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Studiencode: Gallenwegsmykose

Titel des Forschungsvorhabens:

»Nachweis einer invasiven Gallenwegsmykose - Beurteilung von potentiellen Risikofaktoren und
Implementierung eines Diagnose-Algorithmus”

Hier: Amendment vom 22.11.2010

Sehr geehrter Herr Prof. Domagk,
sehr geehrter Herr Dr. Lenz,

fir eine Erweiterung zu dem oben genannten F orschungsvorhaben haben Sie die Beratung durch
die Ethik-Kommission der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Medizinischen Fakultiit der
Westfilischen Wilhelms-Universitit Miinster (,»Ethik-Kommission*) beantragt.

Die Ethik-Kommission hat in ihrer Sitzung am 17.12.2010 iiber Ihren Antrag beraten, und
beschlossen:

Die Ethik-Kommission hat keine grundsiitziichen Bedenken ethischer oder rechtlicher Art
gegen die Ergiinzung des diagnostischen Forschungsvorhabens um eine therapeutische
Beobachtungsstudie.

Die vorliegende Einschitzung gilt fiir das Forschungsvorhaben, wie es sich auf Grundlage der in
Anhang 1 genannten Unterlagen darstellt.

Fir die Entscheidung der Ethik-Kommission erhebt die Arztekammer Westfalen-Lippe Gebiihren
nach Mafigabe ihrer Verwaltungsgebiihrenordnung. Fiir Ihren Antrag gewiéhrt die Ethik-
Kommission eine ErméBigung der Verwaltungsgebithr auf 50 Prozent des regulidren
Gebiihrensatzes. Uber die Gebithren erhalten Sie von der Arztekammer einen gesonderten

Bescheid.

Mitglieder: H.-W. Bothe (Vorsitzender), H. Pfeiffer (stellv. Vorsitzende),
F.U. Mdller, P. Scheutzel, R. Rapp-Engels, M. Fécking, P. Hucklenbroich, J. Ritter, G. Rudolf, H.-D. Steinmeyer, D. Vo3, W. Engemann
Leiterin der Geschéftsstelle: B. Uebing
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Allgemeine Hinweise:

Mit der vorliegenden Stellungnahme berit Sie die Ethik-Kommission zu den mit Threm
Forschungsvorhaben verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen gemiB § 15
Abs. 1 Satz 1 Berufsordnung Arztekammer Westfalen-Lippe.

Die Einschitzung der Kommission ist als ergebnisoffene Beratung fiir den Antragsteller nicht
bindend. Die Ethik-Kommission weist darauf hin, dass unabhingig von der vorliegenden
Stellungnahme die medizinische, ethische und rechtliche Verantwortung fiir die Durchfiihrung
des Forschungsvorhabens bei dessen Leiter und bei allen an dem Vorhaben teilnehmenden

Arzten bzw. Forschern verbleibt.

An der Beratung und Beschlussfassung haben die in Anhang 2 aufgefiihrten Mitglieder der Ethik-
Kommission teilgenommen. Es haben keine Kommissionsmitglieder teilgenommen, die selbst an
dem Forschungsvorhaben mitwirken oder deren Interessen davon beriihrt werden.

Die Ethik-Kommission empfiehlt nachdriicklich die Registrierung klinischer Studien in einem
offentlich zugénglichen Register, das die von der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
geforderten Voraussetzungen erfiillt, insbesondere deren Mindestangaben enthilt. In Betracht
kommende Register sowie ausfiihrliche weiterfiihrende Informationen stehen im Internetangebot
der WHO zur Verfiigung:
http://www.who.int/ictrp/en/
Zu den von zahlreichen Fachzeitschriften aufgestellten Anforderungen wird hingewiesen auf’
http://www.icmje.org/clin_trialup.htm

Die Ethik-Kommission der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Medizinischen Fakultit der

Westfilischen Wilhelms-Universitit Miinster ist organisiert und arbeitet gemiB den nationalen
gesetzlichen Bestimmungen und den GCP-Richtlinien der ICH.

Die Kommission wiinscht Threm F orschungsvorhaben gutes Gelingen und geht davon aus, dass
Sie nach Abschluss des Vorhabens iiber die Ergebnisse berichten werden.

Mit freundlichen Griilen

Univ.—PrM{e/d—. Heidi Pfeiffer

Stellv. Vorsitzende der Ethik-Kommission
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