ECS-System

Einreichungen bei der Ethikkommission der Medizinischen Universitdt Graz mit
dem ECS (Ethics-Committee-System)

Short Info — Details bitte dem Handbuch oder der Online-Hilfe entnehmen

Warum verwendet die Ethikkommission der MUG das ECS-System?
Die Ethikkommission der Med.Universitat Wien verwendet seit 2012 ein elektronisches System fiir die

Einreichung von Antragen an die Ethikkommission. Unsere Kommission hat sich entschieden, dieses

System auch fir die Med.Universitat Graz zu verwenden. Derzeit werden an der MUG nur

Ersteinreichungen mit dem ECS abgewickelt, eine Ausweitung auf Nachreichungen, Meldungen,

Verlangerungen usw. ist geplant.

Griinde fiir die Verwendung sind:

v Die anstehenden gesetzlichen Anderungen (eine EU-Verordnung ist derzeit in Arbeit) erzwingen

eine Vereinheitlichung und Verkiirzung des Beurteilungsverfahrens; dies ist nur unter
Verwendung von massiver EDV-Unterstiitzung bei (a) Einreichung, (b) Bearbeitung der
eingereichten Unterlagen durch die Kommissionsmitglieder, und (c) Kommunikation mit den
Antragstellern moglich

Eine einheitliche Form der Einreichung ist vor allem fiir Auftragsforschung (firmengestiitzt,
multizentrisch) eine deutliche Erleichterung; die Einfiihrung eines elektronischen
Einreichsystems ist im Sinne einer Sicherung des Forschungsstandorts Osterreich sinnvoll und
vermutlich auch dringend notwendig

Die Administration von Formalfehlern (z.B. unvollstandige/fehlende Angaben) ist sehr
aufwindig; durch das ECS-System erwarten wir — nach einer Ubergangsphase — eine Reduktion
dieses administrativen Ballasts und damit eine Verkirzung der Bearbeitung.

Ein Einreichen bei mehreren Ethikkommissionen wird durch das System wesentlich erleichtert
(derzeit nur MUW und MUG); derzeit durch eine simple Export/Import-Funktion, geplant ist ein
Osterreichweites Portal fir alle Einreichungen (One-Stop-Shop). Derzeit konnen mit Hilfe der
Export-Import-Funktion Antrage zwischen der MUW der MUG mit minimalem Aufwand
transferiert werden, lediglich die lokal relevanten Teile sind zu ergdnzen bzw. zu andern.

Naturgemal bewirkt die Einfihrung eines neuen Systems auch Nachteile:

x

Antragsteller missen sich an das neue System ,,gewdhnen” — alles was fremd ist, bedeutet
anfangs eine erhéhte Aufmerksamkeit und naturgemaR auch einen Mehraufwand

Das System ist in Wien zwar erprobt, vermutlich wird es dennoch Verbesserungsvorschlage
geben, und auch Fehler kénnen nicht ganz ausgeschlossen werden.

Die Formalfehler kdnnen ausschlieBlich durch den Antragsteller bereinigt werden; das System
erlaubt kein Einreichen eines fehlerhaften Antrags

In diesem Sinne bitten wir das ECS-System zu verwenden, Riickmeldungen iber Probleme an die

Ethikkommission zu schicken, so dass wir gemeinsam eine zligige Abwicklung der Antrage ermdglichen
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Zum Ablauf:

Internetlinks
Das ECS-System finden Sie auf : https://ecs.medunigraz.at

Ein Testsystem zum Ausprobieren finden Sie auf https://test.ekmeduniwien.at

Die Wiener MedUni verwendet das gleiche System (bisher ~2000 Antrége); in Graz wird derzeit nur die
Ersteinreichung im ECS-System durchgefihrt (Work-in-progress). Nachreichungen
(Anderungen/Stellungnahmen,....) in Graz sollten vorerst elektronisch mit PDF-Dokumenten per Email
durchgefiihrt werden.

Vorbereitung:
Das ECS-System ist nur mit Browsern, die HTLM-5-kompatibel sind. Lauffahig. Falls Ihr Browser das
System nicht unterstiitzt, sehen Sie folgende Meldung:

@I 9 Fiir ein besseres, benutzbares & stan...

Fiir ein besseres, benutzbares & standardisiertes Netz

HTML

Sie benutzen einen nicht unterstitzten Browser der pre-HTMLS Generation.

Es tut uns leid, aber das ECS System unterstiitzt nur Browser der HTMLS5 Generation wie:

‘ :1.‘. @-n.n
4 . 1JD

Firefox 4+ Chrome 10+ Opera 11+ (1) Safari 5+ Explorer 10+(2) 108 4.3+ Android 3.2+

aber nicht: Internet Explorer 8, 9, Firefox 3.6 oder andere éltere.

+ 1 tempordr deaktiviert wegen kleiner Inkompatibilitaten und wenig Verwendung
+ 2: sobald Internet Explorer 10 fir Windows 7 verdffentlicht wird.

Bitte lesen Sie den zugehorigen Text; es gibt mehrere Moglichkeiten zur Problemlésung

Im KAGes-Bereich ist auf vielen Computern noch eine dltere Version des Internet-Explorers installiert.
Auf allen KAGes-Computern finden Sie am Desktop ein Symbol mit der
Aufschrift KAGes Software Center. Damit konnen Sie selbst aktuelle browser
wie Mozilla Firefox oder Chrome installieren; eine Installation wurde durch die  [gXeaS -_;Ort._,-.,.&a Contay
KAGes-IT (Hotline 14000) vorbereitet. Anmerkung fiir Apple-User (nur im Ort: CAWINDC
Klinikum): Bei Safari scheint es Einstellungen bei der Firewall (Proxy-Einstellungen) zu geben, die Apple

Experten der Augenklinik bieten lhre Hilfe an
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Schritt 1: Registrierung - (Wie komme ich zu einem

Benutzernamen/Passwort)
Link: https://ecs.medunigraz.at

Registrieren Sie sich (links unten klicken, siehe Screenshot) unter

Angabe von Geschlecht, Vorname, Nachname und einer giiltigen

Offentliches Register | Hilferanleitungen | Irmpressurm

Emailadresse.

E-mail
Sie sollten innerhalb von wenigen Minuten eine Antwortmail
Passwort
bekommen; wenn sie dem Link in dieser Mail folgen, werden Sie
aufgefordert ein Passwort einzugeben. Bitte Username (=Email- -
adresse) und Passwort merken; die Vergabe von Passwortern
. . . . . Registrieren | Pagswort vergessenizuricksetzen
erfolgt ausschlielRlich durch Sie und kann von auRen nicht beein-
flusst werden; mit ,Passwort vergessen” konnen Sie ein Passwort
zurlicksetzen. (Anm. die registrierte Emailadresse ist nicht zwingend eine MUG-Adresse)

Wichtig: Beachten Sie angebotenen Hilfestellungen (2 kurze Filme auf YouTube — siehe

Screenshot, zusatzlich gibt es interaktive Hilfe und ein Handbuch)

sez @

Herzlich Willkommen zum Hilfesystem des elektronischen Studiensinreichsystems

Online Hilfe

e Einen Uberlick Uber alle Hilfeseiten finden Sie im Inhaltsverzeichnis.
Handbiicher & Unterlagen

¢ Das Benutzerfinnenhandbuch kénnen Sie hier als PDF-Datei herunterladen
Video Tutorials

Kurze Videos, die lhnen bastimmte Ablaufe im System erlautern.

ECS-das elektronmische Emnreichsystem
oadictriariine
Redgisirierung

Dauer 3 min 20

& AUfYoutube anschauen

Dauer 9 min 46

» Auf Youtube anschauen

Sonstiges

¢ Allgemeine Informationen zum ECS-System finden sie auf der Hifeseite "Uber dieses Programm?.
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Schritt 2: Ausfiillen

Nach der Anmeldung im System sehen Sie folgenden Bildausschnitt; die auszufiillenden Daten
entsprechen den Angaben im Antragsformular (Anmerkung: das ,alte” Antragsformular, welches Sie im
Ubrigen nach wie vor von der Homepage des Forums Osterreichscher Ethikkommissionen herunterladen
kénnen, wird nicht mehr bendtigt; die Nummern der einzelnen Punkte in diesem Formular finden Sie
auch im ECS-System

Eckdaten

Biometrie § “ersicherung

Der Status der Bearbeitung wird durch ein einfaches Farbsystem angezeigt: Die hell blau-graue Farbe
(hier Eckdaten) zeigt das aktive Fenster an; . sind die Teile markiert, die nicht oder fehlerhaft oder
unvollstdndig ausgefillt sind. Mit Grau werden Antragsteile markiert, die flr diesen Antrag nicht
zutreffend sind (hier MPG). Orange sind Abschnitte, die bearbeitet werden, aber noch nicht vollstandig
sind (Details siehe Handbuch)

Sie kénnen die Vollstandigkeit einfach tGberprifen, indem Sie rechts oben auf Einreichen klicken, damit
erfolgt eine Priifung auf Vollstandigkeit und Plausibilitat.

In regelmaRigen Abstianden werden lhre Eingaben gespeichert; natirlich kdnnen Sie den Antrag in
Etappen ausfillen (Logout und Login)

Dokumente hochladen

Bei manchen Bildschirmeinstellungen ist das Fenster zur Datumsauswahl nur unvollstandig sichtbar;
wen dies bei lhrem PC der Fall ist, dann klicken Sie zuerst in das Datumsfenster und scrollen danach um
das von Ihnen gewlinschte Datum anzugeben

Q Bitte heachten Sie, dass Mame, Version und Datum threr Dateien im Yotum aufscheinen und niemand aulier Ihnen diese b

PDF-Dater = Durchsuchen.. | Keine Datei ausgewahit

marme *

T =]

Yersion

LT

Daturm der Dokumenterstellung *

Hier hineinklicken,

@ verwenden Sie das Kalendersymbal um
dann scrollen

Mo 1u fwefrn | re |52 ] su)
1 2

Beim Hochladen von Dokumenten beachten Sie bitte, dass

a) nur PDFs hochgeladen werden kénnen

b) Dokumente wie Studienplan, Informed Consent mit Datum und/oder Versionsbezeichnung
gekennzeichnet sein sollen und diese Daten auch bei Hochladen anzugeben sind. Ei
Dokumententyp ist ebenfalls anzugeben (Auswabhlliste)

c) Datum und Versionsbezeichnung am Dokument mit den Daten bei der Eingabe (ibereinstimmen
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Schritt 3: Einreichen eines Antrags

Wenn lhr Antrag abgeschlossen ist, alle Plausibilitatsprifungen erfolgreich durchgefiihrt wurden (also
kein roten Karteireiter mehr vorhanden sind),
konne Sie Ihren Antrag einreichen. Nach dem Antragsformular generieren, ausdrucken
Anklicken des Einreichen —Buttons wird vom unterschrieben an die EK Gbermitteln

System ein Antragsformular im PDF-Format

erzeugt. Achtung: Nach dem Einreichen kdnnen
keine Daten mehr von Ihnen gedandert werden! Das Antragsformular kénnen Sie ausdrucken bzw. auf
Ilhrer Festplatte speichern. Ein unterschriebenes Exemplar dieses Antrags ist der Ethikkommission zu
Ubermitteln
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Ein paar Tipps aus den bisherigen Erfahrungen der Antragsteller:

1.

Das Antragsformular fiir die notwendigen Unterschriften kann — derzeit - erst nach Abschluss
aller notwendigen Eingaben gedruckt werden; in Zukunft soll der Ausdruck eines Entwurfs
moglich sein.

Die Inhalte des Antrags werden automatisch und regelmaRig Mur Speichern
gespeichert. Sie kdnnen natrlich (recht oben) Ihre bisherige Arbeit

speichern und spater fortsetzen.

Beachten Sie Pflichtfelder (mit einem roten Stern markiert siehe

Handbuch Seite 18); erst wenn alle Unterlagen vom System als vollstéandig erkannt werden,
konnen Sie eine Einreichung durchfiihren. Karteireiter, die rot eingefarbt sind, sind ein Indikator
fir unvollstandige oder fehlerhafte Eingaben.

Wenn ein Pflichtfeld eine Eingabe erfordert, dieses Feld aber fiir Sie nicht zutreffend ist, sollten
Sie eine Text wie , nicht zutreffend”, ,keine Angabe”, ,k.A.” eingeben. Leerlassen des Feldes
wird als fehlend (und damit als unvollstandig) interpretiert. Dies gilt z.B. fir Pflichtfelder wie
Version, usw. Das Nicht-Ausfillen dieser Pflichtfelder fihrt beim Hochladen von Dokumenten zu
Problemen.

Bei Datumseingaben erscheint ein Kalenderfenster; bisherige Erfahrungen haben gezeigt, dass
dieses Fenster bei bestimmten BildschirmgréRen nicht vollstandig sichtbar ist; natiirlich kdnnen
Sie im aktiven Fenster scrollen. Klicken Sie zuerst ins Kalenderfeld, und scrollen Sie danach am
besten mit dem Scrollrad Ihrer Maus (Abbildung Seite 4). Probleme treten auf wenn Sie zuerst
scrollen wollen, und erst danach den Mauscursor platzieren.

Wichtig: jede Studie braucht einen Sponsor; vereinfacht gesagt ist der Sponsor der fiir die Studie
Verantwortliche. Bei Diplomarbeiten ist dies i.A. die der/die Pruferin bzw. die MUG (gerade
Studierende assoziieren mit Sponsor etwas anderes).

Bei retrospektiven Studien gibt es haufig keine Fallzahlplanung (sehr wohl aber eine
Begriindung); bei den Feldern Fehler 1. und 2. Art in diesen Fallen bitte ,,nicht zutreffend” oder
Ahnliches einzugeben.
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Export - Import im ECS

£ 1003/2014 Studie zum Test ¢ Dl.,erh Verwendung d"er Expo.rt—lr.’nport—FunFtio.n
(siehe Screenshots)kdnnen Sie einen vollstandigen
Generell m Antrag aus dem ECS-System der MUW ins System der
MUG transferieren (und umgekehrt); lediglich lokal
Status spezifische Dokumente/Angaben miissen
Uberarbeitet werden. Bei multizentrischen Studie
nach AMG etwa ist meistens nur eine Anderung des
Coverletters notwendig, alle anderen Angaben

Formulare: H . X . . .
=0 sollten unverandert bleiben. Bei MPG-Studien sind
1 die zentrumsspezifischen Informationen anzupassen.

Eine eingereichte Studie kann durch Klicken auf
Eingereicht von: Herr . Export aus dem ECS-System auf einem externen
Sicherheitsmeldungsersteller: Herr. Datentrdger gespeichert werden.

Beim Export wird eine Datei mit der Dateiendung
Antragsteller: Herr .

.ECX erzeugt; in dieser Datei sind alle Eingaben zum
Sponsor: Frau Antrag, alle hochgeladenen PDF-Dokumente
gespeichert.

Rechnungsempfanger: wie 5
Hauptpriifer: Herr |
Phase: Meu
Typ:

Kategorien:

Ethikkommission: Bk
Sitzungen:

-

Diese .ECX-Datei kdnnen Sie importieren, notwendige
Anderungen durchfiihren und als neue Studie einreichen. Suche

Q{EU

Klicken Sie hier, um zur Online-Hilfe zu gelangen.

LS R R o

Machrichten
Studien
MWeine Studien

Meuer Antrag

Studien Meldungen
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