Angaben zur biometrischen Planung
Vorgesehene Anzahl und Begründung für die Anzahl der Tiere einschließlich Angaben zur biometrischen Planung (§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 lit. c TierSchVersV)
Hinweis: Dieses Formblatt ist für jeden Teilversuch auszufüllen. Alternativ kann ein statistisches Gutachten eingereicht werden.
Allgemeine Angaben
	Geschäftszeichen Tierversuch
Texteingabe
	Tierart (inklusive Strain)
Texteingabe



	Gesamttierzahl für diesen Teilversuch
Texteingabe
	Tierzahl je untersuchter Gruppe in diesem Teilversuch
Texteingabe


Titel des Versuchsvorhabens
	Titel



rob_54-007-zz/10.24

	Seite 1 von 3
Tierversuchsvorhaben Angaben zur biometrischen Planung	Seite 1 von 125-246-I/03.13 – S –


	Texteingabe



Bezeichnung des Teilversuches
	Bezeichnung
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	Texteingabe



Ziel des Teilversuchs (inklusive einer Hypothese und Angabe, ob es sich um einen explorativen oder konfirmatorischen Versuch oder um einen technischen Vorversuch handelt):
	Ziel
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	Texteingabe



Primäre Zielgröße (Primary Endpoint) des Teilversuchs mit Maßeinheit, Messmethode, Messzeitpunkt und Angabe, welche Verteilungsannahme getroffen wird:
	Primäre Zielgröße
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	Texteingabe



Kurze Beschreibung des Versuchsdesigns, z. B. welche Gruppen werden verglichen, welche Eingriffe werden vorgenommen, wenn wird das Outcome gemessen und welche Zeitpunkte werden miteinander verglichen. (Der Verweis auf einen konkreten Abschnitt im Hauptantrag ist möglich.):
	Kurze Beschreibung
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	Texteingabe



Verblindung (Angabe zur Doppelblindstudie und/oder zur Verblindung der Auswertung; wenn nicht, bitte begründen):
	Verbindung
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Randomisierung (Angabe der Art; wenn nicht, bitte begründen):
	Randomisierung
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Statistische Auswertung (inklusive Angaben zum Signifikanzniveau (α), einseitiger oder zweiseitiger Test etc.):
Hauptauswertung
	Hauptauswertung angegeben
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Nebenauswertungen
	Nebenauswertungen angeben
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Fallzahlkalkulation
Konfirmatorische Studie
Power (1 - β):
	Power
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	Texteingabe
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Biologisch relevante Effektgröße:
Hinweis
Hier ist nicht die bloße Effektstärke anzugeben, sondern auch, welche Daten zu dieser Effektstärke führen, z. B. angestrebter/erwarteter Mittelwert und Varianz/Standardabweichung pro Gruppe, inklusive Literaturangabe.
	Effektgröße etc.



	Texteingabe
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Berechnete Fallzahl pro Gruppe (inklusive Begründung unter Bezugnahme auf die vorherigen Angaben zu Punkt a)):
	Fallzahl etc.



	Texteingabe



Anzahl benötigter (echter/unechter) Reservetiere/Dropouts aufgrund von verfrühtem Tod, fehlerhaftem Eingriff o. ä. (Angaben einer Dropout-Rate und der absoluten Anzahl benötigter Tiere):
	Anzahl etc.



	Texteingabe



Verwendete Software zur Fallzahlberechnung (inklusive eines vollständigen Protokolls, Angabe der Versionsnummer.):
	Verwendete Software etc.



	Texteingabe



Explorative Studie/Pilotstudie bzw. orientierender Versuch/technischer Vorversuch:
Fallzahlbegründung (Machbarkeit, Präzision der Schätzung, die mit gegebener Fallzahl erreicht werden kann):
	Fallzahlbegründung etc.



	Texteingabe



Anzahl benötigter (echter/unechter) Reservetiere/Dropouts aufgrund von verfrühtem Tod, fehlerhaftem Eingriff o. ä. (Angaben einer Dropout-Rate und der absoluten Anzahl benötigter Tiere):
	Anzahl etc.



	Texteingabe



Gegebenenfalls Angabe der verwendeten Software zur Fallzahlberechnung (inklusive der Angabe der Versionsnummer.):
	Verwendete Software etc.
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Wurden Sie zu der Studie von einer Biometrikerin/einem Biometriker beraten? Wenn ja, bitte Name und Unterschrift einfügen.
Hinweis
Diese Unterschrift garantiert nicht für die richtige Umsetzung der in der Beratung gemachten Vorschläge im Hauptantrag sowie die Korrektheit der zu Grunde liegenden Annahmen über die zu erwartenden Parameter. Die Verantwortung hierfür obliegt allein den Antragstellenden.
	Biometrikerin/Biometriker
Texteingabe


Ort, Datum
Unterschrift Leitung des Versuchsvorhabens

