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Aan de Staatssecretaris van
Volksgezondheid, Welzijn en Sport


Mevrouw de staatssecretaris,


Sinds duidelijk is geworden dat variant Creutzfeldt-Jakob via bloedtransfusie over-
draagbaar is, wordt met grote inzet gewerkt aan de ontwikkeling van een test waarmee 
afwijkende prioneiwitten in het bloed kunnen worden aangetoond. Zodra zo’n test 
beschikbaar is, rijst de vraag of die bij de bloedbanken zou moeten worden ingevoerd. 
Een reden om dat te overwegen is uiteraard de bescherming van mensen die een 
bloedtransfusie moeten ondergaan. Maar voor de donor en ook voor de bloedvoorzie-
ning als geheel kan ‘testen op vCJD’ verstrekkende negatieve gevolgen hebben, zeker 
als een eerste test naast terecht-positieve nog veel fout-positieve uitslagen zou genere-
ren. Het hier geschetste dilemma vraagt om tijdige bezinning, zowel door de overheid 
als door de Stichting Sanquin Bloedvoorziening. 


In de publicatie die ik u hierbij aanbied, heeft de Gezondheidsraad de belangrijkste 
overwegingen vóór en tegen op een rij gezet. De tekst is opgesteld onder de gezamen-
lijke verantwoordelijkheid van de Beraadsgroep Gezondheidsethiek & -recht en de 
Werkgroep Bloed. Een eerdere versie is besproken in de Beraadsgroepen Geneeskunde 
en Infectie & Immuniteit en is ook voorgelegd aan Sanquin.


Het gaat om een signalement van het Centrum voor ethiek en gezondheid (CEG). Die 
signalering heeft als doel tijdig aandacht te vragen voor (wetenschappelijke) ontwikke-
lingen die vanuit ethisch perspectief voor het volksgezondheidsbeleid van belang zijn. 
Dat is hier duidelijk het geval.


ceg 
Centrum voor ethiek en gezondheid 

Het CEG is een samenwerkingsverband van de Gezondheidsraad en de Raad voor de Volksgezondheid & Zorg







 


Graag wijs ik u op de in hoofdstuk 6 geformuleerde ‘Agendapunten’, waarin kort wordt 
aangegeven welke aspecten voor de verdere bezinning en besluitvorming met name 
van belang zijn. Ik kan mij voorstellen dat het op enig moment gewenst kan zijn dat de 
Gezondheidsraad over bepaalde aspecten nader advies uitbrengt. In ieder geval zal de 
Werkgroep Bloed de ontwikkelingen op dit gebied nauwgezet blijven volgen.


Hoogachtend,


Prof. dr. J.A. Knottnerus
Voorzitter Gezondheidsraad
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Samenvatting


De variant van de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (vCJD) is een van de prionziekten, aandoeningen 


die voortvloeien uit een onomkeerbare verandering in het prioneiwit. De veronderstelling dat de 


BSE-epidemie in het Verenigd Koninkrijk de oorzaak is van deze aandoening is algemeen aan-


vaard. vCJD vertoont een ander klinisch en pathologisch beeld dan de klassieke vorm van Creut-


zfeldt-Jakob (CJD): ook jonge mensen kunnen de ziekte krijgen en bij veel patiënten uit vCJD zich 


in eerste instantie in gedragsveranderingen die leiden tot bezoek aan een psychiater. De patiën-


ten overlijden na een periode van meestal iets meer dan een jaar. vCJD is nu, tien jaar na de eer-


ste beschrijving, nog steeds een progressieve en onveranderlijk fatale ziekte.


De aantoonbaarheid van afwijkend prioneiwit in lymfoïde weefsel van patiënten met vCJD door 


middel van de zogeheten Western Blot test maakt het doen van laboratoriumonderzoek moge-


lijk. De Britse regering heeft retrospectief onderzoek laten doen aan tijdens operaties verwijderd 


weefsel van tonsil en blinde darm. Extrapolatie van de resultaten van dit onderzoek zou inhou-


den dat bij 237 per miljoen inwoners van het Verenigd Koninkrijk afwijkende prioneiwitten zijn 


aan te tonen. Dergelijke gegevens zijn er niet voor Nederland. Aangenomen wordt dat de preva-


lentie hier lager is dan in het Verenigd Koninkrijk, maar hoeveel lager is onbekend.


Overdracht van vCJD via bloedtransfusie heeft hoogstwaarschijnlijk plaatsgevonden. In het Ver-


enigd Koninkrijk zijn twee ontvangers van cellulaire bloedproducten, afkomstig van een donor 


die later vCJD zou ontwikkelen, aan vCJD overleden. De kans dat het overlijden van deze mensen 


los staat van de ontvangen bloedtransfusie is uitermate klein. Bij een derde ontvanger, die over-


leed door een andere oorzaak, werden afwijkende prioneiwitten in milt en lymfeklieren aange-


troffen. 


De overdracht via bloedtransfusie heeft de roep doen ontstaan om een niet-invasieve en snel 


toepasbare test, gebaseerd op het aantonen van afwijkend prioneiwit in het bloed (de eerder 


genoemde Western Blot test heeft deze kenmerken niet). Verschillende bedrijven en universitaire 


groepen zijn daarmee bezig en de ontwikkelingen gaan snel; de verwachting is dat een in een 


bloedbank bruikbare test binnen een paar jaar op de markt zal zijn. Op dit moment zijn de test-


eigenschappen niet bekend en is evenmin duidelijk wat de kosten van invoering zullen zijn. Toch 


zal er in het Verenigd Koninkrijk waarschijnlijk grote druk ontstaan die test snel in te voeren. 


Ook in Frankrijk en Ierland zal het wel of niet testen waarschijnlijk op betrekkelijk korte termijn 
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een kwestie worden. Mede omdat er van invoering elders een precedentwerking kan uitgaan zal 


daar ook in Nederland over moeten worden nagedacht.


Het kader voor de besluitvorming daarover wordt bepaald door de grondwettelijke en ook inter-


nationaal vastgelegde verantwoordelijkheid van de overheid voor de beschikbaarheid en veilig-


heid van de bloedvoorziening. Die verantwoordelijkheid is nader uitgewerkt in de Wet inzake de 


bloedvoorziening (Wibv). De uitvoering is in handen gelegd van de Stichting Sanquin Bloedvoor-


ziening. Op grond van de Wibv geldt in Nederland als uitgangspunt dat de bloedvoorziening 


‘moet voldoen aan hoge eisen van veiligheid en kwaliteit’. Door de overheid is bij herhaling 


benadrukt dat daarmee niet maximale veiligheid is bedoeld, maar optimale veiligheid. Het eerste 


zou immers betekenen dat ieder mogelijk risico moet worden uitgesloten, ongeacht de verhou-


ding tussen de daarmee te bereiken gezondheidswinst enerzijds en de met die maatregel 


gemoeide kosten of verdere nadelen anderzijds. Alleen al vanwege de beperkte financiële mid-


delen binnen de gezondheidszorg valt een dergelijke benadering niet te verantwoorden.


Testen van (het bloed van) donors gebeurt om de ontvangers te beschermen tegen via bloed 


overdraagbare aandoeningen. Gaat het echter om ernstige onbehandelbare aandoeningen, dan 


ontstaat een dilemma. De keerzijde is dan immers dat, bij een positieve (afwijkende) testuitslag, 


de gevolgen voor de donor zeer ingrijpend kunnen zijn. Te horen krijgen dat je een vergrote 


kans hebt op een ernstige ziekte waarvoor geen behandeling of preventie bestaat, is emotioneel 


zeer belastend. Ook kan die informatie negatieve gevolgen hebben voor de betrokkene in de 


sfeer van arbeid en verzekerbaarheid, of anderszins leiden tot uitsluiting en stigmatisering. Dat 


maakt testen op dergelijke aandoeningen, en dus ook op vCJD, zowel moreel als juridisch pro-


blematisch.


Als invoering van een test op vCJD er toe zou leiden dat grote aantallen donors worden afge-


schrikt om nog verder bloed te geven, kan bovendien het in stand houden van een adequate 


bloedvoorziening in het geding komen. Het is om diverse redenen onaanvaardbaar om de donor 


wel te testen en vervolgens niet over de uitslag te informeren; bovendien is daar juridisch geen 


ruimte voor. De vraag rijst dan ook of testen op vCJD verstandig is als de prijs voor de zo te ver-


krijgen grotere veiligheid zou zijn dat onvoldoende bloed beschikbaar komt om in de behoefte 


van patiënten te voorzien.


Een belangrijk probleem in dat verband is ook het naar verwachting grote aantal fout-positieve 


uitslagen. Bij een lage prevalentie valt dat probleem zelfs bij een test met een relatief gunstige 


specificiteit niet te voorkomen. Daar komt nog bij dat een eerste test waarschijnlijk minder 


onderscheidend is en dat mogelijk ook een confirmatietest aanvankelijk nog ontbreekt. Fout-


positieve uitslagen leiden behalve tot nodeloze ongerustheid ook tot extra uitsluiting van 


donors. De waarschijnlijk veel minder vaak optredende fout-negatieve uitslagen zorgen voor 


onterechte geruststelling van de donor en onvolledige zekerheid bij de ontvanger.
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De besluitvorming over eventuele invoering van een test op vCJD zal hoe dan ook plaatsvinden 


onder omstandigheden van grote wetenschappelijke onzekerheid. Relevante overwegingen zijn 


de vraag of de grotere veiligheid voor ontvangers opweegt tegen de nadelen van testen voor de 


donors, de vraag in hoeverre zo’n test de donorbereidwilligheid inderdaad zal ondermijnen, en 


de kosteneffectiviteit van testen op vCJD. Nader onderzoek, enerzijds naar donorattitudes, 


anderzijds naar de prevalentie van afwijkende prioneiwitten in ons land, kan slechts tot op 


zekere hoogte helpen de nog bestaande onzekerheden te reduceren. Op de achtergrond speelt 


de vraag wat we in dit verband onder een ‘optimale’ bloedveiligheid moeten verstaan. Het las-


tige daarbij is dat in de risicoperceptie van het publiek ook allerlei affectieve (en in zoverre min-


der ‘rationele’) factoren een rol spelen. 


Op grond van de Wibv kan de overheid bepalen dat bloeddonors op vCJD getest moeten wor-


den. Maar de Stichting Sanquin Bloedvoorziening – de geprivatiseerde bloedvoorzieningsorgani-


satie – heeft ook een eigen verantwoordelijkheid. Gezamenlijke beleidsontwikkeling is uiteraard 


gewenst, ook vanwege aspecten als financiering en aansprakelijkheid.


Als tot invoering wordt besloten vraagt dat om aanvullende maatregelen om ongewenste gevol-


gen voor donors en anderen zoveel mogelijk te beperken. In de eerste plaats moet de donor 


adequaat worden geïnformeerd over de test op vCJD en de mogelijke implicaties daarvan. Ver-


volgens moeten er voorzieningen komen voor counseling van donors met een positieve testuit-


slag. Positief geteste donors moeten verzekerd kunnen zijn van adequate zorg en beschermd 


tegen vormen van stigmatisering en maatschappelijke uitsluiting. Nagegaan moet worden of en 


onder welke voorwaarden het gewenst is de ontvangers van eerdere transfusies met bloed van 


positief bevonden donors te traceren en informeren. Ter bescherming van derden moet zijn voor-


zien in maatregelen ter voorkoming van verdere overdracht van afwijkende prioneiwitten bij 


medische zorg aan positief geteste donors.


Als de uitkomst van de besluitvorming is dat een test op vCJD (voorlopig) niet in ons land wordt 


ingevoerd omdat een dergelijke maatregel niet zou passen in een op optimale veiligheid gericht 


beleid, of omdat de negatieve gevolgen van invoeren groter zijn dan de positieve, verschuift het 


accent van de gevolgen voor de donor naar die voor de ontvanger. Bij gezondheidsschade die 


met testen op vCJD te voorkomen was geweest kan Sanquin en mogelijk ook de overheid aan-


sprakelijk worden gesteld. De precieze juridische implicaties op dit gebied vragen om nadere 


bezinning. Daarnaast is vanuit moreel perspectief aandacht nodig voor de vraag naar mogelijke 


schadeloosstelling van mensen die vCJD krijgen als gevolg van de beslissing donors niet te tes-


ten. 


Mogelijk zal ook op andere terreinen van de geneeskunde worden gepleit voor invoering van 


een test op vCJD, om patiënten en hulpverleners tegen het risico van overdracht te beschermen. 


Hier valt te denken aan de (neuro)chirurgie en de transplantatiegeneeskunde. Ook daar is tijdige 


bezinning op de voors en tegens van een test op vCJD gewenst. Dat is primair een zaak van de 


betrokken beroepsgroepen en patiëntenorganisaties.
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1 Inleiding


1.1 Achtergrond en doel van dit signalement


Sinds vast lijkt te staan dat vCJD (variant van de ziekte van Creutzfeldt-Jakob) via bloedtransfu-


sie kan worden overgedragen, wordt op diverse plaatsen koortsachtig gewerkt aan de ontwikke-


ling van een presymptomatische test die bruikbaar is in bloedbanken. De testen die nu in 


ontwikkeling zijn berusten op vaststelling van afwijkende prioneiwitten in het bloed. Door men-


sen met afwijkende prioneiwitten van donatie uit te sluiten – zo is het idee – zou men ontvan-


gers van bloed en bloedproducten tegen het risico van overdracht kunnen beschermen. 


In moreel en maatschappelijk opzicht is dat echter niet zonder problemen. Het zou immers gaan 


om een test op een zeer ernstige en vooralsnog niet-behandelbare aandoening. Is het aanvaard-


baar van bloeddonors te vragen een dergelijke test te ondergaan? Zullen mensen nog wel bloed 


willen geven als ze weten wat een positieve (afwijkende) testuitslag voor hen zou betekenen? 


Mag zo’n test al worden ingevoerd als er nog een grote kans is op fout-positieve uitslagen? Als 


zo’n test er eenmaal is, zal wellicht ook worden gepleit voor gebruik ervan op andere gebieden 


van de geneeskunde. Ten slotte is denkbaar dat er om gevraagd wordt door individuen die ver-


moeden dat ze besmet kunnen zijn en daarover zekerheid willen verkrijgen. In elk van die con-


texten roept de mogelijkheid van testen op een ernstige onbehandelbare aandoening als vCJD 


normatieve vragen op. 


De bedoeling van dit signalement is die vragen tijdig aan de orde te stellen, zodat beleid en 


praktijk zich op de beantwoording daarvan kunnen preparen, hoe lastig dat waarschijnlijk ook 


zal zijn.


1.2 Opzet


De opzet is als volgt. In twee hoofdstukken zullen eerst de relevante feiten kort op een rij wor-


den gezet. Hoofdstuk 2 bespreekt de aard en de ernst van vCJD en gaat in op de onzekerheden 


over het te verwachten aantal patiënten. Hoofdstuk 3 gaat over vCJD en bloedbanken: de over-


draagbaarheid via bloed of bloedproducten en de nog grote wetenschappelijke problemen 


rondom de ontwikkeling van een bruikbare test. In hoofdstuk 4 volgt dan een bespreking van 


normatieve vragen die deze ontwikkeling oproept, zowel vanuit de ethiek als vanuit het recht. In 


hoofdstuk 5 komen implicaties van een keuze voor of tegen testen op vCJD aan de orde, als-
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mede het belang van tijdige bezinning op de vraag of zo’n test (ook) elders in de geneeskunde 


gewenst is. In het slothoofdstuk (6) worden de belangrijkste aandachtspunten voor het beleid 


geformuleerd.


1.3 Verantwoording


Dit signalement van de Gezondheidsraad is een onderdeel van de Signalering Ethiek en Gezond-


heid 2006. Het is opgesteld onder verantwoordelijkheid van de Beraadsgroep Gezondheids-


ethiek & -recht en de Werkgroep Bloed, door de beide secretarissen, dr. W.J. Dondorp en dr. K. 


Groeneveld. De samenstelling van de beraadsgroep en de werkgroep is opgenomen in bijlage 1. 


Op (onderdelen van) een eerder concept is commentaar ontvangen van externe deskundigen (zie 


bijlage 1) en van de Raad van bestuur van Stichting Sanquin Bloedvoorziening.
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2 Variant Creutzfeldt-Jakob


Dit hoofdstuk bevat beknopte informatie over de aard van de aandoening en de nog onze-


kere kennis van de prevalentie. Een meer uitvoerige bespreking is te vinden in eerdere 


adviezen van de Gezondheidsraad.1,2


2.1 vCJD is een ernstige en fatale aandoening


In 1996 verscheen een publicatie over de eerste tien patiënten met vCJD in het Verenigd Konink-


rijk.3 vCJD is een van de prionziekten, aandoeningen die voortvloeien uit een onomkeerbare ver-


andering in de ruimtelijke structuur van het normale in een aantal celtypes tot expressie 


komende cellulaire prioneiwit (PrPC, naar cellular). De functie van dit eiwit is niet precies 


bekend.4 De omzetting van PrPC resulteert in afwijkend prioneiwit, waarvoor twee afkortingen 


worden gehanteerd: PrPSc (naar scrapie, een prionziekte bij schapen), en PrPRES (naar resistant, 


wegens de ongevoeligheid van het afwijkende prioneiwit voor enzymatische afbraak). Afwijkend 


prioneiwit is bij patiënten met vCJD aantoonbaar in het brein, maar ook in lymfoïd weefsel als de 


tonsil.


In de eerste publicatie over vCJD werd de BSE-epidemie in het Verenigd Koninkrijk al genoemd 


als mogelijke oorzaak voor deze aandoening.3 Inmiddels wordt dit idee algemeen aanvaard. Ook 


uit epidemiologisch onderzoek komt de consumptie van besmet rundvlees als voornaamste risi-


cofactor voor vCJD naar voren.5 Juist bij een zo algemene besmettingsbron is het moeilijk een 


harde uitspraak te doen over de incubatietijd van de ziekte, maar in verschillende publicaties 


wordt gesproken over een periode van rond de tien jaar.6,7


De ziekte vertoont een ander klinisch en pathologisch beeld dan de klassieke vorm van Creutz-


feldt-Jakob (CJD). Een belangrijk verschil is dat ook jonge mensen de ziekte kunnen krijgen. De 


mediane leeftijd bij het eerste optreden van de klinische verschijnselen is 26 jaar (range 12 tot 


74 jaar).8 Bij veel patiënten uit de ziekte zich in eerste instantie in gedragsveranderingen die lei-


den tot bezoek aan een psychiater. Later treden in toenemende mate onwillekeurige bewegingen 


en ernstige cognitieve beperkingen op. De patiënten overlijden na een periode van iets meer 


dan een jaar (mediaan 14 maanden, range zes tot 40 maanden).8 In eerdere adviezen ken-


schetste de Gezondheidsraad vCJD als een progressieve en onveranderlijk fatale ziekte.1,2 Dat 


gaat nu, tien jaar na de eerste beschrijving van het ziektebeeld, nog steeds op.
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Op 1 december 2006 waren er in het Verenigd Koninkrijk 162 patiënten en in Frankrijk 21.9 In 


Nederland is vCJD de laatste twee jaar bij twee patiënten vastgesteld.10,11 Ook in diverse andere 


Europese landen en in Japan zijn enkele gevallen van vCJD gemeld. In het Verenigd Koninkrijk 


was er in 1999 een piek in het aantal nieuw gediagnostiseerde patiënten; de laatste jaren is dat 


aantal afgenomen als gevolg van maatregelen met betrekking tot voedsel voor en slacht van 


dieren. In Frankrijk daarentegen neemt het aantal nieuwe patiënten ook de laatste jaren nog 


gestaag toe.


Er zijn geen aanwijzingen voor de overdracht van prionziekten van moeder naar kind.12,13 In 


ieder geval zijn de kinderen waarvan de moeder tijdens de geboorte van het kind al vCJD had of 


deze aandoening later ontwikkelde tot nu toe van vCJD gevrijwaard.12 Gezien het zeer kleine 


aantal kinderen waar het hier om gaat en de lange incubatietijd van vCJD kan aan dit gegeven 


echter geen volledige zekerheid worden ontleend.


2.2 Schattingen over de prevalentie lopen uiteen


Al kort na de publicatie over het ziektebeeld verscheen de eerste berekening van het totaal aan-


tal mogelijke patiënten in het Verenigd Koninkrijk.14 De totale aantallen te verwachten patiënten 


in deze en volgende schattingen liepen, door de beperkte hoeveelheid gegevens, uiteen van 


enkele tientallen tot vele duizenden.14,15 Op grond van de werkelijke ontwikkelingen zijn de 


Britse schattingen steeds naar beneden bijgesteld.13


De aantoonbaarheid van afwijkend prioneiwit in lymfoïde weefsel door middel van de Western 


Blot test maakt het doen van laboratoriumonderzoek mogelijk. De Britse regering heeft retro-


spectief onderzoek laten doen aan tijdens operaties verwijderd weefsel van tonsil en blinde 


darm. In drie van 12 674 onderzochte monsters werd afwijkend prioneiwit aangetroffen.16,17 


Extrapolatie van deze gegevens zou inhouden dat bij 237 per miljoen inwoners van het Verenigd 


Koninkrijk afwijkende prioneiwitten zijn aan te tonen. Of deze dragers van afwijkende eiwitten in 


de toekomst vCJD zullen ontwikkelen is onbekend.


Tijdens een eerste prospectief uitgevoerd onderzoek, bij 2000 monsters van tijdens operaties 


verwijderde tonsillen, werden geen afwijkende prioneiwitten gevonden.18 De auteurs geven ech-


ter aan dat, gezien de relatief kleine omvang van het onderzoek, dit resultaat niet als geruststel-


lend mag worden beschouwd.18 Er loopt nu een prospectief onderzoek van grotere omvang.19 


Er zijn geen gegevens bekend over de prevalentie van vCJD in Nederland. Gezien de import van 


Brits rundvlees in de jaren tachtig is de Nederlandse bevolking waarschijnlijk aan het BSE-agens 


blootgesteld geweest.2 Het is echter niet bekend hoeveel van dat vlees daadwerkelijk in ons 


land is geconsumeerd en hoeveel weer is doorgevoerd naar andere landen.
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2.3 Nieuwe feiten geven aanleiding tot nieuwe bezorgdheid


Het gen van het prioneiwit vertoont variatie in zogeheten codons, onderdelen van genen die 


voor aminozuren coderen. Voor codon 129 van het gen zijn twee varianten beschreven die code-


ren voor de aminozuren methionine of valine.20 Deze twee varianten resulteren in drie genoty-


pes: homozygotie voor methionine (MM), homozygotie voor valine (VV), en heterozygotie (MV). 


Bij de mens is ongeveer veertig procent methionine-homozygoot, tien procent valine-homozy-


goot en vijftig procent heterozygoot.4,20


Alle tot nu toe onderzochte vCJD-patiënten zijn methionine-homozygoot.21,22 Onderzoek naar de 


eigenschappen van het prioneiwit duidt erop dat bij methionine-homozygoten de omzetting van 


de normale naar de afwijkende vorm makkelijker verloopt dan bij de heterozygoten of valine-


homozygoten.23,24 Afwijkende prioneiwitten zijn echter ook aangetroffen in weefsel van – in 


totaal drie – mensen uit die twee andere genetische subgroepen. Bij het in paragraaf 2.2 bespro-


ken laboratoriumonderzoek naar afwijkend prioneiwit in lymfoïde weefsel was genetische ana-


lyse bij twee van de drie positieve monsters mogelijk. Beide bleken afkomstig van mensen die 


homozygoot zijn voor valine.25 Bij een ontvanger van een cellulair bloedproduct van een patiënt 


die later vCJD ontwikkelde (zie paragraaf 3.1) ten slotte werden na het overlijden – door een 


andere oorzaak dan vCJD – afwijkende prioneiwitten in milt en lymfeklieren aangetroffen.26 Deze 


ontvanger was heterozygoot.26


Deze gegevens hebben een aantal nieuwe vragen opgeworpen. Zo is het op dit moment niet dui-


delijk of heterozygoten en valine-homozygoten drager van de afwijkende prioneiwitten blijven óf 


alsnog – met misschien een veel langere incubatietijd of een andere klinische manifestatie – 


vCJD ontwikkelen. Daarmee zijn de gepubliceerde schattingen over de totale aantallen te ver-


wachten patiënten op losse schroeven gezet. Die schattingen gingen er van uit dat alleen 


methionine-homozygoten de ziekte zouden kunnen krijgen en zijn dus mogelijk te voorzichtig. 


Ook is het mogelijk dat dragers, al worden zij niet ziek, wel de afwijkende prioneiwitten via bij-


voorbeeld bloedtransfusie kunnen overdragen aan (methionine-homozygote) ontvangers die dan 


wel weer vCJD ontwikkelen.25


Aanwijzingen voor de mogelijkheid van het optreden van prionziekte bij de andere genetische 


subgroepen zijn verkregen uit onderzoek bij patiënten met kuru en uit proefdieronderzoek. Kuru 


is een prionziekte die optreedt bij stammen in Papoea Nieuw-Guinea als gevolg van de – inmid-


dels verlaten – praktijk van rituele consumptie van hersenen van overleden familieleden. Uit 


genetische analyses bij een van deze stammen blijken er verschillen in incubatietijd tussen de 


drie genetische subgroepen, met de kortste incubatietijd bij de methionine-homozygoten en de 


langste bij de heterozygoten.27,28 Zeer recent is gepubliceerd dat ook heterozygoten uiteindelijk 


aan kuru kunnen overlijden, na incubatietijden van soms tientallen jaren.29


Door genetische modificatie zijn muizenstammen verkregen met menselijke genen voor prionei-


witten.30 De onderzoekers hadden muizenstammen tot hun beschikking voor elk van de drie 
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genotypes (methionine-homozygotie, valine-homozygotie en heterozygotie). Elk van deze zoge-


heten transgene muizenstammen bleek met afwijkend prioneiwit te infecteren. De ziek geworden 


muizen hadden per stam verschillende pathologische kenmerken en de overdracht was bij de 


muizen met de methionine-homozygote pioneiwitten het meest efficiënt.30
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3 vCJD en bloedbanken


Dit hoofdstuk gaat over de overdraagbaarheid van vCJD via bloedtransfusie en de gevolgen 


daarvan. Onder bloedtransfusie wordt in dit signalement verstaan: het toedienen van cellu-


laire bloedproducten, bijvoorbeeld rode bloedcellen, aan een patiënt. Die cellulaire bloed-


producten moeten worden onderscheiden van plasmaproducten, geneesmiddelen bereid uit 


bloed. Er zijn tot nu toe geen aanwijzingen dat vCJD overdraagbaar is via plasmaproduc-


ten.8 Voor cellulaire bloedproducten ligt dat anders.


3.1 vCJD is overdraagbaar via bloedtransfusie


In 2001 concludeerde de Gezondheidsraad dat de overdracht van vCJD via bloed of bloedproduc-


ten niet is uit te sluiten.2 De commissie die het advies opstelde baseerde deze conclusie op het 


feit dat afwijkend prioneiwit was aangetoond in lymfoïde organen en op de toen bekende resul-


taten van proefdieronderzoek, zoals de overdracht van BSE via bloedtransfusie bij een schaap.31 


Later is die overdracht bij meerdere schapen bevestigd en ook vastgesteld in een knaagdiermo-


del voor vCJD.32,33


Inmiddels heeft overdracht van vCJD hoogstwaarschijnlijk ook bij mensen plaatsgevonden. Sinds 


1997 zijn, in verband met de toen nog theoretische overdraagbaarheid van vCJD via bloedtrans-


fusie, in het Verenigd Koninkrijk de ontvangers van cellulaire bloedproducten afkomstig van 


mensen die later vCJD zouden ontwikkelen (24 van hen waren bloeddonor)34 in een bestand 


opgenomen. Inmiddels zijn twee van die ontvangers aan vCJD overleden.35,36 De kans dat het 


overlijden van deze mensen los staat van de ontvangen bloedtransfusie is uitermate klein.35 De 


patiënten overleden respectievelijk 6,5 en 8 jaar na het ontvangen van de bloedtransfusie. Ten 


opzichte van de sterfte na blootstelling via voedsel is dat relatief snel.8 Bij een derde (al in para-


graaf 2.3 genoemde) ontvanger, die overleed door een andere oorzaak, werden afwijkende 


prioneiwitten in milt en lymfeklieren aangetroffen.26


In een publicatie over (v)CJD en bloedtransfusie wijzen medewerkers van de National Blood Ser-


vice en van de National CJD Surveillance Unit uit het Verenigd Koninkrijk er op dat het huidige 


aantal geïnfecteerden een onderschatting kan zijn.37 Dit zou kunnen omdat door de lange incu-


batietijd het aantal besmetten nog kan stijgen, maar ook omdat ontvangers van een bloedtrans-


fusie door andere oorzaken kunnen zijn overleden voordat de verschijnselen van infectie zich 


openbaren.
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Om mogelijke verspreiding van vCJD tegen te gaan worden in het Verenigd Koninkrijk, en inmid-


dels ook in Nederland, donors die in het verleden zelf een bloedtransfusie hebben ontvangen 


als donor geweerd.


3.2 Bloedtests voor afwijkende prioneiwitten zijn in ontwikkeling


De hoogstwaarschijnlijke overdracht van vCJD via bloedtransfusie heeft geleid tot grote activiteit 


op het gebied van het ontwikkelen van een diagnostische test die bruikbaar is in bloedbanken. 


De eerder genoemde Western Blot test kan alleen maar worden uitgevoerd op weefsels als de 


tonsil. Die test leent zich niet voor het screenen van donors. Er is een invasieve ingreep voor 


nodig (wegnemen van de tonsil) en de procedure vergt teveel tijd om in een bloedtransfusieset-


ting te kunnen worden toegepast. In een eerder advies raadde de Gezondheidsraad introductie 


van die weefseltest dan ook af.2 De toenmalige commissie voegde daar trouwens aan toe dat 


testen op een onbehandelbare aandoening als vCJD op zichzelf al moreel problematisch is.


Wereldwijd zijn er minimaal acht universitaire groepen en bedrijven bezig met de ontwikkeling 


van niet-invasieve en snel toepasbare tests gebaseerd op het aantonen van afwijkend prioneiwit 


in het bloed.38,39 De ontwikkelingen gaan snel; de verwachting is dat een in een bloedbank 


bruikbare test binnen een paar jaar op de markt zal zijn.


Een alternatieve aanpak om overdracht van afwijkend prioneiwit via bloedtransfusie tegen te 


gaan is dat eiwit door middel van adsorptie uit bloed te verwijderen. Ook op dit terrein vinden 


ontwikkelingen plaats.40 Het ziet er op dit moment echter nog niet naar uit dat de ontwikkeling 


van dergelijke filtersystemen de discussie over de wenselijkheid van een test op afwijkend 


prioneiwit overbodig zal maken.19


3.3 Testen op zeldzame aandoeningen heeft haken en ogen


Laboratoriumtests zijn zelden of nooit perfect. Bij vrijwel iedere test treden fout-positieve en 


fout-negatieve uitslagen op, waardoor de geteste monsters ten onrechte positief of negatief wor-


den gescoord. In de regel heeft een betere sensitiviteit (gevoeligheid) van een test (relatief wei-


nig fout-negatieve uitslagen) een lagere specificiteit tot gevolg (relatief veel fout-positieve 


uitslagen). Omgekeerd leidt een betere specificiteit vaak tot een lagere sensitiviteit. Vanuit het 


doel van de screening geredeneerd (veiligheid van bloed en bloedproducten) zal men vooral het 


percentage fout-negatieve uitslagen willen minimaliseren. Fout-positieve uitslagen zijn echter 


ook onwenselijk, zowel vanuit het perspectief van de bloedvoorziening (er worden meer donors 


uitgesloten dan nodig) als gelet op het belang van de individuele bloeddonor (onnodige onge-


rustheid en onnodige verdere onderzoeken). Daarbij komt dat bij het testen op relatief zeldzame 


aandoeningen in een gezonde populatie – waarvan bij vCJD in bloeddonors hopelijk sprake is – 


het aantal fout-positieve uitslagen al snel veel groter is dan het aantal terecht-positieve uitsla-


gen.8,13
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Het volgende rekenvoorbeeld maakt dat duidelijk. Hierbij is het aantal bloeddonors in Nederland 


gesteld op 500 000 en is gekozen voor een prevalentie van vCJD als in het Verenigd Koninkrijk 


(237 dragers van afwijkende prioneiwitten per miljoen inwoners, zie 2.2), een sensitiviteit van 


100 procent en een specificiteit van 99 procent. Als elke bloeddonor één keer wordt onderzocht 


met een test met deze eigenschappen worden 119 donors terecht uitgesloten. Tegelijkertijd 


levert de test 4999 fout-positieve uitslagen op (zie tabel). Dit betekent dat de kans dat een 


donor met een positieve testuitslag werkelijk afwijkende prioneiwitten in het bloed heeft slechts 


2,3 procent is (de positieve voorspellende waarde van de testuitslag).


Als een specificiteit van 99 procent in de praktijk niet haalbaar blijkt zonder te veel op de sensi-


tiviteit te moeten inleveren (en dat is niet onwaarschijnlijk), zal het aantal fout-positieven hoger 


uitvallen dan hier berekend is. Dat betekent een nog schevere verhouding tussen donors die 


terecht en ten onrechte van verdere donatie moeten worden uitgesloten. Een lagere prevalentie, 


zoals in Nederland waarschijnlijk het geval is, heeft hetzelfde effect.


Bij de ontwikkeling van een test wordt de kans op fout-positieve en fout-negatieve uitslagen 


doorgaans in kaart gebracht door het testen van grote aantallen bekend positieve en bekend 


negatieve monsters, afkomstig van patiënten en controles. Bij een test voor vCJD is dit bij het 


zeer geringe aantal beschikbare monsters van patiënten met vCJD (de ‘bekend positieven’) niet 


uit te voeren. Men tracht dat probleem te ondervangen door hiervoor materiaal te gebruiken van 


patiënten met andere prionziekten en van besmette dieren.


Bij al langer in praktijk zijnde tests wordt doorgaans een onafhankelijke tweede test gebruikt om 


onderscheid te maken tussen een terecht-positieve en een fout-positieve uitslag. Hoewel op dit 


moment op verschillende plaatsen en langs verschillende trajecten aan testontwikkeling wordt 


gewerkt, is het nog maar de vraag of er, naast een eerste screeningstest, ook al snel zo’n ‘confir-


matietest’ zal zijn en hoe goed die dan is. Wegens de lange incubatietijd en fatale afloop van 


vCJD, in combinatie met het te verwachten relatief grote aantal fout-positieve uitslagen, stellen 


sommigen dat pas tot testen op vCJD mag worden overgegaan als een accurate confirmatietest 


beschikbaar is.8,13,41


Afwijkende prioneiwitten


aanwezig 


Afwijkende prioneiwitten


niet aanwezig


Totaal


Positieve testuitslag (afwijkend) 119    4.999    5.118    


Negatieve testuitslag (niet-afwijkend)   0 494.882 494.882


Totaal 119 499.881 500.000
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3.4 Moet zo’n test er ook in Nederland komen? 


Waarschijnlijk zal er in het Verenigd Koninkrijk grote publieke druk ontstaan een test op afwij-


kende prioneiwitten snel in te voeren, niet alleen omdat daar de prevalentie het grootst is, maar 


ook door problemen in het verleden rond screeningstests voor hepatitis C-virus. Met die laatste 


screening is men in het Verenigd Koninkrijk destijds later begonen dan in andere landen.42 Dit 


heeft geleid tot – gehonoreerde – schadeclaims van patiënten die door een bloedtransfusie met 


het virus besmet raakten. Tijdens een bijeenkomst van de Britse Health Protection Agency ver-


wachtten de aanwezige deskundigen dat, juist op grond van de ervaringen met testen op hepa-


titis C-virus, een test voor vCJD betrekkelijk snel zal worden ingevoerd.19 Anderzijds adviseert de 


Spongiform Encephalopathy Advisory Committee (SEAC), in het Verenigd Koninkrijk in het leven 


geroepen om de regering te adviseren over prionziekten, nadrukkelijk een test op vCJD pas te 


introduceren als er voldoende overeenstemming bestaat over de betrouwbaarheid daarvan.43 


Ook in Frankrijk en Ierland zal, met het oog op de daar opgetreden ziektegevallen en op de pro-


blemen die zich in het verleden bij testen bij bloedtransfusie hebben voorgedaan, het wel of niet 


testen waarschijnlijk op betrekkelijk korte termijn een kwestie worden. 


Tegen die achtergrond ontkomt ook Nederland er niet aan zich over het invoeren van de test uit 


te spreken, mede omdat er van invoering in andere Europese landen een precedentwerking kan 


uitgaan. Dit effect kan nog worden versterkt als fabrikanten van plasmaproducten uit commerci-


ele overwegingen tot invoering van testen op vCJD overgaan. In het verleden heeft dit gespeeld 


bij het uiteindelijke besluit om in ons land donors op grond van het verblijf in het Verenigd 


Koninkrijk uit te sluiten.
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4 Wenselijkheid en aanvaardbaarheid van 
testen op vCJD


In dit hoofdstuk worden de ethische en juridische overwegingen in kaart gebracht die een 


rol spelen bij de besluitvorming over wel of niet testen van donors op vCJD. Na een schets 


van het voor de bloedvoorziening geldende normatieve kader volgt een beschrijving van 


het door de mogelijkheid van testen veroorzaakte dilemma.


4.1 De overheid is verantwoordelijk en streeft naar optimale veiligheid


Bloed en bloedproducten zijn voor de gezondheidszorg van essentieel belang. Bloed is vaak let-


terlijk levensreddend. De humane herkomst maakt echter dat aan het gebruik van donorbloed 


en daarvan afgeleide producten ook gezondheidsrisico’s kunnen kleven. Deze risico’s gelden 


voor patiënten die in een acute situatie éénmalig een bloedtransfusie nodig hebben, maar zeker 


ook voor sommige – extra kwetsbare – patiëntengroepen die gedurende vele jaren van bloed-


transfusies afhankelijk zijn (polytransfusees). Hier valt (onder meer) te denken aan patiënten 


met sikkelcelziekte, thalassemie en hemolytische anemie.


De overheid is verantwoordelijk voor de beschikbaarheid van bloed en bloedproducten voor wie 


daarvan afhankelijk is, en ook voor de kwaliteit en de veiligheid daarvan. Dat vloeit voort uit de 


grondwettelijke plicht van de overheid om maatregelen te treffen ter bevordering van de volks-


gezondheid (artikel 22 GW) en is nader uitgewerkt in de Wet inzake de bloedvoorziening (Wibv). 


Daarbij is de uitvoering in handen gelegd van de Stichting Sanquin Bloedvoorziening (Sanquin).


De verantwoordelijkheid van de overheid is ook internationaal vastgelegd, eerst in een nu al 


bijna vijftig jaar oude overeenkomst van de Raad van Europa, later tevens in wet- en regelgeving 


van de Europese Unie. Zo zijn in de Bloedrichtlijn van 2003 minimale eisen geformuleerd voor de 


kwaliteit en veiligheid van alle onderdelen van de bloedtransfusieketen (inzameling, opslag, 


bewerking en distributie).44 Lidstaten behouden echter de ruimte om op dit terrein een eigen 


beleid te voeren.45


Op grond van de Wibv geldt in Nederland als uitgangspunt dat de bloedvoorziening ‘moet vol-


doen aan hoge eisen van veiligheid en kwaliteit’. Door de minister van Volksgezondheid, Welzijn 


en Sport is bij herhaling benadrukt dat daarmee niet maximale veiligheid is bedoeld, maar opti-


male veiligheid. Het eerste zou immers betekenen dat ieder mogelijk risico moet worden uitge-


sloten, ongeacht de verhouding tussen de daarmee te bereiken gezondheidswinst enerzijds en 
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de met die maatregel gemoeide kosten anderzijds. Gelet op de beperkte financiële middelen 


binnen de gezondheidszorg valt een dergelijke benadering niet te verantwoorden.46,47 In meer 


algemene zin is diezelfde boodschap verwoord in het kabinetsstandpunt op het RIVM-rapport 


Nuchter omgaan met risico’s.48,49 


Toen de Gezondheidsraad in 2001 adviseerde om vanwege het (toen nog theoretische) risico op 


overdracht van vCJD via bloedtransfusie over te gaan tot de (kostbare) maatregel van algehele 


leukodepletie2 leidde dat tot discussie over de verhouding tussen de notie van ‘optimale bloed-


veiligheid’ en het ook in Europees verband50 als beschermingsinstrument aanvaarde voorzorgbe-


ginsel.* Van een tegenstelling hoeft hier echter geen sprake te zijn.51 Optimale veiligheid wil niet 


zeggen dat het nemen van maatregelen pas te verantwoorden valt als iedere wetenschappelijke 


onzekerheid over het precieze risiconiveau is weggenomen. Omgekeerd betekent ‘voorzorg’ niet 


dat de overheid gehouden zou zijn om bij ieder theoretisch risico het zekere voor het onzekere 


te nemen. 


De verantwoording van optimale in plaats van maximale veiligheid als beleidsdoel is niet uitslui-


tend gebaseerd op economische overwegingen. Belangrijk is ook dat het streven naar een zo 


groot mogelijke veiligheid de bloedvoorziening als zodanig in gevaar kan brengen.2,52 Dat speelt 


onder meer bij het uitsluiten van substantiële groepen donors en bij maatregelen die de donor-


bereidwilligheid of het vertrouwen van het publiek in de bloedvoorziening zouden kunnen 


ondermijnen.


4.2 Testen van donors gebeurt ter bescherming van ontvangers


Testen van (het bloed van) donors gebeurt om de ontvangers te beschermen tegen via bloed 


overdraagbare aandoeningen. Met het oog daarop zijn bij de bloedbanken eerder tests op Hepa-


titis B- en C-virus en HIV ingevoerd, naast een scala van andere maatregelen die de veiligheid en 


kwaliteit van bloed en bloedproducten moeten waarborgen. Omdat met het testen van donors 


een derdenbelang is gemoeid, is deze screening (anders dan in de context van bevolkingsonder-


zoek) niet gebonden aan de toestemming van de donor. Dat wil zeggen: wie zich niet wil laten 


testen kan uiteraard van donatie afzien; maar wie wil doneren moet aanvaarden dat zijn of haar 


bloed op bepaalde (ernstige) overdraagbare aandoeningen wordt onderzocht. De donatie zelf is 


vrijwillig, maar testen hoort daar dan wel bij. In een uitvoeringsregeling van de Wet inzake 


bloedvoorziening is vastgelegd op welke aandoeningen het bloed van donors in ieder geval 


moet worden onderzocht.


* Daaronder wordt meestal verstaan dat wetenschappelijke onzekerheid omtrent een ernstig en onomkeerbaar risico 
geen reden mag zijn om af te zien van het treffen van maatregelen. Over de vraag naar de precieze invulling die op ver-
schillende terreinen aan het voorzorgbeginsel moet worden gegeven is nog veel discussie. De Gezondheidsraad zal 
daar in een apart advies op ingaan.
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4.3 Testen op vCJD is niet in het belang van de donor 


Zolang het gaat om behandelbare aandoeningen, vinden de meeste donors het geen probleem 


dat hun bloed wordt onderzocht. Een onverhoopt positieve (afwijkende) test kan voor hen ook 


voordeel betekenen, namelijk als vroege opsporing mogelijkheden biedt voor preventie of thera-


pie. Gaat het echter om ernstige onbehandelbare aandoeningen, dan ontstaat een dilemma. Het 


is dan des te belangrijker ontvangers van bloed(producten) tegen de overdracht van die aandoe-


ning te beschermen. Maar de keerzijde is dat, bij een positieve testuitslag, de gevolgen voor de 


donor zeer ingrijpend kunnen zijn. 


Te horen krijgen dat je een vergrote kans hebt op een ernstige ziekte waarvoor geen behande-


ling of preventie bestaat, is emotioneel zeer belastend. Ook kan die informatie negatieve gevol-


gen hebben voor de betrokkene in de sfeer van arbeid en verzekerbaarheid, of anderszins leiden 


tot uitsluiting en stigmatisering. Dat maakt screening op vCJD zowel moreel als juridisch proble-


matisch. Om mensen tegen dergelijke uitkomsten te beschermen, is testen op ernstige onbehan-


delbare aandoeningen in andere wettelijke contexten aan beperkende voorwaarden gebonden 


(Wet op het bevolkingsonderzoek) of zelfs verboden (Wet medische keuringen). Daaruit valt op 


te maken dat vanuit juridisch perspectief groot gewicht toekomt aan het belang van mensen om 


van zo’n zeer verontrustende boodschap over hun gezondheidsvooruitzichten verschoond te blij-


ven.* 


Maar wat als invoering van een test op vCJD noodzakelijk is om te voorkomen dat de ontvangers 


worden blootgesteld aan een waarschijnlijk klein maar zeer ernstig gezondheidsrisico? Betekent 


het grote maatschappelijke belang van een veilige bloedvoorziening dat aan donors mag worden 


gevraagd zich te laten testen op afwijkend prioneiwit, bij de waarschijnlijk zeer kleine kans dat 


dat eiwit bij hen wordt gevonden? Of mag dat (zolang voor vCJD geen behandeling of preventie 


bestaat) niet als voorwaarde worden gesteld? 


4.4 Testen op vCJD kan ertoe leiden dat donors zich terugtrekken


Als men zou redeneren dat screening van donors op ernstige onbehandelbare aandoeningen 


aanvaardbaar is, omdat de betrokkenen zich immers als donor kunnen terugtrekken als ze zo’n 


test niet willen ondergaan, komt daarmee direct een tweede dimensie van het probleem aan de 


oppervlakte. Als invoering van screening er toe zou leiden dat grote aantallen donors worden 


* Dat de bescherming van dat belang een bredere toepassing heeft, kwam aan de orde bij de parlementaire voorberei-
ding van de Wet op het bevolkingsonderzoek (WBO). Daarbij ging het er om of screening die krachtens andere wetge-
ving wordt verricht ook onder de (vergunningplicht van de) WBO zou komen te vallen. In de Memorie van Antwoord liet 
de regering weten dat zulks niet de bedoeling was: ‘Er kan immers zonder twijfel van uit worden gegaan dat bij de 
afweging of bepaald geneeskundig onderzoek bij wet moest worden voorgeschreven tevens al de afweging heeft 
plaatsgevonden omtrent de wenselijkheid van dat onderzoek mede in relatie met de eventuele blootstelling van de 
deelnemers aan ongewenste neveneffecten’ (Tweede Kamer 1990-1991, 21 264, nr 5). Overigens is de op grond van 
deze argumentatie in het wetsontwerp opgenomen uitsluitingsbepaling (Tweede Kamer 1990-1991, 21 264, nr 6) niet in 
de uiteindelijke tekst van de WBO terechtgekomen. Volgens de Commissie WBO laat dat de bedoeling van de wetgever 
op dit punt echter onverlet.53
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afgeschrikt om nog verder bloed te geven, kan het overeind houden van een adequate bloed-


voorziening in het geding komen. 


Ook dat is een moreel dilemma, waarin nu niet de belangen van donor en ontvanger tegenover 


elkaar staan, maar de grotere veiligheid van donorbloed tegenover het belang van het hebben 


van een bloedvoorziening überhaupt. Als de prijs voor de middels screening op vCJD te verkrij-


gen grotere veiligheid is dat onvoldoende bloed beschikbaar komt om in de behoefte van 


patiënten te voorzien, rijst de vraag of het invoeren van zo’n test verstandig is. Juridisch gaat het 


om de verhouding tussen twee grondwettelijke overheidsplichten. De overheid moet zorgen dat 


er een bloedvoorziening is, maar valt ook aan te spreken op de veiligheid ervan (zie 4.1).


In het Verenigd Koninkrijk is op beperkte schaal onderzoek gedaan naar donorattitudes ten aan-


zien van testen op vCJD.19 Naarmate mensen beter werden geïnformeerd over vCJD waren ze min-


der zeker over hun bereidheid de uitkomst van een eventuele test te vernemen. Het voornemen 


bestaat het onderzoek te herhalen zodra een bruikbare test beschikbaar is. De vraag is uiteraard 


vooral ook hoe donors zullen besluiten wanneer een test daadwerkelijk wordt ingevoerd. 


Niet uit te sluiten valt dat invoering van een test op vCJD, door de aandacht die de voorlichting 


daarover zal genereren, ook gevolgen heeft voor het vertrouwen dat ontvangers van bloed en 


bloedproducten hebben in de veiligheid daarvan. De Britse HPA benadrukt dat ook nader onder-


zoek nodig is naar dat mogelijke effect (vrees voor besmetting) én naar mogelijkheden om dat 


effect via adequate voorlichting zoveel mogelijk te voorkomen.19


4.5 Non-disclosure is geen oplossing


Valt aan de klem van het geschetste dilemma te ontkomen door wel te screenen, maar de 


betrokkenen niet over de uitslag te informeren? Men zou op die manier de kans op overdracht 


verder kunnen verkleinen, zonder de donor schade te berokkenen en daarmee mogelijk ook 


diens bereidwilligheid te ondermijnen. Het is echter wel duidelijk dat non-disclosure hier geen 


begaanbare weg is, zelfs niet als men daarvoor de toestemming van de betrokkene zou hebben. 


Een positieve uitslag betekent immers dat de persoon in kwestie voortaan van het geven van 


bloed moet worden uitgesloten, waarbij de reden niet goed kan worden verzwegen. 


De betrokkene voor verdere bloedafnames te blijven uitnodigen en het bloed vervolgens weg te 


gooien is om diverse redenen onaanvaardbaar, ook als de betrokkene er vooraf mee zou hebben 


ingestemd. Het stelt de donor zonder goede reden bloot aan het – weliswaar zeer kleine – risico 


op complicaties bij de bloedafname, het is riskant voor de ontvanger (want dat weggooien mag 


niet vergeten worden), het is een verspilling van bloed, tijd en middelen en het staat op gespan-


nen voet met aard en doel van de donatieovereenkomst. Ook juridisch is daar geen ruimte voor. 


Op grond van Europese regels moet van tevoren aan aspirant-donors worden verteld dat ze zul-


len worden benaderd als een afwijkend testresultaat van belang is voor hun gezondheid en ook 


dat bepaalde bevindingen leiden tot uitsluiting van de donor en vernietiging van de donatie.54
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Een relevant aspect is uiteraard ook het risico op verdere overdracht. Door Sanquin wordt mel-


ding gemaakt van positieve tests op besmettelijke ziekten waarvoor een aangifteplicht geldt. 


Het is gewenst om, met instemming van de betrokkene, de huisarts te informeren over een posi-


tieve testuitslag en de betekenis daarvan en ook om een aantekening daarvan te laten opnemen 


in het medisch dossier. 


4.6 Gedeeltelijke invoering lijkt geen goed idee


Patiënten die voor hun overleven van regelmatige bloedtransfusies afhankelijk zijn, vormen een 


bijzonder kwetsbare groep. Bovendien is voor hen het risico op overdracht veel groter dan voor 


patiënten die incidenteel een bloedtransfusie ontvangen. De vraag rijst of, als besloten wordt 


vooralsnog niet alle donors te testen op vCJD, wel een gedeeltelijke invoering te overwegen valt, 


juist ter bescherming van die kwetsbare groep. Dat zou er op neer komen alleen die donors te 


testen waarvan het bloed gebruikt wordt voor ‘polytransfusees’ (zie 4.1). Dat zou ook een 


navenante verkleining betekenen van het bij invoering van een test op vCJD te verwachten 


donorverlies. Er zijn echter zwaarwegende tegenargumenten. Het voorstel is niet goed te rijmen 


met het uitgangspunt van gelijke behandeling van ontvangers. Bij iedere afzonderlijke transfusie 


is voor iedere patiënt het overdrachtsrisico immers even groot. Ook is het scheppen van afzon-


derlijke trajecten een voor de bloedvoorziening belastende complicatie. Gedeeltelijke invoering 


lijkt daarom geen goed idee.


4.7 Fout-positieve uitslagen leiden tot extra ongerustheid en donorverlies


De in 3.3 gepresenteerde cijfers laten zien dat, als gevolg van de naar verwachting lage preva-


lentie van afwijkende prioneiwitten in de Nederlandse bevolking (in elk geval niet hoger dan de 


Britse), zelfs bij een relatief gunstige specificiteit (99%) rekening moet worden gehouden met 


een zeer groot aantal fout-positieve uitslagen. 


Wat dit probleem nog verder op scherp zet is dat de testkarakteristieken van een eerste test 


mogelijk minder goed zullen zijn dan in die berekening is verondersteld. Als gevolg daarvan zal 


de verhouding tussen fout-positieve en terecht-positieve uitslagen (de positieve voorspellende 


waarde van de test) in ieder geval aanvankelijk nog ongunstiger kunnen uitpakken. Uiteraard 


kunnen bij een minder goede test ook fout-negatieve uitslagen een probleem vormen. Het 


gevolg daarvan is dat aan ontvangers geen volledige zekerheid te bieden valt dat het bloed dat 


ze krijgen geen afwijkende prioneiwitten bevat. Ook zullen sommige donors dan ten onrechte 


worden gerustgesteld. Maar het grootste probleem is het naar verwachting hoge aantal fout-


positieve uitslagen. Dat heeft ingrijpende consequenties, in ieder geval zolang een goede confir-


matietest nog ontbreekt.55


Om te beginnen valt hier te denken aan gevolgen voor de donors. Nog meer donors dan bij een 


optimale test al het geval zou zijn, krijgen een verontrustende boodschap. Weliswaar kan daar-


aan worden toegevoegd dat het in de meeste of bijna alle gevallen ‘loos alarm’ betreft, maar 
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omdat (zonder confirmatietest) niet te zeggen valt in welke, zullen die uitslagen toch voor aan-


zienlijke ongerustheid kunnen zorgen. Daaraan valt om de al genoemde redenen niet te ontko-


men door de betrokkene de uitslag dan maar niet mee te delen, zelfs niet als men zou 


redeneren dat de uitslag (gelet op het hoge aantal fout-positieven) geen reële betekenis heeft 


voor diens gezondheidstoestand. De uitslag zal immers wel leiden tot vernietiging van de dona-


tie en uitsluiting van de donor en moet daarom worden meegedeeld. Maar ook veel ontvangers 


zullen nodeloos ongerust gemaakt worden. Patiënten kunnen zich afvragen of zij in het verleden 


van een nu positief geteste donor bloed hebben ontvangen.


Verder moet rekening worden gehouden met gevolgen voor de kosten en de organisatie van de 


zorg. Voorzorgsmaatregelen die nu al worden genomen bij behandeling van mensen bij wie vCJD 


wordt vermoed (zie 5.4) moeten veel ruimer worden ingezet als een aanzienlijke – theoretische – 


risicogroep van positief geteste donors ontstaat. 


Ten slotte vormt een test met veel fout-positieven een probleem voor de bloedvoorziening als 


zodanig, nog geheel afgezien van het eerder (4.4) al besproken effect op de donorbereidwillig-


heid. Bij dat laatste gaat het om vrijwillig donorverlies: donors die afhaken omdat ze geen test 


op vCJD willen ondergaan. Hoe meer ongerustheid een test onder de donorpopulatie veroor-


zaakt, hoe reëler dat gevaar zal zijn. Maar omdat iedereen met een positieve uitslag van verdere 


donatie moet worden uitgesloten, kan bij een test met veel fout-positieven ook het gedwongen 


donorverlies aanzienlijk zijn. Dat effect wordt nog versterkt doordat donors meestal meerdere 


keren per jaar bloed geven.


4.8 De vraag is wat ‘optimale veiligheid’ in dit verband betekent


De besluitvorming over eventuele invoering van een test op vCJD zal hoe dan ook plaatsvinden 


onder omstandigheden van grote wetenschappelijke onzekerheid. Als men zou vinden dat het 


beleid gericht moet zijn op maximale veiligheid, ongeacht kosten en andere negatieve effecten, 


hoeft dat geen probleem te zijn. Maar die positie is om al genoemde redenen (zie 4.1) niet goed 


te verdedigen en het is ook niet het beleid van de Nederlandse regering. Bovendien is grotere 


veiligheid een illusie als door invoering van een maatregel de bloedvoorziening als zodanig 


wordt ondermijnd. 


Aan de andere kant is niet zonder meer duidelijk welke aanknopingspunten voor de besluitvor-


ming zijn te ontlenen aan de alternatieve noties van ‘optimale bloedveiligheid’ en een ‘rationeel 


veiligheidsbeleid’.47 Relevante overwegingen zijn de kosteneffectiviteit van testen op vCJD, de 


vraag of de grotere veiligheid voor ontvangers opweegt tegen de nadelen van testen voor de 


donors, en de vraag of invoering van zo’n test de donorbereidwilligheid in belangrijke mate zal 


ondermijnen. 


Om op dat laatste meer zicht te krijgen is attitudeonderzoek bij donors van belang, al blijft de 


vraag hoe men zal handelen als een test daadwerkelijk wordt ingevoerd. De beide eerstge-
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noemde aspecten (kosteneffectiviteit en nadelen voor de donors) vragen om meer inzicht in het 


met een test te voorkomen risico. In het Verenigd Koninkrijk beschikt men inmiddels over onder-


zoeksgegevens die een schatting mogelijk maken van het aantal mensen met afwijkende prion-


eiwitten in de bevolking (zie 2.2). Voor Nederland zijn die gegevens er niet. Afgaande op het 


aantal vastgestelde gevallen van vCJD zal de prevalentie in ons land waarschijnlijk lager zijn dan 


in het Verenigd Koninkrijk, maar hoeveel lager weten we niet. Hoewel nader (anoniem) Neder-


lands prevalentieonderzoek in tonsillen en andere weefsels nodig is om in ieder geval een 


betere inschatting mogelijk te maken van de kans op overdracht van afwijkende prioneiwitten, 


zal die informatie de besluitvorming over het wel of niet invoeren van een test niet vergemakke-


lijken. De uitkomst zal immers nog steeds zijn dat de kans op overdracht zeer klein is, maar niet 


valt uit te sluiten. 


Over de ernst van vCJD is geen discussie, en ook staat vast dat voorlopig niet op effectieve 


methoden voor therapie of preventie gerekend hoeft te worden. Maar of besmetting met afwij-


kende prioneiwitten ook altijd tot vCJD zal leiden, is nog een open vraag. We weten dat de twee 


patiënten die na bloedtransfusie vCJD kregen methionine-homozygoten waren. Maar of alle 


methionine-homozygote ontvangers bij blootstelling langs deze weg vCJD zullen krijgen, is onbe-


kend. Ook weten we niet hoe het zal gaan met mensen uit de twee andere genetische subgroe-


pen (zie 2.3). 


Een ander aspect hangt samen met de incubatietijd van via bloedtransfusie verkregen vCJD. Bij 


de twee tot nu toe bekende gevallen (zie 3.1) was dat respectievelijk 6,5 en 8 jaar. Voor de vraag 


naar de met het testen op vCJD te bereiken gezondheidswinst, is van belang hoe die incubatie-


tijd zich verhoudt tot de overleving van mensen die een bloedtransfusie hebben ondergaan. 


Daarnaar is nog weinig onderzoek verricht. De eerste Nederlandse gegevens duiden op een 


mediane overleving van 3 à 4 jaar.56 Die gegevens zijn echter afkomstig van één academisch zie-


kenhuis met een naar verwachting specifieke patiëntenpopulatie. Ze laten in ieder geval zien dat 


het belang van testen op vCJD niet voor alle groepen ontvangers even groot is. Die relativering 


geldt uiteraard niet voor individuele ontvangers van bloedtransfusie, en al helemaal niet als ze 


behoren tot specifieke groepen met een veel langere overleving, zoals pasgeborenen en vrou-


wen tijdens de bevalling. 


Al deze nuanceringen en onzekerheden voeren terug naar de vraag wat we in dit verband onder 


een ‘optimaal veiligheidsbeleid’ moeten verstaan. Daarbij kan uiteraard worden gekeken naar 


wat op andere beleidsterreinen of elders in de geneeskunde als aanvaardbare risico’s worden 


gezien. Dat kan echter hooguit helpen om de noodzakelijke maatschappelijke discussie over wat 


op het terrein van de bloedvoorziening aanvaardbare risico’s zijn51, in een breder perspectief te 


plaatsen. Het lastige daarbij is dat in de risicoperceptie van het publiek ook allerlei affectieve 


(en in zoverre minder ‘rationele’) factoren een rol spelen.57,58 Zeker als het gaat om een zo sym-


bolisch geladen product als bloed is dat het geval. Bloed is veiliger dan ooit, maar in de 


publieke perceptie is het niet snel veilig genoeg.52

Testen van bloeddonors op variant Creutzfeldt-Jakob? 27







Wenselijkheid en aanvaardbaarheid van testen op vCJD 28







5 Implicaties voor beleid en praktijk


Dit hoofdstuk schetst de implicaties van het beschikbaar komen van een niet-invasieve test 


op vCJD voor mogelijk gebruik bij de bloedbanken. Invoering van zo’n test vraagt om 


ondersteunende maatregelen; niet-invoering kan aansprakelijkheid impliceren. Verder is tij-


dige bezinning nodig over de wenselijkheid van testen op vCJD op andere terreinen van de 


gezondheidszorg.


5.1 De overheid en Sanquin hebben een eigen verantwoordelijkheid


Waar het gaat om de besluitvorming over wel of niet testen op vCJD hebben de overheid en 


Sanquin – de geprivatiseerde bloedvoorzieningsorganisatie – elk een eigen verantwoordelijk-


heid. De overheid kan besluiten vCJD op te nemen in het lijstje aandoeningen waarop bloeddo-


nors ten gevolge van de Wibv getest moeten worden. In dat geval zou Sanquin de test bij de 


bloedbanken moeten invoeren. Zolang de overheid daar niet toe besloten heeft, of als zij heeft 


besloten een test op vCJD (voorlopig) niet verplicht te stellen, volgt daaruit niet dat Sanquin 


zo’n test niet zou mogen invoeren als zij dat nodig vindt om de veiligheid van haar product te 


waarborgen. Voor de financiering daarvan zal ze dan echter toch weer bij de overheid moeten 


aankloppen en in zoverre dus wel toestemming nodig hebben. Of de overheid Sanquin eventu-


eel ook kan verhinderen het bloed van donors op vCJD te testen, is een vraag voor nader onder-


zoek.


5.2 Invoering vraagt om een reeks van ondersteunende maatregelen


Als besloten wordt (ook) in ons land een donortest op vCJD in te voeren, moet in ieder geval 


een aantal maatregelen worden genomen om ongewenste gevolgen voor donors en anderen 


zoveel mogelijk te beperken. De Britse HPA wijst in dat verband terecht op de zorgverplichting 


(duty of care) die de bloedvoorzieningsorganisatie heeft ten opzichte van de donor.19


In de eerste plaats moet zijn gewaarborgd dat de donor adequaat wordt geïnformeerd over de 


test op vCJD en de mogelijke implicaties daarvan. Adequaat wil zeggen dat hij of zij in staat 


wordt gesteld een geïnformeerde, weloverwogen en vrijwillige beslissing te nemen om wel of 


niet door te gaan met doneren, nu daaraan de voorwaarde van screening op vCJD verbonden is. 


De donor moet worden gevraagd ermee in te stemmen van de uitkomst van de test op de 


hoogte te worden gesteld. Dat die informatie ertoe kan leiden dat donors zich terugtrekken mag 
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geen reden zijn informatie achter te houden. Voor deze informatieverschaffing zal tijd moeten 


worden ingeruimd en expertise worden vrijgemaakt. 


Ook moeten er adequate voorzieningen zijn voor deskundige counseling van donors met een 


positieve testuitslag. Het is duidelijk dat de kwaliteit van de test - meer toegespitst: de specifici-


teit - of het ontbreken van een goede confirmatietest direct van invloed is op de noodzakelijke 


omvang van deze voorziening. 


Positief geteste donors moeten verzekerd kunnen zijn van adequate zorg en beschermd tegen 


vormen van stigmatisering en maatschappelijke uitsluiting. Bij dat laatste valt ook te denken 


aan mogelijke gevolgen in de sfeer van arbeid en verzekerbaarheid. Het is van belang dat verze-


keraars duidelijkheid verschaffen over hun beleid ter zake. De HPA suggereert dat het afhankelijk 


van de actuariële implicaties van een positieve testuitslag op termijn nodig kan zijn alternatieve 


(niet-commerciële) verzekeringsmogelijkheden te scheppen die moeten voorkomen dat mensen 


die zichzelf ter wille van anderen laten testen, daar in maatschappelijk opzicht het slachtoffer 


van worden.19 In Nederland stelt de Wet op de Medische Keuringen (WMK) grenzen aan het 


onderzoeks- en vraagrecht van werkgevers en verzekeraars. Op grond van die wet mogen verze-


keraars voor levens- of arbeidsongeschiktheidsverzekeringen onder de zogenoemde ‘vragen-


grens’ geen vragen stellen over niet-behandelbare ernstige erfelijke aandoeningen en ook niet 


vragen naar (de uitkomst van) erfelijkheidsonderzoek. Al eerder is er op gewezen dat deze als 


beschermingsmaatregel bedoelde bepaling mogelijk te smal is geformuleerd.59 Die betreft 


immers alleen genetische aandoeningen. Verzekeraars zouden dus wel mogen vragen: ’Bent u 


getest op vCJD en zo ja, wat was de uitslag?’. Vanuit de beschermingsdoelstelling van de wet 


gezien, lijkt dat een belangrijk hiaat.


Invoering van een test leidt onvermijdelijk tot donorverlies. Om vrijwillig en gedwongen donor-


verlies te compenseren, zullen nieuwe donors moeten worden geworven. Daarbij kan worden 


gewezen op het grote belang van de op vrijwillige donaties gebaseerde bloedvoorziening, maar 


moet ook informatie worden gegeven over de mogelijke implicaties van de aan donatie verbon-


den test op vCJD.


Afhankelijk van de kwaliteit van de test zullen bij invoering meer of minder donors positief wor-


den bevonden die in veel gevallen al eerder bloed hebben gegeven. Nagegaan moet worden of 


en onder welke voorwaarden het gewenst is de ontvangers van die eerdere transfusies te trace-


ren en te informeren. Ook dat vereist adequate voorzieningen voor informatie en counseling van 


de betrokkenen.


Ter bescherming van derden moet zijn voorzien in maatregelen ter voorkoming van verdere over-


dracht van afwijkende prioneiwitten bij medische zorg aan positief geteste donors. Afhankelijk 


van de kwaliteit van de test kan dit betekenen dat de nu al bij aanwezigheid of vermoeden van 


(v)CJD genomen voorzorgsmaatregelen60 aanzienlijk ruimer moeten worden toegepast. 
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Er moet voor gezorgd worden dat goede publieksinformatie beschikbaar is voor verwanten van 


positief geteste donoren of anderen in hun omgeving. Zij kunnen bezorgd zijn in het verleden 


aan dezelfde besmettingsbron te zijn blootgesteld geweest. Op grond van de huidige gegevens 


is er geen aanleiding voor bezorgdheid over overdracht van moeder op kind, maar volledige 


zekerheid daaromtrent valt niet te geven.


Ten slotte: de HPA onderstreept dat invoering van een mogelijk aanvankelijk nog suboptimale 


test de morele verplichting met zich meebrengt om verder onderzoek te stimuleren. Dat zou 


zowel gericht moeten zijn op verbetering van de test (zodat minder mensen er schade van 


ondervinden) als op de ontwikkeling van alternatieve methoden om overdracht van vCJD bij 


bloedtransfusie te voorkomen (zodat testen niet meer nodig zou zijn).


5.3 Niet invoering vraagt om aandacht voor aansprakelijkheid


Als de uitkomst van de besluitvorming is dat een test op vCJD (voorlopig) niet in ons land wordt 


ingevoerd omdat een dergelijke maatregel niet zou passen in een op optimale veiligheid gericht 


beleid, of omdat de negatieve gevolgen van invoeren groter zijn dan de positieve, verschuift het 


accent van de gevolgen voor de donor naar die voor de ontvanger. 


Wanneer gezondheidsschade optreedt doordat de donor niet op een bepaalde aandoening is 


getest, kan Sanquin – de geprivatiseerde bloedvoorzieningsorganisatie – daarvoor aansprakelijk 


worden gesteld. Het gaat dan om risicoaansprakelijkheid op grond van het leveren van een 


gebrekkig product, namelijk: met afwijkende prioneiwitten besmet bloed. De twee meest voor de 


hand liggende wettelijke uitzonderingen op die risicoaansprakelijkheid lijken niet van toepas-


sing. De eerste uitzondering is dat het leveren van een gebrekkig product onvermijdelijk was 


vanwege de noodzaak om overheidsvoorschriften in acht te nemen. Zolang er geen voorschrift is 


dat Sanquin verbiedt een test op vCJD toe te passen lijkt die disculpatiegrond niet aan de orde. 


Of de overheid Sanquin een dergelijk verbod kan opleggen, vergt nader onderzoek. 


De tweede uitzondering is dat het zou gaan om een gebrek dat gelet op de wetenschappelijke 


inzichten onmogelijk kon worden vastgesteld. Zodra een bruikbare bloedtest beschikbaar is, kan 


ook dat verweer niet slagen. Onder deze omstandigheden is er dus een reële kans dat Sanquin 


aansprakelijk is voor schade als gevolg van vCJD, overgebracht via bloedproducten. Om de 


gevolgen van risicoaansprakelijkheid te kunnen opvangen, heeft Sanquin een verzekering afge-


sloten (met een overigens hoog eigen risico voor aansprakelijkheid voor de gevolgen van over-


dracht van vCJD). Die verzekering vergt mogelijk nadere aandacht als duidelijk is dat een test op 


vCJD niet zal worden ingevoerd. Via de financiering van Sanquin is dat indirect ook een zaak van 


de overheid.


Of de overheid ook zelf aansprakelijk kan worden gehouden is minder duidelijk. Het zou dan 


moeten gaan om aansprakelijkheid wegens onrechtmatige daad, bestaande uit het achterwege 


laten van regelgeving die Sanquin zou hebben genoopt tot het testen van bloed op vCJD, er van-
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uit gaande dat dergelijke regelgeving geboden was geweest. Er is uiteenlopende rechtspraak 


over de aansprakelijkheid van de overheid voor het nalaten van regelgeving ter voorkoming van 


gezondheidsschade (bijvoorbeeld in verband met de legionellabesmetting in Hoogkarspel). Tot 


de bepalende factoren, zo blijkt uit die jurisprudentie, behoren niet alleen bekendheid met het 


risico, de omvang daarvan en de ernst van de eventuele gevolgen, alsmede de mogelijkheid om 


dat risico met regelgeving te beperken, maar ook de bezwaarlijkheid en de (maatschappelijke) 


kosten van risicobeperkende maatregelen. Er is dus een zekere ruimte voor een afweging van de 


voor- en nadelen van de regelgeving in kwestie. Of de overheid voor eventuele gezondheids-


schade als gevolg van het niet verplicht stellen van een test op vCJD aansprakelijk zou zijn, is 


dan ook allerminst zeker, al valt het anderzijds niet uit te sluiten. Nadere reflectie op de gevol-


gen van de mogelijke aansprakelijkheid voor Sanquin en eventueel de overheid is gewenst.51 


Daarbij zal ook aandacht moeten worden besteed aan de vraag of mensen die vCJD krijgen als 


gevolg van de beslissing donors niet op die aandoening te testen, uit moreel gezichtspunt niet 


hoe dan ook schadeloos moeten worden gesteld.


5.4 Ook elders in de geneeskunde moet over testen op vCJD worden nagedacht


Als een voor de bloedbanken ontwikkelde presymptomatische test op vCJD er eenmaal is, zal 


wellicht ook op andere terreinen van de geneeskunde worden gepleit voor invoering van zo’n 


test, om patiënten en hulpverleners tegen het risico van overdracht te beschermen. Tijdige 


bezinning op de voors en tegens daarvan is gewenst. Dat is primair een zaak van de betrokken 


beroepsgroepen en patiëntenorganisaties. In deze paragraaf wordt kort aangegeven om welke 


terreinen het gaat en welke vragen daar rijzen.


(Neuro)chirurgie


Van de klassieke vorm van CJD zijn geen gevallen bekend van overdracht via bloedtransfusie, 


maar wel via neurochirurgische ingrepen en daarop gebaseerde behandelingen.61 Die overdracht 


kan plaatsvinden via besmet weefsel, maar ook doordat daarmee in aanraking gekomen medi-


sche instrumenten met de bestaande decontaminatiemethoden onvoldoende kunnen worden 


gereinigd.62 Doordat sommige risicovolle ingrepen, zoals transplantatie van de harde hersenvlie-


zen en behandeling met groeihormoon, niet meer of op een andere manier worden uitgevoerd, 


lijkt de iatrogene overdracht van CJD op zijn retour.6 Wel worden door de lange incubatietijd ook 


nu nog nieuwe gevallen gemeld.6 Bij vCJD wordt door de grotere verspreiding van afwijkende 


prioneiwitten en de betrokkenheid van het lymforeticulaire systeem de kans op overdracht bij 


(chirurgische) ingrepen groter geacht.63,64


Om de kans op overdracht te verkleinen, zijn al diverse voorzorgsmaatregelen ingevoerd. In 


Nederland adviseert de Werkgroep Infectiepreventie om bij operaties van patiënten van wie 


bekend is of vermoed wordt dat ze (v)CJD hebben, zoveel mogelijk gebruik te maken van weg-


werpinstrumenten en -materialen en om operatieschema’s aan te passen.60 Als een goede niet-


invasieve test op afwijkende prioneiwitten beschikbaar zou komen, zou het mogelijk zijn die 
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(kostbare) disposables meer gericht in te zetten en daarmee het beschermingsniveau te verho-


gen. Kennis over de aanwezigheid van afwijkende prioneiwitten bij een te opereren patiënt zou 


ook de bescherming van de chirurg ten goede kunnen komen. Overigens zijn geen gevallen 


bekend van besmetting van chirurgen of andere hulpverleners als gevolg van voor overdracht 


met (v)CJD riskante werkzaamheden.19 


Voordat testen van patiënten te overwegen valt, moet sprake zijn van een test met een zeer 


grote betrouwbaarheid. Zolang onduidelijk is wat een negatieve testuitslag precies betekent 


voor het risico op overdracht, kan daaraan immers geen grond worden ontleend om af te zien 


van bestaande voorzorgsmaatregelen. En zolang een hoog percentage fout-positieve uitslagen te 


verwachten valt, zal dat een meer kosteneffectieve inzet van dergelijke maatregelen bepaald niet 


bevorderen, nog geheel afgezien van de ingrijpende gevolgen voor patiënten die een dergelijke 


uitslag ontvangen. Vooralsnog lijkt voor de vermindering van het overdrachtsrisico in deze con-


text dan ook meer te verwachten van onderzoek gericht op verbetering van nu nog onvoldoende 


effectieve methoden ter ontsmetting van chirurgische instrumenten.19


Dat neemt niet weg dat tijdige bezinning gewenst is op de mogelijke rol van een pre-operatieve 


test op afwijkende prioneiwitten. Daarbij rijzen opnieuw lastige morele vragen. Een belangrijk 


verschil met de context van de bloedtransfusie is dat wie zich niet wil laten testen, (meestal) 


niet de optie heeft zich dan maar niet te laten opereren. Bloeddonors kunnen zich terugtrekken, 


patiënten niet. Door testen op een zeer ernstige onbehandelbare aandoening als vCJD tot voor-


waarde te maken voor het mogen ondergaan van een noodzakelijke operatie, wordt de patiënt 


in een buitengewoon lastige positie gebracht. Aan de andere kant: als de ingreep alleen moge-


lijk is onder omstandigheden die een risico voor anderen (toekomstige patiënten, chirurg) bete-


kenen, mag van hem of haar worden verwacht mee te werken aan maatregelen die dat risico 


zoveel mogelijk verkleinen. 


Gesuggereerd is dat non-disclosure in deze context (anders dan bij de bloedbanken) een uitweg 


zou kunnen bieden.64 Met de patiënt zou kunnen worden afgesproken dat de uitslag van de test 


niet aan hem of haar wordt meegedeeld. Vanwege het risico op verdere overdracht lijkt dat ech-


ter ook hier problematisch te zijn. In ieder geval zal eventuele invoering van een test (net als bij 


de bloedtransfusie) gepaard moeten gaan met maatregelen gericht op adequate pre- en post-


test informatie en counseling en met maatregelen ter bescherming van positief geteste patiënten 


tegen stigmatisering en maatschappelijke uitsluiting.


Transplantatiegeneeskunde


Behalve in de context van de chirurgie, is ook in die van de transplantatiegeneeskunde discussie 


nodig over de wenselijkheid van testen op vCJD. Hoewel nog geen overdracht via transplantatie 


van weefsels of organen is gebleken, is wel duidelijk dat met die mogelijkheid rekening moet 


worden gehouden. In het Verenigd Koninkrijk is men in een pilot begonnen met testen op vCJD 


bij gebruik van transplantatieweefsel van overleden donors.19 Daarbij wordt gebruik gemaakt 
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van de eerder genoemde nu al beschikbare Western Blot test (in tonsillen of hersenbiopt; zie 


2.2). Vanwege de tijd die het kost die test uit te voeren is hij echter niet of minder geschikt voor 


het testen van donors van organen (en sommige weefsels) die zo snel mogelijk getransplanteerd 


moeten worden. Voor het testen van levende donors van zowel weefsel (bot, huid, stamcellen) 


als organen (nieren) bestaat op dit moment nog geen geschikte test. De bloedtest die nu voor 


de bloedtransfusie ontwikkeld wordt zou dus ook in de context van de transplantatiegenees-


kunde kunnen worden ingezet.


Bij postmortale donatie van weefsels of organen kan de persoon van wie ze afkomstig waren 


door een afwijkende testuitslag niet meer worden geschaad. Bij zogenoemde ‘levende donatie’ 


daarentegen, kan een donortest dezelfde ingrijpende gevolgen hebben als in de context van de 


bloedtransfusie het geval is. Wel moet hier een afweging worden gemaakt tussen het naar ver-


wachting kleine risico op transmissie en de voordelen van de transplantatie voor de ontvanger, 


vooral wanneer het gaat om schaarse en potentieel levensreddende weefsels en organen.65 Bij 


directe donatie – bijvoorbeeld van stamcellen of een nier – tussen familieleden, partners of 


anderszins emotioneel verbonden personen, zouden donor en ontvanger onderling kunnen 


afspreken of een bloedtest op afwijkende prioneiwitten wel of niet zal worden uitgevoerd. Die 


mogelijkheid is er niet wanneer door levende donors voor transplantatiedoeleinden afgestaan 


weefsel in een ‘bank’ terechtkomt.


Wanneer bij ‘levende donatie’ aan invoering van een bloedtest op vCJD wordt gedacht, staat 


men voor hetzelfde dilemma als bij de bloedtransfusie. De potentieel zeer ingrijpende implica-


ties van een positieve uitslag onderstrepen aan de ene kant het belang van zo’n test, maar kun-


nen er anderzijds toe leiden dat de bereidheid van mensen om bij leven weefsels of organen af 


te staan wordt ondergraven. Ook hier rijst de vraag hoe betrouwbaar zo’n test moet zijn alvorens 


invoering te overwegen valt. Bij invoering van een test zijn de eerder gemaakte opmerkingen 


van toepassing over informatie, counseling en bescherming van positief geteste donoren. 


5.5 Individuele testverzoeken vereisen een goede test en adequate counseling


Het is voorstelbaar dat mensen die een verhoogd risico op vCJD hebben (of denken dat te heb-


ben), zekerheid willen verkrijgen over de vraag of zij wel of niet besmet zijn geraakt. Daarbij valt 


te denken aan patiënten die bloed hebben gekregen van een donor die later vCJD kreeg of een 


positieve testuitslag ontving. Of aan patiënten die zijn behandeld met chirurgische instrumenten 


die eerder zijn gebruikt bij iemand die later besmet bleek te zijn of die een positieve testuitslag 


kreeg.


In een recent commentaar is deze situatie vergeleken met die van mensen met een familiair 


risico op een ernstige onbehandelbare late onset aandoening, zoals de ziekte van Huntington.64 


Weliswaar is een belangrijk verschil dat de ziekte van Huntington een erfelijke aandoening is, 


die dus bij voortplanting kan worden doorgegeven. Kinderwens is voor mensen met een familiair 


risico op Huntington een belangrijke reden om zich te laten testen.66 Aangezien er op dit 
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moment geen aanwijzingen zijn voor reproductieve overdracht van vCJD, zal dat motief hier 


waarschijnlijk ontbreken, of is het in ieder geval geen goede reden voor een test. Maar mensen 


kunnen ook andere redenen hebben om duidelijkheid te willen hebben over een gezondheidsbe-


dreiging die hun boven het hoofd hangt. Op voorwaarde van zorgvuldige counseling wordt tes-


ten van mensen met een familiair risico op de ziekte van Huntington aanvaardbaar geacht. Er 


lijkt op zichzelf geen goede reden waarom dat niet ook zou kunnen gelden voor mensen met 


een verhoogd risico op vCJD. 


Relevant is wel dat voor de diagnostiek van dragerschap van de ziekte van Huntington een 


betrouwbare test bestaat. Ook bestaat duidelijkheid over de betekenis van een positieve testuit-


slag voor de gezondheidsvooruitzichten van de betrokkene. Dat is bij vCJD voorlopig niet het 


geval. Zolang die onzekerheden bestaan, valt aan individuen die zich willen laten testen in feite 


nog niets te bieden.
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6 Agendapunten


Sinds is gebleken dat overdracht van vCJD via bloedtransfusie mogelijk is, wordt op diverse 


plaatsen gewerkt aan een in bloedbanken bruikbare test. In dit signalement is duidelijk gewor-


den dat de eventuele introductie van een dergelijke test belangrijke morele vragen oproept, 


maar ook dat over veel aspecten nog grote onzekerheid bestaat. Die betreffen zowel de omvang 


van het met testen van bloeddonors te voorkomen risico, als de vraag hoe betrouwbaar een eer-


ste test zal zijn. 


Het is van belang dat de overheid zich, samen met bloedvoorzieningsorganisatie Sanquin, tijdig 


bezint op de vraag of invoering van een test op afwijkende prioneiwitten gewenst is en zo ja 


welke voorwaarden (ook wat betreft de minimale testkwaliteit) daaraan dan te stellen zouden 


zijn. Dat vraagt, behalve om een medische en gezondheidseconomische, ook om een nadere 


ethische en juridische analyse. De precedentwerking die van eventuele invoering in andere Euro-


pese landen uitgaat, maakt deze bezinning urgent.


Op grond van de Wet inzake de bloedvoorziening (Wibv) kan de overheid bepalen dat bloeddo-


nors op vCJD getest moeten worden. Maar Sanquin – de geprivatiseerde bloedvoorzieningsorga-


nisatie – heeft ook een eigen verantwoordelijkheid. Gezamenlijke beleidsontwikkeling is 


uiteraard gewenst, ook vanwege aspecten als financiering en aansprakelijkheid.


De Nederlandse overheid streeft in de bloedvoorziening niet naar maximale, maar naar optimale 


veiligheid. De vraag is wat daaronder precies moet worden verstaan, en wat het betekent voor 


de discussie over wel of niet invoeren van een test op afwijkende prioneiwitten. Bij de vraag hoe 


veilig bloed eigenlijk moet zijn en hoe zich dat verhoudt tot wat op andere terreinen als aan-


vaardbaar risico wordt gezien, moeten donors en ontvangers (patiënten), maar ook het bredere 


publiek zoveel mogelijk betrokken worden. Wel moet er daarbij voor worden gewaakt onnodige 


ongerustheid te veroorzaken. 


In het Verenigd Koninkrijk hebben verschillende instanties, zoals de Spongiform Encephalopathy 


Advisory Committee en de Health Protection Agency, zich met de wenselijkheid van testen op 


vCJD beziggehouden en over de eventuele invoering daarvan ook al uitspraken gedaan. Het ver-


dient aanbeveling de verdere beleidsontwikkeling in het Verenigd Koninkrijk bij de gedachte- en 


besluitvorming in Nederland te betrekken. 
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De besluitvorming vindt plaats bij nog grote wetenschappelijke onzekerheid over de precieze 


omvang van het middels een test in ons land te voorkomen risico. Op korte termijn moet wor-


den beslist in hoeverre het gewenst is naar bepaalde aspecten eerst nog nader onderzoek te 


verrichten. Om meer inzicht te verkrijgen in de prevalentie van afwijkende prioneiwitten, zou 


anoniem onderzoek van tonsillen en andere weefsels moeten worden uitgevoerd, zoals dat ook 


in het Verenigd Koninkrijk is gedaan. Ook is in ons land nog geen onderzoek gedaan naar de 


bereidwilligheid van donors een test op vCJD te ondergaan. Zulk onderzoek is nodig om de bij 


invoering te verwachten donoruitval in kaart te kunnen brengen.


Besluitvorming over invoering van een test op vCJD kent een Europese dimensie, niet alleen 


door de precedentwerking die er van invoering elders uitgaat, maar ook gezien de wens tot uit-


wisselbaarheid van bloedproducten. Dit vraagt om internationaal overleg. Daarin dienen niet 


alleen de praktische, maar ook de morele aspecten aandacht te krijgen.


Als besloten wordt tot invoering van een test op vCJD vraagt dat om een reeks van ondersteu-


nende maatregelen ter bescherming van de donors en andere direct betrokkenen. Het gaat daar-


bij onder meer om voorzieningen voor adequate informatie en counseling, maar ook om 


maatregelen ter bescherming van positief geteste donors tegen maatschappelijke uitsluiting en 


stigmatisering. Nagegaan moet worden of en onder welke voorwaarden het gewenst is de ont-


vangers van eerdere transfusies met bloed van positief bevonden donors te traceren en informe-


ren. Ter bescherming van derden moet zijn voorzien in maatregelen ter voorkoming van verdere 


overdracht van afwijkende prioneiwitten bij medische zorg aan positief geteste donors.


Als besloten wordt een test op vCJD (voorlopig) niet in te voeren moet worden aanvaard dat 


Sanquin en mogelijk ook de overheid aansprakelijk kunnen worden gesteld voor gezondheids-


schade die met een test op vCJD te voorkomen was geweest. De precieze juridische implicaties 


op dit gebied vragen om nadere doordenking. Vanuit moreel perspectief is aandacht nodig voor 


de vraag naar mogelijke schadeloosstelling van mensen die vCJD krijgen als gevolg van de 


beslissing donors niet te testen. 


Een voor de bloedbanken ontwikkelde test kan ook in andere contexten (met name chirurgie en 


transplantatiegeneeskunde) bruikbaar zijn om overdracht van vCJD te voorkomen. Daarbij rijzen 


deels vergelijkbare vragen, die eveneens noodzaken tot tijdige doordenking.
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 Binnen een paar jaar komt er naar verwachting een bloedtest op de markt 
voor de relatief zeldzame ziekte ‘variant Creutzfeldt-Jakob’ (vCJD). De ziek-
te kan via bloed worden overgedragen en is dodelijk. Moeten bloeddonors 
verplicht op vCJD getest gaan worden? Een van de nadelen is dat een do-
nor te horen kan krijgen dat hij mogelijk een fatale ziekte onder de leden 
heeft. De Gezondheidsraad publiceert vandaag een signalement over de 
voor- en nadelen van een eventuele verplichte vCJD-test voor bloeddonors. 
In het Verenigd Koninkrijk is er al veel discussie over zo’n test. Ook in Ne-
derland moet men zich op de invoering beraden. 


 
 
 
 
 


 
De variant van de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (vCJD) is een van de 


prionziekten, aandoeningen die voortvloeien uit een onomkeerbare verandering 


in het prioneiwit. Verantwoordelijk voor deze ziekte is de Britse epidemie van 


BSE, de ‘gekkekoeienziekte’. Bij veel patiënten uit vCJD zich in eerste instantie 


in gedragsveranderingen die leiden tot bezoek aan een psychiater. De patiënten 


zijn niet te genezen en overlijden meestal na iets meer dan een jaar. In 


Nederland is vCJD tot nu toe bij twee patiënten vastgesteld. Deze patiënten 


waren geen donor of ontvanger van bloed. 


 


In een aantal gevallen staat vast dat in het Verenigd Koninkrijk vCJD via 


bloedtransfusie is overgedragen. Verschillende bedrijven en universitaire 


groepen werken op dit moment aan een bloedtest die bruikbaar is in 


bloedbanken. Naar verwachting komt de test binnen een paar jaar op de markt. 


In het Verenigd Koninkrijk, Frankrijk en Ierland zal waarschijnlijk grote druk 


ontstaan om de test snel in te voeren. Ook in Nederland zal er over moeten 


worden nagedacht, mede omdat van invoering elders een precedentwerking kan 


uitgaan. 


 


Testen van (het bloed van) donors gebeurt om de ontvangers te beschermen 


tegen via bloed overdraagbare aandoeningen. Gaat het echter om ernstige, 


onbehandelbare aandoeningen, dan ontstaat een dilemma. Bij een positieve 


testuitslag kunnen de gevolgen voor de donor immers zeer ingrijpend zijn. Te 


horen krijgen dat je een vergrote kans hebt op een ernstige ziekte waarvoor geen 
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behandeling bestaat, is emotioneel zeer belastend. Ook kan die informatie 


negatieve gevolgen hebben voor de betrokkene in de sfeer van arbeid en 


verzekerbaarheid, of anderszins leiden tot uitsluiting en stigmatisering. Dat 


maakt testen op vCJD zowel moreel als juridisch problematisch. 
 
Als invoering van een test op vCJD er toe zou leiden dat grote aantallen donors wor-


den afgeschrikt om nog verder bloed te geven, kan bovendien het in stand houden 


van een adequate bloedvoorziening in het geding komen. Dit probleem wordt nog 


versterkt als de test leidt tot veel fout-positieve testuitslagen. Die leiden tot nodeloze 


ongerustheid en onterechte extra uitsluiting. De waarschijnlijk veel minder vaak op-


tredende fout-negatieve uitslagen zorgen voor onterechte geruststelling van de donor 


en onvolledige zekerheid bij de ontvanger. 


 


De besluitvorming over eventuele invoering van een test op vCJD zal hoe dan ook 


plaatsvinden onder omstandigheden van grote wetenschappelijke onzekerheid, ook 


omtrent het voorkomen van vCJD in Nederland. Relevante overwegingen zijn de 


vraag of de grotere veiligheid voor ontvangers opweegt tegen de nadelen van testen 


voor de donors, de vraag in hoeverre zo’n test de donorbereidwilligheid inderdaad zal 


ondermijnen, en de kosteneffectiviteit.  


 


Het signalement Testen van bloeddonors op variant Creutzfeldt-Jakob? is opgesteld 


onder verantwoordelijkheid van de Beraadsgroep Gezondheidsethiek & -recht en de 


Werkgroep Bloed. De samenstelling van de beraadsgroep en de werkgroep is te 
vinden op de website van de Gezondheidsraad, www.gr.nl.  
 
Het signalement is een uitgave van het Centrum voor Ethiek en Gezondheid 
(Signalering Ethiek en gezondheid 2006/2). De tekst is te downloaden van 
www.ceg.nl en van www.gr.nl en in een papieren versie op te vragen bij het se-
cretariaat van de Gezondheidsraad, fax (070)340 7523, e-mail: order@gr.nl . 
Nadere inhoudelijke inlichtingen verstrekken dr. W.J. Dondorp, tel. (070)340 
6575 , e-mail wj.dondorp@gr.nl en dr. K. Groeneveld, tel. (070) 340 5688, e-mail 
k.groeneveld@gr.nl.  
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