C h e c k l i s t e

für Anträge an die Ethik-Kommission der Ärztekammer des Saarlandes 

C h e c k l i s t e

für Anträge an die Ethik-Kommission bei der Ärztekammer des Saarlandes 


Bitte beachten Sie folgende Hinweise:
· In Papierform eingereichte Anträge können nicht mehr bearbeitet werden.
· Bitte senden Sie das ausgefüllte Formular mit den dazugehörigen Anlagen ausschließlich an: ethikkommission@aeksaar.de
· Reichen Sie sämtliche Dokumente in deutscher Sprache ein.
· Sämtliche Dokumente sind in der Fußzeile mit Versions-Nr. und Versionsdatum zu versehen.
· Bitte reichen Sie die Checkliste im Word-Format ein, ohne Links und Anhänge.

Beantworten Sie nichtzutreffende Punkte mit „entfällt“.

· Bitte reichen Sie die Patienteninformation sowie die Einwilligungserklärung jeweils als separates Dokument ein, nach Möglichkeit ebenfalls im Word-Format.
Bei Änderungs-/ Erweiterungsanträgen zusätzlich:
· Jede einzelne Änderung ist im Text deutlich farblich zu markieren (gestrichener Text wird durchgestrichen).

· Es sind Checkliste, Patienteninformation und Einwilligungserklärung mit fortlaufender Version-Nr. und Versionsdatum bei jeder Änderung des Antrags vorzulegen.
· Reichen Sie jeweils eine Version mit markierten Änderungen sowie eine Reinversion ein.
1.
Formales
1.1
Bezeichnung des Vorhabens
	


1.2
Namen des verantwortlichen Leiters und seiner mitbetreuenden Ärzte

	


1.2.1
Art und Zahl der Prüfstellen und Namen der beteiligten Ärzte bei Multizenterstudien

	


1.3
Angaben zur Finanzierung der Studie
	


1.4
Wurde schon bei einer anderen Ethik-Kommission ein diesbezüglicher Antrag gestellt?
	


1.4.1
Bei welcher?
	


1.4.2
Vorlage des Votums einschl. der von dieser Ethik-Kommission gemachten Auflagen einschl. des evtl. geführten Schriftwechsels

	


1.4.3
Vorlage des Votums einschl. der von dieser Ethik-Kommission gemachten Auflagen einschl. des evtl. geführten Schriftwechsels
	


2.
Beschreibung und wissenschaftliche Begründung des Projektes

2.1
Erläuterung des Studienziels

	


2.2
Darstellung des bisherigen Wissensstandes (Literatur)

	


2.3
Studienprotokoll

	


2.4
Begründung der Notwendigkeit von Studien an Menschen

	


2.4.1
Studie an gesunden Probanden?

	


2.4.2
Studie an Patienten?

	


2.5
Vorgesehene Eingriffe bzw. Belastungen der Probanden bzw. Patienten

	


2.6
Probanden- bzw. Patientenauswahl

	


2.6.1
Einschlusskriterien

	


2.6.2
Ausschlusskriterien
	


2.7
Vorgesehene Gesamtdauer der Studie
	


3
Literaturangaben

	


4
Darlegung der voraussichtlichen Vorteile und der Bedeutung der Studie für den Menschen

a)
in der Heilkunde (namentlich unter Vergleich mit herkömmlichen diagnostischen resp. therapeutischen Methoden)

	


b)
in der Forschung

	


4.1
bei minderjährigen gesunden Studienteilnehmern

a)
Prüfung von Diagnostika und Vorbeugungsmitteln?

	


b)
spezieller Bezug zu Krankheiten von Minderjährigen?

	


c)
individuelle Indikationen?

	


d)
Möglichkeit einer Prüfung an Erwachsenen ausgeschlossen?

	


5
Güterabwägung zwischen den Nachteilen und Risiken einerseits und dem voraussichtlichen Nutzen andererseits

5.1
Berücksichtigung des Grundsatzes, dass stets die Belange der Studienteilnehmer den Vorrang haben müssen (vgl. dazu Ziff. I 5, 6, II 6, III 4 der revidierten Deklaration von Helsinki)

	


5.2
Beschränkung der Zahl (Fallzahlplanung) der Studienteilnehmer auf das unbedingt notwendige Maß

	


5.3
Bei Studien an gesunden Probanden, denen keine therapeutischen Vorteile aus der Studie erwachsen, gelten strengere Anforderungen an die Vertretbarkeit des Forschungsvorhabens als bei neuartigen Studien an Patienten

	


6
Beifügung eines Musters (separates Dokument!) des verwendeten Einwilligungsformulars, 
Beifügung eines Musters (separates Dokument!) der Patienten/Probandeninformation,
Hinweis auf die Rechte der Patienten nach der DSGVO, 

um die Aufklärung über insbesondere folgende Punkte zu belegen: 

· bei Patienten:
a)
Diagnoseaufklärung?

	


b)
alternative Verlaufsaufklärung (Prognoseaufklärung?)

	


c)
Risikoaufklärung, bezogen auf die Studienauswirkungen?

	


d)
Aufklärung über ein angebrachtes Verhalten des Patienten während und nach der Studie?

	


· Aufklärung über die Widerruflichkeit einer Einwilligung?

	


· Aufklärung über das Bestehen und den Umfang der gesetzlichen Probandenversicherung (vgl. Ziff. 8) und die danach von dem Studienteilnehmer zu beachtenden Obliegenheiten, ggf. durch Aushändigung der Versicherungsbedingungen? Schriftliche Fixierung dieser Aufklärung.

	


· Aufklärung über die Speicherung der Daten in pseudonymisierter Form und evtl. Weitergabe an Berechtigte unter Beachtung des Datenschutzgesetzes

	


· Besondere Aufklärung über die Situation

a)
bei randomisierten Studien

	


b)
bei Blind- und Doppelblindstudien

	


· Beachtung der Sonderregeln bei Minderjährigen und bei in ihrer Geschäftsfähigkeit beeinträchtigten Patienten
	


· Aufklärung, wenn Schwangere von der Studienteilnahme ausgeschlossen sind. Ausschluss durch ß-HCG-Test vor Aufnahme in die Studie abgeklärt? Beratung von Frauen, wenn sie während der Studie schwanger werden?

	


Die Ethik-Kommission bittet, Sinn und Zweck der Studie, Chancen und Risiken sowie Angaben über derzeitige Therapiemöglichkeiten, die Besonderheiten der Studie im Aufklärungsbogen detailliert schriftlich niederzulegen und in einer Sprache, die dem Patienten bzw. Probanden verständlich ist, darzustellen.
Es muss auch darauf hingewiesen werden, dass der Studienteilnehmer jederzeit ohne Angabe von Gründen und ohne Nachteile für seine Person von der Einwilligung zur Studienteilnahme zurücktreten kann.

7.
Nachweis einer ausreichenden Probandenversicherung

	


8.
Darlegung der Erfüllung etwaiger sonstiger Voraussetzungen für die Durchführung der Studie, z. B.

a)
Einholung einer Genehmigung gemäß § 31 Abs. 1 Strahlenschutzgesetz oder Anzeige nach § 32 Strahlenschutzgesetz
	


9.
Information des Hausarztes

Liste der Medikamente, die während der Studie nicht gegeben werden sollen/dürfen, Verhaltensmaßregeln bei möglichen Zwischenfällen, Liste der Telefonnummern der Ansprechpartner bei Rückfragen – „Hotline“, ggf. Vordruck zum Auflisten von „adverse events“.

	


10.
Sicherstellung, dass bei Veränderungen der Risikolage während der Studie die Güterabwägung im Sinne von Ziff. 5 jeweils erneut durchgeführt wird und bei nachteiliger Veränderung der Risikolage auch erneute Aufklärungsgespräche mit den Studienteilnehmern stattfinden

Benachrichtigung der Ethik-Kommission

	


11.
Nach Abschluss des Projektes kurze Darstellung des Ergebnisses durch den verantwortlichen Versuchsleiter bzw. Übersendung eines Sonderdruckes bei Publikation

	


12.
Bearbeitungsgebühr gem. § 1 Ziff. 12 a) und b) der Verwaltungsgebühren-ordnung für Anträge an die Ethik-Kommission nach § 1 Abs. 4 der Berufsordnung: 200 € - 800 €
Rechnungsempfänger:
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