Orientierungshilfe: Individueller Heilversuch
- Medizinische Forschung am Menschen
vom 16. Februar 2022

Gemeinsames Informationsblatt der Klinischen Ethikkomitees des UKSH, Campus Libeck
und Campus Kiel, sowie der Ethik-Kommission der Universitat zu Libeck und
der Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultat der Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel

Die nachfolgenden Informationen sollen der Arztin/dem Arzt bei der Einschatzung helfen, ob
das von ihr/ihm geplante Erprobungshandeln als individueller Heilversuch einzustufen ist oder
ob es sich um ein Forschungsvorhaben handelt. Ferner werden ethische und rechtliche Anfor-
derungen aufgezeigt, die bei der Durchfiihrung von individuellen Heilversuchen zu beachten
sind, und Ansprechpartner fiir Fragen benannt.

A. Individueller Heilversuch

Unter einem individuellen Heilversuch versteht man die versuchsweise Anwendung einer neu-
artigen, noch nicht hinreichend erprobten Behandlungsmethode oder die Anwendung einer
Behandlung auRRerhalb ihrer etablierten Indikation bzw. Darreichungsform. Der individuelle
Heilversuch unterscheidet sich von der Standardbehandlung gerade dadurch, dass er vom
medizinischen Standard abweicht. Er unterliegt deshalb erhéhten Anforderungen an die arzt-
liche Abwagung und die Aufklarung der Patientin oder des Patienten (s.u.). Zugleich unter-
scheidet er sich von der klinischen Forschung dadurch, dass sein Ziel die Heilung der erkrank-
ten Person oder die nachhaltige Besserung des Krankheitshildes ist. Fur ihn gelten daher nicht
die speziellen Regelungen der klinischen Forschung. Insbesondere muss fir individuelle Heil-
versuche kein Antrag auf ein Votum der Ethik-Kommission gestellt werden. Individuelle Heil-
versuche dirfen jedoch nicht rechtsmissbrauchlich zum Verschleiern von Pilotstudien oder
klinischer Forschung im Allgemeinen eingesetzt werden.

Ethische und rechtliche Anforderungen bei der Durchfihrung eines individuellen Heil-
versuchs

Die Deklaration von Helsinki weist in ihrem Artikel 37 in Bezug auf eine noch nicht hinreichend
erprobte Behandlungsmethode darauf hin, dass ,diese Malinahme anschliel3end Gegenstand
von Forschung werden [sollte], die so konzipiert ist, dass ihre Sicherheit und Wirksamkeit be-
wertet werden konnen. In allen Fallen missen neue Informationen aufgezeichnet und, sofern
angemessen, offentlich verfugbar gemacht werden.” (1)

Zentrale ethische und rechtliche Anforderungen fiir die Durchfihrung eines Heilversuchs sind:

1. eine sorgfaltige, auf den vorhandenen Erfahrungen und Evidenzen gestitzte Abwéagung
von Nutzen- und Schadenpotenzialen mit dem Ergebnis, dass die Chancen, das Leben zu
retten, die Gesundheit wiederherzustellen oder das Leiden zu lindern, deutlich héher sind
als die Risiken,

2. eine umfassende und ausfihrlich dokumentierte Aufklarung und Einwilligung der Patientin
bzw. des Patienten,

3. eine besonders sorgfaltige Beobachtung des Behandlungsverlaufs und deren ausfuhrliche
Dokumentation,

4. der Ausschluss eines Interessenkonfliktes.
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Das Erfordernis einer sorgfaltigen Nutzen-Risiko-Abwagung fuihrt dazu, dass ein individueller
Heilversuch grundsétzlich nur in Betracht kommt, wenn eine Standardbehandlung fiir die Pa-
tientin bzw. den Patienten nicht erfolgreich war oder nicht existiert. Fur die Erfolgsaussichten
des Heilversuchs muss es begriindete Hinweise geben. Bei der Aufklarung ist insbesondere
darauf hinzuweisen, dass es sich um die Erprobung einer neuen, nicht zugelassenen Behand-
lungsmethode handelt, deren Risiken und Erfolgsaussichten nur eingeschrankt abschatzbar
sind. Ferner sollte die Arztin/der Arzt der Patientin bzw. dem Patienten die Griinde erlautern,
warum ihrer/seiner Einschatzung nach die Chancen die Risiken Uberwiegen. Der Patientin
bzw. dem Patienten ist ausreichend Zeit zu geben, sich fir oder gegen den Heilversuch zu
entscheiden. Keinesfalls darf zur Einwilligung gedrangt werden. Entstehen der erkrankten Per-
son Kosten durch die Behandlung, die nicht von Dritten Gbernommen werden, so ist sie dar-
Uber schriftlich aufzuklaren.

Bei nicht einwilligungsfahigen Personen entscheidet die gesetzliche Vertreterin/der gesetzli-
che Vertreter nach entsprechender Aufklarung Uber die Durchfiihrung des individuellen Heil-
versuchs. Nichteinwilligungsfahige sind in angemessener Form in die Entscheidung Uber die
Durchfiihrung des Heilversuchs mit einzubeziehen.

Die Entscheidung zur Durchfiihrung des individuellen Heilversuchs und die sich daraus erge-
benden Besonderheiten sollten dem behandelnden Team verdeutlicht werden. Bei schwieri-
gen oder unklaren Entscheidungssituationen kann das Klinische Ethikkomitee kontaktiert wer-
den.

B. Medizinische Forschung am Menschen

Bei Erprobungen im Rahmen eines medizinischen Forschungsvorhabens ist zu unterscheiden
zwischen

a) dem rein wissenschaftlichen Versuch, dessen ausschliel3liches Ziel der wissenschatt-
liche Erkenntnisgewinn ist, und

b) dem therapeutischen Versuch, der neben dem wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn
auch einen Behandlungsnutzen fur die betroffenen Patientin oder den betroffenen Pa-
tienten zum Ziel hat.

In beiden Fallen handelt es sich um Klinische Studien, die den besonderen Regelungen fur
Forschungsvorhaben unterliegen. Fiur derartige Vorhaben ist berufsrechtlich ein Antrag auf ein
Votum der Ethik-Kommission erforderlich; ggf. gelten auch die speziellen Regelungen fur kli-
nische Prifungen mit Arzneimitteln oder Medizinprodukten.

C. Abgrenzung Heilversuch vs. Medizinische Forschung am Menschen

Wahrend der rein wissenschaftliche Versuch sich eindeutig vom individuellen Heilversuch un-
terscheiden lasst, kdnnen sich bei der Abgrenzung zwischen dem therapeutischen Versuch
und dem individuellen Heilversuch Fragen der korrekten Zuordnung ergeben.

Als Faustregel kann gelten: Steht bei der versuchsweisen Anwendung einer neuartigen Be-
handlungsmethode der allgemeine wissenschaftliche Erkenntnisgewinn im Vordergrund, so
handelt es sich nicht um einen individuellen Heilversuch, sondern um ein medizinisches For-
schungsvorhaben am Menschen. Das wichtigste Kriterium ist die Frage, ob der Behandlungs-
vorgang irgendwie von einem etwaigen Erkenntnisinteresse beeinflusst wurde, z.B. durch eine
Systematik des Vorgehens o0.4.. Besonders sorgféltig ist diese Abgrenzung vorzunehmen,
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wenn die fragliche Behandlung mehrmals — zumal an mehreren Patientinnen/Patienten — er-
folgt ist oder erfolgen soll.

Die Arztin/der Arzt hat stets zu prifen, ob die Kriterien des individuellen Heilversuches auf jede
der erfolgten und geplanten Behandlungen zutreffen. In Zweifelsfallen empfehlen wir eine vor-
herige Kontaktaufnahme mit der Ethik-Kommission zur Klarung der Frage, ob das geplante
Erprobungshandeln noch als individueller Heilversuch oder bereits als klinische Forschung
anzusehen ist.

Sofern der Behandlungsvorgang davon ganzlich unbeeinflusst bleibt, schliel3t der Heilversuch
es nicht aus, dass die Behandlungsdaten wissenschaftlich ausgewertet werden. Jedoch ist
diese Datenauswertung dann selbst ein Forschungsvorhaben, fir das ein Antrag bei der Ethik-
Kommission erforderlich ist. Soll eine Publikation ohne Anonymisierungsmoglichkeit erfolgen,
ist auch eine Einwilligung der Patientin oder des Patienten erforderlich.

Achtung: Anderes gilt bei Arzneimittelheilversuchen. Hier verwandelt sich der Heilversuch in
eine klinische Arzneimittelpriifung, wenn er von einer systematischen prospektiven Datener-
hebung zur wissenschaftlichen Auswertung begleitet wird.

Kontakte:

e Ethik-Kommission der Universitat zu Libeck: ethikkommission@uni-luebeck.de

¢ Kilinisches Ethikkomitee des UKSH, Campus Libeck: kek.luebeck@uksh.de

e Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultat der Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel:
ethikkomm@email.uni-kiel.de

¢ Kilinisches Ethikkomitee des UKSH, Campus Kiel: kek.kiel@uksh.de
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