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Notwendigkeıt und Grenze_n mediızınıscher Forschung

Das neuzeıtliche Wıssenschaftsideal W ar VO Anfang VO einem hohen moralı-
schen Pathos Dıie Abkehr VO dem antık-muittelalterlichen Gedanken
der theoretischen Naturbetrachtung Zz1ielte auf eıne C” orm des Wıssens, dıe
mehr se1ın sollte als UDE Erkenntnis. Galten Metaphysık un philosophische
Theologie 1m arıstotelischen System der Wissenschaften gerade ıhrer Inter-
esselosigkeit un: Unabhängigkeit VO praktıschen Zielsetzungen als die vorzug-
lıchsten Formen menschlicher Bıldung, Ja als die höchsten Formen menschlichen
Tatıgseins überhaupt kehrt sıch diese Wertung 1mM 16 Jahrhundert radıkal
[)as Leitwort „ Wıssen 1STt Macht“ verwelıst darauf, da{fß die ethische Legıtimatıon
der Wıssenschaft jetzt nıcht mehr 1n der Erkenntnis der Wahrheit sıch, sondern
1n der gezielten Einfluf$nahme auf die Natur ZT: Verbesserung der menschlichen
Lebensverhältnisse gesucht wırd Die Aufrichtung einer methodisch kontrollier-
ten Herrschaft des Menschen ber die Natur 1STt CIn Selbstzweck: s1e untersteht
vielmehr eıner dezidierten ethischen Zielsetzung, insotern S1€e darauf gerichtet 1St;
überal]l auf der Erde dıe menschliche Wohlfahrt steigern und dem Wohl des
Menschen dienen.

Das Ethos wıssenschaftlicher Forschung
Das neuzeıtliche Wıssenschaftsverständnıis, dem sıch auch die medizıinısche
Forschung vorwiegend orıentierte, erwıes sıch allerdings 1n der Erwartung als
ıllusorisch, das Cu” Wıssen werde durch sıch selbst auf das Wohl des Menschen
ausgerichtet seın un:! gleichsam automatisch ZUr Steigerung seıner Wohlfahrt füh-
BG Von den beiden mıteinander verbundenen Komponenten des neuzeıtlichen
Wıssenschaftsideals, der sachlichen Verpflichtung auf den Jeweıls erreichbaren Hr-
kenntnistortschritt un iıhrer moralıschen Orıentierung umtassenden Wohl
des Menschen, 1St näimlı:ch I11UI die Hältte VO der Wıissenschaft selbst e1inlös-
bar Die Zzweıte übersteigt die einzelwissenschaftliche Fachkompetenz, ohne da{f
die 1m 5System der Wissenschaften tätigen Forscher dafür AUS der Verantwortung
entlassen waren.

Nıcht MNUT, da{ß Forschung 1n immer stärkerem Ma{ praxısorıientiert, also 1m
Blick auf die medizinısche Verwertbarkeit ihrer Ergebnisse geschieht; dıe Verant-
wortung für das medizinısch Machbare übersteigt auch prinzıpiell die Grenzen
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e1nes einzelnen Forschers un! se1nes speziellen Forschungsgebiets. Weil medizını-
sche Forschung 1n ıhren Auswirkungen das Leben aller berührt, bedarf S1e der Öf-
tentlichen Legıtimatıon durch die Rechtsgemeinschaft als > WwW1e€ s1e durch
das prinzipielle Bekenntnis des Grundgesetzes ZAHT Freiheıit VOIN Forschung un
Wissenschaft ertolgt. Wenn ach Art d Abs Kunst un Wiıssenschaft, For-
schung un Lehre „irei” genannt werden, älßt sıch AUS dieser öffentlichen Prokla-
matıion’ nıcht 1Ur eıne ethische Rechtfertigung medizınıscher Forschung ber-
haupt, sondern auch eıne Verpflichtung des Staates ıhrer Duldung un Förde-
LU ableiten.

och oilt die vorbehaltlos gewährte Freiheit VO Wissenschaft un: Forschung
nıcht absolut un uneingeschränkt. Wıe alle anderen Grundrechte unterliegt S1e
iımmanenten Gesetzesschranken, die neben der Vereinbarkeit mıt den übriıgen
Grundrechten VOL allem die Beachtung allgemeiner ethischer Grundsätze un des
Gebots der Verhältnismäßigkeit ftordern&?. Dem Grundrecht der Forschungsfrei-
eıt steht der ach Art 79 Abs unabänderlich gyeltende Art 1} Abs

Vertassung gegenüber, der ıhr oberstes Achtungsgebot tormuliert: „Die
Würde des Menschen 1ST unantastbar. S1e achten un! beschützen 1St Ver-
pflichtung aller staatlichen GCewalt Schon diese Vorordnung der Menschen-
würde-Garantiıe VOT ıhre grundrechtlichen Ausfaltungen 1m einzelnen spricht C
pgCn den bısweilen erhobenen Anspruch, da{f sıch Recht und Moral dem Jewel-
ligen Stand der Wissenschaft mülsten, da aANnsoNsten deren Freiheit ın
unzulässıger Weıiıse beeinträchtigt ware.

Vielmehr oilt, gerade wWenn Ianl die ethischen Implikationen des neuzeıitlichen
Wıissenschaftsideals nımmt un: sS1e als normatıven Hintergrund der vertas-
sungsrechtlichen Gewährleistung eiıner vorbehaltlosen Forschungs- un: Wıssen-
schaftsfreiheit versteht, der umgekehrte Grundsatz: „Die Freiheit der Forschung
hat ıhre Grenze der Würde‘ des Menschen.“* Die Verantwortung des For-
schers annn sıch daher auch 1n der ethischen Selbstbeschränkung un:! durch dıe
Akzeptanz rechtlicher Rahmenregelungen verwirklichen, welche die 1m rund-
gedanken der enschenwürde verankerten ethischen Grenzen testhalten. Aus
ethischer Sıcht geht CS be] der Rechtfertigung onkreter Forschungsvorhaben 1 -
IHGL darum, die beiden Pole des neuzeıtlichen Wissenschaftsverständnisses die
Forschungsfreiheıit als FEıgenwert un ıhre Ausrichtung umfassenden Wohl
des Menschen 7ABIR Deckung bringen. IDies oilt für jede Art VO Forschung,
1ın besonderem Ma{iß jedoch für die medizinısche Forschung, sotern s1e Men-
schen geschieht, also eıiınen JIräger iındividueller Würde oder eın eigenverantwort-
lıches Handlungssubjekt ZU Gegenstand hat
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Der Rollenkonflikt zwiıischen Arzt un Forscher

In der ethischen Ausrıichtung Ziel eines umtassenden Fortschritts, der allen
Menschen gleichermafßen ZUgZULE kommt und künftige Generationen ebenso W1e€e
dıe heute ebende umfassen soll, stimmt die medi:zınısche Forschung Men-
schen mıt der experiımentellen Naturforschung 1n Physık, Chemie un! Biologie
übereın. Zwischen den beiıden Zielsetzungen, nämli:ch dem konkreten Nutzen für
den unmıttelbar betroffenen Patıenten un: dem erwartenden Kollektivnutzen
für die Menschheit als künftiger Gesamtgröße erg1ıbt sıch 1m Fall der medizın1ı-
schen Forschung Menschen jedoch eın Konflıikt, der be1 Experimenten 1n der
aufßermenschlichen Natur nıcht besteht.

Der AÄArzt bleibt ach seınem berufsethischen Selbstverständnis ımmer dem 1N-
dividuellen Wohl des Patıenten verpflichtet. Ist 1: I11U zugleich Leıiter elnes klinı-
schen FExperiments, trıtt S: dem gleichen Patıenten 1n eıner anderen Rollei
über, die ıhn ZABER Abstraktion VO dessen iındıviduellen Besonderheiten und cha-
rakteristischen Eigenschaften Zzwıingt. Der 1ın dieser Doppelrolle angelegte
Konflikt verschärft sıch noch, WCI1N der Arzt nıcht selbst Versuchsleiter iSt; SO11-

ern 1mM Rahmen eıner multizentrischen Studie Teiltunktionen für das VO ıhm
betreute Probandenkollektiv übernımmt. Er 1ST ber das Versuchsprotokoll ZW ar
mıiı1t dem Forschungsdesign un seinen Hauptzielsetzungen5 hat aber 1m
weıteren Studienverlauf keinen Eıinflufß darauf un be] eıner Doppelblindstudie
nıcht einmal Kenntnis davon welcher Vergleichsgruppe se1ın Patıent als Pro-
band zugeschlagen wırd Der kontrollierte klinısche Versuch 1St 1n der Regel
nämlı:ch dadurch gepragt, da{ß alle Versuchsteilnehmer zugleich Patıenten und
nıcht LLUT treiwillige Probanden sınd, W1€ CS be] eıner „reinen“ Versuchssıituation
ware, 1n der die Teilnahmeabsicht AaUu» humanıtären otıven oder wıssenschaft-
lıchen Erkenntnisgründen, aber nıcht aufgrund eiıner bestehenden Behandlungs-
bedürftigkeit erfolgt.

Die eigentlıch ethischen Probleme, die das klinısche Humanexperiment auftf-
wirft, erwachsen deshalb nıcht 1n ErsSter Linıe Au dem Umstand, da{fß 65 sıch
Versuche handelt, die Menschen VOLISCHOLLNIN werden. Abgesehen VO

trem belastenden oder ıdentitätsverändernden Eıngriffen, die Menschen nıe-
mals erlaubt se1ın können, lautet die zentrale ethische Fragestellung 1mM Zusam-
menhang des kontrollierten kliniıschen Versuchs vielmehr: Unter welchen Krıte-
rıen un! Voraussetzungen 1St der Rollenwechsel zwıschen Patıent un:! Proband
mIıt einer auf die Anerkennung der iındıviduellen enschenwürde des Kranken
gegründeten Arzt-Patient-Beziehung vereinbar?

Auft beiden Seıten, sowohl AaUus der Sıcht des Patıenten W1e€e AaUsSs der des AÄrztes,
sınd durch die geplante Teilnahme einer Versuchsperson mediıizıinıschen Expe-
riıment Ja CXr unterschiedliche, 1mM außersten Fall einander ausschlie-
ßende Eınstellungen gefordert. Als Patıent erwartet der Kranke die ıhm als Indi-
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viduum geltende, AN nıchts anderem als seınem persönlichen Wohl Orlientierte
Fürsorge des Arztes. DDessen therapeutisches Handeln hat dabei seinerseılts eın 1N-
dividuell estimmtes Ziel; das M1 den Zielsetzungen des Versuchsprotokolls
durchaus kollidieren annn Er 1st durch se1ın arztliches Ethos darauft verpflichtet,
das Wohl des hm anvertirauten Patıenten AB tördern, se1ne Leiden lındern und
1n jedem all Schaden hm abzuwenden. DDas Ethos wıssenschaftlicher Ratıo-
nalıtät, dem T als Forscher untersteht, verlangt jedoch BCHAU das Gegenteıl
ıhm: In dieser Rolle mu{(% den Gesamterfolg der Stuche IN Auge haben, der
auch bei eiınem positiven Ergebnis 1n höherem ß und oftmals vollständig ande-
OT Patiıenten mit gleichem Krankheitsbild ZUgULC kommen wırd

Das ethische Dilemma des kontrollierten klinıschen Experiments 1St dabei der
gewählten Versuchsanordnung iınhärent: Idealerweıse sollen Versuchs- und Kon-
trollgruppe 1n möglıchst allen relevanten Merkmalen, aufßer der Jeweıls gewählten
Therapıe, übereinstimmen, damıt eventuell unterschiedliche Behandlungsergeb-
nısse auf keıine andere We1ise erklärbar sınd als durch die versuchsbedingte An-
ordnung, wonach die eıne Gruppe Präparat A, dıe andere dagegen Präparat
der falls S® eıne anerkanntermaften wiırksame Standardbehandlung noch nıcht
o1bt e1in Scheinpräparat (Placebo) erhalten hatte. Aus der Perspektive der DPa-
tienten heißt 1eSs jedoch, da{fß S1C nıcht als indıividuell Kranke am Experiment teil-
nehmen, sondern 11U als AaHNOMNYINC Träger eıner Krankheit zu Gegenstand medi-
ziınıscher Forschung werden.

Gerade das,; W as 1n Diagnose un! Therapıie als Charakteristikum eiıner
spezifisch arztlichen Eıinstellung 7EB kranken Menschen g1ilt, da{fß INa  . 1n ıhm
namlıch den iındıvıduellen Menschen 1n seıner onkreten biographischen (sesamt-
s1ıtuatiıon betrachtet, mu{ Versuchsbedingungen AUS methodischen Gründen
elimıinıert werden. Zur ethischen Legıtimatıon medizınıscher Forschung 1St CS

deshalb unerläßlich, dem Versuchsteilnehmer diesen unumgänglichen Sachverhalt
bewuft machen: Er MUu darum wı1ıssen un: 1ın diesem Wıssen darın einwiılli-
SCH, da{fß gekennzeichneten Bedingungen einem Verftahren te1l-
nımmt, 1n dem als d  TI Proband und nıcht als iındıividueller Patıent eiınem
Partner gegenübersteht, der, solange die systemımmanente Handlungsrationalıtat
dieser Versuchsanordnung andauert, nıcht prımar AYZt, sondern 1ın ETSTEeTr Linıe
Forscher und Wissenschaftler 1St

Sıcherlich Alt sıch diese Rollendifferenzierung 1n der alltäglichen Praxıs der
Arzt-Patient-Kommunikation nıcht annähernd scharft WwW1e€ aut der begrifflichen
Ebene vornehmen. Denn DA einen können die Grenzen zwiıischen beiden Bere1-
chen 1m Bewufstsein des Patıenten verschwımmen, VOI allem, WeNnNn dıe therapıe-
bedingten Eıingriffe un:! die torschungsabhängigen Untersuchungen nebeneıiınan-
der herlaufen; ZUu anderen gelten für den Arzt ethische Schranken, die alle
vereinbarten Spielregeln jederzeıt aufßer Kraft serizen können. So schreiben samt-
lıche MHMEUCTICH Medizinkodizes VOI, da{f jeder Versuch unverzüglıch abgebrochen
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werden mufß, WeNn das Wagnıs unkalkulierbar geworden 1St der das Rısıko für
die Versuchsperson den möglichen Nutzen übersteigt. YrSTt recht 1st der Abbruch
des Experiments geboten, WeNnN die Versuchsperson 1n schwerwiegender Weise
geschädigt wırd

Die äarztliche Einstellung gegenüber dem kranken Menschen überwiegt 1
Konfliktfall also jederzeit das FEthos wıssenschaftlicher Rationalität, für das die
Rücksichtnahme aut das individuelle Betfinden der Versuchspersonen zZzu einer be-
dauerlichen Abweichung dC n objektivierten Versuchsbedingungen führt, die
den Aussagewert ihrer Ergebnisse gefährden. Dennoch sollte der Umstand, 1afß
klinısche Versuche der Logik wissenschaftlicher Rationalıtät beherrscht
den, dıe e  S 11 Ausnahmeftall be] SiC abzeichnendem Miıfßlingen oder 1n CXLTrC-
[NCNMN Getahrensituationen durch die dem xranken Menschen geltende arztliche
Fürsorge verdrängt wırd, nıcht als moralısches Manko oder als grundsätzlicher
Austall ethischer Verantwortlichkeit bezeichnet werden. ‚Nıcht der Mangel, (1=-

ern eın anderer Aspekt VON Humanıtäat 1St hıer vorherrschend geworden. Huma-
nıtät entsteht 1er nıcht AaUS dem Interesse AIl persönlichen Geschick e1Ines einzel-
He  - Kranken, sondern AUS der Absicht, Krankheiten un Krankheit überhaupt i
bekämpfen. < G

Insofern diese humanıtären Zielsetzungen ebentalls indıyviduellen Menschen
ZUQULE kommen, darf das ethische Dilemma, 1ın das dıe mediıizınısche Forschung
führt, nıcht vorschnell als Konflikt 7zwiıischen dem individuellen Wohl und einem
yesellschaftlichen Kollektivinteresse beschrieben werden. Denn auf diese We1ise
entstünde eın ethischer Zielkonflikt, 1ın dem s auf beiden Seıiten sıttlıche EnAs
tentionen yeht, die mıteinander kollidieren, sondern eher eiıne Gegenüberstellung
VO  e} sıttliıch bereıts bewerteten Größen, 1ın der allein dem iındıviduellen Wohl S1tt-
lıche Dıgnität zugeschrieben wırd uch WE dem Wohl des Eınzelmenschen,
W1€e 1M Nürnberger Arztekodex VO 194 7, 1n der Deklaratıon VO  a’ Helsinki un
zuletzt wiıieder 1m Europäischen Menschenrechtsabkommen Z Biomedizın e1IN-
deutig testgelegt, Vorrang VO den Interessen VO Wissenschaft un Gesellschaft
zukommt, berechtigt diıese Konfliktregel doch nıcht dazu, diesen kollektiven Ia

jedwede moralısche Anspruchsqualıität abzusprechen. Vielmehr ammeln
sıch 1n ihnen die berechtigten Hoffnungen un Erwartungen künftiger Patıenten
auf verbesserte Heilungschancen, da{fß miıt Fug un: Recht auch medizinısche
Forschung als Dienst kranken Menschen verstanden werden dart.

Dıies kommt 1ın manchen Kodizes durch die Selbstverpflichtung 7A08 Aus-
druck, das eıgene Leben „dem Dienst der Menschheit‘ weıhen wollen, W1e€e 6S

etwa das Genfter Ärztegelöbnis AaUs dem Jahr 948 miıt anspruchsvollem Pathos
tormuliert. uch das Forschungsinteresse des AÄArztes un: die Bereitschaft 7A08

therapeutischen Wagnıs sınd deshalb moralisch estimmte Komponenten se1nes
berufsethischen Gesamtauftrages. [Das Instrumentalısıerungsverbot verpflichtet
ihn, dabe] das iındıviduelle Wohl jedes einzelnen Menschen achten und
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dieses nıcht durch eigene Verfügung den Gesamtinteressen anderer Patıenten autf-
zuopfern. Die Respektierung dieser (Gsrenze verwehrt CGS ıhm jedoch keineswegs,
auf dıe Bereitschaft ZUur ireiwiıllıgen Teilnahme medizıinıschen Experiment
serizen un: den heutigen Nutznießern der Solidarıtät trüherer CGenerationen

Verständnıis für dıe Notwendigkeıt weıterer Forschung werben.

Dıie Unterscheidung VO Heilversuch un! Humanexperiment
Die Doppelrolle der Medizın, die den AÄArzt azı zwıngt, Verantwortung für den
kranken Menschen un! se1ın iındividuelles Wohl übernehmen un: daneben
auch ach besseren Behandlungsmethoden SANT: Bekämpfung VO Krankheiten
suchen, tührt eiıner grundlegenden Unterscheidung zwischen Heilversuch un
klinıschem Experiment. uch WE sıch 1m arztlichen Alltag durch die Verbin-
dung VO  - Behandlung un: Forschung oftmals Überschneidungen ergeben, weıl
die erhofften Ergebnisse eıner kontrollierten Studie neben ıhrem wissenschaftli-
chen Erkenntniszweck auch VO potentiellem Nutzen Für die Versuchsperson
selbst se1n können, lassen sıch beide Grundtypen medizıinıscher Forschung 1n
eıner idealtypischen Distinktion klar unterscheiden.

Der Heilversuch 1St ganz durch die therapeutische Absıcht 1n einem konkreten
Behandlungstall bestimmt. uch WE einen Schritt 1n medizinısches Neuland
oder eıne wiıissenschaftliche Pıoniertat darstellt, dient 1: der Erprobung oder erst-

malıgen Anwendung einer therapeutischen Methode ZUgUNStiEN des erkrankten
Patıenten, deren Wirksamkeit aufgrund bısheriger Erfahrung 1L1UTr vermutet, aber
nıcht sıcher abgeschätzt werden Ahalınkse Der Unterschied 7ADhe anerkannten Stan-
dardbehandlung mu{( jedoch nıcht notwendigerweıse 1ın eıner höheren Ungewißs-
eıt des Erfolgs liegen. Da{iß ein therapeutisches Verfahren als Standardmethode
oilt, garantıert och keinestalls seınen zufriedenstellenden Erfolg; 1ın zahlreichen
Fällen bedeutet 1€e5 nıcht mehr, als da{fß CS zux eıt keine bessere Alternative o1ibt.
Dann 1St der unzureichende Behandlungsstandard selbst der rund dafür, das
Wagnıs Therapıeversuche 1m Interesse des Patıenten einzugehen. Das UUn
terscheidungsmerkmal zwischen Standardbehandlung un! Heilversuch liegt also
nıcht 1n der Ungewißheit des usgangs sıch, der angesichts der weıtgehenden
Nıchtprognostizierbarkeit medizınıscher Handlungstolgen auch für anerkannte
Behandlungsverfahren oilt Die Grenze 1St vielmehr zwiıischen bisherigen Stan-
dardverfahren und erstmals erprobten oder auch 1n der Entwicklung befindlichen
Vertahren zıehen, wobel INa  b sıch VO Eınsatz der letzteren eıne höhere Er-
tolgschance verspricht. „Das Gegensatzpaar hei(ßt nıcht Versuch un! Erfolg, SOM

ern Versuchsbehandlung un: Standardbehandlung.“
Im Unterschied ZU Heilversuch steht eım blinıschen Humanexperıiment

nıcht der eventuelle therapeutische Nutzen tür den einzelnen Patıenten, sondern
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das wıssenschaftliche Interesse der Erforschung VO Krankheitsursachen un:
dem Vergleich konkurrierender Behandlungsmethoden 1mM Vordergrund. Hıer
handelt sıch SORCNANNLE fremdnützige Forschung, deren Ergebnisse allen-
falls künftigen Patıenten, nıcht jedoch der Versuchsperson selbst Zzugute kommen
werden. Vor allem be] randomisıerten Doppelblindstudien, be1 denen die Zute1-
lung der Versuchspersonen 1n eiıne der beiden Probandengruppen durch Losent-
scheid erfolgt un: weder der Versuchsperson selbst och iıhrem behandelnden
Arzt bekannt ST überwiegt das allgemeine medizinısche Erkenntnisinteresse e1IN-
deut1g die therapeutische Nebenabsicht, die autf einen potentiellen Nutzen für
den einzelnen Probanden gerichtet se1n ann Ethisch gerechtfertigt 1St der dop-
pelte Blindversuch deshalb LLUT der Voraussetzung, da{fß sıch die Chancen
un: Rıisıken für die Probanden beıider Therapıearme ach dem derzeitigen
Kenntnisstand annähernd die Waage halten.

Sowohl der medizıinısche Heıilversuch als auch die Durchführung kontrollierter
klinıscher Studıien, be] denen die Versuchspersonen nıcht als Patıenten, sondern
als Probanden mıtwiırken, sınd für den weıteren medizınıschen Fortschritt 1m In
etTEesSseEe kranker Menschen unabdingbar. S1e bedürfen jedoch W1€e jede medizın1-
sche Einzelmaf$nahme der ethischen Legıtimatıon, wobel AT Rechtfertigung des
klinıschen Humanexperiments ohne 7Zweıtel strengere Madfstäbe als beim e1l-
versuch angelegt werden mussen. Wıe immer INa 1m Eıinzeltall entscheiden IMNag,

1St Medizinethikern un Jurısten 1n Deutschland doch unbestritten, da{ß
Zur Legıtimatıon klinıscher Versuchsstudien hoöchste Anforderungen Autklä-
LUNS un:! Information stellen sınd Ausnahmen VO Prinzıp der treiwilligen
Teilnahme iıntormierter un:! einwilliıgungsfähiger Versuchspersonen können da-
her, WeNn überhaupt, 1LL1UTr CENSSICHN Bedingungen, die jedem weıteren Rısıko-
Nutzen-Kalkül sınd, 1n rage kommen.

Die ethische Rechtfertieung des Heilversuchs. Schon beim Heilversuch ZUuU

Wohl des individuellen Patıenten spielt die Rısıkoaufklärung eıne entscheidende
Rolle Weil sıch die mediızınısche Indiziertheit eıner experimentellen Behand-
lungsmethode naturgemäls nıcht W1€e be] den therapeutischen Standardvarıanten
AaUS der arztlichen Erfahrung begründen läfßst, kommt der iıntormierten Einwilli-
Sung des Patıenten un: seiner umfassenden Aufklärung gegenüber der Aufklä-
rungspflicht be1 gangıgen Behandlungstormen nochmals erhöhte Bedeutung
Generell oilt dabe; die Regel JE un: unerprobter die Methode, desto
sıchtiger un! behutsamer MUu der Arzt Werke gehen un desto eindringlicher
und umftassender hat CI den Patıenten auftzukliären.“ 10

Allerdings stellt sıch 1mMm Fall des mediıizınıschen Neulandversuchs auch das IDIE
lemma der ärztlichen Aufklärung 1n besonderer Schärte. Der AÄArzt soll einerseıts
dem Patıenten alle notwendıgen Informationen vermitteln, die diesem einu
CICS Verständnıis des geplanten Eıingriffs und eıne eigenverantwortliche bwä-
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ZUNs aller erwartenden Rısıken un:! Nebenfolgen ermöglichen. Andererseits
braucht der Patıent besonders ın den überaus kritischen Sıtuationen, 1n denen das
erprobte Standardrepertoire der Schulmedizın keinen Heilerfolg mehr 1n Aus-
siıcht stellt, besondere Ermutigung un menschlichen Zuspruch. Deshalb dart der
Arzt ungeachtet seıner Aufklärungspilicht, die ach bestem Gewı1issen vollstän-
dıg unı rücksichtsvoll erfüllen hat, dem Patıenten auch Mult machen, 1n einen
och nıcht abschliefßend erprobten der erstmals ntie  ommenen eıl-
versuch einzuwilligen. Der Arzt soll dem Patıenten dabe] erläutern, aut welches
Abwägungsurteıl sıch seıne eigene Empfehlung stutzt un:! aufgrund welcher Vor-
erprobungen ylaubt, dem Patıenten für den Fall eiınes Behandlungsversuchs
mı1t der Methode Hotffnungen machen dürten JE aussichtsloser sıch die
therapeutische Sıtuation aufgrund des Fehlschlags oder der erwıesenen Unwirk-
samkeıt herkömmlicher Standardverfahren darstellt, desto eher erscheint auch
vertretbar, dem Patıenten einen Heilversuch mıi1t nıcht sehr hohen Erfolgsaussich-
ten anzuraten 11

7u Recht wırd allerdings gefordert, da{fß der behandelnde Arzt dabe] auch dar-
ber aufkliären mufß, welchen Erfahrungsstand selbst oder das ärztliche Team
mıiıt der vorgeschlagenen Neulandmethode bereıts gesammelt hat Zudem bleibt
CS auch ach der Einwilligung des Patıenten arztliche Pflicht, dıe Vertretbarkeit
des eingegangenen Heilversuchs ach Aufnahme der Behandlung ständig
überprüten. Experimentelle Eıingriffe dürtfen also 8NObe lange fortgeführt werden,
als keıine unvorhergesehenen schweren Schädigungen auftreten un posıtıve An-

tangsergebnisse den erhofften Nutzen bestätigen 13

Be1 den meısten medizinıschen Heilversuchen spielt die Erprobung phar-
makologischer der radioaktiver Substanzen eıne wichtige Rolle: S1@e tallen daher

das Arzneimittelgesetz oder die Strahlenschutzverordnung. Die Z Recht-
fertigung solcher Heilversuche entwickelten Regeln dürten allerdings nıcht UNsSCc-
prüft auf andere medizinısche Behandlungstelder übertragen werden. Insbeson-
ere 1St für die Erprobung Operationsverfahren Menschen, sotfern s$1e
bei vergleichbaren anatomiıschen Strukturen 1m Tierversuch bereıts erfolgreich

wurden, eın orößerer Spielraum SE Einzelfallbeurteilung vegeben. Die
Legitimationsregeln 74B8C ethischen un juristischen Rechtfertigung medizinıscher
Heilversuche dürfen nıcht engmaschıg ausgelegt werden, da{fß sS1e den weıteren
medizınıschen Behandlungsfortschritt behindern, weıl das juristische Rısıko für
den Arzt unkalkulierbar hoch wiırd

Gegenüber den bekannten Gefahren un! Fehlleistungen, die eiıne solche De-
fensivhaltung hervorrufen kann, 1St die unbestreıitbare, doch oftmals verdrängte
Tatsache 1n Erinnerung rufen Viele der heute weltweiıit als Standardverftahren
praktizıerten Operationstechniken be1 iıhrer erstmalıgen Erprobung durch
mutıge Pıonijerärzte auch 1im Kollegenkreıs umstrıtten oder wurden mehr-

heitlich abgelehnt. Man denke LLUT dıe Entwicklung der Magenchirurgıe VOT
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100 Jahren, dıe Naht verletzten Herzen VOIL S10 Jahren, die Einfüh-
LU der Knochenmarksnagelung be] komplizierten Bruchheilungen oder die
ersten Herzverpflanzungen VOT 3() Jahren**. Solche Pionierleistungen mussen,
auch WE ıhr moralıischer Wert durch den ambıitionierten Ehrgeız einzelner Star-
medizıner un: ıhre spektakuläre Inszenıerung 1m Einzelfall veschmälert se1ın
INag, auch 1n Zukunft möglıch bleiben. S1e hängen jedoch heute anders als
Begınn der modernen Chirurgie VOT 100 Jahren nıcht allein VO Wagemut e1IN-
zelner Ärzte, sondern ebenso VO der Bereıitschaft aufgeklärter Patıenten ab, 1n
eliner für S1€E ausweglosen therapeutischen Ausgangslage en hohes, Umstän-
den auch tödliches Rısıko bewufst autf sıch nehmen. Das IST. der Preıs des medi-
ziınıschen Fortschrıitts, der ethisch lange gerechtfertigt erscheıint, als dıejenıgen,
die ıhn bezahlen bereıt sınd, dıes Treiwillig un wıssentlich eu  =) Aus iıhrer Sıcht
verliert die hohe Risıkobereitschaft, die auf der Grenze ZU altruistischen Selbst-
opfer steht, ohnehin jede ethische Zweıideutigkeit. Denn der sıttliıche Wert eıner
solchen Haltung wiırd durch die Anonymıtat iıhrer möglıchen Nutznielßer nıcht
geschmälert, sondern eher gesteigert.

Dıie ethische Rechtfertigung des nıchttherapeuntischen Humanexperiments.
Klinische Versuche Studienzwecken, be] denen die iremdnütziıgen Anteıle den
potentiellen Nutzen für dıe Versuchsperson überwiegen, sınd zweıtelsohne VO

unverzichtbarer Bedeutung für die Weıterentwicklung medizıinıischer Heıilvertah-
FG oder die Mınımierung mıt ıhnen verbundener Nebenfolgen. uch ıhrer
Rechtfertigung bedarf daher selbstverständlich eiıner Rısıko-Nutzen-Abwä-
Z ach den Grundsätzen der Verhältnismäßigkeit. Steht der erwartende
Erkenntnisgewinn 1n keinem vernünftigen Verhältnis den Belastungen für die
Versuchspersonen, ware die Durchführung einer solchen Studıie auch ann
nıcht vertretbar, WE sıch genügend Freiwillige dafür fänden. Fur die bwä-
SUuNgZ, ob dıe auferlegten Rısıken un: Belastungen durch hochrangıge For-
schungsinteressen aufgewogen werden, tragt der arztliıche Versuchsleiter am (Ort
die persönlıche Verantwortung; auch be1 multizentrischen Studien annn CT diese
nıcht eiıne überörtliche zentrale Koordinierungsinstanz delegieren.

Rısıkobilanzierung un: Schadensabwägung stellen jedoch och keine hınre1-
chende Rechtfertigung nıchttherapeutischer Versuche Menschen dar. Da die
Interessen der Wissenschaft un: der gyesellschaftliche (GGesamtnutzen ach einem
Grundsatz der Deklaration VO Helsıinkı, den das Menschenrechtsabkommen des
Europarats ZUH: Bıomedizın 1n Art fast wöoörtlich übernommen hat, nıemals Vor-
rang VOTL dem Wohlbetinden des Individuums haben dürten, können die och-
rangıgkeıt des wıssenschaftlichen Erkenntnisinteresses der das dringende Ange-
wlesenseın anderer Patıenten auf dıe Durchführung solcher Experimente de-
IcnNhn Legıtimation alleın och nıcht ausreichen. Diese 1St vielmehr Eerst durch die
inftormierte Einwilligung der Versuchspersonen gegeben, die sıch 4aUsSs eigenem
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Entschlufß un: treiwillig tür das Experiment Zr Verfügung stellen. Idealerweise
1St die Bedingung der Freiwilligkeit be1 gesunden Menschen erfüllt, da ıhre e1il=
nahmebereitschaft 1ın keinem Zusammenhang mıt eıner möglıchen Erkrankung
oder Behandlungsbedürttigkeit steht.

Wo die Eınbeziehung bereıts erkrankter Versuchspersonen A4aUusSs Versuchsgrün-
den notwendıg 1St der AaUus anderen, vorwıegend pragmatıschen Gründen ahe-
liegt, mu{ deren Freiwilligkeit durch die Einhaltung besonderer Vorschriften un:!
ausdrücklicher Zusicherungen (kein Behandlungsnachteıil 1mM Fall der Weıigerung,
jederzeıtige Möglıichkeit, den Versuch abzubrechen USW.) gewährleistet se1In. Der
Nürnberger Arztekodex An dem Jahr 194 / beschreibt dıe hohen Anftforderungen,
die die treiwillige Eınwilligung der Versuchsperson stellen sınd

Jeder einzelne Proband IMU: 7zweıtelstreı 1 der Lage se1ın, eıne freie Entscheidung treffen, unbe-
eintlu{fßt durch Gewalt, Betrug, L 4ISE Druck, Vortäuschung der ırgendeine andere Form der Beeinflus-
SUuNns der des Zwanges. Er mu{fß genügend Kenntnıiıs VO  S un! Einsıcht iın die wesentlichen Fakten des
betreffenden Versuchs haben, eıne verstehende un:! aufgeklärte Entscheidung treffen können.
Diese letzte Bedingung macht notwendig, da: der Versuchsperson VOT der Annahme ihrer zustim-
menden Entscheidung das Wesen, dıe Dauer un! der 7 weck des Versuchs klargemacht werden: SOWIeE
die Methode und dıe Miıttel, welche angewendet werden sollen, alle Unannehmlichkeiten un! Getah-
rCN, welche MI1t Fug sınd, und die Folgen für iıhre Gesundheit der ihre Person, welche
sıch A4US der Teilnahme ergeben mögen.“

Im Juristischen Schritttum un:! iın der Rechtsprechung wurden diese Grund-
satze seıtdem och weıter präzısıert. Anders als beim Heilversuch bedart die Eın-
willigung der Versuchsperson 1mM Fall des klınıschen Humanexperiments der
schriftlichen Vertragsform; ebenso MUu für die Probanden auch be1 11LUr geringfü-
o1gen Rısıken eıne Versicherung abgeschlossen werden. Schliefßßlich mu{ jeder kl]ı-
nısche Versuch der Prüftung durch eıne zuständıge Ethikkommissıon unterworten
werden, deren Urteil 1mM Fall der Ablehnung bıindend ISt; be1 Zustimmung jedoch
LLUTr empfehlenden Charakter tragt un: den ärztlichen Versuchsleiter nıcht VO

seıner eigenen arztlichen Verantwortung entbindet. Dieser 1St iınsbesondere dafür
verantwortlıich, da{ß jeder Versuch unverzüglıch abgebrochen wiırd, sobald eıne
einzelne Versuchsperson Schaden nehmen droht DDas 1St eine zwıngende K On=
SCQUCNZ AUS dem Prinzıp, wonach den Interessen VO Wıissenschaft un: For-
schung nıemals Vorrang VOL der gebotenen Rücksicht auf das Wohlergehen der
Probanden un ıhrem Interesse, nıcht geschädigt werden, zukommt 15

Medizinische Forschung MALt nıchteinwilliıgungsfähigen Personen. Dıie Dıs-
kussıon eventuelle Ausnahmen VO Verbot der Einbeziehung nıchtzustim-
mungsfähıiger Personen iın medi;izinısche Studien 1St 1m Zusammenhang mı1t dem
Europäischen Menschenrechtsübereinkommen ZUr bıomedizinıschen Forschung
ernNeut aufgeflackert. Von Lebensschutzgruppen un Behindertenverbänden
wurde dabe] bısweilen der Eindruck erweckt, die vorgesehenen Ausnahmerege-
lungen zielten darauf ab, behinderte Menschen erNEeUT Versuchspersonen
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machen, W1e€e 1€es durch eine menschenverachtende Medizin während der NS-
eıt 1ın unserem Land geschah. Wegen der belastenden Hypothek dieser Dr
schichtlichen Vergangenheıit mussen solche Befürchtungen ohne Zweıte] sehr

2  n werden. Der Nürnberger Kodex )7) der Aaus Anla{fß des 50 Jah-
restags der Urteilsverkündigung 1m Nürnberger Ärzteprozeß VO ber 100 Medi-
zınern, Jurısten, Philosophen un! Theologen unterzeichnet wurde, wıederholt
deshalb nachdrücklich: Medizinische Versuche 1n Gefängnissen, Heımen der
psychiatrischen Eınrichtungen sınd ethisch unzulässıg un: ZW ar selbst dann,
WE die Betroffenen 1m Einzelfall voll zustiımmungsfähıg se1ın sollten.

Der umstrıttene Art 17 des ZUT Zeichnung aufliegenden Menschenrechtsab-
kommens Z Biomedizın stellt die prinzıpielle Schranke des Forschungsverbots

Abhängigen oder 1n Verwahrung befindlichen Personen nıcht ın rage. Er pra-
zısıert vielmehr die Bedingungen, denen niıchteinwilligungsfähige Einzel-

estimmter Erkrankungsgruppen oder Altersstufen medizinıschen
Heilversuchen VO 11UT potentiellem Nutzen für S1e selbst der reın fremdnüt-
zıgen Forschungen teiılnehmen können. Dazu bedartf CS ber die Voraussetzungen
hinaus, die be1 zustimmungsfähigen Versuchspersonen ertüllt se1n mussen, e1ines
weıtergehenden Schutzes, der 1n Art 1/ 1m einzelnen testgelegt wiırd. Das wich-
tıgste Zusatzkriterium besteht 1n dem Erfordernis eıner informierten Einwilli-
Sung des (gesetzlichen) Vertreters, der diese be1 fremdnütziger Forschung jedoch
L1UT der Voraussetzung eines mınımalen Risıkos un mınımaler Belastung
für dıe Versuchsperson erteilen darft Weıter mMUu gewährleistet se1nN, da{fß der —

türlıche Wılle des Betroffenen der Teilnahme Versuch nıcht entgegensteht
oder dieser nıcht 1n erkennbarer Wei1se wıderspricht; zudem kommen solche For-
schungen überhaupt LLUT 1n Betracht, WEeNn S1Ce einwilliıgungsfähigen Versuchs-
teilnehmern AaUsSs zwıngenden Gründen nıcht durchgeführt werden können.

Nach den Darlegungen des erläuternden Berichts 1St mı1t der zusätzlichen Eın-
schränkung, da{fß die TWATTIGELEG Forschungsergebnisse derselben Gruppe Zugute
kommen mussen, der die Versuchsperson aufgrund ıhres Alters un ıhrer Erkran-
kung angehört, VOILI allem Kınder un: Altersdemenz eıdende Men-
schen yedacht. Wenn ıhre Einbeziehung 1n kontrollierte medizıinısche Studien
ausnahmslos verboten se1ın sollte, könnte medizınısche Forschung auf dem Feld
der Kinderheilkunde oder der Alzheimer- Therapıe bzw. -Diagnostik 1n Zukunft
nıcht mehr oder LLUTr och außerst eingeschränkten Bedingungen statttin-
den, die keine wıssenschaftlıchen, aussagekräftigen Ergebnisse mehr erwarten las-
SC  - Bedenkt ‚9  z5) jedoch, da{ß gerade 1n der Perinatologie und der Demenztor-
schung weıtere Fortschritte dringend ertorderlich sınd, da auf diesen Gebieten
bislang sehr unzureichende Vertahren angewandt werden mussen, deren Wırk-
samkeıt nıcht durch methodisch einwandtfreie Studien nachgewiesen SE ahnt
INa  e die Schwere des moralıischen Konflikts, der sıch Ter auftut. Auf der eınen
Seıte eın driıngender Forschungsbedartf 1n medizinıschen Teilbereichen, iın denen
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die Heilkunde Sanz Anfang iıhrer Entwicklung steht, aut deren erhoffte Hr
gebnisse 1ın Zukunft jedoch ein ımmer orößerer Personenkreis angewılesen se1n
wiırd, aut der anderen Seıite das strikte moralische Verbot, besonders schutzbe-
dürftige Personen W1€ Kınder oder hochbetagte Menschen ohne ıhre Zustim-
IMUunNng medizınıschen Versuchen heranzuzıehen.

Kann CS AaUus diesem Dılemma, das aus der Kollision zweler sıttlicher Intentio0-
HE  e erwächst, überhaupt einen ethisch vertretbaren Ausweg geben? Die Notwen-
dıgkeit VO Forschung allein überwindet die Schranke des Instrumentalıisierungs-
verbots keineswegs; auch das dringende Angewılesensein künftiger Patıenten, die

dem gleichen Krankheitsbild leiden, könnte die Mißachtung menschlicher
Wuürde nıcht legitimieren, sollte diese durch den Versuch tatsächlich verletzt WCI-

den Die einz1ge Möglıchkeıt, dem ethischen Dilemma entrinnen, besteht
darın, Versuche, denen Kınder un: nıchteinwilligungstähige Erwachsene te1l-
nehmen, ber die Bedingung der eigenen Gruppennützlichkeit hınaus dıe 1ab-
solute Grenze des mınımalen Rısıkos un: der mınımalen Belastung bınden.
Anders als e1nN nıedriges oder mıiıttleres Rısıko, das be1 potentiellem Nutzen für
die Versuchsperson selbst die erhofften Behandlungsvorteile abgewogen
werden kann, MUu die Obergrenze des „mınımal risk“ der Abwägung auch miıt
höchstrangigen Fremdinteressen bleiben.

W/as als geringfügige Belastung oilt, dart alleın AaUS der Sıcht der betroffenen
Versuchsperson testgelegt werden, worüber besonders der gesetzlıche Vertreter
un die zuständıge Ethikkommission wachen haben Vor dem Hıntergrund
des medizınıschen Interventionsbegriffs, der sıch 1n der iınternationalen
bioethischen Diskussion weıthın durchgesetzt hat, kommen dafür VOT allem die
Einsiıchtnahme 1ın die Krankenpapıere, die Mıtnutzung VO Urıin- un: Speichel-
proben, eintache außere Untersuchungen oder auch eıne Blutentnahme 1n rage.
Dagegen übersteigen Rückenmarkspunktionen, Herzkatheterisierungen oder
Magenspiegelungen eindeutig die Grenze VO mınımalem Rısıko un:! mınımaler
Belastung; S1E mussen daher nıchteinwilliıgungsfähigen Personen fremdnüt-
zıgen 7Zwecken unterbleiben.

Eıngrifte iınnerhal eiıner mınımalen Belastungstoleranz erscheinen dagegen
auch nichteinwilligungsfähigen Menschen ethisch vertretbar, da s1e einerseıts
keine Instrumentalısıerung der Person ın ıhrem Kernbereich darstellen un: ande-
rerseıts das Ma{fß der üblichen Solidarıitätspflichten nıcht übersteigen, die 1m all-
taglıchen Zusammenleben der Menschen VO Jjedermann erwarftfet werden !6 Jen
se1Its eiıner mınımalen Rısıko- un! Belastungsgrenze, die 1ın Analogie ZUTr selbst-
verständlichen gegenseıtigen Inanspruchnahme 1ın anderen Lebensbereichen
verstanden werden kann, Alt sıch die Hınzuzıehung nıchteinwilligungsfähiger
Versuchspersonen klinıschen Studien jedoch nıcht mehr legıtimıeren. Die e1N-
zıge ethisch vertrethare Haltung 1n allen Versuchskonstellationen, die eıne weıter-
gehende Belastung mi1t sıch brächte, 1STt die des Forschungsverzichts, und ZW ar
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auch dann, WE INa  . als neutraler Beobachter oder als (gesetzlicher) Vertreter
persönlıch diese Rısıken auf sıch nehmen würde. Hıer oilt schlichtweg der
Grundsatz, da auch hochstehende Forschungsziele die Anwendung ethisch VCI-

wertlicher Mıttel nıcht rechtfertigen können. Wenn sıch dıie Verantwortung des
Forschers ın seliner Selbstbindung die enschenwürde un: die ıhrem Schutz
1enenden ethischen Grundsätze verwirklıcht, die verfassungsrechtlich gewähr-
leistete Forschungsfreiheit sSOMmMıIt L11UTr iınnerhal der Menschenwürde-Garantie des
Grundgesetzes Gültigkeit beanspruchen kann, annn stellt ein solcher For-
schungsverzicht keine ungerechtfertigte Einschränkung der Freıiheit VO For-
schung un: Wıssenschaft dar.

Verbrauchende Forschung mMA1t menschlichen Embryonen. Dies oilt ausnahms-
los auch für die verbrauchende Embyronenforschung 1n jedweder orm se1 65

7Zwecken des Grundlagenexperiments, sSEe1 1m Rahmen der Praäiımplantations-
dıiagnostik oder anderen therapeutischen Zielsetzungen. Wenn die Vernich-
Lung des eiınen ZUE notwendigen Voraussetzung für Gesundheıit, Überlebensfähig-
elt oder verbesserte Therapıechancen des anderen wırd un bereıits die Herstel-
lung solcher Embryonen 1mM Blick auf verbrauchende Experimente erfolgt, an
stellt 1es eıne Instrumentalisierung menschlichen Lebens dar, dıe auch hoch-
rangıger Ziele wiıllen nıemals statthaft se1n annn Falls INa  - TEr überhaupt och
weıter ditferenzieren un unterschiedliche Verwerflichkeitsgrade unterscheiden
könnte, mu{fßte INan [a be1 der gezielten Herstellung menschlicher
Embryonen Forschungszwecken die Vernichtungsabsicht VO Anfang le1-
tend 1st, handelt CS sıch hıerbel die denkbar höchste orm der Instrumentalı-
sıerung: er Entschlufß, S1Ce 1NSs Leben führen, erfolgt ausschliefßlich der
vorgefafßsten Tötungsabsıcht willen. Die Erzeugung menschlicher Embryonen
Forschungszwecken 1St deshalb ach Art 18, des Abkommens yenerell verbo-
ten, wobel einzelnen Unterzeichnerstaaten (wıe etwa Großbritannien) allerdings
die Möglichkeıit eingeräumt wiırd, be1 der Unterzeichnung Vorbehalte diese
Bestimmung einzulegen.

Wıe aber steht CS mMI1t dem Rechtsschutz bereits erzeugter Embryonen, dıe
möglıcherweise 1m Rahmen eıner geplanten In-vitro-Fertilisation überzählıg WUT-

den? Da{ß sıch der Vertragstext des Europäischen Menschenrechtsabkommens
ZUuUr biomedizinıiıschen Forschung 1n Art 18, 1n ıhrem Fall mıt der dehnbaren
Formel e1InNnes „ANSCINCSSCHCH Schutzes“ iınnerhal der Jjeweıligen (sesetzesvor-
schriften des betreffenden Landes begnügen mußßrte, ISt angesichts der Schwierig-
keit, die unterschiedlichen Rechtsauffassungen der Unterzeichnerstaaten un!
eine völlıg uneinheiıtliche Forschungspraxıis vereinbaren, aut der Ebene des
prozeduralen Vorgehens ZW ar verständlich. Aus ethischer Sıcht stellen die 117

reichenden Regelungen ZUT: Embryonenforschung jedoch d1e empfindlichste
Schwachstelle des Dokumentes dar. Dieses wichtige Vertragswerk, das

519



Eberhard Schockenhoff

für die bıomedizinische Forschung Menschen erstmals ınternatıional gültige
Standards 1m Rang menschenrechtlicher Grundforderungen 5} bleibt mıiıt die-
SGr lückenhaften Bestimmung nıcht 1Ur hınter den Vorschritten des deutschen
Embryonenschutzgesetzes zurück, sondern gerat durch diesen Formelkompro-
mı( auch 1n einen Wıderspruch den weıtergehenden Schutzzıielen, die 1n
AT un:! selbst tormuliert.
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