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To: (10)(2e) ] (10)(2e) ||
From: (10)(2e) froizefioized 1oize)
Sent: Wed 5/6/2020 7:38:07 AM

Subject: FW: update mbt afname ELISAs voor SARS-CoV-2 uit nationale voorraad en laatste uitvraag voor tonen interesse
Received: Wed 5/6/2020 7:38:08 AM

(10)(2e)

@rivm.nl]

STl (10)(2e)

Dit is al de 1° reactie op het nieuwsbericht.....
Hoe moeten we hier op reageren? Ik vermoed dat er nog meer van dit soort vragen mijn mailbox in gaan stromen
vandaag.

Groet

From:| (10)(2e) 2uoize)  (10)2e) [ (10)(2e) @reinier-mdc.nl>
Sent: woensdag 6 mei 2020 09:14
To:It 2e. (10)(2e) @rivm.nl>
ce: FUFON <D @rdgg.nl>
Subject: RE: update mbt afname ELISAs voor SARS-CoV-2 uit nationale voorraad en laatste uitvraag voor tonen interesse

Even aanhakend op de vraag mbt ons ELISA platform. Ik las dat er grootschalig serologie getest gaat worden door Sanquin en
“andere labs”

https://www.rijksoverheid.nl/actueel/nieuws/2020/05/05/1-miljoen-testen-op-corona-antistoffen-in-bloed

Zoals eerder gezegd dragen wij hierin graag ons steentje bij, zou je me er iets meer over kunnen vertellen?

Vriendelijke groet

van: (Y Y T v 1

Verzonden: maandag 4 mei 2020 12:06
4 (10)(2e) 2 (10)(2e)

CC: (10)2e) B (10)2e ¢ (10)(2e) (10)(2e)

Onderwerp: RE: update mbt afname ELISAs voor SARS-CoV-2 uit nationale voorraad en laatste uitvraag voor tonen interesse

Wat betreft u vraag: Op dit moment is de indicatiestelling nog niet definitief. De Wantai kits zoals hier uitgevraagd
zijn bedoeld als aanvulling op diagnostiek, waarbij RT-PCR de primaire diagnostiek blijft.

Over inzet van Wantai bij uitvoeren studies, incl (sub)populatie studies, wordt nog gesproken en daarover zal later
meer informatie volgen.

U wordt vandaag gebeld met de vraag hoeveel kits u zou willen bestellen voor toepassing patiénten diagnostiek.
Vriendelijke groet,

From|
Sent: maandag 4 mei 2020 11:53

R (10)(2¢) froreefroneefcroize
™ oz B PTS (10)22) , rdgg.nl>

“Graag horen we per omgaande of jullie aan die voorwaarden kunnen en willen voldoen om daarmee



aanspraak te maken op serologietesten uit de nationale voorraad. “=>

Ja het Reinier Haga MDC kan aan de voorwaarden voldoen. Met de kanttekening dat mbt tot punt 5,
namelijk de indicatiestelling van de Wantai total Ig, wij geen informatie hebben mogen ontvangen.

Hieronder de gevraagde gegevens. Graag hoor ik ook hoe we de hoeveelheden kunnen aangeven om daadwerkelijk de

bestelling kunnen plaatsen.

1 Naam MML en fysiek adres

Reinier Haga MDC
Reinier de Graafweg 7

2625 AD Delft

2 Kopie van ISO certificaat

Registratienummer M087

https://www.rva.nl/geaccrediteerde-
organisaties/details/685

3 Contactpersonen incl tel nr.

(10)(2e) , tel 01 5EIFD)]

4 Adherentie van MML

Landelijke adherentie met zwaartepunt in Delft, Den
Haag, Westland.

5 Aantal instellingen®

2 ziekenhuizen, meerdere verpleeghuizen(precieze aantal
wordt nog uitgezocht)

6 ELISA platform

Freedom EVO, Tucan*

* Indien behoefte bestaat in den lande is er door de aanwezigheid van het geautomatiseerde platform capaciteit aanwezig
om grote aantallen diagnostiek te verwerken, mocht er elders sprake zijn van beperkingen op het gebied van personele

bezetting.

Indien er vragen zijn hoor ik het graag.
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Vriendelijke groet

(10)(2e)
(10)(2e)

Telefoon: [ehF (10)(2e)
Reinier Haga

Medisch Diagnostisch Centrum

Van: Secretariaat | NvMM (GOSN @nvmm.nl]
Verzonden: vrijdag 1 mei 2020 14:44
Onderwerp: pdate mbt afname ELISAs voor SARS-CoV-2 uit nationale voorraad en laatste uitvraag voor tonen interesse

Aan de leden arts-microbioloog en aios,

(dit is de derde mail vandaag van de taskforce Serologie — graag uw aandacht voor alle drie de mails)

Update m.b.t. verstrekking Wantai ELISA uit nationale voorraad en laatste uitvraag aan alle COVID-19
laboratoria die interesse hebben om serologie ten behoeve van patiéntenzorg aan te bieden:

Meldplicht op basis van serologie: op dit moment wordt de meldplicht op basis van serologie voor in het
ziekenhuis opgenomen patiénten verder uitgewerkt. Meer informatie volgt. Vooralsnog wordt niet voorzien dat
er bijgehouden gaat worden hoeveel bepalingen er uitgevoerd zijn en hoeveel daarvan positief zijn (zie punt 6
van de gestelde voorwaarden).

Kosten: Inmiddels is duidelijk geworden dat er vanuit VWS kosten berekend zullen worden voor betrekken
Wantai kits uit de nationale voorraad voor de patiéntendiagnostiek, en wel tegen een prijs van €327 per kit. De
reden hiervoor is dat de kosten voor het testen op aanwezigheid van antistoffen tegen SARS-CoV-2 net als
voor reguliere serologische bepalingen via de normale route (verzekerde zorg) in rekening gebracht kunnen
worden.

Uitlevering: Voor de laboratoria die reeds aangegeven hebben belangstelling te hebben voor de testen uit de
Nationale voorraad: de opgegeven contactpersoon wordt a.s. maandag door RIVM gebeld met de vraag



287704

hoeveel kits tegen bovengenoemde kostprijs bij de eerste uitlevering uitgeleverd te willen krijgen. Als u er
alsnog van afziet (nu de kosten bekend zijn geworden) dan kan dat ook aangegeven worden.

Alsnog aanmelden: voor de laboratoria die zich alsnog willen aanmelden voor afname van de kits, geldt
onderstaande informatie met instructie tot aanmelding.

In een visiedocument van de Tasforce Serologie is vastgelegd dat serologie een toegevoegde waarde kan
hebben in de patiéntenzorg en ter ondersteuning van beleid gerelateerd aan de bestrijding van de SARS-CoV-
2 pandemie. Ook uit diverse studies is inmiddels gebleken dat serologische testen van toegevoegde waarde
kunnen zijn voor de diagnostiek van SARS-CoV-2. Uit diezelfde studies en uit een gezamenlijke validatie
onder Nederlandse laboratoria is gebleken dat ELISA van de firma Wantai op dit moment een goede
performance geeft voor zowel acute als doorgemaakte infectie (rapportage volgt binnen enkele dagen, zie
bijlage voor de instructies van de fabrikant).

Distributie Wantai total Ab

Vooruitlopend op mogelijke leveringsproblemen heeft de Nederlandse overheid eind maart 12.000 kits Wantai
total Ab besteld. Daarnaast worden door de LCT andere opties voor serologische diagnostiek bekeken. Deze
Wantai kits zijn primair bedoeld voor de medisch microbiologische labs (MML’s). De distributie wordt verzorgd
door de LCT. Op basis van het verwachte gebruik zal een verdeelsleutel worden toegepast voor de uitrol van
de kits ten behoeve van de patiéntendiagnostiek. In ieder geval zal ieder MML voorzien worden van een
basisvoorraad die aangevuld kan worden vanuit de nationale voorraad. Daarnaast zal nog bekeken worden
hoe de uitrol dient te zijn ten behoeve van studies/inzet ter informatie en ondersteuning van beleid.

De verwachting is dat de kits zeer binnenkort beschikbaar komen. Om in aanmerking te komen voor distributie
Zijn door het RIVM en NVMM criteria vastgesteld.

De MML'’s voldoen aan de volgende criteria voor het ontvangen van Wantai total Ab:

1 1ISO15189-gecertificeerd, inclusief MML scopes immunoassays voor detectie virussen. Zie ook
bronscope https://www.rva.nl/document/download/F004-3

2. Een BIG geregistreerde arts-microbioloog is (medisch) eindverantwoordelijke voor de diagnostiek,
verantwoordelijk voor de interpretatie van de resultaten, verantwoordelijk voor de communicatie van
uitslagen met de zorgverleners en beschikbaar om tekst en uitleg te geven indien een zorgverlener
hierom vraagt.

3. De serologie kan dagelijks worden verzorgd.

4. Voor implementatie is een verificatiepanel verstrekt door de Taskforce serologie met goed gevolg
doorlopen. (Meer informatie hierover volgt z.s.m.).

L0 MML conformeert zich aan de indicatiestelling van SARS-CoV-2 serologie die vooraf zijn opgesteld en
vastgesteld in het landelijk OMT en bekrachtigd door BAO

6. MML verklaart zich bereid om data aangaande SARS-CoV-2 serologie te delen met de taskforce en
RIVM. Taskforce zal zicht houden op het gebruik, de indicaties (zullen per lab verschillen) en kwaliteit.
Op basis hiervan kan herdistributie overwogen worden. RIVM zal waarschijnlijk de aantallen uitgevoerde
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serologische testen in virologische weekstaten of een daaraan vergelijkbaar systeem monitoren en
hieruit rapporteren.

Graag horen we per omgaande of jullie aan die voorwaarden kunnen en willen voldoen om daarmee
aanspraak te maken op serologietesten uit de nationale voorraad.

Tevens ontvangt de task force de volgende gegevens hiertoe terug op mail adres
w@rivm.nl:

1 Naam MML en fysiek adres
2 Kopie van |SO certificaat

3 Contactpersonen incl tel nr.
4 Adherentie van MML

3 Aantal instellingen*

6 ELISA platform

* Aantal ziekenhuizen en verpleeg- en verzorgingstehuizen waar MML aan verbonden is/de microbiologische
diagnostiek voor verricht

Tegelijkertijd met de uitlevering van de testen zal een klein evaluatiepanel verstrekt worden waarvan de
resultaten teruggekoppeld dienen te worden naar mﬁ@w
Met vriendelijke groet, mede namens Taskforce Serologie, stuurgroep LCT en LCDK,

(oyze) | (10)2e) EENRM (10)2e)  (10)ze)

ederlaudse Vereniging voor Medische Microbiologie (NVMM)
P/a Izore, Centrum Infectieziekten Friesland
Postbus 21020

8900 JA Leeuwarden
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Disclaimer
Zie voor de tekst http://www reinierdegraaf nl/e-mail-disclaimer

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. 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 ook, 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

Disclaimer
Zie voor de tekst http:/www reinierdegraaf.nl/e-mail-disclaimer



