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Die Praxis einer Ethikkommission

Reflexionen aus der Erfahrung

Robert DUDCZAK

ZUSAMMENFASSUNG

Ethikkommissionen haben die Aufgabe, Studienprotokolle zu iiberpriifen. Dabei sind
gesetzliche, wissenschaftliche und ethische Aspekte zu beachten. So muf§ der Respekt der
Person, das Gemeinwobl und die Wabrung der Gerechtigkeir eingebalten werden. Das
Studienprotokoll mufS eine Reibe von Informationen enthalten und sollte die Interessen
des Sponsors, des Arztes und des Patienten in einem ausgewogenen Verhiltnis vertreten.
Der Einverstindniserklirung des Patienten oder Probanden soll groffe Wichtigkeit
beigemessen werden. Der Patient kann erstdann seine Zustimmung geben, wenn er zuvor
Informationen erbalten, diese verstanden und reflektiert hat und ohne Noétigung oder
Zwang seine Teilnabme an der Studie zugesichert hat. Dies macht die Einholung von
Einverstindniserklirungen zu einem zeitaufwendigen Prozefs; die blofSe Unterschrifi des
Patienten reicht nicht aus. Ethikkommissionen beurteilen gesetzlicherweise derzeit nur
Elinische Priifungen, es wire sinnvoll auch alle anderen kontrollierten klinischen Studien
bzw. Forschungsprojekte einem unabhingigen Gremium zur Beurteilung vorzulegen.

Schliisselworter: Ethikkommission, klinische Priifung, Stuaienprotokoll, Einverstindnis-
erklirung.

ABSTRACT

Ethics committees have the task to screen and-verify research reports, Special attention must
be given to the legal, scientific and ethical aspects, The respect of buman dignity, public
interest and justice must be strictly observed. The research report must include specific
information. The interests of the sponsor, the medical doctor and the patient skould be well
balanced. The affidavit of the patient must be given great importance. The patient can only
give his agreement to take part in the research program when he has been given sufficient
information, understood it,and had time to reflect on it without in any way being coerced.
To get an affidavit can be a very time consuming process and it can never be replaced by
a simple signed document of agreement.
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SCHWERPUNKT ETHIKKOMMISSIONEN

N Osterreich bestanden Ethikkommissio-

nen zunichst nur auf freiwilliger Basis. Fiir
die klinische Priifung von Arzneimitteln wurde
1983 eine gesetzliche Regelung erlassen (AMG
1983). Danach wurde im Krankenanstaltenge-
setz die Etablierung von Ethikkommissionen
vorgeschrieben, und zwar fiir die Spitiler, an
denen klinische Priifungen durchgefiihrt wer-
den (Novelle zum KAG 1988). Die letzte Regle-
mentierung geschah nun durch das Arzneimit-
telgesetz (AMG von 1994). Erstmals wurden die
Zusammensetzung und die Aufgaben einer
Ethikkommission definiert, weiters die Aufga-
ben des Sponsors, des Monitors und des Prij-
fungsleiters festgelegt.

Aufgaben einer ,Ethik-Kommission* bei
klinischen Priifungen

Die Uberpriifung eines Studienprotokolls hat
gesetzliche, wissenschaftliche und ethische
Aspekte zu beachten. Die Studienprotokolle
miissen nicht nur auf die Konformitit mit den
gesetzlichen Richtlinien hin iiberpriift werden.
Dafiir allein wire eine biirokratische Institution
ausreichend. Die Bewertungsaufgabe der Ethik-
kommissionen betreffen jedoch im Einzelfall
auch die Uberpriifung der grundsitzlichen Frage-
stellung, das heifit das Studienziel, und wie dieses
erreicht werden soll. Ein weiterer wesentlicher
Aspekt ist die Uberpriifung jener Prinzipien, die
das ethische Fundament und die damit verbunde-
ne Legitimation zu den kontrollierten Studien
bilden: néimlich den Respekt der Person, das Ge-
meinwohl und die Wahrung der Gerechtigkeit.
Der Respekt der Person verlangt eine Achtung
der persdnlichen Rechte sowie des Wohlbefin-
dens des Patienten. Der Patient hat ein Recht auf
Information, um konsekutiv autonom entschei-
den zu kénnen. Alle Informationen, die zur Ent-
scheidungsfindung erforderlich sind, miissen
dem Patienten mitgeteilt werden, damit er unter
Beriicksichtigung der eigenen Wertvorstellungen
eine Entscheidung treffen kann. Bei inkompeten-

ten Personen sollte der Bevollmichtigte die frii-
her geduflerten Wertvorstellungen beriicksichti-
gen. War die inkompetente Person bisher nicht
in der Lage, solche Wertvorstellungen zu artiku-
lieren, wie etwa im Falle eines Kleinkindes, dann
muf} die Entscheidung im besten Interesse der
inkompetenten Person getroffen werden.

Das Prinzip des Gemeinwohls beinhaltet zwei
Forderungen:

Nicht zu schaden und maximaler Nutzen bei
minimalem Risiko.

Nicht zu schaden wiirde an sich alle jene Ex-
perimente ausschliefen, bei denen Interventio-
nen vorgesehen sind, die Unannehmlichkeiten
mit sich bringen. Diese Experimente nicht
durchzufiihren, stiinde jedoch im Widerspruch
zur zweiten Forderung - Maximierung des Nut-
zens — und kime einem Versiumnis, das biome-
dizinische Wissen zu erweitern, gleich. Wenn es
also darum geht, maximalen Nutzen mit mini-
malem Risiko zu verbinden, darf die Teilnahme
an einer Studie nur jenen zugemutet werden, die
auch einen Nutzen aus der Teilnahme ziehen
kénnten. Beispielweise wire die Teilnahme von
Gesunden an einer Studie mit dem kiinstlichen
Herzen nicht méglich, auch wenn von theoreti-
scher Seite der Informationsgewinn grof§ wire.
Das Risiko, in so einem Fall, steht in keinem
Verhiltnis zum fraglichen Nutzen. Wichtig ist
demnach, dafl das Studiendesign die méglichen
Risken berticksichtigt und zu minimieren
sucht. Die Durchfithrung einer Studie wire
nicht zulissig, auch wenn der Patient einer Teil-
nahme zugestimmt hitte, wiren die Risken
nicht dem entsprechenden Stand der Wissen-
schaft so gering als moglich gehalten. Die Haf-
tung in letzter Konsequenz iibernimmt zwar
der Untersuchungsleiter, die Verantwortung
kommt jedoch auch dem Sponsor und dem
Uberpriifungsgremium zu.

Das Prinzip der Gerechtigkeit erfordert, daf}
eine ausgewogene Verteilung in der Patienten-
auswahl vorliegt. So diirfen sozial schlechter ge-
stellte Personen nicht bevorzugt in die Studie
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eingebunden werden. Ferner muf} auch darauf
geachtet werden, daf8 ein Gleichgewicht im
Hinblick auf den resultierenden Nutzen be-
steht. Der Nutzen darf nicht blof} auf der Seite
des Untersuchers liegen.

Klinische Priifung

Vor Beginn einer Studie wird, wie bereits er-

wihnt, ein unabhingiges Gremium (Ethik-

kommission) aufgefordert, das Projekt zu be-
urteilen, wobei vorwiegend folgende Aspekte
zu {iberpriifen sind:

- die sachliche Kompetenz des Sponsors
durch das zur Verfiigung gestellte Untersu-
chungsprotokoll. Es miissen ausreichende
Unterlagen vorhanden sein, um die Ange-
messenheit einer allfilligen Kompensation
im Schadensfall {iberpriifen zu konnen
(Versicherungsschutz).

- Informationen tiber den Priifer, sowie seine
fachliche Kompetenz, die jeweilige Studie
durchzufithren. Hier sollte auch beachtet
werden, wie die Weitergabe von Informatio-
nen an die Mitarbeiter, die an der Studie be-
teiligt sind, vorgesehen ist. Die fachliche
Qualifikation, die ein Priifer aufweisen muf,
wird durch das Gesetz definiert. Da den ex-
ternen Ethikkommissionen die Priifer per-
sonlich meist nicht bekannt sind, muf} sich
deren Beurteilung auf Referenzen stiitzen.

- Uberpriifung der Patientenrechte, samt
dem Vorliegen der entsprechenden Einver-
standniserkldrungen.

Studienprotokoll

Aufgrund der unterschiedlichen Ausbildung
und Herkunft der Mitglieder einer Ethikkom-
mission, sollte das Protokoll, zumindest des-
sen wesentliche Teile, in einer auch fiir den
Laien verstindlichen Sprache abgefafit werden.
Aussagefihige Ergebnisse erlaubt nur eine

gute, der Zielsetzung adiquate Studienpla-

nung. Das zu beurteilende Studienprotokoll

soll folgende Informationen enthalten:

- Zielsetzung der Studie und deren Begriindung

- Definition des Hauptkriteriums

- Die Begriindung, warum sich gerade dieses
Kriterium zur Erreichung des Priifziels eignet.

- Zeitaufwand, Dauer der Studie

- Charakterisierung des Arzneimittels

- Nebenwirkungen der Priifsubstanz

- Bei Plazebostudien, Begriindung warum
Plazebo

- Die Definition der Zielpopulation

- Die Anzahl der Personen, die untersucht wer-
den sollen

- Die Ein- und Ausschluflkriterien

- Die Art und Weise, wie die Patienten ausge-
wihlt werden

- Die Beziehung der Patienten zum Studienleiter

- Das Randomisierungsverfahren

- Ob Information des Hausarztes vorgesehen

- Moglicher Nutzen fiir den Patienten bzw. an-
dere

- Mbgliche Risken und Unannehmlichkeiten

- Mogliche alternative Behandlungen

Art und Anwendung der Priifsubstanz

- Begleittherapie

Vorgehen im Fall einer Dekodierung

Vorgesehene Dokumentation

Vorgesehene Auswertung

- Angaben zum Versicherungsschutz

Angaben zur Wahrung der Vertraulichkeit

- Wie wird das Einverstindnis eingeholt

- FEinverstindniserklirung

“Ein Studienprotokoll beinhaltet dreierlei In-

teressen:

Die des Sponsors, des Arztes und des Patien-
ten. Die Interessensverteilung sollte ausgewo-
gen sein.

Der Sponsor erhofft sich eine Basisinforma-
tion oder eine Antwort auf eine Behandlungs-
hypothese. Diese Antwort sollte so rasch wie
mdglich kommen, ferner will er den Kosten-
aufwand gering halten. Grundsitzlich soll die
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Reputation des Sponsors nicht nur unter den
Arzten, sondern auch bei der Bevolkerung ge-
fordert werden, im Anschlufl an die Studie er-
wartet er sich auch finanzielle Erfolge.

Der Arzt hat eine Doppelrolle. Einerseits muf§
er um das Wohlergehen seines Patienten besorgt
sein, andererseits ist er versucht, neue Behand-
lungsstrategien zu finden. Dabei kann ein Werte-
konflikt zwischen seiner Funktion als ,Heiler®
und als ,,Forscher® entstehen.

Der Patient will so rasch wie méglich behan-
delt werden. Um dies zu f6rdern, konnte es sein,
dafl er seinem behandelnden Arzt einen Gefallen
erweisen will. Es ist auch zu beriicksichtigen, daf}
sich der Pattent in einem Abhingigkeitsverhilt-
nis zum Arzt befindet. Im Gegensatz dazu be-
steht fiir den gesunden Probanden allein der fi-
nanzielle Anreiz.

Um einseitige Bevorzugungen zu vermeiden,
miissen sich die Mitglieder der Ethikkommission
bewufit diese verschiedenen Interessen vor Au-
gen fithren. Dies ist auch beim Arzt-Patienten-
Gesprich mit einem allfilligen Kandidaten fiir
die Studienteilnahme zu beriicksichtigen. Im Stu-
dienprotokoll ist anzufiihren, wie die Patienten
ausgewihlt werden, und wie deren Beziehung
zum Studienleiter ist. Diese Informationen sind
wichtig, um ausschlieffen zu konnen, dafl unbe-
absichtigter Druck auf die Patienten ausgeiibt
wird. Sollte der Patient von einem nicht primir
in die Studie involvierten Arzt (Hausarzt) zuge-
wiesen werden, ist auch dieser zu informieren.
Neue Erkenntnisse wihrend der Studie miissen
dann auch an den Hausarzt weitergeleitet wer-
den. Aufgrund des anzunehmenden Vertrauens-
verhiltnisses zwischen dem Patienten und sei-
nem Hausarzt sollte letzterem eine Beratungs-
funktion fiir den Patienten zuerkannt werden.
Die Auflistung der Risken und Nebenwirkun-
gen, die mit der Teilnahme an der Studie verbun-
den sind, miissen in einer fiir den Laien verstind-
lichen Weise {ibermittelt werden. Weitere Infor-
mationen beziiglich der Art und Anwendung der
Priifsubstanz und der unzulissigen Begleitthera-

piesind erforderlich. Die Anzahl der allfillig vor-

gesehen Blutabnahmen ist anzugeben, diese soll-
ten aber auf ein Minimum beschrinkt werden.
Angaben iiber die vorgesehene Kompensation
und Angaben iiber Mafinahmen zum Schutz des
Patienten, falls er einen Schaden erleidet, sind
ebenso erforderlich. Hinzuweisen ist auch auf
die Vertraulichkeit der erhobenen Daten, die
Freiwilligkeit der Teilnahme und die Méglich-
keit des Ausscheidens aus der Studie ohne nach-
teilige Folgen fiir die weitere Betreuung und Be-
handlung,

Einverstindniserklirung

In einer kontrollierten Studie sind hinsichtlich
der Planung und Vorbereitung zwei Teile von
Wichtigkeit: der wissenschaftliche Teil und der
sich daraus konsekutiv ergebende patientenbe-
zogene. Was den Patienten betrifft, so muf} die-
set ausreichend informiert werden. Dafd hat le-
gale und ethische Aspekte. Die Teilnahme an
der Studie verpflichtet jedoch auch den Patien-
ten zu einer studienkonformen Mitarbeit, die
eine wesentliche Voraussetzung fiir die Qualitit
der Ergebnisse ist. Wesentliche Bedeutung im
Rahmen einer klinischen Priifung kommt auch
der Einverstindniserklirung zu. Die englisch-
sprachige Bezeichnung ,informed consent®, die
sogenannte informierte Zustimmung, wider-
spiegelt besser, wie diese Einverstindniserkli-
rung verstanden werden soll. Der Patient hat
Informationen erhalten, hat diese verstanden
und reflektiert und hat ohne Nétigung und
Zwang der Teilnahme an der Studie zuge-
stimmt, Folgende Elemente sind also im ,,infor-
med consent” enthalten: Die Offenlegung, das
Verstehen, die Freiwilligkeit, die Kompetenz
und die Zustimmung. Die informierte Zustim-
mung schiitzt die freie Meinungsiuflerung und
respektiert die individuelle Autonomie. Zusitz-
lich muf jedoch auch noch die Beurteilung des
Protokolls durch ein unabhingiges Gremium
(Ethikkommission) zum vollkommeneren
Schutz des Patienten eingeholt werden.
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Diese Einverstindniserklirung, so muf un-
terstrichen werden, ist nicht durch das blofle
Unterzeichnen eines Papiers sichergestellt.
Eine echte Zustimmung setzt voraus, daf} sie
aufgrund des Verstehens von relevanten Infor-
mationen zustande gekommen ist. Es sei wie-
derholt, dafl eine solche Zustimmung nicht aus
einer Zwangssituation heraus zustande kom-
men darf. Die den Patienten zur Verfiigung ge-
stellte Information muf} in einer fiir den Laien
verstindlichen Sprache abgefaflt sein. Durch
Riickfragen ist sicherzustellen, dafl der Pati-
ent/Proband die vorgelegte Information tat-
sichlich verstanden hat. Daher diirfen keine
Informationen zuriickgehalten oder mifiver-
stindliche Formulierungen verwendet wer-
den. Wiirde man beispielsweise den Terminus
yneue effektive Therapie® verwenden, miifite
gegebenenfalls auch zum Ausdruck gebracht
werden, daf} diese Hypothese erst untersucht
wird. Auch miissen Manipulationen unterlas-
sen bleiben, wie etwa das Erwecken von unbe-
griindeten Hoffnungen. Nur in Ausnahmefil-
len kann auf den ,informed consent verzich-

tet werden. Dies bedarf einer ausreichenden
Begriindung und ist nur dann zulissig, wenn
das Risiko tatsichlich minimal ist.

Alle diese geforderten Bedingungen rund um
die Einholung der Einverstindniserklirung ma-
chen diese zu einem zeitaufwendigen Prozefl.

Ethikkommissionen sind gesetzlicherweise
derzeit nur aufgerufen, klinische Priifungen zu
beurteilen. Sinnvollerweise werden auch alle
kontrollierten klinischen Studien bzw. For-
schungen einem unabhingigen Gremium zur
Beurteilung vorgelegt. Es sollte dies als erster
Schritt einer weiteren Optimierung im Spitals-
wesen betrachtet werden. Moglicherweise wer-
den auch in Osterreich, so wie in den USA, zu-
sitzliche Ethikkommissionen oder der soge-
nannte ,Ethicist etabliert, die nicht zur
Beurteilung klinischer Priifungen herangezo-
gen werden, sondern dem Arzt bei schwierigen
Entscheidungen beratend zur Seite stehen.

Es wire auch sinnvoll die Grundphiloso-
phie, die von den jeweiligen Personen einer
Ethikkommission vertreten wird, &ffentlich
bekannt zu machen.
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