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Sehr geehrter Herr Kollege,

die geanderten Unterlagen haben der Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultat und am
Universitatsklinikum Tubingen zur Beratung vorgelegen. Nach telefonischer Rucksprache am
03.08.2016 werden die Erganzungen (Anderungen) bereits vorhandener Priifplane nicht als
Amendment, sondern jeweils als neue Studien bearbeitet, da wesentliche Teile nicht mehr mit
dem Originalpriifplan Gbereinstimmen (Anderung Zielsetzung, der zu untersuchende Parameter,
der Laufzeit, der Patientenzahlen, der Ein- und Ausschlusskriterien, Wechsel der Zusammen-
setzung der Gruppe der Wissenschaftler).

Danach bestehen gegen die geplante Studie seitens der Kommission keine Bedenken.

Die Ethik-Kommission empfiehlt Klarstellungen bzw. Anderungen im Prifplan und der Patien-
teninformation. Einzelheiten finden Sie im Folgenden aufgelistet:

Priifplan:

Absatz 7.3: Die Formulierung ,wird Knochenmaterial zu Studienzwecken entnommen® bedeutet,
dass unabhangig von der ohnehin durchzufihrenden Operation und dem dabei zu entnehmen-
den Blutgewebe zusétzlich Gewebe entnommen werden soll. Dieser Satz sollte prazisiert wer-
den.

Einwilligungserklarung:

Es sollte eine gemaR §4 Abs 3 Landesdatenschutzgesetz optisch hervorgehobene datenschutz-
rechtliche Einwilligungserklarung eingefugt werden.
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