Course of action | Validatiestudie uitwerken naar speeksel-zelftesten

So what?

De ontheffingsprocedure voor zelftesten is nu enige tijd open. Naast testen die gebruik maken van een neusafname zijn er ook
verschiflende aanvragen ingediend die gebruikmaken van speekselafname. Deze aanvragen zijn nu on hold gezet omdat het RIVM
tvijfels heeft over de betrouwbaarheid van speeksel. Hier is geen goede data over beschikbaar en de studies die door fabrikanten
zelf zijn uitgevoerd zijn veelal van onvoldoende kwaliteit.

In aanvulling hierop zijn er nu innovatievere manieren om sneltesten af te lezen die het aantal fout-negatieve uitkomsten mogelijk
kunnen beperken.

Zelftesten met speeksel kan in potentie de laagdrempeligheid van het zelftesten vergroten. Daar staat tegenover dat het onduidelifk
is in welke mate speekselafname leidt tot een verlies aan sensitiviteit. Om dit inzicht te vergroten is het voorstel om de zelfteststudie
met neusafname die eerder door uitgevoerd is, uit te voeren met zelftesten met speekselafname. Kortgezegd
betekent dit dat mensen in de teststraat een zelftest mee naar huis krijgen, waarmee ze zichzelf thuis kunnen testen. Uitkomsten
van de test kunnen zij online doorgeven. De uitkomsten uit de teststraat worden met de thuisuftsiag vergeleken.

Deze studie moet nuttige inzichten verschaffen over hoe verder te gaan met de zelftesten die on hold gezet zijn.

Hieraan kan additioneel onderzoek gekoppeld worden waarbij onderzocht kan worden of innovatievere manieren van het aflezen
van sneltesten de gevoeligheid van antigeentesten kan verhogen.

De stuurgroep Sneltesten en LCT wordf gevraagd om in te stemmen met het uitwerken van een studieopzet (incl. kostenraming)
voor het valideren van speeksel-zelftesten die op korte termiin aan de stuurgroep en LCT voorgelegd zal worden.
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