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Korrespondenz:

Autopsie einer Ethikkommission. Ethikkommissio-
nen fiir klinische Forschung: wozu? was ist ihr Ziel?
wie arbeiten sie? wem niitzen sie? bedingungslose
Supporter oder Verhinderer klinischer Forschung?
Verantwortung, Schwichen und anstehende Pro-
bleme.

Anfang April dieses Jahres tagte die «Uberregionale
Ethikkommission fiir Klinische Forschung» der
Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wis-
senschaften im Wildt'schen Haus in Basel zum letz-
ten Mal. 1992 von der SAMW eingesetzt, hatte sie den
vorrangigen Auftrag, die ethische Beurteilung von
multizentrischen Forschungsuntersuchungen an Pro-
banden und Patienten und ebenso von Einzelprojek-
ten zu iibernehmen, sofern dafiir keine lokalen Ethik-
kommissionen zur Verfligung standen [1, 2]. In den
neun Jahren ihres Bestehens hat die UREK im Dien-
ste der Offentlichkeit, der Bundesbehdrden, des Na-
tionalfonds, der Pharmaindustrie, des Gesundheits-
wesens usw. neben grossen Multizenterstudien auch
Studien aus den verschiedensten Bereichen der kon-
ventionell- und komplementidrmedizinischen, pflege-
und sozialwissenschaftlichen Forschung beurteilt.
In den Jahren seit 1992 haben in der Schweiz
zahlreiche Ethikkommissionen ihre Arbeit aufge-
nommen. Im Juli 2000 publizierte die IKS eine ak-
tualisierte Liste von 32 anerkannten Ethikkommis-
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sionen, auf der grundsitzlich nur noch kantonale EKs
figurierten [3]. Dieser politische Entscheid, der das
Schicksal der UREK besiegelte, basierte auf Stellung-
nahmen der kantonalen Gesundheitsbehdrden und
war nicht zuletzt eine Folge der VanTx-Affare [3].
Neben den jdhrlichen Berichten der UREK und
einer ausfiihrlichen Analyse der ehemaligen EK des
Departements Innere Medizin Basel [4] existieren un-
seres Wissens keine allgemein zugénglichen Analy-
sen und Informationen tiber Aufgaben und Wirken
der Ethikkommissionen der Schweiz. Aus diesem
Grunde hilt es die SAMW fiir angebracht, aufgrund
der bei ihr archivierten Dossiers riickblickend Tatig-
keit und Erfahrungen der UREK zu analysieren und
zu kommentieren. Die Autoren sind sich dabei be-
wusst, dass jede EK ihren spezifischen Aufgabenkreis
und ihr eigenes Profil hat, dass aber bestimmte
Aspekte, offene Fragen und Schwichen vielen EK
gemeinsam sein diirften. Sie hoffen, damit einen Bei-
trag zu leisten an die Lésung anstehender Probleme.

Statistische Analyse

Die UREK hat in den vergangenen 9 Jahren 126 Pro-
jektvorhaben behandelt. Das ist wenig im Vergleich
zu den EK der grossen universitiren Zentren, die
gleich viel oder mehr in einem einzigen Jahr bear-
beiten [4]. Die der UREK vorgelegten Projekte um-
fassten ein breites Spektrum von Studien, sowohl in
bezug auf Veranlasser und Sponsoren wie auf Um-
fang, Gegenstand und Thema.

Veranlasser und Sponsoren*

Unter den Veranlassern spielte die Pharmaindustrie
mit 60% aller Projekte die bedeutendste Rolle, gefolgt
von universitiren Instituten (14%), Spitilern (12%),
anderen Organisationen (11%) und dem Bundesamt
fiir Gesundheit (3%). Ahnlich lag die Verteilung der
Sponsoren: Pharmaindustrie 65%, BAG 5%, Private
4% und andere Organisationen 18%. 8% der Projekte
wurden der UREK vom Schweizerischen National-
fonds vorgelegt.

Gegenstand/Thema und Umfang der Studien

In Tabelle 1 sind in abnehmender Reihenfolge die
10 hiufigsten Gegenstinde bzw. Themen der beur-
teilten Projektvorhaben aufgelistet.

Nach der Anzahl der jeweils beteiligten Studien-
zentren handelte es sich in 80% um multizentrische
(davon 68% auf Schweiz-Liechtenstein, 27% auf
Europa beschrinkt, 5% weltweit) und in 17% um
monozentrische Studien. In 3% blieb die Frage retro-
spektiv unklar.

Charakteristik der Studien
In 104 von 126 Studien handelte es sich um rein kli-
nische Studien (d.h. «Forschung am Menschen auf

* Studienveranlasser: Urheber des Studienprotokolls, Studienver-
antwortlicher (Institution); Sponsor: finanziell und materiell die
Studie unterstiitzende Instanz.
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Tabelle 1 Tabelle 2
Gegenstand/Thema der Studien. Entscheide der UREK.
% Anzahl %
Medikamente 51 Zusatzinformationen nétig (vor Erstbeurteilung) 52/126 41
Epidemiologie 14 primér akzeptiert 33/126 26
Medizinprodukte 6,5 primér abgelehnt 11/126 9
Nicht-medikamentose Therapie 5,5 keine Beurteilung* 6/126 5
Qualitit 3,5 Uberarbeitung erforderlich (Auflagen) 76/126 60
Genetik 3,5 sekundér akzeptiert 68/76 89
- . sekundir abgelehnt 2/76 3
Komplementarmedizin 3 partiell abgelehnt 3176 4
Pathophysiologie 3 pendent 3176 4
Andere* 10 Riickzug (vor oder nach Entscheid) 12/126 10
* Compliance, Untersuchungsmethoden, Soziologische und Studienabbruch/Riickstellung 3/126 2
sozialmedizinische Themen usw. * UREK «nicht zustdndig», «andere EK zusténdig»,
«keine retrospektive Beurteilungy.
dem Gebiete der Medizin» [4]), bei 10 um rein nicht-  schied durch den weit grosseren Anteil der von der
klinische Projekte. UREK zu beurteilenden Phase-IV-Studien bedingt
12 Studien umfassten sowohl klinische wie nicht  sein diirfte, deren Qualitit teilweise offensichtlich
klinische Fragestellungen. Unter den 116 klinischen = minderwertig war.
Studien waren 94 interventionell®, 22 observatio-
nell*. Die nicht-klinischen Projekte (22 von 126) um-  Griinde fiir Auflagen und Ablehnung
fassten Befragungsstudien, Krankengeschichtenana-  Eine Vielzahl von Griinden, oft gleich in Mehrzahl
lysen, Analyse von Labordaten und pflegewissen- auftretend, fiihrte zu Auflagen im Sinne einer Revi-
schaftliche Untersuchungen. sion des Vorhabens oder der Unterlagen, in einer
Bei den 68 Medikamentenstudien handelte es sich  Minderzahl zur Ablehnung des Projektvorhabens. In
42mal um Phase IV (62%), 22mal um Phase Il (32%) Tabelle 3 sind die 10 hiufigsten Beanstandungen
und 4mal um Phase I-II (6%). Hier besteht ein klarer = nach der Thematik zusammengestellt. Dariiber hin-
Unterschied zu den Ethikkommissionen universitirer — aus traten die folgenden Beanstandungen in abneh-
Zentren, in denen Phase-IV-Studien gegeniiber den  mender Hiufigkeit auf: fehlende Curricula der Stu-
Phasen I-III in Minderzahl (~100%) sind [4]. dienverantwortlichen und Priifarzte; unklare oder
Eng damit verbunden sind die Charakteristika zweifelhafte Ein- und/oder Ausschlusskriterien;
des Studiendesigns: 48 von den 68 Medikamenten-  Zweifel am Datenschutz; ungeniigender Erkenntnis-
studien beinhalteten eine Randomisierung (71%); 24  gewinn der Studie; unklares oder zweifelhaftes
waren doppelt verblindet (35%), 48 kontrolliert (71%)  Studienziel; ungeniigende biometrische Angaben;
(davon 16 [33%)] gegen Placebo, 26 [54%] gegen Ver-  unklare Verantwortlichkeiten; Vertretbarkeit der
gleichsmedikamente, 5 [10%] gegen «keine Therapie», — geplanten Intervention; Instruktion der Priifirzte;
3 [6%] gegen eine andere Therapieform). Angaben zur Toxizitdt; Fragen der Remuneration;
Hausarztinformation; bereits angelaufene Studien;
Die Entscheide der UREK Nicht-Zustindigkeit der UREK usw.
Die UREK fillte ihre Entscheide (Tab. 2) im Konsens
der anwesenden Mitglieder. Erstaunlich ist die hohe Der zeitliche Ablauf der Beurteilung
Zahl unvollstindiger, der Zusatzinformation oder In Tabelle 4 sind Verzégerungen, die sich in den ein-
Korrektur bediirftiger Unterlagen. zelnen Schritten von der ersten Eingabe bis zur Eroff-
Ebenso erstaunlich ist wohl auch die geringe Zahl ~ nung des Entscheides der UREK ergaben, aufgefiihrt.
primér oder sekundér, d.h. nach einer ersten Uberar-  Da die Kollektive in den einzelnen Schritten nicht die-
beitung abgewiesener Projektvorhaben. Dennoch  selben sind und nach der definitiven Einreichung mit
liegt ihre Zahl deutlich hoéher als in der Analyse der  jedem Schritt kleiner werden, addieren sich die mitt-
EK des Departements Innere Medizin in Basel [4]. Es  leren Verzégerungen nicht zur mittleren gesamten
besteht der (unbewiesene) Eindruck, dass der Unter-  Beurteilungsdauer.
Nach dem Entscheid der UREK
Zu Beginn der vorliegenden Analyse zeigte sich, dass
* «interventionell»: Studienziel ist das Resultat eines Eingriffs 1 emner Mehrzahl.der F;‘ineJegl_lChe Angabe .Zum Ver-
(medikamentés oder nicht-medikamentés); «observationell»: Stu- lauf der gutgeheissenen Studien fehlte. Ein Rund-
dienziel ist die Beobachtung iiber Zeit ohne Eingriff. schreiben an die Projektverantwortlichen von 76 Stu-
EMH - Schweizerische Arztezeitung / Bulletin des médecins suisses / Bollettino dei medici svizzeri ® 2001;82: Nr45 2399
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Tabelle 3 eigene Arbeit, wie auf die Arbeit von Ethikkommis-
Griinde fur Erganzung der Unterlagen, Revision oder Ablehnung sionen generell. Im folgenden wird im Lichte der ei-
der Studie. genen Erfahrung und aktueller Fragen in aller Kiirze
auf eine Auswahl «wunder Punkte» eingegangen.
Anzahl Zunichst ist festzuhalten, dass die UREK neben
Studiendesi ihren fachlichen Aufgaben wesentliche ideelle Funk-
iendesign 50 . .
tionen wahrgenommen hat, sei es als «Geburtshelfe-
Patienteninformation 41 rin» bei der Schaffung verschiedener kantonaler EKs
Versicherung 29 oder mit der Beratung bzw. der Ubernahme der Be-
Unvollstandige Unterlagen o urteilung ungewdhnlicher, fachlich odq politisgh
kritischer Projektvorhaben von andern Ethikkommis-
Mehrsprachige Patienteninformation 18 sionen. Dazu gehort auch die Beurteilung grosser
Nebenwirkungen: Listen, Massnahmen, Abbruchkriterien 17 nationaler Projektvorhaben.
Noch ehe nationale EKs geschaffen wurden, hat
s e Biododian 16 die UREK mit ihren aus allen Regionen rekrutierten
Einverstindniserklirung 15 Mitgliedern und ihren breit abgestiitzten Entscheiden
. ; o das Beispiel einer gesamtschweizerischen, von loka-
e B len wirtschaftlichen oder politischen Interessen und
Kostenverteilung 12 Verflechtungen unabhingigen Ethikkommission ge-
geben. Die dabei gesammelten Erfahrungen ehemali-
ger Mitglieder kommen heute verschiedenen, grossen
kantonalen oder nationalen Ethikkommissionen und
Tabelle 4 Arbeitsgruppen zugute.
Zeitlicher Ablauf der Beurteilung.
Hierarchie der Ethikkommissionen?
X Tage N Ihre urspriingliche Hauptaufgabe - die ethische Be-
T, s 5 G et et 41 45 urteilung von multizentrischen Forschungsuntersu-
chungen [2] - hat die UREK nicht im geplanten Aus-
2. Definitive Eingabe bis 1. EK-Sitzung 28 il mass erfiillen kénnen. Das Ziel war, die durch die
3. Erste Sitzung bis Entscheideroffnung 10 119 Vielzahl von Ethikkommissionen in der Schweiz be-
4. Entscheider6ffnung bis Resubmission bzw. dingte multiple Su.b mi§Sion m.unizentriSCher PrOJEkt_
e 36 59 vorhaben durch eine {iberregionale EK zu vereinfa-
chen. Dem stand die auch international vertretene
5. Resubmission bis letzte Entscheideréffnung 29 54 Meinung entgegen, dass lokale Ethikkommissionen
Erstvorlage bis Abschlussentscheid 83 114 das letzte Wort {iber die Durchfiihrung einer Studie
in ihrem Einflussbereich haben sollten. Das verun-
moglichte die Schaffung einer eigentlichen Hierar-
chie der EKs. Der Vorschlag einer «freiwilligen Hier-
dien brachte einen Riicklauf von 63%. Zum Zeitpunkt  archie» im Sinne einer Anerkennung einer Erstbeur-
des Abschlusses dieses Riickblicks sind indessen noch  teilung durch eine fiir diese Aufgabe anerkannte
immer Informationen tiber den Verlauf von 28 Stu-  Ethikkommission [5] hat bei den Kantonen nur un-
dien ausstehend. vollstdndige und bei den lokalen EK wenig Unter-
Von 97 gutgeheissenen Projekten wurden 12 nie  stiitzung gefunden. Tatsache ist, dass auch heute
bei der IKS notifiziert oder nie gestartet. 15 Studien = noch multizentrische Studien ein Anklopfen an eine
wurden zurlickgezogen oder abgebrochen,18 Studien =~ Mehrzahl von EK-Tiren bedingen. Es bleibt zu hof-
laufen zum Zeitpunkt der Analyse noch. Zu den 70  fen, dass die im neuen Heilmittelgesetz vorgesehene
abgeschlossenen oder noch laufenden Studien sind Regelung greifen wird, wonach der Entscheid einer
bis zum April 2001 39 Amendments (Anderungen des  erstbeurteilenden EK grundsitzlich von den lokalen
Studienprotokolls) und 20 Zwischenberichte (uner-  EKs iibernommen und lediglich noch in bezug auf die
wartete, nachteilige Nebenwirkungen, Studienstand)  lokalen Voraussetzungen beurteilt wird [6, 7]. Dass
eingegangen. dieser Weg kaum alle anstehenden Probleme auf
Von den 52 abgeschlossenen Studien liegen 30  Anhieb 16sen wird, hat das Beispiel England bereits
Abschlussberichte vor. 18 von 52 abgeschlossenen — gezeigt [8-11].
Studien fiihrten je zu 1-5, mehrheitlich wertvollen
Publikationen in renommierten Zeitschriften. Die Sitzungsfrequenz der EKs
Dass die tiberregionale Ethikkommission auch von
den potentiellen Gesuchstellern, insbesondere der
Diskussion Pharmaindustrie, nicht vermehrt fiir multizentrische
Studien eingesetzt wurde, liegt nicht nur an den
Die Aufarbeitung der Tétigkeit der UREK in den ver-  Tiicken ihres Umfelds, sondern retrospektiv zum Teil
gangenen 9 Jahre hat eine Reihe von Erkenntnissen  auch an ihren eigenen «Spielregeln». Ihre bis 1999
gebracht und Fragen aufgeworfen - in bezug auf die  geltende, 2monatige Sitzungskadenz hat automatisch
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zu einer Verzogerung des Beurteilungsablaufs gefiihrt
und damit die Einhaltung der maximal 30tdgigen Be-
arbeitungszeit einer unkomplizierten Submission [12]
erschwert. Die ziigige Abwicklung der Geschifte
einer EK erfordert mindestens monatliche Sitzungs-
termine. Wo dies nicht méglich oder angesichts
der geringen Beanspruchung nicht sinnvoll ist, miiss-
te sichergestellt werden, dass Sitzungen spéatestens 2
Wochen nach Eintreffen der Unterlagen zu einem
Projektvorhaben angesetzt werden konnen [9]. Diese
Forderung ist bei den grossen, vorwiegend univer-
sitiren Ethikkommissionen lingst erfiillt. Kleinere
Ethikkommissionen scheinen damit noch Miihe zu
haben.

Entscheide von Ethikkommissionen

Ziel der Arbeit der Ethikkommissionen ist nicht in er-
ster Linie die Gutheissung oder Ablehnung eines Pro-
jektvorhabens, sondern - wenn immer moglich -
seine Optimierung bis zur ethischen Unbedenklich-
keit. «Dem Schutz der Wiirde, der Rechte, der Sicher-
heit und des Wohlergehens aller eigentlichen oder
potentiellen Teilnehmer an Forschungsprojekten ver-
pflichtet» [13], sind Ethikkommissionen weder bedin-
gungslose Supporter noch Verhinderer wissenschaft-
licher Forschung am Menschen. Zu den Aufgaben
einer EK gehort auch die Bereitschaft, Studien aus den
verschiedensten Sektoren (Schulmedizin, Komple-
mentidrmedizin, Pflegewissenschaft, Sozialmedizin
und Sozialwissenschaft usw.) zu beurteilen.

Dass sich die verschiedenen Ethikkommissionen
in ihren Entscheiden unterschiedlicher Terminologie
bedienen, hat wiederholt zu Diskussionen Anlass ge-
geben, ist aber wohl von geringerer Tragweite als die
Tatsache, dass die Entscheide verschiedener Ethik-
kommissionen oft nicht nur in Nuancen, sondern ge-
legentlich diametral von einander abweichen: was die
eine EK mehr oder weniger kommentarlos gutheisst,
wird von andern in Bausch und Bogen abgelehnt [8,
9, 14]. Derartige Diskrepanzen schaden der Glaub-
wirdigkeit und Bewertung der Arbeit der Ethikkom-
missionen. Wie weit die im neuen Heilmittelgesetz [6,
7] vorgesehene Neuregelung der ethischen Beur-
teilung multizentrischer Studien mit der multiplen
Beurteilung und den daraus resultierenden Kosten
und Verzogerungen auch die manifesten Diskrepan-
zen [9] zu eliminieren vermag, bleibt abzuwarten.

Die Entscheide der EKs sind nicht das Ergebnis
eines Schnellverfahrens, sondern das Resultat ver-
tiefter Diskussion. Es kommt nicht von ungefahr, dass
massgebliche Reglemente und Kommentare verlan-
gen, dass diese Entscheide wenn immer moglich auf
der Basis eines Konsens (und nur im Ausnahmefall
durch Abstimmung) zustande kommen sollten [12,
13, 15]. Diese Zielsetzung bedingt Zeit und eine sorg-
faltige Auswahl der Mitglieder einer EK, nicht nur
nach Geschlecht, Alter, Fachkenntnis, Betiatigung auf
medizinischem, nicht-medizinischem, wissenschaft-
lichem, ethischem, juristischem oder sozialem Gebiet
usw. [6, 7, 12, 15], sondern auch nach ihrer Kon-
sensfahigkeit und ihrem Vermégen, zuzuhdéren und
den eigenen bias als solchen zu erkennen [14, 15].

Verzogerungen, Revision und Ablehnung

Auch wenn Zweifel am Studiendesign zahlenmaissig
die Griinde fiir Revision oder Ablehnung anfiihren,
kommt den Schwéchen, Fehlern, Auslassungen,
sprachlichen Unzuldnglichkeiten und Verstindnis-
problemen der Patienteninformationen und Einver-
stindniserklarung fiir die EK grosste Bedeutung zu.
Es ist nicht zu verkennen, dass kaum je eine einzelne
Schwachstelle allein zu Revisionen oder gar Ableh-
nung fiihrt. Vielmehr geht es oft um eine Vielzahl von
Einwénden, die gelegentlich zu eigentlichen Méangel-
listen fiihren.

Die Analyse der Tatigkeit der UREK zeigt, dass
(selbst bei einer 2monatigen Sitzungskadenz!) die
Uberarbeitung durch die Studienverantwortlichen
mehr Zeit beansprucht, als die Beurteilung durch die
Ethikkommission. Auch wird klar, dass die von allen
nationalen und internationalen Richtlinien fiir EK ge-
forderte Bearbeitungszeit von «hdchstens 30 Tagen»
[12] im Idealfall eingehalten werden kann, dass aber
dieser Idealfall - einwandfreie Submission, einwand-
freie Unterlagen und ein einwandfreies Projektvor-
haben - Seltenheitswert hat.

Follow-up: Zwischenberichte und Amendments

In Ubereinstimmung mit allen internationalen Richt-
linien hélt das Reglement der IKS fest, dass der Prii-
fer die EK regelméssig, jedoch mindestens einmal pro
Jahr iiber den Verlauf des Versuchs zu informieren
hat [8].

Diese Forderung erfihrt im Alltag von seiten der
Studienverantwortlichen (und der Ethikkommis-
sionen?) mehrheitlich ungeniigende Beachtung, wie
das anderorts schon festgestellt wurde [16]. Es bleibt
Aufgabe der Ethikkommissionen auf der geltenden
Regelung zu insistieren.

IKS-Reglement und Verordnung des Bundesrats
tiber klinische Versuche mit Heilmitteln definieren in
Ubereinstimmung mit internationalen Reglementen
[13, 15] die Pflicht und Kompetenz der EK, im Falle
von neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen, bei
Auftreten schwerer unerwiinschter Ereignisse oder
bei Anderungen des Versuchsplans die laufende Stu-
die zu unterbrechen oder das Projektvorhaben neu zu
beurteilen.

Die 39 Amendments und 20 Zwischenberichte, die
zu den abgeschlossenen und noch laufenden Studien
eingegangen sind, dokumentieren einerseits, dass die
Forderung den Studienverantwortlichen bekannt ist.
Esistindessen unverkennbar, dass die eingegangenen
Meldungen fast ausschliesslich grosse, multizen-
trische Studien betreffen. In den anderen Bereichen
ist ein klarer Nachholbedarf gegeben.

Verschiedene Beobachtungen legen den Verdacht
nahe, dass die Ethikkommissionen auf Zwischenbe-
richte und «adverse events» ungleich reagieren. Ein
Beispiel: Die Studienverantwortlichen melden im
Rahmen eines Zwischenberichtes das Auftreten eines
schweren epileptiformen Krampfanfalls bei einem
Jugendlichen unter einem Studienmedikament, das
bei parenteraler Verabreichung anerkannterweise
Krampfanfille auslosen kann. Eine EK verlangt - an-
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scheinend als einzige von iiber 100 beteiligten Kom-  Verantwortung und Verantwortlichkeit der
missionen! - die Aufnahme einer bekannten Epilep-  Ethikkommissionen
sie unter die Ausschlusskriterien und ein entspre- Die Verantwortung der Ethikkommissionen ist durch
chendes Amendment der Studie. Wer irrt? die letzten Zwischenfille im Rahmen klinischer
Studien in den USA ins Rampenlicht geraten. EKs
Abschlussbericht und Publikation geniessen nicht langer die ungeteilte Sympathie der
Das Reglement der IKS [8] nennt «die Erstellung eines ~ Patienten und Probanden, die sie beschiitzen und jene
vollstindigen Abschlussberichtes iiber den Versuch»  der Forscher, denen sie «den Riicken stirken» sollten.
(mit allen erforderlichen Details) unter den Verant-  EKs teilen mit den klinischen Forschern die Verant-
wortlichkeiten des Sponsors. wortung fiir das, was in den klinischen Studien ge-
Nicht nur die 28 bis heute nachrichtenlosen Stu-  schieht. Als Angeklagte figurieren neuerdings in
dien, sondern auch die trotz Riickfrage aushleiben-  Schadenféllen nicht mehr nur die Studienverant-
den 22 Abschlussberichte von 52 abgeschlossenen  wortlichen, sondern auch die Ethikkommissionen
Studien lassen erkennen, dass diese Forderung be-  und nicht nur die Ethikkommissionen, sondern jedes
stenfalls suboptimal befolgt wird - als ob mit Ab-  einzelne Mitglied der betroffenen EK [21]. «Uberar-
schluss der Probanden- bzw. Patientenrekrutierung  beitete», «iiberforderte» und «personell unterdotierte
alle Verpflichtungen gegentiber IKS, EK, den Patien-  EKs» sind im Ernstfall wohl nicht die besten Argu-
ten und Probanden und der Offentlichkeit erfiillt mente.
waren.
«Der eigentliche erfolgreiche Abschluss einer
Studie ist die Publikation» [4] - oder zumindest die ~ Verdankung
offentliche Zugédnglichmachung der Resultate. Als
Hauptargument fiir diese Forderung gilt allgemein = Wir danken Frau H. Thomann vom Generalsekreta-
neben dem Qualitidtsbeweis die Elimination des soge-  riat der SAMW fiir ihre unverzichtbare Hilfe bei der
nannten Publikationsbias, welcher Evidence-based  Aufarbeitung der Projektvorhaben und dem ganzen
Medicine in einem unbekannten Ausmass verfalscht  Generalsekretariat fiir die jahrelange, wertvolle Un-
[17, 18]. Mindestens ebenso bedeutend ist fiir die terstiitzung der Arbeiten der UREK.
Ethikkommission der Umstand, dass die Beteiligung Die folgenden Personen aus den verschiedensten
an einer klinischen Studie fiir Probanden und Pa-  Berufen haben der UREK als Freiwillige ihre Arbeits-
tienten in den meisten Féllen Unannehmlichkeiten, kraft, ihre Erfahrung und ihre Zeit gewidmet. Die
Einschriankungen oder gar Risiken bedeutet und dass = SAMW st ihnen dafiir zu herzlichem Dank ver-
ihre Bereitschaft mit dem Hinweis auf (m6gliche) per-  pflichtet:
sonliche Vorteile, wissenschaftliche Erkenntnisse und Theodor Abelin, Hermann Amstad, Ruth Bau-
Vorteile fiir kiinftige betroffene Patienten gewonnen mann-Holzle, Bernard Courvoisier, Pierre Dayer,
wird. Wird eine klinische Studie nicht publiziert, so Antoine de Torrenté, H. Dufour, Frangois Ferrero,
wird dieser moralische «Vertrag» von seiten der Stu- Paul Frick, Justus Gelzer, Noél Genton, Max Giger,
dienverantwortlichen nicht erfiillt [20]. Agnes Glaus, Fritz Gnirss, Patrice Guex, Esther
Allerdings: Auch wenn eine Publikation in einer Hager, Walter Hitzig, Georg Hossli, Silvia Kappeli,
Peer-review-Fachzeitschrift der abgelaufenen Studie Madeline Kummer, Bernhard Lauterburg, Margrit
Qualitdt attestiert, hilft dieses retrospektive Urteil Leuthold, Dominique Manai-Wehrli, Marina
wenig bei der Beurteilung eines Projektvorhabens. Mandofia, Anne-Catherine Martenet, Georg
Die Ethikkommission muss in der Lage sein, als Peer- Martz, Alfredo Morabia, Alex F. Muller, Reto Ob-
reviewer die ihr vorgelegten Projekte auch auf ihre rist, Catherine Panchaud, Alfred Pletscher (Vorsitz
wissenschaftliche Qualitit zu priifen - eine schwie- 1992-1996), Werner Pletscher, Walter Reinhard,
rige und verantwortungsvolle Aufgabe, wie die Zwi- Ingrid Reubi, Rudolf Ritz, Mario Rossetti, Bernard
schenfille der vergangenen Monate zeigen [21]. Riiedi, Brigitte Santos-Eggimann, Christian Sau-
In der vorliegenden Analyse fiihrten 19 von den ter, Hansjiirg Schaer, Daniel Scheidegger, Martin
52 abgeschlossenen Studien zu mehrheitlich ausge- Schmid, Hans-Peter Schreiber, Gertrud Siegen-
zeichneten und gewichtigen Publikationen in re- thaler, André Spahr, Dominique Sprumont,
nommierten Zeitschriften. Werner Stauffacher (Priasident SAMW), Giinther
Dennoch bleiben Zweifel am wissenschaftlichen Stratenwerth, Hugo Studer, Bruno Truniger
Wert eines Teils der beurteilten Studien - und damit (Vorsitz  1996-2001), Michel Valloton, Ewald
auch eine Bestitigung des Eindrucks, dass einer R. Weibel (Prasident SAMW), Brigitte Woggon,
Mehrzahl der Phase-IV-Studien bis anhin mehr mar- Albert Ziegler.
keting- als wissenschaftliches Interesse zukommt. Die
Neuregelung der Studienabgrenzung durch die IKS
[19] diirfte die Qualitit der eigentlichen Phase-IV-  Literatur
Studien verbessern. Fiir die «anderer Formen beson-
derer Heﬂmi‘[telanwendungen», die im a]lgemeinen 1 Pletscher A, Gelzer J. Mitteilung der Schweiz. A_lgademie der
schwiichsten aller Studien, sollte indessen nicht auf Medizinischen Wissenschaft (SAMW). Schweiz Arztezeitung
cine Beurteilung der ethischen Vertretbarkeit ver- ﬁ?ﬁg@ﬁ?zvsabel ER, Gelzer J. SAMW. Richtlinien fiir For-
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