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Sehr geehrter Herr Kollege Kern,
die Anderungen zu ihrer Studie halt die Ethik-Kommission fur sehr einsichtig.

Herr Dr. Theilacker schreibt: ,Die Analyse der klinischen Daten und Proben von
Patienten, die durch die Folgen einer schweren Sepsis versterben, bevor eine
schriftliche Einwilligungserklarung eingeholt werden kann, ist fur die SPLEEN
OFF Studie sehr wichtig. Ein Ausschluss dieser Patienten von der Analyse wiirde
das Ergebnis der Studie erheblich verzerren." Wenn der mutmaRliche Wille
bestatigt ist, sehen wir darin auch kein Problem.

Insgesamt soll festgehalten werden, dass nicht-interventionelle Studien von der
Ethik-Kommission beraten werden, aber ihr Kommentar als Beratungsergebnis
aufgefasst werden sollte, es sei denn, es bestiinden seitens einer Ethik-
Kommission grundsatzliche Bedenken.

Aber wenn Daten dokumentiert und nicht generiert werden, kénnen wir uns das
eigentiich nicht vorstellen.

Mit freundlichen GriRen,

Prof. Dr. F.J. Illhardt
. Geschaftsfihrer der Ethik-Kommission
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vielen Dank fir lhr Schreiben vom 18. Juli 2011 und die Zusendung des
Amendments Nr. 1 vom 15. Juli 2011 zu dem o. g. Forschungsvorhaben. Die
Anderungen sind aus ethischer Sicht unbedenkiich.

Unser zustimmendes Votum vom 26. Januar 2011 wird dadurch nicht
beeintrachtigt. Sie kénnen die Studie weiterfihren.

Mit freundlichen Grifen

Prof. Dr. F. J. lllhardt
Geschaftsfihrer der Ethik-Kommission



