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uch wenn dies so manchen

Zweifel auslésen mag, mus-
sen wir doch erkennen, dass die
wissenschaftliche Forschung den
Zweck hat, neue oder bessere
Therapien fur bestehende Krank-
heitsbilder zu entwickeln. Gerade
im rheumatologischen Bereich,
der lange Zeit zu Unrecht zu
wenig im Blickpunkt des wissen-
schaftlichen Interesses stand,
scheint  diesbezliglich  noch
immer ein erheblicher Nachhol-
bedarf zu bestehen.

Und wer mdchte schlieBlich nicht
fir die je eigene Erkrankung auf
beste Unterstitzung bauen kén-
nen? Wer mochte nicht darauf
vertrauen, dass die verschriebe-
nen Medikamente die optimale
Hilfe bei gleichzeitig geringst-
moglichen Nebenwirkungen oder
zusatzlichen Risiken darstellen?

Eben um das herauszufinden, ist
es notwendig, die einzelnen neu
entwickelten Substanzen im Rah-
men von vergleichenden Unter-
suchungen auf ihre Wirkung, ihre
Vertraglichkeit und ihre uner-
wlnschten Begleiterscheinungen
zu prifen. Dabei wird die Austes-
tung - nach entsprechenden
Tierversuchen - in einzelnen
"Phasen" durchgeflhrt, in denen
ein zuklnftiges neues Medika-
ment schrittweise den klinischen
Bedingungen des kranken Men-
schen nahergebracht wird.

In der Phase 1 wird die Substanz
in geringen, und bei guter Ver-
traglichkeit spater ansteigenden
Dosen an gesunde freiwillige
Testpersonen verabreicht. Die

Untersuchungen konzentrieren
sich dabei auf mogliche Neben-
wirkungen. Sind die Ergebnisse
befriedigend, wird das zukinftige
Medikament in der Phase 2 auf
seine Wirkung bei kranken Men-
schen erprobt. Das nun bereits
aus der Phase 1 bekannte Spek-
trum an Nebenwirkungen wird
dabei besonders im Hinblick auf
die durch die Krankheit gedander-
ten Voraussetzungen erforscht.
Erst wenn auch diese Phase
zufrieden stellend abgeschlossen
werden konnte, wird in der Phase
3 das Praparat bezlglich seiner
Wirksamkeit unter "klinischen”
Bedingungen ausgetestet. In die-
sem Prifungsabschnitt werden
Erkenntnisse Uber die optimalen
Dosierungen - besonders im Hin-
blick auf die unterschiedlichen
Schweregrade der Erkrankung
und der verschiedenen Sympto-
me - gewonnen. Ebenso kdnnen
sich wichtige Aussagen hinsicht-
lich der Wechselwirkung mit
anderen Medikamenten und in
Verbindung mit zusatzlich beste-
henden Erkrankungen ergeben.
Wird die Phase 3, meistens in
Form von groBen Studien an vie-
len medizinischen Zentren in ver-
schiedenen Landern, erfolgreich
abgeschlossen, kann die Zulas-
sung des Medikaments bei den
Gesundheitsbehdrden beantragt
werden. Ist es einmal etabliert
und wird im klinischen Alltag
regelmagBig eingesetzt, kénnen
noch - im Sinne einer Phase 4 -
weitere Studien durchgefthrt
werden, die Vergleiche mit ande-
ren, ebenso in therapeutischer
Verwendung stehenden Medika-
menten erlauben, damit etwa
eine bessere Wirkung oder gerin-
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gere Nebenwirkungen festge-
stellt werden kénnen.

Sie sehen anhand dieser Auflis-
tung, dass bereits eine Vielzahl
wichtiger  Voruntersuchungen
und Experimente stattfinden und
erfolgreich abgeschlossen wer-
den mussten, ehe Sie selbst viel-
leicht an einer Studie teilneh-
men.

Natirlich mag uns alle dennoch
ein sonderbares Gefluihl beschlei-
chen, wenn ein Arzt zu uns ans
Krankenbett tritt und uns darum
ersucht, an einer Studie zur
Erprobung eines neuen Medika-
mentes teilzunehmen!

Ich mochte Sie daher uber einige
Aspekte informieren, die Ihnen
Uber Ihre Position als Teilnehmer
an einer Studie, Ihren dabei
bestehenden Rechten und auch
anderen wichtigen Aspekten Auf-
schluss geben sollen.

m einen Wildwuchs von Stu-

dien mit mdoglicherweise
bedenklichen Vorgehensweisen,
wie sie bedauerlicherweise in den
vergangenen Jahrzehnten
geschahen, zu verhindern, wur-
den in allen europdischen Lan-
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dern ausreichende gesetzliche

Richtlinien entwickelt. Die ent-
sprechenden Paragraphen finden
sich in Qsterreich beispielsweise
im Arzneimittelgesetz und dem
Medizinproduktegesetz. Hinsicht-
lich des dariiber hinausgehenden
ethisch korrekten Vorgehens der
Forscher wurde zudem von der
Welt-Arzte-Gesellschaft vor Jah-
ren die so genannte "Helsinki-
Deklaration" verabschiedet,
Darin sind jene moralischen
Bedingungen und Normen fest-
gelegt, die den Forschern helfen
sollen, naturwissenschaftlich
interessante Fragen auf ihre
moralische Unbedenklichkeit zu
Uberprifen und im Sinne einer
freiwilligen Selbstverpflichtung
fur menschliche,; risikcarme und
schonende Forschung zu sorgen.
Die Deklaration wird anhand der
aktuellen Diskussionen um neu
auftretende Problemfelder stéan-
dig weiterentwickelt und den
aktuell relevanten Bedirfnissen
angepasst.

In allen diesen Gesetzen und
Richtlinien steht die Verpflich-
tung, jede Studie vor ihrer
Durchfiihrung einer Ethikkom-
mission vorzulegen. Diese begut-
achtet das Ziel, den Nutzen und
die Vorgehensweise und lber-
prift - gewissermaBen als Ver-
trauensperson fur zukinftige
Studienteilnehmer - die Vorteile,
Risiken und Nebenwirkungen fur
den Patienten. Besonderes
Augenmerk wird dabei auf die
schriftliche Patienteninformation
gelegt.

Da sich dieses Gremium aus Ver-
tretern der meisten Berufsgrup-
pen innerhalb eines Krankenhau-
ses zusammensetzt und zumin-
dest von einem Ethiker beraten
wird, ist nicht nur eine sachlich
objektive sondern auch eine
menschliche Beurteilung gewahr-
leistet, die insbesondere unzu-
mutbare Belastungen und &hnli-
ches mehr verhindern sollen.
Studien, die vorab keine Zustim-
mung einer Ethikkommission fin-
den, werden in der Regel schon
deshalb nicht durchgefiuhrt, weil
sich alle medizinischen Zeit-
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schriften verpflichteten, derarti-
ge Ergebnisse nicht zu verdéffent-
lichen, was weder im Interesse
der Forscher noch der Pharmafir-
men liegt.

Ein Arzt, der Sie also darum
ersucht, an einer Studie teilzu-
nehmen, hat daher bereits "diese
Hirde genommen"”.

An oberster Stelle flir Ihre Teil-
nahme an einer Studie steht
naturlich Thre Vertrauensbezie-
hung zu dem Arzt, der mit der
Bitte um Teilnahme an Sie heran-
tritt, Selbst wenn er an der
geplanten Studie gréBtes Inte-
resse hat, steht er dennoch unter
der vorrangigen ethischen Ver-
pflichtung, lhnen zu helfen und
nicht zu schaden! In einem ein-
fuhlsamen Gesprach sallte er mit
Ihnen Sinn, Zwecke und Ziele
ebenso klar darlegen wie Risiken,
Nebenwirkungen und gegebe-
nenfalls auch Unannehmlichkei-
ten, die Sie als Teilnehmer der
Studie zu erwarten haben.

Dieses persOnliche Gesprach -
und mdgliche, sich als notwendig
erweisende nachfolgende! - ist
dabei unverzichtbar und kann
durch nichts ersetzt werden!

Schriftliche Patienteninformatio-
nen, die ebenso absolut ver-
pflichtend sind und auch ver-
standlich formuliert sein miissen,
stellen damit bloB eine Vorinfor-
mation dar oder einen Leitfaden,
an dem Sie das Besprochene
noch einmal in Ruhe (berlegen
kénnen, damit Sie eventuell
zusatzlich auftauchende Fragen
bei einem weiteren Gespréachs-
termin einbringen kénnen.

Mulndliche wie schriftliche Infor-
mationen sollten dabel weder
unzuldssig verharmlosend sein,
noch durch eine zu optimistische
Darstellung ungerechtfertigte
Hoffnungen erwecken.

Jede Medikamentenstudie wird
in ihren Zielsetzungen, Nutzen
und Risiken ebensa unterschied-
liche Aspekte vorweisen wie die
Substanzen selbst, Davon unbe-
einflusst aber sind einige Infor-
mationen, die in allen Studien
gleich sind und auf die Sie daher
ein Anrecht haben.

Dazu zahlen beispielsweise die
Dauer der Studie und Ihr person-
licher Zeitaufwand als Teilneh-
mer. Ebenso missen das konkre-
te - praparatespezifische - Vor-
gehen und der Ablauf der Studie,
sowie die dabei zu erwartenden
Risiken und Nebenwirkungen
dargestellt sein, Die mit Studien
oft wverbundenen zusatzlichen
Untersuchungen, einschlielich
ihrer Risiken und Unannehmlich-
keiten, missen ebenso konkret
beschrieben sein, wie auch Hin-
weise auf ebenso vorhandene,
alternative Therapiemdglichkei-
ten nicht fehlen durfen.

Die Bedingungen, unter denen
eine Studie durch den Betreiber
vorzeitig abgebrochen werden
konnen, dirfen ebenso wenig
fehlen wie etwaige Informatio-
nen, die fir spezielle Teilnehmer
(z.B. der Umgang mit einer mog-
lichen Schwangerschaft) vorge-
sehen sind.

Die Vertraulichkeit hinsichtlich
aller im Zuge lhrer Teilnahme
erhobenen Daten muss dargelegt
und gewdhrleistet sein. Dabei ist
Zu berlicksichtigen, dass
Gesundheitsbehtrden - wie auch
in den sonst gesetzlich vorgese-
henen Ausnahmen - dennoch
iber diese Daten Informationen
erhalten dirfen!

Von zentraler Bedeutung, sowohl
in der Patienteninformation als
auch in der konkreten Durchflih-
rung, ist jedoch Ihre Freiwillig-
keit!

Diese beinhaltet 1hr dokumen-
tiertes Recht, nicht nur die Teil-
nahme grundsatzlich abzuleh-



nen, sondern dariiber hinaus
auch jederzeit aus einer Studie
ausscheiden zu kdénnen, ohne
dass lhnen dadurch irgendwel-
che Nachteile in der menschli-
chen und medizinischen Betreu-
ung erwachsen dirfen!

Da bei allen Forschungen ja Risi-
ken grundsatzlich nicht auszu-
schlieBen sind, muss der Studi-
enbetreiber (zumeist die Phar-
mafirma und weniger der kon-
krete Arzt) nicht nur fir einen
gesetzlich geregelten ausrei-
chenden Versicherungsschutz
sorgen, sondern Ihnen die dies-
beziiglichen Informationen zur
Kenntnis bringen.

Ein fir Sie vorgesehener An-
sprechpartner wahrend der Dauer
der Studie, sowie dessen konkre-
te Erreichbarkeit (einschlieBlich
etwaiger Vertretungen) miissen
Ihnen zu Verfiigung stehen.

Filr den Fall, dass Ihnen magli-
cherweise durch die Teilnahme
an der Studie Kosten erwachsen
konnten (z.B. Fahrt zum Kran-
kenhaus, um eine fir die Studie
notwendige Untersuchung durch-
zufithren), sollte deren Ubernah-
me durch die Studienbetreiber
konkret angefihrt werden.

Sowohl das Gesprach als auch
ihre Nachdenkphase vor einer
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endgiiltigen Entscheidung diirfen
nicht unter einem Zeitdruck ste-
hen, damit Sie tatsachlich zu
einer wohliiberlegten, reifen Ent-
scheidung aufgrund ihrer Selbst-
bestimmung kommen konnen.

Angesichts einer moéglicherweise
aufkeimenden Ungeduld sollte
man sich daher durchaus verge-
genwartigen, dass auch fir die
Entwicklung des Medikamentes,
die Erstellung des Studiende-
signs und der Prozeduren bis hin
zur Befassung mit der Arzneimit-
telbehtrde und der Ethikkom-
mission ausreichende Zeit zur
Verfiigung stehen musste!
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