
Briefkopf des Antragstellers

A n t r a g

zur Beratung in ethischen und rechtlichen Fragen eines medizinischen 

Forschungsvorhabens am Menschen

I. Daten zum Projekt

	Ort und Datum der Antragstellung: 

	


1. 

	Titel des Projektes (entsprechend dem deutschen Titel der Patienten-Information):

	


2.

3.

	Name u. Anschrift der/des hiesigen verantwortlichen Projektleiterin/Projektleiters

	

	Bitte für Rückfragen angeben:

	Telefon-Nummer:
	

	Fax-Nummer:
	

	E-Mail:
	


3. A

	Bei Multicenter-Studien, koordinierendes Zentrum der Studie:

	


3. B


	Name und Anschrift Leiter/in der Klinischen Prüfung:

	

	Bitte für Rückfragen angeben:

	Telefon-Nummer:
	

	Fax-Nummer:
	

	E-Mail:
	


3. C
Liegen Voten anderer Ethik-Kommissionen vor? Wenn ja, welche?

	


4.
Weitere Abteilungen/Institute, die an der Studie beteiligt sind:
	A
	

	B
	

	C
	


5.
Sponsor
	Name:
	

	Adresse:
	

	Kontaktperson:
	

	Telefon:
	

	Fax
	

	Email:
	


6.
Rechnungsanschrift für Gebühren der Ethik-Kommission :

Bitte vollständige Anschrift mit Ansprechpartner angeben.
	Firma/Klinik:
	

	Abteilung:
	

	Ansprechpartner:
	

	Straße:
	

	PLZ/Ort:
	


II.
Forschungsvorhaben
1.


	Kurzer Abriss des Studien-Projektes (ca. 20 Zeilen):

	


2. 
Ausführliches Studienprotokoll/Produktbeschreibung u. Investigator’s Brochure 
bitte als Anlage beifügen:


(bitte ankreuzen):
	
	Studien-Protokoll
	Version/ Datum:

	
	eventuell Folge-Protokoll
	Version/ Datum:

	
	Investigator’s Brochure/Fachinformation:
	Version/ Datum:


3. 
Der Antrag bezieht sich auf 
(bitte ankreuzen):
	Arzneimittelgesetz


	
	Phase 1
	

	
	Phase 2
	

	
	Phase 3
	

	
	Phase 4
	

	Strahlenschutzverordnung
	

	Röntgenverordnung
	

	Medizinproduktgesetz
	

	Transfusionsgesetz
	

	Gentechnikgesetz
	

	keines der genannten Gesetze
	


4.
Angaben zum Medizinprodukt (Betrifft nur Studien gemäß MPG)
	Bezeichnung des Produktes:

	

	Hersteller

	

	Zugelassen für die Prüfindikation 
	ja
	
	nein
	

	Zugelassen, aber für eine andere Indikation: 
	ja
	
	nein
	

	Medizinprodukt trägt ein CE-Zeichen (wenn ja, bitte beifügen): 
	ja
	
	nein
	

	Produktbroschüre vorhanden (wenn ja, bitte beifügen): 
	ja
	
	nein
	


5. 
Anliegen/Rationale des Forschungsvorhabens 


(Zutreffendes bitte ankreuzen):
	Substanzprüfung
	
	Therapieoptimierung
	

	Neue Indikationen
	
	Neue Behandlungsverfahren
	

	Diagnose-oder Indikationsprüfung
	
	Vergleich mehrerer Verfahren
	

	Erprobung/Entwicklung med. Geräte
	
	Gewebeanalyse
	

	Gentechnische Mittelproduktion/Therapie
	
	Med.-wiss. Daten
	

	Epidemiologie
	
	
	


6. 


	Zielkriterien: (primary/secondary endpoints):

	


7. 
Merkmale der Studie 
(Zutreffendes bitte ankreuzen)

	Monozentrisch
	
	multizentrisch
	

	Verblindet
	
	offen
	

	Randomisiert
	
	vergleichend
	

	Kontrolle gegen Standardtherapie
	
	Plazebo-Kontrolle
	

	Retrospektiv
	
	prospektiv
	

	Crossover
	
	Pilotstudie
	


8. 


	Laufzeit: (pro Studienteilnehmer/Studie insgesamt):

	


III.  
Fragen zu den Patienten und Probanden:

1.

	1.
	Wie viele Patienten/Probanden sollen in die Studie aufgenommen werden?

	
	

	2.


	Studienplanung. Eine Fallzahlenberechnung wurde durchgeführt.

(Fallzahlenberechnung mit Kennzahlen (Fehler 1. und 2. Art, z.B. MW, Standardabweichung):

	
	

	3.
	Erwartete Anzahl von Studienabbrechern:

	
	

	4.
	Geplante statistische Analyse

	
	Intention-to-treat
	ja
	
	nein
	

	
	Per protocol
	ja
	
	nein
	

	
	Zwischenauswertung
	ja
	
	nein
	

	5.


	Abbruchkriterien

	
	

	6.
	Geplante statistische Verfahren:

	
	

	7.
	Bei multizentrischen Studien, wie viele Zentren nehmen teil?

	
	

	8.
	Wie lange ist der Rekrutierungszeitraum?

	
	

	9.
	Einschlusskriterien:

	
	

	10.

	Ausschlusskriterien:

	
	

	11.

	Besteht eine Versicherung? 
	Bitte ankreuzen:

	
	ja
	
	
	

	
	nein
	
	
	

	
	
	

	
	Bitte Versicherungsgesellschaft angeben:
	Kopie der Versicherungspolice beifügen

	
	
	

	12.
	Entgelt oder sonstige Vergünstigungen für Versuchspersonen
	

	
	ja
	
	Wenn ja, welche Höhe: € 
	Bitte ankreuzen:

	
	nein
	
	
	


2.      Welche Maßnahmen bzw. Behandlungen werden ausschließlich studienbezogen durchgeführt?
Bitte führen Sie die Art der studienbezogenen Maßnahmen an, sowie die Anzahl und  den Zeitraum. Z. B. Blutabnahem, 5 x, 3 Monate, 200 ml
	Art:
	Anzahl/Dosis:
	Zeitraum:
	insgesamt:

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


IV.
Risiko-Nutzen Abwägung

	In diesem Versuch besteht folgender Nutzen für den Patienten bzw. Probanden:

	

	In diesem Versuch bestehen folgende Risiken für den Patienten bzw. Probanden:

	

	Zu erwartender Nutzen für die Medizinische Wissenschaft?

	


.......................................................................       .........................................................................

Stempel/Unterschrift 
        Stempel/Unterschrift 
Ärztlicher Direktor der Klinik/ des Instituts
        Projektleiter 
Anlagen: 
(zutreffendes bitte  ankreuzen, *: obligate Anlage)
	* Studienprotokoll
	

	* Patientenaufklärung
	

	Kopie Versicherungspolice
	

	vorliegende Ethikvoten
	

	
	


