Antrag an die Ethikkommission der Osteopathen Deutschlands (EKO)

zur Durchführung von Forschungsvorhaben auf dem Gebiet der Osteopathie 

Bitte beantworten Sie soweit wie möglich die einzelnen Fragen direkt. Wenn der vorgesehene Platz nicht ausreicht, verweisen Sie auf zuzuordnende Anlagen. Das Antragsformular und alle Anlagen sind in elektronischer Form an die Geschäftsstelle der EKO zu senden (bitte in einer Datei zusammengefasst).

Antragsteller:

......................................................................................................................................................
1. Bezeichnung der Studie:

.....................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

2. Fragestellung / Ziel der Studie:

.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

3. An dem Forschungsvorhaben beteiligte Personen:

.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

4. Verantwortlicher Leiter der Studie / methodologischer Betreuer / Institution (z.B. Forschungskommission der AFO):

....................................................................................................................................................

5. Krankenhaus/Institut oder Praxis in dem oder in der das Forschungsvorhaben durchgeführt werden soll:
......................................................................................................................................................


 
 
   Zutreffendes bitte ankreuzen

5. Art der Studie: 


ja  nein
Handelt es sich um eine


- offene Studie
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


- kontrollierte Studie



 
gegen Standardtherapie (bitte angeben) ...........................
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 
gegen Sham
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 



gegen unbehandelt (mit „waiting-list“)
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


- Einfachblindstudie
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


- anderes Studiendesign (bitte angeben) .........................................
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Ist eine statistische Fallzahlschätzung erfolgt?
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

6. Untersuchung an


- gesunden Probanden
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


- Patienten
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Sind die Personen voll geschäftsfähig?
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

(Wenn nein: nähere Angaben, z.B. Minderjährige; eingeschränkt geschäftsfähige 

Personen; geschäftsunfähige Personen) ................................................................

7. Voraussichtliche Dauer für den Probanden/Patienten:

...........................................................


 
 


8. Studienbedingte Maßnahmen an Probanden/Patienten
     


- Blutentnahmen
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


- Endoskopie
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

- Biopsien 
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


- Röntgendiagnostik
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


- radioaktive Substanzen
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


- Therapiepausen
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

weitere Maßnahmen:

9. Dient die Studie


- auch unmittelbar dem Interesse des Probanden/Patienten?

 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

- einem rein wissenschaftlichen Ziel ohne unmittelbaren diagnostischen

oder therapeutischen Wert für den Probanden/Patienten? 

 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

10. Welche Nebenwirkungen/Risiken sind im Rahmen der Studie zu erwarten? 

...................................................................................................................................................

11. Finanzierung der Studie / Drittmittel eines Sponsors
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

12. Wurde schon ein Antrag bei einer anderen Ethikkommission gestellt? 
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

13. Bestehender Versicherungsschutz:


- für den Patienten/Probanden
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

14. Aufklärung der Probanden/Patienten über die Studie:

(u.a. Ziel, Durchführung, individueller Nutzen, Risiken, Belastungen, Freiwilligkeit, Widerrufsrecht, Versicherung)


- mündlich und schriftlich

 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Die entsprechenden Unterlagen sind in jedem Fall zum Verbleib beim Probanden/Patienten auszuhändigen. Siehe Anlage Nr.: .............
15. Aufklärung der Probanden/Patienten über die Osteopathie:


- mündlich und schriftlich

 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

siehe Anlage Nr.: .............
16. Dokumentation des Einverständnisses des Probanden/Patienten:

 siehe Anlage Nr.:.............
7. Darstellung des geplanten Studienprotokolls und Ablaufplanung:
siehe Anlage Nr.:........................
Datum: .............

 ..................................................


 .............................................................

Verantwortlicher Leiter (gemäß Punkt 4)

Antragsteller
PAGE  
1

