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lll. Bildgebung in den Neurowissenschaften:
Ethische Aspekte

1. Einleitung

Der Begriff >Neuroimaging« umfasst eine Reihe von bildgebenden
Verfahren, die in den Neurowissenschaften und in der Neuromedizin
eingesetzt werden. Darunter fallen, wie bereits im medizinischen
Teil dieses Sachstandsberichts diskutiert, eine Vielzahl von Einzel-
techniken, die zu sehr unterschiedlichen Zwecken eingesetzt werden
konnen. Entsprechend breit gestreut sind auch die ethischen Dis-
kussionen zum Thema. Es gibt allerdings einige ethische Themen,
die tiber die unterschiedlichen Techniken und Verwendungszwecke
hinweg erwogen werden. Dies sind insbesondere die Risiko-Nutzen-
Bilanz der jeweiligen Technik, die Erfordernisse der informierten
Einwilligung in die jeweilige Verwendung und die Frage danach, wie
mit moglichen Zufallsbefunden umzugehen ist.

Neben diesen tibergreifenden Themen werden vornehmlich ethi-
sche Aspekte bestimmter Verwendungsweisen von bildgebenden
Verfahren diskutiert. In der Forschungsethik ist aufgefallen, dass
die Rekrutierung von Proband*innen fiir Imaging-Studien beson-
dere ethische Aufmerksamkeit erfordert. Nicht nur ist auf einen
gerechten Zugang zur Forschungsteilnahme zu achten, sondern auch
darauf, wie weit Ergebnisse mit den jeweiligen Gruppen von Pro-
band*innen generalisierbar sind. In der Medizinethik ist besonders
auffillig geworden, dass Imaging-Verfahren immer frithere Diagno-
sen oder Prognosen ermoglichen, denen oft keine therapeutischen
und priventiven Mittel gegeniiberstehen. Jenseits der klassischen
Forschungs- und Medizinethik hat der Gebrauch von Neuroimaging
in der Strafverfolgung und durch Gerichte erhebliche Diskussionen
ausgeldst, ebenso wie die Verwendung fiir das sogenannte Mindrea-
ding. Eine neuere Entwicklung ist die Verbreitung von einfachen
Geriten zur Bildgebung bzw. Messung von neuraler Aktivitat auf
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dem Verbrauchermarkt. Damit gehen besondere Probleme sowohl des
Datenschutzes als auch der Aufklarung der Verbraucher*innen ein-

her.

2. Anwendungsilibergreifende Herausforderungen

Die zentrale Kriterien der biomedizinischen Ethik, die Wahrung
der Prinzipien der Autonomie, Schadensvermeidung, des Wohltuns
und der Gerechtigkeit pragen auch die ethische Bewertung des Ein-
satzes bildgebender Verfahren in Neurowissenschaften und Neuro-
medizin. In Nutzen-Risiko-Analysen (2.1) wird tiber Forschungs-
und Medizinkontexte hinweg analysiert, wie der Einsatz von Imaging-
Verfahren moglichst risikoarm gestaltet und dabei moglichst hoher
medizinischer oder Forschungsnutzen realisiert werden kann. Eben-
falls tiber beide Kontexte hinweg werden spezielle Erfordernisse der
informierten Einwilligung (2.2) thematisiert, die sich unter anderem
daraus ergeben, dass die Daten aus bildgebenden Verfahren auch
langfristig und fiir alternative Forschungsprojekte genutzt werden
konnen. Beide Verfahren bioethischer Begleitung werden durch die
am Schluss dieses Abschnitts diskutierten Zufallsbefunde (2.3) vor
besondere Herausforderungen gestellt.

2.1 Risiko-Nutzen-Bilanz

In der ethischen Bewertung von Technologien nimmt die Risiko-Nut-
zen-Bilanz nahezu durchweg eine dominante Rolle ein. Sie ist nicht
nur ein Kern der Technikfolgenabschatzung, sondern oft auch uner-
lasslicher Teil von Zulassungsverfahren. Aus ethischer Sicht handelt
es sich dabei um das grundlegende Werkzeug konsequentialistischer,
d. h. an den Handlungsfolgen orientierter, Bewertungspraxis.

In der ethischen Bewertung von bildgebenden Verfahren in
den Neurowissenschaften spielen in erster Linie Risiken fiir Pro-
band*innen bzw. Patient*innen und Forschende bzw. Mitglieder
der Gesundheitsberufe eine Rolle. Langfristige Umwialzungen sozia-
ler Strukturen oder gravierende kulturelle Verdnderungen, die bei
einigen anderen Technologien ebenfalls gepriift werden, spielen bei
bildgebenden Verfahren kaum mehr eine Rolle. Ausnahmen davon
werden unter der Rubrik >Gedankenlesen<bzw.>Liigendetektion< auf-
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geftihrt. Da es sich dabei aber um hoch spekulative Anwendungsfelder
handelt, werden sie im Folgenden ausgeklammert und in eigenen
Abschnitten dieses Textes diskutiert.

2.1.1 Risiken von Imaging-Verfahren

Bildgebende Verfahren bergen — wie nahezu alle Technologien —
spezifische Risiken. Diese Risiken hangen vom jeweiligen Verfahren
ab, sie sind bei NIRS, EEG und MEG minimal, bei MRT etwas
hoher und bei den Verfahren mit ionisierender Strahlung PET und
SPECT am ausgepragtesten. Von NIRS, EEG und MEG sind derzeit
keine Risiken jenseits von Juckreiz oder Hautreizungen durch die
Elektroden oder Kappen bekannt.!

Die diversen Formen der Magnetresonanztomographie? zeich-
nen sich zunachst durch Risiken aus, die von dem teilweise sehr star-
ken Magnetfeld ausgehen. Es gab und gibt eine Vielzahl von Unfillen
dadurch, dass aufgrund unzureichender Information, Schulung oder
Unachtsamkeit metallische Objekte in das Magnetfeld eingebracht
werden. Dieses Risiko mag zwar zunéchst leicht beherrschbar erschei-
nen, es werden aber nach wie vor immer neue Gefahrenquellen dieser
Art entdeckt. Beispiele dafiir sind nicht nur die bereits friih als proble-
matisch erkannten metallischen Tinten in Tatowierungen, sondern
auch haarkosmetische Produkte,> Magnete fiir Akupressur* oder gar
metallischer Sand, den Proband*innen vom Strandaufenthalt noch
am oder im Korper tragen.®> Deshalb wird immer wieder tiber Metall-
detektoren im Zugangsbereich zu MRT-Systemen nachgedacht.®

Neben diesen eher exotischen Varianten metallischer Objekte im
Magnetfeld von MRT-Scannern sind insbesondere dltere medizini-
sche Implantate eine Gefahr. Implantate werden mittlerweile auf ihre
Eignung fiir MRT-Untersuchungen iiberpriift und entsprechend zerti-
fiziert. Informationen tiber den Vertraglichkeitsstatus von Implanta-
ten werden vom Institute for Magnetic Resonance Safety, Education,

1 Vgl. Rossi et al. 2009.

2 Einen guten Uberblick iiber die Risiken in der normalen radiologischen Praxis gibt
Tsai et al. 2015 und in kiirzerer Darstellung Sammet 2016.

3 Vgl. Chenji et al. 2017.

4 Vgl. Otjen / Mallon / Brown 2015.

5> Vgl. Barkovich Barkovich / Hess 2018.

¢ Vgl. Keene / Watson 2016.
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and Research (IMRSER) gesammelt und sind offentlich zugénglich.”
Allerdings basieren diese Zertifizierungen normalerweise auf der
Priifung mit handelstiblichen Scannern, nicht mit Hochfeld-Scan-
nern. Fiir die Eignung von Versuchspersonen fiir Untersuchungen in
diesen Systemen gibt es in Deutschland eine gesonderte Empfehlung
des Netzwerkes German Ultrahigh Field Imaging (GUFI).

Die Risiken des Magnetfelds von MRT-Geraten sind nicht auf
den unsachgemiflen Gebrauch beschrankt. Sowohl das veranderliche
als auch das statische Magnetfeld konnen von Patient*innen oder
Proband*innen als unangenehm empfunden werden, insbesondere in
Systemen, die sehr viel starker sind, als die normalen klinischen Scan-
ner. Durch das verdnderliche magnetische Feld kann es zu schmerz-
hafter Neurostimulation in den Extremitaten kommen, die von der
Verdnderung des magnetischen Feldes pro Zeit abhéngt, also ebenfalls
in Systemen mit starkerem Feld ausgepragter ist. Allerdings scheint
das Unbehagen, das durch das Magnetfeld erzeugt wird, geringer zu
sein als dasjenige aufgrund des langen unbewegten Liegens.®

Durch das verdnderliche Magnetfeld und den Radioimpuls des
Scanners wird Energie in den Korper der Testperson eingebracht.
Die Absorption dieser Energie erhoht die Temperatur des Gewebes.
Moderne Scanner sind so ausgeriistet, dass sie die Absorptionsrate
im Gewebe der Testperson ermitteln und einen bestimmten Hochst-
wert nicht tiberschreiten. Zu den dokumentierten Verbrennungen
durch Magnetresonanztomographie kommt es daher auch nicht auf-
grund der normalen Absorption von Energie, sondern normalerweise
dadurch, dass die Absorption durch den Kontakt mit leitenden Mate-
rialien punktuell erhoht wird. Solche Materialien konnen in alteren
Systemen im Scanner selbst als Kabel oder Leitungen verbaut sein,
sie konnen aber auch beispielsweise als aluminiumhaltige Pflaster
oder bestimmte Formen von Bekleidung der Patient*innen mit in den
Scanner gebracht werden.

Das Magnetfeld im Scanner verursacht als sekundaren Effekt
erheblichen Larm. Dieser resultiert tiberwiegend aus der Kraft, die
auf die Spulen des verdnderlichen Magnetfeldes wirkt. Besonders in
Systemen, die keine eigene Ddmmung des Schalls haben, kann es
ohne entsprechenden Gehorschutz zu erheblicher Larmbelastung bis

7 Institute for Magnetic Resonance Safety, Education, and Research (IMRSER). URL:
http://www.mrisafety.com [16.8.2022].
8 Vgl. Rauschenberg et al. 2014.
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hin zu voriibergehendem Gehorverlust kommen.” Aus diesem Grund
ist ein Gehorschutz eine géngige Vorsichtsmafinahme in der Magnet-
resonanztomographie. Neben den Risiken, die vom Magnetfeld aus-
gehen, sind zwei weitere zu benennen, namlich die klaustrophobische
Situation im Scanner und die Verwendung von Kontrastmitteln. Die
fMRT-Scanner fiir die Neurowissenschaften sind in den allermeisten
Fillen so gebaut, dass der Oberkorper und Kopf der Person eng
vom Scanner umgeben sind. Diese réhrenartige Struktur, in der die
Person relativlange unbewegt liegen muss, kann bei einigen Personen
Raumangst auslosen. Letztere gilt deshalb normalerweise auch als
Ausschlussfaktor fiir die Teilnahme an fMRT-Experimenten. Fir
einige wenige Anwendungen werden im fMRT Kontrastmittel ver-
wendet. Es handelt sich iberwiegend um jod- und gadoliniumhaltige
Substanzen. Beide 16sen zwar nur sehr selten schadliche Nebeneffekte
aus, konnen in diesen Féllen aber erhebliche negative Auswirkungen
haben. Thr Einsatz muss daher durch besonders hohen Nutzen in der
Forschung oder eben durch die erforderliche diagnostische Aufgabe
gerechtfertigt werden.!0

PET und SPECT teilen einige der Risiken der MRT-Tomographie,
insbesondere die klaustrophobische Situation in einer engen Mess-
kammer und das Erfordernis, dabei still zu liegen. Anders als das
MRT, das als minimalriskantes Verfahren gelten kann, sind die bildge-
benden Verfahren Positronenemissionstomographie (PET) und Ein-
zelphotonenemissionscomputertomographie (SPECT) mit der Ver-
wendung von Radionukliden verbunden. Damit geht einher, dass
sowohl die Nutzer*innen als auch Proband*innen und Patient*innen
einer ionisierenden Strahlung ausgesetzt sind. Nutzer*innen werden
normalerweise der Strahlung ausgesetzt, wenn sie die Substanz
handhaben, d. h. diese befindet sich auflerhalb ihres Korpers, Pro-
band*innen und Patient*innen bekommen die fraglichen Substanzen
injiziert, werden also auch einer korperinternen Strahlenquelle aus-
gesetzt. Dariiber hinaus handelt es sich nach gangiger Definition
um invasive Verfahren, denn besagte Substanzen werden intravenos
injiziert. Durch die Injektion konnen auch a- und B-Strahlungen
Wirkung auf den Organismus der Person erlangen, die sich in der
hier einschldgigen Stérke bei externer Bestrahlung ohne Hautkontakt
normalerweise nicht schadlich auswirken.

° Vgl. Brummett / Talbot / Charuhas 1988.
10 Vgl. Beckett / Moriarity / Langer 2015.
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Aufgrund der Verwendungionisierender Strahlung gilt fiir medi-
zinische Anwendungen, dass ein rechtfertigender Grund zum Einsatz
von PET und SPECT vorliegen muss. Sie eignen sich also nicht fiir
verdachtsunabhéngige Untersuchungen.!!

Einen Spezialfall bei der ethischen Abwigung der Risiken von Ima-
ging-Verfahren stellt die Forschung an Kindern dar. Grundsatzlich
gilt die Moglichkeit, sich an Forschung zu beteiligen als wertvolle
Option, die auch vor der Volljahrigkeit ergriffen werden kann. Reine
Beobachtungsverfahren ohne physische Intervention gelten auch
ganz iiberwiegend als moralisch unproblematisch, wenn der Schutz
der gewonnen Daten sichergestellt ist. Risikobehaftete Forschung an
Kindern gilt hingegen im Normalfall nur dann als akzeptabel, wenn
sie einen manifesten Vorteil fiir die beforschten Kinder oder eine
Gruppe, der diese zugehoren, trigt. Beteiligung an risikobehafteter
Forschung kann also durch potenziellen Nutzen oder Gruppennutzen
gerechtfertigt werden. Auch wenn Kinder normalerweise nicht zur
informierten Einwilligung (consent) fahig sind, so doch zur Zustim-
mung (assent) oder eben zur Ablehnung. Letztere sollte grundsatzlich
als Abbruchgrund gelten.?

Die fMRT ist eine physische Intervention, die zwar minimale,
aber eben doch identifizierbare Risiken mit sich bringt. Kinder unter-
liegen zudem denselben Belastungen durch Larm und Enge in den
Tomographen und sind iiberwiegend weniger als Erwachsene darin
getibt, lange Zeiten still zu liegen. Die fMRT-Forschung an Kindern
wird also durch potenziellen Nutzen oder Gruppennutzen gerechtfer-
tigt, wenn sie den Kindern die Moglichkeit gibt, eventuelle Ablehnung
auch wirksam auszudriicken.

Grundsitzlich wird fMRT-Forschung mit Kindern demnach als
moralisch akzeptabel eingeschatzt, wenn entsprechende Mafinahmen
zur Linderung eventueller Belastungen und Risiken ergriffen werden.
Zwar bietet es sich an, wann immer die geringe Auflosung durch
NIRS fiir den Forschungszweck ausreicht, auf diese Technik zurtick-
zugreifen. Es diirfen aber wichtige Forschungszwecke und entspre-
chende Experimente verbleiben, die ohne fMRT mit Kindern nicht
zu realisieren sind. Fiir diese Fille sind die Forschungsprozeduren
besonders auf die Bediirfnisse und Verletzbarkeiten von Kindern

1 Vgl. Ulmer 2017: 131.
12 Vgl. Nuffield Council on Bioethics 2015.
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anpassbar. Entgegen fritheren Uberlegungen, man konne Kinder nur
durch Fixierungen von storenden Bewegungen im Tomographen
abhalten,!? hat sich gezeigt, dass eine spielerische Einbindung in das
Experiment selbst bei unangenehmen experimentellen Stimuli gute
Erfolge zeitigt.!*

Es gibt zwar Autoren, die PET-Forschung an Kindern fiir ethisch
rechtfertigbar halten.!® Diese sei durch einen besonders hohen indi-
viduellen oder Gruppennutzen zu rechtfertigen. Es diirfte aber als
erhebliche Hiirde fiir solche Versuche gelten, ob der nur potenzielle
Gruppennutzen dem realen Schaden durch die ionisierende Strahlung
und das invasive Verfahren auszugleichen vermag. In den meisten
Landern gelten flir die Verwendung von ionisierender Strahlung in der
Forschung an Kindern sehr geringe Grenzwerte.!®

2.1.2 Nutzen von Imaging-Verfahren — Grenzen
und Missverstindnisse

Bildgebungsverfahren, insbesondere funktionelle Bildgebungsver-
fahren haben neurowissenschaftliche Wissensfortschritte ermoglicht,
die zuvor nicht absehbar waren. Der wissenschaftliche Nutzen ist
kaum abzuschatzen. Es ist erstmals moglich geworden, Struktur und
Aktivitat des Gehirns an lebenden Personen detailliert zu beobachten.
Davon profitieren praktische Anwendungen in der Medizin ebenso
wie die Grundlagenforschung.

Diese Vorteile sind zwar kaum zu tiberschitzen, konnen jedoch
unter bestimmten Umstdnden leicht fehlgedeutet werden. Eine erste
Fehldeutung resultiert schlicht daraus, dass die konkreten Ergebnisse
oder die konkrete Funktion eines Bildgebungsverfahrens fehleinge-
schitzt werden. So ist Laien oft nicht klar, dass die Ergebnisse
nahezu aller funktionalen Bildgebungsstudien, die neurale Aktivi-
tat mit mentalen Funktionen assoziieren, auf Durchschnittswerten
zahlreicher Proband*innen basieren und kein Abbild der Aktivitat
einer Einzelperson sind. Ebenso ist bereits mehrfach die Annahme

13 Vgl. Hardy / Armitage 2002; vgl. Hinton 2002.

14 Vgl. van den Bosch et al. 2013.

15 Vgl. Munson / Eshel / Ernst 2006.

16 Zur deutschen Regelung vgl. insbesondere Abschnitt 3.2.1.3 (»Forschung an nicht
Einwilligungsfihigen und Minderjahrigen«) des zweiten Teils (Rechtliche Aspekte)
des vorliegenden Sachstandsberichts.
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korrigiert worden, dass es sich bei den entsprechenden Darstellungen
um Abbildungen im engeren Sinn handele, vielmehr sind es farblich
kodierte Darstellungen von Messwerten. Solche Missverstindnisse
sind durch zusitzliche Informationen einfach zu korrigieren.!”

Die Korrektur von Fehldeutungen féllt bei zwei Sonderfallen sehr
viel schwerer, die im klinischen bzw. Forschungskontext auftreten und
in denen Proband*innen oder Patient*innen konkrete Hoffnungen
mit bildgebenden Verfahren verkniipfen. Ein Sonderfall der Fehldeu-
tung von bildgebenden Verfahren trittin der Klinik auf. Patient*innen
fallt es oft schwer, den Nutzen, den Bildgebungsverfahren fiir sie
haben, richtig einzuschatzen, auch wenn sie gut informiert werden.
Dieser Sonderfall wird im Folgenden unter dem Titel diagnostisch-
therapeutische Fehleinschatzung diskutiert. Eine zweite Fehldeutung
ist ebenfalls durch zusatzliche Informationen nur sehr schwer zu
korrigieren, weil sie mit Nutzenerwartungen etwaiger Proband*innen
verbunden ist: das therapeutische bzw. diagnostische Missverstand-
nis.

2.1.2.1 Klinischer Nutzen und die diagnostisch-
therapeutische Fehleinschitzung

Die Bewertung des diagnostischen Nutzens von Imaging-Verfahren
fallt Patient*innen oft besonders schwer. Der Grund dafiir liegt in
relativ hohen Erwartungen, die unter anderem eben dadurch gespeist
werden, dass es sich um offenkundig teure und aufwindige Verfahren
handelt. Patient*innen erwarten normalerweise, dass der Einsatz
aufwiandiger Systeme nicht nur die Diagnose deutlich verbessert, son-
dern oft auch, dass damit auch Therapieoptionen identifiziert werden
konnen. Diese Erwartung wird dann enttduscht, wenn die verbesserte
Diagnose keine neuen Behandlungsmoglichkeiten aufzeigt.

Das Missverstiandnis, das fiir diese Enttauschung verantwortlich
ist, wird als diagnostisch-therapeutische Fehleinschitzung bezeich-
net. Die diagnostisch-therapeutische Fehleinschatzung besteht darin,
den konkreten diagnostischen oder therapeutischen Nutzen eines
Verfahrens zu niedrig oder — hdufiger — zu hoch einzuschétzen. Es

17" Ausfiihrliche Auseinandersetzungen mit der Entstehung und der Rezeption von
Neuroimaging finden sich in Schleim 2011, eine Darstellung der Uberzeugungskraft
von Bildern in McCabe / Castel 2008.
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handelt sich dabei um eine Unterform der therapeutischen Fehlein-
schatzung (thempeutic misestimation), die normalerweise im Kontext
klinischer Studien auftritt. Jene besteht darin, dass Teilnehmende
die Wahrscheinlichkeit eines Nutzens tiberschitzen oder das Risiko
unterschitzen.!® In der diagnostisch-therapeutischen Version wird
von den diagnostischen Optionen auf Behandlungsmoglichkeiten
geschlossen. Gerade die Bildgebunglost diese Fehleinschatzung durch
ihre Erfolge und den offenkundig erheblichen Aufwand leicht aus.
Deshalb ergibt sich die Herausforderung, bereits bei der Wahl der
Diagnoseoptionen in Rechnung zu stellen, ob die daraus resultieren-
den Informationen die Wahl der praventiven oder therapeutischen
Mafinahmen beeinflussen wird.

Die Verwendung von Bildgebungsverfahren in der Klinik ist
genau wie jedes andere diagnostische Verfahren durch seinen kom-
parativen Nutzen zu rechtfertigen. Das bedeutet, dass die zusitzli-
che diagnostische Information zunachst daraufhin gepriift werden
muss, ob sie fiir die Diagnosestellung erforderlich und geeignet
ist. Dartiber hinaus sollte ermittelt werden, ob sie in irgendeine
therapeutische, praventive oder palliative Handlungsoption miindet
oder den Patient*innen anderweitigen medizinisch relevanten Nutzen
stiftet. Das kann auch dann der Fall sein, wenn ein Verdacht aufge-
klart wird, der eine psychische Belastung darstellt, beispielsweise bei
Patient*innen, die aufgrund ihrer Familiengeschichte fiirchten, eine
konkrete Erkrankung zu entwickeln, aber keine Symptome haben.
Dem diagnostischen Nutzen des jeweiligen Verfahrens steht nicht
nur derjenige von alternativen Verfahren als Vergleichsgrofie gegen-
iiber. Gerade teure Diagnostika wie Bildgebungsverfahren binden
namlich erhebliche Ressourcen, die fiir andere Maffnahmen dann
nicht mehr zur Verfiigung stehen. Dem diagnostischen Nutzen steht
auflerdem die durch das Verfahren erzeugte Erwartungshaltung der
Patient*innen gegeniiber.

Unterschiedliche funktionale Bildgebungsverfahren spielen
unter anderem auch aufgrund des komparativen Nutzens und der
Verfligbarkeit alternativer Technologien fiir dhnliche Zwecke unter-
schiedlich wichtige Rollen in der Forschung und in der klinischen
Verwendung.!” Das Verfahren, das die Bildgebung mit seinen ein-

18 Vgl. Horng / Grady 2003.
19" Fiir eine exemplarische Diskussion des klinischen Nutzens unterschiedlicher Bild-
gebungsverfahren vgl. Abschnitt 3 (>>Neurobi1dgebung in der exemplarischen klini-
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drucksvollen Bildern am bekanntesten gemacht hat, die funktionale
Magnetresonanztomographie ist beispielsweise in der Forschung sehr
viel weiter verbreitet als in der Klinik.?? Dennoch diirften es oft genau
solche Bilder sein, die die Erwartung von Patient*innen stillschwei-
gend beeinflussen.

2.1.2.2 Forschungsnutzen und das diagnostische Missverstandnis

In der Forschungsethik ist ein weiteres Fehldeutungsphanomen
bekannt, das als >therapeutisches Missverstandnis< (thempeutic mis-
conception) bezeichnet wird. Dabei handelt es sich um die Einschat-
zung von Proband*innen in Forschungsstudien, dass sie direkt und in
therapeutisch relevanter Hinsicht von der Studienteilnahme profitie-
ren wiirden.?! Dies ist jedoch ein Missverstandnis, weil diese Studien
explizit nicht auf das Individualwohl von Proband*innen ausgerichtet
sind. Darin unterscheiden sie sich gerade von sogenannten Heilversu-
chen und eben der klinischen Therapiepraxis.?? In Forschungsstudien
wird die experimentelle Manipulation (oft eine Medikamentengabe)
weder darauf ausgelegt noch korrigiert, um das Wohl von individu-
ellen Patient*innen zu erhdhen. Vielmehr dient die Studie primér
dazu, verallgemeinerbares Wissen zu erzeugen. Ist das Wohl der
individuellen Patient*innen durch die Teilnahme in hohem Mafe
eingeschrinkt, so wird die Teilnahme eher abgebrochen, als dass eine
Anpassung des Protokolls vorgenommen wiirde. Das Patient*innen-
wohl ist also eine Abbruchbedingung, bestenfalls ein Nebeneffekt,
aber keine Erfolgsbedingung.

Neuroimaging ist durchweg keine therapeutische, sondern eine
diagnostische Technik. In der Forschung mit bildgebenden Verfahren
gibt es aber ein dhnlich gelagertes Missverstindnis, namlich dass
Proband*innen einen direkten diagnostischen Nutzen von der Teil-
nahme haben. Das Missverstindnis speist sich oft aus Unkenntnis
iiber die verwendete Technik. Die meisten Bildgebungsverfahren

schen Anwendung«) im ersten Teil (Medizinische Aspekte) des vorliegenden Sach-
standsberichts.

20 Vgl. Matthews 2015; Orringer / Vago / Golby 2012.

2 Vgl. Lidz / Appelbaum 2002.

22 Zum rechtlichen Unterschied vgl. Abschnitt 3.1 (»Arztliche Heilbehandlung,
Individueller Heilversuch und Klinische Forschung«) des zweiten Teils (Rechtliche
Aspekte) des vorliegenden Sachstandsberichts. Zur ethischen Unterscheidung vgl.
Heinrichs 2006.
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werden — entgegen verbreiteter Wahrnehmung — in sehr komplexer
Weise auf den jeweiligen Untersuchungsgegenstand angepasst. Die
Einstellungen einer bildgebenden Untersuchung entscheiden
dartiber, woriiber die Messung Auskunft geben kann. In den meisten
Forschungsstudien werden andere Einstellungen verwendet, als fiir
diagnostische Anwendungen erforderlich wiren. Wahrend klinische
Studien lediglich nicht auf das individuelle Wohl erkrankter Personen
oder von teilnehmenden Testpersonen abzielen, sind Imaging-Stu-
dien nicht auf dieindividuelle Diagnose, oft nicht einmal auf Diagnose
tiberhaupt ausgelegt.

Therapeutisches wie diagnostisches Missverstindnis werden
von Proband*innen oft auch dann nicht korrigiert, wenn ihnen explizit
gesagt wird, dass sie keinen diagnostischen bzw. therapeutischen Nut-
zen von der Teilnahme an einem Experiment haben werden. Ein dia-
gnostisches Missverstdndnis liegt besonders dann nahe, wenn man
von Experimenten erwarten wiirde, dass sie Gesundheitsdaten erhe-
ben. So liegt es nahe, einen diagnostischen Nutzen zu erwarten, wenn
man an einer epidemiologischen Kohortenstudie mit Bildgebungsver-
fahren teilnimmt. Solche Studien erheben oft gerade Gesundheitsin-
formationen, wenn auch nicht mit dem Ziel individueller Diagnose. Es
liegt hingegen nicht nahe, einen diagnostischen Nutzen zu erwarten,
wenn man an einer Studie in den sozialen Neurowissenschaften
teilnimmt, etwa einer Studie zur Gesichtswahrnehmung von virtuel-
len Figuren. Dennoch tritt das diagnostische Missverstandnis sogar
in solchen Fallen auf. Proband*innen fragen die Leiter*innen der
Studien, ob etwas Auffilliges in ihren Gehirnbildern zu sehen sei,
obwohl sie wissen, dass diese kein arztliches Fachpersonal bzw. oft
nicht einmal Angehorige der Medizinberufe sind.

2.1.2.3 Rollenmissverstandnisse — Ethische Pflichten jenseits
des Arzt-Patienten-Verhiltnisses??

Eine letzte Fehldeutung, namlich eine Fehldeutung der Rolle der
Person, die bildgebende Verfahren einsetzt, ist nicht nur auf Pro-

23 Das >Arzt-Patienten-Verhiltnis< hat sich sowohl in der medizinischen und juristi-
schen Forschung wie auch in der angewandten Ethik zu einem feststehenden Begriff
entwickelt, mit dem bestimmte Rechte und Pflichten verbunden sind. Trotz des in die-
sem Begriff verwendeten generischen Maskulinums sind sowohl auf Arzt- als auch auf
Patientenseite Menschen aller Geschlechtsidentititen vertreten und angesprochen.

129



https://doi.org/10.5771/9783495997918-119
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by-sa/4.0/

Jan-Hendrik Heinrichs

band*innen und Patient*innen beschrankt. Sie trifft auch die For-
schenden. Diese Fehldeutung ist allerdings deutlich komplexer als
die zuvor genannten, denn sie betrifft die konkreten Pflichten, die
Forschende, die Imaging-Verfahren verwenden, gegentiber den Test-
personen haben. Dies ist im Fall von klinischem Imaging weitgehend
unkompliziert, denn dort besteht ein Arzt-Patienten-Verhaltnis, des-
sen Rechte und Pflichten weitgehend klar bestimmt sind. Die einzige
Abweichung in diesem Kontext entsteht dadurch, dass bildgebende
Verfahren im klinischen Alltag oft in spezialisierte Abteilungen aus-
gelagert sind. Das bringt es mit sich, dass Patient*innen der drztlichen
Fachperson, die das bildgebende Verfahren anwendet, nur sehr kurz
begegnen. Ihr*e Ansprechpartner*in ist vielmehr eine andere drztli-
che Fachperson, der die Abteilung fiir bildgebende Verfahren zuarbei-
tet.24

Bildgebende Verfahren in der nicht-klinischen Forschung werden
iiberwiegend jenseits eines Arzt-Patienten-Verhiltnisses eingesetzt.
Sei es, dass die Forscherin zwar eine medizinische Ausbildung hat,
aber nicht als Arztin praktiziert oder in einem konkreten Fall nicht
als Arztin agiert, sei es, dass sie keine medizinische Ausbildung hat.
Problematisch wird diese Konstellation zuweilen deshalb, weil die
Forscherin dieselben Verfahren einsetzt und damit die Testperson
denselben Risiken aussetzt, wie es eine Arztin tun wiirde.2> Neben
den oben bereits diskutierten Risiken zdhlt dazu auch das Risiko eines
Zufallsbefundes, falls das nicht-diagnostisch eingesetzte Verfahren
doch einmal Informationen erzeugt, die klinisch relevant sind.

In Forschungskontexten sind also solche ethischen Vorkehrun-
gen ebenfalls zu beriicksichtigen, die die Risiken der eingesetzten
Technik lindern sollen. Nicht ohne Weiteres angemessen sind in
dieser Konstellation hingegen ethische Vorkehrungen, die sich aus
einem spezifischen Arzt-Patienten-Verhaltnis ergeben. Sowohl arzt-
liche Fachperson als auch eine Person, die in der klinischen Forschung
titig ist, miissen gleichermaflen {iber die Risiken der von ihnen
eingesetzten Techniken informieren, diese Risiken lindern, die Selbst-
bestimmung der Person achten. Anders als in der medizinischen
Behandlung, ist man in der klinischen Forschung allerdings nicht

24 Vgl. Ulmer 2017. Zu den unterschiedlichen Vertragsarten fiir die behandelnden
Arzt¥innen und deren radiologische Unterstiitzung vgl. Abschnitt 3.3.1 (»Behand-
lungsvertrag«) des zweiten Teils (Rechtliche Aspekte) des vorliegenden Sachstandsbe-
richts.

%5 Vgl. Heinrichs / Lanzerath 2017.
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auf den gesundheitlichen Nutzen der behandelten bzw. getesteten
oder untersuchten Person verpflichtet. Diese Verteilung von Pflichten
kann auf zwei unterschiedliche Weisen fehlinterpretiert werden: ent-
weder insofern der Forscherin dieselben Pflichten wie einer Arztin
zugeschrieben werden und sie damit iiberbeansprucht wird, oder
indem ihr, weil sie keine Arztin ist, gar keine ethischen Pflichten
zugeschrieben werden. Die zweite Variante diirfte moralisch weitaus
problematischer sein, weil sie darin resultiert, dass Personen Risiken
ausgesetzt werden, ohne dass entsprechende Korrekturmafinahmen
vorliegen. Das geschieht beispielsweise, wenn keine Verfahrensweise
zum Umgang mit Zufallsbefunden vorliegt.

2.2 Informierte Einwilligung

Der Grund, warum informierte Einwilligung im Kontext von bildge-
benden Verfahren besondere Beachtung findet, liegt in deren Anwen-
dungsfeld, weniger in den Technologien selbst. Neuroimaging wird
haufiger fiir Patient*innen und Proband*innen verwendet, die eine
kognitive Auffalligkeit zeigen. Es handelt sich im klinischen Bereich
um eines der zentralen Mittel zur Lokalisation von Gewebeschaden
und Verdnderungen im Gehirn. Letztere gehen oft mit kognitiven
Verdnderungen einher. In der Forschung interessieren oft auch Grenz-
falle menschlicher Kognition, also Personen, die untypisch ausge-
pragte kognitive Fahigkeiten haben. Darunter sind auch solche, deren
kognitive Ausstattung fiir die informierte Einwilligung schlechter
geeignet ist.

Experimentelle und medizinische MafSnahmen sind nur dann
zuldssig, wenn Patient*innen beziehungsweise Proband*innen ihnen
zustimmen. Anderenfalls verstoflen die Mitglieder des arztlichen
Fachpersonals oder Forschende gegen moralische und rechtliche Nor-
men. Eine Zustimmung rechtfertigt die experimentelle oder medizi-
nische Mafinahme, wenn sie auf eine bestimmte Weise zustande
gekommen ist. Die Bedingungen fiir eine rechtfertigende Zustim-
mung sind fiir die Forschungsteilnahme und fiir medizinische Inter-
ventionen sehr dhnlich.2¢

26 Zu den konkreten rechtlichen Regelungen vgl. die Abschnitte 3.2.2.2 (»Uber-
sicht der Voraussetzungen«), 3.2.2.3 (>>Forschung an nicht Einwilligungsfahigen und
Minderjahrigen«), 3.2.4.2 (»Einwilligungsunfahige bzw. in ihrer Einwilligungsfahig-
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In beiden Fallen muss die zustimmende Person kompetent sein,
diirfen keine Drohung, Uberredung und Manipulation die Freiwil-
ligkeit ihres Entscheidungsprozesses beeinflussen und miissen alle
relevanten Informationen tiber die jeweilige Mafinahme offengelegt
und von der betroffenen Person verstanden werden.?”

Die entsprechenden Informationen in eine Entscheidung umzu-
setzen, erfordert nicht nur deren Verstandnis, sondern auch die Gele-
genheit zur Deliberation und zum Dialog mit den Forschenden oder
der drztlichen Fachperson und moglicherweise auch mit nahestehen-
den Personen. Das kann ausnahmsweise instantan, d. h. wahrend der
Rezeption der Informationen vonstattengehen. Dies diirfte aber nicht
der Normalfall sein. Es bietet sich vielmehr an, im Aufklarungspro-
zess explizit Zeit zum Nachdenken und Gelegenheit zur Nachfrage
einzurdumen. Die erforderliche Zeitspanne kann extrem unterschied-
lich sein. Sie reicht von einigen Minuten bei risikoarmen Experimen-
ten mit hochkompetenten Proband*innen bis hin zu mehreren Tagen
bei ldngerfristigen, risikoreicheren medizinischen Eingriffen bei Pati-
ent*innen, die Schwierigkeiten bei der Entscheidungsfindung haben.

Nach einer Entscheidung auf dieser Basis autorisieren Pati-
ent*innen oder Proband*innen die Forschenden oder arztlichen Fach-
personen, die entsprechende Mafinahme durchzufiihren. Wahrend
der Mafinahme kann die Person diese Zustimmung jederzeit zurtick-
ziehen. Im Falle der medizinischen Mafinahme, nicht aber der For-
schungsbeteiligung kommt hinzu, dass — sofern méglich — alternative
Diagnose- oder Therapieoptionen angeboten werden und die arztliche
Fachperson eine Empfehlung ausspricht. Erst nach entsprechender
Uberlegung erfolgt eine Unterschrift unter einen Behandlungs- oder
Probandenvertrag respektive eine andere Form der Dokumentation
bei solchen Patient*innen und Proband*innen, die eine Unterschrift
nicht sinnvoll leisten konnen.

Bildgebende Verfahren kommen oft in Kontexten zum Einsatz,
in denen die Zustimmung durch Proband*innen oder Patient*innen
erschwert ist. Dies ist entweder der Fall, weil es sich um Personen mit
einer ungewohnlichen Auspragung kognitiver Fahigkeiten handelt,
oder, weil die Prozedur selbst Einfluss auf die Zustimmungsfihigkeit
nimmt. Letzterer Fall wird erst spdter im Verlauf von Experiment

keit beschriankte Personen«) und 4.2.4.3 (»Strahlenschutzgesetz«) des zweiten Teils
(Rechtliche Aspekte) des vorliegenden Sachstandsberichts.
27 Vgl. Beauchamp / Childress 2013: 101-149 .
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oder Diagnose relevant, aber Proband*innen und Patient*innen
mit eingeschriankter Fihigkeit zur Zustimmung stellen bereits im
Aufklarungs- und Einwilligungsprozess zusitzliche Anforderungen.
Probleme beim Verstidndnis der anstehenden Forschungsstudie oder
der medizinischen Intervention kénnen vielfaltige Ursachen haben.
Sie konnen aber tiberwiegend durch spezifische Mafinahmen kom-
pensiert werden. Mangelnde Sprachkompetenz, sei es aufgrund eines
anderssprachlichen Hintergrunds, Analphabetismus oder Legasthe-
nie konnen durch Ubersetzungen, miindliche Informationen und
Video-/Tondokumentationen kompensiert werden. Geringere Ver-
standnisfahigkeit kann durch bessere Aufbereitung der Informatio-
nen in einfacher Sprache und durch langsamere Prasentation der
Information kompensiert werden. In schwereren Féllen sind dazu aber
andere MafSinahmen erforderlich, insbesondere Formen der Betreu-
ung, die im Weiteren noch genauer erlautert werden.

Allerdings sind den Kompensationsmechanismen dadurch Gren-
zen gesetzt, dass einige Informationen tiber Forschungsmanipulatio-
nen oder medizinische Mafinahmen zu komplex sind und es nicht
nur durch die Darstellung werden. Zudem ist die Menge an Infor-
mationen, die normalerweise erforderlich ist, um eine informierte
Einwilligung zu erlangen, relativ umfangreich.

Im Fall von Forschungsstudien umfassen sie je nach institutio-
nellem und rechtlichem Umfeld:

Allgemeine Informationen tiber das Forschungsvorhaben:

e  Dass es sich um eine Forschungsstudie mit Proband*innen han-
delt.

o  Was der Zweck der Studie ist.

e Wer die Forschung organisiert und finanziert.

e Was mit den Ergebnissen der Forschung passieren wird.

Die genaue Beschaffenheit der Teilnahme:

e Was die voraussichtliche Dauer der Teilnahme sein wird.

e Welche verniinftigerweise vorhersehbaren Risiken, Unannehm-
lichkeiten oder Nachteile mit der Teilnahme verbunden sind.

e Welche Verfahren und zu priifenden Stoffe oder Arzneimittel
eingesetzt werden und welche davon experimentell sind. Insbe-
sondere, ob und welche genetischen Tests geplant sind.

e Welche Vorteile fiir Proband*innen, das Forschungsthema oder
fiir andere verniinftigerweise von der Forschung erwartet wer-
den konnen.

133



https://doi.org/10.5771/9783495997918-119
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by-sa/4.0/

Jan-Hendrik Heinrichs

Die Freiwilligkeit der Teilnahme:

e  Dass die Teilnahme freiwillig ist.

e Dass der Proband sich jederzeit aus der Forschung ohne Konse-
quenzen zuriickzuziehen kann.

e  Dass die Moglichkeit besteht, Fragen zu stellen.

Die Schutzvorkehrungen fiir Proband*innen:

e  Welche Verfahren zur Gewihrleistung des Datenschutzes / der
Vertraulichkeit / der Privatsphare eingesetzt werden, einschlief3-
lich der Dauer der Speicherung von personenbezogenen Daten.

e Wie mit Zufallsbefunden umgegangen wird.

e  Wasmitden Daten oder Proben am Ende des Untersuchungszeit-
raums geschehen wird und ob die Daten / Proben fiir weitere
Untersuchungen beibehalten oder an Dritte weitergegeben oder
verkauft werden.

e  Mit wem Kontakt bei Fragen zu der Forschung und den Rechten
der Proband*innen aufgenommen werden kann und wer bei
entsprechenden Verletzungen dieser Rechte zu kontaktieren ist.

e  Bei Forschung mit mehr als minimalem Risiko eine Erklarung,
ob es irgendwelche Behandlungen oder Entschadigungen gibt,
wenn eine Verletzung eintritt, und wenn ja, worin diese bestehen
oder wo weitere Informationen eingeholt werden konnen. Dabei
sollte der Proband*innen-Versicherungsschutz erwahnt werden.

Die rechtlichen Anforderungen fiir Arzneimittelstudien finden sich
im Artikel 29 Abs.2 der EU-Verordnung 536,/2014 iiber klinische
Priifungen mit Humanarzneimitteln. Andere Forschungsstudien ori-
entieren sich oft an derselben Verordnung, zuweilen aber eher an
der Deklaration von Helsinki.?8

Im Fall medizinischer Interventionen ist im Patientenrechtege-
setz eindeutiger geregelt, welche Informationen bereitgestellt werden
miissen. Die Aufkldrungspflichten sind nach § 630e:

»(1) Der Behandelnde ist verpflichtet, die Patient*innen tiber samtliche
fiir die Einwilligung wesentlichen Umsténde aufzuklaren. Dazu geho-
ren insbesondere Art, Umfang, Durchfithrung, zu erwartende Folgen
und Risiken der Mafinahme sowie ihre Notwendigkeit, Dringlichkeit,
Eignung und Erfolgsaussichten im Hinblick auf die Diagnose oder die
Therapie. Bei der Aufklarung ist auch auf Alternativen zur Maffnahme

28 Vgl. World Medical Association 2013.
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hinzuweisen, wenn mehrere medizinisch gleichermaf8en indizierte und
iibliche Methoden zu wesentlich unterschiedlichen Belastungen, Risi-
ken oder Heilungschancen fiihren kénnen. (...).«*

Den Fall nicht-einwilligungsfahiger Patient*innen regelt das Betreu-
ungsrecht. Demnach kann ein rechtlicher Vertreter?? die Einwilligung
zu einer medizinisch erforderlichen Mafinahme geben. Diese Kon-
stellation ist in der Forschung normalerweise nicht vorgesehen. Abge-
sehen von einer sehr speziellen Ausnahmeregelung ist Forschung an
nicht-einwilligungsfahigen nicht rechtfertigungsfahig. Laut einer
Anderung des Arzneimittelgesetzes von 2016 ist es moglich, dass
Personen in einer Patientenverfiigung festlegen, dass sie in einem
spateren, nicht-einwilligungsfahigen Zustand an der Forschung teil-
nehmen wollen. In diesem besonderen Fall ist die Zustimmung eines
Betreuers®! und damit die Forschungsteilnahme moglich. Allerdings
muss die Forschung in der jeweiligen Verfiligung relativ genau
benannt werden. Weil konkrete Forschungsprojekte zu dem Zeit-
punktnoch nicht absehbar sind, zu dem die zukiinftigen Patient*innen
ihre Verftigung verfassen, scheint diese Novelle des AMG aber erheb-
liche Anwendungsprobleme aufzuwerfen (§40b Absatz 4 der 4.
AMG-Novelle).32

2.2.1 Breite und Blanko-Einwilligung

Eine besondere Variante der informierten Einwilligung hat vor dem
Hintergrund steigenden Datenbedarfs immer grofiere Verbreitung
gefunden, die breite bzw. Blanko-Einwilligung (broad consent). Das
Verfahren hat zunachst bei der Erstellung von Gewebebanken grofie
Verbreitung gefunden, ist aber fiir Forschungsdatenbanken ebenso
einschlagig geworden. Dabei stimmen Einwilligende nicht nur der
Verwendung der eigenen Daten fiir das anliegende Forschungsprojekt
zu, sondern zugleich der Wiederverwendung in anderen Projekten
und moglicherweise durch andere Forschende. Je nachdem, ob dabei

29 Patientenrechtegesetz § 630e.

30 Es handelt sich hierbei um einen feststehenden juristischen Begriff, der Personen
jeglicher geschlechtlichen Identitdt umfasst.

31 Es handelt sich hierbei um einen feststehenden juristischen Begriff, der Personen
jeglicher geschlechtlichen Identitdt umfasst.

32 Fiir weitere rechtliche Details vgl. Abschnitt 3.2.4.2.1 (»Erwachsene«) des zweiten
Teils (Rechtliche Aspekte) des vorliegenden Sachstandsberichts.
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eine thematische Begrenzung vorgesehen wird, spricht man von brei-
ter Einwilligung oder bei ganz freier Wiederverwendung von Blanko-
Einwilligung.?3

Wie oben ausgefiihrt hangt die legitimierende Kraft einer Einwil-
ligung normalerweise davon ab, dass die Person dariiber informiert
ist, welches Forschungsprojekt sie unterstiitzt, d. h., dass sie infor-
miert ist, worin sie einwilligt. Genau das scheint aber bei breiter
oder Blanko-Einwilligung unterlaufen zu werden.3* Forschungsteil-
nehmende verlieren auf diese Weise die Option, nur bestimmte
Formen oder Themen der Forschung zu unterstiitzen. Uberzeugte
Pazifist*innen mogen beispielsweise an einem vollstdndig zivilen
Experiment teilnehmen, ihre Daten konnten aber fiir weitere For-
schung mit Dual-use-Charakter wiederverwendet werden. Auf insti-
tutioneller Seite herrschen ernstzunehmende Vorbehalte gegeniiber
diesen breiten Formen der Einwilligung. Die WHO beispielsweise
schrinkt sie auf vollstandig anonyme Daten ein.>

Ob die forschungsethischen Vorbehalte gegen breiten oder
Blanko-Konsens durch deren Vorteile zu kompensieren sind, ist nach
wie vor nicht geklart, es bestehen aber in der Ethik erhebliche Zweifel
daran.3® Die Vorteile dieser Einwilligungsformen liegen in erster
Linie darin, dass sie Daten leichter verfiigbar machen, also den Auf-
wand flir Forschende reduzieren. Aufwandsreduktion mag zwar aus
forschungspolitischer Sicht ein relevanter Grund sein, es handelt sich
aber nicht um einen konsistenten ethischen Grund. Zu viele Formen
der Aufwandsreduktion sind offenkundig moralisch verwerflich, bei-
spielsweise die vollstindige Aufgabe der Einwilligungspraxis. Fiir die
Einfithrung der breiten Einwilligung spricht, dass die Forschung mit
Forschungsdatenbanken ein minimales, vielleicht sogar kein Risiko
mit sich zu bringen und damit besser dazustehen scheint als die
Forschung mit neuen Proband*innen, die immer ein Risiko birgt.
Allerdings ist vor dem Hintergrund der Informationsrisiken, die sich
mit immer neuen Moglichkeiten der Deanonymisierung ergeben,
zweifelhaft geworden, ob der Riickgriff auf Forschungsdatenbanken
wirklich ein geringeres Risiko fiir Proband*innen generiert.

33 Eine ausdriickliche Bevorzugung der breiten Zustimmung vor spezifischen und
dynamischen Varianten findet sich in Mikkelsen et al. 2019.

34 Vgl. Salvaterra et al. 2008.

35 Fiir den Spezialfall genetischer Datenbanken wird dies dokumentiert in Lau-
rie 2004.

36 Vgl. Caulfield / Kaye 20009.
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Aufgrund der Kritik an der breiten und Blanko-Einwilligung sind
alternative Verfahren entwickelt worden, die es ermdglichen sollen,
die Autonomie von Forschungsteilnehmenden zu wahren. Eine
Losung, die tiber breite Einwilligung kaum hinausgeht, aber die Infor-
mationen tiber die Einwilligung des Forschungssubjekts fiir For-
schende verfligbar macht, sieht vor, die Metadaten eines jeweiligen
Datensatzes anzureichern.?” So ein Vorgehen wire technisch weit
weniger anspruchsvoll als dasjenige, Konsens zu einem dynamischen
Prozess zu machen, in den die Forschungsteilnehmenden {tiber eine
technische Infrastruktur eingebunden bleiben.3® Losungen zur dyna-
mischen Einwilligung ermoglichen Forschungsteilnehmenden den
kontinuierlichen Uberblick und die stete Kontrolle iiber die Verwen-
dungihrer Daten oder Samples, sie funktionieren aber nur, wenn diese
kontinuierliche Interaktion auch aufrecht erhalten bleibt. Das wiede-
rum bedeutet nicht nur erheblichen technischen Aufwand, sondern
fordert stete Aktivitit von den Proband*innen iiber Jahre hinweg.

2.3 Zufallsbefunde

Bildgebende Verfahren kénnen diagnostisch relevante Informationen
generieren. Dazu sind sie entwickelt worden, und konnten sie es
nicht, wiirden sie in der Klinik gar nicht und in der Forschung deut-
lich weniger verwendet.>® Zudem erzeugen bildgebende Verfahren
umfangreiche Informationen, die iiber das jeweilige Untersuchungs-
ziel oft hinausgehen. Beispielsweise wird ein Scan, der in einem
fMRT-Experiment entsteht, auch anatomische Informationen enthal-
ten, selbst wenn den Forschenden ausschliefdlich funktionale Informa-
tionen tiber den Sauerstoffverbrauch des Gehirns interessieren.
Beim Neuroimaging entstehen also mit nennenswerter Wahr-
scheinlichkeit Informationen, auf die die jeweilige Untersuchung
nicht abgezielt hat und die diagnostisch relevant sind, sogenannte
Zufallsbefunde. Das geschieht in der klinischen Verwendung, wenn
nicht nur der Diagnose-auslosende Verdacht abgeklart wird, sondern

37 Vgl. Woolley 2016.

38 Vgl. Kaye et al. 2015.

39 Vgl. denletzten Abschnitt des Abschnitts 1.1 (»Magnetresonanztomographie«) des
ersten Teils (Medizinische Aspekte) des vorliegenden Sachstandsberichts.
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dartiber hinaus diagnostisch relevante Informationen auftreten.0 In
der Forschung geschieht das immer dann, wenn eine diagnostisch
relevante Information auftritt, denn diese ist nicht Ziel einer Imaging-
Forschungsstudie.

Zufallsbefunde beim Neuroimaging sind vergleichsweise haufig.
Die bekannten Zahlen unterscheiden sich zunachst zwischen den
konkreten Verfahren und dem Kontext ihres Einsatzes. Zufallsbe-
funde sind beispielsweise wahrscheinlicher, wenn mit Gruppen von
Proband*innen in fortgeschrittenem Alter gearbeitet wird. Die Zahlen
unterscheiden sich aber auch dann, wenn die Faktoren »>Verfahren<und
>Anwendungskontext« stabil gehalten werden. Ein Grund dafiir diirfte
darin liegen, dass Daten aus Imaging-Verfahren nicht einfach fiir sich
sprechen. Die Daten aus bildgebenden Verfahren werden nicht nur
mit aufgabenspezifischen Einstellungen erhoben, entsprechend vor-
bearbeitet und aufbereitet, sie werden auch von sehr unterschiedli-
chen Personenkreisen gesichtet. Ob also beispielsweise eine beste-
hende anatomische Veridnderung in einem Zufallsbefund auffillt,
héngt unter anderem davon ab, ob das gewihlte bildgebende Verfah-
ren (fMRT, EEG ...) tiberhaupt geeignet ist, diese abzubilden, ob die
gewahlte Einstellung des Verfahrens (vgl. naturwissenschaftlicher
Teil zu unterschiedlichen Gewichtungen von MRT-Scans) entspre-
chende Informationen generieren kann, ob die fragliche anatomische
Struktur iiberhaupt fokal in der gescannten Region liegt und ob die
Personen, die die entsprechenden Scans sehen, fiir diese Information
sensibel sind. Nicht zuletzt kann sehr unterschiedlich ausfallen, was
als Zufallsbefund gilt. Es lassen sich beispielsweise alle Auffalligkei-
ten zdhlen, die die jeweiligen Forschenden oder medizinischen Fach-
personen fiir abklarungsbediirftig halten, oder nur die, welche sich als
behandlungsbediirftig erwiesen haben. Aus diesem Grund kann die
Zahl der Zufallsbefunde je nach Kontext stark variieren. Die angege-
benen Raten der Zufallsbefunde variieren denn auch zwischen 13 %
und 84 %*! und die der klinisch relevanten Zufallsbefunde zwischen

40" Zur medizinethischen Diskussion von Zufallsbefunden im klinischen Bereich vgl.
Parker / Majeske 1995; fiir eine Fiille von Beispielen aus dem klinischen Bereich vgl.
die Ausgabe 1/2005 von Seminars in Ultrasound, CT & MR.

4 Vgl Wolf 2011: 221.
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1% und 8 %.#> Man geht im Moment davon aus, dass bei ungefahr
2,7 % aller fMRT-Untersuchungen Zufallsbefunde auftreten.*?

Die ethischen Schwierigkeiten, die sich aus Zufallsbefunden
ergeben, ranken sich in erster Linie um die Anspriiche und Verpflich-
tungen in den Beziehungen zwischen den Betroffenen, zwischen
Patient*innen und den Mitgliedern des drztlichen Fachpersonals,
zwischen Testpersonen und Forschenden und den dahinterstehenden
Institutionen. Die Beziehung zwischen Forschenden und Testperson
ergibt sich in erster Linie dadurch, dass beide am wissenschaftlichen
Prozess, an der Gewinnung neuen Wissens beteiligt sind. In recht-
licher Hinsicht wird ihr Verhiltnis durch einen Probandenvertrag
geregelt.44 Die Orientierung an der Gewinnung neuen Wissens pragt
die Anspriiche und Pflichten von Forschenden und Testpersonen in
dieser Beziehung. Forschende sind darauf festgelegt, die ihnen zur
Verfiigung gestellten Informationen und Optionen zur Informations-
gewinnung so einzusetzen, dass das gewahlte Forschungsziel erreicht
wird. Von Testpersonen erwartet man, dass sie aufrichtig am entspre-
chenden Experiment teilnehmen, d. h. beispielsweise nicht versuchen,
den Experimentaufbau zu tduschen oder eine korrekte Messung zu
erschweren. Die Teilnahme am wissenschaftlichen Forschungsprozess
legt keine der beteiligten Personen auf das gegenseitige Wohl fest.
Gerade darin unterscheidet sich das Verhaltnis zwischen Forschenden
und Testperson von dem zwischen behandelnder und behandelter
Person innerhalb des arztlichen Behandlungsverhiltnis. Das Ziel
der Beziehung zwischen behandelnder und behandelter Person ist
durch das Wohl der behandelten Person gegeben. Im normalen
drztlichen Behandlungsvertrag ist die Pflicht enthalten, die zu behan-
delnde Person tiber etwaige Gesundheitsrisiken aufzukldren, also
auch tiber Zufallsbefunde. Aus diesem Grund sind Zufallsbefunde,
also Informationen, die das Wohl der Testpersonen betreffen konnen,
im Forschungskontext auch wesentlich disruptiver als im medizini-
schen Kontext.

4 Vgl. Heinemann et al. 2007: A1982f.; Vernooij et al. 2007.

4 Fiir einen Uberblick iiber weitere Privalenzzahlen vgl. auch Gibson / Sudlow /
Wardlaw 2017: 56f.; Morris et al. 2009.

4 Vgl. Abschnitt 3.2.4.2 (»Einwilligungsunfahige bzw. in ihrer Einwilligungsfahig-
keit beschriankte Personen«) des zweiten Teils (Rechtliche Aspekte) des vorliegen-
den Sachstandsberichts.
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Ein Zufallsbefund verandert das Verhiltnis von Forschenden
und Testperson dahingehend, dass die forschende Person durch den
Umgang mit den gewonnenen Informationen potenziell das Wohl
der Testperson beeinflussen kann. Die gewonnenen Informationen
sind nicht mehr nur allein wissenschaftlich bedeutsam, sondern dia-
gnostisch, d. h. medizinisch relevant. Die zentrale Frage in dieser
Konstellation ist, ob daraus Anspriiche der Testperson oder Pflichten
der forschenden Person entstehen.4°

2.3.1 Einschligige Rechte und Pflichten

Die beiden in der Debatte um Zufallsbefunde am haufigsten bemiih-
ten Rechte bzw. Pflichten sind das Recht auf Nichtwissen und die
Pflicht zur Nothilfe. Das Recht auf Nichtwissen tritt prominent 1997
in Erscheinung, als es sowohl in der Europdischen Konvention iiber
Menschenrechte und Biomedizin und der Universal Declaration on the
Human Genome and Human Rights der UNESCO formuliert wird,
— exemplarisch in Artikel 10 Nummer 2 der EU-Konvention: »Jeder
hat das Recht auf Auskunft in Bezug auf alle iiber seine Gesundheit
gesammelten Angaben. Will jemand jedoch keine Kenntnis erhalten,
so ist dieser Wunsch zu respektieren.«46 Ein so formuliertes Recht
resultiert mindestens in der Pflicht fiir Mitglieder der Medizinberufe
und Forschende in der klinischen Forschung, gegebenenfalls Infor-
mationen nicht mitzuteilen, also eine Unterlassenspflicht. Dariiber
hinaus diirften entsprechende Mafinahmen des Datenschutzes gefor-
dert sein, mit denen verhindert wird, dass die entsprechende Infor-
mation iiber andere Kanile zur Testperson durchdringt. In anderen
Kontexten als dem Imaging stellt sich das Problem, dass Informatio-
nen, die in Untersuchungen an einer Person gewonnen werden, auch
fiir andere Personen einschldgig sind, namlich im Falle genetischer

45 Uber die Unterschiede zwischen dem Arzt-Patienten-Verhaltnis und dem zwi-
schen Forschenden und Proband*innen wird in der gegenwirtigen wissenschaftlichen
Debatte (vgl. Miller / Brody 2003) und in institutionellen Normierungsprozessen
gestritten. Wihrend einige Autoren die Unterschiede zwischen diesen beiden Verhiilt-
nissen (vgl. Check 2005) stark machen (vgl. Heinemann et al. 2007; Heinrichs 2011),
betonen andere die Ahnlichkeiten (vgl. Richardson 2008).

46 Zur Verankerung des Rechts auf Nichtwissen im deutschen Recht vgl. die
Abschnitte 4.1 (»Heilbehandlung«) und 4.2 »Klinische Forschung« des zweiten Teils
(Rechtliche Aspekte) des vorliegenden Sachstandsberichts.
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Untersuchungen. Beim Neuroimaging hingegen betreffen die gewon-
nen Informationen im Normalfall nur die jeweilige Testperson.

Das Recht auf Nichtwissen wird in der Debatte iiberwiegend als
ein auf der Autonomie der Testperson oder der erkrankten Person
beruhendes Recht verstanden. Exemplarisch fithrt Andorno diese
Interpretation fiir den Fall von genetischen Informationen vor.*’
Diese Darstellung lasst sich aber ohne Weiteres auf den Fall des
Neuroimaging tibertragen. Nichtwissen konne Autonomie bewahren,
insofern eine Person selbst dartiber befinden konne, ob sie sich
moglicher psychologischer Belastung aussetzen mochte. Ist sie dazu
nicht bereit, wiirde sie durch die Mitteilung eines Zufallsbefundes
nicht nur geschiddigt, dariiber hinaus wiirde auch ein relevantes
Selbstbestimmungsrecht verletzt. Eine alternative Interpretation des
Rechts auf Nichtwissen als Konsequenz eines Anspruchs auf Schutz
der eigenen Privatsphére bzw. auf die Kontrolle {iber die eigenen
Informationen ist von Laurie vorgelegt worden.*3

Demgegentiber ist mehrfach bezweifelt worden, dass ein Recht
auf Nichtwissen eine geeignete Konstruktion fiir den moralischen
Diskurs ist, teilweise gar, dass es ein solches Recht iiberhaupt geben
konne. Beispielsweise behauptet Ost, Autonomie und Unwissen
seien unvereinbar.#’ Informationen seien demnach eine Kernbedin-
gung fiir effiziente Selbstbestimmung, und der Verzicht auf den
Zugang zu Informationen sei immer ein Verlust und kein Gewinn
an Selbstbestimmung. Personen, die auf den Zugang zu Informatio-
nen verzichteten, indem sie darauf bestehen, dass Zufallsbefunde
nicht offengelegt werden, vermieden zwar Belastungen und Stress,
gewannen dadurch aber nicht an Autonomie. Stahl und Tomlinson
legen ein dhnliches Argument vor. Sie behaupten, der Verzicht auf
ohne Weiteres verfiigbare Information sei keine Entscheidung im
Lichte der verfiigbaren Informationen. Sie gestehen aber ebenfalls ein,
dass die Mitteilung von Zufallsbefunden eine erhebliche Belastung
bedeuten kann, insbesondere, wenn sie nicht von hoffnungsstiftenden
Beratungs-, Diagnose- und Therapieangeboten begleitet ist.>0 Eine
strikte Abhéangigkeit des Rechts auf Nichtwissen vom Recht auf

# Vgl. Andorno 2004.

48 Vgl. Laurie 2014.

49 Vgl. Ost 1984.

50 Vgl. Stahl / Tomlinson 2017.
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Wissen behaupten Schaefer und Savulescu,® die sich zudem dafiir
stark machen, nicht nur medizinischen Nutzen als Grund fiir die
Mitteilung von Zufallsbefunden zu akzeptieren.

Auch wenn das Recht auf Nichtwissen als moralischer und recht-
licher Anspruch akzeptiert wird, kann es mit relevanten moralischen
Griinden fiir die Mitteilung einer solchen Information konfligieren,
zunachst mit der Pflicht zur Nothilfe des Forschenden. Eine Pflicht
zur Nothilfe konnte deshalb entstehen, weil je nach Konstellation fiir
die Forschenden eine akute Bedrohung von Gesundheit und Leben
einer an der Studie teilnehmenden Testpersonen erkennbar wird
und Forschende ohne groflen Aufwand in der Lage wiren, diese
Bedrohung abzuwenden oder mindestens zu helfen, sie abzuwenden.
Eine Méglichkeit besteht darin, schlicht zu kommunizieren, dass eine
solche Bedrohung existiert und die Empfehlung zur arztlichen Abkla-
rung zu geben. Es scheint sich nach erstem Dafiirhalten um einen
klassischen Fall dessen zu handeln, was Immanuel Kant so beschreibt:

»Noch denkt ein vierter, dem es wohl geht, indessen er sieht, daf}
andere mit grofen Miihseligkeiten zu kimpfen haben (denen er auch
wohl helfen konnte): was gehts mich an? Mag doch ein jeder so
gliicklich sein, als es der Himmel will, oder er sich selbst machen
kann, ich werde ihm nichts entziehen, ja nicht einmal beneiden; nur
zu seinem Wohlbefinden oder seinem Beistande in der Noth habe ich
nicht Lust etwas beizutragen!«.>

Nach Kant besteht eine weite Pflicht zur Wohltitigkeit in einer sol-
chen Situation. Im deutschen Recht gibt es eine kodifizierte Pflicht, in
Ungliicksféllen zu helfen (§ 323 ¢ StGB). Diese Pflicht ist sogar straf-
bewehrt, Unterlassung wird aber nur sehr selten tatsachlich geahndet.
Unter die Ungliicksfélle gehort nach juristischem Verstdndnis auch
eine sich plotzlich und schnell verschlimmernde Erkrankung. Im Kon-
text des Neuroimaging wird oft das Beispiel eines Aneurysmas ange-
fithrt, welches zu platzen droht. Darin sei eine unmittelbare Gefahr
fiir Leib und Leben einer Testperson durch eine pl6tzliche und schnelle
Verschlimmerung einer Krankheit gegeben.>® Zufallsbefunde in der
Heilbehandlung sind moralisch und rechtlich anders einzuordnen,
denn dort ist die Verpflichtung auf das Wohl der Patient*innen kon-

51 Vgl. Schaefer / Savulescu 2018.
52 Kant GMS: 423.
3 Vgl. Heider 2018; Hentschel / Klix 2006; Schleim et al. 2007.

142



https://doi.org/10.5771/9783495997918-119
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by-sa/4.0/

I1l. Bildgebung in den Neurowissenschaften: Ethische Aspekte

stitutiv fiir das Arzt-Patienten-Verhéltnis. Die Mitteilung von
gesundheitsrelevanten Informationen kann dort als dominanter
Regelfall gelten, von dem es nur sehr wenige Ausnahmen geben
kann.>*

Ob es sich bei der Mitteilung von Zufallsbefunden um einen
Anwendungsfall der moralischen Pflicht zur Hilfeleistung handelt, ist
allerdings umstritten. Hier eine Pflicht zur Hilfeleistung zu behaup-
ten, ist allein schon deshalb problematisch, weil damit relativ starke
Voraussetzungen iiber das Wohl der Testperson gemacht werden,
die nicht unbedingt mit dessen eigener Vorstellung iibereinstimmen
miissen. Testpersonen konnen vor einem Experiment gefragt werden,
ob sie eine etwaige Mitteilung von Auffilligkeiten wiinschen. Sollten
sie dies verneinen, kann bezweifelt werden, ob die Mitteilung gegen
ihren Willen tatsdchlich eine Hilfeleistung ist.

Auferdem ist die Vorstellung, in einem zur Forschung geeigne-
ten Bild sei ein vor dem Platzen stehendes Aneurysma zu erkennen,
stark vereinfachend. Wie oben erwihnt sind zahlreiche Sequenzen,
die in der Forschung verwendet werden, fiir solche detaillierten ana-
tomischen Aufnahmen nicht geeignet. Zudem sind Forschende in
grofler Zahl keine praktizierenden Neuroradiolog*innen, die eine so
klare Diagnose stellen konnten. Den meisten Forschenden, die bildge-
bende Verfahren nutzen, wird im Zweifel blof3 ein ungewohnlicher
Schatten auffallen. Das bedeutet, dass sie oft nicht in der Lage sind zu
erkennen, ob ihr Scan auf eine sich plotzlich und schnell verandernde
Erkrankung hindeutet. Teilt man einen solchen, auf normalerweise
unzureichender klinischer Priifung beruhenden Verdacht mit, riskiert
man erhebliche psychische und auch physische Belastungen fiir die
Testperson. Dieser Mitteilung wird sich ndmlich oft eine Differenti-
aldiagnose anschliefien, die selbst wiederum moglicherweise unan-
genehme und zeitintensive medizinische Prozeduren involviert und
durchaus in einem negativen Befund resultieren kann.>® Es ist in der
deutschen Diskussion um mogliche Richtlinien zu Zufallsbefunden
sehr explizit darauf hingewiesen worden, dass es nicht ausreicht, den
Prozess der Aufklarung und Einwilligung entsprechend zu gestalten,

5% Zur entsprechenden rechtlichen Regelung vgl. Abschnitt 4.1 (« Heilbehandlung »)
des zweiten Teils (Rechtliche Aspekte) des vorliegenden Sachstandsberichts.
% Vgl. Wolf 2011: 627.
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sondern dass man auch die Befugnisse und Kompetenzen der in einem
Projekt involvierten Forschenden zu berticksichtigen habe.>®

Die Alternative zur Mitteilung von reinen Auffalligkeiten, die
nicht von medizinischen Expert*innen begutachtet wurden, besteht
vorderhand darin, entsprechende Expertise in der jeweiligen For-
schungsstudie vorzuhalten. Es steht allerdings zu beachten, dass diese
Option nicht kostenneutral zu haben ist und dazu zwingt, Forschungs-
mittel fiir diese Begutachtung vorzuhalten. Das Kernproblem, dass
Personen moglicherweise auf die Mitteilung von Zufallsbefunden
verzichten wollen, wird durch diese Mafinahme nicht angegangen, sie
senkt lediglich die Fehlerrate bei der Identifikation von Zufallsbefun-
den.

2.3.2 Nutzen und Schaden der Mitteilung von Zufallsbefunden

Neben konkreten Anspriichen konnen auch andere Griinde fiir oder
gegen die Mitteilung von Zufallsbefunden in Anschlag gebracht
werden. Kritiker*innen des Rechts auf Nichtwissen weisen wie oben
diskutiert darauf hin, dass dieses weniger durch Autonomie-Erwa-
gungen als durch Schadensvermeidungserwagungen begriindet zu
sein scheint. Sollte dies der Fall sein, dann wiren Nutzenargumente
geeignet, diesen eigentlichen Grund fiir das Recht auf Nichtwissen
zu stiitzen oder zu unterminieren. Der mogliche Nutzen durch die
Mitteilung von Zufallsbefunden besteht in der Moglichkeit, patho-
logische Zustiande sicher zu diagnostizieren oder eben auszuschlie-
f3en, sie zu therapieren und deren unentdeckten Fortgang zu verhin-
dern. Schaefer und Savulescu®” weisen darauf hin, dass daneben
andere, nicht-medizinische Nutzen auftreten konnen. Thr Beispiel
einer falschen Vaterschaftszuordnung ist aber fiir Imaging-Verfahren
nicht einschlagig.

Dem Nutzen gegeniiber stehen mogliche Schdaden durch die
Mitteilung des Zufallsbefunds, insbesondere die Belastung durch den
Prozess und das Ergebnis der Differentialdiagnose, sowie die psychi-
sche Belastung in der Zeit vor deren Ergebnis. Nicht zuletzt konnen
die Ergebnisse der Differentialdiagnose zusétzliche Belastungen mit
sich bringen, ohne dass garantiert wire, dass dem ein entsprechender

56 Vgl. Hentschel / von Kummer / German Society of Neuroradiology 2009.
57 Vgl. Schaefer / Savulescu 2018.
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therapeutischer Nutzen gegentibersteht. Zufallsbefunde kénnen sich
als belastende, nicht therapierbare Erkrankungen herausstellen, die
eine Anpassung des Lebensstils erzwingen, soziale Ausgrenzungs-
effekte bewirken und sogar monetire Kosten bei der Absicherung
der eigenen Kranken- und Pflegeversorgung durch hohere Versiche-
rungspramien erzeugen.’®

Sowohl der mogliche Nutzen wie auch die gerade genannten
Risiken sind nicht an den Untersuchungszeitraum gebunden. In der
Forschung ist es tiblich, anonymisierte Imaging-Daten in Datenban-
ken iiber lange Zeit zu speichern und moglichen spiteren Analysen
mit neuen Techniken zuzufiihren. Je nachdem, welche Daten genau in
eine Datenbank eingestellt werden, ist also nicht ausgeschlossen, dass
Zufallsbefunde auch deutlich spater auftreten.””

3. Ethische Aspekte der Neurobildgebung in der Forschung

Wie bereits oben erwihnt sind die Prinzipien biomedizinischer Ethik
fiir die Bewertung des Einsatz bildgebender Verfahren leitend. Das
bislang nur wenig thematisierte Prinzip der Gerechtigkeit schldgt sich
insbesondere im Bereich des Forschungseinsatzes von Imaging-Ver-
fahren nieder. Dort reguliert es den gleichen und dennoch fiir beson-
dere Verletzlichkeit sensiblen Zugang zum Forschungsteilnahme
(3.1). Uber die gingigen Prinzipien hinaus gilt es in der Bewertung
von Neuroimaging besondere Vorsicht hinsichtlich der Verwendung,
Aufbewahrungund Sicherung der daraus resultierenden Daten walten
zu lassen. Dies betrifft nicht nur den Schutz von Daten in konkreten
Forschungsprojekten (3.2), sondern auch die Weitergabe an entspre-
chende Datenbanken (3.3).

3.1 Rekrutierung von Proband*innen und
gleicher Forschungszugang

Gehirne sind so individuell wie der Rest eines Organismus auch.
Um verallgemeinerbare Aussagen tiber die Struktur und Aktivitat des
menschlichen Gehirns und dessen Variationen zu erhalten, braucht

58 Vgl. vgl. Heinrichs 2012b.
59 Vgl. Abschnitt 3.3 (»Gehirn- und Imaging-Datenbankenc).
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man daher Daten von sehr unterschiedlichen Proband*innen. Die
Vielfalt von Proband*innen stellt allerdings aus teilweise einfach
zu libersehenden Griinden eine erhebliche Herausforderung in der
Forschung dar.

Forschung mit bildgebenden Verfahren ist oft an die akademi-
sche Forschungslandschaft mit ihrer spezifischen Rekrutierungspra-
xis gebunden. Diese Forschungslandschaft ist einerseits durch erheb-
liche internationale Ungleichheit geprigt, d.h. es gibt in einigen
Regionen ein extrem dichtes Netz von Forschungsinstituten mit
MRT-Scannern, in anderen Regionen gibt es kaum welche. Sie ist
aber auch durch eine relativ homogene Bevolkerung gepragt, und das
sogar weltweit: Das akademische Publikum ist iiberwiegend jung und
meist gebildet (oder auf dem Weg dahin). Die Rekrutierung von Pro-
band*innen spiegelt beide Effekte wider: Imaging-Studien rekrutie-
ren deutlich iiberproportional junge gebildete Personen, und aufgrund
der internationalen Ressourcenverteilung sind Imaging-Studien in
wohlhabenden Industrieldndern deutlich haufiger als in wirtschaftlich
schlechter gestellten Regionen.

Dieser Effekt wurde in einem Artikel von Henrich et al.®° quan-
titativ genauer erfasst: Demnach stammten 68 % der Proband*innen
in den Verhaltenswissenschaften aus den Vereinigten Staaten
und 96 % der Proband*innen aus westlichen Industrielindern, was
bedeutet, dass 96 % der psychologischen Proband*innen aus Landern
stammen, die zusammen nur 12 % der Weltbevilkerung ausmachen.
Auch die Verteilung innerhalb der westlichen Industrielander ist
extrem ungleich: In der Zeitschrift Journal of Personality and Social
Psychology, der fithrenden Zeitschrift fiir Sozialpsychologie, bestan-
den laut Henrich et al. 67 % der amerikanischen Stichproben
(und 80 % der Stichproben aus anderen Lindern) ausschlieRlich aus
Psychologie-Absolvent*innen. Das bedeutet, dass beliebige amerika-
nische Studierende mehr als 4.000 Mal wahrscheinlicher Testperson
in einer Studie werden als eine zufillig ausgewahlte Person jenseits
der westlichen Industrielander. Obwohl diese Zahlen sich auf das
Ganze der Verhaltenswissenschaften und nicht nur auf Imaging-Stu-
dien beziehen, diirfte der Effekt dort mindestens ebenso grof3 sein.
Aufgrund der Kosten fiir MRT-Geréte konnte die Verzerrung zuguns-
ten der westlichen Industrieldnder sogar noch ausgepragter sein.

60 Vgl. Henrich / Heine / Norenzayan 2010.
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Imaging-basierte Neurowissenschaft lduft demnach die Gefahr
eines inhédrenten Bias, der sich nicht aus Exklusionsentscheidungen
von einzelnen Forschenden, sondern aus den Strukturen der For-
schung ergibt. Neben den strukturellen Bedingungen gibt es Ent-
scheidungen auf Seiten von Forschenden und Institutionen, die der
Minderberticksichtigung von nicht typisch akademischen Gruppen
Vorschub leisten. Darunter fillt insbesondere die konkrete Rekru-
tierungspraxis: Der Ort, an dem eine Studie ausgeschrieben und
beworben wird, entscheidet mit dartiber, welche Proband*innen man
bekommt. Die einfachste Losung, namlich Flyer in der Universitats-
mensa oder die Mailingliste der Forschungseinrichtung selektiert
ebenso effektiv, als wiirde man explizite Exklusionskriterien fiir Per-
sonen im Rentenalter oder mit nicht akademischem Bildungsgrad for-
mulieren.

Der Effekt dieses Bias ist zunachst ein wissenschaftlicher: Man
generalisiert Aussagen, die tatsachlich nur auf einen kleinen Teil der
Bevolkerung zutreffen. Henrich et al. legen einige Belege dafiir vor,
dass gerade die von den Verhaltenswissenschaften am héufigsten
herangezogene Gruppe oft einen kognitiven Ausnahmefall bildet.
Beispiele aus der Moralpsychologie, der Entscheidungspsychologie,
aber auch aus der Wahrnehmungspsychologie zeigen, dass westliche
Proband*innen und amerikanische College-Studierende erst recht ein
Verhalten zeigen, das flir die Weltbevdlkerung insgesamt untypisch
ist. Dieser Effekt ist moralisch relevant: Bestimmte Bevolkerungs-
gruppen werden nicht berticksichtigt, wenn vermeintlich allgemeine
Aussagen tber Struktur und Aktivitdit des menschlichen Gehirns
entstehen. Drei unterschiedliche Gerechtigkeitserwdgungen sprechen
dafiir, diese Minderberiicksichtigung zu beseitigen.

Zum ersten miissen wir annehmen, dass es eine wertvolle Akti-
vitat ist, sich an der Wissenschaft zu beteiligen. Dafiir sprechen allein
schon das grof3e Interesse an der Wissenschaft, die umfangreiche
laienwissenschaftliche Gemeinschaft und die tatsdchliche Beteiligung
zahlloser Proband*innen. Wissenschaft ist nicht nur eine fiir wertvoll
erachtete und gesellschaftlich hoch anerkannte Tatigkeit, sondern oft
auch offentlich gefordert. Einzelne Gruppen von der Teilnahme an
dieser Tatigkeit auszuschlielen, ist damit nicht vereinbar.

Zweitens resultiert Forschung oft in handfesten Vorteilen wie
neuen Medikamenten, Operationsmethoden etc. Die Forschungser-
gebnisse, die diese Vorteile generieren, hangen direkt von den betei-
ligten Proband*innen ab. Deshalb werden Personengruppen, die nicht
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am Forschungsprozess beteiligt sind, diese Vorteile auch oft nicht
nutzen konnen. Dieser Effekt ist aus der medizinischen Forschung
wohlbekannt, die tiber lange Phasen ausschliefflich an Minnern
vorgenommen wurde, und deshalb oft Therapeutika hervorgebracht
hat, die fiir Frauen ungeeignet waren.6!

Nicht zuletzt resultiert Forschung aber in der Formulierung von
Normalvorstellungen und Standards. Dies ist insbesondere fiir die
Kognitionswissenschaften einschlagig, die normales Verhalten und
normale kognitive Prozesse zu ermitteln versuchen. Die Standards,
die in den Kognitionswissenschaften formuliert werden, greifen in
wissenschaftsexterne Handlungsfelder durch, weil sie zur Grundlage
der Messung und Bewertung kognitiver Leistung und emotiver
Zustande werden. Solche Messungen und Bewertungen spielen in
allen Bereichen von Erziehung, Fortbildung, Eignungspriifung, aber
auch in der diagnostischen Praxis der Psychiatrie und Psychotherapie
eine erhebliche Rolle. Ubergeneralisierungen und die daraus resultie-
renden Verzerrungen konnen hier dazu fiihren, dass Personen mit
erheblichen personlichen und sozialen Folgen an einem Standard
scheitern, der schlicht falsch angesetzt ist.

3.2 Datenschutz und Privatsphare

Als datenintensive Verfahren unterliegt die Gehirnbildgebung den
moralischen und rechtlichen Normen des Datenschutzes und des
Schutzes der Privatsphére. Gerade die moralischen Schutznormen

61 In der ethischen Debatte tiber bildgebende Verfahren spielen Aspekte der Vertei-
lungsgerechtigkeit — anders als beispielsweise im Fall der personalisierten Medizin
— nur eine untergeordnete Rolle. Zwar sind neben der Abwidgung des Nutzens fiir
individuelle Patienten oder fiir Forschungsprojekte auch die Opportunititskosten in
Betracht zu ziehen. Allerdings ist diese Abwdgung nur naherungsweise zu leisten.
So ist der konkrete Nutzen eines bildgebenden Verfahrens abhéngig von der jeweili-
gen Forschungs- oder Diagnoseaufgabe. Strukturelle Bildgebung mittels MRT hat
beispielsweise einen unterschiedlichen komparativen Nutzen in der Diagnose von
Individuen mit einem hohen Risiko fiir Psychosen (vgl. Borgwardt / Schmidt 2016)
und in der Diagnose von Hirntraumata (vgl. Irimia / Van Horn 2015). Zudem sind
zahlreiche bildgebende Verfahren eben nicht auf neurologische und psychiatrische
Anwendungsbereiche begrenzt. So wird MRT beispielsweise auch in der Erforschung
von Pflanzenwurzelwerken eingesetzt und in der Klinik fiir andere Organbildgebun-
gen. Bildgebende Verfahren sind als wichtige Werkzeuge tiber die diversen Bereiche
der Medizin und der Forschung hinweg anerkannt.
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entspringen dem Schutz der individuellen Autonomie und der Scha-
densabwehr. Ob dartiber hinaus ein unabhéngiger moralischer Grund
fiir den Schutz der Privatsphire geltend gemacht werden kann, ist in
der philosophischen Debatte noch umstritten. Als sicher kann aber
gelten, dass Personen in ihrer Selbstbestimmung beschnitten werden,
wenn ihre Kontrolle iiber die sie betreffenden Informationen erodiert,
und dass aus der Weitergabe von Informationen {iiber eine Person
Schiaden fiir diese entstehen konnen.

Bislang treten reale Probleme des Schutzes privater Daten iiber-
wiegend in klinischen und Forschungskontexten auf. Das wichtigste
Problem in diesem Kontext diirfte der Schutz von medizinisch
relevanten Daten sein. Wie bereits oben ausgefiihrt kénnen auch
Forschungsdaten aus Imaging-Verfahren Zufallsbefunde generieren
und sind deshalb ebenso schutzbediirftig wie andere medizinische
Daten.®? Daten aus Neuroimaging-Verfahren konnen in derselben
Weise missbraucht werden, wie es mit anderen medizinischen Daten
moglich ist. Dabei ist insbesondere an einen Gebrauch zum Schaden
der Datensubjekte (von gezielter Werbung tiber die Verdffentlichung
stigmatisierender Informationen bis hin zur Erpressung) oder ledig-
lich zum eigenen Nutzen zu denken, wie er in der Anpassung von
Versicherungsvertragen geschehen kann. Es gibt bereits seit langem
umfangreiche Missbrauchsoptionen fiir medizinische Daten, %3 und
mit der Option der Verkniipfung unterschiedlichster Datenquellen
diirften kontinuierlich neue hinzukommen.

Dass Daten aus Imaging-Verfahren in den allermeisten Fillen
genauso schutzbedtirftig sind wie andere medizinische Daten, bedeu-
tet auch, dass sie nicht schutzbediirftiger sind. Der Umstand, dass es
sich dabei um Aufnahmen des Gehirns und nicht etwa des Herzens,
der Leber oder der Knochen handelt, macht diese Daten zunichst
nicht sensibler und nicht schutzbediirftiger. Es kann allerdings eine
Ausnahme davon geben, dass Neuroimaging-Daten gleichermafien
schutzbediirftig sind wie andere medizinische Daten. Diese Aus-
nahme besteht dann, wenn sie nicht nur Auskunft tiber Anatomie
und Funktion des Organs geben, sondern auch auf konkrete mentale
Inhalte schlieflen lassen. In diesen wenigen Fallen, die bislang —
und wohl bis auf Weiteres — ausschliefSlich in der Forschung zum
sogenannten Mindreading auftreten, kann es sein, dass zusétzlicher

2 Vgl. Heinrichs 2012b.
63 Einen interessanten Uberblick liefert schon frith Scott 2000.
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Schutzbedarf besteht, um die Privatsphare der Person zu wahren (Vgl.
unten: Neuere Herausforderungen der Privatsphare).

Bereits jetzt enthalten Daten aus der neurowissenschaftlichen
Forschung jenseits der medizinisch relevanten Informationen auch
solche iiber moralische, religidse oder politische Uberzeugungen,
Lebensstil oder ahnliche personliche Belange. Gemeint sind die beha-
vioralen Daten, die in zahllosen Experimenten der kognitiven und
sozialen Neurowissenschaften erhoben werden. Gemeinsam mit den
Daten, die in der Vorbereitung auf ein Experiment erhoben werden,
um zu priifen, ob eine Person die Inklusionskriterien erfiillt, kann sich
ein relativ umfangreiches Profil eines*einer Proband*in ergeben. Sol-
che behavioralen Daten konnen es zudem erleichtern, anonymisierte
Datensitze zu deanonymisieren.

3.3 Gehirn- und Imaging-Datenbanken

Neurowissenschaftliche Forschung ist auf die Verfligbarkeit grofler
Datenmengen angewiesen. Dieser Bedarf bestand bereits, bevor
moderne Techniken des Maschinenlernens es ermoglichten, schnell
Muster in immensen Datenmengen zu identifizieren. Gerade For-
schung, die auf bildgebenden Verfahren beruht, brauchte immer
schon moglichst grofle Zahlen von Proband*innen und Aufnahmen,
um belastbare Ergebnisse zu generieren. Ein wichtiges Mittel, um
diesen Datenbedarf zu decken, sind geteilte Depositorien sowohl von
Geweben, d. h. sogenannte Gehirnsammlungen oder Gewebebanken,
als insbesondere auch von Daten, d. h. Datenbanken. Die ethischen
Herausforderungen von Gewebebanken sind weder spezifisch fiir die
Neurowissenschaften noch besonders einschlagig fiir den Bereich der
Bildgebung.®* Datenbanken hingegen sind in diesem Forschungsfeld
sehr verbreitet und priagen es mitsamt seinen ethischen Herausforde-
rungen mit.

Wihrend es sich bei Datenbanken um wertvolle Forschungs-
werkzeuge handelt, sind zwei ethische Herausforderungen auffallig.
Zum einen verscharfen Datenbanken dieser Art die Herausforderun-
gen von Privatsphdre und Datenschutz,% zum anderen bauen sie eine

64 Vgl. etwa Spranger 2015.
65 Vgl. Racine / Illes 2007.
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neue Hiirde bei der informierten Einwilligung auf.® Diese beiden
Herausforderungen gehen eng miteinander einher, sind vielleicht
sogar zwei Seiten derselben Medaille, namlich der Herausforderung,
die Selbstbestimmung von Forschungsteilnehmenden auch dann zu
wahren, wenn ihr Beitrag in grofSer raumlicher und zeitlicher Distanz
wiederholt verfiigbar wird. Die traditionelle Konstellation der For-
schungsteilnahme, in der Proband*innen durch institutionelle Regeln
wie die der informierten Einwilligung und eventuell der Begutach-
tung des Projekts durch eine Ethikkommission geschiitzt werden, ist
weitgehend darauf ausgelegt, die Zahl der involvierten Personen und
Institutionen relativ gering zu halten. Normalerweise sind nur die
Proband*innen und die Mitglieder einer Institution involviert.

Nicht jedoch, sobald Gewebebanken oder eben Bildgebungsda-
tenbanken ins Spiel kommen. Sie ermdoglichen es, dass zahlreiche
Institutionen und deren Mitglieder von der Beteiligung ein und
derselben Testperson profitieren, aber fiir diese eben auch ein Risiko,
mindestens ein informationelles Risiko generieren, wie etwa Risi-
ken staatlicher Uberwachung, Diskriminierung oder simplen Miss-
brauchs.®” Zugleich verlieren Forschungsteilnehmende aufgrund der
institutionellen, rdumlichen und zeitlichen Distanz potenziell die
Kontrolle tiber ihre Forschungsbeitrige, insbesondere dariiber, wozu
diese eingesetzt werden.

Gegenwartige Verfahren, um mit diesen Herausforderungen
umzugehen, greifen sowohl an den entstehenden Daten selbst als
auch an den Verfahren der involvierten Institutionen an. Datensei-
tig sind zunachst Anonymisierungsverfahren, Metadaten, die iiber
den ethischen Schutzstatus (Reichweite der Einwilligung, Votum
einer Ethikkommission etc.) Auskunft geben, oder eben kontinuierli-
che Datenkontrolle vorgeschlagen worden. Institutionsseitig stehen
insbesondere Mafinahmen zur Vereinheitlichung und Transparenz
der Governance von Datenbanken zur Diskussion.®8

66 Vgl. Abschnitt 2.2.1 (»Breite und Blanko-Einwilligung«).

7 Die Verwendung von Datenbanken in der biomedizinischen Forschung wird im
Detail im Report des Nuffield Council on Bioethics von 2015: The collection, linking
and use of data in biomedical research and health care: ethical issues dargelegt. Vgl. auch
Mittelstadt / Floridi (Hg.) 2016.

68 Vgl. Chen / Pang 2015.
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4. Ethische Aspekte der Neurobildgebungin der klinischen
Anwendung: Friihdiagnose / Vorsorgeuntersuchungen

Neben den bereits oben (2) diskutierten, bereichsiibergreifenden
ethischen Herausforderungen an den Einsatz von Imaging-Verfahren
wirft die Verwendung in der klinischen Diagnose und Pridiktion
besonders Fragen des Nutzens und Schadens von Frithdiagnosen auf.
Insbesondere die Frage nach deren klinischen Nutzen und der Abwi-
gung mit deren Effekt auf die Lebensqualitdt zukiinftiger Patienten
verlangt nach ethischer Analyse.

Imaging-Forschung resultiert in der Ausweitung unserer dia-
gnostischen Fahigkeiten, und zwar nicht nur insofern sie die Band-
breite von Erkrankungszustidnden ausweitet, die diagnostiziert wer-
den konnen, sondern auch insofern sie den Zeitpunkt vorziehen, zu
dem sie diagnostiziert werden konnen. Das bedeutet, dass Imaging
zuweilen Frithdiagnosen noch vor dem Eintritt von Symptomen
ermoglichen kann.®

Es diirfte unstrittig sein, dass die Moglichkeit von Frithdiagnosen
erhebliche positive Folgen haben kann. Allerdings hangen die tatsach-
lichen Folgen davon ab, wie genau man die Diagnosepraxis gestaltet
und welche praventiven und therapeutischen Optionen der Diagnose
gegeniiberstehen. Offenkundige und direkte positive Folgen der Friih-
diagnose fiir Patient*innen stellen sich dann ein, wenn aufgrund
der Diagnose Mafinahmen ergriffen werden konnen, die die heranna-
henden Symptome verhindern, verschieben oder lindern. Weniger
offenkundig, aber ebenso direkte positive Folgen ergeben sich durch
die Moglichkeit, die von Symptomen betroffene Lebensphase zu
planen und vorzubereiten. Wer friih fiir barrierefreie Umgebungen
sorgen, eine Patientenverfligung aufsetzen oder Pflegeoptionen orga-
nisieren kann, zieht daraus einen Vorteil. Indirekte positive Folgen
ergeben sich aus den erweiterten Forschungsmoglichkeiten, die mit
Frithdiagnosen einhergehen. Mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit
resultieren diese in der Entwicklung prdventiver, therapeutischer
oder pflegerischer Mafinahmen und eventuell in unterstiitzenden
institutionellen Einrichtungen und Strukturen.

69 Ein Beispiel fiir Bemtiihungen, méglichst frithe Diagnosen zu entwickeln vgl. den
Abschnitt 3.2 (»Neurodegenerative Erkrankungen«) des ersten Teils (Medizinische
Aspekte) des vorliegenden Sachstandsberichts.
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Gehen mit der Moglichkeit, bestimmte Erkrankungen friih zu
diagnostizieren, nur ein Teil oder keine der genannten positiven
Folgen einher, dann wird die Entscheidung, diese Diagnoseoption
auszuschopfen, moralisch problematisch. Die indirekten Folgen, die
aus weiterer Forschungstatigkeit resultieren, diirften nur selten weg-
fallen. Zwar kann es vorkommen, dass bestimmte Erkrankungen nur
wenig Forschungsaufmerksamkeit erhalten, weil sie aufgrund ihrer
Seltenheit keinen Marktwert versprechen. Auch in diesen Fallen wird
aber normalerweise 6ffentlich finanzierte oder wohltitige Forschung
in diesem Bereich stattfinden. Dies senkt zwar die Wahrscheinlichkeit,
dass indirekte positive Folgen realisiert werden, allerdings sinkt diese
Wahrscheinlichkeit nicht auf null. Die direkten Folgen aus der Pla-
nung und Vorbereitung von krankheitsbelasteten spateren Lebens-
phasen diirften ebenfalls relativ stabil sein. Auch diese konnen mit
der jeweiligen Krankheit variieren, insofern solche Vorbereitungen
unterschiedliche Symptome in unterschiedlichem Mafle ertréglicher
machen konnen. Am wenigsten sicher sind die positiven Folgen aus
praventiven und diagnostischen Mafinahmen. Fiir einige Diagnose-
optionen stehen schlicht keine therapeutischen Angebote zur Verfi-
gung. In diesen Fillen miissen lebensplanerische Mafinahmen und
indirekte positive Folgen etwaige Belastungen, die mit einer Diagnose
einhergehen, aufwiegen, um Letztere zu rechtfertigen.

Dass Frithdiagnosen mit Belastungen fiir deren Empfanger ein-
hergehen konnen, diirfte genauso unumstritten sein wie, dass sie
positive Folgen haben konnen.”® Nicht umsonst ist bei der geneti-
schen Frithdiagnose schwerer Erkrankungen (u. a. Chorea Hunting-
ton) ein Beratungs- und Betreuungsangebot eingerichtet worden, um
solche Belastungen aufzufangen.”! Dasselbe gilt fiir Frithdiagnosen,
die mit Imaging-Verfahren moglich werden. Friihdiagnosen diirften in
den meisten Fillen eine Lebensphase, die anderenfalls unbeschwert
gewesen wire, mit zusétzlichen Sorgen um die eigene Zukunft belas-
ten.

Eine etwas paradoxe Belastung resultiert daraus, dass durch die
Diagnosemoglichkeit zuweilen Erwartungen an die diagnostischen
Optionen erst geweckt werden. Manche Patient*innen sind tber-
rascht, wenn es einerseits so michtige diagnostische Optionen gibt,

70 Zur Notwendigkeit, Nutzen und Belastungen aus Frithdiagnosen zu beriicksichti-
gen vgl. Post et al. 1997.
7t Vgl. DeGrazia 1991.
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dass eine Erkrankung Jahre zuvor vorhergesagt werden kann, aber
andererseits keine therapeutische Option vorliegt, die irgendetwas an
dieser Erkrankung zu dndern vermag. Dadurch, dass sie von der dia-
gnostischen Option erfahren, kann die Erwartung an die entspre-
chende therapeutische Technik entstehen. Denselben Effekt kann der
schiere Umstand haben, dass eine solche Technologie an ihnen ein-
gesetzt wird. Warum, so kann man fragen, sollte jemand eine so auf-
wendige und teure Technik einsetzen, wenn hinterher alles, was getan
werden kann, Beobachten und Beraten ist.”?

Neben diesen psychischen Belastungen kénnen aus Frithdiagno-
sen auch materielle Belastungen resultieren. Dies ist einerseits der
Fall, wenn Versicherungsleistungen fiir die Kranken- und Pflegeversi-
cherung gesucht werden, es ist andererseits der Fall, wenn konkrete
Investitionen in das Lebensumfeld getétigt werden, die anderenfalls
durch die solidarische Fiirsorge bei Eintritt von Symptomen abge-
deckt wiirden.

5. Neue Herausforderungen der Privatsphare: Decoding
und Consumer Neurotechnologies

Bildgebende Verfahren kénnen unter bestimmten Umstédnden nicht
nur Aufklarung tiber anatomische und physiologische Zustinde und
Prozesse des Gehirns liefern, sondern auch Riickschliisse auf Verhal-
ten und gegebenenfalls auf mentale Prozesse erlauben. Diese Mog-
lichkeit erfordert es, aufzuklaren, ob die Verwendung von Imaging
zur Decodierung von mentalen Inhalten (5.1) oder die Anwendung in
Haushaltselektronik (5.2) besondere Erfordernisse des Schutzes von
Personen oder ihrer Daten jenseits dessen aufwirft, was fiir Medizin
und die oben bereits diskutierte Forschungsverwendung gilt.

5.1 Decoding und Mindreading

Die Sorge darum, Imaging-Verfahren wiirde neue Bedrohungen der
Privatsphire aufwerfen, fand ihren Héhepunkt kurze Zeit, nachdem

72 Vgl. Abschnitt 2.1.2.1 (»Klinischer Nutzen und die diagnostisch-therapeuti-
sche Fehleinschatzung«).
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Decoding-Verfahren (s.u.) in den Neurowissenschaften Verbreitung
fanden”3 und die Forschung zur Liigendetektion experimentelle Fort-
schritte machte.”* Nicht nur zahlreiche Neuroethiker*innen, sondern
auch Stimmen aus den Rechtswissenschaften meldeten sich mit
Bedenken gegen die Zulassung solcher Verfahren zu Wort.”> Diese
Bedenken wurden in der Debatte teilweise mit dem Hinweis auf die
tatsachlichen Anwendungsmoglichkeiten der neuen und zu erwarten-
den Techniken zerstreut.

Weder Decoding noch Liigendetektion sind ohne die Kooperation
einer Testperson méglich, beide Techniken sind auf die Laborumge-
bung angewiesen und bislang nicht in Alltagskontexte transferier-
bar.”® Diese realistischere Einschiatzung der Gefahren hat sich in
der Literatur weitgehend durchgesetzt.”” Dennoch gibt es nach wie
vor einige Beispiele kritischerer Reaktionen auf die Entwicklung
von Imaging-Verfahren, bis hin zu Forderungen nach gesetzlichen
Regelungen und neuen Menschenrechten.”® Darin werden unter
anderem Szenarien der Massentiberwachung und staatlichen Gedan-
kenlesens entworfen. Sie beruhen auf Spekulationen iiber zukiinftige
Imaging-Verfahren, die ohne Beteiligung und Wissen des Subjekts,
auf Entfernung und mit grofler informationeller Bandbreite gesche-
hen. Allerdings werden moralische und rechtliche Normen norma-
lerweise konzipiert, um vor wahrscheinlichen oder realen Gefahren
zu schiitzen, nicht aber vor sehr unwahrscheinlichen. Deshalb soll-
ten solche wissenschaftsfernen Szenarien bestenfalls als Gedanken-
experimente behandelt werden, die das moralisch Schiitzenswerte
an der Privatheit zu identifizieren erlauben. Fiir den Entwurf von
rechtlichen oder moralischen Regelungen sind sie weniger geeignet.”?
Die realistischeren Warnungen in diesem Kontext, die teilweise von
denselben Autoren ausgesprochen werden, betreffen die Verbreitung
von Neurotechnologien, insbesondere von EEGs auf dem Verbrau-
chermarkt (s. u.).80

73 Vgl. Haxby et al. 2001.

74 Vgl. Kozel et al. 2005.

75 Vgl. Canli / Amin 2002; Canli et al. 2007; Farah / Wolpe 2004; The Committee
on Science and Law 2005; Wolpe / Foster & Langleben 2005.

76 Vgl. Gazzaniga 2006; Levy 2007.

77 Vgl. Farah et al. 2009; Roskies 2015.

78 Vgl. Ienca / Andorno 2017.

79 Vgl. Shen 2013.

80 Vgl. Ienca / Haselager / Emanuel 2018.
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Der Begriff >Mindreading<, oder sGedankenlesen¢, wird nach wie
vor in zahlreichen wissenschaftlichen Artikeln und Publikumsmedien
verwendet, um eine bestimmte Forschungsrichtung zu bezeichnen.
Im Kern handelt es sich dabei um sogenannte multivariante Mus-
teranalysen (MVPA), mithilfe derer komplexe Zusammenhange zwi-
schen experimentellen Stimuli und Aktivititsmustern des Gehirns
erfasst werden. Auf der Basis dieser Zusammenhénge ist es moglich,
von Stimuli auf Aktivitaitsmuster und von Aktivitatsmustern auf
Stimuli zu schlief}en.8!

Verallgemeinernd gesprochen lauft ein Mindreading-Experiment
folgendermafen ab: Eine Menge von Stimuli (Filme, Tone, Bilder,
Texte etc.) werden mit sogenannten Labels versehen. Beispielsweise
kann ein Bild Labels wie »Hund¢, >Wiese¢, >Rennens, >Regenc etc. ent-
halten. Diese Stimuli werden dann im fMRT einer Testperson gezeigt
und ihre Gehirnaktivitdt wihrend der Prisentation aufgenommen.
Die Paare aus Stimulus mit Label und Gehirnaktivitait machen die
Datengrundlage des Experiments aus. Diese Datengrundlage teilt
man in zwei Gruppen ein: die sogenannten Trainingsdaten und die
Testdaten. Mit den Trainingsdaten wird fiir jede einzelne Testperson
ein sogenannter Decoder trainiert, d.h. ein Programm, das iiber
Techniken des Maschinenlernens in die Lage versetzt wird, innerhalb
der Trainingsdaten jedem Einzelstimulus mit Label eine Gehirnakti-
vitat zuzuordnen und umgekehrt. Nach dem Training wird dieser
Decoder auf die zweite Gruppe von Daten der jeweiligen Testperson,
die sogenannten Testdaten, angewendet und iiberpriift, ob er auch
dort gelabelte Stimuli und Gehirnaktivitaten korrekt zuordnen kann,
obwohl er diesen Datensatz nie zuvor gesehen hat.

Die Erfolgsrate hingt von den jeweiligen Experimenten, den
speziellen Stimuli und ihrer Komplexitit, der Zahl der verwendeten
Labels, der Grofle des Trainingssets und zahlreichen weiteren Fakto-
ren ab. Es sind dabei bereits sehr hohe Akkuratheitswerte erzielt
worden. Einige Autoren, die in diesem Feld forschen, sehen in dieser
Technik eine Gefahr des unberechtigten Ausspionierens von Gedan-
ken:

»Advances in recording and decoding of neural activity may allow
future researchers to read the human mind and reveal detailed percepts,
thoughts, intentions, preferences, and emotions. BCIs for patients with

81 Vgl. Rathkopf / Heinrichs / Heinrichs 2022.
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paralysis will benefit from new methods to decode higher-order plans
and abstract thoughts. However, they may also open the door for brain
spying: the reading of thoughts without a subject’s consent.«%?

Die Autoren konstatieren allerdings, dass sie nicht die gegenwir-
tige Technik, sondern eine mogliche Weiterentwicklung derselben
als moralische Bedrohung dieser Art ansehen. Das Szenario, das
dafiir entwickelt werden muss, beinhaltet insbesondere eine dras-
tisch verkleinerte und somit tragbare Technik, die sich dennoch der
Kontrolle desjenigen entzieht, dessen Gehirn von dieser Technik
gemessen wird.

Der Grund dafiir, zusatzlichen Schutz fiir Informationen aus
Mindreading-Verfahren und Liigendetektion zu fordern, liegt in der
Natur der jeweiligen Informationen begriindet. Zwei Varianten sind
dabei besonders zu bedenken: Zum einen konnen moderne Deco-
ding-Verfahren die Inhalte von Wahrnehmungen, teilweise von aktu-
eller Sprachverarbeitung und unter Umstanden sogar von weniger
Stimulus-nahen Informationsverarbeitungen im Gehirn identifizie-
ren. Zum anderen konnen in Imaging-Verfahren Einstellungen iden-
tifiziert werden, die der Person selbst nur teilweise bewusst sind.
Darunter fillt beispielsweise Voreingenommenheit gegen ethnische
Gruppen oder Geschlechter.

Beide Gruppen von Informationen sind geeignet, zusitzliche
Formen des Missbrauchs anzuregen. So wird unter anderem dariiber
spekuliert, ob auf dieser Basis Sicherheitsiiberpriifungen vorgenom-
men werden kénnen®? oder ob damit Vorhersagen tiber kriminelle
Riickfélle verbessert und damit méglicherweise Haftentlassungsent-
scheidungen beeinflusst werden konnen.3* All diesen Fallen ist
gemeinsam, dass eine Information {iber die betroffene Person gegen
deren Interesse verwendet werden kann, die nur verfiigbar ist, weil
die Person einer Form von Neuroimaging unterzogen wurde. Deshalb
wird ein besonderer Schutzbedarf fiir solche Fille diskutiert.

Wenn man aber einen zusétzlichen Schutzbedarf postuliert, so
muss man zugleich zeigen, dass der gegenwirtige Schutz, in diesem
Fall die institutionellen und rechtlichen Regelungen zur Erzeugung
und Verwendung von Neuroimaging-Daten, nicht ausreicht. In dieser
Hinsicht gilt es drei Konstellationen zu unterscheiden:

82 Roelfsema / Denys / Klink 2018: 600.
83 Vgl. Canli et al. 2007.
84 Vgl. Nadelhoffer et al. 2012.
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1) Die Person hat dem Einsatz des Imaging-Verfahrens voll
informiert zugestimmt. Dies sollte eigentlich die Standardkonstella-
tion sein, in der eine Person innerhalb der gegenwirtig geltenden
Vorschriften an einem Imaging-Verfahren teilgenommen hat. Sie
wusste vorher, welche Art von Informationen erhoben werden. Es
kann lediglich sein, dass sie den Inhalt dieser Informationen nicht
kannte. So kann eine Person beispielsweise davon iiberrascht sein,
dass sie gegentiber Personen anderer Hautfarbe unbewusst voreinge-
nommen ist. In dieser Konstellation hat eine Testperson entsprechend
geltenden Rechts und der institutionellen Regelungen aller relevanten
Einrichtungen zusitzlich das Recht, ihre Daten vom Experiment
zurlickzuziehen. Zusatzlichen Schutzbedarf scheint es hier nicht
zu geben.

2) Die Person hat dem Einsatz des Imaging-Verfahrens zuge-
stimmt, war aber nicht informiert, dass die fragliche Information
erhoben wird. Beispielsweise konnen Teilnehmer*innen iiber den
Zweck eines Experiments getauscht werden. So lief3e sich die Reaktion
auf Gesichter unterschiedlicher Hautfarbe als Gesichtserkennungsex-
periment tarnen. Zudem konnen einige Informationen, u.a. tiber
Personlichkeitsmerkmale auch aus sogenannten Resting-State-Scans,
also Scans ohne Présentation eines Stimulus gewonnen werden.®
In diesen Konstellationen scheint es erforderlich zu sein, dass die
Person, die an einer Studie mit Imaging-Verfahren teilnimmt, tiber
die erhobenen Informationen informiert wird und daraufhin deren
Verwendung unterbinden kann. Genau solche Vorkehrungen sind
bereits Standard. So schreiben die nationalen Gesellschaften fiir Psy-
chologie in ihren Richtlinien vor, dass Tauschung sobald als moglich
aufzuklarenist, und Testpersonen, die an solchen Studien teilnehmen,
iiber die Verwendung ihrer Daten verfiigen konnen.

3) Die Person hat dem Einsatz des Imaging-Verfahrens nicht
zugestimmt. Diese Konstellation wird normalerweise allein schon
deshalb ausgeschlossen sein, weil Neuroimaging auf die Kooperation
der Testperson angewiesen ist und jeder Zwang zur Teilnahme mora-
lisch und strafrechtlich untersagt ist. Die einzige Variante, an die hier
gedacht werden kann, ist die des staatlichen Zwangs in juristischen
Verfahren. Diese Variante treibt auch einen erheblichen Teil der anglo-
amerikanischen Debatte um: Die Sorge vor einem Staat, der Personen
ins Neuroimaging zwingt und so gerichtlich verwertbare Informatio-

85 Vgl. Nostro et al. 2018.

158



https://doi.org/10.5771/9783495997918-119
https://www.inlibra.com/de/agb
https://creativecommons.org/licenses/by-sa/4.0/

I1l. Bildgebung in den Neurowissenschaften: Ethische Aspekte

nen erlangt.%¢ Diese Sorge richtet sich auf Moglichkeiten zur Liigen-
detektion wie zur Identifikation mentaler Inhalte gleichermaf3en. Jede
andere Partei als der jeweilige Staat ist bereits durch andere rechtliche
Regelungen (Korperverletzung, Freiheitsberaubung etc.) gehindert,
sich Informationen aus Neuroimaging-Verfahren gegen den Willen
einer Person zu verschaffen. Der zusatzliche Schutzbedarf, wenn denn
einer besteht, richtet sich allein gegen staatliche Akteure.

In genau dieser Konstellation ist es auch denkbar, dass politische
Entwicklungen die technischen Einschrankungen von Imaging-Ver-
fahren ausgleichen. Es sind durchaus Gesetzesvorhaben moglich,
die den Einsatz von Imaging-Verfahren fiir Vertragsverhandlungen,
in der Strafverfolgung oder als gerichtliches Entlastungsmaterial
zulassen oder gar erfordern. Damit wiirden einige Einschrankungen
der Technik durch anderweitige Zwangsmafinahmen oder soziale
Erwartungen kompensiert. Man braucht keine Technik, die Personen
auf Entfernung scannen kann, wenn man in der Lage ist, sie dazu zu
zwingen, sich in einen fMRT-Scanner zu begeben.?”

Gemafl dem deutschen Recht ist die Verwendung von tech-
nischen Mafinahmen wie Liigendetektoren oder Neuroimaging in
Strafprozessen nur dann mit der Menschenwtiirde vereinbar, wenn
sie freiwillig geschieht. Anderenfalls wird die Person, auf die das
Verfahren angewandt wird, zu einem Objekt degradiert. Damit ist die
Gefahr von unfreiwilligem Neuroimaging in diesem Rechtssystem
ausgeschlossen.®8 Freiwilliges Imaging in solchen Kontexten ist der-
zeit aus anderen Griinden, ndmlich wegen der mangelnden Eignung
der Verfahren als einschldgige und zuverldssige Informationsquelle,
ebenfalls nicht zulassig.®? Das kann sich allerdings mit dem Stand der
Technik dndern. Die verbleibende moralische Gefahr besteht darin,
dass mit der regelmafiigen Inanspruchnahme zur eigenen Entlastung
eine Erwartungshaltung entsteht. Personen, die aus welchen Griinden
auch immer nicht auf ein solches Verfahren zuriickgreifen, konnten
damit unter verschérften Verdacht geraten.

86 Vgl. Farahany 2012.

87 Vgl. Lever 2012.

88 Vgl. die Abschnitte 5.2.1 (»Einsatz als Beweismittel«), 5.2.2 (»Einsatz zur Praven-
tion von Straftaten«) und 5.2.3 (»Zur Feststellung der Schuldfdhigkeit«) des zweiten
Teils (Rechtliche Aspekte) des vorliegenden Sachstandsberichts.

89 Vgl. Spranger 2009.
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5.2 Consumer Neurotechnologies

Bildgebende Verfahren, die fiir Decoding-Zwecke geeignet sind, spie-
len voraussichtlich keine Rolle in realistischen Szenarien des unfrei-
willigen Gebrauchs oder des Missbrauchs, sogenannte Consumer
Neurotechnologies hingegen sehr wohl. Neurotechnologien auf dem
Markt der Konsument*innen umfassen sowohl stimulierende?® als
auch bildgebende Verfahren. Von letzteren ist in erster Linie das EEG
fir Endverbraucher*innen erhaltlich.”! Bildgebende Systeme fiir End-
verbraucher*innen werden fiir unterschiedlichste Zwecke vertrieben,
die von gesundheitsbezogenen Anwendungen iiber Spiele bis zum
Biofeedback-Training reichen.

Die ethische Herausforderung, die sich mit diesen Systemen
verbindet, besteht in erster Linie darin, die Schutzstandards, die in
professionellen Kontexten von Medizin und Forschung aus guten
Griinden entwickelt worden sind, auf Produkte fiir Verbraucher*innen
zu iibertragen. Dies gilt sowohl fiir die schlichte Risikovorsorge
als auch fiir den Schutz der mit diesen Gerdten erhobenen Daten.
Die Risikovorsorge kann durch entsprechende Sicherheitspriifungen
und -zertifizierungen fiir Produkte fiir Verbraucher*innen umge-
setzt werden. Allerdings sind die Anforderungen an Produkte fiir
Verbraucher*innen und Medizinprodukte stark unterschiedlich. Der
Datenschutz von Informationen aus Neurotechnologien fiir Verbrau-
cher*innen wird insbesondere dadurch erschwert, dass weder die
Prozesskette der Datenauswertung noch die Identitdt aller daran
beteiligten Institutionen transparent ist. Das bedeutet, dass Verbrau-
cher*innen hinsichtlich der Informationen aus diesen Produkten sehr
viel starker in ihrer informationellen Selbstbestimmung beschrankt
werden, als es bei Proband*innen oder Patient*innen der Fall ist. Eine
ethische Rechtfertigung fiir diese Einschrankung liegt nicht vor.

Beim derzeitigen Stand der Technik von Neurotechnologien
fiir Verbraucher*innen ist die Informationsqualitdt iiber neurale
Ereignisse relativ gering. Etwas hoher kann allerdings die Informa-
tionsqualitdt iiber das Verhalten der jeweiligen Person sein. Die
entsprechenden Systeme erfassen nicht nur EEG-Signale, sondern

90 Vgl. Fox 2011; Heinrichs 2012a.

91 Eine ausfiihrliche Diskussion der Datenschutz-Probleme von Consumer-Neuro-
technologien bieten: Ienca / Haselager / Emanuel 2018. Ein aktueller Uberblick iiber
die verfiigbaren Systeme findet sich im 2019er Amendment zu demselben Artikel.
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eben auch, womit diese Signale korreliert werden sollen. Das bedeutet
beispielsweise, ein EEG-System zur Spielekontrolle erfasst mindes-
tens auch, wann und wie lange Nutzer*innen welche Spiele spielen.
Es ist allerdings durchaus moglich, dass bei steigendem Stand der
Technik sehr viel detailliertere Informationen tiber neurale Ereignisse
von Nutzer*innen gesammelt werden konnen und verbesserte Aus-
wertungsverfahren weitreichende Schliisse tiber Gesundheitszustand
oder gar psychische Zustdnde zulassen. Unter diesen Umstidnden
wiirde der Schutzbedarf der fraglichen Daten dem von Gesundheits-
daten sukzessive dhnlicher werden. Diese Moglichkeit legt es nahe,
den Schutzstandard von Neurotechnologien fiir Verbraucher*innen
dem von medizinischen Daten anzupassen.”?

6. Zusammenfassung und Schlussfolgerung

Ethische Herausforderungen von bildgebenden Verfahren treten ganz
tiberwiegend im professionellen Rahmen von Forschung und Klinik
auf. Es handelt sich dabei in erster Linie um den Umgang mit
physischen und informationellen Risiken, die mittels entsprechender
physischer und institutioneller Vorkehrungen gelindert werden kon-
nen und die den Beteiligten, Forschenden und &rztlichem Fachperso-
nal, Assistent*innen, Patient*innen und Proband*innen transparent
gemacht werden konnen. Letzteres ist deshalb eine besonders dringli-
che Aufgabe, weil bildgebende Verfahren in den Neurowissenschaften
und der Neuromedizin regelmaflig Anlass zu Fehldeutungen gegeben
haben und es aufgrund der Komplexitat und des Aufwands der Verfah-
ren auch weiterhin tun werden. Neben den Gefahren aus der Fehldeu-
tung der jeweiligen Verfahren, sind auch Fehldeutungen der Generali-
sierbarkeit der jeweiligen Ergebnisse als ethische Herausforderung zu
betrachten. Diese treten zwar ebenfalls im professionellen Kontext der
Forschung auf, betreffen aber aufgrund des Einflusses der Forschungs-
ergebnisse die breitere Gesellschaft. Eine zu homogene Auswahl
von Proband*innen in den Neurowissenschaften kann in verzerrten
Normalitdtsstandards resultieren, die breite Bevolkerungsgruppen als
kognitive oder emotive Abweichler*innen auszeichnen wiirden.

92 Ein kritischer Kommentar zur Notwendigkeit von Schutzmafinahmen bei Verbrau-
cher-Neurotechnologien findet sich in Wexler 2019.
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Jenseits der professionellen Kontexte von Forschung und Klinik
sind ethische Herausforderungen bildgebender Verfahren bislang nur
erahnbar. Sollten Neurotechnologien fiir Verbraucher*innen in ihrer
Informationsqualitdt deutlich verbessert werden, konnen dhnliche
Informationsrisiken aus ihnen entstehen, wie sie in professionellen
Kontexten bereits bestehen. Dann wiirden auch entsprechende Vor-
kehrungen erforderlich, fiir die es aus dem klinischen und Forschungs-
kontext bereits gute Vorbilder gibt. Dass bildgebende Verfahren
dariiber hinaus - etwa in der Form unfreiwilligen Gedankenlesens
- eine moralische Herausforderung darstellen werden, ist bislang
nicht absehbar.
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