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Arts en samenleving

Ethiek en ‘medical technology assessment’

RJ.C.NORG EN H.AMUJ.TEN HAVE

Voor het vergroten van de doelmatigheid en rationaliteit
van het medisch handelen is evaluatie van besluitvor-
mingsprocessen onontbeerlijk. De afgelopen jaren heb-
ben ten aanzien van signalering, beoordeling en toela-
ting van nieuwe medische technologie specificke evalua-
tie mechanismen en -methoden vorm gekregen; deze
worden meestal aangeduid als ‘medical technology as-
sessment’ (MTA). Toetsing van nieuwe technologie is
noodzakelijk omdat wat medisch-technisch mogeljjk 1s
niet vanzelfsprekend een zinvolle bijdrage tot de zorg le-
vert. Werkzaamheid en doelmatigheid zijn daarbij crite-
ria, maar ook maatschappelijke betekenis en ethische en
juridische aanvaardbaarheid.! In het regeerakkoord van
het huidige kabinet was zelfs een Wet op de Technology
Assessment voorzien; dit voornemen is onlangs door de
minister ingetrokken.

In dit artikel willen wij aangeven dat onderzoek naar
normatieve (dat wil zeggen: ethische en juridische) as-
pecten van medische technologie een voorname plaats
verdient in MTA. Hoewel dergelijk normatief onder-
zoek vaak als een van de onderdelen van een MTA
wordt genoemd, komt daarvan in de praktijk helaas wei-
nig terecht. Door eenzijdige nadruk op epidemiologi-
sche en economische aspecten wordt voorbijgegaan aan
de sociale dynamiek van de verspreiding en toepassing
van nieuwe geneeskundige ontwikkelingen.?

Wij zullen eerst een beeld schetsen van het ontstaan
en de inhoud van het begrip MTA. Vervolgens wordt
cen reeds ondernomen poging tot integratie van der-
gelyk onderzock van normatieve aspecten besproken.
Ten slotte doen wi) aanbevelingen voor de inrichting van
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cen onderzoek van ethische aspecten voor de MTA-
praktijk.

HET BEGRIP "MEDICAL TECHNOLOGY ASSESSMENT’
Met het begnp MTA, geintroduceerd in de jaren zestig,
werd gedoeld op twee dingen: enerzijds op de analyse
van maatschappelijke gevolgen van technologische ont-
wikkelingen, anderzijds op het verkrijgen van evalueren-
de of waarderende informatie over die ontwikkelingen.*
MTA staal primair in het teken van informatievoorzie-
ning aan beleidsmakers. Dezen kunnen daarmee probe-
ren de positieve kanten van een medische technologie te
bevorderen (actieve MTA) of juist de negatieve gevol-
gen van de toepassing ervan te ontdekken en te bestrij-
den (reactieve MTA of MTA als ‘early warning system’).
De inhoud van eecn MTA is hierop afgestemd.

WELKE INFORMATIE?

Als evaluatieonderzoek omvat MTA cen beoordeling
van verschillende aspecten van medische technologie.
Deze kunnen naar hun aard worden ingedeeld in 3 ru-
bricken: medisch-technische aspccten (werkzaamheid,
doeltreffendheid, doelmatigheid, veiligheid), normatie-
ve (ethische en juridische) en financiéle aspecten (kos-
ten-batenverhouding en kosteneffectiviteit).

Omdat niet al het onderzock met betrekking tot medi-
sche technologieén MTA is, 1s het nodig dit laatste be-
grip af te bakenen. Een noodzakelijk onderdeel vormt
het deelonderzoek naar de werkzaamheid en de veilig-
heid. Deze aspecten zijn zo fundamenteel voor het be-
slissingsproces dat ecn studie waarbij deze twee ‘ingre-
diénten’ niet (op zijn minst in de literatuur) zijn
onderzocht, niet aan de doelstelling van voldoende in-
formatieverschaffing kan voldoen.! Het Office of Tech-
nology Assessment noemt onderzoek naar alleen deze
twee medisch-technische aspecten ‘MTA in engere zin’.?
[n de praktijk, onder meer in ontwikkelingsgeneeskun-
dige projecten, wordt dergelijk onderzock vaak gecom-




bineerd met een kosteneflectiviteitsanalyse.® Van *‘MTA
in brede zin’ kan men spreken indien aspecten uit
alledrie de rubnieken in deelonderzoeken worden on-
derzocht en tezamen worden ge€valueerd, waarna de re-
sultaten worden gepresenteerd aan de beleidsmaker.
Hierbij wordt expliciet aandacht besteed aan wat bij
MTA 1n engere zin impliciet blijft, namelijk de financiéle
consequenties van morele keuzen en de morele conse-
quenties van financiéle keuzen.

NORMATIEVE ASPECTEN

Over het onderzoek naar de medisch-technische aspec-
ten 1s voldoende bekend. Onderzoek naar kosteneffecti-
viteit en kosten-batenverhouding is elders beschreven.”
Aan normatieve aspecten in het kader van MTA is ech-
ter relatief weinig aandacht besteed. Een declonderzoek
naar normatieve aspecten kan uiteenlopende aangtij-
pingspunten hebben: ethische en juridische normen, de
gevolgen van deze normen voor het gebruik van de me-
dische technologie, de mvloed van de technologic op de
maatschappi) en de gevolgen van deze invloed voor de
normen. Deze circulaire keten van beinvloeding kan tot
stimulering en tot remming van het gebruik van een me-
dische technologie leiden en daarmee tot vragen betref-
fende juist of gepast gebruik.?

DE WERKWIJZE B1J EEN ETHISCH DEELONDERZOEK
Het ethische MTA-deelonderzoek bestaat uit 3 onder-
delen. In het eerste, beschryvende stadium wordt de
technologie gedefinieerd en wordt de daarmee samen-
hangende problematiek geinventariseerd. Hierbij kun-
nen onder meer besliskundige modellen gebruikt wor-
den.’

In het tweede, exploratief-analytische stadium vindt
een wijsgerige reflectie op de circulaire keten van bein-
vloeding plaats, in 3 declstappen:

— hel ontdekken van normatieve uitgangspunten in stand-
punten en waardeoordelen betreffende de (mogelijke)
toepassing van de technologie;

— het onderzoeken of een normatief standpunt met goe-
de argumenten kan worden gerechtvaardigd;

— het herkennen van bepaalde principes in deze recht-
vaardiging of het bepalen van de onderlinge samenhang
van de verschillende uitgangspunten.

Het derde, evaluatieve stadium bestaat utt een gemo-
tiveerde afweging van de resultaten van voorgaande re-
flectie, waarbij vooral de morele aanvaardbaarheid van
geidentificeerde principes wordt onderzocht op grond
van gespecificeerde ethisch-wijsgerige of levensbeschou-
welijke uitgangspunten.

EEN VOORBEELD: DE CHECKLISTBENADERING
Hoewel het ethisch deelonderzoek slechts een gering on-
derdeel is van de tegenwoordige MTA-praktik, 1s hier
en daar toch een poging gedaan een dergelijk deelonder-
zoek operationeel te maken. Een van de methoden die
daarbij gekozen zijn, is de checklistbenadering. Hiervan
willen wij een voorbeeld bespreken, teneinde daaruit
conclusies te kunnen trekken omtrent de wijze waarop
een normatief deelonderzoek in een MTA kan worden

ingebed. De Nationale Zickenhuisraad (NZR) heeft
voor het instellingsmanagement een “Checklist voor het
ethisch aspectenonderzock’ opgesteld. Deze dient ter
beoordeling van nieuwe medische technologie bij de sa-
menstelling van protocollen. De checklist bevat § cate-
gorieén vragen. In de eerste, algemene categorie komen
vragen aan dc orde als de probleemsteliing en de definié-
ring van de onderzochte medische technologie. Dan vol-
gen 4 catcgorieén die genoemd zijn naar cthische prin-
cipes, t¢c weten ‘weldoen’, ‘kwaad-vermijden’, ‘respect
voor autonomie’ en ‘rechtvaardigheid’. Onder elk prin-
cipe wordt een aantal ethische vragen gerangschikt. Aan
de hand van de antwoorden hierop kan de medische
technologie beoordeeld worden.

Hoewel het werken met een checklist aantrekkelijk
lijkt, roept deze werkwijze vragen op, juist omdat ze
cthische aspecten betreft:

— Categorisering van morele vragen aan de hand van
deze 4 principes vindt vaker plaats," en hjkt vanzelfspre-
kend, maar geeft op zichzelf reeds ecn morele beslissing
weer. De Nationale Raad voor de Volksgezondheid
(NRV) komt in ziyn advies ‘Grenzen van de zorg’ tot een
andere categorisering, en daarmee tol andere criteria
voor de toelaatbaarheid van een medische technologie.'s
— De rangschikking van morele vragen onder een be-
paald ethisch principe stuurl de beantwoording van de
normatieve vraag reeds in een bepaalde richting, Door
bijvoorbeeld vragen met betrekking tot experimentecl
onderzoek onder te brengen in de categorie van het prin-
cipe ‘kwaad-vermijden’ krijgt men problemen als de be-
lasting voor de patiént in het vizier en gaat men voorbi]
aan de mogelijke (psychologische) voordelen in de zin
van het principe van ‘weldoen’ (bijvoorbeeld laatste-
kansbehandeling).

- Dc checklist van de NZR gaat alleen in op algemene’
ethische aspecten en biedt weinig ruimte voor morele
vragen die specifick betrekking hebben op een bepaalde
medische technologie.

- Een fundamenteel probleem ligt in de abstractie van
de factor ‘tijd’. De NZR geeft niet duideljjk aan in welke
fase van de ‘levenscyclus’ van een medische technologie
de checklist gebruikt kan of moet worden. Dit zullen wij
nader toelichten.

DE LEVENSCYCLUS VAN EEN MEDISCHE

TECHNOLOGIE
Het begrip ‘levenscyclus’ duidt op een geschematiseer-
de, min of meer algeronde beschrijving van de ‘opkomst’,
het ‘hoogtepunt’ en de ‘ondergang’ van het gebruik van
een bepaalde medische technologie.!™ Het klassieke
srafische beeld is weergegeven in de figuur.

De cyclus begint met een voorbereidende fase, waarin
men de technologie buiten de mens ontwikkelt. Hierbi;
wordt de stap gezet van fundamenteel technologisch on-
derzoek naar concreet toepasbare technieken zonder dat
de mens daarbij als ‘aangrijpingspunt’ wordt gebruikt.
Op deze fase volgt een eersle toepassing bij de mens.
Eerst zal deze toepassing bestaan uit experimenteel on-
derzoek. Resultaat kan zijn dat de technologie in ge-
bruik wordt genomen, dat wil zeggen wordt toegepast.
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De levenscyclus van een medische technologie in 4 fasen: 1 = In-
novatief idee (ontwikkelingsfase); 2 = eerste toepassing (diffu-
sie- of adoptiefase); 3 = moment van toenemende Kritiek op de
technologie (fase van verval of verdringing); 4 = restniveau dat
ligt tussen maximaal gebruik (1) en obsoleet worden (1I).

De technologie verwerft zich vervolgens een vaste plaats
in het medisch handelen, of raakt in diskrediet. Dit laat-
ste kan bijvoorbeeld het gevolg zijn van een ‘gebrek’ in
de technologie of van het toenemend plaatsvervangend
gebruik van een betere technologie, Afhankeljk van de
mate van kritick in deze {ase en van de afweging van het
voor en tegen van de technologie ontstaat een restniveau
dat ligt tussen maximaal gebruik (I) en obsoleet worden
(11).

Derhalve ontstaat de volgende levenscyclus, bestaan-
de uit kritische punten en tussengelegen tijdvakken: in-
novatief idee — overgang naar ontwikkelingsfase; eerste
toepassing — overgang naar diffusie- of adoptiefase; mo-
ment van toenemende kritiek op de technologtle — over-
gang naar fase van verval of verdringing; overgang naar
restniveau. De duur van al deze perioden kan uiteraard
sterk vari€ren.

De checklist van de NZR lijjkt in beginsel geschikt te
moeten zijn voor alle oniwikkelingsfasen, maar verdeelt
morele vragen tegelijkertijd in initi€le vragen, toepas-
simgsvragen en reguleringsvragen. Dit kan ertoe leiden
dat in een vroege ontwikkelingsfase alleen de initiéle
vragen uit de checklist worden gesteld, in de vroege dif-
fusieperiode alleen de toepassingsvragen en in de late
diffusieperiode siechts de reguleringsvragen. Dat heeft
het risico dat bij een MTA een groot deel van de check-
list ongebruikt blijft. De consequentie hiervan is dat
meerdere checklists nodig zijn, geént op de verschillende
ontwikkelingsfasen van een medische technologie.

Deze bezwaren zijn slechts ten dele te ondervangen
door het opstellen van een betere checklist. Wanneer
morele vragen deels voortkomen uit onbehagen over
een toenemende technologische beheersing van leven en
wereld, dient ethische analyse zich niet te voegen naar
een technisch model gericht op het oplossen van proble-
men en het berekenen van gevolgen, maar dient ze ook
juist de instrumentele rationaliteit van dit model kritisch
te bezien.!
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NORMATIEVE TECHNOLOGIEANALYSE ,

Fen meer omvattende benadering van normatieve as-
pecten van medische technologie wordt niet gebaseerd
op ethische principes, maar richt zich veeleer op uiteen-
lopende normatieve dimensies van de betreffende tech-
nologie. Morele vragen met betrekking tot de te evalue-
ren technologic zijn in de volgende 4 typen te onder-
scheiden.

Vragen naar interactieniveaus. Sommige normen heb-
ben betrekking op de individuele relatie tussen een arts
en een patiént; andere hebben te maken met de relatie
tussen een arts en een groep patiénten; weer andere zijn
op grotere schaal van belang, byjvoorbeeld ten aanzien
van de verhouding tussen de voor- en nadelen van een
medische technologie. Het gebruik van een medische
technologie leidt of kan leiden tot veranderingen van nor-
men en waarden op verschillende van deze niveaus. Zo
brengen niecuwe (mogelijk) levensreddende technolo-
oie€n in de neonatologie, met risico’s van invaliditeit voor
de pasgeborene, maatschappelijjke (strafrechtelijke) vra-
gen mee. Zo leidt de technologie van de extracorporele
membraanoxygenatie tot extra keuzemomenten voor
ouders (wel/niet starten, wel/niet staken van de behan-
deling), hetgeen diep ingrijpt in de arts-patiéntrelatie.”

Vragen naar algemene en technologie-gebonden aspec-
ten. Wanneer men een verschijnsel met een normatieve
lading bij meerdere technologicén signaleert, is dat een
algemeen aspect. Is een dergelijk verschijnsel specifiek
voor €én bepaalde technologie, dan 15 het technologie-
gebonden. Dit onderscheid komt bijvoorbeeld tot uiting
in de technologie van de cochleaire implantaten. Een
pati€ntenorganisatie in de V§ protesteerde tegen deze
technologie, omdat men een bedreiging van het gebruik
van de doventaal vreesde. Hierdoor zou niet alleen de
individuele autonomie ingeperkt worden (algemeen as-
pect), maar zouden ook de maatschappeljke commu-
nicatiestructuren van doven en slechthorenden onder-
mijnd worden (technologie-gebonden aspect).!® Een an-
der technologie-gebonden aspect vormt de ‘afwijkende’
levenscyclus. Het gebruik van een medische technologie
kan zich ten gevolge van de maatschappelijke discussie
niet volgens het geschematiseerde patroon ontwikkelen.
Men denke aan het gebruik van de elektroconvulsiethe-
rapie in de psychiatrische praktijk, dat een fase van ver-
val en ‘wederopstanding’ kent.

Vragen naar de verhouding van doelen en middelen.
Een medische technologie dient een zeker doel. Soms
introduceren technologieén nieuwe doeleinden van
medisch handelen of verschuiven ze algemeen aanvaar-
de doeleinden. Gebruikmaking van de technologie als
middel voor het bereiken van deze doeleinden gaat ge-
paard met mogelijke positieve gevolgen (bijvoorbeeld
aandacht) en (of) negatieve gevolgen (bijvoorbeeld pijn)
voor de patiént. De ethische relevantie van de interactie
tussen doelen en middelen toont zich onder meer bij de
voortplantingstechnologie: soms is het doel relatief on-
omstreden (bestrijding van ongewenste kinderloosheid),
maar Zijn de middelen onderwerp van morele vragen;
soms is vooral het doel moreel kwestieus (bijvoorbeeld
bij sekseselectie).V” '



Toepassingsvragen en vragen betreffende de technolo-
gie zelf. Sommige morele vragen hebben betrekking op
het verantwoord gebruik van een technologie; aan de or-
de zijn dan bijvoorbeeld privacyvraagstukken of de af-
weging van mogelijke schade bij patiénten. Maar er zijn
ook vragen te stellen over de technologie zelf, zoals:
‘Hoe wegen de voordelen van deze technologie op tegen
de maatschappelijke waarden die in het geding zijn?’.
Door sommige technologicén veranderen gangbare denk-
beelden en praktijken (bijvoorbeeld doodsdefinities on-
der invloed van intensive care-technologie, denken over
(on)vruchtbaarheid onder invloed van voortplantings-
technologie en opvattingen over lichamelijkheid onder in-
vioed van orgaantransplantaties). De vraag in hoeverre
dergelifke meer culturele veranderingen wenselijk zijn,
kan 1in een normatieve analyse niet buiten beschouwing
blijven.!

In 1edere fase van de levenscyclus van een technologie
liggen bepaalde ingangen voor normatief onderzoek
meer voor de hand dan andere. Zo zullen algemene vra-
gen over een technologie zich reeds vroeg in de ontwik-
kelingsfase aandienen, terwijl de voor een technologie
specificke morele vragen voornamelijk aan het begin
van de adoptiefase opkomen, wanneer individuele art-
sen zich voor de vraag gesteld zien of de technologic ver-
antwoord en met voldoende voordecl in gebruik kan
worden genomen. Dit verschijnsel is echter niet zo sterk
dat men een bepaald soort vragen strikt aan cen bepaal-
de fase van de levenscyclus kan koppelen. Het bhjft dan
ook zinnig telkens van al deze ingangen in een ethisch
deelonderzoek gebruik te maken. Indien dit gebeurt,
lijkt het mcorporeren van een deelonderzoek naar de
ethische aspecten van een medische technologie in de
bestaande onderzoekslijnen sterk bij te dragen tot het
bereiken van de doelstelling van MTA. het verschaffen
van voldoende, heldere informatie aan beleidsmakers.
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Referaten

Inwendige geneeskunde

Primaire preventie van ischemische hartziekte door

cholesterolverlaging
Met enige regelmaat bercikt het resultaat van weer cen nieuw
erool interventieonderzoek de medicus practicus. Het 1s daar-
bij van belang de aspecten die het onderzoek anders of nieuw
doen zijn onder ogen te zien. Het ‘West of Scotland coronary
prevention’-onderzoek betreft mannen van 45-64 jaar, met een
hoge cholesterolconcentratie in plasma (> 6,5 mmol/l), die nog
nooit cen atherosclerotische manifestatie gehad hadden en
die ter preventie van atheroscierotische hart- en vaatziektc
(AHVZ) behandeld werden met placebo of 40 mg pravastatine
(een remmer van het enzym hydroxy-methylglutaryl-coénzym

A-reductase).! Het nicuwe (s dat het een onderzoek betrol naar
primaire prcveniie met pravastatine-monotherapie in een
groep met een malig verhoogde cholesterolconcentratie uil een
populatic met een relaticf hoge achtergrondincidentie van
AHVZ. Het resuitaat was een vermindering van het ‘low-den-
sity’-lipoproteine-cholcsterol in hetl plasma met 26% (een ver-
vangend eindpunt). Bij de helft van 6595 mannen die met pla-
cebo behandeld werden, kwamen in § jaar 248 klinische
AHVZ-gebeurlenissen voor cn bij de met pravastatine behan-
delde groep 174. Dit is cen risicoreductic van 31% (95 %-be-
trouwbaarheidsinterval: 17-43). Een vergelijkbare verminde-
ring werd gevonden voor niet-dodelijke myocardinfarcten en
totale sterfte door hartziekten. De sterftc aan nict-cardiovascus-
laire oorzaken in de pravastatinegroep was niet verhoogd. Hel
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