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ZUSAMMENFASSUNG DER STUDIE

Verantwortliche/r der Studie _________________________________________________ Abteilung ______________________________ Primar/in/Leiter/in _____________________ Gegenstand der Studie:

Protokollnummer und Datum ____________________________________________________

Eventuelle nachträgliche Änderungen:

Phase der Untersuchung  -  -  - 

 Arzneimittel:
Wirkstoff ______________________________________________________

Pharmazeutisches Produkt ________________________________________

ATC-Kodex ____________________________________________________

Pharmazeutische Form ___________________________________________

Art der Verabreichung ____________________________________________

Höchstdosis pro einzelner Verabreichung _____________________________

Maximale Dosierung pro Tag _______________________________________

Dauer der Behandlung ____________________________________________

Verabreichung mit anderen Arzneimitteln _____________________________

Indikationen ___________________________________________________

 Medizinprodukt _________________________ Firma ________________________

 Epidemiologische Studie _____________________________________________________

 Sonstiges (angeben) ________________________________________________________

Im Handel: in Italien  JA    NEIN  ; im Ausland  JA    NEIN   in welchen Ländern ______ ___________________________________________________________________________

Zusammenfassung der theoretischen Voraussetzungen:

Zusammenfassung der verfügbaren Literatur (maximal 5 bibliografische Angaben):

Ziel der Studie:

Multizentrische Studie
NEIN   JA   Anzahl der Zentren _______ (Verzeichnis der beteiligten Zentren beilegen)

Koordinator/in der Untersuchung: ____________________________

Gesamtzahl der Patienten _____ Anzahl der Patienten, die voraussichtlich auf lokaler Ebene angeworben werden können ______ 

Untersuchte Personengruppen: gesunde Freiwillige  JA   NEIN ; Patienten  JA   NEIN 

stationär aufgenommene Patienten  JA   NEIN ;  ambulant behandelte Patienten  JA   NEIN ;  beides  JA   NEIN ;

Zusammenfassung der Kriterien für die Einbeziehung:

Zusammenfassung der Kriterien für den Ausschluss:

Konfiguration der Studie: 
nicht kontrolliert 
kontrolliert 

Placebo ; unterschiedliche Dosierung desselben Arzneimittels ; unterschiedliche pharmazeutische Zubereitung ; keine Behandlung ; anderes Arzneimittel  ______

offen ; doppelblind ; blind ; cross-over ; randomisiert ; nicht randomisiert 

Von der Studie vorgesehene Visiten und Laboruntersuchungen (Flow-Chart beilegen)

Zusammenfassung der primären und sekundären Parameter betreffend die Wirksamkeit:

Zusammenfassung der Parameter für die Bewertung der Verträglichkeit:

Pharmakoökonomische Aspekte (Sofern möglich, die Elemente für den wirtschaftlichen Nutzen der Studie deutlich darlegen.)

Dauer der Studie (einschließlich aller Phasen: Anwerbung, Behandlung, Follow-up):

Statistik: Deutlich darlegen, wie der Stichprobenumfang berechnet wurde.

Sonstige Informationen:

Planung der Studie:
Datum des voraussichtlichen Beginns ____________________________

Datum des voraussichtlichen Abschlusses _________________________

Eigentum der Daten und Verwendung der Studienergebnisse: 

·  Ausschließliches Eigentum des Sponsors; 

·  Verwendung der Daten nach vorheriger Zustimmung des Sponsors; 

·  Beiderseitiges Einverständnis von Sponsor und Prüfer; 

·  Ausschließliches Eigentum des Prüfers;

DER/DIE REFERENT/IN DER KLINISCHEN PRÜFUNG

DER PRIMAR/DIE PRIMARIN

__________________________________




__________________________
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