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Aan het einde van de Tele-ARENA 

 
 
 

• Ben je globaal op de hoogte van wetgeving & regelgeving mensgebonden 
onderzoek  
 

 
• Weet je wat je moet weten & doen op METC-gebied wanneer je met een 

medisch wetenschappelijk onderzoek begint  
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1. Good Clinical Practice  

Wikipedia:  
 

Good clinical practice is een pakket voorschriften en regels die werden 
vastgesteld door de International Conference on Harmonisation (ICH).  

 
Ze definiëren hoe een wetenschappelijk gefundeerde klinische studie*  

bij mensen moet plaatsvinden. 
 

Zowel de bescherming van de proefpersonen, hun rechten, als de 
neutraliteit van het onderzoek worden erdoor verzekerd. 

 
* NB: het gaat hier om interventiestudies (bv medicijnstudies) 
Komt weinig voor bij GGD onderzoek  
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Waarom Good Clinical Practice? 

Tuskegee Syphilis Studies 
• US Public Health Service: 1932-1972 
• Proefpersonen: 399 arme, zwarte Amerikanen 
• Geen behandeling (1947: penicilline) 

 
• Gevolgen experiment:  

• 128 directe/ indirecte doden 
• Vrouwen en kinderen ook besmet 
 

• 1972: mediaberichten, onderzoek stopt 
• 1996: Bill Clinton bood excuses aan 
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President Bill Clinton with Tuskegee victim Herman Shaw in 1996.  

(By Susan Biddle -- The Washington Post) 



Waarom Good Clinical Practice? 

• Nieuw meningitis medicijn Trovan 
• Weinig meningitis in US, grote uitbraak in Nigeria (1986) 
• Haastige studie; ouders niet op de hoogte 

• 200 deelnemers, 11 doden 
• Complicaties (hersenschade, blindheid) 
 

• Corrupte ethische commissie? 
• Verschillende rechtszaken Nigeria vs. Pfizer 
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GCP – om onderzoeksdeelnemers te beschermen 

• Helsinki Declaratie (1964)  
 

• Basis principes 
1. respect for the individual 
2. right to self-determination 
3. right to make informed decisions (prior to and during studies) 
4. investigator’s duty is to the patient/volunteer 
5. subject’s welfare must take precedence over science 
6. ethics should take precedence over laws 
7. vulnerable groups require special vigilance 

 
Centraal:  
• de veiligheid van proefpersonen  
• de kwaliteit van de wetenschappelijke resultaten 
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GCP - verantwoordelijkheden 

Sponsor = primaire organisatie 
• Selectie gekwalificeerd onderzoekspersoneel 
• Geeft onderzoekers alle nodige informatie 
• Samenstellen Data Safety and Monitoring Board 
• Verzekering onderzoeksdeelnemers  

 
Onderzoeker 
• Naleven protocol, bescherming onderzoeksdeelnemers, kwaliteitscontrole 
• Informed consent 
• Opslag alle materiaal en info ≥5 jaar 
• Toegang tot alle toestemmingen 
• Toestaan en faciliteren monitoring 
• Rapporteren protocol violations 
• Melden bijwerkingen (expected/unexpected, serious/mild)  
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GCP: gevolgen voor dagelijkse praktijk 

• Minutieuze registratie  

• Monitoren & vastleggen van medicijncondities  

• Patiënt record file; alle fouten met handtekening en datum corrigeren 

• ‘What is not recorded did not happen’  

• Data Safety and Monitoring Board 

• Kan vragen om de-blindering 

• Stopping rules: veiligheid, efficacy  

• Verzekering onderzoeksdeelnemers 

• Onderzoekers et al: GCPP training 

• Toename kosten en complexiteit 
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2. Regels en richtlijnen  
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Wanneer wel toestemming nodig METC? 

Als er vanwege het onderzoek: 

• wordt afgeweken van standaard patiëntenzorg 

• 1 of meer testen worden gedaan die niet onderdeel zijn van routine praktijk 

• Informatie wordt verzameld die niet routinematig verzameld wordt 

• Aanvullend risico wordt genomen (groot of klein) 

• Deelnemers actief worden gerecruteerd  

 

 

Wet Mensgebonden Onderzoek (WMO): waarbij proefpersoon 

• aan handeling wordt onderworpen  

• of een gedragswijze wordt opgelegd. 

Niet-WMO:  

• anonieme patiëntengegevens 

• onderzoek met lichaamsmateriaal uit een biobank 
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WMO-plichtig of niet?  

1. Retrospectief onderzoek/onderzoek met statussen (dossieronderzoek) 
valt hierdoor niet onder de WMO 
 

2. Een bloedafname voor wetenschappelijk onderzoek valt onder de WMO 
de persoon wordt aan een handeling onderworpen.  

• Hepatitis B/C screening bij verplichte TBC-screening immigranten (GGD NOG) 

 
3. Onderzoek eenmalig urine inleveren: meestal niet  

• Maar drie weken lang urine inleveren: wel 

 
• Interviews of vragenlijsten over niet-gevoelige kwesties: niet 

• Gevoelige kwesties (sexualiteit, diepgaande psychologie): wel 

 
[http://www.ccmo.nl/nl/uw-onderzoek-wmo-plichtig-of-niet ] 
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Dossieronderzoek  

• Retrospectief onderzoek/onderzoek met statussen (patiëntendossiers) valt niet 
onder de WMO. Er is immers geen sprake van lijfelijke betrokkenheid van de 
proefpersoon bij het onderzoek. 

 
 

• Wel:   

• Wet op de geneeskundige behandelingsovereenkomst  
• Wet bescherming persoonsgegevens 
• Gedragscode Gezondheidsonderzoek.  

• Handleiding gebruik (anonieme) persoonsgegevens  

bij wetenschappelijk onderzoek 

• http://www.federa.org/code-goed-gedrag 
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Code goed gedrag | Code Goed Gebruik 

Code goed gebruik 
• 'Verantwoord omgaan met lichaamsmateriaal ten behoeve van 

wetenschappelijk onderzoek'  (o.a. biobank materiaal)  
 

Code Goed Gedrag, gaat o.a. over 
• Omgaan met gegevens 

• Codering en anonimisering 
• Toestemming 
• Bewaren van gegevens 
• Pilot studie 
• Nieuwe bevindingen en toevalsbevindingen  
• Beveiliging van persoonsgegevens en lichaamsmateriaal 
 

https://www.federa.org/code-goed-gedrag  
https://www.federa.org/code-goed-gebruik-van-lichaamsmateriaal-2011  
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Wat houdt een METC aanvraag in? 

Document in x-voud aanleveren bij Commissie Mensgebonden Onderzoek (CMO) 
• Studieprotocol  
• Verantwoorden risico’s en ongemakken proefpersoon  
• Laat zien: rechten van deelnemers boven wetenschappelijk belangen 
• Wetenschappelijke onderbouwing 
• Sample size is groot genoeg voor aantonen effect 

• Borgen kwalificaties personeel  
 

• Vaak via een online systeem 
 

• Tips:  
• Trek er genoeg tijd voor uit. 
• Bekijk een aanvraag van collega 
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CMO Arnhem-Nijmegen 

 
• CMO Regio Arnhem-Nijmegen 

• In het Radboudumc 
• Erkende METC 

• Beoordeelt of mensgebonden onderzoek voldoet: 
• aan criteria uit de wet (WMO) 

• aan andere regelgeving die van toepassing is 
• Ook te benaderen voor advies  

• Bij twijfel  
• Voor publicatie bewijs ‘ontheffing’ nodig 
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WMO = wet mensgebonden onderzoek 
CMO = commissie mensgebonden onderzoek  
METC = medisch-ethische toetsingscommissie  
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Voorbeeld: brief vraag 
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Voorbeeld Antwoord CMO 



Rol AMPHI 

• Jeannine Hautvast & Alma Tostmann: BROK certificaat 
• BROK = Basiscursus Regelgeving Klinisch Onderzoek  
 
 

• BROK cursus kun je o.a. volgen op het Radboudumc  
• Ook online (eBROK)?  

 
• Bij aanvang van onderzoek op GGD  

• Heb je bepaalde verantwoordelijkheden (t.a.v. regels/richtlijnen) 
• Valt dit onderzoek onder WMO?  
• Wat moet ik dan doen?  

• Bij twijfel en voor advies: overleg met AMPHI 
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2 voorbeelden uit de praktijk 

• Hepatitis B/C screening bij verplichte TBC screening immigranten 
• GGD Noord Oost Gelderland  
 

• Hepatitis B vaccinatie bij non-responders 
• GGD West Brabant  

 

AMPHI Tele-ARENA 9 jun 2015 20 



Voorbeeld 1. 
Hepatitis B/C screening bij TBC screening (GGD NOG) 

• METC aanvraag vanwege extra bloedafname en extra testen (hepatitis) 
• Judith Klomp aanvraag 
• Protocol, risico’s proefpersonen, terugkoppeling testresultaten 
• CV’s onderzoekers 
• CMO  vraag over sample size berekening 

• Tijdspad: paar maanden?  

• Tijdens onderzoek: uitbreiden extra GGD; Brief gestuurd CMO, goedgekeurd 
• Straks: afronding melden 
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Stijn .. slides 
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Samengevat  
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GCP 

Niet-GCP 
Wel WMO 

Wetenschappelijk onderzoek naar 
interventies; bv nieuw medicijn of vaccin 
- (Randomised) Clinical Trial 

Wetenschappelijk onderzoek zonder 
interventie, wel met bv. bloedafname  
en/of extra metingen of handelingen 

Niet-GCP 
Niet WMO 

Dossieronderzoek, vragenlijsten 

METC 
aanvraag 

Soms ook 
METC 
aanvr. 

Zeer 
uitgebreide 
goedkeuring 

nodig 



Take Home Message 

1. Bij aanvang onderzoek: valt dit onder WMO of niet?  
2. Vraag AMPHI om advies 
3. Sommige regels gelden altijd voor iedereen (veilige dataopslag, anonimiteit) 

 
 
 

Volgende Tele-ARENA:  donderdag 10 september 2015, 12:00u – 13.00u 
 
Audio file & eerdere Tele-ARENA’s: 

http://www.academischewerkplaatsamphi.nl/Over-Amphi/Onderwijs/Scholing-GGD-medewerkers.aspx  
 
 
 
Contact 
Academische Werkplaats AMPHI 
Afdeling Eerstelijnsgeneeskunde  
Radboud Universitair Medisch Centrum 
Alma.Tostmann@Radboudumc.nl 
Jeannine.Hautvast@Radboudumc.nl 
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Handig naslagwerk 
• Patiënteninformatie  

• Folder VWS: link: Informatie voor proefpersonen  
 

• CMO: 
• Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek www.ccmo.nl   

• CMO of niet? link 
• CMO regio Arnhem Nijmegen: deze link op www.radboudumc.nl 
• Lokale CMO Radboudumc: deze link  op www.radboudumc.nl 
 

• Gedragscodes 
• Code Goed Gedrag: http://www.federa.org/code-goed-gedrag  
• Code Goed Gebruik: http://www.federa.org/code-goed-gebruik  
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