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Teil A: mundliche und schriftliche Aufklarung

1. Aktudler wissenschaftlicher Stand / Relevanz der
klinischen Unter suchung

1.1 Wird der Titel der Studie genannt?[1,2,5-10]
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2.3
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2.5

2.6

Wird die der Studie zugrunde liegende wissenschaftliche Fragestellung genannt und
erlautert? st die wissenschaftliche Notwendigkeit fur die Durchfiihrung der Studie
erlautert? [1,2,19]
o Wird erklért, ob die Intervention aus wissenschaftlichen Griinden erfolgt?
[1,2,10,19]
0 Sind Sinn und Zweck der Studie ersichtlich? [1,2,4,5-11,17]
0 Wird ein Uberblick tber den derzeitigen Erkenntnisstand zum
Forschungsthema gegeben? [1,2,8]
0 Ist gesichert, dass es sich bel dem zu erprobenden Arzneimittel nicht um ein
,Me-too“! Préparat handelt? [18]
Wenn eine Substanz geprift werden soll, wird diese klar beschrieben? [17]
Ist ersichtlich, ob es sich beim zu prifenden Arzneimittel um eine zugelassene bzw.
nicht zugel assene Substanz handelt? [8]

Nutzen-Risikko-Verhéltnis

Werden Prognose bzw. natiirlicher Verlauf der Erkrankung erlautert? [5,7,19]

Wird Uber vorhandene oder mégliche Behandlungsoptionen diskutiert?
[1,2,5,6,8,9,13,17,19,20]

Werden Chancen und Risiken beztiglich der Studienauswirkungen beschrieben?
[1,2,5,6,7,8,11,15,17,19,20]

Werden ggf. grenzwertige ethisch-rechtliche Aspekte, sowie die potentielle Belastung
durch die Studie beschrieben?[1,2]

Werden potentielle Nebenwirkungen (auch der zum Vergleich verwendeten
Medikamente) gem. Fachinformation (Packungsbeilage) erlautert?
[2,4,5,8,9,10,13,15,16,19]

Wird unmissverstandlich klar, dass es sich um eine Arzneimittelerprobung bzw. um
eine von der Standardtherapie abweichende neue Behandlungsstrategie handelt, von

der nicht zwangslaufig ein therapeutischer Nutzen zu erwarten ist? [8,19]

! Metoo Praparate sind Arzneimittel, die auf einem bekannten und erprobten Wirkstoff basieren, der aus patentrechtlichen

Griinden um eine inerte Mol ekiilkomponente erweitert wurde; nicht die Weiterentwicklung von Therapien, sondern

Marktchancen sind AnstoR3 fiir solche Entwicklungen.” [18]
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Studiendesign

Begrifflichkeiten

Wird das Studiendesign hinsichtlich aller Fachtermini, aber insbesondere hinsichtlich
folgender Begrifflichkeiten (wenn zutreffend) erléautert: [1,2,5,6,8,9,16]
o Randomisierte Studie, Kontrollierte Studie, Verblindung, Cross-Over-
oder Parallelgruppe, | nterventions- und Kontrollgruppe, Placebo-

/V erumkontrolle?

Studienablauf / Besonder heiten der Studie

Gibt es eine detaillierte Beschreibung des Studienablaufes und des Untersuchungs-
/Therapie-Schemas (z.B. Belastungsuntersuchungen, Zeitplan, geplante invasive
Untersuchungen und Blutentnahmen)? [1,2,5,8,9,15,17,19,20,25]

Werden Ein und Ausschlusskriterien erwahnt und erléautert? [1,2,5,7,16,19]
Werden die Anforderungen an die Teilnehmer bzgl. Verhalten, Erndhrung und

M edikamenteneinnahme sowohl wahrend a's auch nach der Studie erléutert?
[5,9,17,19]

Werden die Abbruchkriterien genannt? [1,2]

Wenn eine bestehende Schwangerschaft gegen eine Studienteilnahme spricht: wird vor
der Studie ein Schwangerschaftstest (3-HCG-Test) durchgefihrt? Wird Auskunft
gegeben Uber das Verhalten, wenn wahrend der Studienteilnahme eine
Schwangerschaft auftritt?[1,2,5,7,8,9]
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Transparenz

Wird erwahnt, dass Auftraggeber und Prifungsbehérden Einblick in
Originalunterlagen zum Zweck der Uberpriifung der korrekten Datentibertragung
nehmen durfen?[1,2,5-9,13,16]

Wird erwéhnt, dass die Moglichkeit besteht, zur Studie Fragen zu stellen und ein zur
Verfligung stehender Ansprechpartner genannt (ggf. Dolmetscher)? [9,19,20,23,25]
Wird erklart, dass mit wissenschaftlichen Untersuchungen an Uberschussmaterial
kein kommerzieller Nutzen verbunden ist? Wird der Patient ansonsten dartiber
aufgeklart?[1,2]

Werden die Studienergebnisse verdffentlicht bzw. sind diese fir Studienteilnehmer
zuganglich? [17,18,25]

Ist die Studie registriert? [18]

Wird erwéhnt, dass der Patient ein Recht auf den Zugriff auf die ihn betreffenden
Daten hat? [25,26]

Wird erwdhnt, dass die Studienteilnehmer neue Informationen zur Intervention auch
nach Beginn der Studie erhalten? [9,20,25]

Patientenautonomie

Freiwilligkelt

Wird erlautert, dass die Tellnahme an der Studie freiwillig erfolgt und dass diese
jederzeit, ohne Angabe von Griinden und ohne Nachteile, widerrufen werden kann und
ein sofortiger Ausstieg aus der Studie moglich ist, ohne Qualitétsverlust der
Behandlung? [1,2,4-11,13,15,16,17,19,20,22,25,26]

Absicherung

Werden die Modalitéten der gesetzlichen Patienten/Probandenversicherung genannt
(z.B. Hohe der Versicherungssumme, Tréger der Versicherung, eingeschlossene
Versicherungsdeckung auch fur die Kontrollgruppe (Placebo-Gruppe))? [1,2,5-
10,13,15,16,17,22]

Wird darauf hingewiesen, dass die klinische Priifung gemal3 der revidierten
Deklaration von Helsinki sowie 840/41 des Arzneimittelgesetzes AMG erfolgt? [9,22]
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Wird ein Studienausweis ausgestellt und dem/der Patienten(in) Ubergeben?[1,2]
Werden die zustandigen Uberwachungsbehorden (Landesamt, Bezirksregierung) der
Bundesbehdrde (BfArM) erwahnt?[1,2,8,9,13,16,23]

Findet sich eine Anlaufadresse fur eventuelle Nachfragen / Komplikationen wéhrend
und nach Beendigung der Studie? [9,24]

Wird erklért, dass die Belange der Studienteilnehmer Vorrang haben vor dem
wissenschaftlichen Interesse? [5,19,21]

Wird erlautert, dass die Zahl der Studienteilnehmer auf das unbedingt notwendige
Mal3 beschrankt worden ist? [5,9,20]

Wird dem Patienten die Moglichkeit gegeben, eine zweite Meinung einzuholen? [19]

Datenschutz

Wird die Erlaubnis zur Ubermittlung von Daten an den weiterbehandelnden Arzt
erfragt?[1,2,8,9,13,15,19]

Wird erklért, dass die Erfassung individueller Korpermerkmale bel wissenschaftlichen
Untersuchungen an Uberschussmaterial untersagt ist und somit auch nicht
durchgefthrt wird?[1,2,20]

Wird erklért, dass die Krankheitsdaten anonymisiert aufgezeichnet und gespeichert
werden? [1,2,5,6,7,8,9,13,15,16,20,25]

Organisation

For schungsteam

Wird die aufklérende Person namentlich erwahnt? Ist ersichtlich, dass es sich bei
dieser um ein Mitglied des Forschungsteams handelt? [1,2,11,13,15]

Ist die aufklarende Person dazu qualifiziert? [19,25]

Wird der Tréger der Studie genannt? [7,8,9,19]

Wird erwahnt, wer der verantwortliche Studienleiter ist?[7,8,9,19]
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Finanzierung

Wird erwdhnt, von wem die Studie finanziert wird? [1,2,8,9,13]
Werden eventuelle zusétzliche Kosten, die auf den Patienten zukommen, angegeben?
[19,20]

Kommunikation

Werden die Aspekte der Risikokommunikation beriicksichtigt [8,17,27,28], aber
insbesondere hinsichtlich folgender Gesichtspunkte:
0 Werden anstelle von Prozent- Zahlen absolute Zahlen
(Formulierungen wie ,,x von 100 Patienten...”) verwendet?[27,28]
0 Sind Fachtermini laienverstandlich erklért?[7,8,13,15,16,19,26]
Wird dem Probanden die Moglichkeit gegeben, die Aufkldrung in seiner
Muttersprache zu erhalten? [19]
Wird bel der Aufklérung auf die verschiedenen kulturellen und religisen
Unterschiede einzelner Patientengruppen Riicksicht genommen? [19]
Wurden die Patienten befragt, ob sie die Aufklérung verstanden haben, oder ob sie
noch weitere Informationen wiinschen? [18,26]
Wird der Patient befragt, wie verfahren werden soll, falls wahrend der Behandlung
eine Geschéftsunfahigkeit eintritt? [19]
Liegt die Aufklarung in schriftlicher Form vor? [10,26]
Ist die Patienteninformation in einem klaren, leicht lesbaren Layout verfasst? [25,26]



Teil B:

1. Einverstandniserklarung

1.1

1.2.

13.

14.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.
1.9.

Sind die Modalitéten der gesetzlichen Patienten/Probandenversicherung genannt
und besprochen worden? [1,2,5-10,13,15,16,17]

Wird bestétigt, dass die Teilnahme an der Studie freiwillig erfolgt?[1,2,4-11,
13,15,16,17,19,20,22,25,26]

Wird angegeben, dass die Studienteilnahme jederzeit ohne Angabe von Griinden
und ohne Nachteile widerrufen werden kann? [1,2,4-11,13,15,16,17,19,20,22,
25,26]

Wird aufgezeigt, dass die Krankheitsdaten anonymisiert aufgezeichnet und
gespeichert werden kénnen? [1,2,5,6,7,8,9,13,15,16]

Wird die Erlaubnis gegeben Daten an den welterbehandelnden Arzt zu
Ubermittein?[1,2,8,9,13,15,19]

Wird angegeben, dass eine vollstandige Aufklarung tber Wesen und Bedeutung
der geplantenklinischen Prifung erfolgte?[1,2,4,9]

Wird aufgezeigt, dass Gelegenheit gegeben wurde, Fragen zu Medikament und
Studie zu stellen? [9,19,22]

Wird die Aushandigung des Studienausweises bestétigt? [1,2]

Wird angegeben, welche Anlaufadresse fur eventuelle Nachfragen/
Komplikationen wahrend und nach Studienende besteht? [9,24]

1.10. Wird der aufklarende Arzt genannt?[1,2,13,15]
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