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Einleitung

Forschung ist eine der Grundvoraussetzungen fiir Fortschritt. Dies gilt insbeson-
dere auch in Medizin und Gesundheitswesen. Ohne Grundlagenforschung, ohne
die wissenschaftliche Uberpriifung von Hypothesen, ohne den klinischen Nach-
weis von Wirksamkeit und Vertraglichkeit eines neuen Verfahrens, ist Fortschritt
im Sinne einer qualifizierten Weiterentwicklung nicht moglich. Dies gilt fiir alle
Gesundheitsbereiche, also neben der drztlichen Behandlung z.B. auch fiir pflege-
rische MaBBnahmen, physiotherapeutische, logopadische, ergotherapeutische oder
psychotherapeutische Behandlung.

Deshalb stellt sich auch in diesen Bereichen der Gesundheitsversorgung die
Frage nach einer Forschungsethik. Forschung ist nicht fiir sich genommen ,,gut*
oder ,,schlecht®, sondern sie wird gut durch ihre Umsetzung in der wissenschaft-
lichen Praxis. Der Zweck heiligt nicht in jedem Fall die Mittel. Ein Forschungs-
projekt wird nicht allein durch das angestrebte Ziel, sondern durch einen verant-
wortungsvollen Umgang mit den zur Verfligung stehenden Mitteln und Ressour-
cen, also z.B. den ausreichenden Schutz der Probanden, zu einem im morali-
schen Sinne guten Projekt (Fuchs et al., 2010; Emanuel et al., 2008).

Als Einfiihrung in eine Forschungsethik fiir interdisziplindre Kindertherapie-
forschung soll deshalb zunichst eine Begriffsbestimmung von Moral und Ethik
erfolgen, dann eine Einordnung der Forschungsethik als eine Bereichsethik, da-
nach eine Benennung der fiir Forschung relevanten moralischen Werte. Ein kur-
zer Abriss der Geschichte der medizinischen Forschung und ihrer Ethik miindet
in die Darstellung der Bedeutung der Deklaration von Helsinki fiir Forschungs-
projekte mit und am Menschen.

Ethik und Moral in der Forschung
Definitionen von Ethik und Moral

Um die Aufgaben einer Forschungsethik ndher bestimmen zu konnen ist es hilf-
reich, eine klare Definition von Ethik vorzunehmen. Der Begriff Ethik soll dabei
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von dem Begriff Moral abgegrenzt werden, auch wenn beide in der Alltagsspra-
che haufig synonym verwendet werden. Unter Moral sind die individuellen oder
gesellschaftlichen Bewertungen zu verstehen, die sich auf Zustdnde oder Hand-
lungsweisen beziehen. Die Einstellung eines Menschen fiir oder gegen Schwan-
gerschaftsabbriiche stellt also eine moralische Bewertung dar, genauso wie etwa
die gesellschaftliche Position (die dann gesetzlich normiert werden kann) zur
Forschung mit menschlichen Embryonen.

Ethik hingegen befasst sich mit Moral, sie ist die Reflexion auf Moral. Die
Ebene der Ethik wird also immer dann erreicht, wenn moralische Haltungen,
Normen oder Bewertungen individuell oder in einer Gruppe reflektiert, diskutiert
oder argumentativ gegeneinander abgewogen werden. Ethik stellt daher der Sa-
che nach eine Tétigkeit dar: jede Form der Auseinandersetzung mit moralischen
Bewertungen. Im Rahmen dieser Reflexionen stellt die Begriindung von morali-
schen Uberzeugungen eine der Hauptaufgaben von Ethik dar. Ethik stellt also
u.a. ein System zur Begriindung von moralischen Regeln dar. In diesem Sinne
leistet Ethik einen Beitrag zur Verstdndigung und Einigung {iber moralische
Herausforderungen.

Diese Definition ldsst sich wie folgt auf den Bereich der Forschungsethik an-
wenden (vgl. Fuchs et al., 2010): Bei Forschungsethik handelt es sich also um
den Oberbegriff fiir alle Anstrengungen und Bemithungen, sich als Individuum,
als Berufsgruppe oder als Gesellschaft {iber eine giiltige und verantwortungsvolle
Moral in der Forschung zu verstindigen. Was sind grundlegende moralische
Werte, die im Rahmen der Planung einer Studie respektiert werden sollen? Wie
lassen sich diese moralischen Werte bei der Durchfithrung der Studie konkreti-
sieren und schiitzen? Welches sind legitime iibergeordnete Ziele von Forschung
im Gesundheitswesen? Wie lédsst sich Gerechtigkeit fiir Teilnehmer und Nutz-
nieBer von Forschungsprojekten realisieren?

Forschungsethik als Bereichsethik

Bevor die Methoden und Inhalte einer Forschungsethik benannt werden kdénnen,
ist das Verhéltnis von Forschungsethik zu anderen Ethiken, also etwa der Allge-
meinen Ethik, der Klinischen Ethik oder der Tierethik zu kldren. Es hat sich
durchgesetzt, Teildisziplinen der Ethik als Bereichsethiken zu verstehen. Das be-
deutet, dass sie Teil der Allgemeinen Ethik bleiben, also ebenfalls den Regeln
der Allgemeinen Ethik unterworfen sind, sich aber auf einen besonderen An-
wendungsbereich beziehen, fiir den spezifischere und ggf. sogar neue Regeln er-
forderlich sind.
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Die Bereichsethiken, die in diesem Fall relevant sind, lassen sich grob in ein
Hierarchieverhiltnis bringen: Die Bioethik ist eine Bereichsethik der Allgemei-
nen Ethik. Neben Umwelt- oder Tierethik ist die Medizinethik ein Teilgebiet der
Bioethik. Die Medizinethik wiederum wird heute in die drei Bereichsethiken der
Klinischen Ethik (Ethik in der Patientenversorgung), der Public Health Ethik
(Ethik in Gesundheitswesen und -politik) und der Forschungsethik (Innovationen
in der Gesundheitsversorgung, Studien etc.) unterteilt. Die Bereichsethiken sind
nicht trennscharf gegeneinander abzugrenzen. Deshalb ist es wichtig sicherzu-
stellen, dass die einzelnen Bereichsethiken keine widerspriichlichen oder gegen-
sitzlichen Regelungen treffen.

Moralische Werte in der Forschung

Da Ethik die Reflexion moralischer Werte beinhaltet und eine Verstindigung
iiber Moral anstrebt, soll kurz eine Auswahl relevanter moralischer Werte in der
Forschung benannt und beschrieben werden (vgl. Danis et al., 2012; Emanuel et
al., 2008): Bei jedem Forschungsprojekt geht es um eine Abwagung von (poten-
ziellem) Nutzen und Schaden. Das Gebot, nicht (oder moglichst wenig) zu scha-
den, ist besonders bedeutsam, wenn die Teilnehmer einer Studie selbst keinen
eigenen Nutzen von dem Projekt haben, sondern wenn der Nutzen lediglich
Dritten zukommt (Fremdniitzigkeit). Dabei ist zu unterscheiden, ob diese unbe-
teiligten Dritten an einem vergleichbaren Zustand (Krankheit) leiden, so dass
zumindest theoretisch eine Leidens- und Interessengemeinschaft zwischen Stu-
dienteilnehmern und potenziellen NutznieB3ern besteht.

Der Wunsch, ein ausgewogenes Nutzen-Schaden-Verhiltnis anzustreben und
den moglichen Nutzen zu maximieren, korrespondiert mit dem Bediirfnis der
Forschenden nach Benefizienz (Gutes tun wollen, Hilfsbereitschaft) und Verant-
wortung. Forschende tragen Verantwortung fiir die Planung der Studie, fiir deren
praktische Durchfiihrung und fiir die Folgen, die sich aus den Ergebnissen ab-
leiten. Insbesondere wéihrend Planung und Durchfithrung einer Studie spielt auch
die Fiirsorge, also das eigene Bediirfnis, die in der Studie als abhingig erlebten
Kinder oder Erwachsenen zu schiitzen und zu umsorgen, eine Rolle.

Eine besondere Rolle in der Forschungsethik spielt der Respekt vor der Auto-
nomie der Studienteilnehmer. Das Selbstbestimmungsrecht muss durch aktive
Schritte der Forschenden realisiert werden. Dazu zéhlen eine umfassende Infor-
mation und Aufklirung {iber alle die Studie betreffenden Aspekte, die Uberprii-
fung des Verstindnisses dieser Sachverhalte und eine Zustimmung des Proban-
den, die nach einem individuellen Abwégungsprozess und ohne unzulissige Ein-
flussnahme frei erfolgt. Die Zustimmung ist besonders kritisch zu priifen, wenn
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sie nicht durch den Studienteilnehmer selbst erfolgen kann, also etwa bei Kin-
dern und Jugendlichen, bei Menschen im Koma oder mit fortgeschrittener De-
menz.

Forschung kann nicht sinnvoll durchgefiihrt werden ohne das Vertrauen der
Gesellschaft und insbesondere der Probanden. Eine Grundvoraussetzung dafiir,
dass die Forschenden als vertrauenswiirdig wahrgenommen werden, ist deren
Ehrlichkeit. Dieser moralische Wert soll sicherstellen, dass innerhalb der wissen-
schaftlichen Gemeinschaft (scientific community), aber auch gegeniiber der Ge-
sellschaft und vor allem in Bezug auf den einzelnen Studienteilnehmer eine voll-
stindige Offenheit und volles Wahrheitsgebot besteht. Als Auftraggeber oder
Sponsor eines Forschungsprojekts, als Mitarbeiter und Kollege in einem For-
schungsteam, als Teilnehmer an einer Studie, aber auch als Anwender und Nutz-
nieBer von Forschungsergebnissen muss man sich auf vollstindige Ehrlichkeit
verlassen konnen. Die Emporung iiber aktuelle Forschungsskandale, wie z.B.
wissenschaftliche Falschungen, Plagiate, fehlende Zustimmung von Probanden
oder fehlendes Votum einer Ethikkommission, ldsst die hohe Bedeutung von
Ehrlichkeit klar erkennen.

Aber auch die Verschwiegenheit im Umgang mit vertraulichen Informationen,
insbesondere die Schweigepflicht und der Datenschutz, stellen ein wichtiges mo-
ralisches Gut in der Forschung dar. Im Rahmen von Studien werden Patienten-
daten erhoben und zu Forschungszwecken ausgewertet. Dies geht iiber das eige-
ne Gesundheitsinteresse des Patienten hinaus und daher sind die Daten besonders
sensibel zu behandeln.

Im Rahmen von Forschungsethik kann auf eine dezidierte Reflexion zu Fra-
gen der Gerechtigkeit nicht verzichten werden. Es ist erforderlich, die zur Verfii-
gung stehenden (6ffentlichen) Forschungsmittel gerecht zwischen Forschungs-
richtungen und -institutionen zu verteilen. Aulerdem ist es wiinschenswert, For-
schung bedarfsgerecht an den Bediirfnissen der Bevolkerung auszurichten. Aber
auch innerhalb eines Forschungsprojekts sollte Gerechtigkeit hergestellt werden:
Sind Nutzen und Risiken einer Studie gerecht verteilt? Dieses Problem stellt sich
z.B., wenn die Ergebnisse der Forschung erst zukiinftigen Menschen und Gene-
rationen zu Gute kommt, oder wenn die Forschung im Ausland stattfindet und
die erforschten Methoden dort nicht fiir die Bevolkerung zugénglich sein wer-
den.

Als hochster moralischer Wert, der in Deutschland zusétzlich Verfassungs-
rang genielt, kann die Menschenwiirde — und deren Schutz im Rahmen von For-
schung — verstanden werden. Jeder Mensch hat einen immanenten Wert, der bei
allen Menschen (unabhéngig von z.B. Geschlecht, Alter, sozialer Schicht oder
Gesundheitszustand) gleich grof3 ist. Menschenwiirde begriindet also die Gleich-
heit aller Menschen und ist damit Ursache und Quelle der allen Menschen glei-
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chermafien zukommenden Menschenrechte. Sie erfordert, dass jeder Mensch —
gemdl Immanuel Kant — niemals nur als bloBes Mittel, sondern immer zugleich
als (Selbst-)Zweck behandelt wird. In der Forschung darf also kein Patient oder
Proband ausschlieBlich zu fremden Zwecken (zukiinftigen Patienten, Forscher-
interessen) eingesetzt werden.

Geschichte der Forschungsethik

Die Forschungsethik hat sich entwickelt in der Auseinandersetzung mit einer
Reihe von Forschungsskandalen und kann daher als eine Reaktion auf das Fehl-
verhalten von Forschenden verstanden werden (vgl. Heinrichs, 2006). So wurde
der renommierte Arzt Albert Neisser (1855 — 1916) im Jahr 1900 zu einer Geld-
strafe verurteilt, weil er 1892 insgesamt acht — teilweise minderjéhrigen — Frauen
ein Syphilisserum ohne ihr Wissen und ohne ihre Zustimmung injiziert hatte. Er
hatte gehofft, dadurch eine Immunisierung der Frauen erreichen zu konnen. Ein
Teil der Frauen wurde aber mit Syphilis infiziert — und die erhoffte Immunisie-
rung blieb aus (Elkeles, 1996). Der Prozess stellte den Anlass dafiir dar, dass das
PreuBische Kultusministerium 1900 die ersten Regelungen zum Umgang mit
Probanden in der medizinischen Forschung erlief3 (,,Anweisung an die Vorsteher
der Kliniken, Polikliniken und sonstigen Krankenanstalten*). Darin wurde For-
schung an nicht einwilligungsfiahigen Menschen, also auch Kindern, untersagt
und die Zuléssigkeit der Forschung an eine Zustimmung nach sachgeméfer In-
formation gebunden.

Diese Regeln wurden 1931 durch das Reichsinnenministerium aufgegriffen
und in den ,,Richtlinien fiir nevartige Heilversuche und fiir die Vornahme wis-
senschaftlicher Versuche am Menschen® erweitert. Im Jahr zuvor waren beim so
genannten ,,Liibecker Impfskandal® 77 Kinder nach einer Tuberkulose-Impfung
gestorben, so dass die Themen medizinischer Fortschritt und medizinische For-
schung erneut ins 6ffentliche Bewusstsein getreten waren. Das Reichsinnenmini-
sterium erlaubt Forschung an Kindern nur in sehr engen Grenzen und legte fest,
dass Forschung mit dem Ziel der akuten Lebensrettung ausnahmsweise auch oh-
ne Zustimmung erfolgen diirfe.

Wihrend des Nationalsozialismus wurden diese Regeln nicht nur nicht ange-
wendet, sondern in ihr Gegenteil verkehrt. In den Konzentrationslagern gab es
recht- und schutzlose Menschen, die von Arzten als Versuchspersonen — vielfach
mit Todesfolge — missbraucht wurden. Die Dokumentation der Niirnberger Arz-
teprozesse gibt einen bis heute schockierenden Bericht vom moralischen Versa-
gen deutscher Arzte (Mitscherlich, & Mielke, 1960). In der Urteilbegriindung
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formulierten die Niirnberger Richter deshalb 1947 zehn Regeln zur Forschungs-
ethik, die als ,Niirnberger Kodex* bezeichnet werden. Diese Regeln erheben
erstmals Anspruch auf weltweite Giiltigkeit. Hierin wird das Prinzip des ,,infor-
med consent”, also der Zustimmung nach Aufkldrung unmissverstindlich ent-
wickelt und festgeschrieben.

Dennoch kam es weltweit immer wieder zu Forschungsskandalen aufgrund
von moralisch inakzeptablen und teilweise verbrecherischen Studien. In
Tuskegee im US-Bundesstaat Alabama wurden seit 1932 afroamerikanische
Minner, die an Syphilis erkrankt waren, medizinisch beobachtet, um die Spat-
folgen der Erkrankung bei natiirlichem Verlauf zu untersuchen. Dieses Pro-
gramm wurde auch dann nicht abgedndert, als Antibiotika zur Behandlung der
Syphilis zur Verfiigung standen. Das Experiment wurde jahrelang mit US-Bun-
desmitteln gefordert. Die Testpersonen wurden iiber ihre Erkrankung und die
Behandlungsmoglichkeiten belogen. Sie erhielten als Gegenleistung fiir ihre
Teilnahme Geld und Lebensmittel. Mehr als 100 Menschen starben im Verlauf
der Studie, die erst 1972 nach jahrelangen Protesten eingestellt wurde.

Ein weiterer Skandal ereignete sich 1963 am Jewish Chronic Disease Hospital
in New York. Wissenschaftler injizierten Menschen, die in dieser Einrichtung
betreut wurden, lebende Krebszellen, um die Abwehrreaktionen des Organismus
zu untersuchen. Die Testpersonen waren groftenteils nicht einwilligungsféhig.
Als Information an die Betroffenen und deren Familien wurde lediglich mitge-
teilt, dass harmlose Hauttests durchgefiihrt wiirden. Die Klinik erstattete darauf-
hin Anzeige und zwei Wissenschaftler wurden in dem folgenden Prozess zu ein-
jéhrigen Haftstrafen auf Bewédhrung verurteilt. Die scientific community liefl
sich davon offenbar nur wenig beeindrucken: Einer der verurteilten Forscher
wurde wenige Jahre spiter zum Présidenten der US-amerikanischen Krebsgesell-
schaft gewahlt.

Der Weltdrztebund (WMA), gegriindet 1947 in Paris als Zusammenschluss
von zundchst 27 nationalen Arzteverbinden, fiihrte die vielen Diskussionen und
Regelungen zur Forschungsethik zusammen und verabschiedete auf seiner Sit-
zung 1964 in Helsinki die gleichnamige Deklaration. Aktuell vertritt der Wel-
tirztebund Arzteorganisationen aus 102 Lindern, fiir Deutschland ist die Bun-
desédrztekammer in der WMA vertreten. Anders als etwa gesetzliche Pflichten,
stellt die Deklaration von Helsinki eine Empfehlung fiir forschende Arztinnen
und Arzte dar, wie Studien verantwortungsvoll und in Ubereinstimmung mit den
Erfordernissen der eigenen Standesethik geplant und durchgefiihrt werden sollen
(Frewer & Schmidt, 2007).
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Die Deklaration von Helsinki

Die Deklaration von Helsinki von 1964 stellte die weltweit erste Empfehlung zur
Forschungsethik dar, die auch breit akzeptiert und befolgt wurde. Sie ist mehr-
fach revidiert worden, derzeit gilt die Fassung von Seoul 2008 (WMA, 2008).
Der moralische Anspruch der Deklaration besteht darin, einen Beitrag zur ethi-
schen Qualitétssicherung in der medizinischen Forschung zu leisten (Neitzke,
2007). Deshalb wird die Deklaration regelméBig iiberarbeitet und an die sich
wandelnden Herausforderungen in der Forschung angepasst. Im Friihjahr 2013
werden erneut Vorschlige fiir eine weitere Aktualisierung gepriift und 6ffentlich
diskutiert (WMA, 2013). Im Folgenden soll versucht werden, einige zentrale
Forderungen der Deklaration von Helsinki auf den Bereich der Kindertherapie-
forschung zu iibertragen.

Nicht-drztliche Forschung

Die Helsinki-Deklaration ist eine Erklarung des Weltdrztebundes und richtet sich
naturgemiB primir an forschende Arztinnen und Arzte. Aber bereits in Artikel 2
der Deklaration wird dafiir geworben, dass sich auch andere an gesundheitsbezo-
gener Forschung beteiligte Berufsgruppen an den Normen und Regelungen der
Deklaration orientieren. Im Sinne von Transparenz und Konsistenz erscheint es
wiinschenswert, dass sich eine Forschungsethik von Logopédden (Siegmiiller,
Rohdenburg & Ringmann, 2013), Physiotherapeuten, Psychologen (Patry, 2002)
oder Ergotherapeuten eng an die Vorschriften der Deklaration von Helsinki an-
lehnt, damit nicht unterschiedliche Ethikstandards im Gesundheitsbereich entste-
hen und zur Anwendung kommen.

Auch in der Pflegeforschung bestehen ethische Herausforderungen (Schnell &
Heilritz, 2006), auf die die Empfehlungen der Deklaration von Helsinki ange-
wendet werden kdnnen — und nach Meinung der WMA auch sollen. Dies gilt
ebenfalls fiir Forschungsprojekte im Bereich von Public Health, falls personen-
bezogene Daten in nicht vollstdndig anonymisierter Form erfasst und ausgewer-
tet werden (Strech & Marckmann, 2010).

Einen deutlichen Hinweis, warum auch die Therapieforschung mit Kindern
einer ethischen Analyse und Reflexion bedarf, geben die Artikel 5 und 7 der De-
klaration: Qualifizierter Fortschritt kann nur auf der Grundlage von wissen-
schaftlicher Forschung erfolgen, so dass nicht nur die medizinischen Therapie-
formen, sondern eben auch Logopidie, Ergotherapie oder Kinderkrankenpflege
eines Wirksamkeitsnachweises bediirfen. Effektivitdt, Qualitdt und Sicherheit
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von Therapiemafinahmen konnen ohne Forschung nicht bestétigt und ohne For-
schungsethik nicht verantwortungsvoll untersucht werden.

Wissenschaftlichkeit

Zunéchst mag es liberraschen, dass wissenschaftlich korrektes Vorgehen einen
ethischen Wert darstellen soll. Es leuchtet aber unmittelbar ein, dass die wissen-
schaftliche Redlichkeit eine notwendige Bedingung darstellt fiir die ethische Le-
gitimitdt einer Studie: Wenn aufgrund methodischer Fehler, Ungenauigkeiten
oder gar bewusster Félschungen keine validen Daten und Ergebnisse erlangt
werden konnen, ist die Studie in jedem Fall ethisch unzuléssig, da jedwede Bela-
stung oder Gefiahrdung von Patienten nur durch den Sinn und Nutzen der (kor-
rekt durchgefiihrten) Studie gerechtfertigt werden kann. Eine technisch schlecht
konzipierte oder durchgefiihrte Studie ist also nicht nur fachlich, sondern auch
moralisch abzulehnen (vgl. Raspe et al., 2012).

In der therapeutischen Forschung mit Kindern gilt entsprechend (vgl. Art. 12,
14, 16 und 18 der Deklaration): Schon vor der Konzeption einer Studie muss die
wissenschaftliche Literatur umfassend zur Kenntnis genommen werden; soweit
moglich und sinnvoll werden Labor- und Tierversuche durchgefiihrt, bevor ein
Versuch mit Menschen erfolgt; in einem Studienprotokoll werden das Studiende-
sign und das weitere Vorgehen konkret und klar festgehalten; bei Therapiever-
gleichsstudien wird anhand einer Fallzahlkalkulation die Grofle der Probanden-
gruppen statistisch begriindet; die Risiken und Belastungen fiir die einzelnen
Probanden, aber auch fiir beteiligte Gruppen insgesamt, miissen benannt und ab-
geschitzt werden; es darf kein Arm der Studie unbehandelt bleiben, wenn es eine
anerkannte Standardtherapie gibt (dann wird das neuartige Verfahren gegen die
Standardtherapie getestet); die Studie darf nur von fachlich und methodisch qua-
lifizierten Personen durchgefiihrt werden; es miissen Zwischenauswertungen
eingeplant werden, damit die Studie abgebrochen werden kann, sobald eine Stu-
diengruppe einen signifikanten Behandlungsvorteil aufweist (und nicht weitere
Patienten sinnlos eingeschlossen werden, die dann teilweise nicht die bereits als
besser erwiesene Methoden erhalten).

Nutzen-Schaden-Verhdltnis
Zur Planung eines Forschungsprojekts gehort das Abschétzen von erwartetem

Nutzen der Studie und moglichen Schiadigungen, Risiken und Belastungen. Arti-
kel 21 der Deklaration schreibt vor, dass die Bedeutung des Forschungsziels die
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Belastungen rechtfertigen konnen muss. Im Artikel 6 wird festgelegt, dass das
Wohlergehen der einzelnen Versuchspersonen immer Vorrang vor allen anderen
Interessen (also sowohl von denen der Forschenden als auch von zukiinftigen
Patienten) haben muss.

Die Nutzen-Schaden-Bewertung unterliegt zwei grundsdtzlichen Schwierig-
keiten: Zum einen werden Nutzen und Schaden in unterschiedlichen MaBleinhei-
ten (,,in anderer Wahrung/Miinze®) berechnet. Gliick und Ungliick, Nutzen und
Risiko lassen sich nicht einfach voneinander subtrahieren, da sie einer ganz indi-
viduellen und damit unterschiedlichen Bewertung und Gewichtung unterliegen.
Damit ist nicht nur gemeint, dass jeder Mensch fiir sich den Nutzen oder die Be-
lastung einer Maflnahme anders bewertet, sondern dass insbesondere das Ver-
héltnis zwischen beiden keinen objektiven Regeln unterliegt. Ab wann liberwiegt
ein extrem unwahrscheinlicher, aber schwerwiegender Schaden einen héufigen,
aber geringfiigigen Nutzen? Die Bewertung wird zusétzlich erschwert dadurch,
dass Eltern diese Abwéigung im Namen ihrer Kinder durchfiihren miissen und
dass sie dabei auf die Beratung durch das Forschungsteam und deren Bewer-
tungsintuitionen angewiesen sind.

Die andere Schwierigkeit besteht darin, dass Nutzen und Schaden in vielen
Féllen auf unterschiedliche Personenkreise bezogen sind. Gerade in der Grundla-
genforschung, die in vielen therapeutischen Bereichen dringend erforderlich ist
(Siegmiiller et al., 2013), sollen die Belastungen der aktuellen Probanden durch
einen hypothetischen zukiinftigen Nutzen anderer Patienten gerechtfertigt wer-
den. Es handelt sich also um weitgehend fremdniitzige Forschung (iiber den
Aspekt hinaus, dass Forschung grundsétzlich immer auch den Forschenden — al-
so Fremden — niitzt!). Fremdniitzigkeit ist per se nicht unmoralisch, da Fortschritt
ohne ein gewisses Maf} an Altruismus nicht entstehen kann, aber die Belastungen
und Gesundheitsgefahren sollten — insbesondere wenn Eltern stellvertretend fiir
ihre Kinder einwilligen — nur von minimalem Ausmaf sein.

Aber auch bei Therapieforschung, bei der das Kind moglicherweise selbst ei-
nen direkten Nutzen durch die Studie erfahrt, muss auf Nachteile geachtet wer-
den. Insbesondere bei randomisierten Studien, bei denen nur ein Teil der Pro-
banden in die Gruppe mit dem neuartigen Verfahren gelost wird, ist darauf zu
achten, dass der andere Studienarm keinen unvermeidbaren Nachteilen ausge-
setzt wird. Deshalb kann — wie oben bereits angedeutet — ein neuartiges Thera-
pieverfahren nur gegen den besten etablierten Behandlungsstandard getestet
werden. Eine beabsichtigte Nicht-Behandlung, etwa von Kindern mit Spra-
chentwicklungsverzogerungen, ist nur zu rechtfertigen, wenn keine validierte
Standardtherapie existiert.



