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Hoofdstuk 1

Inleiding

Op 1juli 1996 trad de Wet op het bevolkingsonderzoek (WBO) in werking (Sta96). De
WBO, bedoeld om mensen te beschermen tegen bevolkingsonderzoeken die een gevaar
kunnen vormen voor de gezondheid, voorziet in een vergunningstelsal. Vergunningplich-
tig bevolkingsonderzoek is verboden zonder vergunning van de Minister van Volksge-
zondheid, Welzijn en Sport (artikel 3, eerste lid, WBO). De wet verplicht de minister de
Gezondheidsraad te horen avorens te bedlissen over vergunningverlening (artikel 6 en
artikel 9, derde lid). Daartoe stelde de Voorzitter van de Gezondheidsraad de Commissie
WBO in, hiernate noemen: de commissie. De samengtdling ervan is vermeld in bijlage
B.

Voor de werkingssfeer van de WBO zijn twee zaken bepalend. De wet kan alleen
van togpassing zijn op ‘bevolkingsonderzoek’, maar heeft pas gevolgen als het gaat om
vergunningplichtig bevolkingsonderzoek. Bevolkingsonderzoek isin de wet (artikel 1,
onder c) gedefinieerd als:

geneeskundig onderzoek van personen dat wordt verricht ter uitvoering van een aan de gehele bevolking
of aan een categorie daarvan gedaan aanbod dat gericht is op het ten behoeve of mede ten behoeve van de

te onderzoeken personen opsporen van ziekten van een bepaalde aard of van bepaal de risico-indicatoren.

Vergunningplichtig is onder meer bevolkingsonderzoek waaraan ioniserende straling te
pas komt (artikel 2.1 WBO).

Een vergunning wordt verleend (artikel 7, eerste lid, WBO) miits:
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»  het onderzoek wetenschappelijk deugddlijk is

* hetin overeenstemming is met wettdijke regels voor medisch handelen

*  het te verwachten nut van het bevolkingsonderzoek opweegt tegen derisico’s ervan
voor de gezondheid.

Op 6 januari 1997 vroeg de minister advies over een (exemplarische) vergunningaan-
vraag van een van de 45 GGD’ en die betrokken zijn bij de screening op tuberculose
(brief kenmerk GZB/GZ 96-5469). VVanwege de predabele vraag of de WBO van toe-
passing is op het onderzoek naar tuberculose dat GGD’ en verrichten, bracht de commis-
sie eerst advies uit over de reikwijdte van de WBO (GR97). De minister maakte vervol-
gens het standpunt kenbaar (bijlage A), dat het ongewenst is om screening onder drang
en screening met gebruik van de Mantoux-test buiten de WBO te houden. Zij meent dat
het belang van screening voor derden, zoals het tegengaan van besmetting, valt onder het
begrip ‘nut’ in artikel 7, eerste lid onder ¢, WBO. Dit standpunt van de minister houdt in
dat de screening op tuberculose die GGD’ en verrichten, onder de WBO valt. De com-
missie beoordedlt in het voorliggende advies de op 6 januari 1997 aan haar voorgel egde
vergunningaanvraag.

De KNCV verzorgde de aanvraag. De commissie verzocht de KNCV om aanvullen-
deinformatie. Deze is schriftelijk verstrekt en mondeling toegelicht tijdens een hoorzit-
ting. Desondanks heeft de commissie te weinig gegevens tot haar beschikking om de
screeningsactiviteiten van de afzonderlijke GGD’ en te kunnen beoordelen. Dit betekent
dat zij in dit advies geen rekening heeft kunnen houden met regionale verschillen in de
uitvoering en uitkomsten van de screening. Verder raadpleegde de commissie deskundi-
gen op het gebied van de radiodiagnostiek en de medische fysica.

Zods gebruikelijk besteedt de commissie overwegend aandacht aan de punten in de
aanvraag die tot discussie aanleiding geven. Door die werkwijze kan het beeld ontstaan
dat over de screening op tuberculose die GGD’ en verrichten weinig positiefs te melden
valt. Dat is niet de bedoeling van de commissie.
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Hoofdstuk 2

Wetenschappelijke deugdelijkheid

21

Vormen van screening in de tuberculosebestrijding

Screening op tubercul ose kent twee hoofdvormen, met in principe verschillende doel stel-
lingen. Rontgenol ogische screening, met thoraxfoto’s, dient voor opsporing van ziekte
met als primair doel om via behandeling van de betrokken persoon overdracht van infec-
ties te voorkomen (derdenbelang). De immunol ogische tuberculinehuidtest (Mantoux-re-
actie) dient voor opsporing van infecties en heeft primair as dodl ontwikkeling van ma
nifeste ziekte (‘ actieve tuberculose’) te voorkomen bij de geinfecteerde persoon zelf.

Rontgenol ogische screening op tuberculose onder de agemene bevolking werd in
1982 beéindigd, omdat die geen waarde meer had voor vroege opsporing (Col 74, Geu83,
Geu84, Hor76, Kri74, WHO74). Screening met de Mantoux-test onder de algemene be-
volking is evenmin aan de orde. In Nederland zullen daarmee slechts weinig mensen met
een recente infectie worden ontdekt. Bij recruten daalde tussen 1956 en 1990 het percen-
tage personen dat positief reageert op de Mantoux-test (de tuberculine-index) van 19
naar minder dan 0,5 procent (Vee89, Vee92). De kans op infectie is kleiner dan 0,02
procent per jaar (Vee92). Bovendien houden de eigenschappen van de Mantoux-test be-
perkingen in (Vil99). Voora bij een lage prevaentie van infecties leiden deze beperkin-
gen tot ved fout-positieve uitkomsten en tot onnodige profylactische behandeling, met al-
lerisico’svan dien (Sal97, Tay95; zie ook 4.1.2).

Momenteel kan tubercul osescreening plaatshebben onder uiteenlopende doel groepen:
»  screening onder risicogroepen (personen die behoren tot een bevolkingsgroep met

een prevaentie van 50 of meer gevallen van actieve tuberculose per 100 000 perso-
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nen), zoals asiel zoekers/immigranten uit landen met vee tuberculose, nieuwe gedeti-
neerden en buitenlandse zeevarenden. Er isin Nederland een grenswaarde van 50 per
100 000 gekozen omdat deze ruim (een factor vijf) boven de jaarlijkse fractie nieuwe
patiénten met actieve tuberculose onder de algemene bevolking ligt (KNCV95). In
naburige landen komt tubercul ose vaker voor dan in Nederland en is een hogere
grenswaarde (100 per 100 000) gekozen (Ano98, Ble96, KNCV95)

*  monitoring van vermoede risicogroepen, zoals dak- en thuidozen, drugsverdaafden
enillegalen

*  screening onder contactgroepen: personen die door hun werk of als vrijwilliger in
contact komen met mensen uit risicogroepen en daardoor een verhoogde kans op in-
fectie lopen; ook ziekenhuismedewerkers op bijvoorbeeld longafdelingen en microbi-
ologische laboratoria, as die zijn aangemerkt ds ‘risico-afdeling’, horen daartoe

*  bron- en contactopsporing: opsporing van infectiebronnen en screening van perso-
nen die contact hebben (gehad) met bronpatiénten.

Mensen uit risicogroepen (de eerstgenoemde categorie) worden doorgaans réntgenolo-
gisch onderzocht. Screening van personen uit contactgroepen en contactopsporing
gebeuren daarentegen in beginsel met de Mantoux-test. Maar er zijn uitzonderingen.
Nieuwe gedetineerden in penitentiaire inrichtingen, een risicogroep, worden in beginsel
met de Mantoux-test gescreend (KNCV95). Onlangs is besloten ook een andere risi-
cogroep, buitenlandse zeevarenden, te onderzoeken met de Mantoux-test. Deze test komt
eveneens in aanmerking voor monitoring van groepen met een vermoed hoog risico (dak-
lozen, drugsverd aafden) als men erop kan vertrouwen dat het aflezen van de huidtest —
na enkele dagen — uitvoerbaar is. Naast logistieke overwegingen kunnen er ook medi-
sche redenen zijn om &f te zien van de Mantoux-test, bijvoorbeeld bij personen die een
gestoorde afweer hebben. Dan is réntgenol ogische screening geboden.

2.2

Werkzaamheid van screening

221

Risicogroepen

Screening onder risicogroepen geldt a's werkzame methode van tubercul osebestrijding
(OHE98, OTA93). Rechtstreekse bewijzen daarvoor ontbreken, maar volgens de com-
missie zijn er wel genoeg aanwijzingen. Geinfecteerde personen zijn dodtreffend op te
sporen en profylactisch te behandelen (OTA93, Sal97). Met rontgenol ogische screening
wordt actieve tuberculose bij (eerste) onderzoek van asielzoekers, andere immigranten,
gedetineerden en buitenlandse zeevarenden vaak ontdekt: bij 95 tot meer dan 300 geval-
len per 100 000 personen (Jaa98a, Jaa98b, KNCV 95, Kuy97). Dit istien tot meer dan
dertig maal zo ved ds het jaarlijkse aantal nieuwe patiénten met tuberculose onder de al-
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gemene bevolking in Nederland. Onder asielzoekers en overige immigranten blijft de eer-
ste jaren na aankomst uit landen met veel tuberculose de prevaentie van tuberculose
hoog, in Nederland ongeveer 70 per 100 000 (Bor98, Zub97). Nieuwe patiénten uit risi-
cogroepen hebben in een op de vijf gevallen open tuberculose (KNCV 97).

Actieve opsporing van personen met tuberculose in risicogroepen kan belangrijk bij-
dragen aan het tegengaan van de overdracht van infecties. Met medicamenteuze behan-
deling is de besmettelijkheid snel te bedindigen. Binnen twee weken daalt het aantal tu-
berkelbacillen in het sputum met 90 procent (OHES8). Om de overblijvende tien procent
te vernietigen moet de therapie zes maanden voortgezet worden. Daarmee is meer dan 95
procent van de patiénten met actieve tubercul ose te genezen (Loe97, OHE98, OTA93).

Tijdige opsporing en dodltreffende behandeling van mensen met actieve (voora
open) tuberculose vormen de hoeksteen van de tubercul osebestrijding. Het belang van
tijdige opsporing wordt onderstreept door het hoge risico van micro-epidemieén bij ina-
dequate opvang van asielzoekers (Loed4). (Van een micro-epidemieis sprake alsten
minste twintig personen die contact hebben gehad met een bronpatiént, een positieve
Mantoux-reactie of actieve tuberculose blijken te hebben).

222

Vermoede risicogroepen

In sommige kwetsbare groepen in de samenleving, zoals dak- en thuidozen, drugsver-
daafden enillegaen, is de tubercul osepreva entie hoger dan onder de algemene bevol-
king, hoewel zij in doorsnee niet voldoen aan de criteria voor risicogroepen. Zo'n groep
kan in een bepaalde stad toch een risicogroep blijken te zijn. Zo isin 1988 en enkele ja-
ren later een sterk verhoogde prevalentie van tuberculose onder dak- en thuidozen in
Amsterdam gevonden, maar niet in andere plaatsen (KNCV95).

Het huidige beleid is om de hoodzaak van (regionae of landelijke) screening te laten
afhangen van de uitkomsten van plaatselijke monitoring (KNCV95). Monitoring omvat
screening onder potentiéle risicogroepen en analyse van de uitkomsten en andere epide-
miologische gegevens. De commissie vindt dit een goede methode om risicogroepen tijdig
te identificeren. Voor illegalen, die as groep moeilijk te benaderen zijn, bestaan specifie-
ke voorzieningen met een lage drempd (‘ passieve opsporing’): zij kunnen zich gratis bij
GGD'’ en laten onderzoeken en zo nodig behandelen.

2.2.3

Contactgroepen

Screening onder contactgroepen is vooral gericht op gezondheidswinst voor de deelne-

mers. opsporing van personen met een recente infectie, om te voorkomen dat de infectie
tot actieve tuberculose leidt. Binnen zes tot tien weken nainfectie wordt de Mantoux-re-
actie positief (‘fomdag’). Dan is de kans dat ooit ziekte optreedt 8 tot 20 procent bij een
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goede natuurlijke afweer (Hor76, OTA93, Sted5, Sty82). Mensen met een recente tuber-
culose-infectie wordt over het algemeen een profylactische behandeling met isoniazide
(INH) gedurende een half jaar aangeraden. INH-profylaxe bij geinfecteerden kan de kans
op tuberculose drastisch (met ongeveer 90 procent) verminderen als er geen resistentieis
tegen INH (OTA93, Sal97).

De werkzaamheid van screening onder contactgroepen staat of vat met nauwkeurige
bepaling van de doelgroep. Bij deze screening is— anders dan bij contactopsporing —
geen sprake van een gedocumenteerd contact, maar dechts van een verhoogde kans op
contact met een besmettelijke tuberculosepatiént. Als er geen reéle kans op overbrenging
van tuberkelbacterién is, vormt de screening geen doeltreffend instrument voor tubercu-
losebestrijding (Adh95, KNCV 95, Man99, Stads, Tay95).

224

Bron- en contactopsporing

In Nederland is bron- en contactopsporing, mits deskundig verricht, een werkzame me-
thode van tubercul osebestrijding. Een positieve Mantoux-reactie bij een contactpersoon
betekent bijna zeker dat er sprake is van een recente infectie. Onder Nederlanders die na
de Tweede Wereldoorlog zijn geboren, is de besmettingsprevaentie laag (zie 2.1). Ver-
der is de kans op fout-positieve uitkomsten van de Mantoux-test in Nederland niet groot
door de geringe prevaentie van infecties met bacterién die verwant zijn aan de tuberkel-
bacil (Vee92). De Mantoux-test is betrekkelijk ruim toepasbaar omdat in Nederland
nooit op grote schaal met BCG gevaccineerd is. Juist in landen met weinig tubercul ose,
zoals Nederland, is contactopsporing dodtreffend omdat besmettelijke patiénten snel mi-
cro-epidemieén kunnen veroorzaken in een ‘tuberculose-maagdelijke’ omgeving. Het is
cruciaal bij conctactopsporing strikt de hand te houden aan het zogenoemde ringprincipe
(Kie98, Vee9d2). Jonge kinderen vragen bijzondere aandacht (Clag6).

Met dodltreffend contactonderzoek worden voora geinfecteerden opgespoord. Ge-
vallen van actieve tuberculose zijn in beginsel te voorkomen door tijdig begonnen contac-
topsporing en profylactische behandeling van mensen met een tuberculose-infectie. Als
er geen secundaire ziektegevallen ontstaan, treedt ook geen ‘clustering’ op. Clustering is
het ontstaan van een groep patiénten met actieve tuberculose van wie de tuberkelbacillen
in het isolaat een identiek DNA-patroon hebben. Men neemt aan dat besmetting binnen
die groep is overgedragen (Deu98, S0096).

In de praktijk wordt met intensieve contactopsporing ten hoogste een op de vier ge-
vallen van tubercul ose opgespoord die ded uitmaken van een cluster (Bis98, Deu98).
Volgens de commissie illustreert dit enerzijds de werkzaamheid van contact- opsporing
maar anderzijds de beperking ervan. De methode schiet waarschijnlijk te kort in de *bui-
tenringen’ van het contactonderzoek, waar het gaat om vluchtige contacten met de bron-
patiént (Bor98).
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Het RIVM verricht met DNA-fingerprinting en interviews nader onderzoek naar de
overdracht van infecties om meer zicht te krijgen op de beperking van contactopsporing
en te kunnen beoordelen of nieuwe maatregelen, zoals actieve monitoring en screening
onder (vermoede) risicogroepen, aangroei van clusters kan stoppen (Deu98).

2.3

Conclusie

De commissie vindt zowel screening onder risicogroepen, vermoede risicogroepen en
contactgroepen al's contactopsporing wetenschappelijk te verdedigen. Ongerichte screen-
ing beantwoordt niet aan die es. Dit is 0ok het heersende standpunt in Nederland. De
commissie concludeert dat het tuberculose-onderzoek als bedoeld in de vergunningaan-
vraag — mits het beperkt blijft tot nauwkeurig omschreven doelgroepen — voldoet aan
de wettdlijke eis van wetenschappelijke deugdedlijkheid.
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Hoofdstuk 3

Wettelijke regels voor medisch handelen

Het wettelijke vereiste (artikel 7, eerste lid, WBO) dat in dit hoofdstuk aan de orde komt,
heeft betrekking op regels die in diverse wetten te vinden zijn. Zo vloeien rechten van
deelnemers voort uit de Wet geneeskundige behandelingsovereenkomst (WGBO, opgeno-
men in boek 7 van het Burgerlijk Wetboek), de Wet persoonsregistraties (WPR), de Wet
medische keuringen en de Wet klachtrecht cliénten zorgsector. Het kwaliteitsheleid van
de screeningsorganisaties hoort te voldoen aan regels die zijn neergelegd in de Kwali-
teitswet zorgingtellingen (KWZ). Daarnaast is de Wet collectieve preventie volksgezond-
heid (WCPV) van belang voor screening op tuberculose. De Infectieziektenwet bevat re-
gels voor onder meer de tubercul osebestrijding maar heeft geen betrekking of screening.

De commissie bespreekt het kwaliteitsbeleid in hoofdstuk 4. In het voorliggende
hoofdstuk bekijkt zij vooral de wijze waarop de screeningsorgani satie gestalte geeft aan
de informatievoorziening, het verkrijgen van toestemming en aan privacybescherming.
Soms kan vanwege derdenbelang geen sprake zijn van vrijwillige deelname, en dus even-
min van toestemming. De commissie gaat hier eerst op in. Daarna beoordedlt zij of de
voorlichting over de screening toereikend, evenwichtig en begrijpdlijk is.

3.1 Toestemming of drang

In risicogroepen is per definitie (zie 2.1) sprake van een prevalentie van 50 of meer ge-
vallen van actieve tuberculose per 100 000 personen. Deze grenswaarde ligt een factor
vijf boven de jaarlijkse fractie nieuwe patiénten met actieve tuberculose onder de algeme-
ne bevolking van Nederland. Bij screening onder risicogroepen vindt men dus rel atief
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veel mensen met actieve tuberculose. Vanwege het besmettingsgevaar is er met die
screening een derdenbelang gemoeid. Het beginsea dat deelname aan bevolkingsonder-
zoek gehedl vrijwillig is, moet dan wijken voor het belang van anderen om gevrijwaard te
blijven van tuberculose. De overheid wil bij voorbaat verzekerd zijn van medewerking en
daarom heeft screening op tubercul ose onder risicogroepen plaats onder uitoefening van
drang. Niet meewerken wordt onaantrekkelijk gemaakt door er vooraf een negatief ge-
volg aan te verbinden. In tegenstelling tot dwang, waarbij elke optie ontbreekt, houdt ie-
mand die in aanmerking komt voor screening op tuberculose de mogdlijkheid om &f te
Zien van deelname en te kiezen voor het negatieve gevolg (bijvoorbeeld weigering van
toelating tot ons land). Dwang is bij screening niet aan de orde.

Er bestaat geen algemene wettdlijke regeling waaraan screening onder drang kan
worden getoetst. Specifieke wettelijke regels voor screening op tuberculose zijn er ook
niet. Wel formuleerde de Gezondheidsraad criteria voor de toelaatbaarheid van drang: er
moet gevaar voor overbrenging zijn, de drang moet redelijk zijn, er is een legitimatie no-
dig in de vorm van een adequate wettelijke basis en er moet zijn voorzien in procedurele
rechtswaarborgen (GR96a). V olgens de minister vormen deze uitgangspunten goede
toetsingscriteria voor de huidige praktijk (VWS97). Om te voorzien in de vereiste legiti-
matie is aanpassing van een aantal specifieke wettelijke regelingen, gericht op de betref-
fende risicogroep, in voorbereiding. De beduitvorming over die wetswijzigingen (Zee-
vaartbemanningswet, Penitentiaire beginselenwet, VVreemdelingenwet) vormt het kader
waarbinnen de afweging op het gevaars- en het redelijkheidscriterium dient plaats te heb-
ben. Ook procedurele rechtswaarborgen (verantwoording, toezicht, klachtmogelijkheid)
horen daarin een plaats te krijgen. In afwachting van bedoel de |egitimatie zullen, aldus
de minister, de waarborgen moeten worden bewaakt via toepassing van de WBO (bijlage
A).

De commissie duit zich aan bij het zojuist bedoelde advies van de Gezondheidsraad
(GR964). Zij constateert dat uit de vergunningaanvraag niet blijkt onder welke doelgroe-
pen er per GGD momented rontgenol ogische screening plaatsheeft en of dat inderdaad
risicogroepen zijn. In het laatste geval is uitoefening van drang namelijk te rechtvaardi-
gen en volgens de commissie ook geboden, maar as de prevaentie voor een doelgroep
onder de grenswaarde (van 50 per 100 000) ligt, vervalt het gevaarsargument en daar-
mee de grond voor drang. Voor zover de beschikbare gegevens over risicogroepen — sa
mengevat in 2.2.1 — nog juist zijn, vindt de commissie uitoefening van drang bij screen-
ing van asielzoekers en immigranten uit landen met ved tuberculose, nieuwe gedetineer-
den en buitenlandse zeevarenden gegrond. Even gegrond vindt zij uitoefening van drang
bij de — nu vrijwillige — halfjaarlijkse screening gedurende de eerste twee jaar na aan-
komst in Nederland onder asielzoekers immigranten uit landen met ved tuberculose.
Deze personen vormen immers ook een risicogroep (Bor98, Zub97).
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Voor screening onder verdaafden, dak- en thuislozen en andere vermoede risi-
cogroepen vindt de commissie drang niet gerechtvaardigd. Dat wordt pas anders, as met
uitkomsten van monitoring (zie 2.2.2) is komen vast te staan dat zo’'n groep (lokaal of
regionaal) een risicogroep is geworden. Screening van vermoede risicogroepen hoort
plaats te hebben met toestemming van de deelnemers.

Zolang een deugdelijke wettelijke basis voor screening onder drang ontbreekt, laat de
rechtsbescherming van deelnemers volgens de commissie te wensen over. Zij vindt het
daarom nodig dat de uitvoeringsorganisaties voorlopig zelf per risicogroep voorzien in
openbaarheid van het gebruikte drangmiddel en motivering van de reddlijkheid ervan.
Ook is toezicht nodig op zorgvuldige uitoefening van drang. Daarnaast hoort er een ade-
guate klachtmogelijkheid voor de deelnemerste zijn.

Screening onder contactgroepen en contactonderzoek zijn primair gericht op het voor-
koémen van ziekte bij de opgespoorde geinfecteerde personen. Het gaat hier in eerstein-
stantie om de te behaen gezondheidswingt bij de deelnemers zelf, zodat vrijwilligheid
van deelname vanzelfsprekend is.

3.2

Informatie

De KNCV besteedt ved aandacht aan voorlichting over tuberculose. Behave posters en
stickers zijn videobanden beschikbaar voor immigranten (in elf talen) en voor deelnemers
aan contactonderzoek. Er zijn folders over periodieke screening van immigranten en over
contactonderzoek. In 1997 zijn ruim 140 000 folders verspreid. De Werkgroep Voorlich-
ting stemt landelijke en regionale activiteiten op elkaar &f.

De vouwfolder ‘Mantoux-test’ behoeft op enkele punten aanvulling. Zo wordt niet
ingegaan op: het verschil tussen besmetting en besmettelijk, de grootte van de kans op
actieve tubercul ose voor besmette personen en de beschikbaarheid van doeltreffende pro-
fylactische behandeling. Overbodig is de eerste volzin na de tussenkop ‘ Uitdag van de
test’. Onnodige verwarring kan ontstaan door te spreken van “negatieve’ of “positieve”
huidtest. De mededeling dat “de huidtest ... bij de controle voelbaar is’, is moeilijk te be-
grijpen en geeft niet aan wat er voelbaar is.

Defolder ‘Longfoto’ bevat geen informatie over de kans op een fout-positieve uit-
komst. Die kansis aanzienlijk, zie 4.1.3. De commissie mist een advies om bij klachten,
bijvoorbeeld langer dan drie weken hoesten, de huisarts (scheepsarts, gevangenisarts) te
raadplegen. Zo'n advies wordt overigens wél gegeven in de brochure ‘ Periodiek tubercu-
loseonderzoek’ .

Deinformatiefolder ‘ Periodiek tubercul oseonderzoek’, bestemd voor asielzoekers en
andere immigranten, is vaag over wat periodiek onderzoek inhoudt (halfjaarlijkse screen-
ing gedurende de eerste twee jaar na aankomst). De folder is, in de passage: “TBC is een
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ziekte die zich langzaam ontwikkelt. Daarom kunt u na het eerste onderzoek nog vaker
voor een TBC-onderzoek opgeroepen worden”, ook vrijblijvend over dit periodieke on-
derzoek (cursivering van de commissie). Een krachtiger argument voor het periodieke
onderzoek dan de langzame ontwikkeling van de ziekte, vermeld in de folder, is— zie
ook 2.2.2 — dat immigranten uit een land waar tubercul ose vaak voorkomt voora de
eerste twee jaar een hoge kans op actieve tubercul ose houden (Zub97), ook as een
eerdere longfoto geen afwijkingen laat zien (Bor98). Duidelijk moet zijn dat ook bij het
vierde halfjaarlijkse onderzoek tuberculose ontdekt kan worden. “Infectieziekte” is een
moeilijk woord en gaat voorbij aan de vaak bestaande verwarring over de begrippen be-
smet, besmettdijk, infectie en ziekte.

De brochure ‘ Tubercul ose en contactonderzoek’ bevat onnodig moeilijke woorden.
De naam Mycobacterium tuberculosis behoeft geen vermelding. De mededeling dat tu-
berkelbacterién behalve in de longen een ontsteking kunnen veroorzaken in “andere orga-
nen”, wordt informatiever door enkele voorbeel den te noemen. Verwarrend is dat curatie-
ve en profylactische behanddling in één adem genoemd worden. Na de opmerking dat
men besmet kan raken door met elkaar te praten, volgt de mededeling dat tuberculose
niet door zoenen wordt overgebracht. Zonder uitleg is dit moeilijk met elkaar te rijmen.
Oudere lezers zullen terugdenken aan de raadgeving “Zoen uw kind nooit op den mond!”
uit een vooroorlogse (K)NCV -brochure. Verwarrend is ook het jargon “positieve” Man-
toux-reactie.

De commissie mist schriftdijk voorlichtingsmateriad over de screening van specifieke
risicogroepen zoal s gedetineerden en buitenlandse zeevarenden. Daardoor ontbreekt de
nodige openbaarheid over het onvrijwillige karakter van de screening. Voor zover de
commissie kan zien, ontvangen de betrokkenen geen schriftelijke informatie over de ge-
volgen van weigering om ded te nemen. Geen enkele brochure bevat informatie over de
mogelijkheid een klacht in te dienen en over de wijze waarop dat kan. Het verdient aan-
beveling ten minste een plaatselijk telefoonnummer voor nadere informatie te vermelden,
eventuee met een stempel of op eeninlegvel van de betrokken GGD.

3.3

Privacybescherming

Zowel de praktijk van het doorgeven van patiéntgegevens door GGD’ en aan de Landdlij-
ke Tuberculose Registratie als het gebruik van bacteriéle finger prints roept vragen op
over de privacy van tubercul osepatiénten (GR96a). De commissie heeft kennis genomen
van de ingpanningen van de KNCV om met raadpleging van de Registratiekamer tot een
handelwijze te komen die in overeenstemming is met de wettdlijke privacyregels. Zij gaat
ervan uit dat de GGD’en, de KNCV en het RIVM de adviezen van de Registratiekamer
zullen opvolgen.

20

Wet bevolkingsonderzoek: tuberculose



3.4

Conclusie

De commissie meent dat — in afwachting van specifieke wettelijke regels voor screening
onder risicogroepen zoals asiel zoekers en andere immigranten, gedetineerden en buiten-
landse zeevarenden — de uitvoeringsorganisaties zelf op gezette tijden per doelgroep de
inzet van drang openbaar moeten maken en motiveren. Daarnaast hoort er een adequate
klachtmogelijkheid te zijn, ongeacht de vorm van screening.

De halfjaarlijkse screening gedurende de eerste twee jaar na aankomst in Nederland
van asielzoekers en andere immigranten uit landen met veel tuberculose acht de commis-
siete vrijblijvend. Nu uit recent onderzoek (Bor98) blijkt dat deze immigranten een risi-
cogroep vormen, vindt zij — anders dan de Gezondheidsraad in 1996 (GR96a) — drang
hier net zo gerechtvaardigd as bij de eerste screening na aankomst.

De commissie vindt dat er per doelgroep kwalitatief goed voorlichtingsmateriaal be-
schikbaar hoort te zijn. Informatie is temeer belangrijk wanneer screening onder drang
plaatsheeft. De besproken voorlichtingsbrochures komen niet helemaal tegemoet aan de
wettelijke eisen van toereikendheid en begrijpelijkheid. De privacybescherming is nog
niet in overeenstemming met de wetgeving voor persoonsgegevens. De commissie con-
cludeert dat het in de aanvraag bedoel de onderzoek nog niet voldoende spoort met de eis
van overeenstemming met wettelijke regels voor medisch handelen.
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Hoofdstuk 4

Nut en risico’s

4.1

Huidige verhouding tussen nut en risico’s

Behoudens een gtijging tijdens de twee wereldoorlogen daalde de sterfte aan tubercul ose
in Nederland van 200 per 100 000 inwoners in het begin van deze eeuw tot minder dan 1
per 100 000 sinds 1973 (KNCV84, KNCV97). Tach hlijft in Nederland de sterfte onder
patiénten met tuberculose hoog. Sterfte is meestal mede het gevolg van andere oorzaken
en is geconcentreerd in de | eeftijdsgroep 65 jaar en ouder en bij patiénten met een HIV-
infectie of kanker (Bor99, Woh99).

Sinds 1995 schommelt het jaarlijks in Nederland geregistreerde aantal patiénten met
actieve tuberculose rond de 10 per 100 000 inwoners, hetzelfde peil as begin jaren tach-
tig. Sinds 1992 heeft ruim de helft van de nieuwe patiénten met actieve tuberculose in
Nederland een andere dan de Nederlandse nationaliteit. VVoor niet-Nederlanders bedraagt
de incidentie van tuberculose ongeveer 110 per 100 000 personen per jaar. Voor autoch-
tone Nederlandersis het 4 per 100 000 (KNCV 97, Vee98).

4.1.1

Nut

Het nut van tubercul osescreening in Nederland laat zich moeilijk kwantificeren. Er is
geen landelijk totaalbeeld, met gegevens per risicogroep, over het aantal te screenen per-
sonen, over het aantal met de Mantoux-test of met rontgenonderzoek gescreende perso-
nen en over de uitkomsten van screening. Er worden jaarlijks ruim 2000 personen met
een recente infectie geregistreerd (KNCV97, Vee98, Veed8). Voorzover profylactische
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behandeling wordt ingesteld en de resultaten worden gemeld (het aanta ‘uitvallers’ is
niet bekend), maakt rond de 80 procent de kuur van zes maanden af (KNCV97). Profy-
lactische behandeling voorkomt veel gevallen van actieve tuberculose en minstens even-
ved andere ziektegevallen door het voorkémen van secundaire infecties (Com86, Sal98).

Screening onder contactgroepen heeft, mits deskundig verricht, zeker nut. De neiging
bestaat om het nut van screening te overschatten en de nadelen te onderschatten. Er moet
een verhoogde kans op blootstelling aan een tubercul osebron bestaan. Schatting van die
kans moet aan deskundigen (artsen-tubercul osebestrijding) voorbehouden blijven. Ander-
Zijds moet een actief screeningsbeleid gevoerd worden as er inderdaad sprake is van een
contactgroep. De commissie mist node gegevens over de uitvoering en de uitkomsten van
screening onder (vermeende) contactgroepen. Daarom kan zij het huidige nut ervan niet
bepal en.

De uitvoering van het beleid voor vermoede risicogroepen (KNCV 95) roept vragen
op. Over de uitvoering en de uitkomsten van monitoring zijn dechts fragmentarische ge-
gevens beschikbaar. Zij wijzen op een hoge tubercul oseprevalentie, bijvoorbeeld onder
methadongebruikers (Kou96). Ten minste de helft van de dak- en thuislozen, illegalen en
verdaafden die profylactisch behandeld worden, staakt de therapie. Als deze mensen ac-
tieve tubercul ose hebben, gaat het twee tot drie maal zo vaak a's gemiddeld om open tu-
berculose, maar zij breken vaker dan gemiddeld de (curatieve) therapie af (KNCV97).
Een actiever beleid kan volgens de commissie het nut vergroten (Rus99).

Bij een op de vier patiénten komt actieve tuberculose aan het licht via rontgenol ogi-
sche screening (KNCV95, KNCV97). Afgezien van eventuele gezondheidswinst voor de
jaarlijks ongeveer vierhonderd betrokkenen zelf, hebben opsporing en prompte behande-
ling van personen met actieve tuberculose vooral as nut dat de overdracht van infecties
wordt verhinderd. Actieve opsporing onder asielzoekers — de belangrijkste risicogroep
voor medicijnresistente tuberculose — draagt bij aan de beperking van het resistentie-
probleem in Nederland, mogedlijk in belangrijke mate (Lam98). De prevalentie van resi-
stentie in Nederland is tussen 1984 en 1996 niet gestegen (KNCV97, Lam98). Bij een op
de acht patiénten met bacteriologisch bevestigde tuberculose is er medicijnresistentie. In
drie op de vier gevallen gaat het dan om niet-Nederlanders (KNCV97, Lam98).

Bij de eerste screening na aankomst van asielzoekers is (onder drang) de deelname-
graad hoog : 95 procent in 1997 (Jaa98a). Daarentegen is de deelnamegraad vaak min-
der dan 50 procent bij de hafjaarlijkse screening gedurende de eerste twee jaar na aan-
komst (Bor98, Lig95). Dit is problematisch omdat, zoals gezegd (3.1), tuberculose dan
nog vaak voorkomt (Bor98, Zub97). Als zij behandeld worden is de therapietrouw van
asielzoekers echter hoog (KNCV97).
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4.1.2

Risico’s

Tegenover het nut van gerichte screening en eventuele behandeling staan nadelen. Bij
screening met de Mantoux-test kan een infectie over het hoofd gezien worden, met alsri-
sico een micro-epidemie, bijvoorbeeld in een penitentiaire inrichting (Lay97). Anderzijds
bestaat de kans dat behandeling geen voordelen biedt, maar dechtsrisico’s. Alsvaor be-
smette personen de kans op actieve tuberculose 10 procent is en a's profylactische be-
handeling actieve tubercul ose voorkomt met een kans van 90 procent, moeten 100 perso-
nen gedurende zes maanden met INH behandeld worden om één geval van actieve tuber-
culose te voorkomen. In de praktijk is die verhouding minder gunstig omdat de Mantoux-
test niet volledig betrouwbaar (Tay95) en niet volledig specifiek is (ongeveer 96 & 98
procent) voor recente infecties met de tuberkelbacterie (Col99, Vil99). Een fout-positieve
uitkomst kan veroorzaakt worden door foutief aflezen van de Mantoux-reactie of door
overgevoeligheid voor atypische mycobacterién. Om overbehandeling met INH te voor-
komen wordt geadviseerd een kruisreactie met atypische mycobacterién uit te duiten a-
vorens tot profylactische behandeling te beduiten (Cob99). Niet iedereen die het advies
krijgt een profylactische behandeling te volgen, begint de kuur en maakt die af
(KNCV97), met het risico van actieve tuberculose en resistentievorming.

Een ander belangrijk risico van profylactische behandeling met INH is het optreden
van, soms fatale, leverbeschadiging, voora bij oudere personen en in combinatie met al-
coholmisbruik. Geadviseerd wordt bij personen boven 45 jaar de leverfunctie regelmatig
tijdens een kuur met INH te controleren (1GZ96b). Met dergdlijke voorzorgen blijft de
kans op klinisch belangrijke leverbeschadiging tot één geval per 1000 personen en de
kans op fatale leverbeschadiging tot 1 a 2 gevallen per 100 000 personen beperkt
(Nol99, Sd97). Analyses van de verhouding tussen nut en risico’s van INH-profylaxe
hebben gunstige uitkomsten (Ros86, Sal97). Op verschillende plaatsen wordt onderzocht
of de duur van profylactische behandeling kan worden bekort, van zes naar twee maan-
den, met een combinatietherapie van rifampine en pyrazinamide (MMWR98, OTA93).
Dit kan de dodltreffendheid van profylaxe verbeteren, bijvoorbeeld voor gedetineerden,
die navrijlating vaak hun kuur niet afmaken (KNCV97, Tul98).

Bij rontgenol ogische screening kan actieve tuberculose over het hoofd gezien of juist
ten onrechte vermoed worden. Niet bekend is hoe vaak dit gebeurt maar waarschijnlijk
gebeurt vooral het laatste dikwijls (Bay95, Man99, Tom79). Recente Nederlandse gege-
vens duiden op een positief voorspellende waarde van ongeveer vijf procent: er werd tu-
berculose vastgesteld bij in totaal 76 van de 1579 personen die nader onderzocht waren
naar aanleiding van een positieve screeningsfoto (Jaa98a, Jaa98b).

Er zijn geen uitkomsten bekend van onderzoek naar de psychosociale kanten van de
diagnose ‘tuberculose’. lemand met open tuberculose kan zich schuldig voelen als ande-
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ren, bijvoorbeeld klasgenoten, geinfecteerd raken. Eventuele isolatiemaatregelen vallen
vedl patiénten zwaar. Door angst bij anderen voor besmetting kan stigmatisering ont-
staan. Patiénten van Surinaamse of Antilliaanse herkomst voelen zich “noga eens’
(Deud8) gestigmatiseerd, wat hen ervan zou weerhouden mee te werken aan contact- op-
sporing. Bijvoorbeeld voor Somalische vrouwen zou er een sterke culturele barriére be-
staan voor het inwinnen van medische hulp bij klachten die op tuberculose duiden. Stig-
matisering en gevaar voor uitstoting uit de clan zouden hieraan ten grondslag liggen
(Hom99).

Behandeling van patiénten met actieve tubercul ose moet |ang voortgezet worden. Wie de
kuur niet afmaakt, loopt een verhoogde kans dat de ziekte zich later opnieuw openbaart.
In 1978 is de therapieduur teruggebracht van 18-24 maanden naar negen maanden. Dit
was mogelijk door toevoeging van pyrazinamide (Z) aan het therapieschema — samen-
gevat als 2HRZ/7THR — gedurende de eerste twee maanden, de zogenoemde intensieve
fase. Op grond van de uitkomst van een meta-analyse isin 1996 bed oten de therapie-
duur verder te verkorten tot zes maanden (L0e96). Het gaat hier om longtuberculose met
een normaa gevoelige tuberkelbacterie. Bij medicijnresistentie en bij bijzondere vormen
van tuberculose is een langere therapieduur aangewezen. In de intensieve fase (twee
maanden) worden ten minste drie medicamenten gebruikt, in de continuatiefase (vier
maanden) ten minste twee; therapieschema 2HRZ/4HR. Na een goed uitgevoerde behan-
dding isin het algemeen geen verdere controle nodig (Man99).

Tijdens behandeling moet de patiént intensief begeleid worden wegens mogelijke bij-
werkingen van de tubercul ostatica, interactie met andere medicamenten en medicijnre-
sistentie (L0oe97). Therapietrouw, van arts en patiént, is van cruciaa belang evenals het
voorschrijven van de juiste medicatie dat is (GR96a, paragraaf 6.2; Wob99). Gebrekkige
therapietrouw heeft ernstige risico’ s voor de patiént en diens omgeving: uitblijven van
genezing en het ontstaan van resistentie, die kan worden overgedragen. Multiresistente
tuberculose vergt zeer langdurige therapie (1-2 jaar na sputumconversie, Loe97); zelfs
onder de gungtigste voorwaarden geneest dechts ongeveer de helft van de patiénten
(Ben94, Gob93, Lam98).

In principe wordt elke patiént met tubercul ose tijdens de behandeling begeleid door
een sociaal -verpleegkundige van de GGD. De behandelresultaten van de 1678 patiénten
diein 1995 geregistreerd werden, zijn as volgt samen te vatten (KNCV97). Van 209 pa-
tiénten (één op de acht) is nog geen informatie beschikbaar; in ieder geval bij de helft van
hen heeft geen begeleiding door een sociaal -verpleegkundige plaatsgehad. Bij 179 (ruim
10 procent) van de overige 1469 patiénten werden tijdens de begel eiding medi catiepro-
blemen gesignaleerd, zoals onjuist gebruik of onjuist voorschrift. Er waren 24 meldingen
van bijwerkingen; in tien gevallen leverfunctiestoornissen. Enigerlel vorm van resistentie
werd gemeld voor 156 patiénten; multiresistente tuberculose bij drie patiénten. Bijna 7
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procent (100 patiénten) brak de behandeling af waarvan in 18 gevallen wegens bijwer-
kingen; 65 patiénten onttrokken zich aan verdere behandeling. Ongeveer de helft van de
in 1995 geregistreerde patiénten was opgenomen in een ziekenhuis, de gemiddel de ver-
pleegduur bedroeg 27 dagen. Twintig patiénten (1,4 procent) overleden aan tubercul ose.

4.2

Optimalisering nut-risicoverhouding

42.1

Inleiding

Bevolkingsonderzoek kan aleen zinvol zijn ds het goed georganiseerd en van hoge kwa-
liteit is (GR96b). De verhouding tussen voor- en nadelen eist voortdurende aandacht.
Een bevolkingsonderzoek is kwetsbaar omdat het bestaat uit een reeks activiteiten waar-
bij verscheidene ingtanties en beroepsgroepen zijn betrokken. Het weldagen hangt af van
de organisatorische inbedding ervan. Uit het oogpunt van kwaliteitshewaking en -bevor-
dering mag de uitvoerende organisatie niet versnipperd zijn (GR96b). Er is bovendien
landdlijk een sturende en codrdinerende instantie nodig.

Ter handhaving en bevordering van de kwaliteit van het bevolkingsonderzoek moeten
eisen gesteld worden aan de opleiding en bij- en nascholing van de medewerkers. Er moet
voorzien zijn in een goed functionerend systeem voor kwaliteitsbewaking. Deze omvat
ook de therapie want die moet tijdig ingesteld worden, uit doeltreffende medicamenten
bestaan en voltooid worden, wil screening nuttig kunnen zijn. Duidelijk moet zijn aan
welke eisen het bevolkingsonderzoek minimaal moet voldoen om de gestelde doelen te
kunnen bereiken. Rapportage en evaluatie van de uitvoering en de uitkomsten moeten la
ten zien in hoeverre de doelen worden bereikt en of kwaliteitscorrecties nodig zijn.

De kwaliteit van screening op tuberculose staat onder grotere druk dan die van ande-
re screeningsprogramma’ s. Door de decennialange traditie van screening op tuberculose
geldt in sommige opzichten de wet van de remmende voorsprong. Er is voor de screening
geen eenvoudig omschreven doelgroep, zoals gebruikelijk gespecificeerd naar leeftijd en
gedlacht. Omdat tubercul ose zich terugtrekt in marginale groepen van de samenleving
zijn opsporing en behandeling arbeidsintensief. Tuberculose wordt vaak al's probleem
miskend door de dalende ziektefrequentie. Door die daling dreigt ook vermindering van
de professionele expertise en van de aandacht van de overheid voor een goede organisatie
en financiering (Cok98, Rei96).

Nederland heeft een gefragmenteerd screeningsprogramma voor tuberculose. Bij de uit-
voering zijn 45 GGD’ en betrokken. Artikel 3 van de Wet collectieve preventie volksge-
zondheid (WCPV, 1990) bepaalt dat de gemeenteraad zorgt voor de uitvoering van col-
lectieve preventie van infectieziekten. Artikel 3, eerste lid, van het Bedluit collectieve

preventie volksgezondheid (1992) stelt dat deze gemeentelijke verantwoordelijkheid be-
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trekking heeft op onder meer tuberculose. De decentralisatie die het gevolg is van deze
regelgeving staat haaks op het vereiste van een centrale organisatie voor bevolkingson-
derzoek. Ingevolge de WCPV is het geld voor de tubercul osebestrijding overgeheveld
naar het Gemeentefonds en niet langer a's doel subsidie beschikbaar. Deze verzwakking
van de organisatie en financiering kwam — net as in andere landen (Cok98, Rei96) —
juist toen hogere eisen aan de tubercul osebestrijding moesten worden gesteld. Al eerder
is zorg over deze situatie uitgesproken (GR93, 1GZ96a).

De tubercul osebestrijding in Nederland kent een lange traditie van zelfstandige taak-
uitvoering, resulterend in een landdlijk netwerk van consultatiebureaus met een actieve
KNCV (opgericht in 1903) als overkoepelend orgaan. Vanaf 1951 voorzag de Wet be-
volkingsonderzoek op tuberculose in een ‘ Centraal College’ met een codrdinerende, advi-
serende en registrerende taak en de bevoegdheid a dan niet toestemming te verlenen voor
het verrichten van réntgenol ogisch groeps- en bedrijfsonderzoek (KNCV84). Vanaf 1983
heeft het Centraal College die toestemming niet meer verleend en in dat jaar is het ‘mas-
sa-onderzoek’ bedindigd (CCB84). In de tweede helft van de jaren tachtig gingen de con-
sultatiebureaus op in de GGD’ en.

4.2.2

Sturing en evaluatie

Tot op zekere hoogte voorziet de KNCV in een aanta strategische en ondersteunende ta
ken voor de screening op tuberculose. Maar de KNCYV is een particuliere organisatie die
niets kan afdwingen. Wel is de Landdlijke Vereniging voor GGD’en (LVGGD) vertegen-
woordigd in het bestuur van de KNCV. De Commissie voor Practische Tubercul osebe-
strijding (CPT) van de KNCV, waarin ale bij de georgani seerde tubercul osebestrijding
betrokkenen vertegenwoordigd zijn, richt zich op consensusvorming en protocol ontwik-
keling (KNCV98a). De CPT bespreekt ook externe rapporten (GR96a, GR97, |GZ96a)
en interne producten, zoals voorlichtingsfolders, die voor de screening van belang zijn.
De Stuurgroep Kwaliteitsbevordering begeleidt de ontwikkeling van een landdlijk kwali-
teitssysteem vaoor de tubercul osebestrijding. De CPT bespreekt de vorm en uitwerking
van het kwaliteitssysteem. Naast het langere-termijnbeleid bespreekt de CPT concrete
problemen bij de screening. Ook is de KNCV actief op de gebieden van deskundigheids-
bevordering, wetenschappelijk onderzoek, surveillance en voorlichting. Sinds 1993 is de
KNCV houder van het Nederlands Tuberculose Register (NTR). Het jaarrapport, de In-
dex Tuberculosis, bundelt gegevens uit het NTR, tubercul osesterftecijfers, ontsagdiag-
noses van ziekenhuizen, resistentiegegevens en global e gegevens over de screening van
asiel zoekers/vluchtelingen en gedetineerden (KNCV 97).

Een overzicht van de uitvoering en uitkomst van de screening, per omschreven doel-
groep, ontbreekt. Weliswaar wordt in de Index Tuberculosis jaarlijks gerapporteerd over
bijvoorbeeld het aantal aangegeven gevallen van tuberculose naar nationaliteit. Maar de-
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ze aantallen hebben niet uitduitend betrekking op patiénten die via screening zijn ontdekt
en ze zijn niet gekoppeld aan populatiegegevens. Zij maken niet duiddlijk of, bijvoor-
beeld, asielzoekers uit Somalié of buitenlandse zeevarenden nog als risicogroep be-
schouwd moeten worden (prevalentie hoger dan 50 per 100 000) (Hom99). Daardoor is
het screeningsbeleid niet te toetsen aan de doelen. Toch is zo'n toetsing een noodzakelij-
ke voorwaarde voor evaluatie en bijstelling van het beleid. Dit gemis s des te belangrij-
ker omdat uitkomsten van deel onderzoeken wijzen op problemen. Zo wordt — zie ook
4.1 — minder dan de helft van de immigranten/asielzoekers in het tweede jaar na aan-
komst gescreend (Bor98, Lig95). De onvolledige landelijke registratie en het ontbreken
van landelijk uniforme af spraken over de uitvoering van het periodieke onderzoek vor-
men erkende knelpunten (Jaa98a). Ook ontbreken gegevens over bijvoorbeeld het wel of
niet optreden van actieve tuberculose of micro-epidemieén onder gedetineerden.

4.2.3

Scholing

In principe bepalen de GGD’ en welke eisen worden gesteld aan de deskundigheid van
hun medisch-technische medewerkers. De CPT adviseerde in 1997 uit te gaan van een
diploma doktersassistente (of gelijkwaardige opleiding of ervaring) as blijk van adequa-
te vooropleiding. Beginnende medisch-technische medewerkers hebben nauwelijks of
geen scholing op het gebied van tuberculose, screening en stralingshygiéne, kwdlificaties
die onmisbaar voor de functie zijn. Inwerken op de werkplek en de jaarlijkse bijscho-
lingsdag bieden enig, maar onvoldoende soelaas. Er is duiddijk sprake van een oplei-
dingsnoodzaak (KNCV98b, Po099). Uit een oriénterend onderzoek bleek dat de helft van
de medewerkers onvoldoende kennis bezat over de uitvoering en de interpretatie van de
Mantoux-test (Po099). De KNCV heeft het initiatief genomen voor een nieuw scholings-
programma. Daarbij wordt ervan uitgegaan dat het niet mogelijk is een centrale cursus,
voor indiensttreding, te organiseren. Besloten isin 1999 een theoretische cursus op te
zetten en het inwerken op de werkplek beter te structureren.

4.2.4

Screeningsbeleid

De bedlissing om tot screening onder contactgroepen over te gaan vraagt om verschillen-
de redenen zorgvuldige afweging. Het is van belang goed af te wegen wanneer de kans
op contact met personen uit een risicogroep het risico van infectie dermate verhoogt dat
dit de nadelen van screening rechtvaardigt. Als die kans gering is, vormt screening onder
contactgroepen geen doeltreffend instrument voor tubercul osebestrijding (Adh95,
KNCV95, Man99, Stads, Tay95 ; zie 2.2.3). Vermeden moet worden dat screening uit
ongerustheid plaatsheeft, zonder gerede aanleiding en zonder inzicht in de nadelen. Zelfs
iemand met een besmettelijke vorm van tubercul ose besmet lang niet iedereen met wie hij
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contact heeft (gehad) (M0099). En lang niet iedereen die besmet wordt, krijgt actieve tu-
berculose (Bai83, Enad4). Het initiéren, evalueren en continu- eren van screening onder
contactgroepen vereisen deskundigheid die schaarsis. De beschikbare deskundigheid en
menskracht moeten optimaal gebruikt worden. De artsen-tubercul osebestrijding horen
hier directe verantwoordelijkheid te dragen en dat dient expliciet vastgelegd te zijn.

Bij screening onder contactgroepen en gedetineerden en bij contactopsporing wordt
somsin meer dan de helft van de gevallen de Mantoux-test vervangen door een thoraxfo-
to (Ali96, KNCV97). De commissie vreest dat te gemakkelijk afgezien wordt van de
Mantoux-test. Bij mensen die met BCG gevaccineerd zijn of die geboren zijn voor 1945
zegt een positieve Mantoux-reactie weliswaar weinig, maar een negatieve Mantoux-reac-
tie duit hier het bestaan van een infectie vrijwel zeker uit (Zub97).

Het screeningsheleid voor (vermoede) risicogroepen kwam a eerder (4.1.1) ter spra-
ke.

4.2.5

Organisatie

Voor de screening op tuberculose zijn bij de GGD’ en 54 réntgentoestellen in gebruik.
Twee GGD’en (Flevoland voor Noord-Nederland, Midden Brabant voor Zuid-Neder-
land) verzorgen met mobiele rontgeneenheden de screening van asielzoekers en in peni-
tentiaire inrichtingen; jaarlijks gaat het hier om ongeveer 54 000 rontgenonderzoeken,
een kwart van de totale jaarproductie. Dit betekent dat met de overige rontgenapparaten
gemiddeld ongeveer 3000 foto’'s per jaar worden gemaakt. Dit aantal is laag uit oogpunt
van kwaliteitshevordering en doel matigheid. Jaarlijks worden gemiddeld per GGD
dechts enkele gevallen van actieve tubercul ose opgespoord. De landelijke jaarproductie
kan — theoretisch, bij volledige benutting van de capaciteit per réntgeneenheid — wor-
den bereikt met eenvijfde van de in gebruik zijnde rontgeneenheden. De commissie kent
geen uitkomsten van recent onderzoek naar de kwaliteit van beoordeling van de screen-
ingsfoto’s (Tom79). Een oriénterend onderzoek naar de technische kwaliteit had as uit-
komst dat bijna de helft van de foto’s één of meer gebreken vertoonde, zoals een te ruime
diafragmering, die ongunstig is voor de beeldkwaliteit en de stralingsbelasting (Brag7).
Voorlopige cijfers over 1997 en 1998 wijzen op verdere vermindering van de inci-
dentie van de ziekte (Vee99). Hierdoor dreigt in de eliminatiefase van tuberculose in lan-
den a's Nederland vermindering van professionele deskundigheid (Rao99). Om de huidi-
ge kennis te behouden en uit te bouwen, zijn samenwerking en schaalvergroting in toene-
mende mate noodzakdijk (Lam98, Lan99). Volgens de commissieis het gebied van een
gemiddelde GGD ved te klein voor kwaliteitsbevordering. Schaalvergroting hoeft de be-
reikbaarheid en doeltreffendheid van de screening alerminst aan te tasten. Goede voor-
beelden van het tegended zijn de eerste screening van asielzoekers — met landdlijk twee
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uitvoerende organisaties — en het bevolkingsonderzoek naar borstkanker — met negen
(Jaa98a, LETB7).

Technologische ontwikkelingen als digitale radiografie, tel eradiol ogie en computer-
aided diagnosis kunnen, gelet op de kosten, de komende jaren een extra argument voor
schaalvergroting geven en de kwaliteit helpen bevorderen (Cas99, Nie98).

Bij contactopsporing kan de inzet van extra personeel waarin de eigen GGD niet kan
voorzien, nodig zijn. Dat is reden om goede af spraken met naburige GGD’ en te maken
en die schriftelijk vast te leggen.

4.2.6

Kwaliteit

Een systeem voor kwaliteitsbewaking, met omschreven doelen en gekwantificeerde nor-
men (' referentiewaarden’), isin ontwikkeling. De evaluatiesystematiek bestaat landelijk
uit het jaarlijks bijeenbrengen van gegevensin de a genoemde Index Tuberculosis
(KNCV97) in samenhang met een beleidsbepalende discussie in de CPT. De commissie
bepleit deze systematiek verder uit te werken. Net asin het jaarlijkse eval uatierapport
vaoor het bevolkingsonderzoek naar borstkanker (LETB97) dient de uitkomst van de eva
luatie en beleidshepaling gepubliceerd te worden. De evaluatie moet naast landdlijke ook
regionale gegevens over de uitvoering en uitkomsten van de screening omvatten. Dit be-
tekent dat de GGD’ en bereid moeten zijn de rel evante screeningsgegevens per doelgroep
gestandaardiseerd aan te leveren op een voor evaluatie zinvol aggregatieniveau, bijvoor-
beeld een verdeling van het land in acht atien regio’s.

Voor kwaliteitsbevordering op regionaal niveau is een visitatieprogrammain de
maak. Eind 1998 heeft de CPT hiervoor een reglement vastgesteld. Voorjaar 1999 begon
een proefronde bij vier GGD’ en. Voorafgaand aan de visitatie worden schriftelijke gege-
vens verzameld. Het visitatieverdag kan aanbevelingen bevatten en soms een verzoek om
op de hoogte te worden gesteld van doorgevoerde verbeteringen. De commissie juicht dat
toe. Visitatie onderstreept de noodzaak dat er voldoende regionale gegevens beschikbaar
Zijn voor beoordeling van de kwaliteit van de screening.

Eens per twee jaar ondergaan rontgentoestellen en randapparatuur een zogenoemde
statustest: kwaliteitscontroles en stralingsveiligheidsmetingen. De KNCV vindt een half-
jaarlijkse statustest wensdlijk. De commissie ondersteunt dit. Wel zou de test het hele
rontgendedl van het systeem moeten omvatten, met inbegrip van de omstandigheden
waaronder thoraxfoto’ s bekeken worden.

Het filmdedl vraagt grotere zorg. Een aantal GGD’ en voert dagelijks een constant-
heidstest uit voor het ontwikkel proces (Kok96). Ten minste zo belangrijk vindt de com-
missie dat het aantal opnamen per werkdag een bepaald minimum te boven gaat. VVoor-
waarde voor een stabiel systeem is dat de ontwikkel machine regelmatig gedurende de dag
gebruikt wordt, bijvoorbeeld een film per kwartier. Bij geringe productie betekent dit dat
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thoraxfoto’s alleen gemaakt kunnen worden op dagen met meer dan 25 a 30 boekingen.
Alleen op die dagen zijn een opstartprocedure en kwaliteitscontrole nodig. Daarbij moet
worden opgemerkt dat centralisering van de fysische-kwaliteitsbhewaking voorwaarde is
om adequaat te kunnen reageren op de meetuitkomsten. De commissie adviseert dat het
bij de screening op tubercul ose betrokken centrum kennis en ervaring uitwisselt met het
Landelijk Referentiecentrum voor bevolkingsonderzoek naar Borstkanker in Nijmegen.

4.3 Conclusie

De commissie vindt het op onderdelen onduiddijk of het huidige nut van de in de aan-

vraag beschreven screeningsvormen opweegt tegen de risico’s ervan voor de onderzochte

personen. Er is geen landdlijk totaalbeeld van de uitvoering en uitkomsten van de screen-
ing onder risicogroepen, vermoede risicogroepen en contactgroepen en van de bron- en
contactopsporing. Uitkomsten van deelonderzoeken wijzen op problemen (Bor98,
|GZ964a, Jaa98a, KNCV 97, Lig95).

De huidige nut-risicoverhouding kan sterk verbeterd worden. Als belangrijkste mo-
gelijkheden daartoe ziet de commissie:

*  Versterking van de formele positie van de KNCV/CPT als sturend en codrdinerend
orgaan voor de screening op tuberculose door GGD’ en.

»  Schaalvergroting van de screeningsorganisatie, met ruime overschrijding van het ge-
bied van een gemiddelde GGD, tot acht atien regio’s.

*  Verbetering van het regionale screeningshbeleid, conform het voorliggende rapport en
die van de KNCV en de Inspectie voor de Gezondheidszorg (1GZ96a, KNCV95).

= Regionae verzameling van gestandaardiseerde gegevens over de uitvoering en uit-
komsten van de screening, per doelgroep, die centraal aangeleverd worden voor lan-
delijke evaluatie en sturing.

= Jaarlijkse rapportage en evauatie van de uitvoering en de uitkomsten van screening
onder risicogroepen, vermoede risicogroepen en contactgroepen en van contactop-
sporing.

*  |nvoering van en deelname aan het scholingsprogramma van de KNCV voor nieuwe
medi sch-techni sche medewerkers.

»  Periodieke supervisiebesprekingen van artsen-tubercul osebestrijding met de me-
disch-technische medewerkers over de kwadliteit van de screening.

*  Expliciete vastlegging van de directe verantwoordelijkheid van artsen-tubercul osebe-
strijding voor het initiéren, evalueren en continueren van de screening onder risi-
cogroepen en contactgroepen (regionde differentiatie van het landelijke beleid,
KNCV95).

* Invoering van een goed functionerend visitatiesysteem.
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= Alleréntgeneenheden die betrokken zijn bij de screening op tubercul ose ondergaan
halfjaarlijks een statustest van het gehele réntgendeel, met inbegrip van de leesom-
standigheden, en op ale productiedagen een constanthei dstest voor het filmdeel. Op
productiedagen worden ten minste 25 opnamen gemaakt. De gegevens over de fysi-
sche kwaliteit worden maandelijks naar het door de KNCV aangewezen kenniscen-

trum gestuurd. Dat centrum analyseert de gegevens en rapporteert terug over de uit-
komsten.
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Hoofdstuk 5

Conclusies

In een eerder advies ging de commissie in op de vraag of de WBO van toepassing is op
het onderzoek dat GGD’ en verrichten naar tuberculose (GR97). Daarop heeft de minis-
ter haar standpunt bepaald (zie bijlage A). In het voorliggende advies beoordeelt de com-
missie de exemplarische vergunningaanvraag van een GGD. Zij concludeert dat het in de
aanvraag beoogde onderzoek voldoet aan de wettelijke eis van wetenschappelijke deug-
delijkheid. Het spoort echter nog niet voldoende met de eis van overeenstemming met
wettelijke regels voor medisch handelen. De commissie vindt het op onderdelen onduide-
lijk of het huidige nut van het in de aanvraag beschreven onderzoek opweegt tegen deri-
sico’s. Duiddlijk is dat de nut-risicoverhouding belangrijk verbeterd kan worden.

De commissie stelt de minister voor de gevraagde vergunningen voor een beperkte
periode van bijvoorbeeld drie jaar te verlenen, en daaraan de volgende voorschriften te
verbinden:
= Deinformatiebrochures en klacht- en toestemmingsprocedure worden aangepast, re-

kening houdend met de opmerkingen van de commissie in hoofdstuk 3.
= |nafwachting van specifieke wettdijke regels voor de screening onder risicogroepen,

inclusief de hafjaarlijkse screening van asielzoekers en andere immigranten geduren-

de de eergte twee jaar na aankomst uit een land met veel tuberculose, motiveren de
uitvoeringsorganisaties zelf op gezette tijden (eens per vijf jaar), per doelgroep het
uitoefenen van drang.

=  Dekwadliteit van de screening wordt verbeterd op de punten genoemd in hoofdstuk 4,
samengevat in 4.3.
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Als te stellen termijn geeft de commissie in overweging:

= Voor het eerste voorschrift: zo spoedig mogelijk, maar uiterlijk bij de eerstvolgende
herdruk van bedoelde brochures.

= Voor het tweede voorschrift: zo spoedig mogelijk, maar uiterlijk binnen een jaar na
(positieve) beschikking op de aanvraag.

* Voor het derde voorschrift: zo spoedig mogelijk, maar uiterlijk binnen drie jaar na
(positieve) beschikking op de aanvraag, met dien verstande dat voor de beoogde
schaalvergroting (punt twee van 4.3) de GGD’en in overleg met de KNCV binnen
drie jaar een concreet plan uitwerken. Dit advies stelt de uitvoeringsorganisatiesin
de gelegenheid over drie jaar, wanneer dan opnieuw vergunning aangevraagd moet
worden, het aantal aanvragen van 45 naar acht atien terug te brengen.

Den Haag, 22 april 1999,
voor de commissie

WA van Veen, arts, prof. dr H Rigter,
secretaris vaoorzitter
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Bijlage

A

De adviesaanvraag

Brief van 28 april 1998 (kenmerk GZB/GZ 98-1951) van de Minister van Volksgezond-
heid, Welzijn en Sport aan de Voorzitter van de Gezondheidsraad.

Op 24 april 1997 ontving ik, in het kader van de adviestaak van uw Raad ex artikel 6 van de Wet op het
bevolkingsonderzoek (Wbo), advies 1997/04 *Wet bevolkingsonderzoek: de reikwijdte (3) tuberculose’.

U behandelt in dit advies, naar aanleiding van een exemplarische vergunningaanvraag van een GGD

voor bevolkingsonderzoek naar tuberculose, naast andere punten, vier vragen van wijdere strekking:

1

Is een onderzoek (gericht op het opsporen van een ziekte of risico-indicator) te kwalificeren als een
bevolkingsonderzoek in de zin van de Wbo, en mitsdien potentieel vergunningplichtig, als sprakeis
van dwang of drang op de te onderzoeken personen om aan het onderzoek deel te nemen (paragraaf
3.1 van het advies)?

I's een bevolkingsonderzoek vergunningplichtig a's het, afhankelijk van de medische omstandigheden
van de te onderzoeken persoon, gebruik maakt van twee aternatieve methoden, waarvan de ene valt
onder een van dein artikel 2, eerste lid, Wbo genoemde categorieén en de andere niet (paragraaf
3.2)?

Kan Who-toetsing geéist worden van onderzoek (gericht op het opsporen van een ziekte of risico-in-
dicator) waaraan een categorie van de bevolking op grond van een wettelijk voorschrift (buiten de
Whbo) verplicht is deel te nemen (paragraaf 4)?

Maken het nut voor derden en het nut voor de volksgezondheid in het algemeen deel uit van het be-
grip nut in artikel 7, eerste lid, onder ¢, waarop een vergunningaanvraag in het kader van de Whbo be-
oordeeld dient te worden (paragraaf 5)?
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De vragen 1 en 3 liggen overigens heel dicht bij elkaar.

Alsik het goed zie beantwoordt u vraag 1 ontkennend (maar acht u dat antwoord onbevredigend);
beantwoordt u vraag 2 bevestigend; meent u ten aanzien van vraag 3 dat de wetgever geen dubbel e toet-
sing wenste, maar dat de tekst van de Wbo zulk een dubbele toetsing niet uitsluit; en zou u vraag 4 be-
vestigend willen beantwoorden.

Ik heb mij op deze vragen beraden. |k benader ze beleidsmatig.

Eerst enige overwegingen vooraf.

De Who strekt tot bescherming van personen die deelnemen aan een bevolkingsonderzoek dat (op
grond van artikel 2, eerste lid Wbo) vergunningplichtig is. Artikel 2, eerste lid, noemt ‘ bevolkingsonder-
zoek waarbij gebruik wordt gemaakt van ioniserende straling’, zonder nadere restricties. Dit betekent dat
de bescherming van de Wbo aan de deelnemer aan réntgenonderzoek op tbc toekomt ook a's het stra-
lingsgevaar dat hij loopt heel kleinis.

Ten aanzien van vraag 1 erken ik -met u- dat dwang of drang tot deelname op gespannen voet staat
met het begrip aanbod in de definitie van bevolkingsonderzoek in artikel 1, onder ¢, Who. Bij de, in 1998
voorgenomen, evaluatie van de Who zal dit punt zeker aan de orde komen.

Evenzeer ben ik met u eens dat een ontkennend antwoord op vraag 1 onbevredigend zou uitvallen.
Het is ongewenst om categorieén personen uit te luiten van de bescherming die de Wbo beoogt te geven,
te meer a's dat zou gebeuren op grond van buiten hun wil gelegen omstandigheden. Als we personen bui-
ten de Wbo zouden houden juist vanwege de op hen uitgeoefende dwang of drang om aan het bewuste
onderzoek deel te nemen, zou dat zelfs cynisch zijn.

Ik stem ook in met uw standpunt inzake vraag 2: ik meen dus inderdaad dat als réntgenonderzoek
naar thc vergunningplichtig is, de Mantoux-test dat ook moet zijn.

Wat betreft vraag 3 geef ik de voorkeur aan een adequate wettelijke legitimering van screening op
tbc onder dwang. In dergelijke regelgeving zal inderdaad rekening gehouden dienen te worden met waar-
borgen voor bijvoorbeeld kwaliteit, veiligheid en zorgvuldigheid, zoals bedoeld in de Whbo. In afwachting
van bedoelde legitimatie zullen de genoemde waarborgen echter moeten worden bewaakt met toepassing
van de Wbo. Ik beantwoord dus ook vraag 3 bevestigend. Ook dit punt zal onderdeel vormen van de eva
luatie van de Who.

Ten dotte vraag 4. |k meen, met u, dat vraag 4 positief beantwoord moet worden. Artikel 7, eerste
lid, onder c, vereist nut zonder specificatie. Het is dus vanuit onderdeel ¢ bezien niet nodig dat het onder-
zoek ten dienste staat van de eigen gezondheid van de te onderzoeken personen: slechts ten aanzien van
de in de beoordeling te betrekken risico’s vereist onderdeel ¢ dat ze gaan over de gezondheid van de te
onderzoeken personen. Het nut kan dus bestaan in een derdenbelang, zoals bestrijding van besmettings-
gevaar. Wat dit betreft is de definitie van bevolkingsonderzoek in artikel 1, onder c, restrictiever: dat
dwingt te toetsen aan de zinsnede ‘ten behoeve of mede ten behoeve van de te onderzoeken personen’. Ik
kom echter ook dan tot een positief antwoord op uw vraag 4. Een onderzoek kan geacht worden verricht
te worden ten behoeve van de te onderzoeken personen, als die personen niet direct maar slechts indirect
bij deelname aan dat onderzoek gebaat zijn. Ook in artikel 1, onder ¢, wordt evenwel niet met zovee
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woorden vereist dat het onderzoek tot voordeel van de gezondheid van de te onderzoeken personen strekt;
a isaannemelijk dat de wetgever gezondheidswinst op het oog heeft gehad. Een bevestigend antwoord
op vraag 4 dringt zich overigens te meer op als, zoalsin casu, twijfel over gezondheidswinst voor de te
onderzoeken persoon samenloopt met de uitoefening van dwang of drang op hem om aan het onderzoek
deel te nemen.

Gezien het bovenstaande moge ik u verzoeken over te gaan tot beoordeling van de voorgel egde exempla-
rische vergunningaanvraag.

Ik dank u met nadruk voor de grondige beschouwingen in uw advies.

Ik acht het gewenst dat alle in uw advies opgeworpen vragen nog eens ten principale aan de orde ko-
men in de dit jaar te verrichten evaluatie van de wet.

de Minister van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport,
w.g. dr E Borst-Eilers
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