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NVKC: keurmerk voor zelftests stap dichterbij

De Nederlandse vereniging voor Klinische Chemie en Laboratoriumgeneeskunde (NVKC) maakt zich als eerste beroepsgroep in Nederland sterk voor een keurmerk voor zelftests (zie kader). Door inzichtelijker regelgeving en strengere kwaliteitseisen willen de klinisch chemici consumenten beschermen. 4 juni jl. heeft de vereniging dan ook een conferentie georganiseerd om de mening van alle belanghebbende partijen te peilen. Belangrijkste uitkomst: verreweg de meeste aanwezigen zijn voorstander van een keurmerk. Hoe dit er precies uit komt te zien en wie daarbij betrokken moeten worden, dat is nog onderwerp van discussie. Maar de eerste stap is gezet.

Tijdens de conferentie van 4 juni zijn verschillende disciplines vertegenwoordigd: patiënten- en consumentenorganisaties, leveranciers van zelftests, controlerende instanties, gezondheidszorg- en overheidsorganisaties en een juridisch expert. Op deze manier brengt de NVKC het belang van heldere kwaliteitseisen voor zelftests onder de aandacht van alle belanghebbenden. De NVKC is bezig met de ontwikkeling van een keurmerk dat zowel de meting van de zelftests als de verstrekte informatie beoordeelt. Prof. dr. J. Lindemans, hoogleraar klinische chemie Erasmus MC Rotterdam: ‘De bestaande normen moeten aangescherpt worden, of er moet een aanvullende toetsing komen door professionele organisaties, zoals de NVKC. De huidige normen en regelgeving zijn niet inzichtelijk en de invulling daarvan wordt teveel aan de fabrikanten van zelftests overgelaten.’ 

Zorgen over de kwaliteit

De NVKC maakt zich al enige tijd zorgen over de kwaliteit van zelftests. Deze zorgen zijn gebaseerd op onderzoeken die aantonen dat de kwaliteit van bloedglucose-meters voor thuisgebruik achteruitgegaan is sinds de introductie van de Europese CE-markering (ca. 2001) ten opzichte van de periode dat TNO een strikt Nederlandse norm bewaakte. Maar ook de consument is onzeker over de kwaliteit van zelftests, zoals blijkt uit het rapport ‘Diagnostische zelftests op lichaamsmateriaal. Aanbod, validiteit en gebruik door de consument’, dat de universiteit van Maastricht onlangs gepubliceerd heeft in opdracht van het College voor zorgverzekeringen (CVZ). 

Regelgeving laat te wensen over

In totaal hebben de Maastrichtse onderzoekers in 2006 voor 28 aandoeningen zelftests gevonden die de Nederlandse consument (soms gratis) kan aanschaffen. De meeste zijn beschikbaar via internet. Zo zijn er onder andere zelftests beschikbaar voor HIV, glucose, prostaatkanker, cholesterol, nierfalen, vruchtbaarheid en zwangerschap. Het rapport laat zien dat de regelgeving te wensen overlaat. De CE-markering van zelftests beperkt zich tot de controle op het ontwerp van de test en op de door de fabrikant aangegeven prestaties. Dit geeft onvoldoende garantie voor de kwaliteit en betrouwbaarheid, laat staan dat het iets zegt over de zin van het gebruik. Daarnaast zijn ook zelftests beschikbaar via internet die geen CE-markering hebben. Dat dit risico’s voor de veiligheid en gezondheid van de consument met zich meebrengt, is duidelijk.

Zelftests zijn populair
Het aanbod van en de vraag naar zelftests neemt toe. Sinds het onderzoek van de universiteit van Maastricht afgerond is, zijn er alweer nieuwe zelftests bijgekomen. Ook de Nierstichting en de Hartstichting constateren een grote behoefte aan zelftests bij de consument. Denk aan de onverwacht grote vraag naar de Niercheck en de lange rijen in de supermarkt voor de cholesteroltest. Reden genoeg voor de universiteit van Maastricht om vervolgonderzoek te doen, onder andere naar trends in het gebruik, het kostenaspect, de behoefte aan informatie en het effect van die informatie. Over één ding zijn alle deelnemers aan de conferentie het direct eens: er moet snel goede voorlichting komen over het gebruik van zelftests. 

Europees of Nederlands keurmerk?

De NVKC is een voorstander van open normen en zelfregulering door de beroepsgroep in samenwerking met de patiënten- en consumentenorganisaties, controlerende instanties en leveranciers. De vertegenwoordigers van deze organisaties, waaronder TNO, ondersteunen dit, zo blijkt tijdens de conferentie. De vertegenwoordiger van de branchevereniging van leveranciers breekt een lans voor een Europees keurmerk. De NVKC geeft daar ook de voorkeur aan. Lindemans: ‘Het is belangrijk dat we snel met aangescherpte kwaliteitseisen komen. Liefst op Europees niveau, maar als dat te lang duurt, geven we voorrang aan een Nederlands keurmerk.’ 

Wilt u reageren? Stuur dan een mail naar j.lindemans@erasmusmc.nl
Wat is een zelftest volgens de wet?

Wettelijk wordt een zelftest gedefinieerd als een in-vitro diagnosticum dat

door de fabrikant is bestemd om door leken in de thuissituatie te kunnen worden

gebruikt (artikel 1 lid 1 sub g van Algemene Maatregel van Bestuur (AmvB), behorend bij de Wet op de medische hulpmiddelen). Van belang is dus niet zozeer of de test thuis wordt

gebruikt of niet, maar vooral dat de test bedóeld is voor thuisgebruik. Verder gaat het

erom dat er geen specifieke opleiding, kennis en kunde vereist is voor het kunnen

gebruiken van de test. (bron: ‘Diagnostische zelftests op lichaamsmateriaal. Aanbod, validiteit en gebruik door de consument’, Maastricht, april 2007, p. 11, door onderzoeksinstituut Care and Public Health Research Institute van de Universiteit Maastricht.)

----------------------------------E I N D E  P E R S B E R I C H T--------------------------------------
Informatie voor de pers:

Heeft u vragen of opmerkingen over de publicatie van dit persbericht? Neem dan contact op met het Christine Ruiter, beleidsmedewerker NVKC, 030 232 86 23 of chrrr@nvkc.nl, Catharijnesingel 49 A, 3512 GC  Utrecht. Wilt u naar aanleiding van het persbericht een interview houden, of heeft u inhoudelijke vragen, neem dan contact op met prof. dr. J. Lindemans, hoogleraar klinische chemie Erasmus MC Rotterdam, 010 463 4509, of 06 4001 10 49, j.lindemans@erasmusmc.nl.
