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1.1 Einleitung

Systemmedizin beruht auf datengetriebener For-
schung am Menschen. Obwohl sich die stark gen-
zentristischen Metaphern (» Veranlagung«, »geneti-
sches Programm« etc.) im Diskurs zu den verschie-
denen »-omics« in den letzten Jahren zugunsten
von demokratischeren Figurierungen wie »Interak-
tom« oder »System« zuriickgezogen haben, bleibt
die Bedeutung von genetischen Daten doch eine
besondere (vgl. Nerlich et al. 2009). Die Kenntnis
tiber Genverdanderungen kann als gesundheitsre-
levant angesehen werden, insbesondere wenn es
sich um Befunde, Nebenbefunde, Zufallsbefunde
handelt (vgl. Rehmann-Sutter 2012, 2014a). Deren
Handhabung ist sensibel und soll deshalb unter
partizipationstheoretischen Gesichtspunkten kri-
tisch diskutiert werden.

Die Debatte tiber die Regelungen zur Teilnahme
an Genomstudien kreist gegenwirtig um die Frage,
in welchem Umfang und in welcher Form die im
Forschungskontext erzeugten gesundheitsrelevan=
ten Daten den Teilnehmerinnen und Teilnehmern,
die der Verwendung von Blut- oder Gewebepfoben
fiir die Forschung zugestimmt haben, offengelegt
werden sollen. Ein Teil dieser Frage ist auch, obund
in welchem Umfang sie an der AusgeStaltung der
Abmachungen partizipieren kénnen,von denen sie
selbst betroffen sind. Mehrere Modelle sind grund-
sitzlich denkbar:

Keine Offenlegung von Forschungsdaten
Teilweise Offenlegung atf Verlangen
Teilweise Offenlegungsals, Pflicht
Vollstindige Offenlegung auf Wunsch
Zugang zu den Rohdaten.

MO O W e

Fiir das Modell A, das vorsieht, den Teilnehmen-
den grundsitzlich nichts mitzuteilen, selbst wenn
sie das wiinsehens.spricht die ungentigende klini-
sche Validitdt von Forschungsdaten - zusétzlich zur
Unsicherheit Wiber die pradiktive Kraft von geneti-
schen Daten (ygl. Gigerenzer et al. 1999; BGschen
u. Wehling 2004; Weingart 2006; Engel et al. 2002).
Zum anderen fehlen im Forschungskontext oft die
fiir eine sorgfiltige Erkldrung der Bedeutung von
genetischen Daten notwendigen Kapazititen fir
eine angemessene genetische Beratung. Das Modell
C beinhaltet die Annahme, dass es eine moralische

Pflicht gebe, bestimmte, klinisch aussagekrafti-
ge und préaventiv nitzliche Standardtests immer
durchzufiihren, ob sie Bestandteil des Forschungs-
vorhabens bilden oder nicht. Dies,hat im letzten
Jahr das American College of Human Genetics
and Genomics vorgeschlagen (Green et al. 2013),
allerdings wurde dieser Vorgehlagikiirzlich - nach
heftiger Kritik - durch ein| Ablehnungsrecht der
Teilnehmer abgeschwicht, (AGMG 2014). Fiir die
vollstindige Offenlegung aufi\Wunsch (Modell D)
spricht die Eigentiimerschaft der Studienteilneh-
menden an ihrenfeigenen genetischen Befunden.
Mit welchem Recht kanf'man es ihnen verweigern,
vorliegende Befundeyiiber sie selbst zu erfahren?
Das Modell E weitet den Zugang auf alle nicht
interpretierten’;Rohdaten aus, wie dies Lunshof,
Church.und Prainsack (Lunshof et al. 2014) vor-
geschlagen haben. Fiir diese Losung spricht, dass
die Studienteilnehmenden nur dann wirkungsvoll
selbst entscheiden konnen, welche Informationen
fiir siemiitzlich und welche nutzlos, stérend oder
hinderlich sind, wenn sie selbst iiber die Rohdaten
verfiigen konnen.

Im Juni 2013 hat die Heidelberger Projektgrup-
pe EURAT »Ethische und Rechtliche Aspekte der
Totalsequenzierung des menschlichen Genoms«
eine ausfiihrlich begriindete und differenzierte
Stellungnahme vorgelegt (Projektgruppe EURAT
2013), die sich fir eine Variante von Modell B
einsetzt. Weil dieser Stellungnahme fiir Deutsch-
land einerseits eine orientierende Rolle zuerkannt
werden diirfte und weil sich in der Analyse dieses
Papiers grundsitzliche Punkte aufzeigen lassen,
kommentieren wir ihren Vorschlag und seine Be-
grindungen im Licht der seither weitergefithrten
Debatte. EURAT schligt einen mittleren Weg vor.
Es soll den Teilnehmenden die Moglichkeit einge-
raumt werden, iiber eine spitere Mitteilung »ge-
pritfter medizinisch erheblicher Zusatzbefunde«
im Voraus zu entscheiden.

Ein Kodex fiir nicht arztliche
Wissenschaftler

1.2

Ein erster interessanter Punkt zeigt sich an der
Wahl der Bezeichnung fiir die Adressaten der
Richtlinie: Es ist auffillig, dass die EURAT-Stel-
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11.2 « Ein Kodex fur nicht arztliche Wissenschaftler

lungnahme ihren Geltungsbereich auf »nicht drzt-
liche Wissenschaftler« einschréinkt, die an Sequen-
zierungsvorhaben des Genoms, des Transkriptoms
und des Methyloms beteiligt sind (Seitenzahlen in
Klammern beziehen sich jeweils auf die Stellung-
nahme der Projektgruppe EURAT) (S. 12). Der
Grund dafiir sei das Fehlen eines dem arztlichen
Rechte- und Pflichtenkanon vergleichbaren Ko-
dex bei Nichtirzten (S. 22), das Fehlen eines Be-
handlungsauftrags (S. 70) sowie die Abwesenheit
einer Arzt-Patienten-Beziehung (S. 70). Fiir diese
Molekularbiologen, Bioinformatiker und Compu-
terfachleute (S. 69), die in Genomanalysen mitwir-
ken, soll deshalb durch den »Kodex« (S.12), der aus
ethischen Grundsitzen und Richtlinien besteht, ein
neuer normativer Rahmen geschaffen werden, der
sie im Umgang mit patientenbezogenen Genom-
daten in eine professionelle Verantwortung einbin-
det. Eine Unterscheidung von érztlichen und nicht
arztlichen Forschern geméf ihrem Beruf wird aber
in anderen vergleichbaren Dokumenten nicht vor-
genommen. Dort wird stattdessen zwischen For-
schungskontexten und klinischen Kontexten untet-
schieden (z. B. die Presidential Commission 2013
oder die Deutsche Gesellschaft fiir Humangenetik
e.V. 2013).

Die Unterscheidung nach den Berufsgruppen,
so einleuchtend die Begriindung ist, konnte aber
problematisch sein. Sie setzt namlich im' Umkehr-
schluss voraus, dass die entscheidenden Fragen fiir
Angehorige des drztlichen Befufsstandes geklrt
seien und keiner weiteren Regelingen bediirfen.
Dies ist aber fiir den UmgangumitiZusatzbefunden
und auch fiir die Partizipationsmoglichkeiten der
Studienteilnehmenden tatsichlich kaum der Fall.
Antworten auf diesefFragen ergeben sich weder ein-
deutig aus dem arztrechtlichen Rechte- und Pflich-
tenkanon, noch “aus deém medizinischen Ethos,
dem Behandlungsauftrag oder der Arzt-Patienten-
Beziehung4Wenn, das so ist und gleichzeitig die
Richtlinien nurifiir nicht drztliche Forschende gel-
ten konnen, bleiben deshalb die genauso dringen-
den Fragen fir Arztinnen und Arzte undiskutiert
und ungekldrt. Zudem werden auch die nicht arzt-
lichen Mitarbeiter in klinischen Kontexten durch
medizinspezifische Normen gebunden. Das Pati-
entengeheimnis ist z. B. auch vom Administrativ-
personal oder von der Apotheke zu wahren. Wenn
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eine Arztin in einem Forschungsprojekt mitarbei-
tet, ohne durch einen Behandlungsauftrag an die
Studienteilnehmer gebunden zu sein, ist es fraglich,
ob sie sich nur kraft ihrer Zulassung als Arztin den
Studienteilnehmenden gegeniibery die micht ihre
Patienten sind, anders verhalten muss als die am
selben Projekt beteiligten Molekulargenetiker. Des-
halb scheint es sinnvoller, in Regelungen zwischen
Forschungskontexten und klinisechen Kontexten zu
unterschieden (vgl. zugtimmend Rudnik-Schone-
born et al. 2014).

Aber die Untegscheidung weist gleichwohl auf
einen wichtigen Punkt hift; nimlich auf die sozi-
ale Geltungsgrundlage,eines solchen Papiers, wie
es der Heidelberger Kodex darstellt. Wahrend sich
medizinisch-ethische Richtlinien in ihrer Geltung
auf ein medizinisches Ethos, auf die érztliche Fiir-
sorgepflicht im Rahmen eines Behandlungsauftrags
und aufiden/normativen Gehalt der Arzt-Patien-
ten-Beziehung stiitzen konnen, kénnen sich Richt-
linien auflerhalb des Medizinbereichs nicht durch
medizinspezifische Geltungsgriinde rechtfertigen.
Die in der Praambel von der EURAT-Gruppe he-
rangezogenen allgemeinen Geltungsvoraussetzun-
gen (»Verantwortung des Wissenschaftlers, neue
Erkenntnisse zur Heilung von Patienten zu suchen«
etc; S. 11) ergeben jedenfalls keine ausreichende
Grundlage. Die EURAT-Gruppe, welche die vorge-
legten Dokumente beschlossen hat (S. 11), verfigt
auch iiber keine bundesweite Normsetzungskom-
petenz, die ihre Beschliisse zu Vorschriften erheben
wiirde. Somit bleibt — zumindest jenseits der direkt
am Projekt beteiligten und deshalb institutionell
gebundenen Organisationen — als Geltungsgrund-
lage im Wesentlichen die Uberzeugungskraft der
Argumente.

Insofern kann man die Stellungnahme als einen
Vorschlag fiir eine begriindete »gute Praxis« anse-
hen, der sich entsprechend in einer offen gefiihr-
ten Diskussion bewdhren muss. Falls gute Griinde
vorliegen, miisste der Vorschlag auch modifiziert
werden konnen. Damit sich die Studienteilneh-
menden eine individuell reflektierte Meinung bil-
den kénnen, die von ihnen im Rahmen des »in-
formed consent« und seiner einzelnen, mit Ja oder
Nein zu beantwortenden Fragen abverlangt wird
— wir gehen sogleich auf sie ein -, braucht es eine
offentliche Kldrung der Problematik und der darin
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ausschlaggebenden Gesichtspunkte (Presidential
Comission for the Study of Bioethical Issues 2013, S.
20). Gerade die kontroversen Punkte in der Gestal-
tung der Zustimmungsprozesse zu Biobanken und
Genomstudien verlangen eine aufmerksame und
kritische Debatte, die dabei hilft zu verstehen, was
an den Zustimmungsregeln tiberhaupt fragwiirdig
ist. Dann konnen sich die Studienteilnehmer auch
eher ein eigenes Bild machen und der an sie her-
angetragenen genetischen Verantwortung gerecht
werden. Die Partizipation von Studienteilnehmern
am »informed consent«, ob es Krankheitsbetroffe-
ne oder Gesunde sind, setzt ein hinreichendes Pro-
blemverstandnis voraus.

1.3 Mitteilung von Befunden und

Zusatzbefunden

Der Vorschlag der EURAT-Gruppe sieht vor, die
Zustimmungsmodalititen vom Forschungsgegen-
stand abhdngig zu machen. Das ist ein weiteret
interessanter Punkt. Es werden namlich zwei ver-
schiedene Vorlagen fiir Informations- und Einwil-
ligungserklarungen présentiert. Die eine betriftt
Studien in der » Versorgungsforschung zur Einsetz=
barkeit genomweiter Analysen zur Abklarung yon
Krankheiten« (S. 32) und die andere.die »Genom-
sequenzierung in der Krebsforschung«/(S. 44). Ver-
sorgungsforschung ist in dieser Publikation aller-
dings etwas erratisch so definiert,dass sie Projekte
umfasst, die den Einsatz gefiomweiter Analysen in
der Diagnostik vorbereitenysollen (S. 32, Fufin.),
also eigentlich die Entwicklung von genetischen
Testmoglichkeiten. Sonst, versteht man unter Ver-
sorgungsforschung die differenzierte Erforschung
der lokalen und regionalen Kranken- und Gesund-
heitsversorgung;

Im Hinblick-auf'die Mitteilung von Zusatzbe-
funden unterseheiden sich die beiden Vorlagen.
Die erste (diagnostische Verfahren) sieht vor, dass
man nacheinander zu folgenden Zustimmungsele-
menten ein separates Einverstindnis geben oder sie
je einzeln auch ablehnen kann. Es wird gefragt, ob
man einverstanden sei,

dass die gepriiften medizinisch erheblichen

Zusatzbefunde mitgeteilt werden,

dass »Zusatzbefunde nicht mitgeteilt werden,

die unter 5) ausgeschlossen wurden« (vgl. die

hermeneutische Erklarung weiter unten im
Text - d. VL),

dass die medizinisch erheblichen Befunde und
Zusatzbefunde an den Hausarzt,weitergeleitet
werden (S. 42f.).

Das erste Zustimmungselement sieht vor, dass man
die Mitteilung von Zusatzbefunden wiinscht oder
ablehnt, sofern sie validiert ‘(»gepriift«) und ge-
sundheitsrelevant sind (»medizinisch erheblich«).
Welche Befunde in diese Kategorie fallen, wird al-
lerdings nicht defiftiert. Aus dem Kontext wird aber
deutlich, dass die Entscheidung, ob ein Befund in
diese Kategorieafalltvoder nicht, bei den Experten
liegt, nichtbeim/Studienteilnehmer. Wer zu diesen
in die Studie eingebundenen Experten als (nachge-
ordnete). Entscheidungsinstanz den eigenen Haus-
arztbeifiigen mochte, kann zum dritten Punkt Ja
sageniDen etwas ritselhaft formulierten mittleren
Punkt ergdnzt eine Anmerkung: »Mir ist bewusst,
dass ein Nein an dieser Stelle zum Ausschluss aus
der Studie fithrt.« Das ist auch fiir Fachleute nicht
einfach zu verstehen. Was bedeutet »unter 5) aus-
geschlossen«? — Wenn man weiter vorne im Text
nachschlégt, findet man dort unter Punkt 5 tatsach-
lich eine Liste von Befundtypen, die »nicht weiter
ausgewertet und mitgeteilt werden« sollen (S. 37).
Es handelt sich um
Zusatzbefunde zu Erkrankungen, die nach
dem derzeitigen Stand der medizinischen
Wissenschaft nicht behandelbar sind oder zu
denen keine Vorsorgeprogramme bestehen,
genetische Veranderungen, die nach dem der-
zeitigen Stand der medizinischen Wissenschaft
nur eine geringe Erkrankungswahrscheinlich-
keit beinhalten,
genetische Veranderungen, die nach dem der-
zeitigen Stand der medizinischen Wissenschaft
nur mit geringer Wahrscheinlichkeit Krank-
heiten verursachen,
genetische Veranderungen, die nach dem der-
zeitigen Stand der medizinischen Wissenschaft
fiir Sie selber unbedeutend sind, die aber auf
Erbkrankheiten hinweisen, die nur ausbre-
chen, wenn beide Partner Anlagetriager sind
(Anlagetragerschaften). (S. 37)

Diese Typen von Befunden werden von einer weite-
ren Auswertung und Mitteilung ausgeschlossen. Es
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11.3 « Mitteilung von Befunden und Zusatzbefunden

sind die nicht behandelbaren oder vermeidbaren
Krankheiten, die Mutationen, die einen geringen
Vorhersagewert haben, die Mutationen, die eine
geringe kausale Korrelation mit einer Krankheit
aufweisen, und die heterozygote Tragerschaft von
rezessiven Krankheitsanlagen.

Es ist nachvollziehbar, dass es den Studien-
teilnehmenden in den meisten dieser Fille wenig
niitzt, diese Befunde mitgeteilt zu bekommen.
Die Frage ist aber, wie die Abgrenzung in Grenz-
fillen getroffen wird und vor allem wer die Ent-
scheidungshoheit dartiber hat. Grenzfille konnen
in jeder der Kategorien vorkommen. Es ist nicht
klar, was mit »behandelbar« gemeint ist. Multiple
Sklerose oder Alzheimer-Demenz sind zwar nicht
heilbar, aber man kann den Patienten durchaus ver-
zOgernde und lindernde Behandlungen anbieten.
Es sind Abgrenzungen, die Werte beinhalten. Wo
ist die Grenze von »gering« in den beiden mittleren
Kategorien? Oder es wire z. B. vorstellbar, dass je-
mand entgegen der Expertenmeinung doch wissen
mochte, ob er Anlagetrager von Mukoviszidose ist,

Die vorgeschlagene Regelung sieht vor, dass ein
Studienteilnehmer, der wiinscht, dass ihm Befusde,
die in einer der Kategorien A bis D zu finden|sind,
mitgeteilt werden, automatisch nicht an dér Studie
teilnehmen kann. Es ist nicht ersichtlich, warum
dieser Ausschluss auf halber Strecke.des Zustim-
mungsverfahrens notwendig ist, wife es/doch auch
denkbar, die Mitteilung von bedeutusigslosen Be-
funden von vorneherein und génerell auszuschlie-
en - vorausgesetzt man findet eifie zufriedenstel-
lende Definition dieser Kategorie., Nur deshalb,
weil jemand das Bedeutuingslose dennoch wissen
mochte und das Kreuz anidieser/Stelle setzt, miisste
er oder sie nicht ausder Studie ausgeschlossen wer-
den, sondern er miisste eing Erklirung bekommen,
dass dies nicht vorgesehén und auch nicht méglich
ist.

Die Formuliexung der gesamten Frage in Bezug
auf das, was »unter 5) ausgeschlossen« ist, ist zwar
logisch kerrekt, wird aber zu einem Lesehindernis.
Sie enthilt eine dreifache Verneinung: »Ich bin da-
mit einverstanden, [...] dass mir Zusatzbefunde
nicht mitgeteilt werden, die unter 5) ausgeschlossen
wurden. [Ja oder Nein?] Mir ist bewusst, dass ein
Nein an dieser Stelle zum Ausschluss aus der Stu-
die fithrt.« — Man darf also nicht Nein sagen, dass
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Zusatzbefunde nicht mitgeteilt werden, die bereits
ausgeschlossen wurden. Was das heif3t, erschlief3t
sich nur einer sorgfiltigen logischen Analyse der
Patienteninformation. Einfacher wire es zu sagen,
dass eine Reihe von Befunden, dié ausybestimm-
ten Griinden als bedeutungslos undwnsicher klas-
sifiziert werden, nicht mitgeteilt werden. Durch
die Studienteilnahme wiirde, man sich mit dieser
Nichtmitteilung einverstanden erkdéren. Nicht nur
die formale Korrektheitfsondern auch die Einfach-
heit und Verstandlichkeit von Zustimmungsmoda-
litaten sind forschumngsethisch wichtig.

In dem zweitén Formular zu den Krebsstudien
ist die Frage tibendie Mitteilung von Zusatzbefun-
den dann wesentlich einfacher. Man kann hier ein-
willigen oder ablehnen, dass

» [..£] mir geprifte medizinisch-erhebliche Be-
funde mitgeteilt werden kénnen, die nicht mit
meiner Krebserkrankung in Zusammenhang
stehen und fur die es nach derzeitigem Wis-
sensstand zielgerichtete Therapie- und Vorsor-
gemafBnahmen gibt.

» [...] mir gepriifte medizinisch-erhebliche Be-
funde mitgeteilt werden kénnen, die nicht mit
meiner Krebserkrankung in Zusammenhang
stehen und fir die es nach derzeitigem Wis-
sensstand keine Therapie- oder Vorsorgemaf3-
nahmen gibt, die aber vielleicht wichtig fir
meine Lebensplanung sind. (S. 57)

Wenn man sich dem Modell B anschlief3t, scheint
dieser Vorschlag zundchst nachvollziehbar. Denn
fiir die Teilnehmenden ist es ein erheblicher Unter-
schied, ob zu einem Befund Therapie- oder Vorsor-
gemafinahmen zur Verfiigung stehen oder nicht.
Der Vorschlag setzt aber voraus, dass die Patien-
tin, wenn sie an einer Studie teilnimmt, Befunde,
die mit ihrer Krebserkrankung in Zusammenhang
stehen, immer wissen mochte. Dies scheint bei ge-
nauerer Betrachtung aber keineswegs als selbstver-
stindlich. Es konnte durchaus Krebspatientinnen
geben, die auf Informationen, die »zielgerichtete
Therapie- oder Vorsorgemafinahmen [...] erge-
ben« oder »eine Vorhersage zu Auftreten oder Ver-
lauf von Krebserkrankungen erméglichen« (S. 49),
verzichten wollen. Diese Patientinnen und Patien-
ten miisste man dann aus der Studie automatisch
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ausschlieflen, weil sie diese so gestaltete Einwilli-
gung nicht geben kénnen. Im Einzelfall konnte es
aber gerade wichtig sein, sie in eine entsprechend
fokussierte Studie einzuschliefSen, weil sie z. B.
einen seltenen Tumor haben. Die Betroffenen
selbst konnten gegen eine Studienteilnahme nichts
einzuwenden haben, aber ihre Meinung zahlt dann
nicht. Der EURAT-Vorschlag ist in diesem Punkt
an der paternalistischen »Doctor-knows-best«-
Strategie orientiert (Eyal 2012) — wobei es sich in
diesem Fall wohlverstanden um nicht érztliche
Doktoren handelt.

Immerhin ist mit der Wahl fiir Modell B eine
Mitteilungspflicht gegen den Willen des Teilneh-
mers ausgeschlossen (Modell C), ein fiir Studien-
teilnehmer de facto obligatorisches genetisches
Screening (vgl. Allyse u. Michie 2013; Green et al
2013). Diese Losung wire in noch starkerem Mafle
paternalistisch. Wir mochten die generelle Nicht-
mitteilung von Befunden aus dem Forschungskon-
text (Modell A) aber noch nicht aus der Liste der zu
diskutierenden Optionen streichen, weil es zu einef
fiir alle Beteiligten wesentlich einfacher zu handha-
benden und tibersichtlicheren Losung fithrt¢"Mo-
dell E (Zugang zu den Rohdaten) konnte auch in
Kombination zu den anderen Modellen’ erwogen
werden, weil die Rohdaten selbst nochfkeigen yer-
stehbaren Sinn im Sinn von Befunden oderKrank-
heitsprognosen ergeben.

Bei den verschiedenen Ja/Nein‘Punkten im
EURAT-Vorschlag handelt ¢§ sich bei niherem
Hinsehen jeweils um sehr schwierig zu treffende
Entscheidungen. Wenn jemand hicht einfach will-
kiirlich, auf Grund seiner allgemeinen Einstellung,
zustimmen oder ablehnen maochte, sondern infor-
miert und wohlbegriindet, so entpuppen sich diese
Kreuzchen bei Ja oder Nein als Herausforderungen.
Was sind das denn eigentlich fiir Zusatzbefunde,
deren Mitteilung-man zustimmt oder deren Mittei-
lung manablehnt? Was bedeuten sie fiir die Person,
fiir die Familie, fur die Lebensplanung etc.? Nie-
mand wird das abschlieflend sagen konnen. Wie
kann man die Mitteilung von etwas aber begriin-
det ablehnen oder ihr zustimmen, wenn man keine
Vorstellung davon haben kann, worin der Inhalt
der Mitteilung denn bestehen konnte? Es ist wahr-
scheinlich unumgénglich, dass Studienteilnehmen-
de sich an diesen Stellen mit ihrer allgemeinen Hal-

tung zu prognostischem Wissen und Halbwissen
behelfen und die Mitteilung von genetischen Zu-
satzbefunden entsprechend beurteilen (vgl. Scully
et al. 2007). Wenn dann als Prognoseinhalt eine
konkrete Krankheit auftritt (eineKrankheit, an die
man bei der Entscheidung vielleicht'nicht gedacht
hat), kann man schwerlichs/behaupten, dass die
Zustimmung aufgrund einer allgemeinen Haltung
zu prognostischem Wissen unds«Halbwissen eine
Zustimmung zur Mitteilung der Prognose dieser
Krankheit beinhaltete!

Wie steht es aberjum die Befunde im Kernbe-
reich einer Studie? EURAT geht davon aus, dass die
Studienteilnehmer bei Genomprojekten des ersten
Typs (Entwicklung von Testméglichkeiten) immer
Patienten sind;.die an einer vielleicht seltenen Er-
krankung leiden, deren Ursache bisher nicht ge-
klarg/ist (S.32). Das ist aber schon deshalb unplau-
sibel, weil genetische Korrelationsstudien in vielen
Fillen auch Kontrollgruppen von Gesunden brau-
cheén. Auf diese kann nur dann verzichtet werden,
wenn'die Gruppe der kranken Studienteilnehmer
eine hinreichende genetische Diversitdt besitzt.

Die Annahme, dass es ethisch richtig sei, Pa-
tienten, die an einer seltenen Krankheit leiden,
deren Ursache bisher ungeklart ist, Befunde zu ih-
rer Krankheit immer mitzuteilen (und sie aus der
Studie auszuschlieflen, wenn sie keine Mitteilung
wiinschen), ist ebenfalls unbegriindet. Es kann Pa-
tienten geben, die Wert auf diese Mitteilung legen.
Aber davon ausgehen, dass das alle so finden oder
dass Patienten sogar eine moralische Pflicht haben
(sieche Rehmann-Sutter 2014b), ihre genetische In-
formation zu kennen, kann man nicht.

Die EURAT-Empfehlung differenziert zwi-
schen Befunden, die »Ihre Krankheit« betreffen,
und Befunden, »die nicht mit Threr Krankheit in
Zusammenhang stehen, sondern mit anderen, ver-
erbbaren Eigenschaften« (S. 36). Letztere werden
»Zusatzbefunde« genannt. Wenn man die Diskus-
sion nach dem Vorschlag des American College of
Human Genetics ansieht, die sich darum gedreht
hat, ob es eine Reihe von Tests gibt, die man im-
mer durchfiihren soll, haben sich die Griinde dafiir
gehéuft, dass nicht nur zwischen den Priméarbefun-
den und den Zusatzbefunden unterschieden wer-
den muss, sondern auch zwischen den geplanten
und vorhersehbaren »secondary findings« aufler-
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halb des priméren Untersuchungsziels der Studie
und den ungeplanten vorhersehbaren oder unvor-
hersehbaren zufélligen Befunden, den »incidential
findings« (Presidential Commission 2013, 3). Von
daher miisste die EURAT-Stellungnahme neu tiber-
dacht werden, sollte sich herausstellen, dass auch in

Deutschland eine Reihe von Untersuchungen au-

Berhalb des primédren Forschungsziels liegen, aber

doch vorhersehbar durchgefithrt werden und an-

dere Untersuchungen ungeplant zu Informationen
fithren. Denn nur auf die letzteren trifft die Defi-
nition der Zusatzbefunde zu, die EURAT angibt:

»Informationen, nach denen nicht explizit gesucht

wurde« (S. 65). Die ethische Frage der Mitteilungs-

pflicht stellt sich fiir geplante Zusatzbefunde anders
dar als fiir unplanbare Zufallsbefunde.

Die Rickmeldung von Befunden ist die zent-
rale ethische Problematik in der Gestaltung des
Verhaltnisses zwischen Biobanken, Datenbanken,
Genomstudien und den Teilnehmenden, von de-
nen die Biomaterialien, Daten oder Genome stam-
men. Wenn man sich auf den Weg einlédsst, Riick-
meldung von Befunden zu ermdéglichen (Modelle
B, C, D und E), sollten die Rickmeldungsregeln
fair gestaltet werden. Um aber zu verstehen, was
die Fairness der Riickmeldung alles beinhaltet, ‘ist
eine Beschreibung der Komplexitit der Riickmel-
desituation wichtig.

Um diese Situation, in der sich die Fairness der
Riickmeldungsregeln ergeben muss;@ngemessen
zu beschreiben, ist eine Reihe yon Difterenzierun-
gen notig, die auf verschiedenen Ebenen liegen:

1. Unterschiede in der Position. denTeilnehmen-
den (PatientIn vs. gesunde ProbandInnen; bei
PatientInnen, die Artihrer Erkrankung, ihre
Situation im Krankheitsverlauf);

2. Unterschiede in'der Position der Forschenden
(behandelnde*Arztin'des Patienten, Labor im
Auftrag dersArztinyselbstindige akademische
Studie, Biobank, kommerzielles Unternehmen
etc.);

3. Untersghiede in der Voraussehbarkeit der Unter-
suchungen (Hauptbefunde vs. Zusatzbefunde
- einschlief3lich zufillige voraussehbare und
zufillige nicht voraussehbare Befunde, Sekun-
darbefunde);

4. Unterschiede in der Qualitit der Informationen
(geringe bis hohe Voraussagekraft, geringe bis
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hohe Kausalitit, Rohdaten vs. interpretierte
Daten, Intensitit der genetischen Beratung);

5. Unterschiede in der Niitzlichkeit der Informa-
tionen (Schwere der pridizierten Krankheit,
Moglichkeit der Therapie, Moglichkeit der
Pravention).

Rudnik-Schéneborn et al. (2014) schlagen eine
plausible Einteilung in vier,Kategofien von zu er-
wartenden Befunden yor, die)sich zur weiteren
Orientierung eignen kénnte. Einige der hier ge-
nannten fiinf Ebenen wurden auch in der EURAT-
Empfehlung bereits berticksichtigt, aber nicht alle.
Je nach Positionnder Teilnehmerin (Ebene 1) und
je nach Art der anderen Charakteristika kann die
Entscheidung tber die Wiinschbarkeit der Riick-
meldungschwierig und vielschichtig sein. Die
EURAT-Gruppe hat sich bei der Erarbeitung der
Dokumente unter anderem an dem Grundsatz ori-
entierty dass den Teilnehmenden (die Empfehlung
spricht immer nur von dem »Patienten, differen-
ziert also in der Dimension 1 nicht) »verschiedene
Mgglichkeiten der Riickmeldung von Befunden
und Ergebnissen aus der Ganzgenomanalyse vor-
geschlagen« werden. »Er erhilt dadurch Moglich-
keiten, seine Priferenzen differenziert zu duflern«
(S. 58). Dies ist begriifienswert, wird aber in der
Gestaltung der einzelnen Verfahrensschritte nur
teilweise eingeldst. Wir vermuten, dass diese Auf-
gabe wesentlich anspruchsvoller ist.

Im néchsten Schritt wenden wir uns den im
EURAT-Vorschlag eingerdumten Partizipations-
moglichkeiten sowie dem Partizipationsbedarf ge-
nauer zu.

1.4 Partizipationsbedarfim

»Informed Consent«

Das von der EURAT-Gruppe vorgeschlagene Mo-
dell der Regelung der Mitteilung von Zusatzbefun-
den ermoglicht den Teilnehmern und Teilnehme-
rinnen einen hohen Grad an Entscheidungsfrei-
heit. Es verlangt aber zugleich auch ein hohes Maf3
an Entscheidungskompetenz.

Deren Erreichung stellt alle beteiligten Akteure
(Arzte und Arztinnen, Wissenschaftler und Wis-
senschaftlerinnen, aber auch die Teilnehmer und
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Teilnehmerinnen sowie deren Familien) vor Her-
ausforderungen. Denn die Entscheidungskompe-
tenz bei Zusatzbefunden ist nicht nur an die lineare
Mitteilung von komplexem Wissen iiber Krank-
heitswahrscheinlichkeiten und deren Verbindung
mit moglichen Zukunftsszenarien gebunden, son-
dern verlangt auch eine individualisierte und inte-
grierende, d. h. studien- und teilnehmerspezifische
Anndherung an den Gegenstand der jeweiligen
Studie und an die (mogliche) Tragweite von sog.
Zusatzbefunden. Dies erscheint notwendig, weil
genomanalytische Befunde sowohl individual- als
auch sozialpsychologisch Verunsicherungen dar-
stellen konnen. Um dem Bediirfnis nach Beteili-
gung sowie der damit verbundenen Entwicklung
von Entscheidungskompetenz entgegenzukom-
men, ist es angezeigt, den Prozess von Informie-
rung und Einwilligung an die Studie anzupassen.
Die Ansichten, Angste und Hoffnungen von poten-
ziellen Teilnehmern und Teilnehmerinnen sowie
deren Angehorigen sollten in die Planung integ-
riert werden (vgl. auch den Vorschlag eines »tired
consent« bei Forgo et al. 2010). Es stellt sich also die
Aufgabe, auszuloten, welche prozeduralen gMog-
lichkeiten hierfiir denkbar sind, wie die Beteiligung
von Teilnehmenden und u. U. auch deren Ange*
horigen in den einzelnen Phasen der Entwicklung
eines »Informed-Consent«-Prozesses.mit Blick auf
den Umgang mit Zusatzbefundendussehen, welche
Chancen dies fiir alle Beteiligten bieten und welche
Grenzen die Beteiligung habeft kann.

Dass klassische Modi des, »ififormed consent«
im Fall der Ganzgenomsequenzierung an ihre
Grenzen stoflen, erkenfit und thematisiert die EU-
RAT-Gruppe hinreichend. Sie/widmet sich diesem
Thema, indem siefsieben, den Prozess des klassi-
schen »informed consent« erschwerende Merkma-
le benennt. Dieseysindeng mit der Produktion und
Kommunikatien-vomgenetischem Wissen verbun-
den.

So existiett, angesichts der Komplexitit und
Vielzahlyan potenziellen genetischen Verdnde-
rungen sowie deren Relevanz fiir mogliche Er-
krankungen Zeitmangel im Informierungsprozess.
Aufgrund dessen konne »[...] nicht mehr in einem
sinnvollen Zeitrahmen aufgeklart werden« (S. 64).
Auch bestehe auf der inhaltlichen Ebene eine ge-
wisse Sprachlosigkeit gegeniiber den Studienteil-

nehmerInnen, denn »[...] die Bedeutung der ge-
wonnenen Information [konne] dem Patienten
nicht umfassend dargelegt werden« (S. 64). Hier-
mit eng verbunden sei das herausragende episte-
mische Merkmal genetischen Wissens, namlich,
dass es sich um Wahrscheinlichkeitswissen handelt,
das gerade gegeniiber Laiengchwer z& kommuni-
zieren sei. Auch sei das mittels Ganzgenomstudien
erworbene genetische Wissenvage und dynamisch.
EURAT verweist u. af darauf, dass die verfiigba-
re Erkenntnis tiber genetische Sachverhalte einem
stindigen Wandel” unterworfen ist. Dariiber hin-
aus gestalte sich.die/Unterscheidung von relevan-
ten und nichtprelevanten Informationen angesichts
der groflen‘Menge an moglichen Zusatzbefunden
als schwierig. Auch der globale Datenaustausch im
Kontextvon Grof3forschung eréffne neue Problem-
horizonte. Der Prozess der Informierung und die
genetische Beratung sind vor diesem Hintergrund
immer mit einer Unsicherheit hinsichtlich der
Tragweite des Wissens verbunden.

Als letztlich grofites Problem tritt in der Auflis-
tung der EURAT-Gruppe die Diskrepanz zwischen
der geringen korperlichen Belastung des Eingriffs
fiir die Teilnehmenden und der Tragweite des ei-
gentlichen Schwerpunks der Forschung, namlich
der Beschaffung von genetischen Informationen
(S. 65). Deren psychische, soziale und rechtliche
Reichweite kann von keinem der beteiligten Ak-
teure abgeschitzt werden.

Diese Punkte verdeutlichen, dass genetisches
Wissen im Kontext von Genomstudien ein neuer
und in Teilen problematischer, in seinen Folgen nicht
abschitzbarer Wissenstypus ist. Dies betrifft in be-
sonderer Weise die kommunikative Ebene in Infor-
mierungsprozessen, wie die Projektgruppe feststellt:

» Die Genomsequenzierung dndert die Rahmen-
bedingungen fiir die informierte Zustimmung.
Weil zu dieser Forschungsmethode die Verande-
rung der durch sie erfolgenden Zuschreibung
von Relationen zwischen genotypischen und
phéanotypischen Verdnderungen gehort, ist es
sinnvoll, den Informed Consent nicht mehr als
ein Geschehen zu verstehen, das in einem ein-
maligen Akt abgeschlossen ist. Der Schwerpunkt
riickt dann auf die Gestaltung von Kommunika-
tionsprozessen und gestuften Verfahren der
Einwilligung [...] (S. 65).
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11.5 « »Deliberativer Informed Consent«

In der kiinftigen Informierungspraxis sollte des-
halb dafiir Sorge getragen werden, dass »Patienten
mehr Moglichkeiten bekommen sich zu informie-
ren als in einem einmaligen Aufkldrungsgesprich
und der Lektiire einer Patienteninformation« (S.
65). Auch gelte es die miindliche und auch die
schriftliche Aufklarung »durch grafisch und text-
lich ansprechende Broschiiren oder sog. ,FAQs
[...] sowie Internet-Informationen und Video-Do-
kumentationen« (S. 65) zu unterstiitzen. All dies
solle durch eine Ausweitung der genetischen Be-
ratung erreicht werden. Verglichen mit der Forde-
rung nach einer umfassenden Modifikation von
Kommunikationsprozessen und nach Einfithrung
gestufter Informierungsverfahren erscheinen die
tatsichlich vorgeschlagenen Mafinahmen aller-
dings iiberraschend konservativ.

Die EURAT-Stellungnahme zeichnet mit ihnen
ein Defizitbild. Die potenziell Teilnehmenden miis-
se man vor allem mit mehr und medial besser auf-
bereiteten Informationen konfrontieren, um eine
bessere Aufklarung zu erreichen. Im Hintergrund
steht ein lineares Bild der Wissenskommunikatiof:
Auf der einen Seite stehen Experten (Wissenschiaft-
ler und behandelnde Arzte) als Wissensvermittler
und auf der anderen Seite die Teilnehmefiden als
Wissensempfanger. Dies ist eine Dichotomisie-
rung, die keinen wirklichen Dialog zwischen den
beiden Akteursgruppen vorsieht. Dialog erscheint
uns als grundlegend fiir den komnunikativen
Umgang mit genetischem Wissen.'Der Nutzen ist
wechselseitig. Studienteilnehmende Kénnen im
Dialog ein erhohtes Maf$ ansEntscheidungskompe-
tenz erlangen.

»Deliberativer Informed
Consentk

ns5

In der soziologisechen Forschung referiert der Be-
griff der Deliberation auf ein Konzept, das im Kon-
text der Demokratietheorie von Jiirgen Habermas
entwickelt wurde und integrativ-partizipative Pro-
zesse markiert (Habermas 1999; vgl. auch Iser u.
Strecker 2010). Zentraler Bestandteil von delibera-
tiven Prozessen sind offentliche Diskurse und Be-
ratungen sowie die Teilhabe aller beteiligten oder
betroffenen Personengruppen an Kommunikati-
ons- und Entscheidungsprozessen. In der Praxis
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geht es in entsprechenden Verfahren darum, einen
klar umgrenzten Rahmen zu schaffen (etwa eine
Beratschlagung), in dem alle beteiligten Akteure
nicht nur angehért, sondern auf einer prozessua-
len Ebene gleichwertig behandelt und dabei an der
Klérung einer Fragestellung, eines Broblems oder
eines Verfahrens beteiligt werden ‘(siche van den
Daele 2006 sowie Schaal u. Ritzi 2009).

Eine konstruktive Kommunikationssituation
zur Gestaltung von Mitteilungsvereinbarungen
konnte erzeugt werden, wenn das von der EU-
RAT-Gruppe vorgeschlagene Modell pradiktiver
Information umddie/Mbglichkeit dialogisch-ge-
meinschaftlicherqaWissensproduktion hinsichtlich
der Tragweite der Entscheidung fiir oder wider
die Mitteilung von Zusatzbefunden erweitert wird.
Mithilfe eines limitierten — weil in einen konkre-
ten Prozess integrierten - »empowerment« (vgl.
insbesondere Arnstein 1969) der Teilnehmer und
Téilnehmerinnen sowie der damit verbundenen
MéglichKeit der konstruktiven Einbindung ih-
rer »Civic epistemology« (vgl. Jasanoff 2005) wire
night nur ein wichtiger Schritt in Richtung einer
wirklich informierten Zustimmung getan, sondern
auf Grundlage der im Feedback erfahrbaren Selbst-
wirksamkeit auch echte Entscheidungskompetenz
erreichbar. Diese Form einer mehr dialogisch
strukturierten Informierung und Zustimmung
wollen wir im Folgenden »Deliberativer Informed
Consent« (DIC) nennen. Wir skizzieren vier Ideen,
wie die Partizipation in einem DIC konkret ermog-
licht werden konnte. Sie miissten weiter ausgear-
beitet und in der Praxis getestet sowie aufgrund der
Erfahrungen weiterentwickelt werden.

Es muss jedoch auch angemerkt werden, dass
diese Vorschldge nur dann praxisrelevant werden
koénnen, wenn innerhalb des Budgets von Ganz-
genomstudien kiinftig feste Etats fiir EthikerInnen
und genetische BeraterInnen eingeplant werden,
was in der gegenwirtigen Forschungskultur leider
nicht der Fall ist. Es handelt sich hierbei um eine
Herausforderung, die auch eine wissenschaftspoli-
tische Dimension besitzt.

= a) Rekrutierung von Teilnehmenden und
innerfamilidre Diskussion

Eine erste Aufklirung konnte seitens der Stu-

dienverantwortlichen z. B. mithilfe von einfa-

chen und niederschwelligen Informationswerk-
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zeugen wie einem Chatangebot, einer hohen
Datensicherheitsstandards geniigenden Online-
Kommunikationsplattform oder auch einer Hand-
reichung mit Kontaktinformationen erreicht wer-
den. Das Ziel eines DIC wire es in dieser Phase,
die potenziellen Teilnehmer und Teilnehmerinnen
dazu in die Lage zu versetzen, eine erste (durchaus
noch laienhaft gefiihrte) innerfamilidre Diskussion
hinsichtlich des Fiir und Widers der Mitteilung von
Zusatzbefunden zu fiihren. Hierzu mussten die
Studienverantwortlichen neben ersten Informatio-
nen auch personlich ansprechbar sein.

= b) Dialogische Informierungsseminare

Die Studienleitung konnte parallel dazu das An-
gebot machen, die verschiedenen medizinischen,
sozialen und individualpsychologischen Zusam-
menhénge von Zusatzbefunden im Kontext eines
dialogischen  Informierungsseminars gemein-
schaftlich mit anderen Studienteilnehmenden zu
erortern, um dabei im Dialog mit Medizinern so-
wie den beteiligten Forschenden Grundziige eings
Mitteilungsverfahren festzulegen.

Es lief3e sich dabei {iberlegen, unter welchenUm-
standen eine intensivierte genetische Beratung im
Zusammenhang mit der Mitteilung von/Zusatzbes
funden erfolgen sollte, welche Zusatzbefundeé seitens
der Teilnehmenden iiberhaupt als mitteilungsbediirt-
tig erachtet werden und wie die Mittejlung in den
einzelnen Fillen ausgestaltet sein sollte/ So konnte im
Falle der Moglichkeit eines mehrere Familiengenera-
tionen involvierenden genetischen Defekts auch die
Einbeziehung von Angehorigen angezeigt sein.

Die Herausforderung eines derartigen Seminars
liegt insbesondere darinyInformierung und Partizi-
pation zirkuldr zugprozessieren. Denn viele poten-
zielle Teilnehmer'und Teilnehmerinnen mochten,
da sie teilweise nur wenig Wissen hinsichtlich der
moglichen Jonsequenzen einer Mitteilung von
Zusatzbefunden,besitzen, zunéchst alle moglichen
Befunde mitgeteilt bekommen. Den Studienverant-
wortlichen bzw: den involvierten genetischen Bera-
tern und Beraterinnen kommt die Aufgabe zu, iiber
mogliche Konsequenzen des genetischen Wissens

aufzukldren, um den Teilnehmenden eine infor-
mierte Mitgestaltung von Informationsmaterialien
und Prozessen zu ermdglichen.

= ¢) Selbstwirksamkeit der Teilnehmenden
Interessierte Teilnehmer und Teilnehmerinnen
konnten Ideen zur eigenen Partizipation im wei-
teren Informierungsprozess formulieren. Sie konn-
ten als Tutoren und Tutorinnensfiir die Informie-
rung weiterer Teilnehmender, auftreten. Denn in
der Praxis erreichen uns immer wieder Anfragen
von ehemaligen StudienteilnehmerInnen, die ihre
eigene Expertisé,ihre »Betroffenen-Epistemologie«
konstruktiv nutzbarmachen wollen. Beispielsweise
konnten imZuge dessen neu eintretende Individu-
en oder Gruppen in die Grundproblematik der Zu-
satzbefunde aus der spezifischen Perspektive von
Teildehmenden einfithren. Damit konnten fehlen-
de Kapazititen fiir die genetische Beratung teilwei-
se kompensiert werden.

= d)Feedback der Teilnehmenden

Etwas schwieriger liefen sich DICs dort verwirk-
lichen, wo wegen rdumlichem oder zeitlichem
Abstand die Moglichkeiten der Begegnung von
Studienteilnehmern und Studienteilnehmerinnen
untereinander eingeschrinkt sind. Dies betriftt bei-
spielsweise das Rekrutierungsverfahren der »Na-
tionalen Kohorte« (Wichmann u. Kleiser 2012). In
derartigen Fillen konnte es sich anbieten, die Be-
teiligung von Teilnehmern und Teilnehmerinnen
in Feedbackverfahren zu gestalten.

Es spricht eigentlich nichts dagegen, dass Stu-
dienteilnehmende in einer spiten Phase oder bei
Abschluss ihrer jeweiligen Teilnahme an einer Stu-
die Feedback iiber den Prozess der Informierung
und die Kommunikationspraxis von Zusatzbefun-
den geben konnen. Hiervon kénnten aus unserer
Perspektive sowohl die Gruppe der professionellen
Akteure als auch die Gruppe der Teilnehmenden
profitieren. Erstere wiirden Anregungen zur Op-
timierung ihrer Informierungs- und Mitteilungs-
prozesse bekommen. Letztere konnten von diesen
Anregungen profitieren und hitten zugleich die
Moglichkeit der kritischen Reflexion eines fiir sie
bedeutsamen Prozesses.
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