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CEBES — Anhang 1

Nachfolgend finden sich Erlauterungen zur Abgrenzung bewilligungspflichtiger und nicht bewilli-
gungspflichtiger Studien gemass Stufe 1 des Ablauf-Schemas (Quelle: u.a. Website KEK Zirich:
http://www.kek.zh.ch/internet/gesundheitsdirektion/kek/de/vorgehen_gesuchseinreichung/diech_
wichtigstenneuerungenperljanuar2014.html).

Folgende Studien fallen auf jeden Fall unter den Geltungsbereich des Humanforschungsgesetzes
und brauchen deshalb eine Bewilligung durch die Kantonale Ethikkommission (KEK) Ziirich:

1.

Klinische Versuche zu Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau und Funktion des mensch-

lichen Kérpers; insbesondere gesundheitsbezogene Interventionen zwecks Uberpriifung ihrer
Wirkung, also die Verabreichung von Heilmitteln (Arzneimittel oder Medizinprodukte) oder
die Umsetzung therapeutischer Massnahmen (Chirurgie, Pflegemassnahmen, Physiotherapie,
Ergotherapie, Sportwissenschaft, Ernahrungswissenschaft, Psychotherapie, Psychiatrie).

Alle {ibrigen Studien im Rahmen von Forschung zu Krankheiten des Menschen sowie zu Auf-
bau und zur Funktion des menschlichen Kérpers, welche die Erhebung von gesundheitsbezo-
genen Personendaten sowie die Entnahme bzw. Weiterverwendung von biologischem Mate-
rial oder gesundheitsbezogenen Informationen beinhalten, die ohne unverhaltnismassigen
Aufwand einer individuellen Person zugeordnet werden kdonnen.

Hinsichtlich des zweiten Kriteriums ist insbesondere festzuhalten, dass die Forschung mit gesund-
heitsbezogenen Personendaten nur dann dem Humanforschungsgesetz untersteht, wenn der Zweck
der Forschung darin besteht, Krankheiten des Menschen sowie den Aufbau und der Funktion des
menschlichen Korpers zu untersuchen.

Auch human- oder sozialwissenschaftliche Studien kénnen diese Kriterien erfiillen und unter den Gel-
tungsbereich des Humanforschungsgesetzes fallen. Beispiele:

Eine Umfragestudie oder Patienteninterviews, die Teil einer Wirkungsiiberpriifung einer ge-
sundheitsbezogenen Intervention sind. Zum Beispiel, wenn mittels Interviews die Auswirkung
einer Therapie auf den Heilungsprozess untersucht wird.

Eine Umfragestudie oder Interviews, in denen gesundheitsbezogene Informationen zwecks
Untersuchung von Krankheiten derart erhoben werden, dass sie eindeutig einer Person zuge-
ordnet werden kénnen oder bei denen mehrere personalisierende Informationen (z.B. Wohn-
adresse, Arbeitsort, Geschlecht und Alter) gleichzeitig erhoben werden, so dass eine Zuord-
nung auf das Individuum einfach erfolgen kann.

Folgende Studien fallen nicht unter den Geltungsbereich des Humanforschungsgesetzes und brau-
chen deshalb keine Bewilligung durch die Kantonale Ethikkommission:

a.

Individuelle Heilversuche oder nichtsystematisch durchgefiihrte Fallstudien, aus denen keine
verallgemeinerbaren Erkenntnisse gewonnen werden.

Fragestellungen, die weder Forschung (iber Krankheiten noch zum Aufbau und zur Funktion
des menschlichen Kérpers betreffen, beispielsweise Untersuchungen zur schulischen Leis-
tung (Padagogik), zum Wohlbefinden am Arbeitsplatz (Arbeitspsychologie) oder zum Ein-
kaufsverhalten (Okonomie).
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¢. Forschung mit anonymisiertem biologischem Material oder mit anonymisiert erhobenem o-
der anonymisierten gesundheitsbezogenen Personendaten. Beispiele fiir eine Forschung mit
anonym erhobenen gesundheitsbezogenen Daten sind gemdss Botschaft zum Humanfor-
schungsgesetz Befragungen von namentlich nicht bekannten Passantinnen und Passanten,
sowie Umfragen per Briefpost oder via Internet mit anonymen Riickmeldungen.

Kriterium a) findet fiir human- oder sozialwissenschaftliche Studien meist keine Anwendung, weil in
diesen Disziplinen keine Heilversuche durchgefiihrt werden und Fallstudien in der Regel auf verallge-
meinerbare Erkenntnisse zielen (z.B. der lllustration einer bestimmten Argumentation dienen). Viele
human- oder sozialwissenschaftliche Studien fallen allerdings unter die Kriterien b) und c). Es folgt
eine (nicht abschliessende) Aufzdhlung von human- oder sozialwissenschaftliche Studien, die diese
Kriterien erfiillen und keine Bewilligung der Kantonalen Ethikkommission brauchen:

- Eine Umfragestudie, in der Probanden Fragen beantworten, die keinen Riickschluss auf die
Gesundbheit oder Krankheit des Probanden zulassen. Beispiele sind Studien, in denen die Pro-
banden Fallvignetten einer Beurteilung unterziehen, bestimmte Argumente oder Standpunkt
in gesundheitspolitischen Debatten beurteilen oder Kategorisierungsaufgaben (z.B. von Bild-
material) durchfiihren.

- Eine anonym durchgefiihrte Online-Umfrage, in der zwar gesundheitsbezogene Daten erho-
ben werden, die aber den betroffenen Personen nur unter unverhdéltnismdssigem Aufwand
zugeordnet werden kénnen. Deshalb diirfen nur wenige persénliche Identifikationsmerkmale
abgefragt werden, die fiir die Auswertung unbedingt nétig sind (in der Regel nur Alter und
Geschlecht, z.B. fiir Gruppenvergleiche) und die Art der Rekrutierung muss Anonymitdt ge-
wdhrleisten (siehe unten).

- Interviews mit Personen (z.B. Arzten, Pflegenden, Patienten), in denen keine gesundheitsbe-
zogene Informationen, die individuellen Personen zugeordnet werden kénnen, zur Sprache
kommen (z.B. allgemeine Einschdtzungen zu bestimmten gesundheitspolitischen Fragen).

- Studien basierend auf publizierten Daten (z.B. Auswertung von Fachzeitschriften, bibliometri-
sche Studien; fiir Grenzfiille siehe unten).

Solche Studien kénnen aber dennoch ethische Fragen aufwerfen und fallen deshalb unter das in CE-
BES beschriebene Prozedere.

In der Praxis stellen sich folgende Abgrenzungsfragen:

- Forschungszweck: Forschung im Sinne des Humanforschungsgesetzes ist die methodengelei-
tete Suche nach verallgemeinerbaren Erkenntnissen tber Krankheiten des Menschen sowie
zu Aufbau und Funktion des menschlichen Korpers. Nicht jede Studie ist Forschung in diesem
Sinne. So zielen einzelne Fallstudien in der Regel nicht auf verallgemeinerbare Erkenntnisse.
Sobald aber die Fallstudien einer gewissen Systematik unterliegen, kann dies als Suche nach
einer Verallgemeinerung verstanden werden, was die Studie bewilligungspflichtig machen
wirde. Grenzfille sind auch Studien, bei denen eine sozialwissenschaftliche Fragestellung
mit einer gesundheitsbezogenen Intervention in Beziehung gebracht wird — etwa wenn als
Teil einer Wirksamkeitsliberpriifung einer Therapie Interviews mit Angehdrigen von Patien-
ten gemacht werden, um den Effekt der Therapie auf das soziale Umfeld zu untersuchen.

- Gesundheitsbezogene Information: Gemass Gesetz handelt es sich hier um Information, die
sich auf die Gesundheit oder Krankheit einer Person bezieht. Diese Definition ist unscharf,
zumal gewisse Informationen auch indirekt Aufschluss tiber die Gesundheit oder Krankheit
einer Person zulassen. Es folgt eine nicht abschliessende Liste moglicher Grenzfalle:
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- Umfragestudien, in denen gesundheitsbezogene Informationen erhoben werden, die
zwar nicht Gegenstand der Studie sind, aber fiir die Datenauswertung wichtig sind. Ein
Beispiel ist eine Kategorisierungsstudie, bei der Farben eine Rolle spielen und entspre-
chend gefragt wird, ob eine Person farbenblind ist. Solche Studien dirften im Regelfall
nicht bewilligungspflichtig sein, man muss aber im Einzelfall abklaren, welche Art von
gesundheitsbezogener Informationen erhoben wird.

- Eine qualitative Interviewstudie, in der die persénlichen Erfahrungen einer von einer
seltenen Krankheit betroffenen Person (z.B. Schwierigkeiten im Alltag, Probleme mit
Krankenversicherungen) erhoben werden. Hier stehen zwar nicht gesundheitsbezoge-
ne Informationen im Zentrum der Studie, sie kdnnen aber fir die Interpretation der im
Interview erhobenen Informationen wichtig sein (z.B. weil man wissen muss, an wel-
cher Krankheit die betroffene Person leidet). Hier entscheidet der Grad der angestreb-
ten Verallgemeinerbarkeit, ob die Studie bewilligungspflichtig ist oder nicht.

- Eine Auswertung von in 6ffentlichen Medien (z.B. Zeitungen, Fernsehsendungen)
publizierten Erfahrungsberichten von Patienten zu bestimmten Krankheiten. Hier kon-
nen die Daten in der Regel eindeutig den Personen zugeordnet werden — allerdings
konnen diese Personen davon ausgehen, dass Ihre Aussagen allgemein zuganglich sind,
zumal sie einem Journalisten die entsprechenden Angaben (z.B. als Interviewpartner in
einer Fernsehsendung) unter dieser Voraussetzung gegeben haben. Wenn eine solche
Studie auf Erkenntnisse Gber Krankheiten des Menschen zielt, dann ist sie bewilli-
gungspflichtig im Sinne des HFG.

- Gesundheitsbezogene Informationen aus sozialen Netzen. Eintrdge in sozialen Netz-
werken wie Facebook oder Tweeds kénnen ebenfalls gesundheitsbezogene Informati-
onen beinhalten. Inwiefern solche Studien bewilligungspflichtig sind, hangt davon ab,
ob die Studie den Zweck hat, Krankheiten bzw. den Aufbau oder die Funktion des
menschlichen Korpers zu untersuchen. Geht es also beispielsweise darum, aufgrund
von Facebook-Informationen die Anfalligkeit fir bestimmte Krankheiten zu eruieren,
ist die Studie bewilligungspflichtig. Kann die Datensammlung aber anonymisiert umge-
setzt werden (z.B. indem Informationen liber den Account einer Person nicht erfasst
werden), wiirde sie der Bewilligungspflicht nicht unterliegen.

- Ethnografische Studien in Institutionen des Gesundheitswesens. Solche Beobachtungs-
studien kénnen z.B. auf die Art der Interaktion der beteiligten Personen (z.B. Arzte und
Pflegende) zielen, haben aber das Potenzial, auch gesundheitsbezogene Informationen
zu erfassen. Ist dies der Fall, entscheidet erneut die Zielsetzung der Studie, ob diese
bewilligungspflichtig ist oder nicht.

- Anonymisierung: Gemass Gesetz missen gesundheitsbezogene Daten derart vorliegen, dass
sie Personen nicht oder nur mit unverhaltnismassigem Aufwand zugeordnet werden kdnnen,
damit entsprechende Studien nicht bewilligungspflichtig sind. Insbesondere missen die Stu-
dien derart konzipiert sein, dass die Datenerhebung selbst bereits zur gewiinschten Anony-
misierung flhrt (also anonymisiert erhoben werden) — eine nachtragliche Verschliisselung
gilt nicht als Anonymisierung. So ist insbesondere die Verwendung von Krankengeschichten
selbst bei nachtraglicher Verschlisselung durch den Forscher nicht als anonymisiert im Sinne
des Gesetzes zu betrachten; entsprechende Studien brauchen deshalb eine Bewilligung. Ist
allerdings gewahrleistet, dass eine vom Forschungsprojekt unabhangige Drittstelle die Ano-
nymisierung vornimmt und das Forschungsteam keinen Zugang zum Anonymisierungsschlis-
sel hat, dann ist die Anonymisierung gewahrleistet und das Forschungsprojekt braucht keine
Bewilligung durch die KEK. Im weiteren sind folgende Punkte zu beachten:
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- Die meisten Interview-Studien sind als nicht anonym zu betrachten und sind demnach
bewilligungspflichtig, sofern es um gesundheitsbezogene Informationen geht, die dem
Individuum zugeordnet werden kdnnen und die Studie selbst der Erforschung von
Krankheiten oder dem Aufbau bzw. der Funktion des menschlichen Kérpers dient. Al-
lerdings erlauben die heutigen technischen Mdoglichkeiten die Durchfiihrung von Inter-
views unter anonymen Bedingungen. Beispielsweise kdnnen die Personen mittels ei-
nem (durch die Person selbst erzeugten) einmalig genutztes Profil auf einem Anbieter
wie Skype befragt werden (gegebenenfalls unter Verwendung einer Sprachverzerrung).
In einem solchen Fall kann das Kriterium ,,anonym erhoben“ als erfillt betrachtet wer-
den.

- Die mittels Online-Umfragestudien erhobenen Daten werden in der Regel als anonym
erhoben betrachtet, sofern nur wenige identifizierende Faktoren angefragt werden, so
dass eine Riickidentifizierung nicht oder nur mit grossem Aufwand maoglich ist. Aller-
dings ist die Zahl der identifizierenden Faktoren in Relation zur Grundgesamtheit zu
betrachten. Besteht diese z.B. fast ausschliesslich aus Mannern und wird das Ge-
schlecht als Identifier verwendet, so konnte in diesem Fall eine Identifizierung einfach
erfolgen (wenn eine Frau den Umfragebogen beantwortet) und das Kriterium der Ano-
nymisierung ist nicht erfllt. Die IP-Adresse, die von vielen Umfragetools ebenfalls er-
hoben wird, erlaubt in der Regel keine eindeutige Identifizierung der Person, sondern
nur des Internet Service Providers (ISP) oder eine Firma/Institution und die Zuordnung
der IP-Adresse zum User kann nur der ISP vornehmen. Da die Zuteilung der IP-
Adressen in der Regel dynamisch erfolgt, ist fir eine Nachforschung immer ein genauer
Zeitstempel notwendig. Solche Online-Studien dirften im Regelfall nicht bewilligungs-
pflichtig sein, man muss aber im Einzelfall abklaren, ob die Massnahmen zur Anonymi-
sierung ausreichend sind.

- Die Art der Rekrutierung von Probanden kann ebenfalls eine Anonymisierung erschwe-
ren. Insbesondere, wenn die Probanden eine Umfrage unter kontrollierten Bedingun-
gen ausfillen (also z.B. die Online-Umfrage an einem definierten Ort durchfiihren), ist
ein besonderes Augenmerk auf die Art der Anonymisierung zu richten.

Liegt ein solcher Grenzfall vor, sollte das Sekretariat der KEK Ziirich kontaktiert werden, um abzukld-
ren, ob die Studie vorgelegt werden soll oder nicht. Die Kontaktangaben finden sich auf der Website
der Kommission: http://www.kek.zh.ch/internet/gesundheitsdirektion/kek/de/home.html. Ebenso
sollte das CEBES Review Board das Vorliegen solcher Grenzfille priifen, um gegebenenfalls ebenfalls
die KEK angehen zu kénnen.



