
Es werden ausschließlich einwilligungsfähige,
erwachsene Patient:innen eingeschlossen

Nein

Ja
Informationsschrift und

Einwilligung für erwachsene
Patient:innen

Gibt es eine
Kontrollgruppe?

EKHD-Entscheidungsbaum-Info-EE-DE-FC-003

Werden
Minderjährige

eingeschlossen?

Werden nicht-
einwilligungsfähige

Erwachsene
eingeschlossen?

Ja

Die Kontrollgruppe
besteht aus
gesunden

Proband:innen

Ja

zusätzliche
Informationsschrift &

Einwilligung für
gesunde

Proband:innen

Nein

Ist der Studienablauf
für die Kontrollgruppe

mit dem der
Interventionsgruppe

identisch?

Ja

keine zusätzliche
Informationsschrift &

Einwilligung
erforderlich

Nein

zusätzliche
Informationsschrift &

Einwilligung für
Kontrollgruppe(n)

Nein Nein

Ja

(zusätzlich)*
altersgestaffelte

Informationsschriften &
Einwilligungen 

UND 
Informationsschrift &

Einwilligung für Eltern bzw.
Erziehungsberechtigte 

Ja

Besteht die
Möglichkeit, dass die
Einwilligungsfähigkeit
wiedererlangt wird?

Ja

(zusätzliche)*
Informationsschrift &

Einwilligung für
Patient:innen nach
Wiedererlangen der

Einwilligungsfähigkeit 
UND

Informationsschrift &
Einwilligung für rechtliche

Vertreter:innen

Nein

(zusätzlich)*
Informationsschrift &

Einwilligung für
rechtliche

Vertreter:innen

*Bei diesen Fällen besteht grundsätzlich die
Möglichkeiten, dass entweder auch
einwilligungsfähige erwachsene Personen
eingeschlossen werden oder dass
ausschließlich minderjährige/erwachene
nicht-einwilligungsfähige Personen
eingeschlossen werden. 


