Sehr geehrte Frau Kollegin Bauer,

eine Beratung durch die Ethik-Kommission ist nur bei medizinischen Forschungsvorhaben am
Menschen mit personenbeziehbaren Daten notwendig. Da Sie bei der retrospektiven Auswertung
von vorhandenen Klinikdaten relativ problemlos mit anonymisierten Datensatzen arbeiten kénnen,
bei denen dann kein Personenbezug mehr herstellbar ist, entfallt die Beratungspflicht in diesem Fall.
Fiir weitere Riickfragen stehe ich gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriilRen
Dr. med. Ulrike Artmeier-Brandt

Facharztin fiir Anasthesiologie und Klinische Pharmakologie
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Von: Katrin Joerg [mailto:katrin_joerg@gmx.de]

Gesendet: Donnerstag, 11. Oktober 2018 21:26

An: Ethikkommission

Betreff: Ethikvotum fir Studie

Sehr geehrtes Team der Ethikkommission der bayrischen Landesarztekammer,

ich arbeite als Chiurgin in der Abteilung fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie des Klinikverbundes
Kempten/Oberallgdu. Im Rahmen meiner Habilitation an der Universitatsklinik Ulm habe ich bereits
mehrere wissenschaftliche Arbeiten durchgefiihrt und publiziert. Nun méchte ich in Kempten gerne
die Daten unserer Magenkarzinompatienten von 2008 bis 2016 auswerten mit der Fragestellung, ob
die Patienten, die vor der Magenoperation eine neoadjuvante Chemotherapie erhalten haben, langer
Uberlebt haben, als die Patienten, die nur operiert wurden. Zu dieser Fragestellung gibt es natdrlich
in der Literatur bereits zahlreiche Studien, allerdings sind die Patienten, die dort eingeschlossen
wurden, meist unter 70 oder unter 75 Jahre alt. Da wir in Kempten mit unseren oft betagten
Patienten eher die Realitat im Versorgungsalltag abbilden, méchte ich mich bei der geplanten
Untersuchung insbesondere auf das Alter fokussieren - ein Thema, das uns ja in allen Bereichen der
Medizin derzeit beschaftigt.

Um die Auswertung vorzunehmen, wirde ich in unserem digitalen Dokumentationssystem am Klinik-
PC alle notwendigen Daten zusammentragen. Es ware also nicht notwendig, Patienten personlich zu
befragen oder zu untersuchen. Die Studie hatte retrospektiven Charakter.

Nun wiirde ich gerne wissen, ob ich fiir das beschriebene Studienkonzept ein Ethikvotum bendtige
oder ob dieses aufgrund der Tatsache, dass die Studie am Rechner durchgefiihrt werden kann, nicht
notwendig ist.

Vielen Dank fiir Ihre Antwort.
Sollten Sie weitere Informationen bendtigen, stehe ich lhnen gerne zur Verfligung.
Mit freundlichen GriRen

Dr. med. Katrin Bauer



