Hinweise zur Antragstellung an die Ethikkommission fiir non-invasive Forschung am
Menschen der Wirtschaftswissenschaftlichen Fakultdt der Heinrich-Heine-Universitat
Diisseldorf

(Stand 30.08.2023)

Antrage konnen jederzeit gestellt werden und sind an den aktuellen Vorsitz der Ethikkommission zu
richten. Den Vorsitz inne hat derzeit Herr Prof. Dr. Marius Wehner, Lehrstuhl fiir BWL, insb. Digital
Management & Digital Work, Tel.: +49 211 81-10248, E-Mail: marius.wehner<at>hhu.de.

Zusatzlich gilt zur Antragsstellung Folgendes:

1. Zusammenarbeit mit anderen Instituten oder Fakultdten: Sobald mit einer medizinischen
Fakultat der HHU Dusseldorf oder einer anderen Hochschule zusammengearbeitet wird oder
von medizinischen / invasiven MaRBnahmen (z.B. Benutzung von MRT) Gebrauch gemacht
wird, ist ein Ethikantrag an der medizinischen Fakultat der jeweiligen Hochschule zu stellen.

2. Ethikantrage fiir studienbegleitende Abschlussarbeiten werden in der Regel nicht und nur in
begriindeten Ausnahmeféllen bearbeitet. Stellungnahmen werden gestellt fir Antrage auf
Studien mit Publikationsgiite.

3. Bevor ein Antrag liber die Ethikkommission der Wissenschaftlichen Fakultat gestellt wird,
muss zundchst gepriift werden, ob ein Antrag liber die Gesellschaft flir experimentelle
Wirtschaftsforschung e.V. (gfew.de) gestellt werden kann. Der negative Bescheid der GfeW ist
dann dem Antrag an die Ethikkommission der Wissenschaftlichen Fakultat beizulegen.

Datenschutzrechtliche Aspekte von Forschungsvorhaben werden durch die Ethikkommission
grundsatzlich nur kursorisch gepriift. Das Votum der Ethikkommission ersetzt nicht die Konsultation
von zustandigen Datenschutzbeauftragten. Ziehen Sie Datenschutzbeauftragte insbesondere hinzu,
wenn Sie planen, sensible personenbezogene Daten zu verarbeiten.

Wiedervorlage von Antragen:
Es wird dringend empfohlen, in der revidierten Fassung eines zunachst negativ beschiedenen Antrags

alle Anderungen gegeniiber der Originalfassung farbig zu markieren, damit Anderungen fiir die
Kommission schnell erkennbar sind.

Formales

Jeder Antrag (elektronisch in einem einzelnen pdf Dokument, verwenden Sie bitte die

Langenangaben als Richtwerte) mit einer durchgangig verwendeten Bezeichnung der Studie besteht
aus:

1. Ethikantrag (ab Seite 2)

schriftlichen Informationen zum Ablauf der Studie fiir die Teilnehmenden

3. der Einwilligungserklarung (mit Informationen zum Datenschutz und dem Hinweis, dass die
Teilnahme zu jedem Zeitpunkt ohne jeden Nachteil bei anteiliger Auszahlung der
Aufwandsentschadigung abgebrochen werden kann) und gegebenenfalls dem ,,Debriefing”
der ProbandInnen.

N



https://gfew.de/
https://gfew.de/

Ethikantrag an die Ethikkommission fiir non-invasive Forschung am Menschen
der Wirtschaftswissenschaftlichen Fakultat
der Heinrich-Heine Universitat Diisseldorf

1. Name der Studie

2. Name und Kontaktdaten des /der Antragssteller*In

3. Angaben zu den Rahmenbedingungen des Vorhabens

Es handelt sich um einen Antrag auf Finanzierung durch >Férderinstitution<. Eine
Stellungnahme der Ethikkommission wird verlangt / nicht verlangt.

Gegenstand und Verfahren des Vorhabens
Gegenstand: Bitte geben Sie hier das Forschungsziel an (nicht langer als eine halbe Seite).

Methoden: Bitte geben Sie hier die Methoden der Untersuchung konkret an (z. B. Messung von
Reaktionszeiten, Erfassung des EEGs, Ausfiillen von Fragebogen) (nicht langer als eine Seite).

Durchfiihrung: Bitte schildern Sie hier die Details der Durchfihrung inkl. Dauer einer
Einzeluntersuchung und Gesamtdauer der Datenerhebung.

Koérperliche Beanspruchung: Bitte geben Sie hier mogliche korperliche Beanspruchungen an (z.B.
Ermidung? Anstrengung? Invasive Verfahren? Medikamente?)

Mentale Beanspruchung: Bitte geben Sie hier mogliche mentale Beanspruchungen an (z. B. aversive
Reize, negative Erfahrungen)

Preisgabe personlicher Informationen: Bitte geben Sie hier die zu erhabenen persénlichen
Informationen der Teilnehmenden an.

Tauschung und Aufklarung: Wird mit Tauschung gearbeitet? Wann und wie wird dariiber aufgeklart?

Entscheidungsfreiheit: Werden die Versuchspersonen oder andere Betroffene Zwangssituationen
ausgesetzt (d. h., Situationen, die sie nur mit unverhaltnismaRig hohen Kosten verlassen kénnen)?

Angaben zu Aufzeichnung, Aufbereitung, Speicherung und Léschung der Daten

Datenschutzrechtliche Aspekte von Forschungsvorhaben werden durch die Ethikkommission
grundsatzlich nur kursorisch gepriift. Das Votum der Ethikkommission ersetzt nicht die Konsultation




von zustandigen Datenschutzbeauftragten. Ziehen Sie Datenschutzbeauftragte insbesondere hinzu,
wenn Sie planen, sensible personenbezogene Daten zu verarbeiten.

Personenbezogene Daten: Bitte geben Sie an, welche personenbezogene Daten erhoben werden (z.
B. Erhebung von Name, Alter, Geschlecht, regelméaRige Medikamenteneinnahme, weitere
personenbezogene Daten).

Datenschutz: Welche MalRhahmen zum Datenschutz sind vorgesehen? (z. B. Pseudonymisierung
(Kodierliste) und anschlieBende Anonymisierung; Anonymisierung via personlichem Codewort).

Version A: Es werden keine personenbezogenen Daten erhoben

Version B: Es werden [hier zu nennende] personliche Daten erhoben. Eine Identifikation der
Teilnehmerlnnen ist aber nicht moéglich. Dies wird aufgrund hier zu nennender MaBnahmen
sichergestellt >Erlauterung<.

Version C: Es werden [hier zu nennende] persénliche Daten erhoben. Eine Identifikation der
Teilnehmerin ist prinzipiell méglich und notwendig. Hier zu nennende MalRnahmen zur Sicherstellung
des Datenschutzes werden verwendet >Erlduterung<

Kodierliste und personliches Codewort: Angaben Uber Speicherung, Loschung, Datum der Léschung,
etc.

Loschung der Daten: Frist der Aufbewahrung nicht vollstandig anonymisierbarer Daten.

Schweigepflicht / Verpflichtung auf das Datengeheimnis / Verschwiegenheit. Stehen die an der
Studie beteiligten Forscherinnen und Forscher gesetzlich unter Schweigepflicht, bzw. wurden oder
werden sie auf das Datengeheimnis verpflichtet? Missen im Rahmen der Studie Dritte (z. B.
Arztinnen und Arzte oder Lehrkréfte) durch die Teilnehmenden von ihrer Schweigepflicht / ihrer
Verpflichtung auf das Datengeheimnis entbunden werden? Werden die Teilnehmenden in
Gruppensettings explizit um Verschwiegenheit in Bezug auf die von anderen Teilnehmenden
preisgegebenen personlichen Informationen gebeten?

Gewinnung der Personenstichprobe und Teilnahmevergiitung
Rekrutierung: >Angaben einsetzen<

Merkmale der Personenstichprobe: z. B. Alter, Geschlecht, Population. Nehmen an der Studie
ausschlieBlich erwachsene Probandlnnen teil, die komplett selbstbestimmt handeln kénnen?

Schutzbediirftige: Nehmen Versuchspersonen teil, die unter besonderem gesetzlichem oder
gesellschaftlichem Schutz stehen (z. B. Kinder, Menschen mit Behinderungen oder andere
Schutzbediirftige)?

Einschluss- und Ausschlusskriterien: Liste der Einschluss- und Ausschlusskriterien.

Teilnahmevergiitung: Vergiitung z. B. in Geld oder Versuchspersonenstunden? Héhe,
Auszahlungsart.



Freiwilligkeit der Teilnahme und Riicktritt

Freiwilligkeit: MalRnahmen zur Sicherstellung der Freiwilligkeit angeben, z. B. Informationen fir
Teilnehmer/-innen, Vermeidung von besonderen Vorteilen bei Teilnahme.

Riicktritt: Sicherstellung der jederzeitigen Riicktrittsmoglichkeit ohne Nachteile und des Rechts auf
Loschung der eigenen Daten bis zum Zeitpunkt der Anonymisierung der Daten.

Umgang mit auffalligen Befunden

Aufklarung: Wie erfolgt die Aufklarung tber auffaillige Befunde, z. B. bei EEG/ fNIRS oder
testdiagnostischen Untersuchungen?

Teilnahmebeschriankung: Wird in den Informationen fiir Teilnehmer/-innen mitgeteilt, dass eine

Person an der Untersuchung nur teilnehmen kann, wenn sie einer Mitteilung von auffalligen
Befunden zustimmt? Wird diese Zustimmung in der Einwilligungserklarung eingeholt?

Sonstiges
Datenerhebung: Wurde die Datenerhebung bereits durchgefihrt?

Bisherige Priifungen: Wurde die geplante Studie bereits durch eine andere Ethik-Kommission gepruft
und abgelehnt?

Beteiligung Anderer: Sind Forschende oder Forschungsinstitute an der experimentellen Studie

beteiligt, deren Teilnahme eine Genehmigung der Studie durch andere Gremien (z. B.
Ethikkommission der Forschungseinrichtung) erforderlich macht?

Ort, Datum Unterschrift Antragsteller/-in




Informiertheit und Einwilligung

Informiertheit. > Allgemeine Informationen fiir Teilnehmer/-innen sind dem Ethikantrag im
Anhang beizufiigen <

a) Falls auch gesetzliche Vertreter/-innen (z. B. Eltern) zustimmen missen, ist ein weiterer Text zu
erstellen. Handelt es sich bei den Teilnehmenden um Kinder bis zum Alter von 15 Jahren, dann muss
zusatzlich eine kindgerechte Variante des Textes erstellt werden.

b) Die Informationen fiir Teilnehmer/-innen missen alle relevanten Informationen zu der geplanten
Studie enthalten. Eine fiir Laien verstandliche Darlegung der Ziele, Vorgdnge und Abladufe ist von
grundlegender Wichtigkeit. Dazu gehort u. a. Auskunft zu folgenden Fragen: Wie sieht die Studie aus
(kurze Erlduterung, Zielsetzung)? Was sind die Aufgaben der Teilnehmer/-innen? Welcher zeitliche
Aufwand ist damit verbunden? Wie werden die personenbezogenen Daten verwertet? Das
Informationsblatt muss auch Angaben dazu enthalten, in welcher Form und wie lange die Daten
gespeichert werden. Das Informationsblatt muss darauf verweisen, dass die Loschung der eigenen
Daten bis zu einem definierten Zeitpunkt verlangt werden kann. Ist die Studienteilnahme mit
irgendwelchen Risiken oder Belastungen verbunden? Ziehen die Teilnehmenden einen Nutzen aus
der Teilnahme (z. B. Aufwandsentschadigung/Vergitung, personliche Riickmeldung,
Therapieangebote, etc.)?

c) Das Informationsblatt muss einen Briefkopf mit Adresse und Namen enthalten. Zudem miissen
eine Kontaktperson und Telefonnummer benannt werden fiir den Fall, dass Rickfragen oder
Gesprachsbedarf bestehen.

d) In den Informationen fiir Teilnehmer/-innen muss explizit die Freiwilligkeit der Teilnahme und das
Recht erwadhnt werden, jederzeit von der Teilnahme zuriicktreten zu kénnen. Es muss sichergestellt
und zugesichert werden, dass bei Riicktritt von der Teilnahme keinerlei Nachteile fiir die untersuchte
Person entstehen.

e) Die Informationen fir Teilnehmer/-innen missen auch darauf eingehen, dass die untersuchte
Person damit einverstanden ist, dass ihr ggf. auffallige Befunde mitgeteilt werden und dass sich beim
Vorliegen von Auffalligkeiten die Bedingungen fiir die Risikoabsicherung (private
Krankenversicherung, Lebensversicherung) andern kénnen.

Einwilligung. >Nachdem die Teilnehmer/-innen die Information erhalten und gelesen haben, wird
ihre Einwilligung eingeholt. Die Einwilligungserklarung ist dem Ethikantrag im Anhang beizufiigen; <

a) In der Einwilligungserklarung muss die Freiwilligkeit der Teilnahme an der Untersuchung bestatigt
werden.

b) Die Einwilligungserklarung muss den Titel der Studie sowie einen Briefkopf mit Adresse und
Namen und ggf. Telefonnummer enthalten.

c) Der/die Versuchsleiter/-in muss die Einwilligungserkldrung in jedem Fall gegenzeichnen.

d) Eine — von beiden Seiten unterschriebene — Version ist den Teilnehmer/-innen auszuhindigen,
eine verbleibt bei der Versuchsleitung.



e) Ziehen Teilnehmer/-innen ihre Einwilligung in die Studienteilnahme zurtick, so muss zugesichert
werden, dass ihnen daraus keinerlei Nachteile erwachsen. Es ist ihnen zudem die anteilige
Auszahlung der vereinbarten Verglitung zuzusichern.

f) Bei Erhebung von personengebunden Daten, Einverstdndnis, dass im Rahmen dieser Studie
erhobene Daten auf verschliisselten elektronischen Datentrdgern (z.B. 256-Bit-AES-Verschliisselung)
an <hier wird Institution und Abteilung eingefligt>, aufgezeichnet und ausgewertet werden.

Einverstandnis, dass die Daten in anonymisierter Form — also ohne dass die Moglichkeit besteht, die
Daten einer bestimmten Person zuzuordnen -an andere Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
weitergegeben, veroffentlicht und in Datenrepositorien gespeichert werden. Wegen des fehlenden
individuellen Codes kann eine Loschung dieser anonymisierten Daten nicht mehr veranlasst werden.

g) Ist geplant, die Datenerhebung zu einem spéateren Zeitpunkt zu wiederholen und/oder
fortzuflihren, so muss der Proband oder die Probandin einer erneuten Kontaktaufnahme
ausdriicklich zustimmen. Dies erfolgt in der Regel liber die ,,Zusatzvereinbarung” in der
Einwilligungserklarung.



