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van de resultaten zal dan ook volstrekt 
anoniem plaatsvinden. Het toestemmings-
formulier wordt volgens wettelijk 
voorschrift 15 jaar bewaard in het archief. 
Om te controleren of het RIVM het 
onderzoek uitvoert in overeenstemming 
met de wet, wordt een vertegenwoordiger 
aangesteld. Het is noodzakelijk dat die 
inzage krijgt in de toestemmingsformu-
lieren, maar zij/hij heeft een geheim-
houdingsplicht.
De onderzoeksgegevens worden anoniem 
geanalyseerd en vervolgens in onder-
zoeksverslagen, wetenschappelijke 
publicaties en adviezen aan het ministerie 
van VWS weergegeven.

Als u nog vragen heeft….
Wanneer u meer vragen hebt, zijn de 
onderzoekers altijd bereid om die te 
beantwoorden. U kunt dan contact 
opnemen met één van de onderzoeks-
medewerk(st)ers (maandag t/m vrijdag van 
09.00 - 12.00 uur op telefoonnummer:  
030 - 274 39 44 of 030 - 274 75 28), 
of met een onafhankelijk arts, Hanneke 
Vermeulen (maandag t/m vrijdag van 
9.00 - 12.00 uur op 06 - 22 44 99 67).

Met hartelijke groet namens 
alle onderzoekers,
Dr. Anne-Marie Buisman 	
Immunologe RIVM, Bilthoven



Waarom dit onderzoek?
Ons afweersysteem bestaat uit verschil-
lende soorten cellen die samenwerken om 
ziekteverwekkers, zoals bacteriën en 
virussen, uit het lichaam te verwijderen om 
ons zo tegen infecties te beschermen. Deze 
cellen spelen ook een belangrijke rol bij het 
opbouwen van een geheugen in de afweer 
tegen deze verwekkers. Vaccins zijn erop 
gericht afweerreacties op te wekken. 
Hierdoor worden we beschermd tegen de 
ziekte, maar door de inwerking van de 
vaccinatie kunnen bijwerkingen ontstaan.
Ongeveer 30% van de kinderen krijgt milde 
klachten van de vaccinatie, zoals koorts, 
huilen, hangerigheid of rode plekken lokaal 
rond de prikplek. Ze ontstaan meestal 
enkele uren na de vaccinatie en zijn vaak

nog dezelfde dag of de dag erna verdwenen. 
Een enkele keer  treden heftige lokale 
reacties op, zoals bijvoorbeeld een grote 
zwelling op de plaats van de prik. In dit 
onderzoek willen we kinderen die deze 
lokale klachten niet of nauwelijks hebben 
gehad vergelijken met kinderen die wel 
uitgebreide verschijnselen op de prikplek 
hebben gehad. We doen dit door cellen  
uit het bloed te onderzoeken. Dit geeft 
informatie over de werking van het afweer-
systeem. Op basis van de resultaten uit dit 
onderzoek kan worden bekeken of het 
vaccinatieschema moet worden aangepast. 

Hoe verloopt het onderzoek?
Uw kind is gevaccineerd volgens het 
landelijke vaccinatie programma RVP en 
komt binnenkort in aanmerking voor de 
DKTP-vaccinatie rond de 4de verjaardag. 
Wij willen U nu alvast voorafgaand aan de 
vaccinatie toestemming vragen voor 
deelname van uw kind aan dit onderzoek. 
Vlak na de vaccinatie wordt u dan door ons 
telefonische benaderd. Als er bij uw kind 
(bijna) geen roodheid en/of zwelling is 
opgetreden, zullen wij een afspraak maken 
om bij uw kind éénmalig bloed af te nemen 
door een ervaren verpleegkundige. De 
bloedafname zal bij u thuis plaatsvinden, 
rond 10 dagen na de prik. De resultaten van 
de bloedbepalingen zullen worden 

vergeleken met die van kinderen die wel 
een uitgebreide lokale reactie na de prik 
hebben gehad. Voor een betrouwbare 
beoordeling van alle gegevens is ongeveer 
7 ml bloed nodig.

Wat gebeurt er bij deelname aan het 
onderzoek?
Uw adres komt uit de nationale vaccinatie 
registratie. Indien u wilt deelnemen aan dit 
onderzoek, vragen wij u dit uiterlijk 1 week 
voor de geplande vaccinatie datum aan 
ons door te geven door het bijgesloten 
aanmeldingsformulier in te vullen en naar 
ons terug te sturen in de bijgevoegde 
antwoordenvelop. Na ontvangst van uw 
aanmeldingsformulier, sturen we u een 
toestemmingsformulier en een vragenlijst 
toe die u alvast kunt doorlezen.  
Na de vaccinatie, maar voorafgaande  
aan het huisbezoek zal de onderzoeks- 
verpleegkundige telefonisch contact met u 
hebben om een afspraak te maken  voor 
het huisbezoek en om te vragen of uw kind 
last heeft gehad van lokale reacties na de 
vaccinatie. Tijdens het huisbezoek neemt 
ze het onderzoek nog eens met u door. 
Hierbij wordt ook besproken of er 
medische gegevens opgevraagd mogen 
worden wanneer dat nodig is voor het 
onderzoek. Verder kunnen we, als u dat 
wenst, uw huisarts laten weten dat u met 
uw kind aan dit onderzoek deelneemt.  
Als u akkoord bent, tekenen zowel beide 
ouders of verzorgers als de onderzoeks-
verpleegkundige het toestemmings- 
formulier. Pas hierna vindt het invullen van 
de vragenlijst en de bloedafname plaats. 

De prikplaats zal tevoren worden verdoofd 
door middel van een pijnstillende crème. 
De bloedafname wordt verricht door een 
ervaren verpleegkundige.

Zijn er voordelen en nadelen van het 
onderzoek?
Dankzij de gegevens uit het bloedonder-
zoek zal het RIVM beter inzicht krijgen hoe 
het kinkhoestvaccin werkt en waarom 
sommige kinderen wel en andere 
kinderen geen last krijgen van uitgebreide 
lokale reacties na de prik. Hierdoor zal 
mogelijk het vaccin en/of het vaccinatie-
schema in de toekomst worden verbeterd. 
Er zijn geen directe voordelen voor uw 
kind verbonden aan deelname aan het 
onderzoek. Als tegenprestatie ontvangen 
alle deelnemende kinderen een cadeau-
bon van 25 euro. Een nadeel is dat een 
bloedafname niet prettig is voor een kind. 

Zijn er verplichtingen bij deelname aan 
het onderzoek?
De deelname aan het onderzoek is 
vrijwillig. U kunt op ieder moment een 
gegeven toestemming altijd herroepen 
zonder dat dit enige invloed heeft op de 
zorg voor uw kind. Mocht uw kind zich 
verzetten tegen de bloedafname of 
wanneer de bloedafname moeizaam 
verloopt, zal de bloedafname onmiddellijk 
worden gestaakt.

Verzekering
Een bloedafname brengt nauwelijks risico 
met zich mee. Mocht er desondanks toch 
iets gebeuren, dan zal het Rijksinstituut 

voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM) in 
Bilthoven eventuele schade als direct 
gevolg van de bloedafname vergoeden 
(zie bijlage bij deze brief: “Hoe te handelen 
bij schade”).

Vertrouwelijkheid van gegevens en 
gegevensverwerking
Alle persoonlijke informatie die wij uit  
dit onderzoek krijgen zal vertrouwelijk 
worden behandeld. De onderzoeks- 
gegevens zullen door anderen dan de 
arts-onderzoeker worden gecontroleerd 
op juistheid. Hiervoor vragen wij uw 
toestemming. Ook hierbij zal zorgvuldig 
met vertrouwelijke gegevens worden 
omgegaan.

Aan elk kind dat deelneemt aan het 
onderzoek wordt een uniek nummer 
toegekend. Na het verzamelen van alle 
gegevens zullen uw persoonsgegevens en 
die van uw kind worden losgekoppeld van 
de onderzoeksgegevens. Het verwerken 

Uitnodiging voor deelname aan kinkhoest vaccinatie studie 

Geachte ouder(s) / verzorger(s),

Vaccins zijn erop gericht afweerreacties op te wekken tegen ziekteverwekkers, zodat 
bescherming optreedt. Sinds 2001 krijgen kinderen rond de leeftijd van vier weer een 
herhalingsvaccinatie tegen kinkhoest. Daarnaast is Nederland vanaf begin 2005 
overgestapt op een ander soort kinkhoestvaccin voor baby’s. De afweer van het 
lichaam tegen kinkhoest is na deze aanpassingen in het vaccinatieprogramma sterker 
dan voor die tijd. Mogelijk kan dit verband houden met het wel/niet optreden van 
bijwerkingen. Het Centrum voor Infectieziektebestrijding van het Rijks Instituut voor 
Volksgezondheid en Milieu (RIVM) wil deze afweerreactie daarom graag beter 
onderzoeken. Wij willen u vragen om alvast aan te geven of U met uw kind deel zou 
willen nemen aan dit onderzoek. 
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