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	Titel des Forschungsvorhabens:
[bookmark: Text24]     



EU ID oder DMIDS-Antragsnummer:      

Anwendungsvoraussetzungen für Anzeigen
Werden ausschließlich volljährige Personen in das Forschungsvorhaben eingeschlossen?

[bookmark: _Hlk193121568]ja	☐	nein	☐

Falls nein: Beträgt die kumulative Strahlenexposition ≤ 6 mSV?
ja	☐	nein	☐

Falls ja, bitte begründen Sie, weshalb es erforderlich ist, Minderjährige einzuschließen.
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Werden ausschließlich Personen in das Forschungsvorhaben eingeschlossen, bei denen eine Krankheit vorliegt, deren Behandlung im Rahmen des Forschungsvorhabens geprüft wird?

ja	☐	nein	☐
Für angezeigte Strahlenanwendungen besteht die Anwendungsvoraussetzung, dass sie selbst nicht Gegenstand des Forschungsvorhabens sind (d. h., dass die Prüfung ihrer diagnostischen/therapiebegleitenden Eignung / Wertigkeit kein Studienziel ist). Ist diese Anwendungsvoraussetzung erfüllt?
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ja	☐	nein	☐
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Darlegungen zu den Strahlenanwendungen
Geeignete Referenzen umfassen z. B. Leitlinien oder Handlungsempfehlungen medizinischer Fachgesellschaften, Review-Artikel oder (Teil-)Kapitel aus entsprechenden Fachbüchern.
Legen Sie dar, zu welchem Zweck die einzelnen angezeigten Strahlenanwendungen im Rahmen des Forschungsvorhabens durchgeführt werden (z. B. zur Überprüfung von Ein- und Ausschlusskriteriums, zur Erhebung eines oder mehrerer Endpunkte, aus Gründen der Sicherheit der Studienteilnehmer…).

	Bezeichnung des Studienarms oder der Studiengruppe
	
	
	

	Nr.
	Strahlenanwendung
	Zweck der Strahlenanwendung
im Rahmen des Forschungsvorhabens
	Darlegung der Eignung des Verfahrens (ggf. in Abgrenzung gegenüber Verfahren ohne oder mit geringerer Strahlenexposition, z. B. MRT)
	Darlegung zur Erforderlichkeit des Umfangs
der Strahlenanwendung
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Art und Umfang der diagnostischen oder der therapiebegleitenden Strahlenanwendungen

Bezeichnung des Studienarms oder der Studiengruppe	Bezeichnung des Studienarms.
Art und Umfang der Strahlenanwendungen
Nr.	Bezeichnung der
Strahlenanwendung	1.	Angabe eines Studienabschnitts, Zeitpunkts oder Zeitfensters	2.	Angabe eines Studienabschnitts, Zeitpunkts oder Zeitfensters	3.	Angabe eines Studienabschnitts, Zeitpunkts oder Zeitfensters	4.	Angabe eines Studienabschnitts, Zeitpunkts oder Zeitfensters	5.	Angabe eines Studienabschnitts, Zeitpunkts oder Zeitfensters
Fußnoten und Abkürzungsverzeichnis zur Tabelle
Fußnoten
Abkürzungsverzeichnis


Entspricht die Art der unter Punkt 2.2 angezeigten Strahlenanwendungen anerkannten Standardverfahren zur Untersuchung von Menschen?

ja	☐	nein	☐


Bitte belegen Sie dies nur in nicht selbsterklärenden Fällen (z. B. in Fällen, in denen für eine angezeigte Strahlenanwendung kein diagnostischer Referenzwert festgelegt ist) mit geeigneten Referenzen.

	Tabelle 2.3

	Nr.
	Autor
	Jahr
	Quelle
	Titel
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Anmerkung:
Bitte fullen Sie dieses Formblatt
elektronisch aus.
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