Unfallopfer, Arzte: Bedeuten Menschenveisuche medizinischen Fortschritt oder kriminelles Verhalten?

Experiment gelungen, Patienten tot

in bundesdeutschen Kliniken: Medikamenten-Tests an ahnungslosen Kranken

Mit Millionenaufwand 138t die wesideutsche Pharma-indu-
strie, exportstirkste der Welt, an Patienten neue Medi-
kamente ausprobieren — zuweilen mit tidlichem Ausgang
und oft ochne Nuizen fiir die Arzneimittel-Sicherheit. Diz
Versuchspersonen sind iiber die Risiken der Tests, die

D ret Jahre tang entschied in 31 bun-
desdeutschen Krankenhiusern der
Kalender mit {iber Leben und Tod
Tavsender von Patienten.

Norddeutsche, die an einem ungera-
Jden Tag mit einem Verletzungsschock
in die Klinik gebracht wurden, waren
doppelt vom Pech verfolgt: Thnen —
inggesamt (909 Paticnten — wurde ein
erfolgversprechendes, viclfach lebens-
rettendes  neues Medikament bewufit
vorenthalten.

Wer dagegen an einem geraden Tag
eingeliefert wurde, hatie Gliick im Un-
gliick: iesen Schock-Paticaten — ins-
gesamt 1962 Personen — wurde nicht
nur Sauerstolf und Blutersatz seachen,
sondern  ohendrein . Trasylol™, cinc
Arznel mit dem Wirkstoff Aprotinin,
der dic Biwciflzersetzung unterdriickt.

Die ., Feldstudie tiber den therapeuti-
schen Wert von Aprotinin beim trau-
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matischen Schock® betrieben Professor

Rerthold Schneider vom Institut far
Biometrie und Dokumentation sowie
Professor Harald Tscherne von der

Unifallchirurgischen Klinik der Medizi-
nischen Hochschule Hannover — ob-
gleich 7w jenem Zeitpunkt iiber den
Wert dieses Arzncimittels kaum mehr
Zweifel bestehen konnten. Wie Schnei-
der cinrdumt, war das Medikament be-
reits in Vorversuchen erprobt, bei de-
nen die Sterblichkeitsquote um mchr
als die Halfte gesenkt werden konnte,

Der norddeutsche Grofiversuch, der
von 1971 bis 1973 wiihrte, hatte vor al-
iem  einen Nutzen: Das Experiment
verschaffte  dem  mitveranstaltenden
Wuppertaler ..Pharma-Forschungszen-
trum* des Leverkusener Arzneimittel-
giganten Bayer eine ,,Ubersicht idber
den therapeutischen Wert™ des Bayer-
Produktes Trasylol, diesmal unter den,
wic Professor Schneider den Versuchs-

Kranke noch kranker machen kénnen, nur selten volistin-
dig informiert; Forschungsberichte lesen sich oft, als
hatten Frankensteins Schiiler sie verfaBt. Jetzt beschul-
digt ein Rechisprofessor die Experimentatoren krimi-
neller Handlungen. Sein Urteil: ,Vorsitzliche Totung.®

zweck formulierte, ,,vielseitigen Bedin-
gungen der Praxis in verschiedenen
Krankenhiusern®,

Dieser WNachweis feferte Medizin-
Wissenschaftlern kaum neue Erkennt-
nisse, wohl aber dem Leverkusener
Konzern zusitzliche Werbeargumente.

Denn am norddeutschen ,Kranken-
gut” (Schneider) erwies sich, was zu er-
warten war: dal ,auch bei breiter kli-
nischer Anwendung™ von Trasylol eine
deutliche ,,Reduktion der Letalitdt® er-
zielt werden kann — und daB Vorent-
halten dieser Arznei mithin das Todes-
risiko mit ebensolcher Deutlichkeit er-
hoht.

In der Gruppe jener Patienten, die
binnen 30 Minuten nach dem Unfall
behandelt wurden, muliten an ungera-
den Tagen, an denen den Verletzten
Trasylol verweigert wurde, 14,5 Pro-
zent der Versuchspersonen sterben. An
geraden Tagen, an denen es Trasylol



Test-Kritik
LRechtliche Grenzen unhekannt"
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gab. kamen nur 10,6 Prozent dieser
Verletzten ums Leben.

In dieser Teilstichprobe (ohne Tra-
sylol: 91 Verstorbene bei 627 Verletz-
ten; mit Trasylol: 72 Verstorbene bei
682 Werletzten) ist der Unterschied
zwischen den beiden Todesraten mehr
als zufallsbedingt: Er ist, wie Experten
urteilen, ,statistisch signifikant®.

Menschenopfer und Menschenver-
suche sind alltdgliche Praxis in Univer-
sitidtskliniken und Krankenhdusern der
Bundesrepublik. Verursacht wird die
Test-Wut durch den Karrieredrang und
die wissenschaftliche Neugierde von
Medizin-Technokraten, die alles
Menschliche, Erkrankung wie Gesun-
dung, flir meBbar und fiir machbar hal-
ten. Forciert wird der Versuchsbetrich
von Biirokraten in den Krankenkassen
und im Bundesgesundheitsamt, die
durch immer neue Medikamenten-Tests
die Arzneimittelsicherheit fordern zu
kénnen glauben.

Obendrein aber sind die Versuche fiir
Arzte und Arzneimittelproduzenten ein
eintrigliches Geschift. Mediziner, denen
in den letzten Jahren ein Gutteil threr
Nebeneinkiinfte aus Privatstationen ge-
strichen worden ist, mdgen der finan-

Arznei-Depot in westdeutschem Hospital: Voliendete Toétung fir die Markigingigkeit?

ziellen Versuchung nicht widerstehen,
die von den Testhonoraren der Pharma-
Firmen ausgeht. Manches Unternehmen
IRt sich einen Medikamentenversuch
bis zu einer Million Mark kosten und
zeigt sich seinen Geschiiftsfreunden im
weiflen Kittel getegentlich auch mit
Prasenten, bis hin zu , . KongreBfahrten®
in Form von Weltrcisen, erkenntlich.

Denn Westdeutschlands Pharma-In-
dustrie, die exportstirkste der Welt,
sieht sich darauf angewiesen, dem so-
genannten Arzneimittelschatz der Na-
tion (derzeit mehr als 50 000 Spezialita-
ten) stets neue Pridparate hinzuzufiigen
und alte Anwendungsgebiete zu erwei-
tern, um Angchotsliicken besetzen und
Konkurrenten hedringen zu kidnnen.
Die . Marktgingigkeit® (Branchenjar-
gon) von Arzneien aber 1aBt sich am
cindrucksvollsten erhohen, die Zulas-
sung ecines Medikaments im In- oder
Ausland am leichtesten erwirken, wenn
fiir die Ware mdoglichst breit angelegte
klinische Tests nachgewiesen werden
kdnnen.

Versuchsperson zu werden, kann je-
dem Patienten, insbesondere jedem der
elf Millionen Menschen widerfahren,
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die jihrlich in bundesdeutsche Kran-
kenhiuser kommen. Gefihrdet sind
hiufig, aber keineswegs susschlieBlich
Kassenpaticuten i OroBkliniken. . Be-
sonders bei den bislag schwer herlba-
ren Krankhoiien wie worebs und Rbheu-
ma™, warnte bereits vor Jahren der
Miinchner Professor Walter Trummert,
taben sich die Narren aus.™

Uber das Ausmali der Menschenver-
suche liegt nur unvollstindiges Zahlen-
material vor. Vicles spricht dafiir. daly
dic Arzteschaft auch anderswo dhnlich
testfreudig ist wie tm Land Bremen. wo
bei einer Umfrage des mifitrauisch ge-
wordenen Gesundheitssenators Herbert
Briickner jiingst 19 von 49 Chefs kom-
munaler Krankenhduser angahen, wiih-
rend der letzten drei
Jahre dicses Geschiift
betrieben zu  haben.
Acht der Prifarzte ge-
standen c¢in, ihre Pa-
tienten -— in insgesamt
390 Fillen — nur un-
zureichend oder gar
nicht informiert zu ha-
ben.

Den freiwiilig-un-
freiwilligen  Proban-
den droht regelmiibig
rweicrlel Pein
[ Wer in einen ,kon-

troflierten  klini-
schen Versuch®
aufgenommen

wird, muB damit
rechnen, mit lasti-
gen  apparativen
Untersuchungen
traktiert zu wer-
den, die auBerhalb
des Tests nicht vor-
genommen  wer-
den. Und ¢r kann
nicht ¢rwarten, dai
sich der Arzt im
itblichen Mafle um
ihn bemiiht: denn
der  Versuchsplan
erschwert  hiufig
individuell gebote-
nes Eingreifen.

Wer hei einem kontrollierten kiini-

schen Versuch einer Gruppe zuge-

teilt wird, die mit cinem Scheinpri-
parat abgespeist wird oder eine an-
dere nicht optimale Behandlung er-
fihre, ist cinem erhéhten Risiko —

im Extremfall. wic bei der Trasylol-

Studie, erhiéhter Lebensgefahr —

ausgeseizl,

Testberichte in medizinischen Fach-
blidttern lesen sich oft, als hittten Fran-
kensteins Schiiler ste verfat: Da wer-
den ohne of{ensichtliche therapeutische
Notwendigkeit radioaktive Subsianzen

injiziert,  Wenenentziindungen provo-
ziert,  Lebersehildigungen  mifiachtet,

Lungenentziindungen bewualit nicht be-
kiamplt, Herzkranke tagelang kathete-
risiert. ja sogar Schwangoere und selbst
Kinder im Mutterleib mit Antibiotika
volligepumpt.
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In der medizinischen Literatur fin-
den sich Berichie {iber Diabetiker, de-
ren  Blutzuckerspicgel zu Versuchs-
sweeken kinstlich erhdht wurde. Herz-
kranken verpaliten Arzte bis zur Ver-
giftung Uberdosen von Digitalis, um
dic unterschiedliche Vertriglichkeit zu
testen. In dic Armvenen von Kindern
wirden Hohinadeln eingefiihrl, deren
Spitzen bis in die Herzkammern vorge-
trichen wurden; dann muBten die Pa-
ticnien auf cinem Ergometer 15 Kilo-
meler radeln.

Zwar hegleiten Humanexperimente
die gesamte Geschichte der Humanme-
dizin, im dritten Jahrhundert vor Chri-
stus sezierten, Gipfel der Grausamkeit,
griechische Anatomen Gefangene bei

Tierversuch: Vorbereitung auf Phase |

lebendigem  Leibe.  Jabrtausendelang
licBen dic Michtigen, Kleopatra cben-
so wie Papst Clemens VILL, an Verur-
tetlien die Wirkung von Giften und Ge-
gengiften erforschen.

Inicrnational akeeptierte rechtliche
Grenzen  fir Menschenexperimente
aber sind zumindest fixiert, seit 1947

im Niirnberger Arzteprozelf die Medi-
zinverbrechen in Hitlers KZs abgeur-
teilt wurden: Wegen brutaler Versuche
mit Unterdruck und Unterkithlung, mit
Typhus- und Tetanus-Injektionen, die
Hunderte von Menschenleben forder-
ten. wurden sicben Arzte zum Tode und
neun zu hohen Zuchthausstrafen verur-
teili. Fin von US-huristen entwickelter
JNiienberger Codex™,  spiter erginzt
durch dic Weltirztebund-Deklaratio-
nen von Helsinki (1964) und Tokio

Menschenversuch*
Gifte verabreicht

(1975), solite fortan unmenschliche
Menschenversuche ausschlieBen.

Gleichwohl wurden gerade in den
USA withrend der letzten Jahrzehnte
immer wieder Experimente publik, die,
nach Ansicht des evangelischen ,.Deut-
schen Allgemeinen Sonntagsblattes™,
~kaum zu unterscheiden sind von den
Verbrechen jener im Niirnberger Are-
te-Prozel abgeurteilten Mediziner®: In
Alabama ctwa blicben 431 farbige Sy-
philitiker 40 Jahre lang unbehandelt,
damit Arzte erforschen konaten, wie
dieses Leiden allmahlich Skelett und
Nervensystem der Kranken zerstort.

Das Pentagon, auf der Suche nach
neuen Todeswaffen, lie Krebskranke
mit Necutronensirahlen bombardieren,
die US-Atomenergie-Kommission die
Hoden von 131 Strafgefangenen mit
hohen Rontgendosen bestrahlen. In
Dutzenden von Zuchthiuvsern wurden
Hiftlingen Krebszellen iiberpflanzt,
Malariaerreger eingeéspritzt und Gifte
wic DDT verabreicht. In einem New
Yorker Heim verseuchten Arzte gei-
steskranke Kinder mit Gelbsucht-Erre-
gern. Und in wiltkiirlich ausgewihlten
Restaurants machten, wie erst im letz-
ten Sommer enthiillt wurde, Mediziner
im Aufltrag des Geheimdienstes CIA
ahnungstose Giste zu Opfern teils t6dli-
cher Tests mit Psychodrogen.

In der  Bundesrepublik  freilich
schien, was Patientenversuche betrifft,
juhrzehntelang  ailes zum besten be-
stellt: Die ..Belange der Versuchsperso-
nen®, beteucrt die Pharma-Industrie in

v 18-Steafyefangener beim lohalieren von Viren.
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Werbeschriften, hiften ,immer Vor-
rang vor den Interessen von Wissen-
schaft und Gesellschaft®, Hierzulande,
versicherte das Bilderblatt ,,Quick® sei-
ncn Lesern, kdnnten  unrechtmifize
Menschenversuche ,nicht einreiBen®;
denn ..in Deutschland wird der arztliche
Eid schr hoch gehalten®.

In Wahrheit sind in der Bundesrepu-
blik selbst Patientenversuche mit todii-
chem Ausgang, wie etwa das norddeut-
sche Trasylol-Experiment, keine Ein-
zelfalle. . Ein Blick in medizinische
Fachzeitschriften, konstatierte kiirz-
lich der Kicler Strafrechtier Professor
Erich Samson, mache .in erschrecken-
dem MaBe deutlich®, daB ,.den Pruf-
drzten die strafrechtlichen Grenzen ih-
rer Titigkeit derzeit noch vollig unbe-
kannt sind*.

Sofern sich  Juristen diesem Stoff
iiberhaupt gewidmet haben, stieBen sie
bald auf ein praktisches Problem:
Stirbt  eine  Versuchsperson,  der
aus statistischen Gnrinden ein  Heil-
mittel vorenthalten worden ist, so kann
tn Fingelfall cin Kausalzusammen-
hang zwischen Tod und Nichibehand-
lung nich: nachgewiesen werden. Viel-
leicht, so dic herrschende Auffassung,
ware der Kranke Ja ¢h gestorben,

Indessen: Diese Lesart — von der
sich Pharma-Priifer Straffreiheit erhof-
fen konnten — ist nicht mehr unum-
stritten.  Bei Endustriemanagern, Medi-
zinwissenschaftiern und Gesundheits-
politikern macht neuerdings eine juri-
stische Studie Furore, deren Titelbild
bereits Brisanz erkennen li8t: Um eine
Hand in weillem Kittel, die ein Medi-
kament verabreicht,  schlieBen sich
stihierne Handschellen.

In dieser Uniersuchung iiber ,straf-
stellt

bare Versuchsmethoden™* der
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Bielefelder  Strafrechtler  Professor
Martin Fincke, 41, eine in der Fach-
welt als  ,geradezu  sensationell*

(..Deutsches Arzteblatt*} empfundene
These auf: Bei bestimmten Priifmetho-
den konne der Testlciter durchaus fiir
den Tod zwar ,individuell nicht be-
stimmbarer, wohl aber zihlbarer Op-
fer” verantwortlich gemacht werden.

Wann werden die ersten
Priifarzte abgeurteilt?

~Kriminelles  Verhalten™ liegt flr
Fincke vor, wenn erfolgreiche Erpro-
bungen eines neuen Medikamentes dic
Erwartung begriinden, bei einer kon-
trollierten Arzneimittelpriifung werde
ein hoherer Prozentsatz in der Gruppe
derjenigen Patienten sterben, denen zu
Vergleichszwecken das Mittel vorent-
halten wird.

Viele Versuchsanordnungen zielten,
50 Fincke, geradezu auf hohe Sterbe-

Fincke

seses Krankenhaus
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Menschenversuch-Kritiker: ,Patienten werden schlicht getauscht®
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quoten in der (nicht oder schlechter be-
handelten) Kontroligruppe ab. Denn je
deutlicher die Todesraten bei Behan-
delten und Unbehandelten differieren,
desto aussagekraftiger belege der Ver-
such die Vorziige der neuen Arznei:
Patienten tot, Experiment gelungen.

In solchen Fillen sei dem Versuchs-
lfeiter zumindest die vorsdtzliche ver-
suchte Totung bestimmter Patienten
~Subjektiv zurechenbar”*: Er habe
schlieBlich in Kenntnis der Erfahrungs-
daten exakt ,jene Zah! unnétiger’ Fo-
desfille® herbeizufiihren gewiinscht,
~die dem Wirksamkeitsgrad des Test-
mittels entspricht“. Zudem lasse sich
die vollendete Totung irgendwelcher”
Patienten statistisch belegen.

wLur Zeit® freilich, schriankt Fincke
ein, handelten solche Priifer in unver-
meidlichem  Verbotsirrtum® —  weijl
nun einmal die herrschende Lehre den
~kontrollierten  klinischen Wirksam-
keitsnachweis® noch . fiir legal® hilt,
Bel weiterer wwissenschaftlicher
Durchdringung® und .zunehmender
Publizitit” jedoch misse diese Auffas-
sung ..revidiert werden®,

Im Klartext: Es sei nur eine Frage
der Zeit, wann die ersten Priifdrzte als
Verbrecher abgeurteilt werden,

Briickner

Pharmazeuten und Pharma-Indu-
stri¢ versuchen seit Monaten, offenbar
in konzertierter Aktion, den Ruf ihres
Kritikers zu ruinieren. Finckes Ansich-
ten, wiitet der Ludwigshafener Phar-
ma-Anwalt Horst Hasskar]l in einer an
dic Arzteschaft adressierten 12-Seiten-
Polemik, seien .unrealistisch®, . iiber-
spitzt”¥, ,itberzeichnet”, .,angreifbar*,
Hunhaltbar®, unausgewogen®, ,ver-
wirrendd®, ..emotional® und .radikal®.
Der Professor, kurzum, sei ein

* Moartin Fincke: | Arczncimittelprivfong — Straf-
bare Versuchsmethoden .Erlanbtes’ Risiko bei ein-
npeplantem fatalem Ausgang”. F. C. Miiller Juristi-
scher Verlag, Heidelberg; 148 Seiten; 19,80 Mark,




SAufensciter”.  Schiere ., Unkenntnis®
wird Fincke in einer Kampfschrift der
-Medizinisch Pharmazeutischen Stu-
diengeseilschaft e. V.* vorgeworfen, zu
der sich die ,,Groflen Sieben™ unter den
westdeutschen  Pharma-Fabriken zu-
sammengeschlossen haben: Bayer, C.
H. Bochringer Sohn, Roehringer Mann-
heim, Heoechst, Merck, Schering und
Knoil.

Dal die Industrie .geradezu schok-
kiert bzw. verunsichert” (Fincke-Kriti-
ker Hasskarl) rcagicrt, leuchtet ein.
Denn sollte sich Finckes Rechtsauffas-
sung durchsetzen, wiren die Konse-
quenzen, so Hasskarl,  gewaltig*: Gan-
ze Wissenschaftsdisziplinen ,wie medi-
ztnische Statistik und Humanpharma-
kologie wiren entbehrlich®. Das ,,inter-
nationale Ansehen“ der dcutschen
Pharma-Industric (Produktionswert
1977: 12,4 Milliarden Mark) wiirde,
wie Hasskarl schreibt, ..in absehbarer
Zcit” schwinden.

Ins Zwielicht geraten sind die Medi-
kamentenversuche  obendrein, zum
VYerdruB8 der Hersteller, ausgerechnet
zu einem politisch brisanten Zeitpunkt.
Denn das zu Jahresbeginn in Kraft ge-
tretene  neue Arzneimittelgesetz  hat
cine Reihe heikler Fragen aufgewor-
fen, die derzeit im Gesundheitsministe-
rium  geklart werden miissen, bevor
Ausfithrungsbestimmungen in Form
einer , Arzneimittelpriifrichtlinie* er-
lassen werden kdnnen:

Das neuc Gesetz verlangt von den
Pharma-Produzenten zwar einen Wirk-
samkeitsnachweis, ist zugleich aber so
formuliiert, daB sich daraus entnehmen
14Bt, die Zulassung eines neuen Medi-
kaments dilrfe nicht von der Vorlage
des Resultats , kontrollierter Versuche
abhiingig gemacht werden**,

Die Arzneimittelpriifrichtlinie soll
nun endgiiltig kldren,
[> ob der Staat den umstrittenen , kon-
trollierten klinischen Versuch* als
Zulassungsvoraussetzung verlangt,

[> ob die Vorlage der Ergebnisse kon-
trollierter Priifungen gestattet ist,
aber nicht zwingend vorgeschrieben
wird oder

> ob diese Testmethode, die Fincke
fir ,kriminell“ hilt, grundsitzlich
ausscheidet.

Dic bisherige Bonner Priifrichtlinie
aus dem Jahre 1971 schreibt ,grund-
sdtzlich™ die fragwiirdigen kontrollier-
ten Versuche vor. Eine cinschligige
EG-Richtlinie aus dem Jahre 1975 ver-
langt dieses Verfahren gar ohne das
einschrinkende Wort ,,grundsitzlich®:
»Dde klinischen Versuche miissen als
,controlled clinical trials' durchgefithrt
werden.*

Diese Testmethode -— von US-Ma-
thematikern urspriinglich fir Saatgut-
eéxperimente entwickelt — hatte in den
vergangenen Jahrzehnten zunchmend
Eingang in die klinische Statistik ge-
funden: Wenn zwei cxakt strukturglei-
che, hinreichend proBe Gruppen von
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Mediziner-Darstellung*: Forschung fiir die Machtigen

Versuchspersonen auf unterschiedliche
Behandlung unterschiedlich reagieren,
lasse sich, so die Theorie. eine gesetz-
millige Bezichung zwischen Arzoeimit-
telgabe und Verinderung des Organis-
mus nachweisen — und damil die
»Wirksamkeit” eincs Medikamenis.

Auf den ersten Blick garantiert das
Verfahren ein Maximum an Wissen-
schaftlichkeit: Psychische Storfaktoren
lassen sich durch ,Blindversuche* aus-
gleichen, bei denen die Probanden
nicht erfahren, welches Priparat sie er-
halten, und bei denen auch Scheinme-
dikamente  (,Placebos”) rugelassen
sind. Eine VYoreingenommenfieit oder
EinfluBnahme der Mediziner und da-
mit eine Verfilschung des Resultats

* Stich ven William Hogarth, 18, Fahrhundert.

*+ Der Gesundheitsausschuld des Bundestages hat da-
zu  den Grundsatz erarbeitet, der Wirksamkeits-
nachweis sei ,entscheidungstheoretisch® anzogeben:
-Der Wirksamkeitsnachweis ist bereits dann aly
vom Hersteller erbracht anzusehen, wenn anband
der von jhm vorgelegien Unterlagen nachgewiesen
wird, dal} bestimmitc Indizien fir dic im Zulassungs-
antrag behauptete Wirksamkeit sprechen, Yom An-
tragsteller dar{ jedoch nicht der zwingende Bewejs
der Wirksamkeit eines Arzneimittels im Sinne cines
jederzeit reproduzierbaren Ergebnisses eines nach
einheitlichen Methoden aosgerichleter naturwissen-
schaftlichen Expetitnents verlangt werden

soll durch ,.Doppelblindversuche” aus-
geschaltet werden, bei denen nicht der
behandelnde Arvst, sondern allein der
Versuchsleiter Gber Gruppenzugehdrig-
keit und Behandlung des cinzelnen Pa-
tienten informiert ist.

Vielen Gesundheitspolitikern, Wirt-
schaftlern und Wissenschafltiern gelien
derlei  Versuche als .unverzichtbarce
Schritt bei der Entwicklung von Arz-
neimitteln® (Medizinisch Pharmazeuti-
sche Studiengesellschaft). Dubel hat di¢
Vorliebe fiir den kontrollierten klini-
schen Versuch unterschicdliche Ursa-
chen.

Politiker und Biirokraten schen darin
vor allem eine Chance, durch Enttar-
nung minder wirksamer Medikamente
die Krankheitskosten zu dimpfen so-
wice per Test die Gefahr von Arzneimit-
telskandalen wie der Contergan-Affire
i verringern. Die grofien Pharma-Un-
ternehmen  schitzen den kontrollierten
Versuch nicht zuletzt, weil er vermeing-
lich wissenschattliche Argumente {ir die
Uberlegenheit der cigenen  Produkic
gegenitber der Konkurrenvware zu
licfern imstande sei.



Gestdrt wird digses Binvernchmen
seit geraumer Zeit durch eine Minder-
heit unter den westleutschen Medi-
zinwissenschaftlern.  Angefithrt  von
dem Privatdozenten Dr. Gerhard Kien-
le, 54, Chef der Abteilung fiir Klinische

Pharmakologic am ..Gemeinschafts-
krankenhaus® im westfilischen Her-
decke und Verfasser ciner vieldisku-

tierten Arbeit {iber ,Arzneimittelsicher-

heit und Gesellschaft™*, versuchen die-

se Kritiker zu belegen, daB die kontral-

tierten klinischen Versuche

= Arzte zu unethischem Handeln ge-
gen die Tnteressen der ihnen anver-
trauten Kranken veranlassen,

i der Wissenschalt niemals wirkliche
Beweise licfern und

[» zur Feststellung der Wirksamkeit
ganzer Gruppen von Medikamenten
absolut unbrauchbar sind.

Zahlreiche Fille, in denen Arzte
ihren Schwur gehrachen hatten,

Diese SchiuBifolgerungen legt cin —
bislang unverdffentlichtes — Gutach-
ten nahe, das Kienle im Auftrag
des Bundestags-Gesundheitssusschusses
zum Entwurf des Arzneimittelgesetzes
gefertigt hat. Der Neurcloge hatte zu
dicsem Zweck Puizende vonr Arznei-
mittelfirmen, Chefarzten und Hoch-
schulmedizinern, aber auch Bundesge-
sundheitsamt und -ministerivm befragt
und  rund 2900 Forschungsarbeiten
fiberprift. Fazit: ,Es ist mir nicht ge-
lungen, auch nur einen cinzigen soge-
nannten kontrollierten klinischen Ver-
such zum Nachweis der Wirksamkeit
van Arzncimifteln bei ernsthaften Eir-
krankungen zu finden, der methoedisch
einwandfre: und bei dem auch sicher-
gestellt ist, dafl die Versuchspersonen
withrheitsgemall iiber Art und Risiko
des Versuchs aufgeklan wurden,”

Statt dessen fand der Kritiker 2adhl-
veiche Fille, in denean  Arvte iheen
Schwur z,t,bmchx,n hatten. primum nil
nocere”. dem Patienten vor allem kei-
nen Schaden zuzufizgen: Der Anteil der
~ethisch bedenklichen™ Arbeiten lag
zwischen 19 Prozeni {(Verdffentlichun-
gen ohne statistischen Teil) und 45 Pro-
zent {hochqualifizicrte statistische Ar-
beiten)**.

Koltegiale Kumpanei hatte solche
Taten zuvor nur in Ausnahmetéllen an
die Offentlichkeit geraten lassen. In
* Ciethard Kienle: . Areneimitielsicherheil und Ge-

scilschalt”. F. K. Schattauer Verlag, Stattgart und
Now York: 412 Seiten: 49 Mark

=+ Als uncthisch warden gewerter: (1. Verwenduny
von Radionuktiden, 2. Pharmakokinetik van Are-
neimideln, insbesondere von  Antjhiotika.  wenn
kein Bedurf dafiic bestund. 3. Herbeifihrung cincs
pathntogischen Zustandes zur Prifung eines Mittels,
4. Verwendoog von Schwangeren zur Untersuchony
der Pluzentaschranke. 5. Ausdehnung risikoreicher
dizgnostischer Eingriffe zwecks Medikamentengri-
fung, 6. Yerwendung von Placebos hei behandongs-
bediirftigen Krankeiten,” Nicht erfaBBt wurden von
Kienle die zentralen Probleme der kontrollierten
Arznejmittelpriifung, rimiich das Vorenthalten des
generetl  wirk<ameren  oder individuell indizierten
Mittels sowie das Finholen der Linformierten Zu-
stimmung” dés Patienten.
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StaftEinbauteuchte 7880
mit Siber-Spieget

1ur 160 W A-Lampe.
£mnbautigfe 255 mm,
Deckenausschnitt 220 mm.

Staff Einbauleuchten:

Das beste Licht fur den Raum

komimt aus dem Raum

uber der Decke

Nutzen Sie den Raum uUber der
: Decke zum Einbau guier Lauch-
“ten von Staff. Setzen Sie in lhren

. Objekten tiefstrahlende Leuch-
! ten und Wandfiuter ein. Zur opti-
 malen Beleuchtung. ZuGunsten
i der Raumgestaltung.

| Staff hat das richtige Programm.
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Ewnfach-WmdﬂuN

Hier geht es um eine Modeli-
reihe fir Aligebrauchslampen.
Drei GroBen. Drei Leistungs-
stufen, 100, 150, 200 Watt. Hoch-
wirksame Messing- oder Silber-
spiegel lenken das Licht Bei
tiefstrahlenden Leuchten
{Pownlights) senkrecht nach
unten zur Allgemeinbeleuch-
tung. Zur Betonung von Wegen
im Raum. Zur Akzentuierung
von Pléatzen.
Einfach-Wandfluter richten das
Licht auf Wande, Mauerwerk,
Schrinke, Regale, Bilder, Vor-
hénge.

Doppel-Wandfiuter werden in
Giangen und Fluren eingesetzt.
Auch Eck-Wandfiuter unter-
scheiden sich nur in der Funk-
tion — nicht im Aussehen.
Einbauleuchten sind praklisch
unsichtbar. Auch viele Leuchten
staren den Raumeindruck nicht,
sondern unterstreichen durch
Lichtwirkung und Anordnung
die architektonische Konzep-
tion. Staff informiert umfassend.

Fordern Sie Planungs-
unteriagen an.

Staff KG- Postfach 760
D 4920Lemgo

In Osterreich:

Staff Ges.mb.H.-A1010
Wien,Reichsratsstr.17




Bayern betrieb Anfang der siebziger
Jahre die Landesirztekammer immer-
hin die Entlassung eines Arztes, der in
der SchloBbergklinik des Kurortes
Oberstaufen an ahnungslosen Patienten
mit iiberdosierten Krebsmitteln experi-
mentiert hatte, ,,Dutzende starben”, be-
richtete damals ein drztlicher Zeuge,
~ste gingen aufs Klo und ficlen um.“
Von Mai bis Juli 1970 verzeichnete das
drtliche Standesamt rund 90 Tote ——
eine Verdoppelung der iiblichen Ster-
beziffern.

Gelegentlich griffen Politiker Test-
Skandale auf. Im Stuttgarter lLandtag
prangerte 1974 die SPP .unverant-
wortliche Experimente im Heidelber-
ger Krebsforschungszentrum — an:
Schwangeren Frauen sei ohne ihr Wis-
sen radioaktives Material eingespritzt
worden,

Im Diisseldorfer Parlament brachte
dic FDP im Mai einen — wie die ,,Ge-
sellschaft zur Forderung sozialwissen-
schaftlicher Scxualforschung™ urteilt
— ,skandaldsen Vorgang™ im Landes-
krankenhaus Eickelborn zur Sprache:
An 110 straffillig gewordenen psy-
chisch Kranken sei jahrclang ,.Cypro-
theron-Acetat® getestef worden, ein da-
mals nicht zugelassenes triebhemmen-
des Medikament, das eine ..persinlich-
keitsverindernde und teils -zerstorende
Wirkung” entfalte.

Blutdruckstiirze wurden
kiinstiich herbeigefiihrt.

Stuttgarts  Stadtverwaltung wurde
Anfang dieses Jahres von einem An-
onymus, offenbar einem Arzt, iiber
Versuche informiert, die der Psych-
iatrie-Professor Ulrich Spiegetberg an
Patienten vornahm. Der Klinikchef
therapierte Kranke mit Alkoholdeliri-
um zu Versuchszwecken mit einer Epi-
lepsie-Arznet — nach Ansicht des Ber-
liner Pharma-Experten Ulrich Moebius
eine ,JIrrsinnsmedikation”, die in Stutt-
gart tatsichlich zu ,,Augenzittern, Gang-
unsicherheit und  Sprachstérungen™
{Spicgelberg) fiihrte.

Sofern die Experimentatoren nicht
der Wunsch nach Nebenverdiensten
antreibt, ist hiufig Karrieredrang im
Spiel. ., Wenn einer vorwirtskommen
will“, weify der Tiibinger Neurologe
und Test-Kritiker Asmus Finzen, ,liegt
das klinische Experiment am nich-
sten.”

Menschenversuche  werden  aber
auch angestetlt, wenn ein Pharma-Pro-
duzent ergrimden will, wieweit ge-
schiftsschidigende Berichte iiber Ne-
benwirkungen seiner Produkie tatsich-
lich zutreffen. Die ,Menocil“-Affare
aus dem Jahre 1968 ist mittlerweile in
die Geschiclite der Medizin-Skandale
cingegangen:

Als damals in der Schweiz der Ver-
dacht auftauchte, das Schlankheitsmit-
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tel erzeuge Bluthochdruck in den Lun-
gengefiien, eme qualvolle, unheilbare
Krankheit, zog die Cilag-Chemie ihren
Appetitziigler zwar sofort in der Eidge-
nassenschaft aus dem Verkehr, nicht
aber in der Bundesrepublik. In West-
deutschland lieB die Firma vielmehr an
uninformiertenn  Patienten der Uni-Kli-
niken Hamburg, GieBen und Heidel-
berg sowie der Kurklinik Bad Schwal-
bach gegen Bezahlung priifen, wie hiu-
fig die Einnahme des Mittels tatsich-

lich Schlimmes verursacht — ein, so
die Hamburger ,Zeit”, .ungeheuer-
licher Sachverhalt”.

Bei scinen Recherchen stieff Kienle
auf eine ganze Reihe von Fillen jilnge-
ren Datums, in denen ,auf Nebenwir-
kung“ getestet wurde. Als ,ethisch sehr

S

Medikamenten-Produktion: Test-Flucht in die Dritte Welt

fragwiirdig” wertet der Mediziner bei-
spielsweise einen Versuch mit zwei
Substanzen, die wochenlang ,,physisch
gesunden minnlichen Patienten* verab-
reicht wurden, obwohl diese Stoffe bei
Tieren Chromosomenschiden verur-
sacht hatten. Mit dem Test sollte her-
ausgefunden werden, ob die Mittel
auch menschliche Chromosomen de-
molieren.

In etlichen anderen ,,ethisch bedenk-
lichen® Versuchen wurden an west-
deutschen Patienten kiinstlich Asthma-
Anfille, HerzrhythmusstGrungen, Blut-
zucker- und Blutdruckstiirze herbeige-
fithrt, um an den Krankgemachten so-
dann die Wirkung neuer Stoffe zu er-
proben.

Hiufig sind Menschenversuche we-
niger forschungs- als , promotionorien-

tiert*, wie es in der Branche heiBt.
Die Pharma-Firma Janssen etwa fiihrte
das Herzmittel ,,Clinium* mit 38 kon-
trollierten Studien ein -— und konnte es
dann mit mehr wissenschattlichem Ma-
terial auf den Markt bringen.

Und immer wieder werden Versuche
vorgenommen, um die angebliche
Wertlosigkeit oder Minderwertigkeit
konkurrierender Priparate nachzuwei-
sen. Dabei ist jeder Test, der darauf an-
gelegt ist, ,die Unwirksamkeit eines
Arzneimittels zu zeigen“ — bei dem
also Kranke mit Mitteln behandelt
werden, die der Priifer als schlecht ver-
wirft —, nach Ansicht des Bundesge-
sundheitsamt-Leiters Georges Filgraf
von vornherein ,gesetzwidrig®. Zumin-
dest ist er therapeutisch sinnlos,

Se wurden an Kliniken in Tibingen,
Diisseldorf und Essen sowie in der
Schweiz und in Dinemark Doppel-
blindversuche mit dem Lebermittel
,Catergen* angestellt, um — wie im
Mai dieses Jahres in der ,,Deutschen
Medizinischen Wochenschrift“ stand
— .50 tasch wie moglich die Wir-
kungslosigkeit® dieses Medikaments
nachzuweisen, ,,damit nicht noch ein
wirkungsloser sogenannter Hepatopro-
tektor auf den Markt kommt*. Bei den
Tests wurden 49 Kranke mit infektid-
ser Gelbsucht nur mit Scheinpripara-
ten bebandelt.

Ahnlich motivierten Experimenten
waren 151 Gelbsiichtige an der Medizi-
nischen Universitiatsklinik  Marburg
ausgesetzt: Hepatitis-Kranke mit ge-
radzahligem Geburtstag blieben, ob-
gleich behandlungsbediirftig, zu Kon-
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SPIEGEL-Titel 4971962
«Ethische Blindheit . . .

troltzwecken  praktiech  unbehandelt;
ihnen wurde Bettruhe und leichte Kost
verordnet. Den Sinn des Tests erfubren
Paticnten, wie cidesstattliche Zeugen-
auseagen belegen, aus Arztemund: Es
gehe darum, .endlich mal zu bewei-
sen™, daBl das Lebermittel | Legalon®
nichts tauge und .nur dem Hersteller
hilfee.

Tests, bei denen zwei Behandlungs-
weisen miteinander verglichen werden,
sind nach Fiilgraff stets dann verwerf-
lich, wenn dem Priifarzt das eine oder
andere Mittel von Anfang an als tiber-
oder unterlegen erscheint.

Doch selbst wenn zu Beginn des Ver-
suchs beide zu testenden Behandlungs-
weisen gleichwertig anmuten, kann sich
das Bild schon nach den ersten Zwi-
schenergebnissen dndern. Spitestens in
dieser Phase des Experiments miifiten
die Priifer in ernste ethische Konflikte
geraten:

»Peinlicher Kniefall
vor der Industrie.”

Sobald sich ndmlich dic Uberlegen-
heit ciner der beiden Behandlungswei-
sen abzuzeichnen beginnt, hitte der be-
handelnde Arzt im Interesse der Pa-
tienten den vergleichenden Versuch un-
verziiglich abzubrechen. Fiir eine stati-
stische Bewelisfiihrung freifich, an der
dem Geldgeber gelegen ist, wire der
Test dann womdglich nicht verwend-
bar.

Dicser Interessenkonflikt wird von
den Testleitern in den Pharma-Firmen
hiufig auf hochst fragwiirdige Weise
verdringt: Die behandelnden Arzte
wérden wihrend des Versuchs tiber den
Trend schlicht im unklaren gelassen.
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Die so erzeugte ,ethische Blindheit*
der Priifarzte konne, so Kienfe, jeweils
~cine durchaus definierbare Anzahl
von Patienten das Leben kosten®.

Vollends makaber muten solche To-
desfille an, wenn Kklinische Versuche
— die angeblich dem ,Fortschritt der
Wissenschaft” (Pharma-Verband) die-
nen — wissenschaftlichen Anforderun-
gen nicht im geringsten standhalten.
Von Medizinern, die Arzneimittelprii-
fung ,nur als lukrative Nebenbeschif-
tigung betreiben® (Fachblatt arznei-
telegramm*}, werden oft sclbst Grund-
regeln der Statistik auBer acht gelassen.

Hiufige Fehlerquellen: Die Proban-
den-Kolicktive sind zu klein, um alle
EinfluBgriBen reprisentieren zun k6n-
nen; bei der Erhebung von MeBdaten,
vom Blutdruck bis zur Temperatur,
wird gepfuscht; unberiicksichtigt bleibt,
dafl zwei von drei Patienten zumindest
gelegentlich ihre Tabletten gar nicht
schlucken, sondern in die  Toilelte
spiilen.

Obendrein kann bei Menschenversu-
chen allenfalls die ,,Wirkung®, durch-
weg aber nicht die ..Wirksamkeit” einer
Arznei nachgewiesen werden. Soll hei-

en: Zwar sind korperliche und seeli-

sche Funklionsdnderungen infolge Me-
dikamentengabe meBbar oder beob-
achtbar; damit aber ist noch keines-
wegs belegt, daBl das Mittel tatsiichlich
Krankheiten heilt, lindert oder verhii-
tet.

So ..wirkt" beispielsweise die Droge
Phenacetin  unbestritten  als  Kopi-
schmerz-Unterdriicker, sie bescitigt
aber weder cine Migrdne noch irgend-
welche Schmerzursachen, sondern er-
zeugt vicimehr bei Dauergebrauch
chronische Beschwerden, Schnupfen-
mittel lassen die Nasenschieimhbaut ab-
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schwellen, kénnen aber zu dauerhaf-
term, manchmal nicht behandelbarem
Schleimhautkatarrh fiihren.

~Aus  Wirkungen®, sagt Kienle,
~kann also nicht ohne weiteres auf
Wirksamkeit  geschlossen  werden.*
Sollten kiinftig gleichwohl Medika-
mente nur zogelassen werden, wenn ihr
Effekt im kontrollierten klinischen
Versuch  ,,nachgewiesen® worden ist,
drohe dreierlei Gefahr:

{> Gefiahrliche Drogen mit starker
Wirkung, aber zameist hohem Ne-
benwirkungsrisiko wiirden solche
Priifungen leichter bestehen als mil-
de, harmlose Medikamente, die
den Korper auf kaum erforschte
Weise zur Sclbstheilung anregen.

> Von der Gesundheitsbiirokratic
obligatorisch  verordnete kontrol-
tierte Medikamententests mit gro-
flen Versuchsgruppen konnten die
Arzneimitielkosten weiter empor-
treiben und zudem Millionen von
Patienten zu Probanden machen,
die dabei hidufig iiberflussigen, tasti-
gen oder gefihrlichen Untersu-
chungen ausgesetzt wiren.

[> Steigende Nachfrage nach Versuchs-
personen kdnnte Arzte verstirkt in
den ,Zugzwang" bringen, mit fal-
schen oder bruchstiickhaften. Infor-
mationen ,die Patienten zu tiu-
schen beziehungswetse ihre Zustim-
mung #u erschleichen® (Kienle}.

Gegen einen allgemeinen Zwang
zum kontrollierten Test spricht ohne-
hin, daB ganze Gruppen von Medika-
menten aus ethischen oder methodi-
schen Griinden gar nicht gepruft wer-
den k&nnen. Wer etwa die Wirksam-
keit von Gegengiften mit Hilfe einer
uribehandelten Kontrollgruppe vergifte-
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. kann Patienten das Leben kosten": WeltiéirztekongreB in Tokio
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ter Probanden testen wollte, miiBte sich
vor Gericht verantworten.

Der Bundesiag hat derlei Einwinden
groflenteils Rechnung getragen, als er
das  Arzneimittelgesetz  behandelie:
-Wir sind davon ausgegangen®. sagl
der SPD-Gesundheitsexperte Udo Fie-
big, .da# der Staat nicht die Aufopfe-
rung von Kranken zugunsten eines
Formalismus fordern kann.

Dennoch konnte der kontrollierte
Versuch unter Umstiingen  gleichsam
durch die Hintertiir verstiirkt in West-
deutschlands  Kliniken einzichen —
wenn nicht mit der neuen . Arznetmit-
telpriifrichtlinie®. so doch mit Hilfe der
Krankenkassen.

Denn cinige der Kostentriiger pla-
nen, wic der Bonner CDU-Gesund-
heitssprecher  Dr. Hugo Hammans
weild, ..gewissermallen am Gesetzgeber
vorbel eigene Listen der Arzneimitiel
aufzusteflen, die sie fiir wirksam hal-
ten” — was nach Ansicht des Test-Ju-
risten Fincke dann doch ..den Nach-
weis der WirksamKeit cines Arzneimit-
tels zur Voraussetzung der Erstattungs-
fahigkeit machen™ wiirde, Fortan wiir-
den dann, so Fincke, .faktisch nur
noch kontrolliert auf Wirksamkeit ge-
testete  Arzncimittel auf den Markt"
kommen.

Sollten e Kassen tatsiachlich auf
dem umstrittenen Test bestchen (Fin-
cke: ,Offentliche Aufforderung zu
Straftaten®), wiirden noch mehr Kran-
ke Experimentier-Arzten in die Hinde
fallen. denen sie weithin ohnmichtig
ausgelicfert wiiren. Denn urspriinglich
vorgeschene  Patientenschutz-Regelun-
gen im neuecn Arzneimittelgesetz sind
auf Dringen der Pharma-1 obby durch-
lochert worden.

* Der japanische Arzt Toshinki Hara der Krehs mil
Elekirizitit heilen will.
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Selbstversuch mit Strom*: Arztliches Risiko . ..

Nobelpreistriger Forssmann
... nicht vorgeschrieben

Vercinzelt nur finden sich wirksame
Vorschriften zugunsten der Versuchs-
personen. So muB fiir alle Test-Teil-
nehmer eine Versicherung in Hohe von
jeweils mindestens 500 000 Mark abge-
schlossen werden. An Strafgefangenen
und Zwangsinsassen psychiatrischer
Anstalien soll iiberhaupt nicht mehr
experimentiert werden.

Vollig unzuldnglich geregelt sind die
Yoraussetzungen fiir die Veranstaltung
klinischer Tests: Wihrend nach briti-
schem und amerikanischem Recht je-
der Patientenversuch einer behordli-
chen Genehmigung bedarf, sieht das
Bonner Arzneimitfcigesetz  dhnliches
nicht vor. So konnten Medikamente
auch dann am Menschen erprobt wer-
den, wenn Tierversuche das als unver-
antwortlich erscheinen lassen.

Einen weiteren ,,peinlichen Kniefall
vor der Industrie® (SPD-,,Vorwirts®)
sehen Kritiker in der Regelung, daf} je-
der Arzt, auch der niedergelassene
Praktiker, Menschenversuche anstellen
darf, wenn er ,zweijiahrige Erfahrung
in der kiinischen Prifung von Arrnei-
mitteln nachweisen™ kann, ,Wer dic
Materie kennt®, kommentiert der han-
noversche Pharmakologe Hans-Chri-
stian Erbler, ,weiB, daB man in zwei
Jahren nicht die erforderliche Erfah-
rung sammein kann.

Mit Erfolg widersetzte sich die Indu-
strie der Forderung, kranke Probanden
miilten schriftlich in eine Test-Teil-
nahme einwilligen. Lobbyisten wic Pro-
fessor Wolfgang Schaumann, damali-
ger  Geschiftsfithrer der Deutschen
Pharmakologischen Gesellschaft (DPG)
und Forschungschef der Mannheimer
Bochringer GmbH, hatten protestiert,
der . grundsitzliche Fehler” des Gesetz-
entwurfs bestche ,,darin, daR man das
notwendige Vertrauensverhiltnis zwi-
schen Arzt und Patient ersetzen will
durch das cigene Urteil cines aufge-
klirten Patienten*.

Von solcher Argumentation
offenbar beeindruckt, gaben
sich die Parlamentarier mit
Zweifelhaftern zufrieden: Ex-
perimentiert werden darf nun
auch an Kranken, die lediglich
~miindlich gegeniiber dem be-
handelnden Arzt in Gegen-
wart eines Zeugen” eingewil-
ligt haben, nachdem sie lber
»Wesen, Bedeutung und Trag-
weite des Tests aufgekFirt
worden sind.

~Informierte Zustimmung"
schreibt freilich seit zwei
Jahrzehnten auch dic Dekla-
ration von Helsinki vor —
ohne daf sich die Versuchs-
drzte durchweg daran gebun-
den gefiihit hitten. ., Bei kon-
trollierten  Versuchen mit
schwerwiegenden  Indikatio-
nen®, resiimiert Kienle, ,ha-
ben wir in keinem Fall den
Machweis gefunden, dafi Pa-
ticaten (iber das Ristko der zufallsbe-
stimmten Nichtbehandlung aufgekbirt
wurden. Soweit wir bis zur Aufklirungs-
torm vordringen konnten, wurden die
Paticaten schlicht getduscht,®

[rrefithrung von Kranken gilt unter
Pharmazeuten, wie e¢s in dem Standard-
werk . Statistische Auswertungsmetho-
den® von Lothar Sachs heiBt, als Vor-
aussetzung zumindest von Doppel-
biindversuchen. Uber die Aufklirung
des Paticnten heifit es bei Sachs in aller
Offenheit:

Ja, er 501l nach Méglichkeit ... im unkla-
ren Dber die Tatsache gehalten werden,
daf er iberhaupt zu einer therapeuti-
schen Prifung herbeigezogen wurde. Zu-
mindest mul} also die Art des Mittels, die
bei ihm geprift wird, ihm vorenthalten
werden, und wenn ihm schon nicht ver-
heimlicht worden war, daf} iberhaupt ein



Mittel bei thm geprift wird. dann sollen

die Mittel getarnt werden.

Ohne Tarncn und Tiuschen wiirc es
in der Tat kaum mdglich, beispickswei-
s¢ von cinem Krebskranken die Zu-
stimmung dafiir zu crlangen, dal er bei
einem  Doppelblindversuch mit Place-
bo-Gruppe mdglicherweise  unbehan-
delt bleibt, wenn auch nur eine geringe
Wahrscheinlichkeit  besteht, daB das
Priifmedikament thm  helfen kdnnte.
Und schlechthin unerfindlich ist, wie
ctwa im Fall der Trasylol-Studie Pa-
tienten mit traumatischem Schock, die
zum Teil bewulitlos sind und bei denen
in jedem Fall sofortige Hilfe notig ist,
wahrheitsgemidf  aufgekldrt werden
konnen.

-Die  Durchfiihiung eines kontrol-
lierten klinischen Versuchs bei behand-
lungsheditrftigen  Erkrankungen und
die wahrheitsgemiBe Aufklirung der
Patientenn schlieBen sich praktisch ge-
genseitig aus™, folgert Kienle,

Viele Priif-Profis wollen, so scheint
es, trotz des neuen Gesetzes insgeheim
an der aften Praxis festhalten. Sie sind
offenbar cntschlossen, die Absicht des
Gesetzgebers mit Hilfe ciner Ausnah-
meregelung  zu  unterlaufen: Wenn
durch die Patienten-Information ..der
Behandlungserfolg . .. geldhrdet wiir-
de, kdnnen nach Paragraph 41 .die
Aufklirung und die Einwilligung des
Kranken entfallen®.

Zur verschirften Kontrolie
einfach keine Zeit?

Das Gesetz erlaubt cin solches Ver-
fahren zwar ausdriicklich nur ,.in be-
sonders schweren Fillen®, Die indu-
striceigene  Medizinisch Pharmazeuti-
sche Studiengesellschaft (MPS) jedoch
kommentiert diese Sonderklausel unge-
rithrt so, als sei die Ausnahme die Re-
gel: Die . Grenzen der Aufkldarung®,
heiflt es in einer MPS-Broschiire, scien
it der tdglichen Praxis. .. immer wie-
der” erreicht, wenn ,.die zur Einwilli-
gung nidtige Information und deren see-
lische Verarbeitung die kiinische Prii-
fung stért*: . Uberall dort, wo subjek-
tiv-suggestive Faktoren die Priifung
verfilschen kdnnten, bedeulet die Auf-
kldrung iiber die klinische Priifung cine
Verschlechterung der Heilungschan-
zen®, komme mithin der Ausnahme-
Paragraph in Betracht.

Schen schwant  Gesundheitspoliti-
kern wie dem SPD-Fachmann Fiebig,
dafh ,mit der jctzigen Fassung Mifi-
brauch bLetrieken werden® kann. Sollic
sich seine Befuirchtung  bestiiigen,
warnt der Parlamentarier, miifite dev
Bundestag ,.die ethische bezichungs-
weise juristische Seite  kantrollierter
Versuche noch cinmal ernsthaft iiher-
denken®.

Ein grundsiitzliches Verbot der Dop-
pelblindversuche mit Scheinpriparaten
fir Behandlungsbediirftige, fiir das
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auch Fiebig eintritt, wiirde nach An-
sicht der Test-Kritiker den Fortschrit
der Forschung keineswegs behindern.
Denn an dic Stelle der L kontrollierten
klinischen Versuche' mit thren ohnehin
zumeist fragwiirdigen Resultaten kinn-
ten in vielen Fillen andere Formen der
klinischen Priifung treten, ohne Kon-
troligruppe.

Fiir mehr oder weniger unbedenklich
halten Test-Kritiker das glinpige Ver-
fahren, in der .Phase I der Priifung,
die im Tierversuch vorbereitet wird,
Medikamente an gesunden Freiwilli-
gen, zumeist Pharma-Angestellten, auf
ithre Vertriglichkeit zu testen. Empieh-
lenswert sei auch der Selbstversuch von
Pharmakologen, wie cor in der Ge-

Ein Arzt entscheidet sich, vom Heilwil-
len gelettet, fiir die Anwendung ciner
neuen Substanz, weil , die Schwere der
Erkrankung jedes Risiko gerechtfertigt
erscheinen [dB(, solange nur die Mog-
lichkeit einer Hilfe besteht”. Aus sorg-
filtipen Einzelbeobachtungen kénne
ein Fachmann auf Grund seiner Vor-
crfahrung hiufiger treffende SchiuBfol-
gerungen ziehen als aus schlecht ange-
legten GroBversuchen mit Hundert-
schaften von Patienten.

Selbst der vielkritisierte kontrollierte
Versuch kann nach Kienles Ansicht
unter bestimmten Bedingungen gestat-
tet sein — so zur Erprobung von Mit-
teln gegen MiBbefindiichKkeiten und
nicht behandlungsbediirftige Krankhei-
ten.

nlch finde den Homo sapiens experimentell immer noch am interessantesten®

schichte Jer Medizin immer wieder
praktiziert worden ist:

Mediziner impften sich selber Trip-
per-Eiter ein (der Englinder John
Hunter 1786) und lieflen sich mit Lach-
gas betduben (der US-Zahnarzt Horace
Wells 1844). Andere versuchten sich
mit Hodenextrakten zu verjiingen (der
Frankoamerikaner Charles Brown-Sé-
quard 1889) oder katheterisierten ihr
eigenes Herz {der deutsche Nobelpreis-
triger Werner Forssmann 1929).

In den einschlagigen Richtlinien der
Deutschen Pharmakologischen Geseli-
schaft allerdings ist der Seclbstversuch
des Forschers nicht mehr vorgeschrie-
ben — fiir Kienle ,,verstidndlich, da vie-
le Pharmakologen sich nicht dem
gleichen Risiko aussetzen wollen, das
sie einem Patienten zumulen®.

Zulissig sei. meint Kienle, ferner dey
Typ des .therapeutischen Versuchs®:

Absolut ausschlieflen lassen sich
Arznei-Unfalle, darin sind sich die Ex-
perten einig, allein durch klinische Pri-
fungen freilich nicht. Die Nebenwir-
kungen von Contergan etwa wurden
erst offenkundig, als Konsumentinnen
miBigestaltete Kinder auf die Welt
brachten. Schutz vor derlei Katastro-
phen kénnte mithin nur eine verschiirf-
tc Kontrolle medikamentdser Neben-
wirkungen nach Zulassung neuer Arz-
neimittel bieten.

Zwar zind alle Arzte laut Gesetz zur
Mitwirkung an dieser letzten Phase
der Medikamentenpriifung {Fachwort:
+drug monitoring™) verpflichtet. Doch
der Prozentsatz der Mediziner, die sich
an diesem — nicht honorierten — Ab-
schmitt der Arzneimittelkontrolle betei-
tigen, ist gc¢lbst nach Ansicht des deut-
schen Fachblattes ., Medical Tribune®
geradezu ,beschimend niedrig®.



Warum Arzte es unterlassen, schadli-
che Nebepwirkungen anzuzeigen. de-
monstrierte die Zeitschrift mit Zitaten
befragter Mediziner: ,,Dazu fehlt cin-
fach die Zeit; ,der Papierkrieg ist
schon groB genug®; .ich weif ja gar
nicht, ob die Beschwerden tatsichiich
auf das Medikament zurtckzuftihren
sind” — ,.allecsamt Ausreden®, wie die
+Medical Tribune® kommentierte.

Dic naheliegende Tdee, Arzten fiir
die Unterrichtung des Bundesgesund-
hweitsamtes oder der Standesorganisa-
tion iiber beobachtcte Nehenwirkungen
cin Honorar zahlen zu lasscn, hat noch
kein Gesundheitspolitiker aufgegriffen.
Dabet wiirden die Kosten, die der
Pharma-Industrie durch einen Hono-
rar-Pool entstehen wiirden, nur einen
Bruchteil jener Betrige ausmachen, die
der klinische Priifbetrieb verursacht.

Auch an Vorschligen, Krankenhaus-
patienten vor leichtfertigen Experi-
mentatoren zu bewahren, mangelt es
nicht. Schon vor zehn Jahren hatte der
Tiibinger Neurologe Finzen gefordert:
.Niemand, der wissenschaftiiche Ver-
suche an kranken Menschen macht,
sollle  sie zugleich &rztlich betreuen,
Niemand soflte Versuche an seinen
cigenen Patienten machen

Undt vor drei Jahren hatte der Tokio-
ter WeltdrztekongreR  verlangt, jede
Versuchsplanung von cinem ., unabhin-
gigen, besonders fir diese Aufgaben
gebildeten Ausschuff* priifen zu lassen.
In den USA gibt cs zu diesem Zweck
seit langem ..pcer committees™, dencn
auch Michtmediziner angehéren. In
Deutschiand jedoch existieren dhnliche
Gremien nur vereinzelt, etwa in Bre-
men, wo alle Priifirzte seit Jahreshe-
ginn eine von Gesundheitssenator Her-
bert Briickner (SPD) cingesetzte ,,Arz-
neimittelkommission”®  iiber  geplante
oder laufende Erprobungen kontinuier-
lich und schriftlich unterrichten miis-
sen, Die Kommission soll, so Briickner,
sicherstellen, dal} Patientenrechte im
vollen Umfang gewahrt bleiben®.

Immerhin bat die fachinterne Dis-
kussion, die vor allem durch Fincke
und Kienle ausgelést worden ist, das
Gewissen einiger Mediziner schon ge-
schirft. Im Arzteblatt ,Selecta” jeden-
falls wurde fiir die Bundesrepublik be-
reits ein . Verlust an Priiffkapazitdt” an-
gekiindigt.

Ob westdeutsche Pharma-Produzen-
ten auf eine solche Entwicklung frei-
lich mit ciner Einschrankung der kon-
trollierten klinischen Tests reagieren
werden, scheint fraglich. Denkbar ist,
daB sie eher auf anderes Krankengut
ausweichen werden: Seit einiger Zeit
bereits’ registriert die Weligesundheits-
organisation in Genf, dafl die westliche
Pharma-Industric die Test-Flucht in
leichteres Gelinde anvisiert und ,,das
Fehlen von Regelungen in den unter-
entwickelten Weltgegenden ausnutzt,
um dort ihre Erzeugnisse zu testen®. 4
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Risiko-
Minimierung

Fordern Sie Informations-

Pleiten gibt es immer. Weil

es sie gibt, sind Forde-
rungen eine unsichere
Sache. Darum schiitzen
sich immer mehr Unter-
nehmen durch eine Kre-
ditversicherung. Bei der
Aligemeinen
Kreditversicherung
in Mainz.
Die ,Allgemeine” prift die
Bonitat der Abnehmer und
liberwacht Kreditlimite.
Uber ihr weitverzweigtes
Informationsnetz im In-
land und Ausland. Und
wenn doch eine Pleite
passiert: Die ,Aligemeine"

_deckt Forderungsverluste

Itgememe

Kredltversmherﬁng

Aktiengesellschaft.
Das heiB3t:
Schadenverhijtung und

material an;

Abt. SP 11
Ernst-Ludwig-StraBe 2,
6500 Mainz 1,

Telefon 06131/143-1.

- Ausfubhrkreditversicherung

- Warenkreditversicherung

- Investitionsglter-
kreditversicherung

-Kautionsversicherung

*Vertrauensschaden-
versicherung
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