Renatus Ziegler 6.2 Erkenntnismethodische und ethische Grundlagen

6 Methodologie des
Wirksamkeitsnachweises

6.2 Erkenntnismethodische und ethische Grundlagen der
klinisch-therapeutischen Wirksamkeitsforschung

6.2.1 Einfithrung

Im Zentrum der therapeutischen Tatigkeit
von Arzten und deren Mitarbeitern in Thera-
pie und Pflege steht der Patient mit seinen
individuellen Bedirfnissen, seinem person-
lichen Krankheitsverlauf und seinen Selbst-
heilungskriften. Im Idealfall handelt es sich

um eine autonome, eigenverantwortliche‘

Personlichkeit, die sich mit dem Krankheits-
-verlauf und den Therapieentscheidungen
auseinandersetzen kann und will. Ist dies
nicht der Fall, so muss in allen Entscheidun-
gen zumindest davon ausgegangen werden,
dass der Patierit die Moglichkeit, das Entwick-

lungspotential, zur individuellen Autonomie"

besitzt, auch wenn er sie vielleicht noch nicht
oder nicht mehr zur Entfaltung bringen
kann. : :
Klinisch-therapeutische Forschung hat
die primire Aufgabe, sach- und situationsge-
méfBe Grundlagen fiir eine therapeutische
Entscheidungsfindung klinisch titiger Arzte
zur Verfugung zu stellen. Sie muss priméar aus
dieser Perspektive ins Auge gefasst und beur-
teilt werden. Da es sich dabei nicht nur um
Erkenntnisprozesse handelt, sondern auch
um Handlungsakte, bedingt dies den Einbe-
zug sowohl wissenschaftlicher als auch ethi-
scher Gesichtspunkte. In der klinischen For-

schung zur Wirksamkeit therapeutischer -

Interventionen muss deshalb von der konkre-
ten und komplexen Situation am Kranken-
bett bzw. in der Praxis ausgegangen werden,
wo Interaktionen auf verschiedenen Ebenen
stattfinden kénnen. »

Die wichtigsten . Komponenten solcher
Interaktionen sind (Weiteres dazu in 6.2.4):

Arzt, Patient, Arzt-Patient-Beziehung, Krank-
heit, Intervention (Medikament, Physiothe-
rapie, Psychotherapie, etc.), Therapeuten
und Pflegende, therapeutische Situation
(Therapeutikum, Praxis, Klinik etc.). Die
Interaktion selbst umfasst auf der einen Seite
Bestandteile von Erkenntnisprozessen wie
Sinnes- und Kérperwahrnehmungen, Ge-
fahle, Stimmungen, Ahnungen, Diagnosen,
Intuitionen, fJberlegungen, und auf der an-
deren Seite Bestandteile von Handlungen wie
Mitteilungen, spezifische MaBnahmen und
Therapien, Empfehlungen, Prognosen, Zu-
wendung etc.

Im Folgenden soll dieses komplexe Ge-

- schehen unter einigen ausgewidhlten Ge-

sichtspunkten naher beleuchtet werden. Die
Leitfrage ist dabei: Wie kann klinische For-
schung zur Wirksamkeit therapeutischer
Interventionen im Bereich der Onkologie
auf anthroposophischer Grundlage sinnvoll
und fruchtbar durchgefiihrt werden, unter
Beriicksichtigung der Moglichkeiten und
Grenzen menschlichen Erkennens und Han-
delns sowie der gesellschaftlichen Rahmen-
bedingungen? Es wird hier allgemein von the-
rapeutischen Interventionen gesprochen
und nicht etwa nur von der Misteltherapie
des Krebses, da gerade die anthroposophi-
sche Krebsbehandlung nicht allein medika-
mentdser Natur ist, wie in der vorliegenden
Dokumentation vielfach deutlich gemacht
wird (siehe dazu die Kapitel 3, 4 und 5). Wer
sich nicht im Einzelnen mit den philoso-

phisch-anthroposophischen Grundlagen des

Erkennens und des freien Handelns und de-
ren Konsequenzen fur die Wirksamkeitsfor-
schung auseinandersetzen méchte, der greife
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die Zusammenfassungen am Ende der je-
Weiligen Abschnitte oder gegebenenfalls der
Untérabschnitte 6.2.2 bis 6.2.5 heraus und
gehe direkt zum Abschnitt 6.2.6. .

Zunichst wird anhand erkenntniswissen-
schaftlicher Untersuchungen die Tragweite
der Erkenntnissituation im Rahmen thera-
peutischer Interventionen ins Auge gefasst

" (6.2.2). Im nachsten Abschnitt geht es um die
Bedeutung und den Charakter des mensch- -

lichen Individuums, insbesondere um die
Freiheitsfahigkeit der Hauptakteure der the-
rapeutischen Interventionen, des Patienten
und des behandelnden Arztes, sowie um die
Konsequenzen fiir das Arzt-Patient-Verhiltnis
(6.2.3). In 6.2.4 wird naher auf die verschie-
denen Interaktionen bei therapeutischen
Interventionen eingegangen. In 6.2.5 steht
die Darstellung der drei Hauptaspekte der
therapeutischen Wirksamkeifsforschung, der

" therapeutischen Ursachenforschung, der the-

rapeutischen Bedingungsforschung und der
therapeutischen Effektforschung, im Vorder-
grund. Im letzten Abschnitt 6.2.6 werden ei-
nige grundlegende Konsequenzen der voran-
gehenden Abschnitte fiir die Durchfithrung,
fiir die Beurteilung der Tragweite und fiir die
Bedeutung der ethischen Dimensionen der
verschiedenen Gesichtspunkte zur therapeuti-
schen Wirksamkeitsforschung entwickelt.

Um Missverstindnissen vorzubeugen, sei
hier ausdriicklich gesagt, dass sich die folgen-
den Ausfithrungen nicht als Vorschriften fiir
die therapeutische Wirksamkeitsforschung
auf anthroposophischer Grundlage verste-
hen, sondern als Hilfsmittel zur Besinnung
und zur Standortbestimmung dieser For-
schung. Angesichts der Tatsache, dass fir das
Feld der Methodologie des Wirksamkeits-
nachweises auf anthroposophischer Grund-
lage nur wenige Vorarbeiten vorliegen, kann
es sich hier nur um einen Versuch handeln,
der noch weiterer Bearbeitung und Ausdiffe-
renzierung bedarf.
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6.2.2 Erkenntnisgrundlagen

Die von Rudolf Steinerin den Schriften »Wahr-
heit und Wissenschaft« (Steiner 1892),
»Grundlinien einer Erkenntnistheorie« (Stei-
ner 1886/1924) und »Die Philosophie der
Freiheit« (Steiner 1894/1918) entwickelten
Ansichten zur Erkenntnistitigkeit und zur
Freiheitsfihigkeit des Menschen bilden das
wissenschaftliche Fundament der Anthropo-
sophie. Diese Grundlagen werden in diesem
und dem nichsten Abschnitt kurz umrissen.
Dabei handelt es sich nicht um eine Alterna-
tive zum gegenwirtig vorherrschenden natur-
wissenschaftlich orientierten Erkenntnisan-
satz, sondern um eine Erginzung, eine
Erweiterung desselben in Bereiche, welche
dieser Ansatz nicht umfassen kann oder will.
Unter Erkenntniswissenschaft wird hier
die begrifflich-ideelle Bestimmung der Ge-
setzmaBigkeit des aktuellen Erkennens an-
hand der individuellen Erkenntnis-Erfah-
rung verstanden. In diesem Sinne ist die
Erkenntniswissenschaft eine empirische Wis-
senschaft — wobei hier bewusst die tibliche Be-
deutung von »empirisch« erweitert wird von
»durch die physischen Sinne und deren in-
strumentelle Erweiterungen erfahrbar« auf
»liberhaupt erfahrbar«, Hierdurch soll deut-
lich gemacht werden, dass die wissenschaftli-
che Tatigkeit selbst einen Erfahrungsinhalt
darstellt, der in diesem erweiterten Sinne
ebenfalls empirisch und damit wissenschaft-
lich zuganglich ist wie die Gegenstinde, auf
welche sich diese Titigkeit richtet. Hier sol-
len jedoch nicht nur einfach die Resultate
der Steinerschen Uberlegungen referiert
werden, sondern es soll eine auf sich selbst
begriindete Skizze der Grundlagen dieser
Wissenschaft entwickelt werden.!

I Mit etwas anderer Gewichtung stellt Heusser
1987 im Wesentlichen denselben Tatbestand dar.
Dort findet sich auch eine Einfihrung in den Ideen-
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Ausgangspunkt jeder Erkenntnis ist die
konkrete Erfahrung. Sie umfasst den gesam-
ten Umfang dessen, was in irgendeinem
Sinne gegenwirtig ist. Innerhalb dieses Berei-
ches finden sich zum einen Erfahrungen, die
ohne unmittelbar bewusste Tatigkeit prasent
sind, und solche, fiir deren Vorhandensein es
einer Tatigkeit des Subjektes bedarf. Erstere
sollen Wahrnehmungen heiBen; ihrem ' In-
halte nach umfassen sie Sinnésempﬁndun-
gen, Erinnerungen, Gefiihle, Einfille, Wiin-
sche, Vorstellungen, Vorwissen, etc. Zu den
Letzteren gehéren die durch reines Denken
vermittelten reinen Ideen oder Gesetzmiflig-
keiten sowie die diese Tatigkeit selbst und die
mit ihr durchgefithrten und erlebten Pro-
zesse (Denken, Erkennen, Urteilen, Bilden
von Handlungszielen, etc.). .

Reine Ideen werden hier auch reine Be-
griffe genannt? Insbesondere sind: reine
Ideen ebenfalls Bestandteil der Erfahrung;
im Gegensatz zu Wahrnehmungen mussen
sie jedoch erstens titig hervorgebracht und

angeschaut werden, und zweitens sind sie

dem Inhalt nach in ihrem titig hervorge-
brachten Dasein durchsichtig und in sich not-
wendig zﬁsammenhingend. Diese Durchsich-
tigkeit ist verbunden mit einer Einsicht in
den subjekt- und titigkeitsunabhingigen, auf
sich selbst gegrindeten und in sich zu-
sammenhingenden Charakter dieser ideel-
len Erfahrungsinhalte. '

Am einfachsten kann man sich die Erfah-
rungstatsachen des reinen Denkens an einem

mathematischen Beispiel klar machen: Die-

Idee des Kreises (etwa in der Form: geometri-
scher Ortaller Punkte in einer Ebene, die von
einem festen Punkt dieser Ebene einen kon-
stanten Abstand haben) ist weder durch das
denkende Subjekt erzeugt, noch von diesem
abhingig: man »sieht« denkend in etwas hin-
ein, was unabhangig von diesem Denken Be-
stand hat.? Der gemeinte Einsichtsprozess ist
von dessen Vorbereitung zu unterscheiden,
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in welcher Erinnerurigen', Einfille, Vorstel-
lungen, Vorwissen, etc., eine wichtige Rolle
spielen,. aber das sich daran anschliefende
unmittelbare Durchschauen nicht ersetzen
kénnen.

Die unmittelbare Erfahrung kann nur
konstatiert werden - hier gibt es keine Fra-
gen. Fragen entstehen erst durch die bewuss-
te Konfrontation der Denkerfahrung ‘(Be-

' griffé, Ideen) mit der iibrigen Erfahrung. Im

Bereich der Wahrnehmungen wird etwas er-
lebt, das sich in der Beleuchtung durch das
Denken zunichst als-mangelhaft erweist: Es
liegen unverbundene, in ihrem Zusammen-
hang nicht durchschaubare Einzelheiten vor.
Vom Denken her ist die Erfahrung von Zu-
sammenhingen bekannt - also werden sol-
che in der Wahrnehmungswelt vermisst und
koénnen durch das Denken entsprechend er-
ganzt werden. Hier kommt es zunachst nicht

darauf an, ob diese Ergénzung die »richtige«

oder »wahre« ist, sondern nur,-dass eine sol-
che ideelle Erginzung erstens sachlich not-
wendig, zweitens moglich und drittens sinn-
voll ist. Mit Letzterem ist gemeint: diese
Erganzung stellt kein Verlassen des Feldes der
Erfahrung dar, da die Denkinhalte (Begriffe,
Ideen) selbst zum Bestand der Erfahrung ge-
héren. Die Ergéihzung der Wahrnehmungsin-
halte durch konkrete Ideen und deren ak-
tuelle Verkntipfung heifit Erkenntnis und das
entsprechende Resultat Erkenntnisurteil.
Erkenntnis in diesem Sinne beruht auf

drei Komponenten, die fiir das Zustande-

realismus, auf den hier nur knapp verwiesen werden
kann (6.2.3.1). Siehe dazu auch Ziegler 1992, Kapitel
X, oder Ziegler 2000. Zur gegenwartigen Diskussion
der Universalienlehre, siehe Stegmiiller 1956/57 und
1978, Laurence/Macdonald 1998.

2 Mit Begriff ist also ausdriicklich nicht die Be-
zeichnungen fiir eine Idee oder ein Konzept ge-
meint.

3 Detailliertere Ausfilhrungen hierzu finden
sich in Ziegler 1992, 2000.
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kommen eines sachgemiBen Erkenntnisur-
teils konstituierend sind: aktuelle Wahrneh-
mung, aktuelle Ideenbildung und aktuelle Ver-
kniipfung von Wahrnehmung und Idee (aktuelles
Erkenntnisurteil). Ist eine dieser drei Kom-
ponenten nicht in tatsichlicher Aktualitit
vorhanden,.so handelt es sich streng genom-
men nicht um Erkenntnisse, sondern um
tiberliefertes Wissen, Erinnerungen, Vorur-
teile, Prognosen, - Spekulationen, Arbeitshy-
pothesen oder Ahnliches. In diesem Sinne
kann es Erkenntnis nur im Einzelfall, im
Rahmen einer konkreten Wahrnehmungssi-
tuation, geben. Alles andere bedarf der Uber-
lieferung, der Ent-Aktualisierung der Erfah-
rung und damit eines. Ausstiegs aus der
Erkenntnis. '

Diese strengen Bedingungen koénnen im
Erkennmi.salltag unter Umstidnden nicht im-
mer - streng eingehalten werden. In diesem
Falle geht es um Aktivititen, die aktuelle Er-
kenntnisse vorbereiten und/oder nachberei-
ten. In vielen Situationen wird tatsichlich die
Ideen- oder Theoriebildung im Anschluss an
oder als Vorbereitung fiir konkrete Erfahrun-
gen (z.B. in Form von Experimenten) geleis-
tet. Dabei handelt es sich zunichst um
Spekulationen auf der Grundlage von Ver-
mutungen, von iiberliefertem Wissen, von Er-
innerungen an eigene Erfahrungen etc., die
erst durch eine konkrete gegenwartige Erfah-
rungssituation zu einer spezifischen, an einer
Wahrnehmung gepruften Hypothese, eben
zu einem aktuellen Erkenntnisurteil, werden
kénnen. ' '

Aktuelles Erkennen ist eine rein indivi-
duelle Angelegenheit, im Gegensatz zu den
Tatigkeiten, die aktuelles Erkennen vor- oder
nachbereiten, bei welchen Mitteilungen,
Kommunikation, Austausch, Kontakte zu an-
deren Wissenschaftlern, Literaturstudium

etc. eine groBe Rolle spielen. In diesem Sinne .

ist die Objektivitit des Erkennens keine Frage
der Wiederholung der eigenen Erkenntnisre-
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sultate oder der Bestitigung durch andere Er-
kenntnissubjekte, sondern des aktuellen Er-
kenntnisvollzugs gemaB den oben skizzierten
Prinzipien der Erkenntnis. Denn in beiden
Fillen, bei Wiederholung durch dasselbe
oder durch ein anderes erkennendes Subjekt,
bedarf es einer Beurteilung und Einordnung
der entsprechenden Resultate durch ein In-
dividuum und damit einer Tatigkeit, - die
nicht mehr auf ausschlieBlich aktueller Er-
kenntnis beruht. _
Sowohl im Falle einer Wiederholung als
auch besonders bei variierten oder neuen Si-
tuationen ist eine die verschiedenen Erkennt-
nisresultate vergleichende Titigkeit jedoch
von grofler Bedeutung. Denn Wissenschaft
besteht nicht aus dem Sammeln von Einzel-
erkenntnissen, da bereits vollzogene Erkennt-
nisse erstens keine Erkenntnisse mehr sind,
sondern Nachurteile bzw. Vorurteile, und
zweitens an konkrete Gegebenheiten (Wahr-
nehmungsinhalte) gebunden bleiben, die
nicht chne weiteres auf andere Situationen
Gbertragbar sind. Die eigentliche wissen-
schaftliche Titigkeit besteht deshalb in der
bewussten Verkniipfung der bei verschiede-
nen Erkenntnisakten prasenten Ideen oder
GesetzmaBigkeiten und deren Einordnung in
umfassendere Ideenzusammenhinge (Theo-
riebildung). Deren jeweilige Anwendbarkeit
auf ganz neue Situationen muss allerdings in
jedem konkreten Fall — wie man das auch von
der naturwissenschaftlichen Hypothesenbil-
dung her gewohnt ist — anhand der tatsach-
lich vorhandenen Wahrnehmungsinhalte ge-
pruft werden (aktuelle Erkenntnis). Damit
dient die wissenschaftliche Tatigkeit auch der
Vorbereitung neuer Erkenntnisse im Sinne
der Aufstellung von Arbeitshypothesen. In
diesem Sinne ist das eigentliche Ziel des Er-

" kennens weder das Festhalten von Erkennt-

nisresultaten noch die Theoriebildung, son-
dern die Steigerung der Fahigkeit des
aktuellen Erkennens. In ihr allein liegt die
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unversiegbare Quelle des Fortschritts von Er-
kenntnis und Wissenschaft.

Aus der individuellen Erkenntnispraxis ist
die subjektive Beschranktheit des Erkennens
nur allzu gewiss: unvollstindige Erfahrun-
Igen, fehlende oder unklare Begriffe, Zweifel
an den Uberlieferungen etc. gehéren zum
Alltag. Es gibt jedoch keinen Grund, diese Er-
fahrungen einer eingeschrankten Verwirkli-
chung des Erkenntnisprinzips diesem Prinzip
selbst zuzuschreiben. Im Gegenteil: Da Er-
kenntnisprobleme vermdge der Ausein-

andersetzung des Denkens mit der Wahrneh-

mimg zustande kommen, konnen sie auch
durch eine Erweiterung und Vertiefung die-
ser Auseinandersetzung geklirt werden. An-
dere als individuelle Schwierigkeiten -sind in
diesem Unternehmen nichtin Sicht. Dartiber
hinaus ist jede Postulierung von prinzipiellen,
im Kontrast zu individuellen Erkenntnisgren-
zen selbst widerspriichlich: Eine konkrete Be-
grenztheit kann nur von einem relativ zu
dieser Grenze unbegrenzten Einsichtsakt
sachgemifl behauptet werden — und damit
wird die Grenze im Widerspruch zur -ur-
spriinglichen Behauptung bereits iberschrit-
ten. : o

Die Konsequenzen dieser Einsicht sind
weittragend: Es gibt kein prinzipiell undurch-
schaubares (tatsichlich erlebtes) Ereignis,
und damit keinen absoluten Zufall. Zufllig-
keiten im Sinne von individuell nicht durch-
schauten oder durchschaubaren Einflissen
gibt es in reichem MaBe — das berechtigt aber
nicht zu der resignativen Schlussfolgerung,
dass die meisten Naturprozesse sowie -Pro-
zesse in und am Menschen prinzipiell nicht
durchschaubar seien. Im Gegenteil: Allein
die (meist nicht bewusst gemachte) Uberzeu-
gung von der prinzipiellen Erkennbarkeit der
Welt tragt einen Wissenschaftler in seiner Er-
kenntnissuche weiter.

Wie in jeder Wissenschaft, so auch in der
anthroposophischen Geisteswissenschaft, ist
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es aus verschiedenen Griunden nicht mog-
lich, alle Erkenntnisergebnisse und daraus
entwickelten allgemeinen GesetzmaBigkeiten
in eigener aktueller Exkenntnisarbeit nachzu-
vollziehen. Es ist aber méglich, diese Resul-
tate zu verstehen, in ihrer logischen Konsis-
tenz zu durchschauen und die Fruchtbarkeit
ihrer Integration in das eigene Erkenntnis-

streben zu erfahren. Es setzt etwa das Bear--
- beiten eines Buches iiber Humanphysiologie

oder -anatomie nicht voraus, dass _alle rele-
vanten Experimente und empirischen Unter-
suchungen eigenhindig durchgefiihrt wer-
den: Man kann mit seinem eigenen Denken
verstehen und nachvollziehen, was dort ent-
wickelt wird, und dadurch den eigenen medi-
zinischen Blick auf den Menschen erweitern
und bereichern. Fir das individuelle Verhalt-

. nis des erkennenden Menschen zur Wissen-

schaft im Allgemeinen und zur anthroposo-
phischen Geisteswissenschaft im Besonderen
ist die Unterscheidung in Erkennen der ak-
tuellen geistigen Tatsachen, denkendes Ver-
stehen von Erkenntnisresultaten und mittel-
bare Bestitigung des Verstandenen im
Bereich der sinnlichen Erfahrungswelt von
fundamentaler Bedeutung. Ein aktuell erken-
nender Vollzug, das heiBt ein individuelles
Erkennen geisteswissenschaftlicher Gesetz-
maBigkeiten anhand aktueller geistiger Er-
fahrungen (unmittelbare Bestdtigung), ist
nur in wenigen Fillen moéglich; ein ideelles
Verstehen der Darstellungen von Erkenntnis-
resultaten ist immer moglich; eine mittelbare
Bestitigung der gedanklich ergriffenen Er-
kenntnisresultate durch die Erfahrung der

‘Erscheinungen seelisch-geistiger Prozesse in

der physisch-sinnlichen Welt ist bei geniigen-
der Aufmerksamkeit, Ubung und Ausdauer

ebenfalls jedem forschenden Menschen még- -

lich. Die Resultate der anthroposophischen
Geisteswissenschaft im Allgemeinen und der
anthroposophisch erweiterten Medizin im
Besonderen werden in diesem Sinne in vielen
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Féllen als mittelbar zu bestitigende Arbeits-
hypothesen, als ideelle Instrumente zur Ord-
nung der Erfahrung verwendet.

Zusammenfassung und Konsequenzen: Sach-
gemaBe Erkenntnis kann nur in aktuellen Er-
fahrungssituationen  (aktuelle ~Wahrneh-
mung und Begriffsbildung) stattfinden.
Daher steht und fallt die klipische Erfor-
schung der Krebskrankheit sowie die Erfor-
schung der Wirksamkeit der entsprechenden
Heilmittel und/oder des je individuellen
Therapiekonzeptes mit der direkten Ausein-
andersetzung des forschenden Arztes mit
dem krebskranken Menschen.

6.2.3 Ethische Grundlagen

Ausgehend vom ethischen Individualismus,
der Lehre von der unbeschrinkten Freiheits-
fahigkeit des Menschen (6.2.3.1), werden
Vorstufen derselben im Sinne von Entwick-
lungszustinden untersucht: Wirrde und Miin-
digkeit erscheinen in diesem Licht als vo-
riibergehende Zustande, die dementsprechend
berticksichtigt werden missen (6.2.3.2). Dies
hat unmittelbare Konsequenzen fur die mog-
lichen Strukturen des Arzt-Patient-Verhaltnis-
ses (6.2.3.3). ’

6.2.3.1 Ethischer Individualismus -

Die Einsicht in die Freiheitsfahigkeit des indi- v

viduellen Menschen kann sich als eine un-
" mittelbare Konsequenz aus der denkenden
Auseinandersetzung mit der Erkenntniswis-
senschaft ergeben: Der individuelle Akt der
Einsicht in die Natur der Erkenntnis ist zu-
gleich die Realisierung einer gedankengelei-
teten autonomen Handlung. ’

Dies ist, kurz gefasst, das Ergebnis des ém-
pirischen Nachweises einer freien Handlung
eines individuellen Menschen auf der Grund-
lage der Erkenntniswissenschaft. Fir die aus-
fiihrliche Darstellung wird an zwei Haupt-.
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"komponenten des Freiheitsbegriffes ange-

kniipft: Freiheit als Befreiung (»Freiheit wo-
von?«) und Freiheit als ein in die Zukunft ge-
richteter Akt (»Freiheit wozu?«). Fir die
Befreiung bedarf es eines Zustandes, in wel-
chem das menschliche Subjekt sich mit Ge-
wissheit von allen es bedingenden Faktoren
befreit weifl — mit Ausnahme derjenigen Fak-
toren, die es selbst bewusst als Bedingungen
setzt. Ein solcher Zustand kann durch den
Prozess der reinen Ideenbildung hergestelit
werden (6.2.2): Beim reinen Denken eines
Ideeninhaltes werden dessen FEigenstruktu-
ren und dessen .Eigensein offenbar, die auf
keinen auBerhalb der Denkerfahrung liegen-
den Erfahrungsgehalt verweisen, sondern
auf ein Erlebnis, das seine volle Bestimmtheit
ganz in sich selbst trigt. Vermdge der diesen
Inhalt hervorbringenden Tatigkeit des indivi-
duellen Bewusstseins ist dieses durch nichts
anderes bestimmt als durch den Inhalt seiner
eigenen Tatigkeit. Ein unmittelbarer empiri-
scher Nachweis der Fremdbestimmung des rei-
nen Denkens liegt nicht vor — alle bisher ge-
leisteten Nachweise einer Abhingigkeit des
Bewusstseins von ‘physikalischen und/oder
biologischen Faktoren betreffen entweder
nicht das reine Denken oder sind rein speku-
lativ, das heift, sie geben keinen direkten und
spezifischen empirischen Nachweis einer sol-
chen Abhingigkeit.*

Fiur die Freiheit im Sinne eines autono-,
men Aktes bedarf es einer befreiten Zielbil-
dung, das heiBt einer Hinwendung des han-
delnden Menschen zur Verwirklichung der
selbststindig in der Form der Befreiung er-
fassten Idee. Am leichtesten durchschaubar
und realisierbar ist ein solcher Akt wiederum

- anhand des bereits eingefithrten Beispiels ei-

4. Ausfiihrlicher in Ziegler 2000. Dort wird auch
gezeigt, dass reines Denken kein Erzeugungsprozess
von reinen Ideen sein kann, dass also der Konstruk-
tivismus in diesem Bereich keine Bedeutung hat.
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nes Kreises: Der autonome Akt der Zeich-
nung eines Kreises auf eine Tafel bedarf einer
den Handlungsakt leitenden Einsicht in die
GesetzmiBigkeit des Kreises (Handlungsziel,
Motiv), eingebettet in eine Hinwendung zur
Verwirklichung dieser GesetzmaBigkeit. Hin-
zukommen muss die Phantasie zur Individua-
lisierung der allgemeinen KreisgesetzmaBig-
keit zu einer umsetzbaren Kreisvorstellung
(Handlungsphantasie) sowie die Beherr-
schung der Technik des Tafelzeichnens
(Handlungstechnik). Der entsprechende
Handlungsakt ist insofern frei, oder auto-
nom, als er sowohl von der Zielsetzung in be-
freiter Form als auch von der reinen Hinwen-
dung zur Verwirklichung getragen ist — also
an keiner Stelle der bewusste Vollzug durch
einen Automatismus ersetzt wird. Ob der Voll-
zug eines solchen autonomen Aktes moglich
ist oder nicht, ist eine Frage der titigen Er-

fahrung, nicht der Prinzipien. Eine grund- -

satzliche Verneinung ist sinnlos,. wie jedes

verneinende Existenzialurteil. Eine solche’

Verneinung hat aber auch einschneidende
Konsequenzen fiir die Beurteilung der
Wiirde und Miindigkeit des Menschen:
Wirde und Mindigkeit konnten dann dem
Menschen nicht mehr im Ernst und vorbe-
haltlos zugesprochen werden, und damit
konnte er zu einem beliebig manipulierbaren
Objekt degradiert werden.

Freiheit als Fahigkeit zur selbstbestimm-

ten zielgericht¢ten Handlung muss klar von
der Wabhlfreiheit unterschieden werden.
»Frei« im Sinne der Wahlfreiheit bin ich,
wenn ich nach Belieben etwas tun kann, oder
nicht tun kann, oder aus einem Spektrum
méglicher Handlungsziele eines beliebig aus-
wihlen kann. Dies entspricht jedoch gerade
der Situation der Befreiung: Die moglichen
Ziele oder Absichten stehen mir in Form von
Vorstellungen gegentiber, ohne dass sie mich
bedringen oder sich durch sich selbst in mir
verwirklichen. Die Wahlfreiheit ist eine not-

6" Methodologie des
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wendige, aber nicht hinreichende Bedingung
fiir .die Freiheit® Zur freien Handlung
kommt es erst dann, wenn ein konkreter Ent-
schluss, ein konkretes Ziel gefasst und ver-
wirklicht wird, wenn also durch die aktive
Hinwendung zur Welt, durch die (geistige)
Liebe zur Handlung®, eine individuelle Ver-
bindlichkeit des handelnden Individuums
zur Welt geschaffen wird.

Freiheit muss weiterhin von Willkiir unter-

schieden werden. Die durch Gemiitslage,
Launen, Triebe etc. bedingten Handlungs-
akte sind durch die Form der freien Zielbil-
dung ausgeschlossen. Fiir den frei gebildeten-
Zielinhalt spielen auBerideelle Elemente
keine Rolle, und damit ist Willktir auch auf
dem Felde des Zielinhaltes ausgeschlossén:
Die Anbindung an die in sich harmonische
und widerspruchsfreie reine Ideenwelt garan-
tiert einen im Gesamtzusammenhang stehen-
den Ursprung der Zielbildung. Dariiber hin-
aus gibt es im Bereich der freien Zielbildung
keine allgemein verbindlichen Normen: In
einer freien Handlung im Sinne des ethi-
schen Individualismus wird eine Norm erst
im Zielbildungsakt geschaffen, sie kann dem-
selben nicht vorausgehen, ohne die Hand-
lung unfrei zu machen.

Vom autonom erfassten Handlungsziel,
das als freies Ziel zunéchst sowohl unabhan-

5 Aufdiese Weise, als Wahlfreiheit, wird »Auto-
nomie« in der Literatur zur medizinischen Ethik
meist definiert: als Abwehrprinzip, das garantieren
soll, dass die Entscheidungen des Patienten res-
pektiert werden, er keine Bevormundung erfihrt
(Bondolfi 1999b). Im vorliegenden Text wird »Auto-
nomie« im Wesentlichen synonym zu »Freiheit« ver-
wendet, also ausdricklich nicht im Sinne einer Wahl-
freiheit oder einer in seinen Entscheidungen
subjektiv empfundenen Ungestortheit.

6 Siehe dazu Steiner 1894/1918, Kapitel VIII
(Zusatz zur Neuauflage 1918), und Kapitel IX. Bei
Steiner (1892), am Ende des letzten Kapitel VII, steht
programmatisch: »Das wichtigste Problem alles
menschlichen Denkens ist das: den Menschen als auf
sich selbst gegriindete, freie Persénlichkeit zu begreifen.«
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gig von den Gegebenheiten des Individuums
wie der Handlungssituation ist, miissen die
Handlungsphantasie sowie die Handlungs-
technik urterschieden werden.” Das in der
Form des reinen Denkens erfasste Hand-
lungsziel garantiert die Freiheit der Hand-
lung, die nach der Erfassung dieses Zieles
betitigte Handlungsphantasie und -Hand-
lungstechnik garantieren die Anbindung des
Zieles an die konkrete, eine Handlung veran-
lassende oder »fordernde« Situation. Mit der
Handlungsphantasie wird das in der Regel

sehr allgemeine Handlungsziel zu einer kon-

kreten Vorstellung, einem konkreten Hand-

_lungsplan individualisiert; mit der Hand-

lungstechnik wird dafiir gesorgt, dass die
Situation angemessen in den Handlungspro-
zess miteinbezogen, integriert wird. Dies be-
trifft sowohl die Kenntnisnahme formaler
und inhaltlicher Randbedingungen (Vor-
schriften, Traditionen, Richtlinien, Erkennt-
nisresultate, etc.) als auch die Beriicksichti-
gung der eigenen Grenzen und Fihigkeiten
und derjenigen der in die Handlung mitein-
bezogenen und durch die Handlung betrof-
fenen Personen, d. h. der Mitarbeiter bzw. der
Patienten.® '

Im Freiheitsakt im Allgemeinen und im -

reinen Denkakt im Besonderen zeigt sich
auch der. Wesenskern des Menschen, das
Ich.? Dieses Ich ist zugleich der Quell der
autonomen Titigkeit und das Zentrum des
bewussten Erlebens. Aus ihm gehen alle auto-
nomen Titigkeiten hervor und in thm bin-
deln sich alle bewussten Erlebnisse. _
Vermoge des Erlebnisses der eigenen, im
Ich entspringenden Denktitigkeit gemil
den Bedingungen des Denkgesetzes hat man
die unmittelbare reelle und nicht blo8 ideelle
Erfahrung eines wirkenden, das heiBt reell-ta-
tigen und nicht blof ideell denkbaren und
einsehbaren Gesetzes. Dies berechtigt zur Ar-
beitshypothese von wirkenden GesetzmiBig-

. keiten, welche Vorginge im Menschen und
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)

der-Natur gemif jihrem ideellen Inhalt be-
wirken. Damit kénnen die im Erkennen und.
in der Wissenschaft erfassten GesetzmaBig-
keiten (6.2.2) als konstitutive und nicht nur
regulative Prinzipien aufgefasst werden. Dies
istin knapper Form die Auffassung des Ideen-
realismus, wie er auf den Erkenntnisgrundla-
gen der anthroposophischen Geisteswissen-
schaft vertreten werden kann.'

7 In Steiner 1894/1918 heiBen diese Aktivititen
»moralische Phantasie« und »moralische Technik«.

8 Der hier dargestellte »ethische Individua-
lismus« fallt mit keiner der in der gegenwartigen me-
dizinischen Ethik relevanten Hauptstromungen der
allgemeinen Ethik (Normethik, Situationsethik, Uti-
litarismus, Kommunitarismus, Pflichtethik) zusam-
men (Bondolfi 1999b, Beauchamp/Childress 2001), ent-
hélt aber Elemente aus allen diesen Richtungen. So
hat jede freie Handlung im Sinne des ethischen In-
dividualismus ihre eigenen Normen im Sinne von
auf Handlungen bezogenen reinen Ideen, es gibt je-
doch keine universell giltigen ethischen Maximen
oder generell verbindliche Normen; nach der freien

" Zielbildung erfolgt die Anbindung der freien Hand-

lung an die Handlungssituation, ist also in diesem
Sinne situativ, ergebnisbezogen und gemeinschafts-
orientiert; aus einer Handlungssituation lasst sich
aber nicht von vornherein ein Kriterium fiir die Be-
stimmung eines freien Handlungszieles ableiten. Im
Weiteren ist die Verwirklichung eines frei gesetzten
Zieles fur den frei handelnden Menschen im Sinne

- des ethischen Individualismus verbindlich, jedoch

nicht aus irgendeiner Verpflichtung heraus, sondern
weil und solange er es aus individueller Hingabe will.
- An den gegenwirtigen Diskussionen um Fragen
der biomedizinischen Ethik (siehe die Ubersichten
in Bondolfi 1999a, 1999b) lasst sich gut ablesen, dass
keine einzelne der angegebenen Richtungen der
Ethik imstande ist, alle anstehenden Fragen und Pro-
bleme fir alle Beteiligten in befriedigender Weise zu
16sen. Je nach Situation und betroffenen Individuen
mussen spezifische Kriterien zur Beurteilung und
Durchfiihrung konkreter (umstrittener) medizini-
scher Eingriffe entwickelt werden. Diese Situation
kommt der Praxis von Handlungen im Sinne des
ethischen Individualismus sehr nahe.

9 Dieses Ich wird zunachst vor allem in der Ich-
Organisation sichtbar, siehe Fintelmann 1.1.1.

10 Siehe dazu Steiner 1918 und die in Anmer-

‘kung 1 angegebene Literatur. Weiteres dazu in Zieg-

ler 1992, 2000. Fir die Medizin siche Heusser 1987,
Kiene 19962, 1996b.
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Zusammenfassung und Konsequenzen: Nicht
der Mensch ist frei oder unfrei, sondern seine
individuellen Handlungen. Menschliche
Handlungen kénnen frei sein im Sinne einer

durch reines, vom Ich initiierten Denken ge-.
tragenen Zielbildung und deren Fortfithrung -

mit den Mitteln der Handlungsphantasie und
Handlungstechnik bis hin zur Verwirkli-
chung der Handlung. In diesem Sinne kann
in jeder Interaktion zwischen Arzt und Pa-
tient das freie Handeln ein von allen Beteilig-
ten anzustrebendes Ideal bilden.

6.2.3.2 Freibeit, Miindigkeit und Wiirde

Der Begriff der Freiheit bezieht sich auf indivi-
duelle Handlungen des Menschen: Nicht der
Mensch ist frei oder unfrei, sondern seine
Handlungen. Die Mdglichkeit der Freiheit ist
in jedem Menschen veranlagt. Jeder Mensch
kann ein Bewusstsein dieser Méglichkeit haben
und dementsprechend seine Fihigkeiten ent-
wickeln, auch wenn er sich: zunichst selten
oder gar nicht in der Lage sieht, freie Hand-
lungen zu verwirklichen. Ein Mensch kann sich
auch vorlaufig oder voriibergehend in einer
Lage befinden, wo ein Bewusstsein seiner Frei-
heitsmoglichkeit sowie deren Verwirklichung
in einem freien Akt wesentlich eingeschrankt
oder gar unmdglich ist. Auf dieser Grundlage
kénnen folgende Bestimmungen, im Sinne
von kurz oder lang andauernden Entwick-
lungszustanden, vorgenommen werden.

Die Freiheit eines Menschen liegt in der
gegenwirtigen Aktualisierung seiner Frei-
heitsmoglichkeit, in der individuellen Ver-
wirklichung freier Handlungen. Die Miin-
digkeit eines Menschen liegt in seinem
Bewusstsein der Moglichkeit der Freiheit so-
‘wie in dem bewussten Streben zur Verwirkli-
chung dieser Moglichkeit. Die Wiirde eines
Menschen liegt in seiner bloBen Méglichkeit
der Freiheit, ohne dass er ein Bewusstsein da-
von hat.™!

6 . Methodologie des
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In diesem Sinne hat auch der aktuell un-
freie Mensch Wiirde. Wiirde muss vorbehalt-
los und uneingeschrankt jedem Menschenin-

dividuum zuerkannt werden: Dies macht

einen zentralen Aspekt seines Menschentums

aus. Die Mundigkeit von Menschen muss da-

ruber hinaus durch die erzieherischen, sozia-
len, politischen -und 6konomischen Bedin-
gungen ermoglicht werden. Freiheit kann
nur individuell verwirklicht werden. ‘
Jeder miundige Mensch hat auch Wiirde,
und jeder freie Mensch ist auch miindig. Ein
kleines Kind, ein gehirnverletzter Mensch im
Koma, ein schwer psychisch kranker Mensch
hat Wiirde, ist aber weder miindig noch frei.

Mit anderen Worten: Je nach Lebenslage und .

Entwicklungszustand kann einem in anderen
Zustinden im Prinzip freien Menschen nur
noch Miindigkeit oder Wiirde zuerkannt wer-
den. Alle drei Zustinde kénnen bei ein und
demselben Menschen ineinander Uberge-
hen: Es handelt sich nicht um absolute oder
fixe Lebenszustinde, sondern um Entwick-
lungszustande. Auch wenn es so aussehen
mag, wie wenn der Zustand eines Menschen
unwiederbringlich ~ derselbe
scheint, muss prinzipiell immer davon ausge-
gangen werden, dass sich sein Zustand der
Wiirde zum Zustand der Mindigkeit bis hin
zum Zustand der Freiheit weiterentwickeln
kann. Andernfalls nimmt man ihn nicht als
Menschen ernst.

Wenn im Folgenden vom Zustand der
Miindigkeit oder vom Zustand der Wiirde ge-
sprochen wird, so ist der »bloBe« Zustand der

11 Der Begriff der Wiirde geht im Wesent-
lichen auf Kants »Grundlegung einer Metaphysik
der Sitten« (1785) zuriick. Da Kant einen auf der
Pflicht beruhenden Freiheitsbegriff hat, ist der hier
entwickelte Begriff der Wiirde nicht derselbe. — Un-
ter Miindigkeit wird meist die politische Miindigkeit,
die Geschaftsfahigkeit oder die Volljahrigkeit ver-
standen. Diese Bedeutungen erfassen nur Teil-
aspekte des hier entwickelten Begriffs.
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Mindigkeit mit Ausschluss der Freiheit bzw.
der »bloBe« Zustand der Wiirde mit Aus-
schluss der Miindigkeit und Freiheit gemeint.
Im Weiteren muss gegentiber Freiheit, Miin-
digkeit und Wirde zwischen dem ontolo-
gischen, epistemologischen und intentionalen
Aspekt unterschieden werden. Beim ontolo-
gischen Aspekt geht es um die Bestimmung
des Wesens von Freiheit, Miindigkeit und
Wiirde (sieche oben), beim epistemologi-
schen Aspekt um die Frage, ob jemand tat
sachlich im Zustand der Freiheit, Miindigkeit
oder Wiirde ist, und wie das festgestellt wer-
den kann, und beim intentionalen Aspekt
geht es um das Problem, ob jemand so be-
handelt wird, wie wenn er im Zustand der

. Freiheit oder »bloB« im Zustand der Miindig-

keit oder »bloB« im Zustand der Wiirde wire.
In den letzteren Fallen wird seine Freiheitsfa-
higkeit bzw. seine Miindigkeit ignoriert und
damit in den jeweiligen Untersuchungen
nicht beriicksichtigt, obwohl sie faktisch vor-
handen sein kann. :

Zusammenfassung und Konsequenzen. Wur-
de, Miindigkeit und Freiheit sind Entwick-
lungszustinde, die von jedem Menschen
durchlaufen werden: Die Wirde des Men-
schen liegt in seiner Potenz zur Freiheit, seine
Miindigkeit in der Bewusstwerdung seiner
Moglichkeit zur Freiheit und die Freiheit
selbst in der Aktualisierung seiner Autono-
mie. Die Berechtigung der Zuschreibung von
Wiirde und die Bedingungen der Miindigkeit
eines Menschen beruhen auf der Erfahrung
der individuellen Freiheit. Die Wiirde muss
Menschen universell zuerkannt werden, die
Mundigkeit muss durch die sozialen Bedin-
gungen ermoglicht und geférdert werden
und die Freiheit individuell verwirklicht wer-
den.

S
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6.2.3.3 Das Arzt-Patient-Verhaltnis

Ausgangspunkt einer thérapeutischen Inter-
vention ist die Tatsache, dass sich ein Patient.
als Hilfesuchender in einer existenziellen Not
an den Arzt wendet, in der Regel im Ver-

, trauen, dass dieser dank seiner Fachkompe-

tenz Einfluss auf seine Erkrankung zu neh-
men vermag. Deshalb lieg es nahe, dem
Arzt-Patient-Verhaltnis als wesentliches Cha-
rakteristikum die Asymmetrie zuzuschreiben.
Ein solches einseitiges »Machtverhiltnis«
mag in manchen Fillen zutreffen, erfasst je-
doch nur untergeordnete Aspekte dieser
komplexen Beziehung. Denn im Zentrum
der Medizin als Heilkunst sowie als Wissen-
schaft vom erkrankten, werdenden und
entwicklungsfahigen Menschen steht das ei-
genverantwortliche und freiheitsfahige Indi-
viduum: Medizin muss insofern auch Frei-
heitswissenschaft sein.? Daraus folgt, dass
auch die Grundstruktur des Arzt-Patient-Ver-
hiltnisses aus der Perspektive des ethischen
Individualismus entwickelt werden muss.

Die Grundstruktur des Arzt-Patient-Ver-

_ haltnisses, hier Freiheitsverhiltnis genannt,

ist das Verhaltnis zweier freiheitsfihiger und
freiheitsaktueller Menschen, die in symmetri-
schem Austausch ihre jeweiligen individuel-
len Ziele zu gemeinsamen Zielen verarbeiten.
Die Fachkompetenz des Arztes zusammen
mit den Kompetenzen des Patienten sind
Gegenstand der Handlungstechnik, durch
welche die Vereinbarkeit tbergeordneter
Ziele — die Lebensgestaltung, die individuelle
Entwicklung sowie den allgemeinen Umgang
mit der Krankheit betreffend — mit der kon-
kreten Situation untersucht und mit Hilfe der
Handlungsphantasie eine Losung ausgear-
beitet wird. Eine zentrale Rolle spielt dabei

12 Siehe dazu Fintelmann 2000, Teil A, »Er-
kenntnistheoretische Erwagungen«.
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auf der einen Seite die genaue Kenntnis von
medizinischen Behandlungsalternativen, de-
ren jeweilige Vorteile, Risiken und Einfliisse
auf die physische, seelische und geistige Le-
bensqualitit, auf der anderen Seite die weit-
gehende Kliarung der itbergeordneten indivi-
duellen Lebensziele aus der Sicht des
Patienten wie des Arztes.

Fir die weitere Betrachtung des Arzt-Pa-
tient-Verhaltnisses muss davon ausgegangen
werden, dass es sich um eine zeitlich be-
grenzte Interaktion handelt, die sich, wie
etwa im Rahmen von therapeutischen Wirk-
samkeitsstudien tblich, iber einige Wochen
oder auch einige Jahre hinziehen kann. Je
nach Lebenslage, Schwere der Erkrankung
und allgemeinem Entwicklungszustand be-
findet sich der Patient im Zustand der Frei-
heit, der Mundigkeit oder der Wiirde. Geht
man davon aus, dass dies auch fir Arzte zu-
trifft, so kommt man auf verschiedene Mog-
lichkeiten von Arzt-Patient-Verhaltnissen ne-
ben dem Idealfall der Grundstruktur. '

Zunichst kann der Fall eintreten, dass es
sich beim Arzt und beim Patienten um zwei
miindige Personen handelt (oder um Perso-
nen, die sich intentional nur auf der Ebene
der Mindigkeit begegnen). Daraus ergibt
sich ein Partnerschaftsverhiltnis, in dem
beide Seiten aus Respekt vor den Moglichkei-
ten der Selbstbestimmung des Partners — im
Sinne einer Wahrung der Wahlfreiheit — kei-
nen Einfluss auf die Entscheidungswege und
-inhalte nehmen.

Die tbrigen Verhiltnisse lassen sich in
zwei Gruppen einteilen, wenn man den Ent-
wicklungszustand des Patienten in den
Vordergrund stellt. Im Miindigkeitsverhéltnis
ist der Patient im Zustand der Miindigkeit
(oder wird intentional als in diesem Zustand
befindlich behandelt) und der Arzt im Zu-
stand der Freiheit. Der Patient ist nur zusam-
men mit dem Arztin der Lage, sich mit seiner
Erkrankung und seinem weiteren Schicksal

6 Methodologie des
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auseinander zu setzen. Neben der rein tech-

nisch-medizinischen Hilfe zur Heilung oder
Linderung seiner Krankheit bedarf er einer
konkreten Anregung und Zuwendung in
Hinsicht auf seine physische, seelische und
geistige Lebensqualitit, insbesondere auf
seine Weiterentwicklung zur Freiheitsfi-
higkeit. Der Patient ist hier der Gefihrte,
aber auf der Grundlage einer intensiven
Auseinandersetzung mit dem Arzt; der Arzt
tragt beziglich der Entscheidungen die ethi-
sche Hauptverantwortung, der Patient hat
Vertrauen in dessen Fihigkeiten und Far-
sorge.

Im Wiirdeverhéltnis befindet sich Patient
im Zustand der Wiirde (oder wird intentional
als in diesem Zustand befindlich behandelt)

“und der Arzt im Zustand der Freiheit oder

der Mindigkeit. Der Patient ist, aus welchen
Griinden auch immer, nicht in der Lage oder
nicht willens, sich bewusst und kompetent
mit seiner Erkrankung auseinander zu set-
zen, weder allein noch mit dem Arzt zusam-
men. Sein Zustand erlaubt ihm weder eine
Einsicht in noch einen unmittelbaren Zugriff
auf seine Freiheitsfihigkeit. Hier kommt dem
Arzt eine besondere Rolle zu: Er muss den Pa-
tienten durch die Krankheit und die damit
zusammenhangenden Lebensentwicklungen
fihren, immer im Bewusstsein, dass der Zu-
stand der Miindigkeit und Freiheit (wieder)
eintreten kann und der Sorge tragen muss,
dass dies tatsichlich der Fall wird.”

13 In der Literatur werden verschiedene For-
men von Arzt-Patient-Verhaltnissen diskutiert, in der
Regel auf der Grundlage einer Autonomie im Sinne
der Wahlfreiheit und nicht im Sinne des ethischen
Individualismus. So unterscheidet Wolff1999 das hip-
pokratische Modell, das Vertragsmodell und das
Partnerschaftsmodell. Ersteres Modell kommt dem
hier vorgestellten Wiirdeverhaltnis am néchsten, das
Vertragsmodells ist ein auf fachliche Leistungen re-
duziertes Partnerschaftsmodell, und das Partner-
schaftsmodell selbst entspricht einem Verhéltnis im
Sinne der Zusammenarbeit miindiger Partner. -
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Zusammenfassung und Konsequénzen: Das
Freiheitsverhiltnis bildet die Grundstruktur
des Arzt-Patienten-Verhéltnisses. Im Miindig-
keitsverhiltnis ibernimmt der Arzt die Fih-
rung in intensiver Auseinanderserzung mit

dem Patienten. Im Wirdeverhaltnis ist der

Patient ganz auf die Fithrung des Arztes an-
gewiesen. Die Wahrung der Wiirde und der
Mindigkeit eines Patienten bestehen in der
Fuarsorge firr und in der Anregung zur Ent-
wicklung der Freiheitsfahigkeit. Die Achtung
dieser Zustinde und ihrer Entwicklungsmog-
lichkeiten bilden die ethische Grundlage des
ArztPatientVerhaltmisses und sind damit
ethische Vorbedingungen jeder menschenge-
méBen klinisch-therapeutischen Wirksam-
keitsforschung.

6.2.4 Struktur und Dimensionen therapeuti-
scher Interventionen

Den Darstellungen dieses Abschnitts liegt die
mehr oder weniger traditionelle Dreigliede-
rung des Menschenwesens in Leib, Seele und
Geist zugrunde. Der Wesenskern des Men-
schen, das-individuelle Ich, ist dabei mit kei-
ner dieser Glieder oder Komponenten iden-
tisch: es driickt sich auf spezifische Weise
jeweils darin aus. Diese Gliederung kann
durch anthroposophische Gesichtspunkte
noch weiter verfeinert werden. In weiter-
fiuhrenden Untersuchungen muss diese Ver-
feinerung mit einbezogen werden. Die hier
entwickelten  grundsitzlichen  Gesichts-
punkte zur Struktur therapeutischer Inter-
ventionen dienen als Hintergrund zur Unter-
suchung der Ziele und Méglichkeiten
klinisch-therapeutischer =~ Wirksamkeitsstu-
dien. Sie lassen sich gegebenenfalls auf sol-
che verfeinerten Untersuchungen sowohl des
Menschenwesens wie der therapeutischen
Intervention iibertragen.

Mit dem physischen Leib wird alles dasje-
nige am Menschen erfasst, was er durch seine

.

12  Fintelmann, Onkologie 3. Lfg. 2/04

6.2 Erkenntnismethodische und ethische Grundlagen

Sinne und deren instrumentelle Erweiterun-

" gen direkt oder indirekt von sich oder ande-

ren Menschen erfahren kann, also etwa Ge-
stalt, Bewegung, .Geruch, Geschmack,
Wirme, Farben und Licht, etc. Insbesondere
gehoren hierzu die Diagnose von klinisch re-
levanten Ereignissen wie Tumorprogression,.
-regression und -rezidive. Die meisten diag-
nostischen Instrumente des Arztes dienen ei-
ner Erweiterung des Sinneshorizontes fiir
eine differenzierte Erfahrung der Vorginge
des physischen Leibes. Die Seele des Men-
schen driickt sich durch ein Empfinden aus,
das nicht allein durch den physischen Leib
bedingt ist. Hierzu gehodren insbesondere
Emotionen und Gefiihle sowie die Schmerz-
erlebnisse. Zum seelischen Bereich wird im
Allgemeinen alles dasjenige hinzugezahlt,
was im Anschluss an sinnliche oder geistige
Erlebnisse ohne unmittelbare und bewusste
Eigenaktivitait auftaucht, wie Winsche, Be-
dirfnisse, Einfille, Erinnerungen, Vorstel-
lungen etc. Die Funktion der Seele kann als
die einer Art Bewahrerin von Erlebnissen des
Leibes und des Geistes bestimmt werden. Sie
stellt einen unmittelbar erlebbaren Bezug des
Menschen zu seinen sinnlichen und geistigen
Erlebnissen her. Im Zentrum des geistigen Be-
reichs des Menschen stehen alle diejenigen ei-
genaktiven Titigkeiten, mit denen er sich un-
mittelbar verbunden weill, fir die er sich

Dem hier vorgestellten Freiheitsverhaltnis kommen
das deliberative Modell von Emanuel/Emanuel 1992
und das auf Dialog und Beratung aufbauende Mo-
dell von Reiter-Theil 1998 und Reiter-Theil/Hiddemann
2000 am nachsten. Emanuel/Emanuel 1992 weisen auf
die zentrale Funktion der Anregung zur gegenseiti-
gen Entwicklung hin und heben deshalb das delibe-
rative Verhaltnis als Idealfall heraus. Die anderen
von ihnen diskutierten Verhaltnisse sind das pater-
nalistische Modell -(Wiirdeverhiltnis) sowie das in-
formative und das interpretative Modell.-Die letzte-
ren beiden sind Varianten des Miindigkeitsverhalt-
nisses. :

14 Siehe Steiner 1904/1922, Fintelmann 1.1.1,

- Heusser 1987.
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bewusst einsetzt und fir die er sich als verant-
wortlich erkennt.’”® Inshesondere sind die ak-

tiven Auseinandersetzungen des Menschen

mit den Erkenntnisgrundlagen (6.2.2) und
mit seiner Freiheit (6.2.3) in erster Linie dem
geistigen Bereich zuzuordnen. Ein seelisch-
personliches Verhaltnis dazu gewinnt er aller-
dings erst durch seine gefiihlsméaBige Verbin-
dung mit diesen Gedanken und Erlebnissen.
Die Basis fur jede konkrete therapeuti-
sche Intervention ist das Arzt-Patient-Verhilt-
nis. Dieses beruht auf dem spezifischen Ver-
" haltnis, das diese beiden Menschen auf der
Grundlage von Freiheit, Miindigkeit oder
Wiirde potenziell miteinander eingehen
(6.2.3.3). Dieses Verhiltnis zeigt sich in der
Interaktion aller drei Glieder oder Kompo-

nenten der Persénlichkeit des Arztes mit al-

len drei Gliedern oder Komponenten der
Personlichkeit des Patienten. Nicht nur der
Héandedruck, die physische Konstitution, son-
dern auch die gegenseitig ausgelosten Ge-
fahle, Art, Inhalt und Verarbeitung der Infor-
mation iiber den Krankheitszustand sowie die
eventuell angeregte oder gedimpfte geistige
Aktivitit der einen oder der anderen Person-
lichkeit spielen eine entscheidende Rolle in
einer solchen Begegnung. Zu diesen aktuel-
len Faktoren mogen weitere kommen, die
diese Begegnung ermoglicht oder herbeige-
fiihrt haben, wie etwa Biographie und Schick-
sal.’® ,

Die Arzt-Patient-Begegnung ist weiterhin
eingebettet in die Umgebung, in die thera-
peutische Situation. Damit ist alles dasjenige
gemeint, was die Atmosphire des therapeuti-
schen Prozesses mitgestaltet, von der Einrich-
tung der Praxis oder Klinik (Farbgebung,
Moblierung, Lichtdesign, architektonische
Gestaltung, etc.), Uber die vorhandenen tech-
nischen ‘Apparaturen, die angebotenen be-
gleitenden Therapien, das Sekretariat, bis hin
zu den Mitarbeitern in Pflege und Adminis-
tration sowie deren Sozialgestalt unter sich

6 Methodologie des
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und im Verhaltnis zur Arzteschaft (siche Ta-

belle 6.1).
therapeutische
Situation
/I\ T\
v "™
> Patient

Arzt <——
A 7
therapeutische

Intervention

Tabelle 6.1: Das Arzt-Patient-Verhltnis vor dem Hinter-
grund der therapeutischen Situation und der therapeuti-
schen Intervention.

Die therapeutische Intervention als zentrales
Geschehen zwischen Arzt und Patient muss
vor diesem Hintergrund gesehen werden.
Zum wesentlichen Bestandteil einer thera-
peutischen Intervention gehort jedoch auch
das konkrete Verhaltnis, das sowohl der Arzt
als auch der Patiént einerseits zur Krankheit
selbst sowie andererseits zu den Mitteln, den
Instrumenten der therapeutischen Interven-
tion (Medikament, Massage, etc.) einneh-
men koénnen. Auf der einen Seite steht die
Auseinandersetzung mit der Diagnose und
Atiologie der Krebskrankheit und auf der an-
deren Seite die entsprechende Entwicklung
eines therapeutischen Konzeptes. Es ist von
Bedeutung, welchen Stellenwert diese Krank-
heit und ihre Ursachen und Auswirkungen
sowohl im Bewusstsein des Arztes als auch im
Bewusstsein des Patienten haben. Im Weite-
ren kann es von Bedeutung sein, wie ein Arzt
und ein Patient sich zum Heilmittel in ein ge-
dankliches und erlebendes Verhiltnis setzen
kénnen, ob sie darin z. B. einen bloBen Repa-

15 Was man gewdhnlich als »kognitiven« Be-

reich bezeichnet, umfasst nach dieser Auffassung so-
wohl seelische wie geistige Faktoren. .

16 Fir eine psychologische Perspektive auf das
Arzt-Patient-Verhaltnis, siche z. B. Petersen 1977.

Fintelmann, Onkologie 3.lfg.2/04 13

il




6 Methodologie des
Wirksamkeitsnachweises

Renatus Ziegler

raturdienst erblicken oder eine Mithilfe zur
Harmonisierung und Gestaltung des weite-
ren Lebens. Solche Komponenten sind be-
sonders bei der Misteltherapie des Krebses
von ‘Bedeutung, da es bei diesem komplexen
Arzneimittel nicht nur um die Wirkung be-
stimmter Substanzkompositionen auf be-
stimmte  Krankheitszustinde  und/oder
Symptome ‘geht, sondern ausdriicklich um
den Miteinbezug von tbergreifenden Fakto-
ren zusitzlich zur Substanz im engeren
Sinne, die auch die eigentlichen Ursachen
der Krebskrankheit mit zu beriicksichtigen
versuchen.” .

In vereinfachter Form lassen sich die Di-

mensionen der Wirkungsweise einer durch

den Arzt vermittelten therapeutischen Inter-
vention vor dem Hintergrund einer therapeu-

tischen Situation gemaB den beiden linken -

Spalten der Tabelle 6.2 darstellen. Eine we-
sentliche Vereinfachung liegt sicher darin,
dass in einer therapeutischen Intervention oft
mehrere Arzte oder andere Therapeuten in-
volviert sein kénnen sowie unter Umstinden
auch mehrere therapeutische Institutionen.
Gemal der obigen Gliederung des Men-
schenwesens sowie der Grundstruktur des
Arzt-Patient-Verhaltnisses (6.2.3.3) muss man
davon ausgehen, dass zwischen allen drei
Komponenten des intervenierenden Arztes
und allen drei Komponenten des Patienten
Interaktionen stattfinden, und zwar in beiden
Richtungen. Die Auswirkungen der Interak-
tion sind entweder direkt oder indirekt. In letz-
terem Falle finden Anregungen von auflen
statt, die durch interne Krifte des betroffe-
nen Menschen aufgegriffen werden. Insbe-
sondere kann die geistige Dimension des
Menschen nur indirekt »bewirkt« werden. In
der therapeutischen Wirksamkeitsforschung
werden in vielen Fallen nur die Auswirkun-
gen auf den Patienten untersucht und die
Riickwirkungen auf den Arzt ignoriert. Hier

‘wird dagegen von dem allgemeinen Fall aus-

14  Fintelmann, Onkologie 3.Lfg. 2/04
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gegangen und erst anschlieBend spezialisiert
und begriindet ausgewahlt. Unter welchen
Gesichtspunkten eine solche Beschrankung
gerechtfertigt ist, wird in Abschnitt 6.2.6.5
weiter ausgefiihrt werden.

. Far die Erfassung der Wirkung auf den
Patienten (oder den Arzt) kénnen qualitative
oder quantitative Methoden eingesetzt wer-

“den (Ubergang zur rechten Spalte von Ta-

belle 6.2). Die ersteren geben die Wirkungen
in moglichst unmittelbarer und unverkiirzter
Weise wieder, durch narrative Methoden, -
qualitative Interviews, kategorial-begriffliche
Untersuchungen etc. In vielen Fallen werden
jedoch quantitative Methoden eingesetzt und
‘damit die Wirkung auf messbare GréBen pro-
jiziert, um sie einer quantitativen statistischen
Analyse -unterwerfen zu kénnen. Die Mes-
sung umfasst im Falle physisch-leiblicher
Komponenten die iiblichen Methoden zur
Messung klinischer oder physiologischer Pa-
rameter sowie Fragebogen zur physischen Le-
bensqualitit und im Falle seelischer oder
geistiger Komponenten die Verwendung von
Fragebogen mit vorgegebenen Antwortkate-
gorien.

Zusammenfassung und Konsequenzen: Schon
die relativ einfache Gliederung des Men-
schenwesens in Leib, Seele und Geist bringt
die Notwendigkeit mit sich, bei einer thera-
peutischen Intervention komplexe Interak-
tionen verschiedener Ebenen zu berticksich-
tigen. Hinzu kommen die Auswirkungen des
spezifischen Arzt-Patient-Verhiltnisses sowie -
der therapeutischen Situation, innerhalb
derer der Arzt seine Therapie ausiibt oder
ausiiben lisst. Dies macht deutlich, dass zur
Beurteilung der Wirksamkeit einer therapeu-
tischen Intervention verschiedene Erfah-

_rungsbereiche und damit unterschiedliche

Untersuchungsmethoden zur Anwendung

17  Siehe dazu Steiner/Wegman 1925, Scheffler 3.1
und 3.2.2.1, Scheffler 1996, 2001, Heusser 1996.




Durch den Arzt vermit-
telte therapeutische
Intervention vor dem
Hintergrund der thera-
peutischen Situation

Geistige | Implizit:

Ebene Geistiges Verhaltnis zur
therapeutischen Situation,
zum Patient und zum In-
strument der Intervention.

Explizit:

Aufkldrung des Patienten
beztiglich Instrument der
Intervention, Férderung der
Miindigkeit und Autono-
mie, Erwartungen hinsicht-
lich Erfolg der Intervention.

Seelische | Implizit:
Ebene -| Allgemeines seelisches Ver-
héltnis zur therapeutischen
Situation, zum Patient und
zum Instrument der Inter-
vention.

Explizit:
Aktuelles seelisches Ver-
halten wahrend der Inter-
vention.

Physisch- | Implizit:

leibliche | Konkretes physisches Verhalt-
Ebene nis zur therapeutischen Situ-
ation und zu maéglichen In-
strumenten der Intervention,
z. B. durch Selbstversuche.

Explizit:

Aktuelles physisches Ver-
halten wéhrend der Inter-
vention, Einwirkung des In-
strumentes auf pysiko-che-
mische und physiologische
Prozesse des Patienten.

Interaktion zwischen allen drei
Ebenen. des intervenierenden
Arztes und des Patienten

vWirkung auf den

Patienten

Indirekte Wirkung:
Geistige' oder spirituelle
Lebensqualitdt, Mindig-
keit und Freiheit.

Qualitative Bestimmung:
Aktuelle Erkenntnis des
geistigen Zustandes des
Patienten.

——» | 2.Reduktion:

Direkte und

indirekte Wirkung:
Seelische oder psychische
Lebensqualitét, seelische
Befindlichkeit.

Qualitative Bestimmung:
Aktuelle Erkenntnis des
seelischen Zustandes des
Patienten.

Direkte und

indirekte Wirkung:
Physische Lebensqualitat,
Arzneimittel-Nebenwirkun-
gen, Befindlichkeit, Befund
klinischer Parameter wie
Tumorprogression, Tumorre-
mission, rezidivfreies Inter-
vall, Uberlebenszeit.

Qualitative Bestimmung:
Aktuelle Erkenntnis des phy-

sischen Zustandes des Pa- -

tienten.

Reduktionen:
Registrierung und
quantitative
Messmethoden

1. Reduktion:

Sinnlich erfassbare Erschei-
nungen geistiger Prozesse
(Mitteilungen, Interviews,
Beobachtungen von Verhal-
ten, etc.).

Methoden zur quantitati-
ven Erfassung geistiger Zu-
stande mittels Fragebogen:
missen noch entwickelt
werden (»pneumatometri-
sche« oder »spiritometri-
sche« Methoden).

1. Reduktion:

Sinnlich erfassbare Erschei-
nungen seelischer Zustande
und Prozesse (Mitteilungen,
Interviews, Beobachtungen
von Verhalten, etc.).

3 | 2.Reduktion:

Messung seelischer Zustan-
de durch vorhandene oder
neue psychometrische Me-
thoden (Fragebogen).

Reduktion:

Messung numerischer Para-
meter (z. B. Zeit bis Ereignis),
quantitative Erfassungsme-
thoden (Fragebogen).

Projektion der Wirkunr_jen
auf registrierbare und/oder
messbare Grofen

Tabelle 6.2: Implizite Faktoren und explizite Auswirkungen einer therapeutischen Intervention auf Patienten und deren
Projektion auf registrierbare und messbare GréBen. Die Intervention hat implizite und explizite Faktoren: Erstere betreffen
die allgemeinen Eigenschaften des intervenierenden Therapeuten, letztere die in der therapeutischen Intervention konkret
zum Ausdruck kommenden Faktoren. Die Auswirkungen der drei Komponenten der Intervention kénnen jewells alle drei
Komponenten des Patienten betreffen (und umgekehrt). Sie kénnen durch aktuelle Erkenntnis erfasst und vermdge regis-
trierbarer und/oder messbarer Parameter der qualitativen bzw. quantitativen Analyse zuganglich gemacht werden.
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kommen miussen, und zwar sowohl bezﬁglich
der moglichen Ursachen wie beziiglich der
tatsichlich erfahrenen Wirkungen. -

6.2.5 Erkenntnismethodik des klinisch-
therapeutischen Wirksamkeitsnachweises:
Ursachen, Bedingurigen und Effekte
6.2.5.1 Einfithrung und Uberblick

Die Untersuchung der wirklichen Ursachen

* der aktuell beobachtbaren Verinderungen

des Krankheitsverlaufes des individuellen Pa-
tienten ist das eigentliche Anliegen der
klinisch-therapeutischen Wirksamkeitsfor-
schung. Dieses Ziel ist die innere Richtschnur
jedes mit individuellen kranken Menschen
forschenden Arztes und Wissenschaftlers.
Vom Gesichtspunkt der in 6.2.2 entwickelten
Erkenntnisgrundlagen bedeutet dies, dass in
der therapeutischen Ursachenforschung von
der potenziellen Erkennbarkeit der in einem

_ Krankheitsverlauf wirkenden Ursachen aus-

gegangen wird —auch wenn im Einzelnen die-
ses Ziel tatsachlich selten erreicht werden

" mag. Bei der Klinisch-therapeutischen Wirk-

samkeitsforschung geht es im Besonderen
um die genaue Untersuchung der Struktur
einer konkreten therapeutischen Interven-
tion und ihrer Auswirkungen in all ihren Di-
mensionen (Tabelle 6.2). Letztlich soll unter-
sucht werden, welche Faktoren (Ursachen)
fur welche Ereignisse (Wirkungen) verant-
wortlich sind. Das Ergebnis einer solchen
Untersuchung ist die Einsicht in die genaue
Wirkungsweise der therapeutischen Interven-
tion auf der Grundlage der gegenwartigen
Situation des individuellen Patienten, der

therapeutischen Situation und des Arzt-Pa-'

tient-Verhéltnisses. .

Im Folgenden wird der hier verwendete
Ursachenbegriff ndher erldutert (6.2.5.3). Er
macht beziiglich subjektivem Erkenntnishori-
zont und wissenschaftsfremden Forderungen

16  Fintelmann, Onkologie 3. Lfg. 2/04
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(wie Gesetzgebung, nbrm¢thische Forderun-
gen, Registrierungsbedingungen fiir Arznei-

- mittel, 6konomische Randbedingungen) kei-

nerlei Kompromisse. Es wird davon ausge-
gangen, dass die Erfilllung derartiger (im je-
Weiligen Kontext sinnvoller) wissenschafts-
fremder Bedingungen Nebenprodukte einer
konsequenten therapeutischen Ursachenfor-

.schung sein missen und nicht umgekehrt.

Mit anderen Worten: Sinnvolle und erfolgrei-
che therapeutische Ursachenforschung kann
und muss so veranlagt werden, dass sie die Er-
fullung von sachgemiafBen regulatorischen,
normethischen und registrierungstechni-
schen Bedingungen ein-, und nicht aus-
schlieBt; diese Bedingungen sollten, sofern
sie sinnvoll und angemessen sind, unter die-
sen Voraussetzungen ohne prinzipielle
Schwierigkeiten erfiillt werden kénnen.
Selbstverstindlich gelingt es in vielen Fal-
len nicht, sich konsequent und ausschlieflich
in der Welt der konkreten therapeutischen
Ursachenforschung aufzuhalten und entspre-
chende Ergebnisse hervorzubringen — dieses
Ideal darf aber nicht aus den Augen verloren
werden. Aus verschiedenen Griinden muss

-dieser strenge Gesichtspunkt immer wieder -

verlassen werden. Dieser Schritt bedarf je-
weils einer expliziten und sachgemiiﬁen Be-
grindung (siehe dazu 6.2.5.3 und 6.2.6.5).
Denn in diesem Falle treten eventuell (vor-
laufig) andere Forschungsprinzipien in den
Vordergrund. In der therapeutischen Bedin-
gungsforschung geht es nicht mehr unmittel-
bar um die Untersuchung- der wirkenden
Ursachen von beobachteten Wirkungen, son-
dern um die Erforschung von Bedingungen
bestimmter Folgen im beobachteten klini-
schen Verlauf der individuellen Krankenge-
schichte (6.2.5.4). Ein weiterer Schritt weg
von der therapeutischen Ursachenforschung
geschieht im Rahmen der therapeutischen
Effektforschung, wo nicht nach Ursachen
oder Bedingungen gewisser Wirkungen bzw.
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Folgen gesucht, sondern ein dem wiederhol-
ten naturwissenschaftlichen Experiment
nachgebildetes Modell zur Konzeptualisie-
rung und Schitzung von relativen Effekten
bestimmter experimenteller therapeutischer

Interventionen an einem Kollektiv von Pa-
tienten aufgestellt wird. (6.2.5.5).

Man kann diese Sachlage auch dadurch
ausdriicken, dass man zwischen dem seinswis-
senschaftlichen oder ontologischen, dem er-
kenntniswissenschaftlichen oder epistemologi-
schen und dem handlungsbezogenen oder
intentionalen Aspekt im Umgange mit Ur-
sache-Wirkung-Bezichungen unterscheidet.
Unter dem ersten Aspekt stellt sich die Frage
nach dem Wesen von Ursache und Wirkung,
das heit nach dem gesetzmaBiigen Inhalt
des Kausalverhaltnisses, unter dem zweiten
Aspekt die Frage nach der Erkennbarkeit und
den konkreten Methoden zur Erkenntnis die-
ses Verhaltnisses und unter dem dritten
Aspekt die Frage nach dem bewusst heraus-
gegriffenen methodischen Gesichtspunkt zur
Untersuchung von Ursache-Wirkung-Bezie-
hungen.® )

Fiar die therapeutische Ursachenforschung
wird hier davon ausgegangen, dass Ursache-
Wirkung-Beziehungen vollumfanglich er-
kennbar sind, dass also keine grundsitzliche
Differenz zwischen der ontologischen und
der epistemologischen ‘Auffassung besteht.
Dies bedeutet: Wenn die Ursachen bekannt
sind, weill man, was die Wirkungen sind, und
fiir jede Wirkung kann die entsprechende Ur-
sache gefunden werden. Fir die therapeutische
Bedingungsforschung wird in der Regel davon
ausgegangen, dass es Ursache-Wirkung-Bezie-
hungen gibt, dass diese aber zuné}chst nicht
unmittelbar erkennbar sind; unter dieser Vor-
aussetzung werden dann spezielle methodi-
sche Kriterien zur Klarung der Frage entwi-
ckelt, ob die vorliegenden Fakten mit dem
Bestehen einer Ursache-Wirkung-Beziehung
bis in Einzelheiten hinein vereinbar sind. Im

6 Methodologie des
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Falle der therapeutischen Effekiforschung kann
immer noch an dem Bestehen von Ursache-
Wirkung-Beziehungen festgehalten werden,
auch wenn das keine notwendige Bedingung
dieses Standpunktes ist. Die fir diesen Fall
aufgestellten methodischen Prinzipien sind
dann immer noch vereinbar mit der Existenz
von Ursache-Wirkung-Beziehungen, geben
aber ein eingeschrinktes Abbild ihrer Wirk-
samkeit im Rahmen der direkt oder indirekt
sinnlich erfahrbaren Wirklichkeit.

Vom intentionalen Gesichtspunkt aus
sind therapeutische Ursachenforschung, the-
rapeutische Bedingungsforschung und thera-
peutische Effektforschung drei Methoden,
anhand derer man sich mit therapeutischen

-Interventionen auseinandersetzen kann. Sie

schlieBen sich nicht von vornherein ein oder
aus. Sie erfassen durchaus unterschiedliche
Aspekte des therapeutischen Geschehens
im Rahmen einer klinisch-therapeutischen
Wirksamkeitsstudie. Sie kénnen von ein und
demselben Forscher (oder von verschiede-
nen Forschern) je nach Interessenlage, Fa-
higkeiten, auBerwissenschaftlichen Randbe-
dingungen, nebeneinander oder nacheinan-
der gehandhabt werden.'® Weiter unten

_(6.2.6) wird darauf aufmerksam gemacht,

18 Auf die Wichtigkeit der Unterscheidung
der ersten beiden Gesichtspunkte hat besonders
Kiene 2001 (S. 12) hingewiesen.

19 Die Notwendigkeit eines integrativen Ansat-
zes, der verschiedene Forschungsrichtungen so be-
ricksichtigt, dass sie sich gegenseitig befruchten
kénnen, wurde von verschiedenen Seiten immer wie-
der betont, siehe z. B. Fintelmann 2000, Heusser 2001,
Kiene 1996 a, Matthiessen 1994. Maithiessen 2002 macht
auf zwei sich erginzende Perspektiven aufmerksam,
die Perspektive der Determination und die Perspek-
tive der Eigengesetzlichkeit, die mit gewissen Aspek-
ten der hier entwickelten Forschungsperspektiven
der therapeutischen Effektforschung bzw. der thera-
peutischen Ursachenforschung verwandt sind. Aller-
dings wird dort meines Erachtens der Wechselwir-
kungscharakter der Ursachenforschung sowie deren
ethische Dimension zu wenig bertcksichtigt.
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Erkenntnis-
gegenstand

| Erkenntnis-

ziele

Begriffliche
Hauptkategorien

Erkenntnisbildung
an aktueller Erfah-
rung mit tatiger
Begriffsbildung.

An sinnlichen,
seelischen und
geistigen
Ph&nomenen
orientierte
Begriffsbildung.

Wirklichkeitsgema-

Therapeutische Ursachenforschung

Physische, seelische und
geistige Dimensionen

des individuellen Menschen-
wesens mit einer Krebskrank-
heit, des therapierenden Arz-
tes und der Wechselwirkung
von Arzt und Patjent.

Menschliche Grundiage
der therapeutischen Ursa-
chenforschung ist ein frei
gewolltes informiertes
und ethisch verbindliches

Konkrete Ursachen und
allgemeine GesetzméaBigkeiten
des Verlaufs der Krebskrankheit
eines individuellen Menschen von
deren Heilung, Stabilisierung
und/oder Linderung durch eine
therapeutische Intervention.

Integration der Krebskrankheit
in die individuelle Entwicklung
des Patienten.

Bestimmung von Ursache-

Erkenntnis und
Wissenschaft

Wirkursache
Formursache
Stoffursache
Inhalt und Form
Wechselwirkung

Wesen und
Erscheinung

struktur-orientierte
Begriffsbildung.

Durch
Arbeitshypothesen
(ideell-theoretische
Konzepte) geleitete
Erkenntnisbildung.

Therapeutische Bedingungsforschung

Menschliche Grundlage der
therapeutischen Bedin-
gungsforschung ist ein
ethisch verbindliches Verhalt-
nis des Arztes zum Patient
und dessen unbeeinflusst ge-’
wolltes informiertes Einver-
standnis.

und Konsequenz.

Typologie von Exposition- und
Intervention-Konsequenz-Verhalt-
nissen.

indirekte Bestatigung von Arbeits-
hypothesen durch Nachweis damit
konsistenter intervention- oder Ex-
position-Konsequenz-Verhaltnisse.

Bes . oo Wirkung-Beziehungen: Einsicht in ;
Typologie
Erkennen. \E:Jr:mvirrszttagr?;l;atient den inhaltlichen Zusammenhang yp. .g
' ' von Ursache und Wirkung. Freiheit
Typologie von Ursache-Wirkung-
Beziehungen.
Integration von Gesamtheit von physisch- Raumliche und zeitliche Ordnung Exposition
| aktueller Erkenntnis sinnlichen und im Sinnlichen | klinisch manifester Ereignisse. .
. i ) 3 experimentelle
mit Erkenntnis- erscheinenden seelisch- . . .
. s o Bestimmung von Exposition- therapeutische
resultaten geistigen Ereignissen . -
. . und Intervention-Konsequenz- Intervention
aus Dokumentatio- | eines oder mehrerer Verhltnissen
nen und Berichten individueller krebskranker ' Konsequenz
von Drittpersonen. | Menschen (Einzelfall oder Formale Einsicht in das Verhaltnis twendi
. ‘| Fallserien) von Exposition bzw. Intervention notwendige
Zeit- und raum- ' ’ Bedingungen

hinreichende
Bedingungen

Typologie
Verstehen
Arbeitshypothese

Indirekte
Bestatigung

Quantitative

Analyse und

Synthese

von dokumentierten
Messdaten.

Durch
mathematische
Modelle

geleitete Erkennt-
nisbildung.

Thera-peutische Effektforschung

Ausgewdhlte quantitative
soziodemographische, phy-
siologische und klinische
Parameter einer Stichprobe
von Krebspatienten aus
einer wohldefinierten
Population.

Grundlage zur Teilnahme
an'der therapeutischen
Effektforschung ist ein
ethisch unverbindliches
Einverstandnis des
Patienten.

Schatzung des relativen Effekts
spezifischer Interventionen im
Sinne von experimentellen thera-
peutischen Interventionen auf
ausgewahlte messbare klinische
Parameter unter Beriicksichtigung’
von bekannten prognostischen
Faktoren.

Bestimmung von Intervention-
Effekt-Verhaltnissen.

Typologie von Studiendesigns.

Wohldefinierte
Population

Stichprobe von
Versuchseinheiten»

Experimentelle
therapeutische
Intervention

Schatzung des
relativen Effekts

Prognostischer
Faktor

Wahlfreiheit

Tabelle 6.3: Methoden klinisch-therapeutischer Wirksamkeitsforschung: Charakteristika der 'thera>peutischen Ursachen-,
Bedingungs- und Effektforschungim Hinblick auf Methode, Gegenstand, Ziele.und begrifflicher Hauptkategorien.
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dass die Konzentration auf nur einen dieser
Gesichtspunkte weitreichende Folgen fiir die
Berucksichtigung und Handhabung be-

stimmter Aspekte der therapeutischen Inter-

vention bzw. der Arzt-Patient-Beziehung hat.
In Tabelle 6.3 sind die Ergebnisse der

Untersuchungen der Abschnitte 6.2.5.3, =

6.2.5.4 und 6.2.5.5 zur Unterscheidung der
~ therapeutischen Wirksamkeitsforschung in
therapeutische Ursachen-, Bedingungs- und
Effektforschung zusammengestellt. Sie ent-
hélt bereits Hinweise auf die ethischen Di-
mensionen der drei Forschungsansitze, die
erst Gegenstand des Abschnitts 6.2.6 sind.

6.2.5.2 Wirksamkeit einer therapeutischen
Intervention

Bevor auf die spezifischen Gesichtspunkte
der therapeutischen Ursachénforschung, der
therapeutischen Bedingungsforschung: und
der therapeutischen Effektforschung einge-
gangen werden kann, muss der fir eine the-
rapeutische Intervention glltige Wirksam-
keitsbegriff einer ersten Klirung zugefiihrt
werden. :

 Fir die Methodik der Wirksamkeitsfor-
schung auf den hier dargestellten erkennt-
niswissenschaftlichen und ethischen Grund-
lagen kommt Folgendes in Betracht: Im
Mittelpunkt der therapeutischen Interven-
tion steht der Patient mit seiner spezifischen
Fragestellung und konkreten Krankheit vor
dem Hintergrund seiner individuellen physi-
schen, seelischen und geistigen Konstitution,
Situation und momentanen Befindlichkeit
sowie seinem Wechselverhiltnis zum interve-
nierenden Arzt. Bestimmte'physis‘che, seeli-
sche und geistige Prozesse sind aus dem
Gleichgewicht geraten: An die Stelle von
Gesundheit ist eine Erkrankung getreten.
Durch Anregung der seelisch-geistigen
Krifte der Selbstregulation und Selbsthei-
lung sowie der physisch-leiblichen Krifte der

20
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Regeneration soll die Gesundheit, das
Gleichgewicht der Krifte und Prozesse, wie-
der hergestellt werden. Aus diesem Gesichts-
punkt erscheint die therapeutische Behand-
lung der akuten und/ oder chronischen
Krankheitssymptome als ein Nebenaspekt der
Hauptbehandlung.?

. Die Wirksamkeit einer therapeutischen
Intervention umfasst deshalb ein ganzes
Spektrum von Ereignissen, je nach Ausgangs-
lage, Zielsetzungen der an der Intervention
beteiligten Personen und Verlauf der Be-
handlung. Die im Folgenden aufgezihlten
Komponenten kénnen einzeln oder alle zu-
sammen anwesend sein. Eine therapeutische
Intervention ist demnach wirksam, wenn sie

heilt, eine Linderung, Verbesserung oder Sta-.
bilisierung des Krankheitszustandes bewirkt,

wenn sie mit einer Verstirkung der Ausge-
glichenheit, des Harmoniegefithls und der
Zufriedenheit einhergeht, wenn sie die see-
lisch-geistige Weiterentwicklung anregt etc.;
dariiber hinaus zeigt sich die Wirksamkeit
auch im Verschwinden, im Riickgang oder in
der Stabilisierung der akuten und/oder chro-
nischen Krankheitssymptome. ’
Wird bei einer individuellen und aktuel-
len Krankheitssituation ein therapeutisches
Konzept eingesetzt, eine therapeutische
Intervention vorgenommen, die bewusst auf

20 Auf das Thema von Gesundheit und Krank-
heit kann an dieser Stelle nicht ndher eingegangen
werden. Far Details und weiterfiihrende Diskussio-
nen muss auf ausgewahlte Literatur verwiesen wer-
den, siche etwa Fintelmann 1.1.1; Treichler 2.1; Fintel-
mann 2000; Heusser 1987; Biittner 1977a, 1977b;
Matthiessen 1989, 1994; Meyer-Abich 2003, Matthies-
sen/Rosslenbroich/Schmidt 1994. Matthiessen 2003 weist
darauf hin, dass sich das wirklich Individuelle (im
Kontrast zum Besonderen) eines erkrankten Men-
schen in seinem durch die Therapie angeregten Pro-
zess der Gesundung im Sinne einer Wiedergewin-
nung der Autonomie und der Uberwindung der
Krankheit zeigt — und nicht in der spezifischen Diag-
nose oder der individualisierten Therapie.

21 Siehe dazu Fintelmann1.1.1,1.1.3,1.1.4,1.5.
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die aktuellen Krankheitsursachen sowie auf
das seelisch-geistige Gesamterleben und die
Gesamtsituation des Patienten abzielt, so
kann man bei Eintreten der oben genannten
Ereignisse von klinisch-therapeutischer Wirk-
samkeit sprechen.

6.2.5.3 Therapeutische Ursachenforschung:
Ursachen und Wirkungen

In der Ur_sachenforschung klinisch-therapeu-
tischer Wirksamkeit geht es um die explizite
Aufklirung der Komponenten einer thera-
peutischen Intervention und ihrer jeweiligen
Wechselwirkungen (siehe Tabelle 6.2). Das
erklarte Ziel ist eine umfassende, differen-
zierte Einsicht in die GesetzmaBigkeiten und
Wirksamkeiten des therapeutischen Prozes-
ses ‘in allen Bereichen der leiblich-physi-
schen, seelischen und geistigen Wirklichkeit

-und damit in eine therapeutische Wirksam-

keit, bei der Zufall keinen Platz hat. Dies ist
selbstverstindlich ein langfristig angelegtes,
komplexes Unterfangen, das dem wissen-
schaftlichen Fortschritt unterliegt, wo Irrti-
mer und Perspektivenwechsel auftreten kén-
nen. In diesem Sinne ist der individuelle
Erkenntnisstand hinsichtlich der Auswirkun-
gen einer bestimmten Intervention in der Re-

* gel vorlaufiger Natur. Die freie Verwirkli-

chung der Gesetzmafligkeit des Erkennens
und Handelns (6.2.2, 6.2.3) fihrt sachgemif
auf das Ziel einer umfassenden Einsicht in
alle entscheidenden Faktoren, das heif3t aller
wesentlichen heilenden, stabilisierenden, lin-
dernden, fir die Gesundung von Leib, Seele
und Geist wirksamen Ursachen und deren
Auswirkungen. Dies bedeutet: Wenn die Ur-
sachen bekannt sind, weil man ideell und

reell, was die Wirkungen sind und fiir jede
Wirkung konnen die entsprechenden Ursa-

chen gefunden werden.??

Jede Ursache hat zwei Aspekte: einen

ideellen und einen reellen. Ersterer umfasst

20 Fintelmann, Onkologie 3.Lfg. 2/04
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das der wirkenden Ursache zugrunde lie-
gende ideelle Prinzip, oder kurz die Gesetz-
maBigkeit, die Form der Ursache, deshalb
auch Formursache genannt. Der reelle
Aspekt umfasst die eigentliche -Wirksamkeit
der Ursache, ihren »Willen«, ihre Verwirkli-
chungskraft. Sie wird auch Wirkursache ge-
nannt. Erste oder unbedingter Ursache wird
eine Ursache genannt, die nicht wiederum
selbst auf andere Ursachen zurtickfithrbar ist.
Mit Ursache im engeren Sinne, oder kurz Ur-

~sache, wird die Einheit von Form- und Wirk-

ursache bezeichnet. Fiir solche Ursachen gilt
allgemein: Jedes Ereignis hat eine Ursache,
und fiir jede Ursache gibt es eine erste oder
unbedingte Ursache (das heiBit, jede Ursa-
chenkette hat einen Anfang).

Aristoteles fiigte noch eine dritte Ursache -
hinzu, die Stoffursache oder Materialursa-
che, die all das umfasst, in das die Ursache,
das heift die Einheit von Form- und Wirkur-
sache hineinwirkt, welcher Instrumente und
Materialien sie sich bedient etc.

Das Ziel der therapeutischen Ursachen-
forschung ist die vollstindige Offenlegung
von Ursache-Wirkung-Beziehungen, bei de-
nen ohne Vorbehalte klar ist, vermoge wel-
cher Ursachen unter welchen Bedingungen '

22 Der hier besprochenen Ursachenforschung
im Sinne einer Untersuchung des Geschehens im
Rahmen einer therapeutischen Intervention muss
eine Ursachenforschung im Sinne einer Grundla-
genwissenschaft zur Seite gestellt werden. Diese ist
nicht Thema der vorliegenden Untersuchungen.
Die grundlegenden begrifflichen Kategorien sind je-
doch im Wesentlichen dieselben, nur der Ge-
genstand der Untersuchung ist ein anderer. In ihr
geht es um den Charakter und die Ursachen der Ent-
stehung einer Krankheit (Diagnose und Atiologie).
Zur konkreten Ursachenforschung in diesem Sinne
und auf anthroposophischer Grundlage im Bereich
der Krebskrankheit, siehe Fintelmann 1.1.2; Treichler
2.1; Heusser 1987, 1996. — Zur Methodik der anthro-
posophischen Medizin im Allgemeinen, siehe etwa
Penter 1998. — Zum Verhiltnis von Diagnose, Thera-
pie und Prognose aus der Perspektive der Einzelfall-
forschung, siehe Matthiessen 2003.
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(Stoffursache) welche Wirkungen hervorge-
rufen werden.?® Charakteristisch fiir die Ein-
sicht in eine Ursache-Wirkung-Beziehung ist
die vollstindige Durchleuchtung des ideell-
inhaltlichen Zusammenhangs von Ursache

und Wirkung. Man weiB nicht nur, dass auf

eine bestimmte Ursache eine bestimmte Wir-
kung folgt, sondern man weiB auch, warum
dies der Fall ist. Man hat eine Einsicht in den
inhaltlichen Zusammenhang und damit eine
vollumfingliche Erklirung und ideell-ratio-
nal nachvollziehbare Begrindung.

~ Die vierte der aristotelischen Ursachen,
die Zielursache, spielt dann eine Rolle, wenn
handelnde Menschen als Ursachen auftreten.
Seine eigenen freien Handlungen sind zu-
nachst die einzigen unbedingten Ursachen
die ein Mensch in ihrer Genese — wenn auch
nicht notwendigerweise in allen ihren Aus-
wirkungen — bewusst durchschauen kann
(6.2.3.1). Fur alle.librigen Prozesse, inklusive
der freien Handlungen anderer Menschen,
ist er zunachst Zuschauer ohne direkte Ein-
sicht in die Ursachen oder gar die unbeding-
ten Ursachen.

In einer therapeutischen Intervention
kommen hauptsachlich folgende Ursachen
zum Ausdruck: (1) die Grundkenstitution
und die Erkrankung des Patienten, (2) die
Grundhaltung des Patienten, sein Entschluss,
sich mit seiner Erkrankung einem Arzt, einer

therapeutischen Situation zuzuwenden, (3)-

die Grundhaltung des Arztes und seine indi-
viduellen therapeutischen Handlungen, (4)
die individuelle Mitarbeit des Patienten in
. der therapeutischen Intervention, (5) die
durch die Interaktion von Arzt und Patient
veranlassten Prozesse.

Alle diese Ursachen haben Teil an dem
. Prozess der therapeutischen Intervention.
Daraus wird deutlich, dass therapeutische Ur-
sachenforschung im Kern Wechselwirkungs-
forschung ist: Sie untersucht die Wechselwir-
kung des therapierenden Arztes mit dem

6 Methodologie des
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erkrankten Patienten. Zundchst ist es fiir den
Patient und seine Erkrankung charakteris-
tisch, auf welche Weise und mit welchen Be-
dingungen er sich an den Arzt wendet, als
freie, mindige oder wiirdige Person, mit star-
ken oder schwachen Selbstheilungskraften
etc. Davon kann es abhéngen, ob und auf wel-
che Weise diese Intervention zum angestreb-
ten Erfolg fithrt oder nicht. Im Weiteren ist
fiir die therapeutische Intervention im Sinne
einer freien Handlung durch den Arzt der In-
halt des individuellen Heilungsimpuls im All-
gemeinen und die konkrete therapeutische
Zielsetzung im Besonderen das Handlungs-
ziel und damit die Zielursache. Die Wirkursa-
che ist die Hingabekraft, der eigentliche Wil-
lensimpuls, mit dem der Arzt seine Therapie
verwirklicht (6.2.3.1). Hinzu tritt der durch
diese Einwirkung veranlasste Eigenwille des
Patienten, von dem im Verein mit den leib-
lich-seelischen Selbstheilungskraften die kon-
krete klinisch-therapeutische Wirksamkeit
entscheidend abhingt. Im Rahmen der Ta-
belle 6.2 hat die Handlung des Arztes ihre Ur-
sache im geistigen Bereich und strahlt dann
in ihrer Verwirklichung in andere Bereiche
aus. Dasselbe trifft auf die Handlungen des
Patienten zu: Auch seine im geistigen Bereich
entspringenden Handlungen haben sowohl
Konsequenzen fiir ihn selbst wie fiir den Arzt.
Zum Komplex der Stoffursache dieser Hand-
lung gehért alles Ubrige, angefangen vom In-
strument der Intervention (Heilmittel, Arz-
neimittel) tiber die therapeutische Situation
bis hin zur gesamten mehrdimensionalen
Personlichkeit des Patienten und des Arz-
tes.? :

23 Zur Ursachenlehre in diesem Sinne sowie
zum Zufallsbegriff siehe Ziegler 2002, 2003a.

24 Bisher ist die methodische und inhaltliche
Ausarbeitung der therapeutisch orientierten Ursa-
chenforschung auf anthroposophischer Grundlage
—abgesehen von Steiners eigenen Beitrigen in Steiner
1920 und Steiner/Wegman 1925 — mehr ein Desiderat
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Basis und Richtschnur der therapeuti-
schen Ursachenforschung ist die konkrete
klinische Erfahrung individuell gewollter the-
rapeutischer Interventionen am einzelnen
Patienten. GemiB dem hier zugrunde geleg-
ten Erkenntnisprinzip (6.2.2) ergeben sich
daraus in der Erfahrung wurzelnde Erkennt-
nisurteile. Der Schritt zur wissenschaftlichen
Bearbeitung dieser individuellen Erkenntnis-
situationen besteht in der Herausschalung
der allgemeinen Prinzipien, der Gesetzmi-
Bigkeiten, die den speziellen Fillen ihr
durchgehendes Geprige geben. Solche ein-
zelne Fille ibergreifende GesetzmaBigkeiten
sind unter Umstanden schwer zu finden; man
wird sie jedoch durch konsequentes Forschen
aufdecken konnen, da der Mensch kraft sei-
ner physischen, seelischen und geistigen Or-
ganisation und kraft seines Zusammenhangs
mit den entsprechenden Seinsebenen der
ihn umgebenden Natur nicht nur individuel-
len Bedingungen, sondern auch universellen
Prinzipien von Gesundheit und Krankheit
unterworfen ist. Dies ist das Feld der Typolo-
gie, in welchem die Grundlagen fiir typische
Krankheitsformen (Kapitel 1), typische The-

rapiekonzepte (Kapitel 1.4), typische Krebs- -

personlichkeiten (Kapitel 2), typische Arznei-
mittel (Kapitel 8), typische Heilmittel (Kapi-
tel 4) und typische Erndhrungskonzepte (Ka-
pitel 5) erarbeitet werden koénnen.?

" Damit ist zugleich das Problem der inhalt- -

lichen Verallgemeinerbarkeit, der sogenann-
ten externen Validitit der therapeutischen
Ursachenforschung angesprochen. Die Ver-
allgemeinerbarkeit hat jedoch auch eine
formelle Seite, die nicht den inhaltlichen Er-
kenntnisgewinn anhand einer vergleichen-
den Betrachtung verschiedener ursachlicher
Zusammenhinge betrifft, sondern -die Steige-
rung der Fahigheit sowohl des Arztes als auch des
Patienten zur erneuten und aktuellen therapeu-
tischen Ursachenforschung (Lerneffekt). Dies
geht konform mit der allgemeinen Einsicht
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in die Qualitat eines Erkenntnisprozesses
(6.2.2): Weder das Erkenntnisresultat noch
die Theoriebildung sind letztlich entschei-
dend fir den Erkenntnisfortschritt, sondern
die Steigerung der Fihigkeit zu aktueller Er-
kenntnisbildung.

Angesichts des komplexen Geschehens
im Rahmen einer therapeutischen Interven-
tion sind allfallige Erkenntnisschwierigkeiten
nicht verwunderlich. Es ist naheliegend, dass
der forschende Mensch durch ausgewahlte
Fragestellungen das Problem vereinfacht, um
es iiberschaubar und bearbeitbar zu machen.
Fir eine solche Reduktion der komplexen Wirk-
lichkeit -auf einfachere Faktoren gibt es im We-
sentlichen drei Kategorien von Griinden: (1)
pragmatische, (2) weltanschauliche und (3)
regulatorische oder juristische Griinde.*®

Solche Reduktionen haben zwei Arten

- von Auswirkungen: positive und negaﬁve. Po-

sitiv ist festzuhalten, dass durch Vereinfa-
chungen bestimmte Aspekte des Krankheits-
verlaufes im Verhiltnis zur therapeutischen

" Intervention klarer hervortreten und bis in

ihre quantitative Ausprigung verfolgt, gemes-
sen und analysiert werden kénnen. Dies kann
sowohl fur die therapeutische Ursachenfor-
schung neue Einsichten generieren als auch

als eine Tatsache. Fur ein konkretes Beispiel eines
methodisch ausgearbeiteten Schrittes in diese Rich-
tung, siehe Penter 2002.

25 Diese auf den erkrankten Menschen ausge-
richtete Typologie kénnte im Sinne der Ursachen-
forschung als ¢iner Wechselwirkungsforschung
durch eine Typologie der therapeutisch intervenierenden
Arzte (und anderer Therapeuten) erganzt werden.
Dort ginge es, uiber die traditionellen Fachrichtun-
gen hinaus, um die Charakterisierung besonderer
Dispositionen und Fahigkeiten, etwa fiir die Diag-
nose oder fiir das Entwickeln ganzer Therapiekon-
zepte oder fir die Entwicklung von Arzneimitteln
oder fiir die Integration anderer Heilmittel in ein
Therapiekonzept oder fiir die seelische und/oder
geistige Anregung, etc.

" 26 Siehe dazu 6.2.6.5, wo noch eine weitere Ka-
tegorie von Grinden eingefithrt wird.
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fiir quantitativ orientierte Naturwissenschaft-
ler die Transparenz und die Akzeptanz der
untersuchten therapeutischen Prozesse erh6-
hen. Als negative Auswirkungen solcher Re-
duktionen sind die Gefahren der Einseitig-
keit und der Entfernung vom konkreten
klinisch-therapeutischen Alltag zu nennen so-
wie die Ausblendung der eigentlich (zwi-
schen-)menschlichen Faktoren im Rahmen
von therapeutischen Interventionen.

Die Beschrinkung auf bestimmte Erfah-
rungsweisen, etwa sinnlich erfahrbare Ereig-
nisse unter Ausschluss seelischer und geisti-
ger Faktoren oder blof quantitative Erfas-
sung seelisch-geistiger Zustinde und Prozesse

(Fragebogen mit vorgegebenen Antwortka-

tegorien), kann aus allen drei genannten
~ Griinden stattfinden. Im ersten Fall, der
pragmatischen Ausrichtung, beschrinkt man
sich vor allem aus praktischen Griinden oder
aus Grinden der subjektiven Erkenntnis-
grenzen (vorldufig) auf einen ausgewihlten
Erfahrungsbereich und ausgewihlte metho-
dische Prinzipien im Sinne der Vorbereitung
einer umfassenderen Erkenntnis; im zweiten
Fall geht man gemaB einer bestimmten Welt-
anschauung (z.B. kritischer Rationalismus,
Naturalismus) davon aus, dass letztlich an-
dere als sinnliche oder quantitativ erfassbare
Erfahrungen nicht existieren oder als Gegen-
stinde der Wissenschaft nicht in Frage kom-
men; im dritten Fall werden durch Gesétzge-
ber, Behorden, Interessenverbiande etc.
Nachweisverfahren verlangt, die auf definier-
ten Fakten beruben und nach einem be-
stimmten schematischen Muster ablaufen
missen, um anerkannt zu werden.

In den folgenden Abschnitten werden
zwei weitere konkrete methodische Prinzi-
pien geschildert, die sich in fortschreitender
Folge von der therapeutischen Ursachenfor-
schung entfernen — aus welchen Grinden
auch immer. Diese schlieBen selbstverstind-
lich -die therapeutische Ursachenforschung

Wirksamkeitsnachweises

~ nichtaus, sondern erginzen sie anhand einer

differenzierten Strukturierung der Auswir-
kungen von Ursache-Wirkung-Prozessen, ins-
besondere in Form klinisch manifester
Krankheitszustinde und Symptome.
Zusammenfassung (siehe auch Tabelle
6.3): In der therapeutischen Ursachenfor-
schung werden Ursache-Wirkung-Beziehun-
gen anhand aktueller Erkenntnisbildung am
individuellen kranken Menschen vor dem
Hintergrund der therapeutischen Situation
und des Arzt-Patient-Verhidltnisses unter-
sucht. Dabei geht es um eine eindeutige Be-

- stimmung der gesetzmaBigen Ursachen fir

einen spezifischen Krankheitsverlauf auf der
Grundlage bestimmter therapeutischer Inter-
ventionen und deren Auswirkungen auf see-
lisch-geistige und Klinisch manifeste Ereig-
nisse. Der Nachweis der Wirksamkeit einer
therapeutischen Intervention im Sinne der
therapeutischen  Ursachenforschung ge-
schieht im Rahmen der aktuellen Erkenntnis
physischer, seelischer und geistiger Dimen-
sionen der therapeutischen Situation, des
intervenierenden Therapeuten, des behan-
delten Patienten sowie der Wechselwirkun-
gen innerhalb der Arzt-Patient-Beziehung.

6.2.5.4 Therapeutische Bedingungs-

-forschung: Bedingungen und Folgen

Ist therapeutische Ursachenforschung nicht
moglich oder nicht intendiert, so kann nach
Verhiltnissen von Bedingung und Folgen
Ausschau gehalten werden, in dem Sinne,
dass wohlbestimmte beobachtbare Bedingun-
gen bestimmte beobachtbare Folgen nach
sich ziehen. Bedingungen und Folgen sind
dabei in erster Linie Ereignisse (oder Ge-
samtheiten von Ereignissen), die der Sinnes-

erfahrung direkt oder indirekt (durch Mess-

instrumente) zuganglich sind. Bedingungen
sind dann nicht eigentliche Ursachen, son-
dern in bestimmter Weise geordnete Verhalt-
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- nisse von Ereignissen, sodass sich bestimmte

andere Ereignisse daran anschlieBen konnen
oder mussen. IThrem Inhalt nach nichtsinnli-
che Erfahrungen sind aus der therapeuti-
schen Bedingungsforschung nicht ausge-
schlossen; sie gehoéren zu den zu untersu-
chenden Bedingungen und Folgen insofern,

als sie innerhalb der Sinneswelt faktisch wer-

den, das heiBt dort -erscheinen, etwa durch
Mitteilung, beobachtbare Reaktionen des
Koérpers, Stimmungen etc.

Es konnen zwei hauptsichliche Arten von
solchen Bedingung-Folge-Verhaltnissen un-

terschieden werden, je nach dem, ob als Be- -

dingungen nicht beeinflussbare oder bewusst
nicht beeinflusste Expositionen in Betracht
gezogen werden (wie zum Beispiel eine The-
rapie aufgrund von Patienten- und/oder
Arztpriferenzen) oder ob im Prinzip beliebig
variierbare Eingriffe im Sinne eines Thera-
pieexperimentes (wie zum Beispiel die Unter-
suchung der Wirkung verschiedener Dosie-
rungen eines Arzneimittels) untersucht
werden. Im ersten Fall werden diese Verhalt-
nisse hier Exposition-Konsequenz-Verhalt-
nisse genannt und im zweiten Fall Interven-
tion-Konsequenz-Verhéiltnisse.27 In diesem
und dem néachsten Abschnitt sind unter Inter-
ventionen immer therapeutische experimen-
telle Interventionen gemeint. _
Hinsichtlich der Dimensionen therapeuti-
scher Interventionen wird beim Ubergang
von der Ursache-Wirkung-Beziehung zum Ex-
posir_ion-Konsequenz-Verhiﬂtnis oder Inter-
vention-Konsequenz-Verhiltnis eine Reduk-
tion auf die qualitativen und quantitativen
Aspekte der physisch-leiblichen Ebene vollzo-
gen (Tabelle 6.2: 1. Reduktion). Die seeli-
schen und geistigen Dimensionen miissen fiir
diesen Ansatz nicht explizit verleugnet wer-
den, spielen jedoch eine untergeordnete
Rolle: Sie werden nur in ihren Auswirkungen
in der Sinneswelt vermoége Mitteilung, Er-
scheinungen im Rahmen der kérperlichen
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Befindlichkeit sowie anhand von Interviews
oder Fragebogen zur Lebensqualitit erfasst.
Damit ist die -therapeutische Ursachenfor-
schung im Hinblick auf die unmittelbare Er-
fassung des gesamten Menschenwesen und
die mit ihm zusammenhédngende physische,
seelische und geistige Welt (zunachst) ausge-
schlossen. Anhand der physisch-leiblichen
Erscheinungsformen solcher Zusammen-
hiange kann Material zur Hypothesenbildung
iber die eigentlichen Ursache-Wirkung-Be-
ziechungen gesammelt werden; in diesem
Sinine kann die therapeutische Bedingungs-
forschung als Vorbereitung fiir eine tieferge-
hende therapeutische Ursachenforschung
angesehen werden. ’
Bedingung-Folgen-Verhiltnisse: Exposi-
tion-Konsequenz-Verhiltnis und * Interven-,
tion-Konsequenz-Verhiltnis: Die Ereignisse E
und K seien Ereignisse oder Gesamtheiten
von Ereignissen an einem menschlichen Or-
ganismus, also Ereignisse, die in irgendeinem
Sinne klinisch tiber die Beobachtung von Ver-
haltensweisen oder iiber Mitteilungen erfasst

27 Was hier Exposition oder Intervention und
Konsequenz genannt wird, heiBt in Ziegler 2003b Ver-
anlassung und Konsequenz. Dort finden sich weitere
Untersuchungen zum Unterschied des Exposition-
oder Intervention-Konsequenz-Verhiltnisses zur Ur-
sache-Wirkung-Beziehung sowie zum dort einge-
fithrten Bedingung-Folge-Verhaltnis, wie es bei phy-
sikalischen Experimenten eine Rolle spielt. Solche
Bedingung-Folge-Verhaltnisse sind demzufolge we-
der identisch mit den Exposition- oder Intervention-
Konsequenz-Verhiltnissen noch mit den weiter un-
ten eingefiihrten Intervention-Effekt-Verhéltnissen. -
Wie in Ziegler 2003 c gezeigt wird, gehort die Wieder-
holbarkeit nicht zu den zentralen Eigenschaften ei-

" nes physikalischen Experimentes. Die Forderung

der Wiederholbarkeit ist eine Konvention, die ihren
Ursprung nicht in den GesetzmiBigkeiten des na-
turwissenschaftlichen Erkennens auf der Grundlage
der hier entwickelten Erkenntniswissenschaft (6.2.2)
hat, sondern in subjektiven Schwierigkeiten bei der
Verwirklichung dieser Erkenntnis-GesetzmaBigkeit.
— Zur konventionellen Auffassung des naturwissen-

" schaftlichen Experiments siche etwa Kamlah 2003.
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werden konnen. (1) Ein Ereignis E heifit not-
wendige Bedingung fir ein Ereignis K, wenn K
ohne E nicht erscheint. (2) Ein Ereignis E
heiBt hinreichende Bedingung fur ein Ereignis
K, wenn gilt: Immer wenn E erscheint, er-
scheint auch K, mit anderen Worten, wenn
das Dasein von E notwendig das Dasein von K
zur Folge hat. (3) Wenn E nicht beeinflussbar
ist oder bewusst nicht beeinflusst wird und E
fﬁr das Ereignis. K notwendig, aber nicht hin-
reichend ist, so heifit E die Exposition fiir K
und Kdie Konsequenz dieser Exposition E: Die
Ereignisse E und K stehen im Exposition-Kon-
sequenz-Verhdltnis. (4) Wenn E eine variierbare
experimentelle Intervention ist und E fir
das Ereignis K notwendig, aber nicht hinrei-
chend ist, so heiBt E die Intervention fir Kund
K die Konsequenz dieser Intervention E: Die
Ereignisse Eund Kstehen im Intervention-Kon-
sequenz-Verhdltnis. '

Der therapeutischen Bedingungsfor-
schung im Sinne von Exposition-Konsequenz-
Verhiltnissen oder Intervention-Konsequenz-
Verhélmissen. liegt folgende Konzeption

zugrunde: (1) Die Ereignisse konnen — aber |

mussen nicht — bestimmte Folgen haben, sie
sind also Veranlassung, und damit notwen-
. dige, aber nicht hinreichende Bedingungen
fiir die Folgen. (2) Eswird von vornherein we-
der Wiederholbarkeit gefordert noch die Ein-
deutigkeit der Folgen. Denn der forschende
Arzt ist sich einerseits aufgrund des Mitwir-
kens autonomer Menschen der mdglichen
Einmaligkeit dieses besonderen Exposition-
oder Intervention-Konsequenz-Verhiltnisses
bewusst, und andererseits weill er um die Va-
riabilitdt moglicher Reaktionen des mensch-
lichen Organismus unter verschiedenen Be-
dingungen sowie der Variabilitit mdglicher
Reaktionen auf identische Bedingungen. (3)
Weiter ist der formale, nicht inhaltliche Cha-
rakter der Exposition- oder Intervention-
Konsequenz-Verhaltnis zu beachten. Es wird
in der Regel untersucht, welche Konsequen-
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zen sich anhand bestimmter Expositionen
oder experimenteller Interventionen erge-
ben, und nicht, warum sich diese und keine
anderen Konsequenzen einstellen. Der Blick
richtet sich auf Korrelationen, auf formale
Zusammenhinge und nicht auf inhaltlich be-
stimmte Abfolgen und Verursachungen wie
in der therapeutischen Ursachenforschung.
Fir Exposition-Konsequenz-Verhiltnisse
innerhalb der therapeutischen Bedingungs-
forschung gilt: Es gibt gewisse Ereignisse (Ex-
positionen), auf welche der forschende Arzt
keinen direkten Einfluss hat oder haben will:
Der Arzt bzw. der Patient will diese und keine
andere Therapie. Der Arzt méchte genau
diese und keine andere Spezifikation der
Therapie (Dauer, Dosis, Zeitpunkt etc.). Mit
anderen Worten: Bei den therapeutischen
Expositionen handelt es sich um Eingriffe,
die tatsachlich so gewollt sind, wie sie durch-
gefiihrt werden - sie kénnten in diesem spe-
ziellen Fall nicht anders sein. Hiermit wird

" auf den Unterschied einer frei gewollten the-

rapeutischen Entscheidung im Gegensatz zu
einer blofen therapeutischen Absicht im
Sinne der Wahlfreiheit (6.2.3.1) hingewiesen.
Im ersteren Fall findet eine verbindliche
Handlung statt, im zweiten ein unverbindli-
ches Sich-Einlassen auf frei wahlbare Mog-
lichkeiten, ein Experimentieren mit verschie-

- denen Alternativen. Letzteres ist genau der

Fall bei experimentellen therapeutischen

. Interventionen im Rahmen von Intervention-

Konsequenz-Verhiltnissen: Bei solchen Inter-
ventionen handelt es sich um variierbare, be-
einflussbare oder wahlbare Alternativen im
Rahmen eines allgemeinen Therapiekonzep-
tes. . :

Eine wichtige Rolle in der therapeuti-
schen Bedingungsforschung spielen. Arbeits-

hypothesen (6.2.2), also postulierte inhalt-

lich-theoretische Zusammenhaénge, die selbst
nicht unmittelbar Inhalt.der therapeutischen
Bedingungsforschung sind oder sein kon-
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nen.?® In der therapeutjschen_Bedingungs—
forschung kann aber untersucht werden, ob
die gefundenen Exposition- oder Interven-
tion-Konsequenz-Verhaltnisse mit diesen Ar-
beitshypothesen widerspruchsfrei vereinbar
sind, ob Letztere also indirekt durch Erstere
bestitigt werden kénnen oder nicht (6.2.2).
Dies macht einen wesentlichen Bestandteil
der anthroposophisch orientierten medizini-
schen Forschung aus.

Fir die methodische Umsetzung der the-
rapeutischen Bedingungsforschung, das
heiBt die systematische qualitative und quan-
titative Untersuchung notwendiger Bedin-
gungen (Expositionen oder experimentelle
Interventionen) fur bestimmte Konsequen-
zen, kann man sich auf die Ergebnisse der
Forschungen zur Planung und Systematisie-
rung von Berichten Gber Einzelfdlle stiitzen.
Dieser Umsetzung wird in erster Linie das

Zeitverhiltnis von Exposition bzw. experi- .

menteller Intervention und Konsequenz zu-
grunde gelegt im Sinne einer notwendigen
Bedingung an bestimmte Expositionen oder
experimentelle Interventionen zur Hervor-
rufung bestimmter Konsequenzen. Es miis-
sen jedoch noch viele weitere Kriterien hinzu
gehomrnen werden, bis es zu einer uberzeu-
genden Darstellung und Explikation eines
Exposition- oder Intervention-Konsequenz-
Verhiltnisses kommen kann.??

Streng genommen handelt es sich also
auch bei einem sehr gut dokumentierten Fall
eines Exposition- oder Intervention-Konse-
quenz-Verhiltnisses nicht um-den Nachweis
einer Ursache-Wirkung-Beziehung, sondern
bestenfalls um die Dokumentation eines be-
obachtbaren Ereignisflusses, der den vielen
dufleren Anzeichen einer klinisch und im Ver-
halten manifesten Erscheinung einer Ursa-
che-Wirkung-Beziehung gerecht wird. Dies
wird in vielen Féllen das Beste sein, was man
erreichen kann: Dies darf jedoch: nicht tGber
die von vornherein bestehenden prinzipiel-
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len Limitierungen des Ansatzes der thera-
peutischen Bedingungsforschung hinwegtiu-
schen. Der Riickschluss auf ein tatsichlich ur-
sachliches Verhiltis der Expositionen oder
der experimentellen Intervention hinsicht-
lich der Konsequenzen ist nicht berechtigt —
wenn auch naheliegend und wahrschein-
lich.3° '

28 Dazu gehdren etwa Wesen und Erschei-
nung der physischen, lebendigen, seelischen und
geistigen Glieder dés Menschenwesens und ihr Zu-
sammenwirken hinsichtlich Gesundheit und Krank-
heit gema den Grundlagen der anthroposophi-
schen Anthropologie, siche Steiner 1904/1922, Steiner/
Wegman 1925, Fintelmann 1.1.1, Heusser 1987, 1996.

29 In Kiene 2001 (Kapitel II) findet sich eine
mit Beispielen und praktischen Hinweisen gesattigte
Liste von Kriterien zur Beurteilung der Tatsachlich-
keit von Intervention- oder Exposition-Konsequenz-
Verhaltnissen. Speziell far den Fall der Onkologie
haben Kienle/Kiene 2003 Kriterien fiir therapeutische
Einzelfallberichte in Form einer kompakten Check-

" liste entwickelt. Aufgrund dieser gut in die Praxis

umsetzbaren Konzepte fir die Bedingungsfor-
schung kann an dieser Stelle auf eine ausfiihrlichere
Darstellung verzichtet werden. — Zur Theorie und
Praxis der Einzelfallforschung siehe auch den Sam-
melband Ostermann/Matthiessen 2003.

30 Bei Kiene 2001 heiBt das hier erwiahnte Be-
dingung-Folge-Verhaltnis »therapeutisches Kausal-
verhiltnis« oder »Ursache-Wirkung-Zusammen-
hang«; es wurde auf diese Bezeichnung verzichtet,
um auf den im hier gemeinten Sinne nickt ursich-
lichen Zusammenhang eines solchen Verhéltnisses
aufmerksam zu machen. Dariiber hinaus féllt Kienes
Unterscheidung von ideeller, abbildender und statis-
tischer Methode far das »Kausalerkennen« (2001,
S.26-27; sieche auch Kiene 1996a, 1996¢) nicht mit
der Unterscheidung der Wirksamkeitsforschung in
Ursachen-, Bedingungs- und Effektforschung zusam-
men. Mit der ideellen Methode Kienes werden im
Wesentlichen Exposition-Konsequenz-Verhaltnisse
erfasst, mit der abbildenden Methode Intervention-
Konsequenz-Verhaltnisse und mit der statistischen
Methode gewisse Teilaspekte der Effektforschung
(6.2.5.5), insbesondere die randomisierten kontrol-
lierten klinischen Versuche. Es soll jedoch hier
ausdricklich offen gelassen werden, ob und wie weit
die ideelle Methode in den Bereich der therapeuti-

_ schen Ursachenforschung im hier gemeinten Sinne

reicht. Was jedoch die Ursachenforschung von
Kienes ideeller Methode unterscheidet, ist ihr Wech-
selwirkungscharakter (6.2.5.3); auBerdem werden in
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Obgleich also im Zentrum der therapeuti-
schen Bedingungsforschung, insbesondere
beim Exposition-Konsequenz-Verhaltnis, der
klinisch-therapeutische Einzelfall steht, das
heiit die qualitative und quantitative Erfas-
sung und Analyse eines individuellen Patien-
ten mit seinem spezifischen Krankheitsver-
lauf, ist es schwierig (wenn auch nicht
grundsitzlich unméglich), an einem einzi-
gen Patienten zu einer hinreichenden Klar-
heit beziiglich der exakten Expositionen bzw.
experimentellen Interventionen in Hinsicht
auf deren Konsequenzen zu kommen (siehe
die weiter oben genannten ersten beiden
konzeptionellen Eigenschaften der therapeu-

tischen Bedingungsforschung). Dies legt ver-

schiedene Varianten von Wiederholungen
zur weiteren Klarung der entsprechenden
Zusammenhinge nahe. Hinzu kommt die
Tatsache, dass man es in vielen Situationen
mit dhnlichen Patientencharakteren und
Krankheitszustinden zu tun hat, sodass man
durch vergleichende Betrachtung verschiede-
ner Einzelfille typische Exposition- oder
Intervention-Konsequenz-Verhaltnisse heraus-
arbeiten kann. Dariiber hinaus hat man es
insbesondere bei experimentellen Eingriffen
im Sinne von Intervention-Konsequenz-Ver-
héltnissen mit einem Forschungsansatz zu
tun, wo es gerade auf die Vafiierung der Be-
dingungen und die Untersuchung der ent-
sprechenden Folgen ankommt, denen also

das Konzept einer Art variierter Wiederho-

lung bereits zugrunde liegt.

Die therapeutische Bedingungsforschung
in Form von Einzelfalluntersuchungen muss
demzufolge, ihrer Natur entsprechend, wei-
ter entwickelt werden. Dies kann unter ande-
rem auf zwei Weisen geschehen, die beide
jeweils verschiedene Arten der Verallgemei-
nerbarkeit, der externen Validitiit, der unter-
suchten Einzelfille demonstrieren kénnen.
Zum einen kénnen die erforschten Einzel-
fille in die Untersuchung einer Kohorte inte-
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griert werden, in welcher Patienten mit wohl-
definierten Eigenschaften in ahnlicher Weise
behandelt werden. Die numerische Erfolgs-
quote der Behéndlung erhilt durch einen
gut dokumentierten Modellfall eines Exposi-
tion- oder Intervention-Konsequenz-Verhalt-
nisses ein ganz anderes Gewicht: es wird in-
haltlich nachvollziehbar, welche - Faktoren
auch bei anderen Fallen mit groBer Wahr-
scheinlichkeit am Werk gewesen sein kdnn-
ten, wenn dieselben Faktoren im Sinne von
notwendigen Bedingungen im genannten
Modellfall konkret fiir die Hervorrufung der
entsprechenden Folgen als verantwortlich
nachgewiesen worden sind.?! Dies lasst natar-
lich nicht ohne weiteres den Schluss zu, dass
die Sachlage bei allen Respondern dieselbe

gewesen sein muss wie bei dem einen genau

dokumentierten Modellfall.

Aus diesem Grund ist es auf der anderen
Seite sinnvoll, eine ganze Reihe von gut do-
kumentierten Einzelfalluntersuchungen, also
ganze Fallserien, mit verschiedenen Voraus-
setzungen und unterschiedlichen Behand-
lungsbedingungen einer qualitativen Syn-
these zu unterwerfen. Daraus kann eine
Typologie von Exposition- oder Intervention-
Konsequenz-Verhiltnissen, von gegebenen
oder experimentellen Verhaltensmustern auf
der Basis bestimmter Patientencharakteristi-
ken entwickelt werden.?? Damit lasst sich fest-
stellen, mit welcher Haufigkeit, in welchem
Ausmaf und unter welchen Bedingungen be-

Kienes Untersuchungen der therapeutischen Wirk-
samkeitsforschung ethische Gesichtspunkte nicht
explizit mit einbezogen, diesen kommt jedoch hier
fiir die Charakterisierung der Wirksamkeit einer the-
rapeutischen Intervention ein herausragender Stel-
lenwert zu (6.2.6).

31 Siehe Kiene 2001, S. 62ff.

32 Anregende Gesichtspunkte zum Verhiltnis
von Allgemeinem und Besonderem, von. Typologi-
schem und Individuellem in Diagnose, Therapie
und Prognose, im diagnostisch-therapeutischen Pro-
zess, finden sich in Matthiessen 2003.
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stimmte Konsequenzen bei bestimmten The-
rapien (Expositionen, experimentelle Inter-

- ventionen) auftreten. Hier wird es dann dar- -

auf ankommen, die unter den gegebenen
Verhiltnissen unterschiedlichen Situationen
auf zugrundeliegende Gemeinsamkeiten zu
untersuchen und so die invarianten Gesetz-
méaBigkeiten herauszuschilen. Mit anderen
Worten, es konnen die allgemeinen Prinzi-
pien erarbeitet werden, die trotz individueller

 Situationen das klinisch-therapeutische Ge-

schehen beberrschen. Und damit st68t man
wiederum in den Bereich der Vorbereitung

der eigentlichen therapeutischen Ursachen- -

forschung vor.

Zusammenfassung (siehe = auch Tabelle-

6.3): In der therapeutischen Bedingungsfor-
schung werden Konsequenzen von Expositio-
nen oder experimentellen Interventionen
qualitativ und quantitativ auf der Grundlage
von Einzelfallen untersucht, die nach Bedin-
gungen und Folgen strukturiert werden. Als
Erfahrungsgrundlage dienen klinische Ereig-
nisse oder im Sinnlichen erscheinende see-
lisch-geistige Zustinde und Prozesse. Durch
qualitative und quantitative Synthese ver-
gleichbarer Fille.konnen typische Exposi-
tion- oder Intervention-Konsequenz-Verhilt-
nisse sowie Erfolgsquoten, Haufigkeiten und
AusmaB bestimmter Konsequenzen bei be-

stimmten Expositionen oder experimentel-

len Interventionen herausgearbeitet werden.

6.2.5.5 Therapeutische Effektforschung:
Experimentelle Interventionen und Effekte

Der therapeutischén Bedingungsforschung
im Sinne des Intervention-Effekt-Verhiltnis-
ses liegt ein grundsatzlich anderes Konzept
als dem Exposition- oder Intervention-Konse-
quenz-Verhdltnis zugrunde. Grundsitzlich
handelt es sich um eine Umkehrung der-iib-
lichen Ursache-Wirkung-Beziehung: Es wer-
den nicht mehr Ursachen oder Bedingungen

28 Fintelmann, Onkologie 3.Lfg. 2/04
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(experimentelle Interventionen, Expositio-

‘nen) fir das Auftreten von Ereignissen ge-

sucht, sondern die Effekte von experimentel-
len Interventionen auf eine oder mehrere
Versuchseinheiten u,, w, ..., %, gemessen.*?
Im Einzelnen werden folgende Vorausset-
zungen fiir die Untersuchung von Interven-
tion-Effekt-Verhiltnissen getroffen: (1) Hin-
sichtlich der Dimensionen der therapeuti-
schen Intervention findet eine Abbildung in-
dividueller physischer, seelischer und geisti-
ger sowie sozialer Faktoren auf die Ebene
sinnlich erfahrbarer Ereignisse,. Verhaltens-
weisen oder Mitteilungen statt. Genauer: es
geht um den Instrumenten-Effekt der thera-
peutischen Intervention, also um den phy-
sisch registrierbaren Effekt der physiko-
chemischen Mittel dieser Intervention
(Medikament, chirurgischer Eingriff, physi-
kalische Therapie, etc.), erganzt durch die

‘Erfassung sozialer und individueller seelisch-

geistiger Ereignisse anhand von Fragebogen
mit vorgegebenen nominalen und ordinalen
Antwortkategorien. (2) Auf diesem Hinter-
grund wird der Erfahrungsbereich weiter auf
wenige quantitativ messbare oder messbar ge-
machte klinische Parameter beschrankt.
Auch bei der Erfassung der sogenannten Le-
bensqualitit geht es in erster Linie um kli-
nisch manifeste Beeintrachtigungen der’
Funktionen des physischen Organismus so-
wie um die Neben- und Nachwirkungen von
Medikamenten und chirurgischen Eingriffen
und erst in zweiter Linie um die quantitativ
registrierbaren individuellen seelisch-geisti-
gen Zustande sowie sozialen Ereignisse. (3)
Es handelt sich weiter um experimentelle Unter-
suchungen in dem Sinne, dass die an den Ver-
suchs- oder Experimentiereinheiten (»expe-

33 Zum Folgenden siehe insbesondere Holland
1986, sowie die Ubersichtsarbeiten Sobel 1995 und
Winship/Morgan 1999. - Fir die Rolle der Erfahrung
in der Effektforschung, siehe Schneider o. J.
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rimental units«) w;, u,, ..., %, ins Auge gefass-
ten Eingriffe in der Form von explizit be-
kannten experimentellen Interventionen zu
einem bestimmten Zeitpunkt und an einem
bestimmten Ort durchgefithrt oder auch
unterlassen werden kénnen. Mit anderen
Worten: Es wird davon ausgegangen, dass von
vornherein keine Beziehung (z. B. Praferenz)
zwischen Versuchseinheiten und irgendeiner
Intervention existiert, dass im Prinzip auf
jede Versuchseinheit jede Intervention (Be-
dingung, Behandlung, »treatment«) ange-
wendet werden kann und somit der Effekt je-
der Intervention auf jede Versuchseinheit im
Prinzip bekannt und messbar ist, auch wenn
eine solche Intervention und Messung gar
nicht stattfindet oder nicht stattfinden kann.
Dies bedeutet, dass fiir eine Versuchseinheit
mit einer der vorgesehenen Interventionen
zu einem bestimmten Zeitpunkt zugleich der
Effekt dieser Intervention messbar und auch
der Zustand ohne oder mit einer der anderen
vorgesehenen Interventionen bekannt sein
muss; fiir eine Versuchseinheit ohne Inter-
vention (Kontrolle) muss zu einem bestimm-
ten Zeitpunkt deren Zustand messbar wie
auch zugleich der Zustand dieser Versuchsein-
heit mit einer der vorgesehenen Interventio-
nen bekannt sein. Die Messung aller relevan-
ten Zustinde ist natirlich in keinem der
genannten Fille moglich, die ﬂberprﬁfung
dieser Voraussetzung also prinzipiell ausge-
schlossen. Deshalb spricht man von einer
kontrafaktischen Annahme>*

Diese Voraussetzungen haben einige ein-
schneidende Konsequenzen. (i) Erstens kon-
nen. nur bekannte Bedingungen im Sinne
von explizit durchgefiihrten oder zumindest

im Prinzip experimentell durchfiihrbaren -

Interventionen Mo’ M1,> MQ, vy Mk_1 unter-
sucht werden. (ii) Aus diesem Grund kénnen
zweitens nur die relativen Effekte der Interven-
tionen M1~, M2, e Mk_l untereinander oder
die relativen Effekte der Interventionen M,
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M2, ey Mk_1 zur Kontrolle Mo (keine Inter-
vention) erfasst werden. Mit »Effekt« ist im
Folgenden also immer »relativer Effekt« ge-
meint. Fiir die Bestimmung absoluter Effekte
einer Intervention M, misste von vornherein
aus theoretischen und/oder empirischen
Grinden klar sein, dass der gemessene Ef-
fekt, unabhangig vom tatsichlichen Mess-
wert, nur von dieser und keiner anderen
Intervention herstammen kann. Gerade dies
weill man jedoch weder vor noch nach einer
solchen Messung mit Sicherheit, ansonsten
wire die entsprechende Untersuchung hin-
fallig. :

Der Einfachheit halber wird die folgende
Betrachtung auf die experimentellen Inter-
ventionen M, (aktive'oder passive Kontrolle)
und M, (Intervention) beschrénkt. (iii) Die
Intervention M, kann nicht unabhdngig und
gleichzeitig mit der Kontroll-Vergleichsinter-
vention M, auf dieselbe Versuchseinheit u an-
gewendet werden. Deshalb kann der (relative)
Effekt der Intervention Ml im Vergleich zur
Intervention M, nicht an derselben Versuchs-
einheit u gemessen werden. Mit anderen Wor-
ten: Ein messbarer Vergleich der Interventio-
nen M, und M, kann grundsitzlich nicht
anhand ein- und derselben Versuchseinheit
durchgefithrt werden.

Dieser Tatbestand heifit auch Fundamen-
talproblem der therapeutischen  Effektfor-
schung: Eine Messung von (relativen) Interven-
tionseffekten fiir einzelne Versuchseinheiten ist nicht
méglich. Dieses Problem kann im Wesent-
lichen auf zwei Arten angegangen werden.
(A) Man kann aus theoretischen und/oder
empirischen Grinden zur Hypothese kom-

34 Dieses Vorgehen ist den Prinzipien des

wiederholbaren naturwissenschaftlichen Experi-
mentes entnommen, wie sie von Neyman 1935, Fisher
1935 und anderen gefordert und ausgearbeitet wor-
den sind. Siehe dazu die Bemerkungen zum Bedin-
gung-Folge-Verhiltnis am Anfang von Abschnitt
6.2.5.4.

Fintelmann, Onkologie 3.Lfg.2/04 29




6 Methodologie des
Wirksamkeitsnachweises

Renatus Ziegler

men, dass die Messung des Effektes von MO'
(Kontrolle) auf die Versuchseinheit » zu ei-
nem friheren Zeitpunkt identisch ist mit der
Messung des Effektes von M, auf u zum Zeit-
punkt der Messung des Effektes M,. Die Mes-
sung des Effektes von M, auf u ist dann per
definitionem der Effekt von M, relativ zum

Effekt von M. Die genannte Hypothese kann -

jedoch prinzipiell nicht nachgepriift werden.
Méchte man zu allgemeinen Aussagen bezuig-
lich bestimmter Klassen von Versuchseinhei-
ten. kommen, so bedarf es zumindest be-
stimmter Annahmen uUber die zeitliche
Invarianz sowie die Homogenitit (Gleichar-
tigkeit) der Versuchseinheiten w, u,, ..., u,.
Diese Annahmen mogen bei Gegenstinden
der anorganischen Natur plausibel sein. Fiir
den Menschen als Untersuchungsobjekt tref-
fen sie in der Regel nicht zu. '
(B) Die zweite »Losung« des Fundamen-
talproblems der therapeutischen Effektfor-
schung ist statistischer Natur. Hier beschrankt
man sich auf die statistische Schitzung des
durchschnittlichen relativen Effektes einer
Intervention M, versus eine Intervention M,
beziiglich der Elemente u, aus einer Popula-
tion U. Fir das Funktionieren dieser Losung
bedarf es jedoch in der Regel zusatzlicher An-
nahmen. Zunichst muss von der exakien
Wiederholbarkeit der Interventionen M, und
M, im Hinblick auf die gleichartige Behand-
lung einer geniigend groBen Zahl von Ver-
suchseinheiten u, ausgegangen werden. Im
Weiteren darf der Effekt einer Intervention
Mj auf irgendeine Versuchseinheit u; nicht
von den Interventionen abhingen, denen an-
dere Versuchseinheiten unterworfen werden.
Dies bedeutet, dass es insbesondere keine ver-
schiedenen Versionen einer und derselben Interven-

-tion M. geben darf sowie keine Interaktionen zwi-

schen den Versuchseinheiten, die verschiedenen
Interventionen unterworfen werden. Diese
Annahme lduft unter der Bezeichnung »sta-

~ ble unit treatment value assumption« oder
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kurz SUTVA (Rubin 1990). Die Uberpriifung
dieser Annahmen muss Bestandteil der the-
rapeutischen Effektforschung sein.

Intervention-Effekt-Verhiltnis: Sei w,, u,,
e Uy eine Menge von N-Versuchseinheiten
der Population Uund M, und M, zwei expe-
rimentelle therapeutische Interventionen.
Wenn der Effekt Yi(MO) und Yi(Ml) der Inter-
ventionen M, bzw. M, auf alle Versuchsein-
heiten u, i=1,2,..;, N, nicht von der Zuord-
nung der Interventionen M, und M, auf die
ibrigen Versuchseinheiten Upy Uy ey Uy
Uy oo Uy abhingt, so ergibt sich der mittlere
relative Effekt der Intervention M, versus die
Intervention M, im Falle kontinuierlicher
oder geordneter (ordinaler) Effektdaten aus
einer Durchschnitts- oder Medianbildung
uber die Diiferenz Y (M,) - Yz‘(Mo) und im
Falle binérer Effektdaten aus einem Vergleich
(Differenz, Quotient, etc.) der Anzahlen
Y(M) und Y(M,). _

Die Untersuchung des Intervention-Ef-
fekt-Verhaltnisses beruht demzufolge auf
dem Vergleich des Effektes der Interventio-
nen M, und M, auf zwei Teilgruppen von Pa-
tienten (aus der Gruppe der N Versuchsein-
heiten Up, Ugy oo uN) aus der Population U.
Die eine Teilgruppe, die M-Gruppe, erhalt
die Therapie M, (aktve oder passive Kon-
trolle) und die andere Teilgruppe, die M-
Gruppe, erhilt die Therapie M,.

Bis hierher war von Randomisation nicht
die Rede. Dies war auch nicht notwendig,
denn fir die Schiatzung des relativen Effekts
der Interventionen M, bezuglich der Inter-
vention M, hinsichtlich der Patientenstich-
probe Uy, Uy .oy Uy AUS Uist die randomisierte
Zuteilung der Versuchseinheiten auf die
Interventionen M, und M, (Bildung der M;
Gruppe und der M;-Gruppe) keine notwen-
dige Bedingung. Falls jedoch eine sachge-
mafe Randomisation durchgefithrt wurde, ist
die statistische Schatzung dieses Effektes und
seine eventuelle Adjustierung an -bekannte
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prognostische Faktoren durch bewahrte Me-
thoden der Statistik ein Standardverfahren.

Fir nichtrandomisierte Studien, insbe-
sondere prospektiv vergleichende Beobach-
tungsstudien, muss zwischen solchen Ver-
gleichsgruppen unterschieden werden, bei
denen alle relevanten prognostischen Fakto-
ren bekannt sind (recorded pretreatment dif-
ferences, overt bias), und solchen, bei denen
es auch allenfalls noch unbekannte prognos-
tische Faktoren gibt (unobserved pretreat-
ment differences, hidden bias). In beiden
Fillen wird die Schitzung des Effektes syste-
matisch verzerrt sein, wenn er gema0 den sta-
tistischen Methoden zur Auswertung rando-
misierter klinisch-therapeutischer Versuche
errechnet wird. Es gibt jedoch sowohl im ei-
nen wie im anderen Falle Methoden zur
Anndherung an eine verzerrungsfreie Schit-
zung des Effektes. Im ersten Fall handelt es
sich unter anderem um spezielle Methoden
des Matching anhand des sogenannten »pro-
pensity score« mit Adjustierung bekannter
prognostischer Faktoren und im zweiten Fall
um Sensitivitits-Analysen zur Aufdeckung
eventuell vorhandener unbekannter Verzer-
rungen.*®

Die interne Validitit oder Verlisslichkeit
der Resultate der therapeutischen Effektfor-
schung misst sich neben der Qualitit der
Datenerhebung und -verarbeitung an der tat-
sichlichen Vergleichbarkeit der den verschie-
denen experimentellen Interventionen zuge-
ordneten Patientengruppen
aller gemessenen klinischen und soziodemo-
graphischen Parameter, im Idealfall beziig-
lich aller relevanten prognostischen Fakto-
ren. Die externe Validitit oder Verallgemein-
erbarkeit der Resultate der therapeutischen
Effektforschung misst sich an der Vergleich-
barkeit der Stichprobe aus der Studienpopu-
lation mit Stichproben aus den Populationen
des klinischen Alltags.

hinsichtlich-
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Zusammenfdssung (siehe auch Tabelle
6.3): In der therapeutischen Effektforschung

im Rahmen einer experimentellen klinischen .

Studie geht es um die quantitative Bestim-
mung (statistische Schitzung) des relativen
Effektes experimenteller Interventionen auf
ausgewdhlte klinische Parameter anhand ei-
nes Vergleichs (Durchschnitt, Median, Ver-
gleich von Anzahlen) des Effekts der geplan-
ten experimentellen Interventionen auf
Patienten verschiedener Gruppen, wobei die
Patienten einer Gruppe alle dieselbe Inter-
vention erhalten. Diese Patientengruppen
sind Teilgruppen einer Stichprobe aus einer
far diese therapeutische Kklinische Studie
nach wohldefinierten Kriterien bestimmten
Patientenpopulation.

6.2.6 Allgemeine Gesichtspunkte fiir die kli-
nisch-therapeutische Wirksamkeitsforschung

6.2.6.1 Ethische Gesichtspunkte fiir die kli-
nisch-therapeutische Wirksamkeitsforschung

Jede Forschung zur therapeutischen Wirk-
samkeit hat auch eine ethische Dimension.
Sie ist nicht nur ein Erkenntnisgeschehen,
sondern auch eine Handlung, die in den
Weltverlauf eingreift. Insbesondere betrifft
'die therapeutische Intervention eines Arztes

- zusammen mit den Pflegenden einen oder

mehrere andere Menschen in ihrer Ganzheit,
in ihrer konkreten physischen, seelischen
und geistigen Konstitution und Situation. In
diesem Sinne ist die klinisch-therapeutische

Wirksamkeitsforschung von der heilend- -

therapeutischen Tatigkeit nicht zu trennen;
umgekehrt kann eine sachgemiBe therapeu-
tische Intervention ohne begleitende Er-

kenntnistatigkeit nicht in bewusster Weise -

35 Siehe Rosenbaum 2002a, 2002b‘sowie Schnei-

der2001. Eine weitere Diskussion dieser Sachverhalte -

wird in 6.3 und 6.4 erfolgen.
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durchgefiihrt werden. Sowohl im forschen-
den wie im handelnden Zugang findet ein
Zusammenspiel von universellen mit indivi-
duellen Komponenten statt. In der wissen-
schaftlichen Bearbeitung der am Einzelfall
vollzogenen Erkenntnisurteile wird die das
Einzelne und Spezifische transzendierende
GesetzmabBigkeit des Krankheitszustandes
und dessen Reaktion auf die therapeutische
Behandlung herausgearbeitet: Hier ist der
Ausgangspunkt die aktuelle Erfahrung des
Einzelfalls und das Ziel das Typische und
Charakteristische einer Krankheit und deren
Behandlungsmdglichkeiten. Auf der anderen
Seite ist die therapeutische Tétigkeit von ei-
ner allgemeinen Behandlungsidee geleitet,
die angesichts der konkreten Situation indivi-

_ dualisiert und angepasst werden muss: Hier

ist der Ausgangspunkt das allgemeine Hand-
lungsziel (im Idealfall ein in der Form des rei-
nen Denkens gefasster Zielinhalt; 6.2.3.1)
und das Resultat die konkret durchgefiihrte
Handlung. Der eine Zugang bedingt den an-
deren: Ohne therapeutische Interventionen
lassen sich keine Erkenntnisse der klinisch-
therapeutischen Wirksamkeit erlangen und
ohne Einsicht in GesethiiBigkeiten von
spezifischen Krankheiten und deren Behand-
lungsmoglichkeiten lassen sich die allgemei-
nen Behandlungsziele nicht an die spezifi-
sche Situation anpassen. :

Der Handlungscharakter einer therapeu-
tischen Intervention hat zur Folge, dass die
Art der Einwilligung des Patienten und des
Arztes zur therapeutischen Wirksamkeitsfor-
schung das zentrale ethische Problem dar-
stellt. Man spricht in diesem Zusammen-
hange von informiertem Einverstindnis,
informierter Einwilligung oder Informed
Consent. Im Kontrast zu manchen Darstel-
lungen des Informed Consent fiir den Zweck
der klinischen Forschung ist hier im Sinne ei-
ner Klarung der Grundbegriffe ausdriicklich
nur die ethische Dimension des Einverstindnisses
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gemeint. Die in der Regel schriftliche Form
der Einverstindniserkldrung im Sinne eines
formalen juristisch, sozial oder institutionell
wirksamen und galtigen schriftlichen Doku-
mentes ist nicht Thema der folgenden Be-
trachtungen. Um diesen Gesichtspunkt auch
sprachlich auszudriicken, wird in der Folge

" von ethischem Einverstindnis, von ethischer Ver-

bindlichkeit und Ahnlichem die Rede sein.
Die Hauptelemente des informierten Ein-
verstindnisses umfassen: (1) allgemeine In-
formationen zu Form und Inhalt sowie zur
wissenschaftlichen und ethischen Dimension
der therapeutischen Wirksamkeitsforschung;
(2) spézielle Informationen zur konkreten
Krankheitssituation und deren mogliche Be-
handlungen; (3) erkenntnisméfige und ethi-
sche Verarbeitung der Informationen, ein-
schlieBlich einer Diskussion der Einwinde
und Séhwierigkeiten; (4) Entschluss zur Teil-
nahme an der Wirksamkeitsforschung im All-
gemeinen; (5) Entscheidung fiir konkrete
medizinische Mafnahmen und langfristige
therapeutische Vorgehensweisen im Beson-
deren. — Die allgemeinen Informationen zur

~ therapeutischen Wirksamkeitsforschung kén-

nen aus methodologischen Untersuchungen
zur Wirksamkeitsforschung entnommen wer-
den; sie sind unter anderem Inhalt des vorlie-
genden Kapitels. Die spezifischen Informatio-
nen zum Krankheitszustand umfassen, jeweils
moglichst auf dem neusten Forschungsstand:
Diagnoseaujkldmhg (Art und Schwere der Er-
krankung), Verlaufsaufklirung (Prognose, Art
und Zeitpunkt der vorgesehenen therapeu-
tischen Interventionen, Heilungs- und Bes-
serungschancen, Behandlungsalternativen)
und Risikoaufklirung (Art und Schwere der
Nebenwirkungen unter verschiedenen Be-
handlungen, Schwere typischer Risiken, Fol-
gen einer Nichtbehandlung, Folgen von kom-
binierten Behandlungen).

Beim informierten Einverstindnis han-
delt es sich um ein Element des Arzt-Patient-
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Verhaltnisses, das demzufolge unter diesem
Aspekt (6.2:3.3) analysiert werden muss. Aus
der Grundstruktur des Arzt-Patient-Verhalt-
nisses als Freiheitsverhdltnis, aber auch im
Sinne des Partnerschaftsverhdltnisses, folgt un-
mittelbar, dass das informierte Einverstindnis
nicht die alleinige Angelegenheit des Patien-
ten sein kann, sondern in gleichem MaBe von
dem therapierenden Arzt wie letztlich auch
von den beteiligten Pflegepersonen vollzo-
gen werden muss.®® Unter dieser Pramisse
sind alle beteiligten Personen zumindest im
Prinzip in der Lage, die Vollstindigkeit, Sach-

geméBheit und individuelle Freiheit des in-

formierten Einverstindnisses zu beurteilen.
Eine Vertretung oder Zustimmung durch
Drittpersonen ist unméglich: Die Teilnahme
an einem Freiheits- oder Partnerschaftsver-
haltnis ist nicht durch unbeteiligte Personen
vertretbar oder verhandelbar. Damit handelt
"es sich um eine Gemeinschaft freier, selbst-
verantwortlicher Menschen, um eine freie
Verantwortungsgemeinschaft. Aus dieser Per-
spektive ist die immer vorhandene Option
des Abbruchs der Teilnahme an einer thera-
peutischen' Wirksamkeitsforschung zwar ein
notwendiger Bestandteil jeder Wirksamkeits-

forschung, aber weder fir den Patienten noch -

fiir den Arzt noch fiir die Pflegenden. ein hin-
* reichendes Kriterium fiir die Freiwilligkeit der
Teilnahmeentscheidung. Denn der Entscheid
erfolgte mit vollem Bewusstsein und mit voller
Hingabe (6.2.3.1) an die vorgesehene thera-
peutische Intervention und die damit einher-
gehende Art der Wirksamkeitsforschung, er
ist- ethisch - verbindlich. Ein Abbruch kommt
demzufolge nur in Frage, wenn es menschlich
und medizinisch gewichtige Griinde fiir einen
solchen Schritt heraus aus der freien Verant-
wortungsgemeinschaft gibt.

Fir das Miindigkeitsverhdltnis sieht die Sa-
che bereits anders aus. Hier muss in erster Li-
nie der behandelnde Arzt dafir sorgen, dass
der Patient in sachgemaBer Weise durch die

Wirksamkeitsnachweises

Elemente des informierten Einverstandnisses
hindurchgefiihrt wird. Dabei lisst er Wahr-
haftigkeit in Information und Verhalten wal-
ten, ist sich seiner Verantwortung bewusst
und schiitzt vertrauliche Daten des Patiénten
durch Einhaltung der Schweigepflicht. Auf-

.grund der Unterschiede in der Fachkompe-

tenz und der Entscheidungsautonomie muss
der Arzt darauf achten, dass dem Patienten
weder Schaden noch Bevormundung wider-
fahrt, er also im Vergleich zur positiven thera-
peutischen Wirksamkeit der Intervention vor

unverhiltnisméaBigen Risiken bewahrt bleibt

und in seinen Entscheidungen nicht beein-
flusst wird (Wahrung der Wahlfreiheit). Hier
kann man von einer Gemeinschaft von Men-
schen sprechen, deren Mitglieder sich gegen-
seitig verstehen und respektieren, eine Ge-

meinschaft auf der Grundlage von Verstindnis -

und Respekt.

Im Falle des Wiirdeverhdltnisses ist der Pa-
tient nicht in der Lage, die relevanten Infor-
mationen aufzusuchen oder aufzunehmen
und zu einer selbststindigen Entscheidung

zu kommen. Hier kann der Arzt den mog- -

lichen Patientenwillen erkunden, in erster Li-

. nie, sofern verfligbar, auf der Grundlage von

schriftlichen Verfiigungen des betroffenen
Menschen, von Gesprichen mit gesetzlichen
Vertretern und Angehérigen (im Falle von

36 In vielen Abhandlungen zum Informed
Consent wurde bisher in erster Linie die Patienten-
perspektive geschildert, da vom Miindigkeits- oder
Wirdeverhaltnis und nicht vom Freiheits- oder Part-

‘nerschaftsverhaltnis ausgegangen wurde (siehe etwa

das Standardwerk Faden et al. 1986). In den letzten
Jahren beginnt sich das zu dndern ( Coulter et al. 1999,
Elwyn et al. 1999). Die Untersuchungen von Reiter-
Theil 1998 und Reiter-Theil/Hiddemann 2000 ziehen
auch die ethischen Uberzeugungen des Arztes in das
Arzt-Patient-Verhdltnis mit ein. Empirische Untersu-
chungen tuber die Konsequenzen eines partner-
schaftlichen Arzt-Patient-Verhdltnisses zeigen (Fal-
lowfield et al. 1990, Stewart 1995, Stewart et al. 1999),
dass es einen positiven Effekt auf klinische Zielgro-
Ben, Lebensqualitat und Compliance gibt.
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kleinen Kindern oder schwer psychisch kran-
ken Personen) sowie im Einklang mit seinen
Erfahrungen im Umgang mit diesem Patien-
ten und seiner allgemeinen Menschenkennt-
nis. Im Zentrum des Wiirdeverhaltnisses steht
die Wahrung der Wirde, durch den Arzt.
Diese Aufgabe kann jedoch auch von einer
Drittperson in Vertretung iibernommen wer-
den, entsprechend ist auch eine Vertretung
der Zustimmung durch Drittpersonen mog-
lich und der Sachlage angemessen. In diesem

_Sinne ist die Zustimmung weder informiert

noch. ethisch verbindlich. Demzufolge han-
delt es sich in diesem Falle um eine nicht in-
formierte, indirekte und formale, kurz um
eine ethisch unverbindliche Einwilligung. Man
kann in diesem Zusammenhang von einer for-
malen Einwilligungs- oder Zustimmungsgemein-
schaft sprechen.’ :

In der Beurteilung der Art des Arzt-Pa-
tient-Verhaltnisses und dessen Abbildung in
den geschilderten Formen des informierten
Einverstindnisses muss zwischen dem ontolo-
gischen, dem epistemologischen und dem inten-
tionalen Aspekt unterschieden werden. Unter
dem ontologischen Aspekt muss das Wesen
dieses Verhiltnisses im Rahmen der infor-
mierten Zustimmung; des Informed Consent,
geklart werden, das geschah in 6.2.3.3 und
weiter oben in diesem Abschnitt; unter dem
zweiten, dem epistemologischen'Aspékt muss
geklirt werden, ob der Patient in der gegebe-
nen Situation tatsichlich frei, bloB miindig
oder bloB wiirdig ist; und unter dem dritten,
dem intentionalen Aspekt muss geklart wer-
den, ob der Patient bloB als mindig oder
bloB als wiirdig behandelt werden will, oder

.ob der Arzt ihn nur als mindig oder wiirdig

behandeln kann oder will ~ unabhingig da-
von, in welchem Zustand der Patient sich tat-
sichlich befindet. Mit anderen Worten: Ein
an sich mindiger oder freier Patient kann
sich z.B. so behandeln lassen, -oder so vom
Arzt behandelt werden, als ob er blo8 wiirdig
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ware, also weder miindig noch frei. Auf die
Bedeutung dieser Unterscheidung im Rah-
men der therapeutischen Wirksamkeitsfor-
schung wird im Abschnitt 6.2.6.4 eingegan-
gen. '

Tritt anstelle des Freiheits- oder Partner-
schaftsverhaltnisses im informierten Einver-
stindnis .zur therapeutischen Wirksamkeits-
forschung das Miindigkeits- oder Wiirdever-
haltnis, so' kénnen spezifische ethische Prinzi-
pien (Normen) herangezogen werden, so-
dass sich das Kompetenzgefille von Arzt zu
Patient nicht zuungunsten des Patienten aus-
wirkt. Hier kommen in erster Linie die ethi-
schen Prinzipien medizinischen Handelns in
der klinischen Forschung am Menschen in
Betracht, die in der zweiten Hilfte des 20.
Jahrhunderts ausgearbeitet worden sind:*®

- Schutz der Wahlfreiheit oder Selbstbestimmung

(autonomy) , Vermeidung von Ubel (non-malefi-
cence) und Fiirsorge (beneficence). Den Ein-
bezug sozialer und 6konomischer Faktoren
in die medizinische Entscheidungsfindung
soll das Prinzip der Gerechtigkeit (justice) ga-
rantieren. Der Schutz der Wahlfreiheit impli-
ziert insbesondere, dass der Entschluss des
Patienten zur Teilnahme an einer klinisch-
therapeutischen Wirksamkeitsforschung je-
derzeit und ohne Angabe von Griinden abge-
brochen werden kann. Vom Gesichtspunkt
der Wabhlfreiheit aus ist diese uneinge-
schrankte Moglichkeit des nicht zu begriin-
denden Abbruchs ein hinreichendes Krite-
rium fiir die Freiwilligkeit der Teilnahme.
Dies gilt natiirlich nicht fiir den Arzt, der in
dieser Situation nur aus schwerwiegenden
menschlichen und medizinischen Grinden
einen Abbruch der therapeutischen Wirk-
samkeitsforschung vollziehen kann.

37 Auf die Besonderheiten dieser Situation ge-
hen etwa Reiter-Theil/Hiddemann 2000 ein.

38 Siehe etwa Beauchamp/Childress 2001 und
die Materialien in Bondolfi/Miiller 1999, Sass 1999,
Wiesing 2000.
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Besondere Beachtung unter ethischen
Gesichtspunkten verdient der Charakter- ei-
ner experimentellen therapeutischen Inter-
vention im Kontrast zu einer konkret gewoll-
ten Intervention, also einer Intervention
aufgrund von Priferenz. Eine therapeutische
Intervention wird als experimentell bestimnmt,
wenn sie mindestens .eine der folgenden Ei-
genschaften erfallt: (1) Nach Wissen des
intervenierenden Arztes ist nicht hinrei-
chend klar, was die klinischen Konsequenzen.
der therapeutischen Intervention sind. (2)
Die therapeutische Intervention ist Element
einer geplanten Serie von therapeutischen
Interventionen, deren Klinische Konsequen-
zen erforscht werden sollen. (3) Die durch-
zufiihrende therapeutische Intervention ist
durch eine andere Intervention ersetzbér, das
heifit, es ist fiir den Arzt nicht entscheidend,
dass er gerade diese und nicht eine andere
Intervention durchfihrt. _

~ Aus der Sicht des intervenierenden Arztes
ist fir den experimentellen Charakter der
Intervention entscheidend, dass er keine Pri-
ferenzen fir diese Intervention im Verhiltnis
zu einer alternativen Intervention hat. Mit
anderen Worten: der Entschluss fiir eine sol-
che Intervention beruht auf dem Konzept
der Wahlfreiheit: Es wird keine Priferenz der
einen uber die andere Intervention (oder
keine Intervention) zugelassen — denn sonst
ist die Intervention eben nicht mehr experi-
menteller Natur. Der experimentelle Charak-
ter einer Intervention impliziert, dass sie
nicht so sein muss, wie sie ist, sondern auch

anders sein kénnte — auch wenn die Alterna-

tiven nicht bekannt oder nicht spezifizierbar
sind. In diesem Sinne muss die Durchfiih-

" rung einer konkreten experimentellen Inter-
vention als ethisch unverbindlich charakterisiert
werden. Man beachte: dies betrifft nur die
einzelne Intervention, nicht den experimen-
tellen Forschungsansatz als Ganzes.

6 Methodologie des
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6.2:6.2 Wirksamkeit und Ethik in der thera-
peutischen Ursachenforschung

Die therapeutische Ursachenforschung und
die darauf beruhende Ursachentherapie®

“stellt die strengsten Bedingungen sowohl an

Erkenntnis und Wissenschaft wie an Ethik. Es
muss einerseits eine aktuelle Erkenntnisbil-
dung stattfinden, in die sowohl die direkte Er-
fahrung, die Begriffsbildung wie der Urteils-
vollzug eingehen (6.2.2). Dariber hinaus
muss auch das Individuum in seiner vollen
Potentialitit und Aktualitit berticksichtigt
werden (6.2.3.1). Dies gilt sowohl fir den
Arzt als auch fiir den Patienten. Der Arzt
muss sich seiner Tatigkeiten und ihrer dber-
schaubaren Folgen bewusst sein und zugleich
den Patienten in dessen individueller Auto-
nomie uneingeschrankt respektiéren und be-
rucksichtigen sowie in den therapeutischen
Prozess integrieren. Eine derartige aktuelle
Zuwendung des Arztes zum Patienten auf al-
len Ebenen des physischen, seelischen und
geistigen Daseins ist ohne eine tiefere Bezie-
hung des Arztes zum Patienten und umge-
kehrt des Patienten zum Arzt nicht vollzieh-
bar. Das Arzt-Patient-Verhéltnis wird dabei
selbst Gegenstand der Forschung. Die Aus-
wirkungen kénnen bis in Bereiche der
Schicksalserfiillung und Schicksalsbildung
reichen. Fiir den Vollzug von therapeutischer
Ursachenforschung (6.2.5.3) bedarf es dem-
zufolge eines tiefgehenden Einverstindnisses
zwischen Arzt und Patient. Nicht nur der Pa-
tient muss sich auf einen solchen Prozess ein-
lassen und seine explizite Zusage geben im
Sinne eines informierten und ethisch ver-
bindlichen Einverstindnisses; ebenso ist der
Arzt aufgerufen, sich in bewusster Weise auf

39 Mit Ursachentherapie ist im Wesentlichen
dasjenige gemeint, was in Steiner 1920 als rationale
Therapie bezeichnet wird.
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das Abenteuer einer Begegnung einzulassen,
deren Auswirkungen zunichst nicht so ohne
weiteres Uberschaubar sind. In einem solchen
Verhaltnis kann der Arzt weder als Therapeut
noch als Wissenschaftler neutraler Beobach-
ter bleiben, er muss sich vorbehaltlos auf das
therapeutische Verhiltnis einlassen. Demzu-
folge muss auch der Arzt im selben Sinne wie
der Patient zu diesem Prozess seine explizite
Zusage geben im Sinne eines informierten
und ethisch verbindlichen Einverstandnisses: Er

muss sich entscheiden, ob er ein solches Ver--

haltnis eingehen will oder nicht. Dies bedeu-
tet, dass fiir die Ursachenforschung nur das

" "Freiheits- oder 'Partnerschaftsverhdltnis far die

Arzt-Patient-Beziehung
(6.2.3.3,6.2.6.1).

Dies hat unter anderem Konsequenzen
fir die Menschen, die Menschengruppe bzw.
die Gemeinschaft, die einzeln oder zusam-
men die Verantwortung fir den therapeuti-
schen Prozess tragen. Es ist unter den Bedin-

in Frage kommt

gungen der therapeutischen Ursachenfor-

schung und der mit ihr verbundenen thera-
peutischen Intervention (Ursachentherapie)

im Sinne eines Freiheits- oder Partnerschafts-

verhiltnisses nicht sinnvoll, nur-der einen
Seite, dem Arzt und den Pflegenden, eine
ethische Verantwortung fiir das Geschehen
zﬁzugestehen oder zuzuteilen. Es tragen fiir

~ den bewusst gestalteten therapeutischen Pro-

zess alle Seiten, Arzt, Patient und Pflegende,
gleichermaBen Verantwortung. Aus dieser
Verantwortungsgemeinschaft (6.2.6.1) wird man
sich weder als Arzt noch als Pflegende noch
als Patient ohne weiteres durch Widerruf des
informierten und ethisch verbindlichen Ein-
verstindnisses verabschieden. Die fir die the-
rapeutische Ursachenforschﬁng wesentliche

" (das heiBt hinreichende) Charakteristik der

Freiwilligkeit des ethischen Einverstindnisses
ist gerade nicht deren Widerrufbarkeit — das
ist nur eine notwendige Bedingung - wie
in der therapeutischen Effektforschung
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(6.2.6.4), sondern die einer aus tieferen
Grimnden frei gewollten informierten und
ethisch verbindlichen therapeutischen Bezie-
hung. Die Verbindlichkeiten eines derartigen
therapeutischen Prozesses gehen deshalb

. iber die blofe Begegnung der beteiligten

Personlichkeiten zwecks therapeutischer

* Intervention in der physischen Welt hinaus.

Aufgrund dieser Wechselbeziehung kann
der Wirksamkeitsnachweis einer therapeuti-
schen Intervention im Rahmen der thera-

- peutischen Ursachenforschung nicht auf der

Grundlage eines einseitigen Geschehens, das
vom Arzt auf den Patienten gerichtet ist,
durchgefithrt werden: Der therapeutische
Prozess wird naturgemiB zu einem Gesche-
hen, das sowohl fiir den Patienten als auch
fiir den Arzt zu individuellen Entwicklungs-
impulsen fir das weitere Leben fiihrt. Insbe-
sondere kann auf diese Weise auch der
Krankheitsprozess in die individuelle Ent-
wicklung des Patienten integriert werden.

‘Das Erfolgskriterium einer solchen Ausein-

andersetzung ist deshalb das Folgende: eine
therapeutische Intervention ist genau dann
wirksam, wenn Arzt, Pflegende und Patient
einerseits die Krankheit und deren therapeu-
tische Behandlung im Hinblick auf eine
Heilung und/oder Linderung als Teil ihrer
individuellen Entwicklung begreifen und an-
dererseits die gemeinsame Auseinanderset-
zung mit diesem Prozess die Erkenntnistétig-
keit und Freiheitsfahigkeit aller Beteiligten
fordert. ' '
Zusammenfassung (siehe auch die Tabellen
6.3 und 6.4): Die therapeutische Ursachen-

. forschung und die mit ihr verbundene thera-

peutische Intervention, die Ursachenthera-
pie, beruhen auf einer wechseIseil‘igen und
individuell gewollten Zuwendung von Arzt
und Patient, in dem beide Seiten gleicherma-
Ben ethische Verantwortung tragen. Die the-
rapeutische Ursachenforschung strebt eine
vollkommene Erkenntnis der gesetzmaBig-ur-




Zielsetzung

Wirksamkeitsnachweis

Struktur der
Ereignisse

Dimensionen der
therapeutischen
Intervention

 Hauptdesign

der Forschung

Designvarianten

Ethische Dimension
des Arzt-Patienten-
verhaltnisses

Dimensionen der
Lebensqualitit des
Patienten .

Ursachen- Harmonisierung Ursache-Wirkung- Aktuelle Erkenntnis | Freiheits- oder Part-
therapie und Balancierung: Beziehung der therapeutischen | nerschaftsverhiltnis:
auf der Integration des Intervention und Aktualisierung der in-
Grundlage ~ | Krankheitsprozesses in ihrer Wirkungen dividuellen Autonomie
der thera- die individuelle Entwick- am Einzelfall und Verantwortung von
peutischen lung des Patienten ’ Arzt und Patient
:::saccl_‘h::; . Wirksamkeitsnachweis Geistige, seelische Vergleichende Wechselwirkung
im Sinne individueller und physisch- Untersuchung von geistiger Aktivitaten mit
Entwicklungsimpulse fur | leibliche Prozesse Ursache-Wirkung- seelischen und leiblichen
Arzt und Patient Beziehungen Prozessen
Bedingungs- | Therapeutische Exposition- und Systematische Miindigkeitsverhaltnis:
therapie Wirksamkeit: - intervention- Einzelfallstudie Forderung und Ermaog-
auf der Heilung und/oder Linderung | Konsequenz- lichung der Mundigkeit
Grundlage des aktuellen und/oder Verhaltnis -des Patienten durch den
der thera- chronischen Krankheitszu- Arzt
peutischen standes des Patienten durch
Bedingungs- | Stimulierung der Selbsthei-
forschung lungskrafte
Wirksamkeitsnachweis Erscheinungen Beschreibende Wechselwirkung
des therapeutischen seelischer und Kasuistik seelisch-geistiger und
G_esamtko_nz_epte; an .geistliger Prozgsse_ Dokumentation physisch-leiblicher
einem Patienten im im Sinnesbereich ) Prozesse
) . ) von Fallserien und .
praxisgerechten Umfeld | sowie physisch- A q -~ (Selbstregulation,
teibliche Prozesse nwenaungs seelisch-geistige
erfahrungen o
: Lebensqualitat,
Kohortenstudie Methoden der
mit integrierten Psycho-Onkologie)
Einzelfallstudien
Effekte Wirkung: Intervention- Prospektive Wiirdeverhiltnis:
manipulati- Eliminierung oder Vermin- | Effekt-Verhéltnis vergleichende Wahrung der Wirde
ver Eingriffe | derung ausgewdhlter klinische Studie des Patienten durch
auf der Krankheitszustande den behandelnden Arzt
Grundlage und/oder akuter und und den Studienleiter
der thera- chronischer Symptome )
::ft;tklichen Wirkungsnachweis des Messbare physisch- Therapie- Physische
forschung physiko-chemischen In- leibliche Zustéande Optimierungsstudie Lebensqualitdt

strumentes der therapeu-
tischen Intervention an
einer Stichprobe aus ei-
ner.wohldefinierten Pa-
tientenpopulation auf
ausgewdhlte messbare -
Zielparameter

und Prozesse

Randomisierter
klinischer Versuch

Mehrfach verblindeter
randomisierter
klinischer Versuch

Arzneimittel-
Nebenwirkungen

Nebenwirkungen
therapeutischer
Interventionen

numerische Erfassung
physischer und
seelisch-geistiger
Lebensqualitat

Tabelle 6.4: Gesichtspunkte und Dimensionen klinisch-therapeutischer Wirksamkeitsforschung gemaB der therapeutischen
Ursachen-, Bedingungs- und Effektforschung: Zielsetzung, Wirksamkeitsnachweis, Ereignisstruktur, Design und ethische
. Dimensionen. (Die Designvarianten der Effektforschung sind erst Gegenstand von Abschnitt 6.3.)
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sdchlichen Zusammenhainge des Krankheits-
prozesses mit der therapeutischen Interven-
tion an; die Ursachentherapie selbst richtet
sich auf einen Heilungsvorgang im Sinne ei-
ner Balancierung physischer, seelischer und
geistiger Prozesse sowie einer harmonischen

"Integration des Krankheitsprozesses in die in-

dividuelle Entwicklung des Patienten. Der
Wirksamkeitsnachweis besteht neben einer
gemeinsamen Bemiithung um eine Heilung
und/oder Linderung der Krankheit in einer
aktuellen gegenseitigen Anrégung zu einer

- Erweiterung der Erkenntnis- und Freiheits-

verwirklichung.

6.2.6.3 Wirksamkeit und Ethik in der thera-
peutischen Bedingungsforschung

Fir die therapeutische Bedingungsforschung
und die darauf beruhende Bedingungsthera-
pie steht der Wirksamkeitsnachweis eines the-

rapeutischen Gesamtkonzeptes an Einzelfal- .

len und Fallserien mit klinisch relevanten
Zielpunkten in einem praxisgerechten Um-
feld im Vordergrund. Dieser Wirksamkeits-
nachweis beruht auf einem mehr oder weni-
ger umfassenden Konzept der therapeuti-
schen Intervention: Die Zustinde des physi-
schen Leibes stehen im Vordergrund, die see-
lisch-geistigen Aspekte spielen im Sinne
physisch-sinnlich manifest werdender Ereig-
nisse oder Mitteilungen eine Rolle (6.2.5.4).
Das Arzt-Patient-Verhaltnis ist weniger
tiefgreifend als in der Ursachenforschung,
beruht jedoch auf den Prinzipien der Wah-
rung der Selbstbestimmung (Wahlfreiheit),
der Firsorge, der Vermeidung von unverhalt-
nismaBigen Risiken und der Gerechtigkeit
gegeniiber dem sozialen und ékonomischen
Umfeld. Dies bedeutet, dass als Arzt-Patient-
Verhiltnis in erster Linie das Miindigkeitsver-
héltnis in Frage kommt. Entsprechend gestal-
tet sich das informierte Einverstindnis und
damit eine Forschungs- und Therapiegemein-
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schaft auf der Grundlage von Verstindnis und Re-
spekt (6.2.3.3, 6.2.6.1). Fiir die Gestaltung des
Forschungsprozesses tritt die Rolle des Arztes
(oder Studienleiters) in den Vordergrund: Er
tragt die Hauptverantwortung und sorgt fiir
eine systematische Strukturierung und Doku-
mentation des Therapieverlaufs im Falle von
Exposition-Konsequenz-Verhiltnissen sowie
fir eine sorgfiltig durchgedachte Planung
und Auswertung experimenteller Interven-
tionen im Falle von Intervention-Konse-
quenz-Verhéltnissen.

Das Arzt-Patient-Verhaltnis im Sinne des
Miundigkeitsverhaltnisses hat zwar eine reale
Bedeutung fiir die therapeutische Interven-
tion, ist aber in der ‘Regel nicht selbst Gegen-
stand der therapeutischen Bedingungsfor-
schung. Der Patient wird als miindiges Wesen
respektiert und in seiner Entwicklung hin zur
Freiheit gefordert, er ist jedoch kein gleich-
berechtigt neben dem Arzt stehendes Indivi-
duum: Seine Freiheitspotenz wird nur partiell

. ausgeschopft, die primére Verantwortung fir

das therapeutische Geschehen liegt: beim

" Arzt.

Zusammenfassung (siehe auch die Tabellen
6.3 und 6.4): Die therapeutische Bedingungs-
forschung und die mit ihr verbundene thera-
peutische Intervention, die Bedingungsthe-
rapie, beruht auf einer priméir durch den
Arzt verantworteten und gestalteten und vom
Patienten mit Verstindnis und informierter
Zustimmung mitverfolgten Hinwendung zu
den in erster Linie physisch manifesten Er-
eignissen einer Krankheit. Die therapeuti-
sche Bedingungsforschung sucht nach for-
malen Zusammenhéingen von Expositionen
oder experimentellen Interventionen und
deren Konsequenzen, gegebenenfalls unter
Einbezug von Theorie-geleiteten Arbeitshy-
pothesen. Das Ziel der therapeutischen Inter-

-vention im Sinne der Bedingungstherapie ist

eine Heilung und/oder Linderung des ak-
tuellen und/oder chronischen Krankheitszu-
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standes durch eine Stimulierung der Selbst-
heilungskrifte des individuellen Patienten.
Der Wirksamkeitsnachweis besteht in der An-
wendung eines therapeutischen Gesamtkon-
zeptes und in der Beurteilung von dessen
Auswirkungen ‘auf klinisch und menschlich
relevante Zielpunkte im praxisgerechten Um-
feld. '

6.2.6.4 Wirksamkeit und Ethik in der thera-
peutischen Effektforschung

In einer therapeutischen Studie im Sinne der
therapeutischen Effektforschung wird die
relative Wirkung verschiedener therapeut-
scher Interventionen untersucht. Dies ge-
schieht anhand ausgewahlter, messbarer Pa-
rameter und vermoége eines statistischen
Vergleichs der Wirkungen dieser Interventio-
nen auf Teilgruppen einer Stichprobe aus ei-
ner wohldefinierten Patientenpopulation
(6.2.5.5). Die Relevanz des entsprechenden
Effektes, sowohl was die Auswahl der Zielpara-
meter als auch die Effektstirke und das Signi-
fikanzniveaus betrifft, muss dann anhand kli-
nischer Kriterien beurteilt werden, meist
unter Berucksichtigung der Lebensqualitit
und Uberlebenszeit. Im Vordergrund der
Untersuchung steht nicht die umfassende ak-
tuelle Erkenntnissituation, sondern die qua-
litativ hochstehende Erhebung, Dokumen-
tation und Analyse von Messergebnissen
ausgewihlter Parameter. ;

Zum Arzt und Patient tritt hier anders als
vorher der Studienleiter und/oder Studien-
organisator hinzu. Er legt in der Regel (na-
tirlich in Absprache mit allen beteiligten Par-
teien) die fir alle behandelnden Arzte
(Profarzte) verbindlichen Kriterien zur Aus-
wahl und Behandlung der Patienten sowie
* die Auswertungsverfahren fest.

"An dieser Stelle muss klar unterschieden
werden zwischen den tatsichlichen physi-
schen, seelischen und geistigen Vorgingen
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im Krankheitsverlauf des einzelnen Patien-
ten, zusammen mit allen Dimensionen des

~ durch den Arzt und die Pflegenden initiier-

ten diagnostisch-therapeutischen Gesche-
hens, und demjenigen, was davon konkreter
Bestandteil der Gesichtspunkte der Effektfor-
schung ist. Wenn z.B. weiter unten von der
ethischen Unverbindlichkeit des Arzt-Patient-
Verhiltnisses die Rede ist, so betrifft dies

nicht notwendigerweise das reale Verhaltnis,

sondern die Tatsache, dass unter den Ge-
sichtspunkten der Effektforschung die thera-
peutische Intervention nur so analysiert wer-
den kann, wie wenn das entsprechende
Arzt-Patient-Verhéltnis blo8 auf Unverbind-
lichkeit beruhen wiirde (siehe auch 6.2.6.5).

Durch das Studiendesign wird in der Re-
gel die therapeutische Entscheidungsfreiheit
und Flexibilitit des Arztes beziglich thera-
peutischer Eingriffe in den konkreten Verlauf
der Krankheit wihrend des Fortgangs der
Studie eingeschrankt. Damit bleibt dessen ak-
tuelle medizinische Kompetenz zum groBen
Teil ungenutzt. Trotzdem liegt die alleinige
Verantwortung fiir die therapeutische Inter-
vention im Sinne der therapeutischen Effekt-
forschung beim behandelnden Arzt. Der
einzelne Patient kommt nur insofern in Be-
tracht, als er die vor Studienbeginn festgeleg-

ten Einschlusskriterien erfillt und die Aus-

schlusskriterien nicht erfallt. Er ist nicht
personlich angesprochen und gemeirit, er ist
beliebig austauschbar. In diesem Sinne hat
der behandelnde Arzt zu einem Patienten
innerhalb der Effektforschung nur ein for-
males, durch das Studiendesign festgelegtes
Verhiltnis. Im Weiteren ist es nach modernen

" Gepflogenheiten  und Vorschriften auch

nicht mehr an erster Stelle der Arzt oder der
Studienleiter, welche die Wahrung der
Wirde des Patienten garantieren miissen,
sondern diese Aufgabe wird in der Regel an
die zustindige Ethik-Kommission delegiert
im Sinne einer externen 'Prﬁfung der ethi-
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schen Korrektheit des Studienprotokolls und
der Patienteninformation. Daraus folgt, dass
im Rahmen einer klinischen Studie zur Ef-
fektforschung das Arzt-Patient-Verhiltnis nur
in der Form des Wiirdeverhiltnisses (6.2.3.2)
zum Ausdruck kommen kann. -

GemiB 6.2.5.5 wird die therapeutische
Intervention im Rahmen der Effektfor-
schung notwendigerweise experimentell auf-
gefasst, folglich kann sie nur im Sinne eines
ethisch unverbindlichen Verhiltnisses in die
Studiensituation eingéhen (6.2.6.1). Zusam-
men mit dem Wiirdeverhiltis im Rahmen
der Effektforschung ergibt sich fir das Ein-
verstdndnis zur Studienteilnahme, dass dieses fiir
die Effektforschung die Form der ethischen Un-
verbindlichkeit hat: Dies bedeutet, dass zwi-

schen Arztund Patient (und Pflegenden) we--

der ein Austausch auf gleicher Ebene noch
eine spezifische Forderung der individuellen

Bedurfnisse in Frage kommt bzw. Bestandteil

der Studie sein kann.

Dies spiegelt sich in zwei Grundpfeilern
der ethischen Dimension der modernen Ef-
fektforschung:® zum einen in der Freiwillig-
keit der Studienteilnahme im Sinne eines
Rechts auf Riickzug oder Widerruf ohne An-
gabe von Grinden und zum anderen in der

Notwendigkeit des Festhaltens und Kontrol-

lierens von ethischen Normen zum Schutz
des Patienten und seines Umfeldes: Fursorge,
Vermeidung von Schaden und unverhaltnis-
miBigen Risiken, Gerechtigkeit gegentiber
dem sozialen und ékonomischen Umfeld.
Fir die Gesichtspunkte der therapeuti-
sche Effektforschung ist es charakteristisch,
dass das auf den freien Willen gegriindete
verbindliche Verhaltnis zwischen Arzt und Pa-
tient im Zusammenhang mit einer therapeu-
tischen Intervention ausgeschlossen werden
und einer auf bloBer Wahlfreiheit beruhen-
den Verbindung, einer rein hypothetischen
oder »unverbindlichen Verbindung«, Platz

machen muss. Nur wenn die therapeutische
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Intervention vom Patienten nicht wirklich ge-
wollt ist, kann er sie jederzeit nach Belieben
(ohne Angabe von Griinden) akzeptieren
oder ablehnen. Jedes wirklich gewollte Verhalt-
nis des Patienten zur therapeutischen Inter-
vention untergrabt damit die Moglichkeit
einer verldsslichen, unverzerrten therapeuti-
schen Effektforschung, da damit der experi-
mentelle Charakter der Intervention in Frage
gestellt wird.*! Die Auswirkungen des konkre-
ten Arzt-Patient-Verhiltnisses miissen deshalb
moglichst nivelliert und auf ein Minimum re-
duziert werden.

Man beachte: Diese Betrachtung stellt kei-
nesfalls die absolute Notwendigkeit einer Ein-
verstindniserkldrung im Sinne des Informed
Consent mit Widerrufsmoéglichkeit fur Pa-
tienten im Rahmen einer klinisch-therapeuti-
schen. Studie zur- Effektforschung in Frage.
Im Gegenteil: Ohne eine solche Erklarung
sind die Ergebnisse der Studie nicht brauch-
bar. Diese Form der Einverstindniserklarung
hat demzufolge nicht nur eine Schutzfunk-
tion fir den Patienten, sondern auch fiir die
Qualitat der Studie. _

Der tiefere Sinn der ethischen Bedingun-
gen der Effektforschung liegt in dem unauf-
16slichen ethischen Dilemma der Effektfor-
schung.*® FEinerseits soll der Arzt den
Patienten individuell behandeln und ihm kei-
nen fiir ihn unnoétigen Schaden zufiigen, an-
dererseits soll durch den wissenschaftlichen
Fortschritt im Sinne der Effektforschung die
Wirksamkeit einer Therapie nachgewiesen

40 Siehe Pletscher 1999, Wiesing 2000 (Kap. |
4-5), Beauchamp/Childress 2001.

41 Auf den fiir die Effektforschung problema-
tischen Charakter individuell gewollter Interven-
tionen im Gegensatz zu experimentellen Interven-
tionen macht Holland 1986, S. 955, explizit aufmerk-
sam.

42 Siehe dazu Toellner 1990, Wiesing 2000 (Kap.
5). Auf dieses Dilemma hat wohl Kienle 1974 zum ers-
ten Mal mit'Nachdruck aufmerksam gemacht, zu-
mindest im deutschen Sprachraum.
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werden. Letzteres geht aber nur, wenn das
Ziel der therapeutischen Intervention nicht
das Beste fiir den einzelnen Patienten ist, son-
dern ein signifikantes und klinisch relevantes
Ergebnis. Hier ist der Patient zum einen ein
anonymes Mitglied eines Patientenkollektivs
und zum anderen nimmt man in Kauf, dass
ihm eine suboptimale, eventuell sogar Scha-
den bringende Therapie verordnet wird.
Denn vor der Durchfiihrung eines solchen
Forschungsprojektes ist ungewiss, ob die
neue Therapie nutzt oder schadet und dem-
zufolge die Kontrollgruppe schlechter bzw.
besser behandelt wird.

Zum Schluss dieser Bemerkungen zur
ethischen Dimension der Effektforschung

muss betont werden, dass man sich dieser -

grundstzlichen Schwierigkeiten bewusst sein
kann und es trotzdem gute Griinde fir die
Durchfihrung der Effektforschung gibt.
Denn man muss sich klar machen, dass sich
~ die genannte ethische Unverbindlichkeit nur
auf das Arzt-Patient-Verhiltnis bezieht und
nicht auf das individuelle Verhaltnis zu einem
solchen Forschungsprojekt als Ganzes. Wie in
6.2.6.5 gezeigt werden wird, gibt es ernst zu
nehmende Griinde fiir eine solche For-
schung, mit.denen man sich in ethisch ver-
bindlicher Weise identifizieren kann.
Zusammenfassung (siche auch die Tabellen
6.3 und 6.3): Die therapeutische Effektfor-
schung und die damit verbundene standardi-
sierte Effekttherapie beruht auf einer vom
Studienleiter erwlinschten, von den behan-
delnden Arzten durchgefiihrten und von den
Patienten einer Stichprobe aus einer wohlde-
finierten Population vermoge einer ethisch
unverbindlichen Einverstindhiserklirung ak-
zeptierten standardisierten therapeutischen
Intervention. Das Ziel der therapeutischen
Effektforschung ist der Nachweis eines mess-
baren relativen Effekts einer therapeutischen
Intervention im Vergleich zu einer oder meh-
reren anderen Interventionen (aktive und/
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oder passive Kontrollen) auf ausgewihlte
quantitativ erfassbare klinische Parameter.
Das Ziel der Effekttherapie ist die Reduktion,
Stabilisierung oder Elimination von akuten
und/oder chronischen Krankheitszustinden
oder -symptomen eines Standardpatienten
durch ein standardisiertes Therapieschema.

_ Dabei sind Standardpatienten solche Patien-
ten, welche dieselben'genormten Charakte- .

ristiken aufweisen wie die Studienpopulation.
Der Wirksamkeitsnachweis besteht in der
Darlegung einer signifikanten und zugleich
klinisch relevanten Schitzung des relativen
Effekts der betrachteten Interventionen auf
Patienten aus einer Stichprobe von einer
wohldefinierten Population. Fir die Uber-
tragbarkeit der Studienergebnisse auf die
konkrete klinisch-therapeutische Praxis muss

zur internen Validitit (Studienqualitit) die

cXterne Validitit hintreten: Es muss gezeigt
werden, dass die Stichprobe sowie die ge-
wihlten Behandlungsschemata praxisrele-
vant sind.

6.2.6.5 Méglichkeiten und Grenzen der
therapeutischen Ursachen-, Bedingungs- und
Effektforschung

Im Sinne der Erkenntnisgrundlagen (6.2.2)
und der ethischen Dimension des Menschen-
wesens (6.2.3) ist die im vollsten Sinne men-
schengemiBe Forschung im Idealfall die the-
rapeutische Ursachenforschung und das
entsprechende therapeutische Verhaltnis von
Arzt und Patient das der Ursachentherapie
auf der Grundlage des Freiheitsverhaltnisses.
Wenn von dieser Forschungs- und Therapie-
art abgewichen wird oder abgewichen wer-
den muss, so ist es eine Frage des wissen-

schaftlichen Methodenbewusstseins und eine |

Frage der Selbsterkenntnis im Sinne einer in-
dividuellen Standortbestimmung, sich Gber
die Grinde genau Rechenschaft abzulegen.
Auf einige dieser Grinde wurde bereits am

Fintelmann, Onkologie 3.Lfg. 2/04 41




6 Methodologie des

Wirksamkeitsnachweises

Ende von 6.2.5.3 aufmerksam gemacht: Es
gibt pragmatische, weltanschauliche und re-
gulatorische/juristische Grunde fir die Be-
vorzugung der therapeutischen Bedingungs-
forschung oder der therapeutischen Effekt-
forschung vor der therapeutischen Ursachen-
forschung. Diese Griinde mussen im selben
Sinne ernst genommen werden wie die

Grinde fiir die Ursachenforschung. Durch .

die Uberlegungen in den vorangehenden Ab-
schnitten wird eine weitere Kategorie von
Griinden nahe gelegt, die einen forschenden
Arzt oder einen Patienten davon abhalten
koénnen, sich auf die therapeutische Ursa-
chen- oder Bedingungsforschung auf der
Grundlage eines spezifischen Arzt-Patient-
Verhiltnisses einzulassen: Der Arzt und/oder
der Patient méchten sich nicht, aus welchen
Griinden auch immer, mit der entsprechen-
den frei gewollten Verbindlichkeit auf ein sol-
ches Verhaltnis einlassen. Solche Griinde sol-
len ethische Griinde genannt werden. Eine
Zusammenstellung von Beispielen aus ver-
schiedenen Kategorien von Griinden - ohne
Anspruch auf Vollstindigkeit — findet sich in
Tabelle 6.5.

Zusammenfassend kann es folgende sach-

gemiBe Griinde fiir die Teilnahme an einer '

Klinischen Studie in Form der Effektfor-
schung geben: Aus der Perspektive des forschen-
den Arztes ist zunéchst das Bediirfnis nach rein
quantitativen Daten ber die relative Wirk-
samkeit eines bereits zugelassenen Arzneimit-
tels oder eines ganzen Therapiekonzeptes in
verschiedenen vergleichbaren Patienten-
gruppen ein guter Grund fir die Effektfor-
schung. Damit kann er an die in anderen
Forschungssituationen (z. B. der Bedingungs-
forschung oder anderen Arten der Effektfor-
schung) erhaltenen Daten und Erkenntnisse
ankniipfen, sie erginzen und komplettieren.
Im Weiteren kann auch das Eingestdndnis des
eigenen Unwissens tiber die Wirksamkeit ei-
nes Arzneimittel oder einer Therapie eine Ef-
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fektforschung motivieren. Aber auch ein
Arzt, der sich seiner Sache sicher ist, kann
sich fir die Teilnahme an einer Effektfor-
schung entschlieBen, wenn ihm die weitere
Erméglichung eines zugelassenen Arzneimit-
tels ein so starkes Anliegen ist, dass er die Be-
dingungen von Behdrden und Scientific
Community (naturwissenschaftliche Aner-
kennung, Verléngerung der Zulassung, Er-
stattung durch Krankenkassen) lber sein
Anliegen zur Ursachen- und Bedingungsfor-
schung stellt. Sein Verzicht dient so der freien
Zuganglichkeit »seiner« bevorzugten Arznei-
mittel und Therapiekonzepte fiir zukiinftige
Generationen.

~ Aber auch aus der Patientenperspektive gibt
es gute und mit den genannten Grinden fiir
die Arzte eng verkniipfte Argumente fiir die
Teilnahme an der Effektforschung. Die indi-

. viduelle Unkenntnis oder Neutralitit hin-

sichtlich der Wirksamkeit einer bereits zuge-
lassenen Therapie ist die beste Basis fiir die
Befiirwortung der Effektforschung. In die-
sem Falle kann das Bediirfnis, fiir ein indivi-
duell bevorzugtes Arzneimittel einen Beitrag
zu leisten, fiir dessen naturwissenschaftliche
Anerkennung, weitere Zulassung und Erstat-
tung durch die Krankenkassen, héher gestellt
werden als der Schmerz Gber den Verzicht auf
ein tiefergehendes Arzt-Patient-Verhaltnis
und auf die Beriicksichtigung einer persén-
lichen Beteiligung am Gesundungsprozess.

Fiir Arzt und Patient gibt es dariiber hi-
naus nur im Rahmen der Efféktforschung,
insbesondere in der Form randomisierter
Studiendesigns, Zugang zu neuartigen, noch
nicht zugelassenen Wirkstoffen oder die kon-
trollierte Anwendung bewahrter Arzneimittel
fiir neue Indikationen.

Auch in der Beurteilung der Prdferenzen bei
therapeutischen Interventionen muss zwi-
schen dem ontologischen, dem epistemologischen
und dem intentionalen Aspekt unterschieden *
werden. Der Hauptunterschied der Ursachen-
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forschung von der Effektforschung und den
experimentellen Verfahren in der Bedin-
gungsforschung in der Behandlung von Pra-
ferenzen ist intentionaler Natur und offen-
bart sich in der Integrierung bzw. Ignorierung
der therapeutischen Priferenzen sowohl des
Arztes wie des Patienten. Vom ontologischen
Gesichtspunkt aus muss man davon ausgehien,
dass solche Praferenzen im Sinne von indivi-
duellen Beziigen zu den vorgesehenen thera-
peutischen Interventionen in den meisten

Fallen vorhanden sind, ob es sich nun um den

Kontext einer therapeutischen Ursachenfor-
schung oder einér therapeutischen Effektfor-
schung handelt. Ob und wie das erkannt
werden kann, ist eine Frage des Erkenntnisan-
satzes (epistemologischer Gesichtspunkt).
Vom intentionalen Gesichtspunkt aus liegt
der Unterschied darin, dass Praferenzen ex-
pliziter Bestandteil der Ursachenforschung
sowie der nichtexperimentellen Bedingungs-
forschung sind und im ersteren Falle auch als
solche thematisiert werden konnen. Im Falle
der Effektforschung miissen im Hinblick auf
therapeutische Intervention Priferenzen ig-
noriert werden, d. h. in Datenerfassung und -
analyse muss so vorgegangen werden, wie
wenn Praferenzen nicht vorhanden wiren.
Dies .ist eine unmittelbare Konsequenz aus
dem experimentellen Charakter einer Inter-
vention (6.2.5.5 (3), 6.2.6.1), fiir welchen sich
herausgestellt hat, dass er mit einer Priferenz
irgendwelcher Art unvertraglich ist. Der ent-
scheidende Gesichtspunkt ist nicht, ob eine im vo-
raus geplante experimentelle Intervention oder eine
ohnehin gewiinschte Exposition stattfindet oder
nicht, sondern ob diese Intervention als experimen-
tell verordnete oder individuell gewollte in die Ana-
lyse integriert wird. Im Falle der Effektforschung
kommt nur Ersteres in Frage.

Es wurden hier vor allem die Unterschiede
der therapeutischen Effektforschung zur the-
rapeutischen Bedingungsforschung und the-
rapeutischen Ursachenforschung herausge-

6 Methodologie des
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arbeitet, ohne auf die Moglichkeiten der in-
neren Differenzierung der therapeutischen
Effektforschung naher einzugehen. Dies ge-
schah vornehmlich in der Absicht, den Stel-
lenwert dieser Forschung im Gesamtspekt-
rum moglicher Forschungsansitze herauszu-
streichen. Es muss jedoch bereits an dieser
Stelle betont werden, dass es innerhalb der
therapeutischen- Effektforschung grofie Un-
terschiede gibt, sowohl was das Studiendesign
als auch die damit verknipfte statistische Aus-
wertung betrifft. Auch hier wird man sich wie-
der tber die Bevorzugung des einen oder des
anderen Studiendesigns. konkret Rechen-
schaft ablegen miissen, insbesondere auch
itber Moglichkeiten und Grenzen der Rando-

misation. Darauf wird in den Abschnitten 6.3

und 6.4 genauer eingegangen.

Die verschiedenen methodischen Vorge-
hensweisen der therapeutischen Wirksam-
keitsforschung schlieBen sich nicht aus: Die
therapeutische Ursachenforschung kann
durch therapeutische Bedingungs- und Ef
fektforschung erginzt werden, wenn man
sich der jeweiligen Einschrinkung der Ge-
sichtspunkte bewusst ist sowie gute Griinde

fur dieses Vorgehen angegeben werden kén- -

nen. Umgekehrt kann und sollte eine thera-
peutische Effektforschung durch therapeuti-
sche Bedingungs- und Ursachenforschung
erginzt werden, wenn entsprechende Er-
kenntnismoglichkeiten, Interessen und ver-
bindliches Engagement vorhanden sind. Im

Weiteren ist der Ubergang von der therapeu- -

tischen Ursachenforschung zur therapeuti-
schen Bedingungsforschung und umgekehrt
flieBend und weniger einschneidend als der
Ubergang von der therapeutischen Bedin-
gungsforschung zur therapeutischen Effekt
forschung.*

43 Penter 2002 zeigt die Fruchtbarkeit des In-
einandergreifens von Ursachenforschung und Be-
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Pragmatische ° Weltanschauliche Regulatorische Ethische
Griinde Griinde oder juristische Griinde
Griinde
Bevorzugung der Subjektive Therapeutische Therapeutische Kein Bediirfnis
therapeutischen Erkenntnisgrenzen Ursachenforschung Ursachenforschung nach ethischer

Bedingungsfor-
schung

vor der
therapeutischen
Ursachenforschung

Vereinfachung
der Problemstellung

Materialsammlung
fur therapeutische
Ursachenforschung

Vorbereitung der
therapeutischen
Ursachenforschung

grundsatzlich nicht
moglich: es gibt nur
Erfahrungen durch
die Sinne.

Naturalismus

kritischer
Rationalismus
Physikalismus

nicht relevant:
hat fur Behorden
und Scientific
Community nur
eingeschrénkte
Bedeutung

Dokumentation
von originellen Ein-

.zelféllen akzeptabel

Verbindlichkeit

im Sinne des Frei-
heits- oder Partner-
schaftsverhéaltnisses..

Bevorzugung
schematischer
Interventionen

Bevorzugung der
therapeutischen
Effektforschung’
vor der
therapeutischen
Bedingungs- oder
Ursachenforschung

Neutralitat der
Erkenntnis;

kein erkennbarer
Grund fur Bevorzu-
gung einer Therapie.

Reduktion

der komplexen
Wirklichkeit auf
messbare Parameter

Vorbereitung
der therapeutischen
Ursachenforschung

Bevorzugung
mathematisch-
statistischer Modelle

Erkenntnisfortschritt
und Sicherung des
Wissens

im Sinne der
Scientific Comminity

Zugang zu neuen
Wirkstoffen

Es gibt

keine
Erkenntnissicherheit
auBerhalb
statistischer
Bearbeitung von
quantitativen Daten

Erfillung der
Forderungen von Be-
hérden und
Fachverbanden

Erméglichung des
Arzneimittels far zu-
kiinftige
Generationen

Bevorzugung
schematischer und
experimenteller
Interventionen

Bevorzugung
ethisch
unverbindlicher
Beziehungen

Minimierung
und Nivellierung
des Arzt-Patient-
Verhéltnisses

Verzicht
auf ethische
Verbindlichkeit

Tabelle 6.5: Griinde fir den Ubergang von der therapeunschen Ursachenforschung zur therapeutlschen Bedingungsfor-

schung oder zur therapeutischen Effektforschung
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Fuir die klinisch-therapeutische Wirksam-
keitsforschung im Spannungsfeld von indivi-
dueller Erkenntnis und den Anforderungen
sozialer und institutioneller Konventionsge-
meinschaften - (Fach- und Berufsverbinde,
Behérden, Interessenverbinde der Phar-
maindustrie und der Krankenkassen, etc.)
kommt es darauf an, die hier dargestellten
methodischen Zuginge als einander ergin-
zende Erkenntnisarten anzusehen. Die an-
throposophisch orientierte therapeutische
Ursachenforschung am einen Ende stellt den

individuellen Fall in seiner ganzen Komple-

xitit und typologischen Struktur in den
Vordergrund, die therapeutische Effektfor-
schung am anderen Ende untersucht den mit
quantitativen Daten zur Lebensqualitit er-
ganzten Instrumenteneffekt (pharmakologi-
'sche ‘und physiologische Wirksamkeit, Arz-
neimitteleffekt, Operationseffekt, etc.) an
einer Stichprobe aus einer Patientenpopula-

tion. Die therapeutische Ursachenforschung -

kann zusammen mit der therapeutischen Be-
dingungsforschung die konkrete Durchfiih-
rung sachgemiBer therapeutischer Effektfor-
schung befruchten (zum Beispiel durch eine
moglichst vollstindige Erfassung der phy-
sisch manifesten Krankheitsursachen), und
ebenso kann eine sorgfiltig und nicht allzu
vereinfachend durchgefiihrte therapeutische
-Effektforschung Hinweise fir eine Vertiefung
der therapeutischen Bedingungsforschung
wie der therapeutischen Ursachenforschung
liefern (zum Beispiel durch die empirische
Entdeckung bisher unbekannter Risikofakto-
ren). '

den sind nicht scharf, es gibt mannigfache
ﬁbergéinge, Uberschneidungen und weitere
Differenzierungen. So kann sowohl die thera-
peutische Bedingungsforschung wie die the-

rapeutische Effektforschung durch Metho-

den der qualitativen Forschung** erginzt
werden, bei der unter anderem durch syste-

Die Grenzen der drei Forschungsmetho-.

6 Methodologie des
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matische Interviews und ausfihrliche Anam-
nesefragebogen physisches und psychisches
Empfinden in feineren Differenzierungen er-
fasst wird®® als durch die Konzentrierung auf
Klinisch manifeste Krankheitszustinde und

Symptome . in der therapeutischen Bedin-.

gungsforschung oder durch die priméir quan-
titativen Methoden in der therapeutischen
Effektforschung.

Zusammenfassung: Die Prinzipien der the-
rapéutischen Ursachen-, Bedingungs- und Ef-
fektforschung sind mogliche und realisier-
bare . Perspektiven der therapeutischen
Wirksamkeitsforschung. Ihre jeweiligen Vor-
und Nachteile, ihre Moglichkeiten und Gren-
zen, ihre grandiosen Einseitigkeiten und st6-
renden Unzuldnglichkeiten sind Bestandteil
der AusschlieBlichkeit ihrer jeweiligen An-
wendung. Sie kénnen nur durch einen inte-
grativen Ansatz, der alle Perspektiven mit ein-
bezieht, zu einer fur alle Seiten fruchtbaren
Synthese vereinigt werden. Erst dann kénnen
die jeder einseitigen Perspektive potenziell
anhaftenden Unzulanglichkeiten und Uber-
spanntheiten iiberwunden werden und einer
umfassenden und vielfaltigen Wirksamkeits-
forschung Platz machen.

dingungsforschung am konkreten Beispiel der Mis-

. telfiebertherapie. Entsprechendes gilt fiir das Inein-

andergreifen von Bedingungsforschung und gewis-
sen Aspekten der Effektforschung fiir Penter et al.
2002a, 2002b.

44 Grundlegend dazu ist immer nioch Feinstein
1967, 1987. Siehe auch Malterud 2001a, 2001b.

45 Siehe dazu Kiimmell/Schulte 1996, Van Weg-
berget al. 1998, Kriz et al. 2000, Kroz 2003.
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