Zufallsfunde in der Medizin

Das Ende des Rechts auf Nichtwissen?
Rebecca Briihl*

I. Einleitung und Problemstellung

Der wissenschaftliche Fortschritt in Medizin und Technik ermdglicht neue
und verbesserte Methoden der Diagnostik. Neue Technologien werfen jedoch re-
gelmiflig das Problem auf, dass ihre praktische Anwendung erfolgt, bevor deren
ethische und rechtliche Rahmenbedingungen abschlieflend geklért sind. So lie-
fern u.a. Genomsequenzierungen und bildgebende Mittel eine bisher ungekann-
te Fille an Informationen, die uns in unserem personlichsten Bereich betreffen:
unserer Gesundheit. Doch lingst nicht alle dieser Informationen sind vom ur-
spriinglichen Zweck des medizinischen Eingriffs umfasst, sondern werden ,zu-
tallig“ als iiberschiissige Information zum erstrebten Befund erhoben. Wie ist mit
diesen Zufallsfunden zu verfahren? Ist der Patient zwingend und ohne Riicksicht
auf sein Recht auf Nichtwissen iiber diese Uberschussinformation aufzukléren,
oder hat der Arzt im Zuge seiner Pflichten iiber das Wohl des Patienten zu ent-
scheiden?

In Ermangelung einer gesetzlichen Regelung des Umgangs mit solchen Zu-
fallsfunden sehen sich Literatur, Rechtsprechung und Arzte der Aufgabe gegen-
tiber, diese offenen Fragen zu beantworten. Erschwert wird dies durch die un-
terschiedlichen Bedingungen in Klinik und Forschung, ,klassischer” Diagnostik
und Gendiagnostik, die eine differenzierte Betrachtungsweise erfordern.

Mit der Zunahme von Zusatzbefunden wiachst das Bediirfnis nach einem ge-
kldrten Umgang — zum Wohle der Patienten und der damit konfrontierten Arzte.

Nachfolgend sollen dazu bestehende Losungsansitze und deren Vor- und
Nachteile aufgezeigt werden, um allgemein vertretbare Richtlinien zu einem
ethisch und rechtlich gesicherten Umgang mit Zufallsfunden zu erarbeiten und
das Recht auf Nichtwissen des Patienten zu schiitzen. Dazu sollen zunéchst die
zugrundeliegenden Rechte und Pflichten der Beteiligten erldutert werden, um
anschliefSend die Unterschiede, die sich in dieser Hinsicht zwischen Praxis und
Forschung, Normal'- und Genmedizin ergeben, eingehend zu betrachten.

II. Der Zufallsfund

Zur Bezeichung von Zufallsfunden werden in der Literatur unterschiedliche
Termini verwendet. So werden sie auch als Zusatz(be)funde, sekundire Befun-
de oder international als ,incidental findings“ bezeichnet.” Einheitlich lassen sie
sich als unerwartet erhobene Befunde definieren, die mit dem priméaren Unter-
suchungsziel nicht in Verbindung stehen und fiir die es zuvor keine erkennbaren
Hinweise gab. Sie zeichnen sich demnach durch drei Merkmale aus’:

1. Sie haben eine potentielle Bedeutung fiir Gesundheit
oder Fortpflanzung des Betroffenen.

Die Verfasserin studiert Rechtswissenschaften an der LMU Miinchen. Sie dankt Prof. Dr. Andreas
Spickhoff fiir die Durchsicht und die wertvollen Hinweise.

»Normalmedizin® ist im Sinne einer nicht-genetischen Medizin zu verstehen.

Fisher et al., Bundesgesundheitsblatt, 2015, S. 166.

Molndr-Gdbor, in: Langanke et al. (Hrsg.), Zufallsbefunde bei molekulargenetischen
Untersuchungen. Das Ende der Zufallsbefunde in der genetischen Diagnostik, 2015, S. 81 (82).
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Patienten kdnnen heute so um-
tangreich iiber ihren Gesundheits-
zustand informiert werden wie nie
zuvor. Doch hiufig werden auch
Befunde erhoben, die auflierhalb
des Behandlungsauftrags lie-

gen - sog. Zufalls(be)funde. Der
Beitrag widmet sich der schwie-
rigen Frage nach dem Umgang
mit solchen Informationen.
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2. Sie sind vom Untersuchungszweck nicht intendiert.
3. Sie sind im Allgemeinen nicht vorhersehbar.

Lediglich in Bezug auf die Ganzgenomsequenzierung
ist diese Kategorisierung nicht ganz zutreffend: der ,,Uber-
raschungseffekt® zusitzlicher, nicht-intendierter Befunde
bleibt hier aus, vielmehr stellen diese die Normalitit dar.
Wird die Erhebung aller genetischen Varianten vorgenom-
men, kann es in rerum natura keinen Befund geben, der
auflerhalb des Untersuchungszwecks liegt.* Da zusatzliche
Funde hier zu erwarten waren, liegt es im Sinne einer kor-
rekten Terminologie nahe, in diesen Féllen von Zusatzfun-
den zu sprechen.

III. Das Recht auf Nichtwissen

Der Bezug zum Recht auf Nichtwissen findet sich in der
grundlegenden Problematik der Zufallsfunde: Wird ein
Befund auflerhalb der urspriinglichen Untersuchungsin-
tention festgestellt, konnte keine vorherige Aufkldrung und
Einwilligung des Patienten in diese Befunderhebung statt-
finden. Teilt man den Zufallsfund dem Patienten unbesehen
der fehlenden Einwilligung hierzu mit, lauft man Gefahr,
dessen ,,Recht auf Nichtwissen® zu verletzen.

Das Recht auf Nichtwissen ist das Recht eines jeden
Menschen, bestimmte Informationen iiber sich nicht zur
Kenntnis nehmen zu miissen.

Als Grundlage medizinischer Entscheidungen kann
Wissen die Moglichkeit er6ffnen, sein Schicksal so weit wie
moglich selbst zu bestimmen.® Zugleich birgt das Wissen
um die eigene gesundheitliche Disposition jedoch auch er-
hebliche Gefahren. So kann sich die dadurch gewonnene
Macht im Angesicht der Feststellung einer unerwarteten
und nicht therapierbaren Krankheit schnell in Ohnmacht
verwandeln.

Wissen kann daher nicht nur Handlungsoptionen auf-
zeigen und eine gewisse Berechenbarkeit des gesundheit-
lichen Lebensverlaufs ermdéglichen, ebenso kann es auch
psychisch belasten, die eigene Wahrnehmung grundlegend
verdndern und schlimmstenfalls ganze Lebensplane zersto-
ren.® Als Konsequenz daraus stellt sich die Frage, ob aus-
nahmslos Wissen in Form einer Befunderhebung zwangs-
laufig ein Gewinn fiir den Betroffenen ist, oder ob dem
»Nichtwissen manchmal der Vorzug zu gewihren ist. Dies
zu entscheiden, obliegt im Zuge seines Selbstbestimmungs-
rechts allein dem Patienten und wird u.a. durch das Recht
auf Wissen und das Recht auf Nichtwissen konkretisiert
und gewihrleistet.

Mit Inkrafttreten des ,Gesetzes iiber genetische Un-
tersuchungen bei Menschen (GenDG) im Jahr 2010 wur-
de erstmalig ausdriicklich eine Gesetzesgrundlage fiir das
»Recht auf Nichtwissen“ geschaffen. Dartiber hinaus wurde
das Recht auf Nichtwissen schon lange vor dem Inkrafttre-

Cho, ] Law Med Ethics 2008, 280 (281).
Duttge, DuD 2010, 34.

6 Retzko, Pradiktive Medizin versus ein (Grund-)Recht auf Nichtwissen,
2006, S. 130.
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ten des GenDG als Auspriagung des allgemeinen Personlich-
keitsrechts aus Art. 2 Abs. 1i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG in Form
des informationellen Selbstbestimmungsrechts anerkannt.

Unstreitig vom Schutzbereich des Rechts auf Nichtwis-
sen sind genetische Informationeni.S.d § 2 GenDG umfasst.
Ob dagegen auch ,normale® medizinische Informationen
gleichermaflen schiitzenswert sind, ist die Frage nach dem
sog. »genetischen Exzeptionalismus®. Die Sonderstellung
genetischer gegentiber anderen medizinischen Daten wird
hauptsichlich durch drei Punkte begriindet: So sollen ge-
netische Informationen ein hoheres pradiktives Potential
besitzen, weil genetische Veranlagungen ihre Voraussage-
kraft (lebens-)lang behalten und dem Triger dadurch ein
unabdnderliches ,,genetisches Schicksal“ vorgeben.® Zudem
erstreckt sich die Bedeutung von Genen iiber das Individu-
um hinaus auch auf dessen genetisch Verwandte.” Aufler-
dem enthalten sie besondere Aussagekraft iber individuelle
Merkmale und Eigenschaften, wie beispielsweise Rasse und
Ethnizitit, woraus ein hohes Diskriminierungspotential
entsteht."

All diese Eigenschaften konnen jedoch auch normalme-
dizinische Informationen aufweisen. Die ,,Exezptionaliat®
genetischer Daten - soweit davon tberhaupt gesprochen
werden kann - liegt nicht in deren Eigenschaften per se,
sondern in der Biindelung dieser. Die Einschitzung, dass
eine qualitative Einzigartigkeit'" genetischer Informatio-
nen zu verneinen ist, jedoch von einer graduellen Beson-
derheit gesprochen werden kann, ist fiir die hier zugrunde
gelegte Fragestellung in zweierlei Hinsicht relevant: Erstens
lasst dies die Schlussfolgerung zu, dass die Anwendung
des Rechts auf Nichtwissen auch auf normalmedizinische
Information angewandt werden kann. Zweitens zieht dies
konsequenterweise die Notwendigkeit einer differenzierten
Betrachtungsweise von Zufallsfunden in Normalmedizin
und Genetik nach sich.

IV. Zufallsfunde im Behandlungskontext

1. Arzt-Patienten-Verhaltnis

Die Zielsetzung der klinischen Medizin liegt in erster
Linie in der Diagnose und Behandlung. Wahrend die Nor-
malmedizin auf bereits manifestierte Krankheiten gerichtet
ist, folglich kurativ agiert, wird die Gendiagnostik zumeist
zu pradiktiven Zwecken eingesetzt. Gleichsam liegt beiden
ein Arzt-Patienten-Verhiltnis zugrunde, aus welchem sich
Rechte und Pflichten ergeben. Daraus folgt auch die Pflicht
zur Aufklarung des Patienten dahingehend, dass dieser eine
selbstbestimmte Einwilligung (sog. ,,informed consent®) in
den Eingriff geben kann. Hier zeigt sich die Problematik
der Zufallsbefunde: Aufgrund der Zufilligkeit des Fundes
fehlt es an einer diesbeziiglich vorher erfolgten Aufkldrung

7 Damm/Konig, MedR 2008, 62.

8  Schmidtke, Vererbung und Ererbtes. Ein humangenetischer Ratgeber,
1997, S. 96.

9 Schwill, Aufklarungsverzicht und Patientenautonomie, 2007, S. 311.
10  Schmidtke (Fn. 8), S. 96.
11 Damm/Konig, MedR 2008, 62 (64).
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und dementsprechenden Einwilligung des Patienten. Ohne
diese darf der Arzt den Befund grundsitzlich nicht erheben
bzw. diesen dem Patienten mitteilen, wiahrend er gleich-
zeitig der Fursorgepflicht und dem Nichtschadensprinzip
verpflichtet ist. Mit seinem Urteil zum diesbeziiglichen
Pflichtenumfang stellte der Bundesgerichtshof allerdings
fest, dass der Arzt im Rahmen seiner fachlich vorausgesetz-
ten Kenntnisse auch solche Auffilligkeiten zur Kenntnis zu
nehmen hat, die auflerhalb der medizinischen Indikation
der Untersuchung liegen."> Der Arzt ist demnach zur Erhe-
bung von Zufallsfunden trotz fehlender Einwilligung nicht
nur berechtigt, sondern sogar aufgrund der Leistungspflich-
ten aus dem Behandlungsvertrags gem. §§ 630a ff. BGB und
durch ,das drztliche Selbstverstindnis und dem Schutzin-
teressen des Patienten” verpflichtet. Das Unterlassen einer
notwendigen Befunderhebung stellt einen groben Behand-
lungsfehler iSd. § 630h BGB dar.

2. Normalmedizinische Diagnostik

Im normalen Behandlungskontext hiufen sich Zufalls-
funde vor allem beim Einsatz bildgebender Mittel wie Ul-
traschall oder Computertomographie. Auch hier hat der
Patient grundsatzlich ein Recht auf Nichtwissen, das es zu
wahren gilt. In der Praxis wird dies jedoch kaum diskutiert
und in der Regel eine vollstindige Mitteilung aller Befunde
vorgenommen.'

Begriindet werden kann dies mitunter damit, dass die
Aufkldrungspflicht des Arztes gem. §§ 630c Abs. 2 S. 1, 630e
Abs. 1 S. 2 BGB auch die Mitteilung der Diagnose umfasst.
Die Diagnoseaufkliarungspflicht auch auf Zufallsbefunde
auszuweiten, ist logische Konsequenz der Firsorgepflicht
des Arztes. Zudem kann auf den Rechtfertigungsgrund der
mutmafilichen Einwilligung des Patienten zuriickgegriffen
werden, wenn in dessen Interesse gehandelt wird. Im Be-
reich der Normaldiagnostik handelt es sich bei Zufallsfun-
den meist um bereits klinisch manifestierte Krankheiten,
die eventuell behandlungsbediirftig sind. Mit dem Arztbe-
such verleiht der Patient seinem Willem Ausdruck, seinen
Gesundheitszustand zu erfahren und zu verbessern. Diesem
Willen entspricht der Arzt mit Erhebung und Mitteilung ei-
ner vollstindigen Diagnose und handelt demnach im Inter-
esse des Patienten. Bedenklich erscheint jedoch, dass durch
diese zwangsweise Aufkliarung der Fiirsorgepflicht und dem
Nichtschadensprinzip Vorrang vor dem Recht auf Nichtwis-
sen gewahrt und der Patient zum passiven Objekt drztlicher
Fiirsorge' degradiert wird. Dieser Neopaternalismus sollte
durch die zunehmende Stirkung der Patientenautonomie
jedoch gerade vermieden werden.

Daher wird teilweise die Beriicksichtigung des tatsdich-
lichen Patientenwillens durch eine schrittweise Aufklarung
nach Befunderhebung diskutiert. Dabei soll zunéchst ab-

12 BGHZ 188, 29; Zum Umfang von Aufklarungspflichten s.a.
Dahlhaus/Schmollinger, rescriptum 2016/2, 106f.

13 OLG Jena, NJOZ 2008, 260 (267).

14 Begemann, Der Zufallsfund im Medizin- und Gendiagnostikrecht,
2015, S. 76.

15 Molndr-Gdbor (Fn. 3), S. 85.
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strakt tiber Zufallsfunde aufgeklart werden, um dann im
néchsten Schritt den Inhalt weiter zu konkretisieren.' Diese
rein theoretische Uberlegung stoft jedoch im Praxisalltag
auf seine Grenzen, da eine abstrakte und zugleich hinrei-
chend konkrete Aufklarung nur schwer durchfithrbar sein
diirfte.

Da dieses Vorgehen der Problematik und dem Praxi-
salltag nicht gerecht werden kann, ist bis auf Weiteres der
Rechtsprechung zu folgen, die im normalmedizinischen Be-
handlungskontext von einer vollumfanglichen Mitteilung
von Zufallsfunden ausgeht”.

3. Gendiagnostik

Beziiglich genetischer Diagnostik gelten einige Beson-
derheiten gegeniiber der Normalmedizin, die sich auch im
Umgang mit Zufallsfunden niederschlagen.

So handelt es sich bei genetischen Zufallsfunden meist
nicht um manifestierte Krankheiten, sondern um gene-
tische Mutationen, die mit unterschiedlich prozentualer
Wahrscheinlichkeit einen Ausbruch der Krankheit herbei-
fihren (Penetranz). Mit Ausnahme von Mutationen mit
vollstandiger Penetranz, bei der die Krankheit mit beinahe
100%-iger Sicherheit ausbricht, treffen genetische Veranla-
gungen daher nur Wahrscheinlichkeitsaussagen beziiglich
des zukiinftigen Gesundheitsstatus. Der Schwerpunkt gene-
tischer Diagnostik ist somit pradiktiv. Dies kann sich auch
auf unser Verstindnis von ,krank® und ,gesund“ auswir-
ken: Ist ein Mensch mit einer genetischen Veranlagung fiir
eine Krankheit schon vor deren Ausbruch als ,krank® an-
zusehen und wird dadurch zu einem ,,gesunden Kranken“?!
Diese Uberlegung verdeutlicht, welche Auswirkungen gene-
tische Informationen haben kénnen und wie wichtig daher
eine bewusste und aufgeklarte Entscheidung des Patienten
tiber die Entscheidung fiir ,Wissen® oder ,,Nichtwissen® ist.

a) DNA-Sequenzierung

Fir den Umgang mit Zufallsfunden triftt das GenDG
keine explizite Regelung, so dass zundchst unter Rickgriff
auf die Grundsitze der Fiirsorgepflicht, eine vollumfangli-
che Befundmitteilung, wie in der Normalmedizin, nahelie-
gend erscheint. In der Begriindung® des § 9 GenDG wird
jedoch beziiglich des Umgangs mit Zufallsfunden eine Er-
weiterung des ,,informed consent“ dahingehend befiirwortet,
dass bereits im Rahmen der Aufklirung und Einwilligung
in den Eingriff, die Moglichkeit von zusitzlichen Befunden
angesprochen und entsprechende Handlungsweisen verein-
bart werden sollen.

Bei etablierten Methoden der Gendiagnostik wie dem
DNA-Microarray (DNA-Chip) oder der Panel-Diagnos-
tik werden - vereinfacht ausgedriickt - gezielt bekannte

16 Begemann (Fn. 14), S. 77.
17 Vgl. BGHZ 29, 176.

18 Vgl. Fiindling, in: Langanke et al. (Hrsg.), Zufallsbefunde bei
molekulargenetischen Untersuchungen, 2015, S. 38.

19 BT-Drs. 16/10532, S. 27.
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Genorte® ,ausgeschnitten® und untersucht, um Variati-
onen erkennen zu konnen. Dieses Verfahren ermoglicht
es, die Bandbreite von moglichen Zufallsfunden stark ein-
zuschrianken oder ganz zu vermeiden.” Bei Anwendung
dieser ,one-gene-at-a-time“-Methode* ist eine vorherige
Aufkldarung tber die moglichen Zufallsfunde daher geeig-
net, um eine aufgekldrte Entscheidung des Patienten her-
beizufiihren. Eine Ubertragung dieses Losungsansatzes auf
die Normalmedizin scheitert daran, dass in der Regel einer
reguldren Behandlung in einer Praxis kein ausfiihrliches
Aufklarungsgesprach mit dem Patienten vorausgeht.

b) Ganzgenomsequenzierung

Anders gestaltet sich dies bei der Ganzgenomsequen-
zierung, die bisher zwar noch kein zertifiziertes diagnosti-
sches Verfahren darstellt, dank Hochdurchsatzsequenzie-
rungstechniken und sinkender Kosten jedoch schon bald
in den Alltag der Diagnostik genetischer Erkrankungen
einziehen wird.”> Bei der Ganzgenomanalyse wird das ge-
samte Genom, bestehend aus 20.000-25.000 Genen, unter-
sucht. Dabei weist jeder Mensch durchschnittlich 3-4 Mio.
Mutationen auf, von denen bisher jedoch >99,9% keinem
Krankheitsbild zugeordnet werden kénnen.** Dadurch ist
die Moglichkeit zusdtzlicher Funde schier grenzenlos und
eine entsprechende Aufklirung de facto unmdoglich. Hin-
zu kommt, dass ein Grofteil der gewonnenen Information
noch nicht entsprechend verwertet werden kann, um einen
medizinisch gesicherten Fund darzustellen.

Daraus ergeben sich erhohte Anforderungen an die Ver-
antwortung des Arztes. Dieser hat eine ausreichende Infor-
mation des Patienten sicher zu stellen, ohne ihn durch deren
Fiille zu tiberfordern. Wie dem Patienten eine bestmogliche
Wissensgrundlage fiir die Wahrnehmung seiner Rechte auf
Wissen bzw. Nichtwissen verschafft werden kann, und wie
diese im Verhiltnis zur Fiirsorgepflicht des Arztes stehen,
wird kontrovers diskutiert.

aa) Kategorisierung und exemplarische Aufkldrung

Angesichts der Menge moglicher Mutationen und
ca. 4000 bekannten monogenen Krankheiten kann eine
zweckmiflige Aufkliarung nur noch exemplarisch erfolgen.
Sinnvoll erscheint daher eine Unterteilung in Befundtypen.
Mittlerweile gibt es zahlreiche Modelle zur Kategorisierung
genetischer Zufallsbefunde mit unterschiedlicher Detailtie-
fe. So wird teilweise lediglich eine Einteilung in Befunde mit
oder ohne Therapie- und Praventionsmoglichkeiten vorge-
nommen?, wihrend von Berg et al?. als erste ein recht de-
tailliertes System zur Kategorisierung nach medizinischem

20 Rudnik-Schoneborn, in: Langanke et al. (Hrsg.), Zufallsbefunde bei
molekulargenetischen Untersuchungen, 2015, S. 9 (10).

21 Ebd.

22 Berget al., Genet Med 2011, 499.

23 Fisheretal. (Fn. 2),S. 168.

24 Berget al., Genet Med 2011, 499 (500).
25 Molndr- Gabér (Fn. 3), S. 92.

26 Berget al., Genet Med 2011, 499.
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Nutzen und Bedeutung der Befunde in drei Kategorien
entworfen wurde. In Anlehnung daran und nach aktuellem
Meinungsstand® konnten folgende Kategorisierungen vor-
genommen und ensprechende Aufklarungspflichten daran
angekniipft werden:

Kategorie 1: Hoher medizinischer Nutzen

Alle Gene, deren Verdanderung eine validierte medizini-
sche Bedeutung hat und fiir die es Therapie- oder Préventi-
onsmoglichkeiten gibt. Beispielsweise fithrt eine Mutation
des BRCA1/2-Gens mit einer Wahrscheinlichkeit von 80%
zu einer Erkrankung an Brustkrebs.?® Dieser kann jedoch
durch Préiventivmafinahmen verhindert oder bei Ausbruch
behandelt werden.

Kategorie 2: Wahrscheinlicher medizinischer Nutzen

Genetische Verdnderungen, die fiir den Betroffenen nur
mittelbar relevant sind, d.h. Stérungen bei den Nachkom-
men verursachen kénnen (z.B. autosomal- rezessive Storun-
gen).”

Kategorie 3: Fraglicher medizinischer Nutzen

Genmutationen, die nur eine sehr geringe Penetranz
aufweisen, bzw. das Risiko fiir Erkrankungen lediglich mo-
difizieren. So konnen bestimmte Punktmutationen ein er-
hohtes Risiko fiir koronare Herzerkrankungen verursachen.*

Kategorie 4: Geringer medizinischer Nutzen

Genmutationen, die nach heutigem Stand der Wissen-
schaft weder therapier- noch vermeidbar sind und unter-
schiedliche Penetranz aufweisen. Beispielsweise wird das
Risiko, an Alzheimer zu erkranken, durch das APOE-e4-
Allel auf 30% erhoht®, bei autosomal-dominanten Erb-
krankheiten wie Chorea Huntington bricht die Krankheit
bei Vorliegen der genetischen Verdnderung dagegen mit
nahezu 100%-iger Wahrscheinlichkeit aus.*

Kategorie 5: Unbekannter medizinischer Nutzen

Alle genetischen Verdnderungen, deren klinische Aus-
wirkungen unbekannt sind.

Bei Befunden der Kategorie 1 scheint die Mitteilung zu-
satzlicher Befunde angesichts des hohen Nutzens fiir den
Patienten ethisch zwingend geboten. Zusatzfunde nach
Kategorie 2 bis 4 dagegen sollten weiterhin Gegenstand der
getroffenen Vereinbarung zwischen Patient und Arzt blei-
ben. Hier liegen Nutzen und Schaden der Information viel
néher beieinander und hingen von den individuellen Gege-
benheiten wie dem Charakter und den Lebensumstinden
des Patienten ab, weshalb es hier einer flexiblen Regelung
bedarf. Eine Aufklarung tiber Funde der Kategorie 5 soll —
in Ermangelung klinischer Bedeutung und infolgedessen
mangelnden Nutzens fiir den Patienten - nicht erfolgen.

27 Vgl. auch Rudnik-Schéneborn et al., Ethik Med 2014, 105 (107).
28 King et al., Science 2003, 643.

29 Rudnik-Schoneborn (Fn. 20), S. 16.

30 Ebd.

31 Genin et al., Molecular Psychiatry 2011, 903 (906).

32 Fiindling (Fn. 18), S. 31.
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bb) Positivliste

Eine dhnliche Vorgehensweise stellt die Orientierung an
einer sog. ,,Positivliste* dar. Die Expertengruppe des Ame-
rican College of Medical Genetics and Genomics (ACMG) **
verdffentlichte beztiglich genetischer Zusatzfunde eine Liste
von 57 Genen, mit deren Mutationen erwiesenermaflen 24
genetische Erkrankungen in Zusammenhang stehen, fiir
die es Therapie- oder Praventivmafinahmen gibt. Die Hand-
lungsempfehlung lautet dahingehend, dass diese Gene im
Rahmen einer Ganzgenomanalyse immer untersucht und
ausgewertet werden und positive Befunde - auch gegen den
Willen des Patienten — mitgeteilt werden.** Dies soll zum
einen potenziellem ,,Over Reporting® genetischer Zusatz-
funde vorbeugen, indem die Schwelle fiir einen Mitteilungs-
charakter so hoch angesetzt wird, dass nur (behandelbare)
Krankheiten mit hoher Penetranz mitgeteilt werden.** Zum
anderen soll dies die nicht mehr praktikable Aufkldrung
tiber die Vielfalt moglicher Zusatzfunde ersetzen.*

Spatestens hier kann jedoch per Definition nicht mehr
von ,,Zufallsfunden® gesprochen, werden, da aktiv nach die-
sen Veranderungen gesucht und der Untersuchungsauftrag
dadurch erweitert wird.”” Gleichzeitig spricht dies fiir die
Anwendung von Positivlisten, denn durch deren Anwen-
dung wird die Bandbreite zu erwartender Befunde begrenzt.
Wird festgelegt, dass ausschliefllich Befunde, die auf der
Liste stehen, mitgeteilt werden, hat dies die Minimierung
des Aufklarungsumfangs auf ein zu bewiltigendes Maf} zur
Folge. Kritisch zu betrachten ist jedoch, dass dem Patienten
auch hier de facto kein Mitspracherecht beziiglich des Um-
fangs der Untersuchung oder der Mitteilung der Befunde
zukommt. Weder steht ihm die Moglichkeit offen, die Liste
der mitzuteilenden Krankheiten nach Bedarf einzuschrén-
ken, noch kann er sie auf andere (nicht behandelbare) erwei-
tern. Dies schrinkt sein Recht auf Wissen und insbesondere
sein Recht auf Nichtwissen unverhdltnismaflig ein.

¢) Stellungnahme

Die vorangegangene Darstellung zeigt, dass es mit einer
generellen Entscheidung fiir die Ausblendung aller Funde
oder Mitteilung jeder genetischen Auffilligkeit®® nicht ge-
tan ist. Die Komplexitdt der Materie verlangt nach einer
Losung, die dem gerecht wird, aber dennoch praktisch um-
setzbar ist. Anhand der Kategorisierung kann der Patient
konkret tiber alle Arten moglicher Zusatzfunde aufgeklért
werden, wobei exemplarisch dargestellt werden kann, wel-
che Bedeutung und Reichweite eine derartige genetische
Disposition hitte. Da Eigenschaften und Auswirkungen ge-
netischer Mutationen jedoch allzu oft nicht mit Sicherheit
bestimmbar sind, kénnte deren konkrete und zweifelsfreie
Zuordnung in entsprechende Kategorien in der Praxis je-

33 Green et al., Genet Med 2013, 565.

34 Green et al., Genet Med 2013, 565 (569).

35 Wolfet al.,] Law Med Ethics 2008, 219 (225).
36 Begemann (Fn. 14), S. 81.

37 Molndr-Gabér (Fn. 3), S. 94.

38 Molndr- Gabér (Fn. 3), S. 91.
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doch Probleme bereiten.

Aus diesem Grund sieht sich auch die Positivliste der
ACMG Kritik ausgesetzt®, da ihre Zusammenstellung auf
»medizinisch relevante® Zusatzfunde beschrankt ist. Eine
Einstufung in ,gesichert pathogen ,hochstwahrscheinlich
pathogen® und ,unbedenklich® gestaltet sich jedoch - wie
dargelegt - oft schwierig*® und unterliegt der Einschitzung
des Arztes.

Fraglich ist auch, inwiefern sich eine solche uneinge-
schrankte Mitteilung (behandelbarer) Zusatzfunde mit
dem in Deutschland grundgesetzlich verankerten Recht auf
Nichtwissen vereinbaren ldsst. Die Deutsche Gesellschaft fiir
Humangenetik (GfH) konstatierte in einer Stellungnahme*!,
dass im Falle eines Zusatzfundes, aus dem sich ein relevan-
tes Risiko fiir eine behandelbare Krankheit ergibt, die Pati-
entenautonomie zugunsten der Fiirsorgepflicht als Maxime
arztlichen Handelns einzuschrianken und eine Mitteilung
des Befunds daher érztlich geboten ist.** Diese Beurtei-
lung findet breite Zustimmung, u.a. die der Europdischen
Gesellschaft fiir Humangenetik (ESHG), die klarstellt, dass
das Recht des Patienten auf Nichtwissen nicht automatisch
Vorrang vor den beruflichen Verpflichtungen des Arztes hat,
wenn die eigene Gesundheit des Patienten oder die seiner
nahen Verwandten auf dem Spiel steht.**

Demnach ist festzuhalten, dass nach derzeitiger wis-
senschaftlicher und rechtlicher Lage im Umgang mit Zu-
satzfunden eine Kategorisierung und exemplarische Auf-
klarung die effektivste Methode zur Willensbildung des
Patienten darstellt. Dafiir bedarf es zukiinftig jedoch einer
einheitlichen Kategorisierung. Auf nationaler Ebene konnte
dies beispielsweise durch die Bundesérztekammer erfolgen.

Dass bei behandelbaren Krankheiten das Recht auf
Nichtwissen hinter der Fiirsorgepflicht zurticktritt, ist allge-
mein anerkannt, in Hinblick auf die erhebliche Einschran-
kung der Patientenautonomie jedoch durchaus kritisch zu
betrachten.

V. Zufallsfunde in der Forschung

1. Forscher-Probanden-Verhiltnis

In der Forschung ergeben sich Unterschiede zur Klinik,
welche vor allem das Rechte- und Pflichtengefiige der Be-
teiligten des hier zugrunde gelegten Bereichs der nicht-in-
terventionellen Studien betreffen. Das Forscher-Proban-
den-Verhiltnis zielt nicht auf das individuelle Wohlergehen
des Patienten** ab, sondern auf ,Erkenntnisse von iiberin-
dividuell giiltigen Regularititen . Die Legitimierung des
Eingriffs basiert daher nicht auf dem Wohl des Probanden,
sondern auf dem Recht des Forschers auf Forschung.*® Zwar

39  Wolf, Science 2013, 1049.

40 Holtzman, Genet Med 2013, 750.

41 Deutsche Gesellschaft fiir Humangenetik, medgen 2013, 284 ft.

42 Deutsche Gesellschaft fiir Humangenetik, medgen 2013, 284 (285).
43 European Society of Human Genetics, Eur ] Hum Gen 2013, 580.
44 Begemann (Fn. 14), S. 78.

45 Heinemann et al., DABL. 2007, A-1982 (A-1984).

46 Ebd.
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bilden das Nichtschadensprinzip und die Patientenauto-
nomie weiterhin zentrale Prinzipien des Forscher-Pro-
banden-Verhiltnisses, in Ermangelung einer arztlichen
Firsorgepflicht lassen sich aus diesem jedoch keine Be-
funderhebungs- oder Mitteilungspflichten wie im Behand-
lungskontext ableiten.*”

Fir den Forscher konnen sich daher 4&hnliche
Konfliktsituationen ergeben, wie sie Dbereits im
Behandlungskontext besprochen wurden. In Ermangelung
eines Arzt-Patienten-Verhiltnisses ist ein Ruckgriff auf
die zuvor erarbeiteten Losungsansitze jedoch nicht ohne
Weiteres moglich. Verkomplizierend kommt hinzu, dass
Probanden den personlichen Nutzen einer Studie teils
tiberschitzen, und den daraus gewonnenen Informationen
tibermédflige Aussagekraft zuschreiben.”® So wird die Teil-
nahme an Studien oftmals genutzt, um im Gegenzug dafiir
medizinisch relevante Informationen {iber sich zu erhalten.*
Dabei wird falschlicherweise davon ausgegangen, dass die
Studie eine Untersuchung im Behandlungskontext ersetzen
konne und moglicherweise vorhandene Erkrankungen dia-
gnostiziert wiirden. Dies ist jedoch nicht der Fall; zum einen
werden in der Forschung meist begrenzte Fragestellungen
bearbeitet, weshalb auch bei unauffilligem Ergebnis eine
Erkrankung nicht ausgeschlossen werden kann (reduzierte
Sensitivitat), zum anderen besitzen Wissenschaftler oftmals
nicht die entsprechenden Qualifikationen eines spezialisier-
ten Arztes zur Interpretation solcher Informationen, wes-
wegen die klinische Relevanz von Zufallsfunden oft nicht
ausreichend beurteilt werden kann (reduzierte Spezifitit). >
Dabher ist der Proband im Rahmen der Einwilligung drin-
gend darauf hinzuweisen, dass die Untersuchung allein
wissenschaftlichen und nicht medizinischen oder diagnos-
tischen Zwecken dient.

2. Normalmedizinische Forschung

Ilustres Beispiel fiir das Vorkommen von Zufallsfun-
den in der normalmedizinischen Forschung sind bildge-
bende Verfahren in der Hirnforschung. Dort fithrte die
Verbreitung risikofreier und nichtinvasiver Techniken wie
der MRT zusammen mit einer hoheren Auflosung zu ei-
nem Anstieg von bildgebenden Studien und in deren Rah-
men erhobenen Zufallsfunden, deren Inzidenz zwischen
3% und 8% geschdtzt wird.”" Grundsitzlich scheint auch
hier eine umféingliche Aufklirung des Probanden tiber die
Moglichkeit von Zufallsfunden, deren Wahrscheinlichkeit
und Spektrum?®, moglicherweise anhand von Beispielen
zundchst moglich. In deren Rahmen konnten Forscher und
Proband auch tiber die Mitteilung von Zufallsfunden bera-

47 Vgl. Rudnik-Schoneborn et al., Ethik Med 2014, 105 (113).
48 Rudnik-Schéneborn et al., Ethik Med 2014, 105 (114).

49 Ebd.

50 Schleim et al., Nervenheilkunde 2007, S. 1041.

51 Ebd.

52 Heinemann, Ethisch angemessener Umgang mit Zufallsfunden bei
bildgebenden Verfahren in der Hirnforschung - Leitlinienvorschlag,
https://www.psychologie.hu-berlin.de/de/institut/intra/ethik/
Leitlinie%20Zufallsfunde/view (Stand: 17.09.2016).
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ten und entsprechende Abreden treffen.

Um ethische Konfliktsituationen zu vermeiden und
der Situation einer Studie mit vielen Probanden gerecht
zu werden, die ein einheitliches Verfahren benétigt, wird
jedoch beflirwortet, die Einwilligung in die Mitteilung
abklarungsbedurftiger Zufallsfunde zur Voraussetzung
fiir die Teilnahme an Studien zu machen.” Dies erscheint
zundchst hinsichtlich des dadurch stark eingeschrinkten
Rechts auf Nichtwissen des Probanden bedenklich. Jedoch
ist zu beachten, dass bei Studien gerade nicht die individu-
ellen Bediirfnisse des Einzelnen, sondern die Wissenschaft
im Mittelpunkt steht. Wird dies dem Probanden bei der
Aufklarung vermittelt, bleibt es diesem unbenommen, eine
klinischen Diagnostik vornehmen zu lassen, tiber deren Er-
gebnisse er dann Kenntnis nehmen kann oder auch nicht.

3. Genetische Forschung

Die Problematik von Zufallsfunden bei genetischen
Analysen erfordert auch in der Forschung einer
differenzierten Betrachtung. In Anbetracht der verdnderten
Situation einer Forschungsstudie konnen jedoch nicht
die gleichen hohen ethischen Anforderungen wie im
Behandlungskontext gestellt werden.”* Hinzu kommt,
dass das GenDG bei genetischen Untersuchungen zu
Forschungszwecken keine Anwendung findet (vgl. § 2
Abs. 2 Nr. 1 GenDG) und daher keine rechtlichen Vorgaben
dazu existieren. Mit der Stellungnahme der EURAT®-
Gruppe der Universitat Heidelberg im Jahr 2013 wurden
erstmals Richtlinien fiir den Umgang mit Zufallsfunden
bei Genomsequenzierungen festgelegt. Darin wird die
Auswertung ,medizinischer relevanter® Zusatzbefunde
befiirwortet, wihrend die zwangsldaufige Mitteilung dieser
abhéngig von der Einschdtzung des betreuenden Arztes
gemacht wird.®® Der BMBF-Projektgruppe ,Recht auf
Nichtwissen® zufolge soll die Entscheidung des Probanden
mafigebend und grundsitzlich zu respektieren sein,
auch wenn diese dem aus drztlicher Sicht ,Verniinftigen®
widerspricht.” Ausnahmen hiervon kénnen nur angesichts
bestehender Risiken fiir Dritte oder der Allgemeinheit
gemacht werden.*®

In Anlehnung an den Behandlungskontext wird dage-
gen teilweise auch im Forschungsbereich eine Kategorisie-
rung der Funde und eine daran anschliefSende Aufklarung
und Einwilligung (s.0.) befiirwortet. Dabei sei die Mittei-
lung von Zufallsbefunden der Kategorie 1 (Therapie- oder
Praventionsméglichkeiten vorhanden) zwar rechtlich nicht

53 Duttge (Fn.5), 34 (38); Heinemann (Fn. 52), S. 6.

54 Vgl. Rudnik-Schoneborn et al., Ethik Med 2014, 105 (114).

55 ,Ethische und Rechtliche Aspekte der Totalsequenzierung des
menschlichen Genoms®.

56 EURAT Projekt-Gruppe, Eckpunkte fiir eine Heidelberger Praxis
der Ganzgenomsequenzierung, 2. Aufl. 2015, S. 73, https://www.
uni-heidelberg.de/md/totalsequenzierung/stellungnahme_2.pdf
(Stand: 03.10.2016).

57 BMBF-Projektgruppe ,,Recht auf Nichtwissen, MedR 2016,

399 (401).

58 Ebd.
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zwingend, ethisch jedoch geboten.” Letztere Moglichkeit,
die in der Regel zum gleichen Ergebnis fithren diirfte, wie
die Einstufung nach Relevanz, erscheint am besten geeig-
net, den Bediirfnissen von Proband und Forscher gerecht zu
werden.

4. Zwischenergebnis

Aus dem Pflichtengefiige des Forscher-Probanden-Ver-
héltnisses ergeben sich im Vergleich zum Behandlungskon-
text auch in der Forschung einige Differenzen. Obgleich die
Zielsetzung der Studie nicht das Patientenwohl, sondern
die Generierung medizinischer Erkenntnisse ist, miissen
nichtsdestotrotz die Rechte und der Schutz der Gesund-
heit des Probanden gewahrt werden. In der normalmedi-
zinischen Forschung wird daher die Zustimmung in die
Mitteilung von Zufallsfunden zur Teilnahme an der Studie
vorausgesetzt. In der genetischen Forschung dagegen wird,
wie auch im Behandlungskontext, eine exemplarische Auf-
klarung und Kategorisierung befiirwortet, wobei eine zwin-
gende Mitteilung von Funden der Kategorie 1 ethisch gebo-
ten scheint.

Dartiber hinaus ist der Patient dringend dariiber aufzu-
kldren, dass mitgeteilte Befunde der Patientenakte hinzuge-
fiigt werden, und diese zu Nachteilen in versicherungs- oder
arbeitsrechtlicher Hinsicht fithren kénnen.*

Im Zusammenhang mit Zufallsfunden in der Forschung
erfahrt das Recht auf Nichtwissen erhebliche Einschrén-
kungen. Diese sind jedoch in Anbetracht der Freiwilligkeit
der Teilnahme an Studien, einer ausfiihrlichen Aufkldrung
und der Fremdniitzigkeit und Zielsetzung wissenschaftli-
cher Forschung angemessen.

VI. Drittinteressen

Obwohl jeder Mensch in seinem genetischen Bauplan
einzigartig ist, teilen wir unsere Gene mit unseren Ver-
wandten. Genetische Zufallsfunde kénnen somit auch den
Kreis genetisch Verwandter betreffen. Haben Verwand-
te ein Recht auf (Nicht-)Wissen beztiglich des Befundes?
Und darf der Arzt sie — gegebenenfalls gegen den Willen
des Patienten - dariiber in Kenntnis setzen? Bezliglich der
Interessen von genetisch verwandten Dritten bestimmt
§ 10 Abs. 3 S. 4 GenDG lediglich, dass im Falle behandelba-
rer Krankheiten die genetische Beratung auch die Empfeh-
lung umfassen soll, Verwandten eine genetische Beratung
zu empfehlen (sog. Doppelempfehlung).

Die Doppelempfehlung sieht sich jedoch nicht nur im
Kontext mit Zufallsfunden, sondern auch allgemein starker
Kritik ausgesetzt. In einem so wichtigen Belang wie einer
genetischen Krankheitsdisposition und bei bestehender
Moglichkeit, diese zu verhindern oder zumindest zu behan-
deln, die Entscheidung einer Privatperson zu iiberlassen,
die ggf. eigene Interessen verfolgt, stellt eine ,bemerkens-
wert weiche Regelungsform fiir potentiell harte Konfliktsi-

59 Rudnik-Schéneborn et al., Ethik Med 2014, 105 (114).
60 Ebd.
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tuationen dar.

Um diese Schwiche zu tiberwinden, wird zum einen von
einer moralischen Verpflichtung zur Teilung genetischen
Wissens innerhalb des Familienverbands gesprochen, die
jedoch gleichzeitig eine erhebliche Relativierung des Rechts
auf Nichtwissen mit sich bringt.*

Zum anderen wird die Aufwertung der drztlichen Fiir-
sorgepflichten wie in der Normalmedizin dergestalt disku-
tiert, dass in bestimmten Situationen unter Giiterabwégung
im Einzelfall ein &drztliches Aufklarungsrecht gegentiber
den Verwandten besteht. Teilweise wird sogar so weit ge-
gangen, in Anlehnung an die HIV-Fille® und Ruckgriff auf
§ 34 StGB von einer Aufklarungspflicht zu sprechen, wenn
der Verwandte ebenfalls Patient des Arztes ist. Wahrend
diese Vorgehensweise im normalmedizinischen Kontext in
den genannten Ausnahmesituationen anerkannt ist, ist dies
nicht ohne weiteres auf genetische Untersuchungen tiber-
tragbar. Als allgemeine Regelung rechtfertigt § 34 StGB
einen stratbaren Verstoff gegen die Schweigepflicht nur
dann, solange keine spezialgesetzliche Regelung vorliegt,
welche jedoch mit § 10 Abs. 3 S. 4 GenDG gegeben ist. Zwar
scheint es nachvollziehbar, dass ein Arzt, der den Patienten
und seine familidre Situation kennt, eine geeignete Losung
zum Wohl aller finden kann. Ein solcher Entscheidungs-
spielraum bietet jedoch auch mehr Platz fiir menschliches
Versagen und Handeln i.S.e. ,,Neopaternalismus“*. Dies ist
trotz der Unverzichtbarkeit drztlicher Fiirsorge stets eine
Gratwanderung und kann allzu leicht in Bevormundung
umschlagen.®

Der Losungsansatz des ,family consent“® setzt an an-
derer Stelle an: Die Rechte der Verwandten sollen gestarkt
werden, indem sie bereits vor der genetischen Untersuchung
von dieser informiert und in den Aufklarungs- und Ein-
willigungsprozess miteinbezogen werden, um ihre Infor-
mationsinteressen zu wahren (ohne jedoch ein Vetorecht
ihrerseits zu begriinden). Dass dies gleichzeitig mit dem be-
stehenden Recht auf Geheimhaltung medizinischer Daten
des Untersuchten kollidieren wiirde, ist unvermeidlich.

VII. Resiimee

Fiir einen ethisch und rechtlich sicheren Umgang mit
Zufallsbefunden in Klinik und Forschung bedarf es einer
allgemein giiltigen Kategorisierung von Befunden nach kli-
nischem Nutzen, der Entwicklung einer Datenbank zum
Verstiandnis des klinischen Nutzens genetischer Mutationen
und Leitlinien zur Frage der Riickmeldung von Zufallsfun-
den. Diese sollen dazu dienen, sowohl den Bediirfnissen der
Patienten und Probanden als auch den Interessen der Arzte

61 Damm, DuD 2011, 859 (865).

62 BMBF-Projektgruppe ,,Recht auf Nichtwissen, MedR 2016, 399
(400).

63 OLG Frankfurt, MedR 2000, 196.

64 Damm, MedR 2014, 139 (144).

65 Duttge (Fn. 5), 34 (38).

66 Caulfield, Nature Reviews Genetics 2002, 647.
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und Forscher gerecht zu werden.” Uber die Frage des Um-
gangs mit Zusatzfunden hinaus sollten auch Methoden zur
Vermeidung von Zufallsfunden bedacht werden.

Sicher ist, dass uns die Kenntnis unserer eigenen Gene
verdandert und unser Bild von uns selbst beeinflusst. Geneti-
sche Untersuchungen werden im Zuge unserer ,,Kultur des
Wissens“® zukiinftig in den medizinischen Alltag einziehen
und unseren Blickwinkel verdndern. Der Umgang mit dem
Wissen um unsere genetische Veranlagung wird ein anderer

67 Vgl. Rudnik-Schoneborn (Fn. 20), S. 18.

68 BMBF-Projektgruppe ,,Recht auf Nichtwissen“, MedR 2016, 399
(404).

sein. Was jedoch gleich bleibt, ist, dass jedes Mehr an Wis-
sen auch ein Mehr an Verantwortung mit sich bringt.® Wer
um seine Gesundheitsrisiken weif8, muss kiinftig womaog-
lich vermehrt fiir vermeidbare und dennoch verwirklichte
Krankheitsschdden einstehen. Doch wie weit ist es dann
von einem Recht auf Nichtwissen zu einer Gesundheitsdik-
tatur basierend auf einer Pflicht zu Wissen?

69 Vgl. Eberbach, MedR 2010, 155 (162).




