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Sehr geehrte Fr. Dr. Wittenborn,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 10.09.2020 - Eingang in der Geschiftsstelle der Ethik-
Kommission am 17.09.2020, in dem Sie uns um eine Stellungnahme zu dem von Thnen
geplanten Forschungsvorhaben bitten.

Es sollen Patientinnen, die aufgrund einer auffélligen Zervixzytologie oder eines
auffilligen Kombinationstests (Zytologie+ HPV Test) im Rahmen der
Zervixkarzinomvorsoge in Ihr Dysplasiezentrum iiberwiesen wurden, bei
Erstanmeldung einen standardisierten Angstfragebogen (Spielbergers State-Trait-
Angstinventar (STAI)) ausfiillen.

Sie versichern, dass die Datenerhebung mittels Fragebogen und Auswertung in
anonyrmsxerter Form erfolgt. Eine Antragstellung ist nicht erforderlich. Wir empfehlen
allerdings eine Beratung durch den Datenschutzbeauftragten des UKA.

Es bestehen keine ethischen und berufsrechtlichen Bedenken gegen das Forschungs-
vorhaben.
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Spez'ifischer Hinweis: Bitte beachten Sie, dass neben der hiermit vorliegenden
Izgustnmnenden Bewer.tung im Rahmen der berufsrechtlichen und berufsethischen
eratung durch die Ethik-Kommission vor Studienbeginn eine Daten-

schutzfolgeabschitzung (DSFA) oder Stellungnahme d e X
. X es hies Inf e
sicherheitsbeauftragten vorliegen muss. ° 1BE HOEALong

Die eingereichten Unterlagen und die derzeitigen Fragebogen wurden nicht im Rahmen
einer Sitzung, sondern im Auftrag der Ethik-Kommission satzungsgemdff im
vereinfachten Verfahren durch den Vorsitzenden und den stellv. Vorsitzenden der
Ethik-Kommission bewertet.

Viel Erfolg bei Ihrem Forschungsvorhaben.

Mit freundlichen Griiflen }

QRKRSssoarssd Al
Prof. Dr. med. G. Schmalzing PD Dr. med. R. Hausmann
Vorsitzender Stellv. Vorsitzender

Die Ethik-Kommission ist nach Landesrecht konstituiert und bei den zustdndigen
Landesbehorden, beim Bundesamt fiir Arzneimittel (BfArM) sowie beim Bundesamt ftir
Strahlenschutz (BfS) registriert. Sie berdt unabhdngig nach den Regeln des
Weltirztebundes in der Deklaration von Helsinki tiber Forschung am Menschen in der
Fassung von 1996 in Somerset West, nach nationalen Gesetzen, Vorschriften und der
ICH-GCP-Leitlinie in der jeweils giiltigen Fassung (siche Homepage der Ethik-
Kommission unter www.medizin.rwth-aachen.de/EK).
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