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Anhang 3: Handlungsempfehlungen zur Sicherstellung des Datenschutzes, der Freiwilligkeit, Nicht-Schadigung
und Selbstbestimmung von Studienteilnehmenden und potenziell betroffenen Personen (HE-Schutz)

Tabelle: Legende Forschungsprozess lcons

[of0]] Zeitpunkt im Forschungsprozess Erlduterungen

. e Jede Mallnahme ist mit einer eigenen Kennung versehen. Der Aufbau dieser Kenn-
% Themenerkundung & Erarbeitung des Forschungsstandes . . . .
zeichnung ist wie folgt:

Kurztitel Handlungsempfehlung_Nummer des Bereichs.Nummer der MaBnahme
e Zur Veranschaulichung des Zeitpunkts im Forschungsprozess, an dem eine Malinahme
relevant ist, wurden den MalBnahmen entsprechende Icons zugeordnet.

@%D Identifikation einer Forschungsliicke

) Formulierung einer Forschungsfrage

= Studienplanung Hinweis

Die Handlungsempfehlung sollte als Ergdnzung zu bestehenden Leitlinien und Kodizes ver-
standen werden. Sie basiert auf der Standortperspektive der Autorinnen und Autoren (DE,
CH, AT) und wurde unter anderem an der DSGVO orientiert ausgearbeitet. Nutzer*innen
sollten die jeweils fir sie geltenden Regelungen und gesetzlichen Vorgaben priifen und die
Malinahmen entsprechend anpassen.

A .@ Rekrutierung

Datenerhebung

@
g
@% Datenauswertung

Schreiben des Manuskripts

00 MaRnahme betrifft den gesamten Forschungsprozess
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1) Einhaltung von Datensparsamkeit in Bezug auf Daten mit Personenbezug

E/ HE-Schutz_1.1

Das Forschungsteam sollte priifen, ob die Er-
hebung personenbezogener Daten und/oder
sensibler personenbezogener Daten notwen-
dig ist, um die Forschungsfrage zu beantwor-
ten und/oder die Stichprobe zu beschreiben.

Definitionen:

e Betroffene Person: Naturliche Person, deren personenbezogene Daten verarbeitet werden (hier im Kontext einer Forschungsfrage).

e Personenbezogene Daten sind Informationen, die es ermdglichen eine betroffene Person direkt oder indirekt zu identifizieren, wie zum Beispiel Name, Ge-
burtsdatum, Kontaktdaten oder physische Merkmale (vgl. Art 4 Nr. 1 DSGVO).

e Sensible personenbezogene Daten (auch als ,besondere Kategorien personenbezogener Daten” nach Art. 9 Abs. 1 DSGVO bezeichnet) sind Daten, die nicht
nur eine eindeutige Identifizierung einer Person erméglichen, sondern auch besonders schitzenswerte Informationen enthalten kénnen, wie die ethnische
Herkunft, Gesundheitsdaten oder religidse Uberzeugungen. Diese Daten gelten als besonders schutzbediirftig, da ihre Verbreitung erhebliche Risiken fiir die
betroffene Person darstellen kann.

e Datenminimierung: Der Umfang an zu verarbeitenden personenbezogenen Daten ist auf das Minimum zu beschréanken, das fiir die Zweckerfillung (d. h. die
Beantwortung der wissenschaftlichen Fragestellung) notwendig ist (Art. 5 Abs. 1 lit. c DSGVO).

Begriindung: Das Ergebnis der Priifung, ob personenbezogene und/oder sensible personenbezogene Daten zur Beantwortung der Forschungsfrage und/oder

der Beschreibung der Stichprobe nétig sind, ist die Voraussetzung dafiir, dass die Durchfiihrung und Veréffentlichung der Studie dementsprechend geplant

werden kdnnen.

Hinweise:

e Bei quantitativen Datenerhebungsmethoden und statistischen Auswertungsverfahren wird die Zusammensetzung der Stichprobe beschrieben, um zu tber-
prifen, ob die Stichprobe reprasentativ fir die Grundgesamtheit ist. Zu diesem Zweck werden soziodemographische Daten von den Teilnehmenden erhoben.
In diesem Zusammenhang ist es wichtig, sorgfaltig zu priifen, ob Erhebung und Verarbeitung dieser Daten pseudonymisiert oder anonym erfolgen kdnnen. Ist
Anonymitat nicht gegeben, sind die Vorgaben der Datenschutzgesetzgebung zu beachten.

e Setzt die Forschungsfrage den Einsatz qualitativer Forschungsmethoden zur Datenerhebung und -auswertung voraus, geht dies meist mit der Erhebung per-
sonenbezogener Daten einher und erfordert deshalb bei der Planung, Durchfiihrung und Veroffentlichung der Studie die Wahrung der Vertraulichkeit und die
Einhaltung datenschutzrechtlicher Vorgaben.

e Unabhdngig davon, ob die Forschenden mit quantitativen oder qualitativen Forschungsmethoden arbeiten, ist der Modus der Datenerhebung ausschlagge-
bend zur Priifung, ob es sich um die Erhebung personenbezogener oder anonymer Daten handelt. Beispielsweise weisen Bild- und Tonaufnahmen immer
einen Personenbezug auf, sodass das Datenschutzrecht bei deren Verarbeitung eingehalten werden muss. Dies gilt auch, wenn diese Daten im weiteren
Verlauf der Studie anonymisiert werden.

@ HE-Schutz_1.2

Das Forschungsteam muss sicherstellen,
dass die Verarbeitung personenbezogener
Daten auf einer ausreichenden Rechtsgrund-
lage basiert.

Basiert die Datenverarbeitung auf einer Ein-
willigung, sind der betroffenen Person die
gemal DSGVO geforderten Informationen
Uiber die Datenverarbeitung zu erteilen.

Definition: Die Verarbeitung personenbezogener Daten muss rechtmaRig erfolgen, wobei Art. 6 DSGVO die Bedingungen auffiihrt, unter welchen eine rechts-
konforme Verarbeitung stattfinden kann. Bei besonders sensitiven Daten ist zudem Art. 9 DSGVO zu beachten. In den meisten Fallen wird sich die Verarbeitung
auf eine Einwilligung der betroffenen Person stiltzen. In Einzelfédllen auf eine gesetzliche Grundlage oder auf berechtigte Interessen.

Basiert die Verarbeitung von personenbezogenen Daten auf einer Einwilligung der betroffenen Person, sind dieser vorab die Informationen gemaf Art. 13

DSGVO zur Verfugung zu stellen.

Begriindung: Die Verarbeitung personenbezogener Daten muss zwingend auf einer rechtmaRigen Grundlage basieren. Ist dies nicht der Fall, kann dies dazu

fiihren, dass die diesbezliglich erhobenen Forschungsdaten geléscht werden missen oder weitere Konsequenzen aufgrund eines VerstoRes der DSGVO drohen.

Hinweise:

e Welche Rechtsgrundlage herangezogen werden kann, ist abhangig von der Forschungsfrage und der Art von Daten, die verarbeitet werden sollen. Ein weite-
res Kriterium kann sein, dass die Daten bereits in der Einrichtung vorhanden sind. Im Einzelfall empfiehlt sich dazu ein Austausch mit der/dem behérdlichen
Datenschutzbeauftragten, insbesondere wenn die Verarbeitung nicht auf eine Einwilligung gestltzt werden soll.

e Sofern die Daten bei der betroffenen Person nicht anonym erhoben werden, sollte ihre Einwilligung schriftlich eingeholt werden (d. h. gegen persénliche
Unterschrift).

Anhang 3 zu Hirsch J, Giesler M, Matthes J, Homberg A, Himmelbauer M, Bauer D, Boeker M, Schuttpelz-Brauns K. Developing recommendations on ethical aspects

2

affecting studies in health professions education research. GMS J Med Educ. 2026;43(1):Doc1. DOI: 10.3205/zma001795




GMA

I‘%} (QoEl @% HE-Schutz_1.3
el

Muss aus Griinden der Nachvollziehbarkeit
oder zum Beweis der Datenkorrektheit ein
Riickschluss auf die betroffene Person mog-
lich sein, sollte das Forschungsvorhaben mit
pseudonymisierten Daten durchgefiihrt wer-
den.

Wenn Studienteilnehmende Pseudonyme er-
halten, sollte die Liste mit den zu den Pseu-
donymen zugeordneten personenbezogenen
Daten getrennt von den Forschungsdaten
aufbewahrt (am besten in einer Treuhand-
stelle, wie sie z. B. an den meisten Universi-
tatskliniken vorhanden ist) und so geschiitzt
werden, dass nur dazu berechtigte Personen
Zugang zu den jeweiligen Daten haben.

Definition: Ein Pseudonym ist eine fiktive Bezeichnung (normalerweise ein semantikfreier Identifier) flir eine Person, die verwendet wird, um direkt und indirekt

identifizierende Merkmale aus dem Datensatz entfernen zu kénnen (also um die Identitat der teiinehmenden Person verschleiern zu kénnen), aber trotzdem

den Bezug der erhobenen Daten zu den Studienteilnehmenden zu erhalten. Die personenbezogenen Daten werden in Listen zusammen mit den Pseudonymen

gespeichert. Das sollte idealerweise an einer Treuhandstelle erfolgen, wie sie z. B. an den meisten Universitadtskliniken vorhanden sind, so dass die identifizie-

renden Merkmale moglichst sicher vor Zugriff verwahrt sind. Die Verwendung von Pseudonymen ermaoglicht es z. B. bei Panelstudien die Studienteilnehmenden

zu mehreren Zeitpunkten fur die Datenerhebung zu kontaktieren und die erhobenen Daten den vorhandenen Datensatzen zuzuordnen. Sie ist ebenfalls ein

Mittel, um auch sichere mehrfache Verblindung der an der Studie beteiligten Forschenden (z. B. fiir Analysen) zu garantieren. Darliber hinaus konnen auf diese

Weise auch unter Schutz der Persénlichkeitsrechte —also ohne Ubermittlung von identifizierenden Merkmalen — Daten aus verschiedenen Quellen zusammen-

gefiihrt werden (Record-Linkage), z. B. wenn Daten aus Apps und Daten aus Befragungen tiber Befragungsportale zusammengefiihrt werden sollen. Nur Gber

Pseudonyme kénnen auch Daten aus mehrfachen, longitudinalen Datenerhebungen sinnvoll einer Person zugordnet werden. Es gibt heute sehr sichere Verfah-

ren der Pseudonymisierung, die technisch meist zentral Giber besagte Treuhandstellen genutzt werden kdnnen und sollten.

Bei der Verarbeitung pseudonymisierter Daten istzu beachten, dass diese Daten weiterhin als personenbezogene Daten gelten und der Datenschutzgesetzge-

bung unterliegen (ErwG 26 DSGVO).

Begriindung: Die MaRnahme tragt dazu bei, dass unbefugte Dritte keinen Zugang zu den personenbezogenen Daten erhalten und die Daten zu einem Pseudo-

nym nicht ohne weiteres den Studienteilnehmenden zugeordnet werden kénnen. So bleibt die Identitat der Studienteilnehmenden auch innerhalb des For-

schungsteams bestmoglich geschitzt und verblindet.

Hinweise:

e Pseudonyme sollten verwendet werden, falls eine anonyme Datenerhebung und -verarbeitung oder eine Anonymisierung der Daten nicht moglich ist.

e Pseudonymisierte Datenerhebung und -verarbeitung ist heute meistens der Standard bzw. das Mittel der Wahl, weil es bei gréBtmaoglichem Schutz der Per-
sonlichkeitsrechte auch maximale Moglichkeiten zur Speicherung und Verarbeitung der Daten bietet.

e Zur Veroffentlichung von Datensatzen kann dann durch entsprechende Entfernung der Daten und durch weitere MaBnahmen (meistens Reduktion der Merk-
male) ein anonymisierter Datensatz erzeugt werden.

e Die Guidelines 01/2025 on Pseudonymisation des European Data Protection Board sollten als Grundlage zur Planung und Durchfiihrung der Pseudonymisie-
rung beachtet werden.

E/ (Qo@ HE-Schutz_1.4
™

Kann die Forschungsfrage mit anonymen Da-

ten beantwortet werden, sollte das For-

schungsteam sicherstellen, dass

e mit dem Datenerhebungsinstrument aus-
schlielich anonyme Daten erhoben wer-
den und

e durch die Ubermittlung der Daten an das
Forschungsteam die Identitat der Studien-
teilnehmenden nicht preisgegeben wird.

Definition: Anonyme Daten sind gemdR DSGVO personenidentifizierende Daten, die so erhoben und verarbeitet werden, dass eine Identifikation der betroffe-

nen Person nicht moglich oder nur mit einem unverhaltnismaRigen Aufwand moglich ware (ErwG 26 DSGVO).

Begriindung: Die Anonymisierung tragt dazu bei, die Identitat der Studienteilnehmenden zu schiitzen und den verantwortungsvollen Umgang mit den For-

schungsdaten zu fordern.

Hinweise:

e Ein Risiko der Re-Identifizierung besteht auch bei der Erhebung von Forschungsdaten, die ohne Angaben von direkt identifizierenden Personendaten erfol-
gen. Beispielsweise konnten Antwortmaglichkeiten vorhanden sein, die, wenn sie angekreuzt bzw. ausgewahlt werden (auch in Kombination mit anderen
Angaben), Rickschlisse auf bestimmte Personen ermdglichen. Dieser Aspekt ist bei Erstellung einer Umfrage zu beachten. Vorzugsweise ist die Umfrage so
zu erstellen, dass kein Riickschluss moglich ist. Sind aufgrund der wissenschaftlichen Fragestellung, detaillierte Angaben erwiinscht, die das Risiko einer Iden-
tifikation bergen, und werden die Daten bei der betroffenen Person erhoben, sollte diesbezliglich eine Risikoaufklarung erfolgen.

e Bei online Umfragen sollte im Zuge dieser MaRnahme sichergestellt werden, dass ein Tool genutzt wird, das keine personenbezogenen Daten erfasst, wie z.
B. die IP-Adresse.

e Wenn bei der Datenliberermittlung personenbezogene Daten sichtbar werden, z. B. durch die Riicksendung der Forschungsdaten per E-Mail an das For-
schungsteam, ware die Anonymitat der Teilnehmenden nicht mehr gegeben.

e Sind im Fragebogen Freitextfelder enthalten, sollten die Teilnehmenden darauf hingewiesen werden, dort keine personenbezogenen Angaben zu machen. Es
sollte geprift werden, inwieweit diese Option im Fragebogen weitere DatenschutzmalRnahmen erfordert.

e Im Informationsschreiben tiber die Studie sollte darauf hingewiesen werden, dass anonym erhobene Daten nach ihrer Erhebung auf Wunsch der Teilnehmen-
den hin nicht mehr gel6scht werden kdnnen.
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e Auch wenn anonyme Forschungsdaten nach dem Abschluss der Studie z. B. in einem Repositorium veroffentlicht werden sollen, sollten sie lokal sicher ge-
speichert werden, um die Datenqualitat sicherzustellen (MaRnahme gegen unabsichtliche oder absichtliche Datenveranderung/-Manipulation). Dies ist ein
Ausdruck des verantwortungsvollen Umgangs mit den erhobenen Daten.

o Bei de-identifizierten Datenséatzen (in denen direkt und indirekt personenbezogene Merkmale geldscht oder unkenntlich gemacht worden sind), die aus vie-
len Merkmalen, Texten, Bildern oder Videos bestehen, ist ein erhdhtes Re-Identifikationsrisiko gegeben. Ob die Anonymisierung den rechtlichen Anforderun-
gen gerecht wird, ist also vom Anwendungsfall und der Beschaffenheit der Daten abhéngig und ein komplexer Begriff, fiir den es keine laienverstandliche
einfache Semantik gibt. Wie bereits erwahnt, empfiehlt es sich bei Unsicherheiten die Studienteilnehmenden tber das Restrisiko einer Identifizierung aufzu-
klaren.

e Werden Codes zur langsschnittlichen Verknlpfung von Datensdtzen eingesetzt, ohne dass eine Zuordnungsliste mit personenbezogenen Daten gefiihrt wird,
wie im Fall einer Pseudonymisierung (siehe HE-Schutz_1.3), ist darauf zu achten, dass der Code keine identifizierenden Informationen enthélt (z. B. Name,
Geburtsdatum, Matrikelnummer).
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2) Schutz personenbezogener und sensibler personenbezogener Daten der Studienteilnehmenden

E/ HE-Schutz_2.1

Das Forschungsteam sollte mit den einrich-
tungsinternen Datenschutzbestimmungen
vertraut sein. Bei der Verarbeitung perso-
nenbeziehbarer Daten sollte der/die behord-
liche Datenschutzbeauftragte friihzeitig ein-
bezogen werden.

Definition: Der/Die behordliche Datenschutzbeauftragte, wirkt innerhalb einer Einrichtung auf die Einhaltung des Datenschutzgesetzes hin und Gberwacht die
Prozesse des Datenschutzes. Verantwortlich fuir den Datenschutz ist in der Regel der Vorstand der Einrichtung. Der/die behérdliche Datenschutzbeauftragte
berat den Vorstand hinsichtlich der Einhaltung der Datenschutzbestimmungen. Der/die behérdliche Datenschutzbeauftrage ist nicht Teil des Forschungsteams.
Begriindung: Diese MalRnahme tragt dazu bei, dass das Forschungsteam die internen Datenschutzbestimmungen der Einrichtung kennt und einhélt, dazu steht
das Team mit dem/der behérdlichen Datenschutzbeauftragten der Einrichtung in Kontakt.

Hinweise:

e Bestehen im Forschungsteam Unsicherheiten darlber, ob es sich bei den Daten die in der Studie erhoben werden sollen, um personenbezogene Daten han-
delt und/oder Unsicherheiten in Bezug auf die einrichtungsinternen Datenschutzregelungen und/oder in Bezug auf die Notwendigkeit der Einbindung des/der
behordlichen Datenschutzbeauftragten, sollten diese Punkte direkt mit dem/der behérdlichen Datenschutzbeauftragten und/oder mit der zustandigen Ethik-
kommission geklart werden.

e Die Ethikkommission kann auf die Einbindung des/der behordlichen Datenschutzbeauftragten bestehen. In der Regel wird eine Ethikkommission dem Votum
des/der Datenschutzbeauftragten folgen und z. B. Studien nicht zur Durchfiihrung empfehlen, wenn Probleme bei der Einhaltung der Datenschutzbestim-
mungen gesehen werden.

E/ HE-Schutz_2.2

Werden zur Beantwortung der Forschungs-
frage personenbezogene Daten und/oder
sensible personenbezogene Daten erhoben,
kann auf der Grundlage der fiir das For-
schungsteam geltenden datenschutzrechtli-
chen Bestimmungen ein detailliertes Daten-
schutzkonzept erarbeitet werden, das die Er-
hebung, Speicherung und Weiterverarbei-
tung dieser Daten darlegt und mit dem/der
behordlichen Datenschutzbeauftragten der
Einrichtung abgestimmt wird.

Wird auf die Erstellung eines umfassenden
Datenschutzkonzeptes verzichtet, sollten die
wichtigsten Aspekte der Datenverarbeitung
im Studienprotokoll festgehalten werden, z.
B. Rechtsgrundlage der Datenverarbeitung,
Verantwortliche, ergriffene Datenminimie-
rungsmaBnahmen (Anonymisierung oder
Pseudonymisierung). Es sollten diesbezlglich
insbesondere auch die Dokumentationsvor-
gaben der zustandigen Ethikkommission be-
achtet werden.

Definition: Ein Datenschutzkonzept beschreibt insbesondere die MaBnahmen, die zum Schutz von personenbezogenen Daten im Kontext eines Forschungsvor-

habens ergriffen werden, aber auch die Sicherstellung gesetzlicher Pflichten (wie bspw. Wahrung der die Rechte betroffener Personen).

Inhalte des Datenschutzkonzeptes:

e Rechtsgrundlage der Datenverarbeitung (in der Regel ,Einwilligung der betroffenen Person®)

o Ausfiihrung, wie die an einer Studienteilnahme interessierten Personen lber die Datenerhebung und -verarbeitung und tber ihre Rechte informiert werden

e Zweck und Art der Datenerhebung und -verarbeitung

o Konkretisierung der technischen und organisatorischen MaRnahmen (TOMs), um die Sicherheit der Daten zu gewéhrleisten (z. B. Ubertragung der Daten von
Studienteilnehmenden zum Forschungsteam, Zugriffsberechtigung auf die Daten, MaBnahmen zur Anonymisierung oder Pseudonymisierung der Daten, Art,
Dauer und Sicherheit der Datenaufbewahrung). Diese TOMs werden aus der Beschreibung zum Umgang mit den Daten konkretisiert und sind haufig techni-
scher Natur (ggf. enge Zusammenarbeit mit der IT notwendig).

e Informationen Uber die Mdoglichkeiten die Einwilligung in die Studienteilnahme zu widerrufen sowie Kontaktdaten der zustandigen Stelle fiir den Widerruf.

e Umgang mit bereits erhobenen personenbezogenen Daten, wenn Studienteilnehmende die Teilnahme abbrechen, oder mochten, dass ihre Daten geldscht
werden (Widerruf der Einwilligung).

e Informationen zum Verfahren der Léschung /Sperrung von Daten bei gleichzeitiger Verpflichtung zur Archivierung von Forschungsdaten.

e MalRnahmen zur regelmafigen Priifung der implementierten DatenschutzmaRnahmen

e Regelungen zur Datenweitergabe an Dritte; explizite Nennung von geplanter Weitergabe in sogenannte unsichere Drittstaaten (DSGVO) bei Kooperationen
(z. B. mit den USA)

e Hinweise auf Transparenzportale, in denen Forschungsvorhaben fiir die Studienteilnehmenden transparent dargestellt werden miissen (z. B. Studienregister)

e Vertragliche Aspekte, insbesondere bei der Kooperation mit Dritten oder bei dem Einsatz von Auftragsverarbeitenden (z.B. Nutzung eines bestimmten IT-
Tools fiir Umfragen)

e Datenaufbewahrung/Archivierung nach Abschluss der Studie, sowie Datenldschung.

Begriindung: Die Erstellung eines Datenschutzkonzeptes nach den geltenden datenschutzrechtlichen Bestimmungen tragt dazu bei, alle relevanten Aspekte des

Datenschutzes bereits in der Studienplanung zu beriicksichtigen. AuRerdem dient das Konzept als Grundlage fiir die Dokumentation und den Nachweis der

getroffenen DatenschutzmaRnahmen.

Hinweise:

e Sollte ein umfassendes Datenschutzkonzept erstellt werden, ist es empfehlenswert, direkt und friihzeitig entsprechende IT-Mitarbeitende und die/den be-
hérdlichen Datenschutzbeauftragen einzubeziehen — dann kann der Rahmen abgesteckt und Hindernisse ausgerdumt werden. Ein Datenschutzkonzept ba-
siert auf einem interdisziplindren Prozess (Recht, IT, Didaktik und Forschungsmethodik) und ist deshalb komplex, aber oft einfacher umzusetzen als erwartet.
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e Es konnen weitere Inhalte flr das Datenschutzkonzept wichtig sein, die in der Aufzahlung unter ,Inhalte des Datenschutzkonzeptes” nicht genannt werden.

HE-Schutz_2.3

Das Forschungsteam sollte sicherstellen,
dass alle an der Studie beteiligten Personen
Uber die fur die Studie geltenden daten-
schutzrechtlichen Bestimmungen und das
darauf basierende Datenschutzkonzept in-
formiert und zu deren Einhaltung verpflich-
tet werden.

Bei einrichtungsibergreifenden Forschungs-
kooperationen, in deren Zusammenhang
personenbezogene Daten verarbeitet wer-
den, ist zudem der Abschluss eines Vertrages
Uber eine Verarbeitung in gemeinsamer Ver-
antwortlichkeit empfohlen (Art. 26 DSGVO).

Begriindung: Die MaRnahme tragt dazu bei, dass die personenbezogenen Daten der Studienteilnehmenden bestmaoglich geschiitzt und die geltenden Daten-

schutzbestimmungen eingehalten werden. Zudem dient sie dazu, die jeweiligen datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeiten klar zuzuweisen.

Hinweise:

e Diese MalRnahme wird sowohl bei der Verarbeitung personenbezogener und/oder sensibler personenbezogener Daten im Rahmen einer Primardatenerhe-
bung als auch fur eine Sekundardatenanalyse empfohlen.

o Zusitzlich sollten Personen, die einer Verschwiegenheitspflicht (wie der drztlichen Schweigepflicht) unterliegen (z. B. Arzt*innen und Medizinstudent*innen)
unbedingt Giber deren Giiltigkeit und verscharfende Regelungen informiert werden. Zum Beispiel unterliegen sie in Deutschland bei VerstoRen dem Strafrecht
nach § 203 StGB. So gilt die arztliche Schweigepflicht beispielsweise liber den Tod von Patient*innen hinaus, die Datenschutz-Gesetzgebung aber nicht. Die
Schweigepflicht gilt auch gegentiber in Ausbildungsforschungsstudien zur Kenntnis gelangten Details zu Studienteilnehmer*innen und Mitarbeiter*innen.

E/ @% HE-Schutz_2.4

Werden im Rahmen der Datenerhebung Vi-
deo-, Bild- oder Tonaufnahmen von den Stu-
dienteilnehmenden gemacht, sollten entwe-
der pseudonymisierte oder anonymisierte
Transkripte erstellt oder die Aufnahmen
pseudonymisiert oder anonymisiert werden.
Ist dies aus wissenschaftlichen und/oder
praktischen Griinden nicht maoglich, sollten
angemessene DatensicherheitsmalRnahmen
fir die Auswertung und Aufbewahrung der
Aufnahmen getroffen werden.

Die Studienteilnehmenden sollten tber die
Datenverarbeitung korrekt informiert wer-
den.

Definitionen:

e Anonymisierung bedeutet in diesem Zusammenhang das Ersetzen oder Verdandern von Merkmalen, die eine Person direkt oder indirekt identifizieren, z. B.
das Verpixeln von Gesichtern und Ubertonen oder Verdndern von beispielsweise Namen und Ortsangaben. Zur Definition von anonyme Daten siehe MaR-
nahme HE-Schutz_1.4.

e Im Kontext von Video-, Bild- oder Tonaufnahmen kann von einer Pseudonymisierung gesprochen werden, wenn die dazugehorige Aufnahme oder das Tran-
skript fir Personen mit Zugang zur Entschlisselungsliste Gber ein Pseudonym zu der betroffenen Person verkniipfbar bleibt. Zur Definition von Pseudonym
siehe MaRnahme HE-Schutz_1.3. Das Vorgehen bei der Pseudonymisierung entspricht dem der Anonymisierung, da das Dokument oder Medium in beiden
Fallen anonymisiert wird. Der Unterschied besteht darin, dass bei der Pseudonymisierung zusatzlich ein semantikfreier Identifier vergeben wird, um den
Personenbezug bei Bedarf durch berechtigte Personen wiederherstellen zu kénnen.

Begriindung: Video-, Bild- und Tonaufnahmen enthalten personenbezogene Informationen, wie z. B. die Stimme, das Aussehen und die AuRerungen, die direkt

oder indirekt Riickschlisse auf die Identitat der Studienteilnehmenden zulassen. Die MaRnahme tragt zum Schutz der Studienteilnehmenden bei und zeigt

Moglichkeiten der datenschutzkonformen Verarbeitung der erhobenen Forschungsdaten auf.

Allgemeine Hinweise:

e In Fallen, in denen wahrend des gesamten Forschungsprozesses weder die Aufnahmen noch die Transkripte anonymisiert oder pseudonymisiert werden (z.
B., weil nur so die Forschungsfrage addquat beantwortet werden kann), bedarf es einer entsprechenden Aufklarung der an der Studienteilnahme interessier-
ten Personen sowie einer expliziten Einwilligung von denjenigen, die sich fiir die Studienteilnahme entscheiden. MaRnahmen im Rahmen des Datenschutzes
missen eingehalten werden.

e Bei der Arbeit mit Video-, Bild- oder Tonaufnahmen sollte darauf geachtet werden, dass die Anzahl der Studieneilnehmenden ausreichend hoch ist, sodass
eine anonymisierte Stichprobenbeschreibung und Ergebnisdarstellung in einer Publikation moglich sind. Ist eine hohe Anzahl an Studienteilnehmenden aus
methodischen Griinden nicht vorgesehen, sollten andere Moglichkeiten gefunden werden, die Merkmale der Teilnehmenden und die Ergebnisdarstellung in
der Veroffentlichung so zu beschreiben, dass keine Riickschliisse auf einzelne Personen moglich sind.

Maogliche Vorgehensweise und Hinweise dazu:

e Eine mogliche Vorgehensweise im Rahmen dieser MaBnahme besteht darin, entweder die Video-, Bild- oder Tonaufnahmen oder deren Transkripte zu ano-
nymisieren oder zu pseudonymisieren und die Originalaufnahmen zu l6schen, sobald es im Forschungsprozess maoglich ist. Dazu gehért auch, bis zur Loschung
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der Originalaufnahmen angemessene DatensicherheitsmaBnahmen zu ergreifen und den Zugriff auf die Originalaufnahmen auf Mitglieder des For-
schungsteams zu beschranken, die diesen zwingend bendtigen.

e Die Loschung der Originalaufnahmen ist jedoch nicht immer vorgesehen, z. B. wenn die Fordereinrichtung vorgibt, dass die Originalaufnahmen fir einen
bestimmten Zeitraum Uber das Ende der Studie hinaus gespeichert werden missen. Auch wenn eine Speicherung der Originalaufnahmen erforderlich ist,
sollte geprift werden, ob eine Anonymisierung oder Pseudonymisierung der Transkripte oder der Aufnahmen flr die Analyse sinnvoll ist, z. B. um eine Ver-
blindung der Forschenden gegeniber den Teilnehmenden zu gewahrleisten.

e Liegt keine verbindliche Vorgabe vor, die im Rahmen der Studie erhobenen Video-, Bild- oder Tonaufnahmen liber das Ende der Studie hinaus fiir einen be-
stimmten Zeitraum zu speichern, aber die Forschenden méchten die Daten dennoch archivieren, sollte gepriift werden, ob es fir die Ziele der Speicherung
ausreicht, die anonymisierten Transkripte bzw. Aufnahmen liber das Ende der Studie hinaus zu speichern.

e Unabhangig davon, in welcher Form die im Rahmen der Studie erhobenen Daten (Rohdaten oder bereits weiterverarbeitete Daten) gespeichert werden und
ob es eine Vorgabe zur Speicherung der Daten tiber das Ende der Studie hinaus gibt, sollten wahrend des gesamten Prozesses die DatenschutzmalRnahmen
eingehalten werden und die an der Studienteilnahme interessierten Personen Uber das Vorgehen und ihre Rechte aufgeklart werden. Es ist deshalb empfeh-
lenswert bereits bei der Studienplanung zu priifen, ob verbindliche Vorgaben oder individuelle Anspriiche zur Archivierung der erhobenen Daten bestehen
und welche Ziele damit verbunden sind, um im Rahmen der ortlichen gesetzlichen Vorgaben entsprechende MaRnahmen ergreifen zu konnen.
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3) Schutz der Privatsphdre und der Identitit von Personen, die an einer Studie teilnehmen, sowie von Personen, die sich gegen eine Teilnahme entscheiden oder die Teilnahme abbre-

chen

oLZI HE-Schutz_3.1 Definition: Als Dritte oder unbefugte Dritte werden natlrliche oder juristische Personen, Behdrden, Einrichtungen oder andere Stellen bezeichnet, die nicht zur
2 Gruppe der betroffenen Person gehéren, einschlieBlich dem/der Verantwortlichen, dem/der Auftragsverarbeitenden und den Personen, die unter der unmittel-
baren Verantwortung des Verantwortlichen oder des Auftragsverarbeitenden befugt sind, die personenbezogenen Daten zu verarbeiten (Art. 4 Nr. 10 DSGVO).
Wenn beim Vorgang der Datenerhebung un- | Begriindung: Die MaRnahme tragt dazu bei, dass die Teilnehmenden ihre Informationen in einem sicheren und diskreten Umfeld teilen konnen, ohne befiirch-

befugte Dritte anwesend sind, sollte sicher- ten zu missen, dass ihre Antworten Unbefugten offengelegt werden

gestellt werden, dass diese keine Kenntnis Hinweise:

Uber die von den Studienteilnehmenden im e Finzelerhebung durch Fragebogen: Befinden sich zum Zeitpunkt der Datenerhebung mehrere potenzielle Studienteilnehmende gleichzeitig in einem Raum
Rahmen der Studie gemachten Angaben er- und flllen das Datenerhebungsinstrument (online oder analog) einzeln aus, so sollte nur der/die jeweilige Studienteilnehmende unmittelbare Kenntnis davon
halten. haben, was er/sie notiert. Entsprechend sollte beachtet werden, dass die Raumlichkeiten genligend Raum bieten, die Befragung vertraulich zu beantworten

oder die Teilnehmenden selbst entscheiden kénnen, wo sie den Fragebogen ausfillen.

e Einzelinterview: Nur die bei der Datenerhebung anwesenden Personen vom Forschungsteam und die Person, die an der Studie teilnimmt, sollten unmittel-
bare Kenntnis davon haben, was im Interview miindlich gedufRert wird. Die Interview-Termine sollten so gelegt werden, dass sich die Teilnehmenden nicht
begegnen, und die Interviews sollten in einem die Privatsphare schiitzenden Bereich stattfinden.

e Gruppenerhebungsformat: Befinden sich zum Zeitpunkt der Datenerhebung mehrere Studienteilnehmende und Mitglieder des Forschungsteams gleichzeitig
in einem Raum und es wird z. B. ein Gruppeninterview durchgefiihrt, so sollten nur die Studienteilnehmenden und die Mitglieder des Forschungsteams un-
mittelbare Kenntnis davon haben, was die Anwesenden miindlich dufRern. Eine Vertraulichkeitsvereinbarung zwischen den Teilnehmenden kann dazu beitra-
gen, dass vertrauliche Informationen nicht an Dritte weitergegeben werden. Unbefugte Dritte sind in diesem Fall Personen, die nicht an der Studie teilneh-
men, z. B. technisches Personal oder zufallige Passanten.

e Wenn beim Vorgang der Datenerhebung unbefugte Dritte anwesend sind, sollte auRerdem sichergestellt werden, dass diese keine Kenntnis Gber die Nicht-
teilnahme an der Studie oder den Abbruch der Studienteilnahme erhalten.
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4) Umgang mit méglichen Risiken und Belastungen fiir Personen, die an der Studie teilnehmen oder von ihr betroffen sind

E/ HE-Schutz_4.1

Das Forschungsteam sollte bereits bei der
Studienplanung potenzielle psychische, phy-
sische sowie soziale Risiken und Belastungen
durch die Studienteilnahme identifizieren
und die an einer Studienteilnahme interes-
sierten Personen angemessen Uber diese po-
tenziellen Risiken und Belastungen informie-
ren.

Definitionen:

o Mit psychischen Belastungen ist die Gesamtheit der Einfllisse gemeint, die durch die Teilnahme an der Studie auf die teilnehmende Person einwirken und sich
psychisch, d. h. auf das Erleben und Verhalten der Person belastend auswirken kénnen. Beispielsweise konnen Trigger (z. B. sensible Themen) bei der Daten-
erhebung eine starke emotionale Reaktion hervorrufen.

o Mit physischen Belastungen sind alle korperlichen Anstrengungen gemeint, die mit einer Studienteilnahme verbunden sein kdnnen und ggf. Gber die alltagli-
che physische Beanspruchung hinausgehen.

e Mit sozialen Risiken ist gemeint, dass die Teilnahme an einer Studie Einfluss darauf haben kann, wie die Studienteilnehmenden von anderen Personen wahr-
genommen werden, und dass sich moglicherweise dadurch ihr Status in einer Gruppe oder ihre soziale Einbindung verandert.

Begriindung: Die friihzeitige Identifikation und offene Kommunikation maoglicher Belastungen tragen dazu bei, dass die Entscheidung fiir oder gegen eine Teil-

nahme an der Studie informiert und ohne versteckte Risiken erfolgen kann.

E/ O@ HE-Schutz_4.2
= —O
2

Das Forschungsteam sollte die Datenerhe-
bung so gestalten, dass die in der Studien-
planung identifizierten potenziellen psychi-
schen und physischen Belastungen fiir die
Studienteilnehmenden auf ein vertretbares
Minimum reduziert werden. Bei der Daten-
erhebung kdnnen Belastungen auftreten, de-
ren mogliches Vorkommen wahrend der Stu-
dienplanung nicht beriicksichtigt wurde. Auf
diese sollte angemessen reagiert werden.

Begriindung: Durch die gezielte Anpassung der Datenerhebung kénnen unndétige Belastungen reduziert werden, was zum Schutz der psychischen und physi-
schen Gesundheit der Studienteilnehmenden beitragt und ein sicheres Umfeld wahrend der Datenerhebung schafft. Eine angemessene Reaktion auf in der
Datenerhebungssituation neu auftretende Belastungen, z. B. wenn es in einem Interview zu einer starken emotionalen Reaktion kommt, kann die Intensitat der
Belastung fir die Studienteilnehmenden reduzieren, zu einer Anpassung zukinftiger Datenerhebungssituationen fiihren und/oder die vom Forschungsteam an
der Datenerhebung beteiligten Personen fiir weitere Belastungen sensibilisieren.

Hinweis: Sind Patient*innen bei der Datenerhebung anwesend, ohne dass von ihnen Daten erhoben werden, z. B. bei einer Beobachtungsstudie von Lehrsitua-
tionen am Krankenbett, sollte die Datenerhebung keine negativen Konsequenzen fir die weitere medizinische Behandlung haben.

E/ HE-Schutz_4.3

Das Forschungsteam sollte priifen, welche
Personen bzw. Personengruppen, die fur die
Teilnahme an der Studie in Frage kommen,
vulnerabel sein kdnnten. Dies ist die Voraus-
setzung dafir, dass das Forschungsteam die
Teilnahme vulnerabler Personen sorgfiltig
gegen potenzielle Risiken und Belastungen
durch die Studienteilnahme abwagen kann.
Bei Bedarf sollten erweiterte SchutzmaRnah-
men ergriffen werden, um eine sichere Teil-
nahme fiir vulnerable Personen zu gewahr-
leisten. Personen, bei denen das Risiko einer

Definition:

In Ausbildungsforschungsstudien konnen Personen mit folgenden Faktoren vulnerabel sein:

e Abhangigkeitsverhaltnisse zwischen Studienteilnehmenden und Forschenden

e Angehorige marginalisierter Gruppen, z. B. ethnische Minderheiten oder Menschen mit Fluchterfahrung

e Erhohtes Schadensrisiko wahrend der Studienteilnahme aufgrund einer kérperlichen und/oder psychischen Erkrankung oder einer Schwangerschaft

e Fehlende oder eingeschrankte Fahigkeit, eine informierte und autonome Entscheidung lber die Teilnahme oder Nichtteilnahme zu treffen.

Beispiel: Soll in einer Studie z. B. der Zusammenhang zwischen Schlafentzug und kognitiver Leistungsfahigkeit bei Medizinstudierenden untersucht werden,
kann es vorkommen, dass die Risiken des Schlafentzuges fiir bestimmte Personen, etwa mit Epilepsie oder Diabetes, nicht ausreichend minimiert werden kén-
nen. In solchen Fallen wére die Teilnahme mit zu groRen gesundheitlichen Risiken verbunden, weshalb Personen mit diesen Merkmalen (Epilepsie, Diabetes)
nachvollziehbar von der Teilnahme ausgeschlossen werden sollten.

Begriindung: Diese MalRnahme tragt dazu bei, dass potenziell vulnerable Personen nicht per se von der Studienteilnahme ausgeschlossen werden, sondern nur
dann, wenn das Risiko nicht vertretbar minimiert werden kann. Des Weiteren soll sie dazu fiihren, dass das Forschungsteam MaRnahmen ergreift, um die Stu-
dienteilnahme fir potenziell vulnerable Personen so sicher wie moglich zu gestalten.

Hinweise:
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Teilnahme nicht vertretbar ist, sollten nach-
vollziehbar und transparent von der Teil-
nahme ausgeschlossen werden.

e Falls vulnerable Personen an der Studie teilnehmen, sollten weitere relevante gesetzliche Bestimmungen geprift sowie die Beratungsinhalte der zustandigen
Ethikkommission beachtet werden, um den Schutz und die informierte und freiwillige Teilnahme dieser Personen zu gewahrleisten, wie z. B. die Einwilligung
durch eine gesetzliche Vertretung, wenn eine Person nichteinwilligungsfahig ist.

e Die Prifung, ob und welche Personen vulnerabel sein konnten, ist selbst keine Stigmatisierung.

e Die Zuschreibung von Vulnerabilitdt zum Schutz einer Person mit der etwaigen Konsequenz eines Ausschlusses der Person von einer Studie muss mit der
daraus ggf. resultierenden Benachteiligung der Person abgewogen werden.

o0 HE-Schutz_4.4
Das Forschungsteam sollte darauf hinwirken,
dass Nachteile durch die Teilnahme oder
Nichtteilnahme an der Studie im Hinblick auf
die Aus-, Weiter- und Fortbildung, das Stu-
dium oder auf den Karriereweg der betroffe-
nen Personen vermieden werden.

Beispiel: Ein neues Lehrformat wird in einer Pflichtveranstaltung erprobt und wissenschaftlich begleitet. Ein Teil der Studienteilnehmenden wird mit dem neuen
Lehrformat unterrichtet und der andere Teil mit dem herkdmmlichen Format. Es ist moglich, dass die Gruppe, die mit dem neuen Lehrformat unterrichtet
wurde, bessere Prifungsergebnisse erzielt als die Gruppe mit dem herkdmmlichen Unterrichtsformat - oder umgekehrt. In diesem Fall kénnte ein Cross-Over-
Studiendesign geplant werden, bei dem in der ersten Phase eine Halfte der Studierenden mit dem neuen Lehrformat unterrichtet wird und die andere Halfte
mit dem traditionellen Lehrformat. Nach der ersten Phase erfolgt die Datenerhebung im Rahmen der Studie. In der zweiten Phase wird die (Nicht-)Intervention
zwischen den Gruppen getauscht und im Anschluss erfolgt die reguldre Priifung, z. B. in Form einer Klausur im Rahmen des Studiums oder der Aus-, Weiter-
oder Fortbildung.

Begriindung: Die Teilnahme oder Nichtteilnahme an einer Ausbildungsforschungsstudie sollte auf den Verlauf und/oder den Erfolg der Aus-, Weiter- und Fort-
bildung, das Studium oder auf den Karriereweg keinen negativen Einfluss nehmen. Um dies zu gewahrleisten, ist ein angemessener Nachteilsausgleich wichtig.
Hinweis: Nachteile, wie z. B. schlechtere Prifungsergebnisse, die im Rahmen der Studienteilnahme auftreten, kénnen z. B. durch das Angebot von Nachhol-
bzw. Wiederholungsmoglichkeiten von Lerninhalten und Prifungen ausgeglichen werden.

@ HE-Schutz_4.5

Tauschungstechniken sollten nur nach sorg-
faltiger Abwagung eingesetzt werden, wenn
diese notwendig sind, um die Forschungs-
frage zu beantworten.

Definition: Mit Tduschungstechniken sind Methoden gemeint, bei denen an der Studienteilnahme interessierte Personen und Studienteilnehmende entweder
nichtzutreffende Informationen tber die Studie erhalten oder Informationen tiber die Studie zuriickgehalten werden, um z. B. die Erhebung unverzerrter Daten
zu ermoglichen.

Begriindung: Eine Tauschung von an einer Studienteilnahme interessierten Personen und Studienteilnehmenden ist in der Regel ethisch nicht vertretbar. Wenn
allerdings durch den Einsatz von Tauschungstechniken ein bedeutsamer Erkenntnisgewinn erwartet wird, der anders nicht zu erreichen ist, kann der Einsatz
gerechtfertigt sein. Es sollte sichergestellt werden, dass die physischen und/oder psychischen Risiken und Belastungen beim Einsatz solcher Techniken minimal
sind.

Hinweis: Wenn Tdauschungstechniken eingesetzt werden, sollte im Informationsschreiben und im Aufklarungsgesprach darauf hingewiesen werden, dass nicht
alle Informationen Uber die Datenerhebung gegeben werden kénnen. Es sollte auch dariiber informiert werden, dass nach der Datenerhebung eine umfassende
Aufklarung erfolgt und die Moglichkeit besteht, die erhobenen Daten im Nachhinein I6schen zu lassen.

oIBT_I HE-Schutz_4.6

P
Wenn eine Person des Forschungsteams
wahrend der Datenerhebung anwesend ist,
sollte sichergestellt werden, dass diese Per-
son gegenuber den Studienteilnehmenden
unbefangen ist. Dies ist besonders wichtig,
wenn die anwesende Person das, was die
Teilnehmenden wahrend der Datenerhe-
bung machen oder sagen, direkt wahrnimmt.

Definition: Unter unbefangen wird hier verstanden, dass die anwesende Person des Forschungsteams keine personliche oder berufliche Beziehung zu den
Studienteilnehmenden hat und sich gegentiber den Studienteilnehmenden zugewandt, aber neutral verhalt.

Beispiele fiir potenziell befangene Personen, wenn Lernende Studienteilnehmende sind: Lehrende mit und ohne Priifungsberechtigung, Mitstudierende,
Mitauszubildende

Begriindung: Die MalRnahme tragt dazu bei, ein sicheres Umfeld bei der Datenerhebung zu schaffen, damit Studienteilnehmende sich frei und ohne Bedenken
dulern kénnen.

Hinweis: In qualitativen Interviews kann es vorteilhaft sein, wenn sich Forschende und Teilnehmende bereits personlich kennen und vertrauen. Dies kann zu
einer Interviewsituation fihren, die es den Teilnehmenden ermdoglicht, sich frei zu duRern. Es kann dennoch hilfreich sein, vor der Datenerhebung zu prifen, ob
eine Befangenheit vorhanden ist. Ist dies der Fall, sollte eine andere Person aus dem Forschungsteam die Datenerhebung durchfiihren.
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E// (Qo@ HE-Schutz_4.7
0

Das Forschungsteam sollte potenziell unbe-
teiligt Betroffene vor Beginn der Datenerhe-
bung identifizieren, um sie tGber die Datener-
hebung zu informieren und bei Bedarf MaR-
nahmen zu ergreifen, um ihre Privatsphare
zu schitzen.

Definition: Unbeteiligt Betroffene sind Personen, die nicht an der Datenerhebung teilnehmen, aber von ihr betroffen sind. Das bedeutet, dass von diesen Perso-
nen keine Daten erhoben werden, die Datenerhebung sich aber auf sie auswirken kann.

Beispiele fiir eventuell unbeteiligt Betroffene: Mitarbeitende unterschiedlicher Berufsgruppen in der Gesundheitsversorgung, Patienten*innen, Angehorige
von Patienten*innen, minderjihrige Patienten*innen/Angehdrige, nichteinwilligungsfahige Patienten*innen, Lehrende, Simulationspersonen

Beispiele fiir mogliche Auswirkungen der Datenerhebung auf unbeteiligt Betroffene: Befinden sich in einem Krankenzimmer Angehorige/Besucher*innen und
wird in diesem Zimmer zu Forschungszwecken der Unterricht am Krankenbett gefilmt, werden die Angehdrigen/Besucher*innen ggf. gebeten, das Zimmer zu
verlassen.

Begriindung: Wenn bekannt ist, ob es potenziell unbeteiligt Betroffene gibt, kdnnen diese tiber die Studie informiert, eine unbeabsichtigte Datenerhebung
vermieden und gegebenenfalls weitere MalRnahmen ergriffen werden, um die Rechte und die Privatsphére sowohl der Studienteilnehmenden als auch der

unbeteiligt Betroffenen zu schitzen.
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5) Gewdhrleistung der informierten und freiwilligen Entscheidung zur Studienteilnahme oder Nichtteilnahme

E/ HE-Schutz_5.1

Das Forschungsteam sollte sicherstellen,
dass die Informationen, mit denen Personen
auf die Studie aufmerksam gemacht werden,
keine falschen Erwartungen wecken oder
Versprechungen enthalten.

Begriindung: Personen sollten in Gbersichtlicher Form mit den wichtigsten Informationen auf die Studie aufmerksam gemacht werden, damit sie auf dieser
Grundlage entscheiden konnen, ob sie weitere Schritte unternehmen, um ggf. an der Studie teilnehmen zu kénnen. Versprechungen kénnen Erwartungen und
ungerechtfertigten Druck aufbauen und stehen im Widerspruch zum Prinzip der freiwilligen und informierten Entscheidung fiir oder gegen eine Studienteil-
nahme.

Beispiel: ,,Besser in der Pharma-Klausur abschneiden? Nehmen Sie an unserer Studie teil!“ Diese Uberschrift kénnte so verstanden werden, dass die Teilnahme
an der Studie mit besseren Leistungen in der Pharmakologie verbunden ist, obwohl dies nicht garantiert werden kann.

E/ HE-Schutz_5.2

Erhalten die Studienteilnehmenden eine An-
erkennung fir ihre Teilnahme, sollte diese
im Informationsschreiben aufgefiihrt und so
gestaltet werden, dass die Freiwilligkeit der
Entscheidung fiir oder gegen die Teilnahme
an der Studie nicht beeintrachtigt wird.

Definition: Unter Anerkennung wird hier eine Form der Wertschadtzung der Zeit und Mihe der Teilnehmenden verstanden, wie z. B. ein Gutschein in geringer

Hohe. Durch die Anerkennung kann der Aufwand der Teilnahme honoriert werden, ohne dabei Druck zur Teilnahme aufzubauen.

Begriindung: Eine zu groRzligige oder unangemessene Anerkennung kénnte die Freiwilligkeit der Entscheidung untergraben, indem sie Druck auf potenzielle

Teilnehmende austibt oder als Anreiz wirkt, der die Risiken und den Aufwand der Teilnahme tiberkompensiert. Die MaBnahme kann das Risiko reduzieren, dass

sich Personen durch die Anerkennung zur Studienteilnahme gedrangt fiihlen und dadurch die Unabhéangigkeit ihrer Entscheidung gefahrdet wird.

Hinweise:

e Die Anerkennung sollte auf gerechte und nachvollziehbare Weise unter den Studienteilnehmenden verteilt werden, indem z. B. jede Person eine Anerken-
nung erhalt oder ein Losverfahren durchgefihrt wird.

e Handelt es sich bei den Studienteilnehmenden um Studierende, Auszubildende oder Personen in der Weiterbildung, sollte die Anerkennung keinen Einfluss
auf die Aus-, Weiter- und Fortbildung, das Studium oder auf den Karriereweg haben.

o Die Ubernahme von Fahrtkosten zum Ort der Datenerhebung, kann ebenfalls relevant sein, ist jedoch nicht als Anerkennung fiir die Studienteilnahme anzu-
sehen, sondern ist als Aufwandsentschadigung zu betrachten.

@ HE-Schutz_5.3

Das Forschungsteam sollte sicherstellen,
dass eine Beendigung der Studienteilnahme
jederzeit und ohne negative Konsequenzen
moglich ist und die an der Studienteilnahme
interessierten Personen ausdriicklich dar-
Uber informieren.

Begriindung: Die MalRnahme umfasst drei Komponenten: 1) Sicherstellung der Moglichkeit, die Studienteilnahme jederzeit zu beenden, 2) Gewahrleistung, dass
ein Abbruch der Teilnahme keine negativen Konsequenzen fir die Aus-, Weiter- und Fortbildung, das Studium oder auf den Karriereweg hat und 3) Information
der an einer Studienteilnahme interessierten Personen Uber diese Bedingungen. Sie tragt dazu bei, dass die Teilnahme auf freiwilliger Basis erfolgt und die
Teilnehmenden sich nicht gezwungen flhlen, bis zum Abschluss der Studie durchzuhalten.

Hinweise:

e Sind Patient*innen Studienteilnehmende einer Ausbildungsforschungsstudie, sollte sichergestellt werden, dass ein Abbruch der Teilnahme keine negativen
Auswirkungen auf die weitere medizinische Behandlung hat. Dies sollte auch dann sichergestellt werden, wenn Patient*innen bei der Datenerhebung anwe-
send sind und keine Daten von ihnen erhoben werden. Beispielsweise wenn bei einer Beobachtungsstudie von Lehrsituationen am Krankenbett die Studien-
teilnehmenden, z. B. Medizinstudierende oder Auszubildende in der Pflege, die Teilnahme abbrechen.

e In der Information bzw. Aufklarung tber die Studie sollte darauf hingewiesen werden, dass bereits erhobene anonyme oder anonymisierte Daten auch bei
einem Abbruch der Studienteilnahme nicht mehr geléscht werden kdnnen.
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E// HE-Schutz_5.4

Das Forschungsteam sollte ein Informations-
schreiben mit allen relevanten Informatio-
nen zur Studie erstellen, das den an einer
Studienteilnahme interessierten Personen
zur Verfugung gestellt wird.

Inhalte des Informationsschreibens:

o Ziel und Zweck der Studie

e Studienablauf und Dauer

e Ein- und Ausschlusskriterien fir die Studienteilnahme

e Bei Interventionsstudien: Methoden der Zuteilung von Teilnehmenden zu der Versuchs- und Kontrollgruppe

Art und Weise der Datenerhebung und -auswertung

Potenzielle Risiken und Belastungen durch die Teilnahme

Potenzieller Nutzen durch die Teilnahme

Informationen zum Schutz der Privatsphare und zum Datenschutz

Informationen Uber das Vorgehen beim Wunsch auf Loschung der Forschungsdaten

Ggf. Informationen Uber eine Anerkennung und/oder Aufwandsentschadigung fur die Teilnahme

o Ggf. Informationen tiber den Versicherungsschutz der Teilnehmenden (z. B. Wegeversicherung)

e Ansprechpersonen bei Fragen

Begriindung: Personen, die an einer Studienteilnahme interessiert sind, sollten durch das Informationsschreiben in die Lage versetzt werden, die mit der Stu-

dienteilnahme verbundenen potenziellen Risiken und Belastungen einzuschatzen und gegen den Nutzen der Studienteilnahme abzuwagen. Sie sollten auBer-

dem ihre potenzielle Eignung fiir die Studienteilnahme einschatzen kénnen. Auf der Grundlage des Informationsschreibens sollten die Personen entscheiden

kénnen, ob sie sich beim Forschungsteam fur ein Aufklarungsgesprach anmelden oder, falls ein Aufklarungsgesprach fur die Studie nicht erforderlich ist, an der

Datenerhebung teilnehmen mdchten.

Hinweise:

e Es kénnen weitere Inhalte flr das Informationsschreiben wichtig sein, die in der Aufzahlung unter ,Inhalte des Informationsschreibens” nicht genannt wer-
den.

e Essollte dokumentiert werden, warum und welche Inhalte, die in der Aufzahlung unter ,,Inhalte des Informationsschreibens” genannt werden, im Informati-
onsschreiben nicht aufgefiihrt werden.

e Das Informationsschreiben sollte zielgruppengerecht formuliert sein. Fiir minderjahrige Personen und Personen, die eingeschrankt einwilligungsfahig oder
nichteinwilligungsfahig sind, kann eine Anpassung des Informationsschreibens bzw. der Art der Informationsvermittlung notig sein, wenn diese Personen-
gruppen als Studienteilnehmende in Frage kommen.

E/ HE-Schutz_5.5

Werden personenbezogene Daten und/oder
sensible personenbezogene Daten erhoben,
hat das Forschungsteam eine Datenschutzer-
kldrung bzw. eine Information tiber die Da-
tenverarbeitung zu erstellen, die den gelten-
den datenschutzrechtlichen Vorgaben ent-
spricht. Die Erklarung muss den Personen,
die an einer Studienteilnahme interessiert
sind, zur Verfligung gestellt werden und im
Rahmen des Aufklarungsgesprachs, sofern
ein solches durchgefihrt wird, besprochen
werden.

Inhalte der Datenschutzerkldrung/Information liber Datenverarbeitung

e Name und Kontaktdaten des Verantwortlichen (d. h. die Einrichtung(en), welche Forschungsvorhaben durchfiihrt (durchfiihren) und dortige Studienverant-

wortliche)

Ggf. Name und Kontaktdaten des/der behordlichen Datenschutzbeauftragten

e Zweck der Datenverarbeitung

e Art der erhobenen Daten

e Rechtsgrundlage (i. d. R. ,Einwilligung der betroffenen Person®, sofern Verarbeitung auf Basis von Art. 6 Abs. 1 lit. f DSGVO erfolgt, Begriindung des ,berech-
tigten Interesses”)

e Ggf. Datenweitergabe / Empfanger der Daten

e Ggf. Absicht der Datenlibermittlung in ein Drittland/internationale Organisation, Nicht- bzw. Vorhandensein eines Angemessenheitsbeschlusses sowie mogli-
che Garantien zum Schutz der Daten

e Dauer der Datenspeicherung oder Kriterien zur Festlegung der Dauer

Rechte der betroffenen Person (u. a. Auskunft, Berichtigung, Léschung)

Bei Verarbeitung auf Basis einer Einwilligung: Information Gber das Widerrufsrecht

e Beschwerderecht bei der Aufsichtsbehdrde
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Basiert die Datenverarbeitung nicht auf ei-
ner Einwilligung, sondern einer anderen
Rechtsgrundlage, besteht gleichermaRen
eine Pflicht Uber die Datenverarbeitung zu
informieren, sofern personenbezogene Da-
ten verarbeitet werden (d. h. direkt identifi-
zierende oder pseudonyme Daten).

Begriindung: Die Datenschutzerklarung soll Personen in die Lage versetzen, auf der Grundlage der darin enthaltenen Informationen eine informierte Entschei-

dung dariiber zu treffen, ob sie ihre Daten preisgeben wollen oder nicht. Sie soll Transparenz schaffen und sicherstellen, dass an einer Studienteilnahme inte-

ressierte Personen und Teilnehmende ihre Rechte verstehen und wissen, wie ihre Daten verwendet und geschitzt werden. Die Information Uber die Datenver-

arbeitung sowie deren Inhalt ist in Art. 13 und Art. 14 DSGVO geregelt.

Hinweise:

e Es kénnen weitere Inhalte flr die Datenschutzerklarung wichtig sein, die in der Aufzahlung unter ,Inhalte der Datenschutzerklarung” nicht genannt werden.

e Ethikkommissionen bieten haufig Vorlagen fir Datenschutzerklarungen an, die genutzt werden sollten, um die Rechtsgiiltigkeit zu gewahrleisten.

e Werden im Rahmen der Studie Daten erhoben, die keinen Personenbezug aufweisen, sollten die Forschenden trotzdem den verantwortungsvollen Umgang
mit den Daten und die SchutzmaBnahmen vor dem Zugriff unbefugter Dritter darlegen, z. B. bei einer anonymen Online-Befragung im Informationsschreiben.

E/ HE-Schutz_5.6

Das Forschungsteam sollte sicherstellen,
dass die Einwilligungserklarung fir die Stu-
dienteilnahme

e den gesetzlichen Vorgaben entspricht,

o fir alle Personengruppen, die fir die Stu-
dienteilnahme in Frage kommen, in ent-
sprechender Form vorliegt,

e zu Form und Inhalt der Datenerhebung
passt sowie

e informiert und freiwillig erfolgt.

Definition: Mit Einwilligungserkldrung ist die Handlung gemeint, mit der Personen zeigen, dass sie an der Studie teilnehmen wollen. Voraussetzung fir die
Studienteilnahme ist, dass die Einwilligung informiert und freiwillig im Sinne des informed consent erfolgt. Informiert bedeutet, dass die an der Studienteil-
nahme interessierte Person das Informationsschreiben gelesen und verstanden hat. Freiwillig bedeutet, dass kein Druck oder Zwang auf die an der Studienteil-
nahme interessierte Person ausgetlibt wird, um die Einwilligung zur Teilnahme zu erhalten (vgl. Art. 7 und Art. 9 Abs. 2 lit. a DSGVO).

Beispiele fiir Formen der Einwilligungserklarung: Unterzeichnung einer Einwilligungserklarung, mindliche Bestatigung der Teilnahme oder Opt-in bei Onlineer-

hebungen.

Begriindung: Die MaRnahme tragt dazu bei, dass die Einwilligungserklarung den Vorgaben entspricht und fiir die Studie angemessen ist.

Hinweise:

e Minderjahrige Personen, die an der Studienteilnahme interessiert sind: Sowohl die minderjahrige Person als auch die sorgeberechtigte(n) Person(en) sollte
die Einwilligung zur Studienteilnahme geben. Das Einwilligungsformular, sollte ggf. fiir die entsprechende Altersgruppe sprachlich angepasst werden. Es sollte
aullerdem geprift werden, ob weitere Regelungen zum Umgang mit minderjahrigen Personen im Forschungskontext zu beachten sind.

e Nichteinwilligungsfahige Personen, fir die eine Studienteilnahme potenziell moglich ist: Die Einwilligungserklarung sollte von der vorsorgebevollmachtigten
Person oder der gesetzlichen Betreuung gegeben werden. Der nichteinwilligungsfahigen Person sollte die Moglichkeit gegeben werden, sich zu dulRern, ob sie
an der Studie teilnehmen méchte oder nicht. Dies kann z. B. durch Kérperhaltung, Mimik und verbale AuBerungen erfolgen und sollte auch wihrend der
Datenerhebung beobachtet werden. AuRerdem sollte gepriift werden, ob weitere Regelungen zum Umgang mit nichteinwilligungsfahigen Personen im For-
schungskontext zu beachten sind.

e Personen mit fraglicher Einwilligungsfahigkeit, die an der Studienteilnahme interessiert sind: Besteht der Eindruck, dass eine Person nicht oder nur einge-
schrankt einwilligungsfahig sein kénnte, z. B. aufgrund einer psychischen Belastung in einer Ausnahmesituation, kann die Méglichkeit gegeben werden, die
Einwilligung oder Ablehnung der Studienteilnahme zu einem spateren Zeitpunkt abzugeben. Es kénnen weitere MaBnahmen sinnvoll sein, um fiir diese Per-
sonen eine informierte und freiwillige Einwilligung zu ermoglichen.

e Sollen fir die Studie natiirliche Forschungsdaten, z. B. Portfolios oder Essays, die im Rahmen von Prifungen abgegeben wurden, analysiert werden, kann dies

die Einwilligung der Verfasser*innen erfordern. Dies kann auch bei Sekundardatenanalysen der Fall sein. Die Bedingungen und Anforderungen fir die Ver-
wendung von natlrlichen Forschungsdaten und Sekundardaten sollte dementsprechend genau gepriift und umgesetzt werden.
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HE-Schutz_5.7

Das Forschungsteam sollte mit den an einer
Studienteilnahme interessierten Personen
ein personliches Aufklarungsgesprach fiih-
ren, falls dies fir die Teilnahme an der Stu-
die erforderlich ist.

Definition: Ein personliches Aufklarungsgesprach ist ein direkter Austausch zwischen einer autorisierten Person des Forschungsteams und der an einer Stu-

dienteilnahme interessierten Person.

Begriindung: Ein personliches Aufklarungsgesprach ist bei bestimmten Studien erforderlich, um sicherzustellen, dass an einer Studienteilnahme interessierte

Personen das Informationsschreiben und die Datenschutzerklarung/Information Gber Datenverarbeitung vollstandig verstehen und eine informierte Entschei-

dung (informed consent) Giber die Teilnahme oder Nichtteilnahme treffen konnen. Insbesondere bei komplexen Studien, die mit Risiken verbunden sind oder fir

die besondere ethische und/oder datenschutzrechtliche Anforderungen gelten, ermoglicht das personliche Gesprach die Klarung aller offenen Fragen und stellt
sicher, dass die Studie und ihre Auswirkungen vollstandig verstanden werden.

Hinweise:

e Ob ein personliches Aufklarungsgesprach fiir die Teilnahme erforderlich ist, sollte bei der Studienplanung gepriift werden. Dabei sollten die Art der Studie
und die gesetzlichen Bestimmungen beachtet werden.

o Aufklarungsgesprach mit minderjahrigen Personen, die an der Studienteilnahme interessiert sind: Das Aufklarungsgesprach sollte mit der minderjahrigen
Person und den sorgeberechtigten Personen gefiihrt werden. Der Aufbau und der Ablauf des Gesprachs sollte ggf. fiir die entsprechende Altersgruppe
sprachlich angepasst werden, um eine informierte und freiwillige Entscheidung fiir oder gegen die Studienteilnahme sicherzustellen. Es sollte auBerdem
geprift werden, ob weitere Regelungen zum Umgang mit minderjdhrigen Personen im Forschungskontext zu beachten sind.

o Aufklarungsgesprach mit nichteinwilligungsfahigen Personen, fiir die eine Studienteilnahme potenziell moglich ist: Das Aufklarungsgesprach sollte mit der
vorsorgebevollmachtigten Person oder der gesetzlichen Betreuung gefiihrt werden. Es sollte versucht werden, die nichteinwilligungsfahige Person so gut wie
moglich aufzuklaren. Es sollte auRerdem gepriift werden, ob weitere Regelungen zum Umgang mit nichteinwilligungsfahigen Personen im Forschungskontext
zu beachten sind.

-Schutz_5.8
HE-Sc -

Ist fiir die Teilnahme an der Studie kein per-
sonliches Aufklarungsgesprach erforderlich,
sollte das Forschungsteam sicherstellen,
dass dennoch Fragen von an der Studienteil-
nahme interessierten Personen fachgerecht
beantwortet werden konnen.

Begriindung: Durch die Klarung offener Fragen wird sichergestellt, dass die Bedingungen fir die Studienteilnahme verstanden wurden und eine informierte
Entscheidung getroffen werden kann.

Hinweis: Aus dem Forschungsteam sollte mindestens eine Person fir die Beantwortung von Fragen verantwortlich sein und im Informationsschreiben mit Kon-
taktdaten angegeben werden. Zudem sollte eine Vertretung fiir diese Person ernannt werden.

HE-Schutz_5.9

Das Forschungsteam sollte sicherstellen,
dass Personen ausreichend Bedenkzeit er-
halten, um sich fiir oder gegen die Teil-
nahme an der Studie entscheiden zu konnen,
wenn eine mindliche oder schriftliche Ein-
willigungserklarung erforderlich ist.

Begriindung: Die MaRBnahme tragt dazu bei, die Entscheidung fiir oder gegen die Teilnahme an der Studie ohne Zeitdruck treffen zu konnen. Die Bedenkzeit
ermoglicht den an einer Studienteilnahme interessierten Personen, das Informationsschreiben noch einmal zu lesen, weitere Fragen zu kldren und eine wohl-
Uiberlegte Entscheidung zu treffen.

Hinweis: Die Bedenkzeit sollte in einem angemessenen Verhaltnis zu den potenziellen Risiken und Belastungen der Studienteilnahme stehen. In Empfehlungen
diesbezliglich werden haufig 48 Stunden als Orientierung angegeben. Es sollte jedoch gepriift werden, ob dieses Zeitfenster zu der geplanten Studie passt.
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HE-Schutz_5.10

Wenn ein Mitglied des Forschungsteams

o auf die Studie aufmerksam macht
und/oder

e ein Aufklarungsgesprach durchfiihrt
und/oder

e beim Unterzeichnen der Einwilligungser-
klarung anwesend ist,

sollte sichergestellt werden, dass diese Per-
son, gegentliber der zu informierenden oder
an einer Studienteilnahme interessierten
Person unbefangen ist.

Definition: Unter unbefangen wird hier verstanden, dass die anwesende Person des Forschungsteams keine personliche oder berufliche Beziehung zu den an
der Studienteilnahme interessierten Personen hat und sich diesen Personen gegeniiber zugewandt, aber neutral verhalt.

Beispiel: Eine Person ist sowohl Lehrkraft als auch Teil eines Ausbildungsforschungsteams. Es wird eine Studie durchgefihrt, fiir die Personen in Frage kommen,
mit denen die Person des Forschungsteams als Lehrkraft Kontakt hat. Wenn diese Person mit der Doppelrolle (Lehrkraft und Ausbildungsforschende*r) in den
Situationen, die in der MaBnahme beschrieben werden, anwesend ist, wéare es moglich, dass sich die an der Studienteilnahme interessierten Personen zur
Teilnahme gedrangt fiihlen, weil negative Konsequenzen bei einer Nichtteilnahme vermutet werden.

Begriindung: Die Unbefangenheit der beteiligten Personen aus dem Forschungsteam tragt dazu bei, das Risiko einer Beeinflussung der Entscheidung fiir oder
gegen eine Studienteilnahme durch Machtverhéltnisse, personliche Beziehungen oder Abhdngigkeiten zu reduzieren. Dies tragt zum Schutz der Autonomie der
potenziell Teilnehmenden bei und fordert eine Entscheidung fiir oder gegen die Studienteilnahme aufgrund eigener Entscheidungen und nicht aufgrund von
Erwartungen oder Verpflichtungen von auf3en.

Hinweis: Besteht keine Moglichkeit, dass eine Person in den in der MalRnahme beschriebenen Situationen anwesend ist, die keine berufliche oder persénliche
Beziehung zu den an der Studienteilnahme interessierten Personen hat, sollten die Beteiligten abwagen, ob ein unbefangener Umgang moglich ist.

o0 HE-Schutz_5.11
Informationen Gber eine Teilnahme oder
Nicht-Teilnahme an der Studie sollte das For-
schungsteam vertraulich behandeln und an
einer Studienteilnahme interessierte Perso-
nen ausdriicklich Gber die Verpflichtung zur
Vertraulichkeit informieren.

Begriindung: Diese MalRnahme umfasst zwei wesentliche Komponenten: 1) Die Verpflichtung des Forschungsteams, die in der MaRnahme genannten Informati-
onen vertraulich zu behandeln, und 2) die Information der an einer Studienteilnahme interessierten Personen tber diese Vertraulichkeit. Der vertrauliche Um-
gang mit diesen Informationen tragt dazu bei, dass die Teilnehmenden selbst entscheiden konnen, ob und wie sie ihre Teilnahme oder Nichtteilnahme ihrem
Umfeld mitteilen. Dies kann helfen, mogliche negative Reaktionen auf eine Teilnahme oder Nichtteilnahme an der Studie aus dem sozialen Umfeld zu vermei-
den.
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6) Sicherstellung der unabhdngigen ethischen Begutachtung und der Rechtskonformitdt der Studienplanung und -durchfiihrung

@ HE-Schutz_6.1

Das Forschungsteam sollte das Studienpro-
tokoll der zustéandigen Ethikkommission zur
Prifung vorlegen.

Definition: Eine Ethikkommission ist ein unabhdngiges Gremium, das moglichst anhand objektiver Kriterien die ethischen und rechtlichen Bedingungen sowie

die Angemessenheit eines Studienvorhabens bewertet und z. B. in Form einer kollegialen Beratung mit den Forschenden diskutiert.

Begriindung: Ausbildungsforschungsstudien in den Gesundheitsberufen haben meist ein geringes Schadensrisiko fir die Teilnehmenden. Trotzdem kann die

unabhéangige Begutachtung dazu beitragen, die ethische Vertretbarkeit der Studie zu gewahrleisten. Unabhangig davon, ob eine Beratung durch eine Ethikkom-

mission (z. B. berufsrechtlich) verpflichtend oder freiwillig ist, stellt eine unabhangige Priifung des Studienvorhabens in den meisten Fallen ein sinnvolles Instru-
ment dar. Darliber hinaus verlangen wissenschaftliche Fachzeitschriften bei der Veréffentlichung von Originalarbeiten mit Menschen haufig von den Autor*in-
nen den Nachweis einer Beratung durch eine Ethikkommission.

Hinweise:

e Ob eine Ethikkommission konsultiert werden muss, hangt von mehreren Faktoren ab, z. B. vom (Bundes-)Land bzw. Kanton, in dem die Studie durchgefiihrt
wird, der Art der Studie, den Studienteilnehmenden, den Forschenden (z. B. Mitglied der Arztekammer bzw. der Standesvertretung) sowie den institutionel-
len bzw. universitaren Bestimmungen.

e Esist moglich, dass keine Ethikkommission zuganglich ist. Dennoch sollte detailliert dokumentiert werden, wie forschungsethische und rechtliche Aspekte
berticksichtigt wurden. AuRerdem kann der Austausch mit erfahrenen Kolleg*innen, die nicht an der Studie beteiligt sind, hilfreich sein.

HE-Schutz_6.2

Das Forschungsteam sollte sicherstellen,
dass relevante Gesetze auf Bundes-, Kanton-
oder Landesebene bei der Studienplanung,
Durchfiihrung und Veroéffentlichung einge-
halten werden.

Definition: Mit relevante Gesetze sind alle Gesetze gemeint, die bei der Durchfiihrung der Studie beachtet werden missen und z. B. dem Schutz der Studienteil-
nehmenden dienen.

Beispiele: Arbeitsrechtliche Regelungen, Mutterschutzgesetze und -regelungen, Jugendschutzgesetze und -regelungen, Berufsordnungen

Begriindung: Die Einhaltung der geltenden Gesetze tragt zum Schutz der Studienteilnehmenden und der potenziell von der Studie Betroffenen bei.
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