peDocs DIPF @

Open Access Erziehungswissenschaften

Thiel, Christiane M.

Experimente am Menschen: Ethische Standards
Erziehungswissenschaft 24 (2013) 47, S. 23-28

Quellenangabe/ Reference:
Thiel, Christiane M.: Experimente am Menschen: Ethische Standards - In: Erziehungswissenschaft 24
(2013) 47, S. 23-28 - URN: urn:nbn:de:0111-opus-84734 - DOI: 10.25656/01:8473

https://nbn-resolving.org/urn:nbn:de:0111-opus-84734

https://doi.org/10.25656/01:8473

in Kooperation mit / in cooperation with:

https://www.budrich.de

Nutzungsbedingungen

Gewahrt wird ein nicht exklusives, nicht (Ubertragbares,
personliches und beschranktes Recht auf Nutzung dieses
Dokuments. Dieses Dokument ist ausschlieRlich fur den
personlichen, nicht-kommerziellen Gebrauch bestimmt. Die
Nutzung stellt keine Ubertragung des Eigentumsrechts an diesem
Dokument dar und gilt vorbehaltich der folgenden
Einschrankungen: Auf samtlichen Kopien dieses Dokuments
missen alle Urheberrechtshinweise und sonstigen Hinweise auf
gesetzlichen Schutz beibehalten werden. Sie dirfen dieses
Dokument nicht in irgendeiner Weise abandern, noch dirfen Sie
dieses Dokument fur offentliche oder kommerzielle Zwecke
vervielfaltigen, o6ffentlich ausstellen, auffiihren, vertreiben oder
anderweitig nutzen.

Mit der Verwendung dieses Dokuments erkennen Sie die
Nutzungsbedingungen an.

Kontakt / Contact:

penocs

DIPF | Leibniz-Institut fir Bildungsforschung und Bildungsinformation

Informationszentrum (1Z) Bildung
E-Mail: pedocs@dipf.de
Internet: www.pedocs.de

Terms of use

We grant a non-exclusive, non-transferable, individual and limited
right to using this document.

This document is solely intended for your personal, non-commercial
use. Use of this document does not include any transfer of property
rights and it is conditional to the following limitations: All of the
copies of this documents must retain all copyright information and
other information regarding legal protection. You are not allowed to
alter this document in any way, to copy it for public or commercial
purposes, to exhibit the document in public, to perform, distribute or
otherwise use the document in public.

By using this particular document, you accept the above-stated
conditions of use.

Mitglied der

Leibniz-Gemeinschaft



Erziehungswissenschaft

Mitteilungen der Deutschen Gesellschaft
fiir Erziehungswissenschaft

Zwischen Institutionalisierung und
Selbstverpflichtung

Zur Diskussion um ethische Standards
in der Erziehungswissenschaft

Mit Beitrdgen von Christian Briiggemann,
Daniela Kloss, Sarah Lange, Ingrid Miethe,
Jean-Luc Patry, Christiane M. Thiel

u.a.

' GfE Deutsche Gesellschaft
fur Erzishungswissenschaft

[SSN 0938-5363

Verlag Barbara Budrich



INHALTSVERZEICHNIS

EDITORIAL.....uttiiiiiiiiiiiiiteee ettt e e e e e e 5

BEITRAGE ZUM DGFE-WORKSHOP ,,INSTITUTIONALISIERUNG
FORSCHUNGSETHISCHER STANDARDS*

Daniela Kloss

Forschungsethik zwischen Standardisierung und Austausch:
Wie kdnnen forschungsethische Erfahrungen und Wissen fiir alle

zuginglich gemacht Werden? ..........c.cccoviiiieiieiiieiececeeee e 9
Ingrid Miethe

Institutionalisierung forschungsethischer Standards — Welchen Weg

geht die Erzichungswissenschaft?..........ccoooveeieiiiiiiiiiiececeeceeeeen 13
Christiane M. Thiel

Experimente am Menschen: Ethische Standards ...........cccccoevvveiieiinieninennnn. 23

Jean-Luc Patry

Die Richtlinien des Fachbereichs Erzichungswissenschaft der
Universitit Salzburg fiir Forschungs- und Qualifikationsarbeiten................ 29

BEITRAGE

Christian Briiggemann & Sarah Lange
Bildung, Armut und die Kontroverse um ,,High Stake Testing*................... 41

BERICHTE AUS DEN SEKTIONEN

Sektion3  International und Interkulturell Vergleichende

Erziehungswissenschaft (SHVE).........ccoooiiiiiiiiini 45
Sektion 5 Schulpadago@iK..........cccovviiiiiiiiiiieiieieeeeee e 47
Sektion 6 Sonderpadago@iK..........cocvvvviiiiiiiiiei e 49
Sektion 8  Sozialpddagogik und Pddagogik der frithen Kindheit............. 56
Sektion 12 Medienpadagogik..........ccooiiiiiriiiiiiieieeieeee e 63
Sektion 13 Differentielle Erziechungs- und Bildungsforschung................. 66



NOTIZEN

AUS der FOVSCRUNG ...ttt 71
TAGUNGSKALENDER ......coooiiiiiiiieieiieieiie e 75
AUSSCHREIBUNGEN UND PREISE............cocooooviiiiioiioieeeeeee 79
Medienpreis der DGFE............cccccooioimiiiiiiiiiiiiiiieeeceeee e 79
Heinrich Roth Forschungspreis der DGIE ............cccccooviioiiiiianiiiiieeiee. 80
PERSONALIA

Laudation fiir Prof. Dr. Heinz MOSer...............ccccccovoiioiioiiieiieiieeeeee 83
Nachruf auf Prof. Dr. Burkhard Muiller.................c...cccoooevecieiiiniianiainannnn 89



Experimente am Menschen: Ethische Standards
Christiane M. Thiel

Die Deklaration von Helsinki als Grundlage fiir Forschung am
Menschen

Im Jahr 1964 wurde von der World Medical Association (WMA) eine Leitli-
nie fiir Experimente am Menschen publiziert. Dieser Leitlinie ging der zehn
Punkte umfassende Niirnberger Kodex voraus, der 1947 als Antwort auf die
im Nationalsozialismus im Namen medizinischer Forschung begangenen
Verbrechen formuliert wurde. Die als Deklaration von Helsinki bekannte
Leitlinie wurde bis zu ihrer heutigen Version (2008) mehrfach iiberarbeitet
und ist das zentrale Dokument fiir ethische Standards bei experimentellen
Untersuchungen am Menschen. Obwohl die Leitlinie urspriinglich primér fiir
medizinische Forschung formuliert wurde, wird sie heute zumeist als gene-
relle Leitlinie fiir alle experimentellen Arbeiten am Menschen angesehen.
Zentrale Punkte in der Deklaration von Helsinki sind das Wohl des Proban-
den, die Risiko-Nutzenabwdgung, der Schutz abhingiger sowie nicht ge-
schiftsfahiger Personen, die verpflichtende Vorlage eines Versuchsprotokolls
bei einer Ethikkommission, die Freiwilligkeit der Teilnahme und Moglichkeit
des Abbruchs sowie die informierte Einwilligung.

Dass Forschung am Menschen Risiken bergen kann und das Wohl des
Probanden gefihrdet sein konnte, mag fiir medizinische Forschung jedem
einleuchten. Jedoch gibt es auch etliche nicht-medizinische Forschungsvor-
haben in verschiedenen Fachdisziplinen, in denen Untersuchungen durchaus
das Wohl des Probanden beeintrichtigen konnen und Risiken gegen Nutzen
abzuwiégen sind. Das Milgram-Experiment, bei welchem Probanden glaub-
ten, einem anderen Probanden schmerzhafte Elektroschocks zuzufiigen, ist
ein Extrembeispiel (Milgram 1963). Aber selbst bei anderen, unumstrittenen
Forschungsvorhaben, in denen beispielsweise Interviews zu Lebensereignis-
sen durchgefiihrt werden oder Probanden in Lernexperimenten scheitern kon-
nen, kann es zu belastendenden Situationen bei Versuchspersonen kommen,
die gegen den potentiellen Erkenntnisgewinn abgewogen werden miissen. In-
sofern sind das Wohl des Probanden und eine Risiko-Nutzen-Abwégung bei
Forschungsvorhaben am Menschen in allen Fachdisziplinen relevant.

Besondere Sorgfalt ist dann gegeben, wenn Probanden in einem Abhén-
gigkeitsverhiltnis stehen oder nicht geschéftsfahig sind. In der medizinischen
Forschung besteht eine Abhdngigkeit beispielsweise bei einem Arzt-Patien-
tenverhéltnis, im universitiren Bereich konnte dies ein Lehrer-Schiilerver-
héltnis sein. Das heif3it nicht, dass an Universitdten keine studentischen Pro-
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banden mehr untersucht werden diirfen. Fraglich wire jedoch eine Situation,
in der ein Hochschullehrer oder eine Hochschullehrerin einen noch zu prii-
fenden Studierenden bittet, an einem Versuch teilzunehmen. Als nicht ge-
schiftsfahige Probanden gelten solche, die aufgrund einer korperlichen oder
geistigen Behinderung oder Minderjahrigkeit nur begrenzt einwilligungsfahig
sind. Hier muss die Einwilligung fiir die Versuchsteilnahme vom gesetzlich
ermichtigten Vertreter eingeholt werden. Bei Probanden, die zwar nicht ge-
schiftsfahig sind, dennoch aber eine Entscheidung iiber die Teilnahme am
Experiment treffen kdnnen, sollte zudem der Proband selbst einwilligen. Fiir
Forschungsvorhaben an Schulen heif3t dies, dass zum einen die Einwilligung
der Eltern vorliegen muss, zum anderen aber die Entscheidung des Schiilers,
nicht teilzunehmen, respektiert werden muss. Des Weiteren diirfen nicht ein-
willigungsfahige Probanden nur dann untersucht werden, wenn die potentiel-
len Ergebnisse der Population, der die Probanden angehdren, oder den Pro-
banden selber nutzen werden. Das heift, ein Forschungsvorhaben, welches
sich mit Faktoren fiir schulischen Lernerfolg beschiftigt, darf selbstverstind-
lich an Schiilern durchgefiihrt werden. Ein Vorhaben, welches sich hingegen
allgemein mit lernféordernden Faktoren beschiftigt, sollte zundchst an ge-
schéftsfahigen Probanden durchgefiihrt werden.

Ethikkommissionen

Um zu beurteilen, inwieweit bei Forschungsvorhaben die in der Deklaration
von Helsinki formulierten zentralen Punkte Beachtung finden, wurden in
Deutschland in den 1970er bis 1990er Jahren an vielen Institutionen For-
schungsethikkommissionen eingerichtet. Bei der Mehrzahl dieser Ethikkom-
missionen handelt es sich um medizinische Ethikkommissionen der Arzte-
kammern oder Hochschulen. Nicht-medizinische Ethikkommissionen, wie
beispielsweise an der Universitit Oldenburg, sind meines Wissens eher die
Ausnahme. Im Gegensatz zur Begutachtung psychologischer oder padagogi-
scher Forschungsvorhaben unterliegt die Begutachtung medizinischer For-
schungsvorhaben in Deutschland rechtlichen Richtlinien, wie beispielsweise
dem Arzneimittelgesetz (AMG), welches eine Begutachtung vor Studienbe-
ginn verpflichtend vorschreibt. Bei nicht-medizinischen Forschungsvorhaben
gibt es bis auf das Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) keine gesetzlichen Vor-
gaben. Eine Begutachtung ist damit nicht gesetzlich vorgeschrieben.
Dennoch werden vermehrt auch nicht-medizinische Forschungsvorhaben
Ethikkommissionen zur Begutachtung vorgelegt. Zum einen ist dies in For-
derungen von Drittmittelgebern (z.B. Deutsche Forschungsgemeinschaft) be-
griindet, die iiber Annahme oder Ablehnung einer Drittmittelforderung bei
Versuchsvorhaben am Menschen erst bei Vorliegen eines positiven Ethikvo-
tums entscheiden. Zum anderen liegt dies an verdnderten Publikationsrichtli-
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nien bei Zeitschriften im biomedizinischen Bereich, die Befunde von Unter-
suchungen, die nicht in Ubereinstimmung mit den Grundsitzen der Deklara-
tion von Helsinki durchgefiihrt wurden, nicht publizieren. Des Weiteren em-
pfehlen auch verschiedene Fachorganisationen, wie beispielsweise die efpa
(European Federation of Psychologist’s Associations), ein Ethikvotum fiir je-
de experimentelle Forschung am Menschen.

Um die Begutachtung von Forschungsantrigen durch Angehorige des ei-
genen Faches durchfiihren zu konnen, die mit den wissenschaftlichen und
fachlichen Gepflogenheiten vertraut sind, und auch Kolleginnen und Kolle-
gen eine Begutachtung zu ermoglichen, deren Universititen keine eigenen
Ethikkommissionen besitzen, hat die deutsche Gesellschaft fiir Psychologie
(DGPs) 2004 eine eigene Ethikkommission eingerichtet (http://www.dgps.de/
dgps/kommissionen/ethik/). Diese iiberregionale zusammengesetzte Ethik-
kommission besteht aus einer Vorsitzenden, acht reguldren und zwei koop-
tierten Mitgliedern und bearbeitet im Umlaufverfahren ca. 70-80 Antrége pro
Jahr. Die Bearbeitungszeit liegt bei ca. 4 Wochen. Zudem kam es in den letz-
ten Jahren an vielen psychologischen Instituten zur Griindung eigener Ethik-
kommissionen nach dem Vorbild der Ethikkommission der DGPs.

Ethikantrdge

Ein Ethikantrag, der vor Studienbeginn bei einer Ethikkommission einzurei-
chen ist, besteht aus drei Dokumenten: dem Studienprotokoll, der Proban-
deninformation und der Einwilligungserklarung. Punkt 14 der Deklaration
von Helsinki spezifiziert die Anforderungen an das Studienprotokoll wie
folgt:

,,Das Protokoll soll eine Erkldrung der einbezogenen ethischen Erwédgungen enthalten und
sollte deutlich machen, wie die Grundsétze dieser Deklaration beriicksichtigt worden sind.
Das Protokoll sollte Informationen {iber Finanzierung, Sponsoren, institutionelle Verbin-
dungen, andere mogliche Interessenskonflikte, Anreize fiir Versuchspersonen und Vorkeh-
rungen fiir die Behandlung und/oder Entschédigung von Personen enthalten, die infolge
ihrer Teilnahme an der wissenschaftlichen Studie einen Schaden davongetragen haben. Das
Protokoll sollte Vereinbarungen beschreiben, wie Versuchspersonen nach Abschluss der
Studie entweder Zugang zu den Maflnahmen verschafft werden soll, die sich in der Studie
als niitzlich gezeigt haben, oder wie sie eine andere angemessene Versorgung oder einen
anderen angemessenen Nutzen enthalten konnen.*

Im Studienprotokoll sind neben dem Versuchsdesign zur Kosten-Nutzen Ab-
wagung beispielsweise Angaben dariiber zu machen, ob es zu einer mogli-
chen korperlichen oder mentalen Beanspruchung des Probanden kommt, ob
private Dinge preisgegeben werden oder mit Tauschung gearbeitet wird. Es
sei jedoch unterstrichen, dass die Abwagung des ,,Nutzens* einer Studie ge-
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rade bei nicht-medizinischen Studien, die in der Regel ein geringes Risiko
beinhalten, durch eine Ethikkommission bei Weitem nicht mit gleicher wis-
senschaftlicher Strenge wie bei der Begutachtung eines Drittmittelantrags ge-
macht wird. Meiner Erfahrung nach geschieht es sehr selten, dass Ethikantra-
ge abgelehnt werden, weil das Studiendesign Méngel enthilt.

Des Weiteren ist im Antrag darzulegen, inwiefern die Teilnahme freiwil-
lig ist und jederzeit beendet werden kann. Die freiwillige Einwilligung in die
Teilnahme an Experimenten war bereits im Niirnberger Kodex der erste
Punkt. Falls es fiir eine Teilnahme von Versuchspersonen Anreize gibt, miis-
sen diese offengelegt werden. Aus meiner eigenen Erfahrung in Ethikkom-
missionen wird gerade bei Studien an Minderjdhrigen ein finanzieller Anreiz
kontrovers diskutiert und eine monetéire Vergiitung nicht empfohlen. Bei me-
dizinischen Vorhaben ist zudem eine ausreichende Vorkehrung fiir Ent-
schadigung bei Schaden der Versuchsperson zu gewihrleisten (Abschluss ei-
ner Probandenversichung), die teilweise auch gesetzlich vorgeschrieben ist.
Bei nicht-medizinischen Studien ist das meines Erachtens nicht notwendig
und von vielen Forschungseinrichtungen auch nicht zu finanzieren. Anderer-
seits ist aber bei nicht-medizinischen Forschungsvorhaben beispielsweise da-
rauf zu achten, dass Probandinnen und Probanden, die nach der Studie Belas-
tungen ausgesetzt sind, entsprechend ,,weiterbehandelt™ werden. Ein solcher
Fall konnte beispielsweise bei Interviews, die traumatische Erlebnisse betref-
fen, eintreten. In diesem Beispiel wire noch ein zweiter in Punkt 16 formu-
lierter Aspekt der Deklaration von Helsinki relevant: Forschungen am Men-
schen diirfen nur von Personen durchgefiihrt werden, die angemessen wis-
senschaftlich ausgebildet und qualifiziert sind.

Der Zugang der Probandinnen und Probanden zu Mallnahmen, die sich in
der Studie als niitzlich erwiesen haben, wird in der klinisch-pharmakologi-
schen Forschung kontrovers diskutiert (Wolinsky 2006). Auf psychologisch-
padagogische Forschung angewandt wiirde dies zum Beispiel bedeuten, dass
ein bestimmtes Lernmaterial oder eine Intervention, die sich in einer Studie
als effektiv erwiesen hat, den daran teilnehmenden Probandinnen und Pro-
banden auch weiterhin zur Verfiigung steht. Ein Angebot, welches beispiels-
weise einer Kontrollgruppe gemacht werden kann, ist, dass sie auf Wunsch
nach Abschluss der Studie ebenfalls Zugang zur Intervention bekommen
konnen — was jedoch mit erheblichen Kosten verbunden sein kann.

Ein weiterer Aspekt, auf den sowohl im Studienprotokoll als auch in der
Probandeninformation und Einwilligung eingegangen werden muss, ist der
Datenschutz. Dies ist der einzige Punkt, bei dem der Gesetzgeber Vorgaben
macht. In der Deklaration von Helsinki werden der Schutz der Privatsphire
und die Vertraulichkeit personlicher Informationen zwar in einem Unter-
punkt erwihnt, ansonsten wird der Datenschutz nicht angesprochen. Diesem
gilt in der Regel jedoch auch ein besonderes Augenmerk der Ethikkommis-
sion, die darauf achtet, dass, falls moglich, Daten pseudonymisiert oder ano-
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nymisiert erhoben, ausgewertet und publiziert werden und Dritten nicht zu-
géanglich sind.

In Punkt 24 der Deklaration von Helsinki wird spezifiziert, dass Ver-
suchspersonen ,,angemessen iiber Ziele, Methoden, Geldquellen, eventuelle
Interessenskonflikte, institutionellen Verbindungen des Forschers, den erwar-
teten Nutzen und die potentiellen Risiken der Studie, moglicherweise damit
verbundene Beschwerden sowie alle anderen relevanten Aspekte der Studie
informiert (aufgekldart) werden®. Diese Aufkldrung erfolgt in der Regel
schriftlich in einer Probandeninformation. Diese Probandeninformation wird
besonders sorgsam von der Ethikkommission gelesen und insbesondere da-
raufthin beurteilt, ob sie in einer fiir Laien verstdndlichen Form formuliert
wurde. In der Regel beziehen sich Empfehlungen der Ethikkommission bei
der Begutachtung der Ethikantriige auf eine Uberarbeitung dieser Probanden-
information, die die Leserlichkeit und Verstdndlichkeit erhohen.

Weiter heil3t es unter Punkt 24:

,»Nachdem er [der Forscher] sich vergewissert hat, dass die potentielle Versuchsperson die-
se Informationen verstanden hat, hat der Arzt oder eine andere angemessen qualifizierte
Person die freiwillige, informierte Einwilligung (Einwilligung nach Aufklarung — ,infor-
med consent) der Versuchsperson — vorzugsweise in schriftlicher Form — einzuholen®.

Diese Einwilligungserkldrung, die vom Probanden und dem Versuchsleiter
oder der Versuchsleiterin unterschrieben wird, ist ebenfalls der Ethikkommis-
sion vorzulegen. Eine nicht-schriftliche Einwilligung ist auch mdglich, muss
aber formell dokumentiert und bezeugt werden. In manchen Fachbereichen
(z.B. Soziologie) kann die Einwilligung nach Aufkldrung jedoch nicht immer
umgesetzt werden, da dies Forschungsergebnisse verzerren wiirde — dieser
Fall ist in der auf medizinische Forschungsvorhaben ausgerichteten Deklara-
tion von Helsinki nicht vorgesehen. Eine fachlich breit zusammengesetzte
Ethikkommission wird aber meines Erachtens auch solche Ethikantrage nicht
ablehnen, wenn der Forscher oder die Forscherin die Problematik darlegt und
nach anderen Moglichkeiten der informierten Einwilligung sucht.

Fazit

Die Anzahl zu schreibender und zu begutachtender Ethikantrdge hat in den
letzten Jahren in der Psychologie und verwandten Disziplinen rasant zuge-
nommen. Das Verfassen eines Ethikantrages ist neben einer Arbeitsbelastung
jedoch auch immer die Chance der Verbesserung des eigenen Forschungsvor-
habens. Dies betrifft sowohl die schriftliche Ausarbeitung eines Studienpro-
tokolls als auch friihzeitige Uberlegungen, welche potentiellen Belastungen
beim Probanden auftreten kdnnen und wie damit gegebenenfalls umgegangen
wird. Hier kénnen Riickmeldungen zu ethischen Uberlegungen von einem
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fachlich breit aufgestellten Gremium durchaus hilfreich sein. Zudem sind
Anmerkungen von Ethikkommissionen zu Unklarheiten, fehlenden Angaben
oder gar Rechtschreibfehlern in der Probandeninformation meines Erachtens
eher eine Hilfe als biirokratische Hiirde und sollte als solche auch verstanden
werden.

Christiane M. Thiel, Prof. Dr., ist Hochschullehrerin in der Abteilung fiir
Biologische Psychologie, Department fiir Psychologie, European Medical
School an der Carl von Ossietzky Universitidt Oldenburg.
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