


5. Kurze Zusammenfassung des Studienvorhabens

(Ziele, Anzahl der Studienteilnehmer:innen, methodisches Vorgehen; max. 2500 Zeichen)
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Checkliste zur Studie

Bitte beantworten Sie jede Frage durch Ankreuzen (Hilfestellung siehe ?).

Ja Nein

1. Freiwilligkeit
Ist die Freiwilligkeit der Teilnahme eingeschrankt?

2. Geschéaftsfahigkeit
Werden an der Studie Personen teilnehmen, die nicht selbst ihre
Zustimmung zur Teilnahme geben kdnnen (z. B. Personen < 18 Jahren,
Personen, die im juristischen Sinne nicht einwilligungsfahig sind)?

3. Vulnerable Personengruppen
Werden an der Studie Personen teilnehmen, die einer besonders
verletzlichen Gruppe angehéren (z. B. klinische Stichproben, Personen
mit Lernschwéche, Personen mit Behinderung, Personen im Klinik-
oder Strafvollzugssetting)?

4. Ein- und Ausschlusskriterien
Gibt es fir die Teilnehmenden Ein- und/ oder Ausschlusskriterien
(ausgenommen Volljahrigkeit)?

5. Tauschung uber Teilnahme und/oder Zweck
Werden die Teilnehmenden vorher nicht tber ihre Teilnahme informiert
(z. B. nicht-offene Beobachtung), werden sie unvollstandig informiert
oder aktiv Uber den Inhalt/Zweck der Studie getauscht?

6. Intimitat/Stigmatisierung
Werden Fragen gestellt, die fur die Befragten von intimer Natur sind
oder deren Beantwortung als stigmatisierend wahrgenommen werden
kann (z. B. zu illegalem oder deviantem Verhalten)?

7. Belastung
Ist zu erwarten, dass die Teilnehmenden durch die Studie psychischen
Stress, Furcht, Erschépfung, Schmerzen oder andere negative Effekte
erleiden, die Uber das im Alltag zu erwartende Malf3 hinausgehen?

8. Risiken
Werden die Teilnehmenden irgendwelchen invasiven oder potenziell
schadlichen Prozeduren (z. B. Blutabnahme) unterzogen?

9. Substanzvergabe
Werden den Teilnehmenden Medikamente, Placebos oder andere
Substanzen verabreicht?

10.Versicherungsschutz
Besteht fur die Teilnehmenden eine gesonderte Wegeversicherung?
Falls ja, bitte Versicherungsnachweis beifligen.

11.Zufallsbefunde
Ist es moglich, dass gesundheitsrelevante Zufallsbefunde anfallen (z. B.
im Rahmen diagnostischer Erhebungen wie EEG, MRT, EKG, usw.)?

12.Personenbezogene Daten

a. Es werden personenbezogene Daten erhoben (falls nein - bspw. bei
anonymen Online-Erhebungen -, weiter mit '12b"), ausgenommen
davon sind Daten im Rahmen der Einverstandniserklarung.

al. Es werden personenbezogene Daten erhoben, die mit
einem Pseudonym verbunden sind.
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Ja Nein

a2. Die Daten, die zur Zuordnung des Pseudonyms genutzt
werden, werden von den Forschungsdaten sorgsam getrennt
verarbeitet und aufbewabhrt.

a3. Es wird ein eindeutiger, dauerhafter Personenbezug hergestellt. ?

b. Recht auf Widerruf der Einwilligung/Datenléschung: 4
Die Teilnehmenden kénnen vor Anonymisierung jederzeit die Loschung
ihrer Daten verlangen und werden dartiber informiert.

Werden keine personenbezogenen Daten erhoben, werden sie dartiber
informiert, dass eine nachtragliche Loschung nicht moglich ist.

?
c. Zu welchem Zeitpunkt erfolgt die Anonymisierung? )

d. Gibt es ein absehbares De-Anonymisierungsrisiko? ? l:l l:l

Anmerkungen:

Wenn Sie eine oder mehrere Fragen in den rot unterlegten Antwortfeldern angekreuzt
haben, begriinden Sie bitte auf der folgenden Seite ,Erganzungen zur Checkliste*
kurz und prazise die Notwendigkeit zu dem jeweiligen Punkt. Gehen Sie ebenfalls darauf
ein, wie Sie dafir Sorge tragen werden, dass in Hinsicht auf diese(n) Punkt(e)
die flr das Forschungsvorhaben relevanten berufsethischen Richtlinien eingehalten werden
(siehe ? an den Checklisten-Punkten).

Bitte beachten Sie, dass es in jedem Fall erforderlich ist, die Teilnehmenden vorab so detailliert wie
maoglich Uber den Ablauf einer Studie zu informieren, ihnen mitzuteilen, dass sie jederzeit freiwillig
die Studie abbrechen koénnen, ihre informierte Einwilligung schriftlich einzuholen
und die Vertraulichkeit der Datenverarbeitung zu gewadhrleisten. Nutzen Sie hierflr
bitte die bereitgestellten Vorlagen der  Studieninformation und  Einwilligung. Wenn
diese Dokumente nicht angehangen werden, begriinden Sie dies bitte.

Sollten sich wesentliche Anderungen der Studie ergeben, ist die Kommission in Form einer
Anderungsanzeige erneut zu konsultieren.

Anlagen
[ ] Einversténdniserklirung
[ ] studieninformation
|:| Erganzungen zur Checkliste (falls erforderlich)
|:| Dokumentation der Verarbeitungstatigkeit (falls erforderlich, Art. 30 DSGVO)
|:| Datenschutzfolgeabschatzung (Art. 35 DSGVO)
[ ] ist erforderlich und liegt bei
|:| genauere Prifung sollte durchgefiihrt werden
[ ] ist nicht erforderlich
|:| Sonstiges (bspw. Debriefing):

Ich bestatige, dass alle Angaben in diesem Fragebogen nach bestem Wissen zutreffend sind.

Ort, Datum Unterschrift
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https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.uni-trier.de%2Ffileadmin%2Fforschung%2Fforschung%2FDownloads%2FEthik%2FKFF_Studieninformation_und_Einverstaendnis_V1_2_deutsch.docx&wdOrigin=BROWSELINK
https://www.uni-trier.de/fileadmin/forschung/forschung/Downloads/Ethik/EK_Aenderungsanzeige_V1_1_deutsch.pdf

Erganzungen zur Checkliste

(Falls Platz nicht ausreichend, bitte als Anlage hinzufiigen)
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