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Geachte minister,

Op 10 oktober 2008 vroeg u de Gezondheidsraad advies over een vergunningaanvraag van 
het Leids Universitair Medisch Centrum in het kader van de Wet op het bevolkingsonder-
zoek (WBO). De aanvraag betreft een wetenschappelijk onderzoek naar screening op pros-
taatkanker bij mannen uit borstkankerfamilies in Nederland. Dit gecontroleerde experiment 
zal deel uitmaken, zo is het plan, van de internationale IMPACT-trial, geïnitieerd door het 
Engelse Institute of Cancer Research.

Hierbij ontvangt u het advies dat is opgesteld door de Commissie WBO van de Gezond-
heidsraad.

Hoogachtend,

Prof. dr. J.A. Knottnerus
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Inleiding 6

1Hoofdstuk

Inleiding

Dit advies betreft een vergunningaanvraag voor een wetenschappelijk onderzoek 
naar vroege opsporing van prostaatkanker bij mannen uit borstkankerfamilies. 
Deze mannen blijken een vergrote kans op het krijgen van prostaatkanker te heb-
ben als zij drager zijn van een mutatie in het borstkankergen BRCA1 of BRCA2.

In Nederland hebben mannen een kans van bijna tien procent om in de loop 
van hun leven prostaatkanker te krijgen (het cumulatieve risico vanaf de 
geboorte tot de leeftijd van 75 jaar).1 Daarmee is deze ziekte de meest voorko-
mende vorm van kanker bij mannen. In 2005 werden in Nederland bijna 8800 
nieuwe gevallen van prostaatkanker geregistreerd en stierven bijna 2400 mannen 
aan deze ziekte (www.ikcnet.nl). Het natuurlijk beloop van prostaatkanker is 
grillig en niet goed te voorspellen. Veel mannen worden er oud mee en sterven 
aan iets anders. Anderen overlijden al korte tijd nadat de ziekte werd vastgesteld.

1.1 Context van het projectvoorstel

Sinds 1979 is het mogelijk om het gehalte aan prostaatspecifiek antigeen (PSA) 
in het bloed te bepalen. Dit opende nieuwe mogelijkheden voor screening op 
prostaatkanker, door pathologisch onderzoek van naaldbiopten van de prostaat 
bij mannen met een verhoogde PSA-waarde. De PSA-test is veel gevoeliger voor 
vroege stadia van prostaatkanker dan het rectaal toucher. Toepassing van dunne 
(18- in plaats van 14-gauge) naalden heeft de drempel voor prostaatbiopsie sterk 
verlaagd.
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Er zijn mondiaal echter slechts twee gerandomiseerde trials gaande om het 
effect van screening op sterfte aan prostaatkanker te onderzoeken in de algemene 
bevolking. De Prostate, Lung, Colorectal, and Ovarian (PLCO) trial van het 
National Cancer Institute in de VS omvat 74 000 mannen van 60 tot 75 jaar, van 
wie de helft jaarlijks screening met de PSA-test en een rectaal toucher krijgt aan-
geboden en de andere helft alleen de gebruikelijke gezondheidszorg krijgt.2 De 
uitkomst van de PLCO-trial wordt in 2013 verwacht. Daarnaast loopt sinds 1994 
in acht landen de European Randomized study of Screening for Prostate Cancer 
(ERSPC), gecoördineerd vanuit het Erasmus MC in Rotterdam.3-5 Dit proefbevol-
kingsonderzoek omvat 268 000 mannen, voornamelijk tussen de 55 en 70 jaar. 
De mannen in de experimentele groep krijgen eens per vier jaar een PSA-test 
aangeboden. Bij een PSA-waarde van 3 nanogram per milliliter volgt een ver-
wijsadvies. De onderzoekers verwachten de uitkomst van ERSPC in 2009.

Hoewel de baten van screening dus niet vaststaan, heeft ongeorganiseerde 
screening een hoge vlucht genomen. Dit is opmerkelijk, temeer omdat het wel 
zeker is dat screenen op prostaatkanker aanzienlijke nadelen heeft, zoals het 
grote aantal foutpositieve uitkomsten en vooral het risico van overdiagnose en 
overbehandeling. Bij meer dan de helft van de mannen bij wie prostaatkanker 
ontdekt is door screening, zou de aandoening anders nooit aan het licht zijn geko-
men.6 Daarbij moet rekening worden gehouden met een grote kans op onnodige 
behandeling, terwijl behandeling vaak complicaties heeft, zoals impotentie en 
incontinentie.

Het zoeken is dan ook gericht op een test die specifieker voor prostaatkanker 
is dan de PSA-test, en dan vooral voor agressieve tumoren. Mogelijk voldoet de 
nieuwe tumormarker prostaatkankerantigeen 3 (PCA3) beter. Een onderzoek 
hiernaar, gekoppeld aan ERSPC, is gaande.7-9

Er is weinig bekend over risicofactoren voor prostaatkanker. Daarom heeft er 
veel onderzoek plaats naar mogelijkheden voor screening. Mannen met een ver-
groot risico om op betrekkelijk jonge leeftijd prostaatkanker te krijgen, verdienen 
speciale aandacht. Leeftijd, etniciteit en het vóórkomen van prostaatkanker in de 
familie zijn belangrijke risicofactoren. Waarschijnlijk berust vijf tot negen pro-
cent van de gevallen van prostaatkanker op erfelijke aanleg.10,11 Met zogenoemde 
genoomwijde associatiestudies (GWAS) zijn tot dusver zestien gen-loci in ver-
band gebracht met prostaatkanker.12 Er is echter nog een weg te gaan voordat er 
een bruikbare toepassing van de bevindingen zal zijn.13

Ook mannen uit borstkankerfamilies blijken een vergrote kans op het krijgen 
van prostaatkanker te hebben. Voor dergelijke risicogroepen kan de nut-risico-
verhouding van screening anders liggen dan voor de algemene bevolking. Het 
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Britse Institute of Cancer Research is een internationale studie hiernaar begon-
nen, getiteld IMPACT (Identification of Men with a genetic predisposition to 
ProstAte Cancer: Targeted screening in BRCA1/2 mutation carriers and con-
trols).14 IMPACT heeft tot doel de rol te onderzoeken van prostaatkankerscree-
ning bij mannen met een mutatie in het borstkankergen BRCA1 of BRCA2. Deze 
studie biedt de infrastructuur om de screening te onderzoeken bij 850 mutatiedra-
gers. Nederland kan hier ongeveer 400 BRCA1/2-dragers voor aanleveren. 

1.2 Toetsing van de vergunningplicht

30 september 2008 vroeg de minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport de 
Gezondheidsraad om advies over een vergunningaanvraag van het Leids Univer-
sitair Medisch Centrum (LUMC) voor de Nederlandse bijdrage aan IMPACT. 12 
januari 2009 ontving de Commissie Wet op het bevolkingsonderzoek (WBO) van 
de Gezondheidsraad naar aanleiding van enkele vragen een aangepaste vergun-
ningaanvraag van het LUMC.

Krachtens de WBO is vergunning nodig voor screening op prostaatkanker als 
het onderzoek valt onder de definitie van bevolkingsonderzoek in de WBO en 
volgens die wet vergunningplichtig is.15 De WBO definieert bevolkingsonder-
zoek 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.

Een deel van het in de aanvraag bedoelde onderzoek is bevolkingsonderzoek in 
de zin van de WBO. In de eerste plaats is er sprake van ‘aanbod’ zoals bedoeld in 
artikel 1, onder c, WBO. Deelnemers aan dit onderzoek krijgen screening op 
prostaatkanker aangeboden. Maar is er voor dragers sprake van ‘aanbod’ in de 
zin van de WBO? Dragers van een BRCA-mutatie hebben een verhoogd risico op 
prostaatkanker. Daarom beschouwt de commissie prostaatkankerscreening in 
zo’n geval als onderzoek op medische indicatie, omdat de screening duidelijk 
verband houdt met een al eerder gestelde diagnose. Zij vindt dat dit individuele 
hulpverlening is, overigens zonder daarmee een uitspraak te doen over het nut 
van prostaatkankerscreening bij hoogrisicogroepen. In dit verband zijn vele 
voorbeelden te noemen, zoals periodiek oogheelkundige controle of onderzoek 
naar eiwit in de urine bij diabetespatiënten. De commissie volgt hierbij dezelfde 
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redenering als in eerdere adviezen, zoals het advies over onderzoek naar de aan-
wezigheid van Y-chromosomaal materiaal bij patiënten met turnersyndroom.16,17

Niet-dragers hebben geen verhoogd risico op prostaatkanker. Bij hen vloeit 
de screening niet voort uit een eerder gestelde diagnose en is er volgens de com-
missie geen sprake van onderzoek op medische indicatie, maar van ‘aanbod’.

In de tweede plaats is het in de aanvraag bedoelde onderzoek bevolkingson-
derzoek in de zin van de WBO, omdat de screening plaatsheeft ‘mede ten 
behoeve van’ de te onderzoeken personen. Zij krijgen onderzoeksresultaten te 
horen en wanneer de uitslag afwijkend blijkt, komen zij in aanmerking voor 
diagnostiek en zo nodig behandeling.

Daarmee is vastgesteld dat het bedoelde onderzoek deels bevolkingsonderzoek is 
in de zin van de WBO. Maar is het ook vergunningplichtig? Dat is het binnen de 
WBO als het betrekking heeft op kanker (artikel 2, eerste lid). Dit is hier het 
geval.

Dit betekent dat de commissie het projectvoorstel moet toetsen aan de wettelijke 
criteria. Een vergunning moet volgens de WBO worden geweigerd als het onder-
zoek:
• naar wetenschappelijke maatstaven ondeugdelijk is
• niet in overeenstemming is met wettelijke regels voor medisch handelen
• risico’s voor de gezondheid van de te onderzoeken personen oplevert die niet 

opwegen tegen het nut van het onderzoek (artikel 7, eerste lid, WBO).

In het geval van de vergunningaanvraag van het LUMC geldt er nog een crite-
rium. Het voorgestelde project is namelijk een bevolkingsonderzoek dat tevens 
wetenschappelijk onderzoek is. Het draait om een evaluatie van prostaatkanker-
screening bij mannen uit borstkankerfamilies. Voor zo’n combinatie geldt dat een 
vergunning kan worden geweigerd als het belang van de volksgezondheid een 
dergelijk onderzoek niet vordert (artikel 7, tweede lid).

1.3 Leeswijzer

In hoofdstuk 2 beschrijft de Commissie WBO, die het advies heeft opgesteld – 
hierna: de commissie (samenstelling zie bijlage A) –, het voorgestelde onder-
zoek. Vervolgens toetst zij het voorstel aan de wettelijke eisen (hoofdstuk 3). 
Hoofdstuk 4 bevat de conclusie.
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2Hoofdstuk

Projectvoorstel

2.1 Achtergrond

In 1993 kwam uit onderzoek in IJsland naar voren dat mannen uit borstkankerfa-
milies een vergroot risico op prostaatkanker hadden. Dit gold vooral voor dragers 
van een BRCA2-mutatie.18-21 Een studie van twintig Europese en Amerikaanse 
centra wees op een relatief risico (RR) van 7,3 voor mannen onder de 65 jaar en 
van 3,4 voor oudere mannen.22 Een Nederlands onderzoek kwam uit op een RR 
van respectievelijk 8,0 en 1,2. Voor dragers werd een kans berekend van 17 pro-
cent om in de loop van het leven prostaatkanker te krijgen (het cumulatieve risico 
vanaf de geboorte tot de leeftijd van 80 jaar).23 Dit is een bijna tweemaal zo grote 
kans als voor mannen in het algemeen.1

Voor dragers van een BRCA1-mutatie is het risico op prostaatkanker minder 
duidelijk verhoogd dan voor dragers van een BRCA2-mutatie. Een studie van 
dertig Europese en Amerikaanse centra wees op een relatief risico van 1,8 voor 
mannen onder de 65 jaar. Voor oudere mannen was het risico niet verhoogd.24

Waarschijnlijk is bij dragers van een BRCA2-mutatie het biologisch gedag 
van prostaatkanker agressiever dan bij niet-dragers en dragers van een BRCA1-
mutatie. Dit uit zich in een jongere leeftijd en een ongunstiger ziektestadium op 
het moment dat de ziekte wordt vastgesteld, een hogere gleasonscore (geringere 
differentiatie) van het tumorweefsel en een kortere overleving.19,25-27 

Het hebben van een verhoogd risico op een waarschijnlijk agressieve vorm 
van prostaatkanker betekent nog niet dat screenen op prostaatkanker zin heeft. 
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Hier is echter weinig onderzoek naar gedaan. Een recente studie vergeleek de 
screeningsuitkomst bij negentien dragers van een BRCA1- of een BRCA2-muta-
tie met die van mannen bij wie prostaatkanker in de familie voorkomt.28 Dragers 
hadden vaker een verhoogde PSA-waarde bij de eerste screeningsronde dan de 
controlegroep en er werd tweemaal zo vaak prostaatkanker vastgesteld. Onder-
zoek op grotere schaal is nodig, zowel om (1) de kans op prostaatkanker voor 
dragers nauwkeurig te bepalen, als (2) om de effectiviteit van screening te bestu-
deren; de internationale IMPACT-studie richt zich op beide onderzoeksthema’s.

2.2 Voorgesteld project

Het project heeft tot doel in het kader van IMPACT bij te dragen aan de interna-
tionale evaluatie van prostaatkankerscreening bij mannen uit borstkankerfamilies 
met een BRCA-mutatie. Het voornaamste doel is het bepalen van de screenings-
opbrengst (in termen van detectiecijfer, stadium, gleasongraad en andere tumor-
kenmerken van de via screening vastgestelde prostaatkankers) en de 
testkarakteristieken (sensitiviteit, specificiteit) en die te vergelijken met de scree-
ningsopbrengst en testkarakteristieken in een controlegroep van bewezen niet-
dragers uit borstkankerfamilies.

Het IMPACT-protocol betreft PSA-screening. In het Nederlandse aandeel in 
IMPACT zal bovendien de PCA3-test (in urine, verzameld na rectaal toucher) 
worden gedaan. Om niet te interfereren met het IMPACT-protocol, zal de uit-
komst van de PCA3-test echter niet bepalen of er vervolgonderzoek (laterale sex-
tantbiopsie) plaatsheeft. Het doel is om leeftijdspecifieke PSA- en PCA3-
waarden te evalueren in BRCA1- en BRCA2-mutatiedragers en die te vergelijken 
met drie controlegroepen:
• een voor leeftijd gematchte (frequency matching) groep mannen uit borstkan-

kerfamilies, die blijkens een DNA-test geen drager van een BRCA-mutatie 
zijn

• het Rotterdamse cohort van de ERSPC
• het cohort van de Nederlandse HPC-studie (alleen PSA), een onderzoek naar 

screening op prostaatkanker in families met erfelijke prostaatkanker (heredi-
tary prostate cancer, HPC).29 

Het urinebezinksel zal worden gebruikt voor onderzoek naar een nieuwe test op 
prostaatkanker, de TMPRSS2-ERG translocatietest.30

De acht klinisch-genetische centra (KGCs) in Nederland zullen uit het DNA-
laboratorium in totaal 400 mannen tussen de 45 en 70 jaar selecteren die drager 
zijn van een BRCA1/2-mutatie en, als controlegroep, 400 mannen die geen dra-
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ger zijn. Alle 800 mannen ontvangen een schriftelijke uitnodiging om mee te 
doen aan het onderzoek, een informatiebrochure en een toestemmingsformulier. 
Deelnemers dienen het toestemmingsformulier ondertekend terug te sturen naar 
het KGC van het Leids Universitair Medisch Centrum. Het Leidse KGC coördi-
neert de studie en zal de relevante gegevens van de deelnemers opvragen bij de 
andere KGCs en bovendien een vragenlijst afnemen over de medische geschie-
denis en familiegeschiedenis van de mannen (voor zover die gegevens nog niet 
bij het KGC bekend zijn). Daarnaast krijgen deelnemers een schriftelijke uitnodi-
ging voor de screening (PSA, PCA3) bij een uroloog in de regio. Mannen die al 
elders zijn gescreend of die prostaatkanker in de medische voorgeschiedenis heb-
ben, wordt toestemming gevraagd om de relevante gegevens op te vragen bij de 
huisarts of uroloog.

Bij een negatieve uitkomst van de PSA-test (< 3 nanogram per milliliter) ont-
vangt de deelnemer bericht hierover. De screening wordt tweemaal herhaald, tel-
kens met een tussenpoos van twee jaar. Na het voor deelnemers vier jaar durende 
onderzoek is er een observatieperiode van tien jaar voor het volgen van de over-
leving van de deelnemers.

Bij een positieve PSA-uitslag (3 nanogram per milliliter) krijgt de deelnemer 
laterale sextantbiopsie van de prostaat geadviseerd. Als dit geen duidelijke diag-
nose geeft of als er hooggradige PIN (prostate intraepithelial neoplasia) is vast-
gesteld, heeft na zes weken opnieuw prostaatbiopsie plaats. Wordt er 
prostaatkanker vastgesteld, dan gaat de procedure verder volgens de huidige 
richtlijnen voor urologen.

Het Leids KGC zal het datamanagement verzorgen en analyseert in samenwer-
king met de afdeling Epidemiologie van het UMC St Radboud te Nijmegen de 
beschikbare gegevens. Daarnaast worden alle data gecodeerd verzonden naar het 
Institute of Cancer Research in Sutton, Engeland, voor gebruik in de internatio-
nale IMPACT-studie.

De primaire uitkomstmaat is microscopisch bewezen prostaatkanker. Voor de 
omvang die het project moet hebben om voldoende statistisch onderscheidings-
vermogen te hebben, is geen berekening gemaakt, omdat het slechts een onder-
deel is van IMPACT. Er is wel een powerberekening voor de internationale 
studie. Op basis van ERSPC-gegevens verwachten de onderzoekers dat er bij 6 
procent van de mannen in de controlegroep prostaatkanker wordt ontdekt in de 
loop van de studie. Om een tweevoudig verhoogd risico te kunnen vaststellen 
met een statistisch onderscheidingsvermogen van 80 procent en een significan-
tieniveau van p < 0,01 zouden er ongeveer 450 BRCA1-dragers in de studiegroep 
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en ongeveer 450 niet-dragers in de controlegroep moeten deelnemen. Voor een 
vijfvoudig verhoogd risico zou het gaan om zo’n 70 BRCA2-dragers en evenveel 
niet-dragers. Rekening houdend met 10 procent ‘uitval’ zou de studie 500 
BRCA1-dragers moeten insluiten en 500 niet-dragers. In de daarvoor benodigde 
periode kunnen 350 BRCA2-dragers worden ingesloten en 350 niet-dragers.

Het bereiken van deze aantallen zal geen probleem zijn als Nederland 300 
BRCA1-dragers en 100 BRCA2-dragers en evenzoveel niet-dragers kan insluiten. 
Intussen zijn er al veel deelnemers voor IMPACT geworven in Australië, Noor-
wegen, Spanje, het Verenigd Koninkrijk en de Verenigde Staten.
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3Hoofdstuk

Toetsing vergunningaanvraag

3.1 Wetenschappelijke deugdelijkheid

De commissie heeft weinig aan te merken op de wetenschappelijke deugdelijk-
heid van het projectvoorstel. Het heeft de vorm van een prospectief interventieon-
derzoek zonder randomisatie. Het risico van dragerschap en de rol van screening 
zijn nog niet goed onderzocht; de toekomstige gegevens uit IMPACT en het 
Leidse deelonderzoek zijn waardevol om op beide een beter zicht te krijgen.

BRCA-mutaties komen niet vaak voor bij mannen met prostaatkanker.18,19 De 
internationale studie biedt een unieke kans voor onderzoek op aanzienlijk grotere 
schaal dan vroeger. Gelet op wat er bekend is over het risico van dragers – tot dus-
ver vooral uit modelstudies gebaseerd op retrospectief verzamelde gegevens –, 
vindt de commissie dat de opzet en de omvang van IMPACT een stevig funda-
ment leggen voor onderzoek naar het risico van dragerschap en de rol van scree-
ning. 

De grenswaarde van 3 ng/ml voor een positieve PSA-test in de IMPACT-stu-
die komt overeen met die van de ERSPC en de HPC-studie, zodat de uitkomsten 
goed te vergelijken zullen zijn.

De commissie heeft er begrip voor dat het detectiecijfer gekozen is als pri-
maire uitkomstmaat en niet sterfte aan prostaatkanker. In het laatste geval zou een 
nog veel grotere of langer durende studie nodig zijn geweest.

De aanvrager ziet af van matching op mutatie. Matching op mutatie maakt 
matchen op leeftijd minder goed mogelijk, vanwege de kleine aantallen, en is 
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waarschijnlijk niet zo zinvol. Er is geen sterke samenhang tussen genotype en 
fenotype beschreven in borstkankerfamilies. Vermoedelijk hangt de kans op kan-
ker bij dragers mede af van andere erfelijke of omgevingsfactoren, die per fami-
lie kunnen verschillen.31 In de analyse kan met het type mutatie rekening 
gehouden worden.

De commissie vroeg zich af of het haalbaar is voldoende niet-mutatiedragers 
te vinden die aan de screening mee willen doen. De aanvrager erkent dat dit een 
lastig punt kan zijn. Anderzijds is er veel vraag naar PSA-screening. 

Een ander punt is het ontbreken van precieze informatie over het percentage 
dragers dat nu al regelmatig op prostaatkanker gescreend wordt. De aanvrager 
ervaart dat er een toenemende vraag naar PSA-screening is. De tijd dringt om 
prostaatkanker in borstkankerfamilies goed te kunnen evalueren. De aanvrager 
verwacht dat de werving van deelnemers een jaar in beslag neemt. Medio 2008 
waren er in Nederland 1300 BRCA1- en 700 BRCA2-families bekend; naar ver-
wachting komen hier jaarlijks 150 BRCA1- en 80 BRCA2-families bij. In Neder-
land komen BRCA1/2-mutatiedragers niet vaker voor dan elders, maar zijn 
families goed in kaart gebracht, dankzij de registratie door de Stichting Opspo-
ring Erfelijke Tumoren (StOET) in Leiden.

De commissie concludeert dat het projectvoorstel voldoet aan de wettelijke eis 
van wetenschappelijke deugdelijkheid.

3.2 Overeenstemming met wettelijke regels voor medisch handelen

Het vereiste dat in deze paragraaf aan de orde komt (artikel 7, eerste lid, WBO) 
heeft betrekking op regels die in diverse wetten te vinden zijn. De commissie 
concentreert zich op het Besluit bevolkingsonderzoek, dat eveneens van toepas-
sing is op het projectvoorstel.15

Het besluit stelt concrete eisen ter bescherming van proefpersonen: de schrif-
telijke informatie moet onder meer betrekking hebben op het doel, de aard en de 
duur van het onderzoek. Deze informatie moet zo verstrekt worden dat redelij-
kerwijs zeker is dat de betrokkene deze heeft begrepen. Weloverwogen toestem-
ming geven, vraagt verder om bedenktijd. Zonder schriftelijke toestemming van 
de deelnemers is wetenschappelijk onderzoek verboden.15

De commissie vindt dat het projectvoorstel in overeenstemming is met de wette-
lijke regels voor medisch handelen. Zij gaat ervan uit dat de informatiebrochure 
op één punt wordt aangepast, namelijk waar deze vermeldt dat de Gezondheids-
raad toestemming voor de studie verleent; dat moet de minister van VWS zijn.
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3.3 Nut en risico

3.3.1 Wetenschappelijk nut

Het projectvoorstel heeft primair tot doel het vergaren van nieuwe kennis. Gelet 
op de wetenschappelijke deugdelijkheid van het projectvoorstel verwacht de 
commissie dat dit doel wordt bereikt. Het projectvoorstel draagt belangrijk bij 
aan het welslagen van de hoofdstudie.

3.3.2 Voor- en nadelen voor deelnemers

Deelnemers kunnen strikt genomen geen voordeel verwachten van meedoen aan 
het voorgestelde project. Het is immers nog niet aangetoond dat het aanbieden 
van screening (en behandeling) aan de algemene bevolking of aan een hoogrisi-
cogroep sterfte aan prostaatkanker vermindert. Er komen wel aanwijzingen dat 
de hoge vlucht die PSA-screening in veel landen heeft genomen, een gunstig 
effect heeft op de ontwikkeling van de sterftecijfers.32 De vraag blijft echter of de 
eventuele voordelen van screenen opwegen tegen de nadelen.

Meedoen aan screening en, bij een ‘positieve’ uitkomst, het ondergaan van 
prostaatbiopsie hebben een beperkt, kortdurend effect op de kwaliteit van leven.33 
De belangrijkste risico’s van prostaatkankerscreening zijn overdiagnose en de 
daarmee samenhangende overbehandeling. Onderzocht wordt hoe in de alge-
mene bevolking de ongewenste effecten van vroege opsporing en behandeling op 
de kwaliteit van leven zich verhouden tot de gewenste effecten op sterfte en ziek-
telast.34,35

3.3.3 Conclusie

De grotere kans op prostaatkanker voor dragers en het waarschijnlijk agressieve 
karakter van de ziekte geven hoop op een gunstiger verhouding tussen gewenste 
en ongewenste effecten van screening dan in het algemeen geldt. Gelet ook op 
het wetenschappelijk belang van het project, vindt de commissie de belasting en 
het risico voor de deelnemers aanvaardbaar.

3.4 Belang van de volksgezondheid

In hoofdstuk 1 stelde de commissie vast dat het projectvoorstel een combinatie 
betreft van wetenschappelijk onderzoek en vergunningplichtig bevolkingsonder-
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zoek. Voor deze combinatie geldt dat vergunning kan worden geweigerd als het 
belang van de volksgezondheid een dergelijk onderzoek ‘niet vordert’. Van deze 
omstandigheid is volgens de commissie geen sprake. Het project is gericht op 
een serieus gezondheidsprobleem.
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4Hoofdstuk

Conclusie

In dit advies heeft de commissie in het kader van de Wet op het bevolkingsonder-
zoek een vergunningaanvraag beoordeeld van het Leids Universitair Medisch 
Centrum voor een wetenschappelijk onderzoek. Deze studie betreft screening op 
prostaatkanker van mannen uit borstkankerfamilies.

De commissie stelt vast dat het in de aanvraag beschreven onderzoeksvoorstel 
een combinatie betreft van bevolkingsonderzoek en wetenschappelijk onderzoek. 
Zij oordeelt dat het voorstel voldoet aan de wettelijke eisen van ‘wetenschappe-
lijke deugdelijkheid’, ‘overeenstemming met wettelijke regels voor medisch han-
delen’ en ‘het belang van de volksgezondheid’. Zij vindt dat ook voldaan wordt 
aan het uitgangspunt dat het nut zich gunstig verhoudt tot de risico’s voor de 
deelnemers.

Op basis van deze toetsing stelt de commissie de minister voor de gevraagde ver-
gunning te verlenen voor een termijn van vijftien jaar, gerekend vanaf het begin 
van het onderzoek.
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De Gezondheidsraad en belangen

Leden van Gezondheidsraadcommissies – waaronder sinds 1 februari 2008 ook 
de leden van de RGO – worden benoemd op persoonlijke titel, wegens hun bij-
zondere expertise inzake de te behandelen adviesvraag. Zij kunnen echter, dik-
wijls juist vanwege die expertise, ook belangen hebben. Dat behoeft op zich geen 
bezwaar te zijn voor het lidmaatschap van een Gezondheidsraadcommissie. 
Openheid over mogelijke belangenconflicten is echter belangrijk, zowel naar de 
voorzitter en de overige leden van de commissie, als naar de voorzitter van de 
Gezondheidsraad. Bij de uitnodiging om tot de commissie toe te treden wordt 
daarom aan commissieleden gevraagd door middel van het invullen van een for-
mulier inzicht te geven in de functies die zij bekleden, en andere materiële en 
niet-materiële belangen die relevant kunnen zijn voor het werk van de commis-
sie. Het is aan de voorzitter van de raad te oordelen of gemelde belangen reden 
zijn iemand niet te benoemen. Soms zal een adviseurschap het dan mogelijk 
maken van de expertise van de betrokken deskundige gebruik te maken. Tijdens 
de installatievergadering vindt een bespreking plaats van de verklaringen die zijn 
verstrekt, opdat alle commissieleden van elkaars eventuele belangen op de 
hoogte zijn.


