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Die biomedizinische Forschung steht vor zunehmenden
Herausforderungen, was die selbstkritische Reflexion und
das beherzte Anwenden ethischer Kategorien belangt.
Man hat fest im Blick, welche Wirkung wissenschaftliche
Befunde auf die eigenen Peers und Drittmittelgeber
haben bzw. haben sollen. Aber wer kiimmert sich um
den Verlust von Vertrauen und Glaubwirdigkeit, wenn
gefdlschte Forschungsergebnisse auffliegen, Befunde in
zweifelhaften Predatory Journals erscheinen und For-
schungsziele entgegen vorheriger lautstarker Ankiindi-
gungen nicht erreicht werden? Wen also kiimmert, wie
medizinische Forschung von jenen wahrgenommen wird,
die am Ende dauernd und direkt betroffen sind: die Biir-
gerinnen und Blrger. Unsere Gesellschaft.

Bislang Gbernehmen vor allen Dingen die Medien die kri-
tische ethische Reflexion, zu der die Fachcommunity
selbst nur unzureichend in der Lage ist: Nach der Verof-
fentlichung des Bauplans fiir ein langst ausgestorbenes
Pockenvirus wurde von Journalisten die Frage diskutiert,
ob diese Art von Forschung wirklich eine Verbesserung
der medizinischen Versorgung im Blick habe oder eher
die Profilierung der beteiligten kanadischen Forscher-
gruppe, der man zudem vorwarf, nicht unerhebliche Si-
cherheitsrisiken fiir groBe Teile der Bevélkerung missach-
tet zu haben. Auch die erste Klonierung von Primaten in
einem chinesischen Labor oder die Verpflanzung von
menschlichem Hirngewebe in das Hirn einer Maus wer-
fen ethische Fragen auf, die auBerhalb der Wissenschaft
von einem verantwortungsvollen Wissenschaftsjournalis-
mus kritisch beleuchtet werden. Zu Recht appellieren sie
an die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler, auch
ethische Uberlegungen in ihre Forschungsarbeit zu inte-
grieren, sich an den Prinzipien guter wissenschaftlicher
Praxis auszurichten, keine Ubertriebenen Erwartungen
hinsichtlich des erzielbaren Erkenntnisfortschritts zu
wecken und bei Forschungsthemen mit gesellschaftlicher
Relevanz aktiv den Dialog mit den Akteuren auRerhalb
der Scientific Community zu suchen.

Nun sind gefdlschte Daten, unsolide Forschungsdesigns,
.Fake Publikationen" oder problematisches Kommunikati-
onsverhalten sicher kein alleiniges Problem der biomedizi-
nischen Forschung. Eine eingehendere Betrachtung legt je-
doch den Schluss nahe, dass solche Fehlentwicklungen in
der Biomedizin und der klinischen Forschung besonders
ausgepragt sind. Gleichzeitig ruht auf dieser Forschung
ein immenser Erwartungsdruck seitens der Gesellschaft,
da die Forschungsthemen und die versprochenen und er-
hofften Durchbriiche von unmittelbarer Relevanz fiir Pati-
enten und deren Angehdorige sind. Diese sind dann auch
unmittelbar betroffen von Fehlschldgen und enttauschten
Hoffnungen, die sich u.a. aus mangelhaft durchgefiihrter
Grundlagenforschung, schlechter Datenbasis oder unzu-
reichender Konzeption klinischer Studien ergeben.

Aber auch die ethische Dimension gewinnt gerade in
der Biomedizin an wachsender Bedeutung: Die Erschaf-
fung von Designerbabys durch neue Méglichkeiten der
Genomeditierung, die Frage des Zugangs zu und die
Auswertung von intimen personlichen Gesundheitsda-
ten, Big Data Forschung und der Einsatz von Kiinstlicher
Intelligenz — all dies sind aktuelle Beispiele fiir Themen,
die unsere Zukunft radikal verdandern kénnen und des-
halb in den &ffentlichen Diskurs gehoren.
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Medizinische Forschung im Dienste der Gesellschaft
setzt voraus, dass sich alle Akteure mit den ethischen
Implikationen ihres Handelns kontinuierlich auseinan-
dersetzen und hierdurch gesellschaftliche Verantwor-
tung flr ihr Tun Gbernehmen. Diese Verantwortung be-
zieht sich auf alle Phasen der medizinischen Forschung,
angefangen von Grundlagenforschung bis hin zur Arbeit
an und mit den Patienten in groBen klinischen Studien.
Dies schlieft auch unabdingbar den Dialog mit anderen
Akteuren ein, sowohl innerwissenschaftlich als auch im
breiteren gesellschaftlichen Kontext. Nur so kann Ver-
trauen aufgebaut und erhalten werden, das die Grund-
voraussetzung fiir die gesellschaftliche Akzeptanz und
Unterstiitzung jeglicher Art von Forschung bildet.

Die Gestaltung von Rahmenbedingungen, in denen krea-
tive, produktive, unabhdngige und ethisch verantwor-
tungsvolle Forschung erfolgen kann, liegt gleichermafen
in den Handen institutioneller Entscheidungstrager als
auch in der Verantwortung der Wissenschaftspolitik, der
nationalen und internationalen Wissenschaftsférderer,
den wissenschaftlichen Verlagen und nicht zuletzt bei
den Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern selbst.
Die unterschiedlichen Akteure des Wissenschafts- und
Forschungssystems haben hierbei zahlreiche Gestal-
tungsmoglichkeiten, die jedoch aufeinander abgestimmt
und konzertiert genutzt werden missen, um nachhaltig
wirksam zu werden. Was bedeutet dies im Einzelnen?
Auf der Ebene der Forschungsinstitutionen miissen sicht-
bare Fehlentwicklungen aufgrund von Fehlanreizen korri-
giert und dabei die ureigenen Mechanismen guter wis-
senschaftlicher Praxis als Leitlinie angewandt werden.
Dies bedeutet, dass die Falsifizierung einer wissenschaft-
lichen Hypothese nicht als ,negatives Ergebnis" oder gar
als ,Scheitern" einzustufen ist, sondern als zielfihrender
Schritt im wissenschaftlichen Erkenntnisprozess. Nur so
kann gewdhrleistet werden, dass Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler bereit sind, in der Grundlagenfor-
schung auch gewagte oder alternative Forschungshypo-
thesen jenseits des Mainstreams zu verfolgen, denen
gleichermalBen Risiko und Potenzial innewohnen. Dies
erfordert seitens der Institutionen den Verzicht auf eine
Ubertriebene Fokussierung auf quantitative Parameter
wie Publikationszahlen und Impact Faktoren zu Gunsten
verstarkter Aufmerksamkeit fir die Reproduzierbarkeit
und Reproduktion wissenschaftlicher Ergebnisse. Nétig
ist auch ein zuriickhaltenderer Umgang mit Rankings
aller Art, auch institutionellen, weil deren Kriterien oft
genug selbst Fehlanreize darstellen.
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Die Verbesserung der institutionellen Rahmenbedin-
gungen beinhaltet auch die Pflege einer guten For-
schungs- und Fithrungskultur, die inspiriert ist vom Wis-
sen um den Wert der Freiheit und der Unabhangigkeit
von Wissenschaft und die von Fihrungspersonen auf
allen Ebenen vorgelebt und weitergegeben wird. Vor-
aussetzung dafiir ist eine wertschdtzende Kommunika-
tions- und Fehlerkultur sowie der verantwortungsvolle
Umgang mit dem wissenschaftlichen Nachwuchs, ein-
schlieRlich der Schaffung verldsslicher Karrierewege ins-
besondere im Bereich der Clinical Scientists. Nur so
kann letztendlich nachhaltiger Fortschritt mit relevanter
Perspektive fiir einen erfolgreichen Transfer in die Klinik
gewahrleistet werden.

GroRe Verantwortung kommt in diesem Kontext auch
den Forschungsforderern zu, die durch ihr Handeln
ebenfalls Fehlanreize korrigieren und positive Kulturver-
anderungen gestalten kénnen. Ein wichtiger Beitrag sind
Ausschreibungen mit einem klaren Rahmen, der deut-
lich macht, dass man weder auf die Werberhetorik mit
Uberhohten Versprechungen hereinfallt noch unoriginel-
le Forschung mit Fordermitteln belohnt. Eine Forder-
agenda, die im Bereich der Biomedizin auch die Inves-
tition in Replikationsstudien oder die bewusste/strategi-
sche Unterstiitzung alternativer Forschungshypothesen
vorsieht — unterstltzt mit Mitteln fir Wissenschaftskom-
munikation — kann wichtige Signale setzen.

Gute Qualitat in der biomedizinischen Forschung wird
auch durch das Einfordern von addquatem Datenmana-
gement beglinstigt, durch Datenschutz und Datensicher-
heit sowie angemessene Statistik beim Versuchsdesign.
Eine weitere zentrale Gestaltungsmdglichkeit fir den
Forschungsforderer liegt in der Gestaltung des Begut-
achtungsverfahrens, angefangen von einer angemesse-
nen und immer wieder verdnderten Gremienbesetzung
bis hin zu klar definierten und im Prozess eingeforderten
Begutachtungskriterien, die zuvorderst das Potenzial
eines Ansatzes betreffen und nicht die bisherige Publika-
tionstatigkeit eines Antragstellers. Zur angemessenen
Personalauswahl haben Hacker et al. vor kurzem zehn
Prinzipien aufgestellt, die hier eine gute Leitlinie bil-
den®. Letztendlich liegt es jedoch in der Hand jeder ein-
zelnen Wissenschaftlerin und jedes Wissenschaftlers sich
seiner Verantwortung kontinuierlich bewusst zu sein
und forschungs- und medizinethische Aspekte zu
berlicksichtigen. Dies beinhaltet gleichermalen die Re-
flexion der eigenen Rolle, sei es als Fiihrungskraft oder
als Gutachter, wie die Verteidigung wissenschaftlicher
Freiheit und Unabhéngigkeit sowie eine prinzipielle Ori-
entierung am Patientenwohl.

Die biomedizinische Forschung stellt Wissenschaftler
und Wissenschaftlerinnen dabei vor besondere Heraus-
forderungen: zum einen gilt es, bei der Translation von
Grundlagenforschung in die Klinik zahlreiche Hiirden
zu Uberwinden. Diese liegen z.B. in der mangelnden
Replizierbarkeit von Ergebnissen, aber auch in ggf.
konflikttrachtigen Interessenkonflikten der beteiligten
Partner. Zum anderen kann es in der Klinik zu Zielkon-
flikten kommen, wenn die bestmdgliche Versorgung
der Patienten und die Rahmenbedingungen fiir aussa-
gekraftige klinische Studien aufeinander abgestimmt
werden missen.
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Im vorliegenden Heft werden verschiedene Phasen und
Perspektiven der biomedizinischen Forschung - mit
einem gewissen Fokus auf neurowissenschaftlichen bzw.
neurologischen Themen — in den Blick genommen. Dies
soll einen Uberblick tiber die verschiedenen aktuellen
und zukiinftigen Herausforderungen geben und gleich-
zeitig Gestaltungsmoglichkeiten aufzeigen, die keines-
wegs auf diesen speziellen thematischen Bereich be-
grenzt sind.

Annette Griiters-Kieslich geht in ihrem Bericht auf die
aktuelle Situation der Universititsmedizin ein, in der die
spezifischen Anforderungen der translationalen und kli-
nischen Forschung derzeit unzureichend beriicksichtigt
werden. Dies fihrt zu Fehlentwicklungen, die die gute
wissenschaftliche Praxis beeintrachtigen. Dennoch lie-
gen auf institutioneller Ebene Gestaltungsmoglichkeiten,
um hier gegenzusteuern. In ihrem Artikel werden infra-
strukturelle MaRnahmen sowie Ansdtze der Personalent-
wicklung vorgestellt, die die Sicherung der guten wis-
senschaftlichen Praxis langfristig unterstiitzen kénnen.

Seite 32

Kooperationen zwischen Wissenschaftler/innen, phar-
mazeutischen Unternehmern und staatlichen Organisa-
tionen bilden eine essenzielle Grundlage fiir die Ent-
wicklung neuer Arzneimittel, mit denen die Behand-
lungssituation von Patient/innen verbessert werden
kann. Bei solch einer Zusammenarbeit kdnnen jedoch
Interessenkonflikte entstehen, die mit dem Risiko ver-
bunden sind, dass die Integritdt der Wissenschaft und
auch die bestmogliche Gesundheitsversorgung gefahr-
det werden. Klaus Lieb definiert in seinem Artikel den
Begriff ,Interessenkonflikt", beschreibt typische Situa-
tionen und stellt zielfiihrende Handlungsansatze fiir die
tégliche Arbeit vor. Seite 37

Die Durchfiihrung klinischer Studien setzt stets die Ein-
willigung der Patienten zur Teilnahme voraus. Wie bei
medizinischen Eingriffen muss auch bei Forschungsinter-
ventionen die informierte Einwilligung des potenziellen
Empfangers einer Intervention eingeholt werden. Wie
kann jedoch mit Situationen umgegangen werden, in
denen aufgrund der vorliegenden, beispielsweise de-
menziellen Erkrankung, nicht-einwilligungsfahige Pa-
tienten rekrutiert werden sollen? Julia Haberstroh,
Matthé Scholten, Theresa Wied & Astrid Gieselmann
stellen das Verfahren der Entscheidungsassistenz als
einen praktischen Losungsansatz vor. Seite 41

Die Herausforderung einer optimalen Patientenversor-
gung, insbesondere im Krankenhaus, im Spannungsfeld
zwischen Ethik und Okonomie beschreibt Georg Marck-
mann in seinem Artikel. Er splrt den Ursachen fiir diese
Zielkonflikte nach und zeigt Perspektiven auf, wie diese
Herausforderung bewadltigt werden kann. Grundlage
hierfiir ist die Bereitschaft aller beteiligten und gestal-

I 1 Hacker, J./Krull, W./Lohske, M./Strohschneider, P. (2018): Wie sich die Qua-
litdit verbessern lasst. In: FAZ vom 12.07.2018, S. 6. Online unter http://
www.faz.net/aktuell/feuilleton/hoch-schule/auswahl-von-forschern-wie-sich
-die-qualitaet-der-auswahl-verbessern-laesst-15685958.html (30.08.18).
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tenden Akteure, Verantwortung zu libernehmen und
aktiv ihren Beitrag zur Bewdltigung dieser Situation bei-

zutragen. Seite 47

Die Big Data-Forschung entwickelt sich mit ungeahnter
Dynamik und stellt auch den Bereich der medizinischen
Versorgung vor groRe Herausforderungen. Hierfir wur-
den bereits verschiedene ethische Empfehlungen ent-
wickelt. Diese Empfehlungen in die Praxis zu Uber-
flihren, ist die Aufgabe einer ,normativen Governance".
Daniel Strech definiert 10 Bereiche der normativen Go-
vernance fir Big Data-Forschung und fordert gleichzeitig
deren Evaluation, um eine kontinuierliche Optimierung
zu erméglichen. Seite 53

Tierversuche sind in der biomedizinischen Grundlagen-
forschung immer noch unverzichtbar. Gleichzeitig liegt
es in der Verantwortung der Forscher und Forscherin-
nen das ethische Prinzip der ,3R" zu beriicksichtigen:
Replace (Vermeiden), Reduce (Verringern) und Refine
(Verbessern). Dartliber hinaus gilt es, offen und transpa-
rent Uber die jeweilige Forschung zu kommunizieren.
Die Plattform ,Tierversuche verstehen" (TVV), die von
der Allianz der Wissenschaftsorganisationen getragen
wird, leistet hier wertvolle Unterstlitzung. Stefan Treue
& Roman Stilling stellen die Initiative und deren Ange-

bote vor. Seite 60

Die Herausforderungen translationaler Forschung wur-
den im Rahmen einer Tagung in Schloss Herrenhausen
im Februar 2018 an einem konkreten Beispiel diskutiert.
Die Veranstaltung ,Lost in the Maze? Navigating Evi-
dence and Ethics in Translational Neuroscience" widme-
te sich den Problemlagen bei der Erforschung schwerer
neurologischer Erkrankungen, nicht nur hinsichtlich der
Verbindung von Préklinik und Klinik, sondern auch aus
der Perspektive potenzieller Studienteilnehmer/innen,
fur die eine ausreichende und solide Datenlage fir ihre
Entscheidungsfindung essenziell ist. Die Organisatoren
der Tagung, Ulrich Dirnagl & Mark Yarborough, fassen
die wichtigsten Ergebnisse in ihrem Artikel zusammen.

Seite 65
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In einem persénlichen Kommentar reflektiert Christian
Behl welche Einflussfaktoren oder aktuelle Strémungen
Forschungsthemen oder gar eine umfassende For-
schungsagenda bestimmen kénnen. Beispielhaft fihrt er
dabei die Erfahrungen seines eigenen Forschungsfelds,
der Alzheimerforschung, an und mahnt an, auch fir al-
ternative Hypothesen ausreichend Raum zu lassen.

Seite 69

Die Vielfalt dieser Perspektiven vergegenwdrtigen den
Bedarf kritischer ethischer Reflexion auf allen Ebenen
der biomedizinischen und klinischen Forschung. Gleich-
zeitig werden aber auch die Gestaltungsmoglichkeiten
der verschiedenen Akteure deutlich. Auch wenn je nach
Problemfokussierung ganz unterschiedliche MaBnah-
men vorgeschlagen und gefordert werden, so gilt in
allen Féllen, dass jeder Einzelne und jede Einzelne indi-
viduelle Verantwortung fir sein und ihr Tun und Ent-
scheiden Ubernehmen muss. Nur in diesem Grundver-
standnis werden die zukiinftigen Herausforderungen
einer angemessenen Berlicksichtigung ethischer Aspekte
in der biomedizinischen und klinischen Forschung be-
waltigt werden kénnen.

Liegt in der medizinischen Ausbildung der Praxisbezug
stets auf der Hand, so ist dies fur Studierende der Geis-
tes- und Kulturwissenschaften oftmals weniger nahelie-
gend. Hier werden auBeruniversitare Praxisbezlige im-
mer noch zu wenig in den Blick genommen. Cornelia
Soetbeer stellt in ihrem Artikel in der Sparte ,Anregun-
gen flr die Praxis" eine Ausschreibung der Volkswagen-
Stiftung vor, die auf neue Wege in der Doktorandenaus-
bildung fir diese Disziplinen zielt. Die Durchlassigkeit
zwischen den Karrierewegen nach der Promotion wird
dabei gestdrkt durch eine explizite Integration von Pra-
xiselementen in die Ausbildung der Promovierenden.
Der Artikel erldutert die strategische Motivation fir die-
ses Forderangebot und stellt exemplarisch einige gefor-
derte Kollegs sowie die Ziele der Begleitforschung dieser
Férdermalnahme vor. Seite 75

Henrike Hartmann, VolkswagenStiftung

Liebe Leserinnen und Leser,

eine Offentlichkeit zu verschaffen.

nicht nur in dieser lesenden Eigenschaft (und natirlich fiir kiinftige Abonnements) sind Sie uns willkommen.
Wir begriiBen Sie im Spektrum von Forschungs- bis Erfahrungsberichten auch gerne als Autorin und Autor.
Der UVW tragt mit seinen Zeitschriften bei jahresdurchschnittlich etwa 130 veroffentlichten Aufsatzen
erheblich dazu bei, Artikeln in einem breiten Spektrum der Hochschulforschung und Hochschulentwicklung

Wenn das Konzept dieser Zeitschrift Sie anspricht — wovon wir natiirlich Giberzeugt sind — dann freuen wir uns
uber Beitrdge von lhnen in den stdndigen Sparten ,Forschung iber Forschung"”, , Entwicklung, Strategie & poli-
tische Gestaltung”, ,Anregungen fir die Praxis/Erfahrungsberichte", aber ebenso Rezensionen, Tagungsberich-
te, Interviews oder im besonders streitfreudigen Meinungsforum.

Die Hinweise fiir Autorinnen und Autoren finden Sie unter: www.universitaetsverlagwebler.de
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Annette Griiters-Kieslich

Empfehlungen zu institutionellen MaBnahmen
der Universitatsmedizin zur Sicherung der guten
wissenschaftlichen Praxis

%
LT
Annette
Griiters-Kieslich

The essential role of the medical faculties and university hospital in biomedical research and innovation is not
adequately reflected in their basic public funding. Thus, substantial and quality assured translational and clinical
research depends on additional competitively awarded public or private funding or contract funding mainly of the
pharmaceutical industry.

Lack of reliable and sustainable research funding has led to wrong incentives and developments in research
structures and processes. In spite of these adverse general framework conditions for assured quality in biomedical
research in university hospitals and medical faculties, these institutions take actions, which help to limit and even
may stop the current deficits. These specific institutional measures, which focus on infrastructural as well as
human resources development in basic science institutes and hospitals are qualified to promote and secure a
good scientific practice. Concrete infrastructural measures are the clustering of high end research facilities and
platforms, e.g. in core facilities to enable the use of advanced methods. Importantly, clinical research units are
needed as a general prerequisite in university hospitals e.g. to support quality assured handling of tests and
biospecimen collection and to assist in documentation and handling of regulatory affairs. New organizational
structures and cooperation with other research institutes can improve the efficiency and avoid costly redundancies.
New positions with tenure track options, like staff scientists in basic science institutes clinician scientists in the
university hospitals with protected time for research will help to limit useless projects and will promote research
in relevant areas with reliable and reproducible results. The most important prerequisite for good scientific
practice is an institutional policy and culture of esteem of research conduct leading to gain of knowledge and
truthfulness and aiming at improvement of patient care, rather than being primarily oriented at acquisition of
third party funding or the promotion of individual careers.

den Mittelbindung zum einen flr die Lehre und zum

anderen fiir die Gegenfinanzierung der befristeten

Projektférderung durch 6ffentliche Drittmittelgeber,
2. der Finanzierung der Krankenversorgung durch die

Rahmenbedingungen

Die Etablierung eines Gesundheitssystems, das den me-
dizinischen Fortschritt zeitnah, sozial gerecht und wirt-

schaftlich umsetzt, ist eine der bislang ungelésten groB-
ten Herausforderungen unserer Zeit. In der Medizin gibt
es durch die Dynamik des Erkenntnisgewinns und der
Technologie-Entwicklungen sowie durch die Méglich-
keiten Daten zu erheben, zu erfassen und auszuwerten
ein bisher beispielloses Potenzial fiir eine bessere Prazi-
sion in der Diagnostik und Therapie.
In Deutschland ist die Universititsmedizin der einzige
Ort, an dem Strukturen vorhanden sind, die gleichzeitig
eine auf Erkenntnisgewinn zielende und Patienten ori-
entierte Forschung ermdglichen und sinnvoll verbinden
kénnen. Die Gesellschaft ist daher hinsichtlich der Trans-
lation und der Innovationen im Bereich der Gesund-
heitsforschung und in der Reform des Gesundheitssys-
tems abhdngig von einer personell und strukturell hier-
fir ausgerichteten Universititsmedizin. Die Finanzie-
rung der Universitdtsmedizin beruht jedoch derzeit auf
zwei Sdulen:
1. der Finanzierung durch die Landeszufiihrungsbeitrage
Lehre und Forschung, allerdings mit einer weitgehen-
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Krankenkassen in einem gedeckelten pauschalierten
Entgeltsystem.

Fur die Férderung und Qualitdtssicherung der Forschung
in der Universitditsmedizin stehen daher nur begrenzte
Ressourcen fiir diese origindre Aufgabe der Forschung
und Innovationsentwicklung zur Verfigung und dies
ohne ausreichende Planungssicherheit. Daher wird die
Forschung im Wesentlichen Uber die kompetitive Ein-
werbung offentlicher Drittmittel und durch die pharma-
zeutische Industrie finanziert. Hierdurch hat sich eine
Entwicklung mit zahlreichen Fehlanreizen ergeben und
es ist fir die einzelne Universitdtsmedizin im Wettbe-
werb schwierig, eine Qualitdtssicherung zu etablieren
ohne die Entwicklung des Standortes zu benachteiligen,
da die Bewertung der Forschungsqualitdt eines Standor-
tes zumeist auf rein quantitativer Ebene der eingewor-
benen Drittmittel und der Publikationen erfolgt.

Dies hat auch Implikationen fir die Aus- und Weiterbil-
dung von wissenschaftlich titigen Arztinnen und Arzten
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in der Universitdtsmedizin sowie die in der Universitats-
medizin tatigen nicht-drztlichen Wissenschaftler. Fir
ihre individuelle Karriereentwicklung spielen die Dritt-
mitteleinnahmen und Publikationen bereits in friihen
Stadien eine entscheidende Rolle. Es fehlen jedoch an
den meisten Standorten die Ressourcen fir die Entwick-
lung geeigneter Strukturen, die der Aufgabenstellung
und dem Profil der Universitdtsmedizin als wichtige For-
schungseinrichtung gerecht werden und die es ermégli-
chen, Karrierewege fiir wissenschaftlich und klinisch
tatige Arztinnen und Arzte und andere Wissenschaftler
in transparenter und verldsslichen Form in der Univer-
sititsmedizin zu etablieren. Keinesfalls sollten diese
wichtigen gesellschaftlichen Aufgaben der Universitdts-
medizin, die eine nationale Bedeutung haben, weiterhin
Uberwiegend aus der 6ffentlichen Projektférderung und
Drittmitteln von Stiftungen wahrgenommen werden,
sondern sollten eine Verankerung im System erfahren.
Dies wdre eine notwendige Grundvoraussetzung fiir die
Wahrung der guten wissenschaftlichen Praxis.

Trotz dieser strukturellen Schwache der Universitatsme-
dizin, die die Rahmenbedingungen die Qualitdt der For-
schung negativ beeinflusst, gibt es jedoch institutionelle
MaRnahmen, die von der Universititsmedizin ergriffen
werden konnen, um eine bessere Qualitat der Forschung
im Sinne der Originalitdt und Reproduzierbarkeit zu er-
reichen. Diese sollen im Folgenden beschrieben werden.

MaRnahmen zur Qualitétssicherung der
Forschung in den grundlagenwissen-
schaftlichen und klinisch-theoretischen
Disziplinen in der Medizin

Forschungsinfrastrukturen

Insbesondere in den Grundlagenwissenschaften sind die
Universitatskliniken in erheblicher Konkurrenz mit den
aus Landes- und Bundesmitteln finanzierten auBeruni-
versitdren Forschungseinrichtungen, denen in den letz-
ten 20 Jahren erhebliche Investitionsmittel und verlassli-
che jahrliche Aufwiichse in den laufenden Mitteln zur
Verfligung gestellt wurden. Fir die Validitat grundlagen-
wissenschaftlicher Forschungsergebnisse ist es notwen-
dig die erforderliche Infrastruktur auf dem Stand der
Entwicklung zu halten. Forschungsergebnisse, die mit
veralteter Technologie erzielt wurden, werden nicht sel-
ten durch den Einsatz weiterentwickelter Technologien
relativiert oder widerlegt. Daher muss auch die Univer-
sititsmedizin fur ihre Forschung infrastrukturelle Res-
sourcen vorhalten, die eine Forschung auf dem neuesten
Stand der Methodik ermdglichen. Dies kann durch eine
Universitatsmedizin nur erreicht werden, wenn sie die
ihr nur begrenzt zur Verfigung stehenden Mittel einem
strategischen Forschungskonzept folgend einsetzt. Kein
Standort hat die Méglichkeit, alle Disziplinen der Uni-
versitdtsmedizin in der Forschung finanziell so auszustat-
ten, dass sowohl die investiven als auch die laufenden
Mittel eine Infrastruktur vom neuesten Stand sicherstel-
len. Einige Standorte verfolgen ein Konzept der von
mehreren Disziplinen genutzen core facilities, die durch
die Nutzer refinanziert werden und haben die umfang-
reiche Zuweisung von Mitteln fir die Grundlagenfor-

I Fo 2+3/2018

Empfehlungen zu institutionellen MaBnahmen der Universitatsmedizin ...

schung z.B. bei Berufungen in Leitungspositionen klini-
scher Disziplinen limitiert. Hierbei handelt es sich um die
interdisziplindre Nutzung von sogenannte GroRgeraten
wie z.B. Sequenziergerdten oder Massenspektrometern
sowie Einrichtungen fiir die Untersuchungen von Krank-
heitsmodellen. Dies ist jedoch im Wettbewerb nicht strin-
gent durchzuhalten, z.B. wenn in einem profilbildenden
Bereich des Standortes fiir die Berufung eines ,besten
Kopfes" die Etablierung eines eigenen grundlagen-wis-
senschaftlichen Forschungsraums notwendig wird.

Im Gegensatz zu der Etablierung von core facilities ist
die Schaffung von interdisziplindren Forschungszentren
oder thematisch fokussierten Forschungsclustern ein
Weg die Bereitstellung von Ressourcen mit einem wis-
senschaftlichen Konzept eines Standortes sinnvoll zu
verbinden. In den Forschungszentren und Clustern wird
eine Forschungsinfrastruktur mehreren Einrichtungen
(Kliniken und Instituten) bereitgestellt, die auch fiir die
jeweiligen Disziplinen spezifische Infrastrukturen z.B.
der experimentellen Bildgebung oder der molekularge-
netischen Analyse beinhaltet. Diese profilbildenden Ein-
richtungen eines Standortes haben hdufig eine Gremien-
struktur, die fiir die Sicherstellung der Infrastruktur auf
dem neuesten Stand verantwortlich ist und mit der
Leitung der Universitdtsmedizin hierfiir nachhaltige Fi-
nanzierungskonzepte und life-cycle Planungen der Gera-
te entwickelt.

Eine noch weitergehende Etablierung und Sicherung
einer exzellenten Forschungsinfrastruktur kann durch
die Kooperation der Universititsmedizin mit naturwis-
senschaftlichen Instituten der Universititen und auBer-
universitdren Forschungseinrichtungen gelingen. Bei-
spiele hierfiir sind die Kooperationen mit Instituten der
Biologie, Chemie und Biochemie, den Helmholtz Zen-
tren und Standorten der Deutschen Zentren fiir Gesund-
heitsforschung (DZG), den Max Planck oder den Leibniz
Instituten. Ahnlich wie bei den Exzellenzclustern wird
im Rahmen einer thematischen Zielsetzung hier eine
langfristige Kooperation etabliert. Ein Nukleus fiir die
Entwicklung von Kooperationen sind haufig auch die
Sonderforschungsbereiche der DFG, durch die neben
einer Drittmittelausstattung auch die Kooperation der
verschiedenen Institutionen in der Nutzung von For-
schungsinfrastrukturen geférdert wird.

Durch Nutzung dieser Méglichkeiten kann eine Univer-
sitaitsmedizin die Grundvoraussetzung fiir eine qualitdts-
gesicherte Forschung schaffen, indem Resultate vermie-
den werden, die aufgrund methodischer Schwéachen mit
ausgereifteren Methoden nicht mehr reproduzierbar sind.

Personalmalnahmen

In der Universitditsmedizin sind Grundlagenwissen-
schaftler iiberwiegend in den sogenannten vorklinischen
und klinisch theoretischen Fachern vorhanden, in den
Kliniken sind in den letzten Jahren aufgrund des 6kono-
mischen Drucks auf die Krankenversorgung diese Posi-
tionen zunehmend abgebaut worden.

Neben einer Forschungsinfrastruktur auf hohem Niveau
ist die Qualitat der Forschung jedoch in hohem MaRe
abhangig von einer kontinuierlichen Supervision der ex-
perimentellen Forschung von Nachwuchswissenschaft-
lern insbesondere der von medizinischen Doktoranden
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aber auch drztlichen Postdoktoranden durch Grundla-
genwissenschaftler oder Mediziner mit hoher Expertise
und Methodenkompetenz. Verschiedene Entwicklun-
gen der letzten Jahre haben dazu geflihrt, dass die At-
traktivitdit der Universitatsmedizin fir Grundlagenwis-
senschaftler sehr gering geworden ist. Ein wichtiger
Nachteil sind die tiberwiegend befristeten Beschéfti-
gungsverhéltnisse mit kurzen Vertragslaufzeiten, da es
nur wenige aus universitiren Grundmitteln finanzierte
Positionen gibt. Eine akademische Karriere ist fur for-
schungsorientierte Naturwissenschaftler in der Univer-
sititsmedizin daher ohne belastbare Perspektive und
sie bevorzugen Positionen in auBeruniversitdren For-
schungseinrichtungen oder universitdren Instituten.
Bislang gibt es auch kaum tenure-track Optionen, da
die Budgets der klinischen Einrichtungen auf eine wirt-
schaftlich profitablen Krankenversorgung ausgerichtet
sind. Daher sind Entfristungen von Grundlagenwissen-
schaftlern in klinischen Einrichtungen selten und die
Pflichtzeiten in der Lehre sind haufig so umfangreich,
dass sie kaum wettbewerbsfahig mit Wissenschaftlern
in Forschungseinrichtungen bleiben kénnen. Die Re-
form des Medizinstudiums im Sinne einer vertikalen In-
tegration von grundlagenwissenschaftlichen und klini-
schen Inhalten wird es vielleicht leichter ermoglichen,
die Positionen fiir Grundlagenwissenschaftler auf klini-
sche Disziplinen auszuweiten.

Eine wichtige MaRnahme im Sinne der Qualitatssiche-
rung der Forschung ist daher die Etablierung von tenure
track Positionen fiir nicht-drztlich titige Wissenschaftler.
Die obengenannten Cluster, Forschungszentren oder
Core facilities bieten die Moglichkeit Positionen zu
schaffen, die neben eigener Forschung organisatorische
Aufgaben und die Supervision von Nachwuchswissen-
schaftlern wahrnehmen. Diese Positionen sind als lab
manager oder staff scientists im angloamerikanischen
System integraler Bestandteil der biomedizinischen For-
schungsorganisation. Es muss aber regulatorisch ermég-
licht werden, dass diese Positionen nicht in die Berech-
nung der Kapazitdt in der Lehre einbezogen werden, da
diese Personen weitgehend von der Lehre freigestellt
sein sollten. Entsprechend miissten bei der Berechnung
der Kapazitat firr die Studienplatze diese Positionen aus-
genommen sein und eine feste Berechnungsposition im
Zufiihrungsbeitrag der Lander muss fiir diese wichtige
MaRnahme der Qualitatssicherung eingefiihrt werden.

MaRnahmen zur Qualitédtssicherung der
Forschung in den klinischen Einrichtungen

InfrastrukturmaBnahmen

Derzeit erfolgen in Deutschland die Berufungen auf Pro-
fessuren in der klinischen Universitditsmedizin sehr hau-
fig als Personalunion von Aufgaben in Forschung und
Lehre und einer Chefarzttatigkeit in Kliniken unter-
schiedlicher GréRe. Aufgrund der Priorisierung der klini-
schen und administrativen Aufgaben in der unter erheb-
lichem wirtschaftlichen Druck stehenden Universitatskli-
nika kénnen die Professorinnen und Professoren mit Lei-
tungsfunktion nur unzureichend den Aufgaben des wis-
senschaftlichen Mentorships nachkommen. Die in inter-
nationalen Systemen zum Teil vorhandenen Tandem-
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strukturen (Clinical and Research Leadership) sind in
Deutschland strukturell derzeit nicht vorgesehen. Eine
wichtige Grundlage flr eine qualitatssichernde Organi-
sationsstruktur wére ein Umbau der hierarchisch in Kli-
niken gegliederten Universititsmedizin in Department-
strukturen in spezialisierten Zentren und Clustern, die
mehrere Leitungsfunktionen aufweisen. Hierdurch ste-
hen mehr wissenschaftlich qualifizierte Mentorinnen
und Mentoren flr die Supervision des wissenschaftli-
chen Nachwuchses zur Verfligung und dadurch kann z.B.
eine Begrenzung der Anzahl von gleichzeitig betreuten
Doktorandinnen und Doktoranden institutionell leichter
umgesetzt werden. Die Betreuung durch Arzte und Wis-
senschaftler in tenure Positionen im Gegensatz z.B.
durch die Betreuung durch befristet beschiftigte
Oberarzte ist fiur die Wahrung der guten wissenschaftli-
chen Praxis hilfreich und vermeidet, dass die Publikatio-
nen der Nachwuchswissenschaftler im Zuge der Bewer-
bungstatigkeiten der Betreuer unter Zeitdruck geraten.
Umfangreichen Strukturdnderungen im Sinne der Ein-
fuhrung von Departmentmodellen statt organbezogener
Kliniken sind jedoch mit vielem ungeldsten Fragen ver-
bunden, die z.B. mit effektiver Governance, der Finanzie-
rung sowie Haftungsfragen (drztliche Endverantwortung)
verbunden sind. Daher werden Department Modelle in
deutschen Universitétskliniken kritisch gesehen, wéhrend
sie in anderen internationalen und wissenschaftlich er-
folgreichen Einrichtungen der Standard ist.

Zur Qualitatssicherung der klinischen Forschung ist es
aber mindestens notwendig, dass eine Infrastruktur in den
Universitatskliniken vorhanden ist, die eine kontinuierli-
che Fortbildung in der Methodik der klinischen Forschung
erméglicht und die Arzte vom administrativen Aufwand
der Studien, der durch die umfassende Regulierung ent-
standen ist, entlastet. Dies ist teilweise sehr gut in den
durch eine Anschubfinanzierung des BMBF etablierten
Koordinationszentren fiir Klinische Studien erreicht wor-
den. In einigen Klinika sind diese Einrichtungen jedoch
aufgrund fehlender Planungssicherheit und Méglichkei-
ten der Finanzierung nicht ausreichend weiterentwickelt
worden. Die nachhaltige Etablierung von Koordinations-
zentren fiir klinische Studien ist eine Grundvoraussetzung
fur die Qualitatssicherung klinischer Studien.

Eine weitere wichtige institutionelle MaBnahme ist die
Schaffung klinischer Studienzentren mit einem speziali-
sierten Personal von study nurses flir qualitdtssichernden
MaRnahmen z.B. Entnahme, Behandlung und Asservie-
rung von Biomaterialien, mit speziellen Untersuchungs-
moglichkeiten und Messungen von physiologischen
Funktionen und Parametern sowie mit Dokumentaren
fur die ltckenlose Erfassung von klinischen Daten und
Befunden.

Eine nicht ausreichende Anzahl von Patienten oder Pro-
banden ist der hdufigste Grund fiir die fehlende Aussa-
gekraft klinischer Studien, daher muss den Arzten und
Arztinnen, die eine klinische Studie durchfiihren durch
die Klinik sowohl der Zugang zu Patientendaten ermég-
licht werden, um potentielle Patienten zu identifizieren
und es muss neben ihrer klinischen Tatigkeit ausrei-
chend Zeit fiir die Rekrutierung vorhanden sein. Daher
sollten fiir die Rekrutierung in klinischen Studien ausrei-
chendende Ressourcen mitbeantragt werden.
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Als institutionelle MaRnahme kann in groRen Univer-
sitatsklinika auch eine Management Unit fir klinische
Studien etabliert werden, die die Aufgabe der Identifi-
zierung potentieller Patienten in der Universitatsklinik
oder Partnereinrichtungen fiir die Wissenschaftler tiber-
nimmt und auch als Ansprechpartner fir die pharmazeu-
tische Industrie und CROs fiir Phase 3 Studien dient.

PersonalmaBnahmen

Der Wissenschaftsrat hat in seiner Stellungnahme von
2014 empfohlen, dass das Studium der Humanmedizin
eine Stdrkung der wissenschaftsbasierten Ausrichtung
erfahrt. Wissenschaftlich interessierte Studierenden sol-
len bereits im Studium Méglichkeiten haben, im Pflicht-
studium erste Forschungserfahrungen zu sammeln und
die Grundsatze der guten wissenschaftlichen Praxis ver-
mittelt bekommen. Daher sollen im Studium der Hu-
manmedizin in der anstehenden Reform verpflichtende
Inhalte, die zum Erwerb von Kenntnissen der guten wis-
senschaftlichen Praxis beitragen, etabliert und geprift
werden. Der Wissenschaftsrat sowie der Medizinische
Fakultdtentag gehen auch davon aus, dass eine Verbes-
serung der Qualitdt medizinischer Promotionen nur da-
durch erreicht wird, dass alle Promovierenden an struk-
turierten Promotionsprogrammen teilnehmen, die eine
definierte Freistellung fiir die Forschung ex ante vorse-
hen. Strukturierte Promotionsprogramme sollen daher
an allen Standorten die Regel werden.

Eine wichtige qualitatssichernde MaBnahme ist auch die
Begrenzung der Anzahl von gleichzeitig betreuten Dok-
toranden pro Betreuer. Insbesondere in den klinischen
Disziplinen, in denen Professoren bzw. Oberdrzte stark
in der Versorgung eingebunden sind.

Als wichtigste MaBnahme wurde von der DFG und dem
WR vorgeschlagen, eine umfassende Reform der arztli-
chen Weiterbildung vorzunehmen. Als erster Schritt
wurde die flichendeckende Einfithrung von Clinician
Scientist Programmen in der Universititsmedizin emp-
fohlen. In diesen Programmen sollen aufbauend auf ei-
genen wissenschaftlichen Arbeiten z.B. im Rahmen einer
Promotion und auf in den ersten Facharztweiterbil-
dungsjahren erlangten klinischen Grundkenntnissen ei-
gene Forschungsfragestellungen bearbeitet werden. We-
sentliches Element hierbei ist die geschiitzte Zeit (50%)
fiir die wissenschaftliche Qualifizierung, die so mit der
Facharztweiterbildung verknlpft wird, dass keine we-
sentlichen Nachteile fur den Arzt/Arztin entstehen. Ver-
pflichtend im Sinne der Qualitatssicherung der medizini-
schen Forschung werden Zusatzqualifikationen, z.B. in
Bereichen wie klinische Studien, Bioinformatik, Daten-
analyse und Qualitdtssicherung experimenteller For-
schung erworben. Aber auch Fachdrztinnen/Fachérzte
sowie Oberdrztinnen/Oberdrzte brauchen vertraglich
geschiitzte Zeiten fir wissenschaftliches Arbeiten, wenn
sie qualitatsgesichert auf hohem Niveau wissenschaftlich
tatig sein sollen. Der kontinuierliche Wissenszuwachs
macht es notwendig, dass diejenigen Fachdrztinnen und
Arzte, die dauerhaft eine Position in der Universitits-
medizin einnehmen méchten, auf ihrem Karriereweg
durchgangig geschiitzte Zeiten haben, sich die spezifi-
sche wissenschaftliche Kompetenz kontinuierlich anzu-
eignen und weiterzuentwickeln. Die Wahrnehmung rei-
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ner Fortbildung durch Fachgesellschaften oder die In-
dustrie ist hierzu nicht ausreichend in der Lage. Ein Arzt
oder eine Arztin in der Universititsmedizin muss in der
Lage sein, sich auch (iber ein sehr spezifisches Fachwis-
sen hinaus Uber die wesentlichen neuen Erkenntnisse
und Technologien zu informieren. Notwendig ist auch
das Uberdenken der Indikatoren mit denen der Erfolg
eines wissenschaftlich tdtigen Mediziners gemessen
wird. Der Tatsache, dass die Anzahl der Publikationen
keine Bedeutung fiir die Qualifikation hat, hat die DFG
bereits vor langer Zeit Rechnung getragen, dies ist aber
z.B. noch nicht in Berufungsverfahren oder anderen Re-
krutierungsmalnahmen umgesetzt. Ebenso ist die Be-
wertung der Platzierung in der Autorenschaft insbeson-
dere in der fortschreitenden Karriere als klinischer Wis-
senschaftler zu tberdenken. Bei Interdisziplindren For-
schungsfragestellungen sind alle Beitrdge essentiell fiir
das Ergebnis klinisch relevanter Arbeiten. Um die Pa-
tienten- oder Krankheitsorientierten Forschung in einer
Institution qualitatsgesichert bestmoglich zu fordern,
mussen hierfiir spezifische LeistungsbewertungsmaRsta-
be entwickelt werden.

Es ist auch erforderlich in der Universitdtsmedizin auch
fur Arzte und Arztinnen, die langfristig wissenschaftlich
tatig sein wollen, vermehrt tenure track Positionen zu
schaffen, die es ermdglichen mit eigener Ausstattung
(Personal, Raum, Sachmittel) Patienten relevante wis-
senschaftliche Fragestellungen zu verfolgen und klinisch
eingebunden zu bleiben.

Wissenschaftsféordernde Kultur der
Universitatsmedizin

Alle konkret aufgefiihrten institutionellen MaRnahmen
werden hinsichtlich der guten wissenschaftlichen Praxis
nur dann erfolgreich sein, wenn es gelingt, in einem
Universitatsklinikum eine Kultur der Wertschatzung von
wissenschaftlicher Neugier und ernsthafter Forschung zu
etablieren, die prioritdr dem Erkenntnisgewinn und
nicht nur im Sinne der Einwerbung von Drittmitteln
oder der eigenen Karriereentwicklung dient. Es obliegt
hierbei den Vorstinden, eine wertschdtzende Haltung
zur Tatigkeit in der Universititsmedizin zu etablieren,
die sowohl die Krankenversorgung, als auch Forschung
und Lehre einbezieht. Diese Haltung kann schwerlich
von Vorstanden ,top-down" verordnet werden, jedoch
kénnen sie diese Haltung schwerpunktmaRig im Rekru-
tierungsprozess beachten und einzelne MaBnahmen in
Zielvereinbarungen mit den Leitungen von Kliniken und
Instituten z.B. zur Supervision und Forderung des wis-
senschaftlichen Nachwuchses adressieren.

Die wichtigste Aufgabe liegt aber bei den grundlagen-
wissenschaftlichen Instituten und insbesondere den Kili-
niken. So haben die arztlichen und wissenschaftlichen
Leitungspersonlichkeiten hier eine verantwortliche Rolle
und Vorbildfunktion fiir den wissenschaftlichen Nach-
wuchs. Die kontinuierliche Fortbildung von klinisch téti-
gen Arzten in der Bewertung von Studien und Studi-
energebnissen ist eine Aufgabe, die leicht in regelmaRi-
gen internen Fortbildungen und journal clubs der Klini-
ken realisiert werden kann. Dabei muss die Institution
darauf achten, dass eine regelmaRige Teilnahme fir alle,
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die interessiert sind, méglich ist und diese Veranstaltun-
gen in ausreichender Frequenz angeboten werden. Die
hierfiir eingesetzten Zeiten sind als essentiell ,geschiitz-
te Zeiten" fur die universitdre Forschung zu bewerten.
Ebenso sollte die aktive und passive Teilnahme an Fort-
bildungen groRziigig gehandhabt werden, denn diese
dient nicht nur der Fortbildung des Arztes oder Wissen-
schaftler, sondern verankert ihn in einer peer group, die
hinsichtlich der Qualitatssicherung der Forschung regu-
lierend wirkt. Das System der leistungsabhdngigen Mit-
telvergabe an den einzelnen Standorten sollte ebenfalls
kritisch evaluiert und eine falsche Setzung von Anreizen
vermieden werden. Dariiber hinaus gibt es auch verbrei-
tete Mallnahmen, die im Sinne einer Negativliste drin-
gend vermieden werden sollten, da sie der Wahrung der
guten wissenschaftlichen Praxis abtraglich sind. Hierzu
gehoren vor allem ,persénliche”, insbesondere moneta-
re incentives fiir die Einwerbung von Drittmitteln oder
die reine Anzahl der Publikationen als Indikatoren. Auch
die Uberbewertung von Publikationen in High-Impact
Journalen ohne Beachtung des Status des Autors z.B. in
einem editorial board oder von Publikationen, die
gehduft in einem Journal erfolgen, fithren zu Fehlanrei-
zen und Fehleinschatzungen in der Rekrutierung oder
der Bewertung der Forschungsqualitat. MaBnahmen wie
die komplette Hinterlegung der Rohdaten (nur system-
seitig erfasste Daten aus Gerdten oder Krankenhausin-
formationssystemen) sind sicher sinnvoll, aber sehr auf-

Aus der Reihe: Qualitédt - Evaluation - Akkreditierung:
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wandig. Zudem vermitteln sie den Eindruck eines Gene-
ralverdachts der Verletzung der guten wissenschaftli-
chen Praxis. Sinnvoller erscheinen ,stichprobenartige
Kontrollen" mit dem Ziel einer Pravention statt des
Nachweises eines Fehlverhaltens.

Die Schaffung dieser Kultur ist auch notwendig, um dem
wachsenden Vertrauensverlust der Gesellschaft in die
medizinische Forschung und der Demotivation des
Nachwuchses entgegenzuwirken. Weitere gesellschaftli-
che Folgen einer mangelhaften Qualitdt der Forschung
sind die Reduzierung der 6ffentlichen Férdermittel und
fehlende Innovationen, aber auch die Verweigerung der
Patienten an Studien teilzunehmen sowie deren Zuwen-
dung und Trend zu ,alternativer” Medizin.

Eine Analyse und Bewertung der derzeitigen Hemmnisse
fir die Férderung der guten wissenschaftlichen Praxis
(z.B. fachspezifische Hiirden durch Schwerpunktsetzun-
gen der Klinika, reduzierte Méglichkeit der interinstitu-
tionellen Kooperation, Gehaltsstrukturen) sind immer
standortbezogen notwendig, um spezifisch geeignete
MaBnahmen zu definieren und umzusetzen.

B Dr. Annette Griiters-Kieslich, Leitende Arztliche
Direktorin des Universitatsklinikums Heidelberg,
E-Mail: LAeD@med.uni-heidelberg.de
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Akteure in Hochschulen, die sich mit Themen der Qualititsentwicklung, der
Lehrevaluation, der Hochschuldidaktik und weiteren konzeptionellen Aufga-
ben im Leistungsbereich Studium und Lehre befassen, wurden in der letzten
Zeit unter dem Label ,Third Space" beschrieben. Damit ist gemeint, dass sie
zwischen der klassischen Verwaltung und dem Wissenschaftsbetrieb angesie-
delt sind und dass ihr Aufgabenprofil dadurch gekennzeichnet ist, dass sie
zwar durchaus wissenschaftlich arbeiten, aber keine Forschung im engeren
Sinne durchfithren. Die Zustandigkeiten der verschiedenen Bereiche innerhalb
. || des Third Space sind vielfach voneinander getrennt. Dadurch entsteht zumin-
dest potenziell die Gefahr einer ,Versdaulung" dieser Arbeitsbereiche und einer
Atomisierung ihrer Aktivitdten. Durch eine produktive Nutzung von Schnitt-
stellen kann sich eine groRere Wirksamkeit fiir das Ziel der Qualitatsentwick-
lung entfalten, etwa dann, wenn verschiedene Akteure ihre Kompetenzen fiir
ein gemeinsames Entwicklungsziel einbringen und dafiir z.B. evaluationsme-
thodische und hochschuldidaktische Kompetenzen fiir eine evidenzbasierte
Planung von Interventionen in der Weiterbildung zusammenbringen.

Dieser Band, welcher aus Beitrdgen der Friihjahrstagung des AK Hochschulen
der DeGEval 2016 hervorgegangen ist, beschaftigt sich mit Fragen zur Auswir-
kung der unterschiedlichen institutionellen Verortung von Einrichtungen der
Qualitatsentwicklung in der Hochschule, und stellt dar, welche Mechanismen
fur eine ,Lost" (uncoupled) oder ,Found" (coupled) Situation dieser Tatigkei-
ten in der Institution sorgen.
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Interessenkonflikte in der klinischen
Arzneimittelforschung — Herausforderungen

und Handlungsansitze

Klaus Lieb

Tight cooperations between researchers, drug companies and regulatory organizations are necessary for the
successful development of effective new drugs for the best benefit of patients. However, these cooperations often
constitute conflicts of interest which may threaten scientific integrity and the best possible treatment of patients.
This articles describes the most important financial conflicts of interest in drug development, exemplifies possible
undue influences und proposes strategies to manage them. Of particular importance is the promotion of a cultural
change among scientists and physicians as well as the provision of scientific and statistical knowledge early in
medical education that may reduce the likelihood that conflicts of interest will be effective.

Kooperationen zwischen Wissenschaftler/innen, phar-
mazeutischen Unternehmern und staatlichen Organisa-
tionen sind eine essentielle Grundlage fiir die Entwick-
lung neuer Arzneimittel, mit denen die Behandlungs-
situation von Patient/innen verbessert werden kann.
Eine Vielzahl von Untersuchungen hat jedoch gezeigt,
dass durch diese Zusammenarbeit Interessenkonflikte
entstehen, die mit dem Risiko verbunden sind, dass ei-
nerseits die Integritdt der Wissenschaft und andererseits
die bestmdgliche Gesundheitsversorgung gefihrdet wer-
den. In dieser Ubersichtsarbeit wird zunichst der Begriff
Interessenkonflikt definiert, um anschlieRend typische
Interessenkonflikt-Konstellationen in der Arzneimittel-
entwicklung darzustellen. Dabei wird deutlich werden,
dass bei der Arzneimittelforschung insbesondere finan-
zielle Interessenkonflikte Risiken fiir verzerrtes Urteilen
und Handeln mit sich bringen. AnschlieRend werden
moégliche Auswirkungen dieser Interessenkonflikte dar-
gestellt und abschlieRend Handlungsansdtze zur Reduk-
tion von Interessenkonflikten und deren negativen Aus-
wirkungen vorgestellt. Hierbei empfiehlt sich neben
staatlichen und berufsstindischen Regulierungen mit
AugenmaB eine friihzeitige Sensibilisierung junger Wis-
senschaftler/innen fiir das Problem der Interessenkon-
flikte. Ein von uns entwickeltes Curriculum hat diese
Sensibilisierung und Kompetenzvermittlung zum Ziel.

1. Interessenkonflikte in der klinischen
Arzneimittelforschung

Die klinische Arzneimittelforschung ist in erster Linie
kommerziell motiviert: Ca. 80% der weltweit durchge-
fihrten klinischen Arzneimittelstudien werden durch
pharmazeutische Unternehmen geplant und durchge-
fuhrt, um eine Marktzulassung oder eine Zulassungser-
weiterung flir ein Arzneimittel zu erhalten (EMA 2017).
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Solche Arzneimittelentwicklungen werden meist in Ko-
operation mit Arzt/innen und Wissenschaftler/innen an
universitdren und auBeruniversitdren Forschungsinstitu-
tionen durchgefiihrt. Dadurch entstehen eine Vielzahl
von Interessenkonflikten, die folgendermaRen definiert
sind: Interessenkonflikte sind Gegebenheiten, die ein
Risiko daflr schaffen, dass professionelles Urteilsvermé-
gen oder Handeln, welche sich auf ein priméres Interes-
se beziehen, durch ein sekundares Interesse unangemes-
sen beeinflusst werden (Thompson 1993). Das primére
Interesse ist im Fall der Arzneimittelforschung das Inte-
resse von Wissenschaftler/innen, fiir die Patient/innen
die bestméoglichen Therapieverfahren zu entwickeln und
anzuwenden, die sekunddren Interessen all diejenigen
materiellen oder immateriellen Interessen, die dem
entgegenstehen. Im Rahmen der Arzneimittelforschung
kommt den materiellen Interessenkonflikten die grofte
Bedeutung zu.

11 Materielle Interessenkonflikte

Materielle Interessenkonflikte entstehen zunichst ein-
mal ganz grundsétzlich durch die Tatsache, dass pharma-
zeutische Unternehmen nicht das primare Ziel haben,
das bestmégliche oder ein von Patient/innen dringend
benotigtes Medikament zu entwickeln, sondern mit
dem Medikament moglichst viel Umsatz zu machen und
damit die Gewinninteressen der Aktionar/innen zu be-
friedigen. Dieses Interesse hat eine Vielzahl von Auswir-
kungen auf die Durchfilhrung und Interpretation von
Arzneimittelstudien, die weiter unten ausgefihrt wer-
den. Da die Studien fast immer in Kooperation mit Wis-
senschaftler/innen auBerhalb der Unternehmen durch-
gefihrt werden, flieRen an diese hohe Geldsummen,
die wiederum Interessenkonflikte konstituieren. Nach
Schéatzung des ,Verband Forschender Arzneimittelher-
steller e. V." (vfa) und der Freiwilligen Selbstkontrolle fir
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die Arzneimittelindustrie (FSA) umfassten die Leistun-
gen von pharmazeutischen Unternehmern an Arzt/innen
sowie Angehorige der Fachkreise und Institutionen der
Medizin fir das Jahr 2016 in Deutschland ca. 562 Mio.
Euro. Davon wurden ca. 356 Mio. Euro als Honorar fiir
die Durchfiihrung von klinischen Studien und Anwen-
dungsbeobachtungen gezahlt, ca. 105 Mio. Euro fur
Fortbildung und Vortrage und ca. 101 Mio. Euro fiir die
Unterstiitzung von Veranstaltungen und Institutionen
(vfa 2017). Neben diesen Geldern werden aber auch
Honorare aus gemeinsamen Patenten an Wissenschaft-
ler/innen bezahlt. Darliber hinaus kénnen Universitdten
materiellen Interessenkonflikten unterliegen, wenn sie
Profitorientierte Firmen aus der Universitdt ausgriinden.
Auf die Auswirkungen solcher materieller Interessen auf
die Handlungen und Urteile der beteiligten Wissen-
schaftler/innen wird im Folgenden eingegangen.

2. Auswirkungen von Interessenkonflikten auf
die klinische Arzneimittelforschung

Eine Vielzahl von Studien konnte belegen, dass von
pharmazeutischen Unternehmen finanzierte Arzneimit-
telstudien hdufiger ein fiir den Sponsor giinstiges Ergeb-
nis erbringen als unabhéangig finanzierte Studien (z.B.

Bekelman et al. 2013; Schott et al. 2010a; Schott et al.

2010b; Lundh et al. 2017). Dasselbe gilt fiir Studien,

deren Autor/innen finanzielle Verbindungen zu pharma-
zeutischen Unternehmen haben (Ahn et al. 2017) und
lasst sich nicht dadurch erklaren, dass pharmazeutische

Unternehmen eher Studien finanzieren, die eine hohe

Aussicht auf Erfolg haben.

Mit folgenden grundséatzlichen Strategien nehmen phar-

mazeutische Unternehmen im Ablauf einer Arzneimittel-

studie Einfluss, um fiir den Sponsor giinstige Ergebnisse
zu erzielen:

e Die Verwendung eines Studienprotokolls, das Ergeb-
nisse zugunsten des pharmazeutischen Sponsors er-
moglicht,

e UnregelmaRigkeiten bei der Publikation einer Studie
und

e eine verzerrte Darstellung der Studienergebnisse in
Publikationen.

21 Einflisse auf das Studienprotokoll

Obwohl die Qualitit von Arzneimittelstudien, die von
pharmazeutischen Unternehmen finanziert werden,
grundsatzlich nicht schlechter ist als die von unabhangi-
gen Autor/innen, sind Studienprotokolle von industrie-
gesponserten Studien hdufig so gestaltet, dass sie es
wahrscheinlicher machen, dass das zu prifende Medika-
ment besser abschneidet als das Vergleichsprdparat. Dies
wird haufig durch die Verwendung unfairer Vergleiche er-
reicht. So kann z.B. die Wahl einer niedrigen Dosierung
des Vergleichs-Wirkstoffes eine tberlegene Wirksamkeit
des Wirkstoffs des Sponsors vortduschen. Andererseits
kann eine niedrige Dosierung des zu priifenden, neuen
Wirkstoffes dazu fiihren, dass er besser vertraglich er-
scheint als der Wirkstoff im Vergleichsarm. Weitere Ursa-
chen fiir verzerrte Ergebnisse kdnnen aus der Auswahl
einer Patientenpopulation resultieren, bei der eine gute
Wirksamkeit und Vertraglichkeit des Arzneimittels wahr-
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scheinlich ist, aus einer unzureichenden Verblindung
sowie aus einer zu kurzen Studiendauer. Statistisch signi-
fikante Ergebnisse bei nur minimalem klinischem Vorteil
kénnen dartiber hinaus erzielt werden, indem sehr viele
Patient/innen in eine Studie eingeschlossen werden
(Schott et al. 2010a; Lundh et al. 2017).

2.2 UnregelmaRigkeiten bei der Publikation von Studien
Ein grundsatzliches Problem bei der Publikation von in-
dustriegefoérderten Studien besteht darin, dass die ge-
schlossenen Vertrage zwischen den Unternehmen und
den beteiligten Wissenschaftler/innen in der Regel fiir
letztere den Zugriff auf die Studiendaten und die Publi-
kationsrechte ausschliefen (Kasenda et al. 2016; Schott
et al. 2010b). Damit bestehen fiir die Unternehmen
viele Moglichkeiten, die erhobenen Daten uniberprift
zugunsten der eigenen Interessen zu verzerren (siehe
Kap. 2.3). Haufig kommen dabei Ghostwriter der Unter-
nehmen zum Einsatz, deren Beitrag auf den Publikatio-
nen nicht erwdhnt wird, wahrend durch die Aufnahme
von einflussreichen Wissenschaftler/innen in die Auto-
renliste der Eindruck der wissenschaftlichen Seriositat
erweckt wird (Matheson 2016). Die wichtigsten Unre-
gelmaBigkeiten bei der Publikation von Studienergeb-
nissen sind das Zurlickhalten von Informationen Uber
unerwiinschte Wirkungen der getesteten Substanzen
und der sog. Publikationsbias.

Dass Unternehmen systematisch die Publikation uner-
wiinschter Arzneimittelwirkungen unterdriickt haben,
wurde flir viele Substanzen gezeigt. Diese Strategie
wurde insbesondere durch die Analyse firmeninterner
Dokumente deutlich, die im Rahmen von Gerichtsver-
fahren offentlich zuganglich gemacht worden waren.
Beispiele sind die erheblichen Gewichtszunahmen durch
das Antipsychotikum Zyprexa® oder die erhéhte kardio-
vaskuldre Mortalitdt durch den Lipidsenker Cerivastatin
(Lipobay®) und das Antirheumatikum Rofecoxib
(Vioxx®) (Schott et al. 2011).

Einen besonders gravierenden verzerrenden Effekt auf
das Nutzen-Risiko-Verhdltnis eines Arzneimittels hat
der sog. Publikationsbias. Als Publikationsbias bezeich-
net man die systematisch verzerrte Darstellung der Da-
tenlage, die dadurch entsteht, dass Studien mit positi-
ven und statistisch signifikanten Ergebnissen eine
groBere Chance haben, publiziert zu werden, als Stu-
dien mit negativen und nicht signifikanten Resultaten.
Eindrucksvoll wurde dies z.B. fiir Antidepressiva ge-
zeigt, deren Effektstarken bei Beriicksichtigung der un-
publizierten Studien, die deutlich haufiger ein negatives
Ergebnis haben als die publizierten Studien, deutlich
absinken (Turner et al. 2010). Ein besonders bekanntes
Beispiel ist das Antidepressivum Reboxetin (Edronax®),
das 2011 aus der Erstattungspflicht der Krankenkassen
genommen wurde, nachdem Metaanalysen gezeigt hat-
ten, dass bei Beriicksichtigung aller unpublizierten Stu-
dien keine Uberlegenheit gegeniiber Placebo mehr
nachzuweisen war. Zum Publikationsbias tragen dari-
ber hinaus auch multiple Publikationen derselben Er-
gebnisse bei sowie das selektive Publizieren von ausge-
wahlten Daten einer Studie und das Zurlickhalten von
Daten zu Nebenwirkungen. Zusammengefasst tragt der
Publikationsbias in erheblichem Male dazu bei, dass
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die Wirksamkeit von medikamentdsen Therapien Uber-
schatzt wird und Nebenwirkungen nicht addquat be-
kannt werden.

2.3 Verzerrte Darstellung von Ergebnissen in Publikationen
Die in Kap. 2.2 genannten Aspekte kénnen alle zu Ver-
zerrungen in der Darstellung von Ergebnissen in Publika-
tionen beitragen. Darlber hinaus verwenden Unterneh-
men Techniken der Darstellung von Ergebnissen, die sie
in einem besseren Licht erscheinen lassen. Diese Techni-
ken werden regelmaBig auch im Marketing der Unter-
nehmen, etwa bei gesponserten Vortragen, bei Produkt-
bewerbungen durch Pharmareferent/innen oder in Wer-
bebroschiiren zu Medikamenten eingesetzt. Zu den
haufigsten Techniken gehéren die selektive Darstellung
der Ergebnisse von Einzelstudien statt der zusammenfas-
senden Evidenz aus Metaanalysen und die Betonung
von statistischen Signifikanzen, die im Gegensatz zur
Darstellung von Effektstédrken nichts Gber die GroRe und
damit die klinische Relevanz der Ergebnisse aussagen.
Weitere Techniken sind die Darstellung des relativen
Nutzens (in %), wenn Therapieeffekte besonders groR
aussehen sollen (z.B. um den Nutzen eines Medika-
ments besonders deutlich zu machen) bzw. Darstellung
absoluter Risiken, wenn z.B. Nebenwirkungen einer
Substanz moglichst klein aussehen sollen. Mit diesen
Techniken werden der Nutzen eines Medikaments iiber-
betont und die Risiken heruntergespielt.

3. Handlungsansatze zur Reduktion des
Einflusses von Interessenkonflikten

Folgende Handlungsansédtze zur Reduktion der negati-
ven Auswirkungen der o.g. Interessenkonfliktkonstella-
tionen und Einfliisse halten wir fir besonders wichtig.
Weitergehende Informationen finden sich in Lieb 2018.
e Durch eine verstarkte Férderung der Arzneimittelfor-
schung durch staatliche Institutionen kann sicherge-
stellt werden, dass Substanzen auch in den Bereichen
entwickelt werden, in denen pharmazeutische Unter-
nehmen nicht aktiv sind, weil die Gewinnerwartungen
zu gering sind. Dazu gehdrt auch die Finanzierung der
Weiterentwicklung von Substanzen, an denen die In-
dustrie aufgrund patentrechtlicher Einschrankungen
kein Interesse hat. Die hier etwa vom BMBF zur Verfii-
gung gestellten Mittel missen allerdings erheblich er-
héht und gleichzeitig die Kompetenz der Universitdten
in der Durchfithrung groRer Phase IlI-Studien verbes-
sert werden.

Durch eine Registrierung aller Arzneimittelstudien in
offentlich zuganglichen Studienregistern und Zurverfu-
gungstellung aller Studienergebnisse in solchen Regis-
tern kdnnen verzerrende Effekte durch einen Publika-
tionsbias verhindert werden (Chalmers et al. 2013).
Durch einen Verzicht auf Anwendungsbeobachtungen,
die Marketingzwecke verfolgen (Spelsberg et al.
2017), kénnen wichtige Ressourcen eingespart und
nutzlose Studienergebnisse verhindert werden.

Durch eine Einschrankung der Rechte der Unterneh-
men, die Forschungsprojekte an Universitdten spon-
sern, auf die Art der Studiendurchfithrung und die Pu-
blikation der Ergebnisse kann eine unangemessene Be-
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einflussung der universitdren Forschung verhindert
werden. In jedem Fall sollten die Details der Vereinba-
rungen offengelegt werden, um eine unabhéngige Be-
urteilung zu erméglichen.

e Wenn Wissenschafter/innen in Publikationen oder,

wenn sie gleichzeitig Arzt/innen sind, vor Vortragen

Uber Arzneimittel ihre finanziellen Firmenbeziehungen

offenlegen, kénnen Herausgeber/innen oder Leser/in-

nen bzw. Zuhorer/innen besser bewerten, ob es zu
einer unangemessenen Beeinflussung der wissen-
schaftlichen Inhalte gekommen ist. Solche Offenlegun-
gen sind in internationalen Zeitschriften bzw. auch

Kongressen in der Regel Standard.

Durch Regeln zur Einschrdankung bzw. zum Manage-

ment von Interessenkonflikten kann der Einfluss von

Unternehmen auf Wissenschaftler/innen und Univer-

sitaten reduziert werden. Dazu gehért z.B. der Verzicht

auf jegliches Sponsoring von Veranstaltungen, Mahl-
zeiten, Kongressreisen etc., der Verzicht auf den Emp-
fang von Pharmareferent/innen, der Verzicht auf eine

Autorenschaft auf Publikationen, die von Ghostwritern

der Industrie geschrieben sind u.a.

e Durch eine Reduktion der Mitglieder, die Interessen-
konflikte mit der Industrie haben, in Leitliniengruppen
und anderen Gremien zur Bewertung von Arzneimit-
teln, konnen verzerrende Effekte reduziert werden.
Falls dennoch solche Mitglieder mitwirken, kann
deren verzerrender Einfluss durch Ausschluss bei die
Interessenkonflikte betreffenden Abstimmungen oder
durch eine Reduktion der Funktion auf alleinige Bera-
tung minimiert werden.

Grundsétzlich erscheint uns aber die Forderung eines
Kulturwandels in Wissenschaft und Patientenversorgung
vordringlich zu sein, um Verdnderungen zu erreichen.
Hier sind z.B. die internationalen no-free lunch Organi-
sationen, mit dem deutschen Ableger MEZIS e.v., was
fur ,Mein Essen zahl” ich selbst" steht, Vorreiter. Aber
auch die Initiative ,Neurology first" und der Fachaus-
schuss Transparenz und Unabhdngigkeit der Arzneimit-
telkommission der deutschen Arzteschaft arbeiten auf
einen solchen Kulturwandel hin. Wichtig erscheint uns
auch die Vermittlung von wissenschaftlichen/statisti-
schen Kenntnissen und Kompetenzen, bei deren Vorlie-
gen verzerrende Einfllsse eine geringere Chance haben,
FuB zu fassen. Wir haben dementsprechend - unter-
stitzt durch die VolkswagenStiftung — ein Curriculum fir
Medizinstudierende entwickelt und dessen Wirksamkeit
in einer randomisiert-kontrollierten Studie nachgewie-
sen (derzeit in Vorbereitung zur Publikation). Hier lernen
die Studierenden verzerrende Effekte in der Studien-
durchfiihrung und in der Darstellung der Studienergeb-
nisse zu identifizieren, sie lernen Arten von Interessen-
konflikten kennen und liben an Schauspielpatient/in-
nen, diese entsprechend unabhéngig bei diagnostischen
und therapeutischen Interventionen aufzuklaren und zu
beraten. Das Curriculum wurde bereits in das Pflichtcur-
riculum an der Universitatsmedizin Mainz aufgenommen
und wird auch an anderen Universitdtskliniken ange-
wandt. Durch diese frithzeitige Sensibilisierung von Me-
dizinstudierenden ist zu hoffen, dass sich langfristig Ver-
dnderungen in der unangemessenen Beeinflussung von
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Wissenschaftler/innen und Arzt/innen wirkungsvoller
einstellen als dies aktuell noch der Fall ist.
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Forschung bei fraglicher Einwilligungs-
fihigkeit: ethische Herausforderungen
und Entscheidungsassistenz?. 2
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Julia Haberstroh Matthé Scholten

It is a widely accepted ethical and legal requirement that researchers
obtain informed consent before proceeding with a research inter-
vention. Persons have a right to decide whether to participate in
research. To exercise this right, they must be competent to consent,
sufficiently informed, and in the position to reach a decision volun-
tarily. Since persons with impaired decision-making capacity are
vulnerable to abuse and exploitation, it seems ethically problematic
to involve them in research at first sight. On the other hand, persons
with impaired decision-making capacity also have a right to benefit
from medical research. In view of this, their categorical exclusion
would appear to be ethically problematic, too. This contribution
discusses ethical issues surrounding the inclusion of persons with
impaired decision-making capacity in medical research as well as the

Theresa Wied Astrid Gieselmann

chances and risks of supported decision-making.

Es gilt als allgemeinhin akzeptierte ethische und rechtli-
che Anforderung, dass vor Eingriffen in die kérperliche
Unversehrtheit eines Menschen z.B. durch medizinische
oder Forschungsinterventionen die informierte Einwilli-
gung des potentiellen Empfangers der Intervention ein-
geholt wird, bevor eine Intervention durchgefiihrt wird.
Menschen haben das Recht zu entscheiden, ob sie an
medizinischen oder Forschungsinterventionen teilneh-
men mochten. Um dieses Recht auszuiliben, missen sie
einwilligungsfahig, ausreichend informiert und in der Po-
sition sein, eine freiwillige Entscheidung treffen zu kén-
nen. Da Personen mit fraglicher Einwilligungsfédhigkeit
vulnerabel sind fiir Missbrauch und Ausbeutung, entste-
hen bei dieser Personengruppe vor allem im Bereich von
Entscheidungen zur Teilnahme an Forschungsinterventio-
nen besondere ethische Herausforderungen. Ein diesbe-
ziiglicher praktischer Lésungsansatz ist die Entschei-
dungsassistenz, die im folgenden Artikel vor dem Hinter-
grund ethischer Herausforderungen konzeptuell und in
praktischen Beispielen vorgestellt werden soll.

1. Der ethische Konflikt im Bereich
medizinischer Forschung

Forschung unterscheidet sich aus ethischer Sicht
grundsétzlich von medizinischer Behandlung: Wéhrend
im Bereich der klinischen Behandlung das Wohl des Pa-
tienten und seine Bedirfnisse im Mittelpunkt stehen, ist
das wesentliche Ziel von Forschung ein Erkenntnisge-
winn fir die Gesellschaft. Zwar kann die Teilnahme an
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Forschung in bestimmten Situationen auch dem Stu-
dienteilnehmer selbst einen Nutzen bringen, doch auch
dann treten neben seine Interessen auch die Interessen
der Allgemeinheit und die Interessen zukiinftiger Patien-
ten, dass neue Erkenntnisse gewonnen werden und
damit medizinischer Fortschritt erreicht wird.

Unbestritten ist, dass dieser Erkenntnisfortschritt notwen-
dig ist und auf Forschung nicht verzichtet werden kann.
Gleichzeitig besteht Konsens, dass sich Forschung legiti-
mieren muss, und sich nicht nur durch den alleinigen Nut-
zen fir die Gesellschaft legitimieren kann. Auch die Inte-
ressen des Studienteilnehmers missen beachtet und ge-
schiitzt werden. Damit Forschung ethisch vertretbar ist,
missen beispielsweise auch das Design der Studie wis-
senschaftlich valide und deren Nutzen-Risiko-Verhéltnis
vertretbar sein (Emanuel et al. 2000). Die Einwilligung des
Studienteilnehmers ist als eine besonders zentrale Voraus-
setzung anzusehen (Beauchamp/Childress 2013). So be-
ginnt schon der Nirnberger Kodex mit dieser grundsatzli-
chen Voraussetzung: ,Die freiwillige Zustimmung der Ver-
suchsperson ist unbedingt erforderlich". Es wird die Auf-
fassung vertreten, dass neben dem individuellen klini-
schen Nutzen fiir die Person, die Einwilligung eine zentra-

|
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le Bedingung ist, da nur durch diese ausgeschlossen wer-
den kann, dass die Person nur zum Zweck anderer Perso-
nen benutzt wird (Lob-Hiidepohl 2016).

In der Praxis ist es jedoch in bestimmten Situationen
nicht moglich, eine Einwilligung einzuholen aufgrund
der Einwilligungsunféhigkeit des potentiellen Studien-
teilnehmers. Eine Person ist in Bezug auf eine For-
schungsteilnahme einwilligungsunfdhig, wenn sie nicht
in der Lage ist, die Art, Bedeutung und Tragweite (d.h.
Risiken) der Studie zu erfassen. Einwilligungsfahigkeit
kann aus unterschiedlichen Griinden eingeschrankt sein.
In einigen Fallen kénnen Personen mit psychischen
Storungen aufgrund von kognitiven Symptomen in der
aktuellen Situation nicht ihre Einwilligung in eine Studie
geben. Bei chronisch-progredienten Erkrankungen wie
Demenz kann es auch langerfristig und zu einem mit der
Zeit zunehmendem Verlust der Einwilligungsfahigkeit
kommen. Deswegen gilt es, die Selbstbestimmungs-
fahigkeit von potentiellen Studienteilnehmern anhand
ethischer Kriterien sorgféltig zu prifen (Scholten/Voll-
mann 2017). Es stellt sich zudem die Frage, ob man aus
ethischer Sicht auch mit nicht-einwilligungsfahigen Per-
sonen forschen darf.

2. Forschung mit nicht-einwilligungsfahigen
Personen

Forschung mit einwilligungsunfihigen Personen wird als
besonders rechtfertigungsbediirftig angesehen. Einwilli-
gungsunfdhige Personen gelten aus forschungsethischer
Sicht als vulnerabel und sollten deswegen vor den Risi-
ken und Belastungen von ForschungsmaBnahmen sowie
vor der grundsdtzlichen Méglichkeit der Ausbeutung ge-
schiitzt werden. Andererseits erscheint ein volliger Aus-
schluss dieser Personengruppe als moralisch nicht ver-
tretbar, da ihr damit die Teilhabe am medizinischen Fort-
schritt verwehrt wiirde.
Ob und unter welchen Bedingungen diese Forschung
vertretbar ist, hangt deshalb insbesondere auch davon
ab, ob die Forschungsteilnahme der Person potentiell
einen Nutzen bringen wird. Zu unterscheiden ist daher
zwischen eigenniitziger und nicht-eigennitziger For-
schung. Bei nicht-eigennitziger Forschung wird zudem
Ublicherweise zwischen gruppennitziger und fremdnit-
ziger Forschung unterschieden.
Nicht-eigennitzige Forschung mit nicht-einwilligungs-
fahigen Personen ist in besonderer Weise rechtferti-
gungsbediirftig, da beide Bedingungen, die eine ,Ver-
zweckung" des Studienteilnehmers zum Nutzen anderer
entgegenwirken sollen, entfallen: Hier kann die Person
weder einwilligen, noch bringt es ihr einen individuellen
Nutzen. Dennoch erlauben internationale ethische
Richtlinien wie die Deklaration von Helsinki und rechtli-
che Vorgaben wie die EU-Verordnung Uber klinische
Studien nicht-eigennitzige Forschung mit nicht-ein-
willigungsfahigen Personen unter bestimmten strengen
Bedingungen  (Scholten/Gieselmann/Gather/Vollmann
2018). Hierzu gehéren, dass
1. ein rechtlicher Vertreter anstelle des Studienteilneh-
mers zugestimmt hat,
2. der Studienteilnehmer soweit wie méglich in den Ent-
scheidungsprozess involviert wird,
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3. die Zustimmung des Studienteilnehmers eingeholt
wird, soweit dies moglich ist,

4. der Studienteilnehmer die Studienteilnahme nicht
ausdrtcklich ablehnt,

5. das Ziel der Forschung ein bestehender Nutzen fiir
Personen ist, die an derselben Erkrankung leiden, wie
der Studienteilnehmer selbst,

6. die Ergebnisse nicht durch Studien an einwilligungs-
fahigen Personen gewonnen werden kénnen,

7. die Forschung mit nur minimalen Belastungen und
minimalen Risiken einhergeht.

Wiéhrend die Bedingungen (5) bis (7) primér das Stu-
diendesign betreffen, regeln die Bedingungen (1) bis (4)
den Entscheidungsprozess.

Eine Gesetzesdnderung in Deutschland im November
2016 hat die Zuldssigkeit der gruppenniitzigen For-
schung mit nicht-einwilligungsfadhigen Erwachsenen im
Rahmen des Arzneimittelgesetzes zusdtzlich an das Vor-
liegen einer sogenannten Forschungsvorausverfiigung
geknlpft. Wahrend die zentrale Bedingung der Einwilli-
gung des Studienteilnehmers bisher also dadurch ersetzt
wurde, dass ein rechtlicher Vertreter einwilligt, wird ak-
tuell diskutiert, ob die aktuelle Einwilligung des Studien-
teilnehmers durch eine vorgezogene und vorausverfligte
Einwilligung des potentiellen Studienteilnehmers ersetzt
oder ergdnzt werden kann. Umstritten ist insbesondere,
wie genau diese vorausverfiigte Einwilligung gestaltet
sein muss und inwiefern eine vorausverfiigte Einwilligung
praktisch umsetzbar und ethisch vertretbar ist (Schol-
ten/Gieselmann/Gather/Vollmann 2018).

3. Die Einbeziehung nicht-einwilligungs-
fahiger Studienteilnehmer in den
Entscheidungsprozess

Fir die praktische Umsetzung des Einbezugs von nicht-
einwilligungsfahigen Personen in Forschung erscheinen
die Bedingungen (2) bis (4) besonders relevant. Diese
sollen sicherstellen, dass nicht-einwilligungsfahige Per-
sonen in den Aufklarungs- und Entscheidungsprozess
Uber die Forschungsteilnahme einbezogen werden.

Dabei ist zu beachten, dass auch nicht-einwilligungsfahi-
ge Personen Praferenzen zur Studienteilnahme duBern
kénnen. Diese Bedingungen sollen also sicherstellen,
dass selbstbestimmungsunfahige Personen in den Ent-
scheidungsprozess einbezogen werden und deren aktu-
elle Interessen berticksichtigt werden. Auch wenn eine
Person aufgrund kognitiver Einschrankungen nicht in der
Lage ist, eine rechtlich verbindliche informierte Einwilli-
gung zu erteilen, hat sie im Normalfall noch die Fahig-
keit, einer Beteiligung an der Studie ,informell" zuzu-
stimmen oder diese abzulehnen. In der angloamerikani-
schen Literatur werden diese Art Zustimmung und Ab-
lehnung unter den Begriffen ,assent” und ,dissent” in
Abgrenzung zum Begriff ,consent" diskutiert. Obwohl
noch ungeklart ist, was genau als Zustimmung bzw. Ab-
lehnung einer Studienteilnahme zu verstehen ist, wird
im Allgemeinen angenommen, dass diese sowohl aus
den verbalen AuBerungen als auch aus dem nonverbalen
Verhalten des potentiellen Studienteilnehmers zu ent-
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nehmen ist (Black/Rabins/Sugarman/Karlawish 2010).
Dabei gilt, dass insbesondere eine Ablehnung zu akzep-
tieren ist, und zwar auch dann, wenn der potentielle
Studienteilnehmer einwilligungsunfahig ist.

4. Entscheidungsassistenz

Wenn ein potentieller Studienteilnehmer an einem be-
stimmten Zeitpunkt zundchst nicht in der Lage ist, die
Aufklarungsinformationen zu verstehen, zu beurteilen,
Einsicht zu gewinnen und eine Entscheidung zu kommu-
nizieren, so folgt daraus nicht, dass die Einholung einer
informierten Einwilligung ausgeschlossen ist. Durch das
Konzept der Entscheidungsassistenz kann eine infor-
mierte Einwilligung erreicht werden, indem die Einwilli-
gungsfahigkeit von potentiellen Studienteilnehmern ge-
férdert wird. Laut einer Stellungnahme der Zentralen
Kommission zur Wahrung ethischer Grundsdtze in der
Medizin und ihren Grenzgebieten (Zentrale Ethikkom-
mission) bei der Bundesarztekammer (2016) umfasst das
Konzept verschiedene Verfahren, die einen ,Perspekti-
venwechsel im Selbstverstandnis" des Aufklarenden er-
forderlich machen: ,Ein Assistent ersetzt nicht die Ent-
scheidungen des Patienten durch seine eigenen Ent-
scheidungen, sondern assistiert ihm bei der Ausiibung
seines Selbstbestimmungsrechts. Der Patient erhdlt die
Chance, das ihm zukommende Selbstbestimmungsrecht
tatsdchlich wahrzunehmen" (Zentrale Ethikkommission
bei der Bundesarztekammer 2016, S. 1).

Folglich sollten Forscher Entscheidungsassistenz leisten,
um dem Recht auf Selbstbestimmung von Personen mit
kognitiven Einschrankungen gerecht zu werden, bevor
sie zu dem Schluss kommen, dass eine Person einwilli-
gungsunfahig ist. Mit der Bereitstellung von Entschei-
dungsassistenz wird jedoch nicht immer das Ziel er-
reicht, die Einwilligungsfahigkeit des potentiellen Studi-
enteilnehmers herzustellen. Dies ist besonders deutlich
bei Personen mit Demenzerkrankungen. Wahrend ver-
besserte Einwilligungsverfahren zum Beispiel bei Perso-
nen mit leichten kognitiven Einschrdnkungen und leich-
ter Demenz zu sehr guten Ergebnisse fiihren (Buckles et
al. 2003; Mittal et al. 2007), sind solche Ergebnisse bei
Personen mit einer mittleren oder fortgeschrittenen De-
menz nicht zu erwarten (Wong et al. 2000). Dies hat
zum Ergebnis, dass potentielle Studienteilnehmer trotz
der geleisteten Entscheidungsassistenz ihre Einwilligung
in eine Studie oftmals nicht selbst geben kénnen.

Aus praktischer Sicht stellt sich die Frage, wie Entschei-
dungsassistenz umzusetzen ist und wie Personen trotz
kognitiver Defizite in die Lage versetzt werden kdnnen,
mitzuentscheiden.

5. Praktische Méglichkeiten der
Entscheidungsassistenz bei
Einwilligungsunfahigkeit

Im Folgenden soll nun konkretisiert werden, wo das rela-
tiv neue Konzept der Entscheidungsassistenz in der prak-
tischen Umsetzung ansetzen kann. Dafiir erscheint es
zundchst notwendig, sich vor Augen zu fihren, dass Ent-
scheidungen fir oder gegen eine Forschungsteilnahme
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zumeist im Rahmen eines kommunikativen Prozesses
zwischen einem Forschenden (z.B. Priifarzt) und einem
potentiellen Studienteilnehmer getroffen werden. Bei
Zielgruppen, deren Einwilligungsfahigkeit in Frage ge-
stellt werden kann, werden Entscheidungen oft mit der
Unterstiitzung eines Angehorigen, anderer nahe stehen-
der Personen oder Vertrauenspersonen getroffen. An
einem Kommunikationsprozess hinsichtlich der Entschei-
dung fir oder gegen eine Studienteilnahme nehmen
demzufolge mehrere Interaktionspartner teil. Da Kom-
munikation ein wechselseitiger Prozess ist, der in einer
sozial-rdumlichen Umwelt stattfindet, ist das Gelingen
der Kommunikation nicht nur abhangig von den kommu-
nikativen Féahigkeiten des potentiellen Studienteilneh-
mers, sondern wird ebenso bedingt durch die Interakti-
onsstile der sozialen Umwelt (Kommunikationspartner)
sowie durch die Gestaltung der rdumlich-dinglichen Um-
welt, in der Kommunikation stattfindet (vgl. Abb. 1).

Abb. 1: Ansatzpunkte zur Verbesserung der Person-Um-
welt-Passung

Person

Raumlich-

Soziale Umwelt dingliche Umwelt

Personen, denen fiir eine konkrete Entscheidung die Ein-
willigungsfahigkeit abgesprochen wird, erleben in eben-
dieser Entscheidungssituation einen Misserfolg, da ihre
bislang in Entscheidungssituationen eingesetzten Strate-
gien nicht ausreichen, um die zur Verfiigung gestellten In-
formationen zu verstehen und auf Basis der eigenen Uber-
legungen eine freiwillige Entscheidung zu treffen und zu
kommunizieren. Ein solcher Misserfolg 16st gemall dem
Modell der Selektion, Optimierung und Kompensation
von Baltes und Baltes (1990) als Reaktion einen Prozess
der Kompensation aus. Kompensation beschreibt hierbei
Anstrengungen, um ein Ziel mit neuen Wegen zu errei-
chen. Ein Misserfolg kann beispielsweise das Scheitern
einer Kommunikation sein, zum Beispiel, weil die intera-
gierende Person vergisst, worliber gerade geredet wurde.
Die Person kann nun intern kompensieren, indem sie z.B.
Gedéachtnisstrategien einsetzt, Kompensation kann aber
auch extern erfolgen, z.B. indem der Gesprachspartner
einen Hinweis gibt, worliber gerade geredet wurde (so-
ziale, externe Kompensation) oder die Person z.B. auf No-
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tizen zum Gesprach zuriickgreift, um sich zu erinnern
(rdumlich-dingliche, externe Kompensation).

Die Uberwiegende Mehrzahl der bislang zur Verfigung
stehenden MaRnahmen zur Entscheidungsassistenz zielt
darauf ab, Einwilligungsfahigkeit mithilfe von externer
Kompensation sowohl sozial als auch rdumlich-dinglich zu
unterstiitzen. Personengruppen, bei denen derartige As-
sistenz bislang empirisch untersucht wurde, sind solche,
deren Einwilligungsfahigkeit in Frage steht. Dies sind ins-
besondere Menschen mit psychiatrischen oder neurologi-
schen Erkrankungen und Menschen mit geistiger Behin-
derung. Angemerkt werden muss in diesem Zusammen-
hang, dass Einwilligungsfahigkeit bei kognitiv gesunden
Personen in der gdngigen Praxis in der Regel nicht tber-
prift und als gegeben vorausgesetzt wird, obgleich die
Einwilligungsfahigkeit durchaus auch in konkreten Kon-
texten, z.B. in hoch emotionalisierenden Situationen (z.B.
Aufklarung tber lebensbedrohliche Erkrankung und deren
Behandlung) in Frage gestellt werden kann.

Im Folgenden sollen beispielhaft einige konkrete Me-
thoden vorgestellt werden, die fur die konkrete Ziel-
gruppe ,Menschen mit (v.a. Alzheimer) Demenz" zur
Unterstiitzung der Entscheidungsassistenz lber externe
Kompensation vorgeschlagen und empirisch untersucht
wurden. Konkrete Ansatzpunkte zur Aktivierung persén-
licher Ressourcen (Person) von Menschen mit Demenz
wurden bislang nicht empirisch untersucht und werden
daher im Folgenden nicht aufgefiihrt. Méglichkeiten der
Entscheidungsassistenz fiir weitere Zielgruppen werden
bei Nishimura et al. (2013) besprochen.

Entscheidungsassistenz durch die soziale Umwelt

Die Aufklarungsinformationen fiir Studien sind haufig
komplex und schwer verstandlich. Aus diesem Grund
sind Personen mit kognitiven Einschrdnkungen manch-
mal nicht in der Lage, sie direkt zu verstehen. Abzielend
auf eine Verbesserung des Verstandnisses von relevanten
und komplexen Informationen im Aufkldarungsgesprach
zeigen sich Erfolge durch die wiederholte Erklarung rele-
vanter Information und die Zusammenfassung zentraler
Bestandteile (Mittal et al. 2007; Rubright et al. 2010).
Der Einsatz einer klaren und einfachen verbalen wie auch
non-verbalen Sprache zur Verbesserung des Verstandnis-
ses von Menschen mit Demenz wurde bisher nicht syste-
matisch Uberpriift, wird jedoch in einigen Studien als
geduBertes Bedurfnis von Menschen mit Demenz darge-
stellt und folglich als Strategie empfohlen (Fetherston-
haugh/Tarzia/Bauer/Nay/Beattie 2016; Smebye/Kirkevold/
Engedal 2012; Tyrell/Genin/Myslinski 2006).

Die soziale Umwelt kann Personen mit kognitiven Ein-
schrankungen folglich durch die Verwendung einer kla-
ren Sprache (Plain Language, vgl. Schatz et al. 2017) un-
terstiitzen, um ihnen zu erméglichen die gegebenen In-
formationen doch zu verstehen. Dariiber hinaus wird
vorgeschlagen, die informierte Aufklarung in Form eines
Dialoges zu gestalten und Frage-Antwort-Strukturen zu
nutzen, um dadurch unter anderem auch das Verstand-
nis des Aufzukldrenden zu uberpriifen (Groen van de
Ven et al. 2017; Smebye et al. 2012; Tyrell et al. 2006).
Auf der Beziehungsebene zielen Strategien der Entschei-
dungsassistenz vornehmlich darauf ab Menschen mit
Demenz zu befdhigen und ihnen zu zeigen, dass sie
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ernstgenommen und als Kommunikationspartner auf
Augenhdhe begriffen werden. Es wird empfohlen, Men-
schen mit Demenz zu ermutigen sich einzubringen und
darlber hinaus ihre Meinung, Wiinsche und Praferenzen
aktiv im Aufklarungsgesprach zu erfragen. Auch diese
Empfehlung weist darauf hin, die informierte Aufklarung
vorzugsweise als Dialog und weniger als Monolog des
Aufklarenden zu gestalten (Fetherstonhaugh/Tarzia/Nay
2013; Fetherstonhaugh et al. 2016; Smebye et al. 2012;
Tyrell et al. 2006).

Entscheidungsassistenz durch die raumlich-dingliche
Umwelt

Im Hinblick auf Méglichkeiten der Entscheidungsassis-
tenz durch die rdumlich-dingliche Umwelt liegt ein
Fokus der aktuellen Forschung auf dem Einsatz unter-
stiitzender Materialen und Werkzeuge. Span und Kolle-
gen (2015) entwickelten ein interaktives Web-Tool, den
sogenannten ,DecideGuide”, der darauf abzielt Kom-
munikationsstrukturen zwischen Interaktionspartnern zu
verbessern und somit eine gemeinsame Entscheidungs-
findung zu erméglichen. Es zeigten sich hier jedoch viel-
faltige Barrieren in der Benutzerfreundlichkeit des Web-
Tools (Span et al. 2015). Murphy und Oliver (2013) un-
tersuchten den Einsatz von Talking Mats, einem Kom-
munikationsrahmen, der spielerisch durch die Zuord-
nung von einfachen Piktogrammen zu einer Einschat-
zungsskala die Entscheidung vereinfachen soll, bei wel-
chen Aktivititen des tédglichen Lebens Unterstiitzung
benétigt wird. Talking Mats erhéhte die Zufriedenheit
und das Gefiihl der Einbindung in die Kommunikation
Uber Entscheidungen bei Menschen mit Demenz (Mur-
phy/Oliver 2013). Durch die Vereinfachung schriftlicher
Informationsmaterialien konnte das Verstdndnis von re-
levanten und komplexen Informationen im Aufklarungs-
gesprach verbessert werden (Mittal et al. 2007; Rubright
et al. 2010). Rubright und Kollegen (2010) setzten bei-
spielsweise in der informierten Aufklarung mit Men-
schen mit Demenz ein ,Memory and Organizational
Aid" ein, auf dem wesentliche Informationen in der glei-
chen Reihenfolge wie innerhalb des Aufklarungsge-
spraches verbal Gbermittelt, schriftlich zusammengefasst
wurden. Die Zusammenfassung erfolgte vereinfacht ent-
sprechend der Komplexitdt des Leseniveaus der sechs-
ten Klasse. Die Teilnehmer, die die vereinfachte infor-
mierte Aufklarung erhielten, zeigten ein verbessertes In-
formationsverstandnis.

Uberdies wird hinsichtlich der Gestaltung der informier-
ten Aufklarung wiederholt die Bericksichtigung von
zeitlichen Ressourcen empfohlen. Bei dieser Strategie
geht es maBgeblich darum, Menschen mit Demenz aus-
reichend Zeit zum Reflektieren und Nachdenken ein-
zurdumen und ihnen die Moglichkeit zu geben, Ent-
scheidungen in ihrem eigenen Tempo treffen zu kdnnen
(Fetherstonhaugh et al. 2013; Fetherstonhaugh et al.
2016; Groen-van de Ven et al. 2017; Smebye et al.
2012; Tyrell et al. 2006).

6. Diskussion und Ausblick

Eine Auseinandersetzung mit der Thematik zeigt, dass
die Forschungslage zur Entscheidungsassistenz fir Men-
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schen, deren Einwilligungsfahigkeit in Frage steht, ins-
gesamt begrenzt ist (Wied/Knebel/Tesky/Haberstroh
under review). Empirische Studien hinsichtlich soge-
nannter Enhanced Consent Procedures fiir verschiedene
Zielgruppen zielen Uberwiegend auf die Foérderung und
Unterstiitzung des Informationsverstdndnisses der po-
tentiell einwilligungsunfdhigen Personen (u.a. Dunn/
Jeste 2001; Flory/Emanuel 2004; Nishimura et al. 2013).
Dies erscheint insofern nachvollziehbar, als der gesamte
Prozess der Entscheidungsfindung wie auch das Konzept
der Einwilligungsfahigkeit auf dem Vermdégen basiert,
die fiir die Entscheidung relevanten Informationen zu
verstehen. Diesbeziiglich kann jedoch die Sinnhaftigkeit
von Interventionen hinterfragt werden, die zwar erfolg-
reich das Informationsverstandnis verbessern (z.B. Ru-
bright et al. 2010), jedoch keine Verbesserung von Ein-
sichtsfahigkeit und Urteilsfahigkeit erzielen, wodurch
die Person auch weiterhin als einwilligungsunféhig beur-
teilt werden muss und das Ziel selbstbestimmter Ent-
scheidungen unerreicht bleibt. Zukiinftige Forschung zur
Entscheidungsassistenz sollte daher unbedingt auch
diese beiden zur Einwilligung erforderlichen Fahigkeiten
in Uberlegungen zur Gestaltung von Enhanced Consent
Procedures einbeziehen, um selbstbestimmte Entschei-
dungen tatsdchlich zu ermdoglich, d.h. Einwilligungs-
fahigkeit tatsachlich herstellen zu kénnen.

Dariiber hinaus bleiben Moglichkeiten der internen
Kompensation bei vulnerablen Gruppen bislang weitest-
gehend ungenutzt. Wenige Ansdtze kénnen im Sinne
einer internen Kompensation interpretiert werden, z.B.
die Moglichkeit von ,Probeentscheidungen” (Olde Rik-
kert/van den Bercken/ten Have/Hoefnagels 1997) oder
das Auffordern zur Erstellung einer eigenen Mitschrift in
der Aufklarung. Bei Menschen mit Demenz ware hier
beispielsweise auch an die Aktivierung alter Erfahrungen
und den Riickgriff auf autobiografische Informationen,
Werte und Lebensthemen zu denken, bei anderen Ziel-
gruppen kénnte das Training entscheidungsrelevanter
kognitiver Fahigkeiten oder die Vermittlung alternativer
Problemldsestrategien als interne Kompensation inter-
pretiert und strukturiert im Rahmen von Enhanced
Consent Procedures nutzbar gemacht werden.

Neben dem Bedarf an weiterer empirischer Forschung
zur Entscheidungsassistenz ist es insbesondere fiir die
Implementierung dieses Ansatzes in der Praxis dringend
erforderlich, Entscheidungsassistenz starker theoretisch
zu konzeptualisieren. Fragen der Abgrenzung zu Kon-
zepten der Partizipation und Teilhabe wie auch des Em-
powerments sind ungeklart. Dariiber hinaus erscheint
definitionswirdig, wann Entscheidungsassistenz an-
wendbar und zielfithrend ist und wer in unterschiedli-
chen Entscheidungssituationen Entscheidungsassistenz
leisten kann und sollte. Zudem sollte das Risiko von un-
zuldssiger Beeinflussung durch Entscheidungsassistenz
stets bedacht und idealerweise auch durch unabhangige
Dritte Gberprift werden (Craigie 2015; Scholten/Gather
2018). Die Stellungnahme der Zentralen Kommission
zur Wahrung ethischer Grundsadtze in der Medizin und
ihren Grenzgebieten (Zentrale Ethikkommission) bei der
Bundesdrztekammer (2016) leisten im deutschsprachi-
gen Raum einen ersten wichtigen Beitrag hinsichtlich
dieser Fragen.
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Letztendlich gilt es zu betonen, dass das Konzept der
Entscheidungsassistenz einen wichtigen Beitrag zur For-
derung der Selbstbestimmung leisten kann, jedoch bei
weitem nicht in allen Féllen zur Einwilligungsfahigkeit
betroffener Personen fiihrt. Gleichwohl kann Entschei-
dungsassistenz auch bei einwilligungsunfihigen Perso-
nen zur Unterstiitzung einer Zustimmung oder Ableh-
nung der Studienteilnahme im Sinne eines ,assent” oder
.dissent”, eingesetzt werden. So kann auch in diesen
Fallen ein Einbezug in den Entscheidungsprozess durch
Assistenz gewahrleistet werden.
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Patientenversorgung im Krankhaus unter
finanziellem Druck: Herausforderungen und
Losungsansitze aus ethischer Perspektive

Georg Marckmann

The financial situation of German hospitals has become increasingly difficult since the introduction of the Diagno-
sis Related Groups (DRG) reimbursement system. There is increasing evidence that this has not only negative
effects on patient care but also on the health care personnel. The article analyses the underlying reasons and
discusses possible solutions on the different levels of the health care system: Political regulation, hospital
management, and micro-level decision making. Combined efforts on all three levels of the health care system are
required to respond adequately to the challenges of limited financial resources.

Die Kritik an einer Dominanz 6konomischer Erwédgung
im Gesundheitswesen ist nicht neu. Noch vor Ein-
fuhrung der Diagnosis Related Groups (DRGs) in den
deutschen Krankenhdusern kritisierten Kithn und Simon
die zunehmende ,Okonomisierung” der Patientenver-
sorgung (Kithn/Simon 2001). Behandlungsentscheidun-
gen orientieren sich nicht mehr ausschlieBlich an Wohl-
ergehen und Willen der Patienten, sondern werden - so
die Kritik — zunehmend von betriebswirtschaftlichen Er-
wagungen gepragt. Diese Entwicklung scheint in den
letzten Jahren weiter an Brisanz gewonnen zu haben.
Maio warnt eindringlich vor einer ,6konomischen Uber-
formung der Medizin" (Maio 2012), verschiedene Kom-
mission und Organisationen wie der Deutsche Ethikrat
(Deutscher Ethikrat 2016) und die Bundesarztekammer
(Bundesérztekammer 2015) haben in Stellungnahmen
die Thematik aufgegriffen. Es steht dabei auBer Frage,
dass sich die finanziellen Rahmenbedingungen der Pa-
tientenversorgung in den deutschen Krankenhdusern in
den letzten Jahren zunehmend verschlechtert haben.
Weniger klar ist es jedoch, wie die Ursachen der Ent-
wicklung zu interpretieren sind und welche Schlussfol-
gerungen sich daraus fiir Handlungsoptionen zum Um-
gang mit dem finanziellen Druck ergeben. Der vorlie-
gende Beitrag untersucht zuniachst, wie sich die Proble-
me aktuell manifestieren und welche Ursachen ihnen
zugrunde liegen. Er fokussiert dabei auf die Patienten-
versorgung im Krankenhaus, da sich hier die kritisierte
Dominanz wirtschaftlicher Uberlegungen besonders
deutlich manifestiert. AnschlieBend werden dann Per-
spektiven aufgezeigt, wie in einer ethisch vertretbaren
Art und Weise mit den Herausforderungen umgegangen
werden kann, die aus den Rahmenbedingungen der Ge-
sundheitsversorgung resultieren. Es wird dabei die These
vertreten, dass die Herausforderungen nur dann zu be-
waltigen sind, wenn die Akteure auf den verschiedenen
Ebenen der Gesundheitsversorgung jeweils Verantwor-
tung Gibernehmen und ihren jeweiligen Beitrag zur Pro-
blemldsung leisten.
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1. Auswirkungen auf die Patientenversorgung
und die Mitarbeiter im Gesundheitswesen

Inzwischen liegen verschiedene empirische Untersu-
chungen vor, die Hinweise darauf geben, dass die aktu-
ellen finanziellen Rahmenbedingungen Auswirkungen
auf die Patientenversorgung und die Mitarbeiter im
Krankenhaus haben. Dabei ist zu bericksichtigen, dass
die meisten Untersuchungen auf Einschatzungen der be-
teiligten Akteure beruhen und deshalb mit entsprechen-
der Vorsicht zu interpretieren sind. Die vorliegenden
Studien geben Hinweise darauf, dass es unter den der-
zeitigen Rahmenbedingungen zugleich zu Uberversor-
gung und Unterversorgung und damit zu einer bedenkli-
chen Fehlallokation von Mitteln kommt. In einer eige-
nen reprasentativen Umfrage unter Krankenhausarzten
in der Kardiologie und Intensivmedizin gaben 77% der
Teilnehmer an, in den letzten 6 Monaten aus Kosten-
grinden eine fiir den Patienten niitzliche MaBnahme
nicht durchgefiihrt zu haben (Strech et al. 2009). In
einer Studie von Boldt und Schéllhorn antworteten 67%
der befragten Leiter von Intensivstationen, dass Ratio-
nierungen bereits stattfanden (Boldt/Schéllhorn 2008).
Eine Umfrage unter Chefdrzten, Geschéftsfiihrern und
Pflegedienstleitern zufolge resultieren die Einschrankun-
gen vor allem in den Bereichen Pflege und Zuwendung
(Reifferscheid et al. 2014).

Auch eine Umfrage unter den Mitgliedern der Deutschen
Gesellschaft fiir Innere Medizin (DGIM) ergab Hinweise
darauf, dass indizierte diagnostische und therapeutische
MaBnahmen nicht durchgefiihrt wurden, wobei die re-
sultierenden Probleme durch diese Unterversorgung
Uberwiegend als mittelgradig oder gering eingestuft wur-
den (Folsch et al. 2016). Gleichzeitig gaben die antwor-
tenden Internisten an, dass die Durchfihrung tberflissi-
ger Leistungen gravierendere Probleme bereite und nicht
nur zu einer Steigerung der Gesundheitsausgaben fiihre,
sondern zudem die Patienten verunsichere und ihnen
Schaden zufiigen kdnne. Interessant ist zudem, dass als
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Ursache die Erzielung zusatzlicher Erlése (=betriebswirt-
schaftlich motivierte Uberversorgung) nach der Sorge vor
Behandlungsfehlern und dem Druck der Patienten erst an
dritter Stelle genannt wurde. Die berichtete Uberversor-
gung kann folglich nicht allein auf eine ,Okonomisie-
rung" medizinischer Entscheidungen zuriickgefiihrt wer-
den, was bei der Entwicklung von Ldsungsstrategien zu
berticksichtigen ist. Auch die in der Interviewstudie von
Wehkamp und Naegler befragten Arzte berichteten tiber
betriebswirtschaftlich motivierte Uberversorgung, was
aber die Mehrzahl der ebenfalls befragten Geschéftsfiih-
rer verneint (Wehkamp/Naegler 2017).

Die verfligbaren Studien geben zudem Hinweise darauf,
dass sich das Personal in den Krankenhdusern zuneh-
mend durch die Rahmenbedingungen belastet fihlt. In
unserer Umfrage gaben beispielsweise Uber drei Viertel
der antworteten Krankenhausirzte an, der Kostendruck
beeintrachtige ihre Arbeitszufriedenheit und belaste das
Vertrauensverhiltnis zwischen Patienten und Arzten
(Strech et al. 2009). In Tiefeninterviews berichteten die
Arzte eine zunehmende Leistungsverdichtung und Per-
sonalabbau, verbunden mit willkirlichen Entscheidun-
gen und Unehrlichkeit gegeniiber den Patienten sowie
emotionalem Stress und Gefithlen der Uberforderung
(Strech et al. 2008). Auch unter den Pflegekréften ist der
Anteil in den letzten Jahren gestiegen, die unzufrieden
mit ihrer Arbeitssituation sind und an emotionaler Er-
schopfung leiden (vgl. z.B. die internationale RN4CAST-
Studie, www.rn4cast.eu (29.08.2018)). Einsparungen
im Bereich des Pflegepersonals haben zudem negative
Auswirkungen auf die Patientenversorgung. Eine Ver-
schlechterung des Personalschliissels oder ein niedriger
Anteil an besser qualifizierten Pflegekraften erhéht die
Mortalitdt und Morbiditat der Patienten (vgl. z.B. Aiken
et al. 2002; Needleman et al. 2002). Dabei hiangen die
Auswirkungen von der Gestaltung der Arbeitsumgebung
ab: Bei einer schlechten Arbeitsumgebung verringert
sich die Mortalitit der Patienten nicht, wenn man die
Arbeitsbelastung um einen Patienten je Pflegekraft senkt
(Aiken et al. 2011).

2. Ursachen des finanziellen Drucks in den
Krankenhdusern

Angesichts der im vorangehenden Abschnitt geschilder-
ten Auswirkungen auf die Patientenversorgung und das
Personal im Krankenhaus erscheint es sinnvoll, einen
Blick auf die Ursachen des finanziellen Drucks zu werfen.
In vielen kritischen Stellungnahmen wird die Ursache in
einem wettbewerblichen Umbau des Gesundheitswesens
gesehen, insbesondere im Bereich des ,Krankenhaus-
marktes”. Es ist zwar richtig, dass in vielen Krankenh&u-
sern betriebswirtschaftliche Uberlegungen ein immer
groReres Gewicht bekommen und in Konflikt mit medizi-
nischen Erwagungen geraten. Die finanziellen Rahmen-
bedingungen der Krankenhduser resultieren aber nicht
aus einem freien Wirken des Marktes, sondern ganz we-
sentlich aus politischen Vorgaben, bei denen 6konomi-
sche GesetzmaRigkeiten aufer Kraft gesetzt werden
(Marckmann/Maschmann 2017). Dies sei an ein paar
Beispielen verdeutlicht. Wahrend sich die Preise bei den
Produktionsfaktoren wie Lohne und Gehalter, Infrastruk-

48

Fo

tur sowie medizinische Gerdte und Arzneimittel frei ent-
wickeln, sind die Abgabepreise der Krankenhausleistun-
gen durch die Relativgewichte der DRGs und den — unzu-
reichend angepassten — Basisfallpreis festgelegt. Damit
kénnen die Krankenhduser die steigenden Kosten bei
den Produktionsfaktoren nicht durch entsprechende
Preissteigerungen bei ihren Produkten ausgleichen, wie
das die Marktteilnehmer in anderen Branchen ublicher-
weise tun. Zudem sind die Lander in den letzten Jahren
ihren Verpflichtungen bei der Investitionsfinanzierung
der Krankenhduser nur unzureichend nachgekommen,
sodass viele Krankenhduser sich gezwungen sehen, not-
wendige Investitionen — systemwidrig! — aus den DRG-
Erlésen zu finanzieren. Noch vorhandene Uberkapazita-
ten im stationdren Bereich wurden nicht durch eine be-
darfsorientierte Landeskrankenhauspolitik eliminiert. Be-
kannte Fehlanreize im deutschen DRG-System, die einen
Anreiz zu Uber- und Unterversorgung bieten, wurden
nicht eliminiert. Die sehr angespannte finanzielle Situa-
tion der Krankenhduser ist folglich nicht primar auf ein
freies Wirken dkonomischer Krafte zurlickzufiihren, son-
dern auf mangelhafte regulative Rahmenbedingungen,
die politisch zu verantworten sind. Dabei sind, wie im
folgenden Abschnitt noch zu zeigen ist, die gesundheits-
politischen Bemihungen um eine Begrenzung des An-
stiegs der Gesundheitsausgaben durchaus gerechtfertigt.

3. Aktuelle und zukiinftige
Rahmenbedingungen der
Gesundheitsversorgung

Die Uberlegungen im vorangehenden Abschnitt kénnen
den Schluss nahelegen, dass die aktuellen Probleme in
den deutschen Krankenhdusern durch verdnderte gesund-
heitspolitische Rahmenbedingungen gelést werden kén-
nen. Zwar besteht an den aufgezeigten Stellen — u.a. An-
passung des Basisfallpreises, Investitionsfinanzierung, Eli-
minierung von Fehlanreizen im DRG-System — dringender
gesundheitspolitischer Handlungsbedarf, vieles spricht je-
doch dafur, dass sich die Krankenhduser auf absehbare
Zeit auf schwierige finanzielle Rahmenbedingungen wer-
den einstellen mussen. Verantwortlich sind hierfiir die all-
gemeinen Rahmenbedingungen der Gesundheitsversor-
gung in Deutschland. Der noch weiter ansteigende Alten-
quotient wird die Einnahmesituation des umlagefinanzier-
ten Systems der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
weiter schwéichen, insbesondere dann, wenn die in den
1960er Jahren zahlreich geborenen ,Babyboomer" in
Rente gehen. Gleichzeitig filhren hochpreisige medizini-
sche Innovationen zu Ausgabensteigerungen, sodass sich
eine zunehmende Schwere zwischen Einnahmen und
Ausgaben in der GKV eréffnen dirfte.

Dabei gibt es gute Griinde, die Gesundheitsausgaben
nicht immer weiter steigen zu lassen (Marckmann 2008).
Der Gesundheitssektor konkurriert mit anderen Berei-
chen wie Bildung, Infrastruktur und soziale Sicherung um
begrenzte &ffentliche Finanzmittel, sodass weitere Er-
héhungen der Gesundheitsausgaben mit Opportunitats-
kosten in anderen sozialstaatlichen Bereichen verbunden
sind. Dies ist nicht nur sozialpolitisch problematisch,
sondern hétte zudem wahrscheinlich negative Auswir-
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kungen auf die Gesundheit der Bevolkerung, da Bildung
oder soziale Sicherung wichtige Einflussfaktoren des Ge-
sundheitszustands sind. Zudem ware zu priifen, ob wei-
ter steigende Ausgaben fiir die medizinische Versorgung
tatsachlich noch relevante Effekte auf die Gesundheit der
Bevolkerung haben. Investitionen in die nicht-medizini-
schen Determinanten der Gesundheit kdnnten hier ziel-
fuhrender sein. Im Ergebnis bedeutet dies: Es gibt gute,
durchaus auch ethisch relevante Griinde, die Ausgaben
fir die medizinische Versorgung nicht immer weiter stei-
gen zu lassen. Damit missen sich nicht nur die Kranken-
hauser, sondern alle Akteure im deutschen Gesundheits-
wesen auf anhaltend schwierige finanzielle Rahmenbe-
dingungen einstellen. Insbesondere wére hier die Ge-
sundheitspolitik auf nationaler Ebene gefragt, rechtzeitig
Strategien zu entwickeln, wie auf zu erwartende schwie-
rige Einnahmesituation der GKV spétestens ab 2030 und
die damit verbundene Verknappung der Finanzmittel an-
gemessen reagiert werden kann. Initiativen zur Etablie-
rung eines Diskurses iber angemessene Priorisierungen
im Gesundheitswesen wurden bislang von der Gesund-
heitspolitik nicht aufgegriffen (Zentrale Kommission zur
Wahrung ethischer Grundsdtze in der Medizin und ihren
Grenzgebieten (Zentrale Ethikkommission) bei der Bun-
desarztekammer 2007).

Bei den Bemithungen um einen verniinftigen Einsatz der
begrenzt verfigbaren Finanzmittel ist zu beriicksichti-
gen, dass es auch ethisch durch das Prinzip der Nutzen-
maximierung geboten ist, auf eine effiziente Mittelver-
wendung hinzuwirken. Insofern ist die Ubliche Gegen-
uberstellung von Ethik und Okonomie konzeptionell
nicht ganz korrekt, da es ethisch wie 6konomisch glei-
chermaBen geboten ist, mit den verfligbaren Ressourcen
bestmégliche Ergebnisse zu erzielen oder ein bestimm-
tes Ergebnis mit moéglichst wenig Ressourcen. Allerdings
sind aus ethischer Sicht andere Verpflichtungen zu
berticksichtigen, insbesondere die ethischen Verpflich-
tungen des Wohltuns, Nichtschadens und der Achtung
der Autonomie des Patienten. Bei Verteilungsproblemen
resultiert dann nicht priméar ein Konflikt zwischen Ethik
und Okonomie, sondern ein binnenethischer Konflikt
zwischen gerechtigkeitsethischen und individualethi-
schen Uberlegungen. Auf der Ebene des einzelnen Kran-
kenhauses konnen aber durchaus Konflikte zwischen be-
triebswirtschaftlichen Uberlegungen der Erlésmaximie-
rung und ethischen Verpflichtungen gegeniiber den Pa-
tienten resultieren, wie dies verschiedene empirische
Untersuchungen nahelegen (vgl. z.B. Wehkamp/Naegler
2017). Dies ist bei der Entwicklung von Lésungsansat-
zen zu bericksichtigen.

4. Lésungsansatze

Aus den bisherigen Uberlegungen lasst sich folgendes

Zwischenfazit ziehen:

(1) Die finanziellen Rahmenbedingungen in der GKV
werden sich vor allem durch die demographische
Entwicklung und medizinische Innovationen mittel-
fristig verschlechtern. Da es gute Argumente gibt,
die Ausgaben fiir die medizinische Versorgung nicht
immer weiter steigen zu lassen, missen sich alle (!)
Akteure im Gesundheitswesen der Frage stellen, wie
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die begrenzt verfligbaren Finanzmittel medizinisch
angemessen, dkonomisch sinnvoll und ethisch ver-
tretbar eingesetzt werden kénnen.

(2) Aktuell gibt es verschiedene problematische Entwick-
lungen in der Krankenversorgung, die durch Uber-,
Unter- und Fehlversorgung das Wohlergehen der Pa-
tienten gefdhrden und das Gesundheitspersonal be-
lasten. Hier besteht bereits jetzt Handlungsbedarf.

(3) Die Ursachen der Probleme sind dabei auf verschie-
denen Ebenen zu lokalisieren: Gesundheitspolitische
Rahmenbedingungen, Fiihrungsentscheidungen auf
Ebene der Krankenhduser und medizinische Ent-
scheidungen im Einzelfall. Zwischen den Ebenen gibt
es vielfdltige Wechselwirkungen, die Problemursache
ist aber nicht auf einer Ebene allein zu lokalisieren.

Welche Konsequenzen lassen sich aus diesen Befunden
nun fir mégliche Lésungsansatze ziehen? Angesichts der
allgemeinen finanziellen Rahmenbedingungen wird sich
das Problem begrenzter Finanzmittel nicht eliminieren
lassen. Im Gegenteil: Es wird auf absehbare Zeit eine zen-
trale Herausforderung im Gesundheitswesen bleiben. An-
gesichts der Komplexitdt und der jeweils begrenzten Ein-
flussmoglichkeiten der Akteure auf den verschiedenen
Ebenen des Gesundheitswesens wird es nicht die eine
richtige Losung geben. Vielmehr bedarf es der gemeinsa-
men (!) Anstrengungen aller Akteure auf den verschiede-
nen Systemebenen. Aktuell schieben sich die Akteure je-
weils gegenseitig den ,schwarzen Peter” zu und versu-
chen sich damit jeweils selbst aus der Verantwortung zu
stehlen. Die Gesundheitspolitiker behaupten immer wie-
der, es sei doch genug Geld im System (was moglicher-
weise sogar stimmt), es miisse auf den nachgeordneten
Ebenen nur richtig eingesetzt werden — und entziehen
sich damit der Verantwortung fiir die nachgeordneten
Verteilungsprozesse. Die Geschéftsfithrer der Kranken-
hduser kritisieren (ebenfalls mit guten Griinden) die ge-
sundheitspolitischen Rahmenbedingungen und entziehen
sich damit der Verantwortung fiir die negativen Auswir-
kungen auf die Patienten und das Personal im Kranken-
haus. Auf der Einzelfallebene schlieRlich machen die Arzte
die gesundheitspolitischen Rahmenbedingungen und die
Vorgaben der Geschéftsfiihrer dafiir verantwortlich, dass
die Patienten zu viele, zu wenige oder die falschen medi-
zinischen Leistungen erhalten. Dabei steuern sie mit der
Indikationsstellung und der gemeinsamen Entschei-
dungsfindung mit dem Patienten wesentlich die Inan-
spruchnahme medizinischer Leistungen und tragen damit
zumindest eine Mitverantwortung fir die aktuelle Uber-,
Unter- und Fehlversorgung von Patienten. Aus meiner
Sicht lassen sich die aktuellen und vor allem auch zukiinf-
tigen Herausforderungen nur dann bewadltigen, wenn die
Akteure im Gesundheitswesen dieses ,Schwarzer-Peter-
Spiel" beenden und die jeweiligen Handlungsspielrdume
nutzen, um einen Beitrag zu einer patientenorientierten
und fairen Verwendung der begrenzt verfigbaren Finanz-
mittel zu leisten. Einige dieser Handlungsspielrdume
mochte ich im Folgenden kurz skizzieren.

41 Gesundheitspolitische Handlungsspielrdume
Die Gesundheitspolitiker auf den verschiedenen Ebenen
(Bund, Lander, Kommunen) tragen durch die Gestaltung
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der regulatorischen Rahmenbedingungen eine wesentli-
che Verantwortung fiir eine bedarfsgerechte Versorgung
der Patienten im Krankenhaus. Hierzu gehort u.a. die
Elimination der bekannte Fehlanreize im DRG-System,
eine Anpassung des Basisfallwertes, die sich an den Kos-
tensteigerungen der Produktionsfaktoren orientiert,
eine ausreichende Investitionsfinanzierung durch die
Lander und der Abbau von ggf. noch bestehenden Uber-
kapazititen durch eine bedarfsorientierte Landeskran-
kenhauspolitik. Das aktuell vorgelegte Pflegepersonal-
Starkungs-Gesetz (PpSG), das die Personalsituation in
der Pflege mit verschiedenen Malnahmen (u.a. Finan-
zierung von zusatzlichem Personal, volle Refinanzierung
von Tarifsteigerungen, separate Finanzierung Uber eine
Pflegepersonalkostenverglitung) verbessern soll, ist si-
cher ein Schritt in die richtige Richtung. Bislang fehlt
aber eine Ubergreifende Strategie fiir eine nachhaltige
Finanzierung der Gesundheitsversorgung nicht nur im
Krankenhausbereich, die insbesondere mit Blick auf die
mit dem Renteneintritt der Babyboomer zu erwartenden
Einnahmeverluste in der GKV dringend geboten wdren.
Gemeinsam mit den jeweiligen Akteuren muss die Ge-
sundheitspolitik Gberlegen, wie auf die Rahmenbedin-
gungen auf den nachgeordneten Ebenen — Organisation
des Krankenhauses und Einzelfallentscheidungen — so
gestaltet werden kdnnen, dass ein medizinisch ange-
messener und ethisch vertretbarer Umgang mit dem an-
haltenden Kostendruck gewahrleistet ist.

Fo

Geschéft des Krankenhauses. Vieles spricht dafiir, dass
sich ein solches Wertemanagement fiir die Krankenh&u-
ser auch betriebswirtschaftlich rechnen kénnte, da die
bessere (ethische) Qualitat der Patientenversorgung und
die hoéhere Motivation der Mitarbeiter die Wettbe-
werbsféhigkeit des Krankenhauses verbessert (Marck-
mann/Maschmann 2014). Auch fir die Gewinnung von
gut qualifiziertem Personal diirfte das Wertemanage-
ment von Vorteil sein, da das Krankenhaus damit besse-
re Arbeitsbedingungen bietet. Aus anderen Branchen
gibt es empirische Belege, dass Unternehmen mit einer
.ethik-orientierten” Fiihrung wirtschaftlich leistungs-
fahiger sind (Peus et al. 2010). Die beiden Elemente
eines Wertemanagements im Krankenhaus werden im
Folgenden kurz vorgestellt.

4.2 Erarbeitung der normativen Vorgabe

Die relevanten normativen Vorgaben fiir die Patienten-
versorgung im Krankenhaus kénnen aus den vier klassi-
schen medizinethischen Prinzipien des Wohltuns, des
Nichtschadens, der Achtung der Patientenautonomie
und der Gerechtigkeit abgeleitet werden (Beauchamp/
Childress 2013; Marckmann 2015). Zudem sind ethische
Verpflichtungen gegeniiber den Mitarbeitern zu beriick-
sichtigen. Tabelle 1 bietet eine Ubersicht der relevanten
ethisch-normativen Vorgaben und erldutert beispielhaft,
welche konkreten Verpflichtungen sich in der Operatio-
nalisierung fiir den Krankenhausalltag ergeben.

4.2 Handlungsspielriume auf Ebene der Tab.1: Normative Vorgaben fiir das Krankenhaus

Krankenhauser

Ethische Kriterien

Operationalisierung

Hinsichtlich der aktuell auf Ebene der
Krankenhduser wohl drangendsten Proble-
me muss sichergestellt werden, dass zen-
trale Werte fiir die Patientenversorgung

Patienten

Wohlergehen des

Gesundheitlichen Nutzen fir Patienten optimieren;
Beriicksichtigung der Evidenz zu Nutzen &

und fiir den Umgang mit den Mitarbeitern
durch den hohen finanziellen Druck nicht
beeintrachtig werden. Es reicht dabei

nicht aus, an die individuelle moralische

=
Schadenspotenzialen der MalRnahmen (richtige
Indikationsstellung!)

Schaden fiir den - Belastungen & gesundheitliche Risiken durch die

Patienten Versorgung minimieren

Respekt der Patienten- =, Patienten informieren, ihre Wiinsche respektieren; Selbst-

bestimmung férdern; Gesundheitskompetenz starken

Gleicher Zugang zur Versorgung; Patienten gleich
= | behandeln; gesundheitliche Ungleichheiten ausgleichen;
zuteilen nach definierten Verfahren & Kriterien

Verantwortung der handelnden Akteure |Autonomie
zu appellieren. Vielmehr muss die Berlick- | Gerechtigkeit
sichtigung der relevanten normativ-ethi-

schen Vorgaben fest in der Krankenhaus-
Organisation verankert werden, sie muss Effizienz

zu einem integralen Bestandteil des Kran-
kenhaus-Managements werden (Marck-

Ressourcen fiir Erreichen eines Behandlungsziels
= | minimieren; Wirtschaftlichkeitsreserven in Strukturen &
Prozessen mobilisieren

mann/Maschmann 2014; Wehkamp/Weh-
kamp 2017). Ein solches Wertemanage-
ment erfordert dabei zwei Elemente (vgl.

Auswirkungen auf das
soziale Umfeld

Angehdrige des Patienten respektvoll behandeln &
unterstiitzen

das Konzept ,Management Innerer Qua-
litat", Rechkemmer 2015): Zunachst ist zu

Auswirkungen auf das
Gesundheitspersonal

Mitarbeiter respektvoll behandeln & flihren; physische &
psychische Belastungen minimieren; beruflich férdern

klaren, welche Werte die Akteure im Kran- | Faire
kenhaus bei der Patientenversorgung und
im Umgang miteinander leiten sollen.

Entscheidungsprozesse | = | basierung, Partizipationsméglichkeiten, Offenheit fir

Transparenz, Konsistenz, relevante Begriindung, Evidenz-

Revision

AnschlieBend muss systematisch erfasst
und gesteuert werden, wie die normativen
Vorgaben im Alltag des Krankenhauses tatsdchlich um-
gesetzt werden. Viele Krankenhduser haben den ersten
Schritt mit der Erstellung eines Leitbildes vollzogen, un-
terlassen aber dann den zweiten Schritt. Aus diesem
Grund entfalten die in der Regel 6ffentlichkeitswirksam
proklamierten Leitbilder keine Wirkung im operativen
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Quelle: Marckmann/Maschmann 2014.

Die hier aufgefiihrten normativen Vorgaben stellen ein
Rahmengerist dar, das fur die einzelnen Krankenhauser
Uberpriift und an die spezifischen Gegebenheiten ange-
passt werden muss. Bereits existierende Leitbilder kon-
nen auf dieser Grundlage uUberpriift und ggf. modifiziert
werden. Bei der Erarbeitung der normativen Vorgaben
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sollten die Mitarbeiter des Krankenhauses beteiligt wer-
den. Sie kénnen sich dann besser mit den Werten iden-
tifizieren, was die Wahrscheinlichkeit erhdht, dass sie
tatsdchlich im Alltag des Krankenhauses gelebt werden.

4.2.2 Erfassung und Steuerung der Umsetzung der nor-
mativen Vorgaben

Die Herausforderung bei der systematischen Erfassung
und Steuerung der normativen Vorgaben, dem Werte-
management, liegt darin, dass es sich um schwer zu ob-
jektivierende und zu quantifizierende Faktoren handelt,
die vom operativen Controlling in einem Krankenhaus
nicht erfasst werden. Gerade diese personenbezogenen
Faktoren spielen aber firr die Qualitdt der Patientenver-
sorgung eine besondere Rolle, da die Prozesse im Kran-
kenhaus nur eingeschrdnkt regel- und standardisierbar
sind. Dies gilt fur die Indikationsstellung ebenso wie fir
die Beriicksichtigung von Wohlergehen und Wille des
Patienten. Da sich die normativen Vorgaben auf das an-
gemessene Verhalten von Menschen beziehen, kann ihre
Erfillung am besten von anderen Menschen beurteilt
werden. Ein hierfiir geeignetes Instrument kénnen wie-
derholte Mitarbeiterbefragungen sein: Wie das Personal
die Patienten fachlich behandelt, ob die personellen und
materiellen Ressourcen verniinftig eingesetzt werden
oder wie die Flhrungsqualitdt ist, kann das Kranken-
hauspersonal selbst am besten beurteilen. Im Gegensatz
zu herkdmmlichen Mitarbeiterbefragungen geht es dabei
nicht primér darum zu ermitteln, wie wohl sich die Mitar-
beiter an ihrem Arbeitsplatz fiihlen. Vielmehr sollen mit
einem eher schlanken Befragungsinstrument flihrungsre-
levante Informationen dariiber gewonnen werden, wie
die vorgegebenen Werte im Krankenhausalltag umge-
setzt werden. Nicht das ,lch", sondern das ,Wir" steht
im Vordergrund. Die haufig durchgefiihrten Patientenbe-
fragungen kdénnen die Befragung des Personals nicht er-
setzen: Schliellich kdnnen Patienten wesentliche Aspek-
te eines werteorientierten Managements — z.B. Fiih-
rungsqualitdit, Umgang mit Ressourcen, fachliche Exzel-
lenz — nicht oder nur eingeschrankt beurteilen.

4.3 Handlungsspielrdume im Einzelfall

Arzte tragen im Einzelfall durch die Indikationsstellung
und die gemeinsame Entscheidungsfindung mit dem Pa-
tienten eine wesentliche Verantwortung nicht nur fir
patientenorientierte Entscheidungen, sondern zudem
fiir einen verniinftigen Einsatz begrenzt verfligbarer Res-
sourcen. Dies umfasst auch die Verpflichtung, sich in
ihrem professionellen Urteilen nicht von finanziellen
und andersartigen Anreizen in unangemessener Art und
Weise beeinflussen zu lassen. Der bereits erwdhnten
Umfrage unter Mitgliedern der Deutschen Gesellschaft
fur Innere Medizin zufolge lassen sich Arzte durch die
Sorge vor Behandlungsfehlern, den Druck von Patienten
oder zur Erzielung zusatzlicher Erlose dazu verleiten,
unnoétige medizinische MalBnahmen durchzufiihren, was
nicht nur die Gesundheitsausgaben unnétig steigert,
sondern zudem auch die Patienten potenziell schadet
(Folsch et al. 2016).

Es ist deshalb zu begriiRen, dass verschiedene medizini-
sche Fachgesellschaften mit Initiativen wie ,Choosing
wisely"T oder ,Gemeinsam klug entscheiden"2 das Pro-
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blem der Uberversorgung angehen und Empfehlungen
erarbeiten, in welchen Situationen medizinische Mal3-
nahmen nicht eingesetzt werden sollten, weil sie nach-
weislich keinen Zusatznutzen fiir die Patienten bieten.
Dariiber hinaus wird diskutiert, ob ein neuer Eid fiir Arzte
eine angemessene Antwort auf die zunehmende Okono-
misierung medizinischer Entscheidungen sein kénnte.3
Die Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin (DGIM)
und der Berufsverband der Deutschen Internisten (BDI)
haben einen Klinik Codex ,,Medizin vor Okonomie" ver-
abschiedet, um ,dem Okonomisierungsprozess eine auf
arztlicher Ethik und Werten beruhende Haltung im Ar-
beitsalltag entgegenzustellen” (Schumm-Draeger et al.
2017). Dabei sollte aber nicht nur den Arzten der Ricken
gestarkt werden gegeniiber patientenfernen, betriebs-
wirtschaftlich motivierten Einfliissen, sondern sie sollten
auch in ihrer Verantwortung unterstiitzt werden, wie
sie im Einzelfall einen Beitrag zu einem verniinftigen
Ressourceneinsatz leisten kénnen (Marckmann/in der
Schmitten 2011). Dies beinhaltet auch die Starkung tra-
ditioneller arztlicher Verpflichtungen, wie z.B. die besse-
re Berlicksichtigung von Patientenwiinschen in der letz-
ten Lebensphase (Klingler et al. 2016). Sofern Arzte im
Einzelfall zudem auf Malnahmen mit einem geringen
Nutzengewinn fiir die Patienten verzichten sollten,
benétigen sie hierflr ein politisch legitimiertes Mandat
und entsprechende rechtliche Rahmenbedingungen.

5. Fazit

Aufgrund der demographischen Entwicklung und Aus-
gabensteigerungen durch medizinische Innovationen
werden sich die finanziellen Rahmenbedingen fiir die
GKV-Versorgung insgesamt, aber auch fiir die Patienten-
versorgung im Krankenhaus zukiinftig nicht durchgrei-
fend verbessern. Im Gegenteil: Ein voraussichtlich noch
steigernder Versorgungbedarf einer alternden Bevdlke-
rung muss mit tendenziell eher noch zuriickgehenden
finanziellen Ressourcen gedeckt werden. Fiir die resul-
tierenden Herausforderungen wird es nicht eine einfa-
che Lésung geben. Vielmehr werden sie nur dann zu be-
widltigen sein, wenn die Akteure auf den verschiedenen
Ebenen des Gesundheitswesens Verantwortung tber-
nehmen und ihre jeweiligen Handlungsspielrdume nut-
zen und dazu beitragen, dass die begrenzt verfiigbaren
Ressourcen bedarfsorientiert und sparsam eingesetzt
werden. Gefordert sind dabei nicht nur die Gesundheits-
politiker auf Bundes-, Landes- und kommunaler Ebene,
sondern auch die Fiihrungskrafte im Krankenhaus und
die Entscheidungstrager im Einzelfall. Die Akteure soll-
ten sich dabei liber die verschiedenen Ebenen hinweg
verstandigen, wie die in diesem Beitrag skizzierten
Handlungsspielrdume genutzt werden kdnnen. Davon
werden dann nicht nur die Patienten profitieren, son-
dern zudem auch das Gesundheitspersonal und die Ge-
meinschaft der Versicherten.

|1

http://www.choosingwisely.org (04.08.2018).

2 https://www.awmf.org/medizin-versorgung/gemeinsam-klug-entscheiden.
html (04.08.2018).

3 https://www.zeit.de/2015/46/aerzte-medizin-oekonomie-hippokratischer
-eid-patienten (04.08.2018).
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D. Strech " Normative Governance der Big Data Forschung

Daniel Strech

Normative Governance der Big Data Forschung

Daniel Strech

In the last decade different ethical recommendations for Big Data research have been developed. The application
of these recommendations in daily practice is the objective of “normative governance". Normative governance for
Big Data research consist of ten areas, such as "broad consent”, “access policies”, or the appropriate usage of
artificial intelligence". These areas of normative governance need to be evaluated in order to assess how "ethical”
Big Data research performs in real life practice. How are, for instance, broad consent procedures applied in
practice? How widespread is the use of access policies for data and biomaterial repositories and how can these
policies be compared to each other? Results from such evaluations can then inform the continuous improvement
of normative governance. This article introduces the field of normative governance and illustrates the four areas
a) broad consent, b) access policies, c) incidental findings and d) public involvement in more detail. For each of
these four governance areas examples are given that demonstrate how evaluation may be approached. Finally, the
case of broad consent is used to illustrate how these results can be used constructively for the improvement of

normative governance.

Medizinische Forschung will Krankheiten besser verste-
hen und darauf aufbauend bessere Pravention, Diagnose-
und Therapieverfahren entwickeln. Um diese Forschungs-
ziele noch effektiver und effizienter verfolgen zu kénnen,
wird gegenwartig weltweit am Aufbau von Infrastruktur
fiir sogenannte Big Data (Daten-intensive) Forschung ge-
arbeitet. Mit Big Data ist vorrangig eine Erweiterung der
Bezugsquellen fiir medizinisch relevante Daten gemeint.
Bislang ist die medizinische Forschung an die in einem in-
dividuellen Projekt erhobenen Daten von ausgewahlten
Studienteilnehmenden bzw. ,Datenspender/innen" ge-
bunden. Unter dem Label ,Big Data Forschung" sollen in
Zukunft viele weitere medizinisch relevante Daten explizit
fur Forschungsprojekte verfligbar gemacht werden. Dazu
wiirden insbesondere alle Behandlungsdaten gehéren, die
Arzt/innen im Krankenhaus oder im ambulanten Setting
fir ihre Patient/innen dokumentieren. Diese Daten aus
der sogenannten Routine- oder ,Real World-"Kranken-
versorgung sollen in speziellen Datenbanken bzw. Da-
tenintegrationszentren fiir zukinftige Forschung zusam-
mengefiihrt und vernetzt werden. Diese Datenbanken
kénnten wiederum vernetzt werden mit Biobanken, die
Blutproben oder Restgewebe chirurgischer Operationen
fur zukiinftige Forschungsprojekte professionell lagern
und aufbereiten. Weitere fir die medizinische Forschung
relevante Informationsquellen waren die Kranken- und
Rentenversicherung, Informationen aus sozialen Medien,
Health-Apps/Wearables etc.

Dieser Beitrag fuhrt nicht primar in die verschiedenen
ethischen Herausforderungen der Big Data Forschung
ein. Hierzu gibt es bereits diverse Ubersichtsarbeiten
(Nuffield Council on Bioethics 2015; Deutscher Ethikrat
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2017; Budimir et al. 2011). Stattdessen erlautert der Bei-
trag, warum und wie die Big Data Forschungsethik um
eine ,normative Governance" erganzt werden muss, die
die Ubersetzung (Translation) der ethischen Empfehlun-
gen in die Praxis kontinuierlich evaluiert und optimiert*.

1. Legitimation und ethische Standards der
Big Data Forschung

Viele internationale Institutionen heben in Leitlinien die
hohe Relevanz von Gesundheitsforschung hervor, unter
anderem die ,Deklaration von Helsinki" des Weltarzte-
bundes (World Medical Association 2013) oder die , In-
ternational Ethical Guidelines for Biomedical Research In-
volving Human Subjects" des CIOMS (Council for Interna-
tional Organizations of Medical Sciences) (CIOMS 2016).
Eine Big Data Forschung kann als eine bedeutsame Kom-
ponente der modernen Gesundheitsforschung angesehen
werden und erlangt somit ihre grundsatzliche Legitima-
tion (World Medical Association (WMA) 2016). Entspre-
chende Rationalen fir die Bedeutung der Big Data For-
schung finden sich u.a. in den vom Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung (BMBF) geférderten GroBprojek-
ten wie zum Beispiel der Nationalen Kohorte, der Bioma-
terialbanken Initiative oder der Medizininformatik-Initia-
tive. Auch auf EU-Ebene finden sich entsprechende Struk-
turférderungen wie z.B. fiir das BBMRI-ERIC (Biobanking
and Biomolecular Resources Research Infrastructure — Eu-

[ Der Beitrag ist in einigen Abschnitten eine Weiterentwicklung eines Vor-
trages, der in schriftlicher Form abgedruckt wurde im Tagungsband ,5. Na-
tionales Biobanken-Symposium 2016, TMF/GBN, Berlin*.
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ropean Research Infrastructure Consortium) oder BG4BO
(Big-Data for Better Outcomes).

In den oben genannten Leitlinien wird zugleich die hohe
Relevanz ethischer Standards fiir Gesundheitsforschung
hervorgehoben. Da dies selbstverstdndlich auch fiir die
Big Data Forschung gelten soll, muss in einem ersten
Schritt konkretisiert werden, was die etablierten ethi-
schen Standards wie ,Informierte Einwilligung"”, ,Ange-
messenes Nutzen-Schaden Verhéltnis" oder ,Unabhin-
gige Begutachtung" im Kontext der Big Data Forschung
bedeuten, was ihre Spezifika sind und wie sie in der Pra-
xis umzusetzen wdren. Die Anpassung ethischer Stan-
dards an die Spezifika der Big Data Forschung wurde in
den letzten zwei Dekaden viel diskutiert und analysiert
(Budimir et al. 2011; Cambon-Thomsen/Rial-Sebbag/
Knoppers 2007; Deutscher Ethikrat 2010; Hansson
2009). Ergebnisse sind u.a. das Konzept des ,Broad
Consent” (Grady et al. 2015; Hansson et al. 2006) oder
Uberlegungen dazu, wie und wo eine Involvierung von
Ethikkommissionen sinnvoll und angemessen ist (Strech
2015; World Medical Association (WMA) 2016). Weite-
re Diskussionen mit kontroversen Positionen finden sich
u.a. zu Themen wie ,Umgang mit Zufallsbefunden/Inci-
dental Findings" (Viberg et al. 2014) und ,Fairer Zugang
zu Daten und Data-Sharing" (Mascalzoni et al. 2016).

2. Von der Ethik zur normativen Governance
der Big Data Forschung

Wie beschrieben, ist es eine Kernaufgabe der anwen-
dungsbezogenen (aber weiterhin theoretischen) Ethik,
die oben genannten ethischen Konzepte wie ,Broad
Consent”, ,Ethikbegutachtung" etc. zu konkretisieren
und Uber Leitlinien (manchmal sogar Gesetzen) ,einzu-
fordern”. Hiervon abgrenzen ldsst sich ein Bereich der
normativen Governance, der sich mit der konkreten Um-
setzung dieser ethischen und rechtlichen Standards in
der Praxis beschaftigt. Eine dhnliche Unterteilung findet
sich in der neuen Leitlinie des Weltarztebundes , Decla-
ration on Ethical Considerations Regarding Health Data-
bases and Biobanks" (World Medical Association
(WMA) 2016). Ein eigenes Kapitel ,,Governance” folgt
dem vorgelagerten Kapitel ,Ethical Principles” und wird
eingeleitet mit ,Health Databases and Biobanks must be
appropriately managed and safeguarded".

Diese normative Governance ldsst sich weiter unter-
scheiden in eine Governance lokaler Daten- oder Bio-
banken und in eine Ubergreifende Governance der na-
tionalen, europdischen oder globalen Big Data For-
schung. Die lbergreifende Governance erfolgt mit un-
terschiedlichen Verantwortungsbereichen und Legitima-
tionen Uber i) politische Institutionen (z.B. BMBF, EU),
ii) akademische Netzwerke (z.B. Nationales Steuerungs-
gremium/NSG, German Biobank Alliance/GBA, BBMRI-
ERIC) oder iii) Fachgesellschaften (z.B. Deutsche Gesell-
schaft flir Medizinische Informatik, Biometrie und Epi-
demiologie/GMDS, International Society for Biological
and Environmental Repositories/ISBER).

Zur normativen Governance individueller Infrastrukturen
fiir Big Data Forschung gehért, stark verkiirzt, dass z.B.
ein konkretes Konzept fur Aufklarungs- und Einwilli-
gungsprozedere entwickelt und implementiert wird.
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Auch die Festlegung einer konkreten Zugangsregulie-
rung (Access Policy), eines Standards zum Umgang mit
Zufallsbefunden (Incidental Findings) und je nach Kon-
text der Daten-Infrastruktur evtl. auch eines Prozederes
fur Birgerbeteiligung lassen sich als Teil einer lokalen
Governance bezeichnen. Aufgabe der (lbergreifenden
Governance ist es, ebenfalls stark verkirzt, Vorschlage
zur Harmonisierung und Qualitdtssicherung zu machen
fir z.B. Aufklarungsmaterialien, Access Policies oder
Prozessen von Biirgerbeteiligung.

3. Evaluation und Optimierung der
normativen Governance von Big Data
Forschung

Mit der Planung der Nationalen Kohorte (NAKO) seit
2009, dem Start der Initiative Biomaterialbanken im
Jahr 2011, wie auch im Rahmen der 2016 gestarteten
Medizininformatik-Initiative (MI-1) wurde in Deutsch-
land in den letzten 10 Jahren eine intensive, praxisorien-
tierte Diskussion gefiihrt zu den bendtigten ethischen
Standards fiir Big Data Forschung. Auf lokaler wie auf
nationaler Ebene wurden Standards wie z.B. Broad
Consent Texte, Access Policies und Regeln zur Mittei-
lung von Zufallsbefunden entwickelt und in die Praxis
Uberfiihrt. Diverse Arbeitsgruppen und Workshops be-
schaftigen sich gegenwartig mit der Weiterentwicklung
dieser Standards, u.a. bei der TMF oder beim Arbeits-
kreis der medizinischen Ethikkommissionen. Diese sehr
gut gestartete Selbstregulierung muss sich nun die Frage
stellen, ob die aktuell praktizierte Ethik bzw. die lokal
oder national erarbeiteten und konsentierten Ethik-
Standards auch ,gut funktionieren". Es bedarf eines
.proof of concept” bzw. einer Uberpriifung, ob die lokal
und national angewendeten ethischen Standards im in-
tendierten Sinne ,wirksam" und ,effizient" sind. Wie
sieht es mit unerwiinschten Nebenwirkungen durch die
Einflhrung dieser neuen Ethik-Standards aus? Hierfir
wadren Evaluationen der aktuellen Governance Praxis er-
forderlich, auf deren Basis im Bedarfsfall die bestehen-
den Governance MaBnahmen modifiziert bzw. weiter
optimiert werden kénnen.

Grundsatzlich ist der Forschungs-Community diese
Form der Evaluation und Optimierung ihrer Prozesse
natlrlich nicht unbekannt — Stichwort: , Qualitatsmana-
gement". Wenn es um die ,technische” Governance
geht (z.B. IT-Konzepte, Gewebe-Konservierung), wird
auch zundchst durch eine Expertengruppe ein Konzept
erarbeitet, das von der Theorie her gut funktionieren
kénnte. Dieses wiirde man nach ersten erfolgreichen Pi-
lotierungen zwar in der Praxis anwenden, aber dennoch
kontinuierlich auf erwiinschte und unerwiinschte Effek-
te hin evaluieren und anschlieRend, wenn nétig und
moglich, optimieren. In diesem Sinne sollte die Big
Data Forschung auch die normative Governance in ihr
Qualitdtsmanagement integrieren.

4. Unterteilung der Governance-Bereiche

Wie einfihrend bereits dargestellt, kann dieser Beitrag
nicht dezidiert in die verschiedenen ethischen Dimen-
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sionen von Big Data Forschung einfiihren. Tabelle 1 un-
terscheidet 10 normative Governance-Bereiche, die das
Spektrum der ethischen Dimensionen abdecken sollen.
Weil die meiste Literatur zu diesen Themen englisch-
sprachig ist, werden die englischen Begriffe mitgenannt
und in den anschlieRenden Passagen verwendet:

Tab. 1: Zehn Bereiche normativer Governance fiir Big Data Forschung

D. Strech

Normative Governance der Big Data Forschung

Irene Hirschberg und Kollegen haben eine vergleichende
Studie anhand konkret verwendeter Consent Texte deut-
scher Biobanken durchgefiihrt (Hirschberg/Knuppel/
Strech 2013). Sie konnten zeigen, dass die Texte im Hin-
blick auf die fiir eine valide Einwilligung potentiell rele-
vanten Informationen stark variieren. Festgemacht wurde
dies anhand eines Ratings der Consent

1. Breite Einwilligung (Broad Consent) 2.

Datensicherheit (Data Security)

Texte durch eine Checkliste von 41 ,po-

3. Ethik-Begutachtung (Ethics Review) 4,
and Compensation)

Eigentum und Kompensierung (Ownership

tentiell relevanten Informationen fir
eine Einwilligung in Biobankforschung".

5. Nutzungs- und Zugangsregulierung (Use and | 6.
Access Policies)

Priorisierung (Priority Setting)

Die Checkliste wiederum war das Er-
gebnis einer Sichtung internationaler

7. Zufallsbefunde (Incidental Findings) 8.

Biirger-/Patientenbeteiligung
Patient Involvement)

(Publicand| " £ rschungsleitlinien (Hirschberg/Kahrass/

9. Faire Tests klinischer Anwendungen (Fair | 10. Evaluation von
Test for Treatments)

Kiinstlicher
(Evaluation of Artificial Intelligence)

Strech 2014). Von den 30 untersuchten

Intelligenz
deutschen Aufklarungs- und Einwilli-

Fir alle genannten Governance-Bereiche besteht aus
Griinden der Qualitdtssicherung und Effizienzsteigerung
ein Bedarf an nationaler oder sogar internationaler Har-
monisierung. Weiterhin sind Harmonisierungen der Go-
vernance Strukturen Uber verschiedene Bereiche der Big
Data Forschung hinweg méglich und erstrebenswert. Die
Biobankforschung bedarf zwar fiir die Lagerung und Auf-
bereitung der Biomaterialien andere Kernkompetenzen
als Medizininformatiker/innen zur ,Lagerung” und ,Auf-
bereitung" klinischer Daten benétigen. Aber hinsichtlich
der oben genannten Governance-Bereiche sind sich die
Aufgaben und Kompetenzanforderungen sehr dhnlich.
Im Folgenden werden einige Governance-Bereiche exem-
plarisch vorgestellt. Jeweils erganzend wird an konkre-
ten Studien ebenfalls exemplarisch beschrieben, wie
diese Governance-Bereiche im Sinne einer Qualitéts-
sicherung empirisch evaluiert werden kénnen.

5. Beispiele fiir Evaluationen der normativen
Governance-Bereiche

5.1 Breite Einwilligung/Broad Consent

Eine informierte, freiwillige und damit valide Einwilli-
gung wird in der Regel als eine notwendige Grundvor-
aussetzung angesehen, wenn man menschliche Bioma-
terialien oder klinische Daten fiir Forschungszwecke la-
gern und verwenden will. Die Einwilligung nach verstan-
dener Aufklarung zielt ab auf den Schutz von Selbstbe-
stimmungs- und Personlichkeitsrechten sowie auf den
Erhalt des offentlichen Vertrauens in die Integritat der
Big Data Forschung. Zum Zeitpunkt der Speicherung von
Daten bzw. Lagerung von Biomaterialien und damit zum
Zeitpunkt der Einwilligung sind die konkreten Fragen
zukinftiger Big Data Forschungsvorhaben oft noch nicht
vorhersehbar. Zudem kénnen nationale und internatio-
nale Kooperation entstehen, die Proben und Datensétze
zusammenlegen. Vor diesem Hintergrund kann die Ein-
willigung nicht in ein spezifisches Forschungsprojekt mit
einer klar umrissenen Forschungsfrage gegeben werden,
sondern sie bezieht sich auf die grundsdtzliche Ermégli-
chung zukinftiger Big Data Forschung. Deshalb wird
von einer breiten Einwilligung bzw. Broad Consent ge-
sprochen. Der Broad Consent Text erldutert entspre-
chend nicht die Inhalte konkreter Forschungsprojekte,
sondern die Rahmenbedingungen unter denen die spa-
tere Big Data Forschung stattfinden soll.
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gungstexten deckten drei Texte (10%)
Uber 80% der 41 Punkte ab, aber auch sieben Texte
(23%) weniger als 40% dieser 41 Punkte. Wie weiter
unten dargestellt wird, waren die Ergebnisse dieser Eva-
luationen auch relevant fiir Arbeiten zur Optimierung der
Broad Consent Praxis in Deutschland.

5.2 Nutzungs- und Zugangsregulierung/Use- and Access
Policies

Eine forschungsorientierte Sammlung von Daten und
Biomaterialien macht natiirlich nur Sinn, wenn diese fir
spatere Projekte auch zugéanglich sind. Oft stellt sich aber
die Frage, wer unter welchen Bedingungen auf die Daten
zugreifen und im Falle von Biomaterialien diese im Kon-
text von Forschungsprojekten ,verbrauchen” darf. Nur
die (lokalen) Wissenschaftler/innen, die zur Sammlung
beigetragen haben oder alle (internationalen) Wissen-
schaftler/innen und evtl. auch private Unternehmen, die
qualitativ hochwertige Projekte mit hohem Erkenntnis-
gewinn beantragen? Eng verbunden mit diesen Zugangs-
fragen sind Fragen der finanziellen oder anderweitigen
Kompensation der Personen oder Institutionen, welche
Zeit und Arbeit in die Generierung und Speicherung von
Daten oder Biomaterialien investiert haben. Zudem han-
delt es sich bei Biomaterialien um mehr oder weniger be-
grenzte Ressourcen. Bei vielen Anfragen zur Verwendung
der gleichen Materialien entstehen méglicherweise Prio-
risierungs- bzw. Verteilungsfragen. Damit , gesammelte”
Daten und Biomaterialien effektiv und effizient fir Big
Data Forschungsvorhaben zusammengestellt und ver-
wendet werden konnen, bedarf es deshalb 6ffentlich zu-
ganglicher und inhaltlich préaziser Access Policies. Um
Daten- oder Biobank-iibergreifende Projekte zu ermégli-
chen, ist weiterhin eine gewisse Harmonisierung von
Access Policies erstrebenswert.

Holger Langhof und Kollegen haben die Webseiten von
internationalen Biobanken untersucht, um Informatio-
nen zur Zugangsregulierung zu finden (Access Policies
im weitesten Sinne) (Langhof et al. 2017). Trotz einer
sehr sensitiven Webseiten-Suche konnten von den 333
im BBMRI-Register gelisteten Biobanken nur 15 Policies
(5%) und von den 164 im P3G Katalog gelisteten Bio-
banken nur 20 Policies (12%) identifiziert werden. Von
den 26 auf der Website des Australasian Biospecimen
Network verlinkten Biobanken konnten immerhin 13
Policies (50%) identifiziert werden. Von insgesamt 523
Uberpriiften Biobank-Websites hatten somit 48 (9%)
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eine Offentlich verfligbare Access Policy. Die Autoren
haben zudem die identifizierten Access Policies qualita-
tiv ausgewertet und ein umfassendes Spektrum der ge-
genwadrtig verwendeten Access Kriterien vorgelegt. Ins-
gesamt konnten somit Uiber 70 verschiedene Kriterien
zur Regulierung des Zugriffs unterschieden werden, die
je nach Kontext einer bestimmten Daten- oder Biobank
mal mehr oder weniger relevant sein kénnen. Damit
wurde auf der einen Seite eine starke Heterogenitat in-
nerhalb der verschiedenen Access Policies deutlich. Die
Darstellung der unterschiedlichen Kriterien, die fiir den
Zugang relevant sein kénnen, kann aber auch konstruk-
tiv als Informationsgrundlage zur Entwicklung zukiinfti-
ger Mustertexte fiir Access Policies genutzt werden.

5.3 Zufallsbefunde/Incidental Findings

Bei der retrospektiven Analyse gespeicherter klinischer
Daten aus Laboruntersuchungen oder bildgebenden
Verfahren, bei der Analyse genetischer Daten oder bei
der Analyse von in Biobanken gelagerten Biomaterialien
kénnen Befunde entstehen, die nicht nur fiir das eigent-
liche Big Data Forschungsprojekt relevant sind, sondern
unter Umstanden auch fiir die Person, die ehemals in die
Speicherung ihrer klinischen Daten oder Biomaterialien
eingewilligt hat. In diesem Fall spricht man von Zufalls-
befunden (incidental findings), Sekundarbefunden (se-
condary findings) oder nicht intendierten Befunden (un-
solicited findings). In dieser Situation muss geklart wer-
den, ob und wie diese Befunde an die jeweilige Person
kommuniziert werden sollen. Die Kldrung wird sich u.a.
an prozeduralen, 6konomischen oder juristischen As-
pekte orientieren. Aber zentral sind natirlich auch die
medizinischen Aspekte wie z.B. die Fragen danach, A)
wie sicher man sein kann, dass es sich um einen richti-
gen (,richtig-positiven") Befund handelt, B) wie schwer-
wiegend und akut der Befund ist, C) welche therapeuti-
schen oder praventiven MaBnahmen fiir diesen Befund
bestehen und D) wie Evidenz-basiert der Patienten-ori-
entierte Nutzen der Befundmitteilung ist. Der letzte
Punkt ist deshalb wichtig, weil die Mitteilung von medi-
zinischen ,Test-Auffélligkeiten” an ansonsten symptom-
freie Patient/innen in letzter Konsequenz auch mehr
Schaden als Nutzen bewirken kann. Offensichtlich ist
dies bei sogenannten ,Fehldiagnosen” fiir z.B. Krebser-
krankungen, die neben der psychosozialen Belastung fiir
den Betroffenen auch zu weiteren, eigentlich vermeid-
baren, diagnostischen oder sogar therapeutischen MaR-
nahmen fiihren kénnen. Ein weiteres Problem sind die
sogenannten ,Uberdiagnosen”, deren Problematik fir
viele Laien, aber auch zT. fir medizinisches Fachperso-
nal schwieriger zu verstehen ist. Am bekanntesten ist
das Problem von Uberdiagnosen gegenwirtig vielleicht
im Kontext der Friherkennung von Prostatakrebs. Eine
Uberdiagnose ist eine richtige Diagnose (z.B. wird bei ei-
nigen Ménnern durch den PSA-Test tatsdchlich ein rich-
tiger, von der Biologie her ,bdsartiger" Prostatakrebs
festgestellt), die aber solange die betreffende Person
lebt, nie korperlich auffallig (symptomatisch) geworden
wadre. Der betroffene Mann hdtte ohne die Friiherken-
nung niemals mitbekommen, dass er Prostatakrebs hat
und wdre irgendwann an z.B. Herzschwache, Schlagan-
fall oder einem anderen Tumor gestorben. Da nun aber
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die Diagnose eines bosartigen und potentiell lebensbe-
drohlichen Tumors gestellt wurde, wird i.d.R. auch eine
invasive Therapie durchgefihrt wie z.B. eine operative
Entnahme der Prostata, die mit verschiedenen Neben-
wirkungen einhergehen kann. Nach ausfiihrlichen Eva-
luationen zu Nutzen und Schaden kam die US-amerika-
nische Praventionsbehdrde (United States Preventive
Services Task Force/USPSTF) z.B. zu einer klaren ,Do-
not-screen” Empfehlung fiir den Prostatakrebs (Moyer/
Force 2012). Diese Form von Uberdiagnosen und Uber-
therapien kénnten durch Zufallsbefunde in der Big Data
Forschung stark zunehmen. Sollte man sich fiir eine Mit-
teilung der Zufallsbefunde entscheiden, entstehen wei-
tere Fragen dazu, wie bzw. durch welche Personen in
welchem Setting diese Mitteilung erfolgen soll.

Carsten Schmidt und Kollegen haben in einer empiri-
schen Studie die erwiinschtem und unerwiinschten (z.B.
psychosomatischen) Effekte der Mitteilung von Zufalls-
befunden auf die Studienteilnehmer der MRT (Magnet-
Resonanz-Tomographie) Subgruppe der Greifswalder
LSHIP" Studie untersucht (Schmidt et al. 2013). Auch
wenn es hierbei um die Evaluation einer MRT-Subgrup-
pe ging, dirfte deutlich werden, dass dhnliche Evalua-
tionen fiir alle Kontexte von Big Data Forschung relevant
wadren. Neben den kurzfristigen, psychosomatischen Ef-
fekten durch die Ergebnismittteilung ware natirlich
auch eine ldnger angelegte Evaluation der gesundheitli-
chen und psychologischen Effekte sehr wichtig. Erst mit
solchen ldnger angelegten Evaluationen ware die Dar-
stellung méglicher ,Uberdiagnosen” und konsekutiver
.Ubertherapien" méglich. Heutzutage wiirde man wahr-
scheinlich keine Krebsfriiherkennung ohne vorherige
randomisiert-kontrollierte Studien zu erwiinschten und
unerwiinschten Nebenwirkungen in der Praxis imple-
mentieren. Bislang existieren aber keine Studien, die un-
tersuchen, welche erwiinschten und unerwiinschten Ef-
fekte die Mitteilung von Zufallsbefunden aus der Big
Data Forschung mit sich bringt.

5.4 Birger- und Patientenbeteiligung/Public and Patient
Involvement

Birgerbeteiligung wird oft als ein zentrales ethisches
Prinzip der Big Data Forschung aufgefiihrt. Die Rationale
von Blirgerbeteiligung beruht nicht nur darauf, dass die
Big Data Forschung die Aufmerksamkeit der Offentlich-
keit genieft. Eine Beteiligung der Gesellschaft an der
Ausrichtung der Ziele, Methoden und Infrastrukturen
von Big Data Forschung kann auch unabhangig von die-
sem Interesse begriindet werden. So birgt die Big Data
Forschung diverse Ansatzmoglichkeiten unsere gesell-
schaftlichen Rahmenbedingungen in bestimmten Berei-
chen zu verandern. Stichworte wie ,Lernendes Gesund-
heitssystem/Learning Health Care System", ,Personali-
sierte Medizin" oder auch ,Datensouverdnitit als infor-
mationelle Selbstgestaltung" (Deutscher Ethikrat 2017)
deuten auf ein sich méglicherweise verdnderndes Selbst-
verstandnis der Medizin hin. Diese Verdnderungen
wdren dabei so grundlegend, dass sich auch das Selbst-
verstandnis bzw. die Rolle von erkrankten und gesunden
Menschen verdndert. Um diese Prozesse nicht ,an der
Gesellschaft vorbei" sondern ,mit der Gesellschaft zu-
sammen” zu entwickeln, wird Bilrgerbeteiligung in be-
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stimmten Prozessen und Entscheidungssituationen stark
empfohlen (Nuffield Council on Bioethics 2015).

So plausibel die Empfehlungen zu Birgerbeteiligung
auch klingen, sie bringen verschiedene praktische und
konzeptionelle Herausforderungen mit sich. Wer z.B.
sind ,die" Birger/innen bzw. gesellschaftlichen Grup-
pen, die es zu beteiligen gilt? Wer genau soll diese Grup-
pen reprasentieren? Welche Ziele soll die Bilrgerbeteili-
gung verfolgen? Informationskampagnen und Transpa-
renz dariiber was bei Big Data Forschung passiert, sind
wichtig, wéren aber im engeren Sinne noch keine aktive
Form von Biirgerbeteiligung. Will man die Meinungen,
Wiinsche und Sorgen aus der Gesellschaft erfahren z.B.
durch Interview- und Surveyforschung? Oder will man
sogar Vertreter der Gesellschaft an Entscheidungspro-
zessen teilhaben lassen, z.B. bei der Planung, Finanzie-
rung und Ausrichtung von Forschungsprogrammen oder
bei der Entwicklung von Broad Consent Texten und
Access Policies?

Jonas Lander und Kollegen haben in einem systemati-
schen Literaturreview die Charakteristika von Blirgerbe-
teiligungsprojekten in der biomedizinischen Forschung
untersucht, wobei der GrofBteil dieser Aktivitaten zu Fra-
genstellungen der Big Data Forschung durchgefiihrt
wurde (Lander et al. 2014). Die meisten Public Involve-
ment Aktivititen (93%) verwiesen auf andere, mitunter
dhnliche Burgerbeteiligungsverfahren, um das eigene
Verfahren in einen Kontext zu stellen. Jedoch berichtete
keine der 46 ausgewerteten Studien, sich bewusst in der
Planung des eigenen Vorhabens an bereits existierenden
Methodik-Manualen, Handblichern oder konkreten For-
schungsergebnissen orientiert zu haben. Das eigene Vor-
gehen blieb deshalb oft undurchsichtig. Ebenfalls nur
22% der untersuchten Studien berichteten lber die Eva-
luation der Zufriedenheit der Teilnehmenden und Mach-
barkeit des Verfahrens. In einer weiteren Publikation
zum gleichen Sample wurde dargestellt, welcher Teil der
Offentlichkeit bislang an Burgerbeteiligungsverfahren
teilnimmt und wie das methodische Vorgehen bei der
Rekrutierung aussieht (Lander et al. 2016). So berichte-
ten 27 Studien, dass ihre Teilnehmenden eine reprasen-
tative Gruppe der gesamten (Ziel-)Bevdlkerung darstel-
len sollten. Nur fiinf Studien rechtfertigten hierbei ihr
Vorgehen anhand vorab definierter Ziele der Beteili-
gungsmaBnahme. Nach Auswahl der Teilnehmenden be-
statigten dann nur 12 Studien, ihr Ziel beziiglich der (re-
prasentativen) Teilnehmendenauswahl tatsachlich er-
reicht zu haben, widhrend 17 Studien berichteten, dass
ihr Verfahren nicht repréasentativ gewesen sei. Alle wei-
teren Studien trafen keinerlei Aussage zur Reprasentati-
vitdt der Teilnehmenden, auch wenn dies nach Einschéat-
zung vieler Expert/innen eines der zentralsten Qualitdts-
kriterien fiir Biirgerbeteiligung ist.

6. Optimierung der normativen Governance

Alle vier Beispiele fur Evaluationsforschung zu zentralen
Bereichen der normativen Governance von Big Data For-
schung haben Informationen generiert, auf deren Basis
eine Optimierung der gegenwdrtigen Governance Praxis
moglich ist. Zum Teil machen die Arbeiten bereits selber
konkrete Optimierungsvorschlage.
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Normative Governance der Big Data Forschung

Als ein exemplarisches Beispiel fiir Optimierungsprozes-
se sei hier die Erstellung des Broad Consent Mustertex-
tes durch die AG Biobanken des Arbeitskreises der me-
dizinischen Ethikkommissionen genannt. Auf der Basis
der oben erlduterten Arbeiten von Hirschberg et al.
wurde in der interdisziplindr besetzten AG ein Muster-
text erarbeitet, der 39 der 41 potentiell relevanten In-
formationspunkte adressiert. Die zwei nicht adressierten
Punkte wurden mit expliziter Begriindung nicht einge-
schlossen. Der Evidenz- und Konsens-basierte Entwick-
lungsprozess dieses Mustertextes wurde in einer Publi-
kation der AG ausfihrlich beschrieben (Strech et al.
2016). Gegenwartig liberarbeitet eine neue AG im Rah-
men der Medizininformatik-Initiative diesen Mustertext
so, dass neben der Biobankforschung auch andere For-
men Big Data Forschung abgebildet sind.

Weitere Evaluations- und Optimierungsansatze fiir
eben jene Aufklarungs- und Einwilligungstexte sind
denkbar. So wére zu fragen, wie gut dieser und andere
Broad Consent Texte in der Praxis verstanden werden.
Ein entsprechender ,User Test", wie er jiingst von Sabi-
ne Bossert und Kollegen am Beispiel des Biobank-Mus-
tertextes pilotiert wurde, kénnte weitere wichtige In-
formationen fir spatere Uberarbeitungen bzw. Opti-
mierungen liefern (Bossert et al. 2017; Bossert/Strech
2017). Aber auch die ,Real World" Umsetzung von
Broad-Consent Verfahren, z.B. im Rahmen der Kranken-
hausaufnahme von Patient/innen, ware méglichst neu-
tral und valide zu evaluieren.

7. Fazit

In den letzten Jahren wurden umfassende, interdiszi-
plindre Arbeiten zur Konkretisierung ethischer Prinzipi-
en fir die Big Data Forschung durchgefiihrt. Dies zeugt
fiir eine hohe ethische Sensibilitdt derjenigen, die Big
Data Forschung vorbereiten, férdern und durchfihren.
Diese (aus guten Griinden) bislang theoretische Arbeit
sollte zukilinftig vermehrt durch Praxisevaluationen er-
ganzt werden, um ,Real World" Informationen zu den
erwilinschten und unerwiinschten Effekten der verschie-
denen normativen Governance-Bereiche zu sammeln.
Die Ergebnisse der Praxisevaluationen sollten konsekutiv
die Optimierung der gegenwartigen Governance-Berei-
che fir Big Data Forschung informieren.
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Anzeige

Sind Sie sicher, dass Sie in der Wissenschaft bleiben kénnen?
In jedem Fall ist es klug, einen Plan B zu entwickeln,
eine zweite Existenz aufzubauen.

Berufsbegleitendes, postgraduales Studium
«Higher Education Development/Science Management"
mit 5 Vertiefungsrichtungen

Motivation der Studierenden

Karrierewege sind ungewiss. Auch wenn die groRe Liebe dem einmal gewdhlten Fach gilt, ist eine weitere
akademische Karriere oft von Unwadgbarkeiten bestimmt, von verfiigbaren Stellen, personellen Konstella-
tionen usw. Da ist es umsichtig, sich rechtzeitig und mit sehr Gberschaubarem Aufwand berufsbegleitend
ein zweites berufliches Standbein zu verschaffen — den beriihmten Plan B. Oder Sie haben sich bereits aus
dem Herkunftsfach verabschiedet, arbeiten in Projekten des Third Space und suchen eine solide Basis, die
Ihre weiteren Bewerbungsaussichten entscheidend verbessert.

Kiinftige Berufsfelder

Ilhnen bieten sich tber 30 berufliche Funktionen im ,Third Space" (wissenschaftliche Aufgaben zwischen
Forschung und Lehre einerseits und traditionellen Tatigkeiten in der Hochschulverwaltung andererseits), zu
denen es bisher (fast) keine Ausbildung gibt. Beispiele:

e Fakultatsgeschéftsfuhrer/in

e Referent/in fiir Lehre und Studium, Studienreform

e Hochschuldidaktische Multiplikator/in (Férderung der Lehrkompetenz)

e Forschungsreferent/in

e Referent/in fiir Personal- und Organisationsentwicklung

e Referent/in fiir Hochschulstrukturplanung usw.

Diese Hochschulprofessionen wachsen in den letzten Jahren stiirmisch, der Arbeitsmarkt ist leergefegt, die
Hochschulen klagen dariiber, dass sie keine qualifizierten Krafte finden. Hier kommt die Losung.

Zeitrahmen und Studienvolumen

® einem 4-semestrigen Masterstudium dquivalent (120 CP)
e umfangreiche Anrechnung vorausgegangener Leistungen
e nur ca. 60-70 Prdsenztage durch Anerkennung von Vorleistungen und hohen Selbststudien-Anteil
e verteilt tiber 1-3 Jahre bei flexibler, semesterunabhéangiger Planung der Prasenztage durch die Studierenden
e mit kaum mehr als 2 Monaten Prasenzzeit sensationell kurz, um neuen Beruf aufzubauen
oder sich fiir eine akademische Karriere liber das engere Fach hinaus breit zu qualifizieren
* Projekte, Exkursionen und ein intensiv begleiteter Ubergang in die Praxis.

Das Studium ist zeitlich so organisiert, dass es gut neben anderen Prozessen (Promotion, Projektarbeit
usw.) bewdltigt werden kann.

Studiengangsleiter: Prof. Dr. Wolff-Dietrich Webler

Kontakt: webler@iwbb.de, Tel: +49 (0)521-923 610-0

IWBB

Institut fir Wissenschafts- und Bildungsforschung Bielefeld
Bielefeld Institute for Research on Science and Education
Forschen - Entwickeln - Begleiten - Beraten - Fortbilden
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Tierversuche verstehen

Transparenz und proaktive Kommunikation

uber tierexperimentelle Forschung

Stefan Treue

Roman Stilling

in research.

The current success of biomedical research critically relies on the use of animals — to study fundamental biolo-
gical processes or as models for human disease. At the same time, animal welfare in research facilities has
made significant progress in the last decades. However, animal-based research has a notoriously bad reputa-
tion throughout society. We propose that, to a large extent, this situation is due to a lack of transparency and
openness to communicate about the necessity, the regulatory framework, and significance of animals research.
To this end, in September 2016 the Alliance of Science Organisations in Germany launched the initiative "Tier-
versuche verstehen" to comprehensively and transparently engage the public with all aspects of using animals

Die Nutzung von Tieren in der Forschung hat ein denk-
bar schlechtes Image. Forscher und Forscherinnen
fuhlen sich missverstanden und bedroht, die 6ffentliche
Diskussion um dieses wichtige und anspruchsvolle
Thema ist dominiert von den extremen Positionen radi-
kaler Tierversuchsgegner. Diese suggerieren der Offent-
lichkeit eine enthemmte und nutzlose tierexperimentel-
le Forschung zum Ruhm und Reichtum gewissensloser
Forscher und Forscherinnen zu Lasten der Tiere.

Wie konnte es zu so schlechten Voraussetzungen fiir
einen sachlichen, faktenbasierten gesellschaftlichen Dis-
kurs kommen? Ganz wesentlich hat dazu die mangelnde
Transparenz und Kommunikation von Seiten der Wis-
senschaft Uber die Notwendigkeit, die Rahmenbedin-
gungen, die Grenzen und die Bedeutung von tierexperi-
mentellen Ansdtzen beigetragen. Koordiniert und finan-
ziert von der Allianz der Wissenschaftsorganisationen ist
am 6. September 2016 die Informationsinitiative ,Tier-
versuche verstehen" an den Start gegangen. Mit einer
Website (www.tierversuche-verstehen.de) und anderen
Aktivititen richtet sich die Initiative an Offentlichkeit,
Politik und Medien, um umfassend und transparent
iiber Tierversuche in der Forschung zu informieren. Sie
leistet damit nun seit knapp zwei Jahren einen entschei-
denden Beitrag dazu, die o6ffentliche Diskussion {ber
Notwendigkeiten, Nutzen und Alternativen tierexperi-
menteller Forschung zu versachlichen.

1. Ausgangspunkt

Die Biomedizin ist ein Schwerpunkt moderner For-
schung mit enormen Erfolgen. So hat sich beispielswiese
unser Wissen um die Funktionsweise sowohl des Im-
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mun- als auch des Nervensystems, ihrer Erkrankungen
und deren Prdvention, Diagnose und Therapie in den
letzten Jahrzehnten explosionsartig erweitert. Das hat
zu groBen Fortschritten in der Medizin gefiihrt, aber
auch zu einem neuen Verstindnis davon, was den
menschlichen Organismus ausmacht und in weit er sich
von anderen Organismen, wie etwa dem assoziierten
Mikrobiom, abgrenzen ldsst. Trotzdem werden ganze
Bereiche der biomedizinischen Forschung in der Offent-
lichkeit kritisch gesehen. All diesen Themen ist gemein,
dass sie uns veranlassen verschiedene moralische Grund-
werte gegeneinander abzuwdégen oder zu hinterfragen.
Dazu gehdren zum Beispiel die Gentechnik, die Stamm-
zellforschung und Tierversuche.

Tierexperimentelle Ansdtze sind zwar nur ein kleiner
Teil des biomedizinischen Methodenspektrums, sie sind
aber flr zentrale Bereiche und Fragestellungen essen-
tiell und alternativlos. So haben Tierversuche zu fast
allen Nobelpreisen fiir Physiologie oder Medizin der
letzten 100 Jahre beigetragen. Zu dieser wissenschaftli-
chen Erfolgsgeschichte kommen grolRe Fortschritte im
Tierschutz durch umfangreiche Verbesserungen in der
Methodik und der Entwicklung hoher gesetzlicher An-
forderungen an tierexperimentelle Forschung.
Trotzdem hat diese ein denkbar schlechtes Image. For-
scher/innen fiihlen sich missverstanden und bedroht,
die offentliche Diskussion um dieses wichtige und an-
spruchsvolle Thema ist dominiert von den extremen
Positionen radikaler Tierversuchsgegner. Diese sugge-
rieren der Offentlichkeit eine enthemmte und nutzlose
tierexperimentelle Forschung zum Ruhm und Reichtum
gewissensloser Forscher und Forscherinnen zu Lasten

der Tiere.
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2. Kommunikationsschieflage

Wie konnte es zu so schlechten Voraussetzungen fir
einen sachlichen, faktenbasierten gesellschaftlichen Dis-
kurs kommen? Ganz wesentlich hat dazu die mangelnde
Transparenz und Kommunikation von Seiten der Wis-
senschaft Gber die Notwendigkeit, die Rahmenbedin-
gungen, die Grenzen und die Bedeutung von tierexperi-
mentellen Ansdtzen beigetragen (Abb. 1).

In anderen forschungsstarken Landern hat die Wissen-
schaftsgemeinschaft aus dieser Erkenntnis schon vor Jah-
ren Konsequenzen gezogen und Anstrengungen unter-
nommen diese Kommunikationsschieflage zu iberwinden.
Die britische Understanding Animal Research, die franzdsi-
sche Recherche Animal, die schweizer Forschung fiir
Leben oder die amerikanische Foundation for Biomedical
Research sind Beispiele fiir koordinierte Transparenz- und
Kommunikationsinitiativen der dortigen Wissenschaft.

In Deutschland hat diese Entwicklung deutlich langer
gebraucht. Trotz vereinzelter lokaler Initiativen war es
vor allem die komplexe, zergliederte Struktur der deut-
schen akademischen Forschungslandschaft und die aus-
gepragte Elfenbeinturmmentalitdt in der Wissenschaft,
die hier als Hemmschuh gewirkt haben.

Abb. 1: Ein Teufelskreis

S. Treue & R. Stilling © Tierversuche verstehen

tivitditen im Ausland auf. Koordiniert und finanziert von
der Allianz der Wissenschaftsorganisationen? ist am 6.
September die Informationsinitiative ,Tierversuche ver-
stehen" an den Start gegangen. Sie startet mit einem jahr-
lichen Budget von 250.000€ iiber fiinf Jahre, einer Refe-
rentenstelle, der Expertise einer Kommunikationsagentur
und dem ehrenamtlichen Engagement der Wissenschaft-
ler/innen und Kommunikationsexpert/innen in ihrer Steu-
erungsgruppe und den beteiligten Institutionen.

Mit der Website (www.tierversuche-verstehen.de) richtet
sich die Initiative an Offentlichkeit, Politik und Medien,
um umfassend und transparent Gber Tierversuche in der
Forschung zu informieren und damit die 6ffentliche Dis-
kussion tiber Notwendigkeiten, Nutzen und Alternativen
tierexperimenteller Forschung zu versachlichen. Dazu
kommt ein YouTube-Kanal und Kommunikation tber die
sozialen Medien (auf Twitter unter @TVVde) sowie
Kommentar- und Diskursméglichkeiten. Uber eine Exper-
tendatenbank vermittelt die Initiative Ansprechpartner
fur Journalisten, Schulen und die Politik.

JTierversuche verstehen" ist keine Reaktion auf einzelne
medienwirksame Kampagnen von radikalen Tierver-
suchsgegnern, im Netz oder auf der StraRRe. Das Projekt
reprasentiert vielmehr einen Richtungswechsel in der
Kommunikation tber konflikt-
reiche und komplexe Themen:

Forschungsergebnisse und neue
Therapien ,fallen vom Himmel"

Wissenschaft
zieht sich weiter
zuriick

Wissenschaft geht
(pro)aktiv auf die
Bevdlkerung zu

Fand Kommunikation Gber Tier-
versuche von Seiten der Wissen-
schaft bisher vor allem anlassbe-
zogen als Krisenkommunikation
statt, wirbt die Initiative nun
darum, mit proaktiver Kommu-
nikation zu einem sachlichen,
faktenbasierten  gesellschaftli-
chen Diskurs beizutragen. Dies
ist kein Ersatz sondern eine Er-
ganzung fur die entsprechenden
lokalen Aktivititen von Seiten
einzelner Wissenschaftler/innen

Kampagnen gegen
Tierversuche

Wissenschaft
muss sich
verteidigen

Wissenschaft fiihlt sich
missverstanden

Ein ,Teufelskreis”, der fiir die gegenwartige Kommunikationsschieflage mitverantwortlich
ist. Angetrieben wird der Kreislauf durch Kampagnen von Tierversuchsgegnern, die auf ein
erhebliches Informationsdefizit in der Bevolkerung treffen. In dieser Situation findet prak-
tisch jede Information in der Offentlichkeit Gehér, auch wenn sie nicht den Tatsachen ent-
spricht. Diese Informationen bleiben in aller Regel unwidersprochen, denn die Wissen-
schaft ist bisher zumeist schlecht auf solche Kampagnen vorbereitet. Den oft haltlosen Vor-
wiirfen wird von Seiten der Wissenschaft mit Unverstandnis und mit weiterem Zurlickzie-
hen begegnet, also weniger Offenheit in der Kommunikation. Uber Tierversuche wird in
einem solchen Umfeld nur noch intern gesprochen, in Erfolgsmeldungen der Pressestellen
taucht die Methodik dann kaum noch auf. Das fiihrt dazu, dass den Empfangern dieser
Meldungen nicht klar ist, auf welche Weise die Forschungsdurchbriiche gelungen sind.
Dies tragt weiter zum Informationsdefizit bei und so schlieRt sich der Teufelskreis.

3. Informationsinitiative der Allianz der

und ihrer Institutionen. Fir
diese bietet ,Tierversuche ver-
stehen” Medientrainings und
berdt, wie Transparenz und eine
proaktive Kommunikation zu
dem schwierigen Thema Tierver-
suche gelingen kann.

Kommunikationsverantwortung
Mit der Grindung der Informa-
tionsinitiative stellt sich die Alli-
anz der Wissenschaftsorganisa-
tionen der Kommunikationsver-
antwortung 6ffentlich geférder-
ter Forschung. Verantwortungs-

I 1 Mitglieder der Allianz sind die Alexander von Humboldt-Stiftung (AvH),

Wissenschaftsorganisationen

Nach einer langen Vorbereitungszeit schlieRt Deutsch-
land nun aber seit Ende 2016 zu den entsprechenden Ak-
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die Nationale Akademie der Wissenschaften Leopoldina, der Deutsche
Akademische Austauschdienst (DAAD), die Deutsche Forschungsgemein-
schaft (DFG), die Fraunhofer-Gesellschaft (FhG), die Helmholtz-Gemein-
schaft (HGF), die Hochschulrektorenkonferenz (HRK), die Leibniz-Ge-
meinschaft (LG), die Max-Planck-Gesellschaft (MPG) und der Wissen-
schaftsrat (WR).
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Anregungen fiir die Praxis/Erfahrungsberichte

bewusste Tierversuche beruhen auf einem gesellschaftli-
chen Konsens lber die Abwédgung zwischen dem Schutz
und Wohl des Tieres und der Bedeutung wissenschaftli-
cher Erkenntnis fiir den Menschen und fiir Tiere. Dieser
Konsens muss stetig von einer sachlichen und faktenba-
sierten Diskussion begleitet werden. Dazu soll die Infor-
mationsinitiative wesentliche Beitrage liefern.

4. GroRRer Bedarf an Information

Die hohe Zahl an Zugriffen auf die Webseiten von ,Tier-
versuche verstehen", das Interesse an den Videoclips
des YouTube-Kanals und der stetige Zuwachs bei den
Twitter-Followern dokumentieren einen grofen Bedarf
an verlasslichen Informationen iiber Tierversuche in der
Offentlichkeit und auch in der Wissenschaft selbst.
Besonders gefragt sind die Materialien zur Bedeutung und
Rolle von Tierversuchen, aber auch Materialien die sich
haufigen Fehlwahrnehmungen in der Offentlichkeit wid-
men. Dazu gehort zum Beispiel die Vorstellung, dass Tier-
versuche fiir Kosmetik gemacht werden, obwohl solche
Versuche seit Jahren in Deutschland und auch allen ande-
ren EU-Staaten verboten sind. Selbst der Import von im
nicht-EU-Ausland in Tierversuchen getesteten Kosmetika
ist verboten. Ebenso verbreitet ist die Vorstellung, dass
Schimpansen und andere Menschenaffen in Tierversu-
chen eingesetzt werden, obwohl das in Europa schon seit
mehr als zehn Jahren nicht mehr der Fall ist. Ausfihrlich
erlautert die Website zudem die Maglichkeiten und Gren-
zen von Alternativ- und Ergdnzungsmethoden und bietet
umfangreiche Informationen Uber die Anzahl und Art von
Tieren in der tierexperimentellen Forschung sowie die
rechtlichen und ethischen Rahmenbedingungen.

Neben solchen statischen Hintergrundinformationen
liegt der Fokus der Webseite aber auf einer Nutzung als
Newsportal. Die Inhalte auf der Startseite verandern sich
dynamisch und neue Artikel, Meldungen, Interviews
und andere Beitrige kommen hinzu, die auf aktuelle
Forschungsergebnisse hinweisen, zu Diskussionen Stel-
lung nimmt und aktuelle Entwicklungen einordnen.
Dabei ist die Redaktion, die die Inhalte fur die Webseite
erstellt, auf die Unterstiitzung aus der wissenschaftli-
chen Community angewiesen. Kontinuierlich benétigt
die Initiative Ansprechpartner und Experten, die sich be-
reit erklaren, offentlich zur Verfligung zu stehen fir die
Recherche von verlasslichen Hintergrundinformationen,
fur Interviews oder auch fiir zeitkritische Statements zu
aktuellen Forschungsfragen.
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ten geflhrt. Eine wichtige Erfahrung, die sich auch an
vielen Einzelbeispielen zeigen lasst, ist also, dass eine
Offnung hin zu vermehrter proaktiver Kommunikation
nicht damit korreliert, ob oder wie sehr man in den
Fokus von Kampagnen der Tierversuchsgegner gerit.
Tatsédchlich scheint eher das Gegenteil der Fall zu sein:
Proaktive Kommunikation ist nicht nur eine gute Vor-
bereitung auf die ndchste Krise, sondern kann dazu
beitragen vor einer solchen zu schiitzen. Ein eindriick-
liches Beispiel daflr fand sich unldngst am Max-Del-
brick-Centrum fiir molekulare Medizin (MDC) in Ber-
lin, das durch die langjdhrige Offenheit in der Lage war,
sich kollektiv und solidarisch einer Negativ-Kampagne
offensiv entgegen zu stellen und so die Berichterstat-
tung zu Gunsten der Forschung zu drehen (Bericht und
Hintergrund dazu unter: https://www.tierversuche-ver-
stehen.de/wir-haben-kein-herz-aus-stein-lassen-sie-uns
-reden/).

.Tierversuche verstehen" hat sich in der deutschen Me-
dienlandschaft durch schnelle und umfassende Bearbei-
tung von Presseanfragen mittlerweile einen festen Platz
als Ansprechpartner fir die Sicht der Wissenschaft ge-
macht. Dies ist insbesondere dort wichtig, wo die redak-
tionelle Verantwortung fiir journalistische Beitrdge zum
Thema Tierversuche nicht mehr bei Fachjournalisten
liegt, die in aller Regel mit der Thematik vertraut sind
und in der Lage sind, trotz Zeit und Ressourcenmangel
mit der notigen Sorgfalt zu recherchieren. Dabei baut
Tierversuche verstehen auch auf die punktuelle Zusam-
menarbeit mit dem Angebot des Science Media Centers
Germany (SMQ), das Journalisten bei der Berichterstat-
tung zu wissenschaftlichen Themen mit gesamtgesell-
schaftlicher Brisanz unterstiitzt.

Auch innerhalb der lebenswissenschaftlichen Communi-
ty ist die Initiative bekannt geworden und findet dort
zunehmend Unterstiitzung. So haben sich bereits zehn
unabhéngige wissenschaftliche Organisationen den An-
liegen und Zielen der Initiative als Kooperationspartner
angeschlossen. Darunter neben Fachgesellschaften wie
die Deutsche Gesellschaft fiir Immunologie (DGfl) auch
groBe Verbédnde, wie der VBIO und die Deutsche Hoch-
schulmedizin. Weitere sollen folgen. Es ist daher nur
konsequent, dass Wissenschaftler/innen oder For-
schungseinrichtungen die Angebote auf vielfdltige Weise
nutzen, etwa als Informationsressource, zur Beratung fiir
eigene Aktivitaten oder als Referenten fir Vortrdge und
Diskussionsveranstaltungen.

Abb. 2: Logo der Informationsinitiative

5. Erfolge

Die wohl wichtigste Erkenntnis seit dem
Start der Initiative ist, dass sich viele der Be-
firchtungen, die im Vorfeld die Diskussion
Uber mehr Transparenz und proaktive, offene

Tierversuche verstehen

Eine Informationsinitiative der Wissenschaft

Kommunikation zum Thema Tierversuche
bestimmt hatten, nicht bewahrheitet haben. Weder
gab es einen der beriichtigten , shit storms" in den so-
zialen Netzwerken, noch hat die zunehmende Kommu-
nikationsaktivitit zu diesem Thema ,schlafende
Hunde" geweckt und in der Folge zu medienwirksamen
Kampagnen gegen die Initiative oder seine Protagonis-
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6. Ausblick

Ein wichtiges Anliegen der Initiative ist, die Kommuni-
kationsanstrengungen aller relevanten Forschungsein-
richtungen zu verstdarken und die Transparenz lokal zu
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erhdhen. Zu viele Universititen und auBeruniversitdre
Forschungseinrichtungen verzichten aktuell noch darauf
sich offentlich zu dem Thema Tierversuche zu positio-
nieren. Es findet aber zunehmend ein Umdenken statt,
hin zu mehr Offenheit und Transparenz. Dafir ist ,Tier-
versuche verstehen" in verschiedener Weise Katalysator
und verlasslicher Partner, und tragt etwa durch Bera-
tungsgesprache oder als Initiatorin neuer Uberlegungen
zu einer neuen Kommunikationskultur bei. Dazu hat die
Initiative gerade kiirzlich ein spannendes Drittmittelpro-
jekt gemeinsam mit der VolkswagenStiftung ins Leben
gerufen, bei dem sich Universitaten fiir Mittel zur Ent-
wicklung einer transparenten Kommunikation zu Tier-
versuchen bewerben kénnen. Wichtiges Ziel der Initiati-
ve ist dabei, die Institutionen zu erméchtigen selbst
sprechfdhig zu werden — und zwar nicht erst im Krisen-
fall. Die Angebote von ,Tierversuche verstehen" sollten
immer nur als Ergdnzung lokaler Kommunikationsakti-
vitdten gesehen werden — niemals als Ersatz.

Wie wir aus vielen anderen Lebensbereichen wissen, ver-
lagert sich der Prozess der Meinungsbildung zunehmend
in die sozialen Netzwerke. , Tierversuche verstehen" sucht
daher die Vernetzung mit Wissenschaftskommunikato-
ren, Journalisten und anderen Zielgruppen bei Twitter
und beteiligt sich an der Diskussion der eigenen
Videos auf YouTube. Allerdings werden diese Netzwerke
durch den Effekt der ,Filterblasen" beherrscht. Das fuhrt
dazu, dass die Reichweite der eigenen Aktivitdten meist
sehr viel beschrankter ist, als es zundchst den Anschein
hat. Auch die Initiative ,Tierversuche verstehen" wird
durch solche Effekte herausgefordert neue Wege zu
gehen. Gerade Twitter eignet sich hierbei als Medium mit
dem Potential, diese Blasen zumindest punktuell zum
Platzen zu bringen, indem sich die Initiative aktiv in Kon-
versationen rund um das Thema Tierversuche einbringt,
Informationen zur faktenbasierten Meinungsbildung an-
bietet und gewinnbringende Dialoge ermdglicht.

S. Treue & R. Stilling © Tierversuche verstehen

7. Fazit fir die Praxis

«Tierversuche verstehen" gibt auf viele Arten Einblicke
in das Themenfeld verantwortungsbewusster Tierversu-
che. Verantwortungsbewusst heilt, stets in Abwédgung
zwischen dem Schutz und Wohl des Tieres und der Be-
deutung wissenschaftlicher Erkenntnis fir den Men-
schen zu handeln. Verantwortungsbewusst heilt aber
auch, dem gesellschaftlichen Verlangen nach Transpa-
renz und der Begriindung fiir 6ffentlich finanzierte For-
schung an und mit Tieren nachzukommen.

Bei Vortrdgen zu den Aktivitaten von ,Tierversuche ver-
stehen” regen wir daher immer auch einen Dialog tber
die vielen Méglichkeiten an, die jede einzelne Person
im Forschungssystem nutzen kann, um zu einer Verbes-
serung der Kommunikation zwischen Wissenschaft und
Gesellschaft beizutragen. Dazu gehéren unter anderem
diverse niedrigschwellige Méglichkeiten sich zu enga-
gieren und die sachliche Diskussion, vor allem online,
zu férdern.

B Dr. Stefan Treue, Professor fiir Kognitive
Neurowissenschaften und Biopsychologie,
Direktor des Deutschen Primatenzentrums,
Leibniz-Institut fiir Primatenforschung, Abtei-
lungsleiter Kognitive Neurowissenschaften,
E-Mail: treue@gwdg.de

B Dr. Roman Stilling, Wissenschaftlicher Refe-
rent, Informationsinitiative , Tierversuche ver-
stehen" der Allianz der Wissenschaftsorgani-
sationen,

E-Mail: stilling@tierversuche-verstehen.de

An unsere Leser/innen und Autor/innen:

Geschaftsgebaren von Amazon im Umgang mit dem UniversitatsVerlagWebler

Sie haben méglicherweise schon einmal versucht, ein Erzeugnis des UVW bei Amazon zu bestellen. Dann haben Sie erfah-
ren: Amazon hatte den Titel zwar gefiihrt, aber als ,nicht verfiigbar" bezeichnet. Diese Formel wird von Kunden ublicher-
weise als ,vergriffen" verstanden. Die korrekte Auskunft hatte wohl lauten miissen: ,Von uns nicht lieferbar".
Denn wir arbeiten mit Amazon nicht zusammen. Von Anfang an nicht. Und - unsere Titel sind in aller Regel lieferbar oder
werden kurzfristig nachgedruckt. Sie sind in jeder Buchhandlung erhéltlich oder direkt beim Verlag zu bestellen.
Warum ist das so? Amazon hatte uns vor Jahren bereits angeboten zu kooperieren, wenn wir bereit seien, auf ihre Bezugs-
bedingungen einzugehen. Die von diesem Handler geforderten Gewinnmargen lagen jedoch weit tiber den im Buchhandel
ublichen. Daraufhin hatte sich der Verlag entschlossen, auf den Vertrieb seiner Biicher und Zeitschriften liber Amazon ganz
zu verzichten. Andernfalls miissten hohe Amazon-Gewinnmargen in die Preise einkalkuliert werden — die Endpreise fiir un-
sere Kunden miissten steigen. Das lehnen wir ab. Auch den Verdrangungswettbewerb gegeniiber dem deutschen Buch-
handel lehnen wir ab. Wir arbeiten vertrauensvoll mit dem gesamten librigen Buchhandel zusammen, weil wir das deut-
sche Buchhandelssystem fiir eine Errungenschaft, ein Kulturgut erster Ordnung ansehen. Wer Lander ohne ein solches kun-
dennahes, beratendes Buchhandlersystem kennt, weil}, was es in Deutschland zu verteidigen gilt. Wir sind als Verlag in Ge-
fahr, damit auf etwa 25% unseres moglichen Umsatzes zu verzichten. Als Fachverlag versuchen wir dies zu kompensieren
und unsere Adressaten direkt tiber unsere Titel zu informieren.
Tauschen Sie sich nicht iiber die Lieferbarkeit unserer Titel.
Uber http://www.universitaetsverlagwebler.de kdnnen Sie sich jederzeit informieren.

Wolft-Dietrich Webler, Verleger
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Demnéchst erhéltlich in der Reihe: Hochschulwesen — Wissenschaft und Praxis

Karin Gavin-Kramer
Allgemeine Studienberatung nach 1945:
Entwicklung, Institutionen, Akteure
Ein Beitrag zur deutschen Bildungsgeschichte

Erstmals Uberhaupt thematisiert und doku-

mentiert dieses umfangreiche E-Book das Hochschul
Wesen und die Rolle der Allgemeinen Stu- Vissenschaft und P st \
dienberatung als Teil der deutschen Bil- '
dungsgeschichte. Hochschulgesetze, Kultus-
minister- und Hochschulrektorenkonferenz
haben die Allgemeine Studienberatung zu
einer Institution mit anspruchsvollen, genau
definierten Aufgaben und Voraussetzungen
bestimmt und sie dem akademischen Be-
reich zugeordnet. Schon die erste Studien-
beratergeneration bemihte sich aktiv um
Beratungsqualitdt, ethische Grundsatze und
um Unabhdngigkeit ihrer Arbeit. Fort- und
Weiterbildung blieben stets aktuelle The-
men, was sich u. a. an der selbst entwickel-
ten GIBeT-Zertifikatsfortbildung und an bis-
her liber 80 Tagungen zeigt. Das E-Book do-
kumentiert diese und weitere Studienbera-
tungstagungen im Detail.

Karin Gavin-Kramer
In neun Kapiteln und einem umfangreichen
Archiv-Anhang mit teils unveréffentlichten
Zeitdokumenten bietet dieses einmalige
Nachschlage- und Nachlesewerk einen In-
tensivkurs in deutscher Universitatsge-
schichte nach 1945. Wéhrend das erste Ka-
pitel wichtige Aspekte und Probleme der
Allgemeinen Studienberatung beschreibt,
geht es im zweiten um ihre bildungspoliti- D
sche Funktion, ergdnzt von einer Zusam- EERe
menstellung der Gesetzesparagrafen (BRD/
DDR) zur Studierendenberatung (1966-2017). Kapitel 3 befasst sich u. a. anhand konkreter Beispiele mit der
historischen Entwicklung der ZSB, wobei zum Vergleich kurz auch die Anfinge der Studierendenberatung in
Osterreich und der Schweiz dargestellt werden. Die Kapitel 4 bis 6 behandeln Anfinge und Entwicklung der
teils schwierigen Beziehungen der Allgemeinen Studienberatung zu ihren wichtigsten Kooperationspartnern:
Psychologische Beratung, Studienfachberatung und Berufsberatung. Kapitel 7 problematisiert anhand von
Beispielen ,Aufgabenspektrum und Eingruppierung” der Allgemeinen Studienberatung. Kapitel 8, das vom
Engagement der Akteure handelt, wird ergdnzt durch 14 Zeitzeugeninterviews aus den Jahren 2009 bis 2014.
Kapitel 9 schlieBlich gibt — z. T. erstmals — einen Einblick in die Gber die Grenzen des eigenen Bundeslandes
hinaus kaum bekannte, sehr unterschiedliche Beraterkooperation auf Landerebene.

Allgemeine Studienberatung nach 1945:
Entwicklung, Institutionen, Akteure
Ein Beitrag zur deutschen Bildungsgeschichte

ISBN 978-3-946017-15-8, Bielefeld 2018 (erscheint voraussichtlich im Oktober),
E-Book, 530 Seiten + 710 Seiten Archiv-Anhang

Erhaltlich im Fachbuchhandel und direkt beim Verlag — auch im Versandbuchhandel (aber z.B. nicht bei Amazon).
Vorbestellung — E-Mail: info@universitaetsverlagwebler.de, Fax: 0521/ 923 610-22

64 Fo 2+3/2018




Fo

U. Dirnagl & M. Yarborough

Ulrich Dirnagl & Mark Yarborough

Klinische Studien an Patientinnen und Patienten mit ...

Klinische Studien an Patientinnen und

Patienten mit schwerwiegenden

Hirnerkrankungen: Qualitit préklinischer

Evidenz im ethischen Kontext

Ulrich Dirnagl

Mark Yarborough

safe and ethical for trials to commence.

This article summarizes the results of the Herrenhausen Conference “Lost in the Maze? Navigating Evidence and
Ethics in Translational Neuroscience" (Hanover, Germany, Feb 12-14 2018) which was funded by the Volkswagen
Foundation and organized to instigate critical changes in research on serious neurological disorders. These in-
clude, on the one hand, to better enable diagnosed individuals to make truly informed decisions about partici-
pating in research on novel treatment modalities. On the other hand participants discussed measures to improve
the quality of prior research. Trialists rely on preclinical research to design and launch studies, as do research
review boards as they ponder the safety of proposed trials and whether benefits outweigh risks. Both groups can
be unaware of the quality concerns that often plague prior research and the extent to which those concerns
undermine their decisions. It is critical to improve that research in order to responsibly establish that it is both

Weltweit leiden Millionen Menschen an neurologischen
Erkrankungen und Stérungen, fir die es bisher nur weni-
ge oder gar keine wirksamen Therapien gibt. So gab es in
den mehr als 20 Jahren seit der US-Zulassung von Rilu-
zole zur Behandlung der amyotrophen Lateralsklerose
zwar Studien mit 60 neuen Molekilen, doch diese fuhr-
ten nur zu einer einzigen neuen Arzneimittelzulassung
durch die FDA, die US-Lebensmitteliiberwachungs- und
Arzneimittelbehdrde (Petrov et al. 2017). Trotzdem auf
dem Gebiet der Alzheimer-Forschung Giber mehrere Jahr-
zehnte zahlreiche klinische Priifungen durchgefihrt wur-
den und viele Milliarden Euro in die préklinische For-
schung investiert wurden, ist nach wie vor kein effektives
Medikament gegen die Krankheit auf dem Markt (Win-
disch 2015). Obwohl es zahlreiche Neuroprotektiva gibt,
die sich in praklinischen Modellen als wirksam in der Ver-
besserung der Folgen eines experimentell induzierten
Schlaganfalls erwiesen haben, hat sich bisher keines
davon als wirksam bei Patienten mit dieser Erkrankung
erwiesen (Dirnagl 2016). Diese Beispiele illustrieren die
ganz allgemein geringe Erfolgsrate bei der Entwicklung
neuer und effektiver Therapien fir die wichtigsten und
schwerwiegendsten Erkrankungen des Nervensystems.

Risiko und Nutzen klinischer Priifungen bei
geringer Erfolgsaussicht der neuen Therapie

Patientinnten und Patienten mit schwerwiegenden Er-
krankungen des Nervensystems, die fir frithe klinische
Arzneimittelstudien in Frage kommen, miissen ihre Ent-
scheidung fiir oder gegen eine Studienteilnahme vor
dem Hintergrund treffen, dass ein unmittelbarer per-
sonlicher Nutzen durch die Studienteilnahme wenig
wahrscheinlich ist, auch wenn sie sich in der Behand-
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lungsgruppe befinden (Kimmelman 2018). Es muss
daher ein Diskurs gefiihrt werden, der die Vorteile der
Forschung und die Suche nach medizinischen Durch-
briichen in den Mittelpunkt stellt, und dabei die mogli-
chen Nachteile und den vermutlich eher bescheidenen
therapeutischen Nutzen nicht verschweigt. Die absolu-
te Notwendigkeit, Forschung zur Etablierung neuer,
effektiver Therapien gegen schwerwiegende Erkrankun-
gen voranzutreiben, muss also gegen den nicht minder
notwendigen Schutz der Sicherheit und die sonstigen
Interessen derjenigen, die diese Forschung durch ihre
freiwillige Teilnahme Uberhaupt erst moglich machen,
abgewogen werden.

Dies gilt fiir alle Bereiche der Medizin, wobei die Erkran-
kungen des Nervensystems hier mit besonderen Heraus-
forderungen aufwarten — allen voran zweifelsohne die
extreme Komplexitdt neurologischer und psychiatrischer
Erkrankungen sowie unser sehr begrenztes Wissen liber
deren Pathophysiologie. Erschwert wird dies noch da-
durch, dass es kaum Tiermodelle gibt, mit denen sich
komplexe menschliche Hirnphdnomene, wie Kognition,
Emotionen und Verhalten abbilden lassen. Nicht-huma-
ne Primaten, die diese Eigenschaften und Fertigkeiten
moglicherweise mit uns teilen, stehen aufgrund ethi-
scher Aspekte entweder gar nicht oder nicht in ausrei-
chender Zahl fiir Forschungszwecke zur Verfligung.

Wie robust ist das préaklinische Fundament auf
dem klinische Studien aufbauen?

In den meisten Féllen folgt die klinische Priifung von
neuen Therapien einer préklinischen Entwicklung. In
dieser wurde, basierend auf Untersuchungen zu vermu-
teten Krankheitsursachen und Schadensmechanismen
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das neue Therapeutikum in Modellsystemen der Erkran-
kung soweit entwickelt, dass Ethikkommissionen und
Zulassungsbehérden von deren Nutzen und Sicherheit
Uberzeugt werden konnten und einer Priifung am Men-
schen zustimmten. In den letzten Jahren kommen je-
doch vermehrt Zweifel darliber auf, ob diese praklini-
schen Untersuchen immer mit der gebotenen Robust-
heit und Qualitdt durchgefihrt werden und ob uber-
haupt Mechanismen existieren, die Robustheit und
Qualitat bei der Entscheidung fiir eine Studiendurch-
fihrung rationell beriicksichtigen. Eine Vielzahl von
meta-analytischen Studien in verschiedensten Indika-
tionsbereichen (z.B. Schlaganfall: Crossley et al. 2008;
Demenzerkrankungen: Egan et al. 2016; Rickenmarks-
verletzung: Watzlawick et al. 2014) fand Hinweise da-
rauf, dass praklinische Untersuchungen haufig zu geringe
interne, externe sowie statistische Validitat (Button et al.
2013) aufweisen, sowie ein starker Publikationsbias
(Sena et al. 2010) die Veroffentlichung von negativen
und sogenannten NULL Resultaten erschwert. Ergebnis-
se rein explorativer Forschung bilden haufig ohne nach-
folgende Konfirmation (z.B. in multizentrischen praklini-
schen Studien) die Basis fiir klinische Studiendesigns
(Kimmelman et al. 2014). Theoretische Uberlegungen
legen nahe, dass ein nicht geringer Teil der praklinischen
Ergebnisse falsch positiv ist, bzw. unrealistisch hohe Ef-
fektstarken zeigt (Button et al. 2013). Dies wird durch
Replikationsstudien, wie sie jetzt haufiger durchgefiihrt
werden, praktisch bestdtigt: Viele Studienergebnisse las-
sen sich nicht replizieren und auch wenn ein Effekt ge-
funden wird, ist er meist niedriger als in den Originalpu-
blikationen (Button et al. 2013).

Die Herrenhausen-Konferenz ,Lost in the
Maze?"

Die von der Volkswagen-Stiftung geférderte Herrenhau-
sen-Konferenz zum Thema ,Lost in the Maze? Navigating
Evidence and Ethics in Translational Neuroscience"
(Schloss Herrenhausen, Hannover, 14.-16. Februar 2018)
sollte daher vor diesem Hintergrund ein Nachdenken
Uber die Erforschung schwerer neurologischer Erkrankun-
gen anstolRen. Einerseits gilt es, potenzielle Studienteil-
nehmer in die Lage zu versetzen, wirklich fundierte und
informierte Entscheidungen dariiber zu treffen, ob sie an
Studien zu neuen Therapieformen teilnehmen mochten.
Andererseits sollten Malnahmen erértert werden, mit
denen sich die Qualitat der praklinischen Studien verbes-
sern lasst, welche die Grundlage fir das Design und die
Durchfiihrung klinischer Studien darstellen. Auch die zu-
standigen regulatorischen Behérden und Ethikkommis-
sionen verlassen sich ja bei der Sicherheits- und Nutzen-
Risiko-Abschatzung beantragter klinischer Studien auf
die praklinische Evidenz. Sowohl die Verantwortlichen
und Durchfithrenden von klinischen Studien, als auch
Behorden und Ethikkommissionen sind sich der Qua-
lititsméngel vorausgehender Untersuchungen moglicher-
weise nicht bewusst und wissen auch nicht, dass diese
Mangel ihre Entscheidungen untergraben kdnnten.

Die Problemlage in Bezug auf translationale Neurowis-
senschaften ist komplex und bezieht sich auf die prakli-
nische Forschung ebenso wie auf die 6ffentliche Darstel-
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lung dieser Forschung. Beides wirkt sich auf die Sicher-

heit und die Entscheidungsfahigkeit derjenigen aus, die

als Teilnehmer an klinischen Studien in Frage kommen.

Die Verantwortlichen fiir die praklinische Forschung

sowie Forschungsforderer und Redakteure fachwissen-

schaftlicher Zeitschriften mussen erkennen, dass Qua-
lititsmangel in der préklinischen Forschung Probleme
fur frithe klinische Studien nach sich ziehen kénnen. Kli-
niker, die Patienten in Studien einschliessen, mussen
sich bewusst sein, dass friihen klinischen Tests Risiken
anhaften — nicht nur, weil die zu untersuchenden Thera-
pieansdtze neuartig sind, sondern auch, weil die klini-
schen Studien moglicherweise auf zu wenig aussagekraf-
tige vorausgehende Untersuchungen aufbauen (Hartung

2013; loannidis 2017; Lindner 2007; Peers et al. 2014).

Dass Kliniker sich dieser Gefahr bewusst sind, ist insbe-

sondere deshalb wichtig, weil die meisten Patienten mit

einer hohen Erwartungshaltung an friihen klinischen

Studien teilnehmen und den potenziellen Nutzen héufig

Uberschdtzen (Horng/Grady 2003; Kimmelman 2007).

Wir sollten erkennen, dass

e zwischen der Qualitdt der praklinischen Forschung
und der Ethik translationaler Medizin ein oft nicht un-
mittelbar erkennbarer Zusammenhang besteht (Kim-
melman/Federico 2017);

e wir klinische und praklinische Studien noch kritischer
Uberprifen miissen (Wieschowski et al. 2018);

e wir mehr Gelegenheiten fir den Austausch zwischen
Wissenschaftlern, Ethikern, Patienten, Klinikern und
Kommunikationsexperten schaffen missen;

e wir institutionelle Hirden fiir diese Art von Zusammen-
arbeit tiberwinden und alles in unserer Macht stehende
tun mussen, um einander dabei zu unterstiitzen, solch
einen Ubergreifenden Austausch zu ermoglichen.

Eine der Strategien, mit denen sich Sicherheit, wissen-
schaftlicher Wert und Ethik friher klinischer Studien be-
deutend verbessern lassen, kénnte darin bestehen, zwi-
schen exploratorischen und konfirmatorischen préklini-
schen Studien klar zu unterscheiden (Kimmelman et al.
2014; Mogil/Macleod 2017) und Konfirmation insbeson-
dere dann einzufordern, bevor es zum Einsatz am Men-
schen kommt. Wichtig ist es auBerdem, dass sich die For-
schergemeinde selbstkritischer mit ihren eigenen Ergeb-
nissen auseinandersetzt und mehr Metastudien durch-
fuhrt. Wir brauchen bessere Instrumente, um Evidenz
aus praklinischen Studien zu bewerten und abzusichern.
Hierzu zahlt eine bessere wissenschaftliche Qualitatsme-
trik, damit solide und belastbare Forschung institutionell
hoher bewertet wird als hohe Zitationsraten und der
Impact-Faktor der entsprechenden Zeitschriften.

Empfehlungen und Resultate der Konferenz

Empfehlungen werden nur angenommen, wenn die Be-
troffenen auch erkennen, welche Probleme damit beho-
ben werden kénnen. Im Laufe der Konferenz wurde of-
fensichtlich, wie wenig verbreitet bei den verschiedenen
Stakeholdergruppen das Bewusstsein dartiber ist, dass
Qualitatsprobleme in der praklinischen Forschung um-
fangreiche und schwerwiegende ethische Folgen nach
sich ziehen. Wir missen daher alle Beteiligten fir diese
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spateren Folgen sensibilisieren und Impulse dafir
geben, wie sie sich besser vermeiden lassen.

Eine der wohl wichtigsten Botschaften der Konferenz
wurde immer wieder von verschiedenen Teilnehmern be-
tont: Die Zusammenarbeit unterschiedlicher Stakeholder
ist unverzichtbar, wenn wir die derzeitigen Qualitatspro-
bleme in der praklinischen Forschung und deren negati-
ven Einfluss auf wissenschaftlichen Wert, Sicherheit und
Ethik frither klinischer Studien beseitigen wollen.

Weitere wichtige Konferenzergebnisse waren:

1. Ethische Herausforderungen im Design klinischer Stu-
dien schaffen Hiirden, die den Forschungserfolg be-
hindern kdnnen. Aufgrund von Sicherheitsbedenken
im Zusammenhang mit neuartigen Interventionen —
beispielsweise dem Einsatz genetisch verdnderter
Stammzellen (Mathews et al. 2007) — werden Phase-I-
Studien oft mit den Patienten durchgefiihrt, die am
starksten erkrankt sind und die kiirzeste Lebenserwar-
tung haben. Hierdurch entgeht uns die Chance, Si-
cherheits- und Wirksamkeitsprobleme zu untersu-
chen, die moglicherweise erst lange nach einer Trans-
plantation auftreten. Da viele neurologische Stérun-
gen wie zum Beispiel schwere Depressionen oder
neuropathische Schmerzen mit starkem Leidensdruck
einhergehen, werfen sie schon durch ihr Wesen ethi-
sche Probleme auf, sowohl fur die Ethikkommissionen
als auch bei der Patientenrekrutierung. Bei anderen
degenerativen Erkrankungen, wie beispielsweise der
Alzheimer Demenz, erweist sich die Forschung als
dhnlich komplex, denn hier bedarf es Interventionen
im Prodomalstadium, durch die gesunde Risikopa-
tienten einer bisher unerprobten und potenziell ge-
fahrlichen Behandlung ausgesetzt wiirden. Darlber
hinaus missen solche Studien sehr langfristig ange-
legt sein, was fiir die industrielle Studiensponsoren
einen hohen Kostenaufwand bedeutet.

2. Es gibt jedoch noch weitere Fortschrittsbremsen, die
wir moglicherweise sehr viel wirksamer aus dem Weg
radumen konnen, als die bereits beschriebenen Hin-
dernisse, und denen wir daher groBte Aufmerksam-
keit widmen sollten. Gemeint sind die vielen ver-
meidbaren Beeintrdchtigungen im Bereich der prakli-
nischen Forschung, darunter Méngel in Studiende-
sign, Datenanalyse und Ergebnisberichten. Sie alle
stehen dem Fortschritt im Weg (Enserink 2017; Ho-
wells et al. 2017; Steward/Balice-Gordon 2014; Peers
et al. 2014; loannidis 2014). Je weniger belastbar die
praklinische Forschung, desto schlechter lasst sich die
Berechtigung und Sicherheit klinischer Studien ein-
schitzen. Ziel der Konferenz ,Lost in the Maze?" war
es daher zu erértern, wie sich diese Méngel beseiti-
gen lassen und ein Bewusstsein daflr zu schaffen,
dass sie nicht nur den Fortschritt behindern, sondern
auch eine ethisch fundierte Durchfiihrung frither kli-
nischer Studien zu neurologischen Erkrankungen und
Stérungen erschweren.

3. Wir kénnen diese Probleme nur beseitigen, wenn wir
sie gemeinsam mit unterschiedlichen Stakeholdern
angehen. Hierzu zdhlen Wissenschaftler im préklini-
schen Bereich, Redakteure von Wissenschaftsjourna-
len, Patienten- und Angehdorigenfiirsprecher, Bioethi-
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Klinische Studien an Patientinnen und Patienten mit ...

ker, klinische Forscher, Spezialisten fiir Meta-For-
schung und Wissenschaftskommunikation sowie
Nachwuchswissenschaftler. Diese Stakeholder koén-
nen nur dann zur Lésung der genannten Probleme
beitragen, wenn sie das Ausmal und die Komplexitat
der Faktoren erkennen, die eine sichere und ethisch
fundierte Untersuchung vielversprechender neuer
Therapieansdtze behindern. Wir sind der Ansicht,
dass es uns durch unsere Konferenz gelungen ist, das
Bewusstsein der Stakeholder fiir diese Zusammenhan-
ge zu schérfen. Dariiber hinaus haben wir aussichts-
reiche Strategien ermittelt, mit denen sich die Proble-
me verringern lassen, die qualitativ hochwertige For-
schung beeintrachtigen. Auch Hirden, mit denen bei
der Umsetzung dieser Strategien zu rechnen ist,
konnten identifiziert werden.

Auch in Zukunft gilt es auf den Zusammenhang zwi-
schen der Qualitdt préaklinischer Untersuchungen und
der ethischen Vertretbarkeit der darauf aufbauenden kli-
nischen Studien hinzuweisen (Yarborough et al. 2018).
Wichtig ist es auRerdem, die Vorsitzenden der Ethik-
kommissionen sowie die zustindigen Bundesbehdrden
(Paul Ehrlich Institut, Bundesamt fiir Arzneinmittelsi-
cherheit, European Medicines Agency, usw.) Uber das
Ergebnis der Konferenz, dass ein grolles Ausmal wissen-
schaftlicher Unsicherheit in Bezug auf die potenziellen
Risiken und Nutzen friher klinischer Studien besteht, zu
informieren.

Literaturverzeichnis:

Button, K. S./loannidis, J. P/Mokrysz, C./Nosek, B. A./Flint, J./Robinson,
E. S. et al. (2013): Power failure: why small sample size undermines
the reliability of neuroscience. In: Nature reviews Neuroscience, 14 (5),
pp. 365-376.

Crossley, N. A./Sena ,E./Goehler, J./Horn, J./van der Worp, B./Bath, P.
M./Macleod, M./Dirnagl U. (2008): Empirical evidence of bias in the
design of experimental stroke studies: a metaepidemiologic approach.
In: Stroke, 39 (3), pp. 929-934.

Dirnagl, U. (2016): Thomas Willis Lecture: Is Translational Stroke Research
Broken, and if So, How Can We Fix It? In: Stroke, 47 (8), pp. 2.148-2.153.

Egan, K. J./Vesterinen, H. M./Beglopoulos, V./Sena, E. S./Macleod, M. R.
(2016): From a mouse: systematic analysis reveals limitations of experi-
ments testing interventions in Alzheimer's disease mouse models. In:
Evidence-based Preclinical Medicine, 3 (1), e00015.

Enserink, M. (2017): Sloppy reporting on animal studies proves hard to
change. In: Science, 357 (6.358), pp. 1.337-1.338.

Hartung, T. (2013): Look back in anger — what clinical studies tell us about
preclinical work. In: ALTEX, 30 (3), pp. 275-291.

Horng, S./Grady, C. (2013): Misunderstanding in clinical research: distingui-
shing therapeutic misconception, therapeutic misestimation, and thera-
peutic optimism. In: IRB, 25 (1), pp. 11-16.

Howells DW./Sena ES./Macleod MR. (2014): Bringing rigour to translational
medicine. In: Nature Reviews Neurology, 10 (1), pp. 37-43.

loannidi,s J. P. (2017): Acknowledging and Overcoming Nonreproducibility
in Basic and Preclinical Research. In: JAMA, 317 (10), pp. 1.019-1.020

loannidis, J. P. (2914): How to make more published research true. In: PLOS
Medicine, 11 (10), e1001747.

Kimmelman, J./Federico, C. (2017): Consider drug efficacy before first-in-
human trials. In: Nature, 542 (7.639), pp. 25-27.

Kimmelman J./Mogil J. S./Dirnagl, U. (2014): Distinguishing between explo-
ratory and confirmatory preclinical research will improve translation. In:
PLOS Biology, 12 (5), e1001863.

Kimmelman, J. (2007): The therapeutic misconception at 25: treatment, re-
search, and confusion. In: Hastings Center Report, 37 (6), pp. 36-42.
Kimmelman, J. (2018): Better to be in The Placebo Arm for Trials of Neurolo-
gical Therapies? Cell Transplant. doi: 10.1177/0963689718755708.

[Epub ahead of print]

Lindner, M. D. (2007): Clinical attrition due to biased preclinical assessments of

potential efficacy. In: Pharmacology & Therapeutics, 115 (1), pp. 148-175.

67



Anregungen fiir die Praxis/Erfahrungsberichte

Macleod, M. R./Lawson Mclean, A./Kyriakopoulou, A./Serghiou, S./de
Wilde, A./Sherratt N. et al. (2015): Risk of Bias in Reports of In Vivo Re-
search: A Focus for Improvement. In: PLOS Biology, 13 (10), e1002273.

Mogil, J. S./Macleod, M. R. (2017): No publication without confirmation. In:
Nature, 542 (7.642), pp. 409-411.

Mathews, D. J./Sugarman, J./Bok, H./Blass, D. M./Coyle, J. T./Duggan, P. et
al. (2008): Cell-based interventions for neurologic conditions: ethical
challenges for early human trials. In: Neurology, 71 (4), pp. 288-293.

Peers, . S./Ceuppens, P. R./Harbron, C. (2012): In search of preclinical
robustness. In: Nature Reviews Drug Discovery, 11 (10), pp. 733-734.

Peers, I. S./South, M. C./Ceuppens, P. R./Bright, J. D./Pilling, E. (2014): Can
you trust your animal study data? In: Nature Reviews Drug Discovery,
13 (7), p. 560.

Perrin, S. (2014): Preclinical research: Make mouse studies work. In: Nature,
507 (7.493): pp. 423-425.

Petrov, D./Mansfield, C./Moussy, A./Hermine, O. (2017): ALS Clinical Trials
Review: 20 Years of Failure. Are We Any Closer to Registering a New
Treatment? In: Frontiers in Aging Neuroscience, 9, p. 68.

Sena, E. S./van der Worp, H. B./Bath, P. M./Howells, D. W./Macleod, M. R.
(2010): Publication bias in reports of animal stroke studies leads to
major overstatement of efficacy. In: PLOS Biology, 8 (3), e1000344.

Steward, O./Balice-Gordon, R. (2014): Rigor or mortis: best practices for
preclinical research in neuroscience. In: Neuron, 84 (3), pp. 572-581.

Tsilidis, K. K./Panagiotou, O. A./Sena, E. S./Aretouli, E./Evangelou, E./Ho-
wells, D. W. et al. (2013): Evaluation of excess significance bias in ani-
mal studies of neurological diseases. In: PLOS Biology, 11 (7),
€1001609.

Watzlawick, R./Sena, E. S./Dirnagl, U./Brommer, B./Kopp, M. A./Macleod,
M. R./Howells, D. W./Schwab, J. M. (2014): Effect and reporting bias of
RhoA/ROCK-blockade intervention on locomotor recovery after spinal
cord injury: a systematic review and meta-analysis. In: JAMA Neurology,
71 (1), pp. 91-99.

Fo

Wieschowski, S./Chin, W. W. L./Federico, C./Sievers, S./Kimmelman, J./
Strech, D. (2018): Preclinical Efficacy Studies in Investigator Brochures:
Do They Enable Risk-Benefit Assessment? In: PLOS Biology, 16 (4),
e2004879.

Windisch, M. (2014): We can treat Alzheimer's disease successfully in mice
but not in men: failure in translation? A perspective. In: Neurodegenera-
tive Diseases, 13 (2-3), pp. 147-150.

Yarborough, M./Bredenoord, A./D'Abramo, F./Joyce, N. C./Kimmelman,
J./Ogbogu, U./Sena, E./Strech, D./Dirnagl, U. (2018): The bench is clo-
ser to the bedside than we think: Uncovering the ethical ties between
preclinical researchers in translational neuroscience and patients in clini-
cal trials. In: PLOS Biology, 16 (6), e2006343.

B Ulrich Dirnagl, Department of Experimental
Neurology, Charité — Universitdtsmedizin Berlin &
QUEST Center for Transforming Biomedical Re-
search, Berlin Institute of Health,

E-Mail: ulrich.dirnagl@charite.de

B Mark Yarborough, Bioethics Program, University
of California Davis, Sacramento, California, United
States of America,

E-Mail: mayarborough@ucdavis.edu

Demnichst erhiltlich in der Reihe Hochschulwesen: Wissenschaft und Praxis

Aletta F. Hinsken
Qualitdtssicherung und Governance in der Lehrerbildung
Eine Bestandsaufnahme nach der Reform in Baden-Wiirttemberg

Reformprozesse im Hochschulrecht und Hochschulstrukturen, der Bologna-Prozess und seine Umstrukturierun-
gen der Studienstruktur, (externe) Qualitdtssicherung —
anderungen einher, ein Feld, das durch politische und Machtprozesse gekennzeichnet ist.

Hauptaugenmerk der qualitativen Studie liegt auf der Qualitatssicherung in der Lehrerbildung nach der baden-
wirttembergischen Strukturreform mit dem Erkenntnisinteresse, wie die Anforderungen an Studium und Prii-
fung zwischen Hochschulen und Ministerien moderiert und wie sie in Governancestrukturen an Hochschulen
umgesetzt werden. Welche MalRBnahmen im Bereich der Qualitatssicherung von den Hochschulen wurden um-
gesetzt, um die politisch vorgegebenen Ziele zu erreichen? Welche Veranderungen haben stattgefunden?
Ausgehend von einem kursorischen Uberblick tber die Entwicklung und insbesondere auch der jingsten Ver-
danderungen im Rahmen der Reform der Lehrerbildung werden die in der Reform der Lehrerbildung manifestier-
ten Veranderungen, die Veranderungen des spezifischen Organisationstypus Hochschule auf institutioneller
Ebene, in den Blick genommen. Durch die Verlagerung der Priifungshoheit von staatlicher auf die hochschu-
lische Ebene — ein deutliches Signal fiir eine gestarkte Autonomie der lehrerbildenden Hochschulen — geht glei-
chermaBen die Verantwortlichkeit fiir die Qualitatssicherung der Lehramtsstudiengange einer. Doch die Vielfalt
der qualitatszusichernden Inhalte und Prozesse erfordert in der Praxis besondere Methoden und Verfahren, die
quasi von aulen angelegt werden missen, um zu geeigneten Urteilen und Verfahren einer Qualitdtssicherung
auf der organisationalen Ebene zum Beispiel einer Fachhochschule oder Universitdt zu kommen. Diejenigen, die
das tun, missen dafiir befdhigt und legitimiert sein. Damit bekommt das Vorhaben des Qualitdtsmanagements
im Tertidren Sektor unter anderem auch macht- und steuerungspolitische Dimensionen, hier Governance ge-
nannt, die natirlich Berihrungspunkte mit der Forschungs- und Wissenschaftspolitik haben.
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mit der Hochschulreform ging eine weitereichende Ver-
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C. Behl = Agendasetting in der Forschung

Christian Behl

Kommentar:

Agendasetting in der Forschung

Christian Behl

Research is free and on the basis of ethical rules it is up to the researcher what exactly to investigate and how; this
freedom is guaranteed in the basic law of Federal Republic. Research organizations provide the tool of substantial
funding of a network of scientists focusing on a particular, frequently narrowed down research topic which is
actually a very good measure to create a critical mass of expertise and to initiate synergies. On the other hand,
biomedical research is highly influenced by actual developments and needs. Consequently, rather rapidly novel
research directions may appear as public health problems show up, AIDS or the BSE crisis in the 1980/90s are just
two examples of the almost instant initiation of novel research directions and huge also financial efforts. Parts of
the scientific community adjust their focus and follow such novel research programs driven also by the incentive of
solid funding guarantee scientific progress and very often also progress for the people affected by a certain disease.
Personally, for many years the author observes agenda setting by a strong hypothesis in Alzheimers disease pursued
by large parts of the Alzheimer researcher for the last 25 years. As strong as this dominating hypothesis is many
alternative research approaches are under-represented. The setting of a certain research direction, the agenda,
is welcome but there must be still consideration and funding for research aside of the mainstream and for thinking
outside the box that tackles even the strongest hypothesis, therefore also fullfilling a basic demand of science

and epistemology.

Diese kurze Abhandlung ist kein wissenschaftliches Pa-
pier, das erhobene experimentelle Daten prasentiert und
die neue Erkenntnis in den Kontext des bereits Bekannten
stellt, sondern ein personlicher Erfahrungsbericht, die
Einschatzung eines Biochemikers und Zellbiologen, der
seit vielen Jahren an humanrelevanten Themen der mole-
kularen Medizin arbeitet. Es soll ein opinion paper sein,
ein kurzes Schlaglicht, das einigen Aspekten des Themas
Agendasetting in Teilen der medizinischen Forschung
nachgehen will. Der Begriff Agendasetting steht hierbei
fur Einflussfaktoren oder aktuelle Strémungen, die die
Forschungsthemen, die Agenda, auf einem wissenschaftli-
chen Gebiet zu einem bestimmten Zeitpunkt stark beein-
flussen. Ich méchte dabei u.a. auch folgende Fragen kurz
aufgreifen: Kénnen externe Ereignisse eine vollig neue
Agenda aufrufen und den mainstream therapierelevanter
Forschung zumindest zeitweise bestimmen? Inwieweit
beeinflussen bestimmte wissenschaftliche Arbeitshypo-
thesen der scientific community ein medizinischen For-
schungsthema und damit den Lauf der Forschung?

Forschen und Wissenschaft, ein Grundrecht

«Kunst und Wissenschaft, Forschung und Lehre sind
frei. Die Freiheit der Lehre entbindet nicht von der Treue
zur Verfassung" (Art. 5 Absatz Il GG). Somit ist die For-
schungsfreiheit im Zusammenhang mit der Wissen-
schaftsfreiheit und der Lehrfreiheit ein birgerliches
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Grundrecht in Deutschland und ist geschiitzt. Dieses
Grundrecht ist ein sehr hoher Wert, wird von allen For-
schenden und Lehrenden geschatzt und muss verteidigt
werden. Ein Forscher oder eine Forscherin, ein principal
investigator (Pl), in der Regel ein promovierter Wissen-
schaftler oder Wissenschaftlerin, der selbststindig Pro-
jekte bearbeitet und Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen
und Studierende anleitet (z.B. Masterstudierende, Pro-
movenden oder Habilitanden), ist in seiner Forschung
frei. Dieser Pl wird seine Ergebnisse in von unabhangi-
gen Gutachtern Uberpriiften Journalen (peer-reviewed
Jjournals) mit einem moglichst hohen impact factor, der
den Einfluss dieses Journal definiert, zu publizieren ver-
suchen. Um seine weitere Forschung finanzieren zu kén-
nen wird er moglicherweise mit den verdffentlichten Er-
gebnissen als Vorarbeiten einen Forschungsantrag bei
einer Férderorganisation wie etwa der Deutschen For-
schungsgemeinschaft, der Deutschen Krebshilfe, einer
Stiftung oder der EU stellen. Niemand an seiner Univer-
sitdt kann und wird ihm direkt in sein Forschungsportfo-
lio hineinreden oder gar versuchen, es dndern zu wollen,
solange die Experimente in den allgemein akzeptierten
ethischen Rahmenbedingungen stattfinden. Die genaue
Forschungsausrichtung, die detaillierten Ziele aber auch
die Durchfiihrung der Forschung des Labors des Pls kon-
nen dennoch von auBen mitunter stark beeinflusst wer-
den, beispielsweise dann, wenn er sich mit seinem
Labor an einem Schwerpunktthema der Fakultdt, der
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Universitat oder einem nationalen oder internationalen
Forschungsverbund beteiligt (z.B. bei DFG-Forscher-
gruppen, DFG-SFBs, Gesundheitszentren, Exzellenz-
initiativen, HFSP, EU-Programmen), seine aktuelle For-
schung also am dort vorgegebenen Schwerpunktthema,
der Agenda, orientiert (z.B. Fokus Infektiologie, Fokus
Krebsforschung, Fokus Alternsforschung).

Agendasetting durch themenorientierte
Forschungsférderung

GroBere wissenschaftliche Konsortien auf nationaler
und internationaler Ebene sind ein bewéhrtes und phan-
tastisches Instrument, die besten Képfe und Ideen zu
vernetzen, Synergien zu schaffen und Forschung nach-
haltig — bei SFBs etwa bis zu 12 Jahre — zu einem be-
stimmten Thema zu férdern. Ohne solche Instrumente
wadre ein signifikanter Fortschritt in vielen Bereichen der
letzten Jahrzehnte gar nicht denkbar. Diese Art des
Agendasettings durch Drittmittelorganisationen, also
durch den Geldgeber, ist sehr zu begriiBen, da es einen
Prazipitationspunkt generiert und ein gemeinsames In-
teresse definiert, und sich dann entsprechend viele
Gruppen kompetitiv mit qualitativ hochwertigen Projek-
ten um Fordergelder bewerben. Neben struktur- und
projektfordernden MaBnahmen zu den hot topics in der
Wissenschaft und der Férderung von Spitzenforschung
kénnen solche Initiativen sicherstellen, dass auch eher
randstindige Themen Aufmerksamkeit und Férderung
erfahren, so etwa die Beforschung seltener Krankheiten
(rare diseases), um unabhangig von den groRen Volks-
krankheiten des Menschen auch fiir geringere Patienten-
zahlen Fortschritte erzielen zu kénnen. Gerade diese Art
der Vorgabe des Agendasettings durch spezielle Dritt-
mittelprogramme ist ausdriicklich zu begriRen.

Manchmal fithrt ein themenorientierter Aufruf zur Pro-
jekteinreichung aber auch zu sehr interessanten Neben-
effekten. Ich erinnere mich noch gut an meine eigenen
praktischen Arbeiten im Rahmen meiner Diplomarbeit an
einem universitdren Grundlageninstitut und meine Ver-
wunderung dariiber, dass die verschiedenen Arbeitsgrup-
pen, in denen ich meine Experimente durchfiihren durfte,
so vollig unterschiedlich ausgestattet waren. Wahrend
die einen Labors doch eher karge Mittel zur Verfigung
hatten und alles rationiert wurde, gab es im gleichen In-
stitut auch Abteilungen und Labors, die ausgesprochen
gut dastanden, instrumentell und personell, und uber
Verbrauchsmittel brauchte man sich dort keine Gedanken
machen. Nun, ein Unterschied dieser Top-Labors zu den
anderen, den ich nach und nach realisierte, war die Betei-
ligung verschiedener Gruppen des gleichen Instituts an
Vorexperimenten zur geplanten D2-Space-Lab-Mission
des Deutschen Zentrums fur Luft- und Raumfahrt (DLR),
das damals ein echtes Prestigeprojekt der nationalen und
internationalen Forschung war und in dessen Kontext das
DLR verschiedene Projekte an bundesdeutschen Univer-
sitdten substantiell forderte. Letztendlich gab es also die
Méglichkeit, seine eigene Forschungsagenda so weiter-
zuentwickeln und Experimente flr die weitere Erfor-
schung im Space Lab der D2 Mission vorzuschlagen und
mitzugestalten. Sicher ging das nicht willkirlich und un-
terlag auch hier strengen Regularien und unabhangigen
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Begutachtungsprozessen, aber es hat sicherlich in vielen
Labors in Deutschland manchen Pl angeregt, seine eige-
ne Forschung zu erweitern, um damit auch an diesem
Fordertopf teilhaben zu kdnnen. Damit wurde die Agen-
da der Grundlagenforschung moglicherweise verdndert,
was hier nicht als Kritik verstanden werden soll, denn In-
stitute und Labors missen bei liblicherweise eher gerin-
gen Grundausstattungsmitteln an einer von der &ffentli-
chen Hand finanzierten Universitat auch irgendwie finan-
ziert werden. Vielmehr zeigt es, wie sich Forschungsrich-
tungen durch externe Faktoren durchaus verdndern kén-
nen. Hier handelt es sich demnach, um ein Agendasetting
durch die Chance, Forschungsmittel zu akquirieren, so-
fern die eigene Forschung in den erfolgten Aufruf thema-
tisch passt. Manchmal ist man sicherlich versucht, bei
Drittmittel-Bewerbungen die eigene wissenschaftliche
Historie sehr breit auszulegen und zum eben gerade ge-
forderten (und gefoérderten) Thema etwas passender zu
interpretieren. Uberspannt man dabei den Bogen, wird
dies jedoch von den Gutachtern, die die sich bewerben-
den Pls und deren wissenschaftliches Ouvre sehr gut ken-
nen, fast ausnahmslos erkannt, was auch gut so ist und
fiir die Qualitdt unserer Begutachtungssysteme spricht.

AbschlieBend soll hier kurz auf den Punkt der ,Industrie-
forderung" eingegangen werden. Denn dem PI, der eine
Kooperation mit einer am Forschungsgebiet des Pl inte-
ressierten pharmazeutischen Firma eingeht, wird haufig
eine gewisse Abhéngigkeit unterstellt. Selbstverstdndlich
kann man ganz hervorragend mit forschenden Kollegen
in einer Pharmafirma zusammenarbeiten. Die Vorstel-
lung, dass ein Forscher zu einer Firma fahrt, sich Geld fur
seine Forschung abholt und dann bestimmte Daten erar-
beitet, die nur der Firma gefallen, ist falsch. Solche Sze-
narien, wie sie hiufig in der Offentlichkeit Gberzeichnet
dargestellt werden, passieren so nicht, sie sind zudem
aulerhalb des Gesetzes und kein verantwortlich han-
delnder PI wiirde sich strafbar machen wollen; das gilt
mit absoluter Sicherheit fir die allergroBte Mehrheit der
Forscher in Deutschland. Vielmehr ist eine Interaktion
und Kooperation zwischen einem universitdren Institut
(6ffentlich geférdert) und einer Firma (privat finanziert)
heute strikt und transparent geregelt. Es gibt Kooperati-
onsvertrage, die noch bevor das erste Experiment lduft,
zwischen Verwaltungen und Leitungsebenen der betei-
ligten Partner abgestimmt werden. Eine solche Koopera-
tion kann sehr fruchtbar sein, da selbstverstindlich ein
Partner aus der Pharmaindustrie viel ndher an der An-
wendung arbeitet als viele Forscher dies in den Grundla-
genlabors kénnen. Es ist der Traum fiir einen Wissen-
schaftler, der an medizinischen Fragestellungen arbeitet,
wenn ein Teil seiner experimentellen Daten mittel- oder
langfristig in eine klinische Anwendung minden. Ich be-
richte hier auch aus eigener gliicklicher Erfahrung. Ist
eine solche Kooperation getrieben durch eine bestimmte
thematische Agenda (z.B. das Forschungsziel der Phar-
mafirma), wird selbstverstandlich auch dadurch das For-
schungsportfolio des Pls zumindest in bestimmten Nuan-
cen verandert, da er Dinge beforscht, die er moglicher-
weise ohne diese Kooperation nicht oder nicht so detail-
liert angegangen wadre. In Zeiten des Riickgangs der 6f-
fentlichen finanziellen Férderung unserer Universitdten
sind Kooperationen notwendig und gewinnen an Bedeu-
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tung; auBerdem gibt es bei bestimmten GroRprojekten
mehr und mehr gemeinsame Finanzierungsmodelle, so
genannte public-private-partnerships.

Agendasetting durch die Tagespolitik

Weltweit gibt es eine Vielzahl von Volkskrankheiten.
Wir alle wissen um die Bedeutung von Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, Krebs, Infektionskrankheiten und der De-
menz (v.a. der Alzheimer-Demenz) in einer &lter wer-
denden Gesellschaft. Es ist Aufgabe und Pflicht der me-
dizinischen Forschung, sowohl der reinen Grundlagen-
forschung als auch der klinischen Forschung die groBt-
mogliche Anstrengung zu erbringen, um Krankheitsent-
stehung aufzuklaren und Praventionsmoglichkeiten und
Therapien zu entwickeln, auch wenn dies Jahrzehnte
braucht; Nachhaltigkeit ist hier besonders gefordert.
Nimmt man etwa das Beispiel Krebserkrankung, konn-
ten durch gezielte Forschungsprogramme und die Ein-
richtung sehr gut geférderter Forschungszentren in der
Bundesrepublik groRe Fortschritte im Verstindnis der
Ursachen bestimmter Krebsarten erreicht werden, die
nicht selten in konkrete und dem Menschen helfende
Diagnoseverfahren und Therapien miinden. Man denke
hier nur an die am Deutschen Krebsforschungszentrum
(DKFZ in der Helmholtz-Gemeinschaft) erarbeitete Imp-
fung gegen das Gebdrmutterhalskrebs ausldsende huma-
ne Papillomvirus (HPV), die groRen Fortschritte bei der
Darmkrebsdiagnose oder die Entwicklung neuer compu-
ter-gestiitzter und minimal invasiver Operationsverfah-
ren. Es ist also selbstverstandlich, dass die groBen und
bedrohlichen Volkskrankheiten besondere Aufmerksam-
keit, auch in der Forschungsférderung, erfahren. Hier
setzen sozusagen der unmittelbare Bedarf und die ver-
standliche Erwartung der Gesellschaft nach effektiveren
Therapien die Forschungsagenda. Gleiches gilt auch fiir
die Alzheimer-Krankheit, auf die ich weiter unten noch
etwas detaillierter eingehen werde. Auch hier gab es die
Initiative zur Bildung auReruniversitarer Forschungszen-
tren (hier DZNE der Helmholtz-Gemeinschaft), initiiert
von der Bundesregierung im Jahre 2007, die heute sehr
aktiv in der Neurodegenerationsforschung an verschie-
denen Standorten wie z.B. Bonn, Miinchen und Tibin-
gen tdtig sind. Es ist daher notwendig, dass sich die me-
dizinische Forschungsagenda eines Industrielandes auch
am Bedarf, also v.a. an den evidenten medizinischen
Problemen, den Volkskrankheiten, orientiert; hier sei
aber nochmals darauf hingewiesen, dass mittlerweile
auch eine Vielzahl von seltenen Erkrankungen intensiv
beforscht werden, teilweise, um mit anderen Erkrankun-
gen Uberlappende Pathogenesewege zu studieren.

Aber auch die aktuelle Tagespolitik kann sehr schnell
neue Forschungsgebiete definieren und die Agenda vie-
ler Forschungslabors mitbestimmen; AIDS war so ein
Thema, das in den 90er Jahren berechtigterweise in den
Fokus riickte. Ich erinnere mich noch gut an den véllig
Uberflllten Horsaal an meiner Alma Mater bei einem
Vortrag des amerikanischen Virologen Robert Gallo, der
an der Entdeckung des humanen Immundefizienzvirus
(HIV) beteiligt war (auch wenn er spater wegen patent-
rechtlicher Differenzen nicht mit dem Nobelpreis geehrt
wurde, sondern ausschlieBlich sein franzdsischer Kollege
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Luc Montagnier). Die Aufdeckung und Charakterisie-
rung dieses fiir den Menschen offensichtlich tédlichen
Virus war von immenser Bedeutung. Robert Gallo hielt
einen tollen Vortrag und hat sicher auch viele anwesen-
de Forscherinnen und Forscher motiviert, an dem
Thema HIV und AIDS mitzuarbeiten. Selbstverstandlich
haben diese neuen internationalen Erkenntnisse und die
public awareness um das Problem HIV-Infektion und
AIDS neue Forderinitiativen auf verschiedensten Ebenen
initiiert, zum Gluck, denn heute wissen wir sehr viel
Uber diese Infektion, die nach gut 20 Jahren intensiver
Forschung mittlerweile medikamentds zumeist be-
herrschbar ist. Das Bekanntwerden von prominenten
AIDS-Opfern wie Freddy Mercury, Rock Hudson, Ant-
hony Perkins oder Keith Haring haben den Bekannt-
heitsgrad dieser Erkrankung weiter verstérkt. Es gab in
den 90er Jahren in allen verfiigbaren Medien eine sehr
breite Berichterstattung zu AIDS. Dennoch, trotz aller
Forschung und Aufklarung ist AIDS auch heute noch
prasent: laut Informationen der deutschen AIDS Hilfe
lebten Ende 2016 in Deutschland etwa 88.400 Men-
schen mit HIV, ca. 64.900 Menschen nahmen HIV-
Medikamente. Im gleichen Jahr infizierten sich etwa
3.100 Menschen neu mit HIV, wobei allerdings die Zahl
der Neuinfektionen seit 2006 weitgehend stabil ist; aber
auch in 2016 starben rund 460 Menschen an den Folgen
ihrer HIV-Infektion. Somit sind durch die Erfolge der ef-
fektiven Pravention durch sexuelle Aufklarung aber eben
auch durch die Erfolge der Grundlagen- und klinischen
Forschung in den zuriickliegenden Jahren die Zahl der
HIV-Infektionen und AIDS Erkrankungen glicklicher-
weise eben nicht explosionsartig gestiegen.

Aber selbst dieses wichtige Thema konnte durch aktuel-
le Entwicklungen kurz- und mittelfristig in den Hinter-
grund geraten. So etwa durch den so genannten BSE-
Skandal, der Mitte der 90er Jahre begann. Nachdem
1996 mehrere Menschen an einer neuen Form der
Creutzfeldt-Jacob-Krankheit starben, vermuteten For-
scher, dass diese durch BSE infiziertes Fleisch auf die
Menschen Ubertragen wurde. BSE, also die bovine spon-
giforme Enzephalopathie, ist eine Tierseuche, erstmals
1986 in GroRbritannien registriert. In der Offentlichkeit
gab es nach den ersten BSE-Berichten fast ber Nacht
verstandlicherweise eine heftige Diskussion, da die Be-
volkerung sehr besorgt war. Gab es mit Blick auf eine
HIV-Infektion effektive Schutzmoglichkeiten, entstan-
den nun Angste, dass groBe Bevélkerungsteile iibertra-
gen durch infiziertes Rindfleisch von einer tédlichen Ge-
hirnerkrankung bedroht sind. Ein Schreckensszenario
hatte in kirzester Zeit eine tagesaktuelle Agenda ge-
setzt, die dann sehr schnell in die weitere Forschungs-
forderungspolitik in Deutschland hineinwirkte. An nicht
wenigen Universitaten wurden BSE- (und Prionen-) Zen-
tren gegriindet und mit groBziigiger finanzieller Férde-
rung ausgestattet. Und ebenfalls nicht wenige For-
schungsgruppen wurden auf das Problem aufmerksam
und haben méglicherweise ihre eigenen Forschungsge-
biete angepasst und erweitert, um sich dem Thema BSE
mit anzunehmen und ihre BSE-Forschung finanzieren zu
kénnen. Ein paar abschlieRende Fakten zur BSE-Krise:
bis zum Jahr 2007 wurden weltweit etwa 200 BSE-Tote
gezdhlt, der Rindfleisch-Markt brach damals zeitweise
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vollig zusammen und zehntausende Rinder wurden not-
geschlachtet. Auch wenn im Nachgang von einer insge-
samt verstdndlichen, aber eher hysterischen Reaktion der
Offentlichkeit gesprochen werden kann, katalysiert und
begleitet von einer teils unsdglichen Berichterstattung in
verschiedenen Medien, das Thema BSE hatte fur eine
ganze Weile die Agenda vieler Forscher mit beeinflusst.
Gerade mit Blick auf die Offentlichkeitsarbeit ist auch
die Rolle von wichtigen wissenschaftlichen Journalen
nicht zu unterschatzen. So werden auch bei den grolRen
Journalen wie Science und Nature (iber einen gewissen
Zeitraum oftmals Themenschwerpunkte gesetzt, die Pu-
blikationen in bestimmten Forschungsbereichen favori-
sieren (z.B. Stammzellbiologie, Regenerationsmedizin,
Mikrobiom). Da gerade hochklassige Journale einen im-
mens hohen Einfluss auf die Scientific Community haben
(hohe IFs, impact factors) stellen auch sie einen grolRen
Einflussfaktor in der Forschungslandschaft dar, kénnen
die Agenda also mit bestimmen.

Hypothesen-getriebene Forschung
und Agendasetting am Beispiel
Alzheimer-Forschung

Nach meiner Promotion hatte ich in den friihen 90er
Jahren das Gliick, einen zweieinhalbjahrigen For-
schungsaufenthalt in einem auBeruniversitdren und vor-
nehmlich durch Spenden und Stiftungen finanzierten In-
stitut in San Diego, Stidkalifornien zu bestreiten. Natiir-
lich gibt die Auswahl der Forschungsgruppe, der man
sich anschlieBen will, schon das eigene Forschungsge-
biet vor. Allerdings gab es schon vor etwa 25 Jahren ver-
schiedene Strategien in den Labors. So hielten einige das
eigene Forschungsgebiet eher eng, begrenzt auf einen
molekularen Mechanismus oder gar nur auf ein Gen
oder Protein, andere verfolgten den Ansatz, sich sehr
breit aufzustellen. Eine Bemerkung meines dortigen
Chefs Dave Schubert gemeint als Rat, aber sicher auch
aus der eigenen Erfahrung heraus, gleich zu Beginn mei-
ner Arbeit war: ,In science you have to work on impor-
tant problems!" Und Alzheimer war (und ist leider
immer noch) ein sehr wichtiges und mit Blick auf die
exakten Ursachen immer noch zu Iésendes Problem.
Nun, obwohl mein Gastlabor bis zu diesem Zeitpunkt
grundlegende neurobiologische Fragestellungen zu den
Themenkomplexen neurotrophe Faktoren und Neuro-
protektion, Zelladhésion und dhnliches bearbeitet hatte,
kam Anfang der 90er Jahre ein neuer Fokus dazu, ndm-
lich die Erforschung der Rolle des Alzheimer-assoziierten
Amyloid beta Proteins und der Exzitotoxizitdt bei der
Neurodegeneration. Wenige Jahre, bevor ich dort meine
Post Doc Zeit startete, wurde in anderen Labors in den
USA gezeigt, dass das Amyloid beta Protein, das in den
Proteinverklumpungen auBerhalb der Nervenzellen in
bestimmten Gehirnarealen von Alzheimer-Patienten ge-
funden wurde, neurotoxische Aktivititen besitzt. Und
man gab mir als Neuankémmling im Labor die Chance,
an diesem Mechanismus mitzuarbeiten, wofir ich bis
heute sehr dankbar bin. Und somit war das meine per-
sonliche Agenda fiir die nachsten gut zwei Jahre meiner
Zeit in USA, die Erforschung der potentiellen toxischen
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Effekte dieses Alzheimer-assoziierten Proteins in zel-
luldren Systemen.

Ich erinnere mich noch sehr gut daran, als ich etwa ein
Jahr, bevor ich in Siidkalifornien angetreten war, einen
Neurologen-Kongress in Seattle besuchte, um einige Er-
gebnisse meiner eigenen (neuroonkologischen) Doktor-
arbeit vorzustellen. Eher zufillig geriet ich auf diesem
Kongress in eine Sitzung zur ,Alzheimer-Krankheit”, die
mich wissenschaftlich zu diesem Zeitpunkt nur eher pe-
ripher interessierte. Und dort trat ein dlterer amerikani-
scher Wissenschaftler ans Rednerpult und sein erster
Satz war: ,Amyloid beta protein has nothing to do with
Alzheimers, it is not the cause of Alzheimers", was zu
einem Raunen im Auditorium fuhrte, das ich damals
noch nicht einordnen konnte. Dieser Wissenschaftler
war Robert Terry, ein Neuroanatom und Neuropatholo-
ge an der UCSD (University of California San Diego), der
Uber viele Jahre mit elektronenmikroskopischer Aufl6-
sung post mortem Alzheimer-Gehirngewebe untersuch-
te und synaptische Verdnderungen unabhéngig von der
Anwesenheit eben dieses Amyloid beta Proteins be-
schrieb; kurz darauf veroffentlichte er seine Sicht der
Dinge als Alternative zu der damals schon formulierten
und dominierenden Amyloid-Hypothese der Alzheimer-
Krankheit (Terry 1996). Ich hatte diesen kleinen Vorfall
schon fast vergessen, bis ich Robert Terry ein bis zwei
Jahre spater dann personlich traf, in einem Alzheimer-
Journal-Club an der UCSD, an dem ich nun selbst betei-
ligt war. Und diese damals von Terry wissenschaftlich
stark attackierte und kritisierte Amyloid-Hypothese,
dass das Amyloid beta Protein die Ursache der Alzhei-
mer-Krankheit ist, die so genannte Amyloid-Kaskaden-
Hypothese, auch heute noch die Agenda. Diese Hypo-
these beschreibt Bildung und Ablagerung des Amyloid
beta Proteins im Gehirn als die pathologischen Schlissel-
ereignisse bei der Entstehung von Alzheimer. Sie wurde
erstmals vor etwa 25 Jahren formuliert und griindet auf
einer Vielzahl von hervorragenden experimentellen Da-
ten (Selkoe/Hardy 2016). Konsequenterweise werden
die Bildung, Aggregation und Ablagerung des Amyloid
beta Proteins und seiner hoéhermolekularen Formen
(Oligofibrillen) verhindernde Ansétze, so genannte anti-
amyloidogene Strategien, als die groften Hoffnungstra-
ger fur zukiinftige Therapien diskutiert, allen voran
die Impfungsansatze (,Impfung gegen Amyloid beta Pro-
tein", ,Impfung gegen Alzheimer") (zur Ubersicht:
www.alzforum.org). Viele Labors weltweit haben sich
dieser Hypothese angeschlossen. Zum besseren Ver-
standnis hier in aller Kiirze zentrale Eckpunkte zu dieser
nun schon 25 Jahre bis heute dominierenden Hypothese:
Die Alzheimer-Krankheit ist die hdufigste Form der De-
menz und das Alter ist bei iiber 90% der Krankheitsfalle
der wichtigste Risikofaktor der so genannten sporadi-
schen Formen. Eine Demenz aber, die vor dem 65. Le-
bensjahr eintritt, basiert haufig auf klar definierten ge-
netischen Mutationen (Mutationen in den Genen fur
das Amyloid beta Vorlaufer/Precursor Protein APP, fiir
Prasenilin 1 und 2, PS1, PS2) und reprasentieren etwa
1-5% aller Alzheimer-Falle (familidre Formen). Eine Viel-
zahl der molekularen Daten zu Alzheimer wurde und
wird in Zellen und (transgenen) Mausen erarbeitet, die
diese Mutanten der seltenen Falle tragen. Es mangelt
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leider an Tiermodellen, die das Alter, den wesentlichen
Risikofaktor fur die Mehrheit der Alzheimer-Falle, abbil-
den. Allerdings scheint die post mortem zu beobachten-
den, so gut wie identische Histopathologie der fami-
lidzren und sporadischen Formen die Ubertragbarkeit der
Daten von den genetischen auf die sporadischen Falle zu
erlauben. Zu Beginn der modernen molekularen Alzhei-
mer-Forschung vor nun mittlerweile schon 25 Jahren fo-
kussierte man v.a. auf jenes Amyloid beta Protein, das in
so genannten senilen Plaques in Alzheimergewebe ge-
funden wird, aber auch damals schon auf einen zweiten
wesentlichen histologischen Befund, das intrazellulare
Struktur- und Transportprotein Tau (dessen Funktion
Robert Terry intensiv untersuchte); sowohl die senilen
Plaques (gebildet u.a. vom Amyloid beta Protein) als
auch die so genannten neuronalen Versteifungen (verur-
sacht durch biochemisch verdndertes Tau Protein) wur-
den bereits von Alois Alzheimer histopathologisch be-
schrieben; in besonderer Weise hat also Alois Alzheimer
selbst die weitere Agenda der Erforschung der spater
nach ihm benannten Erkrankung gesetzt, obwohl man
auch festhalten sollte, dass er damals auch noch von
weiteren histopathologischen Merkmalen sprach, so z.B.
von fetthaltigen Kompartimenten (,adipose saccules"),
die weniger stark verfolgt wurden (Alzheimer 1907).
Amyloid und Tau waren die Ausgangspunkte zweier un-
terschiedlicher Agenden in den Anfangen der molekula-
ren Alzheimer-Forschung. Die Forschungslabors haben
sich dabei vielfach in zwei Lager aufgeteilt, die ,Baptis-
ten" (beta amyloid protein) und die ,Tauisten" (tau).
Beide Richtungen haben sich publikatorisch sowie auf
den internationalen Alzheimer-Meetings zeitweise hefti-
ge Diskussionen geliefert und so kam es sicher dann
auch zu der oben erwdhnten sehr starken Aussage von
Robert Terry, der zu dieser Zeit sicher den Tauisten an-
gehorte. Heute ist das Feld befriedet und die Tau-Hypo-
these der Alzheimer-Krankheit in die Amyloid-Kaska-
den-Hypothese weitestgehend integriert. Die meisten
Forscher sehen die Verdnderungen im Tau-Protein als
Folge der weitaus friiheren Ereignisse der Amyloid-Bio-
chemie, als Konsequenz etwa einer inflammatorischen
Reaktion im Gehirngewebe, ausgeldst durch sich abla-
gerndes Amyloid beta Protein; mittlerweile ist auch das
Tau-Protein ein selbststandiges pharmakologisches Ziel
(zur Ubersicht: www.alzforum.org).

Dominierend und das forscherische Tagesgeschaft be-
stimmend bleibt jedoch bis heute die Erforschung der
Biochemie des Amyloid beta Proteins als Ursache der
Alzheimer-Krankheit, allen Fehlschlagen der bisherigen
klinischen anti-amyloidogenen Interventionsstudien zum
Trotz. Die Amyloid-Kaskaden-Hypothese ist eine Hypo-
these, also eine Sicht der Dinge. Die Wissenschaftstheo-
rie sagt uns, dass wir wissenschaftliche Befunde als
Grundlage von Hypothesen immer herausfordern miissen
und dass erst ein aktiver und kontroverser Disput den
wissenschaftlichen Fortschritt, die Erkenntnis, voran-
treibt. Durchforstet man die wissenschaftliche Literatur
der letzten 25 Jahre zum Thema Alzheimer, fallt auf, dass
viele neu gewonnenen Erkenntnisse (neue Gene als Dis-
positionsfaktoren, neue Risiko- und Einflussfaktoren) fast
immer zundchst auf ihre Kompatibilitdt mit der Amyloid-
Kaskaden-Hypothese hin untersucht wurden; es finden
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sich zahllose Publikationen in PubMed, der zentralen Da-
tenbank medizinrelevanter Veroffentlichungen, die den
Einfluss eines Faktors X oder Vorgangs Y etwa auf die Bil-
dung, Aggregation und Ablagerung des Amyloid beta
Proteins hin untersucht haben.

Viele exzellente Untersuchungen zur Genetik der Alzhei-
mer-Krankheit, biochemische Analysen, eine Unmenge
von Mausmodellen und Beobachtungen in post mor-
tem-Gehirngewebe, sowie eine ganze Reihe von neuen
Bildgebungsuntersuchungen (z.B. Abeta-PET) liefern
zweifellos sehr starke Argumente fiir die Amyloid-Kaska-
den-Hypothese. Aber eine nach Meinung einiger Alzhei-
mer-Forscher objektivere Betrachtung mancher Daten
ldsst durchaus auch Raum fiir eine kritischer Diskussion
dieser noch dominierenden Hypothese. Die verschiede-
nen Pros und Contras der linearen und gut verstandli-
chen Amyloid-Kaskaden-Hypothese wurden bereits an
anderen Stellen ausfihrlich diskutiert (Terry 1996;
Neve/Robakis 1998; Herrup 2015; Winblad et al. 2016).
Nicht zuletzt der Ausstieg des Pharmariesen Pfizer aus
der Alzheimer- (und Parkinson-) Forschung hat zuletzt
grolRen Wirbel verursacht; auch Pfizer hatte u.a. auf anti-
amyloidogene Therapiestrategien gesetzt. Derzeit ist
eine Vielzahl von anti-amyloidogenen und anti-tau Stra-
tegien sowie davon véllig unabhdngigen Ansdtzen auf
unterschiedlichen Stufen der klinischen Testung (zur
Ubersicht: www.alzforum.org). Am meisten aber wird
derzeit von den Immunisierungsansdtzen gesprochen
und hier besonders vom Einsatz des Antikorpers Aduca-
numab, der gegen eine bestimmte oligomere Form des
Amyloid beta Proteins gerichtet ist und sich mittlerweile
auf Stufe 3 der klinischen Priifung befindet. Es ist abzu-
warten und sehr zu hoffen, dass diese klinische Studie
positiv verlauft und neben dem medizinischen Erfolg
dann auch den proof-of-concept der Amyloid-Kaskaden-
Hypothese beim Menschen erbringt. Denn sie wiirde
damit auch eindeutig klarmachen, dass das Antikérper-
vermittelte Abrdumen von Amyloid beta Protein im Alz-
heimer-Gehirn auch zu einer verbesserten Kognition
oder zumindest zu einem signifikanten Abbremsen des
kognitiven Verlustes im Krankheitsverlauf fiihrt; viel-
leicht wird der Traum von der Impfung gegen Alzheimer
wahr. Erste exploratorische Untersuchungen noch vor
Abschluss der Studie erst in einigen Jahren, machen
durchaus Hoffnung (Sevigny et al. 2016). Denn ein posi-
tives Ergebnis dieser oder einer anderen Studie wdre uns
allen zu wiinschen und es wére ein sehr groRer Erfolg fiir
viele Bemiihungen der Amyloid-hypothesengetriebenen
Forschung. Es bleibt hierbei dann aber dringend weiter
zu diskutieren, ob ein solcher Ansatz wirklich fir alle
Formen der Alzheimer-Krankheit einzusetzen ware oder
eben nur fir spezielle Auspriagungen der Alzheimer-
Krankheit, eben jener, die durch abgelagertes Amyloid
beta Protein ausgelést wird. Denn betrachtet man die
multifaktoriellen Einflisse und die individuellen Erkran-
kungsformen, muss man durchaus die Frage stellen,
ob es sich bei Morbus Alzheimer in Wirklichkeit nicht
um durchaus unterschiedliche Alzheimer-Krankheiten
handelt und nicht nur um die eine Form des Morbus Alz-
heimer (Behl 2017). Diese Frage wird immer haufiger
diskutiert und beeinflusst die Agenda. Dies wurde zu-
letzt wieder auf einem Meeting zu Mechanismen der
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molekularen Neurodegeneration in Stockholm deutlich
(ICM\N 2018, Stockholm, Juni 2018), auf dem der US Alz-
heimer-Forscher Bradley Hyman die besondere Heteroge-
nitat der Alzheimer-Krankheit darstellte und von unter-
schiedlichen Formen der Alzheimer-Krankheiten sprach.
Betrachtet man die Alzheimer-Literatur der letzten
Jahre, sind insgesamt verschiedene neue genetische und
Einflussfaktoren entdeckt worden, wie etwa das Protein
TREMZ2, das v.a. in Mikrogliazellen vorkommt (Triggering
receptor expressed on myeloid cells 2), verschiedene
vaskuldre Aspekte, das Mikrobiom oder die Autophagie,
ein zellularer Abbauprozess, der sich ebenfalls bei der
Alzheimer-Krankheit stark verdndert zeigt. Dennoch
steht die Amyloid-Kaskaden-Hypothese zur Erklarung
der Alzheimer-Krankheit immer noch ganz oben auf der
Agenda, aber gliicklicherweise beginnt langsam eine ob-
jektivere Diskussion (Selkoe/Hary 2016; Winblad et al.
2016; Herrenhausen-Symposium 2016).

Agendasetting ist nichts Negatives, es kann Motivation
und Motor sein fir die Forschung und die Beforschung
bestimmter Themen (iberhaupt erst ermdéglichen. Es
kann Forschungsbemiihungen fiir eine geraume Zeit
biindeln und dadurch Synergien beférdern, die dann
wiederum zu neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen in
der medizinischen Forschung fihren, die kein Labor al-
leine erbringen kann, und im besten Fall den Weg fiir
neue effektive Therapien ebnet. Es ist in den meisten
Féllen sehr gut, dass solche Stromungen und Schwer-
punkte die Forschung mit voran treiben. Dennoch sollte
dabei stets auch Platz sein fiir neue Ideen, solche Ansat-
ze, die eben nicht im mainstream der aktuellen Agenda
mit schwimmen, sondern wissenschaftlich begrindet
neue Wege gehen. Haufig ist es doch gerade das Able-
gen der Scheuklappen, im Englischen treffend thinking
outside of the box genannt, das den echten Fortschritt
bringt, auch zum besseren Verstdndnis der Alzheimer-
Krankheit wird dies gefordert (Winblad et al. 2016). Zur
Losung von wissenschaftlichen Problemen missen Hy-
pothesen (Arbeitshypothesen) formuliert werden, die
eine Zeit lang (vielleicht immer) Bestand haben und die
mit addquaten Methoden verifiziert oder falsifiziert wer-
den. Als verantwortliche Wissenschaftler missen wir
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stets offen sein und neue, auch ungewoéhnliche Befunde
- sofern diese nach wissenschaftlichen Standards erho-
ben wurden — zulassen. Wir miissen solche neuen Wege
ernst nehmen und dann auch den Mut haben, diese zu
beschreiten, auch wenn diese den bisherigen Hypothe-
sen entgegenstehen.*
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Erkenntnisgewinn durch Praxis:

Neue Wege in der Doktorand/innenausbildung?

Cornelia Soetbeer

elements of practice in the curriculum.

Itis a core task of universities to train and qualify tomorrow's leaders in the areas of science, business and society.
However, during their doctorates, PhD students are often insufficiently prepared for career paths outside the
realm of academia. Therefore, the Volkswagen Foundation has launched a specific call for the humanities and
cultural studies. The aim is to promote permeable and diverse career paths after the doctorate by including

Ausgangspunkt

Globalisierte, digitalisierte und wissensbasierte Gesell-
schaften haben einen steigenden Bedarf an akademisch
gut ausgebildeten Arbeitskraften. Die beschleunigte
Verwissenschaftlichung nahezu aller Lebensbereiche
fihrt dazu, dass forschungserprobte Doktorand/innen in
vielen Berufsfeldern auch auBerhalb der Wissenschaft
dringend benétigt werden. Interkulturelle Kompetenz,
Mehrsprachigkeit, kritische Analyse sowie zumindest
eine ,Tiefenbohrung" mit der Dissertation sind Teil einer
fundierten akademischen Ausbildung, die Promovierte
fir den Arbeitsmarkt grundsatzlich attraktiv machen.
Zudem gilt der Doktortitel in Deutschland oftmals als
Karrierebeschleuniger — aller negativen Auswirkungen
rund um Plagiatsvorwiirfe und den berechtigten Ruf nach
Aufrechterhaltung der Qualitdtsstandards zum Trotz.
Jenseits der Produktion und Vermehrung von Wissen ist
eine der wichtigsten Aufgaben der Universitdt, diese
Fihrungskrafte von morgen auszubilden und zwar nicht
nur fir den akademischen Betrieb, sondern eben auch
fir Wirtschaft und Gesellschaft. Fiir ersteres scheinen
die Universitdten gut geriistet, aber wie sieht es mit der
Qualifikation des Nachwuchses fiir Karrierewege auBer-
halb der Wissenschaft aus? Diese Frage stellt sich vor
allem in den geistes- und kulturwissenschaftlichen Diszi-
plinen, da ihnen jenseits des Lehramtes in der Regel
kaum direkt zugangliche Berufsfelder offenstehen und
zudem zwischen Wissenschaft und Wirtschaft nur eine
geringe Durchléssigkeit existiert. In Ansatzen trifft dies
auch fiir die Gesellschaftswissenschaften zu.

Aber gerade fiir Absolvent/innen dieser Disziplinen
erdffnen sich durch die hohe Verdnderungsdynamik
neue Chancen, in der digital vernetzten Wissensgesell-
schaft — vor allem in der Contentproduktion und in der
Kommunikation — eine ihren Qualifikationen entspre-
chende Tatigkeit zu finden.

Deshalb besteht auch grundsatzlich kein Anlass, in die
mancherorts geduBerte Klage einzustimmen, es gabe in-
zwischen zu viele Doktorand/innen, die man ,nicht un-
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terbringen" kénne. Dies trifft sicherlich fiir die ebenfalls
stetig steigende Anzahl an Postdoktorand/innen zu, die
ohne realistische Aussicht auf eine Professur in befriste-
ten Arbeitsverhdltnissen, meist auf Drittmittelstellen,
beschéftigt sind — fiir Promovierte stimmt das so nicht.2
Somit ist die Promotionsphase fiir Geistes- und Kultur-
wissenschaftler/innen auch ein sinnvoller Zeitpunkt zu
entscheiden, ob man (mit dem Fernziel Professur) an der
Universitat bleiben oder sie verlassen méchte. Hier soll-
ten die Promovierten so ausgebildet werden, dass ihnen
beide Moglichkeiten offenstehen. Doch dies ist leider
nur selten der Fall.

Zwar hat sich in der Promotionsausbildung in den letz-
ten 20 Jahren einiges getan: Der Schwerpunkt verlagerte
sich weg von isolierten Einzelpromotionen hin zu struk-
turierten Programmen und Ubergreifenden Angeboten,
etwa in Form von Graduiertenschulen. Auch macht man
sich im Rahmen dieser Angebote durchaus Gedanken
Uber den Verbleib von Absolvent/innen und ladt Refe-
rent/innen aus verschiedenen Berufsfeldern zu Vortra-
gen ein und/oder bietet meist modularisierte Strukturen
an, in denen zusatzliche Fertigkeiten erlernt werden
kénnen. Es handelt sich dabei jedoch in der Regel um
unverknlpft nebeneinander herlaufende Strange. Theo-
rie und Praxis sind nicht miteinander verzahnt — bleibt
die Frage nach Alternativen.

Ausschreibung

Die VolkswagenStiftung hat 2017 mit ihrer Ausschrei-
bung unter dem Titel ,Wissenschaft und berufliche Praxis
in der Graduiertenausbildung" einen anderen Weg einge-
schlagen, der sich mehr an den ,practice-based docto-

T ——

Dieser Artikel ist eine Uberarbeitete und aktualisierte Version aus ,For-
schung und Lehre" (10/16).

2 7u diesem Schluss kommt auch eine aktuelle Studie des Deutschen Zentrums
fir Hochschul- und Wissenschaftsforschung (DZHW), die sich mit dem Ver-
bleib Promovierter nach ihrer Promotion beschaftigt. Vgl. hierzu auch den
Artikel von Kolja Briedis in ,Forschung und Lehre", April 2018, S. 306f.
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rates" im angelsachsischen Raum orientiert, wo For-
schung und Praxis aufeinander bezogen sind und einan-
der ergdnzen. Erprobt hatte sie das Format in den Jahren
zuvor mit der Pilotférderung von vier Forschungskollegs:
e In dem Géttinger Kolleg Wertung und Kanon. Theorie
und Praxis der Literaturvermittlung in der nachbiirger-
lichen Wissensgesellschaft (2006 bis 2010) haben
zwolf Doktorand/innen verschiedener Philologien un-
terschiedliche Wertungs-, Kanonisierungs- und Ver-
mittlungskulturen im wissenschaftlichen und wirt-
schaftlichen Bereich untersucht und miteinander ver-
glichen. Zusatzlich haben sie halbjdhrige Praktika und
Volontariate in renommierten Verlagen absolviert. Ziel
der Praktika war zum einen ein inhaltlicher Impuls fir
die Promotionsvorhaben. Dariiber hinaus sollten sie
dazu dienen, die Verlagsbranche als mogliches Berufs-
feld kennen zu lernen.

Im ab 2009 geférderten Naumburg Kolleg. Interdiszi-
plindre Forschungen zur Baugeschichte, Ausstattung
und Konservierung des Westchors des Naumburger
Doms (2009 bis 2012) haben elf Doktorand/innen vor
Ort den 1250 errichteten kunstgeschichtlich bedeu-
tenden Westchor des Doms erforscht. Das Naumburg
Kolleg zeichnete sich dadurch aus, dass hier ein kon-
kretes gemeinsames Objekt im Mittelpunkt stand, das
von verschiedenen Seiten und Disziplinen simultan in
den Blick genommen wurde.

e Im Rahmen des Suhrkamp-Forschungskollegs (2012
bis 2016) haben sechs Doktorand/innen in Fallstudien
die 2009 erworbenen Archive der Verlage Suhrkamp
und Insel bereits im ErschlieRungsprozess erforscht.
Flankiert wurde die Arbeit an den Dissertationen
durch die Méglichkeit, Verlagspraktika zu absolvieren
und bei der Vorbereitung von Archivausstellungen zu
den eigenen Dissertationsthemen mitzuarbeiten.

Das Kolleg Schreibszene Frankfurt (Férderbeginn
2016) setzt sich mit aktuellen literarischen Phanome-
nen des (Gegenwarts-)Literaturbetriebs auseinander.
Acht junge Literatur- und Kulturwissenschaftler erhal-
ten hier die Moglichkeit, aus vergleichenden Perspek-
tiven und in konkreten Praxiszusammenhangen be-
wahrte philologische Verfahren auf den Priifstand zu
stellen und neue Formen der Gegenwartsliteraturfor-
schung zu erproben.

Mit ihren expliziten Praxisbeziigen beschreiten die Kol-
legs paradigmatisch neue Wege in der Ausbildung jun-
ger Nachwuchswissenschaftler/innen vor allem in den
Geistes- und Kulturwissenschaften. Sie tragen zugleich
zu einer stdarkeren Durchldssigkeit zwischen akademi-
schen und aulerakademischen Karrierewegen bei. Ziel
der einmaligen Ausschreibung war es, diesen innova-
tiven Aspekten einen zusdtzlichen, nachhaltigen Schub
zu geben.

Insgesamt werden acht Forschungskollegs mit Pilotcha-
rakter in den Geistes- und Kulturwissenschaften gefor-
dert, in denen die Kollegiat/innen sowohl fiir eine wis-
senschaftliche Laufbahn als auch durch den Einblick in
verschiedene einschldgige Praxisfelder fiir Karrierewege
auBerhalb der Wissenschaft qualifiziert werden. Im Ge-
gensatz zu klassischen Praktika, die nicht direkt mit der
Dissertation verbunden sind, sind die Praxisfelder hier
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von Anfang an in die wissenschaftliche Arbeit integriert,
der Forschungsprozess ist auf sie ausgerichtet.

Die Kollegs sollen das exemplarische Gelingen einer
Graduiertenausbildung erméglichen, die bereits in ihrer
thematischen Konzeption beide Laufbahnen in den Blick
nimmt und gar nicht erst den Eindruck erweckt, dass
von allen Kollegiat/innen das ,Berufsziel Professur” er-
wartet wird. Voraussetzung fiir eine Foérderung sind
(promotions)themenbezogene Einblicke in die auer-
wissenschaftliche Berufspraxis bei gleichzeitiger hoher
wissenschaftlicher Qualitdt und intensiven Betreuungs-
angeboten. Dabei sollen die Praxiselemente auch Impul-
se fur das wissenschaftliche Arbeiten geben — ganz im
Sinne einer gegenseitigen Durchlassigkeit der Sektoren.
Dies gilt auch fiir die Postdoc-Stelle, die jedes Kolleg mit
beantragen konnte.

Geférderte Kollegs

Insgesamt werden acht Forschungskollegs mit rund 13,2

Mio. Euro durch die Stiftung gefordert:

e Scripts for Postindustrial Urban Futures: American Mo-
dels, Transatlantic Interventions (Universitat Duisburg-
Essen, Ruhr-Universitit Bochum und Technische Uni-
versitit Dortmund),

* Wissen/Ausstellen: Eine Wissensgeschichte von Aus-
stellungen in der zweiten Halfte des 20. Jahrhunderts
(Universitat Gottingen),

* Neues Reisen — Neue Medien: Zirkulationen zeit-
gendssischer Reiseerfahrung zwischen Praxis und Re-
prasentation (Universitdt Freiburg),

° Sensing: Zum Wissen sensibler Medien (Universitdt
Potsdam, Fachhochschule Potsdam, Brandenburgische
Technische Universitat Cottbus-Senftenberg, Filmuni-
versitdt Babelsberg Konrad Wolf),

e Rahmenwechsel: Kunstwissenschaft und Kunsttechno-
logie im Austausch (Universitdt Konstanz, Staatliche
Akademie der Bildenden Kiinste Stuttgart),

e Forschungskolleg: MEDAS 21 | Global Media Assis-
tance: Applied Research, Improved Practice in the 21
Century (Universitdt Duisburg-Essen, Ruhr-Universitat
Bochum und Technische Universitdt Dortmund),

* Modellierung von Kulturgeschichte am Beispiel des
Germanischen Nationalmuseums: Vermittlungskon-
zepte fur das 21. Jahrhundert (Universitat Erlangen-
Nirnberg),

e Minchner Kolleg ,Ethik in der Praxis" (MKEP) (LMU
Miinchen, TU Minchen).

Informationen zu den einzelnen Kollegs und ihren Pra-
xispartnern konnen auf der Website der Stiftung einge-
sehen werden. Beispielhaft seien hier drei Kollegs etwas
ausfithrlicher beschrieben:

Das Miinchner Kolleg ,Ethik in der Praxis" beschaftigt
sich mit dem ansteigenden Bedarf an ethischen Analy-
sen und Bewertungen mit Blick auf zahlreiche soziale
und technologische Entwicklungen. Diese miissen welt-
anschaulich neutral sein und eine rationale, fur alle ak-
zeptable Grundlage verantwortlichen Handelns in plura-
listischen und global vernetzten Gesellschaften liefern.
Die philosophische Ethik kann eine solche Grundlage
bereitstellen. Dennoch finden viele 6ffentliche und be-

Fo 2+3/2018 I



C. Soetbeer

Fo

rufsethische Diskurse derzeit oftmals ohne die Teilnah-
me von Moralphilosoph/innen statt: Ethikkommissio-
nen, die sich etwa mit der Bewertung neuester Entwick-
lungen in Medizin oder biologischer Grundlagenfor-
schung auseinandersetzen, sind nur gelegentlich mit
ausgebildeten philosophischen Ethiker/innen besetzt;
sozialpolitische Anliegen werden oft nur von juristischer
oder 6konomischer Seite bearbeitet, bevor dann die Po-
litik Entscheidungen trifft und in regulatorische Rah-
menbedingungen umsetzt. Ethische Analysen zu diesen
Themen werden zwar an den Universitdten verfasst,
doch verlassen sie oftmals nicht das akademische Um-
feld und werden in den entscheidenden Gremien nicht
wahrgenommen. Mit dem Minchner Kolleg ,Ethik in
der Praxis" soll das neue Berufsbild des/der , praxisorien-
tierten philosophischen Ethikers/in" geschaffen werden.
Um dieses Berufsbild nachhaltig zu pragen, bestehen
Kooperationen mit Wirtschaftsunternehmen, Stiftungen
und o6ffentlichen Institutionen (Character Counts Ltd.,
London, Vaude Sport GmbH & Co KG, Deutsches
Jugendinstitut e.V., Deutscher Gewerkschaftsbund, Kli-
nisches Ethikkomitee am Klinikum der Universitdt Miin-
chen, Fraunhofer-Gesellschaft und Otto Bock Healthcare
GmbH), in denen sich die Doktorand/innen vertieft mit
deren moralisch relevanten Herausforderungen ausei-
nandersetzen und Handlungsempfehlungen entwickeln
kénnen, die auf héchstem philosophischen Niveau re-
flektiert und begriindet sind.

Thema des Potsdamer Kollegs ,Sensing: Zum Wissen
sensibler Medien" sind die uns inzwischen Gberall um-
gebenden ,sensorischen” Medien. Sensoren verleihen
Dingen und Maschinen die Fahigkeit zu ,empfinden”, zu
.Spuren” — oder technischer ausgedriickt: zu erfassen
und zu vermessen. Durch ihre Implementierung in
Smartphones, E-Books, Ausstellungen, Architekturen,
VR-Environments, Autos, Kleidung, Haushaltstechnolo-
gien, Pflanzen und Tieren etc. werden Dinge unter-
schiedlichster Art heute in wachsendem MaRe mit
einem ,technischen Empfindungsvermégen” aufgela-
den. Indem diese Dinge sich untereinander vernetzen,
werden Medien, Stidte und Umgebungen zu sensori-
schen — autonomen - Netzwerken umgeformt. Diese
wiederum sind lber verschiedenartige Interfaces mit
Menschen verknlpft, die die menschliche Sinneswahr-
nehmung zunehmend technisch erweitern, erfassen,
jedoch auch steuern und kontrollieren, wie z.B. durch
Eyetracking, Bewegungs- und Bildsensoren oder Verfah-
ren der Emotionserkennung.

Das Forschungskolleg fiihrt zu diesem aktuellen Themen-
gebiet eine Gruppe von Promovierenden der Medienwis-
senschaften zusammen. Diese werden in Einzelprojekten
Fragen computertechnisch vernetzter Sensorik und deren
Verhéltnisse zum menschlichen Wahrnehmen und
Fiihlen in sozialen Zusammenhdngen erforschen. Die
Promovierenden werden dies anhand konkreter Beispiele
von technologischem und organischem Sensing in Theo-
rie und Praxis untersuchen und dabei das Zusammenspiel
und -treffen sensorischer Ebenen untersuchen. Hierfir
werden sie 12 Monate lang in einen intensiven Aus-
tausch mit den Partnerinstitutionen und -unternehmen
des Kollegs treten. Zu diesen gehéren u.a die Art + Com
AG, der Bohlau Verlag, das Computerspielemuseum Ber-
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lin, der Cornelsen Verlag, die Deutsche Welle, das Fraun-
hofer-Institut flir Nachrichtentechnik, das Virtual Reality
Studio INVR.SPACE GmbH, die Produktionsfirma Miri-
quidiFilm und das Museum fiir Kommunikation Berlin.
Ziel des Forschungskollegs ,Rahmenwechsel” ist eine
verstarkte Verzahnung von Theorie und Praxis in der
Doktorandenausbildung von Kunstwissenschaftler/in-
nen. Es stellt eine Kooperation zwischen der Universitat
Konstanz (AG Kunstwissenschaft) und der Staatlichen
Akademie der Bildenden Kiinste Stuttgart (Abteilung
Restaurierung) dar, die von nationalen und internationa-
len Partnern (Wallraf-Richartz-Museum & Fondation
Corboud, Kéln, Institut fiir Restaurierungs- und Konser-
vierungswissenschaft der Fachhochschule Kéln, Rijks-
museum Amsterdam, Courtauld Institute of Art, Lon-
don, Hamilton Kerr Institute / Fitzwilliam Museum,
Cambridge) wahrend der gesamten Laufzeit aktiv unter-
stitzt und begleitet wird. Adressiert werden kunsthisto-
rische, kunstwissenschaftliche oder aus den Restaurie-
rungswissenschaften kommende Doktorand/innen, die
in ihrer Arbeit materielle Objekte untersuchen und dazu
methodologische Fragestellungen entwickeln, zu deren
Bearbeitung sie gleichermaBen geistes- und naturwis-
senschaftliche Perspektiven und Kompetenzen bendti-
gen. Weiterhin gibt es Promotionsprojekte, die sich der
Frage nach der Bewertung und Einordnung des dstheti-
schen und historischen Stellenwerts eines Werkes wid-
men, da diese Frage ganz praktische Konsequenzen hat.
Sie betrifft nicht nur maRgeblich die Einordnung in einen
sozio-kulturellen Kontext, sondern auch die daraus re-
sultierende Behandlung, wie z.B. die Ausstellungs- oder
Inszenierungspraxis in einem urbanen oder musealen
Prasentationszusammenhang.

Begleitforschung

Aufgrund des Pilotcharakters dieser Ausschreibung un-
terstiitzt die VolkswagenStiftung eine Begleitforschung,
die auf eine systematische Evaluation der Forschungs-
kollegs zielt. Im Mittelpunkt des durch das Deutsche
Zentrum fir Hochschul- und Wissenschaftsforschung
(DZHW) durchgefithrten Projekts steht dabei die explo-
rative Erhebung unterschiedlicher Dimensionen, die
Auskunft Uber die individuellen Praktiken der Umset-
zung unterschiedlicher an den Forschungskollegs betei-
ligter Akteure (Promovierende, Programmverantwortli-
che und Praxispartner-Institutionen) gibt sowie institu-
tionelle Folgeabschdtzungen der Programme auf das
deutsche Hochschulsystem freilegt. Die Ergebnisse der
Begleitforschung zielen ferner darauf, geeignete MaRB-
nahmen und Bewertungskriterien fiir eine nachhaltige
Implementierung von praxisorientierten Promotionen
im deutschen Hochschulkontext zu generieren. Damit
entwickelt die Begleitforschung eine neue Forschungs-
perspektive auf die aktuellen Entwicklungen im Kontext
der Geistes- und Kulturwissenschaften im deutschen
Hochschul- und Universitatskontext.

Die Begleitforschung ist auf einen Zeitraum von sieben
Jahren angelegt und umfasst fiinf konzeptionelle Phasen
der Umsetzung, beginnend mit dem Prozess der Aus-
wahl der zu férdernden Forschungskollegs (Entschei-
dungs- und Begutachtungsphase), Gber die initiale Im-
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plementation der institutionellen Programmstrukturen
(Implementationsphase), die Vergabe und Durchfiihrung
der Promotionsstellen (Umsetzungsphase) bis hin zum
Auslaufen der Finanzierungs- und Promotionsphase (Ab-
schlussphase) und dem Ubergang auf den Arbeitsmarkt
(Ubergangsphase).

Methodisch setzt die Evaluation auf den Einsatz unter-
schiedlicher, sich ergdnzender Verfahren, im Sinne eines
,mixed-method-approach’, um so differenzierte Einblicke
in die Kollegpraxis zu generieren. Systematisch und in
knapper Form sind dabei grundsétzlich zwei methodi-
sche Strdnge zu unterscheiden: In einem ersten Strang
wird mithilfe von qualitativen Verfahren (Beobachtung,
problemzentrierte Interviews) die Entscheidungs-, Imple-
mentations- und Umsetzungsphase erhoben. In einem
zweiten Strang wird unter Bezugnahme auf eine standar-
disierte Panelbefragung zur Erfassung der Situation von
Promovierenden in Deutschland die Umsetzungs-, Ab-
schluss- und Ubergangsphase ermittelt. Im Anschluss an
die Panelbefragung, die im Abstand von zwei Jahren
durchgefiihrt wird, wird ein Vergleich zwischen den Pro-
movierenden in den Forschungskollegs und ,anderen’
Promovierenden an deutschen Universitaten ermdglicht.

Ausblick

Die Diskussion um ein Zuviel oder Zuwenig an Dokto-
rand/innen und Postdocs ist gemeinhin verbunden mit
einer Kritik der schlechten Planbarkeit von Karrieren
innerhalb der Wissenschaft aufgrund des Mangels an
Professuren und unbefristeten Stellen in deutschen
Universitaten.

Die prominentesten Lésungsvorschldge machten zuletzt
die Hochschulrektorenkonferenz (,Orientierungsrahmen
zur Foérderung des wissenschaftlichen Nachwuchses
nach der Promotion und akademischer Karrierewege
neben der Professur”, 2014) sowie die Junge Akademie
mit zwei Verdffentlichungen (,Nach der Exzellenzinitia-
tive: Personalstruktur als Schlissel zu leitungsfahigeren
Universitaten”, 2013, und ,Departments statt Lehrstiih-
le: Moderne Personalstruktur flr eine zukunftsfédhlige
Wissenschaft”, 2017). Auch das neue Férderprogramm
des BMBF, das bis 2032 die Einrichtung 1.000 neuer
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Tenure-Track-Professuren zum Ziel hat, setzt einen wich-
tigen Impuls.

Jedoch zielen all diese Vorschlage auf innerwissenschaft-
liche Losungen ab. Die Karriereaussichten des wissen-
schaftlichen Nachwuchses an den Universititen, die oh-
nehin nur fir finf bis maximal zehn Prozent aller promo-
vierten gegeben sind, sollen verbessert werden. AuBer-
wissenschaftliche Perspektiven werden nicht in den
Blick genommen.

Der Ansatz der VolkswagenStiftung ist hier ein anderer.
Es handelt sich mitnichten um eine Arznei fiir ,geschei-
terte" wissenschaftliche Laufbahnen, sondern um ein
Pladoyer fur die Vielfalt moglicher Karrierewege und
den Wert einer fundierten wissenschaftlichen Ausbil-
dung auch fiir andere Arbeitgeber als die Universitdt.3
Die Ausschreibung der Stiftung soll Signalcharakter fiir
die kiinftige Doktorand/innen-ausbildung in den Geis-
tes-, Kultur- und Gesellschaftswissenschaften haben. Es
wdre wiinschenswert, wenn sie dazu beitragen kdnnte,
strukturverdndernd in Richtung der Férderkonzepte an-
derer Forderorganisationen zu wirken, wenn es um die
Finanzierung auch von Praxisanteilen wahrend der Pro-
motionszeit geht.

Wiinschenswert wdre zudem, dass die Durchléssigkeit
keine EinbahnstraBe bliebe: Es tite dem Wissenschafts-
system insgesamt sicher gut, wenn mehr Professuren mit
Personen besetzt wiirden, die sich einige Zeit auch in
anderen Umfeldern bewegt und andere Arbeitgeber als
die Universitdt kennengelernt haben.

|3

Zu lesen ist dies auch in den ,Empfehlungen zu Karrierezielen und -wegen
an deutschen Universititen" des Wissenschaftsrates (2014). Empfohlen
wird hier nachdriicklich mehr Durchlassigkeit zwischen den Karrierewe-
gen, nicht zuletzt von den Universitdten in andere Arbeitsmarkte.

B Dr. Cornelia Soetbeer, Teamleiterin Heraus-
forderungen — fiir Wissenschaft und Gesell-
schaft, VolkswagenStiftung, Hannover,

E-Mail: Soetbeer@VolkswagenStiftung.de
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Biinder Strale 1-3 (Hofgebdude), 33613 Bielefeld, E-Mail: info@universitaetsverlagwebler.de
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Miinchen, 26.06.2018: Das Verhiltnis von Wissenschaft
und Gesellschaft unterliegt einem deutlichen Wandel.
Vermehrt werden Erwartungen an &ffentlich finanzierte
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler gerichtet,
ihre Ergebnisse besser zu erklaren, die gesellschaftliche
Relevanz und Wirkung ihrer Forschung deutlicher
herauszustellen, in ihre Erkenntnisprozesse Biirgerinnen
und Biirger bzw. gesellschaftliche Gruppen einzubezie-
hen und ihre Veroffentlichungen fiir alle frei zugdnglich
zu machen. Im néchsten EU-Rahmenprogramm fiir For-
schung und Innovation soll diesem Wandel durch ,Open
Science' als durchgéngiges Prinzip entsprochen werden.
In den Schwerpunkten ,Missionen' und Innovation sol-
len die EU-FérdermafBahmen zudem noch enger auf
ihren unmittelbaren Nutzen fokussiert werden.

Aus Sicht der Allianz sollten die Kriterien von einer offe-
nen Wissenschaft differenziert und wissenschaftsada-
quat angewendet werden und das neue Rahmenpro-
gramm den unterschiedlichen Aufgaben von Wissen-
schaft sowie der Vielfiltigkeit der europdischen Wissen-
schafts- und Forschungseinrichtungen gerecht werden.

Rahmenbedingungen fiir einen starken
Europdischen Forschungsraum

Die Forschungsrahmenprogramme der EU haben eine
zentrale Funktion fiir den Erfolg einer Mehrwert stiften-
den wissenschaftlichen Zusammenarbeit in Europa.
Wirksame Fortschritte im Bereich der Forschungsver-
biinde und der Mobilitdit von Forschenden sind malR-
geblich den EU-FérdermaBnahmen zuzuschreiben, die
wie in der Vergangenheit so auch in der Zukunft die in-
ternationale Kooperation zwischen den Wissenschafts-
systemen stdrken missen. Dabei ist die Forderung
transnationaler Verbundforschung, die neben dem 6f-
fentlichen auch den privaten Sektor sowie Akteure aus
Drittstaaten oder schwdchere Regionen einbeziehen
kann, ein Kerninstrument europdischer Forschungs-
und Innovationspolitik.

Die folgenden Grundprinzipien missen auch fir das
nachste Forschungsrahmenprogramm beachtet werden:

Chancen und Herausforderungen von
Open Science

Die ,30-Politik" der EU-Kommission hat in den For-
schungspolitiken der Mitgliedsstaaten eine breite Reso-
nanz erfahren. Fir die zukilinftige Umsetzung des Kon-
zepts von ,Open Science" ist eine Prazisierung des Be-
griffs in Bezug auf wissenschaftliche, kommunikative
und partizipative Prozesse erforderlich. Hier gilt es, im
Sinne der Wissenschaft zwischen Bereichen zu differen-
zieren, in denen eine solche Offnung erfolgen kann und
solchen, in denen Wissenschafts- und Technologieent-
wicklungsprozesse auch in Zukunft eigene Raume
bendtigen. Sollten Open Science-Kriterien fur die Férde-
rung von Forschungsprojekten — analog zu dem Quer-
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schnittsbereich ,Responsible Research" — gelten, mis-
sen diese in enger Abstimmung mit den Scientific Com-
munities entwickelt werden.

Innerhalb des breiten Open Science-Begriffsfeldes muss
eine klare Unterscheidung zwischen Wissenschaftskom-
munikation und Partizipation getroffen werden. Der Zu-
gang zu wissenschaftlichen Publikationen und Daten
(Open Access) betrifft nur einen — unstrittigen — Aspekt;
nicht zulassig ist jedoch die Gleichsetzung von Open
Science mit wissenschaftlicher Exzellenz. Aus diesem
Grund sollte die erste Sdule von Horizon Europe weiter-
hin begrifflich den Exzellenzgedanken aufgreifen und
nicht wie in dem Vorschlag der EU-Kommission geplant
in Open Science umbenannt werden. Auf jeden Fall sind
aber auch unter einem Titel ,Open Science" die Exzel-
lenzprinzipien unverandert zu verwirklichen.

Pluralitat und Mehrwert

Finanziell und strukturell starke nationale Wissen-
schaftssysteme bilden das Fundament fiir die Leistungs-
fahigkeit der Wissenschaft in Europa und somit die
Grundlage fir den Erfolg der EU-Rahmenprogramme.
Nationale Forschungssysteme missen ausreichend in
der Breite der unterschiedlichen Forschungstypen (er-
kenntnisgeleitete, programmatische und anwendungs-
bezogene Forschung) unterstiitzt werden. Zugunsten
dieses Prozesses und zur Verankerung des Exzellenzprin-
zips sollte eine zielgerichtete Verwendung von EU-
Strukturfondsmitteln zur Stdrkung von Forschung und
Innovation in den Mitgliedsstaaten der EU stattfinden.
Der Grundsatz einer erfolgreichen Aufgabenteilung zwi-
schen der nationalen und der europdischen Ebene liegt
darin, dass die subsididfren MaRnahmen der EU-For-
schungsforderung einen Mehrwert erzeugen sowie eine
komplementdre Funktion fir die Mitgliedsstaaten erfiil-
len. Dies sollte bei der Ausgestaltung zukinftiger Part-
nerschaften besonders beriicksichtigt werden.

Die Starke des Europdischen Forschungsraums basiert
auf der Pluralitdt der Forschungszugange, -ansitze und
-methoden, die die unterschiedlichen Forschungsein-
richtungen einbringen. Diese bilden den Kern wissen-
schaftlicher Innovation in Europa. Aufgabe der Férde-
rung durch die EU-Kommission ist es, die Kooperation
der unterschiedlichen Akteure durch entsprechende
Angebote zu unterstiitzen. Eine weitere Verdichtung
des Europdischen Hochschul- und Forschungsraums
(EHFR) muss daher politische und finanzielle Unterstit-
zung fir bi- und multilaterale Kooperationen — inner-
halb und jenseits des EU-Rahmenprogramms — gewéhr-
leisten. In der Bereitstellung ausreichender und attrakti-
ver Moglichkeiten fir an den wissenschaftlichen Bedar-
fen orientierte Kooperationen liegt der Mehrwert der
EU-Forderung.

Daneben kann auch die Herausbildung ,Europdischer
Universitaten" auf Basis von bereits existierenden, stra-
tegischen universitaren Partnerschaften und Netzwerken
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innerhalb Europas zur Starkung des Europdischen Hoch-
schul- und Forschungsraums beitragen.

Die EU-Kommission hat den Entwurf fiir das néchste EU-
Rahmenprogramm fiir Forschung und Innovation vorge-
legt. Die Allianz der Wissenschaftsorganisationen nimmt
dies zum Anlass fir die vorliegende Stellungnahme.

1. Struktur und Finanzierung des
9. EU-Forschungsrahmenprogramms

Der Vorschlag zu Horizon Europe sieht erneut eine, je-
doch mit dem Schwerpunkt Innovation neu zugeschnit-
tene 3-Saulen-Struktur vor. Die Ergebnisse der Zwi-
schenevaluierung von Horizon 2020 und der Bericht
der High Level Group on Maximising Impact of EU R&I
Programmes (Lamy Group) zeigen, dass sich die 3-Sdu-
len-Struktur des aktuellen Rahmenprogramms bewahrt
hat und mit den Zielen Exzellenzférderung, Beitrage zu
globalen Herausforderungen und Wirtschaftsférderung
fortgefiihrt werden soll. Allerdings darf die grundla-
genorientierte Verbundforschung nicht eingeschrankt
werden durch die geplante Integration der Férderung
der industriellen Wettbewerbsfdhigkeit in den Bereich
der globalen Herausforderungen. Die Allianzorganisa-
tionen begriBen den Vorschlag der EU-Kommission,
das Budget von Horizon Europe in den anstehenden
Verhandlungen deutlich zu erhéhen. Aufgrund der im-
mensen Bedeutung von Forschung und Innovation fiir
Europa und seine Gesellschaften fordert die Allianz aber
eine weiter gestdrkte finanzielle Ausstattung Uber die
gesamte Breite der Instrumente von erkenntnisgeleite-
ter bis zur anwendungsorientierten Forschung in allen
Sdulen des Rahmenprogramms. Daher unterstitzt die
Allianz die Position des Europdischen Parlaments
hinsichtlich einer Erhdhung des Budgets von Horizon
Europe auf 120 Mrd. Euro.

Die Forderung von Forschungsvorhaben sollte in Hori-
zon Europe weiter auf dem Zuwendungsprinzip basie-
ren. Der Einsatz von Krediten bzw. Finanzierungsinstru-
menten ist nur fir sehr marktnahe Innovationsvorhaben
sinnvoll. Kredite fiir 6ffentliche Forschungsakteure sind
in Deutschland und anderen Mitgliedstaaten rechtlich
nicht zuldssig — die mit Krediten verbundene Gewinn-
erwartung steht zudem im Widerspruch zur Offenheit
erkenntnisgeleiteter Forschungsprozesse. Instrumente
wie der geplante InvestEU-Fonds stellen fir viele 6ffent-
liche Forschungseinrichtungen keine Alternative dar und
sollten daher keinesfalls durch Budgetverschiebungen
zulasten des EU-Forschungshaushalts finanziert werden.

2. Fundamental Science

Der Europdische Forschungsrat (ERC) setzt mit seinen
Instrumenten zur Personenférderung sowie mit der un-
eingeschrankten Unabhéngigkeit und Zustandigkeit des
ERC Scientific Council weltweit QualitatsmaBstdbe fir
exzellente Forschung. Mit der hohen Reputation seiner
Forderprogramme insbesondere aufgrund der wettbe-
werblichen Auswabhl ist eine prdgende Exzellenzmarke
geschaffen worden. Um weiterhin zukunfts- und nach-
wuchsorientierte exzellente Forschung fir Europa zu er-
moglichen, sind der vorgesehene Erhalt des proportio-
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nalen Anteils des ERC-Budgets am Gesamtbudget von
Horizon Europe und die alleinige Geltung der wissen-
schaftlichen Qualitat als Entscheidungskriterium un-
abdingbar. Entsprechendes gilt auch fur die Marie
Sktodowska-Curie-MaBRnahmen. Exzellenz als Auswahl-
kriterium sowie die Férderung erkenntnisgeleiteter For-
schung sollten jedoch nicht allein auf den ERC be-
schrankt werden, sondern das gesamte Rahmenpro-
gramm mit seinen unterschiedlichen Férderfunktionen
durchziehen.

Der Zugang zu erstklassigen Forschungsinfrastrukturen
ist ein unabdingbarer Baustein wissenschaftlicher Exzel-
lenz. Die europdische Zusammenarbeit im Bereich der
Forschungsinfrastrukturen sollte daher fortgesetzt und -
starker als bisher geplant — entwickelt werden, um die
Leistungskraft und Effizienz des Europdischen For-
schungsraums zu stdrken.

3. Global Challenges

Der Kommissionsvorschlag zum 9. Rahmenprogramm
sieht die Einflihrung von Missionen in der Saule , Globa-
le Herausforderungen” vor. Missionen sollen auch dazu
beitragen, die Leistungen, welche die Forschungs- und
Innovationsférderung fir die Gesellschaft bewirken,
noch deutlicher aufzuzeigen. Missionen kénnen eine in-
termedidre Funktion zwischen den , Globalen Herausfor-
derungen” und einzelnen, konkreten Forschungsprojek-
ten haben. Die Definition und Abgrenzung der jeweili-
gen Themenfelder muss jedoch auf der Grundlage
schllssiger Kategorien und, ebenso wie Implementie-
rung, Governance und Gremienbesetzung, unter ori-
gindrer Beteiligung der jeweiligen Forschungscommuni-
ties erfolgen. Entsprechende Kriterien miissen auch
deutlich machen, welche politischen Erwartungen an
die Forschung gerichtet bzw. angesichts der Offenheit
von Forschungsprozessen und unvorhersehbaren wis-
senschaftlichen Durchbriichen als erflllbar vorausge-
setzt werden. Hierzu gehort etwa die Unterscheidung
zwischen Bereichen, in denen realistischerweise direkter
.Societal Impact" erwartet werden darf und solchen, in
denen unhaltbare Impact-Verheifungen gesellschaftli-
ches Vertrauen noch weiter verringern wiirden. Wesent-
lich fiir einen Erfolg von Missionen wird zudem die
(auch budgetdre) Mitverantwortung anderer Politikbe-
reiche bzw. -akteure fir die Zielerreichung sein, denn
bei Missionen handelt es sich um gesellschaftspolitische
Aufgaben, die politikfeldiibergreifend sind.

Notwendige Grundlagen fiir eine nachhaltige, von
Wohlstand und Freiheit gepragte Zukunft Europas sind
gut funktionierende Demokratien, rechtsstaatliche Ver-
waltungen und gesellschaftlich-kultureller Zusammen-
halt. Daher sind auch diese Aspekte, die wichtige Leis-
tungs-dimensionen der Geistes- und Sozialwissenschaf-
ten darstellen, in der Saule ,Global Challenges" in ange-
messener Weise zu berticksichtigen.

4. Open Innovation

Die Einrichtung eines European Innovation Council
(EIC) wird grundsatzlich begriiBt. Der EIC erscheint an-
gesichts einer unubersichtlichen und daher reformbe-
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dirftigen Forderlandschaft im Bereich der technologi-
schen Innovation ein vielversprechender Ansatz zu sein,
um die existierenden Instrumente auf ihre Funktionalitdt
zu prifen und Innovationsférderung als solche zielge-
richteter auf- bzw. einzusetzen. Durch den EIC sollten
primér forschungsgetriebene kollaborative Innovations-
vorhaben geférdert werden, nicht jedoch einzelne Un-
ternehmen. GleichermaRen sollte hierbei vor allem auch
die interinstitutionelle Zusammenarbeit im Vordergrund
stehen, um eine moglichst groRe Nutzung des auf dem
Markt existenten Technologiepotentials (insbesondere
auch im Fall von jungen Unternehmen) und eine intelli-
gente Verkniipfung mit nationalen Initiativen garantie-
ren zu konnen. Die etablierten europdischen Organisa-
tionen mit Fokus auf angewandte Forschung sollten
hierbei als Mittlerinstitutionen verstanden werden, um
die europdische Forschung in innovative Produkte und
Lésungen fiir Europa zu transformieren und die indus-
trielle Basis in Europa gewinnbringend weiterentwickeln
zu kdnnen.

Die Allianz der Wissenschaftsorganisationen ist ein Zu-
sammenschluss der bedeutendsten Wissenschaftsorga-
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nisationen in Deutschland. Sie nimmt regelmaRig Stel-
lung zu wichtigen Fragen der Wissenschaftspolitik.
Fraunhofer ist Mitglied der Allianz und hat fiir 2018 die
Federfiihrung libernommen. Weitere Mitglieder sind die
Alexander von Humboldt-Stiftung, der Deutsche Akade-
mische Austauschdienst, die Deutsche Forschungsge-
meinschaft, die Helmholtz-Gemeinschaft, die Hoch-
schulrektorenkonferenz, die Leibniz-Gemeinschaft, die
Max-Planck-Gesellschaft, die Nationale Akademie der
Wissenschaften Leopoldina und der Wissenschaftsrat.

Kontakt:

Dr. Anke Soemer | Fraunhofer-Gesellschaft
Abteilung Wissenschaftspolitik

Hansastr. 27¢, 80686 Miinchen

Tel.: +49 89 1205 1604

E-Mail: anke.soemer@zv.fraunhofer.de

Quelle: https://www.fraunhofer.de/content/dam/zv/de/
ueber-fraunhofer/wissenschaftspolitik/10/201806 %20
Stellungnahme%209FRP%20der%20Allianz.pdf
(05.09.2018)

Leichter Zugang fiir Sie zur Expertise!

Bei 7 Zeitschriften im Themenfeld Wissenschaft und Hochschulen, die der UVW herausbringt,
sammelt sich in klirzester Zeit eine erhebliche Expertise an.

Wir veroffentlichen rund 140 Aufsdtze pro Jahr. Da verlieren Leserinnen und Leser bei der Fiille schon mal
leicht den Uberblick. Wer weiB noch, was der Jahrgang 2010 in der Zeitschrift ,Hochschulmanagement" fir
Themen bereit hielt? Seit Griindung hat die Zeitschrift ,Qualitat in der Wissenschaft" bisher rd. 200 Artikel
publiziert — sorgfaltig (i.d.R. doppelt) begutachtet. Ahnlich auch die anderen.

Daher bieten wir die Artikel aller unserer Zeitschriftenjahrgdnge, die dlter als zwei Jahre sind,
kostenlos zum Herunterladen an. Auf unserer Website finden Sie sie, wie unten angegeben.

Das Hochschulwesen (HSW)

e https://www.universitaetsverlagwebler.de/hsw

Forschung. Politik - Strategie - Management (Fo)

e https://www.universitaetsverlagwebler.de/forschung

Zeitschrift fiir Beratung und Studium (ZBS)

e https://www.universitaetsverlagwebler.de/zbs

Qualitat in der Wissenschaft (QiwW)

e https://www.universitaetsverlagwebler.de/qgiw
Hochschulmanagement (HM)

e https://www.universitaetsverlagwebler.de/hm

Personal- und Organisationsentwicklung in Einrichtungen der Lehre und Forschung (P-OE)
e https://www.universitaetsverlagwebler.de/poe
Internationalisierung, Vielfalt und Inklusion in der Wissenschaft (IV1)
e https://www.universitaetsverlagwebler.de/ivi

Unser Gesamtangebot an Heften, Blichern und Zeitschriften finden Sie unter
http://www.universitaetsverlagwebler.de
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Hauptbeitrige der aktuellen Hefte HSW, HM, P-OE, ZBS, QiW und IVI

Auf unserer Website www.universitaetsverlagwebler.de erhalten Sie Einblick

in das Editorial und Inhaltsverzeichnis aller bisher erschienenen Ausgaben.

Nach zwei Jahren sind alle Ausgaben eines Jahrgangs frei zugdnglich.

HSW

Das
Hochschulwesen

Forum fiir Hochschulforschung, -praxis und -politik

HSW 3+4/2018
(Vorschau)

Wolff-Dietrich Webler
o.l.

Uwe Schmidt
Individuelle und institutionelle
Exzellenz

Herbert Griiner

Private Hochschulen im Vergleich
zu staatlichen: exklusiver — elitdrer —
exzellenter?

Inka Spang-Grau

Die Begutachtung
gesamtuniversitarer Strategien
in den Férderprogrammen
Exzellenzinitiative und
Exzellenzstrategie

René Krempkow

Exzellenz in der
Griindungsférderung erfassen —
ein vermessen(d)es Anliegen an
Hochschulen?

Ludwig Huber
Was soll heiRen ,Exzellenz (in) der
Lehre"? Einfithrende Uberlegungen

u.v.m.

HM

Hochschulmanagement

Zeitschrift fiir die Leitung, Entwicklung und Selbstverwaltung von

Hochschulen und Wissenschaftseinrichtungen

HM 3/2018
(Vorschau)

Erfolgsfaktoren far
wissenschaftliche Karrieren

Anregungen fiir die Praxis/
Erfahrungsberichte

Lisa K. Horvath & Tanja Hentschel
«Gesucht: Fiihrungserfahrener
Projektleiter!" — das geht auch
anders! Sprachliche Genderfairness
als Erfolgsfaktor in
Personalauswahlprozessen

Organisations- und
Managementforschung

Regina Dutz, Sylvia Hubner
& Claudia Peus

Der Einfluss der Darstellung
unterschiedlicher
Organisationskulturen in
Stellenausschreibungen fir
MINT-Professuren

Luisa Barthauer & Simone Kauffeld
Netzwerke als Erfolgsfaktor fur
wissenschaftliche Karrieren

Levke Henningsen, Juliane Konrad
& Klaus Jonas

Erfolgsfaktoren fiir die Gewinnung
von Dekan_innen

Deskriptive Ergebnisse zweier
Online-Befragungen mit
Professor_innen und Expert_innen
in Deutschland, Osterreich und der
Schweiz

P-OE

Personal- und
Organisationsentwicklung

in Einrichtungen der Lehre und Forschung

Ein Forum fiir Fiihrungskrifte, Moderatoren, Trainer,

Programm-Organisatoren

P-OE 1+2/2018
(Vorschau)

Bettina Donnermann

& Martin Mehrtens

Die Einfiihrung des Jahresgesprachs
als nachhaltiges Fiihrungsinstrument
in der Universitat Bremen

Doris Klee & Dagmar Griibler
Transparente Karrierewege an der
RWTH Aachen im Kontext der
Personalentwicklung

Alexandra Hassler
Karriereoptionen weiterdenken —
alternative Karrierewege als
zentraler Baustein akademischer
Personalentwicklung

Mirjam Mdiller

& Melanie Moosbuchner
Moderiertes Peer-Coaching
fiir Postdocs

Karin Griesbach, Eva Klein-HeBling
& Ricarda Mletzko

«Die Handlungen der Menschen
leben fort in den Wirkungen.”

(G. W. Leibniz)

— die Fihrungsleitlinien der
Leibniz Universitdt Hannover

Michael Miiller-Vorbriiggen
Qualitdt im Personalmanagement

Stefanie Klug & Katrin Wodzicki
Good Practice Beispiel:

Career Service fiir Postdocs an der
Georg-August-Universitat Gottingen

Fo 2+3/2018 I
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ZBS

Zeitschrift fiir
Beratung und Studium

Handlungsfelder, Praxisbeispiele und Losungskonzepte

ZBS 2/2018

Imke Kimpel, Martina A. Knust

& Elke Mittag

Prozessmodellierung im Rahmen
des Qualitaitsmanagements nieder-
sdchsischer Studienberatungsstellen
Handreichung ,Referenzprozess
Hochschulinformationstag (HIT)"

Ute Hartkens & Yvonne A. Henze
Qualititsmanagement in der
Beratung

Karin Gavin-Kramer

Uber Studienberatung forschen —
Richtigstellung zum Beitrag von
Tillmann Griineberg (ZBS 4/2017)

Elisabeth Pauza & Manuela Pétschke
Psychosoziale Beratung von
Studierenden - in der Evaluierung

Ingo Blaich

Blended Counselling in der
Studienberatung?

Bedarf und Chancen digitaler
Beratungsangebote

Jiirgen Allemeyer

Die Sozialerhebung —

ein bedeutsames Instrumentarium
zur Uberpriifung und Weiterent-
wicklung des Leistungsspektrums
der Studierendenwerke

Linda Wilken

Sozialerhebungen des Deutschen
Studentenwerks und des Deutschen
Zentrums fiir Hochschul- und
Wissenschaftsforschung:
Unverzichtbare Daten fiir die Praxis

I Fo 2+3/2018
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Qiw

Qualitat in der Wissenschaft

Zeitschrift fiir Qualititsentwicklung in

Forschung, Studium und Administration

QiW 1/2018
Evaluation an Hochschulen:
Entwicklung — Stand — Perspektiven

Qualitétsentwicklung, -politik

Lukas Mitterauer
Entwicklung der Evaluation an
Osterreichs Universititen

Philipp Pohlenz
Evaluation von Studium und Lehre
an Hochschulen in Deutschland

Susan Harris-Huemmert
The role of peer review in science

Christine Meyer Richli
Evaluation an Schweizerischen
Universitdten — nur
Evaluationsaktivitidt oder bereits
Evaluationskultur?

Sandra Wagner

Erfolgsfaktoren zur Férderung von
Evaluations- und Qualitatskultur am
Beispiel der zentral durchgefiihrten
Lehrveranstaltungsbeurteilung an
der Universitat Zirich

Michael Frais
Der Aufbau eines Bottom-up
Evaluationssystems an der PH Ziirich

VI

Internationalisierung,
Vielfalt und
Inklusion in der Wissenschaft

IVI 1+2/2018
(Vorschau)

Birgit Behrensen

Die professionelle Haltung in
Zeiten von Fluchtzuwanderung:
Erfahrungen mit einer dialogisch
angelegten Ringvorlesung am
Institut fir Soziale Arbeit der
BTU Cottbus-Senftenberg

IVI-Gesprdch mit Dr. Daniela
Heitzmann, Georg-August-
Universitdt Géttingen

Annette Lang & Christina v. Behr
Flucht nach vorn?

Zur Integration von Gefliichteten
in die Hochschulen

Niels Uhlendorf

“You're not enough until you're

too much”

Immigrant university students
dealing with contradictory demands
of self-optimization

Michael Herschelmann
Sexualisierte Gewalt an der
Hochschule aus Sicht eines
mannlichen Hochschullehrenden
— Handlungsméglichkeiten zum
Schutz

u.v.m.



Neuerscheinung in der Reihe Hochschulwesen: Wissenschaft und Praxis

Peer Pasternack, Daniel Hechler & Justus Henke
Die Ideen der Universitat
Hochschulkonzepte und hochschulrelevante Wissenschaftskonzepte

Einst geniigte es, von ,uni-
versitas magistrorum et scho-
larium", ,universitas litter-
arum", der ,Humboldtschen

Universitatsidee" oder dem st
“Wesen der deutschen Uni-

versitat" zu sprechen, um ein

allgemeines konzeptionelles Pear Paste s
Einvernehmen zu erzeugen i
bzw. zu bekrdftigen. Seit der
+Hochschule in der Demokra-
tie" dndert sich das: Die
Hochschulexpansion verband
sich mit einer Hochschulkon-
zepte-Expansion. Heute las-
sen sich 44 Konzepte identifi-
zieren, die aktuelle Relevanz
haben. Diese werden hier auf
jeweils zwei bis finf Seiten
vorgestellt und anschlieBend
miteinander verglichen. Das
wiederum bleibt nicht ohne
Uberraschungen.

Uvw
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