Einreichung per Mail beim Prifungs- und Anerkennungsservice (pruefung-med@jku.at)
und in cc beim Zentrum flr Medizinische Lehre (masterarbeit.zmI@)jku.at) J z U

JOHANNES KEPLER

Matrikelnummer UNIVERSITAT LINZ

Studienkennzahl

UK 066 603

An den Vizerektor fir Lehre und Studierende

MELDUNG EINER MASTERARBEIT

Bitte in Blockbuchstaben ausfiillen:

Vor- und Familienname

Anschrift

Telefonnummer

E-Mail

Thema der Masterarbeit

Frist fUr die Fertigstellung
(optional)

Titel/Vorname/Familienname

Bezeichnung der Einrichtung (Krankenhaus/Lehrpraxis/Universitat)

Hauptbetreuer*in

Abteilung/Institut/Klinik/Universitatsklinik

Mitbetreuer*in (optional) Titel/Vorname/Familienname

Mit meiner Unterschrift bestatige ich ein
aktives Dienstverhaltnis als wissen- Bezeichnung der Einrichtung (Krankenhaus/Lehrpraxis/Universitat)
schaftliche*r Mitarbeiter*in im Forschungs-
und Lehrbetrieb der JKU innerhalb der

letzten zwei Jahre vor wirksamer Meldung.

Gepriift durch das ZML: Abteilung/Institut/Klinik/Universitétsklinik

Datum, Stempel und Unterschrift

Der*Die Antragsteller*in bestatigt die Absolvierung von mindestens 45 ECTS im Masterstudium
Humanmedizin zum Zeitpunkt der Antragstellung.

Linz, am

Unterschrift Antragsteller*in

Unterschrift Hauptbetreuer*in

Unterschrift Mitbetreuer*in .
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JOHANNES KEPLER
UNIVERSITAT LINZ

JA NEIN

Ethikkommissionsvotum It. beiliegender ] ]
Checkliste bendtigt und beiliegend

Tierversuche noétig und Genehmigung beiliegend

Geld- oder Sachmittel nétig und sichergestellt

KIS-Zugang nétig und sichergestellt

Zugang zu gesicherten Bereichen und Infrastruktur
(z.B. OP, Laborplatz, Gerate etc.) nétig und [l []
sichergestellt

Mit der Unterschrift wird bestatigt, dass alle erforderlichen Genehmigungen, Beflirwortungen udgl
eingeholt wurden und dass alle gesetzlichen Voraussetzungen (z.B. Medizinproduktegesetz,
Pharmakovigilanzverordnung, OO Krankenanstaltengesetz etc.) erfiillt sind.

Dem regularen Universitatsbudget erwachsen aus der Bestellung der externen Betreuung keine Kosten
mit Ausnahme allfalliger von der JKU festgelegter Betreuungstaxen.

Linz, am

Unterschrift Hauptbetreuer*in

Meldung zur Kenntnis genommen

Linz, am

Unterschrift Vizerektor fir Lehre
und Studierende

Bei Einreichung der Masterarbeit zu bestatigen

Der*Die Antragsteller*in bestatigt die Absolvierung von mindestens 60 ECTS im
Masterstudium Humanmedizin zum Zeitpunkt der Einreichung der Masterarbeit.

Linz, am

Unterschrift Antragsteller*in
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Checkliste, ob eine Befassung der
Ethikkommission erforderlich ist

Ethikkommission der
Medizinischen Fakultat

Med Campus I,

Gebaude ADM, 7. OG
Krankenhausstral3e 5

4020 Linz

T +43 732 2468 8793
ethikkommission@jku.at

jku.at

Projektart

Beschreibung

Von dem*der
Betreuerin
anzukreuzen
falls zutreffend

Votum der
Ethikkommission
erforderlich

Reine Literaturrecherche

Das Projekt wird aus einer reinen Literaturrecherche verfasst. Es

[

werden keine Patient*innendaten (bspw. aus Krankengeschichten) nein
verwendet.
Laborarbeit Arbeiten mit Zellkulturen .
|:| nein
Forschung am Menschen Es werden Patient*innen / Proband*innen rekrutiert |:| ja
Es werden Daten retrospektiv von Patient*innen / Proband*innen
(pseudonym) personenbezogen verwendet (bspw. aus der [] ja
Krankengeschichte) oder prospektiv erhoben
Daten von Patient*innen / Proband*innen werden rein
anonymisiert verwendet (es ist durch den*die Studierende kein
Rickschluss auf den*die Patient*in / Proband*in moglich bzw. mit [l nein
einem unverhaltnismaRig hohen Aufwand verbunden)
Es findet eine Forschung an menschlichen Proben (Blut, Serum,
Urin, Gewebeproben, DNA etc.) statt. Auch Restproben fallen ] ja

darunter.

Arzneimittelstudie

Es werden nicht registrierte oder registrierte Arzneimittel in oder
auBerhalb der Zulassung (Indikation) im Rahmen einer Studie am
Menschen untersucht.

Ja (Einreichung
Gber CTIS)

Nicht-interventionelle
Studie gem.
Arzneimittelrecht

Das Arzneimittel ist zugelassen und stellt in Osterreich eine
evidenzbasierte Verwendung dar. Es erfolgt keine Randomisierung
und keine zusatzlichen diagnostischen oder therapeutischen
MaRnahmen oder Belastungen. Es erfolgt kein
Patient*inneneinschluss als Bedingung fir die Behandlung.

ja

Medizinproduktestudie

Betrifft Klinische Priifungen von Medizinprodukten mit CE-
Kennzeichnung innerhalb oder auRerhalb der Zulassung, die
zwecks der Bewertung der Sicherheit oder Leistung des Produkts
durchgefiihrt werden.

Die Verwendung eines Medizinproduktes ohne CE-Kennzeichnung
oder auRerhalb der Zulassung ist immer eine
Medizinproduktestudie (auch wenn es nicht um die Bewertung des
Medizinproduktes geht!).

ja
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Leistungsbewertung (In-
vitro Diagnostika=

Eine Leistungsstudie bezeichnet eine Studie zur Feststellung oder
Bestatigung der Analyseleistung oder der klinischen Leistung eines
Produkts. Das zu priifende Medizinprodukt wird als In-Vitro-
Diagnostikum klassifiziert. In-vitro-Diagnostika sind
Medizinprodukte zur arztlichen oder Eigenanwendung fir die In-
vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Kérper
entnommenen Flussigkeiten (zB Blut oder Speichel). Hierzu zdhlen
unter anderem Urinstreifen oder Abstrichmaterialien. Auch
Gentests und therapiebegleitende Diagnostika fallen darunter.

ja

Nicht-interventionelle
Studie gem. MPG

Das Produkt hat eine CE-Zertifizierung und die Anwendung ist
innerhalb der Zweckbestimmung. Studienbezogene MaRnahmen
sind nicht invasiv oder belastend oder es gibt keine. Es findet keine
Randomisierung statt.

ja

Anwendung neuer
medizinischer Methoden

Neue medizinische Methoden sind Methoden, die aufgrund der
Ergebnisse der Grundlagenforschung und angewandten Forschung
sowie unter Berticksichtigung der arztlichen Erfahrung die
Annahme rechtfertigen, dass eine Verbesserung der medizinischen
Versorgung zu erwarten ist, die jedoch in Osterreich noch nicht
angewendet werden und einer methodischen Uberpriifung
bedirfen.

ja

Nicht-therapeutische
biomedizinische
Forschung am Menschen
(Grundlagenforschung)

Diese Forschungsart dient oftmals nur dem reinen
Erkenntnisgewinn und muss nicht mit einem direkten Nutzen fir
die Versuchsperson miteingehen.

ja

Genetische Untersuchung

Genetische Untersuchungen sind Untersuchungen des
Genmaterials von Menschen. Eine genetische Analyse darf nur
nach Einwilligung der zu untersuchenden Person durchgefiihrt
werden.

ja

Register

Daten werden in einer Datenbank bzw. einem Register gespeichert.

ja

Biobank

Biobanken sind Sammlungen biologischer Stoffe (zB
Gewebeproben, Speichel, Blut, etc.), welche es erlauben, zum
Zeitpunkt der Probengewinnung noch unbekannte
wissenschaftliche Fragestellungen zukiinftig beantworten zu
kénnen.

ja

Retrospektive
Datenauswertung

Es werden bereits vorliegende Daten (direkt) personenbezogen
oder pseudonym personenbezogen ausgewertet. Es werden keine
in der Zukunft liegende Daten im Nachhinein ausgewertet — die zur
Auswertung vorgesehenen Daten liegen bereits zur Ganze vor.

[

ja

Fragebogen-
Untersuchung

Diese Projektart trifft zu, wenn die Messdaten mittels Fragebogen
erhoben werden. Auch qualitative Befragungen zahlen hier dazu.

[l

ja

Mit der Unterschrift bestatigt der*die Hauptbetreuer*in, dass alle Angaben wahrheitsgemal ausgefiillt

wurden.

Unterschrift Hauptbetreuer*in

Linz, am
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