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Teil I: Hintergrund: Begriffliche, ethische und juristische Problemlage

Der vorliegende Literaturbericht verfolgt das Ziel, die massgeblichen Erkenntnisse aus der Forschungsliteratur
zu Informed Consent im Uberblick darzustellen und im Hinblick auf die Verstindlichkeitsproblematik von
medizinischen Aufklarungsdokumenten unter sprach- und kommunikationswissenschaftlichen Gesichtspunkten
zusammenzufassen. Wir definieren dabei Informed Consent fiir diesen Uberblick als den ethischen und gesetz-
lich verankerten Grundsatz, der fiir Forschungsprojekte mit Menschen als ProbandInnen vorsieht, dass die
Teilnahme an einem solchen Projekt nicht nur freiwillig zu erfolgen hat, sondern dass die Zustimmung (con-
sent) eine zur autonomen Entscheidungsfindung befahigende Aufklarung iiber den Inhalt, den Zweck, die Risi-
ken und Alternativen (informed) der Forschungsteilnahme voraussetzt. Wenn wir in diesem Literaturbericht
von Informed Consent sprechen, bezeichnen wir damit das begriffliche Konzept, wenn wir von /C-Dokumenten
sprechen, meinen wir die Aufklarungs- und Einverstindnisdokumente im /nformed-Consent-Kontext; unter /C-
Gesprichen verstehen wir die miindliche Aufklarungspraxis. In Teil IV des vorliegenden Dokuments sind in
einem Glossar einerseits wichtige linguistische Fachbegriffe (z. B. Leichte Sprache) und andererseits die wich-
tigsten Fachbegriffe zu Informed Consent (z. B. therapeutic misconception) erklart.

Ublicherweise wird in der Literatur unter Informed Consent auch die freie Zustimmung zu medizini-
schen Eingriffen ausserhalb des Forschungskontextes verstanden, seien es diagnostische, therapeutische oder
priventive Eingriffe. Wir blenden in den Kapiteln 2 bis 6 des vorliegenden Uberblicks die Unterscheidung
zwischen ,,Eingriffen im Forschungskontext” und ,,Eingriffen im Behandlungs-Setting™ aus und fokussieren auf
Informed Consent im Kontext von Forschung mit Menschen. In der ethisch orientierten Literatur wird aller-
dings diese Trennung im Hinblick auf die Verstandlichkeitsproblematik bereits als grundsétzlich neuralgisch
beschrieben, es erscheint deshalb als naheliegend, diese Trennung unter Kapitel 1 ,,Der Begriff Informed Con-
sent® zu erdrtern.

Die Konzeptualisierung von Informed Consent hat ihre Wurzeln in verschiedenen Disziplinen, die be-
grifflich spezifisch disziplindre Perspektiven mit sich bringen. In der Fachliteratur sind zwei Disziplinen, bzw.
ihre angewandten Subdisziplinen dabei besonders dominant: Ethik (bzw. Angewandte Ethik) und Rechts-
wissenschaft (bzw. Rechtsprechung). Fiir die Angewandte Ethik kann Informed Consent als Operationalisie-
rung des ethischen Grundrechtes auf individuelle Autonomie und des Rechts auf Selbstbestimmung gesehen
werden (vgl. Gefenas 2012: 721). Wir fassen die ethische Perspektivierung des Problems unter Kapitel 2
»Informed Consent aus ethischer Perspektive® zusammen. Ausgangspunkt fiir [nformed Consent in der juristi-
schen Literatur ist nicht das Konzept der autonomen Entscheidungsfindung, weil im Krankheitsfall Autonomie
nach juristischer Auffassung ohnehin kaum einlosbar ist (vgl. Katz 1994: 74), Ausgangspunkt ist hier vielmehr
das Recht auf korperliche Unversehrtheit. Wir erdrtern die Problemlage, wie sie sich fiir Informed Consent aus
juristischer Sicht ergibt, in Kapitel 3 ,,Informed Consent aus juristischer Perspektive®.

Aufgrund der Divergenz von juristischen und ethischen Anspriichen sowie dem speziellen Status, den
die IC-Dokumente innerhalb der medizinischen Kommunikation einnehmen, reprasentieren IC-Dokumente fiir
Ilic et al. (2013) einen hybriden Texttyp:

The written language in ICFs [informed consent forms], however, is a peculiar object among medical
language; in integrating specific topics and concepts that do not belong to the typical doctor-patient
communication, it is distant from the everyday health discourse, integrating not only medical and
scientific but also ethical and legal content. (Ilic et al. 2013: 40)

Aus linguistischer Sicht ist diese Mehrfachpragung dahingehend relevant, als dass verschiedene kommunika-
tive Funktionen (Gopferich 2009) in solchen Dokumenten aktualisiert werden. Wéhrend z. B. die juristische
Perspektive die Vollstandigkeit der Informationen ins Zentrum riickt, sind aus Sicht der medizinischen For-
schungspraxis andere Aspekte wie z. B. praktische Anwendbarkeit der Formulare oder ausreichende Rekrutie-
rung von StudienteilnehmerInnen ein zentrales Anliegen. Da diese verschiedenen Zielsetzungen gleichzeitig
aktiv sind und (teilweise) in Konkurrenz zueinander stehen, reprasentieren IC Dokumente einen vielschichtigen
und komplexen Texttyp.



1 Der Begriff Informed Consent

Der Begriff consent wird erstmals um 1900 im Forschungskontext verwendet, als Walter Reed eine schriftliche
Einwilligung von Untersuchungsteilnehmerlnnen in Kuba einholt (Jefford/Moore 2008). Der Terminus
Informed Consent erscheint 6ffentlich erstmals 1957 im Rahmen einer Gerichtsverhandlung, in der die Frage
verhandelt wurde, ob das Einverstdndnis einer Patientin adequately informed gewesen sei, womit das ethisch-
rechtliche Grundproblem erstmals benannt wurde (Stanton-Jean et al. 2014). Eine Reihe von Rechtsstreiten in
den 70er Jahren fiihrte schliesslich zu einer breiten Diskussion und der Forderung nach einem patientenorien-
tierten Vorgehen. Gemaéss Faden/Beauchamp (2013) existieren heute zwei unterschiedliche Bedeutungen dieses
Begriffs: Einerseits wird IC als autonomous authorization aufgefasst, bei der eine Person eine intentionale,
unabhéngige und auf Verstdndnis basierende Entscheidung trifft. Andererseits kann IC als Erfiillung von insti-
tutional and policy rules of consent verstanden werden, wobei das Einverstidndnis dann als wirksam und valide
gilt, wenn die institutionellen und sozialen Anforderungen erfiillt werden. Ein Blick in die aktuelle Forschungs-
literatur zeigt jedoch, dass kein Konsens dariiber besteht, was unter Informed Consent genau zu verstehen sei
und wie ein solches Konzept in der Praxis angewendet werden soll. Zudem ergeben sich aufgrund medizini-
scher Fortschritte kontinuierlich neue Fragestellungen (z. B. bei Gendatenbanken), welche zu revidierten Kon-
zepten wie dem Broad-Consent-Modell (Beauchamp 2011) fithren. Unter Broad Consent versteht man im
Kontext der Gendatenbanken den Generalkonsent dariiber, biologisches Material oder medizinische Daten fiir
Forschungsprojekte in der Zukunft zur Verfiigung zu stellen.

Eine zusitzliche Perspektive auf das hier untersuchte Phdnomen bietet die Entwicklung von Einverstdndnis-
erklarungen hinsichtlich Begrifflichkeiten, Textldinge und Komplexitdt. Da /nformed Consent als soziale Prak-
tik jeweils in einem spezifischen sozialen Kontext steht, hdangt die Bedeutung und Interpretation dieser Praktik
mit sozialen Werten zusammen. Miller und Boulton verweisen auf diese soziale Situiertheit, wenn sie schreiben
.- Informed consent* is a socially constructed concept and so subject to the forces of social change* (2007:
2199). Als relevante Faktoren nennen die Autorinnen die sich verdndernden Grenzen zwischen Beruflichem
und Personlichem, sich wandelnde Konzepte von power und agency sowie die Entwicklung von neuen Kom-
munikationstechnologien. Unter agency wird in der soziologischen Literatur die Moglichkeit des Individuums
verstanden, unter Massgabe eigenstindiger Entscheidungen zu handeln. Der Wandel weg von starren institutio-
nellen Machtverhiltnissen hin zu verstirkter Aushandlung zwischen den Beteiligten dussert sich symbolisch z.
B. in der Benennung von Studienteilnehmenden, welche anfangs als Versuchspersonen und spéter als For-
schungsteilnehmende (Birch/Miller 2002) oder als Partner (Miller/Boulton 2007: 2204) bezeichnet wurden.
Dieser terminologische Wandel kann als Ausdruck einer sich wandelnden Beziehung von Forschenden und
Teilnehmenden gesehen werden. Da der Informed-Consent-Prozess ein sozial konstruiertes und dynamisches
Konzept darstellt, beméngeln Miller/Boulton den ,,misfit between complex and fluid social worlds and increa-
singly standardised and regulated ethics procedures® (2007: 2208).



2 Informed Consent aus ethischer Perspektive

Informed Consent ist eine ethische Grundvoraussetzung fiir Forschung mit Menschen (vgl. hierzu ausfiihrlich
Kapitel 8 ,,Aufkldrung und Einwilligung* im Leitfaden der Schweizerischen Akademie der Medizinischen
Wissenschaften [SAMW] 2015). Die Forschungsliteratur zu /nformed Consent zeigt insgesamt, wie schwierig
es ist, dem ethischen Ideal nachzukommen, Forschungsteilnehmende angemessen zu informieren. Die folgen-
den beiden Abschnitte beschrianken sich auf eine knappe Darstellung der ethischen Perspektivierung von
Informed Consent.

Autonomie

Die grundsitzliche Notwendigkeit von Einverstdndniserkldrungen sowie das Recht auf unabhédngige Entschei-
dungen gilt als unumstritten. The Universal Declaration on Bioethics and Human Rights von 2005 (in der deut-
schen Ubersetzung Allgemeine Erklirung iiber Bioethik und Menschenrechte [2006]) begriindet diese
Voraussetzung in Artikel 5 folgendermassen:

Die Freiheit einer Person, selbstindig eine Entscheidung zu treffen, fiir die sie die

Verantwortung tragt und bei der sie die Entscheidungsfreiheit anderer achtet, ist zu

achten. Fiir Personen, die nicht in der Lage sind, sich frei und selbstdndig zu entscheiden, sind beson-
dere Mallnahmen zum Schutz ihrer Rechte und Interessen zu ergreifen. (Deutsche UNESCO-
Kommission 2006: 15)

Die Fahigkeit zur unabhédngigen bzw. selbstdndigen Entscheidungsfindung ist demnach ein zentrales Kriterium
bei Einverstidndniserklarungen. Folglich reprisentiert die “Autonomie des Individuums die conditio sine qua
non, da sie eigenstindige Entscheidungen iiberhaupt erst ermdglicht. Der Autonomie-Gedanke wiederum ba-
siert auf der Vorstellung, dass der Mensch ein “autonomer Agent™ ist, der rational und bewusst Entscheidungen
treffen bzw. Alternativen gegeneinander abwigen kann. Bei dieser Vorstellung des Menschen handelt es sich
jedoch um ein westliches Modell von Personlichkeit, welches nicht ohne Weiteres auf andere Kulturen {ibertra-
gen werden kann (Levine 2013).

In diesem Sinne sind der Universalitdtsanspruch sowie die Suche nach einer allgemeingiiltigen Definition von
Einverstidndniserklarung hochst problematisch. Entsprechend argumentiert auch Levine, dass ein universeller
Anspruch nicht mit der Vielfalt von Forschenden-Teilnehmenden-Beziehungen vereinbar sei:

This brief survey of descriptions of relationships between health professionals and patients in three
disparate cultures leads me to conclude that the informed consent standards of the Declaration of
Helsinki are not universally valid. Imposition of these standards as they are now written will not
accomplish their purpose, i.e. they will not guide physicians in their efforts to show respect for persons
because they do not reflect adequately the views held in these cultures of the nature of person in his or
her relationship to society. (Levine 2013: 212)

Eine solche kulturrelativistische Haltung stellt universell giiltige Standards demnach infrage, da sie mit den
Vorstellungen und Werthaltungen der AkteurInnen nur schwer vereinbar sind. In Forschungssettings, in denen
Entscheidungen z. B. als Familie oder von Oberhduptern getroffen werden (Molyneux et al. 2005), hat das
Konzept der autonomen Entscheidung kaum eine Bedeutung und ist daher fiir potentielle StudienteilnehmerIn-
nen nur schwer nachvollziehbar.

Die in der Universal Declaration formulierte Vorstellung von Autonomie griindet zudem stark in einem infor-
mationsbasierten Entscheidungsmodell, welches wie folgt beschrieben werden kann: Wenn eine rationale Per-
son relevante Informationen erhilt, ist er oder sie in der Lage, eine informierte Entscheidung zu treffen (Lidz
2006). Obwohl ein solcher informationsbasierter IC-Prozess fiir die Autonomie der TeilnehmerInnen durchaus
forderlich sein kann, kdnnen aus ethischer Sicht weitere relevante Aspekte existieren:



However, there are other ethical values that may be equally, if not more, important to participants. For
example, the values of trust and honesty may be more significant to participants who are willing to
enter a trial based on their physician’s recommendations. (Nishimura et al. 2013: 12)

Mit anderen Worten: Aus Sicht der TeilnehmerInnen sind Informationen nur ein Puzzleteil in einem komplexen
und vielschichtigen Entscheidungsprozess. Aus dieser Feststellung ergeben sich zumindest zwei relevante Fra-
gestellungen. Was genau bedeutet truly informed consent (also ,korrekte Aufklarung) aus ethischer Perspek-
tive? Und wie lésst sich eine solche Zustimmung durch StudienteilnehmerInnen im IC-Prozess sprachlich
herstellen?

Forschungskontext vs. Behandlungssetting

Grundsétzlich muss bei Informed Consent zwischen dem Forschungskontext und dem Behandlungssetting
differenziert werden, da je nach Situation unterschiedliche Faktoren eine Rolle spielen (Jefford/Moore 2008).
Bei Behandlungen, welche das Einverstindnis des Patienten benétigen, steht i.d.R. ein personlicher Nutzen im
Vordergrund, der ein allfélliges Risiko eines Eingriffs rechtfertigt. Bei Forschungsvorhaben hingegen kommt
ein allfdlliger Nutzen meistens zukiinftigen PatientInnen zugute und dient nicht direkt den medizinischen
Bediirfnissen der Studienteilnehmenden. Zudem verfolgen Studien das Ziel, valide Ergebnisse zu liefern,
weshalb Studienteilnehmende z. B. zufillig einer Versuchsgruppe zugeteilt werden (Randomisierung), eine im
Studiendesign festgeschriebene Menge des Wirkstoffs (Dosierung) oder ein Scheinarzneimittel (Placebo)
erhalten. Studienteilnehmende miissen sich dieser forschungsspezifischen Aspekte (Risiken, mdglicher Nutzen,
Prozeduren und Alternativen) bewusst sein, wenn sie ihre Zustimmung in Form einer Einverstindniserklarung
abgeben (Lidz 2006; Wendler/Grady 2008).

In diesem Zusammenhang steht auch das erstmals von Appelbaum/Roth/Lidz (1982) beschriebene Problem der
therapeutic misconception. Eine solche fehlerhafte Konzeption liegt dann vor, wenn eine Person eine Studien-
teilnahme mit einer gewdhnlichen Behandlung gleichsetzt und deshalb einen direkten therapeutischen Nutzen
fiir sich erwartet. Als Folge dieser falschen Vorstellung und der damit verbundenen Erwartungen stellt die
therapeutic misconception ein ernstes Hindernis fiir eine informierte Zustimmung dar. So zeigen Untersuchun-
gen, dass Studienteilnehmenden haufig ein Bewusstsein dafiir fehlt, dass es sich um nicht standardisierte Ver-
fahren handelt, Risiken mit einer Studienteilnahme verbunden sind und eine Unsicherheit beziiglich personli-
chem Nutzen besteht (Joffe et al. 2001). Gemadss Lidz handelt es sich dabei um ein hdufig auftretendes Phiano-
men, das nicht durch eine fehlende Vermittlung von Informationen erklért werden kann: ,,Very large numbers
of subjects fail to understand elements of clinical trials even when information is conveyed verbally and in
consent forms* (2006: 543). Dies scheint wenig {iberraschend, da Konzepte wie Randomisierung oder Doppel-
blindstudie nicht ohne Weiteres verstindlich sind (vgl. hierzu ausfiihrlich Kapitel 6 b. ,,Vereinfachung von IC-
Dokumenten auf der begrifflich-konzeptuellen Ebene®).



3 Informed Consent aus juristischer Perspektive

Fiir die Konzeptualisierung von Informed Consent sind neben der ethischen Grundlegung vor allem die juri-
stisch-gesetzgeberischen Bestimmungen und der Einfluss des regulatorischen Diskurses fundamental wichtig.
Dass aus juristischer Perspektive dabei die Patientenrechte, der Schutz der kérperlichen Integritét und die Ent-
scheidungsgewalt iiber den eigenen Korper den Ausgangspunkt fiir eine entsprechende Begriffsbestimmung
bilden, ldsst die Konzeptualisierung als insgesamt enger erscheinen als die in Kapitel 1 beschriebene, ethische
Begriffsbestimmung, wobei die strafrechtliche Auffassung vielleicht am engsten definiert, indem hier vor allem
der Vertragscharakter der Einverstindniserkldrung betont wird und in ihr eine legitimerende Handlung gesehen
wird, ohne die etwa chirurgische Eingriffe den Straftatbestand der Korperverletzung erfiillen wiirden
(Biermann 2008). Weiter und damit ndher an den ethischen Konzeptualisierungen sind allerdings die men-
schenrechtlichen Formulierungen, wie sie die UNESCO-Deklaration ,,Universal Declaration on Bioethics and
Human Rights* in Artikel 6 (2005) oder die Charta der Grundrechte der Europdischen Union (2012) in Artikel
3 festhélt. In der Literatur wird jedenfalls die komplementdre Funktion von Informed Consent im Sinne des
ethischen Ideals und /nformed Consent im Sinne eines praktisch realisierbaren und judikablen Grundsatzes fiir
die Konturierung des Begriffskonzepts, wie es heute Giiltigkeit hat, deutlich hervorgehoben (Gefenas 2012;
Vaughn 2013; Klitzman 2015).

Rechtsgeschichtliche Entwicklung von Informed Consent

Die US-amerikanische Geschichte der Informed-Consent-Prizedenzurteile zeigt eine schrittweise Entwicklung
des IC-Begriffs (vgl. Katz 1994: 69-91). Zu Beginn des 20. Jahrhunderts wird zuerst das Recht auf die Ent-
scheidungsgewalt iiber den eigenen Korper gerichtlich eingeklagt. Erst Mitte des 20. Jahrhunderts (1957) wird
zum ersten Mal der Begriff ,,Informed Consent™ in einer Urteilsbegriindung verwendet (Vaughn 2013: 180;
Gefenas 2012: 721). Damit wird erstmals die drztliche Aufklarung fiir die Entscheidungsfindung betont. Wich-
tiger noch fiir eine moderne Auffassung von Informed Consent bleibt der Umstand, dass die US-Gerichte in den
70er-Jahren begannen, auf der Adressatenangemessenheit der Aufklarung zu insistieren. Ausschlaggebend fiir
die Patientenaufkldrung ist nicht die expertenschaftliche Auffassung dariiber, was Studienteilnehmende wissen
miissen, sondern das Kommunikationsziel orientiert sich vielmehr am Aufklarungs- und Verstdndlichkeitsbe-
diirfnis der PatientInnen selbst. In der Urteilsbegriindung (1972) heisst es, die Komunikation ,,must be mea-
sured by the patient’s need [...] to the decision® (Vaughn 2013: 213). Etwas vergrobernd kann man sagen, dass
die schrittweise Begriffsentwicklung zur heutigen Auffassung eines joint decision making hinfiihrt, wobei typi-
scherweise im juristischen Diskurs der Tendenz nach Defizite bei der Risikoaufkldrung eingeklagt werden.
Deshalb erstaunt es nicht, dass in der Oppositionsstellung zum ethischen Begriffskonzept die Uneinlosbarkeit
des IC-Ideals in der Praxis betont wird wie im begriffsgeschichtlichen Beitrag von Katz: ,,The idea of joint
decisionmaking [sic] is one thing, and its application in practice another” (Katz 1994: 80).

Standardisierung von Transparenz

Die gesetzlichen Rahmenbedingungen von /nformed Consent in der Humanforschung regeln die Aufklarungs-
pflicht in zwei Richtungen: Sie legen einerseits fest, was in der schriftlichen Aufkldrung im Sinne einer inhalt-
lichen Checkliste gesagt werden muss:

This information should necessarily cover the following items: the nature, extent, and duration of the
procedures involved, particularly details of any burdens and risks imposed by these procedures as well
as any available alternatives to participation in the research project; arrangements for responding to
adverse events; measures to ensure privacy and confidentiality of personal data; arrangements for fair
compensation in the case of damage; and the source of funding of the research project. (Gefenas 2012:
726)



Andererseits wird festgelegt, dass die Information in laienadéquater sprachlicher Form zu erfolgen hat, wobei
ein Hauptwiderspruch in der Diskrepanz zwischen dem Anspruch der Laienaddquatheit und der Komplexitét
und Lange der Informed-Consent-Dokumente liegt.

Probleme mit 1-)arenzstandards

In seinen medizingeschichtlichen Ausfithrungen zur Entwicklung der IC-Dokumente bezeichnet Klitzman die
Probleme mit der Standardisierung von Transparenz als ,,Battles over consent forms* (Klitzman 2015: 117-
141). Er betont dabei vor allem den Widerspruch zwischen dem Anspruch auf Verstandlichkeit und der Realitét
der IC-Dokumente, die vor allem iiber die Wirkungsmacht der Jurisdiktion die Risikothematik stark in den
Vordergrund treten lassen und durch die schiere Auflistung von Risiken immer ldnger und damit fiir Laien
uniiberschaubarer wiirden. Die Obama-Administration hat laut Klitzman (2015: 119) diese Problematik erkannt
und strebt eine Losung dafiir an, die auch im Hinblick auf europdische IC-Aufkldrungsdokumente gut umsetz-
bar ist: Ermdglichung von Selektivlektiire iiber die Zusammenfassung des Ganzen, plus einzelne Zusammen-
fassungen der Textteile (vgl. hierzu die Maximen in Kapitel 9, Teil III, S. 31 des vorliegenden Berichtes).
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Teil Il: Forschungsstand: Literaturbericht aus pragmalinguistischer
Perspektive

4 Metadiskussion des Forschungsstandes

In den vergangenen zwei Jahrzehnten wurde Forschung zu Versténdlichkeit von Einverstidndniserklarungen
mehrheitlich von EthikerInnen oder MedizinerInnen betrieben. Das Forschungsfeld zu Informed Consent und
der medizinethisch-politische Diskurs sind stark angloamerikanisch geprégt. Genuin linguistische Untersu-
chungen zu Informed-Consent-Dokumenten wie jene von Ilic et al. (2013) oder den begleitenden Gesprachen
(Meyer 2004; Kliiber 2015) sind indes eher rare Beitrdge und eher neueren Datums. Das starke Interesse von
MedizinerInnen und MedizinethikerInnen im Forschungsfeld fiihrt dazu, dass teilweise stark reduktionistische
Vorstellungen von Kommunikation und Modellierungen von Verstiandlichkeit im IC-Kontext angewandt wur-
den, was sowohl theoretische als auch methodische Probleme nach sich zieht. Im Folgenden sollen zentrale
Vorannahmen aus der Forschungsliteratur zu /nformed Consent diskutiert werden, welche aus linguistischer
Sicht reduktionistisch verwendet werden.

a. Theoriekritik I: Unterkomplexe Kommunikationsmodelle
In der Literatur wird hdufig — explizit oder implizit — zwischen einer strong version und weak version von In-
Jformed Consent unterschieden (Lidz 2006). Diese beiden IC-Modellierungen basieren auf verschiedenen Vor-
stellungen von Kommunikation und haben jeweils unterschiedliche empirische Implikationen zur Folge. Der
strong version von Informed Consent liegt die Annahme zugrunde, dass die Ubermittlung von adéquaten In-
formationen an einen kompetenten Rezipienten zu Verstehen fiihrt und somit eine autonome und unabhéngige
Entscheidung ermoglicht. Entsprechend fokussiert dieser Ansatz stark auf die Prasentation von Informationen
(Sender) sowie auf die Kompetenz des Rezipienten (Empfanger). Dementsprechend werden IC-Dokumente als
eine Form des Informationsaustausches konzeptualisiert, wobei der Sender (Forscher) Informationen schriftlich
festhélt, welche dann vom Empfanger (Studienteilnehmer) aufgenommen werden. Mit anderen Worten: Es
findet eine Transaktion von Informationen zwischen zwei Parteien statt.

Aus linguistischer Sicht handelt es sich dabei jedoch um ein unterkomplexes Sender-Empfénger-
Modell, welches Mitte des 20. Jahrhunderts von Shannon/Weaver (1949) entwickelt wurde. Dabei wird Kom-
munikation als Ubertragung von Informationen konzeptualisiert, ohne den Kontext sowie die Reziprozitit der
Beteiligten zu beriicksichtigen. Es wird also weder die interpretative Rekonstruktionsleistung des Lesers be-
riicksichtigt, noch wird die spezifische Beziehung der Beteiligten (z. B. Experte-Laie) beachtet. Eine solche
Vorstellung von Kommunikation, welche Informationsaustausch als das Versenden von Informationspaketen
zwischen Beteiligten konzeptualisiert (conduit metaphor), wurde in der Linguistik jedoch bereits vor Jahr-
zehnten kritisiert (Lakoff/Johnson 1980), da Gefiihle oder Gedanken sprachlich nicht eins-zu-eins {ibertragen
werden konnen.

In der Literatur existiert auch eine weak version von Informed Consent, welche weitere Faktoren wie z.
B. den Kontext, den Prisentationsstil oder die Erwartungen der Beteiligten miteinbezieht (Lidz 2006). Gemaiss
dieser Vorstellung repréasentiert Kommunikation eine kontextualisierte und sprecherbezogene Handlung, wie
sie im Rahmen der pragmatischen Wende in den 70er Jahren etabliert wurde (Feilke 2000). Im Gegensatz zu
fritheren Konzeptualisierungen von Sprache, welche die internen Eigenschaften des Sprachsystems (z. B.
Grammatik oder Semantik) abstrahiert und isoliert zu erfassen versuchten, beschreiben kommunikativ-pragma-
tische Ansétze die Funktion von Sprachgebrauch in konkreten Kommunikationssituationen. Analog dazu kén-
nen auch die beiden Modelle von Informed Consent gesehen werden. Wihrend die strong version von Informed
Consent den Informationsgehalt (was?) bzw. dessen Ubermittlung isoliert betrachtet, beachtet die weak version
dariiber hinaus auch kontextuelle Faktoren wie z. B. die Tatsache, dass eine Person in einem weissen Kittel
(wer?) in einem Krankenhaus unter Zeitdruck (wie?) die Informationen vermittelt. Gerade im Kontext von
Einverstidndniserklarungen sind unterkomplexe Kommunikationsmodelle, die vielen Untersuchungen zugrunde
liegen, aus linguistischer Sicht daher hochst problematisch.



b. Theoriekritik 1I: Unkritische Modellierung der kommunikativen Konstellation

Als Folge der verstérkten Patientenorientierung im Gesundheitsdiskurs steigt auch die Forderung nach dem
,miindigen“ Patienten, der aktiv und kompetent am Entscheidungsprozess partizipiert (Koerfer/Albus 2015).
Entsprechend haben sich auch die Beziehungs- und Kommunikationsmuster zwischen ArztInnen und Patien-
tlnnen in den letzten Jahrzehnten gedndert. Dabei hat sich aus der dichotomen Unterscheidung von Paternalis-
mus (stark arztzentriert) vs. Dienstleistung (stark patientenzentriert) ein drittes Modell entwickelt, das im
deutschsprachigen Raum als partizipative Entscheidungsfindung (shared decision making) bezeichnet wird
(Koerfer/Albus 2015). Eine zentrale Rolle spielt dabei die dialogische Aushandlung, was einerseits eine hinrei-
chende Wissensvermittlung impliziert und andererseits ein wechselseitiges Verstehen (z. B. Patientenpriferen-
zen) zum Ziel hat. Dabei treten beide Parteien (Arztin/Patientin) in ihrer jeweiligen Expertenrolle auf:

Der Arzt bringt sich als Experte mit seinem professionellen Wissen in das Gespréch ein und der Pati-
ent beteiligt sich als Experte mit seinem subjektiven Wissen iiber seine Erkrankung, Lebenswerte und
Praferenzen. (Koerfer/Albus 2015: 129)

Gemédss dem partizipativen Entscheidungsmodell handelt es sich bei Arzt-Patienten-Interaktionen also um
Meetings Between Experts (Tuckett et al. 1985). Bei der Aushandlung von Wissen und Préferenzen wird dabei
~immer die Moglichkeit einer kontroversen Ausgangsdifferenz unterstellt, die nur durch ein diskursives Enga-
gement beider Gespriachspartner zu tiberwinden ist” (Koerfer/Albus 2015: 125). Im Bezug zu Einversténdnis-
erklarungen fiihrt dieses Kommunikationsmodell zu einer neuen Betrachtung der ,,Expertenrollen®, da nicht nur
professionelles Fachwissen unidirektional vermittelt wird (Forscherin), sondern das Wissen beziiglich der Pra-
ferenzen und Anliegen von StudienteilnehmerInnen ebenfalls relevant wird.

Gerade in der Forschungsliteratur zeigt sich aber immer noch eine starke Fokussierung auf die einsei-
tige Vermittlung von Fachwissen und eine einseitige Konzeptualisierung der Expertenrolle. Entsprechend wur-
den bisher haufig die Effekte von modifizierten Dokumenten (Davis et al. 1998), der Einsatz von Multimedia
oder anderen Interventionen gemessen (vgl. dazu Flory/Emanuel 2004; Nishimura et al. 2013; Paris et al.
2015). Aus theoretischer und methodischer Sicht wird dabei untersucht, wie man das professionelle Experten-
wissen ,,verstandlicher* vermitteln kann. Obwohl einige dieser Interventionsstudien zwar die Patientenzufrie-
denheit messen (Davis et al. 1998), also ein Feedback einholen, findet das Expertenwissen der Studienteilneh-
merlnnen im Sinne von Kenntnis beziiglich der eigenen Praferenzen und Anliegen nur wenig Beachtung in den
bisherigen Untersuchungen. Eine der wenigen Ausnahmen ist die qualitative Untersuchung von Quinn et al.
(2012), welche die Vorgehensweise von Forscherlnnen mit den Préaferenzen von Studienteilnehmerlnnen ver-
gleicht. Diese einseitige Fokussierung auf die Expertenrolle der ForscherInnen in der Literatur ist umso iiber-
raschender, als dass ldngere IC-Gespriche, welche eine stirkere Einbindung der TeilnehmerInnenperspektive
ermdglichen, die signifikantesten Effekte beziiglich Verstindlichkeit von IC-Formularen zeigen (Nishimura et
al. 2013).

Ein solcher Aushandlungsprozess zwischen Expertlnnen setzt jedoch voraus, dass beide Seiten (For-
scherlnnen und Studienteilnehmerlnnen) aktiv am Informationsaustausch beteiligt sind. Obwohl das Involvie-
ren von PatientInnen im aktuellen Gesundheitsdiskurs als Idealform der Kommunikation gesehen wird, scheint
dieses partizipative Entscheidungsmodell nicht von allen PatientInnen préferiert zu werden. Gemaéss einer re-
préasentativen Umfrage in den USA (Levinson et al. 2005) bevorzugen rund die Hélfte der Befragten einen
direktiven Stil. Einerseits zeigen sich dabei deutliche Alterseffekte: Wahrend die Priferenz fiir eine aktive Be-
teiligung am Entscheidungsprozess bis zum 45. Lebensjahr kontinuierlich ansteigt (patientenzentriert), zeigt
sich ab diesem Alter eine zunehmende Priferenz fiir das paternalistische Modell (arztzentriert). Zudem préfe-
rieren Frauen eine stérkere Involviertheit in den Entscheidungsprozess als Manner. Ausserdem konnen sprach-
liche und kulturelle Divergenzen dazu fithren, dass Grundannahmen der partizipativen Entscheidungsfindung in
Interaktionen mit MigrantInnen nicht unbedingt zutreffen (Lalouschek 2013). Moglicherweise sind die Griinde
hierfiir in der Divergenz der Herkunftskulturen zu suchen. Jedenfalls muss im Bezug zu verschiedenen Adres-
satengruppen (vgl. Kap. 5) demnach von unterschiedlichen Partizipationsmodellen ausgegangen werden.
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c. Methodenkritik I: Die Quantifizierung von Verstandlichkeit

Informed Consent beinhaltet nicht nur die verstdndliche Vermittlung von relevanten Informationen, sondern
auch das Verstehen dieser Informationen. In der Praxis ist mit ,,informed* allerdings nicht gemeint, dass eine
Studienteilnehmerin sdmtliche Informationen verstanden und deren Implikationen reflektiert hat, sondern dass
ein ausreichendes Mass an Verstandnis erreicht wurde. Aus empirischer Sicht ist es allerdings aufwendig fest-
zustellen, ob eine Person wirklich verstanden hat, abgesehen von der Selbstzuschreibung, dass er oder sie dies
sagt (Hutton/Ashcroft 2000). Aus diesem Grund wird eine Unterschrift auf der Einverstiandniserkldrung mit
einer informierten Einwilligung gleichgesetzt. Im Grunde handelt es sich hier jedoch um eine ,,vagueness about
informedness* (Hutton/Ashcroft 2000: 45), bei der der Grad der Informiertheit in einer Art Grauzone belassen
wird, was die Problematik von Verstdndlichkeit zusétzlich verdeutlicht. Einerseits ist eine vollstdndige Infor-
miertheit von StudienteilnehmerInnen also aus pragmatischen Griinden kaum erreichbar; andererseits ist das
Messen dieser Informiertheit bzw. der Verstandlichkeit von Einverstandniserkldrungen empirisch nicht unpro-
blematisch. Die Frage lautet demnach nicht bloss, 0b eine Patientin verstanden hat, sondern wieviel/ und was
genau jemand verstanden hat.

In Studien zu Versténdlichkeit von Einverstdndniserklarungen werden allerdings hiufig quantitative
Methoden eingesetzt, um dieses Phdnomen zu beschreiben. Dies mag dem Umstand geschuldet sein, dass hau-
fig MedizinerInnen, die i.d.R. dem naturwissenschaftlichen Paradigma néherstehen, als Autorlnnen solcher
Studien auftreten. Allerdings besteht eine grosse Bandbreite unterschiedlicher Methoden empirisch-sozial-
wissenschaftlicher Pragung, da die einzelnen Studien jeweils kontextspezifische Untersuchungsinstrumente
erstellen (z. B. Fragebogen), welche im Hinblick auf Inhalt, Umfang (2 — 23 Fragen) und Design (ja/nein,
Single Choice, Multiple Choice) sehr unterschiedliche Befragungsformen aufweisen und sich daher nur schwer
miteinander vergleichen lassen (Sand et al. 2010). Entsprechend konstatiert Appelbaum (2010: 2) kritisch, es
gebe ,,good reasons to be concerned about the implications of current approaches to assessing ‘understanding’
for improving the informed consent process.” Auf jeden Fall ist es aus linguistischer Sicht anspruchsvoll, Ver-
stehen im Sinne eines empirisch festschreibbaren Kommunikationserfolgs im Hinblick auf eine Verbesserung
des Informed-Consent-Prozesses fruchtbar zu machen.

Aus linguistischer Sicht ist diese Quantifizierung von Verstehen, welche z. B. mithilfe von Fragebogen erreicht
wird, ebenfalls kritisch zu beurteilen. Obwohl mit dieser Methode durchaus relevante Daten dazu erhoben wer-
den konnen, welche Effekte bestimmte Interventionen (z. B. Einsatz von Multimedia) auf die Behaltens- oder
Erinnerungsleistung von StudienteilnehmerInnen haben, sind die Griinde fiir diese Leistungen kaum quantitativ
erfassbar. So kann mit einem Fragebogen (Multiple Choice) zwar festgestellt werden, ob ein Konzept grob
verstanden wurde, aber nicht wie das Konzept genau interpretiert wurde (vgl. dazu Kap. 6 b. ,,Vereinfachung
von IC-Dokumenten auf der begrifflich-konzeptuellen Ebene*). Beispielhaft hierfiir sind die folgenden zwei
Multiple-Choice-Fragen, mit denen in einer Studie das Verstindnis von Randomisierung gemessen wurde
(Shafig/Malhotra 2011: 171):

10. Into how many groups will the participants be divided?
a. One

b. Two

c. More than two

d. Don’t know

11. What will determine which group you are sent to?
a. The order in which you come

b. The severity of your illness

c. Purely chance

d. The doctor will decide

Obwohl die Fragen wichtige Aspekte der Randomisierung beinhalten (Anzahl Gruppen / Zuweisungsprinzip),
zielen diese Fragen eher auf den Prozess der Randomisierung ab, als dass sie die Bedeutung der Randomisie-
rung fiir die Studienteilnehmenden testen. Mit anderen Worten: Auch wenn eine Studienteilnehmerin den Pro-
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zess der Randomisierung (wie?) nachvollziehen kann, bedeutet dies noch nicht, dass sie die Griinde (warum?)
und Implikationen (was bedeutet das fiir mich?) dieses Vorgehens erfasst hat.

Ein weiteres Problem besteht zudem darin, dass bei quantitativen Methoden oftmals ungeklart bleibt, was ge-
nau nicht verstanden wird bzw. missverstanden wird. Das Problem der Unverstiandlichkeit bleibt somit ver-
borgen. Auch kann mit quantitativen Methoden kaum erfasst werden, inwiefern die Formulierung der Doku-
mente, die asymmetrische Beziehung zwischen Forschenden und Teilnehmenden oder der emotionale Stress
einer Studienteilnahme die unterschiedlichen Verstehensleistungen bedingen. Folglich wird die Wahrnehmung
von StudienteilnehmerInnen, also die ,,Stimme* der untersuchten Personen, mit quantitativen Methoden nicht
fassbar, da nur im Voraus definierte Kriterien gemessen werden. Aus diesem Grund empfehlen neuere Arbeiten
den Einbezug qualitativer Methoden, um z. B. mit Interviews die Wahrnehmung und Konzeptualisierungen der
TeilnehmerInnen ,,sichtbar zu machen (Kim et al. 2013).

d. Methodenkritik Il: Vagheit des Versténdlichkeits- und des Verstehenskonzepts
Die Metastudie von Sand et al. (2010) befasst sich mit unterschiedlichen Konzeptualisierungen und Messver-
fahren in empirischen Untersuchungen zum Verstehen von /nformed-Consent-Aufklarungen. Die Auswertung
von 35 Studien zeigt die terminologischen Divergenzen im Bezug zum Untersuchungsgegenstand deutlich auf:
understand/understanding (11), comprehension (7), recall (4), knowledge (4), perceive/perception (2), aware-
ness (2) oder retention (2). Teilweise wurden sogar innerhalb einzelner Untersuchungen verschiedene Begriffe
fiir das gleiche Phianomen verwendet, was ebenfalls hochst problematisch ist. Das Fehlen einer einheitlichen
Definition fiihrt in einem Teil der Studien dazu, dass Einzelphdnomene wie z. B. das Erkennen der richtigen
Information oder das Formulieren mit eigenen Worten falschlicherweise als Verstehen bzw. Verstiandlichkeit
aufgefasst werden (Sand et al. 2010). Zudem besteht auch kein Konsens dariiber, welche Informationen wie gut
verstanden werden miissen, damit von addquatem Verstehen gesprochen werden kann (Appelbaum 2010).
Aufgrund der verschiedenen Konzeptualisierungen von Verstehen lassen sich die Resultate vieler Un-
tersuchungen nur schwer miteinander vergleichen. So variiert z. B. der zeitliche Abstand zwischen Vermittlung
der Informationen im IC-Gespréach und der wissenschaftlichen Untersuchung des Verstehens sehr stark (Sand et
al. 2010: 20). In einem Fall fand die Untersuchung direkt im Anschluss an das IC-Gespréch statt, wéhrend eine
andere Untersuchung das Verstehen erst zwei Jahre spéter erfasste. In jenen Untersuchungen, welche analytisch
zwischen Erinnerung und Verstehen differenzierten, bestanden ebenfalls methodische Differenzen. So hatten
die StudienteilnehmerInnen einer Untersuchung das Informed-Consent-Formular wihrend der Befragung vor
sich liegen, wohingegen eine andere Studie zwei Multiple-Choice-Fragebdgen verwendete, um Verstehen und
Erinnerung separat zu untersuchen. Die analytische Trennung zwischen Verstehen und Erinnerung ist des-
wegen relevant, weil sich an etwas erinnern nicht mit etwas verstehen gleichgesetzt werden kann. Das folgende
Zitat einer Studienteilnehmerin verdeutlicht diesen Umstand (zit. nach Sand et al. 2010: 22): ,.I heard what she
[the doctor] said but I don’t know what she said“. Aus diesem Grund ist der Einsatz von Multiple-Choice-
Fragebdgen aus methodischer Sicht nicht unproblematisch, weshalb Sand et al. (2010) stattdessen dafiir pladie-
ren, die Untersuchung von Verstehen auf eine Reformulierung der wichtigsten Inhalte der IC-Dokumente zu
basieren.

Die hier im Hinblick auf theoretische Vorannahmen (Kommunikationsmodell, Annahmen zur kommunikativen
Konstellation) und methodische Entscheidungen (Quantifizierung von Verstiandlichkeit, methodische Unterbe-
stimmtheit des Verstandlichkeitskonzepts) gefiihrte Diskussion des Forschungsstandes zu Informed Consent hat
die aus unserer Sicht zentralen Defizite eines vor allem medizin-ethisch gepriagten Forschungsfeldes aufgezeigt,
welches die linguistischen und kommunikationstheoretischen Aprioris zu stiefmiitterlich behandelt. Wir wen-
den uns in den folgenden zwei Kapiteln zwei zentralen Perspektiven der stirker linguistisch gepréagten Teilfel-
der der Informed-Consent-Forschung zu, dem kommunikativen Problem der heterogenen Adressierungsan-
spriiche (Kapitel 5) und dem strukturellen Problem der Textverstindlichkeit (Kapitel 6).
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5 Adressierungsproblematik nach Anspruchsgruppen

Eine grundsétzliche Problematik von Einverstdndniserklarungen besteht darin, dass ein Dokument fiir ver-
schiedenste Anspruchsgruppen mit unterschiedlichen Wissensvoraussetzungen verwendet wird. Der UNESCO
Bericht (2008) definiert die schwierige Frage nach der Angemessenheit der Aufklarung, welche die Grundlage
fiir Informed Consent darstellt, als ,,comprehensible, relevant, structured and individually tailored information*
(2008:11). Diese generelle Forderung nach Verstindlichkeit und individueller Passung mag aus ethischer und
rechtlicher Sicht durchaus erstrebenswert sein, ist aber aus linguistischer Sicht nur schwer zu erfiillen. Das
Hauptproblem besteht darin, dass Texte nicht losgelost vom Kontext und den AkteurInnen existieren, sondern
in einer bestimmten Situation von einer bestimmten Leserin rezipiert werden. Aus diesem Grund représentiert
Verstindlichkeit nicht ein textimmanentes Prinzip, sondern existiert in Relation zur jeweiligen Leserin. Die
Frage lautet also nicht, ob ein Text verstdndlich ist, sondern fiir wen ein Text verstdndlich ist. Im Hinblick auf
die Produktion von IC-Dokumenten stellt sich die zentrale Frage, an welche ,,Durchschnittsleserin® man sich
richtet.

Aus pragmalinguistischer Sicht handelt es sich hier um ein Adressierungsproblem, welches die Rela-
tion zwischen Text und Rezipient ins Zentrum riickt. Verstindlichkeit représentiert in dieser Sichtweise nicht
ein absolutes Kriterium, sondern bezieht sich immer auf eine bestimmte Text-RezipientInnen-Konstellation mit
entsprechenden Verstehensvoraussetzungen. Oder einfacher gesagt: Ob ein Text versténdlich ist oder nicht,
héngt immer auch von der Leserin bzw. deren Kompetenzen und Wissen ab.

Fiir die gesprochene Sprache wurde diese Form des Adressatenzuschnitts mit dem Begriff recipient
design beschrieben (Sacks/Schegloff/Jefferson 1974), womit die Anpassung der sprachlichen Mittel an das
jeweilige Gegeniiber (Kind, Vorgesetzte etc.) in der konkreten Situation gemeint ist. Analog dazu wére ein
optimaler Adressatenzuschnitt von IC-Dokumenten jeweils auf die Gesprichspartnerin zugeschnitten bzw.
wiirde in verschiedenen Formen vorliegen. Diese Form des Adressatenzuschnitts wird auch in einigen ethischen
Richtlinien thematisiert. So verweisen z. B. die International Ethic Guidelines for Biomedical Research Invol-
ving Human Subjects auf die Tatsache, dass das Verstindnis von TeilnehmerInnen ,,depends on that indivi-
dual’s maturity, intelligence, education and belief system® (CIOMS 2002: 22).

Im Folgenden werden die Dimensionen Bildungsgrad (Abschnitt a. Laienadressierung, Bildungsgrad) und
Sprachbarrieren und Migration (Abschnitt b. Laienadressierung, Sprachbarriere, Migration) auf das Verstidndnis
von Einverstdndniserkldrungen beschrieben, da diese in der Literatur als zentrale Faktoren beschrieben werden
(Jegede 2009).

a. Laienadressierung, Bildungsgrad

Gemiss Breese et al. (2007) ist der Bildungsgrad der dominante Faktor im Hinblick auf Verstehen von
IC-Dokumenten. So erzielten Studienteilnehmende mit einem tiefen Bildungsgrad tiefere Verstehenswerte als
andere Studienteilnehmende (Joffe et al. 2001), wiahrend Teilnehmende mit einer hohen Bildung bessere Ver-
stehenswerte erreichten (Paris et al. 2015). Hier muss jedoch kritisch angemerkt werden, dass Joffe et al. (2001)
zur Uberpriifung des Verstehens einen Fragebogen auf Englisch einsetzten, der den Studienteilnehmenden
zugeschickt wurde. Die schlechteren Ergebnisse von NichterstsprachlerInnen kénnen zumindest teilweise mit
der englischen Form des Dokuments erklirt werden, was Fragen beziiglich der Validitit des Studiendesigns
aufwirft.

Insgesamt liegen bisher nur relativ wenige Untersuchungen zu Studienteilnel-mit tiefem
Bildungsgrad vor. Erschwerend kommt hinzu, dass die vorliegenden Studien uneinheitliche Definitionen von
low literacy verwenden (Tamariz 2013). Entsprechend betonen Breese et al. (2007: 74) ,,the need to evaluate
substantial changes in the informed consent process for persons of limited educational background.” Die Mehr-
heit der vorliegenden Untersuchungen verfolgt dabei den Ansatz der Einfachen Sprache, wobei einfaches Vo-
kabular, kurze Satze, [llustrationen etc. eingesetzt werden. Einfache Sprache wird dabei hidufig mit Partizipation
gleichgesetzt, da die Komplexitit der sprachlichen Oberflache als Haupthindernis konzeptualisiert wird. Der
Vorteil dieser stark an der sprachlichen Form orientierten Verstindlichkeitsauffassung liegt darin, dass mit
quantitativen Verfahren (durchschnittliche Anzahl Silben pro Wort, Satzldange etc.) Komplexitit und Einfach-
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heit ermittelt werden kdnnen. Obschon diese vereinfachten Dokumente durchaus positive Effekte haben (ho-
here Zufriedenheit, weniger Bedenken bei Zustimmung, hohere Bereitschaft zu Studienteilnahme etc.), fithren
sie nicht zu einer signifikanten Verbesserung der Verstindlichkeit (Davis et al. 1998; Coyne et al. 2003;
Flory/Emanuel 2004; Breese et al. 2007; Cortés et al. 2010; Paris et al. 2015). In der Studie von Paris et al.
(2015) fiihrte der Einsatz von modifizierten Einverstdndniserkldrungen zu einer tieferen Beteiligung, was die
Autorlnnen als iiberraschend werten ,,given that our initial hypothesis was that improving information may
improve the enrolment rate* (2015: 1018). In einem gewissen Widerspruch zu diesem Ergebnis steht das Er-
gebnis der dlteren Untersuchung von Davis et al. (1998): Obwohl die TeilnehmerInnen in dieser Untersuchung
die vereinfachte Version préferierten, als einfacher zu lesen einstuften und die Wahrscheinlichkeit einer
Studienteilnahme héher einstuften, ergab sich fiir das sprachlich vereinfachte Dokument keine spiirbare
Verbesserung punkto Verstidndlichkeit. Zudem zeigte sich, dass v.a. bei Personen mit sehr tiefer Lesekompe-
tenz vereinfachte Dokumente kaum zu einer Verbesserung fithren. Umgekehrt lassen sich bei Personen mit
mittlerer Lesekompetenz (9. Klasse, Sekundarstufe) keine statistisch signifikanten Divergenzen beziiglich
Verstehensleistungen von vereinfachten vs. Standardformularen (Leseniveau: 5. Klasse Primarstufe vs. 12.
Klasse Sekundarstufe) nachweisen (Davis et al. 1998).

Wihrend eine verbesserte Lesbarkeit zwar einen relevanten Faktor darstellt, ldsst sich die konzeptuelle
Komplexitét durch sprachliche Vereinfachung nur bedingt reduzieren. Entsprechend wurde bereits mehrfach
aufgezeigt, dass Studienteilnehmende grundlegende Konzepte von Studien nicht verstehen (Flory/Emanuel
2004), obwohl sie die Dokumente lesen kénnen. So verweisen mehrere Studien (Flory/Emanuel 2004; Breese et
al. 2007) auf die Notwendigkeit, nebst der sprachlichen Vereinfachung auch weitere Anpassungen vorzuneh-
men, um die Verstindlichkeit solcher Dokumente zu verbessern (vgl. dazu Kap. 6 ,,Textverstindlichkeit: Der
Ausgleich von Wissensasymmetrien®).

Eine wichtige Verstehensvoraussetzung von potenziellen Studienteilnehmerlnnen ist ihre Vertrautheit
mit Studienteilnahmen sowie den IC-Dokumenten. Eine Untersuchung mit spanischsprachigen Personen mit
tiefem Bildungsgrad (Cortés et al. 2010) konnte aufzeigen, dass der Zweck bestimmter Textabschnitte in den
IC-Dokumenten (z. B. Risiken) nicht nachvollziehbar war oder bestimmte Abschnitte (Datenschutz) bei den
StudienteilnehmerInnen Misstrauen auslosten. Einige StudienteilnehmerInnen konnten zwar den Text lesen,
aber nicht den Inhalt erfassen. Insbesondere die Vertrautheit mit dem Forschungskontext sowie forschungsrele-
vanten Terminologie scheinen daher wichtige Faktoren zu sein, da Ergebnisse zeigen ,,how basic research con-
cepts can be challenging for people to comprehend even when they can read a document that describes those
concepts™ (Cortés et al. 2010: 179).

Eine wichtige Erkenntnis aus der Forschungsliteratur zum Bildungsgrad ist ausserdem die Tatsache,
dass StudienteilnehmerInnen im Allgemeinen — und Personen mit tieferem Bildungsgrad im Besonderen —
selektiv lesen. In der Studie von Breese et al. (2007) gaben 44 % der Personen ohne Sekundarabschluss an, das
Dokument nicht vollstédndig gelesen zu haben. Bevolkerungsgruppen mit niedrigem Einkommen lasen gemaéss
Eigenaussage nur etwas mehr als die Hilfte des Dokuments (Ittenbach et al. 2015). Dieses Leseverhalten stellt
einen relevanten Faktor im IC-Prozess dar, da die Lektiire des IC-Dokuments fiir das Verstdndnis grundlegend
ist. Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass bei Personen mit tiefem Bildungsgrad eine sprachliche Verein-
fachung von Einverstandniserkldarungen nicht zu einer verbesserten Verstindlichkeit der IC-Dokumente fiihrt.
Gemiss einem neueren Literaturiiberblick zu low-literacy populations im IC-Prozess (Tamariz et al. 2013)
erweisen sich langere Face-to-face-Gesprache als wirksamste Intervention, um das Verstidndnis dieser An-
spruchsgruppe zu verbessern.

b. Laienadressierung, Sprachbarriere, Migration

Der Einfluss von kulturellen Unterschieden und Sprachbarrieren im medizinischen Behandlungskontext ist
mittlerweile relativ gut erforscht (Menz 2013; Biihrig/Meyer 2015). Im Zusammenhang mit Informed Consent
wurden bisher v.a. kulturelle Unterschiede untersucht (McCabe et al. 2005). Im Gegensatz dazu existiert kaum
Literatur zu Sprachbarrieren im IC-Prozess (Breese et al. 2007; Torres/Kovacich 2014), was umso mehr er-
staunt, als dass aufgrund von solchen Sprachdivergenzen Schwierigkeiten beziiglich der Verstandlichkeit er-
wartbar sind. Zudem sind Sprachbarrieren héufig ein Exklusionskriterium, welches die Studienteilnahme von
Minoritédten nicht selten verunmoglicht (van Spall et al. 2007).
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Obwohl ein genereller Konsens dariiber besteht, dass Personen aktiv bei medizinischen Entscheidungen invol-
viert sein sollten, wurde das Modell der partizipativen Entscheidungsfindung (shared decision making) im
Bezug zu Migrantlnnen von verschiedenen Seiten kritisch hinterfragt (Levinson 2005; Suurmond/Seelemann
2006; Lalouschek 2013). Dabei werden vor allem die Praferenzen sowie die sprachliche Féhigkeit, sich aktiv an
der Entscheidungsfindung zu beteiligen, infrage gestellt. Suurmond/Seelemann (2006) beschreiben vier kon-
zeptuelle Kategorien fiir Interaktionen mit Migrantlnnen, welche die Giiltigkeit des shared-decision-making-
Modells infrage stellen: (i) sprachliche Divergenzen, (ii) verschiedene Vorstellungen von Gesundheit und
Krankheit, (iii) unterschiedliche Rollenerwartungen beziiglich Partizipation sowie (iv) Vorurteile gegeniiber
dem Interaktionspartner.

Im Bezug zu sprachlichen Divergenzen wurden bisher vor allem Situationen untersucht, in denen die
Einverstindniserkldrung in eine andere Sprache iibersetzt werden musste. Allerdings fiihrt eine Ubersetzung
von Dokumenten nicht zwingend zu einem besseren Verstindnis der TeilnehmerInnen. So kommt eine Unter-
suchung mit Navajo-Indianern zum Schluss, dass nebst der sprachlichen Vereinfachung und Strukturierung des
tibersetzten Formulars eine miindliche Kommunikation zentral seien (McCabe et al. 2005).

Bei gedolmetschten IC-Gespréichen kann neben der fachsprachlichen Kommunikation zudem die ,,Involviert-
heit dolmetschender Personen‘ erschwerend hinzukommen, wenn z. B. Risiken nicht angemessen dargestellt
werden und so den Entscheidungsprozess der Patientin beeinflussen (Biihrig/Meyer 2015: 307). Durch den
Einbezug von Laien-Dolmetschern (z. B. Familienangehérigen) werden Inhalte zudem héufig inkorrekt gedol-
metscht, was im Grunde dazu fiihrt, dass die Einverstdndniserkldrung ,,vermutlich rechtlich unwirksam* ist
(ebd.).

Kulturelle Unterschiede konnen dann einen Einfluss auf den IC-Prozess haben, wenn grundsétzlich
verschiedene Vorstellungen von Gesundheit und Krankheit bestehen (Bowman 2004). In solchen Féllen (z. B.
Forschung mit Navajo-Gemeinschaft) reicht es nicht aus, das Formular zu iibersetzen, sondern es muss zuséitz-
lich von einer kulturell verstindigen Person erldutert werden (McCabe et al. 2005). Ebenfalls relevant konnen
familidre Beziehungsmuster sein, welche die familidre Einheit stirker gewichten als die individuelle Autono-
mie. Folglich kann es in solchen Situationen sinnvoll sein, die Familie in den Entscheidungsprozess miteinzu-
beziehen (Ho 2006).

Unterschiedliche Rollenerwartungen konnen ebenfalls den IC-Prozess beeinflussen, wenn z. B. Stu-
dienteilnehmerInnen die Forschenden als Autoritétsfigur betrachten (Torres/Kovacich 2014). Folglich nehmen
die StudienteilnehmerInnen nicht aktiv an der Entscheidungsfindung teil, sondern vertrauen auf das Urteil der
Forschenden. Dieses Befolgen von Autoritdten kann jedoch dazu fiihren, dass Einverstandnis-erkldrungen un-
gelesen unterschrieben werden (Torres/Kovacich 2014). Obwohl solche sozialen Asymmetrien zwischen For-
schenden und Teilnehmenden im IC-Prozess grundsétzlich eine Rolle spielen (Marshall 2006), sind sie bei
MigrantInnen aufgrund des soziookonomischen Status und Bildungsgrads besonders ausgepragt.

Vorurteile gegeniiber dem Interaktionspartner wurden v.a. im Zusammenhang mit der Rekrutierung von Mino-
ritdten untersucht, da diese Gruppen in Studien unterreprasentiert sind. Gemaéss einer Untersuchung zu Minori-
titen in den USA sind Misstrauen und ein mangelnder Zugang zu Informationen die grossten Barrieren bei der
Rekrutierung von Minorititen (Sheba 2014). Wihrend das Misstrauen oftmals mit Angsten vor absichtlicher
Misshandlung zusammenhéngt, fithrt ein Mangel an mehrsprachigem Personal und iibersetzten Unterlagen zu
tieferen Teilnehmerzahlen bei Minoritdtengruppen.

Die Interviewstudie mit Minoritdtengruppen von Quinn et al. (2012) eruierte zudem folgende vier Pra-
ferenzen fiir den IC Prozess: (i) Eins-zu-eins-Gespréche, (ii) das Mitnehmen der Studienunterlagen nachhause,
(iii) mehrere Besprechungen und der Austausch mit anderen StudienteilnehmerInnen. Beziiglich Format des
Dokuments stellten sich (i) eine einfache Sprache, (ii) Bilder und Illustrationen sowie (iii) kurze Zusammenfas-
sungen als hilfreich heraus (Quinn et al. 2012: 52). Die grésste Diskrepanz zwischen dem Vorgehen der For-
schenden und den préferierten Verfahren seitens der Studienteilnehmenden zeigte sich bei den Zusammenfas-
sungen, welche zwar selten verwendet, aber von den Teilnehmenden stark bevorzugt werden.
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6 Textverstandlichkeit: Der Ausgleich von Wissensasymmetrien

Ein grundsétzliches Problem von IC-Dokumenten besteht darin, dass solche Texte Experteninformationen fiir
Laien verstindlich machen miissen. Die Schwierigkeit des Ausgleichs der Wissensasymmetrie besteht darin,
die medizinischen und rechtlichen Sachverhalte auf die Informationsbediirfnisse von Nicht-ExpertInnen abzu-
stimmen. Diese spezifische Konstellation fiihrt zu einer Reihe von Problemen, die aus linguistischer Sicht kaum
ausschliesslich mit Strategien der Optimierung, wie sie etwa die Grundsétze der Einfachen Sprache vorsehen,
behoben werden konnen. Im Gegensatz zu fritheren Ansétzen, welche eine Vereinfachung der Sprache als
mogliche Losung ansahen (Davis et al. 1998), beziehen neuere Untersuchungen die Experten-Laien-Beziehung
in ihren theoretischen und methodischen Uberlegungen mit ein (Sand et al. 2012; Ilic et al. 2013). Im Folgen-
den soll die Bedeutung der Experten-Laien-Beziehung fiir die Verstandlichkeit von IC-Dokumenten auf fiinf
Ebenen beschrieben werden: Im Abschnitt a. werden Vereinfachungsstrategien von Expertlnnen fiir Lailnnen
auf der Wort-, der Satzebene und der Ebene der typografischen Gestaltung erldutert. In Abschnitt b. erdrtern
wir die begrifflich-konzeptuelle Verstandlichkeit fiir Laien. In Abschnitt c¢. werden spezifische Schwierigkeiten
der Implizitheit fiir die Versténdlichkeit dargestellt. In Abschnitt d. geht es um das Problem der Textldange (Pra-
gnanz) im Hinblick auf die Laienverstandlichkeit. In Abschnitt e. werden Probleme mit der Textstrukturierung
(Roter Faden) im Hinblick auf die Laienverstandlichkeit angesprochen.

a. Lexikalische, syntaktische und typografische Optimierung von IC-Dokumenten

Die systematische Meta-Analyse von Nishimura et al. (2013) vergleicht insgesamt 39 Interventionsstudien,
welche die Optimierung des IC-Prozesses im Bezug zur Verstindlichkeit quantitativ untersuchen. Die meisten
untersuchten Studien verfolgen eine Strategie der lexikalischen und der syntaktischen Vereinfachung (Davis et
al. 1998; Campbell et al. 2004; Paris et al. 2015) und/oder verbessern die Lesbarkeit durch Anderungen des
Layouts (Dresden/Levitt 2001), einige setzen Bilder/Illustrationen ein (Campbell et al. 2004) oder verwenden
Zusammenfassungen (Agre/Apkin 2003). Zusammenfassend halten Nishimura et al. (2013) zu den Strategien
der Vereinfachung von IC-Dokumenten fest, dass bei 41 % der optimierten Dokumente eine signifikante Ver-
besserung der Verstiandlichkeit festgestellt werden konnte. Allerdings beinhaltet die Meta-Studie von
Nishimura et al. (2013) sowohl authentische als auch simulierte IC-Prozesse, was den positiven Effekt solcher
Modifikationen als zumindest teilweise fraglich erscheinen ldsst (Paris et al. 2015). Aktuelle Studien wie jene
von Ilic et al. (2013) oder Paris et al. (2015) kommen zum Schluss, dass eine rein sprachliche Vereinfachung
von IC-Dokumenten kaum zu einer besseren Verstindlichkeit beitragt.

Die Resultate der Verstindlichkeitsforschung weisen zudem darauf hin, dass Optimierungsversuche
auf der Wort-, auf der Satzebene oder auf der Ebene der Typogestaltung je nach Art der Modifikation nur bei
bestimmten Adressatengruppen einen Effekt erzeugen. Demzufolge ist eine generelle Vereinfachung des Do-
kuments aus pragmalinguistischer Sicht nur bedingt sinnvoll, da die Optimierung im Idealfall adressatenspezi-
fisch eingesetzt werden sollte. Zu recht gehen Sand et al. (2012: 74) davon aus, dass eine bestimmte Optimie-
rungsmassnahme im einen Fall die Lesbarkeit steigert und in einem andern eher behindert. Wéhrend z. B. fiir
dltere StudienteilnehmerInnen die Perzipierbarkeit durch eine grossere Schrift verbessert werden kann, zeigt
diese Modifikation bei anderen Altersgruppen keinen positiven Effekt (Taub et al. 1987).

In den Untersuchungen der vergangenen fiinf Jahre besteht ein weitreichender Konsens dariiber, dass schriftli-
che Dokumente nur bis zu einem gewissen Grad die komplexen Probleme der Verstandlichkeit im IC-Prozess
mindern kdnnen (Nishimura et al. 2013, Ilic et al. 2013, Paris et al. 2015). An den Grenzen der schriftlichen
Versténdlichkeit wird deshalb das ausfiihrliche Gesprach mit Fachpersonen unverzichtbar.
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b. Vereinfachung von IC-Dokumenten auf der begrifflich-konzeptuellen Ebene

Beim Prozess der Verstidndniserkldrung handelt es sich um eine Form der Experten-Laien-Beziehung, bei der
Expertlnnen (Forscherlnnen) spezifisches Fachwissen besitzen, tiber welches die Lailnnen (Studienteilnehme-
rInnen) i.d.R. nicht verfiigen. Ein Ziel des IC-Prozesses ist es, mithilfe von Dokumenten und Gesprichen diese
Wissensdivergenz so weit zu reduzieren, dass die potenziellen TeilnehmerInnen eine informierte Entscheidung
beziiglich einer Studienteilnahme treffen konnen. Es handelt sich hier also um eine Form der Wissensvermitt-
lung, bei der Expertlnnen teilweise komplexe Konzepte (z. B. Placebo, Randomisierung, Kontrollgruppe etc.)
an Lailnnen vermitteln miissen. Aus linguistischer Sicht bestehen hier beziiglich Fachwissen zwei unterschied-
liche Erwartungen, das heisst fiir ExpertInnen sind Begriffe wie z. B. Forschungsmethode, Kontrollgruppe etc.
in einer Art und Weise vertraut, dass sie moglicherweise nicht zureichend erklért werden. Erwartungen diver-
gieren aber nicht nur beziiglich der zu erkldrenden begrifflich-konzeptuellen Einheiten, sondern auch dariiber,
wie erklirt werden soll. Wéhrend fiir Expertinnen Wissenstransfer iiblicherweise durch Systematizitét, Ab-
straktion und hohe Komplexitit ausgezeichnet ist, erwarten Lailnnen Erklédrungen mit Bezug zur lebensweltli-
chen Erfahrung, eine nicht zu hohe Informationsdichte, Metaphern, Szenarien etc.

Gemiss Gopferich (2009) besteht zwischen Expertlnnen und Lailnnen ein Unterschied im mental de-
notation model, der geistigen Vorstellung eines Objekts oder Prozesses. Expertlnnen und Lailnnen leben so
gesehen nicht in der gleichen Welt. Bei der Verstdndlichkeit von Fachbegriffen handelt es sich also nicht ein-
fach um eine bindre Kategorisierung in verstindlich bzw. unverstdndlich, sondern héaufig ist ein partielles Ver-
standnis bei Studienteilnehmerlnnen vorhanden. Eine Interviewstudie mit Fokusgruppen konnte zeigen, dass
Teilnehmende durchaus eine Vorstellung von Begriffen wie Placebo oder Randomisierung haben, es sich dabei
aber um ein ,,surface understanding of the concept* handelt (Stead et al. 2005: 666). Entsprechend wurde die
Bedeutung des Begriffs Placebo von den meisten Personen zwar korrekt benannt (,,dummy drug®), jedoch ver-
deutlichten die weiteren Ausfiihrungen, dass der Zweck des Placebos im Forschungskontext unklar blieb und
zudem Unbehagen ausloste. Analog dazu sind viele TeilnehmerInnen mit dem Prozess der Randomisierung
(,,drawing a name from a hat“) durchaus vertraut, allerdings ist der Zweck dieses Verfahrens im Rahmen einer
Studie fiir viele Personen nicht ersichtlich. Die Studie von Stead et al. (2005) verdeutlicht somit einen funda-
mental wichtigen Aspekt, der die Grenzen von schriftlichen IC-Dokumenten aufzeigt: ,,It also shows that
people assign many different meanings to written information that clinicians and investigators assume to be
objective and unambiguous [...]* (2005: 667). Eine Sensibilisierung von Forschenden beziiglich dieser Diver-
genz auf der begrifflich-konzeptuellen Ebene erscheint daher sinnvoll.

Eine zusitzliche Barriere der Verstdndlichkeit kann in der Erwartungshaltung der Studienteilnehme-
rInnen gegeniiber solchen Konzepten liegen. Gemiss Stead et al. (2005) besteht das Problem der Versténdlich-
keit ndmlich nicht bloss im kognitiven Erfassen dieser Konzepte, sondern kann auch darin begriindet sein, dass
»contrary to a patient’s expectations of medical care, doctors abdicate decisions to chance, profess to ignorance,
and do not know what treatment a patient is being given* (2005: 668). Mit anderen Worten: Das Vorgehen im
Studienkontext steht in einem starken Kontrast zur medizinischen Alltagserfahrung der Studienteilnehmenden.
Eine qualitative Untersuchung zu Randomisierung bei schwerkranken Neugeborenen zeigte, dass die Eltern
diesen Mechanismus nur teilweise korrekt verstanden und es nur schwer nachvollziehen konnten, da sie dieses
Vorgehen als ,,unfair, ,tough® und ,,heartless* bezeichneten (Snowdon et al. 1997: 1346). Das Zuriickweisen
von potenziell beunruhigenden Informationen, wie etwa die zuféllige Zuordnung von Versuchspersonen,
konnte somit ein Mittel sein ,,of maintaining one’s worldview and trust in medical care in the face of apparent
threats (Stead et al. 2005: 668).

Fachterminologie ist fiir Lailnnen insgesamt schwierig zu verstehen, es ist allerdings anzunehmen,
dass vor allem Basiskonzepte mit der Funktion der Kontextualisierung (Wie funktioniert Forschung? Warum
braucht es Kontrollgruppen?) wie bereits angesprochen fiir Lailnnen eine Verstehenshiirde darstellen. Eine
Untersuchung zu Fachterminologie in Informationsbroschiiren im IC-Prozess kommt zum Schluss ,,that most
problems of comprehension are rooted in difficulty of understanding lexical nouns® (Pilegaard/Ravn 2012: 3).
Fast 90 % der Worter, die als Fachlexik klassifiziert wurden, waren demnach Substantive. Diese Substantive
bezogen sich auf folgende semantischen Kategorien: (i) Epidemiologie und Studiendesign (z. B. ,Intervention*
oder ,Studie®), (ii) Anatomie und Physiologie (z. B. ,Epigastrium‘ oder ,Blastozysten®), (iii) diagnostische
Prozeduren (z. B. ,Echokardiographie‘) und Heilmittel (z. B. ,ACE-Hemmer‘). Die AutorInnen kommen daher
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zum Schluss, dass dieses Problem der mangelnden scientific literacy zuzuschreiben ist, das heisst der mangeln-
den Fahigkeit sich in akademischen Textwelten zurecht zu finden.

Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass die Experten-Laien-Asymmetrie im Kontext der Einversténdnis-
erklarung eine gewichtige Rolle spielt. Ein zentrales Problem dabei ist die in den Dokumenten verwendete
Fachterminologie. Fachbegriffe sind fiir Studienteilnehmerlnnen gar nicht oder nur teilweise verstindlich, so
dass sie nur iiber simple Vorstellungen von Konzepten wie Placebo oder Randomisierung verfiigen. Dies steht
im Kontrast zur ExpertInnensicht, welche hinsichtlich dieser Konzepte einen hoheren Detaillierungsgrad und
stirkere Systematizitdt aufweist.

C. Das Problem der Implizitheit von IC-Dokumenten

Die Studie von Ilic et al. (2013) untersucht Sprachstrukturen von 19 Einverstandniserklarungen, welche poten-
ziell problematisch sein konnen. Sie betrachten dabei sowohl die Produktion als auch Rezeption dieser Doku-
mente, da sie die Verstindlichkeit von Texten als eine ,,cooperative activity and a co-construction between two
partners® (Ilic et al. 2013: 43) konzeptualisieren. Auf der einen Seite folgen Textproduzenten dem Prinzip des
audience design, was sich darauf bezieht ,,how speakers construct their utterances with the intention of being
understood by particular recipients” (Hortig/Gerrig 2002: 590). Auf der anderen Seite steht die Wahrnehmung
der RezipientInnen, also die Interpretation solcher Texte durch LeserInnen. Indem beide Seiten in die Analyse
der Dokumente miteinbezogen werden, konnen verschiedene Rollenbeziehungen wie z. B. writer/reader, in-
Jformer/decision maker oder seeker/supplier in Einverstandniserkldrungen aufgezeigt werden. Insgesamt identi-
fizieren die AutorInnen fiinf problematische Sprachstrukturen. Sie sind u. E. allesamt auf fehlende Explizitheit
in den IC-Dokumenten zuriickzufiihren: (1) Bypassing Consent, (2) Seeker-Supplier Inversion, (3) Interlocking
Russian Dolls, (4) The Vanishing Author und (5) One Size Fits All. Weil Ilic et al. (2013) damit ein zentrales
Defizit von IC-Dokumenten systematisch zutage bringen, soll es im Folgenden schrittweise erldutert werden:

1) Von Bypassing Consent kann dann gesprochen werden, wenn eine Formulierung impliziert, dass die
Leserin einer Studienteilnahme bereits eingewilligt hat. Ilic et al. (2013: 45) liefern das folgende
Beispiel: How many people like me (subjects of research) will participate in this study? Diese Frage
setzt stillschweigend voraus, dass die Leserin bereits eine Studienteilnehmerin ist, indem nach weite-
ren potenziellen KandidatInnen (people like me) gefragt wird. Es wird hier aus sprachlicher Sicht also
nicht beriicksichtigt, dass die Leserin wihrend der Lektiire nur potenzielle Kandidatin ist. Entspre-
chend zeigt die Untersuchung u.a. auf, dass eine reine Verkiirzung des Dokuments nicht zwingender-
massen die Verstandlichkeit des Dokuments verbessert. Das Weglassen von Informationen bzw. im-
plizit formulierter Annahmen wie der Aufforderung zur Studienteilnahme kénnen — ganz im Gegenteil
— das Versténdnis der LeserInnen zusétzliche erschweren.

2) Mit Seeker-Supplier Inversion sind Formulierungen gemeint, welche eine Studienteilnahme implizit
mit einer Behandlung gleichsetzen:

You are invited to participate in a clinical study because you have advanced cancer (this means
that your tumor cannot be totally surgically removed, and/or has spread through your body to
form metastases) against which effective standard treatment still do not exist. (Ilic et al. 2013: 46)

Aus der Lailnnenperspektive bleibt hier der Zusammenhang zwischen der Einladung (invitation) und
dem Gesundheitszustand (because you have cancer) unklar, da die Aufforderung zur Studienteilnahme
nicht explizit gemacht wird. Aus der ExpertInnenperspektive werden mehrere Prdmissen vorausgesetzt
(2013: 46): Wir wollen eine Studie durchfiihren. Dazu bendtigen wir TeilnehmerInnen mit einem be-
stimmten Krebs. Wir méchten, dass Sie an dieser Studie teilnehmen. Solche Prasuppositionen — impli-
zite Voraussetzungen — konnen bei der Rezeption andere als die intendierten Interpretationen auslosen.
Eine Gleichsetzung von Studienteilnahme und Behandlung tritt auch dann auf, wenn Begriffe wie
».Behandlung® oder ,,Patient” synonym fiir eine ,,Studienteilnahme* verwendet werden, wie im folgen-
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den Beispiel (Ilic et al. 2013: 47): This study aims to treat about 900 patients. Im untersuchten Korpus
fanden die Autorlnnen pro Seite zwei Verwendungen des Begriffs ,,PatientInnen®, was die Seeker-
Supplier Inversion massgeblich beférdern kann.

3) Die Tatsache, dass eine Studienteilnahme verschiedene Szenarien zur Folge haben kann, nennen die
Autorlnnen Interlocking Russian Dolls, wie es im nachfolgenden Beispiel der Fall ist (Ilic et al. 2013:
47): We may stop you from taking part in this study at any time if we think it would be best for you or
if the study is stopped. Die beiden Konditionalsitze nennen zwei unterschiedliche Griinde dafiir, dass
die Studienleitung die Teilnahme einer Person beendet. Im ersten Szenario geschieht dies im Interesse
des Teilnehmers (we think), wihrend im zweiten Szenario kein Grund genannt wird. Das Hauptprob-
lem besteht hier jedoch darin, dass das Ende einer Studienteilnahme innerhalb eines Satzes mit zwei
moglichen Szenarien beschrieben wird, was zu ,,clashes between different timelines* (Ilic et al. 2013:
48) fithren kann und auf diese Weise das Verstindnis erschwert.

4) In Einverstiandniserkldrungen werden héufig verschiedene Perspektiven verwendet, was zum The
Vanishing Author Phanomen im Text fiihren kann, wie im folgenden Beispiel (Ilic et al. 2013: 48):
This study has the purpose... Diese depersonalisierte Konstruktion fiihrt dazu, dass die Urheberschaft
des Dokumentes nicht explizit gemacht wird. Interessant ist zudem die Verteilung von Pronomen. So
wurde das Possessivpronomen our, welches sich auf die Textproduzenten (Forschenden) bezieht, nur
sechs Mal verwendet. Im Kontrast dazu stehen die 856 Verwendungen des Possessivpronomens your,
womit auf StudienteilnehmerInnen referiert wird: ,,The addressee is clearly overaddressed, whereas
the author is vanishing® (Ilic et al. 2013: 48).

5) Grundsitzlich weisen Einverstdndniserkldrungen eine doppelte Adressierung auf, da sie einerseits eine
spezifische Person im Text adressieren, andererseits aber an eine Vielzahl potenzieller Studienteil-
nehmerlnnen gerichet sind. Dieses Phdnomen bezeichnen die AutorInnen als One Size Fits All (Ilic et
al. 2013: 49): If you decide to participate in the study and sign the form, you will be divided randomly
... into one of the three study groups. Hier findet eine subtile Verschiebung vom singulédren you zu
einem kollektiven you statt, was die Verstindlichkeit des Textes mindern kann.

Zusammenfassend kann man sagen, dass die oben beschriebenen Strukturen der Implizitheit in der Untersu-
chung von Ilic et al. (2013) insgesamt problematisch sind fiir Lailnnen. Ilic et al. (2013) beriicksichtigen kon-
textuelle Faktoren (Experten-Laien-Beziehung) und gehen somit iiber eine rein formale Betrachtung (lexiko-
syntaktische Aspekte) von Einverstdndniserklarungen hinaus. Dies verdeutlicht die soziale Situiertheit dieser
Texte und erdffnet eine konsequent linguistisch orientierte Perspektive auf die Verstandlichkeit. Fehlende Ex-
plizitheit stellt letztlich auch die Frage nach der zugrunde liegenden Kommunikationsethik. Die Konzeptuali-
sierung von Versténdlichkeit als einem ko-konstruktiven Prozess zwischen Experte und Laie sollte zudem stér-
ker in den Richtlinien fiir IC-Dokumente beriicksichtigt werden, da gerade diese Leitfdden und Vorlagen oft-
mals problematische Strukturen empfehlen (Ilic et al. 2013: 51).
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d. Das Problem der Textldnge fiir die Verstiandlichkeit

Im Zusammenhang mit Verstdndlichkeit spielt auch die Lange der Dokumente eine sehr wichtige Rolle. Damit
ein Text pragnant ist, miissen die zu vermittelnden Inhalte auf ein ,,minimum of information that is absolutely
necessary or relevant for the text to fulfil its communicative function™ (Gopferich 2009: 40) reduziert werden.
Taub und Baker (1983) zeigen in einer frilhen Untersuchung, dass sich die mittlere Lange der von ihnen unter-
suchten Einverstdndniserklarungen im Zeitraum von 1975 bis 1982 verdoppelt hat. Zu einem dhnlichen Ergeb-
nis kommen auch Albala et al. (2010), die ein Sample von 25 Jahren untersuchten:
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Abbildung 1: Albala et al. 2010: 8

Die Untersuchung von 215 Einverstdndniserkldrungen zeigt, dass die Seitenzahl dieser Dokumente alle zehn
Jahre um ca. den Faktor 1.5 gewachsen ist. Diesen Trend erkldren die Autorlnnen mit der Zunahme an enthal-
tenen Informationen, welche kontinuierlich umfangreicher und préaziser wurden. Diese Entwicklung wird von
den Autorlnnen kritisch reflektiert: ,,Our findings highlight the inherent paradox in attempting to use consent
forms to convey ever-more-complete information to potential research subjects” (Albala et al. 2010: 10).

Berger et al. (2009: 382) kommen in ihrer Untersuchung zu Einverstdndniserklarungen in Norwegen
ebenfalls zum Resultat, dass sich die Lange solcher Dokumente zwischen 1987 und 2007 mehr als verdoppelt
hat. Thre qualitative Untersuchung im Hinblick auf Inhalte ergab zudem, dass der steigende Umfang an be-
schriebenen Formalitdten (juristische, finanzielle, versicherungstechnische Aspekte sowie Fragen der Daten-
sicherheit und -aufbewahrung) der Hauptgrund fiir die l&ngeren Dokumente ist (Berger et al. 2009: 383). Mit
anderen Worten: Der ethisch-rechtliche Anspruch auf Vollstdndigkeit von Informationen steht im Spannungs-
verhéltnis zur Verstandlichkeit solcher Dokumente. Sand et al. (2012) identifizierten ebenfalls unterschiedliche
Texteigenschaften zwischen dlteren (1987-1992) und neueren (2006-2007) Formularen: Einerseits ist die Be-
ziehung zwischen Autorin und Leserin in den #lteren Dokumenten klarer, da hier weniger Akteurlnnen (Arztin,
Pfegefachperson, Genehmigungsbehdrde) vorkommen als in den neueren Formularen (verantwortliche For-
schende, Genehmigungsbehorde, Finanzierungsquelle und weitere Beteiligte). Umgekehrt beschreiben neuere
Dokumente klarer die Hauptziele von Einverstidndniserkldrungen (Sand et al. 2012).
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In mehreren Untersuchungen (Cortés et al. 2010) wurde zudem deutlich, dass StudienteilnehmerInnen lange
Dokumente als inadédquat wahrnehmen.

Einen méglichen Losungsansatz fiir IC-Dokumente beschreibt O’Neill (2003) mit dem Konzept der extendable
information, nach dem zunéchst ,,a limited amount of accurate and relevant information” gegeben wird, welche
aber auf einfache Weise durch weitere Informationen ergénzt werden kann (O’Neill 2003: 6). Ein solcher laye-
red consent beinhaltet auf der ersten Ebene (/ayer) zunéchst die unverzichtbaren Informationen, die minimal
gehalten sind und an alle LeserInnen gerichtet sind (Bunnik et al. 2013). Detailliertere Informationen sind auf
weiteren Ebenen verfligbar ”for consumers who actively seek it” (Bunnik et al. 2013: 598). Der Grundgedanke
hinter diesem Mehrebenenmodell ist, dass Studienteilnehmende die Kontrolle {iber die gewiinschten Informa-
tionen haben, welche auf unterschiedlichen Komplexititsebenen (z. B. fact sheet, Broschiire, Besprechung etc.)
angeboten werden. Selbst wenn Studienteilnehmende aufgrund von limitierten Informationen eine Entschei-
dung treffen, basiert dieser Entschluss dennoch auf dem selbsteingeschétzten Informationsbedarf. Eine solche
Stufung von IC-Dokumenten vermag Aspekte der Pragnanz mit den unterschiedlichen Informationsbediirfnis-
sen der Teilnehmenden bis zu einem gewissen Grad zu vereinbaren.

e. Das Problem der Textstrukturierung fiir die Verstandlichkeit

Grundsitzlich ist die Makrostruktur von IC-Dokumenten ein wichtiger Faktor fiir die Verstindlichkeit. Uber
die Reihenfolge von Titel-Text-Beziigen werden Erwartungen mit Blick auf Funktionszuschreibung oder Rele-
vantsetzung gesteuert. So verwendeten dltere IC-Formulare (1987-1992) haufig eine Variation von ,,Patienten-
information® als Titel, wihrend neuere Formulare (2006-2007) den Begriff ,,Anfrage einsetzen. Dies ist im
Hinblick auf die Verstdndlichkeit des Textes sehr wichtig, da die zentrale Funktion des Textes (Anfrage fiir
eine Studienteilnahme) explizit gemacht wird. Uber die Zuschreibung von Relevanz bei vorgegebener
Makrostruktur (z. B. durch die Templates der Universitéten oder der Ethikkommissionen) weiss man mit Blick
auf die Laienrezeption von IC-Dokumenten aus der Forschungsliteratur zu wenig. Es ist anzunehmen, dass die
ersten Abschnitte fiir relevanter gehalten werden als jene am Schluss. Es wire wiinschenswert zu wissen,
welche Erwartungen etwa laienseitig bestehen zu bestimmten makrostrukturellen Positionen im Text, z. B. ist
zu erwarten, dass die Nennung von Sponsoren bei klinischen Studien ,,im Kleingedruckten® zu Vertrauensver-
lust fiihrt.

Uber makrostrukturelle Signale wie Zwischentitelsetzung treffen Studienteilnehmende z. B. durch eine
selektive Lektiire bereits erste Entscheidungen, was sie als potenziell (ir-)relevant erachten. Insbesondere bei
Studienteilnehmenden mit tieferem Bildungsgrad werden die IC-Dokumente selektiv gelesen (Breese et al.
2007, Ittenbach 2015). Empirische Befunde beziiglich Leseverhalten (selektive Lektiire) und zu den Priferen-
zen der Studienteilnehmenden zeigen den mdglichen Wert von Zusammenfassungen (Quinn et al. 2012), da sie
die selektive Lektiire unterstiitzen kénnen.

Gemiss der Helsinki-Deklaration (2005) soll die Forschende das Einversténdnis erst einholen,
nachdem ein ausreichendes Verstindnis sichergestellt wurde. Das Erfordernis, dass Studienteilnehmende ein
vollstdndiges Verstindnis der Informationen erlangen miissen, ist jedoch aus zwei Griinden problematisch
(Walker 2012: 51): Einerseits stellt es an Forschende den hohen Anspruch, simtliche Inhalte erklaren zu
miissen. Andererseits zeigen empirische Untersuchungen, dass gewisse Aspekte von Einverstdndniserklarungen
wie z. B. Risiken dusserst schwer vermittelbar sind (Iltis 2006) Aus diesem Grund spezifiziert Walker (2012)
das allgemeine Erfordernis der Helsinki-Deklaration, indem er Verstehen wie folgt definiert: ,,[...] that a pati-
ent or research participant understands information if they have acquired relevant knowledge* (Walker 2012:
52). Anstelle von Vollstindigkeit steht also ein partielles Verstehen, welches sich durch die Relevanz fiir die
jeweilige Studienteilnehmende auszeichnet. Dieser Gedanke steht somit einer praktischen Art des Verstehens
niher, welche den individuellen Rezeptionsprozess stiarker betont.
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Teil lll: Verstandlichkeitsmodell fur Informed-Consent-Dokumente

Unter Verstdndlichkeit fassen wir das Zusammenwirken von verschiedenen Texteigenschaften in
IC-Dokumenten in der Rezeption zusammen. Verstindlichkeit ist so gesehen ein hybrides Phanomen: halb sind
damit Eigenschaften des Textes ,,auf dem Papier®, halb sind damit kognitive Rekonstruktionen des Textes ,,im
Kopf eines Adressaten™ angesprochen, wie sie in der Lektiire entstehen (sieche Modell A: Textbezogenes Ver-
standlichkeitsmodell).

Unter den spezifischen Bedingungen der Schriftlichkeit wird im Hinblick auf die Modellierung von
Verstiandlichkeit davon ausgegangen, dass alle Verstehensvoraussetzungen in Texten auf die zeitlich-6rtliche
»Zerdehnung* der Sprechsituation Riicksicht nehmen miissen. Schriftliche Texte sind ja definiert als sprachli-
che Handlungen, die, gerade weil sie aus der unmittelbaren Sprechsituation herausgeldst sind, eine Art Uberan-
gebot an Verstdndlichkeit bereitstellen miissen, weil Riickfragen durch die ortlich-zeitliche Trennung zwischen
Autorin und Rezipient verunmdglicht sind. Das spezielle Interaktionssetting allerdings, in das die Rezeption
von Informed-Consent-Dokumenten idealerweise eingebettet ist, erlaubt diese Form der metakommunikativen
Verstehenssicherung. Uns erscheint es deshalb wichtig, komplementir zu Modell A (Textbezogenes Verstind-
lichkeitsmodell) ein stérker prozessbezogenes Modell B (Interaktionsbezogenes Verstindlichkeitsmodell) zu
skizzieren, ein Modell, welches diese kommunikative Riickkoppelung beriicksichtigt.

Die idealtypische Handlungsdramaturgie eines Informed-Consent-Zyklus bildet gleichzeitig idealtypi-
sche Elemente einer als aufgekléart konzeptualisierten Kommunikation ab: Eine Autorin macht einem Rezipi-
enten ein Verstehensangebot, der Rezipient versteht schrittweise und stellt allenfalls Riickfragen. Das fiir die
linguistische Konzeptualisierung von ,,informed* géngige Stilideal ist das der ,,Durchsichtigkeit* (plain
language), wobei eine historisch bis in die Zeit der Aufkldrung zuriickreichende Diskussion dariiber gefiihrt
wird, wie weit dieses Ideal im Medium der Sprache iiberhaupt einldsbar ist. Der Rezipient bestétigt performativ
den Verstandigungsprozess und gibt sein Einverstidndnis zur Forschungsteilnahme (,,Consent™). Wir mochten
deshalb eine Synthese von Modell A und Modell B vorschlagen (Modell C: Texthandlungsbezogenes Ver-
standlichkeitsmodell).

Vorannahmen zu Modell A bis C

1. Soziale Konstellation und Rollenasymmetrie: Eine wichtige Vorannahme fiir alle drei Modelle (A bis
C) ist die Rollenasymmetrie von Expertinnen und Laiinnen. Basales Ziel von Verstdndigung in der
Experten-Laien-Kommunikation ist der Ausgleich des laienseitigen Wissensdefizits. Neuralgisch ist
der Ausgleich des Defizits in kommunikativer Hinsicht deshalb, weil sich die Denk-, Sprach- und Er-
fahrungswelt von Expertinnen nicht linear auf die Denk-, Sprach- und Erfahrungswelt von Lailnnen
projizieren lassen. Etwas zugespitzt kann man sagen: Die idealtypischen Eigenschaften, welche Ex-
perten-Experten-Texte aufweisen (z. B. wissenschaftliche Journal-Beitrage), konnen nicht linear trans-
formiert werden in Experten-Laien-Texte. Wahrend Experten-Experten-Texte durch Eigenschaften wie
thematische Spezialisiertheit, Abstrahiertheit, Systematizitit (textuelle Hierarchisierungstendenz), ter-
minologische Definiertheit etc. geprégt sind, sind Experten-Laien-Texte durch Eigenschaften wie the-
matische Anschlussfahigkeit an die alltdgliche Erfahrungswelt, die Tendenz zum Narrativen, dialogi-
sche Elemente (z. B. Frage-Antwort-Strukturen), Reduktion der Informationsdichte und Reduktion der
Informationsfiille geprégt. Das heisst: Die zugrunde liegende Konstellation der Rollen fiihrt zu be-
stimmten habitualisierten Vorannahmen im Hinblick auf die Verstdndlichkeit und zu Textmuster-Rou-
tinen, welche die Verstindlichkeit pradisponieren sollen.

2. Perspektivendivergenz und hermeneutischer Zirkel: In der Literatur zu /nformed Consent wird unter
dem Stichwort therapeutic misconception (Lidz 2006) ein neuralgisches Problem diskutiert, das den
gesamten Verstehens- und Consent-Prozess beeinflusst und steuert: Die Auffassung, ausschliesslich
durch Studienteilnahme an therapeutisch vorteilhafte Behandlungsoptionen zu kommen. In der Lite-
ratur zur Verstindlichkeitsproblematik wird betont, dass Verstehen von Texten und Gespréichen nicht
ausschliesslich als Bottom-up-Prozess zu konzipieren ist, bei dem Information schrittweise aufge-
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nommen wird, sondern ebenso stark als ein Top-down-Prozess, bei dem das Vorverstindnis von Rezi-
pienten im Sinne eines hermeneutischen Zirkels bestétigt wird. Die Forschungsfrage, wie resistent ei-
gentlich solche Vorannahmen von Studienteilnehmenden wie die therapeutic misconception im Infor-
med-Consent-Prozess gegen entsprechende Aufklarung sind, wird indirekt beantwortet, wenn etwa in
der Untersuchung von Breese et. al. (2007) iiber 60 Prozent der Probanden (63 %) mit sehr wenig
Schulbildung und iiber 20 Prozent der Probanden mit College-Abschluss (23 %) den Satz ,,I must be in
this study to get medical care* nach vollstdndiger Aufklarung bejahen (Breese 2007: 72).

Verstandlichkeit und individuelle Selektion: Gemiss der Helsinki-Deklaration soll die Forschende das
Einverstindnis erst einholen, nachdem das Verstindnis der Studienteilnehmenden sichergestellt wurde.
Das Erfordernis, dass Studienteilnehmende ein vollstindiges Verstdndnis der Informationen erlangen
miissen, ist jedoch wie bereits unter 6 e. ,,Das Problem der Textstrukturierung fiir die Verstindlichkeit*
beschrieben wurde, problematisch. Auf dem Hintergrund der Ergebnisse aus der Fachliteratur muss
angenommen werden, dass Verstehen in erheblichem Masse mit individueller Informationsselektion
konvergiert. Wir wollen deshalb Verstindlichkeit auch in die Richtung eines patientenzentrierten Ver-
stehens modellieren. Das heisst, dass sowohl das Modelle A, bei dem es um idealtypische Eigenschaf-
ten der schriftlichen IC-Aufklarung geht, individuelle Praferenzen bei der Selektion nicht einfach nur
zulésst, sondern z. B. Auszeichnung von Makrostrukturen befordert. So konnen Studienteilnehmende
bereits durch eine selektive Lektiire der Studieninformationen erste Entscheidungen treffen, was sie als
potenziell relevant erachten. Analog dazu kénnen Studienteilnehmende im Gespriach (Modell B) indi-
viduelle Anliegen und Informationsbediirfnisse mithilfe von Riickfragen thematisieren.
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7 Modell A: Textbezogene Kriterien der Verstandlichkeit

Kommunikative «
Funktion
Zweck @

Text

Adressaten
Perzipierbarkeit

Sender

Abbildung 2: Modell A: Textbezogene Verstandlichkeitskriterien

Unter ,, Text“ wollen wir hier die schriftlichen IC-Aufkldrungsdokumente verstehen. Wir postulieren mit Blick
auf textbezogene Verstindlichkeitskriterien vor allem, Verstiandlichkeit nicht eindimensional aufzufassen. Die
Verstandlichkeitskriterien in Abbildung 2 machen deutlich, dass ,, Text* auf mehreren Ebenen verstidndlich
konstruiert werden muss. Einfache Konzepte wie kurze Worter und kurze Sétze zu formulieren werden der
Zusammengesetztheit von Texten kaum gerecht.

Das Modell in Abbildung 2 sieht keine adressaten-, sender- oder zweckunabhdngigen Eigenschaften von Text
vor. Das Modell ist so gesehen von links nach rechts zu lesen. Etwas abstrakt konnte man sagen, dass der
schriftliche Text den Nachteil mit sich bringt, dass er sowohl Zweck, als auch Sender im Text darstellen muss,
um einem Adressaten die Mdglichkeit zu er6ffnen, den Text im Sinne der Kommunikation als Austausch zu
rekonstruieren.

In der Fachliteratur zu Informed Consent wird im Hinblick auf Verstandlichkeit begrifflich zum Teil wenig
differenziert zwischen Aspekten der Verstindlichkeit (i. e. inhaltlich-thematischen Aspekte, wie sie in Abbil-
dung 2 unter Pragnanz, Struktur, Simplizitdt und Motivation abgehandelt werden) und Aspekten der Lesbarkeit
(i. e. formale oder typografische Aspekte, wie sie im Modell unter Perzipierbarkeit abgehandelt werden). Fiir
unsere Auffassung von Verstandlichkeit sind folgende Texteigenschaften besonders zentral, (vgl. hierzu im
Folgenden Gopferich 2008: 291-312).



Pragnanz

Struktur

Simplizitiit

Begriffliche
Konzepte

Fachlexik

Um die Mitteilung im Text verstindlich zu machen, soll weder zu viel, noch
zu wenig gesagt werden. Folgende drei Aspekte konnen die Prignanz storen:

a) fehlende oder tiberfliissige Details,

b) die Verwendung langer Formulierungen anstelle von dem Text
angemessenen kiirzeren Formulierungen mit gleicher fiir den Text
relevanter Bedeutung,

c¢) Doppelungen.

Verstindlich ist ein Text dann, wenn er {iber einen starken Roten Faden
verfiigt. Folgende Strategien sind wichtig:

Die Aufgliederung von komplexen Handlungen muss dem Vorkenntnisstand
der Adressaten angepasst werden. Zwischentitel helfen, sich in der
thematischen Struktur zu orientieren.

Die Erwartungen der LeserInnen iiber Ankiindigungen von Textordnung
steuern (,,Erstens, zweitens, drittens...*, ,,zentral ist dabei...%).

Das Kriterium der Simplizitdt bezieht sich vor allem auf Wortwahl und

Satzkomplexitdt. Folgende Fragen sind wichtig:

1. Istdie Wortwahl adressatengerecht? Ist die Wortwahl préazise? Ist die
Wortwahl zu fachlich oder zu wenig fachlich?
Ist die Syntax zu kompliziert?

3. Ist der Text mit einem der Textsorte angemessenen Direktheitsgrad
versehen?

4. Ist die Wortwahl konsistent?

Das Kriterium der Simplizitét steuert die Explizitheit von begrifflichen

Konzepten in Texten: Muss ein grundbegriffliches Konzept wie ,,Forschung*
erklart werden, um die potenzielle Studienteilnehmerin aufzukldren?

Fachlexik ist fiir Fachleute selbstverstindliches Verstandigungsmittel.
Laiinnen sind vom Zugang zu verldsslichen Definitionen abgeschnitten.
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Motivation Rezipientlnnen bringen in unterschiedlichem Masse Motivation in den Text
hinein: Sie interessieren sich personlich oder sind durch ihre Krankheit in
besonderem Masse gezwungen ein Interesse fiir die im Text besprochenen
Inhalte aufzubringen. Auf diese Motivation hat der Text selbst keinen
Einfluss. Man kann allerdings in Texten versuchen, die Motivation des
Gegeniibers zu unterstiitzen, indem man mit Illustrationen, mit Abbildungen
oder durch Beispiele, die der Erfahrungswelt der Adressatlnnen entstammen,
Nihe schafft.

Perzipierbarkeit Um Texte verstidndlich zu machen, miissen sie typografisch-formal lesbar
sein. Typografische Gestaltung ist fiir die Perzipierbarkeit wesentlich.

Portionierte Texte sind besser lesbar als ,,Bleiwiisten. Kurze Worter sind
schneller lesbar als lange. Zwischentitel unterstiitzen die Perzipierbarkeit.

Sprachlich-formale Sprachlich-formale Korrektheit ist im Gegensatz zu den iibrigen Merkmalen

Korrektheit kein gradierbares Merkmal (z. B. je strukturierter oder pragnanter der Text,
desto verstandlicher), sondern Korrektheit ist eine Art implizite Bedingung
fiir Verstandlichkeit. Verstosse gegen die Korrektheit irritieren den
Verstehensprozess.
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8 Modell B: Interaktionsbezogene Kriterien der Verstandlichkeit

Gesprachseroffnung Gesprachskern Gesprachsbeendigung

Begrussung/
Orientierung

Verab-
schiedung

Abbildung 3: Modell B: Interaktionsbezogenes Verstandlichkeitsmodell

Die Forschung zu Informed Consent fokussierte lange Zeit auf die zu vermittelnden Inhalte in den Dokumen-
ten, wihrend die Vermittlung im Gespriach nur wenig Beachtung fand. In den letzten Jahren wurde jedoch ver-
mehrt auch der dialogische Austausch zum Untersuchungsgegenstand, allerdings mit sehr unterschiedlichen
Gewichtungen. So besteht bei nicht-linguistischen Studien die Tendenz, den Fokus auf quantitative Aspekte des
IC-Gesprichs zu legen. Dabei wird z. B. die Einfachheit der Sprache anhand der durchschnittlichen Satzlédnge
und dhnlichen Kriterien gemessen (Koyfman et al. 2016). Obwohl solche Aspekte fiir die Verstandlichkeit
durchaus relevant sind, basiert dieses methodische Vorgehen in unterkomplexen Kommunikationsmodellen
(vgl. dazu Kap. 4 b.), welche primér die unidirektionale Vermittlung von Inhalten beriicksichtigen.

Im Gegensatz dazu beachten linguistisch ausgerichtete Untersuchungen auch Aspekte der Sequenzialitit und
Interaktivitit des Gesprichs, welche bei Experten-Laien-Kommunikation zu subtilen Zwéngen oder
Missverstdndnissen fiihren konnen. Zentral dabei ist der Gedanke, dass Kommunikation keine unidirektionale
Vermittlung darstellt, sondern dass sprachliche Handlungen gegenseitig aufeinander bezogen und in einem
spezifischen Kontext situiert sind. Bei Gesprachen handelt es sich also nicht um eine Aneinanderreihung von
Aussagen wie bei einer Perlenkette, sondern Aussagen fithren zu Reaktionen der Beteiligten wie bei einem
Pingpong-Spiel.

Einerseits zeichnen sich Gesprédche dabei durch konstitutive Phasen aus, welche mithilfe eines Hand-
lungsschemas beschrieben werden konnen (Gesprachser6ffnung, Gespriachskern, Gesprachsbeendigung).
Wichtig dabei ist die Tatsache, dass die Positionierung von sprachlichen Handlungen einen Einfluss auf den
Gespréachsverlauf haben kann. So kann z.B. eine Aufforderung zur Unterschrift, welche am Ende des Gespréchs
positioniert ist und mit Signalen der Gesprachsbeendigung verbunden wird, eine hohe Suggestionskraft aus-
iiben (Kliber 2015). Andererseits miissen sprachliche Handlungen jeweils in Relation zu den SprecherInnen-
rollen (Experte-Laie) gesehen werden. Obwohl Forschende im Gesprich z. B. eine Studie als ,,experimentell
bezeichnen (Experten-frame), reicht eine solche Beschreibung nicht aus, um die Bedeutung fiir die Studienteil-
nehmende (Laien-frame) ausreichend zu erkldren (Sankar 2004).

Die zentrale Bedeutung des Gespréchs fiir das Verstiandnis der Teilnehmenden wurde in Untersuchungen im-
mer wieder hervorgehoben (Flory/Emanuel 2004; Nishimura et al. 2013; Paris et al. 2015). Gerade die dialogi-
sche Form des Gesprichs bietet die Moglichkeit, Informationen adressatengerecht zu vermitteln bzw. Préferen-
zen und Anliegen zu thematisieren. Der enge Fokus auf die einseitige Vermittlung von Informationen im IC-
Gesprach muss daher erweitert werden, indem ein partnerschaftliches Gesprachsmodell (Forschenden-gesteuert
/ Teilnehmenden-gesteuert) angestrebt wird, welches beide Parteien im Gesprach beriicksichtigt. Im Sinne der
partizipativen Entscheidungsfindung wird das Gespriach somit zum idealen Ort, um kooperativ Wissen zu erar-
beiten sowie eine informierte Einwilligung zu erreichen.
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Handlungsschema

Gesprachseroéffnung

Gesprachskern

Gesprachsbeendigung

Gesprachsorganisation

Das Handlungsschema beschreibt als gesprachsanalytisches Konzept die
Systematik von kommunikativen Handlungen im Hinblick auf einen
Gesprichstyp (Spiegel/Spranz-Fogasy 2001). Das Schema beschreibt
idealtypisch, welche Komponenten zu einem Gespréach gehoren (was?), in
welcher Reihenfolge bestimmte Elemente im Gespréch erscheinen (wie?) und
welche Beteiligungsrollen bestehen (wer?). Mithilfe dieses Schemas wird
eine ,,Einschdtzung von giinstigeren und weniger giinstigeren
Vorgehensweisen moglich (Kliiber et al. 2012).

Begriissung/Orientierung: Die Gesprichseroffnung ist ein zentrales
Element im Gespréch. Eine Untersuchung zu andsthesiologischen
Aufklarungsgesprichen zeigt jedoch, dass nicht immer eine Orientierung
beziiglich Gesprachsverlauf stattfindet (Kliber et al. 2012).

Aufklarungsphase: In diesem Teil liefert der Forschende relevante
Informationen, welche der Aufkldrung dienen. Diese Aufklarungsphase ist
verstehensbezogen dusserst anspruchsvoll, da komplexe Inhalte vermittelt
werden miissen. Entsprechend werden in Aufklédrungsgespriachen in dieser
Phase die meisten selbstinitiierten Fragen von Teilnehmenden gestellt.

Aufforderung zur Unterschrift: Eine Untersuchung zu anésthesiolo-
gischen Aufklarungsgesprichen hat gezeigt, dass die édrztliche Aufforderung
zur Unterschrift haufig als Nebenaspekt gesehen wird, ,,der mit dem
Hauptstrang des Aufklarungsgesprachs, der Wissensvermittlung, nur lose,
namlich iiber objektive Zwénge bzw. fiir den Patienten irrelevante und
undurchschaubare institutionelle Bediirfnisse verbunden ist* (Biithrig/Meyer
2007: 649). Héufig sind mit der Aufforderung zur Unterschrift zudem
Signale der Gespriachsbeendigung verbunden, wodurch ,,eine hohe
Suggestionskraft in Richtung Zustimmung* (Kliiber et al. 2012: 251)
entsteht.

Nach der konversationsanalytischen Untersuchung von Wade et al. (2009)
sind zwei Typen von Sprecherorganisation moglich:
1. Die Forschenden dominieren das Gespréch inhaltlich und strukturell
(recruiter-led).
2. Die Studienteilnehmenden bestimmen mithilfe von Fragen die
Agenda (participant-led).
Die von Forschenden dominierten Gespréche (recruiter-led) entsprechen eher
den institutionellen Richtlinien. In den patientenzentrierten Gesprichen
(participant-led) werden zwar nicht alle essentiellen Inhalte angesprochen,
dafiir konnen die Teilnehmenden ihre Bedenken und Préferenzen besser
artikulieren.
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Typische sprachliche
Handlungen

Erfragen von Patien-
tenpraferenzen

Erkldarungen abgeben

(Partizipative) Ent-
scheidungsfindung

Subtiler Zwang

Im Aufklarungsgesprach werden Informationen aus der Einverstdnd-
niserklarung auf den konkreten Fall bezogen und allfallige Fragen geklért.
Dabei vollziehen die Forschenden und Teilnehmenden sprachliche
Handlungen wie Hinweisen, Beschreiben, Fragen-Antworten, Erkldiren,
Monitoren und Zustimmen (Bithrig/Meyer 2007).

Unabhéngig von der Gespriachsorganisation (Forschenden-gesteu-
ert/Teilnehmenden-gesteuert) konnen bestimmte Kommunikationsstrategien
bei Forschenden ausgemacht werden, welche die Préaferenzen der
Studienteilnehmenden im Gespréch relevant setzen (Wade et al. 2009):

¢ offene Fragen stellen
* (lange) Redepausen einbauen
*  bei gleichzeitigem Sprechen das Rederecht abgeben

Am wenigsten effektiv war das Elizitieren von Praferenzen und Anliegen der
Teilnehmenden, wenn Forschende die Informationen wiedergaben und
jeweils die Moglichkeit anboten, Fragen zu stellen (Wade et al. 2009). Auch
die Moglichkeit fiir Riickfragen in der Gesprachsbeendigung wird nur selten
genutzt (Kliiber et al. 2012: 252), da sie gesprachsstrukturell ungiinstig
platziert sind.

Erkldrungen von Forschenden miissen einerseits verstindlich formuliert sein,
andererseits miissen sie die Bedeutung fiir die Teilnehmenden verdeutlichen.
Die Erkldrung, dass eine Studie ,,experimentell” sei, mag fiir Forschende
zwar verstdndlich genug sein, fiir Studienteilnehmende sind die
Implikationen allerdings nicht direkt nachvollziehbar (Sankar 2004).

Die partizipative Entscheidungsfindung im Sinne des Shared Decision
Making sollte vom Forschenden explizit gemacht werden (Brown et al.
2004). Im Sinne der Transparenz konnen Forschende auch Empfehlungen
oder Wertungen abgeben, insofern diese im Gespréch als solche sichtbar
gemacht werden und die Griinde dafiir genannt werden (ebd.).

Forschende konnen sprachlich subtile Zwénge auf potenzielle Stu-
dienteilnehmende ausiiben (Brown et al. 2004: 386), indem sie im Gesprach
¢ der Studienteilnahme mehr Zeit widmen als standardisierten
Verfahren
* potenzielle Risiken minimieren/Vorteile maximieren
¢ die Teilnehmenden als aktive/passive Agenten darstellen
¢ Wabhrscheinlichkeiten personlich/unpersonlich formulieren
¢ die Studienteilnahme als Gliicksfall beschreiben (,,you are eligible
for this study*)
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9  Modell C: Pragmalinguistisches Informed-Consent-Verstandlichkeits-
modell: Maximen

Kommunikative .
Funktion Meta-Erklarung  Informieren Fragen
Zweck Zusammenfassen
lllustrieren
Adressaten
Sender Verstehen Antworten

Abbildung 4: Modell C: Pragmalinguistisches Informed-Consent-Verstandlichkeitsmodell

Das in Abbildung 4 vorgeschlagene Verstindlichkeitsmodell stellt einen Versuch dar, die Aufkldrung und die
Zustimmung im Kontext von Informed Consent als einen Prozess von aufeinander bezogenen kommunikativen
Handlungen aufzufassen, die im Idealfall partnerschaftlich aufgefiihrt werden, geschehe dies nun miindlich
oder schriftlich.

Fiir das Verstehen von Texten ist es ausserordentlich wichtig, eine Vorstellung zu haben vom Sender (Autorin)
des Textes, weil mit diesem priméren Kontext auch stereotype Vorstellungen iiber den Geltungsanspruch des
Textes verbunden sind. Fiir die Verstandlichkeit des Informed-Consent-Dokuments ist es zum Beispiel zentral
zu verstehen, was es bedeutet, am Schluss zuzustimmen. Ist der Sender eine Art Rechtsanwalt, der fiir die For-
schungsinstitution einen Vertrag aufsetzt, um vorgingig allféllige Regressanspriiche wegzubedingen?

Texthandlungen im Informed-Consent-Prozess

Wir gehen in unserem Modellvorschlag (Abbildung 4) von einer sukzessiven Handlungsdramaturgie aus. Die
Handlungen verstehen wir als obligatorische Teile im Informed-Consent-Prozess. Wir postulieren eine kommu-
nikative Rahmung des Ganzen durch das, was wir Meta-Erkldrung nennen. Diese Handlung besteht einerseits
darin, Basiskonzepte zu erldutern, etwa zu erkldren, was es heisst, als Probandin an einem Forschungsprojekt
teilzunehmen oder zu erkldren, was die eigene Unterschrift unter dem Formulartext bedeutet. Andererseits
gehort es auch zur Funktion von Meta-Erklarungen, Orientierung im Prozess zu erlauben.
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Meta-Erklarung

Informieren
Zusammenfassen
lllustrieren

Fragen

Antworten

Verstehen

Zustimmen

Prozessbezogene Erklarungen: Erklarungen zum Ablauf des IC-Prozederes

Begriffsbezogene Erklarungen: Basiskonzepte (z. B. Forschungsteilnahme
vs. Behandlungskontext)

Senderbezogene Erklarungen: Erkldrungen zur Obligationsfunktion

Adressatenbezogene Erklarungen: Erkldrungen zur responsiven
Konzeptualisierung

Die Handlung des Informierens orientiert sich an den Grundsétzen der
Einfachen Sprache. Die wichtigsten Grundsétze bestehen darin, so zu
schreiben, dass durchschnittliche Rezipienten auf Anhieb verstehen (Plain
Language); Fachlexik zu vermeiden oder zu erkldren; einfache Syntax zu
verwenden; auf die Wort- und die Satzlange im Sinne der Lesbarkeit zu
achten.

Die Handlung des Zusammenfassens erlaubt es, vororientiert und selektiv in
Texte einzusteigen. Zusammenfassungen sind fiirs Ganze wichtig, sie sind
aber auch fiir jeden einzelnen Informationsteil im Sinne der Lesefiihrung
wichtig. Der besseren Perzipierbarkeit halber konnen Zusammenfassungen
typografisch ausgezeichnet werden

(z. B. Késtchen etc.).

Die Handlung des Illustrierens kann unterschiedlich realisiert werden:
Abbildungen, Zeichnungen, Schemadarstellungen oder sprachliche Formen
des Visualisierens helfen, bei der Rezeption sich auch komplizierte
Sachverhalte vorzustellen.

Die Mdglichkeit, Fragen stellen zu konnen, wirkt sich auf den gesamten
Rezeptionsprozess positiv aus. Aus linguistischer Sicht ist Responsivitit
sowohl miindlich als auch schriftlich eine zentrale Eigenschaft mit Blick auf
die partnerschaftliche Konzeption des IC-Prozesses.

Das schriftliche Informed-Consent-Dokument ist eine Antwort auf die Frage,
welche Konsequenzen eine Forschungsteilnahme mit sich bringt. Antworten
auf diese Frage konnen aber auch Personen geben
(Forschungsverantwortliche, aber auch Probanden, die bereits involviert
sind).

Verstehen ist Ergebnis eines zeitlich etappierten und informationsbezogen
portionierten Prozesses. Wir betonen die laienseitige Abhéngigkeit des
Verstehens von bereits vorliegenden Basiskonzepten wie z. B. dem der
,Forschung®.

Wichtig fiir den Informed-Consent-Prozess ist der Aufbau von Vertrauen. Die

Handlung des Zustimmens bzw. Nicht-Zustimmens ist sozialpychologisch
gesehen Ergebnis von Vertrauensaufbau.
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Informed Consent: Maximen

Die Diskussion der Literatur und der Verstiandlichkeitskriterien zu Informed Consent zeigt, dass die Sicherstel-
lung von Verstdndlichkeit auf eine Kombination von Massnahmen angewiesen ist: Es braucht einerseits ver-
standlich formuliertes Informationsmaterial (Modell A), andererseits braucht es die Moglichkeit von Face-to-
face-Gesprachen (Modell B). Wir plddieren fiir eine Integration beider Mdglichkeiten, ohne Favorisierung der
einen vor der anderen Mdoglichkeit (Modell C).

Aus pragmalinguistischer Sicht auf die Fachliteratur ergeben sich fiir uns zusammenfassend folgende
Maximen:

1. Die signifikantesten Effekte hinsichtlich einer Steigerung der Versténdlichkeit zeigt die Einbin-
dung der potentiellen Forschungsteilnehmenden in einer Kombination von miindlichen und
schriftlichen Settings. Die Moglichkeit, Fragen stellen zu konnen, beférdert nachweislich die
Qualitét der Lektiire von IC-Dokumenten.

2. Im Hinblick auf die Verstindlichkeitsproblematik ist die Organisation des /nformed-Consent-
Prozederes bedeutsam: Eine zeitlich und ortlich gestufte Organisation ist zu favorisieren, etwa die
Maoglichkeit, Informationsmaterial nach Hause nehmen zu konnen, es ,in Ruhe’ zu studieren,
eventuell Fragen zu notieren etc. (vgl. hierzu auch Quinn et al. 2012: 52).

3. Mit Blick auf die schriftlichen IC-Dokumente ist ein extensiver Gebrauch von Meta-Erkldrungen
zentral. Wir verstehen darunter Erklarungen, die das im Text Dargestellte im Sinne einer Instruk-
tion kommentieren. Nach unserer Auffassung ist es wesentlich, nicht nur {iber das geplante For-
schungsprojekt im Sinne einer spezifischen Aufklarung zu informieren, sondern das /nformed-
Consent-Prozedere selbst im Sinne einer eher generellen Aufkldrung mitzuthematisieren. Fol-
gende Fragen sind u. E. wichtig:

a.  Wird die Funktion des Gesprachs thematisiert?
b. Werden einzelne Textteile zusammengefasst und wird die Funktion dieser Zusammenfassun-
gen im Hinblick auf den Ganztext deutlich?

4. Die Gespréchsrollen im /nformed-Consent-Kontext sind anfallig auf Interferenzen. Fiir das patien-
tenseitige Verstehen sind Rollenkonflikte (z. B. Forschungsleiterin, behandelnde Arztin und auf-
klérende IC-Instanz in einer Person) zu thematisieren. Eine Moglichkeit diese Form der Interfe-
renz zu vermeiden ist es, eine neutrale Gesprachsfiihrung zu installieren.

5. Die Handlungsdramaturgie im IC-Dokument (auch im Hinblick auf einen standardisierten Text-
aufbau) ist zu liberdenken. Die Handlungsdramaturgie folgt nicht selten der Expertenperspektive
(z. B. 1. Zweck der Studie; 2. Risiken; [...] 12. Sponsoren — aus der Laienperspektive wird mit
einer solchen Makrostruktur Vertrauen moglicherweise verspielt).

6. Die Léange der IC-Dokumente ist ein wesentlicher Punkt im Hinblick auf ihre Verstindlichkeit.
Lange Dokumente werden der Tendenz nach selektiv gelesen. Selektivlektiire ist durch entspre-
chende Angebote im Text zu erleichtern, wir pladieren fiir eine eigentliche Zugangskaskade: Titel,
Zwischentitel, Auszeichnungen im Text (z. B. Fettungen etc.) Zusammenfassungen, um Eintritts-
moglichkeiten in den Text zu erleichtern.

7. Bei IC-Gesprichen handelt es sich aufgrund der Wissensasymmetrie um Experten-Laien-
Kommunikation. Diese unterschiedlichen frames fiihren dazu, dass die Beteiligten divergente Er-
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wartungen an das Gesprich herantragen (Forschungsinteresse vs. potenzielle Behandlungs-
moglichkeit), welche implizit auf die Interpretation des Interaktionsgeschehens einwirken. Ent-
sprechend miissen solche Erwartungen im Gesprich explizit thematisiert werden, um eine ada-
quate Rahmung des Gesprichs (Worum geht es hier eigentlich?) sicherzustellen.

Analog zu schriftlichen Dokumenten kann auch im Gespréch nicht davon ausgegangen werden,
dass Begriffe wie ,,Studie®, ,,experimentell” oder ,,Randomisierung“ von den Teilnehmenden aus-
reichend verstanden werden. Aus diesem Grund ist das Verstandnis solcher Begriffe im Gespréch
(zumindest minimal) zu evaluieren.

Empfehlungen zu Einverstidndniserklarungen fokussieren hiufig stark auf die schriftliche Seite des
IC-Prozesses (z. B. in Form von Vorlagen). Wenig Beachtung hingegen wird in Empfehlungen
der miindlichen Seite geschenkt, welche durch allgemeine Hinweise wie z. B. der Verwendung
Einfacher Sprache abgehandelt werden. Hier bedarf es einer stirkeren Fokussierung auf die
sprachlichen Handlungen (z. B. Aufforderung zur Unterschrift) und der Sequenzierung des Ge-
spriachs (z. B. Orientierung am Anfang), welche neuralgische Punkte im Gespréch darstellen.
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Teil IV: Evaluation der Informed-Consent-Templates von swissethics

Die Templates von swissethics ,fiir die Erstellung einer schriftlichen Studieninformation fiir Studien unter
Einbezug von Personen‘ dienen Forschungsprojekten im Anwendungsbereich des Humanforschungsgesetzes
(HFG) als verbindliche Textvorlage. Aus Sicht der Aufsichtspraxis (Ethikkommissionen) fungieren die
Templates als ein normierendes Instrument zur Vereinheitlichung der IC-Dokumente. Da IC-Dokumente einen
vertraglichen Charakter haben, vereinfacht eine Standardisierung der Dokumente aus aufsichtspraktischer Sicht
die Kontrolle innerhalb eines rechtlich und ethisch sensiblen Bereichs der Forschungspraxis. Aus Sicht der
Forschenden konkretisieren die Templates die gesetzlichen Vorgaben zu den Aufkldrungsinhalten und steuern
gleichzeitig in massgeblicher Weise die schriftliche Form der Aufklarung bis hin zu Formulierungsvorgaben.
Fiir potenzielle Probanden sind vor allem Ablauf, Zweck und Risiken von klinischen Studien erklédrungsbe-
diirftig und auf laienaddquate Aufklidrung angewiesen: Wir gehen fiir die vorliegende Evaluation der Templates
von swissethics davon aus, dass aus der Sicht potenzieller Probanden die Teilnahme an einer klinischen Studie
den prototypischen Fall einer IC-Aufklarung darstellt. Entsprechend liegt also der Hauptfokus auf diesem Auf-
klarungstypus. Unter klinischen Studien sollen iibereinstimmend mit der Definition des Bundes und der WHO
jene Forschungsprojekte verstanden werden, bei denen Probanden der Wirkungsiiberpriifung einer gesund-
heitsbezogenen Intervention ausgesetzt werden. Nach unserem Verstandnis entspricht die Aufklérung zur
Weiterverwendung von biologischem Material oder genetischer Personendaten anderen diskursiven, ethischen,
rechtlichen und versténdlichkeitspraktischen Bedingungen und wir werden deshalb aus Griinden der Reduktion
von Komplexitit auf diesen Aufklérungstypus nicht eingehen.

Vor dem Hintergrund der Verstindlichkeitsproblematik, wie sie in Teil II (Literaturbericht) und Teil III
(Verstandlichkeitsmodell) beschrieben wird, stellt sich fiir die Evaluation die Frage nach der Zweckmaissigkeit
und der rechtlichen Konformitit der Templates. Die Evaluation erfolgt in drei getrennten, allerdings eng auf-
einander bezogenen Schritten (Kapitel 10 bis 12):

* InKapitel 10 liegt der Fokus auf der Korrespondenz zwischen den im Hinblick auf die
Verstandlichkeitsproblematik relevanten gesetzgeberischen Vorgaben und ihrem Widerhall in der {iber
die Templates angesteuerten Aufklarungspraxis. Es geht dabei im Wesentlichen um die Beschreibung
von moglichen Differenzen zwischen den gesetzgeberischen Absichten und der Umsetzung in den
Templates von swissethics.

* InKapitel 11 evaluieren wir die Templates von swissethics im Hinblick auf die Verstandlichkeitskon-
zepte (jenseits der Korrespondenzproblematik in Kapitel 10).

* In Kapitel 12 werden die Ergebnisse einer linguistischen Korpusanalyse von exemplarischen IC-Text-
beispielen prisentiert. Diese Ergebnisse dienen als Voruntersuchung fiir eine umfangreicher angelegte,
empirische Untersuchung von Versténdlichkeitsproblemen in IC-Dokumenten.

Unsere Evaluation bezieht sich auf die von swissethics online zur Verfiigung gestellten Templates. Die organi-
satorischen Aspekte der Kommunikation, also z. B. die Frage nach der Auffindbarkeit oder nach der Ordnung
der Publikationen ist nicht Gegenstand der Evaluation. Fiir den Untersuchungszeitraum (Juni bis August 2016)
ist festzuhalten, dass swissethics sowohl liberarbeitete Versionen der hier relevanten Templates publiziert hat
als auch den ,,Leitfaden fiir die Erstellung einer schriftlichen Studieninformation samt Einwilligungserklarung
im Zusammenhang mit Forschungsprojekten mit Menschen®, auf den sich unsere Evaluation bezieht, am 30.
August 2016 nicht mehr publiziert. Wir haben das aktuelle Template (Template von swissethics fiir die Erstel-
lung einer schriftlichen Studieninformation fiir klinische Versuche gemdss HFG/KlinV. Version vom
05.07.2016), auf das wir uns am intensivsten beziehen, im Anhang des Berichts abgebildet (S. 68ff.). Das
Template ist folgendermassen aufgebaut: Die erste Seite enthélt Instruktionen fiir Autorinnen und Autoren, also
Vorschriften, wie sie im Kontext von Antragstexten verbreitet sind. Darauf folgen zwei Seiten Tabelle (mit 16
Punkten) als Vorlage fiir die Kurzfassung. Daran schliessen 6 Seiten Formulierungsvorschldge fiir die ,,Detail-
informationen‘ an, wobei immer mit schwarzer Schrift verbindliche Formulierungen markiert sind, mit roter
Schrift individuell anzupassende Formulierungen. Daran schliessen sich zwei Varianten von Einwilligungs-
erklarungen an, die praktisch génzlich iibernommen werden kénnen.
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10 Rechtliche Grundsatze zu Informed Consent und ihre Einlésung durch
die Templates von swissethics

In Kapitel 10 geht es darum, die gesetzgeberischen Intentionen mit den Verwirklichungen durch die Instrukti-
onspraxis in den Templates von swissethics zu konfrontieren. In Abschnitt 10 a. werden die im Hinblick auf die
Verstdndlichkeitsproblematik relevanten Rechtsgrundsétze erdrtert, wahrend Abschnitt 10 b. ihre Einlgsung im
Leitfaden und in den Templates analysiert.

a. Rechtliche Grundsitze

Die informierte Einwilligung ist in der Schweiz seit 2011 durch das Humanforschungsgesetz (HFG) geregelt.
Wir fassen im Folgenden die mit Blick auf die Kommunikation zwischen den Forschungsakteuren und den
potenziellen Probanden im Hinblick auf eine Studienteilnahme massgeblichen Grundsétze (Informed Consent)
zusammen, um anschliessend ihre Realisierung in den Templates durch swissethics zu analysieren.

Hinreichende Aufklarung

Die Bundesverfassung schreibt in Artikel 118b die zentralen Grundsétze zur Forschung am Menschen fest.
Kernanliegen ist der Schutz der an Studien teilnehmenden Personen (Probanden). Der erste Grundsatz verlangt
fiir Forschungsprojekte, dass Probanden ihre Einwilligung ,,nach hinreichender Aufklarung* erteilen. Die Ein-
willigung nach Aufkldrung ist ,,das Kernerfordernis, das bei der Forschung am Menschen eingehalten werden
muss®, wie es in der Botschaft (Abschnitt 2.2.5 Grundsétze zur Forschung am Menschen: 6723) zum Verfas-
sungsartikel heisst. Mit dem Grundsatz der ,,hinreichenden Aufklarung® ist die Verstandlichkeitsproblematik
erst indirekt angesprochen. Auf der Ebene des HFG wird Verstdndlichkeit thematisch, indem in Artikel 16
festgeschrieben wird, wie ,,hinreichende Aufklarung® gesetzlich aufzufassen ist. Die Bestimmung kombiniert
zwei Grundsétze: Um entscheiden zu kénnen, muss eine Person das fiir die Entscheidung relevante Wissen
haben; und um tiber das Entscheidungswissen souverén verfiigen zu kdnnen, muss sie es auch verstanden
haben. Als ,,hinreichend” gilt die Aufklarung laut der Botschaft zu Artikel 16 dann (vgl. Kapitel 2.2.2.1 in der
Botschaft zum HFG [2009] ,,Einwilligung nach Aufklarung“: 8106), wenn die Aufkldrung ,,in einer der betref-
fenden Person geldufigen Sprache verstdndlich verfasst und in ihrem Detaillierungsgrad den Kenntnissen einer
Person ohne besondere Fachkenntnisse angepasst™ sei. Fiir die Form der Aufkldrung ist also der Adressaten-
horizont ausschlaggebend und damit abhéngig von individuellen Auspriagungen des Wissensstands und der
Verstehenskompetenz (vgl. zu Artikel 16 HFG auch Sprecher/ van Spyk 2011: 281).

Verstandliche Form: ,,miindlich und schriftlich”

Die Formulierung in Absatz 2 von Artikel 16 des Humanforschungsgesetzes lautet: ,,Die betroffene Person
muss in verstdndlicher Form miindlich und schriftlich aufgeklért werden [...]“. Der kommunikative Zuschnitt
der Aufklarung auf die adressierte Person ist wie weiter oben ausgefiihrt eine historische Errungenschaft. Aus-
schlaggebend fiir die Wahl der kommunikativen Mittel ist nach der zitierten gesetzgeberischen Auffassung das
Verstandlichkeitsbediirfnis der aufzukldrenden Person mit je individuellem Wissensstand, Bildungsgrad,
Sprachkompetenz und Lesefdhigkeit. Die Kombination von miindlicher und schriftlicher Aufklérung, wie sie
HFG Artikel 16 vorsieht, ist aus pragmalinguistischer Sicht ideal, weil damit individuell auf den Adressaten-
horizont eingegangen werden kann. Im Erlduternden Bericht iiber die Verordnungen zum Humanforschungs-
gesetz (2013) wird in Abschnitt 2.1.7 Aufkldrung (Art. 7) eine grundsétzliche Aussage zur Konzeption der IC-
Aufkldrung gemacht:

Generell ist die aufgeklérte Einwilligung nicht als pauschale Ubermittlung von Information plus Ein-

holung einer Unterschrift zu verstehen. Vielmehr handelt es sich um einen Prozess des textgestiitzten
Gespriéchs, der bei der fiir das Projekt angefragten Person zu einem wirklichen Verstdndnis iiber die
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Implikationen ihrer potentiellen Teilnahme fiihren soll. (Erlduternder Bericht {iber die Verordnungen
zum Humanforschungsgesetz 2013: 18)

Wirkliches Verstandnis ,,iiber die Implikationen* einer Forschungsteilnahme und die Rekonstruktion der ent-
sprechenden Wissensgrundlage werden hier als ,,Prozess des textgestiitzten Gesprachs* konzeptualisiert.
Allerdings steht diese prozessuale Auffassung der ,,verstindlichen Form® in einem deutlichen Gegensatz zu
einer Reihe von praxisbezogenen Formulierungen in den Verordnungsbestimmungen zu Artikel 16 Absatz 2
HFG, die es als sehr wahrscheinlich erscheinen lassen, dass aus praktischen Uberlegungen die schriftliche Form
der Aufklarung zur Standardmodalitét erklért wird, wenn es etwa in Artikel 7 (,,Aufklarung®) in Absatz 3 der
Verordnung iiber klinische Versuche (KlinV) heisst: ,,Sie [die Aufkldrung] kann zusétzlich in anderer als der
Textform erfolgen. Dass die schriftliche Form der Aufklarung in der Praxis als Standardmodalitit angewendet
wird, ist in der Verordnung implizit festgelegt, wenn das probandenseitige Recht, Fragen stellen zu konnen
selbst als obligatorischer Gegenstand der Aufklarung verordnet wird (Art. 7 Abs. le KlinV). Am deutlichsten
wird der Primat der Schriftlichkeit in Art. 8 KlinV, wo ,,Ausnahmen von der Schriftlichkeit* der Aufkldrung
vorgesehen werden. Abs. 1 macht den Vorrang der Schriftlichkeit besonders deutlich: ,,Die Aufkldarung und
Einwilligung kdnnen im Einzelfall in anderer als der Schriftform erfolgen®. Mit dieser Verordnungsformulie-
rung eine miindliche Aufklirung bzw. ein ,.textgestiitztes Gesprach* zwar nicht verunmdglicht, 14sst dies als
,verstindliche Form* allerdings als nicht-pradestinierte Ausnahme-Modalitit erscheinen.

Dass die Verordnung den Verstehensprozess jedoch nicht unidirektional-schriftlich konzipiert, macht
Art. 7 Abs. 4 KlinV deutlich: Die Forschenden miissen sich versichern, dass die betroffene Person zumindest
die wesentlichen Aufkliarungsinhalte verstanden hat. Eine effiziente Form der Verstandnisiiberpriifung stellen
hier entsprechende Riickfragen durch die Studienverantwortlichen dar.

Die beiden wichtigsten Rechtsgrundsitze liegen nach dem bis hier Ausgefiihrten im individuellen Zuschnitt der
Aufkldrung auf dem individuellen Wissenshorizont von Adressaten und in der Forderung nach der verstdndli-
chen Form eines fachlich voraussetzungsreichen und in der Regel komplizierten Inhalts. Nach unserem Ver-
standnis liegen in diesen beiden Rechtsgrundsitzen auch die erheblichsten Ausdeutungsprobleme im Hinblick
auf die Instruktionspraxis durch swissethics. Im folgenden Abschnitt b. wenden wir uns der Analyse der IC-
Templates zu.

b. Leitfaden und Templates von swissethics

Swissethics stellt den schweizerischen Studienzentren einen ,,Leitfaden fiir die Erstellung einer schriftlichen
Studieninformation samt Einwilligungserklarung im Zusammenhang mit Forschungsprojekten am Menschen*
(aktuell nicht online [30.08.2016]) und ,,Templates fiir die Erstellung einer schriftlichen Studieninformation fiir
Studien unter Einbezug von Personen gemiss HFG/ KlinV* zur Verfiigung. Es geht im vorliegenden Abschnitt
b. darum, diese Dokumente einer fachtextpragmatisch orientierten Beurteilung zu unterziehen, um die Frage zu
beantworten, inwiefern diese zur Versténdlichkeit im Sinne der in Kapitel 7 angesprochenen Kriterien beitra-
gen. Wir trennen bei jedem Analyseaspekt zwischen einer pragmalinguistischen Beurteilung und Empfehlun-
gen fiir mogliche Alternativen. Folgende fiinf Normaspekte werden erortert:

*  Auftrennung in Kurz- und Langfassung

*  Markierung der Textfunktion

*  Festlegung der Themenabfolge

*  Normierungstendenz (Normqualitdt und -dichte) bei der schriftlichen Aufklarung

*  Normen fiir Forschung mit Kindern; Normen fiir vertretungsberechtigte Personen

Der Umstand, dass swissethics fir alle erwachsenen Adressatlnnen ein Template zur Verfiigung stellt, belegt,
dass swissethics zum jetzigen Zeitpunkt noch darauf verzichtet, unterschiedlichen Anspruchsgruppen mit spezi-
fischen Rezeptionsvoraussetzungen etwa im Sinne des im Kontext der behérdlichen Kommunikation breit dis-
kutierten Konzepts der ,,Leichten Sprache* (vgl. hierzu Steiner 2016: 253) mit entsprechend spezifischen An-
geboten einen Zugang zu Informationen zu verschaffen. Wir gehen in den folgenden Beurteilungen von er-
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wachsenen DurchschnittsadressatInnen aus und sehen davon ab, die spezifischen Verstandlichkeitsbarrieren
etwa fiir Menschen mit Lern- oder Leseschwichen mit in die Analyse einzubeziehen.

Auftrennung in Kurz- und Langfassung

Swissethics gibt mit Leitfaden und mit den Templates die Norm vor, fiir die schriftliche Aufklarung eine ,,Kurz-
fassung® (Zusammenfassung) von den ,,Detailausfithrungen in der Langfassung* zu trennen. Diese Trennung
zielt auf die Losung eines der basalsten Verstindlichkeitsprobleme von IC-Dokumenten: Lange Dokumente
tiberfordern viele Rezipienten (hierzu z. B. Cortés et al. 2010). Swissethics folgt mit dieser Norm einem in der
Literatur beschriebenen, naheliegenden Losungsansatz (vgl. hierzu die Ausfithrungen S. 21; Quinn et al. 2012).

Beurteilung: Wir beurteilen die Auftrennungsnorm mittels Zusammenfassung als geeignete Moglichkeit, den
Rezipienten die Selektivlektiire zu erleichtern. Folgende ergéinzenden Uberlegungen sind uns dazu wichtig: Die
Standardisierungstendenz von IC-Dokumenten orientiert sich zu Recht an der US-amerikanischen Verstiand-
lichkeitsliteratur und entsprechenden Optimierungsvorschlédgen von Consent-Forms (vgl. hier im Folgenden
Klitzman 2015). Es gilt zu bedenken, dass der durch die Obama-Administration angeregte ,,increased use of
brief summary sheets“ (ebd. 119) als Verstédndlichkeitsmassnahme auf dem Hintergrund von deutlich ldngeren
IC-Dokumenten zustande kommt, als es die uns vorliegenden, schweizerischen Langversionen sind. Klitzman
(2015) spricht fiir US-amerikanische IC-Forms (etwas ungenau) von héufig tiber 35 Seiten (ebd. 126), an ande-
rer Stelle spricht er von 45 Seiten. Die in Kapitel 13 des vorliegenden Berichts analysierten IC-Dokumente
weisen insgesamt (inklusive Zusammenfassung und Einverstidndniserkldrung) eine durchschnittliche Lange von
ca. 11 Seiten auf, die Detailinformationen darin (exklusive Zusammenfassung und Einverstdndniserklarung)
eine durchschnittliche Lange von ca. 7 Seiten. Zusammenfassung und Einverstdndniserklarung haben je eine
Lénge von 2 Seiten. Unabhéngig von diesem relativ kurzen Gesamtumfang der Dokumente stellt sich die Frage
nach der Funktionszuschreibung an die Zusammenfassung: In ihrem Positionspapier ,,Schriftliche Aufkldrung
im Zusammenhang mit Forschungsprojekten halten die Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissen-
schaften (SAMW) und die Arbeitsgemeinschaft der Ethikkommissionen (AGEK) als Empfehlung fest: ,,Wie
bei einem wissenschaftlichen Artikel konnte das Aufklarungsdokument mit einer Zusammenfassung beginnen;
wer will, kann das ganze Dokument lesen, sich mit der Zusammenfassung begniigen oder gezielt vertiefte
Punkte nachlesen.“ (Positionspapier SAMW/ AGEK in: SAZ 36/2012: 1300) — Diese Auffassung des IC-
Dokuments geht in eine sehr pragmatische Richtung, welche den Vertragscharakter des Textes ausblendet.
Wenn die Lektiire der Zusammenfassung (auch in einem rechtlichen Sinne) zureichend sein soll fiir das infor-
mierte Einverstdndnis, dann leuchtet nicht ein, warum sich die Unterschrift von Probanden explizit auf den
gesamten ,,Inhalt der abgegebenen schriftlichen Informationen® (Template, Einwilligungserklarung) bezieht.
Dass die Funktionszuschreibung an die Zusammenfassung und damit auch das Problem der Textldnge ungeld-
ste Probleme darstellen, wird an folgendem Umstand deutlich: Der Leitfaden von swissethics legt fest, ab wel-
cher Textlédnge die Auftrennung in Zusammenfassung und Detailausfithrungen vorzunehmen ist, nimlich laut
Leitfaden ab einer Lénge von 6 Seiten, laut Template ab einer Lange von 8 Seiten. Diese Inkonsistenz wére
nicht erwdhnenswert, wenn sie nicht ein Hinweis darauf wére, dass im Grunde gar nicht kriteriengestiitzt ent-
schieden werden kann, ab welcher Textldnge eine Zusammenfassung opportun wird, zumal die Funktion der
Zusammenfassung nicht nur darin besteht, Relevantes zu extrahieren, sondern vor allem im Hinblick auf die
Rezeption des (manchmal auch kurzen) Folgetextes das Versténdnis im Sinne einer thematischen Einleitung
vorzustrukturieren, also die Leserin oder den Leser vorzuinformieren und auf bestimmte Aspekte zu fokussie-
ren.

Empfehlung: Das Verhiltnis von Zusammenfassung und Detailinformationen ist auf eine Klarung angewie-
sen. Wenn Selektivlektiire ermoglicht werden soll und sich gleichzeitig die mit der Unterschrift bezeugte Obli-
gation auf den gesamten Inhalt des IC-Dokuments bezieht, wire zu liberlegen (gerade auch vor dem Hinter-
grund der relativen Kiirze des durchschnittlichen IC-Dokuments), die Zusammenfassung nicht als eigenen
Teiltext von den Detailinformationen abzusetzen (was die Selektivlektiire im Sinne eines Hin und Hers zwi-
schen Detailinformation und Zusammenfassung erschwert), sondern Zusammenfassung und Detailinformation
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nach dem Informationsprinzip der ,,Inverted Pyramid* (Nachrichtenschema: Titel-Lead-Detailinformation)
sukzessive zu ordnen und ineinander zu verzahnen. Beim Modell der ,,Umgekehrten Pyramide* geht man da-
von aus, dass der Nachrichten-Kern im Sinne einer Zusammenfassung am Anfang steht und die Information so
strukturiert.

Die Funktion der Zusammenfassung konnte in einem so konzipierten Textsystem eine stéirker erkla-
rende Funktion im Sinne der metakommunikativen Verstehenssteuerung iibernehmen. Ahnlich wie in Lehr-
biichern muss das Layout dabei Textfunktionen wie ,,Das Wichtigste-in-Kiirze* auf der Ebene der Typographie
oder auf der Ebene der Layout-Gestaltung (z. B. Auszeichnung durch Einfarbung, Einrahmung, Einriicken etc.)
indizieren und so bei der Verstehenssteuerung helfen, die Funktionen von ganzen Informationseinheiten zu
erkennen. Im Leitfaden von swissethics wird zwar die Wichtigkeit des Layouts fiir die Lektiire unter Stich-
wortern wie Ubersichtlichkeit betont und es wird dazu aufgefordert, eine Fachperson fiir die Textgestaltung
beizuziehen. Ein Blick auf IC-Dokumente, wie sie in Kapitel 12 analysiert werden, zeigt allerdings, dass die
Templates von swissethics bei der Produktion von IC-Dokumenten iiberschrieben werden, ohne dass z. B. die
gedriangte Tabellenform fiir die Zusammenfassung als Formatvorlage geldscht oder verdndert wiirde. Wir emp-
fehlen deshalb, ein grafisch bereits entsprechend professionell vorbereitetes Template zu iiberdenken.

Markierung der Textfunktion

Noch vor der inhaltlichen Aufklarung gibt das Template vor, den Titel der Studie in der ,,Sprache der Teilneh-
menden‘ und nachgeordnet den offiziellen Studientitel zu formulieren. Danach folgt nach dem Textmuster des
Briefs die Angabe des Absenders (Sponsor) und Anrede der Adressatlnnen (,,Sehr geehrte Dame, sehr geehrter
Herr®). Die auf die Anrede folgende Formulierung indiziert neben Kontaktaufnahme die Textfunktion ,,Bitte
um Teilnahme®. Die durch swissethics vorgeschlagene Formulierung lautet: ,,Wir méchten Sie anfragen, ob Sie
an einer klinischen Studie teilnehmen wollen.” Die Komplementaritit von Information und Obligation
(=Informed Consent) wird im so instruierten IC-Dokument erst deutlich, wenn der Zwischentitel (im Template
auf der Seite 10) ,,Einwilligungserkldrung® zur Kenntnis genommen wird.

Beurteilung: Aus unserer Sicht ist es gerade im rechtlich und ethisch sensiblen Bereich der Humanforschung
wesentlich nicht zu vernachléssigen, dass die kommunikative Realitdt des IC-Prozesses nicht ausschliesslich
auf Information angewiesen ist, sondern auch auf performative Formeln wie ,,wir mochten Sie anfragen®, wel-
che deutlich machen, dass die Entscheidung der Probanden auf der Basis einer Beziehung zu den Forschungs-
verantwortlichen stattfindet. Wir halten die metakommunikative Rahmung des Dokuments deshalb fiir zentral
wichtig, dabei muss u. E. die Textfunktion (Obligation) — gerade dann, wenn man davon ausgeht, dass das IC-
Dokument moglicherweise nicht oder nur fliichtig gelesen wird — deutlicher markiert werden.

Empfehlung: Die Formulierung ,,wir mochten Sie anfragen‘ unterstiitzt den kommunikativen Beziehungs-
aufbau im schriftlichen Dokument ideal. Mit Blick auf die adressatenseitige Rezeption miisste die Textfunktion
auch im Titel des Gesamtdokuments deklariert werden, z. B. ,,Anfrage fiir die Teilnahme an einer medizi-
nischen Untersuchung: Informationen und Einverstidndniserklarung®. Wir empfehlen insgesamt, die metakom-
munikative Rahmung des Dokuments in dieser Hinsicht noch stérker auszubauen: Das Konzept von Informed
Consent selbst ist auf Explikation angewiesen. Gleichzeitig schliesst der Hinweis auf die rechtliche Dimension
nicht zwingend die weitere Beziehungsthematisierung aus: z. B. konnte einleitend etwas gesagt werden wie
,,Mit Threr Unterschrift am Schluss des Dokuments bestitigen Sie, dass Sie einverstanden sind mit dem, wie wir
unser Projekt durchfiihren mochten. Deshalb ist es uns wichtig, dass Sie verstehen, was die Teilnahme an unse-
rem Projekt fiir Sie bedeutet. [...].“ Kommunikativ muss u. E. das IC-Kernanliegen stérker expliziert werden
und dabei stilistisch ndher an der miindlichen Realitét des Aufklarungsgespréichs angelehnt werden.
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Festlegung der Themenabfolge

Swissethics legt die Themenabfolge mit den Templates verbindlich fest. Die Themenabfolge ist folgendermas-
sen geordnet:
1. Ziel der Studie
Auswahl der Probanden
Informationen zum Studiendesign;
Zeitaufwand fiir die Probanden
Fremd- und Eigennutzen bei einer Studienteilnahme
Rechte
Pflichten
Risiken
9.  Behandlungsalternativen
10. Studienergebnisse
11. Vertraulichkeit
12. Ricktrittsrecht fiir die Probanden
13. Entschidigung
14. Haftung
15. Finanzierung
16. Kontaktperson

PRI WD

Die Themenabfolge orientiert sich spiirbar an der Perspektive der potenziellen Probanden. Die in der Verord-
nung (KlinV Art. 7) festgeschriebenen Aufklarungsinhalte decken sich mit den Inhalten in den Templates.

Beurteilung: Wir halten die Themenabfolge, wie sie swissethics mit den Templates festschreibt, mit Blick auf
laienverstdndliche IC-Dokumente fiir zielfithrend. Uns erscheint allerdings folgende Anregung zur Ausdiffe-
renzierung dazu wesentlich:

Gemiss dem Template wird unter Punkt 15 die Finanzierung von klinischen Studien geklért. Beim Lesen ist
hier ein Konflikt mit der Angabe des Sponsors und der Angabe des Studienzentrums in der Kopfzeile des IC-
Dokuments angelegt. Fiir Laien ist ein Sponsor identisch mit dem Geldgeber, der geschéftliche Interessen mit
seiner Forschungsinvestition verbindet. Betriebsokonomisch versteht man unter Sponsoren etwas Komplizierte-
res als nur den Geldgeber, im Template wird mit dem Begriff des Sponsors vor allem organisatorische Verant-
wortung assoziiert. Wir halten die Transparenz in diesem Bereich fiir prioritér und beurteilen die Rollenthema-
tisierung in ihrer jetzigen Form im Template fiir nicht zureichend laienadiquat.

Empfehlung: Wir empfehlen, mit dem Template den Eindruck zu vermeiden, dass finanzielle Interessen-
bindungen unterthematisiert bleiben oder mit Blick auf eine Studienteilnahme nicht zu den prioritdren Themen
gehoren wiirden. Wir empfehlen deshalb, Punkt 15 Finanzierung unter die ersten fiinf Themen zu platzieren
und die Explikation der Rollen in Projekten (Geldgeber, Organisator, Studien-Realisierer, Studien-Verantwort-
licher etc.) laienversténdlich zu verdeutlichen. Die Laienperspektive soll dabei moglichst realitdtsnah konstru-
iert werden, Fragen wie: Mit wem habe ich es zu tun? — Wer ist verantwortlich fiir das Ganze? — Wer bezahlt
das Ganze? sind dominant fiir das Versténdnis.
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Normierungstendenz (Normqualitat und -dichte) bei der schriftlichen Aufklarung

Sowohl Leitfaden als auch Templates fungieren als Instruktionstexte. Die Templates instruieren die Autorinnen
und Autoren von IC-Dokumenten liber Makrostruktur (Zusammenfassung versus Detailausfiihrungen in der
Langfassung), sie legen die Themenabfolge sowohl der Zusammenfassung als auch der Detailinformation (kon-
sistent im Aufbau) verbindlich fest. Auf der Ebene der Mikrostruktur leiten die Templates zu Formulierungs-
tibernahmen an, wobei vor allem die Trennung zwischen verbindlicheren und weniger verbindlichen Formulie-
rungsvorschlidgen (schwarz= verbindliche Vorschldge; rot= unverbindliche Vorschldge) als Instruktionsform
dominant auf die Textproduktion einwirkt. Der Leitfaden hat die Funktion, den Kommunikationsstil und den
Geltungsanspruch des IC-Dokuments metakommunikativ zu erklaren.

Beurteilung: Leitfaden und Template erginzen sich von ihrer Funktion her, wobei die funktionale Trennung
nicht vollstindig durchgezogen wird, wenn die Markierung der Obligationsfunktion des gesamten IC-
Dokuments im Template lediglich am Schluss innerhalb einer langen Bullet-Point-Liste (im Textmuster des
Vertrags im so genannt Kleingedruckten) vorformuliert wird, wéhrend unter ,,Formalem* im Leitfaden gesagt
wird:

Die Teilnehmenden sind zu informieren, dass sie mit ihrer Unterschrift auf der Einwilligungserkldrung
das gesamte Dokument akzeptieren. (Leitfaden swissethics Version 2.7)

Es ist fraglich, ob diese Instruktion unmittelbar auf die Formulierung der IC-Dokumente abzielt oder ob sie mit
Blick auf den miindlichen Aufklarungskontext eine wichtige Rahmeninformation fiir das Verstidndnis von
potenziellen Probanden festhilt. Unseres Erachtens macht die zitierte Instruktion im Leitfaden eine wichtige
und grundsitzliche Diskrepanz zwischen der gegenwirtigen IC-Praxis und dem durch die Verordnung und das
HFG zumindest teilweise unterdefinierten Verhéltnis von miindlicher und schriftlicher Aufklarung: Trotz der
grossen praktischen Bedeutung der miindlichen Aufklarung fiir das Verstindnis der relevanten Informationen
durch die potenziellen Probanden (vgl. hierzu Sprecher/ van Spyk 2011: 283) steht die Normierungsdichte und
der Detaillierungsgrad der Regeln im Bereich der schriftlichen Aufkldrung in keinem Verhéltnis zum prakti-
schen Ausbleiben von Hinweisen und Instruktionen darauf, wie die miindliche Aufkldrungspraxis zu gestalten
sei. Zwar muss im Priifplan bzw. im Studienprotokoll der Ablauf der Aufklédrung zuhanden der Ethikkommis-
sionen festgehalten werden (KlinV Art. 25 lit. d Ziff. 6), wie aufgeklart werden soll, aber diese Normierung der
Aufkldrungsplanung ist u. E. eher auf entsprechende Kontrolle durch die Ethikkommissionen im Kontext der
Projektantrige gerichtet und weniger auf die Aufklarungspraxis selbst, zumal die angesprochenen organisatori-
schen Rahmenangaben noch nichts zur Uberwindung der mit dem Verstéindlichkeitsmodell B (miindliche Auf-
klarung, Kapitel 8) thematisierten, strukturellen Probleme des Aufkldrungsgesprichs beitragen.

Die Auftrennung in rote (Hinweise auf Anpassungen) und schwarze (Hinweis auf Ubernahmen) Formulie-
rungen macht die normative Dichte mit den Templates deutlich. Wir halten die instruktive Trennung fiir eine
tiberzeugende Idee, wenn swissethics einen relativ hohen Grad an Standardisierung mit den Templates anstrebt.
Allerdings sehen wir in den Verordnungen zum HFG keine unmittelbare Grundlage fiir eine Standardisierung.

Empfehlung: Wir erachten eine Diskussion tiber die Normierungsdichte, die mit den Templates angestrebt
wird, fiir angebracht. Wir empfehlen unter der Voraussetzung, dass Formulierungsiibernahmen instruiert wer-
den sollen, eine Konsistenzpriifung der Farbwahl. Beim Nutzen (unter Punkt 5) kdnnen wir die Wahl von
Schwarz nicht nachvollziehen. Die rot markierte Bemerkung ,,falls zutreffend* entspricht einer Art Redundanz
zur Instruktion iiber die Farben, was verwirrt bei den Risiken (unter Punkt 8) kdnnen wir die durchgehende
Wahl von Rot nicht nachvollziehen. Wir empfehlen ebenfalls eine Konsistenzpriifung des gesamten Dokuments
auf terminologischer Ebene im Sinne einer Vermeidung von Synonymen: z. B. Priifarzt, Studienarzt; Studien-
information, Studienmaterial und Information werden nicht konsistent verwendet.
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Normen fiir Forschung mit Kindern; Normen fiir vertretungsberechtigte Personen

Das HFG sieht in Art. 21 und 22 vor, dass Forschung mit Kindern und Jugendlichen nach ,hinreichender Auf-
kldrung* und Einwilligung durchgefiihrt werden darf. Einwilligung heisst in diesem Fall, dass das Kind bzw.
die oder der Jugendliche und seine gesetzliche Vertretung einwilligen. Swissethics stellt im Leitfaden zur Stu-
dieninformation fiir ,,Forschung an und mit Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren“ (vgl. das Dokument
AGEK Leitfaden PI Kinder d auf der swissethics-Seite) neben einer rechtlich orientierten Definition der
Alters- und Entwicklungskategorien (Neugeborene, Siduglinge, Kleinkinder, Kinder bis 10 Jahre, Kinder im
Alter von 11-13 Jahren, Jugendliche ab 14 Jahre) einen Makrostrukturvorschlag fiir ein in der ,,Du-Form* for-
muliertes IC-Dokument zur Verfiigung. Der Aufbau der Information folgt der Themenabfolge, wie sie im be-
reits besprochenen IC-Dokument fiir Erwachsene vorgesehen ist:

*  Was wird gemacht und warum? (Kurzinformation iiber das Studienziel)

*  Warum gerade Du? (Auswahl der Studienteilnehmer)

*  Was kommt auf Dich zu? (Studienablauf inklusive wichtigste Risiken/Unannehmlichkeiten)

*  Musst Du mitmachen? (Freiwilligkeit: nur wenn Du und Deine Eltern einverstanden sind, jederzeiti-
ges Ausstiegsrecht ohne Nachteil)

*  Was niitzt es Dir, wenn Du an der Studie teilnimmst? (Nutzen, Entschadigung)

*  An wen kannst Du dich wenden? (Kontaktperson)

Die Fokussierung auf unmittelbar-subjektbezogene Themen bedingt eine Reduktion um Informationen zum
Datenschutz, zur Studienfinanzierung, von ausfiihrlichen Angaben zu Nebenwirkungen, Ausfithrungen zum
Schwangerschaftsfall und -verhiitung.

Beurteilung: Wir erachten den Kommunikationsstil und die Direktheit der Fragen fiir sehr zielfiihrend. Die
schriftliche Information orientiert sich hier nicht nur spiirbar an der Adressatengruppe, sondern sie scheint sich
auch am Aufklarungsgesprich zu orientieren und bildet dafiir eine Art Leitfaden. Wir halten es fiir nicht ganz
nachvollziehbar, warum die Frage nach der Studien-Finanzierung Kindern in diesem Kurz-Leitfaden vorent-
halten werden. Die Normen fiir die vertretungsberechtigten Personen sind identisch mit dem weiter oben eva-
luierten Template, abgesehen von den im Briefstil abgefassten Rahmeninformationen.

Empfehlung: Wir sehen in dieser stark subjektbezogenen Konzeptualisierung der Aufkldrung einen mogli-

chen Leitfaden fiir das Aufklarungsgespréich. Die Direktheit und Unmittelbarkeit des Kommunikationsstils
wire u. E. auch zu iiberdenken fiir Erwachsene.
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11 Konzeptualisierung der Laienverstandlichkeit durch die Templates von
swissethics

In Kapitel 11 evaluieren wir die Templates von swissethics im Hinblick auf die Verstindlichkeitskonzepte
jenseits der Korrespondenzproblematik, wie sie in Kapitel 10 dargestellt wird. Das Ziel dieser Evaluation liegt
darin, auf dem Hintergrund von einer Auswahl von in Kapitel 7 eingefiihrten Kriterien zu tiberpriifen, inwiefern
die Templates zur Verstdndlichkeit von IC-Dokumenten beitragen. Wir verzichten darauf, unmittelbare Opti-
mierungsvorschldge zu formulieren und beschrinken uns darauf dort, wo wir es fiir angemessen halten, aus
fachtextpragmatischer Sicht Empfehlungen zu formulieren. Die Beschriankung auf das Verstindlichkeitsmodell
A (Kapitel 7) ist dadurch motiviert, dass die miindlichen Aufklarungsschritte (Verstandlichkeitsmodell B in
Kapitel 8) und die Kombination von schriftlicher und miindlicher Aufklarung (Verstiandlichkeitsmodell C in
Kapitel 9) durch die Templates nicht instruiert werden. Wir orientieren uns speziell an folgenden Kriterien:
Prignanz (a.), Struktur (b.), Simplizitdt der begrifflichen Konzepte (c.) und Simplizitét der rechtlich-normati-
ven Formulierungen (d.).

a. Pragnanz: Problem des juristischen Funktionalstils

Die Textldnge und der Detaillierungsgrad der Informationen in IC-Dokumenten ist wie an verschiedenen Stel-
len bereits ausgefiihrt ein neuralgisches Kriterium fiir die Verstindlichkeit. Die Templates und der Leitfaden
von swissethics instruieren Pragnanz auf mehreren Ebenen. Die zwei wichtigsten liegen in der Auftrennung von
Zusammenfassung und den ergidnzenden Detailinformationen und zweitens in der Instruktion im Leitfaden, auf
Wiederholungen zu verzichten und ,,simtliche Aussagen weg[zulassen], die nichts zur Verstdndlichkeit beitra-
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gen®,

Beurteilung: Im Anschluss an das bereits in Kapitel 10 zur Textldnge Gesagten hier folgende Beurteilung:
Wir halten die Anstrengungen von swissethics, auf pragnante IC-Dokumente hinzuarbeiten, fiir erfolgverspre-
chend und opportun. In der medizinisch orientierten Formulierungspraxis, welche der Leitfaden und die
Templates vorsehen, erkennen wir aus fachtextpragmatischer Perspektive keine Probleme mit der Pragnanz auf
der Textebene. Wir sehen vielmehr in der Quantitdt und der Qualitét, das heisst dem Funktionalstil der juris-
tisch gepragten Formulierungen in den Detailinformationen auf Text- und auf der Satzebene ein Problem fiir
juristische Laien. Im vertraglich geprégten Duktus des Templates gibt es eine Tendenz, komplexe Konditionen
in z. T. komplizierte, mittels Prapositionen verbundene Nominalkonstruktionen zu fassen: z. B. ,,Bei Zufalls-
befunden, die bei Ihnen zur Verhinderung, Feststellung und Behandlung bestehender oder kiinftig zu erwarten-
der Krankheiten beitragen konnen, werden Sie informiert.” Gleichzeitig werden zum Teil eventuelle Konditio-
nen thematisiert, deren Relevanz fiir den ,,eigenen Fall* ein fachlich nicht vorinformierter Rezipient nur erah-
nen kann: ,,Moglicherweise wird diese Studie durch die zustindige Ethikkommission, die Arzneimittelbehorde
Swissmedic oder durch die Institution, die die Studie veranlasst hat, tiberpriift. Der Priifarzt muss eventuell Ihre
personlichen und medizinischen Daten fiir solche Kontrollen offenlegen. — Die Menge der (juristisch zwei-
felsohne korrekten) Regeln und die unklaren institutionellen Rollen fithren moglicherweise auf der Rezipien-
tenseite zu einer Uberforderung, welche die fiir eine informierte Entscheidung relevante Fokussierung verges-
sen lésst.

Bei der Template-Zusammenfassung ist mit Blick auf eine laienverstédndliche Textproduktion folgen-
der Aspekt bedenkenswert: Die Tabellenform der Zusammenfassung suggeriert durch die formale Gestalt- und
Platzvorgabe einen zwar knappen, damit tendenziell allerdings auch eher unpersonlich-fachlichen Formulie-
rungsstil.

Empfehlung: Prignanz im Hinblick auf die Textldnge wird vorbildlich angestrebt mit den Templates. Die

vertraglichen Formulierungsvorgaben sind auf ihre Laienverstédndlichkeit hin zu optimieren. Fiir die Zusam-
menfassung ist wie bereits gesagt die Textform und das Layout zu {iberdenken.
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b. Struktur: Verstehenssteuerung liber Zwischentitel

Beurteilung: Der Rote Faden von Texten wie den IC-Dokumenten wird stark iiber Titel-Text-Beziige gesteu-
ert. Die thematische Kohérenz ist im Template iiber die Zwischentitel und ihre numerische Ordnung vorbildlich
organisiert. Zwei differenzierende Anmerkungen: Wenn wie im aktuellen Template abstrakte Titel gesetzt
werden, fiihrt das zu Ubernahmen bei den IC-Dokumenten, welche sehr unanschaulich und abstrakt iibertiteln.
Mit Blick auf die Verstindlichkeitsproblematik fordert das unpersonliche Stilregister die intendierte Direktheit
wenig.

Empfehlung: Eine adressatennahe Q& A-Zwischentitelung dient der Beziehung und dem erwarteten Lektiire-
verhalten u. E. besser. Zweitens: Die Punkte 6 und 7 fokussieren auf ,,Rechte* und ,,Pflichten. Nach unserem
Verstdndnis wird unter 6 ,,Rechte” der wichtige Grundsatz der Freiwilligkeit der Teilnahme festgehalten und
nicht ein Recht, das mir als Studienteilnehmer zusteht. (Sollte die Freiwilligkeit der Teilnahme als Recht inner-
halb der Studie verstanden werden, wird damit prasupponiert, dass ich bereits Studienteilnehmer bin bei der
Lektiire des IC-Dokuments.) Die Ausfithrungen zu den Rechten von Teilnehmenden nach diesem Verstindnis
erfolgen unter den Punkten 9, 10, 11,12, 13 und 14. Eine einfache redaktionelle Lsung fiir dieses Problem
wire es, Punkt 6 mit , Freiwilligkeit der Teilnahme* zu tibertiteln.

c. Simplizitat: Begriffliche Konzepte

Wie in Kapitel 6 Abschnitt b. erdrtert, wird die Fachlichkeit von IC-Dokumenten fiir Laien nicht nur auf der
Ebene der Fachlexik in einem engeren Sinn (=Fachworter, die der Tendenz nach in einem Fachworterbuch
verzeichnet sind) deutlich. Fachlich wird der Text auch dadurch, dass grundbegriffliche Konzepte verwendet
werden, die im Forschungskontext eine grosse Selbstverstdndlichkeit haben. Im Template z. B. fachlich ge-
pragte Begriffe wie: Forschung, Studie, klinische Studie, Studiendesign, Behandlungsgruppe, Versuchsperson,
Priifarzt, Studienarzt, nachbehandelnder Arzt, Sponsor. Laien sind mit der Forschungsrealitidt wenig oder gar
nicht vertraut. Laien sind allerdings in der Regel auch sehr interessiert an der Welt der (Natur-)Wissenschaft.
Man kann sich Forschungsteilnahme in dieser Hinsicht vorstellen wie eine touristische Reise in ein noch wenig
bekanntes Land, bei der man auf manchmal sehr banale Erklarungen angewiesen ist (z. B. Wir wissen noch zu
wenig iiber [...] wir mochten etwas herausfinden iiber [...] wir bilden dafiir zwei Gruppen [...] wenn Sie teil-
nehmen, werden Sie zufillig in eine Gruppe eingeteilt [...] wir wissen nicht einmal selber, in welcher Gruppe
Sie sich dann befinden [...] etc.).

Empfehlung: Wir halten das Template in seiner jetzigen Form auf dieser Ebene fiir optimierbar. Die grund-
begrifflichen Konzepte ,,klinische Studie®, ,,Studie” etc. miissen ersetzt oder erklirt werden. Im Grundsatz soll
auf begrifflicher Ebene Transparenz statt Selbstverstindlichkeit suggeriert werden.

d. Simplizitat: Komplizierte juristische Formulierungen

Die folgenden Ausfithrungen beziehen sich ausschliesslich auf die Punkte 10 bis 14 im Template, wo es in den
Detailinformationen um rechtliche Aspekte geht (S. 6-8 im Template). Nicht laienadidquat sind hier lange, zum
Teil zu komplizierte, mit ,,oder” verkniipfte Formulierungen wie die folgende unter Punkt 10. ,,Ergebnisse aus
der Studie: Der Studienarzt wird Sie wéahrend der Studie iiber alle neuen Erkenntnisse informieren, die den
Nutzen der Studie oder Thre Sicherheit und somit Ihre Einwilligung zur Teilnahme an der Studie beeinflussen
konnen.“ Der Perspektivenwechsel zwischen ,,Nutzen der Studie® und ,,Ihre Sicherheit® ist nicht einfach zu
verstehen. Moglicherweise ist hier gar nicht ,,Nutzen der Studie®, sondern der ,,Nutzen Threr Studienteilnahme*
gemeint?

Empfehlung: U. E. wiirde es in diesem Kontext helfen, wenn die juristischen Setzungen nicht unmittelbar
fomuliert wiirden, sondern metakommunikativ erklért und gerahmt wiirden. Z. B. unter Punkt 10. ,,Ergebnisse
aus der Studie” miisste erkldrt werden, dass ,,Ergebnisse bei Studienteilnahme in zwei Richtungen verstanden
werden kann, in eine patientenseitig-subjektive Richtung im Sinne von Ergebnissen, die mich unmittelbar be-
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treffen, und in eine studienseitig-objektive Richtung im Sinne von Ergebnissen, die mich nur mittelbar betref-
fen und bei Teilnahme vielleicht auch interessieren.

Unter Punkt 11. ,,Vertraulichkeit der Daten und Proben‘ wiirde das Kriterium der Simplizitdt optimiert, wenn
einleitend die Grundbegrifflichkeit zum Schutz von ,,Daten®, etwa die Differenz zwischen ,,personlichen Da-
ten“ und ,,medizinischen Daten* erklirt wiirde. Diese Differenzierung ist moglicherweise nicht nur fiir die
Probanden voraussetzungsreich und nicht einfach zu verstehen: Wie aus ,,Proben medizinische ,,Daten* kon-
struiert werden, ist dabei nur ein Teilproblem. Wir empfehlen hier deshalb eine Vereinfachung des Themas auf
die klar juristischen Aspekte des Datenschutzes.

44



12 Linguistische Voruntersuchung zur Laienverstandlichkeit von IC-Aufkla-
rungsdokumenten: Textkorpus-Analyse

Es soll hier im Folgenden darum gehen, einige Ergebnisse einer Voruntersuchung an realen IC-Dokumenten
thesenartig zu prasentieren. Wir gehen davon aus, dass der Template-Gebrauch durch die Forschenden, das
heisst die Umsetzung der Vorgaben in der Form von IC-Dokumenten Riickschliisse auf die ,,realitétsstiftende
Funktion“ der Templates zuldsst. Den ,eigentlichen Gebrauch“ der Templates zu analysieren hiesse allerdings
die Rezeption und die schriftlich-miindliche Aufklarungspraxis miteinzubeziehen in die Analyse. Das heisst
reale IC-Dokumente sollten im Hinblick auf Verstandlichkeitsbarrieren im Grunde nicht losgeldst von dieser
sehr spezifischen Rezeptionssituation untersucht werden. Was bei einer groben Sichtung der linguistischen
Fachliteratur zu Informed Consent auffallt, ist ihre Zweigeteiltheit: Entweder beforschen Untersuchungen Auf-
klarungsgespriche (linguistische Subdisziplin Gesprichsanalyse) oder sie sind an den Problemlagen der
schriftlichen IC-Dokumenten (Subdisziplin Textlinguistik) orientiert. Die hier prasentierte Voruntersuchung
geht deshalb in einem ersten Schritt in die Richtung, eine Auslegeordnung méglicher Verstandlichkeits-
probleme in den schriftlichen IC-Dokumenten zu beschreiben, so dass die Vor- und die Nachteile der
Template-Instruktion durch swissethics aus der Umsetzungsperspektive gespiegelt werden.

Textkorpus, Methode

Ein Textkorpus ist eine Sammlung von Texten. Das hier analysierte Textkorpus besteht aus 11 IC-Dokumen-
ten: Bei zweien dieser Dokumente handelt es sich um Einverstdndniserklarungen, bei einem um die Aufklarung
einer vertretungsberechtigten Person, bei den andern 8 Dokumenten handelt es sich um IC-Dokumente, die sich
alle mehr oder weniger eng an die Template-Vorgaben von swissethics halten (Kurz- und Langfassung, Einver-
standniserkldrung; Themenabfolge, Formulierungsiibernahmen). Die Dokumente sind uns von der CTU (Clini-
cal Trials Unit) der Universitit Bern mit dem Einverstidndnis der entsprechenden Sponsoren und auf Anfrage
des BAG zum Zweck dieser Analyse zur Verfiigung gestellt worden. Methodisch sind in den folgenden Ab-
schnitten wie iiblich bei Korpus-Untersuchungen keine Aussagen zu Einzeltexten vorgesehen, sondern aus-
schliesslich Aussagen zu dieser exemplarischen Textsammlung, die wir IC-CTU-Textkorpus nennen. Es geht
also um tibergreifende Qualitdtsmerkmale von IC-Dokumenten.

Das Korpus besteht aus ca. 28'600 Wortern (Mittelwert: 2'600 Worter). Fiir eine quantifizierende korpuslinguis-
tische Analyse ist das ein sehr kleines Korpus. Das heisst, dass die nachfolgend gemachten Aussagen wie wei-
ter oben angekiindigt, in eine thesenartige Richtung gehen und an einem grosseren Korpus validiert werden
miissen. Wir halten es trotzdem fiir sinnvoll, einige quantitative Aspekte nicht unerwéhnt zu lassen. Methodisch
soll in den folgenden Analysen jedoch weniger auf eine quantifizierende als auf eine qualitative Analyse ge-
setzt werden. Dazu haben wir das PDF-Korpus mit Codierungen versehen, die jeweils pro Verstindlichkeits-
kriterium Annotationen und die jeweilige Synthese dieser Annotationen zulassen, ohne dass methodisch avan-
cierte Auswertungstools zur Anwendung gekommen wéren. Fiir die quantifizierenden Resultate haben wir das
Konkordanzprogramm AntConc verwendet.

Die folgende Analyse orientiert sich (wie Kapitel 11) an den Verstandlichkeitskriterien von Modell A (Kapitel
7). Uns scheint wichtig fiir die Analyse, im Hinblick auf den insgesamt relativ hohen Fachlichkeitsgrad, den die
Korpustexte realisieren, das kommunikative Dilemma nochmals knapp zu rekapitulieren, das sie préigt: Die
Korpustexte gehen in einen Spagat zwischen der fachlichen Realitdt einer hoch spezialisierten Forschung mit
stark ausdifferenzierten Problemstellungen und der nicht-fachlichen Realitdt der Probanden, die addquat und
moglichst konkret informiert werden miissen iiber das Anliegen. Im Hinblick auf die Diskussion der Ergebnisse
insgesamt und speziell im Hinblick auf ihre Generalisierbarkeit scheint uns Zuriickhaltung angebracht, weil die
Textauswahl wahrscheinlich eher einer Art Best Practice im Feld der IC-Dokumente entspricht als einem
Durchschnittssample. Die Bereitschaft von Seiten der Sponsoren, den entsprechenden Text zur Verfiigung zu
stellen, ldsst vermuten, dass er nicht unterdurchschnittliche Qualitditsmerkmale aufweist.
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a. Ergbenisse auf der Ebene der Simplizitat: Begriffliche Konzepte

Im Textkorpus werden haufig Begriffe wie klinische Studie, Studienmedikament oder Priifarzt verwendet, mit
denen im Forschungskontext Basiskonzepte bezeichnet werden, deren Bedeutung sich ohne entsprechende
Vertrautheit mit diesem Kontext jedoch nicht ohne Weiteres erschliessen ldsst. Studie ist statistisch gesehen mit
Abstand das auffilligste Keyword im Korpus. Bei einer Keyword-Analyse vergleicht man die statistische Ab-
weichung (vereinfacht gesagt vor allem in der Frequenz) im Vokabular des Korpus mit einem Standardkorpus.
Als Standardkorpus haben wir eines der ,,Leipziger Standardkorpora® (deu-chweb200230K-text) mit vergleich-
barer Korpusgrosse verwendet, das zusammengesetzt ist aus zuféllig zusammengewiirfelten Texten, die in der
Schweiz lokalisiert und im Internet publiziert sind. Die Keyword-Analyse erlaubt hdufig eine Art ,,Distant
Reading” von grosseren Textmengen. Studie kommt fast 700 mal vor im Korpus, maximal in einem Text knapp
tiber hundert mal, minimal 27 mal (abgesehen von den Einverstdndniserklarungen, wo Studie eine niedrige
Frequenz aufweist). Interessant ist dabei, dass bei den statistisch auffélligen Kollokationen sich ein Bild ergibt,
in welchem Bedeutungsspektrum Studie im Korpus Verwendung findet. Unter einer Kollokation versteht man
das statistisch hdufige gemeinsame Vorkommen von zwei Wortern, z. B. im Sinne von verfestigten Ausdriicken
wie in ,,an einer Studie teilnehmen* oder , klinische Studie* oder ,, Teilnahme an der Studie*.
1 Die Studie als etwas Gemachtes: ,,die Studie wird durchgefiihrt™, ,,wir machen diese Studie®, die ,,Stu-
die wird geleitet™ etc.
Die Studie als zeitlich Ausgedehntes: ,,Wahrend der Studie®, der ,,Ablauf der Studie* etc.
Die Studie als soziale Entitét: , bei der Studie mitmachen® etc.
4  Die Studie als gleichzeitig abstrakte und belebte Entitét: ,,die Studie untersucht®, die ,,Studie tragt dazu
bei®, die ,,Studie hat den Nutzen®, ,,mit der Studie ist das Risiko verbunden®, ,,Wesen, Bedeutung und
Tragweite der Studie® etc.

wW N

Synonym zu Studie wird im Korpus zwar manchmal auch Unfersuchung verwendet (20 Treffer), an bestimmten
Stellen auch in der Kollokation ,klinische Untersuchung®. Die Préferenz fiir Studie, die sich im Korpus deut-
lich spiegelt, entspricht einer iiblichen Préaferenz in den medizinischen Fachcommunities. Es handelt sich dabei
nicht um eine im engeren Sinne fachsprachliche Priaferenz, weil Studie ein basales Standardkonzept innerhalb
des Forschungskontextes darstellt. Auffallend ist nicht nur diese statistisch markante Frequenz von Studie,
sondern auch das niedrigfrequente bis gdnzliches Ausbleiben von Alternativ-Bezeichnungen, die ndher am
Gemeinwortschatz liegen wiirden wie Forschungsprojekt, Untersuchung, untersuchen, Test, getestet, Wissen-
schaft, wissenschaftlich, Erkenntnis, Analyse etc. Wir halten diesen Umstand fiir einen Beleg dafiir, dass es im
Korpus an Sensibilitdt fiir Erklarungen auf einem relativ niederschwelligen Niveau mangelt. Das Wortfeld der
zugrunde liegenden patientenseitigen Krankheitserfahrung zeigt ebenfalls kaum Frequenz, z. B. bei Therapie,
Krankheit, Symptom, Verfahren. Einzig Behandlung ist ein gleichzeitig alltagsnahes und zentrales Keyword im
Korpus.

In seltenen Fillen wird metasprachlich verdeutlicht, was unter Studie zu verstehen ist, z. B. wie folgt:

Allgemeine Informationen zur Studie
Bevor ein Medikament zur Verhinderung einer Erkrankung [...] verwendet werden kann, muss es bei
diesen Patienten wissenschaftlich untersucht werden.

Diese Erklarung hilft, so grundsétzlich und banal sie erscheinen mag, um das Ganze zu verstehen. Das Problem
mit der Praferenz des Studien-Begriffs im Korpus liegt darin, dass eine Explizierung wie im obigen Zitat in der
Regel ausbleibt.

Man kann aus diesem vorldufigen Befund ableiten, dass das Konzept von Forschung (bzw. Studie), das den IC-
Dokumenten thematisch zugrunde liegt, iber entsprechende kotexteulle Konkretisierung und Metathematisie-
rung stirker verdeutlicht werden muss. Ahnliches gilt auch fiir andere, im fachlichen Alltag {iberaus selbstver-
standliche Konzepte wie z. B. Daten, Datenerhebung etc. Grundsétzlich werden innerhalb der Dokumente keine
einheitlichen Kriterien fiir Worterkldrungen angewendet. Hier konnte eine ausgedehnte Analyse mit einem
systematischen Abgleich mit dem Allgemeinwortschatz eine Liste mit potenziell ,,schwierigen® Wortern lie-
fern.
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b. Ergebnisse zur Fachlexik (Simplizitat)

Unter einem Fachwort wird allgemein ein Wort verstanden, das innerhalb eines Fachs spezifisch fachliche
Wissenselemente bezeichnet und deshalb nach Mdoglichkeit in einem Fachworterbuch verzeichnet und definiert
wird. Der Fachwortschatz der Medizin wird im Gegensatz zu anderen Fachwortschétzen traditionell sehr stark
in die Gemeinsprache iibernommen; vor allem im Krankheitsfall kann angenommen werden, dass der Erwerb
von Fachwissen und Fachwortschatz mit dem Krankheitsverlauf korrespondiert. Dieses Phdanomen des laien-
seitigen Spracherwerbs ist allerdings bis jetzt wenig erforscht. Wir mochten hier zwei Ergebnisse unserer Aus-
wertung darstellen: 1. den statistisch auffdlligen Wortschatz (Keyword-Analyse); 2. mdgliche Interferenz (im
Sinne der gegenseitigen Storung) zwischen fachlicher und alltdglicher Wortbedeutung bzw. -gebrauch.

fettleibigheitschirurgie medizinische

atient
pr[)f hOChd(E)SIS studleggrgt te I I n ah m e

studlentellnahme studlenlnformatlon ' Sﬂhaden schadelknochens
stammzellen

blutlﬁ"g vre]rtrauhclliken I n S e S It a n :t::;ker:]mmission
dlﬁ?::neggzn f?tn lymphom selektion S|cherhe|t Jederza L arzt beh end dlung

zella entscheuien rhmen medizinischen
stammzell Sl e mmchenuntersuchu"ge" universitatsklinik

transplantation nebenwirkungen
werden dlesgrh|krnblutung medchemothe[lakme t
risiken da en medikamen

einwilligungserklérung

priffarzt einwilligung teilnehmen

Abb. 1: Keywords des IC-CTU-Korpus: Einfarbung grin=Medikamentennamen (aus Griinden der Anonymisie-
rung nicht transparent); apricot=Fachwoérter (definierte Lexik); hellblau=methodenbezogenes Vokabular

Keyword-Analyse

Abb. 1 zeigt in einer Wortwolke, welche die mit dem Konkordanzprogramm AntConc berechneten statistischen
Werte, die so genannten Keyness-Werte proportional in typographische Grossenwerte umrechnet, die ersten 60
Treffer der Keyword-Analyse. Die Keyword-Analyse berechnet die statistische Abweichung vom Normalwort-
schatz. Wir haben jenen Wortschatz, den wir als fachlich definiert annehmen, eingefarbt. Wir haben drei Grup-
pen gebildet: Medikamentennamen (griin); Fachworter, die wir als definiert annehmen (apricot); Worter, die
sich auf das methodische Design beziehen (hellblau). Dieses Bild interpretieren wir wie folgt: Der grosste Teil
des statistisch auffalligen Vokabulars im Korpus bezieht sich auf die institutionell geprigte Konstellation (Stu-
die, Priifarzt, Klinik, Behandlung, Sie, Einwilligung etc.). Die Medikamentennamen sind zwar auffillig in der
Frequenz, verstehensseitig allerdings wenig problematisch, weil im Ko-Text zureichend bestimmt. Die Fachle-
xik ist zwar zum Teil recht spezifisch, was allerdings durch die Spezifitit der zugrunde liegenden Krankheits-
bilder motiviert ist. Man kann davon ausgehen, dass die entsprechenden AdressatInnen mit diesem Vokabular
vertraut sind, weil sie z. T. auch liber ldngere Zeitrdume hinweg mit ihrer Krankheit beschéiftigen miissen oder
auch beschiftigen wollen (z. B. Lymphom, Stammzellen etc.); zum Teil ist das Vokabular auch alltagssprach-
lich vertraut (z. B. Blutung, Schiadelknochen etc.).
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Fiir die Analyse der Fachlexik bietet sich auch der niedrigfrequentere Teil der Keyword-Liste an. Dort zeigt
sich fiir das IC-CTU-Korpus das gleiche Bild: Das organisatorisch-institutionelle Vokabular ist hier mengen-
maéssig noch vor der Fachlexik dominant. Fachlexik erscheint nicht in ihrer griechisch-lateinischen, sondern
tiberwiegend in ihrer allgemein-verstédndlichen Variante (z. B. Lebererkrankung, kdrpereigene XY, Atemnot
etc.), wie Abb. 2 zeigt. Wenn man davon ausgeht, dass ein nicht unwesentlicher Teil der ProbandInnen sich im
Krankheitsfall auch sehr fiir die eigene Krankheit interessiert, ist der Uberhang des institutionensprachlichen
Wortschatzes ein Hinweis darauf, dass moglicherweise die rechtlich-administrativen Aspekte im IC-Prozesses
tiber- und die wissens- und beziehungsméssigen Aspekte unterthematisiert werden, jedenfalls kann man Abb. 1
und Abb. 2 in diese Richtung interpretieren.

aggressiven geholfentiblichen  plutwertefalle
eiweiss unerklarliche Iangfnstlg,g ausgehdndigt  studienende drZte ambulante
verminderung inhaltsverzeichhis  einmaligenochmals geniigendauflistung
nachweisvorschreibenaufzunehmenverursachenausserdem chirurgischspirale
biologische . arzneimittelbehdrde lungenembolieregularenpatenteerfassungschwerer
teilnimmt eingeschrankte _ telefonnummerblutgerinnung _ diejenige |fligelokalisation
verhiitungsmethodenlebererkrankungen sogenannte Vergleichbarery ctiming
heilungsverlauf eingeschlossenklaren ultraschalluntersuchung, _entscheidungen
ersetztabgebrochen  genehmigtabbruch abgeschlossenhar hefragen gesammelt
biologischeskorpereigenenethics”, . schadigungenregelméssige erprobungextremitéiten
schwellung_ studienleitung haftet hospitalisiert ungefihr befolgen ohne

schritte operationen verbundenen, veln_jedoch ambulant

ersatzlesen
vtgzersmhererwesen

leberfunktion geteste

Abb. 2: Auch sehr niedrigfrequente Lexeme kdnnen Keywords sein, ausschlaggebend ist ein signifikanter
Frequenzunterschied zum Referenzkorpus

Interferenz zwischen Fach- und Gemeinsprache

Eine mdgliche Interferenz zwischen fachlicher und alltidglicher Wortbedeutung liegt in der Tendenz im alltégli-
chen Sprachgebrauch fraglos gemeinsame konventionelle Bedeutungen vorauszusetzen. Um Bedeutung zu
explizieren, wird in allen innerfachlich-akademischen Zusammenhéngen ein hoher metasprachlicher Aufwand
betrieben. Diesen Aufwand kann man auch im Korpus erkennen, wenn etwa explizit erklért wird, was z. B.
unter Thrombose, Lungenembolie oder Bypassoperation zu verstehen ist. Bei manchen in die Gemeinsprache
importierten Fachwdrtern muss man mit Konflikten zwischen fachlicher und nicht-fachlicher Bedeutung rech-
nen, ohne dass dieser Konflikt zwingend thematisch wird (=Interferenz): Zum Beispiel verfiigen wir im Alltag
tiber ein relativ vages (sozial-)psychologisches Konzept von Stress. Wenn im Korpus von Stress, von ,,Stress-
antwort“ und ,,Stresshormon‘* die Rede ist, dann bezieht sich der Begriff auf eine spezifisch medizinische Defi-
nition von Stress, welche auf die organischen Reaktionen auf Reize fokussiert. Die zugrunde liegende Differenz
ist oberflachlich gesehen ein einfacher Bedeutungsunterschied. Die IC-Textpraxis widmet in der Tendenz ge-
rade solchen Differenzen zwischen fachlich-systematischer und alltédglich-vager Definition wenig Aufmerk-
samkeit.
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c. Implizitheit (Simplizitat)

In diesem Abschnitt wird die Frage gestellt, in welchem Verhéltnis im IC-CTU-Korpus Explizites zu Implizi-
tem steht. Fiir die Versténdlichkeitsproblematik sind dabei zwei Grundmdéglichkeiten relevant: 1. Mit dem
Gesagten wird etwas Nicht-Gesagtes prasupponiert. Fiir die Rezeption erschwert das die Verstindlichkeit, weil
man je nachdem nicht genau weiss, ob man als Rezipient richtig zwischen den Zeilen gelesen hat. 2. Auf eine
Frage wird keine oder nur eine unvollstindige Antwort gegeben. Eine Leerstelle entsteht, ohne dass es moglich
wird, die Leerstelle zu deuten. In der Gesprachslinguistik wird im Zusammenhang von fehlenden oder bruch-
stiickhaften Antworten von Nonresponsivitit oder von Teilresponsivitiit gesprochen. Ahnlich wie in miindli-
chen Situationen wird bei der Rezeption von schriftlichen Texten das Fehlen einer Antwort auf eine Frage nicht
zwingend bemerkt. Wir gehen trotzdem davon aus, dass mit einer Liicke moglicherweise eine implizite Deu-
tung verbunden ist nach der Relevanzregel ,,Wenn etwas relevant ist, wird es erwéhnt, bzw. der Umkehrung
dieser Regel: ,,Wenn etwas nicht erwéhnt wird, ist es auch nicht wichtig®. Diese Deutungsmdglichkeit durch
die angesprochene Form der Implizitheit erschwert im Kontext von Informed Consent die Verstandlichkeit.

Prasuppositionen

Mit Therapeutic Misconception wird in der Literatur (vgl. die Erkldrungen dazu S. 5 und 21f.) zu Informed
Consent das probandenseitige Missverstandnis bezeichnet, es handle sich bei der Studienteilnahme in erster
Linie um ein therapeutisches Angebot und nicht vor allem um eine medizinische Untersuchung zu wissen-
schaftlichen Zwecken. Aus sprachlicher Sicht ist die Formulierung im Template unter Punkt 9 ,,Andere Be-
handlungsmoglichkeiten anfallig fiir die Prasupposition, dass die Studienteilnahme in erster Linie eine Be-
handlungsmoglichkeit bietet. Es ist wichtig in diesem Zusammenhang anzumerken, dass die Template-Version
durch swissethics, welche fiir die Erstellung der IC-CTU-Korpustexte massgeblich war (Version vom
15.09.2015), unter 9 ,,Andere Behandlungsmdéglichkeiten* folgende Standardformulierung vorsah: ,,Sie miissen
bei dieser Studie nicht mitmachen. Wenn Sie nicht mitmachen, [in roter Schrift:] kann man auch...“. In der
aktuell giiltigen Template-Version (Version vom 05.07.2016) heisst es unter 9 ,,Andere Behandlungsméglich-
keiten*: ,,Ihr Arzt wird Sie beraten, welche Mdglichkeiten zu Threr Behandlung bestehen.* Im IC-CTU-Korpus
werden die Formulierungen unter Punkt 9 variiert. Z. B. wird gesagt:

Sie miissen bei dieser Studie nicht mitmachen. Wenn Sie nicht mitmachen, erfolgt bei Ihnen eine Be-
handlung nach Standardtherapie.

Die prasupponierte Deutung unter der Titelsetzung ,,Andere Behandlungsméglichkeit ist probandenseitig z. B.
»Falls ich gegen eine Teilnahme entscheide, werde ich nur nach dem Standard-Verfahren behandelt. Nach
unserer Auffassung wird mit den zitierten Formulierungen die Perspektive unndtigerweise auf die Wahlmog-
lichkeit seitens der Probanden bzw. auf die Freiwilligkeit einer Teilnahme gelenkt (was bereits unter Punkt 6
thematisiert wird), anstatt dass die Perspektive auf das Problem der Forschungsinnovation gelegt wiirde. Die
Aufklarung miisste nach dieser Auffassung in die Richtung gehen zu betonen, dass sich mit den unerprobten
medizinischen Interventionen sowohl Chancen als auch Risiken fiir mich als teilnehmender Proband ergeben,
die es mit Blick auf eine Entscheidung (in Analogie zu anderen Entscheidungen) zu bedenken gilt.

Ausbleibende Antworten auf gestellte Fragen

Im Gegensatz zu einer Implikation, welche die rezeptionsseitige Aufmerksambkeit in eine bestimmte Richtung
lenkt (Manipulation), wird durch fehlende Antworten auf gestellte Fragen das Versténdnis nicht zwingend
gelenkt, sondern das Problem der fehlenden Explizitheit besteht darin, dass das Versténdnis einfach unvollstén-
dig bleibt. Man spricht in der Gespréchslinguistik in diesem Zusammenhang von unterschiedlichen Graden der
Responsivitit. Wir beschrinken uns in den hier folgenden Ausfiihrungen auf die Risikothematik. Die im IC-
CTU-Korpus gefassten Texte folgen dabei wie bereits gesagt der Template-Version vom 15.09.2015. Dort wird
unter Punkt 8 aufgefordert, iiber Nutzen und Risiken (nicht-nummerierte Kurzfassung), bzw. iiber ,,Risiken und
Belastungen* (Langversion, Seite 5) aufzukléren. Es ist anzunehmen, dass die Redaktion des Templates hin zu
zwel getrennten Punkten 5, Nutzen* und 8 ,,Risiken zu einem grdsseren Zwang hin zu einer Explizierung der
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wichtigsten Risiken fithrt. Damit wird also das im Korpus feststellbare Missverhéltnis von Ausfithrungen zum
Nutzen und dem teilweisen oder génzlichen Ausbleiben von Antworten auf die Frage nach dem Risiko ausge-
raumt und das Template optimiert. Hier trotzdem ein Beispiel fiir ausbleibende Antwort auf die Frage nach dem
Risiko aus dem IC-CTU-Korpus:

Welcher Nutzen und welches Risiko mit der Studie fiir Sie verbunden sind
Fir Sie entsteht durch die Teilnahme an dieser Studie kein direkter Nutzen. Dank Ihrer Studien-
teilnahme konnen die Ergebnisse zukiinftig anderen Personen zugute kommen.

Bei jedem dritten Dokument im Korpus bleibt in der Kurzfassung eine Antwort auf die Frage nach den Risiken
aus. Bei der Analyse der Risiko-Darstellung féllt im Korpus neben dieser auffélligen Liicke auf, dass bei der
Reihung von Risiken nicht dem erwartbaren Schema nach Schweregrad des Risikos gereiht wird, sondern ge-
rade umgekehrt: gravierendste (relativ seltene) Risiken am Schluss:

Die XY-Therapie wird von der grossen Mehrheit der Patienten ohne relevante Nebenwirkungen tole-
riert. Sehr selten kommt es zu leichten allergischen Reaktionen. Z wird im Allgemeinen gut toleriert,
mit einem Sterblichkeits-Risiko von um 1-2 %.

Die fachliche Darstellung klingt stilistisch nach korrektem Lehrbuchwissen, allerdings ist fiir Laien bei einer
solchen Darstellung irritierend, dass erst ganz am Schluss das fiir mich als Proband zentral Wichtige benannt
wird: Die statistische Benennung des Risikos zu sterben. Fiir den Einzelfall ist moglicherweise weniger diese
statistische Zahl relevant, als vielmehr der scheinbar banale Umstand, dass ich als Proband an dieser Therapie
tiberhaupt sterben kann. Auch wenn diese Darstellungsform vielleicht bis heute wenig Tradition aufweist, muss
hier u. E., gerade weil von dem einschneidendsten aller Risiken die Rede ist, viel direkter im Sinne der Expli-
zitheit und eingebunden in den entsprechenden Krankheitskontext formuliert werden.

d. Satzkomplexitat und -linge (Simplizitat; Perzipierbarkeit)
Wir unterscheiden mit dem Verstandlichkeitsmodell A (Kapitel 7) im Hinblick auf die Lektiire von IC-Doku-
menten grob zwischen Verstindlichkeits- und Lesbarkeitsproblemen. Unter letzteren verstehen wir Probleme
der grafischen und typografischen, also formalen Gestalt der Texte, allerdings spielt fiir die Lesbarkeit von
Texten nicht nur die textliche Oberflidche eine Rolle, sondern auch Aspekte wie Satzldnge und Satzkomplexitit.
Die statistische Auswertung des im IC-CTU-Korpus verwendeten Wortschatzes mit dem Konkordanz-
programm AntConc ergibt den folgenden Hinweis im Hinblick auf die Satzkomplexitit: Die IC-Texte weichen
bei den Konnektoren ,,wenn und ,,dass* im Vergleich mit einem Standardkorpus auffillig ab. Die Abweichun-
gen von ,,dass“ und ,,wenn* deuten darauf hin, dass die Frequenz von hypotaktischen Strukturen (Nebensétze)
und damit in syntaktisch-formaler Hinsicht die Satzkomplexitit im IC-CTU-Korpus erhoht ist gegeniiber Stan-
dardtexten, wie sie in Zeitungen oder im Internet zu finden sind. Eine einfache Uberpriifung der formalen
Eigenschaften der IC-CTU-Texte mit einem Flesch-Rechner, der mittels einer mathematischen Formel die
durchschnittliche Wort- und die Satzldnge in ein Verhéltnis bringt und damit die im vorliegenden Bericht mehr-
fach angesprochene Problematik der Lesbarkeit (nicht der Verstiandlichkeit) auf eine linguistisch zwar etwas
zweifelhafte, aber einfache Formel bringt, ergibt folgendes Bild: 4 der 11 Texte werden nach ihren formalen
Eigenschaften als sehr anspruchsvoll bestimmt (unter einem Flesch-Wert von 20), die {ibrigen 7 Texte gelten
nach dieser Berechnung als anspruchsvoll (Flesch-Werte zwischen 20 und 30). Dass im Leitfaden von swiss-
ethics auf eine dhnliche Lesbarkeitsiiberpriifung hingewiesen wird und dazu aufgefordert wird, das eigene IC-
Dokument vor einer Publikation zu iiberpriifen, deutet darauf hin, dass zwar diese formalen Aspekte der Les-
barkeit als problematisch erkannt werden, dass sie allerdings moglicherweise als schwerwiegender wahrge-
nommen werden als die angesprochenen Versténdlichkeitsprobleme, was wir aus fachtextpragmatischer Sicht
nicht in dieser Art gewichten wiirden.
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Die Texte im Korpus sind nicht nur syntaktisch und morphologisch relativ anspruchsvoll, sie sind es auch in-
haltlich; die layouttechnisch gedringte Tabellenform der Kurzfassungen ist nicht einfach genug perzipierbar,
allerdings stellt sich aus pragmalinguistischer Warte die Frage, ob diese Beurteilungen insgesamt auf der Ebene
der Lesbarkeit zu einer Qualifizierung als nicht laien-addquate stilistische Form fiihrt. Auf jeden Fall wiirden
wir den Aspekt der Lesbarkeit der IC-Dokumente nicht iibergewichten vor den andern hier evaluierten Ver-
standlichkeitsaspekten. Die sehr verbreitete stilkritische Vorstellung, dass kurze Sétze auch unbedingt gute
Sétze sind, teilen wir nicht. Wir halten allerdings auch fest, dass die Instruktion im Leitfaden von swissethics
,Bevorzugen Sie kurze und einfache Sétze [...]* offensichtlich kaum befolgt wird.
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13  Zusammenfassung und Desiderat

Das Ziel dieser Evaluation liegt darin, die Zweckmaéssigkeit der IC-Templates von swissethics vor dem Hinter-
grund der Verstandlichkeitsproblematik, wie sie in Teil II und III dargelegt wird, zu iiberpriifen.

Die Evaluation der Ubereinstimmung zwischen gesetzgeberischen Vorgaben mit der Instruktionspraxis durch
die IC-Templates von swissethics (Kapitel 10) hat gezeigt, dass zwar die Verordnungsvorgaben iiber die In-
struktionen sehr gut eingeldst werden, dass aber gleichzeitig das mit dem HFG formulierte Konzept von miind-
licher und schriftlicher Aufklarung auf Seiten der Instruktion reduziert wird auf die Instruktion schriftlicher
Aufkldrungstexte. Fiir die mit den Templates von swissethics angestrebte Standardisierung der IC-Dokumente
(z. B. Kurz- und Langfassung, Formulierungsvorgaben etc.) sehen wir in den Verordnungen zum HFG keine
unmittelbare Grundlage. Wir halten es deshalb fiir wesentlich, im Hinblick auf die Rezeption der Dokumente
Aspekte wie das Verhiltnis zwischen Kurz- und Langfassung mit Blick auf den Geltungsanspruch des ganzen
Dokuments zu kldren.

Bei der Evaluation der durch die Templates instruierten Verstiandlichkeitskonzepte kann man zusammenfassend
folgende Problematiken festhalten: Auf der Ebene der Pragnanz (juristische Formulierung, Tabellenform der
Kurzfassung), der Struktur (metakommunikative Rahmungen, Reihenfolge nach Relevanz) und der Simplizitat
(begriffliche Konzepte wie Studie) wird aus unserer Sicht zu einem zu wenig dezidiert auf das Laienpublikum
abgestimmten Konzept von Verstindlichkeit angeleitet. Wir halten eine entsprechende Optimierung der
Templates fiir opportun.

Aus pragmalinguistischer Sicht hat die exemplarische Analyse von IC-Dokumenten (IC-CTU-Korpus) gezeigt,
dass sich die doppelte Adressierung der Texte stark pragend auf die Textproduktion der Forschenden (der
AutorInnen) auswirkt: IC-Dokumente dienen einerseits der Uberpriifung der Aufkldrung durch die Ethik-
kommissionen. Sie sind obligatorischer Bestandteil von Antragstexten. Es erstaunt deshalb nicht, dass die
Normvorgaben von swissethics durch die Forschenden eng ausgelegt und befolgt werden. Gleichzeitig weisen
die analysierten Texte einen hohen Fachlichkeitsgrad auf: Das ist auf der Wort-, auf der Satz- und auf der Text-
ebene zu konstatieren. Auf der Wortebene ist eine relativ hohe Dichte von Fachlexik zu beobachten, wobei wir
Fachworter im engeren Sinn im Hinblick auf die globale Verstindlichkeit von IC-Dokumenten fiir weniger
problematisch einschétzen als die angesprochenen Fachbegriffe, die ein Vorwissen iiber die Durchfiihrung von
Forschungsprojekten voraussetzen (Studie, Studiendesign, Priifarzt). Auf der Satzebene fillt auf, dass die
durchschnittliche Satzldnge und -komplexitit (Nebensdtze) gegeniiber alltiglichen Texten deutlich erhdht ist.
Auf der Ebene des Textes haben wir vor allem die Problematik der Themenabfolge und die Problematik der
Implizitheit (z. B. fehlende Antworten auf gestellte Fragen) beobachtet. Wir vermuten auf den angesprochenen
Ebenen ein erhebliches Optimierungspotential fiir IC-Dokumente.

Die Evaluation weist auf zwei Desiderate mit konvergenter Zielsetzung hin: Fiir eine empirische Uberpriifung
der Verstandlichkeit von IC-Dokumenten ist die Beriicksichtigung des miindlich-schriftlichen Erklérungs-
kontexts, in dem die Aufkldrung von potentiellen Probanden stattfindet, unabdingbar. Die hier angestellte Vor-
untersuchung gibt zwar Hinweise darauf, auf welchen Ebenen die Versténdlichkeitsbarrieren liegen, allerdings
bleiben diese Ergebnisse thesenhaft, solange sie nicht mit den ,,realen Rezeptionsgegebenheiten* konfrontiert
werden. Und zweitens: Die schriftliche Instruktion der IC-Texte durch Templates und Leitfaden kann und sollte
unter pragmalinguistischen Gesichtspunkten optimiert werden.
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Informed Consent: Glossar (Basiskonzepte)

Consent

Informed Consent ist eines der zentralen ethischen Konzepte der
modernen Medizin. Es zielt auf die Entscheidungsautonomie des mo-
dernen Subjekts. Teilnehmerlnnen an Forschungsprojekten missen
informiert werden Uber Zweck, Konsequenzen und Risiken der Teil-
nahme, die Zustimmung muss freiwillig erfolgen und die Einwilligung
muss zurlickgezogen werden kénnen.

In der Literatur zu Informed Consent ist eine Ausdifferenzierung, bzw.
Problematisierung dieses allgemeinen Konzeptes zu beobachten, was
mit den folgenden Unterkonzepten beschrieben wird:

True Consent

True Consent spricht zwei prasupponierte Aspekte des Begriffs der
Zustimmung an: Zum einen die rechtliche Schwierigkeit, dass Zu-
stimmung performativ auch méglich ist, ohne sie intentional ,wirklich’
zu meinen, das heisst Zustimmung oberflachlich, rituell oder mecha-
nisch erfolgen kann. Zum andern benennt True Consent das Problem,
dass fir eine echte Entscheidungsfindung, ein profundes Verstandnis
fur die Grundlage dieser Entscheidung vorhanden sein muss. Die
Attribute ,Truly Informed” und , True Consent” korrespondieren also
mit dem Konzept der therpeutic misconception. Aus ethischer Sicht
muss patientenseitige misconception ausgeschlossen werden kon-
nen, wenn die Zustimmung wahrhaftig sein soll.

Broad Consent; Specific Consent; Tiered Consent

Unter Broad Consent versteht man (meist im Kontext von so ge-
nannten Genbanken) den Generalkonsent dazu, biologisches Material
oder medizinische Daten fur Forschungsprojekte in der Zukunft zur
Verfugung zu stellen. Mit Broad Consent ist das Problem angespro-
chen, dass uber die spezifischen Interessen und methodischen Zu-
griffen keine Informationen gemacht werden, bzw. die Zustimmung in
der Zukunft nicht erneuert wird, sondern bereits vorausgesetzt wird.
Der komplementare Begriff zu Broad Consent ist Specific Consent.
Unter den Bedingungen von Specific Consent bezieht sich die Zu-
stimmung lediglich auf ein einzelnes Forschungsprojekt. Tiered Con-
sent: Unter den Bedingungen von Tiered Consent wird den Proban-
den eine Auswahl von Mdglichkeiten angeboten, die ihnen eine Ent-
scheidung dariber erlaubt, wie sie in einem Forschungsprojekt teil-
nehmen mdchten.

Vgl. zu dieser Unterscheidung das Glossar des US-amerikanischen
NIH: https://www.genome.gov/27559022/informed-consent-glossary/

Implied Consent

Wesentlich ist bei Implied Consent die Grenzziehung zwischen dem
praktischen klinischen Alltag und der klinischen Forschung. Legitim ist
die patientenseitige Zustimmung im Forschungskontext dann, wenn
sie auf dem Hintergrund einer Explizierung von Aufklarung erfolgt. Im
klinischen Alltag wird auf dem Hintergrund von Risikoabschatzungen
Einverstandnis eingeholt oder bloss vorausgesetzt.
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Einfache Sprache

Experten-Laien-
Kommunikation

Frame

Oft wird im Zusammenhang mit Leichter Sprache das eng verwandte
Konzept Einfache Sprache erwahnt. Anders als bei der Leichten
Sprache gibt es fur die Einfache Sprache kein Regelwerk. Sie ist
durch einen komplexeren Sprachstil gekennzeichnet. Die Satze sind
langer, Nebensatze sind zuldssig etc. Einfache Sprache stellt also
eine Art Variante zwischen Leichter und Birgernaher Sprache dar.

Schriftliche und miindliche Kommunikation im Kontext von Informed
Consent kénnen insgesamt dem linguistischen Forschungsfeld der
Experten-Laien-Kommunikation zugerechnet werden. Ublicherweise
wird die Kommunikation zwischen Expertlnnen und Lailnnen vor allem
unter zwei Aspekten typisiert: dem Aspekt der Wissensasymmetrie
(Laien als ,Unwissende” und Experten als ,Wissende*) und dem
Aspekt der expertenschaftlichen Fachsprachlichkeit. Die Kommunika-
tion im medizinischen Kontext und besonders das Arzt-Patienten-Ge-
sprach stellt in der linguistischen Literatur einen seit den 70er-Jahren
des 20. Jahrhunderts intensiv beforschten, prototypischen Fall der
Experten-Laien-Kommunikation dar.

In der Literatur werden die vielféltigen Mdglichkeiten des Wissen-
stransfers mittels mindlicher und schriftlicher Texte analysiert, wobei
weder Experten-, noch Laienwissen feste Grdssen darstellen. Gut
untersucht sind die Aspekte der Fachsprachlichkeit und der Rol-
lentypik, sprachliche Anpassungen etwa von Expertlnnen an Lailnnen
Uber z. B. Konkretisierungen, Szenarien etc. (vgl. z. B. Gulich 1999).

In der linguistischen Fachliteratur wurde in einer frihen Phase vor
allem auf die Rollen-Asymmetrie zwischen Expertlnnen und Lailnnen
fokussiert und die hierarchische Realisierung im Arzt-Patienten-Ge-
sprach untersucht; in den vergangenen zwei Jahrzehnten wurde der
Fokus starker auf Handlungsstrukturen von Kommunikation gelegt wie
z. B. die Thematisierung von Emotionen (Busch/Spranz-Fogasy 2015:
715). Die Perspektive der Laien und die Phanomene des Fachspra-
chengebrauchs durch Laien sind nach wie vor wenig berlicksichtigt in
der Forschungsliteratur:

,Dabei kommt die Dimension des medizinischen Laienwissens und
der Laienkommunikation (Busch 1994, Eckkrammer 2005, Briinner
2011, 397-445) in aller Regel zu kurz, die sich in Patientenwissen,
Laienwortschatz (Wichter 1994) und Arzt-Patienten-Kommunikation
besonders auswirkt und durch die Mdglichkeiten elektronischer Me-
dien zusatzliche Bedeutung erlangt.” (Busch/Spranz-Fogasy 2015:
693)

Der Begriff Frame bezeichnet im weitesten Sinn die impliziten Erwar-
tungen, welche Personen an Gesprache herantragen (Tannen 1979).
Frames beeinflussen die Konstruktion und Interpretation von Gespra-
chen, indem sie komplexe Informationen in koharente und verstandli-
che Kategorien einordnen. Gleichzeitig sind Frames auch ein analyti-
sches Werkzeug, mithilfe dessen Interpretationsprozesse beschrieben
werden kdnnen. Im Bezug zu Informed Consent lassen sich damit die
Erwartungen der Forschenden und Studienteiinehmenden im Ge-
sprach teilweise rekonstruieren.
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Health Literacy

Key Concepts

Leichte Sprache

Das Konzept Health Literacy umfasst im Allgemeinen das Wissen, die
Kompetenz und Motivation von Personen, relevante Gesundheitsin-
formationen finden, verstehen und anwenden zu kénnen, um Ent-
scheidungen beziiglich der eigenen Gesundheit zu treffen. Im
deutschsprachigen Raum assoziiert man das Konzept der Health
Literacy vor allem mit den Mdglichkeiten der Online-Kommunikation,
der Zuganglichkeit von Informationsangeboten und der Vorstellung
einer entsprechenden patientenseitigen Miindigkeit. Die Aufgabe der
Gesundheitsbehérden wird in diesem Kontext vor allem in der Ver-
mittlung von zuverldssigen Informationen gesehen.

Allerdings existiert fur das Konzept der Health Literacy keine einheitli-
che Definition, so dass in der Literatur verschiedene konzeptuelle
Dimensionen beschrieben werden (Sarensen et al. 2012). Wahrend
altere Modelle stark auf das Wissen und die Kompetenzen von Indivi-
duen fokussierten, betonen neuere Modelle die Wichtigkeit samtlicher
Akteure, da ,health literacy as an interaction between the demands of
health systems and the skills of individuals® angesehen wird
(Serensen et al. 2012: 3).

In IC-Dokumenten neigen Expertlnnen dazu, die fur sie absolut
selbstverstandlichen und grundlegenden Konzepte wie Daten,
Wiederverwendung oder Aufbewahrung von Samples (Munung et al.
2015), aber auch zugrunde liegende methodische Konzepte wie
Randomisierung etc. werden ungentigend erklart: Nur etwa 30 % der
Studienteilnehmerlnnen kdnnen grundlegende Konzepte wie Placebo-
Kontrolle nach Lektire der IC-Dokumente verstehen. (Gefenas 2012:
726)

Seit einigen Jahren ist eine neue Bewegung (speziell im Bereich der
Verwaltungssprache) unter dem Namen Leichte Sprache zu beob-
achten. Im Gegensatz zu dem viel alteren Konzept der Burgernahen
Verwaltungssprache geht es darum, Menschen mit Lern- und Lese-
schwéachen oder geistiger Behinderung einen Zugang zu (z. B.) be-
hordlichen Texten zu verschaffen, indem man diese sprachlich radikal
vereinfacht, etwa im syntaktischen Bereich durch die Reduktion auf
ganz einfache Hauptsatzmuster, im lexikalischen Bereich durch Ver-
zicht auf Fachwoérter und konsequente Bindestrichschreibung von
Komposita. Die meisten Texte werden derzeit auf dem Hintergrund
des Regelwerks des Netzwerks Leichte Sprache produziert
(www.leichtesprache.org/images/Regeln_Leichte_Sprache.pdf). Die
Regeln fir Leichte Sprache sind in der Praxis entwickelt worden, eine
systematische Uberpriifung ihrer Wirksamkeit steht noch aus.

Die Bemuhungen um Leichte Sprache bilden keine Alternative zu den
gangigen Optimierungsanstrengungen fir adressatengerechte Ver-
standlichkeit im Kontext von fachlich gepragten Texten. Leichte Spra-
che will einer vergleichsweise kleinen Adressatengruppe durch radi-
kale Reduktion der Komplexitdt Zugang zu Informationen (z. B. von
Behdrden) verschaffen, wahrend Birgernahe Sprache auf eine breite
Adressierung abzielt.
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Lesbarkeit,
Readability

Plain Language

Pragmatik, Pragma-
Linguistik

Bevor ein Text verstanden werden kann, muss er Uber Sinnesorgane
aufgenommen werden, in der Fachliteratur wird der Begriff der
Legibility gebraucht, wenn es um die Qualitat der (typo-)grafischen
Gestaltung geht. In einer nachsten Stufe der Textverarbeitung geht es
nicht nur um grafische, sondern auch um grammatisch-formale Les-
barkeit von Texten. Man spricht in diesem Zusammenhang seit den
1930er-Jahren des 20. Jahrhunderts von Readability, wenn etwa
Wort- und Satzkomplexitat, Wort- und Satzlange in ihrer Frequenz an
der Textoberflache gemessen werden. Die wichtigesten Ergebnisse
der Readability-Forschung sind so genannte Lesbarkeitsformeln, in
die als Hauptfaktoren berechenbare Kriterien wie Anzahl der Worter
pro Satz oder durchschnittliche Silbenzahl pro Wort einfliessen. Der
bekannteste Lesbarkeitsindex ist der so genannte Flesch-Reading-
Ease, mit dessen Hilfe sich fur die Lesbarkeit beliebiger Texte einen
numerischen Wert bestimmen Iasst.

Fir die Verstandlichkeitsforschung ist es zentral, Lesbarkeit nicht mit
Verstandlichkeit gleichzusetzen: Funktionale oder inhaltliche Aspekte
wie Adressatengerechtigkeit der Wortwahl, Themenentwicklung im
Sinne des Roten Fadens oder Leseflhrung durch Gliederung werden
in Lesbarkeitsformeln nicht berucksichtigt.

Plain Language bezeichnet im US-amerikanischen Kontext sowohl ein
Stilideal als auch ein Biindel von politisch verordneten Grundsatzen
fur den Sprachgebrauch mit entsprechenden Guidelines, welche die
Formulierungsprinzipien (,easy to read, understand, and use®) fir
Dokumente mit 6ffentlich-rechtlichem Geltungsanspruch festlegt. Am
nachsten kommen diese Grundsatze im deutschsprachigen Raum
den Prinzipien der Biirgernahen Sprache. Der Imperativ hinter den
Plain-Language-Prinzipien zielt nicht auf Simplifizierung, sondern auf
Klarheit und auf ein stark funktionales Message-Design in der behdrd-
lichen oder behdrdennahen Textproduktion. Die Instruktionen sehen
eine Reihe von Optimierungsebenen vor: Document Checklist for
Plain Language, vgl.
http://www.plainlanguage.gov/howto/quickreference/checklist.cfm

In der Linguistik untersucht Pragmatik das sprachliche Handeln (im
Gegensatz etwa zum sprachlichen System im Sinne der Grammatik).
In der Pragmatik oder Pragmalinguistik geht man von der Einsicht
aus, dass Sprachgebrauch sinnvollerweise immer an kommunikative
Kontexte und kommunikative Funktionen gebunden ist. Sprachliche
Bedeutung kann also fur die Pragmatik nicht einfach unabhangig von
Gebrauchssituationen vorliegen, sondern Bedeutung entsteht im Ge-
brauch — sie ist immer konntotierte Bedeutung.
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Shared Decison
Making

Therapeutic
Misconception

Verstandlichkeit,
Comprehensibility

Verstehen

Unter Shared Decision Making versteht man allgemein die partizipa-
tive Entscheidungsfindung zwischen Arztin und Patientin, um zu einer
gemeinsam getragenen Entscheidung Uiber eine angemessene medi-
zinische Behandlung zu kommen. Gleichzeitig basiert Shared
Decision Making auf einem Beziehungsmodell, das sich von einem
traditionell-paternalistischen und einem informativ-affektneutralen
Modell abhebt, indem es die asymmetrische Konstellation kommuni-
kativ moglichst adaquat berucksichtigt.

Lailnnen interpretieren Forschungsprojekte haufig in die Richtung,
dass sie sich aus der Forschungsteilnahme einen unmittelbaren
therapeutischen Profit erhoffen, zum Beispiel in der Form eines Zu-
gangs zu neuen, noch nicht zugelassenen Medikamenten. Es ist
wenig dartber bekannt, wie stark diese Missinterpretation auf Seiten
der Patientinnen auf der Seite der Forschung ausgenutzt wird, um
Consent zu erreichen.

Alle linguistisch-pragmatisch gepragten Ansatze, die sich mit Ver-
standlichkeit, Textverstandlichkeit und Comprehensibility haben ge-
meinsam, dass sie Verstehen nicht als rein datengeleiteter Prozess
auffassen (Gopferich 2008: 292f.): Das heisst, dass bei der Textre-
zeption nicht nur qua Bottom-up-Prozess Informationen aufgenom-
men werden, sondern Leserlnnen tragen aktiv bereits vorliegende
Wissensbestande in Texte hinein und konstruieren in einem Prozess,
den man als Top-down-Prozess verstehen kann, ihr Textverstehen.

Der Konsens in der linguistischen Literatur zur Verstandlichkeit geht
dahin, die Mdglichkeiten, das Textverstehen zu beférdern auf mehre-
ren Ebenen zu lokalisieren: Im Karlsruher Verstandlichkeitsmodell von
Susanne Gopferich (2008) sind es sechs Ebenen: Struktur, Simplizi-
tat, Motivation, Pragnanz, Perzipierbarkeit, Korrektheit. Im etwas alte-
ren Hamburger-Verstéandlichkeitsmodell sind es vier Ebenen: Gliede-
rung, Einfachheit, Motivation und Pragnanz. Vgl. zu den Ebenen aus-
fuhrlich Teil 11l ,Verstandlichkeitsmodell fir Informed-Consent-Doku-
mente*“.

Verstehen wird in der Linguistik (und in der Psychologie) als Informati-
onsverarbeitung konzipiert. In Abhangigkeit von kognitiven Kompe-
tenzen, das heisst unter Anwendung von mentalen Modellen, Frames,
Skripts etc. wird ein bestimmtes Sinnangebot im Prozess des Verste-
hens rekonstruiert. Aus linguistischer Sicht zentral ist dabei, dass
Texte z. B. nicht einfach ,gelesen” und ,verstanden“ werden, sondern
dass diese Rekonstruktion auch immer im Sinne des ,Zwischen-den-
Zeilen-Lesens® und im Hinblick auf Kondensationen und Inferenzen in
den Text hineingetragen wird.
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Template von swissethics

fur die Erstellung einer schriftlichen Studieninformation fur klinische Versuche gemass HFG/KIlinV

Die Studieninformation ist von zentraler Bedeutung fur die wissenschaftlich und rechtlich
korrekte Durchfuhrung Ihrer Forschung. Das Erstellen der Studieninformation verlangt die
Arbeit, Sorgfalt und Ernsthaftigkeit einer Fachperson. Sie muss fur jede Studie neu
geschrieben werden, damit sie den jeweiligen spezifischen Anforderungen gerecht werden
kann.

Fur viele Klinische Versuche nach Kap. 4 KlinV (,,librige klinische Versuche®) kann das
Template vereinfacht werden.

Zur folgenden Vorlage:

schwarz geschrieben sind Formulierungen, die swissethics vorschlagt (falls fir die
entsprechende Studie zutreffend).

rot geschrieben sind jene Teile der Studieninformation, die frei formuliert werden kénnen.
Fir eine bessere Lesbarkeit wird in dieser Vorlage mehrheitlich nur die ménnliche Form
verwendet. Die Vorlage kann angepasst werden, um eine geschlechtsneutrale Sprache zu
wahren.

Eine Zusammenfassung muss nicht erstellt werden, wenn die Information (inkl.
Einwilligungserklarung) auf weniger als 8 Seiten dargestellt wird.

Allfallige Zusammenfassung, detaillierte Information und Einwilligungserklarung stellen
zusammen ein Dokument dar (Seitenzahl durchgehend).

Insgesamt soll die gesamte Informationsschrift mit Einwilligung in keinem Fall langer als 16
Seiten sein (mindestens Schriftgrosse 10).

Existiert bei internationalen Multizenterstudien bereits eine in Deutsch abgefasste
Studieninformation, so muss diese nicht zwingend in allen Teilen dem swissethics-Template
angepasst werden. Die Zusammenfassung ist aber zwingend notwendig und die Inhalte
mussen an die Schweizer Gesetzgebung angepasst werden (Datenschutz etc.).

Fur Studien mit gesunden Freiwilligen muss das Template sinngemdass angepasst werden.
Falls es sich um eine Studie aus der Pflegewissenshaft/Physiotherapie handelt, sollte der
Begriff ,Prufarzt® durch ,Prufperson” ersetzt werden.

Das gesamte Dokument muss fur die Beurteilung durch die Ethikkommission mit Zeilen
durchnummeriert werden. Fir die spatere Abgabe an die Patienten muss es dann ohne
Zeilenangaben verwendet werden.

Die Nummerierungen der einzelnen Kapitel der Kurz- und Langfassung missen
Ubereinstimmend sein.

Dieser Anleitungstext der 1. Seite muss fir die Vorlage geldscht werden.
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Titel der Studie
= Kurztitel oder Abkirzung in der Sprache der Teilnehmenden und offizieller, voller Titel der Studie

Diese Studie ist organisiert durch: Sponsor (ohne Logo)

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

Wir mdchten Sie anfragen, ob Sie an einer klinischen Studie teilnehmen wollen. Im Folgenden wird
Ihnen dieses Studienvorhaben dargestellt: zun&chst in einer kurzen Zusammenfassung, damit Sie
wissen, um was es geht, anschliessend in einer detaillierten Beschreibung.

Zusammenfassung

1 Ziel der Studie

Wir mdchten Sie hiermit bitten, an unserer Klinischen Studie (Medikamenten-Studie,
Medizinprodukt-Studie...) teilzunehmen. Die Studie untersucht...(hier ist die Diagnose
aufzufiihren, mit dem umgangssprachlichen Namen oder einer Umschreibung). Wir
machen diese Studie, um ... (Wirkung, Sicherheit, Vertraglichkeit ...)

2 Auswahl

Sie leiden unter... (hier ist die Diagnose aufzufiihren, mit dem umgangssprachlichen
Namen oder einer Umschreibung). Deshalb lassen wir lhnen diese Informationsschrift
zukommen.

3 Allgemeine Informationen zur Studie

Diese Studie wird ...(allgemeine Angaben zum Studiendesign, zur Zufallszuteilung in die

Behandlungsgruppe, zum Zulassungsstatus des Medikaments/ zum Zertifizierungsstatus

des Medizinprodukts, zur Anzahl der Studienteilnehmer und zur gesamten Studiendauer).

4 Ablauf
Haufigkeit und Zeitaufwand der studienbedingten Visiten und Untersuchungen auffihren.

5 Nutzen
Fremd- oder Eigennutzen. Falls kein Nutzen, bitte erwéhnen.

6 Rechte

Sie entscheiden freiwillig, ob Sie an der Studie teilnehmen wollen oder nicht. Ihre
Entscheidung hat keinen Einfluss auf Ihre medizinische Behandlung und Sie miussen diese
Entscheidung nicht begriinden.

7 Pflichten
Wenn Sie teilnehmen, bitten wir Sie, bestimmte Anforderungen einzuhalten (z.B.
Erscheinen zu Visiten).

8 Risiken
Die wichtigsten Risiken erwahnen, die mit der Studienteilnahme verbunden sind
(Nebenwirkungen der Studienmedikation, Untersuchungen mit Risiken...).

9 Andere Behandlungsmaoglichkeiten
Ihr Arzt wird Sie beraten, welche anderen Moglichkeiten zu Ihrer Behandlung bestehen.
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10 | Ergebnisse
Bei Studienergebnissen (und falls zutreffend Zufallsbefunden) wéahrend der Studie werden
Sie informiert, wenn diese Ergebnisse fur Sie gesundheitlich wichtig sind. Falls Sie dies
nicht mochten, informieren Sie bitte lhren Prifarzt.

11 | Vertraulichkeit von Daten und Proben
Wir halten alle gesetzlichen Regeln des Datenschutzes ein und alle Beteiligten unterliegen
der Schweigepflicht. lhre persénlichen und medizinischen Daten und (falls zutreffend) lhr
biologisches Material/ Ihre Proben (Blut, Urin, etc.) werden verschlisselt verwendet und
geschutzt. Falls zutreffend: Die Daten und Proben werden fir andere Forschungsprojekte
weiter verwendet, wenn Sie |hr separates Einverstandnis daflir geben.

12 | Ricktritt
Sie kdnnen jederzeit von der Studie zurtick treten und nicht mehr teilnehmen. Die bis dahin
erhobenen Daten und Proben werden noch ausgewertet.

13 | Entschadigung
Sie erhalten keine/ folgende Entschadigung...

14 | Haftung
Falls zutreffend (z.B. Kat A-Studie): Die Haftplicht des Sponsors/ des Spitals...kommt fr
allfallige Schaden auf. Falls zutreffend (Kat. B/C-Studien): Die Versicherung x kommt fur
Schaden auf.

15 | Finanzierung
Die Studie wird von... bezahlt.

16 | Kontaktperson:
Sie erhalten jederzeit auf alle Ihre Fragen Auskunft.
Name, Funktion, Adresse und Telefonnummer (falls erforderlich: 24-h-Erreichbarkeit muss
gewabhrleistet sein)
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Detailliertere Information

1. Ziel der Studie

Bei Medikamenten (falls zutreffend Transplantationsprodukten):

Wir wollen bei der Erkrankung x untersuchen, ob/ wie gut das Medikament (einsetzen:
Markenname, falls vorhanden) wirksam/vertraglich/sicher ist. Das Medikament enthalt den
Wirkstoff y und hat folgende Eigenschaften:.. Es ist explizit darauf hinzuweisen, falls das
Medikament zum ersten Mal am Menschen getestet wird. Dasselbe gilt auch fir Dosierungen,
Indikationen oder Verabreichungsarten, die von der Zulassung abweichen.

Bei Medizinprodukten:

Wir wollen bei der Erkrankung x untersuchen, ob/ wie gut das Medizinprodukt (Gerat / kinstliche ...
etc. mit Markenname, falls vorhanden) wirksam/vertraglich/sicher ist. Das (Produkt) hat folgende
Eigenschaften/ dient zu/ soll verhindern /erleichtern: ... Es ist explizit darauf hinzuweisen, falls das
Produkt zum ersten Mal am Menschen getestet wird. Dasselbe gilt auch fir Indikationen oder
Techniken, die von der Zertifikation abweichen.

Bei Ubrigen klinischen Versuchen:
Wir wollen mit dieser Studie untersuchen, ob... (hier ist die Intervention zu beschreiben, z.B. eine
neue chirurgische Methode...)

2. Auswahl

Es kdnnen alle Personen teilnehmen, die ... (hier ist die Diagnose aufzufihren) leiden. Ausserdem
mussen sie (von ... bis ... alt sein / xy Geschlechts sein / etc.). Nicht teilnehmen hingegen dirfen
Personen, die... (Anmerkung: keine Auflistung der Ein- und Ausschlusskriterien).

3. Allgemeine Informationen

In diesem Abschnitt soll das Wichtigste in Kiirze wiedergegeben werden:

= Hintergrundinformationen: nationale/internationale Studie

= Angabe der Zulassungssituation in der Schweiz und — wo angebracht - in Europa und in den
USA (bei Medikamenten, falls nicht unter ,1. Ziel“ bereits dargestellt)

= Angabe des Zertifizierungsstatus (bei Medizinprodukten, falls nicht unter , 1. Ziel* bereits
dargestellt)

= Studiendesign; die Begriffe multizentrisch, doppelblind, randomisiert, placebokontrolliert sollen
maglichst umschrieben werden (wenn diese Begriffe verwendet werden, dann kann man auf
das Glossar verweisen, Punkt 17)

= Dosierung und Verabreichungsart beschreiben (z.B. bei zugelassenen Medikamenten die

Abweichungen in Dosierungen, Verabreichungsarten etc. im Vergleich zum Einsatz ausserhalb

der Studie)

Dauer der Studie (Wochen / Monate)

ungefahre Anzahl der Teilnehmenden, lokal und gesamthaft

Standardbehandlung vor Ort

Wir machen diese Studie so, wie es die Gesetze in der Schweiz vorschreiben. Ausserdem

beachten wir alle international anerkannten Richtlinien. Die zustéandige Kantonale

Ethikkommission und (falls zutreffend) Swissmedic hat/haben die Studie gepruft und bewilligt.

» Eine Beschreibung dieser Studie finden Sie auch auf der Internetseite des Bundesamtes fiir
Gesundheit: www.kofam.ch (allenfalls Registriernummer nennen).

4. Ablauf

= Beschreibung des praktischen Ablaufs: klare Unterscheidung zwischen studienbedingten
Untersuchungen, Massnahmen und Visiten und solchen, die unabh&ngig von der
Studienteilnahme durchgefihrt werden (nur auf studienbedingte Ablaufe eingehen)

= |Individuelle Dauer fir den Teilnehmer
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= Ort, Anzahl, Dauer der Visiten und der Nachuntersuchungen: moglichst als Tabelle oder
Flowchart

= Anzahl und Art der einzelnen invasiven und nicht invasiven studienbedingten Untersuchungen
beschreiben: EKG, Rontgen, Labor, Blutentnahmen, Fragebogen (wie oft, wieviel ml Blut,
Blutmenge insgesamt). Mdglichst ebenfalls integriert in Tabellenform oder als Flowchart; keine
langen wiederholenden Ausfihrungen in Textform.

Es kann sein, dass wir Sie von der Studie vorzeitig ausschliessen missen. Das kann deshalb

geschehen, weil / geschehen, wenn...In diesem Fall werden Sie zu ihrer Sicherheit abschliessend

noch einmal untersucht. Bitte bringen Sie dann alle Medikamente (falls zutreffend Produkte,

Studienmaterial), die (welche/welches) wir Ihnen gegeben haben, zu uns zurick.

Ihr Hausarzt wird Uber die Studienteilnahme informiert.

5. Nutzen

Sie werden personlich keinen Nutzen von der Teilnahme an der Studie haben. Falls zutreffend:
Wenn Sie bei dieser Studie mitmachen, kann lhnen das eventuell ... bringen/kann lhnen das
moglicherweise helfen, indem ...Die Resultate kdnnen wichtig sein fir andere, die dieselbe
Krankheit haben.

6. Rechte

Sie nehmen freiwillig teil. Wenn Sie nicht mitmachen oder spéater Ihre Teilnahme zuriickziehen
wollen, missen Sie dies nicht begriinden. Ihre medizinische Behandlung/Betreuung ist
unabhangig von Ihrem Entscheid gewahrleistet. Sie dirfen jederzeit Fragen zur Studienteilnahme
stellen. Wenden Sie sich dazu bitte an die Person, die am Ende dieser Information genannt ist.

7. Pflichten

Als Teilnehmer ist es notwendig, dass Sie

= sich an die notwendigen Vorgaben und Anforderungen der Studie durch den Prifplan halten
(evtl. sind spezifische Anweisungen aufzufiihren, z.B. nichtern sein, keinen Kaffee trinken)

= |hren Prifarzt Gber den Verlauf der Erkrankung informieren und neue Symptome, neue
Beschwerden und Anderungen im Befinden zu melden (falls notwendig: auch nach
Studienende/-abbruch, z.B. bis die unerwinschte Wirkung abklingt);

= lhren Prufarzt Gber die gleichzeitige Behandlung und Therapie bei einem anderen Arzt und
Uber die Einnahme von Medikamenten (falls zutreffend: auch Medikamente der
Komplementarmedizin) informieren.

Falls zutreffend: Immer wenn Sie zu uns kommen, bringen Sie bitte alle leeren, angefangenen und

vollen Schachteln des Medikaments mit.

8. Risiken und Belastungen fiur die Teilnehmenden

Es sind nur studienspezifische Risiken aufzufiihren:

= wesentliche Unannehmlichkeiten und haufige Nebenwirkungen der Studienmedikamente/
Produkte/ Intervention gruppiert nach Haufigkeit und Schweregrad

= Nebenwirkungen der speziellen Untersuchungen (z.B. Lumbalpunktion, MRI; nicht:
Blutentnahme, EKG oder Rontgen)

= seltene Risiken sind ebenfalls zu nennen, wenn sie schwerwiegend sind

* unbekannte Risiken

* bei zuséatzlichen Untersuchungen mit Strahlen die Strahlenbelastung erwdhnen

Fur Frauen, die schwanger werden kdnnen
Entweder muss die doppelte oder die einfache Verhitungsmethode angewendet werden:

1. Beiteratogenen Medikamenten oder im Rahmen von Versuchen, bei denen flr das
Prufpraparat keine Daten zur Toxizitat vorliegen: Die Einnahme des Medikaments kann
Schédigungen beim ungeborenen Kind zur Folge haben (oder falls zutreffend: Es gibt noch
keine Daten uber die Wirkung des Medikaments/Produkts auf das ungeborene Kind).
Deshalb mussen Studienteilnehmerinnen wahrend der Studie (und anschliessend x
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Wochen/Monate) eine doppelte Verhitungsmethode anwenden (hormonale Methode [Pille,
Spirale] kombiniert mit einer mechanischen Methode wie z.B. Praservativ, Diaphragma).

2. Wenn Daten zur Toxizitat bei Tierversuchen vorliegen und unbedenklich sind, allerdings
nur wenige humanen Daten vorliegen: Aufgrund von Tierversuchen wissen wir, dass das
Medikament/Produkt beim ungeborenen Tier keine Schadigungen hervorruft. Die
Auswirkungen der Studienmedikation/des Medizinprodukts auf das ungeborene Kind sind
aber noch nicht ausreichend untersucht. Deshalb missen Studienteilnehmerinnen wahrend
der Studie (und danach x Wochen/Monate) eine einfache, zuverlassige
Verhitungsmethode anwenden (hormonale Methode wie Pille, Spirale). Falls geméss
Anforderungen des Protokolls trotzdem eine doppelte Verhitungsmethode notwendig ist,
muss dies hier angepasst werden.

Sollten Sie wahrend der Studie trotzdem schwanger werden, missen Sie lhren Prifarzt sofort
informieren (falls zutreffend: und darfen nicht weiter teilnehmen). In diesem Fall werden Sie
gebeten, Angaben Uber den Verlauf und den Ausgang der Schwangerschaft zu machen. Der
Prifarzt wird mit Ihnen das weitere Vorgehen besprechen.

Falls zutreffend: Wenn Sie stillen, sind von einer Teilnahme ausgeschlossen.

Fir mannliche Teilnehmer

Falls zutreffend gemass Anforderungen des Protokolls: Eine Schadigung der Spermien kann nicht
ausgeschlossen werden, daher missen Sie wahrend und (falls zutreffend: bis x Monate) nach
Studienende Verhitungsmethoden anwenden (Praservativ, Kondom). Als Studienteilnehmer
missen Sie lhre Partnerin(nen) tber die Teilnahme an der Studie informieren und dirfen nur mit
Kondom Geschlechtsverkehr haben. Falls zutreffend: Zudem muss lhre Partnerin zusétzlich eine
wirksame (meist hormonelle) Verhitungsmethode anwenden.

Wenn lhre Partnerin trotzdem schwanger wird, sollten Sie dies in Absprache mit Ihrer Partnerin
dem Studienarzt melden. lhre Partnerin muss die Moéglichkeit erhalten, zur Information an eine
Studienvisite mitzukommen. Der Studienarzt wird lhre Partnerin um eine Einwilligung bitten, dass
Informationen Uber die Schwangerschaft und das Kind eingeholt werden durfen.

9. Andere Behandlungsmaoglichkeiten

Sie missen bei dieser Studie nicht teilnehmen. Wenn Sie nicht mitmachen, kann man auch ...Hier
mussen andere Behandlungsmaoglichkeiten kurz und objektiv beschrieben werden. Falls keine
anderen Behandlungsmdglichkeiten existieren, ist dies ebenfalls zu erwahnen.

10. Ergebnisse aus der Studie

Der Studienarzt wird Sie wahrend der Studie Uber alle neuen Erkenntnisse informieren, die den
Nutzen der Studie oder Ihre Sicherheit und somit lhr Einwilligung zur Teilnahme an der Studie
beeinflussen kdnnen. Sie werden die Information mindlich und schriftlich erhalten.

Falls zutreffend: Bei Zufallsbefunden (z.B. durch MRI, genetische Analysen), die bei lhnen zur
Verhinderung, Feststellung und Behandlung bestehender oder kiinftig zu erwartender Krankheiten
beitragen kdnnen, werden Sie informiert. Wenn Sie nicht informiert werden wollen (sog. Recht auf
Nicht-Wissen), sprechen Sie bitte mit Inrem Prufarzt.

11. Vertraulichkeit der Daten und Proben

Fur diese Studie werden Ihre persdnlichen und medizinischen Daten erfasst. Nur sehr wenige
Fachpersonen werden lhre unverschlisselten Daten sehen, und zwar ausschliesslich, um
Aufgaben im Rahmen der Studie zu erfillen. Falls zutreffend: Bei der Datenerhebung zu
Studienzwecken werden die Daten verschlusselt. Verschlisselung bedeutet, dass alle
Bezugsdaten, die sie identifizieren kénnten (Name, Geburtsdatum), geléscht und durch einen
Schlissel ersetzt werden (von swissethics akzeptierte Verschlisselung unter diesem Link).
Diejenigen Personen, die den Schlussel nicht kennen, kdnnen daher keine Rickschlisse auf lhre
Person ziehen. Die Schlissel-Liste bleibt immer in der Institution/dem Spital. Alle Personen, die
Einsicht in lhre Daten haben, unterliegen der Schweigepflicht. Alle Vorgaben des Datenschutzes
werden eingehalten und wir werden Ilhren Namen weder in einer Publikation noch im Internet
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offentlich machen. Sie als teilnehmende Person haben jederzeit das Recht auf Einsicht in lhre
Daten.

Falls zutreffend: Wenn Daten/ Proben vor Ort gelagert werden, handelt es sich um eine
Datenbank/ Biobank fiir Forschungszwecke. Falls zutreffend: Diese Daten und Proben kénnen
verschlusselt im Rahmen dieser Studie in eine andere Datenbank/ Biobank der Schweiz versendet
werden (Angabe von Institution, Ort, Dauer der Aufbewahrung).

Falls Daten oder Proben ins Ausland versandt, dort gelagert und fir dieses Projekt analysiert
werden (ohne Weiterverwendung): Die Daten und Proben werden verschlisselt nach (Land/ Ort
angeben) versandt, dort fur dieses Projekt untersucht und fiir x Jahre aufbewahrt. Die Schlussel-
Liste bleibt in der Institution und Zugriff hat nur (Person/ Institution angeben). Der Sponsor ist daftr
verantwortlich zu sorgen, dass im Ausland die gleichen Standards wie in der Schweiz eingehalten
werden.

Falls Daten und Proben fur andere Projekte weiter verwendet werden: Es ist mdglich, dass lhre
Daten und Proben fur andere Untersuchungen zu einem spateren Zeitpunkt weiter verwendet
werden oder spater an eine andere Datenbank/ Biobank in der Schweiz oder ins Ausland noch
nicht ndher definierte Untersuchungen (Weiterverwendung) versandt und verwendet werden.
Diese andere Datenbank/ Biobank muss die gleichen Standards einhalten wie die Datenbank/
Biobank zu dieser Studie. Fir diese Weiterverwendung bitten wir Sie, ganz am Ende dieses
Dokuments eine weitere Einwilligungserklarung zu unterzeichnen.

Mdglicherweise wird diese Studie durch die zustandige Ethikkommission, (falls zutreffend) die
Arzneimittelbehdrde Swissmedic oder durch die Institution, die die Studie veranlasst hat, Uberpruft.
Der Prifarzt muss eventuell Ihre persénlichen und medizinischen Daten fur solche Kontrollen
offenlegen. Falls zutreffend (KlinV Kat.B/C): Ebenso kann es sein, dass bei Schaden
ausnahmsweise auch ein Vertreter der Versicherung lhre Daten ansehen muss. Alle Personen
mussen absolute Vertraulichkeit wahren.

Falls zutreffend: Es ist moglich, dass Ihr nachbehandelnder Arzt kontaktiert wird, um Auskunft Gber
Ihren Gesundheitszustand zu geben.

12. Rucktritt

Sie konnen jederzeit aufthéren und von der Studie zurlcktreten, wenn Sie das winschen. Die bis
dahin erhobenen Daten und Proben werden noch verschliisselt auswertet, weil das ganze Projekt
sonst seinen Wert verliert. Falls zutreffend (Moglichkeit bitte auswahlen):

1. Mdglichkeit nach Rucktritt: Nach der Auswertung werden Ihre Daten und (falls zutreffend)
Proben vollstandig anonymisiert, d.h. Ihre Schliisselzuordnung wird vernichtet, so dass danach
niemand mehr erfahren kann, dass die Daten und Proben urspriinglich von Ihnen stammten.

2. Mdglichkeit nach Rucktritt: Es ist nicht moglich, Ihre Daten und (falls zutreffend) Proben bei
Rucktritt zu anonymisieren, d.h. die Daten und Proben bleiben weiterhin verschlisselt. Prifen Sie
bitte, ob Sie damit einverstanden sind, bevor Sie bei der Studie mitmachen.

3. Moglichkeit bei Rucktritt: Die (falls zutreffend) Proben wurden/ werden direkt nach der
Auswertung vernichtet und die Daten nach den gesetzlichen Vorgaben (Angabe der Dauer)
aufbewahrt.

13. Entschéadigung fur Teilnehmende

Falls zutreffend: Wenn Sie an dieser Studie teilnahmen, bekommen Sie dafir keine
Entschadigung. Falls zutreffend: Wenn Sie bei dieser Studie mitmachen, bekommen Sie daftr
folgende Entschadigung: ... (bei freiwilligen Probanden ist eine Entschadigung normalerweise
vorgesehen). Falls zutreffend: Auslagen wie Reisespesen, die nur durch die Teilnahme bedingt
sind, werden wir lhnen vergiten. (Grundsatz: dem Teilnehmer sollen keine studienspezifischen
Kosten entstehen).
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Falls zutreffend: Die Ergebnisse dieser Studie kbnnen unter Umsténden dazu beitragen,
kommerzielle Produkte zu entwickeln. Durch lhre Studienteilnahme haben Sie kein Anrecht auf
Anspruch an kommerziellen Entwicklungen (z.B. Patente).

14. Haftung

Falls Sie durch die Studie einen Schaden erleiden, haftet die Institution oder Firma (der Sponsor),
die die Studie veranlasst hat und fir die Durchftihrung verantwortlich ist. Die Voraussetzungen und
das Vorgehen sind gesetzlich geregelt. Falls zutreffend (KlinV Kat. B/C-Studien): Die Institution x
(Name des Sponsors oder Spitals sowie Name und Adresse des Versicherungsnehmers) hat eine
Versicherung bei der Versicherung y (Name und Adresse der Versicherungsgesellschaft)
abgeschlossen, um im Schadenfall fur die Haftung aufkommen zu kénnen. Wenn Sie einen
Schaden erlitten haben, so wenden Sie sich bitte an den Prifarzt oder an das oben erwéhnte
Versicherungsunternehmen.

15. Finanzierung der Studie
Die Studie wird mehrheitlich / vollstandig von...bezabhilt.

16. Kontaktperson(en)
Bei Fragen, Unsicherheiten oder Notféllen, die wahrend der Studie oder danach auftreten, kdnnen
Sie sich jederzeit an eine dieser Kontaktpersonen wenden.

Name Prifarzt:..
Vollstandige Adresse (physische Adresse und Postadresse, falls unterschiedlich)
mit Telefonnummer mit 24h Erreichbarkeit (falls fur die Studie erforderlich).

Mitarbeiter (falls vorhanden):

17. Falls zutreffend: Glossar (erklarungsbedurftige Begriffe);

=  Was heisst ,Placebo”?
Manche Menschen, die ein Medikament bekommen, werden nicht durch das Medikament
gesund, sondern erfahren alleine durch die die Zuwendung und Fursorge des Arztes eine
Besserung. Das kann man daran erkennen, dass es ihnen besser geht, selbst wenn sie ein
sogenanntes Scheinmedikament bekommen. Dieses Scheinmedikament sieht aus wie ein
echtes Medikament und ist auch gleich verpackt. Tatsachlich ist aber in diesem
Scheinmedikament gar kein Wirkstoff. Man nennt es ,Placebo®.
Manchmal behandelt man einen Teil der Teilnehmenden an einer klinischen Studie mit dem
richtigen Medikament (mit dem Wirkstoff) und den anderen Teil mit einem solchen Placebo
(ohne Wirkstoff). Dann kann man im Vergleich besser abschéatzen, wie gut das Medikament
tatséchlich wirkt oder ob die Besserung nur eintritt, weil die Menschen Zuwendung und
Fursorge erhalten. Manchmal entspricht die Besserung auch einfach dem naturlichen Verlauf
der Krankheit.

=  Was heisst ,randomisiert“?
Bei vielen Studien werden zwei oder mehrere unterschiedliche Arten der Behandlung
verglichen. Zum Beispiel vergleicht man ein echtes Medikament mit einem Placebo. Man bildet
dann zwei Gruppen von Teilnehmenden, die einen bekommen das echte Medikament und die
anderen das Placebo. ,Randomisieren® bedeutet dann, dass ausgelost wird, wer in welche
Gruppe kommt. Es ist bei einem solchen Test also Zufall, ob man das echte Medikament erhalt
oder das Placebo.

» Was heisst "einfachblind” bzw. "doppelblind"?

Eine Studie zu "verblinden" (einfach oder doppelt) dient dazu, bessere und genauerer
Ergebnisse zu erhalten. Von einer "einfachblinden” Studie spricht man, wenn bei der Studie
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entweder die Studienteilnehmer oder die Forschenden nicht wissen, ob ein Teilnehmer das
echte oder das Scheinmedikament erhalt. Wer was bekommt, lost eine Person aus, die nicht
bei dem Test mitmacht.

"Doppelblind” ist eine Studie dann, wenn weder die Teilnehmenden noch die Forschenden
wissen, ob ein Studienteilnehmer das echte Medikament oder das Placebo erhalt. Nur die
unabhangige Person, die diese Zuordnung ausgelost hat, weiss, wer was erhalt. Wenn der
Test zu Ende ist, wird die "Verblindung" aufgeltst. In einem Notfall kann die "Verblindung"
jederzeit auch friher aufgehoben werden.

Eine Person, die weiss, dass sie das echte Medikament und nicht das Placebo erhalt, achtet
ganz anders auf Reaktionen des Korpers als jemand, der weiss, dass er nur das Placebo
erhalt. Dies kann dazu fuhren, dass Personen, die das echte Medikament erhalten, die
Wirkung des Medikaments im Vergleich zu denjenigen, die nur das Placebo erhalten,
Uberschéatzen.

= "doppelblind randomisierter, placebokontrollierter klinischer Versuch™:
Bei der Studie wird untersucht, wie gut das neue Medikament wirkt. Dazu werden die
Teilnehmenden in (meist) zwei verschiedene Gruppen eingeteilt: die Teilnehmenden der einen
Gruppe erhalten das Medikament, das untersucht wird. Die Teilnehmenden der anderen
Gruppe bekommen das Placebo, also ein Scheinmedikament (welches aussieht wie ein
richtiges Medikament, aber keinen Wirkstoff enthalt). Dann kann man sehen, dass/ob....
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Einwilligungserklarung

Schriftliche Einwilligungserklarung zur Teilnahme an einem Studienprojekt
Bitte lesen Sie dieses Formular sorgfaltig durch. Bitte fragen Sie, wenn Sie etwas nicht verstehen
oder wissen mdchten. Fir die Teilnahme ist lhre schriftliche Einwilligung notwendig.

BASEC-Nummer (nach Einreichung):

Titel der Studie
(wissenschaftlich und Laiensprache):

verantwortliche Institution
(Sponsor mit Adresse):

Ort der Durchfiihrung:

Verantwortlicher Prifarzt am Studienort:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:

Teilnehmerin/Teilnehmer:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:
Geburtsdatum;

[ ] weiblich [ ] mannlich

*= |ch wurde vom unterzeichnenden Prifarzt/Prifarztin mindlich und schriftlich Gber den Zweck,
den Ablauf der Studie mit dem (falls zutreffend: Heilmittel, Produkt) tber mdgliche Vor- und
Nachteile sowie Uber eventuelle Risiken informiert.

* |Ich nehme an dieser Studie freiwillig teil und akzeptiere den Inhalt der abgegebenen
schriftlichen Information. Ich hatte gentigend Zeit, meine Entscheidung zu treffen.

= Meine Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an dieser Studie sind mir beantwortet
worden. Ich behalte die schriftliche Information und erhalte eine Kopie meiner schriftlichen
Einwilligungserklarung.

= Falls zutreffend: Ich wurde Gber mégliche andere Behandlungen und Behandlungsverfahren
aufgeklart.

» Ich bin einverstanden, dass mein Hausarzt tber meine Teilnahme an der Studie informiert
wird.

= |ch bin einverstanden, dass die zustandigen Fachleute des Sponsors, der zustandigen
Ethikkommission und (falls zutreffend) der Arzneimittelbehérde Swissmedic zu Prif- und
Kontrollzwecken in meine unverschlisselten Daten Einsicht nehmen dirfen, jedoch unter
strikter Einhaltung der Vertraulichkeit.

» Bei Studienergebnissen oder Zufallsbefunden, die direkt meine Gesundheit betreffen, werde
ich informiert. Wenn ich das nicht wiinsche, informiere ich meinen Prifarzt.

= Falls zutreffend: Ich weiss, dass meine persénlichen Daten (und Proben) nur in verschliisselter
Form zu Forschungszwecken fir diese Studie weitergegeben werden koénnen (falls zutreffend:
auch ins Ausland).

= Falls zutreffend: Ich bin einverstanden, dass der Prifarzt, falls ich ausserhalb des
Priifzentrums weiter behandelt werde, die behandelnden Arzte kontaktieren darf, um fiir die
Studie relevante Nachbehandlungsdaten zu erfragen.

= Ich kann jederzeit und ohne Angabe von Griinden von der Studienteilnahme zuriicktreten.
Meine weitere medizinische Behandlung ist unabhéngig von der Studienteilnahme immer
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gewadhrleistet. Falls zutreffend: Die bis zum Ruicktritt erhobenen Daten und Proben werden fir
die Auswertung zur Studie verwendet.

= Falls zutreffend (KlinV Kat. A): Die Haftpflichtversicherung des Spitals/der Institution kommt fur
allfallige Schaden auf. Falls zutreffend (KlinV Kat. B/C): Ich bin dariiber informiert, dass eine
Versicherung Schaden deckt, die auf die Studie zuriickzufihren sind.

» Falls zutreffend: Ich bin mir bewusst, dass die in der Teilnehmerinformation genannten
Pflichten einzuhalten sind. Im Interesse meiner Gesundheit kann mich der Prifarzt jederzeit
von der Studie ausschliessen.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmerin/Teilnehmer

(Anmerkung: Jugendliche > 14 Jahren kdnnen bei Studien der
Kat. A alleine unterschreiben.)

Bestatigung des Prifarztes/der Prifperson: Hiermit bestatige ich, dass ich dieser Teilnehmerin/
diesem Teilnehmer Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie erlautert habe. Ich versichere,
alle im Zusammenhang mit dieser Studie stehenden Verpflichtungen gemass des geltenden
Rechts zu erfillen. Sollte ich zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Durchfihrung der Studie von
Aspekten erfahren, welche die Bereitschaft der Teilnehmerin/ des Teilnehmers zur Teilnahme an
der Studie beeinflussen konnten, werde ich sie/ ihn umgehend darlber informieren.

Ort, Datum Name und Vorname der Prifarztin/ des Prifarztes in
Druckbuchstaben

Unterschrift der Prufarztin/des Prifarztes
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Falls zutreffend (optional): Einwilligungserklarung fur Weiterverwendung von

(genetischen) Daten und biologischem Material
(als Generalkonsent fir die Weiterverwendung von Daten und Proben DIESER Studie)

Anmerkung: viele Spitaler haben bereits einen allgemeinen Generalkonsent, so dass diese
Einwilligungserklarung méglicherweise nicht erforderlich ist.

Teilnehmerin/Teilnehmer:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:
Geburtsdatum;

[ ] weiblich [ ] mannlich

Ich erlaube, dass meine (genetischen) Daten und Proben aus dieser Studie fur die medizinische
Forschung weiter verwendet werden dirfen. Die Proben werden in einer Biobank gelagert und fir
zukilnftige, noch nicht naher definierte Forschungsprojekte auf unbestimmte Zeitdauer verwendet.
Diese Einwilligung gilt unbegrenzt.

Ich habe verstanden, dass die Proben verschliisselt sind und der Schiissel sicher aufbewahrt wird.
Die Daten und Proben kénnen im In- und Ausland an andere Daten- und Biobanken zur Analyse
gesendet werden, wenn diese dieselben Standards wie in der Schweiz einhalten. Alle rechtlichen
Vorgaben zum Datenschutz werden eingehalten.

Ich entscheide freiwillig und kann diesen Entscheid zu jedem Zeitpunkt wieder zuriicknehmen.
Wenn ich zurtick trete, werden meine (genetischen) Daten anonymisiert und meine Proben
vernichtet. Ich informiere lediglich meinen Prifarzt und muss diesen Entscheid nicht begriinden.

Normalerweise werden alle Daten und Proben gesamthaft ausgewertet und die Ergebnisse
zusammenfassend publiziert. Sollte sich ein fiir meine Gesundheit wichtiges Ergebnis ergeben, ist
es moglich, dass ich Uber meinen Prifarzt kontaktiert werde. Wenn ich das nicht wiinsche, teile ich
es meinem Priifarzt mit.

Wenn Ergebnisse aus den Daten und Proben kommerzialisiert werden, habe ich keinen Anspruch
auf Anteil an der kommerziellen Nutzung.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmerin/ Teilnehmer

Bestatigung des Prifarztes/der Prifperson: Hiermit bestatige ich, dass ich dieser Teilnehmerin/
diesem Teilnehmer Wesen, Bedeutung und Tragweite der Weiterverwendung von Proben und/
oder genetischen Daten erlautert habe.
Ort, Datum Name und Vorname der informierenden Priférztin/ des
informierenden Priifarztes/ der informierenden Prifperson in
Druckbuchstaben

Unterschrift der Studienarztin/des Studienarztes/ der
Prufperson
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