가하도록 하여 메디컬시험 분야에 대한 시험능력이 있다

는 것을 공식적으로 인정하는 제도로 우리나라에서는 한국인정기

구(KOLAS)가 담당하고 있다. 따라서 각 기관은 작업내용의 실태를 

파악하여 ISO 15189가 규정하는 업무에 해당하는지를 판단한 후 

인정 신청을 하거나 평가를 받을 수 있다(Fig. 3). 우리나라의 경우 

진단검사의학, 병리학, 핵의학, 공중보건의학 관련 검사실 및 검사

센터를 포함한다. 

메디컬시험기관 서비스의 목적은 고객(환자, 임상의 등)의 요구

에 따르는 것이다. 이 조항은 ISO 9001 품질경영 시스템의 조항 중

에서 중점을 두고 있는 ‘품질경영 8원칙’ 중의 ‘고객중시’를 나타내

고 있다. 참고적으로 품질경영의 8원칙은 다음의 것을 가리킨다: 
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Fig. 3. Process of KS P ISO 15189:2013 accreditation in KOLAS.

Table 3. List of accreditation number, laboratory name and period 
by KOLAS 

인정번호 기관명 공인유효기간

KM001-1 삼성서울병원 핵의학과 2014-08-25∼2016-08-24
KM002-1 한국원자력의학원 

 생물학적선량평가실
2014-12-22∼2016-12-21

KM003-1 서울아산병원 핵의학과 2015-05-26∼2017-05-25
KM003-2 서울아산병원 병리과 2015-12-04∼2017-12-03
KM004-1 서울대학교병원 핵의학과 2015-05-26∼2017-05-25

고객중시, 리더십, 직원의 참여, 프로세스 접근, 경영에 대한 시스

템 접근, 지속적 개선, 의사결정에 대한 사실에 의한 접근, 공급자와

의 호혜관계 등. 시험기관은 품질방침 중에서 시험기관 서비스의 

목적으로서 ‘환자 및 환자진료에 책임을 가진 사람의 요구에 부응

하는 것’을 명확히 하여야 한다. 예를 들면 메디컬시험기관은 검사

데이터를 제공하는 것뿐만 아니라 검사결과들 간의 일관성이나 생

물학적 기준범위에 비춰 정상인지 여부를 판정하는 서비스도 제공

할 수 있어야 한다. 또한, 그 국가의 법에 따르는 범위에서 적절한 해

석 및 조언 서비스까지를 포함시키는 것이 이상적이다. 품질경영시

스템의 통합성은 목표 달성을 위한 세부 요소들의 상호작용 즉, 

Plan-Do-Check-Act (P-D-C-A) cycle이 서로 유기적으로 작용

하여 지속적인 개선(improvement)이 이루어짐을 의미한다. 이 요

구사항은 이른바 P-D-C-A cycle이라 불리는 관리 시스템의 효과

적인 운영을 위해 시정조치, 예방조치, 경영평가를 주기적으로 진

행함으로써 지속적인 개선이 이루어진다[13,14]. 또한, 최근에는 

품질경영 운영 프로세스의 품질을 정량화하기 위한 품질 지시자

(quality indicators)를 도입하여, 검사데이터의 안전성과 정확성

을 식별하고 효과적인 개입을 구현하여 지속적으로 결함을 모니터

링하고 개선하는 방법이 제시되기도 하였다[15]. 이러한 장점들을 

활용하기 위한 정부의 2010년 무렵의 도입 계획은 다소 지연되었

지만, ISO 15189 도입의 궁극적인 목적인 메디컬 서비스의 질적 수

준의 향상과 국제적인 경쟁력 강화에 대한 사회적인 요구를 반영하

기 위해, 각 기관에서는 적극적인 자세로 도입에 노력해야 할 것으

로 생각된다. 2016년 4월 1일 기준으로 한국인정기구(KOLAS)를 

통해 KS P ISO 15189:2013 메디컬시험기관 인정 기관은 공공기

관 2곳과 민간기관이 3곳으로 공시되어 있다(Table 3). 인정분야로

는 진단검사의학-세포유전검사 1곳, 핵의학-호르몬 검사 3곳, 핵

의학-종양표지검사 3곳, 핵의학-종양표지검사 3곳, 핵의학-기타

외시험 3곳, 병리학-조직병리진단 1곳, 병리학-세포병리진단 1곳, 

병리학-특수병리진단 1곳으로 고시되어 있다.

요  약

다양한 분야에 대한 품질표준들 중에서 메디컬시험기관에 대한 

품질 및 적격성에 대한 요구사항인 ISO 15189는 ISO 9001; 품질 

경영시스템-요구사항과 ISO/IEC 17025; 시험기관 및 교정기관의 

능력에 관한 일반요구사항인 두 표준을 바탕으로 메디컬시험기관

에 요구되는 사항들을 충족하도록 제정되어 있다. 이 ISO 15189에

서는 메디컬시험기관 검사에 관여하는 실무자의 자격 및 지속적인 

역량, 시험기관 규모, 장비, 시약 및 소모품, 분석전 및 분석인자, 품

질보증을 위한 고려사항 및 분석 후 인자 등이 기술되어 있다. 인정

과정에서는 업무와 관련된 범주에 전문성을 갖춘 전문가 및 임상 

평가사들은 다음의 사항을 포함하여 시험데이터 산출에 영향을 미

치는 시험기관에서의 모든 요인에 대한 철저한 평가를 수행한다. 

메디컬시험기관의 품질경영시스템은 임상의 또는 환자의 니즈 및 

요구사항을 충족시켜야 한다. 품질경영시스템을 기획할 때는 요구

사항을 준수하고 품질목표를 충족시켜야 하며 변경하고자 하는 경

우에는 품질경영시스템의 통합성을 유지시켜야 한다. 품질경영시

스템의 통합성은 목표 달성을 위한 세부 요소들의 상호작용 즉, 

Plan-Do-Check-Act (P-D-C-A) cycle이 서로 유기적으로 작용

하여 지속적인 개선(improvement)이 이루어짐을 의미한다. 메디

컬시험기관 ISO 15189 인정제도는 법률 또는 국제기준에 적합한 

인정기구가 전문적인 자격을 갖춘 평가사로 하여금 메디컬시험기

관의 품질 시스템과 기술능력을 평가하도록 하여 메디컬시험분야

에 대한 시험능력이 있다는 것을 공식적으로 인정하는 제도로 우리

나라에서는 한국인정기구(KOLAS)가 담당하고 있다. 정부의 2010

년 무렵의 KS P ISO 15189 도입 계획은 다소 지연되어, 2016년 4

월 1일 기준으로 한국인정기구(KOLAS)를 통해 인정 받은 메디컬

시험기관은 공공기관 2곳(한국원자력의학원 생물학적선량 평가
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실, 서울대학교병원 핵의학과)과 민간기관이 3곳(삼성서울병원 핵

의학과, 서울아산병원 핵의학과, 서울아산병원 병리과)뿐이지만, 

ISO 15189 도입의 궁극적인 목적인 메디컬 서비스의 질적 수준의 

향상과 국제적인 경쟁력 강화에 대한 사회적인 요구를 반영하기 위

해, 각 기관에서는 적극적인 자세로 도입에 노력해야 할 것으로 생

각된다. 
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