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5.1.2e

Via van de 1G] kwamen bijgaande vragen bij het RIVM terecht.

Het RIVM houdt een overzicht bij van de internationale studies die met antigeentesten zijn uitgevoerd (zie bijlage).
Een belangrijke observatie bij die studies is dat er grote variatie is in de gerapporteerde gevoeligheid van
verschillende testen, maar ook van dezelfde test in verschillende studies. Zie de tabel in de bijlage voor
voorbeelden. Hoe gevoelig een test is hangt zoals Leo aangeeft ook af van de specifieke groep die ermee getest
wordt. Denk aan mensen zonder symptomen, mensen met milde klachten of mensen met ernstige klachten. In de
beschikbare rapportages missen vaak belangrijke gegevens over doelgroep en setting waarin getest is. Voordat een
test breed gebruikt wordt is het dus belangrijk om te weten hoeveel positieve mensen er gemist kunnen gaan
worden in de setting waarin je wil testen, en wat de consequenties daarvan zouden kunnen zijn. Als
zorgmedewerkers of mantelzorgers die contact hebben met kwetsbare mensen gemist worden, kan dat ernstige
gevolgen hebben.

Daarnaast spelen er zoals Leo aangeeft zaken rond de uitvoering. Bijgaand voorbeeld uit de VS illustreert dat
correcte uitvoering van testen ook impact kan hebben op het testresultaat. Het betreft twee testen die ook in NL
gevalideerd worden.

Het klopt dat validatie in de GGD teststraten in principe niet zo lang hoeft te duren. Echter, als je het zou willen
toespitsten op specifieke groepen, bv zorgmedewerkers, is het ingewikkelder.

Wel nog belangrijk om op te merken dat deze testen niet high-throughput zijn. Eerste ervaringen laten zien dat één
medewerker per dag maar een beperkt aantal testen (50-807?) uit kan voeren.

Het OMT is overigens ook bezig met een advies over sneltesten.

Ik hoop dat het met deze voorbeelden wat duidelijker geworden is.

Met vriendelijke groet,

Dr.

RIVM

van: [IEEEER) MEEM e ninvws.ni>

Verzonden: zondag

Dank dit helpt. Voor de leek zou denk in nog een slag aanschouwelijker helpen vooral als het gaat om waarom een
overheids validatie (in het bijzonder door overheden die als zorgvuldig bekend staan) in andere landen niet voldoende is
voor NL. Dus wat kan er mis gaan als we i andere landen al gevalideerde en nota bene toegepaste tests hier zonder eigen
validatie direct gaan gebruiken? Kun je daar aanschouwelijke voorbeelden van geven? En als ik het zo lees is er in ieder
geval niets tegen om in andere landen gevalideerde tests per ommegaande naast de reguliere teststraten in praktijktesten
in te zetten zodat die validatie in NL niet langer dan een week/paar weken hoeft te duren toch? Wat weer de vraag
oproept of we inderdaad tenminste die lijn volgen of dat we daar toch nog (onnodige) extra tussenstappen voor hebben in
NL.
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Met vriendelijke groet,

h

Buten werktijden mailen mag, maar hoeft met. Beantwoord deze mail op een voor jou geschikt moment.

Datum: zaterdag 10 okt. 2020 9:27 AM
Aan: 5.1.2 5.1.2e Jf5 5.1 (@minvws.nl>

Kopie: ) - @ igj.ol>,

Onderwerp: validatie sneltesten; antwoord op gedachtewisseling mef

Beste
Op verzoek van en mede namens reageer ik op een eerdere gedachtewisseling per

whattsapp over de validatie van sneltesten.

K 5.1.2¢ [@TIRNES

De onderliggende vraag: waarom wordt zo veel tijd en aandacht besteed aan de validatie van sneltesten in Nederland, terwijl
deze al zijn goedgekeurd en al in andere landen al worden ingezet?

Het antwoord:

De IG] houdt toezicht op de veiligheid en effectiviteit van commerciéle Coronatesten en de veilige toepassing daarvan door
zorgaanbieders. De inspectie kijkt dus of testen conform wet en regelgeving op de markt gebracht zijn. De inspectie is vanuit
haar toezichthoudende taak niet betrokken bij de validatie van dergelijke testen in de praktijk.

Fabrikanten van commerciéle testen zijn zelf verantwoordelijk om de prestatiecriteria daarvan vast te stellen en te meten of hun
test daaraan voldoet. Dit moeten zij doen als onderdeel van de wettelijke conformiteitsprocedure. Als aan alle wettelijke eisen is
voldaan, krijgen dergelijke testen een CE-markering en is het de fabrikant toegestaan deze op de markt te brengen. Er zijn
momenteel verschillende antigeen sneltesten die deze procedure hebben doorlopen en dus op de Europese markt mogen worden
aangeboden. Deze zijn dus “goedgekeurd” en worden intussen ook in Nederland al verkocht.

Daarmee is echter nog niet uitgezocht of ze in de praktijk ook geschikt zijn voor het doeleinde waarvoor de Nederlandse
overheid deze testen wil inzetten. De overheid kan natuurlijk additionele eisen stellen aan de testen die zij wil aanschaffen en
gebruiken in het kader van het testbeleid. Daartoe moeten deze testen in de praktijk worden gevalideerd. De praktijk verschilt
van land tot land en per specifieke setting. Juist die verschillen (bijvoorbeeld in de bekwaamheid van het personeel dat de test
uitvoert; de plek waar de test wordt uitgevoerd; de doelpopulatie; de beschikbare tijd voor het uitvoeren van een test; het
aantal testprocedures die tegelijk doorlopen wordt, etcetera) kunnen een significante impact hebben op de betrouwbaarheid en
de bruikbaarheid en de praktische toepasbaarheid van de test in een individuele praktijksetting. De resultaten uit andere landen
kunnen dus niet zondermeer worden vertaald naar de Nederlandse situatie. Het RIVM denkt mee bij de opzet, validaties en
evaluaties van de praktijktoets. Daarnaast zoekt het RIVM uit of het virus tijdens de procedure voldoende onschadelijk wordt
gemaakt ter bescherming van het personeel. Samen met partners uit het veld kijkt het RIVM zo hoe de innovatieve techniek het
beste opgenomen kan worden in het testbeleid. Dit is een belangrijke en zelfs essentiéle stap om de uitrol van de innovatieve
technologie goed voor te bereiden.

Hoe belangrijk ook zo’n praktijktoets vooraf is, het kan nooit helemaal de werkelijkheid nabootsen. The proof is in the pudding!
De inspectie plelt er daarom in het recent verschenen rapport over Covid 19 testen

ttps://www.i id-1S-testen-factsheet) dan ook voor om ook na de
grootschalige |ntroduct|e dergelijke praktijk validatie studies te continueren.

Mochten er naar aanleiding hiervan nog vragen bestazan of nieuwe vragen opkomen, aarzel niet om contact op te nemen.

Vriendelijke groet,

Afdeling Medische Technologie
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
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Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht
Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

igj.nl
https://www.igj.nl

Twitter: @IGInl

Bekijk het verhaal van IG]): Gezond vertrouwen

“Als u ons gevoelige informatie wilt sturen, gebruik dan een veilige mail oplossing of ons beveiligd portaal (Rijkscloud). Zie voor
meer informatie onze website https://www.igj.nl/contact"

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemnd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is verzonden, wordt u
verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. Het RIVM aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ock, die
verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

www.rivm.nl De zorg voor morgen begint vandaag

This message may contain information that is not intended for you. If you are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you are
requested to inform the sender and delete the message. RIVM accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks inherent in the electronic

transmission of messages.

www.rivm.nl/en Committed to health and sustainability
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