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ACRONIEMEN EN DEFINITIES

Afvalwater:

ASV (AFP):
BISA:
CGVS:
CSV (CSF):

cVDPV:

EV:

GAPIII:

Gevoeligheid van het systeem:

GPEI:

GPL:

Helder water:

Huishoudelijk afvalwater:

|E:

InBW:

IPV:
iVDPV:

LPV:

Algemene benaming die in het rapport wordt gebruikt voor al het water van het
rioleringsnet, of het nu gaat om water van de riolen, collectoren of RWZI's

Acute slappe verlamming (Acute Flaccid Paralysis)

Brussels Instituut voor Statistiek en Analyse
Commissariaaf-Generaal voor de Vluchtelingen en de Staatlozen
Cerebrospinale vloeistof (CerebroSpinal Fluid)

Circulerend poliovirus afgeleid van een vaccinale stam (circulating vaccine-
derived poliovirus)

Enterovirus, inclusief het Poliovirus (PV)

“Wereldwijd actieplan van de WGO (Global Action Plan) om het risico van
blootstelling aan het poliovirus geassocieerd met de instellingen tot het minimum
te beperken na de uitroeiing van het wildtype poliovirus en de progressieve
stopzetting van het gebruik van het orale poliovaccin” (WGO, 2015)

Maximale bevolkingsgrootte waarvoor het systeem in staat is om een enkele
persoon te detecteren die het poliovirus uitscheidt, rekening houdend met de
volgende parameters: aard van het monster, positionering van het monster binnen
het rioleringsnet, volume van het monster, analytische detectiemethodes

Wereldwijd initiatief voor de uitroeiing van poliomyelitis (Global Polio Eradication
Initiative) - publiek-private samenwerking van de nationale regeringen en de
volgende vijf partners: WGO, Rotary International, de Amerikaanse centra voor
controle en preventie van ziekten (US Centers for Disease Control and Prevention -
CDC), UNICEF en de stichting Bill & Melinda Gates.

Global Polio Laboratory — laboratorium dat foebehoort aan het Europese netwerk
van regionale poliolaboratoria

Regenwater, bronnen, afvoerkanalen ...

Al het zwarte afvalwater (toiletten) en grijze afvalwater (keuken, sanitair,
wasmachine ...) afkomstig van de normale huishoudelijke activiteiten van gezinnen

EenheidvanInwonersequivalent,inde afvalwaterbehandeling gebruikt als grootte-
eenheid die staat voor een standaard vaste vuilvracht (volume en concentratie).
In het geval van huishoudelijk afvalwater is 1 IE gelijk aan 1 inwoner. Voor deze
studie stellen we dat 1 |[E = 1 inwoner binnen het gebied dat wordt gedekt door het
inzamelpunt.

Resultaat van de fusie tussen de IBW (Intercommunale du Brabant wallon) en de
IECBW (Intercommunale des Eaux du Centre du Brabant wallon)

Iso-elektrisch punt
Geinactiveerd poliovaccin (inactivated poliovirus vaccine)
Immunodeficiency-related vaccine-derived poliovirus

Levend poliovirus (Live Poliovirus), bv. WPV, OPV of VDPV (zie definities)



NCC:

NPEV:
NRC (NRC):
OPV (OPV):

PEF:

Polio:
PV:

PV SL:

RCC:

Richtlijnen van het GAPIII:

RIVM:

RRL:

RWZI:
UF:

VAPP:

VDPV:

Vlokvorming:

WGO:
WPV:

Zwart afvalwater:

Nationaal certificatiecomité voor de uitroeiing van poliomyelitis (National
Certification Committee for Poliomyelitis Eradication)

Niet-polio Enterovirus (Non-Polio Enterovirus)
Nationaal Referentiecentrum (-laboratorium) (National Reference Center)
Oraal poliovaccin (oral poliovirus vaccine)

Poliovirus Essential Facilities - instelling(en) die in het bezit zijn van het poliovirus en
die na toepassing van de richtlijnen van het GAPIII (zie definitie) nog altijd aanwezig
ziininhetnationalelandschap; hetgaatinzekerezinomde belangrijkste/gevoeligste
instellingen waarvoor het bezit/de productie van het poliovirus noodzakelijk blijft

Poliomyelitis
Poliovirus

Verzwakte levende stam afkomstig van het orale poliovaccin - OPV
(Poliovirus Sabin-Like)

Regionaal certificatiecomité voor de uitroeiing van poliomyelitis (European
Regional Certification Committee for the Certification of Poliomyelitis Eradication)

Richtlijnen voor de beperking van het aantal instellingen dat in het bezit is van het
poliovirusin de contextvan het wereldwijde plan voor de uitroeiing van poliomyelitis
van de WGO

Rijksinstifuut voor Volksgezondheid en Milieu

Regionaal Referentielaboratorium voor polio; het betreft een GPL (zie definitie) dat
ook een referentielaboratorium voor polio is, in die zin dat het gemachtigd is om
de testen uit te voeren ter bevestiging van de monsters met een positief resultaat
voor polio

Rioolwaterzuiveringsinstallatie
Ultrafiltratie

Poliomyelitis gelinkt aan het gebruik van het vaccin (vaccine associated
paralytic polio)

Poliovirus afgeleid van een vaccinale stam (vaccine-derived poliovirus)

Een fysisch-chemisch proces waarbij zwevende deeltjes in een vloeistof zich aan
elkaar gaan hechten om grotere, doorgaans heel poreuze deeltjes te vormen die
vlokken worden genoemd. De vlokken sedimenteren doorgaans veel sneller dan
de primaire deeltjes waaruit ze gevormd zijn.

Wereldgezondheidsorganisatie
Wildtype poliovirus (Wild Poliovirus)

Aandeel huishoudelijk afvalwater afkomstig van toiletten



SAMENVATTING

Deze haalbaarheidsstudie betreft de milieumonitoring van poliovirussen (PV) in Belgié.

De milieumonitoring van PV in Belgié wordt vandaag overwogen omdat ons land sinds 2016 door het
Regionaal certificatiecomité voor de uitroeiing van poliomyelitis (RCC) gedegradeerd werd naar de
categorie ‘intermediair risico op overdracht van polio”. De redenen voor deze degradatie zijn (i) de
zwakke kwaliteit van de huidige monitoring, die voornamelijk gebaseerd is op de gevallen van acute
slappe verlamming (ASV)?, en (ii) het verzoek van Belgié om verschillende instellingen in stand te
houden die werken met het PV, namelijk de ‘Poliovirus Essentiel Facilities’ (PEF). In deze context vormt de
milieumonitoring van PV in Belgié een instrument voor de verbetering van de monitoring van poliomyelitis,
complementair aan de reeds bestaande klinische monitoring van enterovirussen (EV) en gevallen van
ASV. De milieumonitoring draagt tevens bij fot een vroegtijdige detectie van eventuele circulerende
poliovirussen, omdat het ook dragerschap zonder klinische symptomen opspoort:, wat met de klinische
monitoring niet mogelijk is.

De werking van de milieumonitoring van poliomyelitis berust op het feit dat een persoon die besmet is met
het PV, ongeacht of hij een gezonde drager of zieke persoon is, het virus uitscheidt via zijn uitwerpselen. De
circulatie van het PV in een populatie kan dus worden gemonitord via het rioolwater. De milieumonitoring
bestaat uit een netwerk van verschillende sites waar afvalwatermonsters genomen worden. Deze monsters
worden geanalyseerd in het laboratorium om de eventuele circulatie van PV onder de gekozen populaties
op te volgen. De onderzochte PV zijn het wildtype virus (WPV) en de circulerende poliovirussen afgeleid
van een vaccinale stam (cVDPV).

Opbasisvandeaanbevelingenvande WGO voorde milieumonitoringvan PV moetentweetypespopulaties
worden gedekt door de monitoring, namelijk de populaties die werden geidentificeerd als populaties
metf een groter risico op polio en die het voorwerp moeten uitmaken van een gevoeligere monitoring,
en de grotfere populaties, die representatiever zijn voor de Belgische demografie. Bovendien wordt de
milieumonitoring uitgebreid tof alle enterovirussen, die noodzakelijk zijn voor het gevoeligheidscriterium
van het systeem, zoals gedefinieerd door de WGO (minstens 50% van de monsters moet een positief
resultaat opleveren voor enterovirussen, en dit over een periode van 6 maanden). Om ten slotte te kunnen
garanderen dat de monsters gevoelig genoeg zijn om het PV in het laboratorium te kunnen detecteren,
moeten de rioolmonsters populaties van tussen 1000 en 3000 inwoners dekken, en de monsters van de
rioolwaterzuiveringsinstallaties (RWZI) populaties van tussen 100.000 en 300.000 inwoners.

Wanneer rekening gehouden wordt met deze operationele vereisten, dan zijn de voornaamste resultaten
van de studie de identificatie van de zones die gemonitord moeten worden door het Belgische netwerk
voor milieumonitoring en de daarbij horende bemonsteringssites, de uitwerking van verschillende
organisatorische scenario’s voor de analyse van de monsters, en de evaluatie van het projectbudget.

De zones die moeten worden gemonitord, werden gekozen op basis van een evaluatie van het risico op
een herinfroductie van het PV. Dit heeft geleid tot de identificatie van drie categorieén van sites voor het
nemen van de afvalwatermonsters: 1. De sites die de populaties met een hoger risico op PV dekken; 2. De
sites die een grotere populatie dekken; 3. Een ‘PEF’ waar met het PV gewerkt wordt.

1 European Regional Commission (RCC) for certification of poliomyelitis eradication, May 2019, 2019

2 Annual update on Polio eradication activities, 2018, Belgium. Belgian National Certification Committee for the Eradication of Polio
(Standardized WHO reporting form)

3 90 tot 95% van alle infecties met het poliovirus verloopt asymptomatisch; paralytische poliomyelitis komt voor in minder dan 1% van de
besmettingsgevallen. (ECDC, 2018)

4 WHO, 2003 - Guidelines for environmental surveillance of poliovirus circulation



1. De 1 categorie betreft de sites die de populaties dekken met een groter risico wat de herintroductie
van het PV betreft. Voor deze zones worden de afvalwatermonsters genomen in de riolen en dekken
ze een beperktere populatie (< 3000 mensen) waardoor het systeem gevoelig genoeg is om één enkele
persoon die besmet is met het PV te detecteren. De zones die werden geidentificeerd als zones met een
groter risico zijn (i) de zones met een hoge dichtheid aan populaties van buitenlandse origine afkomstig
uit een land met een poliorisico en (ii) de opvangcentra waar asielzoekers uit landen met een poliorisico
worden ondergebracht.

2. De sites van de 29 categorie dekken een grotere populatie en zijn representatiever voor de Belgische
demografie. De rioolwaterzuiveringsinstallaties (RWZI's) die voor deze categorie 2 weerhouden werden,
dekken fussen 100.000 en 300.000 inwoners. Er werden twee RWZI's gekozen, één in Brussel en een
andere in Antwerpen. Dit zijn immers de fwee groofste Belgische steden wat het aantal inwoners betreft
en ze tellen het grootste aandeel personen van buitenlandse origine.

3. De fabriek in Rixensart waar hef poliovaccin van de firma GSK wordt geproduceerd, werd gekozen als
site voor de 39 categorie. Het betreft de meest kritieke ‘PEF’ van Belgié. Gezien het gevoelige karakter van
deze site,zal deze onderworpen worden aan een nauwgezettere surveillance.

De technische haalbaarheid van de bemonsteringen werd bevestigd voor alle weerhouden sites. Er
werd ook een bemonsteringsplan voorgesteld dat voorziet in een inzamelfrequentie van 1 keer om de 6
weken. Deze frequentie werd zodanig gedefinieerd dat herintfroductie van het PV vroegtijdig kan worden
opgespoord, uiterlijk 50 dagen na de infroductie van het virus onder de gemonitorde populatie®.

Voor de uitvoering van de analyses stellen wij drie organisatorische scenario’s voor. Twee Belgische
laboratoria werden weerhouden op basis van hun analytische expertise die aansluit bij de expertise die
vereist is voor de identificatie van de poliovirussen in de afvalwatermonsters. Deze scenario’s en hun
respectievelijke budgetten werden bepaald op basis van de analyse van de voorhanden zijnde middelen
qua personeel en materiaal. De vermelde budgetten houden rekening meft alle fases van het project:

1. Een 1*' scenario stelt voor om de microbiologische analyses rechtstreeks uit te besteden aan het
RIVM (Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu), een instituut met meer dan 20 jaar ervaring
in milieumonitoring en waarvan het internationale in polio gespecialiseerde laboratorium (GSL -
Global Specialized Laboratory), dat ook door de WGO geaccrediteerd is, reeds analyses uitvoert
voor andere landen.

De jaarlijkse budgetraming bedraagt € 166.500 (dus € 666.000 voor de 4 jaar)

2. Een 29 scenario stelt voor om het analysewerk te verdelen tussen twee laboratoria: de Dienst
voedselpathogenen van Sciensano voor de uitvoering van alle analyses, uitgezonderd de
sequencing van de enterovirussen (EV), en het Nationaal Referentiecentrum EV (NRC EV) voor
de sequencing. Deze opdeling is bedoeld om de expertise en de middelen van elk laboratorium
optimaal te benutten.

De jaarlijkse budgetraming bedraagt € 143.000 (dus € 573.000 - 4 jaar)
3. Een 3% scenario stelt voor om te investeren in één enkel laboratorium, namelijk het NRC Entero.
De jaarlijkse budgetraming bedraagt € 149.000 (dus € 597.500 - 4 jaar)

Scenario 1, de uitbesteding van de analyses aan het RIVM (Nederland), is het duurst. Hoewel de uitvoering
ervan het eenvoudigst is, heeft dit scenario het nadeel dat er niet geinvesteerd wordt in de Belgische
instellingen. Scenario’s 2 en 3 hebben elk hun eigen voor- en nadelen, die in deze studie verder worden
besproken. De vereiste budgettaire middelen liggen dicht bij elkaar. Wij zouden adviseren om het
belangrijkste partnerlaboratorium te kiezen op basis van een voorstel dat wordt ingediend, zodat (i)
het budget dat nodig is voor de analyse van afvalwatermonsters kan worden verfijnd op basis van hun
middelen, en (ii) zodat er rekening kan worden gehouden met de beweegredenen van het laboratorium
voor de milieumonitoring.

5 Benschop, K. S. M., Avoort, H. G. Van Der, Jusic, E., Vennema, H., Binnendijk, R. Van, & Duizer, E. (2017). Polio and Measles Down the Drain:
Environmental Enterovirus Surveillance in the Netherlands, 2005 to 2015. Applied and Environmental Microbiology, 83(13), 1-12.
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Naast deze resultaten werden twee andere organisatorische elementen gedefinieerd die belangrijk zijn
voor het succes van het project. Het eerste betreft de duur van de milieumonitoring van PV, die werd
vastgelegd op 4 jaar. Deze 4 jaar zullen voldoende resultaten opleveren om conclusies te kunnen trekken
betreffende de eventuele circulatie van PV op het Belgisch grondgebied; daarna moet een nieuwe
evaluatie worden gemaakt van het risico op een herintroductie van het virus. Ten tweede moet, gezien
het nieuwe karakter van de milieumonitoring in Belgié, een belangrijke plaats worden toegekend aan de
codrdinatie van het systeem in zijn geheel. Volgens ons is dit een element dat onontbeerlijk is voor het
succes van het project.
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1. CONTEXTEN DOELSTELLINGEN VAN DE STUDIE

Sinds 2016 werd ons land door het Regionaal certificatiecomité voor de uifroeiing van poliomyelitis
(RCC) gedegradeerd naar de categorie “intermediair risico op overdracht van polio’ (European Regional
Commission (RCC) for certification of poliomyelitis eradication, May 2019).

De belangrijkste redenen voor deze degradatie zijn:

> De slechte kwaliteit van de huidige monitoring van enterovirussen (EV) en gevallen van Acute
slappe verlamming (ASV) (Sciensano, 2018a - Annual update on Polio eradication activities. In
WHO report);

» Devraagom verschillende instellingen te behouden die werken met het poliovirus (PV), namelijk
de ‘Poliovirus Essential Facilities’ (PEF) in de context van het GAP Ill.Het GAP Ill is het Wereldwijde
actieplan van de WGO, bedoeld om het risico op blootstelling aan het PV, geassocieerd met de
instellingen die het PV in hun bezit hebben en/of ermee werken, tot een minimum te beperken.

Om deze situatie op te lossen heeft het RCC twee belangrijke aanbevelingen gedaan (European Regional
Commission (RCC) for certification of poliomyelitis eradication, May 2019), namelijk:

1. Deinstandhouding van een hoge vaccinatiegraad van de bevolking
2. De verbetering van de kwaliteit van de monitoring van het PV

Naar aanleiding van deze aanbevelingen heeft het ministerieel kabinet van de FOD Volksgezondheid,
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu Sciensano belast met de uitvoering van deze
haalbaarheidsstudie voor een Milieumonitoring van polio in Belgié (Brief kabinet FOD Volksgezondheid
(17/08/2018) - betreft de Haalbaarheidsstudie voor de Milieumonitoring Polio, 2018). Deze studie sluit aan bij
het 2de punt van de aanbevelingen die werden gedaan door het RCC.

De doelstelling van deze haalbaarheidsstudie bestaat erin verschillende mogelijke scenario’s voor de
milieumonitoring van poliovirussen in Belgié te evalueren en voor te stellen. Voor elk scenario noteren wij
de belangrijkste voor- en nadelen en maken we een budgeframing.

12



2.ALGEMENEPRINCIPESVANMILIEUMONITORING

De monitoring van polio sluit aan bij het “Wereldwijde Initiatief voor de Uitroeiing van Poliomyelitis’
waarvan de WGO (Wereldgezondheidsorganisatie) partner is. De doelstelling is enerzijds de uitroeiing
van alle types van poliovirussen (PV) en anderzijds de garantie dat de insluiting ervan beveiligd is.

De eerste uifroeiingsdoelstelling vereist verschillende acties die afhangen van de situatie die eigen is aan
het betreffende land. Een essentiéle tool voor de uifroeiing is de monitoring van de PV. Het kan gaan om
een milieumonitoring op basis van de analyse van afvalwatermonsters of om een klinische monitoring via
de analyse van monsters genomen bij patiénten, of om een combinatie van beide.

De tweede insluitingsdoelstelling betreft de instellingen die in het bezit zijn van het PV en ze bestaat erin het
risico op blootstelling aan het PV, uitgaande van deze instellingen, te beperken. Om dit risico te beperken,
werd aan elk land gevraagd om het aantal instellingen dat in het bezit is van het PV tot een minimum te
beperken. Deze vraag om de instellingen te beperken, is één van de belangrijke punten van de richtlijnen
van het ‘Global Action Plan III" - GAPIII (WGO, 2015). Deze richtlijnen worden gepositioneerd in de context
na de uitroeiing van de wildtype poliovirussen, en van de geleidelijke stopzetting van het gebruik van het
orale poliovaccin (OPV). In deze context zag de benaming PEF, die staat voor Poliovirus Essential Facilities,
het levenslicht. Sinds de effectieve beperking van het aantal PEF door het land in kwestie, zijn deze PEF de
enige instellingen die nog toelating hebben om PV in hun bezit te hebben.

Het PV is een RNA-virus dat behoort tof de soort van de enterovirussen. Men onderscheidt de wilde
poliovirussen (WPV) en de poliovirussen afgeleid van een vaccinale stam (VDPV). De wilde poliovirussen
zijn deisolaten van het virus die van nature circuleren en die poliomyelitis kunnen veroorzaken. Er bestaan
3 serotypes, namelijk het WPV 1, 2 en 3. Types 2 en 3 werden respectievelijk in 2015 en 2019 uitgeroeid
verklaard, terwijl type 1 nog steeds in omloop is in Pakistan en Afghanistan¢. De poliovirussen afgeleid
van een vaccinale stam zijn afkomstig van mutaties die de stammen in het orale vaccin (OPV) treffen. Een
belangrijk subtype van het VDPV, dat ook verantwoordelijk is voor polio, is het cVDPV. Dit stemt overeen
met het VDPV dat opnieuw virulent geworden is na een lange circulatie (12-18 maanden) van het virus in
de omgeving. Dit is mogelijk bij onvoldoende geimmuniseerde populaties.

De cVDPV teisteren vooral Afrika, met een belangrijke haard van cVDPV2 in de Democratische Republiek
Congo (DRC). In augustus 2019 werden de volgende Afrikaanse landen getroffen door het cVDPV2: de
DRC, Mozambique, Niger, Nigeria, Somalié, Ethiopié, Ghana, de Cenfraal-Afrikaanse Republiek, Benin
en Angola. We merken op dat in Azié ook China nog getroffen wordt door het cVDPV2. Het cVDPV1 was
aanwezigin Myanmar, Papoea-Nieuw-Guinea en Indonesié, terwijl het cVDPV3 nogvoorkwam in Somalié’.
Voor de officiéle en bijgewerkfe lijst van deze landen kunt u de website van het wereldwijde initiatief voor
de uitroeiing van poliomyelitis raadplegen®.

Met het oog op de wereldwijde uitroeiing van poliomyelitis worden de volgende vormen van PV geviseerd
door de monitoring: de wildtypes (WPV), de vaccin-afgeleide types (cVDPV) en de stammen Sabin-Like (SL)
afkomstig van het verzwakte orale vaccin (OPV). De analyses van het laboratorium moeten het mogelijk
maken om deze verschillende types van poliovirussen en hun serotype (1, 2 of 3) te identificeren.

In de praktijk is het de bedoeling om de risico’s op herintroductie van WVP en de opkomst van cVDPV
te minimaliseren.

6 Nigeriais het 3de en laatste land dat nog deel uitmaakt van de officiéle lijst met landen besmet met het WPV1, maar er werd geen enkel geval
meer gemeld sinds 27 september 2016

Al deze cijfers dateren van augustus 2019

8 http://policeradication.or, olio-today/polio-now/this-week

~N
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2019 werd gekenmerkt door een toename van de circulatie van WPV en cVDPV, met 19 getroffen landen ten
opzichte van slechts 6 in 2018 (cijfers van december 2019). Het is dus belangrijk dat alle landen waakzaam
blijven en dat houdt onder andere in dat er een kwaliteitsbewaking uitgevoerd moet worden.

Komen tot een kwaliteitsvol monitoringsysteem voor polio kan door de invoering van een milieumonitoring
als aanvulling op de klinische monitoring van de EV en de gevallen van ASV. Milieumonitoring is des te
meer gerechtvaardigd voor landen die of een lage vaccinatiegraad hebben en/of die zones omvatten
met een groter risico op een herintroductie van PV, of voor landen waar de monitoring van de gevallen
van ASV ontoereikend is. Een laatste factor die een dergelijke monitoring motiveert, is de aanwezigheid
op het grondgebied van instellingen die in het bezit zijn van het PV. Deze instellingen zijn de Poliovirus
Essential Facilities — PEF (zie uitleg punt 2.1.) - en hun aanwezigheid houdt een risico op blootstelling aan
het PV in dat niet nul is voor het land waar ze ‘gevestigd’ zijn.

De milieumoniforing van polio berust op het feit dat een persoon die besmet is metf het PV, ongeacht of hij
een gezonde of zieke drager is, het virus uitscheidt via zijn uitwerpselen.

De uitgescheiden PV komen terecht in het zwarte afvalwater van de gezinnen (aandeel huishoudelijk
afvalwater afkomstig van toiletten) en volgen nadien het gebruikelijke rioleringsparcours: riolen,
collectoren, rioolwaterzuiveringsinstallatie (RWZI), om dan ten slotte in het oppervliaktewater (rivieren)
terechttekomen.Eennetwerkvoormilieumonitoringgroepeertverschillendesiteswaarafvalwatermonsters
genomen worden. Periodieke bemonsteringen worden uitgevoerd ter hoogte van deze sites, en worden
geanalyseerd met het oog op de aanwezigheid van PV. De milieumonitoring laat dus toe om de circulatie
van het PV te monitoren binnen doelgerichte populatiezones.

De bemonstering kan gebeuren op verschillende delen van het rioleringsparcours, aan de hand van
verschillende inzamelmethodes. Elk bemonsteringpunt dekt een bepaalde populatie, groter of minder
groot naargelang men zich meer aan het begin of meer op het einde van het netwerk - van de riolen
tot aan de RWZI - bevindt. De keuze van het bemonsteringpunt definieert enerzijds de omvang van de
gemonitorde populatie en heeft anderzijds een impact op de gevoeligheid van de monitoring.

Om na te gaan of de milieumonitoring gevoelig genoeg is voor de detectie van PV raadt de WGO aan om
de volgende indicator te gebruiken:

Het monitoringsysteem detecteert PV of NPEV (Niet-Polio Enterovirussen) in minstens 50% van de
ingezamelde monsters, en dit over een periode van 6 maanden.

In de landen waar het PV niet meer circuleert, zoals Belgié, is het dus noodzakelijk om de milieumonitoring
uit te breiden van het PV tot alle enterovirussen (EV).

Milieumonitoring geeft een overzicht van de circulatie van PV binnen een bepaalde populatie.
De belangrijkste meerwaarden zijn:
» Eenvroegtijdige detectie

Aangezien poliomyelitis in 90 tot 95% van de gevallen een asymptomatische ziekte is?, biedt de
milieumonitoring het voordeel dat de PV die uitgescheiden worden door de besmette, maar niet zieke
personen gedetecteerd kunnen worden; dit is niet mogelijk met de klinische monitoring, die gebaseerd is
op de registratie van de symptomen en gevallen van ASV.

9 90 tot 95% van alle infecties met het poliovirus verloopt asymptomatisch; paralytische poliomyelitis komt voor in minder dan 1% van de
infectiegevallen. (ECDC, 2018)
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In een context van klinische monitoring bedraagt de tijd die nodig is voor de detectie van een geval van
ASV ongeveer 500 dagen vanaf de introductie van het virus binnen de populatie, terwijl men beweert dat
deze duur met de milieumonitoring beperkt kan worden tot ongeveer 50 dagen (Benschop et al., 2017).

» De mogelijkheid om specifiek populaties te monitoren die beschouwd worden als risicovoller

De opvolging van de PV in het afvalwater laat toe populaties te viseren op basis van vooraf bepaalde
criteria, zonder te moeten overgaan tot het nemen van klinische monsters. Een enkele bemonstering van het
afvalwater vertegenwoordigt een populatie met een grote omvang, gaande van 1000 tot 300.000 personen.

In Belgié werd de vaccinatie tegen polio aanbevolen in 1958 en vanaf 1967 werd ze verplicht. Tussen 1963
en 2000 werd het orale poliovaccin (OPV) gebruikt in de vaccinatieprogramma’s. Sinds januari 2001 werd
het OPV vervangen door het geinactiveerd poliovaccin (IPV). Concreet betekent dit dat ongeveer 25% van
de bevolking (< 20 jaar volgens de cijfers van 2019) gevaccineerd werd met het IPV, terwijl de overige 75%
gevaccineerd zou zijn met het OPV.

De vaccinatiegraad bevindt zich boven de doelstelling die vastgelegd werd voor de uitroeiing van
poliomyelitis ( > 90% dekking voor drie dosissen), en dit sinds 1989, het jaar van de eerste vaccinatie-
enquéte. Dankzij deze hoge vaccinatiegraad is hef risico op een epidemie in Belgié verwaarloosbaar,
aangezien de meerderheid van de bevolking beschermd is fegen de ziekte. Het laatste autochtone geval
van poliomyelitis gaat terug tot 1979 en het laatste geimporteerde geval tot 1989.

Toch is het risico op een circulatie van het poliovirus op het grondgebied niet onbestaand. De personen
die gevaccineerd werden met het IPV (~ 25% Belgische bevolking) kunnen de ziekte dan wel niet krijgen,
maar ze blijven het virus wel uitscheiden in geval van contact met een levend poliovirus (LPV, bv. cVDPYV,
OPV of WPV) (Tebbens et al., 2013).

Zolang het virus in de wereld circuleert, zou een geval van poliomyelitis dus geimporteerd kunnen worden
in Belgié en het virus zou dan doorgegeven kunnen worden aan een of meerdere personen die nief of niet
volledig gevaccineerd werden.

Een gevoelig monitoringsysteem is dus cruciaal om de afwezigheid van circulerende PV te kunnen
aantonen en om elke herinfroductie van het virus snel fe kunnen detecteren. Zoals vermeld in de ‘Confext
en doelstellingen van de studie’ is de huidige poliomonitoring, die voornamelijk gebaseerd is op de
verplichte melding van de gevallen van ASV die zich voordoen bij de kinderen jonger dan 15 jaar, nief
gevoelig genoeg (Sciensano, 2018a - Annual update on Polio eradication activities. In WHO report). Het is dus
belangrijk om de haalbaarheid van een aanvullende milieumonitoring te evalueren.

10 Cf. Acroniemen en definities
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3. GEVOLGDE METHODE

Voor de uitvoering van deze studie werden verschillende complementaire benaderingen gebruikt:
1. De bestudering van de internationale aanbevelingen met betrekking tot de monitoring van poliomyelitis:

De aanbevelingen van de WGO met betrekking tot de milieumonitoring, de regels voor bioveiligheid en
het reglementaire kader van het GAPIIl werden bestudeerd en gebruikt voor de uitvoering van deze studie
(WHO, 2003 - Guidelines for environmental surveillance of poliovirus circulation).

2. De bestudering van de bestaande systemen voor milieumonitoring in Europa:

De bestaande systemen voor milieumonitoring in Europa werden geidentificeerd. De ervaring van de
buurlanden, met name Frankrijk!!, Luxemburg!? en Nederland, werd bestudeerd om er de belangrijkste
lessen en succesfactoren uit fe halen. We hebben ons gebaseerd op de beschikbare wetenschappelijke
publicaties en de rechistreekse raadpleging van de experts die betrokken zijn bij hun monitoringsysteem.

We hebben voornamelijk de ervaring van Nederland bestudeerd; Nederland wordt beschouwd als
een referentie ter zake. De Nederlandse monitoring wordt gecodérdineerd door hetf internationale
gespecialiseerde poliolaboratorium van het RIVM (Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu); een door
de WGO geaccrediteerd laboratorium dat beschikt over meer dan 20 jaar expertise in milieumonitoring
van PV en NPEV.

3. De raadpleging van experts:

Voor dit werk hebben we ons gebaseerd op een uitgebreide raadpleging van actoren die fe maken
hebben met de thema’s die aan bod komen in de milieumonitoring van PV en NPEV. Deze raadplegingen
omvatten de volgende thema’s:

Het institutionele kader ‘Polio’

De verspreiding van buitenlandse gemeenschappen in Belgié
De sector van het water, en in het bijzonder van het afvalwater
Het afvalwater van GSK

De vereiste laboratoriumexpertise

De PEF (zie definities) en het GAPIII

De vluchtelingen en de vaccinatie

De milieumonitoring

De gegevensvan alle geraadpleegde experts en van de bijhorende entiteiten worden voorgesteld in Bijlage
2 en 3. De resultaten en de beslissingen die voortvloeien uit deze raadplegingen worden samengevat in
een bijgevoegd werkdocument (Lesenfants, 2019c - Synthesedocument met informatie in verband met de
technische haalbaarheid van de bemonsteringen en de keuze van de sites). We benadrukken enkele van deze
verschillende raadplegingen:

Ontmoeting met Dr. Erwin Duizer, verantwoordelijke van het internationale gespecialiseerde
poliolaboratorium (GSL) van het RIVM (Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu van Nederland),
om lessen te frekken uit hun ervaring met milieumonitoring voor PV en NPEV;

Ontmoeting met de Dienst Bioveiligheid en Biotechnologie van Sciensano, om kennis fe nemen van
het reglementaire kader betreffende de instellingen die PV in hun bezit hebben, namelijk de PEF;

11  Frankrijk heeft zijn milieumonitoring EV stopgezet in november 2018.
12 Het Groothertogdom Luxemburg voert een sporadischere monitoring van de EV uit en staat niet officieel op de lijst van de WGO met de
Europese landen die beschikken over een milieumonitoring voor polio
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4.

Raadpleging van de entiteiten die actief zijn in de behandeling van afvalwater, namelijk InBW,
Vivaqua en Aquiris, om de technische vereisten voor de bemonsteringen van afvalwater binnen het
Belgische rioleringsnet te identificeren;

Raadpleging van laboratoria voor microbiologie om de inventaris op te maken van de bestaande
Belgische expertise op het vlak van virale analyse van milieumonsters en van analyse van monsters
voor de identificatie van PV en NPEV;

Ontmoeting met de belangrijkste Belgische instelling die met het PV werkt (GSK Rixensart) om te
evalueren of hetf relevant is om deze instelling op fe nemen in het netwerk voor milieumonitoring.

Een overzicht van de literatuur:

Het gemaakte literatuuroverzicht omvat een groot aantal thema’s waaronder de milieumonitoring, de
microbiologie, de epidemiologie en hef risico-onderzoek. De exhaustieve lijst met de gebruikte referenties
wordt op het einde van het rapport voorgesteld. De bibliografische referenties die het relevantst zijn voor
de uitvoering van deze studie zijn de volgende:

Voor

Voor

De werking en de haalbaarheid van een milieumonitoring; (Antona et al., 2005; Benschop et al., 2017;
Lodder et al., 2012)

De immuniteit en de overdracht van het PV - met een onderzoek naar de concentraties aan
poliovirussen die verwacht worden in de riolen; (Tebbens et al., 2013)

De uitgevoerde risico-onderzoeken rond het accidenteel lozen van PV of de circulatfie ervan onder
de populatie; (Cebedeau, 2014; Duizer E, Ruijs WL, van der Weijden CP, 2017; Duizer, Rutjes, Husman, &
Schijven, 2016, Unité R&D Aquapédle - ULg, 2014)

Het beheer van het rioleringsnet in Belgié - de belangrijke factoren en de beperkende factoren
waarmee rekening gehouden moet worden bij het ontwerp van het monitoringnetwerk; (Aquawal,
2012; Européennes, 1991, Lesenfants, 2019, 2019b)

De aanfrekkingskracht van de poliovirussen — aantrekkingskracht voor het restslib van de RWZI's.
(Thomassen, Eikenhorst, Pol, & Bakker, 2013; Vandermeersch, 2006)

Het gebruik van verschillende gegevensbronnen:
de berekening van de gevoeligheid van het rioleringsnet:
De richtlijnen van de WGO voor de milieumonitoring van het PV (WHO, 2003);

Een onderzoek naar de kwantitatieve haalbaarheid van de milieumonitoring van het PV (Lodder et
al., 2012);

Een wetenschappelijk tijdschrift over de immuniteit en de overdracht van het PV (Tebbens et al., 2013);
Informatie over het Belgische rioleringsnet:
- Praktische gids bestemd voor de gemeenten en met betrekking tot de sanering (Aquawal, 2012);

- Richtlijn van de Raad van 21 mei 1991 inzake de behandeling van stedelijk afvalwater (91/271/
CEE) (Europees, 1991);

- Saneringsplan per hydrografisch subbekken - toepassing WebPASH (SPGE, n.d.);

- Technische inlichtingen over het Belgische saneringssysteem, informatie SPGE aangevuld door
het INASEP (Lesenfants, 2019, 2019b).

De bestudering van het Nederlandse systeem voor milieumonitoring van EV; voor de veronderstelde
analytische detectielimiet (Benschop et al., 2017).

de keuze van de bemonsteringssites:

De officiéle lijst van de landen met een poliorisico (GPEI, n.d.-b - Latest weekly information on polio -
cases cVDPV and WPV, per country);

De lijst met deinstellingen die werken met het PV (Sciensano, 2018a - Annual update on polio eradication
activities. In WHO report);
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De statistieken van de opvangcentra voor asielzoekers:

De asielstatistieken van het CGVS - Commissariaat-Generaal voor de Vluchtelingen en de
Staatlozen (cgra/cgvs, 2019);

Lijst opvangcentra voor asielzoekers - Partner, capaciteit en ligging, situatie september 2019
(Fedasil 2019a);

Klein Kasteeltje - Capaciteit en bezetting, situatie op 31.07.2019 (Fedasil, 2019b).

De statistieken betreffende de verspreiding van de buitenlandse gemeenschappen:

Verwerving van de Belgische nationaliteit, Top 5 - Cijfers 2018 (Statbel, 2018);

Statistieken van de Afghaanse nationaliteit (bij de geboorte), voorgesteld per statistische sector,
voor de gemeente Antwerpen, situatie op 1/01/2018 (statistiekvlaanderen, 2018);

Matonge-wijk, Statistieken over de distributie van de Congolese nationaliteit bij de geboorte,
cijffers voorgesteld per statistische sector, BISA & Statbel, Situatie op 1 januari 2016. Brussel.
(BISA, 2016);

Verspreiding van de buitenlandse gemeenschappen - per Gewest en gemeente Brussel - 1.3.2.4.
Nationaliteiten bij de geboorte - BISA - 2018 01 01. Brussel. (BISA, 2018a);

Statistieken van de nationaliteiten bij de geboorte in Brussel, betreft Afghanistan, DRC, Pakistan.
Top 10 van de sterkst vertegenwoordigde wijken voor elk van de 3 nationaliteiten. BISA & FOD
Economie - Statistics Belgium (Volksregister), 1 januari 2018. Brussel. (BISA, 2018b);

Verspreiding van de buitenlandse gemeenschappen in Belgié, cijffers van 2017
(statistiekvlaanderen, 2017).

Voor de opstelling van de budgetten:

Voor de bemonstering:

Raming van de kosten voor de manuele bemonsteringen in de rioleringen, uitgevoerd door
Vivaqua voor Brussel (Sciensano, 2019b, 2019c¢)

Voor het transport van de monsters:

Prijsofferte ‘BPL’ (BPL, 2019);
Prijsofferte ‘DHL sameday’ (DHL, 2019).

Voor de microbiéle analyses:

De reéle kosten (2013) voor de analyse van de bemonsteringen van de Franse milieumonitoring
(Service Parisien de Santé Environnementale, 2013 - Colt annuel du service de Virologie)

Voor de uitbesteding van de analyse van de milieumonsters (afvalwater en slib) door het RIVM:

Raming op basis van de raadpleging van expert, Dr. Erwin Duizer

Voor de opleidingskosten:

Raming uitgevoerd tijdens een werkvergadering met Dr. Erwin Duizer van het RIVM
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4. OPERATIONELE VEREISTEN

De operationele vereisten vormen de funderingen van het systeem voor de milieumonitoring van het
poliovirus (PV) en niet-polio enterovirus (NPEV).

Voor dit eerste luik van de haalbaarheidsstudie werden de operationele vereisten die nodig zijn voor de
implementatie van een kwaliteitsvolle milieumonitoring in Belgié geidentificeerd:

Vereisten voor de algemene structuur van het monitoringsysteem

Vereisten op het vlak van de gevoeligheid van het monitoringsysteem
Technische vereisten voor de bemonsteringen in de riolen en de RWZI
Analytische vereisten voor de detectie van PV en NPEV

Organisatorische vereisten:

- Vereisten betreffende de duur van de uitvoering van de milieumonitoring;

- Vereisten met betrekking tfot de analytische expertise die nodig is voor de detectie van de PV en
NPEV in de afvalwatermonsters;

- Vereisten op het vlak van materiéle behoeften en behoeften aan menselijke middelen van
hef laboratorium.

Volgens de algemene aanbevelingen van de WGO (Guidelines for environmental surveillance of poliovirus
circulation. In Vaccine and Biologicals — WHO, 2003) moet een monitoringsysteem voor poliomyelifis:

1. De populaties dekken die het grootste risico lopen op poliomyelitis;
2. Streven naar een goede geografische en demografische representativiteit van het land.

Aangezien de populaties die een groter risico lopen op poliomyelitis beperkt zijn in Belgié, zouden
we, als we ons enkel zouden richten op deze populaties, geen goede geografische of demografische
representativiteit krijgen van het hele land. Om fe voldoen aan de vereisten van de WGO moet de
milieumonitoring in Belgié bijgevolg twee complementaire methoden combineren: (1) de bemonstering
ter hoogte van de sites van het rioleringsnet dat de populaties dekt die een groter risico lopen op een
besmetting met het PV en (2) de bemonstering ter hoogte van de sites die een groter aandeel van de
populatie dekken. Bovendien is het aangewezen om ook monsters fe nemen ter hoogte van de sites die
het afvalwater dekken van PEF, omdat deze sites in het bezit zijn van het PV en verantwoordelijk kunnen
zijn voor de herintroductie van het virus.

Voor deze studie werden de geselecteerde bemonsteringssites onderverdeeld in 3 afzonderlijke
categorieén:

Categorie 1 - Gericht op de populaties die een groter risico lopen op besmetting met het PV
Categorie 2 - Gericht op het dekken van een groter aandeel van de populatie

Categorie 3 - Sites geassocieerd met de Potential Essential Facilities (PEF)

Elk programma voor milieumonitoring moet beschikken over voldoende detectiegevoeligheid. Dat
betekent dat het moet beschikken over een sterk vermogen om het PV te detecteren wanneer dit circuleert
binnen de beoogde bevolking. De gevoeligheid wordt als optimaal beschouwd wanneer de analyse van
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het afvalwatermonster in het laboratorium toelaat om het PV te detecteren wanneer een persoon binnen
de betreffende populatie het PV oploopt en uitscheidt.

De gevoeligheid van de verschillende bemonsteringssites van het monitoringsysteem houdt rekening
meft verschillende parameters die gelinkt zijn aan de methode en de plaats van de bemonsteringen, en
ook aan de gebruikte analysemethodes. Enkele van deze parameters zijn de aard van het monster (riool
vs. RWZI), de verdunning, het volume van het monster, de concentratiefactor van het afvalwater of de
analytische detectiemethodes.

De beoogde gevoeligheid voor het systeem kan als volgt samengevat worden, naargelang de bemonstering
gebeurt in een riool of een RWZI:

Rioleringsnet: 1/ 3000 - Detectiegevoeligheid van 1 persoon op 3000 inwoners

Opdat het systeem voor milieumoniforing in staaf zou zijn om een persoon die besmet is mef het PV
op fe sporen binnen de volledige populatie, moeten we ons dus richten op bemonsteringssites in de
riolen die een populatie van maximum 1000 tof 3000 inwoners dekken.

RWZI: 10/ 100000 - Detectiegevoeligheid van 10 personen op 100.000 inwoners

Voor de bemonsteringssites in een RWZI streven we naar een populatie van tussen de 100.000 en
300.000 inwoners, zodat we het PV kunnen detecteren wanneer minstens 10 personen binnen de

volledige gedekte populatie het PV uitscheiden.

De hierboven voorgestelde cijfers worden ondersteund door een reeks hypotheses gekoppeld aan
de vereisten van het Belgische rioleringsnet (zie Bijlage 5) en ook door een haalbaarheidsstudie met
betrekking tot de milieumonitoring, uitgevoerd door Nederland. Dit heeft ons in staat gesteld om onze
ramingen verder uit te diepen en te bevestigen (Lodder et al., 2012)stools from (re.

We zien dat hef rioleringsnet een grotere gevoeligheid biedt dan de RWZI, maar een kleinere populatie
dekt. De geselecteerde bemonsteringssites van Categorie 1 (gericht op de populaties die een groter risico
lopen op besmetting met PV) moeten dus gekozen worden binnen het rioleringsnet, om afgebakende
zones te kunnen viseren die relevant zijn voor het onderzoek naar risicopopulaties.

Omgekeerd moeten de sites van Categorie 2 gelegen zijn ter hoogte van een RWZI waardoor grotere
populatiezones gedekt kunnen worden en we een betere representatie krijgen van de Belgische demografie.

Er werden vereisten gedefinieerd voor de uitvoering van de bemonsteringen in de riool en RWZI, en deze
werden samengevat in onderstaande tabel 1. Er moet rekening worden gehouden met de technische
voorwaardenvoordebemonsteringinderiool bijde keuzevande bemonsteringssites,omzoeentechnische
haalbaarheid te garanderen. De bemonsteringen in de RWZI zijn per definitie eenvoudiger uit te voeren,
want de site kan maar op één plaats gelegen zijn. De technische vereisten voor de bemonsteringen in de
RWZI hangen af van de aard ervan (afvalwater vs. slib).
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4. OPERATIONELE VEREISTEN

Tabel 1. Technische vereisten voor de bemonsteringen in de riool en de RWZI

Bemonsteringen in de riool
Type voorwaarde Technische voorwaarden voor bemonstering

Technische voorwaarden voor de keuze Een zone kiezen die zich bevindf binnen het collectieve rioleringsnet
van de plaafs van de bemonsteringssites (~ 10% van het net bevindt zich in een autonoom regime)

DI bt FelEr s Het Belgische rioleringsnet is een zogenaamd eenheidsnet, in

tegenstelling fof een gescheiden net; dit betekent dat het heldere
water (zie definities) gemengd wordt met het huishoudelijk
afvalwater. Het netwerk vertoont echter steeds meer gescheiden
stukken en die zijn interessant voor de keuze van de sites, want

ze beschikken over geconcentreerder water waardoor de
detectiegevoeligheid voor het PV toeneemt. Dif is voornamelijk
interessant ter hoogte van de uitgang van gebouwen (bv.
opvangcentrum voor asielzoekers) wanneer het regenwater niet
hetzelfde parcours volgt als het ruwe afvalwater.

Controleren of er geen te grote stromen helder water aanwezig zijn
(bronwater en afvoerwater), want dan zou het ruwe afvalwater te
veel verdund kunnen zijn. Een ‘infra’-onderzoek voorafgaand aan
de validering van de bemonsteringssites binnen het rioleringsnet,
uitgevoerd door de betreffende exploitatiemaatschappij, is
noodzakelijk.

Rekening houden met de Het is aangewezen om in de mafe van het mogelijk bemonsteringen

verdunningsfactor van het ruwe uit te voeren bij droog weer, aangezien de verdunningsfactor bij

afvalwater in de riolen regenweer 10 kan bedragen. Op die manier kan een verlies aan
gevoeligheid van de monitoring worden voorkomen.

Controleren of er geen virusremmende Eens de bemonsteringssites geselecteerd zijn, nagaan of er geen

bron aanwezig is. industrieén die detergent (en andere virusremmers) lozen aanwezig

zijn in de zone die gedekt wordt door de bemonstering.

Bemonsteringen in de RWZI
Type voorwaarde Technische voorwaarden voor bemonstering

Aard van de monsters Bemonsteringen van afvalwater EN slib. Argumenten voor de keuze
van de bemonstering van slib: 1. Het onderzoek naar het iso-
elektrische punt van het poliovirus (Thomassen, Eikenhorst, Pol, &
Bakker, 2013), aangevuld met een analyse van de fysisch-chemische
omstandigheden van de behandelingsbekkens van een RWZI, heeft
aangeftoond dat het poliovirus in theorie wordt aangetrokken door
restslib. 2. Het systeem voor milieumoniftoring van PV in Frankrijk
detecteerde vaccinale stfammen van PV in monsters van restslib van
een RWZI (Antona et al., 2005).

4.4. ANALYTISCHE VEREISTEN VOOR DE DETECTIE VAN PV EN NPEV
Ter herinnering, om na te gaan of de milieumonitoring gevoelig genoeg is voor de detectie van PV, raadt
de WGO aan om de volgende indicator te gebruiken:

Het monitoringsysteem detecteert de PV of NPEV (Niet-Polio Enterovirussen) in minstens 50% van de
ingezamelde monsters, en dit over een periode van 6 maanden

De analyse van de afvalwatermonsters in het laboratorium moet:
o De aanwezigheid of afwezigheid van enterovirussen in de monsters kunnen nagaan;
o Bij aanwezigheid van een enterovirus het type kunnen identificeren (PV of NPEV);

o Bij aanwezigheid van PV, een intratypische differentiatie uitvoeren om het type PV te identificeren,
namelijk:
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- WPV1
- cVDPV1, 20f3
- SLPVen hettype

De kwantificering van het geidentificeerde virus is niet noodzakelijk.

Het laboratorium dat verantwoordelijk is voor deze analyses moet de laboratoriumnormen die
vooropgesteld worden door de WGO voor de identificatie van PV zo goed mogelijk naleven (WHO, 2003,
2004b, (n.d.-a). 81, (n.d.-a). $2), zowel wat de analyseprotocollen als de vereisten op het viak van bioveiligheid
betreft, en hetzelfde geldf voor het reglementaire kader van het GAPIIIl. Bovendien wordt het laboratorium
sterk aangemoedigd om fe streven naar de accreditatie door de WGO voor de milieumonitoring fijdens
het 1ste of 2de jaar van het gebruik van hetf systeem*:. De brondocumenten voor deze internationale
normen zijn:

De richtliinen van de WGO voor de milieumonitoring van het PV (WHO, 2003 - Guidelines for
environmental surveillance of poliovirus circulation), en dan in het bijzonder de pagina’s 5 tot 8;

De 4de editie van de Handleiding van het Poliolaboratorium en de twee aanvullende documenten
(WHO, 2004b, (n.d.-a). S1, (n.d.-a). S2):

Deze documenten betreffen de identificatie van PV in de klinische monsters. Verschillende
hoofdstukken kunnen echter rechtstreeks gebruikten/of aangepastwordenvoorde milieumonsters'“.
De regels voor Bioveiligheid, met de 3de editie van de Laboratoriumhandleiding van de WGO (WHO,
2004q);

Het reglementaire kader van het GAPIII (Global Action Plan IlI), met als doel het minimaliseren van
de risico’s gelinkt aan de instellingen die werken met het poliovirus. Deze handleiding sluit aan bij
de context van de uitroeiing van twee serotypes van wildtype poliovirussen (WPV2 en 3), en van de
sequentiéle stopzetting van het gebruik van het orale vaccin (OPV) - (WHO, 2015).

Hef overzicht van de belangrijke stappen die het analyseprotocol vormen, wordt hieronder voorgesteld.
De totale duur van de analyses, van de fase van de concentratie van de monsters tot het bekomen en
interpreteren van de resultaten, bedraagt 7 tot 14 dagen.

1.

Pre-analytische stappen, voorbereiding van het monster:
a. Centrifugatie van het monster (enkel van toepassing voor het slib), gevolgd door resuspensie;

b. Concentratie van het monster (ultrafiliratie of technische concentratie van de twee fases) -
2 uur tot 2 dagen;

c. Elutie en zuivering met chloroform om de aanwezige bacterién te vernietigen
Microbiologische analyses
a. Celcultuur - 5 dagen

i. Voor alle monsters: de stap die foelaat om de detectiegevoeligheid te vergroten, essentieel in
het kader van afvalwatermonsters met een hoge remmingsgraad?s.

b RNAPCR
i. Voor alle monsters, of het resultaat van de cultuur positief of negatief is voor enterovirussen.
Sequencing of intratypische differentiatie — 24 uur

a. Op de positieve monsters voor EV (PV en NPEV)

13

14

Tot hiertoe bestaat er nog geen echte accreditatie voor de analyse van milieumonsters voor het PV (januari 2020). Daarom gelden dezelfde
checklists als voor de klinische monsters. Momenteel worden echter een reglementair kader en een specifieke accreditatie voor het milieu
gefinaliseerd.

Er wordt gewerkt aan een nieuwe versie van deze handleiding en deze zou beschikbaar zijn in de loop van april 2020.

Het nationaal Poliolaboratorium van het RIVM in Nederland heeft aangetoond dat dankzij het gebruik van de celcultuur de ratio positieve
EV kon toenemen van 30 tot 70%.
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Een gedetailleerdere samenvatting van dit protocol, bijvoorbeeld met de verschillende te gebruiken
culfuurmedia en de voorzorgsmaatregelen voor het bewaren van de monsters, wordf voorgesteld in Bijlage 4.

In de praktijk is een zekere flexibiliteit ten opzichte van de standaardanalyseprotocollen mogelijk. Ter
illustratie, de richtliinen van de WGO omvatten slechts een enkele concentratiemethode, de zogenaamde
methode ‘van de tfwee fases'. Welnu, het RIVM gebruikt een andere gevalideerde methode, namelijk die
van de ultrafiltratie (UF). Bij de uitwerking van het interne analyseprotocol wordt echter ten stelligste
aangeraden om het door de WGO geaccrediteerde laboratorium van het RIVM te raadplegen. Dit
laboratorium beschikt immers over meer dan 20 jaar expertise in milieumonitoring van PV en NPEV. Hun
analyseprotocol omvat onder andere belangrijke controlestappen (bv.: controle van de concentratiefase
door gebruik te maken van de vaccinale stam van het felien calicivirus F9; controle van de RNA/PCR-
extractie door gebruik te maken van het arteritis-paardenvirus).

Naast de naleving van de normen is ook de opleiding van de laboratoriumtechniekers in de specifieke
protocollen en technieken noodzakelijk.

De organisatorische vereisten waarmee rekening gehouden moet worden voor de goede kwaliteit van de
milieumonitoring betreffen:

1. De minimale duur van de uitvoering van de milieumonitoring om tot bevredigende resultaten te kunnen
komen

De milieumonitoring van PV en NPEV is een pilootexperiment in Belgié. Wij schatten dat minstens een
uitvoeringsduur van 4 jaar gehandhaafd moet worden. Deze periode zou enerzijds toelaten om de
aanpassingen door te voeren die nodig zijn voor de goede werking van het systeem en anderzijds om te
beschikken over voldoende analyseresultaten om het systeem in zijn geheel te evalueren. Ter vergelijking,
voor de milieumonitoring in Frankrijk (Antona et al., 2005) en Nederland (Benschop et al., 2017) hebben de
vermelde artikels de resultaten geévalueerd voor een periode van 4 jaar voor Frankrijk en 10 jaar voor
Nederland.

Bovendien raden wij na de implementatie van het systeem een jaarlijkse evaluatie aan met de
mogelijkheid om bepaalde parameters te herzien, zoals de verandering van de bemonsteringssites, de
inzamelfrequentie of de analysemethodes.

2. De analyse van de expertise die de laboratoria nodig hebben voor de detectie van PV en NPEV in de
afvalwatermonsters

De potentiéle laboratoria voor de uitvoering van de analyses van de afvalwatermonsters werden
geidentificeerd en worden voorgesteld in punt 6.2 met befrekking tot de analyse van de verschillende
weerhouden scenario’s.

Deze actoren kregen in het kader van deze studie de kans om het internationale gespecialiseerde
Poliolaboratorium van het RIVM te bezoeken. De bedoeling van dit bezoek, dat plaatsvond in november
2019, was kennisnemenvan de analyseprotocollenvoor Polio die gebruikt worden voor de milieumonitoring
van PV en NPEV in Nederland.

Wij beschouwen de organisatie van dit bezoek als een bijkomende succesfactor, want zo konden de
Belgische laboratoria een beter inzicht verwerven in de analytische belangen van de milieumonitoring.

3. De analyse van de behoeften van het analyselaboratorium om te garanderen dat ze beschikken over
de menselijke en materiéle capaciteit om de PV en NPEV die aanwezig zijn in de afvalwatermonsters te
kunnen detecteren

De analyse van deze behoeften wordt voorgesteld in hoofdstuk 6 met betrekking tot de verschillende
weerhouden scenario’s. Een financiering die aangepast is aan de geidentificeerde behoeften wordt
beschouwd als een sleutelfactor.
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4. De noodzaak om te beschikken over een coérdinator van de milieumonitoring, net zoals het geval is bij
de klinische monitoring die momenteel uitgevoerd wordt in Belgié.

De projectcodrdinator staat in eerste instantie in voor de implementatie van de milieumonitoring, conform
de resultaten en aanbevelingen van deze studie. Daarnaast moet hij waken over de goede codérdinatie
van het systeem, door alle analysegegevens en -resultaten te centraliseren. Hij staat ook dagelijks in
voor de goede samenwerking tfussen de verschillende actoren van de milieumonitoring. In die zin is hij
verantwoordelijk voor de epidemiologische analyse van de resultaten van de monitoring. Hij controleert
door zijn aanwezigheid op de site ook de kwaliteit van de afvalwatermonsters voor alle sites waar monsters
genomen worden.
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5. SELECTIE VAN DE BEMONSTERINGSSITES

Ter herinnering, de geidentificeerde operationele vereisten (zie punt 4) hebben geleid tot de definiéring
van de globale structuur van het systeem. Er werden drie categorieén van te monitoren sites weerhouden
mef een combinatie van bemonsteringen in de riool en in de RWZI, met elk eigen gevoeligheden die
gerespecteerd moeften worden. Om te voldoen aan de gevoeligheidsvereisten werden de volgende
criteria gedefinieerd voor de keuze van de bemonsteringssites:

Riolen: een populatie dekken van tussen de 1000 en 3000 inwoners
RWZI: een populatie dekken van tussen de 100.000 en 300.000 inwoners

Bovendien werd ook een reeks fechnische maatregelen voor de bemonsteringen en voor de keuze van de
sites gedefinieerd: ligging van de site binnen het rioleringsnef, ideale omstandigheden voor bemonstering
en ook de aard van de monsters in de RWZI. Deze maatregelen werden gedefinieerd in tabel 1 (zie punt 4.3).

In dit nieuwe hoofdstuk definiéren wij de bemonsteringssites die opgenomen moeten worden in de
milieumonitoring.

Voor we de weerhouden sites voor elk van de drie weerhouden categorieén voorstellen, hebben we
eerst de populatiegroepen met een groter risico op besmetting metf het PV in Belgié geidentificeerd. De
ruimtelijke verspreiding van deze populaties binnen het land bepaalt de keuze van de te monitoren zones.
Dit geldt voornamelijk voor de sites van categorie 1, namelijk de sites die de populaties dekken met het
grootste risico op besmetting met het PV, met bemonsteringen ter hoogte van het rioleringsnet.

Voor de definitie van de populaties die een groter risico lopen op besmetting met het PV worden twee
grote groepen geviseerd, namelijk (1) de buitenlandse populaties geidentificeerd als risicovoller en (2) de
asielzoekers afkomstig uit landen waar het PV circuleert.

1. Buitenlandse populaties met een groter risico op besmetting met het PV en de geografische verspreiding
in Belgié:

Het vertrekpunt voor de selectie van buitenlandse populaties met een groter risico was de selectie van de
in Belgié meest vertegenwoordigde populaties van buitenlandse origine die bovendien afkomstig zijn uit
een land met een poliorisico.

In de praktijk hebben we op basis van de gewestelijke statistieken van nationaliteiten bij de geboorte
(BISA, 20180a)*¢ de nationaliteiten weerhouden die afkomstig zijn uit een land met poliorisico (WHO, 2019b)"
en die meer dan 0,01% van de bevolking vertegenwoordigen. Deze nationaliteiten, weerhouden als
buitenlandse populaties met het groofste risico op besmetting met het PV in Belgiég, zijn:

Brussel-Hoofdstad: Afghanistan, DRC (Democratische Republiek Congo), Pakistan?®
Vlaanderen: Afghanistan

Wallonié: Nul (geen enkele nationaliteit vertegenwoordigt 0,01% van de bevolking)

16 Cijfers van nationaliteiten bij de geboorte op datum van 2018 01 01 - Brussels Instituut voor Statistiek en Analyse.

17 Update 3/10/2019; ‘Statement’ en officiéle lijst met de landen met een poliorisico worden ongeveer om de 4 maanden bijgewerkt.

18 De Pakistaanse nationaliteit bij de geboorte vertegenwoordigt minder dan 0,01% van de totale bevolking in het Brussels Hoofdstedelijk
Gewest. Aangezien (i) het gaat om een van de twee laatste endemische landen voor het wildtype poliovirus (WPV) en (ii) het aandeel van de
Pakistaanse nationaliteit (bij de geboorte) toch > 0,01% bedraagt op gemeentelijke niveau, hebben we er echter voor gekozen om Pakistan
op te nemen als een van de buitenlandse populaties met het grootste risico in Brussel.
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Opm.: 21 landen werden door de WGO geidentificeerd als risicovol voor het PV. Van die landen zijn er 5 niet
langer besmet, maar ze blijven wel kwetsbaar voor een herbesmetting. Van de 16 overige landen - en we tellen
de 3 weerhouden nationaliteiten (Afghanistan, DRC en Pakistan) niet mee - zijn de andere landen die in Belgié
vertegenwoordigd zijn onder de bevolking (gewestelijke statistieken - BISA, 2018a): Angola, China, Niger en
Nigeria. Deze laatste risicovolle landen vertegenwoordigen echter < 0,01% van de gewestelijke bevolking en dus
houden we er geen rekening mee in onze strategie voor de selectie van de zones met het grootfste risico.

In het Brussels Hoofdstedelijk Gewest zijn iets meer dan 7 op de 10 inwoners van buitenlandse origine ten
opzichte van +/- 3 op 10 in het Waals Gewest (Statistics Belgium, cijfers 2017).

Hoewel in Vlaanderen slechts 2 inwoners op 10 van buitenlandse origine zijn (Statistics Belgium, cijfers
2017), wonen de personen die afkomstig zijn van buiten de EU voornamelijk in Antwerpen, Gent en
de stadscentfra. Antwerpen staat op de lste plaats met 49,2% personen van buitenlandse origine
(statistiekvlaanderen, 2017). In de stad Antwerpen is de Afghaanse populatie het sterkst vertegenwoordigd
binnen de nationaliteiten die als risicovol geidentificeerd werden, en dit met een percentage dat tot 4%
van de inwoners kan bedragen in bepaalde wijken.

Op basis van deze resultaten zijn de steden die geselecteerd werden voor de milieumonitoring van
poliomyelitis:

Brussel
Antwerpen

Voor de selectie van de bemonsteringssitesin deze 2 steden hebben we een meer gedetailleerde ruimtelijke
analyse gemaakt op schaal van de statistische wijken, om zo de zones van Brussel en Antwerpen te
selecteren met een aanzienlijk aandeel van de meest risicovolle buitenlandse populaties. Deze analyse
wordtvoorgesteld in het deel van het rapport dat betrekking heeft op de selectie van de sites van categorie
len 2 (punten5.2 en5.3).

2. Gemeenschap van de asielzoekers - Relevantie van de opname van deze gemeenschap in de monitor-
ing & Selectie van de meest risicovolle origines:

Elk jaar komen heel wat asielzoekers naar Belgié uit landen waar het PV nog in omloop is. Het risico op
infroductie van het PV wanneer zij ons grondgebied befreden, is klein aangezien hun migratieparcours
doorgaans lang is geweest, gaande van enkele maanden tot meerdere jaren. Hef risico dat deze
asielzoekers lopen om besmet te geraken met het PV berust meer op de contacten die deze gemeenschap
bij voorkeur legt met andere mensen afkomstig uit hun land, en daarbij komt nog een risico door
onvolledige vaccinatie.

Sinds 15 februari 2016 krijgen de asielzoekers ouder dan é jaar die afkomstig zijn uit een land waar polio
nog in omloop is (WHO, 2019b - Officiéle lijst met de landen met een poliorisico van de WGO) en die
geen bijgewerkt bewijs van poliovaccinatie kunnen voorleggen een gratis vaccinatie bij hun aankomst,
onmiddellijk na de registratie van hun asielaanvraag en voor ze naar een opvangcentrum gaan. Van
de volwassenen ouder dan 18 betreft het enkel personen die minder dan 3 maanden aanwezig zijn op
het Belgisch grondgebied. Kinderen jonger dan é jaar worden gevaccineerd in het opvangcentrum door
Kind & Gezin en door het Office national de la Naissance et de I'Enfance (ONE)?°. We merken op dat de
gegevens van de vaccinatiegraad van de asielzoekers jonger dan é niet beschikbaar zijn.

Hoeweldevaccinatievandeasielzoekersnietverplichtis,schatFedasildatin2018slechts~2%devaccinatie
weigerde (153 op 6250 asielzoekers ouder dan 6). Er wordt echter slechts één dosis IPV gegarandeerd.
De vaccinatie met het IPV, en dan vooral in geval van een onvolledig vaccinatieschema (onvoldoende
aantal dosissen), zal bescherming bieden tegen de infectie, maar houdt echter de uitscheiding via de
uitwerpselen niet tegen in geval van een blootstelling aan het virus (Tebbens et al., 2013 - zie Bijlage 1).

Bijgevolg is de opname van de asielzoekers met een groot poliorisico in de populaties die geviseerd
worden in de milieumonitoring relevant en nufttig.

19 Verspreiding van de buitenlandse populatie per gewest. Op basis van https://statbel.fgov.be/sites/default/files/files/documents/FR
kerncijfers 2017 web.pdf
20 Dit gebeurt echter niet systematisch omdat de zorgdiensten zich enkel naar de grootste centra verplaatsen
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Van de meest voorkomende 10 landen van herkomst van de asielzoekers in Belgié (De Asielstatistieken van
het CGVS - Commissariaat-Generaal voor de Viuchtelingen en de Staatlozen - cgra/cgvs, 2019) zijn er 3 waar
het poliovirus nog in omloop is:

Afghanistan
DRC

Somalié

Resultaat van de selectie van de sites van categorie 1 — populaties die een grofer risico lopen op
besmetting met het PV:

1. Opvangcentrum voor asielzoekers, het Klein Kasteeltje (Brussel)
2. De Congolese wijk Matonge (Brussel)

» Bemonsteringen in de riool

Voor de selectie van de bemonsteringssites van categorie 1 hebben we geprobeerd om de twee
populatietypes met een poliorisico te vertegenwoordigen (zie punt 5.1.).

Concreet hebben we een opvangcentrum voor asielzoekers (het Klein Kasteeltje) geselecteerd, en een wijk
met een sterke vertegenwoordiging van een van de drie nationaliteiten bij de geboorte die beschouwd
worden als het meest risicovol wat een besmetting met het PV betreft (de Matonge-wijk). Hieronder
stellen we de keuzecriteria voor die eigen zijn aan elk van de weerhouden sites, evenals de resultaten met
betrekking tot de technische haalbaarheid.

We hebben ervoor gekozen om alle sites van deze 1ste categorie te selecteren binnen eenzelfde gewest,
namelijk Brussel-Hoofdstad.

Eenvoordeeldaarvanisdatde bemonsteringbeheerd zalworden doorslechts éénvan de drie gewestelijke
actoren voor het beheer van het rioleringsnet. De praktfische uitvoering van de bemonsteringen in de
riool zijn het moeilijkst, en werken met één enkele technische speler zal de logistiek van het bemonsteren
vergemakkelijken. Er werd gekozen voor Brussel-Hoofdstad en niet Antwerpen om fwee redenen. De
eerste reden is dat Brussel een groter aandeel buitenlanders telt (7 mensen op 10). En de tweede reden
is dat de drie nationaliteiten met een groter risico er sterk vertegenwoordigd zijn, terwijl Anfwerpen enkel
een aanzienlijk aantal mensen met de Afghaanse nationaliteif telf.

Opvangcentrum Klein Kasteeltje als site voor de bemonstering die de asielzoekers met een groter risico
op poliomyelitis omvat

1. Keuzecriteria

Beschikt over een goede vertegenwoordiging van asielzoekers met een groter poliorisico: Het
opvangcentrum Klein Kasteeltje is een van de grootste centra, met een opvangcapaciteit van > 500
bedden (op 31/07/2019) en er worden mensen opgevangen uit 12 van de landen waar het PV de
laatste 12 maanden in omloop is of in omloop is geweest (GPEI, n.d.-a?'). Met name de Afghanen
staan op de 4de plaats van de sterkst vertegenwoordigde origines in het cenfrum. Bovendien vangt
Klein Kasteeltje kinderen op en zij zijn vatbaarder voor polio (Fedasil, 2019b).

21 Interactieve kaart met poliogevallen binnen het gewenste tijdskader. Afkomstig van http://policeradication.org/polio-today/polio-now,

(website geraadpleegd op 3-4/12/2019)
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Het is een site voor bemonstering met een grote detectiegevoeligheid: de opvangcapaciteit van
het opvangcentrum overschrijdt de 3000 gedekte personen niet en biedt een gevoeligheid die het
mogelijk maakt om een enkele persoon te identificeren onder alle asielzoekers van het centrum.

Van alle opvangcentra (alle opvangpartners samen - Rode Kruis, Fedasil ...) hebben er 6 een
opvangcapaciteit van meer dan 600 bedden, waaronder ook Klein Kasteeltje (Fedasil, 2019a).

2. Technische haalbaarheid

De technische haalbaarheid om monsters te nemen ter hoogte van deze site werd bevestigd. De details
staan in een bijgevoegd werkdocument (Lesenfants, 2019c - Synthesedocument met de informatie met
betrekking tot de technische haalbaarheid van de bemonsteringen en de keuze van de sites).

De aanbevolen methode voor de inzameling van afvalwatermonsters is het nemen van een samengesteld
monster ter hoogte van de verschillende inspectickamers die toegankelijk zijn op het terrein van het
gebouw. De voordelen van deze methode zijn een lagere kost dan bij een bemonstering ter hoogte van de
riool en het feit dat de afvalwatermonsters geconcentreerder zijn (Regie der gebouwen, 2019%2).

Matonge-wijk als site voor monsterneming die een wijk dekt met een sterke vertegenwoordiging van
een van de drie nationaliteiten bij de geboorte die beschouwd worden als het meest risicovol wat een
besmetting met het PV betreft.

Ter herinnering: In haar internationale aanbevelingen (Statement of the 22nd IHR emergency committee - WHO,
2019b) onderscheidt de WGO drie categorieén landen: 1. De landen besmet met het WPV1, cVDPV1 en cVDPV3
met een potentieel internationaal verspreidingsrisico, 2. De landen besmet met het cVDPV2 met een potentieel
en aangetoond internationaal verspreidingsrisico, en 3. De landen die niet langer besmet zijn met polio maar
die kwetsbaar blijven voor een herbesmetting.

1. Keuzecriteria

Van de 3 buitenlandse gemeenschappen die geselecteerd werden als zijnde het meest risicovol voor
een besmetting mef het PV, lijkt de Congolese gemeenschap te beschikken over een bijkomende
risicofactor door hef niet verplichte karakter van de poliovaccinatie voor reizigers.

De verplichting van een volledige poliovaccinatie voor de mensen die reizen geldt voor de landen
van categorie 1, waaronder Afghanistan. Voor de landen van categorie 2, waaronder de DRC, is
een dergelijke vaccinatie aanbevolen maar niet verplicht. Er wordt dus uitgegaan van een lagere
recente vaccinatiegraad van de reizigers die terugkomen uit de DRC, omdat aan de grens daar het
poliovaccin niet wordt gecontroleerd in het vaccinatieboekje.

Het viseren van de Congolese en niet de Afghaanse gemeenschap (beide geidentificeerd als
nationaliteiten met een poliorisico) geniet dus de voorkeur, en wel om de volgende redenen:

- De Afghaanse nationaliteif is beter vertegenwoordigd onder de asielzoekers dan de Congolese
nationaliteit. Afghanistan staatimmersin detop 3van de landen van herkomst die asiel aanvragen
in Belgié. We hebben ervoor gekozen om een van de andere nationaliteiten fte viseren aan de
hand van een wijk.

- De Congolese gemeenschap lijkt een groter risico op besmetting met het PV te lopen door het
niet verplichte karakter van de vaccinatie wanneer gereisd wordt naar de DRC (zie inleidende
paragraaf hierboven).

De Matonge-wijk is de populairste Congolese wijk van Brussel.

De Matonge-wijk vertegenwoordigt ook een belangrijke commerciéle zone voor de Congolese
bevolking. Volgens de richtliinen van de WGO voor de milieumonitoring (WHO, 2003) is een
bijkomende risicofactor waarmee rekening moet worden gehouden bij de keuze van de zones de
waaier van commerciéle activiteiten die er wordt ontwikkeld (vracht, import-export, handelszaken,
voedingswinkels, kappers, restaurants ...). De Matonge-wijk is heel actief op het vlak van handel

22 Een plan met de inspectiekamers is beschikbaar bij Sciensano.
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in en verkoop van Congolese producten, voedingswaren en andere, en ook van vracht en import/
export. Deze activiteiten zorgen ervoor dat de wijk druk bezocht wordt door mensen van Congolese
origine en ze impliceren ook regelmatige verplaatsingen van personen tussen Brussel en de DRC.

Varia: De Matonge-wijk wordt beheerd door dezelfde maatschappij voor waterbeheer als het
rioleringsnet van het Klein Kasteeltje, namelijk Vivaqua. Door te werken met een enkele speler voor
de bemonsteringen in de riolen kunnen de logistieke kosten worden geminimaliseerd.

2. Technische haalbaarheid

De haalbaarheid van het nemen van afvalwatermonsters in het rioleringsnet van de Maftonge-wijk werd
gecontroleerd samen met Vivaqua (Sciensano, 2019b23).

Het type ‘'manuele’ bemonstering werd weerhouden voor Matonge. De automatische bemonstering kan
immers enkel worden overwogen voor de grote collectoren met een toegangstrapje. Bovendien heeft dif
type bemonstering ook meerdere nadelen, zoals een veel grotere kost en veel te grote gedekte populatie
ten opzichte van de aanbevolen dekking (1000 tot 3000 personen). (Sciensano, 2019b)

De manuele bemonstering is ook gemakkelijk uit te voeren en kan gebeuren op om het even welke plaats
in het rioleringsnef, en dit in fegenstelling totf de automatische bemonsteringen.

Hoewel de te dekken zone gedefinieerd werd, moet over de precieze ligging van de site voor de
bemonstering nog beslist worden op basis van verschillende parameters, zoals: de afwezigheid van een
industrie die detergent loost, de afwezigheid van een groot debiet afvloeiend water en/of afvoerwater, het
type weg en toegang tot de riolering, en een prioritaire selectie van de straten (statistische sectoren) waar
de Congolese populatie statistisch gezien het best vertegenwoordigd is. Bovendien moet de belangrijkste
commerciéle as van Matonge, namelijk de Waversesteenweg, gedekt worden door de bemonstering.

Resultaatvan de selectie van de sites van categorie 2 - populaties met een grotere vertegenwoordiging:
1. derioolwaterzuiveringsinstallatie (RWZI) van Brussel-Zuid (Brussel)
2. de RWZl van Deurne, in Antwerpen

» Bemonsteringen in de RWZI

1. Keuzecriteria

De specifieke criteria en informatie die gebruikt werden voor de keuze van deze twee sites weerhouden
voor de 2de categorie (populaties met een grotere vertegenwoordiging) worden hieronder samengevat.
Gedetailleerdere informatie is beschikbaar in een bijgevoegd werkdocument (Lesenfants, 2019c?*).

De weerhouden bemonsteringssites voldoen aan de technische vereisten die geidentificeerd werden voor
de globale structuurvan hetsysteem, namelijk de aanbevelingenvan de WGO en de gevoeligheidsvereisten
(zie punten 4.1 en 4.2). Behalve met deze vereisten werd bij de selectie van de sites ook rekening gehouden
met de buitenlandse populaties die werden geidentificeerd als het meest risicovol wat een besmetting
met het PV betreft.

Hieronder volgt een samenvatting van de selectiecriteria die gebruikt werden bij de keuze van deze twee
bemonsteringssites:

23 Verslagvan devergadering met Ir. Karl Mot van Vivaqua - Diverse informatie met betrekking tot de technische haalbaarheid voor het nemen
van monsters in de riolen van Brussel; kostenelementen (19/08/2019)
24 Samenvatting van alle informatie met betrekking tot de technische haalbaarheid van de bemonsteringen en de gekozen sites
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De selectie van de steden Antwerpen en Brussel is voornamelijk gebaseerd op twee kenmerken?®:

- Het gaat om de twee grootste steden van Belgié op het vlak van aantal inwoners en dus bieden ze
een goede demografische vertegenwoordiging.

- Het zijn ook de steden met het groofste aandeel buitenlandse gemeenschappen.

De keuze van de twee zuiveringsinstallaties (RWZI's) die werden weerhouden in Brussel en Antwerpen
is gebaseerd op de volgende criteria:

- De RWZI's werden zodanig gekozen dat het gevoeligheidscriterium, gedefinieerd in punt 4.2,
namelijk het afvalwater van een populatie van tussen de 100.000 en 300.000 inwoners dekken,
zo goed mogelijk werd nageleefd.

- Los van het criterium van de gedekte populatiegrootte, hebben we de RWZI's gekozen die ook
zo veel mogelijk buitenlandse populaties dekken die gedefinieerd werden als risicovoller. In die
zin hebben we een ruimtelijke analyse gemaakt waarbij we de liggingsgegevens van de RWZI's
gekruist hebben met de statistieken van de buitenlandse populaties met het grootste risico op
een besmetting met het PV, hierboven gedefinieerd als:

* De populaties uit Afghanistan voor de gemeente Antwerpen
* De populaties uit Afghanistan, de DRC en Pakistan voor Brussel

Resultaat van de ruimtelijke analyse van de gegevens ter ondersteuning van de keuze van de RWZI van
Deurne, in Antwerpen

De groofte van de populatie gedekt door de RWZI van Deurne bedraagt 193.500 IE
(Inwonersequivalenten - zie Acroniemen en definities), wat mooi aansluit bij de aanbeveling om
tussen de 100.000 tot 300.000 inwoners te dekken;

Van de twee RWZI's in Antwerpen is de gekozen RWZI de installatie die de Afghaanse gemeenschap
het best lijkt te dekken, door de nabijheid van de wijken waar de Afghaanse populatie? meer dan
4% van de totale bevolking vertegenwoordigt?’ (zie figuur 1 hieronder).

25
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Deze twee steden werden hierboven geselecteerd als steden om op te nemen in de milieumonitoring voor poliomyelitis (zie punt ‘5.1.
Populaties die een groter risico lopen op besmetting met het PV’).

Nationaliteit bij de geboorte

De dekking van de wijken met een grote Afghaanse vertegenwoordiging moet worden bevestigd tijdens de invoeringsfase van het systeem op
basis van gedetailleerde plannen van het rioleringsnet
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5. SELECTIE VAN DE BEMONSTERINGSSITES
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Figuur 1. Ruimtelijke analyse ter ondersteuning van de keuze van de rioolwaterzuiveringsinstallatie (RWZI) van

Deurne.Gegevens betreffende de verspreiding van de Afghaanse nationaliteit (bij de geboorte), per
statistische sector, voor de gemeente Antwerpen (STATISTIEK VLAANDEREN, cijfers op 1 januari 2018), en
ligging van de RWZI's (Aquafin, 2019)

Resultaat van de ruimtelijke analyse van de gegevens ter ondersteuning van de keuze van de RWZI van Brus-
sel-Zuid, in Brussel

o Vandetwee RWZI'sin Brussel is dit de installatie die het best aansluit bij het criterium van de dekking
van een populatie van fussen de 100.000 en 300.000 inwoners, met 360.000 IE;

o We wilden ook de dekking benutten van de wijken met de grootste vertegenwoordiging van
buitenlandse populaties met een groter risico op een besmetting met het PV. Onderstaande figuur
2 toont de ligging van de 2 Brusselse RWZI's en de top 6 van de wijken die beschouwd worden als
risicovoller voor een besmetting met het PV?¢. We zien dat de meeste van deze wijken niet gedekt
worden door de RWZI van Brussel-Zuid. Desondanks sluiten we de 2de RWZI van Brussel-Noord uif,
want deze dekt een veel te grote populatie ten opzichte van de aanbevolen grootte (1.100.000 IE).

28 Wijken geselecteerd op basis van het grootste aandeel van de 3 nationaliteiten die gedefinieerd werden als het meest risicovol voor een

besmetting met het PV in Brussel (som van de personen afkomstig van een van de 3 risiconationaliteiten in verhouding tot de totale populatie
van de wijk).
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Brussels Hoofdstedelijk Gewest

IWZI Brussel Noord
J100000 IE

Top 6 van de wijken voor het geheel
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-
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H 15-30 %
] 30-45 %
afbakening van de zones gedekt door elk van de RWZI's = ‘;; 3[5} :
Figuur 2. Ruimtelijke analyse ter ondersteuning van de keuze van de rioolwaterzuiveringsinstallatie

(RW2ZI) van Brussel-Zuid.Gegevens betreffende de verspreiding van de Afghaanse, Congolese en
Pakistaanse nationaliteiten (bij de geboorte), per wijk in het Brussels Hoofdstedelijk Gewest (BISA,
2018b), en ligging van de RWZI's

2. Technische haalbaarheid

Over hetf algemeen is het nemen van monsters in een RWZI veel gemakkelijker dan in hef rioleringsnet
en is er geen specifieke logistiek vereist. De beheerder van de RWZ| voert de bemonsteringen zelf uit op
regelmatige basis. De technische haalbaarheid van de bemonsteringen werd dus bevestigd.

Er werd besloten om twee types monsters te nemen in elk van de fwee weerhouden RWZI’'s, namelijk:
Restslib
Afvalwater

De argumenten ter ondersteuning van deze keuze worden voorgesteld in tabel 1 van punt 4.3., bij de
Operationele vereisten van het systeem.

De modaliteiten voor de bemonstering worden verderop in hef rapport voorgesteld, onder het punt met
betrekking tot de bemonstering op de sites.
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Resultaat van de selectie van de sites van categorie 3 — Potential Essential Facilities (PEF):

1.

GSK Rixensart, als meest kritieke ‘would-be-PEF’ (‘potential critical PEF’), Wallonié

» Bemonsteringen in de RWZI's en riolen

1. Keuzecriteria

De site die weerhouden werd voor categorie 3 stemt overeen met de productiesite van het poliovaccin
van het bedrijf GSK, gelegen in Rixensart. In werkelijkheid gaat het om de meest kritieke PEF in Belgié en,
na onze onderzoeken, vonden we hef relevant om dit bedrijf te infegreren in de monitoring.

De specifieke criteria en informatie die gebruikt werd voor de keuze van de weerhouden site (categorie
3 - GSK) worden hieronder samengevat. Gedetailleerdere informatie is beschikbaar in een bijgevoegd
werkdocument (Lesenfants, 2019¢??).

We hebben de lijst met in Belgié geidentificeerde PEF geanalyseerd, evenals het toegekende
risiconiveau (Annual update on Polio eradication activities. In WHO report. - Sciensano, 2018a). De
3 bestaande PEF in Belgié waren:

GSK Rixensart — geklasseerd als ‘potential critical’

Deze site stemt overeen met het productiegebouw van het poliovaccin IPV, gelegen in Rixensart
(gebouw RX 39). De productie van het vaccin impliceert dat er op de site zelf gewerkt wordt met
WPV. Het vaccin OPV wordt sinds 2017 niet meer geproduceerd op de site.

Opm.: Het is de bedoeling dat de productie in een nabije toekomst verhuist naar de site van GSK Waver.
Momenteel staat deze migratie gepland voor eind 2020. We merken op dat het toekomstige gebouw
zodanig werd ontworpen dat het in overeenstemming is met het reglementaire kader van het GAPIII.

Fri-pharma (GSK) - geklasseerd als ‘potential low critical’

Univercells: recent verwijderd van de lijst met de PEF (september 2019)

Op basis van deze lijst kunnen we besluiten dat GSK Rixensart overeenstemt met de meest
kritieke PEF in Belgié.

We vonden het dus relevant om de confrole op de afwezigheid van het PV in het afvalwater van GSK
op te drijven. Deze beslissing werd genomen op basis van de volgende elementen:

Na een rechtstreekse raadpleging van GSK (zie Bijlage 2 voor de lijst met personen die we hebben
ontmoet) en van de literatuur met betrekking tot het accidenteel lozen van het WPV in 2014
(Cebedeau, 2014; Duizer et al., 2016; Unité R&D Aquapdle - ULg., 2014), hebben we het risico op
het accidenteel lozen van het PV in de omgeving beoordeeld als klein, maar toch bestaand. Het
is immers klein door de nieuwe voorzorgsmaatregelen die GSK heeft genomen (na het incident
in 2014), met name op het viak van de verbetering van het voorbehandelingssysteem van hun
industrieel afvalwater, maar het risico is nog altijd niet nul.

Bovendien voert GSK geen virale kwaliteitscontrole uit op het geloosde water. Daarom is het des
te belangrijker om hun site op te nemen in de milieumonitoring.

2. Technische haalbaarheid

De bemonsteringen zullen worden uitgevoerd op twee afzonderlijke plaatsen, namelijk:

Hef puntwaar het afvalwater van GSKRixensart geloosd wordt. Het betreft een private afvoerleiding
op de site van GSK die verbonden is met het openbare rioleringsnet.
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Samenvatting van alle informatie met betrekking tot de technische haalbaarheid van de bemonsteringen en de gekozen sites
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2. De RWZI van Rosiéres die een paar kilometer voor de productiesite van het vaccin ligt. De RWZI
zuivert het afvalwater van GSK, maar ook dat van de omwonende gezinnen.

De keuze voor deze twee bijkomende locaties kan worden verklaard door de complexe aard van de
PEF, en door de bedoeling om de kansen op detfectie van het PV te vermenigvuldigen in geval van een
accidentele lozing.

De technische haalbaarheid van de bemonsteringen werd bevestigd voor de twee vooraf gedefinieerde
plaatsen. We hebben samen met de InBW (Intercommunale du Brabant Wallon) onder andere gekeken
naar de afwezigheid van een grote hoeveelheid detergent in het binnenkomende water.

Hieronder stellen we de elementen voor waarmee rekening moet worden gehouden om deze haalbaarheid
en de relevantie van de bemonsteringen te kunnen garanderen:

De technische voorwaarden voor beide weerhouden plaatsen voor de bemonstering:

- Voor de bemonstering aan de rand van de GSK-site: er zal een 29 automatische monsternemer
worden geinstalleerd. Deze zal onafhankelifk worden beheerd van de reeds aanwezige
automatische monsternemer waarvan GSK de eigenaar is.

Een autfomatische monsternemer biedt het voordeel dat er samengestelde monsters genomen
worden die representatief zijn voor het water dat geloosd wordt over een periode van 24 uur. Op
deze manier, en in het geval van een accidentele lozing, is de kans groter dat we het afvalwater
verzamelen op het juiste moment.

- Voor de bemonsteringen ter hoogte van de RWZI van Rosieres komen er ook verschillende
inzamelplaatsen (bekkens) en -modaliteiten:

*  Ter hoogte van de ingang van de RWZI: het is aangewezen om een 29 automatische monstern-
emer te installeren, om dezelfde reden als hierboven.

* Voor alle andere bemonsteringen ter hoogte van de RWZ| is de installatie van een automa-
tische monsternemer niet nodig.

We hebben ook de specifieke voorwaarden voor de bemonstering van heft slib gedefinieerd:

- Het gaat erom ruwe slibmonsters te nemen. Dit gebeurt voor de stap waarin kalk of polymeren
toegevoegd worden om de beschadigingvan de EV te voorkomen. In de praktijkis het de bedoeling
om bemonsteringen te doen voor de afvoertafel.

Opm.: De RWZI ontlucht het restslib bijna dagelijks; een eenvoudige coérdinatie met de in de RWZI
aanwezige operatoren moet volstaan om te beschikken over de juiste monsters.

- Hetis ten stelligste aanbevolen om hef slib te verzamelen dat afkomstig is van de verwerkingslijn
zonder ultrafiltratie (UF). De grootte van het membraan voor UF komt immers goed overeen met
de grootte van de PV en NPEV, en zo kunnen we niet met zekerheid garanderen of de virussen al
dan niet in het slib worden vastgehouden na UF. De lijn zonder UF biedt dus de garantie dat er
geen PV verloren gaan.

Dit gedeelte over de bemonstering op de sites is onderverdeeld in twee delen. Eerst stellen we het
globale plan voor de bemonstering voor, met een samenvatting van de verspreiding van en het aantal
weerhouden bemonsteringssites en een planning van de inzameling. Daarna, en op basis van een plan
voor bemonstering, maken we de budgetanalyse van de bemonsteringen op de sites.

5.5.1. Globaal plan voor bemonstering

Inzamelfrequentie

De gekozen inzamelfrequentie voor de bemonsteringen komt overeen met 1 keer om de 6 weken. Deze
keuze is gebaseerd op de literatuur en de ervaring van Nederland (Benschop et al., 2017).
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Met deze frequentie van 1/6 weken menen we de introductie van een poliovirus ten laatste 50 dagen na
de infroductie ervan te kunnen detecteren (Benschop et al., 2017).

De 3 categorieén van weerhouden sites voor de milieumonitoring hebben elk een eigen methode voor de
inzameling van monsters. We raden dan ook aan om de bemonsteringen te organiseren per categorie.
Wetende daf de microbiologische analyses idealiter plaatsvinden op de dag van de bemonstering, zou
het bovendien logistiek moeilijk zijn om de monsters van de verschillende categorieén op dezelfde dag e
nemen.

Zoals weergegeven in onderstaande figuur 3 stellen wij voor om campagnes voor bemonsteringen uit te
voeren mef een inferval van twee weken tussen de ene sitecategorie en de andere. Dit interval van 15
dagen biedf het laboratorium ook de mogelijkheid om de analyses af te sluiten alvorens te starten met de
analyses van een nieuwe sitecategorie.
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Figuur 3. Bemonsteringscyclus geillustreerd in de praktijk. Bemonsteringen om de 2 weken voor een categorie
van sites; de inzamelfrequentie van eenzelfde site is gelijk aan 1 x om de 6 weken

Onderstaande tabel 2 vat het aantal monsters samen (1 monster = 1 fles van 1 | afvalwater, bewaard bij
4°C) dat wordt genomen per site; dit aantal wordt voorgesteld per categorie.

Tabel 2.  Samenvatting van het aantal genomen monsters per site, en voorgesteld per categorie (1 monster = 1 fles
van 1 | afvalwater, bewaard bij 4°C)

Categorie 1 Categorie 2 Categorie 3
Aantal te nemen . .
monsters van 1 | Sites met een groter Sites met een grotere PEF
risico (riolen Brussel) vertegenwoordiging (RWZI) (GSK Rixensart)
Totaal 4 6 6
Detail 2 in de Matonge-wijk 3in de RWZI van Brussel-Zuid 1 op de site van GSK

2 in het opvangcentrum . 5in de RWZI van Rosiéres (achter
Klein Kasteeltje Sin de RWZlivan Deurne GSK), waarvan 1 van slib

Algemene voorzorgsmaatregelen voor de bemonstering

De aanwezigheid van een projectcodérdinator is noodzakelijk bij elke bemonstering, ongeacht de
sitecategorie, en dit om:

De goede kwaliteit van het monster te garanderen (controlefunctie);

Hef transporf van de monsters naar het analyselaboratorium binnen de kortst mogelijke fermijn fe
organiseren (bewaard bij 4°C).

Er worden geen dubbele bemonsteringen uitgevoerd. Om voor de analyses echter te kunnen beschikken
over een monster als back-up, wordt na de concentratiefase in het laboratorium 2 ml van het monster
gedurende 2 weken bewaard tot de analyseresultaten klaar zijn (zie Bijlage 4).

Voor de bemonsteringen in de RWZI gelden de volgende voorzorgsmaatregelen:

De modaliteiten voor bemonstering van slib (zie werkdocument - Lesenfants, 2019c - Samenvatting
van de informatie met betrekking tot de technische haalbaarheid van de bemonsteringen en de keuze
van de sites)
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Van elk bekken wordt een monster genomen onder de vorm van een samengesteld monster, dat
wordt gemaakt op basis van een mengeling van monsters genomen op 3 afzonderlijke plaatsen of,
in het geval van slib, met een interval van 15 min. Dit samengesteld monster is representatiever.

In de mate van het mogelijke wordt ten stelligste aanbevolen om geen afvalwatermonsters te nemen
bij regenweer. Dit zou de gevoeligheid van de detectie immers beperken door de verdunning van het
afvalwater met hetregenwater. In elk geval wordt aangeraden omeen ‘Logboek van bemonsteringen’
bij te houden met daarin uiteenlopende waarnemingen met betrekking tot de inzameling en onder
andere een inschatting van de neerslag op die dag (bv.: bijzonder regenachtig weer).

Detail van de te nemen monsters

Sites van categorie 1
- 4 monsters in het fotaal, manueel genomen

- 2 monstersvan 1 | worden genomen voor elke site, Matonge en Klein Kasteeltje, met een interval
van 15 minuten, zodat ze complementaire informatie kunnen opleveren

- Manuele inzameling
Sites van categorie 2

- 6 monsters in het totaal, manueel genomen (er moet dus geen automatische monsternemer
worden geinstalleerd)
- 3 monsters voor elke RWZI, op de volgende plaatsen:
* Binnenkomend afvalwater — Primair decanteerbekken
*  Afvalwater - Actief slibbekken
* Slib
Sites van categorie 3
- 5 monsters in het totaal

- 4 monsters - RWZI Rosiéres:
* Auftomatisch - Binnenkomend afvalwater
Samengesteld monster dat 24 uur vertegenwoordigt (via een automatische monsternemer)
*  Manueel - primair decanteerbekken (afvalwater)
*  Afvalwater - Actief slibbekken (afvalwater)
*  Manueel - Slib
- 1 monster - Site GSK Rixensart:
* Automatisch — Ruw afvalwater van GSK
Samengesteld monster dat 24 uur vertegenwoordigt (via een automatische monsternemer)

5.5.2. Budgetanalyse van de bemonsteringen op de sites die het netwerk voor milieumonitoring

vormen

Budgetraming voor elk type methode voor bemonstering

Het budget gekoppeld aan elk van de volgende methodes voor bemonstering werd
geévalueerd en geschat:

Manuele bemonstering in de riolen
Manuele bemonstering in de RWZ|*

Automatische bemonstering in de RWZI
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Met manueel bedoelen we manueel genomen op een moment ‘t’ of een bemonstering die niet gekoppeld is aan de onafhankelijke
installatie van een automatische monsternemer; de ‘manuele’ bemonstering kan dus ook afkomstig zijn van een automatisch systeem voor
bemonstering, eigen aan de RWZI zelf.
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5. SELECTIE VAN DE BEMONSTERINGSSITES

o Automatische bemonstering op de GSK-site in Rixensart (riool)

Voor het inzamelingsbudget moeften 9 bemonsteringen per jaar geteld worden voor elke sife, en dit op
basis van de weerhouden frequentie voor bemonstering van 1 keer om de 6 weken.

De resultaten worden voorgesteld in tabel 3 hieronder.

Tabel 3. Budgetraming van elke methode voor bemonstering. Manueel in de RWZI of riool. Automatisch in de RWZI
of op de site van GSK Rixensart.

Methode voor Budgetpost
bemonstering / jaar / 4jaar
Manuele 270 euro
bemonstering Inzameling (30 EUR/inzameldag * 9 1080€
in de RWZI inzameldagen/jaar)
Tran rt Brussel Antwerpen Brussel Antwerpen
anspo 270€ 720€ 1080¢€ 2880€
Totaal 540 € 990 € 2160€ 3960€
Manuele . 2250€
bemonstering ~"29Me!N8 (250 €/inzameldag)) 9000€
I ElS el Transport 135€ 540€
Totaal 2385€ 9540€
Automatische . 540€
bemonstering TrmEHig (60€/inzameling) 2160€
G2 Plaatsing en ophaling 300 € verdeeld per jaar (2* 600 euro
automatische in het totaal voor de plaatsing en 1200€
monsternemer ophaling)
Allerhande interventies 150€ 600€
Transport 270€ 1080€
Totaal 1260€ 5040€
Automatische Inzameling (recuperatie
bemonstering op gemiddeld monster voor 2 250 € (250€/inzameling) 9000€
de GSK-site (riool) 24 uur)
Plaatsing en ophaling 1000€ erdeeld per jaar (2* 1.000
automatische euro in het totaal voor de plaatsing en 4000€
monsternemer ophaling)
Allerhande interventies 300€ 1200€
Transport 270€ 1080€
Totaal 3820€ 15280€

32 Schatting doorgegeven door Vivaqua, van toepassing indien de plaats begaanbaar is (uitwisselingen per e-mail met dhr. Chauveheid Eric van
Vivaqua - Budgetraming met betrekking tot de manuele bemonsteringen in de riolen in Brussel (6/09/2019) - Sciensano, 2019c).
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5. SELECTIE VAN DE BEMONSTERINGSSITES

Budgetraming voor de bemonsteringen gekoppeld aan elke sitecategorie

Door gebruik te maken van de budgetelementen van bovenstaande tabel werd de budgetraming voor de
bemonstering op de verschillende bemonsteringssites berekend en voorgesteld in onderstaande tabel 4.

Tabel 4. Budgetraming met betrekking tot de bemonstering op de verschillende bemonsteringssites. Jaarlijks budget
en budget voor 4 jaar (duur die weerhouden werd voor de 1** cyclus van de milieumonitoring).

Plaats van de bemonstering Kostenpost (zie bovenstaande tabel) /jaar /4 jaar

Categorie 1 - Sites met Matonge 1 manuele bemonstering in de riolen 2.385 9.540

een pop'u'lotie mef een Klein Kasteeltje 1 manuele bemonstering in de riolen 2.2502% 9.000
groter risico

Totaal 4.635 18.540

Categorie 2 — Sites met RWZI Brussel-Zuid 1 manuele bemonstering in de RWZI 540 2.160

S EIrelEI [Pelaielld RWZI Deurne (Antwerpen) 1 manuele bemonstering in de RWZI 990 3.960

Totaal 1.530 6.120

E:Gostﬁ)gone 3 - PEF GSK-site Rixensart (riool) ég;_rgil;r;czrisocohlv)e bemonstering op de 3 820 15 280

STEP Rosiéeres 1 manuele bemonstering in de RWZI 2705 1.080

é\)c(:/;flomotische bemonstering in de 990 3,960

Totaal 5.080 20.320

Globaal budget voor alle bemonsteringssites 11.245 44.980

33 34 35

33 Eenverplaatsing heen-en-terug werd verwijderd, want beide bemonsteringen gebeuren in Brussel.
34 Eenverplaatsing heen-en-terug werd verwijderd, want beide bemonsteringen gebeuren in Rixensart.
35 Eenverplaatsing heen-en-terug werd verwijderd, want beide bemonsteringen gebeuren in Rixensart.
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5. SELECTIE VAN DE BEMONSTERINGSSITES

6. ORGANISATORISCHE SCENARIO’S

Dit hoofdstuk is gewijd aan hef voorstellen van scenario’s voor de invoering van de milieumonitoring voor
polio en enferovirussen en ook aan de bijhorende budgeften.

De verschillende mogelijke scenario’s voor de milieumonitoring zijn varianfen met betrekking tot
de uitvoering van het laboratoriumwerk, waarbij de actoren en methodes verschillen. Enkel dit
‘laboratoriumgedeelte’ werd uitgewerkt in scenario’s en daarmee blijven de voorstellen met betrekking
tfot de bemonsteringen en de coérdinatie van het systeem onveranderd. Het gaat er hier om de mogelijke
partners te identificeren voor de uitvoering van de analyses, een werkorganisatie voor te stellen die
voldoet aan de analytische en organisatorische vereisten die vooraf geidentificeerd werden (punten 4.4
en 4.5). Van deze vooraf geidentificeerde organisatorische vereisten herhalen we:

» De noodzaak om een eerste uitvoeringsperiode van minstens 4 jaar te handhaven;

» Deidentificatie van de analytische expertise die vereist is voor de detectie van de PV en NPEV in de
afvalwatermonsters.

Dit hoofdstuk geeft eerst een overzicht van de verschillende organisatorische scenario’s met een
budgeframing ter ondersteuning. Daarna stellen we meer in detail de laboratoria voor die weerhouden
werden voor de verschillende scenario’s. Vervolgens analyseren we elk van de scenario’s en stellen we de
voor- en nadelen ervan voor. We sluiten af met een budgetanalyse van de verschillende scenario’s.

6.1. ALGEMEEN OVERZICHT VAN DE ORGANISATORISCHE SCENARIO’S

Er worden drie afzonderlijke scenario’s voorgesteld.

Elk scenario wordt gekoppeld aan een of meerdere laboratoriumpartners die er eigen aan zijn. In scenario
1 is deze partner het Nederlandse Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM). Dit is de duurste
optie. Scenario 2 stelt voor om samen te werken met twee afzonderlijke partners en de respectievelijke
expertises zo goed mogelijk te combineren. Wat de kosten betreft, is dit scenario het goedkoopst, maar het
leunt sterk aan bij scenario 3. Het laatste scenario stelt voor om fe investeren in één enkel laboratorium.

Een globaal overzicht van de voorgestelde scenario’s wordt gegeven in onderstaande tabel. De
specifieke indelingen van de verschillende scenario’s stemmen overeen met de budgeftpost van de
‘Laboratoriumanalyses’, in het groen in de tabel. Het gaat om jaarlijkse budgetramingen.

Tabel 5. Overzicht van de 3 organisatorische scenario’s die voorgesteld worden voor de milieumonitoring

Budgetposten Organisatorische scenario’s

Scenario 1 Scenario 2 Scenario 3

Bemonstering 1 - categorie van sites mef een Matonge-wijk
grofer risico, rioleringsnet Opvangcentrum Fedasil Klein Kasteeltje
~€4.600
2 - categorie van sites met een RWZI Brussel-Zuid
grotere bevolking, RWZI's RWZI Deurne (Antwerpen)
~€1.500
3 - categorie van de sites PEF GSK Rixensart (productie van poliovaccins)
(GSK) ~€5.000
Laboratorium- ~€107.000 ~€84.000

analyses Uitbesteding van het ~€90.500

Combinatie van de

laboratoriumwerk aan . . . Investering in één
expertise die aanwezig .
Nederland o . ] enkel laboratorium
isin beide laboratoria
Coérdinatie ~€48.000
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De budgetpost ‘Bemonstering’ werd in detail uitgewerkt in hoofdstuk 5 met betrekking tot de selectie van
de bemonsteringssites, onder punt 5.5.2.

De budgetpost ‘Codrdinatie’ stemt overeen met de kost voor een wetenschapper die halftijds
aangesteld wordft als projectcodrdinator. De noodzaak om te beschikken over een projectcodérdinator
werd gedefinieerd als een operationele vereiste voor de goede kwaliteitf van de milieumoniftoring. Zijn
belangrijkste taken worden voorgesteld onder punt 4.5.

De budgetpost ‘Laboratoriumanalyses’, gekoppeld aan de organisatorische scenario’s, vertegenwoordigt
het grootste deel van het budget van de milieumonitoring.

In het vervolg van dit hoofdstuk stellen we de verschillende betrokken actoren voor (punt 6.2) om dan elk
scenario en het budget te overlopen (punt 6.3).

6.2.1. RIVM - Rijksinstifuut voor Volksgezondheid en Milieu*¢

HetRIVM, het Nederlandse Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu, omvat het referentielaboratorium
voor poliomyelitis (National Poliovirus Laboratory — NPL) binnen zijn Centrum Infectieziektebestrijding.

Het NPLis almeerdan 20 jaar onder andere verantwoordelijk voor de milieumonitoring van enterovirussen
(PV en NPEV) in Nederland. Het nationaal poliolaboratorium van Nederland heeft het statuut van
internationaal gespecialiseerd laboratorium voor polio (GSL - Global Specialized Laboratory for Polio,
of GPL - Global Polio Laboratory; zie Acroniemen en definities), en het is dus het referentielaboratorium
voor andere landen in de wereld. In de praktijk vertaalt dit zich onder andere in de uitvoering van analyses
van milieumonsters van andere landen.

Het internationaal gespecialiseerd poliolaboratorium (GSL) van het RIVM werd erkend door de WGO, en
kreeg ook de titel PEF. Als PED volgt het de normen van het GAPIII, gekoppeld aan de PEF-instellingen, voor
de polioanalyses (WHO, 2015). De richtlijnen van GAPIIl vereisen onder andere dat er gewerkt wordt in een
omgeving met bioveiligheid BSL3.

Het GSL van het RIVM is ook bevoegd voor de uitvoering van de bevestigingstesten van de poliopositieve
monsters, indien het gaat om een PV van type 2. Voor de positieve monsters van type 2 is immers een
bevestiging door een RRL*’ (zie Acroniemen en definities) vereist; de types 1 en 3 kunnen worden bevestigd
door elk poliolaboratorium dat beschikt over een erkenning van de WGO.

Wat menselike middelen betreft, bestaat het poliolaboratorium uit zes mensen, namelijk de
verantwoordelijke van het laboratorium, Dr. Erwin Duizer, een Post-Doctorandus in de klinische monitoring
en 4 laboratoriumtechniekers.

De analytische werklast voor de milieumonitoring van PV en NPEV in Nederland bedraagt ongeveer 120 te
analyseren afvalwatermonsters per jaar.

Het RIVM heeft zijn milieumonitoring uitgebreid tot niet enkel alle EV, maar ook het norovirus, rotavirus,
sapovirus (SaV) en adenovirus (AdV). Al het inzamelwerk en de verwerking van de afvalwatermonsters
voor de milieumonitoring van polio wordt bijgevolg ook gebruikt voor de monitoring van andere virussen.
Het norovirus biedt ook het voordeel dat het een goede kwaliteitscontrole is, want een groot aandeel
monsters zijn positief, wat wijst op een goede gevoeligheid van het monitoringsysteem.

6.2.2. Sciensano - Dienst van de voedselpathogenen

De dienst van de voedselpathogenen van Sciensano, het Belgische Instituut voor volksgezondheid, maakt
deel uit van de directie Infectieziekten bij de mens. De dienst werd geselecteerd na een inventarisatie van
de Belgische laboratoria met een analytische expertise in virologie en in de analyse van milieumonsters.

36 Het Nederlandse Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu
37 Een GSL is een RRL wanneer het ook bevoegd is om de bevestigingstesten van de poliopositieve monsters uit te voeren op basis van zijn
hoedanigheid van PEF.
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Volgens ons onderzoek is deze dienst de enige die beschikt over zowel een aanzienlijke expertise in
virologie, onder andere met de uitvoering van kwantitatieve PCR, als een expertise in het werken met
milieumonsters, zoals watermonsters.

Wat menselijke middelen betreft, telt het laboratorium 12 techniekers, 3 voor het virusgedeelte en 9 voor
het gedeelte bacterién. De verantwoordelijke van het laboratorium is Dr. Koenraad Van Hoorde.

De analytische werklast van het laboratorium is groot, met ongeveer 220 te analyseren monsters per
week, goed voor meer dan 800 monsters per maand.

Wat betreft omgevingen meft bioveiligheid, beschikt deze dienst over BSL2 en 3 lokalen.

Hef laboratorium is ook het Nationaal Referentiecentrum voor hef norovirus.

Verder in dit rapport noemen we deze speler het ‘Sciensano-laboratorium’ om de leesbaarheid te
vergemakkelijken.

6.2.3. Nationaal Referentiecentrum (CNR) van de enterovirussen, UZ Leuven

Het Nationaal Referentiecentrum voor de enterovirussen (CNR EV) bevindt zich in het laboratorium voor
klinische en epidemiologische virologie van de afdeling microbiologie en immunologie van het Rega
Institute®t. Het Rega Institute maakt deel uit van het universitair ziekenhuis van Leuven.

Het Laboratorium is het Nationaal Referentiecentrum voor de drie volgende virussen:
Enterovirussen, met inbegrip van het poliovirus en het parechovirus;
Het hantavirus;
Heft rotavirus.

Het laboratorium is momenteel dus het referentielaboratorium voor de analyse van EV in de klinische
monsters. Als NRC EV (met inbegrip van het poliovirus en het parechovirus) moet het onder andere de
afwezigheid van poliovirussen in de verdachte klinische monsters controleren. Bovendien identificeert
het bij aanwezigheid het type enterovirus, in willekeurige stalen.

Wat menselijke middelen betreft, bestaat het NRC EV uit de laboratoriumverantwoordelijke, Dr. Elke
Wollants, en een laboratoriumtechnieker die zelf verdeeld is over de 3 NRC's, enterovirus, hantavirus en
rotavirus.

De analytische werklast: ter illustratie, in 2018 werden door het NRC Enterovirus 167 monsters ontvangen
voor genotfypering.

Wat betreft de omgeving met bioveiligheid, beschikt het NRC EV over BSL2 lokalen.

Aangezien het NRC Enterovirus op zich maar over weinig menselijke middelen beschikt, namelijk een
enkele laboratoriumftechnieker verdeeld over de 3 eerder genoemde NRC's, is het aangewezen om de
middelen van andere onderzoekseenheden van het institfuut te mobiliseren. De onderzoeksgroepen
waarmee het NRC Enferovirus nauwe contacten onderhoudt zijn:

De groep klinische virologie;

Deze groep behoort tot dezelfde dienst als de groep van het NRC Enterovirus; de dienst gestuurd

door Prof. Marc Van Ranst;

De eenheid van de zodnotische infectieziekten;

Deze eenheid heeft ervaring met celculturen en wordf gestuurd door Prof. Dr. Piet Maes.

In het vervolg van het rapport gaat het wanneer we het hebben over het NRC EV in werkelijkheid over het
NRC, maar ook over de fwee onderzoeksgroepen die hier voorgesteld worden.

38 Het Rega Institute (Gasthuisberg) is een van de vijf campussen van het UZ Leuven, dat zelf geassocieerd is met de KU Leuven
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6.3.1. Scenario 1 - Uitbesteding aan het RIVM

Het eerste scenario stelt voor om alle analyses uif te besteden aan het internationaal gespecialiseerd
laboratorium voor polio (GSL) van het RIVM.

Deze optie wordt gerechtvaardigd door de uitgebreide ervaring (> 20 jaar) en de expertise in de
milieumonitoring van polio en door de hoedanigheid van GSL en RRL. Als GSL speelt het reeds de rol
van onderaannemer in de uitvoering van de polioanalyses van milieumonsters voor andere landen. Het
statuut van RRL (zie Acroniemen en definities) verleent het instituut de bevoegdheid om poliopositieve
stalen te bevestigen, ook voor andere landen.

Onderstaande tabel vat de belangrijkste voor- en nadelen samen van dit scenario.

Tabel 6. Voor- en nadelen van scenario 1 (RIVM)

Garantie op de goede uifvoering van de analyses door het lets duurder
statuut van door de WGO erkend laboratorium voor polio en
door de titels GSL en RRL (zie acroniemen en definities)

Een gemakkelijkere uitvoering van de milieumonitoring, Verbetert de bekwaamheden van onze nationale
onder andere met de mogelijkheid van een snellere start instellingen en laboratoria binnen het domein van
(reeds bestaande analyseprotocollen, geen opleiding nodig) de milieumonitoring niet

Praktische uitvoering

De projectcooérdinator staat in voor de goede uitvoering van de bemonsteringen en voor het transport
ervan naar het laboratorium GSL van het RIVM door een onafhankelijke organisatie. De verzending
gebeurt in expresmodus en omvat, naargelang de sitecategorie 4 tot 6 monsters van 1 I, gekoeld tot 4°C.
De duur van de verzending van Brussel naar Bilthoven (RIVM) wordt geschat op 2.30 tot 4 uur.

De monsters worden in de mate van het mogelijke ‘s morgens genomen, zodat het poliolaboratorium
dezelfde dag nog van start kan gaan met de Ultrafiltratie (UF).

Het RIVM voert via zijn poliolaboratorium GSL alla analyses uit op basis van dezelfde protocollen als hun
eigen analyses, en dit van de UF tot de analyse van de resultaten.

De gedetailleerde resultaten worden ten laatste fwee weken na onfvangst van de monsters naar de
projectcodrdinator gestuurd.

Budgetanalyse

Voor de verzendkosten van de monsters werden verschillende offertes gevraagd (BPL en DHL). Op basis
van deze offertes schaftten we dat de verzendkosten ongeveer 280 euro zullen bedragen. Ter herinnering,
een sitecategorie maakt om de twee weken hef voorwerp uit van een bemonstering, wat overeenkomt met
een totaal van 26 verzendingen per jaar en mef een verzending om de 2 weken.

Op deze basis schatten we het jaarlijkse budget voor de verzending van de monsters naar het RIVM
op ~7.235 euro.

Voor de analyse van de monsters heeft het RIVM ons een eerste offerte bezorgd van ~ 100.000 euro per
jaar. Dit budget houdt rekening met de analysefrequentie (om de twee weken) en bijgevolg ook met de 26
ontvangsten van te analyseren stalen per jaar.

Tabel 7 vat het budget samen met betrekking tot de post van de ‘Laboratoriumanalyses’ voor het lste
organisatorische scenario.
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Tabel 7. Budget gekoppeld aan de laboratoriumanalyses (1 jaar en 4 jaar) - scenario 1 (uitbesteding aan het RIVM)

Scenario 1

Laboratorium (uitbesteding RIVM) Transport 7.235
Analyses 100.000

Totaal Budget Laboratorium - 4 jaar moniftoring EUR 428.940

Rekening houdend met de verzendkosten van de monsters en de laboratoriumanalyses, vereist scenario 1
eentotaaljaarlijks budgetvanongeveer 107.000 euro, goed voor ~428.000 euro voor de monitoringperiode
van 4 jaar.

6.3.2. Scenario 2 - Laboratorium Sciensano & NRC Enterovirus

Scenario 2 stelt voor om het laboratoriumwerk te verdelen tussen de Dienst Voedselpathogenen van
Sciensano en het NRC Enterovirus van het UZ Leuven, om zo te proberen de expertise en middelen van
beide zo goed mogelijk te benutten.

In dit scenario sluit de rol van het NRC EV aan bij de rol van het huidige mandaat van NRC Enterovirus. Ter
herinnering, de rol van NRC EV bestaat erin de klinische monsters die positief testen voor enterovirussen
te identificeren of te bevestigen, de aanwezigheid van PV uit te sluiten door PCR, en ten slotte, voor een
deel ervan, een sequencing uit fe voeren om de type(s) aanwezige enterovirussen te identificeren.

ConcreetsteltditscenariovoordathetlaboratoriumvanSciensanoinstaatvoorallepolioanalyseprotocollen
van de milieumonsters, met uitzondering van de sequencing. Het profocol dat ingevoerd wordt door het
laboraforium van Sciensano moet de voorschriften van de WGO naleven die voorgesteld worden onder
punt 4.4 van dit rapport (geidentificeerde analytische vereisten). De sequencing wordt dan uitgevoerd
door het NRC EV.

Tabel 8 vat de belangrijkste voor- en nadelen samen van dit scenario.

Tabel 8 - Voor- en nadelen van scenario 2 (Laboratorium Sciensano & NRC Enterovirus)

Financieel de interessantste optie; sluit echter dicht aan bij Vereist een langere opstarttijld, omdat het
scenario 3 laboratorium de analyseprotocollen moetinvoeren
en zijn techniekers moet opleiden

Goede benutting van de bestaande middelen Niet alle analyses zijn gecentraliseerd binnen
eenzelfde laboraforium

Als NRC Norovirus bestaat de mogelijkheid om het norovirus
te gebruiken als bijkomende kwaliteitscontrole. De ervaring
van Nederland, dat het norovirus gebruikt als bijkomende
kwaliteitscontrole voor EV, heeft aangefoond daf er een
grofer aandeel noro-positieven dan EV-positieven aanwezig
isin de afvalwatermonsters.

Praktische uitvoering

De projectcodrdinator staat in voor de goede uitvoering van de bemonsteringen en voor hef fransport
ervan naar het laboratorium van Sciensano.

De monsters worden in de mate van het mogelijke ‘s morgens genomen, zodat het laboratorium dezelfde
dag nog van start kan gaan met de Ultrafiltratie (UF).

De stappen van de analyses waarvoor hef laboratorium van Sciensano instaaf, zijn de milieuverwerking
van de monsters (UF), de celcultuur, gevolgd door de RT-PCR. De entero-positieve monsters worden
vervolgens naar het NRC EV gestuurd voor sequencing.

In het geval van polio-positieve monsters voert het laboraftorium van Sciensano de infratypische
sequencing uit. Eens het serotype van het PV gekend is, zijn er twee mogelijkheden. Gaat het om een type 1

43



of 3 en beschikt het Laboratorium van Sciensano over een erkenning van de WGO, dan kan de bevestiging
van het positieve analyseresultaat uitgevoerd worden door het laboratorium zelf. In het tegengestelde
geval of wanneer het gaat om een type 2, dan wordt het monster ter bevestiging naar het RIVM gestuurd.

Alle analyses worden uitgevoerd met respect voor het polioprotocol dat door de WGO vooropgesteld
wordt voor de milieumonsters, en dit van de concentratie van de monsters (UF of een andere techniek)
tot de sequencing.

De gedetailleerde resultaten worden ten laatste twee weken na ontvangst van de monsters naar de
projectcoérdinator gestuurd.

Budgetanalyse

Wij houden rekening met de drie volgende categorieén van budgetposten:
Laboratoriummateriaal - al het materiaal en de uitrustingen die nodig zijn voor het laboratorium;
Sequencing - de sequencing wordt uitgevoerd door het NRC Enterovirus;
HR - bijkomende behoeften aan menselijke middelen.

De budgetanalyse van onderstaande tabel 9 geeft het budget weer op basis van deze 3 posten.

Voor de budgetpost met betrekking tot het laboratoriummateriaal (en diverse uitrustingen) is onze
schafting gebaseerd op:

De reéle kosten (2013) voor de analyse van de bemonsteringen van de Franse milieumonitoring
(Service Parisien de Santé Environnementale, 2013 - Codt annuel du service de Virologie);

Eenraadpleging van het RIVM om te bevestigen dat ons budget zich binnen hetzelfde waardenbereik
bevindt als daf van hen;

Een analyse van de beschikbare middelen binnen het Laboratorium van Sciensano, die we gemaakt
hebben na de raadpleging van de Dienst*.

Voor de budgetpost met betrekking tot de sequencing (uit te voeren door het NRC EV) werd met de
volgende elementen rekening gehouden:

We schatten het aantal EV-positieve monsters waarvoor een sequencing uitgevoerd zal moeten
worden op 50%;

We gaan uit van een geschatte kost van ongeveer 100 euro per monster waarvoor een sequencing
uitgevoerd moet worden.

Voor de menselijke middelen werd met de volgende elementen rekening gehouden:

We gebruiken de barema’s van Sciensano als berekeningsreferentie voor de aanwerving van het
personeel;

We voorzien de aanwerving van een bijkomende voltijdse technieker voor het laboratorium van
Sciensano. Deze technieker staat in voor de werklast als gevolg van de ~ 144 monsters die jaarlijks
geanalyseerd moeten worden. Het is echter noodzakelijk om 3 techniekers op te leiden en fer
beschikking te stellen voor deze functie, en dit om redenen van ondersteuning, bij afwezigheid
van personeel of in geval van extra monsters (externe redenen). Deze ondersteunende techniekers
worden gekozen onder het personeel van het laboratorium;

Een opleiding van de toekomstige techniekers in de WGO-protocollen is ook noodzakelijk. De
budgetraming werd gemaakt tijdens een werkvergadering met Dr. Erwin Duizer van het RIVM*°, en ze
omvaf de volgende onderwerpen:

- De concentratie - door de methode van UF of de zogenaamde methode ‘van de twee fases’;

- Deisolatie van het virus - geschat op ~3 dagen;

39 Ons budgetvoorstel werd hen voorgesteld en naar aanleiding daarvan kregen we een positieve beoordeling van het budget op basis van de
gemaakte schatting van hun behoeften.
40 Net alsvoor alle andere budgetanalyses, gaat het hier om een raming.

44



5. SELECTIE VAN DE BEMONSTERINGSSITES

- Desequencing of ITD (intratypische differentiatie), en de interpretatie van de gegevens - geschat
op meerdere dagen.

Tabel 9. Budget gekoppeld aan de laboratoriumanalyses (1 jaar en 4 jaar) - scenario 2 (Laboratorium Sciensano
& NRC Enterovirus)

Scenario 2

Investering uit te voeren

Budgetpost Sub-budgetpost Jaarbudget [€] Opmerking tiidens het 1ste jaar [€]
Laboratoriummateriaal | Totaal 19.405 32.320
UF 4.975 Details Bijlage 6 8.350
Verbruiksgoederen 10.000 "
Diverse uitrustingen 3.180 12.720
Niet-hernieuwbare 250 Gebaseerd op gegevens van het "
verbruiksgoederen Franse monitoringsysteem
Onderhoud 1.000 "
Sequencing NRC Totaal 9.000 144 monsters/jaar waarvan o

voor ~ 50% een sequencing
uitgevoerd moet worden, goed
voor 70 monsters/jaar;
Geschatte kost sequencing ~ 100

euro/monster
HR laboratorium Totaal 55.500 o
LVIE . . 54.000 Barema’s van Sciensano Y
- laboratoriumtechnieker
Opleiding van 3 1.500 Schatting gemaakt uitgaande 6.000
laboratoriumtechniekers van een opleiding aan het RIVM,

budget verspreid over 4 jaar;
3 techniekers opleiden om er 2
als back-up te hebben

Subtotaal Laboratorium
(jaarlijks)

83.905€ 101.320€

Subtotaal Laboratorium
(4 jaar)
41

335.620€

Scenario 2 vereist een jaarlijks budget van ongeveer 84.000 euro, goed voor 336.000 euro voor de
monitoringperiode van 4 jaar.

Van dit totale budget is jaarlijks 9.000 euro voorzien voor het NRC Enterovirus (sequencing) terwijl de rest
gebruikt wordf voor de benodigdheden van het laboratorium van Sciensano en betrekking heeft op de
uitrusting en het materiaal, de aanwerving van een extra technieker en de opleiding van 3 techniekers.

Bijlage 6 beschrijft dit budget met nog meer details.

Overzicht van het gevraagde laboratoriumwerk
Dit overzicht geldt ook voor scenario 3, mits enkele aanpassingen.

Concreet beschikt het Laboratorium van Sciensano over 7 dagen (maximum 10 dagen) om de polio- en
entero-positieve monsters te identificeren en om ze door te sturen naar het NRC EV.

De UF kan, wat de duur van de analyses betreft, tussen 2 uur en 48 uur in beslag nemen naargelang de
froebelheid van het monster. Is het monster te froebel, dan is het aangewezen om hef te behandelen als
een slibmonster.

41 Hetbetreft het gemiddeld jaarlijks budget, waarvoor bepaalde investeringen zijn afgeschreven over de periode van 4 jaar. De reéle uitgaven
bevatten 17.415 euro meer, enkel voor het eerste jaar (af te trekken van de volgende 3 jaar). Het gaat over de diverse laboratoriumapparatuur,
het UF-systeem en de opleiding van technici.



Wat de analytische werklast betreft, zal Sciensano om de twee weken tussen 4 en é te analyseren monsters
ontvangen, wat overeenkomt met ongeveer 144 monsters per jaar. Van deze 144 monsters verwachten we
dat minstens de helft entero-positieve monsters zullen zijn. Bijgevolg zal het NRC EV voor ongeveer 70 tot
90 monsters per jaar een sequencing moeten uitfvoeren, goed voor ~ 3 te analyseren monsters om de 2
weken.

Overeenkomstig de protocollen voor polioanalyse van de WGO is het laboratorium van Sciensano reeds
voor de verzending naar het NRC EV overgegaan tot de uifsluiting van het poliovirus.

6.3.3. Scenario 3 - NRC Enterovirus
Scenario 3 stelt voor om alle analyses te centraliseren binnen eenzelfde laboratorium.

De keuze van het analyselaboratorium is gevallen op het NRC Enterovirus, dat reeds vertrouwd is met de
detectie of eerder de bevestiging van de afwezigheid van poliovirussen in klinische monsters.

Onderstaande tabel 10 vat de belangrijkste voor- en nadelen van dit scenario samen.

Tabel 10. Voor- en nadelen van scenario 3 (NRC Enterovirus)

Voordelen Nadelen

Vereist een langere opstarttiid, omdaft het laboratorium de
analyseprotocollen moet invoeren en zijn fechniekers moet
opleiden

Een financieel interessante optie, ook al is ze
net iets duurder dan scenario 2

Investering in een enkel laboratorium, met als

voordeel dat alle analyses gecenfraliseerd Het ontbreken van expertise in de verwerking van milieumonsters

op dezelfde plaats gebeuren (efficiéntie)
Het NRC Enterovirus werd gekozen voor een mandaat van 5 jaar.
Indien het mandaat tijdens de duur van de monitoring zou worden
toegewezen aan een ander laboraforium, dan moet worden
rekening gehouden met vragen rond de potentiéle impact van een
dergelijke verandering.

Praktische uitvoering

De projectcoérdinator (Sciensano) staat in voor de goede uitvoering van de bemonsteringen en voor het
fransport van de monsters naar het laboratorium van Sciensano.

De monsters worden in de mate van het mogelijke ‘s morgens genomen, zodat het laboratorium dezelfde
dag nog van start kan gaan met de UF.

Het proftocol dat ingevoerd wordt door het CNR EV moet de voorschriften van de WGO naleven die
voorgesteld worden onder punt 4.4 van dit rapport.

In het geval van een PV-positief resultaat, indien het gaat om een type 1 of 3 en indien het laboratorium
beschikt over een erkenning van de WGO, dan kan de bevestiging van het positieve analyseresultaat
uitgevoerd worden door het laboratorium zelf. In het tegengestelde geval of wanneer het gaat om een
type 2, dan stuurt het laboratorium het monster ter bevestiging naar het RIVM.

De gedetailleerde resultaten worden ten laatste twee weken na ontvangst van de monsters naar de
projectcoérdinator gestuurd.

Budgetanalyse
De budgetanalyse die werd gemaakt voor scenario 3 wordt geillustreerd in onderstaande tabel 12.

Voor de menselijke middelen voorzien we net als in scenario 2 de opleiding van 3 techniekers. Slechts één
technieker werd opgenomen in het budget (voltijds), net zoals in scenario 2. Het NRC EV, uitgebreid tot de
twee andere onderzoeksgroepen (voorgesteld in punt 6.2), beschikt over voldoende menselijke middelen
om fwee van zijn eigen techniekers op te leiden en in te zetten.

Gezien de overeenkomsten tussen de scenario’s 2 en 3 bekijken we hieronder enkel de budgettaire
verschilpunten. Verder is het budget van scenario 2 van toepassing.
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5. SELECTIE VAN DE BEMONSTERINGSSITES

Deze budgetverschillen betreffen enkel het laboratoriummateriaal (zie tabel 11 hieronder). In de praktijk
hebben we de materiéle behoeften geanalyseerd op basis van onze kennis van de beschikbare middelen
binnen het NRC EV“2. Op basis van onze schatting heeft het NRC verschillende aanpassingen voorgesteld
die wij in ons budget hebben geintegreerd en die kunnen worden samengevat als:

o Voor de laboraforiumuitrusting: de behoefte van het NRC EV aan een laminaire luchfsfroom BSL2;

o Voor de niet-hernieuwbare verbruiksgoederen: de budgetraming door het NRC EV is iets hoger dan
die voor scenario 2

Tabel 11. Budget gekoppeld aan de laboratoriumanalyses (1 jaar en 4 jaar) - scenario 3 (NRC Enterovirus)

Scenario 3

Investering uit te

Budgetpost Sub-budgetpost Jaarbudget [€] Opmerking voeren tijdens het
1ste jaar [€]
Laboratoriummateriaal  Totaal 25.905 50.070
UF 4.975 Details Bijlage 6 8.350
Verbruiksgoederen 10.000 "
Totaal Uitrusting 6.930 Luchtstroom BSL2 & diversen 27.720
Niet-hernieuwbare 3.000 Schatting gemaakt door het NRC "
verbruiksgoederen Enterovirus, gebaseerd op de analyse
van hun behoeften
Onderhoud 1.000 "
Sequencing NRC Totaal 9.000 144 monsters/jaar waarvan voor ~ "
50% een sequencing uitgevoerd moet
worden, goed voor 70 monsters/jaar;
Geschatte kost sequencing ~ 100
euro/monster
HR laboratorium Totaal 55.500 Z
1VTE 54.000 Barema’s van Sciensano "
- laboratoriumtechnieker
Opleiding van 3 1.500 Schatting gemaakt uitgaande van 6.000
laboratoriumtechniekers een opleiding aan het RIVM, budget

verspreid over 4 jaar;
3 techniekers opleiden om er 2 als
back-up te hebben

Subtotaal Laboratorium
(jaarlijks)

90.405€ 119.070€

Subtotaal Laboratorium
(4 jaar)
43

361.620€

Bijlage 6 omvat dit budget met nog meer details.

6.4. SAMENVATTING VAN DE BUDGETANALYSE VAN DE ORGANISATORISCHE
SCENARIO'S

Onderstaande tabel geeft een samenvatting van het globale budget van de milieumonitoring en vergelijkt
de 3 organisatorische scenario’s.

Het betreft een indicatief budget daf een besprekingsbasis biedt voor de keuze van het organisatorisch
scenario. Tijdens de invoeringsfase van het systeem (zie punt 7.) is het de bedoeling de schatting van het
budget dat nodig is voor het laboratorium verder uit fe diepen op basis van een gedetailleerde analyse
van de eigen middelen.

42 Uitgebreid NRC EV, dat betekent met inbegrip van de twee andere onderzoeksgroepen, voorgesteld in punt 6.2.3

43 Hetbetreft het gemiddeld jaarlijks budget, waarvoor bepaalde investeringen zijn afgeschreven over de periode van 4 jaar. De reéle uitgaven
bevatten 28.665euro meer, enkelvoor heteerstejaar (af te trekkenvan devolgende 3jaar). Het gaat over de diverse laboratoriumapparatuur,
een BSL2 laminaire flow, het UF-systeem en de opleiding van technici.
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5. SELECTIE VAN DE BEMONSTERINGSSITES

Tabel 12. Gedetailleerd globaal budget van de 3 organisatorische scenario’s

Scenario 2

Scenario 1 (RIVM) (Sciensano & NRC) Scenario 3 (NRC)

Bemonsteringen S.irfes co_tegorie 1 - populaties met een groter 4635
risico (riolen)
Sites categorie 2 - grotere populaties (RWZI's) 1.530
Sites categorie 3 - PEF (GSK) 5.080
Totaal bemonsteringen EUR 11.290

Uitrusting UF 4.975 4.975

Diverse uitrustingen 3.180 3.180
Laminaire stroom BSL2 / 3.750
Verbruiksgoederen 10.000 10.000

Niet-hernieuwbare

verbruiksgoederen 200 SO0
Onderhoud 1.000 1.000
Subtotaal uitrusting / EUR 19.405 EUR 25.905
Sequencing NRC Subfotaal NRC Sequencing / EUR 9.000 EUR 9.000
RIVM Transport 7.235
- 100.000
Subtotaal RIVM EUR 107.235 / /
HR Opleiding 1.500 1.500
\I_;In_tg;)rotoriumtechnieker (1 54 000 54 000
Subtotaal HR EUR 55.500 EUR 55.500

Totaal Laboratorium EUR 107.235 EUR 83.905 EUR 90.405
Cooérdinatie Totaal Coérdinatie (1/2 VTE Wetenschapper) EUR 48.000

Totaal jaarbudget EUR 166.525 EUR 143.195 EUR 149.370
Totaal budget cyclus 4 jaar EUR 666.100 EUR 572.780 EUR 597.480

Het globaal budget voor de monitoringperiode van 4 jaar wordt geschat op:
e ~670.000 euro voor scenario 1 (uitbesteding aan het RIVM)
e ~570.000 euro voor scenario 2 (Laboratorium Sciensano en het NRC EV)
e ~600.000 euro voor scenario 3 (NRC EV)

Analyse van het budget van scenario’s 2 en 3

De menselijke middelen vertegenwoordigen ongeveer 70% van hef totale budgetf van scenario’s 2 en 3. De
menselijke middelen omvatten: de laboratoriumtechnieker (voltijds), de opleiding van 3 techniekers in de
WGO-protocollen, en de projectcoérdinator (halftijds). Dit is goed voor een bedrag van 103.500 euro per
jaar, dus 414.000 euro voor de periode van 4 jaar.

Op basis van onze evaluatie wordt het budget dat nodig is voor het analyselaboratorium zonder de
menselijke middelen (55.500 euro per jaar, goed voor 222.000 euro voor 4 jaar), geschat op:

e ~113.620 euro voor de monitoringperiode van 4 jaar (28.405 euro per jaar) voor scenario 2;
Of ongeveer 20% van het globale budget

e ~139.620 euro voor de monitoringperiode van 4 jaar (34.905 euro per jaar) voor scenario 3;
Of ongeveer 23% van het globale budget

Het budget voor de bemonsteringen vertegenwoordigt slechts 7 tot 8% van het globale budget.
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Analyse van het budget van scenario 1 (uitbesteding aan het RIVM)

Voor het scenario waarin de analyse wordt uitbesteed aan het RIVM zijn de twee belangrijkste posten
het transport en de microbiologische analyses van de afvalwatermonsters. Het budget dat nodig is voor
het transport van de monsters (7.235 euro per jaar of 28.940 euro voor 4 jaar) is redelijk wanneer we het
vergelijken met het budget voor de analyses (100.000 euro per jaar of 400.000 euro voor 4 jaar).

Algemene discussie

Voor de monitoringperiode van 4 jaar schatten we het budgetverschil tussen scenario 1 en 2 op ongeveer
100.000 euro.

Scenario 2, waarbij de expertise van het laboratorium van Sciensano gecombineerd wordf met die van
het NRC EV, is financieel het voordeligst. Scenario’s 2 en 3 liggen echter dicht bij elkaar en vertonen een
budgetverschil van slechts 25.000 euro over 4 jaar.

Meer details over het budget voor de bemonsteringen worden gegeven in tabel 4.

Voor het budget voor het laboratoriumgedeelte, dat betrekking heeft op scenario’s 2 en 3, wordt bepaalde
aanvullende informatie voorgesteld in Bijlage 6.
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7. PLANNING VAN DE IMPLEMENTATIE VAN HET
SYSTEEM

In overeenstemming met de operatfionele vereisten van het systeem, die geidentificeerd werden onder
punt 4.5, bedraagt de eerste periode van de milieumonitoring 4 jaar. Na deze 4 jaar worden de resultaten
van het systeem geévalueerd en geinterpreteerd, rekening houdend met de behoeften op het viak van de
volksgezondheid, om dan te beslissen of de monitoring al dan niet wordt verdergezet.

Er werd gekozen voor deze minimale duur van 4 jaar om voldoende beargumenteerde conclusies e
kunnen trekken met betrekking tot het circulatierisico van het poliovirus in Belgié. Het zijn dit risico op
circulatie en de toereikende kwaliteit van de monitoring die zullen doorwegen op de beslissing voor de
verderzetting van hef systeem.

De goede codrdinatie van het systeem is een belangrijke succesfactor voor de milieumonitoring van PV en
NPEV. Bovendien werd ze geidentificeerd als een operationele vereiste voor het succes van het project,
net zoals de periode van 4 jaar.

Wijraden aan om als projectcodrdinator een externe persoon te kiezen van buiten de analyselaboratoria.
Wij stellen voor om de coérdinatie te verankeren binnen Sciensano, het Belgische instituut voor
volksgezondheid, en specifieker binnen de dienst Epidemiologie van infectieziekten, want deze dienst
coodrdineert nureeds het overleg van de partners inzake identificatie van de acties gericht op het behalen
van de uitroeiingsdoelstelling en de uitvoering van de klinische poliomonitoring. Alle gegevens van de
poliomonitoring zullen dus op dezelfde plaats gecentraliseerd worden om een optimale epidemiologische
analyse mogelijk fe maken.

De globale agenda van de monitoring kan worden samengevat door onderstaande figuur 4 en hij omvat
verschillende sleutelmomenten, mef name:

De invoering van het systeem met twee belangrijke fases:
- Een opstartfase die geschat wordt op 2-3 maanden; Il
- Eenimplementatieperiode van het systeem van 6 maanden,

die voornamelijk bestaat uit de opstelling van de protocollen en de werkmethodes eigen aan het
analyselaboratorium.

Periodes van jaarlijkse revisie van het systeem [l

Monitoring
cyclus
0 1 4 jaar
[ —— = = |
Figuur 4. Globale agenda van de milieumonitoring, en sleutelmomenten

We merken op dat de eerste invoeringsfase van het systeem nief van toepassing is voor scenario 1, namelijk
de uitbesteding van de analyses aan het RIVM, aangezien het laboratorium reeds volledig operationeel is.
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Globale agenda van de milieumonitoring in de praktijk

De fase voorafgaand aan de invoering van de milieumonitoring is de rekrutering van een halftijdse
wetenschapper voor de projectcodrdinatie (projectbeheerder). Het is aan de projectcoérdinator om het
systeem te implementeren, rekening houdend met alle resultaten van deze haalbaarheidsstudie.

De eerste periode van 3 maanden (opstartfase) omvat verschillende belangrijke en prioritaire taken.
Deze taken zijn van toepassing op de organisatorische scenario’s 2 en 3, en ze betreffen voornamelijk:

De validering van de technische vereisten met betrekking fot de bemonsteringen;

De budgettaire aanpassing naargelang het weerhouden operationele scenario op basis van een
gedetailleerde analyse van de behoeften van het geselecteerde laboratorium;

De opleiding van de laboratoriumtechniekers in de WGO-protocollen (zie punt 6.3.2. — Presentatie
organisatorisch scenario 2);

De opstart van de procedure voor de accreditatie van de WGO (zie detail punt 4.4. — Analytische
vereisten voor de detectie van PV en NPEV).

De belangrijkste taak van de projectcodrdinator is de validering van de technische vereisten met
betrekking tot de bemonsteringen. Deze validering dekt drie belangrijke elementen. Ten eerste gaat het
erom de precieze ligging van de Matonge-site te valideren met de hulp van Vivaqua. Daarvoor moet
worden rekening gehouden met de vooraf gedefinieerde criteria (zie punt 5.2. — Selectie van de sites van
categorie 1; paragraaf over de technische haalbaarheid). Ten tweede moet de keuze van de RWZI van
Deurne (Antwerpen) boven de RWZI van Antwerpen-Zuid worden gevalideerd met de hulp van Aquiris. Het
is de bedoeling om op basis van de plannen van het rioleringsnet te bevestigen dat de RWZI van Deurne
weldegelijk de wijken dekt die geidentificeerd werden als het meest risicovol (zie figuur 1). Ten slotte moet
de projectcodrdinator ervoor zorgen dat alle technische vereisten met betrekking fot de bemonsteringen
in de RWZI en de riolen worden nageleefd (zie punt 4.3.).

Hef is ook de bedoeling om de inzamelmodaliteiten te specificeren naar de verschillende betrokken
technische actoren toe, met name: Vivaqua (Matonge-wijk) en de Regie der gebouwen (opvangcentrum
‘Klein Kasteeltje') voor de sites van categorie 1; de beheerders van de RWZI's van Brussel-Zuid (SBGE) en
van Antwerpen (Aquiris) voor de sites van categorie 2; en de beheerder van de RWZI van Rosiéres (InBW)
en GSK voor de bemonstering die uitfgevoerd moet worden op hun eigen site.

Ten slotte moet de projectcodrdinator ook het WGO-milieuaccreditatieproces van het laboratorium
opvolgen*‘. De WGO-accreditatie is ten stelligste aanbevolen, want ze biedt een kwaliteitsgarantie voor
de resultaten, aangezien deze protocollen hun sporen reeds verdiend hebben in de toepassing van de
milieumonitoring, waarvan ook de ervaring van Nederland kan getuigenluiden. Bovendien is het de
bedoeling een gestandaardiseerd protocol te gebruiken daft leidt tot resultaten die vergelijkbaar zijn met
die van de WGO-geaccrediteerde buurlanden.

Na deze 3 eerste opstartmaanden en tot 6 maanden na de invoering moet de projectcodrdinator waken
over de goede implementatie van het moniftoringsysteem.

Dit omvat met name de confrole van de goede overeenstemming van de laboratoriumprotocollen met de
geldende normen (punt 4.4.), namelijk:

de richtlijnen van de WGO voor de milieumonitoring van de circulatie van het PV (WHO, 2003);
de handleiding van het poliolaboratorium (WHO, 2004b, (n.d.-a). S1, (n.d.-a). S2);

de regels voor bioveiligheid (WHO, 2004q);

het reglementaire kader van het GAPIII (Global Action Plan Il - WHO, 2015).

Dit omvat ook de specificering van de functie en de taken van elke actor, met de bepaling van diverse
procedures en documenten voor een goed beheer van het systeem als een geheel.

44 Tot hiertoe bestaat er nog geen echte accreditatie voor de milieumonitoring van PV (informatie van januari 2020). Momenteel worden een
reglementair kader en een specifieke accreditatie voor het milieu gefinaliseerd. In afwachting worden dezelfde checklists aanbevolen als
de checklists die voorzien zijn voor de klinische monsters.
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leder jaar is een evaluatie van het milieumonitoringsysteem voorzien, vanwege de aard van dit eerste
Belgische pilootexperiment. Deze jaarlijkse revisie omvat:

De revisie van de keuze van de bemonsteringssites van het monitoringnetwerk;
De eventuele aanpassingen van de laboratoriumprotocollen;
Elke andere verbetering van het systeem.

Indien de bemonsteringssites aangepast worden tijdens deze jaarlijkse revisies, suggereren wij om het
totaal aantal ingezamelde monsters op ~ 150 per jaar te houden. Het is dus de bedoeling om een redelijk
aantal analyses te garanderen dat stabiel blijft in de tijd.

De milieumonitoring die wordt voorgesteld in deze studie zal voornamelijk een routinemonitoring
zijn; elke site voor bemonstering van het netwerk zal op regelmatige basis het voorwerp uitmaken van
afvalwateranalyses.

In geval van een specifieke behoefte zou het nefwerk voor routinemoniftoring echter aangevuld kunnen
worden mef bijkomende bemonsteringen. Zo'n behoefte zou een ‘polio-incident’ kunnen zijn. We denken
dan met name aan elk vermoeden van een accidentele lozing van PV in het milieu, met aan de bron een
instelling die werkt met het virus (bv. de accidentele lozing van PV in de Lasne in 2014 vanop de site van
GSK Rixensart (Cebedeau, 2014; Duizer et al., 2016; Unité R&D Aquapdle - ULg, 2014). Een andere behoefte
zou kunnen voortvloeien uif een vaststelling van een herintroductie van PV op het Belgische grondgebied,
of uit de internationale actualiteit (nieuwe epidemieén).

We raden aan om elke versterkte monitoring uit te voeren op vraag van de Risk Management Group, na
een risicoanalyse*®.

Eenvan de meerwaarden van de milieumonitoring voor Belgié is zeker de grotere capaciteit om potentiéle
toekomstige incidenten te beheren in geval van een accidentele lozing van PV, zoals we meemaakten
in 2014 (GSK Rixensart). Aangezien het milieumonitoringsysteem de meest kritieke PEF (GSK Rixensart)
zal omvatten, met vooraf geinstalleerde bemonsteringapparatuur, en aangezien de bemonstering- en
analysemethodes bovendien goed gekend zullen zijn, lijken we terecht te mogen veronderstellen dat we
zo sneller efficiént zullen kunnen reageren.

Wat de communicatiestromen betreft, moet elk positief resultaat voor het PV gerapporteerd worden
aan het nationaal ‘focal point’ voor het Internationaal Gezondheidsreglement (FOD volksgezondheid,
veiligheid van de voedselketen en milieu, Afdeling internationale betrekkingen - IBRI), die er zelf de WGO
van op de hoogte moet brengen, maar ook aan de Risk Assessment Group, die het risico voor de Belgische
bevolking zal analyseren.

Gelijktijdig moet ook een bevestiging van het poliopositieve analyseresultaat worden uitgevoerd.

Voor deze bevestiging moetworden rekening gehouden mettwee afzonderlijke mogelijkheden, naargelang
hetgaatomeentypelof3, ofeentype2.Inhetgevalvaneentypelof3maghetlaboratoriumde bevestiging
zelf uitvoeren, op voorwaarde dat het door de WGO geaccrediteerd is. Wat de identificatie van een type 2
betreft, moet de bevestiging worden uitgevoerd door een RRL, een regionaal referentielaboratorium voor
polio, dat bovendien ook een PEF is. De verzending van het monster gebeurt via de klassieke post na het
nemen van de nodige maatregelen voor de inactivering van het virus.

45 |s er sprake van een bedreiging voor de volksgezondheid, dan nemen de gezondheidsautoriteiten maatregelen om het risico voor de
Belgische bevolking zo veel mogelijk te beperken. De Risk Management Group (bestaande uit de gezondheidsautoriteiten en voorgezeten
door het nationale ‘focal point’ voor het internationale gezondheidsreglement) baseert zich op de analyse van het risico voor de bevolking
die gemaakt werd door de Risk Assessment Group (bestaande uit epidemiologische artsen van Sciensano, gezondheidsautoriteiten van de
federale staat en de federale entiteiten en experts met specifieke kennis van het gezondheidsrisico) om te beslissen over de maatregelen die
genomen moeten worden om de volksgezondheid te beschermen.
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Ziehier de lijst met de laboratoria, RRL en PEF, die geaccrediteerd zijn voor de bevestigingstesten van de
poliopositieve monsters:

RIVM, Nederland

Institut Pasteur, Frankrijk

I niet aanbevolen vanwege de langere duur en hogere kosten die ermee gepaard gaan, en dit
omdat Frankrijk in een andere veiligheidscategorie voor PV-monsters zit, wat een impact heeft op de
transportvoorschriften (de verzending moet ‘klasse A’ zijn, terwijl ‘klasse B’ van kracht is voor de rest van

de Europese Unie).
NBIC, Verenigd Koninkrijk (voorzien in een nabije toekomst — te bevestigen)
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8. CONCLUSIES

Deze studie valideert de technische haalbaarheid van een milieumonitoring van poliovirussen in Belgié.
Voor Belgié gaat het erom te beschikken over een tool die het mogelijk maakt om de afwezigheid van
circulerende poliovirussen (PV) aan te tonen en om elke herintroductie van het virus snel te kunnen
detecteren. De milieumonitoring is complementair aan de monitoring die momenteel wordt uitgevoerd
(die enkel gebaseerd is op de verplichte melding van de gevallen van PFA bij kinderen jonger dan 5 jaar).
Door de implementatie ervan zouden we beter kunnen voldoen aan de eisen van de WGO in het kader van
de wereldwijde strijd voor de uitroeiing van poliomyelitis. Een dergelijke milieumonitoring zou aanpasbaar
zijn en in het geval van een PV-incident (bv. een accidentele lozing in het milieu) opgedreven worden of
uitgebreid worden tot de monitoring van andere pathogenen (bv. norovirus, rotavirus ...), afhankelijk van
de prioriteiten op het vlak van de volksgezondheid.

Er zijn heel wat operationele vereisten voor de implementatie van een milieumonitoring van PV in Belgié.
Eerstenvooral moet het systeem gevoelig genoegzijn om een enkele persoon die het poliovirus uitscheidt te
detecteren binnen de zones die geidentificeerd werden als de gevoeligste. Daarnaast moet de monitoring
de personen en zones dekken met het groofste risico op PV en ze moet ook voldoende representatief zijn
voor de Belgische bevolking.

Om aan deze eisen fte voldoen, zou het netwerk voor milieumonitoring in Belgié moeten bestaan uit
verschillende bemonsteringssites. Deze haalbaarheidsstudie identificeert de potentiéle sites: de site GSK
Rixensart als meest kritieke ‘would-be-PEF’, het opvangcentrum voor asielzoekers ‘Klein Kasteeltje’ en de
Congolese wijk ‘Matonge’ in Brussel. Om een representativiteit van de bevolking te garanderen, zouden
ook twee rioolwaterzuiveringsinstallaties, een in Brussel en een in Antwerpen, opgenomen worden in het
monitoringnetwerk. Deze studie bevestigt de technische haalbaarheid om deze verschillende plaatsen
van het Belgische rioleringsnet (riolen en rioolwaterzuiveringsinstallaties) te controleren, ze stelt een
aangepast bemonsteringsplan voor, evenals een project gespreid over 4 jaar met een jaarlijkse evaluatie.

De jaarlijks kost voor een milieumonitoringsproject van 4 jaar wordt geschat op € 143.000 fof € 166.500.
Het grootste deel van dit budget (~ 70%) gaat naar de analyse van de monsters (menselijke middelen,
materiaal, kosten van de analyses, enz.). Voor de organisatie ervan werden drie potentiéle scenario’s
weerhouden: (1) DeuitbestedingvandeanalysesaanhetRIVM (RijksinstituutvoorVolksgezondheid en Milieu,
Nederland); (2) De verdeling van het analysewerk tussen twee laboratoria: Dienst voedselpathogenen
(Sciensano) & het NRC Enterovirussen (UZ Leuven); en (3) de exclusieve uitvoering van de analyses door
het NRC Enterovirussen. Elk organisatorisch scenario heeft voor- en nadelen, ook wat budgetten betreft.
De budgetten worden in detail uitfgewerkt in deze haalbaarheidsstudie om de keuze van de bevoegde
auforiteiten fe vergemakkelijken.
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BIJLAGEN

BIJLAGEN

BIJLAGE 1 - IMPACT VAN HET VACCINATIESCHEMA OP DE IMMUNITEIT EN DE
OVERDRACHT VAN HET POLIOVIRUS

Deze bijlage geeft een samenvatting van het effect van de vaccinatiestatus en het vaccinatieschema op
de duur en de concentratie van de uitscheiding van poliovirussen in de uitwerpselen na een bloofstelling
aan het virus. Al deze gegevens zijn afkomstig uit het overzicht dat in 2013 opgesteld werd door Tebbens
et al. en ze werden vertaald naar de Belgische context.

Immuniteit door vaccinatie

Bovenstaande tabel geeft een samenvatting van de immuniteit door vaccinatie tegen poliomyelitis, op
basis van het gekregen vaccinatieschema.

Type ontwikkelde immuniteit Vaccinatie OPV Vaccinatie IPV
Immuniteit van het darmslijmvlies Ja Nee
Immuniteif van het slijmvlies van de mond- en keelholte Heel zwak Groot

Opm.: Net zoals bij de natuurlijke blootstelling aan een levend poliovirus, leidt het OPV (oraal vaccin) tot de vermenigvuldiging van de verzwakte
vorm van het poliovirus in de darm en dus tot de uitscheiding ervan via de uitwerpselen.

Fecale uitscheiding volgens het gekregen vaccinatieschema

Onderstaande tabel foont het vermogen van een persoon om het poliovirus uit te scheiden via de
uitwerpselen in geval van contact met een levend poliovirus (Live poliovirus, LPV, d.w.z. WPV, OPV of
cVDPV), naargelang het gekregen vaccinatieschema. We onderscheiden het gekregen vaccinatieschema,
evenals de volledigheid of onvolledigheid ervan.

IPV (volledig schema) OPV (1 dosis) gz\llledlg e g\P{V(tlng:)s;

De uitscheiding via De persoon zal een heel beperkte Zou de vatbaarheid De persoon zal geen of Idem OPV (1 dosis)
de uitwerpselen uitscheiding via de mond- en keelholte voor fecale heel weinig poliovirus
blijft onveranderd vertonen, maar zal het poliovirus nog uitscheiding met uitscheiden via de

altijd uitscheiden via de uitwerpselen 50% verminderen uifwerpselen

Duur van de uitscheiding van het poliovirus via de uitwerpselen

Zonder rekening fe houden met het vaccinatieschema kunnen we ervan uitgaan dat de persoon na een
contact met een levend poliovirus het poliovirus gedurende ongeveer een maand zal uitscheiden via de
uitwerpselen.

In de praktijk zullen de duur van de uitscheiding en de concentratie van het poliovirus in de uitwerpselen
variéren naargelang de vaccinatiestatus, de al dan niet eerdere blootstelling aan een levend poliovirus
(LPV) en het gekregen vaccinatieschema. Dit wordt samengevat in onderstaande tabel.
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Proefpersoon/vaccinatieschema Duur fecale uitscheiding

Niet gevaccineerd > 2 weken voor > 50% van de proefpersonen
> 4 weken voor ~ 40% van de proefpersonen

Geen voorafgaand contact met een LPV (d.w.z. WPV, cVDPV of OPV) > 2 weken voor >50% van de proefpersonen
>4 weken voor ~ 40% van de proefpersonen

Meerdere contacten met een LPV >3 weken
IPV (1 dosis) + LPV (1 dosis) > 3 weken
Volledige vaccinatie IPV (= 3 dosissen) > 3 weken voor > 50% van de proefpersonen

46
Conclusies voor Belgié

Ter herinnering, sinds 2001 wordt in Belgié het IPV gebruikt. Concreet betekent dit dat ongeveer 25% van
de bevolking (de populatie jonger dan 20 jaar volgens de cijfers van 2019) gevaccineerd werd met het IPV,
terwijl de overige 75% gevaccineerd zou zijn mef het OPV.

In deze context kunnen we in geval van contact van een persoon met een levend poliovirus, redelijkerwijs
uitgaanvaneen gemiddelde uitscheidingsduurvan 3weken meteen grotere concentratie van poliovirussen
in de uitwerpselen bij jongeren onder de 20 jaar (gevaccineerd met het IPV).

46 Dit betekent dat de uitscheiding voor de 50% overige proefpersonen 2 weken of minder duurt
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Geraadpleegde entiteiten

Institutioneel kader

NAC (National Authority for Containment), FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

FOD gezondheid, DVZ Leefmilieu-Gezondheid / SDP Environnement-Santé, Secretariaat NEHAP
Buitenlandse gemeenschappen

Vlaamse regering, STATISTIEK VLAANDEREN

BISA (Brussels Instituut voor Statistiek en Analyse), Cel Grondgebied en Bevolking
Water

Aquafin

INASEP (erkende saneringsinstantie - OAA van Namen)

InBW (Intercommunale van Waals-Brabant)

ISSeP (Institut Scientifique de Service Public)

Waals Gewest, DEE - Direction des Eaux de Surface

Sciensano, Dienst Beheer van de monsters

SPGE (Société Publique de la Gestion de I'Eau)

Vivaqua
Water/GSK

GSK

Waals Gewest, DPC - Département de la Police et des Confréles

Université de Liege, AQuapole
Laboratoriumexpertise

Uantwerpen, Faculty of Pharmaceutical, Biomedical and Veterinary Sciences
Technische haalbaarheid bemonstering ‘Klein Kasteeltje’

Regie der Gebouwen, Directie Brussel
Laboratorium & analyses

Dienst voedselpathogenen, Sciensano

NRC (National Reference Center) Hantavirus, KU Leuven | REGA Institute

NRC (National Reference Center) Polio/Enterovirus, KU Leuven | REGA Institute
Laboratorium & analyses, milieumonitoring

RIVM (Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu), Nationaal Poliolaboratorium, Centrum Infectieziektebestrijding (Cib)
PEF

SBB (Dienst Bioveiligheid en Biotechnologie), Sciensano

Dienst Kwaliteit van vaccins en bloedproducten,

Univercells

Universiteit Antwerpen, Centrum voor de Evaluatie van Vaccinaties, Vaccin & Infectieziekten Instituut
Vluchtelingen/vaccinatie

Universitair Medisch Centrum Sint-Pieter, Dienst Infectieziekten

Rode Kruis

Fedasil, Directie beleidsondersteuning

Fedasil, Medische dispatching

Fedasil, Operationele diensten

IMT

ONE
Milieumonitoring

Luxembourg Institute of Science and Technology (LIST)

Levensstijl en chronische ziekten, Sciensano

Service Parisien de Santé Environnementale (voormalig Labo d’'hygiéne de la ville de Paris)
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Dit protocol is geen exhaustief protocol; het omvat slechts bepaalde elementen die beschouwd worden
als sleutelelementen voor de goede kwaliteit van de microbiologische analyses, en het wil de aandacht
van het laboratorium vestigen op deze belangrijke stappen. Het vervangt in geen geval alle analytische
eisen die in dit rapport voorgesteld worden.

(Betreft enkel het slib) Centrifugatie (of gelijkaardig), gevolgd door een resuspensie
Concentratie - 2 uur tot 2 dagen

- UltraFiltratie: concentratie resulterend uit het monster ~ 100 x
* 11a4 mlafkomstig van het filterresidu
* |n een koelkamer

* Er zijn controles vereist voor de concentratie- en remmingsfases. Ter illustratie, het RIVM voert
deze controle uit via de toevoeging van FeCV (felien calicivirus F9)

I 2 ml van de 4 ml geconcentreerd monster moet worden opgeslagen tot de eindresultaten
bekomen zijn, en ze vormen een veiligheid in geval van een probleem met het analyseproces.

Is het monster heel troebel, dan is het aangewezen om het te behandelen onder de vorm van een
‘pellet’ en het te analyseren als een monster van uitwerpselen.

Elutie en zuivering met chloroform
- Doelstelling van vernietiging van de bacterién die aanwezig zijn in het monster
Cultuur - 5 dagen

- Verplichte stap, essentieel in het kader van afvalwatermonsters met een hoge remmingsgraad

* Nederland (RIVM, Nationaal poliolaboratorium) heeft aangetoond dat men in deze fase van
de celcultuur een ratio van positieve EV van ongeveer 30% bekwam, ten opzichte van 70% met
een cultuur.

We weten ook dat de milieumoniforing een voldoende grote gevoeligheid moetf hebben, in
overeenstemming met het volgende WGO-criterium:

“De detectie van PV of NPEV (Niet-polio enterovirussen) in minstens 50% van de ingezamelde
monsters, en dit over een periode van 6 maanden”.

- Op basis van de verkregen 2 ml geconcentreerd monster,

~ 1,35 ml van het concentraat wordt gebruikt in celcultuur, op basis van volgend schema:
*3* 100 pl

3x HT-29+

3x RD - cellen selectief voor polio- en niet-polio-enterovirussen

3x L20B (! geen rotatie) - cellen selectief voor poliovirussen

De rest van het volume concentraat wordt gebruikt in de volgende fase van RNA PCR
RNA PCR
- Uitgevoerd op basis van de ~ 400ul van het oorspronkelijke 2 ml concentraat

I Alle monsters, ongeacht of het resultaat van de cultuur positief of negatief is voor enterovirussen,
worden geanalyseerd via PCR.

47  Gebruikt door het RIVM
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Technische opmerking: Informatie gebaseerd op de ervaring van Nederland (aan te passen):
PCRDU:

*  Sabin: 1 besmettelijk PV <- ->50 RNA / PCRDU

* WPV: " " <-->8 - 10 RNA /PCRDU

Sequencing of ITD - intratypische differentiatie - 24 uur
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We kunnen de gevoeligheid van de milieumonitoring definiéren als zijnde “de maximale populatiegrootte
waarvoor het systeem in staat is om een enkele persoon die het poliovirus uitscheidt te detecteren,
rekening houdend met de aard van de bemonstering (riolen of zuiveringsstation - RWZI), en de plaats van
de bemonstering binnen het rioleringsnet”.

In ons geval varieert de gevoeligheid die geassocieerd wordt met de bemonsteringen voornamelijk
naargelang het gaat om een riool of een RWZI.

Voor de berekening van de gevoeligheid van de verschillende bemonsteringssites wordt rekening
gehouden met de volgende parameters en elementen:

In Belgié kunnen we op basis van het overzicht van Tebbens et al. (2013) in geval van contact van een
persoon met een levend poliovirus (cVDPV, OPV of WPV), redelijkerwijs uitgaan van een gemiddelde
uitscheidingsduur van 3 weken met een grotere concentratie aan poliovirussen in de uitwerpselen
bij jongeren <20 jaar (gevaccineerd met het IPV) (Bijlage 1 - Impact van het vaccinatieschema op de
immuniteit en de overdracht van het poliovirus).

Onze kennis van het Belgische rioleringsnet (Aquawal, 201, Européennes, 1991; INASEP, 2019; SPGE,
2019, 2019b):

- Ongeveer 95% van het netwerk bevindt zich in een eenheidsregime, wat betekent dat het
afvalwater en het regenwater niet gescheiden worden en samen van de riolen naar de RWZ|
worden getransporteerd; dit heeft een impact op de verdunning van het afvalwater;

- Het groofste deel van het rioleringsnef is collectief, wat betekent dat het afvalwater van de
woningen aangesloten is op de riolering;

- Sinds 2003 worden de septische putten met ‘sanitair afvalwater’, waarin enkel het water van de
toiletten (zwart afvalwater) terechtkwam, vervangen door zogenaamde putten voor al het water
waarin dan ook het grijze afvalwater (keuken, sanitair, wasmachine ...) terechtkomt.

Gemiddelde hoeveelheid uitgescheiden PV per besmette persoon en per dag: 107 besmettelijke
eenheden (WHO, 2003).

Uitgaande van:
- 128 g uitgescheiden uitwerpselen per dag per persoon,
- 125 liter geproduceerd afvalwater per persoon per dag, in een gezin,

- Eenverdunning van het ruwe afvalwater met een factor 3 (met helder water*®) in het rioleringsnet
(INASEP, SPGE, 2019).

En als we uitgaan van een enkele besmette persoon binnen de populatie die gedekt wordt door de
bemonstering van afvalwater, dan verwachten we de volgende resultaten:

- Voor de bemonsteringen uitgevoerd in de riolen: een concentratie van PV van ~ 104 PV/I in een
bemonstering uitgevoerd in een riool;

- Voor de bemonsteringen uitgevoerd in een RWZI: we passen een bijkomende verdunningsfactor
van 10 x toe als schatting van de verdunning als gevolg van al het helder water (regenwater,
bronwater, afvoerwater ...) dat naar de RWZI komt, wat leidt tot een concentratie van PV van ~
10° PV/I.

Analytische detectielimiet — varieert voornamelijk in functie van de laboratoriumprotocollen en
het gebruikte materiaal; wij gaan uit van de hypothese van Nederland: <5. 10® RT-PCRDU/liter of

48

Cf. Acroniemen en definities. Hier wordt de verdunningsfactor geschat, enkel rekening houdend met het regenwater. Het is aangewezen
om geen bemonsteringen uit te voeren ter hoogte van de stukken riool waar bronnen helder water en/of grote debieten drainagewater
aanwezig zijn. We raden dan ook aan om de bemonsteringen uit te voeren bij droog weer.
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25 CCID,/liter (Benschop et al., 2017), of ~ 102 - 10° PV/liter; wat leidt tot een detectielimiet van een
factor 10-102 lager ten opzichte van de verwachte concentratie PV in de riolen (zie punt hierboven).

Uitgaande van een concentratie van het monster in het laboratorium met een factor van ongeveer
~ 100 x, verwachten we het volgende resultaat:

- ~10¢PV/lin een bemonstering uitgevoerd in een riool;
- ~10%PV/lin een bemonstering uitgevoerd in een RWZI.

Ervan uitgaand dat de verwachte concentraties poliovirus zich, mits een concentratiefase in het
laboratorium, duidelijk boven de analytische detectielimiet bevinden, kunnen we besluiten dat de
milieumonitoring van poliovirussen binnen de context van het Belgische rioleringsnet gevoelig genoeg
is voor de detectie van personen die het PV uitscheiden. Deze gevoeligheid is optimaal voor de
bemonsteringeninderioolwaar het systeem een enkele persoondie hetvirus uitscheidt, kan detecteren. Ze
is wat minder optimaal voor de bemonsteringen in de RWZI (zie onderstaande conclusies).-)ag!é§('“é&2De
door de WGO aanbevolen populatiegroottes (WHO, 2003) zijn respectievelijk:

1000 tot 3000 personen (IE - zie acroniemen en definities) voor de bemonsteringen in de riool
100.000 tot 300.000 personen voor de bemonsteringen in de RWZI
Dit zijn de populatiebereiken die gebruikt worden voor de Belgische milieumonitoring.

Op basis van de door de WGO aanbevolen populatiegrootte en van onze hierboven voorgestelde
gevoeligheidsberekening voor de Belgische context, schatten we dat we de volgende respectievelijke
gevoeligheden kunnen bereiken:

1/3.000 voor de bemonsteringen in de riool
Detectiegevoeligheid van 1 persoon op 3000
10/100.000 voor de bemonsteringen in de RWZI

Voor een RWZI van 100.000 inwoners menen we in staat te zijn het poliovirus te kunnen detecteren in
de genomen stalen vanaf een minimum van 10 besmette personen.

Deze schatting houdt er rekening mee dat het afvalwater in een RWZI doorgaans perfect gemengd
is, in grote volumes die overeenstemmen mef de volumes van de bekkens van de installatie en dat
het dus sterker verdund is. De eerder geschatte ~ 105 PV/I houdt geen rekening met deze bijkomende
verdunning, die grotfer is dan in de riolen.

Deze gevoeligheidsbereiken zijn van dezelfde grootteorde als die voorgesteld in Bijlage 3 met de Richtlijnen
voor de milieumonitoring van poliovirussen (WHO, 2003).
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BIJLAGEN

BIJLAGE 6 - GEDETAILLEERD BUDGET VAN HET DEEL ‘LABORATORIUM EN
ANALYSES' - SCENARIO’S 2 EN 3

Scenario 2 - Laboratorium Sciensano & NRC Enterovirus

Raming jaarlijkse Budget
kost [€] / 4 jaar [€]

Laboratorium- QU3 Pomp 375 1.500  Budget verspreid over 4 jaar
materiaal
Houder UF 6 plaatsen 500 2.000

Kostencategorie

Subpost Beschrijving Opmerkingen

Glaswerk (of inox)

voor het filteren 250 1.000
Filters 3.600 14.400
Onderhoud 250 1.000
Totaal UF 4.975 19.900
Producten, cellijnen,
Verbruiks- klein materiaal, 10.000 40.000
goederen platen
96 putten ...
Uitrusting Varia 3.180 12.720
Niet-hernieuwbare Gebaseerd op gegevens van het
. 250 1.000 S
verbruiksgoederen Franse monitoringsysteem

Onderhoud 4.000

Totaal Laboratoriummateriaal

144 monsters/jaar waarvan
voor 50% een sequencing
uitgevoerd moet worden, goed
voor 70 monsters met een
geschatte kost van 100 euro/
monster.

Sequencing NRC Enterovirus Sequencing

1VTE 216.000 Barema'’s van Sciensano

- laboratorium-
technieker

Opleiding 3 laboratorium- 1.500 6.000 Schatting gemaakt op basis van
techniekers een opleiding aan het RIVM*,

budget verspreid over 4 jaar

Totaal HR 55.500 222.000
TOTAAL 335.620

49

49 3techniekers opleiden om er 2 als back-up te hebben. Prijs van de opleiding gebaseerd op een simulatie van de opleiding in het RIVM
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BIJLAGEN

Scenario 3 - NRC Enterovirus

Kostencategorie Raming jaarlijkse Budget

kost [€] / 4 jaar [€]

Laboratorium-  H¥J3 Pomp 375 1500 Budget verspreid over 4 jaar
materiaal

Subpost Beschrijving Opmerkingen

Houder UF 6 plaatsen 500 2000
Glaswerk (of inox) 250 1000
voor het filteren
Filters 3600 14 400
Onderhoud 250 1000
Totaal UF 4975 19 900
Verbruiks- Producten, cellijnen, 10000 40000
goederen klein materiaal,
platen
96 putten ...
Uitrusting Varia 3180 12720
Laminaire 3750 15000
luchtstroom BSLII
Totaal Uitrusting 6930 27 720
Niet-hernieuwbare 3000 12 000 Gebaseerd op gegevens van het
verbruiksgoederen Franse monitoringsysteem

Onderhoud

Totaal Laboratoriummateriaal 103 620

144 monsters/jaar waarvan
voor 50% een sequencing
uitgevoerd moet worden, goed
voor 70 monsters met een
geschatte kost van 100 euro/
monster.

Sequencing NRC Enterovirus Sequencing

HR 1VTE 54000 216000  Barema’s van Sciensano
- laboratorium-
technieker

Opleiding 3 laboratorium- 1500 6000 Schatting gemaakt op basis van
techniekers een opleiding aan het RIVM®°,

budget verspreid over 4 jaar

Totaal HR yyyaelele]

50

50 3techniekers opleiden om er 2 als back-up te hebben. Prijs van de opleiding gebaseerd op een simulatie van de opleiding in het RIVM
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