
Eindconclusie beoordeling antigeen zelftesten

Datum: 30 maart 2021

Test: Boson Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card

Code: AG4

Conclusie validatiestudies (prestaties):

De test is positief geévalueerd door het Paul Ehrlich instituut. Er is wel een validatie met

leken uitgevoerd, maar daarbij is PCR niet als referentietest gebruikt. Dit onderdeel kan

niet becordeeld worden, omdat deze data ontbreken in het dossier (niet beschikbaar

zijn). De resultaten van deze studie gaven geen uitsluitsel over de prestaties van deze

test als zelftest. De evaluatie door PEI betekent dat de test in basis voldoende presteert.

Conclusie beschrijving product:

De beschrijving van test is voldoende De doelgroep is niet nader gespecificeerd, dit zou

in de validatie moeten worden meegenomen.

Conclusie gebruiksaanwijzing:

De begrijpelijkheid van de IFU is onvoldoende. De IFU is vanuit het Engels vertaald,
waardoor taalgebruik en zinsopbouw niet kloppen. Er staan veel ingewikkelde en

medische termen in de tekst. De instructie moet herschreven worden en de

tekortkomingen moeten hierin worden opgelost.

Conclusie usability:

De usability studie is niet voldoende. Er is alleen onderzocht in hoeverre private-use
result overeenkomt met professional-use result. Fouten en close calls zijn ondanks de

observatiesetting niet achterhaald. Wel is informatie verzameld over het aflezen en

interpreteren van test resultaten. Het is echter onduidelijk wat er is achterhaald t.a.v. de

interpretatie. Het lijkt alsof er alleen juist of onjuist aflezen is achterhaald.

Conclusie risicoanalyse:

De kwaliteit van de risicoanalyse is matig. Er is beperkt aandacht besteed aan risico's

van gebruik door leken. Er is geen aandacht voor potentieel public health risico.

Conclusie checklist essentiéle eisen:
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De kwaliteit van de checklist is redelijk. De onderbouwing voor het voldoen aan de eisen

is beperkt. Eisen m.b.t. zelftesten zijn als n.v.t. gescoord, terwijl elders wel aandacht

wordt besteed aan specifieke aspecten zelftest (label).

Eindconclusie:

De test presteert in basis voldoende, maar het gebruik door leken is onvoldoende

onderbouwd. Dit komt onder andere door de volgende tekortkomingen:
De gebruiksvriendelijkheidsstudie voor leken is onvoldoende. Er is geen beschrijving en

geen analyse van de fouten en close calls bij het uitvoeren en het aflezen van de test.

Grondige revisie van de gebruiksaanwijzing voor leken is noodzakelijk. Het taalgebruik is

te veel afgeleid van de Engelse versie en er zijn aspecten die ontbreken of niet duidelijk

zijn. Dit alles overwegende, onderbouwt de aangeleverde documentatie onvoldoende dat

de test ingezet kan worden als zelftest.
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