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Ethische Unbedenklichkeit

bestatigen lassen

WISSENSCHAFT ERKLART: ETHIKKOMMISSION

Forscher sind vor Beginn

einer Patientenstudie dazu verpflichtet, einen Ethikantrag zu stellen, den eine
Ethikkommission genehmigen muss. Die Kommission achtet darauf, dass die
Wissenschaftler ihre Studienteilnehmer bestmdéglich schiitzen.

m Princeton-Plainsboro Teaching Hospi-
n tal werden zwei Patienten in lebensbe-
drohlichem Zustand eingeliefert. Beide haben
identische Symptome. Die Diagnose ist unbe-
kannt, die Arzte sind ratlos. Die einzige Hoff-
nung ist, dass eines von zwei neuen Medika-
menten helfen kénnte. Nur: Welches davon ist
das richtige? Dr. House entschlieBt sich in der
gleichnamigen Fernsehserie dazu, den zwei
Patienten jeweils eines der beiden Medika-
mente zu verabreichen.

Dies ist ein Beispiel fiir einen Therapiever-
such, ohne dass vorher ein Ethikantrag einge-
holt wurde. Aber wann ist ein Ethikantrag ei-
gentlich Pflicht, warum bendtigen ihn Forscher
und wer ist fiir seine Uberpriifung zustindig?

Patienten und Forscher schiitzen > Fir
Wissenschaftler ist es vor der Durchfiihrung
einer Patientenstudie verpflichtend, einen so-
genannten Ethikantrag zu stellen. Diesen An-
trag bearbeitet eine Ethikkommission. Die
Kommission hat die Aufgabe, abzuwagen, ob
die Untersuchung wichtige humanitare Ver-
pflichtungen respektiert, beispielsweise die
Deklaration von Helsinki von 1964. Das ist
eine Erkldrung des Weltdrztebundes zu den
ethischen Grundsatzen bei der Forschung am
Menschen. Die Kommission schiitzt also zum
einen die Interessen und Rechte der Proban-
den, zum anderen bewahrt sie aber auch die
Forscher davor, gegen gesetzliche Regelun-
gen zu verstoRen. Die Ethikkommission greift
ein, wenn Wissenschaftler gewisse Vorschrif-
ten nicht einhalten. So diirfen beispielsweise
Probanden erst zur Teilnahme an einer Studie
oder einem Experiment einwilligen, wenn man
sie ausfiihrlich Gber deren Nutzen und Risiken
informiert hat. Zu dieser Aufklarung gehdren
Informationen Gber den Studienablauf, ber

mogliche Nebenwirkungen der Interventio-
nen und Gber alternative Behandlungsmog-
lichkeiten. Auch das Recht auf Teilnahmever-
weigerung muss zur Sprache kommen. Die
Forscher sind bei Studien verpflichtet, die Pro-
banden mit einer sogenannten Patientenver-
sicherung gegen Schdden abzusichern. Die
Teilnahme an einer Studie erfolgt niemals -
wie bei Dr. House - ohne Information und Zu-
stimmung des Patienten. Zusammengefasst
beurteilt eine Ethikkommission also die mog-
lichen Folgen einer Forschungsarbeit aus ethi-
scher, rechtlicher und sozialer Sicht und priift
damit, ob sie ethisch unbedenklich ist.

Das Hinzuziehen einer Ethikkommission ist
in Deutschland fiir jede klinische Priifung laut
Arzneimittelgesetz (§40 Abs. 1 AMG) und Me-
dizinproduktegesetz (§20Abs.7 MPG) vor-
geschrieben. Ethikkommissionen sind bei
Landesdrztekammern und an medizinischen
Fakultdten der Hochschulen eingerichtet. Die
zumeist ehrenamtlichen Mitglieder dieser
Kommissionen sind in der Regel Mediziner,
Naturwissenschaftler oder Statistiker, sie kon-
nen aber auch Juristen und Theologen sein.
Die Zusammenstellung und Verfahrensweise
einer Kommission unterscheiden sich je nach
Bundesland.

Votum erstellen > Eine Ethikkommission
erstellt auf Antrag ein schriftliches Votum fiir
oder gegen das eingereichte Forschungsvor-
haben. Sie kann auch ein positives Votum mit
Auflagen erstellen, deren Erfiillung die For-
scher nachweisen miissen. Eine solche Auflage
kann beispielsweise die Verpflichtung zum
Abbruch der Studie sein, wenn bei Untersu-
chungen mit Medikamenten schwere Neben-
wirkungen auftreten, bei Zwischenuntersu-
chungen die Effekte zu gering sind oder wenn

der gewlinschte Effekt einer Therapie bereits
mit 30 statt mit den geplanten 100 Patienten
nachweisbar ist.
Ethikantrdge miissen verschiedene Punkte
beinhalten, zum Beispiel:
> Angaben (iber den Projektleiter, die Unter-
sucher, die verantwortlichen Statistiker und
die teilnehmenden Priifzentren

> den Beginn und das voraussichtliche Ende
der Studie

> die Beschreibung des Versuchsziels

> Angaben zu allen Interventionen und Ab-
weichungen von der Standardbehandlung
sowie zu der Art und zum Design der Studie

> Angaben zum potenziellen Nutzen und zu
eventuellen Risiken, die die Untersuchung
fiir die Probanden hat

> Angaben dariiber, wie wahrscheinlich diese
Risiken eintreten werden

> die Ein- und Ausschlusskriterien

> die Abbruchkriterien und die Planung von
Zwischenauswertungen

> die statistischen Auswertungsmodalitdten

> die Finanzierung, die Aufwandsentschadi-
gung und die Versicherung

Die Ethikkommmission kann auch Zwischen-

berichte einfordern. Wie haufig diese erfolgen

missen, hdngt von der potenziellen Gefahr-

dung der Patienten ab.

Ethikantrdge kosten - je nach Anliegen -
zwischen 500 und 2.000 Euro. Entscheidend
ist, ob die Forscher beispielsweise nur ein
Zweitvotum fiir einen schon genehmigten An-
trag benétigen oder ob sie eine groRe klini-
sche Studie durchfiihren méchten.

Prof. Dr. Jan Mehrholz

Ein PDF mit der Deklaration von Helsinki
finden Sie unter www.bundesaerztekam-
mer.de/downloads/DekIHelsinki.pdf.
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