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• Psychiatrische und kinder- und jugendpsychiatrische 
Patienten  
– einerseits vulnable populations,  
– anderseits therapeutic orphans 

• Zu wenig Forschung stellt diese Patientengruppen schlechter 
• Einschluss nicht einwilligungsfähiger Patienten in Forschung 

aber problematisch 
• Belmont Kriterien: justice, beneficience, respect 

 
• Forschung muss Aufklärungs- und Partizipationsrechte 

beachten 

 
 

Aufklärung über Forschung und 
Information über 
Forschungsergebnisse 

Medizinische Hochschule Brandenburg Theodor Fontane - www.mhb-fontane.de 



• Beispiele: Demenzerkrankte, Kinder mit 
psychischen Störungen 

• Aufklärung im Dreieck 
• Information im Verlauf? 
• Balanzierung von Wünschen von Angehörigen 

und Patienten hinsichtlich „neuer 
Therapieverfahren“  

Besondere Situationen bei 
vulnerable populations 
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Wissen über Forschung muss 
aufgebaut werden  

Medizinische Hochschule Brandenburg Theodor Fontane - www.mhb-fontane.de 



• Einbezug der Ethikkommission mit 
Patientenvertreter (variabel) 

• Einbezug von „patient representatives“ bei 
Arzneimittelzulassungsverfahren (z.B. EMA) 

Partizipation im Forschungsdesign 
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Information über klinische Forschung und 
Studien als Strategie der Forschungsförderung am 
Beispiel der EU 
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• SSRI bei Minderjährigen: Pressemeldungen 
über erhöhtes Risiko der Suizidalität 

• MPH: nicht replizierter Forschungsbefund zu 
erhöhtem Risiko von Krebs bei Laborversuch 

„Fachinformation“ als Information 
für Patienten? – Negativbeispiele 

Medizinische Hochschule Brandenburg Theodor Fontane - www.mhb-fontane.de 



Beispiel: Therapie depressiver Erkrankungen bei Minderjährigen – 
erhöhen SSRI das Suizidrisiko?   

• „Behavioural toxicity“ 
• Damit ist eine vermehrte Aktivierung des 

Patienten gemeint, die einen 
Zusammenhang mit suizidalen Gedanken 
und Verhalten haben kann (Hammad 2004). 

• „Black-box“-warnings durch FDA und 
EMA/nationale Zulassungsbehörden 

• Folge: Abnahme der Verordnungen und 
Zunahme burden of disease bei 
Minderjährigen 



Emotional  Lability 





• Welche Formen der Information über 
Forschung sind zielführend? 

• Wie kann man Forschungsvorhaben so 
darstellen, dass Öffentlichkeit erreicht wird? 

• Welche Grundlagen zu Forschung im 
psychiatrischen Bereich müssen erklärt 
werden um Befürchtungen zu minimieren, 
welche Befürchtungen sind berechtigt? 

Fazit und zur Diskussion 
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