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0 Zielsetzung, Aufbau und Begriffsgebrauch

Die kantonalen Ethikkommissionen priifen in der Schweiz alle nach Humanforschungsgesetz (HFG) bewilli-
gungspflichtigen Forschungsprojekte. Konkret begutachten Ethikkommissionen (EKs) bei diesen Forschungs-
vorhaben unter anderem die Informed-Consent-Aufklarungsdokumente (IC), welche die informierte Einwilli-
gung potentieller Teilnehmerlnnen ermdglichen sollen. Den EKs kommt dabei die Aufgabe zu, die IC-Aufkla-
rungsdokumente auf Verstindlichkeit und Vollstdndigkeit aller fiir die TeilnehmerInnen relevanten Aspekte zu
iberpriifen, so dass die Teilnahme frei und in Kenntnis der fiir das Projekt relevanten Aspekte erfolgen kann.
Die Beschreibung von zugrundeliegenden Verstindlichkeitsauffassungen ist Gegenstand der vorliegenden Un-
tersuchung.

Ziel: Sichtbarmachung der Verstandlichkeitsauffassungen

Ausgangspunkt dieser Untersuchung ist ein Vergleich von drei Ethikkommissionen (Genf, Ostschweiz und Zii-
rich) im Hinblick auf ihre Verstdndlichkeitsauffassungen und die Verstindlichkeitspriifung von IC-Aufklarungs-
dokumenten. Leitend sind dabei zwei genuin linguistische Motive: Nach unserer Auffassung handeln die EKs
nicht nur eine konkrete Form von Verstiandlichkeit aus, sondern sie setzen sie auch in Kraft. Diese Aushandlun-
gen der nach HFG Art. 16 geforderten ,,verstandlichen Form* bleiben allerdings fiir Aussenstehende weitgehend
unsichtbar. Das linguistische Anliegen besteht fiir das Nachfolgende deshalb darin, einen Teil dieser Prozeduren
und entsprechende Verstindlichkeitsauffassungen sichtbar zu machen. Das zweite Motiv richtet sich stirker auf
den Prozess der Verstindlichkeitspriifung: Aus unserer Sicht verfolgen IC-Aufklarungsdokumente mehrere und
teils konfligierende Ziele. Wiahrend fiir Forschende die fachliche Akkuratheit der Darstellung im Vordergrund
steht, sind fiir potentielle TeilnehmerInnen praktische Aspekte wie der Aufwand entscheidend fiir die Teilnahme.
Aus Sicht der EKs spannt sich die Funktion der IC-Aufklarungsdokumente auf zwischen rechtlicher Absiche-
rung und der Aufklarung der TeilnehmerInnen. Dabei ist nicht eindeutig auszumachen ,,whether consent forms
are legal contracts or ethical, informational documents—that is, whether they are designed to protect the partici-
pants or instead shield the relevant institutions and funders from the participants” (Klitzman 2015: 129f.). Diese
Ambivalenz zwischen rechtlicher Geltung und aufklarerischer Intention des IC-Aufklarungsdokuments wird im
folgenden Bericht auf verschiedenen Ebenen beleuchtet.

Aufbau

In den HFG-Regelungen wird der Verstindlichkeitsanspruch wenig spezifiziert. Fiir diese Untersuchung stellt
sich deshalb die Frage, welche Verstindlichkeitsauffassungen und -kriterien die Ethikkommissionen bei der Prii-
fung der IC-Aufklarungsdokumente anwenden. Zu diesem Zweck werden in einem ersten Kapitel die Verstand-
lichkeitsauffassungen und der Prozess der Verstdndlichkeitspriifung der Ethikkommissionen exemplarisch an-
hand von drei Fokusgruppengespréichen beschrieben (Kap. 1). In einem zweiten Schritt wird die Instruktionspra-
xis in Leitfaden und Templates untersucht, da diese sowohl fiir Ethikkommissionen als auch fiir Forschende lei-
tend sind (Kap. 2). Schliesslich wird die konkrete Formulierungspraxis von Forschenden untersucht, indem die
zugrundeliegenden Verstindlichkeitsstrategien in IC-Aufklarungsdokumenten und Studienzusammenfassungen
beschrieben werden (Kap. 3).



Begriffsgebrauch
In diesem Bericht sind folgende Begriffe zentral:

—  Als IC-Aufklarungsdokumente bezeichnen wir hier die in der Aufklarungspraxis der Forschenden oft-
mals Patienteninformationen oder Studieninformationen genannten schriftlichen Aufklarungsdoku-
mente, welche fiir die Zustimmung zur Forschungsteilnahme vorausgesetzt werden. Bei Zitaten ver-
wenden wir Patienteninformation im Sinne der in der in der Praxis gebrduchlichen Bezeichnung.

—  Den Begriff Verstandlichkeitsauffassung verwenden wir fiir diejenigen Vorstellungen von Kommissi-
onsmitgliedern, welche als meist implizite Normen die Priifung von IC-Aufkldrungsdokumenten pré-
gen.

— Verstandlichkeitsprufung bezeichnet die effektive Beurteilungspraxis der EKs.

— Verstandlichkeitsstrategien verwenden wir flir die Formulierungspraxis von Forschenden, wie sie in IC-
Aufklarungsdokumenten sichtbar wird.

—  Unter Verstandlichkeitsmodell verstehen wir eine auf einzelne Kriterien bezogene Beschreibung von
Verstindlichkeit aus der linguistischen Perspektive.

—  Mit Verstandlichkeitskriterien referieren wir auf abstrakte Ebenen innerhalb dieses Versténdlichkeits-
modells (vgl. Gopferich 2009).



1 Verstandlichkeitsauffassung und Verstandlichkeitsprufung der Ethik-
kommissionen Genf (CCER), Ostschweiz (EKOS) und Zurich
(KEK ZH)

Im Hinblick auf die Verstiandlichkeit von IC-Aufklarungsdokumenten stellt sich im ersten Kapitel die Frage,
welche Verstandlichkeitsauffassungen fiir die Verstiandlichkeitspriifung und die Redaktion der IC-Aufklarungs-
dokumente in den untersuchten Ethikkommissionen leitend sind. Es geht uns dabei darum, die Grundsétze fiir
Entscheidungen sichtbar zu machen, die iiblicherweise unsichtbar bleiben. Die Ethnologin Laura Stark hat in
ihrer Untersuchung zu US-amerikanischen Institutional Review Boards (IRB) gezeigt, wie Ethikkommissionen
zwar Entscheidungen mitteilen, aber das zugrundeliegende Regelwerk als Wissen hauptséchlich in den Kopfen
der Kommissionsmitglieder existiert oder allenfalls an Kommissionssitzungen zur Sprache kommt und damit
wesentliche Grundlagen, wie es der Titel von Starks Untersuchung zusammenfasst, Behind Closed Doors (2012)
bleiben.

Aus wissenschaftlicher Sicht haben die EKs die Aufgabe, die Relevanz und Qualitdt der Forschungsvor-
haben zu tiberpriifen. Aus ethischer Sicht kommt den EKs die Aufgabe zu, die autonome Entscheidung der Teil-
nehmerlnnen sicherzustellen. Aus rechtlicher Sicht nehmen die EKs die spezialpolizeiliche Aufgabe wahr, den
Schutz der TeilnehmerInnen zu gewihrleisten (vgl. Jenni 2010: 100f.). Die Selbstdefinition der EKs ist aller-
dings nicht ausschliesslich durch das zugeschriebene Aufgabenspektrum bestimmt, sondern auch durch ihre Ge-
schichte: Die Verstindlichkeitspriifung der IC-Aufkldrungsdokumente durch die EKs ist nur eine Aufgabe inner-
halb eines umfangreichen Aufgabenkatalogs, der historisch und verwaltungsrechtlich gewachsen ist. In der
Schweiz wurden forschungskontrollierende Gremien erstmals in den 1970er Jahren eingefiihrt, wobei es sich
dabei um ,,innerprofessionelle Selbstkontrollorgane (Jenni 2010: 51) handelte, da diese in Universititen und
Spitélern angesiedelt waren und primér eine beratende Funktion erfiillten. Ausgangspunkt fiir die Griindung wa-
ren handfeste Forschungsskandale, bei denen der Schutz von Versuchspersonen missachtet wurde (zur histori-
schen Entwicklung der EKs vgl. Jenni 2010: 26-52). Im Zuge der Vereinheitlichung der Ethikkommissionen ent-
wickelten sich diese Gremien zu ,,6ffentlichrechtlich strukturierten und interdisziplindr zusammengesetzten Ex-
pertenkommission[en]* (Jenni 2010: 52), deren Aufgabe in erster Linie im Schutz der Versuchspersonen be-
stand.

Gemiss Jenni (2010) handelt es sich bei der Arbeit von Ethikkommissionen heute primir um eine Ver-
waltungsaufgabe, da eine vom Gesetzgeber geforderte Kontrolle von Forschungsvorhaben im Zentrum steht. Als
unabhéngiges Kontrollorgan erfiillen EKs dabei spezialpolizeiliche Aufgaben, da ein Forschungsvorhaben bis
zur Genehmigung durch die EKs ,.;rechtlich verboten* (Jenni 2010: 104) bleibt. In diesem Sinn handelt es sich
bei EKs also um ein ,,governing with experts, da eine Expertengruppe staatlich legitimiert handelt (Stark 2012:
2). Aus sprachlicher Sicht kann man auch sagen, dass es sich bei EKs um Declarative Bodies handelt, also
»groups of knowledge experts who are empowered by law to make decisions for citizens* (Stark 2012: 5). Mit
anderen Worten: EKs vollziehen mit ihren sprachlichen Aussagen rechtlich verbindliche Akte, wie etwa durch
die Klassierung eines Forschungsprojektes als ,,ethisch® bzw. ,,unethisch* oder ,,rechtskonform® bzw. ,,nicht-
rechtskonform*.

Angesichts dieser Entscheidungen von Ethikkommissionen stellt sich die Frage, aufgrund welcher Nor-
men Forschungsvorhaben bewertet werden. Speziell im Hinblick auf die Verstiandlichkeit bestehen in den ent-
sprechenden Instruktionen kaum konkrete Hinweise dazu, wie IC-Aufklarungsdokumente sprachlich gestaltet
sein miissen, um eine moglichst verstiandliche Vermittlung der Inhalte zu erreichen. Folglich wird den Kommis-
sionsmitgliedern diesbeziiglich ein Expertenstatus unterstellt, ohne dass iiber vage Postulate hinaus definiert
wire, wie Verstdndlichkeit sprachlich zu realisieren ist. Verstindlichkeit ist dabei auf zwei Betrachtungsebenen
anzusiedeln: Auf der ersten Ebene geht es um die konkrete Verstandlichkeitspriifung, also um die institutionali-
sierten Prozesse und Ablaufe fiir die Begutachtung der IC-Aufklarungsdokumente. Auf der zweiten Ebene wird
deutlich, dass Verstindlichkeit auf impliziten, praxisnahen Auffassungen beruht, welche Kriterien fiir eine Beur-
teilung von ,,Verstiandlichkeit” zu untersuchen sind. Fiir das Nachfolgende stellt sich deshalb mit Blick auf die
beiden Ebenen die Frage, welche Divergenzen und Konvergenzen zwischen den einzelnen EKs festzustellen
sind.



Die in der Praxis gebrauchlichen Verstindlichkeitsauffassungen stehen in einem gewissen Kontrast zur linguisti-
schen Priagung des Verstindlichkeitskonzepts, welches das zugrundeliegende Erkenntnisinteresse des Folgenden
steuert: Erstens préisentiert sich Verstiindlichkeit in konkreten Texten in der pragmatischen Orientierung nicht als
polar bestimmbares Phdanomen im Sinne des Verstandlichen oder Nicht-Verstandlichen, sondern als graduell be-
stimmbares Phanomen im Sinne des mehr oder weniger Verstandlichen fiir bestimmte AdressatInnen. Zweitens
erweist sich Verstiandlichkeit in konkreten Texten als Phanomen, das mehrdimensional konstruiert wird: Man
kann deshalb aus linguistischer Sicht Verstdndlichkeit nicht sinnvoll reduzieren auf z. B. , kurze Sétze* oder
»wenig Fachworter” in einem Text, weil Aspekte wie Einfachheit, thematische Strukturierung (Roter Faden) o-
der inhaltliche Verdichtung (Prignanz) in Texten als ineinander verwobene Faktoren erscheinen.

Um das stillschweigende Wissen der Kommissionsmitglieder zu beschreiben und dadurch die zugrun-
deliegenden Konzepte von Verstdndlichkeit sichtbar zu machen, wurden Fokusgesprache mit den drei Ethikkom-
missionen Genf (CCER), Ostschweiz (EKOS) und Ziirich (KEK ZH) durchgefiihrt. Das Ziel besteht darin, die
spezifischen Sichtweisen und Versténdlichkeitsgrundsétze dieser EKs exemplarisch zu beschreiben. Im Folgen-
den wird zunichst die Methode beschrieben (1.1). Die zwei daran anschliessenden Kapitel (1.2 und 1.3) be-
schreiben die Ergebnisse der Fokusgruppengespriache unter einem je spezifischen thematischen Schwerpunkt,
wobei in jedem dieser Kapitel die Unterschiede und Gemeinsamkeiten der beteiligten drei EKs im Zentrum der
Darstellung stehen: Im ersten Schritt geht es um den Stellenwert und den Prozess der Versténdlichkeitspriifung
(1.2); im zweiten Schritt werden die verschiedenen Verstdandlichkeitsauffassungen der EKs beschrieben (1.3).
Die Ergebnisse aus diesen zwei Abschnitten (1.2 und 1.3) werden in einem Fazit (1.4) zusammengefasst. Im
Zentrum der Untersuchung steht dabei nicht die evaluierende Bewertung der Verstindlichkeitsarbeit durch die
EKs, sondern die Beschreibung der Divergenzen und Konvergenzen. Der Vergleich der Ethikkommissionen bie-
tet somit die Moglichkeit, lokal unterschiedliche Prozesse, Auffassungen und Einschitzungen als alternative
Praktiken zu beschreiben.

1.1 Methode: Fokusgruppengesprache zur Verstandlichkeitsproblematik

Die in diesem ersten Kapitel ausgewerteten Fokusgruppengespréche (1.2 und 1.3) folgen methodisch dem Mus-
ter des Gruppeninterviews (vgl. zu Formen des Interviews Kruse 2015: 148-208). Aus methodischer Sicht brin-
gen solche Interviews den Vorteil mit sich, dass die Daten von den TeilnehmerInnen selbst geschaffen werden
und somit einen Facettenreichtum sowie Einblicke in die individuellen Ansichten bieten (Schulz 2012: 9). Das
Hauptmerkmal von Fokusgruppengespréchen ist es, den Teilnehmerlnnen Raum zu geben, um ihre Sichtweisen
und Deutungen verbalisieren zu kdnnen und dabei so wenig wie moglich durch Vorannahmen, die von aussen an
sie herangetragen werden, gesteuert zu werden. Mit den Fokusgruppengesprichen verfolgen wir das Ziel, die
Expertlnnen-Sicht von Innen zu dokumentieren und zu synthetisieren, insbesondere mit Blick auf die Verstdnd-
lichkeitsproblematik der IC-Aufklarungsdokumente.

Alle drei Fokusgruppengespriche wurden in Form von Audioaufzeichnungen festgehalten und inventa-
risiert (vgl. Deppermann 2008: 32). Dieses Gespréchsinventar hat die Funktion eines detaillierten Gespriachspro-
tokolls. Fiir die vorliegenden Zwecke hat es den Vorteil, dass es den systematischen Zugriff auf Inhalte ermdg-
licht (im Gegensatz etwa zu Volltranskripten, welche fiir gespriachsanalytische Fragestellungen funktional sind).
Die Gesprachsinventare aller drei Fokusgruppengespriache wurden inhaltsanalytisch ausgewertet, indem sie sys-
tematisch mit thematischen Codes geordnet wurden (vgl. Saldana 2009). Methodisch konnten so die wichtigsten
Themenbereiche induktiv aus den Daten abgeleitet werden. Konkret wurden die wesentlichsten Aussagen aus
den Gesprichen thematisch gebiindelt. Die Auswertung entspricht somit einer Rekonstruktion der wichtigsten
Themen in diesen Gespriachen, wobei die methodische Limitation darin besteht, dass bei der Transformation von
Momentaufnahmen (also der Fokusgruppengespriche) in die Darstellung des Berichts geordnete Aussagen kon-
struiert werden.

Fiir die Durchfiihrung der Fokusgruppengespriache haben wir einen Gespréchsleitfaden erstellt. Der im
engeren Sinne fokussierte Teil des Gespréchs bezog sich auf ein IC-Textbeispiel, das durch die TeilnehmerInnen
kommentiert wurde. Fiir den Leitfaden wurden fiinf Abschnitte definiert, welche durch die folgenden Fragen und
Aufgaben eingeleitet wurden:

—  Arbeitsprozess und Rollenauffassungen innerhalb der EKs und der EK als Ganzes?
Wie sieht der Prozess der Priifung aus, speziell die Redaktion von IC-Aufklarungsdokumenten?
Wer hat bei der EK welche (professionelle) Rolle?



—  Was wire ein idealer IC-Text?

Artikel 16 HFG fordert die ,,verstindliche Form*. Was wire ein ideales IC-Aufklarungsdokument?

— Redaktionelle Konflikte:

Die Zusammenarbeit zwischen Antragstellern und EK ist wahrscheinlich nicht ganz konfliktfrei, auch
wegen der Aufsichtsrolle, welche die EK spielt. Welche Konflikte gibt es? Wann gibt es Konflikte?

— Aufgabe Textbeispiel: Die GespréchsteilnehmerInnen wurden gebeten, ein authentisches IC-Aufkla-
rungsdokument zu lesen und dieses miindlich zu kommentieren. Welche positiven und/oder negativen
Aspekte konnen identifiziert werden?

—  Schlussrunde:

Was ist das Wichtigste im Hinblick auf die eigene Praxis?

Die Fokusgruppengespriche wurden zwischen dem 9. und 23. November 2017 mit drei EKs durchgefiihrt: der
Commission cantonale d'éthique de la recherche (CCER; zustidndig fiir den Kanton GE), der Kantonalen Ethik-
kommission Ostschweiz (EKOS; zustindig fiir die Kantone Al, AR, SG, TG) sowie der Kantonalen Ethikkom-
mission Ziirich (KEK ZH; zustandig fiir die Kantone GL, GR, SH, ZH, und fiir Liechtenstein). Die Gesprache
fanden in Kleingruppen von vier bis fiinf Personen statt. Bei sémtlichen Gesprichen waren mindestens die Prési-
dentInnen sowie das wissenschaftliche Sekretariat vertreten.

Der urspriingliche Plan sah vor, alle Ethikkommissionen in der Schweiz an der Untersuchung zu beteili-
gen und damit eine Bestandesaufnahme der Verstandlichkeitsauffassungen und Verstandlichkeitspriifung von
EKs in der Schweiz zu formulieren. Dieser Plan wurde zugunsten der vorliegenden exemplarischen Untersu-
chung aufgegeben, nachdem vier der sieben EKs ihre Beteiligung am Projekt zuriickgezogen hatten. Die drei
nachfolgend beschriebenen EKs weisen ein auffallend grosses Interesse fiir das Versténdlichkeitsanliegen auf.

1.2 Stellenwert der Verstandlichkeit und Prozesse bei der Verstandlichkeits-
prifung: Unterschiede und Gemeinsamkeiten der beteiligten EKs (CCER,
EKOS, KEK ZH)

Im Folgenden werden die Aussagen der jeweiligen EKs zum Stellenwert und dem Prozess der Versténdlichkeits-
prifung zusammengefasst und anschliessend in einem Fazit auf ihre Unterschiede und Gemeinsamkeiten hin
synthetisiert.

CCER (Genf)
Die Commission cantonale d'éthique de la recherche (CCER) in Genf versteht sich in erster Linie als Priiforgan,
welches die Studien und IC-Aufklarungsdokumente kontrolliert, um den Schutz der potentiellen TeilnehmerIn-
nen zu gewihrleisten. Im Fokusgruppengespriach wurde als zentrale Aufgabe der IC-Aufkldrungsdokumente das
Informieren der TeilnehmerInnen eingeschétzt. Daraus folge die Aufgabe der EK abzuschitzen, ob die Informa-
tion addquat sei, und zwar aufgrund formaler Kriterien und aufgrund der Verstindlichkeit, wobei beidem gleiche
Wichtigkeit zukommt. Zu diesem Zweck weise die EK die Forschenden konkret an, die IC-Aufklarungsdoku-
mente zu vereinfachen. Fiir die CCER sei zudem die Fokussierung auf den Inhalt bzw. die Verstandlichkeit des
Geschriebenen — auch als Abgrenzungsmerkmal zu anderen EKs, welche primér die formale Priifung betonen —
von zentraler Bedeutung.

Die IC-Aufklarungsdokumente werden in der CCER im Rahmen einer Kommissionssitzung diskutiert.
Das Resultat dieser Besprechung ist ein Formular, welches Kritikpunkte an den IC-Aufklarungsdokumenten de-
tailliert festhdlt. Im nachsten Schritt verlangt die CCER von den Forschenden ein iiberarbeitetes Dokument, in
dem die Anderungen markiert sind. Diese revidierten Unterlagen werden wiederum kontrolliert und z. B. Nicht-
korrigiertes beanstandet. Ofters wird auch der direkte Kontakt mit den Forschenden gesucht, konkret wird der
Bericht und dessen Grundtenor angekiindigt, oder Forschende rufen bei unklaren Kommentaren an. Letzteres
kann vorkommen, da Anderungsvorgaben teilweise schwierig zu instruieren sind. In der Fokusgruppe der CCER
wurde generell die Meinung vertreten, dass die Personen der Kommissionen zentral seien, da sie die Sicht der
EK tragen. Zudem sei der unterschiedliche berufliche Hintergrund der Mitglieder wichtig fiir die Beurteilungen.
Speziell Lailnnen, welche iiber keine grosse medizinische oder wissenschaftliche Ausbildung verfiigen, werden



fiir die Priifung der Verstindlichkeit als essenziell angesehen. Allerdings fehlen solche Lailnnen teilweise, insbe-
sondere in kleineren Subkommissionen. Es wurde jedoch auch kritisch angemerkt, dass diese Lailnnen aufgrund
der regelmissigen Beschéftigung mit diesen Dokumenten den Blick fiir die laienverstindliche Form teilweise
verlieren, da sie sich im Lauf der Zeit ein iiberdurchschnittliches Wissen in den relevanten Wissensdoménen er-
arbeiten.

In der Fokusgruppe wurden verschiedene Herausforderungen der IC-Priifung genannt. Eine erste Her-
ausforderung sei der Mangel an ,,objektiven Kriterien® fiir die Redaktion, was sich im Verlauf des Gespréchs als
Desiderat der CCER herauskristallisierte. Zweitens wurde die konkrete Rezeptionssituation problematisiert:
,»Mais on se fait pas trop d’illusions sur le fait que les patients les lisent ou pas. Enfin, moi je me dis que les pa-
tients, ils lisent pas tout. [...] Ils lisent pas, ils écoutent ce qu’on dit, ok ok ok, bon ben voila“ (EG4). Diese fiir
die informierte Einwilligung gesetzlich vorgeschriebene orale Interaktion sei durch die EKs nicht kontrollierbar.
Schliesslich wird als Herausforderung wahrgenommen, dass Forschende den IC-Aufkldrungsdokumenten nur
wenig Beachtung schenkten und sich keine Zeit dafiir ndhmen, was die CCER als inakzeptabel erachtet.

Die Mitglieder der CCER verstehen sich als Kontroll- und Lenkungsinstanz: ,,On est évidemment dans
une position de force” (EG1). Es wurde auch erwihnt, dass Forschende sich aufgrund des Abhéngigkeitsverhéalt-
nisses kooperativ verhalten wiirden, selbst wenn Konfliktpotenzial vorhanden sei. Geméss den Kommissionsmit-
gliedern kommen schwierigere Konflikte vor allem zwischen Ethikkommissionen bei multizentrischen For-
schungsprojekten vor. Bei diesen Projekten iibernimmt eine EK die Direktion, wahrend die anderen nur die Ada-
quatheit der lokalen Bedingungen priift. Auch die IC-Aufklarungsdokumente sind Teil dieser Priifungen, wobei
bei Kritik der IC-Aufklarungsdokumente kontrovers diskutiert wird, ob das ,,lokale Bedingungen* seien.

Zwischenfazit CCER

Zusammenfassend konnen wir festhalten, dass die CCER nicht nur die inhaltliche, sondern auch die sprachliche
Verstindlichkeit als wichtige Aufgabe erachtet. Jedoch wurden auch verschiedene Herausforderungen angespro-
chen, welche den Anspruch an die Versténdlichkeit schwierig umsetzbar machen: Zugespitzt konnen wir dies als
mangelnde regulatorische Unterstiitzung sowie abwicklungstechnische Problematiken bezeichnen. Beziiglich der
Begutachtung der IC-Aufklarungsdokumente erachtet die CCER die personell diversifizierte Zusammensetzung
der Kommission als wichtig. Speziell im Hinblick auf die Verstindlichkeitspriifung spielen dabei Lailnnen eine
zentrale Rolle.

EKOS (St. Gallen)

In der Fokusgruppe mit der EKOS wurde betont, dass die potentiellen Teilnehmerlnnen im Zentrum der Beurtei-
lungen stehen miissten. Die Kommissionsmitglieder verstehen sich primér als Patientenvertreterlnnen, welche
sich durch ihre Erfahrungen im beruflichen Kontakt mit PatientInnen in diese hineinversetzen und deshalb die
Zumutbarkeit von Forschungsprojekten fiir die TeilnehmerInnen beurteilen kdnnen. Die EKOS priife die IC-
Aufklarungsdokumente auf ethische und rechtliche Kriterien, wobei der Schwerpunkt auf der ethischen Dimen-
sion liege. So werde z. B. erwartet, dass die IC-Aufklarungsdokumente sowohl ,,verstdndlich* als auch ,,wert-
schitzend* (ES4) formuliert sein sollten. Zudem solle die Darstellung der Forschungsprojekte ,,fair“ (ES1) sein,
indem eine addquate Sprache verwendet wiirde, so dass potentielle TeilnehmerInnen das Forschungsprojekt und
dessen Auswirkungen ausreichend verstehen konnten. Insgesamt wurde die Wichtigkeit der schriftlichen IC-
Aufklarungsdokumente jedoch auch in Frage gestellt: ,,Und das ist dann ein miindlicher Fokus und nicht ein Fo-
kus auf der Schriftlichkeit meines Erachtens. Und das hat mehr mit Vertrauen zu tun, als mit rechtlicher Korrekt-
heit des Dokuments* (ES1).

Die Priifung der EKOS besteht aus zwei Teilen. Erstens aus der Priifung durch das Wissenschaftliche
Sekretariat, bei der zundchst formal gepriift wird, ob das richtige Template benutzt wurde, ob das IC-Aufkla-
rungsdokument vollstdndig ist und ob die relevanten Elemente vorhanden sind. Danach priifen dieselben Mitar-
beiterInnen detaillierter und schauen auch auf die Verstandlichkeit, wobei nur Wesentliches fiir die ,,Fairness*
(ES1) den TeilnehmerInnen gegeniiber und nicht etwa ,,Geschmackliches* (ES1) korrigiert wird. Die zweite Prii-
fung wird von der Kommission vorgenommen. Der Entscheid, welcher anschliessend an die Forschenden kom-
muniziert wird, ist ein ,,Kondensat™ (ES1) aus diesen zwei Priifungen. Nach der Verbesserung durch die For-
schenden wird in zweiter Instanz ein vereinfachtes Verfahren durchgefiihrt, in manchen Féllen handelt es sich
um einen Présidialentscheid.



In der Fokusgruppe mit der EKOS haben die Kommissionsmitglieder ihre personliche Rolle vergleichsweise
ausfiihrlich geschildert. Die Prisidentin der EKOS ist dabei verantwortlich, wie das Kondensat aus Vorpriifung,
der juristischen Stellungnahme und der Stellungnahme der Laienvertretung aussieht. Sie schaut sich also fast alle
IC-Aufklarungsdokumente personlich an. Ein pensionierter Arzt sieht seine Aufgabe darin, die Studie aus der
Sicht eines Mediziners einzuschitzen und in der Kommission vorzustellen. Eine Richterin priift in IC-Aufkla-
rungsdokumenten und Studienprotokollen insbesondere die Teile zu Versicherung, Datenschutz sowie Datenma-
nagement. Eine Nicht-Medizinerin, die im Pflegebereich und der Ausbildung tétig ist, sieht ihre Aufgabe darin,
die adressatengerechte Darstellung und Zumutbarkeit zu priifen, da sie aufgrund ihrer beruflichen Erfahrung mit
den verschiedenen Patientenpopulationen vertraut ist. Interessanterweise bezeichneten sich die beiden letztge-
nannten als ,,Laiin, aber auch nicht (ganz) Laiin“ (ES4), da sie beide beruflich im medizinischen und die Richte-
rin zusétzlich im juristischen Bereich tétig sind. Generell definieren die Kommissionsmitglieder der EKOS also
ihre Aufgabe jeweils im Bezug zu ihren beruflichen Tatigkeiten.

Die Kommunikation an die Forschenden wurde kritisch hinterfragt. Es sei z. B. schwierig zu kommuni-
zieren, was genau gemacht werden muss: ,,Wirklich, man muss damit leben, dass man immer schlechtere Ergeb-
nisse kriegt, als wenn man jetzt das Worddokument hétte, schnell ein bisschen rumschreiben, wiirde es anpassen
und dann sagen, so finden wir‘s eigentlich gut. Das kann nicht unsere Aufgabe sein, aber ...* (ES1). Die EKOS
wiirde also gerne mehr und detaillierter korrigieren, als dies im aktuellen Prozess moglich ist.

Die Kommissionsmitglieder der EKOS nannten auch einige Beispiele von negativen Feedbacks und be-
schrieben das Konfliktpotenzial zwischen Forschenden und EK. Aus Sicht der Forschenden wiirde die Priifung
der IC-Aufklirungsdokumente durch die EKs als ,,notwendiges Ubel“, als ,,pingelig* oder ,,obernervig* (ES4)
gesehen. Vielen Priifarzten seien die Auflagen der EKOS ,,quasi egal“ (ES1), sie erginzten lediglich das Gefor-
derte. Vordergriindig wiirden die Entscheide also akzeptiert, im Hintergrund scheinen jedoch sehr wohl Kon-
flikte vorhanden zu sein. Die EKOS sieht in ihrer Arbeit auch eine indirekte Erziehungs- oder Lehrfunktion,
denn durch ihre Beratung und die Zusammenarbeit mit den Forschenden und die daraus folgende ,,Bewusstma-
chung* (ES3) sei erreicht worden, dass die Forschenden die IC-Aufkldrungsdokumente verstandlicher und wert-
schitzender formulierten: ,,Diese Lernkurve gegen oben, die sehen wir* (ES3).

Grosses Konfliktpotenzial wird bei Forschungsprojekten grosser Pharmaunternehmen identifiziert. Ei-
nerseits glichen ihre IC teilweise inakzeptablen Haftungsausschlusspapieren, andererseits akzeptierten sie
manchmal Auflagen nicht und verzichteten lieber darauf, die Studie in der Schweiz durchzufiihren. Dabei konn-
ten Dilemmasituationen vorliegen, wenn die Projekte den TeilnehmerInnen personlichen Nutzen bringen kdnn-
ten und eine Durchfiihrung dementsprechend wiinschenswert wire — ,,dann muss man manchmal einfach schlu-
cken, da muss man sich im Gesprach finden” (ES3). Zudem wurde kritisiert, dass IC-Aufkldrungsdokumente
hiufig von hierarchietiefen Mitarbeitenden der Forschungsgruppe oder Institutionen geschrieben wiirden, insbe-
sondere bei grosseren Pharmaunternehmen.

Zwischenfazit EKOS

Zusammenfassend konnen wir festhalten, dass der Sicht der EKOS ein Konzept von Empathie zugrunde liegt:
Die Kommissionsmitglieder versuchen sich in die Perspektive der potenziellen Forschungsteilnehmerlnnen rein-
zudenken, um deren spezifische Verstiandlichkeitsvoraussetzungen einzuschétzen. Aus linguistischer Sicht ist die
Beziehungsebene des Textes von zentraler Bedeutung. Die EKOS sieht in ihrer Arbeit auch eine Lehrfunktion,
indem sie die Forschenden durch die Kritik an den IC dazu anhalten, diese im Sinne der EK zu formulieren. Im
Hinblick auf die Rollenauffassungen zeigt sich, dass die Mitglieder ihre Aufgaben eng mit ihrer beruflichen Aus-
bildung und Tétigkeit verkniipfen.

KEK ZH (Zurich)

Wie bei den anderen EKs fiihrt auch bei der KEK ZH das Wissenschaftliche Sekretariat zunéchst eine Vorprii-
fung der Gesuche durch, bevor diese an die Fachabteilung gehen. Die Vorpriifung der IC-Aufklarungsdoku-
mente stiitzt sich dabei auf die Vorlage von swissethics, denn ,,wenn die Patienteninformation nach der Vorlage
geschrieben ist, dann sind auch die gesetzlichen Punkte beriicksichtigt worden® (EZ2). Die wissenschaftlichen
Mitarbeiterlnnen haben untereinander keine Spezialisierung, jedoch wurde in der Fokusgruppe erwéhnt, dass
eine Mitarbeiterin hdufiger die inhaltlich komplizierten Félle iibernehmen wiirde. Die Kommissionmitglieder
begutachten danach aufgrund der gesetzlichen Vorgaben die Unterlagen.



Die Priifung der KEK ZH ,,beschrénkt [...] sich meistens auf das Inhaltliche, also dass die Information inhaltlich
den Vorgaben im Studienprotokoll entspricht” (EZ2). Zwar sind Kommissionsmitglieder teilweise mit Formulie-
rungen ungliicklich, die sie gemaéss ihrer Einschédtzung aber von sich aus nicht anpassen kdnnten bzw. dies nicht
von Gesuchstellern verlangen konnten. Fiir eine detaillierte Beurteilung der Versténdlichkeit seien einerseits
nicht geniigend Ressourcen vorhanden: ,,Ich denke es muss natiirlich hinterher den Abgleich mit der Realitét
iiberleben, nicht. Das ist die letzte Herausforderung. Ich denk es ist ja nicht so, dass wir iiberhaupt kein Ver-
stdndnis dafiir haben. Wenn man mal sieht was alles reinkommt, und [...] dann auch wieder raus muss, da sind
einfach bestimmte Dinge, so schon sie auch wiren und so sinnvoll, stellen wir gar nicht infrage, die einfach gar
nicht machbar sind“ (EZ4). Andererseits sei ungeklért, wer fiir die Priifung der Verstandlichkeit zustindig wire
und tber die bendtigten Kompetenzen verfiigte, da die Kommissionsmitglieder nicht die Ausbildung hétten, um
diese Aufgabe zu iibernehmen.

Die Anweisungen, welche die Ethikkommission an die Forschenden zuriickschickt, wurden folgender-
massen umschrieben: ,,,bitte erginzen Sie Kapitel so und so das und das‘, schon konkret, aber mehr wenn etwas
fehlt oder wenn etwas falsch ist oder... weniger ja ,formulieren Sie den Satz um°...* (EZ3). Beziiglich der Ver-
standlichkeitspriifung wurde betont, dass die Ethikkommission kein Lektorat oder Korrektorat sei. Nur wenn das
IC-Aufklarungsdokument ,,wirklich nicht verstindlich ist, dann sag ich auch etwas dazu, aber sonst eigentlich
nicht* (EZ3). Diese Art der Verstindlichkeitspriifung wurde in der Fokusgruppe als ,,spontan® (EZ4) bezeichnet.

Neben diesen operativeren Bemerkungen wurden auch kritische Fragen beziiglich des Zwecks der IC-
Aufklarungsdokumente aufgeworfen. Konkret wurde der gleichzeitige Anspruch auf ein ,,moralisch valides Ein-
willigungsdokument“ und ein ,,rechtliches Dokument* mit ,juristischer Dimension* in Frage gestellt: ,,Beides
kriegt man nicht zusammen* (EZ4). Trotz des in seiner historischen Entwicklung moralischen Hintergrunds des
Informed Consents sei die Einwilligung heute zum ,,verrechtlichten Prozess* (EZ4) geworden. So seien IC-Auf-
klarungsdokumente mehr Absicherungsinstrumente, wahrend die moralische Komponente in den Hintergrund
getreten sei. Durch die Zusammenfassung werde zwar versucht sie zu bedienen, was aber als ,,fauler Kompro-
miss® (EZ4) betitelt wurde. Als entscheidend wurde insgesamt die miindliche Aufkldrung eingeschitzt, weshalb
die Bedeutung des Schriftlichen zuriickgefahren werden miisste. Wenn ein Vertrauensverhéltnis bestehe, dann
spiele es weniger eine Rolle, was gedruckt steht — und umgekehrt, wenn das Vertrauen fehle, dann sei das Ge-
druckte umso entscheidender.

Offene Konflikte zwischen EK und Forschenden identifiziert die KEK ZH kaum, oder ,,wir merken sie
vielleicht nicht* (EZ3). Auch hier werden allfdllige Konflikte also kaum offen ausgetragen. Dennoch wurde be-
merkt, dass Forschende die IC-Aufklirungsdokumente als ,,notwendiges Ubel am Schluss* (EZ4) ansihen und
der Informed Consent Prozess einen tiefen Stellenwert habe. Konkret wiirden bei den IC-Auflkarungsdokumen-
ten die Bedingungen der Ethikkommission durch die Forschenden umgesetzt, was bei anderen Dokumenten
nicht immer der Fall sei: ,,Ich glaub da [bei IC] werden am wenigsten Interessen tangiert. Wenn man anfangt am
Protokoll zu mikeln, hat man viel mehr Widerstand. Gibt man Vorgaben fiir die Patienteninformationen, dann ist
es der Weg des geringsten Widerstandes sich zwei Stunden hinzusetzen und die Sachen nachzubessern und wie-
der neu einreichen (EZ4).

Zwischenfazit KEK ZH

Zusammenfassend konnen wir festhalten, dass sich die KEK ZH des Problems der Verstiandlichkeit bewusst ist,
aus praktischen Griinden eine ausfiihrliche Bearbeitung aber als kaum umsetzbar erachtet. Als entscheidend wird
die formale Richtigkeit und die inhaltliche Vollstidndigkeit der IC betrachtet. Im Hinblick auf Verstindlichkeit
werden einzelne Formulierungen eher selten und situativ kommentiert, was auf eine unsystematische Priifung
aufgrund individueller Kriterien hindeutet. Die KEK ZH ist sich ihrer Machtposition bewusst, wobei eine nach-
haltige Sensibilisierung der Forschenden fiir die Wichtigkeit des Informed Consents angezweifelt zu werden
scheint.

Fazit: Unterschiede und Gemeinsamkeiten der Verstindlichkeitsauffassung und -priifung

Alle drei Ethikkommissionen fithren zunichst eine formale Priifung der IC-Aufklarungsdokumente durch, was
bedeutet, dass zundchst die Entsprechung der IC-Aufklarungsdokumente im Vergleich mit dem Template und
die inhaltliche Vollsténdigkeit gepriift wird. Danach wird unter anderem die Versténdlichkeit gepriift, was wie-
derum unterschiedlich stark in den EKs akzentuiert wird. Die CCER sieht den Schwerpunkt auf dem Inhalt und
der sprachlichen Form der IC-Aufklarungsdokumente und bezeichnet diesen Teil der Priifung als grossen, sub-



jektiven und variablen Teil. Die EKOS sieht sich als Patientenvertretung, die sich durch Empathie in die Teil-
nehmerlnnenperspektive einfiihlt und Zumutbarkeit sowie individuelle Verstehensmoglichkeiten der Teilnehme-
rInnen abschétzt. Sie priift insbesondere wesentliche Punkte, welche die Fairness fiir die TeilnehmerInnen beein-
flussen konnten. Die KEK ZH priift, ob die IC-Aufklarungsdokumente den Studienprotokollen inhaltlich ent-
sprechen und ob die Vorlage korrekt genutzt wurde, ohne eine ausfiihrlichere Priifung der Versténdlichkeit
durchzufiihren. Sie priift und beanstandet die Verstdndlichkeit nur in allgemeiner und globaler Weise. Der Ab-
lauf der IC-Priifung ist also relativ dhnlich, jedoch wird der Auftrag unterschiedlich gewichtet.

Aus unserer Sicht konnen diese Unterschiede verschiedene Griinde haben. Erstens sind diese konzeptio-
nell-strategisch: Die EKs interpretieren den Auftrag unterschiedlich. Denn es fehlen sprachlich-stilistische Ziel-
vorstellungen, Muster oder Konventionen fiir die Formulierung ,,in verstiandlicher Form* (HFG Art. 16). Zwei-
tens gibt es praktische Griinde fiir die Unterschiede: Die EKs verfiigen iiber unterschiedliche Ressourcen und ein
unterschiedliches Arbeitsaufkommen in Form der Anzahl Gesuche. Drittens fehlt den EKs die personelle Exper-
tenschaft im sprachwissenschaftlichen Bereich. Die Folge davon ist, dass die Priifung der Verstiandlichkeit auf
variablen und heterogenen Kriterien beruht. Dieser Heterogenitit ist man sich von Seiten der EKs bewusst. Zent-
ral ist fiir sie, dass jeweils eine konsistente Priifung innerhalb einer EK angestrebt wird.

1.3 Kriterien der Verstandlichkeitspriifung: Unterschiede und Gemeinsamkei-
ten der beteiligten EKs (CCER, EKOS, KEK ZH)

Im Folgenden werden die Kriterien zur Beurteilung von Verstiandlichkeit der jeweiligen EKs zusammengefasst
und anschliessend in einem Fazit auf ihre Unterschiede und Gemeinsamkeiten hin synthetisiert.

CCER (Genf)

Bereits im ersten Gespréchsbeitrag der Fokusgruppe mit der CCER wurde erwihnt, dass nebst der Priifung der
formalen Kriterien auch die Verstindlichkeit der IC-Aufklarungsdokumente gepriift wird. Dabei beanstanden die
Kommissionsmitglieder einerseits sprachliche Fehler, insbesondere bei nicht-frankophonen Forschenden. Ande-
rerseits wird die Versténdlichkeit von Formulierungen sowie die Fachsprache in den IC-Aufklarungsdokumenten
als problematisch erachtet. Daneben wurden beispielsweise lange Listen in komplizierter Sprache genannt, die
Komplexitit der Darstellung, die Lange der IC-Aufklarungsdokumente, aber auch einzelne Sitze, Wiederholun-
gen, Logikméngel, defensive Formulierungen, eine mangelhafte Textstruktur oder Typografie und fehlende Il-
lustrationen. Diese Aspekte seien jedoch schwierig und zeitaufwindig zu korrigieren, auch weil diese Priifung
subjektiv sei: ,,Se faire aider par quelque chose qui objectivise des choses que nous pensons devoir corriger
(EG1).

Bei der Verstindlichkeitspriifung werden konkrete Formulierungen in den IC-Aufklarungsdokumenten
kommentiert und auch Vorschldge auf der sprachlich-formalen Ebene gemacht: ,,.La on fait des suggestions pour
trouver des formulations plus claires ou plus douces ou plus francaises tout simplement™ (EG2). Betont wurde
auch die individuelle Adédquatheit der IC-Aufklarungsdokumente. Sie muss einerseits an die Studie angepasst
sein, aber insbesondere auch an die Adressaten, also die potenziellen StudienteilnehmerInnen. Einerseits wurden
Kinder und Jugendliche genannt, wobei den fiir diese Gruppe angepassten IC-Aufklarungsdokumenten eine bes-
sere Verstandlichkeit zugeschrieben wurde, weil sich die Forschenden Miihe bei der Formulierung gegeben hit-
ten. Generell wurde erwéhnt, dass die Adédquatheit von IC-Aufklarungsdokumenten auch von Praferenzen der
potenziellen Studienteilnehmerlnnen abhéngig sind: Wer Genaueres wissen wolle, solle sich informieren kon-
nen. Wen dagegen nur knappe Informationen interessierten, miisse diese erhalten. In diesem Zusammenhang
wurde die Idee von IC-Aufklarungsdokumenten mit unterschiedlichen Niveaus erwéhnt.

Gleichzeitig wurde jedoch auch die Schwierigkeit betont, aus dem eigenen Jargon herauszukommen, da
es schwierig sei zu sagen, wie Lailnnen ein [C-Aufklarungsdokument lesen wiirden: ,,Parce que c’est pas facile
de se sortir du jargon qu’on partage, pour se dire, mais comment est-ce qu’un laique lirait ¢a. [...] un exercice
d’externalisation de la lecture, qui n’est pas évident *“ (EG2).

Doch auch die formale Priifung wird nicht als unproblematisch erachtet, da Forschende teilweise Passa-
gen aus dem Template ibernehmen, die in der jeweiligen Studie gar nicht vorkdmen. Diese miisse die Ethikkom-
mission dann mithsam entfernen. Betont wurde zudem die Wichtigkeit der physischen Anwesenheit der For-
schungsteilnehmerInnen, also beispielsweise wie oft und fiir wie lange sie anreisen miissten. Die CCER erwarte



diesbeziiglich eine Darstellung in Tabellenform, in der die einzelnen Visiten, Dauer sowie relevante Informatio-
nen aufgefiihrt werden.

Im Fokusgruppengespriach wurde auch eine Diskussion hinsichtlich der ,,Vollstindigkeit der Informa-
tion* gefiihrt: Auf den ersten Blick konnte es als wiinschenswert erscheinen, potenzielle TeilnehmerInnen mog-
lichst umfassend zu informieren. Jedoch schien der Konsens eher dahin zu gehen, dass die Vollstandigkeit nur
bedingt wichtig sei und gerade auf die Fokussierung auf das Wesentliche gesetzt werden solle. Es wurde betont,
dass diejenigen Informationen enthalten sein miissen, die die Meinung der TeilnehmerInnen éndern konnten,
bzw. die sie an der Teilnahme hindern kénnten, da ,,c’est pas forcément exhaustif. Il faut, des fois, limiter 1’in-
dustrie, en disant on n’est pas obligé de tout dire, il faut dire les points importants* (EG4). Als Grund wurde an-
gefiihrt, dass wichtige Fakten in ldngeren Listen tiberlesen werden kdnnten, da die Gewichtung der einzelnen
Punkte nicht gegeben sei. Bei der CCER wird zudem die Zusammenfassung als sehr wichtig eingestuft: ,,Mais
quand on voit des résumés bien faits, on réve de les allonger un tout petit peu et de supprimer le formulaire d’in-
formation complet* (EG2). Vorstellbar wire dabei, dass ausfiihrlichere Informationen in einem Anhang verfiig-
bar wiren, beispielsweise als Internetlink.

Zwischenfazit CCER

Zusammenfassend konnen wir festhalten, dass die CCER Verstindlichkeit zum einen auf der Ebene der korrek-
ten und angemessen Sprachnutzung ansiedelt. Dabei werden sprachliche und sprachasthetische Aspekte auf der
Wort- und Satzebene von den Kommissionsmitgliedern relativ detailliert gepriift und kommentiert. Zum andern
ist fiir die CCER die Beziehungsebene wichtig, insbesondere die adressatengerechte Ansprache und inhaltliche

Relevanz fiir die TeilnehmerInnen.

EKOS (St. Gallen)

Im Fokusgruppengespriach mit der EKOS wurde festgehalten, dass die Kommissionsmitglieder bei der Priifung
von IC-Aufkldrungsdokumenten versuchten, sich in die TeilnehmerInnen hineinzuversetzen. Eine Perspektiven-
iibernahme sei wesentlich, um die ungeféhren Verstehensvoraussetzungen bzw. die Zumutbarkeit eines IC-Auf-
klarungsdokuments einzuschétzen. Als Voraussetzung fiir eine solche Perspektiveniibernahme wird unter ande-
rem der Kontakt mit den entsprechenden PatientInnengruppen genannt: ,,Mein Vorteil ist es, dass ich sehr viele
Bilder habe. Also wenn ich diese Patienteninformationen lese, dann sche ich einen grossen Teil dieser Patienten
wie vor mir [...]“ (ES4). Die langjéhrige Interaktion mit potentiellen Forschungsteilnehmerlnnen dient demzu-
folge als Fundus, um relevante Beurteilungsaspekte abzuleiten. Teilweise werden auch enge Bekannte als Lese-
rInnen projiziert, um mit einer Frage wie ,,wiirde meine Mutter das verstehen?** (ES4) die Verstandlichkeit des
Textes zu priifen. Nebst Aspekten wie Alter, Geschlecht oder Bildungsgrad sei auch das vorliegende Krankheits-
bild, der Krankheitsverlauf sowie die psychische Auswirkung einer Diagnose auf die PatientInnen in die Uberle-
gungen miteinzubeziehen, wie in der folgenden Aussage (ES4) gefordert:

,,Es kommt vielleicht immer etwas darauf an, was ist es fiir eine Patientenpopulation. Sind das vorbehandelte Patienten oder sind
das solche [...], die noch keine Behandlung oder sonst etwas hatten? Und da gibt es schon einmal einen grossen Unterschied.
Wenn jemand kommt mit einer Diagnose konfrontiert wird und gerade noch in eine Studie soll und keine Ahnung hat, dann muss
man schon darauf schauen, dass man moglichst einfach ohne viele medizinische Fachausdriicke, komplizierte verschachtelte
Sédtze — dann finde ich ist ganz wichtig, dass das einfacher ist [...] einem schon aufgeklérten Patienten kann man mehr zumuten.*

Das Vorwissen der PatientInnen spiele eine wichtige Rolle im Hinblick auf die Verstdndlichkeit, da z. B. ,,chro-
nisch Kranke* (ES4) iiber eine gewisse Expertise verfligten. Die Einschitzung der Adressatlnnen sei besonders
wichtig bei vulnerablen Personengruppen wie Kindern, Urteilsunfihigen, Notfallpatienten oder Dementen, wel-
che nicht selbst einwilligen konnen.

In der Fokusgruppe wurden auch spezifische sprachlich-formale Kriterien von Verstandlichkeit themati-
siert wie Textldnge, Explizitheit, Pragnanz, Einfachheit der Sétze, grafische Darstellung. Beziiglich der Lange
wurde als Ideal eine verldngerte Kurzform im Sinne der Zusammenfassung mit dem Wichtigsten genannt, even-
tuell inklusive Anhang. Gleichzeitig wurde aber auch eingerdumt, dass ein laienverstindlicher Text mehr Platz
brauchen diirfte. Bei den Satzkonstruktionen wurden ,,lange, verschachtelte Sétze* (ES5) als problematisch be-
schrieben. Grafische Darstellungen wiederum zielten in die Richtung der Beziehungsebene, denn ein IC-Aufkla-
rungsdokument solle moglichst kein reines Formular zum Unterschreiben sein, sondern eher eine Form der In-
formationsbroschiire darstellen, welche auf die Bediirfnisse der potentiellen Forschungsteilnehmerlnnen zuge-
schnitten sei.
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Auf der Wortebene wurden vor allem Fachworter als problematisch angesehen, da PatientInnen je nach dem Sta-
dium ihrer Erkrankung iiber wenig Vorwissen verfligten und sich zudem in Stresssituationen befinden kdnnten.
Beziiglich Fachwortern wie z. B. Randomisierung wurden lange Erklarungen in Glossaren als wenig hilfreich
beschrieben, da diese ,.fiir einen Laien schwierig®™ zu verstehen seien (ES1). Stattdessen wurde eine Erklarung
mit grafischen Mitteln oder einem bildlichen Vergleich mit einem Wiirfel, um das Prinzip der Randomisierung
zu erkldren, als sinnvoller bewertet.

Zwischenfazit EKOS

Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass das Verstandlichkeitsmodell der EKOS auf einem empathischen
Kommunikationsmodell beruht. Durch eine Perspektiveniibernahme sollen die IC-Aufklarungsdokumente mog-
lichst adressatengerecht verfasst werden, indem die Wissensvoraussetzungen und die spezifische Situation der
adressierten Patientenpopulation beriicksichtigt werden. Zu diesem Zweck werden bei der Priifung von IC-Auf-
klarungsdokumenten Lailnnen imaginiert, um die spezifischen Beurteilungsaspekte zu konkretisieren. Ausser-
dem spielen sprachlich-formale Faktoren wie die Textldnge, Explizitheit, Pragnanz, Einfachheit der Sitze oder
grafische Darstellung fiir die Verstandlichkeit eine gewichtige Rolle.

KEK ZH (Zurich)

Die KEK ZH priife hauptsichlich die Vollstdndigkeit und Korrektheit der IC-Aufklarungsdokumente, wie es die
folgende Aussage verdeutlicht: ,,Aber ich muss sagen, bei mir beschriankt es sich meistens auf das Inhaltliche,
also dass die Information inhaltlich den Vorgaben im Studienprotokoll entspricht™ (EZ2). Entsprechend kom-
mentieren die Kommissionsmitglieder die IC-Aufklarungsdokumente hauptsichlich auf der inhaltlichen Ebene,
also ,,wenn etwas fehlt oder etwas falsch ist* (EZ3). Es wurde jedoch eingerdumt, dass auch wenn ein IC-Auf-
klarungsdokument korrekt und vollstandig sei, es trotzdem fiir StudienteilnehmerInnen schwer verstindlich sein
konne.

Im Gesprach wurden zudem Inhalte genannt, welche fiir potenzielle TeilnehmerInnen wichtig seien, um
die Studie verstehen zu konnen. Dazu gehdrt beispielsweise der genaue Ablauf der Studie, insbesondere die An-
forderungen an die Prisenz der TeilnehmerIlnnen. Die Risiken miissten ebenfalls klar erkennbar sein und mit
dem Nutzen ausbalanciert sein. Zudem miisse deutlich werden, wozu die TeilnehmerInnen einen Beitrag leisten
wiirden. Besonders wichtig sei dabei Explizitheit. Entsprechend wurde zum Beispiel moniert, dass der Aus-
schluss eines Studienteilnehmers mit dem Satz ,,Das kann geschehen, wenn wir feststellen, dass die Studienpro-
zeduren aus medizinischen Griinden bei Ihnen nicht durchgefiihrt werden diirfen* (IC-Textbeispiel) nicht trans-
parent macht, weshalb TeilnehmerInnen ausgeschlossen wiirden.

Fir die Beurteilung der IC-Aufklarungsdokumente wird das Template vor allem als Mittel eingesetzt,
um die Vollstdndigkeit juristischer Informationen sicherzustellen. Es bleibe jedoch fraglich, ob die juristischen
und versicherungstechnischen Aspekte der IC-Aufklarungsdokumente fiir potentielle TeilnehmerInnen verstind-
lich seien. Schwierig sei, dass die IC-Aufkldrungsdokumente teilweise so formuliert seien, dass in erster Linie
die rechtlich relevanten Aspekte abgedeckt wiirden, was fiir potentielle TeilnehmerInnen jedoch wenig bedeut-
sam sei. So konne z. B. die Einwilligungserklarung fiir potenzielle Teilnehmerlnnen unversténdlich sein, wenn
eine ,ellenlange Liste* (EZ1) von Aspekten aufgefiihrt werde, anstatt nur die wichtigsten Punkte aus dem IC-
Aufklarungsdokument zu wiederholen.

Die eigentliche Formulierungspraxis der Forschenden werde nur dann kritisiert bzw. kommentiert,
»wenn es wirklich nicht verstindlich ist (EZ3). Kommentiert werde dann mittels globaler Hinweise im Sinn von
,,Bitte tiberarbeiten Sie den Text auf Verstiandlichkeit (EZ2) und es werde ,,nicht auf die einzelnen Sétze* (EZ2)
eingegangen. In der Regel wiirden also weder konkrete Textstellen markiert noch Formulierungsvorschlage ge-
macht, sodass die Instruktionen an die Forschenden beziiglich Verstindlichkeit eher abstrakt bleiben.

Im Hinblick auf mogliche Erklarungen wurde in der Fokusgruppe einerseits festgehalten, dass Medizi-
nerlnnen ,,stolz“ (EZ1) seien auf ihre Fachsprache und dass diese fiir sie ein selbstverstdndliches Alltagswerk-
zeug darstellen wiirde. Bei Fremdwortern und Krankheitsbildern seien sich Forschende der Verstiandlichkeitsbar-
riere noch bewusst, aber beispielsweise nichtfremdsprachliche Alltagsworter, welche im medizinischen Kontext
eine spezifische Bedeutung hétten, wiirden Verstehensprobleme darstellen. Ein weiterer wichtiger Punkt fiir die
Versténdlichkeit sei die (mangelnde) Zielgruppenorientierung oder Laienverstandlichkeit der Texte. Als urséch-
liches Problem dafiir wird angefiihrt, dass Forschende lernen wissenschaftlich zu schreiben. Aus diesem Grund
seien Forschende es nicht gewohnt ,,umzudenken* (EZ1) und Inhalte ,,laienversténdlich* (EZ2) auszudriicken.
Grundsitzlich wird hier also als Problem gesehen, dass Expertlnnen in wissenschaftlichem Schreiben sozialisiert
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werden, was im Kontrast steht zu den Anforderungen bei IC-Aufklarungsdokumenten, ndmlich ,,zielgruppenori-
entierte Texte zu verfassen (EZ1).

Zwischenfazit KEK ZH

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass die Verstandlichkeitsbeurteilung der KEK ZH auf die Vollstindig-
keit und Korrektheit der Inhalte von IC-Aufkldrungsdokumenten abzielt. Gemadss dieser Verstandlichkeitsauffas-
sung wird eine Wirklichkeit vorausgesetzt, die kommunikativ abgebildet wird. Grundsitzlich ist ein hohes und
differenziertes Bewusstsein fiir die verschiedenen Ebenen von Versténdlichkeit vorhanden, allerdings werden
sprachliche Aspekte auch nicht prioritdr behandelt, insbesondere wegen der grossen Anzahl zu priifender For-
schungsgesuche. Als problematisch wird auch gesehen, dass der ,,cigentliche Zweck* (EZ4) des IC-Aufklarungs-
dokuments nicht eindeutig ist, da ethische, medizinische und juristische Dimensionen zu einem hybriden Text
vermengt werden. Ausserdem wurde kritisch bemerkt, dass der Informed-Consent-Prozess nicht den Stellenwert
hat, den er haben sollte.

Fazit: Unterschiede und Gemeinsamkeiten der Verstandlichkeitskriterien bei der Beurteilung
durch die EKs
Wie die Ausfithrungen oben gezeigt haben, divergieren die Verstandlichkeitsbeurteilungen der drei EKs. So

priift die CCER IC-Aufklarungsdokumente vor allem im Hinblick auf sprachliche Fehler, Formulierungen und
Fachsprache. Zudem betont sie die Wichtigkeit von Adressatengerechtigkeit und inhaltlicher Relevanz. Fiir die
EKOS ist zentral, dass die Wertschitzung fiir die TeilnehmerInnen in den IC-Aufklarungsdokumenten sichtbar
wird, dass adressatengerecht geschrieben wird und dass die Studien inhaltlich verstindlich sind. Die KEK ZH
beschrénkt sich vor allem auf die inhaltliche Verstindlichkeit, konkret priift sie, ob die IC-Aufklarungsdoku-
mente den Vorgaben in den Studienprotokollen entsprechen. Diese unterschiedliche Gewichtung hédngt stark mit
den kontextuellen Gegebenheiten wie z. B. der Anzahl zu priifender Forschungsgesuche zusammen.

In den Fokusgruppen wurde die Kritik gedussert, dass objektive Kriterien sowie Expertise fiir die Prii-
fung der Verstindlichkeit fehlen. Aktuell wird unter ,,Verstindlichkeit” Unterschiedliches verstanden und die
IC-Aufklarungsdokumente entsprechend heterogen gepriift. Wichtig ist fiir alle EKs die Ebene der inhaltlichen
Vollsténdigkeit. Das bedeutet, dass die durchzufiihrende Studie durch die Informationen in den IC-Aufklarungs-
dokumenten inhaltlich verstanden werden konnen (z. B. das Ziel, der Ablauf, Risiken, Nutzen etc.). Zweitens ist
insbesondere fiir die EKOS die Bezichungsebene wichtig, also, dass die IC-Aufklarungsdokumente adressaten-
gerecht und laienverstandlich formuliert sind und dass die individuelle Situation der potenziellen TeilnehmerIn-
nen beriicksichtigt wird. Drittens siedeln tendenziell alle EKs Verstandlichkeit auf einer sprachlich-formalen
Ebene an, speziell die CCER betont dabei auch sprachisthetische Aspekte des Sprachgebrauchs (,,gute Spra-
che®).

1.4 Fazit: Unterschiede und Gemeinsamkeiten der Verstandlichkeitsauffas-
sung und -priifung

Die Fokusgruppen haben gezeigt, dass die untersuchten EKs Versténdlichkeit heterogen auffassen und priifen.
Sie unterscheiden sich im Hinblick auf ihre Verstindlichkeitsauffassung: Bei der CCER ist die sprachliche Kor-
rektheit der IC-Aufklarungsdokumente leitend. Die EKOS sieht sich als Patientenvertretung und betont die Be-
ziehungsebene in den IC-Aufkldrungsdokumenten. Die KEK ZH fokussiert auf die inhaltliche Vollstindigkeit
der IC-Aufklarungsdokumente. Als Folge dieser Divergenz ergibt sich bei der Verstandlichkeitspriifung der IC-
Aufklarungsdokumente ein uneinheitliches Bild.

Trotz unterschiedlichen Interpretationen und Gewichtungen sind die EK-internen Priifprozesse ver-
gleichbar, indem zunéchst eine formale Priifung durch das Wissenschaftliche Sekretariat erfolgt und danach eine
detaillierte Beurteilung vorgenommen wird. Allerdings zeigen sich Unterschiede beziiglich der Rollenauffassun-
gen, was sich besonders deutlich in der Auffassung der Présidentenrolle zeigt: Das Spektrum reicht von einer
operativ in den Priifprozess involvierten Priasidentenrolle hin zu einer primér auf strategische Ausrichtung kon-
zentrierten Prisidentenrolle.

Die Verstdndlichkeitsbeurteilung der untersuchten EKs basiert auf einem ausdifferenzierten Problembe-
wusstsein. Jedoch leiten sich die in den Fokusgruppengesprachen genannten Beurteilungsaspekte aus einem all-
tagsnahen Begriff von Verstindlichkeit ab: z. B. inhaltliche Korrektheit, Fachsprache, einfache Sétze. Es fehlt
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eine begriindete Systematik der Beurteilung, die sich an einem einheitlichen Verstindlichkeitsmodell orientiert
und konkrete Verstandlichkeitskriterien flir die IC-Priifung vorgibt.

Innerhalb der EKs werden teilweise zwar Laienrollen zugeschrieben, allerdings sind weder die Ernen-
nungskriterien, noch die Profilierung dieser Rolle definiert. Eine Priifung der Laienverstindlichkeit durch Test-
leserInnen findet zurzeit nicht statt. Eine professionalisierte Verstandlichkeitspriifung durch Experten in einem
engeren, sprachwissenschaftlichen Sinn fehlt ebenfalls.
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2 Schriftliche Verstandlichkeitsnormen von Ethikkommissionen fur
Forschende

Ethikkommissionen arbeiten nicht ohne Grundlagen, sondern ihre Funktion und Arbeitsweise wird iiber Gesetze
und davon abgeleitete Richtlinien bestimmt. In den entsprechenden Leitfiden werden diese rechtlichen Vorga-
ben weiter ausgefiihrt und in Form von praktischen Handlungsanweisungen konkretisiert. Bei der Priifung von
Forschungsgesuchen geben Ethikkommissionen diese Empfehlungen dann an die Forschenden weiter, indem sie
z. B. das IC-Aufklirungsdokument einer Studie mit Kommentaren versehen und zur Uberarbeitung zuriickwei-
sen. Aus diesem Grund ist es aufschlussreich, die Leitfaden fiir Ethikkommissionen auf Aspekte der Verstiand-
lichkeit hin zu untersuchen, da diese die Versténdlichkeitskonzepte von Ethikkommissionen spiegeln.

Die im Gesetz festgeschriebenen Anforderungen an die Versténdlichkeit von schriftlichen Informatio-
nen werden in Leitfiden und in Form von Templates weiter ausgefiihrt bzw. sprachlich umgesetzt. Da Verbénde
wie swissethics oder die Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW) bei der Erstel-
lung von Leitfdden und Templates eine zentrale Rolle spielen, fungieren sie als normierende Instanz fiir schriftli-
che Informationen von Forschungsvorhaben. Dementsprechend haben Leitfiden und Templates einen instrukti-
ven Charakter, weil sie den Inhalt, die Struktur sowie formale Aspekte von schriftlichen Informationen massge-
blich vorstrukturieren. Insbesondere Templates haben dabei einen stark normierenden Einfluss, da in diesen Do-
kumenten konkrete Formulierungsvorschlige fiir bestimmte Inhalte gemacht werden.

So miissen z. B. gemiss dem Leitfaden des Europarates (2012: 37) schriftliche Informationen «klar und
in auch fiir Laien versténdlicher Sprache» verfasst werden. Zudem ist eine Liste «typischer Informationen fiir
Teilnehmer» (2012: 38) aufgefiihrt, mit der die einzelnen Inhalte von IC-Aufklarungsdokumenten spezifiziert
werden. Auch wenn Leitfaden per definitionem einen eher abstrakten Charakter besitzen, handelt es sich im Hin-
blick auf Verstindlichkeit dennoch um sehr beschriankte Instruktionen, da die Problematik der Experten-Laien-
Asymmetrie nur erwéhnt wird und keine handlungspraktischen Empfehlungen gemacht werden.

In den folgenden Abschnitten werden exemplarisch Leitfaden und Templates aus den USA und der
Schweiz beschrieben, um die zugrundeliegenden Konzepte von Verstandlichkeit und die den Dokumenten inha-
rente Auffassungen von Verstindlichkeit zu beschreiben. Zu diesem Zweck werden in einem ersten Schritt (2.1)
die Leitfdaden fiir medizinische Ethikkommissionen (EU) beschrieben sowie Empfehlungen und Trainingsmateri-
alien aus den USA (National Institutes of Health) skizziert. In einem zweiten Schritt (2.2) werden dann Leitfiden
und Templates der SAMW und von swissethics beschrieben. Nebst den zugrundeliegenden Konzepten von Ver-
standlichkeit soll dabei auch die den Dokumenten inhérente Vorstellung beschrieben werden, was Lailnnen aus-
zeichnet.

Bevor im Detail auf die zugrundeliegenden Konzepte von Verstandlichkeit und Lailnnen eingegangen
wird, stellt sich die Frage, worin Forderungen nach Verstindlichkeit begriindet sind. Gemiss Nowotny (2004)
lasst sich dies mit der sich wandelnden Beziehung zwischen ExpertInnen und der Offentlichkeit begriinden.
Wihrend ExpertInnen frither ihre Normen primér innerhalb der Scientific Community aushandelten, miissen sie
ihr Vorgehen heute vermehrt in der Gesellschaft legitimieren, da diese Offentlichkeit als Auftraggeber von For-
schung auftritt. Um wissenschaftliche Inhalte in der Offentlichkeit zu legitimieren, miissen Expertinnen folglich
dieses Wissen laienaddquat priasentieren. Bei den zunehmenden Forderungen nach Versténdlichkeit handelt es
sich also nicht bloss um eine sprachliche Annéherung zwischen Expertlnnen und Lailnnen, sondern um einen
fundamentalen Perspektivenwechsel, da Wissenschaft und Technik ,,in bisher nicht dagewesenem Ausmal auf
Markt, Staat und die kulturelle Akzeptanz von Seiten der Offentlichkeit angewiesen* sind (Nowotny 2004: 175).
Verstédndlichkeit stellt somit eine Grundvoraussetzung dar, damit die Wissensasymmetrie zwischen Lailnnen und
Expertlnnen zumindest ansatzweise ausgeglichen werden kann. Auf IC-Aufklarungsdokumente bezogen bedeu-
tet dies, dass potentielle TeilnehmerInnen ein Forschungsvorhaben ausreichend verstehen miissen, um eine infor-
mierte Entscheidung treffen zu kdnnen.
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2.1 Instruktionspraxis USA: National Institutes of Health (NIH)

Trainingsmaterialien

Die National Institutes of Health (NIH), eine Behorde des US-amerikanischen Gesundheitsministeriums und die
grosste Institution zur Forschungsforderung weltweit, empfiehlt fiir schriftliche Dokumente die Prinzipien der
Plain Language, welche auf eine allgemeinverstandliche Sprache abzielen. Einerseits finden sich auf der Home-
page Trainingsmaterialien' zu Verstindlichkeit, welche sprachliche Aspekte sowohl auf der konzeptuellen Ebene
(Adressatenzuschnitt) als auch auf der Wort- und Satzebene (Verwendung von Pronomen, Fachbegriffen, Syntax
etc.) anhand von Beispielen illustrieren und erkléren.

Versténdliches Schreiben wird in diesen Trainingsmaterialien als gestufter Prozess verstanden, der eine
Planungs-, Produktions- und Revisionsphase beinhaltet. Konkret wird z. B. empfohlen, die erste Version der
schriftlichen Informationen von Laien auf Verstindlichkeit testen zu lassen, indem TestleserInnen inhaltliche
Fragen zum Forschungsvorhaben beantworten. Die so gewonnenen Erkenntnisse beziiglich Verstandlichkeit
konnen dann in eine revidierte Version des Textes einfliessen.

Fiir Forschende liegen ebenfalls Trainingsmaterialien vor, welche die Verstindlichkeit einzelner
Textelemente (Studientitel, Abstract und Erklarung zur Relevanz fiir die 6ffentliche Gesundheit) férdern sollen.
Zu diesem Zweck werden Vorher-Nachher-Beispiele aufgefiihrt, um das Konzept der Laienverstindlichkeit zu
illustrieren:

Vorher:
PUBLIC HEALTH RELEVANCE: Heart failure (HF) is a debilitating disease with poor prognosis. The proposed research aims
to investigate the molecular and cellular mechanisms that contribute to the development and progression of HF. Successful com-
pletion of experiments outlined in this proposal will enhance our current understanding of an established HF signaling pathway,
and may provide a novel therapeutic strategy for the treatment of HF and associated sympatoexcitatory diseases.

Nachher:
PUBLIC HEALTH RELEVANCE: Heart disease is a leading cause of death in the U.S. Medications currently being used to treat
heart disease are helpful to many individuals but do not work on all patients. Therefore, there is a vital need to develop additional
drug treatments that will provide multiple approaches for treating all individuals afflicted with this debilitating illness. This re-
search should provide important information that can be used in developing new heart disease therapies.

Auch ohne auf die sprachlichen Unterschiede im Einzelnen einzugehen, fillt hier auf, dass in den beiden Versio-
nen von sehr unterschiedlichen Adressaten ausgegangen wird. So weist der erste Text (Vorher) einen hohen
Grad an Fachsprachlichkeit auf und das Ergebnis der Studie wird mit den Formulierungen ,,will enhance our un-
derstanding‘ und ,,may provide a novel therapeutic strategy* aus der Perspektive der Forschenden beschrieben.
Im Gegensatz dazu wird im zweiten Text (Nachher) weitgehend auf Fachsprache verzichtet und die Erkenntnisse
der Studie sollten praktisch angewandt werden konnen ,,in developing new heart disease therapies®. Wéhrend im
Vorher-Beispiel also eher aus der wissenschaftlichen Perspektive geschrieben wird, richtet sich das Nachher-
Beispiel stirker an eine breite Offentlichkeit. Das zugrundeliegende Verstindlichkeitskonzept beinhaltet somit
einen Perspektivenwechsel, der sich im Sinne des Adressatenzuschnitts sowohl auf der Textoberfldche als auch
in der Relevantsetzung von Inhalten dussert.

Aus linguistischer Sicht ist an diesen Trainingsmaterialien interessant, dass die Instruktionen nicht bloss
als abstrakte Kategorien beschrieben werden (z. B. Adressatenzuschnitt), sondern diese anhand von konkreten
Beispielen illustriert und in didaktisierter Form prasentiert werden. Mithilfe von Fragen (Why? What? How?)
soll bei Forschenden zudem ein Reflexionsprozess in Gang gesetzt werden, um z. B. einen Perspektivenwechsel
praktisch umsetzbar zu machen. Die auf der NIH-Homepage publizierten Trainingsunterlagen fungieren also
nicht bloss als Vorlagen fiir eine effizientere Erstellung von Studienunterlagen, sondern sollen ein vertieftes Ver-
stindnis von Verstdndlichkeit fordern. Instruktion wird hier also als ,,komplexe Handlung verstanden, die der
Vermittlung von praktischen Fertigkeiten* (Becker-Mrotzek 2004: 131) dient.

" Abgerufen von https://www.nih.gov/institutes-nih/nih-office-director/office-communications-public-liaison/clear-communica-
tion/plain-language/plain-language-getting-started-or-brushing [04.05.2018].
2 Abgerufen von https://grants.nih.gov/grants/plain_language_examples.htm [04.05.2018].
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2.2 Instruktionspraxis Schweiz: swissethics/SAMW

Positionspapiere und Leitfaden

Die in der Schweiz gesetzlich festgeschriebenen Anforderungen beziiglich Verstandlichkeit von IC-Aufkldrungs-
dokumenten werden unter anderem in Positionspapieren und Leitfaden expliziert. So empfiehlt zum Beispiel das
Positionspapier der SAMW (2012), schriftliche Informationen inhaltlich auf die Bediirfnisse der Adressaten zu-
zuschneiden, eine Fokussierung auf das Wesentliche anzustreben und die kognitiven Voraussetzungen der poten-
tiellen TeilnehmerInnen zu beriicksichtigen. Diese auf der konzeptuellen Ebene angesiedelten Empfehlungen
werden weiter konkretisiert. So soll zum Beispiel der wissenschaftliche Titel des Forschungsprojekts , fiir die
teilnehmenden Personen adaptiert” werden, ein Inhaltsverzeichnis zur schnelleren Orientierung angefiigt werden
und das Aufklérungsdokument grundsitzlich ,,fiir Laien respektive die betroffene Personengruppe verstandlich®
verfasst sein (SAMW 2012: 1300f.).

Analog dazu werden im Dokument Forschung mit Menschen. Ein Leitfaden fir die Praxis (SAMW
2015) Richtlinien beschrieben, welche fiir die Arbeit von Forschenden und Mitgliedern von Ethikkommissionen
relevant sind. Gemiss diesem Leitfaden sollte die in schriftlichen Informationen verwendete Sprache ,,versténd-
lich* sein und wissenschaftliche Inhalte sollten ,,fiir die teilnehmenden Personen angepasst* vermittelt werden
(SAMW 2015: 65). Im Hinblick auf die Verstindlichkeit wird hier also auf die im Forschungskontext beste-
hende Experten-Laien-Asymmetrie zwischen Forschenden und potentiellen TeilnehmerInnen hingewiesen.

Die oben aufgefiihrten Hinweise verdeutlichen, dass solche Richtlinien und Empfehlungen einen relativ
hohen Abstraktionsgrad aufweisen. Es werden zwar potenziell problematische Aspekte benannt (z. B. Fach-
sprachlichkeit des Studientitels), allerdings verbleiben die Instruktionen zur Verbesserung der Versténdlichkeit
(,,verstandlich®, ,,adaptiert”, ,,angepasst™) auf einer konzeptuellen Ebene. Oder anders ausgedriickt: Es werden
kaum Vorschldge auf der Wort- oder Satzebene realisiert, welche die Formulierungspraxis konkret anleiten. In
diesem Punkt unterscheidet sich die Instruktionspraxis der SAMW (2012 und 2015) deutlich vom Vorgehen der
National Institutes of Health, die sowohl konzeptuelle Empfehlungen machen (z. B. Adressatenzuschnitt) als
auch konkrete Formulierungshinweise (z. B. Pronominalverwendung) vorgeben.

Template swissethics: Konzeption von Verstandlichkeit

Im Folgenden wird die Instruktionspraxis in einem von swissethics zur Verfiigung gestellten Template? im Hin-
blick auf die Verstindlichkeit beschrieben. Im Zentrum stehen dabei Anweisungen beziiglich Verstandlichkeit,
welche den Schreibprozess der Forschenden anleiten sollen. Grundsétzlich fallt auf, dass auf der Wort- und Satz-
ebene kaum Empfehlungen gemacht werden. So wird vorgeschlagen, die Diagnose ,,mit dem umgangssprachli-
chen Namen oder einer Umschreibung* (Seite 2) zu bezeichnen sowie ,,Fachbegriffe nicht zu verwenden (Seite
3). Zudem soll der Ablauf ,,méglichst als Tabelle oder Flowchart™ (Seite 3) dargestellt werden. Dies sind jedoch
die einzigen Hinweise, die eine Empfehlung mit Blick auf grossere Transparenz realisieren. In diesem Sinn kann
man sagen, dass Verstidndlichkeit im Template auf dieser Ebene unterspezifiziert bleibt.

Punkto Formulierungen macht die Vorlage von swissethics einerseits konkrete Formulierungsvor-
schldge (schwarz markiert), welche wortwortlich von den Forschenden iibernommen werden kénnen. Ein Bei-
spiel hierfiir sind die Titel der einzelnen Abschnitte (,,Ziel des Projekts®, ,,Auswahl“ etc.), welche als konkrete
Formulierungsvorschldge (schwarz) vorgegeben werden. Andererseits gibt die Vorlage Inhalte vor, welche
passagenweise frei formuliert werden konnen (rot markiert). So werden zum Abschnitt ,,Allgemeine Informatio-
nen zum Projekt” mit Ausnahme des letzten Satzes keine Formulierungsvorschldge gemacht, sondern lediglich
die notwendigen Inhalte (,,Hintergrundinformation®, ,,nationales/internationales Projekt™ etc.) genannt.

Die Verteilung der konkreten Formulierungsvorschlage (schwarz) bzw. freien Formulierungen (rot) ist
dahingehend aufschlussreich, als dass dadurch eine gewisse Fokussierung auf den Inhalt vorgenommen wird.
Dabei fallt auf, dass die Instruktionen im Template vor allem auf die inhaltliche Vollstindigkeit abzielen. Mit
anderen Worten: Das Was im Template wird vorgegeben, wihrend das Wie nicht weiter spezifiziert wird. So
werden z. B. im Abschnitt ,,Risiken® (Seite 4) kaum Formulierungsvorschldge gemacht, sondern primér die not-
wendigen Inhalte vorgegeben. Gerade im Hinblick auf Risiken spielen Formulierungen jedoch eine wichtige

3 Template von swissethics fiir die Erstellung einer schriftlichen Studieninformation fiir Projekte unter Einbezug von Personen
gemass HFG/HFV 2.Kapitel (nicht: KlinV oder HFV 3.Kapitel “Weiterverwendung®). Abgerufen von: http://www.swisseth-
ics.ch/templates.html [06.05.2018].
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Rolle, da die sprachliche Reprisentation von Risiken die Wahrnehmung von potentiellen TeilnehmerInnen be-
einflusst.

Im Hinblick auf die Verteilung von empfohlenen (schwarzen) und freien (roten) Formulierungen fallt
zudem auf, dass diesbeziiglich zwischen Anspruchsgruppen differenziert wird. So werden im Abschnitt ,,Risi-
ken* (Seite 4) fiir Frauen im gebérfahigen Alter relativ ausfiihrliche Formulierungen beziiglich moglicher Risi-
ken vorgegeben (schwarz). Die konkrete sprachliche Ausprigung scheint also besonders dann relevant zu sein,
wenn es um den Schutz von vulnerablen Personengruppen geht.

Des Weiteren wird anhand des Templates deutlich, dass Formulierungen fiir einzelne Abschnitte (z. B.
»Rechte®) komplett vorgegeben werden. Das heisst, dass Forschende diese Formulierungsvorschlidge wortwort-
lich tibernehmen kénnen und nur falls n6tig auf ihr Projekt anpassen miissen. Dabei handelt es sich primér um
generische Abschnitte (z. B. ,,Vertraulichkeit von Daten und Proben*), welche relativ unabhéngig von den ein-
zelnen Forschungsvorhaben formuliert werden kénnen. Solche Formulierungsvorschlige zielen also weniger auf
die Verstindlichkeit des Textes ab, sondern stellen eine rechtliche Absicherung dar und fiithren gleichzeitig zu
einer Prozessoptimierung, da sowohl die Textproduktion durch die Forschenden als auch die Priifung durch die
Ethikkommissionen effizienter und einfacher gestaltet werden.

Zusammenfassend ldsst sich also festhalten, dass die Instruktionen im Template von swissethics auf der
Wort- und Satzebene nur minimale Anweisungen zur Verstdndlichkeit bereithalten. Stattdessen werden konkrete
Formulierungen empfohlen, welche auf die inhaltliche Vollstandigkeit, den Schutz vulnerabler Personengruppen
und die Optimierung des Produktions- und Priifprozesses von schriftlichen Informationen abzielen.

Template swissethics: Adressierung an (imaginierte) Lailnnen

Im Rahmen von Forschungsvorhaben treffen Expertlnnen und Lailnnen aufeinander, deren Beziehungen von
einer Wissensasymmetrie geprégt sind. In den schriftlichen Informationen muss eben diese epistemische Asym-
metrie sprachlich tiberbriickt werden, um wissenschaftliche Inhalte in eine laienverstindliche Form zu vermit-
teln. Die Expertlnnen adressieren diese Texte also an eine breite Offentlichkeit und treffen dabei Annahmen be-
zliglich des Wissensstands und Wissensinteressen von Lailnnen. Folglich handelt es sich bei den Adressaten des
Textes um ,,Imaginierte Laien (Nowotny 2004: 179), die als solches ein Konstrukt darstellen und denen For-
schende gewisse Attribute zuschreiben. Eben diese Vorstellungen von Lailnnen, welche bei der Produktion von
schriftlichen Informationen notwendig sind, sollen im Folgenden beschrieben werden.

Im swissethics Template werden Lailnnen einerseits als medizinisch relevante Versuchspersonen kon-
zeptualisiert, die als passive Objekte an einem Forschungsprozess teilnehmen. So wird z. B. unter «Auswahl»
die Formulierung «Es kdnnen alle Personen teilnehmen, die (hier ist die Diagnose und der Grund des Projekts
aufzufiihren) leiden» (Seite 3). Des Weiteren werden unter «Ablaufy (Seite 3) die projektbedingten Untersu-
chungen (Blutentnahme, Fragebogen etc.) beschrieben, welche ebenfalls primér auf medizinische Aspekte abzie-
len. In diesen Abschnitten findet also eine Konzeptualisierung der Lailnnen als medizinische «Versuchsperson»
statt, die vor allem im Hinblick auf ausschliesslich forschungsrelevante Aspekte aufgeklért werden muss. Wei-
tere Motive der Versuchspersonen fiir die Forschungsteilnahme (z. B. Altruismus) werden ausgeklammert.

Zweitens werden Lailnnen als rationale Subjekte konzeptualisiert, die eine autonome Entscheidung auf-
grund einer ausreichenden Wissensbasis treffen. Dies hdngt damit zusammen, dass das Template von swissethics
stark in einem Informationsmodell verankert ist, welches Verstindlichkeit primér als Ubermittlung relevanter
Informationen konzeptualisiert. Das heisst, dass potenzielle TeilnehmerInnen sich durch die Lektiire des Textes
Wissen zu einem Forschungsvorhaben aneignen, um dann eine informierte Entscheidung beziiglich der Teil-
nahme zu treffen.

4 Klitzman (2015: 125) illustriert die Bedeutung sprachlicher Formulierungen in Einverstandniserklarungen mit folgenden
Beispielen: ,Investigators may write that an experimental drug ‘is not yet approved by the FDA'’, rather than that it ‘was never
approved’; or that a drug ‘has already been given to 15 people, and was generally well tolerated,’ rather than, it ‘has only been
given to 15 people and no one died.”
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2.3 Fazit: Abstraktheit der Instruktionen

Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass die Leitfaden der SAMW (2012 und 2015) im Hinblick auf Ver-
standlichkeit eher abstrakte Empfehlungen abgeben. Beim Template von swissethics féllt auf, dass dieses relativ
stark im Informationsmodell verankert ist, was sich unter anderem daran zeigt, dass der primére Fokus auf der
Ubermittlung von Informationen liegt. So werden die einzelnen Inhalte sowie deren Reihenfolge zwar vorgege-
ben, allerdings werden nur minimale Instruktionen beziiglich konkreter Formulierungen vorgegeben. Mit ande-
ren Worten: Das Was des IC-Aufklarungsdokuments wird vorgegeben, wahrend das Wie unterspezifiziert bleibt.
Das Fehlen expliziter Instruktionen auf der Wort- und Satzebene fiihrt letztlich dazu, dass die Beurteilung der
Verstindlichkeit den einzelnen Ethikkommissionen iiberlassen wird. Das Template stellt somit eher ein struktu-
rierendes Mittel dar, welches die inhaltliche Vollstandigkeit und Korrektheit des IC-Aufklarungsdokuments ge-
wihrleisten soll.

Ein alternatives Modell bildet hier das Trainingsmaterial der National Institutes of Health, welches auf
verschiedensten Ebenen anhand von Beispielen und kritischen Fragen einen langfristigen Lernprozess unter-
stiitzt. Die Instruktion von Versténdlichkeit beinhaltet in diesen Trainingsmaterialien nicht die reine Vorgabe
von strukturellen und inhaltlichen Aspekten, sondern bezieht auch die Beziehungsebene (Adressatenzuschnitt)
und konkrete Kriterien auf der Wort- und Satzebene (z. B. Verwendung von Pronomen) mit ein. Instruktion wird
hier also als komplexe (Sprach-)Handlung verstanden, welche ein vertieftes Verstindnis der Verstandlichkeits-
problematik zum Ziel hat.
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3 Verstandlichkeitsstrategien in IC-Aufklarungsdokumenten und
Studienzusammenfassungen

Das dritte Kapitel soll die ersten beiden ergédnzen. Das erste Kapitel fokussiert auf die Versténdlichkeitskonzepte
und ihre Umsetzung durch die Ethikkommissionen. Kapitel zwei geht in dhnliche Richtung und beschreibt die
Instruktionen der Ethikkommissionen, wie sie in schriftlicher Form vorliegen. Das dritte Kapitel will die effektiv
manifesten Verstindlichkeitsstrategien in den Blick nehmen, wie sie die Forschenden in IC-Aufklarungsdoku-
menten und in Studienzusammenfassungen erkenntlich machen. Ublicherweise werden in der Informed-
Consent-Literatur Aufklarungstexte unter der Hypothese eines Verstindlichkeitsdefizits analysiert: Unter dieser
Hypothese wurde in den vergangenen zwanzig Jahren vor allem danach gefragt, was fiir potentielle Studienteil-
nehmerInnen unversténdlich bleibt und wie rudimentér die entsprechenden Inhalte durch die Studienteilnehme-
rInnen verstanden werden (vgl. hierzu aus linguistischer Perspektive z. B. Ilic et al. 2013: 39). Unabhéngig vom
jeweiligen Kulturkreis bleibt fiir Studienteilnehmerlnnen das Verstandnis der schriftlichen Aufkldrung gering
(vgl. hierzu Flory & Emanuel 2004; Ménoni et al. 2011; Pace et al. 2005).

Wir wollen im vorliegenden Kapitel dafiir argumentieren, dass fiir diesen Missstand nicht einfach in
einem schlichten Sinn die Schwerverstiandlichkeit von nicht laiengerecht formulierten Texten verantwortlich ist.
Wir gehen vielmehr davon aus, dass die den Texten vorausgehende Verstindlichkeitsauffassung und der den IC-
Aufklarungsdokumenten zugrundeliegende, naturwissenschaftlich geprégte Sprachbegriff dazu fiihrt, dass Laien
in der Regel kaum verstehen kdnnen, was ihnen mitgeteilt werden soll. Wir wollen zeigen, dass die eingesetzten
Strategien der Verstindlichkeit weitgehend innerfachlicher Herkunft sind und innerfachlichen Konventionen des
Sprachstils folgen. Um dies aufzuzeigen, soll die Defizithypothese und die Rezeption der IC-Aufklarungsdoku-
mente fiir die Argumentation moglichst ausgeblendet werden und die Frage ins Zentrum riicken, welche konkre-
ten Annahmen und Strategien die Autoren von IC-Aufklédrungsdokumenten und Studienzusammenfassungen im
Hinblick auf die Verstdndlichkeit effektiv in den Texten anwenden und erkenntlich machen. Im Anschluss an
Beobachtungen an einem zweigeteilten Korpus (IC-Aufklarungsdokumente und Studienzusammenfassungen)
wollen wir ein Modell skizzieren, wie es den IC-Texten effektiv zugrunde liegt.

Ziel ist es hier, die sprachliche Steuerung der Verstindlichkeit im Text in drei Schritten an den Teil-
Korpora aufzuzeigen und auf zugrundeliegende Strategien hin zusammenzufassen. Vorab werden das Korpus
beschrieben und methodische Voriiberlegungen angestellt (3.1). Im ersten Analyseschritt (3.2) geht es darum zu
zeigen, wie Forschende Verstindlichkeitsstrategien auf der Wortebene einsetzen, um einen (fachlichen) Wissen-
stransfer zu initiieren. Im zweiten Analyseschritt (3.3) werden Strategien beschrieben, die das Forschungsvorha-
ben zusammenfassen. Im dritten Analyseschritt (3.4) werden die Darstellung des Studienablaufs und die damit
korrespondierende Perspektive auf die Studienteilnahme beschrieben. Unter Verstandlichkeitsstrategie wollen
wir dabei die Planhaftigkeit des sprachlichen Mitteleinsatzes (z. B. Fachwérter erkldren) auf dem Hintergrund
von reflektierten oder intuitiven Annahmen iiber die ideale Form des Wissenstransfers und der Adressierung der
IC-Aufklarungsdokumente verstehen. Verstindlichkeit wird also im vorliegenden Kapitel als im Text manifesten
Einsatz von sprachlichen Mitteln aufgefasst, die Mittel zu einem rekonstruierbaren strategischen Zweck sind.

Hier werden zur Verdeutlichung der Absicht einleitend einige begriffliche Pramissen formuliert, wobei
es in keiner Weise darum gehen kann, differenzierte oder abschliessende Begriffserklarungen zu liefern, sondern
vielmehr begrifflich orientierte Problemskizzen: Naturwissenschaftlicher versus alltdglicher Sprachbegriff; lin-
guistischer versus alltdglicher Versténdlichkeitsbegriff; Begriff der Experten-Laien-Konstellation:

Naturwissenschaftlicher versus alltéglicher Sprachbegriff

Im Forschungskontext der Naturwissenschaften begegnet man dem Gebrauch von natiirlichen Sprachen mit
grundsitzlichem Misstrauen. Das Sprachmedium wird als ein wenig exaktes, mehrdeutiges Werkzeug gesehen,
das vor allem ein notwendiges, weil unausweichliches Ubel darstellt. Die fachsprachliche Tendenz (wie z. B. in
der Chemie) kiinstliche Nomenklaturen zu entwickeln, um der Forderung nach Eindeutigkeit gerecht zu werden,
verdeutlicht eine Auffassung von Sprache, der in erster Linie die Funktion zukommt, Gegenstdnde mdglichst
unmissverstindlich abzubilden. In der Forderung nach Eindeutigkeit, nach Unmissverstandlichkeit und nach ma-
ximaler Durchsichtigkeit werden Eigenschaften von natiirlicher Sprache wie Vagheit, Verénderlichkeit, Mehr-
deutigkeit, Konventionalitdt kritisiert. In den Geistes- und Sozialwissenschaften wird im Gegensatz zu diesem
abbildlichen Sprachbegriff der Naturwissenschaften Sprache prinzipiell als Mittel der Wahrheitsfindung und der
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Konstruktion von einer grundsétzlich immer schon sprachhaltigen, sprachgepréigten Wirklichkeit anerkannt, das
heisst fiir die Geistes- und Sozialwissenschaften ist Sprachgebrauch im Grunde Bezeichnung und Konstruktion
von Wirklichkeit. Die Naturwissenschaften projizieren dagegen ihre Objekte als sprachunabhingige Realitét.
Der Begriff der Objektivitit basiert auf der Projektion der Sprachunabhingigkeit. Der abbildlichen Sprachauffas-
sung gemdss sind sprachliche Ausdriicke einfach Zeichen fiir unvermittelt wahrgenommene Gegenstinde, 4hn-
lich wie zum Beispiel mikroskopische Abbildungen in naturwissenschaftlichen Kontexten als unmittelbare Ge-
genstandsabbildung aufgefasst werden. Die Wissenschaftsforscher Lorraine Daston und Peter Galison (2007)
haben in einer breit angelegten, historischen Untersuchung zum Begriff der Objektivitit gezeigt, wie stark die
Naturwissenschaften auf Abbildungen (z. B. mikroskopische Reproduktionen) setzen, um eine eindeutige und
»haturwahre* (Daston & Galison 2007: 393) Objekt-Reprasentation zu suggerieren. Im Gegensatz zu den in die-
ser Objektivitdtstradition stehenden Sprachbegriffen spielen fiir den alltdglichen Begriff von Sprache weder die
angesprochene Problematisierung der Mehrdeutigkeit, noch Maximen wie Exaktheit eine Rolle. Sprache wird im
Alltag als kommunikatives Werkzeug verstanden, das als Medium gerade nicht auf einen bestimmten Verstindi-
gungshorizont hin eingeschrénkt und funktionalisiert wird.

Linguistischer versus alltaglicher Verstandlichkeitsbegriff
Linguistisch gehen wir von der folgenden textpragmatischen Pramisse aus: Verstandlichkeit konstituiert sich als
ein Mehr-oder-Weniger in Abhédngigkeit von kommunikativen Konstellationen und Mitteilungszielen auf unter-
schiedlichen, relationalen Ebenen von Texteigenschaften wie thematischer Strukturiertheit oder stilistischer Ein-
fachheit. Verstdndlichkeit ist demnach ein linguistisches Bewertungsphdnomen. So kann z. B. die thematische
Struktur in einem Text fiir die Verstindlichkeit ein Problem darstellen, wihrend die grafisch-formale Perzipier-
barkeit gerade als problemlos erscheint. Was Autorlnnen mit einem Text sagen, hat im Hinblick auf das, was
beim Adressatlnnen verstanden werden soll, Entwurfscharakter. Dieser Entwurf ist dadurch gekennzeichnet,
dass die Vorannahmen iiber das unterstellte Vorwissen und den angenommenen Wortschatz im Text notgedrun-
gen manifest werden. Im Alltag wird der Entwurfscharakter der Verstandlichkeit dann besonders deutlich, wenn
von unverstandlichen Texten gesprochen wird. Das Attribut unversténdlich fungiert dann als Sammelbezeich-
nung fiir Phinomene mit unterschiedlichem Ursprung: In miindlicher Sprache kann undeutliche Artikulation bei
der Aussprache genauso zum Problem werden wie in schriftlichen Texten liberkomplexe Sétze oder schwierige
Fachworter. Eine im Alltag verbreite Vorstellung im Bereich der fachsprachlichen Versténdlichkeit bezeichnet
den Gebrauch von Fachvokabular als zentrales Problem (Fachchinesisch!), wobei mit diesem Attribut Unver-
stindlichkeit gleichzeitig als vermeidbar und als grundsitzlich auf die Wortebene eingeschrinkt diagnostiziert
wird. Eine der wichtigsten Differenzen zwischen fachlichem und alltdglichem Sprachgebrauch besteht darin,
dass in fachlichen Kontexten Fachwortschatz mit dem Ziel der prizisen definitorischen Abgrenzung festgelegt
wird. Fachworter werden auch in systematisierender Absicht definiert, das heisst, sie werden mittels hierarchisie-
render Unter- und Uberordnung von andern Fachwdrtern abgetrennt. Wihrend der im Alltag gebrauchte Wort-
schatz in erster Linie in konventionellen Bedeutungen verwendet wird und Wortbedeutungen nur in Ausnahme-
fallen thematisiert werden, ist die innerfachliche Verstiandlichkeit in hohem Masse von unmissverstandlichen,
eindeutigen und expliziten Definitionen des Fachwortschatzes abhangig (vgl. hierzu Roelcke 2015: 378).

Wenn Verstandlichkeit nicht auf der Wortebene angesiedelt wird, werden auch Phianomene auf der
Ebene des Stils thematisiert, welche die Verstindlichkeit stiitzen oder hindern, etwa auf der Ebene des Registers
(Nominalstil) oder auf der Ebene der syntaktischen Komplexitit (Schachtelsitze) (vgl. Lotscher 2016: 24).
Wichtig ist fiir den vorliegenden Zusammenhang, dass (Un-)Verstdndlichkeit bereits im Alltag definitorisch auf
verschiedenen sprachlichen Niveaus angenommen wird. Das Ziel fiir die vorliegenden Beobachtungen am Text-
korpus ist wie bereits gesagt nicht die Beurteilung von Verstdndlichkeit/Unverstindlichkeit im Hinblick auf die
Rezeption, sondern das Ziel ist es, aus der Beschreibung von Verstindlichkeitsstrategien im Sinne von beobacht-
baren Manifestationen im Textmaterial ein Modell abzuleiten, das die Verstandlichkeitsannahmen der Autorln-
nen abstrakt zusammenfasst.

Begriff der Experten-Laien-Konstellation

Die Frage nach der Verstindlichkeit von Texten ist eng mit der Fachsprachenforschung assoziiert. Fachsprachen
gelten als eine funktionale und kontextgebundene Varietit der Standardsprache. Damit ist gemeint, dass dhnlich
wie bei einem Dialekt grosse Teile der Gemeinsprache (im Sinne des grammatischen und lexikalischen Systems)
beibehalten werden und funktionale Elemente (z. B. Fachwdrter) im Hinblick auf bestimmte Kommunikations-
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ziele hinzugefiigt werden. In der Interaktion zwischen ExpertInnen und Lailnnen kann es beim Fachsprachenge-
brauch zu erheblichen Problemen kommen, allerdings liegen diese Probleme nicht ausschliesslich auf der
sprachlichen Ebene, sondern nicht selten auf der Ebene der Annahmen {iber das Vorwissen. Im Hinblick auf
diese Wissensannahmen haben wir im 2. Kapitel im Anschluss an Nowotny (2004) den Begriff des Imaginierten
Laien eingefiihrt. In Ergénzung dazu halten wir es im Hinblick auf die Wissensasymmetrie zwischen Lailnnen
und Expertlnnen fiir die nachfolgenden Zwecke fiir wichtig auf die Relativitét des Laienkonzepts hinzuweisen:
Lailnnen verfiigen, speziell mit Blick auf Krankheiten und gesteigert bei Krankheitserfahrungen, iiber fachliche
Wissensbestinde, wobei der Begriff des Laien vor allem die quantitative und qualitative Unbestimmtheit dieser
Wissensbesténde betont. In qualitativer Hinsicht wird definitorisch angenommen, dass Lailnnen der wissen-
schaftstypische, systematische Wissensaufbau fehlt und dass die fachtypische Verschrankung von prozeduralem
(z. B. diagnostisches Know-how) mit propositionalem Wissen (z. B. Wissen iiber Krankheitsursachen) ausbleibt,
andernfalls ist der Lailnnenstatus fraglich. Expertlnnen sind gezwungen Annahmen dariiber zu treffen, was und
wieviel die adressierten Lailnnen wissen. Diese Annahmen manifestieren sich auf der Ebene der Experten-
Laien-Kommunikation in der Form von hohem oder tiefem Grad an Fachlichkeit. Bei hohem Fachlichkeitsgrad
versetzen die TextautorInnen ihre Adressatlnnen sozusagen in die Rolle von ExpertInnen. Bei einem tiefen
Fachlichkeitsgrad drohen die TextautorInnen ihre AdressatInnen in die Rolle von unwissenden Kindern zu ver-
setzen.

Die Hypothese fiir die folgenden Beobachtungen am Textmaterial: Fiir die Autorlnnen von IC-Aufkla-
rungsdokumenten und Studienzusammenfassung liegt das Problem der Verstindlichkeit priméar auf der Ebene
der fiir Lailnnen unzugénglichen Fachlexik (vgl. hierzu die in Kapitel 1.3 beschriebene Perspektive der EKs),
wobei unseres Erachtens die Erklarungen selbst im Hinblick auf die Konstruktion von ,,Laienverstindlichkeit*
interessante Hinweise liefern.

3.1 Untersuchungsgrundlage: SNCTP-Korpus und IC-Korpus

Im Zentrum des dritten Kapitels steht die vergleichende Auswertung von zwei Textkorpora, die eine dhnliche
Grosse aufweisen. Die Analyse verschrankt quantitative (zum Beispiel zum Gebrauch des statistisch abweichen-
den Wortschatzes) mit qualitativer Beobachtung, die sich meistens auf exemplarische Textstellen aus den beiden
Korpora bezieht. Bei den Studienzusammenfassungen handelt es sich um 6ffentlich publizierte Texte. Die IC-
Aufklirungsdokumente sind nicht verdffentlichte Texte. Wir haben uns aus untersuchungspraktischen Uberle-
gungen hier dazu entschieden, ausschliesslich Investigator-Initiated Trials zu verwenden. Investigator-Initiated
Trials sind von WissenschaftlerInnen, Universitidten oder Studienzentren initiierte Studien ohne kommerzielles
Interesse. Nach unserer Erfahrung sind Zustimmungen fiir die Verwendung von IC-Aufklarungsdokumenten der
Industry-Initiated Trials schwer zu bekommen. Im Folgenden werden beide Teilkorpora kurz beschrieben:

Das SNCTP-Korpus (Sample mit 100 Studienzusammenfassungen)

Es wurden die ersten 100 Studienzusammenfassungen in deutscher Sprache aufgenommen, die bei einer Abfrage
ohne Suchkriterium am 15. April 2018 auf dem Studienportal SNCTP (Swiss National Clinical Trials Portal)
aufgelistet waren. Das SNCTP ist auf der Homepage der Koordinationsstelle Forschung am Menschen (kofam,
Portal des BAG zur Humanforschung in der Schweiz) zu finden. Es werden hier alle bewilligten klinischen Ver-
suche in der Schweiz verdffentlicht. Nach unserer Auffassung liegt der Zweck dieser Publikationen darin, die
Offentlichkeit iiber laufende Forschungsprojekte ins Bild zu setzen. Gleichzeitig dient die Plattform auch dazu,
den Austausch zwischen den Forschenden zu fordern. Die Studienzusammenfassungen sind also mehrfachadres-
siert. Das Textkorpus hat eine Grosse von rund 20000 Worter. Die Zusammenfassungen divergieren in ihrer
Léange stark (zwischen 21 und 253 Wortern [Zusammenfassung ohne Titel]).

Die Zusammenfassungen gleichen in ihrem Textaufbau haufig wissenschaftlichen Abstracts, zum Teil
gleichen sie auch den IC-Texten im Hinblick auf die direkte Adressierung von Teilnehmenden (z. B. ,,An dieser
Studie konnen alle Personen teilnehmen, die &lter als 20 Jahre sind* oder noch appellativer: ,,Falls Sie an der
Studie teilnehmen méchten [...]°).
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IC-Korpus (Sample mit 18 IC-Aufklarungsdokumenten)

18 IC-Aufklarungsdokumente ohne Einwilligungserkldrung; alle Autoren haben eingewilligt, Umfang 25000
Worter, alle Investigator Initiated Trials: CTU Bern, EKOS und KEK ZH. Ergénzung: die Kommentare der E-
KOS. Bei der Untersuchung geht es nicht unmittelbar um die Frage, welche Eingriffe in den Text die EKs ma-
chen. Zum Teil handelt es sich um Texte, die noch nicht durch die EKs redigiert wurden. Einige der Texte ent-
halten am Schluss ein Glossar, welches das Fachvokabular erklért.

3.2 Verstandlichkeitsstrategie auf der Wortebene: Definition versus Erklarung
von Fachwortern

Die Fahigkeit von PatientInnen, medizinische Informationen auf der Ebene von Fachwortern zu verstehen, ist
recht gut untersucht. Eine wichtige Erkenntnis zum Laienverstindnis von Fachwortern stammt von Lerner et al.
(2000): In dieser Untersuchung wurden die PatientInnen bei Synonympaaren nach abweichender Bedeutung (im
Sinne des bezeichneten Gegenstands) gefragt. Rund 80 Prozent der Befragten gaben zum Beispiel an, mit Kno-
chenbruch und Fraktur werde nicht das Gleiche bezeichnet (vgl. zur Validierung dieser Aussage auch Hoste et
al. 2010 und Tercedor-Sanchez & Lopez-Rodriguez 2012). Offenbar verfiigen rund 80 Prozent der Lailnnen
nicht iiber ein entsprechendes Bedeutungskonzept fiir Fraktur. Allerdings ist es aus textlinguistischer Sicht wich-
tig darauf hinzuweisen, dass in diesen Untersuchungen nicht die komplexe Bedeutungsstruktur untersucht wird,
die bei der Rezeption von Texten rekonstruiert wird. In Texten hilft der Ko-Text dabei, fehlendes Bedeutungs-
wissen zu ergénzen. Bei den erwihnten Untersuchungen wird Bedeutung isoliert abgefragt, was der natir-
lichsprachlichen Wortverwendung widerspricht. Mit diesem Hinweis wollen wir keineswegs dafiir argumentie-
ren, dass Fachwortschatz fiir das Laienverstindnis von Texten als irgendwie unproblematisch anzunehmen wire.
Unseres Erachtens ist es auch im Hinblick auf die nachfolgenden Ausfiihrungen zu Bedeutungsdefinitionen und -
erkldrungen vielmehr zentral, Verstdndlichkeit nicht als von einzelnen Wortern, sondern von strukturierten
Wortkombinationen im Sinne von Texten abhéngig zu sehen.

Medizinische Fachworter werden haufig in die Gemeinsprache iibernommen (vgl. hierzu etwa Roelcke
2001: 219-231), aber quantitativ ist dafiir wohl nur ein relativ eingeschrankter Teil des gesamten Fachwortschat-
zes pradestiniert. Im Hinblick auf PatientInnen ist zwar anzunehmen, dass Fachwortschatz bei Krankheiten aktiv
und passiv erworben wird. Allerdings besteht im Hinblick auf die schriftliche Kommunikation fiir die AutorIn-
nen ja die grundsétzliche Schwierigkeit des fehlenden Feedbacks iiber den Common Ground des geteilten Wis-
sens, wie es flir das miindliche Arzt-Patienten-Gespréch typisch erscheint:

Im Bewusstsein der Wissensdifferenzen geschieht in der miindlichen Kommunikation das Aushandeln eines gemeinsamen kom-
munikativen und wissensmassigen Fundamentes in solchen wissensdifferenten Kommunikationssituationen haufig in Form des
Grounding, der bewussten Herstellung einer gemeinsamen Bezugsbasis, des common ground. (Busch 2015: 380)

Zumindest bei einem Teil der Expertinnen und Experten besteht, wie die nachfolgende Analyse zeigt, eine Sen-
sibilitét fiir die Wissensasymmetrie und das Verstindlichkeitsproblem auf der Ebene des Fachwortschatzes. Al-
lerdings scheinen ExpertInnen schriftlich vor allem auf expertenschaftliche Strategien zu setzen, Bedeutung (z.
B. wie in einem Fachwdrterbuch) zu definieren und damit im Grunde einer innerfachlichen Strategie im Umgang
mit Fachwortschatz zu folgen. Die Grundannahme scheint darin zu liegen, dass mit einem hohen Grad an Fach-
lichkeit Verstiandlichkeit ,fiir alle® realisiert werden konne.

3.21 Der vom Standardwortschatz abweichende Wortschatz im IC- und im SNCTP-Korpus:
Wissenschaftliche Alltagssprache und Methodenvokabular

In den nachfolgend abgebildeten Wortwolken wird der statistisch abweichende Wortschatz in den beiden Kor-
pora dargestellt (sogenannte Keyword-Analyse). Wir haben fiir die beiden Wolken darauf verzichtet, die hdu-
figsten beiden Keywords abzubilden, weil sie die Grossenverhiltnisse der Wortwolke stark verzerren wiirden:
Auf der linken Seite wird der abweichende Wortschatz im SNCTP-Korpus abgebildet. Im SNCTP-Korpus haben
wir die ersten beiden Keywords ,,Studie* und ,,Patienten* weggelassen. Im IC-Korpus haben wir ,,Studie” und
,»Teilnahme* als erste beiden Keywords weggelassen.
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Das abgebildete Vokabular ist in fachsprachlicher Hinsicht nicht als sehr spezifisches Vokabular zu bezeichnen,
es handelt sich vielmehr um das, was in der Fachsprachenforschung als wissenschaftliche Alltagssprache bzw.
auch als disziplindr gepragtes Methodenvokabular bezeichnet wird. Gleichwohl ist fiir Laien dieses Vokabular
mit Schwierigkeiten verbunden, weil auch im fachlichen Vokabular niederschwellige Bestimmungen der Studi-
enart wie z. B. multizentrische Studie, klinische Studie, Phase-II-Studie oder doppelblinde Studie in der Erfah-
rungswelt von Laien ausserhalb des Studienkontextes kaum relevant ist. Die folgenden beiden Beispielanalysen
(3.2.2 und 3.2.3) sollen zeigen, welche Verstindlichkeitsstrategien die Forschenden in den Teilkorpora verfol-
gen.

3.2.2 Placebo im SNCTP-Korpus

Die Gebrauchsweisen von Placebo im SNCTP-Korpus lassen sich zunichst in zwei Gruppen aufteilen. Zum ei-
nen Wortgebrauch, der die Bedeutung expliziert, zum andern Wortgebrauch, der nicht-expliziert bzw. implizit
lasst. Anteilsméssig wird im SNCTP-Korpus in der Mehrzahl der Félle die Wortbedeutung expliziert, bzw. Fach-
wissen im Sinne der Bedeutungsexplikation transferiert. Die Explikation der Bedeutung wird {ibrigens im Temp-
late von swissethics entsprechend angeregt, wobei unseres Erachtens die Erklarung im Template in einem ersten
Schritt eher den sogenannten Placebo-Effekt erklért als das Placebo selbst:

Was heisst ,,Placebo*?

Manche Menschen, die ein Medikament bekommen, werden nicht durch das Medikament gesund, sondern erfahren alleine durch
die die [sic] Zuwendung und Fiirsorge des Arztes eine Besserung. Das kann man daran erkennen, dass es ihnen besser geht, selbst
wenn sie ein sogenanntes Scheinmedikament bekommen. Dieses Scheinmedikament sieht aus wie ein echtes Medikament und ist
auch gleich verpackt. Tatsichlich ist aber in diesem Scheinmedikament gar kein Wirkstoff. Man nennt es ,,Placebo®.

Manchmal behandelt man einen Teil der Teilnehmenden an einer klinischen Studie mit dem richtigen Medikament (mit dem
Wirkstoft) und den anderen Teil mit einem solchen Placebo (ohne Wirkstoft). Dann kann man im Vergleich besser abschétzen,
wie gut das Medikament tatséchlich wirkt oder ob die Besserung nur eintritt, weil die Menschen Zuwendung und Fiirsorge erhal-
ten. Manchmal entspricht die Besserung auch einfach dem natiirlichen Verlauf der Krankheit.

Neben der relativen Ausfiihrlichkeit dieser Erklarung erscheint die inhaltliche Fokussierung auf die ,,Zuwendung
und Fiirsorge des Arztes* bei der Erkldrung des Placebo-Effekts vor der suggestiven (erwarteten) bzw. konditio-
nierten (bereits erlebten) Wirkung von Medikamenten interessant. Im SNCTP-Korpus wird der Placebo-Effekt
an keiner Stelle erklért.

Beim nicht erklirten Gebrauch von Placebo im SNCTP-Korpus setzen die Autorlnnen der entsprechen-
den Zusammenfassungen voraus, dass die Bedeutung aus der Erinnerung reproduziert werden kann oder dass sie
aus dem Ko-Text erschlossen wird:

Da bis anhin keine wirksame Therapie zur Verfiigung steht, wird das Medikament gegen ein Placebo verglichen.

In der zitierten Textstelle wird zwar nicht explizit erklért, was ein Placebo ist, zwischen die Zeilen zu lesen ist
allerdings, dass es sich um etwas Ahnliches wie ein Medikament handeln muss.
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Die Worterklarungen lassen sich in vier Gruppen unterteilen:

a) Erklarung der Opposition zu Medikament qua Merkmal der &dusseren Form oder Konsistenz:
Placebo ("Zuckerpille")
Placebo-Tablette (Zuckertablette)
Ein Placebo sieht aus wie das Priifmedikament und ist auch so verpackt [...]
Placebo ist eine Tablette, die [...] wie XY aussieht.

b) Erklarung der Funktionsweise in Opposition zu Medikament qua Merkmal des Anscheins. Inhaltlich

wird hier Placebo als Nicht-Medikament kategorisiert:
Placebo (Scheinmedikament)
ein wirkstofffreies Scheinmedikament (Placebo)

¢) Erklarung der Funktionsweise in Opposition zu Medikament qua Merkmal der Wirkstofflosigkeit. In-

haltlich wird hier Placebo als Medikament kategorisiert:

Placebo (Medikament ohne Wirkstoff)

das Studienmedikament oder Placebo, eine inaktive Substanz

Placebokontrolliert: Eine Patientengruppe erhilt ein Placebo, das aussieht wie ein Medikament, aber keine Wirkstoffe enthalt.

d) Kombinationen wie in a) bis c):
Placebo (einem Scheinmedikament in Tablettenform ohne Wirkstof¥)

Die relative Redundanz der Kombinationsvariante (d) erscheint als die Strategie, welche einerseits am meisten
Riicksicht nimmt auf die Wissensasymmetrie, gleichzeitig dhnelt diese Definition auch am stérksten der fach-
lich-medizinischen Definition im Pschyrembel: ,,Eine pharmakologisch unwirksame, indifferente Substanz in
Arzneimittelform, eingesetzt [...] im Rahmen der klinischen Erprobung neuer Arzneimittel. Aus linguistischer
Sicht interessant erscheint vor allem die Widerspriichlichkeit in der Kategorienzuschreibung zwischen b) und c)
interessant: In den Zitaten in Abschnitt b) ist Placebo Scheinmedikament, in den Zitaten in Abschnitt ¢) enthélt
Placebo zwar keine Wirkstoffe, gehort aber kategoriell zu den Medikamenten.

Auch beim nicht-explizit definierten Gebrauch von Placebo, wie etwa bei Ausdriicken wie ,,Behandlung
mit Placebo®, wird suggeriert, dass Placebo zur ,,Klasse der Medikamente* gehort, wihrend ein Ausdruck wie
»im Vergleich* zumindest eine Differenz zum Medikament nahelegt, das heisst, es ist gleichzeitig Medikament
und Nicht-Medikament, wie das folgende Beispiel aus dem Korpus zeigt:

Diese Studie wird durchgefiihrt, um mehr iiber Wirkung und Sicherheit der oral verabreichten Studienmedikation XYZ [...] im
Vergleich zur Behandlung mit Placebo zu erfahren. Teilnehmer der Studie werden nach dem Zufallsprinzip (50:50; wie beim
Werfen einer Miinze) einer Gruppe zugeteilt, um entweder das Priifpréparat XYZ oder das Placebo zu erhalten. Da es sich um
eine doppelblinde Studie handelt, werden weder der Studienteilnehmer noch der Priifarzt erfahren, welches Medikament der Stu-
dienteilnehmer erhlt.

3.2.3 Synonymische Wortdefinitionen im IC-Korpus und im SNCTP-Korpus

Eine oft verwendete Art der Wortdefinition im IC-Korpus erfolgt durch die Angabe von Synonymen. Zwei Mus-
ter sind dabei auffillig: In Muster 1 wird ein gemeinsprachliches Fachwort (z. B. Mastdarmentfernung) durch
ein fachsprachliches Synonym (Rektumresektion) ergénzt/prazisiert/definiert. In Muster 2 wird umgekehrt ein
bereits spezifisches Fachwort durch ein gemeinsprachliches libersetzt/paraphrasiert/definiert:

Muster 1 Muster 2

Mastdarmentfernung (Rektumresektion) bulloses Pemphigoid, eine blasenbildende Hauterkran-
kung

die spontane Hirnblutung (intrazerebrale Blu-
tung) ischdmischer Hirnschlag (Mangeldurchblutung)
spezielle Zellen, sogenannte Fibroblasten Bariatrie (Fettleibigkeitschirurgie)
das Abwehrsystem unterdriickenden Medika- Hypereosinophiliesyndrom (Erhéhung der Eosinophilen
menten (Immunsuppressiva) in Blut und Gewebe)

korpereigene Abwehrzellen (sogenannte
weisse Blutkérperchen oder Lymphozyten)
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Diese Beispiele machen deutlich, dass in beiden Mustern mit diesen synonymischen Definitionen nicht ein Ge-
winn an Anschaulichkeit oder an Explikationsfunktion verbunden ist, sondern funktional eher eine Steigerung
der Prézision und der fachlexikalischen Systematizitit (vgl. hierzu Roelcke 2015: 380). Besonders deutlich wird
das bei den Beispielen in Muster 1, allerdings z. B. auch in der nur partiellen Ubertragung in die Gemeinsprache
bei ,,Hypereosinophiliesyndrom‘/,,Eosinophilen* in Muster 2. Der Fachlichkeitsgrad bleibt bei der Substitution
durch Synonyme hoch. Die damit korrespondierende Modellierung des Wissenstransfers kann man sich in Ana-
logie zu einem Vorlesungsskript fiir angehende Expertlnnen vorstellen. Diese Art des Transfers erlaubt es, die
fachlich-urspriingliche Funktion der Fachlexik beizubehalten, namentlich die Referenzierung von sehr spezifi-
schen Wissensbestdnden.

Die innerfachliche Versténdlichkeitsnorm im Zusammenhang mit Synonymen lautet im Gegensatz etwa
zur journalistischen Stilkonvention der Variation, Synonyme zu vermeiden und die in Texten eingefiihrte Fachle-
xik in allen fachlichen Kontexten rekurrent zu verwenden, um Missverstidndnissen vorzubeugen: Im Text stellt
sich im Hinblick auf fehlende Rekurrenz sonst die Frage danach, ob das Referenzobjekt ein anderes ist. Im fol-
genden Textbeispiel muss man sich zum Beispiel fragen, ob mit ,,Nahrungsrestriktion* und ,,Fasten* das gleiche
Referenzobjekt bezeichnet wird oder moglicherweise zwischen den Teilsynonymen eine Bedeutungsrelation be-
steht. Wiirde unmittelbar angeschlossen im Sinn von ,,Nahrungsrestriktion (Fasten)®, wére klar, dass es sich um
Synonyme handelt, mit dieser Distanz im Text allerdings bleibt genau dies unklar:

Effekt von Nahrungsrestriktion auf den Androgen-Metabolismus bei gesunden jungen Frauen

Das Polyzystische Ovar-Syndrom (PCOS) ist die hdufigste Stoffwechselstorung bei Frauen im gebérfahigen Alter und betrifft 5-
10% der Frauen. Hierbei werden veranderte Hormon-Profile, insbesondere erhhte Spiegel fiir ménnliche Hormone wie Testoste-
ron beobachtet. Daneben findet man haufig einen gestorten Zuckerstoffwechsel mit einer gewissen Insulin-Resistenz als Risiko
fiir eine spitere Zuckerkrankheit. Ahnliche Stoffwechselverinderungen werden beim Fasten vermutet.

Die diesem Text zugrundeliegende Versténdlichkeitsstrategie geht in die Richtung, den fachlicheren Begriff (,,-
restriktion®) durch den geléufigeren (,,Fasten®) zu ersetzen, wobei damit das fachsprachliche Problem assoziiert
ist, dass die Bedeutungsrelation nicht explizit thematisch wird und prazisiert wird, ob ,,Nahrungsrestriktion* als
Uberbegriff (das heisst als Teilsynonym) oder als Vollsynonym zu ,,Fasten* zu verstehen ist.

Insgesamt ist auf dem Hintergrund der hier beschriebenen Synonym-Tendenz festzuhalten, dass die
Substitutionen zwar in der Regel geldufigeren Wortschatz ins Spiel bringen und dies auf eine Losungsstrategie
im Hinblick auf die Problematik des fiir Laien unzugénglichen Fachwortschatzes schliessen ldsst, allerdings
fithrt die hier beschriebene Strategie nicht in allen Fillen zu mehr Anschaulichkeit.

3.24 Klassische Wortdefinitionen im IC-Korpus

In fachlichen Kontexten ist es iiblich, Wortbedeutungen nach dem Schema von Genus proximum und Differentia
specifica zu definieren. Es handelt sich hierbei um eine systematische Einkreisung von Bedeutung, indem zuerst
die nichst hohere Abstraktionsebene angegeben wird. Das Genus proximum von Embolie z. B. wird etwa in
Worterbiichern haufig als ,,Verstopfung eines Blutgefdsses* angegeben. Das differenzierende und artunterschei-
denden Merkmal (die Differentia specifica) wird dabei in den Definitionen als z. B. Blutgerinnsel angegeben,
das die ,,Verstopfung* verursacht. Der folgende Textausschnitt ist einem Glossar entnommen, das einem IC-
Aufklarungsdokument im Korpus angefiigt ist. Aus unserer Sicht ist an der Definition interessant, dass das Ge-
nus proximum ,,Geféssverschluss* in der Definition erst spdt thematisiert wird. Diese spédte Thematisierung deu-
tet darauf hin, dass der Textautor oder die Textautorin die Kenntnis iiber das Genus proximum voraussetzt.

Was heisst "Lungenembolie"?

Besonders bei bettlagerigen oder sehr stark iibergewichtigen Patienten konnen in Bein- und Beckenvenen Blutgerinnsel entstehen,
die iiber die untere Hohlvene und das Herz in die Lungenarterien (Embolie) oder das Gehirn verschleppt werden. Dort bleibt der
Thrombus stecken und verschlieit das Gefiss.

Bei dieser Wortdefinition wird deutlich, dass die Bedeutungsperspektive zunichst auf einer systematischen Ein-
kreisung der Risikogruppen und des organischen Ortes liegt, wo die Lungenembolie entsteht und erst im Fol-
getext klar wird, dass es sich bei Lungenembolie um einen Gefassverschluss handelt.
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Das zweite Problem bei den Korpus-Wortdefinitionen mit Genus proximum liegt nicht selten in der Abstraktheit
des Genus proximum, wie das folgende Textbeispiel zeigt:

C-reaktives Protein und Alphal-Glykoprotein sind sogenannte Entziindungsparameter.

Dass ,,Entziindungsparameter* als Genus proximum selbst wieder als erkldrungsbediirftig aufgefasst wird, zeigt
der Folgesatz in der zitierten Textstelle:

Erhohte Werte deuten auf eine Infektion hin (z. B. leichte Grippe) [...].

Aus linguistischer Sicht féllt in allen diesen Textstellen, die um Bedeutungsklarung bemiiht sind, auf, dass selbst
dort, wo am Schluss ein konkretisierendes Beispiel zur effektiven Erklarung der Fachwortbedeutung beitrigt, die
Definition im ersten Schritt in einem hohem Fachlichkeitsgrad belassen wird. Die kommunikative Strategie
scheint nicht in der Anpassung des Fachlichkeitsgrads zu liegen, sondern in der moglichst priazisen Definition
der fachlichen Bedeutung.

3.2.5 Fazit: Fachlich definierte Wortbedeutungen

Wir verstehen hier unter einer fachlexikalischen Definition die Tendenz, eine abstrakt-systematische Abgren-
zung von anderen Bedeutungen zu erreichen, um alltagssprachliche Mehrdeutigkeit zu vermeiden. Typischer-
weise zielen fachliche Definitionen auf von der konkreten Gebrauchssituation unabhéngigen Bedeutungszu-
schreibung. Die fachliche Praxis des Definierens erfolgt z. B. in Fachworterbiichern haufig nach dem Muster
einer Gleichung. Wenn zum Beispiel Knochenbruch/Fraktur als ,,Kontinuititsunterbrechung eines Knochens un-
ter Bildung von Fragmenten (Bruchstiicken)* (Pschyrembel) definiert wird, so wird gerade nicht an das situierte
Wissen angeschlossen, das an den semantischen Bestandteil ,,brechen®/,,gebrochen® z. B. bei einem Unfall vo-
raussetzen wiirde. Bei alltagssprachlichen Worterklarungen dienen haufig Beispiele als Mittel, um die Bedeu-
tung zu thematisieren. Das heisst das Muster der definitorischen Gleichung wird abgekiirzt zugunsten einer Idee
der Situierung von Wissen nach dem Muster ,,das Ding, das man braucht, um Suppe zu essen, heisst Loffel.

In losem Anschluss an die sogenannte Bloomsche Taxonomie (Orig. 1956) lasst sich im Hinblick auf
die Strategic des Wissenstransfers sagen, dass in den vorliegenden Korpora tendenziell Wortbedeutung nach
dem Muster ,,Auswendiglernen im Sinne der blossen Wissensreporduktion (z. B. Synonyme) definiert wird und
relativ selten im Sinne einer Veranschaulichung. Bloom und seine Nachfolge (vgl. etwa Anderson et al. 2001;
Ubersicht iiber Revisionen bei Krathwohl 2002) gehen in ihrer Lerntheorie davon aus, dass fiir den Umgang mit
fachlichen Wissensbesténden, wie sie zum Beispiel in Schulen gelernt werden, das Verstehen von fiir die Ler-
nenden neuem Wissen als pyramidal vorstellbarer Prozess von aufeinander aufbauenden Handlungen zu model-
lieren ist. Fiir den vorliegenden Zusammenhang sind die untersten beiden Stufen der Bloomschen Pyramide rele-
vant. 1. Die Basis der Pyramide umfasst die Handlungen des Reproduzierens: Einen fachlichen Wissensbestand
im Sinne des Lernens wiedergeben zu kdnnen heisst ihn als solchen identifizieren und sprachlich etikettieren zu
konnen. 2. Die zweite Stufe der Pyramide umfasst Handlungen des Verstehens: Einen fachlichen Wissensbe-
stand zu verstehen heisst, ihn a) paraphrasieren, b) veranschaulichen, ¢) zu einer Kategorie zuordnen, d) zusam-
menfassend generalisieren zu konnen. (vgl. Mayer 2002: 228f.)

Die im Unterkapitel 3.2 beschriebenen Verstindlichkeitsstrategien auf der Wortebene sind auf zwei Tendenzen
reduzierbar:

1. Die Versténdlichkeitsstrategie, die der innerfachlichen Tradition des Definierens von Wortbedeutung
mittels moglichst prizisem Aquivalent im Sinne eines fachsprachlichen Synonyms nach dem Muster
»Mastdarmentfernung (Rektumresektion)“ oder mittels (abstraktem) Genus proximum nach dem Mus-
ter ,,C-reaktives Protein [=] sogenannte Entziindungsparameter* folgt. In der Bloomschen Lern-Pyra-
mide entspricht diese Strategie der untersten Stufe des Auswendiglernens.

2. Die Verstiandlichkeitsstrategie, die der alltagssprachlichen Tradition des Erklédrens, Veranschaulichens
und Exemplifizierens nach dem Muster ,,Placebo (einem Scheinmedikament in Tablettenform ohne
Wirkstoff)“ folgt. In der Bloomschen Lernpyramide entspricht diese Strategie der zweituntersten Stufe
des Verstehens.
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Die Korpusanalyse hat gezeigt, dass die innerfachliche Tradition der fachsprachlichen Bedeutungsdefinition (1.)
verglichen mit der alltagssprachlichen Veranschaulichung (2.) als die dominante Versténdlichkeitsstrategie er-
scheint. Die Zusammenfassungen realisieren auf dieser Ebene einen hohen Fachlichkeitsgrad.

3.3 Verstandlichkeitsstrategie beim Erklaren des Forschungsprojekts

Eine schlichte, allerdings nicht einfach zu beantwortende Frage im Hinblick auf die Aufkldrungs- und Verstiand-
lichkeitsproblematik des Informed Consent ist jene nach dem Detaillierungsgrad von Erklarungen. Sie lautet in
etwa: Wieviel muss ich als teilnehmende Person verstanden haben, um als zureichend informiert zu gelten fiir
die Zustimmung? — Oder etwas allgemeiner: Was muss man verstanden haben, um ein Forschungsprojekt zu ver
stehen? — Diese Frage weist starke juristische und ethische Implikationen auf. Aus linguistischer Sicht erschei-
nen uns die textbezogenen Hintergriinde zu ihrer Beantwortung interessant: Wir gehen fiir das Nachfolgende da-
von aus, dass die Handlung des ERKLARENS sich im IC-Text als zusammengesetzte Handlung beschreiben
lasst.

Um die Verstandlichkeitsstrategien von Forschenden beim Erkldren von Forschungsprojekte zu be-
schreiben, wurden die Zusammenfassungen im SNCTP-Korpus untersucht. Diese Zusammenfassungen stellen
Forschungsvorhaben in einer fiir die Offentlichkeit zugéinglichen Form dar und indizieren pro Text eine Antwort
auf die Frage, was man verstanden haben muss, um das Projekt zu verstehen. Eine der offensichtlichsten Unter-
scheidungsmerkmale der Texte im Korpus betrifft dabei ihre Ausfiihrlichkeit: Die kiirzeste Zusammenfassung
hat eine Lange von 21 Wortern, die ldngste ist um das 12-Fache langer (253 Worter). Unseres Erachtens lohnt es
sich, den Auffassungsunterschied zwischen kurzen und detaillierten Erkldrungen auf die zugrundeliegende Ver-
stindlichkeitsstrategie und die Zusammengesetztheit der Texthandlung des ERKLARENS hin zu beschreiben.

3.3.1  Kurze Erkldrungen: Struktur mit Fokus auf der RECHTFERTIGUNG

Unter einer kurzen Erklarung verstehen wir fiir die vorliegenden Zwecke eine Studienzusammenfassung im
SNCTP-Korpus, welche maximal 50 Worter enthélt. Das trifft auf 9 von 100 Zusammenfassungen zu. Fiir die
Kurzerklirungen ist massgeblich, dass sich die Handlung des ERKLARENS aus zwei Teilen zusammensetzt:
Der erste Teil etabliert den inhaltlichen Fokus der UNTERSUCHUNG (nach dem Muster ,, XY wird unter-
sucht). Der zweite Teil benennt die RECHTFERTIGUNG fiir die Untersuchung (nach dem Muster ,, XY bringt
moglicherweise eine Verbesserung™). In der sprachlichen Realisierung weist die UNTERSUCHUNG eine Bin-
nenstruktur auf, die sich aus einem konventionellen Ausdruck der wissenschaftlichen Alltagssprache nach dem
Muster ,,die Studie untersucht” und einem spezifischen Objekt der Untersuchung, hiufig in der Form von Medi-
kamenten-Eigennamen, zusammensetzt. Wihrend dem alltagswissenschaftlichen Ausdruck die Funktion zu-
kommt, die Rahmenvorstellung einer methodengeleiteten Vorgehensweise zu triggern, kommt dem Element
RECHTFERTIGUNG die Funktion zu, den ausserwissenschaftlichen Nutzen der Untersuchung anzukiindigen.

In dieser Studie soll gezeigt werden, dass Nivolumab im Vergleich zu Sorafenib effektiver in der Behandlung von fortgeschritte-
nem hepatozelluldrem Karzinom ist.

Die ERKLARUNG fokussiert in diesem Textbeispiel insgesamt auf die RECHTFERTIGUNG, also warum das
Projekt durchgefiihrt werden soll. Gleichzeitig enthélt sie auch mit Blick auf das Wie den Hinweis darauf, dass
die UNTERSUCHUNG die Form eines Vergleichs hat. Nur implizit thematisiert wird die Problemstellung des
Projekts bzw. die Frage, wie ,,effektiv Sorafenib fiir die angestrebte Behandlung bereits ist. Zugespitzt kann
man sagen, dass in den kurzen Erklarungen eine Problemldsung impliziert wird, ohne dass klar wire, was das
Problem ist. Die dabei zugrundeliegende Verstindlichkeitsstrategie geht dahin, die mogliche Komplexitit der
Problemstellung auszublenden, indem der Fokus auf die RECHTFERTIGUNG gelegt wird.

3.3.2 Mittlere Erklarungslange: Struktur mit Fokus auf der PROBLEMSTELLUNG

Unter einer mittleren Erklarungslange verstehen wir hier eine Studienzusammenfassung im SNCTP-Korpus,
welche tiber 50 und maximal 253 Worter enthélt, was dem ausfiihrlichsten Text im Korpus entspricht. Wir nen-
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nen sie mittlere Erklarungen, weil der Detaillierungsgrad auch bei den vergleichsweise ausfiihrlichen Texten im-
mer noch relativ gering ausféllt. Der Hauptunterschied zu den kurzen Erklarungen besteht darin, dass die mittle-
ren Erkldrungen die PROBLEMSTELLUNG mehr oder weniger ausfiihrlich benennen. Die PROBLEMSTEL-
LUNG setzt sich in der Regel aus den zwei Teilen Krankheit und Therapie zusammen. Der erste Teil beschreibt
die Krankheit als Ausgangspunkt fiir die UNTERSUCHUNG einer in sich spezifisch-fachlichen Problemlage,
zum Beispiel:

Pédiatrische Patienten mit rezidivierenden oder refraktiren Tumoren haben eine schlechte Prognose.

Dieser Teil der Problemstellung féllt in manchen Fallen auch fiir sich bereits ausfiihrlich aus und enthélt diffe-
renzierende Erklarungen, wie das folgende Textbeispiel zeigt:

Patienten mit Herzschwiche oder mit angeborenen Herzfehlern haben sehr hiaufig eine reduzierte Leistungskapazitit. Verantwort-
lich dafiir sind mehrheitlich kardiale Ursachen wie eine Pumpschwéche des Herzens oder Herzklappenfehler. Frithere Studien bei
Patienten mit Herzschwiche haben jedoch gezeigt, dass diese auch eine generalisierte Muskelschwéche der Skelettmuskulatur und
der Atemmuskulatur aufweisen. Dies fiihrt zu einer verminderten Atemmuskelkraft, was wiederum eng assoziiert ist mit einer
verminderten Leistungskapazitit. Dieses Phdnomen ist auch bei Patienten mit angeborenen Herzfehlern vorhanden.

Im unmittelbaren Anschluss an die Beschreibung der Krankheit als Teil-PROBLEMSTELLUNG wird in einer
zunehmenden Engfithrung der PROBLEMSTELLUNG die Therapie als problematisch geschildert, zum Beispiel
(Anschluss an das vorletzte Textbeispiel):

Venetoclax ist ein Medikament, das in Zellen ein Protein hemmt, das die Bezeichnung B Zell-Lymphom 2 (kurz BCL 2, vom
Englischen B-cell lymphoma 2) tragt. Wenn in Krebszellen zusétzliches BCL 2 vorhanden ist, kann dies den Krebszellen helfen,
am Leben zu bleiben.

Die Explikation der PROBLEMSTELLUNG bringt im Hinblick auf die Verstindlichkeitsstrategie den Vorteil
mit sich, dass nach dem Schema Problem-und-Problemlosung die thematische Koharenz explizit hergestellt wer-
den kann, wihrend dieses Schema in den kurzen Erklarungen implizit bleibt. Die Problemldsung ist in den aller-
meisten Fillen im SNCTP-Korpus identisch mit der RECHTFERTIGUNG im Sinne der Ankiindigung eines aus-
serwissenschaftlichen Nutzens, wobei dieser Nutzen in manchen Féllen explizit bewertet wird, in manchen im-
pliziert wird:

Explizit:
,,Dadurch soll [...] wieder verbessert werden.*
,vorteilhafte Wirkungen bei Menschen mit*
,.konnte die doppelte Hemmung... von Nutzen sein“

Implizit:
,,Das Ziel der Studie ist es die Sicherheit und Vertrdglichkeit von XY zu untersuchen.*
,.die langfristige Sicherheit und Wirksamkeit des XY*

Die den mittleren ERKLARUNGEN zugrundliegenden Verstindlichkeitsstrategie setzt auf eine Verstirkung des
Arguments der therapeutischen Verbesserung (Reduktion von Nebenwirkungen) durch Formulierung der PROB-
LEMSTELLUNG. Fiir Laien ist diese Motivierung der Forschung sicher produktiv, weil sich in der Sache eine
Notwendigkeit fiir Forschung erkennen lasst. Das Erklarungsmuster bleibt selbst dann als solches produktiv,
sollte jemand am zugrundeliegenden Forschungsoptimismus Zweifel hegen: Hier soll etwas gesucht werden, was
gefunden bzw. auch nicht gefunden werden kann.

3.3.3 Rechtfertigung des innerwissenschaftlichen Nutzens von Forschung

95% der Zusammenfassungen im SNCTP-Korpus folgen dem Muster der RECHTFERTIGUNG, némlich die
Relevanz des Forschungsprojekts iiber einen gesundheitlichen Nutzen zu betonen. Das hat damit zu tun, dass
sich in diesem Sample fast ausschliesslich Medikamentenstudien finden. Bei den 5% innerfachlichen Begriin-
dungen fiir Forschungsprojekte dient die Diskursentwicklung (Forschungsstand) als ausschlaggebende Quelle fiir
die RECHTFERTIGUNG. In diesem Muster zu argumentieren bedeutet, das Problem nicht unmittelbar auf den
beforschten Gegenstand zu beziehen, sondern auf eine Forschungsliicke. John Swales (2011) hat in einem viel

28



beachteten Beitrag aufgezeigt, wie in Einleitungen zu Forschungsbeitrdgen auf die Standardmetaphorik der For-
schungsliicke referiert wird. Fiir unsere Zwecke konnen die Hauptschritte der Argumentation auf zwei Schritte
reduziert werden: 1. Etablierung der Forschungsliicke, 2. Besetzung der Forschungsliicke. Diese beiden Schritte
fiir ein Laienpublikum verstindlich zu machen, ist nicht trivial, weil in der Regel innerfachlich auf eine apriori-
sche Akzeptanz fiir dieses Schema gesetzt werden kann.

Das XY ist die haufigste P-storung [...]. Hierbei werden [...] beobachtet. Daneben findet man [...]. Ahnliche ABC werden [...]
vermutet. In Experimenten an Zellkulturen [...] konnte unsere Forschungsgruppe beobachten, dass [...] sich [...] verdndert. XYZ
werden gesehen. Die zu Grunde liegenden Mechanismen sind unklar, [...]. Entsprechend untersuchen wir [...]

Diese ERKLARUNG folgt einer innerfachlich konventionellen Handlungsdramaturgie, die das Telos der For-
schung in vorausgehender Forschung lokalisiert: Aus den Handlungsstereotypen BEOBACHTEN, FINDEN,
VERMUTEN, SEHEN... ldsst sich UNTERSUCHEN rechtfertigen. Mit anderen Worten: Ein fachspezifisches
Wissensdefizit wird als Motivation und Begriindung fiir ein Forschungsvorhaben angegeben.

3.3.4 Betonung von individuellem Nutzen und Therapeutic Misconception

Eine nicht seltene Variante der ERKLARUNG und RECHTFERTIGUNG von Forschungsprojekten besteht da-
rin, den individuellen Nutzen einer neuartigen, noch nicht erprobten Therapie zu beschreiben. Diese Erklarungs-
variante befordert auf der Seite der teilnehmenden Probanden mitunter das, was in der ethisch orientierten IC-
Literatur als Therapeutic Misconception bezeichnet wird (vgl. z. B. Appelbaum & Lidz 2008; Pentz et al. 2012).
Definitorisch wird die Misconception in der Regel als eine probandenseitige Fehlauffassung beschrieben. Diese
Fehlauffassung wird in der Literatur zumindest tendentiell den Teilnehmenden zugeschrieben: Die Unterschei-
dung zwischen der Teilnahme an einem Forschungsvorhaben, das auf generalisierbaren Erkenntnisgewinn ge-
richtet ist, und einer individuell niitzlichen Therapie wird nicht erkannt (vgl. Henderson et al. 2007).

Uns erscheint aus linguistischer Sicht zentral, dass die therapeutische Fehlauffassung von PatientInnen
nicht selten eine Grundlage in den ERKLARUNGEN von Zusammenfassungen findet. Wird der individuelle
Nutzen und der Behandlungskontext speziell betont wie im folgenden Textausschnitt aus dem SNCTP-Korpus,
so erscheint die Fehlauffassung autorseitig beabsichtigt:

Die Studie untersucht Patienten mit Blutzuckerkrankheit (Diabetes mellitus), die einen Herzinfarkt hatten und bei denen die Herz-
pumpfunktion leicht eingeschrénkt ist. Wir machen diese Studie, um zu untersuchen, ob ein subkutaner implantierbarer Defibrilla-
tor (subcutaneous implantable cardioverter defibrillator, S-ICD), der unter die Haut eingesetzt wird, Patienten mit diesen Erkran-
kungen niitzt. Patienten mit dhnlichen Erkrankungen wie Ihre haben moglicherweise ein hoheres Risiko fiir lebensbedrohliche
Herzrhythmusstorungen, die mit dem S-ICD behandelt werden konnten. Das Ziel dieser Studie besteht darin, zu ermitteln, ob
Personen mit Ihrer Krankengeschichte mit einem S-ICD langer leben. Voraussichtlich werden ungefahr 1800 Personen aus ca.
100 internationalen Priifzentren an der Studie teilnehmen.

Im Zitat wird eine Patientengruppe durch thematische Wiederaufnahme etabliert: ,,Patienten mit [...]“, ,,Patien-
ten mit diesen Erkrankungen [...]“, ,,Patienten mit dhnlichen Erkrankungen [...]“, ,,Personen mit Threr Kranken-
geschichte [...]“. Dieser Patientengruppe wird ein erhohtes Risiko fiir ,,lebensbedrohliche Herzrhythmusstérun-
gen attestiert und unmittelbar anschliessend suggeriert, dass die ,,lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen*
mit dem ,,S-ICD behandelt werden kdnnten®. Die ,,Therapeutic misconception®, wie sie oben zitiert wird, er-
scheint im Beispieltext deutlich angelegt.

3.3.5 Fazit: RECHTFERTIGUNG als Erklérung

Die Beobachtungen in Kapitel 3.3 lassen sich folgendermassen zusammenfassen: Die im SNCTP-Korpus vorlie-
genden Studienzusammenfassungen weisen die tibergreifende Tendenz auf, sowohl in den kurzen als auch mitt-
leren ERKLARUNGEN die RECHTFERTIGUNG der Forschung stark in den Vordergrund zu riicken. Die Ver-
stindlichkeitsstrategie divergiert vor allem im Hinblick auf die Darstellung von Komplexitit: Kurze ERKLA-
RUNGEN vermeiden Komplexitit. Mittlere ERKLARUNGEN reduzieren fachliche Komplexitit bei der Dar-
stellung der PROBLEMSTELLUNGEN. Als spezielles Problem erweist sich fiir 95% der im SNCTP-Korpus
vorliegenden Zusammenfassungen die zumindest implizit appellative Gleichsetzung des individuellen therapeu-
tischen Nutzens bei Teilnahme mit dem generalisierbaren Nutzen der Forschung (Therapeutic Misconcpetion).
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3.4 Verstandlichkeitsstrategien bei Erklarungen zur Studienteilnahme

Fiir potentielle StudienteilnehmerInnen prasentiert sich die Entscheidung fiir oder wider eine Studienteilnahme
auch als Entscheidung unter Massgabe von handfesten Obligationen. Die Frageperspektive ist dabei unmittelbar
gerichtet auf organisatorische Aspekte wie: Wie oft und wann muss ich mich zur Verfiigung stellen? Was erwar-
tet mich dabei? — Wir wollen in Kapitel 3.4 zwei Tendenzen im IC-Korpus aufzeigen. Die erste Tendenz fokus-
siert auf die Teilnehmenden-Perspektive (3.4.1). Die zweite Tendenz (3.4.2) geht in die Richtung, die Teilnahme
und den Studienablauf im Sinne der Untersuchungsbedingungen aus der Perspektive der Studienorganisation zu
beschreiben.

3.4.1 Erklarungen zur Studienteilnahme aus der Teilnehmendenperspektive

Die Formulierungen iiber die Studienteilnahme erfolgen im IC-Korpus haufig unter Verwendung der direkten
Ansprache der Adressatlnnen. Diese Strategie kann als sprachlich-kommunikativer Abbau von Distanz zu den
Teilnehmenden beschrieben werden. Der Beziehungskonstellation liegt das asymmetrische Arzt-Patienten-Ver-
héltnis zugrunde, wobei die den IC-Aufklédrungsdokumenten inhdrente Bitte um Teilnahme kommunikativ auch
zur kurzfristigen Aufhebung dieser Asymmetrie fiihrt. Aufféllig sind hier die Sprechakte, welche die asymmetri-
sche Konstellation thematisch werden lassen, z. B. mit Formulierungen wie ,,Wenn Sie sich bereit erkldren an
dieser Studie teilzunehmen®. Die im Template von swissethics angelegte Zwischeniiberschrift ,,Was bedeutet die
Teilnahme an der Studie fiir Sie* legt den perspektivischen Fokus bereits stark auf die Teilnehmenden. Im IC-
Korpus sind zwei Schwierigkeiten bei der Darstellung aufféllig: Zum einen kann die Chronologie der Teilnahme
in ihrer zeitlichen Abfolge unklar oder kompliziert dargestellt werden, zum andern bleibt die Gewichtung nach
Detaillierung und Relevanz in den Darstellungen wenig ausgeprigt. Sowohl bei der Chronologie als auch bei der
Unterstreichung von Relevanz gibt es die Tendenz vom Allgemeinen zum Speziellen zu verfahren. In manchen
Féllen wird z. B. zuerst der Untersuchungszeitraum als ganzer thematisiert und im Folgetext in der Chronologie
wieder zuriickverwiesen, was es unseres Erachtens zum Teil sehr anspruchsvoll macht, den zeitlichen Verlauf zu
imaginieren. Das hat vor allem damit zu tun, dass das zeitliche Vor- und Zuriick mittels relativer Ausdriicke be-
stimmt wird wie z. B. ,,Nachkontrolle* oder ,,nach 6 Monaten®, mit zeitindizierenden Ausdriicken also, die ange-
wiesen sind auf eine Kldrung des Referenzzeitpunkts:

Was bedeutet die Teilnahme an der Studie fiir Sie:

Wenn Sie sich bereit erkldren an dieser Studie teilzunehmen, werden wir Sie nach 1 Monat und 12 Monaten anrufen und uns nach
Threm Gesundheitszustand erkundigen. Nach 6 Monaten werden wir Sie zu einer studienspezifischen Nachkontrolle aufbieten. Bei
dieser Nachkontrolle wird eine XY-Untersuchung (XYZ) durchgefiihrt inklusive [...]. Es werden Thnen zusitzlich 10ml Blut ab-
genommen.

Der Ausdruck ,,Nach 6 Monaten“ kann sich (sinnvollerweise) auf den Studienbeginn oder (textlogisch) auf den
Ablauf der ersten 12 Monate im Sinne von ,,nach [weiteren] 6 Monaten* beziehen. In einem der im Korpus vor-
findlichen IC-Aufklarungsdokumente wird das Chronologieproblem mittels einer Zeitstrahl-Grafik geldst, wel-
che die drei Hauptetappen der Studie abbildet, so dass die jeweils relativen Zeitangaben klare Referenzpunkte
erhalten.

Ein dhnliches Problem wie das zeitliche Vor und Zuriick in der Chronologie stellt die Detaillierung
bzw. Unterstreichung von Relevanz einzelner Konditionen bei Studienteilnahme. Die Form der Auflistung von
spezifischen Konditionen fiihrt dazu, dass die Gewichtung nach Relevanz bei der Rezeption erst rekonstruiert
werden muss. Ein IC-Aufklarungsdokument im Korpus 16st das Problem so, dass jene Konditionen, die als ein-
schneidend erscheinen, typographisch fett gedruckt werden.

An den Abenden vor den Studientagen diirfen Sie ab 21 Uhr nichts mehr essen und ab 24 Uhr nichts mehr trinken. An
den Studientagen miissen Sie niichtern erscheinen.

Zusammenfassend kann man sagen, dass die Verstindlichkeitsstrategie bei Ubernahme der Perspektive der Teil-
nehmenden insgesamt dazu tendiert, einen zeitlichen Ablauf darzustellen, der im Sinne der liickenlosen Chrono-
logie nachvollzogen werden kann und sich dabei ausschliesslich an den Bediirfnissen der Studie orientiert. Diese
Darstellungsform ist auch mit dem Nachteil verbunden, dass die Listenform keine Relevanz-Perspektive des je-
weiligen Studienelements mit sich bringt.
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3.4.2 Erklarungen aus der Studienperspektive

Wir haben bereits einleitend darauf hingewiesen, dass in manchen IC-Aufklarungsdokumenten im Korpus die
Perspektive nicht auf die Teilnehmenden angepasst erscheint. Im folgenden Textausschnitt wird etwa auf die
Frage, was die Teilnahme bedeute, nicht damit beantwortet, dass mitgeteilt wiirde, dass die Gruppenzuteilung
eine Folge der Teilnahme darstellt, sondern diesen Schluss zu ziehen wird dem Rezipienten iiberlassen:

Was bedeutet die Teilnahme an der Studie fiir Sie:

In dieser Studie werden in einer Behandlungsgruppe die gesammelten Blutprodukte anldsslich der Stammzell-Sammlung mit ei-
ner Standard XYZ Zell-Selektion angereichert. In der anderen Behandlungsgruppe wird auf diese Zell-Selektion verzichtet. Die
Chemotherapie vor der Stammzell-Sammlung, wie auch die nachfolgende Hochdosis-Chemotherapie sind identisch fiir alle Pati-
enten in dieser Studie. Die Patienten erhalten also dieselbe Z-Behandlung. Der einzige Unterschied besteht darin, dass die Blut-
stammzell-Produkte entweder mit oder ohne XYZ Zell-Selektion behandelt wurden. [...]

Die Studienteilnahme wird hier aus der organisatorischen Perspektive heraus erklért, so dass die Studie selbst
massgeblich erscheint und nicht die Teilnahme an der Studie. Die organisatorische Perspektive scheint auch in
Formulierungen auf, welche die Studienteilnahme weniger als kooperatives oder partizipatives Geschehen, denn
als Eignungspriifung konzipieren:

Im Aufnahmegesprach wurden Sie beziiglich der Eignung zur Teilnahme an dieser Studie gepriift. Allféllige Fragen diirfen jeder-
zeit geklart werden. Nach Unterzeichnung dieser schriftlichen Information und der Einwilligungserklarung wird der Untersu-
chungsablauf besprochen und geplant.

In diesem Zusammenhang geht es weniger um die Frage der Verstindlichkeit der Projektabldufe als um die
Frage nach dem zugrundeliegenden Bezichungskonzept, wobei die Asymmetrie zwischen Teilnehmenden und
Organisierenden nicht zwingend als von oben herab erscheint, wie das folgende Zitat zeigt:

Erfahrungen fritherer Studien haben gezeigt, dass Teilnehmer gelegentlich vergessen, das Studien-Smartphone entsprechend der
Vorgaben zu benutzen. Sollte es lhnen mal passieren, dass Sie beispielsweise vergessen das Studien-Smartphone nachts einge-
schaltet zu lassen oder die téglichen Fragen zu beantworten, haben wir einen Erinnerungsservice eingerichtet, der Thnen entspre-
chende Erinnerungen per SMS auf Thr privates Smartphone zustellen kann.

Zusammenfassend kann man sagen, dass die Ubernahme der Studienperspektive zum Teil den Nachteil mit sich
bringt, dass die Teilnehmenden ihre Rolle innerhalb der Studie ergénzen miissen, weil das im Text implizit
bleibt.

3.4.3 Fazit: Perspektivendivergenz bei Erklarungen zur Studienteilnahme

Die Darstellungsperspektiven der chronologischen Verhiltnisse in Studienablidufen divergieren im IC-Korpus
zwischen der Ubernahme der PatientInnenperspektive und der Ubernahme der Studienperspektive. Bei der Pati-
entenperspektive erweist sich die zeitliche Relativitit als anspruchsvoll in der Darstellung. Bei der Studienper-
spektive erscheint die Frage im IC-Aufklarungsdokument, welche Konsequenzen sich aus der Teilnahme erge-
ben, nicht unmittelbar beantwortet.
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4 Fazit

Das Ziel der vorliegenden Untersuchung war es, die Auffassungen und Strategien von Ethikkommissionen und
Forschenden in Bezug auf die Verstdndlichkeit schriftlicher Einwilligungen fiir die Forschungsteilnahme zu un-
tersuchen. Grundsitzlich kann festgehalten werden, dass in den hier untersuchten Ethikkommissionen (CCER,
EKOS, KEK ZH) unterschiedliche Verstiandlichkeitsauffassungen vorherrschen, welche die Priifung der IC-Auf-
klarungsdokumente priagen. Bei der CCER ist die sprachlich-formale Ebene dominant, fiir die EKOS die Bezie-
hungsebene und fiir die KEK ZH die inhaltliche Ebene. Ein Grund fiir diese Heterogenitét ist der Mangel an
konkreten Verstindlichkeitskriterien, welche als Richtlinien bei der Priifung und Formulierung von IC-Aufkla-
rungsdokumenten genutzt werden konnen. Einen weiteren Grund sehen wir in den lokal unterschiedlichen An-
forderungen (z. B. Anzahl Forschungsgesuche), Ressourcen sowie Interpretationen des Leistungsauftrags der
EKs. In den Fokusgruppengesprichen wurde ein hohes und differenziertes Bewusstsein fiir Verstiandlichkeitsas-
pekte sichtbar. Beispielsweise wurde die adressatengerechte Formulierungspraxis wiederholt thematisiert und
problematisiert. Jedoch fehlt den Ethikkommissionen ein einheitliches Konzept, welches den Prozess und die
Kriterien der Verstandlichkeitspriifung transparent macht und strukturiert.

Bei der Analyse der Instruktionen in Leitfaden und Templates von swissethics hat sich gezeigt, dass
diese vor allem die inhaltliche Ebene instruieren: Einerseits wird in den Templates festgelegt, welche Inhalte in
welcher Reihenfolge formuliert werden miissen. Andererseits werden besonders bei rechtlich relevanten Ab-
schnitten ganze Textpassagen als Formulierungen vorgeschlagen. In den Leitfaden wird Verstindlichkeit vor
allem in abstrakten Grundsitzen (z. B. ,,adressatengerecht) gefordert, aber kaum auf der Wort- und Satzebene
konkretisiert. Vereinfacht gesagt: Wéhrend das Was der IC-Aufklarungsdokumente vorgegeben wird, bleibt das
Wie weitgehend offen.

Ausgehend von einem zweigeteilten Textkorpus, das IC-Aufklarungsdokumente (IC-Korpus) und Stu-
dienzusammenfassungen (SNCTP-Korpus) konnten die Verstindlichkeitsstrategien der Forschenden gezeigt
werden. Unseres Erachtens ist es wichtig zu betonen, dass die Texte Strategien einsetzen, um fachliche Inhalte
verstandlich zu machen, allerdings sind das auf der Wortebene zu einem grossen Teil fachliche Definitions- und
nicht alltagssprachliche Veranschaulichungsstrategien. Auf der Ebene der Erklarung des Forschungsprojekts
konnte gezeigt werden, dass kurze ERKLARUNGEN fachliche Komplexitit vermeiden und vor allem auf den
Nutzen als RECHTFERTIGUNG fokussieren. Mittlere ERKLARUNGEN reduzieren fachliche Komplexitt bei
der Darstellung der PROBLEMSTELLUNG. Allerdings bleibt trotz dieser Reduktion der Fachlichkeitsgrad ins-
gesamt hoch. Die Erklarungen zur Studienteilnahme divergieren in zwei Richtungen: Zum einen werden sie an
die Perspektive der potenziellen TeilnehmerInnen adaptiert, zum andern verharren sie gewissermassen in der
Perspektive der Studie.

Die vorliegende Untersuchung hat auf drei Ebenen gezeigt:

—  Der Fachlichkeitsgrad in IC-Aufklarungsdokumenten ist sehr hoch.

— Das Verstindlichkeitsbewusstsein bei den EKs ist differenziert, aber sowohl EK-intern, als auch EK-
iibergreifend fehlt ein Verstdndlichkeitskonzept. Wir vermuten deshalb eine hohe Kontingenz bei den
Verstéindlichkeitspriifungen.

—  Der Redaktionsprozess ist durch lokale Gepflogenheiten der kantonalen EKs gepriagt.

Ausgehend von diesem Befund leiten wir die folgenden Empfehlungen ab:

— FEine radikale Vereinfachung der IC-Autklarungsdokumente ist in Betracht zu ziehen. Grundlage dafiir
ist eine Kldarung der rechtlich-vertraglichen und der unmittelbar aufklarenden Textfunktion. Eine préa-
zise und konsistente Bezeichnung der IC-Aufklarungsdokumente ist zu bedenken.

—  Ein ausdifferenziertes und EK-iibergreifendes Verstiandlichkeitskonzept ist zu erarbeiten. Ein solches
Konzept versteht sich idealerweise als Werkzeug fiir die EKs und die Forschenden. Ein wesentliches
Merkmal dieses Konzepts ist die konkrete Umsetzbarkeit von Verstdndlichkeitskriterien im Sinne von
Minimalanforderungen an die IC-Aufklarungsdokumente. Gleichzeitig sind die Instruktionen (z. B.
Formulierungsvorlagen, wie in Kap. 2 beschrieben) gemiss dem Konzept zu realisieren.

— FEine Aufwertung des Verstindlichkeitsanliegens ist insgesamt anzustreben. Eine Professionalisierung
der Verstandlichkeitspriifung durch eine expertenschaftliche Vertretung in den EKSs ist aus linguisti-
scher Sicht opportun.
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Wie wir mit der vorliegenden Untersuchung gezeigt haben, liegt ein wichtiger Teil der Verstdndlichkeitsproble-
matik auf der Textebene der IC-Aufklarungsdokumente. Dies zeigt sich unter anderem an der nichtgeklérten
Funktion des Textes (rechtlich-vertraglich vs. aufklarend) und am hohen Fachlichkeitsgrad von IC-Aufklarungs-
dokumenten. Auf der Ebene des Redaktionsprozesses bleibt der Einfluss der EKs begrenzt. Um die im HFG Art.
16 geforderte verstindliche Form der Aufklarung zu erreichen, ist aus unserer Sicht ein einheitliches Verstind-
lichkeitskonzept sowohl fiir die Produktion (Forschende) als auch fiir die Priifung (EKs) der IC-Aufklarungsdo-
kumente unabdingbar. Wir halten mit Blick auf eine konsequente konzeptuelle Integration der Patientenperspek-
tive beides fiir wichtig: Die systematisch auf Verstindlichkeitskriterien gestiitzte Optimierung der Redaktionsar-
beit der EKs und die an Versténdlichkeitskriterien orientierte Produktion von IC-Aufklérungsdokumenten durch
die Forschenden.
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