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Mikrodialyse

Perioperative Komplikationen bei adipdsen und nicht adipdsen Patienten: Vorbeugung und
Behandlung von Wundinfektionen und postoperativen Schmerzen. (Priifplan final 3.0, vorn
27.03.2013)

Prof. Dr. Hermann Wrigge, Universitatsklinikum Leipzig A6R, Department fiir Operative
Medizin, Klinik und Poliklinik fir Andsthesiologie und Intensivtherapie, Liebigstraiie 20,
04103 Leipzig

Universitat Leipzig, Ritterstralbe 26, 04109 Leipzig

Zentrum flir Klinische Studien Leipzig — KKS, Hartelstralle 16-18, 04107 Leipzig

Die Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultat der Universitat Leipzig hat die Federflihrung fir die o. g.
monozentrische Studie und hat abschlieRend Uber diese Studie beraten.

Die Kommission verweist darauf, dass die ethische und wissenschaftliche Verantwortung fir die Durchfiihrung der
Untersuchungen beim Leiter der Studie verbleibt. Es bestehen keine grundsétzlichen ethischen oder berufsrechtlichen
Einwénde, sofern nachfolgend aufgefiihrte Forderung/en eine Umsetzung erfahrt/erfahren:

<+ Die Nachreichung des CE-Zertifikates fir die Mikrodialyse-Einrichtung (das vorgelegte Schreiben des
schwedischen Herstellers ist nur eine Konformitétserklarung).

Der Bewertung lagen die in ad 1) aufgefiihrten Unterlagen zugrunde.

Die Bewertung ist fiir die in ad 2) aufgefihrten Priferinnen/Priifer und Prifstellen gilltig.

An der Abstimmung haben die in ad 3) aufgefihrten Kommissionsmitglieder teilgenommen.

Es wird bestétigt, dass Priifarzte, die an der o. g. Studie beteiligt sind, nicht an der Abstimmung teilgenommen haben.

Telefon 0341 97-15490 ethik@medizin.uni-leipzig.de
Telefax 0341 97-15499 www.uni-leipzig.de/~ethik

Kein Zugang fir elektronisch signierte sowie fur verschlisselte elektronische Dokumente



Allgemeine Hinweise:

> Die ethische und rechtliche Verantwortung fir die Durchfiihrung dieser klinischen Priifung verbleibt beim Sponsor,
bei der Leiterin/dem Leiter der klinischen Priifung und bei den Priiferinnen/Priifern.

Zusammensetzung und Arbeitsweise der Ethik-Kommission entsprechen nationalen Gesetzen, Vorschriften und der
|CH-GCP-Leitlinie in der jeweils giiltigen Fassung.

Gegen die vorliegende Stellungnahme kann innerhalb von einem Monat nach Bekanntmachung Widerspruch
erhoben werden. Der Widerspruch ist schriftlich oder zur Niederschrift bei der federfihrenden Kommission
einzureichen.

Y

Mit freundlichen Grifden

Profeskfg. R. Preik

Vorsitzender der Ethik-Kommission

ad 1

1. | Prifplan, Version final 3.0 vom 27.03.2013

2. Patienteninformation und —Einwilligung: Préparategruppe 1: Linezolid, Meropenem und Paracetamol/Metamizol
(final 2.0, 13.03.2013)

3. Patienteninformation und ~Einwilligung: Praparategruppe 2: Tigecyclin und Paracetamol/Metamizol (final 2.0,
13.03.2013)

4, Patienteninformation und ~Einwillung: Préparategruppe 3: Cefazolin, Metronidazol und Paracetamol/Metamizol

(final 2.0, 13.03.2013)

5. Clinical Trial Application Form, gedndert (vom 15.04.2013)

6. CE-Zertifikat Mikrodialyse (Katheter und Pumpe)

1: CD-ROM

ad 2) - Zustimmend bewertete Priiferinnen/Priifer und Priifstelien:

LKP: Professor Dr. Hermann Wrigge, Stellvertreter: Dr. med. Philipp Simon,
Priifstelle: Universitatsklinikum Leipzig A6R, Department fiir Operative Medizin, Klinik und Poliklinik fiir
Anésthesiologie und Intensivtherapie, Liebigstralle 20, 04103 Leipzig

ad 3

An der abschlieBenden Beratung und Beschlussfassung haben nachfolgend aufgefiihrte Mitglieder
der hiesigen Ethik-Kommission teilgenommen:

Vorsitzender:

Prof. em. Dr. R. Preift - Institut fiir Klinische Pharmakologie, Medizinische Fakultét, Universitét Leipzig

Mitglieder:

Prof. Dr. Jan Drefler - Institut fir Rechtsmedizin, Medizinische Fakultét, Universitat Leipzig,

Prof. Dr. Dr. Bernhard Frerich - Klinik und Poliklinik fiir Mund-, Kiefer- und Plastische Gesichtschirurgie im hause der
Chirurgischen Universitatsklinik Rostock

Prof. em. Dr. Derk Olthoff - Department fir Operative Medizin, Klinik und Poliklinik fiir Anasthesiologie und
Intensivtherapie, Universitatsklinikum Leipzig AGR

Prof. Dr. Martin Petzoldt - Institut fiir Systematische Theologie, Theologische Fakultat, Universitét Leipzig



Prof. Dr. Dr. Ortrun Riha - Karl-Sudhoff-Institut fiir Geschichte der Medizin und der Naturwissenschaften, Medizinische
Fakultat, Universitat Leipzig

Prof. Dr. Michael Schaefer - Rudolf-Boehm-Institut flir Pharmakologie und Toxikologie, Medizinische Fakultét, Universitat
Leipzig

Prof. em. Dr. Peter Schneider - Klinik fir Kinderkardiologie, Universitat Leipzig - Herzzentrum Leipzig GmbH

Prof. h. c. Arnd Schultheifl - Maler und Graphiker/Kultursenator; Leipzig

Weigel, Nicole - Justiziariat, Universitat Leipzig

- Neuerstellung des Briefes aufgrund redaktioneller Uberarbeitung -
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EudraCT-Nr.: 2012-004383-22
Kurzwort/Studiencode: Mikrodialyse -

Titel: Perioperative Komplikationen bei adipdsen und nicht adipésen Patienten: Vorbeugung und
Behandlung von Wundinfektionen und postoperativen Schmerzen.

Principal investigator:  Prof. Dr. Hermann Wrigge, Universitatsklinikum Leipzig AGR, Department fir Operative
Medizin, Klinik und Poliklinik fir Anasthesiologie und Intensivtherapie, Liebigstrafe 20,

04103 Leipzig
Sponsor: Universitat Leipzig, Ritterstralie 26, 04109 Leipzig
Einreicher: Zentrum fiir Klinische Studien Leipzig — KKS, Hértelstrale 16-18, 04107 Leipzig

Die Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultdt der Universitat Leipzig hat die im Schreiben vom 17.06.2013
eingereichten Unterlagen zur Kenntnis genommen und erhebt keine Einwande gegen diese.

Der Kommission lagen folgende Unterlagen vor:
»  CE-Zertifikat Mikrodialyse
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