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Anhang 6c:
Abschätzung der studienbedingten Strahlenexposition der Probanden 
Titel der Studie:

1.
Grundlagen der Dosisabschätzung
Stellen Sie bitte dar, wie und auf welcher Basis die Abschätzung der studienbedingten Körperdosis erfolgt:

	(Fügen Sie eine nachvollziehbare Darstellung in den laufenden Text ein.)



Hinweis:

Fügen Sie Kopien aus aktuellen Publikationen, die Grundlage für die Dosisabschätzung waren, sowie die Gebrauchs- bzw. Fachinformationen zum beantragten Arzneimittel bei.

Sollte bei den Probanden z. B. krankheitsbedingt eine andere Biokinetik als bei gesunden Referenzpersonen zu erwarten sein, so ist diese zu berücksichtigen.

2.
Dosisabschätzung für jede geplante nuklearmedizinische Untersuchung
Tragen Sie bitte - für jede geplante Anwendung von radioaktiven Stoffen -
· die Dosiskoeffizienten [mSv / MBq],

· die effektive Dosis und
· die für die Berechnung der effektiven Dosis relevanten Organdosen

in eine separate Tabelle ein.
Bitte beziehen Sie dabei Ihre Angaben auf die Aktivität, die im Rahmen der Studie pro Anwendung bei einer Referenzperson appliziert wird.

	Anwendung 1
	Kurzname des RP
	Aktivität [MBq] pro Untersuchung
bei einer Referenzperson

	
	
	

	Organe
	Dosiskoeffizient

[mSv/MBq]
	Dosis, die aus der Applikation von o. g. Aktivität resultiert [mSv]

	Organ # 1
	
	

	Organ # 2
	
	

	Organ # ...
	
	

	effektive Dosis
	
	


	Anwendung …
	Kurzname des RP
	Aktivität [MBq] pro Untersuchung
bei einer Referenzperson

	
	     
	     

	Organe
	Dosiskoeffizient

[mSv/MBq]
	Dosis, die aus der Applikation von o. g. Aktivität resultiert [mSv]

	Organ # 1
	     
	     

	Organ # 2
	     
	     

	Organ # ...
	     
	     

	effektive Dosis
	     
	     


Sollten zusätzlich externe radioaktive Quellen / ionisierende Strahlung verwendet werden (z. B. zur Transmissionsmessung), geben Sie bitte für jede geplante Anwendung die entsprechenden Angaben zur Dosisabschätzung an.
	(Fügen Sie eine nachvollziehbare Darstellung in den laufenden Text ein.)



3.
Effektive Dosis pro Proband in Abhängigkeit von der Zugehörigkeit zum jeweiligen Studienarm
Tragen Sie die gesamte studienbedingte effektive Dosis (ED) für eine Referenzperson unter Berücksichtigung
· aller Applikationen der Aktivitäten des jeweiligen Radiopharmakons (RP) und 

· aller Transmissionsmessungen (TM)

in Abhängigkeit von der Zugehörigkeit zum jeweiligen Studienarm ein.
	Studien-arm
	Gesamtaktivität
des jeweiligen
RP [MBq]
	ED aus
Anwendung
des jeweiligen RP [mSv]
	ED aus
Anwendung
aller RP [mSv]
	ED aus
der jeweiligen TM [mSv]
	ED aus
allen TM [mSv]
	Gesamte
ED [mSv]

	1
	RP1: 
RP2: 
RP...: 
	     
     
     
	     
	     
     
     
	     
	     

	…
	RP1: 
RP2: 
RP...: 
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