| “‘— e 0
Digitaler Ausblick: eTIC+ X o’/\’&‘\ﬁ-"':ﬁ' 8

und digitale Antragstools 4 ill’~/ ARSI o;e{'u‘/"u\

— Standardisierung !..' ""i;:"\’ ZX oot 1 B -:_.:“ﬂ.
=S ERo oSNNS

- .'eTIEJ“'! ==a" J--_:s.-.r-‘-
als Entlastung k\
|

T H T ol B Pk e
A L
AN
AR

Sonja Mathes, 04.06.2026

> Arbeitskreis Medizinischer /'\ 4 %/ ‘. : :. i
()jg Ethik-Kommissionen \ - . »
/ i i
<-\.. A'S



Standardisierung

AKEK-Mustertexte, Richtlinienkompetenz
,Eine Studie — ein Votum*
Forschungsinfrastrukturaufbau: NUM
Europaischer Rechtsrahmen: EHDS

Antragsprozesse
Sekundardatennutzung
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Der , kleinste gemeinsame Nenner“?

= Standardisierung bei heterogenen, langwierigen Antragsprozessen
winschenswert

= Bedarf: Plattform zu Unterstltzung fur Antragssteller: zuganglich, intuitiv und
interoperabel

Datenvielfalt eines Ethikantrags muss abgebildet, Qualitats- und Konformitats-Anforderungen an
Dokumente miissen erfiillt sein
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Weiterentwicklung eTIC: eTIC+
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Erweiterter Funktionsumfang

el

= Behalt bewahrte Funktionen aus eTIC bei: Filterflihrung,
Mustertext-Verwaltung, Hinweistexte, Flesch-Readability-Index
= Erweitert den Funktionsumfang von eTIC um zentrale Elemente:

1. Parallele Erstellung aller Dokumente des Antrags-Dossiers
(,,One-stop-shop®)

2. Kollaborationsfunktion fur Nutzer

3. Interoperabilitat Antragsdaten: Maschinenlesbare
Datenweitergabe an Partner
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Einblick

el

= Seit dem 14.01.2026 Live-Version, erstellt innerhalb eines Jahres
= 06/2026 bereits mehr als 1000 User
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eliC = Dashboard

o5 Dashboard

= Antrage
e i g
to4] Hilfe

Erstellungshilfe - Sonstige Stu-
die BOA Prospektiv

Klicken Sie hier, wenn Sie eine
prospektive, sonstige Studie...

MIl Broad Consent Version 1.6d
Stand 16.04.2020; Version 1.6d
beinhaltet im Unterschied zur...

Zuletzt gednderte Antrage

et

Langzeitoutcomes von TEN-Pati-
ent:iinnen

© sonja Mathes

s Sonja Mathes
sonja.mathes@mri.tum.de

Einblick

Antrag erstellen  ASSISTENT STARTEN -

B

Erstellungshilfe - Sonstige Studie
BOA Retrospektiv

Klicken Sie hier, wenn Sie eine
retrospektive, sonstige Studien...

MII Broad Consent Version 1.6d
English

English translation: Last updated
10 November 2020

ALLE ANTRAGE >

=

Allergie und Eosinophile Osoph-
agitis
© Sonja Mathes

@
—

Erstellungshilfe - Sonstige Studi-
en Datennutzung von Daten aus
Datenbank/Register

Bei ausschlieBlicher Nutzung von
Daten aus schon existierenden...

MIl Broad Consent Version 1.7.2
Klicken Sie hier, wenn Sie eine
Broad Consent-...

=

Blut-Eosinophilie bei Patienten
mit Atopischer Dermatitis

© sonja Mathes

§

Erstellungshilfe - Sonstige Studie
BOA Nutzung Proben aus Bio-
banken

Diese Erstellungshilfe ist fir
Studien gedacht, die...

Ihre Meinung ist uns wichtig

Unterstiitzen Sie die Weiterentwicklung von eTIC+, indem Sie uns
Anmerkungen, Verbesserungsvorschldage oder Fehlerberichte senden.

FEEDBACK GEBEN (3

Bendtigen Sie Hilfe?

Unser Hilfebereich bietet Ihnen Informationen, Tipps und Schritt-fur-Schritt-
Anleitungen.

ZUM HILFEBEREICH &
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Einblick

eliC = ¢ Allergie und Eosinophile Osophagitis ®© Antragsinformationen Va
og Dashboard Formulare B Dokumente © Exportieren Titel
Allergie und Eosinophile Osophagitis
Masterdokument fiir Studienantrag — Sonstige Studie —_— e Sonja Mathes .
= Antrd Beschreibung
= ge
Test
@ Hilfe Antragsvorlage

Erstellungshilfe - Sonstige Studie BOA .. © Vv 59
Organisation

Technische Universitat Minchen

Letzte Anderung Erstellt
© sonja Mathes © sonja Mathes
Mitwirkende + HINZUFUGEN

a Sonja Mathes
sonja.mathes@mri.tum.de
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eliC S

<& Masterdokument fiir Studienantrag — Sonstige Studie

Einblick

Dashboard

(i

Hilfe

Sonja Mathes
sonja.mathes@mri.tum.de

Hinweise zu Beginn:

Start

Allgemeines zur Studie
Finanzierung
Wissenschaftlicher Hinter...
Endpunkte und ZielgréRen
Daten und Biometrie

Data Use

Ein- und Ausschlusskriteri...
Studienablauf

Statistik

Rekrutierungs- und Aufkla...

Strahlenanwendung am M...

Versicherung
Nutzen-Risiko-Abwégung
Medizinprodukt
Datenmanagement und D...
Telemedizin
Datenmanagement

Datenweitergabe

Datenschutz-Folgeabschat-
zung-Vorpriifung

LITVIYL ©HIC VEIUITIUUIY

O Ja

@®  Nein

Bitte stellen Sie den gesamten Ablauf der Studie dar.

In dieser Studie erfolgt eine prospektive Erhebung der allergologischen und ¢
atonischen Komorbiditéten von Patient:innen mit eosinophiler Osophagitis.
Dabei werden Teilnehmende in der Sprechstunde rekrutiert und besuchen

bei Zustimmung zur Studienteilnahme nochmals das Zentrum. Alle

Bitte fassen Sie den Ablauf der Studie fiir Studienteilnehmende verstandlich
zusammen. £

Wir laden Sie in dieser Studie zu einer Studienvisite ein, die bei der Kldrung ¢
der Zusammenhangs von Allergiesymptomatik und eosinophiler

Osophagitis helfen soll. Dabei werden Teilnehmende in der Sprechstunde
rekrutiert und besuchen bei Zustimmung zur Studienteilnahme nochmals

@® Schwer

Mochten Sie eine Grafik, beispielsweise ein Flowchart, in die Unterlagen integrieren?

O Ja, in das Protokoll

O Ja, in die Patienteninformation

[J  Nein

Gibt es eine Standardtherapie. die Patient:innen statt einer Teilnahme an der Studie

be
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Konzept

Protokoll

Biobank
DUAC

Studienregister
Berichte Anzeige BfS

Antragsteller

Empfanger

T offene Schnittstellen

Studienprotokoll
EK-Antragsdossier
Meldung Studienregister
Antrag DUAC
Interessenskonflikte

T u.v.a. ...

Masterdatenfile
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Antrags-Dossier

& ANTRAGSFORMULAR (FORMULAR
1, STAND: 02/2025) ( PDF|118KB )

& STUDIENPROTOKOLL VARIANTE
A_PROSPEKTIV (FORMULAR 2,
STAND: 11/2025) ( PDF|321KB )

& STUDIENPROTOKOLL VARIANTE
B_BIOBANK (FORMULAR 3,
STAND: 11/2025) ( PDF | 235KB )

& STUDIENPROTOKOLL VARIANTE
C_REGISTER (FORMULAR 4,
STAND: 11/2025) ( PDF | 229KB )

& STUDIENPROTOKOLL VARIANTE
D_RETROSPEKTIV (FORMULAR 5,
STAND: 02/2025) ( PDF | 625KB )

& STRUKTURIERTE SYNOPSE
(FORMULAR 6, STAND: 11/2025)
(PDF|114KB)

& ERKLARUNG ZUR EIGNUNG DES
STUDIENZENTRUMS (FORMULAR
7, STAND: 02/2025) ( PDF | 64KB )

& ANGABEN ZUR FINANZIERUNG
UND
KOSTENUBERNAHMEERKLARUNG
(FORMULAR 8, STAND: 04/2026)

( PDF|405KB )

v

Standardisierung

Antrag erstellen  ASSISTENT STARTEN -

s

Erstellungshilfe - Sonstige Stu-
die BOA Prospektiv

Klicken Sie hier, wenn Sie eine
prospektive, sonstige Studie...

B

Erstellungshilfe - Sonstige Studie
BOA Retrospektiv

Klicken Sie hier, wenn Sie eine
retrospektive, sonstige Studien...

Erstellungshilfe - Sonstige Studi-
en Datennutzung von Daten aus
Datenbank/Register

Bei ausschlieBlicher Nutzung von
Daten aus schon existierenden...

Erstellungshilfe - Sonstige Studie
BOA Nutzung Proben aus Bio-
banken

Diese Erstellungshilfe ist fiir
Studien gedacht, die...

With funding from the:
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Standardisierung

ML ago wvuodIcl

& ANTRAGSFORMULAR (FORMULAR
1, STAND: 02/2025) ( PDF|118KB )

& STUDIENPROTOKOLL VARIANTE
A_PROSPEKTIV (FORMULAR 2,
STAND: 11/2025) ( PDF|321KB)

& STUDIENPROTOKOLL VARIANTE
B_BIOBANK (FORMULAR 3,
STAND: 11/2025) ( PDF|235KB )

& STUDIENPRC™~""—~" " "= ===="=~
C_REGISTER g, ANTRAGSFORMULAR (FORMULAR
STAND: 11/2 4 gTAND: 02/2025) ( PDF|118KB) g 5 g E
€3 STUDIENPR( gy, c1)p1ENPROTOKOLL VARIANTE ~ ——
D_RETROSPE 5 pROSPEKTIV (FORMULAR 2,
STAND: 02/2 STAND: 11/2025) ( PDF|321KB ) Erstelltingshilfe - Sonstige Stu- Ers.t.ellungshilfe - Sonstige Studie Erstellungshilfe - Sonstige Studi- ErsEeIIungshiIfe - Sonstige Studie
die BOA Prospektiv BOA Retrospektiv en Datennutzung von Daten aus BOA Nutzung Proben aus Bio-
€ STRUKTURIE @ STRUKTURIERTE SYNOPSE Klicken Sie hier, wenn Sie eine Klicken Sie hier, wenn Sie eine Datenbank/Register banken
(FORMULAR (FORMULAR 6, STAND: 11/2025) prospektive, sonstige Studie... retrospektive, sonstige Studien... Bei ausschlieRlicher Nutzung von Diese Erstellungshilfe ist fiir
(PDF|114KB (PDF|114KB) Daten aus schon existierenden... Studien gedacht, die...

& ERKLARUNG @3 ERKLARUNG ZUR EIGNUNG DES
STUDIENZEN  STUDIENZENTRUMS (FORMULAR
7, STAND: 02 7, STAND: 02/2025) ( PDF | 64KB )

& ANGABEN Z! @3 ANGABEN ZUR FINANZIERUNG
UND UND
KOSTENUBE KOSTENUBERNAHMEERKLARUNG
(FORMULAR (FORMULAR 8, STAND: 04/2026)
( PDF|405KB ( PDF|405KB ) With funding from the:

% Federal Ministry
& of Research, Technology
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Erstellungshilfe — Sonstige Stu-
die BOA Prospektiv

Klicken Sie hier, wenn Sie eine
prospektive, sonstige Studie...

& ANTRAGSFORMULAR (FORMULAR
1, STAND: 02/2025) ( PDF | 118KB )

& STUDIENPROTOKOLL VARIANTE
A_PROSPEKTIV (FORMULAR 2,
STAND: 11/2025) ( PDF |321KB )

& STRUKTURIERTE SYNOPSE
(FORMULAR 6, STAND: 11/2025)
(PDF|114KB)

& ERKLARUNG ZUR EIGNUNG DES
STUDIENZENTRUMS (FORMULAR
7, STAND: 02/2025) ( PDF | 64KB )

& ANGABEN ZUR FINANZIERUNG
UND
KOSTENUBERNAHMEERKLARUNG
(FORMULAR 8, STAND: 04/2026)

( PDF|405KB )

Transfer in Filterfihrung

Antrag flr eine berufsrechtliche

Beratung nach § 15 BOA

Filterfihrung

Protokoll (gem. Variante A AKEK)

Strukturierte Synopse

Erklarung zur Eignung des

Studienzentrums

Angaben zur Finanzierung des
Projektes und

Kostenlibernahmeerklarung

Patienteninformation

Y

dieser Studie?

Wie lautet der vollstandige Titel

Geben Sie ein

Studie an.

Studienkutrzel/Akronym flr diese

Antragsteller-
Perspektive

With funding from the:
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FilterfiUhrung

= <& Masterdokument fiir Studienantrag — Sonstige Studie

Hinweise zu Beginn: =
Start Hinweise zu Beginn:
Registrierung Studie Anwendungsbereiche dieser Vorlage:
Allgemeines zur Studie Diese Erstellungshilfe ist priméar fiir Studien gedacht, die einen klaren medizinischen
Hintergrund haben und meist von Arztinnen und Arzten veranlasst werden.
Finanzierung L . . . .
Sie ist jedoch auch geeignet, wenn im Rahmen einer Studie BIOPROBEN gewonnen
Wissenschaftlicher Hinter... werden (z. B. Blutproben, Urin, etc.) auch wenn es sich z. B. um eine
sportphysiologische oder dhnliche Fragestellung handelt, chne Beteiligung
Endpunkte und ZielgroRen medizinischen Personals.
Daten und Biometrie Allgemeine Hinweise zur Verwendung:
Data Use 1. Es existiert flir einige Fragen eine “Filterflhrung”, das heil3t, manchmal wird durch
das Beantworten einer Frage eine andere Frage ein- oder ausgeblendet. Um nicht
Ein- und Ausschlusskriteri... durcheinanderzukommen, beantworten Sie die Fragen in dieser Eingabemaske am
besten chronologisch. Ihnen werden Felder, die Sie noch ausfillen missen, unter
Studienablauf dem Informationszeichen (i) in der rechten oberen Ecke als “Fehler” angezeigt.
Statistik 2. Parallel zum Ausfiillen dieser Eingabemaske werden die Informationen, die Sie hier
eingeben, an den passenden Stellen in Ihren Dokumenten (zu finden unter dem
Rekrutierungs- und Aufkl... Reiter “Dokumente” eine Seite zuvor) fiir Sie eingefiigt. Sie sehen in der
Dokumentenansicht, wie lhr Dokument entsteht, wahrend Sie den Fragebogen
Strahlenanwendung am M... ausfiillen. Alle Dokumente konnen Sie zu jedem Zeitpunkt herunterladen und als
Versicherung Worddokument weiter bearbeiten. Bitte beachten Sie, dass Anderungen, die Sie
direkt in den Dokumenten vornehmen, nicht in den Fragebogen zuriickiibernommen
Nutzen-Risiko-Abwégung werden. Wir empfehlen lhnen, samtliche Dokumente nach der Erstellung sorgfaltig
zu priifen, bevor Sie diese am Ende herunterladen.
Medizinprodukt 3. Die mit dieser Erstellungshilfe erzeugten Dokumente richten sich nach den
Empfehlungen des Arbeitskreises medizinischer Ethikkommissionen in der
Datenmanagement und D... K i K .
Bundesrepublik Deutschland e.V. (AKEK). Sie umfassen die Dokumente, die im
Telemedizin "Antragsdossier” des AKEK gefordert werden. Die Inhalte der Dokumente richten With funding from the:
sich nach den inhaltlichen Vorgaben des AKEK; hierbei werden die Mustertexte des
Datenmanagement AKEK verwendet. Diese Mustertexte werden automatisch passend zu lhren % Federal Ministry
X . o . s of Research, Technology
Angaben in der folgenden Eingabemaske in die Dokumente als Textbausteine and Space

Datenweitergabe .
Ubernommen.




Datenabfrage

= Aufbauend auf dem etablierten Schema in eTIC: FilterfUhrung

= Aus Sicht der Forschenden: intuitive Abfrage

= Automatisiertes Einfligen aller Datenpunkte an relevanten Stellen in
Dokumenten

With funding from the:

% Federal Ministry
A0 of Research, Technology
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Dokumentenerstellung

Erfassen Sie personenbezogene

Daten?

Ja

Sollen die erhobenen Daten ausschliefRlich

~ fur diese Studie verwendet werden?

> 3000 Mustertexte

Ja
Nein

Zu welchem Zweck erfolgt die

Datenweitergabe?

Durch die Teilnahme an der Studie entstehen weder Ihnen noch der Krankenkasse
zusétzliche Kosten.

Wurde fur diese Studie eine Versicherung abgeschlossen?

Werden neue Erkenntnisse mitgeteilt?

Falls im Verlauf der Studie wichtige neue Erkenntnisse bekannt werden, die sich auf Ihre
ber die weitere Teilnah: dieser Studie i n, werden
Sie dariiber umgehend informiert.

Ist es moglich, im Verlauf aus der Studie auszuscheiden?

Ihre Einwilligung in die Tellnahme an der Studie ist freiwillig und Sie knnen diese
jederzeit ohne Ein aus der Studie ist

Das ist der Fall, wenn dies ader isatori tind
machen.

Information zum Datenschutz

In dieser Studie ist
Vanessa Gold

tr. 29
80802 Miinchen
E-Mail mail2@tum.de
Telefonnummer: 0001-4

fiir die D: i 3 fur die istdie

einwilligen oder diese ablehnen. Kreuzen Sie dazu bitte in der Einwilligungserklarung das
passende Kistchen (ja/nein) an.

Es ist moglich, dass wir Sie emeut kontaktieren wallen, nachdem die Studie
ist. Wenn Sie damit Kknnen Sie in der
Einwilligungserklrung zustimmen

> durch die Sie

werden durch
Damitist es Unbefugten fast unmaglich, Sie zu identifizieren. Eine Identifizierung kann
1 iber die Pseudanymisierungsliste erfolgen. Diese ist nur fiir die beteiligten

B. Ihr Name o

Die erfassten Daten beinhalten auch personenidentifizierende. &en wie Name,
Anschrift, sensible i
Wir frags h nach der religiosen O

Esist fiir die Durchfiihrung der Studie von erheblichem Vortsil, whnn Daten aus

L 1bei anderen Arzte d A werdgn kénnen. Sefern Sie

einer Erfassung dieser Daten im Rahmen der Studie zustimmen, kreuzen Sie bitte das
& in der Al afund

die anderen Arzte und ihrer
Die im Rahmen dieser Studie erhabenen Daten werden auf einerh geschiitzten Server.
gespeichert.

Wir bewahren die personenbezogenen Daten nur salange auf, wif dies fiir den oben
genannten Zweck erforderlich ist. Die Daten werden spatestens fach Ablauf von
Sdatenspeicherung dauer gelsscht.
Wir die

Daten weder an i in
Deutschland, der EU, noch an ein Drittland EU odgr an eine i
o

AT, AT S R 2 I T SO DI DT IeTOT
2u jeder Zeit vertraulich behandelt.

Die Daten werden zum Zweck dieser oben beschriebenen Studie erhoben und in diesem
Rahmen verwendet. Wir planen auBerdem eine zusitzliche Nutzung der Daten

ir Daten nur dann an
Weitergabe eingewilligt haben oder ein Gesetz die Wel
Wir geben Weiter.
Die Daten werden an Beispislfirma in USA weitergegeben.
D

\ 4

, wenn Sie in die
erfaubt.

auBerhalb dieser Studie. Die EU hat fr USA ein tgestellt
(sogenannter Angemessenheitsbeschluss).
Der Zweck der weiteren Nutzung ist der «
tfie Daten sollen an Firma Xin Indien werden. Die
AuBerdem wirden wir gere die Daten, die im Rahmen des jetzigen Forschungsprajekts t hierfir kein D mit
erhoben werden, auch fir weitere, zurzeit noch nicht bekannte Forschungszwecke g0 iche D ; die von der
verwenden. Wenn Sie damit sind, werden Sie geson, tund i oder der ul

um eine zusiitzliche Einwilligung gebeten.

Wir sichern Ihnen zu, dass die hier ethobenen Daten fiir weitere Forschungszwecke nur
dann verwendetwerden, wenn eine Ethikkommission das neue Vorhaben ebenfalls
beraten und keine Bedenken erhoben hat. Sie kénnen in diese zusdtzliche Nutzung

» Textbaustein_Verwendung_Daten.

v

Wie geben Sie die Daten weiter?

Keine Verschlisselung
Pseudonymisiert
Anonymisiert

uhd/oder genehmigt wurden. Sie kénnen den Studienarzt fragen, Jwo sie eine Kopie
dfeser Datenschutzklauseln erhalten kinnen.

tfie Daten sollen an Firma Y in Singapur Gbermittelt werden. Die furopaische
hat hierfir kein i Durchvan

Freitexteingabe Nutzer

» Textbaustein_Keine VerscHlisselung.
» Textbaustein_Pseudonymisiert.

Textbaustein_Anonymisiert.



Formulare [ Dokumente

Dokumentexport

& Exportieren

Liste der lokal beteiligten Studienzentren ¥ HERUNTERLADEN
Antrag fiir eine berufsrechtliche Beratung nach § 15 BOA 4 HERUNTERLADEN
Protokoll prospektive sonstige Studie nach § 15 BOA ¥ HERUNTERLADEN
Angaben zur Finanzierung des Projektes und Kosteniibernahmeerklarung # HERUNTERLADEN
Patienteninformation und Einwilligungserklarung fiir erwachsene Patientiinnen 4 HERUNTERLADEN
Erklarung zur Eignung des Studienzentrums # HERUNTERLADEN
Strukturierte Synopse ¥ HERUNTERLADEN
= Alle Dokumente ,,mit einem Klick” With funding from the:

Federal Ministry
of Research, Technology
and Space



Studienprotokoll

Langzeitoutcomes von TEN-Patienten
Version 01, 2026-02-16

Antragsteller:in:

Sonja Mathes

Arztin

Klinik und Poliklinik fir Derm ie und Al

Biedersteiner Str. 29

sonja.mathes@tum.de

In dieser Studie ist die Antrag-stellende Person ebenso Studienleitung.

311 Version 01, 2026-02-16

Verantwortlichkeiten

Studienleitung:

Sonja Mathes

Arztin

Klinik und Poliklinik fir Dermatologie und Allergologie
Biedersteiner Str. 29

tinnen (an der Einrichtung):
Sonja Mathes

Studienregistrierung

Diese Studie wurde noch nicht in einem Studienregister registriert. Eine Registrierung
der Studie ist jedoch geplant.

Verantwortlich fur die Registrierung dieser Studie ist:

Wissenschaftlicher Hintergrund

Stand der Forschung:

Die toxisch epidermale Nekrolyse (TEN) ist eine akute, schwers
Uberempfindlichkeitsreaktion der Haut und Schleimhaute und gilt als eine der
gravierendsten Formen arzneimittelinduzierter Reaktionen. Charakteristisch ist die
groBflachige Ablasung der Epidermis, die mehr als 30 % der Kérperoberflache betreffen
kann. Eine mildere Auspragung dieser Erkrankung ist das Stevens-Johnson-Syndrom
(815}, bei dem weniger als 10 % der Haut betroffen sind. Zwischen diesen beiden
Extremen liegt eine Ubergangsform mit einem Hautbefall von 10-30 %.

TEN wird in den meisten Féllen durch Medikamente ausgel@st. Zu den haufigsten
Auslosern zahlen bestimmte Antibiotika, Antikonvulsiva, Allopurinol und weitere
Medikamente. In einigen Fallen kénnen auch Infektionen, insbesondere durch
Herpesviren oder Mykoplasmen, eine Rolle spielen.

Die ersten Symptome zeigen sich typischerweise ein bis vier Wochen nach Einnahme
des auslosenden Medikaments. Anfangs duBert sich die Erkrankung mit unspezifischen
Beschwerden wie allgemeinem Krankheitsgefiihl, Fieber und Halsschmerzen. Im

4111 Version 01, 2026-02-16

Parallele erstellte Dokumente

weiteren Verlauf treten schmerzhafte Schleimhautlasionen auf - vor allem im
Mundraum, an den Augen und im Genitalbereich. Die Haut entwickelt rote Flecken und
Blasen, die schlieBlich zu groBfléchigen Ablésungen fiihren. Dabei dhnelt das
Krankheitsbild groBflachigen Verbrennungen: Die Haut lost sich ab, was mit starken
Schmerzen und erheblichem Flussigkeitsverlust einhergeht.

Da TEN einen medizinischen Notfall darstellt, ist eine intensivmedizinische Behandlung
erforderlich. Die sofortige Absetzung des auslésenden Medikaments steht dabei an
erster Stelle. Begleitend erfolgt eine Schmerztherapie, die Behandlung etwaiger
Infektionen sowie die Zufuhr von Flissigkeit und Elektrolyten. Aufgrund der schweren
Hautschaden werden Betroffene haufig auf spezialisierten Verbrennungsstationen
betreut, um eine bestmogliche Wundversorgung sicherzi L Der Behandlur L

hangtwesentlich vom frihzeitigen Therapiebeginn ab.

Die Prognose bei TEN ist ernst, da die Erkrankung mit einer hohen Sterblichkeitsrate
einhergeht. Eine rechtzeitige medizinische Intervention kann die Uberlebenschancen
jedoch deutlich verbessern. Langfristig kbnnen Komplikationen wie Narbenbildung,
Augenprobleme oder bleibende Hautverdnderungen auftreten. Eine interdisziplinére
MNachsorge ist daher entscheidend, um Spatfolgen zu minimieren und die
Lebensqualitat der Betroffenen zu erhalten. Uber klinische Langzeitverlaufe von TEN-
Patienten, insbesondere iiber langfristigen kérperlichen, funktionellen und
psychosozialen Folgen, ist aktuell wenig bekannt.

Fragestellung:

Welche langfristigen korperlichen, funktionellen und psychosozialen Folgen treten bei
Patient:innen nach tiberstandener toxisch epidermaler Nekrolyse (TEN) auf, und welche
Faktoren beeinflussen deren Auspragung in einer prospektiv erhobenen Kohorte?

Uber die Langzeitverléufe dieses schweren Krankheitsbildes liegen wenig Informationen
vor, vorhandene Beeintrachtigungen von Patientinnen werden maglicherweise nicht
ausreichend adressiert und versorgt.

Es soll, durch die Erhebung der Haufigkeit und Schwere von Langzeitkomplikationen wie
Hautverdnderungen, Schleimhautlasionen, Augenbeteiligungen (z. B. Sicca-Syndrom,
Narbenbildung), und Narben und die Bewertung der Lebensqualitat und psychischen
Gesundheit der Betroffenen, Informationen dazu erhoben werden, die helfen,
ungilnstige Langzeitverldufe bei TEN-Patienten zu vermeiden.

Projektziele

Primire Projektziele:

Ziel ist es, die Haufigkeit, Art und Schwere korperlicher Spatfolgen nach einer toxisch
epidermalen Nekrolyse (TEN) zu erfassen, insbesondere im Bereich Haut, Schleimhaute
und Augen.

Sekundére Projektziele:
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Datenexport

Formulare B Dokumente & Exportieren

Antrag exportieren & EXPORTIEREN
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& EXPORTIEREN

CSV Export (Studienantrag — Sonstige Studie)

DRKS Export (Studienantrag — Sonstige Studie) © EXPORTIEREN
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Kollaboration: Studienregistrierung DRKS

ell

Deutsches Register
Klinischer Studien

German Clinical
Trials Register
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Studie-xx_DRKS_Export.json
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Kollaboration: Ausblick FDPG
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Antragseingang — Vorprifung FDPG — Tiefenprifung FDPG

—> Antragsweiterleitung an DIZe

— Prifung Korrekte Dokumentenversion

Inhaltliche Passung der votierten
Inhalte zu den beantragten Inhalten

a. Hypothese/Fragestellung
b. Wissenschaftlicher Hintergrund
c. Material und Methoden

d. Priifung Ubereinstimmung
Datenselektion und Kohortenauswahl

e. Datenschutzrelevante Datenelemente
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Inhaltliche Passung der votierten
Inhalte zu den beantragten Inhalten

a. Hypothese/Fragestellung
b. Wissenschaftlicher Hintergrund

c. Material und Methoden

d. Priifung Ubereinstimmung
Datenselektion und Kohortenauswahl
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Kollaboration: Ausblick FDPG
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Datenselektion und Kohortenauswahl

e. Datenschutzrelevante Datenelemente
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Flexibilitat

ell

= Vorlagen jederzeit an neue Vorgaben und Mustertexte des AKEK angepasst

= Toolkit zur Erstellung verschiedener Formulare, auch tUber Antrags-Dossier
hinaus

®  Anschlussfahigkeit im EHDS

With funding from the:

% Federal Ministry
A0 of Research, Technology
and Space



Strukturelle Vereinfachung durch eine flexible,
nutzerzentrierte Plattform

= Verbesserte Qualitat, Konsistenz und Konformitat von Dokumenten beschleunigt
Antrags-Prozesse
= Digitale Echtzeit-Kollaboration zwischen Forschenden als Standard

= Maschinenlesbare Datenweitergabe an Partner schafft Effizienzgewinne
®  Anschlussfahigkeit an EHDS wird mitgedacht
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Ausblick

= Erweiterung der verfligbaren Antragstypen

m Gestaltung eines Interfaces fir direkten Antragstransfer an Ethikkommissionen

= Ausbau von Partnerschaften, Schnittstellenimplementierung in NUM SN und
NUM

= Anpassung international nutzbarere Dokumententemplates
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AKEK

Prof. Dr. Georg Schmidt
Dr. Anna Moreno

TUM

PD Dr. Katharina Huster
Rabea Scheitz

Vielen Dank

NUM SN

Prof. Dr. Janne Vehreschild
Dr. Ramsia Geisler
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sonja.mathes@mri.tum.de
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