1 Projektverantwortliche
1.1 Antragsteller/in:
Institution:

Institut/Bereich an der UP:
Adresse:
Telefon/Fax/E-Mail:

1.2 Projektleiter/in:

identisch mit Antragsteller/in

Institution:

Institut/Bereich an der UP:

Adresse:

Telefon/Fax/E-Mail:

1.3 Beteiligte Wissenschaftler/innen
1.3.1

Name:

Institution:

Institut/Bereich an der UP:

Adresse:

Telefon/Fax/E-Mail:

1.3.2 Beteiligung mehrerer Institutionen

Bei Nennung mehrerer beteiligter Institutionen: Angabe, welche Institutionen hinsicht-
lich der Forschungszwecke (Grund und Ziel) und der eingesetzten Forschungsmittel
(Technik und Methoden) entscheidungsberechtigt sind und welche Einrichtungen
gegebenenfalls nur (weisungsgebunden) Daten im Auftrag der Entscheidungstra-

ger/innen erheben/verarbeiten.

1.4 Wissenschaftliche und fachliche Eignung der Projektbeteiligten fir die

Durchfihrung des Projektes
2. Allgemeine Angaben zum Projekt:
2.1 Titel:

2.2 Fachrichtung:



2.3 Dauer und Zeitplan des Projektes:
2.3.1 Beginn

2.3.2 voraussichtliches Ende

2.4 Finanzierung des Projektes durch:
2.5 Projekthistorie:

Es handelt sich um eine/n

Neuantrag
Wiedervorlage* Bitte Antragsnummer angeben
Verlangerung* Bitte Antragsnummer angeben

Anderungs-/Erganzungsantrag Bitte Antragsnummer angeben

(*Bei Wiedervorlagen, Anderungs-/Erganzungsantragen sind die Anderungen ge-
gentuber dem Vorantrag deutlich kenntlich zu machen!)

Wurde der Antrag bereits von einer anderen EK begutachtet?

Wenn ja, wo, wann und unter welcher Kennung:

2.6 Versicherung

Die Probandinnen/Probanden sind versichert durch:
(Die Versicherungspolice ist in Kopie beizufligen!)

Wenn keine Versicherung abgeschlossen wurde: Begriindung, warum eine Versiche-
rung nicht notwendig/nicht finanzierbar ist.

3. Zielsetzung, Kurzbeschreibung und Einordnung des Projektes
3.1 Zielsetzung

(Bitte beschreiben Sie in maximal zwei Satzen klar die Fragestellung und das Ziel
des Projektes in allgemeinverstandlicher Form!)

3.2 Projektbeschreibung
3.2.1 Hintergrund

3.2.2 Fragestellung

3.2.3 Versuchsbeschreibung

Beschreiben Sie hier in allgemeinverstandlicher Form genau, was mit den Proban-
den/Patienten gemacht wird. Bertcksichtigen Sie folgende Punkte:



- Eignung des Vorhabens zur Klarung der wissenschaftlichen Fragestellung,

- Erforderlichkeit und Nutzen des Verfahrens,

- Adaquanz von Methoden und Ziel,

- Flgen Sie eine Liste aller genutzten Abkirzungen bei!

- Darstellung aller Schritte des Untersuchungsablaufes, inkl. Auflistung aller

- Untersuchungsverfahren (z. B. psychologische Tests, Experimente, Fragebo-
geninstrumente, neurophysiologische Verfahren, Blutentnahmen, bildgebende
Verfahren;

- bei technischen Verfahren Angabe des Gerates und der Herstellerinformation,
Konformitatserklarung, Zulassung!

3.2.4 Belastungsabschatzung

Beschreiben Sie im Detail mdgliche Belastungen, Risiken und Schaden fir die Stu-
dienteilnehmerinnen und Studienteilnehmer und definieren Sie Vorsichtsmal3nahmen
zur Vermeidung solcher Risiken Abbruchkriterien. Begriinden Sie, warum die Belas-
tung vor dem Hintergrund des erwarteten Erkenntnisgewinns ethisch vertretbar ist

3.3 Formale Einordung des Projektes
3.3.1 Beschreibung der Probandinnen/Probanden

3.3.1.1 Handelt es sich um eigens fir die Studie rekrutierte Probandin-
nen/Probanden?

3.3.1.2 Beschreibung des Rekrutierungsverfahrens
3.3.1.3 Beschreibung der Ein- und Ausschlusskriterien

3.3.1.4 Nachweise der Angemessenheit der Groé3e der Probandengruppen (biometri-
sche Planung, Poweranalyse)

3.3.1.5 Handelt es sich um Patientinnen/Patienten?

3.3.1.6 Handelt es sich um besonders schutzbedtirftige Probandinnen/Probanden (z.
B. Kinder oder nicht einwilligungsfahige Patientinnen/Patienten, Patientin-
nen/Patienten mit psychischen oder kognitiven Beeintrachtigungen, in sozioékono-
misch benachteiligten Situationen)?

Wenn ja,
Beschreibung der Probanden/Probandinnen:
Begrindung, warum die Studie an diesem Personenkreis durchgefihrt werden muss:

Welche besonderen MalRnahmen zum Schutz der Probandinnen/Probanden aus die-
sem Personenkreis vorgesehen sind:

Bei der Aufklarung und Einwilligung von Minderjahrigen: Bestatigung, dass die Ein-
willigung aller Sorgeberechtigten und die Zustimmung der zustimmungsfahigen Min-
derjahrigen eingeholt werden.



3.3.1.7 Sind unter den Probandinnen/Probanden Studierende oder Mitarbeiter/innen,
die in einem Abh&angigkeitsverhaltnis zu den Durchfihrenden stehen?

Wenn ja: Wie wird sichergestellt, dass den Probandinnen/Probanden keine Nachteile
(z. B. bei Studienabbruch) entstehen oder dass sie nicht unter einem Partizipations-
druck stehen?

3.3.1.8 Wie erfolgt die Aufklarung der Probandinnen/Probanden? Wieviel Zeit haben
die Probandinnen/Probanden bis zur Unterschrift?

3.3.1.9 Erfolgt eine Vergutung der Probandinnen/Probanden?

z. B. Umfang finanzieller Vergutung oder Zusage sonstiger Vorteile; Fahrtkostener-
stattung; Finanzierung

3.3.2 Einordnung der Studie
3.3.2.1 Handelt es sich um eine Multi-Center Studie?

Wenn ja, welche anderen Institutionen sind involviert, welche anderen Ethikkommis-
sionen werden gleichzeitig mit der Studie befasst? Welchen genauen Anteil hat
der/die Antragsteller/in?

3.3.2.2 Werden bei der Studie Verfahren eingesetzt, die der Diagnostik dienen kdnn-
ten?

Wenn ja:

- Ist die Kompetenz fur eine medizinische Diagnostik und ggf. Beratung vorhan-
den?

- Wie wird mit Zufallsbefunden verfahren, werden die Probandinnen/Probanden
daruber aufgeklart (z. B. anatomische Auffalligkeiten im MRT, Auffalligkeiten
im EEG, EKG, in klinischen Testverfahren wie z. B. Depressionstests, u. A.)
oder

- Wird die medizinische Diagnostik explizit ausgeschlossen? Werden Proban-
dinnen/Probanden ausgeschlossen, die nicht Uber Zufallsbefunde aufgeklart
werden moéchten (empfohlenes Vorgehen)?

- Falls Uber Zufallsbefunde aufgeklart wird, welche Begleitungs- und Bera-
tungsangebote gibt es?

3.3.2.3 Handelt es sich um eine Studie, bei der Probandinnen/Probanden vorsatzlich
getauscht werden?

Wenn ja:
Beschreiben Sie die Art der Tauschung!

Angabe, in welchen Punkten die Aufklarung mit Bedacht unvollstéandig bleibt bzw.
vorsatzlich falsch informiert.



Bewerten Sie die Belastung der Probanden/Patienten durch die Tauschung!

Erlautern Sie das Vorgehen zum Debriefing (Zeitpunkt, Umfang, Art) ggf. Text zur
nachtraglichen Aufklarung!

3.3.2.4 Handelt es sich um eine Studie mit nicht medizinisch indizierten invasiven
Eingriffen am Probanden/Patienten?

Wenn ja:

Beschreiben Sie den Eingriff!

Bewerten Sie Belastung der Probanden/Patienten durch den Eingriff!
Von wem wird der Eingriff durchgefuhrt (Qualifikation)?

Wie wird die medizinische Betreuung des/der Probanden/Probandin wahrend und
nach dem Eingriff sichergestellt?

Gesonderte Risikoabschatzung des Eingriffs inklusiver moglicher Komplikationen und
deren Haufigkeit. Leitlinienkonforme Einordnung, ob das Risiko gerechtfertigt ist.

Wenn nein: Handelt es sich um eine auf Fragebdgen basierende Studie mit evtl. kon-
frontierenden Fragen?

3.3.2.5 Werden bei der Studie Proben/Materialien gewonnen?
Wenn ja:

- Wo werden die Materialien gelagert?

- Weitere Plane mit den Materialien einschlie3lich Mdglichkeit der zukunftigen —
auch anderweitigen - Weiternutzung (Einwilligung)

- Eigentumsverhéltnisse an Proben.

3.3.2.6 Handelt es sich um eine klinische (eine Interventionsstudie mit dem Ziel, Er-
krankungen zu behandeln) Studie?

4 Datenerhebung, -sicherung und -schutz
4.1 Welche Daten werden erhoben?

Listen Sie hier relevante Daten (Kontaktdaten/Forschungsdaten) auf, die von Pro-
bandinnen/Probanden erhoben werden.

4.2 Erfolgt die Datenerhebung von vornherein in anonymisierter Form, so dass
eine Zuordnung der Forschungsdaten zu den Probandinnen/Probanden zu kei-
nem Zeitpunkt maoglich ist?

Denkbar ist das bei ausschliel3lich online mittels Fragebogen erhobenen Daten,
wenn weder Namen, E-Mail-Adresse oder IP-Adresse gespeichert werden und die
Probandinnen/Probanden auch nicht anhand der erhobenen Forschungsdaten ohne



unverhaltnismafigen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft reidentifiziert werden
kbnnen. Bitte angeben, aus welchen Grinden von einer ausschlief3lich anonymisier-
ten Verarbeitung der Forschungsdaten ausgegangen werden kann.

4.3 Wie und wo werden die Daten gespeichert?

Beschreiben Sie, welche Daten auf welchen Medien gespeichert werden!
4.4 Wie lange werden die Daten gespeichert?

4.5 Findet eine Pseudonymisierung statt?

a) Wenn ja, zu welchem Zeitpunkt?
b) Wo wird die Klarnamenliste aufbewahrt?

Wie lange wird die Klarnamenliste aufbewahrt?
Denkbare Zeitpunkte der Vernichtung der Liste sind:

- das Ende der Erhebungsphase
- das Ende der Auswertungsphase
- das Ende der Aufbewahrungsphase.

Soll die Klarnamenliste langer als bis zum Ende der Erhebungsphase gespeichert
werden, sollten die Griinde (z. B. Notwendigkeit von Nacherhebungen) mit angege-
ben werden.

Wird Bild- oder Tonmaterial angefertigt, das sich ggf. nicht vollstandig anonymisie-
ren/pseudonymisieren lasst? Wie wird damit verfahren (bspw. Verpixelung), wo und
wie wird dieses aufbewahrt? Werden solche Daten veroffentlicht?

4.6 Wie wird die Einhaltung des Datenschutzes in dem Projekt gewahrleistet?

Anzugeben sind insbesondere die zum Schutz der personenbezogenen Daten ergrif-
fenen technischen und organisatorischen MafRnahmen:

a) Ggf. Verschliusselung der Daten.

b) MaRnahmen, mit denen die Vertraulichkeit der Daten sichergestellt werden
sollen, einschliellich des beschrankten Zugang zur Klarnamenliste.

c) Malnahmen, die gewdhrleisten, dass nachtraglich Gberprift und festgestellt
werden kann, ob und von wem Daten eingegeben, verandert oder entfernt
worden sind.

d) Sensibilisierung der an den Verarbeitungsvorgangen beteiligten Personen.

4.7 Name und Anschrift der/des fir den Datenschutz Verantwortlichen in der
Studie!

4.8 Wurde das Datenschutzkonzept mit dem Datenschutzbeauftragen der Uni-
versitat abgesprochen?

5 Interessenskonflikte



Offenlegung mdglicher finanzieller Interessenskonflikte, auch in der Finanzie-
rung der Studie.

6 Schlusserklarung und Unterschriften

6.1 Erklarung der Antragstellerin/des Antragstellers, ob die Begutachtung be-
reits bei einer anderen Stelle beantragt wurde.

6.2 Erklarung der Antragstellerin/des Antragstellers zur guten wissenschaftli-
chen Praxis und zur Einhaltung des Datenschutzes.

6.3 Unterschriften

Ort/Datum

6.3.1 Antragsteller/in

6.3.2 Projektleiter/in

6.3.3 Befurwortung der/des verantwortlichen Hochschullehrerin/s
6.4 Anlagen

6.1 Bitte fligen Sie dem Antrag bei:

- Muster Aufklarungsbogen/Informationsblatt fur die Probandinnen/Probanden
- Muster Einverstandniserklarung der Probandinnen/Probanden

6.2 Hinweise zu Aufklarungsbogen/Informationsblatt und Einverstandniserklarung:

Ggf. mussen fur Probandinnen/Probanden unterschiedlichen Alters oder nach Inter-
ventionsart separate Probandenaufklarung und Einwilligung mit in allgemeinver-
standlicher Formulierung bereitgestellt werden. Dies gilt ggf. auch fur Nichtmutter-
sprachler/innen.

Text zur Aufklarung der Probandinnen/Probanden fir die Teilnahme (schriftliche Ein-
verstandniserklarung) einschlief3lich Veroffentlichungspléanen der Resultate.

Mdglichkeiten der Probandinnen/Probanden, die Teilnahme abzulehnen oder vorzei-
tig zu beenden; Text zur Information der Probanden/Probandinnen hiertber.

Wieviel Zeit haben Probandinnen/Probanden fiir eine Entscheidung?

Moglichst Angabe unabhéngiger Kontaktperson fur Ruckfragen.
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