
E t h i k T R I B Ü N E

Editores Medicorum Helveticorum

Schweizerische Ärztezeitung | Bulletin des médecins suisses | Bollettino dei medici svizzeri | 2010;91: 12 499

Informed Consent – Balance zwischen
Patientenschutz und Forschungsinteressen

Forschungsethische Debatten haben sich in den letzten Jahren häufig der Frage ge-

widmet, ob Ausnahmen bei der strikten Forderung nach individueller Einwilligung

des Patienten zulässig oder gar geboten sind. Einige Studiendesigns mit solchen Aus-

nahmeregelungen werden im Folgenden zur Diskussion vorgestellt.

Einleitung
Ethische Richtlinien wie die Deklaration von Helsinki
und nationale Gesetze regeln die Einholung einer Ein­
willigung nach Aufklärung (Informed Consent) bei
Studienteilnehmern. Dies ist zum Standard geworden,
so dass sich heutzutage nicht die Frage stellt, ob auf­
geklärt wird, sondernwie. In bestimmten Situationen,
vor allem bei randomisierten kontrollierten Studien,
kann es schwierig sein, über bestimmte Studiendetails
aufzuklären, weil dies zu verzerrten Ergebnissen (bia­
ses) führen kann und so die Verlässlichkeit von For­
schungsergebnissen beeinträchtigt wird. Es stellt sich
dann die Frage, ob es in solchen Situationen zulässig
ist, den Teilnehmenden bestimmte Details über die
Studie nicht mitzuteilen oder dies zu einem späteren
Zeitpunkt nachzuholen.

Im Zusammenhang mit der Erarbeitung des Hu­
manforschungsgesetzes wird diese Problematik derzeit
auch in der Schweiz intensiv diskutiert. Um eine un­
produktive Polarisierung der Diskussion zu vermeiden
und der Komplexität der Fragestellung gerecht zu wer­
den, lohnt es sich, konkrete Studiendesigns exempla­
risch zu betrachten. In diesem Sinne werden im Fol­
genden ausgewählte Beispiele von Studien präsentiert
und diskutiert, die verschiedene Modifikationen von
einem umfassenden Informed Consent aufweisen.

Was ist ein modifizierter Informed Consent?
Kasten 1 auf der nächsten Seite zeigt die auf das Stu­
diendesign bezogenen Details, über die die Teilnehmer
üblicherweise aufgeklärt werden sollena [1]. Die Mit­
teilung von Merkmalen des Studiendesigns, wie bei­
spielsweise die Existenz einer Vergleichsgruppe, ist in
manchen Richtlinien nicht explizit gefordert, jedoch
stellen diese Designmerkmale durchaus relevante Ent­
scheidungskriterien für Patienten dar. Wird beispiels­
weise das Einverständnis eines Patienten zu einer Stu­
die erfragt, bei der man die Patienten nicht verblinden
kann (Raucherentwöhnungsprogramm versus kurze
Raucherberatung oder keine Intervention), so können
Patienten, die der Kontrollgruppe zugeteilt wurden,
ihre Einwilligung zurückziehen, weil sie lieber die at­

traktiver erscheinende Intervention (dann eben ausser­
halb der Studie) erhalten möchten.

Studien mit fehlendem oder modifiziertem Infor­
med Consent haben in der Literatur heftige Kritik aus­
gelöst, insbesondere wenn ethische Prinzipien grob
missachtet worden sind. Ein bekanntes, besonders ein­
drückliches Beispiel für Ausnahmen vom Informed
Consent, die wir heute klar als missbräuchlich einord­
nen würden, ist die Tuskegee­Studie des Public Health
Service in Alabama, in der zwischen 1932 und 1972
an fast vierhundert Schwarzen der natürliche Verlauf
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Informed Consent – Equilibre entre
protection des patients et intérêts
de la recherche

L’information du patient en vue de son consentement

éclairé (Informed Consent) est fermement établie

comme pierre angulaire en éthique de la recherche.

Ces dernières années, les débats éthiques de la re-

cherche ont néanmoins porté en grande partie sur la

question de savoir si, et dans l’affirmative, à quelles

conditions il est possible d’admettre ou même de re-

quérir des exceptions à l’exigence stricte du consente-

ment éclairé. Alors que la recherche sur des personnes

incapables de discernement a déjà fait l’objet de

débats approfondis, on a jusqu’à présent beaucoup

moins discuté des dérogations au consentement

éclairé pour des raisons de méthode. Le présent article

présente quelques cadres d’études contenant ce genre

de dérogations. Il entend ainsi contribuer au lance-

ment d’une discussion éthique différenciée sur la pro-

blématique complexe d’une information lacunaire du

patient pour des raisons de méthode.
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der Syphilis untersucht wurde [2]. Die Studienteilneh­
mer wurden weder aufgeklärt, dass sie an einer Studie
teilnahmen, noch wurden sie bezüglich ihrer Erkran­
kung informiert. Darüber hinaus wurde ihnen bewusst
kein Penicillin gegeben, das seit den 1950er Jahren er­
hältlich war. Solche Studien mit grober Verletzung von
Persönlichkeitsrechten sollen hier nicht weiter behan­
delt werden. Vielmehr soll es um Studien gehen, bei

denen angenommen werden kann, dass den Studien­
teilnehmern durch das Vorenthalten ausgewählter In­
formationen kein Schaden entsteht.

Im folgenden werden beispielhaft vier Studiende­
signs randomisierter kontrollierter Studien beschrie­
ben, die Ausnahmen vom detaillierten Informed Con­
sent implizieren. Dabei ist das erste – der allgemein
gehaltene Consent – bislang nur als Vorschlag in der
Diskussion, die anderen Beispiele sind hingegen Teil
der Forschungspraxis.

Vier Beispiele für Ausnahmen
vom detaillierten Informed Consent

Allgemein gehaltener Informed Consent
(blanket/general consent)
Im Rahmen einer intensiven Diskussion im British
Medical Journal wurde angeregt, unter bestimmten
Umständen einen allgemein gehaltenen Informed
Consent zuzulassen, bei dem der Patient vor Behand­
lungsbeginn seine generelle Zustimmung zur Einbin­
dung in klinische und diagnostische Studien gibt. Der
betreuende Arzt müsse bestätigen, immer in guter Ab­
sicht zu handeln, und bereit sein, unkonventionelle
oder neue Behandlungen zu erklären, wenn diese zu
einem späteren Zeitpunkt empfohlen werden [3].

Mit diesem allgemein gehaltenen Informed Con­
sent würden dem Patienten gewisse Informationen
vorenthalten, z.B. wann genau er in eine Studie ein­
bezogen wird und ob es eine Vergleichsgruppe gibt.
Die Studiensituation und die Information für den
Patienten würden der normalen Arzt­Patienten­Bezie­
hung im Alltag sehr nahe kommen. Durch dieses Vor­
gehen könnten medizinische Behandlungen wissen­
schaftlich untersucht werden, die weithin eingesetzt
werden, deren Wirksamkeit jedoch immer noch als
unklar gelten muss, oder es könnte festgestellt werden,
welche von verschiedenen Substanzen oder Dosierun­
gen die überlegene ist.

Ein Beispiel aus der Praxis ist eine noch nicht vor­
handene Vergleichsstudie zweier Antibiotika, die für
dieselbe Indikation eingesetzt werden. Patienten, die
zu Beginn ihres stationären Aufenthalts einen Gene­
ralkonsent für die Einbindung in klinische Studien
gegeben hätten, würden dann ohne weitere Rückfragen
randomisiert, einer der beiden Behandlungsgruppen
zugeteilt und bezüglich der Intervention, die sie er­
halten, aufgeklärt (z.B. zu Nebenwirkungen). Auch
Brewin plädiert für eine solche allgemein gehaltene
Form von Informed Consent, wobei Ethikkommissi­
onen den Schutz der Studienteilnehmer gewährleis­
ten sollen [4].

Truog et al. haben fünf Kriterien vorgeschlagen,
nach deren Prüfung auf einen detaillierten Informed
Consent des Patienten für eine randomisierte kontrol­
lierte Studie verzichtet werden könnte (Kasten 2) [5].

Das Anliegen des Vorschlags ist nachvollziehbar.
Wenn man zwei in der Praxis etablierte (zugelassene)
Therapien einsetzt, genügt die Einholung des ein­

Kasten 1
Die Einholung eines detaillierten Informed Consent bedeutet, dass den Studien-
teilnehmern die folgenden Informationen über das Studiendesign mitgeteilt
werden:
– Die Tatsache, dass es sich um eine wissenschaftliche Studie handelt
– Die Ziele der Studie
– Das Design der Studie:

– Zuteilungsmethode (Randomisierung)
– Die mit der Studie verbundenen Pflichten und Funktionen des Teilneh-

mers, einschliesslich Follow-up-Untersuchungen
– Umgang mit im Rahmen der Studie erhobenen Daten und Proben

(Anonymisierung)
– Unterschiedliche Interventionen in den einzelnen Studienarmen
– Die Möglichkeit, eine Placebointervention oder keine Intervention zu er-

halten
– Die Existenz eines anderen Studienarms, der eine attraktiver erscheinende

Intervention erhält, wenn der Teilnehmer der Kontrollgruppe zugeteilt
würde

– Verblindung des Teilnehmers und/oder des Arztes
– Der mögliche Nutzen und mögliche Risiken der Intervention innerhalb

der Studie
– Die Tatsache, dass eine neuartige Behandlung unerwünschte Wirkungen

hervorrufen kann, die nicht sicher vorhersagbar sind und die dem Teil-
nehmer Schaden zufügen können

– Alternative Interventionen, die ausserhalb der Studie zugänglich sind, und
ihr möglicher Nutzen sowie Risiken

Neben den Einzelheiten zum Studiendesign umfasst ein detaillierter Informed
Consent auch andere Aspekte wie z. B. die Freiwilligkeit der Studienteilnahme
und die Möglichkeit, die Studie jederzeit ohne persönliche Nachteile abbre-
chen zu können oder Datenschutzmassnahmen.

Kasten 2
Kriterien von Truog et al. zum Verzicht auf einen detaillierten Informed Con-
sent für eine randomisierte kontrollierte Studie [5]:
1. Die innerhalb der Studie angebotenen Behandlungen könnten auch ausser-

halb der Studie ohne den spezifischen Informed Consent des Patienten an-
geboten werden.

2. Die Studienintervention sollte nicht mehr als ein minimales zusätzliches Ri-
siko im Vergleich zu den Behandlungsalternativen beinhalten.

3. Es muss Unsicherheit über die beste Behandlung bestehen, d.h., nach dem
aktuellen Wissensstand darf keine Behandlung als überlegen gelten (clinical
equipoise).

4. Keine vernünftige Person sollte eine Behandlung gegenüber einer anderen
bevorzugen. Das betrifft auch Unannehmlichkeiten, z.B. durch zusätzliche
Arztbesuche.

5. Die Patienten sollten darüber informiert werden, dass die Institution, in der
sie behandelt werden, die Punkte 1–4 berücksichtigt.
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fachen Informed Consent. Wenn man hingegen die
gleichen Therapien in einer Studie vergleichen will,
werden Wissenschaftler durch die gängigen Richt­
linien dazu verpflichtet, über den Einschluss in eine
Studie, über die randomisierte Zuteilung, über die Mög­
lichkeit, die Einwilligung jederzeit zu widerrufen und
anderes zusätzlich zu informieren. Diese ausführliche
Aufklärung kann Patienten das Gefühl geben, sie
würden einem Experiment ausgesetzt, das sie gefähr­
den könnte. Tatsächlich sind die Behandlungsrisiken
aber nicht höher als in der Praxis.

Es geht jedoch bei forschungsethischen Erwägun­
gen nicht nur um das Risiko, sondern auch um den
Respekt vor der Autonomie. Zwar kann es eine auto­
nome Entscheidung darstellen, auf Informationen zu
verzichten und auf das Urteil eines anderen zu ver­
trauen. Dies mag in der Tat unserem Vorgehen im All­
tag entsprechen: «In allen Lebenslagen, in denen eine
Person die Hilfe einer anderen sucht, ist das auf Ver­
trauen basierende Einverständnis genauso gültig wie
das auf Information basierende. Es ist immer eine
Mischung aus beiden, nur die Proportionen variieren.»
[4] Ob das Vertrauen der Patienten jedoch so robust
ist, dass sie, wenn sie die Wahl hätten, auf die Mög­
lichkeit zu einem spezifischen Consent verzichten, ist
eine offene Frage.

Zelen-Designs
Zwei andere Vorgehensweisen zur modifizierten Ein­
holung des Informed Consent schlug der Statistiker
Marvin Zelen vor. Im Jahr 1979 präsentierte er ein Stu­
diendesign, das beim Vergleich einer experimentellen
Behandlung mit einer Standardtherapie angewendet
werden kann [6]. Er bezeichnete dieses Design als
«single randomized consent design» oder auch als
«prerandomization». Patienten, die durch die Ran­
domisierung der experimentellen Therapie zugeteilt
wurden, werden um ihr Einverständnis zu dieser Be­
handlung gebeten, erfahren jedoch nichts über die
Tatsache der Randomisierung. Patienten, die der Stan­
dardtherapie zugeteilt wurden, erhalten bei Einver­
ständnis die Standardtherapie, erfahren aber weder
etwas über die Randomisierung noch über den Stu­
dieneinschluss.

Das «single randomized consent design» wurde
nur sehr vereinzelt angewendet. Ein Grund dafür sind
sicherlich ethische Bedenken wegen des Vorenthal­
tens von Informationen. Ein weiterer Grund ist wahr­
scheinlich darin zu sehen, dass dieses Studiendesign
nicht mit nationalen Gesetzen vereinbar ist, die vor­
schreiben, dass ein Studienteilnehmer über die Tatsa­
che informiert werden muss, dass er in einer Studie ist.

Im Jahr 1990 stellte Zelen das «double consent ran­
domized design» vor [7]. Auch dabei erfolgt die Ran­
domisierung vor der Einholung des Informed Con­
sent. Einem Patienten, der der experimentellen The­
rapie zugeordnet wurde, schlägt man zuerst diese
Therapie vor. Alle potentiellen Risiken, der Nutzen
und Behandlungsalternativen werden mit ihm erör­

tert. Lehnt der Patient die vorgeschlagene experimen­
telle Behandlung ab, wird ihm als zweites die Therapie
der Kontrollgruppe oder als drittes eine weitere Alter­
native angeboten. Ein Patient, der der Standardthe­
rapie zugeteilt wurde, erhält bei Einverständnis die
Standardtherapie. Wenn er diese angebotene Therapie
ablehnt, erhält er als zweites die experimentelle oder
als drittes eine alternative Therapie vorgeschlagen. Der
wesentliche Unterschied zum ersten Zelen­Design be­
steht darin, dass – in Übereinstimmung mit recht­
lichen Vorschriften – alle Patienten gefragt werden,
ob sie mit der Behandlung innerhalb einer Studie ein­
verstanden sind. Der Prüfarzt verschweigt jedoch den
Patienten die Tatsache der Randomisierung und er­
weckt den Eindruck, die jeweilige Behandlung sei
durch professionelle Überlegungen eigens für den Pa­
tienten ausgewählt worden.

Die letztgenannten Aspekte sind in ethischer Hin­
sicht diskussionswürdig und sicherlich ein Grund
dafür, dass das Design bisher keine weite Verbreitung
und Anwendung erfahren hat. Diesen Bedenken
könnte jedoch folgende Überlegung entgegengehal­
ten werden. Wenn eine Vergleichsstudie verschiede­
ner Therapien durchgeführt wird, besteht Ungewiss­
heit bezüglich der Frage, welche Therapie die bessere/
beste ist. Der eine spezielle Therapie offerierende Arzt
enthält dem Patienten keine als überlegen geltende
Therapie vor. Die verborgene Randomisierung fügt
dem Patienten keinen Schaden zu. Über die eventuell
noch unbekannten Risiken der experimentellen The­
rapie werden die betreffenden Patienten aufgeklärt.
Dennoch bleibt die Frage, ob hier dem Respekt vor
der Autonomie ausreichend Genüge getan wird. Das
Design käme ja insbesondere dann zum Einsatz, wenn
die Rekrutierung von Patienten schwierig ist, weil aus­
geprägte Präferenzen vermutet werden. Dem Patienten
wird es im Falle des Zelen­Designs erschwert, seine –
wenngleich vor dem Massstab der evidenz­basierten
Medizin nicht stichhaltigen – Präferenzen einzubrin­
gen.

Einholung des Einverständnisses
zum Vorenthalten von Informationen
Ausnahmen vom detaillierten Informed Consent kön­
nen auch zur Anwendung kommen, indem die Patien­
ten zustimmen sollen, dass ihnen einige Informatio­
nen über die Behandlung im Rahmen der Studie vor­
enthalten werden, damit das Studienergebnis nicht
verfälscht wird. Wenn Studien einen kurzfristigen Zeit­
horizont haben und nicht das Überleben als Zielpara­
meter fungiert, so kann man den Patienten anbie­
ten, die vorenthaltene Information (z.B. den Namen
des Medikaments) nach Abschluss der Studie mitzu­
teilen. Ein Vorteil des wissentlichen Vorenthaltens von
Information gegenüber dem Zelen­Design ist die Mög­
lichkeit eines doppelblinden Vorgehens und die Mög­
lichkeit zur Einbeziehung eines Placeboarms.

Ein Beispiel für einen «consent to postponed in­
formation» liefert eine Studie von Dennis et al. [8].
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Die Autoren planten zu untersuchen, ob sich bei Pa­
tienten mit Schlaganfall in der Zeit nach der stationä­
ren Behandlung die Lebensqualität und die Zufrieden­
heit mit der Pflege unterscheidet, wenn sie eine Stan­
dardpflege oder eine weiterreichende häusliche Pflege
erhalten. Die Autoren befürchteten, dass die Studien­
ergebnisse verzerrt werden könnten, erstens weil die
Patienten der Kontrollgruppe unzufrieden sein könn­
ten, wenn sie wüssten, dass andere Patienten weiter­
reichende Pflege erhielten, und zweitens, weil Patienten
mit weiterreichender Pflege vorteilhaftere Einschät­
zungen abgeben könnten, um sich gegenüber den Mit­
wirkenden des Projekts dankbar zu zeigen.

Deshalb entschieden sich die Autoren, die Patien­
ten nach ihrer Einwilligung zu fragen, ob sie mit vor­
enthaltenen Informationen einverstanden sind, die
ihnen erst am Ende des Follow­up (sechs Monate nach
Entlassung) mitgeteilt werden. Den Patienten wurde
die Information über die Randomisierung vorenthal­
ten, die Information über die Intervention des jeweils
anderen Studienarms und die Information, dass die
Studie die Effektivität des weiterreichenden Pflege­
programms einschätzen sollte. Nach Ende der sechs
Monate erhielten die Patienten einen Brief, der neben
den vorenthaltenen Informationen auch die Gründe
dafür enthielt.

Dieses Verfahren kann in mindestens dreierlei
Hinsicht kritisiert werden. Ein erster Kritikpunkt
könnte lauten, dass die Patienten nicht mit dem nöti­
gen Respekt behandelt werden, weil sie keine infor­
mierte Entscheidung treffen können. Zweitens könn­
ten die Patienten negative Einstellungen entwickeln
gegenüber der Teilnahme an zukünftigen Forschungs­
projekten. Und drittens könnte es zu einem vermin­
derten Vertrauen in die betreuenden Ärzte kommen
[9]. Als Gegenargument kann angeführt werden, dass
es fragwürdig ist, teure Pflegeprogramme durchzufüh­
ren, die nicht ausreichend evaluiert wurden [9].

Forschung auf dem Gebiet des öffentlichen
Gesundheitswesens – Cluster-RCTs
Mit Hilfe von randomisierten kontrollierten Studien
können nicht nur verschiedene individuelle medizi­
nische Interventionen verglichen werden, sondern
auch komplexe Interventionen, die Organisations­
strukturen im Gesundheitswesen betreffen. Das klas­
sische Studiendesign für Forschung auf dem Gebiet
des öffentlichen Gesundheitswesens ist die cluster­
randomisierte kontrollierte Studie. Dabei bilden Pa­
tienten einer Organisationseinheit (z.B. Krankenhaus)

ein Cluster, das Intervention A erhält und ein oder
mehrere andere Organisationseinheiten weitere Clus­
ter mit Vergleichsinterventionen B oder C. Die Patien­
ten werden in der Regel nicht über die Existenz eines
Vergleichsclusters aufgeklärt und haben keine indivi­
duelle Wahlmöglichkeit [10].

Ein Beispiel dafür ist die wissenschaftliche Frage,
ob Patienten mit einem akuten thorakalen Syndrom
(möglicher oder gesicherter Herzinfarkt) eine höhere
Überlebens­ und Rehabilitationsrate haben, wenn sie
auf einer spezialisierten «chest unit» behandelt werden
im Vergleich zur Behandlung auf einer allgemeininter­
nistischen Station. Würde man dazu eine randomi­

sierte Studie durchführen und versuchen, den indivi­
duellen Informed Consent aller Teilnehmer einzuho­
len, so würden höchstwahrscheinlich kaum Patienten
zustimmen, weil sie in der spezialisierten Station eine
individuellere und modernere Behandlung sehen, die
ihnen vorteilhafter erscheint. Die Gefahr einer «Über­
behandlung» und damit eines Schadens durch invasi­
vere Diagnose­ und Behandlungsmethoden wird hier­
bei eher unterschätzt. Diese Studie wäre also realistisch
gesehen wohl nur durchführbar, wenn man den Pa­
tienten die Tatsache der Randomisierung und einer
anderen Vergleichsgruppe vorenthalten dürfte.

Cassel und Young kritisieren, dass die gegenwär­
tigen ethischen Richtlinien für Forschung auf dem
Gebiet des öffentlichen Gesundheitswesens ungeeig­
net sind [11]. Diese speziellen Fragestellungen seien
in den betreffenden Richtlinien nicht gesondert be­
rücksichtigt. Ethik­Kommissionen lehnen oftmals die
Genehmigung von Studien für den Vergleich unter­
schiedlicher Modelle für Serviceleistungen im Gesund­
heitswesen ab, weil die individuelle Einwilligung der
Studienteilnehmer nicht vorgesehen ist [11]. Dies führt
dazu, dass der potentielle Nutzen z.B. von neuen Struk­
turen des Gesundheitspersonals oder Screeningpro­
grammen nicht mit methodologisch hochwertigen
Studien untersucht werden kann.

Abwägung der ethischen Vertretbarkeit
von Studien
Um zu entscheiden, ob eine Studie oder ein Stu­
diendesign mit modifiziertem Informed Consent als
ethisch akzeptabel gelten kann oder nicht, ist es
wichtig, den gesamten Kontext zu betrachten. Auf der
einen Seite sind der Grad der Beeinträchtigung des
Selbstbestimmungsrechts der Patienten und das Aus­
mass seiner Belastung durch die Studie auszumachen.
Auf der anderen Seite ist die Bedeutsamkeit der betref­

Es geht um eine Abwägung zwischen dem Respekt vor der Autonomie
des prospektiven Studienteilnehmers und der Forschungsfreiheit
bzw. dem öffentlichen Wohl
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fenden Forschungsfrage vor dem Hintergrund mögli­
cher alternativer Studiendesigns inklusive ihrer Vor­
und Nachteile zu diskutieren. Es geht also um eine Ab­
wägung zwischen dem Respekt vor der Autonomie des
prospektiven Studienteilnehmers und der Forschungs­
freiheit bzw. dem öffentlichen Wohl.

Dabei ist auf die Vereinbarkeit mit der nationalen
Gesetzgebung zu achten. In vielen Ländern ist die in­
formierte Einwilligung zwar Teil der Gesetzgebung,
die detaillierte Ausgestaltung jedoch eine Auslegungs­
sache. Zum Beispiel ist in Deutschland die Aufklärung
eines Studienpatienten über die Tatsache der rando­
misierten Zuteilung der Patienten zu den Behandlun­
gen und über die Existenz anderer Vergleichsgruppen
nicht explizit in den Gesetzestexten abgebildet [12].

In der Schweiz wird derzeit darüber debattiert, in­
wieweit das künftige Humanforschungsgesetz Ausnah­
men vom detaillierten Informed Consent gestatten
soll [13]. In Art. 18 des Entwurfs eines Bundesgesetzes
über die Forschung am Menschen vom 21. Oktober
2009, der nunmehr zur Beratung ans Parlament über­
wiesen wurde, finden sich Bestimmungen zur unvoll­
ständigen Aufklärung, die auf eine Balance zwischen
dem Schutz der Forschungsteilnehmer und den Inter­
essen der Forschung zielen. Der Artikel sieht vor, dass
Personen ausnahmsweise über einzelne Punkte eines
Forschungsprojekts vor dessen Beginn unvollständig
aufgeklärt werden dürfen, wenn dies aus methodi­
schen Gründen zwingend ist und wenn mit dem For­
schungsprojekt nur minimale Risiken und Belastun­
gen verbunden sind. Die teilnehmende Person muss
nachträglich so bald als möglich hinreichend aufge­
klärt werden und kann sodann entscheiden, ob sie in
die Verwendung ihrer Daten oder ihres biologischen
Materials zu den beschriebenen Zwecken einwilligtb.
Risiko und Belastung für die Probanden sind also ex­
plizit eingeschränkt. Der Respekt vor der Autonomie
könnte noch durch das folgende, im Artikel nicht
explizite Erfordernis gestärkt werden: Die Probanden
sollten vor Beginn der Studie, wenn sie um ihre Ein­
willigung gebeten werden, über die Tatsache infor­
miert werden, dass ihnen bestimmte Aspekte der
Studie aus methodischen Gründen vorenthalten wer­
den. Sie sollten auch wissen, dass sie im Nachhinein
vollständig aufgeklärt werden und das Recht haben
werden, über die Verwendung ihrer Daten bzw. ihres
biologischen Materials zu entscheiden. Unter diesen
Voraussetzungen können die prospektiven Studienteil­
nehmer selbst entscheiden, ob sie angesichts der mini­
malen Belastung bzw. des minimalen Risikos diese Un­
gewissheit eingehen möchten.

Mit dem Gesetzesentwurf ist ein vielversprechen­
der Anfang für die notwendige differenzierte Debatte
gemacht. Dabei geht es darum, konsistente und argu­

mentativ plausibel begründete Positionen zu entwi­
ckeln, was die Kenntnis wichtiger methodologischer
Zusammenhänge und Studiendesigns voraussetzt.
Hierfür wäre eine vergleichende Zusammenschau und
Beurteilung relevanter Studiendesigns ein notwendi­
ger nächster Schritt. Wenn es um die diffizile Balance
zwischen Patientenschutz und Forschungsinteressen
geht, ist es wichtig, Klarheit und Sicherheit zu schaf­
fen, für Studienteilnehmer wie für Forschende.
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