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Summary. After a review of the development of ethics committees, their rela-
tionship to forensic medicine as a university subject is illustrated. This is fol-
lowed by a discussion on the structure, competence and efficiency of ethics
committees on the faculties of medicine, taking into account the specific aims
of internal pharmacological research projects and particularly risky opera-
tions taking place on humans for the first time.
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Zusammenfassung. Nach einem Uberblick iiber die Entwicklung der Ethik-
Kommissionen werden die Beziehungen zwischen diesen und der Rechts-
medizin als Universitétsfach erortert. Es folgt eine Diskussion tiber Struktur,
Kompetenzen und Wirkungsspektrum der Ethik-Kommissionen an den
Medizinischen Fakultiten unter Beriicksichtigung der speziellen Thematik
internistisch-pharmakologischer Forschungsvorhaben und besonders risiko-
belasteter erstmaliger Humaneingriffe.

Schliisselworter: Ethik-Kommissionen ~ klinische Forschung, Rechtsmedizin
und

Aufgabe des klinischen Forschers ist es, den Wissensstand, die diagnostischen
und therapeutischen Moglichkeiten zum Nutzen des Patienten und der Allge-
meinheit weiterzuentwickeln. Forschung soll effizient, aber auch human betrie-
ben werden. Ethisch (und damit auch rechtlich) einwandfreies Verhalten in Kli-
nik und Forschung zu vermitteln, ist — wie es Fischer fiir die DFG formulierte —
wichtige Aufgabe jedes Hochschullehrers; und, wie hinzuzufiigen ist, seit jeher
besonderes Anliegen der Rechtsmedizin in ihrem Unterricht fiir den Medizinstu-
denten.

Schon Rodrigo de Castro gilt mit seiner Schrift ,Medicus politicus® als Klassi-
ker der &rztlichen Ethik und jener frithen gerichtlichen Medizin, die an der nor-

* Vortrag zur Akademischen Feier der Freien Universitit Berlin am 12.11. 1983
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mativen Formung des drztlichen Berufs Anteil hatte (Fischer-Homberger 1983).
Von den mehr standespolitisch zu verstehenden Polemiken des Paolo Zacchia
gegen die Apotheker im 16. bis zum empirischen Rationalismus eines Robert
Boyle im 17. Jahrhundert, der nach Versuchen an Fieberkranken die Chinarinde
,,als einziges Mittel, das wirklich niitzt“ unter ,,einem groen Haufen unbrauch-
barer Remedien“ bezeichnete, und bis zum Beginn einer echten klinischen For-
schung im 19. Jahrhundert war es aber noch ein weiter Weg.

In der Zeit der Salvarsanversuche vor dem 1. Weltkrieg begann die Entwick-
lung ethischer Grundsétze fiir die klinische Forschung. Die schon 1931 formulier-
ten Richtlinien des Reichsministers des Inneren enthielten bereits alle wesentli-
chen Gedanken, die heute in der revidierten Deklaration des Weltidrztebundes
von Helsinki enthalten sind. An ihrer praktischen Anwendung arbeiteten seit
den amerikanischen Forschungs-Skandalen der 60er Jahre zunéchst die dortigen
und auch schwedische ,,Institutional Review Boards* (Ubersichten bei Berg
1979; Bork 1983; Deutsch 1978 a; Wagner 1981), seit etwa 1972 auch deutsche
Ethikkommissionen.

Besonders durch die Niirnberger Prozesse nach dem 2. Weltkrieg wurde deut-
lich, daB die Einwilligung der Versuchsperson nach entsprechender Aufklarung,
der sog. ,,informed consent®, auch in der klinischen Forschung die grundlegende
Rolle spielen muB. Die Lehrbemithungen des rechtsmedizinischen Unterrichts
betonen, nicht erst seit Erscheinen der Monographie von Spann im Jahre 1962,
die Bedeutung des Aufklirungsgespriachs mit dem Patienten als Grundlage der
Rechtsgiiltigkeit seiner Einwilligung fiir invasive MaBnahmen im Zusammen-
hang mit §226a StGB. Eine Fiille juristischer Darstellungen, z.B. von Giesen
(1981), Laufs (1978), Deutsch (1981b, 1983b), WeiBauer (1979) u. a. vertieften
diese Thematik, hauptsichlich im Hinblick auf Haftungsfragen. Mit Recht wurde
von medizinischer Seite, z. B. von Buchborn (1980) in diesem Zusammenhang
betont, daB der Kranke keineswegs ein nur von rationaler Argumentation gelei-
tetes und zu ihr befihigtes verniinftiges und autonomes Wesen ist, wie es sich
unsere Rechtsprechung vorstellt; vielmehr ist er mit seinen irrationalen Angsten,
ungeldsten Konflikten, in seiner Schwiche und Unwissenheit oft genug unfahig,
medizinische Aussagen in seine eigenen Entscheidungen aufzunehmen. Zur
Relativierung der zentralen Bedeutung des informed consent tragt auch Gross
(1979) bei, wenn er darauf hinweist, daB} es bei Bewertung des Aufklarungs-
gesprichs ehrlicher wire, von vorneherein einzugestehen, daf die Information
liickenhaft bleiben muB, weil gewisse Voraussagen oft nicht méglich sind.

In der revidierten Deklaration von Helsinki ist im Gegensatz zum Niirnberger
Kodex die Risiko-Nutzen-Abwigung an die erste Stelle gerfickt. Eine ernsthafte
Gefihrdung des Patienten bzw. der Versuchsperson darf selbst im Falle einer
Zustimmung nicht in Kauf genommen werden. Der Entschlu zur Einwilligung
darf nicht durch ein Abhéngigkeitsverhiltnis beeinfluft sein. Bei Minderjéhri-
gen und sonst nicht voll geschiftsfihigen Personen ist die Einwilligung des
gesetzlichen Vertreters erforderlich. Zu den Bewertungsgrundsétzen der heuti-
gen Ethik-Kommissionen gehdrt weiterhin, daB jeder Patient, einschlieBlich
einer evtl. Kontrollgruppe, die beste bisher bekannte diagnostische und thera-
peutische Basisbehandlung erhalten mufl. §40 des Arzneimittelgesetzes ver-
pflichtet zum Abschlu3 einer besonderen Versicherung; zu beachten sind ferner
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die Bestimmungen der Strahlenschutz-Verordnung. Wagner (1981) hat schlieB3-
lich darauf hingewiesen, daB bei Arzneimittel- und sonstigen klinischen Versu-
chen auch §182 im Zusammenhang mit § 368e RVO zu beachten ist, wonach der
Versicherte Anspruch auf die drztliche Versorgung hat, ,,die . . . zur Heilung oder
Linderung nach den Regeln der arztlichen Kunst zweckméBig und ausreichend
ist“. ,Erprobung von Arzneimitteln auf Kosten des Versicherungstrigers ist
unzuldssig”, — so daB simtliche Mehrkosten fiir klinische Forschung anderwei-
tig getragen werden miissen.

Ethik-Kommissionen gibt es heute praktisch in allen medizinischen Fakulté-
ten. Uber ihre zweckmiBigste Zusammensetzung, Aufgabenstellung und
Arbeitsweise sind unterschiedliche Ansichten vorgetragen worden (Berg 1979;
Bork 1983; Deutsch 1981a, 1983 a; Kollhosser 1981; Schreiber 1982; Wei3auer
1979; u.a.). Ich meine, daBl die Diskussion iiber Struktur, Kompetenzen und
Wirkungsspektrum einer Ethik-Kommission zunichst die Abgrenzung ihrer
Aufgaben voraussetzt. Werden grundsatzliche Fragestellungen bearbeitet
wie etwa Schwangerschaftsabbruch, Sterilisation und Insemination, Sterbe-
hilfe, Psychochirurgie und Transsexualismus, so erscheint die Beteiligung von
Philosophen, Theologen, Juristen angebracht. Wir schlieBen uns Weiauer
(1979) an, der als Gegenstand der Beurteilung von Ethik-Kommissionen nur kli-
nische Forschungsvorhaben nennt. In diesem Fall kommt es auf die Besetzung
mit fachkompetenten Wissenschaftlern an. Die Bundesérztekammer empfahl
die Leitung der Kommission durch einen Arzt. Vereinheitlichungsbestrebungen
(Ethik-Kommission des Medizinischen Fachbereichs der Universitit Minster,
Arztekammer Niedersachsen) wurden verschiedentlich bemerkbar, stieBen aber
bei den Fakultaten bisher auf Ablehnung. In bezug auf Transparenz und Glaub-
wiirdigkeit der Kommissionsarbeit ist die Beteiligung von Nicht-Fakultitsange-
horigen angebracht; auch das Laienelement sollte nicht fehlen. Es scheint mir
naheliegend, daf die Rechtsmedizin in der Ethik-Kommission eine wichtige, um
nicht zu sagen eine entscheidende Rolle zu spielen hat. Gegeniiber dem reinen
Juristen hat der Rechtsmediziner den Vorteil, neben arztrechtlichen Spezial-
kenntnissen aufgrund der eigenen drztlichen Grundausbildung den Kliniks-
betrieb in Patientennihe zu kennen; er kann die medizinischen und naturwissen-
schaftlichen Implikationen der Forschungsprojekte leichter erfassen; eristin den
medizinischen Fachgebieten gewissermaBen ein ,,Insider”, dem der Jurist zwar
eine ,laizistische Angehung von Rechtsproblemen® vorwirft (Deutsch 1983 a),
selbst aber als zwar freundlich aufgenommener, jedoch miihsam zu infor-
mierender AuB3enseiter allein nicht in der Lage ist, zum wesentlichen Kern der
ethischen Grundsatzbeurteilung eines medizinischen Forschungsprojektes vor-
zustoBen, némlich der Risiko-Nutzen-Abwigung. Selbst Deutsch (1983a)
bemerkt hierzu, daf} das juristische Gutachten sich zwar ,regelméifig zu einer
ganzen Reihe von Einzelpunkten des Forschungsprogramms geduBert haben
werde und deshalb dem (,,nicht begriindeten®) Votum der medizinischen Ethik-
Kommission tiberlegen sei, da aber deren Sachverstand ,,wegen seines materiel-
len Gehalts® gegeniiber den eher formellen juristischen Erwigungen den Vorzug
verdiene.

In der praktischen Arbeit der Ethik-Kommissionen empfichlt sich die Beizie-
hung eines Juristen besonders im Zusammenhang mit der Aufkldrungspflicht zur
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rechtlichen Absicherung in Problemféllen. Manche Kommissionen sehen als ihre
besondere Aufgabe an, den Antragstellern Vorschlidge oder Formulierungshil-
fen anzubieten. Andere enthalten sich einer solchen Stellungnahme oder
beschrinken sich auf den allgemeinen Hinweis, der Antragsteller miisse den
rechtlichen Anforderungen an die Aufklarungspflicht geniigen. Meines Erach-
tens handelt es sich um ein Problem, das nur dann im Mittelpunkt der Arbeit
einer Ethik-Kommission stehen wird, wenn es sich um die Definition und Abwqi-
gung von Risiko und Nutzen eines Forschungsprojektes handelt. Dabei wird die
Gewichtung von Risiko-Faktoren um so leichter fallen, je deutlicher der zu
erwartende individuelle Nutzen fir den Patienten definiert werden kann (thera-
peutischer oder diagnostischer Versuch); schirfere MaBstibe sind anzulegen,
wenn die mogliche individuelle Beeintrachtigung durch einen iiberindividuellen
Erkenntnisfortschritt aufgewogen werden soll (allgemein-wissenschaftlicher
Versuch) (Deutsch 1979). In diesem Zusammenhang ist, unter hiufiger Wieder-
holung derselben Hinweise und Gedanken, viel iiber die theoretischen Grund-
lagen von Forschungsethik gesprochen worden (zitiert seien hier nur einige
zusammenfassende Arbeiten der Autoren Breuer und Fischer 1978; Deutsch
1978b, 1979; Grahlmann 1977; Gross 1981; Martini 1982; Jung und Schreiber
1981; Schimikowski 1980; Staak und Weiser 1978; Lawin und Huth 1982).

Uber praktische Erfahrungen bei der Bearbeitung vorgelegter Studienproto-
kolle aber hat man noch nicht viel gehort. Wenn auch mancher Kliniker Beden-
ken hiergegen duflern mag: Die Ethik-Kommissionen kdénnen nicht umhin, sich
zuerst mit der wissenschaftlichen Relevanz eines Forschungsprojektes zu beschif-
tigen. Diese Ansicht gewinnt jeder, der eine wirklich effiziente Arbeit der Ethik-
Kommissionen will und diese auch kennt. So duflerte Toellner (1982) z. B.: ,,Ein
gewisser Grad von Qualititskontrolle ist unerlaBlich®; Flohl (1982a): ,Die
Offentlichkeit stellt hohe Anforderungen an die Qualitit der Forschung ...
schlechte Forschung verhindern ist eine Hauptaufgabe der Ethik-Kommissio-
nen“. Deutsch (1982): ,,Wissenschaftlich deutlich nicht wirksame Versuchsrei-
hen sind nicht nur wissenschaftlich wertlos, sondern auch unethisch.” Gegentei-
lige Meinungen aus dem Bereich der sog. Ganzheitsmedizin und Naturheilkunde
zitiert und widerlegt Neuhaus (1983). Die Richtlinien der Gottinger Kommission
sagen hierzu im Einklang mit der Deklaration von Helsinki: ,, Biomedizinische
Forschung muf} den allgemein anerkannten wissenschaftlichen Grundsétzen ent-
sprechen; sie hat demgeméf auf ausreichenden Laboratoriums- und Tieryersu-
chen sowie einer umfassenden Kenntnis der wissenschaftlichen Literatur aufzu-
bauen. Die zugrundeliegende Fragestellung muf} die experimentelle Weiterfiih-
rung als klinische Studie rechtfertigen.“ Daf in diesem Punkt eine bedeutende
verfahrenstechnische Schwierigkeit gegeben ist, liegt auf der Hand: in manchen
Fallen ist ochne Gutachter nicht auszukommen; wir haben auch die Erfahrung
gemacht, daf die Diskussion mit dem Projektleiter im persénlichen Gesprach
einen wichtigen Faktor darstellen kann, der entweder zur Uberzeugung der
Kommission oder aber zur Korrektur bestimmter Punkte der Versuchsplanung,
gelegentlich auch zur Zuriickziehung des Vorhabens gefiihrt hat.

Die Ethik-Kommission der Gottinger medizinischen Fakultit besteht zur
Zeit aus 4 Klinikern, 2 Theoretikern, einem Assistenten und einem Vertreter des
Pflegepersonals unter dem Vorsitz des Rechtsmediziners, nach dessen Ausschei-
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den ein Jurist kooptiert werden soll; sie arbeitet nach Verfahrensgrundsitzen,
wie sie dhnlich auch von der Bundesirztekammer 1979 als Empfehlung verab-
schiedet wurden. Sie hat in den letzten Jahren folgende Projekte bearbeitet
(Tabelle 1).

Tabelle 1. 4 Jahre Ethik- . .
Kommission der Medizinischen Gesamtzahl der beurteilten Projekte bis 1.11.1983: 46
Fakultat Gottingen (1980-83)
Davon: Grundlagenforschung 4
(Pathophysiologie)
Diagnostik 7
Therapie 35
Davon: Nicht medikamentdse Verfahren: 6

(Cardiologie, Gastroenterologie,
Nephrologie, Dermatologie,
Anaesthesiologie, Onkologie je 1)

Arzneimittelpriifungen: 29
Davon: Phase 1 1

Phase II

Phase ITI 26

Mit Antrigen beteiligte Ficher

Innere Medizin 21 Anaesthesiologie 3
Augenheilkunde 4 Radiologie 2
Psychiatrie 4 Gynikologie 2
Chirurgie (nur Medikam.) 4 Kinderheilkunde 2
Neurologie 3 Zahnheilkunde 1
Multicenter-Studien: 3
Ablehnungen (zuriickgezogen): 2
Zustimmung unter Vorbehalt (Auflagen): 23
Unbedenklichkeit ohne Vorbehalt: 18

Man sieht, dal Arzneimittelpriifungen im internistischen Bereich absolut im
Vordergrund stehen. Initiator der Studien ist meistens die Pharma-Industrie, die
nach §40 Arzneimittelgesetz die Ergebnisse ihrer vorangehenden pharmakolo-
gisch-toxikologischen Priifung (meist bereits inclusive Phase-I- und -II-Studien)
beim Bundesgesundheitsamt zu hinterlegen hat. Eine Nachpriifung erfolgt
weder dort, noch ist sie Aufgabe der Ethik-Kommissionen; diese kann dem &rzt-
lichen Leiter der Phase-III-Studie, der sich iiber die wissenschaftlichen Vorarbei-
ten griindlich zu informieren hat, insbesondere diese Verantwortung nicht
abnehmen. DaB Interessenkonflikte moglich sind (Gamerschlag 1982), liegt auf
der Hand; hier kann eine Beratung durch die Ethik-Kommission niitzlich sein.
Das Arzneimittelgesetz verlangt ibrigens ausdriicklich die schriftliche Erteilung
der Einwilligung durch die Versuchspersonen.
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Zu bemerken ist, daB die operativen Facher fur sie typische Forschungsvor-
haben bisher iiberhaupt noch nicht eingebracht haben, obwohl hier in den ver-
gangenen Jahren besonders lebhafte Entwicklungen stattgefunden haben, man
denke nur an die Cardio- und Gefafichirurgie, an die endoskopischen Eingriffe
der Gynikologie, die Transplantationschirurgie u.a.m. Hier ist nun die Frage zu
untersuchen, inwieweitz.B. die Vornahme sog. Neulandoperationen iiberhaupt
Gegenstand der Priifung durch eine Ethik-Kommission sein kann. Das Thema
besonders risikobelasteter, erstmaliger Humaneingriffe ist bisher hauptsichlich

‘unter strafrechtlichem Aspekt diskutiert worden (Bockelmann 1968; Welzel
1969; Grahlmann 1977). Meist wird es sich um das Einschlagen eines auf den spe-
ziellen Fall bezogenen, individuell-therapeutischen Weges handeln und nur aus-
nahmsweise um das planméBige Ausprobieren einer neuen Technik an einer vor-
bestimmten Patientengruppe. So gesehen wire die Risiko-Nutzen-Abwigung
jeweils Sache des behandelnden Arztes bzw. des Aufklarungsgespriachs mit dem
Patienten. DaB3 bei neuen Verfahren die Prognose noch unsicher sein kann, daf3
sich verbesserte Indikationsstellung und technische Modifikation erst mit zuneh-
mender Erfahrung entwickeln, wie man es am Beispiel der extra-intrakraniellen
Bypass-Operation, des Herzklappenersatzes usw. erlebt hat, geh6rt zum Wagnis
der Innovation. Selbst wenn riickblickende Erfolgs- (oder MiBerfolgs-) Statisti-
ken den Eindruck einer Studie erwecken, mufl man doch sehen, da$ es sich um
Retrospektiven handelt. Die Vorschaltung der Ethik-Kommission kénnte hin-
derlich sein; ihr Votum miifte sich angesichts nicht klar zu definierender Risi-
ken, einer noch nicht bezifferbaren Operationsletalitit unter Umstanden als
»Forschungsbremse* auswirken. Ich méchte hierzu Franz Gross (1979) zitieren,
der mit seinen Sétzen freilich die Erprobung neuer Arzneimittel gemeint hat:
»Wenn die dafiir erforderlichen Untersuchungen unter Beriicksichtigung der
Behandlungsbediirftigkeit des Patienten erfolgen, ... dann kann und darf dage-
gen nicht der Vorwurf unethischen Handelns erhoben werden. Unethisch gegen-
iiber der Gemeinschaft und dem Individuum wire es vielmehr, derartige Unter-
suchungen zu unterlassen.”

Abschlieend ein Wort zur praktischen Bedeutung der Ethik-Kommissionen,
dem Wirkungsspektrum ihrer Existenz. Thre Einschaltung ist ja freiwillig und ihr
Votum nicht bindend, ihre Funktion also beratend. Wirklich in Anspruch
genommen wurden bisher praktisch nur die bei den Medizinischen Fakultiten
bestehenden Kommissionen. Das Gewicht ihres Votums fiir die Zuweisung
staatlicher Forderungsmittel oder die Annahme in bestimmten Publikations-
organen ist unbestritten, fiir viele Vorhaben aber nicht gegeben. Zum Teil wurde
in rechtlicher Beziehung abwertend eine ,,Alibifunktion“ der Arztekommissio-
nen erwihnt (Samson 1981). Laufs (1978) formuliert den strafrechtlichen Bezug
wie folgt: ,,Universititen und Forschungsanstalten trifft ein Organisationsver-
schulden, wenn sie nicht Zuschnitt und Anlage der wissenschaftlichen Projekte
... auf eine Weise iberwachen, die augenfillige MiBBbriauche ausschlieft.“ Nicht
zu uibersehen ist zudem eine gewisse edukatorische Wirkung innerhalb des Klini-
kums: schon Rickels (1978) fand in seiner Ubersicht iiber die amerikanischen
Gutachterkommissionen, daf ihre Tétigkeit ,,sehr zur ethischen BewuBtseinsbil-
dung “ der Forscher beigetragen habe. — Die Kommissionen konnen den For-
scher nicht von seiner drztlichen Verantwortung entlasten. Sie kénnen aber seine
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Probleme herausarbeiten, analysieren, mit ihm besprechen, sein Gewissen
schirfen (Fischer 1982). Sogar fiir die wissenschaftliche Konsistenz des Vorha-
bens ergeben sich, am Rande, manchmal positive Aspekte. Die Hauptbedeutung
der praktisch arbeitenden medizinischen Ethik-Kommissionen und des rechts-
medizinischen Engagements inihrem Aufgabenbereich liegt m. E. in der Prophy-
laxe unethischen Verhaltens bei der Planung und Durchfithrung von Forschungs-
vorhaben.
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