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Waarom deze overgang? 

 

 CCKL is aan herziening toe 

 

 CCKL is geen internationale norm ( NL) 



Verschilanalyse  
(zie: http://www.cckl.nl/downloads/13-06-

04_Verschilanalyse_ISO_15189_2012_vs_4e_CCKL_PRL_mei_2013_-_versie_2.pdf) 



Verschil in werkwijze   CCKL-ISO 15189 

 

 

 

 

 

CCKL RvA (ISO 15189:2012) 

Scope per gebied Flexibele scope 

1x per 2 jaar bezoek Jaarlijks bezoek 

Afwijkingen: 

1,2,3,4 

2,5 maand (initieel 3,5 maand) 

 

 

Afwijkingen: 

A: 2 weken 

B: 3 maanden 

Er wordt per afwijking betaald 

Geschillen binnen 10 

werkdagen na audit bezoek! 

36.000 € per 4 jaar 55.000 € per 4 jaar 



Aanmeldproces (tijdlijn)  ISO15189 

1. Aanvraag: 

 Registratieformulier 

 Scopeformulier en alle documenten toezenden 

 

2. Documentonderzoek (go/ no go beoordeling)  

 

3. Visitatie (beoordeling) 

 

4. Vervolgonderzoek (PvA) 

 

5. Afronding (besluit) 

 

 

 

 

 



ISO norm in het algemeen: 

Professioneel 
- management 

- Opleiding 

- Competentiebeoordeling 

- Professionele  ontwikkeling 

Product 
- pre-onderzoek 

- onderzoek  

- post-onderzoek 

Organisatorisch 

 kwaliteitsindicatoren 



Eigen verantwoordelijkheid laboratoria binnen ISO-

norm 

 Ethiek 

 Pre analytische proces 

 Uitbesteding 

 Leveranciersbeoordeling 

 Post analytische proces (rapportage, adviseren, consult) 

 Interne audits 

 MR 

 Indicatoren (o.a. doorlooptijden) 

 Risicomanagement 

 Meldingen 



Nieuwe eisen 

 Communicatie (4.1.2.6)  

 Doeltreffende middelen om met medewerkers te communiceren 

 Onderwerpen die aan orde zijn gesteld vastleggen 

 Passende communicatieprocessen tussen lab en stakeholders 

 Communicatie m.b.t. doeltreffendheid pre-, onderzoek- en 

postonderzoeksprocessen en kwaliteitsmanagementsysteem lab 

 Beoordelen van dienstverleningsovereenkomsten (4.4.2) 

 Beoordeling van alle aspecten van de overeenkomst 

 Registratie van wijzigingen overeenkomst en discussiepunten 

 Beoordeling wijzigingen na vaststellen overeenkomst  

 Communicatie wijzigingen aan alle betrokken partijen 

 



Nieuwe eisen 

 Registratie afspraken en overleggen tussen management en werknemers 

(4.1.2.6) 

 Preventieve maatregelen (4.11): onder andere: 

 Maatregelen vaststellen om oorzaken potentiële afwijkingen weg te nemen 

 Preventieve maatregelen afgestemd op effecten van potentiële problemen 

 Gedocumenteerde procedure: 

 Beoordelen van laboratoriumgegevens en –informatie om vast te stellen waar sprake is van 

potentiële afwijkingen 

 Vervolgens 4xO-aanpak 

 Suggesties van medewerkers (4.14.4) 

 

 Incidenten met apparatuur rapporteren (5.3.1.6) 

 

 Incidenten/ongevallen reagentia en verbruiksartikelen rapporteren(5.3.2.6) 

 

 

 



Nieuwe eisen 

 Meetonzekerheid van gemeten kwantitatieve waarden (5.5.1.4) 

 

 Biologische referentie-intervallen of medische beslissingswaarden (5.5.2) 

 

 Evaluatie van laboratoriumprestatie (5.6.3.4) (interlaboratoriumvergelijkingen) 

 

 Vergelijkbaarheid van onderzoeksresultaten (5.6.4) (procedures, uitrusting, 

methoden, locaties; informeren gebruikers; documenteren) 

 

 Geautomatiseerde selectie en rapportage van resultaten (5.9.2) 

 

 

 



Belangrijke aandachtspunten voor de transitie 

Kwaliteitshandboek: 
op tijd beginnen met 

procesbeschrijving vanuit 
ISO 15189:2012 

Risicomanagement 
(4.14.6) 

Informatiesysteemmanagement, 

o.a. validatie systemen (5.10.3) 

MR 
opbouwen 

volgens ISO 
voor de 
transitie 

competenties 




