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Der Weg zur klinischen Studie…

Finanzierung?

Ethikantrag einreichen
Patientenaufklärung

Einverständnisformular

Erhebungsinstrumente

Studienprotokoll schreiben und veröffentlichen

Verantwortlichkeiten und konkreten Studienablauf vor Ort 
klären

UBerger
Jenny Copyright
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Deklaration von Helsinki
schreibt ethische Grundsätze für jede Art medizinischer Forschung sowie 
für die med. Forschung in Verbindung mit med. Behandlung fest, u.a.

Anforderungen/Richtlinien Studienprotokoll

Notwendigkeit Votum Ethik‐Kommission

Abwägung Nutzen / Risiken der Studie

Freiwilligkeit der Teilnahme

Datenschutz

Einwilligung nach Aufklärung („informed consent“)

Veröffentlichung der Studienergebnisse 
• auch für Patienten

• negative / nicht schlüssige Ergebnisse ebenso wie positive

• Nennung von Interessenskonflikten und Finanzierungsquellen
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Richtlinien zum medizinischen Datenschutz und 
der Ärztlichen Schweigepflicht

3.4 Forschung mit Patientendaten 
Zu Zwecken der Forschung können Ärzte anderen Personen die Nutzung 
von Patientendaten gestatten, wenn dies zur Durchführung des 
Forschungsvorhabens erforderlich ist und Patientendaten im Gewahrsam 
des Klinikums verbleiben. Diese Personen sind zur Verschwiegenheit zu 
verpflichten. 
Patientendaten sind zu anonymisieren, sobald der Forschungszweck dies 
erlaubt. 
Bis dahin sind personenbezogene und medizinische Daten gesondert zu 
speichern. 
Die wissenschaftliche Forschung betreibenden Stellen dürfen 
personenbezogene Daten nur veröffentlichen, soweit die Patienten 
eingewilligt haben oder dies für die Darstellung von Forschungs‐
ergebnissen über Ereignisse der Zeitgeschichte unerlässlich ist. 
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Regeln guter wiss. Praxis

allgemeine Prinzipien wissenschaftlicher Arbeit, z.B.
lege artis zu arbeiten,
Resultate zu dokumentieren,
alle Ergebnisse konsequent selbst anzuzweifeln,
strikte Ehrlichkeit im Hinblick auf die Beiträge von Partnern, Konkurrenten 
und Vorgängern zu wahren,

Zusammenarbeit und Leitungsverantwortung in Arbeitsgruppen 
(Empfehlung 3),
die Betreuung des wissenschaftlichen Nachwuchses (Empfehlung 4)
die Sicherung und Aufbewahrung von Primärdaten (Empfehlung 7),
wissenschaftliche Veröffentlichungen (Empfehlung 11).

Empfehlung 1: Regeln guter wissenschaftlicher Praxis 
sollen – allgemein und nach Bedarf spezifiziert für die 
einzelnen Disziplinen – Grundsätze insbes. für die 
folgenden Themen umfassen:
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Ethikantrag
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1 Überblick
1.1 Verantwortlichkeiten
1.2 Synopse
1.3 Studienablauf

2 Hintergrund
3 Rationale, Fragestellung und Studienziele
4 Studienbeschreibung

4.1 Studiendesign
4.2 Zeitplan und Studiendauer
4.3 Studienpopulation

4.3.1 Einschlusskriterien für Patienten
4.3.2 Ausschlusskriterien für Patienten
4.3.3 Einschlusskriterien für die Kontrollgruppe
4.3.4 Ausschlusskriterien für die Kontrollgruppe

4.4 Rekrutierung der Teilnehmer
4.5 Studienabbruch

4.5.1 Abbruch der Studie
4.5.2 Abbruch der Studie für einzelnen Patienten

5 Individueller Studienablauf
5.1 Patientenaufklärung und ‐einwilligung

5.1.1 Einwilligungsfähige Patienten
5.1.2 Nicht‐einwilligungsfähige Patienten

5.2 Rücknahme der Einwilligung
5.3 Durchführung der Studie

6 Unerwünschte Ereignisse
6.1 Mögliche Komplikationen und/oder Risiken
6.2 Erfassung und Dokumentation unerwünschter 

Ereignisse
7 Biometrie

7.1 Fallzahlplanung
7.2 Statistische Analyse

8 Dokumentation und Datenmanagement
8.1 Patientenidentifikationsliste
8.2 Liste der Verantwortlichkeiten
8.3 Dokumentation klinischer Daten im 

Erhebungsbogen
8.4 Datenmanagement und Monitoring

8.4.1. Zentrales Monitoring
8.4.2. Vor‐Ort Monitoring

8.5 Aufbewahrung der Daten, Archivierung von 
Studienunterlagen

9 Datenschutz
10 Administrative Regelungen

10.1Studienunterlagen
10.2Archivierung
10.3Versicherung
10.4Publikation

11 Anhang
11.1Abkürzungen
11.2Definitionen klinischer Scores
11.3Fragebögen

12 Literatur

Studienprotokoll



7


