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routine diagnostiek 

 

 

 

 

 

Theo Mank 



Historie  
 

• 1981: oprichting CCKL 

 Coördinatie Commissie ter bevordering van de kwaliteit van het 

laboratoriumonderzoek en voor de accreditatie van laboratoria in de 

gezondheidszorg (NVKC) 

 

• 1991: eerste druk CCKL praktijkrichtlijn 

 

• 2013 ca. 230 laboratoria geaccrediteerd  

 echter: vanuit overheid werd bepaald dat er in Nederland slechts 

sprake kan zijn van 1 accrediterende instantie; zijnde de Raad v 

Accreditatie (RvA) 

 

 



Historie  
 

• 2008: fusie tussen CCKL en RvA 

 CCKL wordt ondergebracht (intern) bij RvA unit Zorg 

 

• Transitie van CCKL praktijkrichtlijn naar NEN-EN-ISO 

normen  

 

• Initiële beoordeling voor CCKL accreditatie tot 1 juli 2015 

 

• Vanaf 1 januari 2015 alle herbeoordelingen tegen ISO 

15189-2012 

  

 

 



 



ISO 15189-2012  
 

• Komt deels overeen met CCKL praktijkrichtlijn maar er 

zijn ook grote verschillen; soms soepeler, veelal 

strengere eisen 

 

• 1x per 2 jaar herbeoordeling; jaarlijks controlebezoek 

 Teamleider (RvA) + vakdeskundigen (beroepsvereniging) 

 (2H regime is mogelijk echter dan gelden extra voorwaarden als 

deelname visitatiesysteem, externe ringonderzoeken etc) 

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                          

• Verschilanalyse ISO 15189-2012 vs CCKL beschikbaar 

Training  vakdeskundigen, kwaliteitsfunctionarissen,   

interne auditoren          
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• 5.5.1 selectie, verificatie en validatie 

  

– Verificatie vergelijkbaar met implementatie van CCKL 

 

– Alle analyses; dus ook van voor 2000! 

 

– Bij verificatie prestatiekarakteristieken opvragen 

 

– Indien in-house of bij modificatie commerciële test: Validatie 

• Cave: kwantitatieve testen bijzondere eisen oa metrologische 

herleidbaarheid en meetonzekerheid 
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• 5.5.1 selectie, verificatie en validatie 

  

 - Malaria 
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• 5.5.1 selectie, verificatie en validatie 

  

 - Malaria 

                               

  - Kleuring  

   -beoordeling preparaten dus “vergeet” verificatie 

     microscopisten niet 

 

  - Sneltesten (rondzending?) 

  

  - Beoordeel bevindingen retrospectief 

   -uitstrijk vs dikke druppel 

   -ICT vs microscopie 
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• 5.5.1 selectie, verificatie en validatie 

   

 “tips and tricks” 

 - maak gebruik van scores bij rondzendingen 

 - “alternatieve rondzending” organiseren 

 - beoordeel retrospectief bevindingen in geval van 

 testprotocollen (malaria) 

 - vraag referentiemateriaal op (kenniscentra, 

 commercieel) 

 - maak het niet statisch…maak updates!  

 - microscopische beoordeling = verificatie personeel! 
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• 5.1 Personeel - vakbekwaamheid 

–  continue opleiding 

–  competentiebeoordeling 

  

    

                               

 

 

 



ISO 15189-2012  
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                

• 5.1 Personeel - vakbekwaamheid 

–  continue opleiding 

–  competentiebeoordeling 

  

  - extern (deelnemersdag SKML etc) 

  - intern (aantoonbaar)  

  - onderwijscurriculum 

  - bevoegdhedenmatrix 

   - interne QC  

   - regels bij langdurige afwezigheid 
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• 5.6.2  kwaliteitscontrole 

  

– Interne kwaliteitscontrole (eerste lijnscontrole) 

 

– Interlaboratoriumvergelijkingen 

• Extern kwaliteitsbeoordelingsprogramma (tweede lijns controle) 

• Alternatieve aanpak  

 

 

– cave: alle testprocedures! 
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• 5.6.2  kwaliteitscontrole 

  

– Interne kwaliteitscontrole (eerste lijnscontrole) 

 

– Interlaboratoriumvergelijkingen 

• Extern kwaliteitsbeoordelingsprogramma (tweede lijns controle) 

• Alternatieve aanpak  

 

 

– cave: alle testprocedures! 
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• 5.6.2  kwaliteitscontrole 

  

– Interne kwaliteitscontrole (eerste lijnscontrole) 

 

 Serologie 
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• 5.6.2  kwaliteitscontrole 

  

– Interne kwaliteitscontrole (eerste lijnscontrole) 

 

 Serologie 

 

 DFT plus 
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• 5.6.2  kwaliteitscontrole 

  

– Interne kwaliteitscontrole (eerste lijnscontrole) 

 

– Shewart plots bij seriële processen (serologie) 

– Acceptatie grenzen vaststellen (Westgard regels)  

– Hoe te handelen bij afwijkingen 

– Verbetertraject 

 

– controle preparaten bij kleuringen 

– Interbeoordelaarsvariatie 

– procescontroles (dagcontrole) 
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• 5.6.2  kwaliteitscontrole 

  

– Interne kwaliteitscontrole (eerste lijnscontrole) 

 

– Interlaboratoriumvergelijkingen 

• Extern kwaliteitsbeoordelingsprogramma (tweede lijns controle) 

• Alternatieve aanpak  

 

 

– cave: alle testprocedures! 
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• Microsporidium spp 

 

• Pneumocystis jiroveci  
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– Gehele pakket aan verrichtingen 

 

– Scorings % vaststellen 

– Bij afwijkingen; Plan van Aanpak, verbetertraject, preventieve 

maatregelen, controle (PDCA-cyclus) 

 

 

– Indien geen extern kwaliteitsprogramma beschikbaar dan 

alternatieve aanpak  

• Gecertificeerde referentiematerialen 

• Met andere laboratoria uitgewisselde monsters  
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• 4.14.6  Risicomanagement 

  

 Het laboratorium moet de impact van werkprocessen en 

potentiële fouten op onderzoeksresultaten evalueren 

omdat deze de patiëntveiligheid kunnen aantasten, en 

moet processen aanpassen om de geïdentificeerde 

risico’s te verkleinen of weg te nemen, en de besluiten 

en de getroffen maatregelen documenteren 
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• Nonconformiteiten ipv Afwijkingen 

 

– Afwijking met score 2 wordt opmerking bij ISO 

 

– Afwijking met score 3 wordt NC - B 

 

– Afwijking met score 4 wordt NC - A 



ISO 15189-2012  info 

• Melden van afwijkingen 

• Suggesties van medewerkers 

• PDCA / levend plan van aanpak 

• A3 jaarplan 

• MR / beleidscyclus  

• P&O 

• Accountmanagment 

 

 



ISO 15189-2012  info 

• VMT regels met name jassenbeleid 

 

 

 



 


