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Thesenpapier fur Frau Profi Heuser bzgl. der moéglichen Studienteilnahme untergebrachter
oder nur bedingt einwllligungsfahiger (also z.B. dementer oder akut erkrankter
schizophrener) Patienten _

Grundséatzlich gilt; nach BGB oder per PsychKG untergebrachte Patienten werden nicht in Studien
aufgenommen. Ist zum Indexzeitpunkt krankheitsbedingt die freie Entscheidungsmdglichkeit des
Pat. nicht zweifelsfrei gegeben wird von einer Studienteilnahme des Patienten, auch bei dessen
Zusage, abgesehen. Bei gerichtlich untergebrachten Patienten wird per definitionem nicht von
einer freien Entscheidungsmaglichkeit ausgegangen, und die Pat. werden flr den Zeitraum der
Unterbrlngung nicht in Studlen eingeschlossen.

Grundsatzlich missen bel allen Patienten der zu erhoffende Nutzen und-der zu beflrchtende
Schaden gegeneinander abgewogen werden. Dies gilt um so mehr fiir Patienten, die nicht selbst
einwilligungsfahig sind.

Personen, die nicht rechtswirksam in eine Studie einwilligen kénnen, kdnnen mit der Zustimmung
sihrer Betreuer in eine Studie aufgenommen Werden wenn folgende Kriterien sorgfaltig im Interesse
des Patienten abgewogen worden sind:

A. Nicht selbst einwilligungsfahige Patienten kdnnen eingeschlossen werden, wenn die =
begriindete Annahme besteht, dal die in der Studie getroffenen Maf3nahmen einen
unmittelbaren Nutzen fir den betroffenen Patienten haben, die die Risiken Uberwiegen.
Hierbei kann es sich um eine Studie handeln, die ein neues Medikament fur die
Markteinfiihrung vorbereitet, oder aber auch um einen auf Einzelberichten beruhenden
Heilversuch, so alle normalen Therapieschemata ausgeschdpft und nicht weiter erfolgreich
gewesen sind.

B. Bei an einer schizophrenen Storung erkrankten Pat. besteht insofern eine besondere
Problematik da auf Grund der Krankheitssymptome die eigenstandige
Entscheidungsfindung der Pat. in der Akuterkrankungsphase haufig nicht mehr gegeben
ist. Sie verandert sich aber im Erkrankungsverlauf, so daR diesen Patienten bei einer
kontinuierlichen Uberpriifung ihres des Gesundheitszustandes haufig doch ein Angebot
gemacht werden kann.

C. So die nicht oder nicht mehr einwilligungsfahigen Personen keinen direkten Nutzen aus der
an ihnen vorgenommenen Untersuchung ziehen kdnnen, muB sicher gestellt sein, dal3 siB
durch diese keinen weiteren Schaden zu gegenwarngen haben. Gerade z.B. bei Dementen
ist es notwendig, klinische Studien durchzufiihren, da es bislang fast keine Therapie fir
diesen Kreis von Erkrankungen gibt und immer-mehr Menschen davon betroffen sind. Des
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weiteren unterscheiden sich Demente und chronisch psychisch Kranke in der Fahigkeit,
Medikamente zu verstottwechseln, erheblich von anderen Menschen, so dal? en
besonderes I nteresse besteht, ihre schwierige Situation zu verbessern. Dies it
insbesondere deshalb wichtig, well diese Patienten haufig sehr viele verschiedene
Medikamente bekommen und auf deren Wechselwirkungen nicht selbst aufmerksam
werden bzw. macheri kénnen. Und schliefdich kénnen solche Studien grofRen Nutzen fir .
das zukiinftig verbesserte Verstandnis der Erkrankung haben. Hierzu zéhlen vor dlem
neuropsychologische Untersuchungen, die sich auf die Diagnosever besserung und

» Friherkennung z.B. der Schizophrenie oder Demenzen richten. Der derzeit Erkrankte wird
davon zwar nicht direkt profitieren, die .Untersuchungen schaden ihm aber auch nicht.

D. Studien bieten auch fir nichteinwilligungsfahige Patienten eine Reihe von indirekten
Vorzugen. Erstenswird ihnen im Rahmen einer Studie sehr vid mehr Aufmerksamkeit
zuteil, als dies im Rahmen der Regelversorgung realisiert werden konnte. Damit ist zum .
einen die menschliche und zeitliche Zuwendung gemeint. Durch die Teilnahme an Studien
erhdt der Patient- einen zusétzlichen Ansprechpartner (Studienarzt) der den
Krankheitsverlauf des Patient Uber den Gesamtverlauf der Studie einschétzten kann, damit
ist eine Erhéhung des Qualitéatsstandards gewéhrleistet. Garade ate und an viden
Erkrankungen gleichzeitig erkrankte Menschen profitieren erheblich von den regelméliigen,
sehr genauen Nachuntersuchungen, die zu ihrem Schutz durchgefiihrt werden. Damit
lassen sich viele Erkrankungen erkennen oder {iberwachen, die sonst leicht tibersehen
worden waren. _

E. Studien bieten grol3e Vortelefir Menschen, die krankheitsbedingt von sich aus weniger
sorgfdtig auf ihre gesundheitlichen Belange und Interessen achten. Dazu gehdren
insbesondere die schwer betroffenen schizophrenen Pétienten, fir die in viden Studien
nachgewiesen werden konnte, daf? bei ihnen eine im Vergleich zur Normabevolkerung
hohere Wahrscheinlichkeit vorliegt, an einer weiteren, internistischen Erkrankung zu leiden.
Die Integration in eine Studie hilft, diese zusétzliche Selbstgefahrdung und strukturelle
Benachteiligung ein Stiick welt einzugrenzen. Des weiteren verstarkt die Studientellnahme
die. Einbeziehung des sozialen Netzes des Patienten (Angehdrige, Freunde, Partner).
Durch zusétzliche Aufklarung dieses Personenkreises tber Art und Inhat der Studie erhalt
der Patient ein zusdtzliches Beratungsforum und damit die Sicherheit, in. selnem Sinne

~entscheiden zu kdnnen.

F. Durch Studien ist es méglich, das Verstéandnis von chronischen und meist katastrophal
verlaufenden Erkrankungen zu verbessern. Insbesondere die friihe Diagnosestellung
unterstlitzt die Anwendung effizienter Therapiemethoden und ‘verbessert die
Lebensqualitét der Patienten und vermindert die- gesamtgesellschaftlichen Kosten.

ZS\C\Theson Holthues ie.04.05



