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Antrag auf Begutachtung durch die Ethikkommission der Hochschule für Technik, Wirtschaft und Gesundheit Bochum

	Ich bestätige, dass der vorliegende Antrag bisher bei keiner anderen Ethik-Kommission zur Begutachtung vorgelegt worden ist (nicht Zutreffendes bitte löschen): Ja / Nein

	Der vorliegende Antrag bezieht sich auf ein Forschungsvorhaben im Rahmen von (nicht Zutreffendes bitte löschen): Bachelor-Arbeit/ Master- Arbeit/ Drittmittelprojekt/ Sonstiges Projekt

	1. Beteiligte am Projekt

	1.1.
	Antragsteller*in 

	 
	Name, Vorname, akademischer Grad

	
	

	 
	E-Mailadresse, Telefonnummer (für Rückfragen bezüglich des Antrags)

	
	

	 
	Bezeichnung des Studiengangs

	
	

	1.2
	Projektleitung

	
	Name, Vorname, akademischer Grad

	
	

	
	E-Mailadresse, Telefonnummer

	
	

	1.3
	Weitere Mitarbeiter*innen im Projekt (z.B. Ansprechpartner*innen in der HS Bochum  für Patient*innen)

	
	Name, Vorname, akademischer Grad

	
	

	1.4
	Kooperationspartner*innen

	1.4.1
	Name, Vorname, akademischer Grad
	1.4.2
	Name, Vorname, akademischer Grad

	
	
	
	

	
	Adresse, Telefonnummer
	
	Adresse, Telefonnummer

	
	
	
	

	
	Funktion
	
	Funktion
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	2. Angaben zum Forschungsprojekt

	2.1 
	Projekttitel

	
	

	2.2
	Registrier-Nr. des Projekts beim Deutschen Register Klinischer Studien (falls vorhanden)

	
	

	2.3 
	    Forschungsfrage

	
	

	2.4
	Aktueller Stand der Forschung (max. 500 Wörter)

	
	

	2.5
	Welcher Erkenntnisgewinn ist von der Studie zu erwarten? Wer wird wie und in welchem Maße von den Ergebnissen profitieren?

	
	l

	2.6 
	Beschreibung des Studiendesigns

	
	

	2.7
	Welche Daten werden genutzt (inkl. Begründung; Material bitte beifügen)?

	
	

	2.8
	Welche Datenauswertungsmethoden werden genutzt (inkl. Begründung, Material bitte beifügen)?

	
	

	2.9
	Voraussichtliche Laufzeit der Studie

	
	
	

	2.10
	Wo werden das Projekt und die Datenerhebung stattfinden?

	
	

	2.11 
	Durch wen wird das Projekt finanziert? 

	
	

	2.12 
	Bestehen gesetzliche Auflagen (ggf. Beratung durch Justiziariat Ihrer Einrichtung)?

	
	

	3. Angaben zu den Studienteilnehmer*innen

	3.1
	Geplante Samplestruktur (inkl. Begründung)

	
	
	

	3.2
	Anzahl
	

	3.3
	Alter
	

	3.4
	Nehmen an Ihrer Studie besonders schutzbedürftige Personen teil? Wenn ja, wie werden ihre Patient*innen- bzw. Proband*innenrechte geschützt?

	
	

	3.5
	Wie erfolgt die Rekrutierung der Studienteilnehmer*innen? (Rekrutierungsmaterial bitte beifügen)

	
	

	3.6
	Wie erfolgt die Zuteilung der Studienteilnehmer*innen in die Studiengruppen (z.B. Interventions-, und Kontrollgruppe)?

	
	

	3.7
	Welche Einschlusskriterien haben Sie festgelegt? 

	
	

	3.8
	Welche Ausschlusskriterien haben Sie festgelegt? 

	
	
	

	3.9
	Erhalten die Studienteilnehmer*innen eine Aufwandsentschädigung und/oder werden die Fahrtkosten erstattet? 

	
	

	3.10
	Wie sind die Studienteilnehmer*innen während der Studie versichert?

	
	

	4. Belastungen/Risiken für die Studienteilnehmer*innen

	4.1 
	Welche Belastungen/Risiken bestehen für die Studienteilnehmer*innen?

	
	

	4.2
	Welche Vorsichtsmaßnahmen werden zur Minimierung der Belastungen/des Risikos getroffen? 

	
	

	4.3
	Wie wahrscheinlich ist das Eintreten von unerwünschten Ereignissen?

	
	

	4.4
	Wie schwerwiegend sind die Folgen dieser unerwünschten Ereignisse?

	
	

	4.5
	Welche Maßnahmen sind im Falle des Eintretens von unerwünschten Ereignissen vorgesehen?

	
	

	4.6
	Welche Abbruchkriterien gelten für Ihre Studie?

	
	

	5. Ethische Aspekte/ordnungsgemäße Vorgehensweise

	5.1
	Aufklärung und Einreichung der Einwilligung 

	
	

	5.2 
	Wie wird mit nicht einwilligungsfähigen Personen (z.B. Kindern) umgegangen?

	
	

	5.3
	Durch welche Maßnahmen wird sichergestellt, dass die geltenden Datenschutzbestimmungen bei der Datenerhebung, -verarbeitung und –speicherung sowie bei Publikationen und ggf. bei der Datenübermittlung an Dritte eingehalten werden?

	
	

	6. Literatur

	




Mit Einreichung des Antrages bei der Ethikkommission der Hochschule für Technik, Wirtschaft und Gesundheit versichere ich, dass die in diesem Antrag gegebenen Informationen korrekt und vollständig sind. 
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