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Vergleich priemptive CMV-Therapie gegen CMV-Prophylaxe nach Lebertransplantation
»  Studienleiterr PD Dr. med. Sven Bercker — Dpt. filr Operalive Medizin, Kiinik und PK fir Andsihesiologie und Infensiviherapie,
Universitaisklinikum Leipzig AGR

Die genannte Siudie wurde von der Ethik-Kemmission an der Universitét Leipzig unter ethischen, medizinisch-wissenschattlichen und
juristischen Gesichtspunkien gepriift.

Das Guiachten kann die uneingeschrinkte Zustimmung, die Daregung von Empfehlungen und Forderungen oder die Ablelinung der
Studie in der vorliegenden Fassung beinhallen (siehe Seite 2). Eine Empfehlung soll auf die morafische Verantwortung hinweisen und in
Freiheit und Yerantwortung zur Anderung bzw. Erweiterung des Versuchsplanas anregen.

Eine zur Farderung erhobene Slellungnahme der Kommission hal zur Folge, dass die Zustimmung der Kommission fir die Durchfiibrung der
vorgelegten Studien an die Erfiillung dieser Forderung{en) durch den veraniwortiichen Studienleiter gebunden ist.

Die Ethik-Kommission bestatigl, dass ihre Zusammensetzung und Arbeitsweiss den geseiziichen Vorschriften bzw. relevanien 1CH-GCP-
Empfehlungen zur Nuizen-Risiko-Abwagung von wissenschafllichen Uniersuchungen am Menschen entspricht.
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Vergleich priemptive CMV-Therapie gegen CMV-Prophylaxe nach Lebertransplantation
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Die Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultét der Universitat Leipzig erhebt keine ethischen und wissenschaftiichen
Bedenken gegen das vorgelegte Untersuchungsantiegen, sofern nachfolgend aufgefiihrte Forderunglfen eine Umsetzung
erfahrt/erfahren:

4 Die Stellungnahmen zum Datenschutz sollten weitergehend formuliert werden, insbesondere die Sicherheit der
Datenspeicherung und die Sicherstellung der Anonymisierung in Veréffentlichungen betreffend.

4 Auch bei einer nicht-interventionellen Studie sollie eine wissenschaftich iberprifbare Hypothese formuliert werden, die eine
Durchfiiirung der Studie sinnvoll erscheinen 1asst. Das Untersuchungsziel ist zwar kursoriseh genannt, die tatséchlich
ausgewerleten und auf statistische Signifikanz hin zu priifenden Parameter werden allerdings ebenso nicht henannt wie die
heranzuziehende Fallzahl.

4= Einschiusskriterien fiir Patienten werden riickdatiert auf den Bezugszeifraum der heranzuziehenden Patientenakten
formuliert. Da es sich nicht um eine prospektive Studie handelt und keine Patienteninformation, -aufklarung und -
einversténdnis vorgesehen sind, kann auch nicht rekrutiert werden. Es kénnten allenfalls die Kriterien benannt werden, nach
denen Patientenakten auf ihre magliche Eignung zur Auswertung hin geprilit werden.

4 Eine unterzeichnete Zustimmungserklarung der Klinikleitung (Prof, Kaisers) zur Durchfiihrung dieser Studie solite noch
vorgelegt werden.

Leipzig, 23. April 2012
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