195055

Mf:%% Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
cXEXY  Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Melding over het
wetenschappelijk
onderzoek in de

GGD-teststraten

5.1.2e

Afdeling Netwerkzorg & Preventie

VERTROUWELIIK 14 april 2022




195055

Samenvatting melding
GGD-teststraten

- 'Bezoekers teststraten werden vooraf niet geinformeerd over lopend
wetenschappelijk onderzoek in de teststraat’

- 'Hoe werd er binnen deze onderzoeken omgegaan met kwetsbare mensen?’

De inspectie is toezichthouder op:
- Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen
Goed onderzoek
- Wet kwaliteit, klachten en geschillen zorg
Goede zorg



Onderzoeksvragen

u

Zijn de onderzoeken terecht aangemerkt als onderzoek
dat niet onder de WMO valt?

Zijn de onderzoeken volgens de richtlijnen van goed
onderzoek en goede zorg uitgevoerd?

Wat was het doel van de onderzoeken?

Hoe waren de onderzoeken opgezet?

Is getoetst of de onderzoeken WMO-plichtig waren?

Hoe en op welk moment is de burger geinformeerd over de onderzoeken?
Hoe zag de informed consent procedure eruit?
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Selectie onderzoeken en pilots

RIVM-rapport ‘Status validatie SARS-CoV-2
antigeensneltesten’

- GGD-teststraat
- Wetenschappelijke publicatie

4 pilots risicogericht grootschalig testen
- Op verzoek van minister van VWS!

- Lansingerland, Charlois, Bunschoten, Dronten
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Context onderzoeksvraag 1

> METC beoordeelt WMO-plichtigheid onderzoek
> CCMO is toezichthouder op de METC!

> WMO-plichtig onderzoek:
- Er is sprake van medisch-wetenschappelijk onderzoek én

- Personen worden aan handelingen onderworpen of hen
worden gedragsregels opgelegd
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Resultaten onderzoeksvraag 1

Afname extra test
- Lichamelijk minimaal belastend
Verwaarloosbaar risico
- Eenmalig
Enkele minuten
Geen extra reistijd

Vragenlijstonderzoek
- Eenmalig
- Kort
- Geen emotioneel belastende vragen
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Resultaten onderzoeksvraag 2 (1/2)

1. Wat was het doel van de onderzoeken en pilots?

Onderzoeken: Evaluatie betrouwbaarheid nieuwe test in vergelijking met
bestaande PCR-test
Pilots: Meer zicht krijgen op verspreiding virus, testbereidheid vergroten,
effecten van interventies onderzoeken op de pijlers testen, isoleren en
quarantaine

2. Hoe waren de onderzoeken en pilots opgezet?
— Laagdrempelig
- Op basis van vrijwilligheid
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Resultaten onderzoeksvraag 2 (2/2)

3. Is getoetst of de onderzoeken WMO-plichtig waren?
Alle onderzoeken zijn door de METC beoordeeld als niet-WMO-plichtig

4. Hoe en op welk moment is de burger geinformeerd?

Onderzoeken: ter plekke in de teststraat
Pilots: brief thuis, sociale en traditionele media, websites, sleutelfiguren

5. Hoe zag de informed consent procedure eruit?
Onderzoeken: expliciete toestemming vooraf
Pilots: impliciete toestemming
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Conclusies

> Er zijn geen risico’s gezien met betrekking tot de veiligheid
en kwaliteit van de verleende zorg in het kader van de
onderzoeken en pilots in de GGD-teststraten

> Het testen was laagdrempelig en op vrijwillige basis

> Burgers zijn vooraf voldoende geinformeerd over de
onderzoeken en pilots

> De melding is gesloten
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Voor goede en veilige zoryg,
zoals je die je eigen kind,

familie en naasten gunt.
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