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1. Einleitung

Fiar Pharmafirmen aus Industriestaaten bringt das Verlegen medizinischer Forschung in Entwicklungs-
linder', sogenannte transnationale Biomedizin, einige Vorteile mit sich (Mitra 2013). Diese sind unter
anderem bis zu 60% geringere Kosten fir die Durchfihrung von Studien und eine schnellere
Rekrutierung von ProbandInnen (Ballantyne 2010). Hierdurch verzeichnet transnationale Biomedizin in
den letzten Jahren einen enormen Zuwachs (Ballantyne 2010). Transnationale Biomedizin birgt
allerdings reichlich ethisches Konfliktpotenzial (Emanuel et al. 2004). Das wohl bekannteste Beispiel
hierfiir sind Placebo-kontrollierte HIV-Studien, die in den 90er Jahren mit Frauen in Entwicklungs-
lindern (unter anderem in Uganda, Burkina Faso und Thailand) durchgefithrt wurden (Lurie und Wolfe
1997). Ziel dieser Studien war es, ein geeignetes Medikament zur Verhinderung der HIV-Ubertragung
von Schwangeren auf deren Neugeborene zu finden. Probandinnen der Kontrollgruppe erhielten bei
manchen dieser Studien ein Placebo, obwohl bereits ein Medikament existierte, das die Ubertragung
nachweislich senkt und in westlichen Lindern zu dieser Zeit bereits als Standard verwendet wurde.
Mehr als 17.000 Frauen nahmen an diesen Studien teil, die vermutlich zu unzahligen verhinderbaren
HIV-Infektionen bei Neugeborenen fihrten (Lurie und Wolfe 1997). Im Kontext transnationaler
Biomedizin diskutieren viele Autorlnnen, inwiefern Probandlnnen in Entwicklungslindern eine
vulnerable Gruppe darstellen (Macklin 2003; Kottow 2003). Eine mégliche Vulnerabilitit spezifisch von
Frauen wird hingegen meist nur im Rahmen medizinischer Forschung mit Schwangeren erértert (Wild
2007; Kopelman 2004, S. 2366f). Mit Blick auf die oben genannten HIV-Studien kénnte es jedoch nicht
unerheblich sein, dass diese gerade mit Frauen in Entwicklungslindern durchgefiihrt wurden. Da
soziobkonomische Nachteile und patriarchalische Gesellschaftsstrukturen zu Menschenrechts-
verletzungen von Frauen fithren (Bunch 1990), stellt sich also zunichst die Frage, ob insbesondere
Frauen im Kontext transnationaler Biomedizin bedingt durch soziale Faktoren eine vulnerable Gruppe
darstellen konnten. In der Bioethik ist das Konzept der Vulnerabilitit und dessen Anwendung
allerdings nicht einheitlich definiert. Dies zeigt sich beispielsweise auch daran, dass Vulnerabilitdt zwar
in wichtigen internationalen Ethikrichtlinien verwendet wird, jedoch jeweils mit einer unterschiedlichen
Herangehensweise (Vgl. WMA: World Medical Association 2013a; CIOMS 2002). In dieser Arbeit soll
nun untersucht werden, ob und inwiefern das Konzept der Vulnerabilitit fir die Betrachtung und
normative Bewertung ethischer Aspekte im Kontext transnationaler Biomedizin mit Frauen

angewendet werden kann. Dies soll exemplarisch anhand transnationaler Forschung mit Frauen in

! In dieser Arbeit gilt die Definition von Enswicklungsland des Bundesministeriums fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und
Entwicklung und die Liste fur Entwicklungslinder des Entwicklungsausschusses der OECD (DAC). Siehe hierzu:
Bundesministerium fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (2013); Entwicklungsausschuss der OECD (DAC)
(2013)



Indien geschehen. Fur transnationale Biomedizin stellt Indien ein besonders beliebtes Ziel dar. Im Jahre
2011 waren tber 1.800 Studien in Indien registriert (Pandey et al. 2011). Hierfiir gibt es zahlreiche
Grinde wie geringere Kosten, vergleichsweise hoher technischer Standard, Kommunikation auf
Englisch und eine hohe genetische Diversitit der Bevolkerung (Sengupta 2009). Allerdings gibt es auch
hier einige Beispiele fiir unethische Vorgehensweisen (Sengupta 2009). Innerhalb von sieben Jahren
(2005-2012) traten in 475 Studien 2.644 Todesfille auf. Nur 3% dieser Todesfille wurden offiziell als
mit der Studie in Zusammenhang stehend bewertet und hiervon erhielten wiederum nur die Hilfte der
Familien eine Entschidigung (Jesani 2013). Die Vertffentlichung dieser Zahlen fihrte Anfang des
Jahres 2013 zu einer Gesetzesinderung beziiglich klinischer Studien in Indien, die unter anderem die
Entschidigung bei Verletzung oder Todesfillen von StudienteilnehmerInnen regelt und Ethikkomitees
zur Registrierung verpflichtet (Jesani 2013).

Diese Arbeit soll einen wichtigen Beitrag zur Auseinandersetzung einer méglichen Vulnerabilitit von
Frauen im Kontext transnationaler Biomedizin aufgrund sozialer Aspekte, unabhingig von
Schwangerschaft, leisten. Hierzu gilt es, exemplarisch die Situation von Frauen in Indien als
Probandinnen genauer zu beleuchten. Demnach sollen Studien, die mit Frauen in Indien durchgefiihrt
wurden, als Fallstudien mit Blick auf eine mogliche Vulnerabilitit der Probandinnen analysiert werden.
Diese empirisch orientierten Analysen erlauben eine ethisch-normative Bewertung beziiglich des
Konzepts der Vulnerabilitit und Schlussfolgerungen fiir dessen Anwendung fir transnationale
Biomedizin. Im nichsten Kapitel sollen nach der Erlduterung der zentralen Fragestellung die Methodik

und der Aufbau der Arbeit vorgestellt werden.



2. Methodisches Vorgehen und Aufbau der Arbeit

Diese Arbeit widmet sich der Frage, inwiefern das Konzept der Vulnerabilitit fiir die Bearbeitung
ethischer Aspekte im Kontext transnationaler Biomedizin sinnvoll anwendbar ist und dies insbesondere
mit Blick auf Frauen in Indien als Studienteilnehmerinnen. Zu Beginn der Arbeit wird in Kapitel 3
Ethisch-theoretische Kontextualisierung des 1 ulnerabilititskonzepts das Konzept der Vulnerabilitit anhand
verschiedener Definitionen und Herangehensweisen aus ethisch-theoretischer Sicht beleuchtet und in
den Kontext transnationaler Biomedizin und Forschung mit Frauen gestellt. In Kapitel 4 Rechtlicher und
sozialer Hintergrund folgt die Darlegung unterschiedlicher Herangehensweisen beziiglich Vulnerabilitit,
Forschung in Entwicklungslindern und Forschung mit Frauen in folgenden internationalen
Ethikrichtlinien:
e Deklaration von Helsinki der World Medical Association (WMA)

o [nternational Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects des Council for
International Organizations of Medical Sciences (CIOMS)

o Universal Declaration on Bioethics and Human Rights der United Nations Educational, Scientific and
Cultural Organization (UNESCO)

Im Anschluss werden die Richtlinien beziiglich der oben genannten Themen miteinander verglichen.
Des Weiteren beinhaltet Kapitel 4 theoretische Grundlagen hinsichtlich klinischer Studien in Indien.
Diesbeztiglich werden sowohl rechtliche als auch gesellschaftliche Rahmenbedingungen dargestellt, die
ethische Aspekte im Kontext transnationaler Forschung in Indien beeinflussen kénnen. Als Grundlage
fir diese Arbeit wurden sowohl im Vorfeld als auch im Laufe des Schreibprozesses zu den
Themenschwerpunkten der jeweiligen Kapitel ausfithrliche Literaturrecherchen durchgefithrt. Es
handelt sich allerdings nicht um systematische Reviews, sondern vielmehr um eine Auswahl. Faktoren
dabei sind zum einen die Aktualitit der Literatur und zum anderen die jeweiligen Themenbereiche, wie
beispielsweise Grundlagen zum Konzept der Vulnerabilitit, ethische Konflikte im Rahmen von
Forschung in Entwicklungslindern, internationale Ethikrichtlinien und Rahmenbedingungen von
medizinischen Studien in Indien. Fir die Literaturrecherchen wurden folgende Datenbanken

verwendet:
e Pubmed: (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed)
o Belit: (http://www.drze.de/belit/recherche/schnellsuche/recherche. html)
e Google Scholar: (http://scholat.google.de/)



Folgende Schlisselworter und Kombinationen wurden sowohl auf Deutsch als auch auf Englisch
hierbei angewendet: Vulnerabilitit, vulnerable Gruppen, Entwicklungslinder, Indien, Frauen, klinische
Studien/Forschung, Ethik, Bioethik, transnationale/internationale Biomedizin/Forschung, Ausbeu-
tung, informed consent und Richtlinien.

Da die methodischen Vorgehensweisen von Kapitel 3 und 4 eine ginzlich theoretische Herangehens-
weise an das Konzept der Vulnerabilitit verfolgen, soll im folgenden Abschnitt erliutert werden,
warum bei der Bearbeitung bioethischer Fragestellungen auch empirische Mittel wichtig sein kénnen
und wie dies in dieser Arbeit umgesetzt wurde. In den letzten Jahren gibt es in der Medizinethik die
Tendenz, vermehrt empirische Methoden anzuwenden (Schicktanz 2009). Dies bringt den Vorteil mit
sich, dass eine erhohte Kontextsensitivitit und ein vermehrtes Sichtbarmachen von sozialen Rollen
moglich werden. Zudem kann mithilfe empirischer Forschung in der Bioethik die Perspektive von
Betroffenen verbessert abgebildet werden (Schicktanz 2009). Um die Auswirkungen ethischer
Prinzipien in der Realitit beurteilen zu koénnen, benétigt die Medizinethik sozialwissenschaftliche
Methoden (Birnbacher 1999). Das Konzept der Vulnerabilitit ist in erster Linie ein ethisch-
theoretisches Konzept und es gibt bisher weder eine einheitliche Definition noch einen Konsens, ob
und wie das Konzept in der Bioethik eingesetzt werden kénnte. Somit soll in dieser Arbeit eine Briicke
zwischen Theorie und Praxis geschlagen werden. Anhand von Fallstudien soll beleuchtet werden,
inwiefern das Konzept der Vulnerabilitit in der Praxis einsetzbar ist und dies insbesondere fir den
Kontext transnationaler Biomedizin mit Frauen. Folglich dienen die Fallstudien dazu, das Konzept der
Vulnerabilitit mit empirischen Mitteln zu prifen und hierdurch eine erhohte Kontextsensitivitit
herzustellen. Hierzu werden zunichst im theoretischen Teil dieser Arbeit mithilfe verschiedener
Definitionen und Herangehensweisen spezifische Vulnerabilititskriterien fir den Kontext #ransnationale
Forschung mit Franen erarbeitet.

In Kapitel 5 Analyse und Interpretation von zwei medizinischen Studien in Indien im Hinblick anf eine maigliche
Vulnerabilitat der Studienteilnehmerinnen werden diese Vulnerabilititskriterien auf die Fallstudien an-
gewendet. Die analysierten Fallstudien sind zwei transnationale klinische Studien, die mit Frauen in
Indien durchgefithrt wurden. Bei der ersten handelt es sich um eine HIV-Impfstudie (Fallstudie A) und
bei der zweiten um eine HPV-Impfstudie (Fallstudie B). Erstere wurde sowohl mit ménnlichen als auch
weiblichen StudienteilnehmerInnen durchgefthrt.

Fir die Auswahl dieser beiden Fallstudien wurde im Zeitraum Mai 2012 bis Oktober 2012 mithilfe
folgender Webseiten nach klinischen Studien recherchiert, die in Indien mit Frauen durchgefihrt

wurden:
e ClinicalTrials.gov: (http://clinicaltrials.gov/)
e The Cochrane Library: (http://www.thecochranelibrary.com/view/0/index.html)
e C(linical Trials Registry India (CTRI): (http://ctti.nic.in/Clinicaltrials/login.php)



Bei Clinciallrials.gov ergaben sich im September 2012 anhand folgender Suchkriterien 209 mogliche

Fallstudien:
e abgeschlossener Rekrutierungsstatus
e Studien mit Studienergebnissen
e Interventionsstudien
e Ort: Indien
e Geschlecht: weibliche Studienteilnehmer
e Alter: 18-65 Jahre

e Finanzierung durch Industrie

Mithilfe der Cochrane Librabry konnten anhand der Suchkriterien women und India im Abstract, Titel und
Schlagwortverzeichnis 71 mogliche Fallstudien gefunden werden. Die Registrierungsplattform fur
medizinische Studien in Indien, CTRI, wurde im Oktober 2012 gezielt nach Studien durchsucht, die
HIV als beforschtes Gesundheitsproblem angaben. Hierbei ergaben sich 38 Treffer. In der
Vergangenheit wurden bereits unethische HIV-Studien in Entwicklungslindern durchgefiihrt (siche
hierzu Kapitel 1) und HIV stellt vor allem auch fiir Frauen in Indien ein grofles Problem dar (siche
hierzu Kapitel 5.1.1). Dartiber hinaus ist die Frage nach Vulnerabilitit von Frauen im Kontext von
HIV-Studien aufgrund gesellschaftlicher Aspekte, wie beispielsweise Stigmatisierung, besonders
interessant. Aus diesen Grinden wurde bei CTRI gezielt nach HIV-Studien gesucht.

Bei der Auswahl der Fallstudien wurden aufgrund mangelhafter Informationslage Studien aus-
geschlossen, die zum Zeitpunkt der Recherche weder abgeschlossen noch publiziert waren oder
vorzeitig beendet wurden. Um eine mdgliche Vulnerabilitit von erwachsenen Frauen im Kontext
transnationaler Biomedizin berpriffen zu koénnen, wurden zudem Studien von der Auswahl
ausgeschlossen, die mit Schwangeren, psychisch erkrankten Frauen oder ProbandInnen unter 18 Jahren
durchgefithrt wurden, da diese Personengruppen in der Bioethik bereits meist als vulnerable Gruppe
bezeichnet werden. Auflerdem galt eine Studienfinanzierung aus Indien als ein weiteres Ausschluss-
kriterium fiir eine Fallstudie, da hierdurch der Kontext transnationaler Biomedizin nicht gegeben ist.
Die Schwierigkeit bei der Auswahl einer geeigneten Fallstudie lag darin, dass die Mehrzahl der
registrierten Studien in vielen verschiedenen Lindern gleichzeitig durchgefithrt wurden. Eine
Zuordnung, wie viele Personen in Indien an der Studie teilnahmen oder welche Zusatzinformationen
auf die indischen Studienteilnehmerlnnen zutreffen, ist meist nicht veroffentlicht.

Nach Anwendung aller Auschlusskriterien kamen schliefSlich von insgesamt 318 Studien, die mithilfe
der drei Suchportale gefunden wurden, nur finf Studien tatsichlich als Fallstudien infrage. Die

letztendliche Auswahl der HIV-Impfstudie als eine der Fallstudien begriindet sich dadurch, dass in der



dazugehorigen Publikation vergleichsweise viele und vor allem fiir die Analyse wichtige Informationen
tber die ProbandInnen, wie beispielsweise der Bildungsstatus, veréffentlicht wurden. Des Weiteren
konnte speziell zu ethischen Aspekten bei der Planung und Durchfihrung der ausgewihlten HIV-
Impfstudie Sekundirliteratur gefunden werden. Die Entscheidung, die HPV-Impfstudie als zweite
Fallstudie auszuwihlen, begriindet sich unter anderem durch die bessere Vergleichbarkeit mit der ersten
Fallstudie, da es sich bei beiden um Impfstudien handelt. Zudem stellt HPV bzw. Gebirmutterhals-
krebs ein enormes Problem fir die Gesundheit von Frauen in Indien dar (siche hierzu Kapitel 5.3.1).
Dartiber hinaus wurden in Indien bereits HPV-Impfstudien durchgeftihrt, die aus ethischer Sicht als

skandal6s bezeichnet wurden (sieche hierzu Kapitel 5.3.1).

An dieser Stelle soll klargestellt werden, dass sich die Analyse und Interpretation der oben genannten
Impfstudien auf Informationen griinden, die aus den jeweiligen Publikationen zu den Studien sowie
aus Sekundirliteratur zur Verfigung standen. Folglich handelt es sich um eine retrospektive ethische
Bewertung der Studien, da die Durchfithrung beider Studien abgeschlossen und die jeweiligen
Ergebnisse bereits publiziert wurden. Eine retrospektive ethische Analyse von Studien ist insofern
sinnvoll, da hierdurch bestimmte ethische Probleme nachtriglich sichtbar gemacht werden. Die
ethische Bewertung der in Kapitel 1 erwidhnten HIV-Studien trugen erheblich zur Sensibiliserung von
ethischen Konflikten im Kontext transnationaler Biomedizin bei und initilerten im Fachdiskurs
zahlreiche Debatten zu diesem Thema (vgl. hierzu Lurie und Wolfe 1997).

Fir die Analyse beider Fallstudien wurden zunichst Hintergrundinformationen und der aktuelle
Forschungsstand beziiglich HPV- bzw. HIV-Impfungen recherchiert. Es folgt jeweils eine Beschreibung
der Zielstellung und Methodik der Fallstudien. Die jeweiligen Ein- und Ausschlusskriterien fiir eine
Studienteilnahme sowie Informationen tber die Studienteilnehmerlnnen und deren Lebenssituation
werden ebenfalls dargelegt. Beztglich der Studienteilnehmerlnnen der HPV-Impfstudie sind im
Gegensatz zur HIV-Impfstudie leider nur wenige Informationen zu deren Lebenssituation
verbffentlicht. Darauthin wurden sowohl die Autorlnnen als auch das verdffentlichende Journal
schriftlich per Email um mehr Informationen gebeten. Die Erstautorin der Studie stellte hierauf einen
groben Uberblick iiber den sozio6konomischen Status und Bildungsstand der Studienteilnehmerinnen
zur Verfiigung. Die Bitte um mehr Details und einige Rickfragen blieb jedoch unbeantwortet. Der
letzte Abschnitt beinhaltet Erlduterungen zum Verlauf und zu den Ergebnissen der jeweiligen
Fallstudie. Der Interpretationsteil der Fallstudien diskutiert zunichst offene Fragen beziiglich ethischer
Aspekte der Studiendurchfithrung, Hier werden Diskussionen tiber die Wirksamkeit der jeweiligen
Impfungen aufgegriffen. Im Anschluss werden die in Kapitel 3 erarbeiteten Vulnerabilititskriterien
mithilfe der in den Analysen gewonnen Informationen auf die Fallstudien angewendet. Darauf folgt

eine normative Bewertung, ob die Studienteilnehmerlnnen im Rahmen ihrer Studienteilnahme



vulnerabel waren. Nach einem Zwischenfazit wird diskutiert, inwiefern die in Kapitel 4 vorgestellten

internationalen Ethikrichtlinien hilfreich bei der Analyse und Interpretation der Fallstudien waren.

In Kapitel 6 Diskussion und Fazit wird anhand der Ergebnisse der Fallstudien die Anwendung des eigens
entwickelten Vulnerabilititskonzepts diskutiert und erldutert, inwiefern es praxisrelevant ist.
Hinsichtlich theoretischer Implikationen fir das Vulnerabilititskonzept werden unter anderem
mogliche Vulnerabilititskriterien von Kindern, die tiblicherweise als vulnerable Gruppe gelten, mit den
in dieser Arbeit entwickelten Vulnerabilititskriterien verglichen. Damit soll die Frage beantwortet
werden, ob die verwendeten Vulnerabilititskriterien universal fir die Identifizierung und den Schutz
von vulnerablen Personen oder Gruppen einsetzbar wiren. Zudem werden verschiedene Kritikpunkte
und die Notwendigkeit des Vulnerabilititskonzepts fiir die Forschungsethik im Allgemeinen diskutiert.
Im Zuge der Diskussion tiber eine mogliche praktische Umsetzung des Vulnerabilititskonzepts werden
die Ergebnisse der Fallstudien unter anderem mit Blick auf zukiinftige medizinische Forschung mit
Frauen in Indien erOrtert. Zusitzlich wird diskutiert, inwiefern mogliche SchutzmalBnahmen zur
Verhinderung von Vulnerabilitit die Autonomie von Studienteilnehmerlnnen einschrinken kénnten.
Darauthin werden den Vulnerabilititskriterien jeweils konkrete Schutzmalnahmen zugeordnet. Im
abschliefenden Ausblick werden verschiedene Vorschlige unterbreitet, deren Umsetzung zukinftig
Vulnerabilitit von Probanlnnen im Kontext transnationaler Biomedizin minimieren beziechungsweise

bereits vor Beginn einer Studie verhindern soll, dass Vulnerabilitit entsteht.



3. Ethisch-theoretische Kontextualisierung des Vulnerabilititskonzepts

3.1 Was ist Vulnerabilitat? - Verschiedene Definitionen

Das Konzept der Vulnerabilitit wird in der Bioethik meist dann verwendet, wenn Kinder oder
psychisch Kranke an medizinischen Studien teilnehmen. Trotzdem ist das Konzept an sich wenig
untersucht (Levine et al. 2004). Dies zeigt sich beispielsweise dadurch, dass es in der Bioethik keine
einheitlich verwendete Definition von Vulnerabilitit gibt (DeBruin 2004; Hurst 2008).

Das Wort Vulnerabilitat stammt von wvulnerabilis (lateinisch) und bedeutet verwundbar oder wverletzlich
(Brockhaus Enzyklopadie, 21. Auflage, S. 282). Aufgrund der wortlichen Bedeutung wiirde man somit
Personen als vulnerabel bezeichnen, die verletzlich oder verwundbar sind. Dies trifft jedoch im
weitesten Sinne auf alle Menschen zu. Folglich ldsst sich nicht sofort erkliren, warum gerade Kinder
oder psychisch Kranke im Kontext medizinischer Forschung haufig als vulnerabel bezeichnet werden.
In der Bioethik besteht der Konsens, dass vulnerable Individuen oder Personengruppen im Kontext
medizinischer Forschung besondere Beachtung oder besonderen Schutz benétigen (Hurst 2008).
Zunichst sollen einige in der Diskussion befindliche Definitionen von Vulnerabilitit genauer beleuchtet
werden, um sinnvolle Kriterien fir Vulnerabilitit fiir den spezifischen Kontext dieser Arbeit
aufzustellen. Die verschiedenen Definitionen werden in dieser Arbeit in kontextbezogene und
personenbezogene Herangehensweisen eingeteilt. Kontexthezogen soll hier bedeuten, dass der Kontext
der jeweiligen Studie bestimmt, ob und inwiefern ProbandInnen als vulnerabel gelten. Der Kontext der
Studie beinhaltet Einflussfaktoren, die von der Studie selbst oder vom Forscherteam ausgehen. Hierzu
zahlt unter anderem die Konzipierung der Studie, zum Beispiel das Risiko, das mit einer
Studienteilnahme einhergeht oder auch ein Vorenthalten relevanter Informationen von Seiten des
Forscherteams. Personenbezogene Herangehensweisen stellen bestimmte Eigenschaften einer Person
oder Personengruppe in den Vordergrund. In dieser Arbeit sollen alle Aspekte, die eine mdogliche
Vulnerabilitit im Rahmen einer Studienteilnahme von Seiten der Probandlnnen beeinflussen als
personenbezogene Aspekte zusammengefasst werden. Hierzu zdhlen sowohl Eigenschaften als auch
der Kontext im Sinne der aktuellen Lebenssituation dieser Person oder Personengruppe. Solche
Aspekte konnen zum Beispiel sowohl kognitive Fahigkeiten als auch die sozio6konomische Situation
von Personen sein.

Hurst beleuchtet verschiedene Definitionen von Vulnerabilitit und kommt jeweils zu der Schluss-
folgerung, dass diese entweder zu weit oder zu eng gefasst seien. Um dies zu verhindern, schligt sie
folgende Herangehensweise vor: ,,I propose that vulnerability as a claim to special protection should be

understood as an identifiably increased likelihood of incurring additional or greater wrong” (Hurst



2008, S. 195). Der Fokus miisse hierbei auf den Gegebenheiten der Studie und des Umfeldes liegen,
anstatt auf den Figenschaften moglicher ProbandInnen, fordert Hurst (Hurst 2008). Folglich
beschreibt sie eine in erster Linie kontextbezogene Definition. Als Beispiel fir ein mdgliches Unrecht
im Kontext einer Studienteilnahme nennt sie ein unausgewogenes Nutzen-Risiko-Verhiltnis. Hursts
Herangehensweise bietet eine wichtige Grundlage zum Verstindnis von Vulnerabilitit, denn Personen,
die mit einer erhéhten Wahrscheinlichkeit zusitzliches oder erhebliches Unrecht erleiden, haben ein
Anrecht auf besonderen Schutz und kénnen somit als vulnerabel bezeichnet werden. Um Aussagen
tber eine moégliche Vulnerabilitit von Frauen in Indien im Kontext transnationaler Biomedizin machen
zu konnen, ist die Definition von Hurst jedoch zu abstrakt. Es wire beispielsweise schwierig zu kliren,
ob Frauen in Indien, die an transnationalen medizinischen Studien teilnehmen, eine erhohte
Wahrscheinlichkeit aufweisen, Unrecht zu erfahren. Hierbei musste namlich zunichst erldutert werden,
wie sich eine erhchte Wahrscheinlichkeit, Unrecht zu erfahren, auszeichnet und wer dies festlegt. Hurst
schreibt selbst, dass diese Definition nicht frei sei von subjektiven Beurteilungen und Bewertungen und
in einer Grauzone zu Unstimmigkeiten fithren koénnte (Hurst 2008). Meist sei jedoch die Grenze
zwischen erhohter und nicht erhohter Wahrscheinlichkeit, Unrecht zu erfahren, ausreichend
gekennzeichnet (Hurst 2008). Dartiber hinaus gibt es Griinde, bestimmte Eigenschaften von Proband-
Innen in die Definition von Vulnerabilitidt miteinzubeziehen, was Hurst jedoch nicht beriicksichtigt. Die
Rechte von Patientlnnen, die im Koma liegen und als potenzielle ProbandInnen fiir eine medizinische
Studie in Frage kommen, missten beispielsweise besonders geschutzt werden. Bedingt durch die
momentane Eigenschaft, nicht kommunizieren zu kénnen, kénnen sich diese Patientlnnen nidmlich
nicht selbst schiitzen. Dies wiirde bedeuten, sie sind vulnerabel. Die Konzipierung einer Studie kdnnte
diese PatientInnen allerdings kontextabhingig mehr oder weniger vulnerabel machen. Eine Studie, die
beispielsweise mit einem hohen Risiko einhergeht, Schaden zu erleiden, wiirde zu einem héheren Maf3
an Vulnerabilitat fihren als eine Studie, die mit einem minimalen Risiko einhergeht. Die Eigenschaft
dieser Patientlnnen, nicht kommunizieren zu koénnen, bleibt jedoch die Hauptursache fiir deren
Vulnerabilitit. Deswegen ist es sinnvoll, eine verstirkt kontextbezogene Definition von Hurst mit einer
personenbezogenen Herangehensweise an das Konzept der Vulnerabilitit zu erginzen. Zudem wird die
Definition von Hurst durch zusitzliche Kiriterien intersubjektiv nachvollziehbarer und somit im

Einzelfall besser anwendbar sein.

Eine mégliche personenbezogene Herangehensweise zur Erginzung des Konzepts von Vulnerabilitit,
wird von Kottow dargestellt. Kottow versteht Vulnerabilitit als eine Eigenschaft, die alle Menschen
haben: ,,[...] vulnerability as well as dignity and integrity — are descriptive characteristics of human

beings g#a humans, which are not normative in themselves [...]* (Kottow 2003, S. 281).



Kottow betont, dass man zwischen Vulnerabilitit und Anfilligkeit unterscheiden miisse:

,» The distinction between vulnerability and susceptibility also marks the difference between being intact
but fragile — vulnerable — and being injured and predisposed to compound additional harm —
susceptible* (Kottow 2003, S. 460).

Anfillige Individuen seien biologisch geschwicht oder erkrankt und deswegen pradisponiert,
zusitzliches Leid zu erfahren. Kottow erldutert, dass Anfilligkeit durch besondere und gezielt
ausgerichtete Schutzmallnahmen reduziert werden kénne, wobei Vulnerabilitit als Verletzbarkeit, die
allen Menschen innewohnt, durch Mallnahmen des Staates in Form von Gesetzgebungen reduziert
wurde (Kottow 2003). Kottow verwendet hier den Begrift Anfilligkest, um zu beschreiben, was in der
Bioethik tublicherweise als Vulnerabilitit bezeichnet wird. Kottow macht diese begriffliche
Unterscheidung, um zu verhindern, dass Forscherlnnen anfillige Individuen als vulnerabel bezeichnen
und sich somit der Verantwortung entziechen, diese verstirkt schiitzen zu mussen (Kottow 2003).
Wiirden anfillige Individuen, laut Kottow, filschlicherweise als vulnerabel gelten, bliebe die Aufgabe
zur Reduzierung der Vulnerabilitit ndmlich dem Staat und nicht dem Forscherteam zugesprochen.

Da das Konzept der Vulnerabilitit in der Bioethik haufig verwendet wird, ist es jedoch sinnvoll, den
Begriff Vulnerabilitit beizubehalten. Eine Anderung der Begriffe von Vaulnerabilitit zu Anfilligkeit, wie
Kottow es fordert, konnte unnétige Verwirrung schaffen und die Aussagekraft des Konzepts der
Vulnerabilitit vermindern, obwohl dieses in der Bioethik ein etabliertes Konzept darstellt. Der Begriff
Anfalligkeit suggeriert vielmehr eine koérperliche Schwiche. Eine Sensibilisierung fiir Personen, die zum
Beispiel aufgrund ihrer sozio6konomischen Situation besonders verletzbar sind, koénnte hierdurch
erschwert werden. An dieser Stelle ist es somit wichtig klarzustellen, dass Vulnerabilitit, trotz der
Anerkennung als eine Figenschaft, die alle Menschen teilen, in dieser Arbeit ein spezifisches Konzept
bezeichnet, das Individuen oder Personengruppen identifizieren kann, die in bestimmten Kontexten
besonderen Schutz bendtigen. Kottows Verstindnis von Anfilligkeit, nimlich die Pradisposition fir
zusitzliches Leid, soll in dieser Arbeit eine personenbezogene Erginzung zu Hursts Ansatz von
Vulnerabilitit sein. Da Kottow jedoch einen kontextbezogenen Ansatz ausblendet, bleibt Hursts
Definition als Grundlage notwendig, Denn Individuen, die anfillig sind fiir zusitzliches Leid, benttigen
besonderen Schutz. Allerdings schreibt Kottow nur von gusdtzlichem Leid. In diesem Fall wirden zum
Beispiel Kinder nicht als vulnerabel gelten, wenn sie kein zusitzliches, sondern erstmaliges Leid
erfahren wirden. Es missten jedoch auch Individuen, die eine erhdhte Pridisposition aufweisen,
tberhaupt Leid zu erfahren, besonders geschiitzt werden. Die Pridisposition, zusitzliches Leid zu
erfahren, reicht daher als Kriterium fir Vulnerabilitit als personenbezogene Herangehensweise nicht
aus, um vulnerable Personen von nicht vulnerablen Personen zu unterscheiden. Ein weiteres mdégliches
Kriterium fir Vulnerabilitit, das beispielsweise auf Kinder zutreffen koénnte und unabhingig von

zusatzlichem oder erstmaligem Leid gepriift werden konnte, ist die Unfahigkeit, eine informierte
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Zustimmung (engl. informed consent) zu geben. Eine Definition von Vulnerabilitat, die den informed consent
in den Fokus riickt, kénnte somit hilfreich sein, um Kottows Herangehensweise sinnvoll zu erginzen.
Um die Bedeutung des informed consent tir Vulnerabilitit zu erdrtern, soll zunichst das Konzept des

informed consent genauer erlautert werden.

Exkurs: informed consent

Da  Principles of  Biomedical Ethies von Beauchamp und Childress eines der einflussreichsten
Medizinethikbiicher darstellt, dient dieses als Grundlage fiir die Erlduterungen des znformed consent
(Schone-Seifert 2005, S. 701). Alle nennenswerten Bioethikrichtlinien, wie zum Beispiel die Deklaration
von Helsinki, fordern, dass vor einer medizinischen Intervention oder Studienteilnahme der nformed
consent der Patientlnnen/ProbandInnen eingeholt werden muss (Beauchamp und Childress 2013, S.
121). Da die Vulnerabilitit von Studienteilnehmerlnnen im Mittelpunkt dieser Arbeit steht, soll die
Bedeutung des nformed consent im Hinblick auf medizinische Studien erldutert werden. Informed consent
bedeutet die selbstbestimmte Einwilligung in eine Studienteilnahme und dient dem Schutz der
Autonomie der ProbandInnen (Beauchamp und Childress 2013, S. 121). Beauchamp und Childress
nennen sieben dem znformed consent zugrundeliegende Elemente. Diese lauten:

1. Kompetenz (zu verstehen und zu entscheiden)

2. Freiwilligkeit (der Entscheidung)

3. Aufklirung (Offenlegen relevanter Information)

4. (Empfehlung)

5. Verstehen (von Punkt 3 und 4)

6. Entscheidungsfindung

7. Zustimmung (Beauchamp und Childress 2013, S. 124f)
Kompetenz stellt in erster Linie eine Voraussetzung fiir die darauffolgenden Elemente dar (Beauchamp
und Childress 2013, S. 124). Die Ermittlung der Kompetenz von ProbandInnen bezieht sich auf die
psychologische oder juristische Fihigkeit, eine adiquate Entscheidung treffen zu kénnen (Beauchamp
und Childress 2013, S. 114). Durch die Beurteilung der Kompetenz wird unterschieden zwischen
Personen, deren Entscheidungen akzeptiert werden sollten, und Personen, deren Entscheidungen nicht
akzeptiert werden miussen. Die Kompetenz einer Person kann variieren und steht jeweils in Bezug zu
der zu treffenden Entscheidung (Beauchamp und Childress 2013, S. 114f). Eine Person koénnte zum
Beispiel entscheidungsfihig sein, wenn es sich um die Zustimmung fiir eine Blutentnahme handelt,
jedoch gleichzeitig nicht fihig sein, die Entscheidung fiir oder wider eine Chemotherapie zu treffen. Es
wire moglich, dass diese Person, beispielsweise aufgrund eines niedrigen Bildungsstands, die
medizinische Notwendigkeit im Verhidltnis zu den damit verbunden Risiken im Falle einer

Blutentnahme, nicht jedoch im Falle einer Chemotherapie abwigen kann, da diese komplexer und
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schwerwiegender sind. Im Kontext medizinischer Forschung wird eine Person iblicherweise als
kompetent bezeichnet, wenn sie fihig ist, studienrelevante Informationen zu verstehen, sie zu
beurteilen, tber die Hauptrisiken und -nutzen zu reflektieren und darauthin eine Entscheidung zu
treffen (Beauchamp und Childress 2013, S. 117).

Freiwilligkeit bedeutet, eine Person beabsichtigt eine Handlung, ohne dabei unter kontrollierendem
Einfluss zu stehen. Hierbei steht bei Beauchamp und Childress externe Beeinflussung durch andere
Individuen im Vordergrund (Beauchamp und Childress 2013, S. 138). Nicht jegliche Form der
Beeinflussung durch andere sei gleichzeitig kontrollierend. Entscheiden sich beispielsweise PatientInnen
aufgrund der Beratung durch behandelnde Arztlnnen fiir eine bestimmte Therapieméglichkeit, obwohl
sie dieser urspringlich skeptisch gegeniiber standen, sprechen Beauchamp und Childress zwar von
Beeinflussung, jedoch nicht von kontrollierendem Einfluss. Hitten die Patientlnnen jedoch keine
andere Wahl als der angebotenen Therapieoption zuzustimmen, da Arztlnnen sonst weitere
Behandlung verweigern, handele es sich um kontrollierenden Einfluss (Beauchamp und Childress 2013,
S. 138).

Das dritte Element, die Aufklirung, soll als Grundlage fiir die Entscheidungsfindung dienen
(Beauchamp und Childress 2013, S. 125). Beauchamp und Childress zdhlen hierzu Informationen, die
Forscherlnnen als wesentlich erachten, die Empfehlung der Forscherlnnen, das Ziel der Zustimmung
und die Bedeutung und Grenzen des znformed consent als Akt der Einwilligung, Zusitzlich sollten Ziele
und Methoden der Studie, Nutzen und Risiken sowie begleitende Unannehmlichkeiten erldutert
werden. Hinzu kommt die Aufklirung der Probandlnnen tber ihr Recht, die Zustimmung ohne
dadurch zu erwartende Nachteile jederzeit widerrufen zu kénnen (Beauchamp und Childress 2013, S.
125).

Das vierte Element Empfeblung ist im Rahmen des informed consent-Prozesses bei medizinischen Studien
nicht zwingend notwendig und wird deswegen in dieser Arbeit nicht genauer erldutert (Beauchamp und
Childress 2013, S. 124).

Das funfte Element des nformed consent ist das Verstehen relevanter Informationen. Laut Beauchamp
und Childress gibt es keinen Konsens dariiber, was Verstehen genau bedeutet. Sie schlagen vor, dass
eine Person dann versteht, wenn sie sich sachdienliche Informationen angeeignet hat und eine konkrete
Vorstellung von der Art und Tragweite ihrer Handlungen hat (Beauchamp und Childress 2013, S. 131).
ProbandInnen sollten zumindest die Informationen verstehen, die gemal3 sorgfiltiger ForscherInnen
verstanden werden miussten, um einer Studienteilnahme zustimmen zu koénnen (Beauchamp und
Childress 2013, S. 132). Hierzu zdhlen Diagnose und Prognose im Fall erkrankter ProbandInnen, das
Ziel einer medizinischen Intervention, Alternativen, Risiken und Nutzen sowie eine Empfehlung der
Forscherlnnen, wobei letzteres im Kontext medizinischer Studien nicht unbedingt notwendig sei

(Beauchamp und Childress 2013, S. 132). Beauchamp und Childress erldutern hierzu, dass Forderungen
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nach vollkommener Aufklirung und volligem Verstehen zu einem falschen Ideal fiihren wiirden, denn
es sei ausreichend, wenn relevante Informationen verstanden wirden (Beauchamp und Childress 2013,
S. 132). Beauchamp und Childress erginzen, dass der Begriff des zuformed consent auch stets die
Moglichkeit des informed refusal, nimlich die Ablehnung einer medizinischen Intervention oder

Studienteilnahme, beinhalten miisse.

Vulnerabilitat und zuformed consent

Der informed consent spielt eine wichtige Rolle bei der Priifung verschiedener Definitionsmdéglichkeiten
von Vulnerabilitit. International anerkannte Richtlinien in der Bioethik, wie zum Beispiel die
Deklaration von Helsinki aus dem Jahre 2008 (aktuell 2013) und die Richtlinien des CIOMS verkniipfen
Vulnerabilitit mit zzformed consent (siche hierzu Kapitel 4.1).

Zusitzlich wird in der Encyelopedia of Bioethics, einem wichtigen Nachschlagewerk in der Bioethik,
Vulnerabilitit mithilfe von znformed consent erldutert. Zum einen gelten hier Personen als vulnerabel, die
nicht fahig sind, znformed consent zu erteilen, weil sie vom Schutz anderer abhingig seien. Hierzu wiirden
zum Beispiel Kinder und Erwachsene zihlen, die durch ein Trauma, eine Erkrankung, durch geistige
Behinderung oder Demenz beeintrichtigt sind (Kopelman 2004, S. 2365). Zum anderen seien Personen
vulnerabel, die mit einer erhohten Wahrscheinlichkeit unter Zwang stehen oder manipuliert werden.
Gefingnisinsassen, Studentlnnen und Krankenhauspersonal werden hier als Beispiele genannt
(Kopelman 2004, S. 2365). Dartber hinaus werden Personen als vulnerabel benannt, die aufgrund einer
prekiren finanziellen Situation versucht sein kénnten, einer Studienteilnahme zuzustimmen, die sie
unter anderen Umstinden abgelehnt hitten. Folglich zeigt sich in der Encyclopedia of Bioethies jewelils eine
direkte oder indirekte Verkniipfung von Vulnerabilitit und #nformed consent. Denn eine zweifelhafte
Freiwilligkeit von Studienteilnehmerlnnen aufgrund von Zwang oder Manipulation stellt letztlich die
cthische Gultigkeit des znformed consent infrage und verbindet somit Vulnerabilitit indirekt mit znformed
consent. Sowohl die Unfihigkeit, einen snformed consent zu geben als auch die erhéhte Wahrscheinlichkeit,
unter Zwang oder durch Manipulation zuzustimmen, also eine unfreiwillige Zustimmung, sind
personenbezogene Herangehensweisen an das Konzept der Vulnerabilitit. Sie sollen in dieser Arbeit
neben Hursts und Kottows Herangehensweisen als weitere Kriterien fir Vulnerabilitit miteinbezogen
werden.

Es gibt Autorlnnen, die erldutern, dass das Konzept des zuformed consent jedoch fir eine ethisch
vertretbare klinische Forschung nicht ausreicht. Emanuel et al. kritisieren: ,,While informed consent is
necessary in most but not all cases, in no case is it sufficient for ethical clinical research® (Emanuel et al.
2000, S. 2701). Einige stark umstrittene ethische Konflikte, wie beispielsweise klinische Forschung in
Entwicklungslindern, die Verwendung von Placebos, Phase I-Studien, der Schutz von Gemeinschaften

und das Einbeziehen von Kindern in Forschung kénnen nicht ginzlich mit informed consent gelost
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werden (Emanuel et al. 2000). Deswegen schlagen Emanuel et al. neben dem znformed consent weitere
sechs Voraussetzungen fir ethische Forschung vor. Diese Voraussetzungen lauten: gesellschaftlicher
oder wissenschaftlicher Nutzen, wissenschaftliche Validitit, faire Rekrutierung von ProbandInnen,
giinstige Nutzen-Risiko-Verhiltnisse, unabhingige Uberpriifung und Bewertung, nformed consent und
Respekt fiir potenzielle und rekrutierte ProbandInnen (Emanuel et al. 2000). Fir diese Arbeit ist der
Aspekt des angemessenen Nutzen-Risiko-Verhiltnisses von  besonderer Bedeutung. — Als
zugrundeliegendes ethisches Prinzip geben Emanuel et al. Nicht-Ausbeutung an, was insbesondere im
Kontext transnationaler Forschung wichtig ist (siche hierzu Kapitel 3.3). Da weitere Voraussetzungen
unabhingig von znformed consent notwendig sind, um ethische Forschung gewihrleisten zu konnen
(Emanuel et al. 2000), bedeutet dies, dass znformed consent nicht ausreicht, um ProbandInnen hinreichend
zu schiitzen. Folglich sind weitere Schutzmaf3nahmen notwendig. Im Umkehrschluss bedeutet dies
jedoch auch, dass ein Fehlen von znformed consent nicht der einzige Grund fur unzureichenden Schutz
darstellt. Folglich koénnten Personen, die zum Beispiel anfillig dafiir sind, bei Forschung mit
unangemessenem Nutzen-Risiko-Verhiltnis teilzunehmen, besonderen Schutz benétigen, obwohl der
Prozess des informed consent giltig abgelaufen ist. Diese Personen mussten daher trotz des giiltigen
informed consent als vulnerabel gelten, da sie besonderen Schutz benétigen und dies die Grundlage fur
Vulnerabilitit in dieser Arbeit darstellt. Somit kann Vulnerabilitit nicht ausreichend mit der Unféhigkeit,
informed consent zu geben oder mit der Ungultigkeit des snformed consent, zam Beispiel durch Zwang,
geklirt werden. Daher miissen die Definitionen von Vulnerabilitit, die znformed consent in den Fokus
ricken, erginzt werden. Da aufgezeigt wurde, dass weder die Pradisposition, zusitzliches Leid zu
erfahren, noch formed consent als personenbezogene Kriterien fir Vulnerabilitit im Kontext von
Forschung mit Frauen in Entwicklungslindern ausreichen, muss ein weiterer personenbezogener
Ansatz folgen.

Hilfreich ist hier die Betrachtungsweise von Macklin. Sie bezieht sich hauptsichlich auf Vulnerabilitdt
im Kontext internationaler Biomedizin und auf Vulnerabilitit von Frauen bedingt durch kulturelle
Gegebenheiten (Macklin 2003). Deswegen ist ihre Sichtweise gerade fiir die Beantwortung der
Fragestellung dieser Arbeit besonders wichtig. Macklin gibt keine eigene Definition von Vulnerabilitit.
Sie bezieht sich auf die Beschreibungen der Deklaration von Helsinki (2008) und der International Ethical
Guidelines for Biomedical Research der CIOMS, die in Kapitel 4.1 genauer erldutert werden und
Vulnerabilitit mit zuformed consent verknipfen. An dieser Stelle ist jedoch der von Macklin dargestellte
Zusammenhang von Vulnerabilitit und Ausbeutung von grofler Bedeutung, der von ihr
folgendermallen eingeleitet wird: ,,What makes individuals, groups, or even entire countries vulnerable?
And why is vulnerability a concern in bioethics? A simple answer to both questions is that vulnerable
individuals and groups are subject to exploitation, and exploitation is morally wrong” (Macklin 2003, S.

472). Zu dieser Aussage erginzt sie jedoch zwei Kiritikpunkte. Zum einen hersche starke
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Unstimmigkeit, wie Ausbeutung zu definieren sei. Laut Macklin entstehe Ausbeutung dann, wenn
reiche oder machtige Individuen oder Agenturen die Armut, Machtlosigkeit oder Abhingigkeit anderer
ausnutzen, indem diese den Zielen der Reichen oder Michtigen dienen ohne adiquate nutzbringende
Kompensation zu erhalten (Macklin 2003). Eine detailliertere Erlauterung tiber Ausbeutung im Kontext
transnationaler Biomedizin und der Zusammenhang zu Vulnerabilitit werden in Kapitel 3.3 folgen.
Zum anderen musse laut Macklin beachtet werden, dass nicht alle unrechten Handlungen ausbeuterisch
sind. Ein Beispiel hierfiir ist eine Placebo-kontrollierte Studie, die den lokal tblichen statt den
international bestmoglichen Standard als Placebo einsetzt. Hierbei kénnten Probandlnnen einen
vermeidbaren Schaden erleiden, es muss sich jedoch nicht um eine ausbeutende Situation gehandelt
haben. Demnach zeigt sich die Notwendigkeit, die zuvor aufgefihrten Aspekte Pridisposition fiir
gusdtliches Leid and informed consent als Kiriterien fiir Vulnerabilitit im Kontext transnationaler
Biomedizin beizubehalten.

Macklin beschreibt, wie Vulnerabilitit im Rahmen internationaler Forschung entstehen kann:

»|-..] research subjects in the host country might be vulnerable by virtue of their low educational level
or lack of familiarity with modern scientific concepts, their poverty or powetlessness, and therefore
open to exploitation in some manner” (Macklin 2003, S. 474).

Laut Macklin kann Vulnerabilitit folglich zu Ausbeutung fihren. In dieser Arbeit sollen Individuen und
Personengruppen, die anfillig daftr sind, ausgebeutet zu werden, als vulnerabel gelten. Die Anfalligkeit,

ausgebeutet zu werden, dient daher als ein weiterer personenbezogener Ansatz von Vulnerabilitit.

Kritik am Konzept der Vulnerabilitat

An dieser Stelle ist es wichtig zu erwihnen, dass nicht alle BioethikerInnen das Konzept der
Vulnerabilitit fir sinnvoll halten. Levine zum Beispiel kritisiert die Entwicklung in der Bioethik, dass zu
viele Personengruppen als vulnerabel gelten wiirden. Hierdurch misse inzwischen fast jeder als
vulnerabel gelten und das Konzept vetliere somit an Aussagekraft und Bedeutung (Levine et al. 2004, S.
46). Hier nennt sie zum Beispiel Gruppen wie Arbeitslose, Personen, die Sozialhilfe empfangen,
Obdachlose, Nomaden oder Patientlnnen mit unheilbaren Krankheiten, die als vulnerabel bezeichnet
wurden (Levine et al. 2004, S. 46). Sie ist der Meinung, dass ein solches Konzept von Vulnerabilitit zu
weit gefasst sei (Levine et al. 2004, S. 46). Auf der anderen Seite kritisiert sie, dass das Konzept der
Vulnerabilitit gleichzeitig zu eng gefasst sei. Der Fokus wiirde fast ausschlief3lich auf den Eigenschaften
einer Personengruppe liegen, die die Fahigkeit, informed consent zu geben, angeblich minimieren oder
ganz autheben wiirden (Levine et al. 2004, S. 46f). Dies konnte die Aufmerksamkeit von den
Gegebenheiten der Studie und dem sozialen oder 6konomischen Kontext ablenken, wodurch die
ProbandInnen Schaden erleiden kénnten (Levine et al. 2004, S. 46). Als dritten Punkt kritisiert sie, dass

das Konzept der Vulnerabilitit ganze Personengruppen stereotypisiert. Hierbei gibe es keine
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Unterscheidung zwischen Individuen innerhalb der Gruppe, die tatsdchlich spezielle Figenschaften
haben, die besondere Beachtung finden missten und Individuen, die nicht sonderlich geschiitzt werden
missten (Levine et al. 2004, S. 47). Als Beispiele gibt Levine an, dass es fragwirdig sei alle
Schwangeren, alle Menschen, die in Armut leben und alle Mitglieder ethnischer Minderheiten
zwangsweise als vulnerabel zu bezeichnen (Levine et al. 2004, S. 47). Macklin vertritt die Annahme, dass
ganze Lander vulnerabel sein kénnten (Macklin 2003). Dies stellt allerdings eine zu weite Auffassung
von Vulnerabilitit dar. Resnik bringt ein gutes Beispiel, um diesen Konflikt zu verdeutlichen. Wiirden
alle ProbandInnen in Entwicklungslindern als vulnerabel bezeichnet, gibe es keinen Unterschied
zwischen einem weillen Geschiftsmann in Stdafrika und einer schwarzen Frau, die in einem kleinen
Dortf in Athiopien lebt (Resnik 2004). AuBerdem konnten manche Personen laut Levine nur in
gewissen Situationen vulnerabel sein, beispielsweise aufgrund des Zeitpunkts der Studienteilnahme.
Dies gilt zum Beispiel fiir Schwangere in den Wehen. Oder aufgrund emotionaler Beeinflussung im
Rahmen einer Studie, die eine Krankheit untersucht, an der vor kurzem eine wichtige Bezugsperson
eines/t ProbandIn gestorben ist (Levine et al. 2004, S. 47). Denn nicht alle, die zu einer vulnerablen
Gruppe zihlen, wie zum Beispiel Schwangere, seien automatisch auch vulnerabel. Zudem miisse die
zentrale Frage lauten, welche Art von besonderem Schutz notwendig ist. Stattdessen, kritisiert sie,
wirde es bisher hauptsichlich darum gehen, welche Gruppe noch zur Kategorie vuinerabel hinzugefiigt
wird. Daher musste man in der Bioethik breiter diskutieren, wie ein sinnvolles Konzept der
Vulnerabilitit aussehen konnte. Und dariiber hinaus, wie gezieltere SchutzmaBnahmen dort
bereitgestellt werden kénnten, wo das Konzept der Vulnerabilitit versagt (Levine et al. 2004, S. 48).

In dieser Arbeit soll Levines Kritik aufgegriffen werden und daher Vulnerabilitit genauer definiert
werden. Auf der einen Seite sollen die in Kapitel 3.4 vorgestellten Vulnerabilititskriterien ausreichend
sein, um zumindest vulnerable Personengruppen im Kontext transnationaler Biomedizin identifizieren
zu konnen, um daraufhin konkrete Schutzmalinahmen entwickeln zu kénnen. Auf der anderen Seite
sollen die zu erarbeitenden Vulnerabilititskriterien nicht zu weit gefasst sein, um einer moglichen
Stereotypisierung entgegenzuwirken. Zudem ist es zunachst plausibel, dass die Konzipierung der Studie
und die duBleren Umstinde einen groflen Einfluss darauf haben, ob eine Person als vulnerabel gelten
sollte oder nicht. Deswegen sollen sowohl der Kontext der Studie als auch der Kontext der Person oder
Personengruppe in die Vulnerabilititskriterien mit einbezogen werden. Es ist jedoch unwahrscheinlich,
dass eine genaue und individuelle Berticksichtigung aller Lebensumstinde fir die Beurteilung der
Vulnerabilitit potenzieller ProbandInnen praktisch umsetzbar wire. Deswegen erscheint es wichtig,
vulnerable Individuen in Personengruppen einzuteilen, falls sie durch eine bestimmte Eigenschaft, die
sie teilen, vulnerabel sind. Hierfiir sind die Eigenschaften einer Person fir die Aufstellung der
Vulnerabilititskriterien von Bedeutung, wie zum Beispiel die Unfahigkeit, informed consent zu geben bei

komatésen Patientlnnen. Abschlieend verfolgt auch diese Arbeit das Ziel, angemessene
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Schutzmal3nahmen mehr in den Vordergrund zu stellen. Aus dem Grund, warum jemand als vulnerabel
gilt, sollte ein Losungsansatz entwickelt werden. Deswegen folgt in Kapitel 6.2, nach der Anwendung
der Vulnerabilititskriterien anhand der Fallstudien, die genauere Betrachtung mdglicher Schutz-
mal3inahmen mit Blick auf die jeweiligen Vulnerabilititskriterien in Kapitel 3.4. Beispiele fiir mogliche
gezielte Schutzmal3nahmen fir vulnerable Personengruppen sind: Die Verbesserung des Prozesses des
informed consent bei Personen, die Schwierigkeiten haben, studienrelevante Informationen zu verstehen
und gegebenenfalls der Ausschluss vulnerabler Gruppen von Studien.

Nach der Betrachtung verschiedener Herangehensweisen an das Konzept der Vulnerabilitit und einer
kritischen Auseinandersetzung mit diesen, sollen nun spezifische Aspekte fiir Vulnerabilitit im Rahmen

medizinischer Studien mit Frauen erlautert werden.

3.2 Vulnerabilitat im Kontext medizinischer Forschung mit Frauen

Eine mogliche Vulnerabilitit kompetenter Erwachsener wird hdufig im Zusammenhang mit
gebirfihigen oder schwangeren Frauen debattiert (Wild 2007; Kopelman 2004, S. 23606f). Viele
Richtlinien in der Bioethik bezeichnen gebirfihige und vor allem schwangere Frauen als vulnerabel und
fordern mehr regulierenden Schutz, selbst wenn dieser die Entscheidungsmdglichkeiten dieser Frauen
einschrinkt. Dadurch sollen Foten, Neugeborene, schwangere und stillende Frauen vor den Risiken, die
cine Studienteilnahme mit sich bringen, geschiitzt werden. Es gibt jedoch keine Einigung dariiber,
welchen Stellenwert das Recht der Selbstbestimmung dieser Frauen einnimmt (Kopelman 2004, S.
2367). Ein kategorischer Ausschluss Schwangerer von der Forschung wiirde diesen Frauen niamlich das
Recht absprechen, sich selbstbestimmt fiir oder gegen eine Studienteilnahme entscheiden zu kénnen.
Der Ausschluss vieler Frauen von medizinischer Forschung bringt weitere Nachteile mit sich. Cook
erldutert, dass Frauen im Vergleich zu Minnern biologische Unterschiede aufweisen, wie zum Beispiel
Koérperform, Grole der Organe und Verteilung des Fettgewebes. Hierdurch kénnten zum Beispiel
Medikamente verschiedene Wirkungen bei Frauen und Minnern auslésen (Cook 1994). Zusitzlich
weisen beispielsweise manche Erkrankungen bei Frauen eine erhohte Privalenz auf oder gehen mit
einem schwerwiegenderen Verlauf einher (Cook 1994). Seit den 80er Jahren gibt es das Forschungsfeld
der sogenannten Gender Medicine, das das Ziel verfolgt sex, gender’ und Gesundheit vermehrt in den
Fokus biomedizinischer Forschung zu rticken. Hierbei sollen geschlechtsspezifische Gesundheits-

bedirfnisse von Frauen und Minnern in klinischer Forschung und Praxis beachtet werden (Klinge

2 Man unterscheidet das biologische, anatomische Geschlecht (sex) und die damit verbundenen gesellschaftlichen
Erwartungen und Zuschreibungen, nimlich das soziale Geschlecht (gender). (Vgl. zum Beispiel Degele 2008, S. 67)

17



2010). Ein weiterer Grund Frauen nicht von medizinsicher Forschung auszuschlieBen ist, dass eine
Forschungseilnahme der einzige Zugang zu subventionierten Medikamenten und Therapie-
moglichkeiten sein kénnte. Hiervon kénnten diese Frauen also im Gegensatz zu Personen, die nicht als
vulnerabel gelten, nicht profitieren.

Da es hier insbesondere um die Vulnerabilitit von Frauen in Indien im Kontext transnationaler
Biomedizin geht, wiirde es den Rahmen der Arbeit sprengen, eine mogliche Vulnerabilitidt schwangerer
Frauen generell genau zu erortern. Dies ist weit komplexer, da mogliche Risiken einer Studie nicht nur
die Frauen, sondern auch den Fétus und die Person, die der Fotus eines Tages werden kénnte,
betreffen. An dieser Stelle ist es vielmehr von Bedeutung, eine mogliche Vulnerabilitit von Frauen
unabhingig von Schwangerschaft oder Gebarfihigkeit zu erldutern. Dies baut auf der Vermutung auf,
dass auch soziale Gegebenheiten dazu fithren koénnten, dass Frauen in bestimmten Kontexten als
vulnerabel gelten konnen. Jenseits von Schwangerschaft und Gebirfihigkeit miussen also
personenbezogene und den Studienkontext betreffende Kriterien fiir Vulnerabilitit gesucht werden, die
jedoch auch durch bestimmte Aspekte des Frauseins bedingt sein konnen. Inwiefern sozio6konomische
Gegebenheiten und weitere Faktoren dazu fihren konnten, dass Frauen als vulnerabel gelten sollten,
wird daher im folgenden Abschnitt erldutert.

Bunch beschreibt beispielsweise, dass die Menschenrechte von Frauen auf unterschiedliche Arten
missachtet werden und meist sei dies im Frausein begrindet (Bunch 1990). Frauen werden in vielen
Bereichen benachteiligt, diskriminiert und gar lebensbedrohlichen Situationen ausgesetzt. Hierzu einige
Beispiele: Gewalt gegeniiber Frauen ist ein weltweites Problem. Je nach Region erreicht der Prozentsatz
der Frauen beziglich aller Frauen in der jeweiligen Region, die mindestens einmal in ihrem Leben
Opfer physischer Gewalt werden, teilweise bis zu 59%. (United Nations Statistics Division 2010c).
Diese Frauen werden aufgrund ihres Geschlechts als Opfer ausgewihlt (Bunch 1990). Ein weiteres
cindriickliches Beispiel ist der gezielte Schwangerschaftsabbruch weiblicher Féten aufgrund des
Geschlechts. Vor allem in Indien stieg die Zahl der Abtreibungen aufgrund des Geschlechts in den
letzten Jahren dramatisch an (Dennerstein 2000). Bedingt durch kulturelle, sozio6konomische und
religiése Faktoren bevorzugen viele Familien in Indien die Geburt eines Sohnes (Dennerstein 2000).
Sozio6konomische Nachteile und patriarchalische Gesellschaftsstrukturen sind unter anderem Griinde
fir die Verletzung der Menschenrechte von Frauen (Bunch 1990). Dies sollte gerade fiir den Kontext
dieser Arbeit bei der Aufstellung der Kriterien fiir Vulnerabilitit mit in Betracht gezogen werden.
Betrachtet man die Gesundheit von Frauen weltweit und Faktoren, die sie beeinflussen, zeigt sich auch
in diesem Bereich eine Diskriminierung von Frauen basierend auf ihrem sozialen Geschlecht (Cook
1994). Die Auswirkungen vielfiltiger Benachteiligungen und Abwertungen von Frauen innerhalb
rechtlicher, religioser und kultureller Traditionen sowie sozio6konomische Systeme fithren dazu, dass

vielen Frauen Gesundheit vorenthalten wird (Cook 1994). Ein Beispiel hierfiir ist die hohe
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Miittersterblichkeit, die 2005 tber eine halbe Million betrug, hiervon die Mehrzahl der Fille in
Entwicklungslindern (United Nations Statistics Division 2010b). Direkte Griinde sind das Fehlen der
medizinischen Versorgung fir Schwangere und Gebirende. Weitere zugrundeliegende Ursachen sind
korperliche Erschopfung und Blutarmut bedingt durch viele Geburten und kurze Zeitintervalle
zwischen diesen. AuBerdem sind strukturelle Gegebenheiten, wie zum Beispiel Armut, ursichlich fir
die hohe Miittersterblichkeit (Cook 1994). Hierzu einige Beispiele aus den Statistiken der UN von 2010
(United Nations Statistics Division 2010a): Alleinerziehende Miitter leben haufiger in Armut als
alleinerziehende Viter. In westlichen Regionen sind altere Menschen, die in Armut leben, haufiger
Frauen. In vielen Liandern Afrikas und Asiens gibt es fir Frauen rechtliche Beschrinkungen Figentum
zu besitzen. In vielen Entwicklungslindern haben Frauen seltener finanzielles Einkommen als Minner
und viele verheiratete Frauen haben kein Mitspracherecht tiber die Ausgaben ihres Einkommens. Da
Armut hiufig mit einem schlechten Gesundheitszustand einhergeht und Frauen iberproportional
hiufiger in Armut leben, zeigt sich ein Zusammenhang zwischen der Gesundheit von Frauen und
deren Lebensumstinden (Jacobson 1993). Menschen, die in Armut leben, haben weniger finanzielle
Mittel zur Verfugung um Nahrung, sauberes Wasser, geeignete Kleidung und eine sichere Unterkunft
zu erwerben. Des Weiteren haben sie weniger Zugang zu Bildung und politischer Macht, was jedoch
wichtig ist, um den eigenen Gesundheitszustand zu verbessern und zu schiitzen (Jacobson 1993).

Zieht man die oben genannten Beispiele fur die Nichtbeachtung der Menschenrechte von Frauen und
fir die Nachteile von Frauen im Gesundheitsbereich in Betracht, stellt sich die Frage nach der
ethischen Bedeutung im Kontext medizinischer Forschung mit Frauen. Auf der einen Seite ist
medizinische Forschung mit Frauen notwendig, um den Gesundheitsbediirfnissen von Frauen besser
gerecht zu werden. Die Nichtbeachtung dieser Notwendigkeit konnte eine studienkontextbezogene
Ursache fur Vulnerabilitit sein. Auf der anderen Seite konnten Frauen jedoch durch sozio6konomische
Nachteile und patriarchale Gesellschaftsstrukturen im Kontext medizinischer Forschung eine
vulnerable Gruppe darstellen. Wiirde man Frauen aufgrund der oben genannten Nachteile und
Diskriminierungen als vulnerabel bezeichnen, wiirde dies nicht automatisch bedeuten, dass man fir den
Ausschluss von Frauen in medizinischen Studien plidieren misste. Dies wire nidmlich nur eine der
moglichen Schutzmal3nahmen fiir vulnerable Gruppen. Weitere mogliche SchutzmalBnahmen werden in
Kapitel 6.2.2 erlautert.

Personenbezogene Faktoren, die zu einer moglichen Vulnerabilitit von Frauen fithren konnten, lassen
sich in soziale oder korperliche Aspekte einteilen: Soziale Aspekte beinhalten beispielsweise, dass
Frauen hiufiger in Armut leben und dadurch im Kontext medizinischer Forschung ausgebeutet werden
konnten. Auflerdem konnte es sein, dass Frauen, die keinen Zugang zu Bildung haben, die Risiken und
Nutzen einer Studienteilnahme nicht vollstindig verstehen. Hier wire folglich ein unzureichender

informed consent die Ursache fur eine mégliche Vulnerabilitit.
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Korperliche Aspekte umfassen hingegen Faktoren, die eine erhohte korperliche Verletzbarkeit, im
Sinne einer potenziellen korperlichen Verletzung, bedingen. Hierbei meine ich keine (vermeintliche)
korperliche Schwiche aufgrund des Geschlechts, sondern eine erhéhte Verletzbarkeit durch
beispielsweise eine Schwangerschaft. Aulerdem konnten soziale Gegebenheiten dazu fihren, dass sich
korperliche Verletzbarkeit manifestiert. In manchen Regionen der Welt ist es zum Beispiel tiblich, dass
Midchen und Frauen weniger Nahrung erhalten als Jungen und Minner. Die Mangelernihrung
schwicht den Korper (Merchant und Kurz 1993). Zusitzlich wird der Korper durch hiufige Geburten
und zu kurze Intervalle zwischen diesen geschwicht. Eine erhéhte korperliche Verletzlichkeit kénnte
also dazu fihren, dass diese Frauen wihrend einer Studienteilnahme ein erhohtes Risiko aufweisen,
korperlichen Schaden zu etleiden. Um dies zu verhindern, bendtigen sie besondere Schutzma3nahmen
im Rahmen der Studienteilnahme und kénnten demnach als vulnerabel bezeichnet werden.
AbschlieBend gilt es jedoch klarzustellen, dass Frauen nicht per se als vulnerabel gelten sollten, da
Geschlecht kein Kriterium fiir Vulnerabilitit darstellt (Macklin 2003). Aspekte, die Frauen vulnerabel
machen kénnten, treffen nicht auf alle Frauen der Welt zu, sondern sind Kriterien, wie bisher deutlich
geworden sein sollte, die spezifische Merkmale von bestimmten Frauen berticksichtigen, eben abhingig
von Studienkontext und Person.

Um angemessene Kiriterien fur Vulnerabilitit hinsichtlich Forschung mit Frauen in Entwicklungs-
lindern aufstellen zu kénnen, missen nach der Beleuchtung spezifischer Aspekte beztiglich Forschung
mit Frauen nun zusitzlich Faktoren untersucht werden, die ethische Konflikte im Kontext
medizinischer Forschung mit Menschen in Entwicklungslindern betreffen und moglicherweise zu

Vulnerabilitat der ProbandInnen fuhren konnten.

3.3 Vulnerabilitit im Kontext medizinischer Forschung in Entwicklungslindern und der
Begriff der Ausbeutung

Klinische Studien, die mit ProbandInnen in Entwicklungslindern durchgefithrt werden, werfen
zahlreiche ethische Konflikte auf. Einige dieser Konflikte, die eine mogliche Vulnerabilitit der Studien-

teilnehmerInnen bedingen oder beeinflussen konnten, sollen im Folgenden erértert werden:

1) Ausbeutung

Zunichst gilt es, die mégliche Ausbeutung von StudienteilnehmerInnen, die aus ethischer Sicht eines
der Hauptprobleme im Kontext transnationaler Forschung darstellt, genauer zu untersuchen und im
Anschluss an den bereits in Kapitel 3.1 vorgestellten Zusammenhang von Ausbeutung und

Vulnerabilitit zu erldutern (Macklin 2003; Ballantyne 2010). Zu Beginn muss jedoch genauer geklirt
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werden, was Ausbeutung bedeutet. Exploitation aus dem Jahre 1996 von Alan Wertheimer gilt als
Standardwerk zu Ausbeutung und viele AutorInnen beziehen sich im Kontext medizinischer Forschung
in Entwicklungslindern darauf. Als Gemeinsamkeit verschiedener Betrachtungsweisen von Ausbeutung
fasst Wertheimer zusammen, dass Ausbeutung eine Interaktion zwischen A und B sei, wobei B von A
unfair ausgenutzt wird. Er schreibt: ,,Let us start with the claim that A exploits B when A takes unfair
advantage of B*“ (Wertheimer 1996, S. 16). Ein unfaires Ausnutzen zeige sich entweder durch das
Resultat oder den eigentlichen Ablauf einer Interaktion. Das Ergebnis der Interaktion kénne entweder
unfair sein, weil A von der Interaktion profitiert und B Schaden nimmt oder As Nutzen vergleichsweise
tibermillig erscheint. Der Ablauf kénne zu einem unfairen Ausnutzen von B fiithren, wenn dieser zum
Beispiel unter Zwang steht oder von A manipuliert wurde (Wertheimer 1996, S. 16). Wertheimer
unterscheidet zwischen Ausbeutung, die B ausschlieflich schadet, und Ausbeutung, die beiden Parteien
einen Nutzen bringt. Hierbei ist der Effekt der Interaktion fiir B entscheidend. Eine Interaktion, von
der beide profitieren, ist dann ausbeutend, wenn das Ergebnis der Interaktion fiir B unfair ist
(Wertheimer 1996, S. 20). Dies bedeutet, B profitiert durch die Interaktion verglichen zu einem
Nichtstattfinden der Interaktion, aber das Fairness Level betrachtend bedeutet die Interaktion trotzdem
einen Verlust fir B (Wertheimer 1996, S. 22f). Ausbeutung findet laut Wertheimer auf einem Mikrolevel
statt, also zwischen zwei individuellen Parteien. Daher konne es selbst in einer gerechten Gesellschaft,
die laut Wertheimer ein Makrolevel darstellt, Ausbeutung geben, nimlich auf dem Mikrolevel
(Wertheimer 1996, S. 9).

Ob medizinische Studien in Entwicklungslindern, gesponsert von Pharmafirmen aus Industriestaaten,
ausbeutend sind, hingt somit von der jeweiligen Studie ab. Die Tatsache, dass Firmen aus
Industriestaaten, Studien in Entwicklungslindern durchfithren, deren Gesetzgebung und Gesellschaft
Ungerechtigkeiten méglicherweise eher zulassen, reicht per se nicht aus, um von Ausbeutung sprechen
zu kénnen. Im Rahmen von Studien in Entwicklungslindern kann davon ausgegangen werden, dass es
sich in den meisten Fillen um gegenseitig nutzenbringende Transaktionen handelt, da sowohl
Pharmafirmen als auch Probandlnnen, beispielsweise in Form von kostenfreier medizinischer
Versorgung, von der Transaktion profitieren (Ballantyne 2010). Es handelt sich jedoch um eine
ausbeuterische Interaktion, wenn die Probandlnnen fiir ihre Studienteilnahme keinen fairen Nutzen
erhalten (Gbadegesin und Wendler 2006). Ein fairer Nutzen fir ProbandInnen hingt sowohl von dem
Nutzen fur die Pharmafirma im Vergleich zum Nutzen der ProbandInnen, als auch von den Nachteilen
einer Studienteilnahme ab (Gbadegesin und Wendler 2006). Hierbei gilt, dass bei einer Studie, die mit
vielen oder schwerwiegenden Nachteilen einhergeht, auch ein sehr hoher Nutzen bereitgestellt werden
sollte. Es ist wichtig klarzustellen, dass verschiedene Arten von Nutzen moglich sind. Beispiele fir
mogliche Formen von Nutzen fir eine Studienteilnahme sind: Das Bereitstellen eines als erfolgreich

getesteten Medikaments, der Ausbau von Infrastruktur hinsichtlich der Gesundheitsversorgung,
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kostenfreier Zugang zu medizinischer Versorgung oder eine angemessene Aufwandsentschidigung.
Ausbeutung im Kontext transnationaler Biomedizin kénnte durch das Bereitstellen eines fairen
Nutzens verhindert werden (Gbadegesin und Wendler 2000).

An dieser Stelle dringt sich selbstverstindlich die Frage auf, wer die Fairness des Nutzens fiir

ProbandInnen beurteilt und anhand welcher Kriterien. Hierzu gibt es verschiedene Losungsansitze:

Free market

Ein erster moglicher Lésungsansatz wire, dass die Fairness des Nutzens durch StudienteilnehmerInnen
selbst bestimmt werden miisste. Demnach wiirden potenzielle ProbandInnen frei entscheiden, ob sie an
einer Studie teilnehmen und ob der Nutzen fair im Vergleich zu den gegebenen Risiken sei (Participants
in the Conference on Ethical Aspects of Research in Developing Countries 2004). Diesen
Losungsansatz bezeichnet Ballantyne als free market, da hierbei die an einer Transaktion beteiligten
Parteien den Nutzen im Vergleich zu anderen verfiigbaren Transaktionen frei festlegen koénnen.
Zunichst ist es einleuchtend, dass potenzielle StudienteilnehmerInnen bei der Festlegung eines fairen
Nutzens beteiligt werden miussen. Allerdings kann durch beidseitige Zustimmung weder die Fairness
des Nutzens garantiert werden, noch Ausbeutung verhindert werden (Ballantyne 2010). Befinden sich
potenzielle Studienteilnehmerlnnen in einer verzweifelten Situation, wie dies besonders im Kontext
internationaler Forschung der Fall sein konnte, stimmen sie moglicherweise aus rationalen Griinden
einer Studienteilnahme zu, unabhingig davon, ob sie den Nutzen als fair einschitzen (Ballantyne 2010).
Zudem konnte dieser Losungsansatz dazu fihren, dass potenzielle Forschungspopulationen, die um
extern gesponserte Studien konkurrieren, ihre Anspriiche an einen fairen Nutzen jeweils unterbieten

(Ballantyne 2010).

Hypothetical market

Ein zweiter moéglicher Losungsansatz zu Fairness im Kontext transnationaler Biomedizin wire der des
hypothetical market. Hierbei wird ein fairer Nutzen anhand eines hypothetischen, idealen und

wettbewerbsfahigen Marktes ermittelt. Eine ausbeutende Transaktion sihe hier wie folgt aus:

,»1n exploitative transactions, the powerful party uses an inequality of bargaining power to achieve more
than they would have fairly achieved in a competitive market and the vulnerable party receives
comparatively less than they would have achieved in a competitive market” (Ballantyne 2010, S. 28).

Demnach ist der Nutzen dann fair, wenn die beteiligten Parteien keinen groBeren beziehungsweise
geringeren Nutzen im Vergleich zu einer Transaktion mit einer anderen Partei erhalten (Wertheimer
1996, S. 232). Als Beispiel hierzu nennt Ballantyne den Verkauf eines Hauses unter Verwandten. Liege

der Preis deutlich unter dem Preis, den ein anonymer Kiufer fiir das Haus gezahlt hitte, kénnte die
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verkaufende Partei hierbei ausgebeutet worden sein. Hinsichtlich der Verhinderung von Ausbeutung im
Rahmen transnationaler Biomedizin wiirde dies bedeuten, dass Pharmafirmen keinen gréBeren Nutzen
aus Forschung mit ProbandIlnnen in Entwicklungslindern im Vergleich zu Forschung in Industrie-
staaten ziehen dirften. Ballantyne kritisiert jedoch, dass es fiir das Abschitzen eines fairen Nutzens im
Rahmen von transnationaler Forschung keine klaren Referenzpunkte gibe, wie dies zum Beispiel bei
dem Verkauf von Hiusern der Fall wire (Ballantyne 2010). Zum einen koénne Forschung in
Industriestaaten nicht sinnvoll mit Forschung in Entwicklungslindern verglichen werden, da
ProbandInnen in Industriestaaten nicht an Studien teilnehmen, um Zugang zu grundlegender
medizinischer Versorgung zu erhalten, die sonst nicht verfigbar wire. Zum anderen gibt es keine
empirischen Daten, die den hypothetischen Wert von moglichen Formen von Nutzen im Rahmen
internationaler Forschung abschitzen konnten und somit als Referenzpunkte fiir fairen Nutzen dienen

koénnten (Ballantyne 2010).

Mascimin theory

Ein dritter Losungsansatz, um Fairness im Kontext internationaler Forschung zu erreichen, wire die
sogenannte Maximin theory. Diese lautet wie folgt: ,,Maximin requires that the benefits of cooperative
activity be distributed in a manner that is to the greatest advantage of the worst-off party to the
transaction (Ballantyne 2010, S. 29). Dieses Prinzip sei besonders geeignet fiir eine faire Verteilung im
Falle von besonderer Vulnerabilitit und enormer Machtasymmetrie der beteiligten Parteien. Ballantyne
erliutert, dass dann eine moralische Asymmetrie vorherrsche, wenn eine Partei aufgrund sozialer
Umstinde gezwungen wire fiir sogenannte baszc goods eine Transaktion einzugehen, wobei die andere
Partei die Transaktion primir fir wirtschaftlichen Gewinn eingeht. Hier ligen dann ungleiche
Ausgangspositionen der jeweiligen Parteien vor. Als Beispiele fiir sogenannte basic goods gibt sie
Gesundheit, Bildung und Sicherheit an (Ballantyne 2010). Betrachtet man die Situation transnationaler
Biomedizin, ist es plausibel, dass es sich in den meisten Fillen um eine Transaktion handelt bei der
beide Parteien mit sehr unterschiedlichen Ausgangsituationen starten und demnach die Maxzmin theory
greifen kénnte. Pharmafirmen versprechen sich einen wirtschaftlichen Erfolg aus der Forschung, wobei
ProbandInnen in Entwicklungslindern moglicherweise nur teilnehmen, um grundlegende medizinische
Versorgung, also basic goods, zu erhalten. Folglich miussten laut der Maximin theory Probandlnnen in
Entwicklungslindern bei der Verteilung des Nutzens, der aus der Forschung resultiert, im Vergleich zu
den Pharmafirmen bevorzugt werden. Als praktische Umsetzung fur die Maxzmin theory hinsichtlich
transnationaler Biomedizin schligt Ballantyne vor, eine Steuer fur transnationale Forschung
einzurichten. Hierbei missten Pharmafirmen, die Forschung in Entwicklungslinder auslagern, einen
gewissen Prozentsatz der Studienkosten, gemessen an einer Studiendurchfiihrung in dem jeweiligen

Entwicklungsland, an die Forschungspopulation zahlen (Ballantyne 2010). Als Beispiel errechnet
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Ballantyne die zu zahlende Steuer fiir eine Studie in Uganda und wendet verschiedene Prozentsitze an
(10% bis zu 90%). Sie zeigt hierbei, dass eine Pharmafirma bei einer Studiendurchfithrung in Uganda
im Vergleich zu einer Studiendurchfiihrung in den USA, trotz einer Steuer in Hohe von 90% der
Studienkosten (in Uganda), circa ein Drittel der Kosten einsparen wirde. Die Steuer koénnte im
Gastland beispielsweise fiir den Aufbau medizinischer Infrastruktur genutzt werden (Ballantyne 2010).
Jedoch auch dieser Losungsansatz wirft viele Fragen und Kritikpunkte auf. Wertheimer et al. fordern,
dass ein Losungsansatz zur Verhinderung von Ausbeutung fiir alle ausbeutenden Transaktionen
anwendbar sein solle (Wertheimer et al. 2010). Ballantynes Ansatz bezieht sich jedoch nur auf
Transaktionen, die Parteien mit groBer Machtasymmetrie betreffen. Des Weiteren fragen Wertheimer et
al., ob die Forschungssteuer nicht in erste Linie an die Personen gehen sollte, die sich in der
misslichsten Lage befinden, anstatt primdr an Forschungsteilnehmer (Wertheimer et al. 2010).
Zusitzlich ist die praktische Umsetzung der Forschungssteuer nicht eindeutig. Macklin  wirft
beispielsweise die Frage auf, wer die Hohe der Steuer festlegt und verteilt und wie dies wiederum

tberwacht wird (Macklin 2010).

Die Frage nach der idealen Lésung, um einen fairen Nutzen fir ProbandInnen in Entwicklungslinder
zu garantieren und hierdurch Ausbeutung im Rahmen transnationaler Biomedizin zu verhindern, kann
im Rahmen dieser Arbeit nicht ginzlich beantwortet werden. Es konnte jedoch eine Kombination
verschiedener Losungsansitze sinnvoll sein (Macklin 2010).

Hinsichtlich Vulnerabilitit und Ausbeutung muss an dieser Stelle noch erwihnt werden, dass Forschung
mit einer vulnerablen Gruppe nicht zwingend darauf schlieBen lisst, dass diese Gruppe im Rahmen der
Studienteilnahme ausgebeutet wird. Es ist nimlich moglich, dass ProbandInnen, die sich in einer
misslichen Lage befinden und folglich vulnerabel sein kénnten, trotzdem einen fairen Nutzen fiir ihre
Studienteilnahme erhalten. Folglich wiirden diese ProbandInnen trotz ihrer Vulnerabilitit nicht
ausgebeutet (Gbadegesin und Wendler 2006). Es ist jedoch anzunehmen, dass Personen, die sich in
einer misslichen LLage befinden, mit erhéhter Wahrscheinlichkeit einer Studienteilnahme mit unfairem
Nutzen fir sie zustimmen koénnten. Demnach wirden sie dann ausgebeutet. Folglich kénnte die
Anfilligkeit aufgrund bestimmter Lebensumstinde einer Studienteilnahme mit unfairem Nutzen
zuzustimmen, im Sinne einer Anfilligkeit ausgebeutet zu werden, als ein Kriterium fiir Vulnerabilitit

dienen.

2) Behandlungsstandard bei Placebo-kontrollierten Studien

Die Konzipierung Placebo-kontrollierter Studien stellt einen weiteren ethischen Konflikt trans-
nationaler Biomedizin dar. Hierbei konnte die international bestmogliche oder die lokal tbliche

Behandlung als Standard fir die Kontrollgruppe dienen (Emanuel et al. 2005). Dies bedeutet, dass
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ProbandInnen, die der Kontrollgruppe einer Studie zugeteilt werden, moglicherweise gar nicht
behandelt werden, weil lokal keine Behandlung existiert, also Nicht-Behandlung als Standard gilt.
Allerdings existiert international eine etablierte Therapie als Vergleich. Ein vielfach diskutiertes Beispiel
sind HIV-Studien, die in Entwicklungslindern durchgefiihrt wurden (sieche hierzu Kapitel 1). Hierbei
war das Ziel der Studien, ein geeignetes und bezahlbares Medikament zur Verhinderung der
Ubertragung von HIV von schwangeren Frauen auf deren Foten, zu finden. Probandinnen der
Kontrollgruppe erhielten bei manchen dieser Studien ein Placebo, obwohl bereits ein Medikament
existierte, das die Ubertragung nachweislich senkt und in westlichen Lindern auch eingesetzt wird
(Lurie und Wolfe 1997). Dies wird auch als ethisches Problem sogenannter dgppelter Standards in der
Forschungsethik beschrieben (Kottow 2003). Hiermit ist gemeint, dass die ethischen Standards fur
Studien in westlichen Lindern hoher angesetzt und strenger bewertet werden im Vergleich zu den

Standards bei Forschung mit Menschen in Entwicklungslindern.

3) Zusitzliche medizinische Versorgung

Ein weiterer ethischer Konflikt entsteht durch die Frage, ob man wihrend einer Studie den
ProbandInnen zusitzliche medizinische Versorgung bereitstellen sollte (Emanuel et al. 2005).
Erkranken ProbandInnen beispielsweise wihrend einer Studie zu HIV an Tuberkulose, stellt sich die

Frage, wer fir die Behandlung aufkommen sollte.

4) Fremdniitzige Forschung

Studien, die in Entwicklungslindern durchgefithrt werden, sollten auch fir die dortigen Bedirfnisse
relevant sein. Hinter dieser Forderung steht die Sorge, dass Medikamente, die vorrangig in
Industriestaaten zur Behandlung von dort haufigen (z.B. Lifestyle-) Erkrankungen eingesetzt werden,
mithilfe von Probandlnnen in Entwicklungslindern erforscht werden, obwohl die Studien-
teilnehmerlnnen selbst nur kaum vom Ergebnis der Studie profitieren werden. Ein Beispiel hierfiir
konnte Forschung in Entwicklungslindern sein, um neue Therapiecoptionen fir Adipositas zu finden.
Die Behandlung von Adipositas ist jedoch hauptsichlich fir Bevolkerungen in Industriestaaten von
Interesse und fir die Gesundheitsprobleme in vielen Entwicklungslindern weniger relevant. Gleiches
gilt fiir Medikamente, die so teuer sind, dass sie nur fir Patientlnnen in Industriestaaten zugingig sind.
Hier stellt sich die Frage, ob es gerechtfertigt ist, dass die Probandlnnen nur durch eine
Aufwandsentschidigung oder kurzzeitige medizinische Uberwachung von der Studie profitieren, aber

langfristig nur PatientInnen in Industriestaaten einen Nutzen daraus ziehen kénnen.
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5) Bereitstellung der Studienergebnisse

Es gibt Unstimmigkeiten dariiber, ob und in welcher Form ProbandInnen nach Abschluss einer Studie
zu dem mit ihrer Hilfe entwickelten Medikament Zugang erhalten sollten. Die Bereitstellung eines neu
entwickelten Medikaments fiir die Studienteilnehmerlnnen konnte eine mogliche Form von fairem
Nutzen sein. Polglich kénnte mit dieser Form von Nutzen je nach Studienkontext Ausbeutung
verhindert werden. Sehouty et al. beziehen sich auf Wertheimers Definition von Ausbeutung und
erliutern, dass die Bereitstellung eines neuen Produktes jedoch nicht ausreicht, um den Probandlnnen
einen fairen Nutzen per se zu garantieren. Somit kénne Ausbeutung hierdurch nicht ausgeschlossen
werden (Participants in the Conference on Ethical Aspects of Research in Developing Countries 2004).
Dies erklirt sich wie folgt: Geht eine Studie beispielsweise mit einem sehr hohen Risiko einher, konnte
nimlich zusitzlich zur Bereitstellung des neu entwickelten Medikaments eine weitere Form von Nutzen
notwendig sein, um einen fairen Nutzen sicherzustellen. Auflerdem koénnte je nach Studienkontext und
vor allem in Absprache mit potenziellen Probandlnnen auch eine andere Form von Nutzen, wie
beispielsweise lebenslange Krankenversicherung oder eine angemessene Aufwandsentschadigung,
sinnvoller sein, um einen fairen Nutzen zu garantieren. Zudem stellt sich in diesem Zusammenhang die
Frage, ob der Zugang zu dem neu entwickelten Medikament fur die ehemaligen Studienteilnehmer-

Innen aus ethischer Sicht zeitlich limitiert sein darf.

6) Qualitit des informed consent

AbschlieBend ist die Qualitit des zuformed consent zu hinterfragen, wenn medizinische Studien in
Entwicklungslindern stattfinden. Hier stehen vorherrschende Armut, ein niedriger Bildungsstand,
fehlender Zugang zu medizinischer Versorgung, kulturelle Unterschiede und damit zusammenhingende
Zweifel beziiglich Kompetenz, Verstehen und Freiwilligkeit der ProbandInnen im Vordergrund sowie
eine ungenigende Aufklirung von Seiten der ForscherInnen.

Potenzielle ProbandInnen, die sich in einer schwierigen finanziellen Lage befinden, konnten durch
einen unangemessen hohen finanziellen Anreiz die Risiken einer Studie irrational gering einschitzen
(Denny und Grady 2006). Emanuel et al. beschreiben, welche Bedingungen fiir einen unangemessenen
Anreiz erfillt sein mussen (Emanuel et al. 2005, S. 337). Zum einen musse ein Anreiz angeboten
werden, der wertvoll oder winschenswert genug ist, um zum Beispiel in die Teilnahme einer Studie
einzuwilligen. Das Angebot musse auBlerdem tbermiflig sein, sodass es unmoglich erscheint dieses
abzulehnen. In einem weiteren Schritt fithre der unangemessene Anreiz dazu, dass ein normales
Urteilsvermogen eingeschrinkt ist und dadurch eine Entscheidung getroffen wird, die ernsthaftes Leid
hervorruft und entgegen der eigentlichen Interessen einer Person steht (Emanuel et al. 2005, S. 337).
Das Anbieten von 1 Million Euro fir die Teilnahme an einer Studie wiirde beispielsweise einen

unangemessen Anreiz darstellen. Viele Menschen in Entwicklungslindern haben jedoch nicht mal
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Zugang zu medizinischer Versorgung und somit konnte die Teilnahme an einer Studie die einzige
Behandlungsmoglichkeit darstellen. Selbst hier entsteht also der Konflikt, ob ein Anreiz, nidmlich
Zugang zu medizinischer Versorgung, unangemessen sein kénnte. Emanuel et al. behaupten, dass die
Sorge, ein unangemessen hoher Anreiz konnte bei transnationaler Forschung eine Rolle spielen,
unbegrindet sei (Emanuel et al. 2005, S. 338). Ein unangemessen hoher Anreiz sei nur dann gegeben,
wenn die Risiken einer Studienteilnahme sehr hoch liegen, da nur so den Probandlnnen ernsthaftes
Leid widerfahren konnte, was eine der Bedingungen fiir einen unangemessenen Anreiz darstellt. Also
koénne man durch ein AusschlieBen von Studien, die ein zu hohes Risiko fur die Probandlnnen
bedeuten, auch ausschlieBen, dass Studienteilnehmerlnnen in Entwicklungslindern durch einen
unangemessen hohen Anreiz einer Studie zustimmen wirden (Emanuel et al. 2005, S. 338). Hierbei
muss jedoch beachtet werden, dass in Entwicklungslindern nicht ausgeschlossen werden kann, dass
Studien mit einem erhéhten Risiko fiir die ProbandInnen durchgefithrt werden. Zudem stellen sowohl
die Einschitzung des Risikos als auch des Nutzens subjektive Komponenten dar und somit auch die
Beurteilung, ob ein Anreiz unangemessen ist. Eine Person, die in einem Industrieland sozialisiert ist,
kann aullerdem schwer nachvollziehen, welche Priorititen eine Person in einem Entwicklungsland bei
der Entscheidungsfindung fiir oder wider eine Studienteilnahme setzt. Somit ist die Sorge, um einen
ungtltigen snformed consent bedingt durch einen unangemessenen Anreiz, durchaus berechtigt.

Ein weiterer Grund fir einen ethisch zweifelhaften znformed consent im Kontext transnationaler Bio-
medizin koénnte eine Zustimmung unter Zwang und somit eine unfreiwillige Zustimmung sein.
Emanuel et al. verstehen unter Zwang, dass eine Person nur aufgrund einer Bedrohung einwilligt und
hierdurch in eine schlechtere Position verglichen mit ihrer Ausgangssituation gebracht wird (Emanuel et
al. 2005). Ein Beispiel hierfiir wire ein Raubtiberfall, wobei eine Person nur einwilligt ihr Geld
abzugeben, weil ihr Leben bedroht ist (Emanuel et al. 2005). Ein mogliches Beispiel fir Zwang bei
einer Studienteilnahme wire eine Zustimmung aufgrund der Angst, bestimmte Vorteile medizinischer
Versorgung zu verlieren oder fiir ein Verweigern der Studienteilnahme bestraft zu werden (Nelson und
Merz 2002). Im Kontext transnationaler Forschung kénnten ProbandInnen dann unter Zwang stehen,
wenn sie moglicherweise durch den fehlenden Zugang zu medizinischer Versorgung nicht die Wahl
haben, behandelt zu werden, ohne dies an eine Studienteilnahme zu kniipfen. Dies kénnte zum Beispiel
der Fall sein, wenn ProbandInnen nicht krankenversichert sind und sich medizinische Versorgung, die
privat bezahlt werden musste, nicht leisten kénnen.

Manipulation von Studienteilnehmerlnnen stellt ein weiteres Problem beziiglich der Qualitit des
informed consent dar. Hier stehen die Gultigkeit der Aufklirung sowie die Freiwilligkeit der Zustimmung
zur Diskussion. Manipulation bedeutet, dass die Entscheidungsfindung einer Person durch Verindern
der gegebenen Wahlmdglichkeiten oder durch Verindern der Wahrnehmung der selbigen beeinflusst
wird (Nelson und Merz 2002). Hierbei konnen sich das Angebot einer Aufwandsentschiadigung, freien
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Zugang zu medizinischer Versorgung oder das Darstellen mangelnder Alternativen auf die Ent-
scheidung potenzieller ProbandInnen auswirken. AuBlerdem kann die Entscheidung fur eine
Studienteilnahme dadurch beeinflusst werden, welche Informationen bereitgestellt werden und wie
diese dargeboten werden (Nelson und Merz 2002). Ein in erster Linie informeller Kommunikationsstil
im Rahmen der Aufklirung fiithrt beispielsweise hiufiger zur Zustimmung an einer Studie. Bei einer
Scheinstudie wurde hingegen gezeigt, dass die Bereitschaft an der Studie weiter teilzunehmen sinkt,
wenn Uber erste Studienergebnisse aufgeklirt wird, die den Vorteil einer der Therapieoptionen
gegeniber der anderen aufzeigen. Probandlnnen in Entwicklungslindern koénnten anfilliger fiir
Manipulation sein, da sie moglicherweise den ForscherInnen und ArztInnen, die sie rekrutieren, mehr
Vertrauen schenken.

Dartiber hinaus gibt es die Sorge, dass Probandlnnen in Entwicklungslindern moglicherweise
studienrelevante Informationen nicht vollstindig verstehen, was wiederum zu einem ethisch
zweifelhaften informed consent fuhren wirde. Diese Sorge ist darin begrindet, dass ein niedriger
sozioOkonomischer Status hiufig mit einem niedrigen Bildungsstand einhergeht (Denny und Grady
20006). 2009 gingen laut der Statistiken der UNESCO 89% der Kinder in Entwicklungslindern in die
Grundschule. In entwickelten Lindern waren es 97%. In den meisten afrikanischen Lindern brechen
tber 30% der Kinder die Grundschule vorzeitig ab (Unesco Institute for Statistics 2011). In Ghana
wurde eine Studie durchgefithrt, um das Verstehen der ProbandInnen besser einschitzen zu kénnen.
Hierbei wurden Interviews mit 1971 Frauen im Alter von 15 bis 45 durchgefthrt, die an einer Placebo-
kontrollierten Vitamin A Erginzungs-Studie teilnahmen. Nur 13% der Probandinnen wussten, dass
nicht alle Kapseln der Studie gleich waren (Hill et al. 2008). Das bedeutet, dass nur ein sehr geringer
Teil der Studienteilnehmerinnen verstanden hatte, wie eine Placebo-kontrollierte Studie abliauft und
dass manche einen Wirkstoff und andere ein Placebo erhalten wiirden. Die Frauen hatten entweder
keine Schulbildung oder hatten nur die Grundschule abgeschlossen (Hill et al. 2008). Flory erldutert,
dass mehrere Studien nachweisen, dass StudienteilnehmerInnen mit einem hoéheren Bildungsstand oder
Leselevel studienrelevante Informationen signifikant besser verstehen (Flory und Emanuel 2004).
Zudem gibt es einhergehend mit der Zunahme transnationaler Forschung Tendenzen ProbandInnen
weniger Informationen bereitzustellen, da die Annahme besteht, diese kénnen nicht vollstindig
verstanden werden (Kottow 2004). Kottow erldutert, dies sei bedingt durch die Vermutung, dass Armut
und fehlender Zugang zu Bildung die Unfihigkeit autonom zu handeln und Entscheidungen zu treffen
mit sich bringen wiirden (Kottow 2004). Hierdurch kommen Zweifel an der Qualitéit des znformed consent
auf, denn ProbandInnen, die ungentigend informiert werden, wiirden eventuell, wiren sie vollstindig
aufgeklirt, eine andere Entscheidung treffen.

Aullerdem kann die Zustimmung von ProbandInnen durch kulturelle Gegebenheiten beeinflusst

werden. In vielen Entwicklungslindern besteht kulturell bedingt ein starkes Vertrauen in
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Forschungsinstitutionen und eine Tradition, das Treffen von Entscheidungen bevorzugt auf andere zu
verlagern (Hill et al. 2008). Zusitzlich gibt es kulturell bedingt unterschiedliche Auffassungen des
informed consent. Zum einen steht die Zustimmung des Individuums im Vordergrund (sog. individual
informed consen?). Zum anderen wird die Zustimmung der Familie oder Gemeinschaft in den Fokus
gerickt (sog. family oder community informed consenf) (Braune et al. 2008). Auf der einen Seite gibt es die
Sorge, dass der informed consent als Instrument der Selbstbestimmung der ProbandInnen unzureichend
sein konnte, wenn die Familie oder Gemeinschaft zu stark in die Entscheidungsfindung miteinbezogen
wird. Dies kénnte beispielsweise in Kulturen der Fall sein, die der Familie einen gréfleren Stellenwert
zuschreiben als dem Individuum. Auf der anderen Seite kann ein family informed consent aus kulturellen

Griinden auch als notwendig erachtet werden (Braune et al. 2008).

Da Ausbeutung als eine der Hauptsorgen im Rahmen medizinischer Studien in Entwicklungslindern
gilt, ist es an dieser Stelle wichtig, den Zusammenhang zwischen Ausbeutung und informed consent
genauer zu beleuchten. Ist es moglich, dass alle Elemente des zuformed consent hinreichend sind und
ProbandInnen trotzdem ausgebeutet werden? Ein ungultiger znformed consent, zum Beispiel durch
Manipulation, stellt laut Wertheimer keine Bedingung fiir Ausbeutung dar (Wertheimer 1996, S. 247ff).
Deswegen sei es wichtig zwischen Ausbeutung zu unterscheiden, die comsensual und nonconsensual ist
(Wertheimer 1996, S. 253). Hierbei bedeute consensual, dass der Ausgebeutete der Transaktion freiwillig
zustimmt und nonconsensual, dass die Zustimmung beispielsweise durch Zwang oder Manipulation
unzureichend ist. In beiden Fillen handele es sich um Ausbeutung (Wertheimer 1996). Dies bedeutet,
ein gultiger znformed consent kann Ausbeutung nicht verhindern, da es moglich ist, dass eine Person
freiwillig in eine ausbeutende Transaktion einwilligt. Dies kann der Fall sein, wenn eine Transaktion fir
den Ausgebeuteten von Nutzen ist und es, rational betrachtet, sinnvoll ist zuzustimmen (Wertheimer
1996). Es wire zum Beispiel méglich, dass Probandlnnen in Entwicklungslindern freiwillig in eine
Studienteilnahme einwilligen, weil dies in ihrer Situation eine gute Option darstellt, um Zugang zu
medizinischer Versorgung zu erhalten. Falls der Nutzen jedoch unfair ist, zum Beispiel aufgrund eines
wesentlich hoheren Nutzens auf Seiten der Pharmafirma und eines relativ hohen Risikos auf Seiten der
ProbandIlnnen, wirden die Probandlnnen trotz des hinreichenden zuformed consent ausgebeutet.
Hierdurch zeigt sich abermals, dass Vulnerabilitit im Kontext transnationaler Biomedizin nicht
ausschlieBlich mit znformed consent verknipft werden sollte, sondern unter anderem die Anfilligkeit fir
Ausbeutung als ein Kriterium fiir Vulnerabilitit notwendig ist.

Betrachtet man die oben aufgezeigten Konflikte, die bei Forschung in Entwicklungslindern auftreten
konnen, wird deutlich, dass diese fiir die Aufstellung der Kriterien von Vulnerabilitit mitberiicksichtigt
werden mussen. Im folgenden Kapitel sollen daher die aus den Konflikten herausgearbeiteten ethisch

relevanten Aspekte im Zuge der Aufstellung der Kiriterien fiir Vulnerabilitit angewendet werden.
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3.4 Vulnerabilititskriterien fiir den Kontext medizinischer Forschung mit Frauen in
Entwicklungslindern

Nach der Betrachtung verschiedener Definitionsmoglichkeiten fiir Vulnerabilitit und zentraler ethischer
Konflikte im Rahmen von Forschung mit Frauen und Forschung mit Menschen in Entwicklungs-
lindern komme ich zu der Arbeitshypothese, dass fiir diese Arbeit eine Kombination der in Kapitel 3.1
bearbeiteten Definitionen sinnvoll ist. Da zuvor aufgezeigt wurde, dass weder eine rein kontext-
bezogene noch eine rein personenbezogene Definition ausreicht, sollen sowohl der Kontext der Studie
als auch die Figenschaften und die Lebenssituation der Probandlnnen als Vulnerabilititskriterien
berticksichtigt werden.

Fir die noch folgende Analyse von zwei Fallstudien, méchte ich daher folgende Vulnerabilitdtskriterien,

die im folgenden Abschnitt noch genauer erldutert werden, anwenden und auf Plausibilitit prifen:

Abb. 1: Vulnerabilititskriterien

1. Erhohte Wahrscheinlichkeit, Unrecht zu erfahren

_— ~—

A Kontext der Studie B Eigenschaften und Kontext der Person/
Personengruppe

I Ethisch unzureichende Konzipierung -

der Studie I Pradisposition, zusitzliches Leid zu erfahren
1L Ethische Ungtltigkeit des informed 11. Unfahigkeit, nformed consent zu erteilen

consent und/oder Anfilligkeit, unfreiwillig

zuzustimmen
III.  Anfilligkeit, ausgebeutet zu werden

Als Grundlage fiir diese Vulnerabilititskriterien dient Hursts Ansatz (Hurst 2008). Folglich ist das erste
Vulnerabilititskriterium, das gegeben sein muss, eine erhihte Wabrscheinlichkeit, Unrecht zu erfabren. Hieraus
ergibt sich das Anrecht auf besonderen Schutz fir vulnerable Personen oder Personengruppen. Um
konkretisieren zu konnen, unter welchen Umstinden und bei wem eine erhohte Wahrscheinlichkeit
Unrecht zu erfahren, zutreffend ist, sollen zusitzliche Vulnerabilititskriterien angewendet werden.
Diese sind aufgeteilt in Vulnerabilititskriterien, die aus dem Kontext der Studie resultieren oder solche, die
durch Eigenschaften und Kontext der Person/ Personengruppe bedingt sind.

Vulnerabilititskriterien, die unter den Kontext der Studie fallen, beinhalten Aspekte, die durch die Studie

oder die Forscherlnnen eine mogliche Vulnerabilitit der ProbandInnen bedingen. Hierzu zahlt unter
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anderem, ob die Studie aus ethischer Sicht sinnvoll konzipiert ist. Rein Fremdniitzige Forschung in
Entwicklungslindern stellt ein Beispiel fiir eine ethisch unzureichende Konzipierung einer Studie dar,
und dies gilt es, im Rahmen der Analyse der Fallstudien zu Gberpriifen. AuBerdem fiihrt ein ungiltiger
informed consent von Seiten der Forscherlnnen, zum Beispiel durch Manipulation, zu Vulnerabilitit.
Manche Individuen kénnen je nach Rahmenbedingung einer Studie vulnerabel sein oder eben nicht
(Levine et al. 2004). Deswegen kann Vulnerabilitit auch durch das ausschliefSliche Zutreffen eines der
Vulnerabilititskriterien, die zu Kontext der Studie zihlen, gegeben sein.

Die Vulnerabilititskritetien, die zu Eigenschaften und Kontext der Person/ Personengruppe zihlen, fassen nicht
nur Eigenschaften einer Person im engeren Sinne zusammen, sondern beriicksichtigen auch die
Lebenssituation von Probandlnnen. Die Unfihigkeit bestimmte Informationen zu verstehen, ist ein
Beispiel fiir eine Eigenschaft von Personen, die zu Vulnerabilitit fihren koénnte. Aspekte, die die
Lebenssituation von Probandlnnen betrifft und ursichlich fir Vulnerabilitit sein konnten, sind
beispielsweise eine prekire finanzielle Lage oder ein niedriger Bildungsstand. Das erste zu Eigenschaften
und Kontext der  Person/ Personengruppe  gehorige  Vulnerabilititskriterium, griindet sich auf die
Herangehensweise von Kottow. Vulnerable, laut Kottow als anfillig bezeichnete, Individuen haben
schon Leid erfahren und sind somit pradisponiert zusitzliches Leid zu erfahren (Kottow 2003). Hierzu
zihlen Personen, die physisches oder psychisches Leid erfahren haben sowie Personen, die zum
Beispiel aufgrund einer schwierigen finanziellen Lage pradisponiert sind, zusitzliches Leid zu erfahren.
Das Vulnerabilititskriterium Prédisposition, zusdtzliches Leid zu erfabren ist fir den Kontext transnationaler
Studien mit Frauen von grofler Bedeutung, da, wie bereits in Kapitel 3.2. und 3.3 dargestellt, die
Wahrscheinlichkeit erhoht ist, dass Probandinnen in Entwicklungslindern bereits Leid in irgendeiner
Form erfahren haben. Es muss jedoch fir die jeweilige Studie stets kontextabhingig tiberpriift werden,
ob dies auch der Fall ist, um voreilige Schliisse zu vermeiden.

Die Unfihigkeit, informed consent u erteilen und/ oder Anfalligkeit, unfreiwillig uzustimmen ist das zweite
Vulnerabilititskriterium, das zu Eigenschaften und Kontext einer Person/ Personengruppe zihlt. Im Gegensatz
zum ungultigen nformed consent bedingt durch die Forscherlnnen, wie bereits bei Kontext der Studie
erldutert, bezieht sich dieses Vulnerabilititskriterium auf einen ethisch unzureichenden znformed consent
bedingt durch die Probandlnnen und deren Lebenssituation. Hierzu zdhlen Personen, die nicht
kompetent sind, die Entscheidung fiir oder wider eine Studienteilnahme zu treffen, die studienrelevante
Informationen nicht verstehen kénnen sowie Personen, die mit einer erhéhten Wahrscheinlichkeit
unfreiwillig zustimmen. Im Kontext internationaler Forschung mit Frauen ist dies insofern von groQ3er
Relevanz, da Probandinnen moglicherweise kaum mit dem Konzept einer medizinischen Studie vertraut
sind. Hierdurch kann ihre Verstindniskompetenz eingeschrinkt sein. Des Weiteren konnte das
Verstehen studienrelevanter Informationen aufgrund eines niedrigen Bildungsstands begrenzt sein.

Zusitzlich besteht die Sorge Probandinnen in Entwicklungslaindern kénnten unfreiwillig an einer Studie
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teilnehmen, da sie moglicherweise nur zustimmen, um Zugang zu medizinischer Versorgung zu
erhalten. Das dritte Vulnerabilititskritetium, das zu Eijgenschaften und Kontext einer Person/ Personengruppe
zdhlt, ist die Awnfilligkeit, ansgebentet zun werden. Hier ist die Herangehensweise von Macklin besonders
fruchtbar. Personen, die in Armut leben, sich in einer machtlosen Position befinden und einen
niedrigen Bildungsstand haben, sind anfillig dafir, ausgebeutet zu werden und deswegen vulnerabel
(Macklin 2003). Folglich spielt die Lebenssituation von Probandlnnen fiir die Uberpriifung dieses
Vulnerabilititskriterium eine grofle Rolle. Dies ist wohl fir die Betrachtung einer moglichen
Vulnerabilitit von Frauen in Indien im Kontext transnationaler Biomedizin eines der wichtigsten
Vulnerabilititskriterien. Sie begriindet die verbreitete bioethische Sorge einer moglichen Ausbeutung
von Probandlnnen bei Forschung in Entwicklungslindern. Allerdings hingt die schlussendliche
Beurteilung, ob Ausbeutung im Rahmen einer Studienteilnahme stattfindet, davon ab, ob ein fairer
Nutzen fur die ProbandInnen besteht. Ein fairer Nutzen wiederum hingt von der Konzipierung der
Studie ab und zihlt folglich zu Kontext der Studie. Das Vulnerabilititskriterium Anfilligkeit, ansgebentet 3n
werden dient demnach zur Einschitzung, ob bestimmte ProbandInnen aufgrund ihrer aktuellen
Lebensbedingungen mit einer erhohten Wahrscheinlichkeit einem unfairen Nutzen zustimmen

konnten. Es bedeutet jedoch nicht gleichzeitig, dass Ausbeutung tatsdchlich stattfindet.

Es ist wichtig zu erwihnen, dass sich die oben genannten Vulnerabilititskriterien teilweise tibetlappen
konnen. Eine erhohte Anfilligkeit, ausgebeutet zu werden oder zusitzliches Leid zu erfahren, kénnte
zum Beispiel in beiden Fillen durch Armut entstehen. Auch ist es méglich, dass eine Kombination von
Vulnerabilititskritetien aus Kontext der Studie und Eigenschaften und Kontext der Person/ Personengruppen
vorliegt. Eine Person konnte zum Beispiel bei einer Studie mit einem relativ hohen Risiko nicht
kompetent sein zuzustimmen, bei einer Studie mit minimalem Risiko jedoch durchaus. Eine mogliche
Kombination oder gar Potenzierung der verschiedenen Vulnerabilititskriterien zeigt, dass Personen
nicht immer eznfach nur so vulnerabel sind, sondern dass Vulnerabilitit durch bestimmte Kontexte
entstehen kann, entweder beztglich der Studie oder dulerer Umstinde, die die Person selbst betreffen.
Die Anwendung der Vulnerabilititskriterien erlaubt zunichst vulnerable von nicht vulnerablen
Personen zu unterschieden. Wenn ein oder mehrere Vulnerabilititskriterien beim Uberpriifen einer
Studie beispielsweise zutreffen, dann ist eine Person oder Personengruppe vulnerabel. Trifft keines der
Vulnerabilititskriterien zu, ist die Person oder Personengruppe hingegen nicht vulnerabel. Lasst sich bei
einer Person oder Personengruppe im Rahmen einer Studienteilnahme Vulnerabilitit feststellen, kann
das Zutreffen vieler Vulnerabilititskriterien Aussagen uber ecine stark ausgeprigte Vulnerabilitit
zulassen. Folglich beruht die Anwendung der Vulnerabilititskriterien in dieser Arbeit auf dem

Verstindnis eines graduellen Konzepts von Vulnerabilitit.
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4. Rechtlicher und sozialer Hintergrund

Auf die Kontextualisierung des Vulnerabilititskonzepts beztiglich transnationaler Forschung mit
Frauen und der Erarbeitung der Vulnerabilititskriterien fur eigens diesen Kontext folgen in diesem
Kapitel theoretische Hintergrundinformationen, die fir die Analyse und Interpretation der Fallstudien
notwendig sind.

Zum einen sollen internationale Ethikrichtlinien beztiglich Vulnerabilitit im Kontext transnationaler
Biomedizin mit Frauen untersucht werden, um hierdurch eine theoretische Grundlage der rechtlichen
Aspekte fir die Fallstudien zu schaffen (Kapitel 4.1). Zum anderen gilt es die Fallstudien in den

rechtlichen und sozialen Kontext von medizinischen Studien in Indien einzubetten (Kapitel 4.2).

4.1 Vulnerabilitat, medizinische Forschung mit Frauen und transnationale Biomedizin in
internationalen Ethikrichtlinien

Da transnationale medizinische Forschung enormes ethisches Konfliktpotenzial birgt und es in der
Vergangenheit Kontroversen tber Versto3e ethischer Richtlinien im Zuge medizinischer Forschung in
Entwicklungslindern gab, ist es fur diese Arbeit unabdingbar internationale Ethikrichtlinien genauer zu
beleuchten (Lurie und Wolfe 1997). Im folgenden Unterkapitel sollen daher die drei wichtigsten
internationalen Ethikrichtlinien im Hinblick auf Vulnerabilitit, Forschung mit Frauen und ethische
Konflikte im Kontext transnationaler Biomedizin exemplarisch analysiert und abschlieBend verglichen
werden. Die zu untersuchenden Richtlinien sind: Die Deklaration von Helsinki des Weltirztebundes
(World Medical Association: WMA), die International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects des Council for International Organizations of Medical Sciences (CLIOMS) und die Universal
Declaration on Bioethics and Human Rights der United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization
(UNESCO). Die Deklaration von Helsinki und die Richtlinien der CIOMS wenden sich hauptsichlich
an Arztlnnen und Forscherlnnen. Die Grundsitze der UNESCO hingegen adressieren vor allem
Staaten, insbesondere auch Entwicklungslinder, um eine universelle Bioethik auf juristischer und
politischer Ebene weiterzuentwickeln. Hierdurch begriindet sich auch die Notwendigkeit der
Grundsitze der UNESCO zusitzlich zur Deklaration von Helsinki und den Richtlinien der CIOMS
(Langlois 2008). Zudem ist festzuhalten, dass alle drei Richtlinien sogenanntes soff /aw darstellen und

somit keine unmittelbar rechtlich bindende Funktion haben (Langlois 2008; WMA 2013c).
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4.1.1 WMA: Deklaration von Helsinki

Der Weltirztebund wurde nach dem zweiten Weltkrieg 1947 mit den Zielen gegriindet, die berufliche
Unabhingigkeit von Arztlnnen und ethische Standards in der Medizin sicherzustellen (WMA 2013b).
Die Deklaration von Helsinki wurde vom Weltirztebund erstmals 1964 verdffentlicht und enthilt
ethische Grundsitze fir medizinische Forschung am Menschen. Sie ist eines der wichtigsten
Dokumente der Forschungsethik (Eckenwiler et al. 2008). In Deutschland prigte vor allem die Fassung
aus dem Jahre 1975 entscheidend das Arzneimittelgesetz (Bundesirztekammer 2013). Trotz des
weitreichenden Einflusses der Deklaration, stellt diese jedoch ein soft /aw dar und dient somit als

Empfehlung (WMA 2013c). Die Deklaration wurde mehrfach verindert, zuletzt im Jahr 2013.

Vulnerabilitit

Im folgenden Abschnitt soll die Deklaration im Hinblick auf ihre Herangehensweise an das Konzept
der Vulnerabilitit genauer beleuchtet werden. Diesbeziiglich gab es in der aktuellen Version der
Deklaration von Helsinki (2013) bedeutende Anderungen im Vergleich zur vorherigen aus dem Jahre
2008. Wie bereits im Kapitel 3.1.1 erwiahnt, verkntpft die Fassung von 2008 Vulnerabilitit mit informed

consent. So hiel3 es in Paragraph 9:

»[--] Some research populations are particularly vulnerable and need special protection. These include
those who cannot give or refuse consent for themselves and those who may be vulnerable to coercion or

undue influence” (WMA 2008, S. 2).

Somit stiitzte die Deklaration von Helsinki aus dem Jahre 2008 ihre Definition von Vulnerabilitit auf
die ethische Gultigkeit des znformed consent. Auf der einen Seite stand die Kompetenz einer Person im
Vordergrund und auf der anderen Seite die Freiwilligkeit des informed consent. Die aktuelle Version der
Deklaration stellt das Thema Vulnerabilitit insgesamt mehr in den Vordergrund, sie fihrt ulnerable
Groups and Individuals erstmals als eigene Uberschrift auf. Des Weiteren riickt die Deklaration von
Helsinki davon ab, Vulnerabilitidt mit znformed consent za verkniipfen. Die Anderungen der Deklaration
von Helsinki beztglich vulnerabler Gruppen zeigen die Aktualitit und Wichtigkeit sich mit dem
Konzept der Vulnerabilitit in der Medizinethik auseinanderzusetzen. Die aktuelle Herangehensweise an

Vulnerabilitit im Paragraph 19 der Deklaration von Helsinki lautet folgendermalien:

»oome groups and individuals are particularly vulnerable and may have an increased likelihood of being
wronged or of incurring additional harm. All vulnerable groups and individuals should receive
specifically considered protection” (WMA 2013a, S. 3).
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Zu Forschung mit vulnerablen Gruppen fordert die Deklaration in Paragraph 20 zudem folgendes:

»Medical research with a vulnerable group is only justified if the research is responsive to the health
needs or priorities of this group and the research cannot be carried out in a non-vulnerable group. In
addition, this group should stand to benefit from the knowledge, practices or interventions that result
from the research” (WMA 20134, S. 3).

Im Vergleich zur vorherigen Fassung steht nun eine erhohte Wahrscheinlichkeit, Unrecht oder
zusatzliches Leid zu erfahren im Vordergrund. Die Definition von Vulnerabilitit tiber eine mdgliche
Unfahigkeit znformed consent zu erteilen bleibt in der aktuellen Deklaration vollkommen unerwihnt.
Hierdurch zeigt sich, dass die Deklaration von einer rein personenbezogenen Herangehensweise an
Vulnerabilitit Abstand nimmt und eine kontextbezogene Betrachtung ermdglicht. Eine Person oder
Gruppe koénnte nimlich in bestimmten Situationen eine erhohte Wahrscheinlichkeit fiir Unrecht oder
Leid aufweisen, in einer anderen Situation jedoch nicht. Zusitzlich wird der normative Aspekt des
Konzepts der Vulnerabilitit in der aktuellen Fassung der Deklaration verstirkt. Dies zeigt sich durch
die Forderung, dass vulnerable Gruppen oder Personen spezifischen Schutz erhalten sollten. In der
vorherigen Fassung wird lediglich erwihnt, dass vulnerable Personen besonderen Schutz benétigen, die
Bereitstellung von Schutz jedoch nicht explizit gefordert. Dartiber hinaus fordert die aktuelle
Deklaration von Helsinki, dass nur mit vulnerablen Gruppen geforscht werden dirfe, wenn hierbei die
Gesundheitsbedurfnisse dieser Gruppe adressiert wiirden und wenn das Forschungsprojekt nicht auch
mit einer nicht-vulnerablen Gruppe realisierbar wire. Die zuletzt genannte Bedingung ist neu in der
Deklaration und kénnte vor allem im Kontext transnationaler Biomedizin von Bedeutung sein. Der
Paragraph 20 kénnte namlich als Versuch gewertet werden, sogenannte fremdniitzige Forschung (siche
hierzu Kapitel 3.3) in Entwicklungslindern zu verhindern. Des Weiteren bestirkt die aktuelle Version
der Deklaration, dass vulnerable Gruppen von Forschung, die mit ihnen durchgefithrt wird, in
irgendeiner Form profitieren muss. Die vorherige Fassung forderte lediglich, dass es wahrscheinlich

sein solle, dass vulnerable Gruppen von Forschung profitieren.

Forschung mit Frauen

Ethische Konflikte oder mégliche Besonderheiten hinsichtlich medizinischer Forschung mit Frauen

werden in der Deklaration von Helsinki nicht erwahnt.

Transnationale Biomedizin

Ethische Konflikte, die vor allem im Zusammenhang mit internationaler Forschung entstehen, werden
in der Deklaration von Helsinki erst seit den Uberarbeitungen im Jahr 2000 aufgegriffen (Macklin 2004,
S. 2348). Diese sind: Paragraph 10, 16, 17, 18, 20 (bereits im Abschnitt Vu/nerabilitat erliutert), 23, 25
und 33.
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Der Paragraph 10 in der aktuellen Version der Deklaration (2013) stellt einen Bezug zu transnationaler

Biomedizin her. Dieser lautet:

»Physicians must consider the ethical, legal and regulatory norms and standards for research involving
human subjects in their own countries as well as applicable international norms and standards. No
national or international ethical, legal or regulatory requirement should reduce or eliminate any of the
protections for research subjects set forth in this Declaration” (WMA 2013a, S. 2).

Hinsichtlich transnationaler Biomedizin zeigt sich, dass die Deklaration das Vorhandensein
unterschiedlicher ethischer und rechtlicher Normen in unterschiedlichen Lindern zwar anerkennt, den
Schutz von ProbandInnen mithilfe der Deklaration jedoch tber diese Normen stellt und damit einen
hohen normativen, da universellen Anspruch der Deklaration vertritt.

Paragraph 16, 17 und 18 greifen das Thema Risiken, Lasten und Nutzen im Rahmen medizinischer
Forschung auf (WMA 2013a). Die Forderung die Risiken und Lasten auf der einen und den Nutzen
eines Forschungsprojektes auf der anderen Seite griindlich abzuwigen, kénnte als Versuch verstanden
werden, Ausbeutung zu verhindern (WMA 2013a). Dies ist wiederum gerade bei internationaler
Forschung von grof3er Bedeutung,

Hinsichtlich der Arbeit von Ethikkomitees legt die Deklaration in Paragraph 23 folgendes fest:

»l--] It (ethics committee) must take into consideration the laws and regulations of the country or
countries in which the research is to be performed as well as applicable international norms and

standards [...]” (WMA 20133, S. 3).

Dieser Paragraph stellt zusitzlich einen Bezug zu transnationaler und vor allem auch multinationaler
Forschung her und erkennt hierbei die wichtige Bedeutung der Ethikkomitees.
In Paragraph 25 geht die Deklaration indirekt auf mogliche kulturelle Unterschiede beziiglich des

informed consent ein. Dieser lautet:

,Participation by individuals capable of giving informed consent as subjects in medical research must be
voluntary. Although it may be appropriate to consult family members or community leaders, no
individual capable of giving informed consent may be enrolled in a research study unless he or she freely

agrees” (WMA 2013a, S. 4).

Demnach zeigt Paragraph 25, dass die Deklaration von Helsinki die Notwendigkeit eines sogenannten
Sfamily/ community informed consent fur bestimmte Situationen anerkennt. Inwiefern je nach kulturellem
Kontext ein family/ community informed consent meht oder weniger sinnvoll sein kénnte, wird hingegen
nicht explizit erwihnt (siche hierzu auch Kapitel 3.3). Dartiber hinaus fordert dieser Paragraph jedoch

auch, dass keine Person fiir eine Studie rekrutiert werden diirfe, wenn diese nicht aus freien Stiicken

zustimmt (WMA 2013a).
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Ein vielfach diskutierter Konflikt, nimlich der Behandlungsstandard bei Placebo-kontrollierten Studien,
wird in Paragraph 33 aufgegriffen. Hierzu heillt es, dass eine neue MaBnahme mit der gegenwirtig
besten erwiesenen Maf3nahme verglichen werden miisse. Die Verwendung eines Placebos bzw. keine
Behandlung in einer Kontrollgruppe sei nur dann zuldssig, wenn gegenwartig keine erwiesene
Mafinahme existiere oder die Verwendung eines Placebos bzw. keine Behandlung aus
wissenschaftlichen Griinden zwingend notwendig sei und die betroffenen PatientInnen hierdurch kein
erhohtes Risiko fur ernsten oder irreversiblen Schaden hitten (WMA 2013a). Insbesondere seit dem
Bekanntwerden der bereits erwihnten unethischen Placebo-Studien zur HIV-Ubertragung von Mutter
auf Kind in Entwicklungslindern, wird diesem Paragraph eine grofe Bedeutung beigemessen (Macklin
2009).

Der Zugang zu nutzenbringenden Studieninterventionen fiir Probandlnnen nach Abschluss von
Studien stellt einen weiteren Gegenstand fir Debatten im Kontext transnationaler Biomedizin dar, der

in der Deklaration von Helsinki in Paragraph 34 folgendermal3en aufgegriffen wird:

»In advance of a clinical trial, sponsors, researchers and host country governments should make
provisions for post-trial access for all participants who still need an intervention identified as beneficial

in the trial” (WMA 2013a, S. 5).

Die vorgestellten Paragraphen der Deklaration werden in Kapitel 4.1.4 mit den noch nachfolgenden
Richtlinien der CIOMS und UNESCO verglichen. Im folgenden Kapitel sollen jedoch zunichst

cinzelne Punkte der Guidelines der CIOMS genauer erldutert werden.

4.1.2 CIOMS: International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subiects

Der Council for International Organigations of Medical Sciences (CLIOMS) ist eine internationale nichtstaatliche
Organisation, die eng mit der World Health Organization (WHO) und der UNESCO zusammenarbeitet.
Die CIOMS veroffentlichte erstmals 1993 die International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects und zuletzt im Jahr 2002 eine aktualisierte Version (Macrae 2007; CIOMS 2002, S. 9).
Ziel der Richtlinien der CIOMS ist es aufzuzeigen, wie die ethischen Standards der Deklaration von
Helsinki insbesondere auch im Kontext medizinischer Forschung in Entwicklungslindern angewendet
werden kénnen (CIOMS 2002, S. 7ff). In Deutschland wird die CIOMS durch die Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften vertreten (Arbeitsgemeinschaft der

Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften).
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Vulnerabilitit
Im folgenden Abschnitt soll die Verwendungsweise der CIOMS beztliglich Vulnerabilitit dargelegt

werden. Die Definition vulnerabler Personen der CIOMS lautet:

»Vulnerable persons are those who are relatively (or absolutely) incapable of protecting their own
interests. More formally, they may have insufficient power, intelligence, education, resources, strength, or
other needed attributes to protect their own interests” (CIOMS 2002, S. 64).

Diese Herangehensweise stiitzt sich insofern auf informed consent, als Personen durch eine selbst-
bestimmte Zustimmung oder Ablehnung ihre eigenen Interessen schiitzen konnten. Somit ist es
plausibel, dass Personen, die dies nicht koénnen, besondere Beachtung und besonderen Schutz
benotigen. Die CIOMS fordert in Punkt 13, dass Forschung mit vulnerablen Individuen besonderer
Rechtfertigung bedarf und die Rechte und das Wohl dieser Individuen besonders geschiitzt werden
missten. Ergianzend zu Punkt 13 zahlt die CIOMS einige Beispiele vulnerabler Gruppen auf und nennt
hierbei unter anderem Kinder, Medizinstudenten, dltere Menschen und schwer erkrankte Personen

(CIOMS 2002, S. 64).

Forschung mit Frauen

Im Gegensatz zur Deklaration von Helsinki greift die CIOMS Besonderheiten von medizinischer
Forschung mit Frauen auf. Die CIOMS legt in Punkt 16 der Richtlinien fest, dass Frauen im
gebirfihigem Alter nicht von Studien ausgeschlossen werden diirften, da die Moglichkeit wihrend einer
Studie schwanger zu werden, nicht als Begriindung dienen sollte eine Studienteilnahme einzuschrinken.
Sollte im Vorfeld schon bekannt sein, dass eine Studienteilnahme fir eine schwangere Frau und ihren
Fotus gefdhrlich sein kénnte, miissten die Forscherlnnen einen Schwangerschaftstest vor der Studie
und sichere Verhitungsmittel wahrend der Studienteilnahme bereitstellen. Konne dies jedoch aus
rechtlichen oder religiosen Griinden nicht garantiert werden, sollten diese Frauen nicht rekrutiert
werden (CIOMS 2002, S. 72). Im Kommentar zu Punkt 16 erginzt die CIOMS, dass Frauen in den
meisten Gesellschaften beziiglich einer Studienteilnahme diskriminiert wirden und folglich das
fehlende Wissen tber die Sicherheit und Wirkung von Medikamenten fir Frauen gefihrlich sein
konnte. Zusitzlich stelle der Ausschluss gebirfihiger Frauen von medizinischen Studien eine

Einschrinkung der Selbstbestimmung dieser Frauen dar. Die CIOMS fiigt jedoch hinzu:

»|--] it must be acknowledged that in some parts of the world women are vulnerable to neglect or harm
in research because of their social conditioning to submit to authority, to ask no questions, and to
tolerate pain and suffering* (CIOMS 2002, S. 73).

Hier miussten Forscherlnnen den Prozess des znformed consent mit besonderer Vorsicht durchfihren.
In keinem Fall dirfe das Einverstindnis des Ehemanns oder Partners den #nformed consent der Studien-

teilnehmerin ersetzen (CIOMS 2002, S. 73). In Punkt 17 der Richtlinien geht die CIOMS auf
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Forschung mit Schwangeren ein und fordert, dass auch diese als potenzielle Studienteilnehmerinnen
anerkannt werden. Allerdings sollten Schwangere nur an Studien teilnehmen, die fiir sie selbst oder
ithren Fotus oder generell fir schwangere Frauen von Nutzen sind (CIOMS 2002, S. 74). Die CIOMS
erginzt, dass die Entscheidung, ob die Risiken einer Studienteilnahme akzeptabel sind, bei der Mutter

liege (CIOMS 2002, S. 74).

Transnationale Biomedizin

Da nahezu jeder Punkt der Richtlinien der CIOMS direkt oder indirekt Bezug auf ethische Konflikte
im Rahmen internationaler Forschung nimmt, ist es im Rahmen dieser Arbeit nicht moglich alle
diesbeztiglichen Punkte detailliert zu erliutern.

Folgende Themenbereiche werden beziiglich transnationaler Biomedizin in den Richtlinien aufgegriffen
(CIOMS 2002): Sogenannte doppelte ethische Standards (Punkt 3, S. 30), mdégliche Notwendigkeit
eines family/ community informed consent aufgrund kultureller Gegebenheiten (Kommentar zu Punkt 4, S.
35), unangemessene Beeinflussung im Rahmen des formed consent (Punkt 7, S. 45), Nutzen-Risiko-
Verhiltnis unter Einbeziechung des zukiinftigen Nutzens fur die Gesellschaft (Punkt 8, S. 47),
Behandlungsstandard bei Placebo-kontrollierten Studien (Punkt 11, S. 54), Kompensation mdglicher
Schiden (Punkt 19, S. 78), Stirken lokaler wissenschaftlicher Infrastruktur und Ethikkomitees (Punkt
20, S. 80) und die Verpflichtung externer Sponsoren Behandlungsmdéglichkeiten zur Verfiigung zu
stellen (Punkt 21, S. 81). Exemplarisch soll an dieser Stelle Punkt 10 Research in populations and communities
with limited resources vorgestellt werden, da sich dieser Punkt direkt auf transnationale Forschung bezieht.
Hier fordert die CIOMS, dass bei Forschungspopulationen mit eingeschrinkten Ressourcen
sichergestellt werden misse, dass die Forschung auf die Gesundheitsbedurfnisse dieser Population
ausgerichtet ist. Zudem miusse diese Forschungspopulation Zugang zu den durch die Forschung
entstandenen Interventionen, Produkten oder erlangtem Wissen erhalten.

Im Kommentar zu Punkt 10 erlautert die CIOMS:

,» This guideline is concerned with countries or communities in which resources are limited to extent that
they are, or may be, vulnerable to exploitation by sponsors and investigators from the relatively wealthy
countries and communities* (CIOMS 2002, S. 51).

Hierdurch zeigt sich, dass im Kontext transnationaler Biomedizin fir die CIOMS die Hauptsorge die

tatsdchliche oder drohende Ausbeutung von ProbandInnen darstellt.
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4.1.3 UNESCO: Universal Declaration on Bioethics and Human Rights

Die United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization (UNESCO) ist eine von 16
Sonderorganisationen der Vereinten Nationen und wurde 1945 mit dem Ziel gegrindet die
Zusammenarbeit zwischen den Vélkern hinsichtlich Bildung, Wissenschaft und Kultur zu férdern und
hiermit einen Beitrag zur Wahrung des Friedens zu leisten (UNESCO). Im Jahre 1993 griindete die
UNESCO das International Bioethics Committee (IBC) und 1998 das Intergovernmental Bioethics Committee
(IGBC) (German Commission for UNESCO). Auf der Grundlage eines Entwurfs des IBC wurde im
Oktober 2005 die Universal Declaration on Bioethics and Human Rights fertiggestellt und von der
Generalkonferenz der UNESCO angenommen (Andorno 2008). Alle Mitgliederstaaten der UNESCO,
hierzu zihlt auch Indien, verpflichteten sich die Grundsitze dieser Erklirung anzuwenden (UNESCO
2005a, S. 5). Wie bereits am Anfang des Kapitels erwihnt, stellt die Erklarung selbst ein rechtlich nicht
verbindliches Instrument dar. Die angenommenen Grundsitze werden erst mithilfe nationaler Gesetze
oder Regulierungen innerhalb der jeweiligen Mitgliedsstaaten verwirklicht (Langlois 2008). Deutschland,
sowohl im ICB als auch IGB vertreten, war aktiv an der Erarbeitung der Bioethik-Erklirungen der

UNESCO? beteiligt (German Commission for UNESCO).

Vulnerabilitit

In der Erklirung wird Vulnerabilitit an mehreren Stellen erwihnt. Es folgt allerdings keine Definition
von Vulnerabilitit. In der Einleitung zu den einzelnen Artikeln wird darauf hingewiesen, dass
internationale Bioethik vor allem die besonderen Bedurfnisse der Entwicklungslinder, indigener
Gemeinschaften und vulnerabler Bevolkerungsgruppen berticksichtigen musse (UNESCO 2005b, S.
82).In Artikel 8 fordert die UNESCO:

»1n applying and advancing scientific knowledge, medical practice and associated technologies, human
vulnerability should be taken into account. Individuals and groups of special vulnerability should be
protected and the personal integrity of such individuals respected (UNESCO 2005b, S. 506).

Hier wird zum einen auf eine allgemeine Vulnerabilitit aller Menschen verwiesen, in dem die
Schutzbedurftigkeit aller Menschen Berticksichtigung finden soll. Zum anderen wird eine besondere
Vulnerabilitit bestimmter Gruppen hervorgehoben, wobei jedoch zunichst keine Erliuterung folgt,
wodurch sich diese besondere Vulnerabilitit auszeichnet. Dies geschieht unter anderem indirekt in
Artikel 5. Hier wird festgelegt, dass Personen, die nicht fihig sind, frei und selbstindig zu entscheiden,

besondere MaBlnahmen zum Schutz ihrer Rechte und Interessen zustehen (UNESCO 2005b, S. 55).

3 Hierzu zihlen: Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights (1997)
International Declaration on Human Genetic Data (2003)
Universal Declaration on Bioethics and Human Rights (2005)
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Des Weiteren wird in Artikel 7 besonderer Schutz fiir Nichteinwilligungsfahige gefordert (UNESCO
2005b, S. 55). Zusitzlich wird in Artikel 24 Solidaritit gefordert und dies vor allem fiir vulnerable

Personen oder Gruppen. Hierbei werden folgenden Griinde fiir Vulnerabilitit genannt:

»otates should respect and promote solidarity between and among States, as well as individuals, families,
groups and communities, with special regard for those rendered vulnerable by disease or disability or
other personal, societal or environmental conditions and those with the most limited resources®

(UNESCO 2005b, S. 61).

Die Hervorhebung derjenigen, die die wenigsten Mittel zur Verfigung haben, kann als Bezugnahme

auf Forschung mit Menschen in Entwicklungslindern interpretiert werden.

Forschung mit Frauen

In der Priaambel der Erklirung wird darauf verwiesen, dass es bei der Beurteilung sozialer
Gegebenheiten und Gleichheit wichtig sei auf die Stellung von Frauen zu achten (UNESCO 2005b, S.
53). Zudem wird in Artikel 14 darauf hingewiesen, dass durch den Fortschritt der Wissenschaft der
Zugang zu medizinischer Versorgung und hochwertigen Medikamenten besonders fur Frauen und
Kinder geférdert werden soll. Spezifischere Aspekte hinsichtlich Forschung mit Frauen, beispielsweise
der Umgang mit Schwangeren als potenzielle Studienteilnehmerinnen, werden in der Erklirung nicht

aufgegriffen (UNESCO 2005b, S. 57).

Transnationale Biomedizin

Im folgenden Abschnitt gilt es, Artikel hervorzuheben, die ethische Konflikte im Kontext trans-
nationaler Biomedizin betreffen. In Artikel 6 wird beispielsweise festgelegt, dass es in geeigneten Fallen
moglich sei, die Zustimmung eines Rechtsvertreters einer Personengruppe oder Gemeinschaft
einzuholen. Allerdings solle die Einwilligung einer Einzelperson hierdurch in keinem Fall ersetzt
werden (UNESCO 2005b, S. 55). Zudem fordert die UNESCO in Artikel 12 die Berticksichtigung
kultureller Vielfalt, wobei dies jedoch nicht dazu dienen dirfe, die Menschenwiirde, die Menschenrechte
oder die Grundsitze der Erklirung zu vetletzen (UNESCO 2005b, S. 57). Des Weiteren soll die
gesamte internationale Gemeinschaft, insbesondere die Entwicklungslinder, am Nutzen aus
wissenschaftlicher Forschung teilhaben (Artikel 15) (UNESCO 2005b, S. 57f). Die UNESCO nennt
hierzu unterschiedliche Formen von Nutzen, wie zum Beispiel Zugang zu hochwertiger medizinischer
Versorgung oder Bereitstellen von neuen diagnostischen und therapeutischen Verfahren oder
Produkten, die aus der Forschung stammen (UNESCO 2005b, S. 58). Artikel 21 der Erklirung legt
Bedingungen fur sogenannte Transnational practices fest. Eine dieser Bedingungen legt fest, dass Staaten,
Institutionen und Fachleute, die mit grenztberschreitenden Titigkeiten befasst sind, diese Tatigkeiten

im Einklang mit den Grundsitzen der Erklirung durchfithren. Dartiber hinaus soll eine angemessene
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ethische Bewertung von Forschung, auf der Grundlage der Grundsitze der Erklirung, von Seiten des
Gaststaates und von Seiten des Staates stattfinden, in dem der Geldgeber ansissig ist. Zusitzlich soll
gesundheitsbezogene Forschung auf die Bedirfnisse der Gaststaaten ausgerichtet sein (UNESCO
2005b, S. 591). Ein angemessener Behandlungsstandard beziiglich Placebo-kontrollierter Studien bleibt
in der Erklirung der UNESCO unerwihnt. Insgesamt ldsst sich jedoch festhalten, dass die Grundsitze
der UNESCO in zahlreichen Artikeln explizit oder implizit auf ethische Konflikte von Forschung in

Entwicklungslindern eingehen.

4.1.4 Internationale Ethikrichtlinien im Vergleich

Nach der Betrachtung der einzelnen Richtlinien sollen diese nun beziiglich der untersuchten Aspekte
exemplarisch miteinander verglichen werden. Alle drei Richtlinien zeigen jeweils eine unterschiedliche
Herangehensweise an Vulnerabilitit. Hierdurch ldsst sich erneut folgern, dass keine einheitliche
Definition von Vulnerabilitit existiert. Als Gemeinsamkeit der Guidelines der CIOMS und der
Grundsitze der UNESCO lisst sich jedoch festhalten, dass Vulnerabilitit direkt oder indirekt jeweils
mit nformed consent verkniipft wird. Wie jedoch bereits in Kapitel 3.1.1 erldutert, reicht znformed consent
nicht aus, um Vulnerabilitit definieren zu kénnen. Die Deklaration von Helsinki weist hingegen in ihrer
aktuellen Version (2013) einen Ansatz von Vulnerabilitit unabhingig von znformed consent auf und stellt
somit eine neue Herangehensweise im Vergleich zu vorherigen Fassungen dar. In der Deklaration von
Helsinki wird Vulnerabilitit nimlich mit der erhéhten Wahrscheinlichkeit Unrecht oder zusitzliches
Leid zu erfahren definiert. Im Gegensatz zur Deklaration von Helsinki werden in den Richtlinien der
CIOMS und der Erklirung der UNESCO mogliche Ursachen fiir Vulnerabilitit genannt und hierdurch
ein weiter gefasstes Verstindnis von Vulnerabilitit festgelegt. Die CIOMS beschreibt zum Beispiel
Personen mit eingeschrinkter Macht, Intelligenz oder Bildung als vulnerabel. In der Erklirung der
UNESCO wird beschrieben, dass Personen durch Krankheit, Behinderung oder beispielsweise
gesellschaftliche Bedingungen vulnerabel werden. Die Deklaration von Helsinki und die Richtlinien der
CIOMS zeigen eine kontextbezogene Herangehensweise an Vulnerabilitit, da Personen je nach
Kontext Unrecht oder zusitzliches Leid erfahren kénnten beziehungsweise je nach Kontext fihig sind
ihre Interessen zu schiitzen oder nicht. Da die UNESCO keine eigene Definition von Vulnerabilitit
gibt, kann nicht eindeutig eingeschitzt werden, ob deren Verwendung von Vulnerabilitit in erster Linie
personen- oder kontextbezogen ist. Die Beispiele, die die UNESCO fiir vulnerable Personen angibt,
sind jedoch sowohl personen- als auch kontextbezogen. Zum einen sind Krankheit, Behinderung und

gesellschaftliche Rahmenbedingungen Aspekte, die in dieser Arbeit als personenbezogen eingeteilt
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werden, da sie von der Person selbst oder deren Lebensbedingungen in die Situation einer Studien-
teilnahme eingebracht werden. Zum anderen zeigt jedoch die Formulierung, dass Personen vulnerabel
werden 1m Gegensatz zu vulnerabel sind, dass die UNESCO Vulnerabilitit auch im Sinne eines
kontextbezogenen Konzepts versteht. Die Formulierung vulnerabel werden suggeriert, dass Personen in
bestimmten Situationen, zum Beispiel im Kontext einer bestimmten Studienteilnahme, vulnerabel sein
konnen, in einer anderen Situation, im Rahmen einer anderen Studie, jedoch nicht zwingend vulnerabel
sind.

Hinsichtlich der in Kapitel 3.4 aufgestellten Vulnerabilititskriterien lassen sich sowohl Gemein-
samkeiten als auch Unterschiede zu den drei erliuterten Richtlinien feststellen. FEine erhéhte
Wahrscheinlichkeit Unrecht zu erfahren gilt in dieser Arbeit als Hauptvulnerabilititskriterium und
findet sich auch in der Deklaration von Helsinki wieder. Das zweite Kriterium, das in der Deklaration
von Helsinki genannt wird, nimlich die ethohte Wahrscheinlichkeit zusitzliches Leid zu erfahren, wird
auch in dieser Arbeit angewendet, allerdings als Unterkriterium. Die Herangehensweise an
Vulnerabilitit der CIOMS im Sinne der Unfihigkeit die eigenen Interessen schiitzen zu kénnen, wird in
dieser Arbeit jedoch nicht explizit verwendet. Indirekt findet sich diese Herangehensweise aber bei der
Verkniipfung von Vulnerabilitit und #nformed consent wieder, die auch in den Vulnerabilititskriterien
dieser Arbeit aufgegriffen wird. Denn der znformed consent ist ein Konzept, das den Schutz der eigenen
Interessen ermoglicht. Eine indirekte Verkniipfung von Vulnerabilitit und znformed consent ist auch eine
Gemeinsamkeit der Erklirung der UNESCO (siche hierzu Kapitel 4.1.3) und der in Kapitel 3.4
vorgestellten Vulnerabilititskriterien. Fin bedeutender Unterschied zwischen den drei Richtlinien im
Vergleich mit den Vulnerabilititskriterien dieser Arbeit ist der, dass keine der Richtlinien einen
Zusammenhang von Vulnerabilitit und Ausbeutung herstellt. Die Anfilligkeit, ausgebeutet zu werden,
ist jedoch ein wichtiges Kriterium fur Vulnerabilitit im Kontext transnationaler Biomedizin und ist
deswegen eines der Vulnerabilititskriterien, das es anhand der Fallstudien zu Gberpriifen gilt.
Hinsichtlich spezifischer Faktoren, die Forschung mit Frauen betreffen, weisen die drei Richtlinien
keine Gemeinsamkeiten auf. Die Deklaration von Helsinki bezieht zu Debatten beztiglich besonderer
Aspekte bei Forschung mit Frauen keine Stellung. Die CIOMS hingegen nimmt sowohl die besondere
Situation schwangerer als auch die gebarfihiger Frauen als Studienteilnehmerinnen in ihre Richtlinien
auf und verweist zudem auf besondere soziale Aspekte in diesem Kontext. Die Erklirung der
UNESCO fordert zwar die besondere Berticksichtigung der Stellung der Frau bei der Bewertung
sozialer Verhaltnisse, geht dann jedoch nicht genauer darauf ein und lisst Schwangerschaft oder
Gebirfihigkeit im Kontext medizinischer Forschung unerwihnt. Das ist insofern verwunderlich, da bei
Debatten um den Einschluss beziehungsweise Ausschluss von Frauen in medizinische Forschung
Ublicherweise Schwangerschaft oder Gebirfihigkeit im Vordergrund stehen.

Als Gemeinsamkeit lidsst sich somit festhalten, dass alle drei Richtlinien direkt odetr indirekt auf
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ethische Aspekte im Kontext transnationaler Biomedizin eingehen. Auffillig ist jedoch, dass die fiir
Deutschland besonders relevante Deklaration von Helsinki jeweils nur indirekt auf ethische Konflikte
im Rahmen von internationaler Forschung verweist. Entsprechende Paragraphen nennen Menschen in
Entwicklungslindern als potenzielle ProbandInnen nicht explizit, sondern verwenden Umschreibungen
wie beispielsweise benachteiligte oder vulnerable Bevilkerungsgruppen (Paragraph 17). Diese Umschreibungen
konnten sich auf Menschen in Entwicklungslindern beziehen, koénnten jedoch auch andere
Forschungspopulationen meinen. Die Richtlinien der CIOMS hingegen wurden vor allem
veroffentlicht, um die ethischen Standards der Deklaration von Helsinki auch im Kontext
biomedizinischer Forschung in Entwicklungslindern anwendbar zu machen (CIOMS 2002, S. 11).
Folglich stehen Aspekte, die Forschung in Entwicklungslinder betreffen im Vordergrund. Die CIOMS
erliutert hierbei den Konflikt, inwiefern ethische Prinzipien als universal oder als kulturell relativ

betrachtet werden kénnen. Hierzu formuliert die CIOMS noch folgende Zielsetzung:

»|--] research involving human subjects must not violate any universally applicable ethical standards, but
acknowledge that in superficial aspects, the application of the ethical principles, e.g., in relation to
individual autonomy and informed consent, needs to take account of cultural values [...]* (CIOMS 2002,

S. 11).

In der Erklirung der UNESCO stehen internationale Forschung und damit verbundene ethische
Konflikte ebenfalls im Vordergrund. Der Prisident der Deutschen UNESCO-Kommission fordert in
seinem GruBwort zur Erklirung, dass die Globalisierung und somit die Internationalisierung der
Forschung eine Internationalisierung der Ethik nach sich ziehen miisse. Aullerdem erldutert er, dass die
Erklirung die Bioethik auf die Basis des allgemeingtltigcen Rahmens der Menschenrechte stelle
(UNESCO 2005a, S. 7).

Nach der Analyse der Fallstudien soll in Kapitel 5.6 geprift werden, inwiefern die vorgestellten
Richtlinien hilfreich sein kénnen, um Vulnerabilitat im Rahmen transnationaler Biomedizin mit Frauen

zu bewerten.
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4.2 Medizinische Studien in Indien

Die Anzahl klinischer Studien in Indien stieg in den letzten Jahren enorm an. Schitzungen zufolge wird
aktuell eine von vier klinischen Studien weltweit in Indien durchgefiihrt (Sengupta 2009). 2011 waren in
Indien tiber 1800 Studien registriert (Pandey et al. 2011). Griinde hierfiir sind unter anderem geringere
Kosten im Vergleich zu Forschung in Industriestaaten (bis zu 60%, Sengupta 2009), hoher technischer
Standard, gut ausgebildete und erfahrene Forscherlnnen und Kommunikation sowie Daten in
englischer Sprache. Zusitzlich bringt die grof3e Population Indiens einige Vorteile fiir ForscherInnen,
nimlich eine groBe genetische Vielfalt, hohe Einschreiberaten fiir Studien und viele sogenannte
Treatment-naive ProbandInnen, also Menschen, die bisher keine medikamentése Behandlung erhielten,
wodurch sich eine geringe Wahrscheinlichkeit fiir Arzneimittelinteraktionen ergibt. Des Weiteren ist es
moglich, in Indien eine groBe Spanne verschiedener Erkrankungen zu erforschen, also sowohl
Erkrankungen, die mit Armut einhergehen als auch sogenannte /festyle diseases (Sengupta 2009; George
und Srinivasan 20006).

Um in Kapitel 5 Fallstudien im Hinblick auf mdgliche Vulnerabilitit von Probandinnen in Indien
analysieren zu konnen, sollen zunichst allgemeine Rahmenbedingungen fir medizinische Studien in
Indien beleuchtet werden. Im folgenden Kapitel werden daher rechtliche Rahmenbedingungen sowie
ethische Richtlinien beziiglich medizinischer Forschung in Indien dargestellt. Im darauffolgenden
Kapitel folgen Erlduterungen hinsichtlich gesellschaftlicher Faktoren, die ethische Aspekte im Kontext
transnationaler Forschung in Indien beeinflussen kénnten. Mit Blick auf die zentrale Fragestellung der

Arbeit stehen hierbei vor allem Frauen in Indien im Vordergrund.

4.2.1 Rechtliche Rahmenbedingungen

In Indien sind viele Institutionen an der Regulierung, Zulassung und Uberwachung klinischer Studien
beteiligt. Im folgenden Abschnitt sollen einige dieser Institutionen und deren Hauptfunktion vorgestellt
werden. Zunichst muss das Ministry of Health and Family Welfare (MOHFW) erwihnt werden, das als
Teil der indischen Regierung verschiedene Abteilungen enthilt, wie beispielsweise das Department of
Health Research (DHR). Dem Ministry of Health untersteht aullerdem die Central Drug Standard Control
Organization (CDSCO). Die CDSCO kontrolliert den Import von Arzneimitteln, die Zulassung neuer
Wirkstoffe sowie die Genehmigung klinischer Studien (CDSCO, S. 1f). Zudem veroffentlichte der
CDSCO die Good Clinical Practice Guidelines, die als ethischer und wissenschaftlicher Standard fir die
Planung und Durchfithrung von Forschungen am Menschen dienen sollen (CDSCO 2004). An dieser
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Stelle ist es wichtig zu erwihnen, dass die CDSCO laut der Bundeskoordination Internationalismus
(BUKO)* personell als zu schwach besetzt gilt, um die hohe und vor allem weiter wachsende Anzahl
von Studien in Indien kontrollieren zu kénnen (BUKO 2010b). Jede klinische Studie, die in Indien
begonnen wird, muss zuvor vom Drugs Controller General of India (IDCGI) als Mitglied der CDSCO
genehmigt werden (Stinivasan 2009). Dieser soll aulerdem die Einhaltung ethischer Standards bei der
Durchfihrung klinischer Studien tberwachen (BUKO 2010b). Im Kontext klinischer Forschung in
Indien muss zudem der Indian Council of Medical Research (ICMR) erwihnt werden, der durch das
Department of Health Research finanziert wird. Zu den Aufgaben des ICMR zihlen unter anderem die
Koordination und die Foérderung biomedizinischer Forschung (ICMR 2010). 2006 veroffentlichte der
ICMR auBlerdem Ethical Guidelines for Biomedical Research on Human Participants (ICMR 2000). Zusitzlich
wurde 2007 das Clinical Trials Registry India (CTRI) gegriindet, das zur Registrierung klinischer Studien in
Indien dient (Tharyan 2007). Die Richtlinien des ICMR sowie der Ablauf der Registrierung klinischer
Studien in Indien werden noch im Laufe dieses Kapitels genauer erldutert.

Klinische Studien in Indien werden rechtlich durch den Schedule Y der Drugs and Cosmetics Rules des
Department of Health reguliert. Dieser enthilt unter anderem Regulierungen zur Zulassung klinischer
Studien, zur Verantwortung der Sponsorlnnen und Forscherlnnen, Voraussetzungen fir den informed
consent sowie zu den Aufgaben der Ethikkomitees (MOHFW 2005). In den letzten Jahren ergaben sich
einige bedeutende Anderungen des Schedule Y. Vor 2005 beispielsweise durften Wirkstoffe, die im
Ausland entwickelt wurden, nur in Indien getestet werden, wenn die vorherige Phase einer Studie, die
im Ausland bereits abgeschlossen war, in Indien wiederholt wurde. Wurde zum Beispiel eine Studie im
Ausland in Phase IIT abgeschlossen, musste in Indien erneut mit Phase II begonnen werden (Sengupta
2009). Seit 2005 ist es allerdings méglich, Studien, nachdem Phase I im Ausland abgeschlossen wurde,
in Indien direkt mit der nachsten Phase fortzufihren (MOHEFW 2005, S. 503). Eine Wiederholung
vorheriger Studienphasen ist somit nicht mehr zwingend notwendig und dadurch kénnte Indien als
Zielort fir klinische Studien noch mehr favorisiert werden. Eine mogliche Hirde fiir externe
Pharmafirmen, Studien in Indien durchzufihren, nimlich Studienphasen wiederholen zu mussen und
somit aus finanzieller und zeitlicher Sicht mehr investieren zu mussen, ist seit 2005 deutlich reduziert.
Die Gesetzesinderung konnte allerdings auch aus ethischer Sicht als positiv gewertet werden, da die
Wiederholung einer bereits abgeschlossenen Studienphase vermutlich keinen neuen Erkenntniswert
bringt und somit die ProbandInnen unnétigen Risiken oder Unannehmlichkeiten aussetzt.

Des Weiteren ist es erst seit 2005 verpflichtend, dass die Dokumente einer Studie durch ein
Ethikkomitee gepruft werden. Zuvor war dies nur eine Empfehlung (Srinivasan 2009). Anfang des

Jahres 2013 wurden weitere bedeutende Veranderungen des Schedule Y vorgenommen. Dies geschah als

*  Pharma-Kampagne mit dem Ziel die Aktivititen der deutschen Pharmaindustrie in der Dritten Welt zu untersuchen
(http:/ /www.bukopharma.de/)
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Reaktion auf eine eidesstattliche Erklarung des Deputy Drugs Controller beim Obersten Gerichtshof, die
das Scheitern der CDSCO beim Schutz der Rechte von StudienteilnehmerInnen aufzeigt (Singh 2013;
Jesani 2013). Die Erklirung legt dar, dass von Beginn 2005 bis Mitte 2012 in 475 Studien 14.616
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, sogenannte serious adverse events (SAE), gemeldet wurden
davon 2.644 Todesfille (18%). Bei nur 80 (3%) der Todesfille wurden diese als ursdchlich oder in
Zusammenhang mit der Studie stehend bewertet und nur der Hilfte der Familien der Opfer wurde eine
Entschidigung gezahlt (Singh 2013; Jesani 2013). Eine der Anderungen des Schednle Y besagt demnach,
dass im Falle einer Vetletzung eines/r Studienteilnehmers/in diese Person kostenfrei medizinisch
versorgt werden soll (MOHFW 2013b, S. 9). Hierbei ist bemerkenswert, dass diese Forderung nicht
voraussetzt, dass eine Erkrankung mit der Studie oder dem zu testenden Medikament zusammen-
hingen muss (Jesani 2013). Des Weiteren wird in der aktuellen Fassung des Schedule Y (2013) festgelegt,
dass Studienteilnehmerlnnen oder von ihnen benannte Personen eine Entschidigung fiir eine mit der
Studienteilnahme assoziierte Verletzung oder Todesfall erhalten, und diese miisse tiiber den Kosten der
medizinischen Behandlung liegen (MOHEFW 2013b, S. 9). Es werden sieben Kriterien aufgefthrt, die
festlegen, ob eine Verletzung oder ein Todesfall als mit der Studienteilnahme assoziiert gelten sollte.
Hierbei werden unter anderem auch die Wirkung von Placebos oder der fehlende therapeutische Effekt
bei einem sich als nicht wirksam herausstellenden Medikament miteinbezogen (MOHEFW 2013b, S. 9).
Folglich werden mdogliche Risiken fiir alle Studienteilnehmerlnnen berticksichtigt, ndmlich auch fir
Personen, die der Kontrollgruppe zugeordnet wurden. Aus ethischer Sicht sind diese Anderungen
positiv zu bewerten, da die Rechte der ProbandInnen als Prioritit gelten. Eine weitere Anderung des
Schedule Y betrifft das Einrichten eines Expertenausschusses zur Beurteilung von studienassoziierten
Todesfillen (DCGI 2013). Jesani kritisiert, dass die CDSCO sowohl finanziell, personell als auch
fachlich zu wenig Ressourcen aufweise, um den Zusammenhang zwischen Todesfillen und
Studienteilnahmen adidquat beurteilen zu kénnen. Demnach wiirden weitere Ausschusse oder Komitees
solche Beurteilungen nur verzégern (Jesani 2013). Im Gegensatz zum Schedule Y aus dem Jahre 2005
missen sich zudem seit der Gesetzesinderung 2013 alle Ethikkomitees bei der CDSCO registrieren
(MOHFW 2013a, S. 8). Dies stellt einen ersten Schritt fiir die Uberpriifung der Arbeit der
Ethikkomitees dar. Seit 2005 fordert der Schedule Y auBlerdem, dass eine Studie nur nach Zustimmung
durch ein Ethikkomitee begonnen werden darf (MOHFEFW 2005, S. 504). Es wird zudem erldutert, dass
Ethikkomitees insbesondere darauf achten sollten, die Rechte, die Sicherheit und das Wohl von
vulnerablen Gruppen zu schiitzen. Hier werden als Beispiele unter anderem folgende Gruppen
aufgezihlt: Personen innerhalb hierarchischer Strukturen (Gefingnisinsassen, Medizinstudenten usw.),
Patienten mit unheilbaren Erkrankungen, arbeitslose oder verarmte Personen, Patienten in
Notsituationen, ethnische Minderheiten (MOHEFW 2005, S. 500). Frauen als vulnerable Gruppe werden

nicht genannt.
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AuBerdem solle im Studienbericht dokumentiert werden, dass die Studie in Ubereinstimmung mit den
ethischen Prinzipien der Deklaration von Helsinki, den Good Clinical Practice Guidelines der CDSCO und
den Ethical Guidelines for Biomedical Research on Human Participants des ICMR durchgefiihrt wurde
(Tharyan 2007; MOHFW 2005, S. 516). Letztere wurden 2006 vom ICMR veré6ffentlicht und versuchen
sich der Herausforderung zu stellen, universale ethische Prinzipien im Kontext biomedizinischer
Forschung in der multikulturellen Gesellschaft Indiens anwendbar zu machen (ICMR 2006, S. 1). Im
Zusammenhang mit der Auswahl besonderer Gruppen als ProbandInnen werden in den Guidelines
vulnerable Gruppen erwihnt. Hierbei werden schwangere und stillende Frauen sowie Kinder als
besondere Gruppen einzeln aufgefiihrt, jedoch nicht den vulnerablen Gruppen zugeteilt, wobei dies
nicht begrindet wird. In den Guidelines findet sich keine Definition von Vulnerabilitit, sondern

vielmehr Forderungen zum Umgang mit bestimmten Gruppen. Diese lauten folgendermal3en:

»Research on genetics should not lead to racial inequalities; persons who are economically or socially
disadvantaged should not be used to benefit those who are better off than them; rights and welfare of
mentally challenged and mentally differently able persons who are incapable of giving informed consent
or those with behavioral disorders must be protected. [...]; adequate justification is required for the
involvement of participanty such as prisoners, students, subordinates, employees, service personnel etc.
who have reduced autonomy as research participants, since the consent provided may be under duress or
various other compelling reasons® (ICMR 2000, S. 28f).

Es zeigt sich also, dass in den Guidelines Vulnerabilitit mit verschiedenen Attributen verkniipft wird.
Zum einen stehen ethnische und sozio6konomische Gegebenheiten von Personen im Vordergrund.
Zum anderen wird Vulnerabilitit mit der Unfahigkeit, znformed consent zu erteilen oder unfreiwillig
zuzustimmen, verkniipft. Einzelne Abschnitte der Guidelines kénnen als Bezug auf transnationale
Forschung verstanden werden. Es werden beispielsweise die Prinzipien der Nicht-Ausbeutung, Principles
of non-exploitation, genauer beschrieben. Als generelle Regelung gilt hierbei, dass StudienteilnehmerInnen
fur ihre Mitwirkung an Forschung entschidigt werden sollen. Zudem fordern diese Prinzipien
folgendes: ,,.Such human participants should be selected so that the burdens and benefits of the
research are distributed without arbitrariness, discrimination or caprice (ICMR 20006, S. 5). Hierbei
werden verschiedene Formen des Nutzens fur StudienteilnehmerInnen festgelegt, wie zum Beispiel
Krankenversicherung oder medizinische Versorgung wihrend einer Studie (ICMR 2006, S. 5). Im
Vergleich mit den in Kapitel 4.1 untersuchten Richtlinien zeigt sich, dass die Guidelines des ICMR ein
relativ weit gefasstes Konzept von Vulnerabilitit vertreten und Vulnerabilitit nicht ausschlieflich mit
informed consent verknipfen. Des Weiteren ist bemerkenswert, dass es sowohl in der Deklaration von
Helsinki als auch in den Richtlinien der CIOMS und UNESCO keine so explizit formulierten
Prinzipien zur Nicht-Ausbeutung gibt. Inhaltlich decken sich die Prinzipien der Nicht-Ausbeutung
allerdings teilweise mit den Paragraphen 16, 17 und 18 der Deklaration von Helsinki (WMA 2013),
Punkt 10 und 12 der Richtlinien der CIOMS (CIOMS 2002) und Artikel 4 der Richtlinien der
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UNESCO (UNESCO 2005).

Nach der Betrachtung theoretischer Aspekte beziiglich der Durchfithrung klinischer Studien in Indien
soll nun auch die praktische Umsetzung der Gesetze genauer beleuchtet werden. Hierbei stellt
insbesondere die Regulierung und Kontrolle von Ethikkomitees ein gro3es Problem dar, denn tiber die
momentane Arbeitsweise der Ethikkomitees sind kaum Daten und Informationen verfiighar (George
2011; Taur et al. 2011). In einer von Taur et al. 2011 veroffentlichten Studie Gber Ethikkomitees in
Indien werden jedoch ernsthafte Maingel festgestellt. 20% der in der Studie uberpriiften
Zulassungsdokumente der Ethikkomitees fur klinische Studien enthielten entgegen der Vorschrift des
Schedule Y keine Auflistung der Namen der Teilnehmerlnnen von der entsprechenden Ethikkomitee-
sitzung. Aullerdem hatten vier Ethikkomitees tiber die Genehmigung einer Studie abgestimmt, obwohl
die Teilnehmerlnnenanzahl der Sitzung nicht der vorgeschriebenen Mindestanzahl von funf
Teilnehmerlnnen entsprach. Des Weiteren fehlte in den meisten Dokumenten die Erwidhnung tber die
Anwesenheit einer Person mit juristischem, sozialwissenschaftlichem oder bioethischem Hintergrund,
wobei dies bei Entscheidungsfindungen in Ethikkomitees laut Taur et al. dulerst wichtig wire. Kritisch
wird von den Autorlnnen auch die mangelnde Bereitschaft der Ethikkomitees gesehen, an einer
solchen Evaluationsstudie teilzunehmen (nur ein Drittel der angefragten Ethikkomitees stimmte zu).
Da die Studie mit einer kleinen Fallzahl durchgefithrt wurde, bleibt unklar, ob die Mingel, die bei der
Arbeitsweise der an der Studie teilnehmenden Komitees festgestellt wurden, Einzelfille darstellen oder
inwiefern die Arbeitsweise von Ethikomitees in Indien generell als problematisch einzuschitzen ist
(Taur et al. 2011).

Der Ablauf der Registrierung klinischer Studien in Indien soll genauer erortert werden, da auch er die
Komplexitit der Situation verdeutlicht. Wie bereits erwihnt, konnen seit 2007 Studien im Clinical Trials
Registry-India (CTRI) registriert werden. Hierdurch soll Transparenz, Verantwortung bzw. Haftung und
Zuginglichkeit hinsichtlich klinischer Studien hergestellt werden (CTRI). Das Registrieren einer Studie
in Indien war zunichst freiwillig (Tharyan 2007). Seit 2009 ist dies jedoch durch den Drugs Controller
General India (DCGI) verpflichtend geworden (CTRI). AuBerdem ist die Registrierung von Studien auch
durch die Deklaration von Helsinki (Paragraph 35) vorgeschrieben (WMA 2013a). Zusitzlich haben
Herausgeber elf wichtiger Journals in Indien angegeben, dass sie nur registrierte Studien zur
Verotfentlichung in Betracht ziehen wiirden (CTRI).

Zum generellen Verstindnis iiber den Ablauf von medizinischen Studien in Indien muss die Rolle der
Clinical Research Organizations (CRO) kurz erwahnt werden. Die CROs werden von Pharmafirmen
beauftragt, Studien durchzufiihren. Seit 2000 gab es einen enormen Zuwachs an CROs in Indien.
CROs entwickeln zudem die noétige Infrastruktur, um Studien durchfithren zu kénnen. Sie suchen
geeignete Kliniken und erstellen Datenbanken von potenziellen ProbandInnen (Srinivasan 2009).

Einige Autorlnnen betonen die problematische Arbeitsweise der CROs, da diese nur an finanziellem
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Profit interessiert seien (George und Srinivasan 2000).

Insgesamt ldsst sich festhalten, dass Indien zum einen als Zielort transnationaler Forschung von der
indischen Regierung geférdert wird und hiermit an der Globalisierung im Bereich Biomedizin
partizipieren moéchte. Dies zeigt sich beispielsweise durch die Gesetzesinderung im Schedule Y der Drugs
and Cosmetics Rules im Jahre 2005. Zum anderen ergaben sich in den letzten Jahren auch Verinderungen,
die auf bisherige Beispiele unethischer Studien (Sengupta 2009; Jesani 2013) in Indien reagieren und
Kontrollen diesbeziiglich verschirfen. Hierzu zahlt zum Beispiel die Verpflichtung, Studien im CTRI
registrieren zu miissen und vor allem die Anderungen des Schedule Y im Jahre 2013, die die
Entschidigung von Verletzungen und Todesfillen und die Registrierung von Ethikkomitees betreffen.
Hierdurch zeigt sich die Relevanz und Notwendigkeit, sich mit ethischen Aspekten beztglich

transnationaler Forschung in Indien detaillierter zu beschiftigen.

4.2.2 Gesellschaftliche Rahmenbedingungen

Indien ist ein komplexes Land, dessen gesellschaftliche Rahmenbedingungen nur schwerlich im Detail
zu fassen sind. Allerdings ist es mit Blick auf die medizinethische Fragestellung dieser Arbeit
notwendig, zumindest einige Eckdaten zur aktuellen Gesellschaft Indiens zu kennen. Hierzu gehéren
einige generelle politische und wirtschaftliche Entwicklungen und Informationen zur Bevolkerung
Indiens sowie der Zustand des Gesundheitswesens. Zudem gilt es, insbesondere die gesellschaftliche
Stellung von Frauen in Indien genauer zu betrachten.

Seit Indien 1947 die Unabhingigkeit von der Kolonialmacht Grof3britannien erreicht hat, gilt das Land
als die grofite weltweite parlamentarische Demokratie mit 28 Bundesstaaten. Die Hauptstadt ist New
Delhi mit circa 16,3 Millionen Einwohnern (Ministry of Home Affairs 2011f, S. 2). Die Wihrung ist die
indische Rupie, wobei ein Euro circa 70 Rupies entsprechen (Mirz 2013) (Auswirtiges Amt 2013).
Indiens Wirtschaft boomt derzeit (Wessler 2007). Das Wirtschaftswachstum betrug 2012 3,2%
(Deutschland 2012: 0,7%) (The World Bank 2013f). Neben der Textil-, Chemie-, Stahl- und
Softwarebranche stellt auch die Arzneimittelbranche einen wichtigen Teil der indischen Industrie dar
(Central Intelligence Agency 2013). Allerdings arbeiteten 2010 51% der Beschiftigten in der
Landwirtschaft (Deutschland: 2%) (The World Bank 2013e). Dies verdeutlicht die grofBle Kluft
innerhalb Indiens zwischen dem wurbanen und ruralen Leben und den damit verbundenen
gesellschaftlichen  Spannungen. Gemil dem  Huwman  Development  Index  (HDI), der vom
Entwicklungsprogramm der Vereinten Nationen (UNDP) ver6ffentlicht wird und die durchschnittliche
Entwicklung eines Landes widerspiegeln soll, steht Indien immer noch weit hinten, an Stelle 136 von

186 (je niedriger die Zahl, desto hoher ist ein Land entwickelt). Anhand des HDI werden Linder in
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sehr hoch, hoch, mittel und niedrig entwickelte Linder eingeteilt. Indien zahlt hierbei zu den Lindern
mit mittlerem Entwicklungsstand, jedoch im unteren Bereich (United Nations Development
Programme 2013).> Zum Vergleich: Deutschland steht an 5. Stelle (United Nations Development
Programme 2013). In die Berechnungen des HDI wird unter anderem die Lebenserwartung bei der
Geburt, Indikatoren fir das Bildungsniveau, wie beispielsweise die erwartete Anzahl von Schuljahren
fir Kinder im Einschulungsalter, und das Pro-Kopf-Einkommen miteinbezogen (United Nations
Development Programme).

Die Bevolkerung Indiens zidhlt circa 1,2 Milliarden Menschen (2011) (Auswirtiges Amt 2013) und weist
in den letzten Jahrzehnten ein enormes Wachstum von 17% auf (2001-2011) (Ministry of Home
Affairs 2011b). Hierbei ist es wichtig zu wissen, dass in Indien viele junge und somit (prinzipiell)
erwerbsfihige Menschen leben (The World Bank 2013r). Der Grofiteil der Bevolkerung (2010 circa
70%) lebt in lindlichen Gebieten. Aufgrund der hohen Armut fliechen jedoch viele vom Land in die
Stadt, wodurch die Metropolen Indiens schnell wachsen, zum Beispiel die Megacities Mumbai (18,4
Millionen), New Delhi (16,3 Millionen) und Bangalore (8,5 Millionen) (Ministry of Home Affairs
2011d). Indiens Bevolkerung vereint zahlreiche unterschiedliche Ethnien. Es gibt 698 indigene
Volksgruppen in Indien, die sich selbst als Adivasi bezeichnen und von der Regierung Scheduled Tribes
genannt werden. Diese bilden insgesamt 8,2% der Bevolkerung. Die indigenen Volker wurden viele
Jahre lang diskriminiert und gehéren in der Kastengesellschaft zur Gruppe der Kastenlosen
beziehungsweise Unberiibrbaren, die auch als Dalit (Unterdriickte) bezeichnet werden. Indien vereint
auch viele unterschiedliche Religionen. Etwa 80% der Bevolkerung gehéren dem Hinduismus an, 13%
dem Islam, 2% dem Christentum, 2% dem Sikhismus und die Restlichen zihlen zum Buddhismus,
Jainismus, sind Parsen oder sonstiges (Auswartiges Amt 2013). Zwar hat die indische Verfassung das
hinduistische Kastensystem offiziell abgeschafft, es existiert aber aufgrund der noch immer enormen
Bedeutung in der Gesellschaft inoffiziell weiter. Das Kastensystem hat eine stark hierarchische
Trennung gesellschaftlicher Gruppen zur Folge, das zudem eine Arbeitsteilung mit sich bringt. Es gibt
vier Hauptkasten, die hierarchisch von oben nach unten folgendermal3en geordnet sind: Die Brabmanen
(Priester), die Kshatriya (Krieger), die Vaishya (Handler) und die Shudra (Bediensteten). Das niedrigste
Ansehen haben die Dalits, die auBlerhalb des Kastensystems stehen und meist sogenannte unreine
Arbeiten verrichten. Die Dalits werden von der Regierung als Scheduled Castes bezeichnet und stellen
etwa 16% der Gesamtbevolkerung dar. Die Diskriminierung der Da/its hilt auch heute noch an, wobei
dies vor allem in lindlichen Gebieten der Fall ist. Um dies abzuschaffen, ist seit 1947 in der Verfassung
verankert, dass eine bestimmte Anzahl der Parlamentssitze fiir die Dalits, entsprechend ihrem Anteil an

der Bevolkerung, reserviert werden (Skoda 2007). Sowohl die Diskriminierung indigener Vélker als

> Einteilung des HDI: sehr hoch: 1-47; hoch: 48-94, mittel: 95-141, niedrig: 142-186, United Nations Development
Programme (2013)
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auch der Dalits konnten wichtige Hinweise auf die Entstehung einer moglichen Vulnerabilitit in
bestimmten Kontexten sein. Ein weiterer Punkt, der die Diversitit der indischen Gesellschaft widet-
spiegelt, ist die Ko-Existenz vieler unterschiedlicher Sprachen (122 im Jahre 2001) (Ministry of Home
Affairs 2001). Die offiziellen ILandessprachen sind Hindi und Englisch (Auswirtiges Amt 2013).
Bemerkenswert ist, dass 2001 nur circa 226.449 InderInnen Englisch als ihre Muttersprache angaben
(Ministry of Home Affairs 2001). Die enorme Anzahl unterschiedlicher Sprachen und auch Schriften
ist vor allem fiir die Praxis der informierten Aufklarung (informed consent) von grof3er Bedeutung. Hier
kann die Sorge geduBert werden, dass im Rahmen transnationaler Forschung Einwilligungsformulare
auf Englisch und Hindi verwendet werden, die von potenziellen ProbandInnen aufgrund sprachlicher
Defizite nicht ausreichend verstanden werden. In diesem Fall kénnte aus dem ethisch ungtltigen
informed consent Vulnerabilitit resultieren. Der Schedule Y legt fest, dass Einwilligungsformulare in
verstindlicher Sprache fiir die ProbandInnen vorliegen miissen und dass ihre Uberpriifung sowie die
Korrektheit der Ubersetzung zu den Aufgaben der Ethikkomitees zihlen (MOHFW 2005, S. 506).
Nadig stellte allerdings in einer Studie fest, dass viele Ethikkomitees nicht wissen, dass sie dies
tberpriifen mussen (Nadig et al. 2011). Ein weiteres Problem hinsichtlich des znformed consent und der
daraus resultierenden Vulnerabilitit stellt die Einschrinkung der Freiwilligkeit aufgrund eines
unangemessenen Anreizes dar. Diese Sorge ist besonders grof3 bei potenziellen ProbandlInnen, die in
Armut leben. In Indien stellt Armut trotz des Wirtschaftsaufschwungs immer noch ein enormes
Problem dar. 2010 lebten circa 33% der Bevolkerung in extremer Armut. Dieser Anteil der
Bevolkerung muss mit weniger als 1,25 US-Dollar pro Tag auskommen (The World Bank 2013s). Die
Mehrheit der Menschen in Indien, die in groBer Armut leben, sind Frauen (Nandal 2005). Zu den
Griinden stellt Nandal folgendes fest:

»My attempt to know the extent of poverty did reveal that lack of economic opportunities among
women, educational deptivation, gender inequality in access to assets and decision-making produce
cycles of poverty for Indian women® (Nandal 2005, S. 289).

Armut und hohe Verschuldung fordern vor allem in lindlichen Gebieten zahlreiche Opfer und mit der
Hoffnung auf ein besseres Leben flichen viele in die Stddte, wobei die meisten in den Slums enden
(Petersen 2007).

Bezuiglich des informed consent im Kontext transnationaler Biomedizin und als méglicher Faktor, der zu
Vulnerabilitit fihren kénnte, ist es zudem wichtig, das Bildungssystem in Indien genauer zu erliutern.
Hierbei gilt es insbesondere mégliche Unterschiede beztglich Bildung und Zugang zu Bildung
zwischen Madchen und Jungen darzulegen. In Indien hat jedes Kind zwischen sechs und 14 Jahren laut
Gesetz das Recht auf Zugang zu Bildung, wobei acht Jahre Elementarbildung verpflichtend sind.
Darauf folgen zwei Jahre Sekundarstufe. Daran schlieBen sich zwei Jahre obere Sekundarstufe an, die

nach Abschluss dazu berechtigen, an den Aufnahmepriifungen fiir die Hochschulen teilzunehmen
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(Hillger 2007). Trotz des per Gesetz vorgeschriebenen Rechts auf Bildung arbeiteten 2006 circa 15%
der Kinder zwischen sieben und 14 Jahren (The World Bank 2013b). Die absolute Zahl der Middchen im
Schulalter, die nicht zur Schule gehen, lag 2010 bei circa 868.000 (The World Bank 2013c), die der
Jungen bei circa 806.000 (The World Bank 2013d). Dies steht in erster Linie im Zusammenhang mit der
Anzahl von Kindern, die die Schule abbrechen oder nach der Elementarbildung nicht in die
Sekundarstufe eintreten, denn die Finschulungsraten sind verhiltnismiGig hoch (The World Bank
2013g, 2013h). Der Anteil der Kinder, die nach Abschluss der Elementarbildung in die Sekundarstufe
aufstiegen, lag 2010 allerdings bei nur 63%, wobei hierbei die Anzahl der Kinder, die die Sekundarstufe
nicht abschlieBen, noch nicht mitgezihlt wurde (The World Bank 2013y). Betrachtet man die
Geschlechterverteilung beztiglich der Einschreibung in die Sekundarstufe oder in die Hochschulen,
zeigt sich zwar in der Entwicklung der letzten Jahre eine Verbesserung, es bleibt jedoch immer noch
unausgeglichen zu Gunsten der Jungen und Minner. 2010 kamen auf 100 Schiler, die die
Sekundarstufe erstmals besuchten, 92 Schiilerinnen (The World Bank 2013w). Beztiglich des Beginns
eines Hochschulstudiums waren es nur 73 Studentinnen auf 100 Studenten (The World Bank 2013x).
Allerdings ist der Anteil der SchiilerInnen, die die Sekundarstufe abschlieBen und innerhalb von finf
Jahren einen Hochschulstudium beginnen, mit nur 18% im Jahre 2010, insgesamt sehr gering (The
World Bank 2013z). Dies lasst sich durch eine Form von Eliteférderung erkliren, unter anderem
bedingt durch Aufnahmeprifungen der Hochschulen, wodurch der Zugang zu einem hdéheren
Bildungsabschluss nur bestimmten Bevolkerungsschichten und auch vor allem mannlichen Studenten
vorbehalten bleibt (Hillger 2007). Der Anteil der Erwachsenen (iiber 15 Jahre), die lesen und schreiben
konnen, betrug 2006 insgesamt 63% (The World Bank 20130). Im Jahre 2011 stieg diese Zahl auf 74%.
Hierbei lag die Alphabetisierungsrate der Manner in Indien bei circa 82%, die der Frauen bei 65%
(Ministry of Home Affairs 2011c). Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass zwar die
Einschulungsraten hoch sind und hierbei die Geschlechterverteilung ausgeglichen ist, die Unterschiede
der Alphabetisierungsraten hinsichtlich des Geschlechts, der Region und stidtischer versus lindlicher
Bevolkerung jedoch sehr grof3 blieben (Ministry of Home Affairs 2011c, 2011a).°

Im folgenden Abschnitt sollen Faktoren, die die Gesundheit der indischen Bevolkerung betreffen und
hierdurch ethische Aspekte im Rahmen medizinischer Studien beeinflussen konnten, genauer
beleuchtet werden. Die Staatsausgaben Indiens fiir Gesundheit, gemessen am Bruttoinlandsprodukt,
lagen 2011 bei 3,9% (Deutschland: 11,1%) (The World Bank 2013i). Die Lebenserwartung in Indien
betrigt etwa 66 Jahre (2011) (Deutschland: circa 81 Jahre) (The World Bank 2013n). Sie stieg in den
letzten Jahren an, wobei Frauen mit 68 Jahren eine hohere Lebenserwartung aufweisen als Manner mit

64 Jahren (2011) (The World Bank 2013m). Anhand von Statistiken tiber Todesursachen in Indien von

® Alphabetisierungsraten (2011): In Bihar (Nordosten): circa 64%; in Kerala (Siiden): circa 94%; in lindlichen Gebieten: circa
68%; in den Stidten circa 84%
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1970 bis '80 zeigt sich, dass vor allem sogenannte vermeidbare Erkrankungen Haupttodesursachen
darstellen, wie beispielsweise Infektionskrankheiten und Erndhrungsprobleme (Qadeer 2011, S. 31).
Auflerdem gibt es grof3e Unterschiede beziiglich der Gesundheitsversorgung in lindlichen Gebieten im
Vergleich zu den Stidten. Uber 70% der Landbevélkerung wird von nur 20% der in Indien arbeitenden
Arztlnnen versorgt (Qadeer 2011, S. 68). Ein weiterer wichtiger Indikator fiir die Gesundheit ist die
Anzahl der Kinder pro 1.000 Lebendgeburten, die noch vor Erreichen des flunften Lebensjahres
sterben. Diese betrug 2012 in Indien 56 (Deutschland: 4) (The World Bank 2013q). Aulerdem waren
2011 nur 72% der Kinder im Alter zwischen 12 und 23 Monaten gegen Diphtherie, Keuchhusten und
Tetanus geimpft (Deutschland: 99%) (The World Bank 2013j). Borooah veroffentlichte 2004 eine
Studie, die zeigte, dass Madchen hinsichtlich eines kompletten Impfstatus und auch beziiglich einer
ausgewogenen und ausreichenden Erndhrung benachteiligt sind im Vergleich zu ihren Bridern oder
Jungen im gleichen Alter. Allerdings gab es die Ernihrung betreffend keine Diskriminierung der
Midchen, wenn die Mitter lesen und schreiben konnten (Borooah 2004). Die Privalenz von
Unterernahrung, also der Anteil der Bevolkerung, der nicht ausreichend Nahrung zu sich nimmt, um
den tdglichen Energiebedarf regelmillig abzudecken, betrug 2011 in Indien erschreckende 18% (The
World Bank 2013u). Hinsichtlich des Erndhrungszustandes gibt es anscheinend auch teilweise grof3e
Unterschiede zwischen Minnern und Frauen in Indien (Chorghade et al. 20006). Zusitzlich zur
Untererndhrung spielt der Zugang zu sauberem Trinkwasser eine entscheidende Rolle fir die
Gesundheit der Menschen. Diesbeztiglich ist es bemerkenswert, dass 2011 nur 35% der Bevélkerung
Zugang zu sanitiren Anlagen hatten (The World Bank 2013k). Ein weiterer wichtiger Aspekt
hinsichtlich der Gesundheit von Frauen in Indien ist der Anteil der Schwangeren, der prinatal
mindestens einmal beztglich der Schwangerschaft medizinisch betreut wird. Dieser Anteil lag 2008 bei
75%, somit wurde ein Viertel der Frauen wahrend der Schwangerschaft kein einziges Mal untersucht
(The World Bank 2013t). Zudem wurden 2008 nur 52% der Geburten von medizinischem
Fachpersonal betreut (The World Bank 2013a). Hiermit kénnte unter anderem die verheerend hohe
Miittersterblichkeit in Indien erklirt werden, welche 2010 bei 200 pro 100.000 Lebendgeburten lag
(Deutschland: 7 pro 100.000) (The World Bank 2013p). Die Miittersterblichkeit in Indien nahm jedoch
in den letzten Jahren stetig ab, 1995 lag diese beispielsweise noch bei 480 pro 100.000 Lebendgeburten
(The World Bank 2013p).

Anhand dieser wenigen Faktoren sollte bereits deutlich geworden sein, dass es durchaus nicht vollig
absurd ist, Frauen in diesen gesellschaftlichen Bedingungen als zumindest potentiell vulnerabler als
Minner einzustufen. Hinzu kommen die sozialen Faktoren, die ihre Stellung im privaten wie
offentlichen Kontext niher bestimmen. Ahnlich wie in anderen Demokratien gab es in den letzten
Dekaden Frauen, die vereinzelt zentrale politische Amter besetzen. So war von 2007 bis 2012 das

amtierende Staatsoberhaupt in Indien erstmals eine Frau, Pratibha Patil (Mentschel 2007). Zudem gilt
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Indira Ghandi als entscheidendes Beispiel fur Frauen in Indien in einer Machtposition. Als erste und
bisher einzige Premierministerin Indiens regierte sie von 1966 bis 1977 und von 1980 bis zur ihrer
Ermordung durch ihre Leibwichter 1984 (Kessler 2007). 2012 waren allerdings nur 11% der
Parlamentssitze von Frauen besetzt, was eine deutliche politische Unterreprisentation darstellt (The
World Bank 2013v). Ein sehr wichtiges Beispiel, das eine anhaltende Diskriminierung aufgrund des
Geschlechts, sogar schon vor der Geburt, in Indien widerspiegelt, stellt die selektive Abtreibung von
weiblichen Féten dar. Dies zeigt sich anhand des unausgeglichenen Geschlechterverhiltnisses (Anzahl
der Frauen pro 1000 Minner). Beim Zensus 2011 in Indien lag dieses bei 940. Im zeitlichen Verlauf
betrachtet, sank das Geschlechterverhiltnis seit 1901 zunichst stetig, mit einem Tiefpunkt im Jahre
1991 bei 927, seitdem ist ein Anstieg zu bemerken (Ministry of Home Affairs 2011e, S. 80). Allerdings
liegt das Geschlechterverhiltnis der Null- bis Sechsjihrigen nur bei 914 und ist somit niedriger als der
nationale Durchschnitt (Ministry of Home Affairs 2011e, S. 88). Zudem zeigt sich in dieser
Altersgruppe eine sinkende Tendenz im Vergleich zum Jahre 2001. Somit scheint das Geschlechter-
verhaltnis zukiinftig wieder zu sinken. Des Weiteren zeigten sich 2011 je nach Region grof3e
Unterschiede hinsichtlich des Geschlechterverhiltnisses (Ministry of Home Affairs 2011e, S. 83).
Bedingt durch kulturelle, sozio6konomische und religiose Faktoren bevorzugen viele Familien in Indien
die Geburt eines Sohnes. Ein Grund hierfiir ist die vermeintliche finanzielle und emotionale Sicherheit,
die ein Sohn den Eltern im Alter bieten kann. Aulerdem trigt ein Sohn den Namen der Familie weiter
und koénnte nach dem Ableben der Eltern ein Familienunternehmen weiterfihren. Zusitzlich ist es
tblich, dass der Sohn der Familie sich um die Beerdigung und die Bestattungsriten kiimmert (Kusum
2000, S. 51). Aufgrund des Brauchs der sogenannten Mitgift bedeutet eine Tochter hingegen meist eine
schwere finanzielle Birde fir die Eltern. Auflerdem miissen die Eltern stindig befiirchten, dass ihre
Tochter wegen der eventuell noch nicht vollstindig gezahlten Mitgift von ihrem Ehemann oder dessen
Familie beldstigt oder misshandelt wird. Zusitzlich wird es als schwere Last angeschen, die
Jungfriulichkeit der Téchter bis zur Verheiratung erhalten zu kénnen, denn diese ist von grof3er
Bedeutung in der Gesellschaft (Kusum 2000, S. 51). Diese Umstinde haben dazu gefiihrt, dass manche
Paare das Geschlecht des Fotus ermitteln lassen und im Falle einer Tochter einen Schwangerschafts-
abbruch vornehmen lassen (Kusum 2000, S. 52). Allerdings wurde in Indien bereits 1971 mit dem
Medical Termination of Pregnancy Act Abtreibung aufgrund des Geschlechts des Fotus verboten. Im Jahre
1994 wurde zusitzlich der Prenatal Diagnostic Techniques (Regulation and Prevention of Misuse Act)
verabschiedet, der die Auswahl des Geschlechts aus nicht-medizinischen Grinden verbietet und bei
Verstof3 unter anderem eine maximale Gefingnisstrafe von drei Jahren festlegt (Kusum 2000, S. 50).
Kusum benennt einige Vor- und Nachteile hinsichtlich des Verbots von Tests zur Feststellung des
Geschlechts. Ein Nachteil konnte sein, dass hierdurch die Entscheidungsfreiheit von Frauen

eingeschrinkt und die Anzahl ungewollter Tochter steigen wiirde. Hinzu kime die Notwendigkeit
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wiederholter Schwangerschaften bis ein Sohn geboren wiirde und damit verbundene gesundheitliche
Risiken. Zuletzt kénnte ein Verbot die heimliche Durchfithrung von Tests und Schwangerschafts-
abbruchen verstirken, womit medizinische Risiken und eine mégliche Ausbeutung verbunden seien.
Vorteile eines Verbots seien, dass ein unausgewogenes Geschlechterverhiltnis wieder ausgeglichen
werden kénnte und somit die Gefahr von Polyandrie verhindert wiirde. Zudem konnten hdufige Tests
und Schwangerschaftsabbriiche die Gesundheit der Frauen gefihrden (Kusum 2000, S. 55).

Wie bereits erwihnt, steht vor allem der Brauch der Mitgift in Indien im Zusammenhang mit
Diskriminierung von Midchen und Frauen. Laut Tradition ist es iiblich, dass die Eltern einer Tochter
bei deren Heirat eine Mitgift in Form von Vermdégen fur die Zukunft und das Zuhause des neuen
Paares an den Ehemann und dessen Familie zahlen (Srinivasan 2005, S. 595). Hierzu muss erwahnt
werden, dass der Brauch der Mitgift seit 1961 laut des Dowry Probibition Act per Gesetz verboten wurde.
Dieses Gesetz wurde 1984 und erneut 1986 verindert, wobei unter anderem die Vorschrift zur
Einsetzung von sogenannten dowry probibition officers zur Uberpriifung der Einhaltung des Gesetzes
festgelegt wurde (Singh 1995, S. 392). Allerdings scheint diese Vorschrift in den meisten Bundesstaaten
keine Umsetzung zu finden (Singh 1995, S. 392). Die Tradition der Mitgift zieht sich trotz des Gesetzes
durch alle Gesellschaftsschichten und Kasten. Hochzeiten ohne Mitgift werden seltener (Srinivasan
2005, S. 608). Srinivasan etldutert hierzu: ,,Dowry has become an all caste/class phenomenon and
average dowry payments have risen (Stinivasan 2007, S. 857). Srinivasan beschreibt Auswirkungen der
Mitgift auf den Status der Frau innerhalb ihrer Ehe. Zum einen verbessere sich durch die Mitgift die
finanzielle Lage des ehelichen Hausstandes, wodurch eventuelle 6konomische Belastungen verringert
wirden. Zum anderen spiegelt die Mitgift den Wert des Ehemanns auf dem Heiratsmarkt wider. Somit
konne eine hohe Mitgift den sozialen Stand des Ehemanns aufwerten und hierdurch der Weg fiir eine
unbeschwerte Beziehung geebnet werden (Srinivasan 2007, S. 862). Fur die Familie der Braut stellt die
Mitgift eine schwere finanzielle Birde dar. Zudem ist es Eltern aus soziokulturellen Grinden untersagt
finanzielle Unterstiitzung von ihrer verheirateten Tochter anzunehmen. Die mdglichen Folgen
unerfillter Mitgiftanspriiche von Seiten des Ehemanns oder der Schwiegereltern kénnen fir Eltern in
vielerlei Hinsicht seht belastend sein (Stinivasan 2005, S. 595). Srinivasan zitiert ein indisches
Sprichwort, das den sozialen Status von Téchtern verdeutlicht: ,,Bringing up a daughter is like watering
a neighbort's plant“ (Srinivasan 2005, S. 595). Fir eine Tochter Mitgift zahlen zu mussen, stellt somit die
vorrangige Rechtfertigung fur den gezielten Schwangerschaftsabbruch weiblicher Foten und
Kindest6tung von Téchtern dar (Srinivasan 2007, S. 858). Bemerkenswert ist, dass sich laut einer Studie
von Srinivasan viele Frauen gegen die Abschaffung der Mitgift aussprechen (Srinivasan 2007, S. 858).
Eine hohe Mitgift sei beispielsweise wichtig, um mit einem gufen Mann verheiratet zu werden und sie
vor Gewalt in der Ehe zu schiitzen. Durch die Mitgift kénne aullerdem der Status der Frau innerhalb

der Ehe aufgewertet werden. Abgesehen davon bleiben Mitgiftforderungen eine der wichtigsten
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Ursachen fiir Gewalt, Belistigung und Tod von Frauen in Indien (Srinivasan 2005, S. 595). Wenn
Frauen von ihren Eheminnern oder deren Familien umgebracht werden, weil die Mitgift nicht
ausreichend sei, spricht man von sogenannten Mizgiftmorden. Zwischen den Jahren 1999 und 2003 zihlte
das National Crime Records Burean jahrlich etwa 6.000 bis 7.000 mit Mitgift assoziierte gemeldete
Todesfille (Srinivasan 2007, S. 858). Laut einer Studie von Srinivasan geht eine hohe Mitgift fir
Ehefrauen mit einem niedrigeren Risiko, hausliche Gewalt zu erfahren einher. Srinivasan ergianzt hierzu:
»[--] it may not be dowry per se that affords protection but the extent to which a woman owns and
controls dowry as 'her' asset that has a bearing on her security” (Srinivasan 2007, S. 872). Ein hoher
Bildungsstand und ein hohes Einkommen der Ehefrauen sind jedoch mit einem erhéhten Risiko fiir
hiusliche Gewalt assoziiert. Srinivasan erklirt die hierbei erhéhte Gewaltbereitschaft der Eheminner
durch eine mogliche Gefidhrdung ihrer Autoritit und einer Bedrohung der geschlechtsspezifischen
Normen (Srinivasan 2007, S. 872). Insgesamt gab es in den Jahren 1989 bis 1999 einen Anstieg
gemeldeter Fille von Gewalt gegentiber Frauen von fast 102%, wobei davon ausgegangen werden muss,
dass die tiberwiegende Mehrheit der Fille nicht gemeldet wird (Sharma und Gupta 2004, S. 116). Bei
einer Studie in einem Slum in Bangalore beziiglich hiuslicher Gewalt gaben 56% der Frauen an in ihrer
Ehe Gewalt erfahren zu haben. Frauen, deren Familien nach der Hochzeit nach einer zusitzlichen
Mitgift gefragt wurden, erfahren mit einer erh6hten Wahrscheinlichkeit hiusliche Gewalt (Rocca et al.
2009, S. 577). Es gibt noch weitere Beispiele fur Gewaltverbrechen und die Nichtbeachtung der Rechte
indischer Frauen, allerdings wiirde es den Rahmen dieser Arbeit sprengen, diese vollstindig zu
behandeln. Finen FEinblick in die Problematik geben die oben genannten Beispiele beztiglich
Geschlechtsselektion, Mitgift und Gewalt. Als Zusammenfassung hinsichtlich der Diskriminierung von

Frauen in Indien soll ein Zitat von Sharma und Gupta dienen:

»Religion, customs, age-old prejudices, etc. have put Indian women in a subservient and exploitable
position in many domains of life. Low rates of participation in education, lack of economic
independence, value biases operating against them, etc, have resulted in the women being dependent on
men folk and other institutions of authority like the family, neighborhood and the society. They are
usually ignorant of their rights and even if they are not, they do not have easy access to justice” (Sharma

und Gupta 2004, S. 114).

Dies trifft aber nicht auf alle Frauen in Indien zu. Ein Beispiel hierftr ist Rita Banerji, eine Autorin und
Frauenaktivistin in Indien. Sie griindete 2006 die 50 Million Missing Campaign, die ein internationales
6ffentliches Bewusstsein fiir den Genozid an Indiens Frauen schaffen will und Aktionen durchfithrt, um
dies zu verandern (Banerji). In der Verfassung Indiens wird zudem die Gleichheit und Nicht-
diskriminierung aufgrund von Geschlecht festgelegt. 1980 unterzeichnete Indien die sogenannte
Women's Convention, Convention on the Elimination of All Forms of Discrimination Against Women (Singh 1995,
S. 375). AuBlerdem wurde 1995 das Department of Women and Child Development von der Regierung
aufgebaut und im Jahre 2006 wurde dieses zum Ministry of Women and Child Development hochgestuft.
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Seine Aufgabe ist das Ausarbeiten von Plinen, Grundsitzen und Programmen sowie eine Erlassung
oder Anderung der Gesetzgebung zur Forderung von Frauen und Kindern. Hierbei wurde unter
anderem 2006 der Protection of Women from Domestic Violence Act gesetzlich verfugt. Des Weiteren gibt es
die 1981 gegrundete A/ Indian Democratic Women's Association, eine unabhingige Organisation, die daran
arbeitet, Demokratie, Gleichheit und Emanzipation fir Indiens Frauen zu erreichen. Diese
Organisation ist in 22 Bundesstaaten vertreten und zihlt tiber neun Millionen MitgliederInnen (All
India Democratic Women's Association 2007). Eine weitere wichtige Frauenorganisation in Indien, die
vor allem die gesundheitlichen Bediirfnisse von Frauen in den Vordergrund stellt, ist die Resource Group
Jfor Women and Health (Sama). Sama wurde 1999 von Frauen mit feministischem und medizinischem
Hintergrund gegriindet (Sama Resource Group for Women and Health). Sama versucht ein weiter
gefasstes Verstindnis von Gesundheit zu realisieren. Menschen sollen darin bestirkt werden, physische,
soziale und politische Umstinde, die sich auf ihre Gesundheit auswirken, beeinflussen zu konnen.
Hierfiir sollen Frauen unter anderem hinsichtlich ihrer Rechte im Gesundheitswesen geschult werden
(Sama Resource Group for Women and Health).

Fazit: Trotz vieler erfolgreicher Anstrengungen durch Gesetzgebungen, Organisationen und
Kampagnen, die Rechte von Frauen in Indien beziglich verschiedener Ebenen zu gewihtleisten,
wurden innerhalb dieses Kapitels auch viele Aspekte aufgezeigt, die eine anhaltende und gravierende
Diskriminierung vieler Frauen in Indien verdeutlichen. Diese Ansammlung von Aspekten kénnte im
Kontext medizinischer Forschung in Indien zu einer mdglichen Vulnerabilitit von Studien-
teilnehmerinnen fihren. Durch die Diskriminierung und Benachteiligung vieler Frauen in Indien, die
zahlreiche Lebensbereiche betreffen, wie beispielsweise Zugang zu Bildung oder Gesundheits-
versorgung sowie eine hohe Wahrscheinlichkeit, Gewalt ausgesetzt zu sein, kénnte sich eine erhohte
Wahrscheinlichkeit ergeben, Unrecht zu erfahren. Demnach bendétigten diese Frauen besonderen
Schutz. Inwiefern Frauen in Indien im Kontext transnationaler Biomedizin eine erhohte
Wahrscheinlichkeit aufweisen, Unrecht zu erfahren, soll daher anhand der Analyse der Beispielstudien

geprift werden. Die oben vorgestellten gesellschaftlichen Faktoren sollen dabei miteinbezogen werden.
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5. Analyse und Interpretation von zwei medizinischen Studien in Indien im Hinblick auf
eine mogliche Vulnerabilitit der Studienteilnehmerinnen

Das folgende Kapitel beinhaltet die Analyse und Interpretation zweier transnationaler medizinischer
Fallstudien, die mit Frauen in Indien durchgefithrt wurden. Die Auswahl beider Fallstudien wurde in
Kapitel 2 beschrieben. Die Fallstudien A und B werden jeweils nacheinander bearbeitet. Es folgt
zundchst eine deskriptive Analyse der jeweiligen Studie, die Hintergrundinformationen zu dem
erforschten Krankheitsbild, die Zielstellung und Methodik der Studie, Informationen zu den
Studienbedingungen und -teilnehmerlnnen sowie eine Beschreibung des Studienverlaufs und der
Ergebnisse beinhaltet.

Darauthin werden im Interpretationsteil der jeweiligen Fallstudie Fragen und Zusatzinformationen
diskutiert, die ethische Aspekte bei der Planung und Durchfiilhrung dieser Studien betreffen.
Diesbeztglich gilt es die in Kapitel 3.2 und 3.3 erlduterten ethischen Aspekte hinsichtlich Forschung
mit Frauen beziehungsweise Forschung in Entwicklungslindern als Grundlage miteinzubeziehen. Im
nichsten Schritt werden sowohl die Informationen der Analyse als auch die Erorterungen ethischer
Konflikte mit Blick auf eine mdgliche Vulnerabilitit der Studienteilnehmerinnen der jeweiligen
Fallstudie normativ bewertet. Hierzu werden die in Kapitel 3.4 aufgestellten Vulnerabilititskriterien
angewendet und einzeln gepruft. Im Anschluss an die Bearbeitung beider Fallstudien folgt ein

Uberblick und ein Vergleich der Ergebnisse beider Fallstudien.

5.1 Fallstudie A: 'Safety and Immunogenicity Study of tgAAC09, a Gag-PR-RT AAV
HIV Vaccine"

Vulnerabilitit im Kontext einer HIV-Studie zu untersuchen, ist insofern von besonderer Bedeutung, da
HIV-Studien hiufig mit vulnerablen Forschungspopulationen durchgefithrt werden (Thomas 2004).
AuBerdem gab es unethische HIV-Studien in der Vergangenheit, die mit hoher Wahrscheinlichkeit mit
vulnerablen Gruppen durchgefithrt wurden (siche hierzu Kapitel 1). Zusitzlich bergen HIV-Studien
unter anderem soziodkonomische Risiken fiir die Studienteilnehmerlnnen, da die Teilnahme an einer
HIV-Studie zu Stigmatisierung und Diskriminierung fihren kann (Thomas 2004). Diese besonderen
Risiken kénnten wiederum zu Vulnerabilitit im Rahmen einer Studienteilnahme fithren.

Die zu analysierende Studie wurde 2007 mit dem Titel A Phase I Randomized, Placebo-Controlled, Donble-
Blind Dose-Escalation Trial to Evaluate the Safety and Immunogenicity of tgAAC09, a Gag-PR-RT AAV HIV”

Vaccine bei clinicaltrials.gov registriert (clinicaltrials.gov). Die Studie wurde sowohl in Deutschland und

7 Kurztitel der Studie bei Clinicaltrials.gov (2007)
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Belgien als auch in Indien durchgefiihrt, wobei sich die Analyse auf die Studie in Indien konzentriert.
Ziel der Studie war es, die Sicherheit und Immunogenitit der HIV-Impfung tgAAC09 an gesunden
Erwachsenen zu testen (Mehendale et al. 2008, S. 168). Begriindet wird die Initiierung der Studie durch
die hohe Krankheitslast von HIV weltweit und durch die limitierenden Faktoren sowohl hinsichtlich
der Therapie- als auch der Priventionsméglichkeiten (Mehendale et al. 2010, S. 169). Somit ist das
Fernziel, eine praventive Impfung gegen HIV zu entwickeln (Mehendale et al. 2008, S. 873). Zu dieser

Studie wurden zwei Artikel veroffentlicht. Diese sind:

1) Mehendale S, van Lunzen J, Clumeck N, Rockstroh J, Vets E, Johnson PR, Anklesaria P, Barin
B, Boaz M, Kochhar S et al. (2008): A phase 1 study to evaluate the safety and immunogenicity
of a recombinant HIV type 1 subtype C adeno-associated virus vaccine. AIDS Res Hum

Retroviruses 24, 873-880.

2) Mehendale S, Sahay S, Thakar M, Sahasrabuddhe S, Kakade M, Shete A, Shrotri A, Spentzou A,
Tarragona T, Stevens G et al. (2010): Safety & immunogenicity of tgAACO09, a recombinant
adeno-associated virus type 2 HIV-1 subtype C vaccine in India. Indian ] Med Res 132, 168-
175.

Fir die Analyse der Fallstudie wurde hauptsichlich die zuletzt genannte Publikation verwendet, da der

Fokus auf dem indischen Studienteil legt. Das Abstract der zweiten Publikation lautet:

w»Backgronnd & objective: A phase 1 trial of adeno-associated based HIV-1 subtype C vaccine (tgAACO09)
was conducted at two sites in German and Belgium and one site in India. This paper reports the safety
and immunogenicity of tgAACO9 in healthy adult Indian volunteers.

Methods: Between January 2005 and December 2006, 30 consenting volunteers were enrolled in the
placebo controlled double-blind dose escalation trial 8 [3x10%, 3x10'" DNase resistant particles
(DRPs)/ml]. Single injection of the candidate vaccine was administered to ten volunteers randomized in
8:2 ratio in vaccine and placebo arms at each dosage level.

Results: The mean age of study volunteers (16 men and 14 women) was 34 yr. Six local reactogenicity
events and 14 systemic reactogenicity events like malaise, fever, headache and myalgia were reported,
both were dose-dependent. The difference events between the adverse events reported by vaccine and
placebo recipients (79 and 67%) was not significant. A modest IFN-y ELISPOT response [248 spot
forming units (SFU/million cells] was detected in one volunteer from high dose group and low response
(56 and 75 SFU/million cells) in two volunteers in low and mid-dose groups. A post-vaccination dose-
dependent increase was observed in anti AAV2 neutralizing titres. None of the volunteers showed
appositive antibody response to HIV-1.

Interpretation & conclusions: The trial was a benchmark in phase I clinical evaluation of HIV candidate
vaccines in India. The vaccine was generally well tolerated and raised no safety concerns. The vaccine
was found to be weakly immunogenic. It is essential to understand the role of pre-existing immunity
against vectors and significance of evaluation in a prime-boost strategy” (Mehendale et al. 2010, S. 168).
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5.1.1 Hintergrundinformationen und aktueller Forschungsstand zu Fallstudie A

Um die Studie besser zu verstehen, miissen nach der Erliduterung der Zielstellung der Studie zunichst
allgemeine medizinische und epidemiologische Informationen zum Humanen Immundefizienz-1 irus
(HIV) und dem hierdurch verursachten Acguired Immunodeficiency Syndrome (A1IDS), also auch der aktuelle
Forschungsstand zu Therapie- und Priventionsmdglichkeiten, erldutert werden. Fir den Kontext dieser
Studienanalyse ist es zudem wichtig, die Situation von HIV/AIDS in Indien genauer zu beleuchten und
dies insbesondere auch mit Blick auf Frauen in Indien. Diese Informationen sollen dann als
Hintergrund dienen, um die eigentliche Analyse der Fallstudie in den gesellschaftlichen Kontext von
Indien einordnen zu kénnen.

Im Jahre 1981 wurde AIDS erstmals als eine neue Erkrankung beschrieben und 1983 festgestellt, dass
HIV der ursichliche Erreger ist (Rockstroh 2012). HIV befillt Immunzellen, die das Glykoprotein CD4
auf ihrer Oberfliche tragen, sogenannte CD4-positive Zellen, wie beispielsweise T-Zellen und
Makrophagen (Rubbert-Roth und Behrens 2012). Das Virus zerstort oder schrinkt die Funktion dieser
Zellen ein, wodurch eine Immunschwiche entsteht (UNAIDS 2008). Man unterscheidet zwischen HIV-
1 und HIV-2, wobei letzteres fir weniger als 1% der weltweiten HIV-Infektionen verantwortlich ist
(Rubbert-Roth und Behrens 2012). Falls nicht anders gekennzeichnet, ist in dieser Arbeit stets HIV-1
gemeint. Die wichtigsten Ubertragungswege von HIV sind folgende: Ungeschiitzter sexueller Kontakt
mit einem infizierten Partner, gemeinsame Verwendung von Spritzutensilien, vor allem bei
Drogenabhingigen oder von einer HIV-positiven Mutter auf ihr Neugeborenes vor oder wihrend der
Geburt oder durch Stillen (Rockstroh 2012). Der Verlauf der HIV-Infektion beginnt nach der
Erstinfektion mit der akuten Phase, die bei manchen Patientlnnen unter anderem mit Fieber und
Lymphknotenschwellungen einhergeht. Darauf folgt die chronische Phase, die asymptomatisch verlduft
und unbehandelt acht bis zehn Jahre dauern kann. Daran an schlief3t sich AIDS, das anhand bestimmter
Erkrankungen, die mit einer Immunschwiche einhergehen, und anhand der Anzahl der CD4-positiven
Zellen definiert wird (Rockstroh 2012). Die AIDS-definierenden Erkrankungen fithren unbehandelt

nach individuell unterschiedlich langer Zeit zum Tod der PatientInnen (Rockstroh 2012).

Seit 1987 gibt es zur Behandlung von HIV Medikamente, die als antiretrovirale Therapie (ART)
bezeichnet werden und seither stindig weiterentwickelt wurden. Inzwischen ist es moglich, mithilfe von
ART und weiterer Substanzklassen die Virusvermehrung dauerhaft zu unterdriicken und das
Fortschreiten der Erkrankung zu verhindern. Allerdings stellen die zwingend regelmiBlige Einnahme
und die Vertriglichkeit der Medikamente limitierende Faktoren fiir die Behandlung dar. Des Weiteren
sind mégliche Langzeittoxizititen der Medikamente noch unklar (Rockstroh 2012). Die Kosten fiir
ART sind relativ hoch und belaufen sich bei tiblichen Dreifachkombinationstherapien auf circa 14.000
bis 21.000 Euro pro Patientln pro Jahr (Hoffmann 2012). Zudem entwickeln 30% der Patientlnnen

trotz regelmifBiger Einnahme und Aufrechterhaltung der Unterdriickung der Viruslast resistente Viren.
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Dies kann zum Versagen der gingigen Therapiemdglichkeiten und zur Ubertragung und Neuinfektion
von Viren fithren, die mit den aktuell verfiigharen Medikamenten eventuell nicht beherrschbar sind
(Demberg und Robert-Guroff 2012). Hierdurch ergibt sich die dringende Notwendigkeit fiir die

Entwicklung neuer Therapiestrategien und PriaventivmaB3nahmen (Demberg und Robert-Guroff 2012).

Die effektivsten Priventivma3nahmen zur Verhinderung einer HIV-Infektion sind die Verwendung von
Kondomen, sexuelle Abstinenz oder die ausschliefSliche Einmalverwendung von Spritzbesteck bei
Drogenabhingigen (Demberg und Robert-Guroff 2012). Des Weiteren sind Mikrobizide, die als Gel
vaginal angewendet werden, eine in der Forschung befindliche Methode zur Reduzierung von HIV-
Infektionen. Die meisten der in Studien getesteten Mikrobizide zeigten jedoch nur eine geringe
Wirkung und manche férderten mdéglicherweise gar eine Infektion mit HIV (Demberg und Robert-
Guroff 2012). Es gibt noch weitere Methoden beziehungsweise Medikamente, die als MaBnahme zur
Vorbeugung von HIV-Infektionen erforscht werden (Demberg und Robert-Guroff 2012). Es wiirde

jedoch den Rahmen dieser Arbeit tbersteigen, diese zusitzlich zu erldutern.

Mit Blick auf die zu analysierende Fallstudie ist es allerdings wichtig, den aktuellen Forschungsstand
von HIV-Impfungen genauer aufzuzeigen. Es werden sowohl therapeutische als auch priventive HIV-
Impfungen erforscht (Demberg und Robert-Guroff 2012). Die therapeutischen Impfungen zeigten in
Studien zwar erwinschte Wirkungen, allerdings sind die aktuellen Therapiemoglichkeiten den
therapeutischen Impfungen bisher noch tiberlegen (Demberg und Robert-Guroff 2012). Die groflen
Bemtihungen eine priventive Impfung zu entwickeln, die als einziges Mittel gilt, um die HIV-Pandemie
unter Kontrolle zu bringen (Harrer 2012) und die vor allem auch fiir Entwicklungslinder wichtig wire,
da die notwendige Therapie hdufig nicht verfigbar ist, sind bisher gescheitert (Demberg und Robert-
Guroff 2012). Der bisher groBte Erfolg zeigte sich bei einer Placebo-kontrollierten Studie, die in
Thailand mit 16.000 ProbandInnen durchgefiihrt wurde und eine Reduktion der HIV-Neuinfektionen
von 31% ergab (Harrer 2012). In der Vergangenheit wurden verschiedene Méglichkeiten fiir eine HIV-
Impfung erforscht, die jedoch bisher erfolglos blieben (Harrer 2012). Ein neuer Ansatz ist eine
sogenannte genetische Immunisierung, Hierbei handelt es sich um eine passive Immunisierung (Harrer
2012). Genetische Immunisierung bedeutet, dass Gene von neutralisierenden Antikérpern oder Gene
von effektiven T-Zell-Rezeptoren mithilfe eines Vektors in immunkompetente Zellen transferiert
werden. Durch den Gentransfer werden diese Zellen dann angeregt, Antikérper zu bilden
beziehungsweise T-Zell-Rezeptoren zu exprimieren. (Harrer 2012). Diesbeziiglich zeigten sich in
Tierversuchen vielversprechende Erfolge (Demberg und Robert-Guroff 2012). Als Ubertriger der
Gene, also Vektoren, werden unter anderem Adenovirus-Vektoren, Canary-Pox-Viren und Adenovirus-
assozilerte Viren verwendet (Harrer 2012). Zu den hauptsichlichen Schwierigkeiten bei der
Entwicklung eines HIV-Impfstoffes zihlt unter anderem die hohe genetische Vielfalt des Virus und
dass die vom Immunsystem entwickelten Antikérper meist spezifisch fiir den jeweiligen Virustyp der

Patientlnnen sind. Aullerdem entkommt das Virus hiaufig durch Fluchtmutationen einer
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Immunantwort. Darliber hinaus besteht in der Pharmaindustrie nur ein geringes Interesse einen

Impfstoff zu entwickeln (Barouch 2008).

Zudem ist es an dieser Stelle notwendig, einige wesentliche epidemiologische Daten zu HIV und AIDS
weltweit zu nennen. Laut des 2013 verotfentlichten UNAIDS Report on the global AIDS' epidemic sank die
weltweite Neuinfektionsrate von HIV seit 2001 bis 2012 um 33%, weist jedoch regional grof3e
Unterschiede auf (UNAIDS 2013, S. 4ff). Zudem ist die Anzahl der Neuinfektionen insgesamt
betrachtet immer noch sehr hoch. Im Jahre 2012 betrug sie geschitzte 2,3 Millionen (UNAIDS 2013, S.
4). Insbesondere aufgrund des besseren Zugangs zu ART, vor allem auch in einkommensschwachen
Lindern und der sinkenden Neuinfektionsrate, sank weltweit die jihrliche Anzahl der AIDS
assoziierten Todesfille von geschitzten 2,3 Millionen im Jahre 2005 auf 1,6 Millionen im Jahre 2012
(UNAIDS 2013, S. 4). Die Anzahl der Personen weltweit, die mit HIV leben, stieg allerdings von 29,4
Millionen 2001 auf 35,3 Millionen im Jahre 2012 (UNAIDS 2013, S. 4). Dies erklirt UNAIDS durch
die Reduzierung der AIDS assoziierten Todesfille und der lebensverlingernden Wirkung von ART
(UNAIDS 2010, S. 23). In den letzten Jahren stieg zwar die Anzahl der Personen, die Zugang zu ART
haben, auch in Lindern mit niedrigem und mittlerem Einkommen. So hatten in diesen Lindern im
Jahre 2012 9,7 Millionen Menschen mit HIV-Infektion Zugang zu ART (UNAIDS 2013, S. 0).
Allerdings haben trotz der Verbesserungen nur 34% von 28,4 Millionen Menschen in Lindern mit

niedrigem und mittlerem Einkommen, die Anspruch auf ART hitten, tatsichlich Zugang dazu

(UNAIDS 2013a, S. 6).

Nach der Darstellung allgemeiner Informationen ist es nun wichtig, die Situation von Frauen
hinsichtlich HIV und AIDS genauer zu beschreiben. Weltweit betrachtet sind etwas tber die Halfte
(52%) aller HIV-Infizierten Frauen (UNAIDS 2010, S. 23). In der Sub-Sahara, dem Zentrum der
weltweiten AIDS Epidemie, liegt der Anteil der Frauen unter allen HIV-Infizierten bei 57% (UNAIDS
2013, S. 78). Gerade junge Frauen weisen im Vergleich zu Minnern in derselben Altersgruppe ein sehr
hohes Risiko fiir eine HIV-Infektion auf (UNAIDS 2013, S. 78). Bei ungeschiitztem sexuellen Kontakt
sind Frauen im Vergleich zu Minnern einem bis zu achtmal héherem Risiko ausgesetzt, sich mit HIV
zu infizieren. Da die Schleimhautoberfliche des weiblichen Genitaltraktes groer und empfindlicher ist
als die des minnlichen Genitaltraktes, entstehen leichter Verletzungen der Schleimhaut und hierdurch
besteht eine héhere Gefahr der HIV-Infektion (Haberl 2012). Weitere Grinde fur eine erhohte

Anfalligkeit von Frauen, sich mit HIV zu infizieren, sind folgende:

»Gender disparities in terms of access to education, resources, income, political power, coupled with
incidences of sexual violence, coercion, social dislocation in conflict situations like war etc. or owing to
migration for work, serve to increase the risk of HIV infection to women through unprotected sexual
intercourse® (National AIDS Control Organisation 2008, S. 6).

Insbesondere sexualisierte Gewalt gegentiber Frauen erhéht deren Risiko einer HIV-Infektion. Studien

in Uganda und Stdafrika zeigten, dass Frauen, die sexualisierte Gewalt in ihrer Partnerschaft erlebten,
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im Vergleich zu Frauen, die keine Gewalt erfahren hatten, eine doppelt so hohe Wahrscheinlichkeit

aufwiesen, sich mit HIV zu infizieren (UNAIDS 2013, S. 80).

Schitzungsweise 80% der Neuinfektionen mit HIV treten in Entwicklungslindern auf, wobei
hauptsichlich Lander in Sub-Sahara Afrika und Stidostasien stark betroffen sind (Mehendale et al. 2010,
S. 169). Im Allgemeinen sind HIV und AIDS mit Armut, einem niedrigen Bildungsstatus und
Bevolkerungen, die Minderheiten angehoren, assoziiert (Demberg und Robert-Guroff 2012). Die
dringend notwendige flichendeckende Bereitstellung von ART weltweit bleibt trotz des verbesserten
Zugangs in den letzten Jahren aufgrund verschiedener Aspekte erschwert. Zum einen stellen die hohen
Kosten von ART einen limitierenden Faktor dar. Zum anderen sind der Beginn und die Erhaltung einer
erfolgreichen Behandlung von politischen und soziologischen Bedingungen abhingig, wie
beispielsweise der Stabilitit der Regierung, dem Gesundheitssystem, Transportmdéglichkeiten und dem
Zugang zu ausreichender Nahrung (Demberg und Robert-Guroff 2012). Zusitzlich werden HIV oder
AIDS in Entwicklungslindern hidufig erst spit diagnostiziert, wodurch aufgrund eines weit
fortgeschrittenen Krankheitsstatus eine erfolgreiche Therapie unwahrscheinlich wird (Demberg und
Robert-Guroff 2012). Des Weiteren fithren soziale Gegebenheiten dazu, dass viele Personen keine
Therapie erhalten: ,,Social barriers such as personal and family shame or blame and societal stigma
often paired with insufficient education on HIV/AIDS, can also prevent individuals from seeking

treatment™ (Demberg and Robert-Guroff 2012, S. 2).

Fir diese Arbeit ist es nun von besonderer Bedeutung, den Blick auf die Situation von HIV und AIDS
in Indien zu richten und hierbei in einem nichsten Schritt insbesondere Frauen in Indien in den Fokus
zu ricken. Im Jahre 2012 lebten in Indien schitzungsweise 2,1 Millionen Menschen mit HIV (UNAIDS
2012a). Indien ist damit nach Sudafrika und Nigeria das Land mit der drittgroften Krankheitslast von
HIV (UNGASS: United Nations General Assembly Special Session 2010, S. 1). Die Privalenz von HIV
bei Erwachsenen betrug 2012 in Indien circa 0,3% (Deutschland: 0,1%) (UNAIDS 2012a). Um die
HIV-Epidemie in Indien aufzuhalten, wurde 1992 erstmals ein National AIDS Control Programme
(NACP) eingefthrt und die National AIDS Control Organisation INACO), zugehorig zum Ministry of
Health and Familiy Welfare, gegrindet (NACO 2012, S. IX). Das dritte NACP, durchgefithrt von 2007 bis
2012, beinhaltet unter anderem folgende Ziele: Verhinderung von Neuinfektionen in
Hochrisikogruppen und der Allgemeinbevélkerung mithilfe gezielter Interventionen und Bereitstellung
von Pflege, Unterstiitzung und Therapie fir Menschen, die mit HIV leben (NACO 2012, S. IX).
Hierdurch zeigt die HIV-Epidemie in Indien in den letzten Jahren eine verstirkt rickldufige Tendenz.
Die Neuinfektionsrate von Erwachsenen zwischen 15 und 49 Jahren sank beispielsweise von 2001 bis
2012 um mebhr als 50% (UNAIDS 2013, S. 12). Der Anteil der Personen in Indien, die ART benotigen
und tatsdchlich Zugang dazu haben, lag 2011 allerdings nur bei circa 51% (UNAIDS 2013, S. A84).
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Insgesamt benotigen circa 1 Million Menschen in Indien ART, was bedeutet, dass schitzungsweise fast
eine halbe Million Menschen mit HIV-Infektion in Indien keinen Zugang zu ART haben (UNAIDS
2013, S. A84). Die Krankheitslast von HIV in Indien zeigt regional groB3e Unterschiede auf. Auf nur
sechs Bundesstaaten verteilen sich zwei Drittel der gesamten Krankheitslast (UNAIDS 2009). Der
hauptsichliche Ubertragungsweg von HIV in Indien ist heterosexueller Geschlechtsverkehr (NACO
2012, S. 1). Die hauptsichliche Krankheitslast von HIV und AIDS in Indien betrifft sogenannte
Hochrisikogruppen. Hierzu zihlen Sexarbeiterinnen, Manner, die Sex mit Minnern haben (MSM) und
Drogenabhingige (Intravenons Drug User: IDU) (UNGASS 2010, S. 11ff). In den Hochrisikogruppen
zeigt sich eine 10 bis 20 mal hohere HIV-Privalenz verglichen zur restlichen Bevolkerung (UNAIDS
2009). Das Voranschreiten der HIV-Epidemie in Indien wird hauptsichlich von Minnern verursacht,
die ungeschutzten Geschlechtsverkehr mit Sexarbeiterinnen haben (UNGASS 2010, S. 11). Die HIV-
Epidemie in Indien breitet sich sowohl von Hochrisikogruppen zu Niedrigrisikogruppen als auch von

stadtische in lindliche Gebiete aus (Excler 2005).

Insbesondere fiir den Kontext dieser Arbeit gilt es nun die Situation von Frauen in Indien hinsichtlich
HIV und AIDS aufzuzeigen. In Indien leben circa 930.000 Frauen mit HIV und stellen 39% der
Gesamtheit der HIV-Infizierten in Indien dar (NACO 2012, S. 5). Demnach leben mehr Minner in
Indien mit HIV als Frauen. Uber 90% der Frauen in Indien infizierten sich durch ihren Ehemann oder
Partner (UNGASS 2010, S. 3). Hierbei ist es vor allem das risikoreiche Verhalten der Eheminner und
Partner und meist nicht das eigene Verhalten, das Frauen anfillig fir eine HIV-Infektion macht
(UNGASS 2010, S. 3). Aus vorherrschenden Auffassungen von Minnlichkeit und Weiblichkeit
resultiert hdufig, dass Frauen in Indien wenig Kontrolle und Macht tber ihre sexuellen Beziehungen
haben, auch innerhalb der Ehe. Aufgrund sozialer Normen, die beinhalten, dass Frauen kein sexuelles
Wissen haben sollten, stellen sowohl Abstinenz als auch die Verwendung von Kondomen tblicherweise
keine Option zur HIV-Privention fir diese dar (NACO 2007). Zudem ist vielen Frauen in Indien der
Zugang zu Bildung verwehrt (siche hierzu Kapitel 4.2.2). Dies bedeutet, dass hiufig notwendiges
Wissen und Informationen fehlen, die zu einer Anderung des Verhaltens fithren, um HIV-
Neuinfektionen zu verhindern. Dariiber hinaus ist Gewalt gegeniiber Frauen stark mit der Gefahr einer
HIV-Infektion verkniipft. Frauen in Indien sind durch Vergewaltigungen, Inzest, Ubergriffe durch
Familienmitglieder oder Freunde, sexualisierter Gewalt am Arbeitsplatz oder im Rahmen von
Menschenhandel verstirkt einer HIV-Infektion ausgesetzt (NACO 2007). Zusitzlich haben viele
Frauen in Indien einen eingeschrinkten Zugang zu Gesundheitsversorgung, da ihrer Gesundheit eine
geringe Prioritit beigemessen wird und dies ist beziiglich der Privention und Therapie von HIV von

groflem Nachteil NACO 2007).

65



5.1.2 Zielsetzung und Methodik der Fallstudie A

Zum besseren Einstieg in die Thematik der Fallstudie soll nach der Darstellung wichtiger Hintergrund-
informationen hier nochmals die bereits unter 5.1 erlduterte Zielstellung der Fallstudie kurz wiederholt
werden. Das Ziel der HIV-Studie Safety and Inmmunogenicity Study of t9AAC09, a Gag-PR-RT AAV” HIV”
Vaccine war es, die Sicherheit und Immunogenitit der HIV-Impfung tgAAC09 an gesunden
Erwachsenen zu testen (Mehendale et al. 2008, S. 168).

Klinische Studien zur Testung neuer Medikamente oder Therapieoptionen durchlaufen 4 Phasen. Bei
der Fallstudie handelt sich um eine Phase I-Studie. Das bedeutet, dass in dieser Studie eine neue
biomedizinische Intervention an einer kleinen Personengruppe (beispielsweise 20-80 ProbandlInnen)
getestet wurde, um in erster Linie die Sicherheit der Intervention bewerten zu kénnen. Bei der
Evaluierung der Sicherheit in einer Phase I-Studie geht es beispielsweise, um das Priifen der
Vertriglichkeit und Sicherheit bei der Verabreichung verschieden hoher Dosen und um das

Identifizieren von Nebenwirkungen (WHO 2014).

Zur Methodik der Studie lisst sich festhalten, dass es sich um eine randomisierte und doppelt blinde
Placebo-kontrollierte Studie handelte. Die StudienteilnehmerInnen wurden in drei Gruppen eingeteilt,
die jeweils eine unterschiedlich hohe Dosis der Impfung bezichungsweise des Placebos erhielten.
Innerhalb dieser drei Gruppen wurden die ProbandInnen per Zufall in die Impf- oder Placebogruppe
eingeteilt und dies mit einem Verhiltnis von 8:2. Weder das Forscherteam noch die Probandlnnen
wussten, wer die Impfung oder das Placebo erhalten wird. Die Einteilung der ProbandInnen in die
unterschiedlichen Dosisgruppen war allerdings bekannt. Fur die Studie wurde eine Impfung verwendet,
die gegen den HIV-1 Subtyp C wirksam sein soll, der hiufigste HIV-Typ in Indien (Mehendale et al.
2010, S. 173). Die Impfung tgAACO9 enthilt Gene des HIV-1 Subtyp C, die fiir bestimmte virale
Enzyme, nimlich die Protease und Teile der Reversen Transkriptase und fir Gag, ein Gen des HI-
Virus, kodieren (Mehendale et al. 2010, S. 169). Zusammengefasst werden diese Gene Gag-PR-ART
genannt und sind in einer Proteinkapsel eines rekombinanten (kinstlich hergestellten) Adeno-
assozilerten Virus mit dem Serotyp 2 (tAAV2), der als Vektor dient, eingeschlossen (Mehendale et al.
2010, S. 169). Folglich wurde bei der Studie der Ansatz einer genetischen Immunisierung mithilfe eines
Vektors verfolgt. Der Impfstoff wurde zuvor an Affen getestet und fihrte hier sowohl zu T-Zell-
Antworten als auch zur Bildung von Antikérpern und galt somit als vielversprechende Ausgangslage
fur die Studie mit Menschen (Mehendale et al. 2008, S. 873). Als Placebo wurde eine isotonische
Salzl6sung verwendet, die auch in der Impflosung enthalten war. Um die Sicherheit der Impfung zu
prifen, wurden die StudienteilnehmerInnen direkt nach der Injektion tberwacht und sowohl lokale als

auch systemische Reaktionen aufgezeichnet. Zusitzlich wurden unerwiinschte Ereignisse, sogenannte
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adperse events (AE), und schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, sogenannte serious adyerse events (SAE),
erfasst. Im Verlauf der Studie wurden die Studienteilnehmerlnnen auBlerdem mehrfach auf HIV-1 und
HIV-2 getestet. Die Tests wurden mit Engyme-linked Immunosorbent Assays (ELISA) durchgefihrt. Um die
Immunogenitit der Impfung festzustellen, wurde ein sogenanntes IFIN-y secretory Enzyme Linked Immuno
Spot Assay (ELISPOT) verwendet. Mit ELISPOT Assays kann man die Anzahl von Zellen messen, die
spezifische AntikOrper sezernieren (Czerkinsky et al. 1983) und hierdurch die Immunantwort auf die
Impfung bestimmen.

Eine detailliertere Beschreibung der Methodik ist im Kontext dieser Arbeit nicht zielfithrend, jedoch
sollen die Studienbedingungen und Informationen zu den StudienteilnehmerInnen und deren Lebens-

situation genauer vorgestellt werden.

5.1.3 Bedingungen und Studienteilnehmerlnnen der Fallstudie A

Die Studie wurde von der International AIDS 1 accine Initiative (I1AVI) finanziert (Mehendale et al. 2008, S.
879). Die IAVI ist eine Nichtprofit-Organisation, die 1996 gegriindet wurde und das Ziel verfolgt, eine
priaventive HIV-Impfung zu entwickeln, die weltweit zuginglich sein soll. Finanziell unterstitzt wird
IAVI von zahlreichen Regierungen, beispielsweise den USA, Schweden und Japan, als auch von
Privatpersonen, Stiftungen und durch Kooperationen mit verschiedenen Pharmafirmen (IAVI:
International AIDS Vaccine Initiative 2013). Der in der Studie getestete Impfstoff wurde von der
Pharmafirma Targeted Genetics Corporation zur Verfigung gestellt (Jesani und Coutinho 2007a).
Durchgefithrt wurde die Studie im National AIDS Research Institute (NARI) in Pune, Indien, das 1992
gegriindet wurde (NARI: National AIDS Research Institute 2010).
Eingeschlossen in die Studie wurden:

e gesunde Minner und Frauen im Alter zwischen 18 und 50 Jahren

e verfiighar fir die geplanten Nachuntersuchungen fir die gesamte Zeit der Studiendauer

o  fihig informed consent zu erteilen

e kein Bericht tiber hoch riskantes Verhalten beziiglich HIV; bereit sich HIV-Tests zu unterziehen

und die Ergebnisse zu erhalten
e falls sexuell aktiv, bereit Kondome zu verwenden von Beginn der Studie bis vier Monate nach
der Impfung, wobei zusitzliche Verhiitungsmittel etlaubt/erwtnscht (ClinicalTrials.gov 2007)

Als Ausschlusskriterien fiir eine Studienteilnahme werden unter anderem folgende genannt:

e Immunschwiche oder Einnahme von Immunsuppressiva

e chronische Erkrankung oder auffillige Laborwerte

e Teilnahme an einer HIV-Impfstudie in der Vergangenheit
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e Schwangerschaft oder Plan, innerhalb der vier Monate nach der Impfung schwanger zu werden

oder stillen

e Teilnahme an einer anderen klinischen Studie wihrend der Studienteilnahme oder innerhalb
zwoOlf Wochen nach der Impfung

e bestitigte HIV-1 oder HIV-2 Infektionen (ClinicalTrials.gov 2007)
Die Studie wurde in Indien mit insgesamt 30 Probandlnnen durchgefihrt. Hierunter waren 16
minnliche und 14 weibliche Studienteilnehmer. Das mittlere Alter der ProbandInnen betrug 34 Jahre,
wobei 14 ProbandInnen jinger als 30 Jahre waren, acht zwischen 31 und 40 und acht zwischen 41 und
50 Jahre alt. Die Verteilung des Alters hinsichtlich ménnlicher und weiblicher Studienteilnehmer war
ungefihr gleich (Mehendale et al. 2010, S. 171). Hinsichtlich des Bildungsstatus der ProbandInnen ist
zunichst festzuhalten, dass keine Analphabetlnnen an der Studie teilnahmen. Vier der minnlichen und
acht der weiblichen StudienteilnehmerInnen hatten die Schule bis hin zur zehnten Klasse besucht. Des
Weiteren besuchten acht Minner und fiinf Frauen die Oberstufe und weitere vier Minner und eine
Frau hatten Abitur. Wertet man Oberstufe und Abitur als hoheren Schulabschluss, bedeutet dies, dass
75% der Minner, aber nur 43% der Frauen, die an der Studie teilnahmen, einen héheren Schulabschluss
haben (Mehendale et al. 2010, S. 171). Die berufliche Situation der Probandinnen betreffend zeigen sich
ebenfalls einige Unterschiede zwischen minnlichen und weiblichen Studienteilnehmern. Zu der
Kategorie festangestellt zihlte der Grof3teil der Minner, nimlich insgesamt neun, allerdings nur eine Frau.
Jeweils drei der Ménner gaben an, selbststindig titig zu sein oder in einer Fabrik zu arbeiten. Ein Mann
und zwei Frauen waren im Gesundheitsbereich titig. Die groBe Mehrheit, der an der Studie
teilnehmenden Frauen, insgesamt elf, waren Sozialarbeiterinnen. Zur familidren Situation der
StudienteilnehmerInnen stehen nur Angaben zum Familienstand der Personen zur Verfigung.
Verheiratet waren demnach elf der Minner und 13 der Frauen und unverheiratet funf der Minner und
eine Frau (Mehendale et al. 2010, S. 171).
Als Nutzen fur die Studienteilnehmerlnnen kann gelten, dass diese fur den Zeitraum der Studien
versichert wurden. Des Weiteren wurden die ProbandInnen dartiber aufgeklirt, dass sie fiir jegliche mit
der Studie assoziierten gesundheitlichen Probleme eine vollstindige Behandlung erhalten werden.
Zusitzlich wurden sie dartber informiert, dass sie bei Problemen jederzeit, auch in Zukunft, das
Forschungsinstitut kontaktieren koénnten und ihnen eine angemessene gesundheitliche Versorgung
bereitgestellt wiirde (Mehendale et al. 2010, S. 170). Dartber hinaus wurden die Studienteilnehmer-
Innen wihrend ihrer Aufenthalte im Forschungsinstitut beziiglich HIV-Tests, Verhiitung und der
Reduzierung des Risikos einer HIV-Infektion beraten (Mehendale et al. 2010, S. 170). Als Risiko bei der
Studienteilnahme sind mégliche Nebenwirkungen des Impfstoffes zu nennen. Dies ist insofern von
besonderer Bedeutung, da es sich um eine Phase I-Studie handelte und somit noch keine vorherigen
Informationen tiber potenzielle Nebenwirkungen beim Menschen vorliegen.

Eine genauere Betrachtung des Nutzens und der Risiken, beziehungsweise Nachteile einer
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Studienteilnahme, werden im Interpretationsteil der Fallstudie erldutert, da hier eine Beurteilung des

Nutzen-Risiko-Verhiltnisses folgen wird.

5.1.4 Verlauf und Ergebnisse der Fallstudie A

Laut Autorlnnen besuchte das Forscherteam zur Vorbereitung der Studie den Standort einer noch
laufenden HIV-Impfstudie in Thailand. Zudem wurde das Forschungszentrum NARI eigens fiir die
Studie aufgebaut. Zusitzlich erhielten die Forscherlnnen eine spezielle Ausbildung in den Bereichen
Rekrutierungsprozesse, Forschung mit Menschen und gute klinische und labortechnische Praxis, die
sogenannten good clinical and laboratory practices. Dartiber hinaus wird angegeben, dass die Forscherlnnen
auch eine Einweisung hinsichtlich geschlechtsspezifischer Aspekte erhielten (Mehendale et al. 2010, S.
169). Allerdings gibt es keine genaue Erliuterung tber den Inhalt dieser Einweisung oder fir die
Grinde das Forscherteam auf diesbeztgliche Aspekte vorzubereiten. Vor Beginn der Studie
unterzeichneten die National AIDS Control Organisation INACO), der Indian Council of Medical Research
(ICMR) und die International AIDS 1 accine Initiative (IAVI) eine Vereinbarung, Diese war die Grundlage
fur die Erarbeitung eines Antrages zur Durchfiihrung der Studie. Der Antrag wurde vom National
Adyisory Board on HI” evaluiert und genehmigt. AuBerdem wurde die Durchfiihrung der Studie vom
Institutional Ethics Committee, vom Drugs Controller General of India (DCGI), vom Genetic Engineering
Approval Committee des Ministry of Environment and Forests, vom Health Ministry Screening Committee, von der
Regierung Indiens, dem Scentific Advisory Sub-committee eingesetzt vom ICMR und vom Central Ethics
Committee des ICMR genehmigt (Mehendale et al. 2010, S. 169).

Die Studie begann im Januar 2005 und wurde im Dezember 2006 abgeschlossen. Der Beginn des
Rekrutierungsprozesses der ProbandInnen bleibt in den Publikationen leider unklar. In der Publikation
zum Studienteil, der in Indien durchgeftihrt wurde, wird nur angegeben, dass potenzielle Freiwillige
Uber sogenannte community sensitization gefunden wurden, was jedoch nicht genauer erlautert wird
(Mehendale et al. 2010, S. 170). Zu Beginn der Rekrutierung nahmen 80 Freiwillige an einem
Auswahlverfahren teil und hiervon wurden 40 als geeignete Probandlnnen eingestuft. Letztendlich
wurden von diesen Freiwilligen 30 als Probandlnnen in die Studie aufgenommen (Mehendale et al.
2010, S. 170). Das Forscherteam und eine Gruppe von 20 (nicht niher bezeichneten) Experten in
Indien entwickelten Formulare, zum einen fir den znformed consent des Auswahlverfahrens und zum
anderen fir die eigentliche Teilnahme an der Studie (Mehendale et al. 2010, S. 170). Zusitzlich wurde
ein Verstindnistest entwickelt, der iiberpriifen soll, ob die potenziellen ProbandInnen alle wichtigen
studienrelevanten Informationen verstanden haben. Bei der Rekrutierung wurden von den Freiwilligen
zunichst die Einwilligungsformulare fir das Auswahlverfahren unterzeichnet und darauthin das

Auswahlverfahren durchgefithrt. Hier wurden die bereits oben genannten Ein- und Ausschlusskriterien
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angewendet. An Personen, die als geeignet befunden wurden und bereit waren, fir die eigentliche
Rekrutierung zurtickzukehren, wurde das Einwilligungsformular fir die Teilnahme an der Studie
ausgeteilt. Diese Personen mussten daraufhin den entwickelten Verstindnistest absolvieren. Potenzielle
ProbandInnen, die den Test bestanden hatten und die Einwilligungsformulare unterzeichneten, wurden
als StudienteilnehmerInnen rekrutiert (Mehendale et al. 2010, S. 170). Im Rahmen des énformed consent-
Prozesses wurde den Probandlnnen versichert, dass jegliche Informationen im Rahmen ihrer
Studienteilnahme vertraulich sind und diese nicht an unbefugte Personen weitergegeben wirden

(Mehendale et al. 2010, S. 170).

Die 30 ProbandInnen wurden in drei verschiedene Gruppen a zehn Personen eingeteilt, die jeweils eine
unterschiedliche Dosis der Impfung erhalten sollten. Innerhalb dieser Gruppen wurden jeweils acht
ProbandInnen in die Impfgruppe und zwei ProbandInnen in die Placebogruppe eingeteilt, wobei weder
das Forscherteam noch die ProbandInnen wussten, in welche Gruppe sie eingeteilt waren, da es sich
um eine doppelt blinde Studie handelte (Mehendale et al. 2010, S. 170).

Zunachst wurde die Niedrigdosisgruppe geimpft. AnschlieBend wurde von einem externen Ausschuss,
dessen Mitglieder durch die Studiensponsoren eingesetzt wurden, die Sicherheit der Impfung bewertet,
bevor die Probandlnnen in der Mitteldosisgruppe geimpft wurden. Dasselbe Vorgehen wurde auch vor
der Impfung der ProbandInnen der Hochdosisgruppe angewendet (Mehendale et al. 2010, S. 170). Alle
StudienteilnehmerInnen wurden einmalig geimpft oder erhielten einmalig das Placebo. Die
ProbandInnen erhielten nach dem Auswahlverfahren und der Rekrutierung noch zehn
Nachsorgeuntersuchungen, die verteilt tber zwolf Monate stattfanden. In der Woche nach der
Rekrutierung wurden zusitzlich zwei Telefongespriche zwischen den Probandlnnen und den
Forscherlnnen gefithrt (Mehendale et al. 2010, S. 170). Den Studienteilnehmerlnnen wurden bei der
Erstvorstellung, am Tag der Einschreibung in die Studie und in Woche zwei, vier, zwolf, 24, 36 und 52
Blutproben entnommen. Die Blutproben wurden verwendet, um die Immunogenitit der Impfung zu
Uberpriifen. Des Weiteren wurden die Blutproben in Woche null, vier, zw6lf, 24, 36 und 52 aut HIV-1
und HIV-2 getestet (Mehendale et al. 2010, S. 170). Fir die Prifung der Sicherheit der Impfung wurden
die Studienteilnehmerlnnen tber vier Stunden nach der Injektion in der Klinik tiberwacht und die
Vitalparameter aufgezeichnet, um mogliche Sofortreaktionen zu erfassen. Adperse events (AEs) wurden
im Hinblick auf die Frage, ob diese mit der Impfung in Zusammenhang stehen, in folgende Kategorien
eingeteilt: kein Zusammenhang, moglicherweise, wahrscheinlich oder definitiv ein Zusammenhang
zwischen AE und Impfung (Mehendale et al. 2010, S. 170). Die Ergebnisse beztglich der Sicherheit
und der Immunogenitit der Impfung wurden sowohl zwischen den drei Dosisgruppen als auch
zwischen den ProbandInnen der Impfgruppen und der Placebogruppen verglichen (Mehendale et al.
2010, S. 171). Alle 30 rekrutierten ProbandInnen beendeten die Studie und nahmen folglich an allen
vorgeschriebenen Nachsorgeuntersuchungen teil (Mehendale et al. 2010, S. 171).
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Studienergebnisse

Im folgenden Abschnitt sollen nun die Ergebnisse beziiglich der Sicherheit und Immunogenitit der
Impfung dargestellt werden. Innerhalb von sieben Tagen nach der Injektion wurden insgesamt sechs
lokale Reaktionen von vier Studienteilnehmerlnnen gemeldet. Die lokalen Reaktionen wurden als
dosisabhingig eingestuft. Schmerz war die am hidufigsten gemeldete lokale Reaktion und musste bei
einem/r der ProbandInnen mit Schmerzmittel behandelt werden (Mehendale et al. 2010, S. 170). Unter
den systemischen Reaktionen wurde am hiufigsten Fieber, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen und
Unwohlsein genannt. Insgesamt wurden 14 systemische Reaktionen von fiinf ProbandInnen aus der
Impfgruppe und von einer Person aus der Placebogruppe aufgezeichnet. Eine/r der ProbandInnen
benotigte medizinische Behandlung. Alle systemischen Reaktionen wurden als nicht im Zusammenhang
stehend zur Impfung eingestuft (Mehendale et al. 2010, S. 171). Bis zu 24 Wochen nach der Injektion
wurden insgesamt 45 AEs dokumentiert. Diese traten bei 19 von 24 (79%) der Probandlnnen der
Impfgruppe und bei vier von sechs (60,7%) der Probandlnnen der Placebogruppe auf. Der
Unterschied sowohl zwischen den AEs in der Impfgruppe und in der Placebogruppe als auch zwischen
den unterschiedlichen Dosisgruppen erwies sich statistisch als nicht signifikant. AEs wurden von 69%
der minnlichen und von 86% der weiblichen Studienteilnehmer gemeldet (Mehendale et al. 2010, S.
171). Die Einteilung der AEs in Schweregrade ergab, dass 51% als mild, 34% als maBig und 13% als
ernsthaft eingestuft wurden. Ein AE wurde als sehr ernsthaft bewertet. Hierzu gibt es jedoch keine
genaueren Angaben. 78% der AEs mussten behandelt werden. Drei der AEs (7%) wurden als
moglicherweise mit der Impfung in Zusammenhang stehend eingestuft. Keines der AEs wurde als
wahrscheinlich oder definitiv mit der Impfung in Zusammenhang stehend bewertet. Die am hiufigsten
dokumentierten AEs waren Erkrankungen des Bewegungsapparates und des Atmungssystems. Des
Weiteren waren 7% der AEs auffillige Laborwerte, die sich jedoch jeweils bei einer wiederholten
Analyse normalisiert hatten und weitere 7% waren traumatisch bedingte Verletzungen. Insgesamt
wurden viele AEs dokumentiert, nimlich von 76% der 30 Studienteilnehmerinnen (Mehendale et al.
2010, S. 172). Allerdings wurde die Mehrzahl der AEs im Rahmen der vereinbarten
Nachsorgeuntersuchungen gemeldet und nur 38% der AEs wurden von den Studienteilnehmerlnnen
selbststindig, unabhingig von den vereinbarten Terminen in der Klinik, gemeldet. Die Forscherlnnen
erliutern, dass bei einer Studie, bei der zu einem heiklen Thema wie HIV geforscht wird, die
ProbandInnen méglicherweise Symptome wahrnehmen und angeben, die ihnen im normalen Alltag
nicht zwingend aufgefallen wiren (Mehendale et al. 2010, S. 173). Wihrend der gesamten Studienlauf-
zeit traten zwei SAEs auf, die als diese eingestuft wurden, weil die betroffenen StudienteilnehmerInnen
hospitalisiert werden mussten. Hierbei handelte es sich zum einen um eine akute Panikattacke und zum
anderen um einen Bandscheibenvorfall. Beide SAEs wurden als nicht in Zusammenhang mit der
Impfung eingeordnet, da zum einen die Ursachen der SAEs nicht mit der Impfung erkldrbar waren und

zum anderen kein zeitlicher Zusammenhang bestand (Mehendale et al. 2010, S. 172).
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Zusammenfassend stufen die Forscherlnnen die getestete Impfung in allen drei Dosierungsstufen als

sicher und gut vertriglich fir Menschen ein (Mehendale et al. 2010, S. 173).

Fir die Feststellung der Immunogenitit der Impfung wurden sowohl gefrorene als auch frisch isolierte
Blutzellen aus den Blutproben der ProbandInnen verwendet. Eine Immunantwort auf die Impfung
konnte per Messung mit IFN-y ELISPOT bei nur einem/r der acht Probandlnnen aus der
Hochdosisimpfgruppe nachgewiesen werden und diese Immunantwort stellte sich zudem als nur maf3ig
dar. Nachgewiesen wurde die Immunantwort erstmals in Woche 24 und blieb auch in Woche 36 und 52
bestehen, allerdings mit einem abnehmenden Ausmal3. Zusitzlich wurde eine Immunantwort bei
jeweils einem/r Probanden/in aus der Niedrig- und Mitteldosisgruppe nachgewiesen. Allerdings lagen
diese Immunantworten jeweils nur knapp tber der Nachweisgrenze (Mehendale et al. 2010, S. 172).
Zudem konnten bei keinem der Probandlnnen AntikOrper gegen das virale Gen gag nachgewiesen
werden (Mehendale et al. 2010, S. 173). Insgesamt ldsst sich festhalten, dass die Studie hinsichtlich der
Sicherheit und Vertraglichkeit der Impfung laut der Autorlnnen zwar ein positives Ergebnis
verzeichnen kann, jedoch die erwiinschte Induktion einer starken Immunantwort ausblieb (Mehendale

et al. 2010, S. 173).
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5.2 Interpretation der Fallstudie A im Hinblick auf Vulnerabilitit der
StudienteilnehmerInnen

Nach der Vorstellung der HIV-Impfstudie Safety and Immunogenicity Study of 19AAC09, a Gag-PR-RT
AAV HIV Vaceine gilt es nun zunichst anhand von Zusatzinformationen und offen gebliebenen
Fragen hinsichtlich ethischer Aspekte eine normative Bewertung der Studiendurchfihrung
vorzunehmen (Kapitel 5.2.1). Die Bewertung dieser ethischen Aspekte soll im Anschluss dazu dienen,
eine mogliche Vulnerabilitit der Studienteilnehmerlnnen anhand der in Kapitel 3.4 aufgestellten

Vulnerabilititskriterien zu Uberpriifen (Kapitel 5.2.2).

5.2.1 Ethische Aspekte bei der Durchfiihrung von Fallstudie A

Wie bereits erwihnt, wurde die Studie nicht nur in Indien, sondern auch in Deutschland und Belgien
durchgefiihrt. Insgesamt nahmen an der Studie in Europa 50 ProbandInnen teil. Im Unterschied zur
Studie in Indien erhielten 21 der Studienteilnehmerlnnen in Europa eine zusitzliche zweite Injektion
mit dem Impfstoff beziehungsweise Placebo (Mehendale et al. 2008, S. 873). Beztglich der Ergebnisse
der Studie in Europa und Indien zeigen sich sowohl die Sicherheit als auch die nur mafBig induzierte
Immunantwort betreffend keine bedeutenden Unterschiede (Vgl. Mehendale et al. 2008 und Mehendale
et al. 2010). Folglich scheint die Wirksamkeit des Impfstoffs echer gering zu sein und dies, obwohl
manche Probandlnnen eine zweite Impfung erhielten. Auffillig ist, dass der informed consent-Prozess
beziiglich der Studie in Europa wesentlich weniger ausfithrlich beschrieben wird. Ein Verstindnistest,
wie er in Indien durchgefithrt wurde, bleibt hinsichtlich der Studie in Europa unerwihnt. Zudem gab es
anscheinend fiir die Probandlnnen in Europa im Gegensatz zu den Probandlnnen in Indien keine
zusitzlichen Einwilligungsformulare fir das Auswahlverfahren vor der eigentlichen Rekrutierung.
Dartiber hinaus wurden tiber die StudienteilnehmerInnen in Europa im Vergleich zu denen in Indien
weniger Zusatzinformationen verdffentlicht, wie beispielsweise der Bildungsstatus oder die aktuelle
berufliche Situation. Sowohl die zusitzlichen Mallnahmen im Rahmen des zformed consent als auch die
detailliertere Beschreibung der sozio6konomischen Situation der ProbandInnen in Indien im Vergleich
zur Publikation hinsichtlich der Studie in Europa, lisst die Vermutung zu, dass die Forscherlnnen bei
den indischen Studienteilnehmerlnnen stirkere Vorsichts- und SchutzmaB3nahmen veranlassten. Dies
konnte wiederum durch die Annahme des Forscherteams begriindet sein, moglicherweise mit einer
vulnerablen Gruppe zu forschen.

Des Weiteren konnte recherchiert werden, dass der Impfstoff tgAACO09 nach der Studie in Indien
zudem in einer Phase II-Studie in Uganda, Siidafrika und Sambia getestet wurde (Vardas et al. 2010).

Hierbei erhielten die insgesamt 91 Probandlnnen jeweils eine zweite Impfung beziehungsweise ein
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Placebo. Wie bereits bei der Studie in Indien wurden die ProbandInnen der Phase II-Studie in drei
verschiedene Dosisgruppen eingeteilt, wobei die Dosen im Vergleich zur Phase I-Studie um eine Stufe
erh6ht wurden und somit die héchst moglich praktikable Dosis erreicht wurde (Vardas et al. 2010, S.
941). Die im Jahre 2010 veroffentlichten Ergebnisse zeigen, dass auch bei der Verabreichung des
Impfstoffs in hoéheren Dosen keine Bedenken beziiglich der Sicherheit und Vertriglichkeit fur
Menschen entstehen. Zudem wurde festgestellt, dass eine hohere Dosis mit einer verbesserten
Immunantwort einhergeht. Als Schlussfolgerung geben die Forscherlnnen allerdings an, dass die
Immunogenitit des Impfstoffs aus ungeklirten Griinden weiterhin nur mifBig sei und keine weitere
Forschung hierzu geplant sei (Vardas et al. 2010, S. 941). Demnach wire ein moglicher Nutzen fir die
ProbandInnen der Fallstudie, im Sinne einer hohen Wirksamkeit der Impfung und folglich ein Schutz
vor einer HIV-Infektion, als sehr gering einzuschitzen.

Die zu analysierende Studie war die erste in Indien durchgefithrte Phase I HIV-Impfstudie. Excler et
al.® veroffentlichten 2008 einen Artikel, in dem sie erliutern, welche Vorbereitungen in Indien getroffen
wurden, um gewisse wissenschaftliche als auch ethische Mindeststandards fir HIV-Impfstudien in
Indien zu setzen (Excler et al. 2008). Die Autorlnnen beziehen sich hierbei zum einen im Allgemeinen
auf HIV-Impfstudien in Indien und zum anderen konkret auf die bereits vorgestellte Fallstudie. So gab
es beispielsweise die Befiirchtung, dass durch vorherige unethische Studien in Indien und aufgrund von
Ignoranz, Stigmatisierung und Diskriminierung hinsichtlich HIV und AIDS ein gewisses Misstrauen in
der Bevolkerung entstanden sei und es hierdurch schwierig sein wirde, Freiwillige fir HIV-Impfstudien
zu rekrutieren (Excler et al. 2008, S. 532). Hinsichtlich der Fallstudie beschreiben Excler et al., dass zur
Vorbereitung der Studie eng mit den lokalen Gemeinden zusammengearbeitet wurde, um solchen
Befiirchtungen vorzubeugen (Excler et al. 2008, S. 532). Des Weiteren wurde ein sogenanntes Gender
Adypisory Board mit unabhingigen Experten gegriindet, die zu geschlechtsspezifischen Themen arbeiten
und hierbei die Rechte von Frauen und diesbeztigliche gesundheitliche Aspekte in den Fokus riicken.
Dieser Ausschuss hatte die Aufgabe die Forscherlnnen hinsichtlich geschlechtsspezifischer Themen zu
schulen. Zudem wurden die Forscherlnnen durch das Gender Advisory Board bei der Ausarbeitung von
informed consent Dokumenten, die eine geschlechtsspezifische Perspektive miteinbeziehen, unterstiitzt
(Excler et al. 2008, S. 533). Hierbei wurde unter anderem berticksichtigt, dass Frauen moglicherweise
beziiglich Entscheidungsfindungen in ihrer Autonomie eingeschrinkt sein koénnten. Ein weiteres
Thema waren die moglichen Auswirkungen fiir Frauen, wie beispielsweise Stigmatisierung,
Schuldzuweisungen und der Verlust finanzieller Unterstiitzung, wenn die Vertraulichkeit beziiglich ihrer
Studienteilnahme gebrochen wiirde (Excler et al. 2008, S. 533). Zur Vorbereitung auf HIV-Impfstudien
in Indien wurde dartiber hinaus eine Gruppe von Experten herangezogen, die dabei helfen sollte, den

Prozess und die Dokumente des znformed consent speziell fir die lokalen Bedingungen auszuarbeiten. Als

8 Jean-Louis Excler und Sonli Kochhat gehéren sowohl zu den AutorInnen des o.g. Artikels (Excler et al. 2008) als auch der
Publikationen der Fallstudie (Mehendale et al. 2008 und Mehendale et al. 2010)
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Erfolg nach Abschluss der ersten HIV-Impfstudie in Indien erliutern Excler et al., dass Freiwillige aus
allen sozio6konomischen und Bildungskontexten der Gesellschaft und dass Frauen und Minner in
einem ausgeglichenen Verhiltnis rekrutiert werden konnten. Sie heben als positiv hervor, dass
hierdurch die Vorurteile abgebaut werden konnten, Frauen in Indien wirden aufgrund
gesellschaftlichen Drucks nicht an klinischen Studien teilnehmen kénnen oder Personen aus einer
héheren soziookonomischen Klasse wiren nicht bereit dazu, (Excler et al. 2008, S. 530).

Hinsichtlich ethischer Aspekte bei der Durchfithrung der Fallstudie wurden 2007 im Indian Journal of
Medical Ethics sowohl positive als auch kritische Punkte diskutiert. Zusitzlich wurden jeweils die
Stellungnahmen des IAVI, also des Sponsors der Studie, veréffentlicht. Jesani und Coutinho, die
Autoren, die die ethische Diskussion tber die Fallstudie anstieen, nennen zunichst Aspekte, die aus
cthischer Sicht positiv zu bewerten sind. Durch die Fallstudie wurden gewisse ethische
Mindeststandards fiir zukiinftige HIV-Studien in Indien gesetzt (Jesani und Coutinho 2007b, S. 2). Sie
heben als positiv hervor, dass die ForscherInnen vor Beginn der Studie beztglich des informed consents
von Experten beraten wurden (vgl. Excler et al. 2008). Zudem begriflen sie den Versuch, die lokale
Gemeinschaft mithilfe sogenannter community advisory boards stirker miteinzubeziehen. Zusaitzlich
erliutern sie, dass iiber alle bekannten Risitken und vor allem iber das Recht die Einwilligung zur
Studienteilnahme jederzeit widerrufen zu koénnen, aufgeklirt wurde. Des Weiteren wurde bei der
Rekrutierung auf ein ausgeglichenes Geschlechterverhiltnis geachtet und versucht auszuschlieBen, dass
potenzielle ProbandInnen unter Zwang zustimmen. Dartber hinaus wird von den Autoren der
Verstindnistest im Rahmen des nformed consent-Prozesses als positiv bewertet (Jesani und Coutinho
2007b, S. 2). Um die Moglichkeit auszuschlieBen, dass Studienteilnehmerlnnen aufgrund eines
unangemessenen finanziellen Anreizes zustimmen, wurde die Hohe der Aufwandsentschidigung
standardisiert fur alle Probandlnnen festgelegt (Jesani und Coutinho 2007b, S. 2f). Wie die
Aufwandsentschidigung festgelegt wurde und die Hohe der selbigen bleibt jedoch wunklar.
Diesbeztgliche Informationen wurden weder in den Publikationen zur Fallstudie noch in dem Artikel
von Jesani und Coutinho (2007b) veroffentlicht. Fir ProbandInnen, die sich wihrend der Studie mit
HIV infizieren wiirden, versicherte man den freien Zugang zu gesundheitlicher Versorgung und
Therapie tber finf Jahre. Allen ProbandInnen wurde auflerdem zugesichert, dass sie fir jegliche mit
der Studie assoziierten gesundheitlichen Probleme medizinische Behandlung und Entschidigungen
erhalten wiirden (Jesani und Coutinho 2007b, S. 3). Jesani und Coutinho erldutern, dass es zwar keine
unabhingige Begutachtung iiber die tatsichliche Umsetzung dieser Vorhaben und Standards gab, die
Tatsache, dass jedoch alle involvierten Forscherlnnen diesen Standards zustimmten, setze allerdings
bereits wichtige ethische Maf3stibe fiir in Indien stattfindende Studien (Jesani und Coutinho 2007b, S.

3). Jesani und Coutinho fiihren allerdings auch drei Kritikpunkte zur analysierten HIV-Impfstudie an.
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Zusammenarbeit zwischen IAVI und dem Forscherteam und ProbandInnen in Indien
Der erste Kritikpunkt betrifft ethische Bedenken, die die Zusammenarbeit zwischen IAVI und dem
Forscherteam in Indien und den dortigen Probanlnnen betreffen. Jesani und Coutinho erldutern die

Grundlage fiir diese Bedenken folgendermal3en:

»Phase I trials of the tgAAC09 vaccine had started in December 2003 in Belgium and Germany and
their results were awaited in early 2005. Instead of waiting for these results, a trial of the same candidate
vaccine, with the same protocol, was started in India on February 7, 2005. On February 22, barely two
weeks after the trial was launched in India, Targeted Genetics, the company conducting the trials in
collaboration with the International AIDS Vaccine Initiative (IAVI), issued a press statement announcing
the preliminary results of the Belgium-Germany trials” (Jesani und Coutinho 2007b, S. 3).°

Dies bedeutet, dass die Studie in Indien begonnen wurde, ohne die Ergebnisse aus Deutschland und
Belgien abzuwarten, obwohl anzunehmen ist, dass diese der IAVI bereits vorlagen. Nun kritisieren die
Autoren, dass nicht ersichtlich sei, ob die Studienergebnisse aus Europa mit dem Studienteam in Indien
besprochen wurden. Dies zeige eine unzureichende Kommunikation zwischen dem Forscherteam in
Europa und dem in Indien. Es wire moglich, dass man das Studienprotokoll aufgrund der Ergebnisse
aus BHuropa hitte dndern miissen, beispielsweise hitte es Hinweise auf gefihrliche Nebenwirkungen
geben konnen, die eventuell dazu veranlasst hitten, die Studie in Indien gar nicht erst zu beginnen
(Jesani und Coutinho 2007b, S. 3). Da es weder bei der Studie in Europa noch bei der Studie in Indien,
Anhaltspunkte fir schwerwiegende unerwiinschte Nebenwirkungen gab, trifft diese Befiirchtung in
diesem Fall nicht zu. Jesani und Coutinho kritisieren jedoch zu Recht, dass man die potenziellen
ProbandInnen in Indien im Rahmen des zformed consent-Prozesses tUber die bereits vorliegenden
Ergebnisse aus Europa hitte aufkliren miissen. Es wire nimlich moglich, dass dies ihre Entscheidung
fir oder gegen eine Studienteilnahme beeinflusst hitte (Jesani und Coutinho 2007a, S. 112). Ein
weiterer moglicher Kritikpunkt in diesem Kontext wire, dass man die Probandlnnen in Indien
unnotigen Risiken und Unannehmlichkeiten aussetzt, da der Impfstoff bereits getestet wurde. Letzteres
wird von der IAVI insofern zurtickgewiesen, da der getestete Impfstoff speziell fiir den HIV Subtyp
entwickelt wurde, der in Asien und Afrika am hidufigsten ist. Somit war es fur die indischen Beh6rden
und TAVI wichtig, die Sicherheit und Vertriglichkeit auch an indischen ProbandInnen zu testen (Nayyar
2007). Zudem wird von der IAVI erldutert, dass erst nach Beginn der Studie in Indien erste Ergebnisse
aus BHuropa vorlagen, und diese seien darauthin dem indischen Forscherteam zur Verfiigung gestellt
worden. Im Anschluss wurde laut IAVI anhand der Uberpriifung wissenschaftlicher, behérdlicher,
ethischer und die Sicherheit der Impfung betreffender Aspekte beschlossen, die Studie in Indien
fortzufiihren. Zusitzlich gibt die IAVI an, dass die ProbandInnen in Indien iiber die Ergebnisse aus
Europa informiert wurden (Nayyar 2007). Allerdings bleibt die Frage offen, ob die Ergebnisse aus
Deutschland und Belgien der IAVI tatsichlich erst nach dem Studienbeginn in Indien vorlagen. Jesani

und Coutinho antworten auf die Stellungnahme der IAVI, dass dies nicht der Fall sei. Sie begriinden

° Originalquelle der Pressemitteilung von Targeted Genetics nicht verfiigbar
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dies damit, dass es unmoglich sei, dass IAVI zu Beginn der Studie in Indien keine Ergebnisse aus
Europa vorliegen hatte, wenn knapp zwei Wochen spiter Targeted Genetics, die nicht einmal Co-Sponsor
fir die Studie waren, bereits Ergebnisse als Pressemitteilung veroffentlichen. Sie erldutern, dass es
sicherlich mehr als 15 Tage dauern wiirde, erste Ergebnisse zu analysieren und in eine Form zu bringen,
die veroffentlicht werden kann und zudem wiirde es auch eine gewisse Zeit dauern, bis diese an die
Pharmafirma weitergegeben werden und bis diese entschieden hat, ob sie die FErgebnisse
veroffentlichen will (Jesani und Coutinho 2007a, S. 111). Folglich wird hier aufgrund der Aspekte, die
Jesani und Coutinho vorbringen, davon ausgegangen, dass IAVI vor Beginn der Studie in Indien die
Ergebnisse aus BEuropa vorlagen. Dartiber hinaus duflern Jesani und Coutinho ethische Bedenken
beziiglich der Zusammenarbeit von IAVI mit dem indischen Forscherteam im Vergleich zur
Zusammenarbeit von IAVI mit Targeted Genetics. Jesani und Coutinho geben an, dass IAVI in einem
personlichen Gesprich bestitigte, dass das indische Forscherteam erst nachdem Targeted Genetics die
Ergebnisse veroffentlicht hatte, tiber diese informiert wurde.

Sie kritisieren hierzu:

,Had IAVI given its collaboration with Indian researchers and the participants of the trial at
least as much importance as it gave to its collaboration with the company (we believe that
collaboration with researchers and concerns of participants should given more importance), it
would have spared itself from doing wrong” (Jesani und Coutinho 2007a, S. 112).

Unklarheiten bzgl. der Bereitstellung der getesteten HIV-Impfung fiir die indische Bevolkerung

Der zweite von Jesani und Coutinho angefiithrte Kritikpunkt betrifft die Vereinbarungen zwischen der
Pharmafirma, die den Impfstoff entwickelte und hierfiir die Patentrechte hat, und der Regierung
Indiens. Sie fordern hierzu, dass nur potenzielle Impfstoffe getestet werden sollten, wenn diese dem
Gastland, in dem eine Studie durchgefithrt wird, zu einem angemessenen Preis zur Verfiigung gestellt
wirde. Folglich miissten gezielte Vereinbarung getroffen werden und ebenso Mechanismen der
Haftung bei Nichteinhaltung, um sicherzustellen, dass ein Land von einer erfolgreich durchgefiihrten
Studie profitiert (Jesani und Coutinho 2007b, S. 3). In der Stellungnahme der IAVI wird angegeben,
dass sichergestellt wird, Impfstoffe in entwickelten und in Entwicklungslindern gleichzeitig zur
Verfigung zu stellen. Weitere Angaben oder Informationen hierzu gibt es in der Stellungnahme nicht.
Die Stellungnahme der IAVI und die analysierte Studie betreffend, kritisieren Jesani und Coutinho, dass
die Vereinbarungen mit der indischen Regierung nicht ausreichend offengelegt wurden und keine
genaueren Informationen vorliegen. Sie erldutern, dass Menschen in Indien ein Recht darauf hitten,
tber den potenziellen Nutzen nach Abschluss der Studie informiert zu werden, insbesondere im
Hinblick auf die Patentrechte, den Verkauf und die Verwendung dieser Impfung in Indien (Jesani und
Coutinho 2007a, S. 111). Folglich bleibt hier laut Jesani und Coutinho die Frage offen, warum diese

Vereinbarungen nicht 6ffentlich gemacht wurden.
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Fragwiirdigkeit der lokalen Relevanz einer priventiven HIV-Impfung fiir Indien
Als dritten Kritikpunkt an der analysierten Studie bemingeln Jesani und Coutinho, dass bei der Studie

nur der Ansatz verfolgt wurde, eine priventive Impfung gegen HIV zu finden und die Moglichkeit einer
therapeutischen Impfung aufler Acht gelassen wurde (Jesani und Coutinho 2007b, S. 3). Die
Entwicklung einer therapeutischen Impfung erliutern sie, sei zwar den wissenschaftlichen Aufwand
betreffend mit einer priventiven vergleichbar. Aber es sei wesentlich kostspieliger eine ganze
Bevolkerung mit einem Praventivimpfstoff zu versorgen, als nur bereits infizierte Personen
therapeutisch zu impfen (Jesani und Coutinho 2007b, S. 3). Jesani und Coutinho (2007b, S. 3) geben
zudem an, dass eine therapeutische Impfung aus ethischer Sicht weniger problematisch sei, erldutern
dies jedoch nicht genauer. Die IAVI bezieht hierzu keine Stellung, was Jesani und Coutinho als
verstindlich bezeichnen, da es das Ziel von IAVI sei, eine priventive Impfung zu entwickeln (Jesani und

Coutinho 2007a, S. 111).

An dieser Stelle ist es hilfreich, zusitzliche Informationen anzubringen, die den dritten Kritikpunkt
betreffen. Thomas erldutert ethische Konflikte, die mit der ausschlieBlichen Entwicklung einer
priventiven Impfung fiir Indien einhergehen (Thomas 2004). Er beschreibt, dass die Mehrheit der
Menschen in Indien, die mit HIV infiziert sind, sich ihrer Verletzlichkeit und ihres HIV-Status nicht
bewusst seien, viele in Armut lebten und ihnen eine grundlegende Gesundheitsversorgung vorenthalten
werde (siche hierzu Kapitel 4.2.2). Den dringenden Bedirfnissen dieser Menschen miisste im Rahmen
der Forschung der Vorrang gelten und eine priventive Impfung wirde fir deren Lebensqualitit
vermutlich keine entscheidende Verbesserung bringen (Thomas 2004). Des Weiteren zeigten die
Ergebnisse vorausgehender Studien, dass die Produktion und Verteilung einer priventiven Impfung
noch Jahrzehnte dauern werde (Thomas 2004). Thomas widerspricht daher der Meinung vieler
Forscherlnnen, eine priventive Impfung sei langfristic die beste Hoffnung zur Kontrolle von
HIV/AIDS. Er schligt stattdessen vor, dass eine langfristige Privention von HIV durch politisches
Engagement im Sinne von Programmen, die die erhohte Verletzlichkeit bestimmter Bevélkerungs-
gruppen reduzieren und sowohl nationale als auch globale Ungleichheiten in der Gesundheits-
versorgung aufgreifen, erreicht werden kénne. Aullerdem erldutert er, dass eine erhohte Anfilligkeit
einer HIV-Infektion, abhingig vom Geschlecht und der sozio6konomischen Situation ungleich verteilt
sel. Ein priventives Impfprogramm wiirde laut Thomas vor dhnlichen Hindernissen stehen und folglich
die Personen, die Privention am dringendsten benétigen, vermutlich am wenigsten erreichen (Thomas
2004). Eine therapeutische Impfung hingegen kénne dazu beitragen, die Krankheitslast zu senken und
die Lebensqualitit von Personen, die mit HIV leben, zu erhéhen. Zusitzlich konne eine therapeutische
Impfung eine sinnvolle Alternative zu ART sein, die benotigt wird, wenn bisherige Therapie-
moglichkeiten aufgrund von Resistenzen weniger wirksam werden (Thomas 2004). Sahay und

Mehendale entgegnen, dass die bisherigen Therapiestrategien von HIV ziemlich erfolgreich seien und
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es somit schwer vorstellbar sei, dass eine therapeutische Impfung hier eine bessere Alternative darstelle
(Sahay und Mehendale 2004). Zusammenfassend ldsst sich jedoch festhalten, dass es einige gute
Grinde gibt gerade in Indien eher an einer therapeutischen als an einer priventiven Impfung zu
forschen und unklar bleibt, warum diese Moglichkeit von IAVI nicht aufgegriffen wird.

Um eine moégliche Vulnerabilitit der ProbandInnen der Fallstudie beurteilen zu kénnen, sollen an
dieser Stelle noch die Ergebnisse einer Studie vorgestellt werden, die das Wissen tiber HIV/AIDS und
die Bereitschaft an einer HIV-Impfstudie teilzunehmen unter Hochrisikogruppen (Fernfahrer, MSM,
IDU, Sexarbeiterinnen und Personen mit einer sexuell Gbertragbaren Erkrankung) und monogam
lebenden verheirateten Frauen in Indien abfragte (Suhadev et al. 2006). Begriindet wird der Einschluss
verheirateter Frauen (insgesamt 21), in die oben genannte Studie, neben Personen, die einer
Hochrisikogruppe beziiglich HIV angehéren, dadurch, dass die Anzahl HIV-infizierter Frauen in
Indien stetig steige (Suhadev et al. 20006). Die Studie wurde mit insgesamt 112 TeilnehmerInnen (60%
Minner) in Chennai und Madurai durchgefiihrt. Ein Vortest zu Beginn der Studie zeigte, dass das
Wissen tber HIV-Impfstudien unter den Teilnehmerlnnen sehr gering war. Darauthin wurden die
Studienteilnehmerlnnen diesbeztiglich unterrichtet und beispielsweise sichergestellt, dass sie das
Konzept einer Placebo-kontrollierten Studie verstehen (Suhadev et al. 2006). Im Anschluss wurden
Fokusgruppendiskussionen durchgefiihrt und hierbei Fragen zu HIV-Impfungen, zu den Griinden sich
fir oder gegen eine Teilnahme an einer HIV-Impfstudie zu entscheiden und zum Einfluss einer HIV-
Impfung auf mogliches Risikoverhalten gestellt. Darauthin wurden Einzelinterviews gefithrt und
hierbei soziodemographische Daten (Alter, Geschlecht, Religion, Bildungsstatus, Einkommen) und
mogliches Risikoverhalten der betreffenden Person abgefragt. 68% der Studienteilnehmerlnnen
beendeten die mittlere Reife (Suhadev et al. 2006). Das Wissen (nach dem Unterrichten) tiber HIV-
Impfstudien betreffend, ergab die Studie, dass 90% der StudienteilnehmerInnen Fragen hinsichtlich der
Sicherheit und der Funktionsweise von HIV-Impfungen korrekt beantworteten. Ein signifikanter
Unterschied zwischen den mannlichen und weiblichen Studienteilnehmern zeigte sich bei einer Frage
zu Placebo-kontrollierten Studien. Hier wussten 82% der Manner und 100% der Frauen, dass bei
solchen Studien manche ProbandInnen einen Wirkstoff und manche ein Placebo erhalten wiirden.
Insgesamt wussten nur wenige, dass den ProbandInnen nach der Studie mitgeteilt wiirde, ob sie das
Placebo oder den Impfstoff erhielten (Suhadev et al. 2006). Zu den mdglichen Vorteilen
beziehungsweise Griinden sich fur eine Teilnahme an einer HIV-Impfstudie zu entscheiden, gaben 98%
der Frauen an (Manner 90%), dass sie hierdurch eine geringere Wahrscheinlichkeit hitten, sich mit HIV
zu infizieren. Zudem stimmten 89% der Frauen und 92% der Minner zu, dass der Schutz vor einer
HIV-Infektion ein weiterer Vorteil einer Studienteilnahme sei. Insgesamt glaubten 98% der
StudienteilnehmerInnen, dass ihre Bereitschaft, an einer HIV-Impfstudie teilzunehmen, wichtig fir das
Allgemeinwohl Indiens sei (Suhadev et al. 2006). Als Hiirde an einer HIV-Impfstudie teilzunehmen,
gaben 61% die Unsicherheit beziiglich der Wirksamkeit des Impfstoffs an. Unsicherheit und
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Unbehagen wurde von 43% angegeben und 32% sorgten sich tiber mogliche Langzeitnebenwirkungen.
Zudem gaben 50% als eine weitere Sorge an, dass sie nicht wiissten, wie eine Studienteilnahme ihr
Leben beeinflussen wiirde. Zusitzlich dulerten 31% die Sorge eine Studienteilnahme kénnte Ehe,
Beruf und das AbschlieBen einer Krankenversicherung negativ beeinflussen (Suhadev et al. 2006). Von
besonderer Bedeutung fur den Kontext dieser Arbeit ist zusammenfassend, dass Frauen bei dieser
Studie eine hoéhere Bereitschaft zeigten, an einer HIV-Impfstudie teilzunehmen und der angegebene
Grund hierfiir war, dass sie sich hierdurch moglicherweise vor einer HIV-Infektion durch ihren
Ehemann schiitzen kénnten (Suhadev et al. 2006). AbschlieBend geben die Autorlnnen an: ,,Altriusm
was found to be a main motivation for participating in efficacy trials across all study populations®
(Suhadev et al. 20006, S. 637). Sie erldutern jedoch, dass das Wissen tiber HIV-Impfstudien insgesamt zu
gering sei und diesbeziigliche Bildung notwendig sei (Suhadev et al. 20006).

Im Hinblick auf eine mogliche Vulnerabilitit der Studienteilnehmerinnen der Fallstudie kénnten die
Ergebnisse der oben beschriebenen Studie zum einen aufzeigen, dass vor allem auch unter Frauen eine
hohe Bereitschaft besteht, an einer HIV-Impfstudie teilzunehmen. Eine hohe Bereitschaft an einer
HIV-Impfstudie teilzunehmen, kénnte ein Anzeichen dafiir sein, dass die Zustimmung zu einer Studie
freiwillig erfolgte. Hinzu kommt, dass sich die verheirateten Frauen der Studie der potenziellen Gefahr
bewusst waren, dass sie von ihrem Ehemann mit HIV infiziert werden koénnten. Beide Aspekte
konnten fir eine selbstbestimmte Entscheidung fiir die Teilnahme einer HIV-Impfstudie sprechen, was
moglicherweise auch auf die ProbandInnen der Fallstudie zutriftt.

Zum anderen zeigen die Ergebnisse der oben dargestellten Studie jedoch auch, dass viele Sorgen und
Unsicherheiten mit der Teilnahme an einer HIV-Impfstudie verkniipft sind und dass eine grofe
Hoffnung besteht, durch eine Studienteilnahme vor einer HIV-Infektion geschiitzt zu sein. Dies ist
jedoch falsch, da die Wirksamkeit einer Impfung erst im Rahmen der Studie getestet wird und
keinesfalls von einem Schutz vor HIV durch eine Studienteilnahme ausgegangen werden darf. Diese
Problematik wird auch als zherapentic misconception bezeichnet. Lidz und Appelbaum (2002) definieren
therapentic misconception folgendermallen: ,,A therapeutic misconception occurs when a research subject
fails to appreciate the distinction between the imperatives of clinical research and of ordinary
treatment, and therefore inaccurately attributes therapeutic intent to research procedures® (Lidz and
Appelbaum 2002, S. V57). Therapeuntic misconception im Rahmen einer HIV-Impfstudie kénnte zum einen
die fatale Folge mit sich bringen, dass ProbandInnen wihrend und nach der Studienteilnahme mehr
Risikoverhalten zeigen. Zum anderen zeigt sich hierdurch méglicherweise mangelndes Verstehen von
ProbandInnen beziiglich der Konzipierung einer HIV-Impfstudie.

Diese Gesichtspunkte und auch die zuvor dargestellten Zusatzinformationen zur Fallstudie sowie die
erliuterten Kritikpunkte hinsichtlich ethischer Aspekte bei der Durchfithrung der Studie, sollen im
folgenden Kapitel in die Uberpriiffung der potenziellen Vulnerabilitit der Studienteilnehmerinnen

miteinbezogen werden.
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5.2.2 Vulnerabilitat der StudienteilnehmerlInnen in Fallstudie A

In diesem Kapitel gilt es eine mdégliche Vulnerabilitit der in der Fallstudie A beteiligten Studienteil-
nehmerlnnen normativ. zu bewerten. Dies soll anhand der in Kapitel 3.4 aufgestellten
Vulnerabilititskriterien geschehen (siehe hierzu Abb. 1: Vulnerabilititskriterien, S. 30). Die Frage, ob die
Studienteilnehmerlnnen im Kontext der analysierten Studie vulnerabel waren, wird anhand des
Hauptvulnerabilititskriteriums  erhibte Wabrscheinlichkeit, Unrecht u erfabren am Ende dieses Kapitels
beantwortet. Inwiefern das Hauptvulnerabilititskriterium zutrifft, soll wiederum anhand der
Vulnerabilititskriterien, die zu Kontext der Studie und za Eigenschaften und Kontext der Person/ Personengruppe
zihlen, geprift werden.

An dieser Stelle soll klargestellt werden, dass die Uberpriifung der Vulnerabilititskriterien zwar alle
ProbandInnen der Fallstudie miteinbezieht, dies allerdings nicht die Notwendigkeit einer
Einzelfallbetrachtung im Sinne einer Prifung der Vulnerabilitit von einzelnen ProbandInnen
ausschlie3st. Da keine detaillierten Informationen tber die einzelnen ProbandIlnnen vorliegen, kann
jedoch nicht aufgezeigt werden, ob einzelne ProbandInnen mdéglicherweise vulnerabel im Gegensatz zu
anderen sind oder vulnerabler im Vergleich zu anderen ProbandInnen. Dartiber hinaus muss daran
erinnert werden, dass die Studie sowohl mit minnlichen als auch weiblichen ProbandInnen
durchgefiihrt wurde. Im Laufe der Interpretation sollen deswegen die Vulnerabilitatskriterien zunachst
beztiglich aller ProbandInnen betrachtet werden und dann mit besonderem Fokus auf mogliche
Unterschiede zwischen den minnlichen und weiblichen ProbandInnen diskutiert werden. Aulerdem ist
es wichtig zu erwihnen, dass sich die Uberpriifung der Vulnerabilitit ausschlieBlich auf den Kontext
der analysierten Studie bezieht und nicht im Allgemeinen auf andere Lebenslagen der ProbandInnen

Ubertragbar ist.

A: Kontext der Studie

L. Ethisch ungureichende Konzipierung der Studie

Das erst genannte Vulnerabilititskriterium ist die Etbisch unzureichende Kongipierung der Studie. Die
analysierte Studie verfolgt ginzlich den Ansatz eine priventive Impfung gegen HIV zu entwickeln, was
jedoch von Thomas (2004) und Jesani und Coutinho (2007b) kritisiert wird (Kapitel 4.2.1). Stattdessen
geben sie (Thomas 2004; Jesani und Coutinho 2007b) Argumente fiir die vorrangige Entwicklung einer
therapeutischen Impfung an. Im Rahmen dieser Arbeit ist es nicht méglich, endgtiltig zu kliren, ob die
Argumente fiir eine priventive oder fiir eine therapeutische Impfung schwerer aufwiegen. Aber es ist
dennoch wichtig aufzuzeigen, dass eine priventive Impfung nicht die einzige und womoglich auch nicht
die beste Losung zur Kontrolle von HIV in Indien ist, wie von den Autorlnnen der Fallstudie
dargestellt.

Ein weiterer wichtiger Aspekt, der zur ethischen Bewertung der Studienkonzipierung zihlt, ist die
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Beurteilung, ob Ausbeutung im Rahmen der Studienteilnahme stattgefunden hat. Dies wiederum ist
abhingig davon, ob ein fairer Nutzen fiir die Studienteilnahme bereitgestellt wurde (siche hierzu
Kapitel 3.3). Um dies einschitzen zu konnen, gilt es zunichst, den potenziellen Nutzen einer
Studienteilnahme darzustellen und diesen daraufthin mit den méglichen Risiken in Beziehung zu setzen,
um das Nutzen-Risiko-Verhiltnis bewerten zu kénnen. AuBlerdem gilt es, fiir die Einschitzung eines
fairen Nutzens in einem dritten Schritt den Nutzen fir die ProbandInnen mit dem Nutzen fir die
Sponsorlnnen beziehungsweise fiir die Pharmafirma, die den Impfstoff entwickelte, zu vergleichen.

Nutzen fur die ProbandInnen waren folgende:
e Krankenversicherung wihrend der Studienlaufzeit
e Zusicherung einer angemessenen Therapie tiber fiinf Jahre im Falle einer HIV-Infektion
e medizinische Behandlung und Kompensation fir jegliche mit der Studie assoziierten
gesundheitlichen Probleme
e Beratung hinsichtlich HIV-Tests, Verhiitung und Verhalten zur HIV-Privention

e Schutz vor einer HIV-Infektion, falls sich der Impfstoff als wirksam herausstellt

Der zuletzt genannte Aspekt kann allerdings im Falle der analysierte Studie nicht als Nutzen gewertet
werden, da sich sowohl in Phase I- als auch in Phase II- Studien herausstellte, dass die Immunogenitit
des Impfstoffs nur miBig ist und somit keine Wirkung im Sinne eines Schutzes vor einer HIV-Infektion
zu erwarten ist.

Die Risiken und Nachteile einer Studienteilnahme waren folgende:
e Nebenwirkungen der Impfung
e riskantes Verhalten durch filschliche Annahme, dass Impfung gegen HIV schiitzt

e Stigmatisierung, Diskriminierung und Verlust soziookonomischer Sicherheiten im Falle des

Bruchs der Vertraulichkeit beztiglich der Studienteilnahme

Letztere Gesichtspunkte beziehen sich auf soziale Risiken, die Probandlnnen mit einer
Studienteilnahme eingehen und betreffen insbesondere Frauen und stellen somit fir die weiblichen
Studienteilnehmer im Vergleich zu den minnlichen ein héheres Risiko dar. Allerdings wurde das
Forscherteam mithilfe eines von Experten besetzten Gender Advisory Board bezuglich solcher Aspekte
speziell geschult (Excler et al. 2008). Zudem wurde den ProbandInnen versichert, dass jegliche ihre
Studienteilnahme betreffenden Informationen vertraulich behandelt werden (Mehendale et al. 2010).
Die Nebenwirkungen und die Sicherheit des Impfstoffs betreffend ergaben die Studienergebnisse keine
ernsthaften Bedenken und somit kann dieses Risiko als relativ gering eingeschitzt werden. Die
Wahrscheinlichkeit, dass die Annahme, der Impfstoff schitze sicher gegen HIV, zu einem

risikoreicheren Verhalten der ProbandInnen fithre, scheint relativ gering, da ein Verstindnistest uber
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studienrelevante Informationen mit den Probandlnnen durchgefithrt wurde. Zunichst scheint das
Nutzen-Risiko-Verhiltnis fair zu sein, da die meisten Risiken und Nachteile einer Studienteilnahme sich
als ziemlich unwahrscheinlich oder unbegriindet herausstellen. Die bisher genannten Aspekte beziehen
sich allerdings ginzlich auf die Vor- und Nachteile, die die ProbandInnen direkt betreffen. Im Kontext
transnationaler Biomedizin ist es jedoch auch wichtig, den Nutzen und die Risiken fiir die gesamte
Bevolkerung des Gastlandes im Blick zu behalten. Zunichst muss hierbei beachtet werden, dass HIV
und AIDS in Indien ein grof3es Problem darstellen und folglich Forschung, die zur Verminderung der
Krankheitslast beitragen kénnte, eine hohe lokale Relevanz aufweist. Der letztendliche Nutzen fiir die
Bevolkerung Indiens scheint jedoch insofern gering, da sich der in der Fallstudie getestete Impfstoff als
nicht wirksam herausstellte und somit keine Losung fur die Kontrolle von HIV in Indien gefunden
wurde. Dartiber hinaus gibt es, wie bereits erldutert, Zweifel, inwiefern der Ansatz einer priventiven
Impfung fiir Indien sinnvoll ist, um die Krankheitslast von HIV zu senken, was wiederum die lokale
Relevanz der Studie mindern konnte. Des Weiteren ist unklar, welche Vereinbarungen zwischen IAVI
und der indischen Regierung tiber die Bereitstellung des Impfstoffs getroffen wurden fiir den Fall, dass
sich dieser als wirksam herausstellen sollte. Die angemessene Bereitstellung eines als erfolgreich
getesteten Medikaments nach Abschluss einer Studie gilt jedoch als eine mogliche Form eines fairen
Nutzens. Insbesondere bei Forschung in Entwicklungslindern konnte hierdurch je nach Studienkontext
Ausbeutung verhindert werden." Die Zweifel an einer solchen Bereitstellung des Impfstoffs fithren zu
der Annahme, dass kein fairer Nutzen fir die indische Bevolkerung besteht, zu der auch die
ProbandInnen zihlen. Die Fairness des Nutzens im Kontext der Studie ist auch abhingig vom Nutzen
fir die ansonsten beteiligten Parteien. Hierbei ldsst sich nur schwer bewerten, wie grof3 der Nutzen der
Studiendurchfihrung fir den Hauptsponsor IAVI ist. Da IAVI eine nicht auf Gewinn ausgerichtete
Organisation ist, kann hier nicht von finanziell motivierten Studieninitiativen ausgegangen werden und
demnach auch nicht von einem finanziellen Nutzen fir IAVI. Den Nutzen fir Targeted Genetics
betreffend, ldsst sich vermuten, dass sie, sowohl finanziell als auch das Prestige der Firma betreffend,
davon profitiert hitten, wenn sich der von ihnen entwickelte und fir die Studie bereitgestellte
Impfstoff als wirksam zum Schutz gegen eine HIV-Infektion gezeigt hiitte.

Hinsichtlich Ausbeutung im Kontext der Fallstudie ldsst sich zusammenfassend festhalten, dass der
Nutzen fur die ProbandInnen selbst erstmal als fair einzuschitzen ist, da es keine substantiellen
gegenteiligen Hinweise gibt. Die Fairness des Nutzens fiir die indische Bevélkerung lasst sich allerdings
schwerer einordnen. Es wurden diesbeziiglich Anhaltspunkte erldutert, die die lokale Relevanz der
Forschung in Frage stellen. Zudem ist unklar, ob eine angemessene Bereitstellung der Impfung fir
Indiens Bevélkerung zugesichert wurde. Des Weiteren ist der Nutzen fiir den Hauptsponsor und fir
Targeted Genetics schwer einzuschitzen. Folglich kann anhand des Vulnerabilititskriteriums FEzhisch

unzureichende Kongipierung der Studie nicht geklirt werden, ob die ProbandInnen im Kontext der Studie als

10 Siehe hierzu: World Medical Association (2008): Paragraph: 33; CIOMS (2002): Punkt: 10; UNESCO (2005): Artikel 15
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vulnerabel gelten sollten, da ein Impfstoff an ihnen getestet wurde, dessen lokale Relevanz umstritten

ist und da der faire Nutzen fiir eine Studienteilnahme nicht abschlieBend geklirt werden kann.

11. Ethische Ungiiltiokeit des informed consent

Das zweite zum Kontext der Studie zugehorige Vulnerabilititskriterium ist die Ezhische Ungiiltigkeit des
informed consent von Seiten des Forscherteams ausgehend. Betrachtet man diesbeztiglich die Aufklirung
der Studienteilnehmerlnnen, scheint diese insofern unzureichend, dass dem Sponsor IAVI vor Beginn
der Studie in Indien bereits Ergebnisse aus Europa vorlagen und die potenziellen Probandlnnen
dariiber nicht umgehend informiert wurden. Es ist aus ethischer Sicht problematisch, dass die
Studienteilnehmerlnnen diesbeziiglich nicht ausreichend aufgeklirt wurden und somit ihre
Entscheidung fiir oder wider eine Studienteilnahme unter falschen Annahmen trafen. Die Deklaration
von Helsinki fordert in Paragraph 26, dass ProbandInnen unter anderem tiber alle relevanten Aspekte
der Studie informiert werden mussten (WMA 2013). Die Universal Declaration on Bioethics and Human
Rights der UNESCO (Artikel 6) erldutert hinsichtlich der Aufklirung fiir eine Studienteilnahme, dass
diese angemessen und in verstindlicher Form sein soll (UNESCO 2005). Probandlnnen iber
Ergebnisse aus vorherigen Studien zu informieren sollte unter relevante Aspekte beziehungsweise
angemessene Aufklirung fallen. Inwiefern anhand der oben genannten Richtlinien der zuformed consent-
Prozess von Seiten des Forscherteams ethisch unzureichend ist, bleibt jedoch diskutabel, da Begriffe
wie relevant und angemessen unterschiedlich interpretiert werden koénnten. Die Infernational Ethical
Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects der CIOMS erlautern ihre Forderungen fiir einen
ethisch hinreichenden znformed consent jedoch wesentlich detaillierter. In Punkt 6 verpflichten sie
Sponsorlnnen und Forscherlnnen den zuformed consent aller ProbandInnen zu erneuern, falls sich
bedeutende Verinderungen beziiglich der Studienbedingungen ergeben (CIOMS 2002). Die
Forderungen der Richtlinien und die oben genannten Aspekte mitberticksichtigend gilt das
Vulnerabilitatskriterium Ezhische Ungiiltigkeit des informed consent, das zum Kontext der Studie zahlt,
zumindest teilweise als zutreffend. An dieser Stelle muss allerdings auch erwihnt werden, dass im
Rahmen des nformed consent-Prozesses viele Mal3nahmen, wie beispielsweise der Verstindnistest,
angewendet wurden, um eine ethische Ungtltigkeit des znformed consent zu verhindern. Zusitzlich wurde
der znformed consent-Prozess ausfithrlich beschrieben, was als positiv zu bewerten gilt, da hierdurch
Transparenz hinsichtlich ethischer Aspekte geschaffen wird. Beide Vulnerabilititskriterien, die zum
Kontext der Studie zahlen, zeigen die analysierte Studie betreffend keine Unterschiede zwischen den

mannlichen und den weiblichen Studienteilnehmern auf.
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B: Eigenschaften und Kontext der Person/Personengruppe

L. Pridisposition, zusatzliches Leid 2u erfabren

Nun gilt es die Vulnerabilititskriterien zu prifen, die die Eigenschaften und Kontext der
Person/ Personengruppe  betreffen und folglich von den Probandlnnen selbst oder durch deren
Lebenssituation zu Vulnerabilitit fithren kénnten. Das erste Vulnerabilititskriterium hierzu ist die
Pridisposition, zusatzliches Leid u erfabren. Fur die Erfullung dieses Vulnerabilititskriteriums gibt es im
Kontext der analysierten Studie keine Anhaltspunkte, da keine Informationen vorliegen, ob die
StudienteilnehmerInnen vorheriges Leid erfahren haben und es auch keine Hinweise auf zusitzliches
Leid im Rahmen der Studienteilnahme gab. Bezieht man die in Kapitel 4.2.2 aufgefiihrten
Informationen hinsichtlich einer anhaltenden Diskriminierung vieler Frauen in Indien in Betracht,
erscheint es jedoch logisch, dass die Anfilligkeit fiir zusatzliches Leid mit erhohter Wahrscheinlichkeit
die weiblichen Probanden betrifft. Da es hierzu allerdings keine genaueren Informationen beztiglich der
ProbandInnen der analysierten Fallstudie gibt, bleibt es dabei, dass dieses Vulnerabilititskriterium nicht

zutrifft.

1. Unfabigkeit, informed consent u erteilen und/ oder Anfilligkeit, unfreiwillig zuzustimmen

Das zweite Vulnerabilititskriterium, das es zu prifen gilt und zu Eigenschaften und Kontext der
Person/ Personengruppe zahlt, ist die Unfabigkeit, informed consent u erteilen und/ oder Anfilligkeit, unfreiwillig
guzustimmen. Hier gilt es den informed consent-Prozess von Seiten der Probandlnnen in den Fokus zu
ricken. Da die Probandlnnen vor der eigentlichen Finwilligung einen Verstindnistest zu
studienrelevanten Informationen bestehen mussten, kann davon ausgegangen werden, dass das
Verstehen als eines der Elemente eines ethisch giltigen zuformed consent gegeben ist. Hinsichtlich der
Freiwilligkeit der ProbandInnen gibt es keine Hinweise auf eine Austbung von Zwang oder
Manipulation. Dartiber hinaus wurde die Hoéhe der Aufwandsentschadigung fiir alle ProbandInnen
standardisiert festgelegt, um zu verhindern, dass diese durch einen unangemessenen Anreiz beeinflusst
werden (Jesani und Coutinho 2007b). Um letzteres auszuschlieBen miisste allerdings auch geklirt
werden, wie hoch die Aufwandsentschadigung war und wie diese im Verhiltnis zur sozio6konomischen
Situation der Probandlnnen einzuordnen ist. Diese Informationen liegen allerdings nicht vor. Im
Kontext des informed consent ist es wichtig zu erwihnen, dass es hinsichtlich des Bildungsstatus
Unterschiede zwischen den weiblichen und minnlichen Probanden gab und hierbei die Frauen im
Durchschnitt einen niedrigeren Bildungsstatus hatten. Dies deckt sich auch weitestgehend mit den in
Kapitel 4.2.2 dargestellten Informationen tber Alphabetisierung und Bildungsstand von Frauen in
Indien im Vergleich zu Minnern. Falls im Rahmen der Studie folglich ProbandInnen aufgrund eines
niedrigeren Bildungsstandes eventuell unfihig waren einen ethisch giltigen zformed consent zu erteilen,
konnte dies die weiblichen Probanden mit einer héheren Wahrscheinlichkeit betreffen als die

minnlichen. An dieser Stelle muss zudem auf die in Kapitel 5.2.1 erlduterte Studie zur Bereitschaft an
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einer HIV-Impfstudie teilzunehmen, erinnert werden. Diese liefert auf der einen Seite Hinweise auf
eine hohe Wahrscheinlichkeit, dass potenzielle ProbandInnen in HIV-Impfstudien freiwillig zustimmen
und eine selbstbestimmte Entscheidung fiir oder wider eine Studienteilnahme treffen. Es gibt jedoch
auch Hinweise darauf, dass das Wissen iiber HIV-Impfstudien sehr gering ist, was eine selbstbestimmte
Entscheidung auf der anderen Seite unwahrscheinlicher werden ldsst. Zudem zeigt diese Studie, dass
die Hoffnung durch die Teilnahme an einer HIV-Impfstudie vor einer HIV-Infektion geschiitzt zu
werden, vermutlich sehr grof3 ist (Suhadev et al. 2006). Hierdurch kénnte die Entscheidung fiir eine
Studienteilnahme beeinflusst werden, obwohl die Teilnahme an einer HIV-Impfstudie keinen Schutz
vor einer Infektion bedeutet, da wihrend der Studie noch nicht sicher ist, ob und wie wirksam der
getestete Impfstoff sein wird. Demnach wiirden die potenziellen ProbandInnen ihre Entscheidung auf
cine Hoffnung grinden, die vermutlich nicht erftllt werden wird, da der Versuch einen wirksamen
HIV-Impfstoff zu finden bisher gescheitert ist. Es muss jedoch darauf hingewiesen werden, dass die
beschriebene Studie mit einer relativ niedrigen Teilnehmeranzahl (112) durchgeftihrt wurde, was die
Reprisentativitit der Ergebnisse mindert und zudem koénnen die Antworten und Einstellungen nicht
unmittelbar auf die Probandlnnen der Fallstudie tGbertragen werden. Insgesamt betrachtet gibt es
nidmlich im Kontext der Fallstudie keine Anhaltspunkte fir die Studienteilnahme von ProbandInnen,
weder weibliche noch mannliche, die unfihig waren, einen snformed consent zu erteilen oder anfillig dafir
waren unfreiwillig zuzustimmen. Demnach gilt dieses Vulnerabilititskriterium als nicht zutreffend.
Hierfiir sprechen zudem die zusitzlichen Vorsichts- und SchutzmaBnahmen, wie beispielsweise der
zweistufige znformed consent-Prozess und der Verstindnistest, die sowohl das Verstehen als auch die

Fretwilligkeit im Rahmen des énformed consent sicherstellen sollen.

L. Anfalligkert, ansgebentet 3u werden

Die Anfilligkeit, ansgebentet u werden als drittes Vulnerabilititskriterium, das zu Eigenschaften und Kontext der
Person/ Personengruppe zahlt, ist abhingig davon, ob die ProbandInnen aufgrund ihrer Lebenssituation
eine erhohte Wahrscheinlichkeit aufweisen, einem unfairen Nutzen zuzustimmen. Inwiefern ein fairer
Nutzen fur die Studienteilnahme bereitgestellt wurde, wurde bereits anhand des Vulnerabilitits-
kriteriums Ezhisch unzureichende Konzipierung der Studie diskutiert, konnte jedoch nicht abschlieBend geklart
werden. Aspekte, die die Lebenssituation von Probandlnnen betreffen und die Wahrscheinlichkeit
erh6hen, dass diese einem unfairen Nutzen zustimmen wirden, sind beispielsweise die sozio-
o6konomische Situation und der Bildungsstand. Diesbeziiglich ldsst sich festhalten, dass alle
ProbandInnen der Fallstudie mindestens einen Schulabschluss bis zum Ende der zehnten Klasse
absolvierten. Zusitzlich waren alle ProbandInnen berufstitig, Demnach ist bei der Fallstudie nicht
davon auszugehen, dass sich die ProbandInnen zum Zeitpunkt der Studienteilnahme in einer prekiren
soziobkonomischen Situation befanden. Weitere Aspekte, die eine Anfalligkeit, ausgebeutet zu werden,

bedingen kénnten, wie zum Beispiel Machtlosigkeit, konnen anhand der gegebenen Informationen zur
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Lebenssituation der Probandlnnen nicht tUberprift werden. Zudem muss erwihnt werden, dass die
Aspekte, die dieses Vulnerabilititskriterium betreffen, Unterschiede zwischen den minnlichen und
weiblichen Studienteilnehmern aufweisen. Dies zeigt sich anhand der unterschiedlichen Verteilung des
Schulabschlusses zwischen minnlichen und weiblichen Probanden. Insgesamt lasst dies jedoch nicht
den Schluss zu, dass die weiblichen Probanden im Gegensatz zu den minnlichen anfillig fur
Ausbeutung waren. Es wird allerdings deutlich, dass es bei der Bewertung einer moglichen
Vulnerabilitit von ProbandInnen im Kontext transnationaler Biomedizin nicht unerheblich ist, ob
Minner oder Frauen an medizinischen Studien teilnehmen. AbschlieBend ldsst sich nicht endgiltig
kliren, ob das Vulnerabilitatskriterium _Anfilligkeit, ansgebeutet u werden zutrifft. Die Wahrscheinlichkeit

ist jedoch aufgrund der gegebenen Informationen iiber die Lebensbedingungen der ProbandInnen eher

gering,

Nach der Uberpriifung der Vulnerabilititskriterien, die zu Kontext der Studie und zu FEigenschaften nnd
Kontext der Person/ Personengruppe zihlen, zeigt sich, dass das Hauptvulnerabilititskriterium Erhdibte
Wabrscheinlichkeit, Unrecht u erfabren zutrifft und die ProbandInnen im Rahmen ihrer Studienteilnahme
teilweise als vulnerabel gelten koénnen. Zum einen ist dies durch die Erfallung des
Vulnerabilitatskriteriums  Ethische Ungiiltigkeit des informed consent bedingt, das die ungeniigende
Aufklirung der ProbandInnen von Seiten des Forscherteams im Hinblick auf die Studienergebnisse aus
Europa betrifft. Zum anderen ist es nicht unerheblich, dass die Erftllung des Vulnerabilititskriteriums
Ethisch unzureichende Konzipierung der Studie nicht sicher zu kliren ist. Da ein Vulnerabilititskriterium
zutrifft und ein zweites moglicherweise zutrifft, wird deutlich, dass Vulnerabilitit verschiedene Grade
aufweisen kann. Hierbei ist entscheidend, wie viele Vulnerabilititskriterien zutreffend sind, wie
schwerwiegend die Griinde fir das Zutreffen dieser Vulnerabilititskriterien sind oder inwiefern das
Zutreffen von Vulnerabilititskriterien nicht ausgeschlossen werden kann. Wiirde man mdgliche
Schutzmal3nahmen fiir vulnerable Personen oder Personengruppen eruieren, musste man Aspekte, die
nur moglicherweise, nicht aber sicher ein Vulnerabilititskriterium erfillen, selbstverstindlich mit
beriicksichtigen. Im Hinblick auf die Vulnerabilitit der ProbandInnen der analysierten Studie muss
zusitzlich erwihnt werden, dass von den Forscherlnnen viele Ma3nahmen angewendet wurden, um
sowohl bei der Vorbereitung als auch bei der Durchfithrung der Studie eine mdgliche Vulnerabilitit der
Studienteilnehmerinnen zu verhindern. Hierzu zihlen zum Beispiel das Community Adpisory Board und
das Gender Adpisory Board sowie der Verstindnistest im Rahmen der Einwilligung. Des Weiteren féllt auf,
dass einige Zusatzinformationen zu den ProbandInnen und deren Lebenssituation verdffentlicht
wurden. Dies zeigt, dass fiir die Forscherlnnen Informationen, wie beispielsweise die sozio-
o6konomische Situation der StudienteilnehmerInnen, von Bedeutung sind und sie méglicherweise davon
ausgingen mit einer vulnerablen Gruppe zu forschen. Mit Blick auf die umfassenden Vorbereitungen

auf die Studie, die Vorsichtsmal3nahmen wihrend des znformed consent-Prozesses und die zusitzlich zur
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Verfiigung gestellten Informationen tber die ProbandInnen wird deutlich, dass das Konzept der
Vulnerabilitit hilfreich sein kann, um solche MaBnahmen zu fordern. Durch die Schutzmalnahmen
und Vorbereitungen, die hohe ethische Standards fir HIV-Studien in Indien schaffen sollten, entsteht
der Eindruck, dass die ProbandInnen im Kontext der Studie nicht vulnerabel waren. Dieser Eindruck
tauscht jedoch, da die Aufklirung unzureichend abgelaufen ist und somit die ProbandInnen ihre
Entscheidung fiir oder gegen eine Studienteilnahme unter falschen Annahmen trafen. Es wire nimlich
moglich, dass sich Probandlnnen aufgrund der zusitzlichen Informationen einerseits gegen eine
Studienteilnahme entschieden hitten, da sie davon ausgegangen wiren, es gibe bereits
Forschungsergebnisse zu diesem Impfstoff und somit miisste dieser nicht erneut an ihnen getestet
werden. Andererseits konnte es auch sein, dass sich potenzielle ProbandInnen eher fiir eine Studien-
teilnahme entschieden hitten, da sie aufgrund der Ergebnisse aus Europa weniger Befurchtungen
hinsichtlich schwerwiegender Nebenwirkungen gehabt hitten. Bisher konnte nur geklirt werden, dass
die ProbandInnen im Rahmen der Studie vulnerabel waren. Inwiefern sich jedoch die Vulnerabilitit der
weiblichen von der der minnlichen Studienteilnehmer unterscheidet, gilt es nun genauer zu
untersuchen. Hierzu ist es wichtig, sich den durchschnittlich niedrigeren Bildungsstatus der
Probandinnen im Vergleich zu den Probanden in Erinnerung zu rufen. Demnach zeigt sich eine
erhohte Wahrscheinlichkeit, dass die weiblichen Probanden im Vergleich zu den miénnlichen vulnerabler
sein konnten, obgleich das zutreffende Vulnerabilititskriterium Ezbische Ungiiltigkeit des informed consent
fir diese Studie auf alle Probandlnnen gleichermallen zutrifft und es hierbei keine Aspekte fir
diesbeztigliche Unterschiede zu nennen gibt. Die Tatsache, dass fir die Vorbereitung der Studie ein
sogenanntes  Gender Advisory Board gegrindet wurde wund die Forscherlnnen hinsichtlich
geschlechtsspezifischer Aspekte geschult wurden, gibt einen Hinweis darauf, dass die Forschung mit
Frauen in Indien andere ethische Standards erfordert als die Forschung mit Méannern. Inwiefern dies
indirekt andeutet, dass Frauen in Indien im Kontext transnationaler Biomedizin eine erhohte
Wahrscheinlichkeit aufweisen vulnerabel zu sein, ist anzunehmen, kann jedoch nicht mit Sicherheit
geklirt werden. Zudem wurde darauf geachtet, dass Frauen und Minner in einem dhnlichen Verhiltnis
rekrutiert werden. Im Nachhinein wurde dies aus ethischer Sicht positiv bewertet, da Frauen in Indien
selten an Studien teilnehmen wirden (Excler et al. 2008). Dies zeigt wiederum, dass das Forscherteam
der analysierten Beispielstudie Aspekte, die bei Forschung mit Minnern in Indien beachtet werden
sollten, nicht mit Aspekten gleichsetzt, die Forschung mit Frauen in Indien betreffen. Dies stiitzt die
These, dass bei der ethischen Bewertung einer méglichen Vulnerabilitit von ProbandInnen im Kontext
transnationaler Biomedizin nicht nur die Tatsache von Bedeutung ist, dass Forscherlnnen aus
Industriestaaten in Entwicklungslindern Studien durchfiihren, sondern auch ob Frauen oder Minner
an der Studie teilnehmen.

Des Weiteren ldsst sich anhand der analysierten Studie beispielhaft ein Problem im Kontext trans-

nationaler Biomedizin darlegen, nimlich Kommunikationsschwierigkeiten zwischen Sponsorlnnen in
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Industriestaaten und Forscherlnnen in Entwicklungslindern. In der Fallstudie ist dies sogar mit
ursichlich fiir die Vulnerabilitit der Probandlnnen, da IAVI zuerst die Pharmafirma Uber die
Ergebnisse aus Europa informierte und erst darauthin das Forscherteam in Indien. Dies fithrte
wiederum dazu, dass die ProbandInnen unzureichend aufgeklirt wurden. Um die hohen und auch
notwendigen ethischen Standards, die IAVI fur die Studie in Indien aufstellen wollte tatsichlich zu
erfillen, hitten diese ihre Prioritit bei der Zusammenarbeit mit dem indischen Forscherteam setzen
miissen, anstatt bei der Pharmafirma, die nicht einmal Co-Sponsor war. Hiermit hitte IAVI zeigen
koénnen, dass ihre oberste Prioritit den ProbandInnen gilt.

Als Gesamtiiberblick wird die Uberpriifung der Vulnerabilititskriterien fiir die Fallstudie A in der

nachfolgenden Tabelle nochmal zusammenfassend dargestellt.
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Tabelle 1: Vulnerabilitit der StudienteilnehmerlInnen in Fallstudie A

Fallstudie A: HIV-Impfstudie

UaJyejio nz 3ydayu) ‘JEQ}[qDFIU}QqDSIqB/X\ AYoyrq

e zugrundeliegende Aspekte fiir das (Nicht)-
Vulnerabilititskriterien | Zutreffend? & & perte tur da (N )
Zutreffen des Vulnerabilititskriteriums
? lokale Relevanz fragwiirdig, da nur
priventive Impfung erforscht und
therapeutische Impfung evtl. fir Indien
sinnvollere Losung
> I Ethisch unzureichende Bedingungen fir Bereitstellung de.r
e Konzini der Studie Impfung nach Abschluss der Studie
S onzpierung der Stu nicht veroffentlicht
§ Nutzen fur ProbandInnen fair
a Fairness des Nutzens flir die
e} Gesamtbevélkerung kann nicht
w abschlieBend geklirt werden
g
B
o ja Aufklirung unzureichend, da
II. Ethische Ungiiltigkeit ProbandInnen nicht unverziglich tber
des informed consent Studienergebnisse aus Europa
informiert wurden
o I. Pradisposition, nein keine Anhaltspunkte fiir vorheriges
&1 zusitzliches Leid zu Leid oder Leid wihrend der
b U§~ erfahren Studienteilnahme
2 3
5 S 1L. Unfahigkeit, informed nein SchutzmaBnahmen im Rahmen des
% ?P consent zu erteilen und/oder informed consent-Prozesses (z.B.
8 g Anfalhgkelt, unfreiwillig Verstandnistest usw)
o ¢ zZuzustimmen
BB
@ A
R = ;
ai 6\‘ nein Informationen tber
% % IIL. Anfilligkeit, Lebe.n.sbeqmgungen machen
eI ausgebeutet zu werden Anfilligkeit fir Ausbeutung
o, unwahrscheinlich
o
3
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5.3 Fallstudie B: 'Evaluation of the Immune and Safety Response of GlaxoSmithKline
(GSK) Biologicals' HPV Vaccine in Healthy Indian Women'

In diesem Kapitel folgt nun die Analyse der zweiten Fallstudie, die mit Frauen in Indien durchgefiihrt
wurde. Die deskriptive Analyse konzentriert sich neben allgemeinen Informationen zur Studie auf
Faktoren, die eine mogliche Vulnerabilitit der Studienteilnehmerinnen bedingen kénnten. Die
diesbeztgliche normative Bewertung wird in Kapitel 5.4 folgen. Die zu analysierende Studie wurde im
Juni 2006 mit dem Titel Evaluation of the Imnune and Safety Response of GlaxoSmithKline (GSK) Biologicals'
HPV" Vaccine in Healthy Indian Women bei clinicaltrials.gov registriert und im Dezember 2007
abgeschlossen. Das Ziel der Studie war es, die Immunogenitit und die Sicherheit der HPV-16/18 AS04-
Adjuvans-Impfung (Cervarix) fiir erwachsene Frauen (18 bis 35 Jahren) in Indien zu testen (Bhatla et al.

2010, S. 123).

Folgende Publikation wurde zur Fallstudie veroffentlicht und dient somit als Informationsgrundlage fir

die Analyse:
e Bhatla N, Suri V, Basu P, Shastri S, Datta SK, Bi D, Descamps D], Bock HL (2010):

Immunogenicity and safety of human papillomavirus-16/18 ASO4-adjuvanted cervical cancer

vaccine in healthy Indian women. Journal of Obstetrics and Gynaecology Research 36, 123-132
Das Abstract der Publikation lautet:

»Aim: India has the highest number of annual incident cases and mortality rates for cervical cancer
wortldwide. This study was conducted to assess the immunogenicity and safety of human papillomavirus
(HPV)-16/18 AS04-adjuvanted cervical cancer vaccine in healthy Indian women aged 18-35 years old.

Methods: This double-blind, randomized (1:1), controlled and multicenter trial with two parallel groups,
the Vaccine and Placebo groups, included 354 subjects in four centers across India. Subjects were given
Glaxo-SmithKline’s HPV-16/18 AS04-adjuvanted cervical cancer vaccine or aluminum hydroxide
placebo according to a 0, 1 and 6 month schedule and followed up until month 7. Serum samples were
drawn at pre-vaccination and at month 7. Safety data were collected throughout the study.

Results: A total of 330 subjects completed the study. One month post-Dose 3, all initially seronegative
subjects in the Vaccine group had seroconverted for HPV-16 and HPV-18 antibodies with anti-HPV-16
and anti-HPV-18 geometric mean titer levels of 10226.5 EL.U/ml (95% confidence interval: 8847.1-
11821.0) and 3953.0 EL.U/ml (95% confidence interval: 3421.8-4566.8), respectively. Initially
seropositive subjects also showed an increase to similar geometric mean titer levels. Six serious adverse
events (two in the Vaccine group and four in the Placebo group), all unrelated to vaccination, were
reported. Commonly reported solicited local (injection-site pain) and general (fatigue, headache and
fever) symptoms were similar in both groups. Compliance to the three-dose vaccination course was
>97%.

Conclusions: 'The ASO4-adjuvanted HPV-16/18 cervical cancer vaccine was highly immunogenic and
generally well-tolerated making it a potential tool for prevention and control of cervical cancer in India”
(Bhatla et al. 2010, S. 123).

91



5.3.1 Hintergrundinformationen und aktueller Forschungsstand zu Fallstudie B

Der folgende Abschnitt bietet zundchst Hintergrundinformationen zu Gebirmutterhalskrebs und den
humanen Papillomviren (HPV) sowie zu HPV-Impfungen. Gebirmutterhalskrebs (Zervixkarzinom) ist
weltweit betrachtet der dritthdufigste bosartige Tumor bei Frauen (Ferlay et al. 2010, S. 2902). Es ist
wissenschaftlich belegt, dass Zervixkarzinome als Folge einer HPV-Infektion entstehen. Es gibt
mehrere Typen von HPV, von denen 15 als Hochrisiko-HPV-Typen hinsichtlich der Entstehung von
Zervixkarzinomen gelten. Eine HPV-Infektion wird tber sexuellen Kontakt tGbertragen (STIKO:
Stindige Impfkommission am Robert Koch-Institut 2009, S. 319). Die meisten HPV-Infektionen
werden vom Immunsystem abgewehrt, fithren jedoch nicht zu einer Immunitit, das heif3t, eine erneute
Infektion mit demselben HPV-Typ ist méglich (STIKO 2009, S. 319). Zu einem geringen Teil werden
HPV-Infektionen nicht vom Immunsystem tberwunden und bleiben bestehen (circa 10%). Verlaufen
diese chronischen Infektionen iiber ein bis zwei Jahre, stellen sie ein sehr hohes Risiko fiir die
Entstehung von Vorstufen von Zervixkarzinomen dar (Schiffmann et al. 2007, S. 893). Die
Zellverainderungen werden in verschiedene Schweregrade eingeteilt (CIN: Cervical Intraepithelial
Neoplasia 1-3). CIN 1 bedeutet nur geringgradige, CIN 2 miBiggradige und CIN 3 hochgradige
Zellverinderung oder ein Carcinoma in situ (Arzneitelegramm 2007)."" Schweregrade ab CIN 2 und
héher, auch CIN 2+ genannt, gelten als Krebsvorstufen. Je hoher der Schweregrad (CIN), desto hoher
ist das Risiko fiir die Entstehung von Zervixkarzinomen (STIKO 2009, S. 320). Das Risiko bei einem
Schweregrad von CIN 3 innerhalb von zwei Jahren ein Zervixkarzinom zu entwickeln, liegt bei circa
50% (STIKO 2009, S. 320). Deswegen wird empfohlen CIN 3 und tber ein Jahr bestehende CIN 2
operativ zu behandeln (STIKO 2009, S. 320). 70% der Zervixkarzinome werden durch HPV-Typ 16
oder 18 verursacht (STIKO 2009, S. 320; Gerhardus 2009). Im Jahre 2008 erkrankten in Deutschland
circa 4.900 Frauen an einem Zervixkarzinom und 1.596 Frauen verstarben daran (Robert Koch Institut
und Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland e. V. 2012). Insgesamt betrachtet
ist das Zervixkarzinom in Deutschland aber eine verhiltnismiBig seltene Erkrankung und die Inzidenz
ist zudem in den letzten Jahrzehnten gesunken (Gerhardus 2009). Hochrechnungen zufolge muss
jedoch etwa jede funfte Frau in Deutschland im Laufe ihres Lebens einen operativen Eingriff zur
Abklirung oder Behandlung von Krebsvorstufen am Gebarmutterhals durchfihren lassen (STIKO
2009, S. 320). In Entwicklungslindern tritt das Zervixkarzinom wesentlich hiufiger auf. Hier steht das
Zervixkarzinom mit etwa 452.000 Neuerkrankungen im Jahre 2008 nach Brustkrebs an zweiter Stelle
der am hidufigsten vorkommenden Krebserkrankungen bei Frauen (Fetlay et al. 2010, S. 2902). Eine
hohe Inzidenz und Mortalitit von Zervixkarzinomen stellt vor allem auch fir Frauen in Indien ein

grof3es Problem dar. Hussain schreibt hierzu: ,,Cancer of the uterine cervix is a major cancer and a

11 Carcinoma in situ (CIS): Frithstadium eines Tumors, welcher die Basallamina noch nicht durchbrochen hat und somit
nicht invasiv wichst und nicht metastasiert.
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leading cause of cancer-related deaths in women in India” (Hussain et al. 2012, S. 298).

Mit dem Ziel, Zervixkarzinomen vorzubeugen, gibt es schon seit einigen Jahren HPV-Impfungen. Die
Firma Merck&Co entwickelte den Impfstoff Gardasil gegen die HPV-Typen 16, 18, 6 und 11. Die
beiden letzten HPV-Typen sind vor allem fiir Genitalwarzen verantwortlich. Gardasil wurde in zwei
groBlen Studien FUTURE I und IT (Females United to Unilaterally Reduce Endo/Ectocervical Disease)
getestet und 2006 in Deutschland zugelassen (STIKO 2009, S. 321). Im Jahre 2007 wurde zusitzlich
Cervarix zugelassen, ein von GlaxoSmithKline (GSK) Biologicals entwickelter Impfstoff gegen HPV-
Typ 16 und 18 (STIKO 2009, S. 323). Getestet wurde Cervarix in der sogenannten PATRICIA-Studie
(PApilloma TRIal against Cancer In young Adults) und ist der HPV-Impfstoff, der auch in der zu
analysierenden Fallstudie verwendet wurde (STIKO 2009, S. 323; Bhatla et al. 2010). Beide Impfstofte
enthalten Partikel, die bestimmten Proteinen der HP-Viruskapsel dhneln. Durch diese Partikel wird das
Immunsystem angeregt spezifische Antikérper gegen das jeweilige HPV zu bilden, wodurch sich der
Wirkmechanismus der Impfstoffe erklirt. Die Impfstoffe enthalten keine Virus-DNA und sind
dadurch nicht infektios (Arzneitelegramm 2007, S. 101). Um die Immunantwort zu verstirken, enthilt
Cervarix im Gegensatz zu Gardasil ein sogenanntes Adjuvans (Hilfsstoff) namens AS04, bestehend aus
Monophosphoryl-Lipid A gebunden an Aluminiumhydroxid (Arzneitelegramm 2007, S. 101). Die
STIKO sprach im Mirz 2007 eine Empfehlung der HPV-Impfung fiir Madchen zwischen 12 und 17
Jahren aus. Sie begriindete dies durch die Reduktion der Krankheitslast von Zervixkarzinomen mithilfe
der Impfung (STIKO 2007). In kritischer Reaktion auf diese Empfehlung forderten 2008 mehrere
deutsche WissenschaftlerInnen eine Neubewertung der HPV-Impfung (Déren et al. 2008). Darauthin
verbffentlichte die STIKO 2009 eine tiberarbeitete Fassung der Begrindung, wobei es allerdings bis
heute bei der Impfempfehlung geblieben ist (STIKO 2012, S. 316). In den durchgefiihrten Studien zu
den HPV-Impfstoffen (FUTURE I und II, PATRICIA) wird die Wirksamkeit der Impfung als ein
selteneres Auftreten von Zervixkarzinomvorstufen in der Impfgruppe im Vergleich zur Placebogruppe
definiert. Bei der FUTURE I- und II-Studie, die randomisiert, doppelt blind und Placebo-kontrolliert
durchgefiihrt wurde, nahmen insgesamt mehr als 15.000 Probandinnen im Alter von 15 bis 26 Jahren
teil (STIKO 2009, S. 321). In der Studiengruppe, die vor der Impfung beziiglich HPV-Typ 16 und/oder
18 als negativ getestet wurde und alle drei vorgeschriebenen Impfungen erhielt, zeigte sich eine
Wirksamkeit zur Verhinderung von CIN2+ hinsichtlich HPV-Typ 16 und 18 von 97-100%. Bei der
Gruppe der Studienteilnehmerinnen, die vor der Impfung einen negativen HPV-Status beziiglich Typ
16, 18, 6, 11 und zehn weiteren onkogenen (krebserzeugenden) HPV-Typen hatten und somit die
cigentliche Zielgruppe, nimlich Midchen und junge Frauen vor dem ersten Geschlechtsverkehr,
darstellt, zeigte sich eine Wirksamkeit zur Verhinderung von CIN 2+ unabhingig vom HPV-Typ, also
nicht nur 16, 18, 6 und 11 betreffend, von 46% (STIKO 2009, S. 323). Das bedeutet, das gesamt
betrachtete Risiko, durch HPV-Typ 16 und 18 aber auch beziiglich anderer onkogener HPV-Typen

Zervixkarzinomvorstufen zu entwickeln, wird durch Gardasil verringert. Allerdings belegten die
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Studien, dass die Wirksamkeit der Impfung bei schon bestehender HPV-Infektion wesentlich geringer
ist. Dies fithrte zur Empfehlung Madchen vor dem ersten Geschlechtsverkehr impfen zu lassen.
Hieraus ergibt sich die Altersempfehlung von 12 bis 17 Jahren (STIKO 2009, S. 323ff). In der
PATRICIA-Studie, einer Phase III-Studie zur Testung von Cervarix (Impfstoff gegen HPV-Typ 16 und
18), nahmen mehr als 18.000 Probandinnen im Alter zwischen 15 und 25 Jahren teil (Paavonen et al.
2009, S. 302ff). Diese Studie wurde 2009 im renomierten Journal Lanmcet abschliefend publiziert
(Paavonen et al. 2009). In die Studie einbezogen wurden Frauen, die bis zum Zeitpunkt der Studie nicht
mehr als sechs verschiedene Geschlechtspartner angaben. Sie stimmten zu wihrend der Studienlaufzeit
adidquaten Konzeptionsschutz zu verwenden. Zudem durften sie keine Verindeurngen an der Zervix
aufweisen. Ein negativer HPV-Status galt jedoch nicht als Einschlusskriterium, was bedeutet, dass auch
Probandinnen an der Studie teilnehmen durften, die bereits HPV-infiziert sind (Paavonen et al. 2009, S.
304). Die PATRICIA-Studie wurde randomisiert, doppelt blind und Placebo-kontrolliert durchgefiihrt.
Die Studienteilnehmerinnen wurden in verschiedene Gruppen eingeteilt. Die Impfgruppe erhielt zum
Zeitpunkt 0, nach einem und sechs Monaten die HPV-16/18 AS04-Adjuvans-Impfung (Cervarix) und
die Kontrollgruppe erhielt als Placebo eine Hepatitis-A-Impfung, Das Hauptziel der Studie war die
Wirksamkeit von Cervarix gegen HPV 16 oder 18 assoziierte Zervixkarzinomvorstufen (CIN 2+) fir
Frauen mit einem zuvor negativen HPV-Status zu testen (Paavonen et al. 2009, S. 302). Fur die
Auswertung der Ergebnisse wurden verschiedene Gruppen anhand des HPV-Status (DNA der
onkogenen HPV-Typen), Serostatus (Antikérper im Blut gegen HPV 16 und 18), Anzahl der erhaltenen
Impfdosen und anhand der Befunde eines zytologischen Abstrichs (Vorliegen von Zellverinderungen)
definiert (Paavonen et al. 2009, S. 302ff). Bei der Gruppe, die als HPV-naiv galt, also einen negativen
HPV-Status beziiglich 16, 18 und zwolf weiteren onkogenen HPV-Typen und einen negativen
Serostatus beztiglich HPV 16 und 18 aufwiesen, zeigte sich eine Wirksamkeit zur Verhinderung von
HPV 16 und 18 assoziierten CIN 2+ von 98%. Die Wirksamkeit zur Verhinderung von CIN 2+
unabhingig vom verursachenden HPV-Typ, also auch andere HPV-Typen als 16 und 18 betreffend,
ergab in dieser Gruppe 70% (Paavonen et al. 2009, S. 311). Fir die Studiengruppe, die weder einen
negativen HPV-Status, Serostatus noch einen unauffilligen zytologischen Befund aufwies, also nicht als
HPV-naiv galt, ergab sich eine Wirksamkeit zur Verhinderung von HPV 16 und 18 assoziierten CIN2+
von 53% und unabhingig vom HPV-Typ von 30% (Paavonen et al. 2009, S. 311). Dies bedeutet, die
Impfung war auch fir Studienteilnehmerinnen, die eine bestehende oder abgelaufene HPV-Infektion
hatten, von Vorteil im Vergleich zum Placebo, jedoch insgesamt wesentlich weniger wirksam im
Vergleich zur HPV-naiven Studiengruppe. Zusitzlich ldsst sich anhand weiterer Daten eine sogenannte
Kreuzprotektion durch die Impfung vermuten. Hiermit ist gemeint, dass die Impfung auch gegen
andere HPV-Typen als 16 und 18 einen gewissen Schutz bieten kann (STIKO 2009, S. 324ff). Anhand
der Daten der FUTURE-Studien und der PATRICIA-Studie sieht die STIKO die Wirksamkeit der
HPV-Impfung gegen HPV 16 und 18 assoziierte Zervixkarzinomvorstufen als (STIKO 2009, S. 320).
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Zudem bewertet die STIKO die Sicherheit der beiden Impfungen und stellt fest, dass weder beziiglich
Gardasil noch Cervarix schwere unerwinschte Wirkungen im kausalen Zusammenhang mit der
Impfung dokumentiert seien (STIKO 2009, S. 326). Ein weiterer Vorteil der Impfung sei die
Verhinderung von Operationen zur Diagnose oder Behandlung von Zervixkarzinomvorstufen.
Operationen am Gebarmutterhals gehen mit einem erhéhten Risiko fiir zukiinftige Fehlgeburten und
Komplikationen in der Schwangerschaft einher (STIKO 2009, S. 320). Diese Risiken konnten also
durch die Impfung moglicherweise vermindert werden. Hinsichtlich der hohen Krankheitslast von
Zervixkarzinomen in Entwicklungslindern konnte eine HPV-Impfung zudem eine sinnvolle

Maf3nahme zur Privention darstellen. Bosch merkt hierzu folgendes an:

,»1n populations where cytology programmes are either not in place or are not efficient, HPV
testing should now be considered and evaluated as an alternative test for primary screening,
Prevention of exposure to high risk HPV types by vaccination may prove to be the most
efficient and logistically feasible preventive intervention for cervical cancer” (Bosch et al. 2002,
S. 244).
Im folgenden sollen Kritikpunkte und offene Fragen genauer beleuchtet werden. Mehrere deutsche
WissenschaftlerInnen forderten die HPV-Impfung neu zu bewerten. Ein Grund hierfir ist, dass die
Impfstoffe an Frauen im Alter zwischen 15 und 26 getestet wurden, die STIKO jedoch eine
Empfehlung fur 12 bis 17-jahrige ausspricht. Es liegen also keine Daten zur Wirksamkeit fir 12 bis 14-
jahrige vor (Doren et al. 2008). Dariiber hinaus erldutern sie, dass die HPV-Typen 16 und 18 zwar fir
70% der Zervixkarzinome verantwortlich gemacht werden und die Studien eine hohe Wirksamkeit (bis
zu 98%) gegen Krebsvorstufen assoziiert mit diesen HPV-Typen belegen, dies jedoch nicht bedeute,
dass die Krebsfille um 70% reduziert wiirden. Diese zu optimistische Annahme sei bisher noch nicht
bewiesen worden (Doren et al. 2008). Die meisten Berechnungen zur letztendlichen Kosteneffektivitit
der Impfung basieren jedoch auf der Annahme, 70% der Krebsfille durch die Impfung reduzieren zu
konnen (Gerhardus und Razum 2010, S. 378). Das Hauptargument gegen die HPV-Impfungen bleibt
jedoch die Unsicherheit beztglich der Wirksamkeit. Diese Unsicherheiten ergeben sich durch die
Konzipierung der Studien. Das eigentliche Ziel der Studien, nimlich die Wirksamkeit der Impfstoffe
beziiglich der Entstchung von Zervixkarzinomen zu testen, wurde durch einen sogenannten
Surrogatparameter ersetzt. In den Studien wurde nimlich die Wirksamkeit der Impfstoffe hinsichtlich der
Entstehung von mifig- bis hohergradigen Krebsvorstufen getestet. (Gerhardus 2009, S. 332). Dies ist
zwar sinnvoll, da man aus ethischer Sicht nicht abwarten kann bis sich bei den Studienteilnehmerinnen
Zervixkarzinome entwickeln, um dann zu vergleichen, ob dies seltener in der Kohorte der Geimpften
vorkommt. Die Entstehung von Zervixkarzinomen ist zudem sehr langsam, sodass man die Studien
tber mehrere Jahre durchfithren miisste. Trotz des in diesem Falle sinnvollen Einsetzens eines
Surrogatparameters bleibt also die Ungewissheit, ob durch die Verminderung der Krebsvorstufen auf

lange Sicht auch tatsichlich die Krebsfille reduziert werden. Des Weiteren wird die eigentliche
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Zielgruppe, bestehend aus Midchen und jungen Frauen vor dem ersten Geschlechtsverkehr, in den
Studien durch eine bestimmte Gruppe von Probandinnen erserzz. Die Gruppe der Probandinnen wurde
als HPV-naiv getestet und scheint somit der eigentlichen Zielgruppe am dhnlichsten zu sein. Gerhardus
und Razum kritisieren, dass durch den Einsatz von Surrogatparametern die Studienergebnisse keine
zuverlissigen Schliisse beziiglich der Wirksamkeit der Impfungen zulassen wiirden (Gerhardus und
Razum 2010). Dartiber hinaus ist bisher ungeklirt, ob durch den Wegfall von HPV-Typen 16 und 18
mithilfe der Impfung andere seltenere onkogene HPV-Typen vermehrt auftreten konnten (sogenanntes
Replacement-Phinomen) (STIKO 2009, S. 326; Arzneitelegramm 2007). Zudem gibt es die Sorge, eine
HPV-Erstinfektion nach dem Verlust der Impfwirkung kénnte im hoheren Alter mit einem schwereren
Verlauf einhergehen, wie dies beispielsweise bei Windpocken der Fall ist (Arzneitelegramm 2007). Des
Weiteren nennt die STIKO im Zuge ihrer Begrindung fir die Impfempfehlung einige bisher offen
gebliebene Fragen beztiglich der HPV-Impfung. Es wird beispielsweise darauthin gewiesen, dass die
Dauer des Impfschutzes beziechungsweise die Notwendigkeit einer Wiederholung der Impfung noch
nicht geklart wurde (STIKO 2009, S. 326). AuBlerdem rdaumt die STIKO ein, dass noch offen ist, ob die
Impfung tatsichlich die Krankheitslast von Zervixkarzinomen senkt. Zudem bleibt unklar, inwiefern
eine Impfung auch fir Jungen sinnvoll sein kénnte. Zusitzlich stellt die STIKO die Wirksamkeit der
beiden Impfstoffe hinsichtlich der Reduzierung von Zervixkarzinomvorstufen unabhingig vom HPV-
Typ infrage. Offen bleibt laut der STIKO auch die Sicherheit der Impfstoffe beztiglich seltener
unerwinschter Wirkungen. Aullerdem stellt die STIKO die Frage, ob das Angebot der Impfung die
Wahrnehmung der Fritherkennungsmalinahmen und deren Qualitit beeinflussen konnte. Dahinter
verbirgt sich vermutlich die Sorge, Untersuchungen zur Friherkennung wirden weniger in Anspruch
genommen, da geimpfte Frauen womdglich keine Notwendigkeit mehr darin sihen. Die STIKO weist
somit in ihrer Impfempfehlung aus dem Jahre 2012 explizit darauf hin, dass die Impfungen nicht gegen
alle onkogenen HPV-Typen schiitzen und alle geimpften Personen weiterhin die Friherkennungs-
untersuchungen wahrnehmen missen (STIKO 2012, S. 4). Zusitzlich zu den bisher genannten
Anmerkungen, die beide Impfstoffe betreffen, sollen im Folgenden noch weitere spezifische
Kritikpunkte hinsichtlich der PATRICIA-Studie (Cervarix) dargstellt werden. Diese sind wichtig, um die
Fallstudie besser zu verstehen. Zum einen wurde bei dieser Studie als Placebo fiir die Kontrollgruppe
ein Hepatitis-A-Impfstoff verwendet, zu dem jedoch keine weiteren Informationen vorliegen
(Arzneitelegramm 2009). Da aktuell allerdings nur ein reiner Hepatitis-A-Impfstoff von GSK auf dem
Markt ist, namlich Havrix 1440, kann davon ausgegangen werden, dass dieser als Placebo verwendet
wurde (Paul-Ehrlich-Institut 2013). Aus der Fachinformation zu Havrix 1440 geht hervor, dass auch
dieser Impfstoff genau wie Cervarix als Adjuvans Aluminiumhydroxid enthilt (GlaxoSmithKline 2004).
Um valide Aussagen tber die Vertraglichkeit von Cervarix treffen zu kénnen, hitte man jedoch die
HPV-Impfung im Vergleich zu keiner Impfung, also beispielsweise Kochsalzlosung als Placebo, testen

missen. Im Arzneitelegramm wird hierzu folgendes angemerkt:
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»Das Ergebnis der Studie, dass sich die Raten unerwinschter Effekte -einschlief3lich

schwerwiegender Ereignisse, chronischer oder Autoimmunerkrankungen in beiden Gruppen

nicht unterschieden haben, bleibt daher ohne Aussagekraft” (Arzneitelegramm 2009, S. 72).
Es besteht zudem die Befiirchtung, dass durch die Anwendung von Cervarix Autoimmunerkrankungen
zunehmen konnten (Arzneitelegramm 2009). Im Vergleich zu Gardasil schiitzt Cervarix nicht vor
HPV-Typ 6 und 11 (verursachen Genitalwarzen). Dies kénnte jedoch auch als Vorteil bewertet werden,
da es Hinweise gibt, dass Infektionen mit HPV 6 oder 11 vor Zervixkarzinomen durch Hochrisiko-
HPV-Typen schiitzen sollen (Arzneitelegramm 2007). Dartber hinaus scheint Cervarix eine héhere
Kreuzprotektion gegentiber anderen HPV-Typen als 16 und 18 im Vergleich zu Gardasil aufzuweisen.
Um unter anderem dies ausreichend zu belegen, wird im Arzneimitteltelegramm eine Studie zum

Vergleich von Cervarix und Gardasil gefordert (Arzneitelegramm 2009).

Exkurs: Skandal: HPV-Impfstudie in Indien

Vor Beginn der eigentlichen Analyse der Fallstudie muss zum besseren Verstindnis an dieser Stelle eine
in Indien durchgefithrte HPV-Impfstudie beleuchtet werden, die aus ethischer Sicht als Skandal
bezeichnet werden kann. Hierbei handelt es sich um eine Studie, die 2009 vom Gesundheitsministerium
des Bundesstaates Andrha Pradesh, dem Indian Council of Medical Research und der Nichtregierungs-
organisation PATH (Program for Appropriate Technology in Health) initiiert wurde. Insgesamt sollten
16.000 Midchen im Alter zwischen 10 und 14 Jahren gegen HPV geimpft werden (BUKO 2010a;
Srinivasan 2011). Nachdem es zu sieben Todesfillen unter den Studienteilnehmerinnen kam, wurde die
Studie vorzeitig beendet (Srinivasan 2011). Untersuchungen zufolge standen die Todesfille in keinem
kausalen Zusammenhang zur Impfung (BUKO 2010a; Srinivasan 2011). Allerdings brachte eine
genauere Prifung einige Missstinde beziiglich der Aufklirung und des znformed consent zutage (BUKO
2010a). Es gibt beispielsweise Hinweise, dass viele der Middchen nur ungentigend aufgeklirt wurden.
Grundlegende Fakten, die zum Verstindnis einer HPV-Impfung wichtig sind, wie beispielsweise was
die Zervix ist, waren ihnen unbekannt (BUKO 2010a). Des Weiteren wurde kritisiert, dass die Studie an
einer vulnerablen Gruppe durchgefithrt wurde, da die meisten Madchen in armen Verhiltnissen lebten
und viele weder lesen noch schreiben konnten (Srinivasan 2011). Ein Teil der Midchen lebte in
Internaten und meist wussten die Eltern nicht, dass ihre To6chter an einer medizinischen Studie
teilnahmen, denn die Zustimmung wurde teilweise von den LeiterInnen der Internate eingeholt
(Srinivasan 2011). Zudem wurde die Tatsache, dass es sich um eine medizinische Studie handelte,
dadurch verschleiert, dass das Gesundheitsministerium involviert war. Einige Eltern hielten die Studie
daher fir eine Impfkampagne. Ein weiterer Kritikpunkt ist, dass wihrend der Studie potenzielle
schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen der Impfung nicht adiquat dokumentiert wurden. Dartber
hinaus waren die Studienteilnehmerinnen tber die Laufzeit der Studie nicht versichert (Strinivasan

2011).
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5.3.2 Zielsetzung und Methodik der Fallstudie B

Im folgenden Abschnitt soll auf der Basis der Hintergrundinformationen und des aktuellen
Forschungsstands die Zielstellung der Fallstudie beleuchtet werden. In der Publikation zur Studie von
Bhatla et al. werden drei Hauptgriinde fir die Initilerung der Studie genannt (Bhatla et al. 2010). Zuerst
stellen Bhatla et al. die enorm hohe Krankheitslast von Zervixkarzinomen fiir Frauen in Indien dar.
Diese zeige sich beispielsweise durch eine hohe altersstandardisierte Inzidenzrate von 30,7 und
Mortalititsrate von 17,4 pro 100.000 Frauen. Als zweiter Grund werden von Bhatla et al. die
Schwierigkeiten bei der FEinfitlhrung flichendeckender Zervixkarzinom-Screening-Programme
angegeben. Als dritte Begrindung fiir die Durchfithrung der Studie fithren die Autorlnnen
Studiendaten an, die zeigen, dass schitzungsweise 75% der Zervixkarzinomfalle in Indien mit HPV 16
und 18 assoziiert sind. Durch diese Gegebenheiten wachse ein lokales Interesse mithilfe von HPV-
Impfungen die Krankheitslast von Zervixkarzinomen kontrollieren zu kénnen. Ziel der Studie war es,
die Immunogenitit und die Sicherheit der HPV-16/18 AS04-Adjuvans-Impfung (Cervarix) fir gesunde
indische Frauen im Alter von 18 bis 35 Jahren zu testen (Bhatla et al. 2010, S. 123).

Die Studie wurde doppelt blind, randomisiert und Placebo-kontrolliert durchgefithrt und war eine
Phase IIIb-Studie. Das Ziel von Phase III-Studien ist es, die Wirksamkeit einer Intervention in groflen
Gruppen von 100en bis 1000en ProbandInnen zu iiberpriifen. Dies geschieht mithilfe eines Vergleichs
der zu priufenden Intervention mit anderen Ublichen oder experimentellen Interventionen. Des
Weiteren sollen in einer Phase III-Studie unerwiinschte Ereignisse aufgezeichnet werden und
Informationen gesammelt werden, die es moglich machen, die neue Intervention in Zukunft sicher
anwenden zu kénnen (WHO 2014).

Die Probandinnen wurden mit einem Verhaltnis von 1:1 in zwei verschiedene Gruppen aufgeteilt.
Hieraus ergaben sich eine Impf- und eine Placebogruppe. Die Impfgruppe erhielt den HPV-16/18
AS04-Adjuvans Impfstoff (Cervarix) und die Placebogruppe Aluminumhydroxid als Placebo. Beide
Kohorten wurden an Tag null, nach einem und nach sechs Monaten geimpft. Bis einen Monat nach
Abschluss der Impfserie wurden die Studienteilnehmerinnen noch nachbetreut, ein Follow-up bis zu
Monat sieben war also gewahrleistet (Bhatla et al. 2010, S. 123).

Ein Ziel der Studie war es, die Immunogenitit des HPV-Impfstoffs zu testen, also herauszufinden, ob
das Immunsystem der Probandinnen auf die Impfung mit der Bildung von Antikérpern gegen HPV 16
und 18 reagieren wirde. Hierfiir wurde den Studienteilnehmerinnen vor Beginn der Impfserie und
siecben Monate spiter bei der letzten Untersuchung Blut entnommen. Die Blutproben wurden
zentrifugiert und das Serum wurde aufbewahrt und nach Belgien in Laboratorien von GSK Biologicals
verschickt, wo die Proben ausgewertet wurden. Hierbei wurde als Methode fir die Messung der Héhe
des HPV-16/18-Antikorpertiters, also die Menge der Antikérper pro Milliliter Serum der jeweiligen
Probandin, Enzyme-linked Immunosorbent Assays (ELISA) verwendet (Bhatla et al. 2010, S. 125).

98



Die Priifung der Sicherheit der Impfung als zweite Zielstellung der Studie wurde anhand von Erfragen
und Dokumentieren bestimmter Symptome eruiert. Diese wurden eingeteilt in lokale und allgemeine
Symptome. Schmerz, Rotung und Schwellung an der Einstichstelle zdhlten hierbei zu den lokalen
Symptomen. Unter allgemeine Symptome fielen folgende Beschwerden: Fieber, Kopfschmerzen,
Miidigkeit, gastrointestinale Beschwerden, wie Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhé und abdominale
Schmerzen, Gelenk- und Muskelschmerzen sowie allergische Reaktionen wie Hautausschlag und
Urtikaria (Bhatla et al. 2010, S. 125). Die Symptome wurden jeweils sieben Tage nach einer Impfung,
also von Tag null bis Tag sechs, mithilfe von sogenannten diary cards abgefragt und dokumentiert. Die
Intensitat der Symptome wurde hierbei in verschiedene Schweregrade von eins bis drei eingeteilt, wobei
das Ausmal3 an Unannehmlichkeit fir die jeweilige Probandin als ausschlaggebend galt. Symptome, die
als Schweregrad drei eingestuft waren, wurden folgendermallen definiert:

e Schmerz, der normale alltigliche Aktivititen einschrankte

e Schwellung oder Rotung der Einstichstelle mit einem Durchmesser iiber 50 mm

e axillir gemessenes Fieber iiber 39,0°C oder

e andere Symptome, die durch ihre Intensitit das Austiben normaler Aktivititen verhinderten

(Bhatla et al. 2010, S. 125)

Unerwiinschte Wirkungen, die nicht mit den diary cards abgefragt wurden, wurden bis zu 30 Tage nach
der Impfung weiter verfolgt. Schwangerschaften und schwerwiegende Nebenwirkungen wurden tber

die komplette Studienlaufzeit verfolgt und letztere folgendermallen eingeteilt:

o Serions adverse events (SAE): schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse. Hierzu zihlen: Tod,
lebensbedrohliche Situation, Klinikeinweisung oder verlingerter Klinikaufenthalt, Behinderung
oder dauerhafter Schaden, angeborene Anomalien oder Geburtsfehler, Notwendigkeit einer
Intervention zur Verhinderung dauerhafter Beeintrichtigung oder Schaden oder andere

schwerwiegende medizinische Ereignisse.

o  New-onset chronic  disorders (NOCD): neu aufgetretene chronische Erkrankungen, wie

beispielsweise Diabetes mellitus, Asthma bronchiale, Allergien oder Autoimmunerkrankungen.

o  Medically significant conditions (MSC): medizinisch bedeutsame Ereignisse, definiert als
unerwinschte Ereignisse, sogenannte adverse events (AE), die das Aufsuchen einer Notaufnahme
oder einen Arztbesuch unabhingig von einer gewdhnlichen oder bereits bekannten
Erkrankung, einer Routineuntersuchung oder Impfung notwendig machte.

Anhand der ausgefillten diary cards wurde verglichen, ob bestimmte Symptome hdufiger oder
schwerwiegender in der Impfgruppe oder in der Placebogruppe auftraten und hiermit die Sicherheit

der Impfung getestet (Bhatla et al. 2010, S. 125).
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5.3.3 Bedingungen und Studienteilnehmerinnen der Fallstudie B

Nach der Betrachtung der Zielstellung und Methodik der Fallstudie folgt nun die Darstellung
allgemeiner Bedingungen hinsichtlich der Studie. Diese sind die Einschlusskriterien fiir eine
Studienteilnahme sowie Informationen tber die Studienteilnehmerinnen. Bei der Fallstudie handelt es
sich um eine multizentrische Studie, durchgefithrt an vier verschiedenen Studienzentren in Indien
(Chandigarh, Kolkata, Mumbai, New Delhi) (ClinicalTrials.gov 2011). Die Studie wurde von GSK
Biologicals finanziert, die den zu testenden HPV-Impfstoff Cervarix entwickelten. Vor Beginn der
Studie wurde das Studienprotokoll vom Drugs Controller General of India genehmigt. Aullerdem erteilten
das jeweils zum Studienzentrum zugehorige wissenschaftliche Komitee sowie das entsprechende
Ethikkomitee ihre Zustimmung zur Durchfihrung der Studie (Bhatla et al. 2010). Die
Einschlusskriterien fiir eine Studienteilnahme waren folgende:

e Einschitzung des Forscherteams, dass die Probandinnen die Bedingungen des
Studienprotokolls wahrscheinlich einhalten kénnen und werden

e Frauen im Alter zwischen 18 und 35 Jahren

e schriftliche informierte Zustimmung der Probandinnen

e guter Gesundheitsstatus

e negativer Schwangerschaftstest (Urintest)

e oebirfihige Probandinnen missen zustimmen 30 Tage vor und zwei Monate nach der
Impfserie keinen Geschlechtsverkehr zu haben oder adiquate Verhiitungsmittel zu verwenden
(ClinicalTrials.gov 2011)

Fir den Ausschluss einer Studienteilnahme wurden unter anderen folgende Kriterien angewendet:

e Einnahme eines experimentellen oder noch nicht registrierten Medikaments oder Impfung

e schwangere oder stillende Frauen

e dauerhafte Einnahme von Immunsuppressiva oder Vorliegen einer Immunschwiche

e Dereits erfolgte Impfung gegen HPV

e Dbisherige allergische Reaktionen, hervorgerufen durch einen der Inhaltsstoffe der Impfung
(ClinicalTrials.gov 2011)

Folgende Infornationen konnten tber die Probandinnen ermittelt werden: Die Studienteilnehmerinnen
waren FPrauen mit indischer Staatsangehorigkeit im Alter zwischen 18 und 35 Jahren. Das
Durchschnittsalter betrug 28,4 Jahre (Bhatla et al. 2010, S. 126). In der Publikation sind keine weiteren
Informationen iiber die Probandinnen angegeben. Daher wurden die Autorlnnen und das betreffende
Journal kontaktiert. In einer Antwort wurde der sozio6konomische Status der Probandinnen als der

unteren Mittelklasse bis Mittelklasse angehorig beschrieben.'” Hierbei konnte es von Bedeutung sein, ob
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festgehalten wurde, welcher Kaste die jeweiligen Probandinnen moglicherweise angehéren oder ob es
untiblich ist, dies im Rahmen der Erhebung personlicher Daten der Studienteilnehmerlnnen zu
erfragen. Der Bildungsstatus der Probandinnen wird variierend von Analphabetinnen bis hin zu Frauen,
die als Fachpersonal bezeichnet werden, angegeben.” Es gibt allerdings, auch auf gezielte Nachfrage hin,
keine genaueren Informationen dazu, wie viele der Probandinnen Analphabetinnen waren oder was
genau mit Fachpersonal gemeint ist oder welchen Schulabschluss die Probandinnen hatten oder wie viele
Jahre sie die Schule besuchten. Des Weiteren wurde nicht erldutert, wie sichergestellt wurde, dass der
informed consent-Prozess fur die Analphabetinnen angemessen ist. Zusitzlich konnte die Einsicht in die
Aufklirungsdokumente aufschlussreiche Informationen zur Qualitit des zuformed consent bieten. Die
Bitte fir diese Arbeit die znformed consent-Dokumente zur Verfigung zu stellen, wurde jedoch nicht
erfullt. Dartiber hinaus konnte die Form der Rekrutierung Hinweise auf eine mdgliche Vulnerabilitit
der Probandinnen geben. Hierbei wire wichtig zu wissen, ob die Probandinnen beispielsweise von
ihren behandelnden Arztlnnen auf die Studie hingewiesen wurden oder aber durch ein Plakat oder
Flyer auf die Mdglichkeit einer Studienteilnahme aufmerksam wurden. Hierzu wurden jedoch trotz
gezielter Nachfrage keine Angaben von der Autorin gemacht. Zudem wire es bedeutsam zu wissen, ob
den Probandinnen eine Aufwandsentschidigung gezahlt wurde und wenn ja, welche Summe. Die
Moglichkeit, die Studienteilnehmerinnen konnten aufgrund eines unangemessenen Anreizes
zugestimmt haben, konnte hiermit genauer eingeschitzt werden. Insgesamt fehlen folglich viele
Informationen, die wichtig wiren, um eine mogliche Vulnerabilitit der Probandinnen ginzlich

einschatzen zu konnen.

5.3.4 Verlauf und Ergebnisse der Fallstudie B

In der Publikation zur Studie wird beschrieben, dass diese in Ubereinstimmung mit den ethischen
Grundsitzen der Deklaration von Helsinki und gemil3 den Standards der Indian Good Clinical Practices,
verottentlicht von der Central Drugs Standard Control Organization, durchgefiihrt wurde. Nach Abschluss
der Studie wurde von den Sponsorlnnen tiberpriift, ob diese mit den Standards des Good Clinical Practice,
wie sie vom International Council of Harmonization verlangt werden, durchgefihrt wurde. Hierbei ergaben
sich keine kritischen Erkenntnisse (Bhatla et al. 2010, S. 124).

Die Rekrutierung fir die Studie begann im Juli 2006 und wurde im Marz 2007 beendet. Im Dezember
2007 fanden die letzten Follow-up-Untersuchungen statt (Bhatla et al. 2010, S. 124). Die Studie wurde im

Juni 2006 bei clinicaltrials.gov registriert (ClinicalTrials.gov 2011).
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Die Studienteilnehmerinnen wurden in verschiedene Gruppen eingeteilt. Die Tozal 1Vaccinated Cobort
(TVC) enthilt alle Probandinnen, die rekrutiert, randomisiert und mindestens einmalig geimpft wurden
(Impfstoff oder Placebo) und belief sich insgesamt auf 354 Probandinnen. Hiervon wurden 176 in die
Impfgruppe und 178 Probandinnen in die Placebogruppe eingeteilt. Insgesamt beendeten 330
Probandinnen die Studie und erhielten somit alle drei Dosen der Impfung oder des Placebos (Bhatla et
al. 2010, S. 127). Die Compliance beziiglich der Verabreichung aller drei Impfdosen beziehungsweise
Placebodosen betrug tber 97%. In der Impfgruppe beendeten 93,2% (164/176) und in der
Placebogruppe 94,4% (168/178) der Probandinnen die Studie. Grinde fir den vorzeitigen Abbruch
der Studie waren Widerspruch der Zustimmung (unabhingig von unerwiinschten Nebenwirkungen),
Umzug in eine andere Region, personliche Grinde, Schwangerschaften und eine Fehlgeburt sowie das
Nicht-Einhalten der kompletten Impfserie (Bhatla et al. 2010, S. 127).

Fir die Prufung der Sicherheit der Impfung wurde eine sogenannte According-to-protocol (ATP) safety
cohort eingeteilt, die zunichst alle Studienteilnehmerinnen miteinbezog, jedoch Probandinnen
ausschloss, die schwanger wurden oder gegen die Vorgaben im Protokoll verstie3en, wie beispielsweise
eine zusitzliche Impfung wihrend der Studienzeit erhielten. Insgesamt betrug die ATP safety cobort 167
in der Impfgruppe und 170 Probandinnen in der Placebogruppe (Bhatla et al. 2010, S. 127).

Auflerdem wurde noch eine ATP immunogenicity cobort benannt, die Probandinnen miteinbezog, die die
Auswahlkriterien erfillten und die Regelungen des Protokolls befolgten. Ausgeschlossen aus dieser
Kohorte wurden Probandinnen, wenn essentielle Daten ihrer Serologie fehlten (Impfgruppe: 10 und
Placebogruppe: 8), aufgrund von Erkrankungen, die laut Protokoll nicht zulidssig waren oder wenn der
Ablaufplan der Blutentnahmen nicht eingehalten wurde. Darauthin ergab sich eine ATP-immunogenicity
cohort, also die Gruppe von Probandinnen deren Antikorpertiter zur Feststellung der Immunogenitat
der Impfung gemessen und analysiert wurde, von 153 in der Impfgruppe und 159 in der
Placebogruppe (Bhatla et al. 2010, S. 127).

Beziiglich des Studienverlaufs sollen an dieser Stelle zudem Informationen iiber aufgetretene
Nebenwirkungen und Schwangerschaften wihrend der Studienlaufzeit dargestellt werden. Wihrend der
Studie gab es sechs Serions adverse events (SAE). Zwei der SAEs traten in der Impfgruppe auf. Hierbei
lagen zum einen eine Appendizitis und zum anderen eine Lymphknotentuberkulose vor. Zu den vier
SAEs der Placebogruppe zihlten eine bronchogene Zyste, ein Fall von Katarakt, eine Fehlgeburt und
ein Pneumothorax der linken Lunge. Aullerdem wurden zwei neu aufgetretene chronische
Erkrankungen (NOCD) festgestellt. Beide Fille, zum einen Hypersensitivitit und zum anderen
Urtikaria, traten in der Placebogruppe auf. Des Weiteren traten bei 13 Probandinnen der Impfgruppe
(7,4%) und 24 der Placebogruppe (13,5%) medizinisch bedeutsame Ereignisse (MSC) auf. Eine
genauere Beschreibung tiber die Entitit der MSC ist nicht dargelegt (Bhatla et al. 2010, S. 126ff).

Vor jeder Impfung oder Verabreichung des Placebos wurden die Probandinnen nach einer vorliegenden

Schwangerschaft gefragt und es wurde jeweils ein Schwangerschaftstest (Urintest) durchgefihrt.
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Wihrend der gesamten Studienlaufzeit wurden zehn Schwangerschaften dokumentiert. Neun dieser
Probandinnen entschieden sich aufgrund abgeschlossener Familienplanung fiir einen Schwanger-
schaftsabbruch (Impfgruppe: 8 und Placebogruppe: 1). Eine der Schwangerschaften fithrte zu einer
Fehlgeburt (Placebogruppe) und wurde bereits im Kontext der SAEs erwihnt (Bhatla et al. 2010, S.
125ff)

Studienergebnisse

In diesem Abschnitt sollen zunichst die Ergebnisse beziiglich der Immunogenitit der HPV-Impfung
und im Anschluss die Auswertung hinsichtlich der Sicherheit der Impfung erliutert werden. Es wurden
166 Serumproben von Probandinnen aus der Impfgruppe und 170 aus der Placebogruppe analysiert.
Die Messung der Antikérper vor Beginn der Impfserie an Tag null ergab, dass 70,8% der
Studienteilnehmerinnen der Impfgruppe und 74,2% der Studienteilnehmerinnen in der Placebogruppe
einen negativen Serostatus beziiglich HPV 16 und 18 aufwiesen. Nur einen der beiden HPV-Typen
betreffend lag bei 91% der Probandinnen der Impfgruppe und bei 95% der Placebogruppe ein
negativer Serostatus vor. Bei der letzten Follow-up-Untersuchung einen Monat nach der letzten Impfung
waren 100% der Teilnehmerinnen der Impfgruppe serokonvertiert. Dies bedeutet, dass diese
Probandinnen, die vor Beginn der Impfserie seronegativ beziiglich HPV 16 und 18 waren und danach
seropositiv wurden, folglich Antikérper gegen HPV 16 und 18 gebildet hatten. In der Placebogruppe
zeigte sich nur bei 11,5% eine Serokonversion hinsichtlich HPV-16-Antikérpern und bei 3,2%
hinsichtlich HPV-18-Antikorpern. Des Weiteren wurde bestitigt, dass alle Probandinnen der
Impfgruppe, die seropositiv beziiglich HPV 16 und 18 vor Beginn der Impfserie waren, auch bei der
letzten Follow-up-Untersuchung seropositiv. waren. Allerdings waren die Antikorpertiter bei den
urspringlich seropositiven Probandinnen der Impfgruppe nach der Impfserie wesentlich hoher als
zuvor. Dieser Effekt konnte bei den Probandinnen der Placebogruppe, die zu Beginn der Studie
seropositiv waren, nicht nachgewiesen werden. Hier ergaben die Antikorpertiter im Vergleich vor und
nach der Impfserie circa die gleichen Werte. Es ldsst sich zusammenfassend festhalten, dass die
Immunogenitit der Impfung Cervarix in der Fallstudie als positiv zu bewerten ist (Bhatla et al. 2010, S.
120ff).

Bei der Prifung der Sicherheit der HPV-Impfung zeigte sich eine Compliance beziglich der Riickgabe
der diary cards von 97,5% in der Impfgruppe und 98,1% in der Placebogruppe. Lokale Symptome, wie
Schmerzen an der Einstichstelle, gaben 80,1% der Probandinnen der Impfgruppe und 60,3% der
Placebogruppe an. Hierbei ordneten 20,5% der Impfgruppe und 4% Probandinnen der Placebogruppe
die Schmerzen dem Schweregrad drei zu. Weitere lokale Symptome wie Rétung und Schwellung der
Einstichstelle wurden insgesamt seltener genannt als Schmerz. Die Symptome wurden jedoch jeweils
hiufiger in der Impfgruppe im Vergleich zur Placebogruppe dokumentiert. Rétung wurde

beispielsweise von 32,7% der Probandinnen der Impfgruppe, von 13,8% der Placebogruppe und
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Schwellung von 40,4% der Probandinnen der Impfgruppe und 20,1% der Placebogruppe angegeben.
Die Abfrage allgemeiner Symptome ergab eine dhnliche Verteilung in der Impfgruppe im Vergleich zur
Placebogruppe. Hierbei waren Midigkeit, Kopfschmerzen und Fieber die am haufigsten aufgetretenen
Symptome. Allgemeine Symptome mit Schweregrad drei wurden in beiden Gruppen selten angegeben
und es zeigte sich kein bedeutsamer Unterschied zwischen den beiden Gruppen (Impfgruppe: unter
6,4% und Placebogruppe: unter 5,7%). Allgemeine Symptome, die vom Forscherteam als in
Zusammenhang zur Impfung beziechungsweise zur Verabreichung des Placebos stehend bewertet
wurden, traten in beiden Gruppen mit dhnlicher Haiufigkeit auf (Impfgruppe: unter 38% und
Placebogruppe: unter 35,1%). Unerwiinschte Nebenwirkungen, die nicht explizit mit den diary cards
abgefragt wurden, traten bei 11,4% der Probandinnen der Impfgruppe und 14,6% der Placebogruppe
auf. Die Symptome wurden bei 2,8% der Studienteilnehmerinnen der Impfgruppe und 2,2% der
Placebogruppe als in Zusammenhang mit der Impfung beziehungsweise mit dem Placebo stehend
eingestuft. Beztglich der sechs aufgetretenen schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen, die bereits
weiter oben erldutert wurden, gaben die Autorlnnen an, dass hierbei jeweils kein Zusammenhang zur

Impfung oder zum Placebo hergestellt werden konnte (Bhatla et al. 2010, S. 1206f).
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5.4 Interpretation der Fallstudie B im Hinblick auf Vulnerabilitit der
Studienteilnehmerinnen

Im Anschluss an die deskriptive Darstellung der HPV-Impfstudie soll in diesem Kapitel die normative
Bewertung der Analyse folgen. Hierzu missen zunichst einige zusitzliche Informationen und Fragen
erldutert und diskutiert werden, die mit Blick auf ethische Konflikte im Kontext der Studie noch offen
geblieben sind. In einem zweiten Schritt gilt es, sowohl mithilfe der Zusatzinformationen als auch der

Analyse die Fallstudie auf eine mégliche Vulnerabilitit der Studienteilnehmerinnen zu iberpriifen.

5.4.1 Ethische Aspekte bei der Durchfihrung von Fallstudie B

Ethische Aspekte betreffend bleiben bei der Durchfihrung der Fallstudie letztendlich einige Fragen
offen. Zum einen sind dies Fragen, die sich direkt auf die Studie beziehen, beispielsweise methodische
Vorgehensweisen sowie Risiken und Nutzen fir die Studienteilnehmerinnen. Zum anderen wirft die
Studie indirekt Fragen zum Nutzen von HPV-Impfungen fiir Frauen in Indien auf.

Wie schon beztiglich der PATRICIA-Studie angemerkt, ist auch bei der Fallstudie der Grund fur die
Verwendung von Aluminiumhydroxid als Placebo unklar. Das Adjuvans des getesteten HPV-Impfstoffs
enthilt auch Aluminiumhydroxid und somit scheint dies als Placebo ungeeignet (Exley 2011). Mégliche
unerwinschte Nebenwirkungen, die durch Aluminiumhydroxid hervorgerufen werden konnten,
wirden namlich in der Impfgruppe und in der Placebogruppe mit einer dhnlichen Haufigkeit auftreten.
Somit sind Aussagen beziglich der gleichen Verteilung unerwiinschter Nebenwirkungen in der
Impfgruppe im Vergleich zur Placebogruppe unbrauchbar und unerwiinschte Nebenwirkungen, die
durch das Adjuvans der Impfung hervorgerufen werden kénnten, konnen nicht ausgeschlossen werden.
Hierdurch sind folglich die Ergebnisse der Studie, die die Priifung der Sicherheit des Impfstoffs positiv
bewerten, fragwirdig. Die Nachfrage nach den Grinden fir die Verwendung von Aluminiumhydroxid
als Placebo blieb von der Autorin der Studie unbeantwortet.

Dartiber hinaus konnte das relativ kurze Fo/low-up von nur einem Monat nach Verabreichung der letzten
Impfdosis kritisiert werden. Hierdurch werden mdgliche chronische Erkrankungen oder andere
unerwinschte Nebenwirkungen, die erst im lingerfristigen Verlauf auftreten kénnten, nicht mehr
erfasst.

Des Weiteren witre es hilfreich zu wissen, ob den Probandinnen fiir die ILaufzeit der Studie
Konzeptionsschutz zur Verfiigung gestellt wurde oder inwiefern die Studienteilnehmerinnen hierfir
selbstverantwortlich waren. Hierzu wird von der Autorin angegeben, dass die meisten Verhtitungsmittel
kostenfrei vom Ministry of Health and Family Welfare zur Verfiigung gestellt werden. Inwiefern die

Probandinnen dies wissen oder von den Forscherlnnen eigens dariiber informiert wurden, ist unklar.
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In den International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects der CIOMS wird
folgendes festgelegt:

,»In this discussion, if participation in the research might be hazardous to a fetus or a woman if she
becomes pregnant, the sponsors/investigators should guarantee the prospective subject a pregnancy test
and access to effective contraceptive methods before the research commences” (CLIOMS 2002, S. 72).

Hierzu stellt sich zusitzlich die Frage, wie sichergestellt wurde, dass die Probandinnen tber die korrekte
Anwendung von moglichen Verhiitungsmitteln ausreichend informiert waren. Diese Fragen ergeben
sich unter anderem, da wihrend der Studie zehn Schwangerschaften dokumentiert wurden, obwohl
gebirfihige Probandinnen laut Protokoll dazu verpflichtet waren, sicheren Konzeptionsschutz
anzuwenden oder abstinent hinsichtlich sexueller Kontakte zu leben.

Zusitzlich ist der Nutzen einer Impfung fiir Frauen im Alter der Probandinnen, nimlich zwischen 18
und 35 Jahren, fragwiirdig. Die Autorin erldutert hierzu, dass diese Altersgruppe gewahlt wurde, um mit
vorherigen Studien vergleichbar zu sein und dass dies zudem den Forderungen der zustindigen
Behérden entsprach. Die Ergebnisse der PATRICIA-Studie zeigen, dass Cervarix vor allem eine hohe
Wirksamkeit zur Verhinderung von Zervixkarzinomvorstufen fiir Madchen und junge Frauen vor dem
ersten Geschlechtsverkehr aufweist. Bei den Probandinnen der Fallstudie mit einem Durchschnittsalter
von 28 Jahren muss jedoch davon ausgegangen werden, dass die meisten Studienteilnehmerinnen
sexuell aktiv sind. Hierdurch ist der Nutzen der Impfung fir die Studienteilnehmerinnen hinsichtlich
der Verhinderung von Krebsvorstufen als relativ gering einzuschitzen. Es ist allerdings unklar, ob GSK
Biologicals, die sowohl die PATRCIA- als auch die hier analysierte Fallstudie finanzierte, zum Zeitpunkt
der Fallstudie bereits Ergebnisse aus der PATRICIA-Studie vorlagen. Diese Ergebnisse zeigen, dass
Cervarix fiir bereits sexuell aktive Frauen von geringem Nutzen ist. Die PATRICIA-Studie wurde 2004
begonnen und Cervarix in Deutschland im Juli 2007 zugelassen. Die Fallstudie wurde im Juli 2006
begonnen und im Dezember 2007 abgeschlossen. Folglich ist es durchaus denkbar, dass es eine
zeitliche Uberschneidung gab und bereits Ergebnisse aus der PATRICIA-Studie vorlagen, zu einem
Zeitpunkt, an dem diese Fallstudie noch nicht abgeschlossen war. Dies wiirde bedeuten, dass die
Fallstudie eventuell weitergefithrt wurde, obwohl bereits bekannt war, dass die Impfung fir die
Probandinnen von geringem Nutzen sein kénnte.

Hinsichtlich des Nutzens einhergehend mit einer Studienteilnahme stellt sich zusitzlich die Frage,
warum den Probandinnen im Rahmen der Studie keine Sereening-Untersuchung zur Privention von
Zervixkarzinomvorstufen angeboten wurde. Eine diesbeziigliche Stellungnahme von der Autorin blieb
bisher aus. Die Probandinnen férderten mit ihrer Studienteilnahme Forschung mit dem Fernziel die
Krankheitslast von Zervixkarzinomen fur Frauen in Indien zu senken, wobei ihnen selbst die in
westlichen Lindern bereits etablierten Methoden zur Friherkennung vorenthalten wurden. Zudem

hitten solche Sereening-Untersuchungen zu Beginn der Studie und bei der letzten Follow-up-

4 Personliche Kommunikation mit Erstautorin (Email vom 15.09.2012)
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Untersuchung nach Abschluss der Impfserie eine hohere Aussagekraft beziiglich der eigentlichen

erwinschten Wirkung der Impfung, nimlich der Verhinderung von Krebsvorstufen, gehabt.

Nun sollen einige Aspekte, die HPV-Impfungen im Allgemeinen in Indien betreffen und somit indirekt
die Zielstellung der Fallstudie in Frage stellen konnten, erlidutert werden. Zunichst muss abermals
darauf hingewiesen werden, dass die tatsichliche Wirksamkeit der HPV-Impfungen zur Verhinderung
von Zervixkarzinomen noch nicht abschlieSend geklirt ist (sieche hierzu Kapitel 5.3.1). Somit bleibt der
Nutzen einer HPV-Impfung fiir Frauen in Indien fragwurdig. Zusitzlich gibt es die Sorge, dass die
Kosten einer HPV-Impfung einen limitierenden Faktor fiir den flichendeckenden Einsatz der Impfung
in Indien darstellt. Die momentanen (2010) Kosten einer dreifachen HPV-Impfung in Indien liegen bei
etwa 9000 Rupien. Da weniger als 50% der Kinder gegen Diphterie, Pertussis und Tetanus in Indien
geimpft werden, was nur circa drei Rupien kostet, stellt sich folglich die Frage, wie in Indien
flichendeckende HPV-Impfungen finanziert werden kénnten (Sama Resource Group for Women and
Health 2010).

Des Weiteren ergeben sich einige Probleme beziiglich einer HPV-Impfung in Indien, die vor allem
gesellschaftliche Aspekte betreffen. Hierbei entsteht beispielsweise die Sorge, dass die Impfung als
Alternative zum Sereening zur Pravention von Zervixkarzinomen verstanden werden kénnte. Es konnte
beispielsweise ein Offentliches Bewusstsein fehlen, dass die Impfung nicht gegen alle onkogenen HPV-
Typen wirksam ist und dass zudem die Dauer des Impfschutzes noch nicht geklirt ist, wodurch ein
Screening weiterhin notwendig bleibt (Kang 2010). Zudem wird kritisiert, dass in Regionen Indiens mit
einer hohen Krankheitslast von Zervixkarzinomen, Frauen hiufig nur eingeschrinkt Zugang zu
Screening Programmen haben. Somit wire vermutlich gerade in diesen Regionen auch der Zugang zu
HPV-Impfungen zukiinftig eingeschrinkt (Kang 2010).

Zusitzlich konnte die HPV-Impfung geschlechtsspezifische Stereotypen férdern, da nur Madchen und
junge Frauen geimpft wirden. Folglich enstiinde der Eindriick sie alleine wiren fiir reproduktive
Gesundheit verantwortlich, obwohl HPV von Minnern und Frauen tbertragen wird (Kang 2010).
Dartiber hinaus kénnte es aufgrund gesellschaftlicher Bedingungen in Indien fir Eltern unangenehm
sein, mit ihren T6chtern Gber die Impfung zu sprechen. Zudem wire es denkbar, dass Eltern besorgt
sind, die Impfung konnte dazu fihren, dass sich ihre T6chter beim Geschlechtsverkehr nicht mehr
sicher schiitzen, da sie missverstehen, dass die Impfung nicht gegen alle sexuell tbertragbaren
Krankheiten schitzt (Kang 2010).

Durch die oben aufgefiihrten Aspekte, die zeigen, dass der Nutzen einer HPV-Impfung fir Frauen in
Indien bisher noch ungeklirt ist, ergibt sich die Frage, ob HPV-Impfungen tatsichlich das Mittel der
Wahl zur Senkung der Krankheitslast von Zervixkarzinomen in Indien darstellen und folglich inwiefern
die analysierte Fallstudie mit Blick auf das lokale Interesse von Frauen in Indien initiiert wurde. Hier

darf jedoch nicht vergessen werden, dass im Jahre 2020 schitzungsweise 29% der weltweiten jihrlichen
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Zervixkarzinomfille in Indien auftreten werden und eine Loésung zur Verhinderung neuer Krebsfille

dringend notwendig ist (Shastri 2010).

5.4.2 Vulnerabilitit der Studienteilnehmerinnen in Fallstudie B

Im folgenden Kapitel soll anhand der in Kapitel 3.4 aufgestellten Vulnerabilititskriterien (siehe hierzu
Abb. 1 Vulnerabilititskriterien, S. 30) die Frage geklirt werden, ob die Probandinnen der Fallstudie im
Kontext ihrer Studienteilnahme eine vulnerable Gruppe darstellen und ihnen somit ein Anrecht auf
besonderen Schutz zusteht. Wie bereits im Interpretationsteil der ersten Fallstudie erwahnt, bezieht sich
die Uberpriifung der Vulnerabilititskriterien jeweils auf alle Probandinnen der Fallstudie, da keine
Informationen iber die einzelnen Probandinnen vorliegen und somit eine Einzelfallbetrachtung oder
ein Vergleich einer potenziellen Vulnerabilitit der Probandinnen untereinander nicht moglich ist.
Auflerdem beziehen sich auch bei dieser Fallstudie Aussagen tber eine mogliche Vulnerabilitit der
Probandinnen jeweils auf den Kontext ihrer Studienteilnahme und lassen keine Riickschliisse auf eine
dartiber hinaus gehende Vulnerabilitit zu. Zunichst sollen die Vulnerabilititskriterien, die zu Konfext der
Studie und zu Eigenschaften und Kontext der Person/ Personengruppe zahlen, Gberprift werden. Darauthin soll
am Ende dieses Kapitel die Frage beantwortet werden, ob die Probandinnen eine erhéhte
Wahrscheinlichkeit aufweisen, Unrecht zu erfahren und somit ob das Hauptvulnerabilititskriterium

gegeben ist.

A: Kontext der Studie

L. Ethisch ungureichende Konzipierung der Studie

Das erste Vulnerabilititskriterium, das dem Kontext der Studie zuzuordnen ist, ist die Ethisch unzureichende
Konzipierung der Studie. Dieses liasst aus mehreren Grinden auf eine mogliche Vulnerabilitit der
Probandinnen schlieBen. Durch die Auswahl des Placebos, nimlich Aluminiumhydroxid, das auch im
Impfstoff enthalten ist, wurden die Studienteilnehmerinnen unnétigen Risiken ausgesetzt. Die Prifung
der Sicherheit der Impfung verliert durch die Konzipierung der Studie an Aussagekraft, da der
Vergleich aufgetretener Nebenwirkungen in der Impfgruppe zur Kontrollgruppe relativ unbrauchbar
ist. Um die Sicherheit des Impfstoffes zu testen, hitte man eine Studie mit drei verschiedenen
Gruppen, die jeweils entweder den Impfstoff, das Adjuvans (Aluminiumhydroxid) oder eine
Kochsalzlosung erhalten, durchfithren mussen. Hierdurch hitte man feststellen koénnen, welche
Nebenwirkungen durch den Impfstoff und welche méglicherweise durch das Adjuvans hervorgerufen
werden. Die Ergebnisse tber die Sicherheit und Vertriglichkeit des Impfstoffes hitten somit eine
héhere Aussagekraft. Bei der Uberpriifung der Konzipierung der Studie stellt sich zudem die Frage,
warum den Probandinnen keine Vorsorgeuntersuchungen im Zuge der Studienteilnahme angeboten
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wurden. Zum einen hitte man hierdurch eine hohere Aussagekraft tiber die Wirksamkeit der Impfung
durch den Vergleich von aufgetretenen Krebsvorstufen in der Impf- und in der Placebogruppe. Zum
anderen hitte man durch das Angebot von kostenlosen Vorsorgeuntersuchungen gewihrleisten
konnen, dass die Probandinnen adiquat von der Studienteilnahme profitieren kénnen. Man stelle sich
beispielsweise vor, dass einige Probandinnen im Verlauf ihres Lebens an Gebidrmutterhalskrebs
erkranken, womoglich gar daran versterben kénnten, obwohl sie durch ihre Studienteilnahme daran
mitgewirkt haben die Krankheitslast von Zervixkarzinomen in Indien zu senken. Somit scheint es aus
ethischer Sicht unabdingbar, den Studienteilnehmerinnen Vorsorgeuntersuchungen anzubieten und
thnen hiermit den aktuell utblichen Standard zur Privention von Zervixkarzinomen nicht
vorzuenthalten. Zusitzlich ldsst sich mit Blick auf die Ergebnisse der PATRICIA-Studie kritisieren,
dass Probandinnen im Alter von 18 bis 35 Jahren rekrutiert wurden, obwohl fir diese Altersgruppe
eine Wirksamkeit der Studie als dullerst gering einzuschitzen gilt. Allerdings ist nicht nachvollziehbar,
ob GSK Biologicals schon wihrend der Laufzeit der Fallstudie Ergebnisse der PATRICA-Studie
vorlagen. Ein weiterer zu priifender Aspekt beztglich der Konzipierung der Studie ist eine mogliche
Ausbeutung der Probandinnen. Hierzu gilt es wie bereits in Kapitel 3.3 erldutert, die Fairness des
Nutzens fur die Studienteilnahme zu beurteilen. Ein fairer Nutzen wiederum ist abhdngig vom Nutzen-
Risiko-Verhiltnis und vom Nutzen der beteiligten Pharmafirma im Vergleich zum Nutzen der
Probandinnen. Der Nutzen fur die Probandinnen durch ihre Studienteilnahme ist als dullerst
fragwirdig einzustufen. Es ist beispielsweise immer noch nicht abschlieBend geklirt, wie wirksam die
Impfung tatsichlich zur Verhinderung von Zervixkarzinomen ist und wie hoch somit der medizinische
Nutzen fir die Probandinnen ist. Des Weiteren hitte das Angebot fiir regelmillige
Vorsorgeuntersuchungen fiir die Probandinnen ein sinnvoller Nutzen fiir eine Studienteilnahme sein
konnen. Fir solch ein Angebot gibt es allerdings keine Hinweise. Ein weiterer moglicher Nutzen ist
cine angemessene Aufwandsentschidigung, wozu jedoch keine Angaben vorliegen. Zu Risiken
beziehungsweise Nachteilen einer Studienteilnahme zdhlen die Nebenwirkungen, die durch die
Impfung oder das Placebo hervorgerufen werden koénnen. Diese wurden bereits im Rahmen der
Analyse der Fallstudie detailliert erldutert. Da keine schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse, die in
Zusammenhang mit dem Impfstoff stehen konnten, auftraten, ist das Risiko fiir schwerwiegende
Nebenwirkungen als gering einzuschitzen. Da der Nutzen fiir die Probandinnen allerdings ebenfalls als
gering einzuschitzen ist und insgesamt die lokale Relevanz einer HPV-Impfung fiir Frauen in Indien
fragwiirdig bleibt, ist das Nutzen-Risiko-Verhiltnis im Kontext der Studie als unfair einzuschitzen. Der
Nutzen der Studiendurchfihrung fir GSK Biologicals ist mit den gegebenen Informationen schwierig
einzuschitzen und kann deswegen in die Abwigung eines fairen Nutzens fiir die Probandinnen nicht
miteinbezogen werden. Insgesamt betrachtet lassen die genannten Aspekte den Schluss zu, dass das
Vulnerabilitatskriterium Ezbisch unzureichende Konzipierung der Studie zutrifft und die Probandinnen im

Kontext ihrer Studienteilnahme vulnerabel waren.
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11. Ethische Ungiiltiokeit des informed consent

Hinsichtlich des zweiten Vulnerabilititskriteriums, das zum Kontext der Studie zahlt, namlich die Ezhische
Ungiiltigkeit des informed consent verursacht durch die Forscherlnnen, ist es nahezu unmdglich Aussagen zu
treffen, da keinerlei Informationen zur Aufklirung vorliegen. Hier wire es beispielsweise wichtig zu
wissen, ob die Aufklirungsformulare in der Muttersprache der jeweiligen Probandin zur Verfiigung
standen oder ob gegebenenfalls sprachliche Barrieren zu einem Nichtverstehen studienrelevanter
Information gefithrt haben konnte. In dem Fall musste der informed consent als ethisch zweifelhaft gelten.
Zudem wire es wichtig zu wissen, ob die Probandinnen ausreichend tber mogliche Verhttungs-
methoden aufgeklirt wurden und dariiber informiert wurden, dass diese kostenfrei durch das Ministry
of Health and Family Welfare zur Verfigung stehen. Die Tatsache, dass im Laufe der Studie zehn
Schwangerschaften auftraten, obwohl dartiber aufgeklirt wurde, dass die Probandinnen wihrend der
Studie nicht schwanger werden sollten, ldsst dies bezweifeln. Des Weiteren liegen keine Informationen
tiber die Rekrutierung der Probandinnen vor. Hier kénnte eine Rekrutierung durch Arztlnnen, die
moglicherweise hierfiir eine Provision erhalten, zu Manipulation potenzieller Probandinnen fithren und
auch hierdurch der znformed consent von Seiten des Forscherteams als ethisch unzureichend gelten. Diese
Fragen sind jedoch aufgrund der fehlenden Informationen nicht zu beantworten und somit ist unklar,

ob das Vulnerabilitatskriterium Ezhische Ungiiltigkeit des informed consent zutreffend ist.

B: Figenschaften und Kontext der Person / Personengruppe

L._Pradisposition, zusitzliches Ieid zu erfabren

Nun sollen die Vulnerabilititskriterien uberpruft werden, die zu Eigenschaften und Kontext der Person/
Personengruppe eingeordnet werden. Das erste diesbeziigliche Vulnerabilititskriterium ist die Prddisposition,
gusitliches Leid zun erfabren. Anhand der gegebenen Informationen kann dies zwar primir verneint,
jedoch nicht ginzlich ausgeschlossen werden. Anhand der Einschlusskriterien fir die Studienteilnahme,
die festlegen, dass nur gesunde Frauen rekrutiert werden sollen, kann davon ausgegangen werden, dass
zu Beginn der Studienteilnahme zumindest kein Leid im Sinne einer diagnostizierten physischen oder
psychischen Erkrankung vorlag und diesbeztglich somit keine Pridisposition fir zusitzliches Leid
gegeben ist. Allerdings bezieht sich das Vulnerabilititskriterium Pradisposition, usdtzliches Leid zu erfabren
auch auf eine Form von Leid im weiteren Sinne, so konnten beispielsweise Personen, die in grofler
Armut leben, anfillig fiir zusitzliches Leid sein. Inwiefern die Probandinnen in einem weiteren Sinne
vorheriges Leid erfahren haben, ldsst sich anhand der gegebenen Informationen tber die Lebens-
situation der Probandinnen nicht ausreichend kliren. Auf der Grundlage der wenigen vorhandenen
Informationen gibt es keine Hinweise auf zusitzliches Leid durch die Studienteilnahme. Folglich ist
dieses Vulnerabilititskriterium, zumindest mit den vorliegenden Angaben tber die Studie und die

Probandinnen, nicht gegeben.
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1L Unfiihiokeit informed consent zu erteilen und/ oder die Anfilliokeit unfreimwillio zuzustimmen

Das zweite Vulnerabilititskriterium, das sich auf Eigenschaften und Kontext der Person/ Personengruppe
bezieht, ist die Unfabigkeit, informed consent zu erteilen und/ oder die Anfalligkeit, unfreiwillig zuzustimmen. Die
Unfahigkeit znformed consent zu erteilen, kann zum einen durch eine verminderte Kompetenz die
Entscheidung fiir oder gegen eine Studienteilnahme treffen zu kénnen oder durch das Nichtverstehen
studienrelevanter Informationen gegeben sein. Ersteres ist im Rahmen dieser Arbeit unmoglich zu
beurteilen. Inwiefern alle relevanten Informationen wihrend des znformed consent-Prozesses verstanden
wurden, ist jedoch insofern zweifelhaft, als dass einige oder mdglicherweise sogar viele der
Probandinnen Analphabetinnen waren. Die Tatsache, dass eine Probandin Analphabetin ist, ldsst nicht
automatisch den Schluss zu, dass diese nicht alle studienrelevanten Informationen verstehen kann. Es
ist jedoch wesentlich wahrscheinlicher, dass eine Probandin, die nicht lesen und schreiben kann,
Informationen, die als Grundlage fir eine selbstbestimmte Entscheidung fir oder wider eine
Studienteilnahme wichtig sind, im Vergleich zu anderen Probandinnen nicht versteht. Es ist
nachgewiesen, dass ProbandInnen mit einer héheren Lesekompetenz studienrelevante Informationen
signifikant besser verstehen als Probandlnnen mit einer niedrigeren Lesekompetenz (Flory und
Emanuel 2004). Zudem gibt es keinerlei Angaben zu besonderen MaBnahmen im Rahmen der
Aufklirung der Analphabetinnen, die sicherstellen koénnten, dass alle wichtigen Informationen
verstanden wurden. Es ist zwar nicht klar, wieviele der Probandinnen der Fallstudie Analphabetinnen
waren, aber es sollte davon ausgegangen werden, dass fiir diese Probandinnen das Vulnerabilitits-
kriterium Unfahigkeit, informed consent u erteilen und/ oder die Anfalligkeit, unfreiwillig zuzustimmen zutreffen
konnte. Die Frage, inwiefern im Kontext der Fallstudie die Probandinnen anfillig dafur waren
unfreiwillig einer Studienteilnahme zuzustimmen, ist anhand der gegebenen Informationen nicht zu
beantworten. Es gibt weder Hinweise auf Zwang oder Manipulation, noch auf einen unangemessenen
Anreiz, zum Beispiel im Sinne einer sehr hohen Aufwandsentschidigung oder kostenloser
medizinischer  Behandlung im Kontext der Studienteilnahme. Letztendlich sollte  das
Vulnerabilititskritetium  Unfabigkeit, informed consent zu  erteilen und/oder die  Anfalligkeit, unfreiwillig

guzustimmen allerdings fur die Probandinnen, die Analphabetinnen sind, als zutreffend gewertet werden.

1. Anfilliokeit, ausoebentet zu werden

Das dritte Vulnerabilititskriterium, das zu Edgenschaften und Kontext der Person/ Personengruppe zihlt, ist die
Anfailligkeit, ansgebentet zu werden. Die Fairness des Nutzens im Rahmen einer Studienteilnahme wurde
bereits beztglich des Vulnerabilititskriteriums Ezhisch unzureichende Konzipierung der Studie etliutert.
Hierbei stellte sich das Nutzen-Risiko-Verhaltnis als vermutlich unfair dar. Da einige der Probandinnen
Analphabetinnen waren, koénnte dies ein Hinweis darauf sein, dass sich diese moglicherweise in einer
prekiren sozio6konomischen Situation befanden, da Armut und ein niedriger Bildungsstand haufig

einhergehen. Diese Vermutung und die Tatsache, dass die Probandinnen einem eher unfairen Nutzen

111



zugestimmt haben, lisst den Schluss zu, dass zumindest einige der Probandinnen im Kontext der
Studie anfillig dafiir waren ausgebeutet zu werden. Demnach kann dieses Vulnerabilititskriterium als

teilweise zutreffend bezeichnet werden.

Nach der Uberpriifung der Vulnerabilititskriterien beztiglich Kontext der Studie und Eigenschaften und
Kontext der Person/ Personengruppe lisst sich zusammenfassend festhalten, dass die Vulnerabilititskriterien
Ethisch unzureichende Konzipierung der Studie und Anfilligkert, ansgebeutet zu werden auf die Probandinnen
zutrifft und sie somit im Kontext ihrer Studienteilnahme vulnerabel waren. Zusitzlich gilt fir die
Probandinnen, die zum Zeitpunkt der Studie Analphabetinnen waren, das Vulnerabilitatskriterium
Unfihigkeit, informed consent zu erteilen und/ oder Anfalligkeit, unfreiwillig zuzustimmen als zutreffend. Hierdurch
ergibt sich die Annahme, dass diese Probandinnen ein héheres Maf3 an Vulnerabilitit aufweisen. Daraus
folgt, dass fur diese Probandinnen im Vergleich zu den restlichen Probandinnen andere
beziehungsweise weitere Schutzmallnahmen zur Reduzierung der Vulnerabilitit notwendig sein
konnten. Das Hauptvulnerabilititskriterium Erbibte Wabrscheinlichkeit, Unrecht zu erfabren trifft allerdings
auf alle Probandinnen zu. Ein weiterer Hinweis, der auf eine mogliche Vulnerabilitit der Probandinnen
schlieBen ldsst, ist die Tatsache, dass von den ForscherInnen keine Angaben zur soziokonomischen
Situation oder zum Bildungsstatus der Probandinnen veréffentlicht wurden. Hierdurch entsteht der
Eindruck, dass diesbeziigliche Informationen nicht wichtig seien. Zur Beurteilung ethischer Aspekte im
Kontext transnationaler Biomedizin und vor allem zur Beurteilung einer moglichen Vulnerabilitit der
Probandinnen sind diesbeztigliche Informationen jedoch von enormer Bedeutung und konnten die
Grundlage fir die Ausarbeitung sinnvoller Schutzmanahmen sein. Fehlende Angaben hierzu lassen
somit den Schluss zu, dass die ForscherInnen bei der Durchfithrung der Studie keine Prioritit bei den

ethischen Standards setzten.
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Tabelle 2: Vulnerabilitit der Studienteilnehmerinnen in Fallstudie B

Fallstudie B: HPV-Impfstudie
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5.5 Kurzzusammenfassung und Vergleich der Ergebnisse beider Fallstudien

Im folgenden Kapitel werden die Ergebnisse der Fallstudien zusammengefasst und miteinander
verglichen. Die Tabellen am Ende von Kapitel 5.2.2 (S. 90) beziehungsweise 5.4.2 (S. 113) dienen dabei
der Ubersichtlichkeit. So lisst sich zusammenfassend festhalten, dass anhand der in Kapitel 3.4
aufgestellten Vulnerabilititskriterien die jeweiligen Probandinnen beider Studien als vulnerabel gelten
missen. In Fallstudie A (HIV-Impfstudie) ist das Vulnerabilititskriterium Ezhische Ungiltigkeit des informed
consent, das zam Kontext der Studie zahlt, zutreffend. Zusitzlich gilt das Vulnerabilititskriterium Ezbisch
unzureichende Konzipierung der Studie, das ebenfalls dem Kontext der Studie zugeordnet wird, als
moglicherweise zutreffend. Hinsichtlich der Fallstudie B (HPV-Impfstudie) gilt das zum Kontext der
Studie zu verordnende Vulnerabilititskriterium E#hisch unzureichende Konzipierung der Studie als zutreftend.
Des Weiteren ist das zu Eigenschaften und Kontext der Person/ Personengruppe zihlende Vulnerabilitits-
kriterium Anfilligkeit, ausgebentet zu werden teilweise zutreffend. Auf jene Probandinnen der Fallstudie B,
die Analphabetinnen waren, trifft zudem das Vulnerabilititskriterium Unfahigkeit, informed consent n
erteilen  und/ oder Anfilligkeit, unfreiwillig uzustimmen zu, das auch zu Eigenschaften und Kontext der
Person/ Personengruppe zahlt. Beiden Fallstudien ist also gemein, dass jeweils ein Vulnerabilititskriterium
aus dem Bereich Kontext der Studie zutretfend ist. Des Weiteren stellte es sich bei beiden Fallstudien als
sehr schwierig heraus das Vulnerabilititskriterium Pridisposition, zusitliches Leid zu  erfabren zu
tberpriifen, da unter anderem jeweils zu wenig Informationen tiber die tatsichliche Lebenssituation der
ProbandInnen angegeben sind.

Es sind aber auch einige Unterschiede hinsichtlich der Vulnerabilitit der jeweiligen Studienteilnehmer-
Innen beider Fallstudien zu nennen. Zunichst fillt bei der Analyse der beiden Fallstudien auf, dass in
der Publikation zur HPV-Impfstudie im Gegensatz zur HIV-Impfstudie wesentlich weniger
Informationen zur sozioOkonomischen Situation oder zum Bildungsstatus der Probandlnnen
verbffentlicht wurde. Genau genommen beschrinken sich die veréffentlichten Informationen zu den
Probandinnen der Fallstudie B auf das Alter der Frauen. Insgesamt werden zur HPV-Impfstudie im
Vergleich zur HIV-Impfstudie bedeutend weniger Aspekte beschrieben, die eine Beurteilung des
ethischen Standards der Studie zulassen wiirden, wie beispielsweise der informed consent-Prozess. Die
ethischen Standards der Studiendurchfiihrung betreffend liegen diese fur die HIV-Impfstudie
wesentlich héher im Vergleich zur HPV-Impfstudie. Im Rahmen der HPV-Impfstudie hitte die
Vulnerabilitit der Probandinnen, die Analphabetinnen waren, durch solche Schutzmal3nahmen, wie sie
in der HIV-Impfstudie eingesetzt wurden, moglicherweise reduziert oder gar verhindert werden
kénnen. Es muss jedoch darauf hingewiesen werden, dass trotz der hohen ethischen Standards, die im
Rahmen der HIV-Impfstudie gesetzt wurden, die Probandlnnen letztendlich anhand der gepriiften
Kriterien durch Aspekte, die dem Kontext der Studie zuzuordnen sind, als teilweise vulnerabel

identifiziert wurden.
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5.6 Anwendung internationaler Ethikrichtlinien bei der ethischen Bewertung der
Fallstudien

Im folgenden Kapitel soll beleuchtet werden, inwiefern die in Kapitel 4.1 vorgestellten internationalen
Ethikrichtlinien hilfreich fur die Analyse und Interpretation beider Fallstudien waren. Die drei
wichtigsten internationalen Ethikrichtlinien wurden in Kapitel 4.1 beziiglich ihrer Herangehensweisen
an das Konzept der Vulnerabilitit, an ethische Konflikte im Rahmen medizinischer Forschung mit
Frauen und hinsichtlich transnationaler Biomedizin dargestellt. Fir die Analyse der Fallstudien stellten
sich die International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects der CIOMS als
besonders hilfreich heraus. Die meisten der darin enthaltenen Punkte stellen explizite Forderungen fir
den Kontext transnationaler Biomedizin auf. Die Deklaration von Helsinki hingegen thematisiert
Aspekte, die transnationale Biomedizin betreffen, nur indirekt und zudem wenig detailliert. Die
Universal Declaration on Bioethics and Human Rights der UNESCO ist insofern eine fruchtbare Erginzung,
da diese ihre Forderungen hauptsichlich an Staaten adressiert und Gesetzgebungen zum Schutz von
ProbandInnen in Entwicklungslindern eine bedeutende Rolle spielen. Dies zeigt sich beispielsweise
anhand der Gesetzesinderungen, die Anfang des Jahres 2013 in Indien vorgenommen wurden (siche
hierzu Kapitel 4.2.1).

Ein groBles Problem, alle drei Richtlinien betreffend, ist die Tatsache, dass diese sogenanntes soff law
darstellen. Wie bereits in Kapitel 4.1 erldutert, bedeutet dies, dass die Umsetzung der Forderungen
nicht rechtlich bindend fiir Forscherlnnen und Sponsorlnnen ist. Bei der Durchfithrung der Studien,
die fir diese Arbeit als Fallstudien dienten, hitten jedoch bei der exakten Einhaltung aller drei
Ethikrichtlinien einige ethische Probleme verhindert werden kénnen. Die ungeniigende Aufklirung der
ProbandInnen tber die Forschungsergebnisse aus Europa bei Fallstudie A, stellen beispielsweise einen
Verstof3 gegen Punkt 6 in den Guidelines der CIOMS dar (siche hierzu Kapitel 5.2.2). Dartiber hinaus
ist die fragwurdige Wahl des Placebos in Fallstudie B (siehe hierzu Kapitel 5.4.1), nimlich ein Adjuvans,
das auch in der HPV-Impfung selbst enthalten ist, beispielsweise eine Verletzung des Paragraphen 33
der Deklaration von Helsinki. Dieser besagt unter anderem, dass ein Placebo nur verwendet werden
darf, wenn es aus wissenschaftlichen Griinden zwingend notwendig sei und wenn die ProbandInnen
keinem erhohten Risiko Schaden zu erleiden, ausgesetzt wiirden. Sowohl aus wissenschaftlicher als auch
aus ethischer Sicht ist die Auswahl des Placebos in Fallstudie B allerdings als nicht sinnvoll zu werten
(siehe hierzu Kapitel 5.4.1 und 5.4.2).

Zusitzlich muss an dieser Stelle nochmals auf die unterschiedlichen Herangehensweisen an das
Konzept der Vulnerabilitit innerhalb der Richtlinien eingegangen werden. Die Anderungen der
Deklaration von Helsinki (2013) beztiglich Vulnerabilitit, wie bereits in Kapitel 4.1.1 erortert, sind sehr
begrilenswert. Zuvor wurde das Verstindnis von Vulnerabilitit ausschlieBlich mit znformed consent

verkniipft (Deklaration von Helsinki aus dem Jahre 2008).
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Die Ergebnisse der Interpretation der Fallstudien und auch die Bedeutung der drei vorgestellten
internationalen Ethikrichtlinien fiir die ethische Bewertung der Fallstudien sollen fir die abschlieBende

Diskussion in Kapitel 6 im Blick behalten werden.
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6. Diskussion und Fazit

Im folgenden Kapitel wird die ethische Bedeutung der Ergebnisse abschlieBend diskutiert. Hierbei
sollen sowohl das theoretische Konzept der Vulnerabilitit als auch dessen mogliche praktische
Umsetzung fiir die Beurteilung ethischer Aspekte im Kontext medizinischer Forschung erortert und

Ansitze zur Weiterentwicklung aufgezeigt werden.

6.1 Theoretische Implikationen fiir das Vulnerabilititskonzept

Zunichst gilt es, die Anwendung der erarbeiteten Vulnerabilititskriterien und mogliche Schwierigkeiten
hiertbei aus theoretischer Sicht zu beleuchten (Kapitel 6.1.1). Um die Universalitit der
Vulnerabilititskriterien zu priifen, sollen diese im Anschluss mit ethischen Kriterien verglichen werden,
die eine grundsitzliche Vulnerabilitit von Kindern rechtfertigen (Kapitel 6.1.2). Daraufhin sollen in
diesem Kapitel allgemeine Einschrinkungen bei der Anwendung des Konzepts der Vulnerabilitit
diskutiert werden. Erginzend hierzu soll vor dem Hintergrund dieser Arbeit die Notwendigkeit des

Vulnerabilititskonzepts fir die Bioethik untersucht werden (Kapitel 6.1.3).

6.1.1 Bedeutung der Ergebnisse fur die Anwendung der erarbeiteten
Vulnerabilitatskriterien

Zu Beginn dieses Kapitels soll darauf hingewiesen werden, dass bei beiden Fallstudien
Vulnerabilititskriterien, die zum Kontext der Studie zihlen, als zutreffend identifiziert wurden. Dies stiitzt
die These von Hurst (2008), dass fir die Beurteilung einer potenziellen Vulnerabilitit von
ProbandInnen, die konkreten Gegebenheiten einer Studie mehr in den Fokus der Analyse gertickt
werden missten (siche hierzu Kapitel 3.1). Vor allem anhand der Durchfithrung von Fallstudie A (HIV-
Impfstudie) zeigt sich, dass der Kontext der Studie mehr berticksichtigt werden sollte. Bei dieser Studie
wurde versucht, hohe ethische Standards zu erfillen. Um dies zu erreichen, wurde secitens der
Forscherlnnen das Hauptaugenmerk auf den énformed consent gerichtet. Dies wird beispielsweise durch
die ausfihrliche Beschreibung des znformed consent-Prozesses und den eigens fiir die Studie entwickelten
Verstindnistest deutlich. Aufgrund dieser Schutzmal3nahmen, kann angenommen werden, dass die
Forscherlnnen der Fallstudie A davon ausgingen, dass einige der potenziellen ProbandInnen vulnerabel
sein kénnten und deren Vulnerabilitit im Sinne einer Unfdhigkeit informed consent zu erteilen, bestehe. Es

ist sehr wahrscheinlich, dass ohne diese SchutzmaBnahmen Probandlnnen an Fallstudie A
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teilgenommen hitten, welche aufgrund einer Unfahigkeit znformed consent zu geben, vulnerabel gewesen
wiren. Folglich sollten die getroffenen SchutzmaBinahmen als notwendig gelten und positiv bewertet
werden. Anhand der Interpretation der Fallstudie lie3 sich allerdings feststellen, dass die ProbandInnen
trotz der Schutzmal3nahmen vulnerabel waren und dies anhand des weiteren Vulnerabilititskriteriums
Ethische Ungiiltigkeit des informed consent, das zum Kontext der Studie zihlt. Folglich ergibt sich die
Notwendigkeit, den Kontext einer Studie bei Beurteilung einer moglichen Vulnerabilitit von
ProbandInnen ebenso zu beriicksichtigen wie Aspekte, die die Personen selbst betreffen, also
beispielsweise die Unfihigkeit einen informed consent zu erteilen. Hierdurch zeigt sich, dass die in dieser
Arbeit vorgenommene theoretische Kombination aus kontextbezogenen und personenbezogenen
Aspekten praktisch sinnvoll ist. Zudem wird deutlich, dass eine Erweiterung der Vulnerabilititskriterien
Uber den znformed consent hinaus notwendig bleibt. So war bei beiden Fallstudien zum Beispiel die
Priifung des Vulnerabilititskriteriums Ezbisch unzureichende Kongipierung der Studie auf3erst aufschlussreich.
Im Hinblick auf Fallstudie B und die Teilnahme von Analphabetinnen wird zudem deutlich, dass es
sinnvoll ist, Vulnerabilitit als ein graduelles Konzept und nicht nur in binirer Konstellation zu
verstehen (vulnerabel versus nicht vulnerabel). Hiermit ist gemeint, dass manche Personen im Vergleich
zu anderen und je nach Studienkontext und auch je nach aktueller Lebenssituation mehr oder weniger
vulnerabel sein konnen. ProbandInnen innerhalb derselben Studie kénnen auch unterschiedliche Grade
an Vulnerabilitit aufweisen. Bei Fallstudie B gelten zwar alle Probandinnen als vulnerabel, Analpha-
betinnen weisen jedoch ein héheres Mal3 an Vulnerabilitit auf als Nicht-Analphabetinnen. Denn fiir sie
trifft zusdtzlich das Vulnerabilititskritetium Unfabigkeit, informed consent u erteilen und/ oder Anfilligkeit,
unfrenillig Juzustimmen zu.

Die Verwendung mehrerer, unterschiedlicher Vulnerabilititskriterien lasst die Einschitzung
verschiedener Grade von Vulnerabilitit zu. Treffen beispielsweise drei Vulnerabilitatskriterien auf eine
bestimmte ProbandInnengruppe zu, ist von einer hoéhergradigen Vulnerabilitit auszugehen im
Vergleich zu einer ProbandInnengruppe, fir die nur ein Vulnerabilititskriterium zutrifft. Zusitzlich
konnen die Grinde, die fir das Zutreffen eines Vulnerabilititskriteriums sprechen, Hinweise fiir eine
hochgradige oder weniger ausgeprigte Form von Vulnerabilitit sein. Hiermit ist gemeint, dass es
beispielsweise nicht unerheblich ist, wie viele Griinde fir das Auftreten eines Vulnerabilititskriteriums
angegeben werden konnen. Auf unterschiedliche Grade von Vulnerabilitit sollte zudem mit
unterschiedlichen Schutzmalnahmen reagiert werden, um sicherzustellen, dass die betreffenden
Personen angemessenen Schutz erhalten.

Als grundsitzlich schwierig anzuwenden muss hingegen die Uberpriifung des Vulnerabilititskriteriums
Pridisposition, zusdtzliches Leid zu erfabren gelten. Dies haben zumindest die beiden unterschiedlichen
Fallstudien ergeben. Es bleibt zwar einleuchtend, dass Personen, die bereits Leid erfahren haben,
anfillig fur zusitzliches Leid sind (Kottow 2003). Demnach bendtigen diese Personen besonderen

Schutz, sollten also als vulnerabel gelten (siche hierzu Kapitel 3.1). Der Begriff Leid ist allerdings
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schwierig zu fassen. Zum einen ist in dieser Arbeit physisches und psychisches Leid gemeint. Zum
anderen soll das Vulnerabilititskriteriums Pradisposition, usdtzliches Leid zu erfabren auch Leid in einem
weiteren Sinne, wie beispielsweise aufgrund einer prekiren finanziellen Lage oder Machtlosigkeit
beinhalten. Zur Beurteilung, ob eine Anfilligkeit fiir zusitzliches Leid besteht, miisste allerdings
zunichst geklirt werden, ob vorheriges Leid besteht (Hurst 2008). Bei der Interpretation der
Fallstudien konnte allerdings nur bis zu einem gewissen Grad ausgeschlossen werden, dass vorheriges
physisches oder psychisches Leid vorlag. So stellte zwar die Gesundheit der ProbandInnen jeweils ein
Einschlusskriterium fir die Studienteilnahme dar (beziehungsweise Krankheit ein Ausschlusskriterium).
Es ist aber auch denkbar, dass bei manchen ProbandInnen moglicherweise eine nicht offensichtliche
oder bisher nicht diagnostizierte Erkrankung vorgelegen haben kénnte. Dartiber hinaus bleibt die Frage
offen, ob zusitzliches Leid durch die Studienteilnahme aufgetreten ist. Zusitzliches Leid im Sinne von
physischem und eventuell auch psychischem Leid koénnte zum Teil anhand der aufgetretenen
Nebenwirkungen und unerwiinschten Ereignisse, die mit dem getesteten Medikament als in
Verbindung stehend eingeschitzt wurden, beurteilt werden. Jedoch bleibt auch bei der retrospektiven
Uberpriifung einer Studie die Bewertung von zusitzlichem Leid in einem weiteren Sinne aus, da nicht
bewertet werden kann, ob ProbandInnen beispielsweise durch eine prekire sozioGkonomische Lage
Leid erfahren.

Trotz der Schwierigkeit das Vulnerabilititskriterium Pradisposition, zuséitzliches Leid zu erfabren zu tber-
prifen, soll dieses jedoch fiir die Beurteilung einer méglichen Vulnerabilitit von Frauen im Kontext
transnationaler Biomedizin beibehalten werden. Dies wird damit begriindet, dass besonders bei diesem
Vulnerabilititskriterium die betroffenen Personen, zum Beispiel potenzielle Probandinnen, selbst
bestimmen konnten, ob ihnen durch eine Studienteilnahme zusitzliches Leid im physischem,
psychischen oder auch sozialem Sinne widerfahren koénnte oder widerfahren ist. Hierdurch kann
aufgezeigt werden, dass die Perspektive der betroffenen Personen bei der Bewertung von Vulnerabilitit
wichtig ist. Nur diese konnen schlussendlich festlegen, was fiir sie Lezd bedeutet und ob ihnen Leid
widerfahren ist. Folglich lieBe sich mit dem Einsatz des Vulnerabilititskriteriums Pridisposition,
gusdtliches Leid zu erfabren die Problematik adressieren, dass nicht-betroffene Personen beurteilen, ob
andere Personen vulnerabel sind. Bislang blieb das Mitspracherecht der betroffenen Personen selbst
aus. Die Mitbestimmung von ProbandInnen bei der Prifung einer méglichen Vulnerabilitidt im Kontext
einer Studienteilnahme und bei der darauf folgenden Festlegung von adiquaten Schutzmalinahmen
konnte jedoch gerade mithilfe des Leidbegriffs bestirkt werden. Demnach soll dieses
Vulnerabilititskriterium beibehalten werden.

Dies gilt dhnlich auch fir das Vulnerabilititskriterium E#hisch unzureichende Konzipierung der Studie. Dieses
beinhaltet beispielsweise die Beurteilung eines fairen Nutzens fir die Studienteilnahme und demnach
die Beurteilung, ob Probandlnnen im Rahmen ihrer Studienteilnahme ausgebeutet wurden. Hierbei

besteht die Gefahr, dass man bestimmte potenzielle Nutzen und Risiken unter- oder iberschitzt.
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Demnach konnte in Grenzfillen, je nach dem wer das Vulnerabilitatskriterium iberprift, der Nutzen
als fair oder unfair eingeschitzt werden. Bei der Beurteilung, ob der Nutzen fiir eine Studienteilnahme
fair ist, sollte daher den betreffenden Probandlnnen ein Mitsprachrecht eingerdumt werden. Das
vorgelegte Konzept der Vulnerabilitit bietet somit die Chance sich konkret fiir die Stirkung der
Autonomie und Selbstbestimmung von Probandlnnen einzusetzen, da diese selbst definieren kénnten,
ob sie im Rahmen ihrer Studie vulnerabel sind oder nicht. Zudem ist es sinnvoll die betroffenen
ProbandInnen bei der Erarbeitung méglicher SchutzmaBnahmen und der Uberpriifung, ob diese
angemessen sind, direkt miteinzubeziehen.

Zusammenfassend bietet das Konzept der Vulnerabilitit die Mdéglichkeit, die Sichtweise betroffener
Personen miteinzubezichen und ethische Aspekte beztiglich Forschung mit diesen Personen nicht
ginzlich von auBlen zu beurteilen.

Dartiber hinaus ergab sich bei der notwendigen Priifung der Vulnerabilititskriterien die Schwierigkeit,
dass deren Beurteilung auch im Wesentlichen davon abhingt, ob ausreichend Informationen tber die
ProbandInnen, deren Lebenssituation, den #nformed consent-Prozess und die Konzipierung der Studie
vorliegen. Fir eine sinnvolle Uberpriifung der Vulnerabilititskriterien ist es folglich notwendig, dass die
Forscherlnnen und Sponsorlnnen die erforderlichen Informationen bereitstellen. Insbesondere die
Analyse von Fallstudie B zeigt, dass viele Informationen in der Veroffentlichung zur Studie fehlten, um
die Vulnerabilititskriterien addquat prifen zu kénnen. Daher muss an dieser Stelle nochmals betont
werden, dass solch eine ethische Uberpriifung nicht als einmaliger Prozess, beispielsweise durch ein
bestimmtes Ethikkommission, geschehen kann, sondern aufgrund kultureller und theoretischer
Differenzen dem Diskurs bzw. der Fachcommunity im weiteren Sinn auch mdglich sein muss.
Demnach folgt die Forderung nach mehr Information und Transparenz dartiber, mit wem unter
welchen Umstidnden geforscht wird.

Ein moglicher Kritikpunkt an der Vorgehensweise dieser Arbeit, ist die Tatsache, dass nur zwei
Fallstudien bearbeitet wurden. Hierdurch ist die Aussagekraft beziiglich der Vulnerabilitit von Frauen
in Indien im Kontext transnationaler Biomedizin begrenzt. Weitere Fallstudien zu analysieren ist
allerdings im Rahmen dieser Arbeit nicht méglich. Die Arbeit bietet jedoch eine Grundlage auf der
weitere Fallstudien anhand der erarbeiteten Vulnerabilititskriterien analysiert werden kénnen. Dariiber
hinaus gilt es als kritisch zu beurteilen, dass die ProbandInnen der Fallstudien anhand der Analyse und
Interpretation als vulnerabel im Kontext ihrer Studienteilnahme bewertet wurden, die ProbandInnen
selbst hierzu jedoch nicht befragt wurden. Dies ist zusitzlich Anhalt fir zukinftige empirische

Forschung auf diesem Gebiet (siche hierzu Kapitel 6.3).
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0.1.2 Vulnerabilitit im Kontext transnationaler Biomedizin im Vergleich mit
Vulnerabilitit von Kindern

Die spezifischen Vulnerabilititskriterien fir einen bestimmten Kontext, nimlich Forschung mit Frauen
im Rahmen transnationaler Biomedizin, wurden aufgestellt, um eine in der internationalen Forschung
wachsende Tendenz besser bewerten zu kénnen. Es muss jedoch nochmal die Frage gestellt werden, ob
es tberhaupt sinnvoll ist, spezifische Vulnerabilititskriterien fir bestimmte Personen oder Personen-
gruppen aufzustellen. Hierfiir soll Giberprift werden, inwiefern sich die erarbeiteten Vulnerabilitits-
kriterien von Aspekten unterscheiden, die Vulnerabilitit im Rahmen von Forschung mit Kindern
betreffen. Ein diesbeztglicher Vergleich ist insofern fruchtbar, als Kinder anerkannterweise als
vulnerable Gruppe gelten und bei der Aufzihlung vulnerabler Gruppen sehr hdufig als Paradebeispiel
genannt werden (Kopelman 2004, S. 2365; CIOMS 2002, S. 64). Die Vulnerabilitit von Kindern wird
hiufig mit dem znformed consent verkntpft. Als Grinde fir die Vulnerabilitit von Kindern wird
beispielsweise die eingeschrinkte Fihigkeit zu verstehen und die Anfilligkeit unter Zwang
zuzustimmen, aufgefiihrt (Davidson und O'Brien 2009). Beide Aspekte fithren letztlich zu einem
ethisch unzureichenden znformed consent. Die Fihigkeit zu verstehen und die Fahigkeit, znformed consent zu
erteilen, hingen allerdings vom Alter und von der Reife eines Kindes ab (Davidson und O'Brien 2009).
Demnach zeigt sich, dass bei der Erarbeitung von Vulnerabilititskriterien von Kindern als potenzielle
ProbandInnen Aspekte, wie die Unfdhigkeit informed consent zu erteilen, die Anfilligkeit unfreiwillig
zuzustimmen und das Alter und die Reife eines Kindes eine grofle Rolle spielen miissten. Einerseits
deckt sich dies teilweise mit den hier verwendeten Vulnerabilititskriterien, wie beispielsweise die
Unfihigkeit, informed consent zu erteilen und/ oder die Anfilligkeit, unfreiwillig zuzustimmen. Andererseits werden
Alter und mentale Reife von ProbandInnen in den Vulnerabilititskriterien fur Frauen im Kontext
transnationaler Biomedizin nicht berticksichtigt, sie sind jedoch fiir die Beurteilung von Vulnerabilitit
von Kindern von grofler Bedeutung. AbschlieBend lisst sich festhalten, dass zumindest beziiglich der
Forschung mit Kindern, die tblicherweise als vulnerabel gelten, andere Schwerpunkte bei der
Uberpriifung von Vulnerabilitit gelegt werden miissten als im Kontext dieser Arbeit.

Man koénnte jedoch argumentieren, dass die Operationalisierung des Konzepts der Vulnerabilitit
universal fiir alle vulnerablen Personen oder Personengruppen giltig sein misste, wie dies
beispielsweise Hurst (2008) versucht. Zugegeben scheint es moglicherweise als zu aufwindig und
unpraktikabel, fiir jegliche Personengruppen, die vulnerabel sein konnten, eigene Vulnerabilitits-
kriterien aufzustellen und diese dann je nach Kontext erneut zu tberpriifen. Ein guter Grund, dies
dennoch zu tun, ist, dass hierin die Chance besteht, dass sich BioethikerInnen und Forscherlnnen
ausfithrlich mit bestimmten ProbandInnengruppen auseinandersetzen wiirden, die potenziell vulnerabel
sein konnten. Hierdurch wiirde man eine stirkere Sensibilisierung fiir bestimmte Personen oder

Personengruppen und fir spezifische ethische Aspekte, die Forschung mit diesen Personen betrifft,
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erreichen. Des Weiteren erscheint es nahezu unmdéglich, universale Vulnerabilititskriterien, die fir alle
vulnerablen Personen und Personengruppen zutreffen, aufzustellen, die nicht zu weit und nicht zu eng
gefasst und trotzdem konkret genug sind, um eine mégliche Vulnerabilitit von bestimmten Personen
oder Personengruppen tberpriifen zu kénnen. Diese Schwierigkeit zeigt sich genau in der Tatsache,
dass bisher keine einheitliche Definition von Vulnerabilitit in den wichtigen Richtlinien existiert. Somit
gibt es auch keine einheitliche Vorgehensweise bei der Operationalisierung des Konzepts.

Es soll allerdings darauf hingewiesen werden, dass das in dieser Arbeit verwendete Haupt-
vulnerabilititskriterium, von Hursts Ansatz stammend, universal fur alle vulnerablen Personen und
Personengruppen  zutrifft, namlich die erhibte Wabrscheinlichkeit, Unrecht  zu  erfabren. Dieses
Vulnerabilititskriterium ist weder zu weit noch zu eng gefasst, da es kontextabhingig verwendet wird.
Demnach sind nicht einfach bestimmte Gruppen vulnerabel, sondern Personen oder Personengruppen
weisen in bestimmten Kontexten eine erhohte Wahrscheinlichkeit auf Unrecht zu erfahren und sind
dann vulnerabel (siche hierzu Kapitel 3.1). Um vulnerable Personengruppen jedoch tatsichlich
identifizieren zu konnen, ist dieses Vulnerabilititskriterium zu abstrakt, da unklar ist, wer und anhand
welcher Kriterien die erbohte Wabrscheinlichkeit, Unrecht zu erfabren geprift wiirde.

Hieraus ergibt sich also die Notwendigkeit der Formulierung spezifischer Vulnerabilititskriterien fir die
Identifizierung potenziell vulnerabler Gruppen, wie beispielsweise fiir Kinder, psychisch kranke oder
demente Personen. Hieraus erklirt sich also die Vorgehensweise dieser Arbeit. Es wurden anhand
cthischer Konflikte spezifische Vulnerabilititskriterien erarbeitet, die insbesondere im Kontext
transnationaler Forschung mit Frauen von Bedeutung sind und bei Anwendung verschiedene Grade

von Vulnerabilitat sichtbar machen.

0.1.3 Kritik an der Praktikabilitat und Notwendigkeit des Vulnerabilititskonzepts

Zur normativen Bewertung der Ergebnisse dieser Arbeit folgt in diesem Kapitel die Diskussion
allgemeiner Kritikpunkte und Einwinde am Konzept der Vulnerabilitit und dessen Anwendung in der
Bioethik. Einige Kritikpunkte wurden bereits in Kapitel 3.1 erldutert (Levine et al. 2004). Hier wird
darauf eingegangen, inwiefern diese Kritikpunkte im Rahmen der vorliegenden Analyse der Fallstudien
aufgegriffen wurden.

Zuerst wurde von Levine et al. kritisiert, dass zu viele Personen und Personengruppen als vulnerabel
bezeichnet werden und somit fast jeder als vulnerabel gilt, wodurch das Konzept zu weit gefasst sei und
an Aussagekraft verlore (Levine et al. 2004). Der zweite Kritikpunkt war, dass das Konzept der

Vulnerabilitit wiederum haufig zu eng gefasst sei, da nur Eigenschaften von bestimmten

bl

Personengruppen im Fokus stiinden (Levine et al. 2004). Beide Kritikpunkte wurden in dieser Arbeit

insofern aufgegriffen, als dass bei der Analyse der Fallstudien die Kontextabhingigkeit der
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Vulnerabilitit der ProbandInnen betont wurde. Dies bedeutet, dass die festgestellte Vulnerabilitit der
ProbandInnen mithilfe der Vulnerabilititskriterien Aussagen tber die jeweils untersuchte Fallstudie
zulisst, nicht jedoch dartiber hinaus. Somit wurde gewihtleistet, dass das Konzept der Vulnerabilitit
nur fir den Forschungskontext gilt und keine Aussagen iiber die Personen im Allgemeinen macht.
Hiermit wurden soziale Stereotypen, wie beispielsweise ein Deklarieren aller Frauen in Entwicklungs-
lindern als vulnerabel, vermieden. Durch das Einbeziehen des Kontextes der Studie als ein Teil der
Vulnerabilititskriterien, den Eigenschaften und der Lebenssituation der Probandlnnen gleichwertig
gegeniberstehend, wurde auch verhindert, dass nur die Eigenschaften von Personen iiber vulnerabel
oder nicht vulnerabel entscheiden.

Als ein dritter Punkt, wurde die Kategorisierung bestimmter Personengruppen per se als vulnerabel
kritisiert, wie beispielsweise Schwangere, da dies den Nachteil der Stereotypisierung mit sich brichte
(Levine et al. 2004). Hierbei wiirden Personen, die Teil einer bestimmten Gruppe sind, filschlicherweise
als vulnerabel bezeichnet. Hinsichtlich der analysierten Fallstudien ist diese Problematik nicht zu
unterschitzen. Im Zuge der Interpretation der Fallstudie B (HPV-Impfstudie) wurde nimlich das
Vulnerabilititskriterium Unfahigkeit, informed consent zu erteilen und/ oder Anfalligkedt, unfreiwillig zuzustimmen
als eher zutreffend fur Analphabetinnen gewertet. Dies kann durchaus als Stereotypisierung verstanden
werden. Man konnte einwenden, dass die Tatsache, dass eine Frau nicht lesen und schreiben kann nicht
gleichzeitig bedeutet, dass diese unfihig ist zformed consent fir eine Studienteilnahme zu erteilen. Dem
wire zu entgegnen, dass in der Publikation zu Fallstudie B weder Angaben dazu gemacht wurden, dass
Analphabetinnen an der Studie teilnahmen, noch inwiefern es besondere Ma3nahmen im Rahmen des
informed consent-Prozesses fur diese Probandinnen gab. Die Information tber die Teilnahme von
Analphabetinnen an der Studie wurde erst auf gezieltes Nachfragen hinsichtlich des Bildungsstatus der
Probandinnen von der Erstautorin offengelegt.”” Hierdurch zeigt sich, dass der Aspekt Analpha-
betismus fiir das Forscherteam vermutlich nicht von grof3er Relevanz war, sonst hitte man dies in der
Publikation erwihnt. Daher kann davon ausgegangen werden, dass fir diese Probandinnen keine
besonderen Mallnahmen getroffen wurden, um sicherzustellen, dass diese vor der Einwilligung alle
relevanten Informationen verstanden haben. Dies ist ein Hinweis dafur, dass die Forscherlnnen der
Fallstudie B keine Prioritit beim Schutz ihrer Probandinnen setzten. Zudem geht ein niedriger
Bildungsstatus hdufig mit einer schwierigen finanziellen Lage einher (Denny und Grady 2006). Dies
stutzt die Annahme, dass diese Probandinnen diesbeztglich vulnerabel sein kénnten und besonderen
Schutz bendtigen. Letzteres und die zuvor genannten Annahmen tuber die Priorititen der
Forscherlnnen lassen den Schluss zu, dass fir die Analphabetinnen der Fallstudie B das
Vulnerabilititskriterium Unfahigkeit, informed consent zu erteilen und/ oder Anfalligkeit, unfreiwillig zuzustimmen

plausibel ist und es sich hierbei nicht um eine genrelle Stereotypisierung von Analphabetinnen handelt.

18 Personliche Kommunikation mit Erstautorin (Email vom 15.09.2012)
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AbschlieBend soll noch der mogliche Einwand aufgegriffen werden, dass das Konzept der Vul-
nerabilitit fir bioethische Diskurse und die Beurteilung ethischer Aspekte im Kontext medizinischer
Forschung nicht notwendig sei. Betrachtet man das Konzept des nformed consent, scheint es zunichst
plausibel anzunehmen, dass dies ausreicht, um potenzielle ProbandInnen im Kontext medizinischer
Forschung vor zusitzlichem oder erheblichen Leid und/oder Unrecht zu schitzen. Stelle man sich
beispielsweise eine Person vor, die kompetent ist, ausreichend aufgeklirt wird, alle relevanten
Informationen versteht und einer Studienteilnahme aus freien Stlicken zustimmt, dann ist es schwer
vorstellbar, dass dieser Person mit einer erhohten Wahrscheinlichkeit Unrecht widerfahren konnte. Hier
liegt die Annahme zugrunde, dass ein ethisch ausreichender znformed consent, wie in Kapitel 3.1 erldutert,
der die Elemente Kompetenz, Freiwilligkeit, Aufklirung, Verstehen, Entscheidungsfindung und
Zustimmung beziehungsweise Ablehnung mitberticksichtigt, ausreichenden Schutz gewihrleistet. Es
konnen jedoch mindestens drei gute Grinde aus dieser Arbeit abgeleitet werden, die dieser Annahme
widersprechen.

Erstens wurde nimlich bereits in Kapitel 3.3 gezeigt, dass Ausbeutung nicht mithilfe eines ethisch
ausreichenden znformed consent verhindert werden kann. Dies zeigt sich dadurch, dass eine Person
freiwillig und selbstbestimmt einer ausbeutenden Transaktion zustimmen koénnte, da dies womdglich
fir diese Person in ihrer aktuellen Situation die beste Option darstellt. Hier kann mithilfe des
Vulnerabilititskonzepts sowohl Ausbeutung im Rahmen einer Studie als auch die Anfilligkeit
bestimmter Personen, ausgebeutet zu werden, identifiziert werden. Darauthin kénnen entsprechende
Schutzmal3nahmen veranlasst werden. Die Anwendung des Konzepts der Vulnerabilitit hinsichtlich der
Verhinderung von Ausbeutung, kénnte darin bestehen, mithilfe des Vulnerabilititskriteriums e#hisch
unzureichende Konzipierung der Studie zu uberprifen, ob die ProbandInnen einen fairen Nutzen fiir ihre
Studienteilnahme erhalten. Zusitzlich kann anhand des Vulnerabilititskriteriums _Anfilligkeit, ansgebeutet
u werden identifiziert werden, welche potenziellen Probandlnnen aufgrund ihrer aktuellen
Lebenssituation anfillig dafiir sind, einem wunfairen Nutzen zuzustimmen. Eine mogliche
Schutzmalinahme diesbeziiglich ist die Gewihrleistung eines fairen Nutzens. Die Notwendigkeit, das
Konzept der Vulnerabilitit zu verwenden, um auch Ausbeutung und somit Unrecht aufzeigen zu
konnen, wurde bereits anhand der beiden Fallstudien deutlich. Bei Fallstudie B gilt ndmlich, unter
anderem wegen der Bewertung des Nutzens als unfair, das Vulnerabilititskriterium Ethisch unzureichende
Konzipierung der Studie als zutreffend. Letztlich kann also davon ausgegangen werden, dass diese
Probandinnen im Rahmen ihrer Studienteilnahme ausgebeutet wurden. Dartiber hinaus wurde das
Vulnerabilititskriterium _Anfilligkeit, ansgebentet u werden als teilweise zutreffend interpretiert. Dies
bedeutet, dass ethische Probleme zumindest im Kontext transnationaler Biomedizin nicht ginzlich mit
einem ethisch ausreichenden informed consent gelost werden konnen, sondern das Konzept der
Vulnerabilitit hier eine notwendige und sinnvolle Anwendung findet. AuBBerdem kann das Konzept der

Vulnerabilitit Aspekte, die den znformed consent betretfen, wie beispielsweise das Vulnerabilititskriterium
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Unfihigkeit, informed consent u erteilen und/ oder Anfilligkeit, unfreiwillig znzustimmen ausdifferenzieren.
Folglich schliet das Konzept der Vulnerabilitit einen ethisch giltigen znformed consent mit ein, bietet
jedoch dartiber hinaus Méoglichkeiten, ethische Aspekte im Rahmen medizinischer Forschung zu
beleuchten und daraus hervorgehende normative Forderungen zu stellen, die tiber die Anwendung des
informed consent hinausgehen. Demnach kénnen mit dem Konzept der Vulnerabilitit mehrere Kriterien
kombiniert werden.

Ein zweiter Grund fiir die Etablierung des Vulnerabilititskonzepts in der Bioethik ist, dass es die
Moglichkeit bietet, stirker fiir bestimmte Personen und Personengruppen zu sensibilisieren. Hiermit ist
gemeint, dass man im Rahmen einer Uberprﬁfung, ob Personen in einem konkreten Kontext
vulnerabel sind, mdégliche ethische Konflikte bei Forschung mit diesen Personen beleuchtet und
hierdurch méglicherweise Aspekte identifiziert, die zuvor unbeachtet blieben. Demnach sollte man die
Vulnerabilitit bestimmter Personengruppen, die mit einer erhéhten Wahrscheinlichkeit vulnerabel sein
koénnten, wie beispielsweise Kinder oder Frauen in Entwicklungslindern, strenger priifen.

Allerdings soll an dieser Stelle nochmals betont werden, dass die Anwendung eines sinnvollen
Konzepts der Vulnerabilitit nicht darin besteht, Personengruppen als per se vulnerabel zu katego-
risieren und damit von medizinischer Forschung prinzipiell auszuschlieBen. Eine formale Liste von
vulnerablen Personengruppen aufstellen zu wollen, wiirde zu Stereotypisierung und vermutlich auch
zur Missachtung der Autonomie von StudienteilnehmerInnen fithren. Deswegen soll hier der Ansatz
von Hurst hervorgehoben werden und Vulnerabilitit kontextualisiert verwendet und je nach Studie
entlang der aufgestellten Vulnerabilititskriterien uberprift werden, ob bestimmte Personen oder
Personengruppen im Rahmen ihrer Studienteilnahme vulnerabel sein konnten (Hurst 2008).

Drittens wird erst durch das Konzept der Vulnerabilitit deutlich, dass noch Forderungen nach stirkerer
Transparenz im Zuge medizinischer Forschung beziehungsweise ihrer Publikationen notwendig sind.
Erst das Offenlegen ausfiihrlicher Informationen sowohl iiber die StudienteilnehmerInnen und deren
Lebenssituation als auch tber den Nutzen einer Studienteilnahme macht es mdéglich, Vulnerabilitats-
kriterien zu uberprifen. Entsprechend sollten auch Informationen iber den Umgang und die
MafBnahmen zur Reduzierung einer potenziellen Vulnerabilitit von ProbandInnen transparent gestaltet
werden. Vor allem durch Fallstudie B zeigte sich namlich, dass die ausschlieBliche Bewertung durch ein
bestimmtes Ethikkomitee bezichungsweise die Angabe in der Publikation, dass ein Ethikvotum
vorhanden sei, nicht ausreicht, um Vulnerabilitit zu verhindern. Folglich missen entsprechende
Informationen verdffentlicht werden, die es beispielsweise fir externe BioethikerInnen mdglich

machen, die Vulnerabilitit von ProbandInnen zu uberprifen.
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0.2 Praktische Implikationen fiir die Forschungsethik

Das Konzept der Vulnerabilitit muss als ein normatives Konzept verstanden werden. Dies bedeutet,
dass Personen, die in einem bestimmten Kontext als vulnerabel identifiziert wurden, das Recht auf
addquate SchutzmalBnahmen haben, um diese Vulnerabilitit zu reduzieren. Ein Konzept von
Vulnerabilitit, das ausschlieBlich deskriptiv bestimmte Personen oder Personengruppen identifiziert, die
eine erhohte Wahrscheinlichkeit aufweisen Unrecht zu erfahren, jedoch keine Anwendung von
SchutzmaBnahmen fordert, ist nicht sinnvoll. Daher sollen in diesem Kapitel einige Uberlegungen zur
praktischen Umsetzung des Konzepts der Vulnerabilitit in der Forschungsethik diskutiert werden.
Hierzu soll zunichst mit Blick auf die Ergebnisse beider Fallstudien die Frage beantwortet werden,
inwiefern Frauen in Indien im Kontext transnationaler Biomedizin eine vulnerable Gruppe darstellen
und wie hiermit in der Praxis transnationaler Forschung in Indien umgegangen werden kénnte (Kapitel
6.2.1). Darauthin sollen mogliche Schutzmal3nahmen anhand der Vulnerabilititskriterien fiir Forschung
mit Frauen im Kontext transnationaler Biomedizin vorgestellt und mit Blick auf die Autonomie von

Probandinnen kritisch erértert werden (Kapitel 6.2.2).

60.2.1 Frauen in Indien als vulnerable Gruppe im Kontext transnationaler Biomedizin

Zunichst lasst sich festhalten, dass ethische Aspekte im Rahmen von Forschung mit Frauen in den in
Kapitel 4.1 vorgestellten Ethikrichtlinien, zu wenig beziechungsweise in der Deklaration von Helsinki
gar keine Beachtung finden. In den Richtlinien sowohl der CIOMS als auch der Erklirung der
UNESCO werden diesbeziigliche Aspekte zwar aufgegriffen, allerdings finden gerade soziale
Bedingungen, die im Kontext von Forschung mit Frauen eine Rolle spielen kénnten, zu wenig
Beriicksichtigung. Mit Blick auf die Analysen der Fallstudien und Aspekte, die bei der Uberpriifung der
Vulnerabilititskriterien teilweise ausschlaggebend dafiir sind, ob diese zutreffen oder nicht, sind jedoch

gerade soziale Faktoren, wie beispielsweise der Bildungsstand, von enormer Bedeutung,

Zur konkreten Frage, ob jedoch gerade Frauen in Indien eine vulnerable Gruppe darstellen, muss an
dieser Stelle wiederholt werden, dass zumindest die Probandinnen beider Fallstudien als vulnerabel
identifiziert wurden und ihnen somit besonderer Schutz zustiinde. Hierbei gilt es jedoch zu beachten,
dass mogliche SchutzmalBnahmen zur Reduzierung der Vulnerabilitit der Probandinnen der Fallstudie
jeweils an die Ursache der Vulnerabilitit angepasst sein sollten (Levine et al. 2004). Fuhrt beispielsweise
ein ethisch ungultiger snformed consent zu Vulnerabilitit, kénnte dies moglicherweise durch eine
Verbesserung des znformed consent-Prozesses verhindert werden.

Anhand der Ergebnisse der Fallstudien konnen allerdings keine allgemeingtltigen Aussagen tber
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Frauen in Indien als vulnerable Gruppe per se getroffen werden. Wie bereits in Kapitel 6.1 erlautert,
besteht eine sinnvolle Anwendung des Konzepts der Vulnerabilitit nicht darin, eine fixe Liste mit
vulnerablen Gruppen zu erstellen, da dies die Gefahr der Stereotypisierung und Einschrinkung der
Autonomie der betroffenen Personen mit sich bringt. Eine mdégliche Vulnerabilitit von Frauen in
Indien, die an medizinischen Studien teilnehmen, wie sie bei den Fallstudien festgestellt wurde, sollte
folglich je nach Studienkontext gepriift werden. Das in dieser Arbeit angewendete Konzept der
Vulnerabilitit bezieht allerdings auch personenbezogene Aspekte in die Beurteilung von Vulnerabilitit
mit ein. Betrachtet man nun bestimmte Eigenschaften und Lebensbedingungen, die zu Vulnerabilitit
einer Person oder Personengruppe fithren konnten, wie beispielsweise die Anfilligkeit einem unfairen
Nutzen im Rahmen einer Studienteilnahme zuzustimmen und somit ausgebeutet zu werden, ist zu
vermuten, dass diese auf viele Frauen in Indien zutreffen (siche hierzu Kapitel 4.2.2). Zu dieser
Annahme fihren insbesondere Informationen und Daten tber die soziobkonomische Situation, den
Bildungsstatus und anhaltende Diskriminierung und Ausiibung von Gewalt gegentiber vielen Frauen in
Indien. Diese Informationen weisen zudem darauf hin, dass die Wahrscheinlichkeit, dass Frauen in
Indien in einem bestimmten Studienkontext vulnerabel sein kdnnten, hoher ist als die Wahtschein-
lichkeit, dass Minner in Indien im Zuge einer Studienteilnahme vulnerabel sind. Demnach kénnte man
dafir plidieren, dass Frauen in Indien im Rahmen transnationaler Forschung generell gewisse
Schutzmalinahmen erhalten sollten. Es ist beispielsweise sinnvoll, mehr Transparenz beziiglich der
Probandinnengruppe, deren Lebenssituationen und potenziellem Nutzen fur die Probandinnen zu
fordern, um uberprifen zu koénnen, ob im Kontext der Studienteilnahme Vulnerabilitit vorliegt. Falls
dies zutrifft konnten gezielte Schutzmaflnahmen etabliert werden. Die Forderung nach mehr
Transparenz ist bereits eine gewisse Form von Schutz und soll deswegen in einem spiteren Abschnitt

genauer erldutert werden.

0.2.2 Praktische Anwendung des Vulnerabilititskonzepts: Schutzmal3nahmen versus
Respekt fiir Autonomie

In diesem Kapitel sollen allgemeine Aspekte der praktischen Anwendung des Vulnerabilititskonzepts
diskutiert werden. Hierzu gehort die Erlauterung moglicher Schutzmalnahmen und inwiefern diese die
Autonomie von ProbandInnen einschrinken kénnten.

Eine Moglichkeit der Anwendung des Konzepts der Vulnerabilitit besteht in einer retrospektiven
ethischen Bewertung und Analyse von Studien, zum Beispiel wenn hier kontroverse Einschitzungen
vorliegen. Fine solche Vorgehensweise wurde anhand der beiden Fallstudien exemplarisch vorgelegt.
Hierbei kann allerdings eine mogliche Vulnerabilitit von Studienteilnehmerlnnen nicht verhindert

werden, sondern wird erst nach Abschluss der Studie festgestellt. AuBlerdem kénnte das Konzept der
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Vulnerabilitit in der angewandten Forschungsethik zukiinftig genutzt werden, um vor Beginn einer
Studie vulnerable Personen oder Gruppen zu identifizieren und darauf mit gezielten Schutz-

malinahmen zu reagieren. Diese Vorgehensweise soll verhindern, dass Vulnerabilitit entsteht.

Mogliche SchutzmalBinahmen versus Respekt fir Autonomie von Studienteilnehmerinnen

Im Folgenden sollen mogliche konkrete Schutzmal3nahmen fiir vulnerable Probandlnnen im Kontext
transnationaler Biomedizin vorgestellt und dahin iberpriift werden, ob diese das ethische Prinzip
Respekt fiir Autonomie abschwichen koénnten. Eine mogliche Einschrinkung der Autonomie zu erbrtern,
ist insofern wichtig, da eine bisher gingige SchutzmalBnahme, nimlich der kategorische Ausschluss
vulnerabler Gruppen von medizinischer Forschung, enorm die Autonomie dieser Personen missachtet.
Diese Personen konnen dann nimlich nicht selbstbestimmt entscheiden, ob sie an einer Studie
teilnehmen wollen oder nicht. Dies wird als problematisch erachtet, weil das Prinzip Respekr fiir

Autonomie ein sehr wichtiges, wenn nicht gar zentrales, Prinzip in der Medizinethik ist.

Zunachst gilt es jedoch das Prinzip Respek? fiir Autonomie genauer zu beleuchten. Hierzu soll die
Herangehensweise der beiden renomierten Bioethikautoren Tom L. Beauchamp und James F. Childress
dienen. Diese nennen als Bedingungen fiir autonome Handlungen von Personen, dass diese intentional
handeln, ihre Entscheidungen verstehen und zudem frei von kontrollierenden Einfliissen agieren
(Beauchamp und Childress 2013, S. 104). Die Autonomie von handelnden Personen zu respektieren,
bedeutet laut Beauchamp und Childress deren Recht anzuerkennen, dass diese Personen Ansichten
vertreten, Entscheidungen treffen und beruhend auf deren personlichen Werten und Vorstellungen
handeln kénnen (Beauchamp und Childress 2013, S. 106). Sie fordern, dass das Prinzip Respek? fiir
Autonomie respektvolles Handeln und nicht nur eine respektvolle Einstellung beinhalten miisse
(Beauchamp und Childress 2013, S. 106f). Folglich ginge es um mehr als nur um die Nichteinmischung
in personliche Angelegenheiten. Sie erginzen hierzu: It includes, in some contexts, building up or
maintaining others' capacities for autonomous choice while helping to allay fears and others conditions
that destroy or disrupt autonomous action” (Beauchamp und Childress 2013, S. 107). Diese speziellen
Erlduterungen zum Prinzip Respekt fiir Autonomie gilt es bei der Vorstellung von SchutzmalB3nahmen im

Blick zu behalten.

Die nachfolgende Tabelle dient als Uberblick fiir potenzielle SchutzmaBnahmen, die jeweils den in
dieser Arbeit verwendeten Vulnerabilititskriterien zugeordnet werden. Zusitzlich werden zu den
jeweiligen SchutzmalBnahmen Vorschlige fir deren praktische Umsetzung vorgestellt. Im Anschluss an

die Tabelle werden die einzelnen Schutzmallnahmen genauer erldutert.
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Tabelle 3: Vulnerabilititskriterien, SchutzmaB3nahmen und Beispiele fiir deren praktische Umsetzung

Vulnerabilititskriterien Schutzmaf3nahmen Beispiele fiir praktische Umsetzung
a) Fairen Nutzen gewihrleisten Zu a)
b) Zwang und Manipulation bei Rekrutierung - Informationen iber Art und Ausmal3 des Nutzens veréffentlichen
verhindern - Probandlnnen bei Beurteilung der Fairness des Nutzens miteinbeziehen
= I. Ethisch unzureichende |c) Lokale Relevanz der Studie gewihrleisten Zub)
5 Konzipierung der Studie - wenn méglich, nicht durch behandelnde ArztInnen rekrutieren
= Zu c)
g - Forschung betrifft lokale Gesundheitsbedurfnisse
o - Plan und Vereinbarungen, wie Ergebnisse der Forschung bereitgestellt
e werden (diesbeziigliche Informationen verdffentlichen)
w
g a) Angemessene Aufklirung Zu 2)
% II. Ethische Ungiiltigkeit - Aufklirungsdokumente in Muttersprache der ProbandInnen bereitstellen
des informed consent - mehr Zeit bei Aufklirung von ProbandInnen mit niedrigem Bildungsstand
einplanen
- Prozess des informed consent und diesbeziigliche Dokumente veréffentlichen
. . a) Eruieren von vorherigem Leid Zu a und b)
- L Prad{sposmon, - Informationen uber vorheriges physisches oder psychisches Leid und tber
¥ | zusitzliches Leid zu b) Vermeiden von zusitzlichem Leid soziodkonomischen Hintergrund verdffentlichen
- q%j erfahren - ProbandInnen bei Bewertung iiber vorheriges oder potenziell zusitzliches
e 4 Leid miteinbeziehen (Bsp.: durch Kurzinterviews)
2]
o @
5 ¢) . .
=3 e 1 a) Verstehen tiberpriifen Zua)
= I1. Untihigk . . . .
v = Ur; ahig el{’ nformed b) Unfreiwilligkeit durch unangemessenen - Informationen iber Bildungsstand der ProbandInnen veréffentlichen
» g COMSENt 211 CIict en . Anreiz verhindern - Verstandnistest
S g |und /oder Anfilligkeit, Zub)
= . e .
2 a unfreiwillig zuzustimmen - Aufwandsentschidigung an soziookonomische Situation der ProbandInnen
05 g" anpassen und diesbezlgliche Informationen verbffentlichen
=] . .. .
% =3 a) FEinschitzen der Wahrscheinlichkeit, dass Zua)
-G Anfilligkeit, ProbandInnen einer ausbeutenden Situation - Informationen Giber sozio6konomischen Hintergrund der Probandlnnen
& ausgebeutet zu werden zustimmen wiirden veroffentlichen
" b) Fairen Nutzen gewihrleisten Zub)
- s.o

129



Vor der Erliduterung der einzelnen Schutzmalnahmen soll an dieser Stelle betont werden, dass eine
wichtige Form der praktischen Umsetzung fir viele der oben genannten Schutzmalnahmen das
Erheben und Offenlegen bestimmter Informationen und Daten beziiglich der jeweiligen ProbandInnen
ist. Mithilfe solcher Informationen sollte es moglich sein, eine mogliche Vulnerabilitit potenzieller
ProbandInnen besser zu uberprifen, um noch vor Beginn einer Studienteilnahme gegebenenfalls
gezielte Schutzmal3nahmen bereitzustellen. AuBBerdem wiirde die Transparenz beztiglich Informationen,
mithilfe derer die ethischen Aspekte einer Studie besser beurteilbar wiren, zeigen, dass die Forscher-
Innen und Sponsorlnnen den ethischen Standards eine gewisse Bedeutung beimessen. Die
Veroffentlichung bestimmter Aspekte, die auf Forschung mit moglicherweise vulnerablen Personen
hinweisen, bt insofern Druck auf die ForscherInnen und Sponsorlnnen aus, als dass diese aufzeigen
missten, wie sichergestellt wurde, dass diesen ProbandInnen durch ihre Studienteilnahme kein Unrecht
und/oder Leid widerfahren ist. Somit nimmt das Offenlegen von bestimmten Informationen die

Funktion einer gewissen Selbstkontrolle fir ForscherInnen und Sponsorlnnen ein.

A: Kontext der Studie

L. Ethisch unzureichende Konzipierung der Studie

a) Fairen Nutzen gewdibrleisten:

Es gilt zu beachten, dass die Schutzmalnahme fairen Nutzen gewdbrieisten zwei Vulnerabilititskriterien
(siche Tabelle 3) zugeordnet wurde, da sowohl das Vulnerabilititskriterium Ethisch ungureichende
Konzipierung der Studie als auch Anfilligkeit, ansgebeutet zu werden Ausbeutung verhindern sollen.

Eine SchutzmaBnahme zur Verhinderung von Ausbeutung ist somit die Gewihtleistung eines fairen
Nutzens fir die ProbandInnen. Hier kdnnen wie bereits erldutert verschiedene Arten von Nutzen zum
Tragen kommen. Die Fairness des Nutzens gilt es als unterschiedlich zu beurteilen, wenn dieser nur fiir
den Zeitraum der Studienteilnahme oder dartiber hinausgehend gewihrleistet wird. AuBlerdem sollte
mitberticksichtigt werden, ob der Nutzen nur den ProbandInnen der Studie zur Verfiigung gestellt wird
oder aber der ganzen Bevolkerung eines Gastlandes.

Zudem sollten austreichend Informationen zu mdéglichen Nutzen und Vorteilen fir Studienteilnehmer-
Innen bereitgestellt werden. Hierzu zihlen beispielsweise Informationen iiber die Bereitstellung von
Krankenversicherung, kostenloser medizinischer Versorgung und Bereitstellung des méglicherweise als
erfolgreich getesteten Medikaments. Hinzu kommen detaillierte Angaben zu den Bedingungen solcher
Bereitstellungen. Hierzu zihlen die Dauer dieser Bereitstellungen sowie Informationen dariber, fir
wen beispielsweise ein als erfolgreich getestetes Medikament bereitgestellt wird (ndmlich ob dies nur fir
die ProbandInnen oder eventuell fir die gesamte Bevolkerung des Gastlandes gilt und zu welchem
Preis).

Die Gewihrleistung eines fairen Nutzens als eine mogliche Schutzmal3nahme koénnte die Autonomie

von ProbandInnen einschrinken, wenn diese bei der Beurteilung der Fairness des Nutzens nicht
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miteinbezogen wirden. Folglich wiirden namlich Forscherlnnen und Sponsorlnnen entscheiden,
welcher Nutzen angemessen ist und hierbei womoglich die Perspektive der ProbandInnen missachten.
Bei der Anwendung eines fairen Nutzens als Schutzmal3nahme fiir vulnerable ProbandInnen ist somit
deren Mitspracherecht zwingend notwendig, Diesbeztglich gibt es den Losungsansatz sogenannter

Community advisory boards, der in Kapitel 6.3 noch genauer erlautert wird.

b) Zwang und Manipulation bei Rekrutierung verhindern:

Eine weitere SchutzmalBnahme, die Vulnerabilitit hinsichtlich der Studienkonzipierung verhindern soll,
betrifft die Rekrutierung von ProbandInnen. Im Vordergrund steht hierbei, ob diese zum Beispiel von
ihren behandelnden Arztlnnen oder von Personen, die fiir Clinical Research Organizations (CRO) arbeiten,
gezielt angesprochen und rekrutiert wurden oder ob die Probandinnen durch ein Plakat, Flyer oder
dhnliches auf die Studie aufmerksam wurden. Den Prozess der Rekrutierung betreffend konnte
niamlich die Sorge einer Zustimmung unter Zwang oder Manipulation entstehen, wenn moglicherweise
Vertrauenspersonen wie Arztlnnen zu einer Teilnahme raten. Demnach wire es sehr hilfreich, wenn
routinemiflig offengelegt wiirde, wie die Probandlnnen rekrutiert wurden und gegebenenfalls mit

welchen MaBnahmen Zwang und/oder Manipulation bei der Rekrutierung unterbunden wurden.

¢) Lokale Relevanz; der Studie gewdibrieisten:

Um eine unethische Konzipierung einer Studie im Rahmen transnationaler Biomedizin zu verhindern,
muss ein Forschungsvorhaben die lokalen Gesundheitsbediirfnisse des Gastlandes adressieren.
Zusitzlich muss sichergestellt werden, dass die Ergebnisse beziehungsweise sich als wirksam
herausgestellte Interventionen den ProbandInnen oder gar der ganzen Bevolkerung bereitgestellt
werden. Diesbeztgliche Pline und Vereinbarungen, beispielsweise zu welchem Preis ein neu

entwickeltes Medikament zur Verfiigung gestellt wird, sollten aulerdem veréffentlicht werden.

1. Ethische Ungiiltiokeit des informed consent

a) Angemessene Aufrlirung:

Zur Verhinderung einer méglichen Vulnerabilitit von Probandlnnen sollte die Aufklirung gezielt an
deren Bediirfnisse angepasst werden. Besteht beispielsweise die Sorge, dass Aufklirungsdokumente aus
sprachlichen Grinden nicht ausreichend verstanden wiirden, mussen diese in der Muttersprache der
ProbandInnen bereitgestellt werden. Zudem sollte fiir die Aufklirung von Probandlnnen mit einem
niedrigen Bildungsstand oder Analphabetlnnen im Vergleich zu ProbandInnen mit einem hohen
Bildungsstand mehr Zeit eingeplant werden, da hierdurch die Wahrscheinlichkeit erhéht wird, dass alle
wichtigen Informationen verstanden werden koénnen. Zusitzlich sollten spezielle Aufklirungs-
dokumente fiir solche Probandlnnen entwickelt werden, die beispielsweise relevante Information

mithilfe von Bildern darstellen. Des Weiteren sollte der znformed consent-Prozess transparenter dargestellt
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werden. Hierzu kénnte man eventuell standardmalig die Aufkliarungs- und Einwilligungsunterlagen als

Zusatzmaterial veroffentlichen.

B: Eigenschaften und Kontext der Person/Personengruppe

L. Pridisposition, zusdtzliches Ieid zu erfabren

a) Eruieren von vorherigem 1eid:

Es gilt, vorheriges Leid von ProbandInnen zu ermitteln, um die Wahrscheinlichkeit fir zusitzliches
Leid einschitzen zu koénnen und folglich auch verhindern zu konnen. Vorheriges Leid kann
beispielsweise in Form von physischem oder psychischem Leid vorhanden sein. Demnach sollten
sowohl Aspekte, die den Gesundheitszustand der ProbandInnen betreffen, als auch Aspekte, die Leid
im Sinne einer schwierigen sozioOkonomischen Situation meinen, berticksichtigt und gezielt erfragt

werden.

b) Vermeiden von usdtzlichem 1 eid:

Der zweite Schritt zum Schutz von Probandlnnen, die eine erhohte Wahrscheinlichkeit Leid zu
erfahren aufweisen, ist das gezielte Verhindern von zusitzlichem ILeid unter Berticksichtigung von
zuvor festgestelltem vorherigem Leid. Vorheriges Leid, koénnte beispielsweise ein schlechter
Gesundheitszustand von ProbandInnen aufgrund von Mangelernidhrung sein. Diese Probandlnnen
konnten dann durch potenzielle Nebenwirkungen moglicherweise stirker korperlich geschwicht
werden im Vergleich zu Probandlnnen, die eine Studienteilnahme in vollig gesundem Zustand
beginnen. Des Weiteren kann vorheriges Leid aufgrund einer prekiren soziokonomischen Situation
bestehen. Bei Studien, die Krankheiten erforschen, die gesellschaftlich besonders stigmatisierend sein
konnen, wie beispielsweise HIV/AIDS, konnten solche ProbandInnen zusitzliches Leid erfahren, wenn
deren Anonymitit im Rahmen der Studien nicht ausreichend gewihrleistet wird. So kénnten sie unter
bestimmten Umstinden beispielsweise ihren Arbeitsplatz verlieren und hierdurch zusitzliches Leid
erfahren, wenn bekannt wird, dass sie an einer HIV-Studie teilnehmen. Um dies zu verhindern, konnte
man eventuell MaBnahmen zur Wahrung der Anonymitit verstirken.

Die Eruierung von vorherigem Leid und von Risiken fur zusitzliches Leid sollte unter Miteinbeziehung
potenzieller ProbandInnen erfolgen. Man konnte beispielsweise im Rahmen der Rekrutierung
Kurzinterviews mit potenziellen Probandlnnen fithren, um bereits bestehendes Leid und mdgliche
Sorgen hinsichtlich einer Studienteilnahme abzufragen.

Anzeichen fir die eine Abschwichung der Autonomie von Probandlnnen durch die Schutzmalnahmen

eruteren von vorherigen Leid und vermeiden von gusdtzlichen Leid, gibt es keine.
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II. Unfiibiokeit, informed consent u erteilen und/ oder Anfilliokeit, unfreiwillio zuzustimmen

a) Verstehen iiberpriifen:

Das Verstehen studienrelevanter Informationen der potenziellen Probandinnen vor der eigentlichen
Einwilligung gezielt zu tberpriifen, ist eine weitere Schutzmallnahme im Rahmen des znformed consent-
Prozesses. Dies konnte beispielsweise anhand eines Verstindnistestes, wie dies in Fallstudie A
durchgefiihrt wurde, oder durch prizises Nachfragen der aufklirenden Person geschehen. Um das
Verstehen von ProbandInnen im Voraus besser einschitzen zu kénnen, sollten Daten zum Bildungs-
status der jeweiligen ProbandInnen erhoben und auch veréffentlicht werden. Dartiber hinaus sollte
offengelegt werden, wie sichergestellt wurde, dass studienrelevante Informationen ausreichend
verstanden wurden, wenn beispielsweise Personen mit einem sehr niedrigen Bildungsstatus an einer

Studie teilnehmen.

b) Unfremwilligkeit durch unangemessenen Anreig verbindern:

Bei der Festlegung eines fairen Nutzens sollte darauf geachtet werden, dass im Falle eines sehr hohen
Nutzens, wie zum Beispiel der Zusicherung lebenslang krankenversichert zu werden oder dem
Anbieten einer verhaltnismiBig hohen Aufwandsentschidigung, dieser zu einem unangemessenen
Anreiz werden konnte. Dies gilt es zu verhindern, da hierdurch die Freiwilligkeit der ProbandInnen
eingeschrinkt werden koénnte. Zudem sollte offengelegt werden, ob eine Aufwandsentschidigung
gezahlt wurde. Um die Sorge eines unangemessenen Anreizes und damit mdoglicherweise
Unfreiwilligkeit beurteilen zu kénnen, muss hierbei auch die Hohe der Aufwandsentschadigung

genannt und das Verhiltnis zum Einkommen der ProbandInnen dargestellt werden.

Es gibt keine Hinweise darauf, dass den informed consent-Prozess betreffende Schutzmalnahmen
(angemessene Auflarung, Verstehen diberpriifen und Unfreiwilligkeit durch unangemessenen Anreiz verbindern) die
Autonomie von ProbandInnen einschrinken kénnten. Vielmeht sind diese MalBnahmen eher férdernd
fir die Autonomie von ProbandInnen, da eine angemessene Aufklirung, das Sicherstellen, dass alle
Informationen verstanden wurden und das Vermeiden eines unangemessenen Anreizes, eine wichtige

Grundlage fir eine selbstbestimmte Entscheidung darstellen.

1L Anfilliokeit, ausoebeutet zu werden

a) Einschétzen der Wabrscheinlichkeit, dass Probandlnnen einer ausbentenden Situation ustimmen wiirden:

Um einschitzen zu kénnen, inwiefern ProbandInnen anfillig fiir Ausbeutung sein kénnten, miissen
Informationen und Daten zu deren sozio6konomischem Status erhoben und auch veréffentlicht
werden. Informationen, die diesbeziiglich wichtig wiren, sind beispielsweise der Bildungsstand, das
Einkommen und der Beruf von Probandlnnen. Eine prekire sozio6konomische Situation koénnte

niamlich die Wahrscheinlichkeit erhéhen, dass ProbandInnen in eine ausbeutende Transaktion
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einwilligen. Zeigt sich anhand der oben genannten Informationen eine erhéhte Wahrscheinlichkeit fur
Ausbeutung, sollte dem verstirkt durch das Gewdbrleisten eines Fairen Nutgens (Punkt b) entgegengewirkt

werden.

b) Fairen Nutzen gewdbrieisten:

Diese SchutzmalBnahme wurde bereits beziiglich Ehisch ungureichende Konzipierung der Studie etliutert.

Ausschluss von Forschung

Als letzte mogliche SchutzmaBnahme soll an dieser Stelle der Ausschluss vulnerabler Personen von
medizinischer Forschung genannt werden. Wenn von einer sehr starken Form von Vulnerabilitit
auszugehen ist, da beispielsweise alle Vulnerabilititskriterien zutreffend sind oder die Probandlnnen
ciner sechr hohen Wahrscheinlichkeit ausgesetzt sind, erhebliches Unrecht und/oder Leid zu erfahren,
kann es sinnvoll sein diese Probandlnnen von einer Studienteilnahme auszuschlieBen. Hierbei wird
allerdings die Autonomie der ProbandInnen stark eingeschrinkt, da man ihnen das Recht absprechen
wirde, selbstbestimmt fiir oder wider eine Studienteilnahme entscheiden zu kénnen. Deswegen muss
hierzu klargestellt werden, dass dies erst als Schutzmal3nahme angewendet werden sollte, wenn zuvor
alle anderen moglichen Schutzmaf3nahmen gescheitert sind. Der Ausschluss vulnerabler Gruppen von
medizinischer Forschung als SchutzmalBnahme wird in der Tabelle nicht aufgefithrt, da sie nicht

einzelnen Vulnerabilititskriterien zugeordnet werden kann.

AbschlieBend soll festgehalten werden, dass die vorgestellten Schutzmalnahmen keinen Anspruch auf
Vollstindigkeit verfolgen. Es ist moglich, dass je nach Ursache fir Vulnerabilitit weitere Schutz-
mallnahmen sinnvoll sein konnten. Insgesamt soll in dieser Arbeit ein Konzept von Vulnerabilitit
gestirkt werden, das nicht nur als Rechtfertigung dient, um bestimmte Personengruppen von
medizinischer Forschung auszuschlieBen. Zugegebenermalen stellt beispielsweise die Forderung nach
mehr Transparenz vermutlich einen weit gro3eren Aufwand dar als die Maf3nahme bestimmte Personen
von Studien per se auszuschlieBen. Allerdings stehen die meisten der genannten Schutzmafnahmen
nicht im Gegensatz zum Prinzip Respek? fiir Autonomie und sollten deswegen zunichst dem Ausschluss
bestimmter Personengruppen von Forschung vorgezogen werden, da hierdurch die Autonomie dieser

Personen nur bedingt oder gar nicht eingeschrinkt wiirde.
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6.3 Ethische Konflikte im Kontext transnationaler Biomedizin: Ein Ausblick

Anhand der vorgelegten Fallstudien-Analysen konnte gezeigt werden, dass die Sorge, Frauen in Indien
konnten im Kontext transnationaler Biomedizin potenziell vulnerabel sein, nicht unbegrindet ist.
Dartiber hinaus konnte dargestellt werden, dass das Konzept der Vulnerabilitit sinnvoll verwendet
werden kann, um ethische Aspekte im Rahmen internationaler Forschung zu diskutieren. Allerdings ist
dies nur moglich, wenn ausreichende Informationen iber die Studienteilnehmerlnnen und die
sonstigen Bedingungen der Studie, wie beispielsweise der Nutzen fiir die ProbandInnen, offengelegt
werden. Insgesamt wurde in Kapitel 3.3 deutlich, dass transnationale Biomedizin mit hohem ethischem
Konfliktpotenzial einhergeht. Einige Sorgen diesbeziiglich, wie beispielsweise die potenzielle
Ausbeutung von Menschen in Entwicklungslindern, kénnen mithilfe des Konzepts der Vulnerabilitat
verbessert werden.

Da wir mit der Forschungsfrage nach Vulnerabilitit im Kontext transnationaler Biomedizin noch am
Anfang stehen, ist es dringend notwendig weitere Fallstudien zu analysieren. An dieser Stelle sollen
jedoch fir die zukiinftige Arbeit von Bioethikerlnnen, Forscherlnnen, Sponsorlnnen und
Herausgeberlnnen zwei Forderungen genannt werden, die sich bei einer ethischen Bewertung
internationaler Forschung in dieser Arbeit bereits als besonders wichtig herausstellten. Die erste ist die
Forderung nach mehr Transparenz hinsichtlich Informationen und Aspekten, die eine Uberpriifung
einer potenziellen Vulnerabilitit von Probandlnnen iberhaupt erst mdéglich machen. Durch eine
verstirkte Offentlichkeit hinsichtlich internationale Forschung mit potenziell vulnerablen Personen
konnte der Druck auf Sponsorlnnen und Forscherlnnen erhéht werden, auf eine mogliche
Vulnerabilitit der ProbandInnen angemessen reagieren zu missen. Diese Forderung kénnte zudem von
den Herausgeberlnnen wissenschaftlicher Journals gestellt werden. Hierdurch konnten die
Herausgeberlnnen beeinflussen, dass nur solche Studien im Kontext transnationaler Biomedizin
verbffentlicht werden, bei denen Priorititen bei den ethischen Aspekten einer Studiendurchfithrung
und bei dem Schutz der ProbandInnen gesetzt wurden. Ein Beispiel fiir Leitlinien zur Veréffentlichung
von Studien ist das Consort Statement der Consort Group (Consolidated Standards of Reporting Trials).
Dies ist eine Empfehlung anhand einer 25-Punkte-Checkliste zur Veréffentlichung von randomisierten
Studien (CONSORT). Das Consort Statement enthilt allerdings keine Forderungen zur Veréffentlichung
beispielsweise sozio6konomischer Daten von ProbandInnen oder ethischer Aspekte im Rahmen der
Studiendurchfithrung (CONSORT 2010). Es wire ethisch geboten, dass das Consort Statement seine
Kriterien tiberdenkt und solchen ethischen Uberlegungen noch mehr Gewicht einrdumt.

Die zweite Forderung besteht darin, dem Mitspracherecht von Studienteilnehmerlnnen bei der
Beurteilung ethischer Aspekte im Rahmen internationaler Forschung, wie beispielsweise der Ein-
schitzung eines fairen Nutzens, einen hoheren Stellenwert beizumessen. Hierdurch kénnte verhindert

werden, dass nur Personen aus Industriestaaten bewerten, ob Menschen in Entwicklungslindern
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besonderen Schutz benétigen und welche Form von Schutz angemessen sei. Die bisher einseitige Praxis
ist insofern problematisch, da Personen mit unterschiedlichem gesellschaftlichem und kulturellem
Hintergrund die Angemessenheit ethischer Standards und der Anwendung bestimmter
Schutzmallnahmen vermutlich unterschiedlich bewerten wiirden. Ein moglicher Versuch die
Mitbestimmung von betroffenen Personen beziehungsweise communities im Rahmen transnationaler
Biomedizin zu gewahrleisten ist das Etablieren sogenannter community advisory boards (CAB). Diese sollen
vor allem auch dazu dienen, Ausbeutung zu reduzieren oder gar zu verhindern (Pratt et al. 2013). CABs
bestehen aus Mitgliedern der community, aus der die Forschungspopulation stammt. CABs kénnen in
erster Linie eine beratende Funktion fiir das Forscherteam ausfihren oder aber ihr Einfluss reicht so
weit, dass sie partnerschaftlich in Entscheidungen, die das Forschungsprojekt betreffen, miteinbezogen

sind (Pratt et al. 2013). Pratt et al. fanden in einer Studie tber ein CAB in Thailand folgendes heraus:

»After two years in operation members have gained knowledge and developed capacities that are
foundational for one-day taking on a role to reduce exploitation, their ability to critically evaluate studies
for the presence of exploitative elements has not yet been strongly demonstrated” (Pratt et al. 2013, S.

1.
Folglich muss das Etablieren von CABs als ein Losungsansatz fir die Mitbestimmung von communities

auch kritisch betrachtet werden und erfordert noch weitere Untersuchungen.

Um unethische Forschung in Entwicklungslindern zu verhindern und potenzielle ProbandInnen vor
Ausbeutung zu schiitzen, konnte man aus theoretischer Sicht dafiir plidieren, dass die Durchfihrung
transnationaler Biomedizin von den entsprechenden Regierungen unterbunden wird. Dies wirde
allerdings die Autonomie ganzer Bevolkerungen einschrinken und eine weitreichende Stereotypisierung
von Studienteilnehmerlnnen in Entwicklungslindern bedeuten. Unabhingig von moglichen
wirtschaftlichen Vorteilen kann transnationale Forschung fiir diese Linder ndmlich weitere positive
Aspekte mit sich bringen, wie beispielsweise den Aufbau einer medizinischen Infrastruktur oder die
Forschung zu lokal relevanten Erkrankungen und die anschlieBende Bereitstellung von Medikamenten,
die sich als sicher und wirksam herausstellten. Folglich sollte transnationale Biomedizin nicht verboten
werden, sondern vielmehr kritisch darauf geachtet werden, dass hohe ethische Standards gesetzt
werden, um zu verhindern, dass ProbandInnen Unrecht widerfihrt. Findet transnationale Forschung
nun mit Frauen in Entwicklungs- oder Schwellenlindern mit patriarchalen Gesellschaftsstrukturen statt,
kann es sinnvoll sein, die ethischen Standards noch strenger zu iberprifen. Anhand Fallstudie A
zeigten sich zwar keine groflen Unterschiede zwischen der Vulnerabilitit der minnlichen und
weiblichen Studienteilnehmerlnnen, allerdings wiesen beispielsweise die Studienteilnehmerinnen einen
durchschnittlich niedrigeren Bildungsstand auf im Vergleich zu den Studienteilnehmern. Insgesamt
sollte aufgrund gesellschaftlicher Bedingungen, die die Wahrscheinlichkeit erh6hen, dass gerade Frauen

im Rahmen transnationaler Biomedizin Unrecht und/oder Leid erfahren konnten, eine besonders
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ausfithrliche Bewertung ethischer Aspekte bei Forschung mit Frauen in Entwicklungslindern
durchgefiihrt werden.

Bei der Vorgehensweise dieser Arbeit gilt es als kritisch zu beurteilen, dass die Probandinnen der
Fallstudien anhand der Analyse und Interpretation als vulnerabel im Kontext ihrer Studienteilnahme
bewertet wurden, die Probandinnen selbst hierzu jedoch nicht befragt wurden. Es liel3 sich daher
dringender Forschungsbedarf aus ethisch-empirischer Sicht formulieren, Interviewstudien mit
Probandinnen durchzufithren, um ihre Perspektive noch abzufragen. Diese Arbeit kénnte jedoch eine
wichtige Grundlage fur eine weitere Auseinandersetzung und Diskussion zum Thema Vulnerabilitit
von Frauen in Indien im Kontext transnationaler Biomedizin bieten und folglich als theoretischer
Hintergrund verwendet werden, um zukiinftig solche empirischen Studien mit Frauen durchzufiihren.
Denn hiermit kénnte die Forderung nach mehr Mitspracherecht méglicherweise erfiillt werden und
geprift werden, inwiefern die Probandinnen selbst davon ausgehen, dass ihnen mit einer erhShten
Wahrscheinlichkeit Unrecht und/oder Leid widerfahren konnte und auch, welche Schutzmal3nahmen
sie als sinnvoll erachten wurden. Diese Arbeit soll dazu dienen, fir ethische Aspekte im Kontext
transnationaler Biomedizin zu sensibilisieren. Hierbei stehen vor allem die Forderungen nach mehr
Transparenz und nach der Einrichtung von Mitteln, die das Mitspracherecht der jeweils betroffenen
ProbandInnen gewihtleisten, im Vordergrund. AbschlieBend lisst sich festhalten, dass das Konzept der
Vulnerabilitit bei der ethischen Beurteilung transnationaler Biomedizin hilfreich sein kann, um

StudienteilnehmerInnen vor Unrecht und Leid zu schutzen.
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7. Zusammenfassung

Transnationale Biomedizin ist in den letzten Jahren enorm gewachsen, wobei Indien einen besonders
beliebten Zielort fir die Auslagerung klinischer Studien darstellt. Zahlreiche forschungsethische
Konflikte gehen mit transnationaler Biomedizin einher. Da internationale FEthikrichtlinien, wie
beispielsweise die Deklaration von Helsinki, nur sog. sof /aw darstellen, verstirkt sich die Problematik,
gewisse ethische Standards fiir transnationale Biomedizin zu gewihrleisten. Folglich sollen weitere
Kriterien fur die ethische Bewertung solcher Studien untersucht werden. Das Konzept der
Vulnerabilitit bietet hierzu einen wichtigen neuen Ansatz, der es erlaubt, auch sozio6konomische
Aspekte von ProbandInnen miteinzubeziehen. In patriarchal-strukturierten Gesellschaften, auch Indien
zihlt tendenziell zu einer solchen Gesellschaft, kénnten gerade Frauen aufgrund sozialer Faktoren
besonders vulnerabel sein. Demnach soll in dieser Arbeit das Konzept der Vulnerabilitit im Kontext
transnationaler Biomedizin am Beispiel von Frauen in Indien analysiert werden.

Da Vulnerabilitit bisher weder einheitlich definiert noch operationalisiert ist, werden zunichst
spezifische Vulnerabilititskriterien fir den Kontext dieser Arbeit erarbeitet. Anhand der exem-
plarischen Anwendung dieser Vulnerabilititskriterien soll gepriift werden, inwiefern das Konzept der
Vulnerabilitit geeignet sein konnte, ethische Aspekte im Kontext transnationaler Biomedizin mit
Frauen zu bewerten. Hierzu wurden mithilfe von Registrierungsplattformen fir klinische Studien zwei
transnationale Studien ausgewihlt, die mit Frauen in Indien durchgefithrt wurden und als Fallstudien
fur diese Arbeit dienen.

Das verwendete Hauptvulnerabilititskriterium ist die erbobte Wabrscheinlichkert, Unrecht u erfabren und

erfordert zur Konkretisierung weitere Vulnerabilititskriterien. Diese sind:

A: Kontext der Studie B: Eigenschaften und Kontext der Person/
Personengruppe

I. Ethisch unzureichende Konzipierung der Studie 1. Pradisposition, zusitzliches Leid zu erfahren

II. Ethische Ungultigkeit des znformed consent 11. Unfahigkeit, informed consent zu erteilen und /oder
Anfilligkeit, unfreiwillig zuzustimmen

III. Anfilligkeit, ausgebeutet zu werden

Die erste untersuchte Fallstudie, eine HIV-Impfstudie, wurde mit hohen ethischen Standards
durchgefiihrt. Bei der zweiten Fallstudie, eine HPV-Impfstudie, standen ethische Aspekte weniger im
Vordergrund. Zusammentfassend ldsst sich feststellen, dass bei beiden Fallstudien die ProbandInnen
anhand der angewendeten Vulnerabilititskriterien als vulnerabel gelten.

AbschlieBend zeigt sich, dass Vulnerabilititskriterien sowohl den Kontext einer Studie als auch die
FHigenschaften und die Lebenssituation von Personen miteinbeziechen sollten. Die erarbeiteten

Vulnerabilititskriterien stellten sich als gut anwendbar fiir den Kontext transnationaler Biomedizin dar,
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sind jedoch nicht universal fir alle vulnerablen Gruppen einsetzbar. Hieraus ergibt sich die Forderung,
jeweils spezifische Vulnerabilititskriterien fiir verschiedene Gruppen zu erarbeiten. Zudem zeigt sich,
dass das Konzept der Vulnerabilitit graduelle Unterschiede aufweist. Hieraus ergeben sich auch
unterschiedliche Schutzmaf3nahmen. Der bisher tibliche Umgang mit vulnerablen Gruppen, nimlich
den Ausschluss von Forschung, ist nur zuldssig, wenn alle anderen Schutzmallnahmen versagen, da

sonst die Autonomie von ProbandInnen eingeschrinkt wiirde.
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10. Abktrzungsverzeichnis
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ART
ATP
BUKO
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CIOMS
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CRO
CTRI
DCGI
DHR
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ELISPOT
FUTURE
GSK
HDI

HIV
HPV
TAVI

IBC
ICMR
IDU
IGBC
MOHFW
MSC
MSM

adverse events

acquired immunodeficiency syndrome

Antiretrovirale Therapie

according to protocol

Bundeskoordination Internationalismus

Central Drug Standard Control Organization

cervical intraepithelial neoplasia

Council for International Organizations of Medical Sciences
carcinoma in situ

Consolidated Standards of Reporting Trials

Clinical Research Organizations

Clinical Trials Registry India

Drugs Controller General of India

Department of Health Research

Enzyme-linked Immunosorbent Assays

IFN-y secretory Enzyme Linked Immuno Spot Assay
Females United to Unilaterally Reduce Endo/Ectocervical Disease
GlaxoSmithKline

human development index

humanes Immundefizienz-Virus

humane Papillom-Viren

International AIDS Vaccine Initiative

International Bioethics Committee

Indian Council of Medical Research

intravenous drug users

Intergovernmental Bioethics Committee

Ministry of Health and Family Welfare

medically significant conditions

men who have sex with men
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NACO
NACP
NARI
NOCD
PATRICIA
SAE
STIKO
TVC
UNESCO
UNGASS
WHO
WMA

National AIDS Control Organisation

National AIDS Control Programm

National AIDS Research Institute

new-onset chronical disorder

PApilloma TRIal against Cancer In young Adults
serions adperse events

Stindige Impfkommission am Robert Koch-Institut
total vaccinated cobort

United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization
United Nations General Assembly Special Session
World Health Organization

World Medical Association
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