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INFORMATIONSBLATT FÜR STUDIENTEILNEHMER*INNEN

Studientitel einfügen


Sie sind eingeladen, an einer wissenschaftlichen Studie zum Forschungsthema [Forschungsthema nennen] teilzunehmen. Die Studie wird von [Name, Position] an der University of Edinburgh geleitet. Es ist wichtig, dass Sie über die Ziele der Studie und deren Inhalte informiert sind, bevor Sie über eine Teilnahme entscheiden. Bitte lesen Sie deshalb die nachfolgenden Erläuterungen sorgfältig durch.

WAS IST DER ZWECK DER STUDIE?

Der Zweck der Studie ist [Forschungsschwerpunkt und Ziele zusammenfassen. Gründe für die Durchführungen der Studie erwähnen. Bitte für Laien verständlich formulieren.]

WESHALB WURDE ICH ZUR TEILNAHME EINGELADEN?

Sie wurden zur Teilnahme an dieser Studie eingeladen, weil Sie [Gründe angeben, warum die/der Teilnehmer*in kontaktiert wurde, und/oder Einschlusskriterien erläutern].

MUSS ICH AN DER STUDIE TEILNEHMEN?

Nein, diese Entscheidung bleibt Ihnen selbst überlassen. Falls Sie sich zur Studienteilnahme entscheiden, können Sie Ihre Einwilligung jederzeit und ohne Angabe von Gründen widerrufen. Sollten Sie sich gegen die Teilnahme entscheiden oder die Einwilligung widerrufen, hat dies keinerlei Auswirkungen auf xxx [z. B. Gesundheitsversorgung, Arbeitsverhältnis, ...]. [Absatz anpassen, falls das Recht zum Rückruf von Daten eingeschränkt ist oder nicht gewährt werden kann] 

Bitte beachten Sie, dass Ihre Daten zur Präsentation der Forschungsergebnisse benutzt werden können (z. B. Aufsätze in Fachzeitschriften, Konferenzbeiträge, wissenschaftliche Arbeiten und Berichte), bevor Sie sich entschließen, die Teilnahme zu beenden. Sie sind deshalb angehalten, das Forschungsteam so bald wie möglich zu kontaktieren, sollten Sie sich zum Studienabbruch entscheiden. [Bitte anpassen, falls es nicht möglich ist, Daten von Teilnehmer*innen auszuschließen, z. B. weil die Teilnahme anonym stattfindet.]

WAS PASSIERT, WENN ICH MICH ZUR TEILNAHME ENTSCHLIESSE?
Falls Sie sich zur Teilnahme entschließen, bewahren Sie bitte dieses Informationsblatt auf. Sie werden gebeten, eine Einwilligungserklärung [zu unterschreiben/auszufüllen], um zu zeigen, dass Sie über Ihre Rechte in Bezug auf die Studie informiert sind und mit der Teilnahme einverstanden sind. [Bitte entsprechend anpassen, falls die Einwilligung auf andere Weise eingeholt wird, z. B. online, und erläutern, wie dies abläuft]

Im Rahmen der Studie werden Fragen gestellt zu [kurz beschreiben, welche Art Informationen erforderlich sind]. Die Fragebogen/Interviews/Fokusgruppen [nicht Zutreffendes löschen] finden in einer sicheren Umgebung zu einer für Sie passenden Zeit statt. Idealerweise möchten wir Ihre Antworten auf Tonband aufnehmen (und benötigen dafür Ihre Einwilligung). Deshalb sollte die Diskussion an einem ruhigen Ort stattfinden. Die Fragebogen/Interviews/Fokusgruppen [nicht Zutreffendes löschen] werden schätzungsweise ungefähr [ungefähre Dauer angeben] in Anspruch nehmen.

WAS SIND DIE MÖGLICHEN VORTEILE EINER TEILNAHME?

Für Sie gibt es keine direkten Vorteile. Indem Sie Ihre Erfahrungen mit uns teilen, helfen Sie [Name Wissenschaftler*in] an der University of Edinburgh jedoch, [Forschungsschwerpunkt] besser zu verstehen. [Entsprechend anpassen, falls Reisekosten erstattet werden oder Teilnehmer*innen einen Geschenkgutschein erhalten]

BRINGT DIE TEILNAHME MÖGLICHERWEISE RISIKEN ODER NACHTEILE?

Mit der Teilnahme sind keine wesentlichen Risiken verbunden. [Wenn bedeutende Risiken bestehen, müssen diese hier aufgeführt werden. Zeit angeben, die zum Ausfüllen von Fragebogen/für die Durchführung von Interviews benötigt wird. Falls die Möglichkeit besteht, dass kriminelles Verhalten offenbart wird, bitte angeben, dass dann die Vertraulichkeit nicht gewährleistet werden kann. Besteht die Wahrscheinlichkeit, dass die Teilnahme Verunsicherung oder schwierige Emotionen hervorrufen könnte, bitte am Ende dieses Informationsblattes Kontaktangaben von Stellen auflisten, die Unterstützung bieten können.]

MIT DER TEILNAHME VERBUNDENE RISIKEN (COVID-19) [Nur relevant für Studien mit persönlichem Kontakt bei bestehenden Einschränkungen aufgrund von Covid]
Wir haben Maßnahmen ergriffen, um das Risiko, während der Studie mit dem Coronavirus in Kontakt zu kommen, zu minimieren, indem wir uns an die Empfehlungen der schottischen Regierung (https://www.gov.scot/coronavirus-covid-19/, nur Englisch) halten. Zudem werden Sie nur mit Wissenschaftler*innen in Kontakt kommen, die sich gesund fühlen und ihres Wissens in den vergangenen 14 Tagen nicht mit Personen in Kontakt waren, die positiv auf das Coronavirus getestet wurden. Allerdings besteht trotz dieser Schutzmaßnahmen in dieser Hinsicht ein gewisses zusätzliches Risiko bei der Teilnahme an dieser Studie.

WAS PASSIERT, WENN ICH MICH KRANK FÜHLE?
Sollten Sie sich krank fühlen oder in den vergangenen 14 Tagen Kontakt mit einer positiv auf Covid-19 getesteten Person gehabt haben, nehmen Sie bitte mit der/dem zuständigen Wissenschaftler*in (Name und Telefonnummer) Kontakt auf, damit wir die Befragung verschieben oder absagen können. 

IST MEINE TEILNAHME VERTRAULICH?

Alle Daten, die während der Studie erhoben werden, werden vertraulich behandelt. Die Vertraulichkeit in jeder Phase der Studie ist gesetzlich streng geregelt. 
WIE WERDEN MEINE DATEN VERWENDET? 

Für dieses Forschungsprojekt nutzen wir Informationen [Genaueres angeben, z. B. die Sie uns geben/aus Ihrer Krankenakte/...]. 
Diese Informationen beinhalten [Ihre Initialen/Ihre NHS-Nummer/Ihren Namen/Ihre Kontaktdaten/... Identifizierende Daten, die von der Organisation und/oder dem Sponsor des Forschungsprojekts gespeichert werden, auflisten]. Die Informationen werden verwendet, um die Studie durchzuführen oder um Ihre Angaben zu prüfen und so sicherzustellen, dass die Studie korrekt abläuft.
[OPTION falls relevant:] Wer Ihren Namen oder Ihre Kontaktangaben nicht benötigt, wird diese nicht einsehen können. Stattdessen werden Ihre Daten mit einer Kennnummer versehen. 
Alle persönlichen Daten werden sicher gespeichert. 
Sofern die Daten in unseren Akten nicht anonymisiert sind, nehmen wir durch die Nummer, die jede*r Teilnehmer*in an der Studie erhält, Bezug darauf und nicht durch die Namen [gegebenenfalls anpassen]. Falls Sie einwilligen, dass Ihre Beiträge auf Tonband aufgenommen werden, werden diese Aufnahmen gelöscht, sobald die Beiträge transkribiert wurden. Ihre Daten werden nur vom Forschungsteam/von der/dem zuständigen Wissenschaftler*in eingesehen. [Falls Dritte Einsicht in die Daten erhalten, muss dies hier offengelegt werden und die Dritten müssen genannt werden.] Alle elektronischen Daten werden in einer passwortgeschützten Computerdatei gespeichert. Gedruckte Unterlagen werden in einem abgeschlossenen Aktenschrank aufbewahrt. Ihre Einwilligungserklärung wird getrennt von Ihren Antworten aufbewahrt, um Risiken zu minimieren. 
Wenn das Forschungsprojekt abgeschlossen ist, werden einige Daten weiterhin aufbewahrt, damit wir die Ergebnisse prüfen können. Unsere Berichte sind so verfasst, dass niemand darauf schließen kann, dass Sie an der Studie teilgenommen haben.

Wie können Sie darüber entscheiden, wie Ihre Daten benutzt werden?
· Sie können die Teilnahme an der Studie jederzeit ohne Angabe von Gründen beenden, wir behalten jedoch die Daten, die wir bereits erhoben haben. 
· [OPTION falls nach dem Abbruch Folgedaten erhoben werden:] Falls Sie die Teilnahme an der Studie abbrechen, möchten wir weiterhin Informationen zu Ihrem Gesundheitszustand [aus zentralen NHS-Akten/von Ihrem Krankenhaus/von Ihrer Hausärztin oder Ihrem Hausarzt] erheben. Falls Sie dies nicht möchten, teilen Sie uns das bitte mit, und wir werden diese Informationen nicht erheben.
· Um verlässliche Forschungsergebnisse zu garantieren, müssen wir Ihre Daten auf bestimmte Weise bearbeiten. Deshalb können wir Ihnen keine Einsicht in Ihre Daten gewähren oder Sie diese ändern lassen. 
Wo erhalte ich weitere Informationen darüber, wie meine Daten verwendet werden?

Weitere Informationen darüber, wie wir Ihre Daten nutzen, finden Sie hier (nur Englisch): https://www.ed.ac.uk/records-management/privacy-notice-research.
· in unserer Broschüre, die bei [X] erhältlich ist
· direkt vom Forschungsteam
· über die E-Mail-Adresse [E-Mail angeben]
· [Falls relevant, weitere Option anfügen]
[Nur relevant für durch Sponsoren unterstützte Forschung] Die University of Edinburgh ist Sponsor dieser Studie, die [im Vereinigten Königreich/in [Land]] durchgeführt wird. Für dieses Forschungsprojekt nutzen wir Informationen [Genaueres angeben, z. B. die Sie uns geben/aus Ihrer Krankenakte/...] und wir sind die Datenverantwortlichen. Das bedeutet, dass wir für den korrekten Gebrauch Ihrer Informationen verantwortlich sind. Die University of Edinburgh behält personenbezogene Daten über Sie [für einen Zeitraum von x Jahren nach Abschluss der Studie/bis x] und Ihre anonymisierten Daten für mindestens X Jahre.

WAS PASSIERT MIT DEN ERGEBNISSEN DIESER STUDIE?

Die Forschungsergebnisse können zusammengefasst in Zeitschriftenbeiträgen, Berichten und Präsentationen veröffentlicht werden. Aus den veröffentlichten Ergebnissen können Sie nicht identifiziert werden. Zitate oder wesentliche Ergebnisse werden in Publikationen immer anonymisiert, sofern Sie nicht vorher und schriftlich Ihre ausdrückliche Zustimmung gegeben haben, dass wir Ihren Namen nennen dürfen. Mit Ihrer Einwilligung können wir die anonymisierten Informationen auch für zukünftige Forschungsprojekte aufbewahren [löschen falls nicht zutreffend]. Eine Zusammenfassung der Ergebnisse wird Studienteilnehmer*innen, die dies wünschen, zugestellt. Diese Zusammenfassung wird Teilnehmer*innen per Post/E-Mail zugesandt. [löschen falls nicht zutreffend]

WER FÜHRT DIE STUDIE DURCH UND WER FINANZIERT SIE?

Diese Studie wird durchgeführt von [Forschungsteam/Name der Studentin/des Studenten und Studienfach] und durch die University of Edinburgh finanziell unterstützt [falls zutreffend].

Die Studie wird durch [xxxx] finanziert [falls zutreffend].
WER HAT DIESE STUDIE GEPRÜFT?

Der Forschungsantrag wurde von xxxx [betreffende interne Ethikkommission und/oder externes Prüfungsgremium, z. B. zuständige Behörde oder Forschungsrat, angeben] geprüft. 

AN WEN KANN ICH MICH WENDEN?

Falls Sie weitere Fragen zur Studie haben, wenden Sie sich bitte an die/den wissenschaftliche*n Leiter*in [Name, Kontaktdaten]. 

Um die Studie mit einer unabhängigen Drittperson zu besprechen, kontaktieren Sie bitte [Name, Kontaktdaten].  [NB. Diese Person darf kein Mitglied des Forschungsteams sein.].

Um eine Beschwerde zu dieser Studie einzureichen, wenden Sie sich bitte an:
 
[Name und Kontaktdaten der betreffenden Mitarbeiter*innen der School (diese*r darf kein Mitglied des Forschungsteams sein) oder des Research-Governance-Teams (cahss.res.ethics@ed.ac.uk) einfügen]
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