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Zusammenfassung des Studienprotokolles

· Die Zusammenfassung soll so abgefasst sein, dass sie auch für die interdisziplinär zusammengesetzte Forschungsethikkommission (auch med. Laien) verständlich ist.

· Die einzelnen Punkte mögen nicht auf jeden Studientyp zutreffen. 

· Die Vorlage ist deshalb gesuchsspezifisch zu verwenden.

	Titel des Gesuchs:
	

	Protokoll-No.:
	

	Gesuchsteller:
	

	Weitere Mitarbeiter/Innen:
	

	Gesuchversion/Datum:
	


Hintergrund der Studie: 

Hypothese: 

Ziel dieser Studie: 

Primärer Endpunkt: 

Sekundäre Endpunkte: 

Studiendesign: falls Pilotstudie, hier deklarieren.

Ein- und Ausschlusskriterien Versuchspersonen: 
Studienablauf (Untersuchungen studienspezifisch/-unspezifisch)
Cave: bei Ausschluss von Schwangeren Schwangerschaftstest durchführen!

Studienmedikamente/Medical Device: 

Statistisches Auswertungskonzept: 

Begründung der Patientenzahl: 

Risiken/ Belastungen/Unannehmlichkeiten: 
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