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Probleme 
Einholung einer expliziten Zustimmung von schwerkranken und 
sterbenden Patienten zur Teilnahme an einer Studie 
 
Evtl. freie Entscheidung eingeschränkt 
 
Placebogruppe 
 
Einverständnis bei retrospektiven Studien 
 
Vertreterregelung   MZ
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Out of the 119 cancer patients who died in our hospital over 
two years, 14 (11.6%) received chemotherapy during the last 
four weeks of life, nine of whom (7.6%) in the last two weeks 
of life. Treatment had been ongoing in six (5%) and newly 
initiated for eight (6.7%) within four weeks of death 
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Problem 
Scheu, Patienten am Lebensende in Forschung einzuschließen 
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Retrospektive Studien 
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Outcome- Untersuchung 
mit indirekten Methoden 
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At two weeks, caregivers in the intervention 
group reported better knowledgeabout pain 
management (P=0.001), fewer concerns about 
pain and pain medications (P=0.008), and lower 
patient pain over the past week (P=0.014) MZ
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...significant improvement in the mean scores of 
four Toolkit scales: respect, kindness and 
dignity ....family emotional support ...family self-
efficacy MZ
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Qualitative Interviews 
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Randomisierte klinische Studien 
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Rees E , and Hardy J BMJ 2003;327:198 ©2003 by British Medical Journal Publishing Group 

Feasibility study of an advance consent 
process to support a randomised controlled trial 
of two antimuscarinic drugs (hyoscine 
hydrobromide and glycopyrronium bromide) in 
the management of noisy respirat ions 
associated with retained secretions (“death 
rattle”). 
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Patient flow in the study.  

Rees E , and Hardy J BMJ 2003;327:198 ©2003 by British Medical Journal Publishing Group 
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Rees E , and Hardy J BMJ 2003;327:198 
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Randomisierte AMG - Studien 
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 Conclusion. Sublingual atropine given as a 
single dose was not more effective than 
placebo in reducing the noise associated with 
death rattle. MZ
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 We believe that, given the uncertain benefit, 
the defined potential adverse effects, the 
inability of unconscious patients to report 
adverse effects, and the fact that treatment is 
typically given for the benefit of relatives or 
others, there is ethical justification for this study. 
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 These data suggest that there are no significant 
differences in effectiveness or survival time 
among atropine, hyoscine butylbromide, and 
scopolamine in the treatment of death rattle. MZ
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 Alle 3 Studien haben ein Ethikvotum genannt 
 
Bei 1 Studie ist dies anzuzweifeln 
 
Problem: die Nr. und das Datum des Votums 
Sollten in Zukunft immer genannt sein 
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Studien können auch terminalen Patienten nützen 
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Placebokontrolle 

MZ



200910-001-29 

Ethische Probleme der Forschung in der Palliativmedizin 
und Ansätze zu ihrer Lösung 
Psychotherapie  

bei neurotischer Depression 

Gruppe 1    + 
Gruppe 2    + 

Strupp, Hadley 1979 
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Psychotherapie  

bei neurotischer Depression 

Psychotherapeuten    + 
Professoren anderer Fakultät   + 

Strupp, Hadley 1979 
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„....placebos can be shown to be always safe,  
often effective,  

and sometimes necessary...“ 

Placebo in der AM-Forschung 
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Palliativ- Notfallpatienten 
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§ 41 Besondere Voraussetzungen der klinischen 
Prüfung 
(1) 2. Kann die Einwil l igung wegen einer 
Notfallsituation nicht eingeholt werden, so darf eine 
Behandlung, die ohne Aufschub erforderlich ist, um 
das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre 
Gesundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden zu 
erleichtern, umgehend erfolgen. Die Einwilligung zur 
weiteren Teilnahme ist einzuholen, sobald dies 
möglich und zumutbar ist. 

MZ



200910-001-34 

Ethische Probleme der Forschung in der Palliativmedizin 
und Ansätze zu ihrer Lösung 

Ethische Probleme der Forschung in der Palliativmedizin 
und Ansätze zu ihrer Lösung 

Nutzen  
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Impact of Research Participation on Parents of Seriously Ill 
Children J Palliative Med in press 
Steele R, Cadell S, Siden H, Andrews G, Smit Quosai T, Feichtinger L 

.....clinicians and Institutional Review Boards 
may be hesitant to fully support such 
research, ...... 
93.4% would recommend participation to 
other parents in a similar situation.  
Participation in research for families with 
children who have a life-threatening condition 
is not only acceptable to parents, but may in 
fact have a positive effect.  MZ
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Zukunft 
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There are currently no resources to guide Institutional Review 
Boards (IRBs) in applying standard ethical principles and 
terms – in a specific way – to palliative care research. 
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Given the relative nascence of palliative care 
research, IRBs may not be prepared to review 
palliative care clinical studies with discipline-specific 
scrutiny. IRB members may not be familiar with the 
unique features of palliative care research, such as 
emphasis on physical, psychosocial, and spiritual 
experiences of the participant rather than discrete 
physiological outcomes, including survival 
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g) der Prüfplan von einer Ethik-Kommission, die über 
Kenntnisse auf dem Gebiet der betreffenden Krankheit 
und in Bezug auf die betroffene Patientengruppe 
verfügt oder die sich in klinischen, ethischen und 
psychosoz ia len F ragen auf dem Gebiet der 
betreffenden Erkrankung und in Bezug auf die 
betroffene Patientengruppe beraten ließ, befürwortet 
wurde; 
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h) der Prüfplan von einer Ethik-Kommission, die über 
Kenntnisse auf dem Gebiet der Kinderheilkunde verfügt 
oder die sich in klinischen, ethischen und psychosozialen 
Fragen auf dem Gebiet der Kinderheilkunde beraten 
ließ, befürwortet wurde;  

Analogie zu „Kinderheilkunde“ notwendig 
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U n t e r l ä ß t m a n k l i n i s c h e F o r s c h u n g s -
untersuchungen mit diesen Personen allerdings 
ausnahmslos, dann verzichtet man bewußt auf 
Fortschritte in der Erkennung und Behandlung 
ihrer Krankheit.  

1997 
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32% ohne Wunsch/Einverständnis des 
Patienten 
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„....but patients’ goals and expectations were 
often not elicited specifically“ 

Ethische Probleme der Forschung in der Palliativmedizin 
und Ansätze zu ihrer Lösung 
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Sachliche Kompetenz in die Ethikkommissionen 
 

Beratungsangebot 
 

Methodische Qualität verbessern 
 

Vertreterregelung 
 

Advance consent process 
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