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Sehr geehrter Professor Hacke, 
sehr geehrter Herr Dr. Ringleb. 

mit den Änderungen bzw. Ergänzungen in den oben näher bezeichneten Dokumenten 
wurden die im Votum vom 08.10.2008 genannten Empfehlungen der Ethikkommission 
berücksichtigt. Damit liegt die Zustimmung der Kommission zu der O.g. Untersuchung 
vor. 

Unabhängig vom Beratungsergebnis macht die Ethikkommission Sie darauf aufmerksam, 
dass die ethische und rechtliche Verantwortung für die Durchführung einer Studie beim 
Leiter der Studie und bei allen teilnehmenden Ärzten liegt. 

Wir wünschen Ihnen bei der Durchführung des Projektes viel Erfolg. 

Mit freundlichen Grüßen 

Prof. Dr. med. Thomas Strowitzki 
Vorsitzender der Ethikkommission 
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Allgemeine Hinweise: 

•	 Änderungen in Organisation und Ablauf der Studie sind der Kommission, zusammen 
mit einer Bewertung der Nutzen-Risiko-Relation, umgehend mitzuteilen. Sowohl die 
Antragsnummer als auch die geänderten Passagen sollten in den betreffenden 
Unterlagen deutlich gekennzeichnet sein, da anderenfalls keine zügige Bearbeitung 
möglich ist. 

•	 Die Ethikkommission der Medizinischen Fakultät Heidelberg arbeitet gemäß den 
nationalen gesetzlichen Bestimmungen und den ICH-GCP-Richtlinien. Ihren 
Beratungen liegt gemäß der gültigen Berufsordnung die maßgebende Deklaration 
des Weltärztebundes von Helsinki in der jeweils aktuellen Fassung zugrunde. 
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Sehr geehrter Professor Hacke, 
sehr geehrter Herr Dr. Ringleb, 

die Ethikkommission hat sich in ihrer Sitzung am 06.10.2008 ausführlich mit Ihrem oben 
genannten Vorhaben beschäftigt und bittet nach Abwägung der ethischen und 
rechtlichen Aspekte um folgende Änderungen bzw. Ergänzungen: 

Allgemein: 
•	 Die Studienunterlagen (Protokoll und Informationsschrift) sollte dahingehend 

überarbeitet werden, dass deutlicher zum Ausdruck kommt, dass alle Patienten die 
Standardtherapie erhalten und die Randomisierung zu den unterschiedlichen 
Studienarmen als "add on" erfolgt. 
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Studien plan: 
•	 Bei den Ausschlusskriterien ist die dringende Indikation zur Markumarisierung 

aufzunehmen. 

Patienteninformation: 
•	 Die Beschreibung der Nebenwirkungen der medikamentösen Therapie ist zu 

streichen, da im Rahmen der Informationsschrift ausschließlich über 
studienbedingte Maßnahmen, nicht über Maßnahmen der klinischen Versorgung, 
aufzuklären ist. 

•	 Beim Hinweis auf "Vorbeugemöglichkeiten" sollten diese auch erläutert werden. 
•	 Bezüglich der Risiken des Stents sind Restenosen und die doppelte 

Blättchenaggregationshemmung und das damit verbundene Blutungsrisiko zu 
ergänzen. 

•	 Im Absatz zum Datenschutz ist der Text folgendermaßen abzuändern: "Die ärztliche 
Schweigepflicht und die Bestimmungen des Bundesdatenschutzgesetzes werden 
eingehalten. Es werden nur pseudonymisierte Daten* ausgewertet und ggf. auch nur 
in pseudonymisierter Form weitergegeben. Dritte erhalten keinen Einblick in 
Originalunterlagen." 
* Pseudonymisierung bedeutet Verschlüsselung von Daten / Proben ohne Namensnennung nur
 
mit Nummern und ggf mit dem Geburtsdatum codiert. Die Zuordnung der Daten oder Proben zu
 
einer Person ist nur möglich, wenn hierfür der Schlüssel eingesetzt wird, mit dem die Daten
 
pseudonymisiert wurden.
 

Einverständniserklärung: 
•	 Der Absatz zum Datenschutz ist wie folgt zu ändern und gemäß § 4 

Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) gegenüber dem übrigen Text abzuheben: "Ich 
wurde darUber aufgeklärt und stimme zu, dass meine in der Studie erhobenen Daten 
in pseudonymisierter Form aufgezeichnet (und ggf. auch in pseudonymisierter Form 
weitergegeben) werden können. Dritte erhalten jedoch keinen Einblick in 
personen bezogene Unterlagen. Bei der Veröffentlichung von Ergebnissen der Studie 
wird mein Name ebenfalls nicht genannt." 

Schließlich weist die Kommission darauf hin, dass mit der Studie erst begonnen werden 
darf, wenn ein uneingeschränkt positives Votum der Ethikkommission vorliegt. 

Mit freundlichen Grüßen 

Prof. Dr. med. Thomas Strowitzki 
Vorsitzender 

Allgemeine Hinweise: 

•	 Änderungen in Organisation und Ablauf der Studie sind der Kommission, zusammen 
mit einer Bewertung der Nutzen-Risiko-Relation, umgehend mitzuteilen. Sowohl die 
Antragsnummer als auch die geänderten Passagen sollten in den betreffenden 
Unterlagen deutlich gekennzeichnet sein, da anderenfalls keine zügige Bearbeitung 
möglich ist. 

•	 Die Ethikkommission der Medizinischen Fakultät Heidelberg arbeitet gemäß den 
nationalen gesetzlichen Bestimmungen und den ICH-GCP-Richtlinien. Ihren 
Beratungen liegt gemäß der gültigen Berufsordnung die maßgebende Deklaration 
des Weltärztebundes von Helsinki in der jeweils aktuellen Fassung zugrunde. 
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•	 Unabhängig vom Beratungsergebnis macht die Ethikkommission Sie darauf 
aufmerksam, dass die ethische und rechtliche Verantwortung für die Durchführung 
einer Studie beim Leiter der Studie und bei allen teilnehmenden Ärzten liegt. 
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