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1 Introduction 

 

 Objectif de l’audit documentaire 

 
Cet audit documentaire avait pour objectif de suivre l’évolution de la mise en œuvre du système qualité 

dans le cadre de l’Arrêté Royal (AR) du 05/12/2011 dans les laboratoires d’anatomie pathologique.  

 

 

 Question 

 
Les laboratoires ont été interrogés dans le courant de l’année 2016 sur la mise en œuvre d’une série 

de documents qualités relatifs à la validation des procédures analytiques. 

 

L’audit documentaire se composait comme suit : 

 

1. la demande de la procédure en vigueur de validation des méthodes d’analyse 

2. la demande d’un dossier de validation d’une méthode d’analyse au choix 

 

2 Évaluation 

 
Les évaluations ont été menées par Hannelien Verbeke et Anne Marie Dierick, respectivement 

responsable et remplaçante de la responsable des « agréments de laboratoires d’anatomie 

pathologique ». 

 

Le contenu des documents demandés a été évalué sur la base de la présence d’éléments (items) 

prédéfinis. 

      

Pour chacun des éléments prédéfinis, un score était attribué comme suit : 

- entièrement décrit ou élaboré : 1 

- description ou élaboration incomplète/insuffisante ou partielle : 0.5 

- pas décrit/élaboré : 0  

 

Le score moyen a ensuite été calculé pour chaque laboratoire et exprimé en pourcentage. 

 

 Procédure validation des méthodes d’analyse 

 

 Caractéristiques de performance : 

o Toutes les caractéristiques de performance fondamentales et à vérifier sont-elles 

énumérées et définies ? 

 Méthodologie 

o Quelles sont les caractéristiques de performance vérifiées/validées pour les méthodes 

d’analyse développées en interne (« in-house »), quelles sont les caractéristiques de 

performance vérifiées/validées s’il est fait usage de kits/réactifs de diagnostic in vitro 

(DIV) certifiés CE et quelles sont les caractéristiques de performance vérifiées/validées 

s’il est dérogé aux spécifications du fabricant/fournisseur ?  

o Comment les tests pour la vérification/validation des différentes caractéristiques de 

performance énumérées sont-ils effectués ? 

 Fréquence/nombre d’échantillons (*) 

o Combien de fois un même test est-il répété, le cas échéant ? 

o Quel est le nombre minimum d’échantillons à tester par test ? 

 Coopérateurs concernés (*) 

o Qui exécute les tests de validation ? 



 

Audit documentaire, rapport global définitif 2016/2. Date de publication : 27/06/2018. 

FORM 43/124/N V9 (date d’application : 11/04/2018). 5/150 

o Qui élabore le dossier de validation ? 

o Qui évalue les coupes/résultats ? 

 Enregistrement et archivage (*) 

o Où les résultats sont-ils enregistrés ?  

o Où les données brutes sont-elles enregistrées et archivées ? 

o Où le dossier de validation est-il conservé ? 

 Contenu du dossier de validation (*) 

 Revalidation/revérification  

o A quel moment, une revalidation/revérification est-elle effectuée ?  

o Comment une revalidation/revérification est-elle effectuée ? (Quelles sont les 

caractéristiques de performance soumises à une nouvelle vérification et quel est le 

nombre minimum d’échantillons à tester ?) 

 Validation continue (p. ex. « External Quality Control » (EQC) ou évaluation externe de la 

qualité (EEQ), « Internal Quality Control » (IQC), syntonie interpersonnelle (le cas échéant), 

étude de population (le cas échéant) …) 

 Libération 

o À quel moment un dossier de validation est-il libéré ? (Si les résultats des tests de 

validation remplissent les critères ? Un dossier de validation peut-il être libéré sous 

certaines conditions si tous les critères ne sont pas remplis ? Quelles mesures sont 

prises si tous les critères ne sont pas remplis ou si le dossier de validation n’est pas 

libéré ?) 

o Comment un dossier de validation est-il libéré ? (signature électronique ou non avec 

date ?) 

o Qui libère la méthode d’analyse et le dossier de validation ? 

 Implémentation/mise en routine (*) 

o Quelles sont les autres étapes mises sur pied pour l’implémentation de la méthode 

d’analyse ? (P. ex. formation du personnel, élaboration de procédures, création d’un 

livre de bord, mise au point de schémas d’entretien, adaptation du LIS (« Laboratory 

Information System » ...) 

 

Les scores attribués aux éléments marqués d’un taux étoile (*) sont seulement pris en compte pour 

moitié dans le calcul du score moyen (exprimé en pourcentage). 

 

 Dossier de la validation d’une méthode analytique 

 
 Objectif de la validation (*) 

o Quel est l’objectif de la validation ? Effectue-t-on une validation initiale, une revalidation 

ou une validation historique d’une méthode préexistante et utilisée en routine ? S’il s’agit 

d’une revalidation, pourquoi une revalidation est-elle effectuée ? 

 Domaine d’application de la méthode (*) 

o À quelles fins la méthode est-elle appliquée ?  

o Quelle est la cible (protéine, mutation génétique, etc.) détectée ? Quelle est la fonction 

de la protéine ? Quel est l’effet de l’anomalie génétique détectée ?  

 Appareil/réactifs 

o Quel est l’appareil utilisé pour la validation de la méthode ? 

o Quels sont les réactifs utilisés, avec mention du fabricant/fournisseur, clone le cas 

échéant, numéro de lot, etc. ? 

 Caractéristiques de performance  

o Les tests de validation effectués garantissent-ils la justesse de la méthode ? Outre la 

vérification de la justesse, d’autres tests de validation sont-ils effectués, tels que 

détermination de la fidélité, robustesse, syntonie interpersonnelle le cas échéant ... ? 

o Existe-t-il un listing clair des caractéristiques de performance qui sont vérifiées (justesse, 

répétabilité, fidélité intermédiaire, reproductibilité, robustesse ...) ? 

 Description de l’exécution des tests 
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o Comment les différents tests de validation sont-ils effectués ?  

 Type des échantillons 

o Quels sont les numéros des échantillons utilisés pour chaque test de validation 

effectué ? 

o Quel est le type de tissu ou de cellule (origine) de chaque échantillon utilisé pour la 

réalisation des tests de validation ? 

o Quel est le niveau d’expression ou d’amplification de la protéine ou de l’anomalie 

génétique à détecter (négatif, faiblement positif, positif), le cas échéant ? 

 Nombre d’échantillons 

o Le dossier de validation mentionne-t-il clairement le nombre d’échantillons testés pour 

chaque caractéristique de performance à vérifier ? 

 Matrice 

o À quel type de tissu ou de cellule (origine) la méthode s’applique-t-elle ? 

o Quel est le fixateur utilisé (p. ex. formol) et quelle est la méthode d’enrobage (p. ex., 

paraffine) ?  

 Critères d’acceptabilité 

o Des critères d’acceptabilité objectifs ont-ils été élaborés pour chaque test de validation 

à effectuer, sur la base desquels il est décidé qu’il peut être considéré comme réussi ou 

non ? 

 Coopérateurs concernés (*) 

o Quelle est la personne chargée d’exécuter chaque test de validation programmé ? 

o Quelle est la personne chargée d’évaluer les coupes ou les résultats ? 

 Date d’exécution (*) 

o À quelle(s) date(s) chaque test de validation est-il effectué ? 

 Résultats et conclusions partielles 

o Un aperçu clair des résultats est-il donné par lame/coupe/échantillon ou par essai (run) ? 

Sait-on clairement quels résultats ont été obtenus par rapport aux résultats escomptés 

(p. ex. quelles sont les structures tissulaires et cellulaires identifiées et comment doivent-

elles colorer ?) ? 

o Des conclusions partielles sont-elles rédigées pour chaque test de validation effectué 

en fonction des critères d’acceptabilité prédéfinis ? 

o Si les données brutes ne sont pas reprises dans le dossier de validation, est-il fait 

référence aux données brutes ? 

 Conclusion finale 

o Une conclusion finale générale est-elle rédigée en fonction des résultats obtenus aux 

tests de validation effectués et compte tenu des critères d’acceptabilité prédéfinis ? 

 Libération 

o Sait-on clairement à quel moment la méthode d’analyse et le dossier de validation ont 

été libérés ? 

o Sait-on clairement qui a libéré la méthode d’analyse et le dossier de validation ? 

 Validation continue 

o Le dossier de validation mentionne-t-il clairement que la méthode d’analyse est validée 

périodiquement, en y ajoutant les résultats obtenus (y compris évaluation externe de la 

qualité (EEQ), contrôle qualité interne, comparaisons interlaboratoires, études de 

corrélation avec une autre méthode ou un autre appareil, syntonie interpersonnelle le 

cas échéant, éventuellement étude de population ...) et/ou une référence au document 

et à l’endroit où les résultats de la validation continue peuvent être consultés ? 

 

Les scores attribués aux éléments marqués d’un taux étoile (*) sont seulement pris en compte pour 

moitié dans le calcul du score moyen (exprimé en pourcentage). 
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3 Résultats 

 
Au total, 77 laboratoires d’anatomie pathologique agréés ont été interrogés. Un seul d’entre eux n’a pas 

prêté son concours à l’audit documentaire. Le laboratoire en question a reçu un score de 0 pour tous 

les éléments évalués. 

 

 Procédure validation des méthodes d’analyse 

 
Trente-cinq (35) procédures (45 %) de validation des méthodes d’analyse contiennent une 

énumération des éventuelles caractéristiques de performance à vérifier/valider accompagnées 

d’une définition (figures 3.1 et 3.2A).  

Un demi-point a été attribué lorsque la liste des caractéristiques de performance à vérifier n’était pas 

complète ou lorsque la signification des caractéristiques de performance énumérées n’était pas décrite. 

Un demi-point a ainsi été attribué à 28 laboratoires (36 %, figure 3.2A), dont 5 ne disposaient pas d’une 

liste suffisamment élaborée des caractéristiques de performance pouvant être vérifiées/validées, 19 

n’avaient pas défini les caractéristiques de performance énumérées dans leur procédure et 4 n’avaient 

à la fois pas élaboré complètement la liste des caractéristiques de performance énumérées ni défini 

(toutes) les caractéristiques de performance. 

Quatorze (14) laboratoires (18 %) ne disposaient pas d’une liste de caractéristiques de performance 

accompagnée d’une description claire et correcte de leur signification (y compris le laboratoire non 

participant) et n’ont donc reçu aucun point (figure 3.2A). 

 

Pour ce qui concerne les modalités d’exécution de la validation des méthodes d’analyse, 

16 procédures (21 %) décrivaient clairement les caractéristiques de performance vérifiées/validées lors 

de l’utilisation de méthodes standardisées (kits/réactifs de DIV certifiés CE), lors de l’adaptation d’une 

méthode standardisée et du non-respect des spécifications du fabricant/fournisseur et/ou lors de 

l’utilisation de méthodes développées en interne. Chacune de ces 16 procédures décrivait en outre, 

pour chaque caractéristique de performance, comment et quels tests sont effectués pour sa vérification 

(figures 3.1 et 3.2B). 

Cinq (5) des 10 laboratoires (13 %, figure 3.2B) ayant reçu un demi-point ne décrivaient pas clairement 

les caractéristiques de performance vérifiées/validées lors de l’utilisation de méthodes standardisées, 

adaptées (par rapport aux spécifications du fabricant/fournisseur) ou développées en interne. Les 

5 autres laboratoires de ce groupe ne décrivaient pas clairement, pour chaque caractéristique de 

performance, comment et quels tests sont effectués pour vérifier certaines caractéristiques de 

performance tels que sensibilité, spécificité, fidélité et robustesse. 

Dans 51 laboratoires (66 %), on ne connaissait pas clairement les caractéristiques de performance 

vérifiées/validées lors de l’utilisation de méthodes standardisées, adaptées (par rapport aux 

spécifications du fabricant/fournisseur) et développées en interne et il n’était pas clairement décrit, pour 

chaque caractéristique de performance, comment et quels tests étaient effectués. Il n’a dès lors pu être 

attribué aucun point pour cet élément à ces 51 laboratoires (figure 3.2B). 

 

Dans leur procédure relative à la validation des méthodes d’analyse, 18 laboratoires (23 %) avaient 

clairement décrit le nombre minimum d’échantillons à tester et le nombre de fois qu’un même test 

doit être répété (p. ex. une étude de fidélité intermédiaire) (figures 3.1 et 3.2C). 

Un demi-point a été attribué à 28 laboratoires (36 %) parce que la fréquence de l’exécution des 

différents tests n’était pas clairement définie et/ou qu’il n’était pas clairement mentionné sur la base de 

quels critères/directives/données de littérature le nombre minimum d’échantillons à tester est déterminé 

(figure 3.2C).  

Trente-et-un (31) laboratoires (40 %) n’avaient défini ni le nombre de fois qu’un même test doit être 

effectué ni le nombre minimum d’échantillons à tester (ni référé à des données de littérature ou directives 

existantes) (figure 3.2C). 

 

Les coopérateurs impliqués pendant la vérification/validation des méthodes d’analyse étaient 

suffisamment décrits dans 44 procédures (57 %, figures 3.1 et 3.2D). Dans le groupe à qui un point  
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Figure 3.1 Pourcentage de laboratoires dans lesquels la présence les éléments évalués étaient clairement décrits dans la procédure de validation des méthodes d’analyse  

La figure ci-dessus illustre le pourcentage de laboratoires (n=77) ayant obtenu un score de 1 pour l’élaboration et la présence des éléments évalués dans la procédure de la validation des 
méthodes d’analyse. 

 

complet a été octroyé, il n’a cependant pas été possible d’établir clairement quels coopérateurs exécutent généralement les tests de validation dans 3 procédures, d’établir 

clairement quels coopérateurs évaluent habituellement les coupes et/ou les résultats (les pathologistes ou éventuellement d’autres coopérateurs formés à cet effet) et formulent 

éventuellement les conclusions dans 7 procédures, ni d’établir clairement quels coopérateurs ont la responsabilité d’élaborer les dossiers de validation dans 8 procédures.
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Figure 3.2 Pourcentage de laboratoires et scores respectifs pour chacun des éléments évalués dans la procédure de 

validation des méthodes d’analyse. 

Les laboratoires ont reçu un score (0, 0.5, 1) pour chaque élément évalué : caractéristiques de performance (A) ; méthodologie 

(B) ; fréquence/nombre d’échantillons (C) ; coopérateurs concernés (D) ; enregistrement et archivage (E) ; continue du dossier 

de validation (F) ; revérification/revalidation (G) ; validation continue (H) ; libération (I) ; implémentation de la méthode en 

routine (J). Les camemberts illustrent le pourcentage moyen de laboratoires (n=77) pour chaque score. 
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Dans 20 procédures (26 %), il n’était pas ou pas clairement décrit qui effectue habituellement les tests 

de validation, qui évalue les coupes et/ou les résultats et/ou qui est responsable de l’élaboration des 

dossiers de validation. Ces laboratoires ont donc reçu un demi-point (figure 3.2D).  

La description des coopérateurs impliqués dans la vérification/validation des méthodes d’analyse faisait 

défaut dans 13 procédures (17 %, figure 3.2D). 

 

Quarante (40) procédures (52 %) décrivaient clairement l’endroit où les dossiers de validation sont 

conservés et l’endroit où les résultats et les données brutes des tests de validation sont enregistrés et 

archivés (figures 3.1 et 3.2E).  

Dans 8 des 19 laboratoires (25 %, figure 3.2E) ayant reçu un demi-point pour cet élément, il n’a pas été 

possible d’établir clairement où les dossiers de validation sont conservés. Dans les procédures des 

11 autres laboratoires, il n’était pas clairement ou pas suffisamment expliqué où sont enregistrés et 

archivés les résultats et les données brutes des tests de validation.  

L’enregistrement, l’archivage et la conservation des résultats, des données brutes et des dossiers de 

validation n’étaient pas ou pas clairement décrits dans 18 procédures (23 %, figure 3.2E). 

 

Le contenu d’un dossier de validation était déterminé de façon suffisamment claire dans 

53 procédures (69 %, figures 3.1 et 3.2F), n’était pas suffisamment élaborée et/ou pas clairement 

décrite dans 13 procédures (17 %, figure 3.2F) et n’était pas définie dans 11 procédures (14 %, 

figure 3.2F). 

 

Les modalités (caractéristiques de performance et nombre minimum d’échantillons) selon lesquelles et 

le moment où une revérification/revalidation est effectuée étaient clairement décrits dans 

9 procédures (12 %, figures 3.1 et 3.2G). Dans 3 de ces 9 procédures, il n’a cependant pas été possible 

d’établir clairement le nombre minimum d’échantillons à retester pour chaque caractéristique de 

performance à revérifier/revalider tandis qu’il n’était pas possible, dans 4 de ces 9 procédures, d’établir 

clairement les caractéristiques de performance soumises à une nouvelle vérification.  

Dans leur procédure, 37 laboratoires (48 %) n’avaient pas, pas suffisamment ou pas clairement décrit 

comment et/ou quand une revérification/revalidation est réalisée (figure 3.2G).  

Les modalités d’exécution et les différents motifs de revalidation/revérification n’étaient pas décrits dans 

31 procédures (40 %, figure 3.2G). 

 

Les procédures de 36 laboratoires (47 %, figures 3.1 et 3.2H) décrivent de manière assez détaillée 

comment les méthodes d'analyse peuvent être vérifiées/validées en continu, bien que 28 d’entre elles 

ne mentionnent pas clairement la tenue périodique d’une syntonie interpersonnelle, le cas échéant.  

Un demi-point a été attribué à 14 laboratoires (18 %) en raison de l’élaboration incomplète des modalités 

d’exécution de la validation continue (figure 3.2H).  

Vingt-sept (27) procédures (35 %) ne décrivaient pas la validation continue des méthodes d’analyse 

(figure 3.2H). 

 

Le moment, les modalités et le(s) coopérateur(s) responsable(s) de la libération d’une méthode 

d’analyse et d’un dossier de validation n’étaient pas décrits dans 18 procédures (23 %, figure 3.2I).  

Quarante-deux (42) laboratoires (55 %, figures 3.1 et 3.2I) ont reçu un point complet pour cet élément. 

Pourtant, 15 de ces 42 procédures ne décrivaient pas clairement comment un dossier de validation est 

libéré, tandis que 9 de ces 42 procédures ne décrivaient pas clairement le moment où un dossier de 

validation est libéré ou non ni les actions mises en place lorsque les critères d’acceptabilité ne sont pas 

atteints.  

Un demi-point a été attribué à 17 laboratoires (22 %, figure 3.2I) ne décrivant pas de manière 

suffisamment détaillée le « quand », le « comment » et le « qui » en matière de libération d’un dossier 

de validation et d’une méthode d’analyse. 

 

Les modalités d’implémentation d’une méthode d’analyse au sein du laboratoire après sa libération 

officielle étaient suffisamment détaillées dans 23 procédures (30 %, figures 3.1 et 3.2J). Les étapes à 
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entreprendre pour implémenter une méthode d’analyse étaient insuffisamment élaborées dans 

7 laboratoires (9 %, figure 3.2J) et n’étaient pas décrites dans 47 procédures (61 %, figure 3.2J). 

 
 
Un score moyen a été calculé pour chaque laboratoire (exprimé en pourcentage). Les scores attribués 

aux éléments « fréquence/nombre d’échantillons », « coopérateurs concernés », « enregistrement et 

archivage », « continue du dossier de validation » et « implémentation de la méthode dans le 

laboratoire » sont seulement pris en compte pour moitié dans le calcul du moyen score. Les scores 

moyens sont résumés à la figure 3.3. 

Treize (13) laboratoires ont obtenu un score moyen de plus de 75 %. Un score moyen de 50 % à 75 % 

a été décerné à 23 laboratoires et 41 laboratoires n’ont pas atteint la moyenne (≤ 50 %). 

 

 
 

Figure 3.3 Nombre de laboratoires subdivisés en trois groupes sur la base du score moyen (%) pour 
procédure de validation des méthodes d’analyse 

Un score moyen a été calculé pour la procédure de validation des méthodes d’analyse de chaque laboratoire 
(exprimé en pourcentage). Les laboratoires ont été répartis en trois groupes en fonction du score moyen: score 
≤ 50 %, score entre 50 % et 75 %, score entre 75 % et 100 %.  
 

 

 Dossier de la validation d’une méthode analytique 

 

Au total, 76 dossiers de validation ont été reçus, dont 8 relatifs à une technique de base (p. ex. 

enrobage), 10 relatifs à une coloration de base ou à une coloration spéciale, 34 relatifs à une coloration 

immunohistochimique, 15 relatifs à une méthode de biologie moléculaire, 1 relatif à une procédure NGS, 

7 dossiers de validation d’un appareil et 1 étude de marché. 

 

Dans 58 % (45/77) des dossiers de validation évalués, l’objectif de la validation était clairement décrit 

(figures 3.4 et 3.5A).  

Dans 9 dossiers de validation (12 %), il n’était pas clairement décrit si les tests de validation effectués 

l’avaient été dans le cadre d’une validation initiale, d’une validation historique d'une méthode 

préexistante et utilisée en routine, dans le cadre d’une revalidation ou pour un autre motif. Un score 

d’un demi-point leur a dès lors été octroyé (figure 3.5A).  

L’objectif de la validation n’était pas décrit dans 23 dossiers de validation (30 %, figure 3.5A).  

 

Une description claire du domaine d’application de la méthode d’analyse a pu être constatée dans 

31 dossiers de validation (40 %, figures 3.4 et 3.5B).  
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Vingt (20) laboratoires (26 %) ont reçu un demi-point pour cet élément (figure 3.5B). Selon la méthode d’analyse, 6 de ces 20 dossiers de validation ne mentionnaient pas 

clairement à quelles fins la méthode d’analyse est appliquée et 15 de ces 20 dossiers de validation ne comportaient aucune brève description de la fonction de la cible à détecter 

et des implications pour le patient. 

L’objectif de la méthode d’analyse faisait défaut dans 26 dossiers de validation (34 %, figure 3.5B). 
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Figure 3.4 Pourcentage de laboratoires dans lesquels la présence des éléments évalués a pu être établie avec certitude dans le dossier de validation de la méthode analytique 

La figure ci-dessus illustre le pourcentage de laboratoires (n=77) ayant obtenu un score de 1 pour la présence des éléments évalués dans le dossier de validation de la méthode analytique. 
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L’appareil et les réactifs utilisés étaient suffisamment détaillés dans 46 dossiers de validation (60 %, 

figures 3.4 et 3.5C). Malgré cela, 25 de ces 46 dossiers de validation ne mentionnaient pas les numéros 

de lot des réactifs utilisés, 5 de ces 46 dossiers de validation ne faisaient pas mention du clone de 

l’anticorps utilisé, tandis que 4 autres restaient muets sur le fabricant/fournisseur des réactifs utilisés.  

Un demi-point a été attribué à 23 laboratoires (30 %, figure 3.5C). Sur ces 23 dossiers de validation, 9 

ne citaient pas l’appareil utilisé et 14 ne fournissaient aucune information sur les réactifs utilisés.  

Pour le surplus, 8 laboratoires (10 %) ne faisaient état ni des réactifs utilisés ni d’appareil utilisé 

(figure 3.5C). 

 

Dans 39 laboratoires (51 %), un nombre suffisant de caractéristiques de performance essentielles 

avaient été vérifiés (p. ex. justesse, fidélité, robustesse …) compte tenu de la méthode d’analyse dont 

le dossier de validation avait été transmis à Sciensano (figures 3.4 et 3.5D). Il a également été possible 

d’établir clairement les caractéristiques de performance vérifiées dans ces 39 dossiers de validation.  

Quatorze (14) dossiers de validation n’ont pas permis d’établir clairement, compte tenu des tests de 

validation effectués, si la justesse de la méthode d’analyse était suffisamment garantie et n'ont donc 

reçu qu’un demi-point. Dans 12 dossiers de validation, il n’était pas clair si la fidélité a été vérifiée. Un 

demi-point a également été attribué lorsque les caractéristiques de performance vérifiées n’étaient pas 

clairement décrites, ce qui était le cas dans 11 dossiers de validation. Au total, 26 laboratoires (34 %) 

ont obtenu un demi-point pour cet élément (figure 3.5D).  

Aucun point n'a été attribué si les caractéristiques de performance à tester n'ont pas été décrites, les 

tests de fidélité n'ont pas été effectués et la justesse n'a pas été vérifiée, ce qui a été constaté dans 13 

laboratoires (17%, figure 3.5D). 

 

Dans leur dossier de validation, 40 laboratoires (52 %) décrivaient clairement la manière dont chaque 

test de validation était effectué (figures 3.4 et 3.5E). La finalité et la manière n’étaient pas décrites 

et/ou pas assez clairement définies pour chaque test effectué dans 19 dossiers de validation (25 %), 

qui n’ont dès lors recueilli qu’un demi-point (figure 3.5E).  

Dix-huit (18) dossiers de validation (23 %) ne décrivaient pas les modalités d’exécution des différents 

tests de validation (figure 3.5E). 

 

La description des types d’échantillons utilisés pour l’exécution des tests de validation (origine du 

matériel histologique/cytologique, numéros des échantillons, niveau d’expression ou d’amplification de 

la cible à détecter) était suffisamment élaborée dans 53 dossiers de validation (69 %, figures 3.4 et 

3.5F). Dans ce groupe, auquel un point a été attribué pour cet élément, il a malgré tout été constaté que 

l’origine du matériel histologique ou cytologique des échantillons utilisés n’était pas (systématiquement) 

mentionnée dans 14 dossiers de validation, alors même qu’ils contenaient les numéros des échantillons 

et le niveau d’expression ou d’amplification de la cible à détecter. 

 

Une description trop peu détaillée des échantillons utilisés pour l’exécution des tests de validation, à 

savoir le type de tissu ou de cellule, les numéros des échantillons et/ou le niveau d’expression ou 

d’amplification de la cible à détecter, le cas échéant, a été déplorée dans 15 dossiers de validation 

(19 %), qui n’ont par conséquent obtenu qu’un demi-point (figure 3.5F). 

Les échantillons utilisés pour la réalisation des tests de validation n’étaient pas décrits dans 9 dossiers 

de validation (12 %, figure 3.5F). 

 

Le nombre d’échantillons utilisés pour exécuter les différents tests de validation a pu être clairement 

établi dans 63 dossiers de validation (82 %, figures 3.4 et 3.5G).  

Un demi-point a été attribué pour cet élément à 7 laboratoires (9 %), qui ne mentionnaient pas 

clairement ou pas systématiquement le nombre d’échantillons testés lors de chaque test de validation 

ou qui n’avaient pas utilisé un nombre suffisant d’échantillons lors de l’exécution des tests de validation 

(figure 3.5G).  

Le nombre d’échantillons utilisés pour chacun des tests de validation effectués n’a pas pu être 

clairement établi dans 7 dossiers de validation (9 %, figure 3.5G). De ce fait, ces 7 laboratoires n’ont 

pas reçu le moindre point pour cet élément. 
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La matrice à laquelle la méthode d’analyse s’applique était suffisamment décrite dans 41 dossiers de 

validation (53 %, figures 3.4 et 4.5H). En dépit de cela, 6 de ces 41 dossiers de validation ne citaient 

pas le fixateur dans lequel les échantillons à analyser doivent être fixés.  

 

 
Figure 3.5 Pourcentage de laboratoires et scores respectifs pour chacun des éléments évalués en ce qui 
concerne le dossier de validation d’une méthode analytique 

Les laboratoires ont reçu un score (0, 0.5, 1) pour chaque élément évalué : objectif de la validation (A) ; domaine 
d’application (B) ; appareil/réactifs (C) ; caractéristiques de performance (D) ; description de l’exécution des tests 
(E) ; type des échantillons (F) ; nombre d’échantillons (G) ; matrice (H). Les camemberts illustrent le pourcentage 
moyen de laboratoires (n=77) pour chaque score. 
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Figure 3.6 Pourcentage de laboratoires et scores respectifs pour chacun des éléments évalués en ce qui 
concerne le dossier de validation d’une méthode analytique 

Les laboratoires ont reçu un score (0, 0.5, 1) pour chaque élément évalué : critères (A) ; coopérateurs concernés 
(B) ; date d’exécution (C) ; résultats et conclusions partielles (D) ; conclusion finale (E) ; libération (F) ; 
validation/vérification continue (G). Les camemberts illustrent le pourcentage moyen de laboratoires (n=77) pour 
chaque score. 

 
La matrice n’était pas complète dans les dossiers de validation de 21 laboratoires (27 %), dont 12 

n’expliquaient pas comment fixer et enrober le tissu et 9 ne mentionnaient pas le type de tissu ou de 

cellule (origine du matériel histologique/cytologique) sur lequel la méthode d’analyse sera appliquée 

(figure 3.5H).  
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La matrice à laquelle la méthode d’analyse s’applique n’était pas décrite dans 15 dossiers de validation 

(19 %, figure 3.5H). 

 
Vingt (20) dossiers de validation (26 %) comportaient des critères d’acceptabilité objectifs clairs pour 

chaque test de validation à effectuer (figures 3.4 et 3.6A).  

Un demi-point a été attribué pour cet élément à 32 laboratoires (42 %), dont 23 n’avaient pas stipulé de 

critères d’acceptabilité dans leur dossier de validation pour chaque test de validation à effectuer et 10 

avaient élaboré des critères d’acceptabilité manquant de précision et/ou d’objectivité (figure 3.6A).  

Vingt-cinq (25) laboratoires (32 %) n’avaient pas de critères d’acceptabilité prédéfinis pour chaque test 

de validation à réaliser auxquels confronter les résultats (figure 3.6A). 

 

Les coopérateurs impliqués dans l’exécution des tests de validation et dans l’évaluation des 

coupes/résultats étaient cités dans 25 dossiers de validation (32 %, figures 3.4 et 3.6B).  

Les coopérateurs impliqués dans l’exécution des tests de validation et/ou les pathologistes ou 

coopérateurs spécialement formés à cet effet ayant pris soin d’évaluer les coupes/résultats n’étaient 

pas clairement ou pas systématiquement mentionnés pour chaque test de validation exécuté dans 

31 dossiers de validation (40 %), cet élément n’ayant dès lors reçu qu’une cote d’un demi-point 

(figure 3.5B).  

Dans 21 dossiers de validation (27 %), il n’était pas fait mention de l’identité des coopérateurs impliqués 

dans la validation de la méthode d’analyse (exécutants des tests de validation et évaluateurs des 

résultats) (figure 3.5B). 

 

La date d’exécution était clairement mentionnée pour chaque test de validation exécuté dans 

29 dossiers de validation (28 %, figures 3.4 et 3.6C), n’était pas systématiquement mentionnée pour 

chaque test de validation exécuté dans 22 dossiers de validation (29 %, figure 3.6C) et n’était 

mentionnée pour aucun des tests de validation exécutés dans 26 dossiers de validation (34 %, 

figure 3.6C).  

 

Un aperçu suffisamment clair des résultats obtenus par lame/coupe et par essai (run) et une 

conclusion partielle pour chaque test effectué étaient inclus dans les dossiers de validation de 

33 laboratoires (43 %, figures 3.4 et 3.5D).  

Dans les dossiers de validation des 36 laboratoires (47 %) auxquels un demi-point a été attribué 

(figure 3.5D), les résultats n’étaient pas reproduits clairement (par lame/coupe/essai), mais les résultats 

obtenus n’étaient que brièvement décrits ou les conclusions intermédiaires étaient rédigées, les 

résultats n’étaient pas systématiquement fournis pour chaque test de validation exécuté, les résultats 

n’étaient pas clairement reproduits et n’étaient pas mis en corrélation avec le schéma de coloration 

escompté (p. ex. quelles sont les structures histologiques et cellulaires qui se colorent et comment ?), 

il n’était pas référé aux données brutes et/ou les conclusions partielles n’étaient pas (systématiquement) 

rédigées en fonction des critères d’acceptabilité prédéfinis. 

Huit (8) dossiers de validation (10 %) ne présentaient ni résultats ni conclusions partielles (figure 3.5D). 

 
Une conclusion finale générale en fonction des résultats obtenus aux tests de validation effectués et 

compte tenu des critères d’acceptabilité prédéfinis avait été rédigée dans 42 dossiers de validation 

(55 %, figures 3.4 et 3.6E).  

Une conclusion finale incomplète et/ou manquant de clarté, insuffisamment mise en corrélation avec 

les résultats obtenus et les critères d’acceptabilité prédéfinis, a été constatée dans les dossiers de 

validation de 20 laboratoires (26 %, figure 3.6E).  

Quinze (15) dossiers de validation (19 %) ne contenaient aucune conclusion finale générale 

(figure 3.6E). 

 

Dans les dossiers de validation de 40 laboratoires (52 %, figures 3.4 et 3.6F), il a été possible d’établir 

clairement le moment de la libération du dossier de validation (et donc de la méthode d’analyse) ainsi 

que l’identité du coopérateur responsable de cette libération.  

La personne ayant libéré le dossier de validation et/ou le moment de cette libération n’étaient pas 

clairement précisés dans 28 laboratoires (36 %), qui n’ont dès lors reçu qu’un demi-point (figure 3.6F). 
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Le « quand » et le « qui » de la libération de la méthode d’analyse restaient un mystère dans les dossiers 

de validation de 9 laboratoires (12 %, figure 3.6F). 

 

La vérification périodique de l’efficacité de la méthode d’analyse était suffisamment et clairement 

détaillée dans 22 dossiers de validation (29 %), avec un aperçu des résultats obtenus et/ou un renvoi 

au document et à l’endroit où les résultats de la validation continue étaient consultables (figures 3.4 et 

3.6G). Dans les dossiers de validation de 30 laboratoires (39 %) auxquels un demi-point a été attribué 

pour cet élément, la validation/vérification continue de la méthode d’analyse n’était pas suffisamment 

ou pas complètement élaborée compte tenu de la méthode d’analyse, il n’apparaissait pas clairement 

que le laboratoire participait périodiquement à des programmes d’évaluation externe de la qualité 

(EEQ), l’endroit où les résultats des EEQ sont ou seront enregistrés n’était pas clairement établi et/ou il 

n’était pas fait référence aux résultats des EEQ (figure 3.6G).   

Il n’a pas été possible, dans 25 dossiers de validation (32 %), de juger si la méthode d’analyse était 

validée/vérifiée en continu (figure 3.6G). 

 

 

Un score moyen a été calculé pour chaque laboratoire (exprimé en pourcentage). Les scores attribués 

aux éléments « objectif de la validation », « domaine d’application », « coopérateurs concernés » et 

« date d’exécution » sont seulement pris en compte pour moitié dans le calcul du score moyen. Les 

scores moyens sont résumés à la figure 3.7. 

Trente et un (31) laboratoires ont obtenu un score moyen de plus de 75 % pour leur dossier de 
validation. Un score moyen de 50 % à 75 % a été décerné à 31 laboratoires. Et 15 laboratoires n’ont 
pas atteint la moyenne (≤ 50 %). 

 

 

Figure 3.7 Nombre de laboratoires subdivisés en trois groupes sur la base du score moyen (%) pour le 
dossier de validation 

Un score moyen a été calculé pour le dossier de validation de chaque laboratoire (exprimé en pourcentage). Les 
laboratoires ont été répartis en trois groupes en fonction du score moyen: score ≤ 50 %, score entre 50 % et 
75 %, score entre 75 % et 100 %.  
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4 Discussion 

 

Comme les précédents rapports des audits documentaires de 2015 et 2016 le mentionnaient déjà, 

l’évaluation documentaire est réalisée de manière semi-qualitative. Elle recourt autant que possible à 

des éléments et critères prédéfinis de manière à être la plus objective possible. Il est cependant 

impossible d’exclure une certaine subjectivité. L’évaluation étant purement documentaire, l’application 

pratique des documents demandés n’est pas du tout évaluée. Il se peut en outre que certains des 

éléments évalués ne soient pas mentionnés dans les documents qualité demandés, mais soient malgré 

tout appliqués sur le terrain, et inversement. Sciensano a également conscience de la possibilité que 

certains des éléments évalués ayant reçu un score de 0 ou 0.5 soient mentionnés dans un autre 

document. Les résultats découlant de cette évaluation documentaire sont dès lors ouverts au dialogue. 

Enfin, il convient de souligner encore une fois que les résultats présentés dans ce rapport se profilent 

plutôt comme une aide à la rédaction des documents qualité et des procédures, et qu’ils ne 

doivent en aucun cas être considérés comme pénalisants. 

 

 Procédure validation des méthodes d’analyse 

 

Seuls neuf laboratoires (13/77, 17 %) ont obtenu un score moyen supérieur à 75 % pour la procédure 

de validation des méthodes d’analyse (figure 3.3). Le plus fréquent des manquements constatés était 

une description insuffisamment détaillée des modalités (caractéristiques de performance et nombre 

minimum d’échantillons) selon lesquelles et du moment où une revérification/revalidation est effectuée, 

suivie d’une description insuffisamment détaillée des modalités d’exécution des tests de 

vérification/validation (figures 3.1 et 3.2). Seuls 16 laboratoires sur 77 (21 %) avaient décrit dans leur 

procédure comment une revalidation doit être effectuée et seuls 21 laboratoires sur 77 (27%) 

disposaient de procédures distinctes pour la vérification/validation des méthodes d’analyse 

standardisées (kits/réactifs de DIV certifiés CE), des méthodes d’analyse standardisées adaptées sur 

un ou plusieurs points (c.-à-d. s’il est dérogé aux spécifications du fabricant/fournisseur) et des 

méthodes d’analyse développées en interne. Des taux supérieurs de présence d’une procédure de 

revérification/revalidation et de procédures distinctes pour la vérification/validation de méthodes 

d’analyse standardisées et non standardisées ont été constatés dans une étude américaine menée 

par Suart et al. (1). Dans cette étude, il a été constaté que 61 % des laboratoires interrogés disposaient 

d’une procédure de revérification/revalidation des méthodes immunohistochimiques pour les marqueurs 

tant prédictifs que non prédictifs, que 4 % des laboratoires interrogés disposaient d’une procédure de 

revérification/revalidation des méthodes immunohistochimiques pour les marqueurs prédictifs et que 

8 % des laboratoires interrogés disposaient d’une procédure de revérification/revalidation des méthodes 

immunohistochimiques pour les marqueurs non prédictifs. Par ailleurs, les investigateurs ont établi que 

seulement la moitié des laboratoires disposaient de procédures distinctes pour la vérification/validation 

des méthodes d’analyse standardisées (54 %) et des méthodes d’analyse standardisées adaptées ou 

des méthodes d’analyse développées en interne (43 %). Notre étude et l’étude américaine 

démontrent toutes deux que la procédure de vérification/validation et de 

revérification/revalidation des méthodes d’analyse dans les laboratoires d’anatomie 

pathologique peut être optimisée et peaufinée. 

 

Pour pouvoir cartographier l’ensemble du processus de validation, il convient de commencer par 

l’élaboration de toutes les caractéristiques de performance pouvant être vérifiées, validées ou 

déterminées pendant une étude de vérification/validation. Dans ce cadre, il est conseillé d’énumérer 

toutes les caractéristiques de performance pouvant être vérifiées/validées dans un laboratoire 

d’anatomie pathologique et de définir chacune de ces caractéristiques de performance. Voici une liste 

non exhaustive de caractéristiques de performance pouvant être vérifiées/validées : 

 

 Exactitude (étroitesse de l'accord entre une valeur mesurée et une valeur vraie d'un mesurande) 

(2,3) 
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o Justesse (étroitesse de l'accord entre la moyenne d'un nombre infini de valeurs 

mesurées répétées et une valeur de référence) (2,3): peut être vérifiée de différentes 

façons, combinées ou non (liste non exhaustive) (3,4) : 

 Comparaison avec des résultats de tests connus, obtenus par une méthode 

validée (échantillons de référence, échantillons de test validés par le laboratoire 

même ou par un autre laboratoire ...) 

 Étude comparative avec une autre technique validée (p. ex. résultats 

immunohistochimiques (IHC) vs résultats d’hybridation in situ (HIS), Idylla vs 

PCR …), un autre appareil validé ou les réactifs d’un autre fabricant/fournisseur 

(p. ex. autre clone) 

 Contrôle de troisième ligne (EEQ si disponible, comparaisons interlaboratoires) 

 Étude de population (la fréquence d’un résultat positif correspond-elle à la 

prévalence escomptée de l’affection dans la population de patients ?) 

o Fidélité (étroitesse de l'accord entre les indications ou les valeurs mesurées obtenues 

par des mesurages répétés du même objet ou d'objets similaires dans des conditions 

spécifiées) (2): 

 Étude de répétabilité (condition de mesurage dans un ensemble de conditions 

qui comprennent la même procédure de mesure, les mêmes opérateurs, le 

même système de mesure, les mêmes conditions de fonctionnement et le même 

lieu, ainsi que des mesurages répétés sur le même objet ou des objets similaires 

pendant une courte période de temps) (2) 

 La détermination de fidélité intermédiaire (condition de mesurage dans un 

ensemble de conditions qui comprennent la même procédure de mesure, le 

même lieu et des mesurages répétés sur le même objet ou des objets similaires 

pendant une période de temps étendue, mais peuvent comprendre d'autres 

conditions que l'on fait varier) (2) (= reproductibilité intra laboratoire) 

 Étude de reproductibilité (condition de mesurage dans un ensemble de 

conditions qui comprennent des lieux, des opérateurs et des systèmes de 

mesure différents, ainsi que des mesurages répétés sur le même objet ou des 

objets similaires) (2) ( = reproductibilité inter laboratoire) 

 Sensibilité 

o Sensibilité analytique (pour les méthodes quantitatives) : “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 Sensibilité diagnostique (pour les méthodes qualitatives) : “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) 

 

 Spécificité  

o Spécificité analytique (pour les méthodes quantitatives) : “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 Spécificité diagnostique (pour les méthodes qualitatives) : “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) 

 

 Robustesse ((“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 Le temps d’ischémie chaude avant la fixation 

o Durée de fixation (la durée de fixation influence-t-elle les résultats ?) 

o Type de fixation (selon la matrice utilisée) 

o Type de prétraitement des échantillons (p. ex. « antigen retrieval ») 

o Épaisseur des coupes 

o Détermination de la stabilité de l’antigène (p. ex. combien de temps des coupes 

prédécoupées peuvent-elles être conservées avant l’exécution du test ?) 
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o Détermination de la stabilité des réactifs (p. ex. combien de temps un anticorps dilué 

peut-il être conservé avant l’exécution du test ?) 

 

 Syntonie interpersonnelle (concordance des évaluations de coupes/résultats entre plusieurs 

pathologistes ou coopérateurs spécialement formés à cet effet) 

 

Il convient par ailleurs de s’attarder sur la méthodologie avec laquelle les tests de vérification et de 

validation peuvent être effectués, ce qui dépend de la méthode utilisée. Ainsi, une vérification suffit, 

sans aucune validation approfondie nécessaire, lorsqu’il est fait usage de méthodes d’analyse 

standardisées (kits/réactifs de DIV certifiés CE) conformément aux spécifications du 

fabricant/fournisseur.(4,7) Nous avons bien conscience que bon nombre de laboratoires utilisent des 

kits/réactifs de DIV certifiés CE pour un grand nombre de méthodes d’analyse. Cependant, chaque 

laboratoire doit garder en tête que tous les kits/réactifs certifiés CE ne sont pas certifiés DIV et que la 

notice du kit mentionne souvent que ce dernier doit de préférence être utilisé dans les méthodes 

d’analyse destinées à des fins scientifiques.(3,5) Pour le reste, le laboratoire peut aussi décider de ne 

pas suivre les spécifications du fabricant/fournisseur (p. ex. si les tests d’optimisation donnent un 

meilleur résultat lorsqu’une ou plusieurs spécifications sont adaptées). Dans ces cas, la validation doit 

être plus approfondie que la simple vérification d’une méthode d’analyse d’un kit/réactif de DIV certifié 

CE avec application stricte des spécifications du fabricant/fournisseur.(3–5,7) Si le laboratoire applique 

des méthodes développées en interne, il doit procéder à une validation complète.(3,4,7,8) 

Au vu de ce qui précède, il est conseillé de décrire clairement - dans la procédure de validation des 

méthodes d’analyse - les caractéristiques de performance vérifiées/validées lors de l’utilisation de 

méthodes d’analyse standardisées (kits/réactifs de DIV certifiés CE), lors de l’utilisation de méthodes 

d’analyse standardisées adaptées sur un ou plusieurs points (c.-à-d. si les spécifications du 

fabricant/fournisseur ne sont pas totalement respectées) et lors de l’utilisation de méthodes d’analyse 

développées en interne.  

Il convient également de réfléchir à la manière dont les différentes caractéristiques de performance 

peuvent être testées. Par exemple, la sensibilité et la spécificité d’une coloration immunohistochimique 

peuvent être contrôlées en évaluant des échantillons positifs (visant une coloration positive spécifique 

sans coloration de fond) et des échantillons négatifs (visant l’absence d’une coloration), respectivement. 

Le cas échéant, il ne faut pas non plus oublier d’évaluer des échantillons faiblement positifs, afin d’éviter 

de passer à côté de la faible coloration d’une tumeur peu différenciée, par exemple.(3,7) En guise de 

contrôle, il est toujours possible de comparer avec des structures histologiques internes positives.  

Autre exemple : la vérification de la fidélité de la méthode, où la répétabilité peut être vérifiée en 

soumettant un même échantillon plusieurs fois au même run et où la fidélité intermédiaire peut être 

vérifiée en soumettant un même échantillon plusieurs fois à un run différent, en exécutant un autre MLT, 

à un autre moment, etc. À ce niveau, nous souhaitons attirer l’attention sur le type d’appareils utilisés 

dans les laboratoires d’anatomie pathologique. En guise d’exemple, nous souhaitons remarquer que, 

sur les systèmes Benchmark de Ventana/Roche, le fonctionnement des plaques chauffantes peut être 

perturbé sans alerte. Ce, contrairement à d’autres appareils, qui appliquent une autre forme de 

prétraitement des échantillons. Il est donc recommandé, en particulier sur les systèmes Benchmark, de 

tester au moins 3 échantillons différents en triple pour vérifier la répétabilité et la fidélité intermédiaire, 

afin de s’assurer que toutes les plaques chauffantes soient vérifiées au moins une fois.  

 

Un élément suivant à décrire dans la procédure de validation des méthodes d’analyse est le nombre 

minimum d’échantillons à tester et la fréquence d’exécution (nombre de répétitions) d’un même 

test (p. ex., test de fidélité intermédiaire en triple exemplaire). Il va de soi qu’une description du nombre 

minimum d’échantillons à tester et du nombre de fois qu’un même test doit être répété ne peut pas être 

stipulée pour chaque caractéristique de performance, étant donné que cela peut dépendre de la 

méthode et/ou de la quantité de matériel adéquat (et éventuellement aussi du dispositif utilisé, cf. 

paragraphe précédent). Ceci peut dès lors être mentionné tel quel dans la procédure, à condition qu’il 

soit fait référence aux directives ou données de littérature existantes qui établissent les critères sur la 

base desquels il est possible de déterminer le nombre minimum d’échantillons à tester et de tests à 

répéter. En l’absence de directives ou de données de littérature, il pourrait éventuellement être fait 

référence à l’exécution d’une analyse de risque, qui peut être très utile en l’occurrence. Qui plus est, 
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l’exécution d’une analyse de risque peut s’avérer être un outil précieux pour dépister les potentielles 

sources d’écarts et de variabilités de la méthode d’analyse (obligatoire dans le cadre d’une accréditation 

BELAC selon la norme ISO 15189 :2012). 

 

Dès que tous les tests de vérification/validation ont été effectués et que tous les critères prédéfinis sont 

rencontrés, une méthode d’analyse/un dossier de validation peut être libéré(e) par le responsable 

technique/pathologiste et/ou le directeur de laboratoire. La procédure de validation des méthodes 

d’analyse doit impérativement mentionner quand, comment et par qui un dossier de validation peut être 

libéré. Un dossier de validation peut se libérer lorsque tous les critères prédéfinis sont remplis pour tous 

les tests effectués, mais certaines dérogations sont possibles dans quelques cas précis. Veuillez dès 

lors décrire clairement si le laboratoire autorise les dérogations et, le cas échéant, sous quelles 

conditions elles sont autorisées. Il est également indiqué de détailler les démarches à entreprendre si 

tous les critères des tests de vérification/validation ne sont pas rencontrés. Veuillez aussi décrire les 

conditions auxquelles un dossier de validation n’est pas libéré. De plus, un dossier de validation peut 

être libéré de différentes façons : une autorisation électronique mentionnant clairement la date de 

publication/libération et l’autorisateur ou une autorisation manuscrite, datée et signée. 

 

Après la libération du dossier de validation, il y a également lieu de réfléchir aux modalités 

d’implémentation de la méthode d’analyse en routine (et dans le système de qualité). Nous pensons 

par exemple à la formation éventuelle du personnel, la création d’un livre de bord, la mise au point de 

schémas d’entretien, la rédaction de prescriptions de travail et de procédures de maniement, une 

communication traçable à l’adresse de tous les coopérateurs, l’adaptation du système LIS, etc. Veuillez 

donc le décrire tel quel dans une procédure. 

 

La validation des méthodes d’analyse est un processus continu. Lorsqu’une méthode d’analyse a été 

validée, il peut être nécessaire de procéder à une revérification ou revalidation par la suite, à 

l’occasion d’une adaptation ou d’une dérogation à la méthode d’analyse. Pensez par exemple à la 

modification d’un numéro de lot, au changement du clone d’un anticorps, à un autre 

fabricant/fournisseur, au grand entretien d’un appareil, à l’apparition d’un défaut ou d’une panne, à la 

mise à disposition d’une mise à niveau ou d’une mise à jour du logiciel, à la survenue de résultats 

anormaux après une évaluation externe de la qualité, etc.  

Si une revérification/revalidation s’avère nécessaire, le laboratoire doit délibérer sur la méthodologie 

avec laquelle l’analyse peut à nouveau être vérifiée/validée, en s’attardant sur les caractéristiques de 

performance qui doivent à nouveau être vérifiées, sur le nombre minimum d’échantillons à tester, etc. Il 

va de soi qu’une procédure de revérification/revalidation sera moins étendue qu’une validation initiale. 

Il est conseillé aux laboratoires d’harmoniser, dans la mesure du possible, la procédure appliquée en 

matière de revérification/revalidation. Malgré tout, il est tout à fait possible que certaines méthodes 

requièrent une autre approche en cas de revérification/revalidation. Dans ce cas, il peut éventuellement 

être fait référence à des directives ou des données de littérature existantes et/ou à l’analyse de risque 

éventuellement réalisée. 

 

Dans le cadre de la validation continue, l’efficacité des méthodes d’analyse doit être évaluée 

périodiquement. Voici une liste non exhaustive de méthodes permettant de vérifier 

périodiquement les méthodes d’analyse : 

 Exécution d’évaluations internes de la qualité (p. ex. utilisation de blocs de contrôles) 

 Participation à des évaluations externes de la qualité périodiques (si ce n’est pas possible : des 

comparaisons interlaboratoires) 

 Syntonie interpersonnelle périodique  

 Étude de corrélation périodique avec une autre méthode (p. ex. IHC vs HIS) 

 Étude de population périodique 

Les trois derniers, le cas échéant. 

Dans une procédure, décrivez comment les méthodes d’analyse sont évaluées périodiquement, 

définissez la fréquence de l’évaluation périodique et prévoyez un suivi traçable des évaluations passées 

et futures. 
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Pour conclure, nous souhaitons souligner que, dans les laboratoires où un système de qualité a été mis 

sur pied tant pour le laboratoire de biologie clinique que pour le laboratoire d’anatomie pathologique, 

des procédures spécifiques devraient être élaborées pour la validation des méthodes d’analyse utilisées 

dans l’anatomie pathologique. Dans les laboratoires structurés en plusieurs plateformes (p. ex. 

anatomie pathologique, biologie clinique et génétique), une procédure de validation générale peut 

éventuellement regrouper toutes les procédures de validation possibles, certes après avoir interrogé 

toutes les différentes plateformes sur leurs méthodes de validation. La procédure générale peut ensuite 

être modifiée de bas en haut (« bottom up ») et implémentée de haut en bas (« top down »). Un 

laboratoire d’anatomie pathologique doit impérativement disposer de procédures spécifiques, car tous 

les caractéristiques de performance vérifiées dans un laboratoire de biologie clinique et/ou de génétique 

ne peuvent pas être vérifiées dans un laboratoire d’anatomie pathologique. Ceci s’explique par le fait 

que les laboratoires de biologie clinique exécutent généralement des analyses quantitatives, tandis que 

les laboratoires d’anatomie pathologique effectuent plutôt des analyses qualitatives ou semi-

quantitatives (p. ex. évaluation d’une coloration CerB2 (HER2/Neu), détermination du pourcentage de 

récepteurs des œstrogènes et de la progestérone ou d’une coloration Ki67, détermination du 

pourcentage de tissu tumoral aux analyses PCR, etc.). La vérification/validation de méthodes d’analyse 

qualitatives et semi-quantitatives nécessite dès lors une autre approche pour l’exécution des tests de 

validation/vérification que la vérification/validation de méthodes d’analyse quantitatives.(3–7) 

 

A titre d’exemple, le chapitre 5 propose une procédure pour la validation des méthodes d’analyse 

rédigée en néerlandais et une procédure semblable rédigée en français, ayant respectivement reçu une 

cote de 93 % et 80 %.  

 

 

 Dossier de la validation d’une méthode analytique 

 
Les scores globaux pour la composition d’un dossier étaient supérieurs aux scores globaux attribués 

à la procédure de validation des méthodes d’analyse (figures 3.3 et 3.7). Ainsi, 31 laboratoires (40 %) 

et 31 laboratoires (40 %) ont obtenu, pour la structure de leur dossier de validation, un score moyen 

dépassant 75 % et situés entre 50 % et 75 %, respectivement (figure 3.3), alors que 13 laboratoires 

(17 %) et 23 laboratoires (30 %) ont atteint un score moyen de plus de 75 % et entre 50 % et 75 %, 

respectivement, pour leur procédure de validation des méthodes d’analyse (figure 3.7). 

 

Les meilleurs scores s’observent au niveau de l’élément « nombre d’échantillons », 63 laboratoires 

(82 %) l’ayant mentionné clairement dans leur dossier de validation pour chaque test de validation 

effectué (figures 3.4 et 3.5). Le manquement le plus fréquent était l’absence de critères d’acceptabilité 

objectifs prédéfinis que doivent remplir les résultats de chaque test de vérification/validation pour qu’une 

méthode d’analyse puisse être libérée (figures 3.4 et 3.6). 

 

Au total, nous avons reçu 76 dossiers de validation, dont 7 dossiers de validation d'un appareil. Il est 

à noter qu’une validation de méthode peut faire partie d’une validation de dispositif. La validation d’un 

dispositif se décline en trois étapes : une qualification d’installation effectuée par le fabricant, une 

qualification opérationnelle consistant à vérifier le fonctionnement de l’appareil sans échantillons (p. ex., 

alarmes) et une qualification de performance. Cette dernière étape coïncide, au moins partiellement, 

avec la validation de la méthode d’analyse pour laquelle le dispositif est utilisé. Une vérification de la 

fidélité (répétabilité et fidélité intermédiaire) peut être citée en exemple. Selon la méthode d’analyse 

pour laquelle l’appareil est vérifié/validé, on peut choisir d’ajouter la procédure complète de 

vérification/validation de la méthode au dossier de validation du dispositif (qualification de performance). 

Pensez notamment au montage des lames, à l’enrobage du matériel cytologique, etc.  

 

Avant de pouvoir démarrer la vérification/validation d’une méthode d’analyse, il convient avant tout 

d’exécuter les tests d’optimisation. L’objectif est ici de vérifier si les résultats obtenus avec la méthode 

d’analyse à valider satisfont aux critères prédéfinis (renvoi éventuel à des données de littérature, 
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spécifications du fabricant/fournisseur, etc.). S’il est fait usage de kits ou de réactifs de DIV certifiés CE 

et que les tests d’optimisation démontrent que les critères fixés par le fabricant/fournisseur ne sont pas 

atteints, le laboratoire peut décider d’adapter une ou plusieurs des spécifications prescrites. Dans ce 

cas, il y a lieu d’exécuter une vérification/validation plus approfondie que pour la vérification d’une 

méthode d’analyse moyennant le strict respect des spécifications du fabricant/fournisseur. Pensez par 

exemple à la vérification de la sensibilité et de la spécificité.(4,7) Comme le paragraphe précédent le 

mentionnait déjà, toute méthode développée en interne doit subir une validation complète.(3,8) 

 

La mise sur pied d’un plan de validation peut être utile pour mener à bien la vérification/validation d’une 

méthode d’analyse. Avant tout, il convient de préciser le choix du dispositif et des réactifs. Déterminez 

ensuite, dans l’ordre chronologique, les caractéristiques de performance à vérifier/valider. Cette 

méthode de travail permet de détecter tout problème à un stade précoce. Ce faisant, définissez les 

critères auxquels les tests de vérification/validation doivent répondre. Ensuite, sur la base du domaine 

d’application de la méthode et de la matrice à laquelle s’applique la méthode, on peut déterminer les 

types et la quantité d’échantillons pour l’exécution de la vérification/validation. Stipulez également qui 

effectuera les tests de validation, qui rédigera le dossier de validation, qui évaluera les résultats/coupes, 

etc. Un délai peut éventuellement être imparti pour l’exécution des tests de validation. Par ailleurs, on 

peut aussi désigner les documents qualité à adapter, prévoir une éventuelle formation et déterminer la 

nécessité d’apporter certaines modifications aux infrastructures et/ou aux logiciels (p. ex., interface avec 

le système LIS). Bref, une bonne planification peut conduire à une réduction du temps et de l’argent 

nécessaires pour la bonne exécution de la vérification/validation d’une méthode d’analyse. 

 

La mise sur pied d’un dossier de validation a pour objectif de consigner de manière traçable toutes 

les données susceptibles d’influencer les résultats des tests de vérification/validation. Pour chaque test 

de vérification/validation effectué, essayez dès lors de noter toutes les données de la manière la plus 

détaillée possible ou de référer aux données brutes. Pensez notamment aux données relatives au 

appareil utilisé et aux réactifs (numéro de lot, fabricant/fournisseur, clone d’anticorps, sondes et 

amorces utilisées, etc.), à la manière dont le test a été effectué, à la date d’exécution du test, au nom 

ou aux initiales de l’exécutant, etc. Citez également les échantillons testés (en mentionnant l’origine du 

matériel histologique ou cytologique, les numéros des échantillons, le niveau d’expression ou 

d’amplification de la cible à détecter) et consignez le nom du pathologiste ou du coopérateur 

spécialement formé à cet effet qui a évalué les coupes/résultats. 

 

L’exécution d’une vérification/validation d’une méthode d’analyse vise avant tout à garantir la justesse 

de la méthode. Les tests complémentaires de vérification/validation, comme une étude de répétabilité, 

une étude de fidélité intermédiaire et une étude d’évaluation de la robustesse de la méthode, dépendent 

de la méthode à vérifier/valider. Il pourrait être notifié qu’une vérification de la fidélité (répétabilité et 

fidélité intermédiaire) n’est pas nécessaire pour chaque méthode d’analyse, plus précisément pour 

chaque anticorps, chaque anomalie génétique … si l’on applique une seule et même technique (et un 

seul et même appareil). Dans ce cas, une vérification/validation restreinte pourrait suffire. Si l’on opte 

pour une telle méthode de travail, il est conseillé de faire référence, dans le dossier de validation de la 

méthode d’analyse, au dossier de validation de l’appareil sur lequel a été réalisée la 

vérification/validation de la fidélité, robustesse, etc. 

 

Lors de la validation d’une méthode d’analyse, il est important de tenir compte de la matrice à laquelle 

la méthode d’analyse sera applicable. Par « matrice », on entend les types de tissus ou de cellules pour 

lesquels la méthode sera d’application et le mode de fixation et d’enrobage. La matrice détermine les 

résultats, surtout avec les méthodes de biologie moléculaire et certaines méthodes 

immunohistochimiques. Ainsi, il est possible que les critères d’évaluation à appliquer (p. ex. HER2/Neu 

seins vs estomac), les protocoles suivis (p. ex. déparaffinage de blocs de cellules de matériel 

cytologique), etc. soient différents en fonction de la matrice.(1,9–11) Il est donc opportun de mentionner 

clairement la matrice de la méthode d’analyse pour laquelle une vérification/validation a été effectuée. 

Il faut dès lors aussi tenir compte de la matrice pour le choix des échantillons en vue de l’exécution des 

tests de vérification/validation. Mentionnez clairement les types de tissus ou de cellules et les numéros 

des échantillons utilisés pour l’exécution des tests de vérification/validation, pour qu’il soit possible de 
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remonter à la matrice à laquelle la méthode d’analyse s’applique. Bref, il est conseillé de n’appliquer en 

routine que des méthodes d’analyse validées sur des matrices validées. 

Voici un autre exemple démontrant l’importance de la matrice de la méthode d’analyse validée : 

l’utilisation d’une autre méthode de fixation et/ou d’enrobage par rapport à la méthode appliquée par 

défaut (p. ex. fixation dans du formol à 4 % et enrobage en paraffine) dans d’autres laboratoires. Dans 

de tels cas, la matrice des échantillons reçus dans le cadre d’une participation à une EEQ est aussi 

souvent différente de la matrice des échantillons de routine sur lesquels la méthode d’analyse a été 

validée. Cette différence peut mener à des résultats anormaux lors de l’EEQ. Dans ce cas, il n’est pas 

nécessaire d’exécuter systématiquement des tests de revérification/revalidation, à condition qu’un 

dossier de validation suffisamment étayé ait été composé. Une étude comparative entre matrices peut 

être utile pour aboutir à un protocole optimal pour la méthode d’analyse. Il est conseillé de ne pas se 

contenter d’exécuter les tests de revérification/revalidation sur les échantillons d’EEQ si la matrice 

diffère des échantillons utilisés en routine, mais de les exécuter également sur les échantillons du propre 

laboratoire. Il se peut parfaitement qu’il soit opté, en conclusion finale, pour un protocole permettant 

d’obtenir de meilleurs résultats pour les échantillons utilisés en routine avec une autre méthode de 

fixation et/ou d’enrobage que pour les échantillons d’EEQ.  

L’importance de la matrice dans les méthodes immunohistochimiques est également explicitée par 

Fitzgibbons et al. Outre les points susdécrits, l’article attire également l’attention sur les temps de 

fixation, sur la déminéralisation et sur l’exécution d’analyses immunohistochimiques sur des échantillons 

cytologiques plutôt que sur des tissus fixés au formol et enrobés en paraffine.(4) La déminéralisation 

est surtout importante dans les laboratoires qui traitent beaucoup de biopsies médullaires.(4) Dans le 

cas où il serait demandé d’effectuer une analyse IHC sur un tissu déminéralisé non validé/vérifié par le 

laboratoire, on peut choisir d’inclure une clause de non-garantie (disclaimer) dans le rapport, 

mentionnant que les résultats doivent s'interpréter avec une certaine prudence.(4) Cette approche peut 

également s'appliquer pour d’autres aberrations, telles qu’une sous- ou sur-fixation, ou pour des 

méthodes d’analyse non validées comme l’analyse sur préparations cytologiques.(4) 

 

Pour le choix des échantillons, il est parfois choisi de ne tester que les échantillons de référence ou 

les échantillons d’EEQ pour la vérification de la justesse. Or, il est important d’opter pour les tissus que 

l’on rencontre souvent en routine et qui présentent un degré représentatif de niveaux d’expression et 

de profils (surtout dans les analyses IHC).(3,4,7) Il convient d’autant plus d’en tenir compte si d’autres 

matrices sont (appelées à être) appliquées en pratique (cf. paragraphe précédent). S’il est choisi de 

tester des échantillons de référence et/ou des échantillons d’EEQ, il est conseillé de sélectionner aussi 

des échantillons émanant du propre laboratoire, du fait que certains facteurs préanalytiques - tels que 

méthode de fixation et/ou d’enrobage et déminéralisation - peuvent influencer les résultats finaux.(3,7) 

Les échantillons de référence et les échantillons d’EEQ peuvent s’en écarter. Il est par ailleurs 

recommandé, lorsque l’on choisit les échantillons, de ne pas sélectionner que des tissus déjà utilisés 

pour l’exécution des tests d’optimisation.(4)  

Outre la mention du type de tissu ou de cellule et du numéro de l’échantillon, il est conseillé de 

mentionner également le niveau d’expression ou d’amplification de la cible ou de l’anomalie 

génétique à détecter, et ce pour chaque échantillon testé, si nécessaire. Cette information est 

essentielle pour la vérification de la justesse, de la sensibilité et de la spécificité. Par exemple : le jeu 

de validation d’une méthode immunohistochimique devrait comprendre des expresseurs forts et faibles 

pour les cas positifs, de sorte de couvrir le champ des résultats cliniques.(3,4,7) 

Pour la vérification/validation des méthodes immunohistochimiques, les laboratoires peuvent utiliser ce 

que l’on appelle des « multitissue blocks » (TMA, « Tissue Microarray ») si ceux-ci se composent de 

fragments de tissus adaptés à l’analyse concernée. Ils doivent alors être conçus de telle manière à 

contenir une quantité suffisante de tissus testés préalablement positifs et négatifs.(4,12) Il est également 

important de tenir compte des antigènes susceptibles de présenter une expression limitée dans certains 

tissus,  d’une distribution hétérogène et/ou d’une diffusion limitée des antigènes dans les fragments de 

tissus choisis.(12) 

 
Le nombre d’échantillons jugé nécessaire pour l’exécution des tests de vérification/validation ne peut 

pas être défini de manière péremptoire, puisqu’il dépend de la méthode. Dans certains laboratoires, il a 

été constaté qu’un seul et unique échantillon était testé pour vérifier/valider la méthode d’analyse. Pour 
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la vérification/validation de colorations de base, il est conseillé de tester plusieurs échantillons. Pour la 

vérification/validation de méthodes immunohistochimiques, une distinction peut se faire entre les 

méthodes non prédictives et les méthodes prédictives pour le choix du nombre d’échantillons. Le 

nombre d’échantillons testés dans le cadre du dernier groupe est généralement plus élevé. Fitzgibbons 

et al. conseillent de tester au moins 10 échantillons positifs et 10 échantillons négatifs pour les 

méthodes immunohistochimiques non prédictives, et au moins 20 échantillons positifs et 20 échantillons 

négatifs pour les méthodes immunohistochimiques prédictives.(4) La décision d’utiliser moins 

d’échantillons doit être motivée.(4) Parfois, il peut être difficile de trouver un nombre suffisant 

d’échantillons positifs (p. ex. pour les antigènes rares). Dans ce cas, il peut être enrichissant de 

collaborer avec d’autres laboratoires.(4,5) Un critère important pour déterminer le nombre d’échantillons 

dans le jeu de validation est l’utilisation prévue de l’analyse IHC : 1) s’agit-il d’un test isolé ou fait-il partie 

d’un panel de tests et 2) est-il interprété dans le contexte d’autres données cliniques et morphologiques 

(p. ex. marqueur non prédictif) et/ou en tant que test isolé où les résultats diagnostiques ont un impact 

direct pour le choix du traitement du patient (p. ex. marqueur prédictif) ?(4) Le niveau de difficulté de 

l’interprétation des résultats obtenus (p. ex. la distribution de résultats en catégories) est un autre facteur 

pouvant être pris en considération lors du choix du nombre d’échantillons.(4) 

L’article de Fitzgibbons et al. n’établit cependant pas clairement le nombre d’échantillons devant 

être testés pour chaque caractéristique de performance à évaluer. Les recommandations 

formulées par Fitzgibbons et al. en ce qui concerne le nombre d’échantillons à tester 

s’appliquent vraisemblablement à la vérification de la justesse et à la vérification de la spécificité 

et de la sensibilité. Pour la vérification de la fidélité des méthodes d’immunohistochimie et de biologie 

moléculaire, il est conseillé de tester au moins 1 échantillon positif, 1 faible positif (le cas échéant) et 

1 négatif en triple (tester chaque échantillon en triple dans le même run et sur trois runs 

différents).(7,8,12) 

 

Lorsqu’un réactif doté d’un nouveau numéro de lot est intégré dans le diagnostic clinique, il est 

conseillé de (re)tester 1 échantillon positif connu et 1 échantillon négatif connu. Ce conseil s’applique 

en cas de nouveau numéro de lot tant de l’anticorps primaire que du kit de détection ou des réactifs 

utilisés pour le prétraitement. L’incorporation d’un échantillon faiblement positif est recommandée dans 

le cas d’anticorps prédictifs pour lesquels un score spécifique est établi, comme le score d’Allred pour 

la détermination du pourcentage de récepteurs des œstrogènes et de récepteurs de la progestérone 

dans les carcinomes mammaires et le score de la coloration immunohistochimique CerB2 (HER2/Neu). 

Pour les tests de revalidation d’anticorps prédictifs, on opte dès lors pour l’inclusion de 2 échantillons 

positifs (1 faible et 1 fort) et de 2 échantillons négatifs.(4) Outre un changement de numéro de lot, il 

convient également de faire preuve de vigilance lors d’une quelconque modification de la dilution de 

l’anticorps, du choix du fabricant/fournisseur (même clone) et des délais d’incubation ou de 

prétraitement (même méthode), chacune de ces modifications étant susceptible d’influencer les 

résultats de la méthode immunohistochimique.(4) Pour les modifications susmentionnées de la méthode 

d’analyse, il est conseillé d’exécuter une revérification/revalidation avec au moins 2 échantillons positifs 

et 2 échantillons négatifs.(4) Des blocs de contrôles validés, qui contiennent éventuellement un ou 

plusieurs tissus de contrôles (TMA), peuvent être utilisés pour l’exécution des tests de 

revérification/revalidation. 

 

Une revalidation est également requise en cas de modification du fixateur, de la méthode de 

prétraitement (changement de pH, d’ autre tampon ou plate-forme chauffante différente), du système 

de détection d’antigène, de changement de l’inclusion ou d’appareil d’analyse, des facteurs ambiants 

(p. ex. déménagement du laboratoire) ou de l’alimentation en eau du labo.(4) La nécessité d’une 

revalidation complète de toutes les analyses peut faire l’objet d’une discussion dans ces différentes 

situations. Cela semble toutefois difficilement réalisable, mais il est important de démontrer que les 

résultats obtenus dans les nouvelles circonstances sont comparables à ceux obtenus dans les 

anciennes circonstances. Un panel sélectif de marqueurs prédictifs et non prédictifs peut être 

sélectionné pour déterminer l’impact des modifications. Ce panel de marqueurs peut consister en 

anticorps de profils réactionnels différents : p. ex. nucléaire, membranaire et cytoplasmatique. Lors de 

la comparaison des résultats de coloration, il est conseillé d’évaluer avant tout l’intensité de la coloration 

par rapport à l’ancienne situation.  
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Dans le cas où un nouveau clone est utilisé, il est vivement recommandé d’exécuter une revalidation 

complète (semblable à la vérification/validation initiale), puisque c’est un autre épitope qui est détecté 

dans la protéine cible et que les caractéristiques de performance peuvent fortement varier.(4) Comme 

le paragraphe précédent le mentionnait déjà, le choix du nombre d’échantillons, les caractéristiques de 

performance à revérifier, etc. dépendent de la méthode d’analyse qui doit à nouveau être 

vérifiée/validée. L’exactitue/justesse peut être vérifiée de plusieurs façons - comme décrit au 

paragraphe 4.1 - et, si des tests de fidélité et/ou de robustesse ont déjà été effectués dans le cadre de 

la validation d’appareil, il peut y être référé. 

 

Pour chaque test de vérification/validation réalisé, il convient d’établir des critères d’acceptabilité 

objectifs auxquels les résultats doivent satisfaire. Pour la vérification de la sensibilité et de la spécificité, 

par exemple, on peut ainsi clairement décrire les structures histologiques et cellulaires qui doivent se 

colorer, et comment elles doivent le faire. Sur cette base, il est possible de décrire les résultats des 

échantillons testés au moyen de la méthode d’analyse à valider. Autre exemple : la vérification de la 

fidélité. Certains laboratoires définissent un pourcentage de réussite (p. ex. résultats concordants à 

95 %), tandis que d’autres donnent une description objective, par exemple « résultats identiques », ce 

qui correspond à un pourcentage de réussite de 100 %. Lorsque vous établissez les critères 

d’acceptabilité, essayez d’éviter les termes vagues tels que « juste », « bon », « adéquat » ou 

« suffisant ». Ces descriptions devraient être objectivées et définies au mieux (SMART: « Specific 

Measerable (Achievable) Relevant and Time-bound »). Transposez-les par exemple en « pas de 

fendillements » (pour la vérification de la qualité d’une coupe), « pas de bulles d’air » (pour la vérification 

de la qualité d’un montage), etc. Du reste, les laboratoires devraient viser une concordance de 90 à 

95 % entre le nouveau test et l’ancien ou avec un autre test validé. Dans le cas de méthodes utilisées 

plus rarement, les résultats escomptés selon la littérature peuvent s'utiliser en guise de critère.(4,12) 

Une revue de la littérature est dès lors indiquée pour déterminer le critère d’acceptabilité pour l’étude 

de concordance dans le cadre de la vérification de la justesse. Il convient en outre de remarquer que la 

concordance obtenue (pour les tests de justesse, de fidélité, etc.) dépend du nombre d’échantillons 

testés. Plus le jeu de validation est grand, plus le pourcentage de concordance pouvant être obtenu est 

élevé.(4,5)  

 

Il y a également lieu d’établir des critères d’acceptabilité prédéfinis pour les évaluations périodiques 

dans le cadre de la validation continue de la méthode d’analyse (p. ex. EEQ, syntonie 

interpersonnelle, étude de corrélation avec une autre méthode). Une procédure peut être élaborée pour 

préciser la manière dont les résultats des évaluations périodiques dans le cadre de la validation continue 

sont suivis, les mesures prises si les critères d’acceptabilité ne sont pas rencontrés et la manière dont 

les résultats anormaux sont enregistrés et suivis. 

 

Pour l’évaluation des coupes/résultats, on applique parfois un système de notation (p. ex. système 

SFM (« spécificité, fond, morphologie »), où chaque coupe/résultat évalué(e) se voit attribuer un score. 

Si l’on applique une telle méthode de travail pour l’évaluation des coupes/résultats, il est indispensable 

d’établir clairement et préalablement le score global (score moyen de toutes les coupes évaluées) à 

partir duquel les tests de vérification/validation sont considérés réussis.  

 

Il est conseillé de fournir un aperçu clair des résultats par coupe/lame et par run dans chaque dossier 

de validation et pour chaque test de vérification/validation, en y ajoutant une référence au profil de 

coloration attendu et/ou au résultat attendu. Décrivez avec le plus de précision et d’objectivité possible 

les structures histologiques et cellulaires qui se colorent et comment elles le font, et évitez les 

descriptions vagues telles que « OK », « validé », etc. Alternativement, il est aussi possible d’ajouter 

des photos et/ou des images numériques au dossier de validation et/ou aux données brutes. Si les 

résultats ne sont pas versés au dossier de validation, il convient de référer aux données brutes et aux 

annexes jointes. Il est conseillé de rédiger une conclusion partielle après chaque test de 

vérification/validation, en fonction des critères d’acceptabilité prédéfinis. 
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Une méthode d’analyse est libérée pour exécution en routine au moment où le dossier de validation est 

libéré par le pathologiste compétent, le responsable technique ou le directeur de laboratoire. Dans 

environ un tiers des laboratoires, le moment de la libération du dossier de validation n’était pas 

clairement établi. Souvent, la date indiquée en tête de page était très éloignée des dates d’exécution 

des tests de vérification/validation et/ou de la date mentionnée dans la conclusion finale. Il est conseillé 

de préciser clairement toutes les dates et de mentionner au moins le numéro de version et la date de 

publication du dossier de validation dans l’en-tête, en plus ou en remplacement de la date de création, 

de la date d’impression, etc. 

 

Un dossier de validation d’une méthode d’analyse doit être considéré comme un document vivant, 

régulièrement mis à jour. Il peut se voir ajouter des résultats obtenus dans le cadre d’une 

revérification/revalidation ou d’une vérification/validation périodique. Sinon, il est conseillé d’inclure dans 

le dossier de validation de la méthode d’analyse, une référence claire à l’endroit où peuvent être 

consultés les résultats des tests de revérification/revalidation et/ou de la vérification/validation 

périodique.  

Les évaluations périodiques complémentaires dans le cadre d’une vérification/validation continue 

ont pour objectif de démontrer que la méthode d’analyse reste valide pour l’application visée. La portée 

d’une validation continue est fonction de la méthode d’analyse. Une vérification périodique plus étendue 

de l’efficacité d’une méthode de biologie moléculaire ou d’une méthode immunohistochimique prédictive 

est plus indiquée par rapport à la vérification périodique d’une méthode immunohistochimique non 

prédictive ou d’une coloration de base. Pensez par exemple à une syntonie interpersonnelle périodique 

(p. ex. pour le score d’Allred, l’évaluation de Ki67, le score mitoses pH3, le score HER2/Neu 1+/2+/3+, 

le score de l’amplification, etc.), une étude de corrélation périodique avec une autre méthode (p. ex. 

IHC vs HIS) … Une étude de population périodique peut éventuellement aussi s'effectuer, apportant 

une plus-value supplémentaire dans le cadre de la validation continue de la méthode d’analyse. 

 

A titre d’exemple, le chapitre 5 propose un dossier de validation rédigé en néerlandais et un dossier de 

validation rédigé en français, ayant respectivement obtenu un score de 92% et 88%.  
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5 Résultats individuels 

 
Les tableaux ci-dessous présentent les résultats et les commentaires individuels des participants et les remarques qui leur sont destinées. (Chaque participant est désigné par son 
numéro d’identification anonyme.) 

 

  Procédures validation des méthodes d’analyse 

 
PARTIE I 
 
 

Caractéristiques de performance Méthodologie Fréquence/nombre d'échantillons Coopérateurs concernés 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

1  0.5 
Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 

standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 
le laboratoire ? 

0.5 

Pas décrit combien de fois le même test 
(p. ex. inter essai) est exécuté. Le 

nombre minimal  d’échantillons à tester 
seulement décrit sous commentaires ? 

0.5 

Il n’est pas clair qui exécute 
la validation, qui rédige le 
dossier de validation et qui 

évalue les lames/résultats et 
formule les conclusions. 

1  0 

Paragraphe 1 de l'annexe 6 pas mise au point pour les méthodes de l’anatomie 
pathologique. Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

0 
Quels sont les coopérateurs 
impliqués dans le processus 

de validation 

0 

Plusieurs caractéristiques 
de performance et leurs 
définitions ne sont pas 

décrites 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

1 
Qui évalue les 

lames/résultats et qui formule 
les conclusions ? 

0.5 
Insuffisamment élaboré. 

Répétabilité ? Spécificité ? 
Sensibilité ? Robustesse? 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

1  

1  0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? Procédure pas établie pour les méthodes de l’anatomie pathologique. 

0.5 
Procédure pas établie pour les méthodes 

de l’anatomie pathologique 
1 

Qui évalue les 
lames/résultats et qui formule 

les conclusions ? 

0.5 
Insuffisamment élaboré. 
Justesse ? Spécificité ? 

Sensibilité? 
0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0.5 
Pas décrit combien de fois le même test 

(p. ex. inter essai) est exécuté 
1 

Qui rédige le dossier de 
validation? 
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Caractéristiques de performance Méthodologie Fréquence/nombre d'échantillons Coopérateurs concernés 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

0 

Plusieurs caractéristiques 
de performance et leurs 
définitions ne sont pas 

décrites 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0.5 

Le nombre minimal d’échantillons à 
tester n’est pas défini par caractéristique 
de performance. Pas décrit combien de 
fois le même test (p. ex. inter essai) est 

exécuté. 

1 
Qui rédige le dossier de 

validation? 

1 Robustesse? 0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0.5 
Pas décrit combien de fois le même test 

(p. ex. inter essai) est exécuté 
1 Qui exécute la validation? 

0 

Plusieurs caractéristiques 
de performance et leurs 
définitions ne sont pas 

décrites 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

1  

1  1 
Pas de vérification de la fidélité ni robustesse pour les méthodes standardisées 

(CE/IVD) ? 
0.5 

Pas décrit combien de fois le même test 
(p. ex. inter essai) est exécuté 

0 
Quels sont les coopérateurs 
impliqués dans le processus 

de validation 

0.5 

Justesse ? Robustesse ? 
Les caractéristiques de 

performance énumérées ne 
sont pas définies. 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

1  

1 Justesse? 0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

1  0.5 
Qui rédige le dossier de 

validation ? Qui exécute la 
validation? 

1  0.5 
Quels tests exécuter pour quelles caractéristiques de performance (p. ex. colorer 

des contrôles négatifs pour détermination de la spécificité) ? Pas de vérification de 
la fidélité ni robustesse pour les méthodes standardisées (CE/IVD) ? 

0.5 
Pas décrit combien de fois le même test 

(p. ex. inter essai) est exécuté 
0 

Quels sont les coopérateurs 
impliqués dans le processus 

de validation 

0.5 
Les caractéristiques de 

performance énumérés ne 
sont pas définies. 

0.5 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ?  Pas établi quels tests à effectuer pour la détermination de la 
spécificité et la sensibilité. 

0.5 

Sur quelle base le nombre d’échantillons 
est déterminé ? Le nombre minimal 

d’échantillons à tester n’est pas défini par 
caractéristique de performance. Pas 

décrit combien de fois le même test (p. 
ex. inter essai) est exécuté. 

1  

0 

Plusieurs caractéristiques 
de performance et leurs 
définitions ne sont pas 

décrites 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

1 
Qui rédige le dossier de 

validation? 
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Caractéristiques de performance Méthodologie Fréquence/nombre d'échantillons Coopérateurs concernés 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

0 

Plusieurs caractéristiques 
de performance et leurs 
définitions ne sont pas 

décrits 

0 

Insuffisamment élaboré quelles caractéristiques de performance tester dans le cas 
d’une méthode standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode 

développée dans le laboratoire. Quels tests exécuter pour vérifier quelles 
caractéristiques de performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour 

détermination de la spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

0.5 

Qui exécute la validation ? 
Qui évalue les 

lames/résultats et qui formule 
les conclusions ? 

0.5 

Robustesse ? Les 
caractéristiques de 

performance énumérées ne 
sont pas définies. 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 
le laboratoire ?  Insuffisamment établi quels tests à effectuer pour la détermination 

de quelles caractéristiques de performance (p. ex. spécificité, sensibilité,…) ? 

1  1  

0.5 

Robustesse ? Plusieurs 
caractéristiques de 

performance ne sont pas 
définies dans 0000022, par 
contre dans la procédure 

mère? 

1 
Les tests à effectuer pour la vérification de la sensibilité et de la spécificité pourront 

être élaborés plus en détail, conformément à la justesse et à la fidélité. 
1 

Le nombre d’échantillons n’est pas défini 
pour toutes les caractéristiques de 

performance 
0.5 

Qui rédige le dossier de 
validation ? Qui évalue les 

lames/résultats et qui formule 
les conclusions ? 

0 

Plusieurs caractéristiques 
de performance et leurs 
définitions ne sont pas 

décrites 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

0 
Quels sont les coopérateurs 
impliqués dans le processus 

de validation 

1 
Robustesse ? Définition 

justesse pas correctement 
définie. 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 
le laboratoire ?  Insuffisamment établi quels tests à effectuer pour la détermination 

de quelles caractéristiques de performance (p. ex. spécificité, sensibilité,…) ? 

0.5 

Sur quelle base le nombre d’échantillons 
est déterminé ? Pas décrit combien de 
fois le même test (p. ex. inter essai) est 

exécuté 

0.5 

Qui rédige le dossier de 
validation ? Qui évalue les 

lames/résultats et qui formule 
les conclusions ? 

1 Justesse ? Sensibilité? 0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

1 
Qui évalue les 

lames/résultats et qui formule 
les conclusions ? 

1  0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0.5 

Sur quelle base sont déterminés : le 
nombre des échantillons et combien de 
fois le même test (p. ex. inter essai) est 

exécuté ? Le nombre d’échantillons n’est 
pas défini pour toutes les caractéristiques 

de performance. 

1  

1 Robustesse? 0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0.5 
Pas décrit combien de fois le même test 

(p. ex. inter essai) est exécuté 
1  
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Caractéristiques de performance Méthodologie Fréquence/nombre d'échantillons Coopérateurs concernés 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

0.5 

Les caractéristiques de 
performance énumérées ne 

sont pas définies. 
Caractéristiques de 

performance énumérées 
dans le modèle, pas défini 

dans une procédure? 

0.5 
Quels tests exécuter pour quelles caractéristiques de performance (p. ex. colorer 

des contrôles négatifs pour détermination de la spécificité) ? 
0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

0.5 
Qui rédige le dossier de 

validation ? Qui exécute la 
validation? 

1 
Fait référence au cahier de 

charges 
1 Fait référence au cahier de charges 1 Fait référence au cahier de charges 1  

1 
Sensibilité ? Spécificité ? 

Robustesse? 
0.5 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
développée dans le laboratoire ou si on déroge aux instructions du 

fournisseur/fabricant ? 
1  0 

Quels sont les coopérateurs 
impliqués dans le processus 

de validation 

1 Justesse ? Robustesse? 0.5 
Quels tests exécuter pour quelles caractéristiques de performance (p. ex. colorer 

des contrôles négatifs pour détermination de la spécificité) ? Pas de vérification de 
la fidélité pour les méthodes standardisées (CE/IVD) ? 

0.5 
Pas décrit combien de fois le même test 

(p. ex. inter essai) est exécuté 
0.5 

Qui rédige le dossier de 
validation ? Qui exécute la 

validation? 

1  1 
Pas de vérification de la fidélité ni de la robustesse pour les méthodes 

standardisées (CE/IVD) ? Immunohistochimie ? 
0.5 

Pas décrit combien de fois le même test 
(p. ex. inter essai) est exécuté 

0.5 
Qui rédige le dossier de 

validation ? Qui exécute la 
validation? 

0.5 
Les caractéristiques de 

performance énumérées ne 
sont pas définies. 

0.5 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ?  Pas établi quels tests à effectuer pour la détermination de la 
spécificité et la sensibilité. 

0.5 

Sur quelle base le nombre d’échantillons 
est déterminé ? Le nombre minimal 

d’échantillons à tester n’est pas défini par 
caractéristique de performance. Pas 

décrit combien de fois le même test (p. 
ex. inter essai) est exécuté. 

1  

1  1  1  0.5 

Qui rédige le dossier de 
validation ? Qui évalue les 

lames/résultats et qui formule 
les conclusions ? 

0.5 
Les caractéristiques de 

performance énumérées ne 
sont pas définies. 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

1  

0.5 

Plusieurs caractéristiques 
de performance mal 

définies : répétabilité, 
reproductibilité, Robustesse 
? Incertitude de mesure … 

0.5 
Insuffisamment établi quels tests à effectuer pour la détermination de quelles 

caractéristiques de performance (p. ex. spécificité, sensibilité,…) ? 
1  1  

0.5 
Les caractéristiques de 

performance énumérées ne 
sont pas définies. 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

0.5 

Qui rédige le dossier de 
validation ? Qui évalue les 

lames/résultats et qui formule 
les conclusions ? 
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Caractéristiques de performance Méthodologie Fréquence/nombre d'échantillons Coopérateurs concernés 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

1  0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

1 
Qui rédige le dossier de 

validation? 

1  1 
Pas de vérification de la fidélité ni robustesse pour les méthodes standardisées 

(CE/IVD) ? 
0.5 

Pas décrit combien de fois le même test 
(p. ex. inter essai) est exécuté 

0 
Quels sont les coopérateurs 
impliqués dans le processus 

de validation 

0.5 
Les caractéristiques de 

performance énumérées ne 
sont pas définies. 

1 
Les tests à effectuer pour la vérification de la sensibilité, interférence/ réactivité 

croisée, robustesse et contamination pourront aussi être élaborés,  conformément 
à la justesse et la fidélité. 

0.5 
Pas décrit combien de fois le même test 

(p. ex. inter essai) est exécuté 
1  

0 

Plusieurs caractéristiques 
de performance et leurs 
définitions ne sont pas 

décrites 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

0 
Quels sont les coopérateurs 
impliqués dans le processus 

de validation 

0.5 

Insuffisamment élaboré. La 
différence entre répétabilité 
et reproductibilité n'est pas 

décrite. Spécificité ? 
Sensibilité ? Robustesse ? 

Les définitions des 
caractéristiques de 
performance sont 

mentionnées dans le 
dossier de validation. Mieux 
vaut les incorporer dans la 

procédure de validation 
générale. 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

1  

0.5 

Répétabilité ? Robustesse 
? Les caractéristiques de 

performance énumérées ne 
sont pas définies. 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 
Seulement un échantillon est testé ? Pas 
décrit combien de fois le même test (p. 

ex. inter essai) est exécuté. 
1 

Qui rédige le dossier de 
validation? 

1 Robustesse? 1  1  1  

0.5 
Insuffisamment élaboré. 
Justesse ? Spécificité ? 

Sensibilité ? Robustesse? 
0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 
le laboratoire ?  Insuffisamment établi quels tests à effectuer pour la détermination 

de quelles caractéristiques de performance (p. ex. spécificité, sensibilité,…) ? 

0.5 

Sur quelle base le nombre d’échantillons 
est déterminé ? Pas décrit combien de 
fois le même test (p. ex. inter essai) est 

exécuté 

1 
Qui évalue les 

lames/résultats et qui formule 
les conclusions ? 
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0 

Plusieurs caractéristiques 
de performance et leurs 
définitions ne sont pas 

décrites 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

1  

0 

Plusieurs caractéristiques 
de performance et leurs 
définitions ne sont pas 

décrites 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 
Seulement deux échantillons sont testés 

? Pas décrit combien de fois le même 
test (p. ex. inter essai) est exécuté. 

1  

0.5 
Insuffisamment élaboré. 
Justesse ? Spécificité ? 

Sensibilité ? Robustesse? 
0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0.5 
Pas décrit combien de fois le même test 

(p. ex. inter essai) est exécuté 
0.5 

Qui rédige le dossier de 
validation ? Qui exécute la 

validation? 

0.5 

Sensibilité ? Spécificité ? 
Les caractéristiques de 

performance énumérées ne 
sont pas définies. 

1 
Les tests à effectuer pour la vérification de la sensibilité, interférence/ réactivité 

croisée, robustesse et contamination pourront aussi être élaborés,  conformément 
à la justesse et la fidélité. 

0.5 

Pas toujours claire sur quelle base le 
nombre d’échantillons est déterminé ? Le 

nombre d’échantillons n’est pas défini 
pour toutes les caractéristiques de 

performance. Pas décrit combien de fois 
le même test (p. ex. inter essai) est 

exécuté. 

1  

0 Pas participé 0 Pas participé 0 Pas participé 0 Pas participé 

1 Justesse ? Sensibilité? 0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0.5 
Pas décrit combien de fois le même test 

(p. ex. inter essai) est exécuté 
1 

Qui évalue les 
lames/résultats et qui formule 

les conclusions ? 

1 
Robustesse ? Définition 

justesse pas correctement 
définie. 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0.5 

Sur quelle base le nombre d’échantillons 
est déterminé ? Pas décrit combien de 
fois le même test (p. ex. inter essai) est 

exécuté 

0 
Quels sont les coopérateurs 
impliqués dans le processus 

de validation 

0.5 

Sensibilité ? Spécificité ? 
Robustesse ? Les 
caractéristiques de 

performance énumérées ne 
sont pas définies. 

0.5 
Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 

standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 
le laboratoire ? 

1  1 Qui exécute la validation? 

0 

Plusieurs caractéristiques 
de performance et leurs 
définitions ne sont pas 

décrites 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

1  
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0 

Plusieurs caractéristiques 
de performance et leurs 
définitions ne sont pas 

décrites 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

0 
Quels sont les coopérateurs 
impliqués dans le processus 

de validation 

0 

Plusieurs caractéristiques 
de performance et leurs 
définitions ne sont pas 

décrites 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

1  

0.5 

Les caractéristiques de 
performance énumérées ne 

sont pas définies. 
Insuffisamment élaboré 

pour les tests d’anatomie 
pathologique (répétabilité, 
justesse, robustesse?…) 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? Procédure pas établie pour les méthodes de l’anatomie pathologique. 

0.5 

Pas décrit combien de fois le même test 
(p. ex. inter essai) est exécuté. 

Procédure pas établie pour les méthodes 
de l’anatomie pathologique 

0 
Quels sont les coopérateurs 
impliqués dans le processus 

de validation 

1 Justesse ? Robustesse? 0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 
le laboratoire ?  Insuffisamment établi quels tests à effectuer pour la détermination 

de quelles caractéristiques de performance (p. ex. spécificité, sensibilité,…) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

0.5 

Il n’est pas clair qui exécute 
la validation, qui rédige le 
dossier de validation et qui 

évalue les lames/résultats et 
formule les conclusions. 

0.5 
Les caractéristiques de 

performance énumérées ne 
sont pas définies. 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité). Seulement établi pour HER2, pas en général? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

0.5 

Il n’est pas clair qui exécute 
la validation, qui rédige le 
dossier de validation et qui 

évalue les lames/résultats et 
formule les conclusions. 

1  1  1  1 
Qui évalue les 

lames/résultats et qui formule 
les conclusions ? 

0.5 

Insuffisamment élaboré. 
Répétabilité ? Spécificité ? 
Sensibilité ? Robustesse ? 

Les caractéristiques de 
performance énumérées ne 

sont pas définies. 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

1  

1  1 
Pas de vérification de la fidélité ni de la robustesse pour les méthodes 

standardisées (CE/IVD) ? Immunohistochimie ? 
1  0 

Quels sont les coopérateurs 
impliqués dans le processus 

de validation 

0.5 
Insuffisamment élaboré. 
Justesse ? Spécificité ? 

Sensibilité? 
0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 
le laboratoire ?  Insuffisamment établi quels tests à effectuer pour la détermination 

de quelles caractéristiques de performance (p. ex. spécificité, sensibilité,…) ? 

0.5 

Sur quelle base le nombre d’échantillons 
est déterminé ? Pas décrit combien de 
fois le même test (p. ex. inter essai) est 

exécuté 

1  
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Caractéristiques de performance Méthodologie Fréquence/nombre d'échantillons Coopérateurs concernés 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

0.5 
Les caractéristiques de 

performance énumérées ne 
sont pas définies. 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

1  

1 
Sensibilité ? Spécificité ? 

Robustesse? 
0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? Procédure pas établie pour les méthodes de l’anatomie pathologique. 

0.5 

Pas décrit combien de fois le même test 
(p. ex. inter essai) est exécuté. 

Procédure pas établie pour les méthodes 
de l’anatomie pathologique 

0 
Quels sont les coopérateurs 
impliqués dans le processus 

de validation 

1 Robustesse? 0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0.5 
Pas décrit combien de fois le même test 

(p. ex. inter essai) est exécuté 
1  

1  0.5 
Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 

standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 
le laboratoire ? 

1  1 Qui exécute la validation? 

1 
Robustesse ? Définition de 

la sensibilité et de la 
spécificité manquent. 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

1 
Le nombre d’échantillons n’est pas défini 

pour toutes les caractéristiques de 
performance 

0.5 

Il n’est pas clair qui exécute 
la validation, qui rédige le 
dossier de validation et qui 

évalue les lames/résultats et 
formule les conclusions. 

1 Justesse ? Robustesse? 0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

1 
Qui rédige le dossier de 

validation? 

0.5 

Sensibilité ? Spécificité ? 
Robustesse ? Les e 

énumérés ne sont pas 
définies. 

1 
La validation n’inclut pas la détermination de la spécificité et de la sensibilité ? Pas 

d’étude de corrélation ? 
1  1  

0.5 

Sensibilité ? Spécificité ? 
Robustesse ? Les 
caractéristiques de 

performance énumérés ne 
sont pas définis. 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

0.5 

Qui rédige le dossier de 
validation ? Qui évalue les 

lames/résultats et qui formule 
les conclusions ? 

0 

Plusieurs caractéristiques 
de performance et leurs 
définitions ne sont pas 

décrites 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

1 
Qui rédige le dossier de 

validation? 
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Caractéristiques de performance Méthodologie Fréquence/nombre d'échantillons Coopérateurs concernés 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

1  1 
Pas de vérification de la fidélité ni robustesse pour les méthodes standardisées 

(CE/IVD) ?  Pas établi quels tests à effectuer pour la détermination de la spécificité 
et la sensibilité. 

0.5 
Pas décrit combien de fois le même test 

(p. ex. inter essai) est exécuté 
0.5 

Il n’est pas clair qui exécute 
la validation, qui rédige le 
dossier de validation et qui 

évalue les lames/résultats et 
formule les conclusions. 

0.5 

Robustesse ? Les 
caractéristiques de 

performance énumérées ne 
sont pas définies. Par 

contre définis dans la SOP 
BHB.H07-B.2, V.5: 

d'application dans le labo 
de biologie clinique. 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

1  0.5 

Qui exécute la validation ? 
Qui évalue les 

lames/résultats et qui formule 
les conclusions ? 

1  1  1  0.5 

Il n’est pas clair qui exécute 
la validation, qui rédige le 
dossier de validation et qui 

évalue les lames/résultats et 
formule les conclusions. 

1  1  1  1  

1  0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

0.5 

Qui rédige le dossier de 
validation ? Qui évalue les 

lames/résultats et qui formule 
les conclusions ? 

1  1  1 
Le nombre d’échantillons n’est pas défini 

pour toutes les caractéristiques de 
performance 

1 
Qui évalue les 

lames/résultats et qui formule 
les conclusions ? 

0.5 

Les caractéristiques de 
performance énumérées ne 

sont pas définies. 
Insuffisamment élaboré 

pour les tests d’anatomie 
pathologique (spécificité, 

sensibilité, justesse, 
robustesse?…) 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? Procédure pas établie pour les méthodes de l’anatomie pathologique. 

0.5 
Procédure pas établie pour les méthodes 

de l’anatomie pathologique 
0.5 

Qui rédige le dossier de 
validation ? Qui exécute la 

validation? 

1 Justesse ? Robustesse? 0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0 

Pas décrit combien de fois exécuter le 
même test (p. ex. inter essai) ? Quel est 

le nombre minimal  d’échantillons à 
tester. 

1  

0.5 
Les caractéristiques de 

performance énumérées ne 
sont pas définies. 

0 

Quelles caractéristiques de performance tester dans le cas d’une méthode 
standardisée (kits labellisé CE) vs méthode modifiée ou méthode développée dans 

le laboratoire ? Quels tests exécuter pour vérifier quelles caractéristiques de 
performance (p. ex. colorer des contrôles négatifs pour détermination de la 

spécificité) ? 

0.5 
Pas décrit combien de fois le même test 

(p. ex. inter essai) est exécuté 
1 

Qui rédige le dossier de 
validation? 
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PARTIE II 
 
 

Enregistrement et archivage Contenu du dossier de validation Revalidation/Revérification Validation continue 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

1  1  0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

0 

Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées et où les dossiers de 
validation sont conservés. 

1  0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 0.5 

Insuffisamment élaboré comment la 
validation est assurée (p.ex. participation 
aux CQI, mise au point interpersonnelle 
(tuning interpersonnel) si d’application). 

1  0 Pas décrit 0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 0 Pas décrit 

0 

Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées et où les dossiers de 
validation sont conservés. 

0.5 
Insuffisamment élaboré : Objectif 

? Planning ? Critères ? 
Conclusions ? … 

0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

1  1  0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

1  1  0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

0 

Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées et où les dossiers de 
validation sont conservés. 

0.5 
Insuffisamment élaboré : Objectif 

? Choix du matériel (réactifs, 
appareil) ?... 

0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. changement de clone, après upgrade du logiciel...).  Pas décrit 
comment la revalidation est exécutée (quelles caractéristiques de 

performance sont de nouveau vérifiées ? Combien 
d'échantillons?). 

1  

1  1  1 
Pas clair quelles caractéristiques de performance sont de 

nouveau vérifiées. 
1  

0 

Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées et où les dossiers de 
validation sont conservés. 

1  0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. changement de clone, après appareil défectueux, après 

upgrade du logiciel...). Pas décrit comment la revalidation est 
exécutée (quelles caractéristiques de performance sont de 

nouveau vérifiées ? Combien d'échantillons?). 

0.5 

Insuffisamment élaboré comment la 
validation est assurée (p. ex. mise au point 
interpersonnelle (tuning interpersonnel) si 

d’application, changement de clone). 

1  1 
Il est seulement référé au 

modèle. 
0.5 

Pas clair quand une revalidation est exécutée (par. ex. 
modification de méthode, changement de clone, après upgrade 
du logiciel...).   Pas décrit comment la revalidation est exécutée 

(quelles caractéristiques de performance sont de nouveau 
vérifiées ? Combien d'échantillons?). 

1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

0 

Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées et où les dossiers de 
validation sont conservés. La 

conservation du dossier de validation 
est seulement décrite pour 

l'immunohistochimie. 

1  0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

1  1  0.5 
Pas décrit comment la revalidation est exécutée (quelles 

caractéristiques de performance sont de nouveau vérifiées ? 
Combien d'échantillons?). 

0 Pas décrit 
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Enregistrement et archivage Contenu du dossier de validation Revalidation/Revérification Validation continue 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

0.5 
Où est conservé le dossier de 

validation? 
1 

Plan de validation si 
d’application? 

0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

1  1 
Plan de validation si 

d’application? 
0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 0 Pas décrit 

1  1  0.5 
Pas décrit comment la revalidation est exécutée (quelles 

caractéristiques de performance sont de nouveau vérifiées ? 
Combien d'échantillons?). 

0 Pas décrit 

1  1  0.5 
Pas décrit comment la revalidation est exécutée (quelles 

caractéristiques de performance sont de nouveau vérifiées ? 
Combien d'échantillons?). 

1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

0.5 
Où est conservé le dossier de 

validation? 
1  0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 1  

1  1 
Il est seulement référé au 

modèle. 
0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. changement de clone, après appareil défectueux, après 
upgrade du logiciel,). Pas décrit comment la revalidation est 
exécutée (quelles caractéristiques de performance sont de 

nouveau vérifiées ? Combien d'échantillons?). 

1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

0 

Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées et où les dossiers de 
validation sont conservés. 

0 Pas décrit 0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. modification de méthode, changement de clone, après 

upgrade du logiciel...) et comment la revalidation est exécutée 
(quelles caractéristiques de performance sont de nouveau 

vérifiées ? Combien d'échantillons?). 

0.5 

Insuffisamment élaboré comment la 
validation est assurée (p.ex. participation 
aux EEQ, mise au point interpersonnelle 
(tuning interpersonnel) si d’application). 

1  1  0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. changement de clone, après appareil défectueux, après 

upgrade du logiciel...). Pas décrit comment la revalidation est 
exécutée (quelles caractéristiques de performance sont de 

nouveau vérifiées ? Combien d'échantillons?). 

0 Pas décrit 

0 

Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées et où les dossiers de 
validation sont conservés. 

0.5 
Insuffisamment élaboré : Objectif 

? Planning ? Résultats ? 
Conclusions? 

0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. après appareil défectueux, après upgrade du logiciel...). Pas 

décrit comment la revalidation est exécutée (quelles 
caractéristiques de performance sont de nouveau vérifiées ? 

Combien d'échantillons?). 

0 Pas décrit 

1  1  0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 0.5 

Insuffisamment élaboré comment la 
validation est assurée (p.ex. participation 
aux CQI, mise au point interpersonnelle 
(tuning interpersonnel) si d’application). 

1  1  0.5 
Pas décrit comment la revalidation est exécutée (quelles 

caractéristiques de performance sont de nouveau vérifiées ? 
Combien d'échantillons?). 

1  

1  0.5 

Le modèle du dossier de 
validation a été reçu, mais le 
contenu est-il décrit dans une 

procédure et/ou est-il référé à ce 
modèle? 

0.5 Pas décrit quand une revalidation est exécutée. 0 Pas décrit 
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Enregistrement et archivage Contenu du dossier de validation Revalidation/Revérification Validation continue 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

1  1  1 Combien d'échantillons? 0.5 

Insuffisamment élaboré comment la 
validation est assurée (p.ex. participation 
aux CQI, mise au point interpersonnelle 
(tuning interpersonnel) si d’application). 

0 

Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées et où les dossiers de 
validation sont conservés. 

0.5 
Insuffisamment élaboré : 

Planning ? Critères ? Résultats ? 
Conclusions ? … 

0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 0 Pas décrit 

1  1  1 
Pas clair si la revalidation/revérification au paragraphe 6.2 

concerne une revalidation complète (confer tableau). 
1 

Tuning (mise au point) interpersonnel 
périodique si d’application. 

0.5 
Où est conservé le dossier de 

validation? 
1  0.5 

Pas clair si une revalidation est exécutée après un appareil 
défectueux et après un upgrade du logiciel. Pas décrit comment la 

revalidation est exécutée (quelles caractéristiques de 
performance sont de nouveau vérifiées, combien d'échantillons?). 

1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

1  1 
Plan de validation si 

d’application? 
0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 0 Pas décrit 

0 

Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées et où les dossiers de 
validation sont conservés. 

0.5 
Insuffisamment élaboré : Objectif 

? Choix du matériel (réactifs, 
appareil) ? Critères ?... 

1 
Quelles caractéristiques de performance tester après appareil 

défectueux, upgrade du logiciel,...? 
1 

Tuning (mise au point) interpersonnel 
périodique si d’application. 

1  1 Critères? 0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. modification méthode, changement de clone, après appareil 
défectueux, après upgrade du logiciel...). Pas décrit comment la 

revalidation est exécutée (quelles caractéristiques de 
performance sont de nouveau vérifiées ? Combien 

d'échantillons?). 

1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

1  0 Pas décrit 1 
Pas clair si une revalidation est aussi exécutée après un 

dysfonctionnement/maintenance d'un appareil. 
1  

0.5 
Pas clairement décrit où et comment 
les données brutes sont enregistrées 

et archivées 
1 

Il est seulement référé au 
modèle. Plan de validation si 

d’application? 
0.5 

Pas décrit comment la revalidation est exécutée (quelles 
caractéristiques de performance sont de nouveau vérifiées ? 

Combien d'échantillons?). 
0.5 

Insuffisamment élaboré comment la 
validation est assurée (p.ex. participation 
aux CQI, mise au point interpersonnelle 
(tuning interpersonnel) si d’application). 

1  1  0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. modification de méthode, changement de clone, après 

upgrade du logiciel...). Pas décrit comment la revalidation est 
exécutée (quelles caractéristiques de performance sont de 

nouveau vérifiées ? Combien d'échantillons?). 

1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

0 

Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées et où les dossiers de 
validation sont conservés. 

1 
Il est seulement référé au 

modèle. Plan de validation si 
d’application? 

0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

1 
Pas clair que le dossier de validation 

est conservé dans infoland. 
1  1 Combien d'échantillons? 1 

Tuning (mise au point) interpersonnel 
périodique si d’application. 
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Enregistrement et archivage Contenu du dossier de validation Revalidation/Revérification Validation continue 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

0 

Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées et où les dossiers de 
validation sont conservés. 

0 Pas décrit 0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 0 Pas décrit 

0 

Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées et où les dossiers de 
validation sont conservés. 

0.5 
Insuffisamment élaboré : Objectif 

? Planning ? Critères ? 
Conclusions ? … 

0.5 
Pas décrit comment la revalidation est exécutée (quelles 

caractéristiques de performance sont de nouveau vérifiées ? 
Combien d'échantillons?). 

1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

0.5 
Où est conservé le dossier de 

validation? 
1 Critères? 0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. changement de clone, après appareil défectueux, après 

upgrade du logiciel...). Pas décrit comment la revalidation est 
exécutée (quelles caractéristiques de performance sont de 

nouveau vérifiées ? Combien d'échantillons?). 

1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

1  1  0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 1  

0.5 
Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées 
1  0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. changement de clone, après appareil défectueux, après 

upgrade du logiciel...). Pas décrit comment la revalidation est 
exécutée (quelles caractéristiques de performance sont de 

nouveau vérifiées? Combien d'échantillons?). 

0.5 

Insuffisamment élaboré comment la 
validation est assurée (p.ex. participation 
aux CQI, mise au point interpersonnelle 
(tuning interpersonnel) si d’application). 

0 

Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées et où les dossiers de 
validation sont conservés. 

0 Pas décrit 0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 0 Pas décrit 

1  0 Pas décrit 0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 0.5 

Insuffisamment élaboré comment la 
validation est assurée (p.ex. participation 
aux EEQ, mise au point interpersonnelle 
(tuning interpersonnel) si d’application). 

0.5 
Où est conservé le dossier de 

validation? 
1  1 

Pas clair quelles caractéristiques de performance sont de 
nouveau vérifiées. 

0 Pas décrit 

0.5 
Où est conservé le dossier de 

validation? 
1  1 Combien d'échantillons? 0.5 

Insuffisamment élaboré comment la 
validation est assurée (p.ex. participation 
aux CQI, mise au point interpersonnelle 
(tuning interpersonnel) si d’application). 

0 Pas participé 0 Pas participé 0 Pas participé 0 Pas participé 

0 

Il n’est pas clair où et comment les 
résultats et les données brutes sont 
enregistrées et archivées et où sont 
conservés les dossiers de validation. 

1 
Plan de validation si 

d’application? 
0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (p.ex. 
modification de méthode, après appareil défectueux, après 

upgrade du logiciel...) et comment la revalidation est exécutée 
(quelles caractéristiques de performance sont de nouveau 

vérifiées? Combien d'échantillons?). 

0 Pas décrit 

0.5 
Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées 
1  0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. changement de clone, après appareil défectueux, après 

upgrade du logiciel...). Pas décrit comment la revalidation est 
exécutée (quelles caractéristiques de performance sont de 

nouveau vérifiées? Combien d'échantillons?). 

0 Pas décrit 

1  1  0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 1  
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Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

0.5 
Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées 
0.5 

Insuffisamment élaboré et 
seulement rédigé pour 

revalidation : Objectif ? Choix du 
matériel (réactifs, appareil) ? 

Planning ? Critères ?... 

0.5 
Pas décrit comment la revalidation est exécutée (quelles 

caractéristiques de performance sont de nouveau vérifiées ? 
Combien d'échantillons?). 

1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

0.5 
Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées 
0 

Pas décrit. (seulement le contenu 
du rapport pour la validation 

continue) 
0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 1 

Tuning (mise au point) interpersonnel 
périodique si d’application. 

1  0.5 

Pas clair quelles données sont 
mentionnées dans le rapport de 
validation en comparaison avec 

le planning. 

0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. changement de clone, après appareil défectueux, après 

upgrade du logiciel...). Pas décrit comment la revalidation est 
exécutée (quelles caractéristiques de performance sont de 

nouveau vérifiées? Combien d'échantillons?). 

0.5 

Insuffisamment élaboré comment la 
validation est assurée (p.ex. participation 
aux CQI, mise au point interpersonnelle 
(tuning interpersonnel) si d’application). 

1  1 
Plan de validation si 

d’application? 
0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 0 Pas décrit 

0.5 
Pas décrit où et comment résultats et 
les données brutes sont enregistrés et 

archivés 
1  0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. changement de clone, après appareil défectueux, après 

upgrade du logiciel...). Pas décrit comment la revalidation est 
exécutée (quelles caractéristiques de performance sont de 

nouveau vérifiées? Combien d'échantillons?). 

1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

1  1  0.5 
Pas décrit comment la revalidation est exécutée (quelles 

caractéristiques de performance sont de nouveau vérifiées ? 
Combien d'échantillons?). 

1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

1  1  0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. modification méthode, changement de clone, après appareil 
défectueux, après upgrade du logiciel...). Pas décrit comment la 

revalidation est exécutée (quelles caractéristiques de 
performance sont de nouveau vérifiées ? Combien 

d'échantillons?). 

1 
CQI ? Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

0.5 
Où est conservé le dossier de 

validation? 
1  0.5 

Pas décrit comment la revalidation est exécutée (quelles 
caractéristiques de performance sont de nouveau vérifiées ? 

Combien d'échantillons?). 
0 Pas décrit 

0 

Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées et où les dossiers de 
validation sont conservés. 

1 
Il est seulement référé au 

modèle. Plan de validation si 
d’application? 

0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

0.5 
Où est conservé le dossier de 

validation? 
0.5 

Insuffisamment élaboré : Objectif 
? Choix du matériel (réactifs, 

appareil) ? Critères ?... 
0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. après appareil défectueux, après upgrade du logiciel...). Pas 
clair quelles caractéristiques de performance sont de nouveau 

vérifiées. 

1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

1  1 
Il n’est pas clair si les résultats 
sont aussi mentionnés dans le 

dossier de validation 
0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. modification de méthode, changement de clone, après 

upgrade du logiciel...) et comment la revalidation est exécutée 
(quelles caractéristiques de performance sont de nouveau 

vérifiées ? Combien d'échantillons?). 

1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 
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Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

0 

Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées et où les dossiers de 
validation sont conservés. 

1 
Plan de validation si 

d’application? 
0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 0 Pas décrit 

1  1  1 
Pas clair quelles caractéristiques de performance sont de 

nouveau vérifiées. 
0 Pas décrit 

0.5 
Pas décrit où et comment résultats et 
les données brutes sont enregistrés et 

archivés 
1 Critères? 0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 0 Pas décrit 

0 

Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées et où les dossiers de 
validation sont conservés. 

0.5 
Insuffisamment élaboré : Objectif 

? Choix du matériel (réactifs, 
appareil) ? Planning ? 

0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 0.5 

Insuffisamment élaboré comment la 
validation est assurée (p.ex. participation 
aux CQI, mise au point interpersonnelle 
(tuning interpersonnel) si d’application). 

0.5 
Pas décrit où et comment résultats et 
les données brutes sont enregistrés et 

archivés 
0 Pas décrit 0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. modification de méthode, changement de clone, après 

upgrade du logiciel...) et comment la revalidation est exécutée 
(quelles caractéristiques de performance sont de nouveau 

vérifiées ? Combien d'échantillons?). 

0 Pas décrit 

1  1  0.5 
Pas décrit comment la revalidation est exécutée (quelles 

caractéristiques de performance sont de nouveau vérifiées ? 
Combien d'échantillons?). 

0.5 

Insuffisamment élaboré comment la 
validation est assurée (p.ex. participation 
aux CQI, mise au point interpersonnelle 
(tuning interpersonnel) si d’application). 

1  1 
Il est seulement référé au 

modèle. Plan de validation si 
d’application? 

0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. changement de clone, après appareil défectueux...)  Pas 

décrit comment la revalidation est exécutée (quelles 
caractéristiques de performance sont de nouveau vérifiées ? 

Combien d'échantillons?). 

0 Pas décrit 

1  0.5 
Insuffisamment élaboré : Objectif 

? Choix du matériel (réactifs, 
appareil) ? Critères ?... 

0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 0 Pas décrit 

1  1 
Il est seulement référé au 

modèle. 
0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. après appareil défectueux, après upgrade du logiciel...)  et 

comment la revalidation est exécutée (quelles caractéristiques de 
performance sont de nouveau vérifiées?). 

1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

0.5 
Pas décrit où et comment résultats et 
les données brutes sont enregistrés et 

archivés 
0.5 

Insuffisamment élaboré : Objectif 
? Choix du matériel (réactifs, 

appareil) ? Planning ? 
0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. modification de méthode, changement de clone, après 

upgrade du logiciel...). Pas décrit comment la revalidation est 
exécutée (quelles caractéristiques de performance sont de 

nouveau vérifiées ? Combien d'échantillons?). 

0.5 

Insuffisamment élaboré comment la 
validation est assurée (p.ex. participation 
aux CQI, mise au point interpersonnelle 
(tuning interpersonnel) si d’application). 
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Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

1  1  0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. changement de clone, après appareil défectueux, après 

upgrade du logiciel...). Pas décrit comment la revalidation est 
exécutée (quelles caractéristiques de performance sont de 

nouveau vérifiées ? Combien d'échantillons?). 

1  

1  1  0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 0.5 

Insuffisamment élaboré comment la 
validation est assurée (p.ex. participation 
aux CQI, mise au point interpersonnelle 
(tuning interpersonnel) si d’application). 

1  1  0.5 
Pas décrit comment la revalidation est exécutée (quelles 

caractéristiques de performance sont de nouveau vérifiées ? 
Combien d'échantillons?). 

1 
Tuning (mise au point) interpersonnel 

périodique si d’application. 

1  1 
Plan de validation si 

d’application? 
0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 0 Pas décrit 

1  1  0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 0 Pas décrit 

0.5 
Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées 
0 Pas décrit 0 Pas décrit quand et comment la revalidation est exécutée. 0 Pas décrit 

0.5 
Il n’est pas décrit où et comment les 
données brutes sont enregistrées et 

archivées 
0 Pas décrit 0.5 

Insuffisamment élaboré quand la revalidation est exécutée (par. 
ex. changement de clone, après appareil défectueux, après 

upgrade du logiciel...). Pas décrit comment la revalidation est 
exécutée (quelles caractéristiques de performance sont de 

nouveau vérifiées ? Combien d'échantillons?). 

0 Pas décrit 

 
 
 
PARTIE III 
 
 

Libération Implémentation de la méthode en routine Remarque générale % 

Score Remarque Score Remarque   

0.5 Pas clair quand et comment le dossier de validation est libéré. 0 Pas décrit  60 

0 
Pas clair quand, comment et par qui le dossier de validation est 

libéré. 
0 Pas décrit 

Procédure rédigée pour les analyses de biologie clinique et 
non d'anatomie pathologique? 

27 

1 Pas clair comment le dossier de validation est libéré. 1   33 

0.5 

Pas clair comment le dossier de validation est libéré. Pas clair 
quand (après évaluation positive des résultats) le dossier de 

validation est libéré. Quelles sont les actions entreprises si les 
critères ne sont pas obtenus ? 

1 Formation du personnel si d’application?  43 

1 
Quelles sont les actions entreprises si les critères ne sont pas 

obtenus ? 
1 Formation du personnel si d’application? 

Procédure rédigée pour les analyses de biologie clinique et 
non d'anatomie pathologique? 

70 

1  0 Pas décrit  57 

0.5 Pas clair quand et comment le dossier de validation est libéré. 0 Pas décrit  40 
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Score Remarque Score Remarque   

1  1   83 

1 Pas clair comment le dossier de validation est libéré. 0 Pas décrit  40 

0.5 Pas clair quand et comment le dossier de validation est libéré. 0 Pas décrit  70 

1 
Pas clair quand (après évaluation positive des résultats) le dossier 
de validation est libéré. Quelles sont les actions entreprises si les 

critères ne sont pas obtenus ? 
1 Formation du personnel si d’application?  53 

1 Pas clair comment le dossier de validation est libéré. 1 Formation du personnel si d’application?  63 

0.5 Pas clair quand et comment le dossier de validation est libéré. 0.5 
La manière d’implémenter la méthode dans la pratique est 

insuffisamment élaborée : formation du personnel si d’application, 
adapter SOP, livre de bord, schémas de maintenance,… ? 

 57 

1  0 Pas décrit  50 

1  1   47 

0.5 Pas clair quand et comment le dossier de validation est libéré. 0.5 
La manière d’implémenter la méthode dans la pratique est 

insuffisamment élaborée : adapter SOP, livre de bord, schémas 
de maintenance, LIS… ? 

 47 

0.5 Pas claire comment et par qui le dossier de validation est libéré. 0 Pas décrit  50 

1 Pas clair comment le dossier de validation est libéré. 1   83 

0 
Pas clair quand, comment et par qui le dossier de validation est 

libéré. 
0 Pas décrit  13 

1 
Pas clair comment le dossier de validation est libéré. Quelles sont 

les actions entreprises si les critères ne sont pas obtenus ? 
0 Pas décrit  53 

1 
Pas clair quand (après évaluation positive des résultats) le dossier 
de validation est libéré. Quelles sont les actions entreprises si les 

critères ne sont pas obtenus ? 
0 Pas décrit  43 

1 
Pas clair quand (après évaluation positive des résultats) le dossier 
de validation est libéré. Quelles sont les actions entreprises si les 

critères ne sont pas obtenus ? 
0 Pas décrit  57 

1  0.5 
La manière d’implémenter la méthode dans la pratique est 

insuffisamment élaborée : formation du personnel si d’application, 
adapter SOP, livre de bord, schémas de maintenance, LIS… ? 

 73 

0 
Pas clair quand, comment et par qui le dossier de validation est 

libéré. 
1  Pas fourni de procédure, seulement un modèle. 40 

1 
Pas clair quand (après évaluation positive des résultats) le dossier 
de validation est libéré. Quelles sont les actions entreprises si les 

critères ne sont pas obtenus ? 
1   93 

0 
Pas clair quand, comment et par qui le dossier de validation est 

libéré. 
0 Pas décrit  30 

1 
Pas clair comment le dossier de validation est libéré. Quelles sont 

les actions entreprises si les critères ne sont pas obtenus ? 
0 Pas décrit  80 

1 Pas clair comment le dossier de validation est libéré. 0 Pas décrit  77 

1  0 Pas décrit  50 

1  0 Pas décrit  80 
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Score Remarque Score Remarque   

0.5 
Pas claire comment et par qui le dossier de validation est libéré. 
Quelles sont les actions entreprises si les critères ne sont pas 

obtenus ? 
0 Pas décrit  53 

1 
Pas clair comment le dossier de validation est libéré. Quelles sont 

les actions entreprises si les critères ne sont pas obtenus ? 
0 Pas décrit  73 

0 
Pas clair quand, comment et par qui le dossier de validation est 

libéré. 
0 Pas décrit  33 

1 
Pas clair comment le dossier de validation est libéré. Quelles sont 

les actions entreprises si les critères ne sont pas obtenus ? 
0 Pas décrit  67 

0 
Pas clair quand, comment et par qui le dossier de validation est 

libéré. 
0 Pas décrit  50 

1 
Pas clair quand (après évaluation positive des résultats) le dossier 
de validation est libéré. Quelles sont les actions entreprises si les 

critères ne sont pas obtenus ? 
1   90 

0 
Pas clair quand, comment et par qui le dossier de validation est 

libéré. 
0 Pas décrit  0 

0.5 

Pas clair comment le dossier de validation est libéré. Pas clair 
quand (après évaluation positive des résultats) le dossier de 

validation est libéré. Quelles sont les actions entreprises si les 
critères ne sont pas obtenus ? 

1 Formation du personnel si d’application?  50 

0 
Pas clair quand, comment et par qui le dossier de validation est 

libéré. 
0.5 

La manière d’implémenter la méthode dans la pratique est 
insuffisamment élaborée : formation du personnel si d’application, 

adapter SOP, livre de bord, schémas de maintenance, LIS… ? 
On ne réfère qu’à une checkliste. 

 47 

1  0 Pas décrit  80 

1 
Pas clair quand (après évaluation positive des résultats) le dossier 
de validation est libéré. Quelles sont les actions entreprises si les 

critères ne sont pas obtenus ? 
1   60 

0 
Pas clair quand, comment et par qui le dossier de validation est 

libéré. 
0 Pas décrit  7 

1 
Pas clair quand (après évaluation positive des résultats) le dossier 
de validation est libéré. Quelles sont les actions entreprises si les 

critères ne sont pas obtenus ? 
0 Pas décrit  33 

0.5 Pas clair quand et comment le dossier de validation est libéré. 1   50 

1 
Pas clair quand (après évaluation positive des résultats) le dossier 
de validation est libéré. Quelles sont les actions entreprises si les 

critères ne sont pas obtenus ? 
1   80 

0 Pas participé 0 Pas participé  0 

0.5 Pas clair quand et comment le dossier de validation est libéré. 0 Pas décrit  43 

1 
Quelles sont les actions entreprises si les critères ne sont pas 

obtenus ? 
0 Pas décrit  47 

0.5 
Pas claire comment et par qui le dossier de validation est libéré. 
Quelles sont les actions entreprises si les critères ne sont pas 

obtenus ? 
0 Pas décrit  60 
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Score Remarque Score Remarque   

0.5 
Insuffisamment élaboré quand le dossier de validation est libéré ou 

non. Pas clair comment le dossier de validation est libéré. 
0 Pas décrit  40 

0 
Pas clair quand, comment et par qui le dossier de validation est 

libéré. 
0 Pas décrit 

Cette procédure décrit seulement la validation continue 
des analyses 

17 

1  0.5 
La manière d’implémenter la méthode dans la pratique est 

insuffisamment élaborée : adapter SOP, livre de bord, schémas 
de maintenance, LIS… ? 

 47 

0 
Pas clair quand, comment et par qui le dossier de validation est 

libéré. 
1  

Procédure rédigée pour les analyses de biologie clinique et 
non d'anatomie pathologique? 

30 

1 
Quelles sont les actions entreprises si les critères ne sont pas 

obtenus ? 
0 Pas décrit  60 

0 
Pas clair quand, comment et par qui le dossier de validation est 

libéré. 
0 Pas décrit  43 

1 Pas clair comment le dossier de validation est libéré. 1   93 

1 Pas clair comment le dossier de validation est libéré. 0.5 
La manière d’implémenter la méthode dans la pratique est 

insuffisamment élaborée : adapter SOP, livre de bord, schémas 
de maintenance, LIS… ? 

 47 

0 
Pas clair quand, comment et par qui le dossier de validation est 

libéré. 
0 Pas décrit  53 

0 
Pas clair quand, comment et par qui le dossier de validation est 

libéré. 
0 Pas décrit  43 

1 
Pas clair quand (après évaluation positive des résultats) le dossier 
de validation est libéré. Quelles sont les actions entreprises si les 

critères ne sont pas obtenus ? 
1   67 

0 
Pas clair quand, comment et par qui le dossier de validation est 

libéré. 
0 Pas décrit 

Procédure rédigée pour les analyses de biologie clinique et 
non d'anatomie pathologique? 

23 

0 
Pas clair quand, comment et par qui le dossier de validation est 

libéré. 
1   57 

1  0 Pas décrit  57 

0.5 Pas clair quand et comment le dossier de validation est libéré. 0 Pas décrit  40 

0 
Pas clair quand, comment et par qui le dossier de validation est 

libéré. 
1   37 

1 Pas clair comment le dossier de validation est libéré. 1 Formation du personnel si d’application?  80 

1  0 Pas décrit  43 

0.5 Pas clair quand et comment le dossier de validation est libéré. 0 Pas décrit  23 

1  0 Pas décrit  80 

0.5 Pas clair quand et comment le dossier de validation est libéré. 0 Pas décrit  43 

1  0.5 
La manière d’implémenter la méthode dans la pratique est 

insuffisamment élaborée : formation du personnel si d’application, 
adapter SOP, livre de bord, schémas de maintenance, LIS… ? 

 87 

1  0 Pas décrit  73 

1  0 Pas décrit  63 

1 Pas clair comment le dossier de validation est libéré. 0 Pas décrit  67 
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Score Remarque Score Remarque   

1 
Pas clair comment le dossier de validation est libéré. Quelles sont 

les actions entreprises si les critères ne sont pas obtenus ? 
1  

Procédure rédigée pour les analyses de biologie clinique et 
non d'anatomie pathologique? 

47 

0.5 Pas clair quand et comment le dossier de validation est libéré. 1 Formation du personnel si d’application?  37 

1 Pas clair comment le dossier de validation est libéré. 0 Pas décrit  40 

    
 

Score Moyen 52 

 
 

  Dossier de la validation d’une méthode analytique 

 
PARTIE I 
 
 

Objectif de la validation Domaine d'application Appareil/Réactif Caractéristiques de performance Description de l'exécution des tests 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

1  1  1 
On fait référence aux notices. Les 
n° de lot ne sont pas mentionnés. 

1  1  

1  0.5 

Insuffisamment 
élaboré: pas clair pour 
quel but la méthode est 
utilisée, éclaircissement 

de la cible à détecter 
(fonction ?)? 

0.5 
Information sur les réactifs utilisés 

(fournisseur/fabricant, n° de lot, 
clone si d’application,…) manque. 

1 Tuning (mise au point) interpersonnel? 1  

1  1  0.5 
Information sur les réactifs utilisés 

(fournisseur/fabricant, n° de lot, 
clone si d’application,…) manque. 

0.5 
Pas clair quelles caractéristiques de performance sont 

vérifiées. 
1  

1  1 
Pas d’application dans 

ce dossier de 
validation. 

0.5 
Information sur les réactifs utilisés 

(fournisseur/fabricant, n° de lot, 
clone si d’application,…) manque. 

0 

Les caractéristiques de performance à tester ne sont 
pas décrites et élaborées. Justesse insuffisamment 

vérifiée (p. ex. comparaison inter labo, précédente/autre 
méthode, échantillons de référence/échantillons avec 
des résultats connus, EEQ…) ? Fidélité intermédiaire, 

répétabilité, … pas vérifiées ? 

0 
Projets et manières sur lesquels les 

différents tests sont exécutés ne 
sont pas décrits. 

1  1  0.5 
Information sur les réactifs utilisés 

(fournisseur/fabricant, n° de lot, 
clone si d’application,…) manque. 

1 
Justesse: justesse du processeur d’images est vérifiée, 

EEQ, mais pas d’étude de corrélation avec l’appareil 
précédent? 

1  

0 Pas décrit 0.5 

Insuffisamment élaboré 
: éclaircissement de la 

cible à détecter 
(fonction ?) ? Pas décrit 
de manière constante 

dans chaque dossier de 
validation. 

0.5 

Insuffisamment élaboré dans les 
différents dossiers de validation. 

Dossier immuno; n° de lot ne sont 
pas mentionnés, HPV : L’appareil 

manque. 

0.5 

OK pour la validation HPV. Les caractéristiques de 
performance à tester ne sont pas décrites et élaborées. 
Justesse insuffisamment vérifiée (p. ex. comparaison 
inter labo, précédente/autre méthode, échantillons de 

référence/échantillons avec des résultats connus, 
EEQ…) ? Fidélité intermédiaire, répétabilité, … pas 

vérifiées ? 

0.5 

OK pour la validation de HPV. 
Projets et manières des différents 

tests ne sont pas clairement décrits 
dans le dossier de validation 

immuno (seulement pour 
l'optimalisation du test?) 
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Objectif de la validation Domaine d'application Appareil/Réactif Caractéristiques de performance Description de l'exécution des tests 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

0 Pas décrit 0 Pas décrit 0 Pas décrit 0.5 

Pas clair quelles caractéristiques de performance sont 
vérifiées. Justesse insuffisamment vérifiée (p. ex. 

comparaison inter labo, précédente/autre méthode, 
échantillons de référence/échantillons avec des 

résultats connus, EEQ…) ?  

0.5 

Projets et manières des différents 
tests ne sont pas clairement décrits 
(seulement optimalisation ?) p.ex. 
dans le paragraphe 6. Le projet et 
la manière des tests devraient être 
décrits sur base du caractéristique 

de performance à vérifier (p.ex. 
Justesse, fidélité) 

1  0.5 

Insuffisamment élaboré 
: éclaircissement de la 

cible à détecter 
(fonction ?)? 

1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
0.5 

Ok pour la validation initiale. Pour le dossier de 
revalidation : étude de corrélation avec l'ancien appareil 

? Vérification répétabilité, fidélité intermédiaire? 
1  

0.5 

Pas clair s’il s’agit 
d’une validation 

initiale d’une nouvelle 
méthode, une 

validation historique 
d’une méthode 
existante, une 

revalidation,… ? 

0 Pas décrit 1  0 

Les caractéristiques de performance à tester ne sont 
pas décrites et élaborées. Justesse insuffisamment 

vérifiée (p. ex. comparaison inter labo, précédente/autre 
méthode, échantillons de référence/échantillons avec 
des résultats connus, EEQ…) ? Fidélité intermédiaire, 

répétabilité, … pas vérifiées ? 

0 
Projets et manières sur lesquels les 

différents tests sont exécutés ne 
sont pas décrits. 

1  0 Pas décrit 1 Le clone n’est pas mentionné. 1  1 
Durée de fixation: comparer du 

tissu surfixé avec le même tissu fixé 
entre 6 et 72 h ? 

0 Pas décrit 0 Pas décrit 0.5 
Pas rempli, pas de possibilité de 

mentionner les n° de lot et 
l’appareil. 

0 

Les caractéristiques de performance à tester ne sont 
pas décrites et élaborées. Justesse (spécificité, 

sensibilité, comparaison inter laboratoire, …) fidélité 
intermédiaire, répétabilité, … pas vérifiées ? 

0 
Projets et manières sur lesquels les 

différents tests sont exécutés ne 
sont pas décrits. 

0 Pas décrit 0.5 

Insuffisamment 
élaboré: 

éclaircissement de la 
cible à détecter 

(fonction ?)? 

1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
1  0.5 

Projets et manières des différents 
tests ne sont pas clairement décrits 

(seulement affichés dans un 
tableau) p.ex., aux paragraphes E, 

G, H,… 

1  1  0.5 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés. L’appareil n’est pas 
mentionné. 

1  0.5 

Projets et manières des différents 
tests ne sont pas clairement décrits 

p.ex. dans les paragraphes 3.6, 
3.7,... 

0 Pas décrit 0.5 

Insuffisamment 
élaboré: 

éclaircissement de la 
cible à détecter 

(fonction ?)? 

1 Le clone n’est pas mentionné. 1  0 
Projets et manières sur lesquels les 

différents tests sont exécutés ne 
sont pas décrits. 
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Objectif de la validation Domaine d'application Appareil/Réactif Caractéristiques de performance Description de l'exécution des tests 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

1  1  1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
0.5 

Répétabilité ? Pas clair quelles caractéristiques de 
performance sont vérifiées. 

0.5 

Projets et manières des différents 
tests ne sont pas clairement décrits 
p.ex. fidélité intermédiaire (exécuté 

pour le même appareil ?), ... Le 
projet et la manière des tests 

devraient être décrits sur base du 
caractéristique de performance à 
vérifier (p.ex. Justesse, fidélité) 

1  1  0 Pas décrit 0.5 
Justesse pas vérifiée (p.ex. comparaison inter labo, 
précédente/autre méthode, matériel de référence, 

EEQ,…) ? 
1  

0 Pas décrit 0 Pas décrit 1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
1  0.5 

Projets et manières des différents 
tests ne sont pas clairement décrits 
p.ex. aux paragraphes 6.1.2, 6.2,… 

1  0.5 

Insuffisamment 
élaboré: pas clair pour 
quel but la méthode est 

utilisée. 

0.5 

Insuffisamment élaboré: les ° de 
lot manquent, information sur les 

réactifs pour la coloration 
(fournisseur/fabricant, n° de 

lot,…) et appareil de la coloration 
manquent. 

1  1 
Pas de tests pour la répétabilité et 

la fidélité intermédiaire pour la 
détermination de la fidélité. 

1  0 Pas décrit 0.5 L’appareil n’est pas mentionné. 0 

Les caractéristiques de performance à tester ne sont 
pas décrites et élaborées. Justesse insuffisamment 

vérifiée (p. ex. comparaison inter labo, précédente/autre 
méthode, échantillons de référence/échantillons avec 
des résultats connus, EEQ…) ? Fidélité intermédiaire, 

répétabilité, … pas vérifiées ? 

0.5 

Projets et manières des différents 
tests ne sont pas clairement décrits 
p.ex. comment le test est exécuté ? 

Quels sont les structures 
tissulaires/cellulaires qui doivent 

colorer, quels pas… ? 

0 Pas décrit 0 Pas décrit 1  1  1  

1  0.5 

Insuffisamment 
élaboré: 

éclaircissement de la 
cible à détecter 

(fonction ?)? 

1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
1 Tuning (mise au point) interpersonnel? 0.5 

Projets et manières des différents 
tests ne sont pas clairement décrits 
p. ex. dans le rapport de validation 
HER2, combien de fois le test est 
répété pour la détermination de la 

fidélité intermédiaire? 

0.5 

Pas mentionné dans 
FO-LG-009 mais 

bien dans FO-LG-
003? 

1  1  0.5 
Justesse pas vérifiée (p.ex. comparaison avec les 

critères présupposés, comparaison avec un autre labo, 
précédente/autre méthode, EEQ...) ? Répétabilité? 

0 
Projets et manières sur lesquels les 

différents tests sont exécutés ne 
sont pas décrits. 

0 Pas décrit 1  1 
Les n° de lot ne sont pas 
mentionnés de manière 

constante. 
1  1 

Projets et manières sur lesquels les 
tests sur les biopsies de l'estomac 

ont été exécutés ne sont pas 
clairement décrits. 

1  1 
Pas d’application dans 

ce dossier de 
validation. 

0 Pas décrit 1  1  
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Objectif de la validation Domaine d'application Appareil/Réactif Caractéristiques de performance Description de l'exécution des tests 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

1  0 Pas décrit 1 
Fournisseur/fabricant pas 

mentionné. N° de lot mentionnés 
dans les données brutes. 

0.5 

Justesse insuffisamment vérifiée (p. ex. comparaison 
inter labo, précédente/autre méthode, échantillons de 

référence/échantillons avec des résultats connus, 
EEQ,…) ? 

0 
Projets et manières sur lesquels les 

différents tests sont exécutés ne 
sont pas décrits. 

0 Pas décrit 1  1 

On fait référence aux fiches 
analytiques. Les n° de lot ne sont 

mentionnés dans le dossier de 
validation. 

0.5 
Répétabilité ? Tuning (mise au point) interpersonnel 

Pas clair quelles caractéristiques de performance sont 
vérifiées. 

0.5 

Projets et manières des différents 
tests ne sont pas clairement décrits, 

seulement une description 
succincte dans le titre. 

1  0 Pas décrit 0.5 
Information sur les réactifs utilisés 

(fournisseur/fabricant, n° de lot, 
clone si d’application,…) manque. 

0.5 Dossier de validation pas rempli. 0 
Projets et manières sur lesquels les 

différents tests sont exécutés ne 
sont pas décrits. 

0.5 

Pas clair s’il s’agit 
d’une validation 

initiale d’une nouvelle 
méthode, une 

validation historique 
d’une méthode 
existante, une 

revalidation,… ? 

1  1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
1  1  

0.5 

Pas clair s’il s’agit 
d’une validation 

initiale d’une nouvelle 
méthode, une 

validation historique 
d’une méthode 
existante, une 

revalidation,… ? 

0 Pas décrit 1  1  0 
Projets et manières sur lesquels les 

différents tests sont exécutés ne 
sont pas décrits. 

1  0.5 

Insuffisamment 
élaboré: pas clair pour 
quel but la méthode est 

utilisée. 

1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
1  0 

Projets et manières sur lesquels les 
différents tests sont exécutés ne 

sont pas décrits. 

0 Pas décrit 1  1 
On fait référence aux notices. Les 
n° de lot ne sont pas mentionnés. 

1  1  

0 Pas décrit 0.5 

Insuffisamment 
élaboré: pas clair pour 
quel but la méthode est 

utilisée. 

1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
0.5 

Justesse pas vérifiée (p.ex. spécificité, sensibilité, 
comparaison inter labo, précédente/autre méthode, 

EEQ,…)? 
0.5 

Certaines caractéristiques de 
performance à vérifier sont mal 

interprétées comme la répétabilité, 
la fidélité intermédiaire, la 

robustesse,… 

0 Pas décrit 0.5 

Insuffisamment 
élaboré: 

éclaircissement de la 
cible à détecter 

(fonction ?)? 

0.5 

L’appareil n’est pas mentionné. 
Les n° de lot ne sont pas 
mentionnés de manière 

constante. 

1  1  

1  1  1 
On fait référence aux données 

brutes. Le clone n’est pas 
mentionné. 

1  1  
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Objectif de la validation Domaine d'application Appareil/Réactif Caractéristiques de performance Description de l'exécution des tests 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

0.5 

Pas clair s’il s’agit 
d’une validation 

initiale d’une nouvelle 
méthode, une 

validation historique 
d’une méthode 
existante, une 

revalidation,… ? 

1  1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
0.5 

La justesse n’est pas vérifiée (p.ex. la spécificité, 
sensibilité, comparaison avec un autre labo, 

précédente/autre méthode, EEQ, …)? 
1 

Pas clair comment la fidélité 
intermédiaire est vérifié: ≠moment, 

= technologue; ≠moment 
≠technologue ; ≠n° de lot ;… ? 

1  0.5 

Insuffisamment élaboré 
: pas clair pour quel but 
la méthode est utilisée. 

Le but clinique de 
KRAS/NRAS n'est pas 

décrit. 

1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
1  1  

1  0.5 

Insuffisamment 
élaboré: le but de la 
méthode n'est pas 

décrit. 

0.5 
Appareil pas mentionné. Les n° 
de lot ne sont pas mentionnés 

0.5 

Pas clair quelles caractéristiques de performance sont 
vérifiées. Justesse (comparaison avec méthode 
précédente, influence ou non sur les colorations, 
comparaison inter labo...), et fidélité intermédiaire 

(appareil différent) insuffisamment vérifiés. Répétabilité 
(coupes avec la même épaisseur et qualité sur le même 

appareil/technicien(ne))? 

0.5 

Comparaison avec le produit du 
fabricant actuel ? Influence sur les 
colorations. Le projet et la manière 
des tests devraient être décrits sur 

base du caractéristique de 
performance à vérifier (p.ex. 

Justesse, fidélité). 

1  0 Pas décrit 1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
1  1  

0 Pas décrit 1  1  0.5 Répétabilité ? Fidélité intermédiaire? 1 
Comparaison avec le ISH: quel 

laboratoire accrédité ? 

1  0.5 

Insuffisamment 
élaboré: 

éclaircissement effet de 
la mutation/utilité 

clinique 

1  1 
Tuning (mise au point) interpersonnel (% et mm2 de 

tumeur) ? 
1  

1  1  0.5 

Information sur les réactifs utilisés 
(sondes/probes, 

fournisseur/fabricant, n° de lot, 
clone si d’application,...) manque 

1  1  

0 Pas décrit 1  0 Pas décrit 0 

Les caractéristiques de performance à tester ne sont 
pas décrites et élaborées. Justesse (spécificité, 

sensibilité, comparaison inter laboratoire, …) fidélité 
intermédiaire, répétabilité, … pas vérifiées ? 

0 
Projets et manières sur lesquels les 

différents tests sont exécutés ne 
sont pas décrits. 

1  0 Pas décrit 0.5 
Information sur les réactifs utilisés 

(fournisseur/fabricant, n° de lot, 
clone si d’application,…) manque. 

0.5 
Répétabilité ? Pas toujours clair quelles caractéristiques 

de performance sont vérifiées. 
0 

Projets et manières sur lesquels les 
différents tests sont exécutés ne 

sont pas décrits. 

0 Pas décrit 1  1  0.5 Répétabilité ? Fidélité intermédiaire? 1  

1  0 Pas décrit 0.5 
Information sur les réactifs utilisés 

(fournisseur/fabricant, n° de lot, 
clone si d’application,…) manque. 

1  1  

0 Pas participé 0 Pas participé 0 Pas participé 0 Pas participé 0 Pas participé 
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Objectif de la validation Domaine d'application Appareil/Réactif Caractéristiques de performance Description de l'exécution des tests 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

0 Pas décrit 0.5 

Insuffisamment 
élaboré: 

éclaircissement de la 
cible à détecter 

(fonction ?)? 

1 Le clone n’est pas mentionné. 0 

Les caractéristiques de performance à tester ne sont 
pas décrites et élaborées. Justesse (spécificité, 

sensibilité, comparaison inter laboratoire, …) fidélité 
intermédiaire, répétabilité, … pas vérifiées ? 

0 
Projets et manières sur lesquels les 

différents tests sont exécutés ne 
sont pas décrits. 

0 Pas décrit 0 Pas décrit 1  0.5 
Justesse insuffisamment vérifiée (p.ex. spécificité, 

sensibilité, comparaison inter labo, précédente/autre 
méthode, EEQ,…) ? 

0 
Projets et manières sur lesquels les 

différents tests sont exécutés ne 
sont pas décrits. 

1  0 Pas décrit 1  0.5 
Justesse pas vérifiée (p.ex. spécificité, sensibilité, 

comparaison inter labo, précédente/autre méthode, 
EEQ,…)? 

0.5 

Projets et manières des différents 
tests ne sont pas clairement décrits 

dans le paragraphe 3.2 : Quel 
tissu/structure cellulaire colore pos 

et nég pour quel anticorps ? 

1  0 Pas décrit 0.5 
Information sur les réactifs utilisés 

(fournisseur/fabricant, n° de lot, 
clone si d’application,…) manque. 

0 
Les caractéristiques de performance à tester ne sont 

pas décrites et élaborées. 
1 ATL: ç'est quoi? 

0 Pas décrit 0 Pas décrit 0 Pas décrit 0 

Les caractéristiques de performance à tester ne sont 
pas décrites et élaborées. Justesse (spécificité, 

sensibilité, comparaison inter laboratoire, …) fidélité 
intermédiaire, répétabilité, … pas vérifiées ? 

0 
Projets et manières sur lesquels les 

différents tests sont exécutés ne 
sont pas décrits. 

1  0 Pas décrit 0 Pas décrit 0 

Les caractéristiques de performance à tester ne sont 
pas décrites et élaborées. Justesse insuffisamment 

vérifiée (p. ex. comparaison inter labo, précédente/autre 
méthode, échantillons de référence/échantillons avec 
des résultats connus, EEQ…) ? Fidélité intermédiaire, 

… pas vérifiée ? 

0.5 

Le projet et la manière des tests 
devraient être décrits sur base du 
caractéristique de performance à 
vérifier (p.ex. intra-run et inter-run 
pour la détermination de la fidélité) 

1  0 Pas décrit 0.5 
Information sur les réactifs utilisés 

(fournisseur/fabricant, n° de lot, 
clone si d’application,…) manque. 

0 

Les caractéristiques de performance à tester ne sont 
pas décrites et élaborées. Justesse (spécificité, 

sensibilité, comparaison inter laboratoire, …) fidélité 
intermédiaire, répétabilité, … pas vérifiées ? 

0 
Projets et manières sur lesquels les 

différents tests sont exécutés ne 
sont pas décrits. 

0.5 

Pas clair s’il s’agit 
d’une validation 

initiale d’une nouvelle 
méthode, une 

validation historique 
d’une méthode 
existante, une 

revalidation,… ? 

1  1 
Les fournisseur(s) ne sont pas 

mentionnés. 
1  1  

0 Pas décrit 0 Pas décrit 0.5 
Les n° de lot et l'appareil ne sont 

pas mentionnés. 
0.5 

La justesse n’est pas vérifiée (p.ex. la spécificité, 
sensibilité, comparaison avec un autre labo, 

précédente/autre méthode, EEQ, …)? 
1  

1  0 Pas décrit 1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
1  1  
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Objectif de la validation Domaine d'application Appareil/Réactif Caractéristiques de performance Description de l'exécution des tests 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

1  1 
Mentionné dans la 
notice, mais pas y 

référée explicitement. 
0.5 

On fait référence aux notices. Les 
n° de lot et l'appareil ne sont pas 

mentionnés. 
0.5 

Répétabilité ? Fidélité intermédiaire ? Pas toujours clair 
quelles caractéristiques de performance sont vérifiées. 

0.5 

Projets et manières des différents 
tests ne sont pas clairement décrits 
(seulement optimalisation ?) Quels 

sont les structures 
tissulaires/cellulaires qui doivent 

colorer, quels pas… ? Le projet et 
la manière des tests devraient être 
décrits sur base du caractéristique 

de performance à vérifier (p.ex. 
Justesse, fidélité) 

0.5 

Pas clair s’il s’agit 
d’une validation 

initiale d’une nouvelle 
méthode, une 

validation historique 
d’une méthode 
existante, une 

revalidation,… ? 

1  1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
1  1  

1  0.5 

Insuffisamment 
élaboré: 

éclaircissement de la 
cible à détecter 

(fonction ?)? 

0.5 
Information sur les réactifs utilisés 

(fournisseur/fabricant, n° de lot, 
clone si d’application,…) manque. 

0.5 

Justesse insuffisamment élaborée : Pas d’étude de 
corrélation documentée IHC 2+ et 3+ vs FISH ? 

comparaison 2 appareils ? Tuning (mise au point) 
interpersonnel ? 

0 
Projets et manières sur lesquels les 

différents tests sont exécutés ne 
sont pas décrits. 

1  0.5 

Insuffisamment 
élaboré: 

éclaircissement effet de 
la mutation/utilité 

clinique 

1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
1  1  

1  1  1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
0.5 

Fidélité intermédiaire ? Pas toujours clair quels 
caractéristiques de performance sont vérifiées. 

0 
Projets et manières sur lesquels les 

différents tests sont exécutés ne 
sont pas décrits. 

0 Pas décrit 1  1 Le clone n’est pas mentionné. 0.5 
Répétabilité ? Fidélité intermédiaire ? Pas toujours clair 
quelles caractéristiques de performance sont vérifiées. 

1  

1  1  1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
1  0.5 

Projets et manières des différents 
tests ne sont pas clairement décrits 
p.ex. au paragraphe 2.2 (≠moment, 

= technologue ; ≠moment 
≠technologue ; ≠n° de lot ;… ?), 2.5 
(tests exécutes du jour 1 jusqu'au 

jour 6?), 2.6 (quel IHC?),… 

1 

Pas clairement décrit 
qu’une nouvelle 

méthode/appareil est 
implémenté. 

1  0.5 
Information sur les réactifs utilisés 

(fournisseur/fabricant, n° de lot, 
clone si d’application,…) manque. 

1  0.5 

Projets et manières des différents 
tests ne sont pas clairement décrits 

p. ex. pour la vérification de la 
justesse, sensibilité, spécificité,… 
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Objectif de la validation Domaine d'application Appareil/Réactif Caractéristiques de performance Description de l'exécution des tests 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

1  0 Pas décrit 1 
Fournisseur/fabricant des réactifs 

n'est pas mentionné. 
0.5 

Insuffisamment élaboré. Justesse : spécificité et 
sensibilité vérifiées, mais pas de EEQ, comparaison 

interlaboratoires… ? Fidélité intermédiaire ? 
Répétabilité ? 

1  

1  1  1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
1 

Justesse: comparaison avec méthode 
précédente/fabricant/fournisseur exécutée à l’aide 

d’échantillons de patients avec résultat connu, mais pas 
de comparaison interlaboratoires et /ou EEQ? 

1 

Pas vérifiée la fidélité intermédiaire 
des 2 appareils. Valider dans le cas 
d’un autre fixatif : Même tissu fixer 
dans le formol et dans l’autre fixatif 

et comparer les résultats 

1  0 Pas décrit 0.5 
Information sur les réactifs utilisés 

(fournisseur/fabricant, n° de lot, 
clone si d’application,…) manque. 

0 

Les caractéristiques de performance à tester ne sont 
pas décrites et élaborées. Justesse insuffisamment 

vérifiée (p. ex. comparaison inter labo, précédente/autre 
méthode, échantillons de référence/échantillons avec 
des résultats connus, EEQ…) ? Fidélité intermédiaire, 

répétabilité, … pas vérifiées ? 

0.5 

Projets et manières des différents 
tests ne sont pas clairement décrits 
(seulement optimalisation?) P.ex. 

quelles structures 
tissulaires/cellulaires sont pos ou 

nég pour quels anticorps ? Le projet 
et la manière des tests devraient 

être décrits sur base du 
caractéristique de performance à 
vérifier (p.ex. Justesse, fidélité) 

0 Pas décrit 0 Pas décrit 0.5 
Information sur les réactifs utilisés 

(fournisseur/fabricant, n° de lot, 
clone si d’application,…) manque. 

0.5 
Fidélité intermédiaire ? Pas clair quelles 

caractéristiques de performance sont vérifiées. 
1  

0.5 

Pas clair s’il s’agit 
d’une validation 

initiale d’une nouvelle 
méthode, une 

validation historique 
d’une méthode 
existante, une 

revalidation,… ? 

0.5 

Insuffisamment élaboré 
: éclaircissement de la 

cible à détecter 
(fonction ?)? 

1  1  1 
Durée de fixation: comparer du 

tissu surfixé avec le même tissu fixé 
entre 6 et 72 h ? 

1 

Pas clairement décrit 
qu’une nouvelle 

méthode est 
implémentée. 

1  1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
1  0.5 

Projets et manières des différents 
tests ne sont pas clairement décrits 
p.ex. au paragraphe 3.2.1 (combien 
d'échantillons, combien de runs,…) 

1  0.5 

Insuffisamment 
élaboré: 

éclaircissement de la 
cible à détecter 

(fonction ?)? 

1  1  1 

Pas vérifié la fidélité intermédiaire 
des quatre appareils. Contrôle pos 
interne présent. Pas de contrôle 

nég ? Pour la fidélité seulement 2 
test vs 3 fois comme décrit dans la 

SOP. 

1  0 Pas décrit 0 Pas décrit 1  1  

0.5 

Revalidation dans le 
dossier de validation 

vs validation 
historique dans le 
plan de validation? 

1  1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
0.5 

Justesse insuffisamment vérifiée (p. ex. comparaison 
inter labo, précédente/autre méthode, échantillons de 

référence/échantillons avec des résultats connus, 
EEQ,…) ? 

1 

Robustesse: comparer la coloration 
de coupes fraichement coupées 
avec coupes blanches après une 

semaine de conservation. 
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Objectif de la validation Domaine d'application Appareil/Réactif Caractéristiques de performance Description de l'exécution des tests 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

1  1  1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
1  1  

1  0.5 

Insuffisamment 
élaboré: pas clair quels 

protéines/structures 
sont colorées et leur 

relation avec la 
maladie. 

1  0 

Les caractéristiques de performance à tester ne sont 
pas décrites et élaborées. Justesse insuffisamment 

vérifiée (p. ex. comparaison inter labo, précédente/autre 
méthode, échantillons de référence/échantillons avec 
des résultats connus, EEQ…) ? Fidélité intermédiaire, 

répétabilité, … pas vérifiées ? 

0.5 
Projets et manières des différents 

tests ne sont pas clairement décrits. 

0 Pas décrit 0.5 

Insuffisamment 
élaboré: 

éclaircissement de la 
cible à détecter 

(fonction ?)? 

1 
Fournisseur/fabricant de 

l’anticorps n’est pas mentionné. 
1  1  

1  1  1 
Les n° de lot ne sont pas 

mentionnés 
1  1  

 
 
 
PARTIE II 
 
 

Type des échantillons Nombre d'échantillons Matrice Critères Coopérateurs concernés 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

0.5 

Les n° des échantillons ne sont pas 
décrits de manière constante pour 
chaque test exécuté (p. ex. tests 

d'optimalisation). Le niveau d'expression 
(nég, pas, faiblement pos) n'est pas clair 

pour chaque échantillon de patient. Il 
n’est pas clair si pour les tests de 

validation (carcinomes 
d'estomac)/optimalisation des 

échantillons faiblement positifs ont été 
ajoutés. 

1  1  0.5 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour 

tous les tests à effectuer (p.ex. robustesse, 
fidélité, EEQ,...). 

0.5 

Pas décrit de manière constante 
pour chaque test à effectuer qui 

effectue la validation et qui évalue 
les lames (p.ex. validation, 

robustesse, fidélité,… 

1 L’origine du tissu n’est pas mentionnée. 1 
Pas mentionné 

dans le 
paragraphe 10.2. 

1  0 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 

réussite de chaque test. 
1  

1 

Les échantillons sont anonymisés. Pas 
clair si les n° des échantillons avec la 

nouvelle numérotation sont encore 
traçables? 

1  1  0.5 

Pas de critères d'acceptation déterminés pour 
tous les tests à effectuer (p. ex. étude de 

concordance diagnostique…). Il n’est pas clair à 
partir de quel score le test est réussi. 

1 
Pas clair quel pathologiste évalue 

les lames. 

0 Pas décrit 0 
Pas clair combien 
d’échantillons ont 

été testés. 
0 

Pas décrit (FFPE ? Type 
de tissu?) 

0.5 
Des critères d’acceptation générales sont 

élaborés, il n’y a pas de critères d’acceptation 
déterminés pour tous les tests à effectuer. 

0.5 
Pas clair quels coopérateurs sont 

impliqués dans la validation 
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Type des échantillons Nombre d'échantillons Matrice Critères Coopérateurs concernés 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

(quels TLM, quels 
pathologistes?). 

1  1  1  0.5 
Des critères d’acceptation générales sont 

élaborés, il n’y a pas de critères d’acceptation 
déterminés pour tous les tests à effectuer. 

1 Qui sont les 2 cytotechniciennes? 

1  1  0.5 

Il n’est pas spécifié s’il 
s’agit du matériel fixé en 

formol et enrobé de 
paraffine. 

0 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 

réussite de chaque test. 
0 

Pas décrit quels coopérateurs 
sont impliqués dans la validation 

(exécuteurs, évaluateurs?) 

1  1  0 
Pas décrit (FFPE ? Type 

des tissus?) 
0.5 

Quelles exigences pour « bon » et « clair » 
(quelles structures tissulaires/cellulaires doivent 
colorer et comment ?) ? Essayez d’objectiver le 

plus possible. 

0.5 
Pas mentionné qui évalue les 

lames. 

1 
Les n° des échantillons sont-ils 

mentionnés dans les données brutes? 
1  1  1 

Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 
réussite de chaque test dans le dossier de 

revalidation. 
0.5 

Pas décrit de manière constante 
qui effectue la validation de 

chaque test à exécuter (p.ex. in 
paragraphes 7.2.1, 7.2.3…). Pas 
clair quel pathologiste évalue les 

lames. 

1  1  0.5 

Le type des tissus sur 
lequel les colorations 

peuvent être appliquées 
n’est pas mentionné. 

1  1  

1 
L’origine du tissu n’est pas mentionnée. 

Egalement des échantillons de 
l'estomac? 

1  1  0 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 

réussite de chaque test. 
0.5 

Pas décrit de manière constante 
pour chaque test à effectuer qui 

évalue les lames. 

0 Pas décrit 0 

Pas clair combien 
d’échantillons ont 
été testés.  Pas 

rempli. 

1  0.5 
Pas clair quelles sont les structures 

tissulaires/cellulaires doivent colorer et lesquelles 
pas. Pas rempli. 

0 
Pas décrit quels coopérateurs 

sont impliqués dans la validation 
(exécuteurs, évaluateurs?) 

0.5 

Les n° des échantillons (p.ex. 
paragraphes A en B) et l'origine du tissu 
(p.ex. paragraphes C en D) ne sont pas 

décrits à chaque test exécuté de manière 
constante. 

1  1 Quel fixateur? 0 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 

réussite de chaque test. 
1  

1 

L’origine du tissu n’est pas mentionnée. Il 
n’est pas clair si pour les tests de 

validation/optimalisation des échantillons 
faiblement positifs ont été ajoutés. 

1  1  0.5 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour 

tous les tests à effectuer  (p.ex. justesse, fidélité 
intermédiaire, paragraphe 6,…). 

0.5 

Pas décrit de manière constante 
qui exécute la validation et qui 
évalue les lames pour chaque 
test à effectuer (p.ex. dans les 

paragraphes 3.6,3.7,3.9,… 

1 
L'origine du tissu seulement mentionnée 
au paragraphe 9, pas à côté des n° des 

échantillons. 
1  0.5 

Il n’est pas spécifié s’il 
s’agit du matériel fixé en 

formol et enrobé de 
paraffine. 

0 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 

réussite de chaque test. 
0.5 

Pas mentionné qui évalue les 
lames. 
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Type des échantillons Nombre d'échantillons Matrice Critères Coopérateurs concernés 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

1  1  1  0.5 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour 

tous les tests à effectuer (p.ex. paragraphe 5.1. 
point 4-7, …). 

1  

1  1  1  1  0 
Pas décrit quels coopérateurs 

sont impliqués dans la validation 
(exécuteurs, évaluateurs?) 

1 L’origine du tissu n’est pas mentionnée. 1  0.5 

Le type des tissus sur 
lequel les colorations 

peuvent être appliquées 
n’est pas mentionné. 

0.5 

Quelles exigences pour « juste », « bon » et « 
acceptable » (p.ex. 100 % résultats identiques 
comme critère de fidélité ? quelles structures 

tissulaires/cellulaires doivent colorer ?) Essayez 
d’objectiver le plus possible. 

0.5 

Pas décrit de manière constante 
qui évalue les lames pour chaque 

test à effectuer (p.ex. 
paragraphes 6.1.3, 6.1.4,…) 

1 
Il n'est pas clairement mentionné que les 

échantillons en 3.3.3b proviennent de 
l'urine. 

1  1  1  0.5 
Pas mentionné qui effectue la 

validation 

1 L’origine du tissu n’est pas mentionnée. 1  0 
Pas décrit (FFPE ? Type 

des tissus?) 
0 

Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 
réussite de chaque test. 

0.5 

Pas clair quels coopérateurs sont 
impliqués dans la validation 

(quels TLM, quels pathologistes 
?). Pas mentionné qui effectue la 

validation 

1  1  0.5 

Le type des tissus sur 
lequel les colorations 

peuvent être appliquées 
n’est pas mentionné. 

0.5 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour 

tous les tests à effectuer  (p. ex. fidélité 
intermédiaire, répétabilité, EEQ,…). 

0.5 

Pas clair quels coopérateurs sont 
impliqués dans la validation 

(quels TLM, quels pathologistes 
?). Pas mentionné qui évalue les 

lames. 

1  1  1  1  0.5 

Pas mentionné qui effectue la 
validation HER2 dans le rapport 

de validation. Pas clair qui évalue 
les lames. 

0.5 
Seulement l’origine du tissu est décrite 

pas les n° des échantillons. 
1  0.5 Quel fixateur? 0.5 

Des critères d’acceptation générales sont 
élaborés, il n’y a pas de critères d’acceptation 

déterminés pour tous les tests à effectuer. 
0.5 

Pas mentionné qui évalue les 
lames. 

1  1  1  1  0.5 

Pas clair quels coopérateurs sont 
impliqués dans la validation 

(quels TLM, quels 
pathologistes?). 

0 Pas décrit 0 
Pas clair combien 
d’échantillons ont 

été testés. 
0 

Pas décrit (FFPE ? Type 
des tissus?) 

0.5 

Quelles exigences pour « juste » et « aussi bien » 
(p.ex. 100 % résultats identiques comme critère 
de fidélité ? Pas de bulles d’air comme critère de 

justesse ?) ? Essayez d’objectiver le plus 
possible. 

1  
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Type des échantillons Nombre d'échantillons Matrice Critères Coopérateurs concernés 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

0.5 
L'origine du tissu n'est pas mentionnée à 
côté des n° des échantillons de manière 

constante. 
1  0 

Pas décrit (FFPE ? Type 
des tissus?) 

0.5 

Des critères d’acceptation générales sont 
élaborés, il n’y a pas de critères d’acceptation 

déterminés pour tous les tests à effectuer.  
Quelles sont les exigences pour « au moins aussi 

bon que la méthode de référence » pour la 
détermination de la fidélité. (Quelles structures 

tissulaires/cellulaires doivent colorer ?) ? Essayez 
d’objectiver le plus possible. 

1  

1  1  0.5 

Il n’est pas spécifié s’il 
s’agit du matériel fixé en 

formol et enrobé de 
paraffine. 

0 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 

réussite de chaque test. 
0 

Pas décrit quels coopérateurs 
sont impliqués dans la validation 

(exécuteurs, évaluateurs?) 

0 

Les n° d'échantillons et l'origine du tissu 
ne sont pas complétés. On fait la 

différence dans le niveau d'expression 
(pos, nég). 

0.5 

Pas rempli. 2 ou 
5 échantillons 
pour chaque 

caractéristique de 
performance à 

vérifier? 

0.5 

Le type des tissus sur 
lequel les colorations 

peuvent être appliquées 
n’est pas mentionné. 
Matrice pas remplie. 

0 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 

réussite de chaque test. 
0.5 

Pas clair quels coopérateurs sont 
impliqués dans la validation 

(quels TLM, quels pathologistes 
?). Pas rempli. 

1 
L’origine du tissu n’est pas mentionnée 

(p. ex. paragraphe 4b.). 
1  1  0.5 

Pas de critères d'acceptation déterminés pour 
tous les tests à effectuer  (p.ex. paragraphes 4a, 

4b, 4e, 4f,…). 
0 

Pas décrit quels coopérateurs 
sont impliqués dans la validation 

(exécuteurs, évaluateurs?) 

1  1  0 
Pas décrit (FFPE ? Type 

des tissus?) 
0 

Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 
réussite de chaque test. 

0.5 
Pas mentionné qui évalue les 

lames. 

1  1  0.5 

Le type des tissus sur 
lequel les colorations 

peuvent être appliquées 
n’est pas mentionné. 

0 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 

réussite de chaque test. 
0.5 

Pas clair qui sont les 
coopérateurs qui sont impliqués 
dans la validation (exécuteurs, 

évaluateurs?) 

1 

L’origine du tissu n’est pas mentionnée 
de manière constante pour chaque test 

effectué (p.ex. paragraphes 2.3, 3.2.1). Il 
n’est pas clair si pour les tests de 

validation/optimalisation des échantillons 
faiblement positifs ont été ajoutés. 

1  1  1  0 
Pas décrit quels coopérateurs 

sont impliqués dans la validation 
(exécuteurs, évaluateurs?) 

0.5 

Seulement l’origine du tissu est décrite 
pas les n° des échantillons. Certains 
tests sont effectués sur des blocs de 

l'EEQ de Sciensano et pas sur la peau. 

1  0 
Pas décrit (FFPE ? Type 

des tissus?) 
0 

Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 
réussite de chaque test. 

1  

1 
Pas d'échantillons positifs pour la 

détermination de la fidélité? 
1  1  0.5 

Pas de critères d'acceptation déterminés pour 
tous les tests à effectuer  (p.ex. fidélité 

intermédiaire, répétabilité, EEQ,…). 
1  

1  1  0.5 

Il n’est pas spécifié s’il 
s’agit du matériel fixé en 

formol et enrobé de 
paraffine. 

0.5 
Quelles exigences pour une « une bonne 

répétabilité », bonne fidélité intermédiaire, … ? 
Essayez d’objectiver le plus possible. 

0 
Pas décrit quels coopérateurs 

sont impliqués dans la validation 
(exécuteurs, évaluateurs?) 
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Type des échantillons Nombre d'échantillons Matrice Critères Coopérateurs concernés 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

1 
Niveau d’expression (pos, faiblement 

pos, nég) n’est pas décrit. 
1  1 Quel fixateur? 1  0 

Pas décrit quels coopérateurs 
sont impliqués dans la validation 

(exécuteurs, évaluateurs?) 

1 L’origine du tissu n’est pas mentionnée. 1  0.5 

Le type des tissus sur 
lequel les colorations 

peuvent être appliquées 
n’est pas mentionné. 

1  1  

1  1  1 Quel fixateur? 0.5 
Quelles exigences pour la « qualité » des lames 
(p. ex. pas de déchirures) ? Essayez d’objectiver 

le plus possible. 
1  

1  1  1  0 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 

réussite de chaque test. 
0 

Pas décrit quels coopérateurs 
sont impliqués dans la validation 

(exécuteurs, évaluateurs?) 

1 Pas décrit au paragraphe 3.1. 1 
Pas mentionné 

dans le 
paragraphe 3.1. 

0.5 

Il n’est pas spécifié s’il 
s’agit du matériel fixé en 

formol et enrobé de 
paraffine. 

1  0 
Pas décrit quels coopérateurs 

sont impliqués dans la validation 
(exécuteurs, évaluateurs?) 

1  1  1  1  1  

0.5 

Les échantillons sont anonymisés. Pas 
clair si les n° des échantillons avec la 

nouvelle numérotation sont encore 
traçables ? Quel échantillon est le 

contrôle positif, lequel le négatif, lequel le 
contrôle interne,…? 

1  1  1  1  

0 Pas décrit 0 
Pas clair combien 
d’échantillons ont 

été testés. 
1  0 

Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 
réussite de chaque test. 

1  

0.5 
Seulement les n° des échantillons sont 

mentionnés. L’origine du tissu ? 
1  0 

Pas décrit (FFPE ? Type 
des tissus?) 

0.5 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour 

tous les tests à effectuer  (p.ex. fidélité 
intermédiaire, …). 

0 
Pas décrit quels coopérateurs 

sont impliqués dans la validation 
(exécuteurs, évaluateurs?) 

1  0.5 
Seulement 1 
échantillon de 

l’estomac? 
0.5 

Il n’est pas spécifié s’il 
s’agit du matériel fixé en 

formol et enrobé de 
paraffine. 

0.5 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour 

tous les tests à effectuer  (p.ex. étude de 
concordance,…). 

0.5 
Pas mentionné qui effectue la 

validation 

0.5 

Seulement les n° des échantillons sont 
mentionnés. L’origine du tissu ? La 
détermination de la justesse doit 
également être exécutée sur des 

échantillons de routine car un autre 
fixateur est utilisé avec les échantillons 

d’EEQ. 

1  1 

Type de fixateur mentionné 
très tardivement dans le 

dossier de validation 
(conclusion). 

0.5 
Des critères d’acceptation générales sont 

élaborés, il n’y a pas de critères d’acceptation 
déterminés pour tous les tests à effectuer. 

1  

0 Pas participé 0 Pas participé 0 Pas participé 0 Pas participé 0 Pas participé 
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Type des échantillons Nombre d'échantillons Matrice Critères Coopérateurs concernés 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

1 
Pas clair si des échantillons avec des 

résultats connus ont été analysés. 
1  1  0.5 

Des critères d’acceptation générales sont 
élaborés, il n’y a pas de critères d’acceptation 

déterminés pour tous les tests à effectuer. 
0.5 

Pas mentionné qui évalue les 
lames. 

1  1  0.5 

Il n’est pas spécifié s’il 
s’agit du matériel fixé en 

formol et enrobé de 
paraffine. 

0 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 

réussite de chaque test. 
0 

Pas décrit quels coopérateurs 
sont impliqués dans la validation 

(exécuteurs, évaluateurs?) 

0.5 

L’origine du tissu n’est pas mentionnée ? 
Niveaux d’expression (pos, nég, 

faiblement pos) ne sont pas décrit de 
manière constante pour chaque test 

effectué p.ex. paragraphe 3.2. 

0 
Pas clair combien 
d’échantillons ont 

été testés. 
0.5 

L'utilisation de coupes 
paraffinées seulement 

mentionnée dans la section 
des résultats, voir 

paragraphe 3.4. Quel 
fixateur? 

0.5 

Des critères d’acceptation déterminés seulement 
pour le tuning (mise au point) interpersonnel et 
pour quelques caractéristiques de performance 

sous le paragraphe 3.3, pas pour tous les autres 
tests (p.ex. répétabilité, fidélité intermédiaire). 

0 
Pas décrit quels coopérateurs 

sont impliqués dans la validation 
(exécuteurs, évaluateurs?) 

1  1  1  0 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 

réussite de chaque test. 
1  

0 Pas décrit 0 
Pas clair combien 
d’échantillons ont 

été testés. 
0 

Pas décrit (FFPE ? Type 
des tissus?) 

0 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 

réussite de chaque test. 
0 

Pas décrit quels coopérateurs 
sont impliqués dans la validation 

(exécuteurs, évaluateurs?) 

0.5 
Seulement l’origine du tissu est décrite 

pas les n° des échantillons. 
0.5 

Seulement un 
échantillon pour 
la vérification de 

toutes les 
caractéristiques 
de performance? 

1 Quel fixateur? 0 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 

réussite de chaque test. 
1  

0 

Pas décrit dans le dossier de validation 
cytologie. L'origine du tissu et le niveau 
d'expression (pos, faiblement pos, nég) 
ne sont pas décrits dans le dossier de 

validation immuno. 

0.5 

Pas clair combien 
d’échantillons ont 
été testés dans le 

dossier de 
validation 
cytologie. 

0 
Pas décrit (FFPE ? Type 

des tissus?) 
0 

Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 
réussite de chaque test. 

0 
Pas décrit quels coopérateurs 

sont impliqués dans la validation 
(exécuteurs, évaluateurs?) 

1 
Pas d'échantillons hépatiques pour la 

vérification de la coloration du 
glycogène? 

1  1  0.5 
Des critères d’acceptation générales sont 

élaborés, il n’y a pas de critères d’acceptation 
déterminés pour tous les tests à effectuer. 

1  

1 L’origine du tissu n’est pas mentionnée. 1  0 
Pas décrit (FFPE ? Type 

des tissus?) 
0.5 

Les critères d’acceptation sont seulement 
mentionnés dans la conclusion, pas définis au 

préalable. 
1  

1 L’origine du tissu n’est pas mentionnée. 1  0 
Pas décrit (FFPE ? Type 

des tissus?) 
1  0.5 

Pas mentionné qui effectue la 
validation 

1 
Le niveau d'expression (pos, nég) n'est 

pas décrit. 
1  0.5 

Référé au Slide Detail 
Report. Le type des tissus 
sur lequel les colorations 
peuvent être appliquées 

n’est pas mentionné. 

0 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 

réussite de chaque test. 
1  
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Type des échantillons Nombre d'échantillons Matrice Critères Coopérateurs concernés 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

0.5 

Les n° des échantillons et l’origine du 
tissu ne sont pas mentionnés de manière 

constante pour chaque test effectué 
(p.ex. paragraphes 3.2, 3.3, 3.4). 

1  0.5 

Le type des tissus sur 
lequel les colorations 

peuvent être appliquées 
n’est pas mentionné. 

1  0 
Pas décrit quels coopérateurs 

sont impliqués dans la validation 
(exécuteurs, évaluateurs?) 

1 
Les n° des échantillons ne sont pas 

mentionnés. 
1  1  0.5 

Pas de critères d'acceptation déterminés pour 
tous les tests à effectuer (p.ex. fidélité 

intermédiaire, répétabilité,…). 
0 

Pas décrit quels coopérateurs 
sont impliqués dans la validation 

(exécuteurs, évaluateurs?) 

1  1  1  1  1  

1 
Pas d'échantillons positifs dans l'étude de 

comparaison avec une autre 
méthode/appareil? 

1  1  0 
Pas de critère d'acceptation déterminé pour la 

réussite de chaque test. 
0.5 

Pas clair quels coopérateurs sont 
impliqués dans la validation 

(quels TLM, quels 
pathologistes?). 

1 
Il n’est pas clair si pour les tests de 

validation/optimalisation des échantillons 
faiblement positifs ont été ajoutés. 

1  0.5 

Il n’est pas spécifié s’il 
s’agit du matériel fixé en 

formol et enrobé de 
paraffine. 

0.5 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour 

tous les tests à effectuer  (p.ex. tuning (mise au 
point) interpersonnel, EEQ,...)? 

0.5 
Pas mentionné qui effectue la 

validation 

0.5 
Les n° des échantillons et l'origine du 

matériel cytologique ne sont pas décrits à 
chaque test de manière constante. 

1  1  0.5 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour 

tous les tests à effectuer  (p.ex. paragraphe 2.4, 
…). 

0.5 

Pas décrit de manière constante 
qui effectue la validation et qui 
évalue les lames pour chaque 

test à effectuer (p. ex. 
paragraphes 2.2, 2.4, 2.9,....) 

0.5 

Seulement décrit pour l'optimalisation de 
la coloration HE. Les n° des échantillons 

ne sont pas mentionnés pour la 
détermination de la fidélité, justesse, 

sensibilité, spécificité? 

0.5 

Le nombre 
d'échantillons 

n’est pas décrit 
pour chaque 

caractéristique de 
performance à 
tester (p. ex. 

justesse, 
sensibilité, 
spécificité). 

0 
Pas décrit (FFPE ? Type 

des tissus?) 
0.5 

On fait référence à la procédure. Pas clair quelles 
sont les exigences pour « au moins aussi bon que 
la méthode de référence » pour la détermination 

de la fidélité. Essayez d’objectiver le plus 
possible. 

0.5 

Pas clair quels coopérateurs sont 
impliqués dans la validation 

(quels TLM, quels pathologistes 
?). Pas mentionné qui effectue la 

validation 

1  1  0 
Pas décrit (FFPE ? Type 

des tissus?) 
0.5 

Quelles sont les exigences supposées à « 
coloration adéquate » (quelles sont les structures 

tissulaires/cellulaires qui doivent colorer ?) ? 
Essayez d’objectiver le plus possible. 

0.5 
Pas mentionné qui effectue la 

validation 

1 

L’origine du tissu n’est pas mentionnée 
de manière constante chez les n° des 

patients. Il n’est pas clair si pour les tests 
de validation/optimalisation des 

échantillons faiblement positifs ont été 
ajoutés. 

1 

Pour validation 
seulement 4 

échantillons au 
lieu de 5 comme 

décrit dans la 
SOP? 

0.5 

Il n’est pas spécifié s’il 
s’agit du matériel fixé en 

formol et enrobé de 
paraffine. 

0 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 

réussite de chaque test. 
1  
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Type des échantillons Nombre d'échantillons Matrice Critères Coopérateurs concernés 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

0 Pas décrit 0.5 

Seulement 1 ou 2 
échantillons pour 
la vérification de 

toutes les 
caractéristiques 
de performance. 

Spécifiez 
«  quelques » 

0.5 

Le type des tissus sur 
lequel les colorations 

peuvent être appliquées 
n’est pas mentionné. 

0.5 

Pas de critères d'acceptation déterminés pour 
tous les tests à effectuer (p. ex. répétabilité…). 

Pas clair quelles structures tissulaires/cellulaires 
doivent colorer et quelles pas pour la 

détermination de la spécificité et la sensibilité. 

0.5 

Pas clair quels coopérateurs sont 
impliqués dans la validation 

(quels TLM, quels 
pathologistes?). 

1  1  1  0.5 
Quelles exigences pour « une bonne qualité » 
pour la morphologie et la coloration ? Essayez 

d’objectiver le plus possible. 
0.5 

Pas mentionné qui effectue la 
validation 

1 

L’origine du tissu n’est pas mentionnée. 
Seulement des échantillons négatifs au 
test concernant la durée de fixation et 
d'un autre fixateur (8.5.2 en 8.5.5), pas 

de positifs? 

1  1  1  0.5 
Pas mentionné qui effectue la 

validation 

0.5 
Pas clair quel n° anonymisé correspond 

avec quel n° d'échantillon. Origine du 
tissu? 

1  1 Quel fixateur? 1  0.5 
Pas mentionné qui effectue la 

validation 

1  1  1  0 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 

réussite de chaque test. 
0 

Pas décrit quels coopérateurs 
sont impliqués dans la validation 

(exécuteurs, évaluateurs?) 

1  1  1  1  0.5 
Pas mentionné qui effectue la 

validation 

0.5 
Seulement les n° des échantillons sont 

mentionnés. L’origine du tissu ? 
0.5 

Seulement un 
échantillon pour 
la vérification de 

toutes les 
caractéristiques 

de performance ? 
Pas clair combien 
d’échantillons ont 
été  testés pour la 

vérification du 
tuning (mise au 

point) 
interpersonnel. 

1 Quel fixateur? 1 
Il vaut mieux définir « optimal, bon, moyen, 

insuffisant ». 
1  

1  1  0.5 

Il n’est pas spécifié s’il 
s’agit du matériel fixé en 

formol et enrobé de 
paraffine. 

1  0 
Pas décrit quels coopérateurs 

sont impliqués dans la validation 
(exécuteurs, évaluateurs?) 

1  1  1  0 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 

réussite de chaque test. 
0.5 

Pas mentionné qui effectue la 
validation 
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Type des échantillons Nombre d'échantillons Matrice Critères Coopérateurs concernés 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque 

1  1  1  0.5 

Pas de critères d'acceptation déterminés pour 
tous les tests à effectuer  (p.ex. tuning (mise au 

point) interpersonnel, répétabilité, fidélité 
intermédiaire, EEQ,...) 

1  

1  1  1  0 
Pas de critères d'acceptation déterminés pour la 

réussite de chaque test. 
0 

Pas décrit quels coopérateurs 
sont impliqués dans la validation 

(exécuteurs, évaluateurs?) 

 
 
 
PARTIE III 
 
 

Date d'exécution Résultats et conclusions partielles Conclusion finale Libération Validation/vérification continue 
Remarque 
générale 

% 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque   

0.5 

Pas mentionné quand le test a 
été effectué pour chaque test 

(p.ex. Optimalisation carcinome 
du poumon, validation carcinome 

de l'estomac,…) 

1 

Pas de vue d’ensemble de tous les 
résultats par lame/coupe et par run pour 
les tests d’optimalisation, seulement une 

conclusion. 

1  0.5 
Date d'approbation (= 
date de libération ?) 

Pas rempli. 
1 

Etude périodique 
éventuelle de la 

population ? 
 83 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
1  1  0.5 

Pas clair quand le 
dossier de validation est 

libéré: 01/06/2016 ou 
08/09/2016? 

0.5 

Pas de tuning (mise au 
point) interpersonnel ? 

Pas clair si une étude de 
la population a lieu. 

 73 

0.5 
Il vaut mieux mentionner la date 

exacte au lieu de la période 
1  1  1  1 

Pas d’application dans ce 
dossier de validation. 

 87 

1  0.5 
Pas de vue d’ensemble des résultats par 

lame/coupe et par run, seulement une 
conclusion. 

0.5 
Pas de conclusion 
finale quant aux 

résultats obtenus. 
0.5 

Pas clair quand le 
dossier de validation est 
libéré: 04/12 (année?) 

ou 04/07/2017? 

1 
Pas d’application dans ce 

dossier de validation. 
 47 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
0.5 

Pas de vue d’ensemble des résultats par 
lame/coupe et par run (sauf dans le 

paragraphe 5), seulement une conclusion. 
0.5 

Pas de conclusion 
finale quant aux 

résultats obtenus. 
1  0.5 

Pas clair s’il y a une 
participation périodique 

aux EEQ et où les 
résultats seront 

enregistrés. 

 77 

0.5 

OK pour le dossier de validation 
immuno. Dossier de validation 
HPV: pas mentionné quand le 
test a été effectué pour chaque 
test (p.ex. test de validation,…) 

0.5 

Pas de résultats mentionnés pour les 
tests d’optimalisation. Pas de vue 

d’ensemble des résultats par lame/coupe 
et par run. Pas de conclusions partielles 

de manière constante. 

0 
Pas de conclusion 

finale. 
1  0 

Pas de vérification 
périodique de la justesse 

de la méthode ? 

Le dossier de 
validation est un 
document non 

géré. 

43 
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Date d'exécution Résultats et conclusions partielles Conclusion finale Libération Validation/vérification continue 
Remarque 
générale 

% 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque   

1  0.5 
Pas clair quels sont les résultats quant à 
la coloration (OK c’est quoi ? Qu’est-ce 

qui doit colorer?) 
1  0.5 

Pas clair quand le 
dossier de validation est 

libéré: 05/04/2016 
(avant exécution des 

tests?) ou 29/09/2016? 

1   53 

1  1  1  1  1   90 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
Pas rempli. 

0.5 
Dans le dossier de validation pas référé à 

l’étude de validation/données brutes. 
1  1  0 

Pas de vérification 
périodique de la justesse 

de la méthode ? 

Les dossiers VD 
et VO peuvent 
être fusionnés. 

57 

1  0.5 

Pas de vue d'ensemble des résultats par 
lame/coupe et par run mentionnée de 

manière constante (p.ex. paragraphe 5,6), 
seulement une conclusion. 

1  1  0.5 

Pas de vérification 
périodique de la justesse 
méthode estomac ? Pas 
clair si un tuning (mise au 
point) interpersonnel et un 

suivi de la corrélation 
IHC-ISH se font 

périodiquement. Etude 
éventuelle de la 

population ? 

 77 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
Pas rempli. 

0 Résultats et conclusions pas mentionnés. 0 
Pas de conclusion 

finale. 
0.5 

Date de libération pas 
remplie 

0 
Pas de vérification 

périodique de la justesse 
de la méthode ? 

Le dossier de 
validation n’est 

pas rempli et pas 
libéré. Pas clair 

quel antigène est 
détecté. 

17 

1  0 

Les résultats par lame/coupe et les 
conclusions partielles ne sont pas 

mentionnés (seulement une mention de 
validé et des remarques éventuelles). Pas 

clair quels sont les résultats quant à la 
coloration (qu’est-ce-qui doit colorer ?) ? 
Pas clair quels sont les résultats attendus 

et si les critères sont obtenus. 

1  0.5 

Pas clair quand le 
dossier de validation est 

libéré: 19/09/2016 
(avant exécution des 

tests?) ou 29/09/2016? 

0.5 

Pas clair s’il y a une 
participation périodique 

aux EEQ et où les 
résultats seront 

enregistrés. 

 63 
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Date d'exécution Résultats et conclusions partielles Conclusion finale Libération Validation/vérification continue 
Remarque 
générale 

% 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque   

0.5 

Pas mentionné quand le test a 
été effectué pour chaque test 
(p.ex. paragraphes 3.6, 3.7, 

3.9,…) 

1  1  1  0.5 

Pas clair si un tuning 
(mise au point) 

interpersonnel et un suivi 
de la corrélation IHC-ISH 
se font périodiquement 

pour toutes les analyses 
validées dans ce dossier 

de validation. Etude 
éventuelle de la 

population ? 

 80 

1  0.5 

Pas de vue d’ensemble des résultats par 
lame/coupe et par run de manière 

constante, seulement une conclusion 
(p.ex. paragraphe 9 et 11). Pas de 

conclusions partielles mentionnées de 
manière constante (p.ex. paragraphe 1 et 
2). Pas clair quels sont les résultats quant 
à la coloration (OK c’est quoi ? Qu’est-ce-
qui doit colorer ?). Pas clair quels sont les 

résultats attendus et si les critères sont 
obtenus. 

0.5 
Pas de conclusion 
finale quant aux 

résultats obtenus. 
1  0.5 

Pas clair s’il y a une 
participation périodique 

aux EEQ et où les 
résultats seront 

enregistrés. 

 60 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
0.5 

Pas de vue d'ensemble des résultats par 
lame/coupe au paragraphe 5.1 point 4 

jusqu'au 6. Pas de référence aux 
données brutes/formulaire données de 
validation. Pas de conclusions partielles 

mentionnées de manière constante (p.ex. 
paragraphe 5.1 point 4 jusqu'au 7). 

1  1  0 
Pas de vérification 

périodique de la justesse 
de la méthode ? 

 73 

1  1  1  0.5 

Pas clair quand le 
dossier de validation est 

libéré: 31/05/2013 ou 
29/07/2016? 

1   80 

1  0.5 

Pas de vue d’ensemble des résultats par 
lame/coupe et par run (seulement la 

mention de l'approbation du pathologiste), 
seulement une conclusion. 

1  0 

Il n’est pas mentionné 
quand (date) et par qui 
le dossier de validation 

est libéré. 

1   63 

1  1  1  0.5 Libéré par qui? 0.5 
Pas de référence aux 

résultats des EEQ dans le 
dossier de validation. 

“résultats EQA 
Thin Prep Stain” 
est un document 

non géré? 

83 
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Date d'exécution Résultats et conclusions partielles Conclusion finale Libération Validation/vérification continue 
Remarque 
générale 

% 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque   

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
0.5 

Pas clair quels sont les résultats quant à 
la spécificité et la sensibilité. Pas de 

conclusions partielles. 
0 

Pas de conclusion 
finale. 

1 

Dossier de validation 
libéré à la date à 

laquelle il est fourni à 
Sciensano ? 

0 
Pas de vérification 

périodique de la justesse 
de la méthode ? 

Le dossier de 
validation 

concerne une 
vérification après 
un remplacement 

d’un n° de lot. 
Pas reçu un 
dossier de 

validation d’une 
validation initiale 

ou historique. 

40 

1  0.5 
Pas de vue d’ensemble des résultats par 

lame/coupe et par run, seulement une 
conclusion. 

0.5 
Pas de conclusion 
finale quant aux 

résultats obtenus. 
0.5 

Libéré par qui ? Pas 
clair quand le dossier 

de validation est libéré: 
18/08/2016, avant 

exécution des tests en 
septembre? 

0.5 

Pas clair où les résultats 
de la participation 

périodique aux EEQ 
seront enregistrés. 

 63 

0.5 
Pas mentionné quand le test a 
été effectué pour chaque test 

(p.ex. validation,…) 
0.5 

Pas de conclusions partielles. Pas clair 
quels sont les résultats quant à la 

coloration ("validé" c'est quoi ? Qu’est-ce-
qui doit colorer ?) ? Pas clair quels sont 
les résultats attendus et si les critères 

sont obtenus. 

1  0.5 

Pas clair quand le 
dossier de validation est 

libéré: 11/04/2014 
(avant exécution des 

tests?) ou 30/04/2015? 

0 
Pas de vérification 

périodique de la justesse 
de la méthode ? 

 73 

0.5 
Il vaut mieux mentionner la date 

exacte au lieu de la période 
0.5 

Pas de vue d’ensemble des résultats par 
lame/coupe et par run, seulement une 

conclusion. 
0.5 

Pas de conclusion 
finale quant aux 

résultats obtenus. 
1 

Date de libération 
mentionnée mais pas 

remplie à la conclusion. 
0 

Pas de vérification 
périodique de la justesse 

de la méthode ? 
 57 

0.5 

Pas mentionné quand le test a 
été effectué pour chaque test 
(p.ex. test d'optimalisation et 

vérification de la justesse) 

0.5 
Résultats paragraphe 4.3.1? Pas de 

référence aux annexes/données brutes 
de manière constante. 

1 

Pas de conclusion 
finale quant aux 

résultats obtenus 
après validation sur 

l'estomac. 

0.5 

Pas clair quand le 
dossier de validation est 
libéré : 03/06/2015 ou 

06/09/2016 ? Libération 
HPV mentionnée dans 
le certificat de libération 

HER2? 

0.5 

Pas de vérification 
justesse méthode 

estomac ? Pas de tuning 
(mise au point) 

interpersonnel ? Etude 
éventuelle de la 

population ? 

 77 

1  0.5 
Pas de vue d’ensemble des résultats par 

lame/coupe et par run, seulement une 
conclusion. 

1  0.5 

Libéré par qui ? Dossier 
de validation libéré 

(26/09/2016) 3 mois 
après libération 

méthode (30/06/2016) ? 
Dossier de validation 

libéré à la date à 
laquelle il est fourni à 

Sciensano ? 

1 
Pas d’application dans ce 

dossier de validation. 

IQ et OQ dans le 
dossier de 

validation de 
l’appareil 

manquent. 

63 
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Date d'exécution Résultats et conclusions partielles Conclusion finale Libération Validation/vérification continue 
Remarque 
générale 

% 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque   

0.5 

Pas mentionné quand le test a 
été effectué pour chaque test 

(p.ex. répétabilité, fidélité 
intermédiaire, revalidation 

coloration Jones,…) 

0.5 

Pas de conclusions partielles pour les 
tests d’optimalisation. Il n’est pas clair 
quel est le protocole optimal. Pour la 

vérification de la fidélité, la comparaison 
avec méthode manuelle et la validation de 
la coloration Ziehl et Jones : pas de vue 

d’ensemble de tous les résultats par 
lame/coupe et par run, seulement une 
conclusion. En général pas clair quels 

sont les résultats attendus et si les 
critères sont obtenus. 

1  1  0 
Pas de vérification 

périodique de la justesse 
de la méthode ? 

 57 

1 
Pas mentionné au paragraphe 

2.1. 
1  0 

Pas de conclusion 
finale. 

1  0.5 

Pas de tuning (mise au 
point) interpersonnel ? 
Pas de suivi périodique 

de la corrélation IHC-ISH 
? Etude éventuelle de la 

population ? 

Dossier pas clair. 
Combinaison 
validation IHC 
validation et 

ISH ? 
Modification du 

clone ? Pourquoi 
passer de la 

discussion 1 à la 
discussion 4 ? 

60 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
Pas rempli. 

0 
Résultats et conclusions pas mentionnés. 

Pas rempli. 
0 

Pas de conclusion 
finale. 

0.5 
Date de libération pas 

remplie 
0.5 

Pas clair s’il y a une 
participation périodique 
aux EEQ. Pas rempli. 

Le dossier de 
validation n’est 

pas rempli et pas 
libéré. Pas clair 

quel antigène est 
détecté. 

30 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
1  1  0.5 Libéré par qui? 1   77 

1  0.5 

Pas de vue d’ensemble de manière 
constante des résultats par lame/coupe et 

par run (p. ex. paragraphes 3, 9, 11), 
seulement une conclusion. Pas clair quels 

sont les résultats quant à la coloration 
(OK c’est quoi ? Qu’est-ce-qui doit colorer 

?). Pas clair quels sont les résultats 
attendus et si les critères sont obtenus. 

0.5 
Pas de conclusion 
finale quant aux 

résultats obtenus. 
0.5 

Pas clair quand le 
dossier de validation est 

libéré: 01/07/2016 
(avant exécution des 

tests?) ou 04/08/2016? 

0.5 

Pas clair s’il y a une 
participation périodique 

aux EEQ et où les 
résultats seront 

enregistrés. 

 53 

0.5 

Pas mentionné quand le test a 
été effectué pour chaque test 
(p.ex. sensibilité et spécificité, 
robustesse, tuning (mise au 

point) interpersonnel,…). 

1  1  1  0 
Pas de vérification 

périodique de la justesse 
de la méthode ? 

 67 
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Date d'exécution Résultats et conclusions partielles Conclusion finale Libération Validation/vérification continue 
Remarque 
générale 

% 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque   

0.5 

Pas mentionné quand le test a 
été effectué pour chaque test 

(p.ex. paragraphes 3.2.3, 3.2.4, 
4, 6,…) 

1 
Pas clair si des échantillons de l'estomac 
ont été analysés durant le tuning (mise au 

point) interpersonnel. 
1  1 

Dossier de validation 
libéré à la date à 

laquelle il est fourni à 
Sciensano ? 

0.5 

Pas de vérification 
périodique justesse 

méthode estomac ? Pas 
clair si un tuning (mise au 

point) se fait 
périodiquement. Etude 

éventuelle de la 
population ? 

 80 

1  0 

Les résultats par lame/coupe et les 
conclusions partielles ne sont pas 
mentionnés (seulement la mention 

"accompli et validé"). Pas clair quels sont 
les résultats quant à la coloration (qu’est-

ce-qui doit colorer ?) ? Pas clair quels 
sont les résultats attendus et si les 

critères sont obtenus. 

0.5 
Pas de conclusion 
finale quant aux 

résultats obtenus. 
0.5 

Date de  libération de 
chaque méthode pas 

mentionné. 
1  

Il vaut mieux 
gérer la 

procédure 
générale et les 

dossiers de 
chaque méthode 

de manière 
individuelle. 

53 

1  1  0 
Pas de conclusion 

finale. 
1  1   77 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
1  1  1  0 

Pas de vérification 
périodique de la justesse 

de la méthode ? 
 73 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
0.5 

Pas de vue d’ensemble des résultats par 
lame/coupe et par run, seulement une 

conclusion. 
1  1 

Dossier de validation 
libéré à la date à 

laquelle il est fourni à 
Sciensano ? 

0 
Pas de vérification 

périodique de la justesse 
de la méthode ? 

 70 

0.5 
Pas mentionné quand le test a 
été effectué pour chaque test 
(p.ex. paragraphes 5.2, 7,…) 

1 
Pas de conclusions partielles aux 

paragraphes 5.1 en 5.3. 
1  0.5 Libéré par qui? 0 

Pas de vérification 
périodique de la justesse 

de la méthode ? 
 80 

1  1  0.5 
Pas de conclusion 
finale quant aux 

résultats obtenus. 
1  1 

Pas d’application dans ce 
dossier de validation. 

Le dossier de 
validation reçu 
concerne plutôt 
une étude de 

marché, pas un 
dossier de 

validation d’une 
méthode. 

80 

0.5 

Pas mentionné quand le test a 
été effectué pour chaque test 

(p.ex. paragraphes 2.1.1, 2.1.2.1, 
2.1.2.3, 2.1.3, 2.1.4,…) 

1  1  1  0.5 
Pas de référence aux 

résultats des EEQ dans le 
dossier de validation. 

 73 
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Date d'exécution Résultats et conclusions partielles Conclusion finale Libération Validation/vérification continue 
Remarque 
générale 

% 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque   

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
1 

Pas de vue d'ensemble des résultats par 
lame/coupe dans le paragraphe 3.1, 

seulement une conclusion. 
1  1  0.5 

Pas clair quel résultat est 
donné à l’organisateur 
des EEQ (celui d’un 
pathologiste ? Ou le 

résultat moyen de tous 
les pathologistes ?). Pas 
clair si un tuning (mise au 
point) interpersonnel et un 

suivi de la corrélation 
IHC-ISH se font 

périodiquement. Etude 
éventuelle de la 

population ? 

 70 

1  1  1  1  0.5 

Pas clair si le taux de 
succès sera 

périodiquement évalué. 
Pas de participation 

périodique aux EEQ? 

 93 

1  1  1  1 

Dossier de validation 
libéré à la date à 

laquelle il est fourni à 
Sciensano ? 

0.5 

Pas clair s’il y a une 
participation périodique 

aux EEQ et où les 
résultats seront 

enregistrés. 

 90 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
Pas rempli. 

0 Résultats et conclusions pas mentionnés. 0 
Pas de conclusion 

finale. 
1  0 

Pas de vérification 
périodique de la justesse 

de la méthode ? 

Le dossier de 
validation 

concerne plutôt 
une procédure de 
travail, pas une 

validation initiale 
ou historique. 

27 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
0 

Les résultats par lame/coupe et 
conclusions partielles ne sont pas 

mentionnés (seulement oui ou non, OK). 
1  0.5 

Pas clair quand le 
dossier de validation est 

libéré: 25/08/2016 ou 
13/09/2016? 

1 
Pas d’application dans ce 

dossier de validation. 

Le dossier de 
validation 

concerne une 
revalidation à 

l’occasion d’une 
aberrance, pas 
une validation 

initiale ou 
historique. 

43 
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Date d'exécution Résultats et conclusions partielles Conclusion finale Libération Validation/vérification continue 
Remarque 
générale 

% 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque   

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
1  1  0.5 

Libéré par qui ? Dossier 
de validation libéré à la 

date à laquelle il est 
fourni à Sciensano ? 

0.5 

Pas de vérification 
périodique de la justesse 
méthode estomac ? Pas 
clair si un tuning (mise au 
point) interpersonnel et un 

suivi de la corrélation 
IHC-ISH se font 

périodiquement. Etude 
éventuelle de la 

population ? 

 63 

1  0.5 

Pas de conclusions partielles. Pas de vue 
d’ensemble par lame/coupe et par run 

pour la fidélité intermédiaire. Pour 
l’évaluation des coupes on peut utiliser 

des critères de Sciensano. 

0.5 

Pourquoi on choisit 
un temps 

d’incubation de 
1’30”, tandis que 
les résultats sont 
meilleurs avec un 

temps d’incubation 
de 1’45”. 

1  0.5 

Pas clair où les résultats 
de la participation 

périodique aux EEQ 
seront enregistrés. 

 73 

0 Pas participé 0 Pas participé 0 Pas participé 0 Pas participé 0 Pas participé  0 

0.5 
Il vaut mieux mentionner la date 

exacte au lieu de la période 
0.5 

Pas clair quels sont les résultats attendus 
et si les critères sont obtenus. Pas de 

conclusions partielles. 
0.5 

Pas de conclusion 
finale quant aux 

résultats obtenus. 
1  0 

Pas de vérification 
périodique de la justesse 

de la méthode ? 
 53 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
0.5 Pas de conclusions partielles. 0 

Pas de conclusion 
finale. 

0.5 

Pas clair quand le 
dossier de validation est 

libéré: date 
d'approbation pas 

remplie ou 01/06/2016, 
avant préparation d'un 

nouveau prepkit le 
27/09/2016? 

0 
Pas de vérification 

périodique de la justesse 
de la méthode ? 

 33 

1  0.5 

Quels sont les résultats attendus par 
anticorps : voir paragraphe 3.2? 

Paragraphe 3.4 : Bien que la répétabilité 
a été testée 2 fois, seulement 1 résultat 
mentionné ? Les résultats ne sont pas 
mentionnés pour tous les paragraphes 

p.ex. 3.6 tuning (mise au point) 
interpersonnel. Pas de conclusions 
partielles mentionnées de manière 

constante (p.ex. paragraphes 3.2 et 3.6) 

0.5 

Pas clair quelles 
sont les mesures 
prises chez les 

résultats divergents 
pour CD10, CD30, 
CD68 (paragraphe 
3.2) pour lesquels 
on conclut qu’ils 

peuvent être utilisés 
dans la routine. 

0.5 

Pas clair quand le 
dossier de validation est 

libéré: 11/05/2015 
(avant exécution des 

tests?) ou 14/06/2016? 

0.5 

Pas de référence aux 
résultats des EEQ dans le 

dossier de validation. 
Comment on garantit que 
chaque anticorps dans le 
dossier de validation est 
évalué ? Fixez le délai 

des EEQ périodique. Quel 
est l’alternative prévue s’il 

n’y a pas de EEQ 
organisé pendant le délai 

prévu ? 

 50 
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Date d'exécution Résultats et conclusions partielles Conclusion finale Libération Validation/vérification continue 
Remarque 
générale 

% 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque   

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
0.5 

Les dénominations: "faible", "bon" et 
"excellent" ne sont pas clairement 

définies. 
0.5 

Pas clair quelle 
méthode sera 

utilisée concernant 
la bille. 

1  1 
Pas d’application dans ce 

dossier de validation. 
 63 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
0.5 

Pas de vue d’ensemble des résultats par 
lame/coupe et par run, seulement une 

conclusion. 
0 

Pas de conclusion 
finale. 

1  0 
Pas de vérification 

périodique de la justesse 
de la méthode ? 

Le dossier de 
validation 

concerne une 
évaluation 

périodique de la 
qualité de la 

coloration et un 
rapport annuel, 

pas de validation 
initiale ou 

historique. Pas 
clair quel 

antigène est 
détecté. 

10 

1  0.5 

Pour le test A seulement 1 résultat quand 
il y a 4 lames colorées ? Pas clair quels 

sont les résultats attendus et si les 
critères sont obtenus. Pour test B : pas 

achevé. 

0 
Pas de conclusion 

finale. 
0 

Il n’est pas mentionné 
quand (date) et par qui 
le dossier de validation 

est libéré.  On 
mentionne seulement 
une date de libération 

par test exécuté? 

0 
Pas de vérification 

périodique de la justesse 
de la méthode ? 

Le dossier de 
validation est un 
document pas 

géré. La 
validation n’est 

pas finalisée. La 
validation de la 
coloration de la 

kératine n’est pas 
encore exécutée. 

40 

0.5 
Pas mentionné dans le dossier 

de validation cytologie. 
0.5 

Pas de référence de manière constante à 
une vue d’ensemble des résultats par 
lame/coupe et par run, seulement une 

conclusion. Il n’est pas clair quels sont les 
résultats quant à la coloration (OK c’est 

quoi ? Qu’est-ce qui doit colorer ?) Il n’est 
pas clair quels sont les résultats attendus 

et si les critères ont été obtenus. 
Résultats et conclusions ne sont pas 

mentionnés dans le dossier de validation 
cytologie. 

0.5 

Pas de conclusion 
finale quant aux 

résultats obtenus 
(dans le cadre de la 

validation des 
colorations/ 
méthodes). 

1  0 
Pas de vérification 

périodique de la justesse 
de la méthode ? 

Le dossier de 
validation reçu 
concerne plutôt 
une étude de 

marché, pas un 
dossier de 

validation d’une 
méthode. Les 

tests de validation 
sont-ils exécutés 
sur l’appareil de 
démonstration ? 

Plus de validation 
après livraison de 
l’appareil définitif. 

30 
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Date d'exécution Résultats et conclusions partielles Conclusion finale Libération Validation/vérification continue 
Remarque 
générale 

% 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque   

0.5 

Pas mentionné quand le test a 
été effectué pour chaque test 
(p.ex. sensibilité, spécificité, 

répétabilité, fidélité 
intermédiaire,…) 

0.5 

Pas de vue d'ensemble des résultats (les 
réponses aux questions à la p. 5/8) par 
lame/coupe et par run, seulement une 

conclusion. 

0.5 
Pas de conclusion 
finale quant aux 

résultats obtenus. 
0.5 

Pas clair quand le 
dossier de validation est 

libéré: 01/08/2016 
(avant exécution des 

tests?) ou 23/09/2016? 

0.5 
Pas de participation 

périodique aux EEQ ? 
 77 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
1  1  1  0.5 

Résultats des EEQ, ne 
sont-ils pas repris dans le 

dossier de validation 
comme décrit dans FE-
QUA-20 ? Pas de tuning 

(mise au point) 
interpersonnel ? Pas de 

suivi périodique de la 
corrélation IHS-ISH ? 
Etude éventuelle de la 

population ? 

Il vaut mieux 
fusionner le 

formulaire et le 
dossier de 

validation dans 
un dossier. 

60 

0.5 
Pas mentionné quand le test a 
été effectué pour chaque test 

(p.ex. paragraphes 3.4, 3.6,…) 
1  1  0.5 

Dossier de validation 
approuvé (26/09/2016) 
5 mois après reçu des 

résultats des EEQ 
(21/04/2016) ? Dossier 
de validation libéré à la 

date à laquelle il est 
fourni à Sciensano ? 

0.5 

Pas de vérification 
périodique sur l’estomac 

? Pas d’étude de la 
population comme 

mentionné au paragraphe 
1.3? Pas de suivi 
périodique de la 

corrélation IHC-ISH? 

 73 

1  1  1  1  0.5 

Pas clair s’il y a une 
participation périodique 

aux EEQ et où les 
résultats seront 

enregistrés. 

Le dossier de 
validation est un 
document non 

géré. 

77 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
Pas rempli. 

0.5 
Pas de vue d’ensemble des résultats par 

lame/coupe et par run, seulement une 
conclusion. 

1  1  1   73 

0.5 

Pas mentionné quand le test a 
été effectué pour chaque test 

(p.ex. répétabilité, fidélité 
intermédiaire,…) 

0.5 
Résultats pour la détermination de la 
répétabilité et la fidélité intermédiaire? 

1  0 

Il n’est pas mentionné 
quand (date) et par qui 
le dossier de validation 

est libéré. 

0.5 

Pas de tuning (mise au 
point) interpersonnel ? 
Etude éventuelle de la 

population ? 

Le dossier de 
validation est un 
document non 

géré. 

57 

0.5 

Pas mentionné quand le test a 
été effectué pour chaque test 

(p.ex. paragraphes 3.5…). Il vaut 
mieux mentionner la date exacte 

au lieu de la période 

1  0 
Pas de conclusion 

finale. 
0 

Il n’est pas mentionné 
quand (date) et par qui 
le dossier de validation 

est libéré. 

1   80 
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Date d'exécution Résultats et conclusions partielles Conclusion finale Libération Validation/vérification continue 
Remarque 
générale 

% 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque   

1  0.5 Pas de conclusions partielles. 0 
Pas de conclusion 

finale. 
0 

Il n’est pas mentionné 
quand (date) et par qui 
le dossier de validation 

est libéré. 

0 
Pas de vérification 

périodique de la justesse 
de la méthode ? 

Le dossier de 
validation est un 
document non 

géré. 

57 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
1 Résultats paragraphe 3.1.1? 1  0.5 

Dossier de validation 
approuvé (27/09/2016) 
5 mois après exécution 
tuning (mise au point) 

interpersonnel ? 
Dossier de validation 

libéré à la date à 
laquelle il est fourni à 

Sciensano ? 

1 
Etude périodique 
éventuelle de la 

population ? 
 70 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
0.5 

Pas de vue d’ensemble des résultats par 
lame/coupe et par run de manière 

constante, seulement une conclusion. 
Pas clair quels sont les résultats quant à 
la méthode (OK c’est quoi ? Quels sont 

les résultats attendus ?) ? Evaluation pas 
élaboré comme décrit dans 

LAP_2_06_PR01_FE1. Pas clair à quel 
test les données brutes appartiennent. 

0.5 
Pas de conclusion 
finale quant aux 

résultats obtenus. 
1  1 

Pas d’application dans ce 
dossier de validation. 

 73 

1  0.5 

Pas de vue d’ensemble des résultats par 
lame/coupe et par run, seulement une 

conclusion.  Résultats pour la 
détermination de la justesse, la sensibilité 
et la spécificité ? Résultats des biopsies 

de la moelle osseuse, PAP,… ? 

0.5 

Conclusion quant à 
l’étude de 

corrélation avec la 
méthode ancienne 
est mentionnée, 
mais n’est pas 

élaborée 
(résultats ?) dans le 

dossier de 
validation. 

0.5 
Date de libération pas 

remplie 
0.5 

Pas de référence aux 
résultats des EEQ dans le 
dossier de validation. Pas 

clair si pour toutes les 
colorations dans ce 

dossier de validation on 
participe aux EEQ. 

L'annexe est un 
document non 

géré. 
60 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
0.5 

Pas clair quels sont les résultats quant à 
la coloration (spécificité, sensibilité et 

morphologie). Pas de conclusions 
partielles. Pas de référence de manière 

constante aux données brutes (p.ex. 
addendum 2 à la validation primaire). 

0 
Pas de conclusion 

finale. 
0 

Il n’est pas mentionné 
quand (date) et par qui 
le dossier de validation 

est libéré. 

0 
Pas de vérification 

périodique de la justesse 
de la méthode ? 

Le dossier de 
validation et les 

annexes sont des 
documents non 

gérés. 

47 

1  1  0.5 
Pas de conclusion 
finale quant aux 

résultats obtenus. 
1  0 

Pas de vérification 
périodique de la justesse 

de la méthode ? 
 80 
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Date d'exécution Résultats et conclusions partielles Conclusion finale Libération Validation/vérification continue 
Remarque 
générale 

% 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque   

1  0 Résultats et conclusions pas mentionnés. 1  0 

Il n’est pas mentionné 
quand (date) et par qui 
le dossier de validation 

est libéré. 

0.5 

Pas de vue d’ensemble 
annuelle des résultats de 
la participation aux EEQ. 
Pas clair lors de quelle 
année les résultats des 

EEQ mentionnées dans le 
dossier de validation sont 

obtenus.  Les résultats 
des EEQ moins bon ne 
sont pas mentionnés ? 

Pas clair où les résultats 
de la revalidation sont 

enregistrés. 

 43 

0.5 
Seulement la date d'évaluation 

est mentionnée, pas la date 
d'exécution. 

0.5 

Pas de conclusions partielles. Pas de 
résultats de l'étude de corrélation avec un 
autre appareil, bien que ceci était planifié 
comme décrit dans le plan de validation ? 

Pas de référence claire aux données 
brutes (nom, document et endroit). 

0 
Pas de conclusion 

finale. 
1  1 

Pas d’application dans ce 
dossier de validation. 

Le dossier de 
validation est un 
document non 

géré. 

60 

0.5 

Pas mentionné quand le test a 
été effectué pour chaque test 

(p.ex. paragraphes 8.1, 8.2, 8.3, 
8.5.2, 8.5.3, 8.5.4…). Il vaut 
mieux mentionner les dates 

exactes au lieu de seulement les 
jours de la semaine. 

1  1  1  0.5 

Pas clair si un tuning 
(mise au point) 

interpersonnel, un suivi 
périodique de la 

corrélation IHC-ISH et 
une étude de la 

population se font 
périodiquement. 

 83 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
Pas rempli. 

0.5 
Pas clair si les résultats concernent la 

matrice du sein et/ou l'estomac (cf. 
paragraphe 1). 

1  0.5 

Libéré par qui ? Pas 
clair quand le dossier 

de validation est libéré: 
02/02/2016 ou 
22/02/2016? 

1   77 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
Pas rempli. 

1  0.5 
Pas de conclusion 
finale quant aux 

résultats obtenus. 
1  0.5 

Pas de référence aux 
résultats des EEQ dans le 

dossier de validation. 
 70 

1  1 
Peut-il avoir une faute aux scores NEU : 

n’est-ce pas 3+ au lieu de 1+? 
1  1  1 

Pas d’application dans ce 
dossier de validation. 

 83 
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Date d'exécution Résultats et conclusions partielles Conclusion finale Libération Validation/vérification continue 
Remarque 
générale 

% 

Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque Score Remarque   

1  0.5 
Pas clair dans le « rapport de coloration » 
auxquels tests les résultats appartiennent. 

1  0.5 

Pas clair quand le 
dossier de validation est 

libéré : 31/08/2016, 
23/09/2016 ou 

28/09/2016, à la date à 
laquelle il est fourni à 
Sciensano ? Plan de 
validation approuvé 
après le dossier de 

validation? 

1   80 

0 
Date d’exécution pas 

mentionnée pour chaque test. 
1  1  0.5 Libéré par qui? 0 

Pas de vérification 
périodique de la justesse 

de la méthode ? 
 73 

0.5 
Il vaut mieux mentionner la date 

exacte au lieu de la période 
1  0.5 

Conclusion quant à 
l’étude de 

corrélation avec la 
méthode ancienne 
est mentionnée, 
mais n’est pas 

élaborée 
(résultats ?) dans le 

dossier de 
validation. 

0 

Il n’est pas mentionné 
quand (date) et par qui 
le dossier de validation 

est libéré. 

0 
Pas de vérification 

périodique de la justesse 
de la méthode ? 

 57 

1 
Pas mentionné pour validation 

du score 
1  0.5 

Pas clair comment 
on agit avec les 

échantillons 
surfixés 

1  0.5 

Pas de tuning (mise au 
point) interpersonnel ? Où 

peut-on consulter les 
résultats de la corrélation 

IHC-ISH ? 

 80 

0.5 

Pas mentionné quand le test a 
été effectué pour chaque test 

(p.ex. paragraphes 4.3.2, 4.3.3, 
4.3.7,…) 

1  1  1  0 

Pas de vérification 
périodique de la justesse 
de la méthode ? Pas de 
tuning (mise au point) 

interpersonnel ? 

 77 

      
 

 Score Moyen 65 
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6 Exemples 

 Procédure validation des méthodes d’analyse 
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 Dossier de la validation d’une méthode analytique 
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