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B ildgebende Verfahren tragen entscheidend zum
Fortschritt in der Hirnforschung bei. Zu ihnen

zählen unter anderem die Positronenemissionstomogra-
fie (PET), die Single-Photonenemissions-Computerto-
mografie (SPECT) und die Magnetresonanztomografie
beziehungsweise die funktionelle Magnetresonanzto-
mografie (MRT/fMRI) (Abbildung 1 und 2). In For-
schungsstudien werden neben gesunden Probanden
auch Patienten mit vordiagnostizierten Erkrankungen
eingeschlossen (Patientenprobanden). Für viele ethisch
relevante Aspekte neurowissenschaftlicher Untersu-
chungen gelten die für die Forschung an Menschen 
etablierten Standards, wie zum Beispiel „informed
consent“, Datenschutz und Ethikkommissionsvotum. 

Nicht geklärt ist hingegen die Frage, wie mit dem
Risiko unerwarteter, klinisch relevanter „Zufallsbe-
funde“ ethisch angemessen zu verfahren ist. Hierbei
handelt es sich gegenwärtig vor allem um hirnstruk-
turelle Befunde, wie zum Beispiel einen Hirntumor.
Künftig könnten jedoch auch funktionelle Messungen
diagnostisch beziehungsweise prognostisch relevant
werden, beispielsweise eine Demenzprognose.

Der Begriff „Zufallsbefund“ (englisch: „incidental
finding“) bezeichnet einen unerwartet erhobenen Be-
fund, für den zuvor keine erkennbaren Hinweise be-
standen und der nicht im Rahmen einer gezielten Su-
che festgestellt wurde (Abbildung 3). Die Inzidenz
klinisch relevanter Zufallsbefunde bei gesunden Pro-
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ETHICAL PROBLEMS AND SOLUTIONS
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between researcher and study subject, and of the widely
accepted ethical principles of autonomy and non-malefi-
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tion about incidental findings. Although incidentally detect-
ed abnormalities are not caused by the researcher, the 
researcher has the obligation not to inflict any further harm
to a subject, in respect of their communication.
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banden im Zusammenhang mit der Anwendung bild-
gebender Verfahren in der Hirnforschung wird mit
1 bis 8 % angegeben (1–6). Dabei wird die klinische
Relevanz meist befundorientiert beurteilt und nicht
nutzenorientiert im Hinblick auf verfügbare therapeu-
tische Optionen. Bei Bildgebungsstudien besteht
demnach für Probanden eine nicht reduzible Wahr-
scheinlichkeit für unerwartete Befunde mit Krank-
heitswert. Zufallsbefunde können mit gravierenden
persönlichen Konsequenzen verbunden sein. Wenn-
gleich dieses Problem nicht spezifisch für die Hirnfor-
schung ist, kommt ihm in Anbetracht der zentralen
Bedeutung des Gehirns für kognitive Fähigkeiten,
Personalität und Handlungsautonomie ein besonderer
Stellenwert zu.

Im Hinblick auf die Qualität der Befunderhebung
ist zu beachten, dass bei Bildgebungsstudien häufig
nur ein reduzierter MRT-Strukturdatensatz mit gerin-
gerer räumlicher Auflösung koregistriert wird. Daher
können hirnstrukturelle Veränderungen auch bei un-
auffälliger Bildgebung nicht sicher ausgeschlossen
(reduzierte Sensitivität) und die klinische Relevanz
von Zufallsbefunden oftmals nur eingeschränkt beur-
teilt werden (reduzierte Spezifität). Aus diesem Grund
sind bei Zufallsbefunden diagnostische Nachuntersu-
chungen meist unvermeidlich. Für den Probanden be-
steht bis dahin eine Ungewissheit, die zu erheblichen

psychischen Belastungen und in seltenen Fällen zu re-
aktiven psychischen Störungen führen kann.

Für den Forscher können ethische Konfliktsituatio-
nen entstehen. Dies ist zum Beispiel der Fall, wenn
ein Proband die Mitteilung von Zufallsbefunden ab-
lehnt, der entdeckte Befund – beispielsweise ein Hirn-
tumor – jedoch dringend behandlungsbedürftig er-
scheint. Problematisch ist ebenfalls, wenn der Befund
eine Gefährdung Dritter vermuten lässt, zum Beispiel
wegen Fahruntauglichkeit oder Einschränkungen in
der Berufsausübung. Ferner stellt sich die Frage, ob
Zufallsbefunde mitgeteilt werden sollen, wenn keine
Therapie zur Verfügung steht. Infolge der einge-
schränkten Sensitivität der Messverfahren oder auch
aufgrund mangelnder klinischer Erfahrung des For-
schers kann es zudem schwierig sein, die klinische
Relevanz des Befundes und die Notwendigkeit nach-
folgender Diagnostik hinreichend zu beurteilen.

In Deutschland wurden bisher keine ethischen
Richtlinien für den Umgang mit Zufallsbefunden, die
bei der Anwendung bildgebender Verfahren in der
Hirnforschung erhoben wurden, formuliert. Im Fol-
genden werden weithin akzeptierte ethische Prinzi-
pien auf diesen Problemkontext angewendet, um
Grundsätze für Handlungsempfehlungen herzuleiten.
Der Vorschlag für konkrete Handlungsempfehlungen
findet sich im Internetsupplement 1. 1

Abbildung 1:
Bildsequenz 
einer funktionellen
Bildgebung 
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Verhältnis von 
Forscher und Proband
Die Beziehung eines Forschers zu einem Probanden
unterscheidet sich in vieler Hinsicht grundlegend von
dem Verhältnis eines Arztes zu seinem Patienten.
Wenngleich sowohl ärztliche Maßnahmen der Dia-
gnostik und Therapie als auch die Forschung am Men-
schen mit Eingriffen in die psychophysische Integrität
einer Person verbunden sein können, bestehen
grundsätzliche Unterschiede in der Legitimation eines
wissenschaftlich motivierten und eines ärztlichen
Eingriffs. 

Das Verhältnis zwischen Arzt und Patient ist zum
einen durch die Notwendigkeit einer ärztlichen Hand-
lung in Bezug auf den individuellen therapeutischen
Nutzen ausschließlich für diesen Patienten (Indika-
tion) charakterisiert, zum anderen durch die Einwilli-
gung des Patienten in die Handlung. Das Gebot des

therapeutischen Nutzens verpflichtet den Arzt zur
Wahl der strikt individualnützigen optimalen Thera-
pie für den Patienten. Das Gebot der Einwilligung
verlangt von ihm, die Selbstbestimmung (Autonomie)
des Patienten zu respektieren. Auf beiden Prinzipien
beruht das besondere Vertrauens- und Pflichtenver-
hältnis zwischen Arzt und Patient. Für die Legitimie-
rung eines ärztlichen Eingriffs ist erst die Beachtung
beider Prinzipien ausreichend. 

Demgegenüber ist das Verhältnis zwischen einem
Forscher und einem Probanden durch eine „Objekti-
vierung“ des Probanden gekennzeichnet: Forschung
zielt nicht auf den Individualnutzen, sondern auf die
Erkenntnis von überindividuell gültigen Regularitä-
ten. Für den Probanden – wie auch für Patientenpro-
banden – besteht prinzipiell keine Notwendigkeit zu
der Teilnahme an einer Forschungsstudie. Die Legiti-
mierung der Forschung gründet nicht im Wohl des
Probanden, sondern in einem – in Deutschland und
anderen Ländern verfassungsrechtlich garantierten –
Recht des Forschers auf Forschung, das nur durch ei-
ne Verletzung anderer hochrangiger Güter, wie zum
Beispiel der Selbstbestimmung oder der körperlichen
und psychischen Gesundheit des Probanden, einge-
schränkt ist. Die Achtung der Selbstbestimmung
(Prinzip der Autonomie) eines Probanden und die
Pflicht, ihm durch die Forschung keinen Schaden zu-
zufügen (Prinzip des Nichtschädigens) stellen zwei
zentrale und weithin anerkannte ethische Prinzipien
dar (10).

Auch in solchen Fällen, in denen die Teilnahme an
einer Forschungsstudie mit einem direkten oder indi-
rekten medizinischen Nutzen für den Probanden – et-
wa bei Patientenprobanden – verbunden sein kann,
unterscheidet sich ein Eingriff, der in einer For-
schungsintention durchgeführt wurde, unter ethischen
Gesichtspunkten grundsätzlich von einem in ärztli-
cher Intention durchgeführten Eingriff. Die unter-
schiedlichen Legitimations- und Pflichtenverhältnisse
zwischen Forscher und Arzt bestehen auch im Fall ei-
ner Personalunion von Forscher und behandelndem
Arzt (11).

Die Prinzipien der Autonomie und des 
Nichtschädigens
Das Prinzip der Autonomie verpflichtet den Forscher,
die Einbeziehung eines Probanden in eine For-
schungsstudie strikt von dessen freier und jederzeit
widerrufbaren Einwilligung nach vorheriger umfas-
sender Aufklärung über die Ziele, Mittel, Nebenfol-
gen und Risiken des Forschungsvorhabens („inform-
ed consent“) abhängig zu machen. Auf dem Prinzip
der Autonomie beruht darüber hinaus auch 

c das Recht des Probanden auf Kenntnis der an ihm
erhobenen Befunde, 

c sein Recht auf Nichtwissen bezüglich der an ihm
erhobenen Befunde sowie 

c seine Freiheit, mit klinisch relevanten Befunden,
die ihm mitgeteilt wurden, nach eigenem Ermessen
umzugehen – zum Beispiel diese zu ignorieren. 

Abbildung 2:
Unauffälliges 

strukturelles MRT
(T1-gewichtet)

Abbildung 3:
Auffälliges 

strukturelles 
MRT (T1):

Polymikrogyrie 
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Wenn ein Forscher einem Probanden ohne dessen
Einwilligung oder gegen dessen erklärten Willen ei-
nen Zufallsbefund berichtet oder durch weiterreichen-
de Maßnahmen eine Diagnostik veranlasst, ist dies als
eine Verletzung des Autonomieprinzips zu werten.

Das Prinzip des Nichtschädigens verpflichtet den
Forscher, den Probanden keinem unverhältnismäßig
hohen Risiko oder einer unverhältnismäßig hohen Be-
lastung durch die Forschung auszusetzen und unge-
wollt durch die Forschung entstandene Schäden gege-
benenfalls adäquat zu kompensieren. Bei der Durch-
führung von Forschungsstudien sind grundsätzlich
allgemeine verfahrensbedingte Belastungen und Risi-
ken, die sich ursächlich durch die Anwendung der Un-
tersuchungstechniken beim Probanden ergeben, von
individualspezifischen Risiken zu unterscheiden:

c Bei den bildgebenden Verfahren, insbesondere
bei der fMRI, sind verfahrensbedingte Risiken bei
sorgfältiger Beachtung aller Voraussetzungen und Si-
cherheitsmaßnahmen anerkanntermaßen als gering
einzustufen, auch wenn bei PET und SPECT radioak-
tiv markierte Liganden injiziert werden müssen.

c In Bezug auf individualspezifische Risiken stellt
sich die Frage, inwieweit Belastungen und Konse-
quenzen, die die Entdeckung und Mitteilung klinisch
relevanter Befunde für den Probanden nach sich zie-
hen können, als individualspezifische Schädigung
durch den Forscher zu werten sind. Beispiele sind et-
wa eine Behandlungsnotwendigkeit mit Therapie- und
Nebenwirkungsrisiken oder die Verschlechterung des
Versicherungsstatus.

Im Zusammenhang mit Zufallsbefunden ist als Scha-
den im engeren Sinne der hirnpathologische Befund
selbst anzusehen. Dieser Schaden wurde nicht vom
Forscher verursacht, sondern besteht unabhängig von
der Forschungsstudie. Demnach schädigt der Forscher
den Probanden nicht durch die zufällige Entdeckung ei-
nes klinisch relevanten Befundes. Eine Verletzung des
Prinzips des Nichtschädigens wäre hingegen anzuneh-
men, wenn der Forscher zum Beispiel bei der Auswer-
tung der als Forschungsdaten gewonnenen Schnittbil-
der nicht mit der für die Studie erforderlichen wissen-
schaftlichen Sorgfalt vorgeht, studienbezogene Daten
erst mit erheblicher zeitlicher Verzögerung analysiert
oder verdächtige Zufallsbefunde ignoriert. 

Demgegenüber ist die Nichtentdeckung eines beste-
henden Befundes nicht als Schädigung des Probanden
durch den Forscher aufzufassen, wenn dieser die
Schnittbilder, die innerhalb der Forschungsstudie ent-
standen, nach wissenschaftlichen Kriterien gesichtet
und sorgfältig interpretiert hat, denn die Ziele der For-
schungsstudie bestehen nicht in einer individuellen
Diagnostik. Eine klinisch orientierte Individualdia-
gnostik setzt ein taugliches Messverfahren und prinzi-
piell ein Arzt-Patienten-Verhältnis voraus und würde
daher den Rahmen und die Intention einer Forschungs-
studie sowie die Sorgfaltspflicht des Forschers deut-
lich überschreiten.

Im Zusammenhang mit der Mitteilung eines Zu-
fallsbefundes können bestimmte Umstände als Schä-

digung des Probanden gewertet werden. So würde et-
wa eine eigenmächtig verzögerte oder eine versäumte
Mitteilung eines Zufallsbefundes eine Schädigung
darstellen, insbesondere wenn Folgeschäden auftre-
ten, die bei rechtzeitiger Mitteilung vermeidbar gewe-
sen wären. Zudem kann eine Form der Befundmittei-
lung, die den Probanden ohne Hilfestellung zurück-
lässt, als eine Schädigung durch den Forscher angese-
hen werden. Dies wäre beispielsweise der Fall, wenn
es der Forscher unterlässt, ein persönliches und zeit-
lich adäquates Gespräch mit dem Probanden zu
führen, das erforderliche Erläuterungen oder die Mög-
lichkeit für Rückfragen umfasst. Die Hilfesuche und
der -bedarf des Probanden beziehen sich ferner auf die
konkrete Organisation einer raschen weiterführenden
Diagnostik. Um eine Schädigung im Sinne psychi-
scher Belastungsreaktionen zu vermeiden, sind eine
umfassende Aufklärung über mögliche Zufallsbefun-
de vor der Studienteilnahme sowie die sorgfältige
Auswahl der Probanden entscheidend.

Eine Schädigung des Probanden könnte auch darin
bestehen, dass der Forscher dem Probanden einen kli-
nisch irrelevanten Befund irrtümlich als einer weiteren
Diagnostik bedürftig mitteilt. Zweifelsohne ist es wün-
schenswert, vor der Mitteilung eines Zufallsbefundes
durch den Forscher die Expertise eines Neuroradiolo-
gen einzuholen, wie manche Arbeitsgruppen dies prak-
tizieren. Dennoch kann dieses Vorgehen keine unver-
zichtbare Voraussetzung zur Durchführung einer For-
schungsstudie darstellen, weil hierdurch der Rahmen
einer Forschungsstudie überschritten würde. Außerdem
kann der Proband von seiner Teilnahme an der Studie
keine klinische Diagnostik erwarten. Demgegenüber
besteht für den Forscher die Pflicht, dem Patienten im
Zweifelsfall eine neuroradiologische Diagnostik zu
empfehlen. Die Kosten für solche diagnostischen Un-
tersuchungen sind in Deutschland in der Regel durch
die gesetzliche und private Krankenversicherung ge-
deckt, sodass dem Probanden hierdurch kein finanziel-
ler Schaden entsteht. Informationen zum gesetzlich ge-
regelten Leistungsumfang der Krankenversicherungen
findet man im Internetsupplement 2.

Schließlich könnte der Proband aufgrund seines
Wissens um einen klinisch relevanten Befund ge-
zwungen sein, Einschränkungen bei einer künftigen
Risikoabsicherung, zum Beispiel durch eine Lebens-
versicherung oder eine private Krankenversicherung,
hinzunehmen. In diesem Fall könnte das Wissen um

TABELLE

Lösungsansätze internationaler Forschungseinrichtungen (5, 7)

National Institutes of Health (NIH) obligate zusätzliche klinisch-neuroradiologische
Bethesda/USA (8) Diagnostik

Wolfson Brain Imaging Centre obligate Befundung der Forschungsdaten durch
Cambridge, UK (9) klinischen Neuroradiologen

andere Gruppen Hinzuziehung eines Neuroradiologen
(z. B. deutsche Gruppen) im Falle von Zufallsbefunden
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einen Befund als eine Schädigung durch den Forscher
aufgefasst werden. Die potenzielle klinische Bedeu-
tung eines Befundes lässt jedoch die Mitteilung an den
Probanden als gerechtfertigt und notwendig erschei-
nen. Aus der hiermit verbundenen möglichen Kon-
fliktsituation erwächst für den Forscher die Pflicht,
den Probanden vor seiner Einwilligung zur Teilnahme
an der Studie darauf hinzuweisen, dass ihm im Falle
eines klinisch relevanten Zufallsbefundes eine Ein-
schränkung oder ein Verlust bei der Risikoabsiche-
rung entstehen kann.

Die Darlegungen zeigen, dass sich das Problem des
Umgangs mit Zufallsbefunden für den Forscher in
vieler Hinsicht als ein Konflikt zwischen den Prinzipi-
en der Autonomie und des Nichtschädigens darstellt.
Dies ist etwa der Fall, wenn nur durch die Mitteilung
eines Befundes eine Schädigung des Probanden abge-
wendet werden kann, zum Beispiel bei einem Hirntu-
mor, der Proband jedoch diese Informationsweiterga-
be vor Beginn der Studie ausgeschlossen hat oder aus
dem Befundbericht nicht die erforderlichen Konse-
quenzen zieht. Zusätzliche Konflikte können in dieser
Situation entstehen, wenn der hirnorganische Zufalls-
befund auf eine potenzielle Schädigung Dritter durch
den Probanden schließen lässt. In dieses Problemfeld
ist auch die Frage einzuordnen, nach welchen Kriteri-
en der Forscher im Hinblick auf eine Befundmittei-
lung zu handeln hat, wenn eine Therapie des Zufalls-
befundes voraussichtlich nicht möglich ist.

Praktizierte Lösungsansätze
Verschiedene Forschergruppen beziehungsweise In-
stitutionen tragen der Möglichkeit solcher Konfliktsi-
tuationen in unterschiedlicher Weise Rechnung (Ta-
belle) (5, 7). Die verschiedenen Lösungsansätze las-
sen unterschiedliche Einschätzungen der Pflichten des
Forschers gegenüber einem Probanden erkennen. Zur
Divergenz der praktizierten Verfahrensweisen können
zudem international verschiedene rechtliche Bedin-
gungen, zum Beispiel bei Haftungsfragen, beitragen.

Basierend auf den obigen Darlegungen sind Lö-
sungsansätze, die eine zusätzliche obligate klinische
Bildgebung bei jedem Probanden sowie die zusätzli-
che Befundung jeder im Rahmen einer Forschungs-
studie angefertigten Bildgebung durch einen klini-
schen Neuroradiologen vorsehen, kritisch zu beurtei-
len. Denn beide Vorgehensweisen weiten eine For-
schungsstudie ohne medizinische Indikation und ohne
Legitimation für einen ärztlichen Eingriff auf eine
medizinische Individualdiagnostik aus. Bei der erst-
genannten Vorgehensweise muss der Proband zudem
Belastungen durch zusätzliche Untersuchungen in
Kauf nehmen, die im Rahmen der Forschungsstudie in
der Regel nicht notwendig sind. Selbst in den seltenen
Fällen, in denen die Erhebung hochqualitativer Struk-
turdaten eine unbedingte Voraussetzung für die inten-
dierten Forschungsziele darstellt, müssen diese wie-
derum als Forschungsdaten aufgefasst werden und be-
gründen keinesfalls ein Arzt-Patient-Verhältnis. Einer
Verknüpfung von Studienteilnahme und Individual-

diagnostik könnte darüber hinaus das problematische
Motiv zugrunde liegen, dem Probanden eine kosten-
freie medizinisch-diagnostische Untersuchung als
Anreiz für die Studienteilnahme anzubieten.

Grundsätze für Handlungsempfehlungen
Aufgrund der Art des Verhältnisses zwischen Forscher
und Proband sowie der Prinzipien der Autonomie und
des Nichtschädigens lassen sich für einen ethisch an-
gemessenen Umgang mit Zufallsbefunden bei der An-
wendung bildgebender Verfahren in der Hirnfor-
schung folgende Grundsätze formulieren:

c Zwischen Forscher und Proband besteht weder vor
noch während oder nach der Untersuchung ein Arzt-Pa-
tient-Verhältnis oder ein Äquivalent eines solchen Ver-
hältnisses. Eine angemessene Lösung muss eine Rollen-
konfusion einerseits zwischen Forscher und Arzt und
andererseits zwischen Proband und Patient vermeiden.
Daher muss die wissenschaftliche Datenerhebung –
zum Beispiel im Hinblick auf die Messdauer, die Anzahl
und die Qualität der aufgenommenen Schnittbilder –
grundsätzlich auf das forschungsnotwendige Minimum
reduziert werden und darf sich nicht an einer klinisch-
diagnostischen Wertigkeit orientieren. Hierüber muss
der Proband vor Studienteilnahme aufgeklärt werden.

c Ethisch problematische Konflikte zwischen dem
Autonomieprinzip und dem Prinzip des Nichtschädi-
gens können vermieden werden, indem die Studien-
teilnahme eines Probanden an die als Einschlusskrite-
rium geltende Voraussetzung gebunden wird, dass der
Proband in die Mitteilung von möglichen, im Rahmen
der Forschungsstudie erhobenen Befunde einwilligt.
Der Proband wird zuvor über die Wahrscheinlichkeit
und das Spektrum von Zufallsbefunden sowie medizi-
nische und soziale Konsequenzen und über die Mög-
lichkeit reaktiver psychischer Störungen umfassend
und individualbezogen aufgeklärt. Dem Probanden
bleibt die Entscheidung überlassen, ob er sämtliche
Auffälligkeiten oder nur klinisch relevante Befunde
mitgeteilt bekommen möchte. Die Einschätzung der
klinischen Relevanz des Befundes durch den Forscher
muss sich befundorientiert, das heißt an dem mögli-
chen Krankheitswert bemessen. Wenn der Forscher
die Einwilligung des Probanden zur Befundmitteilung
als Einschlusskriterium für die Studienteilnahme defi-
niert, stellt diese Voraussetzung weder eine Verlet-
zung des Autonomieprinzips noch eine Schädigung
des Probanden dar. Bei Patientenprobanden ist gege-
benenfalls zusätzlich die Einwilligung zur Befundmit-
teilung an den behandelnden Arzt als Einschlusskrite-
rium festzulegen, um von vornherein Konflikte für
den Forscher zu vermeiden.

c Für den Forscher besteht die Verpflichtung, eine
Schädigung des Probanden im Zusammenhang mit
der Entdeckung oder Mitteilung eines Zufallsbefun-
des zu vermeiden. Neben einer zeitnahen und sorgfäl-
tigen Auswertung der studienbezogenen Daten um-
fasst die Pflicht des Nichtschädigens eine angemesse-
ne Form der individuellen Befundmitteilung sowie ein
konkretes, vor Beginn der Studie verbindlich zu orga-
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nisierendes Angebot zur raschen Vermittlung ärztli-
cher Hilfe. Vor Beginn der Studie ist als Einschluss-
kriterium sicherzustellen, dass bei dem Probanden für
den Fall eines klinisch relevanten Zufallsbefundes,
der eine weitere Diagnostik erfordert, ein ausreichen-
der Krankenversicherungsschutz besteht.

c Die fachliche Expertise eines klinischen Neuro-
radiologen für die Auswertung von Bilddaten, die bei
einer Forschungsstudie erhoben werden, kann im Hin-
blick auf den Umgang mit Zufallsbefunden keine un-
verzichtbare prinzipielle Voraussetzung für die
Durchführung einer Forschungsstudie sein – auch
wenn diese Expertise wünschenswert wäre. Der Pro-
band muss darüber informiert werden, dass die ange-
fertigten Schnittbilder in der Regel nicht von einem
klinischen Neuroradiologen befundet werden.

c Bei einwilligungsfähigen Probanden endet die
Verantwortung eines Forschers mit der adäquaten Be-
fundmitteilung sowie dem Angebot konkreter Hilfe in
Bezug auf die Vermittlung einer raschen klinischen
Diagnostik. Die von dem Probanden im Hinblick auf
den Befund gezogenen Konsequenzen liegen außer-
halb des Verantwortungsbereichs des Forschers.
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