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Hintergrund: ,Kinder sind keine kleinen Erwachsenen® = Ergebnisse aus
Erwachsenen-Studien nicht Ubertragbar

= Studien mit Kindern: unverzichtbare Voraussetzung fur wirksame und
sichere Behandlungen

=

= Erhohte Risiken durch ungetestete Medikamente (& Prinzip des
Nichtschadens)

= Vorenthalten nutzlicher Therapien (< Prinzip des Wohltuns)
Ethische Voraussetzungen der Forschung am Menschen
« Vertretbares Nutzen-Schaden-Verhaltnis
» Einwilligung nach Aufklarung (,informed consent®)
Minderjahrige
« Psychisch und physisch besonders verletzlich
* Eingeschrankt oder nicht einwilligungsfahig
>
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c ethischer Grundkonflikt: nicht auflosbar, nur regulierbar

(1)
(2)

Kriterien (material) : Deklaration von Helsinki, EU-
Verordnungen, Arzneimittelgesetz (AMG), etc.

Vorgehen (prozedural): Prafung durch Ethikkommissionen

Ethische Herausforderungen

(1) Schutz minderjahriger Versuchspersonen

a)
b)

C)

Nutzen-Schaden-Verhaltnis & Belastungen vertretbar

Informierte (stellvertretende) Einwilligung (,consent’) bzw.
Zustimmung (,assent)

(potenziell) eigennitzige, gruppennutzige & fremdnutzige
Forschung

(2) Ermoglichung padiatrischer Forschung
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(Potenziell) eigennutzige Forschung
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9

Klinische Gleichwertigkeit (,equipoise®)
Beurteilungsmal3stab? (Arzt, Expertenkollektiv, Literatur?)
Zu restriktives Kriterium? Einsatz von Placebo?

Risiken & Belastungen durch untersuchte Methode

(,therapeutische/diagnostische” Belastungen)

Abwagung vertretbar mit

e Schweregrad & Gefahrlichkeit der Erkrankung

e potenziellem Eigennutzen durch Studienteilnahme

Risiken & Belastungen durch Monitoring der Effekte

* Minimale Risiken & Belastungen

e Definition der Obergrenze?

Sorgfaltige Ermittlung und Bewertung von Nutzen, Risiken/
Belastungen im Einzelfall

Wichtige Aufgabe der Ethikkommissionen!
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> ,nur” Erkenntnisgewinn, kein direktes Nutzenpotenzial fiir
Versuchsperson

Ethische Voraussetzungen:

(1) : Forschung ist erforderlich fur die Forderung
der Gesundheit der Population, der die Versuchsperson
angehort (DvH B.24)

» Gleiches Alter und (oder?) Krankheitsbild
 AMG: Direkter Nutzen fur Patienten mit gleicher Krankheit

(2) (vgl. AMG)

- Niedrigere Schwelle als bei Forschung mit Eigennutzen:
Obergrenze?

> Absolute Schwelle (?): keine Abwagung mit ,Bedeutung” des
Studienziels (Erkenntnisgewinn, erhoffter Gruppennutzen)

Kontrovers: rein fremdnlitzige Forschung mit Minderjahrigen

ethisch legitim? Voraussetzungen?
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Ethische Anforderungen

* Fokus: Kindeswohl (nicht mutmallicher Wille)
« Zumutungen an Risiken & Belastungen restriktiver
» Altersentsprechende Aufklarung & Einbeziehung der
minderjahrigen Versuchsperson
>

* Bei ausreichender Einsichtsfahigkeit in Sinn, Ablauf und Tragweite der
klinischen Prufung = Kriterien?

« Ablehnung (,dissent®) fruher zu respektieren, v.a. bei Gruppennutzen!
* Kriterien hinreichender Zustimmungsféahigkeit?
«  Explizite Zustimmung oder fehlende Ablehnung ausreichend?

Herausforderungq: praktische Umsetzung weitgehend unkontroverser
Anforderungen = Kompetenz der Akteure!

Georg Marckmann, LMU 21.09.11 6




o Ermoglichung von Studien
| MU | |5 | | mit Kindern

MUNCHEN

Herausforderungen
- Okonomische Interessen der Hersteller = Vernachlassigung
wichtiger Gesundheitsbedurfnisse

> EU-Verordnung 1901/2006 = Verpflichtung & Anreize fur
Pharmaindustrie (u.a. PIP — Paediatric Investigation Plan)

> Paediatric Commitee (PDCO) = Liste mit Forschungsprioritaten
« Hohe regulatorische Anforderungen = von nicht
industriefinanzierter Forschung kaum zu leisten

> angemessene regulatorische, finanzielle und personelle
Voraussetzungen fur wissenschafts-initierte Forschung

> padiatrische Studienzentren
« Unzureichende Evidenz zu Nutzen & Sicherheit nach Zulassung

> Vom Sponsor unabhangige Post-Zulassungsstudien

= Vgl. Padiatrische Onkologie: Behandlung in klinischen Studien
Standard, oft multizentrisch!
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Studien mit Minderjahrigen

= = materiale & prozedurale
Regulierung

,Die Ausgrenzung von Kindern unter dem Deckmantel des
Schutzes vor Forschung wird beendet und in Schutz durch
Forschung gewandelt. Dieser Schritt ist mutig, aufwendig und
bedarf kontinuierlicher Analyse.” (J. Boos 2010)

Ethische Herausforderungen
* Nutzen-Schaden-Abwagung
« Bestimmung Obergrenze ,minimale Risiken / Belastungen®

« Umsetzung informierte (stellvertretende) Einwilligung &
Zustimmung

« Ermoglichung (ethisch vertretbarer) padiatrischer Forschung
>
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