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‘ Antibiotische Prophylaxe tubulovilloser Adenome des Colons
Mikrobielle Ursachen der Choledocholithiasis
Einflufl der Therapie mit E. coli Nissle auf die entziindliche Aktivitiit und die mucosale
Keimbesiedlung im Colon
Mukosaassoziierte bakterielle Flora in Krankheit und Gesundheit

Sehr geehrter Herr Professor Lochs,

die oben genannten 4 Studien wurden von Herrn Dr. Swidsinski am 28. 05. 1998 den

Mitgliedern der Ethikkommission ausfiihrlich dargestellt. Gegen die Vorhaben sind sowohl aus

ethischer als auch aus berufsrechtlicher Sicht keine Bedenken erhoben worden, so da3 Sie mit

der Durchfiihrung der Untersuchungen beginnen konnen.

Folgende Korrekturen sollten jedoch noch erfolgen:

- Patienteninformation und -einverstandniserklarung sind jeweils auf dem Kopfbogen der Klinik

abzufassen

. - die Patienteninformation sollte hinsichtlich der Versténdlichkeit von allen Fremdworten

befreit werden

- die untere Altersgrenze als EinschluBBkriterium ist mit 18 Jahren festzuschreiben

- Fiir die Studie zur Antibiotikaprophylaxe sind die AusschluBBkriterien, die sich aus der Wahl
der Antibiotika ergeben, schriftlich zu fixieren. _

Unabhiéngig vom Beratungsergebnis der Ethikkommission machen wir Sie darauf aufmerksam,

daf die ethische und rechtliche Verantwortung fiir die Durchfiihrung einer klinischen Studie

beim Leiter der klinischen Priifung und auch bei allen an der Priifung teilnehmenden Arzte

liegt.

Mit freundlichen GriiBen

O.A. Dr. med. I. Mai
Mitglied der Ethikkommission
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