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Geachte minister, 
 
Op 21 februari 2022 verzocht u de raad om advies over een vergunningaanvraag. De aanvraag 
betreft een amendement op het wetenschappelijk onderzoek naar de effectiviteit van 
gepersonaliseerde screening op darmkanker.1 Dit onderzoek wordt uitgevoerd door de afdeling 
Maatschappelijke Gezondheidszorg van het Erasmus MC. De Commissie Bevolkingsonderzoek 
heeft de vergunningaanvraag beoordeeld en getoetst aan de criteria van de Wet op het 
bevolkingsonderzoek (WBO). 
 
Amendement 
De aanvragers willen een wetenschappelijk onderzoek uitvoeren naar gepersonaliseerde 
screening op darmkanker binnen het landelijk bevolkingsonderzoek darmkanker.1 Bij 
deelnemers aan het onderzoek wordt een gepersonaliseerd screeningsinterval gehanteerd, dat 
gebaseerd is op hun hemoglobineconcentratie in de ontlasting. Grofweg geldt dat een hogere 
hemoglobineconcentratie een hoger risico geeft op darmkanker.2-5 In de oorspronkelijke 
onderzoeksopzet kregen deelnemers met een relatief hoge hemoglobineconcentratie (>15-47 
µg Hb/g ontlasting) een screeningsinterval van 1 jaar, deelnemers met een relatief lage 
hemoglobineconcentratie (>2,6-15 µg Hb/g ontlasting) een interval van 2 jaar en deelnemers 
met een nog lagere hemoglobineconcentratie (≤2,6 µg Hb/g ontlasting) een interval van 3 jaar. 
Het huidige screeningsinterval in het reguliere landelijke bevolkingsonderzoek is 2 jaar. 
 
Uit recente analyses met gegevens van het landelijke bevolkingsonderzoek darmkanker is 
gebleken dat een hemoglobineconcentratie tussen 0 en 2,6 µg Hb/g ontlasting, een hoger risico 
op darmkanker geeft dan wanneer er geen detecteerbare hoeveelheid hemoglobine in de 
ontlasting aanwezig is. De aanvragers willen daarom de grenswaarden aanpassen: 
• 1 jaar interval: 15-47 µg Hb/g ontlasting 
• 2 jaar interval: >0-15 µg Hb/g ontlasting  
• 3 jaar interval: 0 µg Hb/g ontlasting. 
 
Naast aanpassing van de grenswaarden, willen de aanvragers de termijn aanpassen waarin 
beoogd deelnemers kunnen reageren op de uitnodiging voor deelname aan het onderzoek. Dit 
wordt gedaan om te voorkomen dat het screeningsinterval van 1 jaar voor de betreffende groep 
wordt overschreden. Het betekent dat mensen alleen kunnen deelnemen als zij binnen 4 weken 
na het ontvangen van de uitnodiging, het toestemmingsformulier ingevuld retour hebben 
gestuurd.  
 

Aan de minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
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Met het onderzoek willen de aanvragers aantonen dat gepersonaliseerde screening gebaseerd 
op de hemoglobineconcentratie, een betere nut-risicoverhouding heeft dan het huidige 
bevolkingsonderzoek.   
 
Wettelijke criteria 
Wetenschappelijke deugdelijkheid en nut-risicoverhouding 
De commissie is positief over aanpassing van de grenswaarden van de drie verschillende 
groepen. De gegevens op basis waarvan de grenswaarden zijn aangepast, komen voort uit 
analyses met recente data van het landelijk bevolkingsonderzoek. In deze analyses zijn data 
van meer screeningsrondes meegenomen en dus ook van meer deelnemers en meer 
leeftijdsgroepen. Dat maakt de gegevens waarop de grenswaarden gebaseerd zijn 
betrouwbaarder. Daarnaast zullen door de aanpassing van de grenswaarden de risico’s van 
een langer screeningsinterval voor ongeveer 500 deelnemers afnemen. Dat komt omdat zij een 
screeningsinterval van 2 jaar in plaats van 3 jaar zullen krijgen. Bij deze deelnemers zijn dan 
zowel de lengte van het interval als de risico’s gelijk aan die van het reguliere landelijke 
bevolkingsonderzoek. Het aantal deelnemers in de groepen met een interval van 1 en 3 jaar 
blijft groot genoeg om met een voldoende onderscheidend vermogen een verschil in 
detectiecijfer (primaire uitkomstmaat) aan te kunnen tonen. De commissie oordeelde in de 
oorspronkelijk aanvraag al dat de risico’s van een aangepast screeningsinterval beperkt zijn en 
dat het nut van het onderzoek (wetenschappelijk en voor de deelnemers) hiertegen opweegt.1 
De commissie heeft geen bezwaar tegen aanpassing van de reactietermijn.   
 
Wettelijke regels voor medisch handelen 
De commissie stelt vast dat aan de wettelijke regels voor medisch handelen, zoals de (Wet op 
de geneeskundige behandelingsovereenkomst (WGBO), wordt voldaan. 
 
Belang van de volksgezondheid 
Bij onderzoek dat gekoppeld wordt aan een bestaand landelijk bevolkingsonderzoek, staat het 
belang van het landelijk bevolkingsonderzoek voorop. Het moet daarom aannemelijk zijn dat de 
koppeling het bevolkingsonderzoek niet schaadt. Volgens de commissie valt dergelijke schade 
bij dit amendement niet te verwachten. 
 
Advies 
De commissie is van oordeel dat het amendement wetenschappelijk deugdelijk is en de nut-
risicoverhouding gunstig. De commissie adviseert dan ook om de vergunning voor dit 
amendement te verlenen. 
  
 
Met vriendelijke groet, 
 
 
prof. dr. B.J. Kullberg, 
voorzitter 
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