Schema fiir einen Priifplan

fur wissenschaftliche Untersuchungen, (nicht anwendbar fiir Studien nach dem AMG/MPG)

Deckblatt

Studientitel, Datum des Priifplans, Version

Studienleiter, Priifarzte oder weitere an der klinischen Prifung beteiligte Wissenschaftler,
Ansprechpartner fiir die Ethik-Kommission: Telefon-, Funknummer, FAX, E-Mail

Eine vollstindige Unterschriftenliste aller an der Studie beteiligten Arzte und des Arztlichen
Direktors

Finanzierung

Synopse

ok wnNE

7.

Studientitel, Datum und Versionsnummer des Dokuments

Fragestellung

Studiendesign

Studienpopulation (wichtigste Ein- und Ausschlusskriterien)

Fallzahl und Fallzahlberechnung

Studienablauf in Stichworten (wesentliche studienbedingte MaRnahmen), ggf. inwieweit
weichen diese vom bisherigen Standard ab

Zielkriterien

Inhaltsverzeichnis

1.
2.

b w

Eine Liste der im Prifplan verwendeten Abkiirzungen

Grundlagen (Stand der Wissenschaft), Zusammenfassende Beschreibung und kurzgefalite

Begriindung der Studie mit Literaturangaben

Ziele der Studie

Studiendauer (fur den einzelnen Probanden, fiir die Gesamtstudie)

Studienpopulation

5.1. Eine Beschreibung der Studienpopulation
Studienteilnahme von Minderjahrigen oder Nichteinwilligungsfahigen muss ausfihr-
lich begriindet werden, insbesondere bei einer Mischpopulation (= Erwachsene +
Kinder oder Einwilligungsfahige + Nichteinwilligungsfahige)

5.2. Ein- und Ausschlusskriterien (Altersgrenzen, Einwilligungsfahigkeit, Gesundheitszu-
stand)

5.3. Rekrutierung

5.4. Fallzahl (wie wurde die Fallzahl ermittelt, ist Rlicksprache mit einem Biometriker er-
folgt?)

Studienablauf und Untersuchungsmethoden

6.1. Eine Beschreibung samtlicher studienbedingten Untersuchungen (Abweichungen
vom Ublichen Ablauf, die Art der Untersuchung, die Dauer und der Ablauf, ambu-
lant/stationar, zusatzlicher Zeitaufwand fiir Probanden)

6.2. bei Blutproben oder Gewebeproben sollte angegeben werden, ob diese wahrend
einer Routineentnahme stattfinden oder ob eine zusatzliche (studienbedingte) Ve-
nenpunktion bzw. zuséatzliche Entnahme erforderlich ist

6.3. wenn Gerate eingesetzt werden (z.B. als MelRgerdte) — liber die CE-Kennzeichnung
bzw. CE-Zertifizierung + Zweckbestimmung informieren (ggf. Gerdtebeschreibung
beilegen)

7. Risiko/Nutzen Bewertung der Studienteilnahme

7.1. Samtliche Risiken und Nebenwirkungen aller studienbedingten Eingriffe miissen auf-
gelistet werden (auch Venenpunktion, Lokalanasthesie)
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7.2. beim Vergleich zweier Verfahren (bspw. zwei Operationsverfahren) missen beide
Methoden bezliglich der Risiken/Nutzen Relation der jeweiligen Methode diskutiert
werden (mit Gegenliberstellung)

8. Zielkriterien
9. Datenschutz (Datenerfassung,- auswertung, -weitergabe)

9.1. welche Daten werden erfasst, ist eine Rickfihrung der Daten moglich?

9.2. sollen die Patienten Uber neue Erkenntnisse verstandigt werden?

9.3. Uber welchen Zeitraum sollen diese Daten gespeichert werden?

9.4. wie werden die Daten vernichtet?

9.5. Verschliisselung der Daten und Wahrung der arztlichen Schweigepflicht

10. (Wegeunfallversicherung, falls zutreffend)

11. Aufklarungstext und Text der Einverstandniserklarung fiir die Studienteilnehmer
12. Literaturverzeichnis

13. Anhang: Fragebdgen, Voten anderer Ethik-Kommissionen, sonstige Unterlagen

Anderungen im Studienablauf (Priifplan) oder bei der Aufkladrung der Studienteilnehmer
miussen der Ethik-Kommission gemeldet werden. Gednderte Passagen bitte markieren.

Erganzende Informationen zur Strahlenanwendung:

A D Im Rahmen des Forschungsvorhabens erfolgt keine Strahlenanwendung.

B D Die Strahlenanwendung des Forschungsvorhabens wird nur mit der sog. Recht-
fertigenden Indikation eines fachkundigen Arztes gemal § 83 StrISchG eingesetzt. Die
betroffene Person wiirde die gleiche Strahlenanwendung (Art, Umfang, Haufigkeit)
erhalten, wenn sie nicht an der Studie teilnimmt.

C D Im Rahmen des Forschungsvorhabens kommt es zur anzeigebedirftigen Strah-
lenanwendung im Sinne von § 32 StrISchG. Die Strahlenanwendung selbst ist nicht
Gegenstand des Forschungsvorhabens.

Bitte begriinden Sie in den Antragsunterlagen, warum die vorgesehenen Anwen-
dungen nicht durch andere Untersuchungs- oder Behandlungsarten, die zu keiner
Exposition fiir die Person fiihren, ersetzt werden kénnen.

D D Radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlen am Menschen werden zum Zweck
der medizinischen Forschung angewendet. Diese Anwendung ist genehmigungsbe-
dirftig. Bei der zustandigen Behorde wird ein Genehmigungsantrag gestellt.

Antrag an die Ethik-Kommission muss folgende Informationen enthalten:

1. Rationale. Ist das Forschungsvorhaben geeignet, nach dem Stand der Wissenschaft
einem wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn zu dienen? Warum kann die Fragestel-
lung nicht durch andere Untersuchungs- und Behandlungsarten ersetzt werden,
die zu keiner oder einer geringeren Exposition fiir die Person fliihren?

2. Eine Risiko/Nutzen Abwagung der studienbedingten Anwendung von radioaktiven
Stoffen oder Anwendungsarten ionisierender Strahlung, ggf. erganzt durch die Be-
schreibung und einen Vergleich mit Routineverfahren.

3. Fallzahlberechnung. Ist die Anzahl der eingeschlossenen Personen auf das not-
wendige MaR beschrankt? Ist die Fallzahl zur Beantwortung der wissenschaftlichen
Fragestellung geeignet?
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4. Die schriftliche Information Uber das Forschungsvorhaben muss ausreichend tber

Nutzen und Risiken aufklaren.

5. Soweit eine besonders schutzbediirftige Personengruppe in das Forschungsvor-
haben einbezogen werden soll, muss die Einbeziehung dieser Personengruppe aus-
fahrlich begrindet werden (einschlieRlich einer Risiko/Nutzen Abwagung flir den

Einschluss dieser Personengruppe).
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