Eberhard Schockenhoff

Notwendigkeit und Grenzen medizinischer Forschung

Das neuzeitliche Wissenschaftsideal war von Anfang an von einem hohen morali-
schen Pathos getragen. Die Abkehr von dem antik-mittelalterlichen Gedanken
der theoretischen Naturbetrachtung zielte auf eine neue Form des Wissens, die
mehr sein sollte als nur Erkenntnis. Galten Metaphysik und philosophische
Theologie im aristotelischen System der Wissenschaften gerade wegen ihrer Inter-
esselosigkeit und Unabhingigkeit von praktischen Zielsetzungen als die vorziig-
lichsten Formen menschlicher Bildung, ja als die hochsten Formen menschlichen
Tatigseins iiberhaupt!, so kehrt sich diese Wertung im 16. Jahrhundert radikal um.
Das Leitwort ,,Wissen ist Macht“ verweist darauf, dafl die ethische Legitimation
der Wissenschaft jetzt nicht mehr in der Erkenntnis der Wahrheit an sich, sondern
in der gezielten Einflufinahme auf die Natur zur Verbesserung der menschlichen
Lebensverhiltnisse gesucht wird. Die Aufrichtung einer methodisch kontrollier-
ten Herrschaft des Menschen tber die Natur ist kein Selbstzweck; sie untersteht
vielmehr einer dezidierten ethischen Zielsetzung, insofern sie darauf gerichtet ist,
tiberall auf der Erde die menschliche Wohlfahrt zu steigern und dem Wohl des
Menschen zu dienen.

Das Ethos wissenschaftlicher Forschung

Das neuzeitliche Wissenschaftsverstindnis, an dem sich auch die medizinische
Forschung vorwiegend orientierte, erwies sich allerdings in der Erwartung als
illusorisch, das neue Wissen werde durch sich selbst auf das Wohl des Menschen
ausgerichtet sein und gleichsam automatisch zur Steigerung seiner Wohlfahrt fiih-
ren. Von den beiden miteinander verbundenen Komponenten des neuzeitlichen
Wissenschaftsideals, der sachlichen Verpflichtung auf den jeweils erreichbaren Er-
kenntnisfortschritt und ihrer moralischen Orientierung am umfassenden Wohl
des Menschen, ist nimlich nur die erste Hilfte von der Wissenschaft selbst einlos-
bar. Die zweite iibersteigt die einzelwissenschaftliche Fachkompetenz, ohne daf}
die im System der Wissenschaften titigen Forscher dafiir aus der Verantwortung
entlassen wiren.

Nicht nur, daff Forschung in immer stirkerem Maf praxisorientiert, also im
Blick auf die medizinische Verwertbarkeit ihrer Ergebnisse geschicht; die Verant-
wortung fiir das medizinisch Machbare Gbersteigt auch prinzipiell die Grenzen
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eines einzelnen Forschers und seines speziellen Forschungsgebiets. Weil medizini-
sche Forschung in ihren Auswirkungen das Leben aller beriihrt, bedarf sie der of-
fentlichen Legitimation durch die Rechtsgemeinschaft als ganze, wie sie durch
das prinzipielle Bekenntnis des Grundgesetzes zur Freiheit von Forschung und
Wissenschaft erfolgt. Wenn nach Art. 5, Abs. 3 GG Kunst und Wissenschaft, For-
schung und Lehre ,frei“ genannt werden, lifit sich aus dieser 6ffentlichen Prokla-
mation’ nicht nur eine ethische Rechtfertigung medizinischer Forschung tber-
haupt, sondern auch eine Verpflichtung des Staates zu ihrer Duldung und Férde-
rung ableiten.

Doch gilt die vorbehaltlos gewihrte Freiheit von Wissenschaft und Forschung
nicht absolut und uneingeschrinkt. Wie alle anderen Grundrechte unterliegt sie
immanenten Gesetzesschranken, die neben der Vereinbarkeit mit den tbrigen
Grundrechten vor allem die Beachtung allgemeiner ethischer Grundsitze und des
Gebots der Verhiltnismifigkeit fordern?. Dem Grundrecht der Forschungsfrei-
heit steht der nach Art. 79, Abs. 3 GG unabinderlich geltende Art. 1, Abs. 1 un-
serer Verfassung gegeniiber, der ihr oberstes Achtungsgebot formuliert: ,Die
Wiirde des Menschen ist unantastbar. Sie zu achten und zu beschiitzen ist Ver-
pflichtung aller staatlichen Gewalt.“ Schon diese Vorordnung der Menschen-
wiirde-Garantie vor ihre grundrechtlichen Ausfaltungen im einzelnen spricht ge-
gen den bisweilen erhobenen Anspruch, dafl sich Recht und Moral dem jewei-
ligen Stand der Wissenschaft anpassen mifiten, da ansonsten deren Freiheit in
unzulissiger Weise beeintrachtigt wire.

Vielmehr gilt, gerade wenn man die ethischen Implikationen des neuzeitlichen
Wissenschaftsideals ernst nimmt und sie als normativen Hintergrund der verfas-
sungsrechtlichen Gewahrleistung einer vorbehaltlosen Forschungs- und Wissen-
schaftsfreiheit versteht, der umgekehrte Grundsatz: ,,Die Freiheit der Forschung
hat ihre Grenze an der Wiirde* des Menschen.“? Die Verantwortung des For-
schers kann sich daher auch in der ethischen Selbstbeschrinkung und durch die
Akzeptanz rechtlicher Rahmenregelungen verwirklichen, welche die im Grund-
gedanken der Menschenwiirde verankerten ethischen Grenzen festhalten. Aus
ethischer Sicht geht es bei der Rechtfertigung konkreter Forschungsvorhaben im-
mer darum, die beiden Pole des neuzeitlichen Wissenschaftsverstindnisses — die
Forschungsfreiheit als Eigenwert und ihre Ausrichtung am umfassenden Wohl
des Menschen — zur Deckung zu bringen. Dies gilt fiir jede Art von Forschung,
in besonderem Maf jedoch fiir die medizinische Forschung, sofern sie am Men-
schen geschieht, also einen Triger individueller Wiirde oder ein eigenverantwort-
liches Handlungssubjekt zum Gegenstand hat.
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Der Rollenkonflikt zwischen Arzt und Forscher

In der ethischen Ausrichtung am Ziel eines umfassenden Fortschritts, der allen
Menschen gleichermaflen zugute kommt und kiinftige Generationen ebenso wie
die heute lebende umfassen soll, stimmt die medizinische Forschung am Men-
schen mit der experimentellen Naturforschung in Physik, Chemie und Biologie
tiberein. Zwischen den beiden Zielsetzungen, nimlich dem konkreten Nutzen fiir
den unmittelbar betroffenen Patienten und dem zu erwartenden Kollektivnutzen
tir die Menschheit als kiinftiger Gesamtgrofie ergibt sich im Fall der medizini-
schen Forschung am Menschen jedoch ein Konflikt, der bei Experimenten in der
auflermenschlichen Natur so nicht besteht.

Der Arzt bleibt nach seinem berufsethischen Selbstverstindnis immer dem in-
dividuellen Wohl des Patienten verpflichtet. Ist er nun zugleich Leiter eines klini-
schen Experiments, tritt er dem gleichen Patienten in einer anderen Rolle gegen-
uber, die thn zur Abstraktion von dessen individuellen Besonderheiten und cha-
rakteristischen Eigenschaften zwingt. Der in dieser Doppelrolle angelegte
Konflikt verschirft sich noch, wenn der Arzt nicht selbst Versuchsleiter ist, son-
dern im Rahmen einer multizentrischen Studie Teilfunktionen fiir das von thm
betreute Probandenkollektiv ibernimmt. Er ist iiber das Versuchsprotokoll zwar
mit dem Forschungsdesign und seinen Hauptzielsetzungen vertraut, hat aber im
weiteren Studienverlauf keinen Einfluff darauf — und bei einer Doppelblindstudie
nicht einmal Kenntnis davon —, welcher Vergleichsgruppe sein Patient als Pro-
band zugeschlagen wird. Der kontrollierte klinische Versuch ist in der Regel
nimlich dadurch geprigt, dafl alle Versuchsteilnehmer zugleich Patienten und
nicht nur freiwillige Probanden sind, wie es bei einer ,reinen Versuchssituation
wire, in der die Teilnahmeabsicht aus humanitiren Motiven oder wissenschaft-
lichen Erkenntnisgriinden, aber nicht aufgrund einer bestehenden Behandlungs-
bediirftigkeit erfolgt.

Die eigentlich ethischen Probleme, die das klinische Humanexperiment auf-
wirft, erwachsen deshalb nicht in erster Linie aus dem Umstand, daf es sich um
Versuche handelt, die an Menschen vorgenommen werden. Abgesehen von ex-
trem belastenden oder identititsverandernden Eingriffen, die am Menschen nie-
mals erlaubt sein kénnen, lautet die zentrale ethische Fragestellung im Zusam-
menhang des kontrollierten klinischen Versuchs vielmehr: Unter welchen Krite-
rien und Voraussetzungen ist der Rollenwechsel zwischen Patient und Proband
mit einer auf die Anerkennung der individuellen Menschenwiirde des Kranken
gegrindeten Arzt-Patient-Beziehung vereinbar?

Auf beiden Seiten, sowohl aus der Sicht des Patienten wie aus der des Arztes,
sind durch die geplante Teilnahme einer Versuchsperson am medizinischen Expe-
riment ja extrem unterschiedliche, im duflersten Fall sogar einander ausschlie-
flende Einstellungen gefordert. Als Patient erwartet der Kranke die ihm als Indi-
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viduum geltende, an nichts anderem als seinem personlichen Wohl orientierte
Fiirsorge des Arztes. Dessen therapeutisches Handeln hat dabei seinerseits ein in-
dividuell bestimmtes Ziel, das mit den Zielsetzungen des Versuchsprotokolls
durchaus kollidieren kann. Er ist durch sein arztliches Ethos darauf verpflichtet,
das Wohl des thm anvertrauten Patienten zu fordern, seine Leiden zu lindern und
in jedem Fall Schaden von ihm abzuwenden. Das Ethos wissenschaftlicher Ratio-
nalitit, dem er als Forscher untersteht, verlangt jedoch genau das Gegenteil von
ihm: In dieser Rolle muf} er den Gesamterfolg der Studie im Auge haben, der
auch bei einem positiven Ergebnis in hoherem Mafl und oftmals vollstindig ande-
ren Patienten mit gleichem Krankheitsbild zugute kommen wird *.

Das ethische Dilemma des kontrollierten klinischen Experiments ist dabei der
gewihlten Versuchsanordnung inharent: Idealerweise sollen Versuchs- und Kon-
trollgruppe in moglichst allen relevanten Merkmalen, aufler der jeweils gewahlten
Therapie, tibereinstimmen, damit eventuell unterschiedliche Behandlungsergeb-
nisse auf keine andere Weise erklarbar sind als durch die versuchsbedingte An-
ordnung, wonach die eine Gruppe Priparat A, die andere dagegen Priparat B
oder — falls es eine anerkanntermafien wirksame Standardbehandlung noch nicht
gibt — ein Scheinpriparat (Placebo) erhalten hatte. Aus der Perspektive der Pa-
tienten heifit dies jedoch, dafl sie nicht als individuell Kranke am Experiment teil-
nehmen, sondern nur als anonyme Triger einer Krankheit zum Gegenstand medi-
zinischer Forschung werden.

Gerade das, was in Diagnose und Therapie sonst als Charakteristikum einer
spezifisch arztlichen Einstellung zum kranken Menschen gilt, dal man in thm
namlich den individuellen Menschen in seiner konkreten biographischen Gesamt-
situation betrachtet, mufl unter Versuchsbedingungen aus methodischen Griinden
eliminiert werden. Zur ethischen Legitimation medizinischer Forschung ist es
deshalb unerlafilich, dem Versuchsteilnehmer diesen unumganglichen Sachverhalt
bewuflt zu machen: Er mufl darum wissen und in diesem Wissen darin einwilli-
gen, daff er unter genau gekennzeichneten Bedingungen an einem Verfahren teil-
nimmt, in dem er als anonymer Proband und nicht als individueller Patient einem
Partner gegenubersteht, der, solange die systemimmanente Handlungsrationalitdt
dieser Versuchsanordnung andauert, nicht primir Arzt, sondern in erster Linie
Forscher und Wissenschaftler ist.

Sicherlich lafit sich diese Rollendifferenzierung in der alltaglichen Praxis der
Arzt-Patient-Kommunikation nicht annihernd so scharf wie auf der begrifflichen
Ebene vornechmen. Denn zum einen konnen die Grenzen zwischen beiden Berei-
chen im Bewufitsein des Patienten verschwimmen, vor allem, wenn die therapie-
bedingten Eingriffe und die forschungsabhingigen Untersuchungen nebeneinan-
der herlaufen; zum anderen gelten fiir den Arzt ethische Schranken, die alle zuvor
vereinbarten Spielregeln jederzeit aufler Kraft setzen kénnen. So schreiben simt-
liche neueren Medizinkodizes vor, daf} jeder Versuch unverziiglich abgebrochen
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werden mufy, wenn das Wagnis unkalkulierbar geworden ist oder das Risiko fiir
die Versuchsperson den méglichen Nutzen iibersteigt. Erst recht ist der Abbruch
des Experiments geboten, wenn die Versuchsperson in schwerwiegender Weise
geschadigt wird>.

Die drztliche Einstellung gegeniiber dem kranken Menschen tiberwiegt im
Konfliktfall also jederzeit das Ethos wissenschaftlicher Rationalitit, fiir das die
Riicksichtnahme auf das individuelle Befinden der Versuchspersonen zu einer be-
dauerlichen Abweichung von den objektivierten Versuchsbedingungen fithrt, die
den Aussagewert ihrer Ergebnisse gefahrden. Dennoch sollte der Umstand, dafd
klinische Versuche von der Logik wissenschaftlicher Rationalitit beherrscht wer-
den, die erst im Ausnahmefall - bei sich abzeichnendem Mifilingen oder in extre-
men Gefahrensituationen — durch die dem kranken Menschen geltende arztliche
Fiirsorge verdringt wird, nicht als moralisches Manko oder als grundsitzlicher
Ausfall ethischer Verantwortlichkeit bezeichnet werden. ,,Nicht der Mangel, son-
dern ein anderer Aspekt von Humanitit ist hier vorherrschend geworden. Huma-
nitdt entsteht hier nicht aus dem Interesse am personlichen Geschick eines einzel-
nen Kranken, sondern aus der Absicht, Krankheiten und Krankheit iberhaupt zu
bekimpfen.“®

Insofern diese humanitiren Zielsetzungen ebenfalls individuellen Menschen
zugute kommen, darf das ethische Dilemma, in das die medizinische Forschung
fithre, nicht vorschnell als Konflikt zwischen dem individuellen Wohl und einem
gesellschaftlichen Kollektivinteresse beschrieben werden. Denn auf diese Weise
entstiinde kein ethischer Zielkonflikt, in dem es auf beiden Seiten um sittliche In-
tentionen geht, die miteinander kollidieren, sondern eher eine Gegentiberstellung
von sittlich bereits bewerteten Gréflen, in der allein dem individuellen Wohl sitt-
liche Dignitit zugeschrieben wird. Auch wenn dem Wohl des Einzelmenschen,
wie im Niirnberger Arztekodex von 1947, in der Deklaration von Helsinki und
zuletzt wieder im Europiischen Menschenrechtsabkommen zur Biomedizin ein-
deutig festgelegt, Vorrang vor den Interessen von Wissenschaft und Gesellschaft
zukommt, berechtigt diese Konfliktregel doch nicht dazu, diesen kollektiven In-
teressen jedwede moralische Anspruchsqualitat abzusprechen. Vielmehr sammeln
sich in ihnen die berechtigten Hoffnungen und Erwartungen kiinftiger Patienten
auf verbesserte Heilungschancen, so daff mit Fug und Recht auch medizinische
Forschung als Dienst am kranken Menschen verstanden werden darf.

Dies kommt in manchen Kodizes durch die Selbstverpflichtung zum Aus-
druck, das eigene Leben ,,dem Dienst der Menschheit“” weihen zu wollen, wie es
etwa das Genfer Arztegelobnis aus dem Jahr 1948 mit anspruchsvollem Pathos
formuliert. Auch das Forschungsinteresse des Arztes und die Bereitschaft zum
therapeutischen Wagnis sind deshalb moralisch bestimmte Komponenten seines
berufsethischen Gesamtauftrages. Das Instrumentalisierungsverbot verpflichtet
ihn, dabei stets das individuelle Wohl jedes einzelnen Menschen zu achten und
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dieses nicht durch eigene Verfugung den Gesamtinteressen anderer Patienten auf-
zuopfern. Die Respektierung dieser Grenze verwehrt es ihm jedoch keineswegs,
auf die Bereitschaft zur freiwilligen Teilnahme am medizinischen Experiment zu
setzen und unter den heutigen Nutznieflern der Solidaritat fritherer Generationen
um Verstindnis fiir die Notwendigkeit weiterer Forschung zu werben.

Die Unterscheidung von Heilversuch und Humanexperiment

Die Doppelrolle der Medizin, die den Arzt dazu zwingt, Verantwortung fiir den
kranken Menschen und sein individuelles Wohl zu iibernehmen und daneben
auch nach besseren Behandlungsmethoden zur Bekimpfung von Krankheiten zu
suchen, fihrt zu einer grundlegenden Unterscheidung zwischen Heilversuch und
klinischem Experiment. Auch wenn sich im drztlichen Alltag durch die Verbin-
dung von Behandlung und Forschung oftmals Uberschneidungen ergeben, weil
die erhofften Ergebnisse einer kontrollierten Studie neben ihrem wissenschaftli-
chen Erkenntniszweck auch von potentiellem Nutzen fiir die Versuchsperson
selbst sein konnen, lassen sich beide Grundtypen medizinischer Forschung in
einer idealtypischen Distinktion klar unterscheiden.

Der Heilversuch ist ganz durch die therapeutische Absicht in einem konkreten
Behandlungsfall bestimmt. Auch wenn er einen Schritt in medizinisches Neuland
oder eine wissenschaftliche Pioniertat darstellt, dient er der Erprobung oder erst-
maligen Anwendung einer therapeutischen Methode zugunsten des erkrankten
Patienten, deren Wirksamkeit aufgrund bisheriger Erfahrung nur vermutet, aber
nicht sicher abgeschitzt werden kann® Der Unterschied zur anerkannten Stan-
dardbehandlung muf} jedoch nicht notwendigerweise in einer hoheren Ungewif3-
heit des Erfolgs liegen. Dafl ein therapeutisches Verfahren als Standardmethode
gilt, garantiert noch keinesfalls seinen zufriedenstellenden Erfolg; in zahlreichen
Fallen bedeutet dies nicht mehr, als dafi es zur Zeit keine bessere Alternative gibt.
Dann ist der unzureichende Behandlungsstandard selbst der Grund dafiir, das
Wagnis neuer Therapieversuche im Interesse des Patienten einzugehen. Das Un-
terscheidungsmerkmal zwischen Standardbehandlung und Heilversuch liegt also
nicht in der Ungewiflheit des Ausgangs an sich, der angesichts der weitgehenden
Nichtprognostizierbarkeit medizinischer Handlungsfolgen auch fur anerkannte
Behandlungsverfahren gilt. Die Grenze ist vielmehr zwischen bisherigen Stan-
dardverfahren und erstmals erprobten oder auch in der Entwicklung befindlichen
Verfahren zu ziechen, wobei man sich vom Einsatz der letzteren eine hohere Er-
folgschance verspricht. ,Das Gegensatzpaar heifit nicht Versuch und Erfolg, son-
dern Versuchsbehandlung und Standardbehandlung.“?

Im Unterschied zum Heilversuch steht beim klinischen Humanexperiment
nicht der eventuelle therapeutische Nutzen fiir den einzelnen Patienten, sondern
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das wissenschaftliche Interesse an der Erforschung von Krankheitsursachen und
dem Vergleich konkurrierender Behandlungsmethoden im Vordergrund. Hier
handelt es sich um sogenannte fremdniitzige Forschung, deren Ergebnisse allen-
falls kiinftigen Patienten, nicht jedoch der Versuchsperson selbst zugute kommen
werden. Vor allem bei randomisierten Doppelblindstudien, bei denen die Zutei-
lung der Versuchspersonen in eine der beiden Probandengruppen durch Losent-
scheid erfolgt und weder der Versuchsperson selbst noch ihrem behandelnden
Arzt bekannt ist, iiberwiegt das allgemeine medizinische Erkenntnisinteresse ein-
deutig die therapeutische Nebenabsicht, die auf einen potentiellen Nutzen fiir
den einzelnen Probanden gerichtet sein kann. Ethisch gerechtfertigt ist der dop-
pelte Blindversuch deshalb nur unter der Voraussetzung, dafl sich die Chancen
und Risiken fiir die Probanden beider Therapicarme nach dem derzeitigen
Kenntnisstand annihernd die Waage halten.

Sowohl der medizinische Heilversuch als auch die Durchfiihrung kontrollierter
klinischer Studien, bei denen die Versuchspersonen nicht als Patienten, sondern
als Probanden mitwirken, sind fiir den weiteren medizinischen Fortschritt im In-
teresse kranker Menschen unabdingbar. Sie bediirfen jedoch wie jede medizini-
sche Einzelmafinahme der ethischen Legitimation, wobei zur Rechtfertigung des
klinischen Humanexperiments ohne Zweifel strengere Maflstibe als beim Heil-
versuch angelegt werden miissen. Wie immer man im Einzelfall entscheiden mag,
so ist unter Medizinethikern und Juristen in Deutschland doch unbestritten, dafl
zur Legitimation klinischer Versuchsstudien hochste Anforderungen an Aufkli-
rung und Information zu stellen sind. Ausnahmen vom Prinzip der freiwilligen
Teilnahme informierter und einwilligungsfahiger Versuchspersonen kénnen da-
her, wenn tiberhaupt, nur unter engsten Bedingungen, die jedem weiteren Risiko-
Nutzen-Kalkil entzogen sind, in Frage kommen.

1. Die ethische Rechtfertigung des Heilversuchs. Schon beim Heilversuch zum
Wohl des individuellen Patienten spielt die Risikoaufklirung eine entscheidende
Rolle. Weil sich die medizinische Indiziertheit einer experimentellen Behand-
lungsmethode naturgemifl nicht wie bei den therapeutischen Standardvarianten
aus der drztlichen Erfahrung begriinden lifit, kommt der informierten Einwilli-
gung des Patienten und seiner umfassenden Aufklirung gegentiber der Aufkli-
rungspflicht bei gingigen Behandlungsformen nochmals erhohte Bedeutung zu.
Generell gilt dabei die Regel: ,,Je neuer und unerprobter die Methode, desto um-
sichtiger und behutsamer muf} der Arzt zu Werke gehen und desto eindringlicher
und umfassender hat er den Patienten aufzuklaren.“1°

Allerdings stellt sich im Fall des medizinischen Neulandversuchs auch das Di-
lemma der arztlichen Aufklirung in besonderer Schirfe. Der Arzt soll einerseits
dem Patienten alle notwendigen Informationen vermitteln, die diesem ein genau-
eres Verstandnis des geplanten Eingriffs und eine eigenverantwortliche Abwi-
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gung aller zu erwartenden Risiken und Nebenfolgen erméglichen. Andererseits
braucht der Patient besonders in den tiberaus kritischen Situationen, in denen das
erprobte Standardrepertoire der Schulmedizin keinen Heilerfolg mehr in Aus-
sicht stellt, besondere Ermutigung und menschlichen Zuspruch. Deshalb darf der
Arzt ungeachtet seiner Aufklirungspflicht, die er nach bestem Gewissen vollstin-
dig und riicksichtsvoll zu erfiillen hat, dem Patienten auch Mut machen, in einen
noch nicht abschliefend erprobten oder sogar erstmals unternommenen Heil-
versuch einzuwilligen. Der Arzt soll dem Patienten dabei erldutern, auf welches
Abwigungsurteil sich seine eigene Empfehlung stiitzt und aufgrund welcher Vor-
erprobungen er glaubt, dem Patienten fiir den Fall cines Behandlungsversuchs
mit der neuen Methode Hoffnungen machen zu diirfen. Je aussichtsloser sich die
therapeutische Situation aufgrund des Fehlschlags oder der erwiesenen Unwirk-
samkeit herkommlicher Standardverfahren darstellt, desto eher erscheint es auch
vertretbar, dem Patienten einen Heilversuch mit nicht sehr hohen Erfolgsaussich-
ten anzuraten 'L

Zu Recht wird allerdings gefordert, dafl der behandelnde Arzt dabei auch dar-
iiber aufkliren mufl, welchen Erfahrungsstand er selbst oder das drztliche Team
mit der vorgeschlagenen Neulandmethode bereits gesammelt hat 2. Zudem bleibt
es auch nach der Einwilligung des Patienten irztliche Pflicht, die Vertretbarkeit
des eingegangenen Heilversuchs nach Aufnahme der Behandlung stindig zu
iiberpriifen. Experimentelle Eingriffe diirfen also nur so lange fortgefihrt werden,
als keine unvorhergesehenen schweren Schadigungen auftreten und positive An-
fangsergebnisse den erhofften Nutzen bestitigen .

Bei den meisten medizinischen Heilversuchen spielt die Erprobung neuer phar-
makologischer oder radioaktiver Substanzen eine wichtige Rolle; sie fallen daher
unter das Arzneimittelgesetz oder die Strahlenschutzverordnung. Die zur Recht-
fertigung solcher Heilversuche entwickelten Regeln diirfen allerdings nicht unge-
priift auf andere medizinische Behandlungsfelder tbertragen werden. Insbeson-
dere ist fiir die Erprobung neuer Operationsverfahren am Menschen, sofern sie
bei vergleichbaren anatomischen Strukturen im Tierversuch bereits erfolgreich
getestet wurden, ein groferer Spielraum zur Einzelfallbeurteilung gegeben. Die
Legitimationsregeln zur ethischen und juristischen Rechtfertigung medizinischer
Heilversuche diirfen nicht so engmaschig ausgelegt werden, dafl sie den weiteren
medizinischen Behandlungsfortschritt behindern, weil das juristische Risiko fiir
den Arzt unkalkulierbar hoch wird.

Gegeniiber den bekannten Gefahren und Fehlleistungen, die eine solche De-
fensivhaltung hervorrufen kann, ist die unbestreitbare, doch oftmals verdringte
Tatsache in Erinnerung zu rufen: Viele der heute weltweit als Standardverfahren
praktizierten Operationstechniken waren bei ihrer erstmaligen Erprobung durch
mutige Pionierirzte auch im Kollegenkreis umstritten oder wurden sogar mehr-
heitlich abgelehnt. Man denke nur an die Entwicklung der Magenchirurgie vor
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100 Jahren, an die erste Naht am verletzten Herzen vor 90 Jahren, an die Einfiih-
rung der Knochenmarksnagelung bei komplizierten Bruchheilungen oder an die
ersten Herzverptlanzungen vor 30 Jahren'. Solche Pionierleistungen miissen,
auch wenn ihr moralischer Wert durch den ambitionierten Ehrgeiz einzelner Star-
mediziner und ihre spektakulire Inszenierung im Einzelfall geschmilert sein
mag, auch in Zukunft méglich bleiben. Sie hingen jedoch heute — anders als zu
Beginn der modernen Chirurgie vor 100 Jahren — nicht allein vom Wagemut ein-
zelner Arzte, sondern ebenso von der Bereitschaft aufgeklirter Patienten ab, in
einer fiir sie ausweglosen therapeutischen Ausgangslage ein hohes, unter Umstin-
den auch tédliches Risiko bewuflt auf sich zu nehmen. Das ist der Preis des medi-
zinischen Fortschritts, der ethisch so lange gerechtfertigt erscheint, als diejenigen,
die ihn zu bezahlen bereit sind, dies freiwillig und wissentlich tun. Aus ihrer Sicht
verliert die hohe Risikobereitschaft, die auf der Grenze zum altruistischen Selbst-
opfer steht, ohnehin jede ethische Zweideutigkeit. Denn der sittliche Wert einer
solchen Haltung wird durch die Anonymitit ihrer méglichen Nutzniefler nicht
geschmalert, sondern eher gesteigert.

2. Die ethische Rechtfertigung des nichttherapeutischen Humanexperiments.
Klinische Versuche zu Studienzwecken, bei denen die fremdniitzigen Anteile den
potentiellen Nutzen fiir die Versuchsperson tiberwiegen, sind zweifelsohne von
unverzichtbarer Bedeutung fiir die Weiterentwicklung medizinischer Heilverfah-
ren oder die Minimierung mit ihnen verbundener Nebenfolgen. Auch zu ihrer
Rechtfertigung bedarf es daher selbstverstindlich einer Risiko-Nutzen-Abwi-
gung nach den Grundsitzen der Verhiltnismafigkeit. Steht der zu erwartende
Erkenntnisgewinn in keinem verniinftigen Verhaltnis zu den Belastungen fiir die
Versuchspersonen, so wire die Durchfiihrung einer solchen Studie auch dann
nicht vertretbar, wenn sich gentigend Freiwillige dafiir finden. Fiir die Abwi-
gung, ob die auferlegten Risiken und Belastungen durch hochrangige For-
schungsinteressen aufgewogen werden, trigt der arztliche Versuchsleiter.am Ort
die personliche Verantwortung; auch bei multizentrischen Studien kann er diese
nicht an eine tiberdrtliche zentrale Koordinierungsinstanz delegieren.

Risikobilanzierung und Schadensabwigung stellen jedoch noch keine hinrei-
chende Rechtfertigung nichttherapeutischer Versuche am Menschen dar. Da die
Interessen der Wissenschaft und der gesellschaftliche Gesamtnutzen nach einem
Grundsatz der Deklaration von Helsinki, den das Menschenrechtsabkommen des
Europarats zur Biomedizin in Art. 2 fast wortlich ibernommen hat, niemals Vor-
rang vor dem Wohlbefinden des Individuums haben dirfen, konnen die Hoch-
rangigkeit des wissenschaftlichen Erkenntnisinteresses oder das dringende Ange-
wiesensein anderer Patienten auf die Durchfihrung solcher Experimente zu de-
ren Legitimation allein noch nicht ausreichen. Diese ist vielmehr erst durch die
informierte Einwilligung der Versuchspersonen gegeben, die sich aus eigenem
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Entschluf§ und freiwillig fiir das Experiment zur Verfiigung stellen. Idealerweise
ist die Bedingung der Freiwilligkeit bei gesunden Menschen erfiillt, da ihre Teil-
nahmebereitschaft in keinem Zusammenhang mit einer moglichen Erkrankung
oder Behandlungsbedurftigkeit steht.

Wo die Einbeziehung bereits erkrankter Versuchspersonen aus Versuchsgriin-
den notwendig ist oder aus anderen, vorwiegend pragmatischen Griinden nahe-
liegt, mufl deren Freiwilligkeit durch die Einhaltung besonderer Vorschriften und
ausdriicklicher Zusicherungen (kein Behandlungsnachteil im Fall der Weigerung,
jederzeitige Moglichkeit, den Versuch abzubrechen usw.) gewihrleistet sein. Der
Niirnberger Arztekodex aus dem Jahr 1947 beschreibt die hohen Anforderungen,
die an die freiwillige Einwilligung der Versuchsperson zu stellen sind:

Jeder einzelne Proband mufl zweifelsfrei ,,in der Lage sein, eine freie Entscheidung zu treffen, unbe-
einfluflt durch Gewalt, Betrug, List, Druck, Vortiuschung oder irgendeine andere Form der Beeinflus-
sung oder des Zwanges. Er mufl geniigend Kenntnis von und Einsicht in die wesentlichen Fakten des
betreffenden Versuchs haben, um eine verstehende und aufgeklirte Entscheidung treffen zu kénnen.
Diese letzte Bedingung macht es notwendig, daff der Versuchsperson vor der Annahme ihrer zustim-
menden Entscheidung das Wesen, die Dauer und der Zweck des Versuchs klargemacht werden; sowie
die Methode und die Mittel, welche angewendet werden sollen, alle Unannehmlichkeiten und Gefah-
ren, welche mit Fug zu erwarten sind, und die Folgen fiir ihre Gesundheit oder ihre Person, welche
sich aus der Teilnahme ergeben mégen.“

Im juristischen Schrifttum und in der Rechtsprechung wurden diese Grund-
satze seitdem noch weiter prazisiert. Anders als beim Heilversuch bedarf die Ein-
willigung der Versuchsperson im Fall des klinischen Humanexperiments der
schriftlichen Vertragsform; ebenso muf fiir die Probanden auch bei nur geringfii-
gigen Risiken eine Versicherung abgeschlossen werden. Schlieflich muf jeder kli-
nische Versuch der Priifung durch eine zustindige Ethikkommission unterworfen
werden, deren Urteil im Fall der Ablehnung bindend ist, bei Zustimmung jedoch
nur empfehlenden Charakter trigt und den drztlichen Versuchsleiter nicht von
seiner eigenen arztlichen Verantwortung entbindet. Dieser ist insbesondere dafiir
verantwortlich, daf§ jeder Versuch unverziiglich abgebrochen wird, sobald eine
einzelne Versuchsperson Schaden zu nehmen droht. Das ist eine zwingende Kon-
sequenz aus dem Prinzip, wonach den Interessen von Wissenschaft und For-
schung niemals Vorrang vor der gebotenen Riicksicht auf das Wohlergehen der
Probanden und ithrem Interesse, nicht geschadigt zu werden, zukommt 5.

3. Medizinische Forschung mit nichteinwilligungsfihigen Personen. Die Dis-
kussion um eventuelle Ausnahmen vom Verbot der Einbeziehung nichtzustim-
mungsfahiger Personen in medizinische Studien ist im Zusammenhang mit dem
Europiischen Menschenrechtsiibereinkommen zur biomedizinischen Forschung
erneut aufgeflackert. Von Lebensschutzgruppen und Behindertenverbinden
wurde dabei bisweilen der Eindruck erweckt, die vorgesehenen Ausnahmerege-
lungen zielten darauf ab, behinderte Menschen erneut zu Versuchspersonen zu
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machen, wie dies durch eine menschenverachtende Medizin wihrend der NS-
Zeit in unserem Land geschah. Wegen der belastenden Hypothek dieser ge-
schichtlichen Vergangenheit miissen solche Befiirchtungen ohne Zweifel sehr
ernst genommen werden. Der Niirnberger Kodex 97, der aus Anlaf des 50. Jah-
restags der Urteilsverkiindigung im Niirnberger Arzteprozef§ von iiber 100 Medi-
zinern, Juristen, Philosophen und Theologen unterzeichnet wurde, wiederholt
deshalb nachdriicklich: Medizinische Versuche in Gefingnissen, Heimen oder
psychiatrischen Einrichtungen sind ethisch unzulissig — und zwar selbst dann,
wenn die Betroffenen im Einzelfall voll zustimmungsfihig sein sollten.

Der umstrittene Art. 17 des zur Zeichnung aufliegenden Menschenrechtsab-
kommens zur Biomedizin stellt die prinzipielle Schranke des Forschungsverbots
an Abhingigen oder in Verwahrung befindlichen Personen nicht in Frage. Er pri-
zisiert vielmehr die Bedingungen, unter denen nichteinwilligungsfihige Einzel-
personen bestimmter Erkrankungsgruppen oder Altersstufen an medizinischen
Heilversuchen von nur potentiellem Nutzen fiir sie selbst oder an rein fremdniit-
zigen Forschungen teilnehmen kénnen. Dazu bedarf es tiber die Voraussetzungen
hinaus, die bei zustimmungsfahigen Versuchspersonen erfiillt sein miissen, eines
weitergehenden Schutzes, der in Art. 17 im einzelnen festgelegt wird. Das wich-
tigste Zusatzkriterium besteht in dem Erfordernis einer informierten Einwilli-
gung des (gesetzlichen) Vertreters, der diese bei fremdniitziger Forschung jedoch
nur unter der Voraussetzung eines minimalen Risikos und minimaler Belastung
tir die Versuchsperson erteilen darf. Weiter muff gewihrleistet sein, daf der na-
tiirliche Wille des Betroffenen der Teilnahme am Versuch nicht entgegensteht
oder dieser nicht in erkennbarer Weise widerspricht; zudem kommen solche For-
schungen tiberhaupt nur in Betracht, wenn sie an einwilligungsfihigen Versuchs-
teilnehmern aus zwingenden Griinden nicht durchgefiithrt werden kénnen.

Nach den Darlegungen des erliuternden Berichts ist mit der zusitzlichen Ein-
schrinkung, dafl die erwarteten Forschungsergebnisse derselben Gruppe zugute
kommen miissen, der die Versuchsperson aufgrund ihres Alters und ihrer. Erkran-
kung angehort, vor allem an Kinder und an unter Altersdemenz leidende Men-
schen gedacht. Wenn ihre Einbeziehung in kontrollierte medizinische Studien
ausnahmslos verboten sein sollte, konnte medizinische Forschung auf dem Feld
der Kinderheilkunde oder der Alzheimer-Therapie bzw. -Diagnostik in Zukunft
nicht mehr oder nur noch unter duflerst eingeschrinkten Bedingungen stattfin-
den, die keine wissenschaftlichen, aussagekriftigen Ergebnisse mehr erwarten las-
sen. Bedenkt man jedoch, daff gerade in der Perinatologie und der Demenzfor-
schung weitere Fortschritte dringend erforderlich sind, da auf diesen Gebieten
bislang sehr unzureichende Verfahren angewandt werden miissen, deren Wirk-
samkeit nicht durch methodisch einwandfreie Studien nachgewiesen ist, so ahnt
man die Schwere des moralischen Konflikts, der sich hier auftut. Auf der einen
Seite ein dringender Forschungsbedarf in medizinischen Teilbereichen, in denen
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die Heilkunde ganz am Anfang ihrer Entwicklung steht, auf deren erhoffte Er-
gebnisse in Zukunft jedoch ein immer groflerer Personenkreis angewiesen sein
wird, auf der anderen Seite das strikte moralische Verbot, besonders schutzbe-
diirftige Personen wie Kinder oder hochbetagte Menschen ohne ihre Zustim-
mung zu medizinischen Versuchen heranzuziehen.

Kann es aus diesem Dilemma, das aus der Kollision zweier sittlicher Intentio-
nen erwichst, tiberhaupt einen ethisch vertretbaren Ausweg geben? Die Notwen-
digkeit von Forschung allein iiberwindet die Schranke des Instrumentalisierungs-
verbots keineswegs; auch das dringende Angewiesensein kiinftiger Patienten, die
an dem gleichen Krankheitsbild leiden, konnte die Miflachtung menschlicher
Wiirde nicht legitimieren, sollte diese durch den Versuch tatsichlich verletzt wer-
den. Die einzige Moglichkeit, dem ethischen Dilemma zu entrinnen, besteht
darin, Versuche, an denen Kinder und nichteinwilligungsfihige Erwachsene teil-
nehmen, tiber die Bedingung der eigenen Gruppenniitzlichkeit hinaus an die ab-
solute Grenze des minimalen Risikos und der minimalen Belastung zu binden.
Anders als ein niedriges oder mittleres Risiko, das bei potentiellem Nutzen fiir
die Versuchsperson selbst gegen die erhofften Behandlungsvorteile abgewogen
werden kann, mufl die Obergrenze des ,minimal risk“ der Abwigung auch mit
héchstrangigen Fremdinteressen entzogen bleiben.

Was als geringfiigige Belastung gilt, darf allein aus der Sicht der betroffenen
Versuchsperson festgelegt werden, worliber besonders der gesetzliche Vertreter
und die zustindige Ethikkommission zu wachen haben. Vor dem Hintergrund
des engen medizinischen Interventionsbegriffs, der sich in der internationalen
bioethischen Diskussion weithin durchgesetzt hat, kommen dafiir vor allem die
Einsichtnahme in die Krankenpapiere, die Mitnutzung von Urin- und Speichel-
proben, einfache duflere Untersuchungen oder auch eine Blutentnahme in Frage.
Dagegen {iibersteigen Riickenmarkspunktionen, Herzkatheterisierungen oder
Magenspiegelungen eindeutig die Grenze von minimalem Risiko und minimaler
Belastung; sie miissen daher an nichteinwilligungsfihigen Personen zu fremdniit-
zigen Zwecken unterbleiben.

Eingriffe innerhalb einer minimalen Belastungstoleranz erscheinen dagegen
auch an nichteinwilligungsfahigen Menschen ethisch vertretbar, da sie einerseits
keine Instrumentalisierung der Person in ihrem Kernbereich darstellen und ande-
rerseits das Mafl der tblichen Solidarititspflichten nicht tibersteigen, die im all-
tiglichen Zusammenleben der Menschen von jedermann erwartet werden ¢, Jen-
seits einer minimalen Risiko- und Belastungsgrenze, die in Analogie zur selbst-
verstindlichen gegenseitigen Inanspruchnahme in anderen Lebensbereichen
verstanden werden kann, lafit sich die Hinzuziehung nichteinwilligungsfihiger
Versuchspersonen zu klinischen Studien jedoch nicht mehr legitimieren. Die ein-
zige ethisch vertretbare Haltung in allen Versuchskonstellationen, die eine weiter-
gehende Belastung mit sich brichte, ist die des Forschungsverzichts, und zwar
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auch dann, wenn man als neutraler Beobachter oder als (gesetzlicher) Vertreter
personlich diese Risiken auf sich nehmen wiirde. Hier gilt schlichtweg der
Grundsatz, dafl auch hochstehende Forschungsziele die Anwendung ethisch ver-
werflicher Mittel nicht rechtfertigen konnen. Wenn sich die Verantwortung des
Forschers in seiner Selbstbindung an die Menschenwiirde und die ihrem Schutz
dienenden ethischen Grundsitze verwirklicht, die verfassungsrechtlich gewihr-
leistete Forschungstreiheit somit nur innerhalb der Menschenwiirde-Garantie des
Grundgesetzes Giiltigkeit beanspruchen kann, dann stellt ein solcher For-
schungsverzicht keine ungerechtfertigte Einschrinkung der Freiheit von For-
schung und Wissenschaft dar.

4. Verbrauchende Forschung mit menschlichen Embryonen. Dies gilt ausnahms-
los auch fiir die verbrauchende Embyronenforschung in jedweder Form — sei es
zu Zwecken des Grundlagenexperiments, sei es im Rahmen der Praimplantations-
diagnostik oder unter anderen therapeutischen Zielsetzungen. Wenn die Vernich-
tung des einen zur notwendigen Voraussetzung fiir Gesundheit, Uberlebensfihig-
keit oder verbesserte Therapiechancen des anderen wird und bereits die Herstel-
lung solcher Embryonen im Blick auf verbrauchende Experimente erfolgt, dann
stellt dies eine Instrumentalisierung menschlichen Lebens dar, die auch um hoch-
rangiger Ziele willen niemals statthaft sein kann. Falls man hier iberhaupt noch
weiter differenzieren und unterschiedliche Verwerflichkeitsgrade unterscheiden
konnte, mifite man sogar sagen: Da bei der gezielten Herstellung menschlicher
Embryonen zu Forschungszwecken die Vernichtungsabsicht von Anfang an lei-
tend ist, handelt es sich hierbei um die denkbar hochste Form der Instrumentali-
sierung: Der Entschluf}, sie ins Leben zu fihren, erfolgt ausschliefflich um der
vorgefafiten Totungsabsicht willen. Die Erzeugung menschlicher Embryonen zu
Forschungszwecken ist deshalb nach Art. 18, 2 des Abkommens generell verbo-
ten, wobei einzelnen Unterzeichnerstaaten (wie etwa Grofibritannien) allerdings
die Moglichkeit eingerdumt wird, bei der Unterzeichnung Vorbehalte gegen diese
Bestimmung einzulegen.

Wie aber steht es mit dem Rechtsschutz bereits erzeugter Embryonen, die
moglicherweise im Rahmen einer geplanten In-vitro-Fertilisation tiberzihlig wur-
den? Daf} sich der Vertragstext des Europaischen Menschenrechtsabkommens
zur biomedizinischen Forschung in Art. 18,1 in ihrem Fall mit der dehnbaren
Formel eines ,angemessenen Schutzes“ innerhalb der jeweiligen Gesetzesvor-
schriften des betreffenden Landes begniigen mufite, ist angesichts der Schwierig-
keit, die unterschiedlichen Rechtsauffassungen der Unterzeichnerstaaten und
eine vollig uneinheitliche Forschungspraxis zu vereinbaren, auf der Ebene des
prozeduralen Vorgehens zwar verstindlich. Aus ethischer Sicht stellen die unzu-
reichenden Regelungen zur Embryonenforschung jedoch die empfindlichste
Schwachstelle des gesamten Dokumentes dar. Dieses wichtige Vertragswerk, das
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tir die biomedizinische Forschung am Menschen erstmals international giiltige
Standards im Rang menschenrechtlicher Grundforderungen setzt, bleibt mit die-
ser lickenhaften Bestimmung nicht nur hinter den Vorschriften des deutschen
Embryonenschutzgesetzes zuriick, sondern gerdt durch diesen Formelkompro-
mif} auch in einen Widerspruch zu den weitergehenden Schutzzielen, die es in
Art. 1 und 2 zuvor selbst formuliert.
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