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Sehr geehrter Herr Lammert,
sehr geehrter Herr Griinhage!

Die Ethik-Kommission hat sich in ihrer Sitzung im Januar mit Inrem Antrag vom 01.12.2011,
Eingang hier: 14.12.2011, auf Priifung des o.a. Forschungsvorhabens befasst und kam
dabei zu folgendem Beschluss:

¢ Antrag Seite 4, Patientendaten:
Die Ethikkommission empfiehlt, den Impfstatus (Hepatitisimpfungen) und eine
Berufsanamnese (Kontakt zu hepatotoxischen Substanzen) zu dokumentieren.

e Patienteninformation:
Seite 2 von 6:
Die Datenerfassung ist nicht ,anonymisiert* sondem pseudonymisiert geman
Terminologie des Bundesdatenschutzgesetzes (§ 3 (6a) BDSG). Im Antrag auf Seite
4 wird der Begriff pseudonymisiert korrekt verwendet.
Seite 3 von 6:
Abkiirzungen miissen erldutert werden (z. B. BIA, Bioelektrische Impedanzanalyse;
SBP, spontan bakterielle Peritonitis).
Fremdworter missen laienverstandlich erklart werden (z. B. portale Hypertension,
hepatische Enzephalopathie).

e Stammdaten:

Die Erfassung des kompletten Geburtsdatums entspricht nicht den Vorgaben des
Bundesdatenschutzgesetzes beziiglich Pseudonymisierung. Die Erfassung des
kompletten Geburtsdatums muss in die Einverstandniserkldrung aufgenommen
werden.
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2.

Die Erfassung der Ethnizitat (§ 3 (9) BDSG) muss explizit in die

Einverstandniserklarung zum Datenschutz aufgenommen werden (§ 4 (3) BDSG).
e Seite 4 von 6:

Proben kdnnen nicht ,geléscht* werden. Proben missen bei Widerruf des

Einverstandnisses vernichtet werden.

o Die Bereitschaft zu einer eventuellen Teilnahme an einer Verlaufskontrolle nach 3
Jahren (bei 10 bis 20 % der Patienten geplant) solite im Rahmen der
Patienteninformation zu Beginn der Studie abgefragt werden.

o Die Patienteninformation fir die Kontrollgruppe fehlt.

Unter Bezugnahme auf § 2 des Statuts der Ethik-Kommission

bei der Arztekammer des Saarlandes bestehen gegen die Durch-
fithrung des beabsichtigten Forschungsvorhabens nach MaRgabe
der o. g. Empfehlungen keine Bedenken.

Wir machen darauf aufmerksam, dass die Ethik-Kommission mit ihrer Stellungnahme
lediglich eine Hilfestellung bei der Beurteilung ethischer und rechtlicher Gesichts-
punkte eines geplanten Forschungsvorhabens gibt. Verantwortlich fir die Planung
und Durchfiihrung bleibt der zustandige arztliche Leiter des Forschungsvorhabens.

Bei Anderungen des Forschungsvorhabens vor oder wahrend der Durchfiihrung be-

darf es nochmals eines entsprechenden Antrages vor der Anderung. Bei Anderungen sollten
sowohl die Antrags-Nummer als auch die gednderten Passagen in den betreffenden
Unterlagen deutlich gekennzeichnet sein, da andernfalls keine zligige Bearbeitung moglich
ist.

Wir machen ausdriicklich darauf aufmerksam, dass bei erkennbarer Trendwende mit
negativem Ergebnis das Forschungsvorhaben abzubrechen ist.

Wir bitten, dem Probanden ein vollstidndiges Exemplar der Versicherungsbedingungen
einschl. der Anschrift der Versicherung zur Verfligung zu stellen.

Wir wiinschen Ihnen fiir die vorgesehene Aufgabe viel Erfolg und wéren lhnen zur gege-
benen Zeit fir die Ubersendung eines Abschlulberichtes dankbar.

San.-Rat Prof. Dr. Schieffer
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