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Ethik — (k)ein Thema fur die Physiotherapie

WISSENSCHAFT
ANTJE-HUTER-BECKER-PREIS

,Die Auseinandersetzung mit der Ethik

Ist fUr den Professionalisierungsprozess prosees der Physatherapie

Ein Vergleich zwischen den USA und Deutschland Solvejg Jurgons

der deutschen Physiotherapie zwar mal3geblich,

jedoch nicht oder nur teilweise vorhanden.”

[Jurgons S. Die Bedeutung der Ethik im Professionalisierungsprozess der Physiotherapie.
pt_Zeitschrift fur Physiotherapeuten 2009; 61: 1-8]
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Empfehlung des Gesundheitsforschungsrates

,2Der Prozess zur weiteren Entfaltung der Forschung in den

Gesundheitsfachberufen setzt ...
methodische und ethische Standards

... voraus.”

[Gesundheitsforschungsrat (GFR). BMBF: Empfehlung: Forschung in den Gesundheitsfachberufen — Potentiale fir
eine bedarfsgerechte Gesundheitsversorgung in Deutschland. 29. Sitzung des Gesundheitsforschungsrates am 8.
Dezember 2011. www.gesundheitsforschung-bmbf.de/_media/GFR-Empfehlung_Gesundheitsfachberufe.pdf
(24.08.2014)]
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@ World Confederation
. for Physical Therapy
WCPT: Forschun g & Et hik opeptedte

opini
affecting the practice of physical therapy.

Policy statement

Research

» Forschung sollte ethischen Anforderungen gerecht werden
* Begutachtung von Forschungsvorhaben durch Ethikkommissionen

« Forschung gemal international anerkannter ethischer Prinzipien
und Richtlinien

[World Confederation for Physical Therapy (WCPT). Policy Statement: Research 2011.
www.wcpt.org/policy/ps-research (18.11.2013)]
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Forschungsethische Grundprinzipien

« Selbstbestimmung (,,respect for autonomy*)
- Anerkennung des Rechts auf Selbstbestimmung

« Schadensvermeidung (,,nonmaleficence*)
- Verpflichtung zur Schadensvermeidung

* FUrsorge (,,beneficence")
- Verpflichtung zur Forderung des Wohlergehens

» Gerechtigkeit (,,justice*)
- gerechte Verteilung von mdglichen Risiken und Nutzen

[Beauchamp TL, Childress PF. Principles of Biomedical Ethics. Oxford: Oxford University Press, 62009]
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International
Code of Medical

Ethics _ Good Clinical
Deklaration von _
(1948) o Practice
Helsinki -
Nirnberger (1964) Guidelines
Kodex (ab 1990er)
(1947)
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Ethische Anforderungen an klinische Studien

Emanuel et al. JAMA 2000; 283: 2701-2711

(1) Sozialer / wissenschaftlicher Wert

(2) Wissenschaftliche Validitat

(3) Gerechte Auswahl von Forschungsteilnehmenden
(4) Gunstiges Risiko-Nutzen-Verhaltnis

(5) Unabhangige Begutachtung

(6) Informierte Einwilligung

(7) Respekt gegenuber (potentiellen) Forschungsteilnehmenden

[Emanuel EJ, Wendler D, Grady C. What Makes Clinical Research Ethical? JAMA 2000; 283: 2701-2711]
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Nationale ethische Standards

In der Forschung mit Menschen
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Gesetzlicher Rahmen Richtlinien (Medizin)

» Grundgesetz (Art. 2)

Recht auf kérperliche » Deklaration von Helsinki
Unversehrtheit (nicht rechtsverbindlich)
- Strafgesetzbuch » Good Clinical Practice &

z.B. freiwillige Teilnahme
* GCP-Verordnung

* Bundesdatenschutzgesetz (rechtsverbindlich fur
Vertraulichkeit, Schweige- klinische Arzneimittel-
pfiicht studien)
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Ethikkommission fur Physiotherapeuten

» Grindung der ersten Ethikkommission flr Physiotherapeuten am

14.3.2012 auf Initiative der Physioakademie und im Auftrag des ZVK

* http://www.physio-akademie.de/forschung-

wissenschaft/wissenschaftliche-services/ethikkommission

* Uberprift Studienprotokolle auf hinreichende Berilicksichtigung des
Patientenschutzes und der legitimen Belastung von Probanden

hinsichtlich des zu erwartenden Nutzens der Forschungsergebnisse

[Deutscher Verband fur Physiotherapie (ZVK) e.V. Ethik-Kommission des ZVK hat sich konstituiert. 22.03.2012.
www.physio-deutschland.de/fachkreise/news-bundesweit/einzelansicht/artikel/Ethik-Kommission-des-ZVK-hat-
sich-konstituiert.ntml?cHash=f35a2665296ffe0f37df68a7aceef342/ (07.09.2014)]
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Forderung der offentlichen Forderorganisationen

» Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) und Bundesministerium
fr Bildung und Forschung (BMBF) fordern auch flr nicht-
medikamentose klinische Studien GCP-gerechte Durchfiinrung
— Gewahrleistung ethischer und wissenschatftlicher Standards

— Sicherstellung der Datenqualitat und Patientensicherheit

[Joos et al. Ein Leitfaden zur Planung Nichtmedikamentdser klinischer Studien in der Primarversorgung unter
Bericksichtigung der Kriterien der Guten Klinischen Praxis (GCP). Z Evid Fortbild Qual Gesundheitswes
2013; 107: 87-92]
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Konzeption & Durchfuhrung klinischer
physiotherapeutischer Studien gemald GCP
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UBERSICHT DER GCP-GRUNDSATZE FUR DIE PHYSIOTHERAPIE

Klinische Studien gemaB ethischen Grundsétzen

Kosten- und Nutzenabwé&gung vor Beginn

Sicherheit der Studienteilnehmer mit oberster Prioritadt
Hintergrundinformationen zur hinreichenden Unterstitzung der klinischen
Prifungen

Wissenschaftliche Fundierung und detaillierter Prifplan

Zustimmung der Ethikkommission

7. Physiotherapeutische Entscheidungen in der Verantwortung eines qualifizierten

10.
11.
12.
13.
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Physiotherapeuten
Ausreichende Qualifikationen aller studienbeteiligter Personen
Einwilligung und Aufkldrung der Studienteilnehmer
Dokumentation der Prafungsdaten
Datenschutz
Umgang mit Prifpréparaten
Qualitdtsmanagement
[Heinks A et al. Gute klinische Praxis. Physiotherapeutische Forschung — gemal Leitlinie.

pt — Zeitschrift flir Physiotherapeuten 2011; 63: 20-22]
- Dr. S. Apelt, D. Blohm




Fazit

* VVoraussetzung einer hochwertigen, ,ertragreichen” Forschung sind

methodische & ethische Standards

 Zur dauerhaften Etablierung seriéser Forschung & Einwerbung von

Fordergeldern sind ethische Standards erforderlich

* Bisher keine gesetzlichen Vorgaben und keine einheitlichen
Forschungsstandards — Richtlinie fur gute klinische Praxis kann

auch in der Physiotherapieforschung Anwendung finden
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Ausblick

* Erstellung eines Leitfadens zur Planung physiotherapeutischer
Studien unter Berucksichtigung der Kriterien der Guten Klinischen
Praxis (GCP) — Schaffung eines einheitlichen Standards zur

Studienplanung und —durchftihrung

« Annahme von Publikationen nur unter Einhaltung ethischer

Standards z.B. Ethikvotum
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