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Inleiding

Dit is de Accreditatiespecificatie RvA (ASR) die gaat over de toepassing van de accreditatie van Medische Laboratoria
volgens de norm EN-ISO 15189. Bijlage D vermeldt de kaders die de RvA hanteert voor het verlenen van accreditatie
voor de EN-ISO 15189 naast reguliere medische diagnostiek. Aanvullend op deze ASR kan er een ASR zijn voor een
specifiek werkveld — zoals genoemd in Bijlage B. Hierin zijn de voor dit werkveld relevante aspecten nader uitgewerkt.

1 Relevante documenten

1.1 Norm die voor accreditatie gebruikt wordt

e EN-ISO 15189; Medische laboratoria - Bijzondere eisen voor kwaliteit en competentie

1.2 Aanvullende documenten

e ASRO001 Overzicht documenten RvA, EA, ILAC en IAF
De actuele versie van dit document geeft het overzicht van de relevante RvA, EA, ILAC en IAF documenten, zowel
verplicht als informatief, van toepassing op accreditatie voor de EN-ISO 15189.
De documenten kunnen worden gedownload van de website van de desbetreffende organisatie(s): ILAC
(www.ilac.org), EA (www.european-accreditation.org), ISO (www.iso.org), RvA (www.rva.nl).

2 Scope van accreditatie

Voor accreditatie voor medische laboratoria wordt de scope als volgt geformuleerd.

2.1 Flexibele scope

Voor de accreditatie op basis van de EN-ISO 15189 is een flexibele scope van toepassing als het medisch
laboratorium aan de voorwaarden voldoet volgens de RvA-T054 / ASR004.

2.1.1 Bronscope

Per medische laboratorium werkveld is een bronscope opgesteld door de RvA in samenwerking met de
wetenschappelijke verenigingen, zie ook RvA-F004-3 ‘Bronscopes medische laboratoria’.

Van de volgende wetenschappelijke/beroepsverenigingen is een bronscope beschikbaar:

e FNT Federatie van Nederlandse Trombosediensten;

e KLEM Vereniging voor Klinische Embryologie;

e NVKC Nederlandse Vereniging voor Klinische Chemie en Laboratoriumgeneeskunde;
e NVMM Nederlandse Vereniging voor Medische Microbiologie;

. NVVI Nederlandse Vereniging voor Immunologie;

e NVVP Nederlandse Vereniging voor Pathologie;

e NVZA Nederlandse Vereniging voor Ziekenhuisapothekers;

e SAN Branche vereniging voor diagnostische centra (Biometrie);

e VKGL Vereniging voor Klinisch Genetische Laboratoriumdiagnostiek.

Bij het opstellen van de bronscope wordt er uitgegaan van de vraagstelling binnen het werkveld en de gebruikte
techniek, het scope-element komt op de bronscope van het werkveld waar de diagnose onder valt.

Raad voor Accreditatie pagina 3 van 19
ASR101-NL, versie: 1.0 datum inwerkingtreding: 15-09-2025


http://www.ilac.org/
http://www.european-accreditation.org/
http://www.iso.org/
http://www.rva.nl/

RAAD VOOR ACCREDITATIE @[k\

2.1.2 Geleende scope-elementen van een ander medisch werkveld

Het is mogelijk om van verrichtingen van een ander medisch werkveld een flexibel scope-element te voeren op de

eigen scope, dit heet een geleend scope-element. De verrichtingen onder dit scope-element voldoen aan dezelfde

voorwaarden als een flexibel scope-element uit het ‘eigen’ medisch werkveld, en specifiek aan de eisen voor

aanwezige competentie.

Bij het voeren van geleende scope-elementen is het van belang dat de aanwezigheid van competentie in het

laboratorium is geborgd middels een gedocumenteerde overeenkomst. Daarin is tenminste vastgelegd:

e de vakinhoudelijke betrokkenheid van een specialist of laboratorium met expertise voor de ‘leen’ scope,
waaronder validatie/verificatie, IQC/EQA, en indien relevant KPI's en de managementbeoordeling.

e voldoende deelname aan (na)scholing van betrokken medewerkers in het betreffende ‘leen’ vakgebied,

e aantoonbare competentie in het betreffende ‘leen’ vakgebied.

Dit aspect wordt minimaal eenmaal in de cyclus beoordeeld door een TA van het geleende werkveld.

2.1.3 Technische uitvoering door een laboratorium in ander medisch werkveld

Wanneer de technische uitvoering van een verrichting plaatsvindt in een ander laboratorium (uit een ander medisch
werkveld), maar deze wordt uitgevoerd onder de volledige verantwoordelijkheid van het eigen laboratorium, dan mag
deze verrichting voor zowel de technische uitvoering als de interpretatie vallen binnen de scope accreditatie van het
eigen laboratorium. Denk hierbij bijvoorbeeld aan de uitvoering van de microbiologische infectieserologie of
moleculaire sneldiagnostiek in een centraal 24-uurs klinisch chemisch laboratorium. Het eigen laboratorium moet
aantoonbaar verantwoordelijk zijn voor alle aspecten van de verrichting. Hieronder vallen validatie/verificatie,
IQC/EQA, afhandelingen van afwijkingen, bevoegdheidsverklaring, competentiebeoordeling, en aantoonbaar interne
audits uitvoeren op de technische uitvoering door het uitvoerende laboratorium. Daarnaast moeten afspraken en
verantwoordelijkheden aantoonbaar gedocumenteerd zijn volgens de opsomming voor een gedocumenteerde
overeenkomst genoemd bij de geleende scope-elementen in § 2.1.2. In dit geval wordt de technische uitvoering niet
vermeld op de scope van het uitvoerende laboratorium, maar valt de accreditatie volledig onder de scope van het
eigen laboratorium.

Als het eigen laboratorium niet de volledige verantwoordelijkheid heeft over deze verrichting, dan kan op de scope van
het eigen laboratorium [interpretatie] worden toegevoegd, en op de scope van het uitvoerend laboratorium [technische
uitvoering]. Dit kan zowel op een flexibele als vaste scope.

2.1.4 Gedeelde scope-elementen

Wanneer de scope van accreditatie van een laboratorium meerdere medische werkvelden omvat waarbij verrichtingen
onder beide werkvelden opgevoerd kunnen worden, koppelt het laboratorium de verrichting aan scope-elementen van
één van de medische werkvelden. Dit werkveld dient bij voorkeur het werkveld te zijn van de vakinhoudelijk
verantwoordelijke voor deze verrichting. Voorbeelden zijn klinische chemie en immunologie, of medische
microbiologie en immunologie.

2.1.5 Weergave flexibele scope-elementen en POCT

Specifiek voor de 15189-accreditatie wordt de scope geformuleerd zoals hieronder weergegeven, zie figuur 1.
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Flexibele scope’

Code Vraagstelling / Methode / techniek Materiaal / product Locatie
onderzoekstype

Medisch werkveld: Klinische chemie en hematologie
Met inachtneming van de vigerende veldnormen (NVKC)

CH.PRE.O1 | Pre-analyse Bloedafname (extra-muraal) Bloed D1
CH.PRE.02 Bloedafname (intra-muraal) Bloed D1
CH.PRE.O3 Monsterverwerking; ontvangst, registratie, Alle lichaamsvochten, | D1
verwerking, voorbewerking voor analyse (o.a. bloedcellen, overige
centrifugeren), postanalytische resultaatverwerking lichaamscellen,
en voortgangscontrole/doorlooptijden punctaten, beenmerg
CH.KCA.01 | Klinische chemie Routine analyses van elektrolyten, enzymen, Alle lichaamsvochten D1, G2,
algemeen eiwitten, metabolieten, bloedgassen en hun Z3, B6

afgeleiden met standaard chemische technieken
waaronder alle spectrofotometrie, colorimetrie,
bindingsanalyse, nefelometrie, turbidimetrie,
elektroforese, ion-selectieve elektrodes
{+POCT}

"Het laboratorium is verplicht om een actuele lijst met verrichtingen te onderhouden welke onder deze flexibele scope uitgevoerd worden. Deze lijst
kan bij het laboratorium opgevraagd worden.

Figuur 1: voorbeeld accreditatiescope

Flexibiliteit

Een flexibele scope kan worden vastgesteld op basis van een combinatie van de volgende onderdelen die op de
scope zijn weergegeven:

. flexibiliteit met betrekking tot vraagstelling/onderzoekstype;

. flexibiliteit met betrekking tot methode/techniek;

. flexibiliteit met betrekking tot het materiaal/product.

Code
In de eerste kolom staat de code van het flexibele scope-element volgens de bronscope.

Vraagstelling / het onderzoekstype
In de tweede kolom wordt de vraagstelling / het onderzoekstype vermeld.

Methode/techniek
In de derde kolom wordt de gebruikte methode/techniek vermeld, met indien van toepassing de toevoeging {+POCT},
[technische uitvoering] of [interpretatie].

Materiaal/product
In de vierde kolom staat het materiaal/product (de matrix) vermeld waarop/waaraan de testen worden uitgevoerd.

Locatie

In de vijfde kolom worden de locaties weergegeven. In deze kolom wordt met behulp van een letter-cijfer-combinatie
weergegeven op welke locatie het betreffende scope-element wordt uitgevoerd. Het cijfer 1 verwijst altijd naar de
hoofdlocatie van de instelling.
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Indien onderzoeken (ook) in het veld (in situ) worden uitgevoerd, dat wil zeggen buiten het genoemde hoofdkantoor
en de genoemde locaties, wordt dit als zodanig in de scope vermeld. Hieronder worden ook onderzoeken verstaan die
in mobiele laboratoria of in semipermanente voorzieningen worden uitgevoerd en onderzoeken op de plaats van de
zorg (point of care testing, POCT).

Priklocaties
Voor priklocaties waar bloedafname, preanalyse, POCT of biometrie worden uitgevoerd zijn de volgende afspraken
gemaakt over het weergeven van locaties op de scope. Dit is van toepassing voor de hieronder vermelde bronscope-
elementen.
e CH.PRE.O1: extramurale bloedafname. Alleen de hoofdlocatie wordt vermeld, de andere ziekenhuislocaties
niet. Er dient een actuele lijst met prikposten te zijn in deel A.
e CH.PRE.O02: intramurale bloedafname. Van alle ziekenhuizen worden de locaties met een laboratorium

vermeld op de scope.
e CH.PRE.O03: pre-analyse/monsterverwerking. Van alle ziekenhuizen worden de locaties met een laboratorium

vermeld op de scope. Idem voor MM, PA e.a. disciplines.
e CH.POC.01 en CH.BMT.Ox: alleen de hoofdlocatie wordt vermeld, de andere ziekenhuislocaties niet. Er dient
een actueel overzicht te zijn in deel A.
De locaties die niet op de scope worden weergegeven staan in § 1.4.2 van rapport deel A of als een bijlage van deel
A (een prikpostenlijst en een lijst met biometrielocaties). In de scope staat bij de betreffende scope-elementen de
hoofdlocatie vermeld. Zie figuur 2 voor een voorbeeld.

Medisch werkveld: Klinische chemie en hematologie
Met inachtneming van de vigerende veldnormen (NVKC)

CH.PRE.O1 Pre-analyse Bloedafname (extra-muraal) Bloed A1
CH.PRE.02 Bloedafname (intra-muraal) Bloed A1, H2, H3,
H4, A9
CH.PRE.03 Monsterverwerking; ontvangst, registratie, | Alle lichaamsvochten, A1, H2, H3,
verwerking, voorbewerking voor analyse bloedcellen, overige H4, A9
(o.a. centrifugeren), postanalytische lichaamscellen,
resultaatverwerking en punctaten, beenmerg
voortgangscontrole/doorlooptijden

Figuur 2: voorbeeld locaties op de scope per bronscope-element.

Locatie scope-elementen buiten eigen laboratorium

Van scope-elementen waarvan de technische uitvoering onder volledige verantwoordelijkheid van het eigen
laboratorium plaatsvindt in een ander laboratorium (uit een ander medisch werkveld, zie § 2.1.2) worden de locaties
van het andere laboratorium ook in § 1.4.1 van rapport deel A vermeld. Ook bij gelijk adres van beide laboratoria, in
dat geval staat dit niet herkenbaar op de scope van accreditatie vermeld.

Voetnoot flexibele scope

De volgende zin wordt onderaan de flexibele scope opgenomen: ‘Het laboratorium is verplicht om een actuele lijst met
verrichtingen te onderhouden welke onder deze flexibele scope uitgevoerd worden. Deze lijst kan bij het laboratorium
opgevraagd worden.’
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Weergave veldnormen op de scope
Een tabeltussenkop geeft het medisch werkveld aan en vermeldt of het laboratorium zich conformeert aan de voor de
beroepsgroep vigerende veldnormen (gepubliceerd op de website van de beroepsvereniging). Zie figuur 3:

Flexibele scope’

Code Vraagstelling / Methode / techniek Materiaal / product Locatie
onderzoekstype

Medisch werkveld: Klinische chemie en hematologie
Met inachtneming van de vigerende veldnormen (NVKC)

CH.PRE.O1 | Pre-analyse Bloedafname (extra-muraal) Bloed D1

Figuur 3: voorbeeld van een veldnorm op de scope

Weergave POCT op de scope
Aanvullende eisen voor Point of Care Testing (POCT) zijn verwerkt in EN-ISO 15189:2022. De weergave in de scope
is weergegeven in figuur 4.

CH.HCO.01 Klinische chemie, Hemocytometrie en microscopie Bloed, overige u1
hematologie, {+POCT} lichaamsvloeistoffen
—1 hemocytometrie incl.
CH.HCO.02 hemato-oncologie Erythrocyt sedimentatiesnelheid Bloed U1

Figuur 4: weergave van een POCT-verrichting.

2.2 Vaste scope

Een vaste scope wordt gebruikt indien het medische laboratorium niet voldoet aan de voorwaarden van flexibele
scope (RvA-T054 / ASR004) of er voor een verrichting geen bestaand flexibel bronscope-element bestaat.

221 Geleende scope-elementen

In het geval van een vaste scope wordt het geleende flexibele scope-element, waaronder de verrichting valt vanuit
een ander werkveld, gespecificeerd naar de werkelijk uitgevoerde verrichting. Zo wordt de aanwezige expertise
duidelijk aangegeven. Als in een klinisch-chemisch laboratorium bijvoorbeeld amfetamine wordt bepaald, en de
consultfunctie ligt bij de apotheker, wordt dit volgens figuur 5 weergegeven:

Code Vraagstelling / Methode / techniek Materiaal / product | Locatie
onderzoekstype
KF.TOX Toxicologie (incl. drugs of | Bepaling d.m.v. immuno-assays: Urine A1
Vast element 01 abuse) - Amfetamine
[technische uitvoering]

Figuur 5: het vaste element Amfetamine op een KCL scope, met 01 als volgnummer voor het vaste scope-element,
met de toevoeging [technische uitvoering].

Bovenstaand voorbeeld in figuur 5 is gebaseerd op het flexibele Farmacie bronscope-element als weergegeven in

figuur 6:
Code Vraagstelling / Methode / techniek Materiaal / product Locatie
onderzoekstype
KF.TOX.03 Toxicologie (incl. drugs of | Immuno-assays Bloed, urine of andere A1
abuse) lichaamsmaterialen

Figuur 6: flexibel bronscope-element, waarbij 03 een uniek nummer in de bronscope is.
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Indien het Farmacielaboratorium zelf geen immuno-assays uitvoert maar wel de resultaten ervan interpreteert, wordt
aan de scope vermelding van dit Farmacielaboratorium bij het flexibele scope-element [interpretatie] toegevoegd (zie
figuur 7). Hierbij is de voorwaarde van toepassing dat de technische uitvoering (en daarmee de keten) onder
accreditatie wordt uitgevoerd.

Medisch werkveld: Klinische Farmacie

KF.TDM.03 Bloed, urine of andere A1

lichaamsmaterialen

Therapeutic Drug
Monitoring

Immuno-assays
[interpretatie]

Figuur 7: een flexibel bronscope-element met de toevoeging [interpretatie].

Bij het voeren van vaste geleende scope-elementen is het van belang dat de aanwezigheid van expertise in het
laboratorium is geborgd middels een gedocumenteerde overeenkomst, die voldoet aan dezelfde eisen als vermeld in
§ 2.1.2 voor flexibele geleende scope-elementen.

2.2.2 Verrichtingen die niet onder een bestaand bronscope-element passen

Indien een laboratorium verrichtingen niet kan onderbrengen in de bronscope, neemt zij eerst contact op met de
contactpersoon van de wetenschappelijke of branchevereniging, zoals vermeld in de bronscope (F004-3).

Indien deze contactpersoon bevestigt dat de betreffende verrichting niet onder één van de bronscope-elementen valt,
kan het laboratorium de verrichting in overleg met de RvA als ‘vast element' op haar eigen scope laten opnemen. Het
laboratorium stuurt de bevestiging mee van de wetenschappelijke of branchevereniging. Laboratoriumspecifieke
zaken leiden dus niet tot een aanpassing van de RvA-bronscope.

Zolang de bronscope niet gewijzigd is, blijft de aangevraagde verrichting als vast element op de scope staan.

Zaken die door (de contactpersoon van) een wetenschappelijke of branchevereniging als een hiaat in de bronscope
worden geidentificeerd, worden voorgelegd aan de RvA. In overleg wordt verdere actie ondernomen in het traject naar
een aanpassing in de bronscope.

Deze vaste elementen worden bij voorkeur onder de flexibele elementen van het medisch werkveld én de
bijpehorende vraagstelling weergegeven (figuur 8):

Code Vraagstelling / Methode / techniek Materiaal / product Locatie
onderzoekstype
KF.TOX.03 Toxicologie (incl. drugs of | Immunoassays Bloed, urine of andere A1
abuse) lichaamsmaterialen

KF.TOX Bepaling d.m.v. immuno-assays | specifiek benoemen A1

Vast element 01 van:
- (specifiek benoemen)

KF.TOX.04 Atomaire absorptie- en Bloed, urine of andere A1
emissiespectrometrie lichaamsmaterialen

Figuur 8: vaste elementen worden onder de flexibele elementen weergegeven.
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2.2.3 Analyses clinical trials

Indien een laboratorium analyses doet in het kader van clinical trials, komt dit op de scope van accreditatie te staan.
Dit scope-element maakt deel uit van de bronscope klinische chemie.

2.3 Verwijzend laboratorium en verwijzingslaboratorium

Onderstaande toelichting is zowel van toepassing bij vaste als bij flexibele scope-elementen.
Laboratoriumactiviteiten mogen niet op structurele basis door een externe dienstverlener geleverd worden
(uitbesteding) onder de accreditatie. Accreditatie kan alleen toegekend worden voor een verrichting waarvoor een
laboratorium zelf competent is én ook tenminste een deel zelf uitvoert. Als het laboratorium niet de gehele verrichting
zelf uitvoert, kan het geaccrediteerde laboratorium gebruik maken van een verwijzingslaboratorium, zie figuur 9.

Verwijzings-

laboratorium laboratorium

rapportage testresultaat

Aanvrager ‘ erwijzen ‘

verantwoordelijk
voor rapportage

voert test uit

Figuur 9: verduidelijking van verwijzend en verwijzingslaboratorium.

2.3.1 Vermelding op de scope

Als het laboratorium de competentie tot interpretatie van de resultaten in huis heeft, wordt een verrichting zonder
toevoeging op de scope geplaatst. De interpretatie kan ook van een verwijzingslaboratorium komen, in dat geval kan
de RvVA het verwijzende laboratorium accrediteren voor de verrichting. Rapportage gebeurt volgens de eisen van de
ASRO005.

Het is niet wenselijk dat er delen van het test- en interpretatieproces buiten accreditatie vallen.

De verschillende mogelijke situaties zijn in de volgende paragrafen beschreven:

1. Het verwijzend laboratorium laat de activiteiten (geheel of gedeeltelijk) uitvoeren door een
verwijzingslaboratorium, en interpreteert zelf de resultaten. Dit kan incidenteel (wegens onvoorziene
omstandigheden) plaatsvinden of dit kan structureel plaatsvinden.

2. Het verwijzend laboratorium laat de activiteiten en de interpretatie door het verwijzingslaboratorium uitvoeren, en
rapporteert deze resultaten al dan niet met resultaten van andere bepalingen die zelf zijn uitgevoerd.

3. Het verwijzingslaboratorium voert zelf de activiteiten uit, maar interpreteert niet de resultaten van die test, ook

niet in eigen setting.
4. Het verwijzingslaboratorium voert de test zelf uit en interpreteert en rapporteert daarnaast ook voor eigen

monsters.

1. Verwijzend laboratorium voert alleen interpretatie en rapportage uit
Als het laboratorium deze test normaal gesproken zelf onder accreditatie uitvoert, maar door omstandigheden tijdelijk
door een verwijzingslaboratorium laat uitvoeren, blijft de test op de scope van het verwijzend laboratorium staan
zonder toevoegingen. Het tijdelijke karakter hiervan beoordeelt de RvA tijdens de reguliere beoordelingen.
Indien het laboratorium de testen structureel door een verwijzingslaboratorium laat uitvoeren en alleen de interpretatie
van de testen uitvoert, worden de testen op de scope vermeld onder vermelding van [interpretatie] (zie figuur 10).
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Medisch werkveld: Klinische Farmacie

KF.TDM.03 Therapeutic Drug Immuno-assays Bloed, urine of andere A1
Monitoring [interpretatie] lichaamsmaterialen

Figuur 10: scope vermelding indien alleen de interpretatie van testen wordt uitgevoerd.

2. Verwijzend laboratorium besteedt de gehele test en interpretatie uit en voert alleen
rapportage uit
Als het verwijzend laboratorium zowel de technische uitvoering als de interpretatie niet uitvoert, wordt de test niet op
de scope van het verwijzend laboratorium vermeld.

3. Verwijzingslaboratorium voert de test zonder interpretatie uit
Als het laboratorium optreedt als verwijzingslaboratorium zonder interpretatie van de resultaten, dan kan de test op de
scope van het verwijzingslaboratorium geplaatst worden met de toevoeging [technische uitvoering] (zie figuur 11).

Medisch werkveld: Biometrie
Met inachtneming van de vigerende veldnormen (SAN)

BM.ECG.02 Inspannings-ECG Electro Cardiogram Menselijk lichaam A1
[technische uitvoering]

Figuur 11: scope vermelding indien alleen de technische uitvoering plaatsvindt.

4. Verwijzingslaboratorium voert de test en interpretatie ook uit voor eigen aanvragers
Een laboratorium kan optreden als verwijzingslaboratorium en daarnaast dezelfde test voor eigen klanten uitvoeren,
inclusief interpretatie en rapportage. In dat geval kan de test op de scope van het verwijzingslaboratorium geplaatst
worden zonder toevoegingen.

3 Accreditatiebeoordelingen

3.1 Te verstrekken documenten

Ten behoeve van de RvA beoordelingen moeten de beoordelaars voorzien worden van relevante documenten zoals
gespecificeerd in Bijlage A.

3.1.1 Verrichtingenlijst

Het laboratorium moet een actueel overzicht bijhouden van de testen/verrichtingen die met betrekking tot de flexibele
scope onder accreditatie gerapporteerd zijn: de verrichtingenlijst (bij voorkeur Excel).

De RvVA heeft samen met Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ) een format opgesteld waar de laboratoria
gebruik van kunnen maken om dubbele administratie te voorkomen. In dit format zijn ook de eisen van IGJ met
betrekking tot de IVDR meegenomen. Deze is te vinden op de website van de RvA via deze link (Sjabloon016-NL).

De actuele verrichtingenlijst moet op elk moment aan de RvA beschikbaar gesteld kunnen worden en moet
publiekelijk beschikbaar zijn.

Zodra de RvA aangeeft te starten met het plannen van het eerstvolgende onderzoek, stelt het laboratorium dit
overzicht ter beschikking aan de RvA. Hierin geeft het laboratorium duidelijk aan door een afwijkende kleur (en/of met

Raad voor Accreditatie pagina 10 van 19
ASR101-NL, versie: 1.0 datum inwerkingtreding: 15-09-2025


https://www.rva.nl/documenten/sjabloon-016/

RAAD VOOR ACCREDITATIE @[k\

wijzigingen bijhouden), welke testen gewijzigd, nieuw of vervallen zijn ten opzichte van de vorige RvA-beoordeling,

met behulp van de volgende arcering. “Verrichtingen: gewijzigd/toegevoegd

i

Indien er tussentijds wijzigingen zijn, ontvangt de RvA het geactualiseerde overzicht van het laboratorium uiterlijk vier

weken voor de uitvoering van de beoordeling.

De verrichtingenlijst bevat ten minste de volgende aspecten:

e  Bronscope code.

e Te bepalen component(en), test, parameter(s) of karakteristiek(en).

e  Materiaal of product/matrix.
e  Methode/techniek/apparaat (POCT).
e  Technische uitvoering en/of interpretatie.

o Alle locaties waar de test/verrichting wordt uitgevoerd, inclusief uitvoeringslocatie POCT/Biometrie.

e Datum van toevoeging op de lijst (ten behoeve van versiebeheer).

3.2 Aard en inhoud van de beoordelingen

In aanvulling op de algemene regels voor de aard en omvang van de RvA beoordelingen zoals vastgelegd in RvA-

BROO01 gelden voor deze specifieke accreditatie de regels uit onderstaande tabel.

De aard en omvang van de beoordelingen hangen af van de aangevraagde scope van accreditatie, een mogelijk

reeds bestaande accreditatie, het functioneren van de instelling in het verleden (waar van toepassing) en risico’s.

Methode van beoordelen

Initiele beoordeling

Reguliere beoordelingen in
de accreditatiecyclus (")

Scope uitbreiding @

Vooronderzoek

\/

\/

Documentenbeoordeling

Indien van toepassing

Kantooronderzoek inclusief
bijwoning activiteiten in het
laboratorium

(Beoordeling op locatie)

Uitgebreide steekproef
op gehele scope, zodat
alle technieken en
matrices worden
beoordeeld.

Gedurende een cyclus wordt
van elk scope-onderdeel
minimaal één verrichting
beoordeeld

Geleende scope-elementen

Alle aangevraagde
scope-elementen
worden beoordeeld

Worden minimaal eenmaal in
de accreditatiecyclus
beoordeeld

Alle aangevraagde geleende
scope-elementen worden
beoordeeld

Bijwoning
prikposten/POCT/biometrie

Een steekproef van de
locaties worden
beoordeeld

Een steekproef van de locaties
worden beoordeeld

Een steekproef van de
aangevraagde locaties worden
beoordeeld

Bijwoning bloedkweek
(MM.BAC.03)

Alle aangevraagde
activiteiten worden
beoordeeld

Worden minimaal eenmaal in
de accreditatiecyclus
beoordeeld

Alle aangevraagde activiteiten
worden beoordeeld

Bijwoning POCT Medische
Microbiologie (MM.POC.01)

Alle aangevraagde
POCT-activiteiten (MM)
worden beoordeeld

Minimaal één keer in de cyclus
de uitvoering van de POCT op
locatie. Indien in het seizoen
van de reguliere beoordelingen
geen POCT plaatsvindt, wordt
een bijwoning van de POCT bij
voorkeur gepland als onderdeel
van de herbeoordeling

Alle aangevraagde POCT-
activiteiten (MM) worden
beoordeeld
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Methode van beoordelen

Initiéle beoordeling

Reguliere beoordelingen in
de accreditatiecyclus ()

Scope uitbreiding @

Beoordeling bio-informatica

Alle aangevraagde
activiteiten waarbij bio-
informatica wordt

Wordt minimaal één keer in de
cyclus beoordeeld door een
steekproef van de activiteiten
waarbij bio-informatica wordt

Alle aangevraagde activiteiten
waarbij bio-informatica wordt
toegepast worden beoordeeld

toegepast worden

beoordeeld toegepast, bij voorkeur tijdens

de herbeoordeling

Elke beoordeling. Bij twee
opeenvolgende jaren goed
presteren tweemaal in de
cyclus

Beoordeling semenbanken en
Ul ondergebracht bij klinisch
chemisch laboratorium

Alle aangevraagde
activiteiten worden
beoordeeld

Alle aangevraagde activiteiten
worden beoordeeld

Alle aangevraagde
activiteiten worden
beoordeeld

Bijwoning Mohs (PA.HIS.08,
micrografische chirurgie)

Worden minimaal één keer in
de cyclus bijgewoond

Alle aangevraagde activiteiten
worden beoordeeld

() Een accreditatiecyclus beslaat een periode van vier jaar, die start nadat een besluit over een initi€le of herbeoordeling is genomen; de cyclus
omvat daarmee de controlebeoordelingen en de herbeoordeling in deze periode.

@ Op basis van de aanvraag zal de RvA bepalen hoe de beoordeling van de uitbreiding uitgevoerd gaat worden.

3.21

Bloedafname-activiteiten en testen/activiteiten uitgevoerd onder biometrie scope-elementen (BM.xxx.00) worden

Bloedafname / Biometrie

uitgevoerd in prikposten. Deze locaties worden niet genoemd op de scope, tenzij op dezelfde locatie zich een
laboratorium bevindt. De RvA beoordeelt middels steekproeven de locaties waar deze activiteiten worden uitgevoerd.
De prikposten worden als bijlage opgenomen in het RvA-rapport deel A van de instelling.

Technical Assessors Pre-analyse (TA-PRE) starten in de meeste gevallen al om 07.30 uur met het beoordelen van
prikposten in verband met de openingstijden. Derhalve wordt voor deze TA’s geen 8 uur maar 9 uur in de
onderzoekspecificatie vermeld en in rekening gebracht. In voorkomende gevallen geldt dit ook voor TA’s-FNT
(trombosediensten).

3.2.2

Klinische Chemie - bronscope-element CH.PRE.01 - Bloedafname (extra-muraal):

Intramurale en extramurale bloedafname

Indien sprake is van prikposten buiten het ziekenhuis (extra-muraal), wordt een TA-PRE ingezet. Dit scope-element
geldt indien sprake van meerdere afnamepunten (ziekenhuispoli (adres x), dependance (adres y)) binnen een stad.

Klinische Chemie - bronscope-element CH.PRE.02 - Bloedafname (intra-muraal):
De RvVA heeft het beleid om, indien een ziekenhuis één bloedafnamepunt (prikpoli) heeft, dus intra-muraal, geen
separate TA-PRE in te zetten. De bloedafname en pre-analyse wordt dan meegenomen door een Klinisch Chemicus.

3.2.3 Bio-informatica

Bij instellingen die gebruik maken van data-analyses (pipelines) zal een bio-informaticus toegevoegd worden aan het
beoordelingsteam. Daarvoor wordt — naast de standaard voorbereiding en rapportagetijd — 2 uur extra voorbereiding
en rapportagetijd gerekend.
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4 Specifieke aandachtspunten voor de RvA beoordeling

4.1 Donortestlaboratoria

Een laboratorium heeft een Farmatecvergunning om als donortestlaboratorium te fungeren. Op verzoek van de
Inspectie Gezondheidszorg (IGJ) beoordeelt het RvA-team expliciet de bepalingen waarvoor de vergunning is
verleend. Deze expliciete beoordeling wordt opgenomen in het rapport. Het betreft de in de vergunning benoemde
bepalingen zoals bijvoorbeeld Chlamydia, CMV, EBV, Hepatitis B, Hepatitis C, HIV 1 en 2, Syfilis, Toxoplasmose,
bloedgroep, etc. Deze testen worden expliciet benoemd in het rapport in het kader van de donortestlabvergunning.
Het laboratorium heeft specifiek “Donortestlab” vermeld staan op de scope.

4.2 Vast(e) scope-element(en) omzetten naar flexibele scope-element(en)

Zoals aangegeven in § 2.2 kan een laboratorium geleende scope-elementen voeren op de eigen scope als vast

scope-element. Op verzoek kan dit bij een beoordeling worden omgezet naar een flexibele scope-element..

Naast beoordeling tegen de eisen van EN-ISO 15189 en RvA-T054 / ASR004 voor flexibele scopes, heeft de RVA bij

de beoordeling speciale aandacht voor:

e DVO waarin de verantwoordelijkheden betreffende het scope-element zijn vastgelegd en geborgd (o.a. de
consultatieve functie)

e  betrokkenheid bij de vrijgave/rapportage van resultaten betreffende het scope-element

e s het betreffende scope-element een onderdeel in de management review

e s het betreffende scope-element een onderdeel bij de interne audits

e s het betreffende scope-element een onderdeel bij de klachtenregistratie

e IQC en EQC en de opvolging daarvan betreffende het scope-element

e  betrokkenheid bij validaties betreffende het scope-element

e her- en beoordeling van competenties van alle betrokken personen betreffende het scope-element

e bereikbaarheid (bij calamiteiten betreffende het scope-element)

4.3 Niet-geaccrediteerde ondersteunende activiteiten

Wanneer een instelling activiteiten in eigen beheer uitvoert in het kader van geaccrediteerde activiteiten, waarvoor ze

niet apart is geaccrediteerd, voert de RvA hier een beoordeling op uit. De frequentie en omvang van de beoordeling

van deze activiteiten zijn onder andere afhankelijk van de mate waarin een instelling kan aantonen dat zij deze

activiteiten zelf beoordelen tegen de relevante criteria. Het gaat hierbij om de volgende activiteiten:

- kalibraties van pipetten en apparatuur waarbij het laboratorium metrologische herleidbaarheid vaststelt volgens
RvA-T018/ASR009;

- beheer van het LIMS-systeem.
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5 Organisaties welke geinformeerd moeten worden

° FNT Federatie van Nederlandse Trombosediensten;

e KLEM Vereniging voor Klinische Embryologie;

e NVKC Nederlandse Vereniging voor Klinische Chemie en Laboratoriumgeneeskunde;

e NVMM Nederlandse Vereniging voor Medische Microbiologie;

o NWI Nederlandse Vereniging voor Immunologie;

e NVVP Nederlandse Vereniging voor Pathologie;

e NVZA Nederlandse Vereniging voor Ziekenhuisapothekers;

e SAN Branche vereniging voor diagnostische centra (Biometrie);

e VKGL Vereniging voor Klinisch Genetische Laboratoriumdiagnostiek.

e Begeleidingscommissie 15189

6 Wijzigingen ten opzichte van de vorige versie

Ten opzichte van versie 5.0 van 22 november 2023 zijn de volgende wijzigingen doorgevoerd:

Toepassing nieuw SAP/ASR-sjabloon. Wijzigingen zijn onder andere:
o Hoofdstuk 1.2: Verwijzingen naar andere documenten geactualiseerd door verwijzen naar ASR001
o Hoofdstuk 4.3 toegevoegd: beoordelingskader voor niet-geaccrediteerde ondersteunende activiteiten
(zoals kalibraties en LIMS-beheer), inclusief de mate van beoordeling.
o Bijlages A, B en C toegevoegd als gevolg van publicatie van de nieuwe beleidsregel RvA-BR001,
waarin delen van de vorige beleidsregels in dit ASR-document zijn opgenomen.
Herstructurering document.
Verwijdering van overlappende informatie die reeds elders in andere beleidsdocumenten of reglementen
beschreven staat.
Toelichting op beoordeling van POCT verwijderd, n.a.v opname ISO 22870 in ISO 15189:2022.
Het 2H-regime voor tweejaarlijkse herbeoordelingen is niet langer van toepassing.
Hoofdstuk 2.1.2: Uitbreiding beschrijving van geleende scope-elementen.
Hoofdstuk 2.1.3: Toevoeging beschrijving bij uitvoer activiteiten uit een ander medisch werkveld
Hoofdstuk 2.1.4: Toevoeging beschrijving van gedeelde scope-elementen.
Hoofdstuk 2.1.4: aanvullingen in weergave flexibele scope-elementen:
o Toelichting in situ onderzoeken, overgekomen uit BR003 artikel 29.
o Toelichting op priklocaties en weergave op de scope.
o Inrapport Deel A de locatie van gedeelde scope-elementen vermelden.
Hoofdstuk 2.2.3: Toevoeging specificatie op de scope voor analyses voor Clinical Trials
Hoofdstuk 3.2: Tabel beoordeling ingevoegd conform sjabloon en aangevuld met de opsomming die voorheen
in de tekst stond. Toevoeging: beoordeling van Mohs.
Bijlage A: Wijziging in opgevraagde documenten ten opzichte van de vorige lijst in BR0OO5.
o Toevoeging van de Farmatec-vergunning.
o Management review niet ouder dan 6 maanden
o Aanvullende documentatie trombosediensten verwijderd.
o Aanvullende documenten voor Legionella eruit gehaald want dit wordt niet meer onder ISO 15189
geaccrediteerd.
Bijlage D: Toevoeging bijlage over de kaders van accreditatie onder de 1ISO 15189.
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Bijlage A: Te verstrekken documenten

Te verstrekken documenten EN-ISO 15189 Initiéle Uitbreiding Controle- Herbeoordeling | Losstaande
beoordeling beoordeling bijwoning("
1. Ingevuld RvA aanvraagformulier (FOO1a) S
2. Ingevuld RvA aanvraagformulier uitbreiding of wijziging scope (F105) S
3. Ingevuld RvA aanvullend aanvraagformulier medische laboratoria (F004-2) S \
4. Ingevulde RvA bronscope medische laboratoria (F004-3) \ \
5. Bewijs van inschrijving bij de Kamer van Koophandel (niet ouder dan 6 maanden) ~ ~ \/
6. Een organisatieschema en beschrijving van uw organisatiestructuur \ \
7. Documentatie (bijvoorbeeld kwaliteitshandboek of vergelijkbare documentatie) en algemene N N N N N
managementsysteemprocedures
8. Een kruisverwijzingstabel waarin de relatie wordt gelegd tussen de eisen uit de ISO 15189 en uw N N N N N
kwaliteitssysteem
9. Rapportage(s) van recente interne audit(s) (niet ouder dan 6 maanden) inclusief actieplannen \ \
10. Twee interne auditverslagen inclusief actieplannen van het afgelopen jaar, en het auditprogramma \ \ \ \/ \/
11. Rapport van de meest recente managementreview (niet ouder dan 6 maanden) S S
12. De technische uitvoeringsvoorschriften voor alle aangevraagde testen, indien van toepassing N N N N N
inclusief POCT- en R&D onderzoek
13. Wijzigingen voor hoofdstuk 1 van het Rapport Deel-A en relevante bijlagen voor deze accreditatie, N N N
indien niet eerder doorgegeven
14. Verificatie/Validatierapporten voor alle aangevraagde testen S S
15. De gewijzigde verificatie/validatierapporten S S S
16. Overzicht van interlaboratoriumvergelijkingen (EQA, proficiency testing, etc.) waaraan is N N N N N
deelgenomen (zie RvA-T030 / ASR008)
17. Voorbeeld van een geanonimiseerde rapportage voor de aanvragend arts \ v
18. Een overzicht van alle lopende en afgeronde onderzoeken (alleen van toepassing bij een R&D- N N N N N
scope)
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Te verstrekken documenten EN-ISO 15189 Initiéle Uitbreiding Controle- Herbeoordeling | Losstaande
beoordeling beoordeling bijwoning("

19. Farmatec vergunning/erkenning (Indien van toepassing) S v S S S

20. Een verrichtingenlijst herleidbaar naar de flexibele scope-elementen onder accreditatie. S v S S S

() Het gaat hierbij om bijwoningen van verrichtingen die tijdens initiéle, controle- of herbeoordelingen niet kunnen worden bijgewoond.
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Bijlage B: Werkterreinen RvA

Conformiteitsbeoordelingsactiviteiten waarvoor bij de RvA accreditatie kan worden aangevraagd.
Activiteiten gemerkt met (L) worden uitsluitend geaccrediteerd bij in Nederland gevestigde instellingen.

Indien de RVA geen actieve accreditaties meer op een werkterrein heeft uitstaan, wordt het werkterrein als inactief
aangemerkt.

Uitvoeren van (medische) testen zoals bedoeld in EN-ISO 15189
VAKGEBIEDEN

Klinische Chemie en Hematologie;
Klinische Embryologie;
Trombo-embolische ziekte;
Medische Immunologie;

Medische Microbiologie;

Klinische Farmacie;

Klinische Genetica;

Klinische Pathologie;

Biometrie.

Binnen deze vakgebieden accrediteert de RvA waar relevant ook voor:
. Point of care testing;

. Monsterneming;

. Research.
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Bijlage C: Voorbeelden van A-afwijkingen

e Het laboratorium heeft foutieve resultaten gerapporteerd.

o Door ontbrekende adequate kwaliteitscontroles is niet aantoonbaar dat resultaten juist zijn.

e Het laboratorium kan niet aantonen dat de toepassing van de gehanteerde methode juiste resultaten geeft.

e Het accreditatiemerk (of andere uiting) wordt gebruikt op een wijze die suggereert dat de instelling voor een
activiteit is geaccrediteerd terwijl dat niet het geval is.

e In één of meerdere dossiers ontbreken zoveel van de benodigde registraties dat niet meer kan worden

nagegaan dat testen correct zijn uitgevoerd.
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Bijlage D: Kaders EN-ISO 15189

EN-ISO 15189:2022 is bedoeld voor toepassing in de momenteel erkende medische laboratoriumdisciplines.
Daarnaast is deze ook toepasbaar op andere gezondheidsdiensten zoals diagnostische beeldvorming,
functieonderzoeken, bloedbanken en transfusiediensten.

Om duidelijke kaders te schetsen welke activiteiten de RvA momenteel voor EN-ISO 15189 kan accrediteren volgen
een aantal specifieke activiteiten in deze bijlage. Indien op EA-niveau een andere zienswijze wordt gepubliceerd, zal
de RvA hierin meegaan.

Humane materialen versus niet-humane materialen

Een EN-ISO 15189-accreditatie is alleen van toepassing voor het onderzoeken van materialen afkomstig van het
menselijk lichaam (zie definitie 3.20 EN-ISO 15189:2022). Indien dierlijk materiaal wordt gebruikt is EN-ISO/IEC
17025 van toepassing.

Wetenschappelijk onderzoek

Wetenschappelijk onderzoek op humaan materiaal moet volledig aan de EN-ISO 15189 voldoen. Als er geen directe
link is met de patiént en het laboratorium dus niet zelf adviseert zal aan het scope-element [technische uitvoering]
worden toegevoegd.

Clinical Trials

Laboratoria die monsters met humaan materiaal verwerken binnen clinical trials moeten volledig aan de EN-ISO
15189 voldoen. Als er geen directe link is met de patiént en het laboratorium dus niet zelf interpreteert/adviseert zal
aan het scope-element [technische uitvoering] worden toegevoegd.

In het geval dat het laboratorium naast routine diagnostiek ook clinical trials uitvoert op reeds geaccrediteerde
verrichtingen, wordt ‘clinical trials’ aan de scope toegevoegd om inzichtelijk te krijgen dat een steekproef moet worden
genomen om de pre-analyse en post-analyse van deze monsterstroom te beoordelen.

Biobanken
Materialen die voor wetenschappelijk onderzoek opgeslagen zijn in biobanken vallen niet onder een EN-ISO 15189 of
EN-ISO/IEC 17025 accreditatie. Hiervoor is de EN-ISO 20387 van toepassing.

Bevolkingsonderzoeken en screeningslaboratoria
Voor bevolkingsonderzoek en screeningslaboratoria (op humane materialen) is de EN-ISO 15189 geschikt. Er zal aan
de scope [technische uitvoering] worden toegevoegd indien het laboratorium niet zelf interpreteert/adviseert.

Forensische obductiepathologie

De RvVA accrediteert forensische obductiepathologie bij voorkeur onder de EN-ISO/IEC 17025. Redenen hiervoor zijn
de afwezigheid van een (levende) patiént, afwezigheid van diagnostiek en afwezigheid van een connectie met
gezondheidszorg en medische laboratoria.
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