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Zusammenfassung

Zusammenfassung

Ausgangslage

Die Humanforschung in der Schweiz ist in ihrer
qualitativen und quantitativen Gesamtheit un-
vollstdndig beschrieben. Die Abteilung Biomedi-
zin des Bundesamtes fur Gesundheit (BAG) hat
deshalb das Buro fir Arbeits- und Sozialpoliti-
sche Studien (BASS) beauftragt, einen Uberblick
liber die Humanforschung und die relevanten
Stakeholder in der Schweiz zu erarbeiten. Dies
mit dem Ziel, die Informationen Uber dieses
dynamische Forschungsfeld zu aktualisieren und
mit den Akteuren der Humanforschung zusam-
menarbeiten zu kénnen. Auf diese Weise kann
das BAG zu guten Rahmenbedingungen fur den
Forschungsplatz Schweiz beitragen.

Bei der Studie geht es darum zu klaren:

W welche Institutionen und Fachgebiete Human-
forschung betreiben

B welches wichtige Forschungsthemen in den
verschiedenen Fachgebieten sind

B welche Methoden verwendet werden

W welches die wichtigsten Stakeholder im Be-
reich der Humanforschung sind

Als Humanforschung wird diejenige Forschung
definiert, die den menschlichen Kérper oder die
menschliche Gesundheit zum Gegenstand hat,
und in der Personen direkt involviert sind bzw. in
der mit biologischem Material, Daten von Perso-
nen, Verstorbenen oder Foten gearbeitet wird.

Vorgehen und Datenquellen

Fur die Humanforschung stehen in der Schweiz
noch keine systematischen und umfassenden
Daten zur Verfliigung. In der Studie wurde des-
halb hauptsachlich auf zwei Datenquellen zu-
rickgegriffen: Daten ausgewahlter Ethikkom-
missionen und Expertengesprache.

Die Auswertung der Ethikkommissionsdaten
erlaubt einen quantitativen Uberblick tber die
Humanforschungsprojekte, die von den kanto-
nalen Ethikkommissionen bewilligt wurden. Sie
geben Auskunft Uber die Art der Forschungspro-
jekte, die forschenden Institutionen und die
Finanzierung.

Es wurden Ethikkommissionen ausgewahlt, die
Uber eine gute Datenbasis verfiigen und im Ver-
gleich zu anderen Ethikkommissionen ein breites
Spektrum an Studien prufen. Von diesen Ethik-
kommissionen werden auch Humanforschungs-
projekte ausserhalb der Heilmittelforschung
bzw. der klinisch-medizinischen Forschung er-
fasst. Wie sich zeigte, gibt es zwischen den
Ethikkommissionen teilweise betrachtliche Diffe-
renzen in Bezug auf Datenerfassung und Termi-
nologie, was die Auswertung erschwerte.

Ein weiterer Schwerpunkt der Studie liegt auf
Humanforschung ausserhalb der (im engeren
Sinn) medizinischen Forschung. Dieser Bereich
wurde mit Expertengesprachen erschlossen
und durch Recherchen und Abklarungsgespra-
che erganzt. Im Zentrum standen dabei For-
schungsthemen, verwendete Methoden und die
Akteure in diesen Fachgebieten.

Von Ethikkommissionen gepriifte

Humanforschung

Im Jahr 2012 wurden von den dreizehn kanto-
nalen Ethikkommissionen insgesamt 2615 For-
schungsprojekte bewilligt. Weil es sich bei samt-
lichen dieser Projekte um Humanforschung han-
deln durfte, die Ethikkommissionen umgekehrt
aber nicht samtliche Humanforschungsprojekte
erfassen, gibt dieser Wert einen ungefdhren
Minimalwert fir die Anzahl der durchgefihr-
ten Humanforschungsprojekte an.

Aus der Analyse der Ethikkommissionsdaten
der drei ausgewdhlten Ethikkommissionen
Waadt, Zurich und beide Basel gehen folgende
Ergebnisse hervor:

B Obwohl diese Ethikkommissionen ein ver-
gleichsweise breites Spektrum an verschiedenen
Studien prufen, handelt es sich bei den bewillig-
ten Forschungsprojekte fast ausschliesslich um
Studien, die der Medizin zuzuordnen sind (84%
bis 93% der insgesamt zwischen 345 und 584
bewilligten Studien).

B Bei den Auswertungen nach Art des For-
schungsprojekts zeigte sich, dass die Studien
zu Heilmitteln (Arzneimittel und Medizinproduk-
te) einen wichtigen Stellenwert einnehmen: In
Zurich sind 40% der bewilligten Projekte Heil-
mittelstudien, in Basel 37%. Nur in Waadt sind
sie mit 17% weniger prasent. Einen grossen
Anteil machen auch Personendatenstudien mit
16% bis 30% aus.

B Durchfiihrungsort der Forschung sind
hauptsachlich  Universitatsspitaler (64%  bis
71%). Bei einem Teil dieser Studien tragt die
Pharmaindustrie die Hauptverantwortung, die
Studien werden aber an Unispitalern durchge-
fahrt (ca. 20 Prozentpunkte). An den Universita-
ten werden zwischen 7% und 15% der Projekte
realisiert. Die Ubrigen Durchfhrungsorte vertei-
len sich auf andere Spitaler und Kliniken, Fach-
hochschulen, Stiftungen, Privatpraxen etc. sowie
die Industrie.

B Der Anteil der durch die Industrie finanzierten
Studien belauft sich je nach Ethikkommission auf
rund 20% bis 30%. Etwa 55% bis 65% der
Forschungsprojekte werden durch Forschungsin-
stitutionen selber getragen (ohne externe
Finanzierung). Die restlichen Projekte verteilen
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Zusammenfassung

sich auf andere oder gemischte Finanzierungs-
quellen (z.B. Stiftungen, SNF etc.).

B In jeder funften bis siebten Studie sind be-
sonders schutzbediirftige Personengruppen
involviert. Ein relativ grosser Teil davon sind
Minderjahrige.

Humanforschung in nicht-medizinischen

Fachgebieten

Die Humanforschung ausserhalb der Medizin ist
vielfaltig: Sie wird in unterschiedlichen For-
schungsinstitutionen und Abteilungen durchge-
fahrt, hat verschiedene theoretische und thema-
tische Zugange und verwendet eine breite
Bandbreite von Methoden.

In Tabelle 1 sind die wichtigsten verwendeten
Forschungsdesigns und Methoden, das genutzte
Forschungsmaterial sowie die forschenden Insti-
tutionen in den untersuchten Fachgebieten dar-
gestellt. Fir die tabellarische Darstellung musste
die Vielfaltigkeit der Facher stark vereinfacht
werden - sie dient einem groben Uberblick.

Wird beim Studiendesign ausschliesslich zwi-
schen klinischen Studien mit Intervention und
Beobachtungsstudien unterschieden, zeigt sich,
dass klinische Studien vorwiegend in Fachgebie-
ten durchgefthrt werden, die eine Schnittstelle
zur Medizin aufweisen (z.B. Psychologie oder
Pflegewissenschaften), sowie in der Lebensmit-
tel- und Ernahrungswissenschaft. In den klar
sozialwissenschaftlich ausgerichteten Fachern
kommen sie kaum zum Einsatz.

Bezlglich der am haufigsten verwendeten
Methoden zeigt sich folgendes:

B In vielen Fachgebieten steht ein breites Me-
thodenrepertoire zur Verfligung. Je nach Fra-
gestellung werden unterschiedliche Methoden
herangezogen.

B Methoden und Techniken, die hier unter
«medizinische Verfahren» zusammengefasst
sind, werden ebenfalls vorwiegend in Fachgebie-
ten mit Schnittstelle zur Medizin durchgefihrt.
Dabei handelt es sich um medizinische Mess-
und Darstellungsverfahren (z.B. Messung von
Blutdruck oder Hirnstrémen, bildgebende Ver-
fahren), Verfahren zur Entnahme von biologi-
schem Material sowie medizinische oder natur-
wissenschaftliche Verfahren aus der Laborfor-
schung (inkl. genetischen Analysen etc.).

B Quantitative und qualitative Methoden der
Sozialforschung stehen bei den typisch sozial-
wissenschaftlichen Fachern erwartungsgemass
im Zentrum, beispielsweise in der Gesundheits-
und Medizinsoziologie, der Sonderpadagogik
oder der sozialwissenschaftlich orientierten
Sportwissenschaft. Diese Methoden sind aller-

dings nicht auf die Sozialwissenschaften be-
schrankt, sondern werden in samtlichen unter-
suchten Fachgebieten genutzt, manchmal auch
nur erganzend zu anderen Methoden.

In allen ausgewdhlten Fachgebieten werden
Personen auf die eine oder andere Art direkt in
die Forschung einbezogen: Sei es als Teilneh-
mende in klinischen Studien, fur die Entnahme
von biologischem Material oder zur mindlichen
oder schriftlichen Befragung.

Beim Forschungsmaterial spielen Daten erwar-
tungsgemass eine zentrale Rolle. Insbesondere
nicht-medizinische Angaben werden in allen
Fachgebieten verwendet. Dazu zahlen haupt-
sachlich soziodemographische Angaben, Befra-
gungsdaten, soziale und Umweltdaten sowie
Kennzahlen auf struktureller Ebene. Medizini-
sche Daten haben nicht in allen Fachgebieten
die gleiche Relevanz, sie werden aber auch in
Fachern verwendet, welche nicht oder nur selten
solche Daten selbst erheben. Biomaterial wird
vor allem in den Fachern verwendet, bei denen
zumindest Teilgebiete an die Medizin angren-
zen.

Unter den forschenden Institutionen kommt
den universitaren Hochschulen (kantonale Uni-
versitdten und ETH) und den Fachhochschulen
eine zentrale Bedeutung zu. Sie decken die ge-
samte Spannweite an nicht-medizinischer Hu-
manforschung ab und sind zentral im Bereich
der Grundlagenforschung. Im Gegensatz zur
Forschung, die von Ethikkommissionen bewilligt
wird, haben die Universitatsspitdler in der nicht-
medizinischen Humanforschung einen weniger
hohen Stellenwert. In einzelnen Bereichen spie-
len sie aber gleichwohl eine gewisse Rolle und
darUber hinaus sind sie flr andere Forschungs-
institutionen wichtige Partner, weil sie Zugang
zu Patientinnen und Patienten haben. Private
Unternehmen  betreiben  ebenfalls  nicht-
medizinische Humanforschung, sind im Ver-
gleich zu den anderen Institutionen aber weni-
ger zentral.

In einigen Fachgebieten geben die verfligbaren
Zahlen Hinweise darauf, dass mehr Humanfor-
schungsprojekte durchgefuhrt werden als in den
Ethikkommissionsdaten erscheinen. Das deutet
darauf hin, dass nicht alle Projekte bei kantona-
len Ethikkommissionen eingereicht werden. Dass
der Anteil der eingegebenen Studien nicht in
allen Fachgebieten gleich hoch sein durfte, wird
auch seitens der Ethikkommissionen vermutet.
Angaben zu den nicht-bewilligten Projekten gibt
es allerdings nicht, da die Ethikkommissionen
naturgemdss nur eingereichte Projektgesuche
erfassen kénnen.
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Zusammenfassung

Forschung mit biologischem Material

Ein wichtiger Forschungsbereich, der nicht ei-
nem einzelnen Fachgebiet zugeordnet werden
kann, ist die Forschung mit biologischem Mate-
rial. Sie wird in unterschiedlichen Fachern
durchgefihrt, ist aber insbesondere in der Medi-
zin von Bedeutung, da in der Mehrheit der me-
dizinischen Studien (u.a.) Biomaterial verwendet
wird.

In Zukunft durfte die Forschung mit biologi-
schem Material noch weiter zunehmen. Dazu
tragen unter anderem die Zentralisierungsbe-
mUhungen der Universitaten, Universitatsspita-
ler, Biobank Suisse und des Schweizerischen
Nationalfonds bei.

Aktivitaten mit unklarem

Forschungscharakter

An die Grenzen des Humanforschungsbegriffs
stdsst man bei Projekten und Aktivitaten, bei
denen nicht eindeutig festgelegt werden kann,
ob es sich dabei um Forschung handelt oder
nicht.

Das ist insbesondere bei Qualitdtsmessungen
im Gesundheitswesen der Fall. Bei der Quali-
tatsmessung werden wissenschaftliche Metho-
den verwendet und die Fragestellungen kénnten
auch aus wissenschaftlichen Studien stammen.
Allerdings geht es dabei in der Regel nicht um
Erkenntnisgewinn im Allgemeinen, sondern um
internes Qualitatsmanagement. In der Schweiz
sind alle Spitaler und Kliniken im stationaren
Bereich verpflichtet, gewisse Qualitdtsmessun-
gen in ihrer Institution durchzufhren.

Ein unklarer Forschungscharakter besteht auch
bei Aktivitaten im Ausbildungsbereich (insb. bei
Qualifikationsarbeiten), bei Heilversuchen und
bei Praxiserfahrungsberichten. Heilversuche
sind Behandlungen, bei denen sich nicht oder
noch nicht um eine anerkannte Standardbe-
handlung handelt; Praxiserfahrungsberichten
sind Rapporte Uber bereits zugelassene Heilmit-
tel oder Verfahren aus der normalen arztlichen
Praxis. Unabhangig davon, ob Heilversuche und
Praxiserfahrungsberichte generell als Forschung
klassifiziert werden sollen oder nicht, sind die
Grenzen zwischen Heilversuchen, Praxiserfah-
rungsberichten und bewilligungspflichtiger For-
schung fliessend (wobei auch Praxiserfahrungs-
berichte in einigen Kantonen bewilligungspflich-
tig sind). Ethikkommissionen gehen deshalb
auch davon aus, dass unter den Begriffen Heil-
versuch oder Praxiserfahrungsbericht teilweise
Projekte durchgefiihrt werden, die aus Sicht der
entsprechenden Ethikkommission bewilligungs-
pflichtig waren.
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Zusammenfassung

Tabelle 1: Studiendesign und wichtigste Methoden, Forschungsmaterial und Forschungsinstitutionen fur
ausgewabhlte, nichtmedizinische Fachgebiete

Fachgebiet Studiendesign und wichtigste Teilnehmende Personen und Wichtigste
Methoden Forschungsmaterial Forschungsinstitutionen
Psychologie - klinische Studien - Personen - Universitare Hochschulen
- Beobachtungsstudien - Biomaterial - Universitatsspitaler
- psychologische Tests - medizinische Daten - Fachhochschulen
- medizinische Verfahren - nicht-medizinische Daten
- Methoden der Sozialforschung
Sonderpadagogik - Beobachtungsstudien - Personen - Universitare Hochschulen
- Methoden der Sozialforschung - nicht-medizinische Daten - Pddagogische Hochschulen
- Hochschule flr Heilpadagogik
Gesundheits- und - Beobachtungsstudien - Personen - Universitare Hochschulen
Medizinsoziologie - Methoden der Sozialforschung - nicht-medizinische Daten - Fachhochschulen
- Obsan
- Private Forschungsbiiros
Sportwissenschaft - Beobachtungsstudien - Personen - Universitare Hochschulen
- Methoden der Sozialforschung - Biomaterial - Hochschule fur Sport
- motorische Tests und Verfahren - medizinische Daten
- medizinische Verfahren - nicht-medizinische Daten
- naturwissenschaftliche Messungen
Epidemiologie - klinische Studien - Personen - Universitare Hochschulen
- Beobachtungsstudien - Biomaterial - Universitatsspitaler
- medizinische Verfahren - medizinische Daten
- Methoden der Sozialforschung - nicht-medizinische Daten
Pflegewissenschaft - klinische Studien - Personen - Universitare Hochschulen
- Beobachtungsstudien - Biomaterial - Universitatsspitaler
- medizinische Verfahren - medizinische Daten - Fachhochschulen
- Methoden der Sozialforschung - nicht-medizinische Daten
Lebensmittel- und - klinische Studien - Personen - Universitare Hochschulen
Erndhrungs- - Beobachtungsstudien - medizinische Daten - Universitatsspitaler
wissenschaften - medizinische Verfahren - nicht-medizinische Daten - Fachhochschulen
- Methoden der Sozialforschung - Nestlé
Physiotherapie - klinische Studien - Personen - Universitare Hochschulen
- Beobachtungsstudien - medizinische Daten - Universitatsspitaler / Spitaler
- motorische Tests und Verfahren - nicht-medizinische Daten - Fachhochschulen
- medizinische Verfahren - Private Unternehmen

- Methoden der Sozialforschung

Quelle: Expertengesprache, Auswertung: BASS.
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1 Ausgangslage und Fragestellung

1 Ausgangslage und Fragestellung

Die Abteilung Biomedizin des Bundesamtes fur Gesundheit (BAG) ist zustandig fir die regulatorischen
Rahmenbedingungen der Humanforschung. Die Humanforschung in der Schweiz ist in ihrer qualitativen
und quantitativen Gesamtheit allerdings unvollstandig beschrieben. Rund zehn Jahre nach Beginn des
Gesetzgebungsprozesses flr das Humanforschungsgesetz hat das BAG das Buro fir arbeits- und sozialpo-
litische Studien (BASS) deshalb beauftragt, einen Uberblick iiber die Humanforschung in der Schweiz
und die relevanten Stakeholder zu erarbeiten.’ Ein solcher Uberblick erméglicht dem BAG, seine Infor-
mationen Uber dieses dynamische Forschungsfeld zu aktualisieren, mit allen Akteuren der Humanfor-
schung zusammenzuarbeiten und auf diese Weise zu guten Rahmenbedingungen fir den Forschungsplatz
Schweiz beizutragen.

Unter Humanforschung wird in dieser Studie die Forschung verstanden, die den menschlichen Kérper
oder die menschliche Gesundheit zum Gegenstand hat, und in der Personen direkt involviert sind bzw. in
der mit biologischem Material, Daten von Personen, Verstorbenen oder Féten gearbeitet wird. Daneben
werden in diesem Bericht aber auch Bereiche berticksichtigt, bei denen nicht eindeutig geklart werden
kann, ob es sich im engeren Sinn um Forschung handelt (wie z.B. Qualitdtsmessungen im Gesundheitswe-
sen, vgl. Abschnitt 5.1).2

Die Hauptfragestellungen der Studie sind die folgenden:®

B Wie viele neue Humanforschungsprojekte werden in der Schweiz jghrlich durchgefuhrt?

B Wie verteilen sich die Humanforschungsprojekte nach Fachgebieten und Art des Forschungsprojekts
und welches sind wichtige Forschungsthemen?

B Welche Methoden werden angewendet und auf welche Art werden Personen in die Forschung invol-
viert?

B Welches sind die relevanten Stakeholdergruppen in der Humanforschung?

B FUr Stakeholdergruppen, die selbst Forschung betreiben: In welchen Bereichen und in welchem Aus-
mass forschen sie?

Bisher gibt es keine zentrale Datenerfassung zur Humanforschung, entsprechend bestehen auch keine
umfassenden Statistiken. Zwar gibt es einzelne Institutionen, die Uber Informationen zu Humanfor-
schungsprojekten verfiigen (z.B. internationale und nationale Studienregister und Forschungsverzeichnis-
se, Erhebungen oder Berichte zu einzelnen Forschungsbereichen sowie Informationen zu Forschungsgesu-
chen von Prifinstitutionen). Diese beziehen sich aber hdufig nur auf Teilbereiche, sind unvollstéandig oder
ihre Informationen sind wenig differenziert.

Uber die vollstandigsten und verlasslichsten Daten verfiigen Ethikkommissionen. Deshalb wurde ein me-
thodisches Vorgehen gewahlt, das sich auf die Angaben von Ethikkommissionen stitzt und diese mit
Informationen aus Expertengesprachen erganzt. Zusatzlich zu diesen beiden Hauptquellen wurden Re-
cherchen (Internet- und Dokumentenrecherchen sowie Abklarungsgesprache) durchgefiihrt.

Ethikkommissionen sind aufgrund von kantonalen und Bundesgesetzen mit der unabhéngigen Uberpri-
fung und Bewilligung von Humanforschungsprojekten betraut. Um eine quantitative Ubersicht tiber die

' Eine diesen Bericht erganzende Stakeholderanalyse wurde dem BAG in einem gesonderten Dokument zugestellt.

2 Explizit aus der Studie ausgeschlossen ist Forschung an embryonalen Stammzellen, die Uber das Stammzellenforschungsgesetz
geregelt ist, sowie archdologische Forschung.

% Die folgenden Fragestellungen wurden ausschliesslich im Rahmen der Stakeholderanalyse beantwortet und sind nicht Teil dieses
Berichts:

m Welches sind die wichtigsten Interessen der Stakeholder beztglich Humanforschung?

m Welche Beziehungen bestehen zwischen den verschiedenen Stakeholdergruppen?

BASS



1 Ausgangslage und Fragestellung

Humanforschung und die involvierten Akteure in der Schweiz zu erhalten, wurden Daten einzelner Ethik-
kommissionen zu bewilligten Humanforschungsgesuchen ausgewertet. Die kantonalen Regelungen fur
die Ethikkommissionen sind sehr unterschiedlich: Um auch Informationen tber Humanforschungsbereiche
ausserhalb der (im engeren Sinn) medizinischen Forschung erschliessen zu kdnnen, wurden ausschliesslich
Ethikkommissionen mit einem breiten Spektrum an bewilligten Forschungsprojekten (und einer guten
Datengrundlage) ausgewahlt. Es handelt sich um die Ethikkommissionen Waadt, Zirich und Basel.

Im Gegensatz zur medizinischen Forschung® und insbesondere der Heilmittelforschung, die in den meisten
Kantonen von Ethikkommissionen geprdift wird, ist die Abteilung Biomedizin des Bundesamts fur Gesund-
heit mit den Themen, Methoden und forschenden Institutionen aus anderen Bereichen der Humanfor-
schung weniger gut vertraut. Diese Forschungsbereiche werden zuséatzlich mit Interviews mit Expertin-
nen und Experten aus verschiedenen Fachrichtungen vertieft. Gleichzeitig wurden die Expertengespra-
che genutzt, um mehr Gber die relevanten Stakeholder in diesen Bereichen zu erfahren (insbesondere
auch Uber die, die nicht als Gesuchsteller in den Daten der Ethikkommissionen erscheinen).

Der vorliegende Bericht ist folgendermassen aufgebaut:

B Die von Ethikkommissionen bewilligte Humanforschung wird in Kapitel 2 beschrieben.

W Im 3. Kapitel wird die Humanforschung in verschiedenen nicht-medizinischen Fachgebieten themati-
siert

B Kapitel 4 enthalt Informationen zur Forschung mit Biomaterial und zu Biobanken.

B In Kapitel 5 geht es zu Aktivitaten, bei denen der Forschungscharakter in Frage steht.

# Unter medizinischer Forschung wird in diesem Bericht Forschung verstanden, die disziplindr an die Medizin angebunden ist bzw. in
der Disziplin Medizin durchgefihrt wird.

BASS



2 Von Ethikkommissionen bewilligte Humanforschung

2 Von Ethikkommissionen bewilligte Humanforschung

Um quantitative Informationen zur Humanforschung in der Schweiz zu erhalten, wurden die Angaben zu
bewilligten Projekten von drei ausgewdhlten Ethikkommissionen ausgewertet. Eine Auswertung der
Daten samtlicher Ethikkommissionen war nicht méglich: Erstens ist von Kanton zu Kanton unterschiedlich
geregelt, welche Forschungsprojekte einer Bewilligung bedurfen und welche Anforderungen an ein bewil-
ligtes Projekt gestellt werden. Dies wird sich erst mit Inkrafttreten des Humanforschungsgesetzes andern.
In einzelnen Kantonen hatte deshalb nur ein begrenzter Teil der tatsachlich durchgeftihrten Humanfor-
schung mit Hilfe der Ethikkommissionsdaten abgedeckt werden kénnen. Zweitens erfassen einige Ethik-
kommissionen gar keine oder nicht gentigend differenzierte Gesuchsdaten.

Aus diesen Grunden wurden einzelne, besonders geeignete Ethikkommissionen ausgewahlt. Die Auswahl
stutzte sich auf zwei Kriterien: Erstens sollte die kantonale Gesetzgebung so ausgestaltet sein, dass ein
grosser Teil der Humanforschungsprojekte durch die Ethikkommissionen geprift wird. Zweitens sollte die
Kommission mdéglichst viele relevante Merkmale der bewilligten Projekte erfassen. Aufgrund dieser Krite-
rien fiel die Wahl auf die drei Ethikkommissionen Waadt, Ziirich und beide Basel. In allen drei Féllen
handelt es sich um Ethikkommissionen grosser Kantone mit einem Universitatsspital, in denen eine hohe
Forschungsaktivitat herrscht. Die Ethikkommissionen sind jeweils fir mehrere Kantone zustandig. Durch
die Auswertungen sind insgesamt 10 von 26 Kantonen sowie das Firstentum Liechtenstein abgedeckt
(vgl. unten, Hinweise zur Datengrundlage).

Die Rohdaten wurden dem Biro BASS von den drei Ethikkommissionen zur Verfiigung gestellt unter Wah-
rung des Datenschutzes. Das Blro BASS hat die Daten plausibilisiert, Gber die drei Ethikkommissionen
hinweg moglichst einheitlich aufbereitet, damit gleiche Auswertungsvariablen zur Verfligung standen,
sowie ausgewertet.

Reichweite der Ethikkommissionsdaten: Schweizerische Regelungen

Welche Bereiche der Humanforschung kénnen durch die Daten der Ethikkommissionen abgedeckt wer-
den? Fir einen Teil der Humanforschung bestehen bereits vor der Einfihrung des Humanforschungsge-
setzes schweizweite Rechtsgrundlagen.

Im Heilmittelgesetz werden klinische Versuche mit Heilmitteln geregelt. Darin ist festgehalten, dass alle
Heilmittelstudien ein positives Votum einer Ethikkommission benétigen. Entsprechend sind séamtliche Stu-
dien zu Arzneimitteln und Medizinprodukten in den Ethikkommissionsdaten erfasst.®

Dariiber hinaus gilt in der Schweiz die Biomedizinkonvention des Europarats («Ubereinkommen zum
Schutz der Menschenrechte und Menschenwirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medi-
zin»), die 2008 in Kraft trat. Darin wird die Forschung mit Personen geregelt und festgehalten, dass diese
Forschung eine unabhangige Prifung voraussetzt (Jenni 2010, 53ff.).° Die Biomedizinkonvention ist Be-
standteil des Schweizerischen Rechts — in den verschiedenen Kantonen ist sie aber in unterschiedlichem
Ausmass umgesetzt. Entsprechend gelten in den Kantonen unterschiedliche Kriterien um zu entscheiden,
ob ein Forschungsprojekt der Ethikkommission vorzulegen ist oder nicht. Generell ist davon auszugehen,
dass Projekte aus «Randgebieten» wie beispielsweise der Sportwissenschaft oder Physiotherapie sowie

% Ausserdem ist die Forschung an embryonalen Stammzellen Uber das Stammzellenforschungsgesetz geregelt. Diese Forschungspro-
jekte sind jedoch nicht Teil des Forschungsgegenstands.

€ Nicht durch die Konvention geregelt ist Forschung an bereits entnommenem biologischem Material und bereits erhobenen Perso-
nendaten. In wieweit diese Forschung von einzelnen Ethikkommissionen erfasst wird, ist von den kantonalen Regelungen abhangig.
Forschung mit Verstorbenen und F&ten bzw. Embryonen ist in den Kantonen kaum geregelt, entsprechend werden diese Projekte
nicht in den Ethikkommissionsdaten sichtbar. Weil in der Schweiz sehr wenig Forschung in diesen Bereichen stattfindet, spielen sie
aber quantitativ kaum eine Rolle (BAG 2008, 23f).
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Studien zur Erhebung von gesundheitsbezogenen Personendaten, die ebenfalls Personen direkt involvie-
ren kénnen, seltener von Ethikkommissionen geprift werden (BAG 2008, 10). Diese gelten in der hier
benutzten Definition ebenfalls als Humanforschung.

Reichweite der Ethikkommissionsdaten: Kantonale Regelungen
Die Reichweite der ausgewerteten Ethikkommissionsdaten geht Uber die bestehenden schweizerischen
Regelungen hinaus (dies war genau das Ziel der Auswahl), was nicht in allen Kantonen der Fall ist.

Im Kanton Waadt mussen sémtliche biomedizinischen Forschungsprojekte geprift werden, bei denen
Personen einbezogen werden. Wie die Abklarungen mit der Ethikkommission Waadt und die Erlauterun-
gen auf der Webseite der Ethikkommission zeigen, wird diese Regelung umfassend interpretiert: Biomedi-
zinische Studien sind alle Studien, die die Gesundheit betreffen oder zum Verstandnis des menschlichen
Korpers beitragen. Alle biomedizinische Forschung, in der Personen involviert werden, sind bewilligungs-
pflichtig, ebenso samtliche Forschung mit biologischem Material (Entnahme sowie Verwendung von ano-
nymisiertem oder nicht-anonymisiertem Biomaterial). Gleiches gilt auch fur Forschung mit Personendaten
(einzige Ausnahme sind Meinungsumfragen, die nur Einstellungen abfragen, selbst wenn sie Themen wie
die Gesundheit bearbeiten).

Im Kanton Ziirich legt das Patientengesetz fest, dass samtliche Forschungsvorhaben an Menschen in Spi-
talern, Heimen, ambulanten Institutionen und Institutionen des Justizvollzugs von der Ethikkommission zu
priifen sind.” Diese Regelung umfasst auch prospektive Befragungen und Personendatenstudien mit Ge-
sundheitsbezug sowie die Entnahme oder Verwendung von biologischem Material. Retrospektive Studien
mit Personendaten missen dann der Ethikkommission vorgelegt werden, wenn keine Zustimmung der
einwilligungsberechtigten Personen vorliegen und wenn die betreffende Institution tGber eine generelle
Bewilligung der Eidgendssischen Expertenkommission flr das Berufsgeheimnis in der medizinischen For-
schung verfuigt (ansonsten muss es direkt der Expertenkommission unterbreitet werden).® Nicht bewilli-
gungspflichtig sind Studien mit bereits anonymisierten Personendaten. Ausserhalb der genannten Institu-
tionen gilt das nationale Recht (Prifung von Heilmittelstudien).

Auch die Ethikkommission beider Basel prift schon jetzt ein breites Spektrum an Studien. Es mUssen
samtliche Studien mit Personen geprift werden: Darunter fallen nicht nur medizinische Studien, sondern
auch samtliche Studien mit Gesundheitsbezug aus anderen Disziplinen, in denen Personen schriftlich oder
mundlich befragt oder in Tests oder Messungen einbezogen werden. Auch Studien mit biologischem
Material sind bewilligungspflichtig und zwar sowohl die Entnahme als auch die Verwendung von beste-
hendem Biomaterial, unabhangig davon, ob dieses in anonymisierter Form vorliegt oder nicht. Personen-
datenstudien brauchen ebenfalls ein positives Votum der Ethikkommission, sowohl fir die Erhebung als
auch fur die Verwendung von Daten und zwar unabhangig vom durchfihrenden Fachbereich. Eine Aus-
nahme bilden Forschungsprojekte mit anonymisierten Daten, die nicht bewilligt werden mussen (Abkla-
rungen mit der Ethikkommission Basel, vgl. aber auch Jenni 2010, 70; BAG 2008, 29).

7 Kantonale Ethikkommission Zurich: Einstiegsseite, www.kek.zh.ch/internet/gesundheitsdirektion/kek/de/home.html, 14.2.2013.
8 kantonale Ethikkommission Zarich: Vorgehen bei Gesuchseinreichung,
www.zh.ch/internet/gesundheitsdirektion/kek/de/vorgehen_gesuchseinreichung.html, 12.6.2013.
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Reichweite im Vergleich zum verwendeten Humanforschungsbegriff

Der in dieser Studie verwendete Humanforschungsbegriff ist bewusst breit gewahlt. Auch die ausgewahl-
ten Ethikkommissionen decken einen breiten Bereich ab, in einigen Punkten geht der gewdahlte Human-
forschungsbegriff aber dartber hinaus:

B In der Waadt fehlen im Vergleich zur Definition die Meinungsumfragen.

B In Ziirich sind ausserhalb der genannten Institutionen vorwiegend Heilmittelstudien abgedeckt, andere
Arten von Forschungsprojekten nicht. Nicht erfasst werden auch gewisse retrospektive Personendatenstu-
dien (dies gilt auch fr die Institutionen).

B In Basel sind jene Studien nicht bewilligungspflichtig, die mit anonymisierten Daten arbeiten.

Insgesamt sind die drei Ethikkommissionen nahe am gewahlten Humanforschungsbegriff. Allerdings
stimmt dies nur fur die gesetzlichen Regelungen: Denn welche Forschungsprojekte zwar einem zustim-
menden Votum bedurften, aber trotzdem nicht bei den Ethikkommissionen eingereicht werden, ldsst sich
aus den Daten nicht ersehen. Vertreter/innen einiger Ethikkommissionen gehen davon aus, dass die Pro-
jektegesuche je nach Fachbereich und durchgefihrter Studie unterschiedlich konsequent eingereicht wer-
den.

Hinweise zur Datengrundlage
Es wurden Informationen zu sdmtlichen Forschungsprojekten ausgewertet, die von den Ethikkommissio-
nen Waadt, Zurich und Basel im Jahr 2012 bewilligt wurden.

Die Ethikkommissionen sind neben der Forschung im eigenen Kanton auch fir Bewilligungen in ande-
ren Kantonen zustandig. Die Ethikkommission Zurich priift auch Projekte im Kanton Glarus, Graubinden
und Schaffhausen sowie fir das Flrstentum Liechtenstein (fir welche das Patientengesetz allerdings nicht
gilt). Die Ethikkommission Waadt Ubernimmt zusatzlich die Bewilligungen fir die Kantone Neuenburg,
Freiburg und Jura. Die Ethikkommission beider Basel ist fur die beiden Halbkantone Basel-Stadt und Basel-
Landschaft zustandig. Insgesamt sind somit 10 von 26 Kantonen abgedeckt.

Die drei Ethikkommissionen haben die Informationen zu den Gesuchen nicht nach einem einheitlichen
Raster erfasst. Je nach Ethikkommission und Thema stehen unterschiedlich viele Variablen bzw. Variab-
len mit unterschiedlichem Detaillierungsgrad zur Verfigung. Bei gleichen oder dhnlichen Variablen wer-
den von den Ethikkommissionen haufig unterschiedliche Kategorien verwendet, wie in den folgenden
Abschnitten ersichtlich ist.

Fur die Auswertungen wurden deshalb teilweise neue Variablen gebildet. Bestehende Kategorien wur-
den so zusammengefasst, dass die drei Datenquellen méglichst nach den gleichen Kategorien ausgewer-
tet werden konnten («kleinster gemeinsamer Nenner»). Ausserdem wurde die Variable «Fachgebiet» bei
den Berner und Basler Daten aus dem Durchfiihrungsort hergeleitet — diese Variable wurde ausschliesslich
von der Ethikkommission Waadt direkt zur Verfligung gestellt. Dadurch konnte erreicht werden, dass
(zumindest teilweise) gleiche Auswertungsvariablen und -kategorien Uber alle Datenquellen hinweg ent-
standen (weitere Informationen zur Variablen- und Kategorienbildung kann den einzelnen Kapiteln ent-
nommen werden).

Bei einem direkten Vergleich der drei Ethikkommissionen ist VVorsicht geboten. Dies deshalb, weil die
Unterschiede nicht ohne weiteres auf tatsachliche Differenzen in der in diesem Kanton durchgefthrten
Humanforschung zurtickgefihrt, sondern auch durch weitere Griinde verursacht werden kénnen:

B Unterschiede der kantonalen Gesetzgebung
B Unterschiede in der Eingabe- und Bewilligungspraxis
B Unterschiedliche Datenerfassung (insbesondere unterschiedliche Zuteilung zu Kategorien)
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Unterschiede in der kantonalen Gesetzgebung und in der Eingabe- und Bewilligungspraxis fihren dazu,
dass die Grundgesamtheit der bewilligten und entsprechend erfassten Projekte unterschiedlich ist. Die
Waadtlander und die Basler Daten enthalten zum Beispiel auch Praxiserfahrungsberichte, in Zrich hinge-
gen sind diese nicht bewilligungspflichtig und dementsprechend nicht in den Daten vorhanden. Unter-
schiede in der Datenerfassung fuhren hingegen dazu, dass Projekte unterschiedlichen Kategorien zugeteilt
werden. Sowohl die AGEK als auch einzelne Ethikkommissionen haben im Vorfeld der Untersuchung da-
rauf hingewiesen, dass die Erfassungspraxis der Ethikkommissionen sehr unterschiedlich sein durfte. Die
vorliegenden Daten bestatigen dies.

Nicht immer werden Forschungsprojekte nur in einem einzigen Kanton durchgefihrt. Solche multizentri-
schen Studien miissen von samtlichen Ethikkommissionen der betroffenen Kantone bewilligt werden.
Aus diesem Grund kdnnen multizentrische Studien in den Daten mehrerer Ethikkommissionen vermerkt
sein. Solche Doppelzahlungen von Multizenterstudien kénnen nicht ausgeschlossen werden, weil nicht
durchgangig identifiziert werden kann, bei welchen Studien es sich um identische Studien handelt.

Darstellung der Ergebnisse

Die Ergebnisse werden in den folgenden Abschnitten 2.1 bis 2.3 fir die drei Ethikkommissionen Waadt,
Zurich und beide Basel separat dargestellt. In Abschnitt 2.4 folgt ein Zwischenfazit, welches die wichtigs-
ten Ergebnisse aller drei Ethikkommissionen zusammenfasst.

Innerhalb der einzelnen Abschnitte werden zuerst die zur Verfigung gestellten Daten beschrieben. Da-
nach folgt jeweils eine Ubersicht tiber die bewilligten Projekte (wichtigste Kennzahlen, Forschungsprojek-
tarten und Forschungsbereiche bzw. Fachgebiete). Anschliessend werden die forschenden Institutionen
beschrieben, gefolgt von je einem Kapitel betreffend Finanzierungsquellen und einem zu den Teilneh-
menden an den Forschungsprojekten (je nach Ethikkommission: Anteil und Art der vulnerablen Personen
bzw. Herkunft und Zahl der Teilnehmenden).

2.1 Ethikkommission Waadt

2.1.1 Datengrundlage

Die kantonale Ethikkommission Waadt (KEK Waadt) hat folgende Daten aufbereitet und fur die Analysen
zur Verfligung gestellt:

B Durchfthrungsort

W Durchfiihrungsort gruppiert (8 Auspragungen)®

B Hauptverantwortliche Institution (gruppiert; 9 Auspragungen)

W Art der Finanzierung: 6 ja/nein-Variablen zu einzelnen Finanzierungsquellen (gemass Basisformular
AGEK"®) wurden von uns in einer kategorialen Variablen mit 6 Auspragungen zusammengefasst, die die
identische Information enthalt

B Monozentrische vs. multizentrische Studie

B Regionalitat: lokale vs. nationale vs. internationale Studie

B Art des Forschungsprojekts: Die Art des Forschungsprojekts wurde gemass Basisformular der AGEK
erhoben und durch die Ethikkommission Waadt erganzt und bereinigt. Die Variable enthélt in den Waadt-

o Originalbezeichnung der Variable: «Affiliation de I'investigateur principal».
10 Forschungsethikkommissionen der Schweiz: «Basisformular zur Einreichung eines biomedizinischen Forschungsprojektes» von
September 2009, verfligbar unter swissethics, Vorlagen, http:/swissethics.ch/templates.html, 19. Februar 2013.
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lander Daten insgesamt 27 Kategorien." Fir die Auswertungen wurde nebst der Originalvariablen eine
zusammengefasste Variable mit 7 Auspragungen gebildet.

B Fachgebiet: Die Ethikkommission Waadt hat jedem Projekt ein Fachgebiet zugewiesen. Die urspriinglich
55 Fachgebiete hat das BASS in einer Auswertungsvariablen mit 24 Auspragungen zusammengefasst.
Gruppiert wurden insbesondere diverse medizinische Fachspezialitaten, die nicht an Schnittstellen zu an-
deren Disziplinen liegen, sowie verwandte Fachgebiete mit jeweils sehr geringen Fallzahlen (z.B. Soziolo-
gie/Anthropologie, je 1 Studie in den Waadtlander Daten). Zusatzlich wurde eine zweite Variable «For-
schungsbereiche» gebildet (4 Auspréagungen).*

B HFG-Klassifikation: Die Ethikkommission Waadt hat die bewilligten Projekte basierend auf den Entwdir-
fen der Humanforschungsverordnungen vom 23.7.2012 (vor der Vernehmlassung) klassifiziert. Es werden
klinische Versuche nach Humanforschungsverordnung HFV 1, nicht-klinische Versuche mit minimalen
Risiken und Belastungen (Kategorie A) und nicht-klinische Versuche mit mehr als minimalen Risiken und
Belastungen (Kategorie B) nach HFV 2 unterschieden.™

B Vulnerable Personen (ja/nein)

B Art der vulnerablen Personen (Insassen von Institutionen, Notfalle, Minderjahrige, Urteilsunfahige und
Entmindigte, Andere™)

W Qualifikationsarbeiten (ja/nein
B Krankenpflege (ja/nein)

B Verfahrenstyp (internes Bewilligungsverfahren der Ethikkommission; Prasidialentscheid vs. Entscheid der
Kommission)

B Kanton, in welchem das Gesuch eingereicht wurde (VD, NE, JU oder FR)

)15

Vor den Analysen wurden die Daten durch das BASS plausibilisiert, bei Bedarf neue Variablen gebildet
(wie oben beschrieben) und in Einzelfallen (bei offensichtlichen Unstimmigkeiten) entsprechend korrigiert.
Dazu stand fur Waadt nebst den oben genannten Daten auch eine Liste mit den Projekttiteln zur Verf-

gung.

2.1.2 Bewilligte Forschungsprojekte

Insgesamt hat die Waadtlander Ethikkommission im Jahr 2012 520 Gesuche bewilligt. 97% der Gesuche
stammen aus dem Kanton Waadt, die restlichen 3% verteilen sich auf die Kantone Neuenburg, Freiburg
und Jura. Uber zwei Drittel der von Waadt bewilligten Gesuche (67.5%) betreffen monozentrische Stu-
dien, die nur an einem Standort durchgeftihrt werden. 32.5% der Gesuche betreffen multizentrische
Studien.

" Die Ethikkommission Waadt hat die Art des Forschungsprojekts gemass AGEK-Basisformular durch zusatzliche, eigene Kategorien
erganzt. Bei Mehrfachantworten wurde die aussagekréaftigste Kategorie zugewiesen. Die Rubrik «Personendatenstudien» umfasst in
den Waadtlander Daten zum Beispiel keine Medizinproduktestudien oder Radiotherapiestudien, welche auch Personendaten ver-
wenden, sondern v.a. Masterarbeiten (retrospektiv), die keiner anderen Kategorie zugeordnet werden koénnen. In den Auswertungen
werden beide Variablen ausgewiesen, die detaillierte Originalvariable mit 27 Kategorien, sowie die von uns gruppierte Variable mit 7
Kategorien. Die urspringliche Kategorisierung sowie die Zusammenfassung der Kategorien fur die kategorisierte Variable wird aus
Tabelle 2 ersichtlich.

2 pje Zusammenfassung der Kategorien fur die kategorisierte Variable wird aus Tabelle 3 ersichtlich.

13 Vgl. Art. 6 der HFV 2 (Entwurf vom 23.7.12): «Es handelt sich um ein Forschungsprojekt der Kategorie A, wenn die vorgesehenen
Massnahmen zur Entnahme von biologischem Material oder zur Erhebung von Personendaten nur mit minimalen Risiken und Belas-
tungen verbunden sind.» «Es handelt sich um ein Forschungsprojekt der Kategorie B, wenn die vorgesehenen Massnahmen mit
mehr als minimalen Risiken und Belastungen verbunden sind.»

' Wenn bei der Kategorie Andere «Sujets sains» (gesunde Personen) angegeben war, wurde die Variable «Vulnerable Personen»
gleich «nein» gesetzt.

'8 Es handelt sich Uberwiegend um Masterarbeiten und Dissertationen (sowie vereinzelt auch Bachelorarbeiten). Die Variable ist nicht
naher spezifiziert.

BASS



2 Von Ethikkommissionen bewilligte Humanforschung

68% der Projekte sind lokale Studien, 12% sind nationale und 20% internationale Studien.

Fast ein Viertel (24%) der von der Ethikkommission Waadt bewilligten Gesuche betrifft Qualifizierungs-
arbeiten (Masterarbeiten und Dissertationen sowie einzelne Bachelorarbeiten). Dies ist bei der Interpreta-
tion der Resultate zu berlcksichtigen.

Knapp die Halfte der Entscheide (47 %) sind durch den Prasidenten der Ethikkommission Waadt gefallt
worden, bei 37% der Entscheide kam das gewdhnliche Verfahren zur Anwendung und bei 4% das ver-
einfachte Verfahren. In weiteren 5% der Falle war die Ethikkommission Waadt Leitkommission, in 8% als
lokale Kommission involviert. Fungiert eine Ethikkommission als Leitkommission, prift sie bei einer multi-
zentrischen Studie das gesamte Projektgesuch. Die Ethikkommissionen anderer Kantone, in denen das
Projekt ebenfalls durchgefiihrt wird, fungieren dann als lokale Kommission und prifen das Gesuch nur
noch beziiglich der lokal geltenden Gesetzgebung.'®

Art des Forschungsprojekts und HFG-Klassifikation

In Abbildung 1 ist die Art des Forschungsprojekts (gruppiert) dargestellt. Die Forschungsprojekte
wurden so gruppiert, dass die Daten mdglichst mit denjenigen der anderen Ethikkommissionen vergleich-
bar sind. Die Forschungsprojektarten sind anschliessend in Tabelle 2 detailliert aufgefiihrt (analog Klas-
sierung durch die KEK Waadt), zusammen mit der HFG-Klassifikation, auf welche unten eingegangen
wird.

Abbildung 1: Art des Forschungsprojekts (gruppiert), KEK Waadt 2012

Arzneimittel Phase I-IV
Praxiserfahrungsberichte
Medizinprodukte
Chirurgie
Personendatenstudien

Biobank/Register (Reglement)

Andere 46.7%

Anzahl bewilligte Gesuche: 0 50 100 150 200 250 300

Quelle: Daten KEK Waadt 2012; Auswertungen BASS. Total n = 520 (100%).

B Arzneimittelstudien (Phase 1-4) machen 11.2% der bewilligten Projekte aus (n=58). Uber die Halfte
davon sind Phase llI-Studien (n=31), gefolgt von 15 Phase II-Studien, 8 Phase IV-Studien und 4 Phase I-
Studien.

B Weitere 4% der bewilligten Gesuche betreffen Praxiserfahrungsberichte (n=21).

B 5.4% sind Medizinproduktstudien, die Mehrheit davon mit Zertifizierung (n=25), sowie 3 ohne Zerti-
fizierung.

'8 Bei multizentrischen Studien kénnen alle Verfahrenstypen zur Anwendung kommen. Umgekehrt sind die Kategorien «Leitkom-
mission» und «lokale Kommission» nur bei multi-, nicht aber bei monozentrischen Studien relevant.

BASS



2 Von Ethikkommissionen bewilligte Humanforschung

B Lediglich 2 Studien (0.4%) sind als Projekte mit chirurgischen Eingriffen deklariert. Die Zahl der Stu-
dien in chirurgischen Fachgebieten ist allerdings deutlich grésser (vgl. Fachgebiete, unten)."”

B Fast drei von zehn bewilligten Gesuchen betreffen Personendatenstudien (29.8%, n=155), welche
die Erhebung und Verwendung von Personendaten beinhalten (inkl. prospektive und retrospektive Stu-
dien). Rund vier von zehn Personendatenstudien werden im Rahmen einer Qualifizierungsarbeit realisiert
(n=64).

B 2.5% der Gesuche fallen in die Kategorie «Biobanken/Register» (n=13). Nach kantonalem Recht
muss bei der Erstellung einer Biobank oder eines Registers ein Reglement erarbeitet und der Ethikkommis-
sion vorgelegt werden.

B Beim grossen Rest (46.7%; n=243) handelt es sich um andere Arten von Forschungsprojekten (vgl.
Tabelle 2): Die wichtigsten davon betreffen die Bereiche Grundlagenforschung (28% der Kategorie «An-
dere» bzw. 68 Projekte), Epidemiologie (16%), n=39) sowie die Bereiche «Osteopathie/Physiotherapie/
Pflegewissenschaften» (knapp 14% bzw. 33 Projekte, darunter 20 Qualifizierungsarbeiten). Weitere, zah-
lenmaéssig kleinere Kategorien sind (n<15): Prospektive Evaluation von Pflegemodellen, Pathologie, Radi-
opharmazeutika, Immunbiologische Produkte, Prospektive Evaluation von Diagnoseverfahren, Psychothe-
rapiestudien, Blutprodukte, Strahlentherapie, Gentherapie-Versuche sowie «andere klinische Studien» in
den Bereichen Ernahrung bzw. Bewegung/kdrperliche Aktivitat.

In den Bereichen Forschung an Embryonen (in vitro) und Genetik wurden von der Ethikkommission Waadt
2012 keine Projekte bewilligt.

Tabelle 2 zeigt die detaillierten Forschungsprojekttypen und deren Zuteilung durch die Ethikkommis-
sion Waadt nach HFG-Klassifikation, basierend auf den Entwurfen der drei Humanforschungsverord-
nungen vom 23.7.2012.

B Gemass Beurteilung der Ethikkommission Waadt kénnen insgesamt 28% der bewilligten Versuche als
klinische Versuche gemass Humanforschungsverordnung HFV 1 bezeichnet werden. Dazu zahlen
samtliche Arzneimittel- und Medizinproduktestudien, Blutproduktestudien, Strahlentherapie- und Genthe-
rapie-Versuche, Psychotherapiestudien sowie klinische Studien in den Bereichen Bewegung/kérperliche
Aktivitat und Erndhrung. Ausserdem fallen die Mehrheit der Studien mit Radiopharmazeutika und Im-
munbiologischen Produkten sowie eine von zwei bewilligten chirurgischen Studien darunter.

B 68% der bewilligten Gesuche werden der HFV 2 (nichtklinische Versuche) Kategorie A zugeordnet.
Darunter fallen alle Personendatenstudien sowie sémtliche Projekte in den Bereichen Grundlagenfor-
schung, Epidemiologie, Osteopathie/Physiotherapie/Pflegewissenschaften, Pathologie und Bioban-
ken/Register sowie eine der Studien mit immunbiologischen Produkten und diverse «andere» Projekte.

B Die restlichen 4% der Projekte fallen in den Bereich der HFV 2 (nichtklinische Versuche) Katego-

rie B. Dazu z&hlen alle prospektiven Evaluationen von Diagnoseverfahren und von Pflegemodellen sowie
je eine Studie in den Bereichen Chirurgie und Radiopharmazeutika.

712 von insgesamt 19 Studien im Fach Chirurgie sind Personendatenstudien. Der Rest verteilt sich — nebst den 2 hier erwahnten
Studien mit chirurgischen Eingriffen — auf die verschiedenen Projektarten.

BASS



2 Von Ethikkommissionen bewilligte Humanforschung

Tabelle 2: Art des Forschungsprojekts (detailliert) und HFG-Klassifikation, KEK Waadt 2012

Total bewilligte

Anzahl Gesuche nach HFG-Klassifikation

Gesuche (Humanforschungsverordnungen, Stand 23.7.12)

Art des Forschungsprojekts Klinische Nichtklin. Nichtklin.

Anzahl Anteil Versuche Versuche Versuche
HFV 1 HFV 2, Kat. A HFV 2, Kat. B

Arzneimittel 58 11.2% 58
Arzneimittel, Phase | 4 0.8% 4 - -
Arzneimittel, Phase Il 15 2.9% 15 - -
Arzneimittel, Phase |ll 31 6.0% 31 - -
Arzneimittel, Phase IV 8 1.5% 8 - -
Praxiserfahrungsberichte 21 4.0% 21 - -
Medizinprodukte 28 5.4% 28

Medizinprodukte, zertifiziert 25 4.8% 25 - -
Medizinprodukte, nicht zertifiziert 3 0.6% 3 - -
Chirurgie 2 0.4% 1 - 1
Personendatenstudien 155 29.8% - 155 -
Biobank / Register(Reglement) 13 2.5% - 13 -
Andere 243  46.7% 36 185 22
Radiopharmazeutika 8 1.5% 7 - 1
Blutprodukte 3 0.6% 3 - -
Immunbiologische Produkte 8 1.5% 7 1 -
Strahlentherapie 2 0.4% 2 - -
Gentherapie-Versuche 1 0.2% 1 - -
Genetische Studien 0 0.0% - - -
Prospektive Evaluation von Diagnoseverfahren 7 1.3% - - 7
Prospektive Evaluation von Pflegemodellen 14 2.7% - - 14
Diverse Andere 31 6.0% - 31 -
Grundlagenforschung 68 13.1% - 68 -
Epidemiologie 39 7.5% - 39 -
Osteopathie, Physiotherapie, Pflegewissenschaften 33 6.3% - 33 -
Forschung an Embryonen (in vitro) 0 0.0% - -
Pathologie 13 2.5% - 13 -
Psychotherapiestudien 4 0.8% 4 - -
Andere klein. Studien: Bewegung/kérper. Aktivitat 4 0.8% 4 - -
Andere klinische Studien: Ernahrung 8 1.5% 8 - -
Total 520 100% 144 (28%) 353 (68%) 23 (4%)

Quelle: Daten KEK Waadt 2012; Auswertungen BASS. Forschungsprojektarten kategorisiert gemass AGEK-Formular, erganzt durch

KEK Waadt.

Forschungsbereiche und Fachgebiete

Ergénzend zur Art des Forschungsprojekts und zur HFG-Klassifikation hat die Ethikkommission Waadt fur
jedes Forschungsgesuch auch das Fachgebiet erfasst. Dadurch ergibt sich eine ergédnzende Sichtweise auf

die Forschungsinhalte.

In Abbildung 2 haben wir die Fachgebiete nach Forschungsbereichen gruppiert dargestellt. Die
Gruppierung ist nicht immer eindeutig méglich und dient somit einer groben Ubersicht.™ Die detaillier-
ten Fachgebiete sind in Tabelle 3 ersichtlich, zusammen mit dem entsprechenden Anteil an Qualifizie-

rungsarbeiten.

18 Bei Querschnittsdisziplinen wurde die Zuteilung wie folgt vorgenommen: Medizinische Fachgebiete wurden der Medizin zugeord-
net, wenn es einen entsprechenden Facharzttitel gibt. Die Fachgebiete Biomedizin und Biomedizinische Technik z.B., welche an der
Schnittstelle von Medizin mit Biologie (und Ingenieurwissenschaften) liegen, sind mehr forschend als praktisch ausgerichtet und
wurden deshalb den tbrigen Naturwissenschaften zugeordnet. Ins Fachgebiet «Bewegungsapparat» (apparat locomoteur) fallen vor
allem Studien in den Bereichen Rheumatologie und Orthopéadie — das Fachgebiet wurde deshalb auch der Medizin zugeordnet.
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Abbildung 2: Forschungsbereich (Fachgebiete gruppiert), KEK Waadt 2012

\
84.0%

Medizin
Ubrige Naturwissenschaften 5.6%
Sozial- und Geisteswissenschaften 4.2%

Weitere Fachgebiete
im Bereich Gesundheit |

Anzahl bewilligte Gesuche: 0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500

Quelle: Daten KEK Waadt 2012; Auswertungen BASS. Total n = 520 (100%).

B Die grosse Mehrheit der Projekte wird in medizinischen Fachgebieten realisiert (84%, n=437). In
Tabelle 3 sind zusatzlich einige medizinische Fachgebiete separat ausgewiesen. Darunter befinden sich
insbesondere solche, die an Schnittstellen zu anderen Disziplinen liegen und deshalb fur die weiteren
Kapitel von Interesse sind. Zu den 30 Studien im Bereich «Bewegungsapparat» zahlen auch je 2 Studien
aus den Bereichen Physio- und Ergotherapie.

B 29 bzw. 6% der Studien sind einem Fachgebiet der librigen Naturwissenschaften zugeordnet. Dazu
zahlen nebst den Neurowissenschaften (n=13) Studien in den Bereichen Biomedizin (n=2), Biomedizini-
sche Technik (n=3), Biologie/Okologie/Physiologie (n=5) sowie Pharmazie (n=6).

W 22 Studien (4%) sind in den Sozial- und Geisteswissenschaften angesiedelt, darunter 3 im Gesund-
heitsmanagement (u.a. eine medizin-6konomische Studie, eine HTA-Studie), 7 in den Sportwissenschaf-
ten (darunter nebst sozialwissenschaftlichen auch medizinische bzw. naturwissenschaftliche Projekte), 10
in der Psychologie und zwei im Bereich Soziologie/ Anthropologie.

B 6% der Studien sind einem weiteren Fachgebiet im Bereich Gesundheit zugeordnet. Die grosse
Mehrheit davon wird im Bereich Pflegeforschung (Soins infirmiers, Soins palliatifs) realisiert (n=25), 6 in
den Erndhrungswissenschaften und eine Studie im Bereich Komplementarmedizin. Studien im Bereich
Physio- und Ergotherapie wurden von der Ethikkommission Waadt wie oben erwahnt dem (medizinischen)
Fachgebiet «Bewegungsapparat» zugeordnet.

Qualifizierungsarbeiten
Tabelle 3 zeigt die Fachgebiete und den Anteil Qualifizierungsarbeiten pro Fachgebiet.

Dabei zeigt sich, dass der Anteil Qualifizierungsarbeiten vor allem in den medizinischen Fachern (20%),
aber auch in den Ubrigen Naturwissenschaften (28%) relativ gering ist, wahrend es sich in den Sozial- und
Geisteswissenschaften sowie den weiteren Gesundheits-Fachgebieten bei jeder zweiten Studie um eine
Qualifizierungsarbeit handelt.

' Health Technology Assessment (HTA) bzw. Medizintechnik-Folgenabschatzung bezeichnet einen Prozess zur systematischen
Bewertung medizinischer Technologien, Prozeduren und Hilfsmittel, aber auch Organisationsstrukturen, in denen medizinische
Leistungen erbracht werden. Vgl. http://de.wikipedia.org/wiki/Health_Technology_Assessment (5.6.2013)
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Tabelle 3: Fachgebiete (detailliert) und Anteil Qualifizierungsarbeiten, KEK Waadt 2012

Fachbereich

Total bewilligte Gesuche

Davon Qualifizierungsarbeiten

Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Medizin 437 84.0% 88 20%
Div. Medizin 333 64.0% 71 21%
Neurologie 27 52% 2 7%
Bewegungsapparat (inkl. Physio, Ergo) 30 5.8% 4 13%
Psychiatrie 26 5.0% 4 15%
Arbeitsmedizin 3 0.6% 1 33%
Medizinethik 2 0.4% 2 100%
Public Health & Suchtmedizin 11 2.1% 2 18%
Sozial- und Praventivmedizin 2 0.4% 2 100%
Zahnmedizin 3 0.6% 0 0%
Ubrige Naturwissenschaften 29 5.6% 8 28%
Neurowissenschaften 13 2.5% 1 8%
Biomedizin 2 0.4% 0 0%
Biomedizinische Technik 3 0.6% 0 0%
Biologie/Okologie/Physiologie 5 1.0% 3 60%
Pharmazie 6 1.2% 4 67%
Sozial- und Geisteswissenschaften 22 4.2% 1 50%
Gesundheitsmanagement (*) 3 0.6% 1 33%
Sportwissenschaften (*) 1.3% 6 86%
Psychologie 10 1.9% 4 40%
Soziologie/Anthropologie 2 0.4% 0 0%
Weitere Fachgebiete im Bereich Gesundheit 32 6.2% 17 53%
Pflege 25 4.8% 16 64%
Erndhrung 6 1.2% 0 0%
Komplementarmedizin 1 0.2% 1 100%
Physio-/Ergotherapie (*) - -
Total 520 84.0% 124 24%

(*): Je 2 Projekte, die an Physio- bzw. Ergotherapeutischen Einrichtungen realisiert werden, sind in den Waadtldnder Daten dem
Fachbereich «Bewegungsapparat» (Medizin) zugeordnet. Umgekehrt befinden sich unter den Sportwissenschaftlichen Studien auch
solche, die medizinische oder naturwissenschaftliche Fragestellungen behandeln.

Quelle: Daten KEK Waadt 2012; Auswertungen BASS.

Wie eine zusatzliche Auswertung der Qualifizierungsarbeiten nach Projektart zeigt (vgl. Tabelle 4),
sind in Waadt Qualifizierungsarbeiten ausschliesslich unter den Personendatenstudien (42 % der Studien)
und den «anderen» Projektarten zu finden (24%), nicht aber unter den Arzneimittel- oder Medizinpro-
duktestudien (im Gegensatz zu Basel, vgl. Abschnitt 2.3.2). Innerhalb der Gruppe der «anderen» Projekt-
arten sind die Anteile unterschiedlich: Uberdurchschnittlich hoch ist der Anteil Qualifizierungsarbeiten
insbesondere im Bereich Osteopathie/Physiotherapie/Pflegewissenschaften (61% bzw. 20 von 33 Studien).
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Tabelle 4: Forschungsprojektarten und Anteil Qualifizierungsarbeiten, KEK Waadt 2012

Total bewilligte Gesuche Davon Qualifizierungsarbeiten

Art des Forschungsprojekts

Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Arzneimittel 58 11.2% 0 0%
Praxiserfahrungsberichte 21 4.0% 0 0%
Medizinprodukte 28 5.4% 0 0%
Chirurgie 2 0.4% 0 0%
Personendatenstudien 155 29.8% 65 42%
Biobank/Register (Reglement) 13 2.5% 0 0%
Andere 243 46.7% 59 24%
Total 520 100% 124 24%

Quelle: Daten KEK Waadt 2012; Auswertungen BASS.

2.1.3 Forschende Institutionen

Durchfiihrungsort

Ein grosser Teil der Studien (71%) wird vom Centre hospitalier universitaire vaudois CHUV (Universitatsspi-
tal-Zentrum des Kantons Waadt) und den affiliierten Institutionen durchgefihrt (vgl. Abbildung 3).
Knapp 6% der Studien werden in Pharma- bzw. Industrieunternehmen realisiert.?°

Die restlichen 23% verteilen sich auf das Centre pluridisciplinaire d'oncologie CePo?' (knapp 5%), die FBM
(Faculté de biologie et de médecine der Universitat Lausanne, 3%), die restliche Universitat Lausanne und

die ETH Lausanne (UNIL, EPFL, je rund 2%), die HES (Fachhochschule Westschweiz, 2%) und andere Insti-

tutionen (9%, darunter andere Kliniken, Spitaler, Forschungseinrichtungen und sonstige Institutionen).

2 Bezug auf Praxiserfahrungsberichte ist der Begriff «Durchfhrungsort» nicht ganz treffend (gilt fir KEK VD und EKBB): Bei den
Praxiserfahrungsberichten wird die (Pharma-)industrie als Durchfihrungsort angegeben. Tatsachlich werden Praxiserfahrungsberichte
zwar von der (Pharma-)industrie initiiert, aber von praktizierenden Arzten in Privatpraxen durchgefihrt. In diesen Féllen ist die (Phar-
ma-)Industrie also initiilerende Institution und nicht Durchfihrungsort.

1 Die Fondation CePo ist eine private Stiftung im Bereich Krebsbehandlung und -forschung. Sie ist ins Centre coordonné d'oncolo-
gie ambulatoire (CCO) des CHUV integriert.
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Abbildung 3: Durchfthrungsort (gruppiert), KEK Waadt 2012

|
CHUV & Affililerte 71.3%

Fondation CePO
(Centre pluridisciplinaire d'oncologie)

FBM (Faculté Biologie & Médecine)
UNIL (ohne FBM)

EPFL

HES (Hautes Ecoles de santé)
(Pharma-) Industrie

Andere

Anzahl bewilligte Gesuche: 0 50 100 150 200 250 300 350 400

Quelle: Daten KEK Waadt 2012; Auswertungen BASS. Total n = 520 (100%).

Hauptverantwortliche Institution

Eine weitere Information, die in den Waadtlander Daten (und auch in den Basler Daten) erhoben ist, ist
die Frage nach der Hauptverantwortung. Die verantwortliche Institution Gbernimmt «die Verantwortung
fdr die Initiierung, das Projektmanagement und die Finanzierung und Abgeltung schadlicher Folgen»
(SAMW 2009, 102) einer Studie.?® Sie muss nicht zwingend mit der Institution des Priifers (Durchfih-
rungsort) oder dem Finanzierer identisch sein.

In 58% der Studien tragt das CHUV die Hauptverantwortung, gefolgt von der (Pharma-) Industrie mit
19%. FUr das restliche Viertel sind die Gbrigen Institutionen (Hochschulen, Stiftungen u.a.) verantwortlich.

Uber die Hélfte der Studien, bei denen die (Pharma-) Industrie die Hauptverantwortung tragt, werden
am CHUV durchgefiihrt und nur etwa 30% von den (Pharma-) Unternehmen selber. Die privaten Unter-
nehmen sind in vielen Fallen auf den Zugang der Universitatsspitaler zu Patient/innen und teilweise auch
auf deren Knowhow und Infrastruktur angewiesen. Samtliche Studien hingegen, bei welchen das CHUV
hauptverantwortliche Institution ist, werden auch am CHUV durchgefiihrt.

In Abbildung 4 ist dargestellt, wer die Hauptverantwortung je nach Art des Forschungsprojekts
tragt. Praxiserfahrungsberichte liegen voll in der Zusténdigkeit der (Pharma-) Industrie, Arzneimittelstudien
zu Uber 60% und Medizinproduktestudien sowie solche mit Biobanken bzw. Registern zu je gut 30%.
DemgegenUber tragt das CHUV die Hauptverantwortung fur einen grossen Teil der Personendatenstudien
und fir die chirurgischen Studien (wobei letztere zahlenmdassig mit nur 2 Studien nicht ins Gewicht fallen).

22 |m Basisformular der AGEK wird die hauptverantwortliche Institution mit «Sponsor» bezeichnet. Da der Begriff Sponsor im allge-
meinen Sprachgebrauch meistens anders verwendet wird, sprechen wir im vorliegenden Bericht von «hauptverantwortlicher Institu-
tion» (Forschungsethikkommissionen der Schweiz 2009).
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Abbildung 4: Hauptverantwortliche Institution nach Art des Forschungsprojekts, KEK Waadt 2012
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Quelle: Daten KEK Waadt 2012; Auswertungen BASS.

Art des Forschungsprojekts nach Durchfiihrungsort

In Abbildung 5 ist ersichtlich, welche Arten von Forschungsprojekten an welchen Durchfihrungsorten
realisiert werden. Das CHUV und die affiliierten Institutionen fuhren fast alle Projektarten, inklusive die
beiden Chirurgie-Studien durch, aber keine Praxiserfahrungsberichte. Letztere werden alle von der Indust-
rie initiiert (und in der Regel in Privatpraxen durchgefihrt, vgl. Fussnote 20). Die Waadtlander Hochschu-
len fihren (im Gegensatz zu Basel und Zurich) keine Arzneimittel- oder Medizinproduktestudien, sondern
hauptsachlich «andere» Projektarten sowie Personendatenstudien (UNIL) durch.

Abbildung 5: Art des Forschungsprojekts nach Durchftihrungsort, KEK Waadt 2012
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Quelle: Daten KEK Waadt 2012; Auswertungen BASS.
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Durchfiihrungsorte nach Forschungsbereich

In Abbildung 6 ist dargestellt, an welchen Durchfiihrungsorten die Projekte der Forschungsbereiche
realisiert werden. Medizinische Forschung wird zum gréssten Teil durch das CHUV und affiliierte Instituti-
onen durchgefihrt. Im Bereich der Ubrigen Naturwissenschaften sind es neben dem CHUV hauptsachlich
die Hochschulen (EPFL, FBM und restliche UNIL). Von der Ethikkommission Waadt bewilligte Projekte der
Sozial- und Geisteswissenschaften werden in erster Linie vom CHUV und der UNIL (ohne FBM) sowie zu
einem geringeren Teil von der HES und anderen Institutionen durchgefiihrt, wahrend Studien in weiteren
Forschungsgebieten vor allem vom FBM und der HES, sowie zu einem kleineren Teil von Industrieunter-
nehmen realisiert werden (dabei handelt es sich bei letzteren um Studien im Bereich Erndhrung).

Abbildung 6: Durchfihrungsorte nach Forschungsbereich (Fachgebiete gruppiert), KEK Waadt 2012
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Quelle: Daten KEK Waadt 2012; Auswertungen BASS.

2.1.4 Finanzierung
Abbildung 7 zeigt die Finanzierungsquellen wie sie von der Ethikkommission Waadt definiert sind.®

Abbildung 7: Finanzierungsquellen, KEK Waadt 2012
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Teil Extern: Andere
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Quelle: Daten KEK Waadt 2012; Auswertungen BASS.

2 \/on der Industrie finanzierte Studien werden von allen Ethikkommissionen als «nicht selbst finanziert» bzw. «ohne externe Mit-
tel» deklariert — auch wenn die Industrie ihre eigenen Studien selber finanziert.
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19% der Projekte werden voll, 4% teilweise durch die (Pharma-) Industrie finanziert. Weitere ergénzende
externe Mittel stammen vom Schweizerischen Nationalfonds (6% der Projekte), von der SAKK (knapp 1%)
und anderen Finanzierungsquellen (8%).Fast zwei Drittel (63.5%) der Projekte werden ausschliesslich mit
eigenen Mitteln, ohne externe Finanzierung realisiert.

Finanzierungsquellen nach Durchfiihrungsort

Forschungsprojekte, die an einer Hochschule durchgefihrt werden (FBM, restliche UNIL und EPFL) sind
Uberwiegend aus eigenen Mitteln finanziert — oder wenn mit externer Unterstiitzung, dann mit National-
fondsgeldern (vgl. Abbildung 8). Die (Pharma-) Industrie finanziert dagegen, nebst ihren eigenen Studien,
hauptsachlich Studien, die vom CHUV und affiliierten Institutionen oder von der Stiftung CePo durchge-
fahrt werden.

Abbildung 8: Finanzierungsquellen nach Durchfihrungsort, KEK Waadt 2012
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Quelle: Daten KEK Waadt 2012; Auswertungen BASS.
2.1.5 Teilnehmende der Forschungsprojekte

Teilnehmende: vulnerable Personen

Fur die Ethikkommission Waadt liegen Informationen zu den besonders vulnerablen (schutzbediirfti-
gen) Personen vor (vgl. Abbildung 9). Insgesamt geben die Gesuchstellenden fir 19% der Projekte an,
dass besonders schutzbedurftige Personen in ihr Forschungsprojekt involviert sind. In 8% der Studien sind
Minderjahrige betroffen, in je rund 2% der Projekte sind Insassen von Institutionen, Notfalle und/oder
urteilsunfahige bzw. entmindigte Personen involviert. In weiteren 5.4% der Studien sind andere beson-
ders schutzbedurftige Personengruppen betroffen (darunter Patient/innen mit unterschiedlichen Krankhei-
ten, Suchtkranke, Patient/innen am Lebensende, Schwangere, Eltern nach der Geburt, u.v.a.).
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Abbildung 9: Anteil Projekte mit vulnerablen Personen und Art der vulnerablen Personen, KEK Waadt
2012
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Quelle: Daten KEK Waadt 2012; Auswertungen BASS. Total n = 520 (100%). Arten von vulnerablen Personen: Mehrfachnennungen
maoglich.

In Tabelle 5 sind Anzahl und Anteil vulnerabler Personen nach Art des Forschungsprojekts aus-
gewiesen. Projekte mit vulnerablen Personen finden sich besonders haufig in der Epidemiologie (44 %)
sowie in der Evaluation von Pflegemodellen (43%, allerdings basierend auf nur 13 Fallen). Ebenfalls deut-
lich Gberdurchschnittlich ist der Anteil vulnerabler Personen in der Sammelkategorie «Andere Projektar-
ten» (28%). Genauere Aussagen lassen sich aber wegen zu kleinen Fallzahlen nicht machen. Vergleichs-
weise gering ist der Anteil vulnerabler Personen in den Personendatenstudien (10%) und gleich null in den
Praxiserfahrungsberichten.

Tabelle 5: Vulnerable Personen nach Art des Forschungsprojekts, KEK Waadt 2012

Anzahl bewilligte Davon mit vulnerablen Personen

Art des Forschungsprojekts Gesuche

Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Arzneimittel, Phasen I-IV 58 11.2% 12 21%
Praxiserfahrungsberichte 21 4.0% 0 0%
Medizinprodukte 28 5.4% 4 14%
Grundlagenforschung 68 13.1% 13 19%
Epidemiologie 39 7.5% 17 44%
Personendatenstudien 155 29.8% 16 10%
Osteopathie, Physiotherapie, Pflegewissenschaften 33 6.3% 7 21%
Prospektive Evaluation von Pflegemodellen (modeles de soins) 14 2.7% 6 (43%)
Pathologie 13 2.5% 1 (8%)
Biobank, Register 13 2.5% 3 (23%)
Diverse Projektarten(*) 78 15.0% 22 28%
Total 520 100% 101 19%

(*) In der Tabelle sind nur Kategorien mit mindestens 10 Studien aufgefihrt. Der Rest ist in der Kategorie «Diverse Projektarten »
zusammengefasst. Werte in Klammern basieren auf weniger als 20 Fallen und sind mit grosser Vorsicht zu interpretieren.
Quelle: Daten KEK Waadt 2012; Auswertungen BASS.
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2.2 Ethikkommission Zirich

2.2.1 Datengrundlage

Die kantonale Ethikkommission Zirich (KEK Zurich) hat folgende Daten aufbereitet und fir die Auswer-
tungen zur Verfligung gestellt:

W Durchfiihrungsort®

B Finanzierung (kategorisierte Variable)

B Monozentrische vs. multizentrische Studie

W Regionalitdt:*® nationale vs. internationale Studie

B Anzahl Teilnehmende (bzw. Patient/innen, Proband/innen) pro Zustandigkeitsbereich: Aus den drei
Originalvariablen «Anzahl Teilnehmende im Zustandigkeitsbereich» (Zurich / Schweiz / Weltweit) wurden
zwei Auswertungsvariablen gebildet: «Teilnehmer/innen (geografische Herkunft)» sowie «Anzahl Teil-
nehmende in der Schweiz».

Die folgenden beiden Variablen wurden auf Grundlage der zur Verfligung gestellten Daten neu gebildet:

B Art des Forschungsprojekts: Die Variable wurde aus zwei bestehenden Variablen (Studientyp, Studien-
phase) neu gebildet und besteht aus folgenden Kategorien: Arzneimittel (inkl. Phase), Medizinprodukt
(mit/ohne Zertifizierung), Projekte mit Personendaten, Projekte mit Humanproben, Projekte mit chirurgi-
schen Eingriffen, Andere.

B Fachgebiet und Forschungsbereiche: Da keine Angaben zu den Fachgebieten vorhanden waren, haben
wir die Zuordnung zu den Fachgebieten aufgrund der Angaben zum Durchfthrungsort (Variablen
«Prufort» und «Klinik») hergeleitet. Als Beispiel: Eine Studie, die am psychologischen Institut der Universi-
tat Zurich durchgefiihrt wird, wurde dem Fachgebiet Psychologie (Bereich Sozial- und Geisteswissenschaf-
ten) zugeordnet. Diese Angaben sind allerdings mit Vorsicht zu interpretieren, da nicht ohne weiteres vom
Durchfuhrungsort auf das Fachgebiet der Studie geschlossen werden kann.

Qualifikationsarbeiten (Bachelor- und Masterarbeiten sowie Dissertationen) sind in den Daten enthalten,
kdnnen aber nicht identifiziert werden. Praxiserfahrungsberichte werden hingegen von der Ethikkommis-
sion Zurich nicht erfasst, da diese im Unterschied zu Waadt und Basel nicht bewilligungspflichtig sind.

Aus Datenschutzgriinden konnten gewisse Informationen von der Ethikkommission Zirich nur aggregiert
(z.B. Finanzierung) oder gar nicht zur Verfiigung gestellt werden (z.B. Titel der bewilligten Projekte).

2.2.2 Bewilligte Forschungsprojekte

Die Ethikkommission Zirich hat 2012 insgesamt 584 Gesuche bewilligt. Etwas mehr als die Halfte der
bewilligten Projekte sind monozentrische Studien mit nur einem Standort (54%). 46% der Gesuche be-
treffen multizentrische Studien.

Rund zwei Drittel der Zircher Projekte (68%) sind nationale, 32% sind internationale Studien.

Welches Entscheidungsverfahren zur Anwendung gelangte und wie viele bzw. welche Gesuche Qualifizie-
rungsarbeiten (Bachelor, Master, Dissertationen) betreffen, geht aus den Daten nicht hervor. Wie sich die
Gesuche auf die verschiedenen Kantone verteilen, fur welche die Ethikkommission Zurich zustandig ist
(nebst Zirich sind dies Glarus, Graublnden Schaffhausen sowie das Firstentum Liechtenstein) wird in den
Daten ebenfalls nicht in einer Variable erfasst.

24 £ wurden die beiden Variablen «Priifort» und «Klinik» zur Verfligung gestellt.
% |n der Originalbezeichnung heisst die Variable «Studienumfang».
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2 Von Ethikkommissionen bewilligte Humanforschung

Art des Forschungsprojekts
In Abbildung 10 ist die Art des Forschungsprojekts (gruppiert) dargestellt. Die detaillierteren Pro-
jektarten (inkl. Studienphasen) sind anschliessend in Tabelle 6 aufgefihrt:

B Arzneimittelstudien (Phase 1-4) machen rund einen Viertel der Zircher Projekte aus (26%, n=152).
Gut die Halfte davon sind Phase llI-Studien (n=77), gefolgt von 33 Phase II-Studien, 23 Phase IV-Studien
und 19 Phase I-Studien. Praxiserfahrungsberichte werden in Zirich nicht als bewilligungspflichtige Studie
erfasst, da nicht bewilligungspflichtig.

B 16% der bewilligten Gesuche betreffen Personendatenstudien (Erhebung und Verwendung von
Personendaten, inkl. prospektive und retrospektive Studien).

B 14% sind Medizinproduktstudien (n=84). Rund vier von fiinf Medizinproduktestudien sind solche
mit Zertifizierung (n=68), rund eine von funf ohne Zertifizierung (n=16).

B Studien mit Humanproben (Entnahme und Verwendung von biologischem Material) betreffen 3.9%
der Gesuche.*®

B 1.9% der Gesuche betreffen Projekte mit chirurgischen Eingriffen.

B Der grosse Rest (38%) betrifft andere Projektarten. Darunter fallen zum Beispiel klinische Versuche,
die nicht Heilmittelstudien sind, Pflegestudien u.a. sowie auch Projekte, die nicht eindeutig einer der obi-
gen Kategorien zuordenbar sind. Nahere Angaben dazu liegen nicht vor.

Abbildung 10: Art des Forschungsprojekts (gruppiert), KEK Zarich 2012

Arzneimittel
Medizinprodukte
Chirurgie
Personendatenstudien

Humane Proben (biolog. Material)

Andere 38.0%

Anzahl bewilligte Gesuche: 0 50 100 150 200 250

Quelle: Daten KEK Zurich 2012; Auswertungen BASS. Total n = 584 (100%).

% | dieser Kategorie sind nur Studien enthalten, die ausschliesslich die Entnahme bzw. Verwendung von biologischem Material zum
Zweck haben. Arzneimittelstudien zum Beispiel, die biologisches Material verwenden, sind der Kategorie «Arzneimittel» zugeordnet.
Studien, die sowohl Personendaten wie auch biologisches Material verwenden, sind in der Kategorie «andere» enthalten.
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2 Von Ethikkommissionen bewilligte Humanforschung

Tabelle 6: Art des Forschungsprojekts, KEK Zirich 2012

Total bewilligte Gesuche

Art des Forschungsprojekts

Anzahl Anteil

Arzneimittel 152 26.0%
Arzneimittel, Phase | 19 3.3%
Arzneimittel, Phase I 33 5.7%
Arzneimittel, Phase IIl 77 13.2%
Arzneimittel, Phase IV 23 3.9%
Medizinprodukte 84 14.4%
Medizinprodukte, zertifiziert 68 11.6%
Medizinprodukte, nicht zertifiziert 16 2.7%
Chirurgie 1 1.9%
Personendatenstudien 92 15.8%
Humane Proben (biolog. Material) 23 3.9%
Andere 222 38.0%
Total 584 100%

Quelle: Daten KEK Zurich 2012; Auswertungen BASS.

Forschungsbereich und Fachgebiete (gemass Durchfiihrungsort)

Basierend auf den Angaben zum Durchfthrungsort (Prifort bzw. Klinik) und ergénzt durch Internet-
recherchen Uber das Tatigkeitsgebiet des Durchfiihrungsorts haben wir die Fachgebiete hergeleitet. Die
Fachgebiete wurden analog zu den Auswertungen fur den Kanton Waadt kodiert und gruppiert. Demzu-
folge ist die grosse Mehrheit (93%) der Durchfihrungsorte im Bereich Medizin anzusiedeln (vgl. Abbil-
dung 11). Der Rest verteilt sich auf 0.3% in den Ubrigen Naturwissenschaften, 1.7% in den Sozial- und
Geisteswissenschaften und 5% in weiteren Fachgebieten des Bereichs Gesundheit. Die Zuordnungen sind
im Vergleich zu Waadt weniger genau, da z.B. die Gesuche samtlicher Kliniken des Universitatsspitals
Zurich (USZ) dem Fachgebiet Medizin zugewiesen wurden. Darunter sind moglicherweise auch Projekte
aus den Bereichen Pflege, Erndhrung etc., die in den Waadtlander Daten je nach Projekt und Studienart
teilweise als «weitere» Fachgebiete erscheinen.

Abbildung 11: Forschungsbereich (Fachgebiete gruppiert), basierend auf Durchfiihrungsort, KEK Zurich
2012

Medizin 93.0%

Ubrige Naturwissenschaften | 0.3%

Sozial- und Geisteswissenschaften 1.7%

Weitere Fachgebiete
im Bereich Gesundheit

Anzahl bewilligte Gesuche: 0 100 200 300 400 500 600

5.0%

Quelle: Daten KEK Zurich 2012; Auswertungen BASS. Total n = 584 (100%).
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2 Von Ethikkommissionen bewilligte Humanforschung

In Tabelle 7 sind die detaillierten Fachgebiete, basierend auf dem zugeordneten Tatigkeitsgebiet des
Durchfuhrungsorts, ersichtlich.

Tabelle 7: Fachgebiete detailliert, basierend auf Durchfihrungsort, KEK Zdrich 2012

Total bewilligte Gesuche

Forschungsbereich / Fachgebiet

Anzahl Anteil
Medizin 543 93.0%
Medizin div. 377 64.6%
Chirurgie 61 10.4%
Neurochirurgie 7 1.2%
Neurologie 24 4.1%
Bewegungsapparat 26 4.5%
Medizinische Genetik 1 0.2%
Psychiatrie 28 4.8%
Medizinethik 2 0.3%
Public Health & Suchtmedizin 3 0.5%
Sozial- und Praventivmedizin 3 0.5%
Zahnmedizin 11 1.9%
Ubrige Naturwissenschaften 2 0.3%
Biomedizin 1 0.2%
Pharmazie 1 0.2%
Sozial- und Geisteswissenschaften 10 1.7%
Sozial- und Geisteswissenschaften div. 4 0.7%
Sportwissenschaften 1 0.2%
Psychologie 5 0.9%
Weitere Fachgebiete im Bereich Gesundheit 29 5.0%
Pflege, Physio, Ernahrung, Geburtshilfe div. 5 0.9%
Pflege 15 2.6%
Erndhrung 3 0.5%
Physio-, Ergotherapie 6 1.0%
Total 584 100%

Quelle: Daten KEK Zurich 2012; Auswertungen BASS.
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2 Von Ethikkommissionen bewilligte Humanforschung

2.2.3 Forschende Institutionen

Durchfiihrungsort

Fast zwei Drittel der Projekte (64%) wurden von einer der Zircher Uniklinken (Universitatsspital Zirich
USZ, Balgrist, Kinderspital, Psychiatrische Universitatsklinik Zarich PUK) eingereicht (vgl. Abbildung 12).
16% der Projekte werden von anderen Spitdlern und Kliniken im Kanton Zurich durchgefiihrt. Auf die
Universitat und ETH Zurich entfallen 7% der bewilligten Gesuche. Nur 1.5% der Gesuche wurden von
privaten Unternehmen (exkl. Forschungseinrichtungen und Privatkliniken) eingereicht. Die restlichen Gesu-
che stammen von sonstigen Einrichtungen im Kanton Zurich (1.4%), Spitalern und Forschungseinrichtun-
gen aus anderen Kantonen (5.5%), Fachhochschulen (inkl. Ztrcher Hochschule fur Angewandte Wissen-
schaften ZHAW; 2.6%) und Privatpraxen (2.1%).

Abbildung 12: Durchfihrungsort, KEK Zurich 2012

Unikliniken ZH 63.5%I
UZH, ETHZ
Weitere Spitaler ZH
Sonstige ZH

Spitaler, FE Restl. CH

Fachhochschulen 2.6%
Privatpraxen 2.1%

Industrie 1.5%

Anz. bew. Gesuche: 0 50 100 150 200 250 300 350 400

Quelle: Daten KEK Zurich 2012; Auswertungen BASS. Total n = 584 (100%).

Art des Forschungsprojekts nach Durchfiihrungsort

Abbildung 13 zeigt, welche Arten von Forschungsprojekten an welchen Durchfiihrungsorten
realisiert werden (analog Abbildung 5 fiir Waadt bzw. Abbildung 22 fiir Basel).? Wahrend die Unikliniken
Zurich in alle Projektarten involviert sind, realisieren die Fachhochschulen ausschliesslich und die
Hochschulen (ETHZ, UZH) zu Uber 60% «andere» Projektarten wie zum Beispiel interventionelle Versuche,
die nicht Heilmittelstudien sind, Pflegestudien etc. Im Gegensatz zu Waadt werden in ZUrich (und in Basel)
auch Arzneimittel- und Medizinproduktestudien an den universitaren Hochschulen durchgefihrt. Die
Studien, welche die Industrie selber durchfuhrt, sind (anders als in Waadt oder Basel) hauptsachlich
Medizinproduktestudien.

2 Welche Forschungsbereiche (Fachgebiete) an welchen Orten durchgefiihrt werden, ist fur ZUrich nicht aussagekréftig, da die
Forschungsbereiche direkt aus den Durchfiihrungsorten hergeleitet wurden. Wir verzichten deshalb auf die Darstellung.
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2 Von Ethikkommissionen bewilligte Humanforschung

Abbildung 13: Art des Forschungsprojekts nach Durchfihrungsort, KEK Zurich 2012

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
' ‘ ' ‘ i i i i

Unikliniken ZH (n=371) | || | | |
UZH, ETHZ (n=41) | | | |
Weitere Spitéler ZH (n=96) |

Sonstige ZH (n=8)

Spitaler, FE Restl. CH (n=32)

Fachhochschulen (n=15)

Privatpraxen (n=12) % : : : :

Industrie (n=9)

Total (n=584) # |l * ! ! !

B Arzneimittel Med.prod. m Chirurgie Personendaten ® Humane Proben Andere

Quelle: Daten KEK Zurich 2012; Auswertungen BASS.

2.2.4 Finanzierung

30% der Zurcher Projekte werden von der Industrie gesponsert (vgl. Abbildung 7). Fir 14% der Projekte
tragen andere Mittel (z.B. von Stiftungen, SNF, SAKK, Fachgesellschaften) zur Hauptfinanzierung bei.
55% der Projekte werden hauptséchlich aus Eigenmitteln der durchfhrenden Institution finanziert. Bei 4
Studien (0.7% der Projekte) fehlen die Angaben zur Finanzierung.

Abbildung 14: Finanzierungsquellen (Hauptfinanzierung), KEK Zurich 2012

Industrie

Selbst (ohne externe Finanzierung) 55.5%
Andere
Anzahl bewilligte Gesuche: 0 50 100 150 200 250 300 350

Quelle: Daten KEK Zurich 2012; Auswertungen BASS. Total (100%): n = 580; fehlende Angaben: n=4.

Abbildung 15 zeigt die Finanzierungsquellen nach Durchfihrungsort. Es zeigt sich ein dhnliches Muster
wie in der Waadt: Forschungsprojekte, bei denen der Durchflihrungsort eine Hochschule ist (UZH/ETHZ,
Fachhochschulen), sind Uberwiegend aus eigenen Mitteln bzw. «anderen» Quellen finanziert. Demgegen-
Uber sind Studien, die von der Industrie durchgefthrt werden, voll und solche, die in Privatpraxen realisiert
werden, grésstenteils von der Industrie finanziert. Bei Forschungsprojekten hingegen, die an den Uniklini-
ken oder sonstigen Spitalern/Forschungseinrichtungen realisiert werden, kommen die verschiedensten
Finanzierungsquellen zum Tragen.
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2 Von Ethikkommissionen bewilligte Humanforschung

Abbildung 15: Finanzierungsquellen nach Durchfihrungsort, KEK Zurich 2012

0% 10% 20%  30%  40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Unikliniken ZH (n=371)
UZH, ETHZ (n=40)

Weitere Spitéler ZH (n=95)
Sonstige ZH (n=7)

Spitaler, FE Restl. CH (n=31)

Fachhochschulen (n=15)

Privatpraxen (n=12)
Industrie (n=9)

Total (n=580)

B Industrie  m Selbst (Ohne externe Finanzierung) Andere

Quelle: Daten KEK Zurich 2012; Auswertungen BASS. Total (100%): n = 580; fehlende Angaben: n=4.
2.2.5 Teilnehmende der Forschungsprojekte

Teilnehmende: Herkunft und Anzahl
Fur Zurich liegen Informationen zu Herkunft und Zahl der von den Studien betroffenen Teilnehmer/innen
bzw. Proband/innen vor:

W Teilnehmer/innen (geografische Herkunft): Uber die Halfte der Studien (55%) rekrutieren Teilneh-
mer/innen bzw. Proband/innen ausschliesslich in den Kantonen, fiir die die Ethikkommission Zurich zu-
standig ist, 12% der Projekte rekrutieren im Zustéandigkeitsbereich und in weiteren Schweizer Kantonen
und 32% der Studien schliessen nebst Zircher/innen und anderen Schweizer Teilnehmer/innen auch Per-
sonen aus dem Ausland ein (vgl. Abbildung 16). Firr weitere 30 Projekte sind die Angaben zur geografi-
schen Herkunft der Teilnehmer/innen lickenhaft oder nicht vorhanden.

B Anzahl Teilnehmer/innen: In Abbildung 17 ist die Zahl der Teilnehmer/innen in der Schweiz
ausgewiesen. Mehr als die Halfte der Studien (60%) betrifft weniger als 100 Teilnehmer/innen bzw. Pro-
band/innen schweizweit. Ein Drittel (34%) schliesst zwischen 100 und 999 Teilnehmende in der Schweiz
ein. In 5% der Projekte sind mindestens 1'000 Teilnehmer/innen involviert. Fir weitere 25 Projekte sind
die Angaben zur Anzahl Teilnehmer/innen llckenhaft oder fehlend.
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2 Von Ethikkommissionen bewilligte Humanforschung

Abbildung 16: Geografische Herkunft der Teilnehmer/innen, KEK Zirich 2012

Nur ZH 54.8%
ZH und CH

ZH und CH und global

Anz. bew. Gesuche: 0 50 100 150 200 250 300 350

Quelle: Daten KEK Zurich 2012; Auswertungen BASS. Total (100%): n = 554; fehlende /unvollstandige Angaben: n=30.

Abbildung 17: Anzahl Teilnehmer/innen bzw. Proband/innen in der Schweiz, KEK Zirich 2012

1 bis 99 |60.1 %
100 bis 999 34.3%
1000 oder mehr 5.0‘|’/o
Anz. bew. Ges.: 0 SIO 160 1éO ZCI)O ZéO 3(I)O 3I50 400

Quelle: Daten KEK Zurich 2012; Auswertungen BASS. Total (100%): n = 559; fehlende/unvollstdndige Angaben: n=25.
Informationen zu vulnerablen Personen liegen fur Zurich keine vor (vgl. dazu Waadt und Basel).
2.3 Ethikkommission beider Basel

2.3.1 Datengrundlage

Die Ethikkommission beider Basel (EKBB) hat folgende Daten aufbereitet und fir die Auswertungen zur
Verfligung gestellt:

B Durchfuhrungsort: Die Variablen «Institution» und «Abteilung des Initianten» wurden fur die Auswer-
tungen gruppiert und in der Variable «Durchfihrungsort» zusammengefasst.

W Hauptverantwortliche Institution: Diese Variable wurde fur die Auswertungen gruppiert.

B Art der Finanzierung: Aus den Variablen «Sponsor (ja/nein)» und «Mitfinanzierung SNF (ja/nein)» wur-
de die Variable Finanzierungstyp mit 4 Auspragungen gebildet.

B Monozentrische vs. multizentrische Studie

B Art des Forschungsprojekts: Die beiden Variablen «Art des Forschungsprojekts» (4 Kategorien) und
«Praxiserfahrungsberichte (ja/nein)» wurden in einer neuen Variablen mit folgenden Kategorien zusam-
mengefasst: Arzneimittel; Praxiserfahrungsberichte; Medizinprodukte; Prospektive Befra-
gung/Personendaten; Daten (retrospektiv) und Proben; Andere. Weitere Differenzierungen wie z.B. bezlg-
lich chirurgische Eingriffe oder Pflegestudien etc. sind nicht moglich.

W Vulnerable Personen (ja/nein)®

W Art der vulnerablen Personen (Insassen von Institutionen, Notfalle, Minderjahrige, «Urteilsunfahige und
EntmUndigte», Terminale Patienten, Andere)

2 5 F3lle mit «Schutzbedurftige = nein» wurden basierend auf den Angaben zur Art der vulnerablen Personen korrigiert und auf
«ja» gesetzt.
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W Qualifikationsarbeiten: Variable «Masterarbeiten/Dissertationen (ja/nein)»*°

B Verfahrenstyp: EKBB ist Leitethikkommission (ja/nein); EKBB ist lokale Kommission (ja/nein)
B Kanton, in welchem das Gesuch eingereicht wurde (BS, BL oder beide Basel)

Angaben zu Fachgebiet und Forschungsbereich sind in den Basler Daten nicht enthalten. Diese wurden
gleich wie fir Zurich aufgrund der Angaben zum Durchfthrungsort hergeleitet. Sie sind mit grosster Vor-
sicht zu interpretieren, da nicht ohne weiteres vom Durchfthrungsort auf das Fachgebiet der Studie ge-
schlossen werden kann.

2.3.2 Bewilligte Forschungsprojekte

Die Ethikkommission beider Basel hat 2012 insgesamt 345 Gesuche bewilligt. Die grosse Mehrheit der
Gesuche (90%) wurden im Kanton Basel-Stadt eingereicht, 5.5% in Basel-Landschaft und 4.6% sowohl
in Basel-Stadt wie auch Basel-Landschaft.

In Basel sind fast zwei Drittel der bewilligten Projekte monozentrische Studien mit nur einem Standort
(63.2%). Etwas mehr als ein Drittel (36.8%) sind multizentrische Studien. Weitere Angaben zur Regio-
nalitat liegen fur Basel nicht vor.

13.3% der von der Ethikkommission beider Basel bewilligten Gesuche betreffen Qualifizierungsarbei-
ten (Masterarbeiten und Dissertationen).

In knapp 8% der Falle war die Ethikkommission beider Basel Leitkommission, in rund 18% als lokale
Kommission involviert.

Art des Forschungsprojekts

Abbildung 18 zeigt die Forschungsprojektarten, die 2012 von der Ethikkommission beider Basel bewilligt
wurden. Die Kategorien sind nur begrenzt mit den Waadtldnder und den Zutrcher Daten vergleichbar, da
die Projektarten von der EKBB zum Teil unterschiedlich gruppiert wurden.

Abbildung 18: Art des Forschungsprojekts, EKBB 2012

|
Arzneimittel 32.2%
Praxiserfahrungsberichte

Medizinprodukte

Prospektive Befragung, Personendaten

Daten (retrospektiv) und Proben

Andere 27.5%
|

Anzahl bewilligte Gesuche: 0 20 40 60 80 100 120

Quelle: Daten EKBB 2012; Auswertungen BASS. Total n = 345 (100%,).

B Arzneimittelstudien (Phase 1-4) machen 32.2% der bewilligten Basler Studien aus (n=111). Informa-
tionen zur Studienphase gehen aus den Daten nicht hervor.

29 Theoretisch werden auch Bachelor-Arbeiten erfasst, 2012 waren aber keine dabei.
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B Weitere 4.3% der bewilligten Gesuche betreffen Praxiserfahrungsberichte (n=15).

B 13.9% sind Medizinproduktstudien (n=48).

B Lediglich 1.7% der bewilligten Gesuchen betreffen prospektive Befragungen und Personendaten-
studien (n=6).%

B Bei 20.3% der Gesuche handelt es sich um Studien mit (retrospektiven) Daten und Proben (n=70).
Bei den Daten handelt es sich oft, aber nicht zwingend um medizinische Daten. Zu den Proben gehéren
Studien mit Humanproben (Entnahme und Verwendung von biologischem Material, vgl. auch Zurich).

B Ein gutes Viertel (27.5%; n=95) betrifft andere Projektarten.

Detailliertere Angaben zu den Forschungsprojektarten liegen fiir Basel nicht vor.

Forschungsbereich und Fachgebiete gemass Durchfiihrungsort
Analog zu den Zircher Daten haben wir basierend auf den Angaben zum Durchfthrungsort (Institution
und Abteilung des Initianten) die Fachgebiete hergeleitet (vgl. Abbildung 19).

Gemass dieser institutionellen Zuordnung der Fachgebiete ist auch in Basel die grosse Mehrheit (89.2%)
der Durchfihrungsorte dem Bereich Medizin zuzuordnen. Der Rest verteilt sich mit 1.5% in Einrichtungen
der Ubrigen Naturwissenschaften, 7.6% in den Sozial- und Geisteswissenschaften und 1.7% in weiteren
Fachgebieten des Bereichs Gesundheit. Bezlglich Interpretation gelten die gleichen Einschrankungen wie
fur die Zurcher Daten: Die Zuordnungen sind im Vergleich zur Waadt weniger genau, da z.B. alle Gesuche
der Basler Unikliniken dem Fachgebiet Medizin zugewiesen wurden, auch wenn sich darunter allfallige
Projekte aus den Bereichen Pflege, Erndhrung etc. befinden mégen, die in den Waadtlander Daten als
«weitere» Fachgebiete erscheinen.

Abbildung 19: Forschungsbereiche (Fachgebiete gruppiert), basierend auf Durchfuhrungsort, EKBB 2012

Medizin 89.2%

Ubrige Naturwissenschaften 1.5%

Sozial- und Geisteswissenschaften 7.6%

Weitere Fachgebiete

im Bereich Gesundheit 1.7%

Anzahl bewilligte Gesuche: 0 50 100 150 200 250 300 350

Quelle: Daten EKBB 2012; Auswertungen BASS. Total (100%): n = 343; fehlende Angaben (nicht zuordenbar): n = 2.

Qualifizierungsarbeiten

Tabelle 8 zeigt die detaillierten, aus den Durchfuhrungsorten hergeleiteten Fachgebiete und den Anteil
Qualifizierungsarbeiten pro Fachgebiet fir Basel. In den Sozial- und Geisteswissenschaftlichen Instituti-
onen und den weiteren Fachgebieten ist der Anteil Qualifizierungsarbeiten tUberdurchschnittlich hoch. Die
entsprechenden Fallzahlen sind allerdings sehr gering.

80 Allféllige neue Register sind in dieser Kategorie miterfasst.
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Tabelle 8: Fachgebiete (detailliert) und Anteil Qualifizierungsarbeiten, EKBB 2012

Total bewilligte Gesuche Davon Qualifizierungsarbeiten

Forschungsbereich/Fachgebiet
Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Medizin 306 88.7% 31 10%
Medizin div. 228 66.1% 25 11%
Chirurgie 26 7.5% 1 4%
Neurochirurgie 3 0.9% 1 33%
Neurologie 17 4.9% 0 0%
Bewegungsapparat 1 0.3% 0 0%
Psychiatrie 6 1.7% 0 0%
Arbeitsmedizin 4 1.2% 3 75%
Medizinethik 2 0.6% 0 0%
Public Health & Suchtmedizin 15 4.3% 0 0%
Zahnmedizin 4 1.2% 1 25%
Ubrige Naturwissenschaften 5 1.4% 0 0%
Naturwissenschaften div. 1 0.3% 0 0%
Biomedizin 1 0.3% 0 0%
Biologie-Okologie-Physiologie 1 0.3% 0 0%
Pharmazie 2 0.6% 0 0%
Sozial- und Geisteswissenschaften 26 7.5% 1 42%
Sozial- und Geisteswissenschaften div. 1 0.3% 0 0%
Sportwissenschaften 14 4.1% 7 50%
Psychologie 11 3.2% 4 36%
Weitere Fachgebiete im Bereich Gesundheit 6 1.7% 4 67%
Pflege 4 1.2% 2 50%
Physio-, Ergotherapie 2 0.6% 2 100%
Total 345 100% 46 13%

Quelle: Daten EKBB 2012; Auswertungen BASS. Total (100%): n = 343; fehlende Angaben (nicht zuordenbar): n = 2.

Anders als in der Waadt finden sich in Basel Qualifizierungsarbeiten nicht nur unter den Befragungen,
Personendatenstudien, Datenanalysen und anderen Projekten (jeweils rund 10% bis 17%), sondern auch
unter den Medizinproduktestudien (knapp 40%) und unter den Arzneimittelstudien (5.4%; vgl. Tabelle
9, Qualifizierungsarbeiten nach Projektart).

Tabelle 9: Forschungsprojektarten und Anteil Qualifizierungsarbeiten, EKBB 2012

Art des Forschungsprojekts Total bewilligte Gesuche Davon Qualifizierungsarbeiten
Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Arzneimittel 111 32.2% 6 5.4%
Praxiserfahrungsberichte 15 4.3% 0 0.0%
Medizinprodukte 48 13.9% 19 39.6%
Prospektive Befragung, Personendaten 6 1.7% 1 16.7%
Daten (retrospektiv) und Proben 70 20.3% 11 15.7%
Andere 95 27.5% 9 9.5%
Total 345 100% 46 13.3%

Quelle: Daten EKBB 2012; Auswertungen BASS.
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2.3.3 Forschende Institutionen

Durchfiihrungsort

Wie Abbildung 20 zeigt, wurde die grosse Mehrheit (70.7%) der von der EKBB bewilligten Projekte von
einer der Basler Unikliniken (Unispital, UKBB, UPK, KJUP) durchgeflhrt. 15.4% der Projekte sind Studien
der Universitat Basel, 6.1% sind Studien von weiteren Basler Spitdlern bzw. Kliniken und 4.6% sind Stu-
dien der (Pharma-) Industrie. Die restlichen rund 3% verteilen sich auf Privatpraxen (4 Studien), Spitéler
bzw. Forschungseinrichtungen (FE) oder Universitaten ausserhalb von Basel (3 Studien) und je 2 Studien
auf sonstige Basler Einrichtungen sowie auf Fachhochschulen.

Abbildung 20: Durchfihrungsort, EKBB 2012

Unikliniken BS 70.7%
Universitat Basel
Weitere Spitaler BS/BL
Sonstige BS/BL
Spitaler/FE/Unis restl. CH
Fachhochschulen

Privatpraxen

(Pharma-) Industrie

Anz. bew. Gesuche: 0 50 100 150 200 250 300

Quelle: Daten EKBB 2012; Auswertungen BASS. Total n = 345 (100%).

Hauptverantwortliche Institution

Bei der Halfte der Studien tragt eine der Basler Uniklinken (Unispital, UKBB, UPK, KJUP) die Hauptverant-
wortung (vgl. Abbildung 21). Fir ein Viertel der Studien ist die (Pharma-) Industrie verantwortlich. Weite-
re 15% liegen in der Verantwortung der Universitat Basel, fir gut 3% ist die Schweizerischen Arbeitsge-
meinschaft fir Klinische Krebsforschung (SAKK) bzw. die Schweizerische Padiatrische Onkologiegruppe
(SPOG) verantwortlich, fur 1.4% sind es Stiftungen und die restlichen 5.2% verteilen sich auf andere Insti-
tutionen (darunter andere Hochschulen und Spitéler, private Praxen oder das BAG).

Fast zwei Drittel der Studien, bei denen die (Pharma-) Industrie die Hauptverantwortung tragt, werden
von einer der Basler Uniklinken durchgefiihrt und nur etwa ein Finftel von den (Pharma-) Unternehmen
selber. Samtliche Studien, bei welchen das die Uniklinken hauptverantwortlich sind, werden auch von
diesen durchgefihrt (gleich wie in Waadt).
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Abbildung 21: Hauptverantwortliche Institution, EKBB 2012

Unikliniken BS 50.1I%
Universitat Basel
SAKK/SPOG
Stiftungen

(Pharma-) Industrie

Andere

Anz. bew. Gesuche: 0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

Quelle: Daten EKBB 2012; Auswertungen BASS. Total n = 345 (100%).

Art des Forschungsprojekts nach Durchfiihrungsort

In Abbildung 22 ist dhnlich wie auch fir Waadt und Zurich die Art des Forschungsprojekts nach Durch-
fihrungsort dargestellt. Die Uniklinken sind in alle Arten von Forschungsprojekten ausser Praxiserfah-
rungsberichte involviert. Letztere werden (wie in der Waadt) ausschliesslich von der Industrie initiiert (und
in der Regel von Privatpraxen durchgefiihrt, vgl. Fussnote 20). Die Universitat Basel fihrt hauptsachlich
retrospektive Studien mit Daten und Proben sowie «andere» Studienarten durch, sie realisiert aber (wie
die Zurcher Hochschulen) auch einzelne Arzneimittel- und Medizinproduktestudien.

Abbildung 22: Art des Forschungsprojekts nach Durchfihrungsort, EKBB 2012

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

:

| | i

Unikliniken BS (n=244) | # ‘
Universitat Basel (n=53) | ‘
Weitere Spitéler BS/BL (n=21) | ‘

Sonstige BS/BL (n=2)

Spitaler/FE/Unis restl. CH (n=3)
Fachhochschulen (n=2)
Privatpraxen (n=4)

(Pharma-) Industrie (n=16)

Total (n=345)

m Arzneimittel m Praxiserf.ber. m Med.prod. = Prospek. Befr'g, Personendaten m Retrosp.Daten/Proben  Andere

Quelle: Daten EKBB 2012; Auswertungen BASS.
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2.3.4 Finanzierung

Wie Abbildung 23 zeigt, handelt es sich (dhnlich wie in der Waadt und in Zirich) auch bei der Mehrheit
der Basler Projekte um nicht-kommerzielle Studien:

B Knapp sieben von zehn Basler Studien (69%) haben keinen Sponsor. VVon diesen wird die Mehrheit
ganz durch eigene Mittel des Gesuchstellers finanziert (67.5% aller Projekte). 1.4% der Projekte werden
vom Schweizerischen Nationalfonds mitfinanziert.

B Drei von zehn Studien werden durch externe Mittel finanziert (gesponsert): Jede vierte Basler Studie
(24.6%) wird durch die (Pharma-) Industrie finanziert; 6.4% durch andere externe Quellen.

Abbildung 23: Finanzierungsquellen, EKBB 2012

Selbst (Ohne externe Finanzierung) 67.5%
Teilweise extern: SNF

Extern: (Pharma-) Industrie

Andere Externe

Anzahl bewilligte Gesuche: 0 50 100 150 200 250

Quelle: Daten EKBB 2012; Auswertungen BASS. Total n = 345 (100%).

In Abbildung 24 sind die Finanzierungsquellen nach Durchfiihrungsort fur Basel ersichtlich. Dabei zeigt
sich im Grossen und Ganzen ein dhnliches Muster wie in der Waadt und in Zurich: Wahrend die an den

Uniklinken und Spitalern realisierten Forschungsprojekte aus unterschiedlichsten Quellen finanziert wer-

den, realisieren die Hochschulen weitgehend selbstfinanzierte Projekte (IlTs, allenfalls mit Beteiligung des
SNF oder anderer externer Stellen).

Abbildung 24: Finanzierungsquellen nach Durchfuhrungsort, EKBB 2012

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Unikliniken BS (n=244)
Universitat Basel (n=53)
Weitere Spitaler BS/BL (n=21)
Sonstige BS/BL (n=2)
Spitaler/FE/Unis restl. CH (n=3)
Fachhochschulen (n=2)
Privatpraxen (n=4)

(Pharma-) Industrie (n=16)

Total (n=345)

m Extern: (Pharma-) Industrie m Selbst (Ohne externe Fin'g) = Teilweise extern: SNF m Andere Externe

Quelle: Daten EKBB 2012; Auswertungen BASS.
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2.3.5 Teilnehmende der Forschungsprojekte

Teilnehmende: Vulnerable Personen

Fur Basel liegen wie fir Waadt Informationen zu den vulnerablen (besonders schutzbediirftigen)
Personen vor (vgl. Abbildung 25; keine Mehrfachnennungen). Insgesamt sind in 13.6% der Basler Stu-
dien besonders schutzbedurftige Personengruppen betroffen (n=47). Rund die Halfte davon sind Minder-
jahrige (7% der Studien). Der Rest verteilt sich auf Notfélle (1.7%), Insassen von Institutionen bzw. termi-
nale Patient/innen (je 0.9%) sowie «andere» Personengruppen (3.2% der Studien).

Projekte mit vulnerablen Personen finden sich Uberdurchschnittlich oft unter den Daten- und (Human-)
Probenstudien (20%) sowie unter den «anderen» Projektarten (17%; vgl. Tabelle 10, vulnerable Perso-
nen nach Art des Forschungsprojekts).

Abbildung 25: Anteil Projekte mit vulnerablen Personen und Art der vulnerablen Personen, EKBB 2012

Vulnerable Personen Arten von vulnerablen Personen
13.6% Insassen v Institutionen 0.9%
\
Notfalle 1.7%
HJa
Minderjahrige 7.0%
Nein Terminale Patienten
Andere
86.4% Anz. bew. Gesuche: 10 20 30

Quelle: Daten EKBB 2012; Auswertungen BASS. Total n = 345 (100%).

Tabelle 10: Besonders schutzbedurftige Personen nach Art des Forschungsprojekts, EKBB 2012

Davon Projekte mit

Total bewilligte Gesuche
vulnerablen Personen

Art des Forschungsprojekts

Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Arzneimittel 11 32.2% 12 10.8%
Praxiserfahrungsberichte 15 4.3% 0 0.0%
Medizinprodukte 48 13.9% 5 10.4%
Prospektive Befragung, Personendaten 6 1.7% 0 0.0%
Daten (retrospektiv) und (Human-) Proben 70 20.3% 14 20.0%
Andere 95 27.5% 16 16.8%
Total 345 100.0% 47 13.6%

Quelle: Daten EKBB 2012; Auswertungen BASS.

2.4 Zwischenfazit zu den drei Ethikkommissionen

Bewilligte Projekte
Insgesamt wurden Datensatze von 1’449 Gesuchen ausgewertet, die 2012 von einer der drei Ethikkom-
missionen bewilligt wurden (Waadt: 520; Zurich: 584; Basel: 345).

Je nach Kanton sind Uber die Halfte bis zu zwei Drittel der ausgewerteten Projekte monozentrische Stu-
dien mit nur einem Standort. Der Anteil multizentrische Studien betragt zwischen 32.5% in der Waadt
und 46% in Zirich (BS/BL: 36.8%). Diese sind in den hier untersuchten Daten zum Teil mehrfach erfasst.

Ein FUnftel bis ein Drittel der Studien sind internationale Studien (VD: 20%, ZH: 32%, BS/BL: k.A.), der
Rest sind lokale oder nationale Studien.
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Der Anteil Qualifizierungsarbeiten (Masterarbeiten und Dissertationen sowie einzelne Bachelorarbeiten)
belauft sich auf rund 13% in Basel und 24% in Waadt (ZH: k.A.).

Art des Forschungsprojekts

Tabelle 11 zeigt die bewilligten Forschungsgesuche nach Art des Forschungsprojekts fur alle drei ausge-
werteten Ethikkommissionen. Die Forschungsprojektarten lassen sich nur teilweise vergleichen, da sie je
nach Ethikkommission zum Teil unterschiedlich kategorisiert wurden. So wurden beispielsweise Personen-
datenstudien unterschiedlichen Kategorien zugeteilt (die Ethikkommission Basel teilt diese den Kategorien
«Prospektive Befragung/Personendaten» sowie «Daten (retrospektiv) und (Human-)Proben» zu, welche
gleichzeitig Studien mit Biomaterial enthalt; bei den Zircher Daten werden Personendatenstudien in eine
einzige Kategorie eingeteilt). Die vorliegenden Informationen erlaubten nicht, die Kategorien deckungs-
gleich zu machen. Problematisch ist ausserdem, wenn eine Studie mehreren Forschungsprojektarten hatte
zugeordnet werden kénnen und dann — je nach Ethikkommission — einer Projektart (VD) oder aber der
Kategorie «anderes» zugewiesen wurde (ZH).

Arzneimittelstudien (Phase 1-4) machen zwischen 11% (VD) und 32% (BS/BL) der bewilligten Studien
aus (ZH: 26%). Gut die Halfte davon sind Phase llI-Studien, gefolgt von Phase Il, Phase IV und Phase I-
Studien (vgl. VD, ZH).

Je rund 4% der bewilligten Gesuche in Waadt und Basel betreffen Praxiserfahrungsberichte. In Zirich
werden diese nicht erfasst, da sie dort nicht bewilligungspflichtig sind.

Der Anteil Medizinproduktstudien betrdgt zwischen gut 5% (VD) und rund 14% (ZH und BS/BL). Dabei
handelt es sich Uberwiegend um Medizinprodukte mit Zertifizierung (gemass VD und ZH; BS/BL: k.A.).

Tabelle 11: Art des Forschungsprojekts, KEK Waadt, KEK Zirich, EKBB

VD ZH BS/BL

Art des Forschungsprojekts

Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Arzneimittel, Phasen I-IV 58 11.2% 152 26.0% 1M1 32.2%
Praxiserfahrungsberichte 21 4.0% - 15 4.3%
Medizinprodukte 28 5.4% 84 14.4% 48  13.9%
Chirurgie 2 0.4% 11 1.9% ?
Personendatenstudien 155  29.8% 92 15.8% ?
Humane Proben (biolog. Material) ? 23 3.9% ?
Biobank / Register(Reglement) 13 2.5% ? ?
Andere 243 46.7% 222 38.0% 171 49.6%
Total 520 100% 584 100% 345 100%

Quelle: Daten KEK Waadt, KEK Zirich, EKBB 2012; Auswertungen BASS. «?»: keine Aussage mdglich (andere Kategorisierung); «-»:
Kategorie nicht vorhanden (nicht bewilligungspflichtig)

Die Ubrigen Arten von Forschungsprojekten sind zum Teil unterschiedlich klassiert. Wie die Auswertungen
fir Waadt und Zirich zeigen, ist der Anteil Studien mit chirurgischen Eingriffen sehr gering (0.4% VD,
1.9% ZH), jener von Reglementen betreffend Biobanken und Registern (VD 2.5%) bzw. Studien mit
Humanproben (Entnahme und Verwendung von biologischem Material, ZH 3.9%) ebenfalls. Einen gros-
seren Anteil machen Personendatenstudien aus mit rund 16% (ZH) bis 30% (VD) der Projekte (BS/BL:
k.A.).

Zum grossen Rest der «anderen» Projektarten liegen nur fir Waadt Angaben vor. In Waadt macht Grund-
lagenforschung einen substanziellen Teil dieser Gruppe aus, gefolgt von epidemiologischen Studien und
Studien im Bereich Osteopathie/Physiotherapie/Pflegewissenschaften.
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Fachgebiete bzw. Forschungsbereiche

Der allergrosste Teil der Studien wird in medizinschen Fachgebieten realisiert, das zeigte sich bei samtli-
chen drei Ethikkommissionen: Das betrifft 84% der Waadtlander Projekte und rund 90% der Zurcher
bzw. Basler Studien. Allerdings durfte der Anteil der Medizin im Vergleich zu den Ubrigen Naturwissen-
schaften, den Sozial- und Geisteswissenschaften und den «weiteren Fachgebieten» (inkl. Pflege, Physio-
therapie, Ergotherapie, Ernahrung u.a.) etwas Uberschatzt werden, da eine klare Abgrenzung der Diszipli-
nen oft nicht eindeutig maoglich ist und die Fachgebiete in Grenzféllen bzw. gemischten Fachgebieten (z.B.
«Bewegungsapparat») der Medizin zugeordnet wurden. Ausserdem konnten die Fachgebiete flr Zirich
und Basel nur grob, aufgrund der durchflihrenden Institutionen, zugeordnet werden, so dass die Zuwei-
sung zu den Fachgebieten bzw. Forschungsbereichen nur beschrankt aussagekraftig ist.

Forschende Institutionen

Die grosse Mehrheit der Studien werden an den Unikliniken der untersuchten Kantone durchgefthrt (ZH
64%, BS/BL und VD je 71%). Dieses Resultat zeigt sich durchgangig bei allen drei Ethikkommissionen. An
den universitaren Hochschulen werden zwischen 7% (VD, ZH) und 15% (BS/BL) der Projekte realisiert. Die
Ubrigen Durchfiihrungsorte verteilen sich auf andere Spitéler und Kliniken, Fachhochschulen, Stiftun-
gen, Privatpraxen etc. sowie die Industrie (vgl. Tabelle 12).

Tabelle 12: Durchfuhrungsort, KEK Waadt, KEK Zurich, EKBB

VD ZH BS/BL

Durchfiihrungsort

Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Universitatskliniken 371 71.3% 371 63.5% 244 70.7%
Universitare Hochschulen, ETH/EPFL 37 7.1% 41 7.0% 53 15.4%
Fachhochschulen 11 2.1% 15 2.6% 2 0.6%
(Pharma-) Industrie 30 5.8% 9 1.5% 16 4.6%
Privatpraxen ? 12 2.1% 4 1.2%
Andere 71 13.7% 136 23.3% 26 7.5%
Total 520 100.0% 584 100.0% 345 100.0%

Quelle: Daten KEK Waadt, KEK Zurich, EKBB 2012; Auswertungen BASS. «?»: keine Aussage mdglich (andere Kategorisierung); «-»:
Kategorie nicht vorhanden (nicht bewilligungspflichtig)

Die hauptverantwortliche Institution ist nicht immer deckungsgleich mit dem Durchfiihrungsort. Fir 20%
(VD) bis 25% der Studien (BS/BL) tragt die (Pharma-)Industrie die Hauptverantwortung. Die Waadtlander
und Basler Daten zeigen zudem weiter, dass Uber die Halfte bis fast zwei Drittel der Studien, bei denen die
(Pharma-) Industrie die Hauptverantwortung tragt, an einer Uniklinik durchgefiihrt werden und nur
etwa 20% bis 30% von den (Pharma-)Unternehmen selber. Das ist wenig erstaunlich, sind doch die priva-
ten Unternehmen auf den Zugang der Universitatsspitaler zu Patient/innen und teilweise auch auf deren
Knowhow und Infrastruktur angewiesen. Samtliche Studien, bei welchen eine Uniklinik hauptverantwort-
liche Institution ist, werden auch dort durchgefuhrt.

Die Uniklinken fuhren alle Forschungsprojektarten durch ausser Praxiserfahrungsberichte. Bei diesen
wird ausschliesslich die Industrie als Durchfhrungsort angegeben (VD, BS/BL). Wie Nachfragen bei den
Ethikkommissionen zeigen, werdenPraxiserfahrungsberichte allerdings von der (Pharma-)industrie initiiert,
aber in der Regel von praktizierenden Arzten in Privatpraxen durchgefiihrt. Die universitaren bzw. techni-
schen Hochschulen fiihren hauptsachlich Personendatenstudien, retrospektive Studien mit Daten und
Proben sowie «andere» Studienarten durch. In Basel und Zdrich, nicht aber in Waadt, werden an den
Universitdten auch einzelne Arzneimittel- und Medizinproduktestudien realisiert.
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Finanzierung

Der Anteil der voll durch die Industrie finanzierten Studien belauft sich je nach Ethikkommission auf 19%
(VD) bis gut 30% (ZH; vgl. Tabelle 13). Weitere 4% der Waadtlander Projekte werden teilweise durch die
Industrie finanziert. Die Mehrheit der Studien werden hingegen — das zeigt sich durchgangig bei den drei
Ethikkommissionen — durch die Forschungsinstitutionen selber getragen und kommen ohne externe Fi-
nanzmittel aus, d.h. ohne Sponsoring durch die Industrie oder (Mit-) Finanzierung durch andere Quellen
(ZH: 55.5%, VD: 63.5%, BS/BL: 67.5%). Die restlichen rund 8% (BS/BL) bis 14% (VD) Projekte werden
voll oder teilweise durch andere Quellen finanziert (Stiftungen, Schweizerischer Nationalfonds etc.). Gel-
der des Schweizerischen Nationalfonds tragen in 1.4% der Basler und in 6% der Waadtlander Studien zur
Finanzierung bei.

Tabelle 13: Finanzierungsquellen, KEK Waadt, KEK Zurich, EKBB

o VD ZH BS/BL
Finanzierung - - -
Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Selbst (ohne Externe) 330 63.5% 322 55.1% 233 67.5%
(Pharma-) Industrie: Volle Finanzierung 97 18.7%
. - . 177 30.3% 85 24.6%
(Pharma-) Industrie: Teilfinanzierung 19 3.7%
Mitfinanzierung SNF 31 6.0% ? 5 1.4%
Andere 43 8.3% 81 13.9% 22 6.4%
Total 520 100.0% 580 99.3% 345 100.0%

Quelle: Daten KEK Waadt, KEK Zirich, EKBB 2012; Auswertungen BASS. «?»: keine Aussage moglich (andere Kategorisierung); «-»:
Kategorie nicht vorhanden (nicht bewilligungspflichtig); Zurich: Fehlende Angaben n=4 (0.7% von Total).

Nach Durchfiihrungsort zeigt sich bezlglich Finanzierung folgendes Bild: Wahrend die an den Uniklini-
ken und Spitalern realisierten Forschungsprojekte aus unterschiedlichsten Quellen finanziert werden, reali-
sieren die Hochschulen weitgehend «selbstfinanzierte» Projekte (d.h. ohne Sponsoring durch die Industrie,
allenfalls mit Beteiligung des SNF oder anderer externer Stellen).

Teilnehmende der Forschungsprojekte

Die Zurcher Daten geben Auskunft zur Herkunft und Zahl der Teilnehmer/innen bzw. Proband/innen.
Uber die Hélfte der Teilnehmenden werden lokal rekrutiert. Und die Mehrheit der Projekte sind kleine
Studien mit weniger als 100 Proband/innen bzw. Teilnehmer/innen.

In jeder funften bis siebten Studie sind besonders schutzbediirftige (vulnerable) Personengruppen
involviert — die Waadtlander und Basler Daten zeigen hier eine sehr dhnliche Gréssenordnung (VD: 19%,
BS/BL: knapp 14%). Ein relativ grosser Teil davon sind Minderjahrige. Der Anteil vulnerabler Personen
bewegt sich fur die meisten Forschungsprojektarten zwischen rund 10% und 20%. Uberdurchschnitt-
lich viele Projekte mit besonders schutzbedurftigen Personengruppen gibt es gemass den Waadtlander
Daten in den epidemiologischen Studien und in der prospektiven Evaluation von Pflegemodellen (aller-
dings basierend auf relativ geringen Fallzahlen). Keine besonders schutzbeddrftigen Personen gibt es in
Praxiserfahrungsberichten.

2.5 Forschungsprojekte samtlicher Ethikkommissionen in der Schweiz

Neben den drei Ethikkommissionen, von denen Daten zur Verfligung stehen, existieren noch zehn weitere
kantonale Ethikkommissionen. Fir das Jahr 2012 hat die Arbeitsgemeinschaft der Ethikkommissionen
AGEK von den einzelnen Ethikkommissionen Informationen eingeholt, interessant sind an dieser Stelle die
Anzahl und Art der bewilligten Studien.
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Insgesamt wurden von allen dreizehn Ethikkommissionen 2'615 Gesuche bearbeitet. Mit den drei ausge-
wahlten Ethikkommissionen konnten demnach etwa 55% aller bewilligten Projekte in die Auswertung
einbezogen werden. Es ist allerdings zu beachten, dass die Anzahl der Gesuche bei den Ethikkommissio-
nen unterschiedlich zustande kommt, da unterschiedliche gesetzliche Grundlagen, unterschiedliche Praxen
und unterschiedliche Zahlweisen bestehen. Ausserdem sind in den Daten laut Auskunft der AGEK einige
Fehler enthalten, die aktuell nicht behoben werden kénnen, da dies mit sehr grossem Aufwand verbun-
den ware. Ausserdem sind in den Daten Doppelzdahlungen aufgrund multizentrischer Studien enthalten.
Trotz dieser Einschrankungen gibt das Total einen Eindruck Uber die Gréssenordnung. Grundsatzlich ist
davon auszugehen, dass es sich bei allen Forschungsprojekten um Humanforschung handelt (die Projekte
also den menschlichen Kérper oder die Gesundheit zum Thema haben und Personen, biologisches Materi-
al oder Personendaten einbezogen werden): Beim Wert von 2'615 Gesuchen handelt es sich also um das
Minimum an Humanforschungsprojekten, die in der Schweiz durchgefihrt werden (abzuglich der Doppel-
zdhlungen, die nicht beziffert werden kénnen).

Bei der Art des Forschungsprojekts wird nur zwischen Arzneimittelstudien, Medizinproduktestudien,
«genehmigungspflichtiger Daten- und Probenforschung» sowie «Gesuchen aus paramedizinischen Diszip-
linen (Physiotherapie, Pflege, Ernahrung etc.)» unterschieden. Insgesamt wurden am haufigsten Daten-
und Probenforschung geprift (35%), etwa ein Viertel sind Arzneimittelstudien (27%), in 9% der Félle
handelt es sich um Medizinproduktestudien und 16% der Studien stammen aus paramedizinischen Diszip-
linen (diese Kategorie entspricht ungefahr der Kategorie «weitere Fachgebiete im Bereich Gesundheit»).
Dass der Anteil Studien aus paramedizinischen Disziplinen im Durchschnitt héher ist als bei den drei ge-
wahlten Ethikkommissionen, durfte mit der Zuteilung der Studien zu den Fachgebieten zusammenhan-
gen.

Fur die forschenden Institutionen gibt es keine Zusammenstellung der AGEK. Ein Anhaltspunkt dafur,
welche Forschungsinstitutionen in Kantonen ohne Universitatsspital Humanforschung durchfthren, liefern
die Angaben der Ethikkommission Thurgau. Auf der Internetseite der Spital Thurgau AG sind die bewillig-
ten Forschungsprojekte mit Titel und Leiter/in der Studie aufgefihrt. Im Jahr 2012 wurde der allergrésste
Teil an der Spital Thurgau AG durchgefihrt (70% der aufgefiihrten Studien), die die beiden Kantonsspita-
ler Frauenfeld und Munsterlingen sowie die psychiatrischen Dienste Thurgau und die Klinik St. Katharinen-
tal umfasst. Die restlichen Studien wurden von anderen Spitélern, Fachhochschulen und anderen Spitélern
durchgefuhrt. Die Fallzahlen sind zu gering und die Kantone zu unterschiedlich, um daraus weitreichende
Schlisse zu ziehen. Die Tendenz scheint dennoch klar: In Kantonen ohne Universitatsspital sind es vor
allem die Kantonsspitaler und angegliederten Kliniken und Spitéler, die in der Humanforschung tatig sind.
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3 Humanforschung in nicht-medizinischen Fachgebieten

Ein besonderer Schwerpunkt der vorliegenden Studie liegt auf den Bereichen der Humanforschung aus-
serhalb der im engeren Sinn medizinischen Forschung. Sie werden in den folgenden Kapiteln 3, 4 und 5
thematisiert. Die Ergebnisse in diesen Kapiteln beruhen auf Informationen aus Experteninterviews, die
durch Literatur-, Dokumenten- und Internetrecherchen sowie einige zusatzliche Abklarungsgesprache
erganzt wurden. Die Gesprachspartner/innen wurden so ausgewahlt, dass ein maglichst weites Spektrum
an Forschungs- und Themenbereiche abgedeckt wird, gleichzeitig aber auch verschiedene Institutionsar-
ten und damit verschiedene Perspektiven bertcksichtigt werden kénnen. Die Interviewpersonen sind im
Anhang aufgefihrt.

Das folgende Kapitel thematisiert nicht-medizinische Fachgebiete, in denen Humanforschung betrie-

ben wird. Im Zentrum stehen wichtige Themen und Methoden, die in diesen Fachgebieten genutzt wer-
den, sowie die Akteure, die selbst Forschung durchfuhren oder diese finanzieren. Es wurden Fachgebiete
ausgewabhlt, bei denen die Humanforschung einen wichtigen Teil der Forschung ausmacht und nicht nur
in Ausnahmefallen betrieben wird. Es werden die folgenden Fachgebiete beschrieben:

B Psychologie (Abschnitt 3.1)

B Sonderpddagogik (Abschnitt 3.2)

B Gesundheits- und Medizinsoziologie (Abschnitt 3.3)

W Sportwissenschaft (Abschnitt 3.4)

B Epidemiologie (Abschnitt 3.5)

W Pflegewissenschaften (Abschnitt 3.6)

B Lebensmittel- und Erndhrungswissenschaft (Abschnitt 3.7)
B Physiotherapie (Abschnitt 3.8)

3.1 Psychologie
3.1.1 Forschung in der Psychologie

Forschungsthemen

Die psychologische Forschung deckt ein breites Themenfeld ab. In irgendeiner Weise hat die Psychologie
zwar immer Personen zum Forschungsgegenstand, nur bei einem Teil der Forschung handelt es sich aber
um Humanforschung im hier definierten Sinne (fur Definition vgl. Kapitel 1): Namlich dann, wenn es sich
um Forschung zu Gesundheit und Krankheit oder um Forschung zum menschlichen Kérper handelt.

In der Gesundheitspsychologie steht die Gesundheit naturgemass im Zentrum. Es werden Themen wie
gesundheitsférdernde Massnahmen, Pravention und Einflussfaktoren auf die korperliche und psychische
Gesundheit bearbeitet. Ein klarer Gesundheit- bzw. Krankheitsbezug besteht auch in den meisten For-
schungsprojekten der klinischen Psychologie, die sich mit psychischen Stérungen und den psychischen
Aspekten somatischer Stérungen und Krankheiten befasst.

Daneben gibt es einige Bereiche, in denen der menschliche Kérper ein zentrales Forschungsthema dar-
stellt (was nicht ausschliesst, dass auch hier Gesundheit und Krankheit zum Thema werden kdnnen). Das
ist in der Biopsychologie der Fall, die sich mit den Zusammenhangen zwischen biologischen (neuronalen,
hormonellen, biochemischen) und psychologischen Phanomenen (Verhalten, Emotionen, Kognition) be-
fasst. Ein wichtiges Teilgebiet davon ist die Neuropsychologie, in der Zusammenhénge zwischen Prozessen
im zentralen Nervensystem und psychologischen Prozessen, die Hirnentwicklung und Hirnschadigungen
untersucht werden.
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Andere Bereiche der Psychologie bewegen sich an der Grenze der Humanforschung: Zwar stehen Ge-
sundheit und der menschliche Kérper nicht im Fokus der Forschung, aber sie spielen in Zusammenhang
mit psychologischen Fragestellungen eine Rolle. Beispielsweise beschaftigt sich die Entwicklungspsycholo-
gie mit der mentalen und psychischen Entwicklung von Kindern und Jugendlichen. Kérperliche Aspekte
sind dabei zwar nicht im Zentrum. Sie kénnen aber auch nicht vollig ausgeblendet werden, da die psychi-
sche Entwicklung mit der korperlichen Entwicklung und insbesondere der Hirnentwicklung in Zusammen-
hang steht. Ahnliches gilt fiir die kognitive Psychologie, die u.a. die menschliche Wahrnehmung, Lernen,
Gedachtnis und Intelligenz zum Thema hat.

Andere psychologische Forschungsbereiche wie die Rechtspsychologie, die Sozialpsychologie oder die
Arbeits- und Organisationspsychologie sind in der Regel nicht als Humanforschung zu klassifizieren.
Wobei nicht ausgeschlossen ist, dass sich einzelne Projekte ebenfalls mit dem menschlichen Kérper oder
der Gesundheit auseinandersetzen und deshalb dennoch als Humanforschung gelten kénnen.

In Zukunft sind keine grossen thematischen Verschiebungen zu erwarten. Allerdings lasst sich eine Ten-
denz dahingehend ausmachen, dass sich Grundlagenforschung zunehmend schwieriger durch Drittmittel
finanzieren lasst im Vergleich zu angewandter Forschung. Das kénnte zur Folge haben, dass sich das Ver-
haltnis zugunsten der angewandten Forschung verschieben wird. Welche Auswirkungen dies auf die For-
schungsthemen haben wird, muss sich allerdings erst zeigen.

Verwendete Methoden

Je nach Fragestellung und Forschungsbereich werden in der Psychologie unterschiedliche Methoden an-
gewendet. Das sind u.a. Methoden, die auch in der Medizin gebrauchlich sind wie Hirnscans, MRIs
(Magnetic Resonance Imaging), Messungen der Hirnstrome oder die Entnahme und Analyse von biologi-
schem Material (z.B. Speichel zur Messung des Cortisolwerts oder Entnahme von Blutproben) sowie die
Evaluation und der Vergleich von Therapiemethoden. Die genannten Methoden spielen vor allem in der
klinischen Psychologie und der Neuropsychologie eine Rolle (teilweise aber auch in Bereichen der Arbeits-
und Organisationspsychologie, z.B. in der Stressforschung).

Haufig angewendet werden auch Tests bzw. Experimente mit Personen (haufig EDV-gestitzt), in de-
nen beispielsweise Reaktionsgeschwindigkeiten auf einen Reiz gemessen, Wahrnehmungen getestet oder
Verhalten auf Reize beobachtet werden. Diese Verfahren werden vielfach in der kognitiven Psychologie
angewandt. Daneben sind in den meisten psychologischen Teilbereichen auch Datenerhebungen per Fra-
gebogen und statistische Auswertungen sowie Beobachtungsstudien gelaufig.

In der Sozialpsychologie werden zusatzlich soziale Experimente durchgefiihrt. Da sich das Interesse der
Sozialpsychologie auf das Verhalten von Personengruppen richtet, werden eine oder mehrere Personen
einer bestimmten Situation ausgesetzt und ihr Verhalten beobachtet oder mit Hilfe von Fragebogen erho-
ben. Dabei handelt es sich in den meisten Fallen nicht um Humanforschung, es sei denn, es werden kor-
per- oder gesundheitsbezogene Fragestellungen verfolgt.

Forschungsmaterial und an der Forschung teilnehmende Personen
Entsprechend der verwendeten Methoden werden in der Psychologie vorwiegend Personendaten, Be-
obachtungsdaten und etwas seltener biologisches Material und biomedizinische Daten verwendet.

Werden Personendaten per Fragebogen erhoben oder eine Beobachtungsstudie durchgefihrt, werden
diese Daten in der Regel anonymisiert. Nicht immer kédnnen die Teilnehmenden bereits im Voraus Uber
den wahren Zweck der Studie aufgeklart werden, weil gerade dies die Resultate verfalschen wurde.
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Die Entnahme von biologischem Material beschrankt sich in der Regel auf kleine Eingriffe wie die Ent-
nahme von Speichel oder Blut. In klinischen Projekten, die haufig auch in Zusammenarbeit mit Spitalern
durchgefihrt werden, kénnen zusatzliche biomedizinische Daten verwendet und verschiedene Datenarten
kombiniert werden.

Genetische Informationen werden bis jetzt sehr selten genutzt, insbesondere weil die Gewinnung sol-
cher Informationen mit hohen Kosten verbunden ist. Dies gilt nicht nur fir die Situation in der Schweiz,
sondern ist auch in der internationalen Forschung der Fall. Eine Ausnahme bildet die Universitat Basel, an
der in einzelnen Projekten bereits genetische Informationen verwendet werden. In Zukunft ist aber zu
erwarten, dass deutlich mehr Studien mit genetischen Informationen arbeiten, um Personen nach geneti-
schen Merkmalen zu kategorisieren und diese neben anderen Merkmalen wie Alter oder Geschlecht ein-
beziehen zu kénnen.

Da die Psychologie als solche nicht auf einzelne Personengruppen fokussiert ist, kommen als Forschungs-
teilnehmerinnen und -teilnehmer grundsatzlich alle Menschen in Frage. In der klinischen Psychologie
(und auch bei Fragestellungen in anderen Teilbereichen, die Krankheiten betreffen) sind dies haufig Per-
sonen mit psychischen oder psychosomatischen Erkrankungen. In anderen Bereichen werden hingegen
vorwiegend gesunde Personen einbezogen. Eine besonders haufig einbezogene Gruppe sind Psychologie-
studierende selbst: An den meisten Instituten sind Studentinnen und Studenten verpflichtet, nicht nur
kleine Forschungsprojekte, Tests oder Datenerhebungen durchzufiihren, sondern auch selbst daran teilzu-
nehmen.

Welche besonders schutzbediirftigen Personen an der Forschung teilnehmen, ist vom Forschungsbe-
reich abhangig. Abgesehen von den erwahnten kranken Personen werden in der Entwicklungspsychologie
haufig Kinder- und Jugendliche einbezogen und in der Gerontopsychologie alte Menschen.

Ausmass der Forschung

Von den Ethikkommissionen werden vergleichsweise wenige psychologische Projekte bewilligt. Je nach
Ethikkommission macht die Forschung im Fachgebiet Psychologie nur gerade 1% bis 3% aus, was 5 bis
11 Forschungsprojekten pro Ethikkommission entspricht (vgl. Kapitel 2).

Am psychologischen Departement der Universitat Freiburg besteht ein Ethikkomitee, das samtliche
Forschungsprojekte am Departement prift. Im Reglement ist unter Geltungsbereich festgehalten: «Die
Bestimmungen gelten fir alle Untersuchungen im Bereich der psychologischen Forschung» (Departement
far Psychologie Universitat Fribourg 2011,1). Im Gegensatz zu den kantonalen Ethikkommissionen hat sie
damit einen Uberblick tiber sémtliche durchgefihrten Forschungsprojekte.

Im Durchschnitt begutachtet das Ethikkomitee des psychologischen Departements der Universitdt Freiburg
in einem Jahr zwischen 80 und 100 Forschungsprojekten. Entsprechend der breiten Ausrichtung des
psychologischen Departements bewilligt das Ethikkomitee Projekte mit einem breiten Spektrum an For-
schungsthemen. Die Mehrheit der Gesuche wird von Professorinnen und Professoren oder Doktorierenden
eingegeben. Nur in Einzelféllen werden Forschungsvorhaben von Masterstudierenden geprtft. Bei einigen
wenigen Prozent der Studien wird mit Biomaterial gearbeitet.

Zwischen 5% und 10% der Projekte missen nicht nur dem Ethikkomitee des Departements vorgelegt
werden, sondern ebenfalls der kantonalen Ethikkommission. Dabei handelt es sich vorwiegend um klini-
sche Forschung und Forschung, die aufgrund ethischer Kriterien als prifungswurdig kategorisiert werden.

Diese Grossenordnung stimmt grob mit den Auswertungen der Ethikkommissionsdaten (5 bis 10 Projekte
pro Jahr) Gberein. Das ist erstaunlich, da ja drei Ethikkommissionen mit einem breiten Spektrum ausge-
wahlt worden waren. Zwar kann man davon ausgehen, dass es sich nicht bei jedem Projekt, das durch das
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Ethikkomitee des psychologischen Departements der Universitat Freiburg geprift wird, um ein Humanfor-
schungsprojekt handelt und die tatsachliche Anzahl etwas tiefer liegt. Trotzdem ist die Anzahl psychologi-
scher Studien bei den Ethikkommissionen nochmals deutlich tiefer: Selbst wenn es sich nur bei der Halfte
der psychologischen Projekte in Freiburg um Humanforschung handeln wiirde, mussten die Zahlen der
Ethikkommissionen finf- bis zehnmal so hoch sein um auf ahnlich hohe Werte zu kommen (bzw. eher
noch héher, wenn man die Grosse der psychologischen Institute in den entsprechenden Kantonen be-
rlcksichtigen wrde).

Zwar kénnen diese Unterschiede mit den Vorgaben der drei Ethikkommissionen dartber zusammenhan-
gen, welche Projekte geprift werden missen. Dass in allen drei Kantonen die Anzahl so viel tiefer ist als
erwartet (auch im Kanton Waadt, in dem nur Meinungsumfragen ausgeschlossen sind), weist allerdings
eher darauf hin, dass nicht alle Humanforschungsprojekte aus der Psychologie bei den Ethikkommissionen
eingereicht wurden.®'

3.1.2 Stakeholder in der Psychologie

Forschungsinstitutionen
Die psychologische Forschung wird vorwiegend von akademischen Institutionen durchgefthrt:

B Sieben Universitaten (Basel, Bern, Fribourg, Zurich, Neuchatel, Lausanne, Genf) verfligen tber ein
psychologisches Institut oder Departement, der Grossteil der psychologischen Forschung wird von ihnen
durchgefuhrt. Alle Universitdten bieten ein breites Spektrum von psychologischen Fachrichtungen an und
betreiben sowohl angewandte Forschung als auch Grundlagenforschung. Die ETH Zrich hat eine Profes-
sur fur Sozialpsychologie und Hochschulforschung sowie die Forschungsgruppe «Psychologie der Arbeit».
B Ein wichtiger Akteur in der psychologischen Forschung sind auch die Universitatsspitaler. Sie fihren
einerseits selbst psychologische Forschung durch, insbesondere Forschung im Schnittpunkt zwischen Psy-
chologie und Medizin bzw. Psychiatrie. Andererseits werden sie hdufig als Projektpartner von Universita-
ten beigezogen, die Studien mit Patientinnen und Patienten in Spitdlern durchfuhren.

B Im Gegensatz zu den Universitdten haben die Fachhochschulen eine geringere Bedeutung. Es gibt nur
zwei Fachhochschulen in der Schweiz, die psychologische Studiengdnge anbieten und psychologische
Forschung betreiben (Fachhochschule Nordwestschweiz und Zircher Hochschule fir Angewandte Wissen-
schaften). Beide Fachhochschulinstitute sind auf angewandte Psychologie ausgerichtet.

M Private Unternehmen fiihren generell wenig psychologische Forschung durch. Und haufig handelt es
sich dabei nicht um Humanforschung: Am ehesten wird angewandte Forschung im Marketingbereich
durchgefihrt, in der es nur in seltenen Féllen um die Gesundheit oder den menschlichen Kérper geht.
Daneben gibt es noch einige private Forschungsbiros, die Auftragsforschung im Bereich Psychologie aus-
fiihren (vgl. ZHAW-Studie zur Gesundheitsforschung: Banziger et. al. 2012, 79)*.

3 Im Kanton Zarich kann die geringe Anzahl Studien allerdings auch dadurch zustande kommen, dass Nicht-Heilmittelstudien nur
dann von der Ethikkommission geprift werden mussen, wenn sie innerhalb bestimmter Institutionen stattfinden (vgl. Kapitel 2).

32 bie Studie der Ziircher Hochschule fiir angewandte Wissenschaften ZHAW wurde im Auftrag der Schweizerischen Akademie der
Geistes- und Sozialwissenschaften SAGW durchgefuhrt wurde und beschéftigt sich mit sozialwissenschaftlich orientierter Gesund-
heitsforschung in der Schweiz beschaftigt. Die Ergebnisse der ZHAW-Studie beziehen sich auf Forschung aus sozialwissenschaftli-
chen Fachgebieten sowie auf Forschung aus anderen Fachgebieten, in denen (zumindest teilweise) Fragestellungen oder Methoden
aus den Sozialwissenschaften verwendet werden.

Als Datengrundlage wurden die Angaben zu Forschungsprojekten zwischen 2000 und 2012 aus drei verschiedenen Forschungsda-
tenbanken verwendet (Banziger et.al. 2012, 38f.): DARIS der Swiss Foundation for Research in Social Sciences FORS, Projektdaten-
bank des SNF und Aramis der Bundesverwaltung. Aus potentiell relevanten Projekten wurde eine Stichprobe (ein Siebtel der Grund-
gesamtheit) gezogen und dann jene Projekte in die Analyse einbezogen, die zum Thema Gesundheit/Krankheit forschen und (zu-
mindest teilweise) sozialwissenschaftliche Fragestellungen oder Methoden nutzen (n=373). Bei den Ergebnissen ist zu berticksichti-
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Geldgeber
Die folgenden Institutionen finanzieren psychologische Forschung in der Schweiz:

W Universitdten, Universitatsspitdler und Fachhochschulen
B Schweizerischer Nationalfonds

B EU (Forschungsmittel)

W Stiftungen

Ein Teil der Forschung wird durch die forschenden Institutionen selbst finanziert. Die Universitaten spielen
dabei die wichtigste Rolle, da sie die grossten psychologischen Forschungsabteilungen besitzen. Ebenfalls
eine zentrale Rolle spielen der Nationalfonds und die Forschungsmittel der EU, die zusammen fast die
Halfte der psychologischen Forschung an Universitaten finanzieren durften.

Verschiedene spezialisierte Stiftungen kénnen ebenfalls Forschung finanzieren, sind im Vergleich zu den
anderen Geldgebern aber deutlich weniger wichtig.

Weitere Stakeholder

Weitere wichtige Akteure gibt es in der psychologischen Forschung kaum. Zwar gibt es Berufsverbande
wie die Foderation der Schweizer Psychologinnen und Psychologen (FSP), diese vertreten aber vor-
wiegend die praktizierenden Psycholog/innen — die psychologische Forschung steht nicht im Zentrum ihrer
Aufgaben. Sie konnen aber als Projektpartner wichtig sein, wenn beispielsweise Patient/innen aus Privat-
praxen in ein Forschungsprojekt fir eine Therapieevaluation oder einen Therapievergleich einbezogen
werden sollen.

3.2 Sonderpadagogik
3.2.1 Forschung in Sonderpadagogik

Forschungsthemen

Die Sonderpadagogik® beschaftigt sich mit dem Férderungsbedarf von und den Férderméglichkeiten fiir
Menschen in Situationen von Benachteiligung und Behinderung. Die sonderpadagogische Forschung ist
demnach auf Themen spezialisiert, die mit Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen in Zusammenhang
stehen sowie mit deren Forderung und Integration und mit gesellschaftlichen Strukturen und Prozessen.

Bei der Sonderpadagogik handelt es sich um ein sozialwissenschaftliches Fach, haufig wird es als Teil-
gebiet der Erziehungswissenschaften bzw. der Padagogik verstanden. Gleichzeitig weist die Sonderpada-
gogik aber auch Schnittpunkte zur Medizin auf und bezieht sich auf medizinisches und psychologisches
Wissen.

Wichtige Forschungsthemen sind beispielsweise die Entwicklung von Kindern, Jugendlichen und Er-
wachsenen mit Behinderung, Lehr- und Lernprozesse im schulischen und ausserschulischen Umfeld, die
berufliche Integration bzw. Exklusion von Personen mit Behinderung sowie gesellschaftliche Prozesse in
Zusammenhang mit Behinderung (wobei auch «Behinderung» als Kategorie selbst Thema der Forschung
sein kann). In der Logopadie steht Forschung in Zusammenhang mit Sprache und Kommunikation im
Vordergrund.

gen, dass aufgrund der Datenbanken vor allem die vom Nationalfonds, aber auch vom Bund finanzierten Projekte Uberreprasentiert
sind. Es ist zu vermuten, dass dadurch universitare Forschung, die nicht vom Nationalfonds finanziert wird und privatwirtschaftliche
Forschung (insb. Projekte, die nicht im Auftrag des Bundes durchgefuhrt werden) unterreprasentiert sind.

33 Teilweise wird auch von Heilpadagogik oder Integrationspadagogik gesprochen. Der Begriff der Sonderpadagogik wird hier stell-
vertretend fUr alle diese Bereiche verwendet.
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Die sonderpadagogische Forschung forscht zu verschiedenen Ebenen: Sie interessiert sich fir individuelle
Personen, Familien, Gruppen, aber auch fir ganze Systeme und die Gesellschaft.

Ein Grossteil der sonderpddagogischen Forschung in der Schweiz ist berufsfeldorientiert. Das hangt
unter anderem damit zusammen, dass viele Hochschulen berufsqualifizierende, praxisorientierte Studien-
abschlUsse anbieten. Grundlagenorientierte Forschung findet vor allem im Rahmen von grésseren interdis-
ziplindren Forschungsprojekten statt, beispielsweise im Bereich der qualitativen und quantitativen Bil-
dungsforschung.

Ob es sich bei der sonderpadagogischen Forschung um Humanforschung nach der hier verwendeten
Definition handelt, ist nicht ganz einfach zu bestimmen. Einerseits kdnnen Behinderungen haufig als me-
dizinisches Phanomen verstanden und im Kontext von Gesundheit und Krankheit erforscht werden. Ande-
rerseits fokussiert die Sonderpadagogik als erziehungswissenschaftliches Fach haufig nicht (oder zumin-
dest nicht hauptsachlich) auf diese Aspekte von Behinderung. Ob sonderpadagogische Forschung als Hu-
manforschung klassifiziert werden soll, hdngt deshalb von der Ausrichtung des einzelnen Forschungspro-
jekts ab.

Verwendete Methoden und an der Forschung teilnehmende Personen
In der Sonderpadagogik werden erziehungswissenschaftliche — und damit sozialwissenschaftliche — Me-
thoden verwendet.

Interviews kommen haufig zum Einsatz. Es kénnen unterschiedliche Personengruppen befragt werden:
In der Sonderpadagogik tatige Fach- und Lehrpersonen, Erwachsene mit Behinderung, Eltern von be-
troffenen Kindern oder diese Kinder oder Jugendlichen selbst.

Daneben spielen auch Befragungen mit Fragebogen eine Rolle, die meistens fur die quantitativ-
statistische Auswertung genutzt werden und sich ebenfalls an verschiedene Personengruppen richten
kénnen.

Eine erziehungswissenschaftliche Methode, die in anderen sozialwissenschaftlichen Fachgebieten seltener
genutzt wird, ist die Videographie. Bei der videobasierten Forschung in der Sonderpadagogik werden die
interessierenden Situationen (z.B. eine Unterrichtssituation) aufgezeichnet und die Aufnahmen ausgewer-
tet. Diese Methode wird haufig in den Bereichen der Professionsforschung und der Unterrichtsforschung
verwendet, kann aber auch bei Einzelfallstudien eingesetzt werden.

Daneben werden auch Dokumentenanalysen durchgefuhrt.

Forschungsmaterial und an der Forschung teilnehmende Personen

Die verwendeten sozialwissenschaftlichen Methoden flhren in erster Linie zu qualitativen und quantitati-
ven Interview- und Befragungsdaten und zu bewegten Bildern, die im Rahmen von Videographien
erhoben wurden. Sowohl bei den quantitativen als auch bei den qualitativen Methoden werden die Daten
normalerweise vor oder im Lauf der Analysen anonymisiert.

Biologisches Material wird nicht entnommen oder verwendet. Allerdings kénnen medizinische Informa-
tionen Uber einzelne Personen genutzt werden. Diese werden aber i.d.R. nicht selbst erhoben.

Als besonders schutzbediirftige Personen, die in die Forschung einbezogen werden, kommen vor

allem Kinder und Jugendliche sowie generell Menschen mit Behinderung in Frage.

Ausmass der Forschung
In den Ethikkommissionsdaten sind sonderpadagogische Projekte nicht einzeln ausgewiesen. Ein Hinweis
Uber das Ausmass der sonderpadagogischen Humanforschung gibt hingegen die ZHAW-Studie (selbst
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wenn die Humanforschung, wie sie hier definiert ist, und die Gesundheitsforschung aus der Studie nicht
vollig deckungsgleich sind): Insgesamt fand die Studie um die 30 padagogische Projekte im Gesundheits-
bereich, hochgerechnet auf die Grundgesamtheit unter Bericksichtigung des Beobachtungszeitraums der
Studie ergibt das ungefahr 17 Projekte pro Jahr. Dabei handelt es sich allerdings um eine sehr grobe
Schatzung.

3.2.2 Stakeholder in der Sonderpadagogik

Forschungsinstitutionen

W Sonderpddagogik wird an vier Schweizer Universitdaten angeboten (Freiburg, Zurich, Genf und Neu-
enburg). In Zirich und Genf ist die Sonderpadagogik an den erziehungswissenschaftlichen Instituten an-
gesiedelt, in Neuenburg (Logopadie) im Bereich der Kommunikationswissenschaften, in Freiburg besteht
ein eigenes Departement mit angegliedertem Institut. Es handelt es sich um das grdsste sonderpadagogi-
sche Institut auf universitarer Ebene.

B Padagogische Hochschulen und Fachhochschulen bieten ebenfalls Sonderpadagogik mit der Vertie-
fung «Heilpadagogische Friherziehung» bzw. «schulische Heilpadagogik», Logopéadie oder Psychomoto-
rik an (PH der Fachhochschule Nordwestschweiz, PH Bern, PH Berne-Jura-Neuchatel, HEP Vaud, PH Zent-
ralschweiz, HES SO GE, Schweizer Hochschule fur Logopadie Rorschach). Eine besondere Stellung nimmt
die interkantonale Hochschule fir Heilpddagogik Zurich HfH ein, die aus dem heilpddagogischen Seminar
HPS hervorging und das grosste heilpadagogische Institut auf Fachhochschulniveau ist (was sich auch in
den Ergebnissen der ZHAW-Studie zeigt; Banziger et. al. 2012, 76).

B Bei Themen in Schnittbereichen zwischen Sonderpadagogik und Sozialpddagogik bzw. Sozialarbeit
betreiben auch Institute fir Soziale Arbeit an den Fachhochschulen Forschung.

B Bildungs- und Sozialdepartemente finanzieren vor allem sonderpadagogische Forschung, fihren
teilweise aber auch selbst sonderpadagogische Forschung durch (wenn auch in geringerem Umfang als
die Hochschulen).

W Bei privaten Unternehmen, die Forschung im Bereich der Sonderpadagogik durchfuhren, dirfte es
sich fast ausschliesslich um Forschungsburos handeln (z.B. Auftragsforschung im Auftrag von Bundesstel-
len).

Laut Banziger et. al. 2012 (79) fand etwa die Hélfte der untersuchten padagogischen Forschungsprojekte
auf Fachhochschulniveau statt (und dort wiederum vor allem an Padagogischen Hochschulen inkl. HfH).3*
Ein Drittel der Projekte wurde von Universitaten durchgefthrt und die restlichen Projekte durch andere
sozialwissenschaftlich ausgerichtete Institutionen ausserhalb der Hochschulen.

Eine gewisse Spezialisierung der Forschungsinstitutionen ergibt sich durch die unterschiedlichen Lehrbe-
reiche der Hochschulen: Hochschulen, die Ausbildungen im schulischen Bereich anbieten, betreiben ent-
sprechend auch Forschung in diesem Bereich (was allerdings nicht ausschliesst, dass ausserdem Schwer-
punkte im ausserschulischen Bereich bestehen kénnen).

Geldgeber
Die folgenden Geldgeber finanzieren u.a. sonderpadagogische Forschungsprojekte:

B Universitdten, Padagogische Hochschulen und Fachhochschulen
B Schweizerischer Nationalfonds
B EU (Forschungsmittel)

3% Es werden dabei ausschliesslich Projekte der Gesundheitsforschung berticksichtigt, die an sozialwissenschaftlich orientierten Insti-
tutionen durchgefthrt werden.
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B Regierungsdepartemente (insb. Bildungsdepartemente)
W Stiftungen (z.B. Jacobs Foundation, Stiftung Mercator Schweiz oder weitere Stiftungen im Bereich
Frahférderung, Integration oder Kinder/Jugendliche)

Neben den Eigenmitteln der Forschungsinstitutionen spielt vor allem der Nationalfonds eine tragende
Rolle. Von Departementen und Stiftungen werden haufig Forschungsprojekte in Schnittbereichen finan-
ziert: Dabei geht es nicht um sonderpadagogische Forschung per se, sondern um Querschnittsthemen wie
Integrationsférderung, Chancengleichheit oder gesellschaftliche Benachteiligung. Die sonderpadagogische
Perspektive ist in diesen Forschungsprojekten wichtig, aber die Fragestellungen sind interdisziplinar ange-
legt und gehen Uber die sonderpadagogische Perspektive hinaus.

Weitere Stakeholder

Das Netzwerk Forschung Sonderpadagogik ist eine Arbeitsgruppe der Schweizerischen Gesellschaft
far Bildungsforschung SGBF. Es hat zum Ziel, den Austausch zwischen den Forschenden im Bereich Son-
derpadagogik in der Schweiz zu foérdern.
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3.3 Gesundheits- und Medizinsoziologie
3.3.1 Forschung in der Gesundheits- und Medizinsoziologie

Forschungsthemen

Gesundheits- und Medizinsoziologie sind soziologische Teilgebiete, die sich mit den gesellschaftlichen
Aspekten von Gesundheit und Krankheit auseinandersetzen. Die Forschung kann sich auf verschiedene
Ebenen beziehen: auf einzelne Individuen, Gruppen von Menschen, aber auch auf Organisationen, Institu-
tionen und gesamtgesellschaftliche Strukturen und Prozesse.

Relevante Forschungsthemen sind beispielsweise die sozialen Ungleichheiten in Bezug auf Gesundheit
und Krankheit, der Zusammenhang zwischen sozialen Bedingungen und Gesundheit, gesundheitsrelevan-
tes Verhalten verschiedener sozialer Gruppen — aber ebenso Fragestellungen im Bereich der Gesundheits-
berufe, der Institutionen des Gesundheitswesens, des gesamten Gesundheitssystems, der Versorgungsfor-
schung und der Grundlagen von Gesundheitsférderung.

Daneben werden soziologisches Wissen und insbesondere sozialwissenschaftliche Methoden auch im
Rahmen von medizinischen Forschungsprojekten genutzt. Inwieweit es sich dabei noch um Gesund-
heits- oder Medizinsoziologie handelt, ist allerdings von der Ausrichtung der einzelnen Projekte abhangig.

Verwendete Methoden
In der Medizin- und Gesundheitssoziologie werden sozialwissenschaftliche Forschungsmethoden verwen-
det:

B Haufig werden schriftliche Befragungen per Fragebogen durchgefihrt und statistisch ausgewertet.
B Analysen von Sekundardaten sind (als einzige oder als erganzende Auswertungsvariante) ebenfalls
maoglich.

B In der qualitativen Forschung werden haufig Interviews mit einzelnen Personen oder Gruppen durch-
gefuhrt.

B Daneben werden auch Dokumentenanalysen und Beobachtungsstudien durchgefiihrt.

Aktuell werden nur selten geographische Daten (z.B. Zuordnung von Individuen oder Gruppen zu Quartie-
ren 0.4.) in soziologische Studien einbezogen. Dies durfte in Zukunft aufgrund der technologischen Mog-
lichkeiten und der verbesserten Datenbasen wichtiger werden.

Forschungsmaterial und an der Forschung teilnehmende Personen

Hauptsachliches Forschungsmaterial sind die in schriftlichen oder miindlichen Befragungen gewonnen
Informationen, daneben spielen auch bereits erhobene Sekundardaten eine Rolle. Seltener genutzt wer-
den Beobachtungsdaten.

Grundsatzlich fokussiert die Gesundheitssoziologie nicht auf besonders schutzbedurftige Personen. Je
nach Fragestellung kénnen allerdings ganz verschiedene schutzbedurftige Personen an der Forschung
teilnehmen. Insbesondere in der Forschung zu Ungleichheiten werden benachteiligte Gruppen in For-
schungsprojekte einbezogen (z.B. Migrant/innen, Personen mit tiefem Einkommen, Personen mit tiefem
Bildungsniveau).

Ausmass der Forschung

Bei Ethikkommissionen werden soziologische Projekte selten eingereicht: Die Ethikkommission Waadt
verzeichnete im Jahr 2012 nur gerade zwei Projekte im Bereich Soziologie und Anthropologie (vgl. Kapitel
2). Von den Ethikkommissionen Zirich und Basel wurden keine soziologischen Projekte bewilligt (oder
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aber diese befinden sich unter der Kategorie der nicht genauer zuordenbaren sozial- und geisteswissen-
schaftlichen Projekte, wobei auch dies nur einige wenige sind).

Aus der Publikation «Gesundheitsforschung in der Schweiz» (Banziger et. al. 2012, 64) geht hervor, dass
ungefahr 30 soziologische Projekte im Bereich Gesundheit durchgefiihrt werden pro Jahr (Resultate der
Studie wurden umgerechnet auf Grundgesamtheit und Haufigkeit pro Jahr). Nicht in allen Fallen dirfte es
sich dabei um Humanforschung handeln: Etwa die Hélfte der soziologischen Projekte ist systemorientierte
Forschung, bei der nicht unbedingt Personen oder Personendaten im engeren Sinn einbezogen werden
mussen (sondern z.B. aggregierte Daten oder Finanzdaten etc.). Trotzdem und obwohl es sich wiederum
nur um eine sehr grobe Schatzung handeln kann, sind die Unterschiede zwischen den Ergebnissen der
ZHAW-Studie und der Auswertung der Ethikkommissionsdaten sehr gross. Ahnlich wie in der Psychologie
liegt die Vermutung nahe, dass nicht alle soziologischen Projekte den Ethikkommissionen gemeldet wer-
den.

3.3.2 Stakeholder in der Gesundheitssoziologie

Forschungsinstitutionen

B Institute fUr Soziologie, Sozialwissenschaften oder Gesellschaftswissenschaften gibt es an fast allen
Schweizer Universitaten (Basel, Bern, Genf, Freiburg, Lausanne, Luzern, Neuchatel, Zurich). Gesundheits-
und Medizinsoziologie findet aber auch an Instituten fir Sozial- und Praventivmedizin statt, Gber die finf
Universitaten verfligen (Basel, Bern, Genf, Lausanne, Zurich, vgl. auch Abschnitt 3.5) sowie an weiteren
universitaren, sozialwissenschaftlichen Instituten.

B An den Fachhochschulen wird Soziologie als Studienfach nicht angeboten, entsprechend ist die sozio-
logische Forschung nicht so stark ausgebaut wie an den Universitaten. Gesundheitssoziologische For-
schung etabliert sich dennoch zunehmend auch an den Fachhochschulen (ein Beispiel ist die Fachstelle
Gesundheitswissenschaften der ZHAW).

W Das Schweizerische Gesundheitsobservatorium Obsan wird von Bund und Kantonen getragen und ist
dem Bundesamt fur Statistik angegliedert. Es hat den Auftrag, bestehende Daten zur Gesundheit der
Bevolkerung, zum Gesundheitswesen und zur Gesundheitspolitik auszuwerten und dadurch Bund, Kanto-
ne und Gesundheitsinstitutionen zu unterstitzen (vgl. Obsan 2009, 3). Das Obsan erhebt dementspre-
chend keine eigenen Daten, sondern bereitet bestehende Sekundéardaten auf und analysiert sie.

B Auf spezifische Themen fokussierte Forschung betreiben auch Institutionen wie Sucht Schweiz oder
die Beratungsstelle fiir Unfallverhiitung BFU. Zumindest bei einem Teil davon handelt es sich um
angewandte gesundheitssoziologische Forschung.

B Private Unternehmen fiihren ebenfalls Forschung im Bereich Gesundheitssoziologie durch. Dabei
handelt es sich meistens um private Forschungsbiros, die vorwiegend Auftragsforschung (haufig im Auf-
trag der 6ffentlichen Hand).

Dass unterschiedliche Forschungsinstitutionen relevant sind, zeigen auch die Resultate der ZHAW-Studie:
Ein Drittel der untersuchten Forschungsprojekte wurde an Universitaten durchgefihrt — die Halfte davon
an soziologischen Instituten. Fir einen weiteren Drittelder Projekte sind die Fachhochschulen verantwort-
lich (vorwiegend die soziale Arbeit) und flr den letzten Drittel sozialwissenschaftliche Akteure ausserhalb
der Hochschule (Banziger et. al. 2012, 79).%

35 Es werden dabei ausschliesslich Projekte der Gesundheitsforschung berticksichtigt, die an sozialwissenschaftlich orientierten Insti-
tutionen durchgefthrt werden.
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Geldgeber
Folgende Geldgeber sind relevant fir gesundheits- und medizinsoziologische Studien:

B Universitaten und Fachhochschulen
B Schweizerischer Nationalfonds

B EU (Forschungsmitteln)

W Stiftungen im Gesundheitsbereich

Weitere Stakeholder

Das Forschungskomitee Gesundheitssoziologie der Schweizerischen Gesellschaft fur Soziologie SGS
hat zum Ziel, die Gesundheitssoziologie als Wissenschaft und die Verbreitung von gesundheitssoziologi-
schen Erkenntnissen zu fordern.

3.4 Sportwissenschaft
3.4.1 Forschung in der Sportwissenschaft

Forschungsthemen

Die Sportwissenschaft ist ein junges Fach, das sich erst in den letzten Jahren an den Schweizer Universita-
ten etabliert hat. Die sportwissenschaftliche Forschung hat mit dem Sport ein gemeinsames Thema, die
disziplindre Ausrichtung ist dagegen sehr breit: Es wird naturwissenschaftliche, sozialwissenschaftliche,
aber auch geisteswissenschaftliche Sportforschung betrieben. Zur Beantwortung anwendungsorientierter
Fragen wird allerdings haufig auf interdisziplinare Ansatze zurtickgegriffen.

Unter die naturwissenschaftlich ausgerichtete Sportwissenschaft fallen u.a. Sportmedizin, (naturwis-
senschaftlich orientierte) Bewegungswissenschaften, biomechanische Sportforschung und Robotik. Wie
der Name schon sagt, befasst sich die Sportmedizin mit den medizinischen Aspekten des Sports. Sie inte-
ressiert sich daflr, wie sich Sport, Training oder Bewegungsmangel auf den menschlichen Kérper auswir-
ken. Dabei geht es beispielsweise um die Frage, wie sich das Kreislaufsystem unter Training verandert oder
welche Auswirkungen ein Mangel an koérperlicher Aktivitat auf Menschen haben kann. In den naturwis-
senschaftlich ausgerichteten Bewegungswissenschaften und in der biomechanischen Forschung steht
hingegen der physikalische Aspekt des Sports im Zentrum. Physiker/innen und Ingenieur/innen untersu-
chen beispielsweise, wie Bewegungen ablaufen, welche Optimierungen in Bewegungsablaufen méglich
sind, welche Krafte bei Bewegungen wirken oder sie Arbeiten an Prothesen oder bilden menschliche Be-
wegungen technisch nach.

Im Rahmen der sozialwissenschaftlichen Sportwissenschaft wird unter anderem Sportpsycholo-

gie, -soziologie, -6konomie und -padagogik (z.B. im Sinne von empirischer Schulsportforschung) betrie-
ben. Sportpsychologinnen und -psychologen interessieren sich flir motorische Steuerungs- und Lernpro-
zesse, fur den Zusammenhang zwischen Sport und Personlichkeitsentwicklung oder Wahrnehmung, fur
Motivation und Lernen sowie fur sozialpsychologische Aspekte von Sport. Die Sportsoziologie fokussiert
demgegentber starker auf die gesellschaftlichen und die Sportdkonomie auf die wirtschaftlichen Aspekte
des Sports und des Sportsystems.

Sportwissenschaft kann auch als geisteswissenschaftliche Disziplin ausgetbt werden, beispielsweise
als Sportphilosophie, Sportethik, Sportgeschichte oder als nicht-empirische Sportpadagogik. In diesen
Bereichen geht es neben historischen und ethischen Fragen auch um die anthropologischen Grundlagen
des Menschen in Zusammenhang mit Sport und Bewegung. Die geisteswissenschaftliche Sportwissen-
schaft hat im Vergleich zu friher klar an Bedeutung verloren. Dieser Trend dirfte auch in Zukunft weiter
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gehen, da die sportwissenschaftliche Forschung zunehmend empirisch ausgerichtet ist und fir die Finan-
zierung von sportwissenschaftlichen Projekten verlangt wird, dass das Projekt empirische Evidenz gene-
riert.

Verwendete Methoden
Die Interdisziplinaritat der Sportwissenschaft zeigt sich auch in der Breite der verwendeten Methoden.

Eine wichtige Rolle in der Sportwissenschaft spielen sportmotorische Tests. In diesen Tests kdnnen Aus-
dauer, Kraft, Schnelligkeit, Beweglichkeit und Koordination sowie sportartspezifische Fahigkeiten gemes-
sen werden. Je nach zu testendem Merkmal kénnen die Tests sehr unterschiedlich ausgestaltet sein: Lau-
fen einer Strecke, Balancieren auf Balken, Messung der Sprungkraft, Schwimmen, etc. In jeden Fall sind
diese Tests aber mit korperlicher Aktivitat verbunden.

Insbesondere bei sozialwissenschaftlich ausgerichteter Sportforschung sind auch psychologische Tests
oder Experimente von Bedeutung (vgl. auch Abschnitt 3.7). Diese werden in der Regel Gber Fragebdgen
oder mundliche Befragungen erhoben.

Miindliche und schriftliche Befragungen werden aber auch ausserhalb von psychologischen Tests
genutzt. Dabei kann es sich um Umfragen mit Fragebogen handeln, die dann quantitativ-statistisch aus-
gewertet werden. Daneben werden aber auch Interviews mit einzelnen Sportteams, Sportler/innen oder
anderen Personen durchgefuhrt, die mit Hilfe qualitativer sozialwissenschaftlicher Methoden ausgewertet
werden.

Auch naturwissenschaftliche Messungen und Experimente finden Anwendung. Einige Beispiele: 3D-
Bewegungsanalysen, bei denen mit Kameras Bewegungsablaufe aufgenommen werden; Messung von
myoelektrischen Signalen der Muskel oder Simulation eines 3D-Volleyballspiels, bei dem die Augenbewe-
gungen gemessen werden.

Zusatzlich kommen in der medizinisch orientierten Sportwissenschaft diverse medizinische Methoden
zum Einsatz, die auch in anderen medizinischen Gebieten genutzt werden (z.B. die Entnahme und Analyse
von Blut oder Speichelproben).

Forschungsmaterial und an der Forschung teilnehmende Personen
Je nach disziplinarer Ausrichtung der Sportforschung und der verwendeten Forschungsmethoden fallt
unterschiedliches Forschungsmaterial an.

In der sozialwissenschaftlichen Forschung werden vorwiegend quantitative und qualitative Daten aus Be-
fragungen, Interviews und psychologischen Tests verwendet. Dabei handelt es sich also um Befragungs-
daten und Testergebnisse. Diese kdnnen erganzt werden durch Informationen aus sportmotorischen
Tests. Entsprechend kdnnen Angaben zur Person, zum Umfeld und zu sportlichen und koordinativen Leis-
tungen vorliegen.

In der naturwissenschaftlich und medizinisch orientierten Forschung kénnen neben den oben genannten
Daten auch Biomaterial, medizinische Informationen sowie Messergebnisse oder visuelles Materi-
al aus Experimenten vorliegen.

Die sportwissenschaftliche Forschung interessiert sich grundsatzlich fir sémtliche Personen. Besonders
schutzbedurftige Personen kénnen aber je nach Forschungsfrage in Studien einbezogen werden, z.B.
Kinder, Jugendliche und altere oder von Krankheiten betroffene Personen.

49

BASS



3 Humanforschung in nicht-medizinischen Fachgebieten

Ausmass der Forschung
In den Ethikkommissionsdaten erscheinen je nach Ethikkommission 1 bis 14 sportwissenschaftliche Projek-
te. Angaben aus der ZHAW-Studiebestehen fir die Sportwissenschaft keine.

3.4.2 Stakeholder in den Sportwissenschaft

Forschungsinstitutionen
Die folgenden Institutionen betreiben in der Schweiz sportwissenschaftliche Forschung:

B Der Grossteil der Forschung findet an funf Universitaten (Basel, Bern, Genf, Fribourg, Lausanne) statt.
Wie die Forschung an diesen Institutionen ausgerichtet ist, hangt stark mit der Fakultatszugehorigkeit der
einzelnen Institute zusammen. In Basel ist das Institut der medizinischen Fakultat zugeordnet und hat
neben der sozialwissenschaftlichen vor allem eine sportmedizinische Ausrichtung. In Bern (philosophisch-
humanwissenschaftliche Fakultat) wird schwerpunktmassig auf sozialwissenschaftliche Forschung und
Lehre gesetzt. Freiburg ist eher naturwissenschaftlich ausgerichtet. Die Institute der Universitaten Lausan-
ne und Genf sind zusammengeschlossen und decken sowohl naturwissenschaftliche als auch sozialwis-
senschaftliche Sportforschung ab. Das Institut in Lausanne ist als interfakultares Institut konzipiert, das
gleichzeitig der sozial- und politikwissenschaftlichen sowie der biologisch-medizinischen Fakultat ange-
gliedert ist.

W Sportwissenschaftliche Forschung wird auch an der ETH Ziirich betrieben. Die ETH bietet seit kurzem
einen Studiengang unter dem Titel «Gesundheitswissenschaften und Technologie» an. Der Bereich «Be-
wegungswissenschaften und Sport» kann als Vertiefungsrichtung gewahlt werden. Entsprechend tech-
nisch-naturwissenschaftlich ist auch die Forschung ausgerichtet, die sich dadurch deutlich von der For-
schung an den kantonalen Universitaten unterscheidet.

B Eine zentrale Rolle spielt auch die Eidgenéssische Hochschule fiir Sport in Magglingen. Sie hat inso-
fern eine spezielle Stellung, als sie nicht nur der Berner Fachhochschule angegliedert, sondern gleichzeitig
Teil des Bundesamts fur Sport BASPO ist. Als wichtiges Sportzentrum der Schweiz hat sie einen starken
Fokus auf angewandte Forschung und interessiert sich neben dem Breiten- und Schulsport insbesondere
auch fur Leistungssport. Die Ausrichtung ist dabei starker natur- als sozialwissenschaftlich.

B Im kleineren Umfang findet sportwissenschaftliche Forschung auch an Padagogischen Hochschulen
statt, die selbst Ausbildungen im Sportbereich anbieten.

W Sportwissenschaftliche Forschung wird auch von privaten Unternehmen durchgefihrt, u.a. von
Lamprecht und Stamm Sozialforschung und Beratung, welche Monitoring fir das BASPO durchfihren
sowie von weiteren privaten Unternehmen, die beispielsweise Forschung zu Sportgeraten oder Sportbe-
kleidung.

Geldgeber

B Das Bundesamt fiir Sport BASPO spielt eine wichtige Rolle. Es finanziert sowohl Antragsforschung als
auch Auftragsforschung. Bis 2012 wurden die Gelder Uber die eidgendssische Sportkommission EKM
vergeben, welche 2008 bis 2012 58 Projekte mit 6.7 Millionen Franken unterstltzt hatte (ESK 2012, 10f.).
B Der Schweizerische Nationalfonds hat in der Sportwissenschaft eine kleinere Bedeutung als in ande-
ren Forschungsdisziplinen. Aktuell werden beim SNF kaum Forschungsprojekte im Fach Sportwissenschaf-
ten eingegeben und finanziert, sondern hauptsachlich Projekte durch andere Fachgebiete oder in Zusam-
menarbeit mit anderen Fachgebieten eingegeben (z.B. als sportpsychologische oder sportmedizinische
Forschung), die sportwissenschaftliche Fragestellungen verfolgen. Aktuell bemht sich die Sportwissen-
schaft um eine bessere Einbindung und Berticksichtigung durch den Nationalfonds.
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B Sportverbande (z.B. Swiss Olympic) konnen ebenfalls als Finanzierer von Sportforschung auftreten. Sie
finanzieren Auftragsforschung und vergeben die Projekte an forschende Institutionen.

B Auch Organisationen und Institutionen aus dem Gesundheitsbereich finanzieren Forschung im
Bereich Sport und Bewegung, beispielsweise die Gesundheitsforderung Schweiz.

B Daneben bestehen einige wenige Stiftungen aus dem Sport und Gesundheitsbereich, die vor allem
angewandte Forschungsprojekte finanziell unterstitzen.

Weitere Stakeholder

Weitere Akteure im Bereich der Sportwissenschaft sind die Sportwissenschaftliche Gesellschaft der
Schweiz SGS und die Schweizerische Gesellschaft fiir Sportmedizin SGSM. Beide Gesellschaften
haben unter anderem auch die Férderung der sportwissenschaftlichen bzw. der sportmedizinischen For-
schung zum Ziel.

3.5 Epidemiologie
3.5.1 Forschung in der Epidemiologie

Forschungsthemen

Die «Epidemiologie ist eine wissenschaftliche Disziplin zur Erforschung der Haufigkeit, Verteilung und
Ursachen von Krankheiten oder Gesundheitsstérungen in definierten Bevolkerungen. Epidemiologen un-
tersuchen Bedingungen guter Gesundheit und die unterschiedlichen Einflussfaktoren auf Entstehung,
Verlauf und Folgen von Krankheiten sowie die Méglichkeiten der Préavention» (Altpeter 2005, 16).

Im Gegensatz zu den meisten medizinischen Fachgebieten fokussiert die Epidemiologie nicht auf einzelne
Individuen und deren Krankheit und Gesundheit, sondern interessiert sich in erster Linie fur die Ursachen
von Krankheit und Gesundheit in der Bevolkerung. Da fast alle Krankheiten multifaktoriell sind, muissen
bei diesen Fragestellungen ganze Populationen oder Gesellschaften untersucht werden um den Bei-
trag von biologischen, genetischen, umweltbedingten, sozialen, kulturellen und durch den Lebensstil be-
einflussten Faktoren aufzuschlisseln. Diese umfassende Betrachtung von Gesundheit und Krankheit er-
fordert Forschung mit Menschen unter echten Lebensbedingungen, da das Zusammenspiel all dieser Fak-
toren in keinem Experiment umfassend simuliert werden kann.

Ein weiterer Unterschied zu vielen anderen medizinischen Fachgebieten ist, dass sich epidemiologische
Forschungsprojekte nicht unbedingt auf einzelne Erkrankungen beschranken mussen. Mit den Methoden
der Epidemiologie kdnnen grundsatzlich sémtliche Krankheiten oder gesundheitlichen Stérungen in den
Blick genommen werden (sowohl ansteckende als auch nicht-ansteckende Krankheiten, Krankheiten mit
unterschiedlichen Ursachen und Krankheiten in unterschiedlichen Regionen).

Die epidemiologische Forschung ist zentral fur den Public Health- und den Praventionsbereich. Sie
beschaftigt sich haufig mit Public Health-relevanten Fragestellungen oder schafft die Wissensgrundlagen,
die im Public Health-Bereich und fur préventive Massnahmen genttzt werden kénnen. Die Methoden der
Epidemiologie sind aber auch weit verbreitet in der klinischen Forschung (patientenbasierte epidemiologi-
sche Forschung), da beispielsweise auch ein Therapieverlauf von vielen individuellen Faktoren abhéngt, die
sich nicht nur auf die direkten Wirkungen eines Medikamentes beschrankt.

Eine wichtige Aufgabe der Epidemiologie ist es, die Haufigkeit und statistische Verteilung von Krank-
heiten und gesundheitlichen Einschrankungen zu beschreiben. Die Verteilung kann in Bezug auf eine oder
mehrere der folgenden Dimensionen betrachtet werden:
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W Verteilung in verschiedenen Subpopulationen (z.B. Haufigkeit von Krankheiten nach Alter, Geschlecht,
Herkunft, Korpergewicht, Arbeitssituation, 6konomischer Situation, gesundheitsrelevantem Verhalten,
Stresssituation, Zugang zum Gesundheitswesen etc.)

W Geographische Verteilung (z.B. Haufigkeit von Krankheiten in unterschiedlichen Léndern, Regionen,
Quartieren, stadtischen und landlichen Gegenden, Orte mit und ohne Exposition gegeniber einem Um-
weltfaktor etc.)

B Verteilung im Verlauf der Zeit (z.B. Haufigkeit von Krankheiten Uber mehrere Jahre, Veranderungen
nach Jahreszeiten, Veranderungen aufgrund eines Ereignisses, Verlauf der Ausbreitung von Krankheiten
etc.).

Die Forschung zu Einflussfaktoren auf Gesundheit und Krankheit und zu Risikofaktoren ist ein weiteres

wichtiges Feld der Epidemiologie. Ursachen werden dabei in einem umfassenden Sinn verstanden: Neben

medizinischen und biologischen Faktoren werden auch soziokulturelle, 6konomische und Umweltfaktoren
bertcksichtigt.

Daneben gehdren auch Risikoberechnungen und die Simulation von zukunftigen Szenarien zum Aufga-
benbereich der Epidemiologie, ebenso wie Forschung zu Gesundheitssystemen und -interventionen und
zu Pravention.

Verwendete Methoden

In der Epidemiologie wird interdisziplinar gearbeitet. Das zeigt sich schon an der Vielfaltigkeit moglicher
Krankheitsursachen, die in epidemiologischen Studien einbezogen werden (s. oben). Verschiedene Per-
spektiven von Gesundheit und Krankheit aus Medizin, Naturwissenschaften, Geographie, Umwelt- und
Sozialwissenschaften werden in der Epidemiologie zusammengefuhrt. Entsprechend interdisziplinar sind
die verwendeten Methoden und die Zusammenstellung der Forschenden in den Forschungsinstitutionen.
Ganz grob lassen sich aber zwei Typen von Studiendesigns unterscheiden: Beobachtungsstudien und In-
terventionsstudien.®

Beobachtungsstudien werden in der Epidemiologie haufig verwendet. Dabei werden Daten unterschied-
lichen Typs gesammelt und ausgewertet, ohne dass dabei jedoch eine spezifische Intervention (z.B. Abga-
be eines Medikaments) vorgenommen wirde. Sie sind vor allem dann von zentraler Bedeutung, wenn sich
zu untersuchende Risikofaktoren nicht im Rahmen einer Intervention verandern oder kontrollieren lassen
(zum Beispiel Gene oder Umweltfaktoren). Je nach Fragestellung kénnen folgende Arten von Beobach-
tungsstudien zum Einsatz kommen:

W Querschnittstudien zur Erfassung der aktuellen Situation

W Langsschnittstudien kénnen Aufschluss geben Uber die zeitliche Dimension, weil mehrere Erhebungen
Uber einen gewissen Zeitraum gemacht werden. In Kohortenstudien werden Personengruppen tber die
Zeit hinweg verglichen, die sich in Bezug auf einen Risikofaktor unterscheiden (prospektives Design). Fall-
kontrollstudien sind hingegen retrospektiv: Erkrankte und nicht-erkrankte Personen werden auf in der
Vergangenheit bestandenen Risikofaktoren hin verglichen.

Interventionsstudien sind immer prospektiv ausgelegt und vergleichen Personengruppen (analog zu den
Kohortenstudien) mit und ohne einer — gezielt geplanten — Intervention. Im Gegensatz zu Beobachtungs-

% Fir die Unterscheidung verschiedener Studientypen in der Epidemiologie vgl. u.a. das deutsche Arzteblatt:

Studientypen in der medizinischen Forschung: http://www.aerzteblatt.de/archiv/64080/Studientypen-in-der-medizinischen-
Forschung-Teil-3-der-Serie-zur-Bewertung-wissenschaftlicher-Publikationen (24.5.2013)

Auswertung epidemiologischer Studien: http://www.aerzteblatt.de/archiv/69732/Auswertung-epidemiologischer-Studien-Teil-11-der-
Serie-zur-Bewertung-wissenschaftlicher-Publikationen (24.5.2013)
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studien werden die Vergleichsgruppen aber in der Regel aufgrund einer Zufallsauswahl gebildet und eine
Kontrollgruppe gebildet. Sie eignen sich vor allem fir Medikamentenstudien oder Préventionsprogramme.

Zur Datengewinnung bestehen folgende komplementare Moglichkeiten:

B Medizinische Messungen oder Untersuchungen: Die in die Studie einbezogenen Menschen kénnen
ganz unterschiedlichen Messverfahren unterzogen werden, um beispielsweise funktionelle oder strukturel-
le Informationen oder verschiedene gesundheitsrelevante medizinische Parameter einer Person zu erfas-
sen. Eine direkte Untersuchung der Studienteilnehmer ist dabei eine zentrale Voraussetzung.

B Entnahme von Biomaterial das in Biobanken aufbewahrt wird: Den Personen kann biologisches Materi-
al enthnommen werden, beispielsweise genetisches Material (DNA), Blut, Urin oder Speichel.

W Standardisierte Befragungen mit Fragebogen (mit Hilfe von Interviews oder schriftlichem Fragebogen)
B Sekundardaten: Auch die Verwendung routinemassig gesammelter und somit bereits bestehender Da-
ten ist in der epidemiologischen Forschung von grossem Nutzen (z.B. Gesundheitsdaten, Sterbe- oder
Krebsregister, geographische Daten inkl. gesundheitsrelevante Informationen wie z.B. Verkehrsvolumen
am Wohnort). Diese Daten kénnen von staatlichen Stellen, aus anderen epidemiologischen Studien, Regis-
tern oder internationalen Erhebungen stammen.

Besonders aussagekraftig sind Studien, welche verschiedene Methoden und Datentypen kombinieren.

Bei der Datenauswertung spielen mathematisch-statistische Methoden und Verfahren aus der Bioinfor-
matik eine wichtige Rolle, um Modellierungen, Risikoabschatzungen oder computergestitzte Systemana-
lysen durchftihren zu kénnen. Es ist davon auszugehen, dass sich dieser Bereich in Zukunft stark weiter-
entwickeln wird. Mit dem Ausbau der Rechenkapazitaten ergeben sich neue Mdéglichkeiten fur die Biosta-
tik / Bioinformatik. Gleichzeitig kbnnen neue Datentypen in epidemiologische Studien einbezogen wer-
den, die durch die Nutzung von Mobiltelefonien oder E-Health generiert werden.

Forschungsmaterial und an der Forschung teilnehmende Personen
Entsprechend den vielfaltigen Erhebungsmethoden wird in der Epidemiologie unterschiedliches For-
schungsmaterial verwendet:

B (Bio-)medizinische Daten

B Biologisches Material und daraus gewonnene Daten
B Personenbezogene Befragungsdaten

B Registerdaten und weitere Sekundardaten

Studienteilnehmer/innen kénnen je nach Ausrichtung der Studie an Befragungen, medizinischen Untersu-
chungen oder an der Entnahme von Biomaterial teilnehmen. Registerdaten beruhen meist auf «passiven»
Routineerhebungen, wobei die Personen zur Nutzung der Daten einwilligen mussen.

Ausmass der Forschung

Bei der Auswertung der Ethikkommissionsdaten zeigte sich, dass epidemiologische Forschungsprojekte
etwa 7% aller bewilligten Projekte ausmachen (nur Angaben der Ethikkommission Waadt; vgl. Kapitel 2).
Die meisten dieser Projekte stammen aus der Medizin, nur vereinzelt wurden die Projekte anderen Fach-
gebieten zugeordnet (Public Health und Suchtmedizin, selten in sozialwissenschaftlichen Fachgebieten).
Sie wurden fast ausschliesslich vom CHUV und affiliierten Institutionen durchgefiihrt — Projekte von Uni-
versitaten, Fachhochschulen oder privaten Unternehmen gab es nicht (vgl. Kapitel 2). Das deutet darauf
hin, dass es sich bei den eingereichten Projekten vorwiegend um Studien im klinisch-medizinischen Be-
reich handelt. Es ist allerdings davon auszugehen, dass die Angaben der Forschenden bei der Gesuchsein-
gabe sich nicht dem Gebiet der Epidemiologie decken, wie es hier beschrieben wurde. Insbesondere des-
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halb, weil eine Studie nicht unter mehreren Studienarten gleichzeitig erfasst werden konnte (eine Studie
konnte von der Ethikkommission nicht gleichzeitig als Medikamentenstudie und als epidemiologische
Studie erfasst werden). Des Weiteren ist aufgrund der oben genannten Themen und Methoden davon
auszugehen, dass noch weitere epidemiologische Studien mit anderen Ausrichtungen durchgefthrt wer-
den.

3.5.2 Stakeholder in der Epidemiologie

Forschungsinstitutionen

B Epidemiologie wird vorwiegend von den vier Instituten fur Sozial- und Praventivmedizin der Universi-
taten Bern, Genf, Lausanne, Zurich) sowie der gréssten akademischen Public Health Institution — dem
Schweizerischen Tropen- und Public Health Institut in Basel betrieben®”. Epidemiologische Fragestellungen
und Methoden kdnnen aber auch in anderen universitaren Instituten oder Fakultdten bearbeitet werden,
beispielsweise in den Gesundheitswissenschaften an der ETH oder in den Sozialwissenschaften.

B Epidemiologische Forschung findet ebenfalls an verschiedenen universitaren Kliniken statt (teilweise
bestehen auf Epidemiologie spezialisierte Forschungsteams). Bedeutend ist auch die klinische epidemiolo-
gische Forschung in den Clinical Trial Units der Universitatsspitaler.

B Die Fachhochschulen verfligen nicht Uber spezialisierte Institute fur Epidemiologie; in Randbereichen
kann aber epidemiologische Forschung durchgefihrt werden. Entsprechend spielen die Fachhochschulen
eine untergeordnete Rolle im Vergleich zu den Universitaten.

B Epidemiologische Studien von privaten Unternehmen gibt es kaum. Relevant sind diese aber dort,
wo sie beispielsweise technische Dienstleistungen fur epidemiologische Forschung bereitstellen, klinische
Forschung betreiben oder in Kooperation mit Hochschulen Wissen aus spezifischen Fachgebieten einbrin-
gen respektive Wissen aus der Epidemiologie intergrieren (z.B. in Kosten- oder Risikoabschatzungen).

Geldgeber
Die folgenden Akteure sind wichtige Geldgeber in der epidemiologischen Forschung:

B Universitaten, Universitatsspitaler, Fachhochschulen

B Schweizerischer Nationalfonds

B Bundesamter (inkl. Tabakfonds des BAG) und teilweise Kantone (als Auftraggeber)
W Stiftungen (u.a. Krebsliga, Lungenliga etc.)

B Pharmaindustrie (in Schnittbereichen)

Der wichtigste Geldgeber ist der Schweizerische Nationalfonds.* Dariiber hinaus hat der SNF aber
auch eine richtungsweisende Funktion. Das gilt unter anderem fur die Bereiche der Kohortenstudien und
ihren zugehorigen Biobanken. Aktuell unterstitzt der Nationalfonds im Bereich Biologie und Medizin acht
multizentrische Kohortenstudien mit Forschungs- und Infrastrukturbeitragen.® Die Abteilung Biologie und
Medizin erachtet die Schaffung und den Unterhalt einer Datenbasis durch Kohorten- und Langzeitstudien
als sehr wichtig, die langfristige Finanzierung ist jedoch nicht gesichert, unterschiedliche Finanzierungs-
quellen waren fir diese Sicherung notwendig. Der SNF fuhrt deshalb mit verschiedenen Akteuren Gespra-
che, um Loésungen fur eine langfristige Finanzierung zu finden.

37 Das Swiss TPH besteht seit 2010. Es entstand durch die Integration des vormaligen Instituts fur Sozial- und Praventivmedizin
(vormals Universitat Basel) in das damalige Schweizerische Tropeninstitut. Swiss TPH ist ein assoziiertes Institut der Universitat Basel.
8 Vgl. Schweizerischer Nationalfonds: Kohortenstudien,
http://www.snf.ch/D/foerderung/projekte/Kohortenstudien/Seiten/default.aspx (3. Mai 2013)

% Dazu gehort auch die seit 1990 laufende bevolkerungsbezogene, in allen drei Landesteilen abgestiitzte SAPALDIA Kohortenstudie
und Biobank (SwissTPH).
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Entsprechend schwierig gestaltet sich die Finanzierung von Kohortenstudien und Biobanken, denn die
Kosten fur eine langdauernde Studie mit gentigend Studienteilnehmenden sind hoch. Seitens der For-
schenden wird allerdings hervorgehoben, dass der langfristige Nutzen solcher Studien die Summe vieler,
kleiner Einzelstudien bei weitem Ubertreffe. In anderen Landern werden bereits Kohortenstudien mit meh-
reren 100'000 Teilnehmenden durchgefiihrt (z.B. in Grossbritannien, Schweden, Deutschland, Frankreich
oder Indien). Entscheidende Fragen zu Gesundheit und Krankheit liessen sich nur tber solche interdiszipli-
naren Forschungsplattformen erschliessen, weshalb sie auch fur die langfristige Planung von Pravention
und Gesundheitswesen essentiell und fiir Bundesamter zentral seien (vgl. Abschnitt 4).

Weitere Stakeholder

Ein weiterer wichtiger Stakeholder im Bereich der Epidemiologie ist Public Health Schweiz. Als Dachor-
ganisation setzt sich Public Health Schweiz fur die Forschung und insbesondere die Umsetzung von For-

schungsergebnissen in die Praxis ein. Sie ist politisch tatig und halt den Kontakt zu anderen Akteuren im
Public Health-Bereich.

Im Ausbildungsbereich ist die interuniversitare Swiss School of Public Health SSPH+ von Bedeutung.
3.6 Pflegewissenschaften
3.6.1 Forschung in den Pflegewissenschaften

Forschungsthemen

Die Pflegewissenschaften sind ein vergleichsweise junges Forschungsgebiet. Inhaltlich reichen die Themen
«von Gesundheitsférderung bei Gesunden bis zur palliativen Pflege am Ende des Lebens» (VFP 2007, 3).
Haufig Uberschneiden sich die Forschungsthemen mit jenen der medizinischen oder pharmazeutischen
Forschung, die Pflegeforschung zeichnet sich aber durch den spezifischen Fokus auf pflegerische Aspekte
aus.

Zu den wichtigsten Forschungsthemen in der Schweiz gehéren die folgenden:*

B Patientensicherheit

B Pflegequalitiat und Uberpriifung der Wirksamkeit von Pflegemassnahmen

W Interaktionen zwischen Pflegenden und zu Pflegenden

B Selbstmanagement von Patient/innen und Einbezug von Familien und sozialen Netzwerken
B Entwicklung und Evaluation von neuen Versorgungsmodelle

B Einfluss von organisatorischen, gesellschaftlichen und ethischen Faktoren auf die Pflege

Die Forschung in der Schweiz ist in der Schweiz grosstenteils auf klinische Aspekte ausgerichtet, For-
schung zu administrativen Themen und organisatorischen Abldufen steht eher im Hintergrund. Dabei
interessieren nicht nur Pflegende und Patient/innen in Akutspitalern. Es sind gerade auch Pflegeheime, die
Pflege zu Hause oder die Uberginge zwischen verschiedenen Institutionen, die von grossem Interesse
sind. Momentan ist die pflegewissenschaftliche Forschung im Spitalbereich zwar noch deutlich starker
ausgepragt als im Bereich der Pflegeheime oder Spitex-Organisationen, sie kénnte in Zukunft aber an
Wichtigkeit gewinnen.

Eine besonders wichtige Rolle spielt die Outcome-Forschung, bei der die Endresultate von Pflegemass-
nahmen oder medizinischen Interventionen gemessen oder verglichen werden.*' Im Gegensatz beispiels-

0'vgl. dazu auch BAG 2005.
M zur Outcomeforschung vgl. auch U.S. Department of Health & Human Services, Outcomes Research,
http://www.ahrg.gov/research/findings/factsheets/outcomes/outfact/index.html, 20. Marz 2013.
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weise zu Medikamentenstudien, die unter streng kontrollierten Bedingungen stattfinden, interessieren bei
dieser Forschung die Anwendung und Wirkung von Interventionen in der Praxis und die realen Ergebnisse,
die in der Praxis erzielt werden. In Bezug auf Medikamente interessiert deshalb nicht nur die Wirkung
eines Medikaments auf die Gesundheit von Patient/innen bei standardisierten Bedingungen, sondern bei-
spielsweise auch, mit welchen Mitteln eine zuverlassige Medikamenteneinnahme erreicht werden kann,
welche Wirkungen die Medikamenteneinnahme auf Lebensqualitdt oder Schmerzempfinden hat und ob
unterschiedliche Personengruppen auf Interventionen unterschiedlich reagieren.

Die Themen der Pflegeforschung durften in Zukunft stark von den Veranderungen des Patientenbestands
beeinflusst werden: Die demographische Entwicklung fuhrt vermehrt zu alteren, komorbiden Patientinnen
und Patienten, die unter chronischen Krankheiten leiden. Diese Patientengruppe dirfte zu einer wesentli-
chen Zielgruppe der Pflegeforschung werden. Damit verbunden sind Fragenstellungen zu neuen Versor-
gungssystemen und zu den Ubergangen zwischen verschiedenen Institutionen. Die inhaltliche Entwick-
lung der Pflegewissenschaften in der Schweiz ist aber auch davon abhangig, wie sich die noch junge For-
schung an den Fachhochschulen weiterentwickeln wird.

Wird die in diesem Bericht verwendete Definition von Humanforschung breit interpretiert, fallt samtliche
pflegewissenschaftliche Forschung unter den Humanforschungsbegriff: «Pflege» steht in den allermeisten
Fallen in direktem Zusammenhang mit Gesundheit und Krankheit von Menschen und die Pflegewissen-
schaften benotigen fur ihre Forschung biologisches Material oder Personendaten oder involvieren Perso-
nen direkt in die Forschung. Bei einer engeren Auslegung des Humanforschungsbegriffs kbnnte hingegen
jene pflegewissenschaftliche Forschung ausgeschlossen werden, die sich ausschliesslich fir die System-
ebene interessiert und keine Individualdaten verwendet oder Personen einbezieht.

Verwendete Methoden

Die Pflegewissenschaften weisen ein breites Methodenspektrum auf, es werden sowohl quantitative als
auch qualitative Methoden verwendet und ebenfalls Studien durchgefihrt, die beide Methodenarten
kombinieren. Diese Kombination ist denn auch ein explizites Anliegen des Schweizerischen Vereins fur
Pflegewissenschaft (VFP 2007, 5). Es kann es sich um klinische, aber auch um nicht-klinische Studien han-
deln. Haufig durchgefthrt werden Beobachtungsstudien, Vergleichsstudien, Metaanalysen, Interviews und
schriftliche oder mundliche Befragungen. Methodisch unterscheiden sich die Pflegewissenschaften grund-
satzlich nicht von der Forschung in der Medizin oder der Pharmazie. Allerdings werden etwas haufiger
qualitative Methoden und Mixed Methods (die gleichzeitige Verwendung von qualitativen und quantitati-
ven Daten) genutzt und tendenziell ein breiteres Spektrum an quantitativen Methoden (experimentelle
Designs, Beobachtungsstudien) verwendet als in diesen Fachern.

Forschungsmaterial und an der Forschung teilnehmende Personen

In der Pflegeforschung wird vorwiegend mit Daten gearbeitet. Dabei handelt es sich u.a. um biomedizi-
nische Daten von Patientinnen und Patienten. Insbesondere wenn Patient/innen aus Spitalern in Studien
eingeschlossen werden, liegen haufig diverse medizinische Informationen vor. Diese Angaben kénnen —
mussen aber nicht — aus biologischem Material gewonnen worden sein. Die Entnahme von biologischem
Material wird in den Pflegewissenschaften selten durchgefihrt, denn meistens kénnen die entsprechen-
den Informationen direkt aus dem Patientendossier entnommen werden.

Neben den biomedizinischen Daten werden auch nicht-medizinische, personenbezogene Daten ge-
nutzt, beispielsweise Informationen zur Patientenzufriedenheit, Lebensqualitat oder Verhaltensdaten. Im
Gegensatz zu biomedizinischen Informationen sind diese Daten meistens nicht schon vorhanden, sondern
werden im Rahmen der Studie neu erhoben. Ausserdem werden auch Sekundaranalysen durchgefthrt, in
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denen bestehende Daten verwendet werden (z.B. BFS) bzw. werden Datenerhebungen mit Sekundarda-
tenanalysen kombiniert — dies gilt insbesondere fur die Outcomeforschung.

Auch Strukturdaten spielen eine Rolle, um von Einzelpersonen unabhangige Faktoren einzubeziehen zu
kénnen. Das kénnen beispielsweise Angaben auf der Ebene von Organisationen (Angaben zu Spitélern)
oder zum gesamten Gesundheitswesen sein.

Genetische Daten zu einzelnen Personen werden kaum verwendet. Dies kdnnte sich in Zukunft aber
deutlich andern, denn die pflegewissenschaftliche Forschung im Genetikbereich ist in Entwicklung und
durfte bald auch in der Schweiz durchgefiihrt werden.

Als Forschungsteilnehmer/innen der Pflegeforschung kommen Patientinnen und Patienten und deren
Familie in Frage, daneben aber auch das Pflegepersonal. Da die Pflegewissenschaft sich nicht auf einzelne
medizinische Gebiete beschrankt, kann es sich dabei um Patientinnen und Patienten mit ganz unter-
schiedlichen Krankheiten handeln. Entsprechend kénnen auch ganz unterschiedliche besonders schutzbe-
durftige Gruppen in Pflegeforschungsstudien einbezogen werden (Kinder, Jugendliche, Schwangere, Per-
sonen mit psychischen Krankheiten etc.). Eine zunehmend wichtige Gruppe bilden aber altere Personen,
die unter chronischen Beschwerden leiden.

Die Art der Teilnahme von Personen an der Forschung kann je nach Studie unterschiedlich ausgestaltet
sein: Probanden koénnen selbst an Interventionen beteiligt werden, beobachtet oder (mindlich oder
schriftlich) befragt werden oder in die Verwendung von bereits bestehenden Daten einwilligen.

Ausmass der Forschung

Wie die Auswertungen der Ethikkommissionsdaten zeigen, werden pflegewissenschaftliche Studien
unterschiedlich haufig bei Ethikkommissionen eingegeben (vgl. Kapitel 2). Von den bewilligten Projekten
der Ethikkommission Waadt handelte es sich 2012 bei 25 der Projekte (10%) um pflegewissenschaftliche
Studien. Sie fielen vorwiegend in das Fachgebiet der Pflegewissenschaften, selten auch in den der Psychi-
atrie.®? In Zurich wurden 15 (vorwiegend Projekte der Kategorie «andere») und in Basel lediglich 4 Projek-
te bewilligt (Projekte mit retrospektiven Daten oder Humanproben).

3.6.2 Stakeholder in den Pflegewissenschaften

Forschungsinstitutionen
Die folgenden Stakeholder betreiben selbst Forschung im Bereich der Pflegewissenschaften:

B In der Schweiz bestehen zwei universitdre Institute fiir Pflegewissenschaften in Basel und in
Lausanne. Beide Institute sind in die medizinischen Fakultdten eingegliedert und vergleichsweise jung: Das
Basler Institut wurde im Jahr 2000 gegriindet, das Institut an der Universitat Lausanne 2008. Im Vergleich
zu Basel fokussiert Lausanne auf Forschung bezlglich Akutversorgung.

B Auch die Fachhochschulen werden zunehmend zu wichtigen Akteuren in der Pflegeforschung. Aktu-
ell betreiben 6 der 9 Fachhochschulen Forschungsprojekte und Ausbildungen in diesem Bereich (Master-
studiengang «MSc in Pflege», eine Kooperation von BFH, ZFH/ZHAW und FHO/FHS St. Gallen; «MSc in
Nursing Science», eine Kooperation von HES-SO und Universitat Lausanne; «MSc in Nursing by Applied
Research» der Kaleidos FH/Forschungsinstitut Careum). Forschungsabteilungen haben auch die der West-
schweizer Fachhochschule HES-SO angegliederten Haute Ecole de Santé (Fribourg, Delémont, Lausanne,

2 Die pflegewissenschaftlichen Studien lassen sich nicht direkt aus der Art des Forschungsprojekts ersehen. Die Ethikkommission
Waadt hat jedoch eine zusatzliche Variable «soins infirmiéres» zur Verfligung gestellt.
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Genf, Waadt und Wallis) sowie die Scuola universitaria professionale della Svizzera Italiana SUPSI. Auch
diese Abteilungen haben aber erst eine kurze Forschungstradition.

B Universitatsspitaler verfliigen ebenfalls Gber eigene Abteilungen, die Pflegeforschung betreiben.

B Pflegeforschung kann auch an anderen grésseren Spitalern stattfinden. In diesen Féllen werden die
Projekte nicht durch spezialisierte Pflegeforschungs-Abteilungen durchgefiihrt, sondern die aus pflegewis-
senschaftlicher Sicht relevanten Themen werden durch interdisziplindre Forschungsteams aufgenommen,
in denen auch Pflegewissenschaftler/innen mitarbeiten.

B Forschung durch privatwirtschaftliche Unternehmen spielt eine untergeordnete Rolle. Gewisse Fra-
gestellungen kénnen von Beratungsunternehmen geldst werden, beispielsweise wenn es um Auftrage wie
die Entwicklung von Selbstmanagementprogrammen flr eine spezifische Patientengruppe geht. Auch die
pharmazeutische Industrie betreibt Pflegeforschung, beispielsweise wenn es um Themen wie die korrekte
Einnahme von Medikamenten geht.

Eine klare Spezialisierung der universitaren Institute, Fachhochschulen und Universitatsspitaler ist nicht
auszumachen. Alle diese Akteure greifen auf das genannte, breite Methodenrepertoire zurtick. Die univer-
sitaren Institute und die Fachhochschulen arbeiten haufig eng mit den Universitatsspitalern zusammen —
sei es fur die Zusammenarbeit in interdisziplinaren Forschungsprojekten oder fur die Rekrutierung von
Probanden. Ebenfalls wichtige Projektpartner kénnen andere Pflegeinstitutionen wie Pflegeheime oder die
Spitex sein oder auch die Hausarzt/innen.

Geldgeber
Die Pflegeforschung wird vorwiegend durch die folgenden Stakeholder finanziert:

W Universitdten, Universitatsspitdler und Fachhochschulen
B Schweizerischer Nationalfonds

B EU (Forschungsmittel)

W BAG

W Stiftungen (insb. Stiftung Pflegewissenschaft Schweiz)
B Pharmazeutische Industrie

Haufig werden Pflegeforschungsprojekte mit gemischten Finanzierungen durchgefihrt. Die wichtigste
Rolle neben den grossen, forschenden Institutionen selbst spielen nationale und internationale For-
schungsforderer: der Nationalfonds sowie Forschungsgelder, die von der EU gesprochen werden. Dane-
ben ist auch das BAG ein moglicher Geldgeber.

Zusatzlich bestehen diverse Stiftungen, die Forschung in ganz spezifischen Bereichen unterstiitzen, z.B.
Forschung zu bestimmten Krankheiten. Wie in der medizinischen Forschung kann auch die Pflegefor-
schung je nach Forschungsbereich auf solche Stiftungen zurtickgreifen. Eine besondere Rolle spielt die
Stiftung Pflegewissenschaft Schweiz, die gezielt Pflegeforschung finanziert.

Die pharmazeutische Industrie kann ebenfalls als Geldgeber auftreten, sei es, dass sie selbst Forschung
mit pflegewissenschaftlichen Fragestellungen betreibt oder dass sie andere Forschungsinstitutionen beauf-
tragt, (Teil-) Studien durchzufuhren.

Weitere Stakeholder
Drei Stakeholder kénnen als Interessensvertreter der Pflegewissenschaften gelten:

W Schweizerischer Verein zur Forderung der Pflegewissenschaft (VFP)
B Interessensgruppen der Pflegeforschung innerhalb des Schweizer Berufsverbands der Pflegefachfrauen
und Pflegefachmanner (SBK)
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B Akademische Fachgesellschaften der Pflegewissenschaft zu unterschiedlichen Pflegebereichen (z.B.
Onkologiepflege, psychiatrische Pflege, gerontologische Pflege, Spitex-Pflege etc.)

Daneben sind auch die Patientenorganisationen eine wichtige Stakeholdergruppe. Als Vertretung der
Patientinnen und Patienten kennen sie deren Probleme und BedUrfnisse und kénnen damit relevante For-
schungsfragen und -themen einbringen.

3.7 Lebensmittel- und Ernahrungswissenschaft
3.7.1 Forschung in der Lebensmittel- und Ernahrungswissenschaft

Forschungsthemen
Die Forschung zu Erndhrung und zu Lebensmittel ist vielféltig, aber grob kénnen drei Bereiche unterschie-
den werden:

B Die lebensmittelwissenschaftliche Forschung befasst sich mit der molekularen bis makroskopischen
Struktur von Lebensmitteln und entwickelt und optimiert Prozesse zur Lebensmittelherstellung. Die Ver-
besserung einer ressourcenschonenden, gesunden Lebensmittelproduktion, die auch Bedurfnisse be-
stimmter Zielgruppen oder globale Aspekte der Nahrungsmittelversorgung berlcksichtigt, ist ein wichtiger
Fokus.®

B Eher dem Bereich Lebensmitteltechnologie zuzurechnen sind technisch ausgerichtete Forschungs-
vorhaben, die auf Verarbeitungs- undVerpackungsprozesse, Qualitdtsmanagement und Produkteinnovati-
onen ausgerichtet sind.

B Die tendenziell sozialwissenschaftlich orientierte Ernahrungswissenschaft fokussiert hingegen auf
Themen wie Verbraucherverhalten, gesundheitsrelevantes Verhalten in Bezug auf Ernahrung oder auf
gesellschaftliche Fragen.

Nicht alle Forschungsprojekte lassen sich klar einem Bereich zuordnen — technologische, ernahrungswis-
senschaftliche und politisch-gesellschaftliche Fragen Uberschneiden sich.

Wichtige Themen in der Forschung zu Ernahrung und Lebensmittel sind u.a. die folgenden:

B Zusammenhdnge von Ernahrung und Krankheit bzw. Gesundheit

B Medizinische Ernahrung (health care nutrition) fur Patient/innen mit unterschiedlichen Erkrankungen
W Funktionelle Lebensmittel (functional food; Lebensmittel mit positiven Wirkungen auf die Gesundheit)
B Forschung im Bereich der Lebensmittelverfahrenstechnik

B Nahrungsaufnahme durch den menschlichen Kérper und damit zusammenhangende gesundheitliche
Stérungen

B Nahrungsmittelketten (vom Rohstoff Gber die Herstellung bis zum Verzehr)

B Nachhaltigkeit in der Ernahrung

W Verschiedene Aspekte des Erndhrungsverhaltens, gesunde Erndhrung und Kérpergewicht

Die Forschungsthemen unterscheiden sich stark je nach Forschungsinstitution. Bei der ETH ZUrich reicht
das Spektrum der Forschung von Rehabilitationswissenschaft Uber Lebensmittelbiochemie und Verbrau-
cherverhalten bis hin zu Lebensmittelverfahrenstechnik und translationaler Ernahrungsbiologie.** Die
Fachhochschulen forschen im Bereich Ernahrung und Diatetik sowie Lebensmittelmitteltechnologie.

a3 Vgl. beispielsweise Informationen zu den Studiengangen der ETH: www.hest.ethz.ch/education/foodscience
* Alle Forschungsbereiche unter www.hest.ethz.ch/research/index
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Bei den privaten Unternehmen fallt vor allem Nestlé ins Gewicht. Als grosses, international tatiges Unter-
nehmen kann Nestlé ein breites Forschungsspektrum abdecken. Im klinischen Bereich forscht Nestlé
hauptsachlich zu drei Schwerpunkten:

B Baby- und Kleinkindernahrung

W Health care nutrition (medizinische Ernahrung): Bei der Forschung zu health care nutrition geht es da-
rum, Nahrungsmittel fir Patientinnen und Patienten zu entwickeln, die aufgrund von Erkrankungen spezi-
fische Nahrung zu sich nehmen mussen. Diese Nahrungsmittel sind auf Personen mit gesundheitlichen
Schwierigkeiten bei der Nahrungs- oder Naéhrstoffaufnahme ausgerichtet (z.B. Schwierigkeiten beim
Schlucken, Stoffwechselstérungen oder Mangelerscheinungen) oder unterstitzen medizinische Behand-
lungen bzw. vermindern deren Nebenwirkungen.

B Functional food (funktionelle Lebensmittel): Functional food ist im Gegensatz dazu nicht auf (bereits)
erkrankte Personen ausgerichtet. Vielmehr geht es bei der Forschung zu functional food darum, den Le-
bensmitteln gesundheitsférdernde beizufligen und den Risikofaktoren von Erkrankungen entgegenzuwir-
ken.

DarUber hinaus betreibt Nestlé aber auch Grundlagenforschung und Forschung zu Ernghrungs- und Kon-
sumverhalten.

Bei der Forschung im Erndhrungs- und Lebensmittelbereich dirfte es sich zu einem grossen Teil um Hu-
manforschung handeln, denn die meisten Forschungsthemen stehen in Verbindung mit der Gesundheit
und dem menschlichen Kérper. Nicht um Humanforschung handelt es sich allerdings bei der technischen
Forschung, in der keine Personen involviert werden sowie bei Forschung zu Lebensmittelketten oder ahnli-
chen Themen, die auf einem hohen Abstraktionsniveau angesiedelt ist und ebenfalls keine Personen oder
Personendaten einbezieht.

Verwendete Methoden

Je nach Themenbereich kommen verschiedene Methoden zur Anwendung. Insbesondere bei Forschung
zur Neuentwicklung von Lebensmitteln (u.a. in den Bereichen health care nutrition und functional food)
sind die Laborforschung und die klinische Forschung relevant. Die Methoden gleichen dabei den
Methoden, die auch in der Medizin verwendet werden (insb. Interventionsstudien mit Kontrollgruppe).

Auch Beobachtungsstudien spielen eine Rolle: Es kdnnen Vorher-Nachher-Vergleiche bei Forschungs-
teilnehmenden durchgefitihrt, Daten von Registerstudien genutzt oder beispielsweise das Essverhalten
beobachtet werden.

Ist die Forschung sozialwissenschaftlich orientiert, werden auch mundliche und schriftliche Befragungen
durchgefihrt.

Forschungsmaterial und an der Forschung teilnehmende Personen

Neben den direkt in klinischen Studien oder Beobachtungsstudien teilnehmenden Personen gehéren auch
biologisches Material, medizinische Daten und Befragungsdaten zum Forschungsmaterial.Zu den beson-
ders vulnerablen Personen, die in die Forschung einbezogen werden kénnen, gehéren insbesondere kran-
ke Menschen, altere Personen, Babys und Kleinkinder.

Ausmass der Forschung
Aus den Informationen der Ethikkommissionen wird ersichtlich, dass die Anzahl der bewilligten Projekte
im Erndhrungsbereich klein war: Sie lag 2012 zwischen ca. 3 (ZH) bis 6 Studien (VD) (vgl. Kapitel 2)*. Bei

%5 Bei den Daten fiir Ztirich beruht die Zuteilung zu den Fachgebieten auf dem Durchfihrungsort und konnte nicht in jedem Fall
eindeutig vorgenommen werden.
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den Projekten aus der Waadt wird ersichtlich, dass es sich vorwiegend um klinische Studien handelt, in
Zurich fallen die Studien unter die Kategorie «andere». In Basel werden keine Projekte im Bereich Ernah-
rung ausgewiesen, allerdings kénnte dies ebenfalls mit den Schwierigkeiten bei der Zuteilung zu den
Fachgebieten zusammenhdngen.

Nestlé fuhrt nach eigenen Angaben jahrlich ungefahr 15 klinische Studien in der Schweiz durch. Dabei
handelt es sich um laufende Studien und nicht um neu bewilligte (wie das bei den Ethikkommissionen der
Fall ist). Die beiden Angaben stimmen von der Gréssenordnung her in etwa Uberein.

3.7.2 Stakeholder in der Lebensmittel- und Erndhrungs-wissenschaft

Forschungsinstitutionen

B Im Departement Gesundheitswissenschaften und Technologie der ETH ZUrich arbeiten Forschende aus
Bewegungs-, Lebensmittel- und Neurowissenschaften sowie aus der Medizintechnik zusammen.*® An der
EPFL wurde vor einigen Jahren das Nestlé Institut of Health Science eréffnet.

B Drei Fachhochschulen bieten Studiengange im Bereich der Ernahrung und Lebensmittelmitteltechno-
logie an und forschen entsprechend auch in diesen Bereichen (BFH und HES-SO: Ernahrung und Diatetik,
BFH, ZHAW: Lebensmitteltechnologie).

B Universitatsspitdler konnen ebenfalls Forschung im Erndhrungsbereich initiieren, sind aber insbeson-
dere auch als Durchftihrungsort fur klinische Studien relevant.

B Agroscope ist Teil des Bundesamts fur Landwirtschaft und beschaftigt sich im Forschungsbereich Le-
bensmittel hauptsachlich mit Fragen der Lebensmittelsicherheit und der Qualitatskontrolle, aber auch mit
Ernahrung.*”

B Neben Nestlé gibt es in der Schweiz kaum private Unternehmen, die als wichtige Forschungsinstituti-
onen bezeichnet werden kénnen. Es existieren einige kleinere Firmen und Startups, die im Bereich der
Inhaltsstoffe arbeiten und in relativ kleinem Umfang Forschung betreiben. Sozialwissenschaftliche Ernéh-
rungsforschung kann ausserdem von privaten Forschungsbiiros durchgefiihrt werden (z.B. im Rahmen von
Forschungsauftragen von Bundesamtern).

Geldgeber
Die folgenden Institutionen finanzieren lebensmittel- und ernahrungswissenschaftliche Forschung:

W Universitdten, Universitatsspitdler, Fachhochschulen

B Schweizerischer Nationalfonds

B Kommission fur Technologie und Innovation KTI: Die KTI férdert den Wissens- und Technologietransfer
zwischen Forschung und Praxis, marktorientierte Projekte in Forschung und Entwicklung sowie die Grin-

dung und den Aufbau von Startups.*®

B Nahrungsmittelindustrie (eigene Projekte sowie Finanzierung von Projekten und Forschung an ETH und
Universitatsspitalern)

W Stiftungen (z.B. die Stiftung zur Forderung der Erndhrungsforschung in der Schweiz)

% Alle Forschungsbereiche unter http:/Awww.hest.ethz.ch/research/index (15.5.13).

a7 Agroscope: Schweizer Forschung fur Landwirtschaft, Erndhrung und Umwelt, www.agroscope.admin.ch/org/index.html?lang=de
(15.5.13)

8 Vgl. Kommission fur Technologie und Innovation: Willkommen auf dem Internetportal der Kommission fiir Technologie und
Innovation KTI, www.kti.admin.ch (5.3.13).

61

BASS



3 Humanforschung in nicht-medizinischen Fachgebieten

Weitere Stakeholder

B Die Schweizerische Gesellschaft fiir Ernahrung SGE ist aktiv in der Gesundheitsforderung, daneben
setzt sie sich aber auch fur die Forschung und die Zusammenarbeit von Forschenden und praktisch tatigen
Fachpersonen ein.

B Swiss Food Research ist ein von der KTl unterstitztes Netzwerk, das zwischen Hochschulen bzw.
Forschungsinstitutionen und Unternehmen aus der Lebensmittelindustrie vermittelt.

B Die Foderation der Schweizerischen Nahrungsmittel-Industrien FIAL ist ein Zusammenschluss der Bran-
chenverbande der Schweizer Nahrungsmittelindustrie. Neben der Vertretung der Wirtschaftsinteressen
gehdren auch gemeinsame Forschungsprojekte zu den Themen der Féderation.

3.8 Physiotherapie
3.8.1 Forschung in der Physiotherapie

Forschungsthemen

Die Physiotherapie behandelt Patientinnen und Patienten mit korperlichen Funktionsstérungen und
Schmerzen.* Die Forschung zur Physiotherapie interessiert sich u.a. fur die Qualitat und Effektivitat der
Physiotherapie und physiotherapeutische Diagnostik, aber es wird auch Bildungs- und Professionsfor-
schung durchgefiihrt.

Die folgenden Themen sind in der Physiotherapieforschung zentral:

B Muskel-Skelett-Beschwerden

B Kardio-pulmonale Beschwerden

B Forschung im Sportbereich

B Bewegungsstorungen und Bewegungsarmut bei Kinder und Jugendlichen

B Mobilitdt und chronische Erkrankungen bei alteren Personen

B Unterstltzende Physiotherapie bei verschiedenen Krankheiten (z.B. Krebserkrankungen)
B Nutzung von neuen Technologien z.B. fir Bewegungslernen

Daneben gibt es auch Forschung zu Themen, die eher auf struktureller Ebene anzusiedeln ist:

W Tarifmodelle fur Rehabilitation
M Projekte im Bereich Bildung und Berufsentwicklung
B Neue Versorgungsmodelle

In der Zukunft durfte die Forschung zu alteren Personen aufgrund der demographischen Entwicklung
weiter an Bedeutung gewinnen. Das betrifft insbesondere auch die Forschung in Zusammenhang mit
chronischen Krankheiten. Daneben ist die Entwicklung in der Forschung auch von technischen Fortschrit-
ten in der Industrie abhangig: Wenn neue Technologien zur Verfigung gestellt werden, die fur therapeu-
tische Zwecke genutzt werden kénnen, wirkt sich dies auch auf die Forschungstatigkeit aus. Ein dritter
Faktor, der die zukinftige Forschung beeinflussen kénnte, ist die nationale Physiotherapie-
Forschungsagenda, die aktuell von der Stiftung Physiotherapie Wissenschaften (PTW) erarbeitet wird (Pub-
likationen dazu sind in Vorbereitung).*®

Bei der physiotherapeutischen Forschung durfte es sich sehr haufig um Humanforschung nach der hier
verwendeten Definition handeln: Die Forschungsthemen haben in der Regel einen Bezug zur Gesundheit

49 physio swiss: Was ist Physiotherapie?, www.physioswiss.ch/swiss/was-ist-pt-neu.htm (15.5.13)

50 Vgl. Stiftung Physiotherapie Wissenschaften PTW, Nationale Forschungsagenda Physiotherapie, www.physiotherapie-
wissenschaften.ch/research.html (5.3.2013).
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oder zum menschlichen Kérper. Nicht unter Humanforschung zu subsumieren sind allerdings Projekte
ohne Einbezug von Personen oder Personendaten. Dies durfte insbesondere bei Projekten der Fall sein, die
sich fur die strukturelle Ebene interessieren.

Verwendete Methoden

B In Bewegungslabors konnen durch Messgerate und Mess- und Analysesoftware Bewegungsablaufe
analysiert, Funktionseinschrankungen identifiziert, gesunde Menschen und solche mit Beschwerden oder
Krankheiten miteinander verglichen und Wirkungen therapeutischer Massnahmen beobachtet werden.
B In Effektivitatsstudien werden therapeutische Massnahmen geprift oder verschiedene solche Mass-
nahmen miteinander verglichen. Haufig werden handelt es sich dabei um randomisierte Kontrollstudien,
in denen die Forschungsteilnehmenden zufallig zugeteilt und Gber ldngere Zeit beobachtet werden.

B Es werden ebenfalls Studien zu Diagnose- und Messinstrumenten durchgefuhrt, deren Validitat
(Zuverlassigkeit des Messinstruments) und Reliabilitat (Reproduzierbarkeit von erhaltenen Ergebnissen)
gepruft werden. Dies kdnnen beispielsweise standardisierte Fragebdgen zur Diagnosestellung, zur Erfas-
sung von Alltagsselbststandigkeit oder von Schmerzen sein.

B Auch miindliche und schriftliche Befragungen kommen zum Einsatz, besonders haufig werden
Fokusgruppen- oder Einzelinterviews durchgefthrt.

Forschungsmaterial und an der Forschung teilnehmende Personen

Als Forschungsmaterial werden am haufigsten Messdaten — u.a. aus Bewegungslabors — und Personen-
und Befragungsdaten verwendet. Personendaten werden praktisch in jedem Projekt genutzt, um Infor-
mationen zu Krankheiten und Beschwerden sowie soziodemographische Informationen integrieren zu
kénnen.

Biologisches Material oder genetische Informationen werden nicht eingesetzt.

Wenn Menschen in die Forschung einbezogen werden, werden sie dhnlichen Behandlungen unterzo-
gen, wie sie das in einer physiotherapeutischen Praxis wirden. Invasive Methoden werden keine ange-
wendet. Personen kénnen aber auch im Rahmen von Befragungen in die Forschung involviert werden
oder sie geben ihr Einverstandnis dazu, dass persdnliche Daten verwendet werden kénnen. Als Pro-
band/innen werden haufig sowohl kranke als auch gesunde Menschen einbezogen, um beide Gruppen
vergleichen zu kénnen. Neben kranken Personen gehéren insbesondere Kinder und Jugendliche sowie
altere Personen zu den aus ethischer Sicht besonders schutzbedirftigen Forschungsteilnehmenden.

Ausmass der Forschung

Aus den Ethikkommissionsdaten (vgl. Kapitel 2) geht hervor, dass 2012 nur wenige physiotherapeutische
Forschungsprojekte bei den Ethikkommissionen eingereicht wurden: Insgesamt wurden von den Ethik-
kommissionen Zurich und Basel 8 Projekte im Bereich Physio-/Ergotherapie bewilligt (fir Waadt besteht
diese Angabe nicht).

3.8.2 Stakeholder in der Physiotherapieforschung

Forschungsinstitutionen

W Ein grosser Teil der Physiotherapieforschung wird von Fachhochschulen betrieben. In der Schweiz gibt
es vier Fachhochschulen mit Forschungsprojekten im Bereich Physiotherapie (SUPSI, BFH, HES-SO und
ZFH/ZHAW). An Universitaten bestehen hingegen keine physiotherapeutischen Institute.

W Spitdler werden zunehmend wichtige Akteure in der Forschung zu Physiotherapie. Inzwischen verfu-
gen verschiedene Universitatsspitaler, Rehakliniken und Akutspitaler Gber eigene Forschungszentren.
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Gleichzeitig sind sie aber auch wichtige Partner der Fachhochschulen, die fur ihre (insbesondere klinisch
orientierte) Forschung haufig auf die Zusammenarbeit mit Spitdlern angewiesen sind.

B Auch private Unternehmen bestimmen die Physiotherapieforschung stark mit. Im MedTech-Bereich
sind diverse grdéssere und kleinere Unternehmen tétig, darunter auch viele Startup-Unternehmen. KMU
betreiben, oft unterstitzt von der KTI, in Zusammenarbeit mit den Fachhochschulen Forschung. lhre Pro-
dukte und technischen Entwicklungen er6ffnen neue Therapiemdglichkeiten, die dann wiederum Gegen-
stand von Forschung sein kénnen.

Geldgeber

B Der Schweizerische Nationalfonds ist auch in der Physiotherapie der wichtigste Geldgeber.

W Daneben spielt auch die KTI eine wichtige Rolle, wobei dies von Fachhochschule zu Fachhochschule
variieren kann.

B Das BAG kann als Geldgeber von Seiten der 6ffentlichen Hand auftreten.

B Stiftungen und Patientenorganisationen unterstiitzen Forschungsprojekte. Patientenorganisationen
sind oft gleichzeitig wichtige Partner fur die Verbesserung der Behandlungsangebote.

B Der Berufsverband physioswiss finanziert ebenfalls einen Teil der Physiotherapieforschung, bei-
spielsweise Studien zum Thema Direktzugang der Patient/innen zur Physiotherapie.

Weitere Stakeholder

Wichtige Partner fiir Forschungsprojekte sind neben den Spitdlern Alters- und Pflegeheime, Arztpraxen
und praktizierende Physiotherapeut/innen. Zuklnftig kénnte auch die Zusammenarbeit mit Krankenkas-
sen, Gesundheitszentren oder Anbieternetzwerken an Bedeutung gewinnen.

3.9 Weitere Fachgebiete

Humanforschung, wie sie in diesem Bericht definiert ist, weist eine enorme Spannbreite an Themen und
Forschungsfragen auf. Dementsprechend kann sie in den verschiedensten Fachgebieten stattfinden. In
den vorangegangen Abschnitten konnte bereits ein breites Spektrum an thematischen und methodischen
Zugangen abgedeckt werden. Es gibt aber noch weitere Facher, in denen ebenfalls Humanforschung
stattfinden durfte (wenn auch teilweise nur in Randbereichen):

B Ethnologie

B Erziehungswissenschaften

W Sozialarbeit

B Humangeographie

B Politikwissenschaft

B Kommunikations- u. Medienwissenschaften
B Kriminologie

W Wirtschaftswissenschaften

W Geschichte

W Fachgebiete im Bereich Sprach- und Literaturwissenschaften
M Biologie

B Technisch orientierte Fachgebiete

B Ergotherapie

B Hebammenwissenschaft

B Komplementarmedizin

Bei der Mehrheit der genannten Facher handelt es sich um sozialwissenschaftliche Facher. Diese haben
zwar unterschiedliche disziplinare Schwerpunkte, in Bezug auf die Humanforschung dirften sie sich aber
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themen- und vor allem methodenmassig stark tberschneiden. Sie weisen Ahnlichkeiten mit der Psycholo-

gie, Soziologie, Sonderpadagogik und der sozialwissenschaftlich orientierten Sport- sowie Erndhrungswi
senschaft auf (vgl. vorangegangene Abschnitte).

S_

In den geisteswissenschaftlichen Fachern (Geschichte und Fachgebiete im Bereich Sprach- und Litera-

turwissenschaften) durfte die Humanforschung keine zentrale Rolle spielen. Bei Sprachfachern findet sie

am ehesten in der angewandten Sprachwissenschaft statt (z.B. Forschung zur aktuell gesprochenen Spra-

che).

Bei den Wirtschaftswissenschaften spielt Humanforschung vor allem in der Betriebswirtschaft eine
Rolle, beispielsweise im Marketingbereich. In diesen Fallen werden ebenfalls sozialwissenschaftliche Me-
thoden angewendet. Wie haufig Projekte tatsachlich auf die Gesundheit oder den menschlichen Kérper

fokussieren, ist allerdings fraglich.In der Volkswirtschaft ist Humanforschung weniger prasent, wie Abkla-

rungen mit dem Winterthurer Institut fir Gesundheitsbkonomie zeigen. Denn wenn sich wirtschaftswis-

senschaftliche Forschung mit Gesundheitsthemen befasst, niitzt sie dafr haufig Systemdaten oder andere

aggregierte Daten.

Die Biologie beschaftigt sich zwar auch mit Menschen, der Einbezug von Personen oder menschlichen
Biomaterial ist aber eher selten (vgl. auch Kapitel 4).

Es bestehen auch einige technisch orientierte Fachgebiete, die Schnittstellen zur Humanforschung
aufweisen (z.B. Robotik). In diesen Fachern steht die Humanforschung nicht per se im Zentrum —in Zu-
sammenhang mit technischer Forschung, die auch Personen betreffen, kann aber ebenfalls Humanfor-
schung durchgefthrt werden.

Schlussendlich sind noch Ergotherapie, Hebammenwissenschaft und Komplementarmedizin zu
nennen, die Gemeinsamkeiten mit der Forschung in der Physiotherapie und den Pflegewissenschaften
bzw. medizinischen Fachern aufweisen durften.

65

BASS



4 Forschung mit biologischem Material und Biobanken

4 Forschung mit biologischem Material und Biobanken

Die Forschung mit biologischem Material hat einen wichtigen Stellenwert innerhalb der Humanforschung.
Sie wird nicht nur im Rahmen von medizinischer Forschung durchgefihrt, sondern verlauft quer zu den
Fachgebieten: Wie sich in Kapitel 3 gezeigt hat, wird u.a. in der Pflegewissenschaft, der Lebensmittel-
und Ernahrungswissenschaft, der Psychologie, der Epidemiologie und der Sportwissenschaft biologisches
Material verwendet.

Aber auch innerhalb der medizinischen Humanforschung ist die Bedeutung nicht zu unterschatzen:
Zwar wurden von den Ethikkommissionen teilweise die Forschungsprojekte ausgewiesen, die mit Biomate-
rial arbeiten (vgl. Kapitel 2). Tatsachlich durfte biologisches Material aber viel haufiger verwendet werden,
denn vielfach ist die Forschung mit Biomaterial nur ein Teil einer grésseren Studie (und erscheint dann
beispielsweise als Medikamentenstudie und nicht als Biomaterial-Studie).

Im Rahmen dieser Studie ist die Forschung mit Biomaterial noch aus einem weiteren Grund von Interesse:
Der gesamte Bereich der Biobanken ist in Entwicklung und hat sich in den letzten Jahren stark veran-
dert. Wie sich die Biomaterial-Forschung in Zukunft weiterentwickeln und ob sie weiter zunehmen wird,
ist deshalb auch von der Entwicklung bei den Biobanken abhéngig. Diese wird im Folgenden ebenfalls
kurz skizziert.

Zentralisierungsbemiihungen im Bereich der Biobanken

Biobanken sind Sammlungen von biologischem Material®® wie beispielsweise Blut, Speichel, Urin oder
Gewebe (mit oder ohne Tumorzellen), das mit demographischen und klinischen Daten der Spendenden
verknlpft ist.

Biologisches Material wurde in der Schweiz lange dezentral gesammelt und haufig dort, wo es anfiel,
namlich auf den Abteilungen der verschiedenen Universitatskliniken und Spitéler. Es wurde nicht immer
systematisch und schon gar nicht zentral erfasst, Uber welches Biomaterial eine Institution verfigt. Die
grossten Biomaterial-Sammlungen finden sich nach wie vor in den Instituten fur Pathologie, daneben
bestehen aber weitere kleinere Sammlungen an einzelnen Kliniken oder Instituten. Seit einigen Jahren gibt
es zunehmende Bemiihungen, die Biomaterial-Sammlungen zu zentralisieren und diese vor allem zentral
zu erfassen. Diese Bemuhungen laufen innerhalb einzelner Institutionen, aber auch in der Ge-
samtschweiz. Nur eine zentrale Datenbank ermdglicht zu wissen, an welchen Institutionen welches Bio-
material bereitsteht und in welcher Menge.

Des Weiteren ist zu beobachten, dass Biobanken immer starker professionalisiert werden. Das ist u.a.
durch die Entwicklungen in der Forschung bedingt, fir welche Biomaterial professionell aufbewahrt und
dokumentiert werden muss.

Wichtiger Treiber dieser beiden Entwicklungen ist die Stiftung Biobank Suisse, die 2005 von Oncosuisse
und Swiss Bridge gegriindet wurde. Sie unterstltzt die Betreiber von Biobanken bei ethischen, gesetzli-
chen und organisatorischen Fragen. Besonders wichtig ist aber die Unterstlitzung zum Aufbau einer ge-
eigneten Informatikinfrastruktur, da die bestehenden IT-Lésungen haufig nicht far zentrale Datenerfas-
sungen und -abfragen geeignet sind.

Zentrales Ziel von Biobank Suisse ist der Aufbau einer zentralen Datenbank, in der die gesammelten
Proben eingetragen und verdffentlicht werden kénnen. Von diesen Verbesserungen profitieren die For-
schenden: Die Datenbank der Biobank Suisse gibt ihnen einen Uberblick tiber das in der Schweiz vorhan-

%1 Biobanken kénnen auch nicht-menschlichen biologisches Material enthalten, in der vorliegenden Studie beschranken wir uns aber
ausschliesslich auf menschliches biologisches Material.
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dene Biomaterial, das sie fir ihre Forschung nutzen kénnen.* Das erlaubt unter anderem, in Studien be-
reits vorhandene Proben zu nutzen statt neue Proben zu entnehmen.

Dass Biobank Suisse von Organisationen aus der Onkologie gegrindet wurde, ist kein Zufall: Onkologi-
sche Forschung beinhaltet Forschung zu seltenen Krankheiten. Und Forschung zu seltenen Krankhei-
ten ist mit dem Problem konfrontiert, dass definitionsgemass nur wenige Patient/innen an dieser Krank-
heit leiden und entsprechen auch nur wenige Personen als Spender von Biomaterial in Frage kommen.
Genugend neue Proben fur eine Studie zu sammeln, kann bei seltenen Krankheiten deshalb sehr lange
dauern. Dieses Problem kann durch Biobanken und insbesondere durch Vernetzung von Biobanken gel6st
oder zumindest abgeschwacht werden.

Auch der Nationalfonds hat die Wichtigkeit von Biobanken erkannt. Der SNF fordert Biobanken ab
2015, indem er Beitrage fir sogenanntes «data linkage» zur Verfigung stellt (SNF 2010, 39; SNF 2013,
14).

Sammlung von biologischem Material und Nutzung in Forschungsprojekten

Biologisches Material wird in verschiedenen Arten von Studien gebraucht. Dabei kann es sich um reine
Laborforschung handeln (z.B. in der praklinischen Phase zur Entwicklung von Medikamenten), um Inter-
ventionsstudien, um Kohortenstudien (Entnahme von Biomaterial in regelmassigen Abstanden) oder um
die Aufnahme von Krankheitskohorten in ein Register (Entnahme von Biomaterial von séamtlichen Perso-
nen mit einer bestimmten Erkrankung). Auch ausserhalb von Studien wird zu diagnostischen und the-
rapeutischen Zwecken oft biologisches Material entnommen, zum Beispiel bei Operationen von Tu-
morerkrankungen. Nach klinisch notwendiger Aufarbeitung bleibt oft biologisches Material Ubrig, das
entsorgt werden muss. Dieses Uberschissige biologische Material kann auch in Biobanken Uberfthrt und
far spatere Studien verwendet werden.

Die wichtigsten Biobankbetreiber sind aktuell die Universitdten bzw. Universitatsspitaler. Bisher sind
es denn auch ausschliesslich Universitaten und Universitatsspitaler, die Gber Biobank Suisse Informationen
Uber ihr gesammeltes biologisches Material zur Verfligung stellen (Institut ftr Pathologie Bern, Basel,
CHUV). Einige Spitéler haben den Generalkonsent eingefiihrt: Wenn Patient/innen biologisches Material
entnommen wird, kénnen sie einwilligen, dass dieses fur Forschungszwecke verwendet werden darf. Bei
Einwilligung kénnen die Proben dann fur unterschiedliche Forschungsprojekte verwendet werden. Ent-
schadigt werden die universitaren Kliniken oder Institute fir Pathologie fur die Bereitstellung der Bioban-
ken nicht.

Neben den Universitaten sammeln auch private Unternehmen (insb. in der Pharmaindustrie) Proben von
biologischem Material. Im Gegensatz zu Universitatsspitdlern erhalten sie dies nicht aus arztlichen Behand-
lungen, sondern sie bewahren Uberschissiges Material aus Forschungsprojekten auf.

Es gibt Studien, die ausschliesslich mit biologischem Material arbeiten, haufiger ist die Forschung mit Bio-
material aber eine von mehreren Phasen oder Etappen eines Forschungsprojekts. Aus diesen Griinden
durfte die Anzahl der Projekte, die mit Biomaterial arbeiten, noch deutlich héher sein, als sie in den Aus-
wertungen der Ethikkommissionen erscheinen.

Biologisches Material wird heute in medizinischen Studien haufig verwendet. Es zeichnet sich ab, dass dies
in Zukunft weiter zunehmen wird. Dieser Trend wird dadurch verstarkt, dass in einzelnen Bereichen kos-

tenginstigere Analysemoglichkeiten entwickelt wurden (z.B. Genomanalyse) und dass mit der zunehmen-
den Exaktheit von Analysemethoden immer weniger biologisches Material bendtigt wird.

52 Biobank Suisse: About us, biobank-suisse-ch.site-preview.net/wpProduction
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Stakeholder

B Universitatsspitidler bzw. Universitaten sind zentrale Akteure: Sie stellen den Grossteil des biologi-
schen Materials in Biobanken zur Verfigung und gleichzeitig gehoren sie zu den zentralen Forschungsein-
richtungen, die selbst Forschung mit Biomaterial betreiben.

W Ahnliches gilt auch fur andere Spitéler, wenn auch in viel geringerem Ausmass und mit starkerer Fo-
kussierung auf die Erforschung von Krankheiten als auf Grundlagenforschung.

B Private Unternehmen treten ebenfalls als Betreiber von Biobanken und gleichzeitig als forschende
Einrichtungen auf (mit starkerem Fokus auf die Produkteentwicklung). Im Gegensatz zu den Universitaten
stellen sie ihr biologisches Material nicht zur Verfigung und bewahren vorwiegend tberschiissiges Mate-
rial aus durchgefihrten Studien auf. Sie sind denn auch viel haufiger Nachfrager als Anbieter von Proben.
Damit werden Unternehmen zu einer moglichen Finanzierungsquelle fir die Biobanken. Allerdings durfen
die Biobankbetreiber ausschliesslich die Kosten fiir die Sammlung des Biomaterials verrechnen, nicht aber
fur das biologische Material selbst.

B Die Biobank Suisse spielt auf anderer Ebene eine zentrale Rolle: Sie fungiert als Schnittstelle zwischen
Forschenden und Biobankbetreibern, als Ansprechpartner fur weitere Akteure und sie fordert die Bioban-
ken und deren Professionalisierung.

B FUr die weitere Entwicklung im Bereich der Biobanken sind der SNF und die SAMW als Richtungsan-
geber von Bedeutung. Wahrend der SNF Uber finanzielle Mittel zur Unterstitzung verfigt und strategisch
auf die Organisation und die Ziele der Biobanken Einfluss nehmen kann,? erlasst die SAMW Richtlinien
und Empfehlungen zur «Gewinnung, Aufbewahrung und Nutzung von menschlichem biologischem Ma-
terial» oder erstellt eine Vorlage fur Generaleinwilligungen o.4.

53 Vgl. Mehrjahresprogramm des SNF: «Zudem beabsichtigt er [der SNF], ab 2012 breit vernetzte und allgemein zugangliche Bioban-
ken zu fordern, indem er Beitrage fur , data linkage” gewdhrt. Solche Biobanken mussen einem definierten Forschungsziel dienen
und von einem Konsortium getragen werden» (SNF 2010, 39).
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5 Aktivitdten mit unklarem Forschungscharakter

In den bisherigen Kapiteln ging es um immer um Forschung, einige Bereiche liegen allerdings an der
Grenze zur Forschung. Ob ein Projekt oder eine Aktivitat als Forschung zu klassifizieren ist oder nicht, ist
nicht nur im Rahmen dieser Studie relevant, sondern wird mit dem neuen Humanforschungsgesetz auch
einen Einfluss darauf haben, welchen Kriterien ein Projekt oder eine Aktivitdt gentigen muss (beispielswei-
se positives Votum einer Ethikkommission, Einwilligung der Teilnehmenden etc.). Im Humanforschungsge-
setz findet sich deshalb auch eine Definition von Forschung: Sie wird als «methodengeleitete Suche nach
verallgemeinerbaren Erkenntnissen» beschrieben (HFG, Art.3a).

Im Folgenden werden vier wichtige Bereiche besprochen, die aufgrund ihres unklaren Forschungscharak-
ter am Rand der Humanforschung angesiedelt sind:

B Qualitadtsmessung im Gesundheitswesen (Abschnitt 5.1)
B Aktivitdten im Rahmen von Ausbildungen (Abschnitt 5.2)
B Heilversuche (Abschnitt 5.3)

W Praxiserfahrungsberichte (Abschnitt 5.4)

5.1 Qualitatsmessung im Gesundheitswesen

5.1.1 Themen und Methoden der Qualitatsmessung

Qualitatsmessung im Gesundheitswesen kann nicht unbedingt mit Forschung gleichgesetzt werden, weist
aber aufgrund der Fragestellungen und Methoden Ahnlichkeiten mit Forschung auf. Das Ziel, das die
Qualitatsmessung verfolgt, ist kein Forschungsziel: Im Regelfall geht es nicht um Erkenntnisgewinn im
Allgemeinen, sondern um Informationen fir das interne Qualitdtsmanagement.

Mit dem Nationalen Verein fr Qualitatsentwicklung in Spitalern und Kliniken (ANQ) besteht in der
Schweiz eine Vereinbarung (nationaler Qualitatsvertrag) zwischen Spitalern, Kantonen und Krankenversi-
cherern im Gesundheitswesen, in der Qualitatsmessungen in Spitalern und Kliniken geregelt werden. Mit
diesem Qualitatsvertrag werden alle Spitaler und Kliniken im stationédren Bereich verpflichtet, gewisse
Qualitatsmessungen in ihrer Institution durchzufihren, sofern sie sich auf der Spitalliste befinden.>* Wel-
che Messungen durchgefihrt werden, wird vom ANQ festgelegt, der H+, GDK, santésuisse und die eid-
gendssischen Sozialversicherer als Mitglieder hat. Der ANQ ist ebenfalls fur die Koordination der Messun-
gen, dies in Kooperation mit verschiedenen Messinstituten, sowie fir die Publikation der Messresultate
zustandig. Die Schweiz Gbernimmt mit diesen national verbindlichen Qualitdtsmessungen im Vergleich
zum Ausland eine Pionierrolle.

Im ambulanten Bereich und im Langzeitbereich bestehen keine analogen Vereinbarungen.
Themen

Der ANQ hat einen Messplan, in dem verschiedene Indikatoren in den Bereichen Akutsomatik, Rehabilita-
tion und Psychiatrie festgelegt sind.

In der Akutsomatik werden die folgenden Indikatoren gemessen:

B Rehospitalisationsrate
B Reoperationsrate
B Postoperative Wundinfektionen

% Die Institutionen auf der Spitalliste sind zugelassen zur stationdren Leistungserbringung zulasten der obligatorischen Grundversi-
cherung.
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B Pravalenzmessung Dekubitus
B Pravalenzmessung Sturz
B SIRIS-Implantatregister (Register fur Huft- und Knieimplantate)

Der Rehabilitationsbereich ist sehr spezialisiert, dadurch sind die verschiedenen Institutionen schwer
miteinander vergleichbar. Im Gegensatz zum Bereich der Akutsomatik werden deshalb nicht fix definierte
Ergebnisindikatoren erhoben und miteinander verglichen, sondern es werden vorwiegend Indikatoren
herangezogen, die die Funktionalitat bei Eintritt und bei Austritt messen und die Zielerreichung Gberpru-
fen. Je nach Art der Rehabilitationseinrichtung werden unterschiedliche Messinstrumente eingesetzt (neu-
rologische und muskuloskelettale Rehabilitation: Functional Impairement Measurement, erweiterter Bar-
thel-Index, Health Assessment Questionnaire; kardiologische und pneumologische Rehabilitation: Belas-
tungs-Ergometrie, 6-Minuten-Gehtest, MacNewHeart, Feeling Skala, Lungenfunktionstest, Chronic Respi-
ratory).

In der Psychiatrie werden Indikatoren im Bereich Symptombelastung und Zwangsmassnahmen gemes-
sen. Darlber hinaus wird in allen drei Bereichen die Patientenzufriedenheit erhoben.

Durch die Vereinbarung zwischen den Leistungserbringern und den Kostentragern werden die ANQ-
Messungen national flichendeckend umgesetzt. Die Institutionen fiihren gemass den Schwerpunkten
ihres internen Qualitdtsmanagements weitere Qualitdtsmessungen durch. Dabei werden entweder eigens
oder durch externe Anbieter entwickelte Messinstrumente eingesetzt. Universitaten oder Fachhochschulen
sowie private Organisationen, die sich auf bestimmte Segmente spezialisiert haben, fihren im Auftrag
eines Spitals Messungen bzw. Projekte durch. In den nachsten Jahren durfte sich im Bereich der Quali-
tatsmessung nicht sehr viel verandern, die Qualitatsmessung befindet sich aktuell in einer Konsolidie-
rungsphase. Der aktuelle Messplan des ANQ lauft weiter bis 2015 und der ANQ geht davon aus, dass er
damit die meisten wichtigsten Indikatoren erfasst (die auch fur einen Vergleich zwischen verschiedenen
Institutionen geeignet sind). Eine aktuelle Licke sieht man allerdings bei der Medikationssicherheit, die
sowohl in der wissenschaftlichen Literatur als auch in der ¢ffentlichen Wahrnehmung eine wichtige Rolle
spielt. Nach 2015 ist deshalb geplant, ebenfalls Indikatoren in diesem Bereich aufzunehmen. Ausserdem
ist nicht ausgeschlossen, dass einzelne Indikatoren zu diesem Zeitpunkt durch andere ersetzt werden.
Beispielsweise dann, wenn sich deutliche Verbesserungen in einem Indikator zeigen.

Die Entwicklung in weiterer Zukunft ist schwer vorauszusagen. Zwar dirfte das Interesse von Kostentra-
gern und Politik an Qualitatsmessungen kaum abnehmen, gleichzeitig ist der Kostendruck auf die Spitaler
aber bereits jetzt hoch. Die Entwicklung ist auch davon abhangig, wie sich die Organisation SwissDRG
weiterentwickelt, die fur die Erarbeitung und Weiterentwicklung des SwissDRG-Fallpauschalensystems
zustandig ist. SwissDRG wird in den nachsten Jahren Uber viele Administrativdaten verfligen — moéglicher-
weise wird sich daraus eine Datenbasis entwickeln, die fir Qualitdtsmessungen genttzt werden kénnte.
Denkbar sind auch Ausweitungen auf den spitalambulanten Bereich.

Themenmassig werden die Patientensicherheit und Infektionen in Spitdlern noch wichtiger werden und in
diesen Bereichen dirften auch zusatzliche Gelder investiert werden.
Verwendete Methoden

In der Qualitatsmessung werden vorwiegend die folgenden Methoden verwendet:

B Bei Pravalenzerhebungen werden die Anzahl Personen mit einer bestimmten Erkrankung gemessen.
Bei der Pravalenzerhebung von Stiirzen und von Dekubitus® (wie sie im Rahmen der ANQ-

%5 Dekubitus: Schadigung der Haut und des darunterliegenden Gewebes, die durch lange einwirkenden Druck entsteht ( Wundlie-
gen)
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Qualitatsmessung gemacht werden) werden beispielsweise die Patientinnen und Patienten an einem be-
stimmten Stichtag auf beide Indikatoren untersucht und gleichzeitig weitere Patienteninformationen er-
hoben.

B Bei Inzidenzmessungen werden die Anzahl Neuerkrankungen erhoben. Dies ist beispielsweise bei
Indikator «Wundinfektion» der Fall. Sémtliche Patient/innen, bei denen eine bestimmte Operation durch-
gefthrt wurde, werden beobachtet und telefonisch nachbefragt um zu erfahren, ob sie an Wundinfektio-
nen gelitten haben.

B Neben den Pravalenz- und Inzidenzmessungen, die haufig durch Personendaten erganzt werden, gibt
es auch eigentliche Befragungen. Ein Beispiel dafir sind die Patientenbefragungen, bei der den Pati-
ent/innen nach Austritt aus einem Spital einen Fragebogen zugestellt wird.

B Auch werden Register fur die Qualitdtsmessung verwendet (z.B. Siris-Register). In den Registern wer-
den beispielsweise die Anzahl Operationen, Implantate oder dhnliches eingetragen sowie die damit ver-
bunden Komplikationen, die Dauer bis zu einer neuen Revision (z.B. Ersatz eines klnstlichen Gelenks), etc.
B Mit bereits bestehenden Daten kénnen Sekundardatenanalysen durchgefiihrt werden. Schweizer
Spitaler und Kliniken sind seit langerer Zeit verpflichtet, ihre Daten fur die Medizinische Statistik sowie die
Krankenhausstatistik fir das Bundesamt fur Statistik zu erfassen. So werden u.a. die Rehospitalisations-
und Reoperationsrate der einzelnen Spitaler auf der Basis der BFS-Daten berechnet.

Verwendetes Forschungsmaterial
Entsprechend der verwendeten Methoden beschrankt sich die Qualitdtsmessung in den meisten Fallen auf
Daten sowie auf Beobachtungen oder Abkldarungen bei Patient/innen, um Daten zu erheben:

B Beobachtungsdaten werden direkt bei den Patient/innen erhoben, um das Vorliegen gewisser Krank-
heiten oder Schadigungen festzustellen.

B Personen- und Befragungsdaten kénnen ebenfalls direkt bei den Patient/innen erhoben werden.

B Bei Sekundar-, Administrativ- und Registerdaten handelt es sich um Daten, die bereits vor der Quali-
tatsmessung vorliegen und nur ausgewertet werden.

Entnahme von biologischem Material oder weiterfihrende Interventionen an Patientinnen und Patienten
werden fur die Qualitdtsmessung normalerweise nicht durchgefihrt.

An Qualitatsmessungen teilnehmende Personen
Die Involiverung von Personen an Qualitatsmessungen kann auf vier verschiedene Arten geschehen:

B Teilnahme an einer Beobachtung oder Abklarung um festzustellen, ob gewisse Krankheiten oder Scha-
digungen vorliegen

B Angabe von Personendaten

B Teilnahme an einer Befragung

B Einwilligung fur die Nutzung von bereits bestehenden personlichen Daten

5.1.2 Stakeholder im Bereich Qualitdtsmessung

Durchfiihrende Institutionen
Bei den Qualitatsmessungen, die vom ANQ festgelegt sind, spielen vor allem die folgenden Institutionen
eine Rolle bei der Durchfiihrung:

W Die Institutionen, die die Messungen konkret durchfihren, sind Akutspitaler, Rehakliniken und psy-
chiatrische Kliniken im stationaren Bereich. Die Spitaler auf den Spitallisten sind zur Teilnahme ver-
pflichtet, es gibt aber auch Spitaler ausserhalb der Spitalliste, die an den Messungen teilnehmen.
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B Die Indikatoren, die gemessen werden, werden vom ANQ festgelegt. Die Verdffentlichung der Resulta-
te liegt ebenfalls beim ANQ.

B FUr die Datenerfassung und -analyse arbeitet der ANQ mit Universitdaten, Fachhochschulen, priva-
ten Unternehmen und Registerbetreibern (z.B. SIRIS) zusammen.

Qualitatsmessungen bestehen auch in anderen Bereichen (ausserhalb des nationalen Qualitatsvertrags):

B Im ambulanten Bereich der Spitéler, im Langzeitbereich und in der Pflege zu Hause (z.B. Spitex)
gibt es keine national obligatorisch vereinbarten Messungen. In diesen Institutionen werden Qualitatsmes-
sungen als regionale Einzelinitiativen durchgefuhrt, die nicht schweizweit koordiniert sind. Ob diese Insti-
tutionen Messungen durchfihren, ist von Kanton zu Kanton sehr unterschiedlich. Besonders in den Kan-
tonen, die schon vor der Einfihrung der ANQ-Richtlinien zur Qualitdtsmessung erlassen hatten, ist die
Aktivitat im Qualitatsbereich héher.

B Bei der Konzeption und Durchfiihrung solcher Messungen spielen die Universitaten und Fachhoch-
schulen eine wichtige Rolle. Besonderes Gewicht haben die Kompetenzzentren fur Qualitadtsentwicklung
an den Universitaten und Fachhochschulen.

Geldgeber

Die vom ANQ festgelegten Qualitatsmessungen wurden in den ersten Jahren in Form einer Anschubfinan-
zierung durch die Kostentrager finanziert. Diese Anschubfinanzierung lauft Mitte 2013 aus, ab dann ge-
horen die Qualitatsmessungen zu den anrechenbaren Leistungen der Spitéler.

Qualitadtsmessungen ausserhalb des ANQ werden — sofern nicht drittmittelunterstttzte Studien durchge-
fahrt werden — durch die Leistungserbringer selbst Gbernommen.

Weitere Stakeholder

Die Stiftung fiir Patientensicherheit spielt im Bereich der Qualitdtsmessung eine wichtige Rolle. Diese
vom Bund und den Kantonen mitfinanzierte Stiftung engagiert sich stark im Bereich Patienten- und Medi-
kationssicherheit.

Daneben spielen verschiedene Fachverbande eine wichtige Rolle. Sei es, indem sie selbst Register und
Datenbanken anlegen und damit Qualitatsmessungen ermdglichen oder indem sie den Spitalern Beratung
oder Instrumente zur Qualitdtsmessung anbieten. Einige wichtige Fachverbande und von Fachverbanden
erstellte Register sind die folgenden:

B Arbeitsgemeinschaft fir Qualitdtssicherung in der Chirurgie (AQC)

B AMIS Plus (Acute Myocardial Infarction in Switzerland; Sammlung und Auswertung von Patientendaten
mit Herzinfarkt)

B Schweizerische Gesellschaft der Frauenkliniken

W Schweizer Berufsverband der Pflegefachfrauen und Pflegefachméanner (Angebot fir Qualitdtsmessun-
gen im Pflegebereich fur Spitaler)

Vor kurzen wurde ausserdem von der FMH die Schweizerische Akademie fir Qualitat in der Medizin
(SAQM) gegriindet.
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5.2 Aktivitaten im Rahmen von Ausbildungen

Universitatsspitaler, Universitaten und Fachhochschulen sind nicht nur fir Forschung zustandig, sondern
zudem fir die Ausbildung von Studierenden.

Im Rahmen der Ausbildung an diesen Institutionen werden auch Studierende selbst zu Forschenden: Sie
fahren vor allem fir grossere Qualifikationsarbeiten Forschung durch (Bachelorarbeiten, Masterarbeiten
und Dissertationen), seltener gibt es auch kleine Forschungsprojekte im Rahmen von Veranstaltungen
oder kleineren Arbeiten.

Haufig werden die Studierende und Doktorierenden fur ihre Qualifikationsarbeiten in bereits bestehende
Forschungsprojekte einbezogen, die an den verschiedenen Instituten und Kliniken durchgefihrt werden.
Wie aus den Ethikkommissionsdaten ersichtlich wird, fihren Studierende oder Doktorierende aber auch
eigenstandige Forschungsprojekte durch (vgl. Kapitel 2). Die Ethikkommission Waadt hat 2012 124 Pro-
jekte im Rahmen von Qualifikationsarbeiten bewilligt, das sind 24% aller bewilligten Projekte. In Basel
wurden im gleichen Zeitraum 46 solche Projekte bewilligt, was 13% entspricht.®

In den Sozial- und Geisteswissenschaften und in den weiteren Fachgebieten im Bereich Gesundheit (Pfle-
ge, Ernahrung, Physio- und Ergotherapie) ist der Anteil der Qualifikationsarbeiten an den bewilligten Pro-
jekten deutlich hoher als in den medizinischen und den naturwissenschaftlichen Fachern. Ob das daran
liegt, dass die Studierenden dieser Facher seltener in bestehende Forschungsprojekte einbezogen werden,
ob Qualifikationsarbeiten in den genannten Fachern haufiger bewilligungspflichtige Forschung durchfth-
ren als ihre Kolleg/innen in den medizinischen Wissenschaften oder ob sich die Eingabepraxis unter den
verschiedenen Fachgebieten unterscheidet, lasst sich aus den Daten nicht ablesen.

Insgesamt sind aber gleichwohl die Mehrheit der Qualifikationsarbeiten in medizinischen Fachgebiet er-
fasst: Etwa 7 von 10 von der Ethikkommission bewilligte Qualifikationsarbeiten finden in der Medizin statt
(VD:70%, BB: 67%). Das ist wenig erstaunlich, da medizinische Forschungsprojekte insgesamt den Haupt-
teil der Gesuche ausmachen, die von Ethikkommissionen bewilligt werden.

Personen, Personendaten oder biologisches Material werden auch ausserhalb von Qualifikationsarbei-
ten flr Ausbildungszwecke genutzt, sei es als Anschauungsmaterial oder zu Ubungszwecken (z.B. damit
die Studierenden mit wissenschaftlichen Methoden vertraut werden kénnen). Es gibt ein breites Spektrum
an solchen Aktivitaten: Von der Arbeit mit biologischem Material im Labor bzw. zu Sezierungszwecken
Uber Interviews und schriftliche Befragungen von Personen und die Auswertung von Personendaten bis
hin zur direkten Arbeit von Studierenden und Assistenzarzt/innen mit Patient/innen. Studierende kénnen
aber auch selbst zu Forschungsteilnehmenden werden: In der Regel geschieht dies im Rahmen von For-
schungsprojekten,® tibungshalber kénnen sich aber Studierende auch gegenseitig befragen oder Tests
durchfuhren.

5.3 Heilversuche

Wenn fir die Behandlung eines Patienten oder einer Patientin keine erprobte Standardbehandlung exis-
tiert oder diese nicht die gewiinschte Wirkung zeigt, kdnnen Arztinnen und Arzte einen Heilversuch
durchfuhren — d.h. auf eine Behandlung zurtickgreifen, bei der es sich nicht oder noch nicht um eine an-
erkannte Standardbehandlung handelt.® «Der Heilversuch ist eine experimentelle Behandlungsweise, die

%6 Fir die Ethikkommission Zdrich stehen diese Angaben nicht zur Verfigung.

%7 |m Normalfall ist die Teilnahme an Forschungsprojekten freiwillig. Es gibt aber auch (u.a. psychologische) Institute, die ihre Studie-
renden verpflichten, wahrend dem Studium an einer Mindestanzahl von Studien teilzunehmen.

8 sAMW: Anwendung von nicht-etablierten Behandlungen, www.samw.ch/de/Ethik/Richtlinien-Projekte/Unerprobte-
Therapieformen.html, 13.5.13.
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in einem konkreten Fall mit Blick auf die Heilung des betroffenen Patienten, d.h. in therapeutischer Ab-
sicht erfolgt.» (Sprecher 2007, zitiert nach SAMW 2010, 5).

Grundsatzlich finden Heilversuche im Rahmen von Behandlungen statt und verfolgen keinen wissenschaft-
lichen Erkenntnisgewinn. Unter diesen Umstanden wiirde man Heilversuche nicht als Forschung defi-
nieren. Dies ist auch im Humanforschungsgesetz so vorgesehen, das Heilversuche generell nicht als For-
schung definiert, aber die Definition von Heilversuchen als Forschung im Einzelfall zuldsst (Botschaft zum
HFG, 8093).

Tatsachlich ist die Unterscheidung zwischen Heilversuchen und Forschung nicht immer einfach. Von Ethik-
kommissionen wird beobachtet, dass Heilversuche fiir Forschungszwecke genutzt und damit die
Bewilligungsprozesse umgangen werden: Statt dass nur in Einzelfallen im Interesse des Patienten nach
Behandlungsmoglichkeiten gesucht wird, wird ein bestimmtes Verfahren mehrmals hintereinander bei
mehreren Patient/innen durchgefiihrt. Die SAMW fordert denn auch, dass bei der systematischen Anwen-
dung von nicht-etablierten Verfahren «samtliche Voraussetzungen und Vorschriften fur die Durchftihrung
eines Forschungsprojektes zu beachten» sind (SAMW 2010, 1).

Die SAMW arbeitet aktuell Richtlinien fur diesen Bereich aus. In diesem Rahmen versucht sie u.a. zu kla-
ren, wie die Grenze zwischen Forschung und Nicht-Forschung festgelegt werden soll. Die erste grosse
Herausforderung ist allerdings festzulegen, was tberhaupt unter Standard- und Nicht-Standard-
Behandlungen (bzw. etablierten und nicht-etablierten Verfahren) zu verstehen ist (was wiederum fiir
die Definition des Heilversuchs relevant ist).

Der «off label use» ist einer der ganz wichtigen Bereiche, bei dem schwierig festzulegen ist, ob es sich
um ein etabliertes Verfahren handelt oder nicht. Off label use findet dann statt, wenn ein zugelassenes
Medikament verwendet wird, aber nicht die genehmigte Indikation vorliegt bzw. eine abweichende Dosie-
rung verwendet wird. Bei off label use handelt sich nicht nur um eine Randerscheinung, sondern um géan-
gige medizinische Praxis. Das wurde auch im Expertengesprach mit dem Inselspital bestatigt. Haufig ist off
label use vor allem in jenen medizinischen Teilgebieten der Fall, in denen Medikamente fir die entspre-
chende Zielgruppe nicht untersucht und dementsprechend nicht fiir diese Gruppe zugelassen wurde (Pa-
diatrie, Gynakologie, Onkologie und Geriatrie; vgl. SAMW 2012,2).

5.4 Praxiserfahrungsberichte

Praxiserfahrungsberichte dienen dazu, zugelassene Heilmittel oder Verfahren in der «gangigen arztli-
chen Praxis einer Kontrolle zu unterziehen» (Botschaft zum HFG, 8092). Patientinnen und Patienten wer-
den dabei nicht speziell ausgewahlt und verschiedenen Gruppen zugeteilt, wie dies zum Beispiel bei einer
klinischen Studie der Fall ware. Die Behandlungen verlaufen ausserdem nicht standardisiert (Beginn und
Ende der Therapie, Dosierung etc.) und die Ergebnisse der Behandlung werden nicht mit zusatzlichen
Tests oder Verfahren erhoben, die nicht ohnehin in jeder gewohnlichen Behandlung durchgefthrt wiir-
den. Praxiserfahrungsberichte beschréanken sich demnach auf Beobachtung und greifen nicht in die arztli-
che Praxis ein.

Praxiserfahrungsberichte werden in der Regel durch die (Pharma-)Industrie initiiert, die dadurch Riick-
meldungen auf ein neues Produkt erhélt und diese fur die Férderung dieses neuen Produkts nutzen méch-
te. Dafuir werden in der Regel frei praktizierende Arzte angefragt, die nach der Verwendung des Produkts
einen Praxiserfahrungsbericht erstellen. Dies spiegelt sich auch in den Ethikkommissionsdaten: Sowohl in
Waadt als auch in Basel werden samtliche Praxiserfahrungsberichte von der Industrie durchgefihrt.

Ob es sich bei Praxiserfahrungsberichten um Forschung handelt, lasst sich nicht eindeutig beantworten.
Offensichtlich gentigen sie nicht den Anforderungen, denen eine klinische Studie genligen musste, gleich-
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zeitig sind sie aber auf Erkenntnisgewinn ausgerichtet. Von den Ethikkommissionen werden Praxiserfah-
rungsberichte unterschiedlich gehandhabt, in einigen Kantonen wird fiir Praxiserfahrungsberichte eine
Zustimmung der Ethikkommission vorausgesetzt, in anderen nicht. Von den Ethikkommissionen Waadt
und Basel, von denen Angaben zu Praxisberichten vorliegen, wurden 2012 21 und 15Bewilligungen er-
teilt, ZUrich ist hingegen nicht zustandig fur Praxiserfahrungsberichte (vgl. Kapitel 2). Bei Ethikkommissio-
nen, die nicht zustandig sind, stellt sich u.a. die Frage, ob ein Praxiserfahrungsbericht auch dann noch als
Praxiserfahrungsbericht gelten darf, wenn die gewo6hnliche arztliche Praxis verandert wird und in welchem
Ausmass dies geschehen darf.

In den Expertengesprachen wurden drei mogliche Probleme in Bezug auf Praxiserfahrungsberichte thema-
tisiert:

B Im Gesprach mit einer Ethikkommission wurde deutlich, dass unter dem Begriff «Praxiserfahrungsbe-
richte» z.T. systematische Forschungsprojekte durchgefiihrt werden. Ein Praxiserfahrungsbericht beruht
dann nicht lediglich auf den Beobachtungen einer Behandlung, wie sie im normalen Praxisalltag durchge-
fuhrt wird. Sondern es werden zusatzliche Messungen oder Untersuchungen durchgefiihrt oder die Be-
handlungen folgen einem zeitlich standardisierten Ablauf.

W Aus wissenschaftlicher Sicht sind die Erkenntnisse aus Praxiserfahrungsberichten gering, weil sie nicht
unter kontrollierten Bedingungen durchgefiihrt werden. Die Resultate sind deshalb nur beschrankt nttz-
lich oder sogar problematisch, wenn Behandlungen oder weitere Forschung sich darauf stitzen. In einem
Interview wird zusatzlich zu bedenken gegeben, dass dies umso problematischer sei, weil die Praxiserfah-
rungsberichte von der Industrie finanziert werden, die gleichzeitig an der Verbreitung eines neuen Pro-
dukts interessiert ist.

B In den Féllen, in denen Praxiserfahrungsberichte finanziell entgolten werden, entsteht ein Anreiz, das
entsprechende Medikament oder die entsprechende Therapie bevorzugt anzuwenden.
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Beobachtungsstudie

Eine Studie, in der Untersuchungen, aber keine Interventionen an einem Kollektiv durchgefuhrt werden
(beispielsweise Kohortenstudien).

(SAMW 2009, 99)

Biobanken

Als Biobanken werden alle systematisch angelegten Sammlungen von Proben menschlicher Kérpersub-
stanzen (z.B. Organe, Gewebe, Blut, Zellen usw.) sowie von DNA bezeichnet. Mit den Proben gemeinsam
oder von ihnen getrennt werden Daten aufbewahrt, die Informationen Uber den Spender (demographi-
sche Daten, Krankheitstyp) enthalten.

(SAMW 2009, 62)

Durchfiihrungsort

Mit Durchfiihrungsort wird jene Institution bezeichnet, in der ein Forschungsprojekt durchgefthrt wird. Er
muss nicht identisch sein mit der hauptverantwortlichen Institution oder dem Geldgeber. Bei den Auswer-
tungen der Ethikkommissionsdaten wurde der «Durchfiihrungsort» als Uberbegriff benutzt fir dhnliche
Variablen der verschiedenen Ethikkommissionen: In den Waadtlander Daten wird die Variable mit «Affilia-
tion de l'investigateur principal» betitelt, in den Basler Daten mit «Institution des Initianten» und «Abtei-
lung des Initianten» und in Zurich mit «Prifort» (inkl. «Klinik»). Die Angaben in diesen Variablen stimmen
grundsatzlich mit dem Durchfiihrungsort Gberein. Einzige Ausnahme sind die Praxiserfahrungsberichte
(VD, BS/BL): Als Durchftihrungsort wird zwar die (Pharma-)Industrie aufgelistet, tatsachlich werden Pra-
xiserfahrungsberichte zwar von der (Pharma-)Iindustrie initiiert, aber von praktizierenden Arzten in Privat-
praxen durchgefihrt (welche aber nicht im Einzelnen bekannt sind).

Forschung
Forschung ist die methodengeleitete Suche nach verallgemeinerbaren Erkenntnissen
(HFG, Art.3a)

Hauptverantwortliche Institution

Die hauptverantwortliche Institution ist diejenige Firma, Institution, Organisation oder Person, die die Ver-
antwortung fur die Initiierung, das Projektmanagement und die Finanzierung und Abgeltung schadlicher
Folgen einer klinischen Studie Gbernimmt. (Im Basisformular der AGEK wird die hauptverantwortliche
Institution mit «Sponsor» bezeichnet - da der Begriff Sponsor im allgemeinen Sprachgebrauch meistens
anders verwendet wird, wird hier der Begriff «hauptverantwortlicher Institution» verwendet.)

(vgl. Definition «Sponsor»: SAMW 2009, 102).

Heilmittel

Heilmittel umfassen Arzneimittel und Medizinprodukte und werden Uber das Heilmittelgesetz geregelt.
Die Zulassung und Uberwachung ist Aufgabe von Swissmedic.

(Swissmedic: Unsere Kernaufgaben, http:/Awww.swissmedic.ch/org/00062/index.html?lang=de , 3.6.13)

Heilversuch
Der Heilversuch ist eine experimentelle Behandlungsweise, die in einem konkreten Fall mit Blick auf die
Heilung des betroffenen Patienten, d.h. in therapeutischer Absicht erfolgt. Er wird durchgefitihrt, wenn far
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die Behandlung eines Patienten oder einer Patientin keine erprobte Standardbehandlung existiert oder
diese nicht die gewlinschte Wirkung zeigt.
(Sprecher 2007, zitiert nach SAMW 2010, 5)

Klinische Studie

Eine klinische Studie ist ein Forschungsprojekt mit Personen, das diese prospektiv einer gesundheitsbezo-
genen Intervention zuordnet, um deren Wirkungen auf den Menschen zu untersuchen.

(in Anlehnung an die Definition von klinischem Versuch im HFG, Art.3)

Kohortenstudie

Studie mit Gruppen (Kohorten), die nach bestimmten Kriterien (z.B. mit und ohne Risikoexposition) defi-
niert und Uber einen festgelegten Zeitraum hinweg beobachtet werden.

(SAMW 2009, 101)

Multizentrische Studie
Studie, die nach einem einheitlichen Prifplan an mehreren Studienorten durchgefihrt wird.
(SAMW 2009, 101).

Phasen der Arzneimittelentwicklung (Phase | bis V)

B Phase I: Nach der «Proof-of-Concept»-Phase, in der das Arzneimittel an 5 bis 15 Personen erprobt
wird, werden in der Phase | 20-80 Personen einbezogen. In dieser Phase werden erste Erkenntnisse
UberSicherheit, sichere Dosierung und Nebenwirkungen erarbeitet.

B Phase IlI: In Phase-lI-Studien wird das Arzneimittel einer grésseren Patientengruppe von 100-300
Personen verabreicht. Im Zentrum stehen Fragen nach der Wirksamkeit und der geeigneten Dosierung.
B Phase lll: In dieser Phasewird das Arzneimittel bei einer grossen Patientengruppe (1 000-

3 000 Patienten) angewendet. Dabei wird das neue Arzneimittel u.a. mit gangigen
Behandlungsmoglichkeiten vergleichen.

B Phase IV: Phase IV-Studien kénnen erst nach der Zulassung eines Arzneimittels durchgefihrt werden.
In diesen Studien stehen Nebenwirkungen, neue Indikationen und Darreichungsformen im Mittelpunkt.
(Novartis: Phasen der Arzneimittelentwicklung, www.novartis.ch/de/research/drug-discovery.shtml,
13.4.13)

Praxiserfahrungsbericht

In Praxiserfahrungsberichte werdenzugelassene Heilmittel oder Verfahren in der gangigen arztlichen Praxis

einer Kontrolle unterzogen.
(Botschaft zum HFG, 8092)
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8.1 Interviewpersonen fiir Expertengesprache

Name

Funktion und Institution

Dr. med. Hermann Amstad
Prof. Sabina De Geest, PhD
Prof. Dr. Jan Kool

Prof. Roberto Caldara
Regula Heller

Prof. Dr. Achim Conzelmann
Raf Crabbé M.D.

Prof. Nino Kinzli, Dr. med. et
phil./MD PhD

Prof. Dr. Dr. Thomas Abel

Rainer Warth, PhD, MBA
Prof. Dr. Jan Weisser

Erika Ziltener

Anne Gillioz
Domenico P. Alexakis
Dr. Hans-Beat Jenny
Aysim Yilmaz

Dr. rer. nat. Rolf Marti
Roland Buhimann

Generalsekretar der Schweizerischen Akademie der medizinischen Wissenschaften SAMW
Vorsteherin des Instituts fur Pflegewissenschaft der Universitat Basel

Abteilungsleiter Forschung und Entwicklung am Institut fur Physiotherapie der Ztrcher Hochschule
fur Angewandte Wissenschaften ZHAW

Prasident des Comité Ethique du Département de Psychologie der Universitat Fribourg

Leiterin Akutsomatik des Nationalen Vereins fur Qualitatsentwicklung in Spitdlern und Kliniken
ANQ

Prasident der Sportwissenschaftlichen Gesellschaft der Schweiz SGS
Head Clinical Development Unit, Nestlé

Vizedirektor des Schweizerisches Tropen- und Public Health-Instituts SwissTPH und Leiter des
Departements Epidemiologie und Public Health

Mitglied des wissenschaftlichen Beirats des Forschungskomitees Gesundheitssoziologie der
Schweizerischen Gesellschaft fir Soziologie SGS

CEO von Biobank Suisse

Leiter Institut Spezielle Padagogik und Psychologie der Pddagogischen Hochschule der Fachhoch-
schule Nordwestschweiz FHNW

Prasidentin des Dachverbands Schweizerischer Patientenstellen

Leiterin Business Development und Organisation, Direktion Lehre und Forschung, Inselspital
CEO der swiss biotech association

Stellvertretender Direktor und Leiter des Bereichs Bewilligungen, Swissmedic
Abteilungsleiterin der Abteilung Biologie und Medizin des Schweizerischen Nationalfonds SNF
Geschaftsfuhrer und Leiter Forschungsforderung der Stiftung Krebsforschung Schweiz
Mitglied KMU-Forum (Vertreter der Branche Biotechnologie)
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8.2 Interviewleitfaden fiir Expertengespriche mit fachlichem
Schwerpunkt

Fur einzelne Gesprache wurde der Interviewleitfaden angepasst, um den Fragestellungen oder der Situati-
on der Interviewperson besser zu entsprechen. Im Folgenden ist nur die Standardversion des Leitfadens
aufgefuhrt:

Zum Projekt

Die Humanforschung in der Schweiz ist in seiner qualitativen und quantitativen Gesamtheit unvoll-
standig beschrieben. Die Abteilung Biomedizin des Bundesamtes fir Gesundheit ist zusténdig fir die
regulatorischen Rahmenbedingungen der Humanforschung in der Schweiz und hat das Blro Bass mit
der Aufgabe betraut, einen Uberblick iiber diese Forschung und die involvierten Akteure in der
Schweiz zu erstellen. Es geht dabei um samtliche Forschung, die sich mit dem Kérper oder der Ge-
sundheit beschaftigt und in der mit Probanden, biologischem Material oder Daten von Personen gear-
beitet wird.

Ein solcher Uberblick ermdglicht dem BAG, seine Informationen iiber dieses dynamische Forschungs-
feld zu aktualisieren, mit allen Akteuren der Humanforschung zusammenzuarbeiten und auf diese
Weise zu guten Rahmenbedingungen fur den Forschungsplatz Schweiz beizutragen.

Um die Schweizer Humanforschung gesamthaft zu erschliessen, werden Expertengesprache mit
Fachpersonen aus den jeweiligen Forschungsbereichen gefihrt. IThr Wissen als Fachexpertin oder
Fachexperte ist deshalb von zentraler Bedeutung!

Das Vorgehen ist explorativ: Die erhaltenen Informationen werden laufend durch weitere Gesprache
erganzt und dadurch Licken geschlossen. Diese Ergebnisse der Interviews werden zu einem spéate-
ren Zeitpunkt durch quantitative Informationen (z.B. 6ffentlich zugangliche Datenbanken) erganzt.

Wir danken lhnen bestens, dass Sie sich Zeit nehmen und freuen uns auf das Gesprach!

Interviewfragen

1. In welchen Forschungsfeldern arbeiten Sie und welches sind lhre wichtigsten Forschungsthe-
men?

2. Welche Methoden wenden Sie in lhrer Forschung an (Art der experimentellen Designs, Beobach-
tungsstudien, Befragungen etc.)?

3. Arbeiten Sie in Ihrer Forschung auch mit Probanden, biologischem Material oder Personendaten?
4. Inwieweit verstehen Sie Ihre eigene Forschung als Humanforschung?

5. Sie haben uns bis jetzt Ihre eigene Forschungstétigkeit beschrieben. Welches sind andere typi-
sche Forschungsthemen in Ihrem Fachgebiet? Welche anderen wissenschaftlichen Methoden
werden noch angewendet?

6. Wird es in Zukunft in Inrem Forschungsgebiet voraussichtlich wichtige Veranderungen bei For-
schungsthemen und Methoden geben?
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

In welchen Bereichen dirften in der Schweiz in Zukunft mehr personelle und finanzielle Ressour-
cen eingesetzt werden und in welchen weniger?

Welches sind die wichtigsten Akteure, die in lhrem Fachgebiet Forschung betreiben (z.B. Hoch-
schulen, Spitaler, Stiftungen, Unternehmen etc.)?

Welche dieser Akteure haben sich auf welche Forschungsbereiche spezialisiert?

Welches sind die wichtigsten Geldgeber, die die Forschung in Ihrem Fachgebiet finanziell unter-
stitzen?

Gibt es noch weitere Akteure, die in ihrem Forschungsgebiet eine wichtige Rolle spielen, z.B. weil
sie Forschung bewilligen oder auf andere Art auf die Forschung Einfluss nehmen? Welche Inte-
ressen verfolgen die Akteure?

Gibt es Verbande, Interessensgruppen oder andere Organisationen, in denen sich mehrere Ak-
teure zusammengeschlossen haben?

Welche Akteure beurteilen Sie als besonders wichtig in Bezug auf ...

wissenschaftliche Innovation und Reputation in der scientific community

finanzielle Mittel

Grdsse der Institution (gemessen an der Zahl der Beschéftigten)

Einfluss auf Forschungsthemen; darauf, welche Forschung durchgefihrt werden kann

Einfluss auf die Politik?

® 2 0o T o

Bisher haben wir Gber Forschung im engeren Sinn gesprochen, nun kommen wir noch zur Ausbil-
dung in lhrem Fachgebiet: Werden von Studierenden Projekte durchgefiihrt, in die Probanden in-
volviert sind

oder in denen mit biologischem Material oder Personendaten gearbeitet wird (z.B. im Rahmen
von Studien, Bachelor-, Masterarbeiten, Dissertationen etc.)?

Werden auch sonst Patient/innen, Probanden oder andere Personen flr die Ausbildung einbezo-
gen oder wird mit biologischem Material oder Daten von Personen gearbeitet?

Kennen Sie Daten, Informationsplattformen oder andere Quellen, mit denen wir uns noch einen
besseren Uberblick iber Ihr Fachgebiet verschaffen kénnen?

Gibt es abschliessend noch etwas, das Sie ergdnzen mdchten oder lhnen besonders wichtig ist?

Besten Dank fiir lhre wertvolle Mitarbeit !
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8.3 Interviewleitfaden fiir Expertengesprache mit Schwerpunkt auf den
Stakeholder

Fur einzelne Gesprache wurde der Interviewleitfaden angepasst, um den Fragestellungen oder der Situati-
on der Interviewperson besser zu entsprechen. Im Folgenden ist nur die Standardversion des Leitfadens
aufgefuhrt:

Zum Projekt

Die Humanforschung in der Schweiz ist in seiner qualitativen und quantitativen Gesamtheit unvollstandig
beschrieben. Die Abteilung Biomedizin des Bundesamtes fur Gesundheit ist zustandig fir die regulatori-
schen Rahmenbedingungen der Humanforschung in der Schweiz und hat das Biro fur arbeits- und sozial-
politische Studien BASS mit der Aufgabe betraut, einen Uberblick (iber diese Forschung und die involvier-
ten Akteure in der Schweiz zu erstellen. Es geht dabei um samtliche Forschung, die sich mit dem Koérper
oder der Gesundheit beschaftigt und in der mit Probanden, biologischem Material oder Daten von Perso-
nen gearbeitet wird.

Ein solcher Uberblick ermaglicht dem BAG, seine Informationen tber dieses dynamische Forschungsfeld
zu aktualisieren, mit allen Akteuren der Humanforschung zusammenzuarbeiten und auf diese Weise zu
guten Rahmenbedingungen fiir den Forschungsplatz Schweiz beizutragen.

Um die Schweizer Humanforschung und die involvierten Akteure gesamthaft zu erschliessen, werden
Expertengesprache mit Fachpersonen aus verschiedenen Institutionen und Forschungsbereichen gefthrt.
lhr Wissen als Expertin oder Experte ist deshalb von zentraler Bedeutung!

Das Vorgehen ist explorativ: Die erhaltenen Informationen werden laufend durch weitere Gesprache er-
ganzt und dadurch Licken geschlossen. Diese Ergebnisse der Interviews werden zu einem spateren Zeit-
punkt durch quantitative Informationen (z.B. 6ffentlich zugangliche Datenbanken) erganzt.

Wir danken Ihnen bestens, dass Sie sich Zeit nehmen und freuen uns auf das Gesprach!

Interviewfragen
1. Welches sind ganz allgemein die wichtigsten Aufgaben und Ziele Ihrer Institution oder Organisation?

2. Welche spezifischen Aufgaben und Ziele verfolgt Ihre Institution oder Organisation im Bereich der
Humanforschung?

3. In Bezug auf die Humanforschung: Mit welchen Akteuren hat lhre Institution oder Organisation Kon-
takt (Forschungseinrichtungen, Férderinstitutionen, Kontrollinstitutionen, Interessensvertreter etc.)?

4. Mit welchen dieser Akteure arbeitet Ihre Institution oder Organisation zusammen oder teilt dhnliche
Interessen?

5. Mit welchen dieser Akteure gibt es Interessensgegensatze?

6. Gibt es aus lhrer Sicht noch weitere wichtige Akteure im Bereich der Humanforschung, die bisher
noch nicht angesprochen wurden? Welches sind die Aufgaben und Interessen dieser Akteure und
welche Interessensverbindungen und Interessensgegensatze bestehen?

7. Welche Akteure beurteilen Sie als besonders wichtig in Bezug auf ...
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8 Anhang

o

wissenschaftliche Innovation und Reputation in der scientific community

=

finanzielle Mittel
Grosse der Institution (gemessen an der Zahl der Beschaftigten)
d. Einfluss auf Forschungsthemen; darauf, welche Forschung durchgefihrt werden kann

e. Einfluss auf die Politik?

8. Wenn Sie an die Zukunft denken: Sind aus Ihrer Sicht in der Humanforschung wichtige Veréanderun-
gen zu erwarten (Themen, angewendete Methoden, Finanzierung)? Wie werden sich diese Verande-
rungen auf die Schwerpunkte, Zielsetzungen oder allgemein die Arbeit Ihrer Institution oder Organi-
sation auswirken?

9. Gibt es abschliessend noch etwas, das Sie erganzen méchten oder lhnen besonders wichtig er-
scheint?

Besten Dank fur lhre wertvolle Mitarbeit !
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