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Patientenschutz in der medizinischen Forschung durch

Ethikkommissionen?

Neue Standards fiir medizinische Studien sind notwendig

Durch die Forderung nach evidenzbasierter Medizin steigt der Bedarf an medizinischer
Forschung. Die bisher iiblichen Verfahren zur ethischen Bewertung reichen jedoch

nicht fiir einen adiquaten Patientenschutz.

Forschung am Menschen dient der Weiterentwicklung der Medizin, zudem ist der Ruf nach
evidenzbasierter Medizin im vergangenen Jahrzehnt lauter geworden. Patienten wie
Kostentriger der Gesundheitsversorgung wiinschen sich, dass wissenschaftlich gesicherte
Diagnose- und Therapiemethoden angewandt werden. Doch im Unterschied zum
Behandlungskontext, in dem das Wohl des Patienten an oberster Stelle steht, besteht in der
Forschung zwischen den Interessen von Patienten/-innen bzw. Versuchspersonen und den
Erkenntnisinteressen eine Spannung.! Zwar haben auch in der medizinischen Forschung
Sicherheit und Schutz der Versuchspersonen Vorrang — Letzteres heben berufsstindische und
rechtliche Regelungen hervor,? doch der Arzt/die Arztin als Studienleiter/-in kann nicht
vorrangig das Wohl eines Patienten/einer Patientin verfolgen, sondern mochte mit einer
Studie Erkenntnisse flir Grundlagen oder kiinftige Kranke gewinnen, akademisch
weiterkommen oder eine von der Pharmaindustrie aufgelegte Studie gut durchfiihren.
Patienten/-innen, an die mit der Bitte um Teilnahme herangetreten wird, erhoffen sich zum
einen, dass auch im Rahmen der Studie zu ihrem Besten gehandelt wird,® was aber auf Grund

des Studiendesigns individuumsbezogen nicht mdglich ist. Zum anderen ist ihnen aber klar,

!'Vgl. fiir ethische Fragen der medizinischen Forschung z.B. Fuchs 2010, Bobbert 2012, Bobbert/Werner 2014.

2 Vgl. World Medical Association, Declaration of Helsinki 2013; vgl. In Deutschland Arzneimittelgesetz und

Medizinproduktegesetz.

3 Sozialwissenschaftliche Studien belegen, dass bei Patienten/-innen selbst dann, wenn eine ,,nicht-
therapeutische® Studie vorliegt und deutlich gemacht wird, dass sie selbst keinen Nutzen haben werden, héufig

ein ,,therapeutischen Missverstindnis“ vorliegt. Vgl. u.a. Appelbaum/Lidz 2008.



dass eine noch nicht bewdhrte Diagnostik oder Therapie getestet wird, so dass sich bei einem
,therapeutischen* Studiendesign nur potentiell eigener Nutzen ergeben kann und bei einem
,hicht-therapeutischen Design eindeutig kein individueller Nutzen. Belastungen und Risiken

hingegen bestehen meist.

An Universititskliniken, doch auch an anderen Kliniken oder in der ambulanten Versorgung
werden Studien durchgefiihrt. Somit konnen Patienten/-innen, die sich zur Behandlung an
einen Arzt/eine Arztin wenden, in die Situation kommen, dass sie um die Teilnahme an einer
klinischen Studie gebeten werden. Um dem Recht auf informierte Zustimmung zu
entsprechen, erldutert der Arzt/die Arztin, der/die die Studie leitet, deren Ziele und das
Vorgehen sowie potentielle Nutzen und Risiken und iiberreicht auch eine Patienten/-
inneninformation.

Allerdings sind fiir medizinische Laien die schriftlichen Ausfiihrungen oft allein schon wegen
ihres grof3en Seitenumfangs schwer verstdndlich. Hinzu kommen Begriffe wie
,Randomisierung und Verblindung®, ,,Kontroll- oder Plazebogruppe®, ,,therapeutische und
nichttherapeutische Forschung* oder die ,,Probabilitdt von Risiken und Nutzen®. Somit
werden sich viele Kranke — wie sonst bei ihrer Behandlung* — auf vertrauenswiirdige Arzte
und Verfahren verlassen. Gleichzeitig wird sich jeder Patient fragen, ob es wirklich
notwendig ist, dass man mit Menschen forscht, ob die Forschungsziele ,,wertvoll* sind und ob
die experimentellen Mallnahmen wirklich vielversprechend fiir kiinftige Kranke sind. Auch
wird jeder sich fragen, was ihm selbst schlimmstenfalls zustof3en konnte und ob es
ausreichend SicherungsmafBnahmen gibt.

Es wird den betreffenden Kranken bzw. die Versuchsperson beruhigen, dass in der
schriftlichen Information, die iiber Ziele, Vorgehen, Risiken und Nutzen eines
Forschungsvorhabens Aufschluss geben soll, erwdhnt wird, dass die Studie vorab einer
,.Ethikkommission‘ vorgelegt worden ist.> Bevor ein Patient/eine Patientin die Frage der
Studienteilnahme entscheidet, hat sich dieses Gremium schon mit der Studie befasst. Dem
individuellen (moralischen und juridischen) Recht auf informierte Zustimmung zu einem
medizinischen Experiment ist also ein institutionalisiertes Verfahren vorgeschaltet, welches
zur Sicherheit des Patienten und zur methodischen Qualitdt beitragen soll.

Seit 1963 verlangt das Berufsethos von Arzten/-innen, dass diese, was den Patienten- und

Probandenschutz anbelangt, der Deklaration von Helsinki folgen. In Deutschland gibt es

4 Vgl. zur vertrauensvollen Arzt-Patient-Beziehung bei Behandlungen Burkert/Bobbert 2014.

5 Vgl. z.B. Raspe 2012.



zudem fiir Medikamenten- und Medizinprodukteforschung gesetzliche Vorgaben, nicht
jedoch fiir andere, so genannte ,,sonstige Studien® in der Medizin. Immer jedoch muss, so die
Helsinki-Deklaration, eine Studie vor ihrer Durchfiihrung einer Ethikkommission vorgelegt
werden. In Deutschland priifen diese Ethikkommissionen, die entweder an Medizinischen
Fakultiten oder Landesédrztekammern angesiedelt sind, ob die medizinische Forschung am
Menschen aus ethischer und rechtlicher Sicht zuldssig ist. Obwohl sie wichtige Arbeit leisten
und sich im Rahmen ihrer Moglichkeiten professionalisiert haben, werden die
Ethikkommissionen in Deutschland derzeit den Erwartungen und dem Vertrauen, das der
Begriff , Ethik“ weckt, nur bedingt gerecht. Anderungsbedarf besteht wie folgt:

1. Interdisziplinaritit und Unparteilichkeit miissen gestarkt werden. Bislang setzen sich die
Kommissionen mehrheitlich aus Medizinern zusammen. Wenn viele Mitglieder selbst
medizinische Forschung betreiben, besteht die Tendenz, eher Forschungs- als
Probandeninteressen wahrzunehmen oder Kollegen zumindest keine Steine in den Weg legen
zu wollen. Solange eine Kommission nur ein bis zwei Mitglieder aus anderen Berufsgruppen
hat, konnen diese jederzeit tiberstimmt werden. Mitglieder mit in Philosophie oder Theologie
erworbener Ethikexpertise sind nicht zwingend erforderlich, obwohl die Kommission ,,Ethik*
im Namen tragt.

2. Ohne Eintrittsqualifikation und Fortbildung ist fraglich, inwiefern die Mitglieder die
geforderten ethischen Abwégungen zwischen potentiellem Studiennutzen und Belastungen
und Schéddigungen der Versuchspersonen kompetent, d.h. unter Nennung allgemein
nachvollziehbarer Griinde und nicht nur unter Bezugnahme auf die personliche moralische
Intuition vornehmen koénnen.

3. Nur ein gleiches und verldssliches Finanzierungsmodell der Geschéftsstellen durch die
offentliche Hand wiirde ein Konkurrieren um Pharmastudien verhindern und Unabhingigkeit
nach verschiedenen Seiten hin sichern. Derzeit tragen vor allen Gebiihrensitze fiir
federfiihrende Pharmastudien, die zwischen 2.000 und 15.000 EUR liegen, zur
Selbstfinanzierung bei.

4. Der Prozess der Entscheidungsfindung und Dokumentation ist nicht einheitlich geregelt.
Ob nur Mehrheits- oder auch Minderheitsvoten praktiziert werden, variiert zwischen den
Kommissionen. Aullerdem wére zum Zweck der Qualitédtssicherung und Nachvollziehbarkeit
ein ,,Argumentationsprotokoll* sinnvoll, das gerade bei Studien mit hoherem Risikopotential
fiir Versuchspersonen wichtige Griinde fiir oder gegen die Zulassung dokumentiert.

5. Es gibt keine Verlaufs- und Ergebniskontrollen durch Ethikkommissionen. Lediglich vor

Beginn werden der Kommission Studienprotokoll und Informationsschriften vorgelegt.



Bislang sind die genannten Punkte nicht rechtlich geregelt. Zwar legen sich die
Ethikkommissionen in ihren Satzungen ndher fest, doch variieren diese und sind verdnderbar.
Konkrete Verbesserungsvorschlidge konnten wie folgt lauten:

Aus Griinden des Patienten/-innenschutzes sollte die Struktur kollegialer Beratung verlassen
und mindestens die Hilfte der Mitglieder einer Ethikkommission aus anderen Disziplinen als
der Medizin kommen (paritétische, interdisziplindre Zusammensetzung). Neben Volljuristen
und wissenschaftlich ausgewiesenen Mitgliedern aus der Medizin- und Bioethik (am besten
jeweils zwei, um kontroverse Rechtsinterpretationen und die Pluralitit des Ethik-Diskurses
zuverldssig abzubilden) sollten Pflegekréfte, Sozialwissenschaftler/-innen und
Patientenvertreter/-innen zur Ausleuchtung der Situation der Studienteilnehmenden vertreten
sein.

Auflerdem sollte die Kommission hdufig externe medizinische Gutachter beauftragen konnen.
Zusitzlich zur Ethikkommission sollte eine unabhingige, an einer Behorde angesiedelte
arztliche Ombudsstelle fiir Versuchspersonen eingerichtet werden, um sich jederzeit eine
zweite Meinung einholen zu kénnen.

Einige der Kritikpunkte werden schon seit vielen Jahren vorgebracht, z.B. 2004 von der
Enquete-Kommission ,,Ethik und Recht der modernen Medizin* des Deutschen Bundestags.
Auch war die Frage der Ansiedelung der Ethikkommissionen immer wieder Thema in den
einzelnen Bundeslidndern. Es sollte also generell iiber die Neustrukturierung der
Ethikkommissionen in Deutschland diskutiert werden — auch unter dem Aspekt der
rechtlichen Regelung aller (und nicht nur der pharmakologischen und
medizinproduktbezogenen) Formen der medizinischen Forschung am Menschen.

Bislang wurde Unabhéngigkeit als Weisungsunabhéngigkeit der Mitglieder und als Abwehr
staatlicher Einflussnahme bzw. Schutz der Forschungsfreiheit verstanden. Nach den
Erfahrungen des Nationalsozialismus war dies eine Errungenschaft. Heute stehen jedoch eher
die Interessen des Berufsstands und die Interessen von Patienten und Probanden in einem
Spannungsverhiltnis. Auflerdem bringen Mediziner/-innen nicht bereits qua Berufsstand
Kompetenzen in Ethik und Recht mit. Eine zeitgemaéle, ethisch verantwortliche Forschung
bedarf einer einheitlichen und in Zusammensetzung, Vorgehen und Ergebnissicherung

rechtlich prézisierten Struktur.
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