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Informierte Einwilligung
Grundlagen

Eine informierte Einwilligung (oder auch informierte Zustimmung bzw. informiertes
Einverstindnis) ist eine unerlissliche Voraussetzung fiir Forschung an und mit
Menschen und bewegt sich im Spannungsfeld aus forschungsethischen und
datenschutzrechtlichen Anforderungen einerseits sowie Forschungsfreiheit und
Personlichkeits-/Selbstbestimmungsrecht andererseits. Im Kern handelt es sich
um eine Einwilligung in ein Forschungsvorhaben, die schriftlich nach ausfiihrli-
cher Aufklirung tiber Ablauf und Inhalte einer Studie erfolgt (Kadam 2017; Schaar
2017a). Grundlegende Prinzipien hierfiir wurden urspriinglich mit Blick auf me-
dizinische Forschung formuliert und fuflen im Niirnberger Kodex (International
Military Tribunal 1949) und in der Deklaration von Helsinki (aktuelle Fassung
WMA 2013). Die letztgenannte Richtlinie wurde erstmal 1964 von der World Medical
Association verabschiedet; die darin enthaltenen ethischen Grundsitze werden
seitdem regelmifig revidiert. Eine Zusammenfassung historischer Meilensteine
in der Entwicklung der informierten Einwilligung findet sich bei Nijhawan et al.
(2013).

Dennoch liegen weder national noch international allgemeingiiltige Standards
fiir die Durchfithrung des Aufklirungsgespriches, fiir die eingesetzten Informa-
tionsmaterialien oder fiir das Einwilligungsformular vor. In einer Ubersicht iiber
Ethikleitlinien aus verschiedenen Disziplinen im medizinischen und sozialwissen-
schaftlichen Bereich konnten insgesamt 39 inhaltliche Aspekte identifiziert wer-
den, die als notwendiger Bestandteil einer Einwilligungserklirung aufgefiihrt wer-
den (Schaar 2017a). Hierbei fanden sich nur vier Punkte, die iibereinstimmend
in allen Leitlinien genannt wurden: (1) Information tiber Ziele/Zwecke, (2) Aufkli-
rung tiber Risiken/mogliche negative Auswirkungen, (3) Formulierung in verstind-
licher und an die Zielgruppe angepasster Sprache, (4) Information itber Methode/
Vorgehen.
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Neben diesen ethisch fundierten Kriterien missen bei Einwilligungserkla-
rungen auch datenschutzrechtliche Aspekte beriicksichtigt werden - fiir den
europiischen Forschungsraum stellt hierbei die europiische Datenschutzgrund-
verordnung (DSGVO) den bindenden Bezugsrahmen dar, der fiir Deutschland
noch durch das Datenschutz-Anpassungs- und Umsetzungsgesetz (DSAnpUG-EU)
erginzt wird. Hierin enthalten sind spezifische Vorgaben fiir den Umgang mit
wissenschaftlichen Daten, die auch die Informationspflichten von Forschungs-
treibenden in Zusammenhang mit der Erhebung, Speicherung, Verarbeitung und
ggf. Nachnutzung von personenbezogenen und insbesondere sensiblen Daten
regeln (Geminn 2018; Schaar 2017a). Die Anforderungen, die hierbei an eine
wirksame Einwilligung formuliert werden, beziehen sich auf die Bereiche Frei-
willigkeit und Widerrufbarkeit, Informiertheit, Zweckbindung und Vereinbarkeit
mit dem Gesetz zur Regelung des Rechts der Allgemeinen Geschiftsbedingungen
(AGB-Gesetz) (Schaar 2017b).

Kritik und Verbesserungsanséatze

Vor diesem Hintergrund ist es nicht erstaunlich, dass es sich bei Einwilligungs-
formularen meist um lange und komplexe Dokumente handelt, die eine »faktisch
informierte« Einwilligung jedoch eher erschweren als fordern — ein Umstand, der
immer wieder kritisiert wurde (Beardsley/Jefford/Mileshkin 2007; Hallinan et al.
2016; Millum/Bromwich 2021). Heinrichs (2019) weist sogar darauf hin, dass ei-
ne informierte Einwilligung bereits seit den 1960er Jahren von verschiedenen Au-
tor*innen fiir einen Mythos gehalten wurde. Ahnlich stellen Rowbotham und Kol-
leg*innen fest: »Many subjects sign consent documents without understanding the
study purpose, procedures, risks, benefits, and their rights. Proof of comprehen-
sion is not required and rarely obtained« (Rowbotham et al. 2013: e58603).

Die anhaltende Kritik der letzten Jahrzehnte fithrte zur Entwicklung und em-
pirischen Untersuchung verschiedener Anpassungen im Zusammenhang mit der
informierten Einwilligung (vgl. Tabelle 1) mit dem Ziel, die zu hiufig vorliegende
Situation »Informed consent — uninformed participants« (Perrault/Nazione 2016:
274) zu verbessern.

Diese Bemithungen fithrten im US-amerikanischen Bereich zu einer Uberar-
beitung der Common Rule, einer Ethikrichtlinie, die vom Department of Health and
Human Services herausgegeben wird. In der aktuellen Version wird die Verwendung
eines kurzen Dokuments empfohlen sowie eine knappe und prizise Prisentation
von zentralen Inhalten am Anfang des Dokuments (DHH 2018). Eine analoge Emp-
fehlung wurde auch von der Clinical Trials Transformation Initiative (CTTI) heraus-
gegeben, einem Zusammenschluss verschiedener Organisationen, die gemeinsam
die Qualitit klinischer Studien verbessern mochten (CTTI 2015; Lentz et al. 2016).
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Dass Studienteilnehmende von kiirzeren Einwilligungsformularen profitieren,
konnte in einer Studie gezeigt werden, in der zwei unterschiedlich lange Varian-
ten verglichen wurden (Perrault/Nazione 2016): Zum einen wurde die kiirzere Ver-
sion hiufiger tatsichlich gelesen, zum anderen lag ein besseres Verstindnis der
enthaltenen Information nach dem Lesen des kiirzeren Dokuments vor. Der po-
sitive Einfluss einer komprimierten, stichpunktartigen Darstellung von wichtigen
Studienaspekten wird ebenfalls empirisch gestiitzt (Kass et al. 2015). Neben einer
Verbesserung der Ubersichtlichkeit reduziert die Verwendung von Stichpunkten
auch Satzlinge und -komplexitit, was in Abhingigkeit von der Zielgruppe eben-
falls sinnvoll sein kann. Dies entspricht auch den Prinzipien Einfacher Sprache (Plain
Language), die eine barrierearme Kommunikation unabhingig von Bildungsniveau,
(Fremd-)Sprach- oder Lesekompetenz ermdglicht (Baumert 2016; Cutts 2020). Ent-
sprechend ist eine Ubertragung eines Standard-Einwilligungsformulars in Einfache
Sprache ebenfalls mit einer verbesserten Verstindlichkeit verbunden (Zimmermann
et al. 2021). Auch die zusitzliche Einbindung von Illustrationen in das Textdoku-
ment wird als effektive MafSnahme beschrieben (Dunn/Jeste 2001; Nishimura et al.
2013).

Eine alleinige Anpassung der schriftlich gegebenen Informationen scheint je-
doch nicht auszureichen, um das Ziel der informierten Einwilligung zu erreichen.
In der Tat riicke die Ansicht, dass der lange vorherrschende Fokus auf das Einwilli-
gungsdokument zu kurz greift, inzwischen mehr in den Vordergrund: »Informed
consent is a process, not a document« (Penn et al. 2009: 27). Entsprechend wird
auch in den Empfehlungen der CTTI die Wichtigkeit des interaktiven kommunika-
tiven Austausches zwischen Forschenden und Studienteilnehmenden betont, wo-
bei dem Einwilligungsformular eine eher unterstiitzende Rolle zugeschrieben wird
(CTTI 2015; Lentz et al. 2016). Ein systematisches Review kommt zu dem Schluss,
dass ein dialogisches Vorgehen, das eine ausfithrliche Diskussion der Studien-
inhalte und Rechte der Proband*innen enthilt, gegeniiber Kontrollbedingungen
ohne einen solchen Austausch hinsichtlich der Informiertheit der Proband*innen
iiberlegen ist (Nishimura et al. 2013). Die CTTI empfiehlt fiir die Durchfithrung
eines Aufklirungsgespriches daher auch, den Proband*innen Beispielfragen zu
wichtigen Punkten wie Nutzen und Risiken der Studie zur Verfigung zu stellen
(CTTI 2015). Diese kénnen dann von den Teilnehmenden als Vorlage oder Anre-
gung fiir eigene Fragen genutzt werden.

Von Vorteil scheint dariiber hinaus der Einsatz von verstindnissichernden
Mafinahmen am Ende der Aufklirung zu sein. Diese sind meist als Frage-Antwort-
Szenario gestaltet, wobei die Teilnehmenden wichtige Punkte des Aufklirungs-
gespriaches nochmals in eigenen Worten wiedergeben sollen. Zu den moglichen
Varianten dieser MafRnahme gehoren Corrected Feedback (Taub/Baker 1983; Festinger
et al. 2010), eine QSA-Session (Kass et al. 2015) oder ein Quiz (Rowbotham et al.
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2013). Die empirische Datengrundlage zur Effektivitit solcher Ansitze sollte nach
Nishimura und Kollegen (2013) jedoch noch weiter ausgebaut werden.

Bislang uneindeutig sind die Evidenzen ebenfalls hinsichtlich einer multime-
dialen Gestaltung der Aufklirung, wie z.B. des Einsatzes von Videos in Verbindung
mit einem Textdokument (ebd.; Dunn/Jeste 2001), wobei erste vielversprechende
Ergebnisse vorliegen (Rowbotham et al. 2013). Tatsichlich zeigte sich in einer Pi-
lotstudie zwar eine Priferenz von Proband*innen fiir eine videounterstiitzte Auf-
klirung, eine verbesserte Verstindnisleistung im Hinblick auf die Studieninhalte
konnte jedoch nicht nachgewiesen werden (Sonne et al. 2013).

Dennoch scheint grundsitzlich eine multimodale Gestaltung des Einwilli-
gungsprozesses, d.h. die Nutzung verschiedener Kommunikationskanile in der
Interaktion mit den Proband*innen f6rderlich zu sein (Lindsley 2019; Rowbotham
et al. 2013), ebenso wie eine Kombination verschiedener MafSnahmen (Dunn/Jeste
2001; Kass et al. 2015; Rowbotham et al. 2013). Fiir eine optimale Planung und
Gestaltung des Einwilligungsprozesses empfiehlt die CTTI itberdies verschiedene
qualititssichernde Mafinahmen wie Schulungen fiir das Projektpersonal oder die
Durchfithrung eines Pretests (vgl. Tabelle 1).

Vor dem Hintergrund der vielfiltigen genannten Verbesserungsansitze kann
als iibergeordnete Empfehlung eine flexible Anpassung des Vorgehens an die in-
dividuellen Bediirfnisse der Zielgruppe oder besser noch der einzelnen Person an-
gesehen werden (CTTI 2015; Jayes/Palmer 2014; Lentz et al. 2016; Penn et al. 2009).
Dieser Aspekt ist vor allem deswegen in besonderer Art und Weise hervorzuhe-
ben, da eine solche Gestaltung des Einwilligungsprozesses einen proband*innen-
bzw. personenzentrierten Ansatz in der Wissenschaft fordert (Lentz et al. 2016) und
in Kontrast zur lange vorherrschenden Herangehensweise steht, die die Anforde-
rungen und Bediirfnisse von Forschungsinstitutionen iiber die von Teilnehmenden
stellt (Grady et al. 2017; Hallinan et al. 2016) und letztlich als Ausdruck einer pater-
nalistischen Haltung interpretiert werden kann (Miller/Wertheimer 2007). Ein Ein-
willigungsprozess, der die Studienteilnehmenden in den Mittelpunkt stellt, niitzt
letztlich den Interessen aller Beteiligten, da er es einerseits den Forschenden er-
leichtert, ihren Informationspflichten nachzukommen, und andererseits die Zu-
friedenheit und Adhirenz der Proband*innen steigert und somit zu einer gerin-
geren Drop-out-Rate fithrt (Hallinan et al. 2016).
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Tabelle 1: Ubersicht zu Empfehlungen fiir die Gestaltung der informierten Einwilligung

Bereich

Empfehlungen

Quellen

Einwilligungsdokument

Kurzes und klar strukturiertes
Dokument miteiner kurzen und
stichpunktartigen Ubersicht
von zentralen Inhalten, gefolgt
von Detailinformationen

CTTlI 2015, DHH 2018;
Dunn/Jeste 2001; Emanuel/
Boyle 2021; Kass et al. 2015;
Lentz et al. 2016; Perrault/
Nazione 2016; Nishimura et
al. 2013; Porter/Weiss/Kraft
2021

Einfache Sprache (Plain Language)
im Hauptdokument oder in Zu-
satzmaterialien

CTTl2015; DHH 2018; Drake
et al. 2017; Emanuel/Boyle
2021; Penn et al. 2009; Rose
etal. 2011; Zimmermann et
al. 2021

Angepasste Schriftgrofie und
-art

Nishimura et al. 2013; Rose
etal.2om

Einbindung von Illustrationen

Dunn/Jeste 2001; Nishimu-
ra et al. 2013; Penn et al.
2009

Aufklarungsgesprich

Interaktives, dialogisches Vor-
gehen mit der Moglichkeit des
unmittelbaren Feedbacks

CTTI 2015; Kass et al. 2015;
Lentz etal. 2016; Nishimura
etal. 2013; Penn et al. 2009;
Rowbotham et al. 2013

Multimodale oder multimedia-
le Prasentation der Informatio-
nen

Nishimura et al. 2013; Row-
bothametal. 2013

Verstandnissichernde Mafnah-
men am Ende des Aufklarungs-
gespriches

Dunn/Jeste 2001; Festinger
et al. 2010; Kass et al. 2015;
Nishimura et al. 2013; Penn
et al. 2009; Taub/Baker
1983; Rowbotham et al.
2013

Flexibles Vorgehen wahrend
des Aufklarungsgespraches
und Anpassung an individuelle
Bediirfnisse des/der Proband*in

CTTlI 2015 Jayes/Palmer
2014; Lentz et al. 2016; Penn
etal. 2009
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Konzeption, Durchfithrung CTTl 2015
Qualititsmanagement und Evaluation von Schulun-
gen zur informierten

Einwilligung fiir Mitarbeiten-

de

Verwendung eines Leitfadens CTTI 2015
im Aufklarungsgesprach

Optional zusdtzliche Nutzung | CTTI2015
des Leitfadens fiir die
Dokumentation des Aufkla-
rungsgespraches

Pretest des Einwilligungsdoku- | CTTI2015
ments mit Personen aus

der Zielgruppe und Evaluation
hinsichtlich der erforderlichen
Gesundheits- und Lesekompe-
tenz

Einwilligungsprozess bei Vulnerabilitat

Obgleich sich ethisch und rechtlich eine angemessene Gestaltung des Einwilli-
gungsprozesses bei allen Studieninteressenten gebietet, ist dies bei vulnerablen
Personen von besonderer Bedeutung. Diese sind dadurch charakterisiert, dass
sie aus verschiedenen Griinden nur eingeschrinkt in der Lage sind, ihre eigenen
Interessen zu schiitzen. Eine Vulnerabilitit kann sich aus personenbezogenen
Merkmalen wie einer beeintrachtigten Entscheidungsfihigkeit oder einem gerin-
gen Bildungsniveau und/oder aus situationsbezogenen Faktoren ergeben, die dazu
fithren, dass andere die Interessen der vulnerablen Person nicht wahrnehmen
und/oder schiitzen (Levine 1988; CIOMS 2016). Das Konzept der Vulnerabilitit
wurde lange Zeit gruppenbezogen definiert und somit ganzen Personenkategori-
en zugeschrieben, z.B. Menschen mit psychischen Erkrankungen, schwangeren
Frauen, dlteren Personen, Eingewanderten usw. Diese Sichtweise wird jedoch
inzwischen kritisiert, da sie paradoxerweise nicht unbedingt mit einem erhéhten
Schutz der adressierten Zielgruppen einhergeht, sondern Stereotypisierung und
Stigmatisierung fordert (Levine et al. 2004; Schrems 2014). Stattdessen werden
relationale Definitionen diskutiert, die eine Person in ihren spezifischen Kontext
einbetten. Fiir Forschung im medizinischen oder gesundheitswissenschaftlichen
Bereich ergibt sich die Vulnerabilitit folglich aus der Beziehung zwischen dem
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Gesundheitsstatus und dem Grad der Abhingigkeit der jeweiligen Person vom
Forschenden sowie dem Umfeld, in dem die Forschung stattfindet (Schrems
2014). Konstruiert sich die Vulnerabilitit eines/einer Proband*in also aus der
Wechselwirkung zwischen ithm/ihr und dem/der Forschungstreibenden, so folgt
daraus die Notwendigkeit einer verantwortungsvollen Gestaltung der Interaktion
und Kommunikation itber den gesamten Forschungsprozess hinweg, der mit der
informierten Einwilligung seinen Ausgangspunkt nimmt.

Besondere Anforderungen bei Vorliegen einer Aphasie

Trotz der gerade beschriebenen Gefahren im Zusammenhang mit gruppenspe-
zifischen Zuschreibungen sollten bestimmte Merkmale einer Person als Signal
wahrgenommen werden, die Interaktion besonders sorgfiltig zu reflektieren,
da sonst durch die Forschenden selbst eine Vulnerabilitit auf Seiten der Studi-
enteilnehmenden erzeugt oder verstirkt werden kann. Aufgrund der zentralen
Rolle von sprachlich vermittelten Informationen im Einwilligungsprozess ist
den Bediirfnissen von Personen mit eingeschrinkter Kommunikationsfihigkeit
besondere Aufmerksamkeit zu schenken. Das Vorliegen einer Aphasie sollte
folglich als ein solches Signal verstanden werden. Bei einer Aphasie handelt es
sich um eine neurogene Sprachstorung, die in verschiedenen Ausprigungen und
Schweregraden alle sprachlichen Modalititen (Sprachverstindnis, Sprachproduk-
tion, Lesen, Schreiben) betreffen kann (vgl. hierzu bspw. Huber/Poeck/Springer
2013; Schneider/Wehmeyer/Grotzbach 2014). Eine sprachliche Anpassung, wie sie
grundsitzlich in allen Ethikleitlinien fiir alle Zielgruppen gefordert wird, ist auch
hier unerlisslich, um eine erfolgreiche Kommunikation im Einwilligungsprozess
zu gewihrleisten und schlieft sowohl das schriftliche Einwilligungsformular als
auch das miindliche Gesprich tiber Studieninhalte und Proband“innenrechte mit
ein. Die individuellen Bediirfnisse konnen jedoch auch bei Menschen mit Aphasie
in Abhingigkeit vom jeweiligen Stérungsbild stark variieren. Grundsitzlich sollte
eine Anpassung verschiedene Ebenen miteinbeziehen:

. die sprachsystematische (mikrolinguistische) Ebene,
« die makrolinguistische Ebene,

« die kommunikativ-pragmatische Ebene,

. die psychosoziale Ebene.

Auf der sprachsystematischen Ebene sollte beispielweise beriicksichtigt werden,
dass Wortfindungsstérungen und Paraphasien auftreten oder Produktion und Ver-
standnis komplexer syntaktischer Strukturen eingeschrankt sein kénnen. Dariiber
hinaus kénnen auch makrolinguistische Prozesse betroffen sein, die zu Proble-
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men bei der dialogischen Gesprichsfithrung (Linnik/Bastiaanse/Hdohle 2016) oder
Textverarbeitung fithren kdnnen. Da Beeintrichtigungen bei der Textverarbeitung
auch noch bei Restaphasien feststellbar sind (Chesneau/Ska 2015), kénnen Betrof-
fene, die im miindlichen Gesprich relativ unauffillig wirken, dennoch Verstind-
nisschwierigkeiten bei langen und komplexen Standard-Einwilligungsformularen
haben.

Unsicherheiten bei der verbalen Gesprichsfithrung sollten auf der kommu-
nikativ-pragmatischen Ebene bspw. iiber Referenzprozesse (Bezugnahme auf
Weltwissen oder Personen/Orte/Gegenstinde in der Kommunikationssituati-
on) und Repair-Strategien adressiert werden, um eine Ko-Konstruktion von
Bedeutung in der gemeinsamen Konversation zu unterstiitzen (Perkins 2003).
Repair-Strategien werden von Gesprichspartner®innen selbst- oder fremdiniti-
iert eingesetzt, wenn Unklarheiten im kommunikativen Austausch auftreten,
z.B. durch Nachfragen oder Wiederholung des Gesagten. Bei der Konversati-
on zwischen einer sprachgesunden Person und einem Menschen mit Aphasie
wurden spezifische Strategien beobachtet, die zu einem Kommunikationserfolg
fithren, beispielweise eine explizit formulierte »Empfangsbestitigung« bzgl. ei-
ner erhaltenen Information auf Seiten des/der sprachgesunden Horer*in oder
Umschreibungen bei Wortabrufstérungen auf Seiten der von Aphasie betroffenen
Person (Milroy/Perkins 2010).

Dariiber hinaus sind auch Kontextfaktoren (z.B. Ort oder Modus der Ge-
spriachsfithrung) zu beachten, da fiir Menschen mit Aphasie Gespriche mit
fremden Personen iiber nicht-vertraute Themen oder Gespriche in einer neuen
Umgebung oder per Telefon mit einer erhohten Schwierigkeit verbunden sein
konnen. Zudem geht eine Aphasie auch mit psychosozialen Folgen einher und
Faktoren wie eine verdnderte Lebenssituation und Krankheitsverarbeitung kénnen
ebenfalls Einfluss auf den kommunikativen Austausch haben.

Aufgrund dieser besonderen Anforderungen wurden und werden Menschen
mit Aphasie hiufig aus Studien ausgeschlossen, was neben einem diskriminieren-
den Effekt auch mit Ungleichheiten in der Gesundheitsversorgung verbunden ist,
da eine geringe Datengrundlage hinsichtlich der Effektivitit von Mafinahmen in
dieser Personengruppe besteht (Brady/Fredrick/Williams 2013). Dennoch wurden
in den letzten Jahren verstirkt Strategien entwickelt, um inklusive und partizipa-
torische Forschungsansitze zu fordern (ebd.; Dalemans et al. 2009; Pearl/Cruice
2017).

Grundsitzlich eignen sich alle oben genannten Mittel, die fiir eine Optimierung
des Einwilligungsprozesses vorgeschlagen wurden (vgl. Tabelle 1), auch fiir Men-
schen mit Aphasie. Die sprachliche Anpassung des Einwilligungsdokuments kann
sich hierbei an den Prinzipien Einfacher oder Leichter Sprache orientieren. Wihrend
Leichte Sprache tiber ein konkretes Regelwerk verfiigt und eine starke Vereinfachung
der Standardsprache darstellt, ist Einfache Sprache bisher nicht allgemeingiiltig de-
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finiert (Baumert 2016). Letztere dhnelt den Konzepten Plain Language bzw. Plain
English (Cutts 2020) und soll eine barrierefreie bzw. barrierearme Kommunikation
(Maaf¥/Rink 2018) ermdglichen, indem beispielweise kurze Sitze im Aktiv verwen-
det und abstrakte Begriffe oder Fremdwdrter vermieden werden.

Neben einer solchen Vereinfachung des verwendeten Vokabulars und der syn-
taktischen Strukturen gelten als Kriterien fiir eine aphasiefreundliche Gestaltung
von Informationsmaterialien ein grof3es Schriftbild, grofRe Zwischenriume und die
Einbindung von Bildern (Brennan/Worrall/McKenna 2005). Allerdings konnte — im
Gegensatz zu den anderen genannten Modifikationen — nicht in allen Untersu-
chungen ein signifikant positiver Einfluss von Grafiken auf die Verstindnisleis-
tung nachgewiesen werden. Als mogliche Griinde werden ein ablenkender Effekt,
unterschiedliche Priferenzen der Proband*innen, eine ungiinstige Positionierung
im Text, ein zu unspezifisches Design der Bilder oder eine unklare Referenz zwi-
schen Bild und Texteinheit genannt (ebd.; Worrall et al. 2005). Tatsichlich besteht
noch weiterer Forschungsbedarf zur Klirung der Frage, welche Art von Bildern
(Piktogramme, handgezeichnete Illustrationen, Fotos etc.) das Verstindnis von In-
formationsmaterialien am besten unterstiitzt. Allerdings liegen bereits empirische
Hinweise vor, dass im Vergleich zu Schwarz-Weif3-Zeichnungen Farbfotos die Er-
kennungsleistung verbessern (Heuer 2016) und farbige Stimuli den Wortabruf bei
Aphasie erleichtern (Mohr 2014). Unabhingig von der noch offenen Frage nach
dem optimalen Design konnten Rose und Kolleg“innen (2011) zeigen, dass Perso-
nen mit Aphasie Materialien bevorzugen, die Bilder enthalten. Folgende weitere
Priferenzen wurden von den Teilnehmenden angegeben: Einfache Sprache, serifen-
lose Schrift, Fettdruck von wichtigen Aspekten und inhaltstragende Uberschriften
statt Fragen.

Wie bereits erwihnt, wird eine moglichst auf die Einzelperson zugeschnitte-
ne Vorgehensweise empfohlen, die beim Vorliegen einer Aphasie unterschiedli-
che Betroffenheitsgrade miteinbeziehen sollte. Um dieser Forderung nachzukom-
men, wurden in einer Untersuchung Informationsmaterialien zur Aufklirung in
drei verschiedenen Komplexititsstufen entwickelt (Jayes/Palmer 2014). Neben ei-
nem Standarddokument handelte es sich bei den beiden anderen um zwei apha-
siefreundliche Varianten mit unterschiedlich starken Anpassungen. Auf Grundlage
eines Screenings zum Sprachverstindnis wurden diese dann individuell angepasst
an die Proband*innen ausgegeben. Zum einen konnte durch das Screening eine
optimale Zuordnung zwischen den Bediirfnissen und Fihigkeiten der einzelnen
Person und den Materialien erreicht werden; zum anderen gaben die Proband*in-
nen eine Vorliebe fiir die beiden aphasiefreundlichen Versionen im Vergleich zum
Standarddokument an.

Fir die Kommunikation wihrend des Aufklirungsgespriches konnen Ansitze
wie der von Kagan (1999) entwickelte Supported Conversation for Adults With Aphasia
(SCA) herangezogen werden. Hierbei wird es Menschen mit Aphasie durch ver-
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schiedene, einfach anzuwendende Mafinahmen erméglicht, ihre Kommunikati-
onskompetenz im Zusammenspiel mit dem/der Gesprichspartner*in anzuwen-
den (z.B. multimodale Kommunikation, Bekriftigung von Auflerungen itber Zu-
sammenfassungen). Wie auch in den allgemeinen Empfehlungen enthalten, ist es
am Ende des Aufklirungsgespriches sinnvoll, ein Instrument zur Verstindnissi-
cherung einzusetzen und unklare Punkte nochmals zu verdeutlichen. Hierfir ste-
hen verschiedene Fragenkataloge zur Verfiigung wie der Deaconess Informed Consent
Comprehension Test (Miller et al. 1996) oder Verbalization of Informed Consent Essenti-
als (VOICE) (Kass et al. 2015). Die Punkte, die hier abgefragt werden, entsprechen
inhaltlich im Wesentlichen den von der CTTI (2015) und der Common Rule (DHH
2018) als zentral erachteten Inhalten fiir eine informierte Einwilligung.

Aphasiefreundliche Umsetzung des Einwilligungsprozesses im Projekt
DeinHaus 4.0 Oberpfalz

Im Projekt DeinHaus 4.0 Oberpfalz wird die hiusliche Versorgung von Schlaganfall-
betroffenen mit Teleprisenzrobotern erprobt und untersucht (Greiner et al. 2021).
Die hierbei durchgefiihrten teletherapeutischen Interventionen richten sich un-
ter anderem an Betroffene mit einer leichten bis mittelschweren Aphasie. Fiir die-
se Untergruppe wurde ein aphasiefreundliches Zusatzmaterial entworfen, das zu-
satzlich zu den verwendeten Standard-Einwilligungserkldrungen eingesetzt wer-
den kann. Da sich das Projekt in verschiedene Bereiche (ELSI-Begleitforschung zu
ethischen, rechtlichen und sozialen Implikationen sowie Interventionsstudie) und
Untersuchungsgruppen (vgl. Beitrag von Ettl et al. 2022 in diesem Band) aufglie-
dert, wurden mehrere Standard-Einwilligungsdokumente erstellt, die in Abhin-
gigkeit von der Zuordnung an die jeweiligen Studienteilnehmenden ausgegeben
werden. Bei der Erstellung der Einwilligungsdokumente wurden bereits Prinzipien
der Einfachen Sprache mit eingebunden. Dennoch handelt es sich hierbei um lange
und recht komplexe Dokumente mit vielen Detailinformationen, die den wissen-
schaftlichen und rechtlichen Standards entsprechen, fiir manche Proband*innen
aber iiberfordernd wirken konnen.

Das Zusatzmaterial wurde auf Grundlage der oben aufgefithrten Empfehlun-
gen und Evidenzen entwickelt. Auch wenn es insbesondere im Hinblick auf die
Bediirfnisse von Menschen mit Aphasie entworfen wurde, kann es bei Bedarf auch
bei anderen Proband*innen eingesetzt werden. Es fasst wesentliche Punkte zum
allgemeinen Projektablauf, zu den Interventionen, deren Risiken und Nutzen, den
Rechten der Proband*innen sowie zu Kostenfreiheit und Datenschutz in Form ei-
ner Power-Point-Prisentation zusammen (vgl. Abbildung 1). Hierbei wurde der
Text moglichst komprimiert und ebenfalls in Form von Einfacher Sprache gestaltet.
Um die Lesbarkeit zu erhohen, wurden Komposita getrennt und mit Bindestrich
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geschrieben. Vor dem Hintergrund des Befundes, dass Menschen mit Aphasie op-
tische Hervorhebungen im Text als hilfreich bewerten (Rose et al. 2011), wurden
zentrale Inhaltsworter fettgedruckt. Da Funktionsworter von manchen Menschen
mit Aphasie erschwert verarbeitet werden kénnen, wurden Negationspartikel ver-
mieden oder an wichtigen Stellen zusitzlich durch Groschreibung salient gestal-
tet (z.B.: »NICHT jeder kann an der Gruppen-Therapie teilnehmen.«). Aufierdem
wurden Piktogramme eingebunden, die essenzielle Konzepte, wie die Videoanrufe,
iiber die die Teletherapie gestaltet wird, verdeutlichen sollen. Hierfiir wurde eine
Suche in der Bilddatenbank flaticon.com durchgefithrt. Da es nicht méglich war, far-
bige Illustrationen zu finden, die gleichzeitig moglichst einheitlich und eindeutig
erschienen, wurden Schwarz-Weif3-Piktogramme ausgewihlt, die entsprechenden
Lizenzrechte erworben und in die Prisentation eingebunden (s. Abbildung 1). Pro-
jektspezifische Inhalte wie die beiden Teleprisenzrobotermodelle und die auf den
Geriten installierten Apps wurden durch eigene Fotos bzw. Screenshots abgebil-
det.

Abbildung 1: Beispielfolie aus dem aphasiefreundlichen Zusatzmaterial

Teleprasenz-Roboter zu Hause

* Dauer: 6 Monate 00
RKXRXKX

ox

X
[

* Pflege und/oder Logopiadie und/oder Physiotherapie

(«Q nﬂ

Wihrend bei Proband*innen, bei denen sich im Vorfeld keine Hinweise auf ei-
nen besonderen Unterstittzungsbedarf fiir den Einwilligungsprozess ergeben, das
Aufklirungsgesprich im laufenden Projekt nach Zusendung des Einwilligungsdo-
kuments telefonisch abgehalten wird, findet bei Vorliegen einer Aphasie ein per-
sonliches Gespriach im Rahmen eines hiuslichen Besuches statt. Zeitlich ist dieser
Termin vor Auslieferung der Teleprisenzroboter und dem Beginn der telethera-
peutischen Versorgung angesiedelt. Das Gesprich wird von einer wissenschaftli-
chen Mitarbeiterin mit einem Hintergrund in Klinischer Linguistik und Erfahrun-
gen in der neurologischen Rehabilitation durchgefithrt. Hierbei werden die Fo-
lien auf einem Tablet prisentiert und durch verbale Ausfithrungen erginzt, die
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sprachlich an den/die jeweiligen/jeweilige Kommunikationspartner*in angepasst
werden. Auf Wunsch kann auch eine enge Bezugsperson beim Gesprich mit an-
wesend sein. Auftretende Unklarheiten werden sofort adressiert, am Ende der Pri-
sentation werden schlieflich Fragen zur Verstindnissicherung auf Grundlage des
VOICE-Instruments (Kass et al. 2015) gestellt, das hierfiir iibersetzt und angepasst
wurde (vgl. Tabelle 2).

Tabelle 2: Fragen zur Verstindnissicherung (iibersetzt und modifiziert nach Kass et al.
2015)

Thema Frage

Studienzweck Was ist das Thema des Forschungs-Projekts?

Ablauf Was passiert wahrend des Projekts?
(Teil-)Randomisierung Bekommen alle Teilnehmer dasselbe?

Risiken Welche Risiken gibt es?

Nutzen Welchen Nutzen hat die Teilnahme?

Freiwilligkeit Was passiert, wenn Sie die Teilnahme beenden mdochten?

Diese Fragen sind ebenfalls in den Folien enthalten und bilden in Abhingigkeit
von der Reaktion des/der Proband*in die Grundlage fiir eine weitere Diskussion.
Ein Ausdruck der Prisentation, an deren Ende auch nochmals die Kontaktdaten
des Projekts aufgefithrt sind, verbleibt nach Ende des Termins bei den Studienteil-
nehmenden.

Die ersten Erfahrungen mit dem Zusatzmaterial sind positiv. Die Proband*in-
nen waren bisher gut in der Lage, wichtige Aspekte in der abschlief}enden Dis-
kussionsrunde mit Hilfe der VOICE-Fragen zusammenzufassen trotz erschwerter
Kommunikationsbedingungen, die sich durch die Notwendigkeit ergeben, wegen
der COVID-19-Pandemie Mund-Nasen-Masken wihrend des Termins zu tragen.
Bei Unsicherheiten im Hinblick auf die abgefragten Inhalte wurden die entspre-
chenden Informationen wiederholt und/oder niher ausgefiihrt sowie ein erneutes
Feedback erbeten. Dariiber hinaus wire eine systematische Evaluation des Einwil-
ligungsprozesses wiinschenswert, aus Ressourcengriinden wird diese im aktuellen
Projekt jedoch nicht umgesetzt.
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Ausblick

Mit der Anpassung des Einwilligungsprozesses unterstiitzt das Projekt DeinHaus
4.0 Oberpfalz einen proband*innenzentrierten Einwilligungsprozess. Dieser endet
jedoch nicht mit der Unterschrift von Studienteilnehmenden auf einem Einwilli-
gungsdokument, wie Kadam (2017: 111) herausstellt:

Informed consent must be viewed as a continuous dynamic process rather than an
isolated event during the clinical study. Knowledge assimilated by the trial partic-
ipant has a large impact on performance, compliance, and retention of the partic-
ipant in a clinical study. It is important that informed consent process be viewed
as a unique opportunity to build a communication channel with trial participants.

Dabher sollten — wie von der CTTI empfohlen — verstirkt qualititssichernde Maf3-
nahmen in die Gestaltung der informierten Einwilligung eingebunden werden.
Dies kann letztlich einen Beitrag zur Entwicklung von Best-Practice-Empfehlungen
leisten, die bisher noch fehlen (Nishimura et al. 2013).
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