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Der Generalkonsent hat sich in der Praxis bewahrt

Der Generalkonsent aus Sicht
der klinischen Forschung

Martin Fey
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Speditive Forschung ermdoglichen und die Rechte von Probandinnen und Proban-
den schutzen — diesen verschiedenartigen Anforderungen wird der Generalkon-
sent zuverlassig gerecht. Der Autor stellt der Kritik am heutigen Modell des Gene-
ralkonsents Argumente aus der klinischen Forschung entgegen.

Das Humanforschungsgesetz (HFG SR 810.30) verlangt,  tersuchten Personen zu kontaktieren, um sie um die
dass Patienten oder Probandinnen, die fiir eine klini-  Zusage zu Weiterverwendung von Daten und Proben
sche Studie infrage kommen, vorab umfassend und  zu bitten. Dafiir wurde der sogenannte «Generalkon-
verstandlich Giber das Forschungsprotokoll aufgeklart  sent» (GK) geschaffen, mit dem Patientinnen und Pati-
werden, sodass sie informiert und frei entscheiden

kénnen, ob sie mitmachen méchten oder nicht. Zuweilen ist es unmoglich, alle Patienten zu
Nun gibt es Projekte, die lediglich asserviertes kli-  kontaktieren, um sie um die Zusage zur Weiter-
nisches Material (z.B. Biobanken, Radiologie-Bild- ~verwendung von Daten und Proben zu bitten.
archive) auswerten mochten, das bei Routinetétig-

keiten oder als Anhdngsel eines Forschungsprojekts  enten klinisch Forschenden die Bewilligung respektive
angefallen war. In solchen Fillen kann es ausnehmend  Generalabsolution erteilen kénnen, archiviertes Mate-
mithsam oder logistisch gar unméglich sein, alle un-  rial weiter wissenschaftlich auszuwerten. Die genauen
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Forschungsziele sind im Moment der Zusage meist
noch gar nicht definiert. Wie es im Vorspann des Arti-
kels von Sprecher und Talanova zum Verbesserungs-
potenzial des Generalkonsents zu lesen steht: «Ein
broad consent ermoglicht die flexible Nutzung von Da-
ten und Proben zu Forschungszwecken unter Wahrung
der Autonomie der Betroffenen» [1]. Ferner kommt es
vor, dass prospektive klinische Studien Untersuchun-
gen vorsehen, die ihrerseits Zufallsbefunde ergeben,
die klinisch durchaus relevant sein mégen. Zufalls-
befunde konnen bei der Information der Betroffenen
naturgemass nicht einzeln vorweggenommen werden.
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HFG hailt lapidar fest, dass «die betroffene Person auf
diese Information verzichten kann». Er muss meines
Erachtens aus der klinischen Praxis ausgelegt werden.
Der Verzicht der Testperson auf Information mag
angemessen oder mindestens unschadlich sein, wenn
es sich um Forschungsdaten handelt, deren klinische
Relevanz zum Zeitpunkt einer laufenden Studie unklar
ist oder die vielleicht klinisch nie bedeutsam werden.
Zufallsbefunde, die klinisch wichtig sind, miissen aus
arztlicher Sicht jedoch zwingend mitgeteilt werden,
und auch mitgeteilt werden diirfen.

Ethisch problematisch

Es liegt in der Eigenverantwortung der Betroffe-
nen, ihr Einverstindnis aus freien Stiicken und
eigenem Antrieb aktiv zuriickzuziehen.

Ich erlaube mir eine Ausweitung meiner Kommentare
zu diesem Thema auf prospektive Studien (die mit ei-

Die Autorinnen des erwahnten Artikels, beide an ei-
nem Institut oder Zentrum fiir Gesundheitsrecht tatig,
bemaingeln nun mehrere rechtliche Aspekte des GK.
Ich greife zwei Punkte, die die Autorinnen kritisieren,
heraus: Der Generalkonsent sei unbegrenzt giiltig, und
die Patientinnen und Patienten hatten ein Recht auf
Nichtwissen (Art. 8 Abs. 2 HFG) von Befunden, die im
Rahmen von Untersuchungen anfallen.

Praxisrelevante Aspekte

Zur Giiltigkeitsdauer eines Generalkonsents: Wenn es
klinisch Forschenden schon schwerfdllt oder gar un-
moglich ist, eine initiale Einwilligung zur Weiterver-
wendung von Daten und asservierten Proben von Be-
troffenen einzuholen, dann gilt dies mutatis mutandis
auch fir den Zeitpunkt, zu dem ein befristet erteilter
Generalkonsent abgelaufen wire. Die Patientin respek-
tive der Patient misste aber im Text des General-
konsents beraten werden, dass sie oder er aus eigener
Initiative die Einwilligung jederzeit zuriickziehen
kann - dies scheint mir der akzeptable und prakti-
kable Weg. Und so steht es denn auch im GK: «Sie
konnen Ihre Einwilligung jederzeit (...) widerrufen,
ohne eine Begriindung dafiir abzugeben.» Es ist
nicht einzusehen, weshalb hier nicht an die Eigen-
verantwortung der Betroffenen appelliert werden
kann, ihr Einverstiandnis aus freien Stiicken und vor al-
lem aus eigenem Antrieb aktiv zuriickzuziehen. Die
Arbeit der Forschenden wird dadurch wesentlich er-
leichtert — nur ist es wohl so, dass die geistigen Eltern
des HFG diesem Aspekt wenig Bedeutung beimassen
und beimessen.

Das Recht auf Nichtwissen ist ein sehr problematischer
Aspekt, der aus einer philosophisch-juristischen Sicht
propagiert wird, aber praxisfern sein kann. Art. 8 im

BULLETIN DES MEDECINS SUISSES - SCHWEIZERISCHE ARZTEZEITUNG - BOLLETTINO DEI MEDICI SVIZZERI 2020;101(43):1427-1429

Published under the copyright license “Attribution — Non-Commercial — NoDerivatives 4.0”. No commercial reuse without permission.

nem GK natiirlich nicht abgedeckt werden kdnnen), bei
denen sich das «Recht auf Nichtwissen» der Teilneh-
menden in praxiin noch schwierigerem Licht darstellt
als bei der Weiterverwertung bestehender Daten oder
Proben. Besteht die Patientin respektive der Patient
auf sein Recht auf Nichtwissen, so darf ihm z.B. nach
einer MR-Untersuchung des Gehirns, die in einer klini-
schen Studie mit einer psychiatrischen Fragestellung
angeordnet wurde, nicht mitgeteilt werden, dass per
Zufall ein klinisch stummer operabler Hirntumor
gefunden wurde. Desgleichen kann in einem studien-
halber angefertigten Blutbild tiberraschend eine Leuk-
dmie zum Vorschein kommen, bevor sie klinische
Symptome zeitigt. Was geschieht, wenn in einer Studie
mit «next-generation-sequencing» nebenher eine
bislang unbekannte konstitutionelle Genmutation mit
erheblichem Krebspradispositions-Risiko gefunden
wird? Der Patientin, die anldsslich der Unterzeichnung
der Studieninformation oder des Generalkonsents auf
ihr Recht auf Nichtwissen pochte, durfen diese Infor-
mationen nicht weitergegeben werden — ein Verstoss
gegen diese Vorgabe wiirde die Juristen auf den Plan

Was geschieht, wenn in einer Studie nebenher
ein erhebliches Krebspradispositions-Risiko bei
einem Patienten gefunden wird?

rufen! So stelle man sich doch den Moment vor, wenn
sich die Betroffene spéter, wenn sie sich schliesslich
mit der etablierten Diagnose eines mittlerweile symp-
tomatischen Glioms, einer Leukdmie oder eines BRCA-
POS Mammakarzinoms konfrontiert sieht, nachfragt,
ob diese Befunde nicht schon bei den friiheren
Studienuntersuchungen hétten aufgedeckt werden
konnen. «Ja», ware die Antwort der drztlichen Leitung
der Studien, nur héatte die Betroffene in der Studien-
information oder im GK-Formular leider das Feldchen
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«Recht auf Nichtwissen» angekreuzt, und deswegen
hétte man sie halt nicht informieren diirfen.

Es gibt nicht nur eine Ethik fiir Studienteilnehmende
oder solche, die es vielleicht werden kénnten. Es gibt
auch ethische Aspekte, die die Interessen der Priif-
arztinnen und -arzte betreffen. Audiatur et altera pars!
Das Recht auf Nichtwissen vom juristischen Schreib-
tisch aus durchzusetzen, fiihrt aus ethischer Sicht in
eine problematische Konfliktsituation fiir die Prif-
arztinnen und -drzte. Der einzige Ausweg aus dieser
Situation ist, systematisch allen Patientinnen und
Patienten, die ihr Recht auf Nichtwissen einfordern,
die Teilnahme an Forschungsprojekten zu verweigern.
Die Autorinnen des Artikels iiber den Generalkonsent
haben diesen praxisrelevanten Aspekt ausser Acht ge-
lassen.

Speditive klinische Forschung ist essenziell

Generell ist zu sagen, dass die Bevolkerung Fort-
schritte in der Medizin erwartet, und zwar bisweilen
rasch, so aktuell in der medizinischen Bewiltigung der
«Corona-Krise». Speditive klinische Forschung ist es-
senziell. So sind denn in den Regularien, die die klini-
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sche Forschung rechtlich steuern, einerseits berech-
tigte Sicherheitsanliegen der Testpersonen und ihrer
Daten oder Proben zu bertcksichtigen und anderer-
seits moglichst schlanke Vorgaben zugunsten ziigiger
Bewilligungsprozesse klinischer Studien aufzustellen.
Beides ist sorgfaltig gegeneinander abzuwigen. Diese
Balance gerdt zunehmend in Schieflage, indem die
Bewilligungsbedingungen fiir Forschungsprojekte in
teilweise kleinkramerischer Art immer weiter verfei-
nert werden; zur Freude der Juristinnen und Juristen,
weniger der klinisch Forschenden. Die rechtliche Steu-
erung klinischer Studientatigkeit sollte schwergewich-
tig aus dem Blickwinkel der klinischen Praxis und
nicht im Sinne einer juristisch-puristisch orientierten
Politik ausgetibt werden.

Bemerkung:
Der Autor vertritt im Artikel ausschliesslich seine personliche
Meinung.
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Das Wichtigste in Klrze

e Der Autor beflirwortet das momentan glltige Modell des
Generalkonsents (GK).

e Die Kritik an der Gultigkeitsdauer des GK und das Recht auf
Nichtwissen weist er zurlick. Die Betroffenen kénnten in Ei-
genverantwortung jederzeit ihr Einverstéandnis zur Weiterver-
wendung von Daten und Proben zurlickziehen. Das Recht auf
Nichtwissen wiirde in letzter Konsequenz dazu fiihren, dass
Patientinnen und Patienten, die dieses Recht einfordern, von
Forschungsprojekten ausgeschlossen werden mussten, um
aus ethischer und rechtlicher Sicht problematische Konflikt-
situationen vermeiden zu kdnnen.

o Es wird unterstrichen, dass die rechtliche Steuerung klini-
scher Studientatigkeit eher im Hinblick auf die klinische For-
schung denn einer juristisch-puristisch orientierten Politik er-
folgen sollte.

L'essentiel en bref

e Lauteur plébiscite le modéle actuel du consentement géné-
ral (CG).

e |l rejette les critiques sur la durée de validité du CG et le
droit de ne pas savoir. Les personnes concernées peuvent a
tout moment et en toute connaissance de cause retirer leur
consentement a la réutilisation de leurs données et des
échantillons. Le droit de ne pas savoir conduirait en fin de
compte a exclure des projets de recherche les patients qui
revendiquent ce droit, ceci afin d’éviter des situations de
conflits problématiques d'un point de vue éthique et juri-
dique.

e Lauteur souligne que le pilotage juridique des activités
d’essais cliniques doit étre effectué dans I'optique de la re-
cherche clinique plutét que d’une politique a orientation ju-
ridico-puriste.
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