12. Declarations of commitment of participating centres


Zusage teilnehmender Prüfzentren (hier: Praxen)

	Name of investigator:

Name des Prüfarztes:
	

	Institution/Practice:
Institution/Praxis:
	


Information on the clinical trial (Informationen zur klinischen Prüfung)
	Trial title
Studientitel:
	Immediate vs. conditional use of antibiotics in uncomplicated UTI (urinary tract infection) – a comparative effectiveness study in general practice (ICUTI)
Trial drug: ibuprofen 3x400 mg vs ciprofloxacin 2 x 250 mg, oral, 3 days, double blind

Vergleich zweier Therapiestrategien beim unkomplizierten Harnwegsinfekt (sofortige versus bedarfsangepasste Antibiotikatherapie) – eine vergleichende Effektivitätsstudie in hausärztlichen Praxen
 

Prüfmedikation: Ibuprofen 3x400 mg vs Ciprofloxacin 2 x 250 mg, oral, 3 Tag, doppelblind


	Inclusion criteria:

Einschlusskriterien:
	Women (>18ys) with typical UTI-symptoms (dysuria, frequency, low abdominal pain)
Frauen (>18) mit typischen Symptomen eines unkomplizierten HWI (Dysurie, Pollakisurie, ggf. Unterbauchschmerz)


	Exclusion criteria:

Ausschlusskriterien:
	Signs of complicated UTI (fever, back pain); any conditions that may lead to complicated infections (i.e. pregnancy, diabetes, renal diseases), contraindications for trial drugs; serious diseases, disability to understand trial information
Symptome eines komplizierten HWI (Fieber, Rückenschmerz); Umstände, die zu komplizierten Infektionen führen können (Schwangerschaft, Diabetes, Nierenerkrankungen etc); Kontraindikationen für die Prüfmedikation; schwere Grunderkrankungen, Unvermögen, die Studieninformation zu verstehen, etc.



	Recruitment period (months):

Rekrutierungs-zeitraum (Monate):
	Max. 18 months, estimated recruitment start spring/summer 2011

Max. 18 Monate; Beginn der Patientenrekrutierung voraussichtlich Frühjahr/Sommer 2011


Strategy for the determination of recruitment figures 
(Ermittlung der Rekrutierungszahlen – bitte ausfüllen!)
	a) How many patients with the condition speci​fied above have you seen in your institution during the last 12 months?
Wie viele Patienten mit dem o.g. Krankheitsbild haben Sie in den letzten 12 Monaten in Ihrer Praxis gesehen?
	n=

	b) How many of these patients would fulfil the inclusion criteria of the above mentioned trial?
Wie viele dieser Patienten würden die Einschlusskriterien für diese Studie erfüllen?

	n=

	c) How many of these patients would approximately agree to participate in the above named clinical trial per year?
Wie viele dieser Patienten würden ungefähr (pro Jahr) der Teilnahme an dieser Studie zustimmen?

	n=

	d) How many patients will approximately be recruited during the entire trial?
Wie viele Patienten würden Sie ungefähr während der gesamten Studiendauer rekrutieren können?

	n=


	e) Which source did you use for the estimation of potential participants in the above named clinical trial?
Auf welcher Grundlage erfolgte diese Schätzung potentieller Studienteilnehmer? 
 FORMCHECKBOX 
 Individual estimation,  eigene Einschätzung
 FORMCHECKBOX 
 Hospital data management system, Klinik-Datenmanagement-System
 FORMCHECKBOX 
 Patient registry, Patientenregister
 FORMCHECKBOX 
 Others (please specify) , sonstige (bitte ausführen):



	f) Are there any other ongoing clinical trials / projects competing for the same patients?
Gibt es aktuell andere, konkurrierende, klinische Studien für diese Patienten?
	 FORMCHECKBOX 
 yes     FORMCHECKBOX 
 no


	If yes: How will this affect recruitment for the above-named clinical trial?
Wenn ja: Wie wird dadurch die Rekrutierung für die o.g. Studie beeinflusst?


Commitment to participate (Teilnahmezusage)
I hereby agree to participate in the above-named clinical trial and support the trial by recruiting patients. Hiermit stimme ich der Teilnahme an der o.g. klinischen Studie zu und unterstütze die Studie durch die Rekrutierung von Patienten.

___________________________


Date / Signature

Conflicts of Interest (Interessenskonflikt)
I hereby declare that I have no conflict of private, economical or financial interests with regard to the above mentioned clinical trial and the investigational drugs that will be used. 
Hiermit erkläre ich, dass ich keinen privaten, wirtschaftlichen oder finanziellen Interessenskonflikt bezüglich der o.g. Studie habe und der verwendeten Prüfmedikation  habe.






___________________________


Date / Signature

