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1. Inleiding 

 

1.1 Doel van de documentaire audit 

 
Deze documentaire audit had als doel de voortgang van de implementatie van het kwaliteitssysteem in 

het kader van het Koninklijk Besluit (KB) van 05/12/2011 in de laboratoria voor pathologische anatomie 

op te volgen.  

 

 

1.2 Vraagstelling 
 

In de loop van 2016 werden de laboratoria bevraagd over de implementatie van een aantal 

kwaliteitsdocumenten m.b.t. de validatie van onderzoeksmethoden. 

 

De documentaire audit bestond uit: 

 

1. het opvragen van de procedure over de validatie van onderzoeksmethoden 

2. het opvragen van een validatiedossier van een onderzoeksmethode naar keuze 

 

2 Evaluatie 
 

De evaluaties werden uitgevoerd door Hannelien Verbeke en Anne Marie Dierick, respectievelijk 

verantwoordelijke en plaatsvervanger “erkenningen laboratoria voor pathologische anatomie”. 

 

De opgevraagde documenten werden inhoudelijk geëvalueerd op basis van de aanwezigheid van 

vooropgestelde items. 

      

Voor elk van de items werd een score toegekend als volgt: 

- volledig beschreven of uitgewerkt: 1 

- onvolledig/onvoldoende of slechts gedeeltelijk beschreven of uitgewerkt: 0.5 

- niet beschreven/uitgewerkt: 0  

 

Voor elk laboratorium werd een gemiddelde score berekend uitgedrukt in percentage. 

 

2.1 Procedure validatie van onderzoeksmethoden 

 

 Performantiekarakteristieken: 

o Worden alle fundamentele en te verifiëren performantiekarakteristieken opgesomd en 

gedefinieerd? 

 Methodologie van de validatie  

o Welke performantiekarakteristieken worden geverifieerd/gevalideerd bij in eigen beheer 

(“in house”) ontwikkelde onderzoeksmethoden, welke performantiekarakteristieken 

indien gebruik gemaakt wordt van CE gelabelde In Vitro Diagnostische (IVD) 

kits/reagentia en welke performantiekarakteristieken indien afgeweken wordt van de 

specificaties van de fabrikant/leverancier?  

o Hoe worden de testen voor de verificatie/validatie van de verschillende opgesomde 

performantiekarakteristieken uitgevoerd? 

 Frequentie/aantal stalen (*) 

o Hoeveel keer wordt eenzelfde test herhaald, indien van toepassing? 

o Wat is het minimum aantal te testen stalen per test? 

 Betrokken medewerkers (*) 

o Wie voert de validatietesten uit? 

o Wie stelt het validatiedossier op? 

o Wie beoordeelt de coupes/resultaten? 

 Registratie en archivering (*) 

o Waar worden de resultaten geregistreerd?  
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o Waar worden de ruwe data geregistreerd en gearchiveerd? 

o Waar wordt het validatiedossier bewaard? 

 Structuur validatiedossier (*) 

 Hervalidatie/herverificatie  

o Wanneer wordt een hervalidatie/herverificatie uitgevoerd?  

o Hoe wordt een hervalidatie/herverificatie uitgevoerd? (Welke 

performantiekarakteristieken worden opnieuw geverifieerd en wat is het minimum aantal 

te testen stalen?) 

 Continue validatie (bv. “External Quality Control” (EQC) of externe kwaliteitsevaluatie (EKE), 

“Internal Quality Control” (IQC), interpersonele tuning (indien van toepassing), populatie-

onderzoek (indien van toepassing),…) 

 Vrijgave  

o Wanneer wordt een validatiedossier vrijgegeven? (Indien de resultaten van de 

validatietesten voldoen aan de criteria? Kan een validatiedossier worden vrijgegeven 

onder bepaalde voorwaarden indien niet aan alle criteria werd voldaan? Welke 

maatregelen worden genomen indien niet aan alle criteria wordt voldaan of indien het 

validatiedossier niet wordt vrijgegeven?) 

o Hoe wordt een validatiedossier vrijgegeven? (al dan niet elektronische handtekening 

met datum?) 

o Door wie wordt de onderzoeksmethode en het validatiedossier vrijgegeven? 

 Implementatie/invoering in praktijk (*) 

o Welke stappen worden verder ondernomen om de onderzoeksmethode te 

implementeren? (bv. opleiding personeel, opstellen procedures, logboek opmaken, 

onderhoudsschema’s opstellen, aanpassingen in het LIS (laboratorium informatie 

systeem) doorvoeren,…) 

 

De scores die werden toegekend aan de items aangeduid met een sterretje (*), werden slechts voor de 
helft in rekening gebracht bij het berekenen van de gemiddelde score. 
 

2.2 Validatiedossier van een onderzoeksmethode 
 

 Doel van de validatie (*) 

o Wat is het doel van de validatie? Wordt een initiële validatie, een hervalidatie of een 

historische validatie van een reeds bestaande en in routine gebruikte methode 

uitgevoerd? Indien het een hervalidatie betreft, waarom wordt een hervalidatie 

uitgevoerd? 

 Toepassingsgebied van de methode (*) 

o Voor welke doeleinden wordt de methode toegepast?  

o Welk doelwit (proteïne, genmutatie, enz.…) wordt gedetecteerd? Wat is de functie van 

de proteïne. Wat is het effect van de genetische afwijking die wordt gedetecteerd?  

 Toestel/reagentia 

o Welk toestel wordt gebruikt voor de validatie van de methode? 

o Welke reagentia worden gebruikt, inclusief vermelding van fabrikant/leverancier, kloon 

indien van toepassing, lotnummer, e.a.? 

 Performantiekarakteristieken  

o Borgt de uitgevoerde validatietesten de juistheid van de methode? Worden naast de 

verificatie van de juistheid andere validatietesten uitgevoerd zoals bv. bepaling van de 

precisie, robuustheid, interpersonele tuning indien van toepassing,…? 

o Is er een duidelijk overzicht van de performantiekarakteristieken (juistheid, 

herhaalbaarheid, intermediaire precisie, reproduceerbaarheid, robuustheid,…) die 

worden geverifieerd? 

 Beschrijving uitgevoerde testen 

o Wat is de wijze waarop de verschillende validatietesten worden uitgevoerd?  

 Soorten stalen 

o Wat zijn de staalnummers van de stalen gebruikt voor elke uitgevoerde validatietest? 

o Wat is het weefsel- of celtype (oorsprong) van elk staal dat werd gebruikt voor de 

uitvoering van de validatietesten? 
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o Wat is het expressie- of amplificatieniveau van de respectievelijk te detecteren proteïne 

of genetische afwijking (negatief, zwak positief, positief), indien van toepassing? 

 Aantal stalen 

o Wordt in het validatiedossier duidelijk vermeld hoeveel stalen er worden uitgetest voor 

elke te verifiëren performantiekarakteristiek? 

 Matrix 

o Op welke weefsel- of celtypes (oorsprong) is de methode van toepassing? 

o Wat is het gebruikte fixatief (bv. formol) en wat is de inbeddingsmethode (bv. paraffine)?  

 Aanvaardbaarheidscriteria 

o Zijn er objectieve aanvaardbaarheidscriteria uitgewerkt voor elke uit te voeren 

validatietest op basis waarvan beslist wordt of deze al dan niet als geslaagd kan worden 

beschouwd? 

 Betrokken medewerkers (*) 

o Door wie werd elke geplande validatietest uitgevoerd? 

o Door wie werden de coupes of resultaten beoordeeld? 

 Datum uitvoering (*) 

o Op welke datum(s) werd elke validatietest uitgevoerd? 

 Resultaten en tussentijdse conclusies 

o Wordt er een duidelijk overzicht gegeven van de resultaten per glaasje/coupe/staal en 

per run? Is het duidelijk welke resultaten werden bekomen t.o.v. de te verwachten 

resultaten (bv. welke weefsel- en celstructuren kleuren aan en hoe?) 

o Worden voor elke uitgevoerde validatietest tussentijdse conclusies opgesteld in functie 

van de vooropgestelde aanvaardbaarheidscriteria? 

o Indien de ruwe data niet zijn opgenomen in het validatiedossier, wordt er dan naar de 

ruwe data verwezen? 

 Eindconclusie 

o Wordt er een algemene eindconclusie opgesteld in functie van de bekomen resultaten 

van de uitgevoerde validatietesten en rekening houdend met de vooropgestelde 

aanvaardbaarheidscriteria? 

 Vrijgave 

o Is het duidelijk wanneer de onderzoeksmethode en het validatiedossier werden 

vrijgegeven? 

o Is het duidelijk door wie de onderzoekmethode en het validatiedossier werden 

vrijgegeven? 

 Continue validatie 

o In het validatiedossier wordt duidelijk vermeld dat de onderzoeksmethode periodiek 

wordt gevalideerd met vermelding van de bekomen resultaten (inclusief externe 

kwaliteitsevaluatie (EKE), interne kwaliteitscontrole, interlaboratoriumvergelijkingen, 

correlatiestudies met een andere methode of toestel, interpersonele tuning indien van 

toepassing, eventueel populatie-onderzoek,…) en/of verwijzing naar het document en 

plaats waar de resultaten van de continue validatie kunnen worden geconsulteerd? 

 
De scores die werden toegekend aan de items aangeduid met een sterretje (*), werden slechts voor de 
helft in rekening gebracht bij het berekenen van de gemiddelde score. 
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3 Resultaten 
 

In totaal werden 77 erkende laboratoria voor pathologische anatomie bevraagd. Eén daarvan heeft zijn 

medewerking aan de documentaire audit niet verleend. Het betreffende laboratorium kreeg voor alle 

geëvalueerde items een score 0.  

 

3.1 Procedure validatie van onderzoeksmethoden 
 
35 procedures (45%) over validatie van onderzoeksmethoden bevatten een opsomming van de 

mogelijke te verifiëren/valideren performantiekarakteristieken met een definitie (figuur 3.1 en 

3.2A).  

Een half punt werd toegekend indien de opgesomde lijst van de te verifiëren 

performantiekarakteristieken onvolledig was opgesteld of indien de betekenis van de opgesomde 

performantiekarakteristieken niet was omschreven. Zo kregen 28 laboratoria (36%, figuur 3.2A) een half 

punt toegekend waarvan 5 laboratoria niet beschikten over een voldoende uitgewerkte lijst van 

performantiekarakteristieken die kunnen worden geverifieerd/gevalideerd, 19 laboratoria in hun 

procedure de opgesomde performantiekarakteristieken niet hadden gedefinieerd en 4 laboratoria in hun 

procedure zowel de lijst van opgesomde performantiekarakteristieken onvolledig hadden uitgewerkt als 

de performantiekarakteristieken niet (allemaal) hadden gedefinieerd. 

Veertien laboratoria (18%) beschikten niet over een lijst van performantiekarakteristieken met een 

duidelijke en correcte omschrijving van de betekenis ervan (inclusief het laboratorium dat niet heeft 

deelgenomen) waarvoor bijgevolg geen punten konden worden toegekend (figuur 3.2A). 

 

Met betrekking tot de methodologie van de uitvoering van de validatie van onderzoeksmethoden was 

in 16 procedures (21%) duidelijk beschreven welke performantiekarakteristieken 

geverifieerd/gevalideerd worden indien gestandaardiseerde methoden (CE gelabelde IVD 

kits/reagentia) gebruikt worden, indien een gestandaardiseerde methode wordt gewijzigd en de 

specificaties van de fabrikant/leverancier niet worden gevolgd en/of indien een in eigen beheer 

ontwikkelde methode wordt gebruikt. Bovendien werd in elk van deze 16 procedures voor elke 

performantiekarakteristiek beschreven hoe en welke testen worden uitgevoerd ter verificatie hiervan 

(figuur 3.1 en 3.2B).  

In 5 van de 10 laboratoria (13%, figuur 3.2B) die een half punt kregen toegekend was niet duidelijk 

beschreven welke performantiekarakteristieken worden geverifieerd/gevalideerd indien 

gestandaardiseerde, gewijzigde (t.o.v. de specificaties van de fabrikant/leverancier) of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt. Bij de andere 5 laboratoria van deze groep was in de procedure 

niet voor elke performantiekarakteristiek duidelijk beschreven hoe en welke testen uitgevoerd worden 

ter verificatie van bepaalde performantiekarakteristieken zoals bijvoorbeeld sensitiviteit, specificiteit, 

precisie en robuustheid. 

In 51 laboratoria (66%) was niet duidelijk welke performantiekarakteristieken geverifieerd/gevalideerd 

worden indien gestandaardiseerde, gewijzigde (t.o.v. de specificaties van de fabrikant/leverancier) en 

in eigen beheer ontwikkelde methoden gebruikt worden en was niet voor elke performantiekarakteristiek 

duidelijk beschreven hoe en welke testen worden uitgevoerd. Bijgevolg konden aan deze 51 laboratoria 

voor dit item geen punten worden toegekend (figuur 3.2B). 

 

18 laboratoria (23%) hadden in hun procedure met betrekking tot de validatie van onderzoeksmethoden 

duidelijk beschreven wat het minimum aantal te testen stalen is en hoeveel keer eenzelfde test dient 

te worden herhaald (bv. een intermediaire precisiestudie) (figuur 3.1 en 3.2C). Een half punt werd 

toekend aan 28 laboratoria (36%) omdat de frequentie van de uitvoering van de verschillende testen 

niet duidelijk was beschreven en/of niet duidelijk werd vermeld op basis van welke 

criteria/richtlijnen/literatuurgegevens het minimum aantal te testen stalen wordt bepaald (figuur 3.2C).  

31 laboratoria (40%) hadden noch beschreven hoeveel keer eenzelfde test wordt uitgevoerd noch 

vastgelegd hoeveel stalen minimaal moeten worden getest (of gerefereerd naar bestaande literatuur of 

richtlijnen) (figuur 3.2C). 

 

Welke medewerkers betrokken zijn tijdens de verificatie/validatie van onderzoeksmethoden was 

voldoende uitgewerkt in 44 procedures (57%, figuur 3.1 en 3.2D). Toch kon in deze groep die een 

volledig punt kregen toegekend, in 3 procedures niet duidelijk worden vastgesteld welke medewerkers  
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Figuur 3.1 Percentage laboratoria waarbij de geëvalueerde items duidelijk werden beschreven in de procedure validatie van onderzoeksmethoden. 

In de bovenstaande figuur wordt het percentage laboratoria (n=77) weergegeven dat een score 1 kreeg voor de uitwerking en aanwezigheid van de geëvalueerde items in de procedure 
validatie van onderzoeksmethoden. 

de validatietesten doorgaans uitvoeren, in 7 procedures niet duidelijk worden vastgesteld wie de coupes en/of de resultaten gewoonlijk beoordelen (de pathologen of eventueel 

andere hiervoor opgeleide medewerkers) en eventueel de conclusies formuleren en in 8 procedures niet duidelijk worden vastgesteld welke medewerkers de verantwoordelijkheid 

hebben om de validatiedossiers op te stellen.  

In 20 procedures (26%) was niet of niet duidelijk beschreven welke medewerkers de validatietesten doorgaans uitvoeren, wie de coupes en/of resultaten beoordeelt en/of wie 

verantwoordelijk is om de validatiedossiers op te stellen. Voor deze laboratoria werd een half punt toegekend (figuur 3.2D).  

Performantie
karakteristieken

Methodologie
Frequentie/

aantal stalen
Betrokken

medewerkers
Registratie en

archivering
Structuur

validatiedossier
Hervalidatie/
herverificatie

Continue
validatie

Vrijgave
Implementatie/

invoering in
praktijk

% 45% 21% 23% 57% 52% 69% 12% 47% 55% 30%

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

P
e
rc

e
n

ta
g

e
 l

a
b

o
ra

to
ri

a



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 9/149 

 

 
Figuur 3.2 Percentage laboratoria met hun respectievelijke scores voor elk van de geëvalueerde items van 
de procedure validatie van onderzoeksmethoden. 

De laboratoria kregen een evaluatiescore (0, 0.5, 1) toegekend voor elk geëvalueerd item: 
performantiekarakteristieken (A); methodologie (B); frequentie/aantal stalen (C); betrokken medewerkers (D); 
registratie en archivering (E); structuur validatiedossier (F); hervalidatie/herverificatie (G); continue validatie (H); 
vrijgave (I); implementatie/invoering in praktijk (J). In de taartdiagrammen wordt voor elke score het gemiddelde 
percentage laboratoria (n=77) weergegeven. 
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Een beschrijving van welke medewerkers betrokken zijn bij de verificatie/validatie van 

onderzoeksmethoden ontbrak in 13 procedures (17%, figuur 3.2D). 

 

In 40 procedures (52%) was duidelijk beschreven waar de validatiedossiers bewaard worden en waar 

de resultaten en de ruwe data van de validatietesten worden geregistreerd en gearchiveerd (figuur 

3.1 en 3.2E).  

In 8 van de 19 laboratoria (25%, figuur 3.2E) die een half punt kregen toegekend voor dit item kon niet 

duidelijk worden vastgesteld waar de validatiedossiers worden bewaard. In de procedures van de 

overige 11 laboratoria was niet, onduidelijk of onvoldoende beschreven waar de resultaten en de ruwe 

data van de validatietesten worden geregistreerd en gearchiveerd.  

De registratie, archivering en bewaring van de resultaten, ruwe data en validatiedossiers waren niet of 

niet duidelijk beschreven in 18 procedures (23%, figuur 3.2E). 

 

De structuur van een validatiedossier was voldoende duidelijk beschreven in 53 procedures (69%, 

figuur 3.1 en 3.2F), onvoldoende uitgewerkt en/of onduidelijk beschreven in 13 procedures (17%, figuur 

3.2F) en niet beschreven in 11 procedures (14%, figuur 3.2F). 

 

De wijze waarop (welke performantiekarakteristieken en minimum aantal stalen) en wanneer een 

herverificatie/hervalidatie wordt uitgevoerd was duidelijk beschreven in 9 procedures (12%, figuur 3.1 

en 3.2G). Toch kon in 3 van deze 9 procedures niet duidelijk voor elke te herverifiëren/hervalideren 

performantiekarakteristiek worden vastgesteld hoeveel stalen minimaal opnieuw worden uitgetest en in 

4 van deze 9 procedures niet duidelijk worden vastgesteld welke performantiekarakteristieken opnieuw 

worden geverifieerd.  

37 laboratoria (48%) hadden in hun procedure onvoldoende, niet duidelijk of niet beschreven hoe en/of 

wanneer een herverificatie/hervalidatie wordt uitgevoerd (figuur 3.2G).  

De wijze van uitvoering en de verschillende motieven voor een hervalidatie/herverificatie, waren niet 

beschreven in 31 procedures (40%, figuur 3.2G). 

 

De procedures van 36 laboratoria (47%, figuur 3.1 en 3.2H)) beschrijven op een voldoende 

gedetailleerde wijze hoe onderzoeksmethoden continu kunnen worden geverifieerd/gevalideerd, 

hoewel in 28 van deze procedures niet duidelijk vermeld is of er een periodieke interpersonele tuning 

plaatsvindt, indien deze van toepassing is.  

Een half punt werd toegekend aan 14 laboratoria (18%) omdat de wijze waarop de continue validatie 

plaatsvindt onvoldoende uitgewerkt was (figuur 3.2H).  

In 27 procedures (35%) ontbrak een beschrijving over de continue validatie van onderzoeksmethoden 

(figuur 3.2H). 

 

Wanneer, de wijze waarop en door wie een onderzoeksmethode en een validatiedossier wordt 

vrijgegeven was niet beschreven in 18 procedures (23%, figuur 3.2I).  

42 laboratoria (55%, figuur 3.1 en 3.2I) kregen voor dit item een volledig punt toegekend. Toch was in 

15 van deze 42 procedures niet duidelijk beschreven hoe een validatiedossier wordt vrijgegeven en in 

9 van deze 42 procedures niet duidelijk beschreven wanneer een validatiedossier al dan niet wordt 

vrijgegeven en welke acties worden ondernomen indien de aanvaardbaarheidscriteria niet worden 

behaald.  

Een half punt werd toegekend aan 17 laboratoria (22%, figuur 3.2I) die in hun procedure op een 

onvoldoende gedetailleerde wijze beschreven wanneer, hoe en door wie een validatiedossier en 

onderzoekmethode wordt vrijgegeven. 

 

Hoe een onderzoekmethode wordt geïmplementeerd in het laboratorium na officiële vrijage was 

voldoende gedetailleerd beschreven in 23 procedures (30%, figuur 3.1 en 3.2J). De te ondernemen 

stappen om een onderzoeksmethode te implementeren was onvoldoende uitgewerkt in 7 laboratoria 

(9%, figuur 3.2J) en niet beschreven in 47 procedures (61%, figuur 3.2J). 
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Voor elk laboratorium werd een gemiddelde score berekend. De items “frequentie/aantal stalen”, 

“betrokken medewerkers”, “registratie en archivering”, “structuur validatiedossier” en 

“implementatie/invoering in praktijk” werden slechts voor de helft in rekening gebracht bij de berekening 

van de gemiddelde score. Een overzicht van de gemiddelde scores is weergegeven in figuur 3.3. 

13 laboratoria behaalden een gemiddelde score van meer dan 75%. Een gemiddelde score tussen 50% 

en 75% werd toegekend aan 23 laboratoria. 41 laboratoria scoorden ondermaats (≤ 50%). 

 

 
 

Figuur 3.3 Aantal laboratoria onderverdeeld in drie groepen op basis van de gemiddelde score (%) voor 
de procedure validatie van onderzoeksmethoden. 

Voor de procedure validatie van onderzoeksmethoden werd voor elk laboratorium een gemiddelde score berekend 
(uitgedrukt in percentage). Op basis van de gemiddelde score werden de laboratoria in drie groepen onderverdeeld: 
score  ≤ 50%, score 50% < x ≤ 75%, score 75% < x ≤ 100%.  

 
 

3.2 Validatiedossier van een onderzoeksmethode 

 

In totaal werden 76 validatiedossiers ontvangen waarvan 8 m.b.t. een basistechniek (bv. inbedden), 10 

m.b.t. een basiskleuring of een speciale kleuring, 34 m.b.t. een immunohistochemische kleuring, 15 

m.b.t. een moleculair biologische methode, 1 m.b.t. NGS, 7 toestelvalidatiedossiers en 1 

marktonderzoek. 

 

In 58% (45/77) van alle geëvalueerde validatiedossiers werd het doel van de validatie duidelijk 

beschreven (figuur 3.4 en 3.5A).  

In 9 validatiedossiers (12%) was onduidelijk beschreven of de uitgevoerde validatietesten werden 

uitgevoerd in het kader van een initiële validatie, een historische validatie van een reeds bestaande en 

in routine gebruikte methode, een hervalidatie, of een andere reden. Hiervoor werd bijgevolg een half 

punt toegekend (figuur 3.5A).  

Het doel van de validatie was niet beschreven in 23 validatiedossiers (30%, figuur 3.5A).  

 

Een duidelijke beschrijving van het toepassingsgebied van de onderzoeksmethode kon worden 

vastgesteld in 31 validatiedossiers (40%, figuur 3.4 en 3.5B).  

Twintig laboratoria (26%) kregen een half punt toegekend voor dit item (figuur 3.5B). Afhankelijk van de 

onderzoeksmethode was in 6 van deze 20 validatiedossiers niet duidelijk voor welke doeleinden de 

onderzoeksmethode wordt toegepast en ontbrak in 15 van de 20 validatiedossiers een korte beschrijving 

van de functie van het te detecteren doelwit en wat de implicaties zijn voor de patiënt.  

26 validatiedossiers (34%) beschikten niet over een beschrijving van het doel van de 

onderzoeksmethode (figuur 3.5B). 
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Figuur 3.4 Percentage laboratoria waarbij de geëvalueerde items duidelijk konden worden vastgesteld in het validatiedossier van een onderzoeksmethode. 

In de bovenstaande figuur wordt het percentage laboratoria (n=77) weergegeven dat een score 1 kreeg voor de aanwezigheid van de geëvalueerde items in het validatiedossier van de 
onderzoeksmethode. 

 

In 46 validatiedossiers (60%) vindt men een voldoende gedetailleerde vermelding van het gebruikte toestel en de reagentia (figuur 3.4 en 3.5C). Desondanks ontbrak in 25/46 

validatiedossiers de lotnummers van de gebruikte reagentia, werd in 5/46 validatiedossiers de kloon van het gebruikte  antilichaam niet vermeld en was in 4/46validatiedossiers 

de fabrikant/leverancier van de gebruikte reagentia niet weergegeven.  

Een half punt werd toegekend aan 23 laboratoria (30%, figuur 3.5C). In 9/23validatiedossiers werd geen melding gemaakt van het gebruikte toestel en in 14/23 validatiedossiers 

ontbrak informatie over de gebruikte reagentia.  

8 laboratoria (10%) maakten noch melding van de gebruikte reagentia noch melding van het gebruikte toestel (figuur 3.5C). 
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In 38 laboratoria (49%) werden een voldoende aantal essentiële performantiekarakteristieken (zoals 

bv. juistheid, precisie, robuustheid,…) geverifieerd, rekening houdend met de onderzoeksmethode 

waarvan het validatiedossier aan Sciensano werd bezorgd (figuur 3.4 en 3.5D). Ook kon in deze 38 

validatiedossiers duidelijk worden vastgesteld welke performantiekarakteristieken werden geverifieerd.  

In 14 validatiedossiers kon, rekening houdend met de uitgevoerde validatietesten, niet duidelijk worden 

afgeleid of de juistheid van de onderzoeksmethode voldoende werd geborgd, waarvoor bijgevolg een 

half punt werd toegekend. In 12 validatiedossiers was niet duidelijk of de precisie werd geverifieerd. Ook 

werd een half punt toegekend indien niet duidelijk werd beschreven welke performantiekarakteristieken 

werden geverifieerd wat werd vastgesteld in 11 validatiedossiers. In totaal kregen 26 laboratoria (34%) 

een half punt toegekend voor dit item (figuur 3.5D).  

Er werden geen punten toegekend indien de te testen performantiekarakteristieken niet waren 

beschreven, de precisie testen niet werden uitgevoerd en de juistheid niet werd geverifieerd, wat werd 

vastgesteld bij 13 laboratoria (17%, figuur 3.5D). 

 

Veertig laboratoria (52%) beschreven in hun validatiedossier duidelijk de wijze waarop elke 

validatietest werd uitgevoerd (figuur 3.4 en 3.5E). De opzet en de wijze waren niet voor elke 

uitgevoerde test uitgeschreven en/of niet duidelijk genoeg uitgewerkt in 19 validatiedossiers (25%) 

waarvoor bijgevolg een half punt werd toegekend (figuur 3.5E).  

Een beschrijving van de wijze waarop de verschillende validatietesten werden uitgevoerd ontbrak in 18 

validatiedossiers (23%, figuur 3.5E). 

 

Een beschrijving van de soorten stalen gebruikt voor de uitvoering van de validatietesten (oorsprong 

weefsel/cytologisch materiaal, staalnummers, expressie- of amplificatieniveau van het te detecteren 

doelwit) was voldoende uitgewerkt in 53 validatiedossiers (69%, figuur 3.4 en 3.5F). Toch kon in deze 

groep die één punt kregen toegekend voor dit item, worden vastgesteld dat de oorsprong van het 

weefsel of het cytologisch materiaal van de gebruikte stalen niet of niet consequent was vermeld in 14 

validatiedossiers, ondanks de vermelding van de staalnummers en het expressie- of amplificatieniveau 

van het te detecteren doelwit.  

Een onvoldoende gedetailleerde beschrijving van de stalen die werden gebruikt voor de uitvoering van 

de validatietesten zijnde weefsel- of celtype, staalnummers en/of expressie- of amplificatieniveau van 

het te detecteren doelwit, indien van toepassing, werd vastgesteld in 15 validatiedossiers (19%), 

waarvoor bijgevolg een half punt werd toegekend (figuur 3.5F). 

Een beschrijving van de stalen die werden gebruikt voor de uitvoering van de validatietesten ontbrak in 

9 validatiedossiers (12%, figuur 3.5F).  

 

Het aantal stalen dat werd gebruikt om de verschillende validatietesten uit te voeren kon duidelijk 

worden vastgesteld in 63 validatiedossiers (82%, figuur 3.4 en 3.5G).  

Zeven laboratoria (9%) kregen een half punt toegekend voor dit item omdat zij onduidelijk of niet 

consequent vermeldden hoeveel stalen er werden uitgetest bij elke validatietest of omdat te weinig 

stalen werden meegenomen in de uitvoering van de validatietesten (figuur 3.5G).  

Het aantal stalen voor elk van de uitgevoerde validatietesten kon niet duidelijk worden vastgesteld in 7 

validatiedossiers (9%, figuur 3.5G). Hierdoor konden voor dit item geen punten aan deze 7 laboratoria 

worden toegekend. 

 

De matrix waarop de onderzoeksmethode van toepassing is, was voldoende duidelijk beschreven in 

41 validatiedossiers (53%, figuur 3.4 en 4.5H). Toch was in 6/41 validatiedossiers niet vermeld in welk 

fixatief de te onderzoeken stalen dienen te worden gefixeerd.  

De matrix was onvolledig vermeld in de validatiedossiers van 21 laboratoria (27%) waarvan 12 

laboratoria niet vermeldden hoe het weefsel dient te worden gefixeerd en ingebed en 9 laboratoria niet 

vermeldden op welke weefsel- of celtypes (oorsprong weefsel/cytologisch materiaal) de gevalideerde 

onderzoeksmethode zal worden toegepast (figuur 3.5H).  

De matrix waarop de onderzoeksmethode zal worden toegepast, was niet beschreven in 15 

validatiedossiers (19%, figuur 3.5H). 

 

Duidelijke objectieve aanvaarbaarheidscriteria voor elke uit te voeren validatietest waren vermeld in 

20 validatiedossiers (26%, figuur 3.4 en 3.6A).  
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Een half punt voor dit item werd toegekend aan 32 laboratoria (42%) waarvan 23 laboratoria in hun 

validatiedossier niet voor elke uit te voeren validatietest aanvaarbaarheidscriteria hadden vastgelegd 

en 10 laboratoria onduidelijke en/of weinig objectieve aanvaardbaarheidscriteria hadden uitgewerkt 

(figuur 3.6A).  

25 laboratoria (32%) beschikten niet over vooraf vastgelegde aanvaardbaarheidscriteria voor elke uit te 

voeren validatietest waaraan de resultaten van de uitgevoerde validatietesten werden getoetst (figuur 

3.6A). 

 

 
Figuur 3.5 Percentage laboratoria met hun respectievelijke scores voor elk van de geëvalueerde items 
m.b.t. het validatiedossier 

De laboratoria kregen een evaluatiescore (0, 0.5, 1) toegekend voor elk geëvalueerd item: doel van de validatie 
(A); toepassingsgebied van de methode (B); toestel/reagentia (C); geverifieerde performantiekarakteristieken (D); 
beschrijving uitgevoerde validatietesten (E); soorten stalen (F); aantal stalen (G); matrix (H). In de taartdiagrammen 
wordt voor elke score het gemiddelde percentage laboratoria (n=77) weergegeven. 
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Figuur 3.6 Percentage laboratoria met hun respectievelijke scores voor elk van de geëvalueerde items 
m.b.t. het validatiedossier 

De laboratoria kregen een evaluatiescore (0, 0.5, 1) toegekend voor elk geëvalueerd item: 
aanvaardbaarheidscriteria (A); betrokken medewerkers (B); uitvoeringsdatum (C); resultaten en tussentijdse 
conclusies (D); eindconclusie (E); vrijgave (F); continue validatie/verificatie (G). In de taartdiagrammen wordt voor 
elke score het gemiddelde percentage laboratoria (n=77) weergegeven. 

 

De betrokken medewerkers die de validatietesten hebben uitgevoerd en zij die de coupes/resultaten 

hebben beoordeeld was vermeld in 25 validatiedossiers (32%, figuur 3.4 en 3.6B).  

Welke medewerkers betrokken waren bij de uitvoering van de validatietesten en/of welke pathologen of 

hiervoor speciaal opgeleide medewerkers de coupes/resultaten beoordeelden waren niet duidelijk of 
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niet consequent vermeld bij elke uitgevoerde validatietest in 31 validatiedossiers (40%) waarvoor 

bijgevolg een half punt werd toegekend (figuur 3.5B).  

In 21 validatiedossiers (27%) was niet vermeld welke medewerkers betrokken waren bij de validatie van 

de onderzoeksmethode (m.n. uitvoerders van de validatietesten en beoordeelaars van de resultaten) 

(figuur 3.5B). 

 

De uitvoeringsdatum was duidelijk vermeld bij elke uitgevoerde validatietest in 29 validatiedossiers 

(28%, figuur 3.4 en 3.6C), niet consequent vermeld bij elke uitgevoerde validatietest in 22 

validatiedossiers (29%, figuur 3.6C) en bij geen enkele uitgevoerde validatietest vermeld in 26 

validatiedossiers (34%, figuur 3.6C).  

 

Een voldoende duidelijk overzicht van de bekomen resultaten per glaasje/coupe en per run en een 

tussentijdse conclusie bij elke uitgevoerde test was aanwezig in de validatiedossiers van 33 

laboratoria (43%, figuur 3.4 en 3.5D).  

In de validatiedossiers van 36 laboratoria (47%) die een half punt kregen (figuur 3.5D), werden de 

resultaten niet overzichtelijk weergegeven (per glaasje/coupe/run), maar enkel korte beschrijvingen van 

de bekomen resultaten of tussentijdse conclusies opgesteld, werden de resultaten niet consequent 

vermeld bij elke uitgevoerde validatietest werden de resultaten onduidelijk weergegeven en niet 

teruggekoppeld naar het verwachtte kleurpatroon (b.v. welke weefsel- en celstructuren kleuren aan en 

hoe?), werd er niet verwezen naar de ruwe data en/of werden geen of niet consequent tussentijdse 

conclusies opgesteld in functie van de vooropgestelde aanvaardbaarheidscriteria. 

Resultaten noch tussentijdse conclusies werden weergegeven en opgesteld in 8 validatiedossiers (10%, 

figuur 3.5D). 

 

Een algemene eindconclusie in functie van de bekomen resultaten van de uitgevoerde validatietesten 

en rekening houdend met de vooropgestelde aanvaardbaarheidscriteria was opgesteld in 42 

validatiedossiers (55%, figuur 3.4 en 3.6E).  

Een onvolledige en/of onduidelijke eindconclusie, onvoldoende teruggekoppeld naar de bekomen 

resultaten en de vooropgestelde aanvaardbaarheidscriteria werd vastgesteld in de validatiedossiers van 

20 laboratoria (26%, figuur 3.6E).  

Een algemene eindconclusie ontbrak in 15 validatiedossiers (19%, figuur 3.6E). 

 

In de validatiedossiers van 40 laboratoria (52%, figuur 3.4 en 3.6F) kon duidelijk worden vastgesteld 

wanneer en door wie het validatiedossier (en dus de onderzoeksmethode) werd vrijgegeven.  

In 28 validatiedossiers (36%) was niet duidelijk door wie en/of wanneer het validatiedossier werd 

vrijgegeven waarvoor bijgevolg een half punt werd toegekend (figuur 3.6F). Wanneer en door wie de 

onderzoeksmethode werd vrijgegeven was niet vermeld in de validatiedossiers van 9 laboratoria (12%, 

figuur 3.6F). 

 

De periodieke verificatie van de effectiviteit van de onderzoeksmethode was voldoende en duidelijk 

uitgewerkt in 22 validatiedossiers (29%) met een overzicht van de bekomen resultaten en/of een 

verwijzing naar het document en plaats waar de resultaten van de continue validatie kunnen worden 

geconsulteerd (figuur 3.4 en 3.6G). In de validatiedossiers van 30 laboratoria (39%) die een half punt 

toegekend kregen voor dit item, was de continue validatie/verificatie van de onderzoeksmethode 

onvoldoende en onvolledig uitgewerkt rekening houdend met de onderzoeksmethode, was niet duidelijk 

of er periodiek wordt deelgenomen aan externe kwaliteitsevaluatieprogramma’s (EKE), was niet 

duidelijk waar de resultaten van de EKE’s worden of zullen worden geregistreerd en/of werd er niet 

verwezen naar de resultaten van de EKE’s (figuur 3.6G).   

In 25 validatiedossiers (32%) kon niet duidelijk worden vastgesteld of er een continue validatie/verificatie 

van de onderzoeksmethode plaatsvindt (figuur 3.6G). 
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Voor elk laboratorium werd een gemiddelde score berekend. De items “doel van de validatie”, 

“toepassingsgebied van de methode”, “betrokken medewerkers”, en “uitvoeringsdatum” werden slechts 

voor de helft in rekening gebracht bij de berekening van de gemiddelde score. Een overzicht van de 

gemiddelde scores is weergegeven in figuur 3.7. 

31 laboratoria behaalden voor hun validatiedossier een gemiddelde score van meer dan 75%. Een 

gemiddelde score tussen 50% en 75% werd toegekend aan 31 laboratoria. 15 laboratoria scoorden 

ondermaats (≤ 50%). 

 

 

  

Figuur 3.7 Aantal laboratoria onderverdeeld in drie groepen op basis van de gemiddelde score (%) voor het 
validatiedossier 

Voor het validatiedossier werd voor elk laboratorium  een gemiddelde score berekend (uitgedrukt in percentage). 
Op basis van de gemiddelde score werden de laboratoria in drie groepen onderverdeeld: score  ≤ 50%, score 
50% < x ≤ 75%, score 75% < x ≤ 100%.  
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4 Discussie 

 

Zoals reeds vermeld in de vorige rapporten van de documentaire audits van 2015 en 2016 wordt de 

documentaire evaluatie op een semi-kwalitatieve manier uitgevoerd. Er werd zoveel mogelijk gebruik 

gemaakt van vooraf gedefinieerde items en criteria opdat de evaluatie zo objectief mogelijk kon worden 

uitgevoerd. Toch valt enige subjectiviteit niet uit te sluiten. Aangezien de evaluatie enkel documentair 

werd uitgevoerd, is er geen enkele toetsing van de implementatie van de opgevraagde documenten in 

de praktijk. Bovendien is het mogelijk dat een aantal geëvalueerde items niet werden vermeld in de 

opgevraagde kwaliteitsdocumenten maar toch worden toegepast op de werkvloer en omgekeerd. Ook 

is Sciensano er zich van bewust dat een aantal geëvalueerde items waarvoor een score 0 of 0.5 werd 

toegekend, in een ander document vermeld kan zijn. De resultaten voorvloeiend uit deze documentaire 

evaluatie staan bijgevolg open voor dialoog. Ten slotte wordt nogmaals benadrukt dat de resultaten die 

in dit rapport worden weergegeven eerder een ondersteuning bieden bij het opstellen van de 

kwaliteitsdocumenten en procedures en niet als sanctionerend dienen te worden beschouwd. 

 

4.1 Procedure validatie van onderzoeksmethoden 

 

Slechts dertien laboratoria (13/77, 17%) behaalden een gemiddelde score van meer dan 75% voor de 

procedure over validatie van onderzoeksmethoden (figuur 3.3). Een onvoldoende gedetailleerde 

beschrijving van de wijze waarop (welke performantiekarakteristieken en minimum aantal stalen) en 

wanneer een herverificatie/hervalidatie wordt uitgevoerd, was de meest frequent vastgestelde 

tekortkoming gevolgd door een onvoldoende gedetailleerde beschrijving van de wijze van de uitvoering 

van de verificatie-/validatietesten (figuur 3.1 en 3.2). Slechts 16/77 (21%) hadden in hun procedure 

beschreven hoe een hervalidatie dient te worden uitgevoerd en slechts 21/77 (27%) laboratoria 

beschikten over afzonderlijke procedures voor de verificatie/validatie van gestandaardiseerde 

onderzoeksmethoden (CE gelabelde IVD kits/reagentia), gestandaardiseerde onderzoeksmethoden 

waaraan één of meerdere wijzigingen werden aangebracht (m.a.w. indien er wordt afgeweken van de 

specificaties van de fabrikant/leverancier) en in eigen beheer ontwikkelde onderzoeksmethoden. 

Hogere cijfers voor de aanwezigheid van een procedure voor herverificatie/hervalidatie en van 

afzonderlijke procedures voor de verificatie/validatie van gestandaardiseerde en niet-

gestandaardiseerde onderzoekmethoden werden vastgesteld in een Amerikaanse studie uitgevoerd 

door Suart et. al.(1) In deze studie werd vastgesteld dat 61% van de ondervraagde laboratoria 

beschikten over een procedure voor de herverificatie/hervalidatie van immunohistochemische 

methoden voor zowel predictieve en niet-predictieve merkers, 4% van de ondervraagde laboratoria 

enkel beschikten over een procedure voor de herverificatie/hervalidatie van predictieve merkers en 8% 

van de ondervraagde laboratoria enkel beschikten over een procedure voor de herverificatie/hervalidatie 

van niet-predictieve merkers. Daarnaast werd in deze studie vastgesteld dat slechts de helft van de 

laboratoria beschikten over afzonderlijke procedures voor de verificatie/validatie van 

gestandaardiseerde onderzoekmethoden (54%) en gewijzigde gestandaardiseerde of in eigen beheer 

ontwikkelde onderzoeksmethoden (43%). Zowel onze studie als de Amerikaanse studie tonen aan 

dat de procedure voor de verificatie/validatie en herverificatie/hervalidatie van 

onderzoeksmethoden in de laboratoria voor pathologische anatomie verder kan worden 

geoptimaliseerd en uitgewerkt. 

 

Om het gehele validatieproces in kaart te kunnen brengen dient te worden gestart met de uitwerking 

van alle performantiekarakteristieken die tijdens een verificatie-/validatie-onderzoek kunnen worden 

geverifieerd, gevalideerd of bepaald. Hierbij wordt aangeraden om alle performantiekarakteristieken die 

in een laboratorium voor pathologische anatomie kunnen worden geverifieerd/gevalideerd op te 

sommen en voor elke performantiekarakteristiek de betekenis ervan te omschrijven. Hier volgt een niet 

limitatieve lijst van performantiekarakteristieken die kunnen worden geverifieerd/gevalideerd: 

 

 Nauwkeurigheid/Accuraatheid (“closeness of agreement between a measured quantity value 

and a true quantity value of a measurand”) (2,3)  

o Juistheid (“closeness of agreement between the average of an infinite number of 

replicate measured quantity values and a reference quantity value”) (2,3): kan op 
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verschillende manieren, al dan niet in combinatie, worden geverifieerd (niet limitatieve 

lijst) (3,4): 

 Vergelijking met reeds gekende testresultaten van een gevalideerde methode 

(referentiestalen, gevalideerde teststalen van het eigen laboratorium of een 

ander laboratorium,…) 

 Vergelijkingsstudie met een andere gevalideerde techniek (bv. 

immunohistochemische (IHC) resultaten vs. in situ hybridisatie (ISH) resultaten, 

Idylla vs. PCR,…), ander gevalideerd toestel of reagentia van een andere 

fabrikant/leverancier (b.v. andere kloon) 

 Derdelijnscontrole (EKE indien voorhanden, interlaboratoriumvergelijkingen) 

 Populatie-onderzoek (onderzoek of de frequentie van het behalen van een 

positief resultaat overeenstemt met de te verwachten prevalentie van de 

aandoening in de patiëntenpopulatie). 

o Precisie (“closeness of agreement between indications or measured quantity values 

obtained by replicate measurements on the same or similar objects under specified 

conditions”) (2): 

 Herhaalbaarheidsstudie (“condition of measurement, out of a set of conditions 

that includes the same measurement procedure, same operators, same 

measuring system, same operating conditions and same location, and replicate 

measurements on the same or similar objects over a short period of time”) (2) 

 Bepaling intermediaire precisie (“condition of measurement, out of a set of 

conditions that includes the same measurement procedure, same location, and 

replicate measurements on the same or similar objects over an extended period 

of time, but may include other conditions involving changes”)  (2) (= 

intralaboratorium reproduceerbaarheid) 

 Reproduceerbaarheidsstudie (“condition of measurement, out of a set of 

conditions that includes different locations, operators, measuring systems, and 

replicate measurements on the same or similar objects”) (2)  (= interlaboratorium 

reproduceerbaarheid) 

 Sensitiviteit:  

o Analytische sensitiviteit (voor kwantatieve methoden): “the ability of the assay to detect 

very low concentrations of a given substance in a biological specimen”, often referred to 

as the limit of detection (LOD) (3,5) 

o Diagnostische sensitiviteit (voor kwalitatieve methoden): “proportion or percentage of 

individuals with a given disorder who are identified by the assay as positive for the 

disorder = TP (True Positive)/(TP+FN (False Negative))” (3,5) 

 

 Specificiteit: 

o Analytische specificiteit (voor kwantitatieve methoden): “the ability of an assay to detect 

only the intend target and that quantification of the target is not affected by cross-

reactivity from related or potentially interfering specimen-related conditions” (3,5) 

o Diagnostische specificiteit (voor kwalitatieve methoden): “the percentage of individuals 

who do not have a given condition and are identified by the assay as negative for the 

condition = TN (True Negative)/(TN+FP (False Positive))” (3,5) 

 

 Robuustheid (“how well a test maintains precision when faced by a specific designed ‘challenge’, 

in the form of changes in preanalytic and analytic variables”) (5) 

o De warme ischemie periode vóór de fixatie 

o Fixatieduur (beïnvloedt de fixatieduur de resultaten?) 

o Soort fixatie (afhankelijk van de matrix waarmee je werkt) 

o Soort voorbehandeling van de stalen (bv. ”antigen retrieval”) 

o Dikte van de coupes 

o Bepaling stabiliteit antigen (bv. hoe lang kunnen reeds gesneden coupes worden 

bewaard vóór uitvoering van de test?) 

o Bepaling stabiliteit van reagentia (bv. hoe lang kan een verdund antilichaam worden 

bewaard vóór uitvoering van de test?) 
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 Interpersonele tuning (concordantie beoordeling coupes/resultaten door verschillende 

pathologen of speciaal hiervoor opgeleide medewerkers) 

 

Daarnaast dient te worden stilgestaan bij de methodologie die kan gebruikt worden om verificatie- en 

validatietesten uit te voeren. Dit is afhankelijk van de gebruikte methode. Zo volstaat een verificatie en 

is er geen uitgebreide validatie vereist indien gestandaardiseerde onderzoeksmethoden (CE gelabelde 

IVD kits/reagentia) worden gebruikt volgens de specificaties van de fabrikant/leverancier.(4,6) We zijn 

er ons van bewust dat in vele laboratoria voor een groot aantal onderzoeksmethoden CE gelabelde 

kits/reagentia gebruikt worden. Toch dient elk laboratorium zich ervan bewust te zijn dat niet alle CE 

gelabelde kits/reagentia IVD gelabeld zijn en dat in de bijsluiter dan ook vaak wordt vermeld dat de kit 

bij voorkeur wordt toegepast in onderzoeksmethoden bedoeld voor wetenschappelijke doeleinden.(3,5) 

Daarnaast kan het laboratorium beslissen om de specificaties van de fabrikant/leverancier niet op te 

volgen (bv. indien de optimalisatietesten een beter resultaat aantonen als één of meerdere specificaties 

worden gewijzigd). In die gevallen is een uitgebreidere validatie vereist in vergelijking met een verificatie 

van een onderzoeksmethode van een CE gelabelde IVD kit/reagens waar de specificaties van de 

fabrikant/leverancier strikt worden opgevolgd.(3–6) 
 Indien het laboratorium in eigen beheer ontwikkelde methoden toepast, is een volledige validatie 

vereist.(3,4,6,7) 

Omwille van bovenstaande informatie wordt geadviseerd om in de procedure over de validatie van 

onderzoeksmethoden duidelijk te beschrijven welke performantiekarakteristieken er worden 

geverifieerd/gevalideerd indien gestandaardiseerde onderzoekmethoden (CE gelabelde IVD 

kits/reagentia) worden gebruikt; indien gestandaardiseerde onderzoeksmethoden worden gebruikt 

waaraan één of meerdere wijzigingen werden aangebracht (m.a.w. indien er wordt afgeweken van de 

specificaties van de fabrikant/leverancier) en indien in eigen beheer ontwikkelde onderzoeksmethoden 

gebruikt worden.  

Ook dient er nagedacht te worden over de wijze waarop de verschillende performantiekarakteristieken 

kunnen worden uitgetest. Bijvoorbeeld kan de sensitiviteit en de specificiteit van een 

immunohistochemische kleuring worden gecontroleerd door respectievelijk positieve stalen (waarbij een 

specifieke positieve aankleuring zonder achtergrondkleuring nagestreefd wordt) en negatieve stalen 

(waarbij een afwezigheid van aankleuring nagestreefd wordt) te evalueren. Vergeet indien van 

toepassing ook geen zwak positieve stalen te evalueren om te vermijden dat een zwakke aankleuring 

van bv. een weinig gedifferentieerde tumor zou worden gemist.(3,6) Een vergelijking met interne 

positieve weefselstructuren kan ter controle worden gebruikt.  

Een ander voorbeeld is de verificatie van de precisie van de methode waarbij de herhaalbaarheid wordt 

geverifieerd door eenzelfde staal verschillende keren in eenzelfde run uit te voeren en waarbij de 

intermediaire precisie wordt geverifieerd door eenzelfde staal verschillende keren in een andere run, 

door een andere MLT, op een ander tijdstip, enz. uit te voeren. Hierbij wensen wij de aandacht te trekken 

naar het type van toestellen dat in de laboratoria voor pathologische anatomie wordt gebruikt. Als 

voorbeeld wensen wij op te merken dat bij de Benchmark toestellen van Ventana/Roche de werking van 

de verwarmplaatjes kan verstoord zijn zonder alarmering. Dit in tegenstelling tot andere toestellen die 

een andere vorm van voorbehandeling van de stalen toepassen. Daarom wordt er aangeraden om 

specifiek bij de Benchmark toestellen minstens 3 verschillende stalen in drievoud uit te testen ter 

verificatie van de herhaalbaarheid en de intermediaire precisie zodanig dat alle verwarmplaten minstens 

één maal werden geverifieerd.  

 

Een volgend item dat in de procedure over validatie van onderzoeksmethoden dient te worden 

beschreven is het minimum aantal te testen stalen en de frequentie van uitvoering (aantal 

herhalingen) van eenzelfde test (bv. intermediaire precisie in drievoud uittesten). Het spreekt voor zich 

dat een beschrijving van het minimaal aantal te testen stalen en het aantal keer dat eenzelfde test wordt 

herhaald, niet voor elke performantiekarakteristiek kan worden vastgelegd daar dit afhankelijk kan zijn 

van de methode en/of van de hoeveelheid geschikt materiaal (en eventueel ook van het gebruikte 

toestel, zie discussie in vorige alinea). Dit kan dan ook als dusdanig in de procedure worden vermeld 

op voorwaarde dat verwezen wordt naar bestaande richtlijnen of literatuurgegevens waarin criteria 

vermeld worden op basis waarvan het minimum aantal te testen stalen en herhalingen kan worden 

bepaald. Indien geen richtlijnen of literatuurgegevens voorhanden zouden zijn, zou eventueel kunnen 

verwezen worden naar de uitvoering van een risicoanalyse wat hierbij zeer nuttig kan zijn. Daarenboven 

kan de uitvoering van een risicoanalyse een nuttige tool zijn om de potentiële bronnen van afwijkingen 
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en variabiliteiten van de onderzoeksmethode op te sporen (verplicht uit te voeren in het kader van een 

BELAC accreditatie volgens ISO 15189:2012). 

 

Van zodra alle verificatie-/validatietesten werden uitgevoerd en voldaan is aan alle vooropgestelde 

criteria, kan een onderzoeksmethode/validatiedossier worden vrijgegeven door de technische 

verantwoordelijke/patholoog en/of de laboratoriumdirecteur. Het is noodzakelijk om in de procedure over 

validatie van onderzoeksmethoden te vermelden wanneer, hoe en door wie een validatiedossier kan 

worden vrijgegeven. Een validatiedossier kan worden vrijgegeven als aan alle vooropgestelde criteria 

voor alle uitgevoerde testen werd voldaan, maar in bepaalde gevallen kan hiervan worden afgeweken. 

Beschrijf dan ook duidelijk of in het laboratorium afwijkingen worden toegestaan en zo ja, onder welke 

voorwaarden. Ook een reflectie van de mogelijk te ondernemen acties indien niet aan de criteria van de 

verificatie-/validatietesten werd voldaan, is aangewezen. Beschrijf ook wanneer een validatiedossier 

niet wordt vrijgegeven. Bovendien kan een validatiedossier op verschillende manieren worden 

vrijgegeven: een elektronische goedkeuring waarbij duidelijk de datum van publicatie/vrijgave en de 

autorisator worden vermeld of handmatig aan de hand van een gedateerde handtekening. 

 

Na de vrijgave van het validatiedossier dient ook te worden nagedacht over de wijze van implementatie 

van de onderzoeksmethode in de praktijk (en in het kwaliteitssysteem). Denk hierbij aan een 

eventuele opleiding van personeel, de aanmaak van een logboek, de uitbouw van 

onderhoudsschema’s, de opstelling van werkvoorschriften en bedieningsprocedures, een traceerbare 

communicatie aan alle medewerkers, aanpassingen in het LIS systeem, enz. Beschrijf dit als dusdanig 

in een procedure. 

 

De validatie van onderzoeksmethoden is een doorlopend proces. Eens een onderzoeksmethode werd 

gevalideerd kan naar aanleiding van een wijziging of afwijking in de onderzoeksmethode een 

herverificatie of hervalidatie noodzakelijk zijn. Denk bijvoorbeeld aan een wijziging van een 

lotnummer, een verandering van kloon van een antilichaam, een andere fabrikant/leverancier, een groot 

onderhoud van een toestel, een defect aan een toestel, een upgrade of update van het 

softwareprogramma, afwijkende resultaten na een externe kwaliteitsevaluatie, en andere.  

Indien een herverificatie/hervalidatie nodig is, dient het laboratorium te beraadslagen over de wijze 

waarop de methode opnieuw kan worden geverifieerd/gevalideerd met aandacht voor de 

performantiekarakteristieken die opnieuw dienen te worden geverifieerd, het minimum aantal te testen 

stalen, enz. Het spreekt voor zich dat een herverificatie/hervalidatie minder uitgebreid zal zijn in 

vergelijking met een initiële validatie. De laboratoria worden aangeraden om de werkwijze van 

herverificatie/hervalidatie in de mate van het mogelijke te harmoniseren. Toch is het best mogelijk dat 

bepaalde methodes een andere benadering vragen voor een herverificatie/hervalidatie. In dit geval kan 

eventueel verwezen worden naar bestaande richtlijnen of literatuurgegevens en/of de eventueel 

uitgevoerde risicoanalyse. 

 

In het kader van de continue validatie dient de effectiviteit van de onderzoeksmethoden periodiek te 

worden geëvalueerd. Hierna volgt een niet limitatieve lijst van methoden waarop de 

onderzoeksmethoden periodiek kunnen worden geverifieerd: 

 Uitvoering van interne kwaliteitscontroles (b.v. het gebruik van controleblokken) 

 Deelname aan periodieke externe kwaliteitsevaluaties (indien niet mogelijk: 

interlaboratoriumvergelijkingen) 

 Periodieke interpersonele tuning 

 Periodieke correlatiestudie met een andere methode (bv. IHC vs. ISH) 

 Periodiek populatie-onderzoek 

De laatste drie indien van toepassing. 

Beschrijf in een procedure hoe de onderzoeksmethoden periodiek worden geëvalueerd, leg de 

frequentie van de periodieke evaluatie vast en voorzie een traceerbare opvolging van reeds uitgevoerde 

en toekomstige evaluaties. 

 

Tot slot wensen wij te benadrukken dat in laboratoria waar één kwaliteitssysteem werd opgesteld voor 

zowel het laboratorium voor klinische biologie als voor het laboratorium voor pathologische anatomie, 

specifieke procedures voor de validatie van onderzoeksmethoden in de pathologische anatomie zouden 

moeten worden uitgewerkt. Eventueel kan in laboratoria die in meerdere platformen zijn gestructureerd 
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(vb. pathologische anatomie, klinische biologie en genetica) een overkoepelende algemene 

validatieprocedure worden opgesteld waarin alle mogelijke validatieprocedures zijn uitgewerkt, nadat 

echter in de verschillende platformen werd nagevraagd hoe methoden er worden gevalideerd. Daarna 

kan de algemene procedure “bottom up” worden aangepast en “top-down” worden geïmplementeerd. 

Specifieke procedures voor een laboratorium voor pathologische anatomie zijn noodzakelijk aangezien 

niet alle performantiekarakteristieken die worden geverifieerd in een laboratorium voor klinische biologie 

en/of genetica, kunnen worden geverifieerd in een laboratorium voor pathologische anatomie. Dit valt 

te verklaren doordat de laboratoria voor klinische biologie doorgaans kwantitatieve analyses uitvoeren, 

terwijl in laboratoria voor de pathologische anatomie eerder kwalitatieve of semi-kwantitatieve methoden 

worden uitgevoerd (b.v. scoren van een CerB2 (HER2/Neu) kleuring, bepaling van de percentage van 

oestrogeen- en progestageenreceptoren of van een Ki67 kleuring, bepaling van de percentage 

tumorweefsel bij PCR-analyses, enz.). De verificatie/validatie van kwalitatieve en semi-kwantitatieve 

onderzoeksmethoden vraagt dan ook voor een andere benadering voor de uitvoering van de validatie-

/verificatietesten in tegenstelling tot de verificatie/validatie van kwantitatieve methoden.(3–6,8) 

 

In hoofdstuk 5 wordt een voorbeeld gegeven van een Nederlandstalige en een Franstalige procedure 

over de validatie van onderzoeksmethoden waarvoor respectievelijk een score 93% en 80% werd 

toegekend.  

 

4.2 Validatiedossier van een onderzoeksmethode 

 

De gemiddelde scores voor de opstelling van het validatiedossier lagen hoger dan de gemiddelde 

scores voor de procedure over validatie van onderzoeksmethoden (figuur 3.3 en 3.7). Zo behaalden 31 

(40%) en 31 laboratoria (40%) voor de structuur van hun validatiedossier een gemiddelde score van 

respectievelijk meer dan 75% en tussen de 50% en 75% (figuur 3.3) in tegenstelling tot 13 (17%) en 23 

laboratoria (30%) die een gemiddelde score behaalden van respectievelijk meer dan 75% en tussen de 

50% en 75% voor hun procedure over validatie van onderzoeksmethoden (figuur 3.7). 

 

De beste scores werden behaald voor het item “aantal stalen” met 63 laboratoria (82%) die in hun 

validatiedossier duidelijk en bij elke uitgevoerde validatietest vermeldden hoeveel stalen er werden 

uitgetest (figuur 3.4 en 3.5). Een gebrek aan vooropgestelde objectieve aanvaardbaarheidscriteria 

waaraan de resultaten van elke uit te voeren verificatie-/validatietest moeten voldoen opdat een 

onderzoeksmethode kan worden vrijgegeven, was de meest vastgestelde tekortkoming (figuur 3.4 en 

3.6). 

 

In totaal werden 76 validatiedossiers ontvangen waaronder 7 toestelvalidatiedossiers. Er dient te 

worden opgemerkt dat een methodevalidatie een onderdeel kan zijn van een toestelvalidatie. Een 

toestelvalidatie betreft een driestapsmethode: een installatiekwalificatie uitgevoerd door de fabrikant, 

een operationele kwalificatie waarbij het functioneren van het toestel zonder stalen (bv. alarmen) wordt 

geverifieerd en een performantiekwalificatie. Deze laatste stap valt, al dan niet deels, samen met de 

validatie van de onderzoeksmethode waarvoor het toestel wordt gebruikt. Een verificatie van de precisie 

(herhaalbaarheid en intermediaire precisie) kan hier als voorbeeld worden aangehaald. Afhankelijk van 

de onderzoekmethode waarvoor het toestel wordt geverifieerd/gevalideerd kan ervoor worden 

geopteerd om de volledige verificatie/validatie van de methode aan het validatiedossier van het toestel 

toe te voegen (performantiekwalificatie). Denk hierbij bijvoorbeeld aan het monteren van glaasjes, het 

inbedden van cytologisch materiaal, enz.  

 

Vooraleer kan worden gestart met de verificatie/validatie van een onderzoeksmethode dienen eerst en 

vooral optimalisatietesten te worden uitgevoerd. Dit heeft tot doel na te gaan of de bekomen resultaten 

van de te valideren onderzoeksmethode voldoen aan de vooropgestelde criteria (verwijs eventueel naar 

literatuurgegevens, specificaties van de fabrikant/leverancier, e.a.). Indien gebruik gemaakt wordt van 

CE gelabelde IVD kits of reagentia en de optimalisatietesten aantonen dat de door de 

fabrikant/leverancier vooropgestelde criteria niet worden behaald, kan het laboratorium beslissen om 

één of meerdere voorgeschreven specificaties te wijzigen. In dat geval dient een uitgebreidere 

verificatie/validatie te worden uitgevoerd in vergelijking met een verificatie van een onderzoeksmethode 

waarbij de specificaties van de fabrikant/leverancier wel strikt worden gevolgd. Denk bijvoorbeeld aan 
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een verificatie van de sensitiviteit en specificiteit.(4,6) Zoals reeds vermeld in de vorige paragraaf dient 

bij een in eigen beheer ontwikkelde methode een volledige validatie te worden uitgevoerd. (3,7) 

 

De opstelling van een validatieplan kan behulpzaam zijn om de verificatie/validatie van een 

onderzoeksmethode in goede banen te leiden. Vooreerst dient de keuze van het toestel en de reagentia 

te worden gespecifieerd. Bepaal in chronologische volgorde welke performantiekarakteristieken er 

dienen te worden geverifieerd/gevalideerd. Op die manier kunnen eventuele problemen in een 

vroegtijdig stadium worden gedetecteerd. Definieer zodoende de criteria waaraan de verificatie-

/validatietesten dienen te voldoen. Vervolgens kan op basis van het toepassingsgebied van de methode 

en de matrix waarop de methode van toepassing is, de soorten en de hoeveelheid stalen voor de 

uitvoering van de verificatie/validatie worden bepaald. Leg ook vast wie de validatietesten zal uitvoeren, 

wie het validatiedossier zal opstellen, wie de resultaten/coupes zal beoordelen, enz. Eventueel kan een 

tijdsbestek worden vastgelegd waarbinnen de validatietesten dienen te worden uitgevoerd. Daarnaast 

kan eventueel ook uitgewerkt worden welke kwaliteitsdocumenten dienen te worden aangepast, of er 

opleiding dient te worden voorzien en of er infrastructurele en/of softwarematige wijzigingen (bv. 

koppeling LIS systeem) dienen te worden aangebracht. Kortom een goede planning kan resulteren in 

een tijds- en kostenbesparende uitvoering van de verificatie/validatie van een onderzoeksmethode. 

 

De opstelling van een validatiedossier heeft tot doel alle gegevens die de resultaten van de verificatie-

/validatietesten kunnen beïnvloeden, op een traceerbare wijze vast te leggen. Probeer dan ook alle 

gegevens voor elke uitgevoerde verificatie-/validatietest zo gedetailleerd mogelijk te noteren of te 

verwijzen naar de ruwe data. Denk hierbij aan gegevens met betrekking tot het gebruikte toestel en 

reagentia (lotnummer, fabrikant/leverancier, kloon antilichaam, gebruikte probes en primers enz.), de 

wijze waarop de test werd uitgevoerd, de datum van uitvoering van de test, de naam of initialen van de 

uitvoerder, enz. Benoem ook welke stalen (met vermelding van oorsprong van het weefsel of het 

cytologisch materiaal, de staalnummers, het expressie- of amplificatieniveau van het te detecteren 

doelwit) er werden uitgetest en vermeld de naam van de patholoog of de hiervoor speciaal opgeleide 

medewerker(s) die de coupes/resultaten heeft (hebben) beoordeeld. 

 

De uitvoering van een verificatie/validatie van een onderzoeksmethode heeft in eerste instantie tot doel 

om de juistheid van de methode te borgen. Bijkomende verificatie-/validatietesten zoals bijvoorbeeld 

een herhaalbaarheidsstudie, een intermediaire precisiestudie en een studie naar de robuustheid van de 

methode is afhankelijk van de methode die wordt geverifieerd/gevalideerd. Er zou kunnen worden 

gesteld dat een verificatie van de precisie (herhaalbaarheid en intermediaire precisie) niet nodig is voor 

elke onderzoeksmethode, meer bepaald voor elk antilichaam, elke genetische afwijking,… indien 

eenzelfde techniek (en toestel) wordt toegepast. In dit geval zou een beperktere verificatie/validatie 

kunnen volstaan. Indien voor een dergelijke werkwijze wordt geopteerd, wordt aangeraden om in het 

validatiedossier van de onderzoeksmethode te verwijzen naar het validatiedossier van het toestel op 

het welke de verificatie/validatie van de precisie, robuustheid, e.a. werden uitgevoerd. 

 

Bij de validatie van een onderzoeksmethode is het belangrijk om rekening te houden met de matrix 

waarop de onderzoeksmethode van toepassing zal zijn. Met de matrix wordt bedoeld: de weefsel- of 

celtypes waarop de methode van toepassing zal zijn en de wijze van fixatie en inbedding. Vooral bij 

moleculair biologische methoden en bepaalde immunohistochemische methoden bepaalt de matrix de 

resultaten. Zo is het mogelijk dat afhankelijk van de matrix verschillende boordelingscriteria dienen te 

worden toegepast (bv. HER2/Neu borst vs. maag), een ander protocol wordt aangewend (bv. 

deparaffineren van  celblokken van cytologisch materiaal), enz.(1,9–11) Om die reden is het opportuun 

om duidelijk de matrix van de onderzoeksmethode te vermelden waarvoor een verificatie/validatie werd 

uitgevoerd. Hou dan ook rekening met de matrix voor de keuze van de stalen voor de uitvoering van de 

verificatie/validatietesten. Vermeld duidelijk de weefsel- of celtypes en de staalnummers van de stalen 

die gebruikt werden voor de uitvoering van de verificatie/validatietesten zodat dit kan worden herleid 

naar de matrix waarop de onderzoekmethode van toepassing is. Kortom, er wordt aangeraden om enkel 

gevalideerde onderzoeksmethoden op gevalideerde matrices in routine toe te passen. 

Een ander voorbeeld om het belang van de matrix van de onderzoeksmethode die wordt gevalideerd, 

aan te tonen, is het gebruik van een andere fixatie- en/of inbeddingsmethode in vergelijking met de 

standaardmethode (bv. 4% formol gefixeerd en paraffine ingebed) toegepast in andere laboratoria. In 

dergelijke gevallen is vaak ook de matrix van de stalen die worden ontvangen in het kader van een 
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deelname aan een EKE verschillend van de matrix van de routinestalen waarop de onderzoeksmethode 

werd gevalideerd. Dit kan leiden tot afwijkende EKE-resultaten. In dit geval is het niet nodig om telkens 

herverificatie/hervalidatietesten uit te voeren op voorwaarde dat een voldoende onderbouwd 

validatiedossier werd opgesteld. Een vergelijkingsstudie tussen matrices kan zinvol zijn om tot een 

optimaal protocol voor de onderzoekmethode te komen. Er wordt aangeraden om niet enkel 

herverificatie/hervalidatietesten uit te voeren op de stalen van de EKE rondes indien de matrix zou 

verschillen van de stalen die in routine worden gebruikt, maar om zeker ook op stalen van het eigen 

laboratorium herverificatie/hervalidatietesten uit te voeren. Het is best mogelijk dat als eindconclusie 

wordt geopteerd voor een protocol waarmee betere resultaten bekomen worden voor in routine 

gebruikte stalen met een andere fixatie- en/of inbeddingsmethode dan voor EKE-stalen.  

Het belang van de matrix in immunohistochemische methoden wordt ook verduidelijkt door Fitzgibbons 

et al. Naast de hierboven beschreven aandachtspunten wordt in dit artikel ook de aandacht gevestigd 

op fixatietijden, op ontkalking en op de uitvoering van immunohistochemische analyses op cytologische 

stalen in plaats van op formaline gefixeerd en in paraffine ingebedde weefsels.(4) Ontkalking is vooral 

belangrijk in laboratoria die veel beenmergbiopsies verwerken.(4) In geval er zou gevraagd worden om 

een IHC analyse uit te voeren op ontkalkt weefsel dat niet door het laboratorium werd 

gevalideerd/geverifieerd, kan er geopteerd worden om een disclaimer aan het rapport toe te voegen 

met vermelding dat de resultaten met enige voorzichtigheid dienen te worden geïnterpreteerd.(4) Deze 

werkwijze kan ook worden toegepast voor andere afwijkingen zoals bijvoorbeeld onder- of overfixatie of 

voor niet gevalideerde analysemethoden zoals bijvoorbeeld de analyse op cytologische preparaten.(4) 

 

Voor de keuze van de stalen wordt soms geopteerd om enkel referentiestalen of EKE stalen uit te 

testen ter verificatie van de juistheid. Het is echter belangrijk om te kiezen voor weefsels die vaak in de 

eigen routinepraktijk voorkomen en die een representatieve graad van expressieniveaus en patronen 

vertonen (vooral bij IHC).(3,4,6) Zeker in geval andere matrices worden of zullen worden toegepast in 

de praktijk, dient men dit in rekening te brengen (zie vorige alinea). Indien gekozen wordt om 

referentiestalen en/of EKE stalen uit te testen, wordt aangeraden om daarenboven ook te kiezen voor 

stalen van het eigen laboratorium, daar pre-analytische factoren zoals bijvoorbeeld de fixatie- en/of 

inbeddingsmethode en ontkalking een rol kunnen spelen in de uiteindelijke resultaten.(3,6) 

Referentiestalen en EKE stalen kunnen hiervan afwijkend zijn. Daarnaast wordt aanbevolen om voor 

de keuze van de stalen niet enkel te kiezen voor weefsels die werden gebruikt voor de uitvoering van 

de optimalisatietesten.(4)  

Naast de melding van het weefsel- of celtype en het staalnummer wordt aangeraden om ook het 

expressie- of amplificatieniveau van het te detecteren doelwit of genetische afwijking te vermelden 

voor elk staal dat wordt uitgetest, indien van toepassing. Dit gegeven is noodzakelijk bij de verificatie 

van de juistheid en de sensitiviteit en specificiteit. Bijvoorbeeld: een validatieset van een 

immunohistochemische methode zou hoge en lage expressoren moeten bevatten voor positieve 

gevallen zodat de reikwijdte van klinische resultaten wordt gedekt.(3,4,6) 

Voor de verificatie/validatie van immunohistochemische methoden kunnen laboratoria gebruik maken 

van zogenaamde “multitissue blocks” (TMA, “Tissue Microarray”) indien ze bestaan uit voor de 

betrokken analyse geschikte weefselstukjes. Deze moeten dan zo ontworpen worden dat ze voldoende 

vooraf geteste positieve en negatieve weefsels bevatten.(4,12) Belangrijk is ook rekening te houden 

met antigenen die een beperkte expressie kunnen vertonen in bepaalde weefsels, met een heterogene 

distributie, en/of met een beperkte verspreiding van de antigenen in de gekozen weefselstukjes.(12) 

 
Het aantal stalen dat noodzakelijk wordt geacht om verificatie-/validatietesten uit te voeren, kan niet 

eenduidig worden vastgelegd daar dit methode-afhankelijk is. Bij sommige laboratoria werd vastgesteld 

dat slechts één staal werd uitgetest ter verificatie/validatie van de onderzoeksmethode. Voor de 

verificatie/validatie van basiskleuringen wordt aangeraden om meer dan één staal uit te testen. Voor de 

verificatie/validatie van immunohistochemische methoden kan een onderscheid worden gemaakt tussen 

niet-predictieve immunohistochemische methoden en predictieve immunohistochemische methoden 

voor de keuze van het aantal stalen. Doorgaans worden er meer stalen uitgetest in deze laatste groep. 

Fitzgibbons et al. raden aan om minstens 10 positieve en 10 negatieve stalen uit te testen voor niet-

predictieve immunohistochemische methoden en minstens 20 positieve en 20 negatieve stalen voor 

predictieve immunohistochemische methoden.(4) Indien men beslist minder stalen te gebruiken dient 

dit te worden gemotiveerd.(4) Soms kan het moeilijk zijn om een voldoende aantal positieve stalen te 

vinden (b.v. voor zeldzaam voorkomende antigenen). In dat geval kan samenwerking met andere 
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laboratoria een meerwaarde betekenen.(4,5) Een belangrijk criterium voor het bepalen van het aantal 

stalen in de validatieset is het geplande gebruik van de IHC analyse: 1) wordt het gebruikt als een 

alleenstaande test of als deel van een testpanel en 2) wordt het geïnterpreteerd in de context van andere 

morfologische en klinische data (bv. niet-predictieve merker) en/of als een alleenstaande test waarbij 

de diagnostische resultaten een directe impact hebben voor de keuze van de behandeling van de patiënt 

(bv. predictieve merker).(4) De moeilijkheidsgraad van de interpretatie van de bekomen resultaten (bv. 

de opdeling van resultaten in categorieën) is een bijkomende factor waarmee rekening kan worden 

gehouden bij de keuze van het aantal stalen.(4) 

In het artikel van Fitzgibbons et al. is echter niet duidelijk vastgelegd hoeveel stalen er dienen te 

worden uitgetest voor elke te evalueren performantiekarakteristiek. De voorgestelde richtlijnen 

van Fitzgibbons et al. m.b.t. het aantal te testen stalen zijn vermoedelijk van toepassing voor de 

verificatie van de juistheid en de verificatie van de specificiteit en sensitiviteit. Voor de verificatie 

van de precisie bij immunohistochemische en moleculair biologische methoden wordt aangeraden om 

minstens 1 positief, 1 zwak positief (indien van toepassing) en 1 negatief staal in drievoud uit te testen 

(elk staal in drievoud testen in dezelfde run en over drie verschillende runs).(6,7,12) 

 

Wanneer een reagens met een nieuw lotnummer in de klinische diagnostiek wordt gebracht, wordt 

aangeraden om 1 gekend positief staal en 1 gekend negatief staal uit te testen (= hertesten). Dit geldt 

voor een nieuw lotnummer van zowel het primair antilichaam, de detectiekit als van de reagentia 

gebruikt voor de voorbehandeling. Een zwak positief staal meenemen is aanbevolen in het geval van 

predictieve antilichamen waarvoor een specifieke score wordt vastgelegd zoals bv. de Allredscore voor 

het bepalen van het percentage oestrogeenreceptoren en progestageenreceptoren in borstcarcinomen 

en de score van CerB2 (HER2/Neu) immunohistochemische aankleuring. Voor hervalidatietesten van 

predictieve antilichamen wordt daarom best gekozen voor het insluiten van  2 positieve (1 zwak en 1 

sterk positief) stalen en 2 negatieve stalen.(4) Naast een wijziging in het lotnummer dient men ook 

opmerkzaam te zijn voor een wijziging in de verdunning van het antilichaam, in de keuze van de 

fabrikant/leverancier (zelfde kloon) en in de incubatie- of voorbehandelingstijden (zelfde methode), die 

elk de resultaten van de immunohistochemische methode kunnen beïnvloeden.(4) Voor bovenstaande 

wijzigingen in de onderzoeksmethode wordt aangeraden om een herverificatie/hervalidatie uit te voeren 

met minstens 2 positieve en 2 negatieve stalen.(4) Gevalideerde controleblokken die al dan niet één of 

meerdere controleweefsels (TMA’s) bevatten, kunnen worden gehanteerd voor de uitvoering van de 

herverificatie/hervalidatietesten. 

 

Hervalidatie is tevens noodzakelijk in geval van wijziging van fixatief, voorbehandelingsmethode 

(verandering van pH, andere buffer of verschillend verwarmingsplatform), antigendetectiesysteem, 

wijzigingen in de weefseldoorvoering of analysetoestel, omgevingsfactoren (bv. herlocatie van het 

laboratorium) en wijzigingen in watertoevoer van het labo.(4) Men kan erover discussiëren of in deze 

gevallen een volledige hervalidatie van alle analyses nodig is. Dit zou echter in praktijk weinig 

realiseerbaar zijn, maar het is belangrijk om aan te tonen dat de resultaten in de nieuwe 

omstandigheden vergelijkbaar zijn met de resultaten in de vorige omstandigheden. Een selectief panel 

van predictieve en niet-predictieve merkers kan geselecteerd worden om de impact van de wijzigingen 

te bepalen. Een dergelijk panel van merkers kan bestaan uit antilichamen met verschillende 

reactiepatronen: bv. nucleaire, membranaire en cytoplasmatische. Bij de vergelijking van de 

kleurresultaten wordt aangeraden om vooral de intensiteit van de kleuring te beoordelen in vergelijking 

met de vroegere situatie.  

 

In geval een nieuwe kloon gebruikt wordt, is het sterk aanbevolen om een volledige hervalidatie uit te 

voeren (gelijkaardig aan de initiële analytische verificatie/validatie), daar een andere epitoop in het 

doelwit proteïne wordt gedetecteerd en de performantiekarakteristieken sterk kunnen verschillen.(4) 

Zoals reeds aangehaald in de vorige paragraaf is de keuze van het aantal stalen, de 

performantiekarakteristieken die opnieuw worden geverifieerd, enz. afhankelijk van de 

onderzoeksmethode die opnieuw dient te worden geverifieerd/gevalideerd. De juistheid kan op 

verschillende wijzen worden geverifieerd zoals beschreven in paragraaf 4.1 en indien reeds 

precisietesten en/of robuustheidstesten werden uitgevoerd in het kader van de toestelvalidatie kan 

hiernaar verwezen worden. 
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Voor elke verificatie/validatietest die wordt uitgevoerd, dienen objectieve aanvaardbaarheidscriteria 

te worden opgesteld waaraan de resultaten moeten voldoen. Zo kan bijvoorbeeld voor de verificatie van 

de sensitiviteit en de specificiteit duidelijk omschreven worden welke weefsel – en celstructuren moeten 

aankleuren en hoe. Op basis hiervan kunnen de resultaten van de stalen die aan de hand van de te 

valideren onderzoeksmethode worden uitgetest, worden beschreven. Een ander voorbeeld is de 

verificatie van de precisie. Sommige laboratoria definiëren een slaagpercentage (bv. 95% concordante 

resultaten), andere laboratoria geven een objectieve beschrijving bijvoorbeeld “identieke resultaten” wat 

overeenkomt met een slaagpercentage van 100%. Probeer voor de opstelling van de 

aanvaardbaarheidscriteria vage omschrijvingen zoals “juist”, “goed”, “adequaat”, “voldoende” te 

vermijden. Dergelijke omschrijvingen zouden zo goed mogelijk moeten worden geobjectiveerd en 

gedefinieerd (SMART: Specific Measerable (Achievable) Relevant and Time-bound). Vertaal ze 

bijvoorbeeld naar “geen scheurtjes” (in geval de kwaliteit van het snijden wordt geverifieerd), “geen 

luchtbellen” (in geval de kwaliteit van het monteren wordt geverifieerd), enz. Overigens zouden 

laboratoria moeten streven naar een 90% tot 95% concordantie tussen de nieuwe test en de oude of 

met een andere gevalideerde test. In geval van zeldzamer gebruikte methoden kunnen de volgens de 

literatuur te verwachte resultaten als criterium worden gehanteerd.(4,12) Een literatuurstudie is dan ook 

aangewezen om het acceptatiecriterium voor de concordantiestudie in het kader van de verificatie van 

de juistheid te bepalen. Daarenboven dient te worden opgemerkt dat de bekomen concordantie (zowel 

voor juistheidstesten, precisietesten, e.a.) afhankelijk is van het aantal geteste stalen. Hoe groter de 

validatieset, hoe hoger het percentage concordantie dat kan worden bekomen.(4,5)  

 

Ook voor periodieke evaluaties in het kader van de continue validatie van de onderzoeksmethode (bv. 

EKE, interpersonele tuning, correlatiestudie met andere methode) dienen vooropgestelde 

aanvaardbaarheidscriteria te worden vastgelegd. In een procedure kan worden uitgewerkt hoe de 

resultaten van periodieke evaluaties in het kader van de continue validatie worden opgevolgd, welke 

maatregelen er worden genomen indien niet wordt voldaan aan de aanvaardbaarheidscriteria en hoe 

afwijkende resultaten worden geregistreerd en opgevolgd. 

 

Voor de evaluatie van de coupes/resultaten wordt soms een scoringssysteem toegepast (bv. SAM 

(“Specificiteit, Achtergrond, Morfologie”) scoringssysteem waarbij voor elke geëvalueerde 

coupe/resultaat een score wordt toegekend). Indien een dergelijke werkwijze wordt toegepast voor de 

beoordeling van de coupes/resultaten, is het noodzakelijk om duidelijk en voorafgaand vast te leggen 

vanaf welke globale score (gemiddelde score van alle beoordeelde coupes) de uitgevoerde verificatie-

/validatietesten als geslaagd worden beschouwd.  

 

Er wordt aangeraden om in elk validatiedossier en voor elke uitgevoerde verificatie/validatietest een 

duidelijk overzicht te geven van de resultaten per coupe/glaasje en per run, met terugkoppeling naar 

het verwachtte kleurpatroon en/of resultaat. Beschrijf zo duidelijk en zo objectief mogelijk welke en hoe 

weefsel- en celstructuren aankleuren en vermijd vage omschrijvingen zoals “OK”, “gevalideerd”, enz. 

Anderzijds kunnen ook digitale beelden en/of foto’s aan het validatiedossier en/of ruwe data worden 

toegevoegd. In geval de resultaten niet in het validatiedossier worden toegevoegd, dient naar de ruwe 

data en de bijhorende bijlages te worden verwezen. Een tussentijdse conclusie na elke uitgevoerde 

verificatie/validatietest in functie van de vooropgestelde aanvaardbaarheids-criteria wordt aanbevolen. 

 

Een onderzoeksmethode wordt vrijgegeven voor uitvoering in routine op het moment dat het 

validatiedossier wordt vrijgegeven door de bevoegde patholoog, technisch verantwoordelijke of 

laboratoriumdirecteur. In ongeveer één derde van de laboratoria was niet duidelijk wanneer het 

validatiedossier werd vrijgegeven. Vaak was de datum die werd vermeld in de koptekst sterk afwijkend 

van de uitvoeringsdata van de verificatie-/validatietesten en/of de datum vermeld in de eindconclusie. 

Er wordt aangeraden om alle data duidelijk weer te geven en in de koptekst minstens het versienummer 

en de datum van publicatie van het validatiedossier te vermelden naast of in plaats van de datum van 

aanmaak, de printdatum e.a. 

 

Een validatiedossier van een onderzoeksmethode dient te worden beschouwd als een levend document 

dat regelmatig wordt bijgewerkt. Resultaten in het kader van een herverificatie/hervalidatie of een 

periodieke verificatie/validatie kunnen aan het validatiedossier worden toegevoegd. Zo niet, wordt er 

aangeraden om in het validatiedossier van de onderzoeksmethode te verwijzen naar de plaats waar de 
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resultaten van de herverificatie-/hervalidatietesten en/of van de periodieke verificatie/validatie kunnen 

worden geconsulteerd.  

Bijkomende periodieke evaluaties in het kader van een continue verificatie/validatie hebben tot doel 

om aan te tonen dat de onderzoeksmethode geschikt blijft voor de beoogde toepassing. De 

uitgebreidheid van een continue validatie is afhankelijk van de onderzoeksmethode. Een uitgebreidere 

periodieke verificatie van de effectiviteit van een moleculair biologische methode of een predictieve 

immunohistochemische methode is meer aangewezen in vergelijking met de periodieke verificatie van 

een niet-predictieve immunohistochemische methode of een basiskleuring. Denk hierbij bijvoorbeeld 

aan een periodieke interpersonele tuning (bv. voor Allredscore, Ki-67 tellingen, pH3 mitosetellingen, 

score HER2/Neu 1+/2+/3+, score van de amplificatie, enz.), een periodieke correlatiestudie met een 

andere methode (bv. IHC-ISH),… Eventueel kan ook een periodiek populatie-onderzoek uitgevoerd 

worden wat voor een extra meerwaarde zorgt in het kader van de continue validatie van de 

onderzoeksmethode. 

 

In hoofdstuk 6 wordt een voorbeeld gegeven van een Nederlandstalig en een Franstalig validatiedossier 

waarvoor respectievelijk een score 92% en 88% werd toegekend.  
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5 Individuele resultaten 

 

De onderstaande tabellen bevatten de individuele resultaten en opmerkingen van en voor de deelnemers (waarbij elke deelnemer wordt weergegeven door zijn anoniem 

deelnemersnummer). 

 

5.1 Procedure validatie van onderzoeksmethoden 

 
DEEL I 
 

Performantiekarakteristieken Methodologie Frequentie/aantal stalen Betrokken medewerkers 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

1  0.5 
Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 

methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 
ontwikkelde methoden worden gebruikt? 

0.5 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 

uitgevoerd. Minimum aantal te 
testen stalen enkel bij comments? 

0.5 

Niet duidelijk wie de validatie uitvoert, 
wie validatiedossier opstelt en wie de 

coupes/resultaten beoordeelt en 
conclusies formuleert. 

1  0 

Paragraaf 1 van bijlage 6 niet uitgewerkt voor methoden in de 
pathologische anatomie. Welke testen uitvoeren voor ter verificatie van 

performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles kleuren ter bepaling 
v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

0 
Niet beschreven welke medewerkers 

betrokken zijn bij de validatie. 

0 
Verschillende 

performantiekarakteristieken en hun 
definities niet beschreven 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

1 
Wie beoordeelt de coupes/resultaten 

en formuleert conclusies? 

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt. 

Herhaalbaarheid? Specificiteit? 
Sensitiviteit? Robuustheid? 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

1  

1  0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 
kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? Niet uitgewerkt voor methoden in 

de pathologische anatomie. 

0.5 
Niet uitgewerkt voor 

anatomopathologische testen. 
1 

Wie beoordeelt de coupes/resultaten 
en formuleert conclusies? 

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt. Juistheid? 

Specificiteit? Sensitiviteit? 
0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0.5 
Niet beschreven hoeveel keer 

eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd. 

1 Wie stelt validatiedossier op? 
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Performantiekarakteristieken Methodologie Frequentie/aantal stalen Betrokken medewerkers 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

0 
Verschillende 

performantiekarakteristieken en hun 
definities niet beschreven 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0.5 

Aantal te testen stalen niet per 
performantiekarakteristiek 

uitgewerkt. Niet beschreven 
hoeveel keer eenzelfde test (bv. 

inter run)  wordt uitgevoerd. 

1 Wie stelt validatiedossier op? 

1 Robuustheid? 0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0.5 
Niet beschreven hoeveel keer 

eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd. 

1 Wie voert de validatie uit? 

0 
Verschillende 

performantiekarakteristieken en hun 
definities niet beschreven 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

1  

1  1 
Geen verificatie van precisie, robuustheid voor gestandaardiseerde 

methoden (CE/IVD)? 
0.5 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 

uitgevoerd. 
0 

Niet beschreven welke medewerkers 
betrokken zijn bij de validatie. 

0.5 

Juistheid? Robuustheid? 
Opgesomde 

performantiekarakteristieken 
worden niet gedefinieerd. 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

1  

1 Juistheid? 0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

1  0.5 
Wie stelt validatiedossier op? Wie 

voert de validatie uit? 

1  0.5 

Welke testen uitvoeren ter verificatie van welke 
performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles kleuren ter bepaling 

v.d. specificiteit)? Geen verificatie van precisie, robuustheid voor 
gestandaardiseerde methoden (CE/IVD)? 

0.5 
Niet beschreven hoeveel keer 

eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd. 

0 
Niet beschreven welke medewerkers 

betrokken zijn bij de validatie. 

0.5 
Opgesomde 

performantiekarakteristieken 
worden niet gedefinieerd. 

0.5 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt?  Niet uitgewerkt welke testen 
uitgevoerd worden ter verificatie van specificiteit en sensitiviteit. 

0.5 

Op welke basis wordt aantal stalen 
bepaald? Aantal te testen stalen 

niet per performantiekarakteristiek 
uitgewerkt. Niet beschreven 

hoeveel keer eenzelfde test (bv. 
inter run)  wordt uitgevoerd. 

1  

0 
Verschillende 

performantiekarakteristieken en hun 
definities niet beschreven 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

1 Wie stelt validatiedossier op? 
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0 
Verschillende 

performantiekarakteristieken en hun 
definities niet beschreven 

0 

Onvoldoende uitgewerkt welke performantiekarakteristieken getest 
worden indien gestandaardiseerde methoden (CE gelabelde kits) vs. 
gewijzigde of in eigen beheer ontwikkelde methoden worden gebruikt. 

Welke testen uitvoeren ter verificatie van welke 
performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles kleuren ter bepaling 

v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

0.5 
Wie voert de validatie uit? Wie 

beoordeelt de coupes/resultaten en 
formuleert conclusies? 

0.5 
Robuustheid? Opgesomde 

performantiekarakteristieken 
worden niet gedefinieerd. 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt?  Onvoldoende uitgewerkt welke 
testen uitgevoerd worden ter verificatie van welke 

performantiekarakteristieken (bv. bepaling specificiteit, sensitiviteit,...)? 

1  1  

0.5 

Robuustheid? Opgesomde 
performantiekarakteristieken 
worden niet gedefinieerd in 

0000022, wel in moederprocedure? 

1 
De uit te voeren testen voor verificatie sensitiviteit en specificiteit zouden 
gedetailleerder kunnen worden uitgewerkt, conform juistheid en precisie. 

1 
Aantal te testen stalen niet voor 
alle performantiekarakteristieken 

uitgewerkt. 
0.5 

Wie stelt validatiedossier op? Wie 
beoordeelt de coupes/resultaten en 

formuleert conclusies? 

0 
Verschillende 

performantiekarakteristieken en hun 
definities niet beschreven 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

0 
Niet beschreven welke medewerkers 

betrokken zijn bij de validatie. 

1 
Robuustheid? Definitie juistheid niet 

correct gedefinieerd. 
0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt?  Onvoldoende uitgewerkt welke 
testen uitgevoerd worden ter verificatie van welke 

performantiekarakteristieken (bv. bepaling specificiteit, sensitiviteit,...)? 

0.5 

Op welke basis wordt aantal stalen 
bepaald? Niet beschreven hoeveel 
keer eenzelfde test (bv. inter run)  

wordt uitgevoerd. 

0.5 
Wie stelt validatiedossier op? Wie 

beoordeelt de coupes/resultaten en 
formuleert conclusies? 

1 Juistheid? Sensitiviteit? 0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

1 
Wie beoordeelt de coupes/resultaten 

en formuleert conclusies? 

1  0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0.5 

Op welke basis wordt bepaald: 
aantal stalen en hoeveel keer 

eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd? Aantal te testen stalen 

niet voor alle 
performantiekarakteristieken 

uitgewerkt. 

1  

1 Robuustheid? 0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0.5 
Niet beschreven hoeveel keer 

eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd. 

1  
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0.5 

Opgesomde 
performantiekarakteristieken 

worden niet gedefinieerd. 
Performantiekarakteristieken 
opgesomd in sjabloon, niet 

gedefinieerd in een procedure? 

0.5 
Welke testen uitvoeren ter verificatie van welke 

performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles kleuren ter bepaling 
v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

0.5 
Wie stelt validatiedossier op? Wie 

voert de validatie uit? 

1 Verwezen naar het lastenboek. 1 Verwezen naar lastenboek 1 Verwezen naar lastenboek. 1  

1 
Sensitiviteit? Specificiteit? 

Robuustheid? 
0.5 

Welke performantiekarakteristieken testen indien wordt afgeweken van de 
voorschriften van de fabrikant/leverancier of indien in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? 
1  0 

Niet beschreven welke medewerkers 
betrokken zijn bij de validatie. 

1 Juistheid? Robuustheid? 0.5 

Welke testen uitvoeren ter verificatie van welke 
performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles kleuren ter bepaling 
v.d. specificiteit)? Geen verificatie van precisie voor gestandaardiseerde 

methoden (CE/IVD)? 

0.5 
Niet beschreven hoeveel keer 

eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd. 

0.5 
Wie stelt validatiedossier op? Wie 

voert de validatie uit? 

1  1 
Geen verificatie van precisie, robuustheid voor gestandaardiseerde 

methoden (CE/IVD) immunohistochemie? 
0.5 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 

uitgevoerd. 
0.5 

Wie stelt validatiedossier op? Wie 
voert de validatie uit? 

0.5 
Opgesomde 

performantiekarakteristieken 
worden niet gedefinieerd. 

0.5 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt?  Niet uitgewerkt welke testen 
uitgevoerd worden ter verificatie van specificiteit en sensitiviteit. 

0.5 

Op welke basis wordt aantal stalen 
bepaald? Aantal te testen stalen 

niet per performantiekarakteristiek 
uitgewerkt. Niet beschreven 

hoeveel keer eenzelfde test (bv. 
inter run)  wordt uitgevoerd. 

1  

1  1  1  0.5 
Wie stelt validatiedossier op? Wie 

beoordeelt de coupes/resultaten en 
formuleert conclusies? 

0.5 
Opgesomde 

performantiekarakteristieken 
worden niet gedefinieerd. 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

1  

0.5 

Niet alle 
performantiekarakteristieken zijn 

juist gedefinieerd: herhaalbaarheid, 
intermediaire precisie, robuustheid, 

meetonzekerheid … 

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt welke testen uitgevoerd worden ter verificatie 

van welke performantiekarakteristieken (bv. bepaling specificiteit, 
sensitiviteit,...)? 

1  1  

0.5 
Opgesomde 

performantiekarakteristieken 
worden niet gedefinieerd. 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

0.5 
Wie stelt validatiedossier op? Wie 

beoordeelt de coupes/resultaten en 
formuleert conclusies? 

1  0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

1 Wie stelt validatiedossier op? 
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1  1 
Geen verificatie van precisie, robuustheid voor gestandaardiseerde 

methoden (CE/IVD)? 
0.5 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 

uitgevoerd. 
0 

Niet beschreven welke medewerkers 
betrokken zijn bij de validatie. 

0.5 
Opgesomde 

performantiekarakteristieken 
worden niet gedefinieerd. 

1 
De uit te voeren testen voor verificatie sensitiviteit, 

interferentie/kruisreactiviteit, robuustheid en contaminatie zouden ook 
kunnen worden uitgewerkt, conform juistheid en precisie. 

0.5 
Niet beschreven hoeveel keer 

eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd. 

1  

0 
Verschillende 

performantiekarakteristieken en hun 
definities niet beschreven 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

0 
Niet beschreven welke medewerkers 

betrokken zijn bij de validatie. 

0.5 

Onvoldoende uitgewerkt. Verschil 
tussen herhaalbaarheid en 
reproduceerbaarheid niet 
beschreven. Specificiteit? 

Sensitiviteit? Robuustheid? 
Definities van de 

performantiekarakteristieken staan 
wel vermeld in het validatiedossier. 

Worden beter opgenomen in de 
algemene validatieprocedure. 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

1  

0.5 

Herhaalbaarheid? Robuustheid? 
Opgesomde 

performantiekarakteristieken 
worden niet gedefinieerd. 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Slechts één staal wordt uitgetest? 
Niet beschreven hoeveel keer 

eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd. 

1 Wie stelt validatiedossier op? 

1 Robuustheid? 1  1  1  

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt. Juistheid? 

Specificiteit? Sensitiviteit? 
Robuustheid? 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt?  Onvoldoende uitgewerkt welke 
testen uitgevoerd worden ter verificatie van welke 

performantiekarakteristieken (bv. bepaling specificiteit, sensitiviteit,...)? 

0.5 

Op welke basis wordt aantal stalen 
bepaald? Niet beschreven hoeveel 
keer eenzelfde test (bv. inter run)  

wordt uitgevoerd. 

1 
Wie beoordeelt de coupes/resultaten 

en formuleert conclusies? 

0 
Verschillende 

performantiekarakteristieken en hun 
definities niet beschreven 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

1  

0 
Verschillende 

performantiekarakteristieken en hun 
definities niet beschreven 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Slechts twee stalen worden 
uitgetest? Niet beschreven hoeveel 
keer eenzelfde test (bv. inter run)  

wordt uitgevoerd. 

1  

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt. Juistheid? 

Specificiteit? Sensitiviteit? 
Robuustheid? 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0.5 
Niet beschreven hoeveel keer 

eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd. 

0.5 
Wie stelt validatiedossier op? Wie 

voert de validatie uit? 
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0.5 

Sensitiviteit? Specificiteit? 
Opgesomde 

performantiekarakteristieken 
worden niet gedefinieerd. 

1 
De uit te voeren testen voor verificatie sensitiviteit, 

interferentie/kruisreactiviteit, robuustheid en contaminatie zouden ook 
kunnen worden uitgewerkt, conform juistheid en precisie. 

0.5 

Niet altijd duidelijk op welke basis 
aantal stalen bepaald wordt? 

Aantal te testen stalen niet voor 
alle performantiekarakteristieken 

uitgewerkt. Niet beschreven 
hoeveel keer eenzelfde test (bv. 

inter run)  wordt uitgevoerd. 

1  

0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen 

1 Juistheid? Sensitiviteit? 0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0.5 
Niet beschreven hoeveel keer 

eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd. 

1 
Wie beoordeelt de coupes/resultaten 

en formuleert conclusies? 

1 
Robuustheid? Definitie juistheid niet 

correct gedefinieerd. 
0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0.5 

Op welke basis wordt aantal stalen 
bepaald? Niet beschreven hoeveel 
keer eenzelfde test (bv. inter run)  

wordt uitgevoerd. 

0 
Niet beschreven welke medewerkers 

betrokken zijn bij de validatie. 

0.5 

Sensitiviteit? Specificiteit? 
Robuustheid? Opgesomde 

performantiekarakteristieken 
worden niet gedefinieerd 

0.5 
Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 

methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 
ontwikkelde methoden worden gebruikt? 

1  1 Wie voert de validatie uit? 

0 
Verschillende 

performantiekarakteristieken en hun 
definities niet beschreven 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

1  

0 
Verschillende 

performantiekarakteristieken en hun 
definities niet beschreven 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

0 
Niet beschreven welke medewerkers 

betrokken zijn bij de validatie. 

0 
Verschillende 

performantiekarakteristieken en hun 
definities niet beschreven 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

1  

0.5 

Opgesomde 
performantiekarakteristieken 

worden niet gedefinieerd. 
Onvoldoende uitgewerkt voor 
anatomopathologische testen 
(herhaalbaarheid, juistheid, 

robuustheid,…) 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 
kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? Niet uitgewerkt voor methoden in 

de pathologische anatomie. 

0.5 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 

uitgevoerd. Niet uitgewerkt voor 
anatomopathologische testen. 

0 
Niet beschreven welke medewerkers 

betrokken zijn bij de validatie. 
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1 Juistheid? Robuustheid? 0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt?  Onvoldoende uitgewerkt welke 
testen uitgevoerd worden ter verificatie van welke 

performantiekarakteristieken (bv. bepaling specificiteit, sensitiviteit,...)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

0.5 

Niet duidelijk wie de validatie uitvoert, 
wie validatiedossier opstelt en wie de 

coupes/resultaten beoordeelt en 
conclusies formuleert. 

0.5 
Opgesomde 

performantiekarakteristieken 
worden niet gedefinieerd. 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitgevoerd worden 
ter verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve 
controles kleuren ter bepaling v.d. specificiteit) enkel uitgewerkt voor 

HER2, niet in het algemeen? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

0.5 

Niet duidelijk wie de validatie uitvoert, 
wie validatiedossier opstelt en wie de 

coupes/resultaten beoordeelt en 
conclusies formuleert. 

1  1  1  1 
Wie beoordeelt de coupes/resultaten 

en formuleert conclusies? 

0.5 

Onvoldoende uitgewerkt. 
Herhaalbaarheid? Specificiteit? 

Sensitiviteit? Robuustheid? 
Opgesomde 

performantiekarakteristieken 
worden niet gedefinieerd. 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

1  

1  1 
Geen verificatie van precisie, robuustheid voor gestandaardiseerde 

methoden (CE/IVD) immunohistochemie? 
1  0 

Niet beschreven welke medewerkers 
betrokken zijn bij de validatie. 

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt. Juistheid? 

Specificiteit? Sensitiviteit? 
0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt?  Onvoldoende uitgewerkt welke 
testen uitgevoerd worden ter verificatie van welke 

performantiekarakteristieken (bv. bepaling specificiteit, sensitiviteit,...)? 

0.5 

Op welke basis wordt aantal stalen 
bepaald? Niet beschreven hoeveel 
keer eenzelfde test (bv. inter run)  

wordt uitgevoerd. 

1  

0.5 
Opgesomde 

performantiekarakteristieken 
worden niet gedefinieerd. 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

1  

1 
Sensitiviteit? Specificiteit? 

Robuustheid? 
0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 
kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? Niet uitgewerkt voor methoden in 

de pathologische anatomie. 

0.5 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 

uitgevoerd. Niet uitgewerkt voor 
anatomopathologische testen. 

0 
Niet beschreven welke medewerkers 

betrokken zijn bij de validatie. 

1 Robuustheid? 0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0.5 
Niet beschreven hoeveel keer 

eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd. 

1  

1  0.5 
Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 

methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 
ontwikkelde methoden worden gebruikt? 

1  1 Wie voert de validatie uit? 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 35/149 

Performantiekarakteristieken Methodologie Frequentie/aantal stalen Betrokken medewerkers 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

1 
Robuustheid? Definities sensitiviteit 

en specificiteit ontbreken. 
0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

1 
Aantal te testen stalen niet voor 
alle performantiekarakteristieken 

uitgewerkt. 
0.5 

Niet duidelijk wie de validatie uitvoert, 
wie validatiedossier opstelt en wie de 

coupes/resultaten beoordeelt en 
conclusies formuleert. 

1 Juistheid? Robuustheid? 0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

1 Wie stelt validatiedossier op? 

0.5 

Sensitiviteit? Specificiteit? 
Robuustheid? Opgesomde 

performantiekarakteristieken 
worden niet gedefinieerd 

1 
Geen bepaling specificiteit, sensitiviteit bij validatie? Geen 

correlatiestudie? 
1  1  

0.5 

Sensitiviteit? Specificiteit? 
Robuustheid? Opgesomde 

performantiekarakteristieken 
worden niet gedefinieerd 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

0.5 
Wie stelt validatiedossier op? Wie 

beoordeelt de coupes/resultaten en 
formuleert conclusies? 

0 
Verschillende 

performantiekarakteristieken en hun 
definities niet beschreven 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

1 Wie stelt validatiedossier op? 

1  1 
Geen verificatie van precisie, robuustheid voor gestandaardiseerde 

methoden (CE/IVD)?  Niet uitgewerkt welke testen uitgevoerd worden ter 
verificatie van specificiteit en sensitiviteit. 

0.5 
Niet beschreven hoeveel keer 

eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd. 

0.5 

Niet duidelijk wie de validatie uitvoert, 
wie validatiedossier opstelt en wie de 

coupes/resultaten beoordeelt en 
conclusies formuleert. 

0.5 

Robuustheid? Opgesomde 
performantiekarakteristieken 

worden niet gedefinieerd. Wel 
gedefinieerd in SOP BHB.H07-B.2, 

V.5: van toepassing in labo 
klinische biologie. 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

1  0.5 
Wie voert de validatie uit? Wie 

beoordeelt de coupes/resultaten en 
formuleert conclusies? 

1  1  1  0.5 

Niet duidelijk wie de validatie uitvoert, 
wie validatiedossier opstelt en wie de 

coupes/resultaten beoordeelt en 
conclusies formuleert. 

1  1  1  1  

1  0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

0.5 
Wie stelt validatiedossier op? Wie 

beoordeelt de coupes/resultaten en 
formuleert conclusies? 

1  1  1 
Aantal te testen stalen niet voor 
alle performantiekarakteristieken 

uitgewerkt. 
1 

Wie beoordeelt de coupes/resultaten 
en formuleert conclusies? 
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Performantiekarakteristieken Methodologie Frequentie/aantal stalen Betrokken medewerkers 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

0.5 

Opgesomde 
performantiekarakteristieken 

worden niet gedefinieerd. 
Onvoldoende uitgewerkt voor 
anatomopathologische testen 

(specificiteit, sensitiviteit, juistheid, 
robuustheid,…) 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 
kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? Niet uitgewerkt voor methoden in 

de pathologische anatomie. 

0.5 
Niet uitgewerkt voor 

anatomopathologische testen. 
0.5 

Wie stelt validatiedossier op? Wie 
voert de validatie uit? 

1 Juistheid? Robuustheid? 0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0 

Niet beschreven hoeveel keer 
eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd en minimum aantal te 

testen stalen. 

1  

0.5 
Opgesomde 

performantiekarakteristieken 
worden niet gedefinieerd. 

0 

Welke performantiekarakteristieken testen indien gestandaardiseerde 
methoden (CE gelabelde kits) vs. gewijzigde of in eigen beheer 

ontwikkelde methoden worden gebruikt? Welke testen uitvoeren ter 
verificatie van welke performantiekarakteristieken (bv. negatieve controles 

kleuren ter bepaling v.d. specificiteit)? 

0.5 
Niet beschreven hoeveel keer 

eenzelfde test (bv. inter run)  wordt 
uitgevoerd. 

1 Wie stelt validatiedossier op? 

 
 
DEEL II 
 

Registratie en archivering Structuur validatiedossier Hervalidatie/herverificatie Continue validatie 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

1  1  0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
1 

Periodieke interpersonele tuning indien van 
toepassing? 

0 

Niet beschreven hoe en waar resultaten en 
ruwe data worden geregistreerd en 

gearchiveerd en waar validatiedossiers 
worden bewaard. 

1  0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
0.5 

Onvoldoende uitgewerkt hoe continue validatie 
verzekerd wordt (bv. IQC, periodieke 

interpersonele tuning indien van toepassing). 

1  0 Niet beschreven 0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
0 Niet beschreven 

0 

Niet beschreven hoe en waar resultaten en 
ruwe data worden geregistreerd en 

gearchiveerd en waar validatiedossiers 
worden bewaard. 

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt: Doel? 

Planning? Criteria? Conclusies?... 
0 

Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 
uitgevoerd. 

1 
Periodieke interpersonele tuning indien van 

toepassing? 

1  1  0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
1 

Periodieke interpersonele tuning indien van 
toepassing? 

1  1  0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
1 

Periodieke interpersonele tuning indien van 
toepassing? 

0 

Niet beschreven hoe en waar resultaten en 
ruwe data worden geregistreerd en 

gearchiveerd en waar validatiedossiers 
worden bewaard. 

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt: Doel? 

Keuze materiaal (reagentia, 
toestel)? … 

0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging kloon, na software 

upgrade,…). Niet beschreven hoe hervalidatie wordt 
uitgevoerd (welke performantiekarakteristieken worden 

opnieuw geverifieerd?, aantal stalen?). 

1  

1  1  1 
Niet duidelijk welke performantiekarakteristieken opnieuw 

geverifieerd worden. 
1  
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Registratie en archivering Structuur validatiedossier Hervalidatie/herverificatie Continue validatie 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

0 

Niet beschreven hoe en waar resultaten en 
ruwe data worden geregistreerd en 

gearchiveerd en waar validatiedossiers 
worden bewaard. 

1  0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging kloon, na defect toestel, na 
software upgrade,…). Niet beschreven hoe hervalidatie 
wordt uitgevoerd (welke performantiekarakteristieken 

worden opnieuw geverifieerd?, aantal stalen?). 

0.5 

Onvoldoende uitgewerkt hoe continue validatie 
verzekerd wordt (bv. periodieke interpersonele 

tuning indien van toepassing, wijziging 
lotnummer). 

1  1 
Er wordt enkel verwezen naar de 

sjabloon. 
0.5 

Niet duidelijk wanneer hervalidatie wordt uitgevoerd (bv. 
na wijziging methode, na wijziging kloon, na software 
upgrade,…). Niet beschreven hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd (welke performantiekarakteristieken worden 
opnieuw geverifieerd?, aantal stalen?). 

1 
Periodieke interpersonele tuning indien van 

toepassing? 

0 

Niet beschreven hoe en waar resultaten en 
ruwe data worden geregistreerd en 

gearchiveerd en waar validatiedossiers 
worden bewaard. De bewaring van 

validatiedossier is enkel beschreven voor 
immunohistochemie. 

1  0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
1 

Periodieke interpersonele tuning indien van 
toepassing? 

1  1  0.5 
Niet beschreven hoe hervalidatie wordt uitgevoerd (welke 

performantiekarakteristieken worden opnieuw 
geverifieerd?, aantal stalen?). 

0 Niet beschreven 

0.5 Waar wordt validatiedossier bewaard? 1 
Validatieplan indien van 

toepassing? 
0 

Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 
uitgevoerd. 

1 
Periodieke interpersonele tuning indien van 

toepassing? 

1  1 
Validatieplan indien van 

toepassing? 
0 

Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 
uitgevoerd. 

0 Niet beschreven 

1  1  0.5 
Niet beschreven hoe hervalidatie wordt uitgevoerd (welke 

performantiekarakteristieken worden opnieuw 
geverifieerd?, aantal stalen?). 

0 Niet beschreven 

1  1  0.5 
Niet beschreven hoe hervalidatie wordt uitgevoerd (welke 

performantiekarakteristieken worden opnieuw 
geverifieerd?, aantal stalen?). 

1 
Periodieke interpersonele tuning indien van 

toepassing? 

0.5 Waar wordt validatiedossier bewaard? 1  0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
1  

1  1 
Er wordt enkel verwezen naar de 

sjabloon. 
0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging kloon, na defect toestel, na 
software upgrade,…). Niet beschreven hoe hervalidatie 
wordt uitgevoerd (welke performantiekarakteristieken 

worden opnieuw geverifieerd?, aantal stalen?). 

1 
Periodieke interpersonele tuning indien van 

toepassing? 

0 

Niet beschreven hoe en waar resultaten en 
ruwe data worden geregistreerd en 

gearchiveerd en waar validatiedossiers 
worden bewaard. 

0 Niet beschreven 0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging methode, na wijziging kloon, 

na software upgrade,…) en hoe hervalidatie wordt 
uitgevoerd (welke performantiekarakteristieken worden 

opnieuw geverifieerd?, aantal stalen?). 

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt hoe continue validatie 

verzekerd wordt (bv. EKE, periodieke 
interpersonele tuning indien van toepassing). 

1  1  0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging kloon, na defect toestel, na 
software upgrade,…). Niet beschreven hoe hervalidatie 
wordt uitgevoerd (welke performantiekarakteristieken 

worden opnieuw geverifieerd?, aantal stalen?). 

0 Niet beschreven 
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Registratie en archivering Structuur validatiedossier Hervalidatie/herverificatie Continue validatie 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

0 

Niet beschreven hoe en waar resultaten en 
ruwe data worden geregistreerd en 

gearchiveerd en waar validatiedossiers 
worden bewaard. 

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt: Doel? 

Planning?  Resultaten? 
Conclusies?... 

0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na defect toestel, na software upgrade,…). 
Niet beschreven hoe hervalidatie wordt uitgevoerd (welke 

performantiekarakteristieken worden opnieuw 
geverifieerd?, aantal stalen?). 

0 Niet beschreven 

1  1  0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
0.5 

Onvoldoende uitgewerkt hoe continue validatie 
verzekerd wordt (bv. IQC, periodieke 

interpersonele tuning indien van toepassing). 

1  1  0.5 
Niet beschreven hoe hervalidatie wordt uitgevoerd (welke 

performantiekarakteristieken worden opnieuw 
geverifieerd?, aantal stalen?). 

1  

1  0.5 

Sjabloon validatiedossier werd 
ontvangen, maar is de structuur 

ervan beschreven in een procedure 
en/of wordt naar dit sjabloon 

verwezen? 

0.5 
Niet beschreven wanneer een hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
0 Niet beschreven 

1  1  1 Aantal stalen? 0.5 
Onvoldoende uitgewerkt hoe continue validatie 

verzekerd wordt (bv. IQC, periodieke 
interpersonele tuning indien van toepassing). 

0 

Niet beschreven hoe en waar resultaten en 
ruwe data worden geregistreerd en 

gearchiveerd en waar validatiedossiers 
worden bewaard. 

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt: Planning? 

Criteria? Resultaten? 
Conclusies?... 

0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
0 Niet beschreven 

1  1  1 
Niet duidelijk of hervalidatie/herverificatie bij paraaf 6.2 

een volledige hervalidatie betreft (cfr. tabel). 
1 

Periodieke interpersonele tuning indien van 
toepassing? 

0.5 Waar wordt validatiedossier bewaard? 1  0.5 

Niet duidelijk of een hervalidatie wordt uitgevoerd na 
defect toestel en na upgrade software. Niet beschreven 

hoe hervalidatie wordt uitgevoerd (welke 
performantiekarakteristieken worden opnieuw 

geverifieerd, aantal stalen?). 

1 
Periodieke interpersonele tuning indien van 

toepassing? 

1  1 
Validatieplan indien van 

toepassing? 
0 

Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 
uitgevoerd. 

0 Niet beschreven 

0 

Niet beschreven hoe en waar resultaten en 
ruwe data worden geregistreerd en 

gearchiveerd en waar validatiedossiers 
worden bewaard. 

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt: Doel? 

Keuze materiaal (reagentia, 
toestel)? Criteria? ... 

1 
Welke performantiekarakteristieken testen na defect 

toestel, groot onderhoud, upgrade software,…? 
1 

Periodieke interpersonele tuning indien van 
toepassing? 

1  1 Criteria? 0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging methode, na wijziging kloon, 

na defect toestel, na software upgrade,…). Niet 
beschreven hoe hervalidatie wordt uitgevoerd (welke 

performantiekarakteristieken worden opnieuw 
geverifieerd?, aantal stalen?). 

1 
Periodieke interpersonele tuning indien van 

toepassing? 

1  0 Niet beschreven 1 
Niet duidelijk of er ook hervalidatie plaatsvindt na 

defect/onderhoud toestel. 
1  
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Registratie en archivering Structuur validatiedossier Hervalidatie/herverificatie Continue validatie 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

0.5 
Onduidelijk beschreven hoe en waar ruwe 

data worden geregistreerd en gearchiveerd. 
1 

Er wordt enkel verwezen naar de 
sjabloon. Validatieplan indien van 

toepassing? 
0.5 

Niet beschreven hoe hervalidatie wordt uitgevoerd (welke 
performantiekarakteristieken worden opnieuw 

geverifieerd?, aantal stalen?). 
0.5 

Onvoldoende uitgewerkt hoe continue validatie 
verzekerd wordt (bv. IQC, periodieke 

interpersonele tuning indien van toepassing). 

1  1  0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging methode, na wijziging kloon, 

na software upgrade,…). Niet beschreven hoe hervalidatie 
wordt uitgevoerd (welke performantiekarakteristieken 

worden opnieuw geverifieerd?, aantal stalen?). 

1 
Periodieke interpersonele tuning indien van 

toepassing? 

0 

Niet beschreven hoe en waar resultaten en 
ruwe data worden geregistreerd en 

gearchiveerd en waar validatiedossiers 
worden bewaard. 

1 
Er wordt enkel verwezen naar de 
sjabloon. Validatieplan indien van 

toepassing? 
0 

Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 
uitgevoerd. 

1 
Periodieke interpersonele tuning indien van 

toepassing? 

1 
Niet duidelijk dat validatierapport in infoland 

wordt bewaard. 
1  1 Aantal stalen? 1 

Periodieke interpersonele tuning indien van 
toepassing? 

0 

Niet beschreven hoe en waar resultaten en 
ruwe data worden geregistreerd en 

gearchiveerd en waar validatiedossiers 
worden bewaard. 

0 Niet beschreven 0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
0 Niet beschreven 

0 

Niet beschreven hoe en waar resultaten en 
ruwe data worden geregistreerd en 

gearchiveerd en waar validatiedossiers 
worden bewaard. 

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt: Doel? 

Planning? Criteria? Conclusies?... 
0.5 

Niet beschreven hoe hervalidatie wordt uitgevoerd (welke 
performantiekarakteristieken worden opnieuw 

geverifieerd?, aantal stalen?). 
1 

Periodieke interpersonele tuning indien van 
toepassing? 

0.5 Waar wordt validatiedossier bewaard? 1 Criteria? 0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging kloon, na defect toestel, na 
software upgrade,…). Niet beschreven hoe hervalidatie 
wordt uitgevoerd (welke performantiekarakteristieken 

worden opnieuw geverifieerd?, aantal stalen?). 

1 
Periodieke interpersonele tuning indien van 

toepassing? 

1  1  0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
1  

0.5 
Niet beschreven hoe en waar ruwe data 
worden geregistreerd en gearchiveerd. 

1  0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging kloon, na defect toestel, na 
software upgrade,…). Niet beschreven hoe hervalidatie 
wordt uitgevoerd (welke performantiekarakteristieken 

worden opnieuw geverifieerd?, aantal stalen?). 

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt hoe continue validatie 

verzekerd wordt (bv. IQC, periodieke 
interpersonele tuning indien van toepassing). 

0 

Niet beschreven hoe en waar resultaten en 
ruwe data worden geregistreerd en 

gearchiveerd en waar validatiedossiers 
worden bewaard. 

0 Niet beschreven 0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
0 Niet beschreven 

1  0 Niet beschreven 0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
0.5 

Onvoldoende uitgewerkt hoe continue validatie 
verzekerd wordt (bv. EKE, periodieke 

interpersonele tuning indien van toepassing). 

0.5 Waar wordt validatiedossier bewaard? 1  1 
Niet duidelijk welke performantiekarakteristieken opnieuw 

geverifieerd worden. 
0 Niet beschreven 

0.5 Waar wordt validatiedossier bewaard? 1  1 Aantal stalen? 0.5 
Onvoldoende uitgewerkt hoe continue validatie 

verzekerd wordt (bv. IQC, periodieke 
interpersonele tuning indien van toepassing). 
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Registratie en archivering Structuur validatiedossier Hervalidatie/herverificatie Continue validatie 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen 

0 
Niet duidelijk hoe en waar resultaten en ruwe 
data worden geregistreerd en gearchiveerd 
en waar validatiedossiers worden bewaard. 

1 
Validatieplan indien van 

toepassing? 
0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging methode, na defect toestel, na 
software upgrade,…) en hoe hervalidatie wordt uitgevoerd 

(welke performantiekarakteristieken worden opnieuw 
geverifieerd?, aantal stalen?). 

0 Niet beschreven 

0.5 
Niet beschreven hoe en waar ruwe data 
worden geregistreerd en gearchiveerd. 

1  0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging kloon, na defect toestel, na 
software upgrade,…). Niet beschreven hoe hervalidatie 
wordt uitgevoerd (welke performantiekarakteristieken 

worden opnieuw geverifieerd?, aantal stalen?). 

0 Niet beschreven 

1  1  0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
1  

0.5 
Niet beschreven hoe en waar ruwe data 
worden geregistreerd en gearchiveerd. 

0.5 

Onvoldoende uitgewerkt en enkel 
opgesteld voor hervalidatie: Doel? 

Keuze materiaal (reagentia, 
toestel)? Planning? Criteria?... 

0.5 
Niet beschreven hoe hervalidatie wordt uitgevoerd (welke 

performantiekarakteristieken worden opnieuw 
geverifieerd?, aantal stalen?). 

1 
Periodieke interpersonele tuning indien van 

toepassing? 

0.5 
Niet beschreven hoe en waar ruwe data 
worden geregistreerd en gearchiveerd. 

0 
Niet beschreven. (enkel structuur 
rapport voor continue validatie) 

0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
1 

Periodieke interpersonele tuning indien van 
toepassing? 

1  0.5 

Niet duidelijk welke gegevens in 
een validatierapport worden 

vermeld in vergelijking met de 
planning. 

0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging kloon, na defect toestel, na 
software upgrade,…). Niet beschreven hoe hervalidatie 
wordt uitgevoerd (welke performantiekarakteristieken 

worden opnieuw geverifieerd?, aantal stalen?). 

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt hoe continue validatie 

verzekerd wordt (bv. IQC, periodieke 
interpersonele tuning indien van toepassing). 

1  1 
Validatieplan indien van 

toepassing? 
0 

Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 
uitgevoerd. 

0 Niet beschreven 

0.5 
Niet beschreven hoe en waar resultaten en 

ruwe data worden geregistreerd en 
gearchiveerd. 

1  0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging kloon, na defect toestel, na 
software upgrade,…). Niet beschreven hoe hervalidatie 
wordt uitgevoerd (welke performantiekarakteristieken 

worden opnieuw geverifieerd?, aantal stalen?). 

1 
Periodieke interpersonele tuning indien van 

toepassing? 

1  1  0.5 
Niet beschreven hoe hervalidatie wordt uitgevoerd (welke 

performantiekarakteristieken worden opnieuw 
geverifieerd?, aantal stalen?). 

1 
Periodieke interpersonele tuning indien van 

toepassing? 

1  1  0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging methode, na wijziging kloon, 

na defect toestel, na software upgrade,…). Niet 
beschreven hoe hervalidatie wordt uitgevoerd (welke 

performantiekarakteristieken worden opnieuw 
geverifieerd?, aantal stalen?). 

1 
IQC? Periodieke interpersonele tuning indien 

van toepassing? 

0.5 Waar wordt validatiedossier bewaard? 1  0.5 
Niet beschreven hoe hervalidatie wordt uitgevoerd (welke 

performantiekarakteristieken worden opnieuw 
geverifieerd?, aantal stalen?). 

0 Niet beschreven 
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Registratie en archivering Structuur validatiedossier Hervalidatie/herverificatie Continue validatie 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

0 

Niet beschreven hoe en waar resultaten en 
ruwe data worden geregistreerd en 

gearchiveerd en waar validatiedossiers 
worden bewaard. 

1 
Er wordt enkel verwezen naar de 
sjabloon. Validatieplan indien van 

toepassing? 
0 

Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 
uitgevoerd. 

1 
Periodieke interpersonele tuning indien van 

toepassing? 

0.5 Waar wordt validatiedossier bewaard? 0.5 
Onvoldoende uitgewerkt: Doel? 

Keuze materiaal (reagentia, 
toestel)? Criteria? ... 

0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na defect toestel, na software upgrade,…). 
Niet duidelijk welke performantiekarakteristieken opnieuw 

geverifieerd worden. 

1 
Periodieke interpersonele tuning indien van 

toepassing? 

1  1 
Niet duidelijk dat resultaten ook in 
validatierapport worden vermeld 

0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging methode, na wijziging kloon, 

na software upgrade,…) en hoe hervalidatie wordt 
uitgevoerd (welke performantiekarakteristieken worden 

opnieuw geverifieerd?, aantal stalen?). 

1 
Periodieke interpersonele tuning indien van 

toepassing? 

0 

Niet beschreven hoe en waar resultaten en 
ruwe data worden geregistreerd en 

gearchiveerd en waar validatiedossiers 
worden bewaard. 

1 
Validatieplan indien van 

toepassing? 
0 

Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 
uitgevoerd. 

0 Niet beschreven 

1  1  1 
Niet duidelijk welke performantiekarakteristieken opnieuw 

geverifieerd worden. 
0 Niet beschreven 

0.5 
Niet beschreven hoe en waar resultaten en 

ruwe data worden geregistreerd en 
gearchiveerd. 

1 Criteria? 0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
0 Niet beschreven 

0 

Niet beschreven hoe en waar resultaten en 
ruwe data worden geregistreerd en 

gearchiveerd en waar validatiedossiers 
worden bewaard. 

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt: Doel? 

Keuze materiaal (reagentia, 
toestel)? Planning? ... 

0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
0.5 

Onvoldoende uitgewerkt hoe continue validatie 
verzekerd wordt (bv. IQC, periodieke 

interpersonele tuning indien van toepassing). 

0.5 
Niet beschreven hoe en waar resultaten en 

ruwe data worden geregistreerd en 
gearchiveerd. 

0 Niet beschreven 0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging methode, na wijziging kloon, 

na software upgrade,…) en hoe hervalidatie wordt 
uitgevoerd (welke performantiekarakteristieken worden 

opnieuw geverifieerd?, aantal stalen?). 

0 Niet beschreven 

1  1  0.5 
Niet beschreven hoe hervalidatie wordt uitgevoerd (welke 

performantiekarakteristieken worden opnieuw 
geverifieerd?, aantal stalen?). 

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt hoe continue validatie 

verzekerd wordt (bv. IQC, periodieke 
interpersonele tuning indien van toepassing). 

1  1 
Er wordt enkel verwezen naar de 
sjabloon. Validatieplan indien van 

toepassing? 
0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging kloon, na defect toestel, …). 

Niet beschreven hoe hervalidatie wordt uitgevoerd (welke 
performantiekarakteristieken worden opnieuw 

geverifieerd?, aantal stalen?). 

0 Niet beschreven 

1  0.5 
Onvoldoende uitgewerkt: Doel? 

Keuze materiaal (reagentia, 
toestel)? Criteria? ... 

0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
0 Niet beschreven 
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Registratie en archivering Structuur validatiedossier Hervalidatie/herverificatie Continue validatie 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

1  1 
Er wordt enkel verwezen naar de 

sjabloon. 
0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na defect toestel, na software upgrade,…) 

en hoe hervalidatie wordt uitgevoerd (welke 
performantiekarakteristieken worden opnieuw 

geverifieerd?). 

1 
Periodieke interpersonele tuning indien van 

toepassing? 

0.5 
Niet beschreven hoe en waar resultaten en 

ruwe data worden geregistreerd en 
gearchiveerd. 

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt: Doel? 

Keuze materiaal (reagentia, 
toestel)? Planning? ... 

0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging methode, na wijziging kloon, 

na software upgrade,…). Niet beschreven hoe hervalidatie 
wordt uitgevoerd (welke performantiekarakteristieken 

worden opnieuw geverifieerd?, aantal stalen?). 

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt hoe continue validatie 

verzekerd wordt (bv. IQC, periodieke 
interpersonele tuning indien van toepassing). 

1  1  0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging kloon, na defect toestel, na 
software upgrade,…). Niet beschreven hoe hervalidatie 
wordt uitgevoerd (welke performantiekarakteristieken 

worden opnieuw geverifieerd?, aantal stalen?). 

1  

1  1  0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
0.5 

Onvoldoende uitgewerkt hoe continue validatie 
verzekerd wordt (bv. IQC, periodieke 

interpersonele tuning indien van toepassing). 

1  1  0.5 
Niet beschreven hoe hervalidatie wordt uitgevoerd (welke 

performantiekarakteristieken worden opnieuw 
geverifieerd?, aantal stalen?). 

1 
Periodieke interpersonele tuning indien van 

toepassing? 

1  1 
Validatieplan indien van 

toepassing? 
0 

Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 
uitgevoerd. 

0 Niet beschreven 

1  1  0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
0 Niet beschreven 

0.5 
Niet beschreven hoe en waar ruwe data 
worden geregistreerd en gearchiveerd. 

0 Niet beschreven 0 
Niet beschreven wanneer en hoe hervalidatie wordt 

uitgevoerd. 
0 Niet beschreven 

0.5 
Niet beschreven hoe en waar ruwe data 
worden geregistreerd en gearchiveerd. 

0 Niet beschreven 0.5 

Onvoldoende uitgewerkt wanneer hervalidatie wordt 
uitgevoerd (bv. na wijziging kloon, na defect toestel, na 
software upgrade,…). Niet beschreven hoe hervalidatie 
wordt uitgevoerd (welke performantiekarakteristieken 

worden opnieuw geverifieerd?, aantal stalen?). 

0 Niet beschreven 

 
DEEL III 
 

Vrijgave Implementatie/ invoering in praktijk Algemene opmerking % 

Score Opmerking Score Opmerking   

0.5 Niet duidelijk wanneer en hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  60 

0 Niet beschreven wanneer, hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven 
Procedure opgesteld voor analyses in de klinische 

biologie, niet voor analyses in de pathologische 
anatomie? 

27 

1 Niet duidelijk hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 1   33 
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Vrijgave Implementatie/ invoering in praktijk Algemene opmerking % 

Score Opmerking Score Opmerking   

0.5 
Niet duidelijk hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. Niet duidelijk wanneer (na 

positieve evaluatie v.d. resultaten) validatiedossier wordt vrijgegeven. Welke 
acties worden ondernomen indien de criteria niet worden behaald? 

1 Opleiding personeel indien van toepassing?  43 

1 Welke acties worden ondernomen indien de criteria niet worden behaald? 1 Opleiding personeel indien van toepassing? 
Procedure opgesteld voor analyses in de klinische 

biologie, niet voor analyses in de pathologische 
anatomie? 

70 

1  0 Niet beschreven  57 

0.5 Niet duidelijk wanneer en hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  40 

1  1   83 

1 Niet duidelijk hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  40 

0.5 Niet duidelijk wanneer en hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  70 

1 
Niet duidelijk wanneer (na positieve evaluatie v.d. resultaten) validatiedossier 
wordt vrijgegeven. Welke acties worden ondernomen indien de criteria niet 

worden behaald? 
1 Opleiding personeel indien van toepassing?  53 

1 Niet duidelijk hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 1 Opleiding personeel indien van toepassing?  63 

0.5 Niet duidelijk wanneer en hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 0.5 

Wijze waarop methode in praktijk wordt gebracht 
onvoldoende uitgewerkt: opleiding personeel indien van 

toepassing, aanpassingen SOPs, logboek, 
onderhoudsschema's,…? 

 57 

1  0 Niet beschreven  50 

1  1   47 

0.5 Niet duidelijk wanneer en hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 0.5 
Wijze waarop methode in praktijk wordt gebracht 

onvoldoende uitgewerkt: aanpassingen SOPs, logboek, 
onderhoudsschema's, LIS…? 

 47 

0.5 Niet duidelijk hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  50 

1 Niet duidelijk hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 1   83 

0 Niet beschreven wanneer, hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  13 

1 
Niet duidelijk hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. Welke acties worden 

ondernomen indien de criteria niet worden behaald? 
0 Niet beschreven  53 

1 
Niet duidelijk wanneer (na positieve evaluatie v.d. resultaten) validatiedossier 
wordt vrijgegeven. Welke acties worden ondernomen indien de criteria niet 

worden behaald? 
0 Niet beschreven  43 

1 
Niet duidelijk wanneer (na positieve evaluatie v.d. resultaten) validatiedossier 
wordt vrijgegeven. Welke acties worden ondernomen indien de criteria niet 

worden behaald? 
0 Niet beschreven  57 

1  0.5 

Wijze waarop methode in praktijk wordt gebracht 
onvoldoende uitgewerkt: opleiding personeel indien van 

toepassing, aanpassingen SOPs, logboek, 
onderhoudsschema's, LIS…? 

 73 

0 Niet beschreven wanneer, hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. 1  Geen procedure ingediend, enkel een sjabloon. 40 

1 
Niet duidelijk wanneer (na positieve evaluatie v.d. resultaten) validatiedossier 
wordt vrijgegeven. Welke acties worden ondernomen indien de criteria niet 

worden behaald? 
1   93 

0 Niet beschreven wanneer, hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  30 
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Vrijgave Implementatie/ invoering in praktijk Algemene opmerking % 

Score Opmerking Score Opmerking   

1 
Niet duidelijk hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. Welke acties worden 

ondernomen indien de criteria niet worden behaald? 
0 Niet beschreven  80 

1 Niet duidelijk hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  77 

1  0 Niet beschreven  50 

1  0 Niet beschreven  80 

0.5 
Niet duidelijk hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. Welke acties 

worden ondernomen indien de criteria niet worden behaald? 
0 Niet beschreven  53 

1 
Niet duidelijk hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. Welke acties worden 

ondernomen indien de criteria niet worden behaald? 
0 Niet beschreven  73 

0 Niet beschreven wanneer, hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  33 

1 
Niet duidelijk hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. Welke acties worden 

ondernomen indien de criteria niet worden behaald? 
0 Niet beschreven  67 

0 Niet beschreven wanneer, hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  50 

1 
Niet duidelijk wanneer (na positieve evaluatie v.d. resultaten) validatiedossier 
wordt vrijgegeven. Welke acties worden ondernomen indien de criteria niet 

worden behaald? 
1   90 

0 Niet beschreven wanneer, hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  0 

0.5 
Niet duidelijk hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. Niet duidelijk wanneer (na 

positieve evaluatie v.d. resultaten) validatiedossier wordt vrijgegeven. Welke 
acties worden ondernomen indien de criteria niet worden behaald? 

1 Opleiding personeel indien van toepassing?  50 

0 Niet beschreven wanneer, hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. 0.5 

Wijze waarop methode in praktijk wordt gebracht 
onvoldoende uitgewerkt: opleiding personeel indien van 

toepassing, aanpassingen SOPs, logboek, 
onderhoudsschema's, LIS…? Er wordt enkel verwezen 

naar een ckecklijst. 

 47 

1  0 Niet beschreven  80 

1 
Niet duidelijk wanneer (na positieve evaluatie v.d. resultaten) validatiedossier 
wordt vrijgegeven. Welke acties worden ondernomen indien de criteria niet 

worden behaald? 
1   60 

0 Niet beschreven wanneer, hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  7 

1 
Niet duidelijk wanneer (na positieve evaluatie v.d. resultaten) validatiedossier 
wordt vrijgegeven. Welke acties worden ondernomen indien de criteria niet 

worden behaald? 
0 Niet beschreven  33 

0.5 Niet duidelijk wanneer en hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 1   50 

1 
Niet duidelijk wanneer (na positieve evaluatie v.d. resultaten) validatiedossier 
wordt vrijgegeven. Welke acties worden ondernomen indien de criteria niet 

worden behaald? 
1   80 

0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen  0 

0.5 Niet duidelijk wanneer en hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  43 

1 Welke acties worden ondernomen indien de criteria niet worden behaald? 0 Niet beschreven  47 

0.5 
Niet duidelijk hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. Welke acties 

worden ondernomen indien de criteria niet worden behaald? 
0 Niet beschreven  60 

0.5 
Onvoldoende uitgewerkt wanneer validatiedossier wordt vrijgegeven of niet. Niet 

duidelijk hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 
0 Niet beschreven  40 
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Vrijgave Implementatie/ invoering in praktijk Algemene opmerking % 

Score Opmerking Score Opmerking   

0 Niet beschreven wanneer, hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven 
Deze procedure beschrijft enkel de continue validatie van 

analyses 
17 

1  0.5 
Wijze waarop methode in praktijk wordt gebracht 

onvoldoende uitgewerkt: aanpassingen SOPs, logboek, 
onderhoudsschema's, LIS…? 

 47 

0 Niet beschreven wanneer, hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. 1  
Procedure opgesteld voor analyses in de klinische 

biologie, niet voor analyses in de pathologische 
anatomie? 

30 

1 Welke acties worden ondernomen indien de criteria niet worden behaald? 0 Niet beschreven  60 

0 Niet beschreven wanneer, hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  43 

1 Niet duidelijk hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 1   93 

1 Niet duidelijk hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 0.5 
Wijze waarop methode in praktijk wordt gebracht 

onvoldoende uitgewerkt: aanpassingen SOPs, logboek, 
onderhoudsschema's, LIS…? 

 47 

0 Niet beschreven wanneer, hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  53 

0 Niet beschreven wanneer, hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  43 

1 
Niet duidelijk wanneer (na positieve evaluatie v.d. resultaten) validatiedossier 
wordt vrijgegeven. Welke acties worden ondernomen indien de criteria niet 

worden behaald? 
1   67 

0 Niet beschreven wanneer, hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven 
Procedure opgesteld voor analyses in de klinische 

biologie, niet voor analyses in de pathologische 
anatomie? 

23 

0 Niet beschreven wanneer, hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. 1   57 

1  0 Niet beschreven  57 

0.5 Niet duidelijk wanneer en hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  40 

0 Niet beschreven wanneer, hoe en door wie validatiedossier wordt vrijgegeven. 1   37 

1 Niet duidelijk hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 1 Opleiding personeel indien van toepassing?  80 

1  0 Niet beschreven  43 

0.5 Niet duidelijk wanneer en hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  23 

1  0 Niet beschreven  80 

0.5 Niet duidelijk wanneer en hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  43 

1  0.5 

Wijze waarop methode in praktijk wordt gebracht 
onvoldoende uitgewerkt: opleiding personeel indien van 

toepassing, aanpassingen SOPs, logboek, 
onderhoudsschema's, LIS…? 

 87 

1  0 Niet beschreven  73 

1  0 Niet beschreven  63 

1 Niet duidelijk hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  67 

1 
Niet duidelijk hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. Welke acties worden 

ondernomen indien de criteria niet worden behaald? 
1  

Procedure opgesteld voor analyses in de klinische 
biologie, niet voor analyses in de pathologische 

anatomie? 
47 

0.5 Niet duidelijk wanneer en hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 1 Opleiding personeel indien van toepassing?  37 

1 Niet duidelijk hoe validatiedossier wordt vrijgegeven. 0 Niet beschreven  40 

      

    Gemiddelde score 52 
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5.2 Validatiedossier van een onderzoeksmethode 

 
DEEL I 
 
 

Doel van de validatie 
Toepassingsgebied van de 

methode 
Toestel/ reagens Performantiekarakteristieken Beschrijving uitgevoerde testen 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

1  1  1 
Er wordt verwezen naar de 
bijsluiters. Lotnummer(s) 

niet vermeld. 
1  1  

1  0.5 

Onvolledig uitgewerkt: 
niet duidelijk voor welke 
doeleinden de methode 

wordt toegepast, 
toelichting te detecteren 

doelwit (functie?)? 

0.5 

Informatie over gebruikte 
reagentia 

(fabrikant/leverancier, 
lotnummer, kloon indien van 

toepassing,…) ontbreekt. 

1 Interpersonele tuning? 1  

1  1  0.5 

Informatie over gebruikte 
reagentia 

(fabrikant/leverancier, 
lotnummer, kloon indien van 

toepassing,…) ontbreekt. 

0.5 
Niet duidelijk welke performantiekarakteristieken 

geverifieerd worden. 
1  

1  1 
Niet van toepassing in 

dit validatiedossier. 
0.5 

Informatie over gebruikte 
reagentia 

(fabrikant/leverancier, 
lotnummer, kloon indien van 

toepassing,…) ontbreekt. 

0 

De te testen performantiekarakteristieken niet 
beschreven en uitgewerkt. Juistheid onvoldoende 

geverifieerd (bv. vgl. met ander labo, andere/vorige 
methode, referentiestalen/stalen met gekende 

resultaten, EKE…)? Intermediaire precisie, 
herhaalbaarheid,… niet geverifieerd? 

0 
Opzet en wijze waarop de verschillende 

testen worden uitgevoerd niet beschreven. 

1  1  0.5 

Informatie over gebruikte 
reagentia 

(fabrikant/leverancier, 
lotnummer, kloon indien van 

toepassing,…) ontbreekt. 

1 
Juistheid: juistheid van image processor geverifieerd, 
EKE, maar geen correlatiestudie met vorig toestel? 

1  

0 Niet beschreven 0.5 

Onvolledig uitgewerkt: 
toelichting te detecteren 
doelwit (functie?)? Niet 
consequent beschreven 
in elk validatiedossier. 

0.5 

Onvolledig uitgewerkt in 
verschillende 

validatiedossiers. Dossier 
immuno: lotnummer(s) en 
toestel ontbreekt, HPV: 

toestel ontbreekt. 

0.5 

OK voor validatie HPV. De te testen 
performantiekarakteristieken niet beschreven en 
uitgewerkt in validatiedossier immuno. Juistheid 

onvoldoende geverifieerd (bv. vgl. met ander labo, 
andere/vorige methode, referentiestalen/stalen met 
gekende resultaten, EKE…)? Intermediaire precisie, 

herhaalbaarheid,… niet geverifieerd? 

0.5 

OK voor validatie HPV. Opzet en wijze van 
verschillende testen niet duidelijk beschreven 

in validatiedossier immuno (enkel 
optimalisatie van de test?) 

0 Niet beschreven 0 Niet beschreven 0 Niet beschreven 0 

Niet duidelijk welke performantiekarakteristieken 
geverifieerd worden. Juistheid onvoldoende 

geverifieerd (bv. vgl. met ander labo, andere/vorige 
methode, referentiestalen/stalen met gekende 

resultaten, EKE,…)? 

0.5 

Opzet en wijze van verschillende testen niet 
duidelijk beschreven (enkel optimalisatie?) 

bv. bij paragraaf 6. O.b.v. de 
performantiekarakteristiek die dient te worden 

geverifieerd (bv. juistheid, precisie), zou de 
opzet en wijze van de test moeten worden 

uitgeschreven. 
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Doel van de validatie 
Toepassingsgebied van de 

methode 
Toestel/ reagens Performantiekarakteristieken Beschrijving uitgevoerde testen 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

1  0.5 
Onvolledig uitgewerkt: 

toelichting te detecteren 
doelwit (functie?)? 

1 Lotnummer(s) niet vermeld. 0.5 
OK voor initiële validatie. Voor hervalidatiedossier: 

Correlatiestudie met oud toestel? Verificatie 
herhaalbaarheid, intermediaire precisie? 

1  

0.5 

Niet duidelijk of het 
om een initiële 

validatie gaat van 
een nieuwe 

methode, een 
historische validatie 
van een bestaande 

methode, een 
hervalidatie,…? 

0 Niet beschreven 1  0 

De te testen performantiekarakteristieken niet 
beschreven en uitgewerkt. Juistheid onvoldoende 

geverifieerd (bv. vgl. met ander labo, andere/vorige 
methode, referentiestalen/stalen met gekende 

resultaten, EKE…)? Intermediaire precisie, 
herhaalbaarheid,… niet geverifieerd? 

0 
Opzet en wijze waarop de verschillende 

testen worden uitgevoerd niet beschreven. 

1  0 Niet beschreven 1 Kloon niet vermeld. 1  1 
Fixatieduur: vgl. weefsel met overfixatie met 

zelfde weefselstuk gefixeerd tss  
6-72u? 

0 Niet beschreven 0 Niet beschreven 0.5 
Niet ingevuld. Geen 

mogelijkheid tot vermelding 
lotnummer(s) en toestel. 

0 

De te testen performantiekarakteristieken niet 
beschreven en uitgewerkt. Juistheid (specificiteit, 

sensitiviteit, interlaboratorium vgl., EKE,…), 
intermediaire precisie, herhaalbaarheid,… niet 

geverifieerd? 

0 
Opzet en wijze waarop de verschillende 

testen worden uitgevoerd niet beschreven. 

0 Niet beschreven 0.5 
Onvolledig uitgewerkt: 

toelichting te detecteren 
doelwit (functie?)? 

1 Lotnummer(s) niet vermeld. 1  0.5 
Opzet en wijze van verschillende testen niet 
duidelijk beschreven (enkel weergegeven in 

tabelvorm) bv. bij paragrafen E, G, H,… 

1  1  0.5 
Lotnummer(s) niet vermeld. 
Kleurtoestel niet vermeld. 

1  0.5 
Opzet en wijze van verschillende testen niet 
duidelijk beschreven bv. bij paragrafen 3.6, 

3.7,… 

0 Niet beschreven 0.5 
Onvolledig uitgewerkt: 

toelichting te detecteren 
doelwit (functie?)? 

1 Kloon niet vermeld. 1  0 
Opzet en wijze waarop de verschillende 

testen worden uitgevoerd niet beschreven. 

1  1  1 Lotnummer(s) niet vermeld. 0.5 
Herhaalbaarheid? Niet duidelijk welke 

performantiekarakteristieken geverifieerd worden. 
0.5 

Opzet en wijze van verschillende testen niet 
duidelijk beschreven  bv. intermediaire 

precisie (voor eenzelfde toestel uitgetest?),... 
O.b.v. de performantiekarakteristiek die dient 

te worden geverifieerd (bv. juistheid, 
precisie), zou de opzet en wijze van de test 

moeten worden uitgeschreven. 

1  1  0 Niet beschreven 0.5 
Juistheid niet geverifieerd (bv. vgl. met ander labo, 

andere/vorige methode, referentiemateriaal, EKE,…)? 
1  

0 Niet beschreven 0 Niet beschreven 1 Lotnummer(s) niet vermeld. 1  0.5 
Opzet en wijze van verschillende testen niet 
duidelijk beschreven bv. bij paragrafen 6.1.2, 

6.2,… 
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Doel van de validatie 
Toepassingsgebied van de 

methode 
Toestel/ reagens Performantiekarakteristieken Beschrijving uitgevoerde testen 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

1  0.5 

Onvolledig uitgewerkt: 
niet duidelijk voor welke 
doeleinden de methode 

wordt toegepast. 

0.5 

Onvolledig uitgewerkt: 
lotnummer(s) ontbreken, 
informatie over gebruikte 
reagentia voor kleuring 
(fabrikant/leverancier, 

lotnummer,…) en toestel 
kleuring ontbreekt. 

1  1 
Geen herhaalbaarheids- en intermediaire 

precisietesten ter bepaling van de precisie? 

1  0 Niet beschreven 0.5 Geen toestel vermeld. 0 

De te testen performantiekarakteristieken niet 
beschreven en uitgewerkt. Juistheid onvoldoende 

geverifieerd (bv. vgl. met ander labo, andere/vorige 
methode, referentiestalen/stalen met gekende 

resultaten, EKE…)? Intermediaire precisie, 
herhaalbaarheid,… niet geverifieerd? 

0.5 

Opzet en wijze van verschillende testen niet 
duidelijk beschreven bv. hoe wordt de test 
uitgevoerd?, welke weefsel/celstructuren 

moeten aankleuren, welke niet...? 

0 Niet beschreven 0 Niet beschreven 1  1  1  

1  0.5 
Onvolledig uitgewerkt: 

toelichting te detecteren 
doelwit (functie?)? 

1 Lotnummer(s) niet vermeld. 1 Interpersonele tuning? 0.5 

Opzet en wijze van verschillende testen niet 
duidelijk beschreven bv. in rapport validatie 
HER2, hoeveel keer wordt test herhaald ter 

bepaling van intermediaire precisie? 

0.5 
Is niet vermeld in 

FO-LG-009 en wel 
in FO-LG-003? 

1  1  0.5 
Juistheid niet geverifieerd (bv. vgl. met vooropgestelde 
criteria, vgl. met ander labo, andere/vorige methode, 

EKE…)? Herhaalbaarheid? 
0 

Opzet en wijze waarop de verschillende 
testen worden uitgevoerd niet beschreven. 

0 Niet beschreven 1  1 
Lotnummer(s) niet 

consequent vermeld. 
1  1 

Opzet en wijze waarop testen op 
maagbiopten werden uitgevoerd niet duidelijk 

beschreven. 

1  1 
Niet van toepassing in 

dit validatiedossier. 
0 Niet beschreven 1  1  

1  0 Niet beschreven 1 

Fabrikant(en)/leverancier(s) 
reagentia niet vermeld. 
Lotnummers vermeld in 

ruwe data. 

0.5 
Juistheid onvoldoende geverifieerd (bv. vgl. met ander 
labo, andere/vorige methode, referentiestalen/stalen 

met gekende resultaten, EKE,…)? 
0 

Opzet en wijze waarop de verschillende 
testen worden uitgevoerd niet beschreven. 

0 Niet beschreven 1  1 

Er wordt verwezen naar de 
analytische fiches. 

Lotnummers niet vermeld in 
validatiedossier. 

0.5 
Herhaalbaarheid? Interpersonele tuning? Niet duidelijk 

welke performantiekarakteristieken geverifieerd 
worden. 

0.5 
Opzet en wijze van verschillende testen niet 
duidelijk beschreven, slechts zeer beknopte 

beschrijving in de titel. 

1  0 Niet beschreven 0.5 

Informatie over gebruikte 
reagentia 

(fabrikant/leverancier, 
lotnummer, kloon indien van 

toepassing,…) ontbreekt. 

0.5 Niet ingevuld validatiedossier. 0 
Opzet en wijze waarop de verschillende 

testen worden uitgevoerd niet beschreven. 
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Doel van de validatie 
Toepassingsgebied van de 

methode 
Toestel/ reagens Performantiekarakteristieken Beschrijving uitgevoerde testen 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

0.5 

Niet duidelijk of het 
om een initiële 

validatie gaat van 
een nieuwe 

methode, een 
historische validatie 
van een bestaande 

methode, een 
hervalidatie,…? 

1  1 Lotnummer(s) niet vermeld. 1  1  

0.5 

Niet duidelijk of het 
om een initiële 

validatie gaat van 
een nieuwe 

methode, een 
historische validatie 
van een bestaande 

methode, een 
hervalidatie,…? 

0 Niet beschreven 1  1  0 
Opzet en wijze waarop de verschillende 

testen worden uitgevoerd niet beschreven. 

1  0.5 

Onvolledig uitgewerkt: 
niet duidelijk voor welke 
doeleinden de methode 

wordt toegepast. 

1 Lotnummer(s) niet vermeld. 1  0 
Opzet en wijze waarop de verschillende 

testen worden uitgevoerd niet beschreven. 

0 Niet beschreven 1  1 
Er wordt verwezen naar de 
bijsluiters. Lotnummer(s) 

niet vermeld. 
1  1  

0 Niet beschreven 0.5 

Onvolledig uitgewerkt: 
niet duidelijk voor welke 
doeleinden de methode 

wordt toegepast. 

1 Lotnummer(s) niet vermeld. 0.5 
Juistheid niet geverifieerd (bv. specificiteit, sensitiviteit, 
vgl. met ander labo, andere/vorige methode, EKE,…)? 

0.5 

Sommige de te verifiëren 
performantiekarakteristieken werden 
verkeerd geïnterpreteerd zoals bv. 

herhaalbaarheid, intermediaire precisie, 
robuustheid,… 

0 Niet beschreven 0.5 
Onvolledig uitgewerkt: 

toelichting te detecteren 
doelwit (functie?)? 

0.5 
Toestel niet vermeld. 

Lotnummer(s) niet 
consequent vermeld. 

1  1  

1  1  1 
Er wordt verwezen naar de 

ruwe data. Kloon niet 
vermeld. 

1  1  

0.5 

Niet duidelijk of het 
om een initiële 

validatie gaat van 
een nieuwe 

methode, een 
historische validatie 
van een bestaande 

methode, een 
hervalidatie,…? 

1  1 Lotnummer(s) niet vermeld. 0.5 
Juistheid niet geverifieerd (bv. vgl. met ander labo, 

andere/vorige methode, EKE,…)? 
1 

Niet duidelijk hoe intermediaire precisie werd 
geverifieerd: ≠ tijdstip, = technoloog; ≠ tijdstip,  

≠  technoloog; ≠ lotnummer;…? 
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Doel van de validatie 
Toepassingsgebied van de 

methode 
Toestel/ reagens Performantiekarakteristieken Beschrijving uitgevoerde testen 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

1  0.5 

Onvolledig uitgewerkt: 
niet duidelijk voor welke 
doeleinden de methode 

wordt toegepast. 
Klinisch nut 

KRAS/NRAS niet 
beschreven. 

1 Lotnummer(s) niet vermeld. 1  1  

1  0.5 

Onvolledig uitgewerkt:  
doeleinde van de 

methode niet duidelijk 
beschreven. 

0.5 
Lotnummer(s) en toestel 

niet vermeld. 
0.5 

Niet duidelijk welke performantiekarakteristieken 
geverifieerd worden. Juistheid (vgl. met vorige 

methode, al dan niet invloed op kleuringen, 
interlaboratoriumvgl,...), en intermediaire precisie 

(ander toestel) onvoldoende geverifieerd. 
Herhaalbaarheid (coupes eenzelfde dikte en eenzelfde 

kwaliteit op zelfde toestel/MLT?)? 

0.5 

Vergelijking met product van huidige 
fabrikant/leverancier? Invloed op kleuringen? 
O.b.v. de performantiekarakteristiek die dient 

te worden geverifieerd (bv. juistheid, 
precisie), zou de opzet en wijze van de test 

moeten worden uitgeschreven. 

1  0 Niet beschreven 1 Lotnummer(s) niet vermeld. 1  1  

0 Niet beschreven 1  1  0.5 Herhaalbaarheid? Intermediaire precisie? 1 
Vgl. met ISH: welk geaccrediteerd 

laboratorium? 

1  0.5 
Onvolledig uitgewerkt: 
toelichting effect van 
mutatie/klinisch nut? 

1  1 Interpersonele tuning (% en mm2 tumor)? 1  

1  1  0.5 

Informatie over gebruikte 
reagentia (gebruikte 

primers/probes, 
fabrikant/leverancier, 

lotnummer, kloon indien van 
toepassing,…) ontbreekt. 

1  1  

0 Niet beschreven 1  0 Niet beschreven 0 

De te testen performantiekarakteristieken niet 
beschreven en uitgewerkt. Juistheid (specificiteit, 

sensitiviteit, interlaboratorium vgl., EKE,…), 
intermediaire precisie, herhaalbaarheid,… niet 

geverifieerd? 

0 
Opzet en wijze waarop de verschillende 

testen worden uitgevoerd niet beschreven. 

1  0 Niet beschreven 0.5 

Informatie over gebruikte 
reagentia 

(fabrikant/leverancier, 
lotnummer, kloon indien van 

toepassing,…) ontbreekt. 

0.5 
Herhaalbaarheid? Niet altijd duidelijk welke 

performantiekarakteristieken geverifieerd worden. 
0 

Opzet en wijze waarop de verschillende 
testen worden uitgevoerd niet beschreven. 

0 Niet beschreven 1  1  0.5 Herhaalbaarheid? Intermediaire precisie? 1  

1  0 Niet beschreven 0.5 

Informatie over gebruikte 
reagentia 

(fabrikant/leverancier, 
lotnummer, kloon indien van 

toepassing,…) ontbreekt. 

1  1  

0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen 
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Doel van de validatie 
Toepassingsgebied van de 

methode 
Toestel/ reagens Performantiekarakteristieken Beschrijving uitgevoerde testen 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

0 Niet beschreven 0.5 
Onvolledig uitgewerkt: 

toelichting te detecteren 
doelwit (functie?)? 

1 Kloon niet vermeld. 0 

De te testen performantiekarakteristieken niet 
beschreven en uitgewerkt. Juistheid onvoldoende 

geverifieerd (bv. vgl. met ander labo, andere/vorige 
methode, referentiestalen/stalen met gekende 

resultaten, EKE…)? Intermediaire precisie, 
herhaalbaarheid,… niet geverifieerd? 

0 
Opzet en wijze waarop de verschillende 

testen worden uitgevoerd niet beschreven. 

0 Niet beschreven 0 Niet beschreven 1  0.5 
Juistheid onvoldoende geverifieerd (bv. specificiteit, 

sensitiviteit, vgl. met ander labo, andere/vorige 
methode, EKE,…)? 

0 
Opzet en wijze waarop de verschillende 

testen worden uitgevoerd niet beschreven. 

1  0 Niet beschreven 1  0.5 
Juistheid niet geverifieerd (bv. specificiteit, sensitiviteit, 
vgl. met ander labo, andere/vorige methode, EKE,…)? 

0.5 

Opzet en wijze van verschillende testen niet 
duidelijk beschreven bv. bij paragraaf 3.2.: 
welk weefsel/celstructuur kleurt pos en neg 

voor welk antilichaam? 

1  0 Niet beschreven 0.5 

Informatie over gebruikte 
reagentia 

(fabrikant/leverancier, 
lotnummer, kloon indien van 

toepassing,…) ontbreekt. 

0 
De te testen performantiekarakteristieken niet 

beschreven en uitgewerkt. 
1 Wat is ATL? 

0 Niet beschreven 0 Niet beschreven 0 Niet beschreven 0 

De te testen performantiekarakteristieken niet 
beschreven en uitgewerkt. Juistheid (specificiteit, 

sensitiviteit, interlaboratorium vgl., EKE,…), 
intermediaire precisie, herhaalbaarheid,… niet 

geverifieerd? 

0 
Opzet en wijze waarop de verschillende 

testen worden uitgevoerd niet beschreven. 

1  0 Niet beschreven 0 Niet beschreven 0 

De te testen performantiekarakteristieken niet 
beschreven en uitgewerkt. Juistheid onvoldoende 

geverifieerd (bv. vgl. met ander labo, andere/vorige 
methode, referentiestalen/stalen met gekende 

resultaten, EKE…)? Intermediaire precisie,,… niet 
geverifieerd? 

0.5 

O.b.v. de performantiekarakteristiek die dient 
te worden geverifieerd (bv. intra-run en inter-
run voor bepaling precisie), zou de opzet en 

wijze van de test moeten worden 
uitgeschreven. 

1  0 Niet beschreven 0.5 

Informatie over gebruikte 
reagentia 

(fabrikant/leverancier, 
lotnummer, kloon indien van 

toepassing,…) ontbreekt. 

0 

De te testen performantiekarakteristieken niet 
beschreven en uitgewerkt. Juistheid (specificiteit, 

sensitiviteit, interlaboratorium vgl., EKE,…), 
intermediaire precisie, herhaalbaarheid,… niet 

geverifieerd? 

0 
Opzet en wijze waarop de verschillende 

testen worden uitgevoerd niet beschreven. 

0.5 

Niet duidelijk of het 
om een initiële 

validatie gaat van 
een nieuwe 

methode, een 
historische validatie 
van een bestaande 

methode, een 
hervalidatie,…? 

1  1 
Fabrikant(en)/leverancier(s) 

reagentia niet vermeld. 
1  1  

0 Niet beschreven 0 Niet beschreven 0.5 
Lotnummer(s) en toestel 

niet vermeld. 
0.5 

Juistheid niet geverifieerd (bv. vgl. met ander labo, 
andere/vorige methode, EKE,…)? 

1  
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Doel van de validatie 
Toepassingsgebied van de 

methode 
Toestel/ reagens Performantiekarakteristieken Beschrijving uitgevoerde testen 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

1  0 Niet beschreven 1 Lotnummer(s) niet vermeld. 1  1  

1  1 
Vermeld in bijsluiter 

maar niet expliciet naar 
verwezen. 

0.5 
Er wordt verwezen naar de 
bijsluiters. Lotnummer(s) en 

toestel niet vermeld. 
0.5 

Herhaalbaarheid? Intermediaire precisie? Niet altijd 
duidelijk welke performantiekarakteristieken 

geverifieerd worden. 
0.5 

Opzet en wijze van verschillende testen niet 
duidelijk beschreven (enkel optimalisatie?) 

bv. welke weefsel/celstructuren moeten 
aankleuren, welke niet...? O.b.v. de 

performantiekarakteristiek die dient te worden 
geverifieerd (bv. juistheid, precisie), zou de 
opzet en wijze van de test moeten worden 

uitgeschreven. 

0.5 

Niet duidelijk of het 
om een initiële 

validatie gaat van 
een nieuwe 

methode, een 
historische validatie 
van een bestaande 

methode, een 
hervalidatie,…? 

1  1 Lotnummer(s) niet vermeld. 1  1  

1  0.5 
Onvolledig uitgewerkt: 

toelichting te detecteren 
doelwit (functie?)? 

0.5 

Informatie over gebruikte 
reagentia 

(fabrikant/leverancier, 
lotnummer, kloon indien van 

toepassing,…) ontbreekt. 

0.5 
Juistheid onvoldoende uitgewerkt: Geen 

gedocumenteerde correlatiestudie IHC 2+ en 3+ vs. 
FISH? Vgl. 2 toestellen? Interpersonele tuning? 

0 
Opzet en wijze waarop de verschillende 

testen worden uitgevoerd niet beschreven. 

1  0.5 
Onvolledig uitgewerkt: 
toelichting effect van 
mutatie/klinisch nut? 

1 Lotnummer(s) niet vermeld. 1  1  

1  1  1 Lotnummer(s) niet vermeld. 0.5 
Intermediaire precisie? Niet altijd duidelijk welke 

performantiekarakteristieken geverifieerd worden. 
0 

Opzet en wijze waarop de verschillende 
testen worden uitgevoerd niet beschreven. 

0 Niet beschreven 1  1 Kloon niet vermeld. 0.5 
Herhaalbaarheid? Intermediaire precisie? Niet altijd 

duidelijk welke performantiekarakteristieken 
geverifieerd worden. 

1  

1  1  1 Lotnummer(s) niet vermeld. 1  0.5 

Opzet en wijze van verschillende testen niet 
duidelijk beschreven bv. bij paragrafen 2.2 (≠ 

tijdstip, = technoloog; ≠ tijdstip,  ≠  
technoloog; ≠ lotnummer;…?), 2.5 (testen 
uitgevoerd van dag 1 t.e.m. dag 6?), 2.6 

(welke IHC?),… 

1 

Niet duidelijk 
beschreven dat een 

nieuwe 
methode/toestel 

wordt 
geïmplementeerd. 

1  0.5 

Informatie over gebruikte 
reagentia 

(fabrikant/leverancier, 
lotnummer, kloon indien van 

toepassing,…) ontbreekt. 

1  0.5 
Opzet en wijze van verschillende testen niet 

duidelijk beschreven bv. voor verificatie 
juistheid, sensitiviteit, specificiteit,… 
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Doel van de validatie 
Toepassingsgebied van de 

methode 
Toestel/ reagens Performantiekarakteristieken Beschrijving uitgevoerde testen 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

1  0 Niet beschreven 1 
Fabrikant(en)/leverancier(s) 

reagentia niet vermeld. 
0.5 

Onvoldoende uitgewerkt. Juistheid: specificiteit en 
sensitiviteit geverifieerd, maar geen EKE, 

interlaboratoriumvgl…? Intermediaire precisie? 
Herhaalbaarheid? 

1  

1  1  1 Lotnummer(s) niet vermeld. 1 

Juistheid: vgl. met andere vorige 
methode/fabrikant/leverancier uitgevoerd a.d.h.v. 

vroegere patiëntenstalen met gekend resultaat, maar 
geen interlaboratoriumvgl en/of EKE? 

1 

Intermediaire precisie van de 2 toestellen niet 
geverifieerd? Indien ander fixatief valideren: 

zelfde stuk weefsel fixeren in formol en ander 
fixatief en resultaten met elkaar vgl. 

1  0 Niet beschreven 0.5 

Informatie over gebruikte 
reagentia 

(fabrikant/leverancier, 
lotnummer, kloon indien van 

toepassing,…) ontbreekt. 

0 

De te testen performantiekarakteristieken niet 
beschreven en uitgewerkt. Juistheid onvoldoende 

geverifieerd (bv. vgl. met ander labo, andere/vorige 
methode, referentiestalen/stalen met gekende 

resultaten, EKE…)? Intermediaire precisie, 
herhaalbaarheid,… niet geverifieerd? 

0.5 

Opzet en wijze van verschillende testen niet 
duidelijk beschreven (enkel optimalisatie?) 
bv. welk weefsel/celstructuur kleurt pos en 

neg voor welk antilichaam? O.b.v. de 
performantiekarakteristiek die dient te worden 

geverifieerd (bv. juistheid, precisie), zou de 
opzet en wijze van de test moeten worden 

uitgeschreven. 

0 Niet beschreven 0 Niet beschreven 0.5 

Informatie over gebruikte 
reagentia 

(fabrikant/leverancier, 
lotnummer, kloon indien van 

toepassing,…) ontbreekt. 

0.5 
Intermediaire precisie? Niet duidelijk welke 

performantiekarakteristieken geverifieerd worden. 
1  

0.5 

Niet duidelijk of het 
om een initiële 

validatie gaat van 
een nieuwe 

methode, een 
historische validatie 
van een bestaande 

methode, een 
hervalidatie,…? 

0.5 
Onvolledig uitgewerkt: 

toelichting te detecteren 
doelwit (functie?)? 

1  1  1 
Fixatieduur: vgl. weefsel met overfixatie met 

zelfde weefselstuk gefixeerd tss 6-72u? 

1 

Niet duidelijk 
beschreven dat een 

nieuwe methode 
wordt 

geïmplementeerd. 

1  1 Lotnummer(s) niet vermeld. 1  0.5 
Opzet en wijze van verschillende testen niet 
duidelijk beschreven bv. bij paragraaf 3.2.1 

(hoeveel stalen, hoeveel runs,…) 

1  0.5 
Onvolledig uitgewerkt: 

toelichting te detecteren 
doelwit (functie?)? 

1  1  1 

Intermediaire precisie van de vier toestellen 
niet geverifieerd? Interne positieve controle 

aanwezig, negatieve controle niet 
meegenomen? Voor precisie: slechts 2x 
getest vs. 3x zoals beschreven in SOP? 

1  0 Niet beschreven 0 Niet beschreven 1  1  

0.5 

Hervalidatie in 
validatiedossier vs. 
historische validatie 

in validatieplan? 

1  1 Lotnummer(s) niet vermeld. 0.5 
Juistheid onvoldoende geverifieerd (bv. vgl. met ander 
labo, andere/vorige methode, referentiestalen/stalen 

met gekende resultaten, EKE,…)? 
1 

Robuustheid: kleuring vers gesneden coupes 
vgl. met kleuring blanco coupes na 1 week 

bewaring? 

1  1  1 Lotnummer(s) niet vermeld. 1  1  
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Doel van de validatie 
Toepassingsgebied van de 

methode 
Toestel/ reagens Performantiekarakteristieken Beschrijving uitgevoerde testen 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

1  0.5 

Onvolledig uitgewerkt: 
niet duidelijk welke 
eiwitten/structuren 

worden aangekleurd en 
hun relatie met de 

ziekte. 

1  0 

De te testen performantiekarakteristieken niet 
beschreven en uitgewerkt. Juistheid onvoldoende 

geverifieerd (bv. vgl. met ander labo, andere/vorige 
methode, referentiestalen/stalen met gekende 

resultaten, EKE…)? Intermediaire precisie, 
herhaalbaarheid,… niet geverifieerd? 

0.5 
Opzet en wijze van verschillende testen niet 

duidelijk beschreven. 

0 Niet beschreven 0.5 
Onvolledig uitgewerkt: 

toelichting te detecteren 
doelwit (functie?)? 

1 
Fabrikant/leverancier 

antilichaam niet vermeld. 
1  1  

1  1  1 Lotnummer(s) niet vermeld. 1  1  

 
 
DEEL II 
 
 

Soort stalen Aantal stalen Matrix Criteria Betrokken medewerkers 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

0.5 

Staalnummers niet consequent beschreven bij 
elke uitgevoerde test (bv. optimalisatietesten). 

Expressieniveau (neg, zwak pos, pos) niet 
duidelijk voor elk patiëntenstaal. Niet duidelijk of 

voor validatietesten 
(maagadenocarcinomen)/optimalisatietesten 
zwak positieve stalen werden meegenomen. 

1  1  0.5 
Aanvaardbaarheidscriteria niet voor alle uit 

te voeren testen vastgelegd (bv. 
robuustheid, precisie, EKE,…). 

0.5 

Niet consequent beschreven bij 
elke uit te voeren test wie de 
validatie uitvoert en wie de 

coupes beoordeelt (bv. 
validatie, robuustheid, 

precisie,…). 

1 Oorsprong weefsel niet vermeld. 1 
Niet vermeld in paragraaf 

10.2. 
1  0 

Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 
slagen van elke test vastgelegd. 

1  

1 

De gebruikte stalen werden geanonimiseerd. 
Niet duidelijk of de oorspronkelijke 

staalnummers van deze stalen met nieuwe 
nummering nog traceerbaar zijn? 

1  1  0.5 

Aanvaardbaarheidscriteria niet voor alle uit 
te voeren testen vastgelegd (bv. 

diagnostische concordantiestudie…). Niet 
duidelijk vanaf welke score de test als 

geslaagd wordt beschouwd. 

1 
Niet duidelijk welke patholoog 

de coupes beoordeelt. 

0 Niet beschreven 0 
Niet duidelijk hoeveel stalen er 

werden getest. 
0 

Niet beschreven 
(FFPE? 

Weefseltype?) 
0.5 

Algemene validatiecriteria uitgewerkt, geen 
aanvaardbaarheidscriteria vastgelegd voor 

elke uit te voeren test. 
0.5 

Niet duidelijk welke 
medewerkers betrokken zijn bij 
de validatie (welke MLT, welke 

pathologen?). 

1  1  1  0.5 
Algemene validatiecriteria uitgewerkt, geen 
aanvaardbaarheidscriteria vastgelegd voor 

elke uit te voeren test. 
1 Welke 2 cytotechnologen? 

1  1  0.5 
Niet gespecifieerd of 
het FFPE materiaal 

betreft. 
0 

Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 
slagen van elke test vastgelegd. 

0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 
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Soort stalen Aantal stalen Matrix Criteria Betrokken medewerkers 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

1  1  0 
Niet beschreven 

(FFPE? 
Weefseltype?) 

0.5 

Welke vereisten worden gesteld aan 
"goed" en "duidelijk" (Welke 

weefsel/celstructuren moeten aankleuren 
en hoe?)? Probeer zoveel mogelijk te 

objectiveren. 

0.5 
Niet vermeld wie de coupes 

beoordeelt. 

1 Staalnummers vermeld in de ruwe data? 1  1  1 
Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 
slagen van elke test vastgelegd in het 

hervalidatiedossier. 
0.5 

Niet consequent beschreven bij 
elke uit te voeren test wie de 

validatie uitvoert (bv. in 
paragrafen 7.2.1, 7.2.3…). Niet 

duidelijk welke patholoog de 
coupes beoordeelt. 

1  1  0.5 

Weefseltypes waarop 
kleuring(en) kunnen 
worden toegepast, 
niet gespecifieerd. 

1  1  

1 
Oorsprong weefsel niet vermeld. Ook stalen 

maag? 
1  1  0 

Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 
slagen van elke test vastgelegd. 

0.5 
Niet consequent beschreven bij 

elke uit te voeren test wie de 
coupes beoordeelt. 

0 Niet beschreven 0 
Niet duidelijk hoeveel stalen er 
werden getest. Niet ingevuld. 

1  0.5 
Niet duidelijk welke weefsel/celstructuren 

moeten aankleuren en welke niet. Niet 
ingevuld. 

0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 

0.5 

Staalnummers (bv. paragrafen A en B) en 
oorsprong weefsel (bv. paragrafen C en D) niet 

consequent beschreven bij elke uitgevoerde 
test. 

1  1 Welk fixatief? 0 
Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 

slagen van elke test vastgelegd. 
1  

1 
Oorsprong weefsel niet vermeld. Niet duidelijk of 
voor de validatietesten/optimalisatietesten zwak 

positieve stalen werden meegenomen. 
1  1  0.5 

Aanvaardbaarheidscriteria niet voor alle uit 
te voeren testen vastgelegd (bv. juistheid, 
intermediaire precisie, in paragraaf 6,…). 

0.5 

Niet consequent beschreven bij 
elke uit te voeren test wie de 
validatie uitvoert en wie de 
coupes beoordeelt (bv. in 

paragrafen 3.6, 3.7, 3.9,…). 

1 
Oorsprong weefsel enkel vermeld bij paragraaf 

9. Niet vermeld bij staalnummers. 
1  0.5 

Niet gespecifieerd of 
het FFPE materiaal 

betreft. 
0 

Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 
slagen van elke test vastgelegd. 

0.5 
Niet vermeld wie de coupes 

beoordeelt. 

1  1  1  0.5 
Aanvaardbaarheidscriteria niet voor alle uit 

te voeren testen vastgelegd (bv. in 
paragraaf 5.1. punt 4-7, …). 

1  

1  1  1  1  0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 

1 Oorsprong weefsel niet vermeld. 1  0.5 

Weefseltypes waarop 
kleuring(en) kunnen 
worden toegepast, 
niet gespecifieerd. 

0.5 

Welke vereisten worden gesteld aan "juist", 
"goed" en "aanvaardbaar" (bv. 100% 

identieke resultaten als criterium precisie? 
Welke weefsel/celstructuren moeten 

aankleuren?)? Probeer zoveel mogelijk te 
objectiveren. 

0.5 

Niet consequent beschreven bij 
elke uit te voeren test wie de 

coupes beoordeelt (bv. in 
paragrafen 6.1.3, 6.1.4,…). 
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Soort stalen Aantal stalen Matrix Criteria Betrokken medewerkers 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

1 
Niet duidelijk vermeld dat stalen in 3.3.3b 

urinestalen betreffen. 
1  1  1  0.5 

Niet vermeld wie de validatie 
uitvoert. 

1 Oorsprong weefsel niet vermeld. 1  0 
Niet beschreven 

(FFPE? 
Weefseltype?) 

0 
Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 

slagen van elke test vastgelegd. 
0.5 

Niet duidelijk welke 
medewerkers betrokken zijn bij 
de validatie (welke MLT, welke 
pathologen?). Niet vermeld wie 

de validatie uitvoert. 

1  1  0.5 

Weefseltypes waarop 
kleuring(en) kunnen 
worden toegepast, 
niet gespecifieerd. 

0.5 

Aanvaardbaarheidscriteria niet voor alle uit 
te voeren testen vastgelegd (bv. 

intermediaire precisie, herhaalbaarheid, 
EKE,…). 

0.5 

Niet duidelijk welke 
medewerkers betrokken zijn bij 
de validatie (welke MLT, welke 
pathologen?). Niet vermeld wie 

de coupes beoordeelt. 

1  1  1  1  0.5 

Niet vermeld wie de validatie 
uitvoert in validatierapport 

HER2. Niet duidelijk wie de 
coupes beoordeelt. 

0.5 
Enkel oorsprong weefsel is vermeld, niet de 

staalnummers. 
1  0.5 Welk fixatief? 0.5 

Algemene validatiecriteria uitgewerkt, geen 
aanvaardbaarheidscriteria vastgelegd voor 

elke uit te voeren test. 
0.5 

Niet vermeld wie de coupes 
beoordeelt. 

1  1  1  1  0.5 

Niet duidelijk welke 
medewerkers betrokken zijn bij 
de validatie (welke MLT, welke 

pathologen?). 

0 Niet beschreven 0 
Niet duidelijk hoeveel stalen er 

werden getest. 
0 

Niet beschreven 
(FFPE? 

Weefseltype?) 
0.5 

Welke vereisten worden gesteld aan "juist" 
en "evengoed" (bv. 100% identieke 

resultaten als criterium precisie?, geen 
luchtbellen als criterium juistheid?)? 

Probeer zoveel mogelijk te objectiveren. 

1  

0.5 
Oorsprong weefsel niet consequent vermeld bij 

de staalnummers. 
1  0 

Niet beschreven 
(FFPE? 

Weefseltype?) 
0.5 

Algemene validatiecriteria uitgewerkt, geen 
aanvaardbaarheidscriteria vastgelegd voor 

elke uit te voeren test. Welke vereisten 
worden gesteld aan "minstens evengoed" 

(Welke weefsel/celstructuren moeten 
aankleuren?)? Probeer zoveel mogelijk te 

objectiveren. 

1  

1  1  0.5 
Niet gespecifieerd of 
het FFPE materiaal 

betreft. 
0 

Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 
slagen van elke test vastgelegd. 

0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 

0 
Staalnummers en oorsprong weefsel niet 

ingevuld. Er wordt een onderscheid gemaakt in 
expressieniveau (pos, neg). 

0.5 
Niet ingevuld. 2 of 5 stalen en 

dit voor elke te verifiëren 
performantiekarakteristiek? 

0.5 

Weefseltypes waarop 
kleuring(en) kunnen 
worden toegepast, 
niet gespecifieerd. 

Matrix niet ingevuld. 

0 
Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 

slagen van elke test vastgelegd. 
0.5 

Niet duidelijk welke 
medewerkers betrokken zijn bij 
de validatie (welke MLT, welke 

pathologen?). Niet ingevuld. 
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Soort stalen Aantal stalen Matrix Criteria Betrokken medewerkers 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

1 
Oorsprong weefsel niet vermeld (bv. bij 

paragraaf 4b.). 
1  1  0.5 

Aanvaardbaarheidscriteria niet voor alle uit 
te voeren testen vastgelegd (bv. in 

paragrafen 4a, 4b, 4e, 4f,…). 
0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 

1  1  0 
Niet beschreven 

(FFPE? 
Weefseltype?) 

0 
Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 

slagen van elke test vastgelegd. 
0.5 

Niet vermeld wie de coupes 
beoordeelt. 

1  1  0.5 

Weefseltypes waarop 
kleuring(en) kunnen 
worden toegepast, 
niet gespecifieerd. 

0 
Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 

slagen van elke test vastgelegd. 
0.5 

Niet duidelijk welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?). 

1 

Oorsprong weefsel niet consequent beschreven 
bij elke uitgevoerde test (bv. paragrafen 2.3, 

3.2.1). Niet duidelijk of voor de 
validatietesten/optimalisatietesten zwak 
positieve stalen werden meegenomen. 

1  1  1  0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 

0.5 

Enkel oorsprong weefsel is vermeld, niet de 
staalnummers. Sommige testen worden 

uitgevoerd op blokken van de EKE Sciensano 
en niet op huid. 

1  0 
Niet beschreven 

(FFPE? 
Weefseltype?) 

0 
Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 

slagen van elke test vastgelegd. 
1  

1 Geen positieve stalen bij bepaling precisie? 1  1  0.5 

Aanvaardbaarheidscriteria niet voor alle uit 
te voeren testen vastgelegd (bv. 

intermediaire precisie, herhaalbaarheid, 
EKE,…). 

1  

1  1  0.5 
Niet gespecifieerd of 
het FFPE materiaal 

betreft. 
0.5 

Welke vereisten worden gesteld aan 
"goede herhaalbaarheid", "goede 

reproduceerbaarheid”...? Probeer zoveel 
mogelijk te objectiveren. 

0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 

1 
Expressieniveau (pos, zwak pos, neg) niet 

beschreven. 
1  1 Welk fixatief? 1  0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 

1 Oorsprong weefsel niet vermeld. 1  0.5 

Weefseltypes waarop 
kleuring(en) kunnen 
worden toegepast, 
niet gespecifieerd. 

1  1  

1  1  1 Welk fixatief? 0.5 

Welke vereisten worden gesteld aan de 
"kwaliteit" van de coupes (bv. geen 

scheurtjes)? Probeer zoveel mogelijk te 
objectiveren. 

1  

1  1  1  0 
Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 

slagen van elke test vastgelegd. 
0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 
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Soort stalen Aantal stalen Matrix Criteria Betrokken medewerkers 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

1 Niet beschreven bij paragraaf 3.1. 1 Niet vermeld in paragraaf 3.1. 0.5 
Niet gespecifieerd of 
het FFPE materiaal 

betreft. 
1  0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 

1  1  1  1  1  

0.5 

De gebruikte stalen werden geanonimiseerd. 
Niet duidelijk of de oorspronkelijke 

staalnummers van deze stalen met nieuwe 
nummering nog traceerbaar zijn? Welk staal is 
de positieve controle, welk staal de negatieve, 

welk staal de interne controle,…? 

1  1  1  1  

0 Niet beschreven 0 
Niet duidelijk hoeveel stalen er 

werden getest. 
1  0 

Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 
slagen van elke test vastgelegd. 

1  

0.5 
Enkel staalnummers zijn weergegeven. 

Oorsprong weefsel? 
1  0 

Niet beschreven 
(FFPE? 

Weefseltype?) 
0.5 

Aanvaardbaarheidscriteria niet voor alle uit 
te voeren testen vastgelegd (bv. 

intermediaire precisie, …). 
0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 

1  0.5 Slechts 1 staal maag? 0.5 
Niet gespecifieerd of 
het FFPE materiaal 

betreft. 
0.5 

Aanvaardbaarheidscriteria niet voor alle uit 
te voeren testen vastgelegd (bv. 

concordantiestudie,…). 
0.5 

Niet vermeld wie de validatie 
uitvoert. 

0.5 

Enkel staalnummers zijn weergegeven. 
Oorsprong weefsel? Bepaling juistheid dient ook 

te gebeuren op routinestalen aangezien een 
ander fixatief wordt gebruikt in vgl. met EKE 

stalen. 

1  1 
Type fixatief heel laat 

in validatiedossier 
(besluit) vermeld. 

0.5 
Algemene validatiecriteria uitgewerkt, geen 
aanvaardbaarheidscriteria vastgelegd voor 

elke uit te voeren test. 
1  

0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen 

1 
Niet duidelijk of stalen met gekende resultaten 

werden geanalyseerd. 
1  1  0.5 

Algemene validatiecriteria uitgewerkt, geen 
aanvaardbaarheidscriteria vastgelegd voor 

elke uit te voeren test. 
0.5 

Niet vermeld wie de coupes 
beoordeelt. 

1  1  0.5 
Niet gespecifieerd of 
het FFPE materiaal 

betreft. 
0 

Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 
slagen van elke test vastgelegd. 

0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 

0.5 

Oorsprong weefsel niet vermeld. 
Expressieniveau (pos, neg, zwak pos) niet 

consequent beschreven bij elke uitgevoerde test 
bv. paragraaf 3.2. 

0 
Niet duidelijk hoeveel stalen er 

werden getest. 
0.5 

Gebruik 
paraffinecoupes 
enkel vermeld in 

resultatensectie van 
paragraaf 3.4. Welk 

fixatief? 

0.5 

Enkel aanvaardbaarheidscriteria 
vastgelegd voor interpersonele tuning en 
voor enkele performantiekarakteristieken 
onder paragraaf 3.3, niet voor alle andere 
testen (bv. herhaalbaarheid, intermediaire 

precisie). 

0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 

1  1  1  0 
Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 

slagen van elke test vastgelegd. 
1  

0 niet beschreven 0 
Niet duidelijk hoeveel stalen er 

werden getest. 
0 

Niet beschreven 
(FFPE? 

Weefseltype?) 
0 

Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 
slagen van elke test vastgelegd. 

0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 
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Soort stalen Aantal stalen Matrix Criteria Betrokken medewerkers 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

0.5 
Enkel oorsprong weefsel is vermeld, niet de 

staalnummers. 
0.5 

Slechts één staal ter verificatie 
van alle 

performantiekarakteristieken? 
1 Welk fixatief? 0 

Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 
slagen van elke test vastgelegd. 

1  

0 

Niet beschreven in validatiedossier cytologie. 
Oorsprong weefsel en expressieniveau (pos, 

zwak pos, neg) niet beschreven in 
validatiedossier immuno. 

0.5 
Niet duidelijk hoeveel stalen er 

werden getest in 
validatiedossier cytologie. 

0 
Niet beschreven 

(FFPE? 
Weefseltype?) 

0 
Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 

slagen van elke test vastgelegd. 
0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 

1 
Geen leverstalen ter verificatie kleuring 

glycogeen? 
1  1  0.5 

Algemene validatiecriteria uitgewerkt, geen 
aanvaardbaarheidscriteria vastgelegd voor 

elke uit te voeren test. 
1  

1 Oorsprong weefsel niet vermeld. 1  0 
Niet beschreven 

(FFPE? 
Weefseltype?) 

0.5 
Aanvaardbaarheidscriteria enkel vermeld in 

de conclusie, niet vooraf vastgelegd. 
1  

1 Oorsprong weefsel niet vermeld. 1  0 
Niet beschreven 

(FFPE? 
Weefseltype?) 

1  0.5 
Niet vermeld wie de validatie 

uitvoert. 

1 Expressieniveau (pos, neg) niet beschreven. 1  0.5 

Verwezen naar Slide 
Detail Report. 

Weefseltypes waarop 
kleuring(en) kunnen 
worden toegepast, 
niet gespecifieerd. 

0 
Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 

slagen van elke test vastgelegd. 
1  

0.5 
Staalnummers en oorsprong weefsel niet 

consequent beschreven bij elke uitgevoerde test 
(bv. bij paragrafen 3.2, 3.3, 3.4) . 

1  0.5 

Weefseltypes waarop 
kleuring(en) kunnen 
worden toegepast, 
niet gespecifieerd. 

1  0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 

1 Staalnummers niet vermeld. 1  1  0.5 
Aanvaardbaarheidscriteria niet voor alle uit 

te voeren testen vastgelegd (bv. 
intermediaire precisie, herhaalbaarheid…). 

0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 

1  1  1  1  1  

1 
Geen positieve stalen in vergelijkingsstudie met 

andere methode/toestel? 
1  1  0 

Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 
slagen van elke test vastgelegd. 

0.5 

Niet duidelijk welke 
medewerkers betrokken zijn bij 
de validatie (welke MLT, welke 

pathologen?). 

1 
Niet duidelijk of voor de 

validatietesten/optimalisatietesten zwak 
positieve stalen werden meegenomen. 

1  0.5 
Niet gespecifieerd of 
het FFPE materiaal 

betreft. 
0.5 

Aanvaardbaarheidscriteria niet voor alle uit 
te voeren testen vastgelegd (bv. 
interpersonele tuning, EKE…). 

0.5 
Niet vermeld wie de validatie 

uitvoert. 

0.5 
Staalnummers en oorsprong cytologisch 

materiaal niet consequent beschreven bij elke 
uitgevoerde test. 

1  1  0.5 
Aanvaardbaarheidscriteria niet voor alle uit 

te voeren testen vastgelegd (bv. in 
paragraaf 2.4…). 

0.5 

Niet consequent beschreven bij 
elke uit te voeren test wie de 
validatie uitvoert en wie de 
coupes beoordeelt (bv. in 

paragrafen 2.2, 2.4, 2.9…). 
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Soort stalen Aantal stalen Matrix Criteria Betrokken medewerkers 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

0.5 
Enkel beschreven voor optimalisatie kleuring 
HE. Geen staalnummers vermeld bij bepaling 
precisie. Juistheid, sensitiviteit, specificiteit? 

0.5 

Aantal stalen niet beschreven 
bij elke te testen 

performantiekarakteristiek (bv. 
juistheid, sensitiviteit, 

specificiteit). 

0 
Niet beschreven 

(FFPE? 
Weefseltype?) 

0.5 

Er wordt verwezen naar de procedure. Niet 
duidelijk welke vereisten worden gesteld 

aan "minstens even goed dan de 
referentiemethode" voor bepaling precisie. 
Probeer zoveel mogelijk te objectiveren. 

0.5 

Niet duidelijk welke 
medewerkers betrokken zijn bij 
de validatie (welke MLT, welke 
pathologen?). Niet vermeld wie 

de validatie uitvoert. 

1  1  0 
Niet beschreven 

(FFPE? 
Weefseltype?) 

0.5 

Welke vereisten worden gesteld aan 
"adequate aankleuring" (Welke 
weefsel/celstructuren moeten 

aankleuren?)? Probeer zoveel mogelijk te 
objectiveren. 

0.5 
Niet vermeld wie de validatie 

uitvoert. 

1 

Oorsprong weefsel niet consequent vermeld bij 
de staalnummers. Niet duidelijk of voor de 
validatietesten/optimalisatietesten zwak 
positieve stalen werden meegenomen. 

1 
Voor validatie: slechts 4 stalen 

i.p.v. 5 zoals beschreven in 
SOP? 

0.5 
Niet gespecifieerd of 
het FFPE materiaal 

betreft. 
0 

Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 
slagen van elke test vastgelegd. 

1  

0 Niet beschreven 0.5 

Slechts één staal of 2 stalen 
ter verificatie van alle 

performantiekarakteristieken? 
Specifieer "enkele". 

0.5 

Weefseltypes waarop 
kleuring(en) kunnen 
worden toegepast, 
niet gespecifieerd. 

0.5 

Aanvaardbaarheidscriteria niet voor alle uit 
te voeren testen vastgelegd (bv. 

herhaalbaarheid…). Niet duidelijk welke 
weefsel/celstructuren moeten aankleuren 
en welke niet voor bepaling specificiteit en 

sensitiviteit. 

0.5 

Niet duidelijk welke 
medewerkers betrokken zijn bij 
de validatie (welke MLT, welke 

pathologen?). 

1  1  1  0.5 

Welke vereisten worden gesteld aan 
"goede kwaliteit" m.b.t. morfologie en 
kleuring? Probeer zoveel mogelijk te 

objectiveren. 

0.5 
Niet vermeld wie de validatie 

uitvoert. 

1 
Oorsprong weefsel niet vermeld. Enkel 

negatieve stalen bij test i.v.m. fixatieduur en 
ander fixatief (8.5.2 en 8.5.5), geen positieve? 

1  1  1  0.5 
Niet vermeld wie de validatie 

uitvoert. 

0.5 
Niet duidelijk welk geanonimiseerd nummer bij 

welk staalnummer behoort. Oorsprong weefsel? 
1  1 Welk fixatief? 1  0.5 

Niet vermeld wie de validatie 
uitvoert. 

1  1  1  0 
Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 

slagen van elke test vastgelegd. 
0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 

1  1  1  1  0.5 
Niet vermeld wie de validatie 

uitvoert. 

0.5 
Enkel staalnummers zijn weergegeven. 

Oorsprong weefsel? 
0.5 

Slechts één staal ter verificatie 
van alle 

performantiekarakteristieken? 
Niet duidelijk hoeveel stalen er 

werden geëvalueerd ter 
verificatie van de 

interpersonele tuning. 

1 Welk fixatief? 1 
Best "optimaal, goed, gemiddeld en 

onvoldoende" definiëren. 
1  

1  1  0.5 
Niet gespecifieerd of 
het FFPE materiaal 

betreft. 
1  0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 
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Soort stalen Aantal stalen Matrix Criteria Betrokken medewerkers 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking 

1  1  1  0 
Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 

slagen van elke test vastgelegd. 
0.5 

Niet vermeld wie de validatie 
uitvoert. 

1  1  1  0.5 

Aanvaardbaarheidscriteria niet voor alle uit 
te voeren testen vastgelegd (bv. 

interpersonele tuning, herhaalbaarheid, 
intermediaire precisie, EKE…). 

1  

1  1  1  0 
Geen aanvaardbaarheidscriteria voor 

slagen van elke test vastgelegd. 
0 

Niet beschreven welke 
medewerkers betrokken zijn bij 

de validatie (uitvoerders, 
beoordeelaars?) 

 
 
DEEL III 
 
 

Datum uitvoering Resultaten en tussentijdse conclusies Eindconclusie Vrijgave 
Continue 

validatie/verificatie 
Algemene 
opmerking 

% 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking   

0.5 

Niet voor elke test vermeld 
wanneer de test werd 

uitgevoerd (bv. optimalisatie 
longadenocarcinoma, 

validatie 
maagadenocarcinomen,…) 

1 

Voor optimalisatietesten wordt er niet 
consequent een overzicht gegeven 
van de resultaten per glaasje/coupe 

en per run, enkel een conclusie. 

1  0.5 
Goedkeuringsdatum (= 

vrijgavedatum?) niet 
ingevuld. 

1 
Eventueel periodiek 

populatie-
onderzoek? 

 85 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
1  1  0.5 

Niet duidelijk wanneer 
validatiedossier werd 

vrijgegeven: 
01/06/2016 of 
08/09/2016? 

0.5 

Geen periodieke 
interpersonele 

tuning? Niet duidelijk 
of er periodiek een 

populatie-onderzoek 
plaatsvindt. 

 75 

0.5 
Beter exacte data vermelden 

i.p.v. periode. 
1  1  1  1 

Niet van toepassing 
in dit 

validatiedossier. 
 87 

1  0.5 
Er wordt geen overzicht gegeven van 

de resultaten per glaasje/coupe en 
per run, enkel een conclusie. 

0.5 

Geen 
eindconclusie 

m.b.t. de 
bekomen 
resultaten 
uitgewerkt. 

0.5 

Niet duidelijk wanneer 
validatiedossier werd 

vrijgegeven: 04/12 
(jaartal?) of 
04/07/2017? 

1 
Niet van toepassing 

in dit 
validatiedossier. 

 40 
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Datum uitvoering Resultaten en tussentijdse conclusies Eindconclusie Vrijgave 
Continue 

validatie/verificatie 
Algemene 
opmerking 

% 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking   

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
0.5 

Er wordt geen overzicht gegeven van 
de resultaten per glaasje/coupe en 
per run (behalve in paragraaf 5), 

enkel een conclusie. 

0.5 

Geen 
eindconclusie 

m.b.t. de 
bekomen 
resultaten 
uitgewerkt. 

1  0.5 

Niet duidelijk of 
periodiek wordt 

deelgenomen aan 
EKE en waar de 
resultaten zullen 

worden 
geregistreerd. 

 77 

0.5 

OK voor validatiedossier 
immuno. Validatiedossier 
HPV: niet voor elke test 
vermeld wanneer de test 

werd uitgevoerd (bv. 
validatietest,…) 

0.5 

Geen resultaten van 
optimalisatietesten vermeld. Er wordt 

geen overzicht gegeven van de 
resultaten per glaasje/coupe en per 

run. Er worden niet consequent 
tussentijdse conclusies opgesteld. 

0 
Geen 

eindconclusie 
uitgewerkt. 

1  0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

Validatiedossier is 
niet beheerd 
document. 

46 

1  0.5 
Niet duidelijk wat de resultaten zijn 

met betrekking tot de kleuring (Wat is 
OK? Wat moet aankleuren?) 

1  0.5 

Niet duidelijk wanneer 
validatiedossier werd 

vrijgegeven: 
05/04/2016 (vóór 

uitvoering testen?) of 
29/09/2016? 

1   56 

1  1  1  1  1   92 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
Niet ingevuld. 

0.5 
In validatiedossier niet verwezen naar 

validatieonderzoek/ruwe data. 
1  1  0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

De dossiers VD en 
VO zouden kunnen 

worden 
samengevoegd. 

60 

1  0.5 

Er wordt niet consequent een 
overzicht gegeven van de resultaten 

per glaasje/coupe en per run (bv. 
paragrafen 5,6), enkel een conclusie. 

1  1  0.5 

Geen periodieke 
verificatie effectiviteit 
methode op maag? 

Niet duidelijk of 
periodieke 

interpersonele 
tuning en periodieke 

opvolging van 
correlatie IHC-ISH 

plaatsvindt. 
Eventueel periodiek 

populatie-
onderzoek? 

 79 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
Niet ingevuld. 

0 
Resultaten en conclusies niet 

vermeld. 
0 

Geen 
eindconclusie 

uitgewerkt. 
0.5 

Vrijgavedatum niet 
ingevuld. 

0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

Validatiedossier niet 
ingevuld en niet 
vrijgegeven. Niet 

duidelijk welk 
antigen 

gedetecteerd wordt. 

19 
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Datum uitvoering Resultaten en tussentijdse conclusies Eindconclusie Vrijgave 
Continue 

validatie/verificatie 
Algemene 
opmerking 

% 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking   

1  0 

De resultaten per glaasje/coupe en 
tussentijdse conclusies worden niet 

vermeld (enkel melding van 
gevalideerd en eventuele 

opmerkingen). Niet duidelijk wat de 
resultaten zijn met betrekking tot de 
kleuring (Wat moet aankleuren?)? 
Niet duidelijk wat de te verwachten 

resultaten moeten zijn en of de 
criteria werden behaald. 

1  0.5 

Niet duidelijk wanneer 
validatiedossier werd 

vrijgegeven: 
19/09/2016 (vóór 

uitvoering testen?) of 
29/09/2016? 

0.5 

Niet duidelijk of 
periodiek wordt 

deelgenomen aan 
EKE en waar de 
resultaten zullen 

worden 
geregistreerd. 

 63 

0.5 

Niet voor elke test vermeld 
wanneer de test werd 

uitgevoerd (bv. paragrafen 
3.6, 3.7, 3.9…) 

1  1  1  0.5 

Niet duidelijk of 
periodieke 

interpersonele 
tuning en periodieke 

opvolging van 
correlatie IHC-ISH 

plaatsvindt voor alle 
gevalideerde 

analyses in dit 
validatiedossier. 

Eventueel periodiek 
populatie-

onderzoek? 

 81 

1  0.5 

Er wordt niet consequent een 
overzicht gegeven van de resultaten 
per glaasje/coupe en per run, enkel 
een conclusie (bv. paragrafen 9 en 
11). Er wordt niet consequent een 

tussentijdse conclusie opgesteld (bv. 
paragrafen 1 en 2). Niet duidelijk wat 
de resultaten zijn met betrekking tot 
de kleuring (Wat is OK? Wat moet 

aankleuren?). Niet duidelijk wat de te 
verwachten resultaten moeten zijn en 

of de criteria werden behaald. 

0.5 

Geen 
eindconclusie 

m.b.t. de 
bekomen 
resultaten 
uitgewerkt. 

1  0.5 

Niet duidelijk of 
periodiek wordt 

deelgenomen aan 
EKE en waar de 
resultaten zullen 

worden 
geregistreerd. 

 62 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
0.5 

Er wordt geen overzicht gegeven van 
de resultaten per glaasje/coupe in 

paragraaf 5.1 punt 4 t.e.m.6. Er wordt 
niet verwezen naar de ruwe 

data/formulier validatiegegevens. Er 
worden niet consequent tussentijdse 
conclusies opgesteld (bv. paragraaf 

5.1 punt 4 t.e.m. 7.). 

1  1  0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

 73 
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Datum uitvoering Resultaten en tussentijdse conclusies Eindconclusie Vrijgave 
Continue 

validatie/verificatie 
Algemene 
opmerking 

% 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking   

1  1  1  0.5 

Niet duidelijk wanneer 
validatiedossier werd 

vrijgegeven: 
31/05/2013 of 
29/07/2016? 

1   81 

1  0.5 

Er wordt geen overzicht gegeven van 
de resultaten per glaasje/coupe en 

per run (enkel melding van 
goedkeuring door patholoog), enkel 

een conclusie. 

1  0 

Wanneer (datum) en 
door wie 

validatiedossier wordt 
vrijgegeven niet 

vermeld. 

1   67 

1  1  1  0.5 Door wie vrijgegeven? 0.5 
In validatiedossier 
niet verwezen naar 

EKE-resultaten. 

"EQA resultaten 
Thin Prep Stain" is 

geen beheerd 
document? 

85 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
0.5 

Niet duidelijk wat de resultaten zijn 
met betrekking tot specificiteit en 

sensitiviteit. Er worden geen 
tussentijdse conclusies opgesteld. 

0 
Geen 

eindconclusie 
uitgewerkt. 

1 

Validatiedossier 
vrijgegeven op de dag 
dat het werd bezorgd 

aan Sciensano? 

0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

Validatiedossier 
betreft verificatie na 
lotnummerwijziging, 

geen 
validatiedossier 

ontvangen van een 
initiële of historische 

validatie. 

40 

1  0.5 
Er wordt geen overzicht gegeven van 

de resultaten per glaasje/coupe en 
per run, enkel een conclusie. 

0.5 

Geen 
eindconclusie 

m.b.t. de 
bekomen 
resultaten 
uitgewerkt. 

0.5 

Door wie vrijgegeven? 
Niet duidelijk wanneer 
validatiedossier werd 

vrijgegeven: 
18/08/2016, vóór 
uitvoering van de 

testen in september? 

0.5 

Niet duidelijk waar 
resultaten van 

periodieke deelname 
aan EKE zullen 

worden 
geregistreerd. 

 67 

0.5 
Niet voor elke test vermeld 

wanneer de test werd 
uitgevoerd (bv. validatie,…) 

0.5 

Er worden geen tussentijdse 
conclusies opgesteld. Niet duidelijk 

wat de resultaten zijn met betrekking 
tot de kleuring (Wat is gevalideerd? 

Wat moet aankleuren?)? Niet duidelijk 
wat de te verwachten resultaten 

moeten zijn en of de criteria werden 
behaald. 

1  0.5 

Niet duidelijk wanneer 
validatiedossier werd 

vrijgegeven: 
11/04/2014 (vóór 

uitvoering testen?) of 
30/04/2015? 

0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

 75 

0.5 
Beter exacte data vermelden 

i.p.v. periode. 
0.5 

Er wordt geen overzicht gegeven van 
de resultaten per glaasje/coupe en 

per run, enkel een conclusie. 
0.5 

Geen 
eindconclusie 

m.b.t. de 
bekomen 
resultaten 
uitgewerkt. 

1 
Datum vrijgave 

vermeld maar niet 
ingevuld bij conclusie. 

0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

 56 
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Datum uitvoering Resultaten en tussentijdse conclusies Eindconclusie Vrijgave 
Continue 

validatie/verificatie 
Algemene 
opmerking 

% 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking   

0.5 

Niet voor elke test vermeld 
wanneer de test werd 

uitgevoerd (bv. 
optimalisatietesten en 

verificatie juistheid) 

0.5 
Resultaten paragraaf 4.3.1? Er wordt 
niet consequent verwezen naar de 

bijlages/ruwe data. 
1 

Geen 
eindconclusie 

m.b.t. de 
bekomen 
resultaten 

uitgewerkt na 
validatie op maag. 

0.5 

Niet duidelijk wanneer 
validatiedossier werd 

vrijgegeven: 
03/06/2015 of 

06/09/2016? Vrijgave 
HPV vermeld in 

vrijgavecertificaat 
HER2? 

0.5 

Geen periodieke 
verificatie juistheid 
methode op maag? 

Geen periodieke 
interpersonele 

tuning? Eventueel 
periodiek populatie-

onderzoek? 

 81 

1  0.5 
Er wordt geen overzicht gegeven van 

de resultaten per glaasje/coupe en 
per run, enkel een conclusie. 

1  0.5 

Door wie vrijgegeven? 
Validatiedossier pas 

vrijgegeven 
(26/09/2016) 3 

maanden na vrijgave 
methode 

(30/06/2016)? 
Validatiedossier 

vrijgegeven op de dag 
dat het werd bezorgd 

aan Sciensano? 

1 
Niet van toepassing 

in dit 
validatiedossier. 

IQ en OQ in 
toestelvalidatie 

dossier ontbreken. 
58 

0.5 

Niet voor elke test vermeld 
wanneer de test werd 

uitgevoerd (bv. 
herhaalbaarheid, 

intermediaire precisie, 
hervalidatie Jones 

kleuring,…) 

0.5 

Voor optimalisatietesten worden er 
geen tussentijdse conclusies 

opgesteld. Niet duidelijk welk protocol 
optimaal wordt bevonden. Voor 

verificatie precisie, vgl. met manuele 
methode en validatie Ziehl en Jones 

kleuring: er wordt geen overzicht 
gegeven van de resultaten per 

glaasje/coupe en per run, enkel een 
conclusie. In het algemeen niet 
duidelijk wat de te verwachten 
resultaten moeten zijn en of de 

criteria werden behaald. 

1  1  0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

. 56 

1 
Niet vermeld bij paragraaf 

2.1. 
1  0 

Geen 
eindconclusie 

uitgewerkt. 
1  0.5 

Geen periodieke 
interpersonele 
tuning? Geen 

periodieke opvolging 
correlatie IHC-ISH? 
Eventueel periodiek 

populatie-
onderzoek? 

Onduidelijk dossier. 
Combinatie validatie 

IHC en ISH? 
Verandering van 
kloon? Waarom 

sprong van 
discussie 1 naar 

discussie 4? 

62 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
Niet ingevuld. 

0 
Resultaten en conclusies niet 

vermeld. Niet ingevuld. 
0 

Geen 
eindconclusie 

uitgewerkt. 
0.5 

Vrijgavedatum niet 
ingevuld. 

0.5 

Niet duidelijk of 
periodiek wordt 

deelgenomen aan 
EKE. Niet ingevuld. 

Validatiedossier niet 
ingevuld en niet 
vrijgegeven. Niet 

duidelijk welk 
antigen 

gedetecteerd wordt. 

29 
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Datum uitvoering Resultaten en tussentijdse conclusies Eindconclusie Vrijgave 
Continue 

validatie/verificatie 
Algemene 
opmerking 

% 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking   

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
1  1  0.5 Door wie vrijgegeven? 1   83 

1  0.5 

Er wordt niet consequent een 
overzicht gegeven van de resultaten 

per glaasje/coupe en per run (bv. 
paragrafen 3, 9, 11), enkel een 
conclusie. Niet duidelijk wat de 

resultaten zijn met betrekking tot de 
kleuring (Wat is OK? Wat moet 

aankleuren?). Niet duidelijk wat de te 
verwachten resultaten moeten zijn en 

of de criteria werden behaald. 

0.5 

Geen 
eindconclusie 

m.b.t. de 
bekomen 
resultaten 
uitgewerkt. 

0.5 

Niet duidelijk wanneer 
validatiedossier werd 

vrijgegeven: 
01/07/2016 (vóór 

uitvoering testen?) of 
04/08/2016? 

0.5 

Niet duidelijk of 
periodiek wordt 

deelgenomen aan 
EKE en waar de 
resultaten zullen 

worden 
geregistreerd. 

 54 

0.5 

Niet voor elke test vermeld 
wanneer de test werd 

uitgevoerd (bv. sensitiviteit en 
specificiteit, robuustheid, 
interpersonele tuning,…). 

1  1  1  0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

 67 

0.5 

Niet voor elke test vermeld 
wanneer de test werd 

uitgevoerd (bv. paragrafen 
3.2.3, 3.2.4, 4, 6,…) 

1 
Niet duidelijk of ook maagstalen 
worden geanalyseerd tijdens de 

interpersonele tuning. 
1  1 

Validatiedossier 
vrijgegeven op de dag 
dat het werd bezorgd 

aan Sciensano? 

0.5 

Geen periodieke 
verificatie effectiviteit 
methode op maag? 

Niet duidelijk of 
periodieke 

interpersonele 
tuning plaatsvindt. 

Eventueel periodiek 
populatie-

onderzoek? 

 87 

1  0 

De resultaten per glaasje/coupe en 
tussentijdse conclusies worden niet 
vermeld (enkel melding van voldaan 
en gevalideerd). Niet duidelijk wat de 
resultaten zijn met betrekking tot de 
kleuring (Wat moet aankleuren?)? 
Niet duidelijk wat de te verwachten 

resultaten moeten zijn en of de 
criteria werden behaald. 

0.5 

Geen 
eindconclusie 

m.b.t. de 
bekomen 
resultaten 
uitgewerkt. 

0.5 
Datum vrijgave van 
elke methode niet 

vermeld. 
1  

Beter algemene 
procedure en 

validatiedossiers van 
elke methode apart 

beheren. 

52 

1  1  0 
Geen 

eindconclusie 
uitgewerkt. 

1  1   79 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
1  1  1  0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

 77 
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Datum uitvoering Resultaten en tussentijdse conclusies Eindconclusie Vrijgave 
Continue 

validatie/verificatie 
Algemene 
opmerking 

% 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking   

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
0.5 

Er wordt geen overzicht gegeven van 
de resultaten per glaasje/coupe en 

per run, enkel een conclusie. 
1  1 

Validatiedossier 
vrijgegeven op de dag 
dat het werd bezorgd 

aan Sciensano? 

0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

 75 

0.5 

Niet voor elke test vermeld 
wanneer de test werd 

uitgevoerd (bv. paragrafen 
5.2, 7…) 

1 
Geen tussentijdse conclusie 

opgesteld bij paragrafen 5.1 en 5.3. 
1  0.5 Door wie vrijgegeven? 0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

 81 

1  1  0.5 

Geen 
eindconclusie 

m.b.t. de 
bekomen 
resultaten 
uitgewerkt. 

1  1 
Niet van toepassing 

in dit 
validatiedossier. 

Validatiedossier dat 
werd ontvangen 
betreft eerder 

marktonderzoek, 
geen 

validatiedossier van 
een methode. 

79 

0.5 

Niet voor elke test vermeld 
wanneer de test werd 

uitgevoerd (bv. paragrafen 
2.1.1, 2.1.2.1, 2.1.2.3, 2.1.3, 

2.1.4,…) 

1  1  1  0.5 
In validatiedossier 
niet verwezen naar 

EKE-resultaten. 
 79 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
1 

In paragraaf 3.1 wordt geen overzicht 
gegeven van de resultaten per 

glaasje/coupe, enkel een conclusie. 
1  1  0.5 

Niet duidelijk welk 
resultaat aan EKE-
organisator wordt 
bezorgd (dat van 

één patholoog? Of 
gemiddeld resultaat 

van alle 
pathologen?). Niet 

duidelijk of 
periodieke 

interpersonele 
tuning en periodieke 

opvolging van 
correlatie IHC-ISH 

plaatsvindt. 
Eventueel periodiek 

populatie-
onderzoek? 

 77 

1  1  1  1  0.5 

Niet duidelijk of 
succes rate 

periodiek zal worden 
geëvalueerd. Geen 

periodieke deelname 
aan EKE? 

 94 
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Datum uitvoering Resultaten en tussentijdse conclusies Eindconclusie Vrijgave 
Continue 

validatie/verificatie 
Algemene 
opmerking 

% 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking   

1  1  1  1 

Validatiedossier 
vrijgegeven op de dag 
dat het werd bezorgd 

aan Sciensano? 

0.5 

Niet duidelijk of 
periodiek wordt 

deelgenomen aan 
EKE en waar de 
resultaten zullen 

worden 
geregistreerd. 

 88 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
Niet ingevuld. 

0 
Resultaten en conclusies niet 

vermeld. 
0 

Geen 
eindconclusie 

uitgewerkt. 
1  0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

Validatiedossier 
betreft eerder een 
werkprocedure, 
geen initiële of 

historische validatie. 

23 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
0 

De resultaten per glaasje/coupe en 
tussentijdse conclusies worden niet 

vermeld (enkel ja, nee, OK). 
1  0.5 

Niet duidelijk wanneer 
validatiedossier werd 

vrijgegeven: 
25/08/2016 of 
13/09/2016? 

1 
Niet van toepassing 

in dit 
validatiedossier. 

Validatiedossier 
betreft hervalidatie 
naar aanleiding v/e 

afwijking, geen 
initiële of historische 

validatie. 

46 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
1  1  0.5 

Door wie vrijgegeven? 
Validatiedossier 

vrijgegeven op de dag 
dat het werd bezorgd 

aan Sciensano? 

0.5 

Geen periodieke 
verificatie juistheid 
methode op maag? 

Niet duidelijk of 
periodieke 

interpersonele 
tuning en periodieke 

opvolging van 
correlatie IHC-ISH 

plaatsvindt. 
Eventueel periodiek 

populatie-
onderzoek? 

 67 

1  0.5 

Er worden geen tussentijdse 
conclusies opgesteld. Bij 

intermediaire precisie wordt geen 
overzicht gegeven van de resultaten 
per glaasje/coupe en per run. Voor 
beoordeling coupes kunnen criteria 

van Sciensano worden gebruikt. 

0.5 

Waarom wordt 
gekozen voor 

incubatietijd 1'30" 
terwijl resultaten 
incubatietijd 1'45" 

beter zijn? 

1  0.5 

Niet duidelijk waar 
resultaten van 

periodieke deelname 
aan EKE zullen 

worden 
geregistreerd. 

 73 

0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen 0 Niet deelgenomen  0 

0.5 
Beter exacte data vermelden 

i.p.v. periode. 
0.5 

Niet duidelijk wat de te verwachten 
resultaten moeten zijn en of de 

criteria werden behaald. Er is geen 
tussentijdse conclusie opgesteld. 

0.5 

Geen 
eindconclusie 

m.b.t. de 
bekomen 
resultaten 
uitgewerkt. 

1  0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

 56 
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Datum uitvoering Resultaten en tussentijdse conclusies Eindconclusie Vrijgave 
Continue 

validatie/verificatie 
Algemene 
opmerking 

% 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking   

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
0.5 

Er worden geen tussentijdse 
conclusies opgesteld. 

0 
Geen 

eindconclusie 
uitgewerkt. 

0.5 

Niet duidelijk wanneer 
validatiedossier werd 
vrijgegeven: datum 
goedkeuring niet 

ingevuld of 
01/06/2016, vóór 

aanmaak van nieuwe 
prepkit op 

27/09/2016? 

0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

 38 

1  0.5 

Wat zijn de te verwachten resultaten 
per antilichaam onder paraaf 3.2? 

Paragraaf 3.4: hoewel 
herhaalbaarheid in 2-voud werd 

uitgetest, slechts 1 resultaat vermeld? 
Niet voor alle paragrafen resultaten 
vermeld bv. bij 3.6 Interpersonele 
tuning. Er worden niet consequent 

tussentijdse conclusies opgesteld (bv. 
paragrafen 3.2 en 3.6). 

0.5 

Niet duidelijk 
welke 

maatregelen 
genomen worden 

bij afwijkende 
resultaten voor 
CD10, CD30, 

CD68,... 
(paragraaf 3.2) 
waarvoor toch 
geconcludeerd 
wordt dat die in 
routine mogen 

worden gebruikt. 

0.5 

Niet duidelijk wanneer 
validatiedossier werd 

vrijgegeven: 
11/05/2015 (vóór 

uitvoering testen?) of 
14/06/2016? 

0.5 

In validatiedossier 
niet verwezen naar 

EKE-resultaten. Hoe 
wordt gegarandeerd 
dat elk antilichaam 
in validatiedossier 

periodiek wordt 
geëvalueerd? 
Termijn van 

periodieke EKE 
vastleggen. Welk 
alternatief wordt 

voorzien indien in de 
vastgelegde termijn 

geen EKE werd 
georganiseerd? 

 50 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
0.5 

Niet duidelijk wat zwak, goed en 
uitstekend is. 

0.5 

Niet duidelijk 
welke methode 

zal worden 
gebruikt m.b.t. 

gal. 

1  1 
Niet van toepassing 

in dit 
validatiedossier. 

 65 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
0.5 

Er wordt geen overzicht gegeven van 
de resultaten per glaasje/coupe en 

per run, enkel een conclusie. 
0 

Geen 
eindconclusie 

uitgewerkt. 
1  0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

Validatiedossier 
betreft periodieke 
evaluatie van de 
kwaliteit van de 

kleuring en 
jaarrapport, geen 

initiële of historische 
validatie. Niet 
duidelijk welk 

antigen 
gedetecteerd wordt. 

12 
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Datum uitvoering Resultaten en tussentijdse conclusies Eindconclusie Vrijgave 
Continue 

validatie/verificatie 
Algemene 
opmerking 

% 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking   

1  0.5 

Voor test A: slechts resultaat van 1 
glaasje vermeld terwijl er 4 glaasjes 
werden gekleurd? Niet duidelijk wat 
de te verwachten resultaten moeten 
zijn en of de criteria werden behaald. 

Voor test B: niet vervolledigd. 

0 
Geen 

eindconclusie 
uitgewerkt. 

0 

Wanneer (datum) en 
door wie 

validatiedossier wordt 
vrijgegeven niet 

vermeld. Er wordt 
enkel een 

vrijgavedatum vermeld 
per uitgevoerde test? 

0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

Validatiedossier is 
geen beheerd 
document. De 
validatie is niet 

volledig afgewerkt. 
De validatie van de 
keratinekleuring is 

nog niet uitgevoerd. 

35 

0.5 
Niet vermeld in 

validatiedossier cytologie. 
0.5 

Er wordt niet consequent een 
overzicht gegeven van de resultaten 
per glaasje/coupe en per run, enkel 
een conclusie. Niet duidelijk wat de 
resultaten zijn met betrekking tot de 

kleuring (Wat is OK? Wat moet 
aankleuren?). Niet duidelijk wat de te 
verwachten resultaten moeten zijn en 

of de criteria werden behaald. 
Resultaten en conclusies niet vermeld 

in validatiedossier cytologie. 

0.5 

Geen 
eindconclusie 

m.b.t. de 
bekomen 

resultaten (in het 
kader van de 

validatie van de 
kleuringen/metho
den) uitgewerkt. 

1  0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

Validatiedossier dat 
werd ontvangen 
betreft eerder 

marktonderzoek, 
geen 

validatiedossier van 
een methode. 
Validatietesten 

uitgevoerd op het 
demotoestel? Niet 

meer gevalideerd na 
levering definitief 

toestel? 

29 

0.5 

Niet voor elke test vermeld 
wanneer de test werd 

uitgevoerd (bv. sensitiviteit, 
specificiteit, herhaalbaarheid, 

intermediaire precisie,…) 

0.5 

Er wordt geen overzicht gegeven van 
de resultaten (antwoorden op 

gestelde vragen op pg. 5/8) per 
glaasje/coupe en per run, enkel een 

conclusie. 

0.5 

Geen 
eindconclusie 

m.b.t. de 
bekomen 
resultaten 
uitgewerkt. 

0.5 

Niet duidelijk wanneer 
validatiedossier werd 

vrijgegeven: 
01/08/2016 (vóór 

uitvoering testen?) of 
23/09/2016? 

0.5 
Geen periodieke 

deelname aan EKE? 
 77 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
1  1  1  0.5 

Resultaten EKE niet 
opgenomen in 
validatiedossier 

zoals wordt 
beschreven in FE-

QUA-20? Geen 
periodieke 

interpersonele 
tuning, geen 

periodieke opvolging 
correlatie IHC-ISH? 
Eventueel periodiek 

populatie-
onderzoek? 

Beter 
validatieformulier en 

validatiedossier 
samenvoegen in één 

dossier. 

65 
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Datum uitvoering Resultaten en tussentijdse conclusies Eindconclusie Vrijgave 
Continue 

validatie/verificatie 
Algemene 
opmerking 

% 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking   

0.5 

Niet voor elke test vermeld 
wanneer de test werd 

uitgevoerd (bv. paragrafen 
3.4, 3.6…) 

1  1  0.5 

Validatiedossier pas 
goedgekeurd 

(26/09/2016) 5 
maanden na ontvangst 

EKE-resultaten 
(21/04/2016)? 

Validatiedossier 
vrijgegeven op de dag 
dat het werd bezorgd 

aan Sciensano? 

0.5 

Geen periodieke 
verificatie juistheid 
methode op maag? 

Geen populatie-
onderzoek zoals 

vermeld in paragraaf 
1.3? Geen 

periodieke opvolging 
correlatie IHC-ISH? 

 77 

1  1  1  1  0.5 

Niet duidelijk of 
periodiek wordt 

deelgenomen aan 
EKE en waar de 
resultaten zullen 

worden 
geregistreerd. 

Validatiedossier is 
een niet beheerd 

document. 
73 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
Niet ingevuld. 

0.5 
Er wordt geen overzicht gegeven van 

de resultaten per glaasje/coupe en 
per run, enkel een conclusie. 

1  1  1   79 

0.5 

Niet voor elke test vermeld 
wanneer de test werd 

uitgevoerd (bv. 
herhaalbaarheid, 

intermediaire precisie,…) 

0.5 
Resultaten voor bepaling 

herhaalbaarheid en intermediaire 
precisie? 

1  0 

Wanneer (datum) en 
door wie 

validatiedossier wordt 
vrijgegeven niet 

vermeld. 

0.5 

Geen periodieke 
interpersonele 

tuning? Eventueel 
periodiek populatie-

onderzoek? 

Validatiedossier is 
een niet beheerd 

document. 
58 

0.5 

Niet voor elke test vermeld 
wanneer de test werd 

uitgevoerd (bv. paragrafen 
3.5…). Beter exacte data 
vermelden i.p.v. periode. 

1  0 
Geen 

eindconclusie 
uitgewerkt. 

0 

Wanneer (datum) en 
door wie 

validatiedossier wordt 
vrijgegeven niet 

vermeld. 

1   81 

1  0.5 
Er worden geen tussentijdse 

conclusies opgesteld. 
0 

Geen 
eindconclusie 

uitgewerkt. 
0 

Wanneer (datum) en 
door wie 

validatiedossier wordt 
vrijgegeven niet 

vermeld. 

0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

Validatiedossier is 
een niet beheerd 

document. 
52 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
1 Resultaten paragraaf 3.1.1? 1  0.5 

Validatiedossier pas 
goedgekeurd 

(27/09/2016) 5 
maanden na uitvoering 
interpersonele tuning? 

Validatiedossier 
vrijgegeven op de dag 
dat het werd bezorgd 

aan Sciensano? 

1 
Eventueel periodiek 

populatie-
onderzoek? 

 75 
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Datum uitvoering Resultaten en tussentijdse conclusies Eindconclusie Vrijgave 
Continue 

validatie/verificatie 
Algemene 
opmerking 

% 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking   

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
0.5 

Er wordt niet consequent een 
overzicht gegeven van de resultaten 
per glaasje/coupe en per run, enkel 
een conclusie. Niet duidelijk wat de 
resultaten zijn met betrekking tot de 

methode (Wat is OK, welke resultaten 
moeten worden bekomen)? 

Beoordeling niet uitgewerkt zoals 
beschreven in LAP_2_06_PR01_FE1. 

Niet duidelijk tot welke test de ruwe 
data behoren. 

0.5 

Geen 
eindconclusie 

m.b.t. de 
bekomen 
resultaten 
uitgewerkt. 

1  1 
Niet van toepassing 

in dit 
validatiedossier. 

 75 

1  0.5 

Er wordt geen overzicht gegeven van 
de resultaten per glaasje/coupe en 

per run, enkel een conclusie.  
Resultaten voor bepaling juistheid, 

sensitiviteit en specificiteit? 
Resultaten van botboorbiopsies, 

PAP,...? 

0.5 

Besluitvorming 
m.b.t. 

correlatiestudie 
met vroegere 

methode wordt 
vermeld, maar is 
niet uitgewerkt 
(resultaten?) in 

het 
validatiedossier. 

0.5 
Vrijgavedatum niet 

ingevuld. 
0.5 

In validatiedossier 
niet verwezen naar 

EKE-resultaten. Niet 
duidelijk of voor alle 

kleuringen in 
validatiedossier 

wordt deelgenomen 
aan EKE. 

Bijlage is een niet 
beheerd document. 

56 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
0.5 

Niet duidelijk wat de resultaten zijn 
met betrekking tot de kleuring 
(specificiteit, sensitiviteit en 
morfologie). Er worden geen 

tussentijdse conclusies opgesteld. 
Niet consequent verwezen naar ruwe 

data (bv. addendum 2 bij primaire 
validatie). 

0 
Geen 

eindconclusie 
uitgewerkt. 

0 

Wanneer (datum) en 
door wie 

validatiedossier wordt 
vrijgegeven niet 

vermeld. 

0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

Validatiedossier en 
addenda zijn niet 

beheerde 
documenten. 

48 

1  1  0.5 

Geen 
eindconclusie 

m.b.t. de 
bekomen 
resultaten 
uitgewerkt. 

1  0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

 77 
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Datum uitvoering Resultaten en tussentijdse conclusies Eindconclusie Vrijgave 
Continue 

validatie/verificatie 
Algemene 
opmerking 

% 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking   

1  0 
Resultaten en conclusies niet 

vermeld. 
1  0 

Wanneer (datum) en 
door wie 

validatiedossier wordt 
vrijgegeven niet 

vermeld. 

0.5 

Er wordt geen 
jaarlijks overzicht 
gegeven van de 

resultaten van de 
deelname aan EKE. 
Niet duidelijk in welk 

jaar de resultaten 
van de EKE vermeld 

in validatiedossier 
bekomen werden. 

Minder goede EKE-
resultaten worden 
niet vermeld? Niet 

duidelijk waar 
resultaten van 

hervalidatie zullen 
worden 

geregistreerd. 

 40 

0.5 
Enkel datum beoordeling is 

vermeld, niet datum van 
uitvoering. 

0.5 

Er worden geen tussentijdse 
conclusies opgesteld. Geen 

resultaten van correlatiestudie met 
ander toestel, hoewel dit wel gepland 
is zoals beschreven in validatieplan? 
Er wordt niet duidelijk verwezen naar 

de ruwe data (naam document en 
plaats). 

0 
Geen 

eindconclusie 
uitgewerkt. 

1  1 
Niet van toepassing 

in dit 
validatiedossier. 

Validatiedossier is 
een niet beheerd 

document. 
65 

0.5 

Niet voor elke test vermeld 
wanneer de test werd 

uitgevoerd (bv. paragrafen 
8.1, 8.2, 8.3, 8.5.2, 8.5.3, 

8.5.4…). Beter exacte data 
vermelden i.p.v. enkel de 

weekdagen. 

1  1  1  0.5 

Niet duidelijk of 
periodieke 

interpersonele 
tuning, periodieke 

opvolging van 
correlatie IHC-ISH 

en periodiek 
populatie-onderzoek 

plaatsvindt. 

 88 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
Niet ingevuld. 

0.5 
Niet duidelijk of resultaten betrekking 
hebben op de matrix borst en/of maag 

(cf. paragraaf 1). 
1  0.5 

Door wie vrijgegeven? 
Niet duidelijk wanneer 
validatiedossier werd 

vrijgegeven: 
02/02/2016 of 
22/02/2016? 

1   79 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
Niet ingevuld. 

1  0.5 

Geen 
eindconclusie 

m.b.t. de 
bekomen 
resultaten 
uitgewerkt. 

1  0.5 
In validatiedossier 
niet verwezen naar 

EKE-resultaten. 
 75 
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Datum uitvoering Resultaten en tussentijdse conclusies Eindconclusie Vrijgave 
Continue 

validatie/verificatie 
Algemene 
opmerking 

% 

Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking Score Opmerking   

1  1 
Kan het zijn dat er een fout staat bij 

score NEU, moet dit niet 3+ zijn i.p.v. 
1+? 

1  1  1 
Niet van toepassing 

in dit 
validatiedossier. 

 87 

1  0.5 
Niet duidelijk tot welke uitgevoerde 

test(en) de resultaten in 
"Kleuringrapport" behoren. 

1  0.5 

Niet duidelijk wanneer 
validatiedossier werd 

vrijgegeven: 
31/08/2016, 

23/09/2016 of 
28/09/2016, op de dag 
dat het werd bezorgd 

aan Sciensano? 
Validatieplan 

goedgekeurd na 
validatiedossier? 

1   79 

0 
Uitvoeringsdatum van elke 

uitgevoerde test niet vermeld. 
1  1  0.5 Door wie vrijgegeven? 0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

 77 

0.5 
Beter exacte data vermelden 

i.p.v. periode. 
1  0.5 

Besluitvorming 
m.b.t. 

correlatiestudie 
met vroegere 

methode wordt 
vermeld, maar is 
niet uitgewerkt 
(resultaten?) in 

het 
validatiedossier. 

0 

Wanneer (datum) en 
door wie 

validatiedossier wordt 
vrijgegeven niet 

vermeld. 

0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 

methode? 

 56 

1 
Niet vermeld bij 
scorevalidatie. 

1  0.5 

Niet duidelijk hoe 
wordt omgegaan 

met 
overgefixeerde 

stalen. 

1  0.5 

Geen periodieke 
interpersonele 

tuning? Waar zijn 
resultaten periodieke 

correlatie IHC-ISH 
raadpleegbaar? 

 83 

0.5 

Niet voor elke test vermeld 
wanneer de test werd 

uitgevoerd (bv. paragrafen 
4.3.2, 4.3.3, 4.3.7…) 

1  1  1  0 

Geen periodieke 
verificatie van de 
effectiviteit van de 
methode? Geen 

periodieke 
interpersonele 

tuning? 

 79 

            

          Gemiddelde score 65 
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6 Voorbeelden 

6.1 Procedure validatie van onderzoeksmethoden 
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6.2 Validatiedossier van een onderzoeksmethode 

 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 94/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 95/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 96/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 97/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 98/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 99/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 100/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 101/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 102/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 103/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 104/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 105/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 106/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 107/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 108/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 109/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 110/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 111/149 

 
 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 112/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 113/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 114/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 115/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 116/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 117/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 118/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 119/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 120/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 121/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 122/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 123/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 124/149 

 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 125/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 126/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 127/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 128/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 129/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 130/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 131/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 132/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 133/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 134/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 135/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 136/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 137/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 138/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 139/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 140/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 141/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 142/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 143/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 144/149 

 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 145/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 146/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 147/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 148/149 



 

Documentaire audit, definitief globaal rapport 2016/2. Publicatiedatum: 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (toepassingsdatum :11/04/2017). 149/149 

7 Referentielijst 

 
1.  Stuart LN, Volmar KE, Nowak JA, Fatheree LA, Souers RJ, Fitzgibbons PL, et al. Analytic Validation 

of Immunohistochemistry Assays: New Benchmark Data From a Survey of 1085 Laboratories. Arch 
Pathol Lab Med. 2017 May 30;141(9):1255–61.  

2.  JCGM 200:2012. International vocabulary of metrology - Basic and general concepts and associated 
terms (VIM). 3rd edition. 2008.  

3.  Burd EM. Validation of Laboratory-Developed Molecular Assays for Infectious Diseases. Clin 
Microbiol Rev. 2010 Jul 1;23(3):550–76.  

4.  Fitzgibbons PL, Bradley LA, Fatheree LA, Alsabeh R, Fulton RS, Goldsmith JD, et al. Principles of 
Analytic Validation of Immunohistochemical Assays: Guideline From the College of American 
Pathologists Pathology and Laboratory Quality Center. Arch Pathol Lab Med. 2014 Mar 
19;138(11):1432–43.  

5.  Mattocks CJ, Morris MA, Matthijs G, Swinnen E, Corveleyn A, Dequeker E, et al. A standardized 
framework for the validation and verification of clinical molecular genetic tests. Eur J Hum Genet. 
2010 Dec;18(12):1276–88.  

6.  Rabenau HF, Kessler HH, Kortenbusch M, Steinhorst A, Raggam RB, Berger A. Verification and 
validation of diagnostic laboratory tests in clinical virology. J Clin Virol. 2007 Oct 1;40(2):93–8.  

7.  Smith NR, Womack C. A matrix approach to guide IHC-based tissue biomarker development in 
oncology drug discovery. J Pathol. 2014 Jan 1;232(2):190–8.  

8.  Raymaekers M, Smets R, Maes B, Cartuyvels R. Checklist for optimization and validation of real-time 
PCR assays. J Clin Lab Anal. 2009 Jan 1;23(3):145–51.  

9.  Jouret-Mourin A, Hoorens A, Kockx M, Demetter P, Van Cutsem E. Belgian guidelines for HER2 
testing in gastric cancer. Belg J Med Oncol. 2011;5(1):14–22.  

10.  Lambein K, Guiot Y, Galant C, Salgado R, Colpaert C. Update of the Belgian guidelines for HER2 
testing in breast cancer. Belg J Med Oncol. 2014 Sep;8(4):109–15.  

11.  Colpaert C, Salgado R. Belgian guidelines for HER2/neu testing in breast cancer. Belg J Med Oncol. 
2007;1(1):22–9.  

12.  Elliott K, McQuaid S, Salto-Tellez M, Maxwell P. Immunohistochemistry should undergo robust 
validation equivalent to that of molecular diagnostics. J Clin Pathol. 2015 Oct 1;68(10):766–70.  

 

 

 

EINDE 

 
 
 
© Wetenschappelijk Instituut Volksgezondheid, Brussel 2018. 
Dit rapport mag niet gereproduceerd, gepubliceerd of verdeeld worden zonder akkoord van Sciensano. 
De individuele resultaten van de laboratoria zijn vertrouwelijk. Zij worden door Sciensano niet 
doorgegeven aan derden, noch aan de leden van de Commissie, de expertencomités of de werkgroep 
EKE. 
 


