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So kostbar wie eine Organspende. Die Teilnahme an einer klinischen Studie
verlangt von den Patienten Opferbereitschaft*

'WERNER GOLDER

Die Patienten sind die mit Abstand wichtigsten Part-
ner im Ensemble klinischer Studien. Die Teilnahme
ist mit einer Reihe von Belastungen verbunden. Nicht
selten schlieBen sich an das Aufklarungsgesprach mit
dem Arzt komplementére diagnostische Maflnahmen
an. Zum objektiven Erwartungsdruck treten die mit
Fortschreiten der Studie wachsenden subjektiven
Befiirchtungen. In der Nachbeobachtungsphase wird
die Bereitschaft zu Kontrollen in mehr oder weniger
groflen Abstinden verlangt. Studienpatienten erkla-
ren sich mit ihrer Zusage gewissermaf3en zu Dienst-
leistern fiir die anonymen Nachfolger in der gleichen
gemeinsamen Krankheit. Die von den Teilnehmern
fir die forschende Medizin erbrachten Opfer und
Leistungen konnen ihrer Bedeutung nach der Organ-
spende an die Seite gestellt werden.

Es kommt nicht oft vor, dass die Autoren einer
klinischen Studie den Patienten, die daran teilgenom-
men haben, wenigstens im Nachwort, wo Sponsoren,
Schreib- und studentische Hilfskrifte jeweils feste
Pldtze haben, ihren Dank aussprechen. Diese Be-
obachtung kann man in allen Disziplinen machen,
diese Beobachtung wird mit jeder neuen Nummer
jeder Zeitschrift im deutsch- wie im fremdsprachigen
Raum bestdtigt. Nur gelegentlich entscheiden sich
Studiendrzte zu einer derartigen Geste der Wiirdi-
gung. Aber selbst dann werden selten mehr als ein
paar kurze Zeilen daraus. Ehrliche, von Herzen kom-
mende Wertschétzung liest sich anders. Dabei hétten
die mit Abstand wichtigsten Partner eines derartigen
Projekts in jedem Fall besondere Anerkennung ver-
dient. Doch niemand fordert den Beifall ein. Wah-
rend die Industrie, das Verlagswesen, die Mediziner
und die Institutionen, denen sie angehoren, mit klini-
schen Studien jeweils feste Geschéftsmodelle verbin-
den, fehlt den Patienten eine vergleichbare professio-
nelle Orientierung.

Studienpatienten haben gemeinsame Interes-
sen, aber sie verfligen nicht {iber eine Interessen-

gemeinschaft. Kranke erhalten keine Prdmien oder
Honorare; nur in Probandenstudien wird eine Auf-
wandsentschadigung gezahlt. Die Leistungen, die die
Patienten erbringen, werden nach dem Prinzip Zufall
und Hoffhung vergiitet.

Rekrutierung und vorbereitende Mafinahmen

Man braucht gar nicht so weit gehen und auf die neue
EU-Initiative fiir eine Verdnderung der Verordnung
zu Medikamentenversuchen am Menschen hinwei-
sen, mit der die bisher tiblichen strengen Verfahrens-
regeln aufgeweicht werden sollen, um beurteilen
zu konnen, was den Studienteilnehmer jetzt und in
Zukunft erwartet. Schon das Rekrutierungsverfahren
ist verletzend. Nicht, dass nicht eine unabhédngige
Ethikkommission um Zustimmung zu dem Projekt
gefragt worden wire und die Genehmigung erteilt
hitte, nicht, dass die Selbstbestimmung des Kranken
nicht ausreichend geachtet wiirde, nein, aber bereits
der erste Kontakt mit dem Studienarzt kann Kummer
bereiten. Da wird der Kandidat mit akademischer
Prézision auf seine Diagnose angesprochen, da wer-
den thm die Méngel der bisher {iblichen und mog-
licherweise auch bei ihm bereits angewandten diag-
nostischen und therapeutischen Verfahren dargelegt
und da wird ihm anschlieend das neue Produkt bzw.
Verfahren vorgestellt, das im Dienste der klinischen
Forschung erprobt werden soll. Mag der Patient dem
Fortschrittsdenken in der Medizin gegeniiber grund-
sdtzlich aufgeschlossen sein und dem Arzt, der ihm
gegeniibersitzt, personlich vertrauen, so wird ihm
doch in dieser Situation unmissverstindlich klar, dass
er an einer flir die Wissenschaft interessanten Erkran-
kung leidet bzw. das Stadium der Erkrankung, in dem
er sich befindet, fiir die Wissenschaft interessant ist
und er deshalb als ,, interessanter Fall“ von den for-
schenden Arzten begehrt wird.

AnschlieBend erfdhrt der Patient, dass fir die
Erfillung der Aufnahmekriterien moglicherweise
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nicht nur die Mitteilung zusétzlicher anamnestischer
und klinischer Details, sondern auch komplementé-
re diagnostische Maflnahmen erforderlich sind. Von
diesem Zeitpunkt an weil} er, dass er mit seiner Zu-
sage nicht nur zu einem darstellenden Mitglied des
Forschungsbetriebs wird, sondern sich in dieser Rol-
le auch zu bewidhren hat und dass die dafiir kausal
verantwortliche Krankheit von seinem &arztlichen
Partner auf eine besondere Art und Weise nutzbar
gemacht wird. Dieser Eindruck verfestigt sich, wenn
es im weiteren Verlauf des Gesprachs um die Organi-
sation der Studie und die Zuordnung der Teilnehmer
zu den verschiedenen Gruppen geht. Auch wenn der
Patient bis dahin noch nie etwas von ,,Studienarm*
oder ,,Kontrollgruppe* gehdrt hat, erkennt er bei der
Lektiire des Aufklarungsbogens und ggf. des Studi-
enprotokolls, dass das Vorhaben fiir einige Teilneh-
mer moglicherweise nicht frei von unerwiinschten
Wirkungen ist. Durch die Medikamenten-Beipack-
zettel sind Patienten an solche Warnungen gew6hnt.
Die mit der Teilnahme an der Studie verbundenen
Risiken sind freilich anders als die Nebenwirkungen
zugelassener Pharmaka ihrem Wesen nach zumindest
teilweise unbekannt und potenziell grofer. Nicht nur
deshalb kann der Patient jederzeit das Recht fiir sich
in Anspruch nehmen, auch ohne Angabe von Griin-
den und ohne Nachteile befiirchten zu miissen, die
Einwilligung zur Teilnahme zuriickzuziehen.

Objektive Erwartungen

Die Verpflichtungen, die der Patient mit seinem Ja
zum Angebot des Studienarztes flir eine mehr oder
weniger lange Zeit eingeht, legen sich wie eine zu-
sitzliche Biirde auf das Joch der Krankheit. Die
Teilnahme an der Studie verlangt viel Zeit und viel
Geduld — bei den An- und Abfahrten, in den Warte-
zimmern, bei den Gespréchen, bei den Tests, bei den
Behandlungen, bei der Dokumentation. Manchmal
wird aus Griinden des Studiendesigns der Verzicht
auf die Fortsetzung der Einnahme bisher verwen-
deter Medikamente und/oder die Unterbrechung der
bisherigen therapeutischen Mafinahmen gefordert.
In der Nachbeobachtungsphase kommen fakul-
tativ Telefongesprache, Fragebogenaktionen und
Kontrolltermine in mehr oder weniger langen und
regelméfigen Abstdnden hinzu. Auch wenn der
Arzt im Detail erldutert, ob die begleitenden korper-
lichen und/oder instrumentellen Untersuchungen
studienbedingt sind, d.h. deshalb indiziert werden,
weil sonst der Zweck des Projekts moglicherweise
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verfehlt wiirde, oder auch sonst sinnvoll und not-
wendig gewesen wiren, erhoht jeder einzelne Test
die physische und psychische Belastung des Pati-
enten und schafft zusétzliches Warten und Bangen
vor der Mitteilung des Resultats und den moglichen
Konsequenzen. Die Intensivierung der somati-
schen Uberwachung allein bringt es mit sich, dass
der Kranke trotz der vielfdltigen organisatorischen
Vorteile, in deren Genuss er durch die Teilnahme
kommt, von seinem Leiden noch stirker verein-
nahmt wird, als es ohnehin der Fall ist. Das hohe
Ziel der arztlichen Kunst, den Patienten durch die
Therapie — sei sie kausal und/oder symptomatisch
—in die Lage zu versetzen, seinen Zustand so lange
bzw. so oft wie moglich zu vergessen und so weit
wie moglich aus dem Bewusstsein zu verdréngen,
riickt dadurch konzeptionell in die Ferne. Fiir viele
Studienpatienten stellt die tempordre Vereinnah-
mung durch die forschende Medizin und die damit
verbundene Erhohung des Leidensdrucks eine au-
Berordentliche Belastung dar. Als bedriickend kann
auch empfunden werden, dass — von Notféllen ab-
gesehen — wihrend der Studienperiode zusitzliche
Behandlungsmafinahmen nur nach Riicksprache
und im Einvernehmen mit dem Priifarzt ergriffen
werden diirfen. Der Kranke, der sein Leiden der
Wissenschaft fiir eine gewisse Zeitspanne zur Ver-
fiigung stellt und so in einer bizarren Kreuzung aus
Mitwirken und Mitleiden etwas fiir die Forschung
leistet, muss so unter Umsténden mehr ertragen als
jener, der nur nach den Regeln der drztlichen Kunst
bzw. leitliniengerecht im medizinisch notwendigen
Umfang behandelt wird.

Subjektive Befiirchtungen

Zum objektiven Erwartungsdruck kommen die mit
Fortschreiten der Studie unweigerlich wachsenden
subjektiven Ahnungen und Befiirchtungen. Jeder
Studienteilnehmer bringt einen natiirlichen, in jeder
Hinsicht verstandlichen Egoismus in das Projekt ein.
Er hofft auf Linderung, Besserung, vielleicht sogar
Heilung durch die Teilnahme an der Studie und als
Belohnung fiir die Entbehrungen, die er dafiir auf
sich nimmt. Es ist ihm nicht anzulasten, wenn er den
potenziellen Eigennutzen mit der Leistung, die er
fiir Wirtschaft und Wissenschaft erbringt, verrechnet
und danach fragt, was er personlich vom Ergebnis
der Studie zu erwarten hat, und aus dem Studienziel
individuelle Zuversicht ableitet. Doch der Optimis-
mus der Startphase ist vielfach von begrenzter Dauer.
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Nach einer mehr oder weniger langen Frist stellt sich
immer driangender die Frage: Welcher Gruppe gehore
ich an — der, die den Nutzen hat, oder jener, die auf
den zweiten Platz kommt?

Die Qualen der Ungewissheit iiber die Bilanz des
Projekts sind eine bestindig wachsende Belastung,
die durch die Gespriache zwischen den Studienteil-
nehmern verstirkt wird und auch durch die Hilfe-
leistungen speziell ausgebildeter, gespriachsbereiter
und aufopferungsvoller Studienschwestern und Stu-
dienpfleger kaum wirkungsvoll gelindert werden
kann, ganz zu schweigen von der fiir alle Beteiligten
schrecklichen Situation, dass die Studie womdoglich
abgebrochen werden muss, weil die negativen Effek-
te bereits frithzeitig liberwiegen. Das Verbot, ande-
re/zusétzliche Behandlungen durchfiihren zu lassen
bzw. tiberhaupt vom Protokoll abzuweichen, wird zur
Zerreiflprobe, wenn es dem Patienten unter der Stu-
dienbehandlung nicht gut geht. Aber auch ohne eine
solche dramatische Zuspitzung wichst die Erkennt-
nis, dass die Studie nicht nur den von allen Seiten
erhofften Erfolg produzieren wird, sondern dass es
auch mehr oder weniger grofle Verlierer geben kann
und wahrscheinlich geben wird. Je besser das Stu-
dienergebnis und je hoher daher der Gewinn fiir jene
ausfillt, die zu den Siegern angehdren, desto hoher
sind, somatisch wie psychisch, die Einbullen der Ver-
lierer. Dieses Dilemma, so sicht der Kranke schlief3-
lich ein, hat er durch seine primére Teilnahmezusage
selbst zu verantworten. Aus der bitteren Erkenntnis
kann er das Gefiihl entwickeln, sich durch seine Op-
ferbereitschaft um eine bei schulmifiger Behand-
lung gegebene realistische Besserungs- oder Hei-
lungschance gebracht zu haben. Zu diesem Zeitpunkt
nicht mit dem selbstgewihlten Schicksal zu hadern
verlangt auBerordentliche menschliche GroBe, vor
allem dann, wenn die Studie lange gedauert hat, die
Teilnahme entbehrungsreich war und die Nachteile
fiir die eigene Person erst spét sichtbar werden.

Hippocraticum verdffentlicht.

e-mail: werner.golder@orange.fr

Leiden fiir die Nachfolger in der gleichen
Krankheit

Studienpatienten erklédren sich mit ihrem Ja gewisser-
malen zu Dienstleistern fiir das Ergehen anonymer
Nachfolger in der gleichen gemeinsamen Krankheit.
Als ob das Tragen und Ertragen des Leidens nicht
schwer genug und die Not, in die sie die Krankheit
gestiirzt hat, nicht bitter genug wéren, stellen sie ihr
beschédigtes Leben fiir einen Versuch zur Verfiigung,
verinnerlichen sie sich, dass dabei von ihrer Person
krankheitsbedingt eine auBlergewdhnliche Leistung
erwartet wird, nehmen sie den zusitzlichen Erwar-
tungsdruck, der ihnen mit der Rolle des Forschungs-
subjekts zugefallen ist, auf sich und gehen die von
dem einen als mehr, von dem anderen als weniger
bedriickend empfundene Verpflichtung ein, in und
mit und durch die Krankheit einen Beitrag zum Fort-
schritt der Medizin zu leisten. Man ist berechtigt, ja
verpflichtet zu sagen, dass sie damit eine Art Organ-
spende erbringen, eine Organspende, bei der ihnen
zwar nicht vitales Gewebe entnommen wird, in de-
ren Rahmen sie aber von ihrer ohnehin reduzierten
Existenz ein weiteres Stiick abgeben. Die Ubernah-
me einer derartigen Verpflichtung und das damit ver-
bundene anonyme Opfer fiir die forschende Medizin
konnen unabhéngig von den individuellen Studien-
bedingungen grundsitzlich und uneingeschrinkt
nicht anders als heldenhaft bezeichnet werden.
Doch wihrend den Organspendern goldene Krénze
geflochten werden, bleiben die Studienpatienten im
Schatten des Kollektivs verborgen.

Gerade dann, wenn die Teilnehmer im Anhang
wieder einmal nicht dankend erwéhnt werden, soll-
ten nicht nur die Leser und NutznieBer jeder einzel-
nen Studie, sondern auch die Initiatoren laufender
und geplanter klinischer Priifungen daran voll Be-
schimung, Bewunderung und Dankbarkeit denken.
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