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1 Hintergrund

1.1 Medizinische Forschung an und mit Menschen

.today’s research is tomorrow’s healthcare” (Eurafpa2009, S.3). Dieses Zitat driickt
aus, dass medizinischer Fortschritt auf klinisdRerschung beruht, welche das Ziel hat,
neues Wissen zu generieren und das VerstandniKvamkheiten und ihren Ursachen
sowie ihrer Therapie zu verbessern. Die durch omsg neu gewonnenen Erkenntnisse
leisten einen entscheidenden Beitrag fiur die Gsdelfft, fir die individuelle und
offentliche Gesundheit sowie fur die Wissenschatft Wirtschaft (SAMW, 2009).

1.1.1 Definitorisches

.Forschung” leitet sich ab vom lateinischen ,postet fragen, erfragen, verlangen, sich
um etwas bemihen, suchen. Eine allgemein anerk&mfitaition des Begriffes Forschung
existiert bislang nicht. Nach Raspe versteht maerurorschung in der Medizin ,jede im
Voraus geplante systematisch-methodische Bearlgeitwon gezielten Fragen bzw.
Hypothesen mit empirischen Mitteln zur Erweiterueg Wissens* (Raspe, 2005, S.1701).
Diese Charakterisierung schlie3t nach Raspe jedéllige, ungeplante empirische
Entdeckung ebenso aus wie jedes reine Gedankemaener

Medizinische Forschung umfasst ein weites Feldcined von Laboruntersuchungen bis
zur Evaluation neuer Untersuchungs- oder Behandhlethoden in der Praxis reicht.
Raspe et al. (2010) haben im aktuellen Bericht Deutschen Forschungsgemeinschaft
(DFG) zur Versorgungsforschung in Deutschland etufeéd@modell zur Einteilung
medizinischer Forschung entwickelt, auf welchesh siie folgenden Ausflihrungen
beziehen. Demnach lasst sich medizinische Forscimshétufen einteilen, die sich jedoch
nicht immer scharf voneinander abgrenzen lassen.

Die erste Stufe bildet die biomedizinische Grundl#grschung, welche sich mit der
Klarung (patho-)physiologischer Mechanismen und dentdeckung einer neuen
~.Gesundheitstechnologie® beschéftigt (Raspe 2Gl0).

Die Translationsforschung (2. Stufe) baut auf deswannenen Erkenntnissen der
Grundlagenforschung auf. Sie sucht konkrete Anwegdriele und erprobt Ansatze fur
maogliche therapeutische MalRnahmen. Sie umfasst anteerem Phase 1 und 2 Studien,
welche sich mit der Vertraglichkeit und Sicherheihes noch nicht zugelassenen
Arzneimittels sowie der Uberprifung eines Therapigleptes (,proof of principle®)

beschatftigt.



Die dritte Stufe wird durch ,klinische Forschung engeren Sinn* besetzt. Nach Raspe
beschaftigt sich klinische Forschung vor allem dat Prifung von ,Determinanten und
Folgen klinischer Urteile, Entscheidungen und Handen* (Raspe, 2005, S.1702).
Folglich sei diese als ,klinisch-evaluative* Forsclg zu betrachten, welche das Ziel hat,
das ,Handlungswissen® der Medizin zu erweitern.

Klinische Forschung beinhaltet nach Hoffmann (208®) weites Spektrum heterogener
Studiendesigns und methodischer Zugange. Grob korBeobachtungsstudien von
interventionellen Studien unterschieden werden.

Fur die Evaluation alter und neuer Untersuchungs-Behandlungsmethoden sind vor
allem die interventionellen Studien entscheidende $rifen sowohl ,praventive,
rehabilitative und therapeutische Interventionenalch diagnostische und prognostische
Verfahren im Rahmen eines Experimentaldesigns” ffHahfn, 2009, S.2). Man kann
demnach von empirischer Experimentalforschung amnddeen sprechen. Zu
interventionellen Studien werden unter anderemalperet: Phase 3- Zulassungstudien, die
in randomisiert kontrollierten Studien (RCT’s) didirksamkeit an einem ausreichend
grof3en Patientenkollektiv prufen, oder Phase 4di8t, die sich der Erforschung seltener
Nebenwirkungen eines bereits zugelassenen Arzrelswidmen.

Beobachtungsstudien sind von nichtexperimentellatuN Sie dienen nach Hoffmann
(2009) vor allem der Datenerhebung mit einer exgtieen, deskriptiven oder analytischen
Zielsetzung. Hierzu zahlt z.B. die Anwendungsbebhaty, welche Erkenntnisse bei der
Anwendung bereits zugelassenen Arzneimitteln sammel

Die vierte Stufe der medizinischen Forschung wikgdcd die Versorgungsforschung
belegt. Der Arbeitskreis “Versorgungsforschung” dBundeséarztekammer definiert
Versorgungsforschung als ,die wissenschaftliche etdntchung der Versorgung von
Einzelnen und der Bevolkerungt gesundheitsrelevanten Produkten und Dienstiegsn
unter Alltagsbedingungen® (Arbeitskreis Versorgungschung der Bundesarztekammer,
2004, S. 2).

Nach Raspe et al. (2010) darf Versorgungsforschjadgch nicht strikt gegeniber der
klinischen Forschung (Stufe 3) abgegrenzt werdaudi&ndesigns wie z.B. RCT’s, Phase-
4 Studien oder Anwendungsbeobachtungen werden authder Versorgungsforschung
genutzt. Zudem haben beide ForschungsrichtungenZadsgemeinsam, die aktuelle
Krankenversorgung zu verbessern. Aus diesem Grsindaich Raspe et al. (2010) eine

kategorische Trennung beider Forschungsrichtungdm sinnvoll.



1.1.2 Forschungsverpflichtung der Medizin

Medizinischer Fortschritt beruht im wesentlicherf klinischer Forschung und hat eine
zentrale Bedeutung fur unsere Gesellschaft. In Beklaration von Helsinki, ein
bedeutendes Dokument zur Erklarung ethischer Géimesir medizinische Forschung
am Menschen, wird darauf hingewiesen, dass furediesedizinischen Fortschritt
Forschung ,auch Studien am Menschen beinhalten 'm{#&¢. 5, Deklaration von
Helsinki, 2008).

Eine Forschungsverpflichtung der Medizin bestehthn@rt. 7 der Deklaration von
Helsinki (2008) darin ,die Ursachen, die Entwickiurund die Auswirkungen von
Krankheiten zu verstehen und die préaventiven, diatigichen und therapeutischen
MalRnahmen (...) zu verbessern.” AuRerdem mussentsdibsam besten erprobten
prophylaktischen, diagnostischen und therapeuttscMethoden fortwahrend durch
Forschung auf ihre Effektivitat, Effizienz, Verflatkeit und Qualitat gepriuft werden.
Das Interesse der Gesellschaft an klinischer Farggtan und mit Menschen liegt unter
anderem darin begriindet, dass sie von den Ergebniser Forschung bei der
Vorbeugung, Diagnose und der Therapie von Krangheitlie jeden einzelnen betreffen
kodnnen, profitieren kann (DFG, 1999).

Soweit die medizinische Forschung am Menschen girfdlirgt sie jedoch neben den
Chancen, neue Erkenntnisse in der Medizin zu geaminmd Fortschritte bei der Behand-
lung zu erzielen, zugleich Risiken und Belastunfiandie Studienteilnehmer. Es sollte
gewahrleistet sein, dass “das Wohlergehen der leezeVersuchsperson Vorrang vor
allen anderen Interessen” hat. (Art. 6, Deklaratron Helsinki, 2008). Die Forschung an
und mit Menschen bedeutet neben den moglicherweigeder Studie verbundenen
Risiken fur den Studienteilnehmer auch einen Efhgriseine personale und korperliche
Integritat. Aus diesem Grund muss sich medizinisebeschung an bzw. mit Menschen

legitimieren.

Der Wertkonflikt, der sich bei Forschung am Menschergibt und damit eine
Legitimierung von medizinischer Forschung am Meeschfordert, wird auf
medizinethischer Ebene unterschiedlich diskutiétfiufig zitiert wird der deutsche
Philosoph Hans Jonas, der ,das ethische ProblenFdeschung am Menschen in der
wissenschaftlichen Methode des Experiments begtifsieht], die verlangt, dass das
Subjekt zum einen verdinglicht, also zum Objekt Sardie gemacht wird, zum anderen
aber auch instrumentalisiert wird, d.h. zu einerbjektau3eren Zwecke benutzt wird®
(Jonas 1996, zitiert nach Maio, 2002, S.57). Dertkéaflikt entsteht nach Hans Jonas

dadurch, dass diese Momente von Verzweckung deésadodms gegen die grundsatzliche
3



Unverflugbarkeit und Selbstverzwecklichkeit des Mées verstieBen und damit unter
Legitimationsdruck stiinden.

Einen anderen Standpunkt bezieht der amerikaniBtilesoph Brendan P. Minogue. Er
betont im durch die Forschung am Menschen aufg@merf ethischen Konflikt zwei
einander gegeniberstehende Sichtweisen: ,die knllekientierte Betrachtungsweise,
nach der die Forschung ein gesellschaftliches Gustellt, das im Dienste zukinftiger
Patienten Wissen generiert. Auf der anderen Seie ain Einzelnen orientierte
Betrachtungsweise, die die soziale Praxis der Rarsg als Gefahr sieht, dass einzelne
Patienten ausgenutzt und zum bloRen Mittel firrewmee auch immer zu definierenden
sozialen Nutzen genutzt werden“ (Maio, 2002, S.B®iden Ansichten ist gemein, dass
sie die Rechtfertigungsbediirftigkeit der Forschangdas Moment der fremdbestimmten

Verzweckung des Menschen knupfen.

1.1.3 Prinzipienethik in der medizinischen Forschung
Die Forschung mit Menschen bringt folgendes etl@debemma mit sich:
Einerseits bietet sie durch ihren Erkenntnisgewdli® Chance, kranken Menschen zu
helfen, andererseits ist sie ,bei ihrem Vorgehedogh nicht primar am Wohl der
beteiligten Personen, sondern an verallgemeinarb®vessen orientiert* (SAMW, 2009).
Diese Konstellation kann bei den Beteiligten ethiselevante Interessen-und Werte-
konflikte hervorrufen. Um konkrete ethische Probdeim der biomedizinischen Forschung
zu behandeln, berief man sich Ende der 70-er Jalfrgerschiedene ethische Prinzipien.
Einen entscheidenden Anstol3 bildete nach RaupricBt&€ger (2005) die Arbeit einer
Kommission des amerikanischen Gesundheitsministaritaus dem Jahr 1979, der
sogenannte Belmont Report. Dieser statuiert 3 kpignz, die als Grundlage fur die Ethik
der medizinischen Forschung dienen sollen:

- Prinzip des Wohltuns (,beneficience®)

- Prinzip der Autonomie (,autonomy")

- Prinzip der Gerechtigkeit (,justice)
Kurz nach der Vero6ffentlichung des Belmont Repertchien das Lehrbuch ,Principles of
Biomedical Ethics” von den amerikanischen Bioethik€om L. Beauchamp & James F.
Childress. Einer der Autoren, Beauchamp, wirktetgkeich bei der Verfassung des
Belmont Reports mit. Die drei Prinzipien des BeltnBeports wurden im Lehrbuch von
Beauchamp & Childress um das Prinzip des Nichtsafsd,nonmaleficience”) erweitert.
Mit der Formulierung von 4 Grundprinzipien der bwedizinischen Ethik durch
Beauchamp & Childress wurde im deutschsprachigerumRader Begriff der

4



.Prinzipienethik” gepragt, welcher im angelsachsest Raum als ,principlism” bekannt
wurde. Es stellte sich heraus, dass sich die pigrzeéthische Herangehensweise nicht nur
fur die Behandlung ethischer Fragen der medizimiscRorschung eignet, sondern als
Ansatz fir die gesamte biomedizinische Ethik. Dier Prinzipien haben demnach weite
Beachtung in der biomedizinischen Ethik gefunded bitden einen ,normativen Rahmen
fur die Behandlung zahlreicher Probleme und ThewenBiomedizin“ (Beauchamp &
Childress 1979, zitiert nach Rauprich & Steger,308.16). Die 4 Prinzipien sollen im

Folgenden grob umrissen und charakterisiert werden.

1) Das Prinzip des Wohltuns (,beneficience®) beltdtadie Verpflichtung ,,Handlungen
durchzufiihren, die das Wohlergehen anderer Perdondern, die andere Personen davor
bewahren, Schaden zu erleiden* (Beauchamp & Clséd&901, zitiert nach Rauprich &
Steger, 2005, S. 19). Das Prinzip beinhaltet auehPdlicht, Chancen und Risiken einer
Handlung abzuwégen und ,diejenige Handlungsoptiorwzhlen, die im Endeffekt das
meiste Wohl hervorbringt* (Rauprich & Steger, 20685,19).

2) Das Prinzip des Nichtschadens (,Nonmaleficend&)nhaltet nach Beauchamp &
Childress (2001) das Gebot, anderen Personen zichthaden, und stellt auf den ersten
Blick die simple Negativierung des Prinzips ,WoMigli dar. Dennoch unterscheidet es
sich vom ersteren Prinzip insofern grundlegenddalss es universell angewendet werden
kann und juristische Sanktionen rechtfertigt. Sarka&s z.B. gerechtfertigt sein, einen
Verstold gegen das Prinzip des Nichtschadens zieahethe Sanktion bei Verletzung des
Wohltunsgebotes ist dagegen nicht in jedem Falremhtfertigen (Rauprich & Steger,
2005). Beauchamp & Childress argumentieren zushizldass es zwar madglich ist,

niemandem zu schaden, aber unmadglich, allen Mensetweas Gutes zu tun.

3) Das Prinzip des Respekts vor der Autonomie fges for autonomy”) enthalt die
Forderung, eine Person als autonomes Subjekt zanddem, indem ihr Vermégen zu einer
selbstbestimmten Entscheidung gefordert und rempekivird. Hierfir missen nach
Rauprich & Steger (2005) zwei Elemente erfullt s&me selbstbestimmte Entscheidung
kann zum einen nur auf der Grundlage vollstandiget relevanter Information erreicht
werden. Patienten wie Studienteilnehmer benétigaformationen Uber ihre Diagnose,
Therapieoptionen, Prognose und Begleitumstandesianvoll zu sagen, was sie wollen®
(Rauprich & Steger, 2005, S.20). Zum anderen musséagrleistet sein, dass eine

Entscheidung einer selbstbestimmungsfahigen Pemnsdrt behindert oder tbergangen



wird. So muss verhindert werden, dass ein ArztEhéscheidung seines Patienten oder
Studienteilnehmers manipuliert oder in seinem Shewnflusst.

4) Das Prinzip der Gerechtigkeit (,justice®) beiltet die Verantwortung fir eine faire

Verteilung von Lasten, Risiken, Chancen und NutaehPersonen und auf verschiedene
Gruppen. In der medizinischen Forschung gewinnsediePrinzip an Bedeutung bei der
Rekrutierung von Studienteilnehmern. Es stellt sieh Frage, wer die Lasten der Studie
tragen muss und wer von den Ergebnissen der Spudigiert. So muss darauf geachtet
werden, dass Personen nicht aufgrund ihrer leicWierfiigbarkeit (z.B. ethnische Minder-

heiten) gezielt fir Studien ausgewahlt werden. Ad&® muss gewahrleistet werden, dass
von den Ergebnissen einer Studie nicht nur Mitglreginer Gesellschaft profitieren, die es

sich leisten kdnnen.

Die erlauterten 4 Prinzipien konnen fiur die Behandl ethischer Fragen der gesamten
Biomedizin angewendet werden und werden als gllegesche Grundsatze fur die

medizinische Forschungsethik angesehen.

1.1.4 Bedingungen legitimer medizinischer Forschung

Forschung an und mit Menschen muss sich legitimjetden. sie muss wissenschatftliche
Qualitat, RechtmaRigkeit und ethische Vertretbarkeizeigen. Bevor eine Person also als
Studienteilnehmer in ein medizinisches Forschungelmen eingeschlossen werden kann,
missen bestimmte Bedingungen erfullt sein.

FiUr einen ethisch und rechtlich einwandfreien Hihsss einer Person in eine klinische
Studie fordert die Deklaration von Helsinki im Al 24 der Version von 2008, dass sie
“angemessen Uuber die Ziele, Methoden, Geldqueleargntuelle Interessenkonflikte,
institutionelle Verbindungen des Forschers, denadeten Nutzen und die potentiellen
Risiken der Studie, moglicherweise damit verbundBeechwerden sowie alle anderen
relevanten Aspekte der Studie informiert (aufgekherden [muss].”

Ferner wird erwartet, dass das Recht des Studiesleners, die Teilnahme am Versuch
zu verweigern und das jederzeitige Rucktrittsregatyahrt wird.

Maio (2002) macht darauf aufmerksam, dass die filege, informierte Einwilligung
(Linformed consent*) der Versuchsperson das am terisnerkannte Instrument zur
Legitimierung der Forschung ist. Er begriindet dieis dem Prinzip der Autonomie,
welches durch die Einwilligung gewahrt bliebe. Duersuchsperson ist ,mit ihrer
Einwilligung idealiter nicht mehr Objekt, sie wimli einem Subjekt, das nicht nur benutzt
wird, sondern, das selbst aktiv teilnimmt am Unéimen Forschung” (Maio, 2002, S.60).
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Die Schweizerische Akademie der Medizinischen Wisskaften (SAMW, 2009) weist in
ihrem Leitfaden fUr die Praxis - Forschung mit Menscliamauf hin, dass der ,informed
consent* weder eine notwendige noch eine hinreidbeBedingung fur die ethische
Akzeptanz von Forschung mit Menschen ist. Um diecBiilhrung von Studien mit
Menschen ethisch zu legitimieren, mussten zus&glioraussetzungen erfillt sein. Es
gabe besondere Situationen, ,in denen die infotmi&inwilligung gar nicht eingeholt
werden kann und die Durchfiihrung von Forschungsalmh dennoch fair und richtig ist*
(SAMW, 2009, S. 27).

Bereits Emanuel et al. machten deutlich, dassrdieviflige, informierte Einwilligung fur
die ethische Vertretbarkeit einer Studie alleirhhigentigt: ,some of the most contentious
contemporary ethical controversies in clinical egsh, such as clinical research in
developing countries, the use of placebos, phassdarch, protection for communities,
and involvement of children, raise questions noinédrmed consent, but of the ethics of
subject selection, appropriate risk-benefit rateoxl the value of research to society”
(Emanuel, 2000, S.2701). Emanuel et al. habenisiehsiv mit der Fragestellung, welche
Bedingungen fir die ethische Vertretbarkeit klihisc Studien erfillt sein mussen,
beschéftigt. Sie untersuchten wichtige internat®n@uellen und Richtlinien seit dem
Nurnberger Kodex und arbeiteten wesentliche Erfmidse fiir die ethische Vertretbarkeit
Klinischer Studien heraus. Emanuel et al. (2008)lest sieben Anforderungen an die
Konzeption und Durchfihrung von Studien, die etfidéin miussen, damit klinische

Forschung ethisch vertretbar ist. Diese sollen algénden né&her beschrieben werden.

1) Vertretbares Chancen-Risiken-Verhaltnis

Bevor ein Studienteilnehmer in eine klinische Studingeschlossen wird, muss eine
sorgfaltige Abwégung von Chancen und Risiken ebedienteilnahme von Seiten des
Forschenden und der Ethik-Kommission vorgenommenrdeve Der potentielle
Studienteilnehmer muss davon ausgehen konnen, tth@spotential benefits to individual
subjects and society are proportionate to or owfiaahe risks* (Emanuel, 2000, S. 2705).
Zudem muss der Studienteilnehmer erwarten konnass dor seinem Einschluss in die
Studie genau gepruft wird, ob die Chancen und Bisik einem angemessenen Verhaltnis
stehen. Diese vorgeschaltete Chancen-Risiken-Abmgigiellt eine Art Filter dar, der dem
Prozess der Information und Einwilligung vorgestdtalkst (Hippe & Raspe, 2009). Auch
Maio (2002) weist auf den Wert einer Chancen-Risik@alyse hin. Zum einen hatte
diese eine sensibilisierende edukative Funktiom, sie wirde auf subjektive Elemente in
der Chancen-und Risikoermittlung aufmerksam macHem anderen unterstiitze sie den

Entscheidungsprozess zur ethischen Legitimitat Shadie.



2) “Informed Consent”:

Die informierte Einwilligung soll zum einen sichtgen, dass Individuen selbst
entscheiden kdnnen, ob sie an einer Studie teileehmbchten oder nicht. Zum anderen
soll sie gewéhrleisten, dass Individuen nur danreiaer Studie teilnehmen “when the
research is consistent with their values, intereatsd preferences” (Emanuel, 2000,
S. 2706). Um eine gultige informierte Zustimmundege zu kénnen, fordert Emanuel:
“individuals must be accurately informed of the pose, methods, risks, benefits, and
alternatives to the research; understand this nmition and its bearing on their own
clinical situation; and make a voluntary and uncedrdecision whether to participate”
(Emanuel, 2000, S. 2706).

Eine solche umfassende Information ist notwendig rational und frei zu entscheiden, ob
die Studienteilnahme mit den eigenen Interessekimklang steht. Personengruppen mit
eingeschranktem oder fehlendem Urteilsvermogeniided bei Einschluss in eine Studie
eines besonderen Schutzes durch den Arzt und deell€ehaft® (Zentrale Ethik-
kommission, 1997, A-1011). Werden solche Personerine Studie einbezogen, muss
besonders sorgfaltig darauf geachtet werden, dam®nd Interessen und Werte

bertucksichtigt werden.

3) Wissenschaftliche Relevanz oder gesellschaftlehWert fur die Medizin:

Eine Studie sollte gesellschaftlichen oder wisseaftichen Wert aufweisen, d.h. sie
sollte Relevanz fur Klinik, Heilkunde, medizinisch@/issen, gesundheitliche Versorgung
und Public Health besitzen (Raspe et al.,, 20063xiBrelevanz ist nach Raspe et al.
gegeben, ,wenn die Studienergebnisse unmittelbar ndch wenigen Zwischenschritten
zu einer Veranderung Klinischen, Versorgungs-odebli® Health Handelns fihren®
(Raspe et al., 2006, S.115).

Nach Emanuel (2000) muss eine Studie relevant selam sie zu Resultaten fihrt, die die
Gesundheit oder das Wohl des Individuums verbesséen das Wissen steigern. Auch
Raspe et al. (2006) betonen, dass Studienergebrusderhohung von Effektivitat, Ver-
minderung von Belastungen und Risiken oder zuig8tang von Effizienz fihren mussen.
Studien, die keine relevante Fragestellung aufweideren Thematik Uberholt ist oder die
keine verallgemeinerbaren Erkenntnisse liefernnketinzwangslaufig keine wissenschatft-
lich verwertbaren Ergebnisse prasentieren. Solthediéh fihren zu einer Verschwendung

der limitierten Ressourcen und setzen Studienteies Uberfllissigen Risiken aus.

4) Wissenschaftliche Validitat:
Die wissenschaftlich-methodische Qualitdt einessélmungsprojektes ist von grol3er

Bedeutung. So miussen Design und Ausfihrung einediestzu wissenschaftlich
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zuverlassigen und gultigen Ergebnissen fihren. ém d.eitlinien des Council for
International Organizations of Medical SciencesQME) wird die Notwendigkeit der
wissenschaftlichen Qualitat eines Forschungsprege#argelegt:

» Scientific review and ethical review cannot beamted: Scientifically unsound research
involving humans as subjects is ipso facto unethic#hat it may expose them to risk or
inconvenience to no purpose: even if there is sk af injury, wasting of subjects and
researchers time in unproductive activities repressiss of valuable resources” (CIOMS
Guidelines, 2002).

Irrelevante, repetitive, oder obsolete Forschuhgtisisch nicht vertretbar, da sie zu keinen
verwendbaren Resultaten fuhrt, Studienteilnehmarttigen Risiken aussetzt und das
Vertrauen des Probanden und der Offentlichkeit lon&scht (Raspe et al., 2006).

5) Eine gerechte Auswahl von Studienteilnehmern:

Die Auswahl der Studienteilnehmer kann als ein I&elasprozess verstanden werden, der
sowohl spezifische Ein- und Ausschlusskriterien nbeltet als auch die Art der
Rekrutierung der Studienteilnehmer. Diese Seleksidite sich an den wissenschaftlichen
Zielen der Studie orientieren und nicht an derhign Verfigbarkeit von Gruppen oder
Privilegien (SAMW, 2009). Eine gerechte Auswahl \®tudienteilnehmern ist essentiell,
um zu verhindern, dass stigmatisierte und vulnerdbdividuen zur Zielscheibe fir
risikoreiche Forschung werden (Emanuel, 2000). cBlitig sollen machtige und sozial
starkere Individuen nicht fur vorteilhafte Forscgubevorzugt werden. Die CIOMS
International Ethical Guidelines (2002) fuhren damis: ,Vulnerable persons are those
who are relatively (or absolutely) incapable oftpoting their own interests. They may
have insufficient power, intelligence, educatioesaurces, strenght or other needed
attributes to protect their own interests”.

Medizinische Forschung fur und an bzw. mit vulnéabGruppen ist an sich nicht
illegitim oder unethisch. Sie verlangt jedoch elesonders aufmerksame Prufung der

Forschungslegitimation und die Anwendung einesl@gSchutzniveaus.

6) Respekt vor den Studienteilnehmern:
Den Studienteilnehmenden muss wahrend der gesaStiahendauer und auch nach
Abschluss der Studie Respekt entgegengebracht meRles beinhaltet unter anderem
folgende Pflichten (Emanuel, 2008):
- Gewabhrleistung des Wohlergehens des Studienteilaehmer Gesundheitszustand
des Studienteilnehmers muss sorgfaltig tberwachtlere Treten Risiken ein, die
sein Wohlergehen gefahrden oder andert sich sdimsdhe Verfassung, so muss

ihm eine angemessene Behandlung zu Teil werden.



- Es sollten Abbruchkriterien definiert werden fumdeall, dass nachteilige Ereig-
nisse wahrend des Studienverlaufs auftreten sollten

- Benachrichtigung des Probanden lber neue Erkeset(asB. zur eigenen Gesund-
heit) wahrend des Studienverlaufs Uber RisikenNuizen der Studie

- Mitteilung von Studienergebnissen an den Studibrégkmer

- Schutz der Privatsphare durch arztliche Schweiggpfl

- Die Erlaubnis einer jederzeitigen Rucktrittsmdgkeh: der Studienteilnehmer
muss jederzeit die Moglichkeit habae, Teilnahme abzulehnen, ohne dass ihm

ein Nachteil daraus erwachst.

7) Unabhangige Begutachtung:

Forschende haben sowohl verschiedene Verpflichturd® auch mannigfaltige legitime
Interessen (SAMW, 2009). Auf der einen Seite besteht das b&#ee, qualitativ
hochwertige Forschung zu produzieren und das Wadd &tudienteilnehmers zu
gewahrleisten. Auf der anderen Seite besteht aiehMdtivation, die Studie in einem
vorgegebenen zeitlichen Rahmen fertig zu stellems¢dhungsgelder zu erwerben und die
eigene Karriere voranzutreiben. Diese Interessemd miteinander in Konflikt geraten
und das Urteil der Forschenden in Bezug auf ihueli8h beeintrachtigen.

Dies macht eine Begutachtung durch unabhéngige, rddht an der Studie beteiligte
Personen unverzichtbar. Dieser Aufgabe werden udmaphe Forschungsethik-
kommissionen gerecht, die Forschungsvorhaben wtiéschen, rechtlichen und wissen-

schaftlichen Gesichtspunkten prifen.

Die hier erlauterten sieben Bedingungen legitimedizinischer Forschung wurden von
Emanuel et al. 2008 um das Prinzip der gemeindaiefh Teilhaberschaft

(,Collaborative Partnership®) erweitert. Um sicheli aktuelle Gesundheitsfragen sowie
den Nutzen von Forschung fur die Gesellschaft zatbe, ist nach Emanuel et al. (2008)
der Einbezug verschiedener Reprasentanten der I&sdt, die in den Prozess der
Forschung involviert sind (z.B. Forscher, potetgieStudienteilnehmer, Gesundheits-
politiker), wichtig. Zum anderen erfordert eine ge#nschaftliche Teilhaberschaft eine
Zusammenarbeit, in der die Verantwortungsbereidae &ufgeteilt sind. Dies soll das

Planen und Leiten medizinischer Forschung erlefohtalie Verdffentlichung von

Ergebnissen gewéahrleisten und sicherstellen, Hegsbnisse fir eine Verbesserung der

medizinischen Versorgung genutzt werden.
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1.1.5 Notwendigkeit der Regulierung und Prifung medizinigher
Forschung an und mit Menschen

»ZU Beginn des 20. Jahrhunderts wurde die medidmasForschung am Menschen noch
als Bestandteil des arztlichen Handelns verstanfi@efst & Kleist, 2009, S. 540).

Da zu diesem Zeitpunkt keine berufsexternen reehigrwdlichen Regelungen existierten,
stutzten sich wissenschatftliche Untersuchungenatier®en vor allem auf arztliche Eigen-
verantwortung und standesethische Normen (Kleikieist, 2009).

Problematisch erwies sich die Tatsache, dass dasPatienten-Verhaltnis stark vom
hippokratischen Eid gepragt war. Der hippokratisEid impliziert nach Kleist & Kleist
(2009), dass sich ein Patient vertrauensvoll demp&tenz und dem Urteilsvermdgen
seines Arztes unterwirft. Der Patient muss demeetsiend darauf vertrauen, dass sein
Arzt diese Unterordnung nicht zu seinem eigenentéfloausnutzt und das Wohl des
Patienten anstrebt. Nach Kleist & Kleist (2009)derrtlicht dieses ethische Verstandnis,
dass die Autonomie und die Rechte des PatientenvVargleich zu den &rztlichen
Handlungen nur von untergeordneter Bedeutung $dmese Auffassung spiegelt sich in
der Geschichte der medizinischen Forschung und dergang mit Studienteilnehmern
wieder.

Zum Skandal wurde z.B. der Fall Neisser: 1892 ediote Albert Neisser, ein deutscher
Dermatologe, ob sich durch Impfungen mit dem Sevom Syphiliskranken eine Schutz-
impfung noch nie erkrankter Personen erreichent.l&gger zuvor gesunde Frauen
erkrankten nach intravenoser Applikation des Ser(Deutsche Zeitschrift fur Klinische
Forschung, 2005). Dies erfolgte ohne eine vorhergeé Aufklarung und Einwilligung
der Frauen (Fuchs, 2010). Als rechtliche Reaktidiolgte 1900 die Anweisung des
preuBBischen Kultusministeriums an die Vorsteher Kiniken. Sie beinhaltete, dass
medizinische Eingriffe nur zu diagnostischen, Hegitl Immunisierungszwecken an Min-
derjahrigen oder nichtgeschaftsfahigen Personegemmmmen werden durften. Zudem
musste eine Zustimmung der Versuchsperson auf demndizge einer Aufklarung tber
maogliche Risiken vorliegen (Kleist & Kleist, 2009).

Erwdhnenswert ist auch das ,Lubecker Impfungliickh1930. Der Leiter des Liubecker
Gesundheitsamtes Ernst Altstaedt und der DirelgsrAllgemeinen Krankenhauses Georg
Deycke fiuhrten an 256 Neugeborenen Tuberkuloseienpiiche durch. Mangelnde
wissenschaftliche Qualifizierung der Hersteller dé®mpfstoffes verursachte eine
Verunreinigung des Impfstoffes mit pathogenen Tkibleiseerregern. Es erfolgte keine
Prufung im Tierexperiment, ob die Impfkultur mit rventen Tuberkelbazillen

kontaminiert worden war. Die Eltern willigten ohivdormation tber die Risiken schrift-
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lich zur kostenlosen Impfung ein. Insgesamt starbéiinder infolge des kontaminierten
Impfstoffes an einer ausgedehnten Tuberkulose.

Auch dieser Skandal fuihrte zu einer politischen KRea. Der Reichsminister
vertffentlichte 1931 Richtlinien fir neuartige Hmhandlung und fur die Vornahme
wissenschatftlicher Versuche am Menschen (WeindR206g8).

Die skrupellosen Menschenversuche des Nationalsniazs machten die Notwendigkeit
einer Leitlinie zur Einhaltung forschungsethischdormen auf internationaler Basis
besonders deutlich. Als Folge entstand 1947 denbé&iger Kodex, welcher international
ethische Grundséatze fir die Durchfihrung von madizher Forschung mit Menschen
festlegte. Die erste Forderung des Nurnberger Kesléx ethisch vertretbare Forschung
an und mit Menschen besagt, dass ,die freiwilligestdtnmung der Versuchsperson
unbedingt erforderlich [ist]* (Mitscherlich & Miekx 1960, S.272).

In den sechziger Jahren des 20. Jahrhunderts fekigssich die 6ffentliche Aufmerksam-
keit zunehmend auf die Problematik der ForschurigMienschen. Ursachlich hierfir sind
nicht nur der Nurnberger Codex 1947 und die Coatergdffare von 1961, sondern
verschiedene aufgedeckte Forschungsskandale derigeccJahre (Maio, 2002). Henry K.
Beecher diskutierte in seiner Publikation 1966 iemwNEngland Journal of Medicine 22
Falle ethischer Versto3e in der Forschung mit Measdn den Vereinigten Staaten, die
sich seit 1945 ereigneten, und verursachte dadeirod neue Debatte tber mangelnde
Kontrolle medizinischer Forschung mit Menschen @ & Childress, 2008). Nach
Beecher (1966) ist es offensichtlich, “that in maofy the examples presented, the
investigators have risked the health or the liféheiir subjects” (Beecher, 1966, S. 1355).
Die Versuchsteilnehmer wurden weder dariber aufgekilass sie an einem Experiment
teilnahmen, noch wurden sie Gber den Hintergrurdl den Zweck der Studie informiert.
Nach Beecher hatten diese einer Versuchsteilnahiohd nugestimmt, wenn ,they had
been truly aware of the uses that would be madéhein” (Beecher, 1966, S. 1354).
Beecher berichtete unter anderem, dass chronisatikémn Kindern am Jewish Chronic
Disease Hospital lebende Krebszellen injiziert vemr,dum ihre nattrliche Immunitét ihnen
gegeniber zu untersuchen. Dies geschah nach Beebhereine Aufklarung tber den
Zweck und das mit der Studie verbundene Risiko eder vorausgegangene Einwilligung
der Versuchsteilnehmer. ,The subjects (hospitalizatients) were merely told they would
be receiving some cells” (Beecher, 1966, S. 1357).

Das bekannteste Beispiel fur ethisch nicht zu fedigende Forschungsprojekte der
amerikanischen Medizingeschichte ist die Tuskegedi& Diese Studie wurde im Jahre
1972, ein paar Jahre nach Beechers Vertffentlichaggedeckt. Im Rahmen der

12



Tuskegee Studie wurden Hunderte an Syphilis ekikeaafro-amerikanische Manner Uber
40 Jahre lang bewusst nicht behandelt, um den Meder Krankheit zu dokumentieren
(Pressel & Delaware, 2003). Die Versuchsteilnehhedten keine Gelegenheit zu einer
informierten Einwilligung. ,in fact they were midormed that they were receiving free
health care* (Kanungo, 2006, S.5). Sie wurden wetbar eine Syphilis-Diagnose noch
den Hintergrund der Studie oder Ansteckungsgefatieersyphilis informiert.

Diese eklatanten Verstol3e gegen die Grundprinzigiggr-orschung am Menschen fiihrten
nach Maio (2002) dazu, dass das offentliche Bild\Wessenschaft erschittert wurde und
eine starkere Sensibilisierung fur die Thematik ilEtder Forschung am Menschen

entstand. Die aufgedeckten Skandale der sechiaee zeigen deutlich, dass Forscher
sich immer wieder Uber die Interessen ihrer Studigrehmer hinweggesetzt haben und
eine arztliche Selbstkontrolle allein nicht audnégc(Kleist & Kleist, 2009).

Die Forschungsskandale der Sechziger schafften begites Bewusstsein fir die

Notwendigkeit rechtlicher Regelwerke und ethischéorgaben fiir medizinische

Forschung an Menschen. Fur die medizinische Forgcimit Menschen gibt es mittler-

weile eine Vielzahl von gesetzlichen, regulatorestiund ethischen Vorgaben (Emanuel,
2008).

Tab. 1.1 (siehe Seite 14) gibt einen Uberblick idiee Auswahl zentraler Dokumente zu
medizinisch-ethischen und wissenschaftlichen Stalsdafir die Durchflhrung
medizinischer Forschungsprojekte mit Menschen. Eptansch werden deren Aussagen
zum informed consent* aufgefuhrt. Auf die Bedewjudes ,informed consent® als
forschungslegitimierende Instanz wird unter 1.3 andh eingegangen.
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Tab. 1.1: Ausgewahlte Dokumente zu medizinethische®tandards fir medizinische Forschung mit Menscheand ihre Aussagen zum ,informed consent*

Leitlinie Quelle Aussagen zum ,informed consent* Jahr
.. Die Vorsteher von Kliniken, Polikliniken und sstigen Krankenanstalten weise ich darauf hin, destizinische
. Eingriffe zu anderen als diagnostischen Heil-unchimisierungszwecken auch, wenn die sonstigen Veeszisngen fur
Anweisung des preuBBischen Zeitschrift Arztliches die rechtlich und sittliche Zulassigkeit vorliegeloch unter allen Umstéanden ausgeschlossen, wesichesm Personen 1900
Kultusministeriums Vereinsblatt fiir Deutschland handelt, die 1. minderjahrig oder aus anderen Gximicht geschéftsfahig sind; 2. nicht die Zustimgnden dem
Eingriffe unzweideutig erklart wird; 3. diese Enklag nicht eine sachgemafRe Belehrung tber die degnitt
moglicherweise hervorgehenden nachteiligen Folgeausgingen.”
R|c_ht||n|en far neuamge Ru_ndsch_re_|ben des ,10. (...) ein Vermerk darliber vorhanden sein, das$dtreffende Person oder erforderlichenfallgisetzlicher Vertreter
Heilbehandlung und die Reichsministers des Innern. . o .
. . . - vorher zweckentsprechend belehrt worden ist unddg&immung gegeben hat. 1931
Vornahme wissenschaftlicher Reichsgesundheitsblatt
Versuche am Menschen vom 28. Februar 1931
Nuernberg Military Tribunal
Nirnberg Code decision in United States v. »1. The voluntary consent of the human subjecbiotutely essential.” 1947
Brandt et al.
1964,
+24. muss jede potentielle Versuchsperson angemesseuighb&ele, Methoden ,(...), den erwarteten Nutzed die rlzv;céleg%
potentiellen Risiken der Studie, moglicherweise tlasrbundene Beschwerden sowie alle anderen relenaAspekte der 1989’ 1996’
Declaration of Helsinki World Medical Association Studie informiert (aufgeklart) werden. (...). Nachdensich vergewissert hat, dass die potentiellsMgrsperson diese ' !
. L . L Co i 2000, 2008
Informationen verstanden hat, hat der Arzt (...)fdé@willige, Informierte Einwilligung (Einwilligungnach Aufklarung iberarbeitet:
sinformed consefit der Versuchsperson- vorzugsweise in schriftlidh@erm- einzuholen.” '
2002, 2004,
2008
gfg{ggﬁgﬁmmfﬁlg%%&eof “C 1. Informed Consent. Respect for persons requfat subjects, to the degree that they are capladlgiven the
Belmont Report . . ) opportunity to choose what shall or shall not hapieethem. This opportunity is provided when adéestandards for 1979
Biomedical and Behavioral . e
informed consent are satisfied.
Research (USA)
International Ethical Counc_|| fo'r Internatloqal “Guideline 4: For all biomedical research involvingmans the investigator must obtain the volunitaigrmed consent of 1982
S - . Organizations of Medical . . . - : L -
Guidelines for Biomedical Sciences in collaboration with the prospective subject or, in the case of an iddal who is not capable of giving informed conséime permission of a (Entwurf)
Research Involving Human A legally authorized representative in accordanch gjiplicable law.” revidiert:
) World Health Organization
Subjects 1993, 2002
(CIOMS)
Convention on Human Ridhts “Article 14: 1. No research on a person may beiedmut, subject to the provisions of both Chaptand Article 19, 1997,
: o 9 Council of Europe (Europarat)  without the informed, free, express, specific anduinented consent of the person. Such consent enfigddy withdrawn  revidiert:
and Biomedicine "
by the person at any phase of the research. 2005
International Conference on
Good Clinical Practice: Harmonisation (ICH) of
Consolidates Guidancé Technical Requirements for “2.9 Freely given informed consent should be olatdifrom every subject prior to clinical trial paigiation.” 1996
Registrations of Pharmaceuticals
for Human Use
Ar. 6, Z.2 ,Wissenschaftliche Forschung soll mit vorheriger, freier, ausdriicklicher und nach idafung erteilter
Allgemeine Erklarung tber United Nations Educational, Einwilligung der betroffenen Person durchgefiihrtdes. Die Aufklarung soll angemessen sein und istéadlicher Form
Bioethik und Menschenrechte  Scientific and Cultural erfolgen; sie soll die Modalitaten fiir den Widerdefr Einwilligung beinhalten. Die Einwilligung kamturch die betroffene 2005

Organization (UNESCO)

Person jederzeit und aus jedem Grund widerrufedeverohne dass die betroffene Person einen NaolisilSchaden
erleiden darf.”




1.2 Die Ethik-Kommission

Um die Einhaltung der ethischen Leitlinien und Kzl sicherzustellen sowie die unter
1.1.4 aufgefuhrten Bedingungen zu prifen, sind d&emscherinnen und Forschern
unabhangige Ethikkommissionen an die Seite gesklik-Kommissionen leisten einen
unverzichtbaren Beitrag bei der Beurteilung vonsebungsvorhaben unter rechtlichen,
ethischen und wissenschaftlichen Gesichtspunktem Folgenden sollen die
Entstehungsgeschichte, die Aufgabenfelder sowiéAdieitsweise der Ethik-Kommission
grob skizziert werden. Unter dem im Folgenden vedeten Begriff ,Ethik-Kommission®
werden ausschlief3lich Forschungsethikkommissioeestanden.

Die Ethik-Kommission wird als ein ,unabhangiges @rem aus im Gesundheitswesen
und in nichtmedizinischen Bereichen tatigen Pemspdessen Aufgabe es ist, den Schutz
der Rechte, die Sicherheit und das Wohlergeherbetmoffenen Personen (...) zu sichern
und diesbezuglich Vertrauen der Offentlichkeit zhagfen” definiert (GCP-Verordnung-
GCP-V§ 3 Abs. 2c).

Unter dem Begriff Ethik-Kommission werden im allgeimen multidisziplinar zusammen-
gesetzte, unabhangige Beratungsorgane in Kleipgnfprm verstanden. Ihr zentrales
Anliegen ist es, die Rechte und die Integritat deflnehmer Kklinischer Forschungs-
vorhaben zu schitzen (Europarat, 2011).

Die Entstehung der Ethik-Kommissionen geht auf ejalerzehntelange Entwicklung
zurtick. Sie wurden als Reaktion auf medizinischeséftungsskandale ins Leben gerufen
(Smajdor et al, 2009). Ein entscheidendes MotivdigrBildung von Ethik-Kommissionen
war “the landmark publication by Beecher on thdoathirregularities that occured in at
least 22 medical research projects in the UnitemteSt (Bhutta, 2004, S. 772). Als
politische Reaktion brachte das National InstitokeHealth in den USA Regeln heraus,
wonach Bundesmittel nur noch vergeben wurden, vdasnForschungsprojekt von einem
Gremium unter dem Aspekt ,Schutz der Versuchspérgmpruft wurde (Doppelfeld,
2009). In der Folge bildeten sich die sogenanntstitutional Review Boards (IRB), die
amerikanische Variante der Ethik-Kommission.

In Deutschland wurden 1973 auf Veranlassung dertddbhan Forschungsgemeinschaft
(DFG) die ersten Ethik-Kommissionen in Deutschlard den Universitdten Ulm und
Gottingen gegrundet (Doppelfeld, 2009). Die 1975Twokio revidierte Deklaration von
Helsinki griff diese Entwicklung auf. Sie forder@gass ein eindeutiges Versuchsprotokoll
.einem besonders berufenen unabhangigen AusschmsBeratung, Stellungnahme und

Orientierung zugeleitet werden*” sollte (Deklaratimn Helsinki, 1975, Art. 2).
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In der Bundesrepublik Deutschland richteten 197%tékammern und Medizinische
Fakultaten sukzessive Kommissionen ein, die diegalé der Beratung forschender Arzte
ubernahmen. Der Arzt konnte zundchst aber nocheinéscheiden, ob er eine Ethik-
Kommission konsultieren wollte (Doppelfeld, 2009).

Im Jahre 1985 entschied der Deutsche Arztetag, Miisterberufsordnung um eine
entscheidende Bestimmung zu erweitern. So sollteateAvor Durchfilhrung eines
klinischen Forschungsvorhabens dieses der zuse&mdithik-Kommission vorstellen. Die
Musterberufsordnung sieht seit dem Jahre 1988 hahrfend flr einen Arzt vor, sich vor
Durchfuihrung von klinischen Forschungsvorhaben ldwine Ethikkommission Uber die
mit dem Vorhaben verbundenen berufsethischen unddsechtlichen Fragen beraten zu
lassen (Doppelfeld, 2009).

Zum Erfahrungsaustausch, zur Verstandigung UbescBatdungsfindungen insbesondere
in kontroversen Fragen, zur Harmonisierung admetister Ablaufe und zur Vertretung
gemeinsamer Interessen gegeniiber der Offentlictiedien sich seit 1983 die meisten
nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommissionen irbefiskreis Medizinischer Ethik-
Kommission e.V. (AK Ethik ) zusammengeschlossenpfizdfeld, 2009).

Fir die Beurteilung aller Bereiche medizinischersebung sind in Deutschland aktuell 53
(Stand: 11/2011) offentlich-rechtliche Ethik-Komignen verantwortlich, die nach
Landesrecht bei den Universitatskliniken, den Laédetekammern bzw. Landern
angesiedelt sind (Delhey & Hoffmann, 2009). Ethi&mmissionen beraten und
begutachten Forschungsvorhaben mit und an Menscheter wissenschaftlich-
methodischen, rechtlichen und ethischen GesichképnnDieses Vorgehen entspricht den
Vorgaben der europaischen Richtlinie 2001/20/EG uder nationalen Gesetze
[Arzneimittelgesetz (AMG 8§ 42 Abs.1l), Medizinprodegesetz (MPG 822 Abs. 2),
Berufsrecht (Berufsordnung der Arztekammer Schiggwolstein §15 Abs. 1)], sowie den
Empfehlungen einschlagiger internationaler Leimi fur die Arbeit von
Ethikkommissionen. In einigen Landern Europas sHithik-Kommissionen auf die
Beratung ethischer Aspekte beschrankt; wissendich&ft Qualitdt und rechtliche
Zulassigkeit werden durch andere Institutionendiggt(Doppelfeld, 2009).

Die Verordnung uber die Anwendung der Guten Klinest Praxis bei der Durchfiihrung
von Klinischen Prufungen mit Arzneimitteln zur Anvgeing am Menschen (kurz GCP-
Verordnung von 2004) fihrt im 8 3 Abs. 2c nebenSieherung des Schutzes der Rechte,
der Sicherheit und des Wohlergehens von Prifurigetenern eine weitere wichtige
Aufgabe der Ethik-Kommission an: Schaffung von Yaren der Offentlichkeit.
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Aul3erdem bt die Ethik-Kommissidreratende Funktion aus, indem sie den Forscher zur
Seite gestellt ist, um diesen bei der Beurteilurey denannten Gesichtspunkte zu
unterstitzen. Dabei bleibt jedoch die Eigenverarniwm des antragstellenden Arztes
unberthrt. Grundlage fur diesen Beratungsprozessdie Prifkriterien wissenschatftliche
Qualitat, rechtliche Zulassigkeit und ethische ¥é&tlarkeit.

Ethik-Kommissionen prifen Forschungsvorhaben zumerei auf wissenschatftliche
Relevanz, Originalitdt und Qualitdt des vorgesobiteeyn Forschungsvorhabens (vgl. auch
S. 8 und 9). So sollte durch die Ethik-Kommissidohergestellt werden, dass die
Bedeutsamkeit des Forschungsziels die durch didi&tieilnahme entstehenden Risiken
rechtfertigt.

Zum anderen ist bei der Begutachtung klinischers€&mungsvorhaben gleichzeitig zu
prufen, ob rechtliche Bestimmungen einschlagigerch®orschriften wie z.B.
Arzneimittelgesetz (AMG), Medizinproduktegesetz (GI)P Bundesdatenschutzgesetz,
Strahlenschutzverordnung (StrISchv), Rontgenverandn(RV) eingehalten werden. Eine
wichtige Forderung fur die rechtliche Zulassigkeihes Forschungsvorhabens ist der
.informed consent®. Nach Doppelfeld (2009) ist €ctustellen, dass diese Einwilligung
rechtswirksam erteilt wird. Hierfir muss eine Patias-/Probandeninformation vorliegen,
die den Studienteilnehmer verstandlich und umfabséber das Studienziel, den
Hintergrund der Studie und die damit verbundenesikBn aufklart. D.h. die Ethik-
Kommission muss prifen, ob die Informationsmatenmalfir den Studienteilnehmer so
verfasst sind, dass sich dieser ein adaquatesiBid das Vorhaben machen kann. Auf
dessen Grundlage soll der Studienteilnehmer eitssh&dnnen ,welche sicheren und
welche mdoglichen Implikationen ein Experiment” film hat (Rehmann-Sutter, 2006,
S.9).

Die Kernaufgabe der Ethik-Kommission ist es, dicisathe Vertretbarkeit eines
Forschungsprojektes zu prifen. Die Problematik ar dthischen Beurteilung eines
Forschungsprojektes zeigt sich in der Fragestellih@s ist dem Studienteilnehmer
ethisch tberhaupt zuzumuten?

.Kants kategorischer Imperativ ist eine genereltlinie fir ethisches Handeln, dennoch
ist diese in ihrer Allgemeinheit wenig hilfreichrfden Einzelnen, der klaren moéchte, ob
eine geplante Handlung den geltenden sittlichenméorentspricht* (Victor, 1999, S.408).
Die Frage was ethisch vertretbar ist, ist stark den individuellen Wertvorstellungen und
dem subjektiven Urteil des Einzelnen abhangig. Uhtwer ist der Anspruch an die Ethik-
Kommission sich im Einzelfall tGber die Grenzen dethisch Vertretbaren von
Forschungsprojekten zu beraten. Dieser Herausfandeversucht die Ethik-Kommission
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durch einen interdisziplindren Dialog ihrer Mitgler gerecht zu werden. Normierende
Vorgaben existieren nicht (Doppelfeld, 2009).

Ethik-Kommissionen sollen interdisziplindr und wehichtig in ihrer Zusammensetzung
sein. Ferner wird eine notwendige Fachkompetenne eausgewogene Alters-und
Geschlechtsverteilung und der Einbezug von Laiém,dee Interessen und Anliegen der
Gemeinschaft vertreten, gefordert. Die Aussagen zZimsammensetzung der
Ethikkommission werden durch die 1997 in Kraft gegne ICH-GCP Guidelin@.eitlinie
zur guten klinischen Praxis der Internationalen Kanisierungskonferenantermauert:
.Die unabhangige Ethik-Kommission sollte aus eiaegemessenen Zahl von Mitgliedern
bestehen, die zusammen Uber die entsprechendenfil@tianen und Erfahrungen
verfigen, um die wissenschaftlichen, die medizimsc sowie die ethischen Gesichts-
punkte der vorgelegten klinischen Prifung Uberprided bewerten zu kénnen* (ICH-
GCP Leitlinie, Ziffer 3.2.1).

Die Arbeitsweise medizinischer Ethik-Kommission@fh &ier exemplarisch an der Ethik-
Kommission der Universitat zu Lubeck skizziert wesrd

Die Lubecker Ethik-Kommission umfasst Ende 2010g@samt 15 ehrenamtlich tatige
Mitglieder und wird ihrem Anspruch einer interdiglmnaren Zusammensetzung ihrer
Mitglieder gerecht, indem sie neben FachleutenRarschung und medizinischer Praxis
auch aus Fachpersonen anderer Bereiche (z.B.elyridteologen) besteht.

Damit folgt sie dem Modell der sogenannten ,uUbefgnelen Kontrolle® bzw.
,community Review* (vgl. Delhey & Hoffmann (2009).h. neben Arzten sind auch in
nichtmedizinischen Bereichen tatige Personen \terire

Die Lubecker Ethik-Kommission tagt alle drei bisVbchen. Sie bearbeitete im Jahr 2010
insgesamt 243 Ethik-Antrdge. Die Sitzungen der KEMommissionen sind nicht
offentlich. Die Mitglieder der Kommission sind zWerschwiegenheit verpflichtet. Um
fachliches Wissen und personlichen Erfahrungshgnteid zu verbinden, entscheidet die
Ethik-Kommission nach mindlicher Erérterung undKdssion. Ziel der Beratung sollte
eine gemeinsam vertretene Entscheidung sein, degnem transparenten Verfahren und
nach nachvollziehbaren sachlichen Kriterien geféiid (SAMW, 2009). Grundlage fir
diesen  Begutachtungsprozess sind die bereits deatbn  Prifkriterien:
~wissenschaftliche Qualitat”, ,rechtliche ZulassegK und ,ethische Vertretbarkeit".

Seit der Novellierung des Arzneimittel- (2004) ukkkdizinproduktegesetzes (2010) ist
das positive Votum der Ethik-Kommission und die &amigung durch die zustandige
Bundesoberbehotrde fur die Zulassigkeit der klinesclPrifung eines Arzneimittels und
Medizinproduktes rechtlich vorgeschrieben (Doppédlfe2009). Auf allen anderen
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Gebieten der medizinischen Forschung nehdierkEthik-Kommissionen nur die Aufgabe
zur ,Beratung, Stellungnahme und Orientierung® wahr

Nach der ersten Beratung eines Antrages verfassiidbecker Ethik-Kommission fur
Forschungsvorhaben auf3erhalb von AMG und MPG $igllahmen in Form von Voten.
Sie aul3ert, ob gegen den Antrag Bedenken bestetiegilot, wenn erforderlich, Hinweise
an den Antragsteller, welche Aspekte verbessertlevesollten. Hingegen setzen AMG-

und MPG Studien die zustimmende Bewertung durclethé&k-Kommission voraus.

Zur Bewertung der Unterlagen kann die Ethik-Kommoisseigene wissenschaftliche
Erkenntnisse verwerten. In bestimmten Féllen solie jedoch Sachverstandige
hinzuziehen oder Gutachten anfordern, wenn eszsBhum eine klinische Prifung bei
Minderjahrigen handelt und sie nicht Uber eigenehkanntnisse auf dem Gebiet der
Kinderheilkunde, verfiigt (Doppelfeld, 2009). Vont&l kann es auch sein, Antragsteller
einzuladen, um bestimmte Aspekte oder Unklarheden Studie mit ihnen direkt zu
diskutieren. An der zum Entscheid fihrenden Diskussiehmen die Mitglieder des
Studienteams jedoch nicht teil (SAMW, 2009).

Inzwischen wird ein positives Ethikvotum regelhafton o6ffentlich-rechtlichen
Drittmittelgebern klinischer Studien (z.B. BMBF, BJf verlangt. Auch die Publikation
von Studienergebnissen in zahlreichen renommidfémmzeitschriften (SAMW, 2009) ist
mittlerweile nur moglich, wenn guten Gewissens lbgiet werden kann: ,the study
protocol was approved by the university’s ethicemmittee / by the Regional Research

Ethics Committee (Institutional Review Board)".

Wie unter 1.1.4. naher erlautert, ist der ,infornoethsent” ein wesentlicher Aspekt fur die
ethische und rechtliche Zulassigkeit eines geptaRteschungsvorhabens und Gegenstand
der Prifung durch eine unabhéangige Ethik-Kommissiom Folgenden soll auf den
.nformed consent” als zentrale Legitimitatsinstafir medizinische Forschung mit

Menschen fokussiert werden.
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1.3 Informierte Einwilligung (,informed consent") als
forschungslegitimierende Instanz

.Die informierte Einwilligung ist in der Forschungihik eine Grundvoraussetzung fur
Forschung mit Menschen” (SAMW, 2009, S.43). “Infeanconsent” verfolgt zwei Ziele:
zum einen ,to respect and promote participantsraarty”; zum anderen ,to protect them
from potential harm* (Jefford & Moore, 2008). Dadie informierte Einwilligung immer
wieder als zentrales Rechtfertigungsargument pnoidd worden ist, liegt nach Maio
(2002) an verschiedenen Faktoren. Unter anderemdeatNurnberger Kodex 1947,
welcher die Einwilligung von Studienteilnehmerndia Spitze der Schutzregeln setzt, auf
historischer Ebene zur besonderen Hervorhebungmesmed consent” beigetragen (vgl.
Tab. 1.1, S. 14). Entscheidend in diesem ZusamnmmgnBand auch die Ansichten der
Bioethik-Bewegung in Amerika, die zeitlich eng e#nging mit den ersten breiteren
Diskussionen um die Forschung am Menschen. Diesee@éng postuliert das Recht auf

eine freie und aufgeklarte Entscheidung (Maio, 3002

Die starke Bedeutung des ,informed consent” alsentiche Legitimitatsinstanz ist nach
Maio zeithistorisch darin zu begriinden, dass digdasdruck einer bestimmten Kultur-

der amerikanischen Kultur des Individualismus*(@®éaio, 2002, S.61). Welche konkreten
Anforderungen an den ,informed consent* gestelltdea, um eine Verwirklichung der

Autonomie der Versuchsperson zu gewahrleisten, wirdler Literatur unterschiedlich

diskutiert. Fur eine freiwillige, informierte Entseidung missen nach Maio (2002) vier
Grundkriterien erflllt sein:

e Prinzip der Intentionalitat

e Prinzip der Freiwilligkeit

e Prinzip des Verstehens

e Prinzip der Authentizitat.

(1) Prinzip der Intentionalitéat: Eine Aufklarung,elghe die Autonomie des Patienten
férdern méchte, muss eine ,Handlung des Patienggmolhrufen wollen, die von diesem
nicht nur geduldet, sondern auch beabsichtigt wikidio, 2002, S.63). Der ,Moment der
Verdinglichung® kann also erst aufgehoben werdesnnvsich der potentielle Studienteil-
nehmer mit dem Studienziel identifizieren kann. d@ieBedingung ist jedoch schwer zu
erfullen, da der Forschungszweck genau genommersdiugk der Intentionalitéat des
Forschers* (Maio, 2002, S.63) und nicht des Studierehmers ist. Eine Ausnahme bilden
Gruppen, die sich z.B. durch eine Krankheit einarizBn von einer Studienbehandlung

erhoffen und sich damit leichter mit dem Forschamgsck identifizieren konnen.
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(2) Prinzip der Freiwilligkeit: Eine freiwillige Zstimmung kann nur gewébhrleistet werden,
wenn der potentielle Studienteilnehmer eine Wabhiselen verschiedenen Handlungs-
optionen besitzt. Diese wird beeintrachtigt, weimm Ratient allein durch seinen Krank-
heitszustand oder der Aussichtslosigkeit seinanaBdn zu einer Einwilligung gedrangt
wird, weil ihm keine andere Mdoglichkeit bleibt. Biner solchen Konstellation hat der
potentielle Studienteilnehmer keine wirklichen Aftativen und ,his decision is not
genuinely voluntary* (Minogue, 1995, zitiert nachaild, 2002, S. 67). Um letztlich
beurteilen zu kénnen, ob eine Handlung bzw. einewligung in ein Forschungs-
vorhaben freiwillig erfolgt, muss nach der zugruregenden Motivation gefragt werden.
Nach Maio (2002) wird der Idealzustand einer fréigen Einwilligung in eine Studie nur

durch die Identifikation des Studienteilnehmers dein Studienziel erreicht.

(3) Prinzip des Verstehens: Das Verstehen gehda@t Maio (2002) zu den Kernvoraus-
setzungen fir eine selbstbestimmte Handlung. Doekche Voraussetzung muss das
Aufklarungsgesprach bzw. die Information zur Stuediéillen, um das ,Verstehen“ als
Grundlage einer selbstbestimmten Handlung zu faffleMaio (2002) fordert eine
korrekte, adaquate und relevante Information, witviduell auf den potentiellen Studien-
teiinehmer eingeht bzw. die spezifischen BeduUrtnisdes einzelnen Patienten

bertcksichtigt.

(4) Prinzip der Authentizitat: Das Prinzip der Aeitttizitat wird nach Maio (2002) erfullt,

wenn die Entscheidung einer Person zur Studieataie mit seiner eigenen Personlich-
keit und seinen eigenen Wertvorstellungen im Eimgflateht. Authentizitat ist demnach
dann gegeben, wenn so entschieden wird, wie esigik@e Person vorgibt und ihr Handeln

nicht fremdbestimmt ist.

Cahana & Hurst (2008) veranschaulichen in ihrer reibbtsarbeit die Umsetzung des
.informed consent” im klinischen Alltag und in deorschung. Sie arbeiten insgesamt 4
Elemente eines informed consent heraus: ,The elmr@ninformed consent are usually
described as disclosure, understanding, decisidaAgacapacity, and voluntariness.”

(Cahana & Hurst, 2008, S. 447).
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Diese Elemente lassen sich unter idealen Umstadindenem Prozessmodell darstellen:

Information provision and shanng by the research team
with the participants

Dizcussion and mteraction between researchers -+—
and potential participants

|

True understanding

liAccEptanc & or —l
rejection of participation

Agreement to participate ¢ End of contact

Follow up —

Abb. 1.1: ,Informed consent" als Prozess (Abbildungangelehnt an Bhutta, 2004)

In einem ersten Schritt (,Disclosure”) soll der @uatielle Studienteilnehmer offen bzw.
transparent Uber alle relevanten Aspekte der Studterrichtet werden. IThm sollte die
Moglichkeit gegeben werden, im Aufklarungsgespradgen zu stellen, um Unklarheiten
zu beseitigen oder zusatzliche Informationen zalézh.

Der zweite Schritt (,Understanding®) des ,informecbnsent” Prozesses ist von
besonderer Bedeutung, da er eine autonome Entsecigeides potentiellen Studienteil-
nehmers erfordert. Voraussetzung dafir ist, dagssralevanten Informationen adaquat
vom potentiellen Studienteilnehmer verstanden werdBieser Schritt besitzt eine
Schlusselstellung im ,informed consent® Prozess seithe Umsetzung ist von mehreren
Faktoren abhangig, wie dem Bildungsgrad des petani Studienteilnehmers, dem
sprachlichen Niveau der schriftlichen Probandemmtdion oder der Zeit und Intensitat
des Aufklarungsgespréaches.

Gleichzeitig erfordert die Umsetzung des “informszhsent” eine adaquate ,Decision
making capacity” des potentiellen Probanden: ,Thiitg of the potential participants to
voluntary consent to participate in research alspedds on the degree of empowerment
and autonomy that they have for decision makingiutga, 2004, S. 774).

Der letzte Schritt (,Voluntariness®) besteht in dérmreiwilligen Einwilligung des
potentiellen Studienteilnehmers in das Forschungen. Dies setzt nicht nur das
Verstandnis, sondern auch die Fahigkeit des Praawdraus, seine Einwilligung zur
Studienteilnahme zu geben.

Der Anspruch auf eine vollstindige Umsetzung deznogenannten Elemente erscheint
schwierig und es bleibt die Frage, inwiefern dieediiie des ,informed consent” im

praktischen Alltag klinischer Forschung umgesetetdegn kann. So ist zu vermuten, dass
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Patienten-/Probandeninformationen zu klinischersélmungsvorhaben nur selten adaquat
von den Studienteilnehmern verstanden werden. Zespil glaubten 30% der Studien-
teilnehmer einer onkologischen Querschnittsstuidiss die Behandlung, die sie erhielten;
eine schon bewahrte und derzeit die wirksamste m#tag fur ihre Krebserkrankungen
sei (Flory & Emanuel, 2004). Diese Defizite im Mérgdnis entstehen durch meist um-
fangreiche Studieninformationen, die den Leser fobéern, sowie fachliche Detail-
informationen und komplexe Sprache, die haufig ld#utiber dem Bildungsgrad des
Lesers liegen drften.

Flory & Emanuel (2004) pladieren fur ,person-togumr interactions® in Form von
Diskussionen, Tests oder Feedback, die mit einemearStudie beteiligten Arzt durchge-
fuhrt werden kdnnen, um ein adaquates VerstandrgsPdobanden fur die Studieninhalte
zu erreichen.

Die geschilderte Problematik verdeutlicht die Natdigkeit qualitativ hochwertiger
Aufklarungsmaterialien fur Studienteilnehmén Folgenden werden bereits vorliegende
Anregungen vorgestellt, wie Aufklarungsmaterialiddinischer Forschungsvorhaben
gestaltet sein sollten, um als potentieller Stugiémehmer eine selbstbestimmte,

freiwillige und informierte Entscheidung treffen kéinnen.

1.4 Empfehlungen zur Gestaltung von Informationsmateridien

fur Studienteilnehmer und Patienten
Empfehlungen zur Gestaltung von Informationsmaliena stammen aus zwei
verschiedenen Bereichen.
Unter 1.4.1 werden Empfehlungen vorgestellt, dier fdie Gestaltung von
Patienten-/Probandeninformationen und Einwilliguerggirungen im Bereich klinischer
Forschungsvorhaben existieren. Unter 1.4.2 sollersghlage aus dem Gesundheitssektor

zur Ausarbeitung von Patienteninformationen dasdsterden.

1.4.1 Informationsmaterialien zur Aufklarung potentieller
Studienteilnehmer

Das zur Aufklarung des Studienteilnehmers notwendi@okument wird als

Patienten-/Probandeninformationen und Einwilliguergirung bezeichnet. Dieses
Dokument besteht aus zwei Teildokumenten, ,die gadals zusammenhangend und
voneinander abhangig aufzufassen sind, da ein iRamne Einwilligung nur auf der
Grundlage einer ausreichenden Information Uber $kiedie/das Forschungsvorhaben

erklaren kann“ (Harnischmacher et al., 2006, S.11).
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Es wird von Patienten-/Probandeninformation gedpncda klinische Forschung sowohl
an kranken und behandlungsbedurftigen (=Patierg) alch an gesunden Personen
(=Proband) erfolgt. Der Terminus Studienteilnehswysummiert beide Ausdriicke.

Bevor ein potentieller Studienteilnehmer in eineds¢ eingeschlossen werden kann, sollte
dieser mit einer Information Uber alle relevantespékte der Studie aufgeklart werden.
Basierend auf dieser Information zur Studie ,induals should understand the purpose,
process, risks, benefits, and alternatives to reke@r a proposed clinical intervention)
and make a free, voluntary decision about wheth@atticipate” (Jefford & Moore 2008).
AulRerdem ist klar zu formulieren, dass der Stueiemehmer das Recht besitzt, seine
Einwilligung jederzeit zu widerrufen und dies keineNachteil flur seine weitere
Behandlung hat (Wager et al., 1995).

Idealerweise sollte ein potenzieller Studienteimeh schriftlich und mindlich aufgeklart
werden, so dass dieser im Gesprach Fragen klaren Bddenken gegeniber einer
Studienteilnahme mitteilen kann (SAMW, 2009).

Zudem muss gewahrleistet sein, dass die PatieRmed@ndeninformation und
Einwilligungserklarung vor Studienbeginn von eingmabhangigen Ethik-Kommission
begutachtet werden (Choi et al., 2007).

“Written consent is needed for almost all studies. more than 25 years, researchers have
noted that consent forms might be written inapgedely” (Jefford & Moore, 2008).

Diese Feststellung wirft die Frage auf, welche Adéwungen Patienten-/Probanden-
informationen erfillen missen, um einen potentieftudienteilnehmer adaquat tber ein
Studienvorhaben zu informieren. Publikationen urghdbtcher, die Empfehlungen zur
Erstellung von Patienten-/Probandeninformationemmidieren, fordern als wesentliche
formale Qualitatskriterien Lesbarkeit und Verstéctikeit der Dokumente.

Choi et al. (2007) betonen, dass es das Ziel s#ite sto make the form readable and
accessible, it is not unusual for a research cdriedse as long as 15 to 20 pages “ (Choi et
al., 2007, S.331). Auch Maio (2002) erortert diebdematik, dass der Studienteilnehmer
zum einen umfassend Uber alle relevanten AspektStdelie informiert werden soll, zum
anderen Vollstandigkeit nicht automatisch zum \&reh aller Zusammenhange beitragt.
Vielmehr entsteht nach Maio (2002) die Forderunghnainer adaquaten und relevanten
Information.

Die Patienten-/Probandeninformationen sollte nacbffa&sung von Wager (1995)

Ubersichtlich gestaltetnd fur die Zielgruppe gut lesbar sein (siehe Al#).1

24



Writing clearly for patients

e Use short sentences e Use a clear, legible typeface and design
e Avoid jargon, or explain it when necessary » Everything in capital letters is less legible

than upper and lower case.

« Py attention o |ayoot: » Serif typefaces- for example, Times or

» Lists are clearer than paragraphs of text Courier- are easier to read than sans

. serif- for example, Univers.
« Aquestion and answer format can

be useful » Black text on a white background is
usually clearest; avoid white on black or

+ Headings are helpil strong coloured backgrounds.

Use at least a 12 point (or 10 characters
per inch)

Abb. 1.2: Formale Kriterien, die Lesbarkeit und Verstandlichkeit férdern (nach Wager, 1995)

Nach Harnischmacher et al. (2006) kann dies dunch &liederung des Dokumentes in
thematische Abschnitte, durch eine Hervorhebungvaesentlichen Begriffe und durch
eine angemessene SchriftgréRe erreicht werden. bBarihinaus ist die
Patienten-/Probandeninformationen in einer fir harerstandlichen Weise zu verfassen.
,Die Information fir den Studienteilnehmenden mumsginer Sprache abgefasst sein, die
fur die moglichen Studienbeteiligten verstandlish und ihre Situation bertcksichtigt"
(SAMW, 2009, S.44).

Dies kann durch den Gebrauch von kurzen WorternS#tden sowie von einfachen und
gelaufigen Wortern erreicht werden (Jefford & Mqd2608). Nach Harnischmacher et al.
(2006) sind vor allem Fremdwdrter und medizinisdk@chbegriffe zu meiden oder
zumindest zu  erlautern. Zudem empfehlen Jefford & ooM, dass
Patienten-/Probandeninformationen *“at least threadey lower than the average
educational level of the target population” verfaggrden (Jefford & Moore, 2008,
S.487).

.The lower the reading level, the more likely thie information can be read and
understood by a large proportion of the public” (Meet al., 2004, S. 166).

Einfache Sprache bewirkt nach Jefford & Moore “@ased anxiety about consent and
increased satisfaction with the informed-consentudwent” (Jefford & Moore, 2008,
S.487).

Gleichzeitig missen Inhalt und Darstellung der dmfation auf die spezifischen
Bedurfnisse der einzelnen Studienteilnehmer abygestiwerden. D.h. die Information
muss SO0 gestaltet sein, dass sie den Verstandigiséiten der Adressaten (Alter,

Bildungsgrad, psychische und physische Verfassgegcht wird.
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“However readability is only one aspect of readiogmprehension (...) It is also
challenging to provide written information for péedrom diverse ethnic and cultural
backgrounds” (Moult et al., 2004, S. 166). Auch turglle Besonderheiten sollten
bertcksichtigt werden. Dies kann unter anderem ldumine Prasentation der

Patienten-/Probandeninformationen in der jeweilijkritersprache umgesetzt werden.

Die bislang dargestellten Vorschlage und Empferdangzur Gestaltung von
Patienten-/Probandeninformationen  klinischer  Faragsvorhaben  thematisieren
vorwiegend formale Aspekte.

Hinweise zu den notwenigen Inhalten einer Patiefeobandeninformation gibt z.B. die
ICH-Leitlinie der Guten Klinischen Praxis (siehe |Age 1). Auch von Seiten der
Ethik-Kommissionen gibt es Empfehlungen zur Formulierungvon
Patienten-/Probandeninformationen und Einwilligwergkirungen in  Form von
Mustertexten (vgl. Arbeitskreis medizinischer EtKiammissionen der Bundesrepublik
Deutschland).

Da sich Forschungsvorhaben oft grundsatzlich ucieiden, konnen Musterlésungen
jedoch nur fur eine spezifische Forschungssituaiip®. AMG, Biomaterial-Studie)
formuliert werden.

Ein wichtiges Buch im Bereich klinischer Forschungur Erstellung von
Patienten-/Probandeninformationen und Einwilliguerggirungen ist das umfassende
Referenzwerk samt Checklisten Harnischmacher et al.. Es werden fur die veesidmen
Aspekte eines Forschungsprojektes jeweils partikulaLosungen angeboten
(Harnischmacher et al., 2006). Insgesamt 60 Iterasd@n auf der Basis der aktuellen
gesetzlichen Grundlagen und vorliegenden Hinweise Hthik-Kommissionen sowie
Datenschutzer entwickelt.

Zur Entstehungsgeschichte: Das Institut fur Gewehblechnische Wissenschaften der
Universitdt Hamburg analysierte und verglich voideme Kriterien fur die Erstellung von
Patienten-/Probandeninformationen der Ethikkommorgsn der Landesarztekammern in
Deutschland (Berger et al., 2005) Durch eine Exmgfragung mit Mitgliedern von
Ethik-Kommissionen und Vertretern aus dem BereielieAten-und Verbraucherschutz
wurde eine erste Version eines Kriterienkatalogasteilt und daraufhin tberarbeitet. Die
Ergebnisse dieser Arbeit wurden in die ErarbeitdagCheckliste von Harnischmacher et
al. miteinbezogen.

Die kommentierte Checkliste besteht aus Items, rdiben formalen und allgemeinen
Aspekten notwendige inhaltliche Angaben, die in 8atienten-/Probandeninformation
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und der Einwilligungserklarung enthalten sein migssthematisieren. Die Checkliste
umfasst im Einzelnen 10 Items zu formalen und alg@een Aspekten, 34 Items zu
inhaltlichen Angaben in der Patienteninformationdub6 Items zu Angaben in der
Einwilligungserklarung. Mit Hilfe der Kommentare dn der angebotenen
Standardsatze/-losungen konnen bestehende Pati®ntdrandeninformationen und
Einwilligungserklarungen geprift als auch neueedltsiverden.

Dennoch weist die Checkliste gewisse Grenzen aefbeckliste von Harnischmacher et
al. besitzt vor allem den Anspruch, Patienten-/Bnoleninformationen und Einwilligungs-
erklarungen zu erstellen, die den regulatorischemfoerungen entsprechen. Die
Checkliste richtet sich dementsprechend spezieffaachende und legt den Schwerpunkt
auf die rechtliche Absicherung der Forschenden.igeinAspekte wie z.B. die
Patientenperspektive bleiben weitgehend unberitkgic Nutzen und Risiken des
Forschungsvorhabens sind aus Sicht des Patientanalee Punkte, an denen er eine
Entscheidung zur Teilnahme ausrichtet. Welche Agessazu Nutzen und Risiken einer
Studie im Einzelnen vom Antragsteller getroffen aear sollten, wird durch die Checkliste
nur oberflachlich thematisiert. Kriterien, die eiirdormation beinhalten muss, um den
Studienteilnehmer in  seiner Entscheidung zu urnieash, bleiben ebenso

unbertcksichtigt.

Mehr Beachtung findet die Patientenperspektive iimféld der Entwicklung von
.Patienteninformationen“ fir den klinischen Alltdgzw. die klinische Praxis auf3erhalb
von Forschungsaktivitdten. Vorliegende Hinweise figstaltung solcher ,Patienten-

informationen” sollen im Folgenden naher erlautestden.

1.4.2 Gestaltung von Informationsmaterialien flir miindige Patienten

Hierzu zahlen Informationen wie z.B. die Aufklarueiges Patienten Uber einen geplanten
medizinischen Eingriff (diagnostische, therapelmgsc MalRnahmen) oder auch
Informationen gesundheitsbezogener Websites, dienePatienten Uber eine bestimmte
Erkrankung und  mdogliche  therapeutische  Schritte orimferen.  Solche
Informationsmaterialien werden im né&chsten Abscthais ,Patienteninformationen®
bezeichnet.

Der Begriff der Patienteninformation ist sehr wgifasst. Das Spektrum reicht von
Qualitatsinformationen Uber Kliniken bis hin zu dsnzbasierten Entscheidungshilfen
(,decision aids"). Unter anderem beinhaltet der idégler Patienteninformation auch

Aufklarungen zu einer bevorstehenden Operatiorerdimerapeutischen Intervention oder
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Ausfuhrungen auf dem Beipackzettel zu einem Med&@mAbb. 1.3 zeigt verschiedene
Arten von Patienteninformationen im Verlauf der stagungskette.

Was kann ich
fur meine
Gesundheit
tun?

Evidenzbasiertes Aufklarungsmaterial zur|
Fruherkennung

Bin ich krank?

Was fehlt mir? Allgemeine Informationen

Organisationsinformationen,
Qualitatsinformationen Uber Einrichtungen
(Kliniken, Praxen)

Wohin wende
ich mich?

Wofir
(Therapie etc.)
entscheide ich

mich?

Evidenzbasierte Patienteninformationen,
Entscheidungshilfen, Begleitinformationen|
(Kosten etc.)

Bewaltigungshilfen, Erfahrungen,
Organisationsinformationen,
Qualitatsinformationen, Beratung, etc.

Wo kannich
weitere Hilfe
finden?

U U U U u

Abb. 1.3: Arten von Patienteninformationen im Kontext der Versorgungskette (nach Sanger et al.,
2006)

Evidenzbasierte Patienteninformationen verfolgechrdénger et al. (2006) zum einen die
Absicht, sich auf die derzeit gultigen wissensdidftbelegten Quellen zu Erkrankungen
und ihren Untersuchungs-und Behandlungsmadglichkestavie ihren Risiken und Neben-
wirkungen zu berufen, zum anderen besitzen sieAdepruch auf Verstandlichkeit und
Relevanz fir den Laien.

Um die Qualitat von Patienteninformationen sichstellen, sind Instrumente und Leit-
faden zur Beurteilung und Erstellung von Patiemtmmationen entwickelt worden.
Diese bewerten Patienteninformationen anhand au#gew Qualitatskriterien, welche

vor allem Strukturaspekte und Darstellung von Itdraberiicksichtigen.

Das Manual von Sanger et al. (Anlage 2, 3b) omensich an der Qualitatscheckliste des
Check- In (Anlage 2, 1b). Das Manual gibt Empfelgleim wie durch den Einbezug
praxisrelevanter Qualitatskriterien, wissenschditlbelegter Quellen und der Bedurfnisse
der Patienten evidenzbasierte Patienteninformati@ngtellt werden kénnen (Sanger et al.,
2006). Der Qualitatskatalog besteht aus insgesdmiteins und ist in zwei Abschnitte
gegliedert.
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Tabelle 1.2 legt formale Qualitatskriterien, di@esievidenzbasierte Patienteninformation
erfillen sollte, dar.

Tab. 1.2: Formale Qualitatskriterien (nach Sanger eal., 2006)

m Angabe von Autoren mit fachlicher Qualifikation

m Angaben zur Beteiligung von Interessengruppen
(Patientenbeteiligung)

m Angabe des Datums der Erstellung von Information

m Angabe des Datums der nachsten Uberarbeitungtteniation

m Erklarung Gber mdgliche Interessenkonflikte

m Erklérung zur redaktionellen Unabhangigkeit

m Angaben zur Transparenz der eigenen Arbeit

m Inhaltliche Klarheit

m Optische Gestaltung

Autoren und beteiligte
Interessengruppen

Aktualitéat und Gultigkeit

Redaktionelle
Unabhangigkeit/Transparenz

Klarheit und Gestaltung

Tabelle 1.3 zeigt die Zuordnung von Qualitatskigerzu verschiedenen Themenblocken
der Patienteninformation. Die Anordnung der ThenoemBlexe in Tabelle 1.3 kann als
Vorschlag und Leitfaden fur den Aufbau und die Gdiring einer Patienteninformation

gesehen werden.

Tab. 1.3: Qualitatskriterien in Verbindung mit einzelnen Themenblécken (nach Sanger et al., 2006)

m Nennung der Ziele der Information

m Definition der Zielgruppen der Information

m Beschreibung des natirlichen Krankheitsverlaufes

m Erklarung, was passiert, wenn die Erkrankung biabdelt bleibt
m Angaben zu verwendeten (Evidenz)quellen

m Angaben zur Wirkungsweise

m Angaben zu Nutzen und Risiken

m Angaben zu mdglichen Alternativen

m Angaben zur Auswirkung der Behandlung auf dasdiglLeben
m Aussagen zu moglichen Unsicherheiten

m Angaben von weiterfihrender Literatur und Links

m Angaben von Adressen und Anlaufstellen

Einleitung

Beschreibung der Erkrankung

Beschreibung notwendiger
Untersuchungen und
Behandlungsmdglichkeiten

Ergé&nzende Hilfen

Entscheidungshilfen (,Decision aids®) stellen naséinger et al. eine Spezifikation von
Patienteninformationen dar. ,Decision aids sinddembasierte Informationsmaterialien,
die entwickelt wurden, um Menschen darin zu unigzsh, spezifische und abwagende
Entscheidungen zu treffen” (Sanger et al., 20064)S.Ihr Ziel ist es, den Menschen auf
eine Entscheidung vorzubereiten, welche seine idaelle Situation bertcksichtigt. Dies
gelingt nach Sanger et al. (2006) durch den Foku$ Behandlungsoptionen
und- ergebnisse, die fur den Patienten bedeutemdl svie z.B. Auswirkungen einer
Behandlung auf das tagliche Leben.

Elwyn et al. bestarken dies: “At the minimum, patieecision aids provide information
about the options and their associated relevartomgs. These technologies also help
patients to personalise this information, to uniderd that they can be involved in

choosing among the various options” (Elwyn et2006, S.1).
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Der Schwerpunkt des Manuals von Sanger et al. (2086t in der Erstellung solcher
Informationen, die im Rahmen der Entscheidung eiRaSenten flr oder gegen eine
medizinische Mal3Bhahme Relevanz haben. Relevanutetdeass die prasentierten Fakten
einer Patienteninformation fir die Beantwortungeeigesundheitlichen Frage bedeutsam
und entscheidungsunterstitzend sind. Dies geliragth nS&nger et al. (2006) durch
Darstellung von ,Erfolgsfaktoren” einer Behandlumtie fir den Patienten wichtig sind
wie z.B. Lebenserwartung und Lebensqualitat. Zlishtzsollten die Daten immer im
Kontext der Situation der betroffenen Patientemduéitet werden.

An diesen Standpunkt knipfen zwei Checklisten zeurRilung und Erstellung von
Patienteninformationen an, die im Folgenden nahaukert werden sollen.

Die International Patient Decision Aid Standard3YAS) Collaboration veroéffentlichte
2005 eine Checkliste (Anlage 2, 4c), um die Qualitan Entscheidungshilfen fir
Patienten zu eruieren und die Erstellung von Emisicimgshilfen zu unterstitzen.
Steckelberg et al. haben 2005 einen Kriterienkgtéfnlage 2, 4b) fur evidenzbasierte
Patienteninformationen vorgeschlagen. Dieser wumaég der Grundlage aktuell
angewendeter und diskutierter Kriterien zur Gestajt von Patienteninformationen
entwickelt.

Das Besondere an den genannten Quellen (Manual Séorger et al.,, die IPDAS-
Checkliste und der Kriterienkatalog von Steckelbetrgl.) zur Erstellung und Beurteilung
von Patienteninformationen ist, dass sie das Zeghginsam haben, den Patienten im
Entscheidungsprozess zu unterstiitzen und dieseenselbstbestimmte und informierte
Entscheidung zu ermdglichen, die mit seinen Wartekinklang steht.

Die Kriterien der IPDAS-Checkliste verfolgen dernsgmechend vorwiegend das Ziel, das
~-Empowerment” des Patienten zu fordern. Eine Stagkdes ,Empowerment* verfolgt die
Absicht, die Autonomie und das Mal3 an Selbstbestingrdes Patienten zu erh6hen. Dies
kann zum Beispiel durch eine starkere Einbindungs dBatienten in den
Entscheidungsprozess erreicht werden.

Folglich empfiehlt die IPDAS-Checkliste, eine Pateninformation inhaltlich so zu
strukturieren, dass sie den EntscheidungsprozesBateenten unterstitzt. Sie fordert unter
anderem dazu auf, dem Patienten anzubieten, na@itneMediziner tUber die Entscheidung
zu sprechen und seine Probleme oder Bedenken euh&en oder Verwandten zu teilen
Der Kriterienkatalog von Steckelberg setzt verdibare Schwerpunkte, indem er neben
rein formalen wund inhaltlichen Kriterien auch sachformuliert, welche die

selbstbestimmte Entscheidung des Patienten untszatgollen.
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So fordern Steckelberg et al. (2005) einen respdkty Ton und die Verwendung von
Partizipation unterstitzender Sprache, die dergdipbe angepasst wird. Es wird eine
nicht-angsterregende und nicht-bevormundende Spripfohlen.

AulRerdem beflrworten Steckelberg et al. (2005) deimsatz von graphischen
Darstellungen zur Veranschaulichung von SachverhalAuch Sanger et al. (2006)
erscheint der Gebrauch von zuganglichen, leichtst&adlichen lllustrationen,
Diagrammen, Photos, die fur die Information relé\and, sinnvoll.

Die IPDAS-Checkliste verweist auf die Moglichkeaiias Verstandnis des Patienten durch
den Einsatz alternativer PrasentationsmoglichkejreB. Video, personliches Gesprach)
Zu unterstitzen. Aullerdem konnten nach Steckelbetrgal. (2005) graphische
Darstellungen eine Verbesserung des VerstandnisseRisikoinformationen bewirken.
Risikoinformationen werden nach Edwards et al.doliermal3en charakterisiert:

“Risk communication is defined as the open two waghange of information and opinion
about risk, leading to better understanding antebeecisions about clinical management.
(...) The two way exchange about information and igpins important if decisions about
treatment are to reflect the attitudes to riskhaf people who will live with the outcomes”
(Edwards et al., 2002, S.827).

Steckelberg et al. (2005) fordern keine alleinigeashliche Darstellung von Risiken. Die
sprachliche Beschreibung der Risiken und Nebenwgka koénnten zu einer
Uberschatzung des Risikos fiihren. Die Daten misseerzerrt prasentiert werden z.B.
mit natirlichen Haufigkeiten statt Relativprozemaben. Dabei ist es nach Steckelberg et
al. wichtig, dass sich diese Angaben auf die Ziapeeter beziehen, die fir den Patienten
Relevanz haben.

Auch die IPDAS-Checkliste empfiehlt den Einsatz sebiedener Methoden, um
Wabhrscheinlichkeiten fur Risiken und Nebenwirkungggrzustellen (wie z.B. Worte,
Zahlen, Diagramme).

Um dem Patienten bei seiner Entscheidung zu hedfdlten nach Sanger et al. (2006) und
Steckelberg et al. (2005) in der Patienteninforamatauch ausreichende Angaben Uber
erganzende Hilfen wie z.B. Angaben von Adressen Anthufstellen, weiterfhrenden

Informationen und Beratungsangeboten, enthalten sei

Die genannten Ansatze zur Gestaltung von Patierfmmationen und
Entscheidungshilfen im Gesundheitssektor kdnnen zaisatzliche Anregung fiur die
Gestaltung von Patienten-/Probandeninformationend uBinwilligungserklarungen

klinischer Forschungsvorhaben gesehen werden.
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1.5 Ziele und Fragestellungen der eigenen Forschungsaelt

Eine Grundvoraussetzung zur Legitimierung medizimes Forschung mit Menschen ist
der “informed consent”.

In der Literatur werden konkrete Empfehlungen firie dErstellung von
Patienten-/Probandeninformationen gegeben und @tsiiiterien formuliert. An ihrer
Umsetzung bei der Ausarbeitung von Patienten-/RPradéxainformationen scheint es jedoch
zu mangeln. Einschlagige Publikationen weisen dardun, dass die dem
Studienteilnehmer ausgehandigte Information nuveémigen Fallen dem Anspruch einer
adaquaten und relevanten Patienten-/Probandeniafamen gerecht wird. Die
Informationen sind haufig zu umfangreich und untzerglich formuliert oder informieren
nicht Gber die notwendigen Aspekte, die fur eingsBmeidung zur Studienteilnahme
relevant sind [vgl. Jefford & Moore (2008), Cahada&lurst (2008), Brehaut et al. (2008),
Flory & Emanuel (2004) Sharp (2004), Joffe et 20Q1), Cassileth (1980)].

Diese Problematik lasst sich auch an der univeesitd ubecker Ethik-Kommission
beobachten, wie sich aus einer Sichtung der Eestv@tus den Jahren 2006 und 2009
ergibt.

In 63 % der abgegebenen Voten aus dem Jahr 20@énfisich kritische Anmerkungen zu
den vorgelegten Aufklarungsmaterialien wie z.B. geinde Laienverstandlichkeit,
unangemessene Darstellung von Risiken oder fehldusé&ihrungen zum Datenschutz.
Auch im Jahr 2009 traf dies auf 66% der Voten zie Situation erweist sich als stabil
unbefriedigend. Vor diesem Hintergrund bestehtBedarf, die Qualitat von schriftlichen
Patienten-/Probandeninformationen und Einwilligwergkirungen genauer zu untersuchen.
Primares Ziel dieser Dissertation ist daher diewkoklung und erste Anwendung eines
Kriterienkataloges zur umfassenden Bewertung deali@t von Patienten-/Probanden-
informationen und Einwilligungserklarungen klinisetForschungsvorhaben.

Im Rahmen der Dissertation werden folgende Fraljasten bearbeitet:

(1) Welche Qualitatskriterien eignen sich nach kriteschiteratursichtung als Prifpunkte
fur einen Kriterienkatalogur Bewertung der Qualitat von Patienten-/Probanden
informationen und Einwilligungserklarungen Klinisciorschungsvorhaben?

(2) Lasst sich ein solcher Kriterienkatalog auf Aufkidggsmaterialien zu verschiedenen

Forschungsvorhaben anwenden?

! Hierunter verstehen wir, dass kein anderes Votimer @nderen deutschen Ethik-Kommission vorliegt.
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(3) Welche Erfahrungen kénnen bezlglich der Qualitaudéersuchten
Aufklarungsmaterialien gewonnen werden?

(4) Wie reliabel erweist sich die Bewertung der eineal@ualitatskriterien, lassen sich
Hinweise auf eine Optimierung des Kriterienkatakogbleiten?

(5) Lassen sich Qualitatsunterschiede zwischen Aufkigsmaterialien unterschiedlicher
Studientypen (z.B. AMG- Studien, Biomaterial-Stugiabbilden?

(6) Zeigen sich Qualitatsunterschiede in Aufklarungemalien zu Studienvorhaben mit
unterschiedlichem hohem Risikoniveau fur Studidmégimer?

(7) In welchen Qualitatskriterien zeigen die untersanhAufklarungsmaterialien
verschiedener Studientypen Defizite?

(8) Lassen sicliempfehlungen zur Erstellung vétatienten-/Probandeninformationiém
die Antragsteller formulieren?

(9) Wie beurteilen Mitglieder der Ethikkommission denveickeltenKriterienkatalo@
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2 Methodik

2.1 Literatursuche und Auswahl von Qualitatskriterien

Unter der erlauterten Zielsetzung wurde durch eiteraturrecherche nach systematischen
Ubersichtsarbeiten, die Qualitatskriterien und @hisen zur Beurteilung von Patienten-
informationen beinhalten, sowie nach schon bestenBewertungsinstrumenten
gesucht. Zur Identifizierung von einschlagigen Halonen und aktuellen Instrumenten
wurde eine Suche in der Online-Datenbank Medlinebffed) durchgefthrt. PubMed
stellt eine englischsprachige textbasierte MeteeDladnk dar. Sie enthalt ein breites
Spektrum medizinischer Artikdbezogen auf den gesamten Bereich der Biomedizin der
nationalen medizinischen Bibliothek der USA (NLMHNational Library of Medicine").

Die Suche erfolgte unter der Verwendung folgendd&yworter und Suchbegriffe:
("Consent Forms"[Mesh] AND "Quality Assurance, HeaCare"[Mesh]) AND "Ethics
Committees, Research"[Mesh]. Es wurden 194 Artikientifiziert. Die Abstracts der
recherchierten Artikel wurden unter den Aspekteagestellung und Inhalt gesichtet, um
abzuschatzen, ob der betreffende Artikel fur dieeniktik der Forschungsarbeit von
Interesse ist. Es wurden 12 Artikel als flr das ni@erelevant ausgewéhlt und die
entsprechenden Volltexte bestellt. Zusatzlich waordiée dazugehdrigen Referenzlisten
ausgewertet.

Uber die Internet Suchmaschine Google in Deutschlamurden gebrauchliche
Bewertungsinstrumente in Deutschland und etablidrggtfaden und Manuale zur
Erstellung von Patienteninformationen und Einwilhgserklarungen Kklinischer
Forschungsvorhaben ermittelt.

Nach kritischer Literatursichtung wurden schlieBlizehn einschlagige Quellen mit ihren
Kriterien zur Bewertung und Erstellung von Patiemérmationen ausgewéhlt und
analysiert. Aus diesen wurde ein Kriterienpool tgii Die folgende Abbildung 2.1 zeigt
seine Zusammensetzung. Eine detaillierte inha#tlibarstellung der verwendeten Quellen
befindet sich im Anhang (Anlage 2).

Aus diesem Kriterienpool wurden die Qualitatskigar fir den eigenen Katalog zur
Prifung von Patienteninformationen und Einwilligengim Rahmen der Antrage
klinischer Forschungsvorhaben an die Ethikkommissiotwickelt.

Dazu erfolgte zunachst eine tabellarische Aufligtalier Qualitatskriterien. Anschliel3end
wurden die Kriterien nach formalen und inhaltlichspekten sortiert.
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Bewertungs- 1. DISCERN
instrumente 2. Check-In

)

Qualitatssiegel HON
fir Websites 4. AFGIS

»Kriterienpool“

5. TMF-Checkliste
Manual-azq
7. WWHI: A Guide

Manuale/
Empfehlungen

el

8. EQIP-Checkliste
9. WFGH-Kriterien
10. IPDAS-Checkliste

Internationale
Uberssichtsarbeiten

Abb. 2.1: Zusammensetzung des gebildeten Kriteriergols

In einem Beratungs- und Diskussionsprozess zuwuittlen die fur das Forschungsziel
passenden Kriterien ausgewahlt und erganzend neiterigh formulier? Dazu zéhlen
unter anderem Kriterien des Bereiches ,Nutzen-urthaB8enpotentiale®, wie z.B.
Adressat, Ausmal} und Eintrittsbeginn von Nutzenceamund Schadenrisiken. Im Bereich
.LEmpowerment* wurden die Kriterien ,Verzicht auf témstellung einer bereits
vorliegenden Zustimmungsbereitschaft” (5.3) und iflee Verwendung von werbender
Sprache” (5.7) neu formuliert.

Alle Kriterien wurden inhaltlich sechs Themenbeheic zugeordnet. Innerhalb der
Bereiche wurden Unterbereiche benannt.

Der Kriterienkatalog wurde dartber hinaus mit aaarken internationalen ethischen
Richtlinien zur biomedizinischen Forschung am Méesc(ICH- Leitlinie [1996], CIOMS
[2002/09]) abgeglichen, um sicherzustellen, dags dbrt empfohlenen Inhalte zur
Patienteninformationen bertcksichtigt wurden.

Anschlie3end wurde der erste Entwurf eines Kritdaaloges exemplarisch an einigen
Ethikantragen erprobt, um die Praktikabilitat einee Prifpunkte zu prufen. Auf der
Grundlage dieser Anwendung wurde der Kriterienkatahodifiziert. Kriterien, die sich
als irrelevant oder unpassend erwiesen, wurdenodiess und eine erste Version einer

Kriterienkataloges erstellt. Dieser umfasste 12@ewvichtete Kriterien (Anlage 3).

2 Prof. Dr. Dr. H. Raspe, Dr. A. Hiippe, K. Dziubek
35



2.2 Auswahl der Aufklarungsmaterialien

Vor Beginn der Datenerhebung wurde das Dissertswmmaben der Lubecker Ethik-
Kommission vorgestellt. Diese wurde im Rahmen eihe@r monatlichen Kommissions-
sitzungen Uber Inhalte und Zielsetzung der Dissertanformiert und gab am 28.04.2009
ihre Zustimmung.

Der entwickelte Kriterienkatalog wurde auf n=128fldarungsmaterialien des Jahrganges
2006 der Forschungsethikkommission der Univergiidtiibeck angewandt.

Die Wahl fiel auf die Ethik- Antrage des Jahrgang86, da zu diesem Jahrgang bereits
empirische Auswertungen im Rahmen des BMBF- Verpundktes: Nutzen- und
Schaden aus klinischer Forschung am Menschen: adthjsrechtliche und empirische
Untersuchungenvorliegen (Huppe & Raspe, 2011). Sie konnten flritevgehende
Analysen im Rahmen der Dissertation genutzt werden.

Die Datenerhebung erfolgte mithilfe des entwickelt&riterienkataloges durch die
retrospektive Analyse der Aufklarungsmaterialiere den Ethikantrdgen des Jahrganges
2006 beilagen.

Sie wurden aus dem Archiv der Lubecker Ethik-Konsmis herausgesucht.

Im Jahr 2006 wurden der Ethik-Kommission insgesaf@ Studien zur Beratung bzw.
Begutachtung vorgelegt, die sich finf Studientygaordnen lassen. Von ihnen wurden
137 Antrage fur die Analyse nach dem Prinzip el@astenplans ausgewahlt.

Die Abb. 2.2 zeigt, dass fur jeden der 5 Studiemtypeweils n=30 Antrage zufallig
ausgewahlt wurden. Eine Ausnahme bildet der StigjepHumanexperiment. Da zu
diesem Studientyp nur n=17 Antragsunterlagen verlagvurden hier alle verfiigbaren
Aufklarungsmaterialien bearbeitet.

Unter dem Studientyp ,Prifung eines Behandlungs¥eeins wurden 3 Studientypen
zusammengefasst: Therapiestudien (n=27), KlinisBméfung von Medizinprodukten
(n=6) und Anwendungsbeobachtungen (n=5).

Der Studientyp ,Epidemiologische Studien* beinhiaftdggende 3 Studientypen: Klinisch
epidemiologische Studien (n=21), Prognostischei&tu¢h=6) und Diagnostische Studien
(n=10).

In einigen Fallen konnten zu den ausgewdahlten Astrammern Kkeine
Aufklarungsmaterialien gefunden werden. In andefgillen waren die Dokumente
unvollstandig und daher fir die Auswertung nichtwertbar.

In der Abbildung 2.2 ist die Anzahl der fehlendemtragsunterlagen fur die 5
Studientypen als ,Drop outs" dargestellt. Eine ndigg Ursache fiur fehlende
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Antragsunterlagen konnte die umzugsbedingte Vemlegedes Archives kurz vor unserem
Studienvorhaben sein.

Ethikantrige 2006
gesamt n= 206

Arzneimittel-
stodien
(n=82)

Arzneimittel-
stodien
(n=30)

n=0

Arzneimittel-
stodien
(n=30)

Biomaterial-
stodien
(n=32)

Biomaterial-
stodien
(n=30)

Biomaterial-
stodien
(n=23)

[ |

Behandlungs- Epidemiologische
verfahren Studien
(n= (n=3T7)

l Zufallsauswahl l

Behandlungs- Epidemiologische
verfahren Studien
(n=30) (n=30)
»Drop ours®
n=1 n=1
Behandlungs- Epidemiologische
verfahren Studien
(n=29) (n=29)

Human-
experiment

(n=17)

Human-
experiment

(n=1T)

Human-
experiment
(n=12)

Abb. 2.2: Verwendete Aufklarungsmaterialien

n= 128 bearbeitete

Aufklirungsmaterialien

Alle 128 ausgewahlten und verfugbaren Aufklarungsmaien wurden von derselben
Person (KD) analysiert. Die Bewertungen wurdeniime éatenbank (Access) eingetragen
und mit dem SPSS Statistikprogramm 17.0 fir Windausgewertet.

2.3 Abstufung des Eigenschadenrisikos
Um zu untersuchen, ob sich Qualitadtsunterschied&uiiklarungsmaterialien zu Studien-

vorhaben mit unterschiedlich hohem RisikoniveauStirdienteilnehmer zeigen,
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wurde auf eine Zuweisung der Studienvorhaben zereion 3 Eigenschaden-Risikostufen
zurtckgegriffen (vgl. Hippe & Raspe, 2011).

Sobald ,negative Effekte fir den Studienteilnehikensal auf die eingesetzte praventive,
diagnostische, prognostische, therapeutische, iéhtbe oder palliative Intervention
bzw. Behandlungsmethode (....) zurtickgefuhrt werd@mkn*“ spricht man von direktem
Eigenschaden. Ein kollateraler Eigenschaden hingeged durch andere Aspekte der
Studiendurchfihrung und -teilnahme verursacht (lif@Raspe, 2011, S.113).

FUr Studienvorhaben mit der Risikostufe 0 ist kalirektes Eigenschaden-Risiko
erkennbar. Beispiele fur ein solches Studienvorhaléren in vitro Zelluntersuchungen
am Gewebe, die ansonsten verworfen werden wuirdemiesalie anonymisierte
Verwendung der Daten.

Risikostufe 1 (=niedriges Eigenschaden-Risiko) baitet Eigenschadenrisiken, deren
Relevanz und Ausmald als gering eingestuft werdeaazulxahlen z. B. der potenziell
missbrauchliche Umgang mit den erhobenen persomegbaen Daten, der von den
Studienteilnehmern geforderte zusatzliche Zeitantivader die einmalige studienbedingte
venose Blutentnahme.

Zu der Risikostufe 2 (=mittleres Eigenschadenrisi@rden Schadenrisiken gerechnet,
die somatische und/oder psychische BelastungeniBesden oder Schadigungen des
Studienteilnehmers von mehr als geringfligiger Aaigpng bewirken. Dies umfasst z.B.
Nebenwirkungen verabreichter Medikamente wie Ubielked Schwindel oder durch eine
Stanzbiopsie der Kopfhaut bedingte Schmerzen.

Zur Risikostufe 3 (=hohes Eigenschadenrisiko) werdedgliche lebensbedrohliche
Schadigungen, wie z.B. eine Lungenembolie oder amaphylaktischer Schock als
maogliche Nebenwirkung einer Prifsubstanz gezabhit.

Aufgrund der geringen Fallzahlen der Risikogruppeul®d 3 wurden jeweils die
Eigenschaden-Risikostufen 0 und 1 sowie 2 und &imar Gruppe zusammengefasst:
Risikostufe | (niedriges Eigenschaden-Risiko) ungik®stufe Il (mittleres bis hohes

Eigenschaden-Risiko).

2.4 Interraterreliabilitatsanalyse

Zur Bestimmung der Interraterreliabilitat wurden 86r 128 bearbeiteten Aufklarungs-
materialien zuféllig ausgewahlt. Die Randomisieruegolgte extern mithilfe des
Statistikprogrammes BIiAS Version 8.1 fur Windows.

Vollstdndige Randomisierung bedeutet, dass die &-Auklarungsmaterialien nach dem

Zufallsprinzip entweder der Gruppe 1 (=zu bearibgiteder der Gruppe 2 (=nicht zu
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bearbeiten) zugeteilt wurden. Die so ermittelten &dienvorhaben beinhalteten die
Aufklarungsmaterialien aller 5 Studientypen.

Die Aufklarungsmaterialien wurden von einem zweiRater (Dr. A. Hippe) mit Hilfe des
Kriterienkataloges bewertet. AnschlieBend wurde fijeden Prifpunkt des
Kriterienkataloges in einer Kreuztabelle mit Hiltees Statistikprogrammes SPSS das
Ergebnis des ersten Raters gegen das des zweiters Rafgetragen.

Zur Untersuchung der Interraterreliabilitat wurde @nfachste Mal3zahl zur Beschreibung
der Ubereinstimmungsgute der prozentuale Anteil Ubereinstimmungen berechnet.
Zusatzlich wurde der Cohens Kappa Koeffizient lesti. Dieser wird unter 2.6 naher
beschrieben.

Die berechneten Kappa-Werte in Kombination mit demwozentualen Anteil an
Ubereinstimmungen bildeten die Grundlage fur eineurBilung der Aussagekraft
einzelner Kriterien und eine erste Uberarbeitung eletwickelten Kriterienkataloges. Als
Luberarbeitungsbedutrftig“ wurden solche Kriterieefidiert, die sowohl einen niedrigen
Kappa-Koeffizienten<0,4) als auch eine geringere prozentuale Uberainsting (< 80%)
aufwiesen. Diese Qualitatskriterien wurden in iffermulierung und ihrem Inhalt genauer

analysiert und entweder praziser formuliert, maakfit oder aussortiert.

2.5 Uberarbeitung des Kriterienkataloges

Der Uberarbeitete Kriterienkatalog wurde ausgewieseExperten vorgelegt und ein
Expertenurteil eingeholt. Primares Ziel der Expdefragung war es, Hinweise zur
Akzeptanz und Praktikabilitat des entwickelten &nigénkataloges zu gewinnen. Des
Weiteren sollten weitere Maoglichkeiten der Optimieg und Modifizierung des
Kriterienkataloges ermittelt werden.

Zu diesem Zweck wurden im Marz 2010 allen Mitgliedeler Ethik-Kommission die
Ziele und erste Ergebnisse der Forschungsarbegestellt. Die Kommissionsmitglieder
wurden gebeten die Gberarbeitete Version des kaitkataloges auf zwei unterschiedliche
Aufklarungsmaterialien anzuwenden. Im Anschluss wer einseitiger Fragebogen zu
beantworten.

Es erklarten sich 6 von 13 Mitgliedern der Ethikrfmission bereit, zu dem entwickelten
Kriterienkatalog Stellung zu nehmen. Die Dateneumgperfolgte anonym.

Der Fragebogen zum Kriterienkatalog lasst sich #tesoh in 2 Blocke gliedern. Block A
fragt anhand einer numerischen Rating-Skala dievRelz der sechs Themenbereiche des
Kriterienkataloges ab. Die Rating-Skala umfasst dgareich von 1= sehr geringe

Bedeutung bis 10= sehr hohe Bedeutung. So soll zeBertet werden, welche Bedeutung
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dem Themenbereich ,Lesbarkeit und Verstandlichkdas Kriterienkataloges auf einer
Skala von 1 bis 10 beizumessen ist.

Block B umfasst insgesamt 9 Fragen. Sieben gesdniesFragen (Frage 1 bis 7) beziehen
sich unter anderem auf Lange, Ubersichtlichkeit Orfefstandlichkeit des Kriterien-
kataloges. Die Antwortskala der Fragen 1, 3, 4n8 6 wurde dichotom mit "ja" oder
"nein" konzipiert und fragt folgende Aspekte alnesimdgliche Kirzung des Kriterien-
kataloges (1), die Ubersichtlichkeit des Kriteriatétoges (3) und die Verstandlichkeit
einzelner Qualitatskriterien (4). Die Fragen 5 u@dwollen die Praktikabilitdt des
Kriterienkataloges fur die Arbeit in der Ethik-Konssion und seinen potentiellen Nutzen
als Hilfestellung fur Antragsteller ermitteln. ZBeantwortung der Frage 2 zum Umfang
des Kriterienkataloges ist eine Skala von 1 bi®g&geben. Es ist anzukreuzen, wie viele
Seiten der Katalog héchstens umfassen soll. Frageist eine dreistufige Antwortskala
auf. Beurteilt wird, wie viel Zeit die Bewertungner Patienteninformation mit dem
Kriterienkatalog in Anspruch nimmt. Die Antwortmdgdikeiten sind ,unter 10 Minuten®,
»,10 bis 20 Minuten®, ,mehr als 20 Minuten“. Zusatd wurden zwei offene Fragen
(Frage 8 und 9) formuliert, die Ergénzungsvorsahlémd Erklarungsbedarf einzelner
Kriterien abfragen. Frage 8 mdchte ermitteln, ob ldeterienkatalog inhaltliche Licken
aufweist bzw. zusatzliche Kriterien abgefragt warédénnen. Frage 9 fordert die Nennung
solcher Kriterien, die unverstandlich sind oderzpsér formuliert werden missen.

Der Fragebogen findet sich im Anhang (siehe Anlége

2.6 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung der Daten erfolgte riilfe der Version 17.0 des

Statistikprogramms SPSS (Statistical Package forab8ciences) von SPSS Inc.

Es wurden deskriptive Statistiken wie die BildungnvHaufigkeiten, Minima, Maxima,

Mittelwerte und Standardabweichungen angewendet.

Zur Beschreibung der Qualitat der untersuchten Kwnflkagsmaterialien wurden drei
Varianten eines Qualitatsscores (QSC) gebildet,imli® angegeben und auf folgende

Weise ermittelt werden:

2.6.1 Bildung von Qualitatsscores

Die meisten Kriterien des Kriterienkataloges sind a@le Studientypen anwendbar, doch
einige Kriterien sind nur fur bestimmte Forschurageaben relevant (z. B. Kriterien zum
Umgang mit Biomaterial). Sie sind im Kriterienkatglgrau unterlegt und werden in die

Berechnung der Qualitatsscores einbezogen, werfiirsige Studie zutreffend sind.
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Ausgangsbasis der Berechnungen bildeten die mitullr bewerteten einzelnen
Qualitatskriterien des Kriterienkataloges (Q$CDie Anzahl der ,erfillten* Kriterien

wurde aufsummiert und in Bezug zur Anzahl der ztfileenden® Kriterien (,eligible

Kriterien*) gesetzt.

Die Kriterien flieBen mit der gleichen Gewichtung idie Berechnung ein. Alle
Qualitatsscores werden als Prozentzahl zwischen000-ausgedrickt. Ein hoher

Qualitatsscore gibt eine hohe Qualitat der Aufki@smaterialien wieder.

Um die globale Qualitateiner einzelnerPatienten-/Probandeninformatian beschreiben,
wurde der prozentuale Anteil erfillter Qualitatsémien bestimmt.

_ Anzahkrfillter Kriterien «
Anzahkligibler Kriterien

QSG

Der Nenner ist keine konstante Grol3e, weil nickiegeKriterium auf jeden Studientyp

anwendbar ist. Maximal konnen 122 Kriterien zur Bewng herangezogen werden.

Fur die differenzierte Betrachtungler Qualitdt einer einzelnen Patienten-/Probanden-
information wurden fur die sechs Bereichdes Kriterienkatalogesje getrennte
Qualitatsscores berechnet. Dazu wurde der proZenArgteil an Kriterien ermittelt, der

innerhalb eines einzelnen Bereicldes Kriterienkatalogesrfullt wurde.

_ AnzahbrfUIIterKriterieneinesBereichesX

= 100
AnzahkligiblerKriterieneineBereiches

QSG

Wie oben beschrieben kann der Nenner je nach Beugiterschiedliche Werte annehmen.
Er verkleinert sich jeweils um die Kriterien, digcimt in die Bewertung miteinbezogen

werden konnen, da sie nicht zutreffen.

Zur Beschreibung der Qualitat aller untersuchtefkl@ungsmaterialien (n=128) wurden
Mittelwerte aus den einzelnen Qualitatsscores debil
Der mittlere globale Qualitatsscore fur mehrerestsuchte Aufklarungsmaterialien ergibt

sich nach der Formel:

3 QsG

AnzahbewerteteMaterialien

QSG (gemittelt) =
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Entsprechendes gilt fur die gemittelten Qualitédsss einzelner Bereiche.

3 QsG

AnzahbewerteteMaterialien

QSG (gemittelt) =

Zur Darstellung der Spannweite und Streuung dert&\Aeurden Minima und Maxima

sowie die Standardabweichung ermittelt.

Um einen Eindruck davon zu erhalten, welche Quakt&erien besonders haufig und
welche eher selten umgesetzt werden, wurde fursjetbr 122 Qualitatskriterien der

gemittelte Score QSCyebildet. Er berechnet sich nach folgender Formel:

D Urteil "erfullt"

———x 100
AnzahbewerteteMaterialien

QSG (gemittelt) =

Um den Umsetzungsgrad der einzelnen Kiriterien im datersuchten Stichprobe

darzustellen, wurde der gemitte@@S G in vier Kategorien eingeteilt:
(1) QSG>75%,(2) QSG=50-74%, (3) QSE=25-50%,(4) QS<25%.

Ein gemittelterQSGc unter 25% wurde als Hinweis auf eine ungenigenoesdiizung
eines Kriteriums definiert, eiQSG Uber 75% als zufriedenstellende Umsetzung.

2.6.2 Interferenzstatistik

Es wurden einfaktorielle Varianzanalysen (One-Wanp¥a) und Post Hoc Tests (Duncan
Folgetest) zur Untersuchung signifikanter Untersdhistatistischer Grél3en angewendet.

Die einfaktorielle Varianzanalyse untersucht demflEss von einer unabhangigen
Variablen auf eine abhangige Variable. Dabei wirdmittelt, ob auftretende

Mittelwertunterschiede sich mit zufalligen Schwan@ean erklaren lassen oder einen
signifikanten Unterschied bedeuten (Bortz & Lien2@03).

Mittels Varianzanalyse wird in der vorliegenden @itbuberprift, ob sich signifikante

Qualitatsunterschiede zwischen den Aufklarungsnaien unterschiedlicher Studien-
typen zeigen. Weiterhin werden Unterschiede in @ealitat der Aufklarungsmaterialien

mit unterschiedlich hohem Risikoniveau fur Stude#nehmer auf Signifikanz gepruft.

Das Signifikanzniveaa wurde auf p = 0,05 festgesetzt.

Ein signifikantes Ergebnis einer einfaktoriellen ridazanalyse erlaubt jedoch nur die
allgemeine Aussage, dass zwischen den Gruppenrg@mdwie gearteter Unterschied
vorliegt. Um spezifischere Aussagen Uber die Unoteesle zwischen den einzelnen

Gruppen treffen zu kénnen, wurde eine Post Hoc yseamit Hilfe des Duncan Tests
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durchgefuhrt. Dieser Test wird zum Vergleich vontt®lwertpaaren bei mehr als zwei

Gruppen angewendet.

2.6.3 Bestimmung der Interraterreliabilitat

FUr eine Zufallsauswahl von 50 Aufklarungsmateeialiwvurde fur alle 122 Qualitats-
kriterien der prozentuale Anteil an Ubereinstimmemg ((Zahl der gleichen
Bewertungen/Gesamtzahl der Bewertungen) x 100)es@ld Mal3 fur die Uberzuféllige
Ubereinstimmung der Kappa-Koeffizient nach Cohemredienet.

Die Gute der Urteileribereinstimmung lasst sich b&rliegen von kategoriellen
Merkmalen mit Cohens Kappa-Koeffizienten bestimmBai zwei Beurteilern (Ratern)
und zwei Urteilskategorien lassen sich die beolseht Haufigkeiten in Form einer
Vierfeldertafel (- beispielhaft Abb. 2.3) darstellen. Fur die Kriggrj die nicht auf alle
Studienvorhaben anwendbar waren, kamen aufgrundo6glicher Antwortkategorien
zusatzlich 3x3 Feldertafeln zur Anwendung. Die Hptetation des Kappa-Koeffizienten
soll im Folgenden anhand der einfachsten Uberemmstingsmatrix, der Vierfeldertafel

erlautert werden.

Bewerter 1 Bewerter 2
krank gesund gesamt
krank a b a+b
gesund c d c+d
gesamt a+c b+d N=a+b+c+d

Abb. 2.3: Beispiel fur eine Vierfeldertafel bei zweRatern und zwei méglichen Kategorien

Der Kappa Koeffizient betrachtet die Hauptdiagon@ed) der Vierfeldertafel, d.h. die
Beobachtungen, bei denen eine vollstandige Ubeiminsing vorliegt Als MaRzahl fur
die Ubereinstimmungsgiite wird der prozentuale Aukei Ubereinstimmenden Messungen
an der Gesamtzahl,p(a+d)/N berechnet. Darlber hinaus bericksichtigt Happa-
Koeffizient die zufallige Ubereinstimmungddie man auch bekommen wiirde, wenn die
Einschatzungen der Beobachter keinen Zusammenhdwgiaen wirden (Grouven et al.,
2007). Die zuféllige Ubereinstimmung ¢(pwird errechnet, indem die jeweilige
Zeilensumme mit der Spaltensumme multipliziert whhn durch die Gesamtzahl an
beurteilten Fallen geteilt wird (Zelle [a]=(a+b)*@/N, Zelle [d]=(c+d)x(b+d)/N). Die
Ergebnisse der jeweiligen Zellen werden wiederummaiert und durch die Gesamtzahl N
geteilt (Hripscsak & Heitjan, 2002).

Der Kappa-Koeffizient ergibt sich, indem der Antédr beobachteten Ubereinstimmungen

um den Anteil der rein zufalligen Ubereinstimmungeereinigt* wird. Demnach misst
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Cohens Kappa den zufallskorrigierten Anteil Ubestimmender Bewertungen. Cohen’s
Kappa ist folgendermal3en definiert:

= o= pe

1 p= beobachtete Ubereinstimmungg= zuféllige Ubereinstimmung

Der Zahler beschreibt die Differenz aus dem Andeit beobachteten Ubereinstimmung
und dem Anteil an zufallig erwarteten Ubereinstinmgen. Der Nenner dient der
Standardisierung. Cohens Kappa-Koeffizient nimmtriéd/én Bereich -1 (vollige Nicht-
Ubereinstimmung) und 1 (vollige Ubereinstimmung) dat Kappa einen Wert nahe Null,
wird die Ubereinstimmung als zufallig angesehero(Gen et al., 2007).

Fur die qualitative Einteilung des Cohen’s Kappadsin der Literatur Richtwerte
angegeben. Den eigenen Auswertungen wurden diegé@® nach Altman (poor, fair,
moderate, good und very good) zugrundegelegt. Tal&l zeigt die Zuordnung der

einzelnen Werte.

Tab. 2.1: Einteilung des Cohen’s Kappa nach AltmaiiL991)

Wert von Kappa Starke der Ubereinstimmung
<0,20 poor

0,21 -0,40 fair

0,41 -0,60 moderate

0,61 -0,80 good

0,81 -1,00 very good

Es muss beachtet werden, dass Cohens Kappa unéerBaedingungen nicht berechnet

werden kann:

1) drei Felder der Vier-Felder-Tafel bleiben leer.

2) zwei Felder der Vier-Felder-Tafel bleiben leer uesl herrscht keine vollstandige
Ubereinstimmung.

Dagegen kann Kappa berechnet werden, wenn zwekei&lei bleiben, jedoch 100%

Ubereinstimmung besteht (Li, 2008).

Bei der Interpretation des Kappa-KoeffizienterHstgendes zu beachten:

In bestimmten Fallen liegt eine hohe beobachteterélbstimmung bei niedrigem Kappa-

Koeffizient vor.

Dieses Paradoxon lasst sich nach Feinstein & Citddi®90) dadurch erklaren, dass der

Kappa-Wert von der Grol3e des zufallig erwarteterie#s (p) abhangt, d.h. von der

Verteilung der Randhaufigkeiten. Je grol3ersp desto kleiner wird der Wert von Kappa.
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Diese Problematik wird auch bei Grouven et al. @06iripscsak & Heitjan (2002), Lantz
& Nebenzahl (1996) und Byrt et al. (1993) besclereb

Ein maximaler Wert fir Kappa (komplette Ubereinstiong der Bewertungen) ist nach
Grouven et al. (2007) nur moglich, wenn die Veuegen der Randhaufigkeiten (a+b=a+c
und c+d=b+d) gleich sind.

Da ein niedriger Kappa- Koeffizient nicht zwangsigieine schlechte Ubereinstimmung
der zwei Rater bedeuten muss, ist es wichtig, beimterpretation den Kappa-Wert nicht
gesondert zu betrachten, sondern im ZusammenhandemiVier- oder 3x3 Feldertafel
und der prozentualen Ubereinstimmung. Aus diesemm@mwurde die Reliabilitat der
Kriterien nach ihrem Kappa-Koeffizienten und dem ozantualen Anteil an

Ubereinstimmung beurteilt.
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3 Ergebnisse

Einleitend soll der Inhalt und Aufbau des auf deru@lage der Literatursuche
entwickelten Kriterienkataloges vorgestellt wer@@m).

In einem ersten Schritt werden die gewonnenen Hrfggen Uber die Qualitat der
Aufklarungsmaterialien global und fir die 6 Ber@&ctes Kriterienkataloges sowie fur
jedes einzelne Qualitatskriterium berichtet (32¢s Weiteren werden die Vergleiche der
Qualitatsprofile zwischen den 5 untersuchten Shiggen (3.3) sowie die Vergleiche der
Qualitatsprofile bei Studien mit 2 verschiedenegefischaden Risikostufen dargestellt
(3.4). An die Darstellung der Qualitat der Aufklagsmaterialien schliel3t sich die
Darstellung der Ergebnisse der Interraterreligiginalyse an (3.5).

Als abschlieRendes Urteil zu der Gberarbeitetersigardes Kriterienkataloges wird Uber

die Expertenmeinung der Libecker Ethik-Kommissieriditet (3.6).

3.1 Inhalt und Aufbau des Kriterienkataloges

Der Kriterienkatalog besteht aus 122 Prufpunktegiche jeweils einen einzelnen Aspekt
innerhalb einer Patienteninformation und Einwilligserklarung betrachten.

Das Dokument der Patienteninformation und Einwilligserklarung besteht wie in 1.4.1
beschrieben aus zwei Teildokumenten, die jedochzagammengehdrig zu betrachten
sind, da eine Einwilligung zu einer Studienteilnghmur auf der Grundlage einer
ausreichenden Information gegeben werden kannPRi§unkte des Kriterienkataloges
beriicksichtigen daher sowohl die Patienteninforomatials auch die dazugehorige
Einwilligungserklarung.

Der entwickelte Kriterienkatalog ist fir die Anwemd) auf verschiedenste medizinische
Forschungssvorhaben konzipiert.

Abb. 3.1 gibt einen Uberblick tiber Aufbau und Irirdés Kriterienkataloges. Er gliedert
sich in 6 Bereiche, von denen vier in Unterbereicligeteilt sind.Der vollstandige
Katalog findet sich im Anhang (siehe Anlage 3). eedKriterium wird mit einer
dichotomen Antwortskala abgefragt (Kriterium isiidt, Kriterium ist nicht erfullt).

35 Prifpunkte des Kiriterienkataloges sind nicht allé Studien anzuwenden (z.B.
Kriterien zum Umgang mit Biomaterial). Sie wurdeastalb grau unterlegt. Der erste
Bereich des Kataloges fragt 20 Kriterien zu Lesb@rkund Verstandlichkeit der
Aufklarungsmaterialien ab. Der Unterbereich 1.Ihéfitformale Kriterien zum Layout der
Patienten-/Probandeninformation und Einwilligung&aung. Die sprachliche Aus-

gestaltung der Aufklarungsmaterialien wird durch dimterbereich 1.8epruft.
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Kriterienkatalog zur Bewertung von Aufklarungsmaterialien

1. Lesbarkeit und Verstindlichkeit (n=20)

1.1 Préasentation und Gestaltung (n=12)
1.2 Sprache (n=8)

2. Grundlagen (n=26)

2.1 Identifikation des Studienvorhabens (n=6)
2.2 Basisinformation des Studienvorhabens (n=8)
2.3 Weitere obligatorische Angaben (n=12)

3_ Nutzen- und Schadenpotentiale (n=24)

3.1 Beschreibung der Nutzenchancen und Schadenrisiken (n=19)
3.2 Studienvorhaben mit therapeutischen Studienprozeduren (n=5)

4. Schutz personenbezogener Daten (n=20)

4.1 Umgang mit Biomaterial (n=7)
4.2 Umgang mit Daten (n=13)

5. Empowerment (n=14)

6. Einwilligungserklarung (n=18)

Abb. 3.1: Aufbau und Inhalt des Kriterienkataloges(n=Anzahl Kriterien)

Der zweite Bereich Grundlagen enthélt 26 Kritereenallgemeinen Informationen zum
Studienvorhaben. Er ist in 3 Unterbereiche gegtiede

Der dritte Bereich des Kriterienkataloges befags$t mit der Information tber die Nutzen-
und Schadenpotentiale des Studienvorhabens. Ersatnfasgesamt 24 Kriterien, von
denen 19 nicht auf alle Studientypen bzw. Situamranwendbar und deshalb grau
unterlegt sind.

Der Unterbereich 3.1 ermittelt, ob in der InforneatiAussagen zu den Nutzenchancen und
Schadenrisiken der Teilnahme getatigt werden. Udtezenchancen bzw. Schadenrisiken
wird nach Huppe & Raspe (2011) das Eintreffen eigénstigen oder nachteiligen
physischen, psychischen, sozialen, 6konomischen/odad Okologischen Folge der

Studienteilnahme mit einer Wahrscheinlichkeit >0 diverse potentielle NutznieRer oder
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Geschéadigte verstanden. Die Kriterien 3.1.3 bis93uind 3.1.12 bis 3.1.18 sind grau
unterlegte Felder und nur einschlagig, wenn einmekte Eigennutzenchance oder ein
Eigenschadenrisiko (direkt oder kollateral) gegeisén

Der Unterbereich 3.2 setzt sich aus Kriterien zerdpeutischen Studienprozeduren
zusammen, z.B. die Nennung alternativer Behandhigichkeiten auf3erhalb der
Studienteilnahme. Sie sind nur dann relevant, wainnStudienvorhaben therapeutische
Studienprozeduren aufweist. Das ware der Fall, waina erkrankte Person im Rahmen
der Studie eine Behandlung erhélt.

Der vierte Bereich des Kiriterienkataloges besch@fsich mit dem Schutz personen-
bezogener Daten mit insgesamt 20 Kriterien. Di&sat sich in 2 Unterbereiche teilen:
Der Unterbereich 4.1 befasst sich speziell mit ddmgang von Biomaterial. Diese
Kriterien sind demnach nur anzuwenden, wenn essicleine Studie mit der Forschung
mit Biomaterialien handelt. Zu Kdrper(bio)materealizahlen unter anderem ,, 1.Gewebe
aus medizinisch indizierten Biopsien, 2. Gewebe a@perationsmaterial,
3. Kdorpermaterial welches nicht entnommen wird,dgsn anfallt (Plazenta, Nabelschnur,
Kdrperausscheidungen), 4. Gewebe oder Blutvolumeau$ wissenschaftlichen Griinden
entnommenes Korpermaterial, 6. bereits asserviétegpermaterial und 7. zu anderen
Zwecken gewonnenes Korpermaterial (wie z.B. Speperade)” (aus der Stellungnahme
der Zentralen Ethik-Kommission zur Weiterverwendumngn menschlichen Korper-
materialien, 2003). Es wird abgefragt, ob z.B. Avega zu der Art der gesammelten
Biomaterialien (4.1.1) oder zu geplanten Analyskd.@) gemacht werden.

Der Unterbereich 4.2 formuliert allgemeine Kriterieum Umgang mit Daten im Rahmen
von Studienvorhaben, wovon 3 Kriterien nicht alg &tudientypen anzuwenden sind.

Die restlichen Kriterien ermitteln unter andererb, i@er die Art der erhobenen Daten
(4.2.4), Datenverarbeitung (4.2.5) oder Datenstbuahte des Studienteilnehmers (4.2.9)
informiert wird.

Der funfte Bereich des Kataloges fragt Kriterien, abe ergriinden sollen, ob die
Aufklarungsmaterialien Informationen enthalten, dlen Studienteilnehmer in seiner
Entscheidung unterstitzen oder dabei helfen eibstbestimmte Entscheidung zu fallen.
Dieser Bereich enthalt insgesamt 14 Kriterien.

Der sechste Bereich des Kriterienkataloges befasktmit formalen Prufpunkten, die in

einer Einwilligungserklarung enthalten sein missen.
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3.2 Beschreibung der Qualitat der untersuchten
Aufklarungsmaterialien

Die folgenden Ergebnisse beziehen sich auf alleut28rsuchten Aufklarungsmaterialien.
Die Qualitat der untersuchten Materialien wird rHilfe der Malle QSg QSG und
QSC beschrieben (vgl. 2.6.1).

3.2.1 Globale Qualitat (QSGs) und Qualitat nach Bereichen (QSG)

Der QS erreicht einen mittleren Wert von 49,7% (SD=13,8)h. die beurteilten
Aufklarungsmaterialien erfillten im Durchschnitt dpp 50% der abgefragten 122
Qualitatskriterien. Die Spannweite reicht dabei 2@rbis 73%.

Abbildung 3.2 zeigt die Verteilung der Aufklarungasterialien tber dem QSC
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Abb. 3.2: Verteilung der 128 Aufklarungsmaterialieniiber dem QSG (0-100%)

Abbildung 3.3 auf Seite 50 veranschaulicht die Keeme fir die 6 Bereiche des
Kataloges (QSg). Den hochsten Bereichsscore (@p@rreichte der sechste Bereich
~Einwilligungserklarung“. Es wurden durchschnittic64,1% aller Kriterien erfullt
(SD=19,4). Das Minimum liegt bei 0%, das Maximum Bd,1 %. Darauf folgt der
Bereich ,,Grundlagen” mit einem Qg®@on 50,5% (SD=21,2). Die Spannweite reichte von
8,0-92,3%. Der flunfte Bereich ,Empowerment* konn&nen QSG von 49,7%
verzeichnen (SD=16,3). Die Spannweite lag zwis@1e82%.

Der erste Bereich ,Lesbarkeit und Verstandlichkeitteichte einen QSCvon 48,8% bei
einer Standardabweichung von 9,2. Maximal wurde¥ €sreicht, das Minimum liegt bei
30%. Der vierte Bereich ,Schutz personenbezogeme) wies einen QS{von 48,4 %
auf (SD=23,6). Minimum und Maximum zeigten Wertenv@% und 91,7% des Q§C

49



Wertes. Den niedrigsten Wert wies der dritte BérgMutzen-und Schadenpotentiale* auf

bei einem Qualitatsscore von 34,5% und einer Stdatiaveichung von 22,01. Das
Minimum des QSg-Wertes lag bei 0%, das Maximum bei 79,2%.

QSC g (in%)

\ \ \
Lesbarkeit ——
Grundlagen —
o Nutzen/Schaden —
ey
(8]
3 | [
& Datenschutz F—
Empowerment F——
Einwilligung F—
\ \ \
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Abb. 3.3: Qualitatsscore der Bereiche (QSg gemittelt mit Standardabweichung)
fur n=128 Auflarungsmaterialien

3.2.2 Kriteriumsqualitat (QSC )
Die ermittelten Qualitatsscores fur die einzelnartdfien des Kataloges (QRLfur alle

Aufklarungsmaterialien sowie getrennt nach Studieen zeigen die Tabellen 5.1-5.6.

Aufgrund des Umfangs der Tabellen von 6 Seiten emrdiese im Anhang aufgefuhrt

(siehe Anlage 5).

Abb. 3.4 zeigt dieAnzahl der Kriterien in den 4 Kategorien des Umsegsgrades. Ein

QSG<25% wurde als ungentigende Umsetzung definiert a/gl1).

e

n= Anzahl der Kriterie

B >75%
O 50-74%
O 25 9%
B <25%

Abb. 3.4: Anzahl der 122 Kriterien in den 4 Kategoren des Umsetzungsgrades (QXE

29 Kriterien zeigten eine zufriedenstellende Umsedz(QSG>75%), d.h. 75% oder mehr

der beurteilten Aufklarungsmaterialien erfillteresk Kriterien. Knapp die Halfte der
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Kriterien verteilte sich auf einen Umsetzungsgrail @ner Spanne zwischen 25-74%.
Insgesamt wiesen 28 Qualitatskriterien einen QSruk5% auf, d.h. in weniger als
einem Viertel der untersuchten Aufklarungsmatesialiwurde das Qualitatskriterium
erfullt. Fur diese zeigte sich eine Haufung vonté&ien aus zwei Bereichen des
Kriterienkataloges. Zum einen im Bereich der ,Nutzend Schadenpotentiale* (n=10)
zum anderen im Bereich der ,Lesbarkeit und Verdténkeit® (n=7). Diese beiden

Bereiche stellten mehr als die Halfte der Kriterimit einem QS& unter 25%. Die

Kriterien mit ungenigendem Umsetzungsgrad kénnen Taebellen 5.1-5.6 im Anhang

(Anlage 5) entnommen werden.

3.3 Qualitat der Aufklarungsmaterialien unterschiedlicher
Studientypen
Es war zu untersuchen, ob sich Qualitdtsuntersehiedischen den Aufklarungs-
materialien unterschiedlicher Studientypen (z.B. @d8tudien, Biomaterial-Studien)
beobachten lassen. Abbildung 3.5 zeigt den genaittegblobalscore der Qualitat (Q§C
fur die funf untersuchten Studientypen.
Die Aufklarungsmaterialien zu Arzneimittelstudienzielten den hoéchsten Q3Cvon
66,2% bei einer Standardabweichung von 5,1. Dieei@md Studientypen erreichten im
Einzelnen absteigend folgende Qualitatsscores: uRgifeines Behandlungsverfahrens
47,2% (SD=11,9), Humanexperiment 46,0% (SD=9,8)dé&piologische Studien 43,2%
(SD=11,0) und Biomaterialstudien 42,8% (SD=9,1).

\ \ \ \ \ \
AMG (n=30) -
Biomaterial (n=28) —
o
£ 1]
‘@ Behandlungsverfahren (n=29) f—
=}
E,E) 4
Epidemiologie (n=29) |__|
Humanexperiment (n=12) |__|
\ \ \ \
0 10 20 30 40 5 60 70 8 9 100
QSCg (in%)

Abb. 3.5: Globalscore (QSG gemittelt mit Standardabweichung) nach Studientype
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Tab. 3.1 (graue Zeile) der folgenden Seite zeigt Hrgebnisse der einfaktoriellen
Varianzanalyse: Die untersuchten Studientypen sdbeiden sich in ihrem gemittelten
QSGs signifikant (p<0,001) voneinander.

Tab. 3.2 (graue Zeile) veranschaulicht, welche i®tigipen sich im Einzelnen in der
globalen Qualitat der Aufklarungsmaterialien sidgw@ht voneinander unterscheiden. Hier
wird deutlich, dass sich die Arzneimittelstudienilmem QSG signifikant (p<0,05) von
den restlichen vier Studientypen unterscheiden.

Ein genaues Bild von den Unterschieden erhadlt manchd die Betrachtung der

Qualitatsunterschiede in den sechs Bereichen &€ Kriterienkataloges (s. Abb. 3.6).

90
75 /..\\ P —— AMG (n=30)
L 6o AN . || =M
5 ) = =4 BHV (1=29)
Sas LS e
& e EF  (n-29)
30 == “wHE (n=12)
15
O T T T T T
5 S N =V & S
é“g \‘396 {1‘-\"{? C\:R\\b < -G}Q
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v e} o & P &
& T s
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Abb. 3.6: Qualitatsunterschiede in den 6 BereichefQSCg gemittelt) fiir verschiedene Studientypen

Anmerkungen: AMG= Arzneimittelstudien, BM= Biomatdsiaidien, BHV= Prifung eines Behandlungsverfahrens,
EP= Epidemiologische Studien, HE= Humanexperiment

Wie Abbildung 3.6 erkennen lasst, erzielten dien&imittelstudien in allen Bereichen des
Kriterienkataloges mit Ausnahme des ersten Bersighesbarkeit und Verstandlichkeit*
die hochsten Qualitatsscores (@PMie anderen vier Studientypen bewegen sichaalfe
einem vergleichbaren Niveau.

Es wurde geprift, ob sich die Mittelwerte zwischéan funf Studientypen fur die
einzelnen Bereiche signifikant voneinander untezgidm. Die Ergebnisse der
einfaktoriellen Varianzanalyse sind in der Taba8lle (siehe S. 53) dargestellt.

Nur fUr den vierten Bereich ,Schutz personenbezeg&aten” zeigen sich keine

signifikanten Unterschiede der Mittelwerte zwiscldem verschiedenen Studientypen.
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Tab. 3.1: Vergleich der gemittelten Bereichsqualittsscores (QSG) und des gemittelten Globalscores
(QSCg) zwischen 5 Studientypen, Einfaktorielle Varianzaalyse

AMG (n=30) BM (n=28) BHV (n=29)
Bereich
M SD M SD M SD
Lesbarkeit 49,67 (5,86) 45,00 (8,92) 52,60 (9,39)
Grundlagen 79,17 (9,73) 35,58 (11,80) 48,54 (17,73)
Nutzen-und Schaden 58,06 (8,57) 28,47 (20,03) 30,96 (22,64)
Datenschutz 58,85 (13,81) 46,19 (18,70 45,35 65,8
Empowerment 68,33 (12,12) 43,37 (10,63) 45,3p 4,3
Einwilligung 81,13 (8,86) 58,33 (15,36) 57,11 (18,6
Globalscore 66,23 (5,10) 42,78 (9,12) 47,22 (11,88)
EP (n=29) HE (n=12) Varianzanalyse
Bereich
M SD M SD F p
Lesbarkeit 47,40 (10,87) 49,82 (9,59) 2,84 0,027
Grundlagen 39,38 (14,30) 45,73 (11,11) 47,88 <0,001
Nutzen-und Schaden 20,15 (17,41 32,55 (12,29) 519,V <0,001
Datenschutz 44,43 (30,13) 44,39 (26,08 2,0( 0,099
Empowerment 45,07 (13,01) 39,29 (12,37 22,06 <D,00
Einwilligung 58,89 (22,42) 64,28 (18,21) 10,19 @0
Globalscore 43,23 (11,02) 46,00 (9,77) 29,92 <0,001

Anmerkungen: AMG = Arzneimittelstudien , BM= Biomatdstudien, BHV= Behandlungsverfahren,
EP= Epidemiologische Studien, HE= Humanexperineat--Wert, p= p-Wert, Signifikanzwert

Tab. 3.2: Vergleich der gemittelten Bereichsqualittsscores (QS@) und des gemittelten Globalscores
(QSCg) zwischen 5 Studientypen, Duncan-Folgetest

Uy

Duncan-Test
Bereich AMG/ | AMG/ | AMG/ | AMG/ | BM/ | BM/ | BM/ | BHV/ | BHV/ | EP/
BM BHV EP HE BHV EP HE EP HE HE

Lesbarkeit n.s. n.s. n.s. n.s. * n.s. nis. nis. s. n. n.s.
Grundlagen * * * * n.s. n.s. * * n.s n.s.
Nutzen-und * * * * n.s. ns. | ns. n.s. n.s. *
Schade

Empowerment * * * * n.s. n.s. n.s. n.s. n.s n.
Einwilligung * * * * n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s
Globalscore ks ks ks ks n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.

Anmerkungen: AMG = Arzneimittelstudien, BM= Biomatdstudien, BHV= Behandlungsverfahren,
EP= Epidemiologische Studien, HE= Humanexperintemts 0,05, n.s.= nicht signifikant
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Den Ergebnissen der Post Hoc Analyse (Duncan Fedgein Tab 3.2 kann entnommen
werden, zwischen welchen Studientypen ein sigmidéa Unterschied der Mittelwerte
besteht. Die Arzneimittelstudien erzielten in alBareichen mit Ausnahme der Bereiche
Lesbarkeit und Datenschutz signifikant hthere Qatskcores als jeder andere untersuchte
Studientyp. Im Bereich Lesbarkeit und Verstandlahlkzeigte sich lediglich fur zwei
Studientypen (BM, BHV) ein signifikanter Unterscthieder Mittelwerte: Die
Aufklarungsmaterialien zu Biomaterialstudien erneic einen geringeren Qualitatsscore
als die von Studien zu Behandlungsverfahren.

Im Bereich ,Einwilligungserklarung“ erzielten all& untersuchten Studientypen die
hochsten Qualitatsscores. Der Duncan Folgetest (/gb. 3.2) zeigt, dass sich die
Arzneimittelstudien wieder signifikant von den igan Studientypen (BM, BHV, EP und

HE) unterschieden.

Auch der QS& (gemittelt) wurde getrennt nach Studientypen béteic
Die Ergebnisse hierzu finden sich in den Tabellelk®6 im Anhang (siehe Anlage 5).
So wurde zum Beispiel das Kriterium ,Einfacher ®atz’ (1.2.2) von 24,2% der
untersuchten Aufklarungsmaterialien umgesetzt.dh. 5.1 lasst sich nachvollziehen, dass
ein einfacher Satzbau vor allem von den Aufklaramagerialien zu Arzneimittelstudien
(6,7%) vernachlassigt wurde. Die anderen Studiemtykonnten hohere Qualitatsscores
erzielen. Ein anderes Beispiel sind die Kriteriarpptenziellem Eigennutzen, wie Ausmalf3
und Eintrittswahrscheinlichkeit (3.1.5, 3.1.6), ale# von keinem einzigen Aufklarungs-
material der untersuchten Studientypen umgesairdem. Die Tabelle ermdglicht somit
eine differenzierte Betrachtung der Qualitatssc@@3C) getrennt nach Studientypen.

Die einzelnen QSK(gemittelt) der 5 Studientypen wurden jedoch nihit Unterschiede
getestet. Es sollte rein deskriptiv untersucht werdob sich auf dieser Ebene

Qualitatsunterschiede zwischen den einzelnen Sttygien zeigen.

3.4 Qualitat der Aufklarungsmaterialien zu Studien mit
verschiedenen Eigenschadenpotentialen

Ein niedriges Eigenschadenrisiko weisen insgesanit5nder bearbeiteten Studien-

vorhaben auf. Einem mittleren bis hohen Risiko weard=53 Studienvorhaben zugeordnet

(vgl. 2.3). Es soll nun die Fragestellung bearleiterden, inwieweit sich Qualitats-

unterschiede in Aufklarungsmaterialien zu Studighaben mit unterschiedlich hohem

Risikoniveau fur Studienteilnehmer zeigen.
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Der Globalscore (QS§) als Ubergreifendes Mald fur die Qualitat der Afufighgs-
materialien fallt bei ,riskanten” Studien (hohess bmittleres Eigenschadenrisiko)
signifikant héher aus (vgl. Tab.3.3, graue Zeile ).

Die Werte fur die verschiedenen Bereiche (@5i@ssen nur fur den Bereich ,Lesbarkeit
und Verstandlichkeit* keinen signifikanten Untersthin der Qualitat der Aufklarungs-
materialien zwischen den 2 verschiedenen EigengsthRikikostufen erkennen.

Tab. 3.3: Vergleich der gemittelten QualitatsscoreQSGC; und QSCs zwischen Studien mit 2
verschiedenen Eigenschaden-Risikostufen, Einfaktalle Varianzanalyse

Quali.t.at der o Geringes Risiko Mittleres - hohes Risiko Varianzanalyse
Aufklarungsmaterialien (n=75) (n=53)
im Bereich

M SD M SD F p
Lesbarkeit 48,5 (10,6) 49,3 (7,0) 0,198 0,657
Grundlagen 39,5 (15,1) 66,2 (18,6) 77,63 <0,001
Nutzen-und Schaden 22,3 (19,3) 51,6 (11,8) 92,91 ,0040
Datenschutz 43,6 (25,2) 55,2 (19,5) 7,35 0,006
Empowerment 43,2 (12,9) 58,8 (16,3) 38,41 <0,001
Einwilligung 58,5 (18,2 721 (18,4) 16,70 <0,001
Globalscore (QSg) 43,1 (11,1) 591 (10,6) 67,96 <0,001

Anmerkung: Geringes Risiko= Risikostufe 1, Mittlerbs hohes Risiko= Risikostufe 2 und 3, M= Mittelwert,
SD= Standardabweichung, F= F-Wert, p= p-Wert, Bigmzwert

In allen anderen Bereichen finden sich signifikattaterschiede. Die Qualitdt der
Aufklarungsmaterialien ist in allen diesen Bereithiéir Studien mit héherem Eigen-
schadenrisiko besser als fur Studien mit geringféign Eigenschadenrisiko.

Die nachfolgende Grafik stellt die Qualitdt flr dieinzelnen Bereiche des

Kriterienkataloges getrennt fir die 2 verschiedelBg@nschaden- Risikostufen dar.

85
75
R
E 551 —e— Risiko niedrig (n=75)
8‘” 45 —=— Risiko mittel-hoch (n=53)
© 35
25 \/
15 T
RN Q X
2 \& o O <& =S
Q,éo 0(\6 @é\ (\6 \$& $\\
& )
N: o) @Q}& Q’Z}\ @Qo Q/\O
&3 <
Bereiche

Abb. 3.7: Vergleich der gemittelten Bereichsqualitb(QSCg) getrennt fur Studien
mit 2 verschiedenen EigenschadeisRostufen
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3.5 Interraterreliabilitat der Beurteilung der
Aufklarungsmaterialien
Die Analyse der Interraterreliabilitat dient dazlie Zuverlassigkeit der Bewertung der
einzelnen Qualitatskriterien zu erfassen. Bei Kiete mit niedrigen Reliabilitdtswerten
postulieren wir einen Uberarbeitungsbedarf.
Zur Beurteilung der Interraterreliabilitat der n2LPrifpunkte des Kriterienkataloges
wurden die Kappa Werte sowie die dazugehorigen Kabellen und der prozentuale
Anteil an Ubereinstimmungen {pherangezogen. In den Tabellen 6.1-6.6 im Anhang
(siehe Anlage 6) sind die berechneten Kappa-Waerteder prozentuale Anteil Uberein-
stimmender Bewertungen flir die einzelnen Qualitétsken dargestellt.
Zunachst sollen die ermittelten Kappa-Koeffiziensda MaR der Ubereinstimmungsgiite
vorgestellt und ndher betrachtet werden. Die 122li@dskriterien wurden nach ihrem
Kappa-Wert sortiert und einer der 5 von Altman wschlagenen Kategorien zugeordnet.
Die Abbildung 3.8 zeigt die aufgefundenen Besetstégfigkeiten.
Der Abbildung ist zu entnehmen, dass 38,5% (n=Kiterien des Kataloges eine sehr
gute =0,80-1,00) Ubereinstimmung bei Bewertung durch izwerschiedene Rater
zeigten. Fur 32% der (n= 39) Kriterien zeigt sidgheegute Ubereinstimmung0,61-
0,80). Somit zeigten mehr als 2/3 der Prifpunkte ideterienkataloges (n= 86; 70,5 %)

eine gute bis sehr gute Reliabilitat.

45
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Anzahl der Kriterien (in%)

very good good moderate fair poor n.b.
(0,81-1,00) (0,61-0,80) (0,41-0,60) (0,21-0,40) (<0,20)

Kappa Wert

Abb. 3.8: Verteilung der Prifpunkte des Kriterienkataloges auf die
Altman-Kategorien der Starke der Ubereinstimmung
(fur Stichprobe n=50 Aufklarungsmaterialien)
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Bei 10,7% (n= 13) konnte eine moderate Ubereinsatimg (= 0,41-0,60) und bei 16,4%
(n=20) eine leichte bis schwache Ubereinstimmuag 0,4 ) beobachtet werden. Fiir 3
(2,5%) Kriterien der Kataloges (1.2.6, 1.2.8 und6. konnte Cohens Kappa nicht
berechnet werden.

Zum besseren Verstandnis soll exemplarisch die Kabelle fir das Kriterium 1.2.6

vorgestellt werden.

Tab. 3.4: Kreuztabelle zum Kriterium ,Einheitliche Terminologie” (1.2.6)

Rater 2 Rater 1

ja nein gesamt
ja 50 0 50
nein 0 0 0
gesamt 50 0 50
Kappa — Koeffizient= n.b., prozentuale Ubereinstumg=1,0

Die Kreuztabelle zeigt, dass Rater 1 und 2 mitstaiidiger Ubereinstimmung urteilten.
Beide entschieden, dass das Kriterium 1.2.6 ,Ethbleé Terminologie” bei allen 50
beurteilten Aufklarungsmaterialien erflllt war. Ader Kreuztabelle geht eine prozentuale
Ubereinstimmung @ von 1,0 (100% Ubereinstimmung) hervor. Der Kappert konnte

in diesem Fall jedoch nicht berechnet (n.b.) werdd drei Felder der Vierfeldertafel
unbesetzt sind (vgl. auch 2.6.3). Dies trifft elweasf die Kreuztabellen der Kriterien 1.2.8
und 6.16. zu.

Fur jedes Kriterium wurde neben dem Kappa-Koeffitga auch der prozentuale Anteil
ubereinstimmender Urteile bestimmt. Fir den prazaen Anteil an Ubereinstimmungen
(po) zeigte sich fur die n=122 untersuchten Qualitétesken eine Spanne von 0,42 bis 1,0.
Einen prozentualen Anteil an Ubereinstimmung u@{8rzeigten insgesamt n=16 Kriterien
(13,1%). Die genauen Zahlenwerte kénnen in den [leabé.1-6.6 (siehe Anlage 6) im
Anhang nachgelesen werden.

Ein Problem, welches sich bei der Untersuchungmterraterrealibilitat zeigte, war, dass
in bestimmten Fallen eine hohe beobachtete Ubegimimsing bei niedrigem Kappa-
Koeffizienten vorlag. In 2.6 wurde bereits erlatitedass dieses Paradoxon bei
unausgewogenen Randverteilungen auftritt. Zur Mgtddung der Problematik sollen als
Beispiele die Kriterien 2.2.2 (Hintergrund der S&dund 5.6 (Kein imperativer

Sprachstil) vorgestellt werden.
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Das Kriterium 2.2.2 zeigt eine prozentuale Ubet&msiung von 0,98 bei einem Kappa
Koeffizienten von 0,0 (siehe Tab. 3.5).

Tab. 3.5: Kreuztabelle zum Kriterium ,Hintergrund d er Studie” (2.2.2)

Rater 2 Rater 1

ja nein gesamt
ja 49 1 50
nein 0 0 0
gesamt 49 1 50
Kappa — Koeffizient= 0, prozentuale Ubereinstimme0g98

Das Kriterium 5.6 weist einen prozentualen Antédeieinstimmender Messungen von

0,88 auf bei einem Kappa Koeffizienten von 0,18HKsiTab. 3.6).

Tab. 3.6: Kreuztabelle zum Kriterium ,Kein imperati ver Sprachstil” (5.6)

Rater 2 Rater 1

ja nein gesamt
ja 43 3 46
nein 3 1 4
gesamt 46 4 50
Kappa — Koeffizient= 0,19 prozentuale Ubereinstimge0,88

Beide Beispiele verdeutlichen, dass ein niedrigappa Koeffizient mit einem hohen

Anteil beobachteter Ubereinstimmung einhergehemkan

Insgesamt wurden n=11 Kriterien mit schwacher Ubstenmung K<0,4, prozentuale
Ubereinstimmung < 80%) identifiziert. Diese Kritar wurden auf ihre Formulierung und
ihren Inhalt Gberpriift und es wurden Vorkehrungetragfen, um die Ubereinstimmungs-
gute dieser Kriterien zu erh6hen: So wurden eitigeerien praziser formuliert und mit
Beispielsatzen zum besseren Verstandnis unterlégt gestrichen (s. Tab. 3.7, S.59).
Darlber hinaus ergaben sich im AnwendungsprozessKdterienkataloges Erfahrungen
bezuglich der Praktikabilitdt einzelner Kriterieweshalb weitere Kriterien bearbeitet
wurden.

In Anlage 7 finden sich genaue Angaben dazu, wdBgveiche und Kriterien des
Kataloges modifiziert wurden.

Am Ende steht eine zweite Fassung des Kriterietd@gea (siehe Anlage 8).
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Tab. 3.7: Ermittelte Kriterien mit niedrigem Kappa (< 0,4) und geringem prozentualem Anteil an
Ubereinstimmungen (PZU< 0,8)

N Kriterium PZU «x Durchgefuhrte
Modifikation
1.2.3 Erklarung medizinischer Fachbegriffe 0,52 0,13 |wiast
1.2.4 Vermeidung von Fremdwdrtern 0,72 0,25 prazisiert
1.2.5 Laienverstandlichkeit 0,66 0,33 prazisiert
1.2.7 Aktiver Sprachstil 0,56 0,13 gestrichen
2.1.1 Titel des Dokumentes 0,62 0,34 prazisiert
2.1.4 Angaben zur Studienleitung 0,72 0,40 prazisiert
2.2.1 Studienvorhaben wird als Forschung deklariert 0,50,14  umformuliert

2.3.12 Nichtteilnahme hat keinen Einfluss auf Versorgung,640 0,29  prazisiert/verschoben

5.7. Keine werbende Sprache 0,68 0,36 Beispielsatze
5.10 Gesprach mit Arzt 0,66 0,37 Beispielsatze
6.7 Identitat des Arztes 0,77 0,35 prazisiert

Anmerkungen: PZU= Prozentuale Ubereinstimmung,Cohens Kappa

3.6 Expertenbefragung

6 Mitgliedern der Lubecker Ethik-Kommission wurdee diberarbeitete Ursprungsliste
vorgelegt (Anlage 8). Sie stuften die Bedeutungealerzelnen Qualitatsbereiche auf einer
numerischen Ratingskala (1-10) ein und wiesen dBereich der ,Nutzen-und

Schadenpotentiale” mit einem Mittelwert von 9,7 €8[%) hochste Prioritat zu.

Nutzen und Schaden |

Lesbarkeit |

Grundlagen |

Datenschutz | ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ |

Bereiche

Einwilligung |

Empowerment

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

sehr geringe Bedeutung Bedeutung sehr groRe Bedeutung

Abb. 3.9: Gewichtung der Bereiche durch Experten (r6)
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Den zweith6chsten Wert erhielt der Bereich Leshanked Verstandlichkeit mit einem
Mittelwert von 9,2 und einer Standardabweichung VvbB83. Die anderen Bereiche
erreichten im Einzelnen absteigend folgende Mitéeter Grundlagen zur Studien-
teilnahme 8,2 (SD=1,9), Schutz personenbezogentgnDa7 (SD=2,3), Einwilligungs-
erklarung 7,5 (SD=1,6) und Empowerment 6,0 (SD=1,3)

Die Frage, ob der Kriterienkatalog zu viele Itenmsfasst, wurde von 5 der 6 Befragten
bejaht. Sie halten eine Kirzung auf etwa 3 Seiienviinschenswert (Frage 2, M=2,8).
Alle Befragten (6 von 6) waren der Ansicht, dass #eiterienkatalog in sich gut
gegliedert und Ubersichtlich sei (Frage 3). 2 voBefragten hielten einzelne Kriterien in
ihrem Inhalt fir unverstandlich. 5 von 6 Befragtstuften den Kriterienkatalog als
praktikabel ein und wdirden eine Uberarbeitete ersizur Bewertung von
Patienten-/Probandeninformationen nutzen (Frage 5).

AulRerdem glaubten alle Befragten (6 von 6), dassKdieerienkatalog fiir Antragsteller
bei der Erstellung von Patienteninformationen ain@volle Hilfe sein kann (Frage 6).

Die Antwort auf Frage 7, wie viel Zeit die Bewerguainer Patienteninformation mit dem
Kriterienkatalog in Anspruch nimmt, ergab ein hetgnes Bild. Die Halfte der Befragten
(3 von 6) gab an, dass seine Anwendung weniget@lslinuten in Anspruch nimmt. 2
von 6 Befragten bendtigten mehr als 20 Minuten ded einer von 6 Befragten zwischen
10 und 20 Minuten. Alle Befragten sahen bezlglieh dufgestellten Qualitatskriterien
keinen weiteren Erganzungsbedarf (Frage 8). AufFii@ge, welche Kriterien genauer
erlautert werden sollten, wurden zwei Anmerkungemtiliert:

o Eine bezog sich auf die Kriterien des Bereichesp&merments, die als weiter
erklarungsbedurftig bezeichnet wurden.

o Weiterhin wies einer der 6 Befragten darauf himsd die Kriterien ,Optische
Hervorhebung der datenschutzrechtlichen Informati@hl.1), ,Datenschutzrechte des
Patienten” (4.1.9) und ,Bestatigung, dass Infororatgelesen und verstanden wurde*
(6.10) zu formalisiert seien und die Beurteilungegigen wirden. Es wurde zusatzlich

angeregt, einzelne Kriterien zusammenzufassen, ardes Katalog weiter zu kirzen.
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4 Diskussion

Ziel der Dissertation war die Entwicklung und Edpuog eines Kriterienkataloges zur
Bewertung der Qualitat von Patienten-/Probandemmédionen und Einwilligungs-

erklarungen klinischer Forschungsvorhaben.

In diesem Kapitel erfolgt zunadchst eine kritischewrtung der Studie. Anschliel3end
werden die Ergebnisse vor dem Hintergrund der @geinden Literatur diskutiert.

Es werden Bereiche aufgezeigt, in denen die untbtesn Aufklarungsmaterialien

deutliche Defizite aufweisen, um darauf aufbauengptehlungen fur die Erstellung von

Patienten-/Probandeninformationen und Einwilligwergkirungen zu formulieren.

4.1 Starken und Grenzen der Studie

Der entwickelte Kriterienkatalog erhebt nicht demspruch, als Messinstrument zu
fungieren. Es soll priméar eine umfassende Beschingibder Qualitat der untersuchten
Aufklarungsmaterialien gewonnen werden, die aucheiilen Beratungsprozess genutzt
werden kann.

Der entwickelte Katalog beinhaltet dazu eine undade Sammlung von Qualitatskriterien
verschiedener Quellen. Gleichzeitig wurden neuav@gbunkte einbezogen.

Bislang wurden bereits verschiedene Instrumentwiekelt, welche Hilfestellungen bei
der Beurteilung und Erstellung von adaquaten Paenformationen anbieten. Der hier
vorgestellte Kriterienkatalog grenzt sich zu dehascbestehenden dadurch ab, dass er die
Starkung des Empowerments miteinbezieht (15 Ketgri

In den Aufzdhlungen gangiger Leitfaden und Guidedinzum ,informed consent"
(Deklaration von Helsinki, ICH-GCP-Leitlinie, CIOMEeitlinie; siehe auch S.14) werden
Kriterien zur Starkung des Empowerments bis jetat marginal thematisiert. Lediglich
folgende Kriterien finden Erwahnung: ausreichenddezeit (ICH-Leitlinie, CIOMS) fur
eine Entscheidung zur Studienteilnahme, die Mogkidhmit Familie und Freunden Uber
eine Teilnahme zu diskutieren (CIOMS) sowie die MNerg von Kontakt-und
Anlaufstellen fur Studienteilnehmer (Europarat, 201

Dariber hinaus fragt der Kriterienkatalog erstm@sitzen-und Schadenpotentiale
detailliert in all ihren Aspekten (Ausmal3, Relevaah. Andere Dokumente beschrankten
sich bis jetzt auf eine Nennung von Nutzen undKeisi Sie formulieren jedoch nicht,
welche Aussagen im Einzelnen zu mdglichen Nutzemdra und Schadenrisiken getatigt
werden sollten.

Eine Starke des Kriterienkataloges liegt in seibegiten Anwendbarkeit. Er kann zur

Bewertung der Aufklarungsmaterialien der verschistien biomedizinischen Forschungs-
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vorhaben herangezogen werden. Mithilfe des entWmekeKataloges konnten erstmals
empirische Daten zur Qualitat von Aufklarungsmaiezn, die einer universitaren Ethik-
Kommission vorgelegt werden, gewonnen werden. Dahede die ganze Bandbreite
medizinischer Forschungsvorhaben bertcksichtigt.
Der in der vorliegenden Arbeit entwickelte Kritarkatalog muss in mehrfacher Hinsicht
kritisch betrachtet werden:
Die Auswahl einzelner Kriterieraus dem gebildeten Kriterienpool basiert auf einem
Beratungsprozeds So wurde die Relevanz und Praktikabilitat eineelrKriterien
diskutiert, bevor diese in den Katalog aufgenommvenden. Die Auswahl der einzelnen
Kriterien beruht demnach auf der Grundlage subyjekti Einzelerfahrungen und
Einschatzungen.
Kritisch anzumerken ist weiterhin, ddsssondere Féalle zur Aufklarung und Einholung des
Einverstandnissesnbericksichtigt bleiben.
Zu ,besonderen Fallen* zahlen nach der Standarddipg Procedure (SOP)-Vorlage zur
Patientenaufklarung und Einholung der Einwilligueiggarung, die 2010 durch das KKS-
Netzwerk erstellt wurde:

1) Personen ohne ausreichende Sprachkenntnisse

2) Volljahrige nichteinwilligungsfahige Personen

3) Minderjahrige Personen

4) Schreib-und leseunfahige Personen
Weiterhin sollte beachtet werden, dass auf dieiftlatite Aufklarung fokussiert wird und
nicht der gesamte Prozess der Aufklarung erfagst wi
Zudem wurde diePatientenperspektiveon uns nicht bertcksichtigt. Dazu gehort die
Beachtung von Patientenbedurfnissen. Dies kanrewaaf Ebenen erreicht werden. Zum
einen durch den Einbezug von Patienten in den [Ensgsprozess von
Patienten-/Probandeninformationen. Zum anderenhd@eurteilung der Qualitat von
Aufklarungsmaterialien durch Patienten bzw. Proleand
Die Patientenperspektive wird in der Literatur @lsalitatskriterium zunehmend diskutiert.
Geil3ler (2010) behauptet, dass eine in Zusammaeharbe Patientengruppen erstellte
Patienteninformation ,eine bessere Akzeptanz, wenigerunsicherung und steigende
Teilnahme an Studien” bewirken konnte (Geil3ler, @®E.57).
Wir verzichteten jedoch aus Grinden der Praktikébibuf die Patientenperspektive als

Qualitatskriterium. So gestaltet es sich zum Beispchwierig, ohne Zusatzinformationen

% Prof. Dr. Dr. H. Raspe, Dr. A. Hiippe, K. Dziubek
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anhand der vorliegenden Patienteninformation rpakisv nachzuvollziehen, welche
Parteien im Einzelnen am Prozess der Informatistsi&rng beteiligt waren.

Seit der Erstellung des eigenen Kiriterienkatalogésl/2009) wurden weitere
Empfehlungen zur Beurteilung von Patienteninfororen verdffentlicht. Dies sind im
Einzelnen folgende drei Werke (aktueller Stand: &olser 2011).

Im Mai 2009 wurde vom National Health Service (NH3pRbritanniens ein Leitfaden fir
das Erstellen von Patienten-/Probandeninformationgrd Einwilligungserklarungen
herausgegeben. Dieser Leitfaden richtet sich haaplish an Forscher und bezieht sich
unter anderem auf Empfehlungen der ICH-GCP-Ridetlin

Bunge et al. publizierten 2010 einen Review zu a@kin der Literatur verwendeten
Kriterien zur Beurteilung von evidenzbasierten &atninformationen. Es handelt sich
hierbei um eine Folgearbeit des von Steckelbergl.e(2005) entwickelten Kriterien-
kataloges, der in unserer Arbeit Verwendung fancer mMirspringliche entwickelte
Kriterienkatalog wurde von Bunge et al. (2010) uena Kriterien ergénzt und aktualisiert.
Im Februar 2011 hat der Europarat einen Leitfadén Ritglieder von Ethik-
Kommissionen im Forschungsbereich vorgelegt. Deitfdgen soll die transparente
Entscheidungsfindung in den europaischen Ethik-K@sionen sowie die Herausbildung
einheitlicher Verfahrensweisen fordern. Das Dokuimemthalt eine Checkliste mit 29
Kriterien, die eine Patienteninformation und Einigiingserklarung enthalten sollte.

Ein Abgleich zwischen diesen neuen Auflistungen dech eigenen Prifkatalog kommt zu
dem Ergebnis, dass die in den Arbeiten aufgefuhksgrekte bertcksichtigt sind und keine

Notwendigkeit besteht, den Prifkatalog zu erweitern

Es ist einschrankend zu erwahnen, dass das Speldingn universitaren Forschungs-
ethikkommission von den jeweiligen Forschungsscpwekten vor Ort beeinflusst wird.

Die hier beschriebenen Aussagen zur Qualitdt déersuchten Aufklarungsmaterialien
kénnen daher keine Allgemeinguiltigkeit beanspruchen

Da die Wahl auf die Ethik-Antrédge des Jahrgangé¥s Atel, kbnnen die Ergebnisse der
Untersuchung aufRerdem nicht als aktuelle Bestafusame der Qualitdt von

Aufklarungsmaterialien gewertet werden.

Kritisch anzumerken ist, dass der gesamte Datensaézrsuchter Aufklarungsmaterialien
nur von einer Person bearbeitet wurde. Daten zterrhterreliabilitat der Bewertung

existieren lediglich fur eine Subgruppe (n=50 Adéfkihngsmaterialien). Beide Bewerter
(Rater) werden als Akademiker mit medizinischem Wissen anders urteilen als ein
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medizinischer Laie. Zudem sind beide Bewerter (Rateit dem Umgang des
Kriterienkataloges vertrauter als ein Unbeteiligi®elcher nicht in seinen Entwicklungs-
prozess involviert ist. Beide Aspekte dirften eimmsitiven Einfluss auf die Hohe der

Interraterreliablitat der Bewertung gehabt haben.

4.2 Praktikabilitdt, Akzeptanz und Reliabilitat des
Kriterienkataloges

Praktikabilitat und Akzeptanz:

Der Kriterienkatalog erwies sich als praktikabel dunst auf unterschiedlichste
Studienvorhaben und ihre Aufklarungsmaterialien emibar. Zu diesem Ergebnis fuhrte
die Prifung der Praktikabilitat des Kataloges dufclverschiedene Anwender. Zuerst
wurde seine Tauglichkeit durch einen Anwender dprindem dieser auf Gber 100
Aufklarungsmaterialien  unterschiedlichster Studmhaben angewendet wurde.
Zusatzlich wurde seine Praktikabilitat durch eizereiten Anwender bei einer Subgruppe
(n=50) gepruft. Dartber hinaus wurde die Praktilki@dhi des Kriterienkataloges durch
Mitglieder der Lubecker Ethik-Kommission bewertelie sich optimistisch beziglich
seines Einsatzes als Hilfestellung fur Antragstelleur Erstellung guter
Patienteninformationen aul3erterGewilnscht wurde allerdings eine Kirzung des
KriterienkatalogesDavon wurde bislang zugunsten der Vollstandigkegesehen, um die
Qualitat der Aufklarungsmaterialien méglichst unsiasd und differenziert beschreiben zu
konnen. Eine weitere Kirzung und Uberarbeitung Haesaloges konnte Gegenstand
weiterer Untersuchungen seiZusatzlich ist die Ausarbeitung einer Anleitung zum
Kriterienkatalog denkbar. In dieser kdnnten untedeaem notwendige Begrifflichkeiten
und Fachtermini (z.B. ,interne equipoise”) fur Aagsteller und ,forschungsethische”
Laien erlautert und detaillierte Informationen utidweise zu einzelnen Kriterien gegeben
werden. Dies waren madgliche Strategien, um die zBdteundlichkeit® des
Kriterienkataloges weiter zu erhghen.

Die Ethikkommisionsmitglieder wiesen dem Bereichutden-und Schaden® (M=9,7) die
hochste Prioritdt zu. Die nur geringe Standardabtiweig von 0,5 zeigt, dass bezlglich
dieser Einschéatzung nur wenig Divergenz innerhalbEkperten besteht.

Einzelne Publikationen unterstitzen die Einschazuaiass der Kommunikation Uber den
mit der Studie verbunden potentiellen Nutzen urglken eine hohe Bedeutung zukommt.
El-Wakeel et al. (2006) berichten, dass PatientnAlfklarung tGber mdgliche Nutzen
und Risiken die grofdte Bedeutung beimessen. Aunoge3&t al. (2006) zahlen die Nutzen
und Risiken einer Mal3nahme zu den wichtigsten Keiteeiner Entscheidung.
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Geringer ist die Ubereinstimmung beziglich der &igzung des Bereiches
~Empowerment®.

Die Mitglieder der Libecker Ethik-Kommission wiesgem Bereich ,Empowerment” die
niedrigste Prioritat von allen Qualitatsbereichan(id=6,0). Dieser Expertenmeinung steht
eine divergente Ansicht bereits zitierter Autoregegntiber.

Wie bereits unter 1.3 erlautert wurde, ist die jden-making capacity” des potentiellen
Studienteilnehmers ein wichtiger Aspekt fur die $iellung eines ,informed consent"
(vgl. S.31). Nach Bhutta (2004) hangt die freiwgdli Entscheidung fiir oder gegen eine
Studienteilnahme vom Grad des Empowerments und Adgonomie des einzelnen
Studienteilnehmers ab. Brock (2008) bestatigt imesa Artikel zur philosophischen
Legitimierung des ,informed consent” diese Ansidbt.spricht in diesem Zusammenhang
von der ,competence” eines Studienteilnehmers. &8s nach Brock (2008) notwendig
fur eine autonome Entscheidung. Denn ohne diesmpetence” sei es dem potentiellen
Studienteilnehmer nicht moglich eine Entscheiduandgétlen, die mit den eigenen Wert-
vorstellungen und Interessen harmoniert, selbsh,derenn dem Studienteilnehmer eine
relevante Information angeboten wiirde.

Beauchamp & Childress (2001) behandeln in ihremrlueth ,Principles of Biomedical
Ethics® die Autonomie als wesentlichen Bestandteler Prinzipienethik. Sie
argumentieren, dass eine Person nur dann autonodelnakann, wenn ihre Fahigkeit zu
einer selbstbestimmten Entscheidung geférdert widtks kann nach Beauchamp &
Childress (2001) unter anderem erreicht werden, nwpatentielle Studienteilnehmer
Informationen zu einer Studie erhalten, die Ubdg alichtigen Aspekte aufklaren und
zudem neutral formuliert sind, um eine Beeinflugsan vermeiden.

Maio (2002) betont in diesem Zusammenhang das iprier Authentizitat als wesentliche
Voraussetzung fir eine informierte und selbstbasten Einwilligung. Authentizitat
bedeutet nach Maio den Einklang mit der eigenesd®dichkeit, die Ubereinstimmung der
Entscheidungen mit den grundlegenden Wertvorstgdon die man hat. Demnach sei
Authentizitat dann gegeben, ,wenn so entschieded, wiie es die eigene Person vorgibt;
Authentizitat ist der Ausdruck dafur, dass man stefutor des Geschehens ist und nicht
nur Spielball oder Instrument” (personliche Auskudtini 2010).

Die hier zitierten Autoren betonen die Wichtigkeiher selbstbestimmten Entscheidung.
Wir schliessen uns dieser Meinung an und wieserdasem Grund dem Empowerment
einen eigenstandigen Bereich in dem Kriterienkataio.

Es ist zu bertcksichtigen, dass nicht ausschliefglie von uns formulierten Kriterien des
Bereiches Empowerment prifen, ob eine selbstbesantintscheidung unterstitzt wird.

65



Hier spielen ebenso Kriterien der anderen Bereiemee wesentliche Rolle. Die
Beriuicksichtigung der Kriterien des Bereiches ,Lekbi und Verstandlichkeit®,
elementare Kriterien zu Grundlagen zur Studie, iteerdiskutierte Transparenzkriterien
sowie Kriterien zu Nutzen und Risiken der Studiagéan alle in Teilen zu einer
selbstbestimmten Entscheidung bei. Demnach enthatie anderen Bereiche auch
Kriterien, die ein Empowerment unterstitzen. Viele erklart dies die niedrige

Einstufung der Bedeutung des ,Empowerments” duretEaperten.

Reliabilitat des Kriterienkataloges:

Der Kriterienkatalog mit seinen 122 Prufpunkten iesvsich als erfreulich reliabel.
Weniger als 1/10 der Kriterien (11 von 122) wiesgne unbefriedigende Reliabilitat
(x < 0,40 und prozentuale Ubereinstimmung < 80%) auf.

Diesen Kiriterien ist die Schwierigkeit gemeinsamiir fsie eine eindeutige
Operationalisierung anzubieten. Ein anschaulichessgiel ist das Kriterium ,1.2.5
Laienverstandlichkeit”. Jeder Benutzer hat eigeme andere Mal3stdbe, inwiefern ein Text
laienverstandlich verfasst ist. Diese Tatsacheharsd eine einheitliche Einschatzung.
Mannigfaltige Faktoren beeinflussen hier die Wahmeng. Unter anderem der eigene
Wortschatz, die medizinische Vorbildung, eventwelthandene Fachkenntnisse oder der
Bildungsgrad.

Eine weitere Schwierigkeit liegt eventuell darimsd die Benutzer des Kriterienkataloges
zu unterschiedlichen Urteilen kommen, ab wann eiiteKum im Einzelnen erfullt ist.
Bedingt durch die dichotome Antwortskala kann imzZe&ifall nicht abgestuft werden. So
ist unklar, was z.B. das Erfillen des Kriteriums2,4 Vermeidung von Fremdw®értern”
beinhalten muss. Muss die Information konsequemhtdan Einsatz von Fremdwdrtern
verzichten? Oder genugt zum Erfullen des Kriteripmigss in der Mehrzahl der Falle
Fremdworter vermieden wurden?

Eine Moglichkeit, die Interraterreliabilitat zu étnen, dirfte deshalb darin bestehen,
Voraussetzungen, die ein Kriterium erfillen muskreée einzugrenzen und einzelne
Kriterien mit Beispielen zu unterlegen. Wir vermutelass die von uns vorgenommene
Modifikation des Kriterienkataloges (vgl. Uberatieé@ Version, Anlage 8) bereits eine
Verbesserung der Interraterreliabilitdt bewirkte®iwurde von uns in der vorliegenden

Arbeit jedoch nicht weiter untersucht.
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4.3 Qualitat der untersuchten Aufklarungsmaterialien

insgesamt und nach sechs Bereichen
Mit Hilfe des entwickelten Kriterienkataloges wurdee Qualitat von 128 Aufklarungs-
materialien des Jahrganges 2006 der Forschungkethrkission der Universitat zu
Lubeck untersucht.
Im Mittel erfillten die untersuchten Aufklarungsmaalien knapp die Halfte der
insgesamt 122 abgefragten Qualitatskriterien (90,7, SD= 13,3, Range:22-73%). Die
Qualitat der untersuchten Aufklarungsmaterialienied deutlich (siehe Abb. 3.2). Dieses
Ergebnis macht deutlich, dass viele der Aufklaromgierialien den Anforderungen an
qualitativ hochwertige Informationen nicht gerewldrden. Dieser Befund deckt sich mit
folgender Beobachtung: In 63 % der im Jahr 200Ggelhenen Ethik-Voten wurden von
der Ethik-Kommission Lubeck kritische Anmerkungan den vorgelegten Aufklarungs-
materialien geaul3ert. Vergleichbare ErfahrungenCuailitat von Aufklarungsmaterialien
klinischer Forschungsvorhaben werden in diversdolilRationen berichtet [Brehaut et al.
(2008), Jefford & Moore (2008), Raynor et al. (2REIwyn et al. (2006)]. Es ist demnach
darauf zu achten, dass mdglichen Studienteilnehmeunalitativ hochwertige
Aufklarungsmaterialien zur Verfigung gestellt werdam diesen eine eigene Bewertung
Uber das Forschungsvorhaben zu ermdglichen.
Die in der vorliegenden Arbeit gebildeten Qualsétses flr einzelne Bereiche
ermoglichen eine differenzierte Diskussion der Biedi
Der hochste Bereichsscore (Q$5(54,1%) wurde im Bereich ,Einwilligungserklarung*
erzielt (vgl. Abb. 3.3). Fur das gute Abschneiden dntersuchten Aufklarungsmaterialen
in diesem Bereich gibt es mehrere Erklarungsmokditen. So existieren fir die
Einwilligungserklarung klare rechtliche Vorgaben, asv Inhalt und Form
(Arzneimittelgesetz, ICH-GCP-Leitlinie) betrifft.dut Berger et al. (2005) liegen bis jetzt
keine einheitlichen Regelungen bezlglich der Hrsigl von Patienten-/Probanden-
informationen fir die Ethik-Kommissionen in Deutksid vor. Durch rechtliche
Bestimmungen bestehen jedoch einheitliche VorgaberEinwilligungserklarung. Berger
et al. (2005) berichten, dass hinsichtlich der @aalder Einwilligungserklarungen
aufgrund der z.B. im AMG verankerte Regelungen emgtgehende Homogenitét
beobachtet werden kann. Unsere Ergebnisse stlieemod Berger et al. gewonnenen
Erfahrungen.
Eine weitere Erklarung daflr, dass ein besonderggeAmerk auf die Vollstandigkeit und
adaquate Formulierung der Einwilligungserklarunggewird, konnte folgender Gedanke

sein: Die Einwilligung kann fiir Forscher und Spaesoein Instrument sein, um deren
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juristisches Absicherungsbedirfnis zu erfullen. iSoes das Dokument, dass mit der
Unterschrift des Patienten die erfolgte Aufklarungd das Einverstandnis mit den
formulierten Rechten und Pflichten dokumentiertf @ie sich der Forschende im
Rechtsfall berufen kann.

Dieser Standpunkt wird auch in der Literatur digkit Sharp (2004) kommentiert dies auf
folgende Weise: “many sponsors and institutionseappo view them primarily as a legal
instrument to protect them against ligitation” (§7a&2004). Auch Silverman (2005) sieht
in der Einwilligungserklarung eine rechtliche ungmbolische Dokumentation der
Einwilligung zur Studienteilnahme. Verheggen et(4095) interviewten 32 Studienarzte,
um deren Motiv fur die Einholung eines “informedhsent” zu eruieren. Knapp die Halfte
der befragten Arzte gab rechtliche Griinde als Bewewl an.

Lorenzen et al. (2008) geben zu bedenken, dastmlierschrift des Studienteilnehmers
zwar ein Einverstandnis ausdrickt aber noch langsit dokumentiert, ob der Studien-
teiinehmer die ihm ausgehandigte Information tdikélc verstanden hat. Die
Patienten/Probandeninformation primar als rechalch Absicherungsdokument zu
verstehen, verschlie3t den Blick fur weitere Aspektie z.B. die Gestaltung von
leserfreundlichen Informationen, die das Verstaadigs Studienteilnehmers unterstitzen.
Bhutta (2004) unterstreicht dies: ,The written dme&ntation process and the language
used is often complex and stems primarily from airdeto provide legal protection to
researchers and sponsors of the research rather tthaprovide informations to
participants” (Bhutta, 2004, S.774).

Unsere Ergebnisse zeigen, dass Qualitatskriteriam zBereich ,Lesbarkeit und
Verstandlichkeit® immer noch unzureichend umgeset¢rden. Die untersuchten
Materialien erfullten im Durchschnitt nur etwa diélfte der Qualitatskriterien des
Bereiches ,Lesbarkeit und Verstandlichkeit (@S€8,8%, Range:30-75%). In der
Literatur wird ,Lesbarkeit und Verstandlichkeit“dech als besonders wichtiges Element
einer informierten Einwilligung diskutiert.

Joffe et al. (2001) weisen auf die Problematik Hiasss elementare Studieninhalte

wie z.B. einzelne Studienablaufe, primares Ziel $erdie sowie Nutzen und Risiken nach
Lesen einer Patienten-/Probandeninformation nters@lom Studienteilnehmer verstanden
werden. Einschlagige Publikationen belegen, dasdierRaninformationen und
Einwilligungserklarungen den Studienteilnehmer giitem komplexen Sprachstil sowie
umfangreichen fachlichen Detailinformationen Ubedéon [Jefford & Moore (2008),
Cahana & Hurst (2008), Bhutta (2004), Brody (200851 beschreibt Bhutta (2004), dass
zahlreiche Studienteilnehmer einer gynékologiscBerdie in Schweden annahmen, dass
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die Studienprozeduren Teil ihrer tblichen kliniscligehandlung seien. Diese Defizite im
Verstandnis verdeutlichen die Wichtigkeit von Iésmimdlichen Informationen, die das
Verstehen des Studienteilnehmers fordern. UnsegebBisse, die zeigen, dass die
untersuchten Aufklarungsmaterialien nur knapp daftel aller Kriterien zu Lesbarkeit
und Verstandlichkeit erfillen, sind hinsichtlich rddBedeutung dieses Bereiches
unbefriedigend. Angesichts dieses Ergebnisses wndird der Literatur geschilderten
Schwierigkeiten, scheint ein starkerer Fokus aafidider Literatur geforderten Kriterien
zu Lesbarkeit und Verstandlichkeit unverzichtbar.

Auffallig ist der Qualitdtsscore des Bereiches ,put-und Schadenpotentiale®, welcher
mit 34,5% am schlechtesten abschneidet. Unter degicf@ispunkt, dass dies der Bereich
ist, dem sowohl die Ethik-Kommission als auch diadg&nteilnehmer selbst die gréf3te
Bedeutung beimessen, ist ein so niedriger Quaditéte ein bedenkliches Ergebnis (El-
Wakeel et al., 2006). In unserer durchgefiihrteneiembefragung wiesen die Mitglieder
der Ethik-Kommission dem Bereich Nutzen-und Risiker einer Ratingskala (1-10) mit
9,7 die hochste Bedeutung zu. Welche Informatioeen Patient bendtigt, um eine
selbstbestimmte freiwillige und informierte Entsichag treffen zu kénnen, wird bislang
vor allem durch Experten diskutiert. Die Sichtweides Patienten ist nach wie vor
unterreprasentiert. EI-Wakeel et al. (2006) errtétein einer Studie Kriterien, welche aus
Sicht des Patienten fur eine informierte Einwilligu flr eine Studienteilnahme am
wichtigsten sind. Die Ergebnisse zeigen, dass mMmtatie den Kriterien ,major
complications”, ,effects of not undergoing the pedare”, ,effect of future management
of the condition* und ,long term effect on work"ealigrol3te Bedeutung beimessen (El-
Wakeel et al., 2006, S.612). Die genannten Kritekiénnen unseren Qualitatskriterien des
Bereiches Nutzen-und Schadenpotentiale zugeordsreten.

Auch Cahana & Hurst (2008) betonen die Wichtigkisit Aufklarung tber Chancen und
Risken. Gleichzeitig berichten sie, dass das Vedstis der Studienteilnehmer Uber
Chancen und Risiken der Studie nach Lesen der &uflkjsmaterialien mangelhaft sei.
Huppe und Raspe analysierten alle Ethikantrage Jaésganges 2006 bezuglich ihrer
Nutzenchancen und Schadenrisiken anhand einest salibsickelten systematisierten
Schemas. In ihrem 2011 vero6ffentlichten Artikel ;MeNutzen als Schaden? Nutzen-und
Schadenpotentiale von Forschungsprojekten eineizibesthen Fakultat- eine empirische
Analyse* weisen Huppe und Raspe daraufhin, dasa glses zweite Forschungsvorhaben
fur die Studienteilnehmer keinen potentiellen dieek Eigennutzen bietet. Vor diesem
Hintergrund scheint eine adaquate Aufklarung tbendt der Studie verbundenen Nutzen

und Risiken besonders bedeutungsvoll.
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Es stellt sich die Frage, aus welchem Grund diersathten Aufklarungsmaterialien in
einem elementarem Bereich wie diesem ein derartidtiges Ergebnis erzielen. Ein
maoglicher Grund fur das schlechte Abschneiden l@neein, dass hinter einer
vollstandigen Information Uber alle Risiken und d&ripotenziale der Studie die Angst der
Forscher und Sponsoren steht, dass sich zu viebrnhaition negativ auf die
Studienteilnahme auswirken konnte. Jefford & Mo¢2€08) weisen auf Studien hin,
welche zeigen, dass Forscher aus diesem Grundch&giay weniger Studienteilnehmer zu
rekrutieren (Jefford & Moore, 2008)Veiterhin konnte durch Studien belegt werden, dass
mit einem besseren Verstandnis Uber die Inhalte Aefklarungsmaterialien die
Bereitschaft zur Studienteilnahme sinkt (Flory & &mel, 2009).

Das schlechte Ergebnis im Bereich Nutzen-und Scipdentiale kénnte aber auch auf
ein fehlendes Problembewusstsein auf Seite derckenslen fur die Bedeutung der
Formulierung qualitativ hochwertiger Patientenimfi@tionen zuriickgefuhrt werden. Die
Interessen der Forschenden wie z.B. der zeitlicheiclk) die eigene Karriere
voranzutreiben und schnell zu veréffentlichen, lk&mlazu fihren, dass die Motivation,
qualitativ hochwertige Patienteninformationen zunfalieren, in den Hintergrund gerat.
So ist zu vermuten, dass zu wenig Zeit in die Aosigmng von Patienteninformationen
investiert wird. Diese Vermutung wird durch die obbereits erwahnte Studie von
Verheggen et al. (1995) gestuitzt. Diese fandeninane Interview mit 32 Studienarzten
heraus, dass die hauptsachliche Motivation furElmholung eines ,informed consent"
rechtliche Grinde sind. Die Zielsetzung, ein ad&spiaVerstandnis Uber das
Forschungsvorhaben und die fir den mit der Studibundenen Nutzen und Risiken zu

erzielen, wurde von den Studienarzten nicht angagéerheggen et al., 1995).

In einem weiteren Schritt wurde untersucht, ob <halitatsunterschiede zwischen den
Aufklarungsmaterialien der funf untersuchten Statlipen darstellen lassen.

Die Aufklarungsmaterialien der Arzneimittelstudiemzielten den hdchsten mittleren
globalen Qualitatsscore (Qg€ 66,2 %). Die Ubrigen vier Studientypen liegen aimiem
ahnlichen Niveau und erfullten weniger als 50 % geforderten Qualitatskriterien. Am
schlechtesten schnitten die Biomaterialstudienemiem Qualitatsscore von 42,8 % ab. Es
konnte gezeigt werden, dass sich die Arzneimitidish in ihrer Qualitat signifikant von
den anderen Studientypen unterscheiden. Diesedbmlisgkonnte ein Hinweis dafir sein,
dass Bestrebungen im Internet frei zugangliche dtléstungen fir die Formulierung von

Patienteninformationen anzubieten, sich unmittethdrdie Qualitat auswirken.
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Der Arbeitskreis medizinischer Ethikkommmission&i (Ethik) in Deutschland bietet im
Internet speziell fur Arzneimittelstudien sowie f@rufungen von Medizinprodukten
ausfiihrliche Mustertexte fur die Erstellung von Rumaeden-/Patienteninformation und
Einwilligungserklarungen an.

Dies konnte ein Erklarungsansatz fur die deutliébiskrepanz in der Qualitat von
Arzneimittelstudien und den dbrigen Studientypenin.seFir den Bereich der
Arzneimittelforschung existieren klare gesetzliamed verbindliche Vorgaben, die im
AMG und der GCP-V geregelt sind. Solch verpfliclterRegularien existieren weder in
der Forschung mit Biomaterial noch in der epideog@chen Forschung.

Modellhaft Patienteninformationen in das Internestellen sowie klare Richtlinien fur die
Ausarbeitung von Patienteninformationen scheineseren Ergebnissen zufolge hilfreich
zu sein, um die Qualitat von Aufklarungsmateriakgnifikant zu steigern.

Hippe und Raspe (2011) kritisieren die in der madthischen Diskussion zu
beobachtende Tendenz, bevorzugt Beispiele aus deme#nittelbereich zu diskutieren.
Dies ginge an der Realitdt der Ethik-Kommissionembei. Von denen im Jahr 2006
insgesamt 219 bearbeiteten Studienvorhaben deretsitiat zu Libeck entfielen 60% auf
Arzneimittelstudien. Demnach stellen die Ubrigend&intypen einen nicht unerheblichen
Anteil von 40 %. Vor diesem Hintergrund sowie detshche, dass deren Qualitat bei
einem unterdurchschnittlichen Ergebnis verbessaheudyjirftig ist, sollte zunehmend auf
diese Studientypen fokussiert werden.

Inzwischen wird von Seiten des Europarates einkegiiche Verfahrensweise bezlglich
der Beurteilung von Patienteninformationen und Hilgungserklarungen innerhalb
europaischer Ethik-Kommissionen geférdert. Der [parat hat in seinem Leitfaden
Mindestanforderungen an den Inhalt von Aufklarungsemalien formuliert. Zielgruppe
dieses Leitfadens sind bis jetzt jedoch nur dieogdiischen Ethik-Kommissionen. Er
konnte aber auch eine praktische Handreichung disdhende darstellen und in Zukunft
zur Vereinheitlichung und Steigerung der Transpareles Erstellungsprozesses von

Studien dienen.

Jefford & Moore (2008) stellen in ihrem Review Lualitat von Aufklarungsmaterialien
die Hypothese auf, dass deren Qualitdt von demdenit Studienvorhaben verbundenem
Risiko abhangt. Unsere Ergebnisse unterstitzene dAesnahme. Es konnte gezeigt
werden, dass die Aufklarungsmaterialien ,riskant®ttidien (d.h. Studien mit héherem
Eigenschadenrisiko) eine signifikant hohere Quiahidfweisen. Es ist zu begrif3en, dass

sie in annahernd allen Bereichen signifikant beabschneiden. Lediglich fir den Bereich
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.Lesbarkeit und Verstandlichkeit* konnte kein siijkanter Unterschied zwischen den
beiden unterschiedenen Risikostufen festgestelltdeve Alle Aufklarungsmaterialien
konnten nur knapp die Halfte aller Kriterien zu gbarkeit und Verstandlichkeit” erflllen
und schnitten damit gleich schlecht ab. Es waregedviinschenswert, dass risikoreichere

Studienvorhaben verstarkt Wert auf laienverst&hdlinformationen legen.

4.4 Defizite der Aufklarungsmaterialien in einzelnen
Qualitatskriterien und Ableitung von Empfehlungen
Im Folgenden werden einzelne Schwachstellen in Aefklarungsmaterialien anhand
einzelner Kriterien diskutiert. Die Basis hierfurlden die Tabellen 5.1-5.6, die den
gemittelten Qualitatsscore der 122 Kriterien (@pCGber alle Studien und getrennt nach
Studientypen darstellen (siehe Anlage 5).
Fur insgesamt 28 Prufpunkte des Kriterienkatalogesie eine ungentigende Umsetzung
beobachtet. Diese Kriterien wurden in weniger a862der untersuchten Materialien
umgesetztSie konnten hauptséchlich den Bereichen ,Lesbankedt Verstandlichkeit”
sowie ,Nutzen-und Schadenpotentiale” zugeordnetdeamr Im Folgenden soll nicht
ausschliel3lich auf Kriterien eingegangen werdea,imliweniger als 25% der Falle erfllt
werden. Vielmehr wird aufgrund der jeweiligen Betlmg eines Kriteriums auf
wesentliche Defizite aufmerksam gemacht. Auf desr@dtage der beschriebenen Defizite
werden jeweils im Anschluss Empfehlungen zur Elstgl von Patienten-/Probanden-
informationen und Einwilligungserklarungen fir Aadsteller formuliert (siehe Kasten).
Diese kdnnten Forscher und Forscherinnen bei debEitung von Patienteninformationen
und Einwilligungsklarungen helfen, indem sie alsrkp®sten auf haufige Schwachstellen
hinweisen.
Die formulierten Empfehlungen werden ausschlie3laalf der Grundlage von Items
getroffen, die eine ausreichend hohe Ubereinstingninrder Interraterreliabilitatsanalyse

aufweisen.

Bereich: Lesbarkeit und Verstandlichkeit:

In der Literatur werden die Aufklarungsmaterialidtinischer Forschungsvorhaben
vielfach aufgrund ihrer komplexen Sprache und fiablein Detailinformationen Kritisiert
[Jefford & Moore (2008), Cahana and Hurst (2008)uta (2004), Brody (2001)]. Ein
ahnlichnes Bild zeigt sich in unserer Analyse. Lé&édig eine von 128

Aufklarungsmaterialien erfillte das Kriterium ,Eadhheit bezogen auf Wortwahl®.
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Ein Hinweis darauf, dass sich vor allem die Arznggtstudien durch einen komplizierten
Sprachstil auszeichnen, gibt das Kriterium Einfach Satzbau“, welches bei
Arzneimittelstudien nur zu 6,7% als erfillt bewéesairde.

Ahnliches zeigt sich in der Umsetzung des KritesupGebrauch von kurzen Satzen®.
Dieses Kriterium wurde von den Aufklarungsmatee@lider Arzneimittelstudien in
keinem Fall (QS&=0 %) umgesetzt, wahrend die anderen Studientypese dedingung
immerhin in Ansatzen bertcksichtigten.

In der Literatur werden bereits unterschiedlichetidden diskutiert, um das Verstandnis
der Studienteilnehmer zu unterstitzen. Dazu gehd@rgarschiedliche Anséatze wie der
Einsatz von Grafiken, Visualisierungen von Risikormationen, Feedback-Tests,
Diskussionen sowie der Einsatz zusatzlicher Medi@n z.B. Videos. Steckelberg et al.
(2010) geben in ihrem Review zu Kriterien eviderstbder Patienteninformationen eine
Ubersicht tber insgesamt acht randomisiert-konémdd Studien, welche belegen, dass
Abbildungen helfen, das Verstandnis des Lesersfiéignt zu verbessern.

Die Kiriterien ,Einsatz von Abbildungen* (Q%€5,5%) und ,Platz fur Notizen"
(QSG=10,9%) wurden in den untersuchten Aufklarungsnmedten nur in seltensten
Fallen umgesetzt. Wir fanden, dass zusétzliche ikarafals Prasentationsmittel, wenn
Uberhaupt, dann eher bei den Arzneimittelstudiamgesetzt wurden (Q%E16,7%),
wahrend andere Studientypen auf Abbildungen kormpézrichteten.

Ahnlich verhalt es sich mit dem Kriterium ,Platzr flotizen“. Die Mdglichkeit, Notizen
fur das Gesprdch zu machen, bieten am ehesten diklAAingsmaterialien der
Arzneimittelstudien (QSk=20,0%) an.

Aus mehreren Griinden, denken wir, dass ein starkeskus auf die Lesbarkeit und
sprachliche Ausgestaltung von Patienteninformatiagedegt werden sollte. Zum einen hat
die Umsetzung zu Kriterien von Lesbarkeit und Speaeinen nicht zu unterschatzenden
Effekt auf das Verstandnis des Studienteilnehmésffidrd & Moore (2008), Steckelberg
et al. (2010)]. Zum anderen berichten Jefford & Mo{2008) von Studien, die belegen,
dass ein groReres Verstandnis Uber die Studieminhid Angstlichkeit von Studien-
teilnehmern signifikant senkt und ihre Zufriedemhwit einer informierten Einwilligung
steigt.

Daher mochten wir auf folgende Aspekte zu Lesbarkeid Verstdndlichkeit von

Aufklarungsmaterialien hinweisen:
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Merkposten

e Benutzen Sie eine klare, einfache Sprache, die @mem medizinischen Laien
verstanden werden kann. Medizinischer Fachjargaheim verschachtelter Satzbau sollten
vermieden werden. Vielmehr sollten gebrauchlichefaehe und kurze Woérter sowie
kiirzere Satze und ein einfacher Satzbau zum Eiksatmen. Dies kann erreicht werden,
indem Regeln fur leichte Sprache bertcksichtigtdeer Im Internet wurde ein Netzwerk
fur Leichte Sprache gebildet (verfugbar unter: #tpvw.leichtesprache.org/
downloads/Regeln_Netzwerk Leichte_Sprache.pdf), welchem Regeln fir einfache
Sprache aufgestellt werden. Diese sind universaegzbar und helfen, die aufgestellten
Kriterien zu Lesbarkeit und Verstandlichkeit umzuse.

e Nutzen Sie, wenn moglich, Strategien zur Verbesggdes Verstandnisses (Einsatz von

Abbildungen, Platz fur erganzende Anmerkungen zwfklarungsgesprach).

Bereich: Nutzen-und Schadenpotentiale:

Die untersuchten Materialien klaren nicht zufriestelend Uber Nutzenchancen und
Schadenrisiken auf. Immerhin sagt 1/3 der Matenmaljar nichts zu Nutzenchancen oder
Schadenrisiken.

Zudem konnten fur alle Studientypen vor allem ir dealitativen und quantitativen
Darstellung von Nutzenchancen und Schadenrisikatlidee Defizite gezeigt werden.

Kein einziges Aufklarungsmaterial zu Studien mitgindhem Eigennutzen (64 von 128)
enthielt Aussagen zum Ausmal3, der Eintrittswahistibkkeit, dem Eintrittsbeginn oder
der Nachhaltigkeit des Eigennutzens. Zur Evidereldgs Eigennutzens wurde lediglich
von 26,9% der Arzneimittelstudien und 27,8% dend@wlungsverfahren berichtet.

Diese Ergebnisse decken sich mit den Beobachtuwgen Raspe (2005), dass eine
sorgféltige qualitative und quantitative Analyses ddutzenpotenzials meist vernachlassigt
wirde. Forscher klinischer Studien wirden sich atbem auf die Untersuchung des
Schadenpotentials konzentrieren. Eine alleinigeefandersetzung mit den Risiken und
Belastungen einer Studie ist nach Raspe (2005¢fedozureichend.

Auch bei Studien mit Eigenschadenpotential (119 ¥88) lassen sich deutliche Defizite
aufzeigen. Die Aufklarungsmaterialien beschrankserh meist auf eine oberflachliche
Darstellung der Schadenrisiken. So wurden dieda mcall ihnren Aspekten berichtet. Das
Ausmald des mit der Studie mdglicherweise verbunddfigenschadens wurde nur in
15,4% aller Aufklarungsmaterialien geschildert. Aucqualitative Kriterien wie

Nachhaltigkeit und Evidenzlage des Eigenschadensdemu mit Ausnahme von
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AMG-Studien von den Aufklarungsmaterialien ungemjemgesetzt. Steckelberg et al.
(2010) betonen die Wichtigkeit der Kommunikatiorr dehlenden Evidenz. Lage keine
ausreichende Evidenz bezlglich patientenrelevarEadpunkte (Lebenserwartung,
Lebensqualitét) vor, so sei dies anzumerken.

Dariber hinaus wurde abfragt, ob Uber Nutzenpatentind Risiken der Studie
ausgeglichen berichtet wurde. Dies ist wichtig, da@m potentieller Studienteilnehmer
einen objektiven Eindruck Uber die mdglichen Imatiknen, die eine Studienteilnahme
fur ihn beinhaltet, erhalt und eine eigene ChariReiken-Abwagung vornehmen kann.
Ein ausgewogener Bericht Uber Nutzen-und Schadenpale konnte hauptsachlich in
Aufklarungsmaterialien zu Arzneimittelstudien fesgtellt werden. Jene informierten in
93,3% der Falle ausgewogen Uber Nutzen und Risikém.balancierter Bericht Uber
Nutzen-und Schadenpotentiale fehlt jedoch bei fa&n Aufklarungsmaterialien zu
anderen Studientypen. Diese informierten tendenzietaillierter tUber die moglichen
Risiken des geplanten Studienvorhabens.

Deutliche Defizite konnten bei Studien mit therdpsahen Studienprozeduren aufgezeigt
werden. In keiner der 11 Behandlungsverfahren-8tudund nur in 14% der
Arzneimittelstudien wurde naher Uber moégliche akdive Behandlungsmethoden
aul3erhalb der Studienteilnahme, inklusive einemhtidehandlung, berichtet. Die meisten
Unterlagen beschranken sich auf eine knappe Nendendlternativen. Dieses Ergebnis
erscheint alarmierend vor dem Hintergrund, dasslictig Alternativen zur angebotenen
Studienbehandlung essentiell sind, um eine objeKartscheidung zur Studienteilnahme
zu fallen. Auf diesen Aspekt wird auch im Bericlesdnternationalen Bioethik-Kommitees
der United Nations Educational Scientific and CidtuOrganization (UNESCO) aus dem
Jahr 2008 zum ,Informed consent” in biomedizinigch®@rschung verwiesen. Diese
betonen, dass es oberste Prioritat sei, dem Stediehmer alle zur Verfiigung stehenden
Alternativen verstandlich zu erlautern. Denn eibgektive Entscheidungsfindung sei nur
dann mdglich, wenn ein potentieller Studienteilnehmalle derzeit mdglichen
Behandlungs-und Untersuchungsalternativen kennt.

Eine umfassende Auseinandersetzung mit dem BedeiciNutzen-und Schadenpotentiale
scheint uns aus mehreren Grinden unverzichtbar.oBodie Expertenbefragung der
Lubecker Ethik-Kommission als auch die Studie vdti-Wakeel et al. (2006) weisen
darauf hin, dass der Kommunikation von Nutzen-unchaBenpotentialen hdchste
Bedeutung zugewiesen wird. Die Aufklarung Uber edgnrelevante Endpunkte

(Lebensqualitat, Lebenserwartung) ist vor allem &isht des mdglichen Studien-
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teilnehmers wichtig fur eine Entscheidung fur ogegen eine Studienteilnahme (Sanger et
al, 2006).

Eine umfassende Darstellung von Nutzen-und Schadentialen in all ihren Aspekten ist
nach Hippe & Raspe (2009) wichtig fur potentieltedienteilnehmer, ,damit diese zu
einer eigenen Nutzenchancen-Schadenrisiken-Abwagetgngen konnen“ (Huppe &
Raspe 2009, S.15). Aufgrund der oben genannten rdegte empfehlen wir fur die

Schilderung von Nutzen-und Schadenpotentialen &atsauf folgende Aspekte zu achten:

Merkposten

e Nennen Sie den zu erwartenden Nutzen eines mesiaegn Forschungsprojektes sowie
die vorhersehbaren Risiken fiir den StudienteilnehMéenn fur den Studienteilnehmer
kein direkter Eigennutzen zu erwarten ist, musaufaaufmerksam gemacht werden.

e Beschreiben Sie den potentiellen Eigennutzenwath den moglichen Eigenschaden in
seinen wichtigsten Merkmalen, z.B. Ausmal3, Eistwthrscheinlichkeitund Evidenz.
Beispiel: Fur die Einstufung des Schweregrades Mmdikamenten-Nebenwirkungen
existieren verschiedene KlassifikationssystemeerAljemeinsam ist die Einteilung in 5
Schweregrade (von O=keine Beschwerden bis 4= lbleinshliche Zustéande). Solche
Skalen sind eine Mdglichkeit, um dem Studienteimeh das Ausmal eines potentiellen
Schadens zu veranschaulichen (vgl. Common toxitgr@a des National Cancer Instituts).
e Achten Sie darauf, dass der Bericht Uber Nutzeh-Schadenpotentiale balanciert ist,
d.h. beide sollten im selben Detail dargelegt werde

e Falls eine Behandlung innerhalb der Studienteiimakerfolgt, nennen Sie nicht nur
maogliche Behandlungsalternativen au3erhalb deri&tsdndern erlautern sie diese auch,
so dass sich der Leser ein Bild von méglichen Aliiven machen kann und in der Lage
ist, zwischen ihm zur Verfiigung stehenden Opticeteruwagen.

Bereich: Grundlagen:

Aussagen zu wichtigen Basisinformationen einesi8twdrhabens werden in den meisten
Aufklarungsmaterialien zuverlassig getroffen. Lutkaeigen sich in Transparenzkriterien
wie Darstellung potentieller Interessenskonfliktsnnung von Sponsoren, Kommerzielle
Verwertung sowie Mitteilung von Studienergebnissen.

Die Beschreibung von Interessenskonflikten wurdssehlief3lich von einigen wenigen
Aufklarungsmaterialien zu Arzneimittelstudien umgfes, weshalb sich fur alle Studien-

typen ein Qualitatsscore von lediglich 1,6% ergab.
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Laut Jefford & Moore (2008) stellen potentielledréssenskonflikte in der Forschung ein
Ernst zu nehmendes Thema dar. Nach Emanuel & Them(2€08) steigt das Risiko, dass
finanzielle oder andere Interessen das Verhaltem \orschern missbrauchlich
beeinflussen, zunehmend. Dies lage an der zunetendt@mmerzialisierung der Medizin
und der biomedizinischen Forschung. Hampson gR808) verweisen darauf, dass weit
verbreitete Medikamente wie Rofecoxib und Cerivastaaufgrund von Sicherheits-
bestimmungen und Bedenken, dass klinische Studiemdiurch industrielle Sponsoren
unterdriickt wurden, vom Markt entfernt wurden. Zud&dnnten Interessenskonflikte
nach Sanger et al. (2006) zur Auswahl und eins#itibpterpretation von Informationen
beitragen. Diese Verzerrung konne bewusst oderwnds erfolgen. Deshalb mussten
dem Studienteilnehmer mégliche Interessenskonfékidizit transparent gemacht werden,
damit diese die Moglichkeit haben, eine Verzerruag Informationen zu erkennen. Auch
die neuesten Empfehlungen des Europarates (20l1lthalem die Forderung der
Umsetzung der Transparenzkriterien Sponsorennenndiiganzierung der Studie,
Darstellung von Interessenkonflikten und Mitteilwan Studienergebnissen (Anlage 9).
Vor diesem Hintergrund scheint uns eine Nennung lictigr Interessenskonflikte ein
nicht zu vernachlassigender Aspekt innerhalb esienten-/Probandeninformation. Dies
unterstitzt eine vollstandige Information (,Disalos®) des Studienteilnehmers und eine
erhohte Transparenz fir den Aufzuklarenden. Eineferdgung madglicher
Interessenskonflikte ist demnach wichtig fur mdglicStudienteilnehmer, um sich ein
neutrales Bild von einer Studie zu verschaffen.

Ein weiterer Aspekt zur Transparenzerhéhung isgdierderte Nennung von Sponsoren.
Steckelberg et al (2005) diskutieren, dieser Aspé@kine zu Werbezwecken missbraucht
werden, andererseits wirde die Sponsorennennungrdiesparenz erhéhen und so die
Offenlegung maglicher Interessenskonflikte ermdgic. Nur 32,0% der von uns
untersuchten Aufklarungsmaterialien klarten tbesrSpren der Studie auf. Positiv zu ver-
merken ist, dass immerhin 86,7% der Aufklarungsnedien von Arzneimittestudien tber
Sponsoren berichteten. In den Aufklarungsmateriatier anderen Studientypen fanden
sich nur selten Angaben zu mdglichen Sponsoren.

Uber eine mdogliche kommerzielle Verwertung von &tndrgebnissen wurde in den
Aufklarungsmaterialien nur sporadisch aufgeklaie AStudientypen erreichen lediglich
einen Qualitatsscore von 5,5%.

Es ist das Recht eines Studienteilnehmers zu eriahob und auf welche Weise
Ergebnisse zur Studie mitgeteilt werden. Uber diégteilung von Studienergebnissen
wurde allerdings nur in 12,5% aller untersuchterfkRwungsmaterialien berichtet. Nach
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Emanuel et al. (vgl.1.1.4) sollten Forscher diedi&mteilnehmer aus folgendem Grund
Uber die Studienergebnisse unterrichten: ,Havingigpated in research and assumed
risks, the participants (...) have a right to knowatvtvas found and its implications for

public health and health-care policies” (EmanuéQ& S.131).

Fur den Bereich Grundlagen kénnen folgende Hinwkeisauliert werden:

Merkposten

e lLegen Sie Interessenskonflikte offen dar und neni&e die Sponsoren eines
Forschungsvorhabens.

e Informieren Sie den Studienteilnehmer, was genduden Ergebnissen der Studie
geschieht. Auf eine kommerzielle Verwertung derd&nergebnisse ist hinzuweisen.

e Weisen Sie darauf hin, dass bei Interesse die ibligdit besteht, Uber

Studienergebnisse (insgesamt, individuell) untbteiczu werden.

Bereich: Schutz personenbezogener Daten:

Zum Unterbereich ,Umgang mit Biomaterial® kdnnenigende Defizite beschrieben
werden: Aufklarungsmaterialien zu Biomaterialstidieerichteten lediglich in 21,4% der
Falle Uber den Nutzerkreis und trafen nur in 14R%sagen zur Nutzungsubertragung der
Biomaterialien. Die Kenntnis dariiber, welche Peesoader Institutionen Zugang zu den
Daten haben und ob diese an Dritte (,jede Persoer d8telle aul3erhalb der
verantwortlichen Stelle*) auf3erhalb des Forschuadsben weitergegeben werden, kann
jedoch ein wichtiges Kriterium flr eine Entscheiguur Studienteilnahme sein.

Zu den Kriterien ,Umgang mit Daten” fallen Defizite der Darlegung der ,Datenschutz-
rechte des Patienten” auf. Zu den Datenschutznechédlen das Recht auf Auskunft,
Widerruf sowie das Recht auf Loschung. Zwar steten Studienteilnehmer diese Rechte
auch ohne explizite Nennung in der Patienteninftionazu, doch spricht fur eine
Information Uber die Datenschutzrechte des Stueliik@hmers laut Harnischmacher et al.
(2006) der Aspekt der ,vertrauensbildenden Mal3ndhme

Das Qualitatskriterium forderte die Nennung alleeidDatenschutzrechte. Vollstandig
genannt wurden diese von allen Aufklarungsmatemahur in 19,5% der Falle. In der
Mehrzahl der Falle wurde lediglich Uber das Recbés$ dViderrufs und der Léschung
berichtet. Die Arzneimittelstudien berichteten Mi0% am ausfuhrlichsten Uber die
Datenschutzrechte, wahrend bei den Humanexperimeketne der 12 Aufklarungs-

78



materialien Uber alle drei Datenschutzrechte b@ateh Augrund der oben genannten
Ausfuhrungen, méchten wir auf folgende Punkte hises

Merkposten

e Nennen Sie den Nutzerkreis (Personen, Institutipnevelcher Zugriff auf die
personenbezogenen Daten hat. Wenn Daten an Duiderlaalb des Forschungsvorhabens
weitergegeben werden, sollte dieser Personenkemismt werden. Dabei ist auch zu
erwéhnen in welcher Form (anonymisiert, pseudonigmt)sdie Weitergabe der Daten
erfolgt.

e Die dem Studienteilnehmer zustehenden Datensaultar (Recht auf Auskunft,

Widerruf und Loschung) sollten vollstadndig genawetden.

Bereich: Empowerment:

Es zeigten sich folgende Defizite: Lediglich einektel aller Aufklarungsmaterialien
wiesen explizit auf ein zusatzlich zur schriftlichenformation stattfindendes mindliches
Aufklarungsgesprach hin.

Die mundliche Aufklarung ist ein unverzichtbarersBamndteil des ,informed-consent*-
Prozesses, auf die ein potentieller Studienteilr@hausdriicklich aufmerksam gemacht
werden sollte. Erst das Aufklarungsgesprach ermbgllem Aufzukl&renden Fragen zu
stellen und mogliche Bedenken beziglich der Stumlieklaren. Demnach leistet die
mindliche Aufklarung einen wichtigen Beitrag zum fiowerment des Patienten. Studien
belegen diese Hypothese. Laut Jefford & Moore (200&t das mundliche
Aufklarungsgesprach positive Effekte auf das Vewdtds des Studienteilnehmers und
.importantly, represents a tangible commitmenthe informed-consent-process” (Jefford
& Moore, 2008, S.488). Emanuel et al. (2009) beenhdass intensive Diskussionen mit
einer die Studie betreuenden Person das Verstansigisifikant verbessert. Die
Patienteninformation kann aber eben genau nur daven Entscheidungshilfe sein, wenn
der Studienteilnehmer die wichtigsten Studienirdhaéirstanden hat.

Allerdings muss einschrankend erwahnt werden, desh Studientypen differenziert
werden muss. So erfordern vor allem Aufklarungsnegien zu interventionellen Studien
(Arzneimittelstudien, Prifung eines Behandlungsafenéns oder Humanexperiment) einen
klaren Verweis auf ein mundliches AufklarungsgespréBei einer epidemiologischen
Studie genugt es hingegen, auf ein telefonischefkl&ungsgesprach bei bestehenden

Fragen hinzuweisen.
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Vor dem Hintergrund, dass die Entscheidung fur eBdienteilnahme frei und
unbeeinflusst getroffen werden soll, wurde das dfiim ,5.14 Gesprach mit einer
unabhangigen Person® formuliert. Dieses Kriteriurarde durch lediglich 3,9% aller
untersuchten Aufklarungsmaterialien verwirklicht.

Die schriftliche Aufforderung an den Studienteilmedr, sich ausreichend Bedenkzeit fur
die Entscheidung fir oder gegen eine Studientem@alzu lassen, wurde von den
untersuchten Aufklarungsmaterialien mit 14,1% ehwarginal umgesetzt. Wesentlich
besser wurde dieses von den Arzneimittelstudien4®8% berlcksichtigt. Die anderen
Studientypen rangieren weit hinter den Arzneinstigdien.

Die Diskrepanz zwischen den Arzneimittelstudien aleth anderen Studientypen konnte
dadurch erklart werden, dass in den online verfiggba Mustertexten zu
Aufklarungsmaterialien  fur  Arzneimittelstudien  (afigpten vom  Arbeitskreis
medizinischer Ethik-Kommissionen in Deutschland)sraichend Bedenkzeit explizit
gefordert wird.

Idealerweise sollte einem Patienten Bedenkzeit esingnt werden, bevor dieser eine
endgultige Entscheidung fallt. Diese Ansicht forieten einschlagige Publikationen
[Jefford & Moore (2008), Steckelberg et al. (2008g¢rheggen et al. (1996), Wager et al.
(1995)] und internationale Guidelines [ICH-GCP{lisie, CIOMS]. Nach Jefford &
Moore (2008) wirde genugend Bedenkzeit eine hoh&wfriedenheit mit der
Studienteilnahme bewirken und das Verstandnis siitzen. Die Moglichkeit, die
Studienteilnahme zu tUberdenken und mit anderenskutieren, sollte angeboten werden.
Das Einraumen von ausreichender Bedenkzeit kanh B&eckelberg et al. (2005) eine
Ubereilte Entscheidung verhindern. Zudem stelle Hiehaltung der Bedenkzeit die
Moglichkeit dar, Gefahren des Missbrauches einezntiellen Patientenabhangigkeit
vorzubeugen. Verheggen et al. (1995) befragteni&itelinehmer, ob diesen genigend
Bedenkzeit fur eine Entscheidung fur oder gegea 8inidienteilnahme eingeraumt wurde.
Fast 62% (n=124) aller Befragten berichteten, dassn wenige Minuten bis zu einer
Woche Zeit fir eine Entscheidung zur Verfliigung gjéésivurde. Die Leitlinien der ABPI
(Guidelines from the Association for the BritishaPmaceutical Industry) empfehlen 24
Stunden fur eine Entscheidung (Wager et al.,1995).

Weitere Strategien, um das Empowerment eines 3tigilieehmers zu starken, sind der
Einbezug der Familie bzw. Freunde in den Entscimgdprozess. Dahinter steht auch der
Gedanke, das Gelesene selbststandig zu reflektierah erst nach ausreichender
Bedenkzeit und Diskussion mit Familienmitgliedemwb Freunden zu einer Entscheidung

zu finden. So wird verhindert, dass sich der pat#at Studienteilnehmer in einer
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bestimmten Situation unter Zeitdruck zu einer Hmestung gendtigt fuhlt. Auf die
Moglichkeit, die Familie oder Freunde in die Enwidung zur Studienteilnahme
einzubeziehen, wurde in lediglich 13,3% aller usiiehten Aufklarungsmaterialien
aufmerksam gemacht. Es zeigen sich hierbei keireemtkchen Unterschiede zwischen
den einzelnen Studientypen. Das Kriterium scheenigy Beachtung zu finden. Ein Grund
hierfir mag auch sein, dass es in Empfehlungen Gestaltung von Aufklarungs-
materialien zu Forschungsvorhaben, mit Ausnahme Gl&MS-Guideline, noch nicht
diskutiert wird.

Das bessere Abschneiden der ArzneimittelstudierBereich des Empowerments zeigt
sich unter anderem in der Umsetzung des Kiriteriup® Unterstlitzung des
Entscheidungsprozesses”. AufklarungsmaterialierAzneimittelstudien (96,6%) waren
so aufgebaut, dass sie einen Entscheidungsprorgssstiitzen kdnnen. Dieser konnte
unter anderem durch einen gegliederten Aufbau dadorrhation erreicht werden.
Im Gegensatz dazu schneiden die anderen Studientgpklecht ab. Besonders die
Ergebnisse der Biomaterialstudien mit nur 7,1% siakrmierend. Die anderen
Studientypen sollten daher vermehrt auf die hi¢orgerten Kriterien des Empowerments
fokussieren.

Dass Aufklarungsmaterialien zu Arzneimittelstudieher einen Entscheidungsprozess
unterstitzen konnten, konnte folgenden Grund habenvom AK Ethik in Deutschland
empfohlenen Mustertexte fir die Formulierung von fkéirungsmaterialien zu
Arzneimittelstudien geben eine klare Struktur were Aufklarungsmaterialien inhaltlich
zu gliedern sind, dass sie einen mdglichen Stuelieehmer zu einer Entscheidung flihren
und diesen im Entscheidungsprozess untersttitzen.

Der Begriff der Entscheidungshilfen (sog. ,Decisiaids®) existiert bis jetzt nur im
Bereich der Patienteninformationen im Gesundhditese(siehe auch S. 29). In der
Formulierung von Aufklarungsmaterialien zu klinischForschungsvorhaben findet dieser
Begriff noch keine Anwendung. Dabei sollte geradgkfrungsmaterial zu einer Studie
eine Entscheidungshilfe sein. Wir denken, dass dei Erstellung hochwertiger
Aufklarungsmaterialien starker darauf fokussiertrdes sollte, solche Informationen zu
erstellen, die ein potentieller Studienteilnehmi@nwoll fir eine Entscheidung fur oder
gegen eine Studienteilnahme nutzen kann.

Es ist zu vermuten, dass die von uns formulierteéteKen des Empowerments einen nicht
zu unterschatzenden Einfluss auf die EntscheidimeseéStudienteilnehmers zur Studien-
teilnahme austben. Ob ein Zusammenhang bestehdferiieiner weiteren Untersuchung
geklart werden. Da die Wichtigkeit fur einzelne t€rien dieses Bereiches nur marginal im

81



Bewusstsein der Antragsteller angelangt ist, machear folgende Empfehlungen

formulieren:

Merkposten

e Der Patient bzw. Proband sollte auf sein RechtGaaprach einzufordern, aufmerksam
gemacht werden. Informieren Sie den Patienten/lPd#yg dass ergadnzend zur
schriftlichen Aufklarung idealerweise ein mundlishéufklarungsgesprach (v.a. bei
Studien mit Intervention, z.B. AMG-Studien) erfoldst eine mundliches Aufklarungs-
gesprach nicht vorgesehen, geben Sie zumindesKeimiaktadresse oder Anlaufstelle fir
die Beantwortung weiterer Fragen zur Studie an.

e Ermutigen Sie den potentiellen Studienteilnehmeugd&amilie, Partner oder Freunde in
den Entscheidungsprozess miteinzubeziehen.

e Die Mdglichkeit eines Gespraches mit einer unaglgem Person (Mediziner) und der
Verweis darauf in der Patienteninformation (v.ai $adien mit Intervention, wie z.B.
AMG-Studien) sollte angeboten werden.

e Weisen Sie auf ausreichend Bedenkzeit hin, daohitder potentielle Studienteilnehmer
nicht zu einer Entscheidung gedrangt fihlt.

e Strukturieren Sie Aufklarungsmaterialien so, ddiese den Studienteilnehmer zu einer
Entscheidung hinfihren. Sie sollten einen geglieterAufbau aufweisen und die

Information in einer fur den Studienteilnehmer iltlizh sinnvollen Sequenz anbieten.

Einwilligung:

Unter den untersuchten Einwilligungserklarungen deurlediglich ein Kriterium in
weniger als 25% aller Aufklarungsmaterialien umggtsées handelt sich hierbei um das
Kriterium ,6.6 Dokumentation von Fragen“, welchean i Mittel von allen
Aufklarungsmaterialien in weniger als 3,2% der &adrflllt wurde. Mit Hilfe dieses
Kriteriums sollte gepruft werden, ob der Aufzukldde vor Einwilligung die Mdglichkeit
hatte, offene Fragen zu kléaren. Idealerweise sdidPatienteninformation ein Freitextfeld
fur die Dokumentation von Fragen vorsehen, die tzlisk zur schriftlichen Information
besprochen wurden. Laut der Good Clinical Pracfidlequestions about the trial should
be answered to the satisfaction of the subject“R(GZD02). Fragen des Studienteilnehmers
zu dokumentieren ist nach Harnischmacher et aD@p6innvoll, da es ein wichtiges Indiz
daflr ist, ob dieser vor der Erteilung seiner Elhgung umfassend informiert wurde.

82



Die marginale Umsetzung dieses Kriteriums konngevediterer Hinweis dafir gesehen
werden, dass die Einwilligungserklarung, wie eirgganerwahnt, hauptsachlich als
rechtliches Dokument aufgefasst wird, welche dasgme Ziel hat, die Unterschrift des
Patienten zur rechtlichen Absicherung des Forschedokumentieren.

Fir den Bereich der Einwiligung werden Kkeinen essen Empfehlungen
ausgesprochen. Wir méchten lediglich global dahandveisen, die aufgestellten Kriterien

zur Einwilligungserklarung zu bericksichtigen.
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5 Zusammenfassung

Hintergrund :

Forschung an und mit Menschen muss sich legitimjeideh. sie muss wissenschatftliche
Qualitat, Rechtmaligkeit und ethische Vertretbarleifzeigen. Zu den elementaren
Rechtfertigungsbedingungen zahlt unter anderemndegmierte Einwilligungserkléarung
(,informed consent”) des Probanden/Patienten. RérGewahrleistung eines ,informed
consent” ist es essenziell, dass einem potenti€itadienteilnehmer qualitativ hochwertige
Aufklarungsmaterialien zur Verfiigung gestellt werde

Priméares Ziel der Dissertation war die Entwicklungnd Anwendung eines
Kriterienkataloges zur Bewertung der Qualitat vatiéhten-/Probandeninformationen und
Einwilligungserklarungen medizinischer Forschungkaben.

Methoden:

Im Anschluss an eine Literaturrecherche wurde epol Ron Qualitatskriterien erstellt.
Insgesamt 122 Prufpunkte wurden fur einen Kritdiaalog mit sechs Bereichen
ausgewahlt. Mit diesem Katalog wurden 128 Aufkl&ysmaterialien von Antragen des
Jahrganges 2006 der Forschungsethikkommission nigekditat zu Libeck bewertet. Die
Interraterreliabililitat wurde fur 50 Aufklarungsmesialien bestimmt. Mitglieder der
Lubecker Ethik-Kommission wurden zum entwickeltemtétienkatalog befragt.
Ergebnisse:

Der Kriterienkatalog erweist sich als praktikabet aufriedenstellender Reliabilitat. Von
Mitgliedern der Ethik-Kommission wurde er positigviertet.

Die untersuchten Aufklarungsmaterialien erfulltem Durchschnitt knapp die Halfte der
insgesamt 122 abgefragten Qualitatskriterien (MZ249P=13,3, Range=22-73%).

Der hochste Bereichsscore wurde fur den Bereichnwiigungserklarung® erzielt
(64,1% der Kriterien erfullt). Am schlechtesten mith der Bereich ,Nutzen- und
Schadenpotentiale” ab (34,5% der Kriterien erfiillt)

Etwa ein Viertel der Kriterien (n=28) wurden von miger als 25% der untersuchten
Aufklarungsmaterialien erfullt. Sie zahlten gehamét den Bereichen: ,Lesbarkeit und
Verstandlichkeit* und ,Nutzen-und Schadenpotentiale

Aufklarungsmaterialien zu Arzneimittelstudien sdtem signifikant besser ab als die
anderer Studientypen.

Studienvorhaben mit hoherem Risikoniveau flr Stugignehmer prasentierten
Aufklarungsmaterialien mit besserer Qualitdt alsd&n mit geringerem Schadenrisiko
(QSGs: 59,1 versus 43,2).
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Diskussion & Ausblick:

Die vorliegende Arbeit zeigte deutliche Defizite oer Qualitdt der untersuchten
Aufklarungsmaterialien auf. Daher wurden Empfehkemgzur Verbesserung der
Ausarbeitung von Aufklarungsmaterialien formuliefEs wird erwartet, dass der
entwickelte und  Uberarbeitete  Kriterienkatalog  Agsteller  medizinischer
Forschungsvorhaben bei der Erstellung qualitatichiaertiger Patienten-/Probanden-
informationen unterstitzen kann. Er konnte weiterlithik-Kommissionsmitglieder
helfen, Schwachstellen von Aufklarungsmaterialienidentifizieren. Dies muss weitere

Forschung zeigen.
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Anhang

Anlage 1: Auszug aus der Leitlinie zur Guten Klinschen

Praxis: Harmonisierte ICH-Leitlinie fir die EU,
Japan und die USA

(Fassung vom 1.5.1996 einschlief3lich redaktionélemekturen vom Juli 2000)

4.8.10 Im Aufklarungsgesprach und in der schrifigic Einwilligungserklarung sowie in allen
weiteren den Prifungsteilnehmern auszuhandigerateiitichen Informationen sollte
Folgendes erlautert werden:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
)}

h)
i)
)
k)

1)

m)

n)

0)

p)

a)

dass die klinische Prifung Teil eines Forschundwsitoens ist.

der Zweck der klinischen Prifung.

die Behandlung(en) wéahrend der klinischen Prufumdjdie Wahrscheinlichkeit fir eine randomisierte
Zuteilung zu einer Behandlung.

die einzuhaltende Vorgehensweise bei der klinis¢héifung, einschlie3lich aller invasiven Verfahren.
die Verpflichtungen des Prifungsteilnehmers.

die experimentellen Gesichtspunkte der klinischerung.

die nach vorliegendem Kenntnisstand vorhersehbRigken oder Unannehmlichkeiten fir den
Prufungsteilnehmer und - falls zutreffend - fliresirEmbryo, Fétus oder gestillten Saugling.

der nach vorliegendem Kenntnisstand zu erwartendeed. Sofern fur den Prifungsteilnehmer kein
klinischer Nutzen zu erwarten ist, sollte er da@ufimnerksam gemacht werden.

alternative Behandlungen oder Behandlungsverfaldierdem Priifungsteilnehmer zur Verfligung
stehen, sowie deren wesentliche, potentielle NutrehRisiken.

die Entschadigung und/oder Behandlung, die dermmuRgsteilnehmer im Falle einer mit der klinischen
Prufung im Zusammenhang stehenden Schadigung z€iig¢mg stehen.

Sofern zutreffend, die vorgesehene, in Raten arPdéfungsteilnehmer zu zahlende Vergutung fir die
Teilnahme an der klinischen Prifung.

Sofern zutreffend, die zu erwartenden AuslagerRit&&ingsteilnehmers durch die Teilnahme an der
klinischen Prifung.

dass die Teilnahme an der klinischen Prifung ftegist und dass der Prufungsteilnehmer seine
Teilnahme jederzeit verweigern oder aus der kiméscPriifung ausscheiden kann, ohne dass ihm
dadurch Nachteile entstehen oder er auf Vorteiteisletet, auf die er ansonsten Anspruch hat.

dass dem/den Monitor(en), dem/den Auditor(en), éRBider unabhangigen Ethik- Kommission sowie
der/den zustandigen Behorde(n) in dem geman gelteygdetzlicher Bestimmungen zuldssigen Mal3e
direkter Zugang zu den medizinischen Originalautzeungen des Prifungsteilnehmers zur
Uberpriifung der klinischen Prifverfahren und/oder Daten gewéahrt wird, ohne dabei die
Vertraulichkeit der Daten des Prifungsteilnehmersearletzen, und dass der Prifungsteilnehmer bzw.
sein gesetzlicher Vertreter durch Unterzeichnungreschriftlichen Einwilligungserklarung den Zugang
zu seinen Daten gestattet.

dass die Aufzeichnungen, anhand derer der Prifeihgsttmer identifiziert werden kann, vertraulich
behandelt werden und nicht an die Offentlichkeiaggen, sofern dies nicht durch die geltenden Geset
anders geregelt ist. Falls die Ergebnisse derddivén Priifung veroffentlicht werden, bleibt dienititét
des Prifungsteilnehmers vertraulich.

dass der Prifungsteilnehmer bzw. sein gesetzliébdreter rechtzeitig informiert wird, falls
Informationen bekannt werden, die fur die Bereiédttes Prifungsteilnehmers zur weiteren Teilnahme
an der klinischen Priifung relevant sein kénnten.

die Personen, an die man sich bezuglich weiteferrmationen zur klinischen Prifung und zu den
Rechten der Prufungsteilnehmer wenden soll, soigierigen, zu denen man im Falle einer mit der
klinischen Prufung im Zusammenhang stehenden SghégdiVerbindung aufnehmen sollte.

die vorhersehbaren Umstéande und/oder Grinde, bendgéntreten die Teilnahme des
Prufungsteilnehmers an der klinischen Prufung beewdrden kann.

die voraussichtliche Dauer der Teilnahme des Pg#igiinehmers an der klinischen Prifung.

die ungefahre Anzahl der Priifungsteilnehmer
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Anlage 2: Kurzbeschreibung verwendeter Quellen flKriterien zur
Beurteilung und Erstellung von Patienteninformatonen

1) Instrumente zur Beurteilung oder Erstellung vonPatienteninformationen

a. DISCERN

Autoren/Grinder bzw. Entwickler:

Dieses Bewertungsinstrument wurde von einer Grappe/Nissenschaftlern aus Oxford entwickelt.
Zum Expertengremium des DISCERN-Projektes gehtRanharzte, Vertreter von
Selbsthilfegruppen, Allgemeinarzte, Experten flti¢tdeninformationen, Verleger medizinischer
Laienliteratur, Medizinjournalisten, Vertreter deatienten, Vertreter der Kampagne fur
Verstandliches Englisch (Plain English Campaignijtiéger des Zentrums fir die Uberpriifung und
Verbreitung wissenschaftlicher Publikationen detidtalen Gesundheitsbehdrde (NHS Centre for
Reviews and Disseminaion).

Das DISCERN-Projekt wurde durch The British Libraryd das NHS Research & Development
Programme finanziert.

Ziel:

Uberprifung der methodischen Qualitat von Patignfermationen. DISCERN soll Patienten dabei
unterstitzen, die Qualitdt von Patienteninformaioainschatzen zu kénnen. Gleichzeitig kann
DISCERN als Checkliste fir Hersteller und Autorem Patienteninformationen eingesetzt werden.

Inhalt:

Der Katalog umfasst 15 Fragen, welche sich auf dassigkeit der Informationen und Qualitat der
Darstellung von Behandlungsalternativen beziehen.

- Abschnitt 1 (Fragen 1-8) fragt die Zuverlassigkkit Publikation ab. Es soll differenziert

werden, ob die Publikation glaubwrdige Informaénrenthalt.

- Abschnitt 2 (Fragen 9-15) befasst sich mit derimfation iber Behandlungsalternativen.

- Abschnitt 3 (Frage 16) beinhaltet eine Frage zwd&ing der Gesamtqualitat.
Jede Frage wird mithilfe einer 5-Punkt-Skala [N@inbis Ja (5)] bewertet. Abschnitt 2 zeigt
jedoch, dass sich DISCERN nicht auf jede belieBiggenteninformation anwenden lasst. Sie
beschrankt sich auf die Beurteilung von Patienfenmationen zu Therapiemaflinahmen und lasst
Informationen zu prognostischen und diagnostis@&etmndlungen unbertcksichtigt.
Der DISCERN-Katalog enthélt validierte und interoaél gebréauchliche Qualitatskriterien fur
Patienteninformation und wird bereits fiir die Betrag von Online-Patienteninformationen
verwendet, z.B. fur die Website www.patienten-infation.de, die von der Arztlichen Zentralstelle
Qualitatssicherung (AZQ) angeboten wird.

Literatur:

DISCERN-ONLINE : Qualitatskriterien fur Patienteninformationen riégbar Gber:
http://www.discern.de/instrument.h{th2/2011].

Charnock, D. & Shepperd, S. (2004)Learning to DISCERN online: applying an appratsal to
health websites in a workshop settikgalth Educ Red,9: 440-446.

Kopke, S.,Berger, B., Steckelberg, A. , Meyer, (2005).In Deutschland gebréuchliche
Bewertungsinstrumente fir Patienteninformationéme &ritische AnalyseZeitschrift flr arztliche
Fortbildung und Qualitat im Gesundheitswese®;353-35.
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b) Check-In

Autoren/Grunder bzw. Entwickler:
Check-In wurde vom Arztlichen Zentrum fiir Qualitiider Medizin gemeinsam mit dem
Patientenforum bei der Bundeséarztekammer, dem BleertisCochrane Zentrum und der Abteilung
Epidemiologie, Sozialmedizin und Gesundheitssystesohung der Medizinischen Hochschule
Hannover auf der Basis der Bewertungsinstrumen8CERN (Bewertungsinstrument fir die
Qualitat von Gesundheitsinformationen) und AGREEBwWBrtungsinstrument fur die Qualitat
arztlicher Leitlinien) entwickelt. Check-In ist @iWeiterentwicklung des DISCERN-Instrumentes
und bisher nicht validiert und publiziert, aber fidas Internet verfiigbar.

Ziel:
Das Check-In-Instrument pruft die Qualitat von Getheitsinformationen. Es soll hierbei eruiert
werden, ob die Information fir den Leser eine geelig Entscheidungshilfe darstellt. Check-In kann
sowohl fiir die Entwicklung von Patienteninformagongenutzt werden als auch zur
Qualitatsprufung bereits bestehender Informatidreangezogen werden. Die Entwickler des
Check-In Instrumentes betonen jedoch, dass esalgl@rundlage einer Zertifizierung von
Informationen dienen kann.

Inhalt:
Das Bewertungsinstrument Check-In besteht aus sasge28 Fragen, einer Zusatzfrage und einer
abschlieRenden Gesamteinschatzung. Das Instrurheckdn ist in 6 Bereiche gegliedert.

1) Anwendungsbereich und Zweck (Fragen 1 und 2): WdedeZiel der
Gesundheitsinformation und die Zielgruppe besclenéb

2) Beteiligung von Interessengruppen (Fragen 3-5):d&auf die Autoren, deren
Qualifikation und auf den Einbezug von Patienteden Erstellungsprozess der
Information eingegangen?

3) Genauigkeit der Entwicklung (Fragen 6-20): Werdersgagen zur Gultigkeit der
Information, verwendeten Quellen sowie Nutzen urgikén einer medizinischen
Mafinahme, mdglichen Alternativen und Unsicherhegemacht?

4) Redaktionelle Unabhangigkeit (Frage 21): Erschdimtinformation unabhangig und
interessensneutral?

5) Klarheit und Gestaltung (Fragen 22- 23): Ist di@imation klar gestaltet und
verstandlich?

6) Zusatzfragen fir Informationen aus dem Interneagen IN1-IN5): Die letzte Kategorie
enthéalt speziell Fragen zu Gesundheitsinformatipdienim Internet angeboten werden
(wie z.B. Angaben zum Schutz und Umgang mit persideh Daten).

Zur Beantwortung der einzelnen Fragen im Bewertinsgggiment wird eine dichotome
Antwortskala vorgegeben.

Literatur:
Sanger, S.Huth, A., Ollenschlager, G., Dierks, M. L., Lang, & al(2004).Check- In: Instrument
zur Qualitatsbewertung von gedruckten und eleksarén Gesundheitsinformationen. Verflgbar
unter: http://www.patienten-information.de/patierieteiligung/check_in.pdf [12/2011].
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2) Qualitatssiegel fur Websites zu Patienteninformatinen mit Kriterien zur
Bewertung von Patienteninformationen gesundheitsbegener Websites

a. HON (Health on the net)

Autoren/Grunder bzw. Entwickler:
Der HON-Code ist aus Diskussionen mit WebmasteaitieRten-Selbsthilfegruppen und
medizinischen Fachleuten mehrerer Lander entstaitieN ist eine Non-Profit-Organisation.

Ziel:
Ziel des HON-Code ist es einerseits, die Qualitadizinischer und gesundheitsbezogener Websites
zu fordern, andererseits soll Benutzern der Zugangerlasslichen Patienteninformationen
erleichtert werden. Dies wird ermdglicht, indemiickler solcher Websites nach einem
Bewerbungs-und Begutachtungsverfahren das HON-Gaetgel wie eine Art Qualitatssiegel
kostenlos auf der eigenen Seite platzieren kores. wiederum hilft dem Benutzer, glaubwitrdige
Quellen im Internet zu identifizieren.

Inhalt:
Der HON-Code fragt acht Kriterien ab, um die Vargaswirdigkeit der Internetseite zu prifen.
Dazu gehdren unter anderem Kriterien zu Transpafmansoren, Quellen, Qualifikation der
Verfasser und Datenschutz. Der HON-Code zielt jedocht darauf ab, die medizinische
Richtigkeit oder die Gultigkeit der Information beurteilen. Er versucht lediglich, Entwickler von
Websites an einen Qualitatsstandard bei der Biselfon Gesundheitsinformationen zu binden.

Literatur:
HON: Kriterien zur Bewertung von Websites. Verfugbaeitithttp://www.hon.ch/ [12/2011].
Kopke, S., Berger, B., Steckelberg, A. , Meyer, G2005). In Deutschland gebrauchliche
Bewertungsinstrumente fir Patienteninformationéme &ritische AnalyseZeitschrift fir &rztliche
Fortbildung und Qualitat im Gesundheitswesa®;353-35.
Hsu, WC & Bath, PA. (2008). Development of a patient-oriented tooldwealuating the quality of
breast cancer information on the interi@ttidies Health Technologies and Informatics, 135-2
302.
Miller, H., Boyer, C., Gaudinat, A., Hersh, W., Gessbuhler, A (2007). Analyzing web log files
of the health on the net HONmedia search enginefioe typical image search tasks for image
retrieval evaluationStudies Health Technologies and Informatics,1299t23.

Es finden sich zahlreiche Publikationen zu HON,gilid v.a. mit der Anwendung von HON auf
Gesundheitsinformationen im Internet zu einer bastien Erkrankung befassen.
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b. Afgis- Aktionsforum Gesundheitsinformationssystene

Autoren/Grunder bzw. Entwickler:
Das Aktionsforum Gesundheitsinformationssystemigafg.V. ist ein Zusammenschluss von
Verbanden, Unternehmen und Einzelpersonen mit demdie Qualitat von Gesundheits-
informationen zu férdern. afgis ist aus dem vom @sministerium fir Gesundheit (BMG)
geforderten und von der Bundesvereinigung fur Gdisei e.V. durchgefuhrten Projekt
"Aktionsforum Gesundheitsinformationssystem (afgitwicklung und Erprobung von
Grundlagen und Strukturen fir ein qualitatsgesigseGesundheitsinformationsnetzwerk im
Internet" hervorgegangen. Es sind insgesamt 18 p&maionspartner aus den Bereichen Behoérden,
Medizin und Wissenschaft, Patienten und Verbraydhatschaft und Industrie involviert. Die
Mitgliedschatt ist kostenpflichtig.

Ziel:

Die Checkliste soll Anbieter von Gesundheitsinfatioraen im Internet beim Erstellen hochwertiger
Informationen unterstiitze@as von afgis e.V. vergebene Qualitatssiegel érlercdem Benutzer
wiederum qualitativ hochwertige Gesundheitsinfoiovegn im Internet zu erkennen.

Inhalt:

Insgesamt werden neun Kategorien abgefragt:

1)
2)
3)

4)

5)
6)
7
8)
9)

Literatur:

Aktualitat (Wann wurde die Information erstellt?)

Datenschutz (Wie wird mit personenbezogenen Dategegangen?)

Design und Navigation (Dieser Bereich enthalt Fnage Menloptionen, Suchfunktionen
der Website etc.)

Medizinische Information (Werden Quellen genan@fentiert sich die Information an
Leitlinien oder den Grundsétzen der Evidence Basedicine?)

Recht (Sind Angaben zum Dienstanbieter im Impresgoranden?)

Service (Wird erwéahnt, wie schnell eingehende Esriaglarbeitet werden?)
Suchmaschinen (Ist die Website in gangigen Suchmast gelistet?)

Transparenz (Werden Sponsoren genannt?)

Zugriff (Ladezeit der Seite?)

Afgis: Ubersicht und Erlauterungen zu Transparenzkeitevon Gesundheitsinformationen im
Internet. Verflgbar unter: http://www.afgis.de/qtadtslogoverfahren/quali_transparenz_html.
[12/2011].

Kopke, S.,Berger, B., Steckelberg, A. , Meyer, (2005).In Deutschland gebréuchliche
Bewertungsinstrumente fir Patienteninformationéme &ritische AnalyseZeitschrift flr arztliche
Fortbildung und Qualitat im Gesundheitswes@®;353-35.
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3) Manuale/Empfehlungen zur Entwicklung und Beurtelung von
Patienten-/Probandeninformationen und Einwilligungserklarungen

a. TMF-Checkliste und Leitfaden zur Patienteneinwliigung

Autoren:

Harnischmacher, U., Ihle, P., Berger, B., Goebel,.J Scheller, J.
Die Telematikplattform fir Medizinische Forschungsre (TMF) e.V. ist eine BMBF-initiierte
Dachorganisation in Deutschland, in welcher siclziNerke und vernetzt arbeitende Einrichtungen
vereinigt haben.

Ziel:
Die Checkliste soll inrem Anwender ermdglichen i@den-/Probandeninformationen und
Einwilligungserklarungen zu erstellen, die densthéen, rechtlichen sowie sozialen Anforderungen
entsprechen.

Inhalt:
Das Buch der TMF-Schriftenreihe stellt ein umfasiesnReferenzwerk dar, welches detailliert
beschreibt, welche Kriterien bei der Erstellung Ratienten-/Probandeninformationen und
Einwilligungserklarungen zu beachten sind.
Das Buch ist Ubersichtlich als kommentierte Chast&lverfasst. Jedes Item beinhaltet ein
datenschutzrechtliches Gutachten, exakte Verweisdia Literatur und Empfehlungen der Ethik-
Kommissionen der Landesarztekammern. Fir jedeswvtiechabschlielend eine Standardldsung
bzw. ein Beispielsatz angeboten.
Die kommentierte Checkliste besteht aus insgesarttefs, die jeweils einen einzelnen Aspekt
innerhalb einer Patienteninformation und Einwilligiserklarung betrachten. Die Items der
kommentierten Checkliste lassen sich drei gro3esciitten zuordnen: 1. Formale und allgemeine
Aspekte, 2. Angaben in der Patienteninformatiomr&aben in der Einwilligungserklarung.
Zusatzlich wurden die besonderen Vorgaben fur deigdhg mit Biomaterialien in die Checkliste
miteingearbeitet.

Literatur:
Harnischmacher, U.,lhle, P., Berger, B., Goebel, J. & Schelle2D0§. Checkliste und Leitfaden
zur Patienteneinwilligung- Grundlagen und Anleitdiigdie klinische Forschung. Berlin:
Medizinisch Wissenschaftliche VerlagsgesellschBiftO
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b. Manual Patienteninformationen: Empfehlungen zurErstellung
evidenzbasierter Patienteninformationen

Autoren/Grunder bzw. Entwickler:

Sanger, S., Lang, B., Klemperer, D., Thomeczek, CDQierks, M. L.
Das Manual Patienteninformation wurde von einegralisziplinaren Arbeitsgruppe entwickelt und
in der AZQ Schriftenreihe, Band 25 veroffentlichbas Arztliche Zentrum fiir Qualitat in der
Medizin (AZQ) ist eine gemeinsame, 1995 gegriin@teichtung von Bundesarztekammer (BAK)
und Kassenarztlicher Bundesvereinigung (KBV) mitz $1 Berlin. Zu den Aufgabenschwerpunkten
des AZQ zahlen dabei v.a. die Entwicklung und Bslumig von Methoden und Instrumenten der
Qualitatsforderung und Transparenz in der MediziB.(Leitlinien, Patienteninformationen).

Ziel:
Das Manual gibt Empfehlungen, wie unter der Anwengdpraxisrelevanter Qualitatskriterien
transparente, evidenzbasierte Patienteninformatiengtellt werden kdnnen. Gleichzeitig bietet das
Manual Hilfestellungen, wie gesicherte wissensdichft Quellen einbezogen und gleichzeitig die
Bedurfnisse der Patienten bei der AusarbeitungRatienteninformationen berlcksichtigt werden
kdnnen.

Inhalt:

Das Manual orientiert sich an der Qualitatschetki@heck-In, welches auf der Basis von
DISCERN (siehe Nr. 1) und AGREE (Instrument zur Bewng arztlicher Leitlinien) entwickelt
wurde.
Der Qualitatskatalog besteht aus insgesamt 21 ltemdragt folgende Themenkomplexe ab:
Der erste Abschnitbefasst sich mit formalen Qualitatskriterien:

-Autoren und beteiligte Interessengruppen,

-Aktualitat und Gultigkeit,

-Redaktionelle Unabhangigkeit und Transparenz,

-Klarheit und Gestaltung
Der zweite Abschnitbeinhaltet Fragen zu Qualitatskriterien in Verling mit einzelnen
Themenblécken zu:

-Einleitung,

-Beschreibung der Erkrankung,

-Beschreibung notwendiger Untersuchungen und Bétlagsimoglichkeiten

-Ergénzende Hilfen.
Das Manual formuliert sowohl formale als auch itliedle Qualitatsanforderungen an eine
Patienteninformation. Gleichzeitig bietet es Hilédlsing fir Evidenzrecherchen und das Erstellen
und Aktualisieren der Information.

Literatur:
Sanger, S.Lang, B., Klemperer, D., Thomeczek, C., Dierks, M2006).Manual
Patienteninformation, Empfehlungen zur Erstellunglenzbasierter Patienteninformationen.
Berlin: Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Meth (AZQ) Schriftenreihe Band 25.
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c. Well-Written Health Information: A Guide

Autoren/Grunder:
Dieses Handbuch entstand aus den Ergebnissen ags kund Projektes (UK, London): ,An
Assesment of the Quality of Patient Information &fatls”, welches im Zeitraum vom August 1999
bis Juni 2000 fur das Department of Human Serwetoria (Australia) durchgefuhrt wurde. Der
Leitfaden wurde vom Center for Clinical Effectivesedem Monash Institute of Public Health and
the Health Issue Centre, Melbourne entworfen. Dimvieklung bezog Verbraucher, Kliniker,
Herausgeber und eingehende Suche nach biomedignikiteratur mit ein. Das Handbuch bezieht
sich auch auf Qualitatskriterien zur BewertungBedenz von Behandlungsmdglichkeiten, die
durch das NHMRC (National Health and Medical Redle&@ouncil) definiert sind.
Das Projekt wurde durch die Effectiveness Unit, IQuand Care Continuity Branch, Acute Health
Division, Department of Human Services Victoriaginziert.

Ziel:
Das Handbuch hat 2 Ziele: Zum einen soll es demn dabei unterstiitzen, mit dem Verbraucher
zusammen Gesundheitsinformationen zu entwickelm, amderen soll die Checklistiem
praktischen Arzt bei der Bewertung der Qualitat @esundheitsinformationen helfen.
Ziel ist es auch, dass die Information an den Bedigen des Verbrauchers orientiert ist und
verstandlich und ausgewogen verfasst wird. Derffa@#n konzentriert sich auf schriftliche
Gesundheitsinformation.

Inhalt:
Insgesamt umfasst die Checkliste 41 Items unahi8tAbschnitte gegliedert:
Die Abschnitte A, B und C sind fur alle Informatemrelevant, Abschnitt D ist fur die Bewertung
von Patienteninformationen wie z. B. Broschireg,die Absicht verfolgen, Patienten bei ihren
Entscheidungen Uber ihre Behandlung und weiteremaffieverlauf zu unterstiitzen. Die Checkliste
bericksichtigt inhaltliche und formale Aspekte itaighen Mal3e (15 Fragen zu Prasentation und
Sprache, 16 Fragen zum Inhalt). Zusatzlich verfiigiCheckliste im Abschnitt D tber Kriterien, die
abfragen, ob die Patienteninformation eine gutséhdidungshilfe fiir den Verbraucher ist und
damit dem Anspruch des ,shared decision makingtigen

Literatur:
Currie, K., Spink, J., Rajendran, M2000).Well- Written Health Information: A Guide. Publighe
by the Department of Human Services in Melbourrerfigbar unter:
http://www.health.vic.gov.au/consumer/pubs/writtem [12/2011].
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4) Publikationen mit Checklisten bzw. aufgestellterKriterien fir die
Beurteilung von Patienteninformationen

a. EQIP-Qualitatskriterien (Evaluation of Quality | nformation for Patients)

Autoren/Grunder bzw. Entwickler:

Moult, B., Franck, L.S. & Brady, S.
Mit der Absicht, ein neues Instrument zur Verbassgrder Qualitat von Gesundheitsinformationen
zu entwickeln, bildete sich eine Gruppe von KlimikeGesundheitsinformations-und
Sprachmangagern aus London sowie ,Clinical Effectess” Koordinatoren des Royal Surrey
County Hospital NHS. An der Entwicklung von EQIPresa au3erdem die
Patienteninformationsprufungsgruppe GOSH (Genarspital information) und der
Lenkungsauschuss des Patienteninformationsforutedige

Ziel:
Ziel des Projektes ist es, ein geeignetes InstrumarBewertung der Qualitét aller Typen von
Patienteninformationen zu entwickeln, eine vorlgefi/alidierung des Instrumentes vorzunehmen
und seine Reliabilitat zu erfassen. Der Kriterigalay soll auf Patienteninformationen von
Kinderkrankenhausern angewendet werden.

Inhalt:
Das endgdltige Instrument ist wie ein Fragebogdgedaut und beinhaltet 20 Items. Die einzelnen
Fragen kénnen mithilfe einer 4-Punkt-Skala (janntilweise, Kriterium auf Information nicht
anwendbar) beantwortet werden. Die Checkliste lsitiotigt sowohl formale und als auch
inhaltliche Qualitatskriterien. Der Kriterienkatglsetzt seine Schwerpunkte jedoch vor allem auf
das Abfragen formaler Aspekte zu Layout, Spracle\erstandlichkeit. Bei der Beurteilung des
Inhaltes konzentriert sich der Kriterienkatalog da$ Abfragen von Metainformationen (z.B.
Aktualitat/Gultigkeit der Information, Verfassertéressengruppen etc.).
Lediglich 4 Kriterien der Checkliste prifen, ob dRatient Gber die Erkrankung, Untersuchungs- und
Behandlungsmaoglichkeiten, Nutzen und Risiken saMiernativen adaquat informiert wird.

Literatur:
Moult, B., Franck, L.S., Brady, §2004).Ensuring Quality Information for Patients: devetumt
and preliminary validation of a new instrumentrgrove the quality of written health care
information.Health Expectations/:165-175.
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b. WFGH (Wissensplattform Fachwissenschaften Gesumheit der Uni
Hamburg)-Kriterien fur evidenzbasierte Patieneninformationen

Autoren:
Eine Gruppe von Wissenschaftlern der Wissensplattfeachwissenschaften Gesundheit der
Universitat HamburdSteckelberg, A Berger, B Kopke, S, Muhlhauser, 1,) sowie ein Kliniker
des Universitatsklinikums Hamburg Eppendorf, Patikl fir Neurologie(Heesen, C.haben sich
mit der Absicht zusammengeschlossen, eine Ubersidt aktuell verwendete und diskutierte
Kriterien zur Entwicklung von Patienteninformationeu geben.

Ziel:
Ziel des Artikels ist es, die zurzeit in der Litenabenutzten Kriterien flir evidenzbasierte
Patienteninformationen zusammenzustellen.

Inhalt:
Der Artikel diskutiert Kriterien unter drei AspekteErstens, welche Inhalte eine evidenzbasierte
Patienteninformation enthalten sollte. Zweitens diese Inhalte adaquat dargestellt werden kénnen.
Drittens, wie der Prozess der Informationsgestglgestaltet werden kann. Insgesamt wurden 11
Qualitatskriterien evidenzbasierter Patienteninfationen zusammengestellt.

- Kiriterium 1 : fragt inhaltliche Aspekte sowie Punkte zu Metamnfationen ab. Dieses
Kriterium enthalt weitere 20 Unterpunkte zu Inhald Metainformationen
(z.B. Informationen zu therapeutischen und diagedstn Mallnahmen, Angaben zu
Sponsoren, Verfasser etc.).

- Kiriterium 2 : Die Kommunikation der Qualitat der wissenschelfiin Beweislage orientiert
sich an patientenrelevanten Endpunkten. Erwiinseideunerwinschte Wirkungen werden
gleichwertig kommuniziert.

- Kriterium 3 : Das Fehlen von Evidenz bezuglich patientenrel@raéndpunkte wird
kommuniziert.

- Kriterium 4 : Erkenntnisse Uber die Darstellung von Zahlenlrgebnissen werden
bericksichtigt.

- Kriterium 5 : Keine alleinige sprachliche Darstellung von Résik

- Kriterium 6 : Die Erganzung durch angemessene grafische Dargieh ist sinnvoll.

- Kriterium 7 : Darstellung von Verlust und Gewinn nebeneinander.

- Kriterium 8 : Beriicksichtigung kultureller Besonderheiten

- Kriterium 9 : Beriicksichtigung von Layout Aspekten

- Kriterium 10 : Verwendung von Partizipation unterstitzender 8padie zudem der
Zielgruppe angepasst wird.

- Kiriterium 11 : Patienten werden in den Prozess der Informatretedking einbezogen.

Der erstellte Kriterienkatalog beinhaltet, vergeahmit bereits bestehenden Bewertungs-

instrumenten, neue Kriterien wie z.B. Kriteriumdeo Kriterium 8. Zudem ist der

Kriterienkatalog nicht in Themenbldcken geordned bewertet inhaltliche Kriterien sowie

Angaben zu Metainformationen in nur einem Kriteriund setzt damit andere Schwerpunkte.

Literatur:
Steckelberg, A. Berger, B., Kopke, S., Heesen, C., MuhlhausdR0d05).Kriterien fur
evidenzbasierte Patienteninformation2eitschrift fur arztliche Fortbildung und Qualitéh
Gesundheitswesd®; 343-351
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c. IPDAS-Patient Decision Aid Checklist for Users

Autoren/Grunder:
Die ,International Patient Decision Aid StandartRYAS) Collaboration” ist eine Gruppe von
Forschern, Arzten und Interessengruppen von akgle der Welt. Die IPDAS Collaboration wird
durch den Professor Annette O’Connor in CanadaGlgd Elwyn im United Kingdom geleitet.
Alex Barratt ist Mitglied des Fuhrungskommitees die Entwicklung eines internationalen Standards
fur die Entwicklung von Entscheidungshilfen. Weitditarbeiter sinirsten McCaffery, Phyllis
Butow and Lyndal Trevena. Das Projekt wird koorerhdurch die Ottawa Health Research Group
Canada geleitet durch Anette O"Connor.

Ziel:
Das Ziel der IPDAS Collaboration ist es ein int¢io@al anerkanntes Kriterienset zu erstellen, um
die Qualitat von Entscheidungshilfen fir Patier(jgatient decision aids) zu eruieren.
Diese Kriterien sollen fur Personen und Organisatig die Entscheidungshilfen nutzen oder
entwickeln, eine Hilfestellung sein. Hierzu gehoueter anderem Patienten oder Personen, die eine
Entscheidung zu ihrer Gesundheit (,, health decf3iaffen miissen oder Arzte, die Patienten beim
Prozess der Entscheidungsfindung leiten. Berlctigtolerden miissen auch Entwickler von
Entscheidungshilfen.

Inhalt:
Die IPDAS-Checkliste umfasst 64 Kriterien, die il\Bschnitte gegliedert ist: Abschnitt 1 beinhaltet
Fragen zum Inhalt, Abschnitt 2 befasst sich mit dartwicklungsprozess der Entscheidungshilfe,
Abschnitt 3 enthalt Fragen zur Effektivitat der &afteidungshilfe. Jedes Kriterium wird als
bedeutend erachtet, um dem Patienten bei dem Endsclysprozess zu einer Behandlung oder
einem Screening zu helfen. Die IPDAS-Kriterien eeignhaltliche Uberschneidungen mit Leitlinien
zu ,informed consent* Dokumenten, z. B.: Gebrauch ginfacher Sprache, Angabe von
Interessenkonflikten, Présentation von positivemh negativem Outcome nebeneinander etc.

Literatur
International Patient Decision Aid Standards (IPDAS Collaboration (2005).Criteria for Judging
the Quality of Patient Decision Aids, Verfugbaremtttp://ipdas.ohri.ca/ [12/2011].
Raats C. J.,van Veenendaal, H., Versluijs M.M., Burgers J.§2008).A generic tool for
development of decision aids based on clinicaltppaguidelinesPatient Education Counceling,
73(3):413-7.
O'Connor, A. M., Bennett, C., Stacey, D., Barry, M.D., Nananda,tial.€2007).Do patient
decision aids meet effectiveness criteria of therirational patient decision aid standards
collaboration? A systematic review and meta-analjedical Decision Making.27(5):554-74.
Elwyn, G., O'Connor, A.M., Stacey, D., Volk, R., Edwards, Aak (2006).Developing a quality
criteria framework for patient decision aids: oelinternational Delphi consensus proc&sgish
Medical Journal, 26, 333(7565):417.
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Anlage 3

Patienten-/Probandeninformationen und Einwilligungserkldrungen

Kriterienkatalog (Version 1) zur Bewertung von

Der Katalog gliedert sich in 6 Bereiche, von denen vier in Unterbereiche aufgeteilt sind. Insgesamt umfasst
er 122 Kriterien. Diese Kriterien werden mit einer dichotomen Antwortskala abgefragt (Kriterium ist erfiillt,
Kriterium nicht erfillt). Ist ein Kriterium erfillt, wird das Ké&stchen rechts neben dem jeweiligen Kriterium mit
einem Kreuz x versehen. Ist das Kriterium nicht erfillt, tragen Sie bitte das Zeichen @ ein. Einige Kriterien
des Kataloges sind grau unterlegt. Sie sind nicht auf alle Studien anwendbar (z. B. Kriterien zum Umgang mit
Biomaterial). Wenn das Kriterium auf das vorliegende Studienvorhaben nicht anwendbar ist, lassen Sie das
zugehdrige Késtchen frei. Im anderen Fall erfolgt die Bewertung wie oben beschrieben (x = Kriterium ist erfillt
bzw. @ = Kriterium nicht erfiillt).

1. Bereich: Lesbarkeit und Verstandlichkeit

1.1 Unterbereich: Prasentation und Gestaltung

1.1.10

1.1.11

1.1.12

Gliederung des Dokumentes in thematische Abschnitte

Platz zwischen den Absétzen

Jeder Abschnitt mit klaren Uberschriften

Klare Hervorhebung der Uberschriften (fett, kursiv oder unterstrichen)
Platz fur Notizen (Seitenrand > 3 cm)

Es werden Abbildungen / Tabellen eingesetzt, um den Text verstandlicher zu machen
Durchgangiger Gebrauch von kurzen Séatzen (kein Satz geht tiber 3 Zeilen)
Angemessene SchriftgréRe (Schriftgrée > 12)

Leserlicher Schrifttyp

Zeilenabstand mindestens 1,5 zeilig

Text linksbundig

Worte nicht getrennt

1.2. Unterbereich: Sprache

1.21

1.2.2

1.23

1.24

1.25

1.2.6

1.2.7

1.2.8

Einfachheit bezogen auf Wortwahl (Gebrauch von ,Umgangssprache”, kurze Wérter mit wenigen
Silben, einfache, gebréuchliche Wérter)

Einfacher Satzbau (keine Schachtelséatze)

Erklarung medizinischer Fachbegriffe

Vermeidung von Fremdwértern und Verzicht auf Abkirzungen
.Laienverstandlichkeit“ gegeben (verwendete Sprache ist der Zielgruppe angepasst)

Verwendete Terminologie ist einheitlich (dieselben Worte werden benutzt, um bestimmte Fachwérter,
Begriffe, Prozeduren zu beschreiben)

Aktiver Sprachstil (wo sinnvoll und angemessen - z. B. in der Einleitung- sind Sé&tze im Aktiv
formuliert)

Patienteninformation in Muttersprache des Patienten/Probanden verfugbar oder Dolmetscher
moglich (darauf wird am Anfang der Information hingewiesen)

000000 OOLd
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2. Bereich: Basics

2.1 Unterbereich: Identifikation des Studienvorhabens

2141 Titel des Dokumentes ,Patienteninformation und Einwilligungserklérung“ genannt
21.2 Dokument mit Seitennummerierung + Versionsnummer oder Erstellungsdatum versehen
213 Studientitel genannt

Angaben zur Studienleitung vor Ort (Name des Studienleiters genannt, bei AMG: Name des Leiters der

21.4 Klinischen Priifung (LKP) oder des hauptverantwortlichen Priifarztes, Studienstelle: Klinik/Institut/Institution)
21.5 Sponsor (Auftraggeber) bzw. Geldgeber des Forschungsvorhabens genannt
21.6 Studiendurchfiihrung als uni- oder multizentrisch, national oder international beschrieben

2.2 Unterbereich: Basisinformationen zum Studienvorhaben

Studienvorhaben wird als Forschung kenntlich gemacht (z. B. ,klinische Studie dient Forschungs-

224 zwecken®; es soll xxx erforscht werden...)
Hintergrund und Fragestellung beschrieben (warum wird Studie durchgefihrt?, was will man
222
erforschen?, Hypothesen?)
223 Studiendesign erlautert (z. B. Querschnitt/ Langsschnitt; kontrolliert, randomisiert; Uberlegenheit,
- Nichtunterlegenheit)
Organisatorischer Ablauf der Studie beschrieben (Voruntersuchungen, Besuche in Klinik/Praxis/
224
Labor, Nachbeobachtungen)
225 Darstellung der Studienprozeduren (therapeutische wie nichttherapeutische)
2.2.6 Gesamtdauer der Studienteilnahme
227 Anzahl der teilnehmenden Probanden/Patienten genannt
228 Falls Anforderungen an Studienteilnehmer bestehen, werden sie angefluhrt (z. B. wird von lhnen die

Meldung bestimmter Ereignisse erwartet)

2.3 Unterbereich: Weitere obligatorische Angaben in der Patienteninformation

2.31 Freiwilligkeit der Teilnahme
23.2 Rucktrittsmoglichkeit (Austritt aus der Studie)

Hinweise auf Versicherungsschutz und daraus resultierende Obliegenheiten (wie z. B. Wege-

238 versicherung, Probandenversicherung, Haftpflicht)

234 Finanzielle Regelungen (keine Kosten, ggf. Aufwandsentschédigung oder Bezahlung ftir Teilnahme)
235 Einschlusskriterien genannt (Wer nimmt an dieser Studie teil = Zielgruppe; warum gerade ich?)
236 Ausschlusskriterien genannt (Wer darf an Studie nicht teilnehmen: ggf. Hinweise zur Schwanger-

schaft; weitere Studienteilnahme)
2.3.7 Verweis auf Ethikvotum

Kommerzielle Verwertung von Ergebnissen des Forschungsvorhabens angesprochen (vorgesehen
oder nicht)

2.3.8
239 Interessenkonflikte (z. B. finanzieller Art) werden angesprochen (liegen vor oder nicht)

2.3.10 Mitteilung von Studienergebnissen an die Studienteilnehmer (ja oder nein, individuell oder allgemein)
2.3.11 Benachrichtigung bei relevanten neuen Erkenntnissen (bezogen auf eigene Gesundheit)

Hinweis, dass Nichtteilnahme keine Nachteile in der Versorgung mit sich bringt (nur bei Einschluss

2.3.12 von Patienten)

00000 g od 000 00gd
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3. Bereich: Nutzen-und Schadenpotenziale

3.1 Unterbereich: Beschreibung der Nutzenchancen (NC) und Schadenrisiken (SR)

3141

3.1.2

Nutzenchancen der Teilnahme werden angesprochen

Adressat(en) der NC genannt (Eigennutzen, Gruppennutzen, Fremdnutzen)

Folgende Zeilen nur ausfillen, wenn eine Eigennutzenchance (EN) gegeben ist

3.1.3

3.1.10

3.1.11

Wodurch? Studienbezug der EN erlautert (direkt, kollateral)

Wie wichtig? Relevanz der EN: welche Outcomekategorien sind betroffen (z. B. Auswirkungen auf
die Féahigkeit zur Verrichtungen des téglichen Lebens)

Wie grof3? AusmafR der EN (von geringfigig bis deutlich)

Wie wahrscheinlich? Eintrittswahrscheinlichkeit der EN

Wann? Eintrittsbeginn der EN (innerhalb weniger Tage bis erst nach Jahren)
Wie lange? Nachhaltigkeit der EN

Wie sicher? Evidenzlage, Urteilssicherheit zur EN

Schadenrisiken werden angesprochen

Adressat(en) der SR genannt (Eigenschaden, Gruppenschaden, Fremdschaden)

Folgende Zeilen nur ausfillen, wenn eine Eigennutzenchance (EN) gegeben ist

3.1.12

3.1.13

3.1.14

3.1.15

3.1.16

3.1.17

3.1.18

3.1.19

Wodurch? Studienbezug des ES erlautert (direkt, kollateral)

Wie wichtig? Relevanz des ES: welche Outcomekategorien sind betroffen (z. B. Auswirkungen auf
die Féahigkeit zur Verrichtungen des téglichen Lebens)

Wie grof3? AusmalR des ES (Schweregrade: keine/geringe/méRige/deutliche/schwerste
Beschwerden)

Wie wahrscheinlich? Eintrittwahrscheinlichkeit des ES (sehr haufig, haufig, gelegentlich, selten, sehr

selten, nicht bekannt) z. B. absolute Haufigkeiten der NW genannt?

Wann? Eintrittsbeginn des ES (innerhalb weniger Tage bis erst nach Jahren)
Wie lange? Nachhaltigkeit des ES

Wie sicher? Evidenzlage, Urteilssicherheit zum ES

Patienteninformation ist ausgewogen im Hinblick auf Nutzen- und Schadenpotenziale des Studien-
vorhabens (im gleichen Detail berichtet = Schriftbild, Schaubild, Statistik?)

3.2 Unterbereich: Studienvorhaben mit ,,therapeutischen* Studienprozeduren
(erkrankte Personen erhalten im Rahmen der Studie eine Behandlung)

3.21

3.2.2

3.2.3

3.24

3.2.5

Neben der Studienbehandlung wird auch die Standardbehandlung (,standards of care®) beschrieben

und mégliche Unterschiede zwischen beiden aufgezeigt (,externe equipoise*)

Alternative Behandlungsmdglichkeiten aufRerhalb der Studienteilnahme (inkl. Nichtbehandlung)
werden genannt

Alternative Behandlungsmaoglichkeiten (inkl. Nichtbehandlung) auRerhalb der Studienteilnahme
werden naher beschrieben

Laienverstandliche Beschreibung der Wirkweise der Studienbehandiung

Im Falle von mehrarmigen Studien wird eine Aussage zur ,internen equipoise — ehrliche Nullhypothe-

se“ gemacht (z. B. ,Wir wissen nicht, welche der beiden Behandlungsweisen die wirksamere ist...")

00000000 uooooo oo go
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4. Bereich: Schutz personenbezogener Daten

4.1 Unterbereich: Unterbereich: Umgang mit Biomaterial
(nur wenn Biomaterial im Rahmen der Studie gewonnen wird)

411

41.2

Art der gesammelten Biomaterialien/genetischen Daten
Geplante Analysen

Zweckbindung, Reichweite der Nutzungserlaubnis genannt
Ort der Lagerung

Dauer der Lagerung, Zeitpunkt der Vernichtung
Nutzerkreis der Biomaterialien (Weitergabe an Diritte)

Nutzungsiubertragung, Eigentumsibertragung angesprochen

4.2 Unterbereich: Umgang mit Daten

4.21

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.2.8

4.2.9

4.2.10

4.2.11

4.2.12

4213

Optische Hervorhebung der datenschutzrechtlichen Information (z. B. durch gesonderte Uberschrift,
zusétzlich sollte die datenschutzrechtliche Information Teil der Patienteninformation sein und nicht
gesondert als Information und Einwilligung zum Datenschutz verfasst werden)

Verantwortlicher fur die Datenhaltung und -verarbeitung genannt

Zweck der Datenerhebung genannt (Zweckbindung) (z. B. ,Ich willige ein, dass meine Materialien
und Daten zum Zwecke der medizinischen Forschung mit/fir... )

Art der erhobenen Daten, Datenkategorien, ggf. Zusatzerhebung weiterer Daten wird im Detail
beschrieben (z. B. ,,Im Rahmen des Forschungsvorhabens werden medizinische Befunde, Behand-
lungsarten, verordnete Medikamente und lhre Kontaktdaten dokumentiert ...")

Datenverarbeitung (Anonymisierung, Pseudonymisierung)

Nutzerkreis der Daten (Weitergabe von Daten, z. B. ,Zugang zu lhren Daten haben nur der Auftrag-
geber sowie Mitarbeiter der Studie...”)

Nutzungsdauer (Aufbewahrungsfrist der Daten bis zur Léschung, Léschungszeitpunkt)

Verdéffentlichung von Daten und Ergebnissen (Wie werden die Daten verdffentlicht? Als anonymisier-
te oder personenbezogene Daten?)

Datenschutzrechte des Patienten (Auskunft/Berichtigung, Widerruf, Datenléschung) genannt

Hinweis auf Vertraulichkeit, Vorkehrungen zum Schutz der Daten (z. B. ,lhre personenbezogenen
Daten werden vertraulich behandelt”)

Auf Einschrénkungen der Datenschutzrechte im Rahmen von Spezialgesetzen (z. B. AMG) wird
hingewiesen

Autorisierte Dritte mit Zugangsberechtigung genannt bzw. Aussage dazu, ob eine Einsicht durch
Autorisierte Dritte erfolgt.

Uber Mitteilungen an behandelnde Arzte wird informiert

0O0000Od
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5. Bereich: Empowerment fiir Entscheidung

5.1

5.2

5.3

54

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

5.10

5.11

5.12

5.13

5.14

Patienten/Probanden werden persénlich angesprochen (Sowohl in der Anrede, z. B. ,, Sehr geehrter
Teilnehmer/lieber Patient...“ als auch im Text, z. B.: ,Planen Sie bitte...")

Hinweis auf den Zweck der vorgelegten Information im Einleitungsteil (Information tber Studie und
Entscheidung fiir oder gegen eine Studienteilnahme soll ermdéglicht werden)

Es wird nicht unterstellt, dass bereits eine Zustimmungsbereitschaft vorlage (z. B. ,Sie haben sich
bereit erklért...“, ,Sie méchten gerne teilnehmen...”, ,Sie haben Interesse geéullert...”)

Hinweis auf schriftliche und mundliche Durchfuhrung der Aufklarung

Respektvoller Ton; keine Angst erregende Sprache

Vermeidung eines imperativen Sprachstils (Kommandoton, bevormundende Sprache)

Keine Verwendung von werbender Sprache

Kontaktstellen/Anlaufstelle fur den Studienteilnehmer genannt (z. B. im Falle von Arzneimittelstudie:
Priifarzt, Studienzentrale, zentrale Kontaktstelle beim BfArM:; fiir andere Studien: Kontaktadressen
und Anlaufstellen bei weiteren Fragen zur Studie)

Der Entscheidungsprozess (Teilnahme ja oder nein) wird durch den Aufbau der Information unter-
stutzt, der zu einer Entscheidung hinfuhrt (Der Leser wird angeregt, Schritt fir Schritt Gber die
Studienteilnahme nachzudenken. Dies kann indirekt durch einen gegliederten Aufbau der Patienten-

information erreicht werden.)

Hinweis auf Md&glichkeit mit eigenem Arzt oder mit Studienleiter tber Entscheidung zur Teilnahme/
Nichtteilnahme zu sprechen bzw. mit der die Studie betreuenden Person

Sind wesentliche Inhalte (Chancen und Risiken) leicht zu identifizieren?
Hinweis, dass ,Bedenkzeit” fir eine Entscheidung zur Verfigung steht

Wird der Patient/Proband aufgefordert, mit Familie, Partner, Freunden uber die klinische Studie zu
diskutieren, um den Entscheidungsprozess zu unterstiutzen?

Wird die Méglichkeit angeboten, mit einem nicht an der Studie beteiligten Mediziner/Wissenschaftler
Uber die Entscheidung zur Studienteilnahme zu sprechen?

O o000 O 0Ooooooo od
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6. Bereich: Einwilligungserkldarung

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

6.10

6.11

6.12

6.13

6.14

6.15

6.16

6.17

6.18

Titel des Dokumentes ,Einwilligungserklarung*
Patienteneinwilligung auf separatem Blatt
Titel, Kurzel des Forschungsvorhabens

Formaler Zusammenhang zwischen Patienteninformation und Einwilligungserklarung ist erkennbar
(durchgéngige Seitennummerierung und auf jeder Seite eine Versionsnummer und Kiirzel des
Forschungsvorhabens; identische Kopf-und/oder FulRzeilen, gleiche Schriftarten und Formate)

Kopie der Patienteninformation und Einwilligungserkléarung werden dem Studienteilnehmer ausge-
handigt (z. B. ,Sie erhalten eine Kopie, das Original verbleibt bei der Studienleitung.” Der Verweis
auf eine Ausgabe einer Kopie an den Patienten kann auch im Informationsteil erfolgen.)

Dokumentation von Fragen des Patienten und Antworten des Arztes (z. B. ,, Ich hatte Gelegenheit
Fragen zu stellen. Diese wurden zufrieden stellend und vollsténdig beantwortet. Zusétzlich zu der
schriftlichen Information wurden folgende Punkte besprochen..”)

Identitat des Patienten
Identitat des aufklarenden Arztes

Bestatigung, dass Aufklarung Uber relevante Informationen erfolgt ist (z. B. ,, Ich wurde ausfihrlich
— mindlich und schriftlich — dber das Ziel und den Verlauf der Studie, Chancen und Risiken der
Behandlung, meine Rechte und Pflichten, den mir zustehenden Versicherungsschutz und die
Freiwilligkeit der Teilnahme aufgeklart.”)

Bestatigung, dass Information gelesen und verstanden wurde
Bestatigung, dass Mdéglichkeit der Riicknahme der Einwilligung bekannt ist

Einwilligung zur freiwilligen Teilnahme an dem Forschungsvorhaben (Einwilligung zur Teilnahme mit
Hinweis auf Freiwilligkeit und Rlcktrittsmdglichkeit. Studienteilnehmer werden explizit daraufhin
gewiesen, dass sie ihre Einwilligung ohne Nachteile widerrufen kénnen.)

Optische Hervorhebung der datenschutzrechtlichen Einwilligungserklarung (Dies kann durch
geeignete Textformate wie Fettdruck/Farbdruck, Rahmen, farblich/schattiert hinterlegt oder durch
elne separate Unterschrift erreicht werden.)

Einwilligung in die Datenverarbeitung (z. B. ,Ich bin mit der Erhebung, Verarbeitung, Speicherung
und Ubermittlung von Angaben (iber meine Gesundheit im Rahmen der Studie/des Forschungsvor-
habens einverstanden.”)

Bestéatigung der Aufklarung tber Datenschutzrechte (z. B. ,,Ich wurde (ber meine Datenschutzrechte
informiert.”)

Datum und Unterschriften

Hinweis auf gesetzlich reglementierte Einsichtnahme und Weitergabe (Hinweis auf Einsichthahme
durch autorisierte Diritte ist zwingend)

Abgestufte Einwilligungserklarung (Wenn das Studiendesign eine abgestufte Fragestellung vorsieht
oder dem Patienten Wahlméglichkeiten zur Nutzung seiner Daten gegeben werden sollen, sollten die
zur Wahl stehenden Unterpunkte aufgelistet und vom Patienten angekreuzt oder unterschrieben
werden.)
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Anlage 4

Fragebogen zum Kriterienkatalog

Bitte beantworten Sie den Fragebogen erst nach Bearbeitung der beiden Patienteninformationen.

A Gewichtung der Bereiche (Bitte kreuzen Sie auf der Skala eine Zahl zwischen 1 und 10 an)

Fir wie bedeutend halten Sie den Bereich....
1) Lesbarkeit und Verstandlichkeit?

sehr geringe Bedeutung 112 (3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 |10 | sehrhohe Bedeutung

2) Grundlagen?

sehr geringe Bedeutung 112 (3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 |10 | sehrhohe Bedeutung

3) Nutzen-und Schadenpotentiale?

sehr geringe Bedeutung 112 (3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 |10 | sehrhohe Bedeutung

4) Schutz personenbezogener Daten?

sehr geringe Bedeutung 112 (3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 |10 | sehrhohe Bedeutung

5) ,Empowerment* der Leser?

sehr geringe Bedeutung 112 (3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 |10 | sehrhohe Bedeutung

6) Einwilligungserklarung?

sehr geringe Bedeutung 112 (3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 |10 | sehrhohe Bedeutung

B Allgemeine Fragen (Bitte kreuzen Sie an)

1. Kirzung : Denken Sie, dass der Kriterienkatalog zu viele Items umfasst? Oja onein
2. Lange: Wie viele Seiten sollte der Kriterienkatalog hochstens umfassen? 1-2-3-4-5-6
3. Ubersichtlichkeit : Ist der Katalog in sich gut gegliedert und tbersichtlich? Oja onein
4. Verstandlichkeit : Sind die einzelnen Kriterien in ihrem Inhalt verstéandlich? Oja onein

5. Praktikabilitat : Halten Sie den Kriterienkatalog fur praktikabel, d.h. wirden Sie

Lo . ; . . . oja o nein
eine Uberarbeitete Version zur Bewertung von Patienteninformationen nutzen? ]

6. Hilfestellung fur Antragsteller : Glauben Sie, dass der Katalog fur die

. . . . ; . oja onein
Antragsteller eine Hilfe sein kann, um gute Patienteninformationen zu erstellen? J

7. Zeit: Wie viel Zeit nimmt die Bewertung einer Patienteninformation mit dem Katalog in Anspruch?

o unter 10 min o 10 bis 20 min o mehr als 20 min

8. Erganzung : Was fehlt inhaltlich bzw. welches Kriterium wirden Sie zusatzlich abfragen?

9. Erklarungsbedarf : Welches Kriterium sollte genauer erlautert werden?(Nennen Sie bitte die
Nummerierung des Kriteriums):
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Anlage 5: Qualitatsscore der Bewertungskriterien as 6
Bewertungsbereichen, insgesamt und getrennt nach
Studientypen

Tab. 5.1: Qualitatsscore fur die Bewertungskriterie des 1. Bereiches: Lesbarkeit und Verstandlichkeit

QS& QS& QS& QS& QS& QS&
Bewertungskriterien insg. AMG BM BHV EP HE
% (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n)

1.1.Prasentation und Gestaltung

1.1.1. Gliederung des Dokumentes 64.33) 100,0(30) 46,4 (28) 75,9(29) 37,9(29) 58,3(12)

1.1.2.  Platz zwischen Abséatzen 89128) 100,0(30)  96,4(28) 89,7(29) 79,3(29)  75,0(12)

1.1.3.  Klare Uberschriften 53,828) 96,6 (30)  35,7(28) 69,0(29) 27,6(29) 16,7(12)
Hervorhebung der

11 Uberschriften 63,3(128) 96,6 (30) 46,6(28) 759(29) 34,5(29) 58,3(12)

1.1.5. Platz fur Notizen 10,0128) 20,0 (30) 3,6 (28) 13,8(29) 35 (29) 16,7(12)

1.1.6. Einsatz von Abbildungen 5,8.28) 16,7 (30) 0,0 (28) 3,6 (29) 0,0 (29) 8,3 (12)

1.1.7.  Gebrauch von kurzen Satzen 3@,38) 0,0 (30) 39,3 (28) 34,5(29) 41,4(29) 50,0(12)

1.1.8. Angemessene SchriftgrofRe 71128) 56,6(30) 75,0 (28) 75,9(29) 75,9 (29) 83,3(12)
1.1.9. Leserlicher Schrifttyp 100(028) 100,0(30) 100,0(28) 100,0(29) 100,q29) 100,0(12)
1.1.10. Zeilenabstand 18(828) 3,3 (30) 21,4(28) 6,9 (29) 27,6(29) 58,3(12)
1.1.11. Text linksbiindig 99,p128) 100,030) 100,q28) 96,6(29) 100,0(29) 100,0(12)
1.1.12. Keine Worttrennungen 64(128) 50,0(30) 71,4 (28) 65,5(29) 69,9 (29) 66,6(12)
1.2 Sprache

Einfachheit bezogen auf

121 goechh 08(128) 00 (30) 0,0 (28) 3,6 (29) 00 (29) 00 (12)
1.2.2.  Einfacher Satzbau 24128) 6,7 (30) 21,4(28) 27.6(29) 27,6(29) 583(12)
Erklarung medizinischer
123 Cochbogufio 758(128) 100 (30) 64,3 (28) 93,1(29) 69,0(29) 58,3(12)
1.2.4. Vermeidung Fremdworter q8) 0,0 (30) 7,2 (28) 17,3(29) 17,3(29) 0,0 (12)
1.2.5.  Laienverstandlichkeit 53128)  13,3(30) 357 (28) 72,4(29) 82:8(29) 750(12)
1.2.6.  Einheitliche Terminologie 97(128)  100,030) 100,028) 96,6(29) 96,6(29) 91,6(12)
1.2.7.  Aktiver Sprachstil 48428)  333(30) 357 (28) 62,1(29) 724(29) 250(12)
1.2, g  Patienteninformation in 0,0(128) 00(30) 00 (28) 00(29 0029 00 (12)

Muttersprache

Anmerkungen: QS(= Qualitatsscore der einzelnen Kriterien, n= Anzidn bearbeiteten Aufklarungsmaterialien, k.F.=ri€ei
Falle, AMG= Arzneimittelstudien, BM= Biomaterialsteti, BHV= Priifung eines Behandlungsverfahrens,
EP= Epidemiologische Studien, HE= Humanexperiment
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Tab. 5.2: Qualitatsscore fur die Bewertungskriterie des 2. Bereiches: Grundlagen

QS& QS& QS& QS& QS& QS&
Bewertungskriterien insg. AMG BM BHV EP HE

% (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n)
2.1. Identifikation des Studienvorhabens
2.1.1. Titel des Dokumentes 29128) 86,7(30) 10,7 (28) 24,1(29)  3,5(29)  8,3(12)
2.1.2. Seitennumm. und Versionsnr. 3[/2)  96,7(30) 7,1 (28) 44,8(29) 6,9(29) 0,0(12)
2.1.3.  Studientitel 83,@28) 100,0(30) 85,7(28) 72,4(29) 759(29) 83,3(12)
2.1.4.  Angaben zur Studienleitung 64128) 86,7(30) 60,7(28) 60,7(29) 51,7(29) 58,3(12)
2.1.5. Sponsor genannt 37128) 86,7(30) 7,1 (28) 27,6(29) 17,2(29) 0,0(12)
2.1.6. ;ﬁl‘t’ig‘rﬂ;‘i;ﬁ“hmng (uni-/ 352(128) 80,030) 3,6 (28) 414(29) 27.6(29) 0,0(12)
2.2. Basisinf. zum Studienvorhaben
2.2.1.  Studie wird als Forschung dekl. 3a38) 26,7(30) 35,7 (28) 13,8(12) 37,9(29) 50,0(12)
2.2.2.  Hintergrund der Studie 9q28) 100,0(30) 100,0(28) 96,6(12) 100,0(29) 100,0(12)
2.2.3. Studiendesign erlautert 5088) 80,0(30) 21,4(28) 58,6(12) 37,9(29) 58,3(12)
2.2.4.  Ablauf der Studie 71(228) 100,0(30) 28,6(28)  79,3(12)  65,5(29) 100,0(12)
2.2.5.  Studienprozeduren 931®8) 100,0(30) 82,1(28) 100,0(12) 89,7(29) 100,0(12)
2.2.6. Dauer der Studienteilnahme 3@28) 83,3(30) 3,6 (28) 44,8(12) 27,6(29) 25,0(12)
2.2.7. Anzahl der Teilnehmer 33B28) 93,3(30) 3,6 (28) 37,9(12) 10,3(29) 0,0 (12)
2.2.8. Anf. an Studienteilnehmer 98,4(64)  96,7(30)  100,0(3) 100,0(12) 100,0(9) 100,0(10)
2.3. Weitere obligatorische Angaben
2.3. 1. Freiwilligkeit der Teilnahme 77(328) 100,0(30) 71,4(28) 79,3(12) 62,1(29) 66,7(12)
2.3.2.  Riicktrittsmoglichkeit 82(828) 100,0(30) 75,0(28) 82,8(12) 75,9(29) 75,0(12)
2.3.3. Versicherungsschutz 58128) 100,0(30) 57,1(28) 27,6(12) 34,5(29) 91,7(12)
2.3. 4. Finanzielle Regelungen 49128)  80,0(30) 39,3(28) 37,9(12) 27,6(29) 75,0(12)
2.3.5. Einschlusskriterien 64(828) 86,7(30) 37,7(28) 86,2(12) 65,5(29) 25,0(12)
2.3.6.  Ausschlusskriterien 33B28) 93,3(30) 3,6(28) 27,6(12) 0,0 (29) 50,0(12)
2.3.7. Verweis auf Ethikvotum 25(828) 70,0(30)  0,0(28)  27,6(12) 13,8(29) 0,0 (12)
2.3.8 Efg”;g“rﬁrsﬂg'r']e Verwertungvon 55 158y 67(30)  107(28) 0,0(12) 69 (29) 0,0 (12)
2.3.9. Interessenkonflikte 1@828) 6,7 (30) 0,0(28) 0,0 (12) 0,0 (29) 0,0 (12)
2. 3. 10. '\S"tiltjtgil“n"e}%g"gg‘nissen 12,5128) 10,0(30) 21,4(28) 10,3(12) 10,3(29) 8,3 (12)
2.3.11. Eﬁ?;cn'mf:;ifn“r‘g beirelevanter .5 7m59)  931(20) 571(7) 462(13)  333(3)  100(1)
2.3, 12, Nichtteilnahme kein Einfluss auf g, 99y 967(30) 100,019) 81,8(22) 100,021) 100 ()

Versorgung

Anmerkungen: QS( Qualitéatsscore der einzelnen Kriterien, n= Anzdn bearbeiteten Aufklarungsmaterialien, k.F.=ri€ei
Falle, AMG= Arzneimittelstudien, BM= Biomaterialsteti, BHV= Prifung eines Behandlungsverfahrens,

EP= Epidemiologische Studien, HE= Humanexperiment
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Tab. 5.3: Qualitatsscore fur die Bewertungskriterie des 3. Bereiches: Nutzen- und Schadenpotentiale

QS& QS& QS& QS& QS& QS&
Bewertungskriterien insg. AMG BM BHV EP HE
% (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n)

3.1. Beschreibung der NC und SR
3.1.1.  Nutzenchancen (EN) 62}28)  96,7(30) 60,7(28) 552(29) 552(29) 16,7(12)
3.1.2.  Adressat(en) der NC 63128)  96,7(30) 60,7(28)  55,2(29) 58,6(29) 16,7(12)

Studien mit Eigennutzen
3.1.3. Studienbezug der EN 57,8(64) 96,2(26)  40,0(5) 50,0(18) 20,0(5) 0,0(10)
3.1.4. Relevanz der EN 54,6(64) 92,3(26) 20,0(5) 50,0(18) 20,0(5) 0,0(10)
3.1.5. AusmaR der EN 0,0 (64) 0,0(26) 0,0(5) 0,0(18) 0,0(5) 0,0(10)
3. 1.6. Ei’{:trittwahrscheinlichkeit der 0,0(64) 0,0(26) 0,0(5) 0,0(18) 0,0(5) 0,0(10)
3.1.7. Eintrittsbeginn der EN 0,0(64) 0,0(26) 0,0(5) 0,0(18) 0,0(5) 0,0(10)
3.1.8. Nachhaltigkeit der EN 0,0(64) 0,0(26) 0,0(5) 0,0(18) 0,0(5) 0,0(10)
3.1.9. Evidenzlage der EN 18,8(64) 26,9(26) 0,0(5) 27,8(18) 0,0(5) 0,0(10)
3.1.10. Schadenrisiken (SR) 68,0(128)  100,0(30) 60,7(28)  62,1(29)  37,9(29) 91,7(12)
3.1.11. Adressat(en) der SR 64,1(128)  100,0(30)  53,6(28)  62,1(29)  27,6(29) 91,7(12)

Studien mit Eigenschaden
3.1.12. Studienbezug des ES 57,6(119) 100,0(30) 34,6(26) 556(28)  13,0(23) 91,7(12)
3.1.13. Relevanz des ES 55,1(119)  93.3(30) 34,6(26) 51,8(28)  13,0(23) 91,7(12)
3.1.14. AusmaR des ES 15,4(119)  34,5(30) 7,7(26) 7,4(28) 0,0(23)  333(12)
3. 1. 15. Eisntrittwahfscheinlichkeit des  398(119) 83,3(30) 192(26) 22,2(28)  8,7(23)  75,0(12)
3.1.16. Eintrittsbeginn des ES 4,3(119) 17,2(30)  0,0(26) 0,0(28) 0,0(23) 0,0(12)
3.1.17. Nachhaltigkeit des ES 22,0(119)  56,7(30) 3,9(26) 18,5(28) 0,0(23)  25,0(12)
3.1.18. Evidenzlage des ES 25,4(119)  66,7(30) 0,0(26) 18,5(28) 0,0(23)  25,0(12)
3. 1. 19. gjéggcvgziLEN/ES 32,8(119) 93,3(30) 14,8(26) 31,028 3,5(23)  0,0(12)
3.2. Therapeut. Studienprozeduren
3.2.1. Externe equipoise 52,6(40) 41,4(29) k.F. 81,8(11) k.F. k.F.
3.2.2. Alternativen genannt 62,5(40) 75,9(29) k.F. 27,3(11) k.F. k.F.
3.2.3. Alternativen naher beschriebe 9.9 (40) 13,8(29) k.F. 0,0(11) k.F. k.F.
324 Iézi:;\]/reeriztfr?gIiicehreBehandIung 67,4(40)  55,2(29) k.F. 100,0(11) k.F. K.F.
3.2.5. Interne equipoise 23,3(30)  16,7(24) k.F. 50,0(6) k.F. k.F.

Anmerkungen: QS(= Qualitéatsscore der einzelnen Kriterien, n= Anzidn bearbeiteten Aufklarungsmaterialien, k.F.=ri€ei
Falle, AMG= Arzneimittelstudien, BM= Biomaterialsteti, BHV= Priifung eines Behandlungsverfahrens,

EP= Epidemiologische Studien, HE= Humanexperiment
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Tab. 5.4: Qualitatsscore fur die Bewertungskriterien des 4. Bereiches: Schutz personenbezogener Daten

QS& QS& QSG  QSGBHV  QS& QS&
Bewertungskriterien insg. AMG BM EP HE
% (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n)
4.1.Umgang mit Biomaterial
4.1.1. Artder Biomaterialien 100,0(35) 100,0(4) 100,0(28) 100,0(1) 100,0(2) k.F.
Geplante Analysen mit
4.4.20 el il 74,3(35) 100,0(4)  78,6(28) 0,0(1) 0,0(2) k.F.
4.1.3. Zweckbindung (Biomaterial) 77,0(35) 100,0(4) 78,6(28) 0,0(2) 50,0(2) k.F.
Ort der Lagerung der
4.1. 4. Biomaterialien 17,2(35) 50,0(4) 14,3(28) 0,0(2) 0,0(2) k.F.
Dauer der Lagerung der
4.1.5. g erialion 57,1(35) 75,0(4) 57,1(28) 0,0(1) 50,0(2) k.F.
4.1.6. Nutzerkreis der Biomaterialien 28,6(35) 50,0(4) 21,4(28) 100,0(1) 50,0(2) k.F.
Nutzungsibertragung der
4.1.7.  gioooterialien 17,1(35) 25,0(4) 14,2(28) 0,0(1) 50,0(2) k.F.
4.2.Umgang mit Daten
4.2 1, Herorheb. datenschutzrechtl. o7 000)  73330) 464(28) 655(29) 48,3(29) 50,0(12)
Information
Verantwortlicher der
4.2.2. Datenverarbeitung 22,7(128)  13,3(30) 28,6(28) 20,7(29) 24,1(29) 33,3(12)
4.2.3. Zweck der Datenerhebung 3@,28) 26,7(30) 21,4(28) 34,5(29) 51,7(29) 66,6(12)
4.2.4.  Artder erhobenen Daten 3¢.88) 30,0(30) 39,3(28) 24,1(29) 37,9(29) 33,3(12)
4.2.5. Datenverarbeitung 79128)  90,0(30)  78,6(28)  72,4(29)  72,4(29) 91,6(12)
4.2.6.  Nutzerkreis der Daten 64128)  66,7(30) 50,0(28) 55,2(29) 51,7(29) 58,3(12)
4.2.7.  Nutzungsdauer 4Q;28) 66,7(30) 28,6(28) 34,5(29) 37,9(29) 25,0(12)
4.2.8.  Verodffentl. von Daten 38(B28)  66,7(30) 32,1(28)  37,9(29) 27,6(29)  8,3(12)
4.2.9. Datenschutzrechte des Patientet9,5(128) 40,0(30) 17,9(28) 17,2(29) 10,3(29) 0,0(12)
4.2.10. Vertraulichkeit der Daten 7qu28) 56,7(30) 71,4(28) 82,8(29) 71,4(29) 66,6(12)
Einschrankungen der
4.2.11. Datenschutzrechte 56,8(37) 63,3(30) 0,0(2) 50,0(4) 0,0(2) k.F.
4.2.12. Autorisierte Dritte 93,7(63) 93,3(30) 85,7 (1) 48,3(15) 31,0(9) 16,7(2)
4.2 13, Miteilungen an behandeinde 57 583y 393(28)  66,6(3)  27.3(11)  33.3(3) KE.

Arzte

Anmerkungen: QS(= Qualitatsscore der einzelnen Kriterien, n= Anzidn bearbeiteten Aufklarungsmaterialien, k.F.=ri€ei
Falle, AMG= Arzneimittelstudien, BM= Biomaterialsteti, BHV= Prifung eines Behandlungsverfahrens,

EP= Epidemiologische Studien, HE= Humanexperiment
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Tab. 5.5: Qualitatsscore fur die Bewertungskriterie des 5. Bereiches: Empowerment

QSG QSG QSG QSG BHV QSG QSG
Bewertungskriterien insg. AMG BM EP HE

% (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n)
5.1. Anrede des Patienten 67128) 60,0(30) 64,3(28) 72,4(29) 759(29) 58,3(12)
5.2. Zweck der Information 32(828)  70,0(30) 17,9(28) 31,0(29) 17,2(29)  16,6(12)
5.3 sene L,L“Jﬁg?ﬁ!?;?sﬁ.!”aef{ 83,6(128) 96,7(30) 82,1(28) 62,0(29) 89,6(29) 91.6(12)
5. 4. iﬁ?ﬂ;ﬂi‘f:ge und mandiiche 25,0(128)  23,3(30) 21,4(28) 20,7(29)  27,6(29)  41,6(12)
5.5. Respektvoller Ton 100(028) 100,0(30) 100,0(28) 100,0(29) 100,0(29) 100,0(12)
5. 6. Kein imperativer Sprachstil 87528) 73,3(30) 100,0(28) 93,1(29) 96,5(29) 58,3(12)
5.7. Keine werbende Sprache 6@138) 60,0(30) 85,7(28) 44,8(29) 51,7(29) 91,6(12)
5.8. Kontaktstellen genannt 5788) 90,0(30) 25,0(28) 58,6(29) 65,5(29) 33,3(12)
5.9. Eﬂgggi‘giﬂjﬁggs‘;szesses 30,1(128) 96,6(30)  7.1(28)  41,3(29) 17,2(29) 16,7(12)
5.10.  Gesprach mit Arzt 75(@28)  93,3(30) 67,8(28)  78,6(29) 759(29) 41,6(12)
5.11. :2ﬁ2ﬂ2kaﬂ0” wesentlicher 32,8(128) 90,0(30) 21,4(28) 241(29) 69(29)  0,0(12)
5.12.  Bedenkzeit 1428)  43,330) 7,1(28)  6,9(29)  34(29)  0,0(12)
5.13.  Einbezug von Familie 13828) 50(30) 3,6(28)  0,0(29)  3,4(29  00(12)
5,14, ~Cesprachmitunabhangiger 54158y 100(30) 36(28) 3.4(29)  00(29)  0,0(12)

Person

Anmerkungen: QS(= Qualitatsscore der einzelnen Kriterien, n= Anzidn bearbeiteten Aufklarungsmaterialien, k.F.=ri€ei
Falle, AMG= Arzneimittelstudien, BM= Biomaterialsteti, BHV= Priifung eines Behandlungsverfahrens,

EP= Epidemiologische Studien, HE= Humanexperiment

114



Tab. 5.6: Qualitatsscore fur die Bewertungskriterie des 6. Bereiches: Einwilligung

QSG QSG QSG  QSGBHV QSG QSG
Bewertungskriterien insg. AMG BM EP HE

% (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n)
6. 1. Titel des Dokumentes 9418)  96,7(30)  96,4(28)  96,4(29)  92,6(29)  83,3(12)
6. 2. Separates Blatt 97®&8)  100,030) 100,028) 92,9(29) 100,0(29) 91,7(12)
6. 3. Titel der Studie 68@28) 86,7(30) 57,1(28) 60,7(29) 74,1(29) 58,3(12)
6. 4. Formaler Zusammenhang 4@,28) 96,7(30) 3,6(28) 50,0(29) 22,2(29) 33,3(12)
6. 5. Kopie des Dokumentes 5%128) 96,7(30) 42,7(28) 50,0(29) 40,7(29) 25,0(12)
6. 6. Dokumentation von Fragen 3128) 6,7(30) 0,0(28) 3,6(29) 3,7(29) 0,0(12)
6.7. Identitat des Patienten 84128) 100,030) 85,7(28)  71,4(29) 852(29) 75,0(12)
6.8. Identitat des Arztes 65628)  86,7(30) 50,0(28) 50,0(29)  66,7(29)  83,3(12)
6.9. Bestatigung tber Aufklarung 8¢I®8)  93,3(30) 78,6(28) 78,6(29) 92,6(29) 100,0(12)
6. 10. ;“;f’ers”;it/i\?gr;"t’;;%‘zn 432(128)  60,0(30) 357(28) 357(29) 33,3(29) 58,3(12)
6. 11. '\E"i?]gv':ﬁg'ffr:tgder Rucknahme der g, 1 126)  76,7(30)  71,4(28) 85,7(29) 92,6(29) 91.7(12)
6.12.  Freiwillige Teilnahme 67(228)  80,0(30) 57,1(28) 75,0(29) 51,9(29) 75,0(12)
6. 13. ?Cegx?;g%aﬁl?cghgf‘tgi%”“gung 440(128)  93,3(30) 32,1(28) 17,9(29) 37,0(29) 25,0(12)
6. 14. Eg‘t"evg'\'/ge‘rj;‘%'eﬂtg% 752(128)  96,7(30) 78,6(28) 53.6(29) 704(29) 75.0(12)
6. 15. gg{';'g;‘éﬂgtgf’eeghte 256(128)  16,7(30)  25,0(28)  14,3(29)  37,0(29) 50,0(12)
6.16.  Datum und Unterschriften 10@X28) 100,0(30) 100,0(28) 100,0(29) 100,0(29) 100,0(12)
6. 17. giiss‘féf]'tirfgﬁr;‘*eg'eme““e”e 915(47)  933(30)  60(5) 100)  100(4) KF.
Boap  BESIIE 91,3(23) 80 (5) 88,8(9) 100(2) 100(6)  100(1)

Einwilligungserklarung

Anmerkungen: QS( Qualitéatsscore der einzelnen Kriterien, n= Anz#dn bearbeiteten Aufklarungsmaterialien, k.F.=ri€ei
Falle, AMG= Arzneimittelstudien, BM= Biomaterialsteti, BHV= Prifung eines Behandlungsverfahrens,

EP= Epidemiologische Studien, HE= Humanexperiment
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Anlage 6: Prozentualer Anteil an Ubereinstimmungerund Cohens

Tab. 6.1: Prozentualer Anteil an Ubereinstimmunger{PZU) und Cohens Kappa (CK) fiir die
Bewertungskriterien des 1. Bereiels: Lesbarkeit und Verstandlichkeit

Kappa flir n=122 Bewertungskriterien aus sechs
Bewertungsbereichen

Bewertungskriterium PZU (%) CK
11 Prasentation und Gestaltung

1.1.1. Gliederung des Dokumentes 0,94 0,87
1.1.2. Platz zwischen Absétzen 0,86 0,58
1.1.3. Klare Uberschriften 0,92 0,84
1.1.4. Hervorhebung der Uberschriften 0,98 0,96
1.1.5. Platz fir Notizen 0,92 0,46
1.1.6. Einsatz von Abbildungen 1,00 1,00
1.1.7. Gebrauch von kurzen Sétzen 0,86 0,63
1.1.8. Angemessene Schriftgrol3e 0,96 0,90
1.1.9. Leserlicher Schrifttyp 0,98 0,00
1.1.10. Zeilenabstand 1,00 1,00
1.1.11.  Text linksbhiindig 1,00 1,00
1.1.12. Keine Worttrennungen 0,84 0,62
1.2. Sprache

1.2.1. Einfachheit bezogen auf Wortwahl 0,82 (zen.b.)
1.2.2. Einfacher Satzbau 0,88 0,60
1.2.3. Erklarung medizinischer Fachbegriffe 0,52 0,13
1.2.4. Vermeidung Fremdwarter 0,72 0,25
1.2.5. Laienverstandlichkeit 0,66 0,31
1.2.6. Einheitliche Terminologie 1,00 K = n.b.
1.2.7. Aktiver Sprachstil 0,56 0,13
1.2.8. Information in Muttersprache 1,00 k=n.b

116



Tab. 6.2: Prozentualer Anteil an Ubereinstimmunger(PZU) und Cohens Kappa (CK) fiir die
Bewertungskriterien des 2. BereickeGrundlagen

Bewertungskriterium PZU (%) CK
2.1. Identifikation

2.1. 1. Titel des Dokumentes 0,62 0,34
2.1.2. Seitennummerierung und Versionsnummer 92 0, 0,83
2.1.3. Studientitel 0,92 0,73
2.1.4. Angaben zur Studienleitung 0,72 0,40
2.1.5. Sponsor genannt 0,98 0,96
2.1.6. Studiendurchfiihrung (uni/mulitizentrisch) 0,94 0,88
2.2. Basisinformationen

2.2. 1. Studienvorhaben wird als Forschung deddiri 0,50 0,14
2.2.2. Hintergrund der Studie 0,98 0,00
2.2.3. Studiendesign erlautert 0,88 0,76
2.2. 4. Ablauf der Studie 0,94 0,79
2.2.5. Studienprozeduren 0,94 0,70
2.2.6. Dauer der Studienteilnahme 0,92 0,84
2.2.7. Anzahl der Teilnehmer 0,98 0,96
2.2.8. Anforderungen an Studienteilnehmer 0,66 0,42
2.3. Weitere obligatorische Angaben

2.3. 1. Freiwilligkeit der Teilnahme 1,00 1,00
2.3.2. Rucktrittsmaglichkeit 0,96 0,78
2.3.3. Versicherungsschutz 0,98 0,96
2.3.4. Finanzielle Regelungen 0,92 0,84
2.3.5. Einschlusskriterien 0,94 0,84
2.3.6. Ausschlusskriterien 0,92 0,80
2.3.7. Verweis auf Ethikvotum 0,92 0,75
2.3.8. Kommerzielle Verwertung von Ergebnissen ,001 1,00
2.3.9. Interessenkonflikte 0,98 1,00
2.3.10. Mitteilung von Studienergebnissen 0,84 ,540
2.3.11. Benachrichtigung 0,80 0,68
2.3.12. Nichtteilnahme kein Einfluss auf Versorgung 0,64 0,29
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Tab. 6.3: Prozentualer Anteil an Ubereinstimmunger(PZU) und Cohens Kappa (CK) fiir die
Bewertungskriterien des 3. BereickeNutzen-und Schadenpotentiale

Bewertungskriterium PZU (%) CK
3.1. Beschreibung der NC und SR

3.1.1 Nutzenchancen (EN) 0,94 0,88
3.1.2 Adressat(en) der NC 0,94 0,88
3.1.3 Studienbezug der EN 0,92 0,87
3.14 Relevanz der EN 0,84 0,75
3.15 Ausmalfl der EN 0,98 0,96
3.1.6 Eintrittwahrscheinlichkeit der EN 0,98 0,96
3.1.7 Eintrittsbeginn der EN 0,98 0,96
3.1.8 Nachhaltigkeit der EN 0,98 0,96
3.1.9 Evidenzlage der EN 0,80 0,78
3.1.10 Schadenrisiken (SR) 0,98 0,95
3.1.11 Adressat(en) der SR 1,00 1,00
3.1.12 Studienbezug des ES 1,00 1,00
3.1.13 Relevanz des ES 1,00 1,00
3.1.14 Ausmal des ES 0,86 0,53
3.1.15 Eintrittwahrscheinlichkeit des ES 0,96 0,92
3.1.16 Eintrittsbeginn des ES 0,94 0,64
3.1.17 Nachhaltigkeit des ES 0,92 0,79
3.1.18 Evidenzlage des ES 0,80 0,26
3.1.19 Bericht Gber EN/ES ausgewogen 0,88 0,75
3.2 Therapeutischen Studienprozeduren

3.21 Externe equipoise 0,92 0,81
3.2.2 Alternativen genannt 0,88 0,77
3.2.3 Alternativen naher beschrieben 0,92 0,84
3.24 Laienverstandliche Beschreibung der Behandlung 0,86 0,73
3.25 Interne equipoise 0,94 0,90
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Tab. 6.4: Prozentualer Anteil an Ubereinstimmunger(PZU) und Cohens Kappa (CK) fiir die
Bewertungskriterien des 4. BereickeSchutz personenbezogener Daten

Bewertungskriterium PZU (%) CK
4.1. Umgang mit Biomaterial

4.1.1. Artder Biomaterialien 0,86 0,69
4.1.2. Geplante Analysen mit Biomaterial 0,88 0,76
4.1.3. Zweckbindung (Biomaterial) 0,88 0,76
4.1. 4. Ort der Lagerung der Biomaterialien 0,86 0,70
4.1.5. Dauer der Lagerung der Biomaterialien 0,84 0,68
4.1.6. Nutzerkreis der Biomaterialien 0,92 0,76
4.1.7. Nutzungsubertragung der Biomaterialien 0,88 0,74
4.2. Umgang mit Daten

4.2.1. Hervorhebung datenschutzrechtlicher In&irom 0,96 0,92
4.2.2. Verantwortlicher der Datenverarbeitung 40,9 0,82
4.2.3. Zweck der Datenerhebung 0,74 0,50
4.2.4. Art der erhobenen Daten 0,82 0,65
4.2.5. Datenverarbeitung 0,90 0,68
4.2.6. Nutzerkreis der Daten 0,92 0, 81
4.2.7. Nutzungsdauer der Biomateralien 0,84 0,66
4.2.8. Veroffentlichung von Daten 0,98 0,96
4.2.9. Datenschutzrechte des Patienten 0,88 0,59
4.2.10. Vertraulichkeit der Daten 0,84 0,39
4.2.11. Einschréankungen der Datenschutzrechte 0,90 0,78
4.2.12. Autorisierte Dritte 0,78 0,61
4.2.13. Mitteilungen an behandelnde Arzte 0,84 0,69
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Tab. 6.5: Prozentualer Anteil an Ubereinstimmunger(PZU) und Cohens Kappa (CK) fiir die
Bewertungskriterien des 5. BereickeEmpowerment

Bewertungskriterium PZU (%) CK
5. 1. Anrede des Patienten 0,96 0,92
5.2 Zweck der Information 0,84 0,67
5.3. Keine Unterstellung einer Zustimmungsberbisgic 0,80 0,51
5.4. Schriftliche und mindliche Aufklarung 0,78 0,51
5. 5. Respektvoller Ton 0,94 0,00
5. 6. Kein imperativer Sprachstil 0,88 0,19
5.7. Keine werbende Sprache 0,68 0,36
5. 8. Kontaktstellen genannt 0,88 0,74
5.9. Unterstiitzung des Entscheidungsprozesses 0, 96 0,92
5.10. Gesprach mit Arzt 0,66 0,37
5.11. Identifikation wesentlicher Inhalte 0,88 0,75
5.12. Bedenkzeit 0,96 0, 85
5.13. Einbezug von Familie 0,88 1,00
5. 14. Gesprach mit unabhangiger Person 1,00 1,00
Tab. 6.6: Prozentualer Anteil an Ubereinstimmunger{PZU) und Cohens Kappa (CK) fiir die
Bewertungskriterien des 6. BereicbeEinwilligung
Bewertungskriterium PZU (%) CK
6. 1. Titel des Dokumentes 0,96 0,64
6. 2. Separates Blatt 0,98 0,66
6. 3. Titel der Studie 0,83 0,53
6. 4. Formaler Zusammenhang 0,94 0,87
6. 5. Kopie des Dokumentes 0,91 0,86
6. 6. Dokumentation von Fragen 0,91 0,31
6.7. Identitat des Patienten 0,89 0,00
6. 8. Identitat des Arztes 0,77 0,35
6.9. Bestatigung Uber Aufklarung 0,89 0, 68
6. 10. Information wurde gelesen/verstanden 0,77 56 0,
6. 11. Maoglichkeit der Riicknahme der Einwilligung 0,94 0,80
6. 12. Freiwillige Teilnahme 0,90 0,90
6. 13. Hervorhebung datenschutzrechtlicher Einguilig 0,92 0,96
6. 14. Einwilligung in die Datenverarbeitung 0,86 0,79
6. 15. Aufklarung tber Datenschutzrechte 0,93 0,82
6. 16. Datum und Unterschriften 1,00 K= n.b.
6. 17. Gesetzliche reglementierte Einsichtnahme 0,81 0, 61
6.18 Abgestufte Einwilligungserklarung 0,87 0,60
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Anlage 7: Durchgeflhrte Modifikation der ersten Version des
Kriterienkataloges

Daruber hinaus ergaben sich im Anwegdprozess des Kriterienkataloges Erfahrungen

beziglich der Praktikabilitdt einzeli@iterien, weshalb weitere Kriterien bearbeitetrden:

- Funf Kriterien, die sich im Anwendungsprozess astnpraktikabel erwiesen, wurden
gestrichen (1.2.1, 1.2.6, 1.2.7, 1.2.8, 2.2.8) n4¢hterien wurden mit Beispielen erganzt
(1.2.2,3.1.3,3.1.12,5.2,5.3,5.4, 5.6, 5.7, 5.20). Vor allem die Kriterien des Bereiches
Empowerment wurden zum besseren Verstandnis mipRdsatzen unterlegt.

- Sechs Kriterien (1.1.5, 1.1.3, 2.1.1, 2.1.4, 4.8.9) wurden umformuliert und inhaltlich
konkretisiert.

- Zudem wurde das Kriterium ,Platz fir Notizen* (B)lLaus inhaltlichen Grinden aus dem
Bereich Lesbarkeit und Verstandlichkeit in den Bgr&Empowerment verschoben.

- Aufgrund der Bearbeitung und Streichung einzelngtieken wurden die einzelnen Bereiche
des Kataloges umstrukturiert. Die Unterbereicheettsten Bereiches wurden
zusammengeflgt und die drei Unterbereiche des @weiGrundlagen wurden auf zwei
reduziert. AuBerdem wurde der Unterbereich zumeailginen Umgang mit Daten dem

Unterbereich Umgang mit Biomaterial vorgezogen.
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Anlage 8

Kriterienkatalog (Version 2) zur Bewertung von

Patienten-/Probandeninformationen und Einwilligungserklarungen

Der Katalog gliedert sich in 6 Bereiche, von denen drei in Unterbereiche aufgeteilt sind. Insgesamt umfasst
er 117 Kriterien. Diese Kriterien werden mit einer dichotomen Antwortskala abgefragt (Kriterium erfillt, Kriteri-
um nicht erfillt). Ist ein Kriterium erfillt, wird das Késtchen rechts neben dem jeweiligen Kriterium mit einem
Kreuz x versehen. Ist das Kriterium nicht erfiillt, tragen Sie bitte das Zeichen @ ein. Einige Kriterien sind grau
unterlegt. Sie sind nicht auf alle Studien anwendbar (z. B. Kriterien zum Umgang mit Biomaterial). Wenn das
Kriterium auf das vorliegende Studienvorhaben nicht anwendbar ist, lassen Sie das zugehoérige Kastchen frei.
Im anderen Fall erfolgt die Bewertung wie oben beschrieben (x = Kriterium ist erfiillt bzw. @ = Kriterium nicht
erfiillt). Der Kriterienkatalog besteht aus ungewichteten Kriterien, d. h. in die Gesamtbewertung flieBen alle
Kriterien mit der gleichen Gewichtung ein.

1. Bereich: Lesbarkeit und Verstandlichkeit

11

1.2

13

14

1.5

1.6

1.7

1.8

Gliederung des Dokumentes in thematische Abschnitte

Abstand zwischen den Abséatzen

Jeder Abschnitt mit treffenden Uberschriften

Klare Hervorhebung der Uberschriften (feft, kursiv oder unterstrichen)

Werden Abbildungen/ Tabellen eingesetzt, um den Text verstandlicher zu machen?
Durchgéangiger Gebrauch von kurzen Satzen (kein Satz sollte mehr als 3 Zeilen umfassen)
Leserliche SchriftgrofRe (es wird eine Schriftgré3e > 12 empfohlen)

Leserlicher Schrifttyp

Zeilenabstand 1,5 zeilig

Text bildet auf der linken Seite eine gerade Kante (z. B. linksbiindig, Blocksatz)

Keine Worttrennungen

Einfacher Satzbau (keine Schachtelsétze wie z. B. ,Die internationalen Fachgesellschaften empfeh-
len diese Behandlungsmethode fiir Patienten, die wegen einer bestimmten Herzrhythmusstérung
auBerhalb des Krankenhauses wieder belebt werden, rdumen jedoch ein, das noch keine sichere
Empfehlung fir die Behandlung von Patienten ausgesprochen werden kann, die wéhrend eines
stationéren Aufenthaltes wieder belebt werden.*)

Erklarung oder Vermeidung medizinischer Fachbegriffe

Vermeidung von Fremdwértern und Verzicht auf Abkidrzungen

Verwendete Sprache ist der Zielgruppe angepasst (,Laienverstandlichkeit* gegeben)

000 O 0o0oooooooo
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2. Bereich: Grundlagen

2.1 Unterbereich: Basisinformationen zum Studienvorhaben

21.9

2.1.10

211

21.12

2113

Titel des Dokumentes ,Patienteninformation und Einwilligungserklarung“ genannt

(Um den Zusammenhang der Bestandteile ,Patienteninformation und Einwilligungserklérung” zu
verdeutlichen, wird ein einheitlicher Titel des Dokumentes vorgeschlagen.)

Dokument versehen mit Seitennummerierung und Versionsnummer (oder Erstellungsdatum)
Studientitel genannt

Angaben zur Studienleitung vor Ort (Es wird eine genaue Angabe des Namens des Studienleiters
oder zumindest die Benennung des Verantwortlichen bzw. des die Studie betreuenden Arztes
erwartet. Zusétzliche Angaben zur Studienstelle bzw. Klinik/Institution und zur Erreichbarkeit wie
Telefonnummer oder Email sind wiinschenswert; bei AMG: Name des Leiters der klinischen Priifung
(LKP) oder des hauptverantwortlichen Prtifarztes)

Sponsor (Auftraggeber) bzw. Geldgeber des Forschungsvorhabens genannt

Studiendurchfuhrung als uni- oder multizentrisch, national oder international beschrieben

Studienvorhaben wird deutlich als Forschung kenntlich gemacht (z. B. ,klinische Studie dient
Forschungszwecken®; es soll xxx erforscht werden...)

Hintergrund und Fragestellung beschrieben (warum wird Studie durchgeftihrt?, was will man
erforschen?, Hypothesen?)

Studiendesign erléautert (z. B. Querschnitt/Léngsschnitt; kontrolliert, randomisiert; Uberlegenheit,
Nichtunterlegenheit)

Organisatorischer Ablauf der Studie wird beschrieben (Voruntersuchungen, Besuche in Klinik/Praxis/
Labor; Nachbeobachtungen)

Darstellung der Studienprozeduren (therapeutische wie nichttherapeutische)
Gesamtdauer der Studienteilnahme

Anzahl der teilnehmenden Probanden/Patienten genannt

2.2 Unterbereich: Notwendige Angaben zur Studienteilnahme

2.21

222

223

224

225

226

227

2.2.8

229

2.2.10

2211

2212

Freiwilligkeit der Teilnahme
Hinweis dass Ablehnung der Teilnahme keine Nachteile in der Versorgung mit sich bringt
Rucktrittsmoglichkeit (Austritt aus der Studie)

Hinweise auf Versicherungsschutz und daraus resultierende Obliegenheiten (Wegeversicherung,
Probandenversicherung, Haftpflicht)

Finanzielle Regelungen (keine Kosten, ggf. Aufwandsentschédigung oder Bezahlung fiir Teilnahme)
Einschlusskriterien genannt (Wer nimmt an dieser Studie teil = Zielgruppe,; warum gerade ich?)

Ausschlusskriterien genannt (Wer darf an Studie nicht teilnehmen?, ggf. Hinweise zu Schwanger-
schaft, weitere Studienteilnahme)

Verweis auf Ethikvotum
Kommerzielle Verwertung von Ergebnissen des Forschungsvorhabens
Interessenkonflikte (z. B. finanzieller Art) angesprochen

Eine Aussage, ob eine Mitteilung von Studienergebnissen an den Studienteilnehmer erfolgt, wird
getroffen (wenn ja, wird erldutert wie diese erfolgt)

Benachrichtigung bei relevanten neuen Erkenntnissen (zur eigenen Gesundheit)
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3. Bereich: Nutzen-und Schadenpotenziale des Studienvorhabens

3.1 Unterbereich: Beschreibung der Nutzenchancen (NC) und Schadenrisiken (SR)

3141

3.1.2

Nutzenchancen der Teilnahme werden angesprochen

Adressat(en) der NC genannt (Eigennutzen, Gruppennutzen, Fremdnutzen)

Folgende Zeilen nur ausfiillen, wenn eine Eigennutzenchance (EN) gegeben ist

313

3.1.10

311

Wodurch? Studienbezug der EN erlautert (direkt= aufgrund von studienbedingten Interventionen...;
kollateral= durch andere Aspekte der Studienteilnahme verursacht)

Wie wichtig? Relevanz der EN: welche Outcomekategorien sind betroffen (z. B. Auswirkungen auf
die Féahigkeit zu Verrichtungen des taglichen Lebens)

Wie groR? Ausmalf der EN (von geringftigig bis deutlich)

Wie wahrscheinlich? Eintrittswahrscheinlichkeit der EN

Wann? Eintrittsbeginn der EN (innerhalb weniger Tage bis erst nach Jahren)
Wie lange? Nachhaltigkeit der EN

Wie sicher? Evidenzlage, Urteilssicherheit zur EN

Schadenrisiken werden angesprochen

Adressat(en) der SR genannt (Eigenschaden, Gruppenschaden, Fremdschaden)

Folgende Zeilen nur ausfiillen, wenn Eigenschadenrisiko (ES) gegeben ist

3.1.12

3.1.13

3.1.14

3.1.15

3.1.16

3.1.17

3.1.18

3.1.19

Wodurch? Studienbezug des ES erlautert (direkt, kollateral)

Wie wichtig? Relevanz des ES: welche Outcomekategorien sind betroffen (z. B. Auswirkungen auf
die Féhigkeit zu Verrichtungen des téglichen Lebens)

Wie groR? Ausmaf des ES (Schweregrade: keine/geringe/méaR3ige/deutliche/ schwerste
Beschwerden)

Wie wahrscheinlich? Eintrittwahrscheinlichkeit des ES (sehr haufig, haufig, gelegentlich, selten, sehr
selten, nicht bekannt) z. B. absolute Haufigkeiten der NW genannt?

Wann? Eintrittsbeginn des ES (innerhalb weniger Tage bis erst nach Jahren)
Wie lange? Nachhaltigkeit des ES
Wie sicher? Evidenzlage, Urteilssicherheit

Patienteninformation ausgewogen im Hinblick auf Nutzen-und Schadenpotenziale des Studienvorha-
bens (im gleichen Detail berichtet = Schriftbild, Schaubild, Statistik?)

3.2 Unterbereich: Zusatzinformationen bei ,,therapeutischen“ Studienprozeduren

3.21

3.2.2

3.23

3.24

3.2.5

Neben der Studienbehandlung wird auch Standardbehandlung (,standards of care®) beschrieben
und Unterschiede aufgezeigt (,externe equipoise*)

Alternative Behandlungsmdéglichkeiten auRerhalb der Studienteilnahme (inkl. Nichtbehandlung)

werden genannt

Alternative Behandlungsmaéglichkeiten (inkl. Nichtbehandlung) werden naher beschrieben
Laienverstandliche Beschreibung der Wirkweise der Studienbehandlung

Im Falle von mehrarmigen Studien wird eine Aussage zur ,internen equipoise — ehrliche Nullhypothe-
se“ gemacht (z. B. ,Wir wissen nicht, welche der beiden Behandlungsweisen die wirksamere ist...")
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4. Bereich: Schutz personenbezogener Daten

4.1 Unterbereich: Umgang mit Daten

41.9

4.1.10

41.11

41.12

41.13

Optische Hervorhebung der datenschutzrechtlichen Information

(gesonderte Uberschrift, zusétzlich sollte die datenschutzrechtliche Information Teil der Patientenin-
formation sein und nicht gesondert als Information und Einwilligung zum Datenschutz verfasst
werden.)

Verantwortlicher fur die Datenhaltung und -verarbeitung genannt

Zweck der Datenerhebung genannt (Zweckbindung)

(z. B. ,Ich willige ein, dass meine Materialien und Daten zum Zwecke der medizinischen Forschung
mit /fir...")

Art der erhobenen Daten, Datenkategorien, ggf. Zusatzerhebung weiterer Daten wird im Detail
beschrieben

(z. B. ,,lm Rahmen des Forschungsvorhabens werden medizinische Befunde, Behandlungsarten,
verordnete Medikamente und Ihre Kontaktdaten dokumentiert...”)

Datenverarbeitung (Anonymisierung, Pseudonymisierung)

Nutzerkreis der Daten

(Weitergabe von Daten, z. B. ,Zugang zu ihren Daten haben nur der Auftraggeber sowie Mitarbeiter
der Studie...”)

Nutzungsdauer (Aufbewahrungsfrist der Daten bis zur Léschung, Léschungszeitpunkt)

Veréffentlichung von Daten und Ergebnissen
(Wie werden die Daten verédffentlicht? Als anonymisierte oder personenbezogene Daten?)

Datenschutzrechte des Patienten (Auskunft/Berichtigung; Widerruf, Datenléschung) genannt
(Es wird erwartet, dass alle genannten Datenschutzrechte erwéhnt werden.)

Hinweis auf Vertraulichkeit, Vorkehrungen zum Schutz der Daten
(,Ihre personenbezogenen Daten werden vertraulich behandelt.”)

Auf Einschrénkungen der Datenschutzrechte im Rahmen von Spezialgesetzen (z. B. AMG) wird
hingewiesen

Autorisierte Dritte mit Zugangsberechtigung genannt bzw. Aussage dazu, ob eine Einsicht durch
Autorisierte Dritte erfolgt.

Uber Mitteilungen an behandelnde Arzte wird informiert

4.2 Unterbereich: Umgang mit Biomaterial

421

422

423

424

425

4.2.6

4.2.7

Art der gesammelten Biomaterialien/genetischen Daten
Geplante Analysen

Zweckbindung, Reichweite der Nutzungserlaubnis genannt
Ort der Lagerung

Dauer der Lagerung, Zeitpunkt der Vernichtung
Nutzerkreis der Biomaterialien (Weitergabe an Diritte)

Nutzungsubertragung, Eigentumsibertragung angesprochen
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5. Bereich: ,,Empowerment” der Leser
(Hilfen zur selbstbestimmten Entscheidung)

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

5.10

5.11

5.12

5.13

5.14

5.15

Patienten/Probanden werden persénlich angesprochen (In der Anrede z. B. ,Sehr geehrter
Teilnehmer/lieber Patient...” und im Text z. B. ,Planen Sie bitte...")

Hinweis auf den Zweck der vorgelegten Information im Einleitungsteil

(Information tber Studie und Entscheidung fir oder gegen Studienteilnahme soll erméglicht werden;
z. B. ,Wir méchten Sie in der vorliegenden Patienteninformation lber den Sinn der Studie, sowie
Dauer, Aufwand, Art der Untersuchung und mégliche Risiken aufkldren.”)

Verzicht auf Unterstellung einer bereits vorliegenden Zustimmungsbereitschaft

(z. B. ,Sie haben sich bereit erklart...“, ,Sie mdchten gerne teilnehmen...“, ,Sie haben Interesse
geédulert.”, ,Sie haben sich freundlicherweise bereit erklért, sich eine Gewebeprobe aus der XXX
entnehmen zu lassen.”)

Hinweis auf die mindliche Durchfuhrung der Aufklérung in einem Gespréch als Ergénzung zur
Patienteninformation

(z. B. ,,Zusétzlich zu der vorliegenden Patienteninformation méchten wir Sie tber den Ziel und
Verlauf der Studie sowie den damit verbunden Risiken in einem Aufklarungsgesprach informieren.”)

Respektvoller Ton; keine Angst erregende Sprache

Vermeidung eines imperativen Sprachstils (Kommandoton, bevormundende Sprache; z. B. ,Wir
méchten Sie dringlich bitten, an der Studie teilzunehmen.”)

Keine Verwendung von werbender Sprache

(Negativbeispiele: ,Da auch Sie méglicherweise an der Erkrankung XY leiden, wére lhre Teilnahme
an dieser Untersuchung fiir uns von groBer Bedeutung.” oder: ,Wir bitten Sie herzlich an der Studie
teilzunehmen.”, ,Wir wiirden uns (ber lhre Teilnahme an der Studie sehr freuen.”)

Es ist Platz fur Notizen/Fragen vorgesehen oder die Aufforderung, Fragen zu notieren

Kontaktstellen/Anlaufstelle fiur den Studienteilnehmer genannt
(z. B. im Falle von Arzneimittelstudien Priifarzt, Studienzentrale, zentrale Kontaktstelle beim BfArM;
fur andere Studien: Kontaktadressen und Anlaufstellen bei weiteren Fragen zur Studie)

Wird der Entscheidungsprozess (Teilnahme ja oder nein) durch den Aufbau der Information unter-
stutzt oder anders gesagt ist die Information in einer fir den Patienten sinnvollen Sequenz aufgear-
beitet, die zu einer Entscheidung hinfihrt

(Der Leser wird angeregt, Schritt fir Schritt tiber die Studienteilnahme nachzudenken und diese mit
dem Arzt/Studienleiter zu besprechen. Dies kann indirekt erreicht werden durch einen gegliederten
Aufbau der Patienteninformation.)

Hinweis auf die Moglichkeit mit einer an der Studie beteiligten Person tber weiterfihrende Informati-
onen zur Studie zu sprechen bzw. Uber Fragen, die zu einer Entscheidung (Teilnahme/Nichtteilnah-
me) fuhren.

(z. B. ,Wir méchten, dass Sie so viel wie méglich (iber die geplante Studie wissen, so dass Sie eine
eigensténdige Entscheidung dartiber treffen kénnen, ob Sie an dieser Studie teilnehmen méchten.
Bitte besprechen Sie jegliche Fragen oder Bedenken, die Sie beziiglich der Teilnahme an dieser
Studie, der Risiken, dem Nutzen etc. mit dem Sie (ber die Studie aufkldrenden Arzt.”)

Sind wesentliche Inhalte (Chancen und Risiken) leicht zu identifizieren?
Hinweis, dass ,Bedenkzeit” fur Entscheidung zur Verfugung steht

Wird der Patient/Proband aufgefordert, mit Familie, Partner, Freunden Uber die klinische Studie zu
diskutieren, um Entscheidungsprozess zu unterstutzen?

Wird die Méglichkeit angeboten, mit einem nicht an der Studie beteiligten Mediziner/Wissenschaftler
Uber die Entscheidung zur Studienteilnahme zu sprechen?
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6. Bereich: Einwilligungserkldarung

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

6.10

6.11

6.12

6.13

6.14

6.15

6.16

6.17

6.18

Titel des Dokumentes ,Einwilligungserklarung*
Patienteneinwilligung auf separatem Blatt
Titel des Forschungsvorhabens (Titel wird in der Uberschrift genannt)

Formaler Zusammenhang zwischen Patienteninformation und Einwilligungserklarung erkennbar
(durchgéngige Seitennummerierung und auf jeder Seite eine Versionsnummer und Kiirzel des
Forschungsvorhabens; identische Kopf-und/oder Ful3zeilen, gleiche Schriftarten und Formate)

Kopie der Patienteninformation und Einwilligungserklarung werden dem Studienteilnehmer ausge-
handigt (z. B. ,Sie erhalten eine Kopie, das Original verbleibt bei der Studienleitung.” Der Verweis
auf eine Ausgabe einer Kopie an den Patienten kann auch im Informationsteil erfolgen.)

Dokumentation von Fragen des Patienten und Antworten des Arztes
(,Ich hatte Gelegenheit Fragen zu stellen. Diese wurden zufrieden stellend und vollstdndig beantwor-
tet. Zusétzlich zu der schriftlichen Information wurden folgende Punkte besprochen...")

Identitat des Patienten (Der Name des Patienten sollte in Druckbuchstaben dokumentiert werden,
alternativ die Patienten-ID)

Identitat des aufklarenden Arztes (Der Name des Arztes muss in Druckbuchstaben oder mit Stempel
vermerkt werden, eine Unterschrift gentigt nicht)

Bestatigung, dass Aufklérung Uber relevante Informationen erfolgt ist

(z. B. ,Ich wurde ausfiihrlich — mindlich und schriftlich — Giber das Ziel und den Verlauf der Studie,
Chancen und Risiken der Behandlung, meine Rechte und Pflichten, den mir zustehenden Versiche-
rungsschutz und die Freiwilligkeit der Teilnahme aufgeklart.”)

Bestatigung, dass Information gelesen und verstanden wurde
(Das Kriterium ist nur dann erfillt, wenn ein Verweis darauf erfolgt, dass die Information sowohl
gelesen als auch verstanden wurde.)

Bestatigung, dass Méglichkeit der Riicknahme der Einwilligung bekannt ist

Einwilligung zur freiwilligen Teilnahme an dem Forschungsvorhaben

(Einwilligung zur Teilnahme mit Hinweis auf Freiwilligkeit und Rdcktrittsméglichkeit. Studienteilneh-
mer werden explizit daraufhin gewiesen, dass sie ihre Einwilligung ohne Nachteile widerrufen
kénnen)

Optische Hervorhebung der datenschutzrechtlichen Einwilligungserklarung
(Dies kann durch geeignete Textformate wie Fettdruck/Farbdruck, Rahmen, farblich/schattiert
hinterlegt oder durch eine separate Unterschrift erreicht werden.)

Einwilligung in die Datenverarbeitung (z. B. ,Ich bin mit der Erhebung, Verarbeitung, Speicherung
und Ubermittlung von Angaben (iber meine Gesundheit im Rahmen der Studie/des Forschungsvor-
habens einverstanden.”)

Bestatigung der Aufklarung Uber Datenschutzrechte (z. B. ,Ich wurde tber meine Datenschutzrechte
informiert.”)

Datum und Unterschriften

Hinweis auf gesetzlich reglementierte Einsichtnahme und Weitergabe (Hinweis auf Einsichtnahme
durch autorisierte Dritte ist zwingend)

Abgestufte Einwilligungserklarung

(Wenn das Studiendesign eine abgestufte Fragestellung vorsieht oder dem Patienten Wahlmdéglich-
keiten zur Nutzung seiner Daten gegeben werden sollen, sollten die zur Wahl stehenden Unterpunk-
te aufgelistet und vom Patienten angekreuzt oder unterschrieben werden.)
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Anlage 9: Auszug aus den Empfehlungen des Europaes 2011
(Guide for Research Ethics Commiteddembers)

Nach Fig. 5.3.Typical participant information chisk

Titel of the study

- Introductory invitation paragraph

- What is the purpose of the study

- Why have | been chosen to take part

- Do I have to consent

- What will happen to me if | consent?

- What do | have to do?

- Will my tissue samples or data be used for furtheposes?

- Do I have to consent now to this possible furthee of my tissue samples or data (separate
consent to be required)

- Can | withdraw my consent during the study?

- What happens if | withdraw my consent?

- What is the treatment/procedure/etc being tested?

- What are the alternatives for diagnosis/treatment?

- What are the side-effects of taking part?

- What are the possible disadvantages and riskkioigtpart?

- What are the possible benefits of taking part?

- What if new information becomes available during tlourse of the study?

- What happens when the study stops?

- Will my healthcare be continued?

- What happens when something goes wrong?

- Will taking part in this study be kept confidential

- What will happen to the results of the study?

- Will I be informed, in accordance with the natiof@k, about the results?

- Who is organising and funding the research?

- What is the relation between the researchers andghnsors?

- Who has reviewed the study?

- Who has approved the study?

- Contact details, including names and telephone eusqlfor further information

- Contact details of medical supervisor
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