
[별지 제2호서식]

부적합 확인 점검표 (제9조 관련) 

(선택)접수/의뢰/검체번호 (선택)제품명/시료명

의 뢰 일 자 접 수 일 자

시 험 항 목 시 험 일 시 . . . ~ . . .

점검분야 세부점검항목 예 아니오
해당 

없음

 검체 확인

시료가 의뢰된 번호와 일치하는가? 

시료는 오염‧변질‧손상되지 않았으며 보관상태(냉장/냉
동/실온/기타)가 적절한지를 확인하였는가?

 검체 전처리

시료의 대표성과 균질성을 확보하였는가?

시료의 오염 가능성은 확인하였는가?

시험용액 조제방법이 규정된 시험법에 따라 적절히 이루어
졌는가?

시약, 시액 및 
표준물질 등

사용한 시약, 시액, 배지, 표준물질(표준원액) 등의 변질, 
유효기간 또는 사용기간 경과 여부를 확인하였는가?

사용한 시액, 배지, 표준물질(표준원액) 등은 시험법에 
따라 정량적으로 정확히 제조하였는가?

장비 및 기구 등

시험‧검사장비는 정기적으로 점검, 보수 등을 실시하여 
적절한 성능과 상태를 유지하는지 확인하였는가?

시험‧검사기구는 주기적으로 점검, 검교정, 멸균, 소독, 세척 
등 통해 적절한 성능과 상태를 유지하는지 확인하였는가?

시험법 및 기준‧규격

의뢰된 검사항목과 기준‧규격이 맞는지 확인하였는가?

기준‧규격의 시험법에 따라 시험하였는가?

기준‧규격에 따라 결과를 판정하였는가?

기기분석

분석장비는 작동 전 충분히 안정되고, 분석 중 작동상태가 
양호한지 확인하였는가?

검량선 농도 범위가 적절하고 직선성을 확인하였는가?
(방사능 검사의 경우 표준선원을 사용하여 정확도를 확
인하였는가?)

측정값은 정량한계 이상인가?

표준용액과 시료용액 사이 blank 용액를 분석하는 등 
기기 오염 가능성을 검토하였는가?



* 시험ㆍ검사의 재현성을 확보하기 어려운 시험항목(이물, 미생물, 곰팡이독소, 농약, 동물용의약품)이거나, 

이미 질량분석을 실시하여 추가적인 정성이 불필요한 경우 등

검체의 희석배수, 계산식, 유효 숫자 등 검사 결과를 정
확히 계산하였는가?

미생물시험

제조배지는 표준균주 등을 사용하여 유효성을 확인하였
는가?

시험법에서 정한 배양 온도와 시간을 준수하였는가?

분리배양의 집락은 전형적인 형태를 보이는가?

확인시험의 집락형태와 생화학적 시험결과는 적절한지 
확인하였는가?

정량시험의 경우 희석배수에 맞춰 균수계산이 정확한지 
확인하였는가?

교차 시험‧검사

기기 또는 시험‧검사원 간 교차 시험‧검사의 필요성이 
있는가? 

불필요 판단 근거
*

기기 교차, UV 스펙트럼 비교, 질량분석 등을 통해 분석
대상 물질을 정성적으로 확인하였는가?

시험‧검사원 간 교차 시험‧검사를 실시하였는가?

년       월       일

시험‧검사원                       (서 명)

(시험‧검사원 간 교차 시험‧검사를 한 경우) 교차 시험‧검사원                       (서 명)

시험‧검사책임자                       (서 명)


