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Kleine pathologisch - anatomischo Mittheilungen aus der
Prosectur des Rudolf-Spitales.
Proefessor Dr. Julius Klob.

I. Endarteriitis pwlmonalis deformans.

Endlich muss ich bemerken, dass ich die Bezeiéhnung Endzu:teriitis
deformans gebrauche, weil dieselbe jetzt ziemlich allgemein eingebiirgert
ist, dass ich iibrigens iiberzeugt bin, die Erkrankung bestehe in einer
,Massenzunahme der inneren Gefisshaut durch Auswachsen derselben
zu einer pseudomembrandsen Bindegewebs—Neubildung, wozu sie wolil
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Wer ist das und warum hier?
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diente als Blickfang. Gegen Fett-
sucht, versprach die Anzeige, sej es gut,
.eine Tablette téglich vor oder mit dem
Friihstiick" zu verschreiben: von dem
Abmagerungsmittel Menocil.

Seit drei Wochen miissen Deutsch-
iands Fettleibige auf den schon weil-
verbreiteten , Appetitziigler® verzich-
ten. Ende November wurde das Medi-
kament vom Arzneimittelmark?t
zuriickgezogen. Das Praparat, herge-
stellt von der Firma Cilag-Cherie in
Alsbach (BergstraBle), ist in Verdacht
geraten, durch eine heimtiickische Ne-
benwirkung gerade jene Leiden her-
vorzurufen, die es (durch Ziigelung des
Appetits) verhiten solite — Herz~ und
Kreislaufkrankheiten.
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Arzneimittel-Skandal vertuscht? Seite 209

1100 Menschen sind schwerkrank, mindestens 20 starben, nach-
dem sie das Schlankheitsmittel Menocil genommen hatten. Aber
die Hintergriinde dieser Katastrophe, sieben Jahre nach dem
Fall Contergan, bleiben vorerst ungeklart. Das Ermittlungsver-
fahren gegen die Hersteller, die trotz des Verdachts auf Neben-
wirkungen Menocil noch auf dem Markt lieBen, wurde eingestellt.
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PULMONARY HYPETENSION 197
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Einteilung aufgrund histopathologischer Kriterien

* Plexogene pulmonale Arteriopathie = PPH
* Chronisch thrombembolische pulmonale Hypertonie
* Venooklusive Lungenerkrankung
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Als verantwortlicher Arzt in einer Studie kommt zur Rolle des Arztes nun die Rolle des
Wissenschaftlers hinzu
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Definition / Anforderung Prufer

Prufer ist in der Regel ein fur die DurchfUhrung der
klinischen Prufung bei Menschen in einer Prufstelle vrantzfc

(...)

- Die klinische Pruafung eines Arzneimittels darf bei

Menschen nur durchgefuhrt werden, wenn und solange (...) sie in einer
geeigneten Einrichtung von angemessen qualifizierten Prufer
verantwortlich durchgefiinrt wird und die Prifung von einem Priifer mit
mindestens zweijahriger Erfahrung in der klinischen Prufung von
Arzneimitteln geleitet wird,
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Was ist die Gute Klinische Praxis (GCP)?

= Die Gute Klinische Prufungspraxis liefert die Standards, durch die
kKlinische Studien am Menschen geregelt werden.

* Die Leit- und Richtlinien zur Durchfuhrung klinischer Studien
dienen der Gewahrleistung:

1. der Rechte der Probanden
2. der Glaubwurdigkeit der Daten




1638 1] Grundsatze der Guten Klinischen Praxis |

2.1 Klinische Prifungen sollten

durchgefuhrt werden, die ursprunglich in der Deklaration von Helsinki
formuliert wurden und mit der Guten Klinischen Praxis sowie mit den
geltenden gesetzlichen Bestimmungen vereinbar sind

2.2 Eine klinische Prifung sollte nur begonnen und fortgesetzt werden, wenn
die zu erwartenden rechtfertigen
2.3 Die Rechte, die Sicherheit und das

und Vorrang vor den Interessen von Wissenschaft und
Gesellschaft
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Kenne und befolge den Prlfplan

Wahle geeignete Mitarbeiter aus, schule sie und beschreibe dies
Dokumentiere Daten sorgfaltig

Sorge fur geeignete Studienausstattung

Stelle groBtmoglichen Schutz fur Studienteilnehmer sicher
Kalkuliere und berichte die Rekrutierung richtig
Dokumentiere den Bestand der Prifpraparate korrekt
Melde unerwlnschte Ereignisse rechtzeitig

Sichere die Qualitat von Laborergebnissen

FUhre und lagere Prufungsunterlagen sicher

Maximiere die Datenqualitat

Halte alle Beteiligten umfassend informiert
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ICH-GCP
Der Priifarzt:
- Er muss qualifiziert sein nach Ausbildung, Training und Erfahrung
- Er 1st verantwortlich fiir die richtige und exakte Durchfiihrung der Studie
- Er muss seine Qualifikationen den Behorden und dem Sponsor offen legen
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Aufgabe 1: Verantwortung fur die Patientensicherheit
Der Arzt des Patienten bleiben!
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Verantwortung flur die Patientensicherheit
Der Arzt des Patienten bleiben!
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Aufgabe 2: Auswahl des Patienten fur die Studie
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Mehr Cartoons unter:
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Aufgabe 3: Aufklarung des Patienten fur die Studie
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Aufgabe 4: Aufpassen auf den Patienten
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Aufgabe 5: Alles korrekt dokumentieren
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Aufgabe 5: Bei aller Dokumentationspflicht die Ubersicht
und den Patienten nicht ubersehen.
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Selixipag 2016

@Ambristentan unﬁadalaﬁl Kombinationstherapie 2015 "W

Tadalafil 2009
Ambrisentan 2008

Sitaxentan 2006

' m—— ~ Sildenafil 2005

Ventavis 2003
Bose{n_ijén 2002

" : Beraprost 2001
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1.) Arzt des Patienten und Studienprobanden bleiben
2.) Qualifiziere dich fur Deinen Patienten durch Aus- und Weiterbildung

3.) Wahle den richtigen Patienten und Studienprobanden ,,gut” aus
4.) Kldre den Patienten und Studienprobanden ,fair” auf
+S.) Beschutze den Patienten und Studienprobanden |
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,Es ist und bleibt ein Gluck,
vielleicht das Hochste,
frei atmen zu konnen®

Theodor Fontane L




