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Ethik der Partizipation

Beteiligung ist ein Grundpfeiler zeitgemäßer 
Ethikansätze in Forschung und Versorgung

Gute Beteiligungsverfahren sind eine komplexe, 
verantwortungsvolle Aufgabe

Um Beteiligung sinnvoll einzusetzen, muss thematisch 
und Akteurs spezifisch vorgegangen werden
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Ausgangsüberlegungen

Daten‐intensive Forschung verspricht großen Nutzen mit Blick auf Diagnostik und 
Therapiebewertungen

Aber: 
– Revision lang etablierter ethischer Standards bzgl. informierter Einwilligung, 
durch das Modell der breiten Einwilligung in Deutschland (April 2020)*.

• Praktische Belange der ethischen Absicherung neuer Einwilligungs‐ und Sharing‐
Modelle: Datenschutz bzgl. persönlicher Daten, Vertraulichkeit, Vertrauen in 
öffentlichen Nutzbarmachung (Mittelstadt et al. 2016 Floridi et al. 2018)

• Sozio‐epistemische Skepsis bzgl. einer Datafizierung von Gesundheit 
(Ruckenstein & Shüll 2017)

*https://www.medizininformatik‐initiative.de/en/template‐text‐patient‐consent‐forms
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Studiendesign: Ziele

• Eruierung unterschiedlicher Stakeholder‐
Perspektiven

• Big Data, Einwilligungsformate, Mitgestaltung, 
Erwartungen an Zielsetzungen

• Ethische Implikationen für die weitere Forschung
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Alpinar‐Sencan, Z., Buhr, L., Kaufmann, P.L.M., Rauter, C., and S. Schicktanz. “Broad Consent Would Not Be 
Enough: An Analysis of Multiple Stakeholder” Views on the Broad Consent Model for Data‐Driven Medicine 
and Medical Research in the German‐Speaking Context”. (Under Review). 



Studiendesign: empirische Methoden

Quantitative Querschnittsbefragung, Studie mit Patient*innen mit chronischer Herzinsuffizienz am 
Universitätsklinikum Göttingen (N = 105) (März 2020 bis Juli 2020 )

 Einstellung zu (a) Verwendung von Gesundheitsdaten, die mit Hilfe digitaler mobiler Messgeräte erhoben 
wurden und (b) Einwilligungsformate  für die Forschung.

(Buhr, L., Kaufmann, P.L.M., and Jörß, K. (2022). Attitudes of Patients With Chronic Heart Failure Toward Digital Device Data for Self‐documentation and Research in Germany: 
Cross‐sectional Survey Study. JMIR Cardio. 6(2):e34959)

Teilstrukturierte Interviews mit professionell Stakeholder:
Vorstandsmitglieder von Patientenorganisationen (N = 27) (10/2018 bis 03/2019), 
wissenschaftliche Experten und Vertreter von Bürgerorganisationen (N = 20) (08/2019 bis 03/2020)

 Erfahrungen und Einstellungen in (a) Big Data Ansätze und (b) zu  verschiedenen Einwilligungsmodelle

(Rauter, C.M., Wöhlke, S. and Schicktanz, S. (2021). My data, my choice? – German patient organizations’ attitudes towards big data‐driven approaches in 
personalized medicine. An empirical‐ethical study. J Med Syst. 45(4), 43, 1‐10. Buhr, L., and Schicktanz, S. (2022). Individual benefits and collective challenges: 
experts’ views on data‐driven approaches in medical research and healthcare in the German context. Big Data & Society. 9(1), p.20539517221092653



Stakeholderperspektiven: 
Gemeinsamkeiten
Daten‐intensive Herangehensweise incl. Nutzung digitaler 
Technologien zur Datenerhebung werden weitestgehend 
akzeptiert
– Prämisse: klinische Forschungsziele und Fokus auf 
patientenzentrierte Behandlungsstrategien

– Anonymisierung als ethisch akzeptabel

Häufige Bedenken gegen breiten Einwilligung
 Begrenzte Zugänglichkeit und komplexe Verwaltung von Daten
 Grenzen von Anonymisierung und Datenschutz.
 An der Datenanalyse beteiligte Organisationen und Akteure 
(Industrie, ausländische Partner)
 Arten der erhobenen Daten (soziale, persönliche Dimension)
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Stakeholderperspektiven:
Unterschiede
Patient*innen

Breite Einwilligung 
 Einmalige Bereitstellung detaillierter 
Informationen und/oder Aufklärung über die 
Zustimmung zu Forschungszwecken (84% )

 Allgemeine Informationen über die medizinische 
Forschung ohne detaillierte Informationen über 
jede Studie (55 %)

Bedenken:
 Diskriminierung aufgrund von möglichen 
Forschungsergebnissen (16 %)

Bedürfnisse/Wünsche
 Individueller Zugang zu Daten (75 %)
 mehr Kontrolle über die von anderen genutzten 
Daten zu haben (68 %)

Expert*innen

Breite Einwilligung
 Eher skeptisch 
 Zustimmung für konkrete Forschung könnte 
besser funktionieren

 Pragmatische Vorteile werden gesehen
Bedenken:
 Dynamisches Modell besser bzgl. Transparenz
 Nachhaltigkeit von breite Einwilligung fraglich: 
evlt. über die Zeit schwaches Instrument zur 
Datenbeschaffung

Bedürfnisse
 Hohe Erwartungen an Governance‐Strukturen der 
lokalen Kontrolle und Nachverfolgung bei 
Fehlverhalten/Missbrauch



Ethische Reflexion der 
Einwilligungspraxis
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• Abwägung zwischen individueller Kontrolle über Datennutzung und pragmatische 
Haltung zur Forschungserleichterung bleibt  verschiebt sich zeitlich nach hinten, 
kollektive Aufgabe:  Hohe Standards bei der Umsetzung und Rechenschaftspflicht 
bei Datenverwaltung 

• Soziale Akzeptanz bzgl. Einwilligungsmodell und Zielsetzungen muss mit Blick auf 
Dauer und Nachhaltigkeit regelmäßig evaluiert und ggf. entsprechend nachjustiert 
werden

• Verständnis von sensiblen Daten und dem Risiko von Re‐Identifikation kann 
Kontext‐/Patientengruppen spezifisch sein  breite, heterogene Partizipation

• Kollektiver Nutzen (public health/Prävention) kann mit individuellem Nutzen 
konfligieren – muss deutlich kommuniziert und transparent gemacht werden 

• Aufbau und Erhalt von Vertrauen durch kontinuierliche Reflexionspraxis
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Vorstandsmitglieder von 
Patientenorganisationen (N = 27)

Rauter, C.M., Wöhlke, S. and Schicktanz, S. (2021). My data, my choice? – German patient organizations’ attitudes
towards big data‐driven approaches in personalized medicine. An empirical‐ethical study. J Med Syst. 45(4), 43, 1‐10.
doi: 10.1007/s10916‐020‐01702‐7



Buhr, L., & Schicktanz, S. (2022). Individual benefits and collective challenges: Experts’ views on data‐driven 
approaches in medical research and healthcare in the German context. Big Data & Society, 9(1). 
https://doi.org/10.1177/20539517221092653

wissenschaftliche Experten und Vertreter von 
Bürgerorganisationen (N = 20)



Sociodemographic and health characteristics of the 
sample (cHF patients in Göttingen) (n=104‐105)

Buhr, L., Kaufmann, P.L.M., and Jörß, K. (2022). Attitudes of Patients With Chronic Heart Failure Toward Digital Device
Data for Self‐documentation and Research in Germany: Cross‐sectional Survey Study. JMIR Cardio. 6(2):e34959, URL:
https://cardio.jmir.org/2022/2/e34959, doi: 10.2196/34959


