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Wann bedlrfen Forschungsvorhaben eines Ethik-Votums?

Folgende Vorfragen sind zu

klaren:
1. Handelt es sich um ein 2. Ist die Ethikkommission sachlich oder ortlich
Forschungsvorhaben am Menschen? zustandig (werden oder wurden die

Studienteilnehmer*innen in Krankenanstalten
oder sonstigen Gesundheitseinrichtungen in
OO (siehe angefiihrte
Gesundheitseinrichtungen auf der JKU-EK-
Homepage) behandelt oder befragt?

Kein medizinisches Forschungsprojekt bzw. keine Ist eine andere Ethikkommission zustandig?
medizinische Fragestellung, Forschung mit rein

anonymisierten Daten - keine sonstige

Interventionen (siehe nachste Folie)

Kein Ethik-Votum erforderlich! Ethik-Votum ist bei der 6rtlich oder sachlich
zustandigen Ethikkommission einzuholen!
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Wann bedilrfen Forschungsvorhaben eines Ethik-Votums?

ad 1) Handelt es sich um ein Forschungsvorhaben am Menschen?

Forschung am
Menschen

Klinische Prifungen (AMG,
MPG), Interventionelle und

Forschung an biologischen
Proben (Blut, Serum,
Gewebeproben, DNA etc.), auch
Restmaterial

Beachte Sonderregelungen bzgl.
genetischer Forschung und zukunftiger

Forschung an (direkt)
personenbezogenen oder
pseudonym personenbezogenen
Daten

Retrospektive Datenauswertungen (z.B.
Nutzen von Behandlungsdaten fir

wissenschaftliche Zwecke) oder prospektive

Studien in Form von Fragebogen, Interviews,

Aufnahme von Bild- und Tonmaterialien etc.

(siehe Abgrenzung

~<Anonymisierung/Pseudonymisierung® unter
FAQs auf der JKU-EK-Homepage).

siehe né&chste Folie)

EK-Votum erforderlich! . EK-Votum erforderlich! - EK-Votum erforderlich!
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Forschung mit biologischen Proben
(siehe Richtlinie auf JKU-EK-Homepage
Formulare, Richtlinien & Links |

nicht-interventionelle Studien,
sonstige klinische Studien,
insbesondere auch
psychologische oder
pflegewissenschatftliche
Studien (bzgl. Einschluss von
,sonstigen Teilnehmer*innen*®

Medizinische Fakultat (jku.at))

.



https://www.jku.at/medizinische-fakultaet/organisation/jku-ethikkommission/formulare-richtlinien-links/

Besonderheiten innerhalb einzureichender Forschungsprojekte

Spezielle Fragen:

a) Handelt es sich bei den Teilnehmenden der Studie um vulnerable Personen (z.B. nicht-einwilligungsfihige
Patient*innen, Minderjahrige, Schwangere, geriatrische Personen, Personen mit physischen oder
psychischen Einschrankungen oder im MalRnahmenvollzug untergebrachte Personen etc.)?

b) Sind sonstige Teilnehmende (bspw. Pflegepersonal) bei Einschluss in die Forschungsprojekte durch die
Befragung (quantitativ oder qualitativ) einer psychischen Belastung, Stress oder Angst ausgesetzt (z.B durch
,die Induktion negativer Emotionen” etc.)?

c) Soll der Aufklarung- und Einwilligungsprozess tUber technologische Mittel stattfinden (eConsent)?

d) Erfolgt die Erhebung von besonders sensiblen Daten (Film- und Fotomaterial)?

e) Erfolgt die Erhebung und Auswertung von Daten durch Beiziehung von KI (Deep Learning, Machine Learning,

Big Data)?

Bei Unklarheiten wird empfohlen mit der EK Riicksprache zu halten!




