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Sehr geehrter Herr Dr. Stavrou, éx(ﬁ ~—) <\ / ‘i . g , (4

wir nehmen Bezug auf das Schreiben per E-Mail vom 16.02.2021, mit dem uns die o.g. Studie /zur
Beurteilung vorgelegt wird.

Das Forschungsvorhaben wurde geprift. Vor Erteilung einer abschliefenden Bewertung bittet die
Kommission um folgende Anderungen bzw. Erlduterungen:

Checkliste

e Punkt 2.3: Dateneigentiimer: Hier sollte der Sponsor benannt werden.

e Punkt 2.6: Die zu erhebenden Daten (CRF) sollten detailliert angegeben werden.

e Punkt 2.6.1: Bitte Einwilligungsfahigkeit ergédnzen.

e Punkt 2.6.2: Bitte Pankreas- oder Inselzelltransplantation sowie fehlende Einwilligungsféhigkeit
erganzen.

e Punkt5.1: Die Patienten sind darauf hinzuweisen, dass nach erfolgter Anonymisierung der Daten ein
Rucktritt von der Studie unmdéglich ist.

e Punkt 6: Aufklarung tiber die Widerruflichkeit einer Einwilligung: siehe Ausfilhrungen zu Punkt 5.1

Patienteninformation:
Der Titel des Forschungsvorhabens ,Internationale Snapshot-Studie zu den Ergebnissen der
Pankreaschirurgie — pancreasgroup.org® muss in allen diesbeziiglichen Textdokumenten (Checkliste,
Informationsschreiben, Einwilligungserklarung) wortgleich sein.
Im Sinne eines besseren Verstdndnisses und Bereitschaft zur Teilnahme sollte durchgehend die
Formulierung ,Audit* durch ,Shnapshot-Studie® ersetzt werden.
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e Der erste Textabschnitt ,Diese Information....“ kann gestrichen werden.

e |Initial sollte mit den Angaben zum lokalen Studienleiter begonnen werden, gefolgt mit den Angaben
zum internationalen Studienleiter.

e Einfihrung:

o Textabschnitt 1: Statt mit ,Wir“ sollte der Textabschnitt mit ,Die Klinik fiir Aligemein-, Viszeral- und
Thoraxchirurgie, Chirurgische Onkologie am Klinikum Saarbriicken” eingeleitet werden.

o Textabschnitt 3: Statt ,Praxis” ,Durchfiihrung”
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e Textabschnitt 1: Statt ,Grundsatz zum Audit* ,Was wird dokumentiert?*

e Textabschnitt 2: Statt ,Art des klinischen Audits” ,Wie werden meine personenbezogenen Daten
verarbeitet?“

e Textabschnitt 3: das Wort ,alle” ist irrefiihrend, da es Ausschlusskriterien gibt, die zu beachten sind.

o Textabschnitt 4: Im Satz ,Ihre Teilnahme .....ist vollkommen freiwillig." kann das Wort ,vollkommen*
entfallen.

o Textabschnitt 5: Statt ,verifizierte Aufzeichnung“ ,Uberblick*
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e Unter Vertraulichkeit sollte es heilen: ,Wir werden die Identitat der in die Studie eingeschlossenen
Patient*innen nicht weiterleiten. Die Informationen, die wir aus der Snapshot-Studie weitergeben sind
anonymisiert. Informationen Uber Sie, die wahrend der Untersuchung erhoben werden, werden
verwahrt und niemand auRer den lokalen Arzten wird sie einsehen kénnen. Alle Informationen tber
Sie werden pseudonymisiert, d.h. anstelle Inres Namens, Geburtsdatums, Operationsdatums oder
einer anderen personlichen Identifikation wird eine Nummer verwendet. Diese wird nicht mit

Die Erkenntnisse, die aus der Snapshot-Studie gewonnen werden, werden auf Konferenzen
prasentiert und in wissenschaftlichen Zeitschriften veréffentlicht, damit andere Interessierte von den
Forschungsergebnissen profitieren kénnen.

e Unter ,Recht auf Ablehnung oder Rucktritt* sollte es heilen: ,Sie missen nicht an der Snapshot-
Studie teilnehmen, wenn Sie dies nicht wiinschen und die Ablehnung der Teilnahme hat keinerlei
Auswirkungen auf Ihre Behandlung in dieser Klinik. Sie kénnen die Teilnahme an der Studie jederzeit
beenden. |hre Behandlung in dieser Klinik wird in keiner Weise beeintrachtigt.”

Einwilligungserklarung:
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e Eingangs missen Name und Kontaktdaten des Studienleiters angegeben werden.

Uberschrift: Einwilligung in die ,Internationale Snapshot-Studie zu den Ergebnissen der

Pankreaschirurgie — pancreasgroup.org” (siehe oben).

Durchgehend sollten die Formulierungen ,ch willige ein* und ,Einwilligungserkldrung® statt

,Einverstandnis* oder ,Zustimmung"“ als Ausdruck der aktiven Willensbekundung verwendet werden.

o Der erste Textabschnitt sollte beginnen mit: ,Ich habe die Informationen zur Studienteilnahme
gelesen oder sie wurden mir vorgelesen und ich habe sie verstanden.”
,Datenschutz” statt ,Vertraulichkeit der Unterlagen.

e Statt ,werden in anonymisierter Form ausgewertet® ,werden in pseudonymisierter Form
ausgewertet”.
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e Durchgehend sollten die Formulierungen ,ich willige ein® und ,Einwilligungserkiarung® statt
,Einverstandnis” oder ,Zustimmung" als Ausdruck der aktiven Willensbekundung verwendet werden.

e Kopien der Unterlagen werden nicht ,angeboten® sondern ,ausgehandigt”.

e Der Satz: ,Ich bestatige, dass die Person nicht zur Einwilligung gezwungen wurde und dass die
Einwilligung frei und freiwillig erteilt wurde” kann entfallen.

Die Kommigsion erwartet vor Beginn der Studie die korrigierten Antragsunterlagen in elektronischer
Form, jede Anderung ist im Text deutlich farblich zu markieren.

Mit freundlichen Grllien

~
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Prof. Dr. U. Grundmann
Vorsitzender
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Sehr geehrter Herr Dr. Stavrou,

die Ethik-Kommission hat sich mit 0.g. Forschungsvorhaben befasst und eine Mangelliste erstellt. Nach
Beantwortung der noch offenen Fragen kommt die Kommission zu folgendem Beschluss:

Es bestehen gegen die Durchfiihrung des beabsichtigten
Forschungsvorhabens keine Bedenken.

Wir machen darauf aufmerksam, dass die Ethik-Kommission mit ihrer Stellungnahme lediglich eine
Hilfestellung bei der Beurteilung ethischer und rechtlicher Gesichtspunkte eines geplanten
Forschungsvorhabens gibt. Verantwortlich fir die Planung und Durchfiihrung bleibt der zusténdige
arztliche Leiter des Forschungsvorhabens.

Bei Anderungen des Forschungsvorhabens vor oder wéhrend der Durchfilhrung bedarf es nochmals
eines entsprechenden Antrages vor der Anderung. Bei Anderungen sollten sowohl die Antrags-Nummer
als auch die gednderten Passagen in den betreffenden Unterlagen deutlich gekennzeichnet sein, da
andernfalls keine zligige Bearbeitung mdéglich ist.

Wir .machen ausdriicklich darauf aufmerksam, dass bei erkennbarer Trendwende mit negativem
Ergebnis das Forschungsvorhaben abzubrechen ist.
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Wir wiinschen lhnen fiir die vorgesehene Aufgabe viel Erfolg und wéaren lhnen zur gegebenen Zeit
fur die Ubersendung eines Abschlussberichtes dankbar.

Mit freundlichen Griiften

A\
)

Prof. Dr. U. Grundmann
Vorsitzender
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