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Beschouwing

Zelftests: zelfbeschikking of professionele bescherming?

D. STEMERDING!, E. van RIISWOUD? en D.W. SWINKELS?

Er woedt vandaag de dag een levendige discussie over
de zin en onzin van medische zelftests. Als gevolg
van technologische ontwikkelingen, medisch consu-
mentisme en marktwerking lijkt aan de opmars van
deze tests moeilijk te ontkomen. We staan nog maar
aan het begin van een ontwikkeling. Twee waarden
staan in de discussie over zelftests tegenover elkaar.
Voor sommigen heeft de waarde van individuele zelf-
beschikking prioriteit, terwijl anderen consumenten
graag willen behoeden voor onbewezen medische
praktijken. In de bestaande praktijk van regulering
is het vooral de waarde van zelfbeschikking die de
doorslag geeft. Intensieve samenwerking tussen de
verschillende betrokken partijen is nodig om aan de
waarde van bescherming meer gewicht te kunnen ge-
ven. Dat vraagt juist van de medische en klinisch che-
mische beroepsgroepen initiatief en leiderschap.

Medische zelftests zijn in opmars en over de zin en
onzin daarvan woedt vandaag de dag een levendige
discussie. In de wetenschappelijke pers, maar ook in
de publieke media, overheersen vooral kritische reac-
ties. De Gezondheisraad toonde zich in een in 2006
verschenen ‘Jaarbericht bevolkingsonderzoek’ be-
zorgd over de wildgroei in het commerci€le aanbod
van screening en zelftests, en een recent verschenen
Jaarbericht is geheel aan dit aanbod gewijd (1). Ook
de voorzitter van de Nederlandse Vereniging voor
Klinische Chemie en Laboratoriumgeneeskunde, dr.
Huib Storm, sprak eind 2006 van “een ongewenste en
potentieel zelfs gevaarlijke ontwikkeling” en kondigde
de ontwikkeling aan van een onafhankelijk keurmerk
voor zelftests (2). In het voorjaar van 2007 heeft mi-
nister Klink van VWS zowel de Gezondheidsraad als
de Raad voor Volksgezondheid en Zorg (RVZ) om ad-
vies gevraagd over toekomstige ontwikkelingen in de
voorspellende geneeskunde, waarbij ook de betekenis
van het alom toenemend (commercieel) aanbod van
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screening en zelftests aandacht zal moeten krijgen (3).
De discussie over zelftests gaat niet alleen over voor-
en nadelen, maar raakt aan belangrijke en botsende
waarden. Hoe moeten we in Nederland omgaan met
de opmars van medische zelftests en de botsing van
waarden die daaraan vast zit? Regelgeving is belang-
rijk, maar is het ook genoeg?

Zelftests als onstuitbaar fenomeen

De opmars van medische zelftests lijkt inderdaad een
onstuitbaar fenomeen. Technologische ontwikkelin-
gen maken het steeds meer mogelijk om diagnostische
bepalingen die eerst alleen in het laboratorium konden
worden uitgevoerd direct beschikbaar te maken voor
thuisgebruik. Vandaag de dag omvat het aanbod van
zelftests via internet, de drogist of apotheker tiental-
len verschillende soorten tests (4, 5). Dit aanbod wijkt
overigens niet zo heel veel af van het lijstje in een ad-
vies over zelftests van de RVZ dat alweer de nodige
jaren geleden verscheen (6). Toch staan we, gegeven
de snelle ontwikkelingen in het medisch bio- en na-
notechnologisch onderzoek, mogelijk nog maar aan
het begin van een ontwikkeling (7). Zo wordt in een
onlangs verschenen studie van het Koningin Wilhel-
mina Fonds (KWF) een flinke toename verwacht in
het aanbod van commercieel verkrijgbare zelftests
als resultaat van een explosieve groei van kennis over
biomarkers (8). In de vorm van ‘high-throughput’tech-
nologieén en slimme informatietechnologie ontstaan
er bovendien steeds meer mogelijkheden voor snelle
bepaling en analyse van grote hoeveelheden diagnos-
tische gegevens (9, 10, 11).

De opmars van zelftests past uiteraard ook in een trend
van groeiende belangstelling en zorg voor de eigen ge-
zondheid, en van toegenomen politicke aanspraken
op de persoonlijke verantwoordelijkheid van mensen
voor gezond gedrag (12, 13). In dat opzicht werd de
toon gezet door het al genoemde advies dat de RVZ in
1999 over zelftests heeft uitgebracht. Het recht op indi-
viduele zelfbeschikking gold hierin als uitgangspunt.
Mensen hebben nu eenmaal de behoefte om gerust-
gesteld te worden omtrent hun gezondheidstoestand,
en om anoniem, thuis dingen aan de weet te komen,
aldus het advies (6). Dankzij een recent verschenen
onderzoek valt er inmiddels ook iets te zeggen over het
daadwerkelijke gebruik en de behoefte aan zelftests
onder consumenten in Nederland (4). Op dit moment
maakt naar schatting zeker 10% van de Nederlandse
bevolking gebruik van het aanbod van diagnostische
zelftests en een vergelijkbaar percentage geeft aan van
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plan te zijn om dat te doen. Zelftests genieten dus on-
miskenbaar populariteit, zoals ook blijkt uit het onver-
wachte succes van de landelijke ‘niercheck’campagne
en lange rijen voor de gratis cholesteroltest in de su-
permarkt of het ziekenhuis (14).

Naast technologische ontwikkelingen en toenemend
medisch consumentisme zijn er nog andere belangrijke
ontwikkelingen die met de opmars van zelftests ver-
bonden zijn, zoals een verschuiving in beleid van cu-
ratieve naar preventieve geneeskunde en meer ruimte
voor marktwerking en commerciéle initiatieven in de
gezondheidszorg (15). Het aanbod van zelftests staat
dus niet op zichzelf, maar is één van de verschijnings-
vormen van nieuwe vormen van nationale en inter-
nationale dienstverlening waarmee de consument,
al of niet via het internet, direct wordt aangesproken
op het belang van screening en preventie. Zo kennen
we in ons land naast aanbieders van zelftests als de
Etos, MijnApotheek, MiraTes en de Nierstichting ook
daarmee verwante, meer uitgebreide vormen van com-
merciéle dienstverlening in de vorm van het NIPED
(Institute for Prevention and Early Diagnostics, voort-
gekomen uit de New Drug Development Organisation
(NDDO)), PreventieKompas, Check-U, en het door de
NVKC bekroonde ServiceLabs.

Meer kwaad dan goed?

Doen zelftests meer kwaad dan goed? Het standpunt
van het Nederlands Huisartsen Genootschap is duide-
lijk. Preventief onderzoek bij mensen zonder klachten
levert geen gezondheidswinst op, maar wel onbedoelde
effecten, met name in de vorm van onnodige ongerust-
heid en daaruit voortvloeiend belastend en kostbaar
vervolgonderzoek (16). De NVKC heeft zich al even
kritisch uitgelaten over zelftests, vooral wat betreft
de kwaliteit en betrouwbaarheid die op basis van de
huidige regelgeving onvoldoende zouden zijn gegaran-
deerd (2, 17). Ook in de medische vakliteratuur zijn
het vooral kritische commentaren die de toon zetten
(12, 18, 19, 20), hoewel de niercheck als zelftest ook
in medische kring wel degelijk overtuigde voorstan-
ders kent (21). Zelftests roepen dus niet alleen maar
weerstand op. In de onlangs gepubliceerde studie naar
diagnostische zelftests in Nederland wordt geconclu-
deerd dat het fenomeen van zelftests te heterogeen en
in veel opzichten ook nog te onbekend is om over de
waarde daarvan algemene uitspraken te doen. Voor
zover zelftests op betrouwbare en begrijpelijke wijze
kunnen voldoen aan de behoefte van consumenten
aan informatie over de eigen gezondheid, kunnen ze
gebruikers helpen en stimuleren om voor de eigen ge-
zondheid meer verantwoordelijkheid te nemen. Zelf-
tests voorzien daarmee niet alleen in een duidelijke
behoefte, maar kunnen op deze manier ook leiden tot
het eerder signaleren van gezondheidsproblemen (4).

Botsende waarden

Zelftests blijken een beladen onderwerp. Niet alleen
omdat aan dit fenomeen, ondanks alle twijfels, nau-
welijks te ontkomen lijkt. Het gaat ook om een botsing
van waarden, zoals de auteurs van bovengenoemde
studie vaststellen. Heel duidelijk bleek dat nog eens
tijdens een scenarioworkshop waar wij als deelnemer
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en organisator bij betrokken waren (22), Ter discus-
sie stond een toekomstbeeld waarin onder invloed van
genetica en genomics zelftests nog verder tot ontwik-
keling zullen komen. Om de tafel zaten aanbieders van
zelftests en personen met verschillende professionele
en wetenschappelijke achtergronden in de gezond-
heidszorg. Veel van de discussie draaide om de vraag:
moeten overheid of professionals in actie komen om
de burger te beschermen tegen onvoldoende bewezen
medische praktijken, of moet voorrang worden gege-
ven aan de autonome keuzevrijheid van de individuele
zorgconsument, van wie toch ook in toenemende mate
verantwoordelijkheid voor de eigen gezondheid wordt
verwacht? De waarde van bescherming is in ons land
tot uitgangspunt gemaakt in de Wet op het bevolkings-
onderzoek (WBO) en vertaalt zich in een principiéle
terughoudendheid bij het aanbod van nieuwe vormen
van screening. Als zodanig staat deze waarde tegen-
over de waarde van individuele zelfbeschikking die
door de RVZ in de benadering van zelftests juist zo
nadrukkelijk voorop is gesteld.

Commerciéle aanbieders van zelftests zien uiteraard
graag dat de keuze voor het gebruik van zelftests zo-
veel mogelijk aan de consument zelf wordt overgela-
ten. Medische beroepsbeoefenaren voelen meer voor
bescherming, met professionele richtlijnen als leidraad
voor het nuttig gebruik van diagnostische tests (19).
Deze botsing van waarden doet zich niet alleen tus-
sen verschillende partijen voor, maar leidt ook tot
worsteling in de beroepsgroepen zelf. Een interessant
voorbeeld is de uitkomst van een enquéte waarin een
aantal huisartsen om een oordeel is gevraagd over
ServiceLabs, een commercieel initiatief waarbij diag-
nostische tests rechtstreeks door consumenten bij het
laboratorium kunnen worden aangevraagd (4). Geen
van de huisartsen was er gelukkig mee, maar er was
ook ambivalentie, waarbij respect voor de autonomie
van de patiént en het belang van goede evidence-based
zorg met elkaar om voorrang streden. Zelftests kunnen
worden beschouwd als een van de ‘medische moder-
nismen’ die bijdragen aan de spagaat tussen markt en
medisch ethos waarin artsen in toenemende mate drei-
gen terecht te komen (15). Zijn er manieren te vinden
om deze botsende waarden met elkaar te verzoenen en
kan regulering van zelftests daaraan bijdragen?

Regulering belangrijk maar niet genoeg

Zelftests kunnen in Europa alleen op de markt worden
gebracht als ze zijn voorzien van een CE-markering en
daarmee voldoen aan kwaliteitseisen die zijn vastge-
legd in de Europese richtlijn voor in-vitrodiagnostica
(IVD) (12, 23, 24). Deze eisen hebben voornamelijk
betrekking op de analytische kwaliteit, de geschikt-
heid voor thuisgebruik, en op de informatievoorzie-
ning voor de gebruiker. Waar de IVD-richtlijn niet of
nauwelijks in voorziet is een beoordeling van de klini-
sche waarde en betekenis van zelftests. Eventuele ethi-
sche en maatschappelijke implicaties vallen helemaal
buiten het beoordelingskader (25). Geheel in lijn met
het beginsel van individuele zelfbeschikking worden
afwegingen ten aanzien van het nut en de implicaties
van het gebruik van zelftests aan de consument over-
gelaten. De RVZ benadrukte in dit verband vooral het
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belang van goede voorlichting en zag daarbij in de eer-
ste plaats een rol weggelegd voor de overheid (6). Meer
aandacht voor de kwaliteit van de voorlichting en voor
de interpretatie van de testresultaten, door middel van
een door de overheid te controleren bijsluiter, is ook
een van de aanbevelingen in de al genoemde KWF-
studie over biomarkers en kankerbestrijding (8). Die
aanbeveling sluit aan bij het streven van de NVKC
naar een aangescherpt keurmerk, met meer informa-
tie voor consumenten over de voorwaarden waaronder
een zelftest zinvol gebruikt kan worden (17).
Dergelijke maatregelen zijn ongetwijfeld belangrijk
voor zover die consumenten beter in staat stellen om
weloverwogen van het aanbod van zelftests gebruik te
maken, of daar juist van af te zien. De waarde van
zelfbeschikking wordt hiermee volledig recht gedaan,
maar hoe staat het met de waarde van bescherming
en de rol van de arts daarbij? Gezien de omstreden
betekenis en implicaties van zelftests voor de gezond-
heidszorg en het nieuwe aanbod dat ons in de toekomst
nog te wachten staat, gaat het om een onderwerp dat
te belangrijk is om geheel aan de wijsheid van de con-
sument te worden overgelaten. Het aanbod en het ge-
bruik van zelftests zal kritisch moeten worden gevolgd
en onderwerp moeten zijn van regelmatige discussie
tussen aanbieders, medische beroepsgroepen, consu-
menten en overheid als betrokken partijen (26). Dat
vraagt om een benadering die verder gaat dan het ma-
ken van regels en goede voorlichting.

Samenspel is nodig

Wat betreft de rol van verschillende partijen is het inte-
ressant en leerzaam om te kijken naar de implementatie
van het bestaande IVD-besluit in de huidige praktijk
vandeklinisch-chemische laboratoriumdiagnostiek. De
uitwerking van de Europese IVD-richtlijn in landelijke
kwaliteitsnormen is in Nederland tot stand gekomen
in directe onderlinge afstemming tussen producenten,
leveranciers, onderzoekers, gebruikers van diagnostica
en keuringsinstellingen (o0.a. vertegenwoordigd door
het RIVM, de NVKC, Diagned, CLB en TNO). Aldus
heeft de kwaliteit van de dienstverlening op het terrein
van medisch-diagnostisch onderzoek in de praktijk
vorm gekregen op basis van een complex samenspel
tussen diverse partijen, met klinisch-chemische labora-
toria als belangrijke schakel tussen aanvragers en leve-
ranciers (27). Het probleem is dat rondom zelftests een
dergelijk samenspel tussen verschillende betrokkenen
nog maar nauwelijks bestaat. Wat de eerder genoemde
workshop ons geleerd heeft is dat ook aanbieders van
zelftests een dergelijk samenspel op prijs stellen omdat
juist op basis daarvan het vertrouwen in hun product
het beste kan worden gewaarborgd.

Intensieve samenwerking tussen medische professio-
nals (waaronder klinisch chemici), producenten, leve-
ranciers, consumenten en keuringsinstellingen zou ook
op het terrein van zelftests kunnen bijdragen aan de
ontwikkeling van normen voor een hoogwaardig aan-
bod, voorwaarden kunnen scheppen voor een goede
en ketengeoriénteerde inbedding van zelftests in de
gezondheidszorg, en een belangrijke rol kunnen spelen
bij de evaluatie van ervaringen met zelftests op basis
van de post-marketingsurveillance waartoe fabrikan-
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ten volgens de IVD-richtlijn ook nu al verplicht zijn.
Het gaat bij de omgang met zelftests dus niet alleen
om regelgeving, maar ook om het uitlokken van sa-
menwerking en zelfregulering als basis voor maat-
schappelijke leerprocessen en ‘goed bestuur’ (28). Het
tot stand brengen van dit soort samenwerking vraagt
in onze ogen juist van de medische en klinisch-chemi-
sche beroepsgroepen initiatief en leiderschap. Alleen
op die manier kunnen voorwaarden worden gescha-
pen waaronder de waarden van zelfbeschikking ¢n
bescherming beide kunnen worden verzoend met de
ontwikkeling van zelftests als onstuitbaar fenomeen.

Naschrift

Onlangs is op het ministerie van VWS een Intentie-
verklaring tussen klinisch chemici en apothekers ge-
tekend, die aansluit op de door ons gepropageerde
samenwerking en zelfregulering tussen partijen. Deze
Intentieverklaring is een mijlpaal op de weg naar betere
gegevensuitwisseling tussen beide beroepsgroepen op
het gebied van zelftests en medicatieveiligheid. De
Koninklijke Nederlandse Maatschappij ter bevordering
der Pharmacie (KNMP), de Nederlandse Vereniging
van Ziekenhuisapothekers (NVZA) en de Nederlandse
Vereniging voor Klinische Chemie en Laboratorium-
geneeskunde (NVKC) gaan in gezamenlijkheid de
thema’s die in de Intentieverklaring worden genoemd
uitwerken tot voor de patiént merkbare resultaten.
Daarnaast is het in dit artikel aangekondigde ‘Jaar-
bericht bevolkingsonderzoek 2007 van de Gezond-
heidsraad in december 2007 uitgekomen. Het is in zijn
geheel gewijd aan zelftesten op lichaamsmateriaal.
Het Jaarbericht geeft aan dat het nut van zelftests niet
bewezen is en vraagt om consumentenvoorlichting
en regelgeving. Dit ‘Jaarbericht bevolkingsonderzoek
2007° (nr 2007/26) is te downloaden van www.gr.nl
en in een papieren versie op te vragen bij het secreta-
riaat van de gezondheidsraad: order@gv.nl.
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