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Waarom je ook wordt getest: het moet goed zijn gedaan

Kwaliteit en veiligheid bij commerciéle testaanbieders voldoende

Met welk doel iemand zich ook laat testen op het coronavirus,
vanwege klachten, voor een reis of toegang tot een festival:
het resultaat moet zo betrouwbaar mogelijk zijn. Dat is voor de
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd het belangrijkste. Daarom
is de inspectie de afgelopen maanden doorgegaan met het
bezoeken van commerciéle testaanbieders. In maart 2021
publiceerde de inspectie daar uitgebreide resultaten van, dit
document is een update.

Met het toevoegen van nieuwe doelen voor het testen, is ook
het publiek veranderd. Mensen die sinds het voorjaar van 2020
geen klachten hebben gehad die passen bij het coronavirus
hebben wellicht nog nooit een coronatest ondergaan. Totdat
ze naar een concert wilden, of op vakantie naar het buitenland.
Deze nieuwe doelgroep moet even goed getest worden als
mensen met klachten, ook al is de verwachting dat er minder
positieve testresultaten zijn.

Deinspectie ziet toe op de kwaliteit en veiligheid van het testen.
Het gaat dan onder meer om het volgens de gebruiksaanwijzing
uitvoeren van de test, goede infectiepreventie op de locatie

en duidelijke afspraken over de verantwoordelijkheid tussen

de testaanbieder, de betrokken arts en opdrachtgevers als
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Stichting Open Nederland. De inspectie ziet bijvoorbeeld niet
toe op juiste gebruik van de CoronaCheck-app door burgers,
datalekken of fraude met testbewijzen. Uiteraard deelt de
inspectie signalen die zij hierover binnenkrijgt wel met de juiste
instanties.

Conclusies

Grootschalig mensen zonder klachten testen op het corona-
virus brengt andere uitdagingen met zich mee dan gericht
mensen testen die klachten vertonen. In zeer korte tijd is er

een grote inspanning geleverd om dit mogelijk te maken. In
hetalgemeen is dat goed gegaan en zijn er locaties van goede
kwaliteit opgezet. Er waren hier en daar aanloopproblemen,
maar die werden snel opgelost. De inspectie ziet een positieve
ontwikkeling in de kwaliteit en veiligheid van het testen ten
opzichte van de eerdere analyse in maart. Maar de inspectie ziet
ook kwetsbaarheden. Bij bezoeken aan sommige locaties zagen
inspecteurs dingen die dringend verbeterd moesten worden.

Eenvan de uitdagingen is om een grote toeloop van mensen
die getest willen worden goed te beheersen. De inspectie heeft
er bij meerdere locaties op gewezen dat er ook dan voldoende
zicht op de kwaliteit van het testen moet blijven. Dat kan




bijvoorbeeld door meer supervisors op de locatie aanwezig te
laten zijn. Ook moeten er mogelijkheden zijn om in de wachtrij
voldoende afstand te houden. Hier was niet op alle bezochte
locaties rekening mee gehouden.

Net als bij de eerdere bezoeken constateert de inspectie dat

de hygiénevoorschriften niet overal goed worden nageleefd.
Persoonlijke beschermingsmiddelen worden niet altijd goed
gebruikt, met name de handschoenen niet. Ook hierbij kunnen
goed getrainde supervisors helpen.

Hetis van groot belang dat de betrouwbaarheid van het testen
optimaal is. Dat lukt alleen als bij iedere uitgevoerde test wordt
gewerkt met de best mogelijke monstername, hygiéne-om-
standigheden en afleesnauwkeurigheid.

Deinspectie beoordeelt de kwaliteit van de meeste commer-
ciéle testaanbieders als voldoende. Er zijn enkele locaties met
grote uitdagingen, maar in het algemeen is zichtbaar dat de
kwaliteit en veiligheid van het testen serieus wordt genomen.
Aanbieders reageerden in het algemeen positief op het
inspectiebezoek en werkten graag mee. De meeste test-
aanbieders pakken verbeterpunten goed op. De inspectie moet
echter zo nu en dan langduriger aandacht besteden aan het
verbeteren van kwaliteit en veiligheid in de vorm van her-
haaldelijk aanspreken, gesprekken met de zorgaanbieder op
kantoor of controlebezoeken.

Deinspectie zal de ontwikkelingen in het testlandschap blijven
volgen. Voorlopig zullen er nog bezoeken aan teststraten
worden gebracht. De ervaringen uit eerdere bezoeken neemt
de inspectie daarin mee, met extra aandacht voor de normen
waar nog verbetering mogelijk is. Ook zal de inspectie nog meer
aandacht besteden aan het daadwerkelijk aanpakken van de
verbeterpunten.

Een beeld van het veld

Met de komst van testen voor toegang en testen voor reizen
kwam er een nieuwe dynamiek in de markt voor commerciéle
testaanbieders. Voor een deel waren het al ervaren aanbieders
die hun activiteiten uitbreidden, maar er zijn ook veel nieuw-
komers op de markt. Bovendien kwamen er zelftesten
beschikbaar.

Deinspectie bezoekt alle soorten en maten testaanbieders.
Dat gebeurt naar aanleiding van meldingen en signalen, maar
ook om een compleet beeld van de kwaliteit en veiligheid van
de zorg te houden. Zo is de inspectie gericht naar een aantal
aanbieders van testen voor toegang en testen voor reizen
gegaan. Ook voerde de inspectie gesprekken met Stichting
Open Nederland, als opdrachtgever voor de aanbieders voor
testen voor toegang.

In totaal, sinds oktober 2020, heeft de inspectie zo’n 120 test-
straten bezocht. Sommige locaties zijn meerdere keren bezocht,
ook bezocht de inspecties soms meerdere locaties van één
aanbieder. Het is niet bekend hoeveel commerciéle test-
aanbieders erzijn, er is geen meldplicht. Bij de inspectie zijn er
zo'n 250 bekend. Een deel daarvan is mogelijk al gestopt.
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Bevindingen

De IGJ toetst in haar toezicht aan de LCl-richtlijn testen buiten
GGD-locaties . Daarin staan vijf normen waaraan de testaan-
biedersin ieder geval moeten voldoen. Deze normen zijn direct
gekoppeld aan een aantal wetten die op de testaanbieders

van toepassing zijn en waarvoor de IGJ als toezichthouder is
aangewezen. Het gaat dan onder meer om de Wet kwaliteit,
klachten en geschillen zorg, de Wet medische hulpmiddelen en
de Wet publieke gezondheid.

De vijf normen gaan over het gebruik van een CE-gemarkeerde
test, de medische verantwoordelijkheid, de terugkoppeling
van positieve testen aan de GGD, het naleven van infectie-
preventierichtlijnen en de aanwezigheid van een systeem voor
klachten- enincidentenmeldingen. Enkele normen in de eerste
drie thema’s zijn iets aangescherpt ten opzichte van de analyse
in maart. Dat betekent dat de drempel om aan de normen te
voldoen hoger is geworden. Deze aanscherping is een van de
verklaringen waarom bij de eerste drie thema’s een minder
sterke ontwikkeling zichtbaar is dan bij de laatste twee.

1. De gebruikte test en de uitvoering daarvan

Bij bijna een derde van alle tot nu toe bezochte teststraten heeft
de inspectie opmerkingen over het naleven van de gebruikers-
handleiding van de test. Hierbij is maar een kleine verbetering te
zien ten opzichte van de analyse in maart.

Een belangrijk aandachtspuntis het op de juiste temperatuur
bewaren en gebruiken van de test: in veel gebruikershand-
leidingen staat dat de maximale temperatuur 30 graden is.
Tijdens de warme dagen in het voorjaar kon dat niet altijd
gegarandeerd worden. Toen de inspectie constateerde dat dit
niet overal goed ging, is er een nieuwsbericht gepubliceerd op
igj.nl en zijn alle bekende aanbieders hierover geinformeerd.

De inspectie heeft op alle bezochte locaties gezien dat er CE-
gemarkeerde testen werden gebruikt. Dat betekent dat deze
testen voldoen aan de vereisten voor veiligheid en effectiviteit
van de Wet medische hulpmiddelen.

2. Bevoegd en bekwaam personeel

De inspectie kijkt bij de bezoeken of een BIG-geregistreerde arts
er de medische verantwoordelijkheid heeft en of de mede-
werkers die de afname doen daarin goed geschoold zijn. In
maart voldeden alle bezochte teststraten aan deze

normen, nu heeft de inspectie vier locaties aangetroffen waar
ditonvoldoende was. Hoewel het nu dus wel voorkomt dat het
personeel niet of onvoldoende bevoegd en/of bekwaam was,
voldoetin totaal 97 procent van de bezochte teststraten aan
deze normen. De inspectie ziet op dit thema dus nauwelijks
verschil in de analyses van maart en nu.

Wel signaleert de inspectie dat het varieert hoe de arts zijn
verantwoordelijkheid invult. Dat hoeft geen probleem te zijn,
zolang het past bij de omstandigheden in de testlocatie. Bij zeer
goed getraind personeel kan de arts bijvoorbeeld meer afstand
nemen dan bij een groep werknemers die pas net begint. De
inspectie spreekt artsen erop aan als zij onvoldoende invulling
geven aan hun verantwoordelijkheid.


https://lci.rivm.nl/richtlijnen/covid-19
https://lci.rivm.nl/richtlijnen/covid-19

3. Positieve uitslagen doorgeven

Om zicht te houden op de verspreiding van het virus, is het heel
belangrijk dat alle positieve uitslagen worden doorgegeven.
Ook moet de administratie daarover zorgvuldig gebeuren en
voldoen aan de normen van informatiebeveiliging in de zorg.
Bij alle bezochte testaanbieders worden de positieve uitslagen
doorgegeven aan de GGD. Een heel enkele keer heeft de
inspectie nog opmerkingen over de manier waarop.
Bijvoorbeeld dat niet duidelijk is hoe de betrokken arts de
uitslagen doorgeeft en of dat wel zorgvuldig gebeurt. In het
algemeen scoren de testaanbieders goed op dit thema. De
inspectie ziet nauwelijks verschil tussen de analyses van

maart en nu.

4. Hygiéne

Deinspectie toetst of er gewerkt wordt volgens de hygiéne-
richtlijnen over bijvoorbeeld het juiste gebruik van persoonlijke
beschermingsmiddelen en desinfectiemiddelen. Ook kijkt de
IGJ of de locatie zo is ingericht dat bezoekers én medewerkers
zo min mogelijk risico lopen op blootstelling aan het corona-
virus.

Deinspectie ziet een grote verbetering ten opzichte van de
analyse in maart, maar het blijft het thema waar nog de meeste
verbetermogelijkheden zijn. In de analyse van maart voldeed 61
procent aan alle hygiénerichtlijnen, nu is dat voor alle bezochte
testaanbieders tot nu toe 74 procent. Het is goed dat hier een
positieve ontwikkeling in zit, maar het moet nog beter.

Ook bij het scheiden van schone en vuile materialen is een
verbetering te zien. De grootste verbetering is te zien bij het
scheiden van het afval. Dat werd in maart bij iets minder dan de
helft van de locaties goed gedaan, datis nu op 92 procentvan
de locaties in orde. Op dit onderwerp heeft ook de Inspectie
Leefomgeving en Transport toezichtbezoeken uitgevoerd.

5. Klachten- en incidentenregistratie

Cliénten van een testaanbieder moeten zich gemakkelijk ergens
kunnen melden als zij een klacht hebben. Zorgaanbieders
moeten dat hebben vastgelegd in een klachtenregeling. Daar-
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naast moeten zorgaanbieders ook een systeem hebben om
problemen en incidenten systematisch te registreren en te
analyseren.

De inspectie ziet een grote verbetering ten opzichte van de
analyse in maart. Verhoudingsgewijs hebben veel meer test-
aanbieders een klachtenregeling en een incidentenregistratie.
De inspectie vraagt bij een bezoek ook door hoe dat systeem
functioneert en wat er met de uitkomsten uit de registraties
wordt gedaan. Toch zijn ook hier nog verbeteringen mogelijk,
21 procent van alle bezochte testlocaties heeft bijvoorbeeld
geen incidentenregistratie. Het is belangrijk dat meer test-
aanbieders zo'n registratie opzetten en ook daadwerkelijk ge-
bruiken, want zo kunnen ze beter van eventuele fouten leren.

Werkwijze van de inspectie

Door de coronacrisis ontstond in 2020 in rap tempo een
nieuw, groot en divers zorgaanbod in de vorm van locaties
voor de afname en uitvoering van coronatesten. Om daar een
beeld van te krijgen werd eerst het veld systematisch in kaart
gebracht. Aangezien er voor nieuwe testaanbieders geen plicht
bestaat tot aanmelding,werden zij door middel van de digitale
toepassing webscraping geidentificeerd. Daarnaast hadden de
GGD’en de mogelijkheid om bekende aanbieders bij de IGJ te
melden aan de hand van een contactformulier.

De inspectie heeft alle bij haar bekende aanbieders een brief
gestuurd waarin de wet- en regelgeving werd uiteengezet
waaraan testaanbieders buiten de GGD moeten voldoen.
Daarnaast werd de testaanbieder een aantal vragen gesteld.
De IGJ verzendt deze brief ook als er nieuwe aanbieders
bekend worden. In totaal zijn er tot op heden meer dan 250
brieven verstuurd.

Het toezicht van de inspectie op de commerciéle testaan-
bieders heeft zich nu doorontwikkeld van systematisch
inventariserend naar risicogestuurd. Dat betekent dat er
gericht bezoeken worden gebracht aan locaties waar de
inspectie meer risico’s ziet. Ook brengt de inspectie bezoeken
naar aanleiding van meldingen.


https://www.ilent.nl/onderwerpen/coronavirus-en-afval

