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Samenvatting

samenvatting

Wetenschappelijk onderzoek met embryo’s

Wetenschappelijk onderzoek met embryo’s kan kennis opleveren die van
groot belang is voor het voorkomen van ziekten en de behandeling van
onvruchtbaarheid. Daarom is dat soort onderzoek in Nederland onder
voorwaarden toegestaan. Voor dit onderzoek worden embryo’s gebruikt
die overblijven bij ivf-trajecten en die aan de wetenschap zijn gedoneerd.
De voorwaarden zijn vastgelegd in de Embryowet. Deze wet moet zorgen
voor evenwicht tussen het belang van onderzoek en het beschermen van

(beginnend) menselijk leven.

Adviesvraag: veertiendagengrens aanpassen?

De Embryowet stelt dat het niet is toegestaan om embryo’s zich langer
dan 14 dagen buiten het menselijk lichaam te laten ontwikkelen. Dit wordt
de veertiendagengrens genoemd. Verder moet altijd vooraf getoetst
worden of onderzoek met embryo’s echt nodig is: draagt het bij aan de
medische wetenschap en kan het doel niet op een andere manier bereikt

worden?

Toen de Embryowet — en daarmee de veertiendagengrens — werd
ingevoerd, was het technisch niet mogelijk embryo’s langer dan een week

in het laboratorium in leven te houden. De veertiendagengrens vormde
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destijds dan ook geen daadwerkelijke beperking voor medisch-
wetenschappelijk onderzoek. Door nieuwe technologische ontwikkelingen
is het inmiddels mogelijk om embryo’s langer buiten het lichaam in leven
te houden, waardoor de mogelijkheden om onderzoek te doen met
embryo’s toenemen. Daarom kwam bij de laatste evaluatie van de
Embryowet de vraag naar voren of er aanleiding is om de veertiendagen-
grens op te schuiven naar bijvoorbeeld 28 dagen. De minister van VWS
heeft deze vraag bij de Gezondheidsraad neergelegd. Hij wil daarbij ook
weten of er een vergelijkbare ontwikkelingsgrens moet zijn voor
zogenoemde embryoachtige structuren. De Gezondheidsraad heeft een

commissie van deskundigen ingesteld om deze vragen te beantwoorden.

Afweging tussen drie elementen

Om een onderzoeksgrens te bepalen heeft de commissie drie elementen
afgewogen:

1. de beschermwaardigheid van het embryo;

2. het wetenschappelijk belang van onderzoek na 14 dagen;

3. het maatschappelijk perspectief.
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1 Beschermwaardigheid van het embryo

Een embryo wordt beschouwd als beginnend menselijk leven, waaraan
een zekere beschermwaardigheid toekomt. Onder beschermwaardigheid
wordt verstaan dat embryo’s een respectvolle behandeling verdienen,
zelfs als ze — in het geval van embryo’s die overblijven bij ivf-trajecten —
uiteindelijk te gronde gaan. Er mag niet zomaar alles gedaan worden met
een menselijk embryo. Dat een embryo bescherming verdient is niet
alleen omwille van het embryo zelf, maar ook omwille van de relationele
en symbolische waarde die het vertegenwoordigt in de samenleving.
Relationele waarde wil hier zeggen dat de samenleving een biologische of
sociale verbintenis ervaart met menselijke embryo’s en ze daarom als
waardevol beschouwt. Embryo’s hebben ook een zekere symbolische
waarde omdat de samenleving datgene waar ze symbool voor staan
betekenisvol vindt. Denk aan het begin van het leven, en alle tradities die

daarmee gepaard gaan.

De beschermwaardigheid van het embryo is progressief en relatief.

Dat wil zeggen dat de beschermwaardigheid toeneemt naarmate het
embryo zich verder ontwikkelt en dat die kan worden afgewogen tegen
belangen die mogelijk zwaarder wegen. De commissie is ervan uitgegaan
dat er in een pluralistische samenleving verschillende zienswijzen bestaan
op de beschermwaardigheid van het embryo. Uiteindelijk moet er gekeken
worden naar waar burgers het over eens kunnen zijn (overlappende

consensus), om recht te doen aan het ideaal van een pluralistische
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samenleving. De commissie gaat in dit advies in op criteria die in principe
breed gedragen zijn in een seculiere samenleving. De commissie heeft
zich uiteindelijk afgevraagd of er een moment is in de ontwikkeling van
een embryo waarop de beschermwaardigheid van het embryo zo hoog is
dat het moeilijk voorstelbaar is dat daar een onderzoeksbelang tegenop
zou kunnen wegen. Het is lastig om dat tijdstip exact vast te stellen.

Een moment waarop dit volgens de commissie in ieder geval wel geldt, is
wanneer bewustzijn ontstaat en het vermogen om pijn te ervaren, maar
dat is pas laat in de ontwikkeling. Verschillende andere tijdstippen in de
ontwikkeling van het embryo hebben wel morele betekenis, zoals geen
eeneiige tweeling meer kunnen worden of het begin van de bloedsomloop
of hersenfuncties, maar een duidelijke grens voor onderzoek is daaruit
niet af te leiden, volgens de commissie. Dat geldt ook voor de relationele
en symbolische waarde die een embryo heeft. Die spelen wel een rol in
de toenemende beschermwaardigheid, maar helpen niet in het bepalen

van een eenduidige wettelijke grens voor onderzoek met embryo’s.

Beschermwaardigheid van het embryo
In de eerste maanden van de embryonale ontwikkeling is geen
duidelijk moment aan te wijzen waarop geen enkel (onderzoeks)-

belang zwaarder zou kunnen wegen.
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2 Belang van wetenschappelijk onderzoek

Kennis over de ontwikkeling van embryo’s is belangrijk om te begrijpen
waarom ontwikkelingsstoornissen op kunnen treden. Dit kan aanknopings-
punten opleveren om deze stoornissen of andere ziekten te voorkomen of
te behandelen en om problemen met vruchtbaarheid beter te behandelen.
Veel van de reeds verkregen kennis is opgedaan met behulp van
onderzoek met dieren of onderzoek met menselijke cellen. De inzichten
daaruit kunnen alleen niet een-op-een vertaald worden naar mensen.
Daarom blijft onderzoek met embryo’s nodig. Wetenschappelijk onderzoek
is relevant in alle stadia van de embryonale ontwikkeling. Toch vindt de
commissie dat er een periode is aan te wijzen waarin het belang van
wetenschappelijk onderzoek op dit moment het grootst is, namelijk tussen
14 en 28 dagen. Nu is er vrijwel geen kennis over de ontwikkeling van het
menselijk embryo na 14 dagen, terwijl zich dan belangrijke processen
afspelen. In de derde en vierde week van de embryonale ontwikkeling
worden onder meer de lichaamsassen gevormd en worden de organen
aangelegd. Onderzoek in de derde en vierde week zou bijvoorbeeld
inzicht kunnen geven in het ontstaan van aangeboren hartafwijkingen en
neuralebuisdefecten (open schedel of rug), aandoeningen die veel
voorkomen bij baby’s. Om kennis te verkrijgen over de embryonale
ontwikkeling voorbij 28 dagen kan een beroep worden gedaan op
bestaande onderzoekspraktijken, zoals onderzoek met abortusmateriaal.
Vanaf 28 dagen is abortusmateriaal beschikbaar dat gebruikt kan worden

voor onderzoek. Dat materiaal is geen volwaardig alternatief voor
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onderzoek met embryo’s (het is niet altijd intact), maar maakt de
wetenschappelijke noodzaak voor onderzoek met embryo’s wel minder

groot.

Grootste kennishiaat: tussen 14 en 28 dagen

Dit betreft noodzakelijke kennis over onder andere orgaanvorming,
ontwikkelingsproblemen, voorkomen van ziekten en
vruchtbaarheidsbehandelingen. Voor het bestuderen van de
embryonale ontwikkeling vanaf 28 dagen na conceptie kan

abortusmateriaal gebruikt worden.

3 Maatschappelijk perspectief

Onderzoek met embryo’s is gevoelig en wordt door mensen heel
verschillend beoordeeld. Het is van belang dat de wetgever zorgvuldig
omgaat met de verschillende opvattingen die hierover in de maatschappij
bestaan. Onvoldoende oog voor het maatschappelijke perspectief zou
kunnen leiden tot maatschappelijke onrust of zelfs afname van het
vertrouwen in de wetenschap in het algemeen. Draagvlak bij het bredere
publiek kan daarentegen de morele legitimiteit van politieke besluiten,
zoals een wijziging van de veertiendagengrens, ondersteunen. Voor de
acceptatie van een nieuwe grens is het verder belangrijk dat de overheid
transparant is over de redenen voor een nieuwe grens, als zij daartoe zou

besluiten. De commissie vindt dat er een duidelijk belang moet zijn bij
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wetenschappelijk onderzoek na 14 dagen, en dat dit belang ook goed uit

te leggen moet zijn.

Maatschappelijk perspectief

Voor de acceptatie van onderzoek met embryo’s en maatschappelijk
vertrouwen in de wetenschap is het belangrijk dat het belang van
onderzoek met embryo’s is aangetoond en uit te leggen is, het
resultaat niet op een andere manier verkregen kan worden en grote

betekenis moet hebben.

Advies: grens van 28 dagen voor onderzoek met embryo’s
' Na afweging van de drie elementen adviseert de commissie om

de veertiendagengrens aan te passen naar een grens van 28
dagen voor onderzoek met embryo’s. Ethisch gezien is er volgens de
commissie niet een moment aan te wijzen waarop onderzoek met
embryo’s ontoelaatbaar is, behalve laat in de ontwikkeling. Daarvoor ligt
een periode waarin het belang van onderzoek en de bescherming van
(beginnend) leven in principe tegen elkaar afgewogen kunnen worden.
Belangrijke reden voor de commissie om toch te kiezen voor een eendui-
dige wettelijke grens bij 28 dagen is het maatschappelijk perspectief, en
daarmee samenhangend het wetenschappelijk belang. Onderzoek tot 28
dagen in de embryonale ontwikkeling kan waardevolle kennis opleveren
om ontwikkelingsstoornissen te voorkomen en vruchtbaarheidsproblemen

te behandelen. Die kennis ligt nu buiten bereik en is niet op een andere
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manier te verkrijgen. Van onderzoek met embryo’s na 28 dagen is het
belang op dit moment minder aannemelijk. Vanuit maatschappelijk

perspectief is een grens voorbij 28 dagen dan ook minder noodzakelijk.

Advies: ook 28-dagengrens voor zogeheten embryo’s
¥ anderszins

Embryo’s die tot stand komen door samensmelting van een
zaad- en eicel worden ook wel klassieke embryo’s genoemd. Daarnaast is
het mogelijk om stamcellen zo te manipuleren dat zij in het laboratorium
bepaalde aspecten van de embryonale ontwikkeling kunnen nabootsen.
Deze entiteiten worden embryoachtige structuren genoemd (ELS).
Sommige ELS kunnen zelfs alle aspecten van de embryonale
ontwikkeling nabootsen, andere niet (die vormen bijvoorbeeld slechts
een orgaan). De commissie vindt dat ELS die intacte embryo’s nabootsen
ook bescherming verdienen in de Embryowet. Reden daarvoor is dat niet
uit te sluiten is dat deze kunnen uitgroeien tot een mens. De commissie
noemt deze ELS ook wel ‘embryo’s anderszins’; hoewel ze op een andere
manier dan door bevruchting zijn ontstaan (vandaar anderszins), gaat het
volgens de commissie nog altijd om embryo’s. ELS die geen intacte
embryo’s nabootsen, behoeven in de visie van de commissie geen rechts-

bescherming onder de Embryowet.
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De commissie heeft bij het bepalen van een onderzoeksgrens voor
embryo’s anderszins dezelfde drie elementen afgewogen als bij klassieke
embryo’s. De beschermwaardigheid van embryo’s anderszins is volgens
de commissie gelijk aan die van klassieke embryo’s, omdat ze moreel
gelijkwaardig zijn. Er is nog weinig bekend over hoe in de samenleving
tegen embryo’s anderszins wordt aangekeken. In hoeverre de relationele
en symbolische waarde van embryo’s anderszins verschilt van die van
klassieke embryo’s is dus niet precies te zeggen. Wel hebben embryo’s
anderszins volgens de commissie in ieder geval enige relationele en
symbolische waarde en kan die afgewogen worden tegen het belang van
onderzoek. Het wetenschappelijk belang van onderzoek met embryo’s
anderszins is volgens de commissie niet anders dan dat van onderzoek
met klassieke embryo’s. De commissie adviseert daarom ook voor
embryo’s anderszins een grens op te nemen die overeenkomt met het

ontwikkelingsstadium van een klassiek embryo van 28 dagen.

De veertiendagengrens in de Embryowet | pagina 7 van 62

De 28-dagengrens moet gelden voor klassieke embryo’s en intacte ELS

Embryo’s

Klassiek embryo Niet-intacte ELS
Ontstaan door
samensmelting zaad-

en eicel (bevruchting)

Anderszins (Intacte ELS)
Embryo dat is ontstaan
langs een andere weg

dan via bevruchting

I
Embryoachtige structuren (ELS)

y J

Hiervoor zou een onderzoeksgrens moeten gelden van 28 dagen na bevruchting /
een ontwikkelingsstadium dat overeenkomt met een embryo op 28 dagen na bevruchting

Figuur 1 Schematische weergave van de relatie tussen embryo’s en embryoachtige
structuren

Voorwaarde: zorgvuldige toetsing door CCMO

Dat de commissie een grens van 28 dagen aanvaardbaar acht, wil niet
zeggen dat er volgens de commissie tot die tijd geen sprake is van
beschermwaardigheid. Het is de taak van de Centrale Commissie
Mensgebonden Onderzoek (CCMO) om voor ieder voorgenomen
onderzoek een afweging te maken tussen het onderzoeksbelang en de
beschermwaardigheid van het embryo. De CCMO toetst ook nu al
zorgvuldig of embryo’s voor bepaald onderzoek gebruikt mogen worden,
waarbij ze beoordeelt of het onderzoek naar verwachting belangrijke

nieuwe inzichten zal opleveren en of die niet op een andere, minder
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ingrijpende manier te verkrijgen zijn. De commissie vindt het van belang
dat deze toets door de CCMO in stand blijft.

Tot slot

De commissie kan zich voorstellen dat de wettelijke grens voor het
wetenschappelijk gebruik van embryo’s in de toekomst opnieuw ter
discussie komt te staan, bijvoorbeeld wanneer de grens wederom
wetenschappelijke ontwikkelingen in de weg staat, die van groot belang
kunnen zijn voor het voorkomen van ziekten en de behandeling van
onvruchtbaarheid, of wanneer het maatschappelijk perspectief ten
opzichte van embryo-onderzoek verandert. In dat geval moet volgens de
commissie een nieuwe afweging worden gemaakt tussen de bescherm-
waardigheid van het embryo, het wetenschappelijk belang en het

maatschappelijk perspectief.
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1.1  Aanleiding

De Embryowet stelt voorwaarden aan medische handelingen met
embryo’s en onderzoek met menselijke geslachtscellen, embryo’s en
foetussen. De belangrijkste doelstelling van de wet is het bewaken van
het evenwicht tussen respect voor (beginnend) menselijk leven en het
belang van de genezing van ziekten en het welzijn van minder vruchtbare
paren.’ Bij onderzoek met embryo’s moet daarom altijd vooraf worden
getoetst of het onderzoeksbelang opweegt tegen het gebruik van
embryo’s (proportionaliteit) en of er geen andere manier is om tot dezelfde
wetenschappelijke inzichten te komen (subsidiariteit). Een belangrijke
bepaling in de wet is verder het verbod om een embryo zich langer dan
veertien dagen buiten het menselijk lichaam (in vitro) te laten ontwikkelen.
In de praktijk wordt dit ook wel de veertiendagengrens genoemd.

De veertiendagengrens heeft wereldwijd een plaats gekregen in
normatieve kaders.? Nieuwe technologische ontwikkelingen op het gebied
van onderzoek met embryo’s hebben er echter voor gezorgd dat de
veertiendagengrens ter discussie is komen te staan. Een van die
ontwikkelingen, die voor deze discussie van belang is, is de mogelijkheid
om met stamcellen embryoachtige structuren (ELS) te creéren, waarvan
het de vraag is of zij onder de bescherming van de wet vallen. ELS zijn
zichzelf organiserende structuren die afkomstig zijn van pluripotente
stamcellen. ELS kunnen de ontwikkeling van een door bevruchting

ontstaan embryo geheel of gedeeltelijk nabootsen.
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1.2

De minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS) is voornemens

Adviesvraag

de Embryowet op een aantal onderdelen te wijzigen. In lijn met de
aanbevelingen uit de derde wetsevaluatie heeft de minister de
Gezondheidsraad gevraagd advies uit te brengen over de wenselijkheid
en aanvaardbaarheid van het opschuiven van de veertiendagengrens
voor onderzoek met humane embryo’s in vitro. Daarnaast heeft hij de
raad gevraagd op welke manier invulling gegeven kan worden aan een
ontwikkelingsgrens bij embryoachtige structuren (ELS), die aansluit bij de

grens voor humane embryo’s.

Voor de beantwoording van de adviesvraag is de tijdelijke Commissie
Veertiendagengrens Embryowet ingesteld. Deze commissie is
samengesteld uit deskundigen met expertise op het gebied van humaan
embryo-onderzoek en bio-ethiek, rechtsfilosofie, het gezondheidsrecht en
wetenschap- en technologiestudies. De samenstelling van de commissie
is te vinden achter in dit advies. De adviesvraag staat op

www.gezondheidsraad.nl.

1.3
Het begrip embryo in dit advies

Afbakening en definities

Voor het toepassingsbereik van de Embryowet is de definitie van embryo
van belang. In de wet wordt embryo gedefinieerd als: een cel of samen-

hangend geheel van cellen met het vermogen uit te groeien tot een mens.
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Uit de wetsevaluaties die sinds de inwerkingtreding van de Embryowet
zijn uitgevoerd, komt naar voren dat de wettelijke definitie van embryo
mogelijk ontoereikend is.>* Zo sluit die formulering niet-levensvatbare
embryo’s uit, omdat zij niet het vermogen hebben om uit te groeien tot
een mens. Die worden dus ook niet door de wet beschermd. Dat lijkt niet
in overeenstemming met de bedoeling van de wet. Bovendien zou de
huidige definitie er onvoldoende in slagen om op nieuwe onderzoeks-
terreinen (bijvoorbeeld onderzoek met of naar ELS) aan te geven wat

wettelijk wel en niet als embryo moet worden beschouwd.®

In de laatste evaluatie van de Embryowet is een andere definitie van
embryo voorgesteld. De minister heeft in oktober 2022 aan de Tweede
Kamer aangekondigd dat hij voornemens is de definitie in de wet aan te
passen, zoals ook is afgesproken in het coalitieakkoord. Het is de
bedoeling te kiezen voor een definitie die de ontstaanswijze als
uitgangspunt neemt en niet (meer) het vermogen uit te groeien tot mens.
Een nieuwe definitie van menselijk embryo zal volgens de minister in ieder
geval verwijzen naar het klassieke scenario: een biologische entiteit die
het resultaat is van samensmelting van een menselijke eicel en een
menselijke zaadcel, in alle stadia van de embryonale ontwikkeling.®

Het is nog onduidelijk of entiteiten die langs een andere weg dan
bevruchting zijn ontstaan, zoals de eerder genoemde ELS, al dan niet
onder de bescherming van de Embryowet vallen. De vraag daarbij is of

deze entiteiten over dezelfde biologische en/of moreel relevante
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kenmerken beschikken als klassieke humane embryo’s, op grond

waarvan zij eenzelfde rechtsbescherming zouden moeten genieten.

In dit advies zal de commissie spreken van klassieke embryo’s indien zij
verwijst naar embryo’s die zijn ontstaan via bevruchting ofwel versmelting
van een menselijke eicel en een menselijke zaadcel. Biologische
entiteiten met een (grotendeels) menselijk genoom, die op een andere
wijze zijn ontstaan maar wel de normale embryonale stadia doorlopen en
alle benodigde celtypen bevatten, noemt de commissie ‘embryo’s

anderszins’.

Wanneer het in dit advies gaat over een embryo, wordt hiermee altijd een

menselijk embryo bedoeld, tenzij anders aangegeven.

Embryo versus foetus

Zodra een embryo zich in het menselijk lichaam bevindt, hanteert de
Embryowet hiervoor het begrip foetus. Deze wettelijke definitie wijkt af van
het gangbare medische taalgebruik in het geval van een zwangerschap.
Dan wordt vanaf de derde maand pas gesproken van een foetus. Tot aan
de derde maand wordt het ontwikkelende individu nog embryo genoemd.
Aangezien het bij het onderzoek met embryo’s in dit advies niet gaat om
een zwangerschap, zullen de wettelijke definities aangehouden worden.

Dat betekent ook dat in hypothetische zin gesproken kan worden over
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embryonale ontwikkeling in vitro bij stadia die in vivo aangeduid zouden

worden als onderdeel van de foetale ontwikkeling.

Telling vanaf bevruchting

In dit advies wordt overwegend gesproken van ontwikkelingsduur na
bevruchting, tenzij anders is aangegeven. In vitro wordt namelijk geteld
vanaf het moment van bevruchting. Ontwikkelingsduur (in vitro) en
zwangerschapsduur (in vivo) lopen niet gelijk. Een zwangerschap wordt
gerekend vanaf de eerste dag van de laatste menstruatie. In de praktijk
komt dit neer op een verschil van twee weken. Een embryo in vitro met
een ontwikkelingsleeftijd van 14 dagen na bevruchting is gelijk aan een

zwangerschap van 4 weken.

1.4 Werkwijze

Het advies is gebaseerd op de voor dit onderwerp relevante rechts-
bronnen, zoals de Embryowet, Kamerstukken, Europese jurisprudentie en
wetsevaluaties; medisch- en ethisch-wetenschappelijke literatuur en
onderzoeksrapporten. Voor dit advies heeft de commissie tweemaal de
vaste Commissie Ethiek en recht van de Gezondheidsraad geraadpleegd.
De Commissie Ethiek en recht heeft aandachtspunten en suggesties
aangedragen, en is niet verantwoordelijk voor de inhoud van dit advies.
Daarnaast heeft de commissie externe deskundigen geraadpleegd over

de ontwikkeling van het debat en de besluitvorming buiten Nederland.

Gezondheidsraad | Nr. 2023/16
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Tot slot is het advies getoetst door de beraadsgroep van de

Gezondheidsraad.

1.5 Leeswijzer

In hoofdstuk 2 beschrijft de commissie het juridisch kader en de
achtergrond en overwegingen die ten grondslag liggen aan de
veertiendagengrens in de Embryowet. Verder komt aan de orde welke
wet- en regelgeving in andere landen wordt gehanteerd en welk
wetenschappelijk onderzoek nu al met embryo’s gedaan wordt.

In hoofdstuk 3 staat de heroverweging van de veertiendagengrens
centraal. Hierin gaat de commissie in op de beschermwaardigheid van het
menselijk embryo, maatschappelijke overwegingen en het belang van
wetenschappelijk onderzoek. Vervolgens verkent de commissie in
hoofdstuk 4 welke soorten ELS er zijn, en in hoeverre er voor deze
entiteiten een ontwikkelingsgrens zou moeten gelden. In hoofdstuk 5

formuleert de commissie haar advies.

Bij het advies hoort ook een achtergronddocument. Het achtergrond-
document biedt een overzicht van de belangrijkste veranderingen die het
embryo in de derde en vierde week van zijn ontwikkeling doormaakt.

Daarnaast zijn alternatieven voor embryo-onderzoek tegen elkaar afgezet.
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Internationaal is er consensus over het belang van een evenwicht tussen
het beschermen van (beginnend) menselijk leven en het toestaan van
wetenschappelijk onderzoek met embryo’s. In veel landen geldt daarbij
een grens van veertien dagen na bevruchting. De commissie stelt vast dat
de huidige mogelijkheden om kennis te vergaren over de vroege embryo-
nale ontwikkeling beperkt zijn. Inmiddels is het praktisch mogelijk
gebleken embryo’s langer in kweek te houden. De internationale wet- en

regelgeving laat ruimte om de veertiendagengrens op te schuiven.

2.1

Bescherming van beginnend menselijk leven wordt in de samenleving als

Relatieve en progressieve rechtsbescherming

belangrijke waarde gezien. Embryo’s hebben in onze maatschappij
daarom een zekere status op grond waarvan zij bescherming genieten.
De heersende gezondheidsrechtelijke leer gaat uit van een relatieve en
progressieve beschermwaardigheid van het embryo.”'° Progressieve
beschermwaardigheid houdt in dat de beschermwaardigheid toeneemt
naarmate het embryo zich verder ontwikkelt. Zo geniet een embryo in het
lichaam van de vrouw dat nog niet is ingenesteld in de baarmoeder
minder bescherming dan daarna. Het ingenestelde embryo geniet op zijn
beurt weer minder bescherming dan een levensvatbare foetus."

De beschermwaardigheid van het embryo of de foetus neemt in de loop
van de ontwikkeling toe, maar wordt binnen het recht niet als absoluut

beschouwd. De relatieve beschermwaardigheid van het embryo maakt dat
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daarop tot op zekere hoogte inbreuk kan worden gemaakt als zwaar-

wegende belangen dat rechtvaardigen.®'213

De leer van de relatieve en progressieve beschermwaardigheid wordt ook
in het recht weerspiegeld. Het gaat daarbij om een globaal juridisch kader
voor handelingen met en bescherming van het embryo, waarbinnen veelal
nog nadere afweging nodig is. In dat verband is met name te wijzen op de
Embryowet, waarin dat soort afwegingen op het niveau van de wet, dan

wel via zelfregulering (Modelreglement Embryowet) wordt gemaakt.°

211

De Embryowet is in 2002 in werking getreden, met als algemeen

Argumentatie rond de veertiendagengrens in de Embryowet

uitgangspunt respect voor de menselijke waardigheid en (beginnend)
menselijk leven. Uit de Embryowet volgt dat hiermee bedoeld wordt:
terughoudendheid bij handelingen met embryo’s, ook waar het gaat om
het embryo in vitro in een vroege fase van de ontwikkeling.” Als gevolg
van ontwikkelingen in de voortplantingstechnologie ontstond er al in de
jaren 80 en '90 van de vorige eeuw discussie over de aanvaardbaarheid
van het gebruik van embryo’s in vitro voor wetenschappelijk onderzoek.
Dergelijk onderzoek zou belangrijke, collectieve belangen kunnen
bevorderen, waaronder het welzijn van toekomstige kinderen, het voor-
komen en genezen van ziekten en het welzijn van minder vruchtbare
paren. De Embryowet beoogt het evenwicht te bewaren tussen deze

collectieve belangen en het principe van respect voor (beginnend)
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menselijk leven en de menselijke waardigheid. Hiervoor zijn een aantal

bepalingen in de wet opgenomen:

* Het verbod om embryo’s tot stand te brengen voor onderzoek (artikel
24, onderdeel a, Embryowet):

De embryo’s waar het in dit advies om gaat, zijn embryo’s die
overgebleven zijn van in-vitrofertilisatie (ivf)-behandelingen. Paren
kunnen schriftelijk toestemming geven om hun embryo’s te gebruiken
voor wetenschappelijk onderzoek. Zolang het onderzoek nog niet is
uitgevoerd, kan de toestemming op elk moment ingetrokken worden.
Paren kunnen ook vastleggen dat er alleen onderzoek mag worden
gedaan als zij zijn ingelicht over het doel en de aard van het onderzoek
en hier expliciet toestemming voor hebben gegeven. Als de embryo’s
niet worden gedoneerd voor onderzoek en paren wensen de embryo’s
niet langer te bewaren, dan zullen de embryo’s te gronde gaan.’

» De toetsing van protocollen voor onderzoek met embryo’s en foetussen
door de Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek (CCMO,
artikel 3 Embryowet):

De CCMO toetst vooraf onder andere of het redelijkerwijs aannemelijk
is dat de kennis die het onderzoek oplevert van belang is voor de
geneeskunde en of de onderzoeksvraag niet op een andere manier
(zonder gebruikmaking van embryo’s) te beantwoorden is.

* De veertiendagengrens voor onderzoek met embryo’s (artikel 24,
onderdeel e, Embryowet):

Het is verboden om een embryo buiten het menselijk lichaam zich
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langer dan veertien dagen te laten ontwikkelen. Na 14 dagen zullen de
embryo’s te gronde gaan. In de memorie van toelichting onderkende de
wetgever dat het wetenschappelijk van belang kan zijn om embryo’s zo
lang mogelijk in vitro in leven te houden, bijvoorbeeld om onderzoek
naar de vroege embryonale ontwikkeling mogelijk te maken.
Tegelijkertijd stelde de wetgever dat er een duidelijke grens moest
worden getrokken. De nationale en internationale consensus werd door
de wetgever aangevoerd als eerste argument voor de

ontwikkelingsgrens van veertien dagen.

In 1979 is de Amerikaanse Ethics Advisory Board (EAB) de eerste
geweest die bepleit heeft om een grens te stellen aan de experimentele
techniek van ivf, om zorgen over misbruik van deze techniek weg te
nemen. Men was vooral bang voor genetische manipulatie, lukraak
experimenteren met embryo’s en het doen ontstaan van genetische
hybriden (mens-diercombinaties). De Verenigde Staten kenden destijds
nog geen wetgeving over embryo’s, maar wel over onderzoek met
foetussen. Daarin werd een foetus gedefinieerd als een embryo vanaf de
innesteling (dus anders dan in de Embryowet waarin elk embryo in het
menselijk lichaam als foetus wordt aangemerkt, dus ook voor innesteling).
De grens voor onderzoek met embryo’s werd door de EAB derhalve
gesteld op het stadium normaal geassocieerd met voltooiing van de

innesteling (14 dagen na bevruchting).™
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De Britse Committee of Inquiry into Human Fertilisation and Embryology
(ook wel Warnock-commissie genoemd) stelde in 1984 een soortgelijke
grens voor ter regulering van onderzoek met embryo’s, gelet op de
maatschappelijke onrust rondom dit onderzoeksterrein. De Warnock-
commissie meende dat alle stadia in principe even belangrijk zijn voor de
ontwikkeling van een embryo, en dat er daarom biologisch gezien niet een
stadium aan te wijzen was waarna het embryo niet meer in leven
gehouden mocht worden. Toch moest er een duidelijke grens gesteld
worden, om publieke onrust weg te nemen. Uiteindelijk was de
voorgestelde grens de uitkomst van een optelsom van overwegingen.

Een van de overwegingen was gebaseerd op het argument dat het te
behalen voordeel moet opwegen tegen de te berokkenen schade:
pleasure over pain. Zolang het embryo geen pijn voelt, zou onderzoek in
vitro toegestaan moeten zijn. Pijn hangt samen met (functionele) activiteit
van het centraal zenuwstelsel. Volgens de Warnock-commissie
verschijnen de eerste kenmerken van het centraal zenuwstelsel (start van
de neurulatie) op dag 22 of 23 na de bevruchting en dus zou embryo-
onderzoek tot ongeveer 22 dagen na bevruchting toegestaan kunnen zijn.
Naast het ontstaan van die eerste kenmerken, werd ook gekeken naar de
eerste verschijnselen van (functionele) activiteit van het centraal
zenuwstelsel. Het exacte moment hiervan was destijds niet vast te stellen,
maar het was bekend — zoals we dat nu ook weten — dat dit moment
aanzienlijk later in de ontwikkeling ligt. Een andere overweging was om de

grens te trekken bij een nog eerder stadium van de neurale ontwikkeling,
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namelijk de verschijning van de neurale plaat. Dit zou rond dag 17 zijn.
De Warnock-commissie heeft de grens voor embryo-onderzoek
uiteindelijk gesteld op 14 dagen na bevruchting. Internationaal wordt deze
grens ook wel de Warnock-rule genoemd. De belangrijkste argumenten
voor de veertiendagengrens waren dat verschillende medische beroeps-
verenigingen pleitten voor een grens aan het einde van de innesteling

(14 dagen na bevruchting) en dat voor de ontwikkeling van het individu de
vorming van de primitiefstreep een belangrijk referentiepunt is.

Tot ongeveer 14 dagen na de bevruchting is het nog mogelijk dat er twee
primitiefstrepen gevormd worden, wat leidt tot een eeneiige tweeling.

De primitiefstreep is in dat kader dus een teken van individuatie.

Ook de Gezondheidsraad heeft in 1986 geadviseerd een veertiendagen-
grens te hanteren voor onderzoek met embryo’s. De raad was destijds
gevraagd advies uit te brengen over kunstmatige voortplanting, te weten
in-vitrofertilisatie (ivf), kunstmatige inseminatie met donorzaad (KID) en
draagmoederschap. De opvatting van de Gezondheidsraad was in lijn met
de Warnock-commissie en de EAB. Belangrijke argumenten voor de raad
waren de individuatie na veertien dagen en de buitenlandse consensus

over de veertiendagengrens.'®

Als tweede argument voor de veertiendagengrens in de Embryowet
voerde de wetgever aan dat aan het einde van de tweede week van de

embryonale ontwikkeling (dag 14 na bevruchting) het onderscheid
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zichtbaar wordt tussen de cellen waaruit het toekomstige individu zich zal
ontwikkelen en de eerste cellen die de aanleg vormen van de zwanger-
schapsondersteunende weefsels (vliezen, navelstreng en placenta).’
Hoewel de voltooiing van de innesteling van het embryo in de baarmoeder
(in vivo) juridisch wordt gezien als een overgangsmoment dat een hogere
mate van rechtsbescherming voor het embryo impliceert, leidt dit in de
evaluaties van de Embryowet niet tot de conclusie dat een embryo in vitro
zich ook niet langer dan veertien dagen zou moeten kunnen

ontwikkelen.4®

2.1.2 De veertiendagengrens in internationaal perspectief
Europees Hof voor de Rechten van de mens

Internationaal is het nooit tot een gemeenschappelijk normatief uitgangs-
punt gekomen voor onderzoekshandelingen met embryo’s. Het Europees
Hof voor de Rechten van de mens (hierna: het Hof) heeft tot nu toe geen
duidelijk standpunt ingenomen over de vraag of embryo’s binnen het
bereik van het Europees Verdrag voor de Rechten van de Mens en de
Fundamentele Vrijheden (EVRM) vallen. Het Hof heeft slechts opgemerkt
dat het embryo en de foetus, gelet op hun vermogen om uit te groeien tot
een mens, een zekere bescherming zouden moeten genieten op grond
van de menselijke waardigheid, maar zonder dat hier de status van
persoon met een recht op leven aan wordt verbonden.'” De invulling van
deze bescherming laat het Hof over aan de discretionaire bevoegdheid

van de verdragsstaten. De staten krijgen hierbij een ruime beoordelings-

De veertiendagengrens in de Embryowet | pagina 17 van 62

vrijheid (margin of appreciation), zoals gebruikelijk is bij ethisch gevoelige
onderwerpen op een terrein waarbinnen technische ontwikkelingen elkaar
snel opvolgen en waarover op Europees niveau geen consensus bestaat.
Onderzoek met embryo’s is volgens het Hof ook zo’'n gevoelig onderwerp
waar geen consensus over bestaat en waarbij het dus aan de verdrags-

staten is om dit al dan niet in nationale wetgeving te reguleren.®

In het Verdrag inzake de bescherming van de rechten van de mens en
biogeneeskunde, ook wel het Biogeneeskundeverdrag genoemd, wordt
wel uitdrukkelijk melding gemaakt van onderzoek met embryo’s.
Nederland heeft het Biogeneeskundeverdrag ondertekend, maar niet
geratificeerd. De Embryowet was destijds net in voorbereiding en een
aantal bepalingen uit die wet wijkt af van de inhoud van het verdrag.

Op die punten is bij de ondertekening dan ook een voorbehoud gemaakt.'®
Nederland wilde bijvoorbeeld de mogelijkheid behouden om toe te staan
dat embryo’s tot stand gebracht kunnen worden voor wetenschappelijk
onderzoek (vooralsnog geldt hiervoor een tijdelijk verbod).?° Artikel 18 van
het Biogeneeskundeverdrag verplicht verdragsstaten die onderzoek met
embryo’s toestaan om bij wet voldoende bescherming te bieden aan deze
embryo’s en verbiedt expliciet het creéren van embryo’s voor onderzoeks-
doeleinden. Doordat het Biogeneeskundeverdrag niet geratificeerd is, is
een beroep op de bepalingen uit het verdrag bij de Nederlandse rechter

niet mogelijk.2' Overigens verwijst het Hof in uitspraken wel regelmatig
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naar het Biogeneeskundeverdrag, ongeacht of de beklaagde verdrags-

staat het verdrag heeft geratificeerd.?2

International Society for Stem Cell Research

De richtlijnen van de International Society for Stem Cell Research
(ISSCR) vormen ook een normatief kader voor onderzoek met embryo’s.
De richtlijnen van de ISSCR zijn een internationale maatstaf voor ethisch
handelen, zorgvuldigheid en transparantie in stamcelonderzoek. In 2021
heeft de ISSCR haar richtlijnen voor stamcelonderzoek aangepast, onder
andere rond de veertiendagengrens. In de nieuwe richtlijnen wijst de
ISSCR op de technologische vooruitgang in het kweken van embryo’s en
de potentie van embryo-onderzoek om de gezondheid en het welzijn van
mensen te verbeteren. De ISSCR roept op tot een maatschappelijke
dialoog over het wetenschappelijk belang van onderzoek met embryo’s en
de ethische vragen die dat oproept. De ISSCR vindt dat er ruimte is om
embryo’s zich te laten ontwikkelen voorbij de veertiendagengrens, als er
voldoende maatschappelijk draagvlak voor is en als lokale wet- en
regelgeving dit toestaat. Dit vereist wel een systeem waarbij, aan de hand
van het wetenschappelijke doel en de noodzaak van het onderzoek, per
onderzoeksprotocol wordt afgewogen of het gerechtvaardigd is om

embryo’s langer dan veertien dagen buiten het lichaam te kweken.?

De veertiendagengrens in de Embryowet | pagina 18 van 62

Wet- en regelgeving in andere landen

Matthews en Morali laten zien dat landen verschillen in hun regelgeving
voor onderzoek met embryo’s.? Zij onderzochten de wet- en regelgeving
op het terrein van onderzoek met embryo’s van de Verenigde Staten,
China, Japan, Duitsland, Zuid-Korea, Frankrijk, India, het Verenigd
Koninkrijk, Rusland, Brazilie, Taiwan, Italié, Canada, Spanje, Turkije,
Australie, Zwitserland, Nederland, Zweden, Israél, Belgié en Oostenrijk.
Deze 22 landen bleken te kunnen worden onderverdeeld in vier
categorieén: landen met een algeheel verbod op onderzoek met embryo’s,
geen grens voor onderzoek met embryo’s, een veertiendagengrens of een
andere grens. De meeste landen hebben een veertiendagengrens
opgenomen in hun wet- of regelgeving. Zwitserland heeft als enige een
wettelijke onderzoekgrens van zeven dagen na bevruchting, maar deze
geldt slechts voor het gebruik van embryo’s als bron van embryonale
stamcellen. Ander onderzoek met embryo’s is in Zwitserland verboden.
Ook in Rusland, Italié, Turkije, Oostenrijk en Duitsland geldt een verbod
op onderzoek met embryo’s. In Brazilié en Israél geldt geen wettelijke
grens voor onderzoek met embryo’s. De Verenigde Staten kennen in
principe ook geen onderzoeksgrens, alhoewel wetenschappers geen
federale financiering kunnen ontvangen voor onderzoek waarbij humane
embryo’s worden gecreéerd of vernietigd.?>2?¢ Verdere regulering wordt aan

de staten overgelaten.
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Ondanks de ruimte die het Hof en de ISSCR hebben gelaten voor
onderzoek met embryo’s, is er nog geen land geweest dat de veertien-
dagengrens heeft aangepast. In het Verenigd Koninkrijk heeft de Nuffield
Council on Bioethics in 2016 wel een workshop gehouden waarin
bediscussieerd werd of er overtuigende redenen waren om de
veertiendagengrens te heroverwegen. Conclusie was dat er destijds in het
Verenigd Koninkrijk te weinig politiek en maatschappelijk draagvlak was
om de veertiendagengrens te heroverwegen. Om het politieke debat te
kunnen openen, zouden de voordelen van onderzoek voorbij de
veertiendagengrens eerst aannemelijker gemaakt moeten worden.
Daarnaast moet er een bevredigend alternatief regulatoir systeem
beschikbaar zijn. De Nuffield Council oordeelde op dat moment dat de
wetenschappelijke voordelen die behaald zouden kunnen worden met
opschuiven van de grens onvoldoende gespecificeerd konden worden.
Daarnaast leek het niet waarschijnlijk dat er een alternatief regulatoir
systeem te bedenken was dat brede maatschappelijke steun zou
genieten. Zolang de wetenschappelijke voordelen en de beschikbaarheid
van een alternatief onvoldoende concreet zijn, zou het risico op verlies
van publiek vertrouwen te groot zijn. Sindsdien is het politieke debat over
de veertiendagengrens in het Verenigd Koninkrijk nog niet heropend,
maar de kwestie is nog steeds in beeld bij de regelgevende instantie, de

Human Fertilisation and Embryology Authority (HFEA).?
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Ook in Frankrijk is er debat gevoerd over een nieuwe grens. In Frankrijk
gold geen wettelijke grens voor onderzoek met embryo’s, maar er werd in
de praktijk wel een zevendagengrens gehanteerd. Het debat ging om de
vraag of er bij wetswijziging een grens van 7, 14 of 21 dagen moest
worden opgenomen. De regering deed een voorstel voor een
veertiendagengrens. De Franse Eerste Kamer ging akkoord, maar de
Senaat niet. De Senaat pleitte voor een grens van 21 dagen.?® Uiteindelijk
heeft de Senaat toch ingestemd met een onderzoeksgrens op dag 14,
vooral op basis van pragmatische en politieke argumenten. Bij de

wetswijziging in 2021 is toen een veertiendagengrens opgenomen.?

2.2
2.21

Ten tijde van de invoering van de veertiendagengrens vormde deze geen

Wetenschappelijk onderzoek met embryo’s

Huidig onderzoek met embryo’s tot aan 14 dagen

daadwerkelijke beperking voor medisch-wetenschappelijk onderzoek.

Het was immers niet mogelijk om intacte embryo’s langer dan een week
buiten het menselijk lichaam (in vitro) in kweek te houden.*® De meeste
ontdekkingen die gedaan zijn met behulp van embryo-onderzoek hebben
dan ook betrekking op de eerste 7 dagen na bevruchting (de
pre-implantatieperiode). Ook in vivo kan de ontwikkeling van embryo’s na
7 dagen nauwelijks verder bestudeerd worden, doordat het embryo bij
innesteling in de baarmoeder (in vivo) als het ware uit het zicht verdwijnt.?’
Desalniettemin heeft onderzoek met humane embryo’s tot nu toe veel

inzichten opgeleverd, vooral fundamentele kennis over de humane
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ontwikkeling. Daarnaast is onderzoek met embryo’s ingezet om fertiliteits-
behandelingen, zoals ivf, te ontwikkelen.3? Met behulp van embryo’s wordt
nog steeds onderzoek gedaan om deze behandelingen te verbeteren.*
Aangezien het in Nederland verboden is om embryo’s speciaal voor
onderzoek tot stand te brengen, blijft de praktijk van het embryo-
onderzoek in ons land beperkt tot onderzoeksvragen die met restembryo’s
beantwoord kunnen. Dit zijn embryo’s die over zijn van ivf-trajecten en

aan de wetenschap zijn gedoneerd.

In 2016 hebben twee Britse en Amerikaanse onderzoeksgroepen grote
vooruitgang geboekt op het gebied van onderzoek met humane embryo’s.
Het is de onderzoekers van beide groepen gelukt embryo’s langer dan 7
dagen na bevruchting in leven te houden. De onderzoekers hebben de
embryo’s tot aan dag 14 in het laboratorium gekweekt en ontdekten dat
de embryo’s in vitro eenzelfde omgeving hadden gecreéerd als in de
baarmoeder.?*3* Door deze ontdekking wordt het wellicht ook mogelijk om
de ontwikkeling van humane embryo’s na 14 dagen te onderzoeken. Het
is een andere onderzoeksgroep inmiddels ook gelukt om embryo’s van
primaten (makaken) tot 20 dagen na bevruchting in kweek te houden.3®
Dit maakt het aannemelijk dat het ook technisch mogelijk moet zijn om
humane embryo’s voorbij de veertiendagengrens buiten het lichaam in

kweek te houden.?
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2.2.2 Kennishiaten

Met de intrede van ivf-procedures en de (beperkte) mogelijkheid om
embryo’s in vitro te onderzoeken is er meer informatie beschikbaar
gekomen over de vroege ontwikkeling van het embryo, ook over
processen die moeilijk in abortusmateriaal te bestuderen zijn, zoals
fysiologische, moleculaire en genetische processen. De humane
embryonale ontwikkeling na 14 dagen blijft echter nog grotendeels
onduidelijk. De kennis die momenteel beschikbaar is over het humane
embryo na innesteling is gebaseerd op diverse bronnen: diermodellen,
stamcelonderzoek, onderzoek van abortusmateriaal en wetenschappelijke

verzamelingen (zie Achtergronddocument, tabel 1).

De wetenschappelijke verzamelingen betreffen met name die van het
Carnegie Instituut in Washington en die van het Congenital Anomaly
Research Center in Kyoto. Deze instituten verzamelden vanaf het begin
van de vorige eeuw menselijke embryo’s om ze te bestuderen.

Deze embryo’s waren afkomstig van abortussen of gevonden bij vrouwen
bij wie — na conceptie — de baarmoeder verwijderd moest worden.?”%"
Deze collecties hebben veel inzicht geboden in de vroege embryonale
ontwikkeling. Aangezien de wetenschappelijke verzamelingen slechts
statische beeldopnamen betreffen, blijft de informatie beperkt tot

morfologische veranderingen.
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Daarnaast is er kennis over de embryonale ontwikkeling verkregen door
onderzoek met embryo’s van diermodellen, zoals muizen, koeien en —in
beperkte mate — apen. Deze diermodellen worden vaak gebruikt als
alternatief voor onderzoek met humane embryo’s. Diermodellen kunnen
het gebruik van humane embryo’s voor wetenschappelijk onderzoek nooit
volledig vervangen, omdat er altijd geverifieerd zal moeten worden in
hoeverre de bevindingen uit onderzoek met diermodellen representatief
zijn voor de embryonale ontwikkeling van mensen. Bevindingen uit
onderzoek met bijvoorbeeld muizenembryo’s zijn niet een-op-een over te
nemen voor de humane ontwikkeling. Zo blijkt een aantal factoren en
genen die veranderingen in de uiterlijke kenmerken van muizenembryo’s
teweegbrengen ook in humane embryo’s voor te komen, alleen spelen die
factoren vaak een andere rol en komen ze op een ander moment en
andere plaats tot expressie.®3° Hoewel humane embryo’s voorafgaand
aan de innesteling zich qua uiterlijk hetzelfde ontwikkelen als muizen-
embryo’s, verschillen de snelheid waarmee de embryo’s zich ontwikkelen

en de timing van bepaalde processen in de ontwikkeling sterk.*°

Veel kennis is ook verkregen met behulp van stamcelonderzoek.
Stamcelonderzoek is voor veel toepassingen een geschikt alternatief voor
onderzoek met embryo’s. Zo wordt stamcelonderzoek gebruikt om het
ontstaan van verschillende celtypen te begrijpen. Met stamcellen is het
eenvoudig om verschillende kweekcondities naast elkaar te testen, en

cellen genetisch te manipuleren en vervolgens nauwkeurig te bestuderen.
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Aangezien tweedimensionale stamcellen zich anders gedragen dan echte
organen, wordt er ook steeds meer gebruik gemaakt van
3D-stamcelmodellen. Deze modellen (organoids) vertonen een deel van
de complexiteit en functionaliteit van specifieke organen en weefsels,
doordat cellen met elkaar communiceren en zichzelf reguleren en
organiseren in ruimtelijke structuren. Organoids en 2D-stamcelmodellen
zijn geschikt om het ontstaan van specifieke celtypen en functies van
organen te bestuderen. Hoewel stamcelonderzoek dus voor sommige
onderzoeksvragen een goed alternatief is voor onderzoek met embryo’s,
ontbreekt het organoids aan het vermogen om daadwerkelijk de vorm van
het beoogde orgaan aan te nemen, bijvoorbeeld omdat deze modellen
niet altijd rekening houden met de vorming van de lichaamsassen.

De drie lichaamsassen (voor-achter, links-rechts, boven-onder) worden in
de derde week van de embryonale ontwikkeling gevormd. Langs deze
assen horen op bepaalde plekken specifieke genen tot expressie te
komen, waardoor op die plekken de verschillende organen worden

aangelegd.

Ook abortusmateriaal is een alternatief voor onderzoek met humane
embryo’s. Voorwaarde voor het gebruik van abortusmateriaal is dat
degene die de vrucht heeft gedragen toestemming moet geven en de
partner geen bezwaar zal maken (art. 3 Wet foetaal weefsel).

Een beperking is echter dat abortusmateriaal grotendeels niet intact is,

waardoor hiermee beperkt onderzocht kan worden hoe de processen
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achter de ontwikkeling van het embryo worden gereguleerd. Hoewel
abortusmateriaal in principe beschikbaar is vanaf dag 28 na het begin van
de vorige menstruatie (dag 14 van de embryonale ontwikkeling) is het
heel zeldzaam dat een embryo dan ook vindbaar is in de vruchtzak.*’
Vanaf dag 28 van de embryonale ontwikkeling is abortusmateriaal

doorgaans wel geschikt voor onderzoek.

Voor onderzoek naar de hele vroege embryonale ontwikkeling tot
ongeveer 28 dagen bestaan niet of nauwelijks volwaardige alternatieven
voor het gebruik van embryo’s. Dit alles leidt tot de conclusie dat er een

kennishiaat bestaat als het gaat om de vroege embryonale ontwikkeling.
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Ethisch gezien is er volgens de commissie niet een moment aan te wijzen
waarop onderzoek met embryo’s ontoelaatbaar is, behalve laat in de
ontwikkeling. Daaraan voorafgaand ligt een periode waarin het belang van
onderzoek en de bescherming van (beginnend) menselijk leven in principe
tegen elkaar afgewogen kunnen worden. Lang was het technisch niet
mogelijk embryo’s langer in kweek te houden dan 14 dagen en was er
geen reden om onderzoek met embryo’s na 14 dagen toe te staan.

Nu de technologische mogelijkheden toenemen, ziet de commissie geen
doorslaggevende ethische redenen om de veertiendagengrens te
behouden. De commissie vindt een grens van 28 dagen verdedigbaar,
juist gelet op het maatschappelijk perspectief, en daarmee samen-
hangend de huidige onmogelijkheid om de periode tussen 14 en 28 dagen
op een andere manier te onderzoeken en de waardevolle informatie die

met behulp van embryo-onderzoek kan worden verkregen.

3.1

Er bestaat overeenstemming over het idee dat embryo’s vanaf hun

Beschermwaardigheid van het menselijk embryo

ontstaan een zekere, op zijn minst beperkte beschermwaardigheid
genieten. De Embryowet bevestigt dit. Onder beschermwaardigheid wordt
hier verstaan dat embryo’s een respectvolle behandeling verdienen, ook
als ze — in het geval van embryo’s die overblijven bij ivf-trajecten —
uiteindelijk te gronde gaan. Die beschermwaardigheid is gebaseerd op de
waarde van het embryo; het kan gaan om diens intrinsieke waarde, ook

wel morele status genoemd, of om diens extrinsieke waarde.
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Een entiteit heeft morele status als die entiteit er — vanwege bepaalde
intrinsieke eigenschappen — omwille van zichzelf toe doet. De entiteit
heeft daarmee een intrinsieke, niet-instrumentele waarde. Morele status
houdt in dat in de omgang met dergelijke entiteiten rekening gehouden

moet worden met hun behoeften, belangen en welzijn.*?

De beschermwaardigheid van het embryo kan daarnaast gebaseerd zijn
op diens extrinsieke waarde. Het embryo verdient dan bescherming niet
omwille van het embryo zelf, maar omwille van de betekenis die het
embryo binnen de gemeenschap heeft. Die waarde wordt ook wel

aangeduid als de relationele en symbolische waarde van het embryo.

Daarnaast wordt breed verondersteld dat de beschermwaardigheid van

het menselijk embryo gradueel, progressief in de tijd en relatief is.”-10-3943

» Gradueel betekent dat morele status gradaties kent: entiteiten kunnen
op grond van intrinsieke eigenschappen gerangschikt worden van
helemaal geen morele status tot volledige morele status. Hoe hoger de
morele status, hoe sterker de morele verplichtingen tegenover de
entiteit zijn.

» Progressief: vaak wordt verondersteld dat de morele status van
menselijke embryo’s, en daarmee hun beschermwaardigheid, toeneemt
naarmate het embryo zich verder ontwikkelt (zie ook hoofdstuk 2).

De Gezondheidsraad heeft zich in eerdere adviezen ook in deze zin

uitgesproken over de progressieve beschermwaardigheid van embryo’s
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en foetussen.*®

+ Relatief wil zeggen dat er andere belangen kunnen zijn die in moreel
opzicht zwaarder wegen dan de beschermwaardigheid van (beginnend)
menselijk leven.* Die zienswijze blijkt bijvoorbeeld uit wetgeving die
wetenschappelijk onderzoek met restembryo’s onder voorwaarden

toestaat en uit de Nederlandse abortuswetgeving.

Lange tijd vielen de veronderstelde ethische grenzen aan embryo-
onderzoek samen met wat technisch mogelijk was. Nu de mogelijkheden
om embryo’s in vitro in kweek te houden zijn toegenomen, vindt de
commissie het relevant om de criteria voor en grenzen aan de
beschermwaardigheid van het embryo kritisch tegen het licht te houden.
De commissie heeft de vraag gesteld of er een moment aan te wijzen is
waarop de beschermwaardigheid van het embryo in vitro zo hoog is, dat
het moeilijk voorstelbaar is dat daar een onderzoeksbelang tegenop zou
kunnen wegen. De commissie is ervan uitgegaan dat in een pluralistische
samenleving verschillende redelijke zienswijzen bestaan op de
beschermwaardigheid van het menselijk embryo.** Dat is niet alleen

een feit, maar ook een goed. Om recht te doen aan het ideaal van een
pluralistische samenleving, moet gekeken worden naar waar burgers het
over eens kunnen worden.*® Een dergelijke gemeenschappelijke basis
wordt ook wel overlappende consensus genoemd.** Om die voor dit
onderwerp te identificeren, heeft de commissie de argumenten in

verschillende zienswijzen getoetst: zijn ze bijvoorbeeld consistent en
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verenigbaar met de huidige wetenschappelijke inzichten? En zijn ze
verenigbaar met fundamentele ethische waarden, zoals gelijkwaardig-
heid? Ook heeft de commissie zo veel mogelijk recht proberen te doen
aan morele overtuigingen die onder de bevolking breed leven, en aan de
uitgangspunten van het bestaande wettelijk systeem. Op deze manier
heeft de commissie geprobeerd te komen tot criteria die op redelijke
gronden het meest overtuigen van een moment waarop de bescherm-
waardigheid van het embryo in vitro zo hoog is, dat die een universele
grens voor onderzoek afdwingt. In haar verkenning naar de meest
overtuigende argumenten, is de commissie ook ingegaan op criteria die
minder overtuigen. Daarnaast gaat de commissie in op criteria die in
principe breed gedragen zijn in een seculiere samenleving. Het feit dat er
voor bepaalde groepen in de samenleving ook levensbeschouwelijke
bezwaren kunnen spelen, is reden temeer om niet lichtvaardig met dit

vraagstuk om te gaan.

3.1.1

Er is volgens de commissie een aantal criteria die een goede

Onbetwiste criteria voor morele status

onderbouwing geven van morele status. Deze criteria zijn moeilijk
betwistbaar en worden breed erkend. Een van die criteria is het
beschikken over zelfbewustzijn: begrip van zichzelf als subject dat door
de tijd heen bestaat, dus met een verleden en een toekomst.
Zelfbewustzijn stelt de entiteit in staat om herinneringen en intenties te

vormen, waarmee een belang ontstaat om plannen voor de toekomst te
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realiseren en het bestaan naar eigen inzicht vorm te geven
(zelfbeschikking), en om betekenisvolle relaties met anderen aan te gaan.
Dit wordt ook wel samengevat als persoon-zijn. Personen zijn respect aan
elkaar verschuldigd als gelijkwaardige leden van de morele gemeenschap.
Daaruit volgt de norm dat personen nooit louter als instrument behandeld

mogen worden.

Voor embryo’s geldt dat zij in ieder geval geen morele status kunnen
hebben op grond van zelfbewustzijn of persoon-zijn; ze beschikken
immers nog niet over de daarvoor benodigde hersenfuncties. Maar, niet
alleen personen hebben belangen die geschaad kunnen worden.

Dat geldt ook voor entiteiten die beschikken over basale cognitieve
functies, zoals bewustzijn en/of het vermogen om pijn en plezier te
ervaren (sentience).*® Bewustzijn en het vermogen om pijn en plezier te
ervaren zijn kenmerkend voor morele status. Personen hebben de morele
plicht om het welzijn van entiteiten met die vermogens met zorg te
behandelen. In vivo ontstaan de hersenstructuren en functies die nodig
zijn voor waarneming en bewustzijn pas vanaf een zwangerschapsduur

van ongeveer 24 weken.*

Volgens de commissie vormen basale cognitieve functies een
gerechtvaardigd en noodzakelijk criterium voor een zekere, zij het
beperkte, morele status, maar is er iets aanvullends (persoon-zijn) nodig

om een hogere morele status te verkrijgen. Dit sluit aan bij de notie dat
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morele status verschillende gradaties kent.** Persoon-zijn moet echter niet
verward worden met uitsluitend mens-zijn. Mens-zijn is namelijk geen
houdbaar criterium als daarmee wordt bedoeld dat uitsluitend behoren tot
de menselijke soort bepalend is voor morele status. De boodschap is dan
dat mensen meer waard zijn omdat ze meer waard zijn. Dat komt neer op
speciésisme: discriminatie op basis van biologische soort.*® Maar als de
waarde van mens-zijn wordt uitgelegd in termen van moreel relevante
vermogens waarover niet uitsluitend mensen beschikken (zoals

zelfbewustzijn), is er geen sprake van speciésisme.

3.1.2 Personen-in-wording

Het idee dat het embryo in vitro pas voor het eerst belangen zou hebben
zodra er sprake is van bewustzijn en het vermogen om pijn en plezier te
ervaren, lijkt niet in overeenstemming met de morele intuitie dat
menselijke embryo’s ook zonder die vermogens beschermwaardig zijn.
Een argument om menselijke embryo’s zonder sentience of bewustzijn
toch morele status toe te kennen, verwijst naar hun vermogen om uit te
groeien tot een persoon. Dit wordt ook wel het potentialiteitsargument
genoemd. Dit argument verklaart waarom het embryo toch een zekere
morele status zou kunnen hebben, ook al is van bewustzijn, laat staan van
zelfbewustzijn nog geen sprake.*® Volgens dit argument moeten
menselijke embryo’s beschouwd worden als personen-in-wording: ze zijn
van nature aangelegd om hun intrinsieke bestemming tot personen te

realiseren.®°
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In discussies over de morele status van het menselijk embryo is
specificatie van het begrip potentialiteit belangrijk. Met potentialiteit is hier
iets anders bedoeld dan een loutere mogelijkheid. Als dat wel zo zou zijn,
dan is het potentialiteitsargument kwetsbaar voor het tegenargument dat
elke entiteit in potentie heel veel andere entiteiten is.%' In het geval van
embryo’s zou morele status dan ook moeten worden toegekend aan
eicellen en zaadcellen, of zelfs aan de voedingsstoffen waaruit ze
ontstaan, omdat ook deze in potentie een persoon zouden kunnen zijn.%2%3
Deze, enigszins absurde gevolgtrekking wordt echter vermeden als met
potentialiteit wordt bedoeld dat een entiteit het vermogen heeft om de
relevante eigenschap X te ontwikkelen op basis van factoren die zich in
de entiteit zelf bevinden. Om deze betekenis van het begrip te
onderstrepen wordt vaak de term actieve potentialiteit gebruikt.%’

Van actieve potentialiteit is sprake als een entiteit de eigenschap X
ontwikkelt omdat het in de natuur van die entiteit zit om eigenschap X te
ontwikkelen.>* Wanneer het ontwikkelingsproces primair door externe

factoren wordt aangedreven, is er geen sprake van actieve potentialiteit.

Spreken over actieve potentialiteit is dus een voorwaarde om het
potentialiteitsargument op een zinvolle manier te kunnen gebruiken.

Een tweede voorwaarde is dat de persoon-in-wording hetzelfde individu
betreft als de latere persoon.*® Die voorwaarde wordt ook wel numerieke
identiteit genoemd: er moet sprake zijn van een unieke persoon-in-

wording waarvan de essentie door de tijd heen behouden blijft.
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Er kan op verschillende manieren invulling gegeven worden aan het
potentialiteitsargument. De persoon-in-wording kan dan verondersteld
worden op verschillende momenten voor het eerst te bestaan. Hoe hoog
de morele status precies is van de persoon-in-wording, is daarmee nog

niet gezegd.

Persoon-in-wording vanaf de conceptie

Sommigen beredeneren dat het menselijk embryo vanaf de conceptie
(samensmelting van een zaad- en eicel) gezien kan worden als een
persoon-in-wording.>* De latere persoon is niet identiek aan de zaadcel of
eicel waaruit die is ontstaan, maar wel aan het embryo dat daaruit
voortkomt. De kritiek op deze zienswijze is dat het niet voldoet aan de
voorwaarde van numerieke identiteit. Tot het verschijnen van de primitief-
streep, rond dag 14 van de embryonale ontwikkeling heeft het embryo het
vermogen tot splitsing en fusie. Tot die tijd kunnen er uit het embryo nog
meerdere identieke personen ontstaan. Dat maakt het minder aannemelijk
dat voor deze ontologische individuatie er al sprake kan zijn van een

persoon-in-wording.

Persoon-in-wording vanaf moment dat geen eeneiige tweeling meer kan
ontstaan

Het moment waarop uit het menselijk embryo geen eeneiige tweeling
meer kan ontstaan, wordt door sommigen beschouwd als het begin van

de persoon-in-wording.*® In deze zienswijze wordt wel voldaan aan de
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voorwaarde van numerieke identiteit: vanaf het verschijnen van de
primitiefstreep is er sprake van een unieke persoon-in-wording waarvan

de essentie door de tijd heen behouden blijft.

Persoon-in-wording vanaf aanleg cardiovasculair stelsel of hersenfuncties
Een ander moment dat door sommigen wordt genoemd als het begin van
de persoon-in-wording is wanneer er sprake is van een organisme dat in
fysiologisch opzicht lijkt op de latere mens. Volgens deze zienswijze is er
geen sprake van actieve potentialiteit zonder een functioneel centraal
controlesysteem dat de fysiologische homeostase (zelfregulatie) in stand
houdt en de ontwikkeling codrdineert.*® Als een zichzelf regulerend
organisme het criterium is om personen-in-wording mee te onderscheiden,
dan zou een parallel getrokken kunnen worden met het doodsconcept.
Mensen zijn dood als er geen hartactiviteit meer is en daardoor de bloeds-
omloop en ademhaling zijn gestopt. Artsen noemen dit overlijden na een
circulatiestop. Het spiegelbeeld daarvan zou kunnen zijn: de persoon-in-
wording begint zodra er functionele hartactiviteit is, inclusief bloedsomloop
en ademhaling.%® De aanleg van het cardiovasculair stelsel is een complex
proces dat zich uitstrekt over een periode van meerdere weken.

Rond dag 22 na bevruchting begint de hartbuis te kloppen en vanaf dat
moment start de bloedsomloop. Het duurt echter nog een aantal weken
voordat het hart zijn definitieve vorm krijgt. Het embryonale hart begint
namelijk als een buis.>” De omvang van deze buis neemt tijdens de

ontwikkeling toe, waarna deze zich moet buigen en een lus vormt, voordat
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de uiteindelijke vorm van het hart ontstaat*® Bij het ontstaan van de
bloedsomloop en het kloppen van de hartbuis zijn de longen nog niet
aangelegd. Pas rond week 12 van de zwangerschap is het cardiovasculair
systeem volledig aangelegd. Het vermogen om spontaan adem te halen
ontwikkelt de foetus echter pas tegen het einde van de zwangerschap.

Bij premature pasgeborenen moet de spontane ademhaling vaak alsnog
ondersteund worden. Als een functionele bloedomloop en ademhaling het
criterium is voor personen-in-wording, dan is het dus niet zo eenvoudig

om hieraan een moment te koppelen.

Een andere invulling van het criterium van een zichzelf regulerend
organisme, is de parallel met hersendood. Hersendood betekent dat alle
functies van de hersenen zijn gestopt en ook nooit meer kunnen
herstellen.>® Het spiegelbeeld daarvan is dat de persoon-in-wording begint
zodra er sprake is van elektrische activiteit in de hersenen en hersenstam.
Alhoewel de aanleg van het zenuwstelsel al vroeg in de embryonale
ontwikkeling begint met de vorming van de neurale buis, ligt het vroegste
moment waarop er bij menselijke embryo’s sprake kan zijn van hersen-
activiteit rond 7 weken na bevruchting, als de basale hersenstructuren
vorm beginnen te krijgen. In dit stadium gaat het nog om een hele
primitieve vorm van hersenactiviteit; de hersenstructuren en functies die
nodig zijn voor waarneming en bewustzijn ontstaan pas veel later, vanaf
een zwangerschapsduur van ongeveer 24 weken.*” Qok hieraan is dus

niet simpelweg een moment te koppelen.
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Persoon-in-wording vanaf levensvatbaarheid buiten de baarmoeder
Sommigen veronderstellen dat het zich ontwikkelende embryo een
coproductie is van zichzelf en de zwangere persoon.® In die zienswijze
biedt het lichaam van de zwangere persoon veel meer dan alleen een
voedende en ondersteunende omgeving. De redenering hier is dat de
embryonale ontwikkeling wordt aangedreven door een complex
samenspel van maternale en embryonale factoren. De maternale factoren
spelen in deze opvatting een veel bepalender rol dan in de opvatting dat
er sprake is van een autonoom proces waarmee het embryo zijn eigen
ontwikkeling aanstuurt. Aan de voorwaarde voor actieve potentialiteit
wordt in die zienswijze dan ook niet voldaan. Volgens deze opvatting zou
er pas sprake kunnen zijn van actieve potentialiteit, en dus van een
persoon-in-wording, zodra het embryo primair van zichzelf afhankelijk is
voor zijn ontwikkeling tot persoon. Een invulling van potentialiteit zou dan
levensvatbaarheid buiten de baarmoeder kunnen zijn. Bij embryo’s in vitro
is er geen moederlichaam, en wordt de vraag hypothetisch: vanaf welk
moment is het embryo in vitro grotendeels afhankelijk van zichzelf voor
zijn ontwikkeling tot persoon? Die vraag is op dit moment niet te
beantwoorden omdat er simpelweg te weinig kennis bestaat over de

ontwikkeling van embryo’s in vitro na 14 dagen.

Variant potentialiteitsargument: kans op een waardevolle toekomst
Soms wordt naar een variant van het potentialiteitsargument verwezen

met a future like ours, ofwel een toekomst als de onze. Dit argument stelt:
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een embryo is aangelegd om zich tot een persoon te ontwikkelen, en van
de kans om die toekomst ook daadwerkelijk te realiseren mogen we het
niet beroven.®:%2 De vooronderstelling is dat het leven iets bijzonders en
waardevols is dat embryo’s niet afgenomen zou mogen worden.

Dat veronderstelt de plicht om de omstandigheden te creéren voor het
embryo om een persoon te worden, en om het embryo in ieder geval niet
te gronde laten gaan. Dat introduceert een complexe problematiek; voor
alle levende entiteiten (zoals ook planten en ecosystemen) kunnen
immers toestanden onderscheiden worden waarin ze floreren, of waarin
hun voortbestaan bedreigd wordt. Bepaalde auteurs hebben opgemerkt
dat een belang hebben bij een gunstig voortbestaan niet genoeg is om te
zeggen dat we het de desbetreffende entiteit verschuldigd zijn dat
voortbestaan ook te realiseren. Daarvoor is het nodig dat het van
persoonlijke waarde is voor een entiteit die zich van dat belang bewust
is.536* Omdat embryo’s en foetussen geen zelfbewustzijn hebben, gaat het
argument van een waardevolle toekomst voor hen dan niet op. Anderen
nemen het standpunt in dat alle levende entiteiten belang hebben bij hun
voortbestaan. Dat belang zal dan echter altijd kunnen worden afgewogen

tegen andere belangen.

Geen persoon-in-wording meer na verstrijken innestelingstermijn?
Een enigszins omgekeerde redenering zou kunnen zijn dat het embryo in
vitro op een gegeven moment het vermogen verliest om ooit tot een

persoon uit te groeien. De termijn voor effectieve innesteling in de
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baarmoeder verstrijkt na ongeveer 14 dagen na bevruchting (het
zogeheten window of implantation). Een voorlopige conclusie zou kunnen
zijn dat voor zover embryo’s in vitro actieve potentialiteit hebben, ze die
verliezen als ze niet op het juiste moment in een receptieve baarmoeder
zijn geplaatst. Daarmee lijkt de kwestie echter nog niet in zijn geheel
afgedaan; effectieve innesteling in de baarmoeder is weliswaar essentieel
voor verdere ontwikkeling in vivo, maar of de daarmee corresponderende

termijn van 14 dagen ook zo essentieel is voor verdere ontwikkeling in

Moreel relevante gebeurtenissen in de humane ontwikkeling
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vitro is niet aangetoond. Voorlopig zal de complexe in vivo-omgeving
lastig na te bootsen zijn voor embryo’s in vitro. Misschien zullen weten-
schappers op termijn wel in staat zijn om een omgeving te scheppen die
dat gemis compenseert. Het is in ieder geval op wetenschappelijke
gronden nog niet uit te sluiten dat embryo’s in vitro het vermogen hebben
om — ook na 14 dagen — de stadia van normale embryonale ontwikkeling

te doorlopen.

Start aanleg cardiovasculair stelsel Eerste functionerende

Geen splitsing/ | (met primitieve hartbuis en bloedsomloop) zintuigelijke vermogens

fusie meer van

het embryo Start aanleg zenuwstelsel Cardiovasculair systeem Start rudimentair bewustzijn

(individuatie) (na vorming neurale buis) volledig functioneel (sentience)

> > > > > >
Tijd 14 21-22 28 7-8 22 38
(in dagen . . . weken) dagen dagen dagen weken weken weken* weken™
Bevruchting Innesteling voltooid Levensvatbaarheid Geboorte

* In het algemeen en medisch spraakgebruik correspondeert dit met een zwangerschapsduur van respectievelijk 24 en 40 weken

Figuur 2 Tijdlijn van embryonale ontwikkeling in relatie tot moreel relevante gebeurtenissen in de humane ontwikkeling
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Het potentialiteitssargument als criterium voor morele status

De verschillende invullingen van het potentialiteitsargument overziend, is
de commissie van mening dat de waarde van dit argument in het kader
van dit advies beperkt is. Het onderbouwt de intuitie dat de bescherm-
waardigheid van een embryo eerder begint dan bij het ontstaan van
sentience of zelfbewustzijn, doordat het laat zien dat er verschillende
moreel betekenisvolle stadia zijn in de ontwikkeling van een embryo.

De morele implicatie daarvan is alleen niet dat het embryo in die stadia
dezelfde bescherming zou moeten genieten als de latere persoon, maar
dat er sprake is van een beperkte, progressieve beschermwaardigheid die
mag worden afgewogen tegen andere belangen.® Daarom is het
potentialiteitsargument op zichzelf niet toereikend voor het bepalen van

een (nieuwe) grens.*

3.1.3 Relationele en symbolische waarde

Morele status op grond van de intrinsieke eigenschappen van een entiteit
vormt niet de enige beperking op de handelingen die met die entiteit
verricht mogen worden. Andere redenen voor dergelijke beperkingen
zouden gevonden kunnen worden in de relationele waarde en
symbolische waarde van entiteiten. De beschermwaardigheid van een
entiteit volgt dan niet uit de intrinsieke eigenschappen van de betrokken
entiteit zelf, maar uit de sociale of biologische verbintenis die de entiteit

met andere entiteiten heeft.
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Relationele waarde

De relationele waarde van het menselijke embryo zou — samen met het
potentialiteitsargument — kunnen verklaren waarom het een bijzondere
bescherming geniet ver voordat er sprake is van cognitieve functies.
Neem de relatie die een zwangere persoon ervaart met het embryo in de
baarmoeder. Momenten waarop tijdens de zwangerschap van een sociale
relatie sprake kan zijn, is als de zwangere persoon zich ervan bewust is
zwanger te zijn, of de aanwezigheid van de foetus ervaart, meestal vanaf
een aantal weken. Deze sociale relatie kan in betekenis toenemen

gedurende de zwangerschap.

Embryo’s die ontstaan zijn uit de ei- en zaadcellen van bepaalde
individuen hebben voor die individuen onbetwist een betekenis, los van de
belofte van een mogelijk toekomstig eigen kind voor deze individuen.
Daarom is hun toestemming vereist voor iedere handeling met zulke

embryo’s, ook als die niet op de geboorte van een kind gericht is.

Relationele waarde kan ook bestaan zonder dat er specifieke individuen
zijn die een waardevolle relatie hebben met de entiteit. De sociale of
biologische relatie die we als gemeenschap hebben tot pasgeborenen,
foetussen en mogelijk zelfs embryo’s in vitro zou ook reden kunnen zijn
voor een respectvolle houding. Een voorbeeld: dat iedereen aan baby’s
beschermwaardigheid toekent, komt niet doordat iedereen ervan

overtuigd is dat die al zelfbewustzijn hebben en plannen voor de toekomst
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maken. De reden is dat baby’s een van ons zijn. De relationele waarde
van embryo’s in vitro is redelijkerwijs niet even groot als die van foetussen
of pasgeboren kinderen. In elk geval zal die waarde niet het gewicht
hebben dat wetenschappelijk onderzoek met zulke embryo’s in alle

gevallen in de weg staat.

Symbolische waarde

Beschermwaardigheid kan ook toegekend worden op grond van het
symbool waarvoor de entiteit binnen een gemeenschap staat. Dat wordt
ook wel symbolische waarde genoemd. Op grond van hun symbolische
waarde genieten bijvoorbeeld stoffelijk overschotten van mensen
bescherming tegen onaanvaardbare behandeling, zoals mishandeling en
commercieel gebruik.®' Dat respect komt voort uit het soort samenleving
dat we willen zijn. Zo heeft een vlag meer betekenis dan slechts een lap
stof: deze heeft een symbolische waarde die samenhangt met de
geschiedenis, waarden en idealen van een bepaald land of een bepaalde
gemeenschap. Op een vergelijkbare manier heeft het embryo in vitro
symbolische waarde. Menselijke embryo’s worden dan beschouwd als
veel meer dan celmateriaal alleen; ze staan voor het begin van het
menselijk leven en alle sociale normen en rituelen die daarmee gepaard
gaan. Vanwege de symbolische waarde dienen embryo’s met respect te
worden behandeld, wat in ieder geval betekent dat zij niet voor triviale

doeleinden mogen worden gebruikt.
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Waarschijnlijk neemt de symbolische waarde van het menselijk embryo
toe naarmate de zwangerschap vordert. De waarde zou kunnen
samenhangen met allerlei fenomenen: kennis over een zwangerschap,
zichtbaarheid van een zwangerschap en/of uiterlijke gelijkenissen van het
embryo met een mens. Hoewel er in vitro technisch gezien geen sprake is
van een zwangerschap, hebben verschillende tijdstippen mogelijk
symbolische betekenis vanwege de parallel met een zwangerschap.

Zo lijkt het tijdstip waarop het embryo zich in vivo innestelt (14 dagen na
bevruchting) symbolisch van betekenis te zijn voor de behandeling van
embryo’s in vitro, ook al vindt daar geen innesteling plaats. Dit is namelijk
het vroegste moment waarop een zwangerschap kan worden vastgesteld.
Ook haalt het merendeel van de bevruchte eicellen de innesteling niet en
gaat daardoor verloren. De vraag is welk gewicht moet worden toegekend
aan symbolische waarde. Datgene waarnaar een entiteit met symbolische
waarde verwijst zal altijd beschermwaardiger zijn dan de entiteit zelf.

Wie een embryo van 14 dagen waarde toekent omdat het in symbolische
zin verwijst naar een pasgeboren baby zal aan de pasgeborene meer

moreel gewicht toekennen dan aan het embryo.

De commissie stelt dat embryo’s in vitro een zekere symbolische waarde
en relationele waarde hebben. Naarmate zij meer herkenbare menselijke
gedaanten aannemen, worden zowel symbolische als relationele waarde
van grotere betekenis. Dit sluit aan bij het idee van een geleidelijk

toenemende beschermwaardigheid die, zeker in het begin, afweging
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tegen gewichtige onderzoeksbelangen niet hoeft uit te sluiten.

De relationele en symbolische waarde van menselijke embryo’s biedt
mogelijk ook een niet-speciésistisch argument voor de verkieslijkheid

van dieronderzoek boven onderzoek met menselijke embryo’s.

De vooronderstelling is dat menselijke embryo’s zonder sentience
beschermwaardiger zijn dan dieren met een basaal niveau van bewust-
zijn. Medisch-wetenschappelijk onderzoek met de meeste diersoorten
(sentient animals) is onder voorwaarden namelijk wel toegestaan — al is
ook die praktijk niet onomstreden. In ieder geval wordt de subsidiariteitseis
voor embryo-onderzoek vaak zo uitgelegd dat het gebruik van menselijke
embryo’s niet aanvaardbaar is als hetzelfde onderzoek ook met dieren
kan worden gedaan. De hogere beschermwaardigheid van menselijke
embryo’s zou herleid kunnen worden tot het argument ‘omdat menselijke
embryo’s een hogere relationele en symbolische waarde hebben’ en niet

omdat ze behoren tot de menselijke soort per se.

3.2

Tijdens de gehele humane embryonale ontwikkeling vinden er belangrijke

Belang van wetenschappelijk onderzoek

processen plaats. Vanuit de bevruchte eicel ontstaan alle weefsels en
organen, die uiteindelijk een nieuw individu vormen. De hele periode van
bevruchting tot de geboorte van het volledig ontwikkelde individu duurt
gemiddeld 38 weken. Dat correspondeert met een zwangerschapsduur
van 40 weken. Aangezien het moment van bevruchting bij een zwanger-

schap niet exact is vast te stellen, wordt daarbij gerekend vanaf de eerste
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dag van de laatste menstruatie — zo’'n twee weken voor de bevruchting.
In vitro is het moment van bevruchting wel vast te stellen en wordt de
ontwikkeling daarom vanaf dat moment aangegeven. Gedurende deze
periode vinden allerlei ontwikkelingen plaats (zie figuur 2 op pagina 30).
De meeste ontwikkelingen zijn voltooid als een embryo 24 weken oud is.
Vanaf een zwangerschapsduur van 22-24 weken (foetale leeftijd van
20-22 weken) is het — althans op dit moment — mogelijk om een te vroeg

geborene in leven te houden.

De embryonale ontwikkeling gaat niet altijd goed. Ontwikkelings-
stoornissen in de eerste paar weken van de zwangerschap kunnen de
oorzaak zijn van onvruchtbaarheid of vroege miskramen. Het gaat hier
dan bijvoorbeeld om implantatiestoornissen of een ontwikkelingsstilstand
in de fase voor de implantatie. Stoornissen later in de embryonale
ontwikkeling kunnen leiden tot late miskramen of tot kinderen met
aangeboren afwijkingen. Wetenschappelijk onderzoek met behulp van
menselijke embryo’s kan belangrijke inzichten genereren in een periode
die nu vrijwel onzichtbaar is voor de wetenschap (vooral tussen dag 14 en
28). Dit onderzoek zal naar verwachting leiden tot fundamentele kennis,
begrip van ziekten en ontwikkelingsstoornissen, klinische toepassingen
(voorkdmen van ziekte en behandeling van onvruchtbaarheid) en
wetenschappelijke validatie van onderzoeksmodellen.?® Hieronder worden
de belangrijkste onderzoeksgebieden in het kort beschreven.

Een uitgebreider overzicht staat in het achtergronddocument (tabel 2).
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3.2.1

Onderzoek met embryo’s in vitro na 14 dagen zal naar verwachting leiden

Fundamentele kennis

tot fundamentele kennis over de humane ontwikkeling, bijvoorbeeld door
inzicht te geven in de genexpressie en moleculaire processen die
schuilgaan achter de fysiologische veranderingen in embryo’s.?’

In de derde week van de embryonale ontwikkeling worden onder andere
de lichaamsassen van het embryo gevormd. In de vierde week van de
ontwikkeling worden de organen van het embryo aangelegd (organo-
genese). Door meer kennis te vergaren van de normale embryonale
ontwikkeling, zoals de orgaanvorming, kan er ook achterhaald worden
hoe en waarom er ontwikkelingsstoornissen optreden. Voor dit soort
fundamenteel onderzoek is het nodig het embryo in zijn geheel te
bestuderen en volstaat het niet om het onderzoek bijvoorbeeld te
beperken tot embryoachtige structuren die slechts enkele orgaan-

systemen vormen.

Aangeboren hartafwijkingen

De voorloper van het hart, de primitieve hartbuis, ontstaat in de derde week van
de embryonale ontwikkeling en is een van de eerste structuren die in het embryo
worden aangelegd.®® Het embryonale hart ontstaat als een bijna symmetrische
buis, in het midden van het embryo.%” De hartbuis neemt uiteindelijk in omvang
toe en buigt zich zodat er een lus ontstaat. Het proces dat leidt tot de
transformatie van een rechte hartbuis in een lus wordt cardiac looping genoemd.

Looping is het eerste proces dat de symmetrie van het embryo doorbreekt en
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Aangeboren hartafwijkingen (vervolg)

hangt daarom ook samen met de vorming van de lichaamsassen in het embryo.
Looping speelt een belangrijke rol in de vorming van het hart en verstoringen in

dit proces kunnen een veelvoud aan aangeboren afwijkingen veroorzaken.%®

Ongeveer 1 op de 100 baby’s wordt geboren met een hartafwijking. Afwijkingen
aan het hart zijn daarmee de meest voorkomende aangeboren afwijkingen.
Aangeboren hartafwijkingen zijn verantwoordelijk voor 40% van de prenatale
sterfte. De oorzaken van aangeboren hartafwijkingen zijn vaak onbekend.®” Wel
is duidelijk dat 15% van de hartafwijkingen een genetische oorzaak heeft en 30%
van de afwijkingen wordt geassocieerd met omgevingsfactoren.®’

Er wordt veel onderzoek gedaan naar de (genetische) regulatie van cardiac
looping. Het gaat voornamelijk om dieronderzoek bij kippen en vissen.

Dit onderzoek is van grote waarde geweest voor het begrip van het menselijke
hart. Echter, er is meer informatie nodig over het humane embryonale hart om
een vergelijking te kunnen maken met de diermodellen.®® Gelet op de samenhang
met de lichaamsassen en een functionele bloedsomloop is het voor het begrip
van de vorming van het hart noodzakelijk om het embryo als geheel te kunnen
beschouwen. Onderzoek voorbij de veertiendagengrens kan bijdragen aan de
kennis over de vorming van het hart en daarmee ook over de oorzaken van

aangeboren hartafwijkingen.

3.2.2 Begrip van ontwikkelingsstoornissen en preventie van ziekten
Onderzoek met embryo’s in vitro voorbij 14 dagen maakt het mogelijk om
meer informatie te verkrijgen over de ontstaanswijze van aangeboren
afwijkingen (zie Achtergronddocument, tabel 2). In Nederland heeft 3%

van alle kinderen een aangeboren afwijking.®® De ernst en aard van deze
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afwijkingen variéren. Afwijkingen kunnen ontstaan als gevolg van een
verkeerde genetische aanleg tijdens de bevruchting (chromosomale
afwijkingen of specifieke genmutaties). Hierbij kan gedacht worden aan
patausyndroom, waarbij een kind niet twee, maar drie exemplaren van
chromosoom 13 heeft. Dit zorgt voor afwijkingen aan het hart en andere
organen en een ernstige verstandelijke beperking. Aangeboren
afwijkingen kunnen ook veroorzaakt worden door wat vooralsnog
spontane fouten in de ontwikkeling lijken. Hiervan is bijvoorbeeld sprake
bij aandoeningen als neuralebuisdefecten (zie kader). Ook blootstelling
aan toxische stoffen tijdens de zwangerschap kan leiden tot afwijkingen
bij het kind, zoals bij het foetaal alcoholsyndroom (FAS).”° Van andere
afwijkingen is de oorsprong nog onbekend, zoals bij situs inversus,
waarbij (een deel van) de organen aan de andere kant van het lichaam
zitten. Als duidelijk is wat de oorsprong is van aangeboren afwijkingen,
dan kan het mogelijk worden om die afwijkingen te voorkomen door actief
of preventief in te grijpen. Ook hiervoor kan onderzoek met embryo’s in
vitro na 14 dagen van belang zijn. Het valt dan ook te verwachten dat dit
soort onderzoek van toegevoegde waarde zal blijken voor toekomstige

generaties.
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Neuralebuisdefecten

Neuralebuisdefecten behoren tot de meest voorkomende aangeboren
afwijkingen. Deze defecten hebben hun oorsprong in de derde en vierde week
van de embryonale ontwikkeling. De ontwikkeling van de neurale buis (neurulatie)
begint aan het eind van de derde week en eindigt rond de 26 dag van de
embryonale ontwikkeling.?” De afwijkingen ontstaan doordat de neurale buis of de

neurale vouwen niet goed sluiten.”

Als de neurale buis niet volledig sluit, blijven delen van het zenuwstelsel
blootgesteld aan de omgeving, waardoor er zenuwschade kan ontstaan. Het type
en de ernst van het neuralebuisdefect is afhankelijk van de plek waar de neurale
buis niet goed gesloten is.”? Bij spina bifida zit er langs de rug een opening.

De wervels en/of de huid over het ruggenmerg zijn dan niet goed dichtgegroeid,
waardoor de vliezen van het ruggenmerg door de opening naar buiten komen.
Op die plek kan het ruggenmerg of de zenuwen beschadigd raken. Naar mate de
opening dichter bij het hoofd zit, kunnen de gevolgen ernstiger zijn.”

Anencefalie is een aandoening waarbij de schedel zich niet of niet goed
ontwikkelt, waardoor de hersenen niet kunnen groeien. Baby’s met deze afwijking

worden doodgeboren of overlijden kort na de geboorte.”™

Er wordt vermoed dat neuralebuisdefecten een multifactoriéle oorzaak hebben,
waarbij zowel omgevings- als genetische factoren een rol spelen. Over de
genetische component bestaat nog veel onduidelijkheid. De beschikbare kennis
over sluiting van de neurale buis is momenteel afkomstig uit onderzoek met
dieren en embryomodellen (ELS).”> Modellen kunnen slechts een deel van de
ontwikkeling zichtbaar maken en vormen daarom geen volwaardig alternatief voor

(tekst gaat door op volgende pagina)
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Neuralebuisdefecten (vervolg)

onderzoek met embryo’s. Om de vorming van de neurale buis goed te

doorgronden is het nodig het gehele embryo te beschouwen. Onderzoek voorbij
de veertiendagengrens kan meer inzicht opleveren in de oorzaken van neurale-
buisdefecten, waarna mogelijk behandelingen kunnen worden ontwikkeld of kan

worden ingezet op preventie.

3.2.3 Effectiviteit en veiligheid van vruchtbaarheidsbehandelingen
Om de effectiviteit en veiligheid van bestaande en nieuwe vruchtbaar-
heidsbehandelingen te bepalen, is onderzoek met embryo’s essentieel.
Het is belangrijk dat — alvorens nieuwe vruchtbaarheidsbehandelingen
klinisch toepasbaar te maken — er onderzoek in vitro wordt gedaan.
Omdat het hier specifiek gaat om handelingen met humane embryo’s
bestaan er voor dergelijk onderzoek dan ook geen alternatieven.

Ook inzicht in de oorzaken van onvruchtbaarheid en herhaald
zwangerschapsverlies door problemen bij de innesteling kan alleen
verkregen worden met onderzoek met embryo’s na 14 dagen.

Van de stellen in de reproductieve leeftijd heeft 15% te maken met
onvruchtbaarheid.” In-vitrofertilisatie (ivf) kan hierbij uitkomst bieden.
Sinds het begin van de ivf-behandelingen is het succes ervan toege-
nomen. Het slagingspercentage ligt echter nog steeds slechts rond de
30%. Het merendeel van de embryo’s die in de baarmoeder worden
geplaatst, resulteert dus niet in een zwangerschap. De algemene
aanname is dat dit komt doordat de ontwikkeling van het embryo stokt of

doordat de implantatie van het embryo in de baarmoeder mislukt.
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Bepaalde chromosomale afwijkingen bij het embryo kunnen hierbij een rol
spelen, maar hierover is nog niet veel bekend.” Meer inzicht in de
oorzaken van onsuccesvolle terugplaatsing van embryo’s of de redenen
dat zij zich niet doorontwikkelen, zou het slagingspercentage van ivf-

behandelingen sterk kunnen verbeteren.

Embryo’s en ivf

Bij de bevruchting ontstaat uit een haploide eicel en een haploide zaadcel (ieder
heeft een set van 23 chromosomen) een euploid embryo (23 chromosoomparen,
in totaal 46 chromosomen). Het is bekend dat veel embryo’s aneuploid zijn, dat
wil zeggen dat ze te veel of te weinig chromosomen bevatten. Dit kan komen
doordat de ei- of zaadcel een verkeerd aantal chromosomen had of door foutieve
delingen tijdens de ontwikkeling van het embryo. In dat laatste geval is er vrijwel
altijd sprake van zogenaamde mozaieke embryo’s; embryo’s met zowel euploide

als aneuploide cellen.

De in vitro-omgeving van het embryo bij ivf-behandeling heeft mogelijk invloed op
de kans op het ontstaan van mozaieke embryo’s.”””® Op die manier zou de in
vitro-omgeving ook de effectiviteit van ivf-behandelingen kunnen beinvioeden.
Het is nog onvoldoende duidelijk of en in welke mate mozaieke embryo’s in staat
zijn om zich te ontwikkelen tot een gezond kind. Wel wordt steeds duidelijker dat
embryo’s een zelfcorrigerend vermogen hebben, waarbij zij afwijkende cellen
afstoten of deze verplaatsen naar de buitenkant van het embryo, van waaruit zich

het toekomstige placentaire weefsel vormt.”® Het lijkt er dus op dat sommige

(tekst gaat door op volgende pagina)
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Embryo’s en ivf (vervolg)

mozaieke embryo’s wel degelijk gezonde cellen aan de binnenkant hebben en
dus ook zouden kunnen uitgroeien tot een gezonde baby.®

Mozaieke embryo’s vormen een probleem bij het toepassen van pre-implantatie
genetisch testen (PGT). Indien paren een sterk verhoogd risico hebben op het
krijgen van een kind met een ernstige erfelijke aandoening of wanneer paren als
gevolg van een chromosoomafwijking een verhoogd risico hebben op een
miskraam, kunnen de embryo’s in het ivf-traject getest worden op genetische
afwijkingen. Bij een specifieke vorm van PGT (voor aneuploidie (PGT-A)) worden
bij de in vitro bevruchte embryo’s één of meer cellen afgenomen en getest op het
aantal chromosomen in de cellen. Als er afwijkende cellen ontdekt worden met de
PGT, zullen deze embryo’s niet worden teruggeplaatst. Op deze manier kunnen
mozaieke embryo’s, die dus mogelijk wel levensvatbaar zijn, onbedoeld worden
aangemerkt als klinisch ongeschikt. Het uitsluiten van mozaieke embryo’s kan de

kans op een zwangerschap bij patiénten die PGT-A ondergaan verkleinen.?!

Met de mogelijkheid om embryo’s zich voorbij de veertiendagengrens te laten
ontwikkelen, kan meer inzicht worden verkregen in de ontwikkeling van
genetische mozaieke embryo’s: kunnen deze alsnog uitgroeien tot gezonde
embryo’s of niet? En wat is de invloed van de in vitro-omgeving op het ontstaan
van mozaieke embryo’s? Op den duur kan hiermee mogelijk de kans op succes-
volle zwangerschappen bij ivf verbeterd worden.®582 Ook voor dit onderzoek geldt
dat diermodellen en ELS geen alternatief zijn voor onderzoek met embryo’s.
Uitkomsten bij dieren kunnen immers niet een-op-een vertaald worden naar
mensen. Niet-intacte ELS (die een embryo slechts gedeeltelijk nabootsen)
vormen geen alternatief, omdat daarin de cellen ontbreken die aan de buitenkant
van een embryo zitten, en die later uitgroeien tot onder meer de placenta en het

vruchtvlies.
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3.2.4 \Validatie van onderzoeksmodellen

Op dit moment wordt de meeste kennis over de humane embryonale
ontwikkeling verkregen door wetenschappelijk onderzoek met op humane
stamcel-gebaseerde modellen en diermodellen (vooral muizen).

De verwachting is dat het op termijn mogelijk zal zijn om de ontwikkeling
van het intacte embryo goed genoeg te kunnen modelleren met humane
embryomodellen. Die modellen zijn essentieel voor meer begrip van een
normale en pathologische embryonale ontwikkeling. Om te kunnen
valideren in hoeverre dergelijke modellen overeenkomen met de
werkelijkheid zijn er menselijke embryo’s nodig als vergelijking (bench-
mark). Als gevolg van het kennishiaat tussen 14 en 28 dagen kan nu niet
onderzocht worden of de ELS daadwerkelijk overeenkomen met een

klassiek embryo in hetzelfde ontwikkelingsstadium.®

3.3

In de politieke besluitvorming over de veertiendagengrens voor onderzoek

Maatschappelijk perspectief

met embryo’s in vitro zijn niet alleen de beschermwaardigheid van het
embryo en het wetenschappelijk belang relevant, maar ook het

maatschappelijk perspectief.84

Medisch-wetenschappelijk onderzoek met embryo’s is een gevoelige
kwestie, waarnaar in de samenleving vanuit een verscheidenheid aan
perspectieven wordt gekeken.®® Voor zover het redelijke zienswijzen op

de omgang met embryo’s betreft, is het, zoals eerder aangegeven
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(paragraaf 3.1.), ethisch gezien op zichzelf van belang aan die
perspectieven zoveel mogelijk recht te doen. Draagvlak bij het bredere
publiek ondersteunt de morele legitimiteit van wet- en regelgeving en de
eventuele wijziging daarvan. Uiteraard moet de samenleving voldoende
geinformeerd zijn over de relevante feiten.®® Oog voor het
maatschappelijke perspectief zorgt bijkomend voor behoud van (een
hoog) publiek vertrouwen in de wetenschap en overheid.?” Specifiek met
betrekking tot de veertiendagengrens bestaat het risico dat wanneer de
grens voor onderzoek met embryo’s wordt verlegd voorbij wat de
samenleving aanvaardbaar vindt, dat het draagvlak voor embryo-
onderzoek in het algemeen afneemt. Kortom, een mogelijke verschuiving
van de veertiendagengrens dient rekening te houden met de
uiteenlopende opvattingen binnen de samenleving over dit onderwerp.

In het verleden, bijvoorbeeld bij het bekende Warnock-rapport, is de
maatschappelijke aanvaardbaarheid expliciet genoemd als reden om een

specifieke grens te stellen aan het doen van onderzoek met embryo’s."

Er zijn nog maar weinig gegevens over hoe burgers in Nederland
aankijken tegen een eventuele verschuiving van de veertiendagengrens.
In 2020 heeft het Rathenau Instituut onderzoek gedaan naar opvattingen
van Nederlanders over onderzoek met embryo’s in het algemeen.

Binnen dat onderzoek werd als subvraag gesteld of de ondervraagden het
verleggen van de veertiendagengrens naar 28 dagen wenselijk zouden

vinden. Hieruit kwam naar voren dat 34% van de ondervraagden het
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verleggen van de veertiendagengrens naar maximaal 28 dagen
geoorloofd vond. Daarentegen vond 46% dat deze grens niet moest
worden verlegd; 20% van de deelnemers wist het niet.® Uit dit onderzoek
bleek ook dat 39% van de ondervraagden waarde hechtte aan meer
informatie over het nut en de noodzaak van het onderzoek dat door het
opschuiven van de veertiendagengrens mogelijk gemaakt zou worden.®
Zo blijkt het specifieke onderzoeksdoel waarvoor embryo’s gebruikt
zouden worden (bijvoorbeeld kennis opdoen over ernstige aandoeningen
of vruchtbaarheidsbehandelingen) uit te maken bij de vraag of dit
onderzoek voor hen aanvaardbaar is. Voldoende informatie en daarmee
uitlegbaarheid is dus essentieel voor de maatschappelijke aanvaardbaar-

heid van een eventuele verschuiving van de veertiendagengrens.

Het belang van het maatschappelijke perspectief leidt volgens de
commissie tot een aantal overwegingen. Om te beginnen acht zij een
uniforme wettelijke grens voor onderzoek met embryo’s noodzakelijk, ook
als de fundamenteel-ethische en wetenschappelijke overwegingen niet
direct tot een absolute grens zouden leiden, en de belangen in principe
per onderzoeksprotocol tegen elkaar afgewogen zouden kunnen worden.
De commissie vindt het belangrijk dat er voldoende draagvlak in de
samenleving is voor specifieke wet- en regelgeving. Het ontbreken van
een eenduidige grens in de wet zou voor maatschappelijke onrust kunnen
zorgen. Daarnaast is een voorwaarde voor het opschuiven van de huidige

grens dat het wetenschappelijk belang hiervan voldoende aannemelijk is
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en kan worden uitgelegd. Voldoende informatie voor burgers over de
doelen en mogelijkheden van wetenschappelijk onderzoek met embryo’s
is daarvoor essentieel. Dat gaat verder dan uitlegbaarheid alleen; door
transparant te zijn over de doelen kunnen burgers zelf zien dat de weten-
schappelijke doelen aansluiten bij de doelen waar de samenleving als
geheel waarde aan hecht. Verder is belangrijk om te benadrukken dat in
het geval de veertiendagengrens zou opschuiven, niet elk onderzoek tot
de nieuwe grens zomaar mogelijk zal zijn. Het wetenschappelijk belang
van ieder onderzoek met embryo’s in vitro zal nog altijd door de CCMO
worden getoetst. Een van de toetsingscriteria van de CCMO is dat
voldoende aannemelijk moet zijn dat het onderzoek kennis oplevert die
van belang is voor de medische wetenschap en dat het onderzoeksbelang
duidelijk moet opwegen tegen het belang van respect voor (beginnend)
menselijk leven. Bovendien moeten de te verwachte wetenschappelijke
inzichten niet op een andere manier (zonder het gebruik van embryo’s) te
verkrijgen zijn. Volgens de commissie zijn deze overwegingen essentieel
voor het behoud van publiek vertrouwen in medisch-wetenschappelijk
onderzoek met embryo’s in het bijzonder, en in de wetenschap in het

algemeen.

3.4 Afweging en conclusie
Het vaststellen van een wettelijke grens voor medisch-wetenschappelijk
onderzoek met klassieke embryo’s vraagt om een afweging van de

beschermwaardigheid van het embryo, het belang van wetenschappelijk
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onderzoek en — daarmee samenhangend — het maatschappelijk
perspectief. Om deze belangen tegen elkaar af te kunnen wegen, heeft
de commissie zichzelf de vraag gesteld tot welk specifiek moment de
tegengestelde belangen nog in een redelijke verhouding tot elkaar kunnen

staan.

De ethisch-wetenschappelijke literatuur laat zien dat er een veelheid aan
opvattingen bestaat over de morele status en beschermwaardigheid van
het menselijk embryo. De commissie is op zoek gegaan naar een
gemeenschappelijke basis waarin die perspectieven, voor zover ze
voldoen aan maatstaven van redelijkheid, samenkomen. Het is volgens de
commissie op redelijke argumenten onbetwistbaar dat zodra een entiteit
belangen heeft er sprake is van morele status. Belangen ontstaan in ieder
geval bij zelfbewustzijn (persoon-zijn), bewustzijn en het vermogen om
pijn en plezier te ervaren (sentience). Dat een menselijk embryo pas
beschermwaardig zou zijn bij (zelf)bewustzijn, strookt echter niet met
morele intuities die veel mensen hebben. Om deze intuities te
onderbouwen wordt vaak verwezen naar het vermogen om uit te groeien
tot een persoon, waarbij verschillende criteria en argumenten worden
aangedragen voor personen-in-wording, zoals geen eeneiige tweeling
meer kunnen worden of de aanleg van het cardiovasculair stelsel en
hersenfuncties. Andere argumenten voor de beschermwaardigheid van
menselijke embryo’s zijn de relationele waarde en symbolische waarde

die aan embryo’s in vitro wordt toegekend. Die waarden maken



hoofdstuk 03 | Heroverweging veertiendagengrens voor klassieke embryo’s

aannemelijk dat het menselijk embryo ruim voor het ontstaan van
bewustzijn een zekere mate van beschermwaardigheid geniet.

De commissie oordeelt wel dat die relationele en symbolische waarde
minder gewichtig is — in vergelijking met morele status op grond van
intrinsieke eigenschappen — en dat er dus in principe altijd een afweging

mogelijk is tegen andere belangen.

Een breed gedragen visie in de samenleving is dat het menselijk embryo
vanaf de bevruchting een beperkte beschermwaardigheid heeft die
toeneemt in de tijd, en die afgewogen kan worden tegen andere belangen.
Voor het bepalen van een eenduidige grens voor onderzoek met embryo’s
heeft de commissie de vraag gesteld: op welk moment is de bescherm-
waardigheid van het embryo in vitro van dien aard dat het moeilijk is voor
te stellen dat er een zwaarderwegend onderzoeksbelang tegenover zou
kunnen staan? Volgens de commissie dient dat moment zich pas aan
zodra embryo’s beschikken over een rudimentair niveau van bewustzijn
en sentience. Volgens de laatste wetenschappelijke inzichten ontstaat dat
vermogen laat in het derde trimester, vanaf ongeveer 24 weken zwanger-
schap. Het tijdstip waarop er bij embryo’s buiten de baarmoeder voor het
eerst sprake zou kunnen zijn van sentience is op dit moment onmogelijk
aan te wijzen. Een volledige zwangerschap buiten de baarmoeder
(ectogenese) is nog niet mogelijk; momenteel lukt het alleen om het
eerste gedeelte (embryo’s voor de innesteling) en het laatste gedeelte

(vroeggeboren baby’s) van de ontwikkeling buiten de baarmoeder te laten
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plaatsvinden. Consistentie vereist dat zodra het embryo in vitro voor het
eerst sentience heeft, dat er op dat moment sprake is van belangen en
daarmee morele status; mogelijk zelfs van dien aard — ook gegeven de
symbolische en relationele waarde van het menselijk embryo — dat het
moeilijk is voor te stellen dat er een zwaarderwegend onderzoeksbelang
tegenover zou kunnen staan. Overwegingen die betrekking hebben op
personen-in-wording en de relationele en symbolische waarde van
embryo’s zijn weliswaar moreel relevant voor de notie van toenemende
beschermwaardigheid, maar ze zijn onvoldoende onderscheidend voor

meer dan een beperkte morele status.

Wat het belang van wetenschappelijk onderzoek betreft, constateert de
commissie dat er vanaf dag 14 na de bevruchting processen in gang
worden gezet die essentieel zijn voor een normale embryonale
ontwikkeling. Ook is duidelijk dat de meeste afwijkingen bij embryo’s pas
vanaf dag 14 ontstaan. Omdat er momenteel geen onderzoek met
menselijke embryo’s voorbij dag 14 na bevruchting mogelijk is, en
alternatieven slechts een onvolledig beeld geven van de ontwikkeling in
vivo, kan gesproken worden over een kennishiaat vanaf 14 dagen na
bevruchting. De commissie verwacht dat onderzoek met embryo’s in vitro
een belangrijke bron zal blijken te zijn voor kennis over het ontstaan van
ziekten en afwijkingen tijdens de embryonale ontwikkeling en voor het
toetsen van de effectiviteit en veiligheid van vruchtbaarheids-

behandelingen. Wat dergelijk onderzoek precies zal opleveren, is op dit
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moment echter niet te zeggen, omdat het nog niet gedaan is.

Op wetenschappelijke gronden is er geen duidelijk onderscheid te maken
tussen momenten in de embryonale ontwikkeling waarop het
wetenschappelijk belang eerst hoog en daarna laag is. Omdat alle stadia
even belangrijk zijn voor een normale ontwikkeling, vormt elk moment een
relevant aangrijpingspunt voor onderzoek naar afwijkingen. Wel kan
onderscheid gemaakt worden tussen onderzoeksvragen die alleen maar
met embryo’s in vitro beantwoord kunnen worden en onderzoeksvragen
waarvoor redelijke alternatieven bestaan, zoals abortusmateriaal.
Abortusmateriaal dat geschikt is voor onderzoek naar de embryonale
ontwikkeling is vanaf 28 dagen na de bevruchting beschikbaar.

Hoewel het geen volwaardig alternatief is voor al het onderzoek met
embryo’s in vitro (abortusmateriaal bestaat zelden uit een intact embryo),
zou op grond van het huidige wetenschappelijk belang een grens van 28
dagen verdedigbaar kunnen zijn. Dit geldt des te meer, omdat er op dit
moment geen aanwijzingen zijn dat het binnen afzienbare tijd technisch
mogelijk is om embryo’s langer dan die termijn in kweek te houden op een
manier die representatief is voor de normale embryonale ontwikkeling in

Vivo.

Op grond van noch alleen de beschermwaardigheid van het embryo noch
alleen het wetenschappelijk belang is er een specifiek tijdstip aan te
wijzen waarop onderzoek met embryo’s in vitro omslaat van aanvaardbaar

naar onaanvaardbaar. Toch ziet de commissie wel reden voor het trekken
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van een eenduidige grens, die bovendien niet willekeurig is.

De commissie baseert een (nieuwe) grens op het tijdsbestek waarin de
relevante overwegingen voor en tegen embryo-onderzoek in redelijke
verhouding tot elkaar staan. Naarmate de embryonale ontwikkeling
vordert, neemt de beschermwaardigheid toe; de commissie constateert
ook dat met het verstrijken van de tijd het steeds minder waarschijnlijk
wordt dat embryo-onderzoek de enige manier is om noodzakelijke kennis
op dit gebied te verkrijgen. Ergens ligt een punt waarop die twee
tegengestelde lijnen — beschermwaardigheid en wetenschappelijk belang
— elkaar kruisen. Lang lag dat punt bij 14 dagen. Zolang embryo’s niet
langer dan 14 dagen in kweek gehouden konden worden, waren de
onderzoeksvoordelen vanaf 14 dagen nihil. Dan maakte het in feite niet uit
hoe over de morele status van het embryo werd gedacht, omdat er in de
afweging niets tegenover stond. Met de komst van de technische
mogelijkheid om embryo’s langer dan 14 dagen in kweek te houden,
komen de beschermwaardigheid en het wetenschappelijk belang mogelijk
in een andere verhouding tot elkaar te staan. Het is dan voorstelbaar dat
het punt waarop de twee lijnen elkaar kruisen elders komt te liggen.

Een grens die op deze manier is ingegeven is niet louter pragmatisch en
juist vanuit maatschappelijk perspectief moreel betekenisvol. Aspecten die
burgers doorslaggevend vinden hebben niet zozeer betrekking op
categorische antwoorden, maar op de manier waarop tegengestelde
belangen tegen elkaar zijn afgewogen, en op de randvoorwaarden die

worden gehanteerd (zoals proportionaliteit en subsidiariteit).
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Politieke besluiten die op een dergelijke afweging zijn gebaseerd,
genieten over het algemeen een groter maatschappelijk draagvlak.
Dat draagvlak is een belangrijke pijler voor de legitimiteit van politieke
besluiten. Nu de grens van het technisch mogelijke lijkt op te schuiven,
helpt het maatschappelijk perspectief opnieuw bij het bepalen van een

concrete grens.

Volgens de commissie is het weliswaar voorstelbaar dat onderzoek met
embryo’s vanaf 28 dagen in zeldzame gevallen wenselijk en
aanvaardbaar zou zijn, maar lijken de voordelen daarvan vooralsnog
zeer beperkt. Het is niet waarschijnlijk dat het binnen afzienbare tijd
technisch mogelijk zal zijn om embryo’s langer dan 28 dagen in kweek te
houden, en vanaf dat moment zijn er redelijke alternatieven voor embryo-
onderzoek beschikbaar. Maatschappelijk staat er echter wel veel op het
spel bij een grens voorbij 28 dagen: zonder een duidelijk beeld van de
beoogde voordelen, zal deze voor velen moeilijk te aanvaarden zijn.

Een grens van 28 dagen acht de commissie proportioneel en subsidiair,
gelet op de beschermwaardigheid van het embryo, de huidige wettelijke
onmogelijkheid om de periode tussen 14 en 28 dagen te onderzoeken en
de waardevolle informatie die met behulp van embryo-onderzoek kan

worden verkregen en het maatschappelijk perspectief.
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Op grond waarvan adviseert de Gezondheidsraad een onderzoeksgrens voor
menselijke embryo’s van 28 dagen na bevruchting?

Beschermwaardigheid van het embryo

Gebaseerd op:

Morele status Symbolische en relationele waarde
In de eerste maanden van de embryonale ontwikkeling is geen duidelijk
moment aan te wijzen waarop geen enkel (onderzoeks)belang
zwaarder zou kunnen wegen

Wetenschappelijk belang

Grootste kennishiaat: tussen 14 en 28 dagen.

Dit betreft noodzakelijke kennis over onder andere orgaanvorming,
ontwikkelingsproblemen, voorkomen van ziekten en vruchtbaarheids-
behandelingen. Voor het bestuderen van de embryonale ontwikkeling
vanaf 28 dagen na conceptie kan abortusmateriaal gebruikt worden.

Maatschappelijk perspectief

Voor de acceptatie van onderzoek met embryo's en maatschappelijk
vertrouwen in de wetenschap is het belangrijk dat het belang van
onderzoek met embryo's voldoende aannemelijk is gemaakt en uit te
leggen is, het onderzoek van grote betekenis is en het resultaat niet op
een andere manier verkregen kan worden.
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Met behulp van stamcellen kunnen embryoachtige structuren (ELS)
worden gemaakt voor onderzoeksdoeleinden. Deze ELS kunnen
verschillende vormen aannemen. Relevant onderscheid is dat tussen
ELS die een intact embryo nabootsen en ELS die dat niet doen.
Volgens de commissie zijn ELS die een intact embryo nabootsen in
morele status en beschermwaardigheid vergelijkbaar met een klassiek
embryo. Voor deze embryo’s anderszins zou dan ook dezelfde

ontwikkelingsgrens van 28 dagen moeten gelden.

41 Embryoachtige structuren (ELS)

Stamcellen zijn dusdanig te manipuleren dat zij in vitro de embryonale
ontwikkeling geheel of gedeeltelijk kunnen nabootsen.

Er zijn verschillende benamingen in omloop voor deze entiteiten, zoals
embryoids, synthetische of kunstmatige embryo’s, embryoid bodies of
SHEEFs (synthetic human entiteities with embryo-like features).*® Hier zal

steeds gesproken worden van ELS (embryoachtige structuren).

ELS kunnen gemaakt worden uit embryonale stamcellen of uit somatische
cellen, zoals cellen van de huid. Somatische cellen moeten eerst nog
herprogrammeerd of geinduceerd worden voordat zij zich zullen gedragen
als stamcellen.® Hierna worden zij induced pluripotent stem cells (iPSC)
genoemd.® Pluripotentie betekent dat de stamcellen het vermogen
hebben zich te differentiéren tot alle volwassen en embryonale celtypen,

behalve de celtypen van de extraembryonale weefsels (die een deel van
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de placenta, de navelstreng en het vruchtvlies vormen).>® Recent onder-
zoek heeft echter uitgewezen dat humane pluripotente stamcellen zich
mogelijk ook kunnen differentiéren tot cellen van de extraembryonale
weefsels.®® Daarmee wordt het ook mogelijk om intacte ELS te maken,
die alle typen embryonale en extraembryonale celtypen bezitten die
aanwezig zijn in het na te bootsen ontwikkelingsstadium. ELS zijn een
genetische kloon van de stamcellen waaruit ze ontstaan zijn, in
tegenstelling tot klassieke embryo’s die ontstaan door bevruchting (23

chromosomen van een zaadcel respectievelijk eicel).®

Naast het verschil in ontstaanswijze, kan er ook onderscheid gemaakt
worden tussen ELS die alle aspecten van intacte embryo’s nabootsen en
ELS die embryo’s gedeeltelijk nabootsen. Van gedeeltelijk nabootsen is
bijvoorbeeld sprake bij ELS die geen geheel embryo vormen. Niet-intacte
ELS kunnen alle typen embryonale cellen bevatten, maar bevatten in
ieder geval niet alle extraembryonale weefsels die aanwezig horen te zijn
in het ontwikkelingsstadium waar de ELS mee overeenkomt, maar slechts
één orgaan of orgaansysteem. Zo zijn er ELS waar alleen longweefsel
ontwikkeld wordt, of ELS die een aantal bloedvaten vormen, zonder

organen.®’

Momenteel bestaat er onduidelijkheid over de rechtsbescherming van
ELS. Om als embryo te worden aangemerkt, moet een cel of

samenhangend geheel van cellen het vermogen hebben om uit te groeien
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tot een mens (zie artikel 1 Embryowet). Omdat het bij ELS niet praktisch
te onderzoeken is of hiervan sprake is, ontstaat er rechtsonzekerheid en

mogelijk een beschermingstekort voor (bepaalde typen) ELS.®

4.2

De commissie heeft de vraag gesteld of en welke ELS op grond van de

Ontwikkelingsgrens voor embryo’s anderszins

Embryowet rechtsbescherming behoeven. Het uitgangspunt daarbij is dat
de Embryowet (beginnend) menselijk leven beschermt. Om voor
beschermwaardigheid op grond van de Embryowet in aanmerking te
komen, zou het volgens de commissie moeten gaan om entiteiten die het
vermogen hebben om uit te groeien tot een mens. Het gaat in dit geval
niet om het potentialiteitsargument voor morele status, maar om een
eigenschap die in de samenleving wordt beschouwd als moreel relevant.
Voor ELS die embryo’s gedeeltelijk nabootsen en niet over alle typen
embryonale en extraembryonale cellen beschikken, is op redelijke
gronden uit te sluiten dat zij het vermogen hebben om uit te groeien

tot mens. Daarom zouden deze entiteiten volgens de commissie geen

rechtsbescherming behoeven op basis van de Embryowet.

In het geval van ELS die alle aspecten van een intact embryo nabootsen
is echter niet uit te sluiten dat zij kunnen uitgroeien tot een mens. Het gaat
immers om biologische entiteiten met een (grotendeels) menselijk
genoom, die weliswaar op een andere wijze dan via bevruchting zijn

ontstaan maar die wel beschikken over alle benodigde celtypen om de
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normale embryonale stadia als geheel te kunnen doorlopen. Deze intacte
ELS zien er onder de microscoop net zo uit als klassieke embryo’s en
gedragen zich — in ieder geval tot 14 dagen — ook hetzelfde. Intacte ELS
van muizen lijken vooralsnog niet te beschikken over het vermogen uit te
groeien tot een muis; als die in de baarmoeder van een muis worden
geplaatst, komen daar geen muizenpups uit voort. In vitro kunnen deze
muizen-ELS zich echter ontwikkelen tot een derde van de zwangerschap
en bevatten zij alle typen embryonale en extraembryonale cellen die
aanwezig zijn in het ontwikkelingsstadium dat zij nabootsen, inclusief een
kloppend hart en een bloedsomloop.®? Of dat ook geldt voor intacte ELS
van menselijke oorsprong, is niet bekend. De commissie heeft kennis-
genomen van recente uitspraken dat het onwaarschijnlijk zou zijn dat
humane ELS uit zullen groeien tot een mens.®® Tegelijkertijd zijn er
wetenschappelijke aanwijzingen voor het feit dat dit juist niet uit te sluiten
valt.®+” Zolang het vermogen om uit te groeien tot een mens niet op
redelijke gronden valt uit te sluiten, vindt de commissie het noodzakelijk
om ELS die intacte embryo’s nabootsen op eenzelfde wijze te
beschermen als klassieke embryo’s. De ontstaanswijze van de entiteit is
voor de rechtsbescherming irrelevant. Om de gelijkwaardigheid duidelijk
te maken, duidt de commissie deze entiteiten aan als embryo’s
anderszins. Het belang van wetenschappelijk onderzoek met embryo’s
anderszins kan, net als bij onderzoek met klassieke embryo’s, in conflict

komen met het belang van respect voor (beginnend) menselijk leven.
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Als gevolg van het feit dat klassieke embryo’s en embryo’s anderszins
allebei op eenzelfde manier beschermd zouden moeten worden door de
Embryowet, heeft de commissie dezelfde exercitie verricht als voor de
klassieke embryo’s, om te bepalen waar de grens voor onderzoek met
embryo’s anderszins zou moeten liggen. Hierbij heeft de commissie
dezelfde vragen gesteld, namelijk:

* In welke tijdspanne is het belang van onderzoek met embryo’s
anderszins het grootst (waar liggen kennishiaten)?

« Wanneer zou er bij embryo’s anderszins voor het eerst sprake kunnen
zijn van bewustzijn en sentience, als onbetwiste criteria voor morele
status?

* Welke relationele waarde en symbolische waarde worden embryo’s
anderszins door de samenleving toegekend?

* Welke onderzoeksvoordelen zijn er met embryo’s anderszins te
bereiken?

* Welke maatschappelijke verwachtingen hebben mensen ten aanzien

van een grens voor onderzoek met embryo’s anderszins?

De commissie oordeelt dat klassieke embryo’s en embryo’s anderszins
dezelfde belangrijke onderzoeksdoeleinden dienen. Het grootste kennis-
hiaat bevindt zich tussen dag 14 en 28. Op fundamenteel-ethische
gronden valt er voor onderzoek met embryo’s anderszins geen harde
grens aan te wijzen. Althans, niet een die zich eerder voordoet dan het

moment waarop een embryo anderszins bewustzijn zou ontwikkelen.
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Van embryo’s anderszins is onbekend in hoeverre het ooit mogelijk zou
zijn om ze normaal te laten ontwikkelen tot het ontstaan van bewustzijn.
De relationele waarde en symbolische waarde van embryo’s anderszins
acht de commissie ongeveer gelijk aan die welke wordt toegekend aan
klassieke embryo’s. Daarbij merkt de commissie op dat er nog maar
weinig onderzoek verricht is naar burgerperspectieven op onderzoek met
embryo’s anderszins. Het spaarzame onderzoek dat er is, toont dat
mensen zowel verschillen als overeenkomsten opbrengen tussen
embryo’s anderszins en klassieke embryo’s. Enerzijds lijken mensen
klassieke embryo’s natuurlijker te vinden dan de meer kunstmatige
embryo’s anderszins. Anderzijds treedt daaruit niet direct het beeld naar
voren dat embryo’s anderszins minder bescherming zouden behoeven;
ook het vermogen om uit te groeien tot een mens vinden mensen moreel
relevant, net zoals het gegeven dat een embryo anderszins een
genetische kloon is van de cellen waaruit hij is ontstaan.®® Hoe de
symbolische of relationele waarde van embryo’s anderszins precies
verschilt van die van klassieke embryo’s, is dus niet precies te zeggen.
Embryo’s anderszins zullen in ieder geval een zekere symbolische
waarde hebben, en mogelijk enige relationele waarde, maar die waarde
zal afgewogen kunnen worden tegen onderzoeksbelangen. Naar analogie
met de redenering voor klassieke embryo’s zijn het dan vooral
maatschappelijke en pragmatische overwegingen die de wettelijke grens

bepalen. Als de commissie de beschermwaardigheid van embryo’s
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anderszins afweegt tegen het belang van wetenschappelijk onderzoek,

concludeert zij dat een grens bij 28 dagen verdedigbaar is.

Punt van aandacht bij de formulering van de ontwikkelingsgrens is dat de
verbodsbepaling in de Embryowet niet refereert aan een ontwikkelings-
kenmerk zoals bijvoorbeeld het zichtbaar worden van de primitiefstreep
(zoals de formulering van de Warnock-commissie wel doet). De wet stelt
dat het embryo zich niet langer dan veertien dagen buiten het lichaam
mag ontwikkelen. Intacte ELS corresponderen bij hun ontstaan met een
embryo van een aantal dagen oud, waardoor zij na veertien dagen verder
ontwikkeld zijn dan een klassiek embryo van veertien dagen.®

De commissie vindt het niet consistent als embryo’s anderszins zich
langer zouden mogen doorontwikkelen dan klassieke embryo’s.

Embryo’s anderszins zouden zich volgens de commissie derhalve mogen
ontwikkelen tot aan het stadium dat correspondeert met een ontwikkeling
van 28 dagen bij klassieke embryo’s. Aangezien momenteel niet exact
bekend is hoe dit stadium eruit zal zien, moet in de praktijk bij het
ontstaan van embryo’s anderszins gekeken worden met welke
ontwikkelingsleeftijd de desbetreffende structuur bij zijn ontstaan overeen-
komt. Deze ontwikkelingsleeftijd wordt vervolgens afgetrokken van de

28 dagen (stel, het embryo anderszins vertoont bij het ontstaan de
kenmerken van een klassiek embryo vijf dagen na bevruchting, dan is

de resterende ontwikkelingstijd 23 dagen).
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4.3

Een veel gehoord geluid is dat intacte ELS als onderzoeksobject te

Geen alternatief voor klassieke embryo’s

prefereren zouden zijn boven klassieke embryo’s.® Daarvoor worden
verschillende argumenten aangedragen. Het belangrijkste argument is dat
er minder ethische en juridische bezwaren zouden zijn tegen het gebruik
van intacte ELS. De commissie vindt dit argument niet valide, nu zij heeft
beredeneerd dat intacte ELS in feite ook embryo’s zijn (anderszins), en
daarmee moreel gezien gelijk zijn aan klassieke embryo’s. Intacte ELS
zouden alleen een moreel wenselijker alternatief zijn als ze niet moreel
gelijkwaardig waren. De commissie is dan ook van mening dat beide
soorten embryo’s juridisch hetzelfde behandeld zouden moeten worden
en een wettelijk verbod of wettelijke mogelijkheid om ze tot stand te
brengen voor onderzoeksdoeleinden voor beide moet gelden.

De Gezondheidsraad heeft in het verleden al eens gesteld dat het onder
voorwaarden toelaatbaar is om menselijke embryo’s voor onderzoeks-
doeleinden tot stand te brengen.**° De commissie ziet geen reden om

van dit standpunt af te wijken.

Een veel gehoord argument om, ondanks hun morele gelijkwaardigheid,
toch het gebruik van embryo’s anderszins te verkiezen boven dat van
klassieke embryo’s is dat er voor het maken van embryo’s anderszins
geen eiceldonoren nodig zijn. Dat is een voordeel omdat eiceldonatie een
belastende ingreep is. Dit voordeel wordt echter gerelativeerd door voor

het maken van klassieke embryo’s resteicellen te gebruiken. Doordat er in
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de ivf-praktijk steeds minder eicellen worden bevrucht, blijven er
tegenwoordig meer eicellen over die hiervoor gebruikt zouden kunnen

worden.

Tot slot zouden embryo’s anderszins het voordeel hebben dat ze op grote
schaal geproduceerd kunnen worden, en dat ze daarmee het meest
efficiénte middel zijn voor embryo-onderzoek. Anders dan klassieke
embryo’s is het bij embryo’s anderszins mogelijk om op voorhand hun
eigenschappen zodanig aan te passen dat ze wellicht gebruikt zouden
kunnen worden voor het bestuderen van specifieke klinische problemen.
Ook die voordelen zijn relatief;, embryo’s anderszins zullen niet voor elke
onderzoekvraag een wetenschappelijk gelijkwaardig alternatief voor
klassieke embryo’s zijn. Onderzoek rondom de bevruchting kan

bijvoorbeeld niet gedaan worden met embryo’s anderszins.

Gelet op hun morele gelijkwaardigheid stelt de commissie dat embryo’s
anderszins geen moreel wenselijker alternatief zijn voor het gebruik van
klassieke embryo’s. Niettemin kent de toepassing van embryo’s
anderszins wel praktische voordelen, namelijk dat er geen eiceldonoren
voor nodig zijn en dat embryo’s anderszins op grote schaal geproduceerd
kunnen worden. Deze voordelen kunnen er volgens de commissie echter
niet toe leiden dat embryo’s anderszins minder (rechts)bescherming
toekomt.
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4.4 ELS die geen intact embryo nabootsen

Naast embryo’s anderszins bestaat er nog een categorie ELS, namelijk
de ELS die geen intact embryo nabootsen. Doordat deze ELS niet alle
aspecten van een intact embryo nabootsen en niet alle benodigde
celtypen van de embryonale en extraembryonale weefsels bezitten, is
het uitgesloten dat zij ooit uit zullen groeien tot een mens. Om die reden
wordt aan deze ELS niet dezelfde morele en juridische status toegekend
als aan embryo’s. Het roept echter ethische vragen op wanneer deze
niet-intacte ELS moreel significante eigenschappen ontwikkelen.'®

Met ELS kunnen bijvoorbeeld modellen van specifieke gebieden van
hersenweefsel worden gemaakt. Hypothetisch is het niet ondenkbaar
dat deze ELS in de toekomst bewustzijn zouden kunnen hebben of
ontwikkelen. Entiteiten die beschikken over bewustzijn hebben volgens
de commissie een zekere morele status, en dienen daarom een hoge
mate van bescherming te genieten.

Op dit moment is er geen wettelijke bescherming voor niet-intacte ELS.
De commissie is van mening dat die bescherming er wel moet komen. De
Embryowet is hiervoor niet de aangewezen wet, maar in de nog in te
voeren Wet zeggenschap lichaamsmateriaal zouden bijvoorbeeld één of

meerdere bepalingen over niet-intacte ELS opgenomen kunnen worden.
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De 28-dagengrens moet gelden voor klassieke embryo’s en intacte ELS

Klassiek embryo
Ontstaan door
samensmelting zaad-
en eicel (bevruchting)

N

-
Anderszins (Intacte ELS)
Embryo dat is ontstaan
langs een andere weg
dan via bevruchting

Niet-intacte ELS

/

\_

J

\'4

Hiervoor zou een onderzoeksgrens moeten gelden van 28 dagen na bevruchting /
een ontwikkelingsstadium dat overeenkomt met een embryo op 28 dagen na bevruchting

Figuur 3 Schematische weergave van de relatie tussen embryo’s en embryoachtige

structuren
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In de Embryowet is opgenomen dat het verboden is om medisch-
wetenschappelijk onderzoek te verrichten met menselijke embryo’s in
vitro voorbij een grens van 14 dagen na bevruchting. Voor dit onderzoek
worden embryo’s gebruikt die overblijven bij ivf-trajecten en die aan de
wetenschap zijn gedoneerd. De commissie adviseert de grens op te
schuiven naar 28 dagen na bevruchting en deze te laten gelden voor
zowel klassieke embryo’s als embryo’s anderszins. Zorgvuldige toetsing

van voorgenomen onderzoek door de CCMO blijft daarbij essentieel.

Nieuwe grens voor onderzoek met embryo’s

Bij de heroverweging van de grens heeft de commissie zich gebaseerd op
de beschermwaardigheid van het menselijk embryo, het wetenschappelijk
belang van onderzoek voorbij 14 dagen en het maatschappelijk

perspectief.

De commissie heeft bekeken of er argumenten zijn die betrekking hebben
op beschermwaardigheid van het menselijk embryo die onderzoek voorbij
dag 14 ontoelaatbaar zouden maken. Onbetwiste criteria voor morele
status zijn volgens de commissie bewustzijn (waaronder sentience) en
zelfbewustzijn. In combinatie met de relationele en symbolische waarde
van het menselijk embryo, dwingen bewustzijn en sentience een zodanige
beschermwaardigheid af dat het moeilijk voorstelbaar is dat een
zwaarderwegend onderzoeksbelang het gebruik van embryo’s met die

eigenschappen zou rechtvaardigen. Bewustzijn en sentience ontstaan
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relatief laat in de embryonale ontwikkeling. Volgens de morele intuitie is
het embryo ook zonder die eigenschappen beschermwaardig vanwege
zijn vermogen om zich tot een persoon te ontwikkelen (het criterium waar
ook de huidige Embryowet van uitgaat). Het embryo zou dan bescherming
verdienen op grond van het gegeven dat het een persoon-in-wording is.
De commissie is van oordeel dat dit criterium weliswaar zinvol is als
indicatie van moreel betekenisvolle ontwikkelingsstadia, maar niet leidt tot

een overtuigende, eenduidige grens voor onderzoek.

Behalve op grond van morele status kan het embryo ook bescherming
verdienen op grond van de relationele waarde of symbolische waarde van
het menselijk embryo in de samenleving. Dit zou kunnen verklaren
waarom het embryo een bijzondere bescherming geniet, zelfs voordat er
sprake is van sentience en bewustzijn. Naarmate embryo’s meer
herkenbare menselijke gedaanten aannemen, worden zowel symbolische
als relationele waarde van grotere betekenis. Dit sluit aan bij het idee van

een geleidelijk toenemende beschermwaardigheid.

De relatieve, toenemende beschermwaardigheid sluit afweging tegen
gewichtige onderzoeksbelangen — zeker in het begin van de ontwikkeling
— echter niet uit. Uit de ethische argumentatie volgt volgens de commissie
dus geen eenduidig moment waarop onderzoek met embryo’s in vitro van

aanvaardbaar naar onaanvaardbaar omslaat.
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Toch vindt de commissie een uniforme wettelijke grens voor onderzoek
met embryo’s noodzakelijk, gelet op het risico van maatschappelijke
onrust, onzekerheid en een gebrek aan vertrouwen in de wetenschap.
Om de veertiendagengrens op te kunnen schuiven is maatschappelijk
draagvlak nodig. Een voorwaarde hiervoor is dat het wetenschappelijke
belang van een nieuwe grens voldoende aannemelijk gemaakt kan
worden en uit te leggen is. De commissie oordeelt dat er vooral een
gebrek aan kennis is over de embryonale ontwikkeling in de periode
tussen 14 en 28 dagen en dat deze kennis voor een deel alleen te
verkrijgen is door onderzoek met menselijke embryo’s. Deze periode is
van belang voor het begrip van ontwikkelingsstoornissen, aangeboren
afwijkingen en vruchtbaarheidsproblemen. Om die reden komt de
commissie uit op een grens van 28 dagen voor wetenschappelijk

onderzoek met embryo’s.

Een alternatief voor onderzoek met klassieke embryo’s is onderzoek met
ELS. Voor zover ELS de normale embryonale ontwikkeling doorlopen en
hiermee alle aspecten van een intact menselijk embryo in het betreffende
ontwikkelingsstadium nabootsen (embryo’s anderszins) stelt de
commissie deze ELS gelijk aan klassieke embryo’s. Het is volgens de
commissie niet uit te sluiten dat embryo’s anderszins het vermogen
hebben om uit te groeien tot een persoon. Daarom verdienen ze volgens
de commissie dezelfde bescherming als klassieke embryo’s.

De commissie adviseert daarom ook bij embryo’s anderszins een grens
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van 28 dagen te hanteren. Belangrijk om hierbij mee te nemen, is dat
embryo’s anderszins bij hun ontstaan corresponderen met een klassiek
embryo van een aantal dagen oud. De commissie adviseert om embryo’s
anderszins zich te laten ontwikkelen tot aan het stadium dat correspon-
deert met een ontwikkeling van 28 dagen bij klassieke embryo’s. In de
praktijk zal het erop neerkomen dat bij het ontstaan van embryo’s anders-
zins gekeken moet worden naar de ontwikkelingsleeftijd waarmee het

embryo anderszins overeenkomt, en dit af te trekken van de 28 dagen.

Voorwaarde: zorgvuldige toetsing door de CCMO

Dat de commissie een grens van 28 dagen aanvaardbaar acht, wil niet
zeggen dat er volgens de commissie tot die tijd geen sprake is van
beschermwaardigheid. Zoals beschreven in hoofdstuk 2 is de wettelijke
grens niet de enige manier waarop bescherming wordt geboden aan
embryo’s in vitro. Het is de taak van de CCMO om een afweging te maken
tussen het onderzoeksbelang en de beschermwaardigheid van het
embryo. De CCMO maakt die afweging nu ook al voor onderzoek met
embryo’s. Hierbij toetst zij op proportionaliteit en subsidiariteit van het
onderzoek. Daarbij is van belang of het onderzoek redelijkerwijs zal leiden
tot nieuwe inzichten op het terrein van de medische wetenschap en of er
bruikbare alternatieven zijn voor het onderzoek met menselijke embryo’s.
De ontwikkeling van embryo’s zal in ieder geval niet langer mogen zijn
dan strikt noodzakelijk is voor beantwoording van de betreffende

onderzoeksvraag. Daarnaast is onderzoek met embryo’s alleen
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aangewezen als aangenomen kan worden dat de onderzoeksvraag niet
beantwoord kan worden met gebruik van alternatieven. In het algemeen
kan gezegd worden dat naarmate het ontwikkelingsstadium vordert er

meer alternatieven beschikbaar zijn voor onderzoek met embryo’s.

Tot slot

Een wettelijke grens voor het wetenschappelijk gebruik van embryo’s is
de uitkomst van een afweging van allerlei factoren en kan volgens de
commissie niet gebaseerd worden op €én biologisch, wetenschappelijk of
moreel gegeven. Deze factoren zijn bovendien sterk context-afthankelijk.
Dit gold ten tijde van de invoering van de veertiendagengrens, gedurende
de beraadslaging van de commissie en ook in de toekomst zal dit blijven
gelden. Dat betekent dat nieuwe inzichten in de toekomst zouden kunnen
leiden tot nieuwe afwegingen. Naar mate de wetenschap zich op dit
gebied verder ontwikkelt en de opvattingen in de maatschappij
veranderen, acht de commissie het voorstelbaar dat de wettelijke grens
opnieuw ter discussie komt te staan. Alhoewel de onderliggende ethische
principes onverkort in stand blijven, is het mogelijk dat de ethische
overwegingen van de commissie anders gewogen worden. Ook de
maatschappelijke context en wetenschappelijke mogelijkheden kunnen in
de toekomst veranderen. Overigens zal ook dan de beschermwaardigheid
van het embryo niet slechts gewaarborgd worden door een wettelijke

grens, maar zal de nadruk blijven liggen op het toezicht door de CCMO.
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Commissie en geraadpleegd deskundigen?

Samenstelling Commissie Veertiendagengrens Embryowet Incidenteel geraadpleegd deskundigen?

» prof. dr. |.D. de Beaufort, emeritus hoogleraar medische ethiek, Erasmus MC, Rotterdam, voorzitter + dr. D. ten Berge, universitair hoofddocent celbiologie, Erasmus MC, Rotterdam

+ dr. K. Van Assche, hoofddocent faculteit rechten, Universiteit Antwerpen « prof. Sir J.R. Montgomery, hoogleraar gezondheidsrecht, University College London,
» prof. dr. ir. W.E. Bijker, emeritus hoogleraar technologie en samenleving, Maastricht University Verenigd Koninkrijk
« prof. dr. S.M. Chuva de Sousa Lopes, hoogleraar ontwikkelingsbiologie, in het bijzonder die van de » prof. dr. C.L. Mummery, hoogleraar ontwikkelingsbiologie, LUMC, Leiden

mens, LUMC, Leiden, geraadpleegd deskundige*

» prof. dr. W.J. Dondorp, emeritus hoogleraar humanisme en ethiek van reproductieve genetica, Waarnemers?®

Maastricht University * dr. S. van Baalen, Rathenau Instituut, Den Haag
» prof. dr. G.A. den Hartogh, emeritus hoogleraar ethiek, Universiteit van Amsterdam * dr. H.F. Storms, VWS, Den Haag
» dr. H. Ismaili M‘hamdi, ethicus en universitair docent van de afdeling medische ethiek, filosofie en * |. de Beer, MSc, VWS, Den Haag

geschiedenis van de geneeskunde, Erasmus MC, Rotterdam

+ prof. mr. M.C. Ploem, bijzonder hoogleraar recht, zorgtechnologie en geneeskunde, Universiteit van Secretarissen

Amsterdam * dr. S. Kalkman, Gezondheidsraad, Den Haag
» prof. dr. S. Repping, embryodeskundige, hoogleraar zinnige zorg, Universiteit van Amsterdam, * mr. D.N. Leunisse, Gezondheidsraad, Den Haag
Amsterdam UMC * mr. dr. R.E. van Hellemondt, Gezondheidsraad, Den Haag (tot 1 juli 2023)

* A. Rotteveel, MSc MA, Gezondheidsraad, Den Haag (tot 1 maart 2023)

@ Geraadpleegd deskundigen worden door de commissie geraadpleegd vanwege hun deskundigheid. Structureel
geraadpleegd deskundigen en waarnemers hebben spreekrecht tijdens de vergadering. Ze hebben geen
stemrecht en dragen geen verantwoordelijkheid voor de inhoud van het advies van de commissie. De incidenteel
geraadpleegd deskundigen zijn voor dit adviestraject gehoord tijdens een commissievergadering en hebben niet
deelgenomen aan de beraadslaging. Ze dragen geen verantwoordelijkheid voor de inhoud van het advies.
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