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To T T ), I TR v )
Cc: 512e [ 512e YN
From: 5.1.2e

Sent: Mon 12/7/2020 7:45:29 PM
Subject: FW: Validatiestudie West Brabant
Received: Mon 12/7/2020 7:45:30 PM

Ter info

Centre for Infectious Disease Research, Diagnostics and Laboratory Surveillance (IDS)
Centre for infectious Disease Control (Cib)
National Institute for Public Health and the Environment (RIVM)
P.O.Box 1, 3720 BA Bilthoven, the Netherlands
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9, 3721 MA Bilthoven
Phone: 003 1|

Sent: maandag 7 december 2020 16:37
@umcutrecht.nl>; SRS 5.1.2e < @amphia.nl>;
@rivm.nl>
SEEM e rivm.>; IEE. SCE @ vmcutrecht.nl>; [IIEEEDNIN.
@umcutrecht.nl>
Subject: RE: Validatiestudie West Brabant

Ik heb net overleg gehad metenmaakt de versie van IC en PIF definitief en stuurt ze straks rond.
heeft zelf op de teststraat gewerkt en zei dat je bij de administratiestap waarbij je een aantal dingen in CoronlT
aan moet vinken en ook het samplenummer moet koppelen aan de persoon ook info over klachten kunt updaten.
Eigenlijk zou dat nog de mooiste oplossing zijn. Want dan krijgen we dat automatisch mee in de data uit CoronlIT.

kan ook meehelpen met instructie opstellen voor de mensen die op de teststraat gaan helpen met toestemming
vragen etc. En met uitwerken flow in de teststraat.

Ik ga een testcoordinator proberen te vinden om te checken of klachten check aanvullen in CoronIT een optie is.
En ook nog VWS extra wijzen op het feit dat de datastroom vanuit CoronIT met de velden die we nodig hebben voor
de evaluatie nog steeds niet geregeld is.

Net ook van GGD Utrecht gesproken. Zij gaat teststraat XL Jaarbeurs||JEEEEJ en iemand van
UMCU lab benaderen en probeert morgen een afspraak in te plannen.

Voordeel van Jaarbeurs is dat de PCR tests daar al naar UMCU en Anthonius gaan en niet naar Eurofins. Dat scheelt
enorm. En antigeen wordt ook op locatie door lab uitgevoerd dus ook geen geregel met vervoer op droogijs.

Groet

From: . m@umcutrecht‘nb

Sent: maandag 7 december 2020 16:23

Drivm.nl>; Damphia.nl>

@rivm.nl>; @umcutrecht.nl>

Subject: Re: Validatiestudie West Brabant

Door allerlei overleggen kom ik hier nu pas aan toe.

T.a.v. die extra vragen. Het stellen van die vragen is het probleem niet en we zouden daarvoor een extra formulier bij het IC en PIF
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mee kunnen geven. Vraag is alleen nog even hoe de koppeling daarna in zijn werk gaat. Vanuit SARA begreep ik dat jullie destijds
een barcode (met het labnummer of het studienummer?) overgenomen hebben op de vragenlijst. lets soortgelijks zouden we hier
ook kunnen doen door een extra sticker (naast die voor PCR en antigeen test; dus 3 in totaal) te printen voor het
coronaklachtenformulier. Dat zou dan betekenen dat we het labnummer op het formulier plakken. Dus dan hebben we dat
labnummer op het formulier en op beide testbuizen zitten. Is dat dan voldoende om uiteindelijk ook de informatie op het formulier
te koppelen aan data uit coronlT? Heeft het RIVM straks zowel coronIT-nummer (gebruikt als het studienummer) als een

labnummer?
Of moeten we, op de een of andere manier, toch het coronIT-nummer op het klachtenformulier zien te krijgen?

van: [N rivm.nl>

Datum: maandag 7 december 2020 om 12:33
Aan: 'JEEER mmM> BN IEleuncutrecht.ni>

CcC: 5.1.2e rivm.nl>
Onderwerp: FW: Validatiestudie West Brabant

Ter info nog over de logistiek met de formulieren.

ﬁin overleg net werd duidelijk dat we vanuit onderzoeksperspectief toch heel graag nog de info willen
vragen of mensen op het moment van testen corona klachten hebben.

Maar dat is heeft wel invioced op de logistiek want betekent dat er toch een extra formulier met deze vraag moet
komen waar ook het samplenummer op moet komen (sticker of overschrijven).

gaat formulier maken en ook verder met logistiek rond drukken formulieren en pennen op locatie krijgen.

heb jij zo nog tijd om te overleggen? Ik stuur nog aparte mail over overleg van vanmorgen.

Groet
[ 5120 |

Sent: maandag 7 december 2020 10:48
To: [EEEDNE M o v >
Subject: RE: Validatiestudie West Brabant

We hebben zo een brieven bak bij elk loket gezet en bij elk loket was er iemand van ons team om de formulieren

aan te nemen:
e Case geeft het aan degene die swabt
* Degene die swabt geeft het dan door aan ons team die dus daar zit inclusief antigeen afgenomen materiaal.

ledereen draagt PBM.

« Er waren 6 loketten en 1 persoon was loper die om de zoveel tijd (afh van drukte) de buizen en formulieren
ophaalde in een transport doosje. Deze werden naar het mobiele lab gebracht en in een afgesloten kist
gestopt: deze is afgesloten ivm AVG en dat er niet formulieren los lagen met patient gegevens (wij zijn in
principe niet in een lab, maar op locatie, dus mochten we worden overvallen, dan kan die persoon niet bij de
formulieren, sleutel ligt namelijk op het RIVM). Pas na 48 kunnen de formulieren verwerkt worden zoner PBM.
Wij verwerkten iig de resultaten meteen op een formulier en de vragenlijst en IC info werd later verwerkt in

unilab na 48 uur.

Centre for Infectious Disease Research, Diagnostics and Laboratory Surveillance (IDS)
Centre for infectious Disease Control (Cib)
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National Institute for Public Health and the Environment (RIVM)
P.O.Box 1, 3720 BA Bilthoven, the Netherlands
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9, 3721 MA Bilthoven

Phone: 0031 5.1.2e

From: [ EE - v 1>

Sent: zaterdag 5 december 2020 17:45
To=ﬁ JBEIN im0l

Subject: FW: Validatiestudie West Brabant

van GGD West Brabant had een goed punt. De vraag is hoe jullie het hebben gedaan met de IC
formulieren in Nootdorp. We hadden nu bedacht dat degene in het afnamestation een bak kan aanreiken waar de
deelnemer het formulier in kan doen. Maar moet het papier gezien worden als potentieel besmet? En hoe kan je
daar dan mee omgaan?

Jullie hadden daar vast iets op bedacht!

Groet

From: @ ggdwestbrabant.nl>

Sent: vrijdag 4 december 2020 17:21
G amhia.nl>; umcutrecht.nl>

To: D rivm.nl>

Cc:

@umcutrecht.nl>
Subject: RE: Validatiestudie West Brabant

Hoi R

Nog aanvullend.

Wij zorgen voor extra personeel ivm informed consent.

Maandag starten is natuurlijk niet realistisch. Een studie moet op alle vlakken goed zijn ingeregeld.
Zoals ik het nu zie einde volgende week of uiterlijk maandag over een week.

Groet,

Verzonden: vrijdag 4 december 2020 16:38

Aan: @rivm.nl>

G amhia.nl>; ‘umcutrecht.nl>;

@umcutrecht.nl>
Onderwerp: RE: Validatiestudie West Brabant

DET 5.1.2e
Willen we zo snel mogelijk beginnen dan zijn de volgende punten van belang.

Studieprotocol/METC-aanvraag/infobrief/opzet informed consent: graag ontvangen we deze zsm; ook indien nog concept dan
kunnen we dit alvast bekijken

Inregelen in Coronlt en callcenter: 2 blokken voor mensen zonder klachten (locatie Breda — Diaconesseweg 0 en Roosendaal —
Tussenriem 25)

Tijden van blokken: max 400 PCR per dag; teststraten GGD)

Teststraat Roosendaal en Eurofins: startdatum bekend sluit kort met LCDK

Extra perscneel voor toelichting studie en informed consent: inregelen door GGD voor 2 locaties

Wat betreft de testroute.

Persoon komt aanrijden; krijgt korte uitleg over studie en informed consent + pen om in auto in te vullen (zo beknopt mogelijk); er
is geen of nauwelijks wachttijd om infofolder te lezen (deze of direct afgeven of bij wegrijden uit teststraat); bij ondersteuner waar
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afspraakcontrole en BSN controle plaatsvindt wordt informed consent afgegeven; meedoen is sticker op linker voorruit; afnemer
neemt materialen af.

Hoe is dit in Haaglanden gedaan met formulier inleveren + bewaren bij ondersteuner? Het zijn weliswaar mensen zonder klachten,
maar dan toch...

Ik zet een en ander intern uit.

Met vriendelijke groeten,

5.1.2e
team infectieziektebestrijding

Doornboslaan 225-227, Breda
Postbus 3024, 5003 DA Tilburg

www.ggdwestbrabant.nl

West-Brabant

Van: rivm.nl>
Verzonden: vrijdag 4 december 2020 16:08

Aan: dwestbrabant.nl>

@umcutrecht.nl>

Onderwerp: Validatiestudie West Brabant

Bedankt voor het overleg vanmiddag.

Vanuit de studiegroep is een getekende toestemming een voorwaarde en het is duidelijk dat daar wel extra
personele inzet voor nodig is.

Ik wil vragen of het mogelijk is om vanuit de GGD een extra persoon voor het informeren van de deelnemers en
uitdelen van de formulieren in te plannen voor de tijden dat de validatie gaat lopen. Via VWS ga ik achterhalen hoe
het met de vergoeding voor de inzet van extra personeel geregeld kan worden. Of kan het ook in de huidige manier
van financiering van de testraat meegenomen worden denk je?

Het lijkt erop dat CoronIT mogelijk toch snel ons voorstel voor het plannen van de afspraken kan inregelen. Er
wordt nu al gevraagd om de lijst met GGD locaties waar de sneltest gaat lopen. Ik hoor het graag als je een idee
hebt over welke tijdvakken het kunnen gaan worden. VWS vraagt of we maandag al kunnen beginnen maar dat lijkt
me niet haalbaar. Wat zou gezien het afmelden van het Eurofins lab en het inplannen van extra personeel de
vroegste datum zijn dat er begonnen kan worden vanuit GGD perspectief?

Groeten,

National Institu Public Health and the Environment (RIVM) | Center for Infectious Disease Control | Epidemiclogy and Surveillance

PO Box 1 (Pb| | 3720 BA Bilthoven | The Netherlands
T +31 (0)3
M +31 (0)6
Www.rivm.nl

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
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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

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is besternd. 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 margen 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

De informatie opgenomen in dit bericht kan vertrouwelijk zijn en is vitsluitend hestemd voor de geadresseerds. Indien u dit bericht onterecht ontvangt, wordt u verzocht de inhoud
niet te gebruiken en de afzender direct te informeren door het bericht te refourneren. Het Universitair Medisch Centrum Utrecht is een publiekrechtelijke rechtspersoon in de zin
van de WHW (Wel Hoger Onderwijs en Wetenschappelijk Onderzoek) en staal geregistreerd bij de Kamer van Koophande! voor Midden-Nederland onder nr. 30244197

Denk s.v.p aan het milieu voor u deze e-mail afdrukt.

This message may contain confidential information and is intended exclusively for the addressee. If you receive this message unintentionally, please do not use the contents but
notify the sender immediately by return e-mail. University Medical Center Utrecht is a legal person by public law and is registered at the Chamber of Commerce for Midden-
Nederland under no. 30244197.

Please consider the environment before printing this e-mail



