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Evaluation von Griinden fir die verzégerte Diagnosestellung von chronisch entzindlichen
Darmerkrankungen
Antragsnummer: EA2/170/11

Sehr geehrte Frau Dr. Schirbel,

Ihr 0.g. Vorhaben wurde in der am 19.01.2012 durchgefiihrten Sitzung des Ethikausschuss 2 am
Campus Virchow-Klinikum von den Mitgliedern beraten.

Die Ethikkommission stimmt dem o0.g. Vorhaben unter Erteilung des folgenden Hinweises zu:

e Nr. 14 und 16 im Ethikantrag enthalten widerspriichliche Angaben. Laut Punkt 14 sollen
500 Patienten mit der Diagnose einer chronisch entztindlichen Darmerkrankung (Morbus
Crohn, Colitis ulcerosa) befragt werden, laut Punkt 16 sollen Patienten mit der gesicherten
Diagnose einer chronisch entztindlichen Darmerkrankung einbezogen werden. Es ist
unklar, ob auch andere Formen neben den in Klammern genanten, wie z.B. Amyloidose,
Tbc, Divertikulitis gemeint sind. Dies sollte klargestellt werden.

Die nachfolgend aufgeftihrten Unterlagen waren Gegenstand der Beratung:

e Antragstext, 16.11.11

e Patienteninformation, 04.01.2012

e Einverstdndniserklarung, 04.01.12

¢ Stellungnahme des Datenschutzbeauftragten vom 18.01.2012

CHARITE - UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
Schumannstr. 20/21 | 10098 Berlin | Telefon +49 30 450-0 | www.charite.de
Bankinstitut) BLZ Bankleitzahl | Konto Kontonummer



-7

An der Beratung Uber das 0.g. Vorhaben haben folgende Mitglieder teilgenommen:

Herr Prof. Dr. jur. R. Seeland Rechtswissenschaften
Frau Pfarrerin M. Graewe Theologie

Herr PD Dr. med. Keh Anasthesie

Herr Dir. und Prof. a. D. Dr. med. G. Kreutz Klinische Pharmakologie
Herr Prof. Dr. med. M. Runge Innere Medizin

Herr Dr. rer. nat. G. Saul Biologie

Herr L. Schwarzkopf med. Laie

Herr Dr. med. W. Singendonk Padiatrie

Herr Dr. Stoeter Arzt

Die Ethikkommission weist darauf hin, dass die ethische und rechtliche Verantwortung fur die
Durchfiihrung des Forschungsprojektes -vom Beratungsergebnis der Ethikkommission
unabhangig- beim Leiter des Forschungsvorhabens und seinen Mitarbeitern verbleibt.

Mit freun fIiche;n GriaRen

Pref. Dr. ﬂr. R. Seeland
orsitzender
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Datum; 10.02.2012

Evaluation von Grunden fur die verzégerte Diagnosestellung von chronisch entztindlichen
Darmerkrankungen

Antragsnummer: EA2/170/11

Vorgang per E-Mail vom 10.02.2012

Sehr geehrte Frau Dr. Schirbel,

hiermit bestatigen wir lhnen den Eingang Ihres Schreibens vom 10.02.2012 mit der Klarstellung,
dass nur Patienten mit den chronisch entziindlichen Darmerkrankungen Morbus Crohn und Colitis
ulcerosa befragt werden.

Der Hinweis laut Votum vom 23.01.2012 hat sich damit erledigt. Wir wiinschen viel Erfolg bei der

Durchfhrung der o.g. Studie.

Mit freungdiichen Griden

. Dr.jur. R.
orsitzender

Seeland
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