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Diese SOP ist im Zusammenhang mit folgenden SOPs zu lesen:
Anderungen gegeniiber der letzten Fassung: keine

farbiger Stempel des QMK

1 Zweck und Ziel

Auswahl von Probanden fiir eine klinische Priifungen der Phase 1, Biodquivalenz und Bioverfiigbarkeit.

2 Anwendungsbereich

Zusammenstellung eines Probandenkollektives fiir eine klinische Priifung entsprechend den Kriterien des
Priifplanes. Voraussetzung ist das Vorliegen eines Priifplanes oder Priifdesigns mit EinschluB- und Aus-
schluBkriterien

3 Beschreibung

3.1 Grundsitze
Die Teilnahme an den klinischen Priifungen ist grundsétzlich freiwillig. Abweichungen davon sind nicht
zulassig.

Die Probanden miissen volljdhrig sein. Sie sollen nicht alter als 40 Jahre sein.

Die Probanden sollen einen festen Wohnsitz haben. Die Identitdt von Namen und Geburtsdatum muf}
gesichert werden (z.B. Ausweis, personlich bekannt).

Bei Frauen muf} eine Schwangerschaft ausgeschlossen sein. Vor Beginn der Studie und - wenn die Pro-
bandinnen wihrend der Studie die Probandenstation verlassen - am Ende der Studie muf} ein Schwanger-
schaftstest durchgefiihrt werden.

Die Probanden miissen korperlich und geistig gesund sein belegt durch die Klinische Untersuchung von
Probanden (status report), entsprechend den SOPs 'Anamnese und képerliche Untersuchung' und 'Norm-
gewicht'.

Alkohol, Drogen und Nikotinabhéngigkeit schlieBen einen Probanden von der Teilnahme aus.

Die Venen sollen ohne besondere Belastung des Probanden punktiert werden kdnnen.

Besonders dngstlich und unsichere Probanden sollen nur mit besonderer Vorsicht zu Priifungen zugelas-
sen werden.

Probanden diirfen nur im Abstand von 8 Wochen an klinischen Priifungen teilnehmen.

Die personlichen Daten der Probanden werden in einer Kartei erfalt (siehe 'Fiihrung einer Probanden-
kartei’, in der besondere Gewohnheiten (z.B. Rauchen, Sport) verzeichnet werden.

Die Probanden miissen nach einem ausfiihrlichen Aufklarungsgespréch iiber Ziel, Zweck und Gefahren
der klinischen Priifung die "Einverstédndniserkldrung der Probanden" unterschreiben.

Fiir die Probanden muf} eine Probandenversicherung abgeschlossen sein (siche SOP 'Abschluf3 einer Pro-
bandenversicherung').

3.2 Vorgehen

Probanden werden allgemein durch Zeitungsanzeige oder durch personliche Ansprache angeworben.
Durch ein Vorgesprach werden die Probanden iiber den Zweck und die Ziele von Biodquivalenzuntersu-
chungen informiert. Es wird nach Vorerkrankungen, Allergien, Drogenkonsum, Medikamenteneinnah-
men und zuriickliegenden klinischen Priifungen gefragt. Korpergrofle und Gewicht werden erfragt. Ist
nach diesen allgemeinen Auskiinften grundsétzlich eine Teilnahme an einer klinischen Priifung moglich,
wird ein Termin fiir die Voruntersuchung mindestens 14 Tage vor Beginn einer Studie vereinbart.

Der Proband wird dann fiir eine Studie vorgesehen, wenn die EinschluB- und Ausschlufkriterien der
Priifung und das Ergebnis der Voruntersuchung (status report) das zulassen. Er unterschreibt die Einwilli-
gungserklarung und erhélt das Merkblatt fiir die Studie sowie einen Handzettel mit den Studienterminen.

Probanden, die aus irgendeinem Grund fiir die aktuelle Studie nicht zugelassen werden konnen, werden in
die Probandenkartei aufgenommen. Sie werden auf Wunsch iiber den nidchsten Studientermin informiert.
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Bei der Zusammenstellung von Probandenkollektiven ist darauf zu achten, daf3 die Probanden unter grup-
pendynamischen Gesichtspunkten zusammenpassen.

3.3 Abweichungen

Grundsitzlich werden pharmakokinetische Untersuchungen nur an gesunden freiwilligen Probanden
durchgefiihrt. Sieht der Priifplan andere Kriterien vor, sind weitere Vorschriften zu beachten. Die Aus-
wahl der Probanden ist durch gesonderte SOP geregelt.

Dieses gilt fiir Probanden fiir pharmakokinetische Untersuchungen mit radioaktiv markierten Arzneimit-
teln, fiir schwangere und stillende Frauen, fiir Kinder, fiir entmiindigte Personen und Heiminsassen.

Arzneimittel, bei deren Anwendung ein fiir den Gesunden nicht vertretbares Risiko besteht (z.B. Zytosta-
tika), diirfen an gesunden Probanden nicht erprobt werden.

Wenn im Priifplan davon abweichend andere Kriterien nennt, sind zusétzliche Vorschriften zu beachten
(siche unten).

4 Dokumentation

5 Zeitbedarf

6 Hinweise und Anmerkungen_
7 Mitgeltende Unterlagen

8 Zustandigkeiten

9 Begriffe

10 Anlagen

keine

Das Original der SOP ist bei dem QM-Koordinator archiviert. Unter FAQMH\IQ\KLIFO\CRO\ORG12.DOC in der EDV
abgelegt. Die SOP wird im 2-Jahres-Intervall - bei Bedarf friiher - Uberprift. Eingezogene Versionen der SOP sind fur
10 Jahre zu archivieren. Anderungsvorschlage sind schriftlich an den Autor oder an den QM-Koordinator zu richten.

Diese SOP wurde heute in das Verzeichnis der Standard-Arbeitsanweisungen aufgenommen und ist damit gdiltig.
Freigabevermerk: Hamburg, Datum

(Autor) (Geschéftsfiihrer) (QM-Koordinator)
Verteiler

Original: QM-Koordinator
Kopie:  GF, weitere Abteilungen: ....
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