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Ethische Herausforderungen in der Physiotherapieforschung
Eine qualitative Studie zur Wahrnehmung von ethischen Herausforderungen in der
Physiotherapieforschung in der Schweiz
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Ethik
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Kantonale Ethikkommissionen

Clinical Study Protocol

INSERT TITLE OF THE PROTOCOL
(AGEK 1; SPIRIT #1)

[Descriptive title identifying the study design (e.g. randomised, placebo controlled, etc.), population (if relevant),
phase (if applicable, e.g. phase I, phase |l...), target disease(s), the investigational drug or medical device, and, if
the study is multi-centred (-country)]

SHORT TITLE and / or trial acronym / or translation (if relevant; title used in the informed consent)

Study Type: Clinical trial with Investigational Medicinal Product (IMP), Medical
Device (MD)

Study Categorisation: Risk category according to LHR (A, B or C)

Study Registration: Name of study registry (if not yet registered name the intended
registry)
Registration number (from FOPH portal) eventually other registries
and numbers if applicable

Study |dentifier: If additional identifier applies (e.g. institutional or Sponsor protocol
identifier)
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Sind die ethischen Grundsatze der KEK auch auf
die Physiotherapie Ubertragbar?

Berner Fachhochschule | Haute école spécialisée bernoise | Bern University of Applied Sciences



12 Personen mit chronischen unspezifischen

Ruckenschmerzen sollen ein vorgegebenes
Slackline-Training tber 13 Wochen absolvieren,

welches die Rickenschmerzen reduzieren soll.
12 weitere Personen erhalten keine Intervention

und dienen als Kontrollgruppe.
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Angemessene Probandenzahl
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Therapeutisches Missverstandnis

Do you know why your
dog is happier than you?
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Gunstiges Risiko-Nutzen Verhaltnis
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Motivation fur die Studienteilnahme

U LuENrV rvcuc
AS QUE TUS EXCUSAS
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Schlussfolgerung - Implikation fir die Praxis

Ethische Herausforderungen...

Wahrend der Studie

I Vor der Studie

Rahmenbedingung

2. Ethikantrag

16. Ressourcen diirfen
keinen Einfluss auf die
Qualitat der Studien
haben

4.
Einverstandniserklarung

1. Motivation des
Studienteams fiir die
Durchfiihrung einer
Studie
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Vorbereitung

13. Angemessene
Probandenzahlen

5. Rekrutierungs- und
Randomisierungsprozess

15. Wissenschaftliche
Standards

3. Sicherung von guten
wissenschaftlichen
Rahmenbedingungen

11. Klare
Endpunktdefinition

6. Glinstiges Nutzen-
Risiko-Verhaltniss

Nach der Studie

p
) ) Aus Sicht
Aus Sicht Physio Probanden Weiteres Vorgehen
|

10. Forschungskodex
wahren

8. Schamgrenzen
anerkennen

18. Bewusstsein liber
eigenen, personlichen
Einfluss auf die Studien

Kermeidung

Therapeutischen

Missverstandnis

N

19. Motivation fiir eine
Studienteilnahme

7. Ubermittlung von Ergebnissen
an Probandinnen und Probanden

12. Behandlung von
Studienabbrechern

9. Datensicherheit

14. Umgang mit Placebos
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Vielen Dank fir lhre Aufmerksamkeit!

Brauchen wir mehr als einen Informed Consent?
Eine qualitative Studie zur Wahrnehmung von ethischen Herausforderungen in der

Physiotherapieforschung in der Schweiz.
Alexandra C. Hummel, Rouven Porz
'Berner Fachhochschule, ?Inselspital Bern

Implikation fiir die Praxis:

Beachtung von ethischen Herausforderungen...

Vor der Studie

Rahmenbedingung

2. Ethikantrag

16. Ressourcen diirfen
keinen Einfluss auf die
Qualitat der Studien
haben

4.
Einversténdniserklarung

1. Motivation des
Studienteams fiir die
Durchfiihrung einer
Studie

Vorbereitung

13. Angemessene
Probandenzahlen

5. Rekrutierungs- und

!

I Nach der Studie

~

Aus Sicht Physio

Wahrend der Studie
) Aus Sicht
Probanden

]

[ Weiteres Vorgehen

~

J

10. Forschungskodex
wahren

19. Motivation fiir eine
Studienteilnahme

7. Ubermittlung von Ergebnissen

an Pr

und Pr

ungsprozess

15. Wissenschaftliche
Standards

3. Sicherung von guten
wissenschaftlichen
Rahmenbedingungen

11. Klare
Endpunktdefinition

6. Giinstiges Nutzen-
Risiko-Verhiltniss

8.
anerkennen

18. Bewusstsein liber
eigenen, personlichen
Einfluss auf die Studien

17. Vermeidung
Therapeutischen
Missversténdnis

12. Behandlung von
Studienabbrechern

9. Datensicherheit

14. Umgang mit Placebos

Hintergrund

Ergebnisse
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