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Klinische-Priifung-Verfahrensverordnung (KPVVO)

§ 3 - Registrierungsvoraussetzungen

(1) (...) Es muss sichergestellt sein, dass die beteiligten Personen zusammen (ber die
notwendige Qualifikation verfiigen, die auch durch entsprechende Fortbildungen zu
gewéhrleisten ist. (...) Sowohl die Mitglieder der Ethik-Kommission als auch die
hinzugezogenen Sachversténdigen sollen Uber ausreichende Kenntnisse der englischen
Sprache verfiigen.

Wir empfehlen dringend, diesen Passus um eine entscheidende Voraussetzung zu erwei-
tern. Die beteiligten Personen sollten eine fundierte Kenntnis der Methoden der klinischen
Epidemiologie / Evidenzbasierten Medizin besitzen.

Die entscheidende Rolle der Ethikkommissionen bei der Verbesserung der Glte medizini-
scher Forschung ist international anerkannt. Spatestens die Artikelserie im LANCET mit
dem Titel ,/ncreasing value, reducing waste® hat die Verantwortung der Ethikkommissionen
nochmals deutlich herausgearbeitet [1, 2].

Die Ethikkommission kann unnétiger Replikation entgegenwirken, indem sie begutachtet,
ob eine echte Forschungsliicke vorliegt, die durch eine systematische Literaturibersicht
offen gelegt wurde. Die Ethikkommission muss prifen, ob die Voraussetzungen fur ein
lickenloses Studienprotokoll gegeben sind und diesen Prozess beférdern durch den expli-
ziten Hinweis, Reporting Statements bei der Protokollerstellung zu verwenden. Die Ethik-
kommission muss prifen, ob das aussagekraftigte Design und die besten qualitats-
gesicherten Methoden benutzt wurden, um die jeweilige Fragestellung zu beantworten. Die
Ethikkommission kann auf die Wahl aussagekraftiger und Patienten-relevanter sowie zeit-
gemaler Vergleichsinterventionen hinwirken. Ferner muss sie mit Nachdruck darauf hin-
wirken, dass die Studienberichte breit zuganglich gemacht werden und die Daten flir das
Data Sharing aufzubereiten sind.

Die Ethikkommission ist die Schnittstelle, an der gebahnt werden kann, dass die
Aufklarungsmaterialien fur klinische Studien, die Patienten zur informierten Entscheidung
Uber die Studienteilnahme angeboten werden, aussagekraftiger werden und die Kriterien
der Guten Praxis Gesundheitsinformation [3] berlcksichtigt werden.

Ein zeitgemaRes Verstandnis von Ethikkommissionen als Mitakteur der konzertierten
Bestrebung zur Vermeidung von ,Wissenschaftsmull“ geht also weit Gber die Kenntnis der
englischen Sprache hinaus.
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(2) (...) Die beteiligten Laien diirfen weder (iber wissenschaftliche oder berufliche Erfahrung
auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin, eine Befugnis zur Heilkunde, die Befdhigung zum
Richteramt oder eine pharmazeutische Ausbildung verfiigen noch zu dem in Satz 1
genannten Personenkreis gehdren.

Wir empfehlen diesen Passus zu erganzen. Die so genannten Laien sollten Uber gute
Kenntnisse der Designs klinischer Studien und der validen Methoden zur Vermeidung von
Bias, Kenntnis aussagekraftiger Endpunkte und der Risikokommunikation verfugen.

Entsprechende Kursmodule wurden entwickelt und evaluiert [4]. Partizipation medizinischer
Laien in den Ethikkommissionen ohne grundlegende Kenntnis der Methoden klinischer
Studien kann nur Scheinpartizipation sein. Entsprechende Kurse sollten aus 6ffentlichen
Mitteln finanziert werden und fur die Laien in Ethikkommissionen niederschwellig zuganglich
sein.
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