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Legitimation der biologisch-medizinischen Forschung

In der biologisch-medizinischen Forschung verbinden sich
zwei Ziele, die in unserer Gesellschaft positiv bewertet wer-
den, nidmlich die wissenschaftliche Erkenntnis tiber Sach-
verhalte, die zu einem besseren Verstindnis der Welt und
dadurch zur Orientierung in einer immer uniiberschaubarer
erscheinenden Lebenswelt beitrigt, sowie Gesundheit als
ein in modernen Gesellschaften hoch geschitzter Fun-
damentalwert!, deren Erhaltung bzw. Wiederherstellung
Medizin und medizinorientierte Forschung dient. Beides —
wissenschaftlicher Erkenntnisgewinn und Gesundheit —
sind hohe, wenn auch nicht immer unumstrittene Werte.
Sie stellen wichtige Aspekte der modernen Lebenswelt dar;
sie zu fordern wird als ein humanitires Ziel verstanden, das
dem Wohle der Menschen dient.

Ein Recht auf Gesundheit, das Patienten etwa einklagen
konnten, gibt es freilich nicht. Aber ein Recht auf gesund-
heitliche Versorgung, die dem aktuellen Wissensstand und
einem hohen Qualititsstandard entsprechen soll.? Biolo-
gisch-medizinische Forschung als Gesundheitsforschung
ist eine wesentliche Voraussetzung fir eine effiziente und
effektive Realisierung dieses Rechts; sie ist die wichtigste
Moglichkeit, die Handlungsspielriume des Arztes syste-
matisch zu erweitern und die Wirksamkeit des arztlichen
Handelns in Diagnose und Therapie auf eine objektivier-
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bare Basis zu stellen und damit die Qualitit zu sichern.
Ohne biologisch-medizinische Forschung ist eine moderne
Gesundheitsversorgung undenkbar. ,,Oberstes Ziel der me-
dizinischen Forschung am Menschen muss es sein, prophy-
laktische, diagnostische und therapeutische Verfahren so-
wie das Verstindnis fiir Aetiologie und Pathogenese der
Krankheit zu verbessern. Selbst die am besten erprobten
prophylaktischen, diagnostischen und therapeutischen
Methoden miissen fortwihrend durch Forschung auf ihre
Effektivitit, Effizienz, Verfiigbarkeit und Qualitdt geprift
werden.?

Das Arzt-Patient-Verhiltnis wird in der medizinischen
Forschung mit andersartigen Fragen, als sie tiblicherweise
in der drztlichen Praxis auftreten, konfrontiert. Insbeson-
dere sind die Uberginge zwischen Forschung, etwa bei kli-
nischen Studien, und Heilversuchen, also Therapiemetho-
den, die noch nicht etabliert sind, flieBend. Die Grenzen
zwischen Humanexperiment und der Therapie von Patien-
ten lisst sich nicht in allen Fillen exakt definieren. Hier ist
besondere Umsicht geboten, die vor allem dem Arzt ein zu-
siatzliches Maf3 an Verantwortung gegeniiber seinen Patien-
ten abverlangt.* Auch konnen die Aufgaben des Arztes hin-
sichtlich seiner Patienten und die des Wissenschaftlers
hinsichtlich der Probanden unterschiedlich sein und zu
Konflikten fihren: ,Der Arzt ist am Patienten als Indivi-
duum orientiert und will ihm im Einzelfall helfen, der For-
scher muss hingegen gerade das Individuelle eliminieren
und das Generelle anstreben. Daraus entsteht ein mogli-
cher Konflikt zwischen der Norm éarztlichen Handelns
und der Norm wissenschaftlicher Forschung.”®

Schliellich muss auch der Frage nachgegangen werden,
ob das drztliche Ethos und die Medizinethik in allen Fillen
die Probleme abdecken, die im Zusammenhang mit der
biologisch-medizinischen Forschung, und insbesondere
mit Versuchen am Menschen, entstehen. Hinzu kommt,
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dass in solche Forschungsprojekte auch Wissenschaftler
einbezogen werden, die nicht Arzte sind, sondern aus ande-
ren wissenschaftlichen Disziplinen, wie etwa Biologie und
Chemie, kommen. Es ist zu priifen, wie fiir solche Wissen-
schaftler, die auflerhalb des normalen  Arzt-
Patient-Verhiltnisses stehen, ethische und rechtliche Stan-
dards definiert werden konnen.

Herausforderungen

Die Medizin kann viele Erfolge vorweisen. Morbiditits-
und Mortalititsraten haben sich vielfach zum Guten ver-
andert; einige Erkrankungen haben ihre Schrecken ver-
loren und nicht zuletzt sind die zunehmenden Lebens-
erwartungen der Menschen ein deutliches Indiz fir ihre
Leistungsfihigkeit. Dennoch ist der Handlungsbedarf grof3:
Von den rund 30.000 Krankheitsbildern, die bis heute be-
schrieben wurden, sind nur etwa ein Drittel einer Therapie
zuginglich, fiir zwei Drittel stehen keine sicheren Behand-
lungsmethoden zur Verfiigung! Hinzu kommt, dass die
meisten der verfligbaren Therapien nicht an den Ursachen
der Erkrankungen, sondern lediglich an den Symptomen
ansetzen. Hier findet Gesundheitsforschung ihre wich-
tigste Aufgabe — und ihre wichtigste Legitimation. Es gilt
nimlich, das systematische medizinisch nutzbare Wissen
zum Wohle kranker Menschen zu erweitern.

Muss daher Gesundheitsforschung — sowohl aus Sicht
der Patienten als auch aus Sicht der Arzte — nicht in erster
Linie bei den Erkrankungen ansetzen, bei denen das Leid
der Menschen am grofiten ist? Dies betrifft in erster Linie
die Volkskrankheiten.

Jahrlich sterben in Deutschland 390.000 Menschen an
Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Damit sind sie die haufigste
Todesursache in Deutschland.®
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Tumorerkranken gehoren im Empfinden vieler Men-
schen nach wie vor zu den besonders schrecklichen Leiden.
Jahrlich erkranken 395.000 Menschen in Deutschland an
Krebs; 210.000 sterben daran. Auch wenn es beachtliche
Fortschritte in der Erforschung der rund 300 verschiedenen
Tumorerkrankungen gibt, ist ein Durchbruch in der Krebs-
behandlung trotz erheblicher Anstrengungen noch nicht in
Sicht. Vor allem in einer alternden Gesellschaft droht eine
Zunahme der Krebserkrankungen, da die Wahrscheinlich-
keit, an einem Tumor zu erkranken mit dem Lebensalter
zunimmt.’

Auch die Zahl von Stoffwechselerkrankungen nimmt in
Deutschland zu. 6 Millionen Menschen sind an Diabetes
erkrankt; ihre Zahl wird in den nichsten Jahren erheblich
steigen. Als Folge von Diabetes kommt es jahrlich zu
6.000 Erblindungen, 28.000 Amputationen, 27.000 Herz-
infarkten und 44.000 Schlaganfillen. Adipositas ist die
Hauptursache fiir Diabetes. Im Bereich Adipositas/Dia-
betes gibt es erheblichen Forschungsbedarf, um der drama-
tischen Entwicklung der Erkrankungszahlen wirksam be-
gegnen zu konnen.?

Rheumatische Erkrankungen, Arthrosen und andere Er-
krankungen des Skelett-Muskel-Systems gehoren ebenfalls
zu den Volkskrankheiten mit einem erheblichen Leidens-
potenzial. Schmerz- und entzindungshemmende Medika-
mente habe sich wohl als sehr wirkungsvoll erwiesen, fiih-
ren jedoch bei der notwendigen Langzeitanwendung hiufig
zu erheblichen Nebenwirkungen.

Uber eine Million Menschen sind in Deutschland an ei-
ner Demenz erkrankt; zwei Drittel davon an Alzheimer.
Bis 2050 wird mit einer Verdoppelung der Erkrankungszah-
len gerechnet. Alzheimer ist nicht heilbar, nur der Verlauf
lasst sich um eine relativ geringe Frist verzogern.’

Vor diesem Hintergrund wird der Bedarf an biologisch-
medizinischer Forschung deutlich. Sie muss die Grund-
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lagenforschung, die Krankheitsursachenforschung und die
therapieorientierte Forschung gleichermafien umfassen.

Verdnderte Erwartungen

Der Bedarf an neuen Optionen fiir die gesundheitliche Ver-
sorgung treibt die biologisch-medizinische Forschung an.
Aus Sicht der Patienten verbinden sich damit Hoffnungen
auf neue Chancen fiir Heilung und Leidminderung.

Der biologisch-medizinische Fortschritt und die damit
verbundenen Hoffnungen fiithren zu neuen Erwartungshal-
tungen in Politik, Gesellschaft und beim Einzelnen. Ein
aus einer tiberhohten Hoffnung herrithrende Haltung fithrt
zu einer Wissenschaftsgliubigkeit und zu einem Vertrauen
in die drztlichen Moglichkeiten, die oft jedes verntinftige
Maf ubersteigen und den Bezug zur Wirklichkeit verlieren.

Veranderte gesellschaftliche Erwartungshaltungen fiih-
ren dazu, dass die Grenzen zwischen Gesundheit und
Krankheit zunehmend unschirfer werden und in der Folge
die Heilung von Krankheiten — die originire Aufgabe der
Medizin — mit der Beseitigung von lediglich Befindlich-
keitsstorungen und sogar dem medizinischen Enhance-
ment, also einer Verbesserung — Optimierung — eines an
sich ,gesunden” Zustandes, verschwimmen. Ansitze einer
Lifestyle-Medizin und eines medizinischen Enhancements
sind bereits heute erkennbar und beeinflussen die biolo-
gisch-medizinische Forschung. Ob dies der richtige Weg
ist, scheint fraglich. Er weicht erheblich von den originiren
Aufgaben der Medizin ab. Das humane Anliegen gerit aus
dem Blick. Hier scheint ein Reflexionsprozess notwendig,
um die Ziele der Gesundheitsforschung zu definieren.

Trotz aller berechtigter Hoffnungen und des Glaubens
an die guten Ziele und den Erfolg der Gesundheitsfor-
schung darf weder von Patienten, noch von Arzten verges-
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sen werden, dass Krankheit, korperliche Gebrechen und
Tod untrennbar mit dem menschlichen Leben verbunden
sind. Gerade dieser Aspekt ist fiir eine Medizin, die sich
am Humanen orientiert, entscheidend.

Vor allem in der Rolle des (potenziellen) Patienten set-
zen die Menschen hohe Erwartungen in die biologisch-me-
dizinische Forschung und ihre Beitrige zur Medizin. Jeder
Mensch erfihrt im Laufe seines Lebens die existenziellen
Angste, die mit Leiden und Kranksein verbunden sind.
Aus der Forschung erwichst die Hoffnung auf wirksame
Hilfe, auch in den Fillen, in denen bisher keine Heilung
und Leidminderung moglich sind. Gerade Menschen mit
schweren Krankheiten (etwa Krebs), die mit enormen Lei-
denspotenzialen verbunden sind, setzen auf den Erfolg der
Forschung. Aus Sicht des Arztes besteht die Hoffnung, dass
durch den wissenschaftlichen Fortschritt auch in bisher
aussichtslosen Fillen, Hilfe moglich wird. Dadurch konn-
ten sich die fiir Arzte belastenden Situationen des Nicht-
mehr-Helfen-Konnens reduzieren.

Forschung fiir die Menschen

Biologisch-medizinische Forschung erhilt ihre besondere
ethische Legitimation aus dem hohen Wert, dem wir
Gesundheit zumessen. Dort, wo biologisch-medizinische
Forschung als Gesundheitsforschung dem Wohle des Men-
schen dienen will, ist sie in ihrer Zielsetzung unumstritten.
Dies gilt fiir die medizinisch orientierte Grundlagenfor-
schung, die Krankheitsursachenforschung, die therapieori-
entierte Forschung, die Pharmazeutik und die Medizintech-
nik gleichermafien.

Biologisch-medizinische Forschung, insbesondere wenn
sie Forschung am Menschen einschliefdt, ist mit besonde-
ren ethischen und rechtlichen Herausforderungen verbun-
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den.!® Die Preuf$ische Anweisung von 1900, der Niirnber-
ger Codex, die Reichsrichtlinien von 1931, die Deklaration
des Weltirztebundes von Helsinki und auch das Men-
schenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin des Europa-
rates sind die bekanntesten Kodizes, die Regeln fiir die me-
dizinische Forschung enthalten.

Die in der Forschung titigen Wissenschaftler und Arzte
sind zur besonderen Sorgfalt verpflichtet. Das Ethos des Wis-
senschaftlers, das besonders die Pflicht zur Wahrheit und die
Sorgfaltspflicht, aber auch die Verantwortung fiir die Folgen
der Forschung, einschlief3t, gilt im Hinblick auf die direkten
Folgen fiir die Gesundheit und das Leben von Menschen fiir
die medizinisch orientierte Forschung in besonderem Mafle.
Die Vermeidung von Risiken und die Sicherstellung einer ho-
hen Qualitit stehen dabei im Vordergrund.

Forschungsansitze miissen hinsichtlich ihrer Chancen
und Risiken sorgfiltig begutachtet werden. Dabei steht das
Wohl des Patienten stets vor den Forschungsinteressen.!!

Forschung am Menschen

Im Gegensatz zu den Zielen der Gesundheitsforschung ins-
gesamt ist das Experiment am Menschen nicht unumstrit-
ten. Nach dem Grundsatz, dass das Ziel nicht jedes Mittel
rechtfertigt, mussen die Wege sorgfiltig gepriift und ihre
ethischen, rechtlichen und gesundheitlichen Risiken kri-
tisch begutachtet werden.

Dies trifft immer dann besonders zu, wenn die Forschung
am Menschen selbst durchgefiihrt wird. In diesen Fillen ist
der Mensch nicht nur handelndes Subjekt (Wissenschaftler,
Arzt), sondern auch Objekt der Forschung (Proband, Pa-
tient). Hier gibt es Regeln, die unbedingt beachtet werden
miissen und die darauf abzielen, die besondere Situation
des Menschen als , Forschungsobjekt” zu schiitzen.

544



Arzt und Patient in der biologisch-medizinischen Forschung

Forschung am Menschen sollte nur dort durchgefiihrt
werden, wo es keine Alternativen gibt. Immer dann, wenn
sich Tierversuche oder Versuche an in-vitro-Systemen an-
bieten, sollte aus Schutzinteressen auf die Forschung am
Menschen verzichtet werden.

Wie in der Medizin insgesamt, so diirfen auch in der For-
schung am Menschen Eingriffe nur dann vorgenommen
werden, wenn der Proband ausreichend tiber das Vorhaben
und besonders tiber die damit verbundenen Risiken infor-
miert wurde und diesem Eingriff ausdriicklich zugestimmt
hat. Das Prinzip des ,informed consent” gehort zum ethi-
schen Standard in der Medizin und in der Forschung am
Menschen.!?

Ein ganz besonders schwieriger Fall ist die Forschung
an einwilligungsunfihigen Menschen, die nicht (z. B. geis-
tig Behinderte), noch nicht (Kinder) oder nicht mehr (z.B.
demente Menschen) in der Lage sind, ihre Zustimmung
zu geben. Besonders dann, wenn die Forschung nicht den
Probanden selbst zugute kommt (fremdniitzige For-
schung), entsteht ein Zielkonflikt zwischen den individu-
ellen Interessen und Rechten des Betroffenen und dem
Anliegen der Gesundheitsforschung, neue Moglichkeiten
zur Heilung und Leidminderung zu schaffen. Die Bio-
ethikkonvention des Europarates ist der prominenteste
Versuch, diesen ethisch schwerwiegenden Konflikt einer
akzeptablen Losung zuzufithren. Genau an diesem Punkt
entziindete sich die Hauptkritik an diesem Ubereinkom-
men.

Die Frage der Forschung an einwilligungsunfihigen
Menschen, besonders im Hinblick auf die fremdniitzige
Forschung, ist in Deutschland rechtlich nicht explizit gere-
gelt. Trotz der ethischen Bedenken, die den Schutz der Pa-
tienten und Probanden im Blick haben, darf nicht aufSer
Acht geraten, dass fremdniitzige Forschung notwendig ist,
um bestimmten Patientengruppen, wie z.B. Kindern und
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Dementen, mittel- und langfristig wirkungsvolle medizi-
nische Hilfe anbieten zu konnen.

Unverzichtbarer Bestandteil des Ethos des Wissen-
schaftlers ist die Sorgfaltspflicht. Sie impliziert bei der For-
schung am Menschen die Verantwortung fiir die Gesund-
heit und eventuell auch fiir das Leben des Probanden.

Bei der Forschung am Menschen miissen auflerdem
Chancen und Risiken besonders sorgfiltig abgewogen wer-
den. Sie ist nur dann verantwortbar, wenn die Chancen im
Vergleich zu den Risiken tiberwiegen und wenn die Risi-
ken nicht ein unzumutbares Maf$ Gbersteigen.

Die Beachtung der , menschendienlichen Perspektive”,
die die Deutschen Bischofe in einem Hirtenwort fiir die
Wissenschaftler in der biologisch-medizinischen For-
schung anmahnten!?, gilt fiir die Forschung am Menschen
in besonderer Weise. Sie ist fir den Wissenschaftler und
Arzt Leitlinie und Mafistab. Sie ist integraler Bestandteil
seiner individuellen Verantwortung fiir den Probanden
oder Patienten.
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