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Zusammenfassung
Hintergrund: Die wesentliche Aufgabe
der Ethikkommissionen besteht im Schutz
von Studienteilnehmern vor unethischer
Forschung. Der internationale Konsens zu
den ethischen Aspekten wird jedoch nur
teilweise in gesetzlichen Regelungen be-
rücksichtigt. In Deutschland sind die Zulas-
sungsbestimmungen für Studien zuneh-
mend einheitlich geregelt, für Patienten-/
Probandeninformationen gilt dies jedoch
nicht. Ziel dieser Arbeit war, vorhandene
Vorlagen für Patienten-/Probandeninfor-
mationen zu analysieren, mit internationa-
len Standards zu vergleichen und einen
Vorschlag für einen einheitlichen Kriterien-
katalog zur Erstellung und Überprüfung
von Patienten-/Probandeninformationen
für die Arbeit der Ethikkommissionen zu
erarbeiten.
Methode: Exemplarisch werden die vor-
handenen Kriterien für die Erstellung von
Patienten-/Probandeninformationen und
Einwilligungserklärungen der Ethikkom-
missionen der Landesärztekammern in
Deutschland (n = 16) analysiert und ver-
glichen. Die identifizierten Kriterien werden
durch Vorgaben aus internationaler Litera-
tur ergänzt und zu einem Katalog zu-

sammengefasst. In einer Expertenbefra-
gung mit Mitgliedern von Ethikkommissio-
nen (n = 16) und Vertretern aus dem Be-
reich Patienten- und Verbraucherschutz (n
= 18) wurde diese erste Version eines Kri-
terienkatalogs mit 58 Items evaluiert und
anschließend überarbeitet.
Ergebnisse: In Deutschland sind die Vor-
gaben zur Erstellung von Patienten-/Pro-
bandeninformationen nicht einheitlich. Die
vorhandenen Kriterien der LÄK in Ergän-
zung durch internationale Kriterien erge-
ben einen vorläufigen Kriterienkatalog von
58 Items. In der Expertenbefragung wurde
den Kriterien überwiegend zugestimmt. Ei-
ne überarbeitete Version des Kriterienkata-
logs liegt vor.
Fazit: Der Kriterienkatalog kann zur Stan-
dardisierung von Vorgaben für die Erstel-
lung von Patienten-/Probandeninformatio-
nen über klinische Studien im Rahmen der
Arbeit der Ethikkommissionen beitragen.

Sachwörter: Informierte Entscheidung –
Studienteilnehmer – Patienten-/Proban-
denschutz – Patienten-/Probanden-
information – Einwilligungserklärung – 
Klinische Studien – Forschung – Ethik-
kommissionen
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Protection of Study Par-
ticipants through Stand-
ardised Information

Proposal of a Unified Criteri-
on Catalogue for the Activi-
ties of Ethics Committees –
Results of an Expert Survey

Summary
Context: The main task of the ethics com-
mittees is the protection of study partici-
pants against unethical research.The inter-
national consensus on ethical aspects,
however, is only partially considered in le-
gal regulations. In Germany, the regula-
tions for approval procedures of clinical
studies have been increasingly standard-
ised, but this does not apply to information
for study participants. The aim of this study
was to propose a list of criteria for informa-
tion for study participants based on com-
parisons of existing resources and interna-
tional standards.
Methods: The available criteria for the de-
velopment of information for study partici-
pants and consent forms of the ethics com-
mittees of the German State Medical
Chambers (n = 16) were analysed and
compared.The criteria identified were com-
plemented with indications provided in in-
ternational guidelines and compiled in a
catalogue.This first version of a list of crite-
ria (58 items) was submitted to an expert
panel of members of the ethics committees
(n = 16) and patient and consumer repre-
sentatives (n = 18), and subjected to corre-
sponding revision.
Results: In Germany, the guidelines for
the development of information for study
participants are not standardised.The list
of criteria resulting from international
guidelines and the available criteria of the
State Medical Chambers consisted of 58
items.The expert panel agreed on most of
the items, and a revised version of the cat-
alogue is now available.
Conclusion: The list of criteria may con-
tribute to standardisation of information
for study participants in clinical studies for
the activities of the ethics committees.

Key words: Informed consent – Study
participant – Study participant protection –
Information for study participants – Con-
sent form – Clinical trials – Research –
Ethics committees



Hintergrund

Auf Grundlage der Deklaration von Hel-
sinki [1] und des Nürnberger Kodex [2]
als Konventionen ethisch legitimierter
Forschung entwickelten sich im anglo-
amerikanischen Raum Ethikkommissio-
nen (EK). In Deutschland wurde dieser
Prozess erst 1975 auf internationalen
Druck hin initiiert [3]. Die zentrale Auf-
gabe der EK besteht im Schutz der Pro-
banden und in der Erhöhung der Trans-
parenz medizinischer Forschung. Die in-
formierte Zustimmung (informed con-
sent) der Studienteilnehmer ist seit der
Nürnberger Erklärung und der Deklara-
tion von Helsinki die Voraussetzung für
die Durchführung ethisch legitimer For-
schungsvorhaben.
Mit der 12. Novelle des Arzneimittelge-
setzes (AMG) [4] werden seit dem
6.8.2004 die Richtlinien des „Europäi-
schen Parlaments und des Rates zur
Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften“ über die Anwen-
dung der Guidelines for Good Clinical
Practice (GCP) bei der Durchführung
von klinischen Prüfungen mit Human-
arzneimitteln für Deutschland umge-
setzt [5]. Klinische Prüfungen erfordern
nun eine Genehmigung durch eine
Ethikkommission und die zuständige
Bundesoberbehörde. Zweifelhaft bleibt,
ob gesetzliche Regelungen, wie die Ein-
richtung einer Kontaktstelle für Stu-
dienteilnehmer, die Möglichkeit der Ab-
lehnung einer Studiendurchführung
durch die EK und die zuständige
Bundesoberbehörde sowie die Samm-
lung der Studiendaten in einer zentra-
len EU-Datenbank auch Verbesserun-
gen für den Schutz der Studienteilneh-
mer mit sich bringen. Die Studienregis-
ter sind bislang nicht öffentlich zugäng-
lich und ermöglichen so keine Recher-
che nach laufenden Studien oder Nach-
verfolgung der Veröffentlichung von
Studienergebnissen. Wie die vorge-
schriebene Kontaktstelle Informationen
über alle Umstände, denen eine Bedeu-
tung für die Durchführung bei klini-
schen Prüfungen beizumessen ist [4],
für die Prüfungsteilnehmer bereithalten
kann, lässt sich derzeit noch nicht beur-
teilen. Auch für die Patienten-/Proban-
deninformationen wurden auf Grundla-
ge der GCP- Richtlinien für Deutschland

bislang keine einheitlichen Standards
erstellt. Fraglich bleibt, ob eine infor-
mierte Zustimmung auf dieser Grundla-
ge erfolgen kann. Internationale Stu-
dien verweisen darauf, dass Patienten-/
Probandeninformationen oft unver-
ständlich sind [6, 7]. Studienteilnehmer
haben beispielsweise nicht verstanden,
dass sie auch der Placebogruppe zuge-
ordnet werden können. Unverstanden
blieb auch, dass der Wirksamkeitsnach-
weis der zu untersuchenden Behand-
lung noch nicht vorlag [8, 9]. Die 2004
erschienene Übersichtsarbeit von Flory
et al. weist darauf hin, dass dem Kom-
munikationsprozess (verfügbare Zeit,
Gesprächsführung, Rückfragemöglich-
keiten) zur Verbesserung des Verständ-
nisses der Patienten-/Probandeninfor-
mationen mehr Beachtung geschenkt
werden muss [10]. Bevor aber der Auf-
klärungsprozess als solcher untersucht
werden kann, muss ein gemeinsamer
Standard über die Inhalte von Patien-
ten-/Probandeninformationen vorlie-
gen. In Deutschland arbeiten EK an den
Universitäten und den Landesärzte-
kammern (LÄK) oder als freie EK.
Ziel der vorliegenden Arbeit war es, die
vorhandenen Vorlagen für Patienten-/
Probandeninformation am Beispiel der
EK der LÄK zu analysieren und mit den
internationalen Standards zu verglei-
chen. Auf der Grundlage sollte ein Vor-
schlag für einen einheitlichen Kriterien-
katalog zur Erstellung und Überprüfung
von Patienten-/Probandeninformatio-
nen für die Arbeit der EK erarbeitet
werden.

Methodik

1. Erstellung einer ersten Ver-
sion des Kriterienkatalogs

Die verfügbaren Kriterien, Checklisten
und Mustererklärungen zur Erstellung
von Patienten-/Probandeninformatio-
nen und Einwilligungserklärungen aller
16 EK der LÄK Deutschlands wurden
per Internet oder durch schriftliche An-
forderung ermittelt und miteinander
verglichen.
In einer spezifischen Literaturrecherche
wurde nach gesetzlichen und ethischen
Vorgaben zum Thema Patienten-/Pro-

bandeninformationen sowie nach sys-
tematischen Übersichtsarbeiten und
Studien zur Problematik der Patienten-/
Probandeninformationen gesucht. Die
Suche erfolgte in Medline (Pubmed), der
Cochrane Library, und der Bioethiklite-
raturdatenbank BELIT des Deutschen
Referenzzentrums für Ethik in den Bio-
wissenschaften unter Verwendung fol-
gender Suchbegriffe und Schlagworte:
“consent forms/standard” [MeSH];
“consent forms/ethic” [MeSH]; “con-
sent forms/statistics” [MeSH]; “patient
information sheet“; “research”
[MeSH]; “clinical trails” [MeSH]; “ethic
committees, research“ [MeSH]; “trial
subject”; “trial participant”. Es wurden
nur englisch- und deutschsprachige Pu-
blikationen berücksichtigt. Zusätzlich
wurde eine Internetrecherche mit den
Suchmaschinen Copernic Agent Basic
(www.copernic.com) und Google
(www.google.de) durchgeführt. Außer-
dem wurden die Referenzlisten wichti-
ger Publikationen ausgewertet und ei-
ne nicht-systematische Internetsuche in
fachbezogenen Internetquellen durch-
geführt. Insgesamt wurden 453 Arbei-
ten identifiziert. Durch die Limitierung
auf den Publikationszeitraum von
1999–2004 ergab sich eine Trefferzahl
von 115 Arbeiten, von denen 34 Geset-
zestexte, Studien, Reviews und Edito-
rials als für das Thema relevant ausge-
wählt werden konnten.
Die aus dem Vergleich der EK gewon-
nenen Kriterien sowie die ethischen
und rechtlichen Standards aus der Lite-
ratur wurden gesichtet und zu einer
1. Version eines Kriterienkatalogs zu-
sammengefügt.

2. Überprüfung und Überarbei-
tung des Kriterienkatalogs
durch Expertenbefragung

Mitte September 2004 wurde die
1. Version des Kriterienkatalogs ausge-
wiesenen Experten (n = 34) zur Bewer-
tung vorgelegt. Als Experten wurden je
ein Mitglied der EK der LÄK (n = 16)
sowie weitere Personen (n = 18) aus-
gewählt, die zum Thema Verbraucher-
bzw. Probandenschutz arbeiten. Letzte-
re wurden aufgrund ihrer Tätigkeit (z.B.
durch Publikationen im Bereich Pa-
tienten-/Probandenschutz, Mitarbeit in
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EK, Forschungsarbeiten im Bereich Pa-
tienteninformationen) als Medizinjuris-
ten (n = 1), Mediziner (n = 5), Patien-
ten- und Verbrauchervertreter (n = 5),
Sozialwissenschaftler (n = 1) bzw. Me-
dizinethiker (n =  6) als Experten de-
finiert. Die Datenerhebung erfolgte
anonym.
Zusammen mit dem Kriterienkatalog
wurde den Experten ein Fragebogen
zur Beantwortung vorgelegt. Zur Erstel-
lung des Fragebogens wurden die 58
Kriterien in 12 Gliederungspunkte
strukturiert [11]. Hauptfrage war, in-
wieweit die Kriterien aus Sicht der Ex-
perten in eine Standardvorlage zur Er-
stellung und Bewertung von Patienten-/
Probandeninformationen aufgenom-
men werden sollten. Ergänzungsvor-
schläge bzw. Ablehnungen sollten be-
gründet werden. Außerdem wurden
vier offene Fragen gestellt, die sich auf
Verständlichkeit, Gliederung, Durch-
führbarkeit und Vollständigkeit des Kri-
terienkatalogs bezogen. Die Antworten
der Experten wurden sowohl quantita-
tiv als auch qualitativ ausgewertet. Zur
qualitativen Auswertung wurde eine
kategoriale Inhaltsanalyse durchge-
führt [12]. Die Antworten der Experten
zu den einzelnen Items wurden katego-
risiert. Aus der Expertenbefragung re-
sultierende neue inhaltliche Aspekte
wurden nach Diskussion und neuer Re-
cherche ggf. in der Überarbeitung des
endgültigen Kriterienkatalogs berück-
sichtigt. Die Beibehaltung bzw. Strei-
chung eines Kriteriums auf Grund von
Expertenäußerungen musste wissen-
schaftlich oder ethisch begründbar
sein.

Ergebnisse 

Vergleich der Ethikkommissio-
nen der Landesärztekammern
in Deutschland
Öffentlich im Internet präsentieren 11
EK ihre Kriterien zur Erstellung und Be-
urteilung von Patienten-/Probandenin-
formationen und Einwilligungserklä-
rungen. Weitere vier EK der LÄK sende-
ten ihre Kriterien auf Nachfrage zu. Ei-
ne Ethikkommission gab an, keine Kri-
terien zu haben. Tabelle 1 zeigt den
Vergleich der Patienten-/Probanden-

informationen ohne die Einverständnis-
erklärungen der EK der LÄK (48 Krite-
rien). Die Einverständnis- oder Einwilli-
gungserklärung bezeichnet hierbei das
vom Prüfungsteilnehmer eigenhändig
datierte und unterzeichnete schriftliche
Dokument über eine erfolgte mündli-
che oder schriftliche Aufklärung. Dieses
Papier soll getrennt von einem even-
tuellen schriftlichen Informations- oder
Aufklärungsbogen an den möglichen
Studienteilnehmer ausgegeben wer-
den. Die Einverständniserklärungen
weisen auf Grund der im AMG veran-
kerten gesetzlichen Regelungen eine
weitgehende Homogenität auf und
wurden in dieser Übersicht deshalb
nicht berücksichtigt. Heterogenität fin-
det sich jedoch hinsichtlich der Kriterien
zur Erstellung von Patienten-/Proban-
deninformationen, da die deutsche Ge-
setzgebung hier keine Standardisierung
vorsieht. So gibt die Ethikkommission
der LÄK Baden-Württemberg in dem
Kriterium „Situation bei randomisierten
Studien“ vor, dass eine Beschreibung
und Begründung der Randomisierung
zu nennen ist; die EK der LÄK Hamburg
hingegen hält eine solche Vorgabe
nicht für erforderlich. Die EK der LÄK
Schleswig-Holstein fordert als einzige
explizit eine Notfalladresse für uner-
wünschte Ereignisse während der Stu-
die. Lediglich die EK der LÄK Branden-
burgs und Rheinland-Pfalz verwenden
idente Kriterien. Die EK der LÄK Bayern
verweist ausschließlich auf internatio-
nale Vorgaben [13, 14]. Nur zwei LÄK
beziehen sich auf die nationalen Kon-
sensbemühungen des Arbeitskreises
der Medizinischen Ethikkommissionen
von 1998 [15].

Ergänzungen auf Grund
der Literaturrecherche 

Die Literaturrecherche ergab, dass
mehrere Aspekte, über die es im inter-
nationalen ethischen Bereich bereits ei-
nen Konsens gibt (Deklaration von Hel-
sinki [1], Nürnberger Kodex [2]), keine
Erwähnung in den Vorlagen der EK für
die Erstellung von Patienten-/Proban-
deninformationen finden. Bereits 1996
wurden die GCP-Leitlinien von der
„International Conference on Harmoni-
sation“ (ICH) als einer der zahlreichen

gemeinsamen Standards, die für die Eu-
ropäische Union, die USA und Japan
zur gegenseitigen Anerkennung von
klinischen Studien durch die jeweiligen
Zulassungsbehörden beschlossen wor-
den sind, anerkannt [13]. Im gleichen
Jahr wurden die ICH/GCP-Leitlinien von
der European Agency for the Evaluation
of Medical Products (EMEA), der Euro-
päischen Agentur für die Zulassung von
Arzneimittel für Europa angenommen.
Die darin enthaltenen Vorgaben für Pa-
tienten-/Probandeninformationen wer-
den aber in Deutschland auch nach der
12. AMG-Novelle bei weitem noch
nicht von allen EK in den entsprechen-
den Vorlagen berücksichtigt. Der Ver-
gleich mit der Umsetzung der ICH/GCP-
Leitlinien für Patienten-/Probanden-
informationen des Medical Research
Councils [16] und den Leitlinien des
General Medical Councils in Großbri-
tannien [17] ergab weitere Ergänzun-
gen für den Kriterienkatalog.
Folgende Kriterien wurden auf Grund
der Literaturrecherche aufgenommen:
das Datenzugriffsrecht der Studienteil-
nehmer [13]; die Benennung eines An-
sprechpartners für Rückfragen zur Stu-
die, für studienbedingte Schäden und
über Patientenrechte [13], Angaben zur
Qualifikation der aufklärenden Person
[13], Angaben zu zusätzlichen Kosten
für die Studienteilnehmer [13], das
Recht auf Aufklärung in der Mutter-
sprache [17], Rücksicht auf kulturelle
und religiöse Unterschiede [17], die
Möglichkeit für Rückfragen während
des Aufklärungsgespräches [13], das
Verfahren bei Eintreten von Geschäfts-
unfähigkeit [13].
Die Angabe der Registrierungsnummer,
um dem Studienteilnehmer den Zugang
zu den Ergebnissen der Studien zu er-
möglichen, ist ein Kriterium, das sich
aus der Publikationspflicht nach der
Deklaration von Helsinki [1] und des
General Research Councils von Groß-
britannien [16] ableitet. Da es bislang
keine gesetzliche Verpflichtung zur Pu-
blikation von Studienergebnissen gibt,
stellt die Angabe der Registrierungs-
nummer die derzeit einzige Möglichkeit
für den Probanden dar, die Ergebnisse
der Studie gegebenenfalls identifizieren
zu können.
Der Kriterienkatalog umfasste nach den
Ergänzungen insgesamt 58 Items.
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Überarbeitete Version
des Kriterienkatalogs unter
Einbeziehung der Ergebnisse
der Expertenbefragung

Von den 34 versendeten Fragebögen
wurden 24 (71%) zurückgeschickt.
Die Analyse bezieht sich auf diese 24
Fragebögen. Der Aufnahme der einzel-
nen Kriterien wurde überwiegend zu-
gestimmt (Tabelle 2). Tabelle 3 zeigt
die Antworten zu den Fragen nach
Verständlichkeit, Struktur, Eignung
und Vollständigkeit des Kriterienkata-
logs.
Für die qualitative Auswertung wurden
die Ergänzungen und Änderungsvor-
schläge genutzt. Alle Expertenäußerun-
gen wurden kategorisiert und in zu be-
rücksichtigende und nicht zu berück-

sichtigende Änderungsvorschläge un-
terteilt. Neben den inhaltlichen Ergän-
zungs- und Änderungsvorschlägen kam
es zu zahlreichen begrifflichen und for-
malen Vorschlägen, die ggf. in den Ka-
talog aufgenommen wurden. Im Fol-
genden werden ausschließlich die in-
haltlichen Änderungen beider Kate-
gorien berichtet und begründet:
– Nennung der Sponsoren: Zwei Ex-

perten befürchten, dass dieser As-
pekt zu Werbezwecken missbraucht
werden könnte. Andererseits erhöht
die Sponsorennennung die Trans-
parenz und ermöglicht so die Offen-
legung etwaiger Interessenkonflikte
[16]. Dieses Kriterium wird belassen.

– Teilnehmerzahl: Laut GCP/ICH soll
die Teilnehmerzahl vorab bekannt
sein [13]. Der potenzielle Studien-
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Tabelle 2. Antworten auf die Frage ob die folgenden Kriterien in den Kriterienkatalog auf-
genommen werden sollen (n = 24).

Fragen zu den Gliederungspunkten* Ja Ja, Nein, Keine
aber weil Angaben

1. Aktueller wissenschaftlicher Stand/ 15 8 0 1 
Relevanz der klinischen Untersuchung

2. Nutzen-Risiko-Verhältnis 12 11 0 1 
3. Begrifflichkeiten 17 6 0 1 
4. Studienablauf/Besonderheiten der Studie 12 11 0 1 
5. Transparenz 12 11 0 1 
6. Freiwilligkeit 20 3 0 1 
7. Absicherung 10 12 1 1 
8. Datenschutz 12 9 2 1 
9. Forschungsteam 18 5 0 1 

10. Finanzierung 14 9 0 1 
11. Kommunikation 12 11 0 1 
12. Einwilligungserklärung 17 5 1 1 

* in den Gliederungspunkten sind die 58 Items des Kriterienkatalogs zusammengefasst

Tabelle 3. Bewertung von Verständlichkeit, Struktur, Eignung und Vollständigkeit durch
Experten (n = 24).

Fragen Ja Ja, Nein Keine
aber Angaben

Ist der Kriterienkatalog in verständlicher Form 12 3 1 8 
geschrieben?

Halten Sie die Gliederung des Kriterienkataloges 12 4 0 8 
in die einzelnen Kategorien für sinnvoll?

Halten Sie diesen Kriterienkatalog für die Arbeit 6 11 0 7
in Ethikkommissionen für geeignet?

Sind Ihrer Meinung nach alle Kriterien 14 10 0 0
ausreichend berücksichtigt?



teilnehmer erhält die Möglichkeit zu
unterscheiden, in welchem Rahmen
die Studie durchgeführt wird und
kann so ggf. Rückschlüsse auf das
Risikoprofil der Studie ziehen. Ob-
wohl einige Experten dieses Krite-
rium für überflüssig halten, wird es
beibehalten und ergänzt.

– Registrierung der Studie: Einige Ex-
perten halten diesen Punkt für un-
wichtig. Andere fordern nicht nur die
Erwähnung der Registrierung, son-
dern darüber hinaus die Angabe des
Registers. Dieser Punkt wird um die-
sen Zusatz erweitert. Hierbei geht es
um die Forderung nach Zugänglich-
keit der Studienergebnisse [1, 16].
Die konsequente Registrierung von
Studien trägt zur Vermeidung von
überflüssiger Forschung bei und
kann der Verzerrung der Ergebnis-
darstellung durch Nichtveröffentli-
chung ungünstiger Studienausgänge
vorbeugen. Die Registrierung ist eine
wichtige Voraussetzung für die
Schaffung von Transparenz über die
Forschungsvorgänge [18].

– Routine-/Studienverfahren-Ver-
gleich: Laut GCP/ICH soll eine Auf-
klärung über Routine- bzw. studien-
bedingte Maßnahmen erfolgen [13].
Hiermit wird dem Probanden ein di-
rekter Vergleich der beiden Verfah-
ren ermöglicht und somit die wissen-
schaftliche Bedeutung und die Rele-
vanz der Ergebnisse des Forschungs-
anliegens verständlich gemacht. Ein
Vergleich zwischen Routine- und
Studienverfahren wird als Kriterium
in den Katalog aufgenommen.

– Interessenkonflikt: Die Nennung ei-
nes möglichen Interessenkonflikts
erhöht die Transparenz für den Auf-
zuklärenden. Der Aspekt des Interes-
senskonflikts wird mit dem Hinweis
auf die Deklaration von Helsinki in
den Kriterienkatalog eingefügt [1,
17].

– Ausreichende Bedenkzeit: Das Ein-
räumen von ausreichender Bedenk-
zeit kann übereilte Entscheidung
verhindern. Zur Gewährleistung ei-
ner informierten Entscheidung soll
dem Prozess der Einwilligung mehr
Aufmerksamkeit geschenkt werden.
Die Einhaltung einer Bedenkzeit
stellt eine Möglichkeit dar, Gefahren
des Missbrauches einer eventuel-

len Patientenabhängigkeit vorzu-
beugen. Die ethischen Leitlinien des
General Medical Councils von GB
formulieren dieses Kriterium eindeu-
tig. Dieses Kriterium wird eingear-
beitet [10, 17].

– Entscheidungsbeeinflussende For-
mulierung: Dieses Kriterium wird auf
Anraten der Experten neu aufge-
nommen, da keine Beeinflussung
des potenziellen Studienteilnehmers
durch Formulierungen erfolgen darf.
Die Entscheidung muss frei und un-
beeinflusst getroffen werden. [13].

– Probandeninformation kurz formu-
lieren: Eine häufige Anmerkung der
Experten ist, dass eine zu lang abge-
fasste Probandeninformation oft nur
unzureichend gelesen wird. Dieses
Argument wird von der Studienlage
nicht unbedingt bestätigt. In den ge-
setzlichen Vorschriften finden sich
hierzu keine Regelungen. Sicherlich
muss unter Berücksichtigung der
Vollständigkeit auf einen lesbaren
Umfang geachtet werden. Deshalb
wird dieses Kriterium hinzugefügt.

– Verweis auf Einhaltung der gesetz-
lichen Bestimmungen: Weiterhin
wird ein Verweis auf die Einhaltung
der gesetzlichen Bestimmungen des
Bundesdatenschutzgesetzes und des
AMG sowie des MPG in den entspre-
chenden Kategorien aufgenommen
[4].

– Me-too-Präparate: Dieses Kriterium
wird gestrichen, da es derzeit keine
gesetzliche Grundlage für ein For-
schungsverbot an Arzneimitteln gibt,
die auf einem bekannten und bereits
erprobten Wirkstoff basieren. Zudem
gibt es Beispiele für positive Aspekte
durch geringe Änderung der Moleku-
larstruktur der Substanzen (z.B. Beta-
blocker und Kalzium-Antagonisten)
[18]. Dagegen spricht, dass häufig
nicht die Weiterentwicklung von The-
rapien, sondern Marktchancen die
Beweggründe für Entwicklung sol-
cher Präparate sind [19].

Die Aufnahme bzw. Streichung der Kri-
terien ergab eine überarbeitete Version
des Kriterienkatalogs mit 65 Items [20].

Diskussion
Eine einheitliche Regelung für die Er-
stellung von Probandeninformationen

liegt für die EK der LÄK in Deutschland
nicht vor. Durch rechtliche Bestimmun-
gen bestehen jedoch einheitliche Vor-
gaben bezüglich der Einwilligungser-
klärungen. Internationale Standards
des Probandenschutzes weisen über
die Vorgaben fast aller deutscher LÄK
hinaus und wurden deshalb im vorge-
schlagenen Kriterienkatalog berück-
sichtigt. Dieser Vorschlag wurde von
den Experten der LÄK und des Verbrau-
cherschutzes insgesamt als positiv be-
wertet.
Der Katalog ist in seiner Anwendbarkeit
limitiert, da er die Vorgaben der EK der
Universitätskliniken unberücksichtigt
lässt. Er ist nur zur Beurteilung von Pa-
tienten-/Probandeninformationen und
Einwilligungserklärungen bei klinischen
Studien an bzw. mit einwilligungsfähi-
gen Erwachsenen einsetzbar. Forschun-
gen an Kindern und nicht-einwilli-
gungsfähigen Personen sowie For-
schung an genetischem Material wer-
den nicht berücksichtigt.
Für einige der neu aufgenommenen
Kriterien liegt lediglich das Votum der
Experten vor. Sie erfordern daher eine
weitere Überprüfung. Auch wird der
Katalog für den Einsatz in Ethikkom-
missionen von manchen Experten (n =
5) für zu umfangreich gehalten. Aus-
führliche Patienten-/Probandeninfor-
mationen werden von potentiellen Stu-
dienteilnehmer laut Madsen et al. [21]
bevorzugt, weshalb dieses Argument
nicht unbedingt gegen den Katalog
spricht und vorerst von Kürzungen zu-
gunsten der Vollständigkeit abgesehen
wurde. Auf die Fragen nach Verständ-
lichkeit, Struktur und Eignung des Kata-
logs zur Arbeit in den Ethikkommissio-
nen enthielten sich bis zu 30% der Ex-
perten einer Meinungsäußerung, auch
wenn der Katalog in Bezug auf die Voll-
ständigkeit positiv bewertet wurde. Die
Gründe für die Meinungsenthaltungen
sind bislang unbekannt, so dass der Ka-
talog auf seine Anwendbarkeit hin wei-
ter überprüft werden muss.

Ausblick
Die Ergebnisse des Projektes werden
seit Mitte Februar 2005 im Rahmen ei-
nes Kooperationsvertrages mit der Tele-
matikplattform für wissenschaftliche
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Forschungsnetzwerke (TMF) e.V.
(http://www.tmf-net.de) in das umfas-
sende Standardisierungsprojekt für
Probanden-/Patienteninformationen
„Kommentierte Checkliste ‚Patienten-
information und Einwilligungserklä-
rung für die Nutzung in medizinischen
Forschungsnetzen’“ eingearbeitet. Im
Rahmen dieses Projektes werden auch
die Kriterien der universitären Ethik-
kommissionen sowie die bislang unbe-
rücksichtigten Zielgruppen beachtet.
Auch die Komplexität des vorliegenden
Kriterienkataloges wird hier noch ein-
mal problematisiert werden. Die Klä-
rung der Frage, inwieweit eine inhaltli-
che Standardisierung der Patienten-
/Probandeninformationen ausreicht,
um zu einer informierten Zustimmung
der Studienteilnehmer zu führen, sollte
Aufgabe weiterer Forschungsprojekte
sein.
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