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Handreichung fiir Antragsteller*innen
Im vorliegenden Dokument finden Sie die wichtigsten Informationen fiir Antragsteller*innen
und Hinweise, welche Ihnen die Antragstellung erleichtern sollen.

Vorbemerkung

Forschungsethik fragt nach der Verantwortung und Verantwortbarkeit sowie ihren mdéglichen
Auswirkungen (Risiken) von wissenschaftlicher Forschung auf einzelne Teilnehmende, auf
soziale Gruppen bzw. Institutionen oder Unternehmen. Es geht um das Spannungsverhaltnis
von Forschungsinteresse einerseits und der Einhaltung allgemeingiltiger Normen und Werte
andererseits.

Die Ethikkommission der Padagogischen Hochschule Schwabisch Gmiind priift und bewertet
daher auf Antrag Forschungsvorhaben aus moralischer, rechtlicher und sozialer Sicht
hinsichtlich des Schutzes der Menschenwiirde sowie der Autonomie und Selbstbestimmung
von Menschen, die in Forschungsvorhaben einbezogen werden, und gibt Stellungnahmen zu
einzelnen Forschungsvorhaben ab.

Sie orientiert sich dabei u.a. an Ethik-Richtlinien der Fachgesellschaften und
Berufsfachverbande. Es geht um

« die Uberpriifung der Vorkehrungen zur Minimierung des Risikos fiir die am Projekt
Beteiligten,

e das Abwagen des Verhaltnisses zwischen Nutzen und Risiken des Forschungsvorhabens,

¢ die Beriicksichtigung der Bestimmungen zur Einwilligung der Teilnehmenden bzw. ihrer
gesetzlichen Vertreter*innen sowie

« die Uberpriifung der Einhaltung der einschldgigen gesetzlichen Bestimmungen, vor allem
der Datenschutz-Bestimmungen. Ethisches Handeln betrifft den gesamten Lebenszyklus
von Forschungsdaten von der Erhebung, liber die Analyse bis hin zur Archivierung und
Nachnutzung der Daten.

(Quelle: RatSWD, 2017, S. 28ff.)

Wann ist ein Ethikvotum erforderlich?

Grundsatzlich gilt, dass ein Ethikvotum vor Projektbeginn (bzw. spatestens vor Beginn der
Datenerhebung) einzuholen ist. Ein Ethikvotum wird nicht riickwirkend erteilt, wenn die
Datenerhebung bereits begonnen hat. Griinde fiir ein Ethikvotum:

» Ein Ethikvotum wird vom Férdermittelgeber verlangt



« Ein Ethikvotum wird von Fachjournals verlangt (z.B. oft bei Fachjournals der
Psychologie oder Pflegewissenschaft)

« Ein Ethikvotum ist erforderlich, wenn im Forschungsvorhaben Untersuchungen am
Menschen, an identifizierbarem menschlichem Material oder an identifizierbaren Daten
geplant sind; dies gilt insbesondere:

- bei Personen, die nicht selbst ihre Zustimmung zur Teilnahme geben
konnen, da sie unmiindig, eingeschrankt urteilsfahig oder urteilsunfahig sind (z.B.
Babys, Kleinkinder, Personen unter 18 Jahren, Personen, die im juristischen Sinn
nicht einwilligungsfahig sind).

- bei vulnerablen Gruppen, also Personen mit besonderem Schutzbediirfnis, es
liegt etwa eine eingeschrankte Einwilligungsfahigkeit vor (z.B. Personen mit
Lernschwache, Personen im Klinik- oder Strafvollzugs-Setting, demente Personen,
Personen in Altenheimen, Personen mit kdrperlichen Behinderungen).

- bei Untersuchungen und eingesetzten Materialien, die bei den Teilnehmenden
(z.B. Forschende und Beforschte) ggf. starke Emotionen, starken psychischen
Stress oder traumatische Erfahrungen auslésen konnen.

- bei Untersuchungen, die physische Risiken implizieren oder koérperliche
Schmerzen bei den Teilnehmenden verursachen.

- bei Fragen zu Themen, die fir die Befragten von intimer Natur sind (z.B.
belastende personliche Erlebnisse, Sexualitét) oder deren Beantwortung als
stigmatisierend wahrgenommen werden kann (z.B. zu illegalem oder
deviantem Verhalten wie Drogenkonsum, Sichten oder Genussmittelmissbrauch
aber auch zu politischen Uberzeugungen).

- wenn potenzielle Teilnehmende nicht liber die Untersuchung informiert
werden sollen.

- wenn potenzielle Teilnehmende nicht lber die moéglichen Risiken der Teilnahme
und MaBnahmen zur Schadensvermeidung informiert werden sollen.

(Quelle: DFG — FAQ: Wann brauche ich ein Ethikvotum?,
https://www.dfg.de/de/grundlagen-themen/fachwissenschaften/geistes-sozialwissenschaften/faq#253024)

Wer ist antragsberechtigt?

Antragsberechtigt sind Wissenschaftler*innen der Padagogischen Hochschule Schwabisch
Gmund sowie Doktorand*innen und Studierende bei Abschlussarbeiten oder
studienbezogenen Forschungsarbeiten, die von einem Mitglied der PH Schwabisch Gmiind
betreut werden. Bei Antragstellungen durch Studierende missen die Betreuer*innen die
Kenntnisnahme des Ethikantrags bestatigen sowie den Antrag ebenfalls unterschreiben.

Wo sind ethische Prinzipien formuliert?

Wissenschaftliche Fachgesellschaften oder Berufsfachverbande entwickeln disziplinbezogen
forschungsethische Prinzipien und Kodizes bzw. Ethik-Richtlinien, die Ihnen flir Ihr
Forschungsvorhaben wichtige Handlungsorientierung geben.


https://www.dfg.de/de/grundlagen-themen/fachwissenschaften/geistes-sozialwissenschaften/faq#253024

Beispiele:
« Ethik-Kodex der Deutschen Gesellschaft flir Erziehungswissenschaft (DGfE)

« Ethik-Kodex der Deutschen Gesellschaft flir Soziologie (DGS) und des Berufsverbands
Deutscher Soziologinnen und Soziologen (BDS)

« Ethische Richtlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Psychologie (DGPs) und des
Berufsverbands Deutscher Psychologinnen und Psychologen (BDP) mit Bezug zur
Forschung

« Ethikkodex Pflegeforschung der Deutschen Gesellschaft flir Pflegewissenschaft
« Ethik-Kodex des Vereins fiir Socialpolitik

« Bestimmungen der Deklaration von Helsinki — Ethische Grundsatze flir die medizinische
Forschung am Menschen in der gliltigen Fassung (Weltarztebund 2013)

Verschiedene Ethikantragsformate

Ein Ethikvotum kann an der PH Schwabisch Gmiind lber zwei verschiedene Antragsformate,
je nach Art des Forschungsvorhabens oder Erfordernis eines Ethikvotums, eingeholt werden:

1. Basisformular Ethikantrag mit Anlagen

2. Amendment-Antrag (Anderungsantrag)

1. Basisformular Ethikantrag

Mit dem Basisformular Ethikantrag ,Basisfragebogen zur Beurteilung eines
Forschungsvorhabens" inkl. Anlage Forschungsplan sowie erganzenden Anlagen kann fir ein
Forschungsvorhaben ein Ethikvotum bei der Ethikkommission beantragt werden.

Wenn Sie eine oder mehrere Fragen der Checkliste des Basisfragebogens in den farblich
unterlegten Feldern angekreuzt haben, sind erganzende Unterlagen erforderlich, die fiir eine
Beurteilung Ihres Vorhabens nach ethischen Gesichtspunkten notwendig sind. Gehen Sie bei
den erganzenden Unterlagen bitte insbesondere zu jeder farblich unterlegten angekreuzten
Frage darauf ein, warum dieser Aspekt des Forschungsvorhabens notwendig ist und wie Sie
dafiir Sorge tragen werden, dass in Hinsicht auf diese Punkte die Ethikrichtlinien eingehalten
werden. Es sollten hierbei die vollstandigen Untersuchungsmaterialien eingereicht werden.
Hierzu gehdren v.a. detaillierte Angaben zu Informationen fiir die Teilnehmenden zu den Zielen
des Forschungsvorhabens (z.B. Informationsschreiben, informierte Einwilligungserklarungen
fur die Teilnahme, Angaben zum Umgang und Verwendung der Forschungsdaten und zum
Datenschutz) sowie Angaben zum genauen Ablauf der Untersuchung (z.B.
Erhebungsinstrumente wie Fragebogen oder Interviewleitfaden). Sollten etablierte und
verdffentlichte Erhebungsinstrumente/Befragungsskalen verwendet werden, reicht der
konkrete offentlich zugangliche Weblink. Dieser Weblink muss entweder direkt auf das
Befragungsinstrument bzw. auf die Befragungsskalen/-items flihren oder es miissen bei einem
Fachartikel die konkreten Seitenzahlen zu dem Befragungsinstrument bzw. zu den
Befragungsskalen/-items genannt werden. Werden selbstentwickelte Skalen genutzt, sind —
sofern das Befragungsinstrument noch nicht vollstandig vorliegt — Beispielskalen zu nennen.
Zudem sollen Angaben zum Befragungsumfang und der Dauer genannt werden.



Wichtig: Sollten die erganzenden Unterlagen nicht vollsténdig vorliegen, kann kein Ethikvotum
erfolgen.

Hinweis

Bei Forschungsvorhaben, die eine Review Studie sind oder bei denen ausschlieBlich
Sekundardaten analysiert werden, kann auf die Angaben von H bis ] im Basisformular
verzichtet werden, da diese flir das Forschungsvorhaben nicht relevant sind. Auch ist die
Anlage Forschungsplan nicht erforderlich. Bei einem Forschungsvorhaben unter Verwendung
von Sekundardaten ist es allerdings notwendig, dass eine Beschreibung der Sekundardaten
erfolgt (folgende Angaben sind z.B. relevant: um welche Art von Daten es sich handelt, aus
welchem Projekt bzw. aus welchem Datensatz die Sekundardaten stammen und welche
Datenschutzrichtlinien den Daten zugrunde liegen). Diese Angaben sind als erganzende
Unterlage dem Basisformular beizufiigen.

Die Antragsvorlagen ,Ethikantrag Basisformular® und ,Vorlage Forschungsplan®" sind auf den
Forschungsseiten im Downloadbereich unter Ethikkommission zu finden.

Zur Antragseinreichung

Der Antrag ist in elektronischer Form per E-Mail an die Vorsitzende/den Vorsitzenden der
Ethikkommission (den Vorsitz hat die aktuelle Prorektorin bzw. der aktuelle Prorektor flir
Forschung inne) zu richten. Bitte nutzen Sie hierzu folgende E-Mail-Adresse: prorektorat-
forschung@ph-gmuend.de. Senden Sie den Antrag bitte mit der Betreffzeile "Ethikantrag" und
fugen Sie die gesamten Antragsunterlagen (Basisformular und weitere Anlagen) zu einem
PDF-Dokument gebiindelt als Anhang bei. Senden Sie die Antragsunterlagen bitte nicht als
Zip-Datei.

Falls es erforderlich ist, Unterlagen einzureichen, die nicht im PDF-Format gesendet werden
kdnnen (z.B. Videomaterial), fligen Sie diese bitte separat in elektronischer Form bei oder
geben Sie diese in dreifacher Ausfertigung und mit dem Namen der Antragstellerin/des
Antragstellers gekennzeichnet beim Sekretariat des Prorektorats Forschung ab.
Antragsunterlagen werden von der Ethikkommission nicht an die Antragstellenden
zurlickgegeben. Ein Exemplar bleibt fiir 10 Jahre bei den Akten.

Die Antragsunterlagen sind mindestens drei Wochen vor dem ndchsten Sitzungstermin der
Ethikkommission einzureichen; nur so kann eine erste Vorprifung durch die
Forschungsreferentin erfolgen.

2. Amendment-Antrag (Anderungsantrag) zu einem laufenden
Forschungsprojekt bzw. einer Studienerweiterung

Ein Amendment-Votum ist zu beantragen, wenn Modifikationen zu einem zuvor bereits als
ethisch unbedenklich bewerteten Forschungsvorhaben vorgenommen werden (mdissen).
Gewisse Anderungen — wie u.a. solche, die bedeutende Auswirkungen auf die Sicherheit, die
Gesundheit oder die Rechte der Teilnehmenden haben, sind bewilligungspflichtig.

Im Folgenden sind einige Beispiele genannt, aus denen abgeleitet werden kann, welche Art
von Anderungen die Einreichung eines Amendments bei der Ethikkommission erfordern:


mailto:prorektorat-forschung@ph-gmuend.de
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+ Datenschutzrelevante Anderungen gemaB der DSGVO, die bspw. zu einem Wechsel
von anonymisierten zu pseudonymisierten Daten flihren oder zu einer Speicherung von
personenbezogenen Daten fiihrt, die nicht gemaB der MaB3gabe der DSGVO ist.

+ Es werden experimentelle Paradigmen oder Fragebdgen ausgetauscht, die zu einer
Anderung des Messgegenstandes fiihren.

+ Es werden mehr Fragebogendaten erhoben, so dass es zu einer kritischen Erhéhung
der Untersuchungszeit kommt (mindestens mehr als 1/3 der urspriinglichen
Untersuchungszeit).

« Die Untersuchung bzw. Befragung einer zusatzliche Studiengruppe.

« Es gibt Anderungen der Ein- und Ausschlusskriterien, die zu einer Erweiterung des
Kreises mdoglicher Teilnehmenden fiihrt, z.B. mehr psychische oder medizinische
Stoérungsformen eingeschlossen werden.

Nachfolgend sind auch Beispiele fiir geringfiigige Anderungen genannt, die kein Amendment
erfordern

« Erhéhung der StichprobengréBe
» Veranderung des Untersuchungszeitraums
*  Durchflihrung eines weiteren Experiments mit denselben Messverfahren

» Ersetzung von Fragebdgen durch Kurzversionen oder aquivalente Fragebdgen mit
demselben Messbereich

Nicht gedacht ist ein Amendment-Votum flr eine weitere neue Studie, die weitgehend dem
Design einer bereits abgeschlossenen Studie folgt. In diesem Falle ist ein Neuantrag zu stellen.

Amendment-Antrage sind so einzureichen, dass die gegentiber dem urspriinglichen Antrag
geplanten Anderungen/Ergénzungen in dessen Originalfassung eingefiigt und dort farblich
markiert sind.

Einzureichende Unterlagen sind ein
«  Anschreiben mit Begriindung der Notwendigkeit einer Anderung bzw. Ergédnzung
«  Amendment-Antragsformular

 Originalfassungen mit  den notwendigen  farblich  Anderungs- bzw.
Erganzungsmarkierungen

Die Antragsvorlage ,Amendment-Antragsformular® ist auf den Forschungsseiten im
Downloadbereich unter Ethikkommission zu finden.

Es gelten dieselben Vorgaben zur Antragseinreichung wie unter Nr. 1 ,Basisformular
Ethikantrag".
Entscheidung der Ethikkommission (Ethikvotum)

Anhand der eingereichten Antragsunterlagen fallt die Ethikkommission eine Entscheidung und
sendet — bei Bedarf — eine begriindete Stellungnahme an die antragstellende Person. Dabei
sind folgende Ergebnisse mdglich:



e Bescheinigung der ethischen Unbedenklichkeit.

e Bescheinigung der ethischen Unbedenklichkeit unter Auflagen, die in der
Stellungnahme mitgeteilt werden.

e Kein Ethikvotum erfolgt, da noch wichtige Informationen fehlen und deren Fehlen eine
endgliltige Beurteilung nicht erlaubte.

e Aufforderung zur Wiedereinreichung nach der Anderung von Aspekten, die als ethisch
bedenklich beurteilt wurden.

e Ablehnung als ethisch bedenklich.

e Bescheinigung, dass flr das Forschungsvorhaben kein Ethikvotum erforderlich ist.

Stellungnahmen der Ethikkommission beziehen sich immer auf das Forschungsvorhaben, wie
es im Antrag beschrieben wurde. Sollten sich im Verlauf der Durchfiihrung wesentliche
Anderungen im Vergleich zum Antrag ergeben, ist die Ethikkommission erneut zu konsultieren.

Termine der Sitzungen der Ethikkommission

Eine Ubersicht der Sitzungstermine der Ethikkommission des aktuellen Semesters finden Sie
auf den Forschungswebpage unter Ethikkommission.

Quellen und weitere Links:
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Lehre und Bibliotheken, Stand: Juli 2023,
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