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Arztinnen und Arzte, die sich an einem Forschungsvorhaben beteiligen,
bei dem in die psychische oder kérperliche Integritat eines Menschen eingegriffen
oder Korpermaterialien oder Daten verwendet werden, die sich einem bestimmten Menschen zuordnen lassen,

mussen sicherstellen, dass vor der Durchflihrung des Forschungsvorhabens eine Beratung erfolgt,
die auf die mit ihm verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen zielt

und die von einer bei der zustandigen Arztekammer gebildeten Ethik-Kommission
oder von einer anderen, nach Landesrecht gebildeten

unabhangigen und interdisziplinar besetzten Ethik- Kommission durchgefuhrt wird.

§ 15 Muster-BO fiir die in Deutschland tétigen Arztinnen und Arzte
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Wohlergehen von betroffenen Personen ... zu
sichern und diesbeziglich Vertrauen der
Offentlichkeit zu schaffen...

(1}

09

§ 3 Abs. 2c GCP-Verordnung
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Forschung
am
Menschen
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Aus Kahn, DAS LEBEN DES MENSCHE!

»Systematic investigation of hypotheses and theories
that is controlled by sound scientific techniques
and designed to develop or contribute
to generalize knowledge” (Beauchamp 1995)
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Medizinische Forschung

Arztliches Handeln [}
im klinischen Alltag

Wissenschaftlicher
Kenntnisgewinn

Individuelles
Wohlergehen

*| Behandlung nach
Studienprotokoll

Standardisierung, Randomisierung,
zusatzliche studienbedingte
MalRnahmen

Individuelle Therapie

Allgemeine Nutzen-Risiko-
Abschatzung

Studienbedingte Risiken, Ungewissheit
hinsichtlich Nutzen/Risiken

Nutzenallokation

Individuelle Nutzen-Risiko-
Abschatzung
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Dilemma

Es ist unethisch, eine Therapie anzuwenden, deren Sicherheit
und Wirksamkeit nicht wissenschaftlich gepruft ist.

Es ist aber auch unethisch, die Wirksamkeit einer Therapie
wissenschaftlich zu prifen, wegen des nicht
auszuschlieBenden Risikos einer Schadigung des Patienten.

Toellner1990
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Geschichte der
Ethik-
Kommissionen

Nurnberger
Kodex

Zehn Grundatze fur
,Permissible Medical
Experiments”
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1. Freiwillige Zustimmung

2. Keine liberflussige Forschung

3. Die zu erwartenden Ergebnisse rechtfertigen die Forschung

4. Unnotiges korperliches oder seelisches Leiden ist zu vermeiden

5. Keine Durchfiihrung, wenn Tod oder bleibender Schaden erwartbar sind
6. Humanitare Bedeutung muss Risiken tGberwiegen

7. Risikominimierung ,auch vor der geringsten Moglichkeit von Verletzung,
bleibendem Schaden oder Tod “

8. Durchflihrung nur durch qualifizierte Personen
9. Studienteilnehmer kann Versuch jederzeit beenden

10. Forscher muss Versuch beenden, wenn Fortsetzung eine Verletzung,
Schadigung oder Tod der Versuchsperson zur Folge hatte
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Streptomycin-Studie zur
Behandlung der pulmonalen Tuberkulose

I ‘

(1947) - erste randomisiert kontrollierte Studie =

X

BRITISH MEDICAL JOURNAL

LONDON SATURDAY NOVEMBER 11 1950

TREATMENT OF PULMONARY TUBERCULOSIS WITH STREPTOMYCIN
AND PARA-AMINO-SALICYLIC ACID
A MEDICAL RESEARCH COUNCIL INVESTIGATION
(Made with the co-operarion of the British Tuberculosis Association Research C

Salk-Polio-Impfstudie
1954
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Deklaration
von Helsinki
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AL ASSEMBLY OF THE
’!Il l? MEDICAL ASSOCIATION

E GENERALE DF
HgsEangahEnn MEDIGALE MONDIALE

—r

ASAMBLEA GENERAL DE LA
ASOCIACION MEDIGA MUNDIAL

HELSINKI 13-19.6.1364 Kom m iSSion?

Adopted by the 18" WMA General Assembly, Helsinki, Finland, June 1964

and amended by the:

29" WMA General Assembly, Tokyo, Japan, October 1975

35" WMA General Assembly, Venice, Italy, October 1983

4715 WMA General Assembly, Hong Kong, September 1989

48th WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 1996
52" WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000

531 WMA General Assembly, Washington DC, USA, October 2002 (Note of Clarification added)
55% WMA General Assembly, Tokyo, Japan, October 2004 (Note of Clarification added)
59" WMA General Assembly, Seoul, Republic of Korea, October 2008

64" WMA General Assembly, Fortaleza, Brazil, October 2013

and by the 75" WMA General Assembly, Helsinki, Finland, October 2024
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,,Human guinea pigs.
Experimentation on Man.*
M. Pappworth, 1967

Das Tuskagee Syphilis Experiment
(Tuskagee-Study)

Versuche im Homesburg Prison

2. The design and performance of each experimental procedure involving human subjects
should be clearly formulated in an experimental protocol which should be transmitted to a
specially appointed independent committee for consideration, comment and guidance.

Deklaration von Helsinki, 1975
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Freiwillige Selbstkontrolle B EURIEHEIE

- Transparente Arbeitsweise
» Ausreichende Ressourcen

- Erforderliche Expertise in

L . ) der Gesamtheit
Institution mit Behordencharakter

« Multidisziplinare

CTR/AMG, MDR/IVDR/MPDG, Zusammensetzung
StrSchG, Transfusionsgesetz, - Diversitat

Heilberufsgesetz, Berufsordnung - Kontextspezifische

Beurteilung
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e
Fazit

5. Medical progress is based on research that ultimately must include participants.

Even well-proven interventions should be evaluated continually through research for their
safety, effectiveness, efficiency, accessibility, and quality.

6. Medical research involving human participants is subject to ethical standards that promote
and ensure respect for all participants and protect their health and rights.

- Medizinische Forschung kann nur unter Beachtung anerkannter
ethischer Rahmenbedingungen erfolgen

- Ethik-Kommissionen beurteilen, wie die ethischen Normen auf
das konkrete Forschungsvorhaben anwendbar sind
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Aktuelle Herausforderungen

Datenintensive Forschung Beschleunigung
Digitalisierung, KI/Al

Globalisierung

Genomik, Proteomik, Metabolomik
Spezialgesetzliche
Personalisierte Medizin Regelungen

Neuartige Therapien Steigender Umfang und
Komplexitat von Antragen

Komplexe Studiendesigns

‘ Interdisziplinare Forschung
Dezentrale Studien
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Hohe ethische
Standards

Zugang zu
medizinischem
Fortschritt,
faire Verteilung
des Nutzens

Minimierung der
Risiken



-
Aktuelle Herausforderung

Medizinische Ethik-Kommissionen missen
vor dem Hintergrund eines rasanten medizinisch — technischen Fortschritts,
steigender regulatorischer Anforderungen und

hohen Erwartungen einer wertepluralen Gesellschaft

komplexe Forschungsvorhaben
schnell und zuverlassig beurteilen
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Datenintensive Forschung

Klinische Routinedaten Biomedizinische Forschungsdaten
Diagnosen, Laborwerte, 2.B. Genomik, Metabolomik, Proteomik
Behandlungsverlaufe,
Arztbriete, Bildgebung, etc, Daten aus Wearables, Apps, Social Media
Daten aus Biobanken, Registern, 1 Exabyte =
Kohonten 1 Billion Biicher
250 Millionen HD-Filme

Between 2020 and 2025, the total amount of global 250'30_0 _Mllllarden FO_tOS
healthcare data is projected to increase from 2,300 15,6 Millionen USB-Sticks
to 10,800 exabytes. This represents an annual growth (64 GB)

rate of 36%' and is growing faster than data from other
industries such as manufacturing, financial services, and
media and entertainment. :

L.E.K. Consulting, 2023
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Klassische biomedizinische Forschung Datenintensive Forschung

- Hypothese = Datensammlung - Daten — Identifikation von
— Analyse Mustern - Hypothesen

+ Analyse von Datenbestanden, u.a
- Klinische Routinedaten
« Forschungsdaten
- Biobanken, Register, Kohortenstudien
- Daten aus Wearables, Apps, Social

- Gezielte Datenerhebung

Media
- sehr grolRe, heterogene
- kleinere, klar definierte Datenmengen
Gruppen
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Datenintensive Forschung

» informierte Einwilligung

» Datenschutz und Datensicherheit, Risiko der Re-ldentifizierung, insbesondere bei
Kombination mit anderen Datensatzen

» Transparenz und Nachvollziehbarkeit von Datenfliissen und Entscheidungen
» Unsicherheit von Risiken

» Nutzenallokation

> Verantwortlichkeiten (z.B. Haftung bei Fehlentscheidungen eines Algorithmus,
Umgang mit Zusatzfunden)

> Methodik, Datenqualitat

> Sozialer Wert?
> Stigmatisierung, Diskriminierung
> Kontrolle der Daten (Datenhoheit), Zugang zu Daten und Forschungsergebnissen
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-
Forschungsethische Prinzipien

Emanuel EJ et al., (Eds) The Oxford Textbook of Clinical Research Ethics. New York: Oxford University Press; 2008

‘ Sozialer Wert

‘ Wissenschaftliche Validitat

‘ Faire Auswanhl der Teilnehmenden
‘ Gunstiges Nutzen-Risiko-Verhaltnis
‘ Unabhangige Begutachtung

‘ Informierte Einwilligung

‘ Respekt und gemeinsame Teilhaberschaft
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Wahrung der Autonomie

)
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Medizinische Ethik-Kommissionen: Quo vadis?

v Unabhangigkeit und Transparenz

v Koordinierung und Vernetzung

v" Interdisziplinare Expertise

v Iterative Prozesse der Bewertung

v ausreichende Ressourcen

v Austausch mit Forschenden, Politik und Behorden
v Offentlicher Dialog
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Vertrauen in der Gesellschaft starken

Medizinische Forschung fordern
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