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EDITORIAL |5

Liebe Kolleginnen und Kollegen

Im Mai diesen Jahres hat die Schweizerische Akademie
der Medizinischen Wissenschaften das «\White Paper
Clinical Research'» publiziert. Dieses Papier, das im Auf-
trag des Staatssekretariats fur Bildung, Forschung und
Innovation und in Zusammenarbeit mit Expertinnen und
Experten aus verschiedenen Bereichen der klinischen
Forschung entwickelt wurde, formuliert eine auf sieben
zentralen Empfehlungen basierende nationale Vision.
Sie beschreibt, wie die aktuellen Herausforderungen der
klinischen Forschung durch eine Blndelung von Res-
sourcen und eine bessere Abstimmung aller Akteure
bewaltigt werden kdénnen.

Ressourcenblindelung und Synergiebildung mit instituti-
onsUbergreifender Nutzung von zentralen Infrastrukturen
sind auch fir die klinische Forschung in Basel kritische
Erfolgsfaktoren und ein erklartes Ziel des Departements
Klinische Forschung (DKF). Im April haben wir lhnen an
dieser Stelle die intensive Zusammenarbeit mit dem
Department of Biomedical Engineering im Bereich der
Medizinproduktentwicklung vorgestellt. Im Zentrum der
vorliegenden Ausgabe steht die neue strategische
Partnerschaft zwischen dem DKF und dem Schweize-
rischen Tropen- und Public Health Instituts (Swiss TPH).
Diese hat zum Ziel, die am DKF und am Swiss TPH
vorhandene Expertise in den Bereichen Qualitatssiche-
rung, Datenhandling und Patientensicherheit auszu-
tauschen und gemeinsam weiterzuentwickeln, um die
Durchflihrung klinischer Prifungen der Phase I-lll im
Rahmen der akademischen Arzneimittelentwicklung
zu ermoglichen. Der damit verbundene Ausbau von
Infrastrukturen kommt allen Forschungsgruppen am
klinischen Forschungsstandort Basel zugute.

Eine bessere Abstim-
mung muss gemass
den Autoren des White
Paper Clinical Rese-
arch jedoch nicht nur
zwischen den verschie-
denen akademischen
Forschungsakteuren
erfolgen, sondern ins-
besondere auch zwi-
schen den Forschen-
den und den Patientin-
nen und Patienten respektive der Offentlichkeit. Dieser
zentralen Forderung tragt der Schweizerische National-
fonds dieses Jahr erstmals Rechnung, indem das Votum
von Patientinnen und Patienten einen massgeblichen
Einfluss auf Forderentscheide fir klinische Forschungs-
projekte hat. Die Umsetzung dieser neuen Vorgaben flr
konkrete Forschungsgesuche und die daraus abge-
leiteten Unterstlitzungsangebote des DKF fir Gesuch-
stellende beim SNF stellen wir Ihnen ebenfalls in dieser
Ausgabe vor.

Wir wiinschen lhnen wie immer viel Spass beim
Blattern und Lesen.

Ch fous Uhg M Ghucii- Cez

Christiane Pauli-Magnus Mirjam Christ-Crain

"White Paper: Clinical Research; swiss academies communication Vol 16, Nr 4 2021



Prof. Dr. med. Jens Bremerich
Abteilungsleiter

Klinik fir Radiologie und
Nuklearmedizin
Universitatsspital Basel
jens.bremerich@usb.ch

Fortschrittliche
Magnetresonanztomographie

Die MAGNETOM Free Max-Studie:

Mehr Patientenkomfort und diagnostische Sicherheit

Hintergrund

Die  Magnetresonanztomographie
(MRT) ermoglicht es, Schnittbilder
des menschlichen Korpers mithilfe
eines starken Magnetfeldes aufzu-
nehmen. Allgemein kénnen mittels
Bildgebung rund 70 % der diagnos-
tischen Fragestellungen beantwortet
werden. Gleichzeitig hat etwa nur
ein Drittel der Weltbevolkerung Zu-
gang zur diagnostischen Bildgebung.
Grinde hierflr sind zum einen der
hohe finanzielle Aufwand, der fir die
Installation und den Betrieb eines
MRT-Gerates erforderlich ist. Zum
anderen muss die Infrastruktur be-
sondere Voraussetzungen erfillen,
um den Betrieb gewahrleisten zu
kénnen. Auch patientenspezifische
Gegebenheiten wie Ubergewicht,
Platzangst oder Implantate kénnen
eine MRT-Untersuchung erschweren
oder gar unmaglich machen.

Neue technische Entwicklungen
kénnen dabei helfen, den Zugang zu
MRT-Untersuchungen zu erleichtern

und die Anwendungsgebiete dieser
Technologie zu erweitern. Das Uni-
versitatsspital Basel (USB) verflgt
Uber eine der weltweit ersten Ins-
tallationen des «MAGNETOM Free.
Max». Bei diesem MRT-Gerat der
Firma Siemens wurden neueste Er
kenntnisse in der Magnettechnologie
umgesetzt. So bietet die Rohre deut-
lich mehr Platz, was den allgemeinen
Patientenkomfort merklich erhoht
und insbesondere die Untersuchung
klaustrophobischer und adipdser
Patientinnen und Patienten erleich-
tert. Weiter sind fir die KUhlung
des Magneten nur noch 0.71 Helium
notig im Gegensatz zu den Ublichen
mehreren hundert Litern bei ande-
ren MRT-Apparaturen. Dies reduziert
Kosten und senkt die Anforderungen
an die notige Infrastruktur erheblich.
Auch wird zur Erzeugung der Bilder
ein drei- bis sechsmal geringes Mag-
netfeld genutzt als bei den aktuellen
Standardgeraten. Dies kann helfen,
die durch Implantate ausgeldsten
Bildstérungen zu reduzieren. Ausser
dem bietet eine niedrigere Magnet-

feldstéarke grundséatzlich Vorteile bei
der Lungenbildgebung.

Forschungsfrage

In der Studie «0.55 T MAGNETOM
Free.Max: Case Study to Evaluate
MRI Sequences for Various Body
Areas and Organs in Healthy Volun-
teers and Patients» werden die Un-
terschiede hinsichtlich Bildqualitat
und diagnostischer Sicherheit gegen-
Uber den Standardgeraten evaluiert.

Studienmethodik

Zuerst werden direkte Vergleichs-
messungen zwischen dem neuen
MAGENTOM Free.Max und den im
Klinikalltag etablierten MRT-Geré-
ten am USB durchgefihrt. Dadurch
wird dieselbe Pathologie am selben
Patienten sowohl mittels einem der
Standardgerate als auch durch das
MAGNETOM Free.Max dargestellt.
Erfahrene Radiologen bewerten ba-
sierend auf diesen Vergleichsmes-
sungen anschliessend die Bild- und
diagnostische Qualitdt des neuen
MRT-Gerates. Bei dquivalenter diag-
nostischer Qualitat wird mit Einzel-
untersuchungen am MAGNETOM
Free.Max fortgefahren. Diese wer
den ebenfalls durch erfahrene Radio-
logen hinsichtlich ihrer Qualitat beur
teilt. Die Bewertung erfolgt mithilfe
von Online-Fragebdgen. Diese er
moglichen eine komfortable Durch-

fihrung und Auswertung der Stu-
die. Die entsprechende secuTrial®
Online-Plattform wird durch das De-
partment Klinische Forschung ge-
mass den Anforderungen des Stu-
dienteams aufgesetzt und betreut.

Bedeutung der Studie

Die Studie soll zusatzlich zur For
schungsfrage  kléren, inwieweit
potenzielle diagnostische Vorteile
des MAGNETOM Free.Max genutzt
werden kdnnen und an welchen
Stellen weitere Entwicklungen hel-
fen, die weltweite Verflgbarkeit der
MRT zu erhéhen und deren Anwen-
dungsgebiete sinnvoll zu erweitern.

Mitwirkende

Dr. Michael Bach

Dr. Hanns-Christian Breit
Dr. Francesco Santini

DKF Services
Data Management

» Evaluieren die Leistungen des
MAGNETOM Free.Max: (v.l.)

Dr. Michael Bach, Dr. Francesco Santini
und Dr. Hanns-Christian Breit
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San Francisco (USA)

SIEMENS ...
Healthineers "

MAGNETOM Free.Max
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Dr. med. David Santer, PhD

Oberarzt Herzchirurgie
Universitatsspital Basel
david.santer@usb.ch

Dreidimensionale

Landkarte des Herzens

Die BigMap-Studie: Nicht-invasive Darstellung von

Vorhoffllimmern nach Herzoperationen

Hintergrund

Eine der haufigsten Komplikatio-
nen (20-50%)" nach Herzopera-
tionen ist neues postoperatives
Vorhoffimmern (NOAF), welches
Morbiditat, Hospitalisationszeit und
Behandlungskosten signifikant er
hoht. Rezente Daten haben zudem
bestatigt, dass selbst Patientinnen
und Patienten mit nur einer einzi-
gen Episode von NOAF und einem
CHA,DS-VASc Score von 24 ein
erhohtes Schlaganfallrisiko haben.*
Effektive Praventionsstrategien oder
Therapien, welche nachhaltig NOAF
verhindern, konnten bisher nicht eta-
bliert werden.® Dies liegt mitunter
daran, dass die vermutlich multifak-
torielle Ursache noch nicht identi-
fiziert wurde. Die zentrale Frage ist
somit, welche anatomischen Struk-
turen des Herzens flr den Erhalt des
NOAF verantwortlich sind. Wahrend
eine konventionelle invasive elektro-
physiologische Untersuchung direkt
nach der Herzoperation zeitintensiv
und eine grosse Belastung fur die
Patientinnen und Patienten ware,

ist nicht-invasives Mapping eine in-
novative und schonende Alternative.
Mit dieser neuen Technologie kann
binnen weniger Minuten Vorhof-
flimmern aufgezeichnet werden und
eine dreidimensionale Karte, eine
«Mapn», der Vorhofe erstellt werden.
Anhand dieser Map werden die ana-
tomischen Strukturen identifiziert,
welche flr das Vorhofflimmern ver
antwortlich sind.

Forschungsfrage

Bei der «BigMap-Studie» handelt es
sich um eine monozentrische pros-
pektive Beobachtungsstudie. Die Hy-
pothese lautet, dass NOAF bei 90%
der Patientinnen und Patienten vom
linken Vorhof aufrechterhalten wird.

Studienmethodik

Zur Beantwortung der Forschungs-
frage sollen Patientinnen und
Patienten, die zu einer elektiven
Herzoperation im Universitatsspital

Basel (USB) aufgeboten werden,
konsekutiv in die BigMap-Studie
eingeschlossen werden. Bei den
Studienteilnehmenden, die inner
halb von sieben Tagen nach der
Operation NOAF entwickeln, wird
ein nicht-invasives Mapping mit
anschliessender ~ Computertomo-
graphie des Thorax durchgeflhrt.
Nach drei Monaten, einem Jahr so-
wie nach drei und funf Jahren folgt
eine Nachuntersuchung. Diese wird
auch bei jenen Patientinnen und
Patienten durchgefihrt, welche kein
NOAF entwickeln.

Bedeutung der Studie

Die BigMap-Studie ist eine multidis-
ziplinare Zusammenarbeit mehrerer
Abteilungen am USB. Dies verdeut-
licht die hohe Relevanz der Proble-
matik von NOAF. Neue Daten bestati-
gen, dass es sich eindeutig nicht nur
um eine benigne Komplikation nach
herzchirurgischen Eingriffen handelt.
Neben der Kostenbelastung fur das
Gesundheitssystem®, stehen primar
die Langzeitkonsequenzen fir die
betroffenen Patientinnen und Patien-
ten im Fokus der NOAF Forschung.
Die Herzchirurgie am USB war in-
ternational eine der ersten Kliniken,
welche nicht-invasives Mapping im
klinischen Alltag etabliert hat. Die
BigMap-Studie ist die erste prospek-
tive Studie, welche zur Beschreibung
von NOAF auf diese neue Technolo-
gie setzt. Die Ergebnisse sollen eine
vollig neue Grundlage flr Folgestudi-

en zur erfolgreichen Pravention von
NOAF bieten. Dadurch koénnte das
Patientenoutcome in der Herzchir
urgie weiter verbessert und Kosten
reduziert werden.

" D'Agostino RS et al. The Society of Thoracic
Surgeons Adult Cardiac Surgery Database:
2018 Update on Outcomes and Quality.

Ann Thorac Surg 2018;105:15-23.
?Woldendorp K et al. Postoperative atrial fibril-
lation after cardiac surgery: a meta-analysis.
Ann Thorac Surg 2020.

% Filardo G et al. Epidemiology of new-onset
atrial fibrillation following coronary artery
bypass graft surgery. Heart 2018;104:985-92.
“Benedetto U et al. Postoperative Atrial
Fibrillation and Long-Term Risk of Stroke After
Isolated Coronary Artery Bypass Graft Surgery.
Circulation 2020;142:1320-29.

° Kiaii B et al. Postoperative atrial fibrillation is not
pulmonary vein dependent: results from a ran-
domized trial. Heart Rhythm 2015;12:699-705.

© Aranki S et al. Predictors of atrial fibrillation
after coronary artery surgery. Current trends
and impact on hospital resources.

Circulation 1996;94:390-7.

Mitwirkende

Dr. Simon Amacher
Prof. Jens Bremerich
Prof. Friedrich Eckstein
Brigitta Gahl, PhD

PD Dr. Alexa Hollinger
Prof. Michael Kiihne

Dr. Constantin Mork
Prof. Christian Muller
Prof. Stefan Osswald
Dr. Lena Schmilling
Prof. Martin Siegemund
Prof. Christian Sticherling

DKF Services
Beratung, Regulatorik,
Data Management
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Medizinische Universitat Wien (AT)

Seit 2008 - Grundlagenforschung, Ludwig
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Medizinische Universitat Wien (AT)
Univ.-Prof. Dr. Bruno K. Podesser



Betroffene entscheiden mit
bel der Mittelvergabe

Was Patientinnen und Patienten als relevante Forschung bewerten,

Das Investigator Initiated Clinical
Trials (IICT)-Programm des Schwei-
zerischen Nationalfonds (SNF) ist
eine Erganzung zur allgemeinen
Projektforderung und gilt als wich-
tiges Forderinstrument flir die un-
abhéngige klinische Forschung. Es
wurde 2015 ins Leben gerufen, um
offene medizinische Fragen, die fir
die Gesellschaft wichtig sind, aber
fur die Industrie keine Prioritdt ha-
ben, beantworten zu kdonnen.

Prof. Dr. med. Mirjam Christ-Crain
ist Forschungsratin der Abteilung
Biologie und Medizin des SNF und
Mitglied der Steuerungsgruppe flr
das IICT-Programm. Wir haben sie
zum Interview getroffen.

wird bei der Projektauswahl durch den SNF berticksichtigt

Was macht das IICT-Programm
attraktiv fiir Forschende und
inwiefern unterscheidet es sich
von der allgemeinen Projektfor-
derung des SNF?

M. Christ-Crain: Das sind vor al-
lem zwei Aspekte: Einerseits, wenn
man eine grossere klinische Fra-
gestellung beantworten mdchte,
bedingt das ein sehr viel grosseres
Funding als bei der Projektforde-
rung Uberhaupt mdglich ist. Eine
multizentrische Studie braucht zum
Beispiel Study Nurses und Studi-
enkoordination, Studienarzte an je-
dem Zentrum, professionelles Data
Management, Statistik und Moni-
toring. Das ist aufwéandig und mit
der maximal einen Million Franken,
die man in der Projektférderung
bekommen kann, nicht zu machen.
Ein lICT-Grant ist drei bis vier Mil-
lionen Franken wert. Das braucht
es einfach flr ein grosses Projekt.

Der andere Punkt ist, dass das
[ICT-Projekt spezifisch auf die kli-

nische Forschung ausgerichtet ist.
Das heisst, es wird sehr viel Ge-
wicht gelegt auf klinische Relevanz
und Machbarkeit und etwas weniger
auf die pure Originalitdt und Innova-
tion, was bei der Projektférderung
im Vordergrund steht. Die Origina-
litat ist manchmal schwierig in der
klinischen Forschung. Zum Beispiel,
wenn es zu einer ldee bereits Pilot-
daten gibt, diese aber in einem gros-
sen, randomisierten Setting noch-
mals validiert werden mussen.

Das IICT-Programm mdochte ge-
zielt Studien zu Themen fo6r-
dern, die nicht im Fokus der
Industrie stehen. Es fordert also
die unabhiingige akademische
Forschung. Spiirt man da bereits
eine gewisse Dynamik?

M. Christ-Crain: Ich denke schon,
dass das Programm etwas ausge-
|6st hat. Viele akademische Studien
waren friher unterfinanziert und
qualitativ nicht ganz dort, wo sie sein

sollten. Deshalb wurde die hochqua-
litative Forschung fast ausschliess-
lich von der Industrie durchgefihrt.
Dieses Programm ist nun ein echtes
Forderprogramm  flr akademische
Fragestellungen, also nicht die klassi-
sche Studie zu Medikament A vergli-
chen mit Medikament B. Ob es wirk-
lich eine Dynamik auslost, werden
wir erstin ein paar Jahren sehen. Das
Programm gibt es ja noch nicht so
lange. Die ersten Studien sind jetzt
langsam fertig und dann wird man
sehen konnen, ob es zum Beispiel ei-
nen Einfluss auf die Qualitat der For
schung hat, ob es Studien sind, die in
den Top-Journals publiziert werden.

Kann ein Forderprogramm auch
die Zusammenarbeit von For-
schenden fordern?

M. Christ-Crain: Ja, eindeutig. In
den allermeisten Fallen sind es ja
multizentrische Studien, die bei
IICT eingegeben werden. Das for-
dert die Zusammenarbeit, das for-
dert den Datenaustausch und die
Interdisziplinaritat. Dann brauchtes
oft auch noch internationale Zen-
tren, die auch an derselben Frage-
stellung mitarbeiten. In meiner ei-
genen Studie ist es so, dass wir
uns einmal im Monat via Zoom
treffen und schwierige Falle, bei
denen man nicht weitergekom-
men ist, bespricht und sich gegen-
seitig hilft. Diesen Austausch zu
sehen, ist wirklich schon.

Prof. Mirjam Christ-Crain, Forschungsréatin

und Mitglied der Steuerungsgruppe
fr das IICT-Programm beim SNF

Zusammenarbeit fordert auch
das Vertrauen untereinander.
Werden dadurch die Hiirden fiir
das Teilen von Daten, fiir den
Datenaustausch geringer?

M. Christ-Crain: Ja, das muss eine
Folge sein. Das Vertrauen muss da
sein, sonst funktioniert es nicht.
Alle Zentren rekrutieren ja die Pa-
tienten fir die gleiche Studie und
arbeiten flr dasselbe Ziel. Der Wille
zum Datenaustausch muss meiner
Meinung nach bottom-up kommen
und kann nicht von oben aufgesetzt
werden.

Das IICT-Programm hat die Be-
sonderheit, dass es die aktive
Einbindung von Patientinnen
und Patienten einfordert. Wel-
che Erfahrungen haben Sie da-
mit gemacht?

M. Christ-Crain: Ich habe diese Ent-
wicklung in den letzten Jahren mit-
verfolgt. Es gab zuerst die Anforde-
rung, das Thema miteinzubeziehen.
Im letzten Jahr waren dann zum
ersten Mal Patientenvertreter mit
dabei bei der Evaluation von Antra-
gen. Ich finde das sehr gut, denn es
bringt uns Forschenden einen ganz
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neuen Aspekt, den wir vorher nicht
so wahrgenommen haben.

Natlrlich mochte man patienten-
relevante Forschung machen, aber
manchmal gibt es unterschiedliche
Ansichten darlber, was der rele-
vanteste Endpunkt ist. Nun wird
das zumindest gut diskutiert und
es stellt sich heraus, dass gewis-
se Endpunkte fir Patienten klar
relevanter sind als fur uns. Bei Di-
abetes zum Beispiel bedeutet das,
dass flr uns Arzte der relevanteste
Endpunkt HbA1c ist, aber fir die
Patienten ist vielleicht die Unter
zuckerung oder die Lebensqualitat
relevanter. Solche patientenrele-
vanten Endpunkte werden nun
vermehrt in die Analysen mitauf-
genommen. Diese Frage der Re-
levanz sollte man nach Moglichkeit
mit Selbsthilfegruppen und Pati-
entenorganisationen  diskutieren.
Wobei das Vorgehen nicht fur alle
Studien und Indikationen gleich
wichtig ist.

Wie lautet Ihre personliche Defi-
nition von «Patientenrelevanz»?

M. Christ-Crain: Die Definition
von «Patientenrelevanz» ist von
Studie zu Studie schon etwas un-
terschiedlich, aber flr mich ist eine
patientenrelevante Studie eine, die
darauf abzielt, den Patienten einen
direkten Benefit zu bringen. Sei es,

dass eine Diagnose schneller oder
genauer gestellt werden kann, oder
eine Therapie besser ist aus Sicht
der Betroffenen und der Arzte.

Also braucht es fiir ein gemein-
sames Verstindnis von Relevanz
den Dialog zwischen Arzt und
Patient?

M. Christ-Crain: Ja, der Dialog ist
wichtig und dieser Austausch fin-
det je langer je mehr statt. Aktuell
bekommt der Antragsteller eines
[ICT-Grants die Kritikpunkte der Pa-
tientenvertreter zurick und kann
dieses Feedback in das Studien-
protokoll einbauen.

Um die Relevanz der Forschung ist
auch der SNF seit jeher bemiiht.
Dass im Fall der klinischen For-
schung der Weg dorthin Uber die
Mitsprache von Patientinnen und
Patienten flhrt, liegt fur die For
derinstitution auf der Hand. Dar
um wurden bereits entsprechende
Massnamen gesetzt.

Beispielsweise durch die erwahnte
Mitbestimmung der Interessenver-
treter von Patientinnen und Patien-
ten bei der Evaluation der Projekt-
antrdge im [ICT-Programm. Durch

ihren erfahrenen Blick auf die Be-
durfnisse von Betroffenen bringen
sie jene zusétzliche Perspektive ein,
die ein wissenschaftliches Evaluie-
rungsgremium alleine oft nicht leis-
ten kann. Gemeint sind beispiels-
weise Einschatzungen darlber, wie
belastend eine Studienteilnahme in
der Praxis einer geplanten Studie
waére oder ob eine Studie flr Perso-
nen mit einem bestimmten Leiden
wirklich die relevanten Fragen be-
leuchtet.

So hat beispielsweise Prof. Walter
P Weber, Leiter des Departements
Brust, Bauch, Becken am Univer
sitatsspital Basel (USB) mit seiner
Studie des Oncoplastic Breast Con-
sortium (OPBC) zur chirurgischen
Brustrekonstruktion die Erfahrung
gemacht, dass betroffene Patientin-
nen zum Teil andere Prioritaten set-
zen als er und seine Fachkolleginnen
und -kollegen. Wichtig ist die Diskus-
sion, die beispielsweise im Fall der
PREPEC-Studie dazu geflhrt hat,
dass der primére Endpunkt auf die
Erhebung der durch die Studienteil-
nehmerinnen berichteten Lebens-
qualitat festgelegt wurde. Die Stu-
die wurde schliesslich mehrfach fur
dieses Engagement und ihre daraus
resultierende Relevanz ausgezeich-
net und verzeichnet derzeit eine
erfreulich hohe Rekrutierungsrate.

Patient and Public Involvement

Patientenboards sind ein effektives
Mittel des sogenannten «Patient
and Public Involvement (PPI)».
Darunter versteht man alle Mass-
nahmen zum aktiven Einbezug der
Offentlichkeit und im Speziellen
von Patientinnen und Patienten in
geplante und laufende Forschungs-
tatigkeiten. PPl soll Forschungs-
bemlhungen, vor allem o6ffentlich
finanzierte, effizienter und flr die
Zielgruppen relevanter machen.
Ausserdem soll durch den Dialog
zwischen Forschung und Gesell-
schaft mehrVerstandnis fir denWis-
senschaftsbetrieb geschaffen und
das Vertrauen gesteigert werden.
Es ist daher nur logisch, dass auch
beim SNF Interessensvertreter der
Gesellschaft und von Patientinnen
und Patienten ein Mitspracherecht
bei der Projektbewertung erhalten.
Nach den ersten Erfahrungen im
Rahmen des [ICT-Programms er-
wagt man beim SNF die Beteiligung
von Personen aus der Offentlichkeit
weiter auszubauen.

Um bei Forschenden das Be-
wusstsein fir den Dialog mit den
Betroffenen zu foérdern, missen
beim [ICT-Programm gewisse PPI
Aktivitdten bereits in die Erarbei-
tung des Antrags miteingeflossen
sein und klare Plane flr konkrete
Massnahmen wahrend der Studien-
durchflihrung beschrieben werden.

Erof. Walter P Weber, Leiter Departement
Brust, Bauch, Becken am USB und
DKF Forschungsgruppenleiter

«Ich empfehle, sich firiihzeitig mit Patientinnen bzw. Patienten in Verbindung

zu setzen - sobald ein erstes Konzept einer geplanten Studie vorliegt — um die
Endpunkte und die Durchfiihrbarkeit der Studie zu besprechen. Auf diese Weise
konnen wir Forschende sicherstellen, dass wir patientenrelevante Aspekte

berticksichtigen und es verbessern sich die Chancen auf eine hohe

Rekrutierungsrate und weniger Drop-outs.»

Prof. Walter P. Weber
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Basler Studien mit Funding aus dem SNF IICT-Programm

DISTAL: EnDovascular therapy plus best
medical treatment (BMT) versus BMT
alone for Medlum VeSsel Occlusion sTroke
— a prAgmatic, international, multicentre,
randomized trial

Principal Investigators

Prof. Marios-Nikos Psychogios,
Neuroradiologie

Prof. Urs Fischer, Neurologie, USB

Medizinische Fragestellung

«Lasst sich mit endovaskularer Therapie
bei Verschluss einer mittelgrossen
Hirnarterie die Krankheitslast eines
Schlaganfalls reduzieren?»

IICT-Ausschreibung
2021

PREPEC: PRE- versus sub-PECtoral implant-
based breast reconstruction after skin- and
nipple-sparing mastectomy: A pragmatic,
multicenter, randomized, superiority trial

Principal Investigators

Prof. Walter P VWeber, Brustchirurgie, Elisabeth
A. Kappos, Plastische, Rekonstruktive, Asthe-
tische und Handchirurgie, USB und Prof.
Yves Harder, Ospedale Regionale di Lugano

HIT: Targeted correction of plasma sodium
levels in hospitalized patients with
hyponatremia: a randomized, controlled,
parallel-group trial with blinded outcome
assessment

Principal Investigator
Prof. Mirjam Christ-Crain,
Endokrinologie, USB

Medizinische Fragestellung
«Hat die gezielte Korrektur des Natrium-
spiegels einen Einfluss auf die Mortalitat
und Rehospitalisierung von Patientinnen
und Patienten mit unterschiedlichen
Krankheitsbildern?»

lICT-Ausschreibung
2020

ESTREL: Enhancement of STroke
REhabilitation with Levodopa:
A randomized controlled trial

Principal Investigator

Prof. Stefan Engelter,
Rehabilitation, Felix Platter Spital
und Neurologie, USB

OSPIC: Oral corticoSteroids for Post-
Infectious Cough in adults: A double-blind
randomised placebo-controlled trial in
Swiss family practices

Principal Investigator

Prof. Andreas Zeller, Universitares
Zentrum fUr Hausarztmedizin
beider Basel

Medizinische Fragestellung

«Konnen orale Kortikosteroide die
Belastungen von postinfektiosem
Husten lindern?»

IICT-Ausschreibung
2019

KIDS-STEP: Betamethasone Therapy in
Hospitalised Children with Community-
aquired Pneumonia (CAP)

Principal Investigators

Prof. Johannes van den Anker und
Dr. Julia Bielicki, Universitats-
Kinderspital beider Basel

Medizinische Fragestellung

«Welchen Einfluss hat die Positionierung
des Implantats auf die Lebensqualitdt und
Zufriedenheit von Krebspatientinnen,

die eine chirurgische Brust-
rekonstruktion erhalten?»

IICT-Ausschreibung 2019

Medizinische Fragestellung
«Kann Dopamin Schlaganfall-
Patientinnen und -Patienten
bei der motorischen

Regeneration helfen?» .

lICT-Ausschreibung
2019

Medizinische Fragestellung

«Haben Kortikosteroide einen positiven
Einfluss auf die Genesung von Kindern
mit Pneumonie?» \

IICT-Ausschreibung
2017

Mehr Informationen zu diesen Studien finden Sie unter dkf.unibas.ch/de/kompetenzen/iict

Diese Forderung des SNF besteht
seit 2020 und ist eine weitere wich-
tige Massnahme flir mehr gesicher
te Patientenrelevanz. Als Hilfestel-
lung fur Forschende hat der SNF in
Zusammenarbeit mit der Swiss Cli-
nical Trial Organisation (SCTO) einen
Guide erstellt.

Auch das DKF unterstutzt die Bemu-
hungen der nationalen PPI Initiati-
ven und beréat Forschende gezielt zu
den konkreten Mdaglichkeiten poten-
ziellen Studienteilnehmenden ein
Mitspracherecht zu geben. Wie be-
stimmte Massnahmen dann fir den
IICT-Projektantragzuformulierenund
spater tatsachlich umzusetzen sind,
auch daflr gibt es Beratung beim
DKFE Mehr Uber diese Unterstit-
zungsangebote erfahren Sie in der
Rubrik «Perspektiven» auf Seite 22.

Das Team Aus- und Weiterbildung
am DKF ist ausserdem in einem
Joint-Venture mit der Europaischen
Patientenakademie zu Therapeuti-
schen Innovationen (EUPATI CH)
daran, ein Schulungsprogramm ins
Leben zu rufen, das die Grundla-
gen der evidenzbasierten Medizin
und konkrete Moglichkeiten des
Patienteneinbezugs vermittelt. Mit
diesem Angebot sollen Personen
aus der breiten Offentlichkeit zu
kompetenten Interessensvertretern
und Gespréachspartnerinnen flr For-
schende ausgebildet werden.
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«Die Integration von Patientenvertreterinnen in die Evaluation der IICT-Gesuche
war eine augendfinende Erfahrung fiir alle Beteiligten. Dabei wurde klar, dass
Patientinnen und Patienten in jede Art von Studie einbezogen werden konnen,
es jedoch keine standardisierte Vorgehensweise gibt. Darum ist es wichtig ihre
Inputs gut zu dokumentieren und festzuhalten, welche Erkenntnisse durch die
Patientenperspektive gewonnen wurden.»

Deborah Studer
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Das Departement Medizin des
Schweizerischen Tropen- und Public
Health-Instituts (Swiss TPH) und das
Departement Klinische Forschung
(DKF) btndeln ihre Starken, um ef-
fektive Losungen flr die Entwick-
lung neuer Therapieansatze in Lan-
dern mit niedrigem und mittlerem
Einkommen zu liefern. Die Partner
schaft wird durch ein Abkommen
besiegelt und von der medizini-
schen Fakultat der Universitat Ba-
sel finanziell unterstitzt. Sie ist fur
beide Parteien von entscheidender
Bedeutung. Denn es bringt zwei
Institutionen zusammen, die glei-
chermassen langjahrige Erfahrung
in der klinischen Forschung und
Entwicklung haben. «Gemeinsam
verfigen wir Uber séamtliche Kom-
petenzen, um die Durchfihrung
klinischer Studien der Phase [-llI
in der akademischen Arzneimit-
telentwicklung zu ermaoglichen»,
freuen sich Prof. Dr. med. Daniel
Paris, PhD, DTM&H, Leiter des De-
partements Medizin am Swiss TPH

Eine Partnerschaft, die

Synergien nutzt

Swiss TPH und DKF vereinen ihre Expertisen zugunsten des

klinischen Forschungsstandorts Basel

und Prof. Dr. med. Christiane Pauli-
Magnus, Co-Leiterin des DKF, die
beide fir das Partnerschaftsabkom-
men mitverantwortlich sind. Indem
die beiden Organisationen ihre kom-
plementadren Expertisen vereinen, fi-
nanzielle und personelle Ressourcen
teilen sowie ihre Netzwerke zusam-
menfassen, schaffen sie optimale
Voraussetzungen flr eine effiziente
und wirkungsvolle Zusammenarbeit.

Gemeinsame Werte

als Grundlage

Erklartes Ziel des Swiss TPH ist es,
einen Beitrag zur Verbesserung der
Gesundheit und des Wohlbefindens
der Menschen auf lokaler, nationaler

und internationaler Ebene zu leisten.
Dies soll durch die folgenden stra-
tegischen Zielsetzungen erreicht
werden: «excellence in sciencevy,
«taking science to impact» und
«mutual learning for sustainable de-
velopment». Dieser Stossrichtung
folgt auch das DKF, wie Daniel Paris
feststellt: «Die klinische Forschung
am Swiss TPH hat eine starke inter-
nationale Ausrichtung und zeichnet
sich durch Werte aus, welche sich in
vielen Aspekten mit jenen des DKF
decken». So haben sich beide der
Exzellenz in der Wissenschaft und
der Forderung der akademischen
klinischen Forschung verschrieben.
Dazu gehdrt die Einhaltung héchster
Qualitatsstandards fur den Schutz
der Patientinnen und Patienten.

«Unsere Zusammenarbeit verdeutlicht das gemeinsame Bestreben,

optimale Losungen zur Umsetzung héchster Qualititsstandards zu finden,

um wirksame Therapien fiir vernachldssigte und armutsbedingte

Erkrankungen zu erforschen.» Elisabeth Reus, MSc

DierTireon Manager Elisabeth Reus,
MSc (Swiss TPH) und Jorg Willers, PhD (DKF)
verantworten die operative Leitung in der
Kollaboration zwischen den beiden Institutionen
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«Die Entscheidung zur Zusammenarbeit war eine natiirliche Entwicklung

- aufgrund unserer bestehenden Assoziationen zur Universitét Basel,
der rdumlichen Nihe und des gemeinsamen Ethos.» Prof. Daniel Paris

Das Departement Medizin am
Swiss TPH weist mehr als 15 Jah-
re Erfahrung im Management und
bei der Durchfiihrung von klinischen
Studien in Landern mit niedrigem
oder mittlerem Einkommen auf. Die
verschiedenen Teams unterstitzen
Projekte zu armutsbedingten und
vernachlassigten Krankheiten, wel-
che von vorklinischen Studien bis zu
Phase-IV-Studien reichen.

Auf diesen Erfahrungsschatz des
Swiss TPH zurlickgreifen zu kon-
nen, ist fir das DKF eine Chance,
meint Jorg Willers, PhD, Leiter des
DKF Clinical Study Centres: «Wir
haben so die Maglichkeit, neue Er
fahrungen zu sammeln und unser
Netzwerk auch auf ressourcenarme
Gebiete zu erweitern». |hm wurde
im Rahmen der Partnerschaft die
Aufgabe des Liaison Managers zu-
teil. An seiner Seite steht Elisabeth
Reus, MSc, Leiterin der Clinical
Operations Unit des Departements
Medizin am Swiss TPH. Sie vertritt
als Liaison Managerin die Anliegen
ihres Instituts. Gemeinsam verant-
worten sie die operative Leitung
und gewabhrleisten einen reibungs-
losen Dialog der Arbeitsgruppen.

Stringente regulatorische

Anforderungen

Die Durchfiihrung von Forschungs-
projekten in Landern mit niedrigem
oder mittlerem Einkommen birgt
nicht nur kulturelle, sondern auch
operative Herausforderungen. Es
gilt, den zunehmend umfangreiche-
ren regulatorischen Anforderungen
bei der Durchfihrung klinischer
Arzneimittelstudien gerecht zu wer-
den. Fir diesen Zweck haben das
Swiss TPH und das DKF gemein-
sam Investitionen flr Software-
Updates und Datenplattformen ge-
tatigt, um die Good Clinical Practice
(GCP)-konforme Arbeitsweise, die
Datenintegritat und Qualitatssiche-
rung zu gewahrleisten. «Das DKF
unterstlitzt die dringend bendtigte
klinische Forschung, welche Tell
unserer translationalen Projekte
ist. Gemeinsam koénnen wir unser
Portfolio erweitern, um auf die zu-
nehmend strengeren Vorschriften
zu reagieren», erklart Daniel Paris.

So wird das DKF dem Swiss TPH
sein Qualitdtsmanagementsystem
(QMS) «orca» zur Verfligung stellen.
Orca ist eine validierte, elektroni-
sche QMS-Losung, welche das DKF

speziell fur die Anwendung in der
akademischen klinischen Forschung
entwickelt hat. Das QMS-Team am
DKF wird dem Swiss TPH beratend
zur Seite stehen sowie Standard
Operating Procedures-Vorlagen und
grundlegende Prozesse fir Studien-
planung, -durchfihrung und -ab-
schluss bereitstellen.

Weiter wird das DKF Unterstitzung
im Bereich Data Management lie-
fern. 2020 hat das Clinical Data Cen-
tre am DKF die Zertifizierung durch
das européische Forschungsnetz-
werk «European Clinical Research
Infrastructure Network (ECRIN)»
erhalten. Diese garantiert hochs-
te Datenqualitdt und stellt sicher,
dass die [T-Prozesse und die Da-
teninfrastruktur am DKF gemass
den regulatorischen Anforderungen
und internationalen Standards be-
trieben werden. Bis anhin arbeitete
das DKF exklusiv mit «SecuTrial®»,
das als validiertes Datenmanage-
mentsystem auch von vielen an-
deren Universitatsspitalern in der
Schweiz verwendet wird. Fir die
Zusammenarbeit mit dem Swiss
TPH erweitert das DKF sein Soft-
wareportfolio um «REDCap™», ein
ebenfalls validiertes Datenmanage-
mentsystem. Diese Entwicklungen
dienen nicht nur der klinischen For
schung am Swiss TPH. Auch die For
schungsgruppen am DKF werden
mittelfristig, flr klar definierte An-
wendungsbereiche, Zugang zu der
neuen REDCap-Umgebung erhalten.

Ein wichtiger Beitrag fiir die

Patientensicherheit

Das Swiss TPH und das DKF planen,
ihr Fachwissen in bestimmten Be-
reichen auszubauen. Zum Beispiel
im Medizinischen Monitoring und
der Pharmakovigilanz. Erste Schrit-
te in diese Richtung werden bereits
unternommen: Im Rahmen des
«HELP-Projekts»  Ubernimmt das
Swiss TPH in zwei Phase-I-Studien
die Rolle als Sponsor und hat das
DKF beauftragt, in der «HELP-OFZ-
Studie» (siehe Folgeseite) die Infor
mationen Uber potenzielle Risiken
des Prifpréparats zusammenzutra-
gen und zu evaluieren.

Madeleine Vollmer, PhD aus dem
DKF Regulatorik-Team Ubernimmt
hierbei das Safety Reporting gegen-
Uber den Behoérden. Sobald im Studi-
enzentrum in Tansania ein  schwer
wiegendes unerwunschtes Ereignis
(AE oder SAE) registriert wird, doku-
mentiert sie dies gemass den regu-
latorischen Anforderungen und reicht
es bei der Ethikkommission ein.
Diese zusétzliche Meldung erfolgt
auf freiwilliger Basis, da keine Pa-
tientinnen und Patienten in der
Schweiz behandelt werden. Sie
erhéhen die Sicherheits- und Qua-
litdtsstandards der klinischen Pri-
fung. Gleichzeitig bearbeitet Ma-
deleine Vollmer die regulatorischen
Dokumente, welche das lokale Stu-
dienteam in Tansania bei den dorti-
gen Behorden einreicht.

Dr. med. Bettina Bannert, aus dem
DKF Regulatorik-Team, ist am DKF
flr die Pharmakovigilanz mit Schwer-
punkt Medizinisches Monitoring
zustandig. Sie unterzieht alle uner
wilnschten Ereignisse in der Studi-
endatenbank einer kritischen Pri-
fung und nimmt eine medizinische
Interpretation der Daten vor. Weiter
kodiert sie die Sicherheitsmeldun-
gen gemass «MedDRA». MedDRA
steht flUr «Medical Dictionary for
Regulatory Activities» und ist eine
hochspezifische, standardisierte me-
dizinische Terminologie, die den in-
ternationalen Informationsaustausch

Das HELP-OFZ-Studienzentrum im
Ifakara Health Institut in Bagamoyo,
Tansania

bei unerwilinschten Ereignissen er
leichtert. Zudem ist Bettina Bannert
Mitglied des Safety Review Commi-
tee, das in regelmassigen Meetings
die Sicherheit der Studienteilneh-
menden im Rahmen der Behandlung
evaluiert. «Diese Zusammenarbeit
erweitert unseren Horizont», be-
merkt Bettina Bannert. Madeleine
Vollmer bestatigt: «Wir wirken an
einem spannenden Projekt mit und
leisten einen wichtigen Beitrag fur die
Patientensicherheit. Es ist das erste
Mal, dass wir mit einem Studien-
zentrum in Tansania kooperieren. Ich
freue mich auf die Zusammenarbeit. »



HELP - Medikamentenentwick-

lung fiir Warmerkrankungen

Die HELP-OFZ-Studie ist eines der
Forschungsprojekte der «HELP —Hel-
minth Elimination Platform». Es han-
delt sich dabei um ein 6ffentlich-pri-
vates Konsortium unter der Leitung
des Swiss TPH, welches sich aus
Forschungsinstituten, Universitaten,
gemeinnltzigen Organisationen und
pharmazeutischen Unternehmen zu-
sammensetzt. Dieses hat sich zum
Ziel gesetzt, eine Forschungspipe-
line aufzubauen fir die Entwicklung
neuer Medikamente gegen WWurmer
krankungen, sogenannte Helmin-
thosen. Namentlich zur Behandlung
von Onchozerkose, lymphatische
Filariose sowie bodenlbertragene
Wurminfektionen. Weltweit sind fast
eine Milliarde Menschen von diesen
Krankheiten betroffen.

Die Wurminfektion Onchozerkose
gehort zu den «Big Five» der insge-
samt 20 vernachlassigten und ar
mutsassoziierten Tropenkrankheiten.
Die Menschen infizieren sich durch
den Stich der Kriebelmicken, die
in schnell fliessenden Flissen ihre
Eier legen. Die MUcken dienen dem

eigentlichen Erreger, dem Faden-
wurm «Onochocerca volvulus», als
Zwischenwirt. Die Krankheitsfolgen
einer Infektion sind schwerer Juck-
reiz, entstellende Hautldsionen, Seh-
stérungen sowie Augenerkrankun-
gen, die zu einer Erblindung flhren
kénnen. Deshalb wird die Krankheit
auch als Flussblindheit bezeichnet.

Nach wie vor wird die Flussblindheit
durch Massenbehandlungen mit
dem Antihelmintikum Ivermectin
bekédmpft. Das Medikament totet je-
doch nur die Larven, nicht die ausge-
wachsenen Fadenwdirmer. Letztere
kdnnen Uber zehn Jahre im mensch-
lichen Kérper lberleben. Darlber hi-
naus kann lvermectin bei Menschen,
die eine Koinfektion mit Loa loa,
einer anderen Fadenwurmerkran-
kung, aufweisen, eine potenziell
tddliche Reaktion ausldsen.!

Die durch das EU Horizon 2020 Pro-
gramm finanzierte HELP-OFZ-Stu-
die untersucht die Pharmakokinetik,
Sicherheit und Vertraglichkeit von
Oxfendazole in Tablettenform. Das
Medikament hat sich in der Veteri-
narmedizin durch seine Wirksamkeit
gegen verschiedene WWurmarten be-

«Aus dieser Partnerschaft schépfen wir Synergien zugunsten exzellenter

klinischer Forschung, welche zur Entwicklung wirksamer Therapien

fiir armutsbedingte Erkrankungen in Lindern mit niedrigem
und mittlerem Einkommen beitrdgt.» Prof. Christiane Pauli-Magnus

wahrt. Zudem wurde Oxfendazole
bisher in zwei klinischen Phase-I-
Studien getestet, in denen gesunde
Probanden das Medikament in flis-
siger Form eingenommen haben.
Aufgrund der verfligbaren Daten
kann von einer sicheren Anwen-
dung am Menschen ausgegangen
werden. Das Studienzentrum der
HELP-OFZ-Studie befindet sich in
Tansania. Angesichts der logisti-
schen Einschrankungen vor Ort
(Lagerungsbedingungen, schwieri-
ge Medikamentenabgabe) soll eine
geeignete Formulierung fir den
Wirkstoff ermittelt werden, sodass
ein brauchbares Produkt fir den kli-
nischen Einsatz in allen betroffenen
Regionen bereitgestellt werden kann.

Bacoba - Neue Therapie der

kutanen Leishmaniose

Ein  weiteres Projekt, welches
von den Synergien des DKF
und des Swiss TPH profitieren
wird, ist die «Bacoba-Studie».
Dabei handelt es sich um ein trans-
lationales Forschungsprojekt zur
Behandlung der kutanen Leishma-
niose, ebenfalls eine vernachlas-
sigte und armutsassoziierte Tropen-
krankheit. Pro Jahr werden schat-
zungsweise 600 000 bis 1 Million
Menschen weltweit neu infiziert.

Die Erreger der Leishmaniose sind
einzellige Parasiten, die Leishma-
nien. Sie werden mit dem Stich der

Sandmiicke Ubertragen. Je nach
Immunstatus und Leishmanien-
Spezies verursachen sie beim Men-
schen unterschiedliche Krankheits-
verlaufe. Die haufigste Form ist die
kutane Leishmaniose. Sie verursacht
Hautldsionen, die lebenslange Nar-
ben hinterlassen kdnnen. Die Be-
troffenen sind fir den Rest ihres
Lebens entstellt und stigmatisiert.?

Bei dieser First-in-human-Studie, fur
welche dem Swiss TPH kdrzlich ein
Grant von Innosuisse zugesprochen
wurde, wird ein neuartiges dermal
appliziertes Heilmittel gegen Leish-
maniose getestet. Die chemische
Formulierung «BAP5191» liefert das
Unternehmen Bacoba AG, der Spon-
sor der Studie, wahrend die Clinical
Operations Unit des Swiss TPH
als Forschungspartner die Planung
und das Projektmanagement Uber
nimmt. Die Studie wird am Univer
sitatsspital Basel im Ambulanten
Studienzentrum des DKF durchge-
fuhrt. Dabei wird das Team seitens
DKF unter anderem von den Study
Nurses unterstitzt, die das On Site
Management verantworten. Die
langerfristige Planung sieht vor,
nach erfolgreichem Abschluss der
Phase |, klinische Studien der Pha-
se Il und Il durchzuflihren und das
Produkt zu lizenzieren. Ziel ist es,
einen wichtigen ungedeckten klini-
schen Bedarf zu adressieren, indem
Millionen vernachlassigter Patien-
tinnen und Patienten ein sicheres,
erschwingliches und einfach anzu-

wendendes neues Heilmittel gegen
unkomplizierte kutane Leishmaniose
zur Verfligung gestellt wird.

Gemeinsam einen Erfahrungs-

schatz aufbauen

«Die Zusammenarbeit in diesen
beiden Projekten, Bacoba und
HELP verdeutlicht das gemeinsa-
me Bestreben, optimale Ldsungen
zur Umsetzung hochster Qualitats-
standards zu finden und wirksame
Therapien flr vernachlassigte und
armutsbedingte Erkrankungen zu
erforschen», so Elisabeth Reus, die
gemeinsam mit ihrem Team flr die
beiden Projekte verantwortlich ist.
Der aus dieser ersten Kollaboration
gewonnene Erfahrungsschatz wird
den Partnern weitere Turen 6ffnen
flr neue gemeinsame Entwicklungen.

Teliminateworms.org/diseases/river-blindness/
2 dndi.org/diseases/cutaneous-leishmaniasis/
facts, swisstph.ch

HELP

Helminth Elimination
Platform (HELP)

Betroffene Regionen

Verarmte landliche Gebiete in Afrika
stdlich der Sahara, Lateinamerika,
Sidostasien, China

Studienzentrum der Phase-I-Studien
Ifakara Health Institut in Bagamoyo, Tansania
Mitwirkende

Eveline Ackermann, MSc

Prof. Jennifer Keiser, PhD

Elisabeth Reus, MSc

Foérderung

EU Horizon 2020

eliminateworms.org

Bacoba

BAP5191 First in human trial
on cutaneous leishmaniasis

Betroffene Regionen

Mittel- und Stidamerika, Nord- und Stidafrika,
Mittlerer Osten, Mittelmeerraum, Zentralasien
Studienzentrum

Ambulantes Studienzentrum des DKF

am Universitatsspital Basel

Mitwirkende

Sonja Bernhard, PhD

Valentina Butoescu, Pharm, PhD

Elisabeth Reus, MSc

Forderung

Innosuisse

swisstph.ch



22 | PERSPEKTIVEN

Aktive Mitgestaltung in
Forschungsprojekten

Eine offene Zusammenarbeit mit Patientinnen und Patienten trdgt zur Relevanz

Unter dem Begriff «Patient and Pu-
blic Involvement» (PPI) entstehen
fur die klinische Forschung derzeit
Initiativen und Anleitungen, die eine
aktive Einbindung von Betroffenen
ermoglichen sollen. Gemeint ist da-
bei nicht einfach die Teilnahme als
Studienpatientin oder als Proband,
sondern die aktive Mitgestaltung
von klinischen Studien zu bestimm-
ten Zeitpunkten zwischen Konzepti-
on und Evaluation.

Hinter dieser Entwicklung steht der
Wunsch, die Relevanz und Mach-
barkeit von klinischen Studien durch
die gezielte Rucksichtnahme auf
die Prioritaten und Bedurfnisse von
betroffenen Personen zu steigern.
PPI Initiativen sollen Patientinnen
und Patienten, aber auch deren
Betreuungs- oder Pflegepersonen
sowie Vertreterinnen und Vertreter
der Offentlichkeit im Allgemeinen
ansprechen.

und damit zum Erfolg von klinischen Studien massgeblich bei

Warum ist PPI wichtig?

Aus ethischen Uberlegungen ist
die Mitsprache von Patientinnen
und Patienten und deren Angehdri-
gen in Forschungsentscheidungen
unumstritten. Diese verfligen Uber
einzigartige Erfahrungswerte und
Perspektiven zu einer bestimmten
Erkrankung oder Lebenssituation,
sodass ihr Input einen deutlichen
Mehrwert erzeugt. Fliesst ihre Ex-
pertise ein, kann sie zusammen mit
der fachlichen Auseinandersetzung
zu einem Krankheitsbild aus Sicht
der Wissenschaftlerin  oder des
Wissenschaftlers wesentlich  zur
Qualitat des geplanten Forschungs-
projekts beitragen. So kénnen Pati-
entinnen und Patienten womaoglich
besser einschatzen, welche medizi-
nischen Wissensllicken fir sie am
dringlichsten sind oder welche Stu-
dienerkenntnisse flr sie selbst am
relevantesten waren. Auch Forder
institutionen haben die Wichtigkeit
von PPl erkannt und beziehen es bei

der Mittelvergabe ein. So verlangt
der Schweizerische Nationalfonds
(SNF) seit 2020 bei der Antragsstel-
lung flur das Investigator Initiated
Clinical Trials (IICT)-Programm die
Beschreibung konkreter Massnah-
men zum Einbezug von Betroffenen
fir das geplante Projekt. Seit die-
sem Jahr ist zudem eine Patienten-
vertretung Teil des Evaluationsgre-
miums und entscheidet so bei der
Vergabe der Gelder mit. Mehr Uber
das IICT-Programm lesen Sie in der
Rubrik «Aktuell» auf Seite 10.

Vielfdltige Moglichkeiten der

Einbindung

Die Definition von PPl ist sehr breit.
Aktivitaten koénnen in den unter
schiedlichsten Varianten ausgefihrt
werden. Es gibt keine Blaupause,
die man auf jedes Projekt Ubertra-
gen kann. Vielmehr ist eine indivi-
duelle Auseinandersetzung mit dem
Thema notig, um flr das jeweilige

Wie konnen Patientinnen und Patienten in klinische
Forschungsvorhaben eingebunden werden?

Beispiele

Forschungsthemen nach
Relevanz priorisieren

Relevante Forschungsfragen

Studiendesign,
benennen

Ein- und Ausschlusskriterien bewerten
Relevanz der Endpunkte beurteilen

Impact von PPI
Aktivitaten evaluieren

Visitenplan und Studienprozedere
bewerten, Aufwand abschéatzen

ZukUnftige Forschungsfragen
ableiten

|

Anforderungen an die
Compliance abschatzen

]

YAY, & -

Forschungsfragen

y. Studiendesign
- & Forderantrage

PATIENTEN
EINBINDUNG

a Studien-

management
& -prozesse

Rekrutierungsstrategie und
-materialien beurteilen

|— Studienresultate

Kommunikation der
Studienergebnisse mitgestalten Datenanalyse

Breiteres Zielpublikum Patienteninformation kommentieren
identifizieren
Prozess zu Einwilligung, Screening

und Einschluss evaluieren

Aspekte der Studiendurchfihrung
kommentieren (Einsitz im Trial
Steering Committee)

Methoden zur
Datenerhebung bewerten

Interpretation der
Daten Uberprifen

Quellen: SCTO/SNF Guide for researchers to address patient and public involvement (PPI) in clinical trials und Leitlinie zum Patient Engagement in der klinischen Forschung am
Departement Klinische Forschung, Universitat Basel, c/o Universitatsspital Basel
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Projekt geeignete Ideen und Mass-
nahmen zu finden. Wichtig ist, dass
eine Einbindung von Patientinnen
und Patienten oder deren Vertretung
genau dort stattfindet, wo diese tat-
sachlich die besten Madoglichkeiten
fir eine Einflussnahme haben.

Im Sinne einer gleichberechtigten
Partnerschaft ist Offenheit auf bei-
den Seiten gefordert. Auf Patienten-

seite braucht es meist ein gewisses
Grundverstandnis Uber die Prinzi-
pien der evidenzbasierten Medizin
und die Rahmenbedingungen der
klinischen Forschung. So sind zum
Beispiel grundlegende Kenntnis-
se Uber Forschungsmethoden bei
einer gemeinsamen Erarbeitung
eines Studiendesigns wichtig. For
schende andererseits mussen flr
Diskussionen und gegentber Mei-

Prof. Marios-Nikos Psychogios,
Leitung diagnost. und interv.
Neuroradiologie am USB

Zur Erstellung der Studieninformation fiir die beim letzten IICT-Call erfolgreiche
DISTAL-Studie haben wir die Riickmeldung von einem Patientenvertreter eingeholt.
Diese Zusammenarbeit hat nicht nur zu einem adressatengerechten

schriftlichen Dokument gefiihrt, sondern auch zu einem wesentlich besseren
Verstindnis der Perspektive unserer Patientinnen und Patienten.

Schlussendlich verbessert das auch langtristig die Forschung in diesem Bereich.»
Prof. Marios-Nikos Psychogios

nungen von Patientinnen- und Pati-
entenseite offen sein.

Gute Planung ist entscheidend

Gedanken Uber eine mogliche Pa-
tientenbeteiligung sollten sich For-
schende schon in der frihen Pla-
nungsphase einer klinischen Studie
machen. Formal wird in dieser Pha-
se ein schriftlicher «Patient Engage-
ment Plan» mit allen beabsichtig-
ten Aktivitaten und den konkreten
Uberlegungen zur praktischen Um-
setzung erstellt. Patientinnen und
Patienten kénnen zum Beispiel ge-
fragt werden, welche Studienergeb-
nisse direkte Auswirkungen auf ihre
Behandlung haben wirden, oder ob
die Visitenplanung und die Art und
Anzahl von Untersuchungen und
Probenentnahmen zumutbar ist.
Ausserdem konnen potenzielle Stu-
dienteilnehmende Ideen fir Rekru-
tierungsstrategien liefern und Input
geben fir Kommunikationsmittel
wie die Patienteninformation oder
den Studienflyer. Fur die Planung
ebenfalls wichtig ist, dass die vor
gesehenen Aktivitdten im Studien-
budget bertcksichtigt werden.

Unterstiitzung in

Sachen PPI

Marie Mi Bonde Hansen, PhD, ist in
ihrer Funktion als Projektleiterin Pati-
entenrechte & Forschungsethik am

DKF fiur alle Themen rund um PPI
verantwortlich und berat Forschen-
de in der aktiven Umsetzung von
entsprechenden Massnahmen. Die
Maéglichkeiten reichen Uber den ge-
samten Verlauf einer klinischen Stu-
die. Schon in der frihen Planungs-
phase und bei der Beantragung von
Fordergeldern ist eine Beratung
sinnvoll. Dort konnen geeignete
Massnahmen diskutiert werden
und man kann gemeinschaftlich
evaluieren, was fir das jeweilige
Projekt auch wirklich sinnvoll ware.

Marie Mi Bonde Hansen unterstiitzt
ausserdem bei der Suche nach ge-
eigneten PPl Vertreterinnen und Ver
treter und der Kontaktaufnahme mit
Patientenorganisationen. Auch die
praktische Umsetzung und Evaluati-
on der Massnahmen, beispielswei-
se durch Umfragen, Interviews oder
die Organisation von Fokusgruppen
und Boardsitzungen kann durch das
DKF logistisch, technisch und inhalt-
lich begleitet werden. Entscheidend
bei allen Aktivitaten, welche die
Beteiligung und die Einflussnahme
von Seiten der Patientinnen und
Patienten zum Ziel hat, ist ein of-
fener Austausch und eine Klarung
der gegenseitigen  Erwartungs-
haltungen. Forschende, die sich
gerne personlich informieren und
beraten lassen wollen, sind will-
kommen, unverbindlich Kontakt mit
Marie Mi Bonde Hansen aufzuneh-
men (marie.hansen@usb.ch oder via
kontaktformular.dkfbasel.ch).
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Marie Mi Bonde Hansen, PhD,

Projektleiterin Patientenrechte &

Forschungsethik am DKF und

Vorstandsmitglied-bei EUPATI CH
¢ i

TR

«Meine Aufgabe am DKF liegt darin, Forschende fiir das Thema zu sensibilisieren
und sie bei der Umsetzung von PPI Aktivitdten zu unterstiitzen. Ich glaube fest
an die positiven Auswirkungen im Sinne wirksamerer Therapien und qualitativ
hochwertigerer Forschung. Dass PPI immer 6fter bei der Vergabe von Forschungs-
geldern relevant ist, zeigt, dass das Thema anerkannt wird.»

Marie Mi Bonde Hansen, PhD



Portrat in drei Statements

DKF Forschungsgruppenleiterinnen und -leiter stellen sich und ihre Forschung vor

PD Dr. med.

Athina Papadopoulou
Oberarztin Neurologie
Universitatsspital Basel

DKF Schwerpunkt
Neurologie

Forschungsgebiet

Erforschung und Quantifizierung
neurodegenerativer Prozesse bei
neuroimmunologischen Erkran-
kungen wie Multiple Sklerose (MS)
mittels optischer Koharenztomo-
graphie (OCT) und Magnet-
resonanztomographie (MRT).

Entwicklung neuer Marker fir die
Messung von Neurodegeneration
in der Sehbahn und im Zentral-
nervensystem.

Multidisziplindre therapeutische An-
satze bei MS. Migrane und zentrale
Schmerzen.

Auge

Sind die Augen ein Fenster in die
Seele? Fur uns Neurologen viel mehr
ein Fenster ins Gehirn! Retinale Ner
venzellen gehdren zum zentralen
Nervensystem (ZNS) und sind direkt
mit dem Gehirn verbunden. Da sich
diese sogenannten «Ganglienzellen»
auf der Netzhaut befinden, sind sie
uns zuganglich. Wir kénnen sie bei
Patientinnen und Patienten sehen
und messen. Das machen wir in mei-
ner Forschungsgruppe mittels op-
tischer Koharenztomographie, eine
berthrungslosen Untersuchung. Wir
messen die Ganglienzellen, welche
die Integritat der Nervenzellen im ge-
samten ZNS abbilden und somit ein
Marker von Neurodegeneration bei
Krankheiten wie MS sein kdnnen.

Schmerzen

Durch meine Tatigkeit in der Klinik
und Lehre beschéftige ich mich
mit Kopf- und Nervenschmerzen.
Mein klinisches Interesse hat mich
auch in die Schmerzforschung ge-
fahrt. In meiner Forschungsgruppe
fokussieren wir uns nicht nur die
haufigsten Krankheitsbilder wie der
Migrane, sondern auch auf seltene

Syndrome wie den «Thalamus-
schmerz». Mittels klinischer Tests
(«quantitative sensorische Testung»)
sowie der MRT erforschen wir die
Mechanismen hinter diesen oft sehr
quéalenden Schmerzen.

Musik

Die therapeutische Kraft der Musik,
welche bereits von vielen antiken
Zivilisationen erkannt wurde, benut-
zen wir heutzutage in der universita-
ren Umgebung kaum. Ich habe die
faszinierende Mdglichkeit, in einem
interdisziplinaren Team, Forschung
mit Musik zu betreiben. Unsere ak-
tuelle Studie untersucht, ob Musik-
therapie mit einem «Behandlungs-
monochord» unter anderem Angst-
und Depressionssymptome bei MS
lindern kann. Diese Studie hat mir
geholfen meine Vision zu konkreti-
sieren, eine offene, kreative und viel-
faltige klinische Forschung zur Férde-
rung des Wissens sowie zu Gunsten
unserer Patientinnen und Patienten
Zu betreiben.

dkf.unibas.ch/de/
forschungsgruppe-
papadopoulou-a

Prof. Dr. med.

Marios Psychogios
Abteilungsleiter Neuroradiologie
Universitatsspital Basel

DKF Schwerpunkt
Neurologie

Forschungsgebiet
Interventionelle Neuroradiologie,
Optimierung der Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit
akutem Schlaganfall, multimodale
Schlaganfall-Bildgebung, Flach-
detektor-Computertomographie.

Sekundére Schwerpunkte:
Diagnostische Verfahren des Kopfes
und der Wirbelsaule, automatisierte
Entscheidungshilfe in der Neuro-
radiologie, Virtual Reality.

Schlaganfallbehandlung

Die Einflihrung der mechanischen
Thrombektomie als Standardbe-
handlung fir Schlaganfallpatien-
tinnen und -patienten mit grossen
Gefassverschllissen hat die Rolle
des Neuroradiologen fundamental
verandert. Er wurde vom Zuschauer-
rang direkt in die Rolle des wichtigs-
ten Spielers katapultiert. Ich hatte
das Gllck, selbst an dieser Ent-
wicklung mitzuwirken. Seither ist
die weitere Optimierung dieser
Therapie einer meiner wichtigsten
Forschungsschwerpunkte. Mit der
jungst bewilligten DISTAL-Studie
werden wir ausloten, ob diese
Therapie auch bei kleineren Ver-
schllssen hilft.

Gefissmalformationen und

Aneurysmen im Gehirn

Der Grund, warum ich mich gegen
mein Wunschfach Sportmedizin ent-
schieden habe, war eine komplexe
endovaskulare Behandlung eines
rupturierten Aneurysmas bei einer
jungen Frau mit einer Subarachnoi-
dalblutung. Diese Behandlung durfte
ich im Rahmen eines Austausch-
programms in Erlangen im letzten

Jahr des Studiums erleben, da es
auf Kreta, wo ich Medizin studiert
habe, keine Neuroradiologie gab.
Die Frau wurde erfolgreich endovas-
kular behandelt und konnte zwei
Wochen spater ohne Defizite nach
Hause gehen. Fir mich ein «love at
first sight» Moment. Seitdem ist es
mein Ziel, selbst solche Therapien
anzubieten und erfolgreich durchzu-
fuhren.

Basel

Kultivierte, freundliche Menschen,
die das Arbeitsleben und das Leben
nach dem Feierabend geniessen. So
habe ich mein Team, Basel und die
Basler vom ersten Tag an erlebt und
der Eindruck hat sich zwei Jahre nach
meinem Umzug nach Riehen nicht
geandert. Die kulturelle Vielfalt beein-
druckt mich immer wieder und das
erste Erlebnis der Art Basel kann
ich als «mindblowing» bezeichnen.
Ich freue mich ungemein auf meine
erste Fasnacht, hoffentlich ndchstes
Jahr.

DKF Forschungsprofil »
dkf.unibas.ch/de/
forschungsgruppe-
psychogios-m
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Prof. Dr. med.

Anne-Katrin Probstel

SNF Eccellenza Professorin

Leitende Arztin, Neurologische Klinik
Leitung Autoimmunenzephalitis
Sprechstunde

Universitat & Universitatsspital Basel
DKF Schwerpunkt

Neurologie, Immunologie &
Infektiologie

Forschungsgebiet
Neuroimmunologische Erkrankungen
mit Fokus auf Multiple Sklerose und
entzlndliche Erkrankungen des
zentralen Nervensystems.

Interaktion von Darmbakterien und
Immunsystem bei Neuroinflammation
mit Fokus auf B-Zellen und Antikoérpern.

Entwicklung personalisierter Therapie-
anséatze der Darm-Immun-Interaktion
bei entziindlichen Erkrankungen.

Eine Frage der Balance

Fast 100 Jahre lang galt das zentrale
Nervensystem (ZNS) als immunpri-
vilegiertes Organ. Neue Erkenntnis
deuten nun eindeutig darauf hin,
dass das ZNS einer kontrollierten
und limitierten Immuntberwachung
unterliegt, die fur Funktion und Re-
generation des gesunden Gehirns
unverzichtbar ist. Kommt dieses fei-
ne Gleichgewicht ausser Kontrolle,
manifestieren sich neuroimmunolo-
gische Erkrankungen, die auf eine
Unterfunktion (Infektion, Tumor) oder
eine Uberfunktion (Autoimmunitat)
des Immunsystems zuriickzufihren
sind.

Wieviel Darm braucht das

Gehirn?

Neueste Hinweise deuten auf eine
SchlUsselrolle  von Darmbakterien
hin, als Schnittstelle zwischen Um-
welt (Erndhrung, Schadstoffe etc.)
und Immunsystem. Der Hauptfokus
meiner Forschungsgruppe besteht
im Verstandnis der Interaktion von
Darmbakterien mit B-Zellen und
Antikorpern bei entzindlichen Er
krankungen des Gehirns wie der
Multiplen Sklerose im Vergleich zu
gesunden Personen. Das Verstand-
nis dieser Prozesse ist unabdingbare
Voraussetzung flr die Entwicklung
neuer personalisierter und zielge-

richteter zellularer Immuntherapien
in der Neurologie und birgt enormes
Potenzial flr die Manipulation des
Darmmikrobioms als therapeuti-
schen Ansatz.

Nachwuchsférderung

Ich schatze es sehr in interdisziplina-
ren Teams aus Naturwissenschaft-
lern, Medizinern und Bioinforma-
tikern zu arbeiten und von starken
Mentoren in meinem klinisch-wis-
senschaftlichen  Werdegang  un-
terstitzt zu werden. Ich habe mir
mit der Verbindung von Klinik und
Forschung einen Traum erflllt. Die
SNF Eccellenza Professur gibt mir
nun die einzigartige Maoglichkeit dies
fortzufiihren. Als Leitende Arztin und
Forschungsgruppenleiterin  in  der
Neurologie ist es mir ein grosses
Anliegen den klinisch-wissenschaftli-
chen Nachwuchs fur eine Karriere als
«Clinician-Scientist» zu begeistern
und insbesondere auch den weibli-
chen Nachwuchs zu motivieren.

DKF Forschungsprofil »
dkf.unibas.ch/de/
forschungsgruppe-
proebstel-ak

Dr. med. Bettina Winzeler
Oberarztin, Endokrinologie,
Diabetologie & Metabolismus
Universitatsspital Basel

DKF Schwerpunkt
Endokrinologie, Metabolismus &
Entwicklungsstorungen

Forschungsgebiet
Neuroendokrinologie, Gut-Brain-Axis,
Belohnungssystem, Neuroendokrine
Tumore, Endokrine Genetische
Erkrankungen

Desire

Unsere Forschungsgruppe inter
essiert sich flr die Wirkungen der
Glucagon-like-peptide 1 (GLP-1) auf
das Belohnungssystem. Dieses
Hormon wird bei der Nahrungsauf-
nahme im Darm ausgeschuttet und
vermittelt im Gehirn ein Sattigungs-
geflhl. Interessanterweise spielt es
nicht nur eine Rolle bei der Appetitre-
gulation oder dem «Verlangen nach
Essen», sondern beeinflusst auch an-
dere Arten von «Verlangen». Wie wir
kirzlich zeigen konnten, regulieren
GLP-1 Analoga die Trinkmenge von
Personen mit Ubermassigem Durst
und kompulsivem Trinkverhalten. Im
Rahmen laufender Forschungspro-
jekte untersuchen wir den Einfluss
von GLP-1 Analoga auf das Verlangen
nach Nikotin (SKIP-Study) sowie auf
die sexuelle Lust (DESIRE-Study).

Cambridge

Ein Auslandaufenthalt stellt eine
wunderbare Maoglichkeit dar, einen
Blick Gber den eigenen Tellerrand zu
werfen. Bei mir war es wortwortlich
ein Sprung ins kalte Wasser, namlich
der beim taglichen Schwimmen in
den Hampstead Heath Ponds in Lon-
don. Dabei entdeckte ich ein neues
Hobby, das ich nun im winterlichen
Rhein weiterflhre. Klinisch und wis-
senschaftlich tauchte ich in Cambrid-

ge in die Welt der Genetik ein: Wah-
rend ich einen Master of Genomic
Medicine absolvierte, betreute ich
in einer hochspezialisierten Sprech-
stunde Menschen mit genetischen
endokrinologischen  Erkrankungen
wie Multiple Endokrine Neoplasie
Syndrome oder familidre Paragangli-
om-Syndrome. Im Labor analysierte
ich Gewebsfragmente der Paragan-
gliom-Tumore auf somatische Gen-
veranderungen im Hinblick auf per
sonalisierte Behandlungsstrategien.
Diese wertvolle Erfahrung ist der Bo-
den fUr zukinftige Kollaborationen.

Zukunftsaussichten

Fir die Zukunft winsche ich mir,
dass Forschung immer da entstehen
und sich entfalten kann, wo Interes-
se, Neugier und Lust am Erkunden
besteht. Alter, Geschlecht oder Her
kunft sollten bei der Forschungsfor
derung keine Rolle spielen. Vielmehr
ist Kreativitat gefragt sowie Offen-
heit und Interesse flr andere, un-
konventionelle Wege und Ansichten.

dkf.unibas.ch/de/
forschungsgruppe-
winzeler-b
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Publikationen

Eine Auswahl aktueller Beitrdge von DKF Forschungsgruppen in renommierten Fachjournalen

Lancet

Management of disease-related malnutrition for patients
being treated in hospital

Schuetz R, Seres D, Lobo DN, Gomes F, Kaegi-Braun N, Stanga Z.
2021 Oct 14:S0140-6736(21)01451-3.

The Journal of Clinical
Investigation

A randomized controlled trial of GLP-1 receptor agonist
dulaglutide in primary polydipsia

Winzeler B, Sailer CO, Coynel D, Zanchi D, Vogt DR, Urwyler SA,
Refardt J, Christ-Crain M.
2021 Sep 2:151800. Epub ahead of print.

Lancet

Syndrome of inappropriate antidiuretic hormone
secretion and hypothalamic hypocortisolism in
neuromyelitis optica

Tsagkas C, Schafer S, Baumgartner A, Muller J, Sinnecker T,
Mehling M, van der Stouwe JG, Felder S, Panagiotou A,
Potlukova E, Winzeler B, Scholz MC, Timper K, Blackham K, Nickel
CH, Christ-Crain M, Bingisser R, Lyrer P Kappos L, Yaldizli 0.
2021 Jun 5;397(10290):2194.

The New England Journal of
Medicine

Efficacy of Single-Dose Ad26.COV2.S Vaccine against
Covid-19

Heininger U.
2021 Jul 15;385(3):288.

Clinical Infectious Diseases

Identification of a Cluster of Extended-spectrum
Beta-Lactamase-Producing Klebsiella pneumoniae
Sequence Type 101 Isolated From Food and Humans

Aguilar-Bultet L, Bagutti C, Egli A, Alt M, Maurer Pekerman L,
Schindler R, Furger R, Eichenberger L, Roloff T, Steffen |, Huebner P
Stadler T, Tschudin-Sutter S.

2021 Jul 15;73(2):332-335.

Clinical Infectious Diseases

Coronary Artery Disease-associated and Longevity-
associated Polygenic Risk Scores for Prediction of
Coronary Artery Disease Events in Persons Living with
HIV:The Swiss HIV Cohort Study

Schoepf IC, Thorball CW, Ledergerber B, Engel T, Raffenberg M,
Kootstra NA, Reiss P Hasse B, Marzolini C, Thurnheer C, Seneghini
M, Bernasconi E, Cavassini M, Buvelot H, Kouyos R, Glnthard HF
Fellay J, Tarr PE; for the Swiss HIV Cohort Study.

2021 Jun 6;ciab521. Online ahead of print.

American Journal of Respiratory
and Critical Care Medicine

Increased Impact of Air Pollution on Lung Function in
Preterm vs. Term Infants: The BILD Study

Decrue F, Gorlanova O, SalemY, Vienneau D, de Hoogh K, Gisler
A, Usemann J, Korten |, Nahum U, Sinues P, Schulzke S, Fuchs O,
Latzin B R6osli M, Frey U; BILD7 study group.

2021 Sep 29. Epub ahead of print.

Annals of Internal Medicine

Effect of Bedside Compared With Outside the Room
Patient Case Presentation on Patients' Knowledge
About Their Medical Care. A Randomized, Controlled,
Multicenter Trial

Becker C, Gamp M, Schuetz P, Beck K, Vincent A, Hochstrasser S,
Metzger K, Widmer M, Thommen E, Mueller B, Fux CA,

Leuppi JD, Schaefert R, Langewitz W, Trendelenburg M,
Breidthardt T, Eckstein J, Osthoff M, Bassetti S, Hunziker S.

2021 Jun 29. Epub ahead of print.

Journal of Neurology,
Neurosurgery and Psychiatry

Early versus late start of direct oral anticoagulants
after acute ischaemic stroke linked to atrial fibrillation:
an observational study and individual patient data
pooled analysis

De Marchis GM, Seiffge DJ, Schaedelin S, Wilson D, Caso V, Acci-
arresi M, Tsivgoulis G, Koga M, Yoshimura S, Toyoda K, Cappellari
M, Bonetti B, Macha K, Kallmtnzer B, Cereda CW, Lyrer P Bonati
LH, Paciaroni M, Engelter ST, Werring DJ.

2021 Oct 11:jnnp-2021-327236. Epub ahead of print.

JAMA Network Open

Practices and Attitudes of Swiss Stakeholders
Regarding Investigator-Initiated Clinical Trial Funding
Acquisition and Cost Management

MecLennan S, Griessbach A, Briel M. Making Randomized Trials
Affordable (MARTA) Group.
2021 Jun 1;4(6):e2111847.

The Lancet Oncology

Pembrolizumab monotherapy for high-risk,
non-muscle-invasive bladder cancer

Rentsch CA, Hayoz S, Cathomas R.
2021 Sep;22(9):e379.

Science Translational Medicine

Engineered nasal cartilage for the repair of
osteoarthritic knee cartilage defects

Acevedo Rua L, Mumme M, Manferdini C, Darwiche S, Khalil A,
Hilpert M, Buchner DA, Lisignoli G, Occhetta P von Rechenberg B,
Haug M, Schaefer DJ, Jakob M, Caplan A, Martin |, Barbero A,
Pelttari K.

2021 Sep;13(609):eaaz4499. Epub 2021 Sep 1.



Auszeichnungen

Eine Auswahl an Auszeichnungen von DKF Forschungsgruppen von Mai-Oktober 2021

Fritz-und-Ursula-
Melchers-Postdokto-
randenpreis 2021

Die Deutsche Gesellschaft
far Immunologie hat DKF For-
schungsgruppenleiterin  Prof.
Anne-Katrin Probstel (Neu-
rologie/lUSB) den Fritz-und-
Ursula-Melchers-Postdoktorandenpreis 2021 verliehen.
Dies fur ihre wichtigen Entdeckungen zur regulato-
rischen Rolle derjenigen B-Zellen, die wahrend einer
akuten Entziindung vom Darm ins zentrale Nervensys-
tem wandern.

Young Talents in
Clinical Research

Bei der vierten «YTCR»-Ausschreibung wurden
von den insgesamt 14 Forderungen drei «beginner
grants» jungen Forschenden aus Basel zugesprochen:
Dr. Cihan Atila (DKF FG M. Christ-Crain, Diabetolo-
gie, Endokrinologie & Metabolismus/USB), Dr. Maria
Boesing (DKF FG J. Leuppi, Innere Medizin, KSBL) und
Dr. Sophia Lengsfeld (DKF FG B. Winzeler, Diabeto-
logie, Endokrinologie & Metabolismus/USB). YTCR ist
ein Forderprogramm der Gottfried und Julia Banger
ter-RhynerStiftung und der SAMW.

SNF Forderung
Longitudinalstudien

Die Swiss Transplant Cohort Study
(STCS) wird seit ihrer Griindung im
Jahr 2007 vom SNF und den Univer
sitatsspitdlern sowie dem Kantons-
spital St. Gallen als Longitudinalstu-
die in der Transplantationsmedizin
finanziell unterstiitzt. Der SNF hat die Forderung dieses Jahr
um weitere vier Jahre erneuert (2021-2024) und unterstutzt
die STCS somit in der Entwicklung zu einer sogenannten «for-
schungsorientierten Dateninfrastruktur und Service (DIS) Stu-
die von nationaler Bedeutung». Massgeblich zum Erfolg des
Projekts beigetragen haben unter anderem STCS Coordinator
Madeleine Wick, MSc, MPH sowie PD Dr. Michael Koller,
MSc, Head of STCS Data Center, welche die Studie seit Jahr-
zehnten begleiten.

Nationales
MD-PhD Programm

Bei der letzten Ausschreibung des nationalen MD-PhD-Pro-
gramms gingen zwei der insgesamt zwolf Grants an folgen-
de Basler Jungforschende: Felix Gerber (FG N. Labhardt/
Swiss TPH) und Tim Hallenberger (DKF FG J. Soleman/
USB).

Investigator Initiated
Clinical Trials
(IICT) 2021

Das flnfte Jahr in Folge hat eine
DKF  Forschungsgruppe einen
[ICT Grant erhalten: Der SNF hat
die prestigetrachtige Forderung
DKF Forschungsgruppenleiter
Prof. Marios-Nikos Psychogios
(Neuroradiologie/USB) und Prof. Urs Fischer (Neurologie/USB)
zugesprochen flr das Projekt «Mechanical thrombectomy
for medium Vessel Occlusion stroke — a pragmatic multicentres,
randomized trial with blinded outcome assessment (DISTAL)».
Das DKF Team hat die Projekteingabe unterstitzt und begleitet die
Forschungsgruppe bei der weiteren Planung und Umsetzung.

Forschungsfonds

2021 zur Forderung
exzellenter Nachwuchs-
forschender

Benjamin Speich, PhD aus
der DKF Forschungsgruppe von
Prof. Matthias Briel (DKF) hat die
Zusprache fir eine Forderung
aus dem Forschungsfonds der
Universitat Basel erhalten. Das eingereichte Projekt «Platform
trials: Conducting a systematic review and survey while paving
the way for platform trials in Switzerland» befasst sich mit Platt-
form Studiendesigns als vielversprechendes Tool, um klinische
Fragestellungen schnell und effizient zu beantworten und somit
Ressourcen einzusparen.

SNF Projektforderung

Prof. Urs Frey (UKBB)

«Air Pollution and Effects on Lung Functional
Development and Respiratory Morbidity

in At-Risk Infants (based on the BILD cohort,
SNF 182871/1)»

Prof. Nina Khanna (USB)

«Epstein-Barr Virus-specific T Memory Stem
Cell Therapy to Treat EBV-driven Lymphomas/
Diseases»

PD Dr. Dr. Andreas Miiller (USB)
«Learning-based 3D Infant Face and Head
Model for Medical Applications»

Prof. Ralph Peterli (Clarunis)

«Swiss Multicenter Randomized Controlled
Trial on different Limb Lengths in Gastric
Bypass Surgery (SLIM)»

Dr. Carolin Reichert, PhD,

DKF FG C. Cajochen (UPK)
«Consequences of caffeine intake in
adolescents: Effects on sleep, reward
processing, risk taking, and underlying
cerebral mechanisms under conditions of
sleep restriction»

PD Dr. André Schmidt (UPK)

«Gut microbiota — hippocampus synergisms
in non-clinical subjects with high positive
schizotypy»

Prof. Damian Wild (USB)

«Combined beta- and Auger electron therapy
using a novel somatostatin receptor subtype 2
antagonist labelled with terbium-161

(" Th-DOTA-LM3) — a phase 0/phase | study»
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