


Ethikkommission des Fachbereichs Humanmedizin der Philipps-Universität Marburg
Checkliste: Projekt mit Daten aus bestehender Datenbank / Register (Kurzantrag)
Diese Checkliste soll Ihnen die Erstellung eines Studienprotokolls/Prüfplans erleichtern, indem die Checkliste eine sinnvolle Gliederung/Struktur für ein solches Dokument vorgibt. Die Checkliste soll Ihnen weiterhin helfen, ein möglichst vollständiges Dokument zu erstellen, in dem alle erforderlichen Punkte enthalten sind.
Bitte beachten Sie, dass es sich bei einem Studienprotokoll/Prüfplan um einen Fließtext aus vollständigen Sätzen handelt 

A	Allgemeine Angaben
1. Titel der Studie
2. Verantwortlichkeiten
a. Studienleiter*in im Zuständigkeitsbereich der Ethikkommission Marburg
	Titel, Vorname, Name: 
	Klinik/Institution:
	Telefon-Nummer:
	E-Mail:
b. Beteiligte Wissenschafler*innen 
c. Multizentrische Studie
☐ Nein
☐ Ja (Angabe der weiteren Prüf-/Studienzentren)
d. Öffentliche Registrierung der Studie gem. Art. 35 Deklaration von Helsinki vorgesehen:
☐ Ja
☐ Nein 
falls nein: Begründung
3. Finanzierung
☐ Eigenfinanzierung Uni (Kostenstelle der Universität)
☐ Eigenfinanzierung Klinik (Kostenstelle des UKGM)
☐ Öffentliche Drittmittel
☐ DFG		☐ BMBF	☐ EU		 ☐ andere:
☐ Nicht öffentliche Drittmittel (Zuweisungsbescheid ist vorzulegen)
Angabe des Drittmittelgebers:
☐ Industrie (Finanzierungsplan und –bescheid ist vorzulegen)
Anschrift des Sponsors:
4. Prüfvertrag / Prüfarzthonorar 
	Liegt ein Prüfvertrag vor 	☐Nein
					☐Ja (Prüfvertrag bitte vorlegen)
	Wird ein Honorar gezahlt	☐Nein
					☐Ja (Nachweis bitte vorlegen)
5. Wurde die gleiche Sache/Studie schon einer Ethikkommission vorgelegt?
☐ Nein
☐ Ja
B	Angaben zum Projekt 
6. Datenbank/Register:
a. Aus welcher Datenbank / welchem Register stammen die verwendeten Daten? 
b. Existiert für diese Datenbank / dieses Register ein Votum (ohne Bedenken) einer nach Landesrecht gebildeten Ethikkommission?
Hinweis: Die Informationsschrift und Einwilligungserklärung der Datenbank / des Registers sind bitte vorzulegen.

7. Wissenschaftlicher Hintergrund 
a. Stand der Forschung (mit Literaturangaben)
b. Ableitung der Fragestellung (Rationale)
c. Art der Fragestellung
☐ Prüfung eines diagnostischen Tests/Verfahrens
☐ Prüfung eines Behandlungsverfahrens (Wirksamkeit, Sicherheit)
☐ Prognostische Studie
☐ Ätiologische Studie
☐ Prävalenz-Studie
☐ Aufklärung eines Pathomechanismus
☐ Sonstige (bitte ausführen):
8. Projektziele (Bitte beschreiben Sie die primären & sekundäre Ziele des Projektes)
9. Endpunkte/Zielgrößen 
a. primäre/sekundäre Endpunkte/Zielgrößen 
b. Hypothesen (bitte ausformulieren)
10. Beschreibung und Begründung des Studiendesigns
11. Darstellung der Untersuchungsmethoden und des Vorgehens
12. Darstellung des Auswerteverfahrens / Biometrie 
u.a. biometrische Formulierung der Hauptfragestellungen (z. B.: Vergleich der Mittelwerte von Endpunkt X in den Gruppen A und B, Schätzung der jährlichen Inzidenz des Endpunkts Y in der Kohorte); geplantes statistisches Vorgehen, biometrische Begründung der Fallzahlen

13. Unterschrift (handschriftlich im Original)
Ort, Datum: 

Studienleiter*in: 

Ggf. Klinikleitung/Institutsleitung:
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