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SUPPLEMENTARY MATERIAL 1

Informed consent (translated from German)
Informed consent to participation in the study:
“Work breaks during simulated minimal invasive surgery”

e | confirm that | have been informed about the nature, meaning and scope of the study, in
particular its objectives and the duration, the course, the benefits as well as the risks and
side effects of participating in the study.

e | confirm that all questions have been answered to my satisfaction.

e | confirm that | have been informed that participation in the study is completely voluntary
and that consent can be withdrawn at any time without reason and without disadvantages.

e | confirm that | can contact the person responsible for the study at any time with questions
or problems using the contact details given above.

e | confirm that | have been informed, if necessary, about taking out volunteer insurance and
about the obligations towards the insurance company.

e | confirm that | have received a copy of the information text and the declaration of consent.

Study Participant:

Tiibingen, date: Signature Name of the Participant in block letters
Study Leader:
Tiibingen, date: Signature Name of the Study Leader in block letters

(employee of the Institute of Occupational and
Social Medicine and Health Services Research)
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SUPPLEMENTARY MATERIAL 2

Data privacy consent (translated from German)
Declaration of consent for handling the data collected in the study:
“Work breaks during simulated minimal invasive surgery”

e |declare that | consent to the collection and processing of data and their encrypted
(pseudonymised) disclosure within the scope of the study "Work breaks in minimal invasive
surgery".

e | agree that authorized persons may inspect my personal medical file for the purpose of
checking the data and release the treating doctor from his medical confidentiality.

e | am aware that the results of this study will be published in medical journals, but in an
anonymous form, so that a direct connection to my person cannot be established.

e | have been informed that | can request information about my saved data at any time,
request a free copy and correct incorrect data.

e | know that | can request at any time, for example when withdrawing my participation in the
study, that my data collected up to that point be deleted or anonymized immediately so that
a connection to my person can no longer be established.

e | declare that | have been properly informed about the collection and processing of my da-ta
collected in this study and about my rights.

e | consent to the use of the data collected in the context of this study in the form described
above (or in the information on data protection).

Study Participant:

Tiibingen, date: Signature Name of the Participant in block letters
Study Leader:
Tiibingen, date: Signature Name of the Study Leader in block letters

(employee of the Institute of Occupational and
Social Medicine and Health Services Research)
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SUPPLEMENTARY MATERIAL 3

Speech protocol for the audio recording of the mobility and stretching exercises for the
active work breaks
(translated from German)

e Starting position that you take during the entire active break:
Take a hip-wide standing position and clasp your hands in front of your chest.

e Exercise 1:
Start walking on the spot without lifting your toes off the floor while slightly rotating your
upper body.

e Exercise 2:
Move your hips alternately from left to right.

e Exercise 3:
Alternately move your pelvis back and forth. This alternately leads to a light hollow cross or
rounded back.

e Exercise 4:
Bring your hips forward and push your sternum up and pull your shoulders slightly back. Hold
the end position for a few seconds.

e Exercise 5:
Make small backward circular movements in your shoulders.

e Exercise 6:
Make your neck long by making a light double chin. Hold the end position for a few seconds.

e Exercise 7:
Turn your head (without force) alternately from left to right.

e Exercise 8:
Start walking on the spot without lifting your toes off the floor while slightly rotating your
upper body.
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Self-developed evaluation questionnaire (translated from German)

1

In which parts of the body did you experience a clear recovery effect during the work breaks?

(multiple answers are possible)
fingers

wrists

shoulder / neck

upper back

lower back

hips

knees

ankles

other:

How satisfied were you with the content of the work break during the simulated laparoscopy?

very satisfied

rather satisfied

neither satisfied nor dissatisfied
rather dissatisfied

very dissatisfied

How do you rate the frequency of the work breaks?
far too many

rather too many

neither too many nor too few

rather too few

far too few
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How do you rate the duration of the work breaks?
too short

a little too short

neither too short nor too long

a little too long

too long

By including work breaks during simulated laparoscopy, my physical performance has:
clearly increased

slightly increased

neither increased nor decreased

slightly reduced

clearly reduced

By including relief phases during simulated laparoscopy, my ability to concentrate has:
clearly increased

slightly increased

neither increased nor decreased

slightly reduced

clearly reduced

How likely is it that you will carry out short work breaks on your own initiative during a
routine operation of at least 1.5 hours?

absolutely absolutely
unlikely likely
(for sure)
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SUPPLEMENTARY MATERIAL 5

Ethics approval form (original; in German only)

EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT
TUBINGEN

UMIVERSITATS

KLINIKUM
4

TUBINGEN

Medizinlscha Fakultit

ERfib- KOMMES S an der Medibn Sene n Pkl al et ELEnham-Kails-Unest Ethik-Hommission

und @m LInWersiackiniium Tosngen. GAreasimbe 47, 72074 Tiages

Prof. Or. med. Dieter Luft

Frau Worsizander
Dr. Tessy Luger
Institut fur Arbeitsmedizin, Sozialmedizin Teiefan: +49 7071 29-77661
und Verhaltensforschung ;‘::*: +A8 7071 300008
Wilhelmstrale 27 : -
72074 Tﬂbmgen elhd kommssionimed uns-tuebingan.de
nachrichiiich
Frau #rof Dr. med. Monlka Rieger

—_— 616/2018B02 07.08.2018 30.08 2018
urtegra Pnopo-bum mie ungegungEn am tam

Work breaks during minimally invasive surgery. Target-group specific development of
work break schedules.
Auflistung der eingereichten Unterlagen siehe Seite 2

Sehrgeehrie Frau Dr, Luger,

die Unterlagen zu o.g. Studienvorhaben lagen der Ethik-Kommission an der Medizinischen Fa-
kultat und am Universitatsklinikum Tobingen vor.

Danach bestehen gegen das Studienvorhaben keine Badenken,

Die Kommission gibt folgende Hinweise zu Prifplan, Informationstext und Einwilligungserikia-

rung

Priifplan:

1. # 4.4, Die geplanten Rekmutierungstexte/Emailsidushange sind der Ethik-Kommission vor-
Zulegen,

2. Die Kommisgion geht davon aus, dass im Falle des Anwerbens von Mitarbeitern/Studenten
dem Prinzip der Freiwilligheit im besonderen Malte Rechnung getragen wird,

3. # 4.3; Die Prifung von Ein- und Ausschlusskriterien kann erst nach Probandeninformation
und Vorliegen der Einwilligungserkiarung erfolgen,

4, # B Risiken fur die Teilnehmer: Absatz 2.4 sollte verstédndlicher formuliert werden, so dass
Kausalitdt und Dauer der beschriebenen Nebenwirkungen nachvoliziehbar werden,

Probandeninformation:

1. # 2.3 3 Bullet-point: Der Einsatz eines Exoskelefis ist im Prifplan nicht erwdhnt,

2. Die unter # 7.9 im Prifplan aufgefiihrten Fragebtgen und deren Zielsetzungen sind in der
Probandeninformation zu benennen.

Elnwilligungsartféirung und Datenschutzerklarung:

. Fur die Einwilligungserklarung und Datenschutzerkldrung sind getrennte Formulare vorzu-
sehen. Diese sallten im Briefkopf den Ansprechpartner for die Studie und seine Kentakida-
tan enthalten.

2. Bitte erganzen Sie die Datenschutzinformation: Probanden haben das Recht auf die Aus-
handigung einer kostenlosen Kopie der von hnen gespeicherten Daten (§ 15 Abs 1b DSG-
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V0). Es muss erdutert werden, wie die Datensicherheit bei Transfer von Daten in Lander
mit niedrigerem Datenschutzniveau gewdhrleistet wird (§ 45 DSGVO). Die Kontaktdaten
des Datenschutzbeauftragten des UKT und des Landesdatenschutzbeauftragten sind mit-
zuteilen. Die Kommission empfighlt die Verwendung des Mustertexis auf der Website der
Ethik-Kommission.

Mit

undiichen Grifien
—

Prof, Dr. nfed. Dieter Luft

Varsstzender der Ethi-Kammsgion

ALLGEMEINE HINWEISE:

Mitglieder der Ethik-Kommission: Prol. Dr, med, Herner Giedke - Psychiatrie, Prof, Or. med. Jirgen Honegger -
Newrochirungie, Prof. Dr. med. Kad Jaschonek - Innere Medizin, Prof Dr, med. dent Bernd Koos — Zahnheilkunde,
Prof. Dr. med. Holger Lerche - Meurclogie, Prof. Dr. med. Dieter Luit - nnere Medizin, Prof. Dr. med. Klaus Marike -
Kiinische Pharmmakclogie, Prof. Or. med. Christian F. Poels - Kinderheilkunde, Ulrke Rallecke - Laig, Prof. Dr. jur Or.
h.c. Gegeg Sandberger - Rechlswissensshaft, Prof. Dr. med D, phil. Urban Wissing - Medizinische Ethik

ee Elnik-rommission an der Medizinschen Fakultat der Ebarhard-Karls-Univarsitat und am Universitatsklindkurn
Tabmgen vertabnt entsprachend den ICH-GCP-Richtiinien, der Doklaraticn won Helsinki in der jeweils gultigen Fas-
sung sowie den geselziichen Bestmmungen. Die Ethik-Kommission ist gemal § 41a Arzneimitielgesetz, Geschafts-
agichen 2017-3185-15854, gamal § 20 Abs. 7 MPG, Aktenzeichen: 214-A1871-14824/97, gemald § 82 Strahlen-
schulzverordnung, Aklenzeichen: £ 2.1 2.22471/2-EK.042-Ber und gemall § 28g der Rtnlgenverordnung, Aklenzei-
chen: £ 2.1.2-2247212 ER-01HR regisinern

Die berufsethische und berufsrechlliche Berabung gemal §15 Abs 1 Berufsordnung fir Arzle in Baden-Wikitemberg
et flr 3 Jahre 2b Ausstelungsdatum giHig.

Anderungen im Profplan und in der Phase der Umsatzu ng bitlen wir der Kommission mitzulellen; dabei waren wir
Ibnen dankbar, wenn Sie geénderle Pessagen deutlich kennzeichnen wilrden

Unabhdngig vom Beralungsergebnis macht dse Ethik- Kommiéssion daraul sufmerksam, dass die medinische, eihi-
sche und rechtiiche Weranhwortung fir die Durehfishrung emer klinischen Prifung beim Leier der kiinischen Prifung
und auch bej allen an der Prifung feiinehmendan Arzten liegt.

Mach Abschlyss der Stedie bittet die Kommission urm eihen abschlielanden Benchl,

Auflistung der eingereichten Unterlagen:

Anschreiben vom 03.08 2018

Prafplan Version 1 vom 03.08.2018

Attachment 1: Experimentelle Bedingungen, randomisiert

Altachment 2! Letter of Intent — Prof. Dr. Kramer (Dapariment fir Frauenheilkunde)
Aftachment 3; Anwerbatext zur Studie

Aftachment 4: Probandaninfarmation

Attachment 5: Ein- und Ausschiusskriterien

Attachment 6: Information zum Datenschutz und Einwilligungserklarung zur Studie - gesunds
Studienteilnehmende

Attachment 7: Allgemeine Angaben

Attachment 8 Mordische Fragebogen

Attachment 9: Selbsteinschatzung von Beschwerden

Attachment 10: Beschwerden Intensitat & Kérpemregion

Attachment 11: NASA-TLX

Aﬂkammenl 12: Fragebogen zu Entlastungsphasen wahrend simulierten laparoskopischen Ta-
tigkeiten

Attachment 13. EU-Konfermitdiserkldrung — PS11 Messgerdte Thumedi GmbH & Co. KG
Attachment 14: EU-Konformitatserkldrung — F812 Messgerdte Thumedi GmbH & Co, KG
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ERERHARD KARLS

UNIVERSITAT
TUBINGEN

UNIVERSITATS

44 KLINIKUM

TUBINGEN

Medizinisches Fakultat

Ewvi-Kemmsuon an se Mecemischen Fakuinl oer Ezernard: Kars-Un versim Ethik-Komm|ssion

uhd Lk Mk v To bengen, O i 47, 72074 Tibirgen
Prof. Dr. med. Karl Jaschonek
Frau Vorsitzender
Dr. Tessy Luger
Institut for Arbeitsmedizin, Soziaimedizin Telgfon: +43 TOTYH 29-77651
Und Verhaltensforschung ;‘:“‘I‘ A9 TATE ISR
o Al
?&gﬂ?ﬁﬁ?&ﬁ? el Kpmmissiongimed uri-luebingen. ée
nachnghitich.
Frau Prof. Dr. med. Monika Rieger
- 618/2018B0O2 0B.10.2018: 24102018
rrkat P Huferis EVEEQENGEN W Dorum

Work breaks during minimally invasive surgery. Target-group specific development of
work break schedules.

Anschreiben vom 02.10.2018, Prifplan V2 vom 02.10.2018, Formular: Randomisisrung, Ab-
sichtserklarung Prof. Kramer, Anwerbetext zur Studie, Probandeninformation und Einwilli-
gungserklarung mit hervorgehobenen Anderungen, Datenschutzerklarung und Einwilligungser-
klarung mit hervorgehobenen Anderungen, Formular x7, EG Konformitatserklarung PS11-0°
PS11-0U° vom 02.01.2014, EG Konformitatserklgrung  PS12" PS12-11" vomn 01.10.2014

Sehr geshrte Frau Kollegin,

die Unterlagen zur 0. g. Studie hatten der Eihik-Kommission an der Medizinischen Fakultat der
Eberhard-Karls-Universitdt und am Universititsklinikum Tibingen bereits zur Beratung vorgele-
gen. Mit Schreiben vom 30.08.2018 hatte die Kommission Anderungen empfehlen. Mit den jetzt
geanderten und erganzten Unterlagen wurden die Anregungen der Ethik-Kommission weitge-
hend auvfgenommen.

Danach bestehen gegen die Durchfibrung dieser Studie seitens dar Kommission keine Beden-
ken,

Fiir die Durchfuhrung Ihres Studisnverhabens winschen wir viel Erfolg.

Mit freundlichen Griiken

P/ruf. szmﬂa Jaschonak

\orsitzendar dar Ethik-Kommsian

ALLGEMEINE HINWEISE:

Mitglieder der Ethik-Kommission: Prol. Or, med. Henner Gledke - Paychiatrie, Prof. Or. med. Jirgen Honegger -
Nevrochirurgie, Praf, Dr. med. Karl Jeschonek - Inmara Medizin, Prof. Dr. med. dent. Bernd Koos - Lannhelkunde,
Praf, Dr. med. Helger Lerche - Neurologle, Prof. Dr. med. Dieter Luf - Inners Medizin, Prof. Or. med, Klaus Monke -
Kiinische Pharmakalogie, Prof Dr. med, Christian F. Poets - Kinderheilkunde, Ulnke Réllecke - Late, Prof. Dr jur, Dr,
h.c. Gearg Sandberger - Rechtswissenschaft, Prof, Dr. med, Dr. phil. Urhan Wiesing - Medizinischa Ethik
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Die Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultdl der Eberhasd-Karls- Universitat und am Universitalsklinikum
Tubingen verfahrt entsprechend den ICH-GCP-Richllinien, der Deklaratan ven Helsink in der jewsils glltigen Fas-
sung sowie den gesetzlichan Bestimmungen. Die Elhik-Kommission sl gemdt § 41a Aneimittelgessiz, Geschafs-
relchen 2017-3B5-15054, gemal § 20 Abs. T MPG, Aktenzeichan: Z14-A1871-14824/97, gemnal § 82 Strahlen-
schutzverordnung, Aktenzeichen: Z 2 1.2.22471/2-EK-012-Ber und gem&l § 28g der Rintgenverordnung, Aklenzei-
chen: Z 2.1.2-22472/2 EK-013/R registhien.

Die berulselhische und berufsrechibehe Beratung gemsd §15 Abs. 1 Barufsordnung fir Arzte in Baden-Wilitlemberg
ist fidr 3 Jahre ab Ausstellengsdatum gl

Anderungen im Prifplan und in der Phase der Umsetzurg bitlen wir der Kommission mitzutellen; dabei waren wir
Ihnen dankbar, wenn Sie gedndarte Passagen deullich kenneeichnen wilrden.

Unabhingig vom Beratungserpebnis macht die Ethik-Kommission darauf avimerksam, dass die medizmische, ethi-
sche und rechiiiche Verantworlung fir die Durchfilhrung einer kiinischen Prifung beim Leiter der klinischen Prifung
und auch bei asen an der Prifung teilnehmenden Arzten liegt,

Mach Abschiuss der Stede bittet die Kommission um einen abschliefenden Bercht
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Ethk-Kommaiion ah 08 MeSEnischis Foodlon oaf Enemard: Kors-Universiti Enik-Kemmissian
und am U wicom Telenginhi, O A7, 72074 Tubingen
Frof. Or. med. Kar Jaschonek
Vaorsizender
Frau Dr. Tessy Luger
Institut fir Arbeitsmedizin, Sozialmedizin und Telelan. +49 7074 28-77661
ersorgungsforschung E’::fﬁ +48 7071 28-5065
Wilhelmstr, 27 Pl i R
72074 Tubingen S R e
nachrchilich;
Frau Prof Dr. med. Monika Rieger, Herrn Dr. Benjamin Steinhilber
618/2018B02 26.2.2019 18, Marz 2019
urmor Progehl Mums el ArgRGETGen @m Digtaim

Work breaks during minimally invasive surgery. Target-group specific development of
work break schedules.

Sehr geehrte Frau Kollegin,
das Amendment zur genannten Studie hat der Ethik-Kemmissien zur Beratung vorgelegen.

Danach bestehen gegen das Amendment im Rahmen dieser Studie seitens der Kommission
keine Bedenken,

Fiir die Fortfilhrung Ihres Siudienvorhabens wiinschen wir viel Erfolg.

Mit freundlichen Grilien

Prof. :.Zéfﬁﬁ%&mﬁ/

\orsi ar der Elhk-Kommissian
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Mitglieder der Ethik-Kommission: Prol. Dr. med. Henner Giedke - Psychiatrie, Prof. Dr. med. JOrgen Honegger -
Meurochirurgee, Prof, Or. med. Karl Jaschonek - Innere Medizin, Prof. Or. med, dent. Barnd Koas - Zahnheilkunds,
Prof. Or. med. Holger Lerche - Neuralogie, Prof. Dr. med. Dieter Luft - Innere Medizin, Prof. Dr. med. Klaus Mtdke -
Klinlsehe Pharmakologie, Prof. Dr. med. Christian F. Poels - Kindeshaikunde, Ukike Réllecke - Laie, Prof. Dr. iur. Or.
h.¢c Georg Sandberger - Rechiswissenschafl, Prof. Dr. med. Or, phil. Urban Wiesing - Medizinische Ethik

DOie Ethik-Kommission an der Medizinsschen Fakullat der Eberhand-Karls-Universitiat und am Uiniversitatskdinikem
Tobingen verfahn entsprechend den ICH-GCP-Richtlinien, der Dektaration von Helsinkl in der jeweils gifigen Fas-
sung sowie den gesetzlichen Bestimmungen, Die Ethik-Kommission ist geman § 41a Arcneimittelgesetz, Geschafis-

zeichen 2017-385-15954, gemal § 20 Abs. T MPG, Aklerzeichen: Z14-A1871-14524/87 und gem4n § 36 Absatz 1
StriSchG beim BfS registrier

Die berufsethische und berufsrechiliche Beratung gemai §15 Abs. 1 Berufsordnung for Arzie in Baden-Wirttemberg
ist fiir 3 Jahre ab Ausstellungsdstum giitg.

Anderungen im Prifplan und in der Phase der Umsetzung bitten wir der Kommission mitzuledlen; dabai wiisan wir
ihnen dankbar, wenn Sie geanderte Passagen deutlich kennzelchnen wirden.

Unabhéngig vom Berdlungsergebnis macht die Ethik-Kommission darawf aulmerksam, dass die medizinische, ethi.

sche und rechifiche Verantworiung fir die Durchféhrung einer kiinischen Prafung bekm Leiter der Klinischen Profung
unt auch bei alten an der Prifung teiinehmenden Arzten lieg!,

Mach Abschluss der Studie bittet die Kommission um einen abschlieBenden Bericht.
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