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Liebe Kolleginnen und Kollegen

In der vorliegenden Ausgabe des DKForum prasen-
tieren wir lhnen wiederum eine Reihe von Studien-
projekten aus ganz unterschiedlichen Disziplinen der
klinischen Forschung. Im Fokus stehen dabei zwei span-
nende Projekte: einerseits ein vom Schweizerischen
Nationalfonds unterstlitztes nationales Forschungspro-
grammunterder Leitungvon PhilipTarrvom Kantonsspital
Baselland, Bruderholz, das die Griinde fur Impfskepsis
bei Eltern und Arzten untersucht; andererseits eine so-
eben publizierte Studie von David Seiffge zum Einsatz
von Rivaroxaban bei zerebralen Ischamien und Blutun-
gen.

Als «Gesicht aus der Forschung» stellen wir lhnen in
dieser Ausgabe den Neuropadiater Dirk Fischer vor,
dessen Arbeitsgruppe in den letzten Jahren mehrere
prospektive Studien zu neuen Therapieansatzen bei der
Muskeldystrophie vom Typ Duchenne auf den Weg ge-
bracht hat. Investigatorinitiierte Therapiestudien sind in
diesem Gebiet besonders anspruchsvoll, da es sich um
eine seltene Erkrankung handelt, die meist im friihen
Kindesalter beginnt. Das bedeutet neben einem sehr
aufwendigen Rekrutierungsprozess auch das Erflllen
der hohen Anforderungen an die Studiendurchflihrung
in der Padiatrie.

Eine zentrale Rolle nimmt bei solchen Studien das so-
genannte Data Safety Monitoring Board (DSMB) ein. Es
handelt sich dabei um ein unabhangiges Gremium aus
medizinischen und statistischen Fachexperten, das zu
vordefinierten Zeitpunkten im Studienverlauf auf Grund-
lage der vorhandenen Sicherheits- oder Wirksamkeits-

daten beurteilt, ob Anderungen am Studienprotokoll
notwendig sind oder nicht. Aus aktuellem Anlass haben
wir daher unsere Erfahrungen mit der Organisation
und Arbeitsweise eines DSMB in das Zentrum dieser
Ausgabe gesetzt. Erganzt wird dieser Beitrag durch
Sabine Schéadelin, die in der Rubrik «Gesichter aus der
Dienstleistung» aus ihrem vielseitigen Arbeitsalltag als
CTU-Statistikerin berichtet.

Am Ende hat wie immer der Forschungsnachwuchs das
Wort. Dieses Mal berichten wir vom Wissenschafts-
monat im Masterstudium Humanmedizin, der dieses
Jahr zum achten Mal durchgefihrt wurde. Der als
wissenschaftlicher Kongress konzipierte Themenblock
ist ein Beispiel flr eine gelungene Kooperation zwi-
schen Vertretern der unterschiedlichen medizinischen
Forschungsdisziplinen und spannt den Bogen von der
Grundlagenforschung Uber die klinische Forschung bis
hin zu Public Health Themen.

Wir wiinschen Ihnen viel Spass auf den kommenden
Seiten und einen farbenfrohen Friihsommer.

Christiane Pauli-Magnus Mirjam Christ-Crain

EDITORIAL |5
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Dr. med. David Seiffge
Stv. Oberarzt Neurologie
und Stroke Center
Universitatsspital Basel
david.seiffge@usb.ch

Rivaroxaban Plasma Level
bel akutem Hirnschlag

und Hirnblutung

Eine Analyse aus dem NOACISP Register

Hintergrund

Direkte  orale  Antikoagulantien
(DOAC), welche gezielt einzelne
Faktoren der Gerinnungskaskade
hemmen, schitzen Patienten mit
Vorhofflimmern vor einem throm-
boembolischen Hirnschlag. In der
Routine muss die Intensitat der
antikoagulatorischen Wirkung von
DOAC nicht kontrolliert werden. In
Notfallsituationen kann diese Infor
mation jedoch von entscheidender
Bedeutung fir die weitere Behand-
lung sein: Kann eine Thrombolyse
beim ischamischen  Hirnschlag
durchgefihrt werden? Mdissen zu-
satliche blutstillende Medikamen-
te bei einer Hirnblutung gegeben
werden?  Rivaroxaban (Xarelto®)
ist ein DOAC, welches den Faktor
Xa hemmt. Rivaroxaban Plasma-
spiegel, welche nur an spezialisier
ten Zentren, wie dem Universitats-
spital Basel (USB) verfligbar sind,

messen die Intensitat der Antikoa-
gulation von Rivaroxaban.

Forschungsfrage

Wias ist das Spektrum von Rivaroxa-
ban Plasmaspiegeln bei Patienten
mit einem akuten ischamischen
Hirnschlag oder einer Hirnblutung
unter Rivaroxaban? Welche Implika-
tion haben die gemessenen Spiegel
fir die Akuttherapie?

Studienmethodik

Fir das aktuelle Projekt haben
13 europaische Zentren aus der
«Novel oral anticoagulants in stroke
patients»-Kollaboration Daten von
Patienten gesammelt, die unter Ri-
varoxaban einen Hirnschlag oder
eine Hirnblutung erlitten haben und
bei denen bei Aufnahme ins Spi-
tal ein Rivaroxaban Plasmaspiegel

Patienten mit ischamischem Hirnschlag

63.3% Rivaroxaban Plasmaspiegel

Trough (<137ng/ml)
M Intermediate (138-183ng/m)

Patienten mit intrazerebraler Hirnblutung

66.7%

Peak (184-343ng/ml)
M Very high (>343ng/ml)

gemessen wurde. Die Analyse wur
de unter der Leitung von einem
interdisziplinaren Team des USB
(Dr. David Seiffge, Prof. Dimitrios
Tsakiris), des Felix Platter Spitals
(Prof. Stefan Engelter) und des
Departements Klinische Forschung
(Sabine  Schéadelin)  durchgeflihrt.
Untersucht wurde das Spektrum an
Spiegeln sowie der Anteil an Pati-
enten, die flr die Akuttherapie rele-
vante Spiegel aufwiesen: Werte von
<100ng/ml bei Patienten mit ischami-
schem Hirnschlag, dieses Spiegelni-
veau lasst eine Thrombolyse zu, und
Werte von >75ng/ml bei Patienten
mit Hirnblutung, was den effektiven
Einsatz von spezifischen «Antidotes»
(«Andexanet alpha», aktuell noch
nicht zugelassen) erlaubt.

Ergebnisse

Patienten mit ischdmischem Hirn-
schlag oder Hirnblutung hatten
vergleichbare Rivaroxaban Plasma-

spiegel (siehe Abbildung). In beiden
Gruppen wurden bei rund zwei Drit-
tel der Patienten Werte auf Talspie-
gel-Niveau gemessen. 57% der Pa-
tienten mit ischamischen Hirnschlag
verfligten Uber einen Spiegel, wel-
cher eine Thrombolyse zulasst. Bei
65% der Patienten mit einer Hirn-
blutung berechtigte der gemesse-
nen Plasmaspiegel einen effektiven
Einsatz von Andexanet alpha. Der
INR-Wert erwies sich als kein guter
Ersatzparameter, um fir die Thera-
pie relevante Spiegel zu detektieren
bzw. auszuschliessen. Die Ergeb-
nisse wurden kurzlich in der neuro-
logischen Fachzeitschrift «Annals of
Neurology» verodffentlicht.

Bedeutung der Studie

Dies ist die erste Studie, welche
DOAC-Plasmaspiegel im akuten Set-
ting von Hirnschlag und Hirnblutung
misst und die potentielle Bedeutung
flr die Akuttherapie aufzeigt.

Uber den Autor

SPEZIALISIERUNG:
FMH Neurologie (2018)

FORSCHUNGSGEBIET:
Zerebrovaskulare Erkrankungen (Hirnschlag,
Hirnblutung, Antikoagulation)

BISHERIGE KLINISCHE TATIGKEIT:
06/2011-06/2017 — Assistenzarzt Neurologie,
Stroke Center, Medizinische Intensivstation
und Innere Medizin, Universitatsspital Basel

07-10/2017 — Stv. Oberarzt Neurologie,
Universitatsspital Basel/Hopital du Jura,
Delémont

BISHERIGE WISSENSCHAFTLICHE TATIGKEIT:
Seit 06/2011 — Mitarbeit zerebrovaskulare
Forschungsgruppe, Universitatsspital Basel

(Prof. Philippe Lyrer und Prof. Stefan Engelter)

01/2016-01/2017 — Spezialforderung Forschungs-
fonds Universitat Basel (50%)

Seit 10/2017 — Post-doc research fellowship

(u.a. SNF) bei Prof. Dr. David Werring,

UCL Institute of Neurology Queen Square London
(Antikoagulatien-assoziierte Hirnblutung)
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Impftskeptische Eltern und
Arzte in der Schweiz

Nationales Forschungsprogramm NFP74

\4 ) \

Prof. Dr. med. Philip Tarr
Co-Chefarzt

Medizinische Universitatsklink,
Kantonsspital Baselland
philip.tarr@unibas.ch

Hintergrund

Impfungen gelten als sicher, wirk-
sam und als eine der wichtigsten
Errungenschaften der 6ffentlichen
Gesundheit im 20. Jahrhundert.
Eine neuere Erkenntnis ist zudem,
dass Impfungen auch gegen gewis-
se chronische Krankheiten schitzen:
Die «Human Papilloma Virus (HPV)»
Impfung schitzt vor der Infektion
mit HPV, welches Gebarmutterhals-
krebs, aber auch die immer haufiger
werdenden Hals-Rachen-Tumore und
andere Karzinome verursacht.

Es gibt seit vielen Jahren Eltern, die
ihre Kinder verspatet, selektiv (mit
nur gewissen aber nicht allen Imp-
fungen) oder gar nicht impfen lassen.
Eine zunehmende Zahl von Personen
macht sich in der heutigen postmo-
dernen Gesellschaft Sorgen um die
Sicherheit von Impfungen, insbeson-
dere um langfristige Impfschaden.
Dieses Phdnomen wird als Impf-
skepsis bezeichnet. Diese hat in letz-
ter Zeit an Bedeutung zugenommen

und fUhrt zu Besorgnis bei den Ge-
sundheitsbehorden.

Haufig genannte Grinde far Impf-
skepsis sind das Bevorzugen eines
natlrlichen, gesunden Lebensstils
sowie der Verdacht, dass die be-
hordlichen Impfempfehlungen durch
finanzielle Interessen, insbesonde-
re der Pharmaindustrie, beeinflusst
werden. Es wird teilweise als sinn-
voller erachtet, eine Infektionskrank-
heit durchzustehen, als eine Impfung
vorzunehmen. Wir verstehen auch
zunehmend besser, dass die kommu-
nizierten Inhalte (Fakten zu Wirksam-
keit und Sicherheit von Impfungen)
bezlglich Impfskepsis weniger wich-
tig sind. Das Insistieren auf diesen
Punkten kann bei besorgten Eltern
sogar kontraproduktiv wirken. Der
kommunikative Stil (ausgewogene
Impfinformationen, sich Zeit nehmen,
Ernstnehmen von Impfsorgen) ge-
winnen im Kontext von Impfskepsis
flr einen individuellen Impfentscheid
zunehmend an Bedeutung.

Forschungsfrage

Welches sind die Griinde von Eltern
sowie Arzten in der Schweiz, gewis-
se Impfungen auszulassen oder spa-
ter als offiziell empfohlen zu impfen?

Studienmethodik

Da gut etabliert ist, dass Impf-
skepsis oft Hand in Hand geht mit
dem Vertrauen auf Komplemen-
tar- und Alternativmedizin, haben
wir Schul- und Komplementarme-
diziner daflir gewinnen kénnen, an
der Studie mitzuwirken. Wir flhren
qualitative und quantitative Inter
views zu Impfskepsis mit Arzten
sowie Eltern durch, beobachten Kon-
sultationen und insbesondere den
Kommunikationsstil von Schul- und
Komplementar bzw. Alternativmedi-
zinern. Wir analysieren zudem Impf-
informationen im Internet und ande-
ren Quellen, die von teilnehmenden
Arzten sowie Eltern oder Jugendli-
chen erwahnt werden.

Ein zentrales Konzept der Studie ist
die enge, multidisziplinare Zusam-
menarbeit mit Kollegen aus Sozial-
wissenschaft und Public Health (Prof.
Claudine Burton-Jeangros, Univer
sitdt Geneve; Dr. Sonja Merten und
Dr. Constanze Pfeiffer, Swiss TPH,;
Dr. Kristen Jafflin, Universitat Basel),
Hausarztmedizin (Prof. Andreas Zeller,
Universitéares Zentrum fir Haus-
arztmedizin beider Basel), Padiatrie
(Prof. Christoph Berger, Kinderspital

ZUrich) und Integrativer und Komple-
mentarmedizin (Dr. Benedikt Huber,
Hoépital  Fribourgeois; Dr. Daniel
Krlerke, Dr. Bernhard Wingeier,
Klinik Arlesheim).

Die Studie bietet die Maoglichkeit,
zahlreiche Arzte, Soziologen und Me-
dizinstudierende auf dem Gebiet der
Impfskepsis zu fordern.

Bedeutung der Studie

Die Empfehlung des Arztes spielt
nach wie vor eine SchlUsselrolle beim
Impfentscheid, aber die Bedeutung
des soziokulturellen Umfelds wurde
bisher unterschéatzt. Informationsflut
und widersprichliche Botschaften zu
Impfungen, auch im Internet, flhren
zu Verunsicherung bei Eltern und Arz-
ten. Unsere Studie tragt dazu bei, die
soziokulturellen, medizinischen und
demographischen  Einflussfaktoren
auf die individuelle Impfentscheidung
besser zu verstehen. Dies ist umso
wichtiger, als dass das Bundesamt
fir Gesundheit keine Impfobligatori-
en in der Schweiz anstrebt.

Auf der Grundlage unserer Studiener
gebnisse werden wir Interventionen
zur Foérderung von Impfverstandnis,
Kommunikation und Impfberatung
fur Arzte, Eltern und Jugendlichen in
der Schweiz planen und durchflihren.

Uber den Autor

SPEZIALISIERUNG:
Allgemeine Innere Medizin und
Infektionskrankheiten

FORSCHUNGSGEBIET: Impfskepsis

BISHERIGE KLINISCHE TATIGKEIT:
8/2007-3/2016 — Leitender Arzt Infektiologie und
Spitalhygiene, Kantonsspital Baselland, Bruderholz

11/2002-7/2007 — Oberarzt Infektiologie,
CHUV Lausanne

1995-2002 — Facharztausbildung Innere Medizin
(Beth Israel Deaconess Medical Center, Harvard
Medical School, Boston) und Infektiologie (National
Institutes of Health, Bethesda MD, USA)

BISHERIGE WISSENSCHAFTLICHE TATIGKEIT:
Vom SNF unterstltzte Projekte als Hauptgesuchsteller:

2009-2011 — Beitrag von genetischen Risikofaktoren zu
Herzinfarkten bei HIV-positiven Personen
(Schweizerische HIV Kohortenstudie)

2013-2018 — Subklinische Atherosklerose bei HIV-posi-
tiven und HIV-negativen Personen, untersucht mittels
koronaren CT-Angiographien (Schweizerische HIV
Kohortenstudie)

Seit 2017 — Nationales Forschungsprogramm NFP74
Impfskeptische Eltern und Arzte in der Schweiz,
nfp74.ch/de/projekte/ambulante-versorgung/projekt-tarr

Seit 2011 — Chairman, Core Project Metabolism and
Aging, Schweizerische HIV Kohortenstudie
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Ein Studienteam wachst
mit den Aufgaben

Interview mit Herrn Prof. Dr. med. Dirk Fischer

Prof. Dr. med. Dirk Fischer
Leitender Arzt Neuro- und Entwicklungspéadiatrie
Leitender Arzt Elektrophysiologie, UKBB

Herr Fischer, Sie sind seit 2008

am Universitdts-Kinderspital
beider Basel (UKBB) als Leiten-
der Arzt der Neuro- und Ent-
wicklungspiddiatrie titig. Wie
ist es dazu gekommen, dass Sie
als Neurologe den Weg in die
Neuropddiatrie eingeschlagen
haben?

Es war mehr oder weniger dem
Zufall und der Tatsache geschuldet,
dass der damalige Leiter der Neuro-

padiatrie, Prof. Dr. Jurg LUtschg, in
Ruhestand getreten ist. Als Facharzt
flr Neuropéadiatrie und Neurologie,
FMH hat er die Patienten mit Mus-
kelerkrankung betreut und die elek-
trophysiologischen Untersuchungen
durchgeflihrt. Diese Licke konnte
ich mit meinem Spezialgebieten,
Neuromuskulare Erkrankungen und
elektrophysiologische Untersuchun-
gen, abdecken. Initial mit einem
Pensum von 20% und spater wur
de es immer mehr. Jetzt bin ich
60% im UKBB angestellt. Die rest-
lichen 40% bin ich im Kantonsspital
Baselland, Standort Bruderholz, als
Neurologe tatig. In der dortigen all-
gemeinen Neurologie betreue ich
Erwachsene und am UKBB widme
ich mich mehrheitlich der klinischen
Forschung. Schliesslich ist dies hier
ein universitarer, wissenschaftlicher
Standort.

Wie erleben Sie die Arbeit mit

Kindern?

Ich habe eigentlich immer schon sehr
gern Sprechstunden mit Kindern ab-

gehalten. Die Interaktion lauft meis-
tens problemlos. Ich habe selbst drei
Kinder und als ich angefangen habe,
waren die meisten meiner Patienten
so alt wie meine Kinder. Jetzt hat
sich das natUrlich geandert.

Auch mit den Angehorigen habe ich
die Zusammenarbeit als stets positiv
erlebt, wobei die Interaktion mit den
Eltern natlrlich eine andere ist, als
mit den Kindern. Ich spreche gerne
mit alteren Patienten, wenn sie mir
zum Beispiel vom Krieg erzahlen.
Und genauso hore ich mir gerne die
Erzahlungen der Kinder an, wenn sie
Uber ihre Hobbies oder Zukunftspla-
ne berichten. lhre Begeisterungs-
fahigkeit finde ich immer ganz erfri-
schend.

Welches sind die Herausforde-

rungen, die Ihnen bei der Arbeit
mit Thren jungen Patienten be-

gegnen?

Es ist immer ein bisschen altersab-
hangig. Gewisse Kinder fremdeln,
andere sind in der Pubertat. Ich er
lebe 12- oder 13-jahrige Kinder, die
sich teilweise vor dem Arzt flrchten.
Andere sind erst acht und erscheinen
alleine zur Untersuchung. Sie sehen,
alle sind anders. Ich sage nicht, dass
die Zusammenarbeit mit Kindern
problemlos ist. Es ist ganz einfach
wichtig, sich auf das Gegenlber ein-
zustellen, auf die Differenzen in der
Sprache oder im Alter. Jeder Mensch

ist anders, aber Abwechslung berei-
chert unser Leben.

Sie befassen sich vor allem mit

kindlichen Muskeldystrophien,
so auch Ihre multizentrische Stu-
die zu Duchenne, die in acht Lin-
dern und elf Zentren durchge-
fiihrt werden soll. Wie meistern
Sie und Thr Team die Rolle des
koordinierenden Zentrums?

Es ist wie alles im Leben: «learning
by doing». Wir haben vor etwa zehn
Jahren mit Beobachtungsstudien be-
gonnen, spater mit kleineren nicht
Placebo-kontrollierten Studien wei-
tergemacht und dann monozentri-
sche Placebo-kontrollierte  Studien
durchgefihrt. Dazu gehort dann der
selbststandige Entwurf der Studien-
protokolle inklusive der Begleitdoku-
mente (Patienteninformationen etc.)
zu schreiben oder auch die Genehmi-
gungen bei der Ethikkommission und
der Swissmedic einzuholen.

2016 wurden wir von den Kollegen
Prof. Urs Riegg und Dr. Olivier
Dorchies aus Lausanne kontaktiert.
Sie hatten vielversprechende Maus-
modell Daten. Sie konnten bei Pilot-
versuchen zeigen, dass Tamoxifen
die Symptome der Duchenne-Mus-
keldystrophie erheblich vermindern
kann. Sie suchten jemanden, der
ein entsprechendes Studienprotokoll
und eine Studie organisieren konnte
und sind lange nicht weitergekom-

men, bis sie uns angefragt haben.
Also haben wir ein Studienprotokoll
geschrieben und das Projekt einge-
reicht und auch noch eine EU-Finan-
zierung erhalten — und da fingen die
Probleme an...

Spass beiseite, zu diesem Zeitpunkt
wurde uns bewusst, wieviel Arbeit
dahintersteckt. Alleine das Projekt-
management ist mit 120 Stellen-
prozent zu besetzen und umfasst
einerseits die Koordination mit den
verschiedenen Zentren, anderer
seits auch das Studienmanagement
mit Koordination von Monitoring,
Pharmacovigilance, Kommunikation
mit der CRO fur die Koordinierung
von MRI und physiotherapeutischen
Beurteilungen etc. Beispiel dazu: In
unserer Studie sind Physiotherapeu-
ten involviert, die alle trainiert und
zertifiziert werden muissen, damit
sie den Endpunkt richtig beurteilen,
erheben und «scoren» kdnnen.

Weiter missen wir die MRIs koor
dinieren. Daflr haben wir eine CRO
engagiert, die Uberall dieselben Se-
quenzen etablieren und alle zentral
auswerten. Hierbei sind Koordinati-
on und Kommunikation von grosser
Bedeutung. Ein weiterer Punkt ist
die zentrale Medikationsverteilung,
die GMP konform zu sein hat. Dies
sind alles Aufgaben, in die das Stu-
dienteam reinwachst und die mei-
ne Leute super losen. Trotzdem
kommen immer wieder Situatio-
nen auf, in denen wir uns fragen

|1



«Wie machen wir das jetzt noch?».
Es ist eine riesen Herausforderung
und bisher haben wir das alles recht
gut gemeistert. Nachste Woche
mochten wir die Studie bei Swiss-
medic einreichen. Und wenn wir
die Genehmigung haben, kdénnen
wir zumindest hier in Basel starten
und gleichzeitig die EU-weiten Ein-
reichungen durch unseren Partner
vornehmen lassen.

Wie erleben Sie die Zusammen-
arbeit mit der CTU Basel, mit
dessen Team Sie insbesondere
die statistische Planung ausge-
arbeitet haben?

Wir haben bestimmt schon seit acht
Jahren mit der CTU Basel Kontakt.
Wir haben von Beginn weg viel zu-
sammengearbeitet in den Bereichen
Statistik und Datenmanagement.
Die Zusammenarbeit hat sich mit
der Zeit ausgedehnt. Nun mussen

wir einen Data Management Plan
fir den Schweizerischen National-
fonds erstellen und wir bendtigen
ebenfalls sehr viele Daten flr das
Data Safety Management Board
(DSMB), das wir flr unsere Studie
einberufen haben. Auch hier unter
stlitzt uns das Team der CTU Basel.

Wir haben eine Ansprechperson
fur Statistik, Sabine Schadelin, und
schatzen sehr die Zusammenarbeit
mit ihr. Seit vielen Jahren nutzen
wir das On Site Management Uber
Klaus Ehrlichs Team. Die Study Nur
ses wissen genau, was zu tun ist:
von der Organisation bis zur Daten-
eingabe. Das lduft reibungslos.

Fiir die genannte Studie koope-

rieren Sie mit einem Data Safety
Monitoring Board (DSMB). Wie
gestaltet sich diese Zusammen-
arbeit? Worin sehen Sie die Vor-
teile?

Eine weitere Aufgabe des DKF
und der CTU. Das lauft Gber Anya
Hamann von der CTU, sie ist flr
die Organisation und Koordinati-
on zustandig. Die Mitglieder des
DSMB haben wir ausgesucht und
angefragt. Vor einem Monat hat das
erste Meeting stattgefunden, um
alle Beteiligten miteinander bekannt
zu machen, die Agenda durchzuge-
hen und den konkreten Ablauf zu
besprechen.

Ein DSMB gehort bei allen klini-
schen Interventionsstudien dazu.
Es ist unbedingt notwendig, zu
kontrollieren, dass die Intervention
sicher ist. Das muss nicht nur intern
beurteilt werden, sondern auch von
unabhéangigen externen Personen.
Darin sehe ich den Vorteil in der Zu-
sammenarbeit von UKBB und CTU:
Sie sind externe Experten. Damit
kénnen wir die Unabhangigkeit und
Neutralitdt gewahrleisten.

In Ihrer tidglichen Arbeit begeg-

nen Sie Kindern, deren Leben
durch eine schwere Krankheit
gezeichnet ist. Im Kontext einer
Studie kann der Kontakt zu den
Patienten noch intensiver sein.
Wie gehen Sie und Ihr Studi-
enteam mit den individuellen
Schicksalen der Kinder und der
Eltern um?

In einer Studie wie dieser wird der
Kontakt zu einem Patienten viel-

leicht ein bisschen intensiver. Aber
das grundsatzliche Krankheitspro-
blem oder psychologische Problem
ist ja schon seit der Betreuung in
der Sprechstunde bekannt. Teilwei-
se begleite ich Patienten Uber zehn
Jahre hinweg, ein Zeitraum, der Utber
die Lange einer Studie hinausgeht.
Grundsatzlich ist es unsere Aufgabe,
unabhangig von der Studie und unab-
hangig von der Grunderkrankung da-
flr zu sorgen, dass die Lebensquali-
tat der Patienten so gut wie mdglich
ist. Das heisst, wir versuchen darauf
zu achten, dass sie sich wohl flih-
len und fragen uns, was man an der
aktuellen Situation verbessern kann.
Zu vielen Patienten und Eltern haben
wir ein sehr personliches und herzli-
ches Verhéltnis, weil man sich schon
lange kennt.

Es gibt ja auch Studien oder Daten,
die zeigen, dass die Lebensqualitat
nicht immer davon abhangt, wie es
einem geht. Eine Person, die im Lotto
gewinnt, fUhlt sich in einem Jahr
nicht besser als vor dem Gewinn.
Dasselbe Prinzip gilt flr jemanden
mit einer Querschnittslahmung. Vie-
le von diesen Personen sagen sich
nach einem oder anderthalb Jahren,
nicht in Bezug auf die Behinderung,
aber in Bezug auf die Lebensqualitat,
mein Leben ist lebenswert und mir
geht es eigentlich gut. Und das ist
das Ziel. Dass man nicht nur auf die
Defizite und Behinderungen schaut,
sondern dass es den Patienten gut
geht, unabhangig von den Mdoglich-
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Tamoxifen in Duchenne muscular dystrophy (TAMDMD)

STUDIENTYP:
Multizentrisch, randomisiert, doppel-blind, Placebo-kontrolliert, Phase IlI-Studie

HINTERGRUND:

Duchenne Muskeldystrophie (DMD) ist eine seltene Erbkrankheit, die zu progressivem
Muskelabbau, Beeintrachtigung der Lungen- und Herzfunktion sowie friihzeitigem Tod fiihrt.
Derzeit stehen den betroffenen Jungen nur symptomatische Behandlungsmaglichkeiten mit
Glukokortikoiden zur Verflgung.

Préklinische Studien bei Mausen mit DMD haben gezeigt, dass Tamoxifen (TAM), das seit
vielen Jahren zur Behandlung von Brustkrebs und hormonellen Storungen eingesetzt wird,
Struktur und Funktionsfahigkeit von Muskulatur beinahe vollstandig wiederherstellen kann.

FRAGESTELLUNGEN:
Kann TAM im Vergleich zu Placebo die Progression von DMD (gemessen mit MFM D1Subscore)
bei 6.5-12 Jahre alten Patienten um mindestens 50% reduzieren?

Kann TAM im Vergleich zu Placebo die Progression von DMD bei 10-16 Jahre alten Patienten
reduzieren?

STUDIENDAUER:
Rekrutierung 12-18 Monate | Behandlung 48 Wochen

STUDIENZENTREN:
Geplant sind 11 Studienzentren in 8 europdischen Landern

keiten, die ihnen gegeben sind. Aber
das was sie machen kénnen, sollen
sie moglichst lange selber durchfih-
ren kénnen.

Es gibt ganz tolle Kinder, wenn ich
sie sehe, strahlen sie mich an, auch
wenn sie im Rollstuhl sitzen, und tei-
len mir mit, dass es schon sei, mich
wieder zu sehen oder dass sie Rie-

senspass am Rollsthuhlhockey oder
lebenswerten Aktivitaten haben. Da-
rum geht es meiner Meinung nach,
die bestehenden Moglichkeiten zu
sehen, als nur drauf zu schauen, was
nicht (mehr) geht.

Herr Fischer,
vielen Dank fUr das Interview.
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Data Safety Monitoring Boards —
Die Patientensicherheit im Fokus

«Ein DSMB kann aus ethischen Griinden
erforderlich sein und bendtigt eine
interprofessionelle Zusammenarbeit, die

fiir ein erfolgreiches Trial Management vom
Einschluss des ersten bis zum letzten
Patienten notwendig ist. Gerade diese Inter-
disziplinaritdt bereitet mir persénlich als
Pharmazeutin viel Spass. Die Vorgehensweise
und Arbeitsabldufe werden typischerweise in
einer DSMB Charta schriftlich festgehalten.
In dieser konnen sich alle Beteiligten
multidisziplinidr einbringen.»

Anya Hammann-Héanni, PhD,
Wiss. Mitarbeiterin Beratung, CTU

Die klinische Forschung war noch
nie so stark reglementiert wie
heute. Zahlreiche Instanzen, Ge-
setzesvorgaben und Reglemente
sollen sicherstellen, dass sich die
Patienten bei Teilnahme an einer
klinischen Studie stets in einem
qualitativ und ethisch gesicher
ten Umfeld bewegen. Gleichzeitig
bleibt es die Hauptverantwortung
des Studienleiters, sicherzustel-
len, dass fUr die in der Studie in-
volvierten Patienten kein erhohtes
Risiko besteht und sie nicht zu
Schaden kommen.

Hinter den Kulissen

Ein unabhangiges Gremium, das mit
flankierenden  Aufsichtsaufgaben
eine klinische Studie begleitet, kann
dazu beitragen, die Patientensicher
heit zu gewahrleisten: Ein «Data
Safety Monitoring Board (DSMB)»,
auch «Data Monitoring Committee
(DMC)» oder «Data Safety Monito-
ring Committee (DSMC)» genannt,
agiert gewissermassen hinter den
Kulissen einer klinischen Studie. Die
Mitglieder des Boards Uberprifen

in bestimmten Abstéanden, uner
wulnschte Wirkungen und magliche
Risiken fur die Studienteilnehmer.
Dass die Studie den vorgegebenen
Qualitatsansprichen entsprechend
durchgeflihrt wird, ist eine Voraus-
setzung fur diese Uberprifung.

Erkennt das Board, dass die Pati-
enten einem zu grossen Sicher
heitsrisiko ausgesetzt sind, sind
sie daflr verantwortlich, zum rich-
tigen Zeitpunkt einzugreifen. Das
heisst sie sprechen eine klare
Empfehlung aus, gewisse Para-
meter der klinischen Studie ab-
zuandern  (beispielsweise  Ein-/
Ausschlusskriterien,  Dosisstarke,
Co-Medikation, zusatzliche Visiten
oder Uberprifung von Laborwer-
ten), die Studie fur weitere Abkla-
rungen zu unterbrechen oder allen-
falls sogar vollstandig abzubrechen.

Manche Studien erfordern

besondere Aufmerksamkeit

Obwohl alle Studien auf Patienten-
sicherheit und Datenqualitat Uber
wacht werden sollten, erfordert

nicht jede Studie die zusatzliche Kon-
trolle, die ein DSMB bietet. DSMB
spielen eine wichtige Rolle in klini-
schen Interventionsstudien mit neu-
en Medikamenten sowie in Studien
mit komplexem Studiendesign. Spe-
ziell in Studien, in denen besonders
schitzenswerte  Patientengruppen
involviert sind, oder flr solche, die
multizentrisch durchgefiihrt werden,
wird die Einberufung eines DSMB
empfohlen.

So ist die klinische Studie von Prof.
Dirk Fischer (Neuropadiatrie, UKBB),
die im Kapitel «Gesichter aus der For-
schung» erwahnt wurde, ein gutes
Beispiel fur eine klinische Interven-
tionsstudie, bei der der Einschluss
eines DSMB als selbstverstandlich
angesehen wurde, handelt es sich
bei den Studienteilnehmenden doch
um Kinder.

Frei von Interessenskonflikten

Behorden konnen den Miteinbezug
eines DSMB anordnen. Es liegt aber
in der Verantwortung des Sponsors
bzw. des SponsorInvestigators, ein
DSMB einzuberufen. Im Idealfall
besteht das DSMB bereits vor Ein-
schluss des ersten Patienten in die
Studie und besteht aus mindestens
drei Mitgliedern. Diese sind unab-
hangige Experten in der klinischen
Forschung, die in Bezug auf die Stu-
die in derselben oder einer verwand-
ten Disziplin tatig sind. Dem Gremi-
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Sudienzentrum
AEs/SAEs
A\ 4
Protokoll
SpODSOI‘/ Amendment

Sponsor-Investigator

Safety Monitoring Report

v

Data Safety
Monitoring Board

Studie muss 4
beendet werden

je nach Datenlagen

empfiehlt )  Studie benétigt
Anderungen

Studie kann unverandet weiter laufen

Zur Abbildung: Das DSMB spielt eine zentrale Rolle in der Beurteilung der Sicherheitsmeldungen
und gibt mehrmals im Verlauf der Studie Empfehlungen ab.

um muss mindestens ein Statistiker
angehodren. Entscheidend bei der
Zusammensetzung des Gremiums
ist, dass es sich bei den Mitgliedern
um eine studienunabhangige Gruppe
von Individuen handelt. Das heisst
Personen, die frei von jeweiligen
Interessenskonflikten sind, seien

es finanzielle oder auf den Patien-
ten bezogene Interessen und die
keine Voreingenommenheit fur ein
bestimmtes Ergebnis zeigen. In
dieser Eigenschaft wahrt der Aus-
schuss die Patientensicherheit durch
regelmassige  Uberpriifung  der
Sicherheitsdaten (Safety Monitoring

[

(4
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Report) und reagiert auf Hinweise
aus schwerwiegenden und nicht
schwerwiegenden unerwdinsch-
ten Ereignissen (Serious Adverse
Events(SAEs)/Adverse Events(AEs)).
Es liegt auf der Hand, dass das
Gremium diese Verantwortung nur
wahrnehmen kann, wenn die Aktua-
litat, Vollstandigkeit und Genauigkeit
der ihnen zur UberprUfung vorge-
legten Daten flr die Bewertung der
Sicherheit und des Wohlergehens
der Studienteilnehmenden ange-
messen vorbereitet sind und die
Funktionsweise des Gremiums klar
geregelt ist.

Verantwortlichkeiten klar regeln

Ein wichtiges Dokument flr eine
solche Regelung und eine erfolg-
reiche Zusammenarbeit zwischen
dem DSMB und den Studienteams
ist eine Charta. Diese beinhaltet stu-
dienspezifisch alle Aktivitdten und
Arbeitsanweisungen zum Manage-
ment des DSMB.

Es beschreibt die Verantwortlichkei-
ten aller involvierten Parteien inner-
halb und ausserhalb des DSMB. Zu
diesen zdhlen neben dem Sponsor
bzw. Sponsorinvestigator auch das
Datenzentrum, das die Berichte fir
das DSMB erstellt, und die Organisa-
tion, die alle Aktivitaten koordiniert.

Eine Charta kann u.a. folgende
Punkte enthalten:

Informationen zur Studie

Beschreibung des Safety
Monitorings

Festlegung der Protokollfihrung bei
Meetings

Appendix mit noch leeren «Tables
and Listings» flr den Safety Moni-
toring Report.

Unverblindete Daten

Die detaillierte Definition von Ar
beitsabldufen, die beschreiben,
wie das Gremium funktioniert und
wie es mit dem Studienteam, dem
Sponsor und dem Datenzentrum
kommuniziert, sind besonders im
Hinblick auf eine nicht zu unter
schatzende Eigenschaft des DSMB
wichtig: Das Board hat, wenn so
festgelegt, das Anrecht im Sinne
der Patientensicherheit, unverblin-
dete Daten einer laufenden Studie
einzusehen. Um in einem solchen
Fall die Integritdt der Studie trotz-
dem zu gewahrleisten, muss im
Vorfeld sichergestellt sein, dass es
zu keiner Verbreitung von entblinde-
ten Studieninformationen kommt.
Einerseits wird die Vertraulichkeit

«Als ich fiir das Safety Board der
Duchenne Studie von Prof. Fischer
angefragt wurde, war ich zuerst etwas
unsicher. Wie kann ich mitwirken, ich

habe doch keine klinischen Kenntnisse!
Jetzt sehe ich das anders. Ich bin davon
iiberzeugt, dass es sehr wichtig ist, die
Sicht des Patienten und der betroffe-
nen Familie einzubringen. Fiir sie ist
eine Studienteilnahme mit sehr viel
Aufwand, Verzicht und Emotionen ver-
bunden. Eventuelle Nebenwirkungen
erleben wir anders als die Mediziner
und es gilt, diese gut abzuwédgen im Ver-
héltnis zur erwarteten Wirkung, denn
ein Leben mit Duchenne Muskeldystro-
phie ist schon schwer genug. Es ist ein
Zeichen des Vertrauens, wenn eine Pati-
entenorganisation in einer Studie aktiv
mitmachen darf und die gewonnene
Erfahrung hilft bei der Arbeit fiir und
mit Familien und Patienten weiter.»
Maria Fries, Stiftung Progena und Mut-
ter eines Sohnes mit Muskeldystrophie
Duchenne.

Uber die Charta geregelt, anderer
seits muss der Informationsfluss
Uber einem gesicherten Kanal orga-
nisiert werden.

Ein Zusammenspiel von Experten

Die Clinical Trial Unit (CTU) hat be-
reits in mehreren Studien an einem
DSMB mitgewirkt. Einerseits ver
flgt sie Uber ein Statistik- und Da-
tenmanagement-Team, das mit der
Erfassung und Berichterstattung von
Safety Monitoring Reports vertraut
ist, andererseits haben ihre Mitarbei-
tenden die nétige fachliche und orga-
nisatorische Erfahrung, um ein DSMB
in Absprache mit dem Studienleiter
zusammenzustellen und dessen Ak-
tivitdten effizient zu koordinieren. Die
Starke eines DSMB ist das Zusam-
menspiel der verschiedenen Exper
ten. Sie soll den Studienpatienten, die
mit ihrer Teilnahme der Forschung ihr
Vertrauen ausgesprochen haben, zu
Gute kommen.

Weitere Informationen zum Data Safety Ma-
nagement Board finden Sie in den Richtlinien
der «European Medicines Agency» (EMEA) und
der «U.S. Food and Drug Administration» (FDA)
sowie in den Erlduterungen von Jay Herson
(Herson, Jay. Data and Safety Monitoring Com-
mittees in Clinical Trials. Chapman & Hall/CRC
Biostatistics Series; 2009). Diese Quellen dien-
ten auch als Grundlage fir die Verfassung dieses
Artikels. Selbstverstandlich berédt und begleitet
Sie auch das CTU Team durch den Prozess der
Einberufung und Organisation eines DSMB, in-
klusive Erstellung der Charta mit Vorlagen fir
Tabellen und Safety Monitoring Reports.

Bei der Zusammen-
setzung eines DSMB ist
darauf zu achten, dass:

> alle Mitglieder von der Studie
und den Studienteams
unabhangig sind und keine
Interessenskonflikte bestehen

» die Mitglieder Erfahrung mit der
Durchflihrung klinischer Studien
haben

> mindestens ein ausgebildeter
Statistiker dabei ist

» das hauptverantwortliche
Mitglied bereits Erfahrung mit
den Ablaufen eines DSMB hat

Fiir folgende Arten von
Studien wird empfohlen,
ein DSMB einzurichten:

» Studien mit besonders schiitzens-
werten Patientengruppen

» Studien, die Patienten mit
lebensbedrohlichen Krankheiten
einschliessen

> Multizentrische Studien

» Langzeitstudien

» Studien mit komplexen
methodischen Designs

» Studien mit neu entwickelten
Wirkstoffen

«Ich habe bei einem DSMB mitge-
wirkt, das eine Schlaganfallstudie von
Prof. Stefan Engelter hinsichtlich der
Patientensicherheit beurteilt hat. Bei
Vergleichsstudien potentiell nebenwir-

kungstrachtiger Therapien, bei denen
zusdtzliche Schlaganfille auftreten
konnen, ist es sinnvoll, dass aussenste-
hende Spezialisten tiberpriifen, ob eine
der Vergleichsgruppen mehr Nebenwir-
kungen hat und ob die Datenqualitét
gewdhrleistet ist. Dadurch kann trotz
(Kontrolle) die Verblindung der Studien-
leitung aufrechterhalten werden. Der
komplexe Ablauf dieser qualitédtsver-
bessernden Massnahme wurde durch
die CTU Basel professionell begleitet.
Ich bin froh, die Moglichkeit gehabt zu
haben, als DSMB Mitglied einen Beitrag
fiir die Patientensicherheit und Daten-
qualitit zu leisten.»

Prof. Dr. med. Peter S. Sandor
Arztlicher Direktor Neurologie
Mitglied der Unternehmensleitung
RehaClinic AG, Bad Zurzach
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Vielfaltige Moglichkeiten im
akademischen Umfeld

Interview mit Sabine Schidelin, MSc, Statistikerin an der Clinical Trial Unit, CTU

Frau Schidelin, Sie begleiten seit

fiinf Jahren DKF Forschungs-
gruppen bei der statistischen Pla-
nung und Auswertung verschie-
denster Studien. Wie haben Sie
zur Statistik gefunden?

Im Mathematikstudium erschien mir
die Statistik als eine eher unspekta-
kuldre Anwendung, die man flr ent-
sprechend kategorisierte Fragestel-
lungen zweckdienlich nutzen kann.
In einem Praktikum bei Novartis
erlebte ich dann Kollegen in der Zu-
sammenarbeit und dem Austausch
mit Forschern mit nicht-statistischen
Background.

In der klinischen Forschung deckt
die Statistik ein spannendes Grenz-
gebiet ab, an dem zwei, ja genau
genommen sogar drei unterschiedli-
che Ziele mit je eigener Arbeitswei-
se berilcksichtigt werden mussen.
Der Statistiker braucht Methoden,
um die hinter dem Zufall steckenden
Gesetzmassigkeiten sichtbar zu ma-
chen und entwickelt Modelle, die die
Beobachtungen strukturiert beschrei-
ben und in Schranken voraussagen
lassen.

Der Mediziner bringt biologische Fra-
gestellungen ein, die sich nur Uber
die so erhobenen Gesetzmassig-
keiten allgemeingliltig beantworten
lassen. Das Interesse der Patienten,
nach bestem Kénnen behandelt und
betreut zu werden, muss dabei von

allen Mitgliedern des Teams als prio-
ritar akzeptiert werden.

An der Stelle im DKF hat mich vor
allem die Vielféltigkeit der Aufgaben
gereizt. Die Forschung in der Phar
maindustrie hat eine dominierende
Agenda, der sich alle Aktivitaten
unterordnen mussen: die Daten zu
erarbeiten, die neue Medikamente
rechtfertigen und in ihrer Anwen-
dung sicher zu handhaben. Im Spital,
im akademischen Umfeld, haben wir
die Freiheit, jeder Fragestellung nach-
zugehen, fur die wir ein allgemeines
Interesse sehen und die erwarten
lasst, dass sie in unserer Institution
effektiv umgesetzt werden kann.

Wie gehen Sie vor, wenn Sie sich

in ein neues medizinisches Fach-
gebiet einarbeiten miissen?

Der primaére Vorschlag flr eine Studie
wird fast immer durch einen Medizi-
ner an uns herangebracht. Basierend
auf seiner Erfahrung mit Patienten,
Diskrepanzen im Behandlungsalltag
und hinterfragten Lehrmeinungen
kristallisiert sich eine Fragestellung
heraus, die mit unseren Mitteln
erfolgversprechend angegangen
werden kann. Uber das spezifische
Krankheitsbild erfahren wir das Wich-
tigste in der initialen Diskussion mit
dem klinisch versierten Mediziner.
Dies versetzt uns auch in die Lage,
noch vorhandene Wissensllcken und

gréssere Zusammenhéange durch Li-
teraturstudium selbst zu erarbeiten.

Wie schaffen Sie es umgekehrt,

den Forschenden die Statistik zu
vermitteln?

Das ist natdrlich immer eine Heraus-
forderung. Ich habe da keine Losung,
sondern versuche einfach, immer auf
mein Gegenlber einzugehen. Wir
arbeiten mit vielen Forschenden zu-
sammen, die bereits viel Erfahrung
in klinischer Forschung mitbringen,
aber auch mit Doktoranden, welche
sich das erste Mal an eine klinische
Studie heranwagen. In diesem Fall
muss ich gelegentlich grundlegende-
re Dinge erklaren.

Gibt es Projekte oder statisti-

sche Aufgabestellungen, die Sie
in Ihrer Arbeit besonders her-
ausgefordert haben, sogenannte
Knackniisse?

Knacknlsse, denen man nur durch
komplexe mathematische Konzepte
Herr wird, sind in der klinischen For
schung selten. Alltaglich sind aber
die Fallstricke, in die man bei unsorg-
faltiger Planung, salopper Datener
hebung und phantasievoller Interpre-
tation der Resultate hineintappt und
die die Glaubwirdigkeit einer Studie
verheerend schadigen konnen.
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Diesbezlglich sind Projekte gefahr
lich, bei denen sich viele Variablen
nicht kontrollieren lassen. Dies kon-
nen Beobachtungsstudien sein oder
Studien, bei denen vom Protokoll
abgewichen werden muss, um die
Patientensicherheit zu gewahrleis-
ten. Auch Studien die lange dauern
sind notorisch schwierig, da die Pati-
enten vielféltigen Einflissen ausge-
setzt sind, welche das Outcome be-
einflussen kénnten. Als Statistikerin
muss ich mir Uberlegen, was das
Resultat verzerren kann, ob ich da-
fur korrigieren kann und in welchem
Masse ich Uberhaupt eine valide
Aussage machen kann.

Ein anderes Problem besteht darin,
Patienten aus vollig unterschiedli-
chen Behandlungszentren zusam-
menzufassen. Komplizierte oder
unklar formulierte Studienprotokolle
konnen Resultate am Ende uninter
pretierbar machen, auch wenn die
Grafiken und einfachenTests ein ein-
deutiges Resultat vermuten lassen.

Welche Art von Studienpro-

jekten oder  Aufgabenstel-
lungen sind Ihrer Meinung
nach einfacher zu bewiltigen?

Gewisse Fragestellungen lassen
sich gut mit verblindeten, randomi-
sierten, Placebo-kontrollierten Stu-
dien beantworten. Auf komplexe
statistische Modelle kann in der

Auswertung oft verzichtet werden.
Aber natlrlich sind auch solche Pro-
jekte mit Herausforderungen ver
bunden.

Die wissenschaftliche Arbeitswei-
se verlangt, dass fir die Studie ein
detailliertes Protokoll erstellt wird,
das die Behandlung des Patienten,
die Details der Datenerhebung und
die Art der Auswertung umfassend
beschreibt. Dieses wird gemein-
sam erarbeitet, da schon eine kleine
Anderung im Studienablauf, in der
Erhebung der Endpunkte oder der
eingeschossenen Population einen
grossen Einfluss auf die statistische
Auswertung und Interpretation der
Resultate haben kann.

Als Statistikerin muss ich versu-
chen, Probleme so gut wie moglich
zu antizipieren. Dies braucht Erfah-
rung aber auch die Bereitschaft,
mogliche  Szenarien konsequent
durchzudenken.

Welche Herausforderungen se-

hen Sie bei der Planung und Be-
gleitung der multizentrischen
Studie zu Duchenne von Dirk
Fischer?

Die eingeschlossenen Patienten
sind Kinder und Jugendliche. Zu
wissen, dass hinter diesen Zah-
len schwer kranke Kinder stehen,
kann belasten. Die Entwicklung der

wachsenden Kinder wird mehr und
mehr Uberlagert von der krankheits-
bedingten Muskelschwache. Der
Krankheitsverlauf ist sehr individu-
ell. Das macht es schwierig, einen
Behandlungseffekt zu messen und
zu testen.

Wie finden Sie mneben Ih-

rem vielseitigen und an-
spruchsvollen Job zu Ihrem
personlichen Ausgleich?

In meiner Freizeit steht natlrlich
meine Familie im Zentrum. Meine
Tochter sind nun sechs und sieben
Jahre alt und es ist flr mich eine
unglaublich grosse und erflllende
Aufgabe, sie beim Aufwachsen be-
gleiten zu durfen. Als Ausgleich zu
meiner akademischen Kopfarbeit
habe ich meinen Garten. Gerade
jetzt im Frihling kribbelt es mir na-
tdrlich in den Fingern. Ich bin voller
Plane, was ich dieses Jahr Neues
probieren will. Es gibt so viel zu ler
nen und so viele Meinungen, wie
«richtig» zu Géartnern sei. Manchmal
habe ich Lust, ein paar Gartenweis-
heiten kontrolliert zu testen. Aber
das Verblinden des Gértners konnte
schwierig werden.

Frau Schadelin,
vielen Dank fir das Interview!
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WiMo, der Wissenschaftsmonat —
eine Basler Erfindung

Erlebbare Forschung fiir Medizinstudierende im fiinften Jahr

Keynote Speaker, sechs Fina

WiMo Leitungsteam

Matthias Briel (DKF/ceb)
Jiirg Schwaller (DBM)
Christiane Pauli-Magnus
(DKF/CTU)

Nino Kunzli (Swiss TPH)
Annett Frohlich (DKF)
Ramon Saccilotto (DKF)
Vu Duong (DKF)

isten aus dem flinften Studienjahr, Mitglieder des Leitungsteams und der wissenschaftlichen Jury am

Abstract schreiben, Abstract einrei-
chen und peerreviewen, Prasenta-
tion vorbereiten und auf Englisch
halten, ein Abschlusskongresstag
mit Keynote Speaker, wissenschaft-
licher Jury und attraktiven Preisen
fur die drei besten Prasentationen
(«Karger Awards») — das sind die
Zutaten, die den WiMo zu einem
realitdtsnahen Kongresserlebnis fir
Basler Medizinstudierende machen.
Das wissenschaftliche Material mit

= . =

WiMo Abschlusskongress 2018

dem die Studierenden arbeiten, ist
die jeweilige Masterarbeit. Egal in
welchem Stadium sich die Arbeit
befindet — sei es lediglich ein Pro-
jektplan oder eine abgeschlossene
Studie mit Resultaten — jeder und
jede schreibt und berichtet Uber
das, was jeweils vorliegt. Auch die
Arten der Arbeit und die Fachbe-
reiche sind in der Regel breit gefa-
chert: ob Fallbericht, systematische
Ubersichtsarbeit, retrospektive klini-

sche oder epidemiologische Studie,
ein randomisierter Trial oder Labor
experimente, jedes Jahr ergibt sich
aufs Neue eine bunte Mischung.

Letzten Marz fand der WiMo bereits
zum achten Mal statt. Seit er 2011
aus der Taufe gehoben wurde, ist
die Grundstruktur im Wesentlichen
stabil geblieben. Das Rickgrat der
vierwochigen Veranstaltung bilden
die wochentlich stattfindenden Tuto-
rien. Das heisst Kleingruppensemi-
nare, welche je von einem aktiven
Forscher moderiert werden und in
denen die Studierenden ihre prakti-
schen Fahigkeiten im Schreiben und
Begutachten von Abstracts, dem
«critical appraisal» von medizinischer
Literatur sowie im wissenschaftli-
chen Prasentieren trainieren.

Um die Tutorientage herum finden
Vorlesungen zu medizinischer For
schung und Forschungskarriere all-
gemein statt, sowie Kurse und Bera-
tungsangebote zu spezifischen und
individuellen Forschungsthemen.
Neben Literaturrecherchen auf Pub-
Med und Zitation mit Endnote gibt
es zum Beispiel einen Einflhrungs-
kurs in das Statistikprogramm «R»
und Ubungen zu grafischen Darstel-
lungen. Den Abschluss des WiMo
bildet die Kongresswoche, in der alle
Studierenden ihre Vortrdge halten
und von den Mitstudierenden und
den Tutoren bewertet werden. Die
besten sechs kdmpfen am finalen
Kongresstag um die Karger Awards,

die mit CHF 2000.- flr den 1. Platz,
CHF 1000.— flr den 2. Platz und
CHF 500.— fir den 3. Platz dotiert
sind. Danach halt ein renommierter
Medizinwissenschaftler die Keynote
Lecture: Dieses Jahr Prof. Shai
Izraeli von der Universitat Tel Aviv mit
der Vorlesung «Down syndrome and
childhood acute leukemia: what can
we learn from rare syndromes?».

Der Basler Karger Verlag unterstitzt
den WiMo Jahr fur Jahr nicht nur fi-
nanziell durch die Preisgelder und
Kostenlibernahme flr die Keynote
Speaker sowie Kongresstoolentwick-
lung, sondern auch praktisch durch
den Druck eines Abstract Books,
welches allen Studierenden als Kon-
gressbroschire und zur Erinnerung
an den WiMo Ubergeben wird.

Bisher gibt es den WiMo nur in
Basel, aber Vertreter von Universita-
ten in England, Stdafrika und Kanada
haben Interesse angemeldet, etwas
Ahnliches anbieten zu wollen. Im
August werden wir den WiMo beim
Jahreskongress der «International
Association for Medical Education
(AMEE)» vorstellen, der dieses Jahr
in Basel stattfinden wird. Vielleicht
gibt es den WiMo bald nicht mehr
nur exklusiv in Basel ...

Bitte melden Sie sich, falls Sie
Interesse haben, unser langjahri-
ges Tutorenteam zu verstarken!
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Karger Awards
Wissenschaftsmonat 2018

1. Platz:

Sven Straumann (Endokrinologie/USB) —

«The effect of interleukin -1 antagonism on
testosterone levels in dependence on baseline
inflammatory state - a subgroup analysis of the
TestlL trial»

2. Platz:

Maurizio Cortada (HNO/USB) —

«Brimonidine protects auditory hair cells from

in vitro-induced toxicity of gentamicin»

3. Platz:

Samuel Tschopp (Herzchirurgie/USB) —

«Safety of low-volume cardioplegia in bypass
surgery depending on different types of coron-
ary artery disease: a retrospective analysis»

WiMo Tutoren 2018

Laurent Audigé, Matthias Betz, Michel Bihl,
Catherine Bregere, Claudia Cavelti,

Philipp Jermann, Martina Konantz,

Kirsten Mertz, Bojana MullerDurovic,
Simone Minst Soysal, Albert Neutzner,
Ellen Obermann, Nicole Probst-Hensch,
Luca Quagliata, Christian Ruiz,

Thorsten Schafer, Jakob Usemann,
Andreas Worner



Auszeichnungen

«Young Talents in Clinical Research» Programm

Die Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW) und
die Gottfried und Julia Bangerter-Rhyner-Stiftung haben 2017 ein neues For-
derinstrument, das «Young Talents in Clinical Research» Programm eingefihrt,
mit dem Ziel, jungen Medizinern mit «protected research time» und «project
grants» den Einstieg in die klinische Forschung zu erleichtern. 16 junge Talen-
te wurden ausgezeichnet. Davon werden acht Kandidaten von Mentoren aus
Basel betreut. Sieben dieser acht «Grantees» sind zudem am Universitdtsspital
Basel angesiedelt. Die nachste Ausschreibung erfolgt im Friihling mit Eingabe-
frist am 30. Juni 2018.

MS-Forscher Ludwig Kappos erhilt Sobek-Forschungspreis

Prof. Ludwig Kappos, Professor fiir Neurologie an
der Universitat Basel und Chefarzt am Universitats-
spital Basel, erhielt den Forschungspreis 2017 der
Roman, Marga und Mareille Sobek-Stiftung flr seine
herausragenden wissenschaftlichen Leistungen in
der Multiple-Sklerose-(MS)-Forschung.

12. Jahreskongress der Deutschen Wirbelsdulen Gesellschaft (DWG)

Am 12. Jahreskongress der Deutschen Wirbelsaulen
Gesellschaft (DWG) in Stuttgart wurde die Arbeit von
Dr. Jeroen Geurts und Dr. Cordula Netzer (Spinale
Chirurgie, USB) mit dem 1. Posterpreis ausgezeichnet
flr ihre Prasentation «3D-Visualisierung des Kollagengehalts in humanem osteo-
chondralen Gewebe von lumbalen Facettengelenksbiopsien mithilfe Phosphor
wolframsaure-verstarkter Mikro-Computertomographie».

2017 NEURON Call fiir «Synaptic

Dysfunction in Disorders of the
Central Nervous System»

Prof. Stefan Borgwardt
von den Universitaren
Psychiatrischen Kliniken
(UPK) in Basel ist Part-
ner in zwei Projekten,
die im Rahmen des
2017 NEURON Call fur «Synaptic
Dysfunction in Disorders of the Central
Nervous System» gefordert werden.
Eines der beiden Projekte, «Linking
synaptic dysfunction to disease mecha-
nisms in schizophrenia — a multilevel
investigation (SYNSCHIZ)», wird in den
nachsten Jahren vom Schweizerischen
Nationalfonds finanziell untersttitzt.

«Claudia von Schilling Preis»

Prof. Walter
Weber
(Brustchirurgie/
USB) ist mit dem
«Claudia von
Schilling Preis»
ausgezeichnet worden. Er Uberzeug-
te das Kuratorium der «Claudia von
Schilling Foundation for Breast Cancer
Research» mit seinem Engagement
und seinen Publikationen zur onkoplasti-
schen brusterhaltenden Chirurgie.

Willkommen

im Departement Klinische Forschung

Patricia Arnaiz Jimenez, MSc Daniel Hammes, PhD
Monitorin Wiss. Mitarbeiter Studiengdnge
Clinical Trial Unit, CTU Clinical Trial Unit, CTU

Marilena Mattarelli, MA
Wiss. Mitarbeiterin Kommunikation Datenmanager

Patrick R. Wright, PhD

Departement Klinische Forschung, DKF Clinical Trial Unit, CTU

WILLKOMMEN | 25



ANXAL . .pes . . . 2@, Universitéare
03 Universitat _\l _| Universitatsspital U ‘ SB B Psychiatrische Kliniken
/|\/\/|\ Basel 7/ Basel LA UPK Basel

Um Swiss TPH & Kantonsspital

(Y
Universitares Zentrum Swiss Tropical and Public Health Institute Kantonsspital Aal‘au v ’ Baselland

fiir Zahnmedizin Basel Schweizerisches Tropen- und Public Health-Institut



Universitat Basel

Departement Klinische Forschung
c/o Universitatsspital Basel
Schanzenstrasse 55

CH-4031 Basel

dkf.unibas.ch







