Anzeigentext zur Einreichung bei der Ethikkommission
far die Studie J2A-MC-GZGC

Wir suchen fur eine klinische Studie Teilnehmer mit Diabetes mellitus Typ 2:

e Mannliche und weibliche Teilnehmer mit Diabetes mellitus Typ 2

e Diagnose des Diabetes mellitus seit mindestens 6 Monaten

e Behandlung des Diabetes mellitus mit Diat und korperlicher Aktivitat oder mit
Metformin seit mindestens 3 Monaten

e Alter zwischen 18 und 64 Jahren, jeweils einschlief3lich

e Nichtraucher oder Raucher mit max. 10 Zigaretten/Tag; wahrend der
stationaren Aufenthalte muss das Rauchen eingestellt werden

e Die Studie beinhaltet nach einem Aufklarungsgesprach und einer

Voruntersuchung:

o 8 -9 ambulante Besuche abhéngig von der Kohorte (7 - 8 Aufenthalte
mit der Dauer von ca. 1 bis 2 Stunden, 1 Aufenthalt mit der Dauer von
ca. 14 Stunden).

o 4 stationdre Aufenthalte (2 Aufenthalte fur ca. 4 Tage, 1 Aufenthalt fur
ca. 3 Tage und 1 Aufenthalt fir ca. 2 Tage)

Die Gesamtdauer der Studie pro Teilnehmer betragt zwischen 94 und 133
Tage.

Die Teilnehmer erhalten eine angemessene Aufwandsentschadigung flr diese
Studie.

Profil Mainz GmbH & Co. KG ist ein international anerkanntes Forschungsinstitut fur
klinische Studien auf dem Gebiet Diabetes mellitus und verwandten Gebieten. In
Zusammenarbeit mit der pharmazeutischen Industrie fuhren wir klinische Studien zur
Entwicklung und Erprobung von neuen Substanzen, Medikamenten und Produkten in
den Bereichen Diabetes und Stoffwechselkrankheiten durch.

Im Internet unter www.profil.de erfahren Sie mehr Gber Profil und generell tber die
Teilnahme an klinischen Studien in unserem Institut.
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