Notitie over de 'onafhankelijke arts' in WMO-onderzoek

Artikel 9 van de Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen (WMO) stelt: 

Degene die het wetenschappelijk onderzoek verricht, draagt er zorg voor dat de proefpersoon zich voor inlichtingen en advies betreffende het onderzoek kan wenden tot een in het onderzoeksprotocol aan te wijzen arts die niet bij de uitvoering van het onderzoek is betrokken. 
Taak verrichter

De verrichter
 moet er dus voor zorgdragen dat er een arts beschikbaar is voor de proefpersonen voor inlichtingen en advies, indien de proefpersonen hiervoor niet een beroep willen doen op bijvoorbeeld de uitvoerder. Namens de verrichter kan iemand anders de betreffende arts aanzoeken, maar de verantwoordelijkheid blijft bij de verrichter. Het is daarom niet de taak van de METC om deze arts aan te wijzen. Wel kan de METC een suggestie doen aan de verrichter. De METC moet in haar oordeel de geschiktheid van de ‘onafhankelijke arts’ betrekken.

Niet bij de uitvoering van het onderzoek betrokken

In het spraakgebruik rondom de WMO wordt meestal de term onafhankelijke arts gebezigd. Dit heeft een andere lading dan niet bij de uitvoering van het onderzoek betrokken. Wat is eigenlijk onafhankelijk? Het vinden van een arts die echt onafhankelijk is, is haast onmogelijk. Zodra de opdrachtgever een vergoeding betaalt aan degene die deze functie op zich neemt, is die persoon al niet meer onafhankelijk. Maar ook zonder vergoeding kan de betreffende arts er baat bij hebben geen negatieve adviezen te geven zodat de relatie met de opdrachtgever goed blijft. 

De WMO en toelichtende stukken geven echter ook weinig informatie met betrekking tot de interpretatie van de term niet bij de uitvoering van het onderzoek betrokken. De minister heeft bij de bespreking van het wetsvoorstel in de Eerste Kamer gezegd dat zij vindt dat de arts geen deel moet uitmaken van de maatschap van de uitvoerder omdat hun belangen dan teveel parallel lopen. Hieruit kan men concluderen dat het niet de bedoeling is dat de arts direct - financieel of anderszins - belang heeft bij de inclusie van proefpersonen. Voor het overige wordt het blijkbaar aan de verrichter overgelaten.

Direct belang

De uitspraak van de minister dat de niet bij het onderzoek betrokken arts geen deel uit mag maken van de maatschap is in het algemeen gesteld. Het is echter ook redelijk om daarbij verschil te maken tussen onderzoek waaraan de maatschap geld verdient en onderzoek waaraan een lid van de maatschap meewerkt maar dat geen geld oplevert. In het laatste geval hoeft het niet zo te zijn dat een ander lid van de maatschap er baat bij heeft dat er meer patiënten worden ingesloten. Als er een normale collegiale relatie bestaat binnen de maatschap zou een arts in vrijheid moeten kunnen adviseren over deelname van patiënten aan een onderzoek van een collega (in het geval een maatschap betaald wordt als een lid meewerkt aan een onderzoek, ligt het gevoeliger). Bovendien werken steeds meer specialisten in ziekenhuizen in dienstverband in plaats van in maatschapverband. De vraag wanneer een arts belang heeft bij onderzoek van een collega wordt dan lastiger te beantwoorden. Als de afdeling betaald wordt, moet dan een arts van buiten de afdeling gezocht worden? En als het geld in een onderzoeksfonds van het ziekenhuis terecht komt? Overigens kan ook om andere dan financiële redenen belangenverstrengeling een rol spelen. 

Indien de arts in dienst is van de farmaceutische industrie die het onderzoek verricht, ligt belangenverstrengeling meer voor de hand. Dit is dan ook geen gewenste oplossing. Het moet wel mogelijk zijn dat een opdrachtgever een arts een redelijke vergoeding betaalt voor het te verrichten werk, maar die vergoeding zou dan natuurlijk onafhankelijk moeten zijn van het aantal te includeren proefpersonen.

Overige eisen

· Deskundigheid

Hoewel de betreffende arts niet betrokken dient te zijn bij de uitvoering van het onderzoek, moet deze natuurlijk wel voldoende ter zake kundig zijn. Idealiter moet deze arts op de hoogte zijn van de situatie van de proefpersoon, maar ook voldoende bekend zijn met het protocol en het gebied waarop het onderzoek betrekking heeft. In de praktijk zal dat vaak moeilijk te realiseren zijn. Het is dan ook lastig om een algemene uitspraak te doen wat voor arts het meest geschikt is. Bij een huisartsgeneeskundig onderzoek zal een collega-huisarts vaak geschikt zijn, terwijl bij een specialistisch onderzoek naar een nieuwe kankerbehandeling een deskundige op dat gebied aangewezen is. Het is niet altijd noodzakelijk dat de ‘onafhankelijke arts’ zeer specialistische kennis heeft van het onderzoeksterrein, maar hij/zij moet wel voldoende deskundig zijn om vragen met betrekking tot de belasting, het risico en het nut van het onderzoek te kunnen beantwoorden voor individuele proefpersonen.

· Bereikbaarheid

De proefpersonen moeten de betreffende arts zonder veel moeite of hoge drempels kunnen raadplegen. Deze wensen moeten echter vaak afgewogen worden tegen praktische overwegingen. Bij onderzoek binnen een instelling zoals een ziekenhuis heeft het de voorkeur als de arts binnen de instelling werkt waar de proefpersoon behandeld wordt. Sommige instellingen hebben ervoor gekozen om een vaste ‘onafhankelijke arts’ aan te wijzen voor al het in de instelling uit te voeren onderzoek. 

Voor multicenteronderzoek heeft het de voorkeur om per centrum een ‘onafhankelijke arts’ aan te wijzen, hoewel het niet verboden is om voor verschillende centra samen één arts beschikbaar te hebben. Bij onderzoek dat door huisartsen wordt uitgevoerd zou - indien mogelijk - een huisarts uit dezelfde praktijk of waarneemgroep de voorkeur hebben.

Het verdient ook aanbeveling dat er in geval van afwezigheid van de betreffende arts een vaste vervanger beschikbaar is.

Conclusie

De WMO gebruikt nergens de term onafhankelijke arts. De verrichter dient een niet bij de uitvoering van het onderzoek betrokken arts aan te zoeken voor de adviestaak. Daarbij moet redelijkerwijs aannemelijk zijn dat deze arts geen directe belangen heeft bij inclusie van proefpersonen in het onderzoek, voldoende deskundig is en goed bereikbaar voor de proefpersonen. De taak van de METC beperkt zich tot het beoordelen van het onderzoeksprotocol, en inherent daaraan het beoordelen van de geschiktheid van de betreffende arts. Zij moet zich er ook van vergewissen dat de proefpersonen duidelijk ingelicht worden over de ‘onafhankelijke arts’ en hoe deze bereikbaar is.

� De verrichter= degene die opdracht heeft gegeven voor de organisatie of uitvoering van een wetenschappelijk onderzoek. (art 1, eerste lid, onder f WMO)
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