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Editorial

Das Department Klinische Forschung blickt auf ein
erfolgreiches Jahr 2022 zurtck. Es war gepragt von
einer Vielzahl neuer Projektzusprachen durch den
Schweizerischen Nationalfonds, zahlreiche hochrangige
Publikationen und Auszeichnungen sowie dem Ausbau
der Unterstltzungs- und Weiterbildungsangebote.

Wie jedes Jahr stellen wir Ihnen in diesem Bericht eine Auswahl aus dem breiten
Spektrum der Forschungsaktivitaten vor. Leuchttlrme sind zwei weitere Zusprachen
im hochkompetitiven Investigator-initiated Clinical Trial Call des Schweizerischen
Nationalfonds, die an Forschungsgruppen in der Plastischen Chirurgie und der
Neurologie gingen. Die Neurologie ist gleichzeitig ein eindrickliches Beispiel fir das
grosse Synergiepotenzial, das in der Bildung von multidisziplindren Forschungsclustern
liegt: Mit dem «Research Center fir Neuroimmunology and Neuroscience Basel»
und dem «Neurovascular Research Cluster Basel» sind in den Indikationsbereichen
«Multiple Sklerose» und «Schlaganfall» zwei hochproduktive Forschungsnetzwerke mit
internationaler Strahlkraft entstanden. Die enge Zusammenarbeit zwischen klinischen
Forschungsgruppen und den Scientific Services des Departements ist dabei flr beide
Seiten bereichernd und inspirierend.

Parallel zum Aufbau hochkompetitiver Netzwerke und Forschungsprojekte entwickeln
sich auch die Anforderungen an die Forschungsinfrastrukturen und Schulungsangebote
stetig weiter. Hervorzuheben sind im vergangenen Jahr eine Reihe von Investitionen
in die existierenden Dateninfrastrukturen, um zu gewahrleisten, dass Daten aus
unterschiedlichen Quellen einfach und sicher erfasst, zusammengefihrt und
mit anderen Institutionen ausgetauscht werden kénnen. Darliber hinaus wurden
neue Unterstltzungsangebote im Bereich «Patient and Public Involvement» und
«Pharmakovigilanz» in das Infrastrukturportfolio des Departements integriert. Mit
der Neubesetzung der Professur fir Klinische Epidemiologie erfolgte eine wichtige
Weichenstellung fir den Ausbau der methodischen Beratung und das Coaching junger
klinischer Forscherinnen und Forscher.

Wir bedanken uns an dieser Stelle bei allen, die mit ihrer Arbeit und ihrem Engagement
zum Erfolg des DKF im 2022 beigetragen haben und freuen uns auf die weitere
Zusammenarbeit.

Prof. Christiane Pauli-Magnus
Prof. Mirjam Christ-Crain
Leiterinnen Departement Klinische Forschung
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Forschungs-
projekte

Die nachfolgende Auswahl an Erfolgsprojekten
reflektiert die Bandbreite der klinischen Studien,

die am DKF umgesetzt werden. 2022 haben die
DKF-Forschungsgruppen erneut bedeutende
Forschungsergebnisse erarbeitet und die Bedurfnisse
ihrer Patientinnen und Patienten ins Zentrum ihrer

Studienplanung gerUckt.




Ein Teil des LYMPH-trial-Teams v.I.: Tristan Handschin, Doktorand, PD Dr. Elisabeth A. Kappos, Alexandra Schulz, Teamleiterin

Koordination & Projektmanagement am DKF, Julia Stoffel, Doktorandin

Bessere Lebensqualitat fur
Brustkrebspatientinnen

Zu den Langzeitfolgen der Brustkrebsbehandlung zahlt unter anderem das chronische Lymphddem
aufgrund einer Abflussstérung in der Achselregion nach chirurgischer Lymphknotenentfernung oder einer
Strahlentherapie. Der Lymphabfluss wird behindert, was zu Schmerzen, Schwere- und Taubheitsgefinhl

im Arm sowie zu psychischen Symptomen wie Depression und einem hohen Leidensdruck fir die
Betroffenen flihren kann. Der internationale LYMPH trial der DKF-Forschungsgruppe um PD Dr. Elisabeth A.
Kappos, eine Zusammenarbeit mit betroffenen Patientinnen und Vertreterinnen von Patientinnen, soll eine
wissenschaftlich fundierte Entscheidungshilfe fir die optimale Therapie chronischer Brustkrebs-bedingter
Lymphddeme liefern, um die Lebensqualitdt der betroffenen Patientinnen nachhaltig zu verbessern.

LYMPH trial

Surgical versus conservative

complex physical decongestion therapy for
chronic breast cancer-related lymphedema:
a pragmatic, randomized, international,
multicenter, superiority study

Studienmethodik
Prospektive randomisiert-kontrollierte
Interventionsstudie

Studienzentren
7 Zentren in der Schweiz und
15 internationale Zentren

Patientinnen
228

Projektdauer

5 Jahre (SNF Funding)

4 und 8 Jahre (extended
oncological follow up)

Leitung
PD Dr. Elisabeth A. Kappos
Universitatsspital Basel

Funding
SNF Investigator Initiated Clinical Trials (IICT)

Jubilee Award der Rising Tide Foundation und
der Stiftung Krebsforschung Schweiz

DKF-Scientific Services

Methodische Beratung, Beratung zur
Patienteneinbindung (PPI), Statistik, Regulatorik,
Projektmanagement, Data Management,
Monitoring

JAHRESRUCKBLICK 2022




Ein Teil des MultiSCRIPT-Teams v.I.: PD Dr. Ozgiir Yaldizli, Perrine Janiaud, PhD, Research Fellow in der DKF-Forschungsgruppe von
Lars Hemkens, PD Dr. Lars Hemkens, Lead Pragmatic Trials and Real World Evidence am RC2NB und DKF-Forschungsgruppenleiter

Mit innovativer Studienmethodik
zur optimalen Therapie

Diese Studienplattform funktioniert als lernendes System, das jeweils zwei Strategien fir die Behandlung
von Multipler Sklerose (MS) miteinander vergleicht und bestimmt, welche zu besseren patientenrelevanten
Ergebnissen fihrt. Die bessere Behandlung wird im ndchsten Zyklus der neue Standard und mit einer
neuen, weiterentwickelten Strategie verglichen. So sollen die Behandlungsprozesse fir MS-Betroffene
kontinuierlich verbessert werden. Im ersten Studienzyklus von MultiSCRIPT wird unter Studienleitung

von DKF-Forschungsgruppenleiter PD Dr. Ozgiir Yaldizli als neue Behandlungsstrategie ein intensives
Monitoring mit Hilfe des Biomarkers der Neurofilament-Leichtketten (NfL) mit der aktuellen

Standardversorgung verglichen.

MultiSCRIPT

Personalized medicine in MULTIple
SClerosis a pRagmatlc Platform Trial
embedded within SMSC

Studienmethodik

Pragmatische multizentrische 1:1 randomisiert-
kontrollierte Parallelgruppen-, Uberlegenheits-,
Plattformstudie, eingebettet in die

Swiss Multiple Sclerosis Cohort (SMSC)

Studienzentren
7

Patientinnen
915

Projektdauer
4.5 Jahre

Leitung

PD Dr. Ozgiir Yaldizli,

PD Dr. Lars G. Hemkens,
Prof. Jens Kuhle,
Universitatsspital Basel

PD Dr. Anke Salmen
Inselspital Bern

Prof. Chiara Zecca
Ente Ospedaliero Cantonale

Funding
SNF Investigator Initiated Clinical Trials (IICT)

DKF-Scientific Services
Methodische Beratung, Beratung zur
Patienteneinbindung (PPI), Statistik,
Regulatorik, Projektmanagement,
Data Management, Monitoring,

Data Access Committees
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«Blutmarker wie die leichte Kette der
Neurofilamente (NfL) sind sehr wertvoll,
welil sie helfen, bei einzelnen Betroffenen
massgeschneiderte Therapieentscheidungen
treffen zu konnen.»

13

Blutmarker bei Multipler

Sklerose

Der Blutmarker «Neurofilament light chain (NfL)» ist ein Mass fur Nervenschadigungen und kann bei
Patientinnen und Patienten mit Multipler Sklerose (MS) wertvolle Informationen Uber den aktuellen und
zukUnftigen Krankheitsverlauf liefern, sodass deren Therapie zunehmend praziser und personalisiert
angepasst werden kann. Diese Forschungsergebnisse aus der Swiss Multiple Sclerosis Cohort (SMSC)
sowie eine offentlich zugangliche Web-Applikation zur standardisierten Beurteilung von individuellen
NfL-Messwerten, die sowohl von Forschenden als auch von behandelnden Arztinnen und Arzten in der
klinischen Praxis frei genutzt werden kann, sind wegweisende Entwicklungen in der Behandlung von MS

und anderen neurologischen Erkrankungen.

Prof. Jens Kuhle, Leiter MS-Zentrum am Universitatsspital Basel, Stv. Leiter RC2NB sowie

DBM- und DKF-Forschungsgruppenleiter

Publikation

Serum neurofilament light chain for individual
prognostication of disease activity in people
with multiple sclerosis: a retrospective
modelling and validation study.

Benkert P, et al. Lancet Neurol.

2022 Mar;21(3):246-257

Datengrundlage

Swiss Multiple Sclerosis Cohort (SMSC)
1700 Patientinnen und Patienten

10'651 dokumentierte Visiten

4489 dokumentierte Schibe

6437 MRI-Untersuchungen

Weitere Forschungsschwerpunkte
Blutmarker fur Krankheitsprogression bei MS

Prognostische Modelle fur Krankheitspro-
gression mittels Integration von Information
aus Blut, Liquor, Bildgebung und Klinik

Unterhalt der Schweizer MS-Kohorte und
deren Nutzung flr Forschungsvorhaben

Leitung
Prof. Jens Kuhle
Universitatsspital Basel

Funding
SNF Projektférderungen 2016-2019,
2019-2023, 2023-2025

SNF Investigator Initiated Clinical Trials (IICT)
(The MultiSCRIPT trial: personalized medicine
in Multiple SClerosis — pRagmatlc Platform Trial
embedded within the Swiss MS Cohort,
2022-2025)

International Progressive MS Alliance

Schweizerische Multiple Sklerose Gesellschaft

DKF-Scientific Services
Statistik, Regulatorik, Leitung Datenzentrum,
Data Science, Monitoring
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EinTeil der Mitwirkenden v.l.: Prof. Michael Kiihne, Stefanie Aeschbacher, PhD, wiss. Mitarbeiterin und Prof. Christine MeyerZirn, Oberarztin,
alle Kardiologie am Universitatsspital Basel sowie Michael Coslovsky, PhD, Teamleiter Data Analysis/Statistik am DKF

Vorhofflimmern
und stumme Hirninfarkte

Eine Langsschnittanalyse aus der Swiss Atrial Fibrillation Cohort (Swiss-AF) zeigt, dass bei 5-6 Prozent

der Patientinnen und Patienten mit Vorhofflimmern innerhalb eines Zweijahreszeitraums neue Hirnldsionen
auftreten, obwohl der Grossteil von ihnen entsprechend der aktuellen Therapieempfehlungen Blutverdinner
eingenommen hat. Die meisten Hirninfarkte sind stumm, also klinisch nicht aufféllig und dennoch mit einem
relevanten Rickgang der kognitiven Leistungsfahigkeit assoziiert. Diese Erkenntnisse sind fur die klinische
Praxis und das zukUnftige Management von Patientinnen und Patienten mit Vorhofflimmern von Bedeutung.

Publikation
Silent brain infarcts impact on cognitive
function in atrial fibrillation. Leitung
Kihne M, et al. Eur Heart J. Prof. Michael Kiihne
2022 Jun 6;43(22):2127-2135 Universitatsspital Basel

Funding
SNF Projektforderung 2018-2022, 2021-2024
Datengrundlage
Swiss Atrial Fibrillation Cohort (Swiss-AF)
2415 Patientinnen und Patienten
14 Zentren Mach-Gaensslen Stiftung Schweiz

Schweizerische Herzstiftung

Stiftung fur kardiovaskulare Forschung Basel

Stiftung zur Férderung der gastroentero-
logischen und allgemeinen klinischen Forschung

Weitere Forschungsschwerpunkte sowie der medizinischen Bildauswertung

Effekt der Katheterablation bei
symptomatischem Vorhofflimmern;
langfristige Entwicklung der kognitiven
Fahigkeiten bei Vorhofflimmern;
Reizleitungsstdérungen nach transfemoraler
Implantation von Aortenklappen (TAVI)

Freiwillige Akademische Gesellschaft Basel

DKF-Scientific Services
Statistik, Regulatorik, Data Management,
Data Science
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Das Managementteam des Innovations-Focus Zelltherapien v.l.: Prof. Andreas Holbro, Leitender Arzt Hdmatologie & Blutspendezentrum
SRK beider Basel, Dr.sc.nat. Anne-Catherine Feutz, wissenschaftliche Koordination Innovations-Focus Zelltherapien, Prof. Lukas Jeker,
Leitender Arzt Transplantationsimmunologie & Nephrologie, Prof. Nina Khanna und Prof. Heinz L&ubli, Leitender Arzt Onkologie

Innovations-Focus Zelltherapien

Zelltherapien sind ein langjahriger und erfolgreicher Schwerpunkt des Universitatsspitals Basel (USB) und
einer von sieben «Innovations-Foci», welche das USB als interdisziplindre Schwerpunkte in Klinik, Forschung
und Entwicklung definiert hat. In enger Zusammenarbeit zwischen den Kliniken Infektiologie & Spital-
hygiene, Transplantationsimmunologie & Nephrologie, Hdmatologie sowie Onkologie wird ein Kompetenz-
zentrum fUr Zelltherapien geschaffen, welches moderne Infrastruktur und interdisziplindre Expertise
vereint. Damit sollen Zelltherapien in der Klinik etabliert und das Spektrum der mit dieser Technologie
behandelbaren Krankheiten erweitert werden.

BaseTIL-01

A Phase | study of adoptive tumor-
infiltrating lymphocyte transfer in
combination with nivolumab in patients
with advanced melanoma

BaseTIL-02

A phase Il trial of tumor-infiltrating
lymphocyte (TIL) therapy with PD-1
inhibition in patients with relapsed/
refractory advanced solid tumors

Leitung
Prof. Heinz Laubli, BaseTIL-02 mit
Dr. David Konig, Universitatsspital Basel

Studienmethodik
Monozentrische, einarmige, nicht-rando-
misierte Phase-I- bzw. Phase-II-Studie

Patientinnen
9 bzw. 30

Projektdauer
2.5 bzw. 5 Jahre

Funding BaseTIL-01
Innovation-Grant USB, BMS Fond'Action

DKF-Scientific Services
Data Management, Data Science,
Monitoring, Projektmanagement, Regulatorik

Aktuelle klinische Studien

ESPECT-Studie
Epstein-Barr Virus-specific

T Memory Stem Cell Therapy

to Treat EBV-driven
Lymphomas/Diseases

Leitung
Prof. Nina Khanna
Universitatsspital Basel

Studienmethodik
Multizentrische, open-label,
nicht-randomisierte

Phase I/Il Studie

Zentren
7 in der Schweiz

Patientinnen
10

Projektdauer
5 Jahre

VST-Studie

A Phase I/Il multi-center
study to assess safety and
feasibility of direct infusions
of donor derived virus-
specific T-cells in recipients
of hematopoietic stem cell
transplantation or solid
organ transplant with post-
transplant viral infections

Leitung
Prof. Nina Khanna
Universitatsspital Basel

Studienmethodik
Multizentrische, open-label,
nicht-randomisierte Phase I/I|
Studie

Zentren
5 in der Schweiz

Patientinnen
30

Projektdauer
13 Jahre

DKF-Scientific Services
Beratung, Monitoring, Regulatorik
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Europaweite
Epidemie-Forschung

EU-SolidAct — European DisCoVeRy for Solidarity: An Adaptive Pandemic and Emerging Infection Platform
Trial', ist eine adaptive Plattformstudie, welche im Rahmen des paneuropaischen Forschungsprojekts EU-
RESPONSE durchgefiihrt wird. Das Masterprotokoll wurde fir ein gemeinsames europaisches Vorgehen
bei der Bekampfung von Epidemien konzipiert. Derzeit ist es fir die Prifung von Medikamenten bei statio-
naren Patientinnen und Patienten mit einer SARS-CoV-2-Infektion in klinischen Studien der Phase Il vor-
gesehen, soll aber auf andere Massnahmen und Studienphasen ausgedehnt werden. Prof. Matthias Briel,
Leiter CLEAR Methods Center Klinische Epidemiologie am Departement Klinische Forschung ist verant-
wortlich fir die Koordination von EU-SolidAct in der Schweiz. 2022 hat er gemeinsam mit der DKF-
Forschungsgruppe von Prof. Martin Siegemund die Bari-SolidAct-Studie am Universitatsspital Basel initiiert.

Bari-SolidAct
Efficacy and safety of baricitinib for the
treatment of severe COVID-19 Leitung Zentrum Schweiz
Prof. Martin Siegemund
Universitatsspital Basel
Studienmethodik
Doppel-blinde, multizentrische,
randomisiertem, Placebo-kontrollierte Studie

Prof. Matthias Briel (Sponsor-Vertretung)
Departement Klinische Forschung

Patientinnen
1848 in allen Zentren
5 in der Schweiz

Funding
Staatssekretariat fur Bildung, Forschung
und Innovation (SBFI)

Zentren

15 Zentren europaweit

DKF-Scientific Services
Beratung, Monitoring, On Site Management,
Regulatorik

Projektdauer
6 Monate

Weitere Informationen

Ein Teil des Bari-SolidAct-Teams in der Schweiz: (v.|.) Prof. Matthias Briel, Prof. Martin Siegemund, Chefarzt und Co-Leiter der Intensivstation " EU-Response investigators group, et al. Accelerating clinical trial implementation in the context of the COVID-19 pandemic:
am Universitatsspital Basel, Madeleine Vollmer, PhD, wissenschaftliche Mitarbeiterin am DKF und Alain Amstutz, MD-PhD, Postdoc CLEAR challenges, lessons learned and recommendations from DisCoVeRy and the EU-SolidAct EU response group. Clin Microbiol Infect.
Methods Center Klinische Epidemiologie, DKF 2022 Jan;28(1):1-5. Epub 2021 Nov 8
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Partner-
schaften

Durch partnerschaftliche Kooperationen mit klinisch
Forschenden und Fachexpertinnen und -experten aus
verschiedenen Disziplinen fordert das DKF exzellente
Forschungsleistungen. 2022 hat das Departement
neue Partner hinzugewonnen und alte Partnerschaften
gefestigt. Hierzu zahlen das Neurovascular Research
Cluster Basel sowie das Research Center for

Clinical Neuroimmunology and Neuroscience Basel
(RC2NB). Mit der Neubesetzung der Professur fur
Klinische Epidemiologie wurde insbesondere das
Beratungsangebot des Departements zu Fragen der

methodischen Studienplanung erweitert.
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«Fiir unseren Erfolg ist die enge
Zusammenarbeit mit dem klinischen MS-
Zentrum und dem DKF sowie mit DBM und
DBE und die Nutzung der dort bestehenden
Strukturen und Expertise entscheidend.»

Prof. Ludwig Kappos, CEO RC2NB

23

Zentrum fur klinische
Neuroimmunologie

Das «Research Center for Clinical Neuroimmunology and Neuroscience Basel (RC2NB)» ist das grosste
Forschungszentrum fir Multiple Sklerose und andere neuroimmunologische Erkrankungen in der Schweiz.
Dank der engen Verbindung mit lokal koordinierten Patientenkohorten und der Vernetzung mit nationalen
und internationalen Forschungspartnern ist eine direkte Translation von Forschungsergebnissen in die
Diagnostik und Therapie neuroimmunologischer und neurodegenerativer Erkrankungen maoglich.

Die in bisher drei miteinander abgestimmten «Workstreams» organisierten Aktivitaten wurden 2022

um einen Vierten erganzt. Dieser zentriert auf die systematische Evaluation des patientenrelevanten
Nutzens der therapeutischen und diagnostischen Innovationen, welche am RC2NB entwickelt werden,
unter anderem im Rahmen pragmatischer Studien.

Research Center for Clinical Neuroimmunology
and Neuroscience Basel (RC2NB)

Workstream 1 Workstream 2 Workstream 3 Workstream 4
e Digitale Biomarker e Imaging Biomarker e Zellulare und e Pragmatische Studien
e Neurostatus-UHB e Blut/CSF Biomarker molekulare e Real World Evidence
e Daten-/ Patienten- e Neurophysiology Neuroimmunologie

management Plattform e [ntestinale

Immuninteraktion

PD Dr. Johannes Lorscheider | Prof. Cristina Granziera = Prof. Tobias Derfuss PD Dr. Lars Hemkens
PD Dr. Marcus D'Souza Prof. Jens Kuhle PD Dr. Matthias Mehling Prof. Jens Kuhle
PD Dr. Lars Hemkens Prof. Anne-Katrin Probstel | PD Dr. Ozgur Yaldizli
Data Processing und Analyse Kohorten
(Kinstliche Intelligenz/Machine Learning) MS-Zentrum Basel, SMSC, CLINNOVA
USB-IT, DKF, SciCore, BSSE und weitere Partner Prof. Jens Kuhle und Pascal Benkert, PhD,

Prof. Cristina Granziera

DKF-Scientific Services
Data Management, Data Science, Regulatorik,
Monitoring, Statistik

Weitere Informationen

[=],4% =]
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«Der Neurovascular Research Cluster Basel
(NRCB) fordert Synergien zwischen
international anerkannten Forschungsgruppen,
um neue Behandlungsstrategien fiir
neurovaskulare Erkrankungen zu etablieren.»

Prof. Urs Fischer, Chefarzt Neurologie und Leiter Hirnschlagzentrum/
Stroke Center am Universitatsspital Basel und DKF-Forschungsgruppenleiter

25

Neurovascular Research
Cluster Basel

Der Neurovascular Research Cluster Basel (NRCB) wurde 2022 an der Universitat Basel auf Initiative der
Klinik far Neurologie des Universitatsspitals Basel gegriindet. Der Cluster ist ein Zusammenschluss von
Forschungsgruppen aus der Region Nordwestschweiz, die sich der Starkung der klinischen und translatio-
nalen Forschung sowie der Grundlagenforschung auf dem Gebiet der neurovaskuldren Erkrankungen und

des Schlaganfalls widmen.

Forschungsschwerpunkt
Vaskulare Neurologie

Verantwortlich

Prof. Urs Fischer

Prof. Mira Katan

Prof. Stefan Engelter

Prof. Philippe Lyrer

Prof. Gian Marco De Marchis
PD Dr. Henrik Gensicke

Dr. Alexandros Polymeris, PhD
Thomas Pokorny, PhD

Maria Burckhardt, PhD

Leitung
Prof. Urs Fischer

Zusammenarbeit mit DKF
Swiss Stroke Registry

DISTAL Studie

Stroke Forschungsgruppe Basel
ESTREL Studie

MOSES Studie

BIOSIGNAL Kohorte

AGELESS Studie

Forschungsschwerpunkt
Vaskulare Neuroradiologie

Verantwortlich
Prof. Marios Psychogios
PD Dr. Peter Sporns
Alex Brehm, PhD

Leitung
Prof. Marios Psychogios

Zusammenarbeit mit DKF

DISTAL Studie
SPINNERS Studie

Weitere Informationen

Forschungsschwerpunkt
Vaskulare Neurochirurgie

Verantwortlich

Prof. Raphael Guzman

PD Dr. Jehuda Soleman

PD Dr. Michel Réthlisberger
Dr. Jonathan Rychen
Catherine Brégére, PhD
Bernd Schwendele, PhD

Leitung
Prof. Raphael Guzman

Zusammenarbeit mit DKF
EMINENT-ICH Studie

Weitere Partner

DBM (Forschungslabor
Guzman, Brain Ischemia and
Regeneration), DBE und UKBB
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«Wir brauchen gute und kompetitive
akademische klinische Forschung, die
in klinisch relevanten, jedoch von der
industriellen Forschung vernachlassigte
Themen, Evidenzliicken schliesst.»

Prof. Niklaus Labhardt, Leiter Klinische Epidemiologie und DKF-Forschungsgruppenleiter

27

Klinische Epidemiologie

Die Abteilung Klinische Epidemiologie steht als Teil des Departements Klinische Forschung neu unter der
Leitung von Prof. Niklaus Labhardt. Mit ihren drei sich thematisch erganzenden Units mdochten die
Forschenden ihren Beitrag zu einer modernen Gesundheitsforschung leisten. Ausserdem sollen die an der
Abteilung vorhandenen Kompetenzen auch anderen Forschenden an der Medizinischen Fakultat in Form
von Beratungsangeboten vor allem zu Fragen der methodischen Studienplanung zur Verfligung stehen.

Abteilung Klinische Epidemiologie

Departement Klinische Forschung, Universitat Basel

Leitung

Prof. Niklaus Labhardt

Leiter Klinische Epidemiologie
Universitat Basel und

Chefarzt fur Klinische Epidemiologie
sowie leitender Arzt Infektiologie,
Universitatsspital Basel

Units

International Clinical and Health Services
Research (ICHSR)

Prof. Niklaus Labhardt

Clinical research Empirical Assessment &
Recommendations Methods Center (CLEAR)
Prof. Matthias Briel

Evidence-based Insurance Medicine
Prof. Regina Kunz

Weitere Informationen

JAHRESRUCKBLICK 2022
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Studiendatenbanken neu
auch mit REDCap®

Zusétzlich zur etablierten Datenbank-Software secuTrial® bietet das DKF mit REDCap® neu auch ein
zweites Tool fir die Entwicklung und das Management von Studiendatenbanken an. REDCap® wurde

am DKF validiert und garantiert somit ebenfalls ein sicheres und Good Clinical Practice (GCP)-konformes
Datenmanagement. Der Umgang mit REDCap® kann von Studienteams erlernt werden, sodass diese ihre
Studiendatenbanken auch selber entwickeln kénnen.

Eigenentwicklung von Studiendatenbanken

Was stellt das DKF zur Verfiigung?
Zugang zu einer validierten Version von

«Gemeinsam mit den Studienteams suchen wir
die beste Losung fiir ein benutzerfreundliches und
sicheres Datenmanagementsystem, das genau zu
ihren Anforderungen passt.»

Marielle Rutquist, MA, Senior Datenmanagerin, DKF

Wann kann die Verwendung von
REDCap® sinnvoll sein?

Wenn im Studienteam gutes Verstandnis
far das Datenmanagement von klinischen
Studien bereits vorhanden ist

Wenn das Forschungsprojekt nicht zu
komplex aufgebaut ist

Wenn Studienteilnehmende direkt Daten
eingeben sollen (Online-Surveys)

Wenn Sie Kosten sparen wollen

REDCap® mit regelméssigen Updates
und Back-ups

Projekttemplates mit Standardformularen,
zum Beispiel fur die Meldung von SAEs

Vorlage fur einen Data Management Plan
Technischer Review der Datenbank vor der

ersten Produktivstellung

Was libernimmt das Studienteam?
Entwicklung der Studiendatenbank

Implementierung von Anderungen

Weitere Informationen und Beratung
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Klinische Forschungsdaten
nachhaltig managen

Das DKF beteiligt sich aktiv am Data Stewardship Programm der Universitat Basel und stellt aus

seinen Scientific Service Teams mehrere ausgebildete Data Stewards. Diese beraten und unterstitzen
Forschende an der Medizinischen Fakultat zu allen Aspekten im Umgang mit sensiblen Forschungsdaten
innerhalb von medizinischen Forschungsprojekten. Mit dieser Initiative fordert das DKF die nachhaltige
Erfassung, Nutzung und Weitergabe von Daten sowie eine effiziente Planung des Datenmanagements.

Research .
Research Data Lifecycle Management
Data Die DKF-Scientific Service Teams bieten Unterstiitzung zu folgenden Themen:

Lifecycle

«Das DKF ist auf den Umgang mit Gesundheits-
daten spezialisiert. Diese gelten zu Recht als
besonders sensibel, was spezifisches Fachwissen
und Erfahrung erfordert.»

André Brunella, PhD, Leiter Clinical Data Centre, DKF

Data Management

Betrieb von sicheren, leistungsfahigen
und gesetzeskonformen

Data Management Systemen

Erfassung, Kontrolle und Speicherung
von Daten, inkl. Erstellung von
Data Management Planen

Data Analysis
Statistische Planung, Aufbereitung und
Auswertung von Studiendaten

Data Reporting

Entwicklung von statischen und
interaktiven Visualisierungen

von Studiendaten, Schreiben

des statistischen Teils von
wissenschaftlichen Publikationen

Data Compliance

Sicherstellung von regulatorischen und
ethischen Anforderungen, inkl. klinischem
Monitoring

Data De-ldentification
Sicherstellung der Pseudonymisierung und
Anonymisierung von Daten

Data Sharing

Erstellung von Metadaten und
Datenkodierungen,

Organisation der Datenweitergabe

Data Integration
Aufbereitung von Daten aus der klinischen
Routine fur die Weiterverwendung

Weitere Informationen
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«In Zeiten von Real World Evidence und Big Data
entwickelt sich auch die Forschungsmethodik
sehr dynamisch. Neue Trends und Innovationen
fliessen daher auch in unsere Seminare und
Workshops mit ein.»

PD Dr. Lars Hemkens, Lead Pragmatic Trials and Real World Evidence, RC2NB und
DKF-Forschungsgruppenleiter

35

Nachwuchstorderung in
Methodik & Statistik

In den Bereichen Statistik und Methodik bestehen mehrere neue Weiterbildungsmaglichkeiten, die vor
allem fir Studierende und junge Nachwuchsforschende zugeschnitten wurden. Sie vermitteln Grundwissen
und praktische Kompetenzen zu den Themen Studiendesigns, Studienmethodologie sowie statistische
Studienplanung und -analysen. Mit dem erweiterten, mehrheitlich kostenlosen Kursangebot starkt das
DKF sein Engagement fir die Forderung des Forschungsnachwuchses an der Universitat Basel.

Understanding Statistics and
Methodology in Clinical Research (NEU)
6 Einheiten zu 4 Stunden

Applied Statistics using R:

Analysing Medical Data
Seminar Series: Statistics in 3Tage

Clinical Research (NEU)
8 Einheiten zu 4 Stunden

Essentials in Health Research Methodology

4 Module zu je 1 Tag
Designing Clinical Research

for Beginning Researchers

12 Einheiten zu 2 Stunden Pragmatic Trials: Study Designs
for Real-World Decision-Making (NEU)

10 Einheiten zu 2 Stunden
Real World Evidence: Routinely Collected

Data for Clinical Research (NEU)

4 Einheiten zu 3 Stunden Good Research Practice (NEU)
10 Einheiten zu 1 Stunde

Weitere Informationen

T
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Findings sind Learnings

Die Arzneimittelbehorde Swissmedic hat 2022 34 klinische Studien inspiziert. Dies sind 8.5 Prozent

aller klinischen Studien der Kategorien B und C, welche derzeit bei Swissmedic gemeldet sind. Ab 2023
sollen 10 Prozent der klinischen Studien inspiziert werden, wobei die Auswahl der Forschungsprojekte
risiko-basiert erfolgt. Das Quality Affairs Team am DKF hat 2022 alle vier Inspektionen von DKF-
Forschungsgruppen begleitet. Hierflr wurde das Studienteam akkurat auf den Kontrollbesuch vorbereitet
und auch wahrend des Termins unterstitzt.

Swissmedic Inspektionen der vier
DKF-Forschungsgruppen am Universitatsspital Basel

«Unser Quality Affairs Team kennt und
versteht beide Seiten — sowohl die
Anliegen des Studienteams als auch
die Anforderungen der Inspektoren.»

Roland John, Leiter Quality Affairs, DKF

Inspektionskategorien
von Swissmedic

Informed Consent Prozess
Genehmigung/Amendments/
Benachrichtigungen an die
Ethikkommission

Design von Protokoll/
CRF/Agenda/Fragebogen

Monitoring
Dokumentenkontrolle
Einhaltung des Protokolls
Reporting im CRF
Organisation und Personal
Qualifikation/Training

SOPs
Source Documentation

Essential Documents

Vertrage/Vereinbarungen

Erweiterung der DKF-Scientific
Services auf Basis der Findings

Monitoring
Integration eines risikobasierten Ansatzes

Updates diverser SOPs
Optimierte Ressourcenplanung

Aufstellung eines Monitoring-
Backup-Management

Data Management
Entwicklung DMP-Matrix fr
elektronische Signaturen

Quality Affairs
Anpassung diverser Logs und Prozesse

Erstellung neuer SOPs

Weitere Informationen
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Patienteneinbindung
in der Praxis

Unter dem Begriff «Patient and Public Involvement (PPI)» werden Massnahmen zusammengefasst,

die eine aktive und partnerschaftliche Mitgestaltung von Betroffenen ermaoglicht. Patientinnen und
Patienten, ihre Angehdrigen oder Betreuungspersonen sowie Interessierte aus der breiten Offentlichkeit
sollen ihre Erfahrungen mit einer bestimmten Erkrankung, ihre Sichtweisen, Praferenzen und Erwartungen
an die Forschung einbringen kénnen. So tragen sie dazu bei, den Nutzen und die Relevanz zuklnftiger
Forschungsprojekte zu steigern. Forderinstitutionen wie der Schweizerische Nationalfonds (SNF)

machen PPl immer haufiger zur Pflicht. Das DKF unterstltzt Forschende in lhren BemUthungen, PPI
projektspezifisch zu planen und umzusetzen.

Patient and Public Involvement (PPI)

Moglichkeiten der Patienteneinbindung
Priorisierung von Forschungsthemen
aus Patientensicht

Prazisierung von Forschungsfragen,
inkl. Priorisierung von Endpunkten nach
Patientenrelevanz und Bewertung des
Studiendesigns

Unterstiitzung durch das DKF
Beratung

Formulierung von PPI-Planen fir
Fundingantrage

Evaluation von Ein- und Ausschlusskriterien
Vorlagen fur Vergltungs- und

Nutzen-Risiko-Analyse aus Patientensicht Beteiligungsvereinbarungen

Abschatzung von Aufwand
und Compliance

Unterstltzung bei der Umsetzung von PPI-
Aktivitaten, inkl. Kontaktvermittlung

«Sich die Perspektive der Patienten und
Angehorigen anzuhoren, ihnen den Raum fiir
ihre Anliegen zu geben, hat uns die Moglichkeit und -materialien
gegeben, tiber die eigene Studie nochmals
nachzudenken und Anderungen vorzunehmen, Kommunikation der Studienergebnisse
die wir sonst nicht gemacht hatten.»

Feedback zu Rekrutierungsstrategie

Formulierung der Patienteninformation

Weitere Informationen

Tim Hallenberger, Assistenzarzt und MD-PhD-Student in der DKF-Forschungsgruppe
von PD Dr. Jehuda Soleman
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Medical Monitoring als
neuer regulatorischer Service

Mit den Services Medical Monitoring und Pharmakovigilanz untersttitzt das DKF klinische
Forschungsgruppen bei der Arzneimittellberwachung. Dies umfasst die medizinische Bewertung des
Studienprotokolls, die Kontrolle der im (e)CRF dokumentierten AEs und SAEs sowie die medizinische
Interpretation der Daten. Die Sicherheitsmeldungen werden gemass des «Medical Dictionary for
Regulatory Activities (MedDRA)» codiert. MedDRA ermaoglicht eine einheitliche Klassifizierung von
unerwlnschten Arzneimittelereignissen und -wirkungen sowie die elektronische Erfassung und
Weiterverarbeitung.

Pharmakovigilanz Projekte im 2022

«Indem wir klinische Forschungsgruppen
in ihren Pharmakovigilanz-Aktivitiaten
unterstiitzen, leisten wir einen wichtigen
Beitrag fiir die Patientensicherheit.»

Dr. Bettina Bannert, Studienarztin und wissenschaftliche Mitarbeiterin am DKF sowie
wissenschaftliche Oberarztin Rheumatologie am Universitatsspital Basel

NEON

Safety evaluation of intravenous
Talineuren (TLN) in patients with
Parkinson’s disease

Leitung
PD Dr. Michael Schipbach,
Neurologisches Institut Konolfingen

Patientinnen
12

Studiendauer
2021-2022

HELP-OFZ

A Phase 1, Bioavailability Study to
Investigate the Pharmacokinetics, Safety
and Tolerability of an Oxfendazole Tablet
Formulation in a Randomized, Double-
Blind, Placebo-Controlled Design after
Single and Multiple Oral Dosing in
Healthy Adult Volunteers

Leitung
Dr. Said Jongo, Ifakara Health Institute (PI)
Prof. Daniel Paris, Swiss TPH (Sponsor)

Studienteilnehmende
30

Studiendauer
2021-2022

Weitere Informationen
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Facts &
Figures

Wir werfen einen Blick zurlick auf das Forschungsjahr 2022
am DKEF: Auf erfolgreiche Drittmittelakquisen der DKF-
Forschungsgruppen, die Forderprogramme, fir welche sich
der Forschungsnachwuchs beworben hat, die PhD Clinical
Research Absolventinnen und Absolventen sowie auf die

DKF-Scientific Services und DKF-Weiterbildungsangebote.
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Grants

SNF IICT -

Investigator Initiated Clinical Trials

Elisabeth Kappos Ozgiir Yaldizli
DKF-Forschungsschwerpunkt DKF-Forschungsschwerpunkt
Onkologie & Hamatologie Neurologie
Projekt Projekt
Surgical versus Conservative Complex Physical The MultiSCRIPT trial: personalized medicine in
Decongestion Therapy (CDT) for Chronic Breast MULTIple Sclerosis, a pRagmatlc Platform
CancerRelated Lymphedema (BCRL): A Trial embedded within the Swiss MS Cohort
Pragmatic, Randomized, Multicenter Superiority
Trial Weitere Gesuchstellende

Lars Hemkens, Jens Kuhle, Anke Salmen,
Weitere Gesuchstellende Chiara Zecca
Maria Katapodi, Khalil Zaman

SNF R'Equip

Annegret Mindermann
DKF-Forschungsschwerpunkt
Regenerative Medizin & Biomechanik

Projekt
Clinical Biomechanics and Ergonomics Engineering Equipment (CADENCE)

Weitere Gesuchstellende
Cordula Netzer, Georg Rauter, Morgan Sangeux, Heide Viehweger
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SNF Projektforderung

Mirjam Christ-Crain
DKF-Forschungsschwerpunkt
Endokrinologie, Metabolismus & Entwicklungsstoérung

Projekt

Effects of the SGLT2 inhibitor empagliflozin in patients with
euvolemic and hypervolemic hyponatremia;

a multicentric randomized double-blind placebo-controlled trial —
(EMPOWER)

Marc Donath
DKF-Forschungsschwerpunkt

Endokrinologie, Metabolismus & Entwicklungsstorung

Projekt
Mechanisms and treatments of beta-cell dysfunction
in patients with prediabetes

Markus H. Heim

DKF-Forschungsschwerpunkt

Regenerative Medizin & Biomechanik

Projekt
Host-virus interactions in hepatitis B virus infection

Hans Hirsch
DKF-Forschungsschwerpunkt
Immunologie & Infektiologie

Projekt

Developing messengerRNA-based vaccines to prevent
BK polyomavirus replication and disease in kidney
transplant recipients

Karin Hartmann
DKF-Forschungsschwerpunkt
Immunologie & Infektiologie

Projekt
Identification of novel therapeutic targets in oncogenic
signaling pathways in mastocytosis

Viola Heinzelmann
DKF-Forschungsschwerpunkt
Onkologie & Hamatologie

Projekt
Molecular profiling and drug prediction in ovarian cancer patients

Jens Kuhle
DKF-Forschungsschwerpunkt
Neurologie

Projekt

Quantifying progression in multiple sclerosis: serum glial
fibrillary acidic protein for personalised medicine

and identification of novel targets

Cordula Netzer
DKF-Forschungsschwerpunkt

Regenerative Medizin & Biomechanik

Projekt

Role of spinal load in the pathophysiology of lumbar spinal
stenosis: a translational approach combining clinical, functional
and radiological parameters, in vivo biomechanical experiments

and advanced in silico musculoskeletal modeling (RoLSSroice)

Weitere Gesuchstellende
Stephen Ferguson
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SNF Projektférderung
Fortsetzung

Christian Miiller

DKF-Forschungsschwerpunkt
Kardiovaskulére & Perioperative Medizin

Projekt

PRospective Evaluation of the European So-
ciety of Cardiology 0/1h-algorithm's Safety and
Efficacy for Triage of Patients with Suspected
Myocardial Infarction — Phase Il (PRESC1SE-MI)

Weitere Gesuchstellende
Michael Christ, Dagmar Keller

Yasmin Schmid
DKF-Forschungsgruppe M. Liechti
Klinische Pharmakologie

Projekt

Lysergic acid diethylamide (LSD) in palliative
care: a randomised, double-blind, active-
placebo controlled phase Il study

Weitere Gesuchstellende
Matthias Liechti

Philipp Schiitz

DKF-Forschungsschwerpunkt
Endokrinologie, Metabolismus & Entwicklungsstérung

Projekt

Effect of Nutritional Therapy on Frailty, Functional
Outcomes and Recovery of Undernourished Medical
Patients at Discharge Trial (EFFORT 1)

Weitere Gesuchstellende
Zeno Stanga

SPHN Demonstrator
Projects 2022

Jan Bonhoeffer
DKF-Forschungsgruppe U. Heininger
Immunologie & Infektiologie

Projekt
SwissPedHealth — PReparing PERsonalizEd
PEdiatRic PRimaRy caRE (PREPP)

Weitere Gesuchstellende
Julia Bielicki

Michael Koller

DKF-Forschungsschwerpunkt
Immunologie & Infektiologie

Projekt
Cohort demonstrator: Full integration of a
national cohort into the SPHN infrastructure

Weitere Gesuchstellende
Bram Stieltjes
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SNF IICT-PPI Preparatory Grant
Patient and Public Involvement

Julia Bielicki
DKF-Forschungsschwerpunkt
Immunologie & Infektiologie

Projekt

Paediatric Antibiotic Dose Optimization in ICU patients:
a cluster randomized controlled trial with nested
pharmacokinetic study (PADO-ICU)

Tim Hallenberger
DKF-Forschungsschwerpunkt

Neurologie

Projekt

Early minimally invasive image-guided endoscopic
evacuation of intracerebral haemorrhage: a randomized
controlled trial (EMINENT-ICH)

Weitere Gesuchstellende
Jehuda Soleman

Sven Schulzke
DKF-Forschungsschwerpunkt
Intensivmedizin & Pneumologie

Projekt

Restricted versus liberal fluid intake for prevention of
bronchopulmonary dysplasia. A clusterrandomised
multiple period cross-over trial (RELIEF)

Mirjam Christ-Crain
DKF-Forschungsschwerpunkt
Endokrinologie, Metabolismus
& Entwicklungsstorung

Projekt

Oxytocin substitution therapy in patients with

central diabetes insipidus and healthy controls:

a double-blind randomized-controlled trial (OxyTUTION)

Viola Heinzelmann
DKF-Forschungsschwerpunkt
Onkologie & Hamatologie

Projekt

Cancer-Profiling-based Precision Treatment in Ovarian
Cancer, a prospectively randomized-controlled

Swiss trial (OV Precision)

Walter Weber

DKF-Forschungsschwerpunkt
Onkologie & Hamatologie

Projekt

Tailored axillary surgery with or without axillary

lymph node dissection followed by radiotherapy in
patients with clinically node-positive breast cancer.

A multicenter randomized phase Il trial (OPBC-03/TAXIS)

SPHN & PHRT Data Streams 2022

Adrian Egli

DKF-Forschungsschwerpunkt

Immunologie & Infektiologie

Personalized Data-driven prediction and assessment of infection-related

outcomes in Swiss ICUs (lICU)

Weitere Gesuchstellende

Karsten Borgwardt
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Innosuisse

Melpomeni Fani
DKF-Forschungsschwerpunkt
Onkologie & Hamatologie

Projekt
Improving treatment of carcinomas via precision imaging of the

tumour microenvironment with Copper61 Kalios

Horizon Europe

Matthias Briel & Alain Amstutz

DKF-Forschungsschwerpunkt
Klinische Epidemiologie, Public Health & Health Systems

Projekt
Clinical research response to the monkeypox public health emergency
of international concern (MPX RESPONSE)

Uniscientia Foundation

Anne Christin Meyer-Gerspach
DKF-Forschungsschwerpunkt
Endokrinologie, Metabolismus & Entwicklungsstérungen

Projekt
Effects of oral administarion of the low-caloric sweeteners erythritol and xylitol on reward responses using

flavor preference learning and on subsequent energy intake, as well as 