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Anmerkung:

Bitte füllen Sie dieses Formblatt elektronisch aus.

Formblatt D-ST:

Medizinisch-wissenschaftliche Voraussetzungen für die Genehmigung therapeutischer Strahlenanwendungen (Strahlentherapie: Teletherapie, Brachytherapie & intraoperative Strahlentherapie) am 
Menschen zum Zweck der Medizinischen Forschung gemäß § 23 StrlSchV 
	Studienkoordinator im Geltungsbereich der StrlSchV:
Titel, Vorname, Name:
     


	Institution, in der die obige Person tätig ist:

Name:
     
Anschrift:
     


	Telefon:
     

	Telefax:
     

	E-Mail:
     



	Titel des Forschungsvorhabens:
     


	Interne Bezeichnung bzw. Code-Nummer:
     



	Ansprechpartner für medizinische Rückfragen:

Titel, Vorname, Name:

     


	Telefon:
     

	Telefax:
     

	E-Mail:
     



Hinweis:

Stellen Sie sicher, dass der Ansprechpartner für medizinische Rückfragen oder eine mit dem Forschungsvorhaben vertraute Vertretung erreichbar ist.

Wichtige allgemeine Hinweise, die bei der Antragstellung zu beachten sind:

1. Wenn innerhalb des Forschungsvorhabens diagnostische Strahlenanwendungen erfolgen, die hinsichtlich Art, Umfang und Häufigkeit über das im Rahmen der Heilkunde Übliche hinausgehen, so ist zusätzlich das entsprechende Formblatt D (D-AD bzw. D-BD) einzureichen.
2. Achten Sie darauf, die Formblätter sorgfältig und inhaltlich konsistent auszufüllen. Unstimmigkeiten können Rückfragen und auch die Versagung der Genehmigung zur Folge haben.
3. Bei der Beantwortung von Fragen ist ein Verweis auf Angaben in anderen Dokumenten (z. B. Prüfplan) nicht ausreichend.
4. Fügen Sie Ihrem Antrag, wenn möglich, die in diesem Formblatt genannten Referenzen bei.
Fügen Sie ein Verzeichnis der im Antrag verwendeten antragsspezifischen Abkürzungen ein:
	Abkürzung
	Erklärung

	     
	     


1.
Darlegungen der Rationale für das Forschungsvorhaben
1.1 Erläutern Sie den wissenschaftlichen Hintergrund des Forschungsvorhabens sowie dessen voraussichtliche Bedeutung für die Heilkunde und die medizinische Wissenschaft:
	(wissenschaftlicher Hintergrund des Forschungsvorhabens)



Hinweis:

Gehen Sie auf folgende Punkte ein:

-
Art und Schweregrad der zugrunde liegenden Erkrankung

-
Häufigkeit der Erkrankung in der Bevölkerung

-
Auswirkungen der Erkrankung auf Lebensqualität und -erwartung der Betroffenen
-
aktueller (ggf. leitliniengerechter) Therapiestandard für die Erkrankung

-
Mängel und Nachteile des aktuellen Therapiestandards (z. B. unzureichende Wirksamkeit, unzureichende Sicherheit oder Verträglichkeit, Komplexität und Praktikabilität der Anwendung)

-
Bedarf einer Verbesserung der Therapieoptionen („Unmet Medical Need“)
1.2 Erläutern Sie die wissenschaftliche Fragestellung des Forschungsvorhabens:
	Freitext


1.3 Besteht für das beantragte Forschungsvorhaben ein zwingendes Bedürfnis, weil die bisherigen Forschungsergebnisse und die medizinischen Erkenntnisse nicht ausreichen? (Genehmigungsvoraussetzung nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 StrlSchV)?
ja


nein


Wenn die Antwort. „nein“ lautet, ist der Antrag nicht genehmigungsfähig.

Wenn die Antwort „ja“ lautet, legen Sie dar, in welcher Hinsicht die o.g. wissenschaftliche Fragestellung bisher noch nicht ausreichend geklärt ist:
	Freitext


Hinweis:

Gehen Sie dabei unter Angabe entsprechender Literaturverweise auf die Ergebnisse einer durchgeführten Literaturrecherche zum aktuellen Stand der Forschung ein.
Führen Sie die herangezogenen Referenzen in der folgenden Tabelle auf:
	Nr.
	Autor
	Jahr
	Quelle
	Titel

	1
	     
	     
	     
	     

	2
	     
	     
	     
	     

	...
	     
	     
	     
	     


2.
Darlegung des Studiendesigns
2.1 Art des Forschungsvorhabens:
Pilotstudie

Studie der Phase
 I
 II
 III
 IV
Sonstige Studie

	Freitext (ergänzende Angaben zur Art des Forschungsvorhabens)






national


multinational

in Deutschland

monozentrisch

multizentrisch

2.2 Angaben zum Studiendesign:
(a) Erläutern Sie das Studiendesign, falls zutreffend einschließlich der Anzahl und Beschreibung der verschiedenen Studienarme.

	Freitext


(b) Fügen Sie, falls vorhanden, eine für Deutschland gültige graphische Darstellung des Studienablaufs ein (z.B. Flow-Chart aus dem Prüfplan).

	Graphische Darstellung


(c) Fügen Sie eine nummerierte Liste der Endpunkte (ggf. getrennt nach primär, sekundär und explorativ) ein.
	Freitext


2.3 Erfolgen im Rahmen des Forschungsvorhabens diagnostische Strahlenanwendungen, deren Art, Umfang oder Häufigkeit über das in der regulären Krankenversorgung Übliche hinausgeht?
ja


nein


Wenn die Antwort „ja“ lautet, sind die betreffenden diagnostischen Strahlenanwendungen genehmigungsbedürftig. Reichen Sie in diesem Fall zusätzlich das entsprechende Formblatt D (D-AD oder D-BD) ein. Die Formblätter finden Sie auf der Internetseite des BfS.

http://www.bfs.de/DE/themen/ion/anwendung-medizin/forschung/antragstellung/antragstellung.html

Hinweis:

Ein typisches Beispiel für eine diagnostische Strahlenanwendung, deren Häufigkeit über das in der Heilkunde übliche Maß hinausgeht, ist eine Planungs-CT bei Personen, die im Rahmen der regulären Krankenversorgung keine Strahlenbehandlung erhalten würden.
2.4 Geben Sie die geplante Studiendauer an:
	Dauer des Forschungsvorhabens: ... Jahre / ... Monate



Hinweis:
Unter der Dauer des Forschungsvorhabens wird hier der Zeitraum von der ersten beantragten Strahlenanwendung beim ersten Studienteilnehmer bis zur letzten beantragten Strahlenanwendung beim letzten Studienteilnehmer im Geltungsbereich der StrlSchV verstanden.

Bitte stellen Sie sicher, dass die zur atomrechtlichen Deckungsvorsorge eingereichte Versicherung diesen Zeitraum abdeckt.
2.5 Wie viele Studienteilnehmer sollen weltweit eingeschlossen werden und wie viele davon an Studienzentren in Deutschland?
	
	beantragte Anzahl der
Studienteilnehmer
(für Studienzentren in Deutschland)
	Anzahl der Studienteilnehmer weltweit

(Angabe nur bei mulitnationalen Studien erforderlich)

	insgesamt
	
	

	Studienarm A
	
	

	Studienarm B
	
	

	…
	
	


Hinweis:

Geben Sie jeweils eine konkrete Zahl als Obergrenze für die Anzahl der
Studienteilnehmer an.
2.6 Ist die vorgesehene Anzahl der Studienteilnehmer auf das notwendige Maß beschränkt (Genehmigungsvoraussetzung nach § 24 Abs. 1 Nr. 7 StrlSchV?
ja


nein


Wenn die Antwort. „nein“ lautet, ist der Antrag nicht genehmigungsfähig.

Wenn die Antwort „ja“ lautet, begründen Sie die Fallzahl. Legen Sie die Fallzahlkalkulation dar unter spezieller Berücksichtigung der Gründe dafür, dass das Ziel des Forschungsvorhabens nicht mit einer geringeren als der beantragten Anzahl von Studienteilnehmern erreicht werden kann:

	Freitext


2.7 Geschlecht der Studienteilnehmer:
weiblich

männlich

2.8 Mindestalter der Studienteilnehmer
Ab welchem vollendeten Lebensjahr sollen Studienteilnehmer in das Forschungsvorhaben eingeschlossen werden?

Ab dem vollendeten 
2.9 Werden geschäftsunfähige oder beschränkt geschäftsfähige Personen als Studienteilnehmer in das Forschungsvorhaben einbezogen?
ja


nein


Wenn die Antwort „ja“ lautet beantworten Sie folgende Frage:

Warum kann das Forschungsziel nur durch die Einbeziehung von geschäftsunfähigen oder beschränkt geschäftsfähigen Personen erreicht werden?
	(Freitext)


Sind die beantragten Anwendungen geeignet, das Leben der betroffenen geschäftsunfähigen oder beschränkt geschäftsfähigen Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden zu lindern?
ja


nein


Hinweis:
Die Einbeziehung von geschäftsunfähigen und beschränkt geschäftsfähigen Personen in das Forschungsvorhaben ist gemäß StrlSchV nur zulässig, wenn

a)
das Forschungsziel anders nicht erreicht werden kann und

b)
die Anwendungen an Studienteilnehmern 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 Studienteilnehmer eingewilligt hat.

2.10 Welche wichtigen Ein- und Ausschlusskriterien definieren darüber hinaus das Kollektiv der Studienteilnehmer?
(a) Fügen Sie eine nummerierte Liste der wichtigen Einschlusskriterien ein.

	(Freitext)


(b) Fügen Sie eine nummerierte Liste der wichtigen Ausschlusskriterien ein.

	(Freitext)


Hinweis:

Unabhängig von medizinischen und wissenschaftlichen Gründen bestehen nach der StrlSchV folgende Ausschlusskriterien:

Strahlenanwendungen in der medizinischen Forschung sind bei Personen, die auf gerichtliche oder behördliche Anordnung verwahrt werden, sowie bei schwangeren Frauen nicht zulässig (§ 88 Abs. 1 StrlSchV).

Gesunde Personen sind bei Therapiestudien als Studienteilnehmer generell ausgeschlossen, da bei ihnen das Strahlenrisiko ärztlich nicht vertretbar ist.
3.
Planung und Durchführung der Strahlentherapie
3.1 Die therapeutische Zielsetzung der beantragten Strahlenanwendungen ist:
kurativ

palliativ

3.2 Ist bei Studienteilnehmern mit einer onkologischen Erkrankung sichergestellt, dass die therapeutischen Strahlenanwendungen ausschließlich nach histopathologischer Bestätigung der Malignität erfolgen?
ja


nein


3.3 Würden die Studienteilnehmer, wenn sie nicht an der Studie teilnehmen würden, im Rahmen der regulären Krankenversorgung ebenfalls eine Strahlenbehandlung erhalten?
ja


nein


Wenn die Antwort „nein“ lautet, erläutern Sie die Rationale für die Durchführung der beantragten therapeutischen Strahlenanwendungen bei dem oben definierten Studienkollektiv:

	(Freitext)


3.4 Welche weiteren Therapiemodalitäten werden in Kombination (simultan oder sequentiell) mit den beantragten Strahlenanwendungen eingesetzt?
	(Freitext)


Hinweis:

Benennen Sie die in Kombination eingesetzten Therapiemodalitäten möglichst präzise (ggf. unter Angabe der näheren Bezeichnung bei operativen Verfahren oder der Wirkstoffbezeichnung und Dosierung bei Arzneimitteln).
3.5 Führen Sie für die in Kombination eingesetzten Therapiemodalitäten den zeitlichen Zusammenhang zu den beantragten Strahlenanwendungen näher aus:
	(zeitlicher Ablauf der multimodalen Therapie)


Hinweis:

Hierbei kann es hilfreich sein, die für die einzelnen Therapiemodalitäten vorgesehenen Behandlungstage anzugeben, z. B. Tag 1-5 der Strahlenbehandlung oder Tag 1 vor der Strahlenbehandlung).
3.6 Wird für jeden zu behandelnden Studienteilnehmer ein individueller Bestrahlungsplan in Zusammenarbeit mit einem Medizinphysik-Experten schriftlich festgelegt (§ 81 Abs. 3 StrlSchV)?
ja


nein


Wenn die Antwort. „nein“ lautet, ist der Antrag nicht genehmigungsfähig.

3.7 Auf welchen Bildgebungsmodalitäten (z. B. CT, [18F]FDG-PET/CT) basiert die Bestrahlungsplanung?
	(Freitext)


3.8 Ist das für die Studie verwendete Bestrahlungsplanungsprogramm CE-zertifiziert?
ja


nein


3.9 Beschreiben Sie die Bestrahlungstechnik:
	(Freitext)


Hinweis:

Gehen Sie im Fall einer beantragten teletherapeutischen Strahlenanwendung hierbei u. a. auf die Art der Intensitätsverteilung in den Bestrahlungsfeldern (uniform vs. intensitätsmoduliert) und besondere Techniken (z. B. „scanning“- oder „scattering“-Technik) ein. Im Fall von beantragten anderen strahlentherapeutischen Anwendungen (z. B. intraoperative Strahlentherapie, Brachytherapie) erläutern Sie ausführlich Methodik und Durchführung der beantragten Strahlenanwendung.
3.10 Entspricht die für die medizinische Forschung vorgesehene Art der Strahlenanwendung dem Zweck der Forschung (Genehmigungsvoraussetzung nach § 24 Abs. 1 Nr. 4 StrlSchV)?
ja


nein


Wenn die Antwort. „nein“ lautet, ist der Antrag nicht genehmigungsfähig.
Wenn die Antwort. „ja“ lautet, legen Sie dar, dass die beantragte Strahlenanwendung dem Zweck des Forschungsvorhabens entspricht:
	(Freitext)


Hinweis:

Nennen Sie den Zweck des Forschungsvorhabens (z. B. Beitrag zur Therapieoptimierung) und erläutern Sie die Eignung der beantragten therapeutischen Strahlenanwendungen für diesen Zweck (ggf. unter Darlegung besonderer Eigenschaften wie hohe biologische Wirksamkeit oder Dosiskonformität).
3.11 Werden Abweichungen der Lageverhältnisse zwischen der Situation bei der Bestrahlungsplanung und bei der Situation zum Zeitpunkt der therapeutischen Strahlenanwendungen durch besondere Maßnahmen minimiert?
ja


nein


Wenn die Antwort „ja“ lautet, legen Sie dar, wie Abweichungen zwischen den Lageverhältnissen bei der Bestrahlungsplanung und bei den beantragten therapeutischen Strahlenanwendungen minimiert werden:
	(Freitext)


Hinweis:

An dieser Stelle sind die vorgesehenen Maßnahmen zur korrekten Erfassung des Bestrahlungsziels (z. B. Verwendung von Immobilisationshilfen oder bildgeführten Lagerungskontrollen) aufzuführen.

3.12 Mit welcher Genauigkeit kann nach derzeitigem Kenntnisstand bei der Erfassung des Bestrahlungsziels gerechnet werden (Abweichungen der Lageverhältnisse im Vergleich zum Bestrahlungsplan), wenn die o. g. Maßnahmen ergriffen werden?
	(Freitext)


Hinweis:

In diesem Zusammenhang sind „Setup Uncertainties“ und „Internal Uncertainties“ von Bedeutung.
3.13 Beschreiben Sie die Zielvolumina unter Verwendung der hierfür etablierten Begriffe:
	(Freitext: Beschreibung der Zielvolumina unter Verwendung der Terminologie der ICRU Reporte 50 und 62)


Hinweis:
Zu den hierfür etablierten Begriffen gehören u. a. GTV („gross tumor volume“), CTV („clinical target volume“) und PTV („planning target volume“). Siehe ICRU-Report 50 (1993) und ICRU-Report 62 (1999). Bei mehreren Zielvolumina verwenden Sie die etablierte alphanumerische Nomenklatur (Siehe ICRU-Report 78 (2007): Zahlen für ineinander geschachtelte Zielvolumina (z. B. PTV-1, PTV-2 etc.; Zählweise beginnt bei dem am weitesten außen liegenden Zielvolumen mit „1“), Buchstaben für räumlich getrennte Zielvolumina (z. B. PTV-A, PTV-B etc.).
3.14 Führen Sie für die o. g. Planungszielvolumina in der nachfolgenden Tabelle die vorgesehenen Verschreibungsdosen auf:
	PTV-Bezeichnung
	Fraktionsdosis
	Gesamtdosis

	
	
	

	
	
	


3.15 Welche Überlegungen liegen der Höhe der geplanten Gesamtdosis zugrunde?
	(Freitext)


Hinweis:

Aus der Darlegung soll hervorgehen, warum für die geplante Zielvolumendosis weder ein höherer noch ein niedrigerer Wert gewählt wurde. Woran orientiert sich die Höhe der geplanten Zielvolumendosis?
3.16 Kann die bei der beantragten Strahlenanwendung auftretende Strahlenexposition nach dem Strand von Wissenschaft und Forschung weiter herabgesetzt werden, ohne den Zweck des Forschungsvorhabens zu gefährden (Genehmigungsvoraussetzung nach § 24 Abs. 1 Nr. 5 StrlSchV)?
ja


nein


Wenn die Antwort. „ja“ lautet, ist der Antrag nicht genehmigungsfähig.
Wenn die Antwort „nein“ lautet, begründen Sie, warum bei einer Herabsetzung der Strahlenexposition der Zweck des Forschungsvorhabens gefährdet wäre:
	(Freitext)


3.17 Wie sind die o. g. Verschreibungsdosen spezifiziert?
	(Spezifikation der Verschreibungsdosen) 


Hinweis:

Die Dosis kann z. B. als ICRU-Referenzdosis (Siehe ICRU-Report 50 (1993)) oder 
volumenbasiert spezifiziert werden.
Führen Sie die verständnisrelevanten Überlegungen zur gewählten Form der 
Dosisspezifikation näher aus:
	(Freitext)


3.18 Wird im Rahmen des Forschungsvorhabens ausschließlich ultraharte Röntgenstrahlung (Photonen mit einer Energie im Megavolt-Bereich) in konventioneller Fraktionierung (Einzeldosis von 1,8 – 2,0 Gy, einmal pro Tag, fünfmal pro Woche) verwendet?
ja


nein


Wenn die Antwort „nein“ lautet, beantworten Sie auch die folgenden beiden Fragen:

1. In welchem der o. g. Punkte (Strahlenmodalität, Fraktionsgröße, Fraktionierung) unterscheidet sich die beantragte therapeutische Strahlenanwendung von einer konventionellen strahlentherapeutischen Behandlung?
(a)
Verwendung anderer Strahlenqualitäten:


Protonen






Schwerionen




andere Strahlenqualität
, nämlich:
(Freitext)
(b)
Verwendung einer abweichenden Fraktionsgröße:


Hyperfraktionierung
, nämlich Dosis von ...... Gy pro Fraktion



Hypofraktionierung
, nämlich Dosis von ...... Gy pro Fraktion

(c)
Veränderung der täglichen Fraktionszahl:


> 1 Fraktion / Tag
, nämlich ... Fraktionen / Tag

Länge des minimalen interfraktionellen Intervalls: ...... Stunden
(d)
Veränderung der wöchentlichen Fraktionszahl:
< 5 Fraktionen / Woche
, nämlich ... Fraktionen / Woche

> 5 Fraktionen / Woche
, nämlich ... Fraktionen / Woche

2. Schätzen Sie unter Angabe zugrunde gelegter strahlenbiologischer Parameter (z. B. α/β-Wert) ab, welcher Dosis die zu verschreibende Gesamtdosis entspräche, wenn sie in konventioneller Fraktionierung mit ultraharter Röntgenstrahlung appliziert werden würde (sog. EQD2):
	(EQD2-Abschätzung)


4.
Darlegung zur Risikobegrenzung (Sicherheitskonzept)
4.1 Geben Sie die einzuhaltenden Planungszielvorgaben für die Dosis in den
Risikoorganen („dose constraints“) in Form der folgenden Tabelle an:
	Risikoorgan
	„dose constraint“
	Maximal akzeptierte Fraktionsgröße

	
	
	

	
	
	


Hinweis:

Dabei ist zu beachten, dass die angegebenen Planungszielvorgaben für die vorgesehene Strahlenqualität und für das verwendete Fraktionierungsschema gelten.
Liegen in der wissenschaftlichen Literatur bereits publizierte präklinische und/oder klinische Erfahrungen mit diesen Planungszielvorgaben für die Dosis in den Risikoorganen vor?
ja


nein


Wenn die Antwort „ja“ lautet, führen Sie die herangezogenen Referenzen in der folgenden Tabelle auf (im Fall der QUANTEC-Empfehlungen (Int J Radiat Oncol Biol Phys 2010) ist ein entsprechender Verweis auf „QUANTEC“ ausreichend.):
	Nr.
	Autor
	Jahr
	Quelle
	Titel

	1
	     
	     
	     
	     

	2
	     
	     
	     
	     

	...
	     
	     
	     
	     


4.2 Ist sichergestellt, dass sich alle Studienteilnehmer im reproduktionsfähigen Alter vor Beginn der Strahlenanwendungen zu ausreichenden Kontrazeptionsmaßnahmen bereit erklärt haben?
ja


nein


4.3 Werden für die Studie auch Studienteilnehmer mit einer strahlentherapeutischen Vorbelastung in der zu behandelnden Körperregion rekrutiert?
ja


nein


Wenn die Antwort „ja“ lautet, legen Sie dar, wie der Vorbelastung und den damit verbundenen Risiken im Rahmen des Forschungsvorhabens Rechnung getragen wird (z. B. durch Festlegung eines Mindestintervalls zwischen früherer und erneuter Strahlenanwendung, durch Beschränkung der Fraktionsgröße, etc.):

	(Freitext)


4.4 Welche Schutzvorkehrungen zur Minimierung strahlenbedingter Risiken für die Studienteilnehmer kommen zur Anwendung:
	(Freitext)


4.5 Gibt es klinische Vorerfahrungen (aus der regulären Krankenversorgung oder aus Vorgängerstudien) mit vergleichbaren Behandlungskonzepten?
ja


nein


Wenn die Antwort „ja“ lautet, schildern Sie die vorhandenen klinischen Erfahrungen und nennen Sie relevante Literaturstellen:
	(Erläuterungen zu vergleichbaren klinischen Anwendungen)


Referenzen / relevanten Literaturstellen:

	Nr.
	Autor
	Jahr
	Quelle
	Titel

	1
	     
	     
	     
	     

	2
	     
	     
	     
	     

	...
	     
	     
	     
	     


4.6 Welche unerwünschten Strahlenwirkungen erwarten Sie unter Berücksichtigung bereits vorhandener Erfahrungen mit vergleichbaren Behandlungskonzepten und unter Berücksichtigung der einschlägigen Literatur?
	(Freitext)


Hinweis:

Gehen Sie hierbei sowohl auf Art und Schweregrad als auch auf die Häufigkeit der zu erwartenden unerwünschten Strahlenwirkungen ein (ggf. unter Nennung relevanter Literaturstellen).
Nennen Sie diejenigen unerwünschten Strahlenwirkungen, die voraussichtlich das Verträglichkeitsprofil der beantragten therapeutischen Strahlenanwendung bestimmen (z. B. sog. „Dose-Limiting Toxicities“):
	(Freitext)


4.7 Vorkehrungen zur kontinuierlichen Erfassung, Dokumentation, Bewertung und medizinischen Versorgung unerwünschter Strahlenwirkungen
Durch welche Maßnahmen sind die kontinuierliche Erfassung, Dokumentation und fachärztliche Versorgung von frühen und späten unerwünschten Strahlenwirkungen sowohl während des Behandlungszeitraums als auch nach Abschluss der Behandlung gewährleistet?
(a) Legen Sie dar, wie Erfassung und Dokumentation unerwünschter Strahlenwirkungen sowie die ggf. notwendige interdisziplinäre Versorgung und Supportivtherapie während der Strahlenbehandlung organisiert sind:
	(Freitext)


(b) Legen Sie dar, wie Erfassung und Dokumentation unerwünschter Strahlenwirkungen sowie die ggf. interdisziplinäre Versorgung nach Abschluss der Strahlenbehandlung organisiert sind (einschließlich Angaben über Häufigkeit der Nachuntersuchungen und Mindestdauer des Sicherheits-Follow-Ups):
	(Freitext)


4.8 Welche Klassifikation kommt bei der Bewertung früher und später unerwünschter Ereignisse und Strahlenwirkungen zur Anwendung?
	(Freitext)


Belegen Sie die Angaben mit einer Referenz.

	Nr.
	Autor
	Jahr
	Quelle
	Titel

	1
	     
	     
	     
	     


Hinweis:

Dabei sind die Leitlinien und Empfehlungen zur radioonkologischen Nachsorge sowie die Richtlinie „Strahlenschutz in der Medizin“ (in der jeweils aktuellen Fassung) unter angemessener Beachtung der Neuartigkeit des Therapiekonzeptes zu berücksichtigen.
4.9 Sind für Ihr Forschungsvorhaben im Hinblick auf die Sicherheit der Studienteilnehmer Abbruchregeln definiert?
Der Weltärztebund hat in der Deklaration von Helsinki festgelegt, dass sobald sich herausstellt, dass die Risiken den potentiellen Nutzen übersteigen, Ärzte einschätzen müssen, ob die Studie fortgesetzt, modifiziert oder unverzüglich beendet wird.
Stopping Rules für die Therapie eines einzelnen Studienteilnehmers:

	(Freitext)


Stopping Rules für die Gesamtstudie:

	(Freitext)


4.10 Sieht das Forschungsvorhaben ein unabhängiges Datenüberwachungs- und Sicherheitskomitee („Data and Safety Monitoring Board“ (DSMB)) vor?
ja


nein


Wenn die Antwort „ja“ lautet, so legen Sie bitte die Statuten („Charter“) des DSMB bei.
5.
Nutzen-Risiko-Abwägung
Sind aus Ihrer Sicht die strahlenbedingten Risiken für die einzelnen Studienteilnehmer – gemessen an der voraussichtlichen Bedeutung der Ergebnisse für die Fortentwicklung der Heilkunde und der medizinischen Wissenschaft – ärztlich gerechtfertigt (Genehmigungsvoraussetzung nach § 24 Abs. 1 Nr. 3 StrlSchV)?

ja


nein


Wenn die Antwort. „nein“ lautet, ist der Antrag nicht genehmigungsfähig.
Wenn die Antwort „ja“ lautet, legen Sie im Rahmen einer ausführlichen Nutzen-Risiko-Abwägung nachvollziehbar dar, warum die strahlenbedingten Risiken für die einzelnen Studienteilnehmer – gemessen an der voraussichtlichen Bedeutung der Ergebnisse für die Fortentwicklung der Heilkunde und der medizinischen Wissenschaft – ärztlich gerechtfertigt sind.

	Freitext


6.
Patienteninformation
Ist die Patienteninformation in einer für die

einzuschließenden Studienteilnehmer verständlichen Form und Sprache abgefasst?
ja


nein


Hinweis:

Der Inhalt der Patienteninformation muss insbesondere die Strahlenwirkungen und die bestehenden Unsicherheiten hinsichtlich erwünschter und unerwünschter Strahlenwirkungen umfassend abdecken. Die Patienteninformation ist den Antragsunterlagen als Anlage beizufügen.
7.
Darlegungen zur Stellungnahme der Ethikkommission
Ist die zustimmende Stellungnahme einer beim BfS registrierten Ethikkommission zum Forschungsvorhaben beigefügt oder liegt diese dem BfS bereits vor?
ja

nein, wird nachgereicht  
Hinweis:

Achten Sie darauf, dass der in der Stellungnahme der Ethikkommission genannte Titel des Forschungsvorhabens mit dem auf dem Deckblatt dieses Formblattes genannten Titel übereinstimmt und dass die Stellungnahme bestätigt, dass für das Forschungsvorhaben ein zwingendes Bedürfnis im Sinne von § 24 Abs. 1 Nr. 1 StrISchV besteht (§ 92 Satz 2 StrlSchV).
8.
Bestätigungen

8.1
Statistiker
Hiermit bestätige ich die Richtigkeit der zur biostatistischen Begründung unter Punkt 2.5 gemachten Angaben.
	     
     
     
Ort
Datum
Name
Unterschrift


(in Druckbuchstaben)

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

     


	Telefon:

     

	Telefax:

     

	E-Mail:

     



8.2
Fachkundiger Arzt
Ich besitze für die beantragten Strahlenanwendungen die erforderliche(n) Fachkunde(n) im Strahlenschutz gemäß § 30 StrlSchV.
Hiermit bestätige ich, dass ich in die Studienplanung einbezogen wurde. Die in diesem Formblatt 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:

     



8.3
Studienkoordinator
Hiermit bestätige ich die Richtigkeit und Vollständigkeit der in diesem Formblatt 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)


Hinweise zu Änderungen, die sich nach erteilter Genehmigung ergeben:

· Änderungen, welche den Regelungsinhalt des Genehmigungsbescheides betreffen (z. B. Art und Umfang der genehmigten Strahlenanwendungen oder wichtige Ein- und Ausschlusskriterien), sind in Form eines Änderungsantrages zu beantragen.

· Änderungen, die nicht den Regelungsinhalt des Genehmigungsbescheides, aber Angaben in den Formblättern (einschließlich der dazugehörigen Anhänge) betreffen, sind mitzuteilen.

· Alle anderen Änderungen sind weder zu beantragen noch mitzuteilen.

Für Änderungsanträge nutzen Sie bitte das Formblatt A: "Antrag auf Änderung". Mitteilungen können formlos erfolgen. Fügen Sie dem Änderungsantrag bzw. der Mitteilung ein überarbeitetes Formblattes D-ST (Änderungen hervorgehoben / Änderungsmodus) bei mit Begründung, warum die einzelnen Änderungen erforderlich sind. Eine Übersendung von Amendments zum Studienprotokoll ist grundsätzlich nicht erforderlich.
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