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Anmerkung:

Bitte füllen Sie dieses Formblatt elektronisch oder handschriftlich in Druckbuchstaben aus, um Rückfragen zu vermeiden.

Formblatt D-AD:

Medizinisch-wissenschaftliche Voraussetzungen
für die Genehmigung diagnostischer Strahlenanwendungen

am Menschen zum Zweck der Medizinischen Forschung /
Fallgruppe „Allgemeine Diagnostik“
(ausführliches Verfahren gemäß § 24 Abs. 1 StrlSchV / § 28b Abs. 1 RöV)

	Studienkoordinator im Geltungsbereich der RöV bzw. StrlSchV:

Titel, Vorname, Name:

     


	Institution, in der die obige Person tätig ist:

Name:
     
Anschrift:
     


	Telefon:
     

	Telefax:
     

	E-Mail:
     



	Titel der Studie:
     


	Interne Bezeichnung bzw. Code-Nummer:
     



	Ansprechpartner für medizinische Rückfragen:

Titel, Vorname, Name:

     


	Telefon:
     

	Telefax:
     

	E-Mail:
     



1.
Angaben zum Studienplan 

1.1
Darlegung eines zwingenden Bedürfnisses für das Forschungsvorhaben

(§ 24 Abs. 1 Nr. 1 StrlSchV / § 28b Abs. 1 Nr. 1 RöV)

1.1.1 Wissenschaftlicher Hintergrund der Studie

Erläutern Sie den wissenschaftlichen Hintergrund der Studie und dessen Bedeutung für die Heilkunde und für die medizinische Wissenschaft.

Gehen Sie hierbei insbesondere auch auf die folgenden Punkte ein, sofern diese für das Verständnis des Forschungsvorhabens von Relevanz sind:
· Art der zugrunde liegenden Erkrankung
· Häufigkeit der Erkrankung in der Bevölkerung

· Auswirkungen der Erkrankung (z. B. auf die Lebensqualität und -erwartung der Betroffenen)

· aktueller Diagnostik- bzw. Therapiestandard bei der Erkrankung

· Nachteile des aktuellen Diagnostik- bzw. Therapiestandards (z. B. unzureichende Sensitivität / Spezifität eines diagnostischen Verfahrens bzw. unzureichende Heilungsrate eines therapeutischen Verfahrens)

· Art der zugrunde liegenden morphologischen Strukturen bzw. funktionellen Prozesse
	(Fügen Sie eine nachvollziehbare Darstellung in den laufenden Text ein.)



1.1.2 Wissenschaftliche Fragestellung der Studie

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



1.1.3 Konkrete Ziele und diesbezügliche Endpunkte der Studie

	Studienziele
	Endpunkte

	1
	     
	     

	2
	     
	     

	...
	     
	     


Definition:
Unter Endpunkten (oder „Zielkriterien“) sind diejenigen Parameter (oder „Zielgrößen“) zu verstehen, die im Rahmen der Studie erhoben und ausgewertet werden und der Beurteilung der Studie dienen.
Besteht das Studienziel z. B. in der Wirksamkeitsprüfung eines neuen Medikamentes, so kann die erzielte Heilungsrate ein geeigneter Endpunkt sein.
1.1.4
Aktueller Stand von Forschung und Technik

1.1.4.1
Sollen die beantragten Strahlenanwendungen im Rahmen einer Studie erfolgen, die der klinischen Prüfung eines Arzneimittels bzw. Medizinproduktes dient?
ja
 FORMCHECKBOX 

nein
 FORMCHECKBOX 

Wenn die Antwort „ja“ lautet, beantworten Sie auch die folgende Frage.

Wurde bereits ein entsprechender Genehmigungsantrag gemäß §§ 40 ff. AMG bzw. §§ 20 ff. MPG bei der zuständigen Bundesbehörde eingereicht?
ja
 FORMCHECKBOX 

nein
 FORMCHECKBOX 

Wenn die Antwort „ja“ lautet, kann auf die Beantwortung der folgenden Frage unter Punkt 1.1.4.2 verzichtet werden.

1.1.4.2
In welcher Hinsicht ist die o.g. wissenschaftliche Fragestellung bisher noch nicht ausreichend geklärt? Gehen Sie dabei auf die Ergebnisse einer durchgeführten Literaturrecherche zum aktuellen Stand von Forschung und Technik (ggf. unter Angabe entsprechender Literaturverweise) ein.

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



1.2
Allgemeine Angaben

1.2.1
Studienart

Pilotstudie
 FORMCHECKBOX 

Phase
 FORMCHECKBOX 
 I
 FORMCHECKBOX 
 II
 FORMCHECKBOX 
 III
 FORMCHECKBOX 
 IV

monozentrisch
 FORMCHECKBOX 

multizentrisch
 FORMCHECKBOX 

national
 FORMCHECKBOX 

international
 FORMCHECKBOX 

1.2.2
Studiendesign

1.2.2.1
Screening-Phase

Hinweis:
Unter der Screening-Phase ist diejenige Phase zu verstehen, in der die Ein- und Ausschlusskriterien der Studie überprüft werden.
Erfolgen zur Überprüfung der Ein- / Ausschlusskriterien Strahlenanwendungen, die gemäß § 23 StrlSchV / § 28a RöV genehmigungsbedürftig sind?

ja
 FORMCHECKBOX 

nein
 FORMCHECKBOX 

1.2.2.2
Studien-Phase

Hinweis:
Unter der Studien-Phase ist diejenige Phase zu verstehen, in der die wissenschaftliche Fragestellung der Studie bearbeitet wird.

Ist die Studie mehrarmig?
ja
 FORMCHECKBOX 

nein
 FORMCHECKBOX 

Wenn die Antwort „ja“ lautet, ergänzen Sie auch die folgenden Angaben.

Anzahl der Studienarme:    
Kurze Beschreibung der Studienarme:

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


Erfolgt die Zuteilung auf die Studienarme randomisiert?

ja
 FORMCHECKBOX 

nein
 FORMCHECKBOX 

1.2.3
Studiendauer

Geplante Studiendauer: ... Jahre / ... Monate
Hinweis: 

Studiendauer meint in diesem Zusammenhang den Zeitraum von der ersten studienbedingten Strahlenanwendung (beim ersten Probanden) bis zur letzten studienbedingten Strahlenanwendung (beim letzten Probanden).

1.3
Probanden

Beachten Sie:

In den strahlenschutzrechtlichen Verordnungen werden, dem Wortsinn entsprechend, generell alle Studienteilnehmer als Probanden bezeichnet – unabhängig davon, ob sie in Bezug auf das Forschungsvorhaben gesund oder krank sind.
1.3.1
Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien: 

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



Ausschlusskriterien:

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



Hinweis:
Unabhängig vom medizinischen und wissenschaftlichen Hintergrund dürfen Strahlenanwendungen in der medizinischen Forschung

· an schwangeren Frauen sowie
· an Personen, die auf gerichtliche oder behördliche Anordnung verwahrt werden,

nicht angewendet werden (§ 88 Abs. 1 StrlSchV / § 28d Abs. 1 RöV).
Kurze Zusammenfassung der wichtigsten klinischen Einschlusskriterien:

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



1.3.2
Geschlecht der Probanden

weiblich
 FORMCHECKBOX 

männlich
 FORMCHECKBOX 

1.3.3
Alter der Probanden

Ab welchem Lebensjahr sollen Probanden in die Studie einbezogen werden?

Ab dem vollendeten    . Lebensjahr.

1.3.4
Gesunde Probanden

Beachten Sie:

Gesund im Sinne von Strahlenschutz- und Röntgenverordnung ist jeder Studienteilnehmer, bei dem in Bezug auf das Forschungsvorhaben keine Krankheit und kein entsprechender (d. h. begründeter) Krankheitsverdacht vorliegt (§ 3 Nr. 24a StrlSchV / § 2 Nr. 12a RöV).
Werden in die Studie gesunde Probanden einbezogen?
ja
 FORMCHECKBOX 

nein
 FORMCHECKBOX 

 ASK  \* MERGEFORMAT 

 ASK  \* MERGEFORMAT 
Wenn die Antwort „ja“ lautet, beantworten Sie die folgenden zwei Fragen:

(1)
Warum ist die Einbeziehung von gesunden Probanden für die Beantwortung der wissenschaftlichen Fragestellung der Studie erforderlich?
	(Fügen Sie eine nachvollziehbare Darstellung in den laufenden Text ein.)



(2)
Werden zur Erreichung des Forschungszieles gesunde Probanden in die Studie einbezogen, die das 50. Lebensjahr noch nicht vollendet haben?
ja
 FORMCHECKBOX 

nein
 FORMCHECKBOX 

Wenn die Antwort „ja“ lautet, beachten Sie den folgenden Hinweis und beantworten anschließend auch die folgenden zwei Fragen.
Hinweis:
Die Einbeziehung von gesunden Probanden im Alter unter 50 Jahren in die Studie ist gemäß StrlSchV und RöV nur zulässig, wenn dies
a)
ärztlich gerechtfertigt ist und
b)
zur Erreichung des Forschungszieles besonders notwendig ist.

(1)
Ist die Strahlenanwendung an gesunden Probanden im Alter unter 50 Jahren ärztlich gerechtfertigt?
ja
 FORMCHECKBOX 

nein

 FORMCHECKBOX 

Wenn die Antwort „ja“ lautet, legen Sie dar, dass die strahlenhygienischen Risiken für den Einzelnen in Anbetracht des Nutzens der Studie für die medizinische Forschung bzw. Heilkunde vertretbar sind.
	(Fügen Sie eine nachvollziehbare Darstellung in den laufenden Text ein.)



(2)
Ist die Strahlenanwendung an gesunden Probanden im Alter unter 50 Jahren zur Erreichung des Forschungszieles besonders notwendig?
ja
 FORMCHECKBOX 

nein

 FORMCHECKBOX 

Wenn die Antwort „ja“ lautet, begründen Sie die besondere Notwendigkeit.
	(Fügen Sie eine nachvollziehbare Darstellung in den laufenden Text ein.)



Hinweis:
An dieser Stelle ist darzulegen, ob aufgrund altersabhängiger Faktoren (z. B. bestimmter Stoffwechselcharakteristika) erwartet wird, dass in verschiedenen Altersgruppen ein unterschiedliches Studienergebnis erzielt wird. 
1.3.5
Geschäftsfähigkeit der Probanden (§ 88 Abs. 4 StrlSchV / § 28d Abs. 4 RöV)

Werden zur Erreichung des Forschungszieles geschäftsunfähige oder beschränkt geschäftsfähige Probanden in die Studie einbezogen?
ja
 FORMCHECKBOX 

nein
 FORMCHECKBOX 

Wenn die Antwort „ja“ lautet, beachten Sie den folgenden Hinweis und beantworten die folgenden zwei Fragen.
Hinweis:
Die Einbeziehung von geschäftsunfähigen und beschränkt geschäftsfähigen Probanden in die Studie ist gemäß RöV und StrlSchV nur zulässig, wenn
a)
das Forschungsziel anders nicht erreicht werden kann und
b)
die Anwendungen an Probanden erfolgen, bei denen in Bezug auf das Forschungsvorhaben eine Krankheit oder ein entsprechender Krankheitsverdacht vorliegt, und die Anwendung geeignet ist, diese Krankheit zu erkennen, das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden zu lindern, und
c)
der gesetzliche Vertreter oder der Betreuer sowie ggf. zusätzlich der Proband eingewilligt haben.
(1)
Kann das Forschungsziel nur durch die Einbeziehung von geschäftsunfähigen oder beschränkt geschäftsfähigen Probanden erreicht werden?
ja
 FORMCHECKBOX 

nein

 FORMCHECKBOX 

Wenn die Antwort „ja“ lautet, begründen Sie die Notwendigkeit der Einbeziehung solcher Probanden.
	(Fügen Sie eine nachvollziehbare Darstellung in den laufenden Text ein.)



(2)
Erfolgen die Anwendungen ausschließlich an kranken Probanden, und sind sie geeignet, die Krankheit zu erkennen, das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden zu lindern?
ja
 FORMCHECKBOX 

nein

 FORMCHECKBOX 

Wenn die Antwort „ja“ lautet, begründen Sie dies (ggf. unter Darlegung eines vorhandenen Nutzens für den individuellen Probanden).
	(Fügen Sie eine nachvollziehbare Darstellung in den laufenden Text ein.)



1.3.6
Anzahl der Probanden (§ 24 Abs. 1 Nr. 7 StrlSchV / § 28b Abs. 1 Nr. 7 RöV)
Beachten Sie:

Die Genehmigung darf nur erteilt werden, wenn dargelegt ist, dass die Anzahl der Probanden auf das notwendige Maß beschränkt wird.

Tragen Sie in der folgenden Tabelle die Gesamtzahl der Probanden ein, bei denen genehmigungsbedürftige Strahlenanwendungen erfolgen sollen.
	
	Anzahl der Probanden

	
	Screening-Phase
	Studien-Phase

	Deutschland
	
	

	weltweit

	
	


Definitionen:
· Screening-Untersuchungen: studienbedingte Strahlenanwendungen, die primär der Überprüfung der Ein- und Ausschlusskriterien dienen (können u. U. bei entsprechendem Studiendesign auch als „baseline“-Untersuchungen verwendet werden)
· Untersuchungen im Rahmen der Studien-Phase: studienbedingte Strahlenanwendungen, die nicht der Überprüfung der Ein- und Ausschlusskriterien, sondern der Evaluation der klinischen Endpunkte dienen (z. B. Strahlenanwendungen zur Erhebung eines Ausgangsbefundes oder zur Kontrolle im Therapieverlauf)
Wird gewährleistet, dass bei der Überpüfung der Ein- und Ausschlusskriterien im Rahmen der Screening-Phase die Strahlenanwendungen erst durchgeführt werden, wenn alle anderen Ein- und Ausschlusskriterien geprüft sind und dem Einschluss der Probanden sonst nichts entgegensteht?

ja
 FORMCHECKBOX 

nein
 FORMCHECKBOX 

Wenn die Antwort „nein“ lautet, begründen Sie die Vorgehensweise.

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



Anzahl der Probanden in den einzelnen Studienarmen:
	

	Anzahl der Probanden 

	
	weltweit
	in Deutschland

	Studienarm 1
	     
	     

	Studienarm 2
	     
	     

	Studienarm ...
	     
	     


Hinweis:
Falls obige Tabellen auf Ihr Studienprotokoll nicht anwendbar sind, fügen Sie an dieser Stelle eine eigene Tabelle ein.
1.3.7
Biostatistische Begründung

Wie lauten die Prüfhypothesen der Studie?

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



Begründen Sie biostatistisch (ggf. unter Angabe geeigneter Parameter der Fallzahlplanung
), dass die beantragte Anzahl von Probanden (bzw. bei einer internationalen Studie die Gesamtzahl von Probanden weltweit) auf das notwendige Maß beschränkt ist:

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



1.4
Art, Anzahl und Zeitpunkt der vorgesehenen diagnostischen Strahlenanwendungen
Geben Sie Art, Anzahl und Zeitpunkt der vorgesehenen Strahlenanwendungen in einer geeigneten tabellarischen Form an. Eine Beispiel-Tabelle hierzu finden Sie in Anhang 1.

2.
Angaben zur studienbedingten Strahlenexposition sowie zur Rechtfertigung der beantragten diagnostischen Strahlenanwendungen
2.1
Technische Durchführung der vorgesehenen diagnostischen Strahlenanwendungen
Beachten Sie:

1. Bei der Festlegung der in den Anhängen geforderten dosisrelevanten Parameter ist zu berücksichtigen, dass diese von jedem Studienzentrum eingehalten werden müssen. Diese Parameter müssen auch von später nachgemeldeten Zentren eingehalten werden.

2. Die in den Anhängen geforderten dosisrelevanten Parameter sind auf eine bestimmte Referenz zu beziehen.
-
Diagnostische Röntgenanwendungen:

Standard-Proband von 70 kg Körpergewicht oder Mittelwert über mindestens 10 Probanden
-
Diagnostische Anwendungen radioaktiver Stoffe:

Standard-Proband von 70 kg Körpergewicht
3. Es sind die entsprechenden Leitlinien der Bundesärztekammer (BÄK) und / oder der Fachgesellschaften sowie die geltenden Diagnostischen Referenzwerte (DRW) zu beachten. Abweichungen sind zu begründen.

4. Sollten im Rahmen beantragter Anwendungen offener radioaktiver Stoffe zusätzlich externe radioaktive Quellen / ionisierende Strahlung zur Anwendung kommen (z. B. zur Transmissionsmessung), so sind diese Anwendungen beim Ausfüllen des entsprechenden Abschnittes des Formblattes zu berücksichtigen.

2.1.1 Konventionelle Röntgen-Untersuchungen

(z. B. Röntgen-Thorax, Mammographie)
Füllen Sie die Tabelle im Anhang 2 aus.

2.1.2 Konventionelle Röntgen-Untersuchungen mit Durchleuchtung 

(z. B. Herzkatheter, Becken-Bein-Angiographie, Magen-Darm-Passage)

Füllen Sie die Tabelle im Anhang 3 aus.

2.1.3
CT-Untersuchungen
Füllen Sie die Tabelle im Anhang 4 aus.

2.1.4
Knochendichtemessungen (DXA)
Füllen Sie die Tabelle im Anhang 5 aus.

2.1.5
Anwendungen radioaktiver Stoffe

Füllen Sie die Tabellen in den Anhängen Anhang 6a, 6b und 6c aus.

2.2
Studienbedingte Strahlenexposition (§ 24 Abs. 1 Nr. 6 StrlSchV / § 28b Abs. 1 Nr. 6 RöV)

Abschätzung der genehmigungsbedürftigen studienbedingten Körperdosis: 

	Nr.
	Art der Anwendung
	effektive Dosis [mSv] pro einmaliger Anwendung und Proband

	1
	
	

	2
	
	

	...
	
	


Hinweis: 

Für gesunde Probanden darf die studienbedingte Gesamtdosis nicht den Grenzwert von 20 mSv überschreiten (§ 24 Abs. 3 StrlSchV / § 28b Abs. 3 RöV).

Sofern gesunde Probanden in die Studie einbezogen werden, bei denen in den vergangenen 10 Jahren Strahlenanwendungen zu Forschungs- oder Therapiezwecken angewendet worden sind, darf die studienbedingte Gesamtdosis nicht den Grenzwert von 10 mSv überschreiten (§ 88 Abs. 2 StrlSchV / § 28d Abs. 2 RöV).
Sind unter Berücksichtigung der applizierten Gesamtdosis strahlenbedingte deterministische Schäden an Risikoorganen wie z. B. Haut oder Augenlinse zu erwarten?
ja
 FORMCHECKBOX 

nein
 FORMCHECKBOX 

Wenn die Antwort „ja“ lautet, füllen Sie die folgende Tabelle aus.
	Nr.
	Art der
Anwendung
	Anzahl der
Anwendungen
	Risikoorgan
	maximale lokale Energiedosis
 [mGy] pro einmaliger Anwendung und Proband

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	...
	
	
	
	


2.3
Rechtfertigung der beantragten diagnostischen Strahlenanwendung (§ 24 Abs. 1 Nr. 2 u. Nr. 4 StrlSchV / § 28b Abs. 1 Nr. 2 u. Nr. 4 RöV)

2.3.1
Zweck der beantragten diagnostischen Strahlenanwendungen
Legen Sie den konkreten Zweck der Strahlenanwendungen im Hinblick auf das Studienziel dar.
	Nr.
	Art der Anwendung
	Zweck

	1
	
	

	2
	
	

	...
	
	


2.3.2
Eignung der beantragten diagnostischen Strahlenanwendungen

Begründen Sie die Eignung der Strahlenanwendungen im Hinblick auf den oben genannten Zweck.

	Nr.
	Art der Anwendung
	Begründung

	1
	
	

	2
	
	

	...
	
	


2.3.3
Häufigkeit der beantragten diagnostischen Strahlenanwendungen

Begründen Sie die Anzahl der Strahlenanwendungen und deren zeitliche Verteilung (siehe Anhang 1) im Hinblick auf den oben genannten Zweck.

	Nr.
	Art der Anwendung
	Begründung

	1
	
	

	2
	
	

	...
	
	


2.3.4 Alternativverfahren zu den beantragten diagnostischen Strahlenanwendungen:

2.3.4.1
Alternativverfahren ohne Strahlenexposition:
Legen Sie für jede beantragte Art der Strahlenanwendung (z. B. Röntgenanwendung, nuklearmedizinische Anwendung) dar, dass diese nicht durch eine Untersuchungsart ersetzt werden kann, die keine Strahlenexposition des Probanden verursacht.
	Nr.
	Art der
Anwendung
	Darlegung

	1
	
	

	2
	
	

	...
	
	


2.3.4.1
Alternativverfahren mit geringerer Strahlenexposition:
Legen Sie für jede beantragte Art der Strahlenanwendung (z. B. Röntgenanwendung, nuklearmedizinische Anwendung) dar, dass diese nicht durch
· andere Anwendungsarten ionisierender Strahlung oder
· andere Anwendungsarten radioaktiver Stoffe (andere Tracer, andere Radionuklide)

ersetzt werden kann, die zu einer geringeren Strahlenexposition für die Probanden führen.
	Nr.
	Art der
Anwendung
	Darlegung

	1
	
	

	2
	
	

	...
	
	


3.
Ärztliche Rechtfertigung (§ 24 Abs. 1 Nr. 3 StrlSchV / § 28b Abs. 1 Nr. 3 RöV)

Beachten Sie:

Die Genehmigung darf nur erteilt werden, wenn die für den einzelnen Probanden bestehenden strahlenbedingten Risiken gegenüber der voraussichtlichen Bedeutung der Ergebnisse für die Fortentwicklung der Heilkunde oder der medizinischen Wissenschaft ärztlich gerechtfertigt sind.
Sind alle beantragten diagnostischen Strahlenanwendungen im oben genannten Sinne ärztlich gerechtfertigt?
ja
 FORMCHECKBOX 

nein

 FORMCHECKBOX 

Wenn die Antwort „ja“ lautet, begründen Sie die ärztliche Rechtfertigung:
	(Fügen Sie eine nachvollziehbare Darstellung in den laufenden Text ein.)



4.
Bestätigungen
4.1
Statistiker
Hiermit bestätige ich die Richtigkeit der zur biostatistischen Begründung unter Punkt 1.3.7 gemachten Angaben.

	     
     
     
Ort
Datum
Name
Unterschrift


(in Druckbuchstaben)
Institution u. Anschrift, in der die obige Person tätig ist:

     


	Telefon:

     

	Telefax:

     

	E-Mail:

     



4.2
Fachkundiger Arzt

Ich besitze für die beantragten Strahlenanwendungen die erforderliche(n) Fachkunde(n) im Strahlenschutz gemäß § 30 StrlSchV bzw. § 18a RöV.

Hiermit bestätige ich, dass ich in die Studienplanung einbezogen wurde. Die in diesem Formblatt (inkl. der dazugehörigen Anhänge) enthaltenen Angaben zu den beantragten Strahlenanwendungen habe ich auf Richtigkeit und Vollständigkeit geprüft.

	     
     
     
Ort
Datum
Name
Unterschrift


(in Druckbuchstaben)
Institution u. Anschrift, in der die obige Person tätig ist:

     


	Telefon:

     

	Telefax:

     

	E-Mail:

     



4.3
Studienkoordinator
Hiermit bestätige ich die Richtigkeit und Vollständigkeit der in diesem Formblatt (inkl. der dazugehörigen Anhänge) gemachten Angaben. Abweichungen, die sich im laufenden Verfahren ergeben, werde ich unverzüglich mitteilen (z. B. durch Einreichung eines im Änderungsmodus überarbeiteten Formblatts).

	     
     
     
Ort
Datum
Name
Unterschrift


(in Druckbuchstaben)








�	Zwecks besserer Lesbarkeit des Formblattes wird im Folgenden der Begriff „Strahlenanwendungen“ gebraucht. Damit sind alle diagnostischen Anwendungen von ionisierender Strahlung (einschließlich Röntgenstrahlung) und radioaktiven Stoffen gemeint.


�	Wenn an dieser Stelle mit „nein“ geantwortet wird, ist die Einbeziehung von Probanden im Alter unter 50 Jahren angesichts der fehlenden ärztlichen Rechtfertigung nicht genehmigungsfähig.


�	Wenn an dieser Stelle mit „nein“ geantwortet wird, ist die Einbeziehung von Probanden im Alter unter 50 Jahren angesichts der fehlenden Notwendigkeit nicht genehmigungsfähig.


�	Wenn an dieser Stelle mit „nein“ geantwortet wird, ist die Einbeziehung geschäftsunfähiger und / oder beschränkt geschäftsfähiger Probanden angesichts der fehlenden Notwendigkeit nicht genehmigungsfähig.


�	Wenn an dieser Stelle mit „nein“ geantwortet wird, ist die Einbeziehung geschäftsunfähiger und / oder beschränkt geschäftsfähiger Probanden nicht genehmigungsfähig.


�	Die zusätzliche Angabe der weltweiten Probandenzahl ist nur bei internationalen Studien erforderlich.


�	Z. B. Signifikanzniveau (α), Power (1-β), Variabilität des zu testenden Parameters, Größe des klinisch relevanten Unterschieds, erwartete Ausfallrate etc.


�	Im Fall der Hautdosis ist an der Stelle der höchsten Strahlenexposition die über 1 cm2 gemittelte Energiedosis anzugeben (analog zu Band 43 der Veröffentlichungen der Strahlenschutzkommission: „Berechnungsgrundlage für die Ermittlung von Körperdosen bei äußerer Strahlenexposition“).


�	Wenn an dieser Stelle mit „nein“ geantwortet wird, ist die jeweilige diagnostische Strahlenanwendung nicht genehmigungsfähig.





1
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