
xiii

Inhaltsverzeichnis

Abkürzungsverzeichnis _____________________________________________________	 xiii

I	 Grundlagen _ __________________________________________ 	 1
Kapitel 1� � Ethische Grundlagen _________________________________________	 3
Daniel Strech

Kapitel 2� � Rechtliche Grundlagen ________________________________________	 12
Sebastian Graf von Kielmansegg

Kapitel 3� � Methodische Grundlagen ______________________________________	 72
Ulrike Grittner, Merle-Marie Pittelkow und Geraldine Rauch

Kapitel 4� � Die Prüfpunkte im Überblick _ __________________________________	 75
Ulrike Grittner, Sebastian Graf von Kielmansegg, Merle-Marie Pittelkow und Daniel Strech

II	 Bewertungskriterien ____________________________________ 	 83
Kapitel 5� � Akteure und Finanzierung _____________________________________	 85
Merle-Marie Pittelkow, Sebastian Graf von Kielmansegg, Pevi Schröder und Daniel Strech

Kapitel 6� �� Nutzen-Risiko-Bewertung I: Normative Aspekte ____________________	 112
Sebastian Graf von Kielmansegg

Kapitel 7� �� Nutzen-Risiko-Bewertung II: Methodische Aspekte _________________	 177
Ulrike Grittner, Merle-Marie Pittelkow und Geraldine Rauch

Kapitel 8� � Nutzen-Risiko-Bewertung III: Stärkung wissenschaftlicher Qualität� und 
praktischer Relevanz __________________________________________________	 225
Daniel Strech und Merle-Marie Pittelkow 

Kapitel 9� � Teilnahmebezogene Voraussetzungen I: Aufklärung und Einwilligung� 
(Informed Consent) ___________________________________________________	 244
Lucas Augustin und Sebastian Graf von Kielmansegg

Kapitel 10� � Teilnahmebezogene Voraussetzungen II�: Sonstige Aspekte des 
Probandenschutzes ___________________________________________________	 278
Sebastian Graf von Kielmansegg und Elias Hagner

Kapitel 11� � Vulnerable Personengruppen _________________________________	 311
Sebastian Graf von Kielmansegg und Rebecca Arndt

Kapitel 12� � Datenschutz und Bioproben ___________________________________	 439
Sebastian Graf von Kielmansegg

III	 Anhang _______________________________________________ 	 521
Anhang 1� � Grundlagendokumente _______________________________________	 523

Anhang 2� � Glossar ____________________________________________________	 527

Auszug aus: Grittner | von Kielmansegg | Strech (Hrsg.) 
 Einreichung und Begutachtung klinischer Studien bei Ethik-Kommissionen. 

ISBN: 978-3-7753-0067-4. Urheberrechtlich geschützt.  
© MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 2026




