Anhang 1 zu Formblatt D-AD:
Medizinisch-wissenschaftliche Voraussetzungen für diagnostische Strahlenanwendungen
(Fallgruppe „Allgemeine Diagnostik“)


Anhang 1:
Art und Häufigkeit der beantragten diagnostischen Strahlenanwendungen
Titel der Studie:
     
Ausfüllhinweise:
-
Die Anzahl der einzelnen Strahlenanwendungen muss jeweils konkret benannt werden. Zahlenmäßig unbestimmte Angaben (wie z. B. „bis zum Progress“) sind nicht zulässig.

-
Falls sich bei mehrarmigen Studien die Studienarme nach Art und Häufigkeit der Strahlenanwendungen unterscheiden, füllen Sie ggf. jeweils eine Tabelle pro Studienarm aus.
-
Fügen Sie bitte, falls vorhanden, das Ablaufschema („study flow chart“) aus dem Studienprotokoll bei.
Welche studienbedingten
 Strahlenanwendungen sind bei den Probanden im Laufe der Studie geplant?

Bitte führen Sie Art und Häufigkeit aller zu beantragenden Strahlenanwendungen in Form einer Tabelle nach dem folgenden Muster auf und beachten Sie dabei alle oben genannten Ausfüllhinweise:
	Nr.
	Art der
Strahlenanwendung
	Anzahl der
Anwendungen
in der
Screening-Phase

	Anzahl der „Baseline“-Anwendungen

	Anzahl der Anwendungen
in der Studien-Phase


	
	
	
	
	zum Zeitpunkt a
	zum Zeitpunkt b
	...

	1
	z. B. CT Thorax
	     
	     
	     
	     
	     

	2
	z. B. [18F]FDG i. v.
	     
	     
	     
	     
	     

	...
	z. B. Transmissionsmessung mittels 68Ge/68Ga-Stabquellen
	     
	     
	     
	     
	     


�	Zu unterscheiden sind studienbedingte und nicht studienbedingte Anwendungen:


nicht studienbedingte Anwendungen:


-	erfolgen im Rahmen der regulären Krankenversorgung, d. h. alle Patienten würden diese auch bei Nichtteilnahme an der Studie erhalten


-	erfordern nach § 23 RöV / § 80 StrlSchV die Stellung der rechtfertigenden Indikation durch einen fachkundigen Arzt


-	sind nicht am BfS zu beantragen und deshalb nicht in der Tabelle aufzuführen


studienbedingte Anwendungen:


-	erfolgen im Rahmen der medizinischen Forschung, d. h. Patienten würden diese in der regulären Krankenversorgung nicht erhalten


-	sind nach § 28a RöV / § 80 StrlSchV am BfS zu beantragen und deshalb in der Tabelle aufzuführen


�	In die Spalte „Screening-Phase“ gehört die Anzahl der studienbedingten Strahlenanwendungen, die u. a. zur Überprüfung der Ein- und Ausschlusskriterien herangezogen werden.


�	In die Spalte „Baseline-Anwendungen“ gehört die Anzahl der studienbedingten Strahlenanwendungen, die ausschließlich der Erhebung eines Ausgangsbefundes („baseline“) dienen und die nicht zur Überprüfung der Ein- und Ausschlusskriterien herangezogen werden.


�	In die Spalte „Studien-Phase“ gehört die Anzahl der studienbedingten Strahlenanwendungen, die im Studienverlauf und im Rahmen von Nachkontrollen („follow-up“) durchgeführt werden.
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