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

mit den Anderungen bzw. Ergdnzungen in den oben naher bezeichneten Dokumenten
wurden die im Votum vom 08.10.2008 genannten Empfehlungen der Ethikkommission
beriicksichtigt. Damit liegt die Zustimmung der Kommission zu der o.g. Untersuchung
vor,

Unabhédngig vom Beratungsergebnis macht die Ethikkommission Sie darauf aufmerksam,
dass die ethische und rechtliche Verantwortung fiir die Durchfiithrung einer Studie beim
Leiter der Studie und bei allen teilnehmenden Arzten liegt.

Wir wiinschen lhnen bei der Durchfiihrung des Projektes viel Erfolg.

Mit freundlichen Griifien

Tute.

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

Anderungen 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 gednderten Passagen sollten in den betreffenden
Unterlagen deutlich gekennzeichnet sein, da anderenfalls keine ziigige Bearbeitung
moglich ist.

Die Ethikkommission der Medizinischen Fakultat Heidelberg arbeitet geméaf den
nationalen gesetzlichen Bestimmungen und den [CH-GCP-Richtlinien. Ihren
Beratungen liegt gemaf} der giiltigen Berufsordnung die mafigebende Deklaration
des Weltdrztebundes von Helsinki in der jeweils aktuellen Fassung zugrunde.
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Sehr geehrter Professor Hacke, Anne-Katrin Schumacher
Assistenz

sehr geehrter Herr Dr. Ringleb,

die Ethikkommission hat sich in ihrer Sitzung am 06.10.2008 ausfiihrlich mit lhrem oben
genannten Vorhaben beschéﬂigt und bittet nach Abwédgung der ethischen und
rechtlichen Aspekte um folgende Anderungen bzw. Ergdnzungen:

Allgemein:

e Die Studienunterlagen (Protokoll und Informationsschrift) sollte dahingehend
Uberarbeitet werden, dass deutlicher zum Ausdruck kommt, dass alle Patienten die
Standardtherapie erhalten und die Randomisierung zu den unterschiedlichen
Studienarmen als ,,add on* erfolgt.

399893 QM

Bankverbindung:
Baden-Wiirttembergische Bank Stuttgart
Konto-Nr.: 7421 500 429

BLZ: 600 501 01

SWIET/RIC Code: SO ARDEST


mailto:EstherWirth@med.uni-heidelberg.de
mailto:neider2@med.uni-heidelberg.de
mailto:umacher@med.uni-heidelberg.de
mailto:ethikkommission-I@med.uni�heidelberg.de

Bei den Ausschlusskriterien ist die dringende Indikation zur Markumarisierung
aufzunehmen.

Patienteninformation:

Die Beschreibung der Nebenwirkungen der medikamentdsen Therapie ist zu
streichen, da im Rahmen der Informationsschrift ausschlieRlich Uber
studienbedingte Mafinahmen, nicht iiber Mafinahmen der klinischen Versorgung,
aufzukldren ist.

Beim Hinweis auf ,Vorbeugemdglichkeiten” sollten diese auch erlautert werden.
Beziiglich der Risiken des Stents sind Restenosen und die doppelte
Blattchenaggregationshemmung und das damit verbundene Blutungsrisiko zu
erganzen.

Im Absatz zum Datenschutz ist der Text folgendermafien abzuéndern: "Die drztliche
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 Verschliisselung von Daten / Proben chne Namensnennung nur
mit Nummern und ggf mit dem Geburtsdatum codiert. Die Zuordnung der Daten oder Proben zu
einer Person ist nur moglich, wenn hierfiir der Schliissel eingesetzt wird, mit dem die Daten
pseudonymisiert wurden.

Einverstandniserkldrung:

Der Absatz zum Datenschutz ist wie folgt zu &ndern und gemaf § 4
Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) gegeniiber dem iibrigen Text abzuheben: "Ich
wurde darliber aufgekldrt und stimme zu, dass meine in der Studie erhobenen Daten
in pseudonymisierter Form aufgezeichnet (und ggf. auch in pseudonymisierter Form
weitergegeben) werden kénnen. Dritte erhalten jedoch keinen Einblick in
personenbezogene Unterlagen. Bei der Verdffentlichung von Ergebnissen der Studie
wird mein Name ebenfalls nicht genannt."

Schlie3lich weist die Kommission darauf hin, dass mit der Studie erst begonnen werden
darf, wenn ein uneingeschrénkt positives Votum der Ethikkommission vorliegt.

Mit freundlichen Griiften
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Prof. Dr. med. Thomas Strowitzki
Vorsitzender

Allgemeine Hinweise:

Anderungen 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 gednderten Passagen sollten in den betreffenden
Unterlagen deutlich gekennzeichnet sein, da anderenfalls keine ziigige Bearbeitung
moglich ist.

Die Ethikkommission der Medizinischen Fakultdt Heidelberg arbeitet gemaR den
nationalen gesetzlichen Bestimmungen und den [CH-GCP-Richtlinien. Ihren
Beratungen liegt geméaR der giltigen Berufsordnung die mafigebende Deklaration
des Weltdrztebundes von Helsinki in der jeweils aktuellen Fassung zugrunde.
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¢ Unabhdngig vom Beratungsergebnis macht die Ethikkommission Sie darauf
aufmerksam, dass die ethische und rechtliche Verantwortung fiir die Durchfiihrung
einer Studie beim Leiter der Studie und bei allen teilnehmenden Arzten liegt.
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