
Lehrstuhl für Psychologie IIIV
Arbeitsgruppe: Differentielle Psychologie, Persönlichkeitspsychologie und Psychologische Diagnostik


[image: unilogo4c]Kontakt 
Verantwortlichkeit für die Datenverarbeitung:
Dr. Max Mustermann.		mustermann@uni-wuerzburg.de
Tel.: 0931-31-Musterphone
Julius-Maximilians-Universität Würzburg, 
Lehrstuhl für Psychologie I: Differentielle Psychologie, Persönlichkeitspsychologie und Psychologische Diagnostik. Marcusstraße 9-11, 97070 Würzburg.
Verantwortliche Dienststelle:
Julius-Maximilians Universität Würzburg. Sanderring 2, 97070 Würzburg. Tel.: 0931 31-0
info@uni-wuerzburg.de
Datenschutzbeauftragte/r der Universität Würzburg
datenschutz@uni-wuerzburg.de
Julius-Maximilians Universität Würzburg. Sanderring 2, 97070 Würzburg

Erklärung zum Experiment: 
Es freut uns sehr, dass Sie sich bereit erklärt haben, an dem Forschungsprojekt „MEINE STUDIE“ unter der Leitung von Dr. Max Mustermann von der Julius-Maximilians-Universität Würzburg teilzunehmen. Diese Studie ist Teil eines Forschungsprogramms mit dem Ziel die Hirnaktivität, die Herzaktivität und die Hautleitfähigkeit in bestimmten Situationen zu messen. Die jeweilige Aufgabe wird Ihnen zuvor genau beschrieben und erklärt. Alle Schritte der Studie bestehen aus etablierten oder durch Sicherheitsstellen reglementierten psychologischen Verfahren, von denen keinerlei besondere Belastungen oder gar Schäden zu erwarten sind. 
Freiwilligkeit: 
Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie können jederzeit und ohne Angabe von Gründen Ihre Einwilligung zur Teilnahme an dieser Studie widerrufen, ohne dass Ihnen daraus Nachteile entstehen. Auch wenn Sie die Studie vorzeitig abbrechen, haben Sie dennoch Anspruch auf eine entsprechende Vergütung oder die entsprechende Anzahl Versuchspersonenstunden für den bis dahin erbrachten Zeitaufwand (aufgerundet auf ganze Euro). 
Datenschutz: 	Comment by jor46da: Basismodul pseudonymisierte Daten.
Bei Nichtzutreffen ersetzen durch Modul anonymisierte Daten
Der Primärdatensatz wird in pseudonymisierter Form gespeichert: Während der Studie wird Ihnen ein Code (Pseudonym, z.B. 12345678) zugewiesen. Im Primärdatensatz wird nur das Pseudonym, nicht aber Ihre Emailadresse gespeichert. Die Zuordnungstabelle von Pseudonym und Emailadresse bleibt ausschließlich bei der verantwortlichen Projektleitung (Dr. Max Mustermann) und wird nicht an Dritte weitergegeben. Nach Abschluss der Datenerhebung wird diese Zuordnungsliste datenschutzkonform gelöscht. 
Aus dem Primärdatensatz wird eine anonymisierte Variante erstellt, bei der alle möglicherweise personenbeziehbaren Daten umkodiert werden, so dass keine Zuordnung mehr zwischen den Daten in diesem anonymen Datensatz und Ihrer Person möglich ist.
Zum Zweck der Vergütung der Versuchsteilnahme müssen allerdings persönliche Daten erhoben werden, die an das Servicezentrum für Finanzen der Universität Würzburg weitergeleitet werden müssen. Diese Daten beinhalten die IBAN, die vollständige Adresse (Straße, Hausnummer, PLZ, Ort), den Vornamen und den Nachnamen. Diese Daten werden nicht mit dem wissenschaftlichen Datensatz (Primärdatensatz) zusammengeführt und werden nur zu Zwecken der Auszahlung der Kompensationsmittel der Versuchsteilnahme erhoben sowie an das Servicezentrum für Finanzen der Universität Würzburg weitergeleitet. Bei einer Überschreitung eines jährlichen Betrages von 1500 € durch Versuchsteilnahmen ist die Universität verpflichtet diese Einkünfte an das Finanzamt weiterzuleiten. Andernfalls erfolgt keine Weiterleitung.	Comment by jor46da: Teilmodul Vergütung: Geld
Verwendung der Primärdaten: 
Die in der Studie entstandenen Primärdaten werden an der Universität Würzburg ausschließlich zu wissenschaftlichen Zwecken erhoben sowie verarbeitet und nicht an Dritte weitergegeben. Die auf Basis der Primärdaten erzielten Ergebnisse werden in zusammengefasster Form als wissenschaftliche Publikation veröffentlicht. Die Primärdaten werden aus wissenschaftlichen Gründen ohne festgesetzten Termin zur Löschung lokal gespeichert. 
Widerruf: 
Eine Löschung Ihrer Daten aus dem Primärdatensatz kann jederzeit – längstens jedoch bis zur Löschung der Zuordnungsdatei - durch eine Erklärung per Email unter der Angabe ihres Pseudonyms an Dr. Max Mustermann (mustermann@uni-wuerzburg.de) beauftragt werden. Die Löschung erfolgt unverzüglich und kann nicht rückgängig gemacht werden. Durch den Widerruf der Einwilligung wird die Rechtmäßigkeit der auf ihrer Grundlage bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung nicht berührt.
Verwendung der anonymisierten Daten: 	Comment by jor46da: Teilmodul OSF, bei nichtzutreffen löschen
Die ausschließlich anonymisierten Daten werden als offene Daten im Internet in einem Datenarchiv namens Open Science Framework (https://osf.io) Dritten zur Nachnutzung zugänglich gemacht. Zweck, Art und Umfang potenzieller Nachnutzungen können zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht abgesehen werden. Damit folgt diese Studie den Empfehlungen der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) zur Qualitätssicherung in der Forschung. Da diese Daten nicht mehr personenbeziehbar sind, ist eine Löschung Ihrer Daten aus dem anonymisierten Datensatz nicht möglich. 
Recht auf Auskunft, Berichtigung, Löschung usw. 
Ihnen stehen sog. Betroffenenrechte zu, d.h. Rechte, die Sie als im Einzelfall betroffene Person ausüben können. Diese Rechte können Sie gegenüber der Universität Würzburg gelten machen. Sie ergeben sich aus der DSGVO:
Recht auf Auskunft, Art. 15 DSGVO
Sie haben das Recht auf Auskunft über die Sie betreffenden gespeicherten personenbezogenen Daten.
Recht auf Berichtigung, Art. 16 DSGVO
Wenn Sie feststellen, dass unrichtige Daten zu Ihrer Person verarbeitet werden, können Sie Berichtigung verlangen. Unvollständige Daten müssen unter Berücksichtigung des Zwecks der Verarbeitung vervollständigt werden.
Recht auf Löschung, Art. 17 DSGVO
Sie haben das Recht, die Löschung Ihrer Daten zu verlangen, wenn bestimmte Löschgründe vorliegen. Dies ist insbesondere der Fall, wenn diese zu dem Zweck, zu dem sie ursprünglich erhoben oder verarbeitet wurden, nicht mehr erforderlich sind oder Sie Ihre Einwilligung widerrufen.
Recht auf Einschränkung der Verarbeitung, Art. 18 DSGVO
Sie haben das Recht auf Einschränkung der Verarbeitung Ihrer Daten. Dies bedeutet, dass Ihre Daten zwar nicht gelöscht, aber gekennzeichnet werden, um ihre weitere Verarbeitung oder Nutzung einzuschränken.
Recht auf Datenübertragbarkeit, Art. 20 DSGVO
Sie haben das Recht, die Daten, die Sie uns zur Verfügung gestellt haben, in einem gängigen elektronischen Format von uns zu verlangen.
Recht auf Widerspruch gegen unzumutbare Datenverarbeitung, Art. 21 DSGVO
Sie haben grundsätzlich ein allgemeines Widerspruchsrecht auch gegen rechtmäßige Datenverarbeitungen, die im öffentlichen Interesse liegen, in Ausübung öffentlicher Gewalt oder aufgrund des berechtigten Interesses einer Stelle erfolgen.
Recht auf Beschwerde bei einer Aufsichtsbehörde
Sie haben das Recht auf Beschwerde bei einer Aufsichtsbehörde, wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung Ihrer Daten datenschutzrechtlich nicht zulässig ist. Die Beschwerde bei der Aufsichtsbehörde kann formlos erfolgen. Für die Universität Würzburg ist dies der Bayerische Landesbeauftragte für den Datenschutz, Postfach 22 12 19, 80502 München.
Messung des Elektroenzephalogramms:  
Im Rahmen dieser wissenschaftlichen Studie möchten wir bei Ihnen ein Elektroenzephalogramm (EEG) aufzeichnen. In den folgenden Abschnitten erfahren Sie Näheres über diese Untersuchung. Fragen Sie uns gerne, wenn Sie etwas nicht verstanden haben oder mehr über die Untersuchungsmethode erfahren möchten. Die Untersuchung dient der Erforschung der Funktionsweise des menschlichen Gehirns. Während der bevorstehenden Untersuchung wird mit Elektroden, die mit Hilfe einer elastischen Kappe auf der Kopfoberfläche befestigt werden, das EEG aufgezeichnet. Hierbei handelt es sich um die elektrische Aktivität des Gehirns, die an der Kopfoberfläche gemessen werden kann. Die Aufzeichnung des EEGs ist beim Menschen mit keinen Risiken verknüpft. Der Kontakt zwischen Elektrode und Kopfoberfläche wird über ein Elektrodengel hergestellt. Die verwendeten Substanzen sind klinisch getestet und lassen sich nach Abschluss des Experiments leicht auswaschen. In seltenen Fällen können trotzdem Hautirritationen auftreten. Manchmal bleiben noch für eine Weile Druckstellen an den Orten zurück, an denen die Elektroden bzw. die Elektrodenkappe angebracht wurden; in ganz seltenen Fällen sind die Stellen, an denen die Elektroden saßen, noch für ein paar Tage sichtbar (z. B. Rötungen). Bitte teilen Sie uns mit, falls Sie an bestimmten Hautallergien oder -Empfindlichkeiten der Haut leiden. 
Messung des Elektrokardiogramms:	Comment by jor46da: Teilmodul EKG, bei Nichtzutreffen löschen
Im Rahmen dieser wissenschaftlichen Studie möchten wir bei Ihnen ein Elektrokardiogramm (EKG) aufzeichnen. In den folgenden Abschnitten erfahren Sie Näheres über diese Untersuchung. Fragen Sie uns gerne, wenn Sie etwas nicht verstanden haben oder mehr über die Untersuchungsmethode erfahren möchten. Die Untersuchung dient der Erforschung der Funktionsweise des menschlichen Blutkreislaufs und des Herzmuskels. Während der bevorstehenden Untersuchung wird mit Hilfe von Elektroden das EKG aufgezeichnet. Hierbei handelt es sich um die elektrische Aktivität Herzmuskels, die an der Körperoberfläche gemessen werden kann. Die Aufzeichnung des EKGs ist beim Menschen mit keinen Risiken verknüpft. Der Kontakt zwischen Elektrode und Körperoberfläche wird über ein Elektrodengel hergestellt. Die verwendeten Substanzen sind klinisch getestet und lassen sich nach Abschluss des Experiments leicht abwischen. In seltenen Fällen können trotzdem Hautirritationen auftreten. In ganz seltenen Fällen sind die Stellen, an denen die Elektroden saßen, noch für ein paar Tage sichtbar (z. B. Rötungen). Bitte teilen Sie uns mit, falls Sie an bestimmten Hautallergien oder Empfindlichkeiten der Haut leiden.
Messung der elektrodermalen Aktivität:	Comment by jor46da: Teilmodul EDA, bei Nichtzutreffen löschen
Im Rahmen dieser wissenschaftlichen Studie möchten wir bei Ihnen die elektrodermale Aktivität (EDA) aufzeichnen. In den folgenden Abschnitten erfahren Sie Näheres über diese Untersuchung. Fragen Sie uns gerne, wenn Sie etwas nicht verstanden haben oder mehr über die Untersuchungsmethode erfahren möchten. Die Untersuchung dient der Erforschung der Funktionsweise und Aktivität der menschlichen Hautleitfähigkeit und der dermalen Aktivität (insb. Schweißdrüsenaktivität). Während der bevorstehenden Untersuchung wird mit Hilfe von Elektroden die EDA aufgezeichnet. Hierbei handelt es sich um den elektrischen Widerstand der Haut, die an der Körperoberfläche gemessen werden kann. Die Aufzeichnung der EDA ist beim Menschen mit keinen Risiken verknüpft. Der Kontakt zwischen Elektrode und Körperoberfläche wird über ein Elektrodengel hergestellt. Die verwendeten Substanzen sind klinisch getestet und lassen sich nach Abschluss des Experiments leicht abwischen. In seltenen Fällen können trotzdem Hautirritationen auftreten. In ganz seltenen Fällen sind die Stellen, an denen die Elektroden saßen, noch für ein paar Tage sichtbar (z. B. Rötungen). Bitte teilen Sie uns mit, falls Sie an bestimmten Hautallergien oder Empfindlichkeiten der Haut leiden.
Auffällige Funde:	Comment by jor46da: Teilmodul Folgen physiologscher oder pathologischer Messung bei Zuordnung. Bei Nichtzutreffen löschen
Die Untersuchung dient ausschließlich Forschungszwecken. Eine medizinische oder psychologische Beurteilung Ihrer Daten erfolgt nicht. Es könnte uns jedoch ein ungewöhnliches Untersuchungsergebnis auffallen. In diesem Fall werden wir Sie darüber informieren und Ihnen empfehlen, dieses Ergebnis bei Ihrem Hausarzt diagnostisch weiter abklären zu lassen. Nur wenn Sie damit einverstanden sind, dass wir Sie ggf. über einen auffälligen Fund informieren, können Sie an dieser Studie teilnehmen. Sofern bei dieser diagnostischen Abklärung eine Erkrankung festgestellt werden sollte, könnten Ihnen daraus unter Umständen Nachteile entstehen, z. B. der Abschluss einer privaten Krankenversicherung oder einer Lebensversicherung erschwert werden.
Transkraniale Ultraschallstimulation:	Comment by jor46da: Teilmodul Transkranialer Ultraschall, bei nichtzutreffen löschen	Comment by Johannes Rodrigues: Im Rahmen dieser wissenschaftlichen Studie möchten wir bei Ihnen die transkranielle Ultraschallstimulation (TUS) anwenden. Dabei handelt es sich um eine neuartige Technik, die bisher nur in wenigen Studien am Menschen eingesetzt wurde, unter anderem an der Universität Arizona und der Universität Würzburg. In diesem Projekt werden nur nicht-thermische Energiestufen verwendet, die in früheren Studien (an der Universität Arizona und der Universität Würzburg) erprobt wurden. Sehr niedrige Intensität (Mechanischer Index: 1,54, kranialer thermischer Index: 1,66, Spitzenunterdruck = 1,09 MPa) und Energie (Spatial-Peak Pulse-Average Intensity ISPPA= 40 W/cm²; Spatial-Peak Temporal-Average Intensity ISPTA= 199 W/cm²) werden (vgl. Plaksin et al., 2016) für nur zwei Minuten mit nur 24 aktiven Pulsen (Pulswiederholfrequenz = 40 Hz und 0,5% Tastverhältnis) abgegeben. 
Die gewählten Parameter liegen deutlich unter den aktuellen Sicherheitsempfehlungen der Food and Drug Administration (FDA, Mechanischer Index < 1,9, Spatial-Peak Temporal-Averaged Intensity [ISPTA]: 720 mW/cm² ISPTA Peripherie; 430 mW/cm² ISPTA Herz; 94 mW/cm² ISPTA Fötus) und der neu gegründeten International Expert Group for Transcranial Ultrasonic Stimulation Safety and Standards (ITRUSST, 2023).

Das aktuelle Ultraschallgerät und -verfahren wurde vom Institutional Review Board der University of Arizona (Ort der ersten Studien mit dem Gerät) für Anwendungen bis zu 720 mW/cm² genehmigt und als konform mit den Richtlinien der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) von 2005 befunden. Auch die aktuellen Ultraschall-Neuromodulationseinstellungen und das Protokoll wurden von der lokalen Ethikkommission der Psychologischen Fakultät der Universität Würzburg genehmigt (GZEK 2017-18). 
Wie in der Modellstudie der University of Arizona sowie in früheren Studien an der Universität Würzburg erfolgt die Stimulation durch das rechte Schläfenfenster, d.h. über die rechte Schläfe. Diese Position wird durch die EEG-Elektrodenposition F8 bestimmt. Eine besondere Belastung oder gar Schädigung ist bei diesem Verfahren nicht zu erwarten.
Im Rahmen dieser wissenschaftlichen Studie möchten wir bei Ihnen die transkraniale Ultraschallstimulation (TUS) einsetzen. Hierbei handelt es sich um ein neuartiges Verfahren, das bisher nur in wenigen Studien am Menschen eingesetzt worden ist. Bestehende Vorschläge für Richtlinien für diese Technik bezüglich der übermittelten Energie auf das Hirngewebe ist der ursprüngliche Richtwert der Food and Drug Administration (FDA) für den Einsatz des diagnostischen Ultraschalls (720 mW/cm²). Eine untere Grenze des Richtwertes für Energie wurde ebenfalls von der FDA festgelegt für nicht weiter überprüfte oder klassifizierte Ultraschallgeräte (94 mW/cm²), wobei bei Prüfung durch die FDA oder eine ähnliche Sicherheitsstelle auch höhere Energielevel (bis 720 mW/cm²) erlaubt sind. Das aktuelle Ultraschallgerät wurde vom Institutional Review Board der University of Arizona (Ort der ersten Studien mit dem Gerät) für Applikationen bis zu 720 mW/cm² zugelassen und für in Übereinstimmung mit den International Electrotechnical Commission (IEC) Richtlinien von 2005 befunden. Die aktuellen Einstellungen der Ultraschallstimulation wurden bereits in einer Studie an der University of Arizona erprobt und die übertragene Energie auf ~ 199 mW/cm² ermittelt. Die Stimulation erfolgt wie in der Vorbildstudie aus der University of Arizona durch das rechte temporale Fenster, also über die rechte Schläfe. Diese Position wird mittels der EEG Elektrodenposition F8 ermittelt. Es sind dabei keine besonderen Belastungen oder gar Schäden zu erwarten. 
Versuchsablauf:
Das Experiment, an dem Sie teilnehmen, gliedert sich in mehrere Teiluntersuchungen. Die heutige Teiluntersuchung besteht aus mehreren Einheiten:	Comment by jor46da: Der Versuch ist eindeutig in seiner Abfolge zu beschreiben.
Bei Rückverweis auf Module müssen diese auch entsprechend in der Information verbleiben.

Versuchsablauf und Experimentalaufgabe sind für die Versuchsteilnehmenden nachvollziehbar zu erklären. 
Bei umfangreichen Experimenten bietet es sich ggf. an die Experimentalaufgabe separat zu beschreiben (siehe Beispieldokument).

In diesem Beispiel ist nur der Versuchsablauf beschrieben, die Experimentalaufgabe wird separat beschrieben (siehe Beispieldokument).
Zunächst füllen Sie bitte ein paar Fragebögen bezüglich Ihres Befindens aus.
Anschließend wird bei Ihnen die transkraniale Ultraschallstimulation wie oben beschrieben vorgenommen. Danach wir die Messung des Elektroenzephalogramms (EEG), sowie der Hautleitfähigkeit und der Herzrate (EKG) vorbereitet. Hierfür wird Ihnen eine EEG-Kappe aufgesetzt, deren Elektroden mit leitfähigem Gel gefüllt werden. Dazu wird eine Spritze mit einer Stumpfkanüle benutzt. Durch Verreiben des Gels auf der Kopfhaut wird die Leitfähigkeit zwischen Kopfhaut und Elektrode erhöht. Für Sie entstehen dadurch keine Schmerzen. Das Gel ist nach dem Experiment einfach aus den Haaren auswaschbar. Zudem werden Ihnen an den Schlüsselbeinen und am linken unteren Rippenbogen EKG-Elektroden zur Herzschlagmessung, sowie zwei weitere Elektroden an den Fingerkuppen der linken Hand angebracht, die die Hautleitfähigkeit messen.
Nach dem Anlegen des EEGs, des EKGs und der Hautleitsfähigkeitsmessung werden Sie noch einmal nach ihrem Befinden befragt. 
Der danach folgende Hauptteil des Experiments gliedert sich in vier Unterteile, die alle am Computer stattfinden: Zu Beginn wird ein Ruhe-EEG von Ihnen gemessen, bei dem Sie akustisch dazu aufgefordert werden, die Augen zu schließen (und geschlossen zu lassen), bzw. die Augen zu öffnen (und offen zu lassen). Dieses Ruhe-EEG dauert etwa 10 Minuten. Danach erleben Sie eine kleine Trainingsphase, in der Sie sich mit der virtuellen Realität auseinander setzen können und die Navigation in der virtuellen Realität üben können, sowie einige Situationen der virtuellen Realität erleben können. Nach dieser Trainingsphase beginnt das eigentliche Experiment, in dem Sie sich in der virtuellen Realität verschiedenen Situationen ausgesetzt sehen. Dieser Teil des Versuches dauert ca. 40 Minuten. In einer letzten Phase des Versuches werden Sie noch einmal ein paar Situationen der virtuellen Realität erleben und zu dem Erleben der jeweiligen Situation befragt werden.
Am Ende des Versuches werden Ihnen noch ein paar Fragebögen zu dem aktuellen Befinden ausgehändigt.
Fragen: Für Fragen steht Ihnen Dr. Max Mustermann (mustermann@uni-wuerzburg.de) sowie der/die Versuchsleiter/in zur Verfügung. 
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