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Voorwoord

‘Met argusogen voor de details van de protocollen gaat u, met even grote
zorgvuldigheid, het belang van het onderzoek afwegen tegen de bezwaren
en risico’s voor de proefpersonen. leder protocol legt u daarvoor als het ware
onder de loep van uw specifieke deskundigheid’

‘“We willen immers ook voorkomen dat directe overheidsbemoeienis op
dit terrein tot een vorm van staatsethiek leidt” (Minister Els Borst over het
voorkomen van staatsethiek, tijdens de installatie van de CCMO op 6 april
1999)

Hoge ambtenaren die in kabouters geloven, onderzoekers die met elkaar op
de vuist gaan, ministeries die geen afstand willen doen van bevoegdheden,
verouderde milieuwetgeving, onderzoekers die op de valreep in verzet komen
tegen Europese regelgeving, een commissie afgeschilderd als een stalinistisch
bolwerk, het geloof in dikke membranen die het bloed van patiénten zouden
scheiden van varkenscellen, de aanbeveling aan doodzieke mannen om een
condoom te gebruiken, het dramatische onderzoek naar TGN1412, het ge-
goochel met de schuldvraag over de soms fatale bijwerkingen van onderzoek,
dit boek is een ooggetuigenverslag van de beginjaren van de CCMO, de Cen-
trale Commissie Mensgebonden Onderzoek. De éminence grise hoogleraar
kindergeneeskunde prof. dr. Henk Visser was de eerste voorzitter, dr. Marcel
Kenter de eerste algemeen secretaris. Zij richtten de CCMO als het ware in.
Samen schreven zij dit boek, met herinneringen, beschouwingen, misstanden
en misverstanden, kleine anekdotes en grote lijnen, ook voor de toekomst.

Het thema waar Henk Visser zich gedurende zijn hele loopbaan mee heeft
beziggehouden is wetenschappelijk onderzoek met kinderen. En hij voert de
lezer mee door de turbulente geschiedenis van dit onderwerp (de commissies
Meijers en Doek, de Tweede Kamer, de EU, de Raad van State, de politiek).
Marcel Kenter, van huis uit moleculair immunoloog, gaat in op een aantal
andere grote thema’s uit de beginjaren van de CCMO: xenotransplantatie en
gentherapie.

Het is een lezenswaardig boek. Waarom vond ik dat? Omdat het een in-
teressant beeld geeft van de ontwikkelingen op het terrein van de ethische
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toetsing van onderzoek.Van dichtbij. Heel lang geleden schreef ik een proef-
schrift over ethiek en medisch onderzoek — Henk Visser was een van mijn pro-
motoren — en op het ministerie van VWS was men bezig met het ontwikkelen
van wetgeving; de suggestie werd gedaan dat ik misschien nog even zou kun-
nen wachten met promoveren, omdat het toch mooi actueel zou zijn als ik de
wet kon bespreken in mijn proefschrift. Dat was zeker mooi geweest, maar dan
had ik wel ruim tien jaar moeten wachten.Voor mijn loopbaan vermoedelijk
een tamelijk verstandig besluit om niet te wachten.

Het geeft wel aan dat de geschiedenis van dit thema, waarvoor ik het
proefschrift van Noortje Jacobs [40] zeer kan aanbevelen, er een is geweest
van politieke strijd, verzet van het veld, vertrouwen van het veld, angst voor
‘gevestigde’ belangen, voor de (Europese) troepen uitlopen, soms pijnlijke be-
slissingen nemen, frappez toujours, overtuigen en op de barricades staan. Het
(licht amateuristisch) pionieren met ethische toetsing voordat er regelgeving
en organisatie waren. Ik herinner me eindeloze avondbijeenkomsten met zeer
betrokken dokters en onderzoekers die tegenwicht boden tegen de wat troos-
teloze maaltijden van matige ziekenhuisbroodjes, zelf het wiel uitvinden en de
bezorgdheid over een eventuele bureaucratisering: het waren mooie tijden en
de METC’s uit die tijd zijn cruciaal geweest voor het huidige bouwwerk. Maar
het is goed dat die ervaring en kennis heeft geleid tot duidelijke regelgeving
en gestroomlijnde processen.

Ik had het voorrecht om als een van twee ethici (samen met prof. dr. Henk
ten Have) in de eerste CCMO te mogen zitten. (Ik wist dan wel veel van we-
tenschappelijk onderzoek, maar was te ‘liberaal’ om dat alleen te mogen doen.)
Het komt bij mij weer naar boven. Het gesjouw met de loodzware tassen met
stukken, de felle debatten, de bewondering voor de zelfbeheersing van Henk
Visser, wiens geduld wel af en toe getergd werd, de bewondering voor Marcel
Kenter die het bureau leidde en voortdurend zocht naar een evenwicht tussen
goed geoliede regels en procedures, en ruimte voor onverwachte perspectie-
ven. Ik herinner me hoe de organisatie van meet af aan buitengewoon goed
en efficiént was. Of de metafoor nog helemaal opgaat: het liep als een trein.
Voor CCMO-leden zoals ik was in eerste instantie niet duidelijk dat hiervoor
achter de schermen vele overuren werden gemaakt. De structuur werd ont-
worpen om maximaal te profiteren van de kennis van de leden en de debatten
in de commissie, die ik als heel boeiend, leerzaam en open heb ervaren. (Juist
ook als er sprake was van emoties.) En volgens mij gold dit ook voor de an-
dere CCMO-leden. Het bleek uiteindelijk altijd mogelijk om heel deskundige
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mensen te vinden die veel tijd in de CCMO stopten, nu nog steeds trouwens.
Ook toen al was het uitgangspunt dat ethische toetsing en wetenschappelijke
toetsing onlosmakelijk met elkaar verbonden waren en daarom had men de
diverse expertises nodig.

Sommige onderzoekers traden pas toe na wat inleidend gesputter en ge-
aarzel, zij moesten overtuigd worden want het was geen sinecure — maar dat
deden Henk Visser en Marcel Kenter met verve op hun ‘road trips’. Er waren
allerlei redenen: de tijdsinvestering, de angst voor bureaucratie en ‘staatsethiek’,
de zorgen dat collega’s niet ingenomen zouden zijn met hun eventuele kriti-
sche bemerkingen, etc. Achteraf vertelden deze leden dat ze nooit spijt hadden
gehad van hun besluit. Ze hadden de boeiende discussies, waarbij ieders kennis
en visie meewogen, niet willen missen. Dat klinkt als ‘nogal wiedes’, maar
zo simpel is het niet. Een interdisciplinaire dialoog over belangrijke thema’s,
waarbij je ook echt als individu betrokken bent, vergt energie en tijd. En de
CCMO is gezaghebbend geworden. Je wordt niet vanzelf gezaghebbend.

Van een aantal ervaringen die in dit boek aan de orde komen, hebben wij
als ‘gewone’ CCMO-leden niet veel gemerkt: we kregen een zakelijke samen-
vatting en pas nu besef ik welke stormen soms over het toetsingslandschap
hebben geraasd. Andere kwesties zijn altijd kern van onze discussies geweest.
Het debat over onderzoek met mensen die daar zelf niet over kunnen beslissen
is nog steeds gaande. Opvallend is ook het relaas over gentherapie dat Mar-
cel Kenter doortrekt naar onderzoek naar het COVID-19-vaccin van Janssen.
Kortom: het is een persoonlijk boek in die zin dat het niet door andere auteurs
geschreven had kunnen worden — je kijkt door hun bril — maar de suggesties
die zij doen zijn ook nu nog van belang. Daarom mondt het boek uit in een
aantal voorstellen voor de toekomstbestendigheid van de toetsing: onathanke-
lijkheid, decentrale beoordeling, deskundigheid CCMO-/MET C-leden, beter
zicht op kwaliteit en deskundigheid, scholing en certificering van klinisch on-
derzoekers, en vergoeding voor METC-leden. De toetsing van wetenschappe-
lijk onderzoek is ‘work in progress’.

Inez de Beaufort
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1
Inleiding

Henk Visser en Marcel Kenter

In december 1956 publiceerde een van ons (HV), samen met zijn leermeester
Jonxis, in de American Journal of Diseases in Children zijn eerste wetenschappelijk
onderzoek met mensen, in dit geval gezonde zuigelingen. Pasgeborenen heb-
ben een bijzondere vorm van rode bloedkleurstof, het foetaal hemoglobine.
Na de geboorte wordt dit geleidelijk vervangen door het volwassen hemoglo-
bine. Met behulp van een nieuwe methode voor het bepalen van zeer geringe
hoeveelheden foetaal hemoglobine in het bloed (tot een minimum van 1%)
werd bij een groot aantal zuigelingen in de eerste levensjaren in het bloed
nagegaan op welke termijn het foetaal hemoglobine wordt vervangen door
het volwassen hemoglobine. Op de leeftijd van circa 1,5 jaar bleek het foetaal
hemoglobine niet meer aantoonbaar [1].

In het artikel wordt geen melding gemaakt van het risico en de belas-
ting van het onderzoek voor de minderjarige proefpersonen en ook wordt
niet vermeld of de ouders waren geinformeerd en toestemming hadden ge-
geven. Zo'n melding werd in die tijd niet gedaan. De redactie van medische
vaktijdschriften vroeg dat ook niet. Medisch-Ethische ToetsingsCommissies
(METC’) waren er niet. De hoogleraar-afdelingshoofd gaf toestemming voor
een onderzoek.

Er werden echter wel degelijk ethische afwegingen bij het onderzoek ge-
maakt. Er werd gekeken naar het risico en de belasting voor de minderjarigen.
Die moesten uiteraard gering zijn, zeker als het — zoals in dit geval — ging om
niet-therapeutisch onderzoek, waarbij de minderjarige proefpersonen geen
voordeel hadden. Bij de minderjarigen werden met een hielprik enkele drup-
pels bloed afgenomen. Dat doet een beetje pijn, de plek werd niet verdoofd.
Zoveel mogelijk werd gebruikgemaakt van bloed dat toch moest worden af-
genomen, bijvoorbeeld voor een controle op bloedarmoede. De ingreep werd
met de ouders besproken. Die maakten nimmer bezwaar. De dokter had veel
gezag en als hij vond dat het belangrijk was, moest het maar gebeuren. Er was
geen sprake van schriftelijke toestemming (informed consent) zoals tegenwoordig
verplicht is.
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Er is sindsdien veel veranderd. Dit boek gaat over de beoordeling van medisch-we-
tenschappelijk onderzoek met mensen, en de komst en het functioneren van
de Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen (WMO)' en de Centrale
Commissie Mensgebonden Onderzoek (CCMO) sinds 1999. We gaan in op
enkele centrale vragen zoals: Wat is het belang van zulk onderzoek? Welke
ethische afwegingen moet je maken bjj dit type onderzoek? Hoe gaan we om
met het onderzoek met kwetsbare groepen zoals minderjarigen en wilsonbe-
kwame volwassenen (hierna: wilsonbekwamen)? Wat waren belangrijke on-
derwerpen bij de komst van de WMO en CCMO? Verder schrijven we over
de toetsing van geneesmiddelenonderzoek, xenotransplantatie, gentherapie, de
milieuregels en onderzoek naar vaccins tegen COVID-19.

Dit boek is voor een brede lezerskring geschreven. Het bevat geen weten-
schappelijke verhandelingen en er zijn een beperkt aantal verwijzingen naar de
literatuur. Het bevat vooral persoonlijke herinneringen en beschouwingen van
de auteurs. Dit brengt met zich mee dat hier en daar enige overlap is ontstaan
en dat het boek niet altijd strikt de chronologie volgt. Met dit boek beogen we
ook geen volledig overzicht te geven van alle kwesties die de revue passeerden
tijdens en na onze CCMO-tijd. Zo gaan we niet in op de kwesties die speel-
den bij de (aanpassing van de) proefpersonenverzekering en de totstandkoming
en uitvoering van de Embryowet.

Onze bijzondere dank gaat uit naar prof. dr. Inez de Beaufort voor het
schrijven van het voorwoord. Wij zijn onze medelezers — de heer prof. dr. A.E
Cohen, de heer prof. dr. ]JK.M. Gevers, mevrouw drs. R.M. den Hartog-van
ter Tholen, de heer dr. AJ.G. Jansen en mevrouw prof. dr. C.C.E. Koning —
zeer erkentelijk voor hun aanvullende, soms kritische opmerkingen. De ver-
antwoording voor de tekst berust geheel en uitsluitend bij de schrijvers. Wij
danken de uitgever, de heer H. Maarleveld en zijn collega’s mevrouw N. van
Beelen en mevrouw H. Ooms voor hun steun en uitstekende samenwerking.



