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Arzneimittelpriifungen an Minderjahrigen
im Langzeitbereich der Stiftung Bethel in den Jahren von 1949 bis 1975

- Kurzfassung -

Wurden Kinder in Erziehungsheimen, Krankenhausern und dhnlichen Anstalten als Versuchsobjekte
fiir die Erprobung neuer Arzneimittel missbraucht? Es ist das Verdienst von Sylvia Wagner, mit einer
Publikation aus dem Jahr 2016 auf das Problem von Arzneimittelprifungen an Minderjahrigen in Hei-
men aufmerksam gemacht zu haben. Dabei erwdhnte sie, bei Archivrecherchen bei den Arzneimittel-
herstellern auch auf den Namen Bethel gestoRen zu sein. Vor diesem Hintergrund beauftragte der
Vorstand der v. Bodelschwinghschen Stiftungen Bethel eine Kommission von externen Fachleuten, den
Themenkomplex Arzneimittelpriifungen an Minderjdhrigen im Langzeitbereich der Stiftung Bethel in
den Jahren von 1949 bis 1975 aufzuarbeiten. Bei dem vorliegenden Text handelt es sich um eine Kurz-
fassung und zum Teil wortgleiches Exzerpt des eigentlichen Forschungsberichtes zur schnellen Orien-
tierung lber die wesentlichen Ergebnisse. Fiir die ausfiihrliche Einordnung, Darstellung und Erklarung
des Themenkomplexes sei auf die Langfassung verwiesen, die neben den Quellennachweisen auch auf
die Einzelheiten zur Methodik eingeht und eine ausfiihrliche Bibliographie sowie zahlreiche Tabellen
und Abbildungen enthalt.

Konzeptioneller Ausgangspunkt fiir die Studie war der Umstand, dass sich die besonderen, auf
Bethel bezogenen Ergebnisse nur dann verstehen lassen und angemessen zu bewerten sind, wenn sie
in ihren zeitgendssischen Kontext eingeordnet werden. Dies gilt umso mehr, da nicht selten heutige
Kenntnisse und Standards auf den Untersuchungszeitraum unreflektiert zurtickprojiziert werden. Die
Kontextualisierung war dabei eine doppelte. Zum einen galt es, die juristischen und ethischen Rah-
menbedingungen der Arzneimittelprifung von 1949 bis 1975 und deren Auswirkungen auf die kon-
krete Erprobungspraxis darzulegen. Zum anderen waren auch die Besonderheiten des Priifortes zu be-
ricksichtigen, also die institutionellen Spezifika Bethels als einer ebenso groflen wie traditionsreichen
protestantischen Einrichtung mit dem Schwerpunkt der Behandlung, Betreuung und Versorgung von
Menschen mit Epilepsie. Wir wahlen dabei den Begriff der ,Arzneimittelprifung’ statt den des ,Medi-

kamentenversuchs’, zumal bei letzterem oft ein anklagender Tenor mitschwingt.

Legalitat, Legitimitdt und Praxis — Rahmenbedingungen der Arzneimittelpriifung

Im Untersuchungszeitraum (1949-1975) vollzog sich ein tiefgreifender Wandel im Gesundheitswesen,

der sich in vielen verschiedenen Facetten spiegelte. Wesentlich fiir die vorliegende Studie sind die zu-



nehmende Enthierarchisierung des Arzt-Patienten-Verhaltnisses, die Entwicklung eines kritischen Risi-
kobewusstseins im Umgang mit Medikamenten und die schrittweise Verrechtlichung der Modalitaten
bei der Einfliihrung neuer Arzneimittel. Handelte es sich beim Genehmigungsverfahren, das bei der
Grindung der Bundesrepublik auf Basis der sog. Stoppverordnung von 1943 erfolgte, noch um ein eher
,nachtwachterstaatlich’ strukturiertes Regulierungssystem, so wurden die inhaltlichen und rechtlichen
Anforderungen mit dem Arzneimittelgesetz von 1961, diversen Novellen und mit dem zweiten Arznei-
mittelgesetz von 1976 immer anspruchsvoller, bei gleichzeitigem Ausbau staatlicher Kompetenzen.

Schon seit 1894 legte die hochstrichterliche Rechtsprechung den § 223 StGB so aus, dass jede arzt-
liche MaBnahme (einschlieBlich Arzneimittelgabe) tatbestandlich als Kérperverletzung zu werten war,
deren Rechtswidrigkeit nur durch Einwilligung entfalle. Die Zivilrechtsprechung folgte seit etwa 1900.
Diese Prinzipien sind bis heute giltig, auch wenn sich die Anforderungen insbesondere an die vorher-
gehende Aufklarung im 20. Jahrhundert deutlich erhéhten. Aus diesen Rechtsgrundsatzen zur Einwilli-
gung in und Aufklarung Gber arztliche Behandlungen ergab sich nach 1945 auch die arztliche Verpflich-
tung, den Patienten vor der Erprobung eines neuen Praparats entsprechend aufzuklaren. Eine Einwil-
ligung war nicht nur schriftlich moéglich, sondern auch mindlich oder durch schlissiges (,,konkluden-
tes”) Handeln. Bei Minderjahrigen musste sich diese Aufkldarung an die Eltern oder sonstigen Perso-
nensorgeberechtigten richten, deren Einwilligung malRgeblich war. Nachdem sich diese Rechtslage
lange Zeit aus der Rechtsprechung ergeben hatte, wurde die Einwilligung des Patienten (und bei Min-
derjahrigen des gesetzlichen Vertreters) erstmals im Arzneimittelgesetz von 1976 auch gesetzlich aus-
driicklich statuiert. Neben der sukzessiven Verrechtlichung intensivierte sich nach 1945 auch die ethi-
sche Debatte Gber medizinische Arzneimittelversuche. Laut allen einschlagigen Kodizes und Richtlinien
konnte spatestens seit den 1960er Jahren eine Arzneimittelprifung nur noch dann als legitim gelten,
wenn die jeweilige Versuchsperson oder deren gesetzlicher Vertreter nach einer Aufklarung hierin ein-
gewilligt hatten.

Allerdings wurden rechtliche und ethische Standards vielfach nicht direkt in die konkrete Prifpraxis
Ubernommen. Die Arzneimittelerprobung an Minderjahrigen, auch in Heimen und Anstalten, war in
den 1950er und 1960er Jahren alles andere als uniiblich. Auch wenn sich aufgrund der Quellenlage
eindeutige Aussagen oft nicht treffen lassen, liegen doch belastbare Hinweise dafiir vor, dass Aufkla-
rung und Einwilligung der Eltern bei solchen Priifungen an Minderjahrigen in der Regel nicht erfolgten.
Nichtsdestoweniger sind aber auch Falle bekannt, in denen von einer rechtswirksamen Einwilligung

auszugehen ist, obschon sie nicht schriftlich vorlag.



Bethel — ein spezifischer Kosmos medizinischen Handelns

Der Kosmos Bethel als spezifischer Ort der Behandlung, Betreuung und Versorgung nicht nur, aber vor
allem von Menschen mit Epilepsie bedarf einer eigenen Betrachtung. Fiir Bethel, das 1867 als Evange-
lische Heil- und Pflegeanstalt fiir Epileptische Rheinlands und Westfalens gegriindet worden war, lasst
sich ein langfristiger Konflikt zwischen diakonischer Betreuung und medizinischer Versorgung, zwi-
schen geistlicher Leitung und Arzten konstatieren. Im Untersuchungszeitraum ist ein Erstarken des
arztlichen Einflusses zu beobachten, was zur Klinifizierung eines Teils der inzwischen zu einem groRRen
Anstaltsdorf angewachsenen Einrichtung fiihrte. Im Zentrum der Anlage entstand ein Klinikviertel um
die neue Aufnahmeklinik Mara, die zunehmend als Forschungsinstitution verstanden wurde. Doch
auch fur die Pflegehaduser in der Anstaltsperipherie lassen sich in geringerem Umfang Forschungsakti-
vitaten finden.

Mit der Betrachtung einiger exemplarischer Fallgeschichten wurde versucht, diesen Kosmos aus der
Patientensicht zu beleuchten. Dabei geriet die differenzierte interne Hierarchie der unterschiedlichen
Bethel-Hauser in den Blick: entlang von Kategorien wie Unruhe, Schulbesuch oder Patientenstatus,
Selbstzahler vs. auf 6ffentliche Kosten finanziert, geschlossen oder offen untergebracht. Auch langfris-
tige Entwicklungen mit dem Aufkommen neuer Rehabilitationskonzepte seit den 1970er Jahren wur-
den sichtbar. Die Aufnahmeklinik Mara mit ihren Funktionen der diagnostischen Zuordnung des Krank-
heitsbildes und der medikamentésen Einstellung, der Verteilung von Patienten in die Anstaltsperiphe-
rie und der Forschung zeigt sich auch in dieser Perspektive als zentraler Ort. Die Krankenakten erzahlen
ganz verschiedene Geschichten von zugewandter Pflege und disziplinarischen MalRnahmen, von Erfol-
gen medikamentdser Einstellungen und vom Scheitern aller Bemihungen, von engagierten Eltern und
von Verlassenheit, von Stillstand und von neuen Perspektiven. Arzneimittelprifungen sind ein Teil vie-
ler dieser Geschichten, wobei die Priifung von Antiepileptika meist in Mara, die von Psychopharmaka

Uberwiegend in den Pflegehdusern durchgefiihrt wurde.

Arzneimittelprifung in Bethel — Zahlen und Zusammenhange

Ein zentrales Ziel der Studie war, das AusmaR von Arzneimittelpriifungen bei Minderjahrigen in Bethel
von 1949 bis 1975 genauer zu quantifizieren. Dies bedeutet einen wesentlichen Erkenntnisfortschritt,
da bisher keine Arbeiten vorliegen, die entsprechende Fragen belastbar beantworten. Um eine Aus-
sage zur GroRenordnung der Arzneimittelprifung (kumulative Pravalenz) zu machen, war es zunéachst
notwendig, simtliche minderjahrigen Patienten zu erfassen, die von 1949 bis 1975 wenigstens sechs
Monate stationar in Bethel (Langzeitbereich) aufgenommen waren. Dabei handelte es sich um insge-

samt 2.741 Patienten. Aus diesen wurde eine reprasentative Stichprobe gezogen, die 265 Patienten



umfasst. Die Akten wurden fir die ersten 21 Lebensjahre komplett ausgewertet, unabhangig vom pri-
maren Untersuchungszeitraum. Die Studie erstreckt sich daher auf einen Zeitraum von lber 50 Jahren:
von 1935, als der erste Patient in Bethel aufgenommen wurde, bis 1988, als der ,,jingste” Patient in

Bethel seinen 21. Geburtstag feierte.

In den Akten der 265 minderjahrigen Patienten waren dokumentiert:

55 Priifungen bei 44 Patienten mit zumindest einem codierten Antiepileptikum (AE)

28 Prifungen bei 23 Patienten mit zumindest einem codierten Psychopharmakon (PP), allein oder in
Kombination.

2 Priifungen bei 2 Patienten mit einem codierten Tuberkulostatikum (TB); eine Uberlappung mit einer
Antiepileptika- oder Psychopharmaka-Prifung gab es nicht (in beiden Fallen handelte es sich wohl um
individuelle Heilversuche, denn Bethel war keine Tuberkuloseklinik, in der eine entsprechende Studie

systematisch und sinnvollerweise hatte durchgefiihrt werden kdnnen).

AE-Prifung PP-Prifung TB-Prufung Gesamt
AE-Prifung 38 6 0 44
PP-Prifung 6 17 0 23
TB-Prufung 0 0 2 2

Tabelle 1: Zahl der Patienten mit AE-, PP- und TB -Priifung (allein und in ihren Kombinationen).

Bei den 55 Antiepileptika-Priifungen wurden 23-mal Pharmaka eingesetzt, die spater auf den Markt
kamen, und zwar Ospolot (Bayer), Tegretal (Geigy), Maliasin (Knoll) und Rivotril (Hoffman-La Roche).
Bei den 28 Psychopharmaka-Prifungen wurden zehnmal Praparate eingesetzt, die nachfolgend Markt-
reife erlangten: Encephabol (Merck) und Neurocil (Bayer). Nicht flr alle codierten Priifpraparate
konnte geklart werden, welches Unternehmen die Prifpraparate hergestellt und zur Verfligung ge-
stellt hatte.

Insgesamt wurden also 63 der 265 Patienten unserer Stichprobe (23,8 Prozent) im Zeitraum von
1935 bis 1988 mit einem codierten Priifpraparat behandelt. Die meisten Priifungen erfolgten mit An-
tiepileptika (16,6 Prozent). Priifungen mit Psychopharmaka waren seltener, betrafen aber immerhin

noch 8,7 Prozent aller Patienten.

Patienten gesamt: 265

Mindestens einmalige Verabreichung eines Prifpraparats (AE, PP oder TB) 63 (23.8%)*




Patienten gesamt: 265
Mindestens einmalige Verabreichung eines Prifpraparats (AE) 44 (16.6%)
Mindestens einmalige Verabreichung eines Prifpraparats (PP) 23 (8.7%)
Mindestens einmalige Verabreichung eines Prifpraparats (TB) 2 (0.8%)
Mindestens einmalige kombinierte Verabreichung eines Priifpraparats (AE und PP) 6 (2.3%)

Tabelle 2: Zahl der Patienten mit einer Arzneimittelpriifung. *Raten-Konfidenzintervalle (nach Agresti-Coull)
Gesamt-Stichprobe (n=265 Patienten): 23.8% [19.03%, 29.26%]

Rechnet man von der Stichprobe (265 Patienten) auf die Gesamtzahl der in diesem Zeitraum im Lang-
zeitbereich in Bethel stationar aufgenommenen Patienten (2.741 Patienten) hoch, so ist davon auszu-
gehen, dass im Untersuchungszeitraum in Bethel insgesamt an ungefahr 652 Minderjahrigen eine Arz-
neimittelprifung durchgefiihrt wurde, davon an etwa 455 Patienten eine mit einem Antiepileptika-
Prifpraparat und an etwa 238 Patienten eine mit einem Psychopharmaka-Priifpraparat.

Die dokumentierten Arzneimittelpriifungen verteilen sich nicht gleichmaRig Gber den Untersu-
chungszeitraum. Vielmehr bilden die Jahre von 1955 bis 1966 einen Schwerpunkt. 67,2 Prozent (37/55)
der Antiepileptika- und 82,1 Prozent (22/28) der Psychopharmaka-Prifungen erfolgten in diesem Zeit-
raum. Flihrt man fir die insgesamt 117 Patienten der Jahre von 1955 bis 1966 eine Subgruppenanalyse
durch, so erhoht sich die Pravalenz der Arzneimittelpriifung doch recht drastisch auf 34,2 Prozent (40
von 117 Patienten, davon 23 nur Antiepileptika, 11 nur Psychopharmaka, 6 Antiepileptika und Psycho-
pharmaka). Die intensive Priifung in dieser Phase kann nicht monokausal erklart werden. Infrage kom-
men hier verschiedene, sich wechselseitig bedingende Faktoren: (1) ein grolRes Interesse der priifen-
den Arzte, das sich aus therapeutischen, wissenschaftlichen und auch finanziellen Motiven speisen
konnte; (2) institutionelle Interessen medizinischer, wirtschaftlicher und weltanschaulicher Art; (3) die
Dynamik des Arzneimittelwesens dieser Zeit, die nicht nur in zahlreichen pharmazeutischen Innovati-
onen zum Ausdruck kam, sondern sich auch in einem rechtlichen Rahmen bewegte, der sowohl den
Pharmaherstellern als auch den Priifern relativ viel eigenverantwortlichen Spielraum fir die Entwick-
lung neuer Medikamente Uberlielk.

Mit Blick auf die Patientenauswahl bestétigte sich in der univariaten und in der logistischen Regres-
sion unsere Hypothese, dass die Schwere der Epilepsie einen groRen Einfluss auf die Einbeziehung in
eine Antiepileptika-Priifung hatte: die als schwer erkrankt geltenden Minderjahrigen nahmen deutlich
ofter an Erprobungen teil. Fiir die Hypothese, dass —wegen der erschwerten Beobachtungs- und Kom-
munikationsmoglichkeiten zu den Effekten und Nebenwirkungen der Praparate — als geistig behindert

eingeschatzte Minderjahrige von einer Priifung eher ausgenommen wurden, konnte in der logistischen



Regression kein signifikanter Zusammenhang bestéatigt werden; ein schwacher Hinweis dafiir fand sich
nur in der univariaten Analyse. Die soziale Schicht spielte fir die Einbeziehung in eine Priifung offenbar
keine Rolle, auch nicht eine weitere Entfernung des Wohnortes der Eltern, eher im Gegenteil.

Die Antiepileptika-Prifungen wurden meist relativ friih nach der ersten Aufnahme in Bethel begon-
nen, wenn die Patienten noch in der Aufnahmeklinik Mara lagen. Insgesamt legen unsere Daten nahe,
dass die Arzte die Antiepileptika-Priifungen vor allem bei Patienten mit schwer behandelbaren Epilep-
sien mit hoher Anfallszahl durchfiihrten. Aus medizinischer Sicht kdnnte das Priifmotiv also in einer
Besserung der Krankheitssituation und Reduktion der Anfallsrate gelegen haben. Die Psychopharmaka-
Prifung scheint dagegen weniger eindeutig mit Krankheitsfaktoren zusammenzuhéngen. Stattdessen
traten hier andere Aspekte hervor: (1) die Konzentration der Priifungen auf die Zeit von 1952 bis 1962,
oft lange nach der Erstaufnahme in Bethel; (2) die Durchfiihrung der Prifungen zumeist nicht in Mara,
sondern vorwiegend in den Pflegehausern; (3) der fehlende Nachweis eines Zusammenhangs zu Ver-
haltensauffalligkeiten und (4) der Therapiebeginn in engem zeitlichen Zusammenhang mit der Verfiig-
barkeit eines Prdparats in Bethel. Der Ablauf der Psychopharmaka-Priifungen legt nahe, dass neben
einer Behandlung von ,Unruhe” auch Effekte und Nebenwirkungen des jeweiligen Praparats moglichst
prazise und schnell erfasst und den Herstellern zuganglich gemacht werden sollten. Der Zusammen-
hang zu Angaben Uber Verhaltensauffalligkeiten auf der einen und zu zeitgendssischen sozialen Dis-
ziplinierungsstrategien im Institutionskontext auf der anderen Seite muss noch weiter untersucht wer-
den.

Bemerkenswerterweise liefern die Akten nach 1972 keine Hinweise mehr auf Arzneimittelprifun-
gen mit Antiepileptika, Psychopharmaka oder andere Medikamenten, also Jahre bevor das Arzneimit-
telgesetz von 1976 in Kraft trat. Dies erstaunt umso mehr, als die Studie in der Zeit von 1975 bis 1988
noch 39 Patienten bis zur Vollendung des 21. Lebensjahrs dokumentiert. Bei einer Rate von 23,8 Pro-
zent an Arzneimittelprifungen in unserer Studienpopulation waren hier 8 Priifungen zu erwarten ge-
wesen. Eine Erklarung kdnnte sein, dass mit dem Ausscheiden des Chefarztes Rudolf Dreyer der phar-
makotherapeutische Forschungsschwerpunkt in Bethel an Bedeutung verlor und nachfolgende Chef-
arzte andere Forschungsschwerpunkte hatten.

Eine zentrale Frage war, ob und inwieweit die Arzneimittelprifungen in Bethel auf Grundlage von
Aufklarung und Einwilligung der Eltern (oder der sonstigen Personensorgeberechtigten) erfolgten. Dies
war — wie dargelegt — auch nach zeitgendéssischen MaRstaben rechtlich erforderlich und ethisch gebo-
ten, aber fraglos nicht immer Standard der klinischen Praxis. Da Aufklarung und Einwilligung keines-
wegs in schriftlicher Form erfolgen mussten (tatsachlich rieten manche prominente Juristen von For-
mulareinwilligungen ab), erlaubt allein das aktenmaRige Fehlen einer Aufklarung und Einwilligung kei-
nen belastbaren Riickschluss, ob die Erprobung mit oder ohne Aufklarung und Einwilligung stattfand.

Schriftliche Einwilligungen zu Arzneimittelprifungen fanden wir in keinem einzigen Fall, weder in den



Krankenakten noch in den Akten der Arzte oder der Hersteller. Dagegen sind schriftliche Einwilligungen
zu Operationen in den Krankenakten sehr haufig dokumentiert. Ebenso st6Rt man dort haufig auf in-
tensive Korrespondenz Giber andere Fragen, etwa Uber anstehende Konfirmationen.

Es ist nicht auszuschlieRen, dass schriftliche Einwilligungserklarungen gesondert und nicht in den
Krankenakten abgelegt wurden. Wahrscheinlich erscheint dies aber nicht, zumal entsprechenden Un-
terlagen bislang nirgends gefunden werden konnten. So unwahrscheinlich es ist, dass Eltern stets vor
einer Erprobung mindlich aufgeklart wurden, so sicher ist zugleich, dass mehrere Eltern Gber die Arz-
neimittelpriifung an ihrem Kind informiert waren. Zum Beispiel wurden manche Eltern bei endgiiltiger
oder temporarer (etwa Ferien) Entlassung nach Hause darauf hingewiesen, dass eine Medikation mit
einem Versuchspraparat erfolge. Ahnliche Hinweise finden sich auch in anderen Entlassungsunterla-
gen. Der Duktus solcher Dokumente erweckt aber den Eindruck, dass die Eltern meist post festum
informiert wurden. Auch wenn diese Fille keine Aussage Uber Art und Gulte einer etwaigen Aufklarung
erlauben, kann hier doch zumindest eine Einwilligung durch konkludentes Handelns erblickt werden.

Im Gegensatz zu Antiepileptika-Prifungen fanden wir bei Patienten mit Psychopharmaka-Priifung
keine dhnlichen Erwdahnungen in Arztbriefen oder in der Korrespondenz mit den Eltern. Vergegenwar-
tigt man sich, welche Aktivitdten Bethel entfaltete, um im Vorfeld einer (eventuell auch banalen) Ope-
ration die Einwilligungserklarung zu erhalten, so ist das vollige Fehlen entsprechender Unterlagen bei
Arzneimittelprifungen in jedem Fall bemerkenswert. Wir gehen davon aus, dass der Einsatz von co-
dierten Priifpraparaten den Eltern nicht systematisch verschwiegen wurde, man zumindest teilweise
ganz offen damit umging, die Arzte aber sicherlich nicht durchgéngig alle Eltern dariiber informierten,
dass hier ein in der Erprobung befindliches Prdparat verabreicht wurde. Offenbar hielt man in der Pra-

xis den Einsatz eines neuartigen Arzneimittels schlicht nicht fiir besonders erwdhnenswert.

Praparate aus dem Ausland (Non-BRD-Markt-Praparate)

Neben der Prifung neuer Prifpraparate wurden auch solche Medikamente in groRerem Umfang bei
Minderjahrigen eingesetzt, die bis dahin nur im Ausland zugelassen, nicht aber in der Bundesrepublik
genehmigt oder registriert waren. Diese Medikationsform bedarf einer gesonderten Betrachtung und
ist in der Debatte um Arzneimittelpriifungen bei Minderjahrigen in Heimen, Kliniken und Anstalten
bisher noch gar nicht problematisiert worden. Bei diesen ,non-BRD-Markt-Praparaten” handelte es
sich zum einen um Praparate, die Bethel aus dem Ausland (vor allem USA und GroRbritannien) impor-
tieren lieR, zum anderen um Praparate, die Bethel von Pharmaunternehmen aus dem In- und Ausland
kostenfrei zur Verfligung gestellt wurden. Aktuell belegen kdnnen wir derzeit den Einsatz solcher im-

portierten Praparate fir 59 Behandlungen bei 47 Patienten, was eine Rate von 17,7 Prozent in der



Stichprobe (47 von 265 Patienten) bedeutet. Die Therapie wurde in 27 von 59 Fallen {iber einen Zeit-
raum von mehr als 12 Monaten durchgefiihrt. Unsere — in diesem Punkt noch nicht abgeschlossenen
Untersuchungen — lassen es als sehr wahrscheinlich erscheinen, dass die Zahl der so behandelten Min-
derjahrigen deutlich groRer sein diirfte.

Sowohl die Einfuhr solcher Praparate als auch ihr Einsatz beim Patienten waren damals grundsatz-
lich juristisch moglich, obschon sie in der Bundesrepublik weder genehmigt, registriert oder zugelassen
waren. Da dieser Umstand fiir die Patienten keineswegs als unwesentlich gelten konnte, hatte auch
nach der zeitgendssischen Rechtslage eine entsprechende arztliche Aufklarung zu erfolgen, damit die
Patienten oder deren Vertreter ihr Selbstbestimmungsrecht ausiiben konnten. Inwieweit dies den Arz-
ten auch gewartig war und ob sie hier ihrer gesteigerten Aufklarungspflicht nachkamen, lasst sich nicht
mehr feststellen. Einen Niederschlag hat die besondere Fiirsorgepflicht in den Akten jedenfalls nicht
gefunden. Die Behandlung von Minderjahrigen in Bethel mit solchen Praparaten bewegte sich in der
Grauzone zwischen Arzneimittelpriifung einerseits und Behandlungsversuch andererseits, war aber
stets auch durch eine finanzielle Dimension gepragt, da Bethel wegen des Forschungszweckes eine
Zollbefreiung fir die Praparate erreichen konnte. Wesentlich erscheint hier, sich einen zentralen Un-
terschied zur Erprobung codierter Praparate zu vergegenwartigen: Alle ,,non-BRD-Markt-Praparate”
hatten in ihrem Herkunftsland ein ordentliches Zulassungsverfahren durchlaufen. Diese Verfahren
stellten, vor allem im Fall der USA, deutlich héhere Anforderungen an die erforderlichen Priifungen
und an die Praparatesicherheit als die Genehmigung oder Registrierung in der Bundesrepublik.

Die Behandlung mit ,non-BRD-Markt-Praparaten” erfolgte nicht nur in Bethel. In unserer Stich-
probe waren 17 Patienten vor ihrer ersten stationdren Aufnahme in Bethel bereits andernorts mit sol-
chen Mitteln behandelt worden. Dies zeigt, welch groRe Hoffnungen nicht nur in Bethel, sondern in
der westdeutschen Epilepsiebehandlung insgesamt auf neue Arzneimittel gerade auch aus dem west-
lichen Ausland gesetzt wurden — was als Zeichen fir die , Westernisierung” gedeutet werden kdnnte,
wie sie in der Bundesrepublik viele Lebensbereiche erfasste. Indes war in Bethel und namentlich bei
Chefarzt Rudolf Dreyer das Interesse besonders groR, die dortigen Resultate durch eigene Forschung
nachzuprifen. Gerade im Bereich dieser Medikamente zeigt sich, wie sehr arztliche Interessen an bes-
seren Medikationsmoglichkeiten, mit finanziellen und anderen institutionellen Interessen (etwa bes-
ser geordnete Abldufe durch Reduktion von Anfallen, Forschungsinteressen einer sich klinifizierenden
Institution, Kostenersparnis durch Verwendung von Priifpraparaten usw.) eine schwer entwirrbare Ein-
heit bildeten. Dies gilt freilich nicht nur flir den Bereich der Arzneimittelpriifungen im engeren Sinne,

sondern auch fir andere Therapien.



Zusammenfassende Beurteilung

Stellt man sich auf den Standpunkt, dass medizinischer Fortschritt besonders im therapeutischen Be-
reich erstrebenswert ist, so erscheinen systematische Arzneimittelpriifungen und somit Forschung am
Menschen unabdingbar. Hieraus resultiert auch ein ethisches Dilemma: Die wissenschaftliche Erpro-
bung neuer Therapien kann ethisch ebenso problematisch sein, wie die Anwendung von Therapien,
die zuvor wissenschaftlich nicht erprobt worden sind. Die Debatte Uber die ethische und rechtliche
Dimension von Forschung am Menschen fiihrte bereits vor dem Zweiten Weltkrieg zu Richtlinien fur
den Umgang mit Probanden, und auch die Frage der wissenschaftlichen Standardisierung und Syste-
matisierung der klinischen Forschung wurde schon in den 1930er Jahren diskutiert. Ein Ziel der vorlie-
genden Studie war daher, den rechtlichen, ethischen und habituellen Handlungskontext der Arzte in
Bethel nach dem Zweiten Weltkrieg zu beleuchten, aber auch den historisch-therapeutischen Hinter-
grund angemessen zu wirdigen.

Die Epilepsien gehorten und gehdren zu jenen Erkrankungen, bei denen namentlich die Patienten
auf bessere Verfahren und Mittel hofften und hoffen, um die Symptome ihrer Erkrankung zu lindern
oder ganz verschwinden zu lassen. Forschung ist deshalb auch aus ihrer Sicht unerlasslich. Dies gilt
auch fir das Kindesalter, zumal Neugeborene und Saduglinge auf Medikamente anders reagieren (kon-
nen) als Erwachsene. Méchte man Kindern die Chancen moderner pharmakotherapeutischer Entwick-
lungen nicht vorenthalten, so sind Arzneimittelstudien auch im Kindesalter unerlasslich.

Fiir die Therapie der Epilepsien standen bis zum Ende des Zweiten Weltkriegs in Deutschland nur
Brom und Phenobarbital, zuletzt auch Phenytoin zur Verfiigung. Mit diesen drei Antiepileptika konnte
man aber die Anfallsfrequenz oft nicht wesentlich beeinflussen, auch waren die unerwiinschten Wir-
kungen teils betrachtlich. Die verfligbaren Antiepileptika wurden — auch in Bethel — bei ausbleibender
Wirksamkeit haufig immer héher dosiert und teils mit anderen Mitteln kombiniert, in der Hoffnung,
vielleicht doch Anfallsfreiheit zu erzielen oder zumindest die Anfallszahl zu reduzieren. Hohe Dosen
der Antiepileptika flhrten aber teilweise zu schweren Hirnfunktionsstérungen, oft auch zu Verhaltens-
storungen, aber auch zu erheblichen Beeintrachtigungen der Kognition und zur Verlangsamung der
Denkabldufe. Patienten und Personal in Bethel waren bis Mitte der 1960er Jahre mit einer Anfallshau-
figkeit und -stirke konfrontiert, wie man sie heute nicht mehr kennt. Arzte und Pflegepersonal hatten
damals nicht selten Patienten zu versorgen, die im Einzelfall fast pausenlos , krampften®, die aber zu-
gleich durch hochdosierte Medikationen verlangsamt, antriebsarm, wesensverandert und bis hin zur
Pseudo-Demenz deformiert wirkten. Vor diesem Hintergrund waren wirksamere und nebenwirkungs-
armere Antiepileptika dringend erwiinscht.

Der Einsatz neuer Psychopharmaka bei Minderjahrigen nach 1945 kdénnte aus damaliger Sicht dhn-

lich beurteilt worden sein. Auf die oft beschriebene erhebliche Unruhe und Gereiztheit (,Erethie”), bei



10

der im Ruckblick kaum ausgemacht werden kann, inwieweit sie als krankheitsbedingt oder als Anstalts-
artefakt zu werten ist, wurde teils mit Sedativa, teils mit anderen MalRnahmen reagiert. Bis in die
1940er Jahre verwandte man zur Sedierung ebenfalls Brom oder Phenobarbital mit ihren schweren
Nebenwirkungen. Disziplinarischer und therapeutischer Einsatz kdnnen nicht einmal in der akuten Si-
tuation, geschweige denn in der historischen Rickschau hinreichend klar voneinander unterschieden
werden. Als Alternative zur Sedierung griff man damals auf die Mittel der raumlichen Abtrennung, der
Isolierung, der Fixierung im Bett zuriick. In den Akten finden sich aber auch ,Schlaf-Kuren” —man hoffte
dabei auf eine ,,Umstimmung” des Gehirns, auf ein Nachlassen der Erregung durch den Schlaf. Erst mit
der Verfiigbarkeit von Chlorpromazin, dem ersten Neuroleptikum, bekamen die Arzte und Betreuer ab
1953 nach und nach Medikamente in die Hand, die geeignet schienen, Erregungszustande zu beein-
flussen. Dies konnte den Betroffenen nutzen, indem ihnen ein Schulbesuch oder sozialtherapeutische
Malnahmen ermdglicht wurden. Es erleichterte aber auch die Disziplinierung innerhalb der Institu-
tion, zumal in Zeiten des ,,Pflegenotstands” und kann somit in der Regel als eine ambivalente Indikation
bezeichnet werden. Jedenfalls erklért sich auch aus diesem Kontext das Interesse der Arzte an neuar-
tigen Psychopharmaka und ihrer Erprobung.

Sowohl bei der Prifung von Antiepileptika als auch von Psychopharmaka ist — neben der diakoni-
schen Dimension — ein weiteres Motiv zu bedenken: das wachsende Interesse Bethels, auch als For-
schungsinstitution zu agieren und wahrgenommen zu werden. Dies kénnte pharmakotherapeutisch
interessierte Arzte dazu bewogen haben, sich in Kooperation mit Pharmaherstellern der Erprobung
von Arzneimitteln zu widmen. Auch dirften 6konomische Erwagungen der Institution eine Rolle ge-
spielt haben. Mit dem Argument, dass dies Forschungszwecken diene, konnte man auch Medikamente
aus dem Ausland kostenglnstiger erhalten oder als Spende einwerben. Hier folgte man dem v. Bodel-
schwinghschen Geschaftsmodell, Ausgaben fiir erforderliche Therapiemdglichkeiten durch Spenden,
Schenkungen, materielle oder finanzielle Zuwendungen einzusparen.

Soll eine abschlieRende Bewertung vorgenommen werden, so ist zur Frage der Legalitat festzuhal-
ten, dass Aufklarung und Einwilligung der Eltern oder sonstigen Personensorgeberechtigten auch nach
zeitgendssischer Rechtslage erforderlich waren. Angesichts der Aktenbefunde und der damals (bli-
chen Prifpraktiken ist einigermaRen sicher davon auszugehen, dass die erforderliche Aufklarung auch
in Bethel in vielen Fallen nicht durchgefiihrt wurde und eine Einwilligung nicht erfolgte. Diese Falle sind
auch nach damaligen MaRstdben als rechtswidrig zu werten. Wie grol8 der Anteil dieser Falle ist, lasst
sich heute nicht mehr rekonstruieren, zumal miindliche Aufklarungen und Einwilligungen niemals
ganzlich sicher auszuschlieBen und in vereinzelten Fallen auch nachweisbar sind. Auf der Ebene der
ethischen Legitimitat gilt entsprechend, dass ohne Aufklarung und Einwilligung der Eltern oder sons-
tigen Personensorgeberechtigten keine Arzneimittelpriifungen hatten durchgefiihrt werden dirfen,

selbst wenn man von besten Absichten der Arzte im Interesse der Patienten insbesondere bei den
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Antiepileptika ausgeht (bei den Psychopharmaka ist eine solche Bewertung fraglos schwieriger). Die
Fragen der Aufklarung und der Einwilligung sind also ganz entscheidend fiir Fragen der Legalitat und
Legitimitat. Trotz der unsicheren Quellenlage bei gleichzeitiger Moglichkeit miindlicher Aufklarung
wird man sicher soweit gehen kénnen, festzuhalten, dass eine systematische Aufklarung und ein ent-
sprechendes Einholen der Einwilligung keine durchgangige Praxis waren. Bethel unterschied sich auf
der legalen, legitimen und praktischen Ebene nicht von dhnlichen Einrichtungen, in denen — wie zahl-
reiche Forschungsergebnisse nahelegen — im Regelfall gleich oder dhnlich verfahren wurde. Ubliche
Praxis dagegen war — sowohl in Bethel als auch in vielen anderen Institutionen dieser Zeit — die mehr
oder weniger ausgedehnte Durchfiihrung von Arzneimittelprifungen. In Bethel als einem mehr und
mehr anerkannten Zentrum der Epilepsieforschung stand dabei die Priifung von Antiepileptika in ei-

nem bisher nicht bekannten Ausmaf im Vordergrund.
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