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Angaben zur biometrischen Planung pro Teilversuch 

Dieses Formblatt wurde in Zusammenarbeit mit dem Institut für Biometrie und Klinische Epidemiologie der Charité - Universitätsmedizin Berlin erarbeitet und 09/2025 aktualisiert. 
Bitte fügen Sie für jeden Teilversuch Ihres Tierversuchsvorhabens gesondert ein Formblatt bei.
Titel des Tierversuchsvorhabens:
     
Vorgesehene Anzahl und Begründung für die Anzahl der Tiere einschließlich Angaben zur biometrischen Planung § 7 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 b) TierSchG.
	Teilversuchs-Nr. (wie im Originalantrag): 
	     

	Tierart (inklusive Linienbezeichnung):
	     

	Tierzahl je untersuchter Gruppe in diesem Teilversuch:
	     

	Gesamttierzahl für diesen Teilversuch:
	     



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

2) Primäre Zielgröße (Primary Endpoint) des Teilversuchs, mit Maßeinheit, Messmethode und Messzeitpunkt:
     

3) Kurze Beschreibung des Versuchsdesigns, z.B. welche Gruppen werden verglichen, welche Eingriffe werden vorgenommen, wann wird das Outcome gemessen (Verweis auf konkreten Abschnitt inkl. Seitenangabe im Hauptantrag möglich)?
      

a) Design (wenn möglich mit Flowchart): 	
     
b) Verblindung (Doppelblindstudie und/oder Auswertung verblindet; wenn nicht, bitte begründen):
     
c) Randomisierung (welcher Art; wenn nicht, bitte begründen):
     	

4) Fallzahlkalkulation:
a) Konfirmatorische Studie (Überprüfung von Hypothesen):
i. Statistischer Test, der für die Fallzahlplanung verwendet wird:
     
ii. Angaben zu Signifikanzniveau () und Power (), einseitiger oder zweiseitiger Test:
     
iii. Biologisch relevante Effektgröße (bitte nicht die bloße Effektstärke angeben, sondern auch, welche Daten zu dieser Effektstärke führen würden, z.B. angestrebter/erwarteter Mittelwert und Varianz/Standardabweichung pro Gruppe, inkl. Literaturangabe)
     
iv. Berechnete Fallzahl pro Gruppe (inklusive Begründung unter Bezugnahme auf i-iii):
     
v. Anzahl benötigter Reservetiere/Dropouts aufgrund von verfrühtem Tod, fehlerhaften Eingriffen o.ä. (Angabe einer Dropout-Rate und der absoluten Anzahl benötigter Tiere):
     
vi. Verwendete Software zur Fallzahlberechnung (inkl. Angabe der Versionsnummer):
     

b) Explorative Studie/ Pilotstudie bzw. orientierender Versuch/technischer Vorversuch:
i. Fallzahlbegründung (Machbarkeit, Präzision der Schätzung, die mit gegebener Fallzahl erreicht werden kann).
     
ii. Anzahl benötigter Reservetiere/Dropouts aufgrund von verfrühtem Tod, fehlerhaften Eingriffen o.ä. (Angabe einer Dropout-Rate und der absoluten Anzahl benötigter Tiere):
     
iii. Ggf. Angabe der verwendeten Software zur Fallzahlberechnung (inkl. Angabe der Versionsnummer).
     

5) Statistische Auswertung: (z. B.: Art der statistischen Modellierung, Adjustierung für Verzerrungsfaktoren, Adjustierung für Multiples Testen, sekundäre Analysen, Umgang mit fehlenden Werten?)
     

6) Ist ein/e sequentielle/r Aufbau/ Durchführung des Versuchsvorhabens geplant? Geben Sie bitte an, wann die Zwischenauswertung erfolgen wird und wie mit den Ergebnissen dieses Teilversuchs umgegangen wird, d.h. unter welchen Bedingungen wird die Versuchsreihe ggf. abgebrochen bzw. wie fließen die Ergebnisse in die Folgeexperimente ein? Welche Bedingungen müssen erfüllt sein, damit Folgeexperimente überhaupt gestartet werden?
     

7) Zusammenfassung für die Fallzahlplanung für diesen Teilversuch:
	Gruppe
	Primäre Zielgröße
	Erwarteter Effekt (z. B. Mittelwerte inkl. Standardabw. (SD), Proportionen, Ereignisraten)
	Referenz für erwarteten  Effekt
	Effektgröße
	Dropout-Rate
	Fallzahl
inklusive Dropouts

	Beispiel Gruppe X

Kontrolle Y
	Gewicht in g
	Mittelwert Gr. X:
100g (SD: 20g)

Mittelwert Gr. Y:
120g  (SD: 20g)
	Meier et al. 2017. PLOS Biol. [1]
	Standardisierte Effektgröße nach Cohen: 1.0
	25%
	17/(1-0.25) =22.67≈23
17+6=23


	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	Summe
	     
	     
	     
	     
	     
	     



8) Wurden Sie zu der Studie von der Biometrie beraten? Wenn ja, bitte Name und Unterschrift einfügen. 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 der Antragstellerin/dem Antragsteller. 
Bitte nutzen Sie insbesondere Angebote von Biometrikern mit Fachexpertise in der statistischen Planung von Tierversuchen.
     



___________________________				
Ort und Datum		


_______________________________________________________________________________________________
Vorname und Name 						Unterschrift Biometrikerin/Biometriker
(in Druckbuchstaben)
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