Ethische Grenzen humanmedizinischer
Forschung

Dominik GroB

1. Vorbemerkungen

Wer sich mit den ethischen Grenzen der Forschung am
Menschen beschiftigt, wird friher oder spiter zu der Fest-
stellung gelangen, dass dieser Form der Forschung einige —
fir die ethische Diskussion durchaus mafigebliche — Be-
sonderheiten anhaften. Hierbei verdienen meines Erach-
tens zumindest vier spezifische Aspekte eine besondere Er-
wihnung:

(1) Grundsitzlich ist die Freiheit der Forschung in der
Bundesrepublik als Grundrecht ohne Gesetzesvorbehalt
normiert (Art. 5 Abs. 3 GG). Medizinische Forschung am
Menschen stellt jedoch insofern einen Sonderfall dar, als
das beforschte ,,Objekt” u.U. zugleich Subjekt, nimlich
ein Mensch, ist. Das Wohlergehen, das Personlichkeits-
recht (Art. 2 Abs. 1 GG) und namentlich die Wiirde des be-
treffenden Menschen (Art. 1 Abs. 1 GG) setzen der For-
schungsfreiheit wesentliche Grenzen, die im konkreten
Einzelfall zu definieren sind und die fraglos anders ausfal-
len miissen als z. B. bei Forschungen an Tieren oder gar an
unbelebtem Material — etwa im Bereich der Technik oder
der Ingenieurwissenschaften.

(2) Dartiber hinaus bestehen definitorische Unschirfen,
was die Fremd- bzw. die Eigenntitzigkeit der Forschung am
Menschen betrifft. Zu unterscheiden sind zunichst (a) eine
Forschung, die mit einer Versorgung des Patienten einher-
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geht und bei welcher der Patient profitieren konnte (,,thera-
peutischer Versuch”), (b) eine Forschung mit mittelbarem
Nutzen fiir den Patienten (z.B. ein Nutzen im weiteren
Krankheitsverlauf oder beim Wiederauftreten der Erkran-
kung), (c) eine Forschung, von welcher der Patient selbst
nicht profitieren wird, ggf. aber seine Altersgruppe oder
Patienten mit der gleichen Erkrankung und (d) eine aus-
schlieBBlich fremdniitzige Forschung. Doch diese Untertei-
lung schafft nur scheinbar disjunkte Kategorien. Tatsich-
lich verbleiben Grauzonenbereiche. Beispiele hierfiir sind
Fille, in denen sich ein unerwarteter medizinischer Eigen-
nutzen fiir den Studienteilnehmer ergibt, oder Fille, in de-
nen die Studienteilnehmer zwar keinen medizinischen Ei-
gennutzen davontragen, aber einen anders gearteten Vorteil
erzielen — z. B. eine soziale Integration oder einen besseren
Zugang zur weiteren medizinischen Versorgung. Mit ande-
ren Worten: Im Bereich der Forschung am Menschen fillt
die Abgrenzung von Fremd- und Eigennutzen trotz der oben
erwihnten genannten Kategorien de facto hiufig schwer.!
Ebendiese Differenzierung ist jedoch insofern von erhebli-
cher Bedeutung, als die fremdniitzige Forschung einer
anderen - und stirkeren — ethischen Legitimierung bedarf
als eigennitzige Forschung.?

(3) Bei dem dritten an dieser Stelle angefithrten Spezifi-
kum handelt es sich um einen immanenten und unauflos-
lichen Zielkonflikt, der jeder Entscheidung fiir oder gegen
Forschung am Menschen zu eigen ist:®> So kann es einer-
seits als unethisch bewertet werden, am Patienten eine
Therapie anzuwenden, deren Wirksamkeit und Sicherheit
nicht wissenschaftlich gepriift ist; andererseits ist es
ebenso unethisch, eine solche Wirksamkeit und Sicherheit
am Menschen zu erproben. Wir haben es gewissermafen
mit einer ethischen Aporie zu tun, konkret: mit einem
Konflikt, der nicht l6sbar, sondern bestenfalls ,regelbar”
ist. Voraussetzung fir eine solche Regelung ist ein breiter
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gesellschaftlicher Konsens, wonach medizinische For-
schung mit Blick auf die Verbesserung von Lebensqualitit
und Lebenserwartung unentbehrlich ist und folglich mog-
lich sein sollte.

(4) Speziell in Deutschland ist die Forschung am Men-
schen zudem mit einer erheblichen ,historischen Hypo-
thek” belegt, nimlich mit der hochst inhumanen und
ethisch verwerflichen Praxis der Menschenversuche im
,Dritten Reich”, die bis heute im Diskurs um die ethi-
schen Grenzen der biomedizinischen Forschung nach-
wirkt.* Einige markante Beispiele seien im Folgenden ge-
nannt: Bei den Fleckfieber-Impfstoffversuchen und den
Gelbfieberexperimenten handelte es sich um Mafinahmen,
die im KZ Buchenwald und im KZ Natzweiler-Struthof
durchgefithrt wurden und bei denen mindestens 97 Per-
sonen getdtet wurden. Im KZ Dachau wiederum wurden
verbrecherische Unterdruck-, Unterkiihlungs- und Meer-
wasserversuche an Insassen durchgefiihrt, wobei allein im
Rahmen der Unterdruckversuche zwischen 70 und 80 Per-
sonen zu Tode kamen. Weitere Menschenversuche betra-
fen die sog. Sulfonamid-Experimente: Ziel dieser Versuche
im KZ Ravensbriick waren die Analyse von absichtlich
herbeigefiihrtem Gasbrand und ,banalen” Wundinfektio-
nen unter Behandlung durch die herkémmliche Chirurgie
und die neuen Sulfonamide. Ahnliches gilt fiir die histori-
schen Lost- und Phosgenversuche an Menschen im KZ
Natzweiler-Struthof. Die Humanexperimente wurden im
Nachkriegsdeutschland lange Zeit ausgeblendet bzw. ta-
buisiert. Dieser Umstand kann als Erkldrung dafiir dienen,
dass die medizinischen Verbrechen der Nazi-Zeit bis zum
heutigen Tag zu weiten Teilen weder wissenschaftlich
noch in ihrer ethisch-moralischen Bedeutung aufgearbeitet
sind.’

Vor dem Hintergrund dieser grundsitzlichen wie his-
torischen Besonderheiten der Forschung am Menschen be-
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stand bzw. besteht seit der Griindung der Bundesrepublik
Deutschland eine besondere Notwendigkeit, die Bedingun-
gen humanmedizinischer Forschung kritisch zu hinterfra-
gen und einer fortlaufenden Priifung zu unterziehen. Wei-
tere Griinde sind in den Fortschritten bzw. in den neuen
Moglichkeiten der (post-)Jmodernen Medizin zu sehen, aus
denen wiederum ein starkes Anwachsen des Forschungs-
bedarfs am Menschen abzuleiten ist. Hierzu stellt Bettina
Schone-Seifert pointiert fest: , Der stete Kenntniszuwachs
tber Krankheitsverursachung und -linderung stellt immer
neue Behandlungsmoglichkeiten in Aussicht, die regelhaft
zundchst in vitro, dann an Tieren und schliefilich an kran-
ken und gesunden Menschen auf ihre Wirksamkeit und
Nebenwirkungen hin ausprobiert und bewertet werden.”¢
Die neuen Moglichkeiten der Medizin haben aber auch zu
immer neuen Zwischenfillen und in der Folge zu einer zu-
nehmenden Sensibilisierung fiir Verletzungen von Men-
schen- und Patientenrechten gefiihrt. Hierher gehoren z. B.
auch — aus heutiger Sicht — vorschnelle Arzneimittelzulas-
sungen, wie sie der Thalidomid-Skandal — die Schidigung
von Ungeborenen durch das Arzneimittel Contergan, die
sich in Fehlbildungen von Gliedmafien manifestierte — in
den 1960er Jahren auf das Drastischste vor Augen fihrte.

Vor dem Hintergrund dieser Vorbemerkungen soll im
Folgenden zunichst der Versuch unternommen werden,
die Forschung am Menschen einer zeithistorischen Be-
trachtung zu unterziehen (Abschnitt 2). Anschliefend gilt
es, aktuelle ethische Normen im Kontext humanmedizi-
nischer Forschung zu diskutieren (Abschnitt 3). Am Ende
stehen einige kurz gefasste Schlussbemerkungen (Ab-
schnitt 4).
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2. Forschung am Menschen: Der historische Rahmen

Einige der Arzte, die an den Menschenversuchen im ,Drit-
ten Reich” beteiligt waren, wurden im Rahmen der Niirn-
berger Arzteprozesse (1946/47) verurteilt. Den damaligen
Urteilen stellte man den sog. Nirnberger Kodex (1947)
voran — ein erster Markstein, der als direkte Reaktion auf
die Grduel im Dritten Reich zu verstehen war. Dieser
band - auch im Rickgriff auf erste Reglementierungsver-
suche vor 19337 — die Forschung am Menschen an explizite
ethisch relevante Voraussetzungen und leitete damit ein
neues Kapitel im Umgang mit Humanexperimenten ein.
Der Niirnberger Kodex ist zwar kein juristisch bindendes
Dokument, gehort aber seit der Urteilsverkiindung im
Niirnberger Arzteprozess zu den medizinethischen Grund-
sitzen fiir die drztliche Titigkeit. Er gilt als moderne Fort-
schreibung des ,Fides des Hippokrates” und kann als ,die
zentrale Referenz fiir bioethische Diskussionen und juristi-
sche Regelungen der medizinischen und psychologischen
Forschungspraxis” begriffen werden.® Im Kodex selbst sind
zehn Bedingungen fiir die Durchfiihrung von Versuchen
am Menschen aufgefithrt. Zu den zentralen Grundsitzen
gehorten die freiwillige Teilnahme der Versuchspersonen,
die vollstindige Kenntnis des Versuchsablaufes und die
Verpflichtung, unnoétige und willkirliche Versuchsmetho-
den zu unterlassen.

Der Niirnberger Kodex (1947)

1. Die freiwillige Zustimmung der Versuchsperson ist unbedingt er-
forderlich. Das heiBt, daB die betreffende Person im juristischen
Sinne fahig sein muB, ihre Einwilligung zu geben; daB sie in der
Lage sein muB, unbeeinfluBt durch Gewalt, Betrug, List, Druck,
Vortiuschung oder irgendeine andere Form der Uberredung
oder des Zwanges, von ihrem Urteilsvermdgen Gebrauch zu ma-
chen: daB sie das betreffende Gebiet in seinen Einzelheiten hin-
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reichend kennen und verstehen muB, um eine verstindige und
informierte Entscheidung treffen zu konnen. Diese letzte Bedin-
gung macht es notwendig, da3 der Versuchsperson vor der Ein-
holung ihrer Zustimmung das Wesen, die Lange und der Zweck
des Versuches klargemacht werden; sowie die Methode und die
Mittel, welche angewendet werden sollen, alle Unannehmlichkei-
ten und Gefahren, welche mit Fug zu erwarten sind, und die Fol-
gen fiir ihre Gesundheit oder ihre Person, welche sich aus der
Teilnahme ergeben mogen. Die Pflicht und Verantwortlichkeit,
den Wert der Zustimmung festzustellen, obliegt jedem, der den
Versuch anordnet, leitet oder ihn durchfiihrt. Dies ist eine per-
sonliche Pflicht und Verantwortlichkeit, welche nicht straflos an
andere weitergegeben werden kann.

. Der Versuch muB so gestaltet sein, daB fruchtbare Ergebnisse fiir
das Wohl der Gesellschaft zu erwarten sind, welche nicht durch
andere Forschungsmittel oder Methoden zu erlangen sind. Er
darf seiner Natur nach nicht willkiirlich oder tberfliissig sein.

. Der Versuch ist so zu planen und auf Ergebnissen von Tierver-
suchen und naturkundlichem Wissen tber die Krankheit oder
das Forschungsproblem aufzubauen, daB die zu erwartenden Er-
gebnisse die Durchfiihrung des Versuchs rechtfertigen werden.

. Der Versuch ist so auszufiihren, daB alles unndétige korperliche
und seelische Leiden und Schadigungen vermieden werden.

. Kein Versuch darf durchgefiihrt werden, wenn von vornherein
mit Fug angenommen werden kann, daB3 er zum Tod oder einem
dauernden Schaden flihren wird, hochstens jene Versuche aus-
genommen, bei welchen der Versuchsleiter gleichzeitig als Ver-
suchsperson dient.

. Die Gefdhrdung darf niemals tiber jene Grenzen hinausgehen, die
durch die humanitare Bedeutung des zu lésenden Problems vor-
gegeben sind.

. Es ist furr ausreichende Vorbereitung und geeignete Vorrichtun-
gen Sorge zu tragen, um die Versuchsperson auch vor der ge-
ringsten Mdglichkeit von Verletzung, bleibendem Schaden oder
Tod zu schiitzen.
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8. Der Versuch darf nur von wissenschaftlich qualifizierten Per-
sonen durchgefiihrt werden. GroBte Geschicklichkeit und Vor-
sicht sind auf allen Stufen des Versuchs von denjenigen zu ver-
langen, die den Versuch leiten oder durchfiihren.

9. Wahrend des Versuches muB der Versuchsperson freigestellt blei-
ben, den Versuch zu beenden, wenn sie korperlich oder psychisch
einen Punkt erreicht hat, an dem ihr seine Fortsetzung unmog-
lich erscheint.

10. Im Verlauf des Versuchs muB der Versuchsleiter jederzeit darauf
vorbereitet sein, den Versuch abzubrechen, wenn er auf Grund
des von ihm verlangten guten Glaubens, seiner besonderen Er-
fahrung und seines sorgfaltigen Urteils vermuten muB, daB3 eine
Fortsetzung des Versuches eine Verletzung, eine bleibende Scha-
digung oder den Tod der Versuchsperson zur Folge haben kdnnte.

Wortlaut des Nurnberger Kodex (1947)

Aus heutiger Sicht offenbart der Niirnberger Kodex gleich-
wohl erhebliche , Liicken”: So erfolgte keine Unterschei-
dung in therapeutische und nichttherapeutische Versuche;
auch auf die besondere Problematik der Existenz nicht ein-
willigungsfihiger Personengruppen wurde seinerzeit nicht
eingegangen.'®

Einen weiteren wichtigen Schritt stellte die vom Weltirz-
tebund (World Medical Association) 1964 veroffentlichte De-
klaration von Helsinki dar.!! Mit ihr wurde ,die klinische
Forschung am Menschen auf eine international anerkannte
Basis” gestellt.'”> In den vergangenen funf Jahrzehnten wurde
die Helsinki-Deklaration wiederholt revidiert und der Ent-
wicklung im Bereich der medizinischen Forschung ange-
passt. Die aktuelle Revision datiert vom Oktober 2008; sie
wurde in Seoul, Stidkorea, verabschiedet.!®* Wegweisend wa-
ren bzw. sind die in der Deklaration vorgenommene Unter-
scheidung zwischen ,klinischer Forschung in Verbindung
mit einer Heilbehandlung” und einem ,Humanexperi-
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ment”, die Explikation von methodischen Mindeststan-
dards, die Benennung der Patientenrechte sowie die Fest-
schreibung der Pflichten der Forschenden. Hinzu kommen
besondere Festlegungen: Beispielsweise wird Forschung an
Kindern nur dann als zulidssig angesehen, wenn ein direkter
Nutzen fiir die Versuchsperson zu erwarten ist.

Die Deklaration gilt allgemein als Standard arztlicher
Ethik und wird in vielen Lindern angewendet, allerdings
in unterschiedlichen Fassungen. Demgegentber akzeptiert
der Weltirztebund nur die jeweils aktuelle Version als gil-
tig. Kritiker verwiesen darauf, dass die Deklaration weiter-
hin keine hinreichende Aussage zur Begrenzung der Hohe
des moglichen Forschungsrisikos macht. Auch die Not-
wendigkeit einer besonderen Nutzen-Risiko-Abwigung
bei nicht einwilligungsfihigen Studienteilnehmern wird
nach Ansicht vieler Experten nicht ausreichend deutlich.'*

Schlielich ist die Biomedizin-Konvention oder Oviedo-
Konvention von 1996 hervorzuheben: Die Biomedizin-
Konvention des Europarates ist ein volkerrechtlicher Ver-
trag tiber Menschenrechte und Biomedizin. Sie wurde am
4. April 1997 in Oviedo zur Unterzeichnung aufgelegt und
trat am 1. Dezember 1999 in Kraft. Die offizielle Bezeich-
nung lautet: , Ubereinkommen zum Schutz der Menschen-
rechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die An-
wendung von Biologie und Medizin: Ubereinkommen
iber Menschenrechte und Biomedizin”.!® Erklartes Ziel
der Biomedizinkonvention ist es, bei der Anwendung von
Biologie und Medizin die Wirde und die Identitit aller
menschlichen Lebewesen zu schiitzen. Zwischenzeitlich
ist sie von 23 Staaten ratifiziert worden.

Die Biomedizin-Konvention ist als Mindeststandard
zum Schutz der Menschenwiirde und der Menschenrechte
in Europa zu verstehen. Thr Geltungsbereich erstreckt sich
auf die gesamte Medizin und umfasst insofern auch die hu-
manmedizinische Forschung. Konkret setzt sie sich in den
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Artikeln 15 bis 18 mit wissenschaftlicher Forschung an
Menschen bzw. menschlichen Embryonen auseinander.
Die Konvention wurde und wird von einer nicht immer
sachlich gefithrten Diskussion begleitet. Bis heute haben
z.B. Deutschland und Osterreich die Konvention weder
unterzeichnet noch ratifiziert. Ein wesentlicher Anlass
des Diskurses ist in Artikel 17 (,,Schutz einwilligungsunfa-
higer Personen bei Forschungsvorhaben”) zu sehen: Dieser
Artikel eroffnet grundsitzlich die Moglichkeit der For-
schung mit nicht einwilligungsfihigen Personen - ein
sehr umstrittener Aspekt biomedizinischer Forschung. Kri-
tiker sprechen von zu niedrigen ethischen Standards und
einem ,Freibrief fiir die Forschung am Menschen”.' Auch
wenn der Bereich Forschungsethik im Lichte derartiger
Diskussionen vielen Betrachtern ein stark vermintes und
ideologisch belastetes Gelidnde zu sein scheint, hat doch
gerade der Diskurs um die in der Biomedizin-Konvention
festgeschriebenen Standards das Problembewusstsein er-
heblich erweitert.

3. Ethische Normen im Kontext biomedizinischer
Forschung

Aus heutiger Sicht ist die medizinische Forschung am
Menschen an eine Reihe grundlegender und weithin aner-
kannter Normen gebunden. Knoepffler bezeichnet sie tref-
fend als ,ein gemeinsames ethisches Band auf mittlerer
Ebene [...], d.h., sie sind fiir Forscher und Probanden an-
nehmbar, unabhingig davon, aus welchem Kulturkreis sie
kommen und welche religiosen und weltanschaulichen
Basisiiberzeugungen sie haben.”!’

Diese Normen sollen im Folgenden niher beleuchtet
werden.
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3.1 Wahrung eines ,minimalen Risikos” bzw. eines ,ver-
tretbaren Risikos” im Rahmen einer Risiko-Nutzen-
Analyse

Risikominimierung bzw. Risiko-Nutzen-Analyse sind im
Kontext der Forschung am Menschen ein ethisches Gebot.
So wenig Diskussionsbedarf diese allgemeine Feststellung
birgt, so schwer fillt dagegen die Operationalisierung die-
ser Primisse. Bereits die Definition eines , minimalen Risi-
kos” wirft Fragen auf:'®* Gemifl der US-amerikanischen
,National Commission for the Protection of Human Sub-
jects of Biomedical and Behavioral Research” handelt es
sich hierbei um , Risiken, die nicht gréfier sind als die Risi-
ken, die man im tiglichen Leben auf sich nimmt oder bei
routinemifligen Untersuchungen oder Tests”.!"” Nun ber-
gen medizinische Routineuntersuchungen durchaus unter-
schiedliche Gefahren. So ist das Risiko bei sonografischen
Untersuchungen geringer als bei routinemaifSiger Blutent-
nahme und Letztere wiederum weniger riskant als eine
Herzkatheteruntersuchung. Gleichwohl handelt es sich in
allen Fillen um Routineuntersuchungen.

Nicht weniger schwierig ist die Definition eines ,ver-
tretbaren Risikos”. Hierbei handelt es sich um einen rela-
tionalen Begriff, d.h. das Risiko muss im Verhdltnis zum
moglichen Nutzen als vertretbar erscheinen (Risiko-Nut-
zen-Analyse). Die Pflicht, die Risiken zu minimieren und
den Nutzen zu maximieren, entspricht dem Prinzip der Be-
nefizienz. Dies bedeutet aber auch, dass unter Umstinden
ein hoheres Risiko eher als ethisch vertretbar eingestuft
werden kann als ein — absolut gesehen - geringeres Risiko.
Einleuchtende Beispiele hierfiir bietet die eigenniitzige
Forschung - so z. B. die Testung eines neuen Medikaments
an einem HIV-infizierten Patienten, bei dem die bisherige
Medikation nicht die erhoffte Besserung zeigte. Hier recht-
fertigt — ein giiltiges Einverstindnis des einwilligungsfihi-
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gen Studienteilnehmers nach umfassender Aufklarung vor-
ausgesetzt — der potenzielle Nutzen bei einem bedrohli-
chen Krankheitsverlauf ein hoheres Risiko. Im Vergleich
dazu birgt z.B. eine Eizellenspende zum Zweck einer
fremdniitzigen (Grundlagen-)Forschung zwar ein geringe-
res Risiko, durch den fehlenden personlichen Nutzen
scheint dieses Risiko aber weniger vertretbar als im vor-
genannten Fall.?°

Aus medizinethischer Sicht sind aus den bisherigen
Ausfithrungen einige Schlussfolgerungen zu ziehen:

(1) Die Begriffe ,minimales Risiko” und ,vertretbares
Risiko” sind derzeit definitorisch unterbestimmt und un-
terliegen insofern einem Interpretationsspielraum.

(2) Standpunkte, die ausschlieflich das Risiko ins Kal-
kiil ziehen, sind zu eng gefasst, da sie die ebenso wichtige
zweite Variable — den moglichen Nutzen — nicht bertick-
sichtigen.

(3) Standpunkte, die ohne zusitzliche Risikoabschit-
zung ausschlief8lich vom Nutzen eines Versuchs ausgehen
(z.B. fremdniitziger wissenschaftlicher Versuch vs. eigen-
niitziger therapeutischer Versuch) sind ebenso problema-
tisch.

(4) Aussagekriftiger ist eine Nutzen-Risiko-Abschat-
zung. Aber auch bei diesem Ansatz bedarf es der Benen-
nung und Finschitzung der konkreten Umstinde des Ein-
zelfalls; auch hier wird die Beurteilung intersubjektiv
unterschiedlich ausfallen.

3.2 Achtung der Selbstbestimmung der Studien-
teilnehmer/umfassende Aufklirung

Auch das Recht auf Selbstbestimmung ist im Kontext der
Forschung am Menschen als zentrale ethische Norm anzu-
sehen.?! Voraussetzung fur die Wahrnehmung dieses
Rechts ist eine umfassende Aufklirung der Studienteilneh-
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mer, welche die Freiwilligkeit der Teilnahme ebenso bein-
haltet wie den genauen Versuchsaufbau, die Risiken des
Versuchs und das explizite Angebot, den Versuch jederzeit
ohne Angabe von Grinden und ohne unmittelbare oder
mittelbare Nachteile beenden zu kénnen. Auch die thera-
peutischen Alternativen, datenschutzrechtliche Aspekte,
etwaige Interessenkonflikte des Forschers und die Finan-
zierung der Studie (etwaige Sponsoren) miissen offengelegt
werden.

Die Einwilligung nach einer derartigen umfassenden
Aufklirung wird gemeinhin als ,Informed Consent” be-
zeichnet. Medizinische Studien, bei denen die Teilnehmer
nicht eingewilligt haben oder im Vorfeld einer Einwilligung
unzureichend aufgeklirt wurden, sind aus ethischer Sicht
unzulidssig. Allerdings kann es u. U. moglich sein, dass bei
komplexen Versuchen keine vollstindige Aufklirung er-
folgte, weil Einzelaspekte, die sich ex post als wesentlich
erweisen, ex ante nicht absehbar waren und so nicht bzw.
unzureichend aufgeklirt wurden. Um das Risiko unzurei-
chender Aufklirung moglichst gering zu halten, unterlie-
gen klinische Studien der Kontrolle durch unabhingige
Ethik-Kommissionen. Sie priifen u.a. Fragen, die im Kon-
text der Selbstbestimmung der Studienteilnehmer von be-
sonderer Bedeutung sind, so z.B.: Ist die Freiwilligkeit der
Teilnahme sichergestellt? Wurde das Forschungsvorhaben -
soweit moglich — vollstandig offengelegt? Ist die Aufkli-
rung verstandlich?

Tatsdchlich finden sich auch in der jingeren Vergangen-
heit Beispiele fur moralisch verwerfliche Studien, in denen
die Teilnehmer tiber mafigebliche Aspekte des Forschungs-
vorhabens nicht aufgeklirt wurden. Ein besonders bekann-
tes Beispiel stellt die von 1932 bis 1972 (sic/) laufende Tus-
kegee-Syphilis-Studie dar: An dieser Studie nahmen rund
400 Afro-Amerikaner teil, darunter rund 200 Personen
ohne Syphilis (Kontrollgruppe). Ziel der Studie war es, den
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natiirlichen Verlauf der Syphilis-Erkrankung zu beobach-
ten. Die Versuchsteilnehmer erhielten auch dann keine
Therapie, als wirksame Syphilis-Medikamente verfligbar
wurden. Sie hatten keine Gelegenheit zu einer informier-
ten Einwilligung und wurden nicht tiber eine Syphilis-Di-
agnose unterrichtet. Man sagte ihnen stattdessen, dass sie
,,schlechtes Blut” (, bad blood”) hitten und eine kostenlose
,Behandlung” angeboten werde. Aufler Studienteilneh-
mern starben auch Ehefrauen und Kinder, die sich (unwis-
sentlich) infiziert hatten und nachfolgend ebenfalls unzu-
reichend behandelt wurden.?? Besagte Studie fuhrte in den
USA zur Einsetzung einer Kommission, die 1979 den Bel-
mont-Report verdffentlichte — einen breit rezipierten Be-
richt, der verbindliche Richtlinien zur Forschung am Men-
schen festlegte.?

Ahnliches Aufsehen léste ein Bericht der britische BBC
mit dem Titel ,Guinea Pig Kids” (, Kinder-Versuchskanin-
chen”) aus dem Jahr 2004 aus: Ziel der Reportage war der
Nachweis, dass HIV-positive Kinder in Kinderheimen in
New York benutzt worden seien, um bisher unerprobte Me-
dikamente zu testen: Die Eltern bzw. die Betreuer der Kin-
der hitten von diesen Experimenten weder gewusst noch
ihre Zustimmung erteilt. Wenngleich die journalistische
Qualitit und Seriositit des Films in der Folge heftig kriti-
siert wurde und die BBC einrdumen musste, mit der Produk-
tion die , guidelines on accuracy and impartiality“?* verletzt
zu haben, kann es keine Zweifel geben, dass hier miss-
brauchliche Forschung am Menschen stattgefunden hat.

Grundsitzlich ist der ethische Rechtfertigungsdruck im-
mer dann besonders hoch, wenn es sich bei den Studien-
teilnehmern — wie im vorgenannten Fall der ,,Guinea pig
kids” — um Vertreter einer ,vulnerablen” Gruppe handelt.
Ebendieser Aspekt soll im Folgenden vertieft werden.
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3.3 Besonderer Schutz ,,vulnerabler” Probandengruppen

Zu den vulnerablen, d.h. besonders verletzlichen oder ge-
fihrdeten Probandengruppen zihlen Kinder und Jugendliche,
Menschen mit geistiger Behinderung, Demenzkranke, psy-
chisch Kranke, Gefingnisinsassen und beruflich Abhingi-
ge.?® Einigkeit besteht bezliglich der Grundannahme, dass
vulnerable Gruppen besonders schutzbedurftig sind, da sie
einem besonderen Risiko ausgesetzt sind, instrumentalisiert
zu werden. Kontrovers diskutiert wird dagegen die Frage, ob
diese Personengruppen grundsitzlich von medizinischer
Forschung ausgeschlossen werden sollten.

Kritiker wie der 1988 verstorbene Paul Ramsey?®, ein
Bioethiker der ersten Stunde, und etliche aktuelle Gegner
der Biomedizin-Konvention stehen auf dem Standpunkt,
dass fremdniitzige Forschung an vulnerablen Probanden —
namentlich an Kindern - selbst bei minimalem Risiko
eine Missachtung ihrer Wiirde darstelle, da sie zu Ver-
suchsobjekten , verzweckt” wiirden. Dem halten Bioethi-
ker wie der 2000 verstorbene Richard A. McCormick ent-
gegen, dass Probanden mutmafilich in derartige Versuche
einwilligen wirden, wenn sie dazu fihig wiren, weil man
ihnen Moralitit (im Sinne einer solidarischen Grundein-
stellung) unterstellen konne.?

Aus den obigen Ausfithrungen ergibt sich, dass selbst Bio-
ethiker in der Frage der Zulissigkeit von Forschung an ,,vul-
nerablen” Probandengruppen durchaus disparate Auffassun-
gen vertreten. Meines Erachtens ist eine rein fremdniitzige
Forschung bei nicht einwilligungsfihigen, vulnerablen Per-
sonen im Hinblick auf die Achtung der Menschenwiirde
nicht vertretbar. Im Ubrigen ist Gommel und Hick bei-
zupflichten, die in Bezug auf den von McCormick ein-
gefithrten Solidarititsgedanken kritisch anmerken: ,,Solida-
ritit wire zunidchst von den Stirkeren gegentber den
Schwicheren und Verletzlichen zu leisten; sie kann nicht
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als Bringschuld einer ohnehin durch ihre Erkrankung be-
nachteiligten Gruppe aufgefasst werden.“?®

Eine Abwigung zwischen Eigennutzen und Risiken
kann dagegen aus ethischer Sicht vertretbar sein, wenn
die Erkrankung schwerwiegend, das Verhiltnis von Risi-
ken und Nutzen giinstig und damit das Risiko , vertretbar”
ist — vorausgesetzt, die rechtlichen und organisatorischen
Rahmenbedingungen werden eingehalten. Hick hilt diese
Vorgehensweise dariiber hinaus auch im Falle eines reinen
, Gruppennutzens” fiir bedenkenswert: In diesem Fall
wiirde nimlich nicht der Patient selber, sondern ein kiinf-
tiger Patient mit der gleichen Erkrankung, d.h. eine ande-
rer Kranker aus derselben Gruppe, profitieren. Als Begriin-
dung gibt Hick an, dass , der Proband zumindest tiber seine
Erkrankung in einer Beziehung zu den zukunftigen Patien-
ten steht, die von seiner jetzigen Studienteilnahme mogli-
cherweise in Zukunft profitieren konnen. Die Gruppe zu-
kiinftiger Kranker ist ihm als ,Mitleidendem’ niher.”
Diese Argumentationslinie scheint mir nicht allzu trag-
fihig zu sein, denn auch eine , klassische” fremdniitzige
Forschung verfolgt das (Fern-)Ziel, einen Erkenntnis-
gewinn zu erzielen, der zum Wohl zukiinftiger Patienten
eingesetzt werden kann. Auch liefSe sich dariiber streiten,
inwiefern es tiberhaupt von Belang ist, ob die Ergebnisse
nicht-eigenntitziger Forschung kiinftigen Patienten mit
der gleichen Erkrankung oder Patienten mit einem ande-
ren Krankheitsbild zugute kommen.

In jedem Fall scheint es notwendig, bei einer Forschung
an Kindern und Jugendlichen strengste — und eigenstindige —
Kriterien anzustellen,”” da kindliche Probanden mehrere
Besonderheiten aufweisen: Zum Ersten koénnen sich For-
schungsrisiken bei Kindern, die sich in der Wachstums-
phase befinden, schwerer und langfristiger auswirken als
bei Erwachsenen. Zum Zweiten haben Kinder in der Regel
zwei Eltern als gesetzliche Stellvertreter (doppelte Stellver-
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treterschaft), was die formale Feststellung der Einwilligung
erschwert. Zum Dritten sind insbesondere iltere Minder-
jahrige im Unterschied zu anderen vulnerablen Gruppen zu-
mindest bedingt einwilligungsfihig und wiren schon aus
diesem Grund in die Aufklirungsgespriche einzubeziehen.
Zu berticksichtigen ist allerdings auch ein anderer Aspekt:
Kinder sind , therapeutische Waisen”. Nur jedes fiinfte Arz-
neimittel auf dem deutschen Markt ist ausreichend fiir Kin-
der gepriift und fir deren Behandlung zugelassen. Besonder-
heiten der Arzneimitteltherapie ergeben sich schlieBlich
auch durch die abweichende Pharmakokinetik und der
Pharmakodynamik im Wachstums- und Entwicklungspro-
zess des Kindes. Falschdosierungen sind vorprogrammiert,
da die Reaktion des kindlichen Organismus aufgrund der je-
weiligen Entwicklungsphase ohne zuvor durchgefiihrte
Tests kaum zuverlissig vorhergesehen werden kann. Dieser
hochst unbefriedigende Zustand spricht nach Ansicht vieler
Experten gegen einen kategorischen Ausschluss Minderjih-
riger von medizinischer Forschung.

3.4 Einhaltung forschungsrelevanter Gesetze und sonstiger
rechtlicher Vorgaben

Regelungen zu Versuchen am Menschen finden sich in
Deutschland in einer Vielzahl von Gesetzen. Relevant
sind u. a. das (fir die Durchfithrung klinischer Studien mit
Medikamenten maf3gebliche®® Arzneimittelgesetz, das
Medizinproduktegesetz, die Strahlenschutzverordnung,
die Rontgenverordnung, das Arztliche Berufsrecht, das Ge-
webegesetz (fiir die Verwendung von Geweben und Zellen),
das Transplantationsgesetz und das Embryonenschutz-
gesetz. Mit anderen Worten: In Deutschland existiert bis
heute keine eigenstindige Kodifikation der Vorschriften
zur biomedizinischen Forschung. Auf internationaler
Ebene finden die Deklaration von Helsinki und die Biome-
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dizin-Konvention des Europarates die stirkste Beachtung;
auch hier fehlen in vielen Bereichen rechtsverbindliche
Mafdgaben.

So unerlisslich es ist, die rechtlichen Vorgaben des je-
weiligen Landes zu erfiillen, so wichtig ist die Feststellung,
dass die Norm, geltende Gesetze nicht zu verletzen, fiir
sich genommen noch keine hinreichende Bedingung ethi-
schen Handelns darstellt. Vielmehr ist der einzelne For-
scher gefordert, sein Handeln ethisch zu reflektieren.

Ein weiteres Problem ist in der Tatsache zu sehen, dass
die rechtlichen Standards in den jeweiligen Lindern sehr
unterschiedlich ausfallen, was gerade bei multinationalen
Studien Probleme aufwirft. Aus Griinden der Rechtssicher-
heit bzw. -verbindlichkeit wird in Fillen multinationaler
Forschung auf das , Territorialprinzip” rekurriert, d. h. ent-
scheidend sind die rechtlichen Vorgaben in dem Land, in
dem die Studie (formal) durchgefithrt wird. Doch gerade
diese Praxis lddt zu Missbrauch ein: So sind durchaus Fille
bekannt, in denen multinationale Studien gezielt in einem
Staat mit vergleichsweise liberaler bzw. liickenhafter Ge-
setzgebung , verortet” werden, sodass u.U. nur der ethi-
sche Minimalstandard eingehalten werden muss.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass die rechtliche
Situation in Deutschland angesichts der Vielzahl von Ge-
setzen und Verordnungen wenig tibersichtlich ist. Ein Ver-
einheitlichungsbedarf besteht aber auch bzw. insbesondere
auf europiischer und internationaler Ebene. Nur so konnte
sichergestellt werden, dass bei internationalen Studien
eben nicht auf Linder ausgewichen wird, die keine adi-
quate rechtliche — und damit a priori auch keine hinrei-
chende ethische — Rahmensetzung bieten.
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3.5 Verpflichtung auf Regeln guter wissenschaftlicher
Praxis

Eine funfte, ebenfalls unabdingbare ethische Norm ist in
der Wahrung anerkannter wissenschaftlicher Grundsitze
und Mafistibe zu sehen. Hierzu gehort, wissenschaftliches
Fehlverhalten zu sanktionieren oder — positiv gesprochen —
sich auf die Regeln guter wissenschaftlicher Praxis zu ver-
pflichten. Diese Forderung scheint umso anspruchsvoller,
als der medizinische Forscher im Regelfall in einer Doppel-
funktion (mit durchaus unterschiedlicher Interessenlage)
auftritt: als Forscher und als drztlicher Betreuer von Patien-
ten.3! Zu wissenschaftlichem Fehlverhalten (scientific mis-
conduct) gehort das Filschen von Daten und Ergebnissen,
von Forschungsprotokollen und -resultaten oder von
Antrigen. Gleiches gilt fiir die Vernachlissigung der Auf-
sichtspflicht, die Verletzung daten- und personenschutz-
rechtlicher Bestimmungen, die Verletzung geistigen Eigen-
tums (Autoren- bzw. Ideendiebstahl) und die Sabotage bzw.
Veruntreuung wissenschaftlicher Arbeit. Ethisch unzulis-
sig wiren aber auch Fille einer von fremden Interessen ge-
leiteten (und damit nicht ergebnisoffenen) Forschung, die
Nichtveroffentlichung von Ergebnissen, die den Interessen
des Auftraggebers (z.B. aus der Pharmaindustrie) wider-
sprechen, oder die Durchfithrung einer Studie, die nicht
durch eine hinreichende Kompetenz bzw. entsprechendes
Fachwissen der beteiligten Leiter bzw. Wissenschaftler ge-
tragen ist.

Wihrend die Notwendigkeit der Wahrung guter wissen-
schaftlicher Praxis weithin unwidersprochen ist, wird die
Frage, auf welchem Weg man zu diesem Ziel gelangt,
durchaus kontrovers diskutiert:3> Der klassische Ansatz
geht aus von der ,Folgsamkeit” der Akteure (,Complian-
ce”-Ansatz) und sanktioniert dementsprechend hiervon ab-
weichendes Verhalten, namentlich die Nichtbefolgung der
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aufgestellten Regeln. In diesem Fall soll unerwiinschtes
Verhalten durch ein drohendes Bestrafungs-Szenario ver-
hindert bzw. minimiert werden (Verhinderungslogik). Al-
lerdings beruht ethisch verantwortliches Handeln gerade
nicht in erster Linie auf der detailgenauen Befolgung ver-
haltenssteuernder Regeln, sondern auf der Einsicht der
Handelnden in die Moralitit ihres Tuns.

Das Gegenkonzept wird als , Integrity”-Ansatz beschrie-
ben: Gemeint ist die Stirkung der Eigenverantwortlichkeit.
Ziel ist es hierbei, die Betroffen , mitzunehmen” und fiir ge-
meinsame Werte, Normen und Spielregeln zu sensibilisie-
ren — mit dem Ziel der Stirkung des eigenverantwortlichen
Handelns. Voraussetzung hierfiir ist eine Arbeitsatmosphi-
re, die ein Arbeiten nach den Maximen guter wissenschaft-
licher Praxis stiitzt (Ermoglichungslogik).

Thielemann bringt beide Denkarten auf eine prignante
Formel: , Compliance bedeutet, grundlegend und allge-
mein betrachtet: Tun, was man muss, weil man es soll. In-
tegrity hingegen: Wollen, was man soll.”3?

Neben der Frage, welcher Weg zum gewiinschten Ziel ei-
ner den anerkannten Mafdstiben folgenden wissenschaftli-
chen Forschung fiihrt, ist ein weiteres, gleichsam , struktur-
immanentes” Problem anzusprechen: der gegenwirtige
gesellschaftliche Kontext wissenschaftlicher Forschung.
Nicht wenige Forschungsexperten und (Wissenschafts-)
Ethiker kritisieren die Tatsache, dass die wissenschaftliche
Reputation in der gegenwirtigen Forschungslandschaft zu
einem erheblichen Teil am Ausmafd der wissenschaftlichen
Produktion (output) festgemacht wird. Ein Beispiel ist der
bekannte Erfolgsdruck, moglichst viele Forschungsbeitrige
in moglichst angesehenen Fachzeitschriften veroffentlichen
zu missen (,Publish or perish”). Mit anderen Worten: die
,,Suche nach valider Erkenntnis”®* steht mitunter nicht im
Vordergrund der Forschung. Solange der mutmafiliche wis-
senschaftliche Erfolg auf derartigen Kriterien fufdt, besteht

433



Dominik GrofS

eindeutig ein Anreiz zur Manipulation. Folglich bedarf es
nicht allein der Uberpriifung der guten wissenschaftlichen
Praxis, sondern auch der Uberpriifung der (moderner For-
schung zugrunde liegenden) Maf3stibe und gesellschaftli-
chen Rahmenbedingungen.

4. Schlussbemerkungen

Aus den bisherigen Ausfithrungen ergibt sich, dass die ethi-
sche Normierung medizinischer Forschung ein anhaltender
Prozess ist, der einer steten Uberpriifung und einer fort-
gesetzten diskursiven Begleitung bedarf. Die Herausforde-
rung besteht nicht allein darin, die bestehenden Normen in
ihrer grundsitzlichen Relevanz anzuerkennen und zur An-
wendung zu bringen, sondern ebenso darin, diese normati-
ven Grundsitze im Einzel- bzw. Konfliktfall auszulegen.

Besondere Beachtung verdienen dabei der Respekt vor der
Selbstbestimmung der Probanden, der Schutz , vulnerabler”
Probandengruppen (Achtung der Menschenwiirde), die adi-
quate Bestimmung und Einhaltung eines , vertretbaren Risi-
kos” im Rahmen einer Risiko-Nutzen-Analyse (Prinzip der
Benefizienz), die Einhaltung (und ggf. die bewusste , Uber-
bietung”) rechtlicher Vorgaben, die Wahrung anerkannter
wissenschaftlicher Grundsitze und - last not least — die kri-
tische gesellschaftliche Reflexion der geltenden Maf3stibe
zur Beurteilung von Forschungsleistungen.
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