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Belangenverklaring


In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beïnvloeding door


belangenverstrengeling, die u ook kunt vinden op de website van de


Gezondheidsraad (www.gezondheidsraad.nl), wordt alle beoogd betrokkenen bij
de totstandkoming van wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen


gevraagd onderstaande verklaring digitaal in te vullen, te ondertekenen en te
retourneren. Bijzonderheden over het retourneren vindt u op pagina 4, bij


insturen’.


Let op: Alle invulvelden, tot en met pagina 4, zijn verplicht. Zijn er geen


nevenwerkzaamheden, financiële of andere belangen te melden, dan graag


invullen dat u deze niet heeft. Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt
u gebruik maken van de ruimte op pagina 6.


Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.


Persoonlijke gegevens


Commissie BVO en Beraadsgroep Volksgezondheid


Naam lid Dr. E.M.M. Adang


H oo fdfunctie (s)


Graag omvang perfunctie vermelden als ti meerdere functies heeft


Universitair Hoofddocent Radboudumc


Nevenwerkzaamheden


Graag kort perfunctie de werkzaamheden vermelden en ofdeze betaald ofonbetaald zijn


Geen nevenwerkzaamheden
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Beschrijving van relaties en belangen


Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf’Transparantie in relaties en belangen’


van de Code.


Persoonlijke financiële belangen


Voo rb eet den:


Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijfopereert op het gebied waar


het advies of de richtlijn zich op richt.


Directe financiële belangen in een bedrijf (aandelen of opties).


niet van toepassing


Persoonlijke relaties


Voorbeeld:


Mensen uit directe omgeving (zoals familieleden, partner, vrienden, naaste collega’sj die baat


kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.


Voor commissie BVO en beraadsgroep Volksgezondheid geen directe baat bij uitkomst
advies.


Reputatiemanagement


Voorbeelden:


Deelname aan een (onbetaalde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de


werkgever ofandere belangenorganisaties te beschermen of om erkenning te verwerven.


Boegbeeldfunctie bij een pa tiën ten- ofberoepsorganisatie.


niet van toepassing.


2







Extern gefinancierd onderzoek


Voorbeeld:


Deeln ome aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid, fondsen of industrie, waarbij de
fincincier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van liet onderzoek.


Ik zie geen directie link met mijn extern gefinancierd onderzoek


Kennisvalorisatie


Voorbeelden:


Bijzondere en unieke expertise op (deeljgebied waar het advies ofde richtlijn zich op richt die
mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting Dit kan een medisch product, procedure of interventie
zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept of model, of vernieuwde aanpak van organisatie


en logistiek.


Eigendom van een patent van een product.


niet van toepassing


Overige belangen


Zijn er voor het overige hij u of in uw omgeving nog belangen die - als ze bekend worden - u,


uw omgeving of de Organisatie in verlegenheid kunnen brengen?


Neen
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Ondertekening


1. Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke
haTnulnarlinu wlnnr hnl2nnnuardrnnanhtnn,


ii. Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zuilen
beschouwen;


lii. Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle
relevante relaties en belangen die bij/zij heeft


IV. Verldaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde
ofvergrote belangen


Handtekening


Datum


insturen


U wordt verzocht het digitaal ingevulde fbrmuiier te printen, te ondertekenen en in te scannen,
en het document vervolgens per e-mail te sturen naar verklaringen@gr.nL


Bewaar het ingevulde exemplaar ook voor uw eigen archief (het originele bestand
bewaart u door te Mikken op bestand/opslaan pdf). indien erin de toekomst
wijzigingen zijn, dan kunt u het Ibrmulier eenvoudig aanpassen en opnieuw mailen
naar de Gezondheidsraad.
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Oordeel leiding Gezondheidsraad


Naam beoogd lid


t44.t{4 4c


Commissie


geen belemmeringen voor deelname aan commissie.


deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene zich bij behandeling en


besluitvorming van dossier [naam dossier] uit de beraadsiaging terugtrekt.


geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op


oneigenlijke beïnvloeding.


geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie


mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het


do ssiei:


Naam (/‘
11l C LLLL


eu_.
Functie


Datum ,3
‘3 Le L<D( 6


Paraaf


Toelichting (optioneel)


S







Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)
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Belangenverklaring


In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beïnvloeding door
belangenverstrengeling, die u ook kunt vinden op de website van de
Gezondheidsraad (www.gezondheidsraad.nl), wordt alle beoogd betrokkenen bij
de totstandkoming van wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen
gevraagd onderstaande verklaring digitaal in te vullen, te ondertekenen en te
retourneren. Bijzonderheden over het retourneren vindt u op pagina 4, hij
‘insturen’.


Let op: Alle invulvelden, tot en met pagina 4, zijn verplicht Zijn er geen
nevenwerkzaamheden, financiële of andere belangen te melden, dan graag
invullen dat u deze niet heeft. Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt
u gebruik maken van de ruimte op pagina 6.


Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.


Persoonlijke gegevens


Commissie Beraadsgroep Volksgezondheid (041) en Cie Bevolkingsonderzoek (894)


Naam lid Mevrouw prof. dr. MC. Cornel


Hoofdfunctie(s)
Graagfunctienaam en werkgever vermelden en bij meerdere functies de omvang perJunctie


Hoogleraar Community Genetics & Public Health Genomics, VU Medisch Centrum,
Amsterdam


Nevenwerkzaamheden
Graag kort per functie de werkzaamheden vermelden en ofdeze betaald ofonbetaald zijn


-Voorzitter programmacommissie neonatale hielprikscreening van RIVM - betaald aan
VUMC


-Voorzitter Werkgroep Informatievoorziening en Kwaliteitsbewaking Neonatale
Hielprikscreening (werkgroep van bovenstaande PNHS) van RIVM - betaald aan VUMC


-Voorzitter gebruikersgroep NEORAH (registratie afwijkende hielprik uitslagen) - betaald
door RIVM aan VUMC


-Voorzitter Public and Professional Policy Committee van de European Society of Human
Genetics. Onbetaald.


-Co-chair Pediatric Task Team of the Regulatory and Ethics Working Group of the Global
Alliance for Genomics and Health. Onbetaald.


-Bestuur VSOP Vereniging Samenwerkende Ouder- en Patientenorganisaties voor
zeldzame en genetische aandoeningen - onbetaald


-Commissielid Human Technooole Milaan. Italië - betaald aan VUMC
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Beschrijving van relaties en belangen


Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf’Transparantie in relaties en belangen’
van de Code.


Persoonlijke fjnanciële belangen


Voorbeelden:


lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijfopereert op het gebied waar


het advies ofde richtlijn zich op richt


Directe financiële belangen in een bedrijf (aandelen ofopties).


Geen.


Persoonlijke relaties


Voorbeeld:


Mensen uit directe omgeving (zoalsfamilieleden, partner, vrienden, naaste collega’s) die baat
kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.


Broer is overleden aan cardiogenetische aandoening, waarop cascadescreening plaats
zou kunnen vinden, maar niet gebeurt.


Reputatiemanagement


Voorbeelden:


Deelname aan een (onbetaalde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de


werkgever ofandere belangenorganisaties te beschermen ofom erkenning te verwerven.


Boegbeeldfunctie bij een patiënten- ofberoepsorganisatie.


VUMC coordineert landelijk aanbod non-invasieve prenatale Down screening (NIPT) in
TRIDENT studie in overleg met gynaecologen, klinisch genetici, VWS, etc.
Ik heb (op de achtergrond) een rol in de poging een WBO aanvraag vanuit VUMC te
doen, liefst in afstemming met hele land. Ik was ook de eerste die cle verzekeraars
(Achmea) betrok bij de plannen, in april 2011. Laten we zeggen dat het afstemmen
tussen de diverse partijen een hele uitdaging is, waarin af en toe de reputatie van UMCs
of collegae gevoelig ligt.
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Extern gefinancierd onderzoek


Voorbeeld:


Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid,fondsen af industrie, waarbij de
financier belangen kon hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek


NVT


Kennisvalorisatie


Voorbeelden:


Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies ofde richtlijn zich op richt die
mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting Dit kan een medisch product, procedure of interventie
zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept of model, ofvernieuwde aanpak van organisatie
en logistiek


Eigendom van een patent van een product


De instelling/afdeling waar ik werk, VU medisch centrum, afdeling klinische genetica,
verricht DNA diagnostiek en vroeg vergunning NIPT aan namens landelijk consortium.


lik ben regelmatig betrokken bij richtlijnen in EU verband, bijv.
prioriteren van genetische testen http.I/www. ncbi. nlm. nih. gov/pubmed/25248395
next generation sequencing for newborn screening
http://www. ncbL nlm. nih. gov/pubmed/25626707
EASAC/FEAM rapport direct-to-consumer genetic testing:
http://www.easac.eulbiosciencescurrent-projects/direct-to-consumer-genetic-testing.html
on flni nr.iI nf Fi irnn rlnr.i mcnt nnotin fç,fir1r,


Overige belangen


Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die - als ze bekend worden - u,
uw omgeving of de organisatie in verlegenheid kunnen brengen?


Nee
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Ondertekening


1. Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke
beïnvloeding door belangenverstrengeling;


II. Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen
beschouwen;


III. Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle
relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;


IV Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde
of vergrote belangen


Handtekening heooil
Mw. prot.dr. MC. Cornet


ir Uc,Pci Pbc Icalil, Geflamts
Datum K ,, ÎEMQOMtduLMres? Ar21


2 maart 2017 1 i


Insturen


U wordt verzocht het digitaal ingevulde formulier te printen, te ondertekenen en in te scannen,
en het document vervolgens per e-mail te sturen naar verklaringen@gr.nl.


Bewaar het ingevulde exemplaar ook voor uw eigen archief (het originele bestand
bewaart u door te Mikken op bestand/opslaan pdf). Indien er in de toekomst
wijzigingen zijn, dan kunt u het formulier eenvoudig aanpassen en opnieuw mailen
naar de Gezondheidsraad.
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Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)


Reputatiemanagement


-VUMC coordineert landelijk aanbod non-invasieve prenatale Down screening (NIPT) in
TRIDENT studie in overleg met gynaecologen, klinisch genetici, VWS, etc.
Ik heb (op de achtergrond) een rol in de poging een WBO aanvraag vanuit VUMC te
doen, liefst in afstemming met hele land, Ik was ook de eerste die de verzekeraars
(Achmea) betrok bij de plannen, in april 2011. Laten we zeggen dat het afstemmen
tussen de diverse partijen een hele uitdaging is, waarin af en toe de reputatie van UMCs
of collegae gevoelig ligt.


-De instelling/afdeling waar ik werk, VU medisch centrum, afdeling klinische genetica,
verricht ONA diagnostiek en vroeg vergunning NIPT aan namens landelijk consortium.


Kennisvalorisatie


De instelling/afdeling waar ik werk, VU medisch centrum, afdeling klinische genetica,
verricht DNA diagnostiek en vroeg vergunning NIPT aan namens landelijk consortium.


Ik ben regelmatig betrokken b(j richtlijnen in EU verband, bijv.
prioriteren van genetische testen http.//wwvj. ncbi. nlm. nih. gov/pubmed/25248395
next generation sequencing for newborn screening
http://www. ncbL nlm. nih. gov/pubmed/25626 707
EASAC/FEAM rapport direct-to-consumer genetic testing:
http://www.easac. eu/biosciences!current-projects/direct-to-consumer-genetic-testing.html
en Coundil of Europe document over gen etic testing:
http:llwww. coe. intJt/dg3/healthbioethic/Source/en_geneticTests_hd.pdf
en Expert Opinion Document Newborn screening:
http://www. iss. itJcnmr/prog/cont.php ?id= 1621 &lang 1 &tipo64
NIPT- VUMC vermarkting: zie onder reputatiemanagement.
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B elangenverklaring


In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beïnvloeding door


helangenverstrengeling, die ii ook kunt vinden op de website van de


Gezondheidsraad (www.gezondheidsraad.nl], wordt alle beoogd betrokkenen hij


de totstandkoming van wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen


gevraagd onderstaande verklaring digitaal in te vullen, te ondertekenen en te


retourneren. Bijzonderheden over het retourneren vindt u op pagina 4, bij


‘insturen.


Let op Alle invulvelden, tot en met pagina 4, zijn verplicht. Zijn er geen


nevenwerkzaamheden, financiële of andere belangen te melden, dan graag


invullen (lat (1 deze niet heeft. Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt


u gebruik maken van de ruimte op pagina 6.


1-let formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt


Persoonlijke gegevens


Commissie Bevolkingsonderzoek


Naam lid Prof. dr. B.J.C. Middelkoop


Hoofdfunctie(sJ


Graag omvang perfunctie vermelden als u meerdere functies heeft


hoogleraar Public health, LUMC
epidemioloog GGD Haaglanden


Nevenwerkzaamheden
Gruug kort per functie de werkzaamheden vermelden en ofdeze betaald of onbetaald zijn


voorzitter bestuur Jan van Ooijenstichting (onbetaald)
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Beschrijving van relaties en belangen


Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf ‘Transparantie in relaties en belangen’


van de Code.


Persoonlijke financiële belangen


Voorbeelden:


Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijf opereert op het gebied waar


het advies of de richtlijn zich op richt


Directefinanciële belangen in een bedriff (aandelen ofopties).


Geen


Persoonlijke relaties


Voorbeeld:


Mensen uit directe omgeving (zoalsfamilieleden, partner, vrienden, naaste collega’s) die baat
kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.


Geen


Reputatiemanagement


Voorbeelden:


Deeln ome aan een (onbetualde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de


werkgever ofandere belangenorganisaties te beschermen of om erkenning te verwerven.


Boeg beeldfimnctie bij een patiënten- ofberoepsorganisatie.


Voorzitter begeleidingscommissie ‘Borging kwaliteit sociaal-geneeskundige
vervolgopleidingen (voortzetting KN MG-project Modernisering Medische
Vervolgopleidingen)
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Extern gefinancierd onderzoek


Voorbeeld:


Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid,fondsen of industrie, waarbij de
financier belangen kan hebben hij bepaalde resultaten van het onderzoek.


Geen


Kennisvalorisatie


Voorbeelden:


Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies ofde richtlijn zich op richt die
mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting Dit kon een medisch product, procedure ofinterventie
zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept ofmodel, ofvernieuwde aanpak van organisatie
en logistiek.


Eigendom van een patent van een product.


Geen


Overige belangen


Zijn er voor liet overige bij u of in uw omgeving nog belangen die - als ze bekend worden - u,
uw omgeving of de organisatie in verlegenheid kunnen brengen?


Nee
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Ondertekening


1. Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke


beïnvloeding door belangenverstrengeling;


II. Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen


beschouwen;


[El. Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle


relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;


IV. Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde


of vergrote belangen


Handtekening beoogd lid


Datum


Insturen


U wordt verzocht het digitaal ingevulde formulier te printen, te ondertekenen en iii te scannen,
en het document vervolgens per e-mail te sturen naar verklaringen@gr.nl.


Bewaar het ingevulde exemplaar ook voor uw eigen archief (het originele bestand


bewaart u door te klikken op bestand/opslaan pdfl. Indien er in de toekomst


wijzigingen zijn, dan kunt u het formulier eenvoudig aanpassen en opnieuw mailen


naar de Gezondheidsraad.
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Oordeel leiding Gezondheidsraad


Naam beoogd lid


c,€/tidv- c. l4ti


Corn missie


c97


geen belemmeringen voor deelname aan commissie.


deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene zich bij behandeling en
besluitvorming van dossier [naam dossier] uit de beraadsiaging terugtrekt.


geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op
oneigenlijke beïnvloeding.


geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie
mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het


doss iei


Naam W04 c
Functie .


Datum (9 t&û U Lo/


Paraaf


Toelichting (optioneel)
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Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)
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Belangenverklaring


In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beïnvloeding door


belangenverstrengeling wordt alle beoogd betrokkenen bij de totstandkoming van


wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen gevraagd onderstaande


verklaring in te vullen, te ondertekenen en te retourneren.


U kunt dit formulier invullen en per e-mall retourneren aan bibliotheekgr.nl
Definitieve ondertekening van het formulier vindt plaats tijdens de installatievergadering
van de commissie.


Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt u gebruik maken van de ruimte op
pagina 16.


1-let formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.


Persoonlijke gegevens aanvrager


Commissie Bevolkingsonderzoek


Naam lid prof. dr. A.M. Stiggelbout


Hoofdfunctie (s)
Graag omvang perfunctie vermelden als u meerderefunct


Hoogleraar Medische Besliskunde


Nevenwerkzaamheden
Graag kort perfunctie de werkzaamheden vermelden en ofdeze betaald ofonbetaald zijn


Diverse werkzaamheden uit hoofde van functie (Commissies/Raden/Besturen), allen
onbetaald (m.u .v. vacatiegelden) )


Lid Raad van Toezicht van de Tergooi Ziekenhuizen, betaald. Miv. 17 mei 2016
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Beschrijving van relaties en belangen


Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf ‘Transparantie in relaties en belangen’


van de Code.


Persoonlijke financiële belangen


Voorbeelden:


Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijfopereert op hetgebied waar het


advies/richtlijn zich op richt.


Directefinanciële belangen in een bedrijf (aandelen ofopties).


Geen


Persoonlijke relaties


Voorbeeld:


Mensen uit directe omgeving (zoals familieleden, partner, vrienden, naaste collega’s) die baat


kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.


Geen


Reputatiemanagement


Voorbeelden:


Deelname aan (onbetaalde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de werkgever


ofandere belangenorganisaties te beschermen oferkenning te verwerven.


Boegbeeldfunctie bij een patiënten- ofberoepsorganisatie.


Geen
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Extern gefinancierd onderzoek


Voorbeeld:


Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid,fondsen of industrie, waarbij de


financier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek.


Onderzoek naar ontwikkeling en implementatie keuzehulp voor prostaatkanker
behandeling, gefinancierd door CZ zorgverzekeringen.


Kennisvalorisatie


Voorbeelden:


Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies/richtlijn zich op richt die


mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting Dit kan een medisch product, procedure ofinterventie


zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept ofmodel, ofvernieuwde aanpak van Organisatie


en logistiek.


Eigendom van een patent van een product.


Geen


Overige belangen


Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die, als ze bekend worden u, uw


omgeving of de organisatie in verlegenheid kunnen brengen?


Nee
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Ondertekening


1. Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke


beïnvloeding door belangenverstrengeling;


II. Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen


beschouwen;


III. Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle


relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;


IV. Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde


of vergrote belangen


Print hetformulier, onderteken het en stuur het op naar de organisatie.


Handtekening beoogd lid -‘--- II


Datum
28april 2016


Insturen (door Organisatie 1fl te vullen)


U kunt dit formulier invullen en per e-mall retourneren aan
bibliotheekgr. ni


Definitieve ondertekening van het formulier vindt plaats tijdens de
installatievergadering van de commissie.


Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt u gebruik maken
van de ruimte op pagina 16.
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Oordeel (door Organisatie 1fl te vullen)


Naam lid


i2Ucv’ 4
Commissie


belemmeringen voor deelname aan commissie.


deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene bij behandeling en


besluitvorming van dossier [naam dossier) zich uit de beraadsiaging terugtrekt.


geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op


oneigenlijke beïnvloeding.


geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie


mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het


do ss ie i


Naam IY) C /Ceit4c


Functie


Datum / 6 / /6


Paraaf


Toelichting (optio ei)
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Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)


Nevenwerkzaamheden:


A dministrative Activities and Responsibilities


Institutional Activities and Responsibilities


• Chair LUMC Medica! Research Profile “Innovation in Health Strategy and Quality of
Care” (2012-)
• Deputy-ch air of the Departrnent of Medical Decision Making, Leiden University Medica!
Center, The Netherlands (2000-)
• Member “Vaste Commissie voor Wetenschapsbeoefening (VCW)” LUMC 2013-
• Member Committee Graduate School LUMC 2014-
• MemberNFU-Faculty Executive Master Quality and Safety of Patient Care 2012-
• Member of the Program Committee of the Leiden International Medical Student
Conference 2015
• Member/Chair of Advisory Committees LUMC Chairs (Wenselijkheids- en
benoemingscommissies)


National Activities and Responsibilities


• Member Commissie Bevolkingsonderzoek (Population Screening) Gezondheidsraad
2013-
• Member Working Group Patient Pro files in Diabetes Mellitus Type 2. Netherlands
Diabetes Federation 2014-
• MemberAdvisory Committee Cancerand the Elderly Dutch Cancer Society 2014-
• Chair of the Working Party “Teaching and Training”, of the National Platform Shared
Decision Making 2012-
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B elangenverklaring


In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beïnvloeding door


belangenverstrengeling wordt alle beoogd betrokkenen bij de totstandkoming van


wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen gevraagd onderstaande


verklaring in te vullen, te ondertekenen en te retourneren.


U kunt dit formulier invullen en per e-mail retourneren aan bibliotheekgr.nl
Definitieve ondertekening van het formulier vindt plaats tijdens de installatievergadering
van de commissie.


Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt u gebruik maken van de ruimte op
pagina 16.


Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.


Persoonlijke gegevens aanvrager


Commissie Bevolkingsonderzoek


Naam lid M.M. Boere-Boonekamp


Hoofdfunctie(s)


Graag omvang perfunctie vermelden als u meerderefuncties heeft


Universitair Hoofddocent Jeugd en Gezondheid, Universiteit Twente, Health Technology
and Services Research, Enschede; 0,7 fte


Nevenwerkzaarnheden


Graag kort perfunctie de werkzaamheden vermelden en ofdeze betaald of onbetaald zijn


- Hoofdredacteur Tijdschrift voor Jeugdgezondheidszorg. Onkostenvergoeding.


- Lid van de Erkenningscommissie Interventies, deelcommissie 2 jeugd van het
Nederlands Centrum Jeugdgezondheid (NCJ) / Nederlands Jeugd Instituut (NJI).
Beoordelen van preventieve interventies/ programma’s in het jeugd domein op
wetenschappelijke onderbouwing, effectiviteit en toepasbaarheid, t. b.v. registratie in de
Databank Effectieve 1 nterventies. Onkostenvergoeding.


- Lid van de Landelijke Werkgroep Wiegendood (LWW). Reiskostenvergoeding.


- Lid Werkgroep suicide van adolescenten, voorzitterschap bij Vrije Universiteit
Amsterdam. Onbetaald.
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Beschrijving van relaties en belangen


Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf ‘Transparantie in relaties en belangen’


van de Code.


Persoonlijke financiële belangen


Voorbeelden:


Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijf opereert op het gebied waar het


advies/richtlijn zich op richt.


Directe financiële belangen in een bedrijf (aandelen ofopties).


N v.t.


Persoonlijke relaties


Voorbeeld:


Mensen uit directe omgeving (zoalsfamilieleden, partner, vrienden, naaste collega’s) die baat


kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.


N.v.t.


Reputatiemanagement


Voorbeelden:


Deelname aan (onbetaalde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de werkgever


ofandere belangenorganisaties te beschermen oferkenning te verwerven.


Boeg beeldfunctie bij een patiënten- ofberoepsorgan isatie.


- Hoofdredacteur Tijdschrift voor Jeugdgezondheidszorg.
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Extern gefinancierd onderzoek


Voorbeeld:


Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid, fondsen of industrie, waarbij de


financier belangen kan hebben bi] bepaalde resultaten van het onderzoek.


2013 ZonMw: Centering Parenting: Jeugdgezondheidszorg samen met ouders. TNO.


2012 ZonMw: Programmeringstudie richtlijnen JGZ. VUmc en TNO.


2012 Zon Mw: Regionaal consortium Zwangerschap en geboorte, met project: Analysis of
the coordination of care during pregnancy and perinatal period. UT.


2011 ZonMw: Evaluatie prenatale huisbezoeken JGZ. TNO.


2fl1 fl Arfii—i iIhni, fh n-itI iIi r’,mmI nih, nr,Dr1tinn nrnnrm riinc.t


zi zSz. /6
Kennisvalorisatie


Voorbeelden:


Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies/richtlijn zich op richt die


mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting Dit kan een medisch product, procedure of interventie


zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept of model, of vernieuwde aanpak van Organisatie


en logistiek


Eigendom van een patent van een product.


N.v.t.


Overige belangen


Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die, als ze bekend worden u, uw


omgeving of de Organisatie in verlegenheid kunnen brengen?


N.v.t.
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Ondertekening


1. Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke


beïnvloeding door belangenverstrengeling;


II. Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen


beschouwen;


III. Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle


relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;


IV. Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde


of vergrote belangen


Print hetformulier, onderteken het en stuur het op naar de Organisatie.


-
:1


Handtekening beoogd lid


Datum
3juli 2015


Insturen (door Organisatie in te vullen)


U kunt dit formulier in vullen en per e-mail retourneren aan
bibliotheekgr. ni


Definitieve ondertekening van het formulier vindt plaats tijdens de
installatievergadering van de commissie.


Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt u gebruik maken
van de ruimte op pagina 16.
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Oordeel (door Organisatie fl te vullen)


Naam lid


I44 (f44 L44 - /%vc4*


Commissie


,Vø dzpt


geen belemmeringen voor deelname aan commissie.


deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene bij behandeling en


besluitvorming van dossier [naam dossier] zich uit de beraadsiaging terugtrekt.


geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op


oneigenlijke beïnvloeding.


geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie


mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het


dossier.


Naam 4v UU C


Functie


Datum ( / /


Paraaf


Toelichting (optioneel)
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Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)


Extern gefinancierd onderzoek:
2013 ZonMw: Centering Parenting: Jeugdgezondheidszorg samen met ouders. TNO.


2012 ZonMw: Programmeringstudie richtlijnen JGZ. VUmc en TNO.


2012 ZonMw: Regionaal consortium Zwangerschap en geboorte, met project: Analysis of
the coordination of care during pregnancy and perinatal period. UT.


2011 Zon Mw: Evaluatie prenatale huisbezoeken JGZ. TNO.


2010 ZonMw: Articulating the societal value ofcommunityprevention programs against
childhood obesity: research methodology development alongside two preventive
community programs. UT.


2010 Vroeg, Voortdurend, Integraal (VVI): Piotstudie D-screening. TNO.


2009 Ministerie voor VWS: LESA: Samenwerking tussen huisarts en
jeugdgezondheidszorg rond diverse sociaal-medische problemen (Kindermishandeling,
Kleine lichaamslengte van kinderen, Enuresis nocturna, Developmental dysplasia of the
hip, Visuele stoornissen bij kinderen en adolescenten). TNO.


2009 Zon Mw: Academische Werkplaats Jeugd Twente: Versterking van de zorg voor
kwetsbare kinderen. UT en GGD Twente.


2009 INTERREG: Kindersterfte. Universiteit van Munster, UT en TNO.
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B elangenverklaring


In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beïnvloeding door


belangenverstrengeling wordt alle beoogd betrokkenen hij de totstandkoming van


wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen gevraagd onderstaande


verklaring in te vullen, te ondertekenen en te retourneren.


U kunt dit formulier invullen en per e-mail retourneren aan bibliotheek©gr.nl
Definitieve ondertekening van het formulier vindt plaats tijdens de installatievergadering
van de commissie.


Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt u gebruik maken van de ruimte op
pagina 16.


Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.


Persoonlijke gegevens aanvrager


Commissie Bevolkingsonderzoek en prenatale screening


Naam lid Wybo Dondorp


Hoofdfunctie(s)


Graag omvang perfunctie vermelden als u meerderefuncties heeft


Universitair hoofddocent biomedische ethiek


Nevenwerkzaamheden


Graag kort perfunctie de werkzaamheden vermelden en ofdeze betaald ofonbetaald zijn


-2011-2013: Coördinator Special lnterestGroup/Task Force Ethics & Law, European
Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) Organiseren courses,
schrijven van documenten. Onbetaald.


-Sinds 2009: Plv lid Medisch Ethische Toetsingscommissie (METC) MUMC+ Maastricht.
Toetsing onderzoeksprotocollen Onbetaald.


-Sinds 2010: Lid commissie Late Zwangerschapsafbreking Nederlandse Vereniging
Obstetrie & Gynaecologie (NVOG). Beoordelen meldingen. Onbetaald.


-Sinds 2013: Lid programmacommissie & werkgroep onderzoek Neonatale screening,
RIVM. Beleidscommissie tbv het screeningsprogramma. Onbetaald.


-Sinds 2014: Coördinator Special Interest Group Ethics, International Society of Prenatal
Diagnosis & Therapy (ISPD). Organiseren courses. Onbetaald.


-Sinds 2015: Lid werkg roep preconceptionele dragerschapsscreening, Vereniging
Klinische Genetica Nederland (VKGN). Uitwisseling. Onbetaald
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Beschrijving van relaties en belangen


Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf’Transparantie in relaties en belangen’
van de Code.


Persoonlijke financiële belangen


Voorbeelden:


Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedri)fopereert op het gebied waar het
advies/richtlijn zich op richt.


Directefinanciële belangen in een bedrijf (aandelen ofopties).


GEEN


Persoonlijke relaties


Voorbeeld:


Mensen uit directe omgeving (zoalsfamilieleden, partner, vrienden, naaste collega’s) die baat
kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.


GEEN


Reputatiemanagement


Voorbeelden:


Deelname aan (onbetaalde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de werkgever
ofandere belangenorganisaties te beschermen oferkenning te verwerven.


Boegbeeldfunctie bij een patiënten- ofberoepsorgan isatie.


GEEN
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Extern gefinancierd onderzoek


Voorbeeld:


Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid,fondsen of industrie, waarbij de
financier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek.


-Onderzoeksproject Prenatal screening and individualized choice: ethical analysis.
Periode: 2008-2012 Gefinancierd door Centre for Society and Genomics.


-Onderzoeksproject Personalised Medicine and the $1000,- Genome. Periode
2009-201 1 Gefinancierd door Centre for Society and Genomics


-Onderzoeksproject Comprehensive preimplantation screening: what about the ethics’?
Periode 2011-2013 Gefinancierd door Centre for Society and Genomics


Mit-1ninn rrr rif nrnfiI rrninn hi nnn_in,h, nrn1I


Kennisvalorisatie


Voorbeelden:


Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies/richtlijn zich op richt die
mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting Dit kan een medisch product, procedure of interventie
zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept of model, of vernieuwde aanpak van Organisatie
en logistiek.


Eigendom van een patent van een product.


GEEN


Overige belangen


Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die, als ze bekend worden u, uw
omgeving of de organisatie in verlegenheid kunnen brengen?


GEEN
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Ondertekening


1. Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke
beïnvloeding door belangenverstrengeling;


II. Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen
beschouwen;


III. Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle
relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;


IV. Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde
of vergrote belangen


Print hetforrnulier, onderteken het en stuur het op naar de orQanisatie.


Handtekening beoogd lid


Datum
30 juni 2015


7
Insturen (door organisatie in te vullen)


U kunt dit formulier invullen en per e-mall retourneren aan
bibIiotheekgr.nl


Definitieve ondertekening van het formulier vindt plaats tUdens de
installatievergadering van de commissie.


Bij gebrek aan invulruimte (ri de tekstvakken kunt u gebruik maken
van de ruimte op pagina 16.
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Oordeel (door Organisatie in te vullen)


Naam lid


Commissie


geen belemmeringen voor deelname aan commissie.


deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene bij behandeling en


besluitvorming van dossier [naam dossier] zich uit de beraadslaging terugtrekt.


geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op


oneigenlijke beïnvloeding.


geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie


mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het


dossier.


Naam


Functie


Datum G


Paraaf


Toelichting (optioneel)
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B elangenverklaring


In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beïnvloeding door


belangenverstrengeling wordt alle beoogd betrokkenen bij de totstandkoming van


wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen gevraagd onderstaande


verklaring in te vullen, te ondertekenen en te retourneren.


U kunt dit formulier invullen en per e-mail retourneren aan bibliotheek©gr.nl
Definitieve ondertekening van het formulier vindt plaats tijdens de installatievergadering
van de commissie.


Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt u gebruik maken van de ruimte op
pagina 16.


Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.


Persoonlijke gegevens aanvrager


Commissie Bevolkingsonderzoek 894


Naam lid dr. C.H. van Gils


Hoofdfunctie[s)


Graag omvang perfunctie vermelden als u meerderefuncties heeft


Universitair Hoofddocent Klinische Epidemiologie, divisie Julius Centrum, UMC Utrecht
Coordinator Onderzoeksprogramma Kanker, divisie Julius Centrum, UMC Utrecht
Omvang van deze twee functies samen is 1.0 fte


Nevenwerkzaamheden


Graag kort perfunctie de werkzaamheden vermelden en ofdeze betaald ofonbetaald zijn


N.v.t.
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Beschrijving van relaties en belangen


Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf ‘Transparantie in relaties en belangen’
van de Code.


Persoonlijke financiële belangen


Voorbeelden:


Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijfopereert op het gebied waar het
advies/richtlijn zich op richt


Directe financiële belangen in een bedrijf (aandelen ofopties).


N v. t.


Persoonlijke relaties


Voorbeeld:


Mensen uit directe omgeving (zoals familieleden, partner, vrienden, naaste collega’s) die baat
kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.


Nv.t.


Reputatiemanagement


Voorbeelden:


Deelname aan (onbetaalde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de werkgever
ofandere belangenorganisaties te beschermen oferkenning te verwerven.


Boegbeeldfunctie bij een patiënten - ofberoepsorganisatie.


- Lid Commissie Bevolkingsonderzoek, Gezondheidsraad
- Lid Commissie Klinische Studies, KWF Kankerbestrijding
- Voorzitter KWF werkgemeenschap Epidemiologie
- Plaatsvervangend methodoloog METC UMC Utrecht







Extern gefinancierd onderzoek


Voorbeeld:


Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid, fondsen of industrie, waarbij de


financier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek.


Onderzoek naar vroegdetectie van borstkanker o.a. binnen het Bevolkingsonderzoek
Borstkanker.
Dit onderzoek wordt gefinancierd door overheid (Z0nMW), fondsen (KWF
Kankerbestrijding, Pink Ribbon, A Sisters Hope), EU en industrie: Bayer Pharma.
Daarnaast verstrekt het bedrijf Matakina de software (Volpara) om dit onderzoek te
kunnen uitvoeren.
In een EU gefinancierde FP7-HEALTH-2012-INNOVATION-1 grant (ASSURE) werk ik
samen met SME’s (small and medium-sized enterprises): MeVis Medical Solutions AG,
Matakina Ltd., Biomediq AlS, Mediri GmbH.


Kennisvalorisatie


Voorbeelden:


Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies/richtlijn zich op richt die


mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting Dit kan een medisch product, procedure of interventie


zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept of model, of vernieuwde aanpak van Organisatie


en logistiek.


Eigendom van een patent van een product.


N.v.t.


Overige belangen


Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die, als ze bekend worden u, uw


omgeving of de Organisatie lfl verlegenheid kunnen brengen?


Nee
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Ondertekening


1. Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke


beïnvloeding door belangenverstrengeling;


II. Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen


beschouwen;


III. Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle


relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;


IV. Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde


of vergrote belangen


Prin t het formulier, onderteken het en stuur het op naar de organisatie.


Handtekening beoogd lid


Datum /IkLL Ioi


Insturen (door organisatie in te vullen)


U kunt dit formulier in vullen en per e-mail retourneren aan
bibliotheekgr.nI


Definitieve ondertekening van hef formulier vindt plaats tijdens de
installatievergadering van de commissie.


Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt u gebruik maken
van de ruimte op pagina 16.
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Oordeel (door Organisatie in te vullen)


Naam lid


j/U4%I C & t’ê


Commissie


geen belemmeringen voor deelname aan commissie.


deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene bij behandeling en


besluitvorming van dossier [naam dossier] zich uit de beraadsiaging terugtrekt.


geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op
oneigenlijke beïnvloeding.


geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie


mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het


dossier.


Naam W4 “ frZ4 C


Functie % ç.


Datum / /1 5


Paraaf


Toelichting (optioneel]
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Belangenverklaring


In het kader van de Code Ier- voorkoming van oneigenlijke beïnvloeding door
belangenverstrengeling, die u ook kunt vinden op de website van de
Gezondheidsraad (www.gezondheidsraad.nl), wordt alle beoogd betrokkenen bij
de totstandkoming van wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen
gevraagd onderstaande verklaring digitaal in te vullen, te ondertekenen en te
retourneren. Bijzonderheden over het retourneren vindt u op pagina 4, bij
‘insturen.


Let op: Alle invulvelden, tot en met pagina 4, zijn verplicht. Zijn er geen
nevenwerkzaamheden, financiële of andere belangen te melden, dan graag
invullen dat u deze niet heeft. Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt
u gebruik maken van de ruimte op pagina 6.


Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.


Persoonlijke gegevens


Commissie Bevolkingsonderzoek (894)


Naam lid Mevrouw prof.dr. J. Gussekloo


Floofdfunctie(s)
Graag omvang perfunctie vermelden als u meerdere functies heeft


Hoogleraar eerstelijnsgeneeskunde, LUMC Leiden


50% bij afdeling Public Health en Eerstelijnsgeneeskunde
50% bil afdeling Ouderengeneeskunde


Nevenwerkzaamheden
Graag kort perfonctie de werkzaamheden vermelden en ofdeze betaald ofonbetaald zijn


Nederlands HuisartsenGenootschap (N HG); voorzitter Verenigingsraad (betaald)


Nederlands H uisartsenGenootschap (NHG): voorzitter werkgroep
Standpunt ‘Huisartsgeneeskunde voor Ouderen’ (betaald)


NIVEL: lid Raad van Toezicht (betaald)


Zorg in Houten: Lid Raad van Toezicht (betaald)


NFU: voorzitter NFU-commissie Ouderenzorg (onbetaald)
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Bes chi-ijving van relaties en belangen


Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf ‘Transparantie in relaties en belangen’


van de Code.


Persoonlijke financiële belangen


Voorbeelden:


Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedn)fopereert op hetgebied waar


het advies ofde richtlijn zich op richt.


Directefinanciële belangen in een bedrijf (aandelen ofopties).


geen


Persoonlijke relaties


Voorbeeld:


!vîensen uit directe omgeving (zoalsfamilieleden, partnei; vrienden, naaste collega’s) die baat


kunnen hebben bij een bepaalde uitkomst van een advies.


geen


Reputatiernanagement


Voorbeelden:


Deelnczmne aan een (bnbetaalde3 commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de


werkgever ofandere belangenorganisaties te beschermen of om erkenning te verwerven.


Boegbeeldfunctie bij een patiënten- ofberoepsorganisatie.


geen
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Extern gefinancierd onderzoek


Voorbeeld:


Deelname aan onderzoek qefinancierd door (sem 1-Joverheid, fondsen of industrie, waarbij de


financier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek.


geen


Kennisvaloris atje


Voorbeelden:


Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar liet advies ofde richtlijn zich op richt die


mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting Dit kon een medisch product, procedure of interventie


zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept ofmodel, ofvernieuwde aanpak von organisatie


en logistiek.


Eigendom van een patent van een product.


geen


Overige belangen


Zijn er voor het overige bij ti of in uw omgeving nog belangen die - als ze bekend worden - u,
uw omgeving of de organisatie in verlegenheid kunnen brengen?


geen
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Ondertekening


1. Verklaar kennis le hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke


beïnvloed ing door belangenverstrengeling;


II. Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen


beschouwen;


III. Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle


relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;


IV. Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde


of vergrote belangen


Insturen


1. te printen, te ondertekenen en in te scannen, 6f
2. liet pdf-bestand van het formulier digitaal te ondertekenen,


en liet document vervolgens per c-mail te sturen naar


Hewaar liet ingevulde exemplaar ook voor uw eigen archief (liet originele bestand


bewaartu door te klikken op bestand/opslaan pdt). Indien er in de toekomst
wijzigingen zijn, dan kunt u het formulier eenvoudig aanpassen en opnieuw mailen
naar de Gezondheidsraad.


Handtekening beoogd lid


Datum


U wordt verzocht het digitaal ingevulde formulier:
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Oordeel leiding Gezondheidsraad


Naam beoogd lid


‘t4wc1t
Commissie


commissie3


deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene zich bij behandeling en
besluitvorming van dossier [naam dossier] uit de beraadsiaging terugtrekt.


geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op
oneigenlijke beïnvloeding.


geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie
mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het
d ossiei


Naam (A/4• i-’--- n_ c’


Functie


Datum. (. q cbf


Paraaf


Toelichting (optioneel)
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Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)
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13 elangenverklaring


In het kader van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beïnvloeding door


belangenverstrengeling, die u ook kunt vinden op de website van de


Gezonclheidsraad (www.gezondheidsraad.nl), wordt alle beoogd betrokkenen bij


de totstandkoming van wetenschappelijke adviesrapporten en medische richtlijnen


gevraagd onderstaande verklaring digitaal in te vullen, te ondertekenen en te


retourneren. Bijzonderheden over het retourneren vindt u op pagina 4, bij


‘insturen’.


Let op: Alle invulvelden, tot en met pagina 4, zijn verplicht. Zijn er geen
nevenwerkzaarnheden, financiële of andere belangen te melden, dan graag


invullen dat u deze niet heeft. Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt


u gebruik maken van de rLlimte op pagina 6.


Het formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.


Persoonlijke gegevens -______


_________________


Commissie Bevolkingsonderzoek (894)


Naam lid mevrouw prof. dr. l.M. van Langen


Hoofd functie(s)
Graag omvang perfunctie vermelden als u meerdere functies heeft


Hoogleraar Klinische Genetica UMCG Groningen


Nevenwerkzaamheden


Graag kort per functie de werkzaamheden vermelden en of deze betaald of onbetaald zijn


Geen
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Beschrijving van relaties en belangen


Zie voor een uitgebreidere toelichting de paiagiaaF’Transparantie in relaties en belangen’


van de Code.


Persoonlijke financiële belangen


VOO rb cel den


Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijf opereert op het gebied waar


het advies of de richtlijn zich op richt.


Directe financiële belangen in een bedrijf (aandelen ofopties).


Geen


Persoonlijke relaties


Voorbeeld;


Mensen uit directe urnqeving (zoalsfurnilieleclen, partner, vrienden, nuate collega’s) die baat


kunnen hebben bij een bepaalde uitkamst van een advies.


Aangezien ik deel uitrnaak van de afdeling Genetica, kunnen adviezen die te maken
hebben met toepassing van genetische kennis of technieken leiden tot (werkgerelateerd.
niet persoonlijk) voordeel voor collega’s, dit is niet steeds dezelfde collega en z meestal
niet beperkt zijn tot 1 afdeling Genetica.


Reputatiemanagement


Voorbeelden:


Deelname aan een conbetaaldej commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de


werkgever of andere belangenorganisaties te beschermen of om erkenning te verwerven.


Boegbeeldfunctie bij een patiënten- ofberoepsorganisatie.


Tot eind 2016 lid van plenair bestuur VKGN
Lid bestuur NACGG
Lid bestuur SPSNN
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Extern gefinancierd onderzoek


Voorbeeld:


Deelname aan onderzoek gefinancierd door (semi-)overheid,fondsen of industrie, waarbij de


finoncier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek.


Pl namens UMCG in Trident studie (NIPT)
Pl namens UMCG in ZonMw studie (personalized medicine)


Kennisvalorisatie


Voorbeelden:


Bijzondere en unieke expertise op (deel)gebied waar het advies ofde richtlijn zich op rich t die


mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting Dit kon een medisch product, procedure of interventie


zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept ofmodel, of vernieuwde aanpak van Organisatie


en logistiek.


Eigendom van een poten t von een product.


Geen


Overige belangen


Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die - als ze bekend worden - u,


uw omgeving of de organisatie in verlegenheid kunnen brengen?


Nee
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Ondertekening


1. Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke
beïnvloeding door belangenverstrengeling;


II. Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen
beschouwen;


lii. Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle
relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;


IV. Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde
of vergrote belangen


Handtekening beoogd lid


Datum
2L/((


Insturen


11 wordt verzocht het digitaal ingevulde formulier:


1. te printen, te ondertekenen en in te scannen, 6f
2. het pdf-bestand van het formulier digitaal te ondertekenen,
en het document vervolgens per e-mail te sturen naar !J r.ni.


Bewaar het ingevulde exemplaar ook voor uw eigen archief (het originele bestand
bewaart u door te klikken op bestand/opslaan pdf. Indien er in de toekomst
wijzigingen zijn, dan kunt u het formulier eenvoudig aanpassen en opnieuw mailen
naar de Gezondheidsraad.
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Oordeel leiding Gezondheidsraad


Naam beoogd lid


,&Ut1 1(44. L/C CCLj1


Commissie


belemmeringen voor deelname aan commissie.


deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene zich bij behandeling en
besluitvorming van dossier [naam dossier] uit de beraadsiaging terugtrekt.


geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op


oneigenlijke beïnvloeding.


geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie


mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het


dossier.


Naam W!4. (1


Functie


Datum 3
Lj C)(t 23/b


Paraaf


Toelichting (optioneel)


5







Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)
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Ministerie van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport 


> Retouradres Postbus 20350 2500 EJ Den Haag 


De Gezondheidsraad 
T.a.v. de Voorzitter 
De heer prof. dr. W.A. van Gool 
Postbus 16052 
2500 BB Den Haag 


Datum 
Betreft 


- 4 JUNI 2015 
WBO-vergunning voor een onderzoek tussen twee fecale 
immunochemische testen (FIT) in het landelijke 
bevolkingsonderzoek darmkanker regio Zuid-West 


Geachte heer Van Gool, 


Hiermee dank ik u voor het advies van uw Raad: 'Wet bevolkingsonderzoek: 
onderzoek naar ontlastingtests in het bevolkingsonderzoek naar darmkanker', 
waarvan ik met waardering heb kennisgenomen. 


Directie Publieke 
Gezondheidszorg 
Openbare en Jeugd 
Gezondheidszorg 


Bezoekadres: 
Rijnstraat 50 
2515 XP Den Haag 
T 070 340 79 11 


Postbus 20350 
2500 EJ Den Haag 
www.rijksoverheid.nl 


Inlichtingen bij 
mw. mr. M.G. Kleefkens 
senior beleidsmedewerker 


T 070 340 79 11 
mg. kleefkens@minvws.nl 


Kenmerk 
769484-135716-PG 


Bijlage(n) 
kopie brief aan 
vergunningaanvrager en 
kopie vergunning 


Correspondentie uitsluitend 
richten aan het retouradres 
met vermelding van de 
datum en het kenmerk van 
deze brief. 


Ik heb de aanvragers van de vergunning, het Erasmus Medisch Centrum in 
Rotterdam en het Academisch Medisch Centrum in Amsterdam, vergunning 
verleend op grond van de Wet op het bevolkingsonderzoek. Ik heb hierbij uw 
advies grotendeels opgevolgd. Bijgaand zend ik u een kopie van de brief aan de 
vergunningaanvrager en van de verleende vergunning. 


Hoogachtend, 
de minister van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport, 
namens deze, 
de directeur Publieke 0e)zondheid, 


mw. dr. M.C.H. Donker 
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Ministerie van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport 


> Retouradres Postbus 20350 2500 EJ Den Haag 


Erasmus Medisch Centrum 
T.a.v. mevrouw dr. M.C.W. Spaander 
Afdeling Maag-, Darm- en Leverziekten 
Kamer Hs-306 
Postbus 2040 
3000 CA Rotterdam 


Directie Publieke 
Gezondheidszorg 
Openbare en Jeugd 
Gezondheidszorg 


Bezoekadres: 
Rijnstraat 50 
2515 XP Den Haag 
T 070 340 79 11 


Datum 
Betreft 


-4 JUNI 2015 
WBO-vergunning voor een onderzoek tussen twee fecale 
immunochemische testen (FIT) in het landelijke 
bevolkingsonderzoek darmkanker regio Zuid-West 


Postbus 20350 
2500 EJ Den Haag 
www.rijksoverheid.nl 


In l icht ingen bi j 
mw. mr. M.G. Kleefkens 
senior beleidsmedewerker 


T 070 340 79 11 
E mg.kleefkens@minvws.nl 


Kenmerk 
756478-135716-PG 


Bij lage(n) 
vergunning 


Geachte mevrouw Spaander, 


In goede orde ontving ik uw aanvraag vah 11 juni 2014 voor een vergunning" in 
het kader van de Wet op het bevolkingsonderzoek. Het betreft een onderzoek 
tussen twee fecale immunochemische testen (FIT) in het landelijke 
bevolkingsonderzoek darmkanker regio Zuid-West. 


Correspondentie uitsluitend 
richten aan het retouradres 
met vermelding van de 
datum en het kenmerk van 
deze brief. 


Bij brief van 15 jul i 2014 heb ik de Gezondheidsraad om advies gevraagd zoals 
voorgeschreven in artikel 6 van de WBO. De Gezondheidsraad heeft op 15 april 
2015 een advies uitgebracht (kenmerk 2015/09). 


Ik neem de in het advies genoemde conclusie grotendeels over en besluit als 
volgt: 


Met het oog op het voorgaande verleen ik het Erasmus Medisch Centrum in 
Rotterdam en het Academisch Medisch Centrum in Amsterdam van 1 juni 2015 tot 
1 juni 2017 vergunning tot uitvoering van een onderzoek onderzoek tussen twee 
fecale immunochemische testen (FIT) in het landelijke bevolkingsonderzoek 
darmkanker regio Zuid-West, zoals beschreven in de aanvraag van 11 juni 2014. 
Ik verwijs hiervoor naar de bijgevoegde vergunning. 


Ik volg het advies van de Gezondheidsraad niet op voor wat betreft de hoogte van 
het afkappuntl De Gezondheidsraad adviseert om hetzelfde afkappunt te hanteren 
als voor het landelijk bevolkingsonderzoek geldt. Ten tijde van de aanvraag van 
de vergunning was dit voor de FOB Gold 88ng/ml. Na de halfjaarlijkse evaluatie is 
in juli 2014 dè afkapwaarde naar boven bijgesteld tot 275 ng/ml om de nut-
risicoverhouding terug te brengen tot de balans zoals de Gezondheidsraad die had 
geadviseerd en zoals die was beoogd bij de implementatie van het 
bevolkingsonderzoek. Dit is echter gebaseerd op de gegevens die toen 
beschikbaar waren van de deelnemers die tot dan toe waren uitgenodigd, 
voornamelijk een oudere leeftijdsgroep. De verwachting is dat wanneer gegevens 
van jongere leeftijdsgroepen uit het bevolkingsonderzoek beschikbaar komen, de 
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•Sit 


nut-risicoverhouding van screening in de te screenen populatie als geheel anders 
zal uitvallen dan nu op basis van de oudere leeftijdsgroepen is ingeschat. Het is 
daarom niet onwaarschijnlijk dat de afkapwaarde naar beneden bijgesteld zal 
worden. Ik vind het dan ook van groot belang om de vergelijkbaarheid van de 
beide FIT's ook bij een lagere dan de thans in het landelijke bevolkingsonderzoek 
geldende afkapwaarde te onderzoeken. 


Directie Curatieve Zorg 


Kenmerk 
. 756478-135716-PG 


Uw aanvraag betrof eveneens te onderzoeken of de deelname aan de FOB Gold 
minstens zo goed is als die aan de OC-Sensor. De Gezondheidsraad acht het niet 
aannemelijk dat er verschillen zouden zijn in de deelname tussen de twee tests. 
De Gezondheidsraad ziet geen aanleiding om hier kwantitatief onderzoek naar te 
doen - wel kwalitatief onderzoek hetgeen echter al in het eerste deelonderzoek 
van uw aanvraag is opgenomen. De deelnamegraad is echter een essentieel 
onderdeel van bevolkingsonderzoek. Om beide testen te kunnen vergelijken vind 
ik het dan ook van belang te onderzoeken of de testen in deelnamegraad van 
elkaar verschillen. In afwijking van wat de Gezondheidraad adviseert verleen ik 
ook vergunning voor dit deel van uw onderzoek. 


Het toezicht op de naleving van de voorschriften berust conform artikel 10 van de 
WBO bij het Staatstoezicht op de Volksgezondheid. 


Kopieën van deze brief en de vergunning zend ik aan de besturen van het 
Erasmus Medisch Centrum in Rotterdam en het Academisch Medisch Centrum in 
Amsterdam, de Inspecteur-generaal voor de Gezondheidszorg, het Centrum voor 
Bevolkingsonderzoek van het RIVM, de screeningsorganisatie Zuid-West, ZonMw 
en de Voorzitter van de Gezondheidsraad. 


Hoogachtend, 
de minister van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport, 


namens deze, 
de directeur Publieke Gezondheid, 


C H . Donker 
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Ministerie van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport 


Beschikking vand^l i |y | |^r f t ra|EVolksgezondheid, Welzijn 
en Sport, van 
houdende vergunningverlening in het kader van de Wet . 
op het bevolkingsonderzoek voor een onderzoek tussen 
twee fecale immunochemische testen (FIT) in het 
landelijke bevolkingsonderzoek darmkanker regio Zuid-
West 


769500-135716-PG 


De Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport, 


Gezien de aanvraag d.d. 11 juni 2014 in het kader van de Wet op het 
bevolkingsonderzoek, betreffende een onderzoek tussen twee fecale 
immunochemische testen (FIT) in het landelijke bevolkingsonderzoek darmkanker 
regio Zuid-West; 


Gezien het advies van de Gezondheidsraad van 15 april 2015, kenmerk 2015/09; 


Gelet op artikel 3 van de Wet op het bevolkingsonderzoek (Stb. 1992, 611) en de 
artikelen 2 tot en met 5 van het Besluit bevolkingsonderzoek (Stb. 1995, 399); 


Overwegende dat er sprake is van een bevolkingsonderzoek in de zin van de Wet 
op het bevolkingsonderzoek (hierna: WBO). Er is sprake van een 'aanbod' zoals 
bedoeld in artikel 1, onder c, van de WBO, aangezien mensen ongevraagd een of 
twee ontlastingstests gericht op darmkanker krijgen aangeboden en zij adviezen 
krijgen op basis van de uitslag van de tests; 


Overwegende dat het een bevolkingsonderzoek als bedoeld in artikel 2, eerste lid, 
van de WBO, betreft, waarvoor een vergunning verplicht is. Het 
bevolkingsonderzoek is op kanker gericht; 


Overwegende dat het in de aanvraag beschreven project tevens een 
wetenschappelijk onderzoek, zoals bedoeld in artikel 3, derde lid, WBO is. Het 
project is primair gericht op het beantwoorden van wetenschappelijke 
vraagstellingen; 


Overwegende dat het in de aanvraag beschreven project voldoet aan de wettelijke 
eis van wetenschappelijke deugdelijkheid, als bedoeld in artikel 7, eerste lid, 
ondèr a, van de WBO; 


Overwegende dat wordt voldaan aan de wettelijke regels voor medisch handelen 
als bedoeld in artikel 7, eerste lid, onder b, van de Wet op het 
bevolkingsonderzoek, met name het Besluit bevolkingsonderzoek; 
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Overwegende dat het risico en de belasting voor de deelnemers aanvaardbaar 
zijn, gelet op het wetenschappelijk belang van het project en de mogèlijke 
voordelen voor de deelnemers zelf; 


Overwegende dat het gaat om wetenschappelijk onderzoek dat tevens 
vergunningplichtig bevolkingsonderzoek is, als bedoeld in artikel 3, derde lid, van 
de WBO en dat er geen grond is de vergunning te weigeren in het belang van de 
volksgezondheid (artikel 7, tweede lid, van de WBO); 


Besluit: 


Aan het Erasmus Medisch Centrum in Rotterdam en het Academisch Medisch 
Centrum in Amsterdam wordt vergunning verleend tot uitvoering van een 
onderzoek tussen twee fecale immunochemische testen (FIT) in het landelijke 
bevolkingsonderzoek darmkanker regio Zuid-West, zoals beschreven in de 
aanvraag van 11 juni 2014. 


Aan de vergunning worden de volgende voorschriften verbonden: 
1) Relatieve sensitiviteit wordt als primaire uitkomstmaat genomen. 
2) Er wordt gekozen voor een non-inferioriteitsmarge van 10 procent. 
3) Als er geen statistisch significante verschillen worden aangetoond in 


relatieve sensitiviteit, zal de specificiteit bij de evaluatie worden 
betrokken. 


4) De informatie-, toestemmings- en klachtenprocedure worden zoveel 
mogelijk in overeenstemming gebracht met het reguliere 
bevolkingsonderzoek. 


5) Aan genodigden wordt duidelijk gemaakt dat het om deelname aan 
wetenschappelijk onderzoek gaat, wat het doel daarvan is, wat de 
verschillen zijn met het reguliere bevolkingsonderzoek en wat de 
individuele voor- en nadelen kunnen zijn van deelname. 


6) De onderzoekers stemmen van tevoren af met de screeningsorganisatie 
Zuid-West en het RIVM/Centrum voor Bevolkingsonderzoek over de 
inbedding van het onderzoek in het landelijke bevolkingsonderzoek. 


De vergunning wordt verleend van 1 juni 2015 tot 1 juni 2017. 


Binnen de gestelde periode kan de vergunning worden ingetrokken op gronden 
genoemd in artikel 9 van de WBO. 


Van het verlenen van deze vergunning wordt mededeling gedaan in de 
Staatscourant. 


De minister van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport, 
namens deze, 


mw. dr. M.C.H. Donker 







Hebt u vragen over deze beslissing of bent u het er niet mee eens? Kijk eens op 
http://www.rijksoverheid.nl/ministeries/vws/bezwaarschriften-vws. Daar wordt 
uitgelegd wat u kunt doen als u het niet eens bent met de beslissing en misschien 
bezwaar wilt maken. Er staan voorbeelden waarmee u de kans op een succesvol 
bezwaar kan inschatten. 


U kunt ook bellen met uw contactpersoon. Zijn naam en telefoonnummer staan 
rechts op de eerste pagina van de brief waarmee u deze beslissing wordt 
toegezonden. Misschien kan hij uw bezwaar wegnemen. 


Wilt u toch een bezwaarschrift sturen, dan moet dit binnen zes weken na de 
datum die bovenaan bovengenoemde brief staat. Let op: doe dit op t i jd , anders 
kan uw bezwaar niet behandeld worden. Noem in het bezwaarschrift uw naam en 
adres, en de datum en het kenmerk van deze beslissing (dit kenmerk vindt u op 
de eerste pagina van deze beslissing). Geef aan waarom u het niet eens bent met 
de beslissing. Vergeet niet om uw bezwaarschrift te ondertekenen en van een 
datum te voorzien. Wilt u zo vriendelijk zijn om een kopie van deze beslissing met 
bijbehorende aanbiedingsbrief mee te sturen met het bezwaarschrift? 


Het bezwaarschrift stuurt u naar: 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Directie Wetgeving en Juridische Zaken 
Postbus 20350 
2500 EJ Den Haag 


U kunt uw bezwaarschrift ook faxen naar: (070) 340 59 84 of mailen naar: 
WJZ.bezwaarenberoep(5) minvws.nl. 
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B elangenverklaring


In het kadei- van de Code ter voorkoming van oneigenlijke beïnvloeding door


belangenverstrengeling, die u ook kunt vinden op de website van de


Gezondheidsraad (www.gezondheidsraad.nl), wordt alle beoogd betrokkenen bij


de totstandkoming van wetenschappelijke aciviesrapporten en medische richtlijnen


gevraagd onderstaande verklaring digitaal in te vullen, te ondertekenen en te


retourneren. Bijzonderheden over het retourneren vindt u op pagina 4, bij


‘insturen’.


Let op: Alle invulvelden, tot en met pagina 4, zijn verplicht. Zijn er geen


nevenwerkzaamheden, financiële of andere belangen te melden, dan graag


invullen dat u deze niet heeft. Bij gebrek aan invulruimte in de tekstvakken kunt


u gebruik maken van de ruimte op pagina 6.


Flet formulier zal na beoordeling openbaar worden gemaakt.


Persoonlijke gegevens


Commissie Bevolkingsonderzoek (894)


Naam lid De heer prof.dr. G.J. van der Wilt


11 oofdfu nctie [s)


Graag omvang perfunctie vermelden als u meerdere functies heeft


Hoogleraar HTA, Radboud UMC (1.0)


Nevenwerkzaarnheden


Graag kort per functie de werkzaamheden vermelden en of deze betaald of onbetaald zijn


Géén


1







Beschrijving van relaties en belangen


Zie voor een uitgebreidere toelichting de paragraaf ‘Transparantie in relaties en belangen’
van de Code.


Persoonlijke financiële belangen


Voorbeelden:


Lid van een adviescommissie die in dienst van een bedrijfopereert op het gebied waar


het advies ofde richtlijn zich op richt.


Directe finan ciële belangen in een bedrijf (aan delen of opties).


Géén


Persoonlijke relaties


Voorbeeld:


Mensen uit directe omgeving (zonls familieleden, partner, vrienden, naaste collega’sj die baat
kunnen hebben bijeen bepaalde uitkomst van een advies.


Géén


Reputatiemanagement


Voorbeelden


Deelname aan een (onbetaalde) commissie om de eigen reputatie/positie, positie van de


werkgever af andere belangenorganisaties te beschermen of om erkenning te verwerven.


Boegbeeldfunctie bij een pa tiën ten - ofberoepsorganisatie.


Géén


2







Extern gefinancierd onderzoek


Voorbeeld:


Deelname aan onderzoek gefinancierd door (sem i-)overheid, fondsen of industrie, waarbij de
financier belangen kan hebben bij bepaalde resultaten van het onderzoek.


Géén


Kennisvalorisatie


Voorbeelden:


Bijzondere en unieke expertise op (deeljgebied waar liet advies ofde richtlijn zich op richt die


mogelijkheden biedt voor ‘vermarkting Dit kan een medisch product, procedure of interventie


zijn, maar ook een nieuw theoretisch concept of model, of vernieuwde aanpak van organisatie


en logistiek.


Eigendom van een patent van een product.


Géén


Overige belangen


Zijn er voor het overige bij u of in uw omgeving nog belangen die - als ze bekend worden -


uw omgeving of de Organisatie in verlegenheid kunnen brengen?


Géén
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Ondertekening


1. Verklaart kennis te hebben genomen van de Code ter voorkoming van oneigenlijke
beïnvloeding door belangenverstrengeling;


II, Verklaart de interne beraadslagingen van de commissie als vertrouwelijk te zullen
hescho uwe n;


III. Verklaart naar eer en geweten hierboven een opsomming te hebben gegeven van alle
relevante relaties en belangen die hij/zij heeft;


IV. Verklaart te zullen melden indien er tussentijds sprake is van nieuwe, verdwenen, gewijzigde
of vergrote belangen


1-landtekening beoogd lid


1)atum


Insturen


2o


-----


U wordt verzocht het digitaal ingevulde formulier:


1. te printen, te ondertekenen en in te scannen, 6f
2. het pdf-bestand van het formulier digitaal te ondertekenen,
en het document vervolgens per e-mail te sturen naar


Rewaar het ingevulde exemplaar ook voor uw eigen archief (het originele bestand
bewaart u door te klikken op bestand/opslaan pdf]. Indien er in de toekomst
wijzigingen zijn, dan kunt u het formulier eenvoudig aanpassen en opnieuw maden
naar de Gezondheidsraad.
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Oordeel leiding Gezondheidsraad


Naam beoogd lid


Corn missie


geen belemmeringen voor deelname aan commissie.


deelname aan commissie onder voorwaarde dat betrokkene zich bij behandeling en


besluitvorming van dossier [naam dossier] uit de beraadslaging terugtrekt.


geen deelname aan commissie mogelijk in verband met inschatting van te hoog risico op


oneigenlijke beïnvloeding.


geen deelname aan commissie mogelijk, maar inbreng van gewenste expertise in commissie


mogelijk door middel van hoorprocedure bij de behandeling en besluitvorming van het


do ssi e


Naam (‘J U(


Functie CLL ô(’c 1


Datum 0 t6 / 6


Paraaf


Toelichting (optioneel)


5







Nadere toelichting relaties en belangen (optioneel)


6








Gezondheidsraad


Wet op het bevolkingsonderzoek: 
onderzoek naar ontlastingstests in
het bevolkingsonderzoek naar darmkanker


2015/09


2015/09







Gezondheidsraad


Wet op het bevolkingsonderzoek: 


onderzoek naar ontlastingstests in het 


bevolkingsonderzoek naar darmkanker







Gezondheidsraad
H e a l t h  C o u n c i l  o f  t h e  N e t h e r l a n d s


Aan de minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport


B e z o e k a d r e s P o s t a d r e s


R i j n s t r a a t  5 0 P o s t b u s  1 6 0 5 2


2 5 1 5  X P  D e n  H a a g 2 5 0 0  B B  D e n  H a a g


E - m a i l :  l . v a n . r o s s u m @ g r . n l @ g r . n l w w w . g r . n l


Te l e f o o n  ( 0 7 0 )  3 4 0  6 7  3 4


 


 


Onderwerp : Aanbieding advies Wet op het bevolkingsonderzoek: onderzoek naar 


ontlastingstests in het bevolkingsonderzoek naar darmkanker


Uw kenmerk : 645517-123949-PG


Ons kenmerk : I-1556/LvR/pm/894-W1


Bijlagen : 1


Datum : 15 april 2015


Geachte minister,


Op 15 juli 2014 vroeg u in het kader van de Wet op het bevolkingsonderzoek 


(WBO) de Gezondheidsraad advies over een vergunningaanvraag van het Erasmus 


MC te Rotterdam en het AMC te Amsterdam voor een wetenschappelijk onder-


zoek binnen het bevolkingsonderzoek naar darmkanker, zoals de Gezondheidsraad 


op 10 april 2013 adviseerde. 


De Commissie Bevolkingsonderzoek van de Gezondheidsraad heeft het onder-


zoek beoordeeld aan de hand van de wettelijke eisen over de wetenschappelijke 


deugdelijkheid, het medisch handelen en de nut-risicoverhouding. De commissie 


adviseert de minister de gevraagde vergunning te verlenen voor het eerste deel-


onderzoek, maar niet voor het tweede deelonderzoek. Ik kan mij goed vinden in 


haar argumenten en in haar advies.


Hierbij ontvangt u dan ook het advies van de Commissie Bevolkingsonderzoek.


Met vriendelijke groet,


prof. dr. W.A. van Gool,


voorzitter







Wet op het bevolkingsonderzoek: 


onderzoek naar ontlastingstests in het 


bevolkingsonderzoek naar darmkanker


aan:


de minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport


Nr. 2015/09, Den Haag, 15 april 2015







De Gezondheidsraad, ingesteld in 1902, is een adviesorgaan met als taak de rege-


ring en het parlement ‘voor te lichten over de stand der wetenschap ten aanzien 


van vraagstukken op het gebied van de volksgezondheid en het gezondheids-


(zorg)onderzoek’ (art. 22 Gezondheidswet). 


De Gezondheidsraad ontvangt de meeste adviesvragen van de bewindslieden 


van Volksgezondheid, Welzijn en Sport; Infrastructuur en Milieu; Sociale Zaken 


en Werkgelegenheid en Economische Zaken. De raad kan ook op eigen initiatief 


adviezen uitbrengen, en ontwikkelingen of trends signaleren die van belang zijn 


voor het overheidsbeleid.


De adviezen van de Gezondheidsraad zijn openbaar en worden als regel 


opgesteld door multidisciplinaire commissies van – op persoonlijke titel 


benoemde – Nederlandse en soms buitenlandse deskundigen.


U kunt het advies downloaden van www.gr.nl.


Deze publicatie kan als volgt worden aangehaald:


Gezondheidsraad. Wet op het bevolkingsonderzoek: onderzoek naar ontlastings-


tests in het bevolkingsonderzoek naar darmkanker. Den Haag: Gezondheidsraad, 


2015; publicatienr. 2015/09.


Preferred citation:


Health Council of the Netherlands. Population Screening Act: study of faecal 


tests within the population based screening programme for colorectal cancer. The 


Hague: Health Council of the Netherlands, 2015; publication no. 2015/09.


auteursrecht voorbehouden


all rights reserved


ISBN: 978-94-6281-025-9


De Gezondheidsraad is lid van het European Science Advisory Network 


for Health (EuSANH), een Europees netwerk van wetenschappelijke 


adviesorganen. 
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Samenvatting


In dit advies beoordeelt de Commissie Bevolkingsonderzoek van de Gezond-


heidsraad een vergunningaanvraag van het Erasmus MC te Rotterdam en het 


Academisch Medisch Centrum te Amsterdam voor een wetenschappelijk onder-


zoek binnen het reguliere bevolkingsonderzoek naar darmkanker. Het onderzoek 


heeft als vraag of de ontlastinsgtest FOB-Gold niet onderdoet voor de ontlas-


tingstest OC-Sensor en dus veilig gebruikt te gebruiken is in het bevolkingson-


derzoek naar darmkanker. 


Het onderzoek in de aanvraag bestaat uit twee delen. Het eerste deelonderzoek 


betreft de klinische validiteit van de FOB-Gold. De commissie adviseert de 


minister hiervoor vergunning te verlenen onder enkele voorwaarden. Het afkap-


punt van het landelijke bevolkingsonderzoek moet ook in dit wetenschappelijke 


onderzoek worden gebruikt, zodat de nut-risicoverhouding voor de deelnemers 


aan de studie in overeenstemming is met de nut-risicoverhouding voor deelname 


aan het reguliere bevolkingsonderzoek. Volgens de commissie moeten onder 


andere de non-inferioriteitsmarge en het geschatte percentage discordantie voor 


de schatting van de relatieve sensitiviteit worden aangepast. Als de relatieve sen-


sitiviteit van de FOB-Gold inderdaad niet onderdoet voor die van de OC-Sensor 


binnen de gestelde marge, dan moet ook de specificiteit worden beoordeeld. Die 


mag dan niet lager zijn dan de ondermarge van het 95%-betrouwbaarheidsinter-


val van de specificiteit van de OC-Sensor. Onder die voorwaarden is het onder-


zoek wetenschappelijk deugdelijk. Ook komt het totaal aantal van 20.000 uit te 
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nodigen mensen om deel te nemen aan de studie volgens de aanvrager overeen 


met het aantal, zoals de commissie dat heeft berekend. De nut-risicoverhouding 


voor de deelnemers is acceptabel (onder de gestelde voorwaarde over het afkap-


punt). Om te voldoen aan de wettelijke eisen voor medisch handelen, moet de 


informatie-, toestemmings- en klachtenprocedure zo veel mogelijk in overeen-


stemming gebracht worden met het landelijke bevolkingsonderzoek. Belangrijk 


is wel dat de mensen die voor deze studie worden uitgenodigd, duidelijk worden 


geïnformeerd over het verschil tussen deelname aan deze wetenschappelijke stu-


die en aan het reguliere landelijke bevolkingsonderzoek.


Het tweede deelonderzoek betreft de vraag of deelname aan bevolkingsonder-


zoek met FOB-Goldminstens net zo hoog is als deelname aan bevolkingsonder-


zoek met de OC-Sensor. Volgens de commissie dient dit onderzoek geen 


wetenschappelijk belang, omdat zij het niet aannemelijk acht dat er een relevant 


verschil in deelname zal zijn. Bovendien kunnen de resultaten van dit onderzoek 


vertekend zijn, zonder dat daarvoor betrouwbaar gecorrigeerd kan worden. Dan 


zal het onderzoek geen informatie opleveren die kan bijdragen aan de keuze voor 


de ene of de andere test in het reguliere bevolkingsonderzoek. Daarom adviseert 


de commissie voor dit deelonderzoek geen vergunning te verlenen.
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Executive summary


Health Council of the Netherlands. Population Screening Act: study of 


faecal tests within the population based screening programme for 


colorectal cancer. The Hague: Health Council of the Netherlands, 2015; 


publication no. 2015/09


In this advisory report the Health Council  of the Netherlands’ Committee on 


Population Screening assesses a license application of the Erasmus MC in 


Rotterdam and the Academic Medical Centre in Amsterdam for a study within 


the regular population based screening programme for colorectal cancer. The 


study aims to study if the faecal test FOB-Gold is not inferior to the faecal test 


OC-Sensor and is therefore safe to use in the national population based screening 


programme for colorectal cancer in the Netherlands.  


The study in the application is divided into two study parts. The first part 


concerns the clinical validity of the FOB-Gold. The committee advices the 


minister to grant a license for this study part under some conditions. The cut-off 


point of the national population based screening programme must be used in this 


study as well, so that the balance between benefits and harms for the study 


participants is in agreement with the balance between benefits and harms for 


participation in the regular population based screening programme. According to 


the committee the non-inferiority margin and the estimated percentage of 


discordance for the estimate of the relative sensitivity need to be adapted. If the 


relative sensitivity of the FOB-Gold indeed proves not to be inferior, within the 


set margin, to the OC-Sensor, then the specificity must be assessed as well. The 


specificity must not be lower than the lower level of the 95%-confidence interval 


of the specificity of the OC-Sensor. Under those conditions the study is 
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scientifically sound. Also the estimated total number of 20,000 participants for 


the study sample as calculated by the license applicant, corresponds well with the 


number as it was calculated by the committee. The balance between benefits and 


harms for the participants is acceptable (under the recommended condition about 


the cut-off point). To meet the legal requirements for medical conduct, the 


information, the informed consent and the complaints procedures should be, as 


much as possible, in agreement with the population based screening for 


colorectal cancer. It is important, however, that individuals who are invited for 


the study are clearly informed about the differences between participation in the 


scientific study and participation in the regular national population based 


screening programme. 


The second study part concerns the question if participation in population based 


screening for colorectal cancer with the FOB-Gold is at least as high as 


participation with the OC-Sensor. According to the committee this research has 


no scientific significance, because it is not plausible that relevant differences in 


participation between these two tests will exist. Moreover the results of this study 


can well be biased without reliable methods to correct for these forms of bias. In 


that case the study results will not contribute information to the choice between 


the two tests for the screening programme. Therefore the committee advises not 


to grant a license for the second study part. 
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1Hoofdstuk


Inleiding 


Op 15 juli 2014 vroeg de minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 


(VWS) – in het kader van de Wet op het bevolkingsonderzoek (WBO) – de 


Gezondheidsraad om advies over vergelijkend onderzoek naar twee ontlastings-


tests in het bevolkingsonderzoek naar darmkanker. Deze aanvraag vloeit voort 


uit een briefadvies van de Gezondheidsraad van 10 april 2013.1 De Commissie 


Bevolkingsonderzoek van de raad concludeerde daarin dat er onvoldoende gege-


vens waren om de klinische validiteit van de ontlastingstest FOB-Gold te kunnen 


beoordelen. Zij adviseerde daarom om voor de veiligheid in het landelijke bevol-


kingsonderzoek enige tijd flankerend een klinisch gevalideerde ontlastingstest 


(OC-Sensor) mee te laten lopen om de resultaten te vergelijken.* De minister 


heeft het advies overgenomen en vervolgens ZonMw verzocht hiertoe een onder-


zoeksvraag uit te zetten. Het naar aanleiding daarvan door het Erasmus MC te 


Rotterdam en het Academisch Medisch Centrum te Amsterdam ingediende voor-


stel is door ZonMw gehonoreerd. De vergunningaanvraag voor dit onderzoek is 


het onderwerp van dit advies.


* Beide tests zijn kwantitatieve immunochemische ontlastingstests op spoortjes (occult) bloed in de 


ontlasting. Sporen bloed in de ontlasting zijn voorspellend voor de aanwezigheid van darmkanker en 


voorstadia daarvan (gevorderde adenomen). Dat beide tests werken volgens een zelfde principe wil 


nog niet zeggen dat ze in de screeningspraktijk exact even goed zullen presteren in het opsporen van 


darmkanker en voorstadia en in het optreden van foutpositieven (klinische validiteit).
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1.1 Toetsing vergunningplicht


De WBO bepaalt dat bepaalde vormen van bevolkingsonderzoek, ook als dit 


wetenschappelijk onderzoek betreft, alleen zijn toegestaan met een vergunning 


van de minister van VWS. Dit om mensen te beschermen tegen bevolkingsonder-


zoek dat een gevaar voor de gezondheid kan vormen. Voordat de minister ver-


gunning verleent, vraagt zij advies aan de Gezondheidsraad.


Bij het beoordelen van een aanvraag is allereerst de vraag of er sprake is van 


bevolkingsonderzoek en vervolgens of het dan ook vergunningplichtig is. Het 


onderzoek waarop de aanvraag betrekking heeft, wordt als integraal onderdeel 


van het landelijke bevolkingsonderzoek naar darmkanker uitgevoerd en is op 


grond daarvan vergunningplichtig. Tevens krijgen mensen in het onderzoek 


ongevraagd een andere of een extra ontlastingstest gericht op darmkanker aange-


boden (‘aanbod’) en krijgen zij adviezen op basis van de uitslag van de test of 


tests (‘mede ten behoeve van’). Ook op grond daarvan komt deze aanvraag voor 


toetsing aan de wettelijke eisen in aanmerking.3


1.2 Toetsingscriteria


Een vergunning wordt geweigerd (artikel 7, eerste en tweede lid, WBO) als:


• het bevolkingsonderzoek naar wetenschappelijke maatstaven ondeugdelijk is


• of als het te verwachten nut van het bevolkingsonderzoek niet opweegt tegen 


de risico’s voor de gezondheid van de te onderzoeken personen


• of als het niet in overeenstemming is met wettelijke regels voor medisch han-


delen.


Bovendien kan vergunning worden geweigerd voor een bevolkingsonderzoek dat 


tevens wetenschappelijk onderzoek is (artikel 3, derde lid, WBO), ‘indien het 


belang van de volksgezondheid een dergelijk onderzoek niet vordert’ (artikel 7, 


tweede lid, WBO). 


1.3 De vergunningaanvraag en leeswijzer


Volgens de vergunningaanvraag beoogt het onderzoek aan te tonen dat de 


immunochemische ontlastingstest FOB-Gold equivalent is aan de OC-Sensor in 


bevolkingsonderzoek naar darmkanker. De aanvrager heeft dit doel vertaald in 


twee deelonderzoeken met ieder een eigen primaire doelstelling.
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Aan te tonen dat de FOB Gold test binnen het landelijke bevolkingsonderzoek: 


1 gelijk is aan de OC-Sensor ten aanzien van het percentage positieve uitslagen, opbrengst van de 


coloscopie en gebruiksvriendelijkheid


2 gelijk of beter is dan de OC-Sensor ten aanzien van de deelnamegraad.


1.3.1 Deelonderzoek één: opbrengst van de ontlastingstests


Voor de eerste onderzoeksvraag heeft de aanvrager gekozen voor een gepaarde 


studieopzet waarbij de deelnemers beide ontlastingstests doen. Daarbij kunnen 


beide tests negatief zijn, beide positief of één van beide positief volgens het 


gestelde afkappunt. Aan de deelnemers bij wie een van beide tests of beide tests 


positief zijn, wordt gevraagd een coloscopie te ondergaan om te controleren of er 


sprake is van darmkanker of gevorderde adenomen. De aanvrager verwacht dat 


er geen verschil zal zijn in opbrengst van beide ontlastingstests als het gaat om 


percentage positieven en terechtpositieven. Met het detectiepercentage* van 


darmkanker en gevorderde adenomen als primaire uitkomstmaat, beoordeelt de 


aanvrager beide ontlastingstests als even goed (equivalent) indien het detectie-


percentage van de FOB-gold binnen een marge van 15 procent van dat van de 


OC-Sensor blijft. Onder de hypothese dat de FOB-Gold binnen die marge gelijk 


is aan de OC-Sensor zijn volgens de aanvrager 20.000 deelnemers nodig om dit 


met voldoende statistische zekerheid** aan te kunnen tonen.


De aanvrager vraagt toestemming om voor de ontlastingstests in dit weten-


schappelijk onderzoek een lager afkappunt te mogen hanteren dan in het lande-


lijke bevolkingsonderzoek naar darmkanker, omdat dit meer wetenschappelijke 


kennis zou opleveren over de ontlastingstests bij lagere afkappunten.


Daarnaast doet de aanvrager vragenlijstonderzoek naar de gebruikersvriende-


lijkheid van beide tests. De aanvrager verwacht dat er geen verschillen zullen 


zijn tussen de twee tests in gebruikersvriendelijkheid.


1.3.2 Deelonderzoek twee: deelname aan de ontlastingstest


Voor de tweede onderzoeksvraag heeft de aanvrager gekozen voor een gerando-


miseerde studieopzet waarbij de potentiële deelnemers door het lot bepaald dan 


wel de FOB-Gold, dan wel de OC-Sensor krijgen toegestuurd. Door bij te hou-


* In bevolkingsonderzoek wordt het detectiepercentage meestal gedefinieerd als het aantal deelnemers 


met darmkanker of gevorderde adenomen als percentage van alle deelnemers.


** met een significantieniveau van vijf procent en een power van 90 procent.
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den hoeveel mensen de tests gebruikt terugsturen en door te vergelijken of dit 


voor de FOB-Gold net zo vaak of vaker het geval is als voor de OC-Sensor.


1.3.3 Leeswijzer


Vanwege de essentiële verschillen tussen de twee deelonderzoeken, toetst de 


commissie deze apart aan de wettelijke criteria. In hoofdstuk twee wordt het eer-


ste deelonderzoek getoetst en in hoofdstuk drie het tweede deelonderzoek. In 


hoofdstuk 4 staan de conclusies en de adviezen aan de minister.
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2Hoofdstuk


Toetsing van het deelonderzoek 


naar opbrengst


In dit hoofdstuk toetst de commissie de gepaarde equivalentiestudie naar de 


opbrengst van de ontlastingstests FOB-Gold en OC-Sensor aan de criteria van de 


wet. 


2.1 Wetenschappelijke deugdelijkheid


2.1.1 Het doel van het onderzoek moet breder


In dit deelonderzoek wil de aanvrager onderzoeken of de FOB-Gold niet onder-


doet voor de OC-Sensor als het gaat om het percentage positieve tests, de 


opbrengst in termen van gevonden darmkanker en gevorderde adenomen en 


gebruikersvriendelijkheid. Volgens de commissie moet onderzoek naar de klini-


sche validiteit niet beperkt zijn tot de opbrengst, maar moeten de nadelen van de 


tests evenzeer bestudeerd worden. Een belangrijk nadeel zijn de foutpositieven. 


Een foutpositieve uitslag betekent immers dat de deelnemer zal worden gevraagd 


om onnodig een coloscopie te ondergaan, een belastend onderzoek met een klein 


maar niet te verwaarlozen risico op ernstige complicaties. Daarom moet er naast 


de verhouding tussen de twee tests in opbrengst (terechtpositieven) ook worden 


gekeken naar de verhouding tussen de twee tests in foutpositieve uitslagen. 
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2.1.2 De studieopzet is adequaat


Voor het deelonderzoek naar klinische validiteit heeft de aanvrager gekozen voor 


een gepaarde studieopzet waarin de genodigden worden uitgenodigd beide tests te 


doen, zodat de uitkomsten van de tests gepaard vergeleken kunnen worden. Dat 


heeft belangrijke voordelen: (1) er zijn beduidend minder deelnemers nodig dan 


in een opzet met twee groepen die (random) ieder een van de tests krijgen en (2) 


met deze opzet kan naast de positief voorspellende waarde (PVW) ook de rela-


tieve sensitiviteit en specificiteit en de concordantie tussen de twee ontlastings-


tests worden geschat. In een ongepaarde opzet zouden slechts de positief 


voorspellende waarde en de specificiteit kunnen worden geschat, omdat alleen 


deelnemers met een positieve ontlastingstest worden verwezen voor een colosco-


pie.4 De commissie concludeert dat de studieopzet voldoet om te onderzoeken of 


de ontlastingstest FOB-Gold niet onderdoet voor de OC-Sensor.


2.1.3 De onderzoekspopulatie voldoet


De potentiële deelnemers voor het onderzoek in de aanvraag zijn mensen die 


worden uitgenodigd voor het bevolkingsonderzoek naar darmkanker gedurende 


de onderzoeksperiode. Het gaat om mensen tussen de 55 en 75 jaar, maar niet 


iedereen kan al worden uitgenodigd. In de zogenoemde uitrolfase, die een jaar of 


zes zal duren, worden gaandeweg steeds meer geboortecohorten uitgenodigd. In 


het onderzoek nemen dus alleen de geboortecohorten deel, die tijdens de inclu-


sieperiode van het reguliere bevolkingsonderzoek worden uitgenodigd.


Zowel voor de interne als de externe validiteit van het onderzoek maakt het 


niet uit dat de onderzoekspopulatie niet overeenkomt met de gehele doelpopula-


tie van het bevolkingsonderzoek. Voor de interne validiteit gaat het alleen om de 


vergelijking tussen de twee tests onderling. Voor de externe validiteit (generali-


seerbaarheid) valt niet te verwachten dat de testkwaliteiten afhankelijk zijn van 


de leeftijd. Daarbij worden er zowel jongere als oudere geboortecohorten uitge-


nodigd en zouden relevante leeftijdsverschillen dan toch wel naar voren komen. 


De commissie concludeert dat de onderzoekspopulatie voldoet om de onder-


zoeksvraag te beantwoorden.


2.1.4 Landelijk afkappunt voor de ontlastingstests


Zowel de OC-Sensor als de FOB-Gold zijn zogenoemde kwantitatieve immuno-


chemische ontlastingstests. Kwantitatief betekent dat de hoeveelheid bloed in de 
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ontlasting kwantitatief wordt gemeten in nanogram hemoglobine opgelost in een 


milliliter (ng/ml) bufferoplossing met ontlasting. De Gezondheidsraad advi-


seerde voor het bevolkingsonderzoek een afkappunt van 75 ng/ml op basis van 


de OC-Sensor test. Maar omdat de tests onderling verschillen in de hoeveelheid 


buffervloeistof en hoeveelheid ontlasting per monster, is een omrekening naar 


microgram hemoglobine per gram ontlasting (µg/g) nodig om het corresponde-


rende afkappunt voor de FOB-Gold te bepalen.5 Voor de OC-Sensor komt een 


afkappunt van 75 ng/ml overeen met 15 µg/g en voor de FOB-Gold correspon-


deert die waarde met een afkappunt van 88 ng/ml. 


Met dit afkappunt van 15 µg/g werd gestart in het bevolkingsonderzoek en 


daar is ook deze aanvraag voor aanvullend onderzoek op gebaseerd. Echter, op 


grond van de eerste resultaten van het landelijke bevolkingsonderzoek bleken er 


veel meer positieve ontlastingstests te zijn met de FOB-Gold dan verwacht en 


was ook de nut-risicoverhouding uitgedrukt als de verhouding tussen terecht- en 


foutpositieven minder gunstig dan vooraf werd verwacht. Omdat ook met de 


OC-Sensor in andere landen het verwijscijfers hoger is dan mocht worden ver-


wacht op basis van de proefbevolkingsonderzoeken in het vorige decennium, was 


dit nog niet direct voldoende reden om aan te nemen dat dit aan de FOB-Gold zou 


liggen.4,6 Na nadere analyse in opdracht van het RIVM is vastgesteld dat de nut-


risicoverhouding weer zou overeenkomen met het advies van de Gezondheids-


raad als het afkappunt van de FOB-Gold zou worden verhoogd naar 275 ng/ml, 


oftewel (275/88)*15 ≈ 47 µg/g en naar schatting* dus 47*75/15 ≈ 235 ng/ml voor 


de OC-Sensor.2 In overleg met het RIVM en de screeningsorganisaties heeft het 


ministerie van VWS toen besloten dat dit het nieuwe afkappunt voor de FOB-


Gold zou zijn in het lopende bevolkingsonderzoek.** 


De waarde van een lager afkappunt in het wetenschappelijk onderzoek


Deze wijziging van het afkappunt in het lopende bevolkingsonderzoek vond 


plaats na de toekenning van de subsidie door ZonMw aan de onderzoeker en de 


aanvrager. De aanvrager vroeg daarna toestemming om voor het onderzoek het 


oorspronkelijke lagere afkappunt van 15 µg/g te handhaven, met als argument 


dat dit bruikbare gegevens op zou kunnen leveren indien later weer een ander 


afkappunt zou worden overwogen. De commissie vindt echter dat het lage afkap-


punt leidt tot een te ongunstige nut-risicoverhouding voor de deelnemers. Er zijn 


* Een goede vergelijking tussen de twee tests is essentieel; daarom moet het corresponderende afkap-


punt voor de OC-Sensor zo nauwkeurig mogelijk worden bepaald.


** http://www.rivm.nl/dsresource?objectid=rivmp:252899&type=org&disposition=inline&ns_nc=1.
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vooral nadelen, omdat veel meer deelnemers een foutpositieve uitslag zouden 


krijgen en dus onnodig een coloscopie – een belastend onderzoek met kans op 


ernstige complicaties. Met het lage afkappunt wijzen de eerste gegevens uit het 


landelijke bevolkingsonderzoek op gemiddeld negen procent foutpositieven in 


plaats van minder dan drie procent, zoals de bedoeling was, oftewel ruim drie 


keer zo hoog.2 Een ander nadeel van meer foutpositieven, zowel in relatieve als 


absolutie zin, is dat de studie veel langer zou duren, omdat er veel meer en ver-


houdingsgewijs ook veel meer onnodige coloscopieën moeten worden gedaan en 


de coloscopiecapaciteit een bepalende factor is voor de studieduur. 


De commissie vindt dat er onvoldoende aanleiding is om in het wetenschap-


pelijk onderzoek van de aanvraag een ander, lager afkappunt te hanteren dan in 


het landelijke bevolkingsonderzoek. In het laatste hoofdstuk (conclusie) komt zij 


hierop nog terug.


2.1.5 De steekproefgrootte


Met een zogenoemde poweranalyse kan worden berekend hoeveel deelnemers 


nodig zijn om de onderzoeksvraag te beantwoorden, dat wil zeggen hoe groot de 


steekproef uit de bevolking moet zijn. In het kader van de WBO is het belangrijk 


dat mensen niet onnodig deelnemen aan bevolkingsonderzoek. In verband met de 


studieomvang moeten er niet meer en niet minder mensen worden uitgenodigd 


dan er nodig zijn om de onderzoeksvraag (met voldoende zekerheid) te kunnen 


beantwoorden. In bevolkingsonderzoek gaat het dan al snel om duizenden men-


sen. 


Primaire uitkomstmaat: relatieve sensitiviteit en specificiteit


De aanvrager neemt als primaire uitkomstmaat het detectiepercentage, dat in een 


screeningsonderzoek veelal wordt gedefinieerd als het aantal terechtpositieven 


als proportie van alle deelnemers (keer 100 procent). De commissie vindt de sen-


sitiviteit als testkwaliteit, in deze studieopzet de relatieve sensitiviteit, een krach-


tiger uitkomstmaat om de werking van twee tests naast elkaar in de praktijk te 


vergelijken. De relatieve sensitiviteit van de FOB-Gold wordt berekend als het 


aantal terechtpostieven met een positieve FOB-Gold als proportie van alle 


terechtpositieven van de FOB-Gold en de OC-Sensor opgeteld. De relatieve sen-


sitiviteit van de OC-Sensor kan als referentie op dezelfde manier worden bere-


kend. Uiteraard is de relatieve sensitiviteit niet gelijk aan de totale sensitiviteit 


omdat alleen de testpositieven worden geverifieerd met een coloscopie, maar dat 


is voor de onderlinge vergelijking tussen de tests geen probleem. 
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De commissie vindt voor de gepaarde vergelijking tussen de FOB-Gold en de 


OC-Sensor de relatieve sensitiviteit als primaire uitkomstmaat te prefereren 


boven het detectiepercentage. 


Terechtpositief: darmkanker en gevorderde adenomen


De aanvrager beoogt zowel de detectie van darmkanker als de detectie van 


gevorderde adenomen als terechtpositieven te tellen. Gevorderde adenomen kun-


nen op den duur ontaarden in darmkanker en darmkanker zonder het voorsta-


dium van een (gevorderd) adenoom is zeldzaam. Een samengestelde 


uitkomstmaat met darmkanker en gevorderde adenomen (significant neoplasia) 


is gebruikelijk in proefbevolkingsonderzoek naar darmkanker. Het belangrijkste 


voordeel is dat de studie meer power krijgt doordat in de doelpopulatie gevor-


derde adenomen veel vaker voorkomen (6,7 procent) dan darmkanker (0,8 pro-


cent).2 Daardoor kan de studiepopulatie kleiner blijven, duurt het onderzoek 


minder lang en zal de studie veelal goedkoper zijn. Het belangrijkste nadeel is 


dat niet alle gevorderde adenomen zullen ontaarden in darmkanker met als 


gevolg dat er overschatting optreedt van het effect van bevolkingsonderzoek naar 


darmkanker op darmkankersterfte. 


Er is een duidelijke link tussen gevorderde adenomen en darmkanker en het 


doel van het onderzoek is een onderlinge vergelijking van de bevindingen van de 


ontlastingstests. Theoretisch zou de ene test beter kunnen zijn in het ontdekken 


van gevorderde adenomen en de andere test juist beter in het ontdekken van 


darmkanker, waardoor – door het verschil in prevalentie – de eerste test ten 


onrechte als de betere test zou kunnen worden gekwalificeerd. Bij twee kwantita-


tieve ontlastingstests op de hoeveelheid occult bloed, waarbij meer bloed is 


gelinkt aan een grotere afwijking, zijn dergelijke verschillen niet aannemelijk.7 


Voor het onderzoek in de aanvraag met deze opzet, vindt de commissie daarom 


de intermediaire uitkomstmaat van significant neoplasia (darmkanker inclusief 


gevorderde adenomen) adequaat. 


Non-inferioriteit of equivalentie


Volgens het briefadvies van de Gezondheidsraad van 10 april 2013 zijn er onvol-


doende gegevens om vast te stellen dat de FOB-Gold niet onderdoet voor de OC-


Sensor.1 De aanvrager richt zijn onderzoeksaanvraag op de hypothese dat de 


FOB-Gold en de OC-Sensor equivalent zijn, oftewel dat de FOB-Gold niet signi-


ficant slechter, maar ook niet significant beter is dan de OC-Sensor. 
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Een studie gericht op non-inferioriteit (non-inferiority) bestudeert eenzijdig 


of de FOB-Gold niet significant slechter presteert dan de OC-Sensor. In verband 


met de achtergrond van de studie vindt de commissie een studie gericht op non-


inferioriteit van de FOB-Gold geschikter dan een equivalentiestudie, omdat het 


immers geen probleem zou zijn als de FOB-Gold beter zou blijken te zijn dan de 


referentie OC-Sensor. Voor het aantal benodigde deelnemers hoeft dat overigens 


niet uit te maken, aangenomen dat het significantieniveau vanwege de eenzijdige 


toets overeenkomstig wordt gehalveerd.


Non-inferioriteitsmarge: maximaal 10 procent


Verschillende tests kunnen onmogelijk volledig gelijk presteren, kleine verschil-


len in sensitiviteit en specificiteit zijn niet uit te sluiten. Het is daarom gebruike-


lijk om een marge te accepteren waarbinnen men de tests niet voor elkaar vindt 


onderdoen (non-inferioriteitsmarge). De alternatieve hypothese van non-inferio-


riteit wordt verworpen als de relatieve sensitiviteit van de FOB-Gold buiten de 


gestelde marge valt ten opzichte van de OC-Sensor als referentie. 


De non-inferioriteitsmarge is contextafhankelijk en dus zijn afspraken daar-


over op statistische gronden niet volledig mogelijk. De marge moet immers 


zodanig worden gesteld dat eventuele verschillen zowel wetenschappelijk als 


maatschappelijk acceptabel zijn. De aanvrager gebruikt een marge van 15 pro-


cent. De commissie vindt deze te ruim. In lijn met internationaal geaccepteerde 


criteria voor de validatie van HPV-tests voor baarmoederhalskanker zou volgens 


de commissie de relatieve sensitiviteit van de FOB-Gold niet lager mogen zijn 


dan 90 procent van de relatieve sensitiviteit van de OC-Sensor, oftewel een non-


inferioriteitsmarge van maximaal 10 procent.8


Op basis van kennis over de sensitiviteit van de OC-Sensor en de percentages 


positieve testen in de proefbevolkingsonderzoeken in Nederland kan een schat-


ting worden gemaakt van de sensitiviteit van de OC-sensor voor darmkanker en 


gevorderde adenomen: 65 procent voor darmkanker en 27 procent voor gevor-


derde adenomen en 31 procent voor significant neoplasia.2 De relatieve sensiti-


viteit van de OC-Sensor voor significant neoplasia zou dan worden geschat op 


61 procent. Met een non-inferioriteitsmarge van 10 procent zou de relatieve sen-


sitiviteit van de FOB-Gold niet lager mogen zijn dan 55 procent (61*0,9).


Het percentage discordantie


In een gepaarde studieopzet worden eventuele verschillen in relatieve sensitivi-


teit tussen de ontlastingstests bepaald door de discordante paren. In verband met 
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de relatieve sensitiviteit is sprake van een discordant paar als de ene test terecht-


positief is en de andere test foutnegatief. Het voordeel is dat kan worden volstaan 


met de partiële verificatie van de testparen waarvan er in ieder geval een positief 


is. Als beide tests negatief zijn hoeft er geen coloscopie te worden gedaan.


Hiervoor werd al de relatieve sensitiviteit van de OC-Sensor geschat. Onder 


de aanname van non-inferioriteit, kan zo ook het percentage discordantie worden 


geschat op 40 procent.2 Waarschijnlijk betreft 40 procent een overschatting, 


omdat de twee tests op hetzelfde ontlastingsmonster worden gedaan. Dan kunnen 


alleen zogenoemde sampling errors (fouten in de bemonstering) leiden tot extra 


detectie en worden gevallen van intermitterend bloedverlies* gemist. De com-


missie vond één Italiaanse studie waarin het percentage discordante paren door 


fouten in de bemonstering van de ontlasting is geschat op 14 procent.9 Dit is veel 


lager dan het bovenstaande worst case scenario. Hierbij moet worden opgemerkt 


dat het gaat om een subanalyse in de studie, dat in het Italiaanse bevolkingson-


derzoek een hoger afkappunt wordt gehanteerd dan in Nederland en dat de resul-


taten in (dit deel van) Italië mogelijk wijzen op een lagere prevalentie van 


darmkanker en gevorderde adenomen dan in Nederland. Al die factoren kunnen 


leiden tot onderschatting van het percentage discordante paren. Het werkelijke 


percentage discordantie zal waarschijnlijk dichterbij 40 procent liggen dan bij 14 


procent. Aangezien de steekproefomvang groter moet zijn naarmate het percen-


tage discordantie hoger is, is het verstandig om voor de studie uit te gaan van de 


worst case oftewel 40 procent. 


Cumulatieve detectie van twee tests op één dag


Om van de relatieve sensitiviteit terug te rekenen naar het benodigde aantal deel-


nemers is het cumulatieve detectiepercentage van de twee ontlastingstests nodig. 


Uitgaande van de maximale sensitiviteit, zoals hiervoor, en op basis van de aan-


names over de prevalentie van darmkanker en gevorderde adenomen kan het 


(maximale) cumulatieve detectiepercentage worden geschat op 3,8 procent.2 


Evenals het percentage discordantie is dat waarschijnlijk een overschatting en is 


het werkelijke percentage een stuk lager. De commissie verwacht dat het cumula-


tieve detectiepercentage tussen de 3,1 en 3,8 procent zal liggen. Gezien de 


directe link tussen het cumulatieve detectiepercentage en het percentage discor-


dantie, zal de steekproefomvang niet veel veranderen door onzekerheid over het 


cumulatieve detectiepercentage.


* Naar verwachting bloedt een deel van de darmtumoren en gevorderde adenomen op de ene dag wel 


genoeg om te detecteren en de andere dag niet.
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De benodigde studieomvang voor de relatieve sensitiviteit


Na verwerking van de bovengenoemde waarden in een poweranalyse kan het 


benodigde aantal deelnemers worden berekend. Voor dit deelonderzoek over 


non-inferioriteit van de relatieve sensitiviteit van de FOB-gold vergeleken met 


de OC-Sensor, met 90 procent power* en een eenzijdig significantieniveau van 


2,5 procent zijn 15.107 deelnemers nodig.** Dat aantal is behoorlijk onzeker 


door de verschillende (statistische) onzekerheden in de schattingen die elkaar 


kunnen versterken en de benodigde omrekeningen. Volgens een sensitiviteitsana-


lyse van de steekproefomvang zouden er even goed 25 procent meer deelnemers 


nodig kunnen zijn om met voldoende zekerheid te kunnen vaststellen of de FOB-


Gold in relatieve sensitiviteit niet onderdoet voor de OC-Sensor. De commissie 


vindt dat de kans dat een eventueel bestaand relevant verschil tussen de twee 


tests wordt gemist geminimaliseerd moet worden. Wordt er 25 procent opgeteld 


bij het oorspronkelijke aantal van 15.107 dan zouden er (15.107 + 0,25*15.107) 


bijna 19.000 deelnemers nodig zijn.


De benodigde studieomvang voor de specificiteit


Als de FOB-Gold in relatieve sensitiviteit minder presteert dan de OC-Sensor 


maar wel binnen de gestelde marge, dan is het belangrijk om na te gaan of de 


specificiteit acceptabel is. In bevolkingsonderzoek kan een marginaal lagere spe-


cificiteit al grote consequenties hebben voor alle deelnemers, omdat het hier gaat 


om het percentage foutpositieven (gedefinieerd als 100 procent minus de specifi-


citeit). Een lagere specificiteit betekent dat meer mensen ten onrechte een colo-


scopie moeten laten doen. En volgens het non-inferioriteitsscenario voor de 


relatieve sensitiviteit zou dat nadeel gepaard kunnen gaan met het nadeel van een 


– tot tien procent – lager percentage terecht gedetecteerde gevallen. Ten tweede 


zijn de sensitiviteit en specificiteit van een test aan elkaar gekoppeld, zodat een 


hogere sensitiviteit normaliter gepaard gaat met een lagere specificiteit en omge-


keerd. Volgens de commissie mag daarom een lagere relatieve sensitiviteit van 


de FOB-Gold in ieder geval niet gepaard gaan met een lagere specificiteit dan de 


specificiteit van de referentie, de OC-Sensor.


Op basis van de rare disease assumption kan in een screeningstrial de speci-


ficiteit vrij nauwkeurig geschat worden, in ieder geval binnen het betrouwbaar-


heidsinterval van de schatting van de specificiteit zonder partiële verificatie.4,10 


* Gebruikelijke percentages voor de power van een studie liggen tussen de 80 en 95 procent.


** Hierbij is aangenomen dat 90 procent van de testpositieven een coloscopie zal ondergaan.
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Op basis van de literatuur is bij dit afkappunt de specificiteit geschat op 97,1 


procent.11 De specificiteit van de FOB-Gold zou niet lager moeten zijn dan de 


ondergrens van het 95%-betrouwbaarheidsinterval (96,7 procent) rond de schat-


ting om gelijkwaardig genoemd te kunnen worden aan de specificiteit van de 


OC-Sensor. De studie heeft met 20.000 deelnemers voldoende power (geschat op 


89 procent*) om aan te kunnen tonen dat de specificiteit van de FOB-Gold min-


stens net zo hoog is als de specificiteit van de OC-Sensor met als marge 96,7 pro-


cent (als geschatte ondergrens van het 95%-betrouwbaarheidsinterval).11


2.1.6 De positief voorspellende waarde


Voor de deelnemers zijn de sensitiviteit en de specificiteit niet zo veelzeggend, 


voor hen is de PVW informatiever, dat wil zeggen de kans dat zij inderdaad 


darmkanker of gevorderde adenomen hebben, gegeven dat hun testuitslag posi-


tief is. Het is niet uitgesloten dat gevonden zou worden dat de FOB-Gold niet 


onderdoet voor de OC-Sensor, terwijl zowel de relatieve sensitiviteit als de spe-


cificiteit toch lager zijn. In het meest ongunstige geval zou de PVW van de FOB-


Gold ongeveer vijf procentpunt lager zijn dan de PVW van de OC-Sensor, terwijl 


volgens de gestelde marges dan toch zou worden geconcludeerd dat de tests niet 


voor elkaar onderdoen. Daarom zal na het onderzoek, onafhankelijk van de 


wetenschappelijke evaluatie, nog een aparte evaluatie moeten plaatsvinden van 


de aanvaardbaarheid van de resultaten in het licht van het belang van de volksge-


zondheid. 


2.1.7 Secundaire onderzoeksvraag: gebruikersvriendelijkheid van de tests


Als secundaire onderzoeksvraag wil de aanvrager bestuderen of er sprake is van 


equivalentie van de gebruikersvriendelijkheid van de twee tests. Op het eerste 


gezicht lijken er nauwelijks verschillen tussen de twee tests, maar schijn kan 


bedriegen. Met vragenlijsten wil de onderzoeker dat meten met vragen als “Hoe 


makkelijk of moeilijk was het om het staafje met de ontlasting in de buis te plaat-


sen?” en met antwoordmogelijkheden als “erg makkelijk, makkelijk, moeilijk, 


erg moeilijk”. 


In een cluster randomized trial bleek dat testfalen met de FOB-Gold (statisch 


significant) vaker voorkwam dan met de OC-Sensor (2,3 versus 0,2 procent).12 


* Als de specificiteit van de OC-Sensor in de praktijk wat lager moet worden geschat dan in de simula-


tie, dan is de power hoger dan 90 procent.
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De onderzoekers* zagen daar twee redenen voor. De eerste en belangrijkste reden 


was, dat de FOB-Gold aan beide zijden open kon waardoor de buffer uit het test-


buisje liep. Daarbij konden de deelnemers vaker dan één keer ontlasting in het 


testbuisje doen en deden zij dat ook vrij vaak, waarschijnlijk omdat ze bang 


waren dat het monster anders niet groot genoeg was. Sinds die tijd is het test-


buisje van de FOB-Gold aangepast, zodat het maar aan één kant open kan. Dit 


onderzoek laat zien dat er relevante verschillen in gebruikersvriendelijkheid kun-


nen bestaan tussen op het oog vrijwel identieke tests en dat onderzoek daarnaar 


verbeterpunten op kan leveren. 


De commissie merkt op dat de meeste gebruikersverschillen tussen zulke 


sterk vergelijkbare tests, als ze er al zijn, niet zo groot zullen zijn als in de studie 


die hiervoor is beschreven. Daarbij kan een negatief verschil op een aspect teniet 


worden gedaan door een positief verschil op een ander aspect. Een kwantitatieve 


benadering van verschillen in gebruikersvriendelijkheid tussen de tests zou daar-


door gemakkelijk ten onrechte kunnen leiden tot de aanname dat er geen ver-


schillen zijn en dus ook geen verbeterpunten. 


Onderzoek naar gebruikersvriendelijkheid van de ontlastingstests kan wel 


van belang zijn in dit deelonderzoek. De deelnemers doen immers beide ontlas-


tingstests en kunnen dus de tests onderling vergelijken en aangeven wat ze goed 


en minder goed vinden en wat beter kan. Voor dit soort onderzoek wordt vaak 


gebruik gemaakt van methodes als interviews en panelgesprekken, maar ook met 


vragenlijsten, zoals de aanvrager beoogt, kan hierover informatie worden verza-


meld. Hieruit kunnen verbeterpunten komen voor een of beide tests, die van 


belang kunnen zijn voor de effectiviteit van de tests in het bevolkingsonderzoek. 


De commissie heeft daarom geen bezwaar tegen het afnemen van vragenlijsten 


over de gebruikersvriendelijkheid van de tests, mede omdat de belasting daarvan 


voor de deelnemers minimaal is. Daarbij kan een deelnemer ook meedoen aan 


het onderzoek met de tests zonder de vragenlijsten in te vullen. 


Voor dit soort (kwalitatieve) studies zijn over het algemeen niet veel deelne-


mers nodig. De commissie raadt de onderzoekers daarom aan om uit het oogpunt 


van efficiëntie het aantal deelnemers te beperken. Een paar honderd deelnemers 


zou al genoeg kunnen zijn. Hooguit een factor extra als aspecten als geslacht, 


leeftijd, opleiding en sociaal-culturele achtergrond van invloed kunnen zijn op 


het beantwoorden van de vragen.


* Op basis van persoonlijke communicatie.
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2.1.8 Conclusie


De commissie concludeert dat het gepaarde deelonderzoek naar de klinische 


validiteit van de FOB-Gold wetenschappelijk deugdelijk is onder de volgende 


voorwaarden: 


• Relatieve sensitiviteit wordt als primaire uitkomstmaat genomen. 


• Er wordt gekozen voor een non-inferioriteitsmarge van 10 procent. De rela-


tieve sensitiviteit van de OC-Sensor wordt geschat op 61 procent en dus mag 


de relatieve sensitiviteit van de FOB-Gold niet lager zijn dan 55 procent


• Als er geen statistisch significante verschillen worden aangetoond in rela-


tieve sensitiviteit, moet ook de specificiteit bij de evaluatie worden betrok-


ken. Onder de aanname dat de sensitiviteit van de FOB-Gold niet hoger zal 


zijn dan de sensitiviteit van de OC-Sensor, mag de specificiteit van de FOB-


Gold niet lager zijn dan de onderkant van het 95%-betrouwbaarheidsinterval 


van de specificiteit van de OC-Sensor (96,7 procent). Om dit met voldoende 


zeggingskracht aan te kunnen tonen zijn ongeveer 20.000 deelnemers nodig. 


• Het huidige afkappunt van het landelijke bevolkingsonderzoek wordt gehan-


teerd, dat wil zeggen 275 ng/ml voor de FOB-Gold en een corresponderend 


afkappunt voor de OC-Sensor. Eventuele tussentijdse aanpassingen van het 


afkappunt in het landelijke bevolkingsonderzoek worden door dit weten-


schappelijk onderzoek gevolgd. Alleen als dit onwenselijke gevolgen heeft 


voor het onderzoek, dan kan de onderzoeker VWS om ontheffing vragen.


Hoewel de aanvrager andere uitgangspunten en berekeningen gebruikt, corre-


spondeert de steekproefgrootte die de aanvrager heeft berekend goed met het 


aantal dat de commissie heeft berekend. Een aantal van 20.000 deelnemers vindt 


de commissie voor dit deelonderzoek gerechtvaardigd: dat moet voldoende zijn 


voor de analyse van de relatieve sensitiviteit en de specificiteit.


Na het onderzoek en onafhankelijk van de wetenschappelijke evaluatie zullen de 


resultaten van de opbrengst en de nadelen, zoals foutpositieven, nog moeten wor-


den geëvalueerd op aanvaardbaarheid in het licht van het belang van de volksge-


zondheid. Het is aan te bevelen de Commissie Bevolkingsonderzoek te vragen 


deze evaluatie te doen. Zij zal immers toch de aanvaardbaarheid van aanpassin-


gen in het bevolkingsonderzoek moeten toetsen aan de WBO. 


Ook vindt de commissie dat vragenlijstonderzoek naar gebruikersvriendelijkheid 


nuttig kan zijn. Hoewel het nut van kwantitatief vergelijkend onderzoek naar ver-
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schillen in gebruikersvriendelijkheid tussen de tests haar ontgaat, vindt zij het 


wel van belang om eventuele verbeterpunten boven tafel te krijgen. Zij vindt dat 


er geen noemenswaardige nadelen zitten aan het invullen van een vragenlijst 


over gebruikersvriendelijkheid. Wel raadt zij aan, uit oogpunt van efficiency, het 


aantal deelnemers hiervoor sterk te beperken: een paar honderd deelnemers zou 


ruim voldoende moeten zijn.


2.2 Nut-risicoverhouding


2.2.1 Het belang voor de volksgezondheid van het onderzoek


Volgens het briefadvies van de Gezondheidsraad van 10 april 2013 zijn er onvol-


doende gegevens over de FOB-Gold als veilige keuze voor het bevolkingsonder-


zoek naar darmkanker.1 Zij adviseerde de minister om dat voor de veiligheid 


alsnog te onderzoeken. Deze aanvraag is daar een gevolg van en komt volgens de 


commissie voldoende tegemoet aan deze behoefte aan aanvullend onderzoek uit 


het oogpunt van veiligheid. De commissie concludeert daarom dat (onder de 


hiervoor gestelde voorwaarden) het belang van de volksgezondheid is gediend 


met het onderzoek in deze aanvraag, Volgens haar is er dan ook geen reden om 


op die grond een vergunning te weigeren.


De mensen die uitgenodigd worden om deel te nemen kunnen zelf bepalen of 


zij het nuttig vinden om aan dit onderzoek deel te nemen en er zijn geen nega-


tieve consequenties verbonden aan niet-deelnemen. Als zij van deelname afzien 


worden ze alsnog uitgenodigd voor het reguliere bevolkingsonderzoek.


2.2.2 De individuele nut-risicoverhouding voor de deelnemers


De Gezondheidsraad concludeerde in 2009 dat de nut-risicoverhouding van 


bevolkingsonderzoek naar darmkanker met een immunochemische ontlastings-


test gemiddeld gunstig is.2 In dat advies werd uitgegaan van iedere twee jaar één 


klinisch gevalideerde ontlastingstest op één dag met ontlasting. In het onderzoek 


in de aanvraag gaat het om één dag met ontlasting met monsters van twee ver-


schillende ontlastingstests, waarvan een ontlastingstest klinisch voldoende is 


gevalideerd en de andere nog niet.1 Naast het hiervoor beschreven wetenschap-


pelijk belang van onderzoeksdeelname, kan deelname individuele voor- en nade-


len hebben.


Deelnemers aan dit deelonderzoek krijgen twee ontlastingstests om op één 


dag met ontlasting te doen, die ieder positief kunnen zijn. Dat leidt in ieder geval 


tot een hoger percentage positieven en een hogere cumulatieve detectie van 
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darmkanker en gevorderde adenomen. Wat de exacte verhouding zal zijn tussen 


terecht- en foutpositieven valt vooraf niet goed te voorspellen, omdat dit juist 


deel uitmaakt van het onderzoeksdoel. De PVW van twee ontlastingstests samen 


is in ieder geval lager dan van één ontlastingstest. In een Nederlandse studie met 


de OC-Sensor (met alleen de OC-Sensor en een afkappunt van 50 ng/ml) was het 


percentage positieven op één dag 8,1 procent en op twee verschillende dagen met 


ontlasting in totaal 12,8 procent, de PVW’s voor signifciant neoplasia van één 


testdag was 41 procent en van twee testdagen 34 procent en van darmkanker 7 en 


5 procent. De detectiepercentages voor darmkanker en gevorderde adenomen 


waren 3,1 en 4,1 procent en voor darmkanker alleen 0,5 en 0,6 procent.13 In deze 


studie ging twee dagen testen ten opzichte van één dag testen ruwweg gepaard 


met 32 procent stijging in nut* (4,1/3,1) of met 20 procent (0,6/0,5) als alleen 


detectie van darmkanker wordt geteld en 21 procent stijging in risico op een fout-


positieve coloscopie** (41/34). In een Italiaanse studie kregen de deelnemers 


zowel de FOB-Gold als de OC-Sensor, net als in deze aanvraag maar wel met 


een ander afkappunt voor de tests.9 De PVW voor darmkanker en gevorderde 


adenomen van de OC-Sensor alleen was 34,9 procent en van beide tests samen 


31,4 procent, oftewel het risico op een foutpositieve coloscopie was ongeveer 


11 procent hoger (34,9/31,4). Tegelijk werden er met de OC-Sensor alleen 


7 gevallen van darmkanker en 37 gevallen van gevorderde adenomen gevonden 


en met beide tests samen 7 gevallen van darmkanker en 48 gevorderde adeno-


men. De cumulatieve detectie van darmkanker en gevorderde adenomen was 


daarmee 25 procent hoger dan met de OC-Sensor alleen (55/44). Op basis van 


deze studie (overigens zonder statistisch significante verschillen tussen de tests) 


zouden 11 procent meer coloscopieën moeten worden gedaan om een extra geval 


van darmkanker of gevorderde adenomen te vinden, maar werden er wel 


25 procent meer gevallen van darmkanker en gevorderde adenomen gevonden. 


Wel werden er met de FOB-Gold geen extra gevallen van darmkanker gevonden, 


alleen extra gevallen van gevorderde adenomen en die zouden niet allemaal 


darmkanker zijn geworden. Hoewel op voorhand niet is uit te sluiten dat de 


FOB-Gold significant minder goed presteert dan de OC-Sensor, dat wordt 


immers juist onderzocht, lijkt het nadeel van een grotere kans op een foutposi-


tieve uitslag door deelname aan het onderzoek beperkt te zijn. Er staat immers 


ook een relevant kleinere kans op een foutnegatieve uitslag tegenover.


* Als nut wordt gedefinieerd als detectie van darmkanker en gevorderde adenomen.


** Als extra risico wordt gedefinieerd als afname in PVW van darmkanker en gevorderde adenomen.

Toetsing van het deelonderzoek naar opbrengst 27







2.2.3 Conclusie over de nut-risicoverhouding


Het wetenschappelijk onderzoek is van belang voor de volksgezondheid om uit 


te zoeken of de FOB-Gold inderdaad veilig is te gebruiken in het bevolkingson-


derzoek naar darmkanker. Een deelnemer kan het nuttig vinden om daaraan mee 


te doen. De risico’s van deelname aan het onderzoek blijven beperkt tot een vrij 


gering extra risico op een foutpositieve coloscopie. Daar staat een lagere kans op 


een foutnegatieve uitslag tegenover, doordat twee tests meer vinden dan een. 


Onder de eerder gestelde voorwaarden, oordeelt de commissie positief over 


de nut-risicoverhouding van dit deelonderzoek in de aanvraag.


2.3 Wettelijke regels voor medisch handelen


Het vereiste dat in deze paragraaf aan de orde komt heeft betrekking op regels 


die in diverse wetten te vinden zijn. De commissie concentreert zich op concrete 


eisen ter bescherming van proefpersonen.14 De informatie moet onder meer 


betrekking hebben op het doel, de aard en de duur van het onderzoek. Deze infor-


matie moet zo verstrekt worden dat redelijkerwijs zeker is dat de betrokkene 


deze heeft begrepen. Het kunnen geven van weloverwogen toestemming vraagt 


verder om bedenktijd. Zonder schriftelijke toestemming is deelname aan weten-


schappelijk onderzoek verboden. Verder moet er mogelijkheid zijn tot klagen. 


De commissie heeft de informatie beoordeeld voor zover die was voltooid. 


Zij stelt enkele voorwaarden aan de informatievoorziening. De informatiemateri-


alen moeten zo goed mogelijk aansluiten bij het reguliere landelijke bevolkings-


onderzoek naar darmkanker. Tegelijk mag er geen misverstand over bestaan dat 


het gaat om een wetenschappelijke studie, het moet duidelijk zijn wat de ver-


schillen zijn met het reguliere bevolkingsonderzoek naar darmkanker en dat 


deelname geheel vrijwillig is. De informatie moet uitleg bevatten over het belang 


van het wetenschappelijk onderzoek en wat ermee wordt beoogd. Daarnaast is 


het van belang dat goed duidelijk is wat voor de deelnemer persoonlijk de voor- 


en nadelen kunnen zijn van deelname. Verder mag in de informatie niet de indruk 


worden gewekt dat de non-inferioriteit van de FOB-Gold al vaststaat, dat moet 


immers juist bewezen worden.


2.3.1 Conclusie


De commissie stelt als voorwaarde dat de informatie-, toestemmings- en klach-


tenprocedure zoveel mogelijk in overeenstemming worden gebracht met het 
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reguliere landelijke bevolkingsonderzoek. Essentieel is daarbij dat duidelijk is 


dat deelname wordt gevraagd aan wetenschappelijk onderzoek, wat het doel 


daarvan is, wat de verschillen zijn met het reguliere bevolkingsonderzoek en wat 


de voor- en nadelen kunnen zijn van deelname aan dit deelonderzoek.
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3Hoofdstuk


Toetsing van het deelonderzoek 


naar deelname


In dit hoofdstuk toetst de commissie de gerandomiseerde non-inferiority studie 


naar deelname aan de criteria van de wet.


3.1 Wetenschappelijke deugdelijkheid


3.1.1 Het doel van dit deelonderzoek


De aanvrager wil als tweede vraag onderzoeken of de deelname aan de FOB-


Gold minstens net zo goed is als die aan de OC-Sensor. Voor de deelnemers zijn 


er op het oog hoegenaamd geen verschillen tussen de twee ontlastingstests. De 


commissie acht het daarom niet aannemelijk dat er verschillen zouden zijn in 


deelname tussen de twee tests. Bovendien ligt de hypothese dat de FOB-Gold 


minstens zo goed scoort in deelname als de OC-Sensor niet voor de hand, omdat, 


als er al verschil is, dit eerder in het voordeel van de OC-Sensor uitpakt. 


In de cluster randomized study met de ontlastingstests FOB-Gold en OC-


Sensor waarnaar in hoofdstuk 2 al werd verwezen, werd een klein verschil in 


deelname gezien van 2,7 procent in het voordeel van de OC-Sensor.12 Dit ver-


schil was statistisch niet significant en kan mogelijk (deels) verklaard worden 


doordat bij de FOB-Gold ook vaker testfalen optrad: met de FOB-Gold ging in 


2,3 procent van de gevallen wat mis en met de OC-Sensor in 0,2 procent van de 


gevallen. Testfalen kan van invloed zijn op de deelname, als dit kan worden geïn-


terpreteerd als proxy voor onzekerheid over het uitvoeren van de test. Inmiddels 

Toetsing van het deelonderzoek naar deelname 30







is de FOB-Gold op sommige punten verbeterd en laten de eerste gegevens in 


Nederland met de FOB-Gold in het reguliere landelijke bevolkingsonderzoek 


een redelijk gunstig beeld zien over het percentage niet te beoordelen tests 


(gemiddeld één procent). 


De commissie vindt dat er onvoldoende aanleiding is voor onderzoek naar 


verschillen in deelname aan het bevolkingsonderzoek afhankelijk van de twee 


ontlastingstests. 


In dit deelonderzoek wil de aanvrager (secundair) eveneens mogelijke verschil-


len in opbrengst tussen de twee ontlastingstests en in gebruikersvriendelijkheid 


onderzoeken. De redenen daarvoor ontgaan de commissie, mede omdat deze ver-


schillen al worden onderzocht in het eerste deelonderzoek dat daar zeker zo 


geschikt voor is vanwege de gepaarde vergelijkingen.


Concluderend ziet de commissie geen aanleiding voor het deelonderzoek naar 


deelname in de aanvraag. Voor de volledigheid toetst de commissie de aanvraag 


desondanks aan de overige voorwaarden voor wetenschappelijke deugdelijkheid 


en de andere wettelijke voorwaarden. 


3.1.2 De studieopzet is adequaat


Om verschil in deelname te kunnen meten moet mensen gevraagd worden om of 


de ene of de andere test te doen, bij voorkeur na willekeurige toewijzing. De 


commissie vindt de onderzoeksopzet adequaat om onderzoek te doen naar even-


tuele verschillen in deelname tussen twee tests voor bevolkingsonderzoek naar 


darmkanker.


3.1.3 De onderzoekspopulatie voldoet


Zowel voor de interne als de externe validiteit van het onderzoek maakt het niet 


uit dat de onderzoekspopulatie ook in dit deelonderzoek niet alle geboortecohor-


ten van de gehele doelpopulatie van het bevolkingsonderzoek zal bevatten. Er 


zijn voldoende jongere en oudere geboortecohorten om een beeld te krijgen of 


leeftijd een rol zou kunnen spelen bij eventuele verschillen in deelname. De com-


missie concludeert dat de onderzoekspopulatie voldoet.
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3.1.4 Landelijk afkappunt voor de ontlastingstests


In dit deelonderzoek gaat het over verschil in deelname tussen de twee tests en 


niet over verschil in deelname op grond van het afkappunt. De commissie ziet 


daarom ook voor dit deelonderzoek geen reden om een lager afkappunt te hante-


ren dan het landelijke bevolkingsonderzoek.


3.1.5 De steekproefgrootte


Zoals hiervoor beschreven ziet de commissie geen reden voor dit deelonderzoek 


en daarom is het feitelijk onmogelijk de deugdelijkheid van de voorgestelde 


steekproefgrootte te toetsen. 


Als er al reden zou zijn voor onderzoek naar deelname, dan zou dit moeten 


toetsen of deelname aan de FOB-Gold niet onderdoet voor deelname aan de OC-


Sensor binnen een redelijke marge. Het gaat dan om een verschil in deelname dat 


zou kunnen bijdragen aan beslissingen over de geschiktheid van een test voor het 


bevolkingsonderzoek (een aspect van klinische utiliteit). In internationaal onder-


zoek lijken verschillen in deelname van vijf procentpunt of meer pas aanleiding 


om interventies te overwegen of om een test of methode af te wijzen dan wel 


juist te prefereren. Uitgaande van een deelnamepercentage van 60 procent en een 


non-inferioriteitsmarge van vijf procentpunt zouden, voor 90 procent power en 


een eenzijdig significantieniveau van 2,5 procent, in elke groep 2.018 mensen 


moeten worden uitgenodigd. Als de deelname tegen zou vallen en 50 procent zou 


bedragen voor de OC-Sensor, dan zouden er 2.102 mensen moeten worden uitge-


nodigd in elke groep. Als er rekening wordt gehouden met 10 procent ‘onvoor-


zien’, dan zouden er in totaal 4.624 mensen moeten worden uitgenodigd. De 


aanvrager wil voor dit deelonderzoek 8.076 mensen uitnodigen, oftewel bijna 


twee keer zo veel als nodig zou zijn. 


3.1.6 Verstoring van de resultaten is niet uit te sluiten


Zou dit deelonderzoek toch worden gedaan en verschillen in deelname aantonen, 


dan kan niet goed worden onderscheiden waardoor die verschillen zijn ontstaan. 


Het valt niet uit te sluiten dat dit niet ligt aan daadwerkelijke verschillen tussen 


de test, maar aan achtergrondeffecten die tot selectieve verschillen in deelname 


kunnen leiden. Zo is het mogelijk dat de berichtgeving in de media over de FOB-


Gold (in het verleden) nadelig kunnen uitwerken voor deelname aan de FOB-


Gold. Maar andersom kan juist weer in het voordeel van de FOB-Gold werken 
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dat die test is gekozen voor het landelijke bevolkingsonderzoek en de OC-Sensor 


niet. Hoewel het niet waarschijnlijk is dat een groot deel van de onderzoekspopu-


latie zich door dit soort aspecten zal laten beïnvloeden om wel of niet deel te 


nemen, kan het toch een probleem zijn. Het gaat immers maar om redelijk kleine 


verschillen in deelname (als ze er al zijn) en dan kunnen dit soort factoren al snel 


een zekere invloed hebben.12 Daarbij werken de twee genoemde achtergrondef-


fecten precies in tegenovergestelde richting en valt niet te voorspellen hoe groot 


de invloed is van de ene en van de andere factor. De resultaten van het onderzoek 


kunnen hiervoor dus onmogelijk betrouwbaar gecorrigeerd worden. 


Niet uitgesloten is dus dat eventueel gevonden verschillen in deelname (of 


juist de afwezigheid daarvan) verklaard kunnen worden uit andere oorzaken dan 


daadwerkelijke verschillen tussen de tests. De commissie concludeert daarom dat 


het niet mogelijk zal zijn conclusies te trekken die daadwerkelijk bijdragen aan 


de keuze voor een van de twee tests voor het bevolkingsonderzoek naar darm-


kanker. 


3.2 Nut-risicoverhouding


Belang van de volksgezondheid van het wetenschappelijk onderzoek


In 3.1 heeft de commissie beschreven dat zij het doel van dit deelonderzoek niet 


onderschrijft en dat er geen goede conclusies uitgetrokken zouden kunnen wor-


den. De commissie vindt dit deelonderzoek daarom van geen wetenschappelijk 


belang voor de volksgezondheid.


Nut-risicoverhouding voor de deelnemers aan dit deelonderzoek


Onder de voorwaarde dat ook voor dit deelonderzoek het afkappunt van het regu-


liere landelijke bevolkingsonderzoek wordt gehanteerd, zouden de risico’s van 


deelname aan dit deelonderzoek minimaal zijn ten opzichte van deelname aan 


het reguliere bevolkingsonderzoek. Het enige wat deelnemers wordt gevraagd 


(extra) te doen, is het invullen van een paar vragenlijsten. In zekere zin hebben 


de deelnemers in de controlegroep zelfs een voordeel, omdat zij de klinische 


gevalideerde OC-Sensor krijgen in plaats van de vooralsnog onvoldoende kli-


nisch gevalideerde FOB-Gold.1 


Afzien van deelname aan dit deelonderzoek heeft geen nadelige gevolgen 


voor de mensen die worden uitgenodigd, want die mensen worden dan immers 


alsnog uitgenodigd voor het reguliere bevolkingsonderzoek naar darmkanker 


(met de FOB-Gold).
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3.3 Wettelijke regels van medisch handelen


Het vereiste dat in deze paragraaf aan de orde komt heeft betrekking op regels 


die in diverse wetten te vinden zijn. De commissie concentreert zich op concrete 


eisen ter bescherming van proefpersonen.14 De informatie moet onder meer 


betrekking hebben op het doel, de aard en de duur van het onderzoek. Deze infor-


matie moet zo verstrekt worden dat redelijkerwijs zeker is dat de betrokkene 


deze heeft begrepen. Het kunnen geven van weloverwogen toestemming vraagt 


verder om bedenktijd. Zonder schriftelijke toestemming is deelname aan weten-


schappelijk onderzoek verboden. Verder moet er mogelijkheid zijn tot klagen.


De commissie heeft de informatie beoordeeld voor zover die was voltooid. 


Zij stelt enkele voorwaarden aan de informatievoorziening. De informatiemateri-


alen moeten zo goed mogelijk aansluiten bij het reguliere bevolkingsonderzoek 


naar darmkanker. Tegelijk mag er geen misverstand over bestaan dat de mensen 


worden uitgenodigd voor een vrijwillig wetenschappelijk proefbevolkingsonder-


zoek en moet duidelijk zijn wat de verschillen zijn met het reguliere bevolkings-


onderzoek naar darmkanker. Daarbij mag niet gesuggereerd worden dat er 


daadwerkelijk aanleiding is voor een vergelijkend onderzoek naar deelname, 


aangezien er geen (relevante) verschillen te verwachten zijn. Daarnaast is het van 


belang dat goed duidelijk wordt gemaakt wat de voor- en nadelen kunnen zijn 


van deelname. 


3.4 Conclusie


De commissie adviseert negatief over het deelonderzoek naar deelname met de 


twee ontlastingstests FOB-Gold en OC-Sensor in de aanvraag en beveelt aan de 


gevraagde vergunning voor dit deelonderzoek niet te verlenen. Het wetenschap-


pelijk belang ontbreekt, omdat er geen of nauwelijks verschil in deelname wordt 


verwacht en het daarom ook niet nuttig is dit aan te tonen, zoals de aanvrager 


beoogt. Bovendien zouden de resultaten kunnen worden verstoord door achter-


grondeffecten waarvan de richting onbekend is en waarvoor niet gecorrigeerd 


kan worden. Ook ziet de commissie geen aanleiding voor de secundaire onder-


zoeksvragen in dit deelonderzoek naar de opbrengst van de ontlastingstests en de 


gebruikersvriendelijkheid: die worden al onderzocht in het eerste deelonderzoek 


met de gepaarde opzet.

Toetsing van het deelonderzoek naar deelname 34







4Hoofdstuk


Conclusie en advies


Op verzoek van de minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport, toetste de 


Commissie Bevolkingsonderzoek een vergunningaanvraag van het Erasmus MC 


voor wetenschappelijk onderzoek binnen het lopende landelijke bevolkingson-


derzoek naar darmkanker aan de vereisten van de WBO. De aanvraag bestaat uit 


twee deelonderzoeken, waarmee de aanvrager wil onderzoeken of de immuno-


chemische ontlastingstest FOB-Gold veilig gebruikt kan worden in het bevol-


kingsonderzoek. Na toetsing aan de wettelijke criteria van de in hoofdstuk 1 


beschreven aanvraag in hoofdstuk 2 (het gepaarde deelonderzoek) en in hoofd-


stuk 3 (het ongepaarde deelonderzoek) komt de commissie tot de volgende con-


clusies en adviezen. 


Over het belang van een lager afkappunt


De commissie ziet onvoldoende aanleiding om in dit wetenschappelijk onder-


zoek binnen het reguliere landelijke bevolkingsonderzoek een lager afkappunt te 


gebruiken dan in het reguliere landelijke bevolkingsonderzoek. Zij stelt dan ook 


als voorwaarde dat de aanvrager het geldende afkappunt hanteert voor de ontlas-


tingstest FOB-Gold van het reguliere landelijke bevolkingsonderzoek naar darm-


kanker. Momenteel gaat het dan om 275 ng/ml voor de FOB-Gold. Voor de OC-


Sensor moet, mogelijk na nadere klinisch chemische analyse, een afkappunt wor-


den gekozen dat overeenkomt met dezelfde hoeveelheid µg hemoglobine per 


gram ontlasting.  
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Het valt niet uit te sluiten dat de organisatie van het landelijke bevolkingson-


derzoek aanleiding ziet om het afkappunt opnieuw aan te passen. In dat geval 


volgt de aanvrager in principe die aanpassing, behalve als hierdoor de evaluatie 


van de onderzoeksgegevens in gevaar zou komen. Doet dit zich voor, dan kan de 


aanvrager een voorstel voor een amendement indienen bij de minister van VWS 


zodat dit kan worden getoetst aan de criteria van de wet.


Over het gepaarde deelonderzoek naar klinische validiteit


De commissie adviseert de minister vergunning te verlenen voor het deelonder-


zoek naar de klinische validiteit van de FOB-Gold in een gepaarde opzet. De 


commissie vindt de studie wetenschappelijk deugdelijk onder de volgende voor-


waarden: 


1 In het onderzoek wordt het reguliere afkappunt van het bevolkingsonderzoek 


naar darmkanker gehanteerd.


2 Relatieve sensitiviteit wordt als primaire uitkomstmaat genomen. 


3 Er wordt gekozen voor een non-inferioriteitsmarge van 10 procent. De rela-


tieve sensitiviteit van de OC-Sensor wordt geschat op 61 procent en dus mag 


de relatieve sensitiviteit van de FOB-Gold niet lager zijn dan 55 procent.


4 Als er geen statistisch significante verschillen worden aangetoond in rela-


tieve sensitiviteit, zal de specificiteit bij de evaluatie worden betrokken. 


Onder de aanname dat de sensitiviteit van de FOB-Gold niet hoger zal blij-


ken dan de sensitiviteit van de OC-Sensor, mag de specificiteit van de FOB-


Gold niet lager zijn dan de onderkant van het 95%-betrouwbaarheidsinterval 


van de specificiteit van de OC-Sensor (op basis van de huidige schattingen 


96,7 procent). Om dit met voldoende zeggingskracht aan te kunnen tonen 


zijn ongeveer 20.000 deelnemers nodig. Dat is gelijk aan het aantal dat de 


aanvrager had berekend (met andere aannames en berekeningen).


Naast het primaire onderzoek wil de aanvrager met behulp van vragenlijsten 


secundair onderzoek doen naar de gebruikersvriendelijkheid van de twee tests. 


De commissie vindt kwantitatief vergelijkend onderzoek naar verschillen tussen 


de twee tests onvoldoende relevant en niet goed haalbaar. Kwalitatief vergelij-


kend onderzoek vindt zij echter wel van belang, om boven tafel te krijgen op 


welke punten beide tests nog verbeterd zouden kunnen worden. Wel geeft zij de 


onderzoeker ter overweging dat hiervoor hooguit een paar honderd deelnemers 


nodig zijn.
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De commissie vindt het gepaarde deelonderzoek naar de klinische validiteit van 


de FOB-Gold van belang voor de volksgezondheid, omdat daarmee wordt onder-


zocht of de FOB-Gold veilig is om in te zetten in het bevolkingsonderzoek naar 


darmkanker. Deelnemers kunnen het nuttig vinden daaraan een bijdrage te leve-


ren. De individuele risico’s van deelname zijn beperkt tot risico op een foutposi-


tieve coloscopie. Dat risico is volgens de commissie acceptabel, mede omdat 


daar een lager risico op een foutnegatieve uitslag tegenover staat. De commissie 


oordeelt dan ook positief over de nut-risicoverhouding van dit deelonderzoek 


(onder de hiervoor gestelde voorwaarden).


De commissie oordeelt ook positief over het onderzoek voor wat betreft het crite-


rium dat de aanvraag moet voldoen aan de wettelijke regels van medisch hande-


len. Zij stelt als voorwaarden:


1 De informatie-, toestemmings- en klachtenprocedure worden zoveel moge-


lijk in overeenstemming gebracht met het reguliere bevolkingsonderzoek. 


2 Duidelijk wordt gemaakt dat het om deelname aan wetenschappelijk onder-


zoek gaat, wat het doel daarvan is, wat de verschillen zijn met het reguliere 


bevolkingsonderzoek en wat de individuele voor- en nadelen kunnen zijn van 


deelname.


Na het onderzoek en onafhankelijk van de wetenschappelijke evaluatie zullen de 


resultaten van de opbrengst en de nadelen, zoals foutpositieven, nog moeten wor-


den geëvalueerd op aanvaardbaarheid in het licht van het belang van de volksge-


zondheid. Het is aan te bevelen de Commissie Bevolkingsonderzoek te vragen 


deze evaluatie te doen. Zij zal immers toch de aanvaardbaarheid van aanpassin-


gen in het bevolkingsonderzoek moeten toetsen aan de WBO.


Over het ongepaarde deelonderzoek naar deelname


De commissie adviseert de minister geen vergunning te verlenen voor het geran-


domiseerde deelonderzoek naar deelname aan de ontlastingstests FOB-Gold en 


OC-Sensor. Het wetenschappelijk belang ontbreekt omdat er geen verschil in 


deelname wordt verwacht. Bovendien kunnen de resultaten worden verstoord 


door achtergrondeffecten waarvan de richting onbekend is en waarvoor niet 


gecorrigeerd kan worden. Ook ziet de commissie geen aanleiding voor de secun-


daire onderzoeksvragen in dit deelonderzoek naar de opbrengst van de ontlas-


tingstests en de gebruikersvriendelijkheid: die worden al onderzocht in het 


andere deelonderzoek. 
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Tot slot


Zoals uit dit advies blijkt, ziet de commissie onvoldoende aanleiding voor een 


lager afkappunt voor de ontlastingstests (voor beide deelonderzoeken) en geen 


aanleiding voor gerandomiseerd onderzoek naar een eventueel verschil in deel-


name tussen deze tests. Het onderzoek zou er onnodig ingewikkeld van worden 


en het zou tot vertraging kunnen leiden. Bovendien is er in het lopende proefbe-


volkingsonderzoek naar darmkanker van het Erasmus MC te Rotterdam en het 


AMC te Amsterdam een gerandomiseerde vergelijking tussen de twee ontlas-


tingstests FOB-Gold en OC-Sensor opgenomen, waarbij gewerkt wordt met een 


bredere doelpopulatie en een lager afkappunt dan in het landelijke bevolkingson-


derzoek (50-75 jaar i.p.v. 55-75 jaar en 10 µg/g). Mocht er aanleiding zijn voor 


additionele vragen, dan zal daarvoor waarschijnlijk een aanvullende vergunning 


in het kader van de WBO vereist zijn. 
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ABijlage


De adviesaanvraag


In verband met de Wet op het bevolkingsonderzoek ontving de voorzitter van de 


Gezondheidsraad op 15 juli 2014 de onderstaande adviesaanvraag (kenmerk 


6455 17-123949-PG) van de minister van VWS over een wetenschappelijke 


onderzoek binnen het landelijke bevolkingsonderzoek naar darmkanker: 


Op 11 juni 2014 ontving ik een aanvraag namens Erasmus MC te Rotterdam en AMC te Amsterdam 


in het kader van de Wet op het bevolkingsonderzoek voor een vergunning. Het betreft een onderzoek 


tussen twee fecale immunochemische testen (FIT) in het landelijke bevolkingsonderzoek darmkanker 


regio Zuid-West in de leeftijdscategorieën 60, 62-68 en 74-76 jaar. Het betreft het vergelijkend onder-


zoek dat u in uw advies van 10 april 2013 heeft aanbevolen en waarvoor ZonMw een onderzoeks-


vraag heeft uitgezet.


Ik ben van oordeel dat er sprake is van een vergunning plichtig bevolkingsonderzoek en acht de aan-


vraag voldoende gedocumenteerd. Ik leg u de aanvraag hierbij daarom voor ter toetsing aan de wette-


lijke criteria. De complete set is digitaal aangeboden aan de secretaris van de commissie WBO.


Gehoord uw beoordeling besluit ik over vergunningverlening.


Met vriendelijke groet,


de minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,


namens deze, (w.g.)


de directeur Publieke Gezondheid,


mw. dr. M.C.H. Donker
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BBijlage


De commissie 


• prof. dr. J. Gussekloo, voorzitter


hoogleraar huisartsgeneeskunde, Leids Universitair Medisch Centrum


• prof. dr. J.J.M. van Delden, (voorzitter tot 1 april 2015)


hoogleraar medische ethiek, Universitair Medisch Centrum Utrecht


• dr. E.M.M. Adang


hoofddocent gezondheidseconomie, Radboudumc, Nijmegen


• dr. M.M. Boere-Boonekamp


hoofddocent Health Technology Services Research, Universiteit Twente


• prof. dr. M.C. Cornel


hoogleraar community genetics en public health genomics, VU Medisch 


Centrum, Amsterdam


• dr. W.J. Dondorp


ethicus, Universiteit Maastricht


• prof. mr. J.C.J. Dute


hoogleraar gezondheidrecht, Radboud Universiteit Nijmegen


• dr. C.H. van Gils


hoofddocent epidemiologie, Universitair Medisch Centrum Utrecht


• prof. dr. I.M. van Langen


hoogleraar klinische genetica, Universitair Medisch Centrum Groningen


• prof. dr. B.J.C. Middelkoop


hoogleraar public health, Leids Universitair Medisch Centrum
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• mr. dr. M.C. Ploem


gezondheidsjurist, Acamemisch Medisch Centrum, Amsterdam


• prof. dr. A.M. Stiggelbout


hoogleraar medische besliskunde, Leids Universitair Medisch Centrum


• prof. dr. A.L.M. Verbeek (tot 1 november 2014)


hoogleraar klinische epidemiologie, Radboudumc, Nijmegen


• prof. dr. G.J. van der Wilt


hoogleraar Health Technology Assessment, Radboudumc, Nijmegen


• drs. M.S. Prins, waarnemer(tot 1 november 2014)


ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport, Den Haag 


• mr. A. Rendering, waarnemer (tot 1 september 2014)


ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport, Den Haag


• drs. M.K. Berkhout-van der Meulen, waarnemer (vanaf 1 december 2014)


ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport, Den Haag


• mr. M.G. Kleefkens, waarnemer (vanaf 1 oktober 2014)


ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport, Den Haag


• dr. J.E. Baars, secretaris (vanaf 1 januari 2015)


Gezondheidsraad, Den Haag


• dr. S.J.W. Kunst, secretaris


Gezondheidsraad, Den Haag


• dr. L.G.M. van Rossum, secretaris


Gezondheidsraad, Den Haag


De Gezondheidsraad en belangen


Leden van Gezondheidsraadcommissies worden benoemd op persoonlijke titel, 


wegens hun bijzondere expertise inzake de te behandelen adviesvraag. Zij kun-


nen echter, dikwijls juist vanwege die expertise, ook belangen hebben. Dat 


behoeft op zich geen bezwaar te zijn voor het lidmaatschap van een Gezond-


heidsraadcommissie. 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 com-


missie toe te treden wordt daarom aan commissieleden gevraagd door middel 


van het invullen van een formulier inzicht te geven in de functies die zij bekle-


den, en andere materiële en niet-materiële belangen die relevant kunnen zijn voor 


het werk van de commissie. Het is aan de voorzitter van de raad te oordelen of 


gemelde belangen reden zijn iemand niet te benoemen. Soms zal een adviseur-


schap het dan mogelijk maken van de expertise van de betrokken deskundige 


gebruik te maken. Tijdens de installatievergadering vindt een bespreking plaats 
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van de verklaringen die zijn verstrekt, opdat alle commissieleden van elkaars 


eventuele belangen op de hoogte zijn.
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Adviezen


Aandachtsgebieden


De taak van de Ge zond heids raad 
is mi nis ters en parlement te 
advise ren over vraag stukken op 
het gebied van de volksgezond
heid. De meeste ad vie zen die de 
Gezondheidsraad jaar lijks uit
brengt worden ge schre ven op 
verzoek van een van de bewinds


lieden. Met enige regelmaat 
brengt de Gezondheidsraad ook 
ongevraag de adviezen uit, die 
een signale rende functie hebben. 
In sommige gevallen leidt een 
signalerend advies tot het verzoek 
van een minister om over dit 
onderwerp verder te adviseren.


Gezondheidsraad


Optimale 
gezondheidszorg
Wat is het optimale 
resultaat van zorg 
(cure en care) gezien 
de risico’s en kansen? 


Gezonde 
leefomgeving
Welke invloeden uit 
het milieu kunnen een 
positief of negatief 
effect hebben op de 
gezondheid?


Preventie
Met welke vormen van 
preventie valt er een
aanzienlijke gezond
heidswinst te behalen?


Gezonde arbeids
omstandigheden
Hoe kunnen werk  
nemers beschermd 
worden tegen arbeids
omstandigheden 
die hun gezondheid 
mogelijk schaden?


Gezonde voeding
Welke voedingsmiddelen 
bevorderen een goede 
gezondheid en welke 
brengen bepaalde gezond
heidsri sico’s met zich mee?


Innovatie en 
kennisinfrastructuur
Om kennis te kunnen 
oogsten op het gebied 
van de gezondheids zorg 
moet er eerst gezaaid 
worden.


www.gezondheidsraad.nl
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