Ethik-Kommission am Fachbereich Psychologie der Phi lipps-Universitéat
Marburg

1) Ethische Grundprinzipien

Bei wissenschaftlichen Studien mit Menschen und Tieren missen Studienleitern die
ethischen Grundprinzipien bekannt sein. Vor Durchfiihrungen von solchen Studien
sollten diese Prinzipien gepruft werden. Zu diesen ethischen Prinzipien zahlen:

a. Unversehrtheit :

Bestehen durch die Untersuchung Gefahr fur die seelische und/kérperliche
Gesundheit bzw. Integritat? Wenn ja, sind die potentiellen Nebenwirkungen
durch den Nutzen der Studie gerechtfertigt? Gibt es einen Notfallplan fir Per-
sonen, die durch die Studie in eine Krise gestirzt werden oder bei denen kér-
perliche Probleme auftreten?

Pruffragen :

Ist bei der Studie eine Verletzung der korperlichen Unversehrtheit vorgesehen?

Ist das Risiko fur kdrperliche Schaden durch die Teilnahme an der Studie erhoht?

Ist das Risiko fur die Entwicklung psychischer Probleme durch die Studienteilnahme

erhoht?

b. Tauschung :
Sieht das Studienprotokoll vor, dass die Teilnehmer z.T. lGber die Absicht der
Studie getauscht werden? Wenn ja, muss gerechtfertigt sein, dass der Nutzen
der Studie es rechtfertigt, dass ein Tauschungsversuch vorliegt, und es muss
diskutiert werden, ob nicht durch andere Studiendesigns ohne oder mit gerin-
gerer Tauschung ahnliche Erkenntnisse gewonnen werden kénnen.

Pruffragen:

Ist bei der Studie eine Tauschung der Teilnehmer/-innen vorgesehen?

Wenn ja:

# begrinden, warum Tauschung notwendig ist und Erkenntnisgewinn nicht durch
andere Studien erreicht werden kann.

# Wann wird Vp wie Uber die Tauschung aufgeklart? Wie wird mit evtl. negativen Re-
aktionen der Vp verfahren?

c. ,Kosten-Nutzen-Aufwand*

Eine Studie erbringt fir die Wissenschaftler und ggf. auch fir die Gesellschaft
einen Erkenntnisnutzen, fur die Studienteilnehmer ist sie jedoch mit Aufwand
und Muhen verbunden. Deshalb hat die Ethik-Kommission auch die Aufgabe
zu prifen, ob Aufwand fur Probanden in einem sinnvollen Verhaltnis zum Nut-
zen durch Erkenntnisse aus der Studie liegt. Damit muss die Ethik-
Kommission auch dariiber entscheiden, ob das Studiendesign sinnvoll ist. Ist
z.B. unwahrscheinlich, dass sinnvolle Ergebnisse aus der Studie hervorgehen
(z.B. Studie underpowert; Ergebnisse ggf. uninterpretierbar; Probanden-
Aquise problematisch etc.), ist aus ethischen Aspekten der Aufwand fur Teil-
nehmer nicht gerechtfertigt.



Pruffragen:

Kann mit ausreichend hoher Wahrscheinlichkeit ein erfolgreicher Studienverlauf er-
wartet werden?

Wourde eine Fallzahlschatzung vorgenommen?

Was ist der Erkenntnisgewinn aus der Studie?

Stehen Aufwand fur die Studienteilnehmer und Erkenntnisgewinn in einem sinnvollen
Verhaltnis?

d. Gerechtigkeit :
Beispiel: Ist die Studienpopulation identisch mit der Population, die durch den
Erkenntnisgewinn vor allem einen Vorteil haben wird? (Kritisches Beispiel: Un-
tersuchung an Strafgefangenen, um Erkenntnisse fir die gesamte Menschheit
zu erhalten).

Pruffragen :

Gibt es Anhaltspunkte fur fehlende Gerechtigkeit bei der Studie (z.B. Ausnutzung

von persoénlichen Notlagen?)

e. Selbstbestimmung, Menschenwilrde, Menschenrechte
Personen durfen nicht zur Teilnahme an wissenschaftlichen Studien gezwun-
gen oder Uberredet werden. Sie erklaren ihre Freiwilligkeit der Teilnahme
durch die Einverstandniserklarung (siehe unten). Die menschliche Wirde
muss gewahrt bleiben. Achtung: Bezuglich Freiwilligkeit ist auf Problemgrup-
pen zu achten (z.B. Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren, Personen mit
nicht ausreichender Einsichtsfahigkeit, Patienten mit dringendem Behand-
lungswunsch etc.). Es muss festgehalten sein, dass Personen weder durch
die Teilnahme noch durch die Nicht-Teilnahme an einer wissenschaftlichen
Studie spezifische Vorteile oder Nachteile entstehen.

Einverstandniserklarung

El. Allgemeine Informationen in der Einverstandnise  rklarung bzw. Zu-
satzblatt
Eine Einverstandniserklarung muss schriftlich erfolgen. Folgende Informa-
tionen mussen enthalten sein:

A) Aussagen zum Studienverantwortlichen und Studiennamen

B) Erklarung des Ziels des Forschungsprojektes

C) Belastung fur den Studienteilnehmer, erwartete Zeitdauer

D) Beschreibung des Ablaufs

E) Eine Aussage, dass die Teilnahme freiwillig ist, und auch aus
Nichtteilnahme keine Nachteile entstehen.

F) Eine Aussage, dass Studienteilnehmer jeder Zeit ohne irgendwel-
che negativen Auswirkungen ihrer Zustimmung zur Studienteil-
nahme zurtckziehen kdnnen

G) Beschreibung, welche Risiken oder Unannehmlichkeiten erwartet
werden konnen (auch in Ausnahmefallen)

H) Eine Beschreibung mdglicher alternativer Behandlungen, soweit
es sich um Therapiestudien handelt

[) Was wird mit den Studienergebnissen geschehen?
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J) Umgang mit Datensicherheit

Aussage, dass keine Informationen per EDV gespeichert werden,
die eine Personenidentifizierung zulassen; ggf. Aussage, dass ei-
ne Code-Liste unter Verwahrung gestellt wird; Aussage, wann die
Daten geléscht werden

E2. Weitere potentielle Nachteile; Umgang mit Zufal  Isbefunden:

Studien kénnen zum Teil an unerwarteten Stellen Nachteile fir Personen
oder Organisationen haben (z.B.: Private Rentenversicherung lehnt Leis-
tungen ab, weil beim Versicherten in einer wissenschaftlichen Studie eine
Diagnose gestellt wurde, die dieser bei Versicherungsabschluss nicht mit-
teilte). Oder: Studien kbnnen negative Auswirkungen fir Angehérige (z.B.
bei Gentests!) oder andere Menschen haben. Diese mussen vor Studien-
beginn reflektiert werden.

Bei der Erhebung von biologischen Parametern (z.B. Kernspin, Blutproben,
Gentests), aber auch psychodiagnostischen Untersuchungen (IQ-Test, kli-
nisch-diagnostische Interviews) kann unerwarteter Weise ein pathologi-
scher Befund festgestellt werden. Es muss dringend vorab mit Studienteil-
nehmern geklart werden, ob diese Uber solche pathologischen Befunde in-
formiert werden moéchten (z.B. Diagnosenmitteilung, Mitteilung zukdnftiger
Krankheitsrisiken).
Bei Befundmitteilungen oder belastenden Untersuchungen (auch nichtpa-
thologischen) sollte am Studienende grundséatzlich ein mindliches ,Debrie-
fing“ vorgesehen werden (haben Befunde oder Studienteilnahme Pb ver-
unsichert, belastet oder ahnliches? Sind Hilfsmalinahmen notwendig?

E3. Versicherungsfragen
Sind Studienteilnehmer versichert?

E4. Ansprechpartner

Wer ist der Ansprechpartner fur Rickfragen oder Probleme, die nach der
Studie auftreten

Pruffragen :

Wer klart potentielle Pbn Uber die Studie auf (Hat Person ausreichende Kompetenz
zur adaquaten Aufklarung und Vorinformation von Pbn)?

Wie erfolgt Pbn Aquise genau? Gibt es Anhaltspunkte, dass Notlagen ausgenutzt
werden, Pbn Uberredet werden sollen, Pbn nicht ausreichend Einsichtsfahigkeit ha-
ben?

Wie wird mit Pbn mit nicht ausreichender Einsichtsfahigkeit verfahren (z.B. Kinder,
geistig Behinderte etc.)? Wird sichergestellt, dass in diesen Fallen
Erziehungsberechtigte oder Betreuer Einverstandniserklarung mit unterschreiben?
Ist ein Debriefing nach der Studie vorgesehen?

Konnten potentiell Befunde zu Tage treten, die Nachteile fir den Studienteilnehmer
oder ihre Angehdrigen haben kénnten? (z.B. bei friheren oder spateren Versiche-
rungsabschlissen; bei Anfragen durch die Justiz)?

Falls medizinische oder psychologische Notfalle auftreten kdnnen: ist ein Notfallplan
vorgesehen?

Liegt eine Einverstandniserklarung vor, die die Punkte E1 bis E4 beriicksichtigt?



2) Praktisches Vorgehen am Fachbereich Psychologie, Marburg (Vorschlag
Rief)

a) Grundsatzliche Prufung bei Diplom- und Semestera  rbeiten

Die Ethik-Kommission entwirft eine Checkliste, die alle Studierende vor
Projektbeginn ausfullen missen und ggf. mit einem kurzem Studienproto-
koll dem Projektleiter (z.B. Diplomarbeitsbetreuer) vorlegen. Dieser ent-
scheidet auf Grund der ihm vorgelegten Unterlagen, ob eine ausfihrliche
Bearbeitung eines Ethik-Antrages bei der Ethik-Kommission notwendig
wird.

b) Vereinfachtes Verfahren, allgemeine wissenschaft  liche Projekte
Bei Projekten, die von vornherein als ethisch relativ unbedenklich gelten
kénnen, kann ein vereinfachtes Verfahren vorgenommen werden. Die Pro-
jektleiter erstellen eine kurze Projektskizze und fullen eine von der Ethik-
Kommission vorbestimmte Checkliste aus, in der Fragen beziglich der e-
thischen Unbedenklichkeit beantwortet werden. Zusatzlich wird die vorge-
schlagene Einverstandniserklarung (ggf. mit Informationsblatt) der Ethik-
Kommission zur Information vorgelegt. Der Vorsitzende der Ethik-
Kommission kann bei eindeutiger Unbedenklichkeit entscheiden, dass kei-
ne weitere Ethik-Prifung notwendig ist. Bei Zweifel an der Unbedenklich-
keit meldet er diese dem Studienleiter zuriick, der daraufhin einen ausfuhr-
lichen Ethik-Antrag stellen muss.

c) Ausfuhrlicher Ethik-Antrag:

Hier kann entsprechend dem Vorgehen der DGPs Ethik-Kommission sowie
dem Vorgehen der Giessener Ethik-Kommission verfahren werden.

Prof. Dr. Winfried Rief

Marburg an der Lahn, 27. April 2009

PS: Dieser Leitfaden basiert auf Empfehlungen der DGPs, des European Research Councils ERC, der
Ethikkommission der Medizin der Philipps-Universitat Marburg, Helsinki-1I-Richtlinien sowie Richtlinien
der amerikanischen Fachgesellschaften (z.B. APA, aber auch universitare IRBS)



