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Geachte minister,

Op 16 augustus 2007 vroeg u de Gezondheidsraad om advies over een vergunningaanvraag 
van de Stichting Osteoporose Casefinding Nederland. Dit op grond van de Wet op het 
bevolkingsonderzoek (WBO). De aanvraag betreft een al sinds 2002 lopend project van 
getrapte screening op osteoporose in huisartspraktijken.

Hierbij ontvangt u het advies dat de Commissie WBO heeft opgesteld. Ik onderschrijf de 
conclusies van de commissie en de aanbeveling om de gevraagde vergunning niet te verle-
nen.

Hoogachtend,

prof. dr. J.A. Knottnerus
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1Hoofdstuk

Inleiding

1.1 Osteoporotische fracturen

Dit advies betreft een verzoek om in huisartspraktijken te mogen screenen op 
osteoporose. Osteoporose is een risicofactor voor het krijgen van botbreuken. 
Het gaat om een skeletaandoening gekenmerkt door een lage botmassa en een 
verslechtering van de microarchitectuur, met als gevolg een vergrote kans op 
fracturen. Osteoporose veroorzaakt zelf geen klachten. Osteoporotische botbreu-
ken zijn echter een omvangrijk probleem met een grote ziektelast. Jaarlijks bre-
ken zo’n 84 000 mensen boven de 55 jaar een bot (heup, wervel, pols) als gevolg 
van osteoporose. De jaarlijkse behandelingskosten in verband met osteoporoti-
sche fracturen worden geraamd op 500 miljoen euro.1-3

Ondanks beschikbaarheid van apparatuur om de botmineraaldichtheid 
(BMD) te meten en beschikbaarheid van werkzame therapie, lukt het niet goed 
het aantal osteoporotische fracturen in de bevolking te verminderen. Een belang-
rijke hindernis voor preventie is dat de kans op een fractuur niet goed te voor-
spellen is op langere termijn. Een botdichtheidsmeting heeft een sensitiviteit van 
minder dan 50 procent.4 De BMD-frequentieverdeling bij vrouwen met een 
heupfractuur overlapt die van vrouwen zonder heupfractuur grotendeels. Het ver-
schil in BMD is klein (gemiddeld een halve standaarddeviatie). Bij screening 
rond de menopauzeleeftijd, zo’n 25 jaar voordat de meeste fracturen ontstaan, is 
het onderscheidend vermogen van de meting nog kleiner. BMD-meting is niet 
geschikt als eigenstandige screeningstest. 
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Een tweede hindernis is de therapietrouw. Deze is in het algemeen laag. Dit 
klemt des te meer, omdat preventieve medicamenteuze behandeling vijf jaar 
moet worden voortgezet. Binnen een jaar stopt de helft met de medicatie.5-7 Bij 
wekelijkse dosering van de medicatie (bisfosfonaten) is de therapietrouw wat 
groter, maar nog steeds in de helft van de gevallen binnen een jaar onvol-
doende.8,9

In de praktijk komt er weinig terecht van de aanbeveling om bij ouderen die 
iets gebroken hebben, onderzoek naar de aanwezigheid van osteoporose te over-
wegen.10 Uit een Nederlands onderzoek onder patiënten voor het merendeel vrou-
wen ouder dan 75 jaar die tussen 1998 en 2000 waren opgenomen in een 
ziekenhuis wegens een fractuur, kreeg slechts 15 procent medicatie voor osteo-
porose in het jaar na ontslag uit het ziekenhuis.11 Hier is sprake van onderbehan-
deling, omdat bij dergelijke patiënten de kans op aanwezigheid van osteoporose 
60 tot 70 procent is10,12 en de kans op een nieuwe fractuur duidelijk vergroot.13-15 
Om onderbehandeling te verminderen worden de laatste jaren Fractuur- en 
Osteoporosepoliklinieken geopend, waar patiënten ouder dan 50 jaar met een 
recente fractuur worden gezien.10,12 Dit is ook in de eerste lijn in de vorm van 
ketenzorg te organiseren.

1.2 Vergunningaanvraag 

Op 16 augustus 2007 vroeg de minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport – 
in het kader van de Wet op het bevolkingsonderzoek (WBO) – advies over een 
vergunningaanvraag van de Stichting Osteoporose Casefinding Nederland 
(OCN) in Rotterdam. De aanvrager screent sinds 2002 in huisartspraktijken op 
osteoporose. De aanvraag is ingediend naar aanleiding van een bezoek door de 
Inspectie voor de Gezondheidszorg. De IGZ attendeerde aanvrager erop dat hij 
zonder vergunning vergunningplichtig bevolkingsonderzoek uitvoert.

Er zijn volgens de aanvraag tot nu toe 372 praktijken betrokken bij dit pro-
ject. Hierbij zijn 143 000 vragenlijsten aan praktijkingezetenen verstuurd op 
basis van een eerste risicoselectie en zijn er bijna 35 000 botdichtheidsmetingen 
gedaan, waarvan er 8 700 (25 procent) als uitkomst ‘osteoporose’ hadden en 
15 000 (45 procent) ‘osteopenie’ (een minder uitgesproken vorm van botontkal-
king, die geen therapeutische consequenties heeft). OCN benadert huisartsen in 
geheel Nederland via mailing en internet en wil in het vervolg jaarlijks met 300 
huisartsen afspraken maken over de screening.

Volgens de aanvraag heeft het project tot doel huisartsen te helpen de richtlij-
nen voor osteoporose (“de CBO-consensus, nu aangepast aan de NHG-Stan-
daard”1,16) in praktijk te brengen, door personen met een vergrote kans op een 
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botbreuk op te sporen, bij hen vast te stellen of zij osteoporose hebben en, zo ja, 
hen voor behandeling terug te verwijzen naar de huisarts om de fractuurkans te 
verkleinen. Uit de verdere projectbeschrijving blijkt het niet alleen te gaan om 
opsporing van osteoporose maar ook van ‘osteopenie’, een licht verminderde 
botmineraaldichtheid. Daarnaast heeft het project tot doel bepaalde risicofacto-
ren voor osteoporose te valideren en mogelijk ander wetenschappelijk onderzoek 
te doen. Onderzoeksvragen en een projectbeschrijving ontbreken echter. De aan-
vrager rekent zijn activiteiten tot de zorgketen. De stichting is door het ministerie 
van VWS toegelaten als ‘instelling voor medisch specialistisch onderzoek’. De 
projectduur is onbegrensd. OCN heeft met vijf apparaten voor botmineraaldicht-
heidsmeting met DEXA (dual energy X-ray absorptiometry) een capaciteit van 
jaarlijks 30 000 metingen.

OCN heeft programmatuur ontwikkeld om in het gegevensbestand van het 
huisartseninformatiesysteem (HIS) te laten zoeken naar personen met risicofac-
toren voor osteoporose. Dit gebeurt voornamelijk op basis van leeftijd en 
geslacht. Daarnaast worden bepaalde codes (ATC, ICPC) gebruikt. Het zoekpro-
gramma is gericht op risicofactoren, zoals doorgemaakte botbreuken, laag 
lichaamsgewicht (< 60 kilogram of BMI < 19), gebruik van corticosteroïden en 
aandoeningen met malabsorptie (zoals de ziekte van Crohn en colitis ulcerosa).

De met het zoekprogramma geselecteerde personen worden door de huisarts 
in contact gebracht met OCN. OCN verzoekt hen een vragenlijst in te vullen en 
terug te sturen naar OCN. Hierin wordt onder andere gevraagd naar de zuivel-
consumptie, het gebruik van kalk en vitamine D, het gehad hebben van botbreu-
ken na het 45ste levensjaar, de menopauzeleeftijd en of bekend is of moeder 
“leed aan botontkalking”. Personen die volgens OCN in aanmerking komen voor 
een botdichtheidsmeting worden via de huisarts verwezen naar OCN, die met 
DEXA-apparatuur, ingebouwd in een autobus, naar de praktijk komt. Op basis 
van de uitslag van de DEXA-meting ontvangt de huisarts een advies voor even-
tuele behandeling. Na 3, 6 en 12 maanden stuurt OCN een enquête naar de perso-
nen voor wie een behandeladvies is afgegeven met vragen naar de aard van de 
medicatie en de therapietrouw. Zorgverzekeraars vergoeden de kosten van de 
DEXA-metingen en de administratieve ondersteuning bij de risicoselectie.

De evaluatie is gericht op het percentage personen met osteoporose of ‘oste-
openie’ onder de deelnemers bij wie een DEXA-meting is verricht, de voorge-
schreven medicamenten en de therapietrouw in het eerste jaar van behandeling. 
De rapportages worden ter beschikking gesteld van zorgverzekeraars die daar 
prijs op stellen. Over de eerdere resultaten van het project (vanaf 2002) zijn geen 
wetenschappelijke publicaties verschenen in vaktijdschriften.
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1.3 Wet op het bevolkingsonderzoek

De WBO trad op 1 juli 1996 in werking.17 De wet is bedoeld om mensen te 
beschermen tegen bevolkingsonderzoeken die een gevaar kunnen vormen voor 
de gezondheid, en voorziet daarom in een vergunningstelsel. Dit betekent dat 
bepaalde categorieën bevolkingsonderzoek verboden zijn zonder vergunning van 
de minister (artikel 3, eerste lid, WBO). De minister moet de Gezondheidsraad 
horen alvorens te beslissen over vergunningverlening (artikel 6 en artikel 9, 
derde lid). Daartoe stelde de voorzitter van de Gezondheidsraad de Commissie 
WBO in (bijlage A), hierna te noemen: de commissie.

De WBO is alleen van toepassing op ‘bevolkingsonderzoek’. Dit is in de wet 
(artikel 1, onder c) gedefinieerd als:

Geneeskundig onderzoek van personen dat wordt verricht ter uitvoering van een aan de gehele bevol-
king 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 
bepaalde risico-indicatoren.

De WBO heeft pas gevolgen als het gaat om vergunningplichtig bevolkingson-
derzoek. Vergunningplichtig is onder meer bevolkingsonderzoek waarbij gebruik 
wordt gemaakt van ioniserende straling (artikel 2, eerste lid, WBO). Een vergun-
ning wordt geweigerd als:
• het onderzoek naar wetenschappelijke maatstaven ondeugdelijk is
• het niet in overeenstemming is met wettelijke regels voor medisch handelen
• het te verwachten nut van het onderzoek niet opweegt tegen de risico’s voor 

de gezondheid van de te onderzoeken personen (artikel 7, eerste lid, WBO).

Voor bevolkingsonderzoek dat tevens wetenschappelijk onderzoek is, geldt 
bovendien dat vergunning kan worden geweigerd als het belang van de volksge-
zondheid een dergelijk onderzoek niet vordert (artikel 7, tweede lid, WBO).

Komt het in de vergunningaanvraag beschreven (al lang lopende) project in aan-
merking voor deze toetsing? De commissie oordeelt dat het project moet worden 
getypeerd als bevolkingsonderzoek in de zin van de WBO. In de eerste plaats is 
er sprake van ‘aanbod’ zoals bedoeld in artikel 1, onder c. Onder anderen worden 
vrouwen tussen 50 en 80 jaar uit het praktijkbestand van huisartsen benaderd met 
een vragenlijst om uit te maken wie van hen een vergrote kans op osteoporose 
heeft en daarom in aanmerking komt voor een botdichtheidsmeting. 
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Bovendien gebeurt dit ‘mede ten behoeve van de te onderzoeken personen’, 
want de deelnemers krijgen onderzoeksresultaten en adviezen te horen. Het 
bevolkingsonderzoek is vergunningplichtig, want de botdichtheidsmeting 
gebeurt met DEXA-onderzoek, waar ioniserende straling aan te pas komt.

Is dit vergunningplichtig bevolkingsonderzoek tevens wetenschappelijk 
onderzoek, zoals bedoeld in de WBO (artikel 3, derde lid)? De aanvrager 
bestrijdt niet dat de aanvraag vergunningplichtig bevolkingsonderzoek betreft, 
maar wél dat het gaat om wetenschappelijk onderzoek. Volgens de commissie 
kan daar wel degelijk sprake van zijn. Blijkens de aanvraag zal OCN gegevens 
uit het project “gebruiken voor validatie-onderzoek van de risicofactoren voor 
osteoporose en mogelijk ander wetenschappelijk onderzoek”. Verder wordt 
gesproken van een evaluatie die onder meer gericht zal zijn op de therapietrouw 
van personen met osteoporose die preventieve behandeling krijgen.

1.4 Beoordelingsprocedure

Volgens de aanvraag is de opzet van het project “geheel conform de CBO-con-
sensus (2002), nu aangepast aan de NHG-Standaard (2005)”.1,16 De commissie 
had echter de indruk dat het project verder gaat dan case finding conform de 
NHG-Standaard. Zij heeft daarom hoorzittingen gehouden met de aanvrager en 
een deskundige die betrokken was bij commissies die de richtlijnen van het Kwa-
liteitsinstituut voor de Gezondheidszorg CBO en het Nederlands Huisartsen 
Genootschap opstelden.1,16 Een ander lid van de CBO-commissie is schriftelijk 
geconsulteerd.

De belangrijkste vragen waren of het project afwijkt van de richtlijnen, en zo 
ja op welke punten, en welke wetenschappelijke argumenten daarvoor bestaan. 
Voor het geval die argumenten niet aangereikt konden worden, was het de vraag 
of het project kon worden opgevat als wetenschappelijk onderzoek om in de ken-
nislacune te voorzien. De deelnemers aan de hoorzittingen kregen het concept-
verslag ervan voor commentaar voorgelegd. De namen van de geraadpleegde 
deskundigen staan vermeld in bijlage B.
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2Hoofdstuk

Toetsing vergunningaanvraag

De commissie stelde vast dat de aanvraag een gemengd karakter heeft. Het gaat 
om zorg, maar er wordt ook gepreludeerd op wetenschappelijk onderzoek. De 
commissie zal de aanvraag primair beoordelen alsof het puur een gezondheids-
zorgvoorziening, dus niet wetenschappelijk onderzoek betreft.

2.1 Wetenschappelijke deugdelijkheid

Een centraal begrip in de aanvraag is case finding. In de Angelsaksische litera-
tuur is dit begrip gedefinieerd als: the testing of patients who have sought health 
care for disorders which may be unrelated to their chief complaints.18,19 In Neder-
land spreekt men wel van anticiperende geneeskunde, in navolging van Den 
Dool, die dat begrip in 1970 introduceerde. Ook spreekt men wel van opportunis-
tische screening, omdat van de gelegenheid gebruikgemaakt wordt dat iemand 
toch al het spreekuur bezoekt.19

Case finding is een nogal vaag begrip, maar het heeft twee duidelijke elemen-
ten. In alle omschrijvingen gaat het om onderzoek binnen de reguliere zorg, bij 
een patiënt die een arts raadpleegt.18,20-22 De gedachte achter deze benadering is 
dat een huisarts ‘zijn’ patiënten regelmatig op het spreekuur treft: ongeveer 90 
procent binnen twee jaar. Het tweede element is de persoonsgerichtheid. Het 
voordeel boven ongerichte screening op basis van leeftijd en geslacht zou zijn 
dat een huisarts met case finding persoonsgericht te werk kan gaan op grond van 
zijn kennis over de patiënt en diens context.20
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De NHG-Standaard Osteoporose geeft “richtlijnen voor de preventie, diag-
nostiek en therapie van osteoporose. Deze richtlijnen betreffen drie categorieën 
patiënten:
• patiënten die vragen hebben over osteoporose, zonder dat er klachten zijn
• patiënten die langdurig corticosteroïden gaan gebruiken
• patiënten met een of meer wervelfracturen en vrouwen bij wie na het vijftig-

ste levensjaar een fractuur is opgetreden.

Bij de eerste categorie patiënten is vooral voorlichting van belang. Gezien de 
grote kans op osteoporotische fracturen is bij de tweede categorie over het alge-
meen preventieve medicamenteuze behandeling aangewezen, terwijl de derde 
categorie patiënten vooral case finding betreft.” 

In de NHG-Standaard Osteoporose heeft het advies om case finding te over-
wegen dus uitsluitend betrekking op (1) patiënten met een of meer wervelfractu-
ren en (2) vrouwen die na het vijftigste levensjaar een fractuur oplopen. Wanneer 
iemand uit een van deze beide categorieën een arts raadpleegt, wordt in de richt-
lijnen aanbevolen onderzoek naar osteoporose te overwegen. Het gaat dus om 
onderzoek op medische indicatie.

De commissie concludeert dat het advies om case finding te overwegen, 
betrekking heeft op een beperkte, omschreven groep patiënten met een hoog 
risico. Volgens het CBO-rapport (pagina 102) gaat het om ongeveer vijf procent 
van de bevolking.1

Het in de richtlijnen aanbevolen onderzoek naar osteoporose kan een botdicht-
heidsmeting (DEXA, QCT) inhouden. De verantwoordelijkheid hiervoor ligt bij 
de arts die de risicofactor constateert. Bij een nieuwe fractuur is dat de chirurg 
die de betrokken patiënt behandelt. Het hanteren van andere risicofactoren – dan 
1) een of meer bestaande wervelfracturen en 2) een fractuur bij een vrouw na het 
50ste levensjaar – wordt niet aanbevolen, omdat de voorspellende waarde onvol-
doende wordt geacht en omdat er nog weinig zicht is op het nut van medicamen-
teuze behandeling van mensen die nog geen fractuur hebben gehad. 

Screenen op osteoporose wordt in de richtlijnen niet aanbevolen.1,16 De aan-
vraag betreft in hoofdzaak screening, niet case finding.

Gaat het in de aanvraag beschreven project verder dan de richtlijnen? De com-
missie meent dat dit op verschillende punten het geval is. In de eerste plaats 
betreft dit de benadering van patiënten. In de richtlijnen staat individuele zorg-
verlening centraal. Het gaat daarbij nadrukkelijk om een persoonsgerichte bena-
dering: namelijk om het overwegen van onderzoek naar osteoporose. Deze 
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voorzichtige formulering is juist gekozen omdat screening van onbewezen 
waarde is. In de aanvraag gaat het, zoals gezegd, om screening.

Zelfs als hier louter sprake zou zijn van case finding – de commissie bestrijdt 
dit –, dan blijft het feit dat de aanvrager meer personen wil benaderen dan de 
NHG-Standaard aanbeveelt. De aanvrager gebruikt bij het identificeren van de 
risicogroep ook andere, minder belangrijke risicofactoren dan alleen de twee 
zojuist genoemde. Het zoekprogramma is onder meer gericht op laag lichaams-
gewicht en aandoeningen met malabsorptie. Bovendien omvat de vragenlijst risi-
cofactoren als ‘vroege menopauze’ en zuivelconsumptie/kalkgebruik. 
Risicofactoren zijn in de aanvraag minder streng gedefinieerd dan in de richtlij-
nen. Zo wordt de risicofactor ‘fractuur na het 50ste levensjaar’ verruimd tot 
‘fractuur na het 45ste levensjaar’; is de familieanamnese ruimer genomen (niet 
alleen ‘heupfractuur bij de moeder’); en wordt de risicofactor ‘eerdere wervel-
fractuur’ bepaald met enquêtevragen (‘korter geworden na uw 20ste?’,’meer dan 
3 cm gekrompen?’), terwijl volgens de richtlijnen wervelfracturen (ooit) radiolo-
gisch vastgesteld moeten zijn. Ook worden mensen bij wie in het verleden oste-
openie (een lichte afname van de botmineraaldichtheid) vastgesteld is, 
opgeroepen voor een DEXA-meting.

In de derde plaats gebruikt aanvrager de NHG-risicoscore-tabel voor een 
doel waarvoor deze niet ontwikkeld is. In de NHG-Standaard is deze bedoeld als 
hulpmiddel voor de huisarts bij de afweging wel of niet een botdichtheidsmeting 
aan te vragen als patiënten hem raadplegen met vragen over osteoporose. De risi-
coscore is niet bedoeld (en gevalideerd) als screeningsinstrument.

In de vierde plaats wordt het vaststellen van ‘osteopenie’, bij 45 procent van 
de onderzochte personen, teruggerapporteerd als ‘diagnose’ met behandelingsad-
vies. In de NHG-Standaard wordt de term ‘osteopenie’ wel genoemd maar verder 
niet gebruikt, omdat het vaststellen daarvan geen therapeutische consequenties 
hoort te hebben.

De commissie concludeert dat het project op punten niet strookt met de richtlij-
nen. Zijn er argumenten ter rechtvaardiging van dit afwijken?

Wat screening betreft heeft de aanvrager als visie dat zijn benadering van risico-
selectie meer kans biedt op het verminderen van de ziektelast van osteoporoti-
sche fracturen dan het puur volgen van de richtlijnen. Hij wijst op een 
overzichtspublicatie van 22 recente studies naar de kosteneffectiviteit van behan-
deling.23 Deze bieden volgens de commissie echter onvoldoende basis voor de 
visie van aanvrager, omdat zij geen betrekking op screening of case finding heb-
ben. Bovendien ontbreekt bewijs van de effectiviteit van screening.24 Er zijn geen 
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experimenten gepubliceerd om te onderzoeken of screening (en preventieve 
behandeling met bisfosfonaten of andere medicamenten) onder de algemene 
bevolking doeltreffend en doelmatig is. Er wordt dan ook niet voldaan aan een 
cruciaal element van de algemeen geaccepteerde criteria voor verantwoord 
bevolkingsonderzoek, zoals geformuleerd door Wilson en Jungner.

Veronderstellingen over het nut van screening berusten grotendeels op thera-
pie-trials. Hormonale suppletietherapie is medio 2002 in diskrediet geraakt, 
omdat langdurig gebruik de kans op borstkanker, hart- en vaatziekten en trom-
bose vergroot.25,26 Er zijn goede resultaten beschreven over het gebruik van bis-
fosfonaten, zij het dat er nog weinig gegevens zijn over het gebruik op 
middellange termijn. Aanbevolen wordt om bisfosfonaten niet langer dan vijf 
jaar voor te schrijven.1,16 Dit lijkt in veel gevallen lang genoeg, maar of dit ook 
geldt voor vrouwen uit hoogrisicogroepen is niet bekend.27 

De trials hebben vooral betrekking op blanke vrouwen boven de 65 jaar. 
Voor de grootste trial (Fracture Intervention Trial) werden meer dan een miljoen 
vrouwen aangeschreven.28 Hierop reageerden er 54 000 telefonisch (5,4 procent), 
van wie ruim de helft verscheen voor het eerste onderzoek. Van deze 26 000 
vrouwen kwam 65 procent wegens een lage BMD in aanmerking voor deelname 
aan de studie. Van deze 65 procent viel 57 procent om onduidelijke redenen af. 
Uit de beschrijving wordt niet duidelijk hoeveel vrouwen niet voldeden aan de 
insluitcriteria, en wat de demografische kenmerken waren van deze vrouwen en 
van de uiteindelijk minder dan 6500 (0,6 procent) deelneemsters. 

In de andere studies wordt nog minder informatie verstrekt over de werving 
van deelnemers en hoeveel respondenten niet voldeden aan de insluitcriteria. 
Duidelijk is wel dat de therapieresultaten van zulke selecte onderzoekspopulaties 
niet zonder meer gelden voor de algemene bevolking. En zeker niet voor alge-
mene screening.

Zijn er voldoende argumenten voor selectieve screening met de NHG-risi-
coscore-tabel, op basis van een combinatie van risicofactoren? Nee. Deze tabel is 
bedoeld als klinisch hulpmiddel, maar geeft niet de absolute fractuurkans aan en 
is niet gevalideerd als screeningsinstrument.

Zijn er argumenten voor screening op osteopenie? Nee. Evenals screening op 
osteoporose van onbewezen waarde is, geldt dit ook voor screening op osteope-
nie. 

De commissie concludeert al met al dat het project in deze vorm niet voldoet aan 
de wettelijke eis van wetenschappelijke deugdelijkheid.
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2.2 Overige wettelijke eisen

Nu de commissie concludeert dat niet voldaan wordt aan de eis van ‘wetenschap-
pelijke deugdelijkheid’ komt zij niet toe aan toetsing van het beschreven project 
aan de overige wettelijke eisen.

Het project had ook als wetenschappelijk onderzoek ingediend kunnen wor-
den. De aanvrager is hierop gewezen, maar heeft daarvan afgezien. Het project 
heeft dan ook niet de opzet van een wetenschappelijk onderzoek. Daarom kan de 
commissie het niet als zodanig beoordelen.
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3Hoofdstuk

Conclusie

De commissie heeft in het kader van de Wet op het bevolkingsonderzoek (WBO) 
een vergunningaanvraag beoordeeld van de Stichting Osteoporose Casefinding 
Nederland (OCN) in Rotterdam. Het betreft getrapte screening in huisartspraktij-
ken op osteoporose, die in 2002 is begonnen. Daarnaast heeft het in de aanvraag 
beschreven project een validatie-onderzoek tot doel.

Volgens de aanvraag is de opzet van het project ‘geheel conform de CBO-
consensus over osteoporose, nu aangepast aan de NHG-Standaard’.1,16 De com-
missie is het daarmee niet eens.

De commissie stelt vast dat het project vergunningplichtig bevolkingsonderzoek 
betreft. Zij oordeelt dat het project op verscheidene punten niet strookt met 
bedoelde richtlijnen en in zijn huidige vorm niet voldoet aan de wettelijke eis van 
‘wetenschappelijke deugdelijkheid’. De commissie komt daardoor niet toe aan 
toetsing van het project aan de overige wettelijke eisen. Zij adviseert de minister 
de gevraagde vergunning niet te verlenen.
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