Ethikkommission der Stadt Wien
Methodische Checkliste

Sehr geehrte Antragstellerin,
sehr geehrter Antragsteller!

Im Folgenden finden Sie eine Checkliste methodischer Punkte, die im Zuge der biometrischen
Begutachtung lhres Studienprotokolls Uberpruft werden. Bitte stellen Sie sicher, dass diese
Elemente im Studienprotokoklar beschrieben sind. Es wird empfohlen, sich in der
Planungsphase fur eine Kklinische Studie mit einer Biometrikerin/einem Biometriker zu
beraten.

Wasist die Fragestellung?

WelchesStudiendesignwird verwendet?

Wie viele Patientensolleneingeschlossewerden? Gbt esAngabenzur Schatzung aer
Stichprobengré3e?

Sind Ein- und Ausschlusskriterienexplizit und ausreichenddefiniert?

Sind Endpunkte explizit und ausreichenddefiniert?

Ist dasDesigngeeignetum die Fragestellung 1 beantworten?

Sind die statistischenMethoden angemessen?
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