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숙련도시험 스킴 운영계획서
- 진단검사의학 분야 -

(혈장(plasma)에서의 EGFR 유전자 돌연변이 검출)
PT-2019-34

1. 목 적 

 KS Q ISO 15189 메디컬시험기관 인정제도 운영요령에 따라 KOLAS 인정 메디컬시

험기관은 2회/1년 숙련도시험을 실시하여야 하며, 해당 메디컬시험기관의 진단검사의

학(분자유전학검사 종양세포유전학 검사) 인정 등 활성화를 통하여 국내 진단검사의학 

분야에 대한 공인시험기관 및 관련 분석기관에 대한 능력 및 문제점을 파악하고 개선

하여 시험결과에 대한 품질보증 등 시험기관의 시험 능력을 향상시켜 국가 경쟁력을 

높이는데 있다. 

2. 숙련도시험 프로그램명

  ㅇ 혈장(plasma)에서의 EGFR 유전자 돌연변이 검출

3. 숙련도시험 운영기관 

 - 숙련도시험운영기관

  ㅇ 기관명 : 대한임상검사정도관리협회

  ㅇ 주  소 : 서울 송파구 법원로 11길, 현대지식산업센터 B동 406호

  ㅇ 담당자 : 사업국장 전사일 / 이은숙

  ㅇ 전  화 : 02-744-6841

  ㅇ E-mail : keqas1@keqas.org

 - 숙련도시험 아이템 제조 및 균질성⋅안정성 시험 수행에 대한 위탁기관

  ㅇ 기관명 : 울산의대 서울아산병원

  ㅇ 주  소 : 서울 송파구 올림픽로 43길 88

  ㅇ 담당자 : 진단검사의학과 분자유전 이우창 

  ㅇ 전  화 : 02-3010-4506

  ㅇ E-mail : wlee1@amc.seoul.kr 또는 woochang.lee1@gmail.com
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4. 숙련도시험 아이템(안-구매 및 자가제조 예정)

  ㅇ Horizon Discovery Multiplex I cfDNA Reference Standard Set HD780

  ㅇ Horizon Discovery Multiplex I cfDNA Reference Standard의 속성

- 유전자 조합된 DNA를 평균 160 bp 정도의 크기로 분쇄해서 혈장에서 추출하

는 cell-free DNA와 유사한 성상을 가짐

- 각 검체의 mutant copy 수가 실험적으로 검증되어 있음.

- Tris-EDTA buffer에 안정화된 상태로 공급됨

  ㅇ 자가 제조: 폐암 환자가 아닌 정상인의 혈장에 DNA standard를 희석하여 제조
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    1) 건강한 정상인의 공여 혈장에 Horizon의 cfDNA wild type standard를 희석하

여 음성 물질 제조

    2) 건강한 정상인의 공여 혈장에 Horizon의 cfDNA 1% standard를 희석하여 low 

copy 양성 물질 제조

    3) 건강한 정상인의 공여 혈장에 Horizon의 cfDNA 5% standard를 희석하여 

high copy 양성 물질 제조

  ㅇ 자가 제조 시 고려할 사항

- 검사 시약 제조사가 제시하는 측정 가능범위(limit of detection, LOD)와 Horizon 

표준물질 설명서에 명시된 실험적으로 검증된 mutant copy수를 참조하여 검체 혼합 

비율(공여 혈장과 standard 검체)을 계산할 예정임.

- 검사법 및 검출 대상 변이에 따라 차이는 있으나 임상검사실에서 주로 사용하는 

Roche cobas v2의 LOD는 100 copy/mL plasma 이하이므로 검사법에서 권고하는 

2 mL 혈장에 변이를 가지는 DNA가 200 copy 이상 존재해야 함. Horizon 스탠다

드에는 5%, 1% 물질에 약 100 copy/uL DNA, 20 copy/uL DNA의  mutant DNA

가 포함되어 있음. 

- 따라서 각 혈장 검체에 포함된 mutant DNA의 양이 200 copy를 넘도록 해야 하

는데 핵산 추출 효율이 100%가 아닐 수 있으므로 때 실제 포함하는 mutant DNA

의 양은 실험적 검증을 통해 검증해야 함. 실험적 검증을 통해 안정적으로 일관성 

있는 결과를 얻을 수 있는 혈장과 표준물질의 조성을 결정하여 검체를 제조할 예정

임.

5. 분야 및 시험방법

  ㅇ 메디컬분야 분야 

     (2.분자유전학 - 2.03 종양 세포유전학)

    1) 대  상 : EGFR exon 검사(Exon 18-21)       

    2) 시험법 : 일상적으로 사용하는 방법 또는 국제표준, 국가표준, 단체표준 및     

              유효성이 입증된 방법 적용

    3) 측정기 : 실시간유전자증폭장치(real-time PCR machine)

    4) 측정자 : 해당 기관의 시험요원이 측정대상에 대해 측정
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  ㅇ 특성치 범위

구   분 변이 검출 범위(T790M, Exon 19 del, L858R, Exon 20 insertion)

Sample 1 Mutant Not Detected (음성)

Sample 2 각 변이별 copy 수에 따라 가변적(음성  혹은 양성)

Sample 3 Mutant All Detected (high copy 양성)

개발아이템에 대한 측정 범위

  *검출 대상 변이의 copy 수는 실험적으로 결정할 예정임.

6. 참가 기관(예상)

 서울아산병원, 서울대학교병원, 아주대학교병원, 세브란스병원, 서울성모병원 진단검사

의학과 검사실 등 10기관 이상

7. 숙련도시험 아이템

 7.1 숙련도시험 아이템 준비

  ㅇ 숙련도시험 아이템은 제조기관에서 다음과 같이 표준물질 구매 후 제조할 예정이

다.

  ㅇ 숙련도아이템 개발 항목인 종양 세포유전학 검사 중 혈장(plasma)에서의 EGFR 

mutation 검출 검사를 위해 Horizon Discovery에서 cfDNA Reference 

Standard를 구입한다. 구매한 표준물질을 건강한 정상인의 혈장에 희석하여 음

성 대조물질, low copy 대조물질, 양성대조물질의 세 검체를 준비한다. 숙련도 

아이템을 각 기관마다 각 검체(시료) 2.3 mL/바이알(vial)을 임의로 배포한다.

 7.2 형태 및 내용물

  ㅇ 배포된 아이템에는 운영기관에서 구분을 위하여 각 기관별 코드를 부여하여 냉동

(드라이아이스 사용) 상태로 배포된다. 

    - 시료형태 : Frozen human plasma

    - 검체수 : 혈장 3개 앰플

    - 용량 : 2.3 mL/바이알(vial) 
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7.3. 숙련도시험 아이템의 배포 전 취급

  ㅇ 숙련도시험 아이템은 대한임상검사정도관리협회로 납품되기 전까지는 서울아산병

원의 –70℃ 냉동고에 보관한다.

  ㅇ 냉동 운송을 위하여 드라이아이스로 가득 채운 후 포장한다.

  ㅇ 계약된 운송업체를 통해 대한임상검사정도관리협회로 이송한다.

  ㅇ 숙련도시험 운영자는 이송된 검체의 상태와 수량을 확인하여 숙련도시험 아이템 

입고대장에 기록한 후, 검체를 –70℃ 이하 냉동고에 보관한다.

 7.4. 숙련도시험 아이템의 라벨링

  ㅇ 숙련도시험 아이템인 3개의 바이알에 각 레벨(level) 표시가 있는 라벨을 붙인다.

  ㅇ 포장된 플라스틱 박스에는 아래 식별표에 따라 프로그램명, 기관명, Lab. Code, 

Sample No. 숙련도운영시험기관을 표기한다.

  ㅇ 숙련도시험 프로그램 식별표는 숙련도시험 아이템 포장박스에 단단히 부착하여 이송 

중에 떨어짐을 방지하고, 잘 보이는 곳에 부착한다.

              

숙련도시험 프로그램 식별표

프로그램명 혈장(plasma)에서의  EGFR 유전자 돌연변이 검출

기  관  명

Lab. Code

Sample No.

운영기관
   

 7.5. 숙련도시험 아이템의 포장

  ㅇ 참가기관별로 3레벨의 숙련도시험 아이템을 각각 1 튜브씩 포장한다. 

  ㅇ 숙련도시험 아이템은 파손을 방지하기 위하여 기포가 있는 비닐 포장지를 이용하

여 포장한 후 플라스틱 박스에 넣는다.

  ㅇ 플라스틱 박스에 숙련도시험 프로그램 식별표를 부착한다.

  ㅇ 숙련도시험 참가요강을 비닐 봉투에 넣는다.

  ㅇ 참가요강이 들어 있는 비닐봉투와 숙련도시험 아이템 플라스틱 박스를 스티로폼 

박스에 넣는다.
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  ㅇ 냉동 운송을 위하여 드라이아이스로 가득 채운 후 포장한다.

 7.6 참가신청

  ㅇ 본 숙련도시험에 참가를 희망하는 기관은 [부록 2]의 참가요강 [붙임 1]의 ‘숙련

도시험 참가신청서’를 작성하여 대한임상검사정도관리협회(이하 “협회”)에 제출

하여야 한다.

 7.7. 숙련도시험 아이템의 배포

  ㅇ 숙련도시험 아이템의 운송은 협회와 계약된 택배회사를 이용한다.

  ㅇ 운영실무자는 숙련도시험아이템 배포 후 참가기관으로부터 수령증을 수령 받고, 

미 송부 기관은 e-mail, 전화 등을 사용하여 숙련도시험 아이템이 도착하였음을 

확인한다.

  ㅇ 숙련도시험 아이템 배포 후 1주일이 지나고, 배송 진행의 파악이 안 되는 경우는 

해당기관과 연락 후 재 송부한다.

  ㅇ 운영실무자는 숙련도시험 아이템 발송 후 발송번호(송장 등)를 이용하여 진행사항

을 기록관리 한다.

 7.8 수령 및 보고

  ㅇ 본 숙련도프로그램에 참가한 메디컬시험기관 및 진단검사의학 검사실 등은 숙련

도시험 아이템을 수령하는 즉시 내용물의 수량, 종류와 훼손 여부를 확인한 후 

‘수령증(붙임 2)’을 작성하여 수령 후 3일 내에 협회로 이메일 송부(서명된 스캔

본)하여야 한다. 파손품 또는 결함이 확인된 숙련도시험 아이템은 발생 시 신속

한 연락 후 교환을 원칙으로 한다.

 7.9 취급 및 주의

  ㅇ 아이템 수령 직후 숙련도시험 아이템의 훼손 여부를 반드시 확인한다.

  ㅇ 이 검체는 귀 시험실의 일상적인 혈장 EGFR 돌연변이 검사용 검체와 동일하게 

취급하여 가능한 빨리 검사를 실시한다.

  ㅇ 이 검체 내에 혹시라도 잠재적인 다른 감염원의 존재를 부정할 수 없음으로, 일반적

인 「검체취급안전규정」 절차에 따라 검체를 다루어야 한다.

  ㅇ 검체는 받는 즉시 냉동(-20℃ 이하) 보관하며, 검사 직전 해동하여 검사한다.
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 7.10. 숙련도시험 아이템 사용 방법 및 검사

  ㅇ 해당 검체(시료)를 측정(분석) 전에 실온(20-25℃)에서 충분히 해동한다.

  ㅇ 해동이 확인되면 부드럽게 흔들어 주거나, 롤러 믹스(10분) 등을 이용하여 내용

물이 충분히 혼합되도록 한다.

  ㅇ 검사실에서 사용하는 핵산 추출 방법을 사용하여 cell free DNA를 추출한다.

  ㅇ 검사실에서 사용하는 검사법으로 EGFR 돌연변이 여부를 검사한다.

  ㅇ 결과는 검체당 양성/음성으로 표기하며 검사법이 제공하는 지표가 있을 경우(예, 

Roche cobas v2의 SQI value),  그 값들을 함께 표기한다. 

8. 결과 제출

  ㅇ 제출 결과는 양성 혹은 음성으로 작성하여야 한다. 

  ㅇ 시험 결과를 포함하여 사용된 장비의 조건(시험 방법 및 시험 장비 등)을 ‘결과보고서

(붙임 3, 4)’에 상세히 기술하여야 하며, 결과보고서에서 요구하는 모든 데이터를 기입

하여야 한다. ‘결과보고서(붙임 3)’ 작성 및 송부 시, 다음 사항을 준수하여야 한다.

     - 시험자 및 책임자 서명 필수 - 반드시 서명이 포함된 보고서를 이메일로 발송한다.

  ㅇ 각 시험기관은 아이템을 받고 시험 절차에 따라 분석된 시험 결과(결과보고서 및 

참고 자료)를 아이템을 받은 날로부터 2주 이내에 협회에 제출하여야 한다.

  ㅇ 숙련도시험 완료 기일 이내에 결과 보고서가 제출되지 않을 경우, 또한 참가기관 간 결과

에 대해 공모한 내용이 적발된 경우 이 숙련도시험에 참가하지 않은 것으로 처리한다.

9. 수행도 평가 기준(안)

  ㅇ 검체의 product insert에 제시된 mutant DNA의 copy 수와 검사법 제조사에서 

제공하는 검출 한계(limit of detection)에 근거하여 수행도를 평가한다. 

  ㅇ 각 검체별로 예상되는 결과는 다음과 같이 요약할 수 있다.

검체           변이 T790M Exon 19 del L858R
Exon 20 

insertion

음성 음성 음성 음성 음성

Low copy 양성 각 변이별 copy 수에 따라 가변적(음성  혹은 양성)

High copy 양성 양성 양성 양성 양성
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  ㅇ 검체 별 판정 기준(안)

    1) 음성 검체

        모두 음성으로 나온 경우에 만족으로 판정한다.

    2)  Low copy 양성 검체

      (1) 참가 기관의 80% 이상이 일치하는 결과를 보고한 경우

        - 그 값을 기준으로 판정한다.

      (2) 참가 기관의 80% 이상이 일치하는 결과를 보이지 않은 경우       

         - Not graded로 판정을 하지 않는다

    3) High copy 양성 검체

        모두 양성으로 나온 경우에 만족으로 판정한다.

10. 프로그램 일정(안)

     

내 용 일정

숙련도시험 운영 계획서 작성 및 아이템 선정 8월

숙련도아이템 준비 9월 중순

숙련도 아이템 제조 및 평가
균질성 시험

9월 말~10월 초
안정성 시험

 숙련도시험 참가신청 접수 9월23일~10월11일

숙련도시험 아이템 발송 10월28일

참가기관 결과입력기간 10월28일~11월8일

통계 및 결과보고서 작성 11월

숙련도시험 결과 검토 12월 초

최종 결과보고서 배포 12월 말

    ※상기 일정은 숙련도시험 프로그램 운영상 변경될 수 있음.

11. 기타사항

  ㅇ 결과의 공모 혹은 위조가 의심될 시 참가자나 적용된 결과는 폐기하고, 차후 숙

련도시험 프로그램의 참가에 제한을 둘 수 있다.
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부 록 1. 숙련도시험 아이템의 균질성 및 안정성

2. 참가요강
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[부록 1]

< 숙련도시험 아이템의 균질성 및 안정성 >

□ Horizon Discovery의 cfDNA Reference Standard Product Insert  
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□ 제조 후 균질성 및 안정성 시험

 ㅇ 안정성 검사

   - 표준물질 제조 후 2개월 이내에 소모되기 때문에 장기 안정성 검사는 실시하지 

않음.

   - 검체 제조 후에 모든 검체를 –70℃에 냉동보관함.

   - 제조 당일 냉동 후 2시간 이상 경과한 뒤에 각 레벨별로 4 검체 씩을 냉장고로 

옮겨서 보관함.

   - 안정성 평가를 위해 다음과 같이 테스트함.

   ▪ 한 검체씩을 제조 당일에 검사하여 baseline으로 삼는다. 

   ▪ 제조 후 24시간, 48시간, 72시간 후 각 레벨 당 한 검체에 대해 검사를 

시행함.

   - 검체 선택 시 임의로(분주 순서 상 연속되지 않은) 튜브를 선택하는 것을 

원칙으로 한다.

   - 평가기준

① 음성 검체는 모든 검체에서 모든 변이에 대해 음성이어야 함.

② Low copy 양성 검체는 검체 별로 변이마다 다른 값을 보일 것으로 예상됨. 

따라서 각 검체의 일관성 여부를 확인할 예정임. 

③ High copy 양성 검체는 모든 검체에서 모든 변이가 양성 결과를 보여야 함.

  ㅇ 균질성 검사

   - 검체 제조 후에 –70℃에 냉동보관한 검체들의 균질성을 평가함.

   - 평가 일정: 각 레벨의 검체를 하루에 2개 씩 3일간 검사하여 세 레벨 각각 6개 

씩의 검체에 대한 균질성을 평가함.

   - 평가 내용: 핵산 추출 및 검사 실시 후 결과

   - 평가기준

① 음성 검체는 모든 검체에서 모든 변이에 대해 음성이어야 함.

② Low copy 양성 검체는 검체 별로 변이마다 다른 값을 보일 것으로 예상됨. 

따라서 각 검체의 일관성 여부를 확인할 예정임. 

③ High copy 양성 검체는 모든 검체에서 모든 변이가 양성 결과를 보여야 함.
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[부록 2] 참가요강

진단검사의학분야 

숙련도시험 참가요강

(혈장(plasma)에서의 EGFR 유전자 돌연변이 검출)

PT-2019-34

▣ 참가기관에 대한 지침서

▣ 참가신청서

▣ 아이템수령증

▣ 숙련도시험 결과보고서

▣ 참고자료

대한임상검사정도관리협회 숙련도시험 프로그램

대한임상검사정도관리협회  Korean Association of External Quality Assessment Service
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진단검사의학분야 숙련도시험 프로그램

(혈장(plasma)에서의 EGFR 유전자 돌연변이 검출)

PT-2019-34

 이 숙련도시험의 결과를 적절하게 분석할 수 있도록 참가 시험기관은 아래 사항을 준수하여야 한다.

1. 개요 및 목적

  ○ 이 숙련도시험은 진단검사의학분야 분자유전학검사 종양세포유전학 검사 시험에 있어 숙련도시험 

운영을 통해 메디컬시험기관의 분석능력에 대한 문제점 파악, 시험능력 개선, 시험결과의 품질보증 

등 메디컬시험기관 및 진단검사의학 검사실의 시험능력을 향상시켜 국가 경쟁력을 높이고자 함에 

목적이 있다.

  ○ 숙련도시험은 진단검사의학분야 숙련도프로그램으로 메디컬시험기관 인정분류체계 중 대분류 

분자유전학검사(2), 중분류 종양세포유전학 검사(2.03) EGFR exon 검사에 대한 검체 검사 숙련

도시험 프로그램이다.

2. 참가 요건

  ○ 상기 목적 및 참가요강에 따라 시험 수행이 가능한 메디컬시험기관

3. 참가 신청 방법

  ○ 이 숙련도시험 프로그램에 참가를 희망하는 시험기관은 참가신청서를 작성하여(접수기간: 9월 23일 

~10월 11일) 숙련도시험 운영기관인 대한임상검사정도관리협회에 이메일로 접수하여야 한다(이메일 주

소 : keqas1@keqas.org).

  ○ 접수마감 후 3주 내로 아이템의 배포와 참가요강 등이 배포된다. 시험기간은 총 2주로(10월 28일

-11월 8일) 안내되어 있는 마감기한을 지켜 제출해야 한다. 참가요강에 첨부되어 있는 아이템수령

증과 결과보고서(참고자료 포함)를 작성하여 이메일로 발송한다. 차후 의견반영을 위해 설문조사서

(참가기관에 별도 송부 예정)를 작성한 후 결과보고서와 함께 이메일로 발송한다.

  ○ 일정 개요

    1) 참가접수 2) 아이템배포 3) 수령증 이메일 발송 4) 설문조사서 작성 5) 결과보고서 이메일 발송

     * 결과 제출 후 최종 숙련도결과 보고서와 공문은 이메일로 송부 됨. 
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4. 숙련도시험 아이템

 4.1 형태 및 내용물

  ○ 숙련도시험 아이템

    - 시료형태 : Frozen human plasma

    - 검체수 : 혈장 3개 바이알

    - 용량 : 2.3mL/바이알(vial) 

 

 4.2. 수령 및 보고

  ○ 각 참가 시험기관은 숙련도시험아이템을 수령하는 즉시 내용물의 수량, 종류와 훼손 여부를 확인

한 후 ‘수령증(붙임 2)’을 작성하여 수령 후 3일 내에 숙련도시험 프로그램 운영기관(대한임상검사

정도관리협회)로 이메일 송부(서명된 스캔본)하여야 한다. 파손품 또는 결함 발생 시 신속한 연락 

후 재발송을 요청한다.

 4.3 취급 및 주의

  ○ 아이템 수령 직후 숙련도시험아이템의 훼손 여부를 반드시 확인한다.

  ○ 검체는 실험실의 일상적인 혈장 EGFR 돌연변이 검사용 검체와 동일하게 취급하여 가능한 빨리 

검사를 실시한다.

  ○ 숙련도시험 참가기관에 배포된 아이템은 수령 즉시 시험 전까지 냉동(-20℃ 이하)보관한다, 시험은 

15-25℃의 상온에서 실시함을 권장한다.

  ○ 검체 내에 혹시라도 잠재적인 다른 감염원의 존재를 부정할 수 없음으로 일반적인 「검체취급안전

규정」 절차에 따라 검체를 다루어야 한다.

  ○ 사정에 따라 지체되는 경우 검체는 반드시 냉동(-20℃이하) 보관한다.
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 5. 시험 항목 및 방법

  ○ 숙련도시험의 항목은 종양세포유전학 중 혈장에서의 EGFR 유전자 돌연변이 검출이다.

   

구분 시험항목
결과치

(단위)
시험방법(장비)

Level 1-3
혈장 EGFR 

돌연변이 검사
음성/양성 실시간유전자증폭장치

  ○ 일상적으로 사용하는 방법 또는 국제표준, 국가표준, 단체표준 및 유효성이 검증된 방법(공정시험법 

포함) 및 기타 숙련도시험에 관련된 절차는 KOLAS-R-003 : 2017 (숙련도시험 운영기준)에 따른다.

  ○ 오염, 샘플링 결함 등이 시험 결과에 영향을 미칠 수도 있기 때문에 그 과정을 시험결과보고서에 

작성하고, 시험 결과를 분석하는데 도움이 되는 자료와 함께 기재하여 보고 하도록 한다.

     ※ 참가기관은 시험 시 적용한 시험 방법을 ‘결과보고서(붙임 3)’에 명확하게 기입해야 한다.

6. 시험 시 주의 사항

 ○ 실무자는 정확한 검사결과를 위하여 검사종목에 해당하는 검사지침을 숙지한 후 환자 검체와 동일한 

방법으로 검사한다.

 ○ 가능한 빠른 시일 내에 검사가 이루어져야 하나, 사정에 따라 지체되는 경우 검체는 반드시 냉동

(-20℃ 이하) 보관한다. 

 ○ 시험 방법 절차 

   - 해당 검체(시료)를 측정(분석) 전에 실온(20-25℃)에서 충분히 해동한다.

   - 해동이 확인되면 부드럽게 흔들어 주거나, 롤러 믹스(10분) 등을 이용하여 내용물이 충분히 혼합

되도록 한다.

   - 검사실에서 사용하는 핵산 추출 방법을 사용하여 핵산을 추출한다.

   - 검사실에서 사용하는 검사법으로 혈장 EGFR 돌연변이를 검사한다.

   - 결과는 검체당 양성/음성으로 표기한다.  

7. 결과보고서 작성

 ○ 시험 결과는 검사실의 보고 방식과 같은 방식으로 보고한다. 

 ○ 시험 결과를 포함하여 사용된 장비의 조건(시험 방법 및 시험 장비 등)을 ‘결과보고서(붙임 3, 4)’에 상세히 

기술하여야 하며, 결과보고서에서 요구하는 모든 데이터를 기입하여야 한다. ‘결과보고서(붙임 3)’ 작성 

및 송부 시, 다음 사항을 준수하여야 한다.

   - 시험자 및 책임자 서명 필수 - 반드시 서명이 포함된 보고서를 홈페이지에서 업로드한다.
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 ○ 각 메디컬시험기관은 아이템을 받고 시험 절차에 따라 분석된 시험 결과(결과보고서 및 참고 자료)

를 아이템을 받은 날로부터 2주 이내에 숙련도시험프로그램운영기관 대한임상검사정도관리협회로 이메일로 

발송하여야 한다.

 ○ 숙련도시험 완료 기일 이내에 결과 보고서가 제출되지 않을 경우, 또한 참가기관 간 결과에 대해 

공모한 내용이 적발된 경우 이 숙련도시험에 참가하지 않은 것으로 처리 될 수 있습니다.

8. 숙련도시험 결과의 수행도 평가 방법 

 ○ 정성검사이므로 물질 제조사에서 제공하는 측정 가능범위 정보에 근거하여 수행도를 평가한다. 단, 

참가기관의 80% 이상이 일치하는 값을 보고하지 않은 경우 위원회 논의를 거쳐 not graded로 보고

할 수 있다. 

9. 연락처

 - 숙련도운영기관

  ㅇ 기관명 : 대한임상검사정도관리협회

  ㅇ 주  소 : 서울 송파구 법원로 11길, 현대지식산업센터 B동 406호

  ㅇ 담당자 : 사업국장 전사일 / 이은숙

  ㅇ 전  화 : 02-744-6841

  ㅇ E-mail : keqas1@keqas.org

  

 - 숙련도시험 아이템 제조 및 균질성⸳안정성 시험 수행에 대한 위탁기관

  ㅇ 기관명 : 울산의대 서울아산병원

  ㅇ 주  소 : 서울 송파구 올림픽로 43길 88

  ㅇ 담당자 : 프로그램운영자 이우창

  ㅇ 전  화 : 02-744-6841

  ㅇ E-mail : keqas1@keqas.org
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[붙임1]

진단검사의학분야 숙련도시험 프로그램

(혈장(plasma)에서의 EGFR 유전자 돌연변이 검출)

PT-2019-34

숙련도시험 참가신청서

기관명

시험실 책임자

주      소  (우 :        )       

시험 담당자

전화번호

E-mail

참 가 프 로 그 램 명
 혈장(plasma)에서의  EGFR 유전자 돌연변이 검출

PT-2019-34

       10월 11일까지 아래 이메일로 참가신청서를 보내주기기 바랍니다.

숙련도시험 운영기관(대한임상검사정도관리협회)

 - 숙련도운영기관

  ㅇ 기관명 : 대한임상검사정도관리협회

  ㅇ 주  소 : 서울 송파구 법원로 11길, 현대지식산업센터 B동 406호

  ㅇ 담당자 : 사업국장 전사일 / 이은숙

  ㅇ 전  화 : 02-744-6841

  ㅇ E-mail : keqas1@keqas.org
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[붙임2]

진단검사의학분야 숙련도시험 프로그램

(혈장(plasma)에서의 EGFR 유전자 돌연변이 검출)

PT-2019-34

숙련도시험아이템 수령증

이 숙련도시험 프로그램의 원활한 진행을 위하여 참가 시험기관은 아이템을 수령하는 즉시 이 서식을 

작성하여 사인된 스캔본을(pdf) 숙련도시험운영기관으로 이메일 전송해 주시기 바랍니다.

 숙련도시험 운영기관(대한임상검사정도관리협회)

  ㅇ 주  소 : 서울 송파구 법원로 11길, 현대지식산업센터 B동 406호

  ㅇ 담당자 : 사업국장 전사일 / 이은숙

  ㅇ 전  화 : 02-744-6841

  ㅇ E-mail : keqas1@keqas.org

숙련도시험 프로그램명
혈장(plasma)에서의  EGFR 유전자 돌연변이 검출

PT-2019-34

수령기관

수령인 성함 서명

수령인 연락처

수령물 수량

수령시 파손여부

수령시 운송상태

수령시 아이템상태

(시험 가능여부)

기타

비고

                                            Lab Code 
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[붙임3]

진단검사의학분야 숙련도시험 프로그램

(혈장(plasma)에서의 EGFR 유전자 돌연변이 검출)

PT-2019-34

숙련도시험 결과보고서

1. 참가기관의 일반 현황

기  관  명

담 당 부서

2. 숙련도 아이템의 시험 결과

c.f. G719S 변이를 가지는 새포주로 제조한 표준물질이 사용되었으므로 G719X 변이의 검출 여부는 판

정 대상이 아닙니다. 따라서 G719X 변이 검출 여부는 보고할 필요가 없습니다.

    

3. 시험기간 :  2019.   .   .   -   2019.    .    .

※ 귀 참가기관에서 작성한 숙련도시험 결과보고서와 모든 참고 자료의 사인된 스캔본을 (pdf) 숙련도

시험 완료 기간 이내에 (11월 8일까지) 숙련도시험운영기관으로 이메일로 보내주시기 바랍니다. 

(keqas1@keqas.org) 

     

시험자                                    (서명)

시험실책임자                                    (서명)

담당자연락처

작 성 일 2019.    .    .

                                            Lab Code 

시험 항목 Level-1 Level-2 Level-3

혈장(plasma)에서의 

EGFR 유전자 돌연변이 

검출

Exon 19 deletion 

Exon 20 insertion

T790M 

L858R 
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[붙임4]

진단검사의학분야 숙련도시험 프로그램

(혈장(plasma)에서의 EGFR 유전자 돌연변이 검출)

PT-2019-34

참고 자료

1. 숙련도시험아이템에 대한 의견

2. 시험과 관련된 사항

   2.1 사용 장비(자세히 기술)

     ■ 장비명 :                                                   

     ■ 제조사 :                                                   

     ■ 모  델 :                                                   

  2.2 시험에 사용한 키트

     ■ 제조사 :                                                   

     ■ 제품명 :                                                   

     ■ 로트번호 :                                                 

  2.3  기타(etc.)

                                            Lab Code 


