Kommission Klinische Studien in der Onkologie

Studienprotokoll - Kurzfassung

· Titel der Studie

· Studienleiter 

Name

Klinik

Institution

Straße

PLZ, Ort

Telefon, Fax, Email

· Beteiligte Studiengruppe(n) 

· Hauptfragestellung: Welche Frage soll die Studie beantworten?

· Studiendesign

(Phase I, II, III, Therapieoptimierungsprüfung-TOP)

· Rationale (Wissenschaftliche Grundlagen,  Ergebnisse vor​hergehender Studien)

· Beabsichtigte Schlussfolgerungen (für Klinik oder die Planung weiterer Studien) im Falle

a) eines positiven Studienergebnisses (d.h. Ablehnung der Nullhypothese)

b) eines negativen Studienergebnisses

· Haupt-Einschlusskriterien

· Haupt-Ausschlusskriterien

· Vorgesehene Behandlungen

· Bitte alle therapeutischen Maßnahmen für jeden Arm angeben. Welches ist der Standard- bzw. Kontrollarm?

· Bei klinischen Arzneimittelprüfungen

Substanzname (Arzneistoff, Codename)

Lizenzinhaber

Substanzklasse

· Welche zusätzlichen Untersuchungen werden studienbedingt durchgeführt?

· Hauptzielkriterium, Nebenzielkriterien
· Ist die Studie randomisiert? (Zeitpunkt der Randomisation; Begründung, falls keine Rando-misation vorgesehen)

· Statistische Studienparameter und -hypothesen

· Abbruchkriterien

· Unabhängiges Data Monitoring Komitee vorhanden? (Aufgaben und Funktion)

· Pharmakokinetische und pharmakodynamische Studien (Begründung und Endpunkte)

· "Translational research" (Begründung und Endpunkte)

· Lebensqualitäts-Studien (Rationale und Messinstrumente)

· Gesundheitsökonomische Studien und Rationale

· Studienlogistik (Zurverfügungstellung von Arzneimitteln, Untersuchungsmaterialien etc.)

· Masterprotokoll: Wird für die Fertigstellung des vollständigen Studienprotokolls ein anerkanntes Masterprotokoll verwandt?

· Finanzierung: Sponsor(en) / Förderer

· Beteiligte Kliniken: Liste der voraussichtlich teilnehmenden Institutionen mit erwarteter jährlicher Rekrutierungsrate
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