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i it al gearchiveerd is, maar zou jij deze mail onder de melding van de heer
willen zetten?

MvG en dank

Van: IS <EEFEl@ggdwestbrabant.nl>
Verzonden: woensdag 9 februari 2022 15:07

Aan: 5.1.2e ) <BEEE @igj.nl>
<SP gedwestbrabant.nl>

o AR EXET ' >

Onderwerp: RE: Wetenschappelijke studies in de teststraten West-Brabant

Beste AL
Hierbij de stukken zoals ingediend bij de METC en goedgekeurd.
Mocht u meer vragen hebben dan verwijs ik graag door aan de hoofdonderzoekers.

Met vriendelijke groeten,

— Doornboslaan 225-227, Breda
Postbus 3024, 5003 DA Tilburg
www.ggdwestbrabant.nl

Van: IS

Verzonden: maandag 7 februari 2022 16:43

an: e <merrmeq [ EE
<R oo westbrabant.nl>

Onderwerp: RE: Wetenschappelijke studies in de teststraten West-Brabant

Beste
Ik ga kijken of ik de vraag kan beantwoorden. Ik kom hier zsm op terug.

195158



195158

Met vriendelijke groet,

5.1.2¢

Doornboslaan 225-227, Breda

@ Postbus 3024, 5003 DA Tilburg dwestbrabant.nl
www.ggdwestbrabant.nl

panwezio oo [T

Van: IEE) <IN ©igj.nl>
Verzonden: woensdag ? februari 2022 14:15

Aanm%dwestbrabanLnb; [ 512 |
<EEETINO sgdwestbrabant.nl>

Onderwerp: Wetenschappelijke studies in de teststraten West-Brabant

Goedemiddag mevrouw en

Tijdens ons jaargesprek in november jl. spraken wij u mevrouwm onder andere over de
wetenschappelijke artikelen die gepubliceerd zijn rond de studi eststraten. En dat dit
zon mooi resultaat is voor de wetenschappelijke output van uw GGD.

Nu hebben wij, de 1G], een eigen onderzoek gestart naar aanleiding van een melding over de
onderzoeksactiviteiten in de teststraten van de GGD. Strekking van de melding is de vraag of er
in deze studies/onderzoeken voldaan wordt aan de voorwaarden vanuit de Wet Medische
Wetenschappelijk Onderzoek (WMO met mensen). De IG] houdt ook toezicht op deze wet, dus
vandaar dat wij deze melding in behandeling hebben genomen.

Het gaat voor West-Brabant om deze studie

Moeren Vd. Performance evaluation of a SARS-CoV-2 rapid antigentest: test performance in the
community in The Netherlands. medRxiv 2020.10.19.202152022020.

Wij hebben een vraag over de informed consent. In het paper staat “verbal informed consent”.
Dit is in de meeste gevallen inderdaad toereikend bij dit soort studies, maar zouden wij het
protocol van informed consent mogen inzien, zodat wij kunnen zien hoe er gewerkt is in deze en
welke gegevens er verzameld zijn? En hoe is er afgestemd met de METC dat “'verbal informed
consent” in deze afdoende was?

Tk hoop dat u ons met deze vragen kunt helpen, of kan ik mij beter richten tot dew
aar ik dacht gezien dat de uitvoering in jullie testraten is
. woorden te vinden.

Dank alvast voor de reactie,

Met vriendelllke iroet,

5.1.2e

Netwerkzorg en Preventie
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
ini ie van Vol dheid, Welzijn en Sport
Stadsplateau 1 | 3521 AZ Utrecht
Postbus 2518 | 6401 DA Heerlen
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https://www.igj.nl

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk.



