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Das 20. Jahrhundert war gepragt von ei-
ner rasanten Zunahme der biomedizini-
schen Forschung. In keinem Zeitalter da-
vor haben in einer vergleichbaren Zeit-
spanne derartig Bahn brechende Ent-
wicklungen in der Medizin stattgefun-
den. Gleichzeitig ist aber dadurch auch
ein immenser Regelungsbedarf, der die
Rechte der an der Forschung beteiligten
einzelnen Personen betrifft, entstanden.

In Deutschland wurden bereits im Jahre
1931 Richtlinien, die in 14 Abschnitten alle
noch heute giiltigen Gesichtspunkte fiir
das Verfahren bei neuartigen Heilbehand-
lungen und fiir die Vornahme wissen-
schaftlicher Versuche am Menschen be-
handelt, verfasst [19]. Die Unzuldssigkeit
medizinischer Versuche unter Ausnutzung
eines Abhéngigkeitsverhaltnisses oder ei-
ner Notsituation wurde klargestellt. Doch
schon unmittelbar danach kam es zu ei-
nem immensen Riickschritt. Die men-
schenverachtenden Experimente, die
Nazi-Arzte in den Konzentrationslagern
durchfiihrten, trugen zu einer erhShten
Sensibilisierung der Offentlichkeit in Be-
zug auf den Versuch am Menschen bei. Es
war jedoch nicht Nazi-Deutschland allein
vorbehalten, die Menschenrechte mit Fiis-
sen zu treten; die jiingsten Erkenntnisse
iber barbarische Experimente und Vivi-
sektionen der Japaner in China zwischen
1932 und 1945 miissen in diesem Zusam-
menhang erwahnt werden [16].

Auch in der Zeit nach dem 2. Weltkrieg
kam es zur Durchfithrung von Experi-
menten ohne Einwilligung, ja sogar ohne
jegliche Information des Einzelnen, wie
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z.B. das bertichtigte Tuskegee-Experiment
des United States Public Health Service
1932-1972 [4], oder die Versuche im Jewish
Chronic Disease Hospital, in welchem &l-
teren nicht geschéftsfdhigen Kranken ma-
ligne Zellen von onkologischen Patienten
injiziert wurden [6].

Die im Rahmen der Niirnberger Arz-
teprozesse entstandene Forderung nach
einem informed consent, einer Einwilli-
gung nach Aufklarung des einzelnen Teil-
nehmers an einem Forschungsprojekt,
fithrte zur Verfassung des Niirnberger Ko-
dex [1],in dem normiert wurde, dass kei-
ne Forschung ohne ausdriickliche Einwil-
ligung der Versuchsperson durchgefiihrt
werden darf. 1964 formulierte der Weltirz-
tebund die ,,Deklaration von Helsin-
ki“[20]. Hiebei handelt es sich nicht um
ein Gesetzeswerk, sondern um die Defi-
nition von ethischen Prinzipien, Standes-
regeln fiir die Forschung am Menschen.
1975 kam es in Tokio zu einer ersten Revi-
sion des Dokuments - die Verpflichtung
des Forschers beinhaltend - ein For-
schungsvorhaben durch ein speziell er-
richtetes unabhingiges Gremium beur-
teilen zu lassen, némlich die Planung und
Durchfiihrung eines jeden Versuches am
Menschen eindeutig in einem Versuch-
sprotokoll niederzulegen und dieses ei-
nem besonders berufenem, vom For-
schungsteam und Sponsor unabhingigen
Ausschuss zur Beratung, Stellungnahme
und Orientierung zuzuleiten. Die Ethik-
kommissionen waren hiemit entstanden.

Diese Ethikkommissionen beurteilen
aber nur einen kleinen Teil der Vielzahl
an moglichen ethischen Fragestellungen

und Problemen in der Medizin, ndmlich
die Forschung am Menschen. Somit fiihrt
die Bezeichnung,,Ethik“kommission viel-
fach in die Irre. Ethikkommissionen die-
ser Pragung befassen sich eben nicht mit
generell ethischen Fragen wie Problemen
der Therapiebeendigung, Allokationsfra-
gen, End-of-Life-Entscheidungen etc., son-
dern vor allem mit der Priifung von Arz-
neimitteln, Medizinprodukten und neu-
en medizinischen Methoden. Es stellt sich
die Frage, ob nicht die Bezeichnungen, die
in den USA fiir derartige Gremien iiblich
sind, wie ,,Institutional Review Board“
oder ,Human Subjects Committee“ oder
iiberhaupt der in Frankreich gewdhlte
Name ,,Comité Consultatif pour la Pro-
tection des Personnes dans la Recherche
Biomédicale, der tibersetzt lautet ,,Bera-
tungskomité fiir den Schutz der an der
Biomedizinischen Forschung teilnehmen-
den Personen“ treffender gewahlt worden
wiren. Denn wir leben in einer Zeit,in der
die Regierungen vieler Staaten beratende
Organe fiir bioethische Fragestellungen,
die auch als ,,Ethikkommissionen® be-
zeichnet werden, ins Leben gerufen ha-
ben und deren Aufgabenbereich ein ganz
anderer ist,ndmlich die Beratung der Re-
gierung oder von Regierungsmitgliedern
in Bezug auf besonders brisante Fragen
wie z. B Embryonenforschung, Stamm-
zellgewinnung etc. [9].

Schikane oder sinnvoll?
Viele Forscher empfinden die Verpflich-

tung, ihre Projekte einer Ethikkommissi-
on vorlegen zu miissen, und die damit ver-
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bundene zeitliche Verzégerung sowie die
vorzeitige Transparenz und Publizitdt
auch mancher sensibler Innovationen als
unverhiltnisméflige Belastung und eine
Beeintrachtigung ihres verfassungsmafii-
gen Grundrechts auf Wissenschaftsfrei-
heit. Die Literaturstellen, die iiber biiro-
kratische Schikanen und,,byzantinische®
Machtausiibungen in Bezug auf das Ver-
fahren bei Ethikkommissionen sprechen,
sind zahlreich. Vor allem akademische An-
tragsteller, die nicht iiber den groflen Ap-
parat der Pharmaindustrie im Hinter-
grund verfiigen, und zumeist neben ihrer
Forschungstdtigkeit auch am Kranken-
bett und in der Lehre tdtig sein miissen,
sind mit den mannigfachen Verpflichtun-
gen zur Vorlage von eigens erstellten Un-
terlagen und Formularen fiir eine Viel-
zahl von Ethikkommissionen bei multi-
zentrischen Studien tiberfordert [5].

Es obliegt den Ethikkommissionen
selbst, durch stringente Administration
ihre Glaubwiirdigkeit und Akzeptanz zu
beweisen. Denn die Funktion von Ethik-
kommissionen ist nicht nur die, die Rech-
te und das Wohlergehen der Probanden
und Patienten, die an Forschungsprojek-
ten teilnehmen, zu sichern. Ein weiterer
und wichtiger Aspekt sollte auch der
Riickhalt fiir den Forscher in seinem Vor-
haben sein, er soll vor Angriffen von au-
Ben geschiitzt werden [7]. Ein dritter
Aspekt ist die Garantie in der Offentlich-
keit, dass klinische Forschung am Men-
schen transparent und entsprechend der
ethischen und gesetzlichen Grundsitze
durchgefiihrt wird.

Der klinische Priifer befindet sich in ei-
nem Dilemma: Als Arzt ist er primar dem
Wohlergehen seines Patienten verpflich-
tet, als Forscher ist sein Ziel der Fortschritt
im medizinischen Wissen. Diese Ziele wi-
dersprechen einander potenziell,insofern
ist die Funktion einer Ethikkommission
diejenige eines Korrektivs in Form einer
qualifizierten Beratung und Hilfestellung
bei der Nutzen-Risiko-Abwiégung. Ethik-
kommissionen erfiillen ja keine ,,polizeili-
che®Funktion, sondern sind aus dem Ge-
danken der peer review, der Kontrolle
durch die Kollegenschaft, entstanden. Ex-
perimentelle Vorgangsweisen sollen sitt-
lich beurteilt werden, dem Gedankengang
des Forschers soll geholfen werden, ein
Problem von allen Seiten zu beleuchten
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und evtl. durch neue Perspektiven zu ver-
suchen, das Problem klarzustellen. Das ist
auch ein Grund, warum es letztlich zu we-
nigen negativen Voten zu eingereichten
Projekten kommt: Das Gesprach bzw. die
Korrespondenz mit den Antragstellern
fithrt oftmals zu einer Uberarbeitung oder
Anderung des Projekts. Klinische Studi-
en, die in der vorgelegten Form ,,ethisch
nicht vertretbar sind, werden so modifi-
ziert,dass sie den wissenschaftlichen und
ethischen Anforderungen an ein derarti-
ges Projekt entsprechen.

Situation in Europa

Von den derzeit 15 Mitgliedstaaten der Eu-
ropdischen Union haben keine 2 Lander
dieselben gesetzlichen Grundlagen fiir die
ethische Begutachtung klinischer For-
schungsprojekte [15]. Das ist verwunder-
lich, handelt es sich doch bei den Mit-
gliedsldndern um Staaten, die traditionell
tiber eine grofle miteinander verwobene
Forschungslandschaft verfiigen, sowohl
industriell als auch akademisch.

Ethikkommissionen in Deutschland

Vor mehr als 20 Jahren entstanden in
Deutschland die ersten Ethikkommissio-
nen [7].

1988 hat der deutsche Arztetag einen
Passus zur Ethikkommission in seine
Musterberufsordnung aufgenommen.
1994 wurde das Medizinproduktegesetz
verabschiedet. Dieses schreibt bei For-
schungsvorhaben die Konsultation einer
Ethikkommission vor. Ebenso fordert die
5. Novelle des Arzneimittelgesetzes 1995
die Beratung durch eine Ethikkommissi-
on vor der Durchfithrung von For-
schungsvorhaben zur Arzneimittelprii-
fung. Aufgrund dieser Vorschriften wur-
den in Deutschland bei den Landesérzte-
kammern und den Universititskliniken
offentlich-rechtliche Ethikkommissionen
flichendeckend etabliert, von denen es
heute 52 gibt. Die Mehrzahl - 94% - ar-
beitet nach einer giiltigen, veroffentlichten
Satzung [14].

Aufgrund ihrer Satzungen haben die
einzelnen Kommissionen eine unter-
schiedliche Mitgliederstérke (4-32), die
im Mittel bei 18 liegt. Alle Kommissionen
sind, wenn auch sehr unterschiedlich, in-

terdisziplindr zusammengesetzt, die Zahl
der Arzte iiberwiegt, der oder die Vorsit-
zende ist in allen Kommissionen ein Arzt
oder eine Arztin. Mehrheitlich schreiben
die Satzungen einen Vertreter der Phar-
makologie und immer einen Juristen vor,
oft sind neben Medizinern auch Medizin-
techniker, Theologen, Philosophen und
die Pflegeberufe vertreten, eher selten fin-
det man Vertreter der Biirgerschaft oder
der Krankenkassen [14].

Ethikkommissionen, die Studien nach
dem Medizinproduktegesetz beraten wol-
len, miissen sich beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte regist-
rieren lassen. Wenn es um Studien geht,
die unter die Strahlenschutzverordnung
fallen, sollten die Ethikkommissionen beim
Bundesamt fiir Strahlenschutz registriert
sein. Letzteres verlangt die spezielle fach-
liche Kompetenz innerhalb der Kommis-
sion, die durch Radiologen, Physiker oder
Medizintechniker als gegeben gilt.

Vertreter der 52 dffentlich-rechtlichen
Ethikkommissionen treffen sich zweimal
im Jahr zum Erfahrungsaustausch. Als
Giste nehmen daran stets Vertreter des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und
Soziale Sicherheit sowie des Bundesamts
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
teil. Diese Treffen gelten in erster Linie der
Erarbeitung einheitlicher Richtlinien, ein-
heitlicher Antragsformulare, der Verein-
heitlichung der Arbeitsweise der Ethik-
kommissionen und der Voten. Hier wird
auch die Umsetzung neuer Verordnungen
und Gesetze diskutiert.

Dieser ,,Arbeitskreis Medizinischer
Ethikkommissionen verfiigt dariiber hi-
naus iiber eine eigene Homepage, die in
erster Linie dem Gedankenaustausch zu
aktuellen Fragen und Problemen zwi-
schen den Kommissionen dient.

Derzeit beschiftigen sich alle Ethik-
kommissionen mit der Umsetzung der
EU-Richtlinie 2001/29/EG vom 04.04.2001,
die neben der europaweiten Harmonisie-
rung fiir die einzelnen Kommissionen
durchaus eine deutliche Mehrarbeit brin-
gen wird, worauf sie bisher weder tech-
nisch noch personell vorbereitet sind.

Ethikkommissionen in Osterreich

Osterreich hingegen beschritt einen an-
deren Weg: Ab den frithen 8oer Jahren
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wurden Ethikkommissionen im Bundes-
sowie in den einzelnen Landeskranken-
anstaltengesetzen, Arzneimittelgesetz, Me-
dizinproduktegesetz und letztlich auch im
Universitdtsorganisationsgesetz einge-
richtet,sodass derzeit eine Fiille von Nor-
men diesen Bereich regelt. Die nunmehr
nach dem Universitdtsorganisationsge-
setz eingerichteten Ethikkommissionen
der 3 Medizinischen Fakultiten in Oster-
reich - Wien, Graz und Innsbruck - wur-
den Ende der yoer, Anfang der 8oer Jahre
gegriindet, waren sehr verschiedenartig
zusammengesetzt und hatten urspriing-
lich nur beratende Funktion.

In Osterreich sieht das Krankenanstalt-
engesetz vor, dass klinische Priifungen
von Arzneimitteln und Medizinproduk-
ten sowie die Anwendung neuer medizi-
nischer Methoden von einer Ethikkom-
mission beurteilt werden sollen. Arznei-
mittelgesetz bzw Medizinproduktegesetz
regeln jeweils den eigenen Bereich, v. a.
auch klinische Studien im niedergelasse-
nen Sektor. Erst die Novelle des Universi-
tdtsorganisationsgesetzes normiert eine
Verpflichtung zur Schaffung eigener
Ethikkommissionen in den medizinischen
Fakultdten, denen neben der Beurteilung
klinischer Priifungen von Arzneimitteln
und Medizinprodukten und der Anwen-
dung neuer medizinischer Methoden auch
die Beurteilung angewandter medizini-
scher Forschung am Menschen obliegt.
Somit ergibt sich fiir Osterreich eine inho-
mogene Situation; ihre Zusammensetzung
und auch ihr Kompetenzbereich richten
sich danach, auf welcher Rechtsgrundla-
ge die Ethikkommission eingerichtet ist.
Das fithrt dazu, dass z. B. Ethikkommis-
sionen, die auf Basis des Krankenanstalt-
engesetzes gegriindet sind, sich fiir eine
Beurteilung von Studien der Grundlagen-
forschung fiir nicht zustandig erklaren.

Grundsitzlich bestehen die 6sterrei-
chischen Ethikkommissionen zumindest
aus 6 Mitgliedern: Médnnern und Frauen,
Arzten und Laien. Arzte sind jedoch in
der Minderzahl.

Im Jahr 1997 wurde unter Fithrung der
Medizinischen Fakultdt der Universitit
Wien das,,Forum 6sterreichischer Ethik-
kommissionen“ sowie im April 1998 das
»Stindige Beratungsgremium Osterrei-
chischer Ethikkommissionen® gegriindet.
Bei dem Forum handelt es sich um einen

informellen Zusammenschluss der im
Lande tdtigen Ethikkommissionen mit
dem Ziel, Erfahrungen auszutauschen und
zu diskutieren, Probleme zu identifizie-
ren und Arbeitsweisen zu harmonisieren.
Das Stidndige Beratungsgremium berich-
tet dem Forum und schldgt Themen vor.
Wiéhrend jede 6sterreichische Ethikkom-
mission Delegierte an das Forum entsen-
den kann, sind die Mitglieder des Standi-
gen Beratungsgremiums zahlenméfig be-
grenzt. In den letzten Jahren sind unter
anderem einheitliche Formulare fiir An-
tridge und Meldungen, Muster fiir Patien-
teninformationen etc. beschlossen wor-
den [12].

Ethikkommissionen in der Schweiz

Die Schweiz hat seit 1.1.2002 ein neues,
sehr modernes Gesetz iiber Arzneimittel
und Medizinprodukte [13] sowie eine Ver-
ordnung, die klinische Versuche mit Heil-
mitteln regelt. Diese Regelungen verein-
heitlichen auch die Vorschriften betref-
fend Aufgaben und Organisation von
Ethikkommissionen. Vor jedem klinischen
Versuch hat der Priifer die am Versuchs-
ort zustdndige Kommission beizuziehen.
Zurzeit gibt es 21 Kommissionen, wobei
es in Genf und Ziirich noch spezialisier-
te Unterkommissionen (SPUK) gibt, die
fiir einzelne Sonderficher wie z. B. Padi-
atrie, Innere Medizin, Psychiatrie etc. ein-
gerichtet sind und ihren Befund der Kan-
tonalen Ethikkommission weiterleiten.
Die Aufsicht iiber die Ethikkommissio-
nen obliegt den Kantonen. Antrige sind
innerhalb von 30 Tagen nach Einlangen
der vollstindigen Dokumentation zu be-
handeln, eine Verldngerung dieser Frist
jedoch bei Bedarf zur Einholung zusétz-
licher Informationen méglich. Die fiir die
Einreichung erforderlichen Formulare
wurden standardisiert und zentral von
der Schweizerischen Akademie der Me-
dizinischen Wissenschaften (SAMW) ent-
wickelt.

Die Zukunft in Europa

Die Zukunft in Europa sieht eine gewisse
Harmonisierung auf dem Gebiet der klini-
schen Priifung vor. Die ,Richtlinie
2001/20/EG vom 04.04.2001 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvor-
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schriften der Mitgliedstaaten tiber die An-
wendung der guten klinischen Praxis bei
der Durchfithrung von klinischen Priifun-
gen mit Humanarzneimitteln® sieht als
einschneidende Neuordnung im nationa-
len Bereich v. a. die one single opinion, die
Stellungnahme einer einzigen Ethikkom-
mission bei multizentrischen Priifungen
sowie enge zeitliche Vorgaben vor [18].

Diese Forderung wird allerdings nicht
weiter prézisiert,sodass es den jeweiligen
Mitgliedstaaten obliegt, diese Richtlinie
im einzelnen auszufiihren. Obwohl im Mai
2004 die nationale Umsetzung dieser EU-
Vorschrift anwendbar sein muss, agieren
die einzelnen Staaten zogerlich. Die loka-
len Ethikkommissionen fiirchten, ihre
Funktion und ihre Macht zu verlieren und
setzen ihren Einfluss dahingehend ein,
dass sie weiter aktiv in alle Belange der
Begutachtung eingebunden bleiben. In
Osterreich sind derzeit ca. 40 Ethikkom-
missionen tdtig. Der Wunsch, all dieser
Kommissionen in die Entscheidungsfin-
dung einbezogen zu sein und insofern
ihre Patienten zu schiitzen, ist einerseits
verstiandlich, mit dem Zweck der Bestim-
mung der Direktive jedoch nicht verein-
bar und in Hinsicht auf die strikten zeit-
lichen Vorschriften auch unrealistisch.

Ein weiteres massives Problem entsteht
fiir die Forschung auf dem Gebiet der In-
tensivmedizin sowie der Notfallmedizin.
Die Richtlinie verlangt die Einwilligung
des Patienten als Voraussetzung fiir den
Einschluss in eine klinische Studie bzw.
die seines gesetzlichen Vertreters. Ein sol-
cher mag zwar fiir Patienten, die ldnger-
fristig nicht einwilligungsfihig sind wie
z.B. psychiatrische Patienten, bestellt sein,
wird aber in der Regel nicht fiir den Pati-
enten, der gerade einen Herzinfarkt oder
einen Schlaganfall erlitten hat, existieren.
Somit werden keinerlei Studien auf die-
sem Gebiet durchgefiihrt werden kénnen.
Ist es ethisch wirklich vertretbar, dass kli-
nische Studien in geographische Zonen
unserer Welt ausgelagert werden, die kei-
nerlei gesetzliche Regelungen aufweisen?
Soll rund um die EU eine ,Mauer errich-
tet werden? Und ist es ethisch vertretbar,
dass dann diese Substanzen, sind sie ein-
mal gepriift und als wirksam und sicher
beurteilt, in unseren Landern vertrieben
und verwendet werden? Entspricht das
dem Gedanken der Solidaritat?
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Doch die wahren Verlierer dieser Rege-
lungen sind die akademischen Studien,
vor allem Europédische akademische Pro-
jekte im Vergleich zu US-amerikanischen
akademischen Studien. Multizentrische
akademische Vorhaben werden sicher
nicht durch den enormen biirokratischen
Aufwand, der erforderlich ist, gefordert.
Fiir Pharmafirmen ist die Bereitstellung
von humanen Ressourcen kein Problem,
aber die wissenschaftlichen Gesellschaften
verfiigen nicht tiber die notwendige In-
frastruktur, die in Zukunft gegeben sein
muss, um diesen Aufwand an Dokumen-
ten, Formularen, Kopien etc. zeitgerecht
zu bewiltigen.

Was beurteilt eine Ethikkommission?

In jedem Fall sind die Kommissionen ver-
pflichtet, folgende Sachverhalte anhand der
eingereichten Unterlagen zu beurteilen:

== die Eignung des Priifers,

== die vorhandenen Einrichtungen und
Personen,

== die wissenschaftliche Aussagekraft
des Priifplanes und das Nutzen-Risi-
ko-Verhiltnis,

== die Rekrutierung der Versuchsperso-
nen, Art und Weise der Aufkldrung,

== die Vorkehrungen hinsichtlich der
Versicherung.

Es stellt sich hiemit grundsitzlich die Fra-
ge, wie Kommissionen, die bestenfalls nur
ein drztliches Mitglied haben, das aus dem
jeweiligen zu beurteilenden Sonderfach
kommt, aber dafiir viele Laienmitglieder,
die wissenschaftliche Aussagekraft des
Priifplans und das Nutzen-Risiko-Verhalt-
nis umfassend beurteilen kénnen. Eine re-
zente Publikation, die auf einer Umfrage
innerhalb von 53 Ethikkommissionsmit-
gliedern von Forschungsspitélern und spe-
zialisierten onkologischen Zentren in den
Niederlanden beruht, kommt zu dem Er-
gebnis, dass eine substanzielle Minderheit
von Mitgliedern Priifplédne von Phase-II-
Studien fiir zu wenig aussagekriftig in Be-
zug auf eine Nutzen-Risiko-Analyse und
die grundlegende wissenschaftliche Basis
hilt [20]. Dariiber hinaus fiihlen sie sich
nicht vollstandig kompetent, solche Beur-
teilungen durchzufiihren, sondern sehen
sich eher beféhigt, den psychosozialen als

den gesundheitlichen Nutzen, der den Pa-
tienten aus der Teilnahme an der klini-
schen Priifung erwachsen kann, zu beur-
teilen. Diese Mitglieder ziehen es vor, Ent-
scheidungen an die Kommission als Ge-
samtheit zu delegieren. Eine mégliche Ur-
sache dieser Aussage konnte eine man-
gelnde systematische und strukturierte
Methodik in der Behandlung und Beur-
teilung der Projekte sein [17]. Medizini-
sche Ethik ist eine Wissenschaft, sie ist
nicht pure Intuition; und Personen - sei-
en es Wissenschaftler oder Laien - die das
Privileg haben, als Mitglied einer Ethik-
kommission Entscheidungen zu treffen,
haben auch die Verantwortung, sich mit
der Materie eingehend zu befassen, die
Grundsitze klinischer Forschung zu ken-
nen sowie grundlegende Literatur (ein-
schldgige rechtliche Vorschriften, Dekla-
ration von Helsinki etc.) vorab zu studie-
ren [2]. Verfahren bei Ethikkommissionen
sind eben nicht in eine rechtliche Struk-
tur gepresst. Antragsteller, deren Projekte
abgelehnt wurden, haben derzeit keine
Moglichkeit die Entscheidungen der Kom-
mission im Rechtsweg zu bekdmpfen.
Die Kommissionen unterliegen derzeit
nicht der staatlichen Aufsicht [3]. Eine An-
derung ist allerdings durch die notwen-
dige Novelle des Arzneimittelgesetzes und
des Krankenanstaltengesetzes aufgrund
der o. a. Richtlinie 2001/20/EG vom
04.04.2001 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten {iber die Anwendung der gu-
ten klinischen Praxis bei der Durchfiih-
rung von klinischen Priifungen mit Hu-
manarzneimitteln gegeben.

Grundsatze
des Begutachtungsverfahrens

Die Beurteilung der wissenschaftlichen
Aussagekraft des Priifplans ist nicht nur
gesetzlich gefordert, sie ist auch ein ethi-
sches Erfordernis. Auch Projekte von min-
derer wissenschaftlicher Qualitit binden
letztlich Ressourcen und gefédhrden Pro-
banden und Patienten ohne Grund.
Schlechte Wissenschaft ist ipso facto un-
ethisch.

Die Ethikkommission der Medizini-
schen Fakultdt der Universitdt Wien hat
schon 1999 ein 6ffentlich verfiigbares Po-
sitionspapier zu diesem Thema verab-



schiedet, in dem festgehalten ist, dass For-
schung am Menschen nur im Rahmen von
Studien zu rechtfertigen ist, die erwarten
lassen, eine relevante Fragestellung in
nachvollziehbarer, objektiver Weise zu be-
antworten. Daraus ergibt sich, dass nicht
nur rein ,ethische* Fragestellungen, son-
dern auch die medizinisch-wissenschaft-
liche Qualitit zu evaluieren ist [11].
Durch die gesetzliche Normierung die
»wissenschaftliche Aussagekraft des Priif-
plans und dessen Nutzen-Risiko-Bewer-
tung zu beurteilen® besteht eine Verpflich-
tung, fachliche Expertise, wo nicht gege-
ben, von auflen beizuziehen. Das Spekt-
rum an Fachgebieten und Forschungs-
schwerpunkten ist an einer grof3en Me-
dizinischen Fakultit duferst umfassend,
und daher befragt die Kommission der
medizinischen Fakultdt der Universitét
Wien schon seit mehr als 15 Jahren als
einen der Grundsitze ihres Begutach-
tungsverfahrens externe Experten als Gut-
achter. Diese Experten aus dem In- und
Ausland werden gebeten, auf Basis eines
nach den Grundsitzen der Deklaration
von Helsinki erarbeiteten Fragebogen das
vorliegende Projekt zu evaluieren [8]. Die
Gutachter bleiben fiir den Antragsteller
und die Mitglieder anonym. Antragstel-
ler haben die Moglichkeit ,,befangene Ex-
perten ihres Fachgebiets von vornherein
auszuschlieflen. Sobald die schriftliche
Stellungnahme des Gutachters vorliegt,
konnen die Antragsteller selbst Stellung
beziehen bzw. modifizierte Unterlagen
vorlegen. Seit Herbst 2002 ist der Antrag
in einer Kurzfassung und die Patienten-
oder Probandeninformation sowie die
Korrespondenz fiir die Gesamtheit der
Mitglieder iiber Internet abrufbar. Damit
haben alle Mitglieder stindig und wo im-
mer sie sich gerade befinden die Gelegen-
heit, alle eingereichten Antrége sowie auch
die gutachterlichen Stellungnahmen und
die Modifikationen zu lesen und schrift-
lich Kommentare zu den einzelnen Pro-
jekten verfassen zu konnen, die ebenfalls
fiir alle anderen Mitglieder abrufbar sind.
Dadurch hat sich die Effizienz des Begut-
achtungsverfahrens wesentlich gesteigert.
Durch die Vorschriften des dsterreichi-
schen Universitdtsorganisationsgesetzes,
dass ein Mitglied aus dem jeweiligen zu
beurteilenden medizinischen Sonderfach
der Kommission angehort, ist die Ethik-

kommission verpflichtet, iiber einen
Grundstock von derzeit 87 (!) Mitgliedern
inklusive Ersatzmitgliedern zu verfiigen,
aus dem fiir jeden Antrag eine Selektion
herbeigefiihrt wird.

Neben der Stellungnahme des exter-
nen Gutachters und den allfélligen schrift-
lichen Kommentaren der einzelnen Mit-
glieder wird vom Vorsitzenden ein Mit-
glied als interner Berichterstatter des An-
trags fiir die Sitzung bestimmt. Dessen
Aufgabe ist es, das Forschungsvorhaben
in seinen Grundziigen vorzutragen, zu
kommentieren und sich besonders auf die
Diskussion mit den Antragstellern vorzu-
bereiten.

Die Ethikkommission der Medizini-
schen Fakultdt der Universitdt Wien hat
im Jahr 2002 in 12 Sitzungen insgesamt
513 eingereichte Neuantrage begutachtet.
Von dieser Gesamtzahl waren 72 Projek-
te aus dem Fachgebiet Onkologie, also
16%.

Patienteninformation
und Einwilligungserkldrung

Eine wichtige Aufgabe der Ethikkommis-
sionen besteht in der Abwigung, ob der
potenzielle Nutzen fiir den einzelnen Pa-
tienten die Risiken tibertrifft. Denn gera-
de bei onkologischen Studien kann das,
was ein einzelner Patient in Bezug auf das
ihm ertrédgliche Risiko empfindet, auf-
grund der eventuellen Hoffnungslosigkeit
seiner personlichen Situation ganz unter-
schiedlich sein von dem, was eine Ethik-
kommission als zumutbar ansieht. Viele
Patienten wiirden von sich aus an klini-
schen Studien teilnehmen, die Ethikkom-
missionen von vornherein ablehnen [17].

Patienteninformationen und Einwilli-
gungserkldrungen sind jedoch auch bei
gut geplanten Studien oft mangelhaft. Die
rechtlichen Erfordernisse der Aufklirung
fithren zu einer Uberfrachtung der Infor-
mationsbldtter mit juristischen Formalis-
men, sodass derartige Informationsblét-
ter oftmals einen Umfang von bis zu 12
oder mehr Seiten haben und auch fiir den
Experten kaum mebhr lesbar sind [6]. Wel-
chem Patienten ist eine solche Lange tiber-
haupt zumutbar? Immer wieder liegen
uns Patienteninformationen vor, die nicht
laiengerecht formuliert sind, sondern vor
Fachvokabular strotzen. Hiebei erfiillen

die Laienmitglieder in den Kommissio-
nen eine wichtige Funktion. Aber nicht
ausschlieSlich: Die Erfahrung zeigt, dass
v. a. der zustdndige Facharzt weif3, was
man Patienten in gewissen Situationen
zumuten kann und wo die Defizite in den
Aufklarungsbléttern liegen, wo Hoffnung
gegeben werden muss und gewisse For-
mulierungen abzulehnen sind und insbe-
sondere welche Nebenwirkungen und Be-
lastungen wahrheitsgemaf3 dargestellt
werden miissen.

Besonders bei Phase I Studien ist das
Wissen des Experten unerlésslich. In der
Onkologie werden in Phase-I-Studien Pa-
tienten, und nicht - wie sonst in Phase-I-
Studien tiblich - gesunde Probanden ein-
geschlossen. Ihr Zweck ist die Feststellung
der maximal tolerablen Dosis, es handelt
sich ihrer Natur nach um Toxizitétsstudi-
en mit therapeutischer Intention. Den-
noch erwarten sich viele Patienten einen
Benefit. Diese Aufkldrung muss wahrheits-
gemif} den Patienten dartiber informieren
und ihm v. a. ausfiihrlich vorhandene Al-
ternativen aufzeigen [10].

Fazit fiir die Praxis

Schutz von Versuchspersonen und wissen-
schaftlicher Fortschritt in der biomedizini-
schen Forschung schlieBen einander nicht
aus, sondern liegen im Verantwortungsbe-
reich vieler Protagonisten, nicht zuletzt in
dem einer Ethikkommission. Doch soll man
nicht dariiber vergessen, dass nach wie vor
der Priifarzt derjenige ist, in dessen Letztver-
antwortung das Wohlergehen des Patienten
liegt. Ihn sollten die Ethikkommissionen da-
vor bewahren, im Drang nach dem Wissen die
Grenzen des Ethischen zu iiberschreiten.
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Operative Therapie maligner
Knochentumoren

Die gliicklicherweise seltenen primdr malignen
Knochentumoren waren vor 30 Jahren noch
mit einer Letalitat von bis zu 90% behaftet.
Durch eine intensive und dann auch erfolg-
reiche Zusammenarbeit zwischen Pathologen,
Radiologen, padiatrischen und internistischen
Onkologen sowie onkologisch ausgerichteten
Orthopdden und Chirurgen ist es gelungen, die
Sterblichkeit der meist jungen Patienten auf
etwa 30-40% zu senken. Die erste und wich-
tigste Aufgabe
hierbei ist es,den
Tumor vollstan-
dig zu entfernen.
| Um dieses Ziel zu
erreichen, ist es
in vielen Fallen
notwendig, sehr
eingreifende,
technisch
schwierige und
lange operative Eingriffe durchzufiihren. Nicht
selten miissen zur Erreichung der vollsténdi-
gen Tumorbefreiung auch ablative Verfahren
zur Anwendung gebracht werden.Trotzdem
gelingt die komplette lokale Tumorentfernung
nichtimmer.

In einem Schwerpunkt des "Orthopdden”
(Band 32, Heft 11, November 2003) konnten je-
weils Experten zur Darlegung ihrer Erfah-
rungen gewonnen zu kénnen, die die unter-
schiedlichen Rekonstruktionsverfahren in den
einzelnen Tumorzentren Westeuropas vor-
stellen.

Operative Therapie
primarmaligner
Knochentumoren
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