
eTIC
elektronic Tool for Informed Consent Documents

- ein Tool zur Unterstützung beim Ethikantrag
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Ethikkommission

Medizinische Ethikkommissionen 

• Bedeutung: Beratungspflicht für Mediziner:innen bei 
Forschungsprojekten mit menschlichen Teilnehmenden  
und/oder menschlichem Material 

• Prüfung, ob ein Studienvorhaben ethische 
Anforderungen erfüllt (Helsinki, Taipeh, …)

• Mitglieder: Kliniker:innen, Pharmakolog:innen, 
Jurist:innen, Statistiker:innen, Laien, … 

Klinische Studien in Deutschland
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Erfordernisse

Klinische Studien in Deutschland

Formalia der Ethikantragsstellung

• Vorliegen relevanter Dokumente: Informed-Consent-
Formulare, Studienprotokoll, Verträge, Zertifikate 
(MDR1), … 

• Rechtliche Vorgaben: DSGVO2, AMG3, MPDG4, StrlSchG5 
→ Aufklärung

• Fristen (AMG3)

1 Medical Device Regulation, 2 Datenschutzgrundverordnung, 3 Arzneimittelgesetz, 4 Medizinprodukte-Gesetz, 5 Strahlenschutzgesetz  
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eTIC – Unterstützung für Forschende

Studienprotokoll



Klinische Studien in Deutschland

Patienteninformation (ICF)

Anforderungen an ein Informed-Consent-Formular (ICF)

• Laienverständliche Schilderung der Sinnhaftigkeit der 
Studie 

• Angemessene Darstellung des Ablaufs der Studie

• Faire Nutzen-Risiko-Aufklärung

• Korrekte Angaben zu Datenschutzmaßnahmen

…
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eTIC – Unterstützung für Forschende

Unterstützungstool

Idee hinter eTIC

• Antragsstellung erleichtern, insbesondere bei 
besonders oft bemängelten Einwilligungsformularen 

Hilfestellungen durch  eTIC

- Erstellung einer Vorlage für ICF / Protokoll

- Mustertexte basierend auf Dokumenten des AKEK1 (z.B. 
bei Datenschutz)

- Auswertung der Lesbarkeit (Laienverständlichkeit) von 
Texten (Flesh-Index)

1 Arbeitskreis medizinischer Ethikkommissionen
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Login



eTIC – Unterstützung für Forschende

Interface

User@mail.de



eTIC – Unterstützung für Forschende

Studienunterlagen in eTIC

• Informed-Consent-Formulare: 

a) Studieninhalt

AMG / MDR / BOÄ / sonstige Studie 
nichtmedizinisch / Biobank

b) Teilnehmendengruppe 

Erwachsene, Kinder, Leichte Sprache

• MII broad consent

• Englische Dokumentenversion ICF

• Protokolle: sonstige Studie BOÄ 
(pro- und retrospektiv, Biobank)
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ICF Sonstige Studie nach BOÄ/medizinisch



eTIC – Unterstützung für Forschende

Dokumentenerstellung ICF Sonstige Studie nach 
BOÄ/medizinisch

• Strukturierte Abfrage und 
Filterführung

• Fragebogen mit 
verschiedenen 
Eingabemodalitäten

• Hilfestellungen durch 
AKEK-Mustertexte und 
Hinweistexte

• Dokumenten-Download 
zur weiteren Bearbeitung
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Dokumentenansicht



eTIC – Unterstützung für Forschende

Dokumentenerstellung ICF Sonstige Studie nach 
BOÄ/medizinisch



eTIC – Unterstützung für Forschende

Ausblick 

Aktuell: Entwicklung eTIC 2.0

 



eTIC – Unterstützung für Forschende

Wrap-up 

• Bei Studien am Menschen ist die Ethikantragstellung eine 
essenzielle Voraussetzung – und berufsrechtlich nötig für 
Mediziner:innen

• Passende Ethikantragsunterlagen sind entscheidend für ein 
positives Ethikvotum – vor allem ein klar formuliertes, 
adressatengerechtes Informed-Consent-Formular (ICF)

• Das elektronische Tool eTIC unterstützt Forschende bei der 
Erstellung qualitativ hochwertiger Unterlagen; es hilft, gängige 
Fehler zu vermeiden, strukturiert vorzugehen und so die 
Antragstellung effizienter zu gestalten 



https://etic.med.
tum.de/#!login

Vielen Dank!
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