Klinische Studien
im Visier der Offentlichkeit

MR Professor Dr. Frank P. Meyer, Magdeburg

Ohne prospektive, multizentrische,
kontrollierte, randomisierte, verblinde-
te klinische Studien gibt es keinen me-
dizinischen Fortschritt im Sinne von
Evidence Based Medicine. So banal es
klingt — Studien werden von Menschen
gemacht: Von Klinikern (und Klini-
schen Pharmakologen), die irgendwo
auf der Karriereleiter stehen und publi-
zieren mussen, die sich gegen eine er-
driickende externe Konkurrenz be-
haupten und Fordergelder einwerben
miissen, die sich einem gnadenlosen
Kampf um sehr begrenzte Landesmittel
stellen mussen. Von Mitarbeitern der
Industrie, die Millionen investieren
miissen, aber nicht in den Sand setzen
diirfen, denen nichts wichtiger sein
darf als die Einhaltung oder Unterbie-
tung von Zeitmarken, die sich im im-
mer hirteren, kriftezehrenden inter-
nen und externen Wettlauf um Erfolge
mithen. Von Patienten, die voller Hoff-
nung und Zuversicht die neue Wunder-
waffe gegen ihre Krankheit erwarten,
aber durch Wairfelentscheid gegebe-
nenfalls mit einer Leersubstanz abge-
speist werden miissen und deren Ent-
scheidungsfreiheit so begrenzt ist wie
das vergleichsweise winzige Kranken-
bett im weitrdumigen Klinikum.

Diese widerspriichlichen Anforde-
rungen zwischen ,,Good Clinical Prac-
tice“, medizinischen Erfordernissen,
moralischen Primissen und 6konomi-
schen Zwingen schaffen eine Grauzo-
ne fiir Verhaltensweisen, durch die die
Glaubwiurdigkeit klinischer Forschung
zunehmend in Frage gestellt wird.

1. Sterben fiir den Fortschritt
So titelte V. Stollorz am 18. Februar
2000 in ,,Die Woche“ mit Blick auf

den Tod des 18jihrigen Amerikaners
Jesse Gelsinger, der die intraarterielle
Injektion von in Adenoviren verpack-
ten Genen nicht tiberlebt hatte. Pein-
lich ist, dafs der Vorfall einem der re-
nommiertesten Gentherapeuten, James
Wilson vom Institute of Human Gene
Therapy in Philadelphia, passierte. Auf
Grund zahlreicher weiterer eklatanter
Regelverstofse hat die amerikanische
Aufsichtsbehorde FDA alle acht Gen-
therapiestudien dieses Institutes ge-
stoppt.

Die in Deutschland laufenden und
vom Paul-Ehrlich-Institut kontrollier-
ten Gentherapiestudien werden nicht
unterbrochen, weil die Risiken als ge-
ring eingeschitzt werden (Dtsch med
Wschr 2000; 125/11: A11 - 12).

Das eigentliche Problem ist die un-
ubersichtliche Gemengelage von wis-
senschaftlichen und finanziellen Eigen-
interessen vieler Forscher. Auch Wilson
ist Mitbegriinder einer Firma, die seine
Forschungen zur Hilfte finanzierte.
Wenn Wissenschaftler aber die Aktien-
kurse ihrer Firmen im Blick haben
miissen, sind Interessenkonflikte un-
ausweichlich. Dann geht es nicht mehr
allein um den Menschen.

Das ist aber kein amerikanisches
Problem. Auch in Deutschland werden
Firmengrindungen durch medizinische
Forscher (GmbH, An-Institute) staat-
lich gefordert. Die Risiken sind offen-
kundig.

Die besondere Tragik des Patienten
Gelsinger bestand darin, dafs er sich
vollig altruistisch — fremdniitzig — dem
Versuch gestellt hatte, um anderen zu
helfen.

Es hiefSe aber, das Kind mit dem Ba-
de auszuschiitten, wenn wir Mieth
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vom Katholisch-Theologischen Semi-
nar in Tubingen folgen wirden, der
forderte: ,,Menschen diirfen nicht im
fremdniitzigen Interesse medikalisiert,
kommerzialisiert und mediatisiert wer-
den ...“ (1999). Jede Klinische Studie
Phase I wird an gesunden Probanden
durchgefithrt — sozusagen als risiko-
mindernder Ubergang vom Tier zum
Patienten. Zumindest die universitdren
Klinischen Pharmakologen sollten ihre
Industrieunabhingigkeit bewahren.

2. Wissenschaftsbetrug

Schon 1996 subsumierte Forger ,,For-
scher als Falscher”: z.B. W. Lohmann
(GiefSen), der falsche Daten zur Dia-
gnose von Hautkrebs publiziert habe
oder D. Baltimore und T. Imanishi-Ka-
ri (Massachusetts), die Daten zu gen-
technisch veranderten Mausen filsch-
ten oder W. Summerlin (New York),
der weifle Mause mit braun-schwarzen
Farbtupfen versah und behauptete,
Abstofsungsreaktionen von Fremdge-
webe verhindern zu konnen. Durch die
Filschungen Lyssenkos (UdSSR) und
Breunings (USA) gerieten Menschen
unmittelbar in Gefahr,

Der Skandal um die deutschen On-
kologen F. Herrmann und M. Brach
wurde als GAU in der Forschung be-
zeichnet (www.focus.de, 20.5.1997).
Die Deutsche Krebshilfe und die Deut-
sche Forschungsgemeinschaft (DFG)
hatten Herrmann mit DM 515.000
bzw. DM 300.000 gefordert, unter-
stiitzt. Herrmann war nattirlich selbst
auch Gutachter in der DFG und im Be-
willigungsausschuf§  fiir ~ Sonderfor-
schungsauftrage. Auf solche unheiligen
Verflechtungen komme ich noch zu
sprechen.
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In die Second European Stroke Pre-
vention Study (ESPS-2) hatte ein hol-
landischer Studienarzt insgesamt 438
virtuelle Patienten eingespeist (Diener
et al. 1996). Der Betrug fiel auf, weil
der Studienarzt die Dokumentations-
bogen ungewohnlich sorgfiltig ausfill-
te, seine Patienten relativ einheitliche
Blutdruckwerte aufwiesen und Patien-
ten selbst wihrend der Urlaubszeit re-
krutiert wurden (arznei-telegramm
10/99: 109). Die ungewohnlich grofie
Patientenzahl hatte offenbar weniger
irritiert. Besonders merkwiirdig ist der
Umstand, dafs Boehringer Ingelheim
die dem Prufarzt ausgezahlten 1,2
Mio. DM nicht zuriickforderte (arznei-
telegramm 9/99: 89-90). Das verleitet
formlich dazu, ein paar erfundene Pa-
tienten in Priifungen einzubringen.

Der vorlaufig letzte Betrugsskandal
in der Krebsmedizin wurde durch W.
Bezwoda (Johannesburg, Suidafrika)
ausgelost, der behauptet hatte, dafs sei-
ne Hochdosis-Chemotherapie bei Pa-
tientinnen mit fortgeschrittenem Brust-
krebs einer Standardtherapie tiberlegen
sei (Dt Arztebl 2000; 97: B-296). Mog-
licherweise waren auch hier wieder fik-
tive Patientinnen im Spiel, da nur die
Akten von 38% der vorgestellten 154
Frauen auffindbar waren. AufSerdem
wurden Ein- und AusschluSkriterien
nicht eingehalten, die Nachsorge nicht
dokumentiert und offenbar auch keine
Ethik-Kommission  befragt.  Auch
unterschriebene  Einwilligungserkla-
rungen lagen nicht vor (Dt Arztebl
2000; 97: B-649).

Es ist davon auszugehen, dafs wir
nur die Spitze des Eisberges erkennen
konnen.

3. Medizin und Medien

Der italienische Physiologe L. di Bella
hatte Giber Jahre an wenigen Krebs-Pa-
tienten seine Multitherapie (Melato-
nin, Bromocriptin, Somatostatin oder
Octreotid, Retinoide) ausprobiert, oh-
ne zu publizierbaren Daten zu gelan-
gen. Die italienischen Medien hatten
die Geschichte vom verkannten Genie,
das von der Schulmedizin gnadenlos
abserviert wird, gut verkauft (Dt Arz-

172  Hessisches Arzteblatt 4/2001

tebl 1999; 96: B-1660). Unter dem of-
fentlichen Druck wurde eine Phase-II-
Studie initiiert, an der 386 Patienten
aus 26 onkologischen Kliniken teilnah-
men. Die SchlufSfolgerung der Autoren
(Italian Study Group for the Di Bella
Multitherapy Trials 1999) war eindeu-
tig: ,,Di Bella multitherapy did not
show sufficient efficacy in patients
with advanced cancer to warrant furt-
ber clinical testing.“ FEine weitere
Untersuchung ergab, dafs die Anfallig-
keit der Patienten gegenuiber Scharlata-
nerie besonders grof§ war bei niedri-
gem Bildungsstand und bei einer
schlechten Arzt-Patienten-Compliance
(Passalacqua et al. 1999).

Das ,,Di-Bella“-Problem 1if3t sich
aber generalisieren und auf die gesam-
te umstrittene Forschungsforderung
»Unkonventioneller Methoden der
Krebsbekampfung“ ausdehnen. Ob-
wohl ein entsprechendes Projekt in
Deutschland nach einer Laufzeit von
fast 15 Jahren geschlossen wurde und
offenbar keine brauchbaren Ergebnisse
gebracht hat — nicht einmal zum Fossil
Mistel — wird von den Befurwortern
der kithne Schlufs gezogen: ,, Die bisher
gewonnenen Ergebnisse lassen es ver-
antworten, weitere Ressourcen bereit-
zustellen® (Kaufmann et al. 1999).

Die Kommentare von Marx und
Rummel: , Kostentreibend und iiber-
fliissig“ bzw. ,,Schockierende Feblinve-
stition* (Dt Arztebl 1999; 96: B-1946).
Dem ist wenig hinzuzufugen. Es han-
delt sich um ein Problem der gesamten
»gliubigen Medizin“. Die Regenbo-
genpresse tut auf diesem Gebiet sehr
viel, um den miindigen Biirger zu ent-
mindigen.

4. Interessenkonflikte

Die Ursachen der ,ganz normalen*
Interessenkonflikte haben Friedberg et
al. (1999) am Beispiel onkologischer
Studien herausgearbeitet:

Daraus resultiert, daf$ bei den ge-
priften Arzneimitteln keine Unter-
schiede nachweisbar waren zwischen
industrie- und wissenschaftsgetriebe-
nen Studien. Aber schon das Studien-
design zeigt bei diesen eine Tendenz zu

den aussagekriftigeren prospektiven
Studien. Die SchlufSfolgerungen unter-
scheiden sich in Ubereinstimmung mit
der Herkunft der Autoren dann sehr
deutlich.

Das ist keineswegs bedeutungslos,
da wohlwollende Schlufsfolgerungen
die Arzte fast zwangsldufig zu einer
therapeutischen Umsetzung anregen.
Wir wissen aber spitestens seit Abel
(1995), dafl die ., Ubertherapie der
Nonresponder ein erhebliches ethi-
sches Problem aufwirft, da die Scha-
den, die durch eine onkologische The-
rapie bei den Nonrespondern angerich-
tet werden konnen, den Nutzen der
Therapie hinsichtlich der Uberlebens-
zeit kompensieren diirften.

v. Heyden hat dieses Problem kiirz-
lich (2000) auf den Punkt gebracht:
wEin statistisch gesicherter noch so
kleiner Vorteil rechtfertigt anscheinend
die therapeutische Umsetzung. Interes-
se hieran haben nicht nur Industrie
und Arzte, sondern auch verstindli-
cherweise Patientinnen.

Wie niedrig darf der Nutzen einer
bestimmten Therapie sein, um ihren
Einsatz ausreichend zu begriinden und
wer soll nach welchen Richtlinien die
Grenzen setzen? Wer sich zu sebr zum
Anwalt der Bevorzugten macht, ver-
nachldssigt die Anliegen und Interessen
der Benachteiligten. Diese Situation
wird zu wenig diskutiert und beriick-
sichtigt. Ich beklage daher die Einsei-
tigkeit der Betrachtungsweise.

Das ist aber keineswegs nur ein Pro-
blem der Onkologie. Ubertherapie gibt
es auf sehr vielen Feldern! Wer dagegen
hilt, wird von opinion leaders haufig
recht harsch angegangen.

Nur in seltenen Fillen wird publik,
dafl Pharmafirmen Arzte unter Druck
setzen, damit negative Ergebnisse nicht
veroffentlicht werden. Wenn dies doch
geschieht, handeln sich die Forscher
Klagen, Verleumdungen und massive
Beschimpfungen ein  (Disch  med
Wschr 1999; 124/11: A9 - 10). Die
Grauzone ist vermutlich aufSerordent-

lich grofs.
So haben wir in der Ethik-Kommis-
sion der Magdeburger Universitit



einem Prifarzt empfohlen, folgenden
Satz aus dem Studienprotokoll vom
Auftraggeber ersatzlos streichen zu las-
sen: ,,Publikationen und Veroffentli-
chungen soweit nicht gesetzlich vorge-
schrieben, diirfen wesentliche Interes-
sen und Rechte der .......... AG nicht
beeintrdchtigen.” Damit wire es mog-
lich gewesen zu verhindern, dafs ein ne-
gatives Ergebnis publiziert wird.

Es ist offenkundig, dafs durch die
Verhinderung negativer Publikationen
und durch die Mehrfachpublikation
positiver Ergebnisse (Beispiel Ondan-
setron, Zefron, von Tramer et al. 1997
aufgespiefSt) ein Publikations-Bias ent-
steht, durch den reliable und valide
Aussagen erschwert oder unmoglich
gemacht werden.

Ein aktuelles — weil sehr brisantes —
Beispiel sei beschrieben:

In der RESOLVD (Randomized
Evaluation of Strategies for Left Ven-
tricular Dysfunction)-Studie (McKelvie
et al. 1999) wurde im zusammenfas-
senden Abstract geschrieben: ,,Candes-
artan war so wirksam, sicher und ver-
trdglich wie Enalapril. Die Kombina-
tion von Candesartan und Enalapril
war giinstiger bei der Verhinderung der
linksventrikuldren Dilatation als Can-

desartan oder Enalapril allein.“ Dem-
nach wire der Angiotensin-II-Antago-
nist eine vielversprechende Substanz.
Leider erfahrt nur der sehr sorgfiltige
Leser erst im kleingedruckten methodi-
schen Teil, daf§ die Studie wegen der
Probleme sechs Wochen frither abge-
brochen wurde als geplant und dafS un-
ter Enalapril nur halb soviel Patienten
starben als unter Candesartan oder der
Kombination. Jeder kann fir sich ent-
scheiden, ob diese ,,abstraction bias“,
die ubrigens keine Seltenheit darstellen
(arznei-telegramm 3/2000: 25 - 26),
nur als Irrefihrung oder schon als Be-
trug zu bezeichnen sind. Ganz abgese-
hen davon, dafs es recht lange gedauert
hatte, bis die Daten uberhaupt publi-
ziert wurden. Das trifft Gibrigens auch
auf die verzogerte Publikation der von
Novartis finanzierten und koordinier-
ten, gescheiterten klinischen Studie zur
Gentherapie bosartiger Hirntumoren
zu (Dt Arztebl 2000; 97: B-112).

5. Nachdenkliches

zu klinischen Studien

Nicht zu Unrecht wird bisweilen be-
klagt, dafs klinische Studien die arztli-
che Realitdt nicht gentigend widerspie-
geln. Das liegt daran, daf§ die Auftrag-

Tabelle: Interessenkonflikie bei onkologischen Studien (Friedberg et al. 1999)

* alle Angaben in Prozent

Charakteristik Studien* P
industriegetrieben  wissenschaftsgetrieben
(n=20) (n = 24)
Arzneimittel
Hématopoetische
Woachstumsfaktoren 65 63
Antiemetika 25 25 .97
Taxane 10 13
Design
Prospektiv 5 17 .36
Retroprospektiv 95 83
Autoren
Akademiker 60 100 <.002
= 1 Firmenvertreter 40 0
SchluBfolgerungen
Wohlwollend 60 42
Neutral 35 21 .04
Negativ 5 38
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geber hiufig Idealpatienten im Sinn ha-
ben, durch die es gelingt, Ergebnisse zu
erzielen, die moglichst wenig streuen
und schon bei geringen Teilnehmerzah-
len zu signifikanten Ergebnissen fiih-
ren. Da sich also die Anforderungen an
die Testpersonen haufig nicht mit der
Realitit vereinbaren lassen, wird ent-
weder gefilscht oder die Rekrutie-
rungszeiten ziehen sich in die Linge
oder es mussen nachtriglich weitere
Priifzentren
man beschrankt sich letztlich auf die
Bewertung irgendwelcher  publika-
tionswirksamer Surrogatparameter,
weil die Patientenzahlen zu gering sind,
um die wirklich relevanten Endpunkte
(Lebensqualitat, Morbiditit, Morta-
litit) beurteilen zu kénnen.

In der Praxis einer Ethik-Kommis-
sion liest sich das so, daf$ bei der Prii-
fung von Makrolid-Antibiotika bei
Pneumonie insgesamt 41 Ausschluf3-
kriterien formuliert wurden — und das
in einer III b-Studie, also kurz vor dem
Antrag auf Zulassung.

Anderes: Dafd die (uninteressante)
relative mit der (relevanten) absoluten
Risikoreduktion verwechselt wird, hat
schon fast Methode. Bedenklich wird
es, wenn Priifarzte auf der Basis relati-
ver Risikoreduktionen neue Versuche
initiieren.

involviert werden oder

Da soll der Patient in der Einwilli-
gungserklirung (nicht Einverstandniser-
klarung) bestatigen, daf$ er vom Arzt
wvollstandig® tber den Versuch infor-
miert wurde. Das liegt weit aufSerhalb
der Kompetenz des normalen Patienten.

Bei einer Studie mit Statinen wird
der Patient informiert, daf$ ,,unerklirli-
che  Muskelschmerzen™  auftreten
konnten. So wird eine Rhabdomyolyse
mit konsekutiv moglichem Nierenver-
sagen verharmlost.

Haufig wird vom Patienten gefor-
dert, .schwere Zwischenfille inner-
halb von 24 Stunden der Versiche-
rungsgesellschaft“ zu melden. Das ist
nicht fair. Als Anlaufpartner muf$ der
Prifarzt reichen, der dann mit der Ver-
sicherung Kontakt aufnimmt.

Nicht selten wird vom Patienten
verlangt zuzustimmen, dafl Monitore,
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Gesundheitsbehorden u.a. in die ,, (per-
sonenbezogenen, medizinischen usw.)
Krankenunterlagen® Einblick nehmen
durfen. Das ist unzuldssig, da der Pa-
tient nicht wissen kann, was in seinen
Krankenakten steht. Allenfalls durfen
»studienbezogene“ oder ,,studienrele-
vante“ Unterlagen eingesehen werden
—am besten im Frage-Antwort-Verfah-
ren zwischen Monitor und Priifarzt.

Selten wird der Patient explizit dar-
auf aufmerksam gemacht, dafs es sich
in der Versicherungspolice nur um die
Abdeckung  ,vermdgenswirksamer®
Leistungen handelt und nicht etwa
Schmerzensgeld bezahlt wird.

Haiufig werden Frauen aufgefordert,
das unvorhergesehene Auftreten einer
Schwangerschaft dem Priifarzt zu mel-
den. In keinem Fall konnte der von der
Ethik-Kommission befragte Arzt for-
mulieren, was nach der Meldung ge-
schehen soll. Das Spektrum der Mog-
lichkeiten reicht von der Aufnahme des
Vorfalls in die Akten bis zur Empfeh-
lung einer Abruptio.

Wenn eine Firma bei der Priifung ei-
nes Prdparates an 8.000 Patienten
2.000 Arzte einbezieht, hat man eher
das Gefuihl, daf§ das Ziel verfolgt wird,
daf§ nach Abschluf§ der Studie alle Be-
teiligten den Pridparatenamen kennen
und schreiben (sprich rezeptieren) kon-
nen.

Wenn man sich das Abstractheft des
24. Deutschen Krebskongresses durch-
sieht, findet man eine siebenarmige on-
kologische Studie, in die insgesamt 25
Patienten einbezogen wurden (maxi-
mal 4, minimal 2 pro Arm), bei der die
Autoren auch noch zu einer

die Angabe einer Dezimalstelle weit
tiber 100 Patienten voraussetzen wiir-
de. Rechnerisch richtig — aber: Gedan-
kenlosigkeit oder Raffinesse?

6. Verflechtungen

In den vorangehenden Abschnitten
wurde mehrfach auf Interessenkonflik-
te verwiesen, die vor allem durch Ab-
hiangigkeiten entstehen.

In der gegenwartigen Situation
bleibt das Interesse an einer industrie-
unabhingigen Information der Arzte
zu Problemen der Arzneimittel, der
Pharmakotherapie usw. in der Regel
ein Wunschtraum. Das hingt einfach
mit den vielfidltigen moglichen Ver-
flechtungen der Beteiligten zusammen
— im tibrigen keineswegs nur ein deut-
sches Problem (Wazana 2000).

Natiirlich ist eine industriegetriebe-
ne klinische Forschung unabdingbar
(siche auch Weihrauch und Baumbauer
1998). Anders gibt es keinen medizini-
schen Fortschritt. Trotzdem mufs man
zur Kenntnis nehmen, daf$ klinische
Forschung nichts mit einer ,Unbe-
fleckten Empfangnis“ zu tun hat.

Wenn kompetente Kliniker (Spezia-
listen, Koryphden, Meinungsbildner)
mit einer Firma iiber drei bis fiinf Jahre
(manchmal linger) ein Medikament/
Verfahren usw. nach allen Regeln der
Kunst tiberpriift haben, dann ist sehr
viel Geld, viel Kompetenz und - vor al-
lem - ein erheblicher Teil Lebensar-
beitszeit investiert worden.

Dann miissen ,,positive“ Ergebnisse
publiziert werden. Dann miussen die
anderen Arzte vom ,,Nutzen® der Sub-

stanz uberzeugt werden, dann mufS
auch gesunden Menschen klar gemacht
werden, dafs sie eigentlich gar nicht be-
sonders gesund sind, sondern dringend
Medikamente benotigen usw.

Die Mehrzahl der medizinischen
»Innovationen® bringt nur so margina-
le Verbesserungen hinsichtlich der Pro-
gnose quoad vitam (number needed to
treat = NNT), daf§ die Ergebnisse
durch das Hervorheben der relativen
Risikoreduktion  vergoldet
miissen.

Die Verflechtungen sind vielfaltig:
Die kompetenten Prifirzte und Leiter
klinischer Studien sitzen auch kompe-
tent in den Gremien und Konsensus-
konferenzen, in denen die Therapie-
empfehlungen und Grenzwerte (z.B.
Bluthochdruck, Cholesterol, eines Ta-
ges vielleicht auch Leptin) festgelegt
werden und dadurch Bediirfnisse ge-
weckt und kunstlich Bedarf geschaffen
wird. Sie sind auch die kompetenten
Kliniker, die ihr Lieblingskind (drei bis
funf Jahre grofd gezogen und ans Herz
gewachsen!) den Patienten verordnen
und die niedergelassenen Arzte de fac-
to notigen, auch zu verschreiben, ob-
wohl es bei gleicher Qualitit und
Wirksamkeit Billigeres gibt. Aber die
Marktfihrer mussen verordnet wer-
den, weil sonst Sponsorengelder versie-
gen. Preiswerte Generika sind einer
Klinik unwiirdig. Hier herrschen so-
wieso eigene Gesetze der Arzneiversor-
gung. Das Preisgefiige steht auf dem
Kopf. Klinikapotheken erhalten zahl-
reiche Arzneimittel zu Sonderkonditio-
nen (arznei-telegramm 7/99: 71 — 72).
Da in den Herausgeber-

werden

Empfehlung kommen.

Wenn Prozentzahlen ange-
geben werden, geht der Leser
sicher davon aus, daf$ die An-
gaben verallgemeinerungsfa-
hig sind. Fatal wird es, wenn
25 Patienten 100% sind, folg-
lich vier Patienten zu 16%
werden. Man sollte sich daran
erinnern, daf$ Prozent ,von
Hundert* heifSt. Wenn aber
14 Patienten 43,7% von 32
sind, wird es sehr unserios, da
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kollegien der Zeitschriften
auch wieder die kompeten-
ten Leute sitzen, die gleich-
zeitig Priifirzte, Arzte in den
Gremien und behandelnde
Klinikirzte sind, zugleich
auch Mitglieder der Arznei-
mittelkommissionen,  sind
Publikations-Bias  vorpro-
grammiert. Es bedarf eigent-
lich keiner besonderen Er-
wihnung, dafs dieselben Per-
sonen auch als Gutachter in
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den Fordergremien des Bundes, der
Lander, der eingetragenen Vereine usw.
sitzen. Dann wird nach Konsens ent-
schieden und nicht mehr nach Lei-
stung (Fischer 1998).

Abhdngigkeiten zwischen Industrie
und Arzteschaft existieren nicht nur auf
der Ebene sogenannter Meinungsbild-
ner, sondern leider auch auf der Ebene
der  Rezeptblockbesitzer®  (Eckardt
1997), nicht nur tiber in der Regel sinn-
lose und nur Marketing-orientierte An-
wendungsbeobachtungen. Kiirzlich hat
die Arzneimittelkommission der Deut-
schen Arzteschaft bereits Praktiken ge-
rugt, bei denen arztliche Berufsverban-
de Hand in Hand mit der Industrie ar-
beiten und es an der notwendigen kriti-
schen Distanz fehlen lassen (arznei-tele-
gramm 2000; 31/2: 23).

Zunehmend mehr Mediziner — nicht
nur in den USA — werden zu Unterneh-
mern. Diese Verquickung von drzt-
licher Behandlung mit geschaftlichen
Interessen der Arzte — vor allem im Be-
reich der Kardiologie — hat eine neue
Ethik-Diskussion ausgelost. S. Nissen
(Herzklinik in Cleveland/ Ohio): ,, Die
Wissenschaft bat sich an die Gier nach
Geld verkauft“. Andere, z.B. P. Teir-
stein sind durchaus gegenteiliger Mei-
nung. Trotzdem besteht die Gefahr,
dafl Ergebnisse bewufSt geschont wer-
den, wenn der Gang an die Borse ange-
strebt wird (Medikament & Meinung
2000; 24/3: 4).

Ich wiirde Herbert Immich (1991) gern
zustimmen:

»Im Grunde gibt es keine Experten,
ebensowenig wie es Kapazitdaten, Kory-
phden, unbestrittene Autoritdten oder
namhafte Wissenschaftler gibt. Wie
Thomas ab Aquino bereits andeutet:
Die Berufung auf diese erhohten We-
sen besagt nur, daf§ die Behauptung,
um die es gebt, vollig unbegriindet ist.
Nicht Experten zihlen, sondern Fak-
ten.

7. Ausblick

Die Offentlichkeit wird auch in Zu-
kunft mehr oder weniger regelmifSig
mit groflen oder ,kleinen“ Problemen

klinischer Studien konfrontiert wer-
den. Dabei geht es aber immer nur um
»Unregelmafligkeiten“. Das Feld mehr
oder weniger sinnloser Studien, z.B.
Anwendungsbeobachtungen, Thera-
pieoptimierungsstudien, wird in der
Regel gar nicht wahrgenommen. Es
nutzt auch wenig, im Sinne von Paul
Martini an die Redlichkeit aller Betei-
ligten zu appellieren, wenn das Ver-
hiltnis zwischen Arzt/Versuchsleiter/
Priifarzt und Patient/Versuchsteilneh-
mer zunehmend von o6konomischen
Interessen uberlagert wird. In der Pra-
xis dominiert in Deutschland noch das
Bestreben, 6konomische Motive hinter
medizinischen Begriindungen zu ver-
bergen, um an der Freiwilligkeit der
Teilnahme der Patienten an der Studie
keine Zweifel aufkommen zu lassen. In
den USA spielt diese Bedenklichkeit
schon fast keine Rolle mehr, da die
Teilnahme an klinischen Studien fiir
den erheblichen Teil der Bevolkerung,
der nicht krankenversichert ist, hdufig
der einzige Weg zu einer guten medizi-
nischen Versorgung ist (Schone-Seifert
1997). Auch mit dem ,Antikorrup-
tionsgesetz“ (Goben 1999) lassen sich
nur kleinere Schonheitskorrekturen
vornehmen und lifSliche Stinden ver-
hindern. Das grundsitzliche Problem
bleibt. Aber ,nicht die Medizin, son-
dern das System ist krank® (internist
prax 2000; 40: 137).

Da niitzt auch die Einsicht Senecas
nichts mehr: ,,Nicht weil die Dinge
schwierig sind, packen wir sie nicht an,
sondern weil wir sie nicht anpacken,

sind sie schwierig.”
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