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Grundsatzurteil vor zwei Jahrzehnten bis in die jiingsten
Entscheidungen aus den Jahren 2005 und 2006 eine kon-
sequente, orientierungsstarke und versichertenfreundliche
Linie. Allerdings sind damit, wie schon ein Blick auf ab-
weichende Positionen auch in der instanzgerichtlichen Ju-
dikatur zeigt, die einschligigen Grund- und Einzelfragen
keineswegs zu allseitigem Konsens entschieden. Im Ge-
genteil liegt der Materie nach wie vor einiger rechtlicher,
gesellschaftlicher und kostenbezogener Konfliktstoff zu
Grunde. Hierauf geht der BGH jenseits seiner Basisori-
entierung am ,,selbstbestimmten Kinderwunsch® kaum
ein. Perspektivisch geht es um die offenbar unaufhaltsame
Expansion technischer Optionen der Fortpflanzungsmedi-
zin und deren zukinftigen versicherungsrechtlichen Ein-
schluss oder Ausschluss. Noch nicht entschieden scheint die
Rechtslage bei anders als organisch bedingter Infertilitit.
Vollig often ist derzeit die Reichweite des vom BGH in den
Mittelpunkt gestellten selbstbestimmten Kinderwunsches,
da er es bislang nur mit verheirateten Paaren zu tun hat-
te, aber noch nicht mit Konstellationen befasst gewesen
ist, in denen unverheiratete oder gar gleichgeschlechtliche
Paare betroffen sind®*. Insofern duirfte das Entstehen von
Entscheidungsbedarf ,,nur eine Frage der Zeit™® sein. Zu
dieser Einschitzung passt das jiingst ergangene Urteil des
BVerfG, in dem die Verfassungsmifigkeit der Verheirate-
tenklausel in §27a Abs. 1 Nr. 3 SGB V gepriift und be-
jaht worden ist®®. Entsprechendes gilt fiir das Problem, ob
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das (Versicherungs-)Recht dem abzusehenden weiteren
Verschieben der medizinischen Grenze erfolgreicher Fer-
tilititsbehandlung in ein immer hoheres Lebensalter der
Frau (unter anderen Gesichtspunkten auch des Mannes)
schlicht nachvollziehend folgen sollte®”. Die Frage, ob und
wie die einschligigen medizinethischen, kostenbezogenen
und gesellschaftlichen Probleme im Rahmen der den Ver-
sicherungsfall konstituierenden Trias von ,,Krankheit®,
,Heilbehandlung™ und ,,medizinischer Notwendigkeit*
zu bearbeiten sind, wird vor diesem Hintergrund auch in
Zukunft nicht nur das private Krankenversicherungsrecht
weiter beschiftigen.

64) Hierzu Hinweise bei Damm, VersR 2006, 730, 738; Dérner, LMK
2006, 173948. Schon zur Grundsatzentscheidung des BGH von
1986 war insofern die Frage gestellt worden: ,,Entzieht sich der
EntschluB3 der Partner auch hier der Nachpriifung?®, Selb, JZ
1987, 625. Fiir die GKV hat das BSG mit Beschl. v. 5.7.2005 —
B 1 KR 100/04 B — die Beschrinkung der Kostenerstattung auf
Ehepaare als verfassungskonform angesehen und insofern auf
eine Abwigung von Gleichheitsschutz (Art. 3 Abs. 1 GG) und
Schutz der Ehe (Art. 6 Abs. 1 GG) abgestellt.

65) Ddrner, LMK 2006, 173948.

66) BVerfG, NJW 2007, 1343.

67) Die Hochstaltersbegrenzung gem. §27a Abs. 3 S. 1 SGB V ist
kiirzlich in einem beihilferechtlichenStreitfall als verfassungsge-
mil angesehen worden; Bay. VGH, NJW 2007, 1377.
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Ein Modell fir die Forschung am einwilligungsunfahigen

(bewusstlosen) Notfallpatienten
Christian Rittner

I. Einleitung

,,Notfallmedizinische Prinzipien der Diagnostik und The-
rapie bediirfen wie jedes andere vergleichbare Verfahren
einer adiquaten Validierung™'. Diese Forderung gilt fur
alle klinischen Ficher; die Notfallforschung zeichnet sich
aber durch Besonderheiten aus, die nur dieser Fachdisziplin
eigen sind:

(1) Der Patient/die Patientin ist bewusstlos, also einwil-
ligungsunfihig;

(2) der Notarzt/die Notirztin muss in dem engen Zeit-
fenster von wenigen Minuten lebensrettende MafBnahmen
einleiten, sollen der Tod und schwere neurologische Defi-
zite infolge Sauerstoffmangels (Anoxie) des Gehirns ver-
hindert werden;

(3) die Forschungsziele konnen mit anderen, einwilli-
gungsfihigen Patienten nicht erreicht werden;

(4) ein Vertreter, der einer Forschungsmalnahme an
Stelle des Patienten zustimmen konnte, ist in dem engen
Zeitfenster nicht zu bestellen.

Auf wohl keinem anderen Gebiet der modernen Hoch-
leistungsmedizin st6Bt der Forscher somit drastischer an die
Grenzen des Erlaubten als bei Studien an einwilligungsun-
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fahigen Patienten. Eigenmichtige medizinische Forschung
ist seit den unmenschlichen Experimenten der Nazi-Dik-
tatur und ihrer Aufarbeitung in den Niirnberger Prozessen
1947 sanktioniert®. Seit 50 Jahren ringt die Arzteschaft in
der Deklaration von Helsinki® — zuletzt i. d. F. aus dem Jahre
2000* — um das richtige Mal3 zwischen Forschungsfreiheit
und Forschungskontrolle®. Der Versuch in der Biomedizin-
konvention® des Europarates (in Art. 17) und der Richt-
linie 2001/20/EG’ (in Art. 5), einerseits die Forschung am
Einwilligungsunfihigen zu ermoglichen, andererseits aber
flir seinen besonderen Schutz zu sorgen, hat mehr Streit

1) Editorial zu Dick et al., Anisthesist 45:413 ff. (1996).

2) Mitscherlich/ Mielke, Medizin ohne Menschlichkeit. Dokumente des
Niirnberger Arzteprozesses, 1962.

3) Einen guten Uberblick gibt Schaupp, Der ethische Gehalt der Hel-
sinki Deklaration, 1993. Grundlegend Deutsch, Das Recht der kli-
nischen Forschung am Menschen, 1979.

4)S. umfassende Besprechung von Taupitz, MedR 2001, 277 ff.

5) Deutsch/ Taupitz  (Hrsg.) Forschungsfreiheit und Forschungs-
kontrolle in der Medizin — zur geplanten Reform der Deklarati-
on von Helsinki, 2000; Doppelfeld, DABL. 2000, A-1587ff.; ders.,
DABI. 2000, A-2920f.; Klinkhammer, DABL. 2000, A-2205f.

6) Convention for the protection of human rights and dignity of the
human being with regard to the application of biology and medi-
cine, Council of Europe, Oviedo 4.4.1997.

7) Richtlinie 2001/20/EG des Europidischen Parlaments und des Ra-
tes v. 4.4.2001, Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften v.
1.5.2001
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ausgelost als die weit divergierenden ethischen und recht-
lichen Rahmenbedingungen in Europa einer Angleichung
niher gebracht. Die Biomedizinkonvention — obwohl mit
starker deutscher Beteiligung erarbeitet — ist bis heute von
der Bundesregierung nicht gezeichnet worden; die Richt-
linie 2001/20/EG ist bzgl. der Forschung in der Notfall-
medizin (Art. 5) nicht in der 12. AMG-Novelle® umgesetzt
worden’.

Dennoch besteht kaum aut einem anderen Gebiet der
Medizin ein so groBler Forschungsbedarf wie in der Not-
fallmedizin, in der jede Minute im Kampf auf Leben und
Tod des reanimationspflichtigen Patienten zihlt. Denn
die Anwendung nicht evidenz-basierter Methoden'’ kann
Menschenleben kosten. Nach Einfithrung der endotrache-
alen Intubation und cardialen Defibrillation verging mehr
als ein Jahrzehnt, ehe das Problembewusstsein der han-
delnden Personen Anfang der 1980er Jahre das Desiderat
an Forschungsbedarf evident werden lie. Dick' schreibt
riickblickend:

,»Notirztliche Tiatigkeit wurde meist nur deskriptiv
analysiert (Moglichkeiten von Zentren, Einsatztaktiken,
Alarmierung, Fahrzeiten, Einsitze nach Diagnosen und
Fachgebieten etc.). Selten oder tberhaupt nicht wurden
Indikationen und Effektivitit tiberpriift™.

Bis heute fehlt ein umfassendes Forschungsgesetz in
Deutschland, das auch der Forschung in der Notfallmedi-
zin Planungssicherheit geben konnte'?. Als Ersatzvornah-
me soll hier ein Modell vorgestellt werden, das in den ver-
gangenen fiinfzehn Jahren von der Ethikkommission der
Landesirztekammer Rheinland-Pfalz erfolgreich erprobt
worden ist,

II. Das grundsitzliche ethische Problem
des Notfallpatienten

Der bewusstlose Patient ist definitionsgemil einwilli-
gungsunfihig”. Dies bedeutet, er kann Art, Bedeutung
und Tragweite (Risiken) der drztlichen MaBnahmen im
konkreten Einzelfall nicht erfassen, bewerten, verarbeiten
und seinen Willen danach bestimmen'. Damit sind die
ethischen Voraussetzungen, von diesen Patienten in dem
engen Zeitfenster von RettungsmalBnahmen im Notfall ei-
nen ,,informed consent“" zu erlangen, nicht gegeben. Ei-
genmichtige (nicht-konsentierte) Heilbehandlung ist aber
seit einer Entscheidung des Reichsgerichts im Jahre 1894
und nach der stindigen Rechtsprechung des BGH eine tat-
bestandsmiBige Korperverletzung. Um Schaden durch die
Anwendung nicht validierter Methoden vom Notfallpati-
enten abzuwenden, ithm aber gleichzeitig ein moglicher-
weise iiberlegenes Verfahren nicht vorzuenthalten und da-
mit zu schaden'’, sind die Medizinischen Ethikkomissionen
aufgerufen, durch sorgfiltige Abwigung von Nutzen und
Risiken der Priifung fiir den Patienten, ebenso aber un-
ter Beachtung des berufsrechtlichen Schutzes der Wissen-
schaftler ein ethisches Dilemma abzuwenden'®.

III. Rechtliche Ausgangssituation

Im juristischen Schrifttum ist die Zulissigkeit der For-
schung am nicht-einwilligungsfihigen Notfall-Patienten
nach wie vor umstritten; einschligige Judikate fehlen, so-
weit ersichtlich, vollig. Dabei haben sich zwei Argumenta-
tionslinien herausgebildet:

1. Die Vertreter einer ,harten Linie” halten diese Art
von Forschung, insbesondere bei Anwendung von Ver-
blindung und Randomisierung wegen Verstof3es gegen das
Selbstbestimmungsrecht nach Art. 2 Abs. 1 1. V. mit Art. 1
Abs. 1 GG fiir grundsitzlich unzulissig”. Eine zentrale
Rolle spielt bei der nach §677 i. V. mit {683 BGB anzu-
nehmenden Geschiftsfiihrung des Arztes (Forschers) ohne
Auftrag der auf die beste Behandlung gerichtete mutmal-
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liche Wille*® des Notfallpatienten, tiber den i.d.R. wenig
Anhaltspunkte vorliegen. Hat er in der Vergangenheit ei-
ner solchen Behandlung widersprochen (etwa als Zeuge Je-
hovas), so ist dieser entgegenstehende Wille in jedem Falle
dann zu beachten®, wenn er auf die konkrete Notfallsitu-
ation gerichtet ist (etwa bei wiederholter Reanimation bei
schwerer Herzvorschidigung mit infauster Prognose). In
Patientenverfiiggungen wird die Notfallsituation oft nicht
konkret genug angesprochen??, so dass der Arzt nicht wis-
sen kann, ob der geiuBerte Wille (,,do not resuscitate®,
,,keine lebensverlingernden Malnahmen®) die tatsichliche
Situation wirklich umfasst.

Am einwilligungsunfihigen Patienten sind Experi-
mente, die thm keinen unmittelbaren Nutzen bringen,
unzulissig?. Fraglich ist aber, welches Mal3 an Eigen-
oder Gruppennutzen® zu fordern ist, damit Forschung am
Notfallpatienten ethisch und rechtlich vertretbar ist. Im
Zusammenhang mit ForschungsmafBnahmen diirfen dem
Patienten bei geringen Risiken nur minimale Belastungen
entstehen. Legt man den Eigennutzen streng aus, so kommt
nach dieser Meinung nur der Off-label-use bzw. der indivi-
duelle Heilversuch an einem bestimmten Patienten in Be-
tracht, fir den kein positives Votum der Ethikkommission
gefordert wird.

2. Vertreter einer vermittelnden Linie suchen nach Lo-
sungsansitzen, wie sie auch in die Neufassung von §41
AMG Eingang gefunden haben®. Abweichend von den
Bestimmungen des Medizinproduktegesetzes, das nach § 21
Nr. 3 Forschung nur bei zu erwartendem Eigennutzen des
Patienten zulisst, ldsst das AMG in der Neufassung von § 41
Abs. 2 Nr. 2a die Erwartung eines Gruppennutzens gelten:

»Die klinische Prifung muss fiir die Gruppe der Pati-
enten, die an der gleichen Krankheit leiden wie die betrof-
fene Person, mit einem direkten Nutzen verbunden sein®.

Fraglich ist aber, ob diese Bestimmung des Arzneimittel-
gesetzes auch auf die Nicht-AMG/MPG-Forschung tiber-
tragbar ist.

8) Zwodlftes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes, BGBL. I
2004 S. 2031 ff.

9) Ausfiihrlich dargestellt von Wessler, Notfall + Rettungsmedizin
9:2006, 363 ff.

10) Raspe/Hiippe/Steinmann, Empfehlung zur Begutachtung kli-
nischer Studien durch Ethikkommissionen, 2006.

11) Dick, Notarzt + Rettungsmedizin 9:2006, 352 ff.

12) Kritisch dazu Taupitz/Frohlich, VersR 1997, 912; Habermann/
Lasch/ Gadicke, NJW 2000, 3389 ff.

13) S. Amelung, ZStW 104 (1992), 525 und 821 m.w.N.

14) Grundlegend Geilen, Einwilligung und irztliche Aufklirung,
1963.

15) S. Beauchamp/Childress, Principles of Biomedical Ethics, 5.Aufl.
Oxford 2001 (Die vier grundlegenden ethischen Prinzipien
der Autoren zur Losung strittiger Probleme lauten: Non-male-
ficence; beneficence; respect for autonomy and justice).

16) RGSt 25, 375.

17) S. oben, Fn. 15. B

18) § 15 (Muster)-Berufsordnung fiir die deutschen Arztinnen und
Arzte, Stand 2004; s. Rittner, in: Dick et al., Anisthesist 45:413 ff.
(1996); Habermann et al., NJW 2000, 3389 ff.; Wessler, Notfall +
Rettungsmed. 5:2002, 270 ff.

19) Hart, MedR 1994, 97; Kéhler, NJW 2002, 853 ft.; Lippert, Notfall
+ Rettungsmedizin 9:2006, 355 ff. m.w. N.

20) Laufs, in: Laufs/Uhlenbruck, Handbuch des Arztrechts, 1999, § 64,
Rdnrn. 11ff; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, 5. Aufl. 2003,
Rdnrn. 200, 670.

21) Deutsch/Spickhoff (Fn. 20), Rdnr. 487.

22) Deutsch/Spickhoff (Fn. 20), Rdnr. 491.

23) §21 Nr. 3 MPG; tbereinstimmend ZEKO, s. Taupitz/Frohlich,
VersR 1997, 911ff.; Spranger, MedR 2001, 238ff. m.v.w.N;
Spickhoff, MedR 2006, 707 ft..

24) S. oben, Fn. 6.

25) Spickhoff, MedR 2006, 707 ff.; Koyuncu, Notfall + Rettungsme-
dizin 9:2006, 376 ff.
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IV. Aufgaben der Ethikkommissionen

Medizinische Ethikkommissionen an Arztekammern und
medizinischen Fakultiten sind heute konstitutiver Bestand-
teil des Zulassungsverfahrens von Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten. Ihr positives Votum ist Voraussetzung dafiir,
dass die klinische Priifung begonnen werden darf. Durch
die 12. AMG-Novelle ist ihnen ein behordlicher Charak-
ter verlichen worden®: Das Votum der federfithrenden
Kommission ist nach iiberwiegender Meinung ein Verwal-
tungsakt mit allen (haftungs-)rechtlichen Konsequenzen.
Die Ethikkommissionen haben gleichermaflen durch eine
sorgfiltige Uberpriifung der Nutzen/Risiko-Analyse den
Probanden/Patienten vor Schaden zu bewahren wie die
berufsrechtliche Verpflichtung zur Beratung der Arzte/
Priifer in allen ethischen und rechtlichen Fragen?’. Fraglich
ist, auf welcher Grundlage die Beratung durch die Ethik-
kommission beruht, wenn eigengesetzliche Regelungen
(wie bei der Nicht-AMG/MPG-Notfallforschung) fehlen.
In einer solchen Situation wichst den Ethikkommissionen
eine besonders hohe ethische Verantwortung zu

V. Ein Modell fiir die Forschung
am nicht-einwilligungsfihigen Notfallpatienten

Anfang der 1970er Jahre wurde auch in Deutschland ein
Rettungssystem fiir Patienten in lebensbedrohlichen Zu-
stinden entwickelt®. Als Ergebnis der Erprobung setzte
sich das sog. Rendezvous-System mit getrenntem Einsatz
von Rettungswagen und Notarztwagen durch die Leitstelle
durch?®. Je nach Dichte des Netzes und Region (Stadt oder
Land) kam es zu zeitlichen Differenzen der beiden Partner
des dualen Systems vor Ort. Entscheidend fiir die Wieder-
herstellung der vitalen Funktionen (Herz und Kreislauf,
Atmung) ist aber der Zeitverzug flir das Einsetzen laien-
miBig oder professionell durchgefiihrter cardiopulmona-
ler Reanimation. Je linger die Anoxie des Gehirns anhilt,
umso schlechter wird die Prognose fiir die Wiederherstel-
lung des Patienten ohne neurologische Austille. Hieraus
leiten sich die folgenden Beurteilungskriterien fiir eine kli-
nische Studie ab:

(1.) Der zuerst vor Ort Eintreffende muss nach kurzer
Orientierung nach seinen Fihigkeiten (Erste-Hilfe-Helfer/
Rettungssanititer/Rettungsassistent/Notarzt) sofort han-
deln.

(2.) Es handelt sich um eine prinzipiell fehlergeneigte Tatig-
keit, die im Rettungswesen im Rahmen der Amtshaftung
versicherungsrechtlich gedeckt ist. Der Notarzt (und ggf.
seine Erfillungsgehilfen, {278 BGB) handelt in Geschifts-
fithrung ohne Auftrag (§677 BGB) nach dem objektiv ver-
standenen Wohl des Patienten in dessen subjektiver Situa-
tion (§683 BGB).

Der Notarzt handelt nach dem mutmallichen Willen
des Patienten, von dem er annehmen muss, dass er gerettet
werden will (die Sonderfille des Suizids und des Zeugen
Jehovas konnen hier auler Betracht bleiben).

(3.) Der Arzt ist verpflichtet, die bestmogliche Methode
anzuwenden, um moglichst Schaden von seinem Patienten
abzuwenden’’.

(4.) Welches aber die im Einzellfall fiir den Patienten am
besten geeignete Methode ist, kann nur in einer kontrol-
lierten, randomisierten klinischen Studie nach biostatis-
tisch gesichertem Priifplan (Zielkriterien, Fallzahlschit-
zung u.a.) festgestellt werden.

(5.) Aus der Priklinik miissen sich deutliche Hinweise fiir
einen zu erwartenden Nutzen der Priifgruppe ergeben; die
Kontrollgruppe muss nach Standard behandelt werden.

(6.) Einwilligungsunfihigkeit, Einschlusskriterien, Nicht-
tiberlegenheit des neuen Verfahrens am einzelnen Patienten
miissen vor Randomisierung von einem unabhingigen Fach-
arzt® — als zusitzlicher Schutz — tiberpriift werden.

Rittner, Ein Modell fiir die Forschung am einwilligungsuntihigen Notfallpatienten

(7.) Die Einwilligung des Patienten wird nach Wiederer-
langung der Einwilligungsfihigkeit nachgeholt (s. die Aus-
fihrungen tiber den ,,deferred consent™ weiter unten).

(8.) Ein Data Safety Monitoring Board (DSMB) tber-
wacht unabhingig von Sponsor und Priifarzt kontinuierlich
die Studie und bricht sie ab, wenn sich die Uber-/Unterle-
genheit eines Priifarms herausstellt.

VI. Studien in der Notfallmedizin mit positivem
Votum der Ethikkommission

Unter den sub V. dargestellten Voraussetzungen hat die
Ethikkommissionder Landesirztekammer R heinland-Pfalz
in den vergangenen fiinfzehn Jahren auf Antrag der Klinik
fir Anisthesiologie des Universititsklinikums Mainz fiinf
Studien beraten und nach besonders eingehenden Anho-
rungen der Antragsteller und Anderungen der Priifpline
mit einem positiven Votum beschieden. Alle Vorhaben
haben zu Erkenntnissen in der Wiederbelebungsmedizin
und zur Verbesserung der Verfahren gefiithrt, die bei Ab-
lehnung der Studien aus formalen Griinden nicht erzielt
worden wiren.

1. Erstdefibrillation durch Rettungsassistenten?

Zum Zeitpunkt der Studienplanung im Jahre 1990 lagen
aus Berlin und Miinchen Hinweise vor, dass die Frithdefi-
brillation durch den Ersteintreffenden — ob besonders aus-
gebildeter Rettungsassistent oder Notarzt — gegentiber dem
Warten auf den Notarzt Vorteile bieten wiirde, die durch
diese erste prospektiv durchgefiihrte, randomisierte Studie
belegt werden sollten. Unabhingig davon, ob Notarzt oder
Rettungsassistent die Frithdefibrillation durchfiihrten, wa-
ren die Raten der unter 12 Minuten nach dem Kollaps oder
der nach 12 Minuten oder spiter reanimierten Patienten
im Parameter der Krankenhausentlassung signifikant ver-
schieden (p >0.01), so dass die Studie in Ubereinstimmung
mit der Ethikkommission (die hier die Rolle des DSMB
tibernommen hatte) nach Einschluss von 159 Patienten ab-
gebrochen wurde. Sie hatte auch ergeben, dass die ord-
nungsgemilBe Reanimation durch_ersteintreffende Laien
von zentraler Bedeutung fiir das Uberleben des leblosen
Patienten ist.

2. Bringt die vorherige Pulskontrolle der Halsschlagader
(A.Carotis) einen Vorteil bei der Laienreanimation?*

Ausgangshypothese war, dass der Herzstillstand beim Pa-
tienten am besten — auch von Laien — am Vorhandensein
oder Fehlen des Carotis-Pulses feststellbar sei. Die Prifung
an fiir eine Operation anisthetisierten Patienten (die vorher
ihre informierte Einwilligung gegeben hatten) erfolgte in
vier Gruppen: Laienhelfer (Erste Hilfe); Rettungssaniti-
ter; Mediziner; Notirzte. Die Studie wurde einfach-blind,
randomisiert an Patienten mit spontanem Kreislauf und
solchen wihrend der pulslosen cardiopulmonalen Bypass-
Phase durchgefiihrt. In 10% der Untersuchungen wurde

26) Deutsch, MedR 2006, 411 ff.

27) Deutsch/Spickhoff (Fn. 20), Rdnrn. 716 ft.

28) Aus juristischer Sicht grundlegend Lippert/Weiffauer, Das Ret-
tungswesen, 1984.

29) Lippert, NJW 1982, 20891ft.; Rittner, Zu Abgrenzbarkeit und
Konkurrenzverbot bei geteilten 6rtlichen drztlichen Notfall- und
Rettungsdiensten. XII. Kongress der internationalen Akademie
fiir gerichtliche und soziale Medizin, Wien 1982, Tagungsband,
S. 1271t

30) S. oben, Fn. 15.

31) S. auch Habermann/Lasch/ Gédicke, NJW 2000, 3389 {f.

32) Mauer et al., Anaesthesist 43:36ff. (1994).

33) Eberle et al., Resuscitation 33:107 ff. (1995).
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ein fehlender Puls nicht festgestellt; in 45 % wurde ein bei
einem systolischen Druck von => 80 mm Hg als solcher
vorhandener Puls nicht erkannt. Damit erreichte die Emp-
findlichkeit der Untersucher fiir einen pulslosen Zustand
zwar 90%, die Spezifitit aber nur 55%. Es stand somit fest,
dass die Feststellung der Pulslosigkeit durch Laien zu zeit-
aufwindig und ungenau ist, um weiterhin in der Laienrea-
nimation empfohlen werden zu kénnen.

3. Ist die biphasische der monophasischen Defibrillation
des Herzens iiberlegen ?*

Wiederum handelte es sich um eine erste prospektive, ran-
domisierte Kontrollgruppenstudie mit 338 Patienten. Die
eine Gruppe wurde bei Herzstillstand mit einem bipha-
sischen 150] Defibrillator, die andere mit einem mono-
phasischen 200 bis 360] Defibrillator behandelt. Es zeigte
sich, dass die Gruppe mit dem biphasischen Defibrillator in
hoéheren Raten in einen Sinusrhythmus tibergefiihrt wur-
de und zu einem spontanen Kreislauf zuriickkehrte. Uber-
lebensraten und Krankenhausentlasszahlen unterschieden
sich nicht, aber die Patienten mit biphasischer Defibrillation
zeigten eine bessere Hirnfunktion (87 % vs. 53%, p= 0.04).
Seitdem wird die biphasische Defibrillation in der Notfall-
praxis uneingeschrinkt empfohlen.

4. Vergleich der Standard Cardiopulmonalen Reanimation
(CPR) mit einer CPR kombiniert mit einer aktiven
Kompressions / Dekompressionsglocke (ACD)*

Bei Wahl des Studiendesigns war umstritten, ob die mit
Hilfe einer Saugglocke verstirkte CPR der einfachen CPR
am Auffindeort tiberlegen sei. Insgesamt 220 Patienten
wurden vor Ort von Rettungspersonal entweder der einen
oder der anderen Gruppe per Zufall (Randomisierungsliste)
zugeordnet und vom Studienleiter iberwacht. Bei Kompli-
kationen wurde der Versuch abgebrochen. Endpunkt der
Studie war ROSC (return of spontaneous circulation). Es
wurden keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen gefunden. Allerdings hatte die ACD-Gruppe
mehr Verletzungen tiber dem Brustbein. Im iibrigen zeigte
keine Gruppe mehr Komplikationen.

5. Vergleich einer Standard-CPR mit einer ACD-CPR,
verstirkt mit einem Ventil zur Vermeidung
der Riickatmung*(I'TD)

In einer weiteren Verbesserung zu Studie 4 wurde nun-
mehr die Standard-CPR gegen eine ACD-CPR gepriift,
bei der ein Ventil eine Riickatmung der Inspirationsluft
verhindert. Priifkriterium war, ob diese zusitzliche Ein-
richtung den Erfolg der Perfusion der Organe nach Wie-
derherstellung des Kreislaufs verbessern wiirde. Es handelte
sich wieder um eine prospektive, randomisierte Parallel-
gruppen-Vergleichs-Studie. Eingeschlossen wurden 103
bzw. 107 Patienten. Im Ergebnis zeigte sich eine signifi-
kante Uberlegenheit der ITD-ACD-CPR-Gruppe in der
spontanen Wiederherstellung des Kreislaufs und der 1- und
24-Std.-Uberlebensrate mit hohen Wahrscheinlichkeits-
werten (P=0.016, 0.006 bzw. 0.033). Die Uberlegenheit
der Gruppe mit dem ITD wurde darauf zuriickgefiihrt, dass
dieser I'TD durch die Verlingerung des negativen Drucks
im Brustraum zu einer Beschleunigung der Wiederherstel-
lung der Herzaktion fiihrt, mit verstarktem Blutauswurf
und verbesserter Organperfusion.

Zusammenfassend leisteten alle fiinf gut geplanten, sta-
tistisch sorgfiltig ausgewerteten, prospektiven, randomi-
sierten Studien einen wertvollen Beitrag zum verbesserten
Uberleben des Notfallpatienten bzw. konnten den Schaden
durch die Anwendung von nicht-validierten Verfahren von
ihm abwenden.
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VII. Zulissigkeit des ,,deferred consent®
nach deutschem Recht?

Die zeitweilige Aussetzung des Prinzips des informed
consent (= ,,deferred consent®) fiir die Forschung am ein-
willigungsunfihigen Patienten (mit nachgeholter Zustim-
mung) ist auch nach US-amerikanischer Rechtsauffassung
problematisch?. Als Ergebnis einer intensiven Diskussion,
die allenfalls minimale Risiken fiir den Patienten auch
in der Notfallmedizin zulassen wollte, verteidigte Levine
den ,,deferred consent” in jenen Fillen, in denen zwischen
Priif- und Kontrollgruppe ein ,,equipoise” (Gleichgewicht)
als Nullhypothese angenommen werden kann. Das Add-
on Design, in dem auch die Kontrollgruppe nach Stan-
dard behandelt wird, wiirde sicherstellen, dass jeder Patient
die anerkannt beste Therapie erhilt. Dies ist im Ergebnis
weniger, als Wessler’® in Auslegung von §41 AMG n.F.
fordert (Klinische Priifungen am Notfallpatienten seien
,nur bei begriindeter Erwartung eines Individualnutzens
erlaubt®).

Prift man die Voraussetzungen, wie sie die Food and
Drug Administration (FDA) in ihren Regulations® fordert,
so wird ihr Ausnahmecharakter deutlich. Es miissen fol-
gende Voraussetzungen im Priifplan erfiillt sein:

(1) Der Patient befindet sich in einer lebensbedrohlichen
Lage;

(2) die Behandlungsmethoden sind nicht validiert (,,un-
proven or unsatifactory®)

(3) die Sammlung evidenz-basierter Daten ist daher er-
forderlich;

(4) der informed consent kann aus medizinischen Griin-
den nicht gegeben und ein Vertreter in der Kiirze der Zeit
nicht bestellt werden; der Eingrift war im Einzelfall nicht
vorhersehbar;

(5) die Teilnahme an der Studie ist im eigenen Interesse
des Patienten, um sein Leben zu retten.

(6) der Nutzen fiir den Patienten steht in einem ange-
messenen (,,reasonable) Verhiltnis zu den in Kauf zu neh-
menden Risiken im Vergleich zu der Standardtherapie.

(7) eine Ethikkommission hat der Ausnahme von dem
vorher eingeholten informed consent des Patienten zuge-
stimmt;

(8) der Priifplan mit der Nutzen/Risiko-Analyse ist vor
Beginn der Studie in jener Gemeinde (community) be-
kannt gemacht worden;

(9) ein unabhingiges Data Safety Monitoring Board
(DSMB) iiberwacht die Durchfithrung der Studie;

(10) ein gesetzlicher Vertreter oder (wenn nicht erreich-
bar) ein Familienmitglied wird iiber die Einzelheiten des
Einschlusses seines Angehorigen in die Studie unterrich-
tet und kann die Studienteilnahme jederzeit ohne Strafe
(penalty) und ohne dass der Patient die irztliche Fiirsorge
verliert untersagen.

Die Erfiillung dieser Bedingungen muss der Sponsor
bzw. der Hauptpriifer und ein von ihm unabhingiger Fach-
arzt fiir jeden einzelnen eingeschlossenen Patienten bestd-
tigen. Dieser urspriinglich von der FDA 1981 eingefiihr-
te neutrale Facharzt iibt treuhinderische Funktionen fiir
den Forscher und den Patienten aus, indem er die strenge

4) Schneider et al, Circulation 102:1780ft. (2000).

5) Mauer et al., Resuscitation 33:125 (1996).

6) Wolcke et al., Circulation 108:2201 ff. (2003).

7) Fost/Robertson, IRB Rev Hum Subj Res 2:5-6 (1980); Beauchamp,
Commentary: The ambiguities of deferred consent. IRB Rev
Hum Subj Res 2:6-9 (1980); Levine, Control Clin Trials 12:546 ff.
(1991); Prentice et al., IRB Rev Hum Subj Res 16:16ff. (1994);
Levine, JAMA 273:1300 (1996).

38) S. oben, Fn. 9.

39) 21 CFR Sec. 50.24 Exception from informed consent require-

ments for emergency research (4-1-96 Edition).
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Einhaltung des Priifplans tiberwacht. Er priift den Zustand
der Einwilligungsunfihigkeit, die Diagnose des Herzstill-
standes und die Einschlusskriterien unter dem Gesichts-
punkt der Gleichwertigkeit (equipoise) der Verfahren bei
dem gegebenen Patienten und veranlasst ggf. den Abbruch
der Teilnahme an der Studie. In den sub VI. aufgefiihrten
Studien wurde diese Aufgabe jeweils dem diensthabenden
(einsatzleitenden) Oberarzt anvertraut.

Das Rechtsinstitut des ,,deferred consent®, der vom Pati-
enten eingeholt wird, sobald er wieder einwilligungstihig
wird, hat in die deutsche Literatur und Rechtsprechung
noch keinen Eingang gefunden. §41 Abs. 1 Nr. 2 AMG
fordert nur die Einwilligung in die weitere Teilnahme an
der Studie. Fur den Zeitraum der Einwilligungsfihigkeit
fehlt damit die rechtfertigende Erlaubnis des Patienten.
Grundsitzlich sind drei Méglichkeiten der riickblickenden
Betrachtung durch den Patienten denkbar:

(1) Er ist durch die Wiederbelebung gerettet worden und
hat keine gréBeren neurologischen Defizite erlitten. Mit
Ausnahme des Suizidfalles wird er seinem Lebensretter
dankbar sein, gleich ob er nach Standard oder in einer Stu-
die behandelt wurde*.

(2) Er ist primir reanimiert, die sekundire Wiederher-
stellung ist jedoch nur unter Inkaufnahme erheblicher De-
fizite (ggf. ein Wachkoma) moglich gewesen. Haftungs-
rechtlich kommt auch bei Verschulden des Notarztes die
Amtshaftung nach Rettungsdienstgesetz in Betracht"; bei
Einschluss in eine Studie auch ohne Verschulden die Pro-
bandenversicherung nach §40 Abs. 1 und 3 AMG bzw.
§20 MPG. Von den Patienten kann auf Dauer keine nach-
trigliche Einwilligung eingeholt werden; eine nachgehol-
te Stellvertreterentscheidung ist aus Rechtsgriinden nicht
moglich (§1904 BGB). Es wird auch die Ansicht vertre-
ten, dass eine nachgeholte Genehmigung der Rettungs-
maBnahmen, wie in {41 Abs. 1 S. 4 AMG vorgesechen,
grundsitzlich nicht moglich sei*?. Damit steht dem Ret-
tungsarzt nur der Schutz nach {677 1. V. mit {680 BGB
zur Seite.

Fraglich ist aber, unter welchen Voraussetzungen dieses
Handeln in Geschiftsfithrung ohne Auftrag bei Studien-
einschluss in Betracht kommen koénnte.

(3) Der Patient erlangt seine Einwilligungsfihigkeit
wieder, lehnt aber nachtriglich den Einschluss in die Stu-
die ab (etwa mit der Begriindung, er ,,sei doch kein Ver-
suchskaninchen®). Ein mutmafBlicher, wie hier der Studie
entgegenstehender Wille war dem Notarzt zum Zeitpunkt
seines Eingreifens nicht bekannt, der unabhingige Facharzt
hatte den Einschluss befiirwortet. Hier liegt analog zum
Fall des Zeugen Jehovas wegen Nichtwissens des Notarztes
kein Behandlungsfehler vor*. Nichts anderes sollte bei Ein-
schluss in eine Studie gelten, der nach Uberzeugung des
Sponsors und der Ethikkommission eine vertretbare Nut-
zen/Risiko-Analyse zugrunde lag.

Zuverlassige Anhaltspunkte tiber die prozentuale Ver-
teilung der drei Gruppen von Notfallpatienten finden sich
nicht im Schrifttum. Damit muss offen bleiben, wie hiufig
der Fall eines ,,deferred consent™ in der Notfall- und Ret-
tungsmedizin in Betracht kommt. Die Orientierung an den
Krankenhaus-Entlasszahlen der sub VI. aufgefithrten Stu-
dien zeigt, dass diese je nach Studie — mit unterschiedlichen
neurologischen Defiziten — zwischen 15 und 33 % lagen.
Damit war in der Mehrzahl der Fille eine nachtrigliche
Zustimmung nicht mehr zu erlangen, gleichzeitig beweist
dies die besondere Vulnerabilitit dieser Patienten 1. S. einer
unbedingten Rettungspflicht mit den bestmdglichen Me-
thoden.

Welche Vorteile brichte der ,,deferred consent™ fiir die
Gruppe der entlasstihigen Patienten in unseren Beispielen
sub VIL.?

Die FDA regulations tiber den ,,deferred consent™ erfiil-
len alle Anforderungen der deutschen Rechtslage an die

Rittner, Ein Modell fiir die Forschung am einwilligungsuntihigen Notfallpatienten

Zulissigkeit der Forschung an einwilligungsunfihigen
Patienten**. Ein auf Rettung und Anwendung der best-
moglichen Methode gerichteter mutmaBlicher Wille des
Patienten kann unterstellt werden®. Die ordnungsgemilBe
Auswahl wird durch die Einfithrung des unabhingigen
Facharztes gewihrleistet*®. Ist der Patient einmal in die
Studie eingeschlossen, kommt er in den Genuss der Pro-
bandenversicherung. Auch fiir die Nicht-AMG/MPG-
Forschung haben die Versicherungen eine Probandenversi-
cherung aufgelegt'. Auch in der randomisierten Studie hat
der Patient die Chance, in den Genuss der nach dem Stand
der Wissenschaft bestmoglichen Methode zu kommen. Bei
strenger Uberwachung der Abbruchkritieren durch das
DSMB wird Schaden von thm abgewendet.

Die personliche Haftung des Arztes stellt ebenfalls ein
tiberschaubares Risiko dar*®. Sobald wieder Einwilli-
gungstihigkeit vorliegt, wird der Patient umfassend tber
die Vorziige des Einschlusses in eine Studie informiert, die
ihm und allen mitleidenden Notfallpatienten bei méglichst
geringen Belastungen den groften Nutzen versprach.

Damit ist zu schlieen, dass der Einschluss von Notfall-
patienten in eine von der Ethikkommission mit positivem
Votum versehene Studie mit zeitweiligem Verzug der nach
dem mutmaBlichen Willen des Patienten zu erwartenden
Zustimmung nach deutschem Recht und sorgfiltiger Ab-
wigung von Nutzen und Risiken zu rechtfertigen ist.

VIII. Zusammenfassung

Die Voraussetzungen der Notfallforschung am (bewusstlo-
sen) einwilligungsunfihigen Patienten sind in Deutschland
gesetzlich nicht geregelt. Dies gilt nicht nur fiir AMG-
und MPG-, sondern insbesondere fiir die Nicht-AMG/
MPG-Forschung. Nach den ethischen Prinzipien von
Beauchamp und Childress ist ein Verstol gegen das Nicht-
Schadensprinzip darin zu sehen, dass die notwendige evi-
denz-basierte Forschung in der Notfallmedizin wegen der
grundsitzlichen Nicht-Einwilligungstihigkeit von Not-
fallpatienten nicht stattfindet. Die Liicke, die durch die
zeitweise Unfihigkeit des Patienten, eine rechtswirksame
Erlaubnis zu erteilen, entsteht, wird in seinem besten In-
teresse durch die Geschiftsfiihrung des Arztes ohne Auf-
trag geschlossen. Ein Einschluss in eine klinische Studie
kann dann gerechtfertigt und von der Ethikkommission
mit einem positiven Votum versechen werden, wenn die
strengen Anforderungen der Food and Drug Administra-
tion der USA an den Patienteneinschluss zusitzlich von
einem unabhingigen Facharzt Giberpriift werden und die
riickwirkende Zustimmung des Patienten (,,deferred con-
sent’) nach Wiedererlangung der Einwilligungstihigkeit
eingeholt wird. Die Durchfithrung der Studie soll durch
ein begleitendes wissenschaftliches Gremium (DSMB)
iberwacht werden, damit sie bei geinderter Nutzen/Ri-
siko-Analyse ggf. abgebrochen werden kann. Damit wird
gleichzeitig das fiir klinische Studien nach der Good Clini-
cal Practice und nach allgemeinen wissenschaftlichen Kri-
terien (Validierung) zu fordernde Qualititsmanagement
gewihrleistet.
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S. Wessler, Notfall + Rettungsmedizin 9:2006, 363 ff.
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