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Beste allemaal,

Met behulp van input van velen van jullie zijn | EE en REYdruk bezig met het schrijven van een paraplu-protocol om de

immuunrespons na Covid-19 vaccinatie te monitoren. Omdat deze studie over meerdere afdelingen heen gaat, meerdere

projectleiders betrokken zijn en er een hoge tijdsdruk op zit, hebben we voor de volgende structuur gekozen om de studie te

codrdineren:

-Codbrdinatie uitvoer studie: [ERE IEEE backup)
-Codrdinatie wetenschappelijke inhoud: EEE) (met inhoudelijk kernteam

-verbinden van wetenschappelijke vragen verschillende projectleiders
-verbinden met andere studies in bepaalde doelgroepen (bv Doetinchem, Voice etc)

-afstemming met andere Clb centra (in dwarsverband Covid-19 vaccinatie)

-consensus over af te nemen materiaal en tijdspunten en opstellen analyseplan
-Codrdinatie lab: JEEZ

-wat en wie hebben we nodig op het lab?

Ondersteuning voor begroting, planning ed. JEEN
Besluitvorming: iMT

We hebben gekozen voor een klein wetenschappelijk kernteam om snel te kunnen schakelen, maar jullie zullen natuurlijk wel

betrokken blijven. Voor specifieke vragen en aanvullingen zal jullie input gevraagd worden enBEE regelmatig een update

sturen, zodat iedereen op de hoogte blijft.

Een grote studie als deze kost natuurlijk veel capaciteit, zowel qua mankracht als beschikbare labruimte. Op dit moment zijn we in

kaart aan het brengen wat er nodig is om de studie goed te kunnen uitvoeren. Daar waar nodig zullen we extra man(vrouw)kracht
aannemen. Binnen het iMT zullen we de afweging maken hoe we deze nieuwe studie kunnen inpassen in het totale

IIV-programma. Mogelijk zullen we werkzaamheden moeten her prioriteren als blijkt dat niet alles tegelijk

uitgevoerd kan worden. Hierover zullen we jullie uiteraard op de hoogte houden. We hopen en verwachten snel van

start te kunnen gaan.

Mochten er vragen zijn, hoor ik het graag.

trom:EEN IRESent: vrijdag 18 december 2020 14:44

@rivm.nl>;

Subject: follow up Covid-19 studies

Beste allemaal,

De ontwikkelingen rondom Covid-19 vaccinatie gaan razendsnel. Naar alle waarschijnlijkheid keurt de EMA volgende
week al het eerste Covid-19 vaccin goed en meer vaccins zullen snel volgen. Ongekend, als je bedenkt dat het virus
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pas een jaar geleden begon op te spelen in China.

Onlangs hebben we, voorgezeten door EXE cen eerste brainstorm sessie gehad om ideeén op te halen voor

vaccin onderzoek dat we bij IIV zouden moeten/kunnen doen. Dank voor alle input die (een deel van) jullie hiervoor

aangeleverd hebben. Ondertussen gonst het in de (virtuele) gangen over welke studies we nu wel en niet gaan

doen en hoe dat straks allemaal uitgevoerd moet worden. Daarom wil ik in deze mail een aantal dingen op een rijtje
zetten over het vervolg, vooral omdat we snel moeten handelen.

Vaccin gerelateerd onderzoek is de core business van IIV, dus dat we in deze Covid-19 crisis onderzoek zullen doen

naar de vaccin-geinduceerde immuunrespons staat buiten kijf.
Dit is een IIV-breed onderwerp, waar meerdere projectleiders binnen IIV bij betrokken zullen zijn. Om de vaart erin

te houden en het overzicht te bewaren, iy centrale, vooral codrdinerende en verbindende rol hebben. We

brengen in kaart welke studies er al in Nederland gedaan worden, op welke bestaande studies/cohorten we als IIV

kunnen aanhaken, welke vragen we reeds kunnen beantwoorden in onze eigen cohorten/studies (zoals Pienter en

Doetinchem) en welk onderzoek we zelf nieuw zullen opstarten. Dit laatste natuurlijk ook in samenhang met de

andere CIb centra. Binnen het iMT zullen we de afweging maken hoe we studies kunnen inpassen in het totale IIV-

programma.

Om immunologisch onderzoek te kunnen doen na vaccinatie in de algemene bevolking, hebben we een zo generiek

mogelijk protocol nodig om materiaal af te mogen nemen. Hierbij is het de kunst om een balans te vinden tussen

haalbaarheid van een studie en zo veel mogelijk informatie verzamelen. Daarnaast zullen we eindpunten, assays en

tijdstippen zoveel mogelijk afstemmen met vergelijkbaar onderzoek in specifieke risico groepen dat ook in

Nederland plaatsvindt. Deze protocollen zijn ook onderling afgestemd en zijn beschikbaar.

Omdat het vaccinatieprogramma al in januari zal starten, moeten we zeer snel schakelen om een protocol in te

dienen bij de METC. Daarom ligt de focus op de (zeer) korte termijn op het schrijven van een generiek protocol.

IEEEEiin hier al mee begonnen, maar voor specifieke onderdelen vragen we een aantal van jullie om te

helpen met schrijven. Mocht je de komende weken helemaal niet beschikbaar zijn, laat dat dan aan weten,
dan vragen we iemand anders.

Om het voor nu praktisch te houden hebben we bij ieder onderwerp 1 of 2 namen gezet, waarBESee kan

schakelen. Dat wil niet zeggen dat andere mensen niet betrokken of geraadpleegd zullen worden. Nogmaals, we

moeten nu snel handelen om een protocol op te stellen. In januari zullen we z.s.m. verder uitwerken wie wat

precies gaat doen en hoe we de studie gaan uitvoeren.

De immunologische onderwerpen die voor de hand liggen zijn:

-Antibodies in serum and saliva (levels, kinetics, specificity, avidity):[EXER
-Innate response: FEL

-T cells/B cells:

-Ab functionality:
-Microbiome:

BEN: met een ieder van jullie contact opnemen voor een bijdrage, aarzel vooral niet om collega’s ook om input
te vragen. Wat hebben we van jullie nodig:
Een of twee alinea’s over de betreffende immunologische parameter in deze studie, welk materiaal is ervoor nodig
en welke tijdstippen zijn ideaal voor afname?

Ik hoop op jullie bijdrage om Covid-19 vaccin onderzoek mogelijk te maken in 2021, we hebben al eerder laten zien

dat we tot veel in staat zijn met elkaar.

roe EEE


