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Discussie

Medisch-ethische toetsing van observatio-
neel onderzoek: een grijs gebied

Frangois Schellevis

Observationeel onderzoek waarbij uitsluitend gebruikgemaakt gevens valt niet onder de reikwijdte van de Wet medisch-weten-
wordt van schriftelijke vragenlijsten, interviews of registratiege- schappelijk onderzoek met mensen (WMO); dit betekent dat voor
dergelijk onderzoek geen toestemming van een medisch-ethische
toetsingscommissie (METC) nodig is. Recentelijk werd een onder-
zoeksprotocol voor een observationeel onderzoek door middel van
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interviews (casus 1; zie kader) voorgelegd aan een METC en, ook
na herbeoordeling, afgewezen. De onderzoekers zijn niet in hoger

Mogelijke belangenverstrengeling: niets aangegeven. .. ..
setl) = seine See beroep gegaan. Bij een ander onderzoek waarbij deelnemers op
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een vergelijkbare wijze waren betrokken (casus 2; zie kader) oor-
deelde een andere METC dat dit onderzoek niet valt onder de
reikwijdte van de WMO en dat daarom geen goedkeuring vereist
is. Deze twee casus geven aan dat er onduidelijkheid bestaat over
de reikwijdte van de WMO.

De WMO is bedoeld om rechtsbescherming te bieden aan men-
sen die betrokken worden bij medisch-wetenschappelijk onder-
zoek waarbij ‘personen aan handelingen worden onderworpen of
hen gedragsregels worden opgelegd’. Voor dergelijk onderzoek is
wettelijk goedkeuring nodig van een medisch-ethische toetsings-
commissie (METC). Onderzoekers hebben niets tegen regels ter
bescherming van mensen die aan hun onderzoek deelnemen.
Integendeel, onderzoekers hebben zelf al jaren geleden hiervoor
gedragsregels opgesteld — de Gedragscode gezondheidsonderzoek met
gegevens, vroeger de code Goed Gedrag geheten.! Ook de medisch-
ethische toetsing van experimenteel onderzoek waarbij mensen
aan een interventie worden blootgesteld staat niet ter discussie.
Medisch-ethische toetsing van niet-invasief observationeel onder-
zoek, waarin bijvoorbeeld gebruikgemaakt wordt van (zorg)regi-
stratiegegevens, schriftelijke vragenlijsten of interviews, is echter
te veel van het goede. Het is niet nodig voor de bescherming van
de deelnemers aan het onderzoek omdat de gedragsregels hierin
al voorzien. Bovendien kan de METC — ten onrechte, indien het
onderzoek niet onder de WMO valt — beperkingen opleggen aan
het onderzoek, bijvoorbeeld door een aansprakelijkheidsverzeke-
ring verplicht te stellen, wat potentiéle deelnemers kan afschrik-
ken en ongewenste selectiviteit van de onderzoekspopulatie kan
introduceren.? Ook kunnen de onderzoeksinstellingen zo voor
onnodige kosten komen te staan; een goedkeuringsprocedure

Casus 1

Door middel van semi-gestructureerde interviews met personen
van 65 jaar of ouder van wie ongeveer een halfjaar geleden de
partner is overleden wordt op kwalitatieve wijze de relatie geéx-
ploreerd tussen de kwaliteit van het overlijden zoals deze is erva-
ren door de achtergebleven partner en de verwerking van dat
overlijden. De beoogde 30 deelnemers worden gerekruteerd via
15 huisartsen. Aan hen wordt gevraagd twee personen uit hun
praktijk hiervoor te benaderen bij wie het overlijdensproces van
de partner naar de mening van de huisarts ‘goed’ en ‘niet goed’ is
verlopen. De interviews worden op geluidsband opgenomen.

Casus 2

Teneinde na te gaan welke factoren bepalen of mensen met hun
psychische problemen naar de huisarts gaan en hoe de huisarts
deze problemen benoemt, worden gegevens uit medische dos-
siers vergeleken met de uitkomsten van een gestandaardiseerd
psychiatrisch interview. De deelnemers aan het interview worden
geworven uit een aselecte steekproef uit de praktijkpopulatie van
huisartsen. Zij komen in aanmerking voor het interview indien zij,
op basis van de antwoorden op een vragenlijst, een verhoogde
kans op psychopathologie hebben.
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kost namelijk al gauw enkele duizenden euro’s.

Niet-invasief observationeel onderzoek kan voor deelnemers wel
in zekere mate belastend zijn; de twee casus zijn daarvan duidelij-
ke voorbeelden. Het tegenstrijdige oordeel van twee METC's over
deze twee — voor de wet vergelijkbare — casus illustreert dat er
onduidelijkheid bestaat over de vraag of de WMO hierop van toe-
passing is. De evaluatie van de WMO bevestigt deze onduidelijk-
heid.>* Er bestaan weliswaar richtlijnen over de typen observatio-
neel onderzoek die onder de WMO vallen en dus medisch-ethisch
getoetst moeten worden,” maar die blijken dus multi-interpreta-
bel. METC’s hebben hierdoor geen houvast bij de beoordeling of
een observationeel onderzoek onder de WMO valt.

Onderzoekers die niet-invasief observationeel onderzoek wil-
len uitvoeren hebben behoefte aan duidelijkheid over wanneer
goedkeuring van een METC noodzakelijk is. Het lijkt vooralsnog
gerechtvaardigd om terughoudend te zijn om observationeel
onderzoek ter toetsing aan te bieden. De Centrale Commissie
Mensgebonden Onderzoek (CCMO) moet als toezichthouder dui-
delijker richtlijnen geven over de vraag in welke gevallen toetsing
vereist is om te voorkomen dat onderzoekers slachtoffer worden
van de willekeur van METC's. Voor twijfelgevallen zou een ‘lich-
te’ procedure voor beantwoording van de vraag of een bepaald
onderzoek onder de reikwijdte van de WMO valt voor onderzoe-
kers de meest praktische oplossing zijn.

Dankbetuiging
Met dank aan mr. E-B. van Veen en prof.dr. ] W.W. Coebergh voor hun
kritische beoordeling van een eerdere versie van deze tekst.

Literatuur

1 www.fmwv.nl.

2 Al-Shahi R, Vousden C, Warlow C, for the Scottish Intracranial vascular
malformation study (SIVMS) steering committee. Bias from requiring
explicit consent from all participants in observational research: pro-
spective, population-based study. Br Med ] 2005;331:942-5.

3 Dute JCJ, Friele RD, Nys H, Op den Drink VAJ, Van Gils RCW, Eysink
PED, et al. Evaluatie Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met
mensen. Den Haag: ZonMw, 2004.

4 Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en Sport. Evaluatie
Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen. Brief aan de
Tweede Kamer der Staten Generaal. Den Haag: 15 augustus 2005,
29963 nr 2.

5 www.ccmo.nl.

Huisarts & Wetenschap





