Anhang 1 zu Formblatt D-BD:
Medizinisch-wissenschaftliche Voraussetzungen für diagnostische Strahlenanwendungen (Fallgruppe „Begleitdiagnostik“)


Anhang 1:
Art und Häufigkeit der beantragten diagnostischen Strahlenanwendungen
Titel der Studie:
     
Welche genehmigungsbedürftigen Strahlenanwendungen sind bei den Probanden im Laufe der Studie geplant?

Bitte führen Sie Art und Häufigkeit aller beantragten Strahlenanwendungen in Form einer Tabelle nach dem folgenden Muster auf und beachten Sie dabei alle Hinweise auf der folgenden Seite:
	Nr.
	Art der
Strahlenanwendung
	Anzahl oder Häufigkeit der Anwendungen

	
	
	im zeitlichen Bezug zur Intervention
(= Behandlung mittels Arzneimittel,
Medizinprodukt, operativem Verfahren etc.)

	
	
	vor
Beginna
	nach
Beginnb
	bei
Endec
	nach
Ended

	1
	     
	     
	     
	     
	     

	2
	     
	     
	     
	     
	     

	…
	     
	     
	     
	     
	     


a
z. B. zur Überprüfung von Ein- und Ausschlusskriterien („screening“) oder zur Erhebung eines Ausgangsbefundes („baseline“)

b
z. B. zur Verlaufskontrolle während der laufenden Intervention („treatment“)
c
z. B. zur Verlaufskontrolle bei Ende der Intervention („end of treatment“)

d
z. B. zur Verlaufskontrolle nach Ende der Intervention („follow-up“)
Hinweise:

1. Tragen Sie in die Tabelle ausschließlich genehmigungsbedürftige Strahlenanwendungen ein. Dies sind Anwendungen ionisierender Strahlung und radioaktiver Stoffe, die nicht im Rahmen der regulären Krankenversorgung (mit der rechtfertigenden Indikation eines fachkundigen Arztes gemäß § 80 StrlSchV bzw. § 23 RöV) erfolgen.
2. Falls sich bei mehrarmigen Studien die Studienarme hinsichtlich der Anwendungen unterscheiden, füllen Sie zwecks besserer Übersichtlichkeit eine Tabelle pro Arm aus.

3. Zahlenwerte müssen eindeutig angegeben werden (z. B. „2“, nicht „2 - 3“).
4. Neben der beantragten Anwendungsart ist auch die Untersuchungsregion anzugeben (z. B. „CT Thorax“). Beachten Sie hierbei die unten stehenden Beispiele.

5. Grundsätzlich ist pro Untersuchungsregion eine Anwendungsart anzugeben (z. B. „Röntgen Thorax“, nicht „Röntgen oder CT Thorax“). Begründete Ausnahmefälle sind nachvollziehbar zu erläutern, z. B. an geeigneter Stelle in Formblatt D-BD.

6. Bei Untersuchungen im Extremitätenbereich ist anzugeben, ob eine oder beide Seiten („einseitig“ oder „beidseitig“) untersucht werden sollen.

7. Bei konventionellen Röntgenuntersuchungen sind stets die Anzahl und die Art der beantragten Projektionen zu ergänzen (z. B. „ 2 Ebenen, pa und lat“).

8. Bei CT-Untersuchungen ist stets die Anzahl der beantragten Serien / Phasen (jeweils pro Untersuchungsregion und Sitzung) zu ergänzen (z. B. „1 Serie“). Wenn mehr als eine Serie beantragt wird, ist darüber hinaus die Art der Serien zu ergänzen (z. B. „2 Serien, arteriell und portalvenös“).

9. Bei nuklearmedizinischen Untersuchungen sind stets das Radiopharmakon, die Applikationsart, die Art der Untersuchung und die Untersuchungsregion anzugeben (z. B. „[18F]FDG i. v. zur PET Schädelbasis bis Oberschenkelmitte“).
10. Bei PET- oder SPECT-Untersuchungen sind darüber hinaus die erforderlichen Transmissionsmessungen  zu beantragen (z. B. „TM mittels Low-Dose-CT Schädelbasis bis Oberschenkelmitte“).
Beispiele häufig beantragter Anwendungsarten:

Dual-Röntgen-Absorptiometrie (DXA), Röntgen (Rö), Durchleuchtung (DL), Angiographie (Angio), Computertomographie (CT), [18F]FDG i. v. zur Positronenemissisonstomographie (PET), Transmissionsmessung (TM) mittels 68Ge/68Ga-Stabquellen, Transmissionsmessung (TM) mittels 137Cs-Punktquelle, Transmissionsmessung (TM) mittels Low-Dose-CT (LDCT)
Beispiele häufig beantragter Untersuchungsregionen:

Hirnschädel, Gesichtsschädel, Hals, Thorax, Oberbauch, Abdomen (inkl. Becken), Becken, Schulter, Oberarm, Unterarm, Hand, Hüfte, Oberschenkel, Unterschenkel, Fuß
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