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durch charakterisiert, dass sie nicht

Aussagen Uber den individuellen
Patienten oder Probanden macht, son-
dern Uber Personengruppen. Das be-
deutet, sie ist priméar daran interessiert,
flr wissenschaftliche Fragestellungen
die Verteilung bestimmter Merkmale in
der Bevolkerung sowie den Zusammen-
hang dieser Merkmale mit Risikofakto-
ren und anderen Einflussgréfien zu un-
tersuchen. Im Gegensatz zum Ublichen
Arzt-Patienten-Kontakt wird hier keine
individualmedizinische Diagnostik oder
Therapie vorgenommen, obwohl in aller
Regel die Probanden Uber die Befunde
unterrichtet werden. Dies ist sozusagen
die ,,individuelle Dienstleistung“ einer
solchen Studie fur den Probanden be-
ziehungsweise seinen Hausarzt.

Epidemiologische Forschung ist da-

Ad-hoc-Arbeitsgruppe

In der genetischen Epidemiologie erge-
ben sich zusétzlich besondere ethische
Gesichtspunkte:

® Die Erbsubstanz (DNA) enthélt
unbegrenzte Information Uber die Pro-
banden. Daher sind ganz besonders
stringente MalRnahmen zur Wahrung
der Anonymitét erforderlich.

® Durch das Anlegen von Zelllinien
ist es moglich, DNA in praktisch unbe-
grenzter Menge flr einen sehr langen
Zeitraum bereitzuhalten. Dies ermog-
licht die Durchfiihrung wichtiger Un-
tersuchungen zu spateren Zeitpunkten,
mit Testverfahren, die es derzeit noch
nicht gibt. Es enthalt aber auch Risiken
des Missbrauchs, vor denen der Pro-
band wirksam geschiitzt werden muss.

e \Wahrend der Informationsfluss bei
der Weitergabe von Daten an Dritte be-

Empfehlungen

Ethik und genetische
Epidemiologie

Einen Musterantrag und Empfehlungen flir epidemiologische
Studien hat vor kurzem eine Arbeitsgruppe des Arbeitskreises
Medizinischer Ethik-Kommissionen erarbeitet.

grenzt werden kann (zum Beispiel
durch Beschréankung auf wenige Varia-
ble oder deren Vergréberung), ist dies
bei der Weitergabe von DNA nicht mdg-
lich, da der Empfanger prinzipiell die
Moglichkeit hat, beliebige Analysen zu
machen. Daher sind fir die Weitergabe
besonders strenge und mit den Proban-
den abgesprochene Regeln einzuhalten.

Fir die ,klassischen* epidemiologi-
schen Ansétze haben epidemiologische
Kommissionen und Fachgesellschaften
eigene Kriterien fur Gute Epidemiologi-
sche Praxis (Good Epidemiological
Practice) aufgestellt (zum Beispiel DAE
1999). Ferner sind Vorschlage zum Um-
gang mit den datenschutzrechtlichen
Fragen erarbeitet worden (DAE/AKW
1999, Hamm et al. 1999, Meyer 1999,
Wichmann 1999). In Hinblick auf gene-
tisch-epidemiologische Studien stehen
die Diskussionen noch eher am Anfang
(Wichmann 2000, Raspe 2000, Vetter
2000, Gerst 1999).

Deshalb erarbeitete von 1999 bis
2001 eine Ad-hoc-Arbeitsgruppe ,,Epi-
demiologie* des Arbeitskreises Medizi-
nischer Ethik-Kommissionen in der
Bundesrepublik Deutschland Empfeh-
lungen fiir die Beurteilung epidemiolo-
gischer Studien unter Einbeziehung ge-
netischer Daten und einen Vorschlag
fUr einen Musterantrag fur epidemiolo-
gische Studien.

Unter Einbeziehung zahlreicher An-
regungen aus dem Arbeitskreis und der
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Deutschen Arbeitsgemeinschaft fur
Epidemiologie wurden die beiden Do-
kumente erarbeitet und Ende 2001 be-
schlossen. Sicherlich weisen sie noch
Unzulanglichkeiten auf, die nach dem
Vorliegen praktischer Erfahrungen zu
einer Uberarbeitung fiinren miissen.

Die Empfehlungen

In den Empfehlungen wird darauf hin-
gewiesen, dass wegen der moglichen
Reichweite genetischer Diagnosen eine
personenbezogene genetische Untersu-
chung grundsatzlich nur aufgrund einer
freiwilligen und informierten Zustim-
mung des Betroffenen erfolgen darf. An
die Wirksamkeit dieser Einwilligung
sind wegen der besonderen Sensibilitat
genetischer Daten hohe Anforderun-
gen zu stellen. Zu berlcksichtigen ist
weiterhin, dass genetische Untersu-
chungen Informationen Uber den ge-
netischen Status nicht nur des Proban-
den, sondern auch nichtuntersuchter
Familienmitglieder offenbaren kénnen.
\or einer derartigen Untersuchung ist
ein ausreichendes Informations- und
Beratungsangebot zu allen wesentli-
chen Aspekten der zu untersuchen-
den Krankheit beziehungsweise Krank-
heitsdisposition zu fordern.

Die Probanden sind in verstand-
licher Form Uber das Ziel der Unter-
suchung zu informieren. Es soll bei
der Studiendurchfiihrung gewahrleistet
sein, dass ein Proband ein personliches
Informationsgesprach in  Anspruch
nehmen kann, wenn er das mochte. Dies
gilt auch fir seine potenziell betroffe-
nen Familienangehorigen. Im Rahmen
der Aufklarung ist nicht nur die Frage
zu kléaren, ob, sondern auch wieweit ge-
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gebenenfalls der Patient beziehungs-
weise Proband Uber das bei der Unter-
suchung gewonnene Wissen informiert
werden will. Das Recht auf Nichtwissen
muss in gleicher Weise gewéhrleistet
werden wie das Recht auf Wissen.

Die Aufbewahrung, Verwendung und
sonstige Nutzung von Gewebeproben
erfordert grundsatzlich eine Zustim-
mung des Betroffenen. Sofern eine Auf-
bewahrung in anonymisierter Form vor-
gesehen ist, sollte man sich dariiber im
Klaren sein, dass lediglich eine faktische
Anonymisierung mdoglich ist. Gewebe-
proben sollten nur so lange aufgehoben
werden, wie es das Studienziel erfordert
beziehungsweise der Proband oder der
gesetzliche Vertreter es wiinscht.

Einwilligungserklarung

Die Einwilligungserklarung kann ver-
schiedene Varianten der Reichweite
enthalten, Uber die der Betroffene
selbst entscheiden kann. Eine globale
(unbegrenzte) Zustimmung zu Verwen-
dung nichtanonymisierten Materials
auch fur nicht nadher konkretisierte Fra-
gestellungen ist grundsétzlich ausge-
schlossen, da hierfir eine informierte
Zustimmung nicht méglich ist. Um eine
sinnvolle Nutzung des Probenmaterials
zu ermdglichen, sollte allerdings eine
Einwilligung in der Weise erbeten wer-
den kdnnen, dass mehrere unabhéngige
Untersuchungen am Probenmaterial
vorgenommen werden konnen, wenn
sie das gleiche Untersuchungsziel ver-
folgen. Wenn im Nachhinein neue Er-
kenntnisse einen Re-Test oder zusatzli-
che Untersuchungen sinnvoll machen,
die ebenfalls das von der Zustimmung
des Probanden gebilligte Untersu-
chungsziel betreffen, sollten diese eben-
falls vorgenommen werden dirfen, oh-
ne dass es einer zusatzlichen Zustim-
mung bedurfte. Dies sollte auch fiir Teil-
aspekte gelten, die zur Klarung des ge-
samten Untersuchungsziels beitragen
kdnnen. Werden zu einem spéateren
Zeitpunkt weiterfihrende genetische
Untersuchungen auflerhalb des kon-
sentierten Untersuchungsziels am as-
servierten nicht vollstdndig anonymi-
sierten Material erforderlich, ist eine er-
neute Aufklarung hieriiber und die Ein-
holung einer hinreichend bestimmten
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Einverstandniserklarung grundsatzlich
unverzichtbar.

Die Abwagung zwischen For-
schungsziel und persénlichen Belangen
des Probanden oder Dritter kann insbe-
sondere bei der Untersuchung von an-
onymisiertem Material, bei der keine
Zusammenfihrung mit personenbezo-
genen Daten erfolgt, zu dem Ergebnis
fuhren, dass eine Verletzung der Inter-
essen des Probanden oder Dritter nicht
gegeben und damit eine Einwilligung
von Rechts wegen nicht erforderlich ist.
Gleichwohl sollte im Interesse der Of-
fenheit der Forschung auch in derarti-
gen Fallen eine Einwilligung eingeholt
werden, sofern dies moglich und ver-
héltnismélig ist. Bezogen auf die Un-
tersuchung von anonymisiertem Mate-
rial, ist zudem eine vergleichsweise all-
gemein formulierte Einwilligung ak-
zeptabel. Zu berucksichtigen ist aber in
jedem Fall, dass genetische Untersu-
chungen besonders sensibel sind und
dem Selbstbestimmungsrecht dabei ein
besonders hoher Stellenwert zukommt.

Die zustandige Ethikkommission ist
bei der primaren Antragstellung anzu-
rufen. Der Forscher soll sich aber auch
bei jeder Anderung des Untersu-
chungsziels beraten lassen, unabhangig
davon, ob das Material anonymisiert
oder nicht anonymisiert verwendet
werden soll oder eine erneute Einver-
standniserklarung der Probanden er-
forderlich ist oder nicht.

Die genetische Diagnostik kann erst
begonnen werden, wenn der Proband
nach Aufklarung sein schriftliches Ein-
verstandnis gegeben hat. Die informier-
te Einwilligung setzt die vorherige um-
fassende Unterrichtung voraus. Fur die
Mitteilung von Studienergebnissen, die
fUr den Probanden oder dessen Familie
relevant sind, sollten Bedingungen gel-
ten, wie sie fur die pradiktive Diagno-
stik anerkannt sind.

Personenbezogene Daten sind zu
anonymisieren, sobald es nach dem For-
schungszweck mdglich ist. Sollte von
vornherein mit anonymisierten Daten
gearbeitet werden kdnnen, ist diese
Mdoglichkeit zu wahlen. Der Proband ist
darauf hinzuweisen, dass die Anonymi-
sierung eine Information Uiber Untersu-
chungsergebnisse ausschliet. Besteht
er auf einer solchen Information, sind
die Rahmenbedingungen fur die vor-

Ubergehende Verwendung nichtanony-
misierter Daten exakt festzulegen. So-
weit es sich um anonymisierte Daten
handelt, unterliegt eine Zweckande-
rung der Daten keinen rechtlichen Be-
schréankungen.

Der Musterantrag

Der Musterantrag der Ad-hoc-Arbeits-
gruppe ,,Epidemiologie” des Arbeits-
kreises wurde auf der Grundlage der
Empfehlungen entwickelt. Er soll die
Antragstellung fur epidemiologische
Studien erleichtern und vereinheitlichen
und wird den medizinischen Ethikkom-
missionen in Deutschland als Vorlage fiir
eigene Antragsformulare empfohlen.

Im ersten Teil werden allgemeine
epidemiologische Gesichtspunkte be-
handelt. Hierbei sind das Studienziel,
die Art, Durchfihrung und Auswertung
der Studie anzugeben und Fragen zu
Datenquellen, Datenhaltung und Da-
tenschutz zu beantworten. Es folgen
Angaben zu den studienbedingten
MaRnahmen an den Probanden, zur
Einverstéandniserklarung und zum Ver-
sicherungsschutz.

Der zweite Teil ist bei genetisch-epi-
demiologischen Studien zusatzlich aus-
zufullen. Neben der genaueren Charak-
terisierung der zu untersuchenden Per-
sonengruppen ist anzugeben, welche
genetischen Untersuchungen vorgese-
hen sind, wie die Aufklarung vor der
Untersuchung und die Mitteilung der
Ergebnisse erfolgen. SchlieRlich sind
Angaben zur Anonymisierung und zur
Asservierung oder Weiterverwendung
von Materialien erforderlich.

Die Empfehlungen und der Muster-
antrag sind unter www.aerzteblatt.
de/plus4802 sowie unter www.gsf.de/
epi/gem abrufbar.

[Zitierweise dieses Beitrags:
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