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Antworten auf den Fragenkatalog zum Expertengesprach , Bedeutung der Forschung fur
besonders verletzliche Probanden- und Patientengruppen® (18.04.05), Enquete-Kommission
des Deutschen Bundestages

Prof. Dr. Isabella Heuser

1. In welchen Bereichen wird in Ihrem Tatigkeitsfeld derzeit vor allem geforscht? An welchen Studien waren/
sind Sie beteiligt?

Al zhei mer Denenz, affektive und schizophrene Psychosen (BVBF-
Konpet enznet ze) , Psychophar makol ogi e, Schl af - und Umnel t medi zi n

2. Kommen in Ihrem Bereich Studien mit Arzneimitteln und Medizinprodukten vor? Welche Studien werden
durchgefihrt, die keine Arzneimittel- und Medizinproduktprifungen sind?

Ja, mt beidem aber insgesant wesentlich mehr Arzneinmittel als Medizinprodukte.
Zurzeit werden u. a. eine Reihe von Studien zur Stoffwechsel beei nflussung (zB

Di abet es, Ubergew cht etc) verschi edener Psychopharmaka an Probanden und Patienten
durchgef ihrt. AuRerdem ei ne Rei he von pharmakogeneti schen Studi en.

3. Wo sehen Sie fur die Zukunft besonderen Forschungsbedarf?

Geneti k psychi scher Erkrankungen und individualisierte Pharmakogeneti k,

pat hophysi ol ogi sche Unt ersuchungen zur Ati ol ogi eauf kl &rung psychi scher

Er kr ankungen (Ti ernodel | e und Grundl agenforschung in di esem Berei ch nur bedi ngt
brauchbar)

4. Wie grol3 ist der Off-Label-Use von Arzneimitteln bzw. Medizinprodukten in Ihrem Bereich? Welche
Konsequenzen hat dies?

I m Vergl eich zu ni cht-akadeni schen Krankenhdusern vergl ei chswei se grof3. Positive
Auswi rkung: Patienten werden nach derzeitigem Kenntni sstand , besten* Erkenntnissen
behandel t. Nachteil: Nachhaltigkeit der Therapie ist imniedergel assenen,

wei t er behandel nden Bereich wegen des dort herrschenden Budgetdrucks nicht

gewahr | ei stet.

5. Mit welchen besonders verletzlichen Patienten- und Probandengruppen haben Sie es in ihrem
Tatigkeitsfeld zu tun? (Minderjahrige und andere nicht einwilligungsfahige Patienten, Patienten in
lebensbedrohlichen Notlagen, Patienten in besonderen Belastungssituationen, Patienten in einem
besonderen Abhangigkeitsverhaltnis [psychiatrische Patienten, Heimbewohner etc.])

Neur opsychi atri sch Erkrankte (Al zhei ner und vaskul are Denenz, affektiv und
schi zophren Erkrankte

6. Gibt es Konflikte zwischen Forschungsinteressen und dem Schutz besonders verletzlicher Patienten- und
Probandengruppen in hrem Tatigkeitsfeld? Wenn ja, welche und wie wird damit umgegangen?

Nei n, da klare Richtlinien sowohl von den Ethi kkomr ssionen als auch von dem
Ver band forschender Arzneimttel hersteller vorliegen

7. Wie sehen Forschungsfragen und Studiendesigns mit besonders \erletzlichen Patienten- und
Probandengruppen in lhrem Tatigkeitsfeld konkret aus? Welche Vorteile, welche Risiken und Belastungen
sind damit fir die Versuchspersonen in der Verum- und in der Kontrollgruppe verbunden? Unter welchen
Umstanden werden Placebos verwendet? Wie bewerten Sie Risiko und Belastungen einer Arzneimittelgabe
an Studienteilnehmer, die selbst nicht ,direkt” von dieser profitieren kénnen? (Z. B. ist der direkte Nutzen fir
einen Teilnehmer nicht gegeben, wenn er das Prif- oder Standardarzneimittel Gber einen zu kurzen
Zeitraum oder in zu geringer Dosierung verabreicht bekommt.)auch

Ri si ken der Verungruppe: nbglichen Verlust eines Benefit: bis dato unbekannte NW
Konsequenzen ei nes Praparates . Risiken der Plazebogruppe (Pl azebo ist aber
durchaus auch eine wirksanme Intervention!): nmbglicher Verlust von Benefit.



Atiol ogi e-getriebene Studien beinhalten als Risiko die Risiken der
Unt er suchungsmassnahnmen (zB MRT, Lunbal punktion, Bl utentnahnen, ,sanple-
Asservi erung“)

8. Welche methodische Alternativen zum Goldstandard der evidenzbasierten Medizin gibt es fir lhren
Forschungsbereich und wie schatzen Sie diese ein?

I ndi vidualisierte Langzeitverl auf sbeobachtung vi el er geno-und phanotypi sch
charakterisierter Patienten. Finanziell und zeitlich sehr aufwendig, Anséatze zu
ei nem sol chen Vorgehen gibt es in Island und Lettl and.

9. Mit welchen besonderen Problemkonstellationen/ Herausforderungen ist die Forschung in lhrem
Tatigkeitsfeld konfrontiert? (Grél3e der Patientengruppe/ Verletzlichkeit der Patientengruppe/ Finanzierung/
gesetzliche Regelung/ Arbeitsbelastung etc.)

Verl etzlichkeit der Patientengruppen, Finanzierung, Gesetzliche Regel ungen

10. Welche wichtigen Forschungsvorhaben kénnen derzeit aufgrund von Schutzstandards oder aus anderen
Grinden nicht verfolgt werden? Gibt es alternative Wege, die gewiinschten Erkenntnisse zu erlangen?

Studi en zur Notfallintervention bei untergebrachten Patienten. Reglungen fur
Einwi | ligung des Betreuers an Patienten Statt sollten erarbeitet werden.

11. Kénnen Sie Beispiele fir eigen- und fremd- bzw. gruppennitzige Forschung mit nichteinwilligungsfahigen
Patienten/Pobanden in ihrem Tatigkeitsfeld nennen?

Anti dementi va- St udi en bei Al zhei mer pati enten, Atiol ogi estudien bzw.
Fr iher kennungsst udi en bei Denenten

12. In welchem Umfang werden in Threm Forschungsbereich so genannte Me-Too-Produkte in Studien geprift?

Nur wenn ein klarer Vorteil hinsichtlich Vertréaglichkeit und Effizi enz besteht,
bzw. eine neue Differentialindikation; insgesant eher selten

13. Wie werden die Risiken und Belastungen der Studienteilnehmer bewertet? Wie werden der Belastungsgrad
und die Risikoschwelle wahrend des Studienverlaufs Uberprift? Welche Professionen sind beteiligt? Wird
der Minderjahrige/ der nichteinwilligungsfahige Erwachsene auch wahrend des Studienverlaufs daraufhin
beobachtet/ befragt, wie er die Belastungen selbst erlebt?

Ja. Zusatzlich zur unmttel baren , standardisierten Frendbeurteilung des Patienten
si nd regel missi ge Angehéri genbefragung bzw. sog. ,Care-giver” Befragungen
obl i gatorisch.

14. Wie hoch ist in der Regel der Prozentsatz der Studienteilnehmer, die die Teilnahme im Verlauf beenden
bzw. beenden missen? Wie werden die Griinde dafiir dokumentiert?

Grinde fir sog ,Drop-out” sind i R entweder subjektiv als nangel nd wirksam
enpfundene I ntervention oder auch nicht tolerierbare NWeiner Intervention.

Typi scherwei se bewegt sich die Drop-out Rate iin der Plazebogruppe bei
Psychophar maka zwi schen 4 und 15 % in der Verungruppe wird allgenein mt einer
Rate von 33% gerechnet.

15. Welche Erfahrungen haben Sie mit Ethikkommissionen gemacht?
Sehr unterschiedliche!

16. Wie sieht die Aufklarung des gesetzlichen Vertreters aus? (Aufklarungsbogen?) Wie viel Zeit vergeht in der
Regel bis zur Einwilligung des gesetzlichen Vertreters/ Genehmigung durch das Gericht? Welche
Schwierigkeiten sind damit verbunden? Werden die betroffenen nichteinwilligungsfahigen
Studienteilnehmer auch — soweit moglich — aufgeklart und mit in den Entscheidungsprozess einbezogen?

Auf jeden Fall! Es besteht ein ,Verstandi gungskonflikt“ zw schen den Anforderungen
an di e Aufklarung, die von den Ethi kkommi ssionen vorgeschl agen werden und dem
Bedurfnis der Patienten bzw. dessen gesetzlichen Vertreter bzw. Betreuer. Im

al I gemei nen werden Auf Kkl &rungsgespréache wi ederholt im Abstand von 48 Stunden

gef uhrt, auBerdem werden ausfuhrliche, schriftliche Erl&uterungen ausgehéandi gt.

17. Wo sehen Sie Anderungsbedarf seitens des Gesetzgebers?

Dur chf ihrung klini scher Studien sollte unbedi ngt verei nfacht werden, dies betrifft
aber nicht den Bereich ,Einwlligung* sondern die Kooperation zw schen Arzten und
I ndustri e.



18. Wie wiirden Sie eine gesetzliche Pflicht, Studien zu Prifungsbeginn in einem &ffentlich zuganglichen
Register zu registrieren bzw. eine Pflicht positive wie negative Studienergebnisse zu publizieren, bewerten?

Das ware begriussenswert!

In welcher Weise gilt dies auch bzw. im Besonderen fir Studien mit besonders schutzbedirftigen Patienten?
G ei chermassen

19. Unterrichten Sie die Studienteilnehmer von den Ergebnissen der Studie?
Sel bstverstandlich...und auch die ni edergel assenen, weiterbetreuenden Koll egen!



