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lLiebe l.eserinnen und l.eser

Die Clinical Trial Unit (CTU) wird zehn Jahre alt! Nach tUber
einjahriger Vorbereitung traten im Oktober 2007 die ersten
Mitarbeitenden in die CTU ein. Allen gemeinsam war, dass
sie den Aufbau einer neuen Abteilung als Gestaltungsspiel-
raum fur die Umsetzung eigener Ideen begriffen. Damals
existierte von der heutigen CTU nicht viel mehr als ein vom
Schweizerischen Nationalfonds gutgeheissenes Konzept
und ein provisorisch eingerichtetes Buro im Markgrafler
Hof.

GRUNDERZEITSTIMMUNG IN DEN AUFBAUJAHREN

Unterstdtzt durch einige namhafte Forschungsperson-
lichkeiten machte sich rasch Grunderzeitstimmung breit.
Es galt zunachst, all jene Unterstitzungsangebote fur die
Planung und Durchfuhrung klinischer Forschungsprojekte
aufzubauen, die heute flr Forschende selbstverstandlich
zu einem Universitatsspital gehdren. Taktgeber der Auf-
baujahre waren insbesondere die Ruckmeldungen der
Forschenden, die mit ihrem Lob und ihrer konstruktiven
Kritik den Aufbau der CTU massgeblich mitgestaltet haben.

Bereits 2009 wurden die bestehenden Raumlichkeiten
zu eng und es erfolgte der Umzug in das Bettenhaus 3.
Die folgenden Jahre waren der Weiterentwicklung, Ergan-
zung und Individualisierung bestehender Angebote gewid-
met. So entstand im Bereich der Aus- und Weiterbildung
eine Vielzahl neuer Kursformate fur unterschiedliche Be-
rufsgruppen. DarUber hinaus fuhrte die Pionierarbeit bei
der Bereitstellung individueller Datenbankldsungen fur
Kohorten- und Registerprojekte zur Ubernahme der Ver-
antwortung fur die nationale Datenmanagement-Plattform
des schweizerischen CTU-Netzwerkes.

VERNETZUNG UND WACHSTUM IM DEPARTEMENT
KLINISCHE FORSCHUNG

Ein Meilenstein war 2014 die Integration der CTU in das
neue Departement Klinische Forschung (DKF) an der Medi-
zinischen Fakultat der Universitat Basel. Damit einher ging

die Chance, das akademische klinische Forschungsumfeld
am gesamten universitdren Standort Basel mitzugestal-
ten. Das Uber die Jahre in der CTU entstandene Knowhow
wurde fur den Aufbau des Ambulanten Studienzentrums
(ASZ) fur Kinder und Erwachsene genutzt. Das ASZ wird
von Mitarbeitenden der CTU gefUhrt. Die neuen Struktu-
ren forderten die Intensivierung der Zusammenarbeit mit
klinischen Forschungsgruppen und -einrichtungen an der
Medizinischen Fakultat, vor allem dem Institut fur klinische
Epidemiologie, dem Schweizerischen Tropeninstitut und
dem Universitats-Kinderspital beider Basel. Das damit ein-
hergehende Wachstum machte 2015 eine Expansion in
neue Raumlichkeiten an der Spitalsstrasse notwendig.

ZUSAMMENHALT IM TEAM UND UNTERSTUTZUNG
VON AUSSEN ALS ERFOLGSFAKTOREN

Es ist ein Zeichen der Identifikation und Zugehorigkeit,
dass von den Mitarbeitenden der ersten Stunde und den-
jenigen, die in der Folge dazu stiessen, heute die meis-
ten noch mit an Bord sind. Mit Stolz blicken wir auf das
Erreichte zurlick. Seit 2007 hat die CTU eine Vielzahl von
Forschungsprojekten methodisch-statistisch beraten und
in der Planung und Durchfihrung begleitet. Die CTU Basel
hat innerhalb des Schweizer CTU-Netzwerks das am wei-
testen diversifizierte Angebot an Aus- und Weiterbildungs-
kursen. Die Koautorschaft von Mitarbeitenden der CTU auf
zahlreichen wissenschaftlichen Publikationen ist ein weite-
res Zeichen fur die partnerschaftliche Zusammenarbeit
mit den klinischen Forscherinnen und Forschern in Basel.

Es ist uns bewusst, dass dieser Erfolg nicht moglich ge-
wesen ware ohne die Unterstitzung, die wir von ver-
schiedenen Seiten erfahren haben. Zunachst die der
Spitalleitung des Universitatsspitals Basel, die mit einer
signifikanten Anschubfinanzierung die Voraussetzung
fur eine erfolgreiche Bewerbung beim Schweizerischen
Nationalfonds geschaffen hat. Gefolgt wurde dieses En-
gagement von dem der Medizinischen Fakultat, die mit der

Grundung des DKF der universitaren klinischen For-
schung in Basel einen neuen Stellenwert verschafft
hat. Und nicht zuletzt ist auch die exzellente Zusam-
menarbeit mit der Ethikkommission beider Basel zu
nennen, die stets von grosser Wertschatzung ge-
pragt war.

VIELFALTIGE HERAUSFORDERUNGEN IN DEN
KOMMENDEN JAHREN

Wenn wir nun auf den ndchsten Seiten einen Blick
auf das Erreichte werfen, so geschieht das immer
mit dem Bewusstsein fir das Kommende. Vor He-
rausforderungen stellt uns beispielsweise die Si-
cherstellung einer nachhaltigen Governance fur
den Umgang mit Patientendaten und -proben als
eine zentrale Voraussetzung fur die Umsetzung der
nationalen Initiative zur Personalisierten Medizin.
Grosses Entwicklungspotential liegt in der Nutzung
neuer digitaler Technologien im Bereich der Aufkla-
rung und Rekrutierung von Patienten fur klinische
Studien. Und schliesslich sehen wir unsere beson-
dere Verantwortung darin, die von der internationa-
len Forschungsgemeinschaft aufgestellten Anforde-
rungen bezUglich adaquater Forschungsmethodik,
Datentransparenz und -publikation gemeinsam mit
den klinischen Forschungsgruppen umzusetzen und
weiterzuentwickeln.

Das gemeinsame Ziel, als verlasslicher Partner fur
Forschende optimale Rahmenbedingungen fur ex-
zellente Forschungsleistungen zu schaffen, ist dabei
Uber die Jahre unverandert geblieben. Solange es
uns gelingt, den Geist der Grinderjahre wachzuhal-
ten, werden wir auch diesen neuen Herausforderun-
gen erfolgreich begegnen konnen.

Prof. Dr. med. Christiane Pauli-Magnus
Leiterin Clinical Trial Unit

Mitarbeitende der ersten Stunde: Christiane Pauli-Magnus, Regina Mattmdiller, Thomas Fabbro (v.l.n.r.)




Die Clinical Trial Unit feiert ihr 1o-jahriges Jubilaum:
Z.eit zum Gratulieren, Zeit zum Reflektieren!

Das Universitatsspital Basel
begllckwinscht die Clinical
Trial Unit (CTU) zur erfolg-
reichen ersten Dekade! Seit
zehn Jahren zeigen die Mitar-
beitenden der CTU vorbild-
lich, wie Forschende bei der
Planung und Durchfuhrung
von klinischen Studien und
Forschungsprojekten optimal
unterstitzt werden koénnen.
Die CTU trdgt wesentlich zur
hohen Qualitat der klinischen
Forschung an unserem Spital
bei und fordert die Innovation
in der Medizinforschung.

Ein ganz grosser Dank gebuhrt Frau Prof. Christiane Pauli-
Magnus. Ohne sie gabe es die CTU in ihrer heutigen Form
nicht. Sie hat die ersten Grants eingeworben, sich von
Beginn weg fur den Aufbau eingesetzt, und treibt sie mit
ganzem Herzen weiter. Dafur verdient sie unseren grossen
Respekt.

Innovation bildet in der Strategie des Universitatsspitals
Basel das in der Mitte, im Zentrum stehende Zielfeld. Wir
verbessern das Wohlergehen der Patienten, indem wir
nach den neusten wissenschaftlichen Erkenntnissen be-
handeln und pflegen. Deshalb hat die Spitalleitung die
Grundung der CTU von Anbeginn unterstutzt. Nicht nur
finanziell, sondern auch mit dem Willen, etwas Neues zu
gestalten, und mit einer Portion Idealismus, die es bei neu-
en Projekten immer braucht.

Es hat sich gelohnt. Rund 2000 Patientenkontakte haben
bisher im Ambulanten Studienzentrum stattgefunden,
rund 80 wissenschaftliche Artikel sind mit der Unterstut-
zung der CTU in Fachjournals veroffentlicht worden. Die

CTU entwickelt die Qualitdtsstandards flr die klinische
Forschung weiter. Fur die Zukunft und den Nachwuchs
zentral ist auch, dass die CTU die Aus- und Weiterbildung
von Study Nurses und Coordinators unterstitzt und so die
notige Professionalisierung dieses Berufsfelds vorantreibt.
Sie unterstutzt die klinische Forschung auch an den ande-
ren universitaren Basler Spitalern und ist in der Region und
national vielfach vernetzt. Die Zusammenarbeit zwischen
den Forschungsgruppen, der Universitat und der Klinik
ist durch die CTU intensiviert und damit der Life Science
Standort Basel gestarkt worden.

Die CTU bildete als Service-Einheit auch ein Kernelement
des 2014 gegrindeten Departements Klinische Forschung.
Hier gelang ein weiterer Innovationsschritt anderer Art:
Die Co-Leitung des Departements durch die Leiterin der
CTU und Frau Prof. Mirjam Christ-Crain, welche sich die-
se durchaus exponierte Position mit je einem 100% Pens-
um teilen. Wichtig war auch die Integration der ceb unter
Prof. Heiner Bucher ins DKF. Damit konnte die methodi-
sche Unterstltzung von Studien noch zusatzlich gestarkt
werden.

Die Bedeutung der klinischen Forschung fur das Patienten-
wohl und fir neue Behandlungsmaoglichkeiten kann nicht
Uberschatzt werden. Entscheidend ist die Qualitat von
Design und Umsetzung der klinischen Studien. Hier wer-
den uns CTU und DKF auch in Zukunft immer weiter brin-
gen. Im Namen der Spitalleitung, der Forschenden und al-
ler Mitarbeitenden des Universitatsspitals Basel winsche
ich der CTU und dem DKF noch viele Jahre des Aufbruchs
und der fruchtbaren Entwicklung.

Dr. Werner Kiuibler, MBA
Direktor, Universitatsspital Basel

Die Clinical Trial Unit (CTU)
feiert ihr 10-jahriges Beste-
hen. Ich Ubermittle zu die-
sem Jubildum die besten
Wuansche und den Dank der
medizinischen Fakultat. Die
CTU bundelt einen Grossteil
der Klinischen Forschung in
den mit der Medizinischen
Fakultat assoziierten Spita-
lern. Sie stellt durch geeig-
nete Raumlichkeiten und
definierte Ablaufe die heu-
te verlangte hohe Qualitat
sicher. An einem Forschungsstandort wie Basel mit den so
wichtigen Life Sciences, ist eine hoch qualitative CTU Voraus-
setzung, dass auch in Zukunft innovative klinische Forschung
durchgefuhrt werden kann. Die Aufgaben der CTU gehen
aber weit Uber das reine Durchfuhren von klinischen Studien
hinaus. Sie ist vielmehr ein umfassendes ,Gesamtpaket”, das

seine Dienste im Rahmen der Studienberatung, der Statistik
und des Datamanagements bereits bei der Konzeption von
Studien zur Verfugung stellt. Sie bietet Monitoring an, Voro-
rtunterstitzung und Online-Services. Damit die Qualitat sich
kontinuierlich und nachhaltig verbessert, leistet sie auch ihren
Anteil in der Aus- und Weiterbildung. Die CTU musste sich
ihren Platz in der Spitallandschaft selber schaffen und hatte
dabei auch gewisse Widerstande zu Uberwinden. Durch un-
ermudliches Fokussieren auf Qualitat und Etablieren gewisser
Standards ist die Akzeptanz laufend gestiegen.

Das DKF hat heute seinen festen Platz und seine Existenz ist un-
bestritten. Die CTU ist etabliert. In den vergangenen 10 Jahren
wurde viel Aufbauarbeit geleistet. Darauf kdnnen die CTU und
das DKF stolz sein. Beiden danke ich fur die hervorragende Arbeit
und winsche ich weiterhin eine prosperierende Entwicklung.

Prof. Dr. med. Thomas Gasser
Dekan der Medizinischen Fakultat der Universitat Basel

Der Nationalfonds lancierte die Clinical Trial Units (CTUs),
Basel bewarb sich erfolgreich. Die Spitaldirektion erkannte
die Zeichen der Zeit und sprach finanzielle Unterstutzung zu.
Uber die Jahre baute die CTU Basel aus, sammelte Routine
und Erfahrung. Heute stellt sie eine gut funktionierende Orga-
nisationseinheit des Departements Klinische Forschung dar.

Klinische Forschung, ein steiniger Weg! Der Forscher sieht sich
unterschiedlichen Aufgaben gegenuber gestellt. Unabding-
bar sind innovative Ideen, tiefe Fachkenntnisse und Leader-
ship-Fahigkeiten. Erfolg setzt noch mehr voraus: Methodologie
und Statistik und immer mehr Zeit fur Administration. Dafur
braucht der Forscher Entlastung! Eine Infrastruktur muss zur
Verfugung stehen. Fruher war es eine Bibliothek, heute sind
Service-Einheiten wie die CTU gefragt, welche nicht nur Bera-
tung, sondern auch praktische Hilfe bieten. Keine obligatori-
sche Hurde, der Gang zur CTU muss freiwillig bleiben. Je besser
das Angebot, desto grosser der Zulauf, der Markt entscheidet.
Die hohe Auslastung der CTU Basel burgt fur Qualitat. CTUs
mussen einen engen Kontakt mit anderen Institutionen pfle-
gen. Der Forscher klopft bei jeder Eingabe an mindestens zwei

Turen, die der CTU und die
der Ethikkommission. Absolut
entscheidend ist es, auf Fra-
gen die gleichen Antworten
zu erhalten. Dies setzt eine
regelmdssige und praktisch
orientierte  Zusammenarbeit
voraus, die in Basel intensi-
viert und optimiert wurde.

Die Zeichen der Zeit mUssen
heute wieder erkannt werden.
Eine moderne und kostenlo-
se Infrastruktur schafft den
Forschenden Freiraume. Dies
kame der Forschung aber auch der Dienstleistung zugute.

Prof. Dr. med. André P. Perruchoud
Prasident der Ethikkommission Nordwest- und Zentralschweiz
(EKNZ)
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Yon der ldee bis zur Publikation

Forschende erhalten in der Studienberatung Unterstltzung zu einem gewunschten Aspekt der
Studienplanung oder ein 360°-Feedback fur ihr Projekt. Zusammen mit dem Projektverantwortli-
chen wird eine Standortbestimmung durchgefihrt und ein Vorschlag fir Massnahmen erarbeitet,
die das Projekt méglichst rasch und effizient zum Erfolg fihren. Auf Wunsch begleiten die Mitar-
beitenden der CTU eine Studie mit passenden Angeboten durch alle Phasen.

VLI 7727

Anya Hammann-Hanni, Claudia Becherer, Jorg Willers, Renate HuberWunderle, Martina Sonderegger (v.l.n.r.)

Das Team Beratung, Koordination und Regulatorik ist in
der Regel die erste Anlaufstelle fUr Forschende, die Rat
und Unterstutzung fur ihr Forschungsprojekt suchen.
In der Erstberatung werden vor allem grundsatzliche
Fragestellungen zur geplanten Studie geklart. Eine zen-
trale Aufgabe in der Konzeptionsphase einer Studie ist
die genaue Formulierung der Forschungsfrage. Weite-
re Abklarungen betreffen die Wahl des Studiendesigns,
die Definition der Ein- und Ausschlusskriterien sowie bei
klinischen Versuchen die Beschreibung der zu untersu-
chenden Intervention. Je nach Art des Forschungsprojekts
und abhangig davon, wie weit eine Studie fortgeschritten
ist, ergeben sich unterschiedliche Aspekte und offene Fra-
gen, die weitere Abklarungen bendtigen. Eine Ubersicht
Uber die Bandbreit der Themen finden Sie auf Seite 13.

Erstberatungen pro Jahr

I mit weiterer direkter Zusammenarbeit I ohne weitere direkte Zusammenarbeit

200

o

o

o

BERATUNG, KOORDINATION & REGULATORIK -

Die Expertinnen fur regulatorische Fragen werden bereits
in einer fruhen Phase fUr entsprechende Abklarungen
und Hilfestellungen hinzugezogen.

Bei vielen Projekten wird mit der Erstberatung der Grund-
stein zur weiteren Zusammenarbeit zwischen Forschen-
den und der CTU gelegt. So Ubernimmt bei mindestens
der Halfte der Projekte die CTU die Verantwortung fur
einzelne oder mehrere Fachbereiche wie zum Beispiel
Statistik, Datenmanagement, Monitoring oder On Site
Management. Die Aufgabe des Beratungsteams erweitert
sich in solchen Fallen auf die Koordination der Zusam-
menarbeit zwischen den Fachbereichsverantwortlichen
und dem klinischen Forscher Uber den gesamten Verlauf
des Projekts.

Stand September 2017

|
|
150
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5

2007 2008 2009 2010 20m 2012

2013 2014 2015 2016 2017

Seit Bestehen der CTU nutzt eine kontinuierlich steigende Anzahl von Forschenden das Angebot der Studienberatung.
Fur die Mehrzahl der Projekte ergeben sich weitere Zusammenarbeiten zwischen CTU und Forschenden, vor allem in
den Bereichen Statistik, Datenmanagement, Monitoring und On Site Management.



Prof. Dr. med. Leo Bonati
Kaderarzt Neurologie, Leiter Stroke Unit
USB

,Die regulatorischen Aspekte in der
Durchfuhrung klinischer Studien ha-
ben sich in den letzten Jahren stark
verandert. Gleichzeitig ist die Regula-
torik oft derjenige Bereich, dem wir
Forschende in der Planung unserer
Projekte am wenigsten Aufmerksam-
keit widmen. Gerade bei internati-
onalen Multizenterstudien sind die
regulatorischen Anforderungen der-
art komplex, dass sie in der akademi-
schen Forschung ohne gezielten Sup-
port kaum mehr zu bewaltigen waren.
Die Abteilung Regulatorik der CTU Ba-
sel verfigt Uber einen grossen Erfah-
rungsschatz in diesem Bereich und
bietet massgeschneiderte Losungen
an. Als Forscher schatze ich insbeson-
dere die professionelle Arbeitsweise
und den direkten, unkomplizierten
Austausch mit den Expertinnen und
Experten der CTU."

Franziska Zuiiga, PhD, RN
Wissenschaftliche Mitarbeiterin PostDoc
Universitat Basel

,Die CTU reagierte rasch auf unsere
Anfragen und war bei Unklarheiten
immer gut erreichbar. Das gezielte
Nachfragen in den Beratungsgespra-
chen half uns genauer zu werden in
der Forschungsplanung. Die CTU hat
sich fur die komplexeren Sample size-
Berechnungen in zwei Stepped-wed-
ge Designs sehr eingesetzt. Wir haben
die schlussendliche Unterstitzung bei
der genauen Formulierung zu den Be-
rechnungen im Grant Proposal sehr
geschatzt.”

PD Dr. med. Michael Osthoff
Leitender Arzt, Klinische Forschung,
Innere Medizin USB

,Far die Planung und Durchfihrung
einer randomisierten Interventions-
studie habe ich von Beginn an auf
die Kompetenz der CTU vertraut
und auch von der ersten Idee bis zur
Durchfuhrung ideale Ansprechper-
sonen gefunden. Neben der umfas-
senden und kompetenten Beratung
habe ich vor allem die Mdglichkeit
geschatzt, Fragen und Probleme, die
wahrend der Studienkonzeption aber
auch wahrend der Realisation auftre-
ten, zeitnah besprechen zu kdénnen.
Als es zum Beispiel darum ging, kurz-
fristig vor Studienbeginn ein Data Sa-
fety Review Board zu etablieren und
entsprechende Meetings zu organi-
sieren, konnte ich auf die Erfahrung
des Beratungsteams zurtckgreifen
und somit hat sich der Studienbeginn
nicht wesentlich verzdgert.”

BERATUNG, KOORDINATION & REGULATORIK -

ON SITE MANAGEMENT

+ Logistische Planung im Studienzentrum

+ Einschluss von Studienteilnehmenden und Visitenmanagement
+ Anlage und FUhrung des Investigator Site Files (ISF)

- Probenaufbereitung

+ Unterstutzung bei der Logistik der Studienmedikation

DATENMANAGEMENT

+ Design und Implementierung von elek-
tronischen Case Report Forms (CRFs)

+ Randomisierung von Studienteilnehmern

» Schulungen zur Datenerfassung

+ Erstellung von Datenbankausztgen, Berichten

und Data Management Planen (DMP) S"\)D\ENBERA TU/VG

PROJEKTMANAGEMENT

+ Koordination von Gesuchs-
einreichungen bei den Behorden
» Clinical Trial Mangement

+ Organisation eines Data Safety
Monitoring Boards (DSMB)

+ Studienkoordination

360°

FEEDBACK

MONITORING

+ Planung und Durchfihrung

STUDIEN- von Monitoringvisiten
METHODIK - Anlage und Fuhrung des
& STATISTIK Trial Master Files (TMF)

+ Unterstutzung bei Audits

+ Erarbeitung der Forschungs- und Inspektionen

frage und des Studiendesigns
- Systematischer Literaturreview
- Stichprobengrosse/
Fallzahl-Berechnung
+ Review von Studienprotokollen und
Forschungsantragen
+ Erstellung und technische Umsetzung von
Randomisierungslisten
- Erstellung von statistischen Analyseplanen (SAP)
- Mitarbeit in Data and Safety Monitoring Boards (DSMB)
- Datenanalyse und Prasentation in Abbildungen,
Tabellen und Listen
+ Interpretation von Studienresultaten und Mitarbeit
an Publikationen

REGULATORIK

+ Kategorisierung der Studie gemass
Humanforschungsgesetz (HFG)

+ Regulatorischer Review von Studiendokumenten

- Erstellung von studienspezifischen Dokumenten

+ Einholung von behordlichen Genehmigungen

+ Unterstutzung im Vertrags- und
Versicherungsmanagement

- Studienregistrierung




Z.ahlenakrobaten aus lL.eidenschaft

Das Team Statistik & Datenmanagement erganzt traditionelle Angebote bestehend aus Stich-
probengrdssenabschatzung, eCRF-Design und -Implementation, Analyseplanerstellung und
statistischer Analyse durch massgeschneiderte studienspezifische Losungen.

Pascal Benkert, Michael Coslovsky, Deborah Vogt, Bernhard Zogg, Nicole Bruni, Tobias Erlanger, Marielle Rutquist, Michael Scharfe, Patrick Simon, Stefanie von Felten, Gilles Dutilh, Rita Acherman,

Sabine Schadelin, Thomas Zumbrunn, Constantin Sluka (v.l.n.r.)

STATISTIK & DATENMANAGEMENT -

Die CTU Basel beschaftigte kurz nach ihrer Grundung einen Statistiker und einen Datenmana-
ger. Die stets wachsende Nachfrage fuhrte rasch zu einem Ausbau und zur Diversifizierung des
Angebots, so dass heute den Forschenden 15 Fachleute fur Statistik und Datenmanagement fur
die Beratung und Unterstutzung ihrer Projekte zur Verflgung stehen.

INDIVIDUELLE BETREUUNG

Die Mitarbeitenden des Teams Statistik & Datenmanage-
ment unterstutzen klinisch Forschende aus dem Universi-
tatsspital Basel, aber auch aus vielen weiteren Forschungs-
institutionen im In- und Ausland. Sie engagieren sich von
der Konzeption einer Studie bis hin zur Publikation der Re-
sultate fUr hochste Qualitat. Bei ihrer Arbeit versuchen sie
auf pragmatische Art und Weise unter moglichst effektivem
Ressourceneinsatz die Anspriche der Forscherinnen und
Forscher mit den gesetzlichen Anforderungen in Einklang
zu bringen.

Je frdher im Verlauf einer Studie die Experten und Exper-
tinnen der CTU involviert werden, desto zielgerichteter
konnen sie ihre Fachexpertise einbringen und umso effizi-
enter konnen massgeschneiderte Losungen fur jedes ein-
zelne Forschungsprojekt erarbeitet werden.

Auf diese Weise sind Partnerschaften entstanden, die be-
reits Uber viele Jahre bestehen und laufend gepflegt und
vertieft werden.

Mit der Bereitstellung von Do-it-yourself-Softwareldsun-
gen versucht die CTU neue Wege zu gehen. Mit solchen
Werkzeugen koénnen Forschende in Zukunft mit dem ge-
wunschten Mass an Hilfestellung beispielsweise Datenban-
ken aufsetzen, Biobanken betreiben, potentielle Studien-
teilnehmer rekrutieren, Studienwebseiten kreieren oder
explorative statistische Analysen durchfuhren.

ZAHLENAKROBATIK FUR DIE IDEEN DER ZUKUNFT

In den vergangenen 10 Jahren hat das Team Statistik & Da-
tenmanagement Uber eine Million Zeilen Programmcode
geschrieben. Dieser Code ist Bestandteil von tber 300 Fall-
zahlabschatzungen und Uber 600 statistischen Analysepla-
nen und -berichten.

Die standardmadssige Versionsverwaltung fur alle erstell-
ten Dokumente und der Einsatz quelloffener Software ist
eine Selbstverstandlichkeit. Sie ist notig, um ein maximales
Mass an Reproduzierbarkeit garantieren zu konnen. Aber
lassen Sie sich nicht tauschen: Die Mitglieder des Teams
Statistik & Datenmanagement sind keineswegs ein Gruppe
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Prof. Dr. med. Frank Stenner
Leiter Zentrum fur Hamato-Onkologie USB

,Die CTU ist fur klinisch Forschende
die ideale Bricke um Studien erfolg-
reich zu realisieren. Hier lassen sich
Projekte aufgleisen, die ohne die
Unterstlitzung, den Enthusiasmus
und die Kompetenz der CTU-Mitar-
beiter nicht oder nur sehr schwer
umsetzbar waren. Das wohlsortierte
Angebot von der Planungshilfe tber
die professionelle Datenerfassung
und das Datenmanagement bis zur
Auswertung und Publikation macht
es den Klinikern leichter in einem
zunehmend schwierigen Umfeld wei-
terhin patientenorientierte Studien
durchzufiihren. Wir haben mit der
CTU bei unseren Studien nur positi-
ve Erfahrungen gemacht. Den Erfolg
spiegeln die gemeinsamen Publikati-
onen wieder.”

PD. Dr. med. Jens Kuhle
Stellvertretender Leiter Neurologische
Poliklinik USB

.Die CTU unterstutzt unsere For-
schung gut. Insbesondere der Zu-

gang zu statistischer Beratung hat
sich in den letzten Jahren deutlich
vereinfacht und bietet einen qualita-
tiv sicherlich sehr hohen Standard.
Projekte wie unsere Multiple Sklero-
se-Kohortenstudie werden durch
eine funktionierende CTU Uberhaupt
erst ermoglicht. Zum Beispiel fuh-
ren wir Uber die CTU jahrliche Mo-
nitoring-Termine in den jeweiligen
Zentren durch. Dadurch hat sich die
Datenqualitat merklich verbessert.”

von Nerds, welche sich am liebsten hinter
ihren Computern verschanzen. Sie sind im
Gegenteil hochst interessiert an Studien-
ideen jeder Art und unterstutzen alle For-
schungsvorhaben nach Kréaften.

NATIONALES UND INTERNATIONALES
DATENZENTRUM

Die CTU Basel fuhrt die vor kurzem von
der Dachorganisation Swiss Clinical Trial
Organisation (SCTO) implementierte nati-
onale Plattform fur Datenmanagement an
und nimmt so entscheidend Einfluss auf
die Weiterentwicklung der vom gesamten
CTU-Netzwerk genutzten Datenbank-Soft-
ware secuTrial sowie auf den Aufbau zentral
angebotener Datenmanagement-Dienst-
leistungen. Die Zertifizierung als Datenzen-
trum des European Clinical Research Inf-
rastructure Network (ECRIN) wird die CTU
Basel neu auch als erstklassigen Partner
fur internationale klinische Studien im aka-
demischen Umfeld positionieren.

ZUR GRAFIK:
INTENSIVE UND WACHSENDE
FORSCHUNGSPARTNERSCHAFTEN

Die CTU pflegt viele und unterschiedlich intensive Part-
nerschaften mit klinisch Forschenden aus dem Univer-
sitdtsspital Basel und umliegenden Einrichtungen. In
dieser Grafik sind Forschende als griine Punkte und
die Mitarbeitenden des CTU-Teams Statistik & Daten-
management als rote Punkte dargestellt. Die Flachen-
grosse der grinen Punkte reprdsentiert die Anzahl der
von CTU-Mitarbeitenden geleisteten Arbeitsstunden
fur Projekte des jeweiligen Forschenden. Dabei gibt
es Kollaborationen wie beispielsweise das Aufsetzen
und Betreuen von Datenbanken fur Kohortenstudien,
die Uber viele Jahre laufen und auf diese Weise gross
werden. Bei kleinen Punkten handelt es sich meist um
Abschatzungen von Stichprobengréssen, mit denen
manchen Forschenden ausreichend gedient ist.

@ Kiinisch Forschende
@ Team Statistik & Datenmanagement

STATISTIK & DATENMANAGEMENT -
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Nicole Bruni, Emilie Muller, Klaus Ehrlich, Astrid Roesler, Petra Forst, Patricia Arnaiz Jimenez (v.l.n.r.)

MONITORING

Seit 2009 verfolgt die CTU fur die Qualitatskontrolle von akademischen klinischen Studien Stra-
tegien, um die Effizienz des klinischen Monitorings bei gleichbleibender Patientensicherheit und
Datenqualitat zu erhdhen und damit Kosten zu senken.

RISIKO-BASIERTER ANSATZ

Ein Grossteil der akademischen Studien weist im Vergleich
zu Pharmastudien ein niedriges Risiko auf. Beispielsweise
werden haufiger Studien mit bereits zugelassenen Arz-
neimitteln durchgefuhrt als solche, in denen Arzneimit-
tel erforscht werden, deren Wirkungsmechanismus und
Nebenwirkungsprofil noch nicht etabliert ist. Die Strategie
des risiko-basierten Monitorings bezieht sich darauf, dass
in solchen Studien der Umfang der DatenUberprufung
und der Dokumentenkontrolle weniger intensiv und mit
Fokus auf die sicherheits- und qualitatsrelevanten Para-
meter durchgefuhrt werden kann.

Eine kurzlich publizierte retrospektive Analyse der Risi-
ko-basierten Monitoringaktivitaten der CTU Basel zwi-
schen 2012 und 2014 hat jedoch ergeben, dass auch
diese Strategie sehr kosten- und zeitintensiv ist [1]. Ins-
besondere in erfahrenen und gut organisierten Studien-
teams stehen die meist geringflgigen Befunde, die durch
das Monitoring aufgedeckt werden, in keinem Verhaltnis
zu den generierten Kosten. Es wurde daher nach neuen
Wegen gesucht, die Qualitatskontrolle besser auf die Be-
durfnisse der akademischen Forschung zuzuschneiden.

[1] von Niederhdusern B, et al. Generating evidence on a risk-based monitoring appro-
ach in the academic setting - lessons learned. BMC Med Res Methodol 2017; 17(1): 26

NEUE WEGE GEHEN MIT ZENTRALEM MONITORING
Aus diesen Uberlegungen ist ein neuer Ansatz entstan-
den, der als ,zentrales Monitoring” bezeichnet wird. An-
statt wie bisher alle Daten vor Ort im Studienzentrum
durch einen erfahrenen Monitor Uberprufen zu lassen,
erfolgt ein Grossteil der Datenchecks automatisiert Uber
das Datenzentrum. Voraussetzung fur dieses Vorgehen
ist es, dass die Studiendaten in einer Datenbank erfasst
werden, was heute bei den meisten Studien zum Stan-
dard gehort. Decken diese automatisierten Checks Unre-
gelmassigkeiten in der Konsistenz, Plausibilitat oder Voll-
standigkeit der Daten auf, so kann das Studienzentrum
kontaktiert und eine Monitoringvisite vor Ort geplant
werden, um Probleme gemeinsam zu beheben. Anstatt
wie friher routinemassig alle Studien in bestimmten Ab-
stande zu Uberprufen, kdnnen so auf Basis bestimmter
Trigger die Monitoringressourcen gezielt dort eingesetzt
werden, wo man sie bendtigt.

Nach ersten positiven Anwendungen dieses Ansatzes
in zwei grossen nationalen Kohortenstudien wird das
zentrale Monitoring derzeit in zwei multizentrischen In-
terventionsstudien pilotiert. Bereits jetzt zeigt sich, dass
die enge Abstimmung zwischen Studienleiter, Monitoren
und Datenmanagern der Schlissel zum Erfolg dieses
Konzeptes ist.
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Die TICH-NOAC™ Studie:

Pilotprojekt fur zentrales Monitoring

mit Datenzentrum CTU Basel

*Treatment of IntraCerebral Hemorrhage in patients on Non-vitamin K Oral AntiCoagulants
with tranexamic acid

il

EEERNERY

CENTRALISED
MONITORING

VERANTWORTLICH
Prof. Dr. med. Philippe Lyrer
Prof. Dr. med. Stefan Engelter

STUDIENTYP
multizentrisch, verblindet, randomisiert

PRIMARE FRAGESTELLUNG

Kann das Ausmass einer Nachblutung
als Folge einer akuten Hirnblutung bei
Patienten mit laufender NOAC-Therapie
durch die Gabe von Tranexamsaure ver-
glichen mit Plazebo reduziert werden?

HINTERGRUND

Ein immer breiteres Patientenkollektiv
nimmt NOACs (Novel Oral AntiCoagu-
lants) zur Prophylaxe und Behandlung
von thrombembolischen Erkrankungen
ein. Die geflurchtetste Komplikation ei-
ner NOAC-Behandlung ist eine Hirnblu-
tung. Patienten unter Antikoagulantien
haben aufgrund von Nachblutungen
haufig eine ungunstige Prognose mit
einer Sterblichkeit von ca. 20% sowie ei-
ner hohen Rate von dauerhafter neuro-
logischer Behinderung. Tranexamsaure
ist eine seit mehr als 20 Jahren bekann-
te Substanz, die in vielen Bereichen der
Medizin zur Stillung von Blutungen nach
Unfallen oder bei Operationen einge-
setzt wird.

WISSENSCHAFTLICHER UND
GESELLSCHAFTLICHER KONTEXT
Obwohl immer haufiger NOACs einge-
setzt werden, gibt es derzeit keine Evi-
denzbasierte Behandlungsoption fur
Patienten mit einer Hirnblutung. Die
vorliegende Studie kann wertvolle Daten
dartber liefern, ob Tranexamsaure das
Risiko fur Nachblutungen bei Patienten
mit NOAC-Therapie reduzieren kann.

ERSTE SCHRITTE

Die TICH-NOAC Studie eignet sich als Pilotprojekt fur zen-
trales Monitoring, da das Datenmanagement der CTU die
Studiendatenbank fur alle sechs schweizerischen Zentren
aufgesetzt hat und betreut. Mit den Studienleitern be-
steht eine bereits langjahrige, erfolgreiche Zusammenar-
beit. Dies ist eine wichtige Voraussetzung, denn zentrales
Monitoring beruht darauf, die wichtigsten Einflussgrossen
auf die Patientensicherheit einerseits und die Datenqua-
litat andererseits zusammen mit den Studienleitern zu
identifizieren. Gemeinsam wird auch die Frequenz der
automatisierten Datenabfragen festgelegt und bestimmt,
welche Aktionen und Massnahmen eingeleitet werden
sollen, wenn Unregelmassigkeiten auftreten.

Im Fall der TICH-NOAC Studie werden beispielsweise in
allen Studienzentren die Dateneintrage zu jeder einzel-
nen Patientenvisite automatisiert Uberwacht. Das System
erkennt fehlende und mangelhafte Informationen sofort
und 8st unmittelbar eine Meldung an den Datenmanager
der CTU aus. Dieser kann in einer ersten Reaktion tele-
fonisch mit dem betroffenen Zentrum in Kontakt treten,
um die Ursachen zu finden und Hilfestellung anzubieten.
Durch das fruhzeitige Erkennen und Korrigieren von Pro-
bleme kann das reise- und zeitintensive ,vor Ort"-Monito-
ring auf ein Minimum beschrankt werden.

VIEL POTENZIAL FUR WEITEREN NUTZEN

Mit dem beschriebenen Ansatz kénnen auch weitere
Probleme bei der StudiendurchfUhrung rechtzeitig er-
kannt werden. Beispiele sind das Nichterreichen von ge-
setzten Rekrutierungszielen, die fristgerechte Meldung

MONITORING -

von unerwinschten Ereignissen oder die automatisierte
Nachlieferung von Studienmedikation, die bei der TICH-
NOAC Studie ebenfalls Uber Meldefunktionen der Da-
tenbank gesteuert wird.

So soll das Konzept des zentralen Monitorings Schritt far
Schritt auch bei anderen Studien zur Anwendung kom-
men. Dieses Vorgehen wird laufend evaluiert, um zu ent-
scheiden, wie sich der klassische und der neue Ansatz
fur die bestmogliche Sicherstellung der Patientensicher-
heit und Datenqualitat effizient erganzen lassen.

Prof. Dr. med. Stefan Engelter
Leitender Arzt, Neurologie USB

.Das zentrale Monitoring ist ein sehr innovativer
Ansatz. Unsere ersten Erfahrungen sind ermuti-
gend. Dadurch wird die kompetent-l6sungsorien-
tierte Zusammenarbeitmitder CTU umeineweitere
Facette reicher.”




Das personliche Gesicht der Forschung

Seit 2007 bietet die CTU den Service On Site Management an. Die Study Nurses springen
ein, wo immer Hilfe benotigt wird. Studiendrzte schatzen die reibungslose Zusammenarbeit
und die professionelle Unterstutzung in der Logistik und Dokumentation ihrer Studien.

Vanessa Grassedonio, Silke Purschke, Joyce Santos de Jesus, Karin Wild (v.l.n.r.)

ON SITE MANAGEMENT

Die Rahmenbedingungen flr die patienten-orientierte Forschung haben sich seit 2007 stark veran-

dert, die Anforderungen an das Studienpersonal sind gestiegen. Um die Qualitat der Unterstitzung

seitens des On Site Managements zu gewahrleisten, legt die CTU grossen Wert auf professionelle

Einarbeitung sowie Aus- und Weiterbildung ihrer Study Nurses.

BINDEGLIED ZUM PATIENTEN

Study Nurses sind das personliche Gesicht der For-
schung. Sie sind Hauptansprechperson fur Studienteil-
nehmende und vermitteln Vertrauen und Kompetenz
gleichermassen. Ihr Aufgabenbereich ist weit gefasst, sie
mussen Uber zahlreiche und sehr heterogene Kompe-
tenzen verflgen. Sie tragen ein hohes Mass an Verant-
wortung, was eine sorgfaltige Einarbeitung und laufende
Fortbildung verlangt. Viele der CTU-Study Nurses haben
sich in den vergangenen Jahren Uber berufsbegleitende
Studiengange vertieft weitergebildet.

WISSEN WEITERGEBEN

Im Pool der CTU-Study Nurses hat sich Uber die Jahre
eine grosse Vielfalt an Erfahrungen und Wissen angesam-
melt. In rund 80 klinischen Studien und Forschungspro-
jekten in unterschiedlichsten Indikationen und methodi-
schen Settings waren sie massgeblich involviert. Diese
breiten Kenntnisse sowie die ausserordentlich gute Ver-
netzung im gesamten Spital und mit externen Partnern
wie Behorden, Firmen und Zulieferern werden von den
Studienarzten sehr geschatzt. Die CTU-Study Nurses
bieten zudem eine kostenfreie vierwochige Einarbeitung

fUr neue Kolleginnen in klinischen Forschungsgruppen
am DKF an. Sie halten zudem Vortrage, Workshops und
Praktika im Rahmen des Zertifikats-Lehrgangs CAS Study
Nurse/Coordinator.

KONTINUITAT UND QUALITAT

Neue Auftrage an das On Site Management Team wer-
den intern besprochen. Es wird eine hauptverantwort-
liche Study Nurse bestimmt, die von mindestens einer
Kollegin vertreten wird. Somit kann fur alle Projekte
bestmaogliche Kontinuitat gewahrleistet werden.

INDIVIDUELLE UNTERSTUTZUNG

Die Ubernahme jedes neuen Auftrags bedeutet, dass
sich die verantwortlichen Study Nurses sorgfaltig in
das jeweilige Thema einlesen, sowohl was die medizi-
nisch-therapeutischen Aspekte, den wissenschaftlichen
Hintergrund als auch die studienspezifische Logistik
betrifft. Nur so kénnen Study Nurses jedem einzelnen
Patienten gegenuber kompetent auftreten und individu-
elle Losungen fur die Vielzahl von klinischen Studien und
Forschungsprojekten liefern.




PD Dr. med. Martin Hardmeier
Oberarzt, Klinische Neurophysiologie USB

,Die vom Schweizerischen Natio-
nalfonds geforderten Projekte der
klinischen Neurophysiologie haben
durch die kontinuierliche Unterstut-
zung der CTU im On Site Manage-
ment auf verschiedenen Ebenen
profitiert. Besonders hervorzuheben
ist die niedrige ,Verlustrate’ an Stu-
dienpatienten. Bei einer longitudina-
len Observationsstudie mit elektro-
physiologischen Methoden konnten
nach 2 Jahren 80% der eingeschlos-
senen Patienten nachuntersucht
werden, was nicht zuletzt der guten
Kommunikation mit den Patienten
zu verdanken ist. Weiterhin ist die
Unterstitzung in der Kommunikati-
on mit dem ethischen Komitee und
anderen Zentren in multizentrischen
Studien eine grosse Hilfe.”

PD Dr. med. Geert Pagenstert
Leitender Arzt, Team Knie, Orthopadie und
Traumatologie USB

~Die Zusammenarbeit mit der CTU
war immer ausserst professionell.
Das gesamte Patientenmanagement
fur die Studie war sehr angenehm.
Alle Termine wurden selbstandig
von der Nurse erfasst, bei Bedarf
war sie selbst in der Sprechstun-
de anwesend oder hat die noétigen
Fragebdgen bereit gelegt. Die Mo-
nitor-Besuche wurden professionell
vorbereitet und durchgefihrt, so-
dass meine Zeit bei diesen Veran-
staltungen sehr begrenzt gehalten
werden konnte.”

PD Dr. med. Gian Marco De Marchis
Oberarzt, Neurologie und Stroke Center
USB

»Die Study Nurses der CTU unter-
stitzen wesentlich die laufende,
prospektive Studie Uber die An-
kunftsverspatung von Patienten
mit akutem Hirnschlag. Die Nurses
befragen taglich und unermudlich
die Hirnschlagbetroffenen und tra-
gen dazu bei, Licht ins Dunkel der
,Prehospital Phase’ zu werfen: eine
super Leistung!”

970 ON SITE MANAGEMENT -

Stunden STUDIENLOGISTIK

1 21 Aufbau, Durchfuhrung , Abschluss

UNTE RSTUTZU NG & von Sponsor- und IIT-Studien

BERATUNG Stunden - Logistik der Studienmedikation in Zusammenarbeit
mit der Spitalpharmazie

+ Probenverarbeitung und Biobankmanagement

+ Zusammenarbeit mit Monitoren

+ Vor- und Nachbearbeitung von Visiten

- Anwesend bei Beratungen der CTU
betreffend On Site Management

+ Unterstitzend und beratend beim
Kunden und jederzeit ansprechbar

AUS- & 311

WEITERBILDUNG_Stunden

+ vierwochige personliche
Einarbeitung neuer Study Nurses

+ Dozentinnen in Good Clinical
Practice-Kursen und Studien-
gangen der CTU

s!u;ld!n g AUDITS

+ Unterstltzung der Studienzentren
bei Vorbereitungen

+ Begleitung wahrend der

Inspektion/dem Audit

1616 PATIENTEN-

Stunden \ANAGEMENT

+ Planung und Durchfuhrung der Studien-
visiten, individuelle Patientenbetreuung

+ Kommunikation mit diversen
Schnittstellen im ganzen USB, UKBB

+ Unterstltzung als ,entblindete Nurse”

ADMINISTRATION 492
AMBULANTES
STUDIENZENTRUM _ Stunden

+ Verwaltung der Bettenbelegung

- Einholung von REA-Zertifikaten

+ Wartung von Geraten

+ Materialbestellung

+ Schulungen Qualitatsmanagement

646 DATENERHEBUNG &
Stunden VERWALTUNG

- Dateneingabe aller Art

+ Erstellung der nétigen (Source-) Dokumente

+ Erstellung/Fuhrung von Trial Master File/Investigator Site File
- Archivierung von Studiendokumentationen

Tatigkeitsprofil der CTU-Study Nurses. Die Stunden beziehen sich auf das gesamte Jahr 2016
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AMBULANTES STUDIENZENTRUM

Seit Oktober 2015 verfugt das Departement Klinische Forschung Uber ein Ambulantes Studien-
zentrum (ASZ). Es bietet moderne Infrastruktur und geschultes Personal der CTU, welches die
Forschungsgruppen abseits des Routinespitalbetriebes unterstutzt. Die Raumlichkeiten des ASZ
bieten die passende Ausstattung fur die Durchfuhrung von Studien aller Phasen.

‘/ Raumlichkeiten

+ 5 Zimmer, ausgestattet mit
Untersuchungsstuhlen, wahlweise
auch mit Patientenbetten

+ Labor

- Klche

v/ MEDIZINISCHE GERATE

Zentrifugen

+ Infusomaten

+ Perfusoren

+ EKG-Apparate

+ Blutdruckgerate

v Verbrauchsmaterialien
* Spritzen/Monovetten
+ Kanulen
* Infusionsmaterial inkl. Infusionen
- Entsorgungsbehalter

MEDIKAMENTE & PROBEN

« Uberwachter Schrank zur Lagerung
bei Raumtemperatur

+ abschliessbare Kuhlschranke

- Tiefkihler -20° und -80° zur
Zwischenlagerung

SUPPORT

Geschulte Study Nurses unterstutzen bei:

+ Studienplanung

+ Studiendurchfuhrung

+ Rekrutierung von Probanden und Patienten
- Patientenmanagement

Webbasiertes
Qualitatsmanagement
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AMBULANTES STUDIENZENTRUM -

Viele Forschungsgruppen nutzen das ASZ

Das Ambulante Studienzentrum wird seit seiner Eréffnung im Oktober 2015 von rund 10-15 For-
schungsgruppen gleichzeitig genutzt. Das Spektrum der vertretenen Abteilungen intern und extern
ist dabei breit gefachert.

Prof. Dr. med. Peter Fuhr

Stv. Chefarzt Neurologische Klinik,
Leiter Abteilung fur klinische
Neurophysiologie | USB

Prof. Dr. med. Marc Donath
Chefarzt Endokrinologie,
Diabetologie & Metabolismus | USB

Prof. Dr. med. Matthias Liechti

Prof. Dr. med. Dirk Fischer

Leitender Arzt, Neuro- und Entwicklungs-
padiatrie, Leitender Arzt Elektrophysio-
logie UKBB

L,Unser Team von der neuromuskula-
ren Arbeitsgruppe am UKBB hat die
Zusammenarbeit mit dem CTU-Team
vom Ambulanten Studienzentrum im

ses erfahren. Egal, ob es die Betreu- mit MRT-Untersuchung. Vor Ort ist Leitung KWUB | Universitat Basel b |
: : S : : : Ambulantes
Zusammenhang mit unseren Studien ung unserer Studienpatienten im ein professionelles Team, welches )
als ausserordentlich hilfreich, freund- Ambulanten Studienzentrum ist, die dusserst flexibel Zimmeranfragen Studien-
lich und kompetent empfunden. Ins- Mitarbeit in der Rheumatologischen bearbeitet und erfullt. Zusatzlich wur- zentrum Prof. Dr. med. David Conen MPH

besondere schatzen wir die absolute
Zuverlassigkeit. Es sind nie Zwischen-
falle aufgetreten, die im Nachhinein
Probleme bereitet hatten.”

Dr. med. Bettina Bannert
Studienarztin,
Rheumatologie USB

Wir Rheumatologen bedanken uns
fur die tolle Unterstitzung, die wir
durch die CTU und ihre Study Nur-

Studienambulanz oder der Kontakt
mit Monitoren, Sponsoren, Kurieren,
Labor, Apotheke und allem voran un-
seren Studienpatienten: die CTU-Stu-
dy Nurses vollbringen immer wieder
Hochstleistungen, mit Blick flrs gros-
se Ganze genauso wie furs Detail und
das auf herzliche und sympathische
Art und Weise. Herzlichen Dank!"

Janine Weibel
PhD Studentin Psychologie,
Zentrum fur Chronobiologie UPK

.Hervorragend ausgestattete Abtei-
lung mit Zugang zur Radiologie. Ideal
far mehrstundige Kklinische Studien

den unsere Extrawlnsche wie zum
Beispiel die Benutzung von Betten
oder das Verbergen von Zeitangaben
ermaoglicht. Des Weiteren konnten wir
durch die dazugehorende Kuche die
studienspezifische Verpflegung ei-
genstandig und ohne Schwierigkeiten
vorbereiten.”

Prof. Dr. Christian Cajochen
Leiter Zentrum fur Chronobiologie | UPK

PD Dr. med. Andreas Krieg
Leitender Arzt Orthopadie | UKBB

Prof. Dr. med. Dirk Fischer
Leitender Arzt Neuro-und
Entwicklungspadiatrie,

Prof. Dr. med. Mirjam Christ-Crain
Leiterin Departement Klinische Forschung,
Stv. Chefarztin Endokrinologie | USB

Stand | September 2017

Leitender Arzt Elektrophysiologie | UKBB .
Toxikologie | USB

Leitender Arzt

Leitender Arzt
Kardiologie | USB

Dr. med. Bettina Woelnerhanssen
Oberdrztin Klinische Forschung | Claraspital

Klinische Pharmakologie | USB

Prof. Dr. med. Diego Kyburz
Chefarzt Rheumatologie | USB

Prof. Dr. med. Stephan Krdhenbiihl
Chefarzt Klinische Pharmakologie &



Fur jeden die passende Weiterbildung

Das Aus- und Weiterbildungsteam der CTU betreut jahrlich rund 700 Schulungsteilnehmer
und koordiniert 45 verschiedene Fachreferenten. Die Vortragenden sind Experten verschie-
denster Disziplinen aus der akademischen Forschung, der Industrie, den Ethikkommissionen
und zunehmend auch aus den eigenen Reihen. Diese Diversitat ermdglicht Schulungsange-
bote fur alle Berufsgruppen.

Annett Frohlich, Daniel Hammes, Marie Mi Bonde Hansen, Sandra Kohlmaier, Barbara Peters (v.l.n.r.)

AUS- & WEITERBILDUNG

Das Schulungsangebot der CTU wurde in den letzten 10 Jahren kontinuierlich ausgebaut und in-
haltlich weiterentwickelt. Die Curricula wurden jeweils unter Berucksichtigung des Vorwissens und
mit Blick auf die Aufgabenbereiche einer gewissen Berufsgruppe zusammengestellt. Da die Rollen
und Verantwortlichkeiten innerhalb einer klinischen Forschungsgruppe aber fliessend sind und sich
mit zunehmender Berufserfahrung auch wandeln konnen, profitiert ein deutlich breiteres Publikum
von den einzelnen Schulungen.

1 R N - ]
1 PRUFARZTE S L STUDY NURSES/COORDINATORS
| ~ 7’ I
1 P 1
: 4 N Studiengange :
I 4 : Ss N CAS Study Nurse/Coordinator 1
: Weuerbﬂdungskurse e ‘ S N CAS Clinical Research | :
| Essentials in Health Research P GCP N o ,
I Methodology s Baci 4 Aufbauk S, CAS Clinical Research Il |
: ool St hRS oo 4 DAS Clinical Trial Practice :
RISl St BlEs: N ’ and Management
: Analysing Medical Data using R \\\ ,/' & :
1 N ’ !
I h . y Weiterbildungskurse I
: o 7 Project Management in :
| )’\ Medicines Development ,
1 2 1
| STUDIERENDE MEDIZIN/LIFE SCIENCES ,/ \\ STUDIENFACHPERSONAL INDUSTRIE |

DAS (Diploma of Advanced Studies) CAS (Certificate of Advanced Studies)  GCP (Good Clinical Practice)

Diese Darstellung zeigt, fur welche Berufsgruppe sich welche Schulungen besonders eignen. Alle Kursangebote ste-
hen grundsatzlich aber allen Interessierten offen. Sie werden laufend inhaltlich angepasst. Das Feedback der Teilneh-
menden ist dafur eine wichtige Referenz.




Erfahrungsberichte aus den GCP-Kursen und Studiengangen

Caroline Kulangara, wiss. Mitarbeiterin
am USB, arbeitet im Bereich Biobanking
mit Fokus auf Qualitdtsmanagement und
Verarbeitung von Studienproben

Zum GCP-Basis- und Aufbaukurs:
,Mein Arbeitsbeginn im Cardiocas-
cular Research Institute Basel (CRIB)
erfolgte durch ein Praktikum im Juli
2016, um einen Einblick und Einstieg in
den Bereich der klinischen Forschung
zu bekommen. Die Forschung von
neuen Interventionen am Menschen
ist sehr wichtig, um unsere Medizin
laufend zu verbessern. Die GCP-Kurse
haben mir nochmals verdeutlicht wie
wichtig es ist, dass der Schutz der Pati-
enten und die Qualitat der erhobenen
Daten zu jeder Zeit gewahrleistet wird
und einen lehrreichen Einblick in die
entsprechenden Richtlinien und Ge-
setzgebungen vermittelt.”

Franziska Jordan, Study Nurse am USB,
managt Industriestudien und internatio-
nale Investigator-initiierte Studien

Zum Studiengang DAS Clinical
Trial Practice and Management:
.Ja, ich kann sehr viel vom Gelernten
in meinen Berufsalltag integrieren.
Da ich schon lange an verschiedenen
Studien arbeite, hatte ich eine gute
Grundlage, jedoch fehlten mir viele
kleine Details, die ich im DAS lernen
konnte und welche mir das Arbeiten
mit Studien vereinfachen. Ausserdem
erhalte ich gute Einblicke in andere
Studien und Forschungsgebiete.”

Christiane Pudenz, PhD Studenkoordi-
natorin fUr Interventions- und Beobach-
tungsstudien USB

Zum Studiengang DAS Clinical
Trial Practice and Management:
,Der Studiengang ist sehr hilfreich,
um meine Arbeit als Studienkoordina-
torin auf hohem Niveau durchzufih-
ren. Er hat mir umfangreichere Kennt-
nisse Uber Ablaufe und Organisation
klinischer Studien ermdglicht, die ich
nicht alleine durch die Tatigkeiten in
meinem Arbeitsumfeld gewonnen
hatte. Zum besseren Verstandnis der
Strukturierung klinischer Studien hat
ein einwdchiges Praktikum bei einer
Pharmafirma beigetragen. Im Kontakt
mit unserem industriellen Sponsor
sind mir so deren Ablaufe vom Data
Cleaning, Monitoring und der Studien-
planung transparenter geworden.”

AUS- & WEITERBILDUNG -

Vom ,training on the job™
zur strukturierten Ausbildung

Die CTU setzt sich seit ihnren Anfangen fur eine gezielte Schulung auch des nicht-arztlichen Studi-
enfachpersonals ein. Study Nurses/Coordinators sind ein wesentlicher Teil des operativen Studi-
enteams. Sie sind massgeblich an der Planung und Durchfuhrung klinischer Studien beteiligt. Die
Bewaltigung ihrer vielfaltigen Aufgabenbereiche erfordert fundierte Kenntnisse zu wissenschaftli-
chen, ethischen und regulatorischen Anforderungen der patienten-orientierten Forschung.

MASSGESCHNEIDERTE STUDIENGANGE

Bereits 2010 lancierte die CTU den ersten Studiengang mit
einem Curriculum, das auf die umfassenden Verantwort-
lichkeiten dieser Berufsgruppe zugeschnitten war. Mit der
Modularisierung der Inhalte in die Studiengange CAS Clini-
cal Reserach | und Il im Jahr 2015 wurde mehr Flexibilitat
fur die Teilnehmenden geschaffen. Seit 2016 gibt es mit
dem CAS Study Nurse/Coordinator einen stark praxisori-
entierten Studiengang in deutscher Sprache, der sich be-
sonders fur Berufseinsteigerinnen eignet. Derzeit arbeiten
die Schulungsexperten der CTU daran, die Studiengange
durch Online-Kursmodule zu bereichern.

EINARBEITUNG NACH PLAN

Am Ambulanten Studienzentrum, das seit Oktober 2015
besteht, kdnnen Study Nurses und Studienkoordinatorin-
nen, die neu am Universitatsspital Basel ihre Tatigkeit auf-
nehmen, vom Team der CTU-Study Nurses umfassend in ihr

Aufgabengebiet eingefuhrtwerden. In der vierwdchigen Ein-
arbeitungszeit erhalten die neuen Kolleginnen eine fachli-
che Grundschulung, Orientierung zu bestehenden Quali-
tatssystemen und Zugang zu allen forschungsspezifischen
Ressourcen und hausinternen Kontakten. Erganzend besu-
chen sie die Good Clinical Practice (GCP)-Kurse kostenlos.

EINHEITLICHE FUNKTIONSBESCHREIBUNGEN

Seit kurzem arbeiten Study Nurses/Coordinators im Uni-
verstatsspital Basel nach einheitlichen Funktionsbeschrei-
bungen, die auf Initiative der CTU zusammen mit Verant-
wortlichen der Personalabteilung des Universitatsspitals
Basel entwickelt worden sind. Sie definieren die Aufgaben-
bereiche dieser fur die klinische Forschung so wichtigen
Berufsgruppe und schaffen mit drei Entwicklungsstufen
(Study Nurse/Coordinator, Senior und Leitende/r Study
Nurse/Coordinator) Klarheit Uber die Verantwortlichkeiten
innerhalb eines Studienteams.
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Im Laufe der letzten 10 Jahre wurden an der CTU stets neue Schulungsangebote etabliert und bestehende weiterentwickelt.
Um dem weiterhin wachsenden Interesse zu entsprechen, spezialisiert sich die CTU zunehmend auf ,blended-learning” Kon-

zepte, also Schulungen, in denen Online-Kurse mit Prasenztraining kombiniert werden.

GCP-KURSE
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@ Clinical Investigator Course

@ GCP fur Investigator Sponsor - Investigator und Study Manager

@ GCP-Basis- und Aufbaukurs
HFG Online-Schulung: seit 2014 mehr als 800 Absolventen

08/2008
CTU erarbeitet
Kursinhalte.

12/2009 Swissmedic
definiert Kursinhalte
und fihrt Obligato-
rium fr Principal
Investigators ein.

01/2014 Das
Humanforschungs-
gesetz HFG tritt in
Kraft. Swissethics
erhalt die Verant-
wortung Uber die
GCP-Ausbildung.

Die CTU stellt erste
Online-Schulung zum
HFG zur Verfigung.

10/2015 Swissethics
Uberarbeitet die
Kursinhalte und de-
finiert eine Mindest-
dauer flr GCP-Kurse.

01/2016 CTU bringt
ihren ersten Kurs im
blended-learning
Konzept heraus.

Der Basiskurs besteht
nun aus 2 Online-
Teilen und einem Tag
Prasenztraining.

09/2017 CTU bringt
den GCP-Aufbaukurs
im blended-learning
Konzept heraus.

TEILNEHMENDE

@ DAS Clinical Trial Practice and Management
@ CAS Clinical Research |

STUDIENGANGE & WEITERBILDUNGSKURSE

06/2008

Rektorat der Univer-
sitat Basel geneh-
migt UP* Clinical
Trial Practice and
Management.

08/2013

Rektorat der Univer-
sitat Basel geneh-
migt DAS Clinical
Trial Practice and
Management.

09/2015

Rektorat der Univer-
sitat Basel geneh-
migt Modularisie-
rung des DAS in CAS
Clinical Research |,
CAS Clinical Research
Il'und einen Dip-

10/2016

Rektorat der
Universitat Basel
genehmigt CAS Study
Nurse/Coordinator.
Dieser kann auch als
Modul des DAS ange-
rechnet werden.

ABSCHLUSSE

CAS Clinical Research Il
Dauer eines Studiengangs
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@ CAS Study Nurse/Coordinator

@ Applied Statistics: Analysing Medical Data using R
@ Project Management in Medicines Development

* UP (University Professional)
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Erfahrungsberichte aus den Weiterbildungskursen

Ursina Honegger, PhD Studentin am
USB, macht Datenanalyse fur die Basel
VIII Studie

Zum Kurs Essentials in Health Rese-
arch Methodology: ,Inhalte aus dem
Kurs wie beispielsweise ,Randomized
Controlled Clinical Trials (RCTs), Sys-
tematic Reviews and Meta-Analysis’
werde ich in Zukunft sicher immer
wieder brauchen kénnen, vor allem
bei der Beurteilung und Einschatzung
von publizierten Studien. Vom Kurs
,Observational Studies and Analysis
of Observational Datasets' konnte ich
Tipps fur die statistische Auswertung
bereits in meinen Analysen anwen-
den.”

Patrick Badertscher, Assistenzarzt Kar-
diologie am USB, beschéftigt sich mit der
Auswertung der Basel IX Synkope-Studie

Zum Kurs Applied Statistics using R:
Analysing Medical Data: ,Der Kurs
hat mir geholfen das Programm noch
besser kennenzulernen. Das Gelernte
hilft mir nun bei der Auswertung der
Studienergebnisse. Die Kursunterla-
gen dienen weiterhin als Nachschla-
gewerk. Besonders freut mich, dass
ich nun dank dem Kurs schéne Gra-
fiken fur meine Ergebnisse erstellen
kann.”

Beate Hartmann, PhD Senior Study
Coordinator am USB, ist fur Pharma-
gesponserte Interventionsstudien
verantwortlich

Zum Kurs Project Management:
Wenn ich nun eine neue Studie
Ubernehme, kann ich dank diesem
Kurs einen Projektmanagementplan
erstellen. Ausserdem fallen mir bei
unterschiedlichen Arbeitssituationen
immer wieder bestimmte Kursinhal-
te ein: z.B. als eine Clinical Research
Organisation (CRO) von uns Arbeiten
verlangte, die ursprunglich nicht vor-
gesehen waren, wusste ich, wie wir
mit solchen ,scope creeps' umgehen
konnen. In einem anderen Fall kam
mir das Gelernte aus dem Bereich
Zeitmanagement zu Gute. Insgesamt
denke ich, dass ich enorm von diesem
Kurs profitieren werde."




Schlaue Software-1.osungen

Qualitatsmanagement fur klinische Studien ist wichtig und ist mit dem Multifunktionstool
LStudienwegweiser” nicht kompliziert.

QUALITATSMANAGEMENT -

Neben der Neugier der Forschenden und der Freude daran, neues Wissen zu generieren, ist die
Reproduzierbarkeit einer Studie ein wichtiger Aspekt der klinischen Forschung. Dies setzt unter
anderem eine transparente und konsistente DurchfUhrung aller Studienaktivitaten voraus. Ei-
nes der Instrumente dies zu erreichen, sind sogenannte Standard Operating Procedures (SOPs)
detailierte Beschreibungen von Arbeitsprozessen, die eine gleichartige Durchfuhrung bestimmter
Arbeiten ermdglichen sollen, unabhangig von der jeweils agierenden Person.

HERAUSFORDERUNG QUALITATSMANAGEMENT

Eine der grossten Herausforderungen fur den klinisch
forschenden Arzt ist die Bewdltigung der vielfaltigen An-
forderungen, die das gesetzeskonforme Qualitatsmanage-
ment klinischer Studien mit sich bringt. Es ist haufig schon
schwierig genug, die Aufgaben in Klinik und Patientenver-
sorgung einerseits und die steigenden Anspriche an die
Planung, Genehmigung und Durchfuhrung einer klinischen
Studie andererseits unter einen Hut zu bringen.

Dem grossen Zusatzaufwand, den darUber hinaus die Eta-
blierung, Einfuhrung und Uberprifung von sogenannten
Standardarbeitsprozessen (Standard Operating Procedu-
res, SOPs) fUr ein Projekt bedeutet, sind insbesondere klei-
ne Forschungsgruppen nicht gewachsen.

SOFTWARELOSUNGEN ALS ANTWORT
Die CTU ist sich dieser Problematik bewusst und hat schon
in ihrer Anfangszeit versucht, Losungen zu prasentieren.

Ziel ist es, ein Qualitdtsmanagementsystem zu entwickeln,
das unter BerUcksichtigung der gesetzlichen Anforderun-
gen auf die BedUrfnisse der akademischen klinischen For-
schung zugeschnitten ist und das sich einfach in den For-
schungsalltag integrieren Iasst.

In einem ersten Schritt wurden von der CTU eine Reihe von
Standardprozessen bereitgestellt, die alle gesetzlich vorge-
schriebenen Bereiche der Studiendurchfuhrung abdecken.
Auf Initiative des Bereichs Medizin und mit Finanzierung
aus dem sogenannten Wissenschaftspool - ein Forschungs-
forderungsinstrument aus dem Honorarpool des Bereichs
Medizin - wurden diese Prozesse 2011 in eine webbasierte
Softwareldsung eingebettet.

Diese als ,Studienwegweiser” bezeichnete Softwarelésung
war ein wichtiger Schritt, um nicht nur die Darstellung son-
dern auch den Zugriff und die Verwaltung der SOPs fur For-
schende deutlich zu vereinfachen und intuitiver zu gestalten.
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v/ TEAM-VERWALTUNG

Mit dem Service ,Forschungsprofil”
werden Lebenslaufe, Stellenbeschrei-
bungen und Kompetenzen aller
Teammitglieder ganz einfach verwaltet.

(¥ SOP-VERWALTUNG (v/f SOP-EDITOR

Der Studienwegweiser stellt Mit dem Online-Editor
Basis-SOPs zur Verfligung und wird das Erstellen von
ermdglicht die Erstellung und SOP-Diagrammen in
Verwaltung eigener SOPs. Zukunft leicht gemacht.

400 NUTZER

Eine grundlegende Uberarbeitung des Studienweg-
weisers erfolgte 2014 mit der Einfuhrung des Human-
forschungsgesetzes. Samtliche Prozesse wurden an
die neue Gesetzgebung angepasst. Zudem standen
im Zuge des Aufbaus des Departements Klinische
Forschung weitere Ressourcen fur technische Neue-
rungen zur Verfugung.

Das neu am DKF etablierte Team ,Web- und Applika-
tionsentwicklung” programmierte zahlreichen Erwei-
terungen, die auf Ruckmeldungen des wachsenden
Nutzerkreises beruhten. So konnte 2015 allen For-
schungsgruppen am DKF gratis eine neue Version des
Studienwegweisers zur Verfugung gestellt werden.

Mittelweile verzeichnet der Studienwegweiser an die
400 aktive Nutzer. Erste Erfahrungen im Rahmen
von Swissmedic-Inspektionen haben gezeigt, dass
das System auch behoérdenseitig die inhaltlichen und

technischen Anforderungen an ein GCP-kompatibles
Qualitatsmanagementsystem erfullt.

VALIDIERUNG ALS NATIONALES TOOL

Auf Interesse stosst das neue Qualitdtsmanagemen-
tinstrument nicht nur bei Forschungsgruppen am
DKF. Die Swiss Clinical Trial Organisation erwagt der-
zeit, das Programm fur den Gebrauch auf nationaler
Ebene weiterzuentwickeln. Vor diesem Hintergrund
wird der Studienwegweiser derzeit als validierte Soft-
wareldsung Uberarbeitet und um einige neue Funkti-
onen erweitert.

Damit sind die Weichen in Richtung einer national
harmonisierten Softwareldésung fur das Qualitdtsma-
nagement akademischer klinischer Studien gestellt,
die mit einer Reihe von intuitiven Funktionen eine An-
passung auf die individuellen BedUrfnisse der Institu-
tion und Forschungsgruppe zuldsst.

Dr. Marc Urich
Head Pharmaceutical Medicine Unit
Swiss TPH

.Lange waren wir beim Swiss TPH
auf der Suche nach einer effizien-
ten LOsung, die uns erlaubt, unsere
Prozesse zur Durchfuhrung von Kli-
nischen Studien unter Ressourcen-li-
mitierten Bedingungen abzubilden.
Mit dem Studienwegweiser der CTU
Basel haben wir flr uns das ideale
SOP-Management System gefunden.
Es ist robust genug, um einheitliche
Qualitatsstandards zu leben und bie-
tet ausreichend Flexibilitat, um auf
die standig neuen Herausforderun-
gen unserer Tatigkeit zu reagieren.
Grosser Dank gilt dem CTU-Team, die
uns bei der Einflhrung so tatkraftig
unterstutzt haben.”

Dr. med. Bettina Winzeler
Oberarztin Endokrinologie, Diabetologie
und Metabolismus USB

+Alle Prozessbeschreibungen - von
der Studienplanung, Uber die Durch-
fuhrung bis zum Abschluss - stehen
den Forschungsgruppen jederzeit zur
Verfugung und konnen selbststan-
dig und individuell trainiert werden.
Dies ist enorm hilfreich und verhin-
dert, dass jede Forschungsgruppe
ihre allgemeinen SOPs neu erfinden
muss. Nebst den allgemeinen SOPs
haben wir als Forschungsgruppe die
Moglichkeit, unsere eigenen studi-
enspezifischen Arbeitsanweisungen
hochzuladen. Dies vereinfacht die
Verwaltung und Dokumentation der
Trainings und ermdglicht uns eine
gute Ubersicht.”

Dr. med. Jens Wuerfel
CEO MIAC AG

LAuch die MIAC AG nutzt den Stu-
dienwegweiser seit 2015 als Instru-
ment zur Verwaltung ihrer Qualitats-
management-Dokumente sowie als
Trainingstool fur ihre Mitarbeitenden.
Als Imaging CRO in grossangelegten
klinischen Multizenter-Studien haupt-
sachlich auf dem Gebiet der Multiplen
Sklerose unterliegt die Gesellschaft
den ICH-GCP Richtlinien sowie allen
regulatorischen Anforderungen und
wird regelmassig auditiert. Der Studi-
enwegweiser hat den gesamten Ver-
waltungsprozess der SOPs und der
relevanten Dokumente wesentlich
vereinfacht und ist fur die MIAC AG
zum unerlasslichen Qualitatsmanage-
ment-Instrument geworden.”




Fokus auf Evidenz und Innovation

Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der CTU Basel sind nicht nur Dienstleister fur die klinische
Forschung. Sie verstehen sich auch als akademische Partner, die klinische Studien inhaltlich
mitgestalten und eigene Forschungs- und Innovationsprojekte anstossen und umsetzen.

FORSCHUNG UBER FORSCHUNG

Warum wollen Sie zu uns und nicht zu einer klassischen Contract Research Organisation?
Auf diese in Bewerbungsgesprdachen gerne gestellte Frage gibt es fUr die Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter der CTU Basel eine einfache Antwort: Sie mochten nicht nur kompetenter Dienstleis-
ter fur die klinische Forschung sein, sondern in einem akademischen Umfeld arbeiten, das eige-

nen wissenschaftlichen Gestaltungsspielraum zuldsst.

WISSENSCHAFTLICHER PARTNER

Das Einbringen von methodischem, statistischem und tech-
nischem Knowhow ist vor allem bei akademischen For-
schungsprojekten, also solchen hinter denen kein hoch-
professioneller, mit einer Vielzahl von Forschungs- und
Entwicklungsfachleuten ausgestatteter Industrie-Sponsor
steht, eine zentrale Aufgabe der CTU-Expertinnen und -Ex-
perten.

Sie tragen wesentliche Verantwortung fur die Entwicklung
neuer Studienprotokolle sowie die Aufbereitung, Analyse
und Interpretation der Studiendaten. lhre Rolle ist somit
haufig die eines wissenschaftlichen Partners, der gemein-
sam mit den Forschenden die Studienprojekte von Beginn
an gestaltet und die daraus resultierenden Publikationen
mitverantwortet.

So sind in den letzten zehn Jahren an die 80 Fachpublika-
tionen mit CTU Basel-Beteiligung entstanden. Eine Uber-
sicht dazu finden Sie auf der nachsten Seite.

ENTWICKLUNGEN VORANTREIBEN

Neben der direkten Beteiligung in klinischen Studienpro-
jekten hat die CTU in den letzten Jahren eine Vielzahl ei-
gener Forschungs- und Innovationsprojekte angestossen.
Ziel ist es dabei, Systeme und Applikationen zu entwickeln,
die Ablaufe in der klinischen Forschung verbessern und ver-
einfachen.

Beispiele sind massgeschneiderte Webapplikationen, mit
denen Forschende selbststandig explorative Analysen
durchfuhren und Grafiken erstellen kdnnen. Ebenso wer-
den Online-Applikationen entwickelt, die das Qualitatsma-
nagement klinischer Studien weiter vereinfachen sollen.
Des Weiteren werden Moglichkeiten erforscht, Patienten-
einwilligungen elektronisch einzuholen und zu verwalten.
So kénnte dieses fur jede Studie zentrale Dokument fur
Patienten und Arzte einfacher zugénglich gemacht wer-
den. Neue Wege, um komplexe Studien wie randomisierte
kontrollierte Trials (RCTs) effizienter zu machen, sind so-
genannte ,Studies within a trial (SWAT)". Dabei handelt es
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sich um Forschungsprojekte innerhalb von
laufenden Studien, mit denen methodische
Aspekte der Studie selbst untersucht wer-
den. Auf diese Weise werden Erkenntnisse
geschaffen, die helfen sollen, die Methodo-
logie der klinischen Forschung auf eine so-
lide evidenzbasierte Grundlage zu stellen.

INCREASING VALUE &

REDUCING WASTE

Direkt betroffen fuhlte sich die CTU Basel
von der in der Fachzeitschrift ,The Lancet”
Ende 2014 angestossenen scharfen Kritik
am aktuellen Wissenschaftsbetrieb [1]. Die
Autoren nennen eine Vielzahl von Hand-
lungsfeldern, die dringend angegangen
werden mussen, um die Qualitat der bio-
medizinischen Forschung zu verbessern.

Im Rahmen einer von der CTU betreuten
PhD-Arbeit in Clinical Research wurden
die fur die Klinische Forschung spezifi-
schen Kritikpunkte aufgearbeitet und eine
auf schweizweitem Konsens abgestutzte,
akademische Antwort auf die unter dem
Schlagwort ,value and waste of clinical re-
search” bekannt gewordene weltweite Kri-
tik formuliert.

Lesen Sie mehr dartber im Bericht auf

Seite 44.

[1]Macleod MR, et al. Biomedical research: increasing value,
reducing waste. Lancet 2014; 383(9912): 101-4. ff.
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TRIALS

JOURNAL OF CLINICAL
ONCOLOGY

STROKE

THE LANCET
PSYCHIATRY

PLOS ONE

FACHPUBLIKATIONEN

MIT CTU-BETEILIGUNG

THE NEW ENGLAND
JOURNAL OF MEDICINE

Science Translational Medicine
Neuro-Oncology

Journal of Nuclear Medicine
International Journal of Cardiology
European Journal of Cancer

American Journal of Sports Medicine
Thrombosis and Haemostasis
Obstetrics and Gynecology

Journal of Thrombosis and Haemostasis

CIRCULATION

Multiple Sclerosis Journal
Clinical Nutrition

EP Europace

Journal of Pain Research
Journal of Neurosurgery
European Radiology

European Journal of Ultrasound
Journal of Cardiac Failure
Journal of Neurology

JAMA INTERNAL
MEDICINE

Stem Cells and Development
American Journal of Neuroradiology
World Journal of Gastroenterology
BMC Medical Research Methodology
Journal of Neuro-Oncology

Digestive Diseases and Sciences
BMC Infectious Diseases

Fetal Diagnosis and Therapy

BMC Psychiatry

AMERICAN HEART
JOURNAL

FORSCHUNG UBER FORSCHUNG -

ANNALS OF
NEUROLOGY

THE COCHRANE LIBRARY

ANNALS OF EMERGENCY

MEDICINE

Cardiovascular Therapeutics

Multiple Sclerosis and Related Disorders

BMC Pregnancy and Childbirth

Archives of Gynecology and Obstetrics
European Journal of Emergency Medicine
JACC: Cardiovascular Imaging

Journal of Dermatological Treatment

European Archives of Oto-Rhino-Laryngology
BMC Medical Informatics and Decision Making

BMC Medical Ethics

Dermatology

International Journal of Clinical Pharmacy
Der Anaesthesist

Advances in Interventional Cardiology
Physioscience

Journal of Atrial Fibrillation

Scandinavian Journal of Pain

Swiss Medical Weekly
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FORSCHUNG UBER FORSCHUNG

INQUIRE: Die akademische Antwort

aul die Value & Waste-Diskussion

Bericht von Belinda von Niederhausern Uber ihre PhD-Arbeit in Clinical Research

DER WERT DER FORSCHUNG

Der Wert und Nutzen der klinischen Forschung wurde in der
Vergangenheit oft kritisiert. Daraus resultierte 2014 eine pro-
minente Serie im The Lancet zu ,Value & Waste" in der bio-
medizinischen Forschung. Die Autoren lieferten beeindru-
ckende Evidenz, dass ein Grossteil der heutigen Forschung
wertlos sei. Als Grinde dafur wurden zum Beispiel eine irre-
levante Fragestellung, ein inadaquates Studiendesign oder
fehlende Transparenz in der Berichterstattung genannt. Mit
der Serie wurden 17 Empfehlungen veroffentlicht, die den
Wert der Forschung in Zukunft global verbessern sollten. Ein
Folgeartikel 2016 zeigte, dass besonders die akademischen
Institutionen kaum auf diese Empfehlungen reagiert haben.
Auch in der Schweiz wurde die Qualitat der akademischen
klinischen Forschung in der Vergangenheit oft bemangelt.
Aus heutiger Sicht hat die Initiierung der Clinical Trial Units
vor 10 Jahren sowie deren Vernetzung durch die Swiss Cli-
nical Trial Organisation massgeblich zu einer Verbesserung
beigetragen. Trotzdem fehlt noch immer eine prazise Defi-
nition davon, was den Wert der Forschung genau ausmacht
und wie er verlasslich gemessen werden kann.

EINE GEMEINSAME DEFINITION

Da dieses Problem nicht auf die Schweiz begrenzt ist, be-
gannen wir im Rahmen einer PhD-Arbeit an der Clinical Trial
Unit Basel, die bereits existierende Evidenz zum Thema

Jresearch value” zusammenzufassen. Wir fanden viele An-
wendungen, aber kaum prazise Definitionen des Konzepts.
Unser Bestreben war es, den verschiedenen Interessens-
gruppen in der klinischen Forschung Gehor zu verschaffen
und eine gemeinsame Definition von ,research value” zu
erarbeiten.

Auf Basis einer systematischen Erhebung von be-
Qualitatskonzepten formten
wir eine erste Ubergreifende Matrix, die wir INQUI-
RE (Framework for INcreasing QUality In Clinical

reits existierenden

REsearch) nennen, in einer Gruppe von uber 100 interna-
tionalen Vertretern aus sieben Interessensgruppen. Nach
Uber zwei Jahren Dialog mit den Experten konnten wir
dieses Jahr Konsens bezUglich der Struktur und des In-
halts von INQUIRE erreichen. Es besteht aus funf Qualitats-
dimensionen, die sich Uber alle Phasen einer klinischen Stu-
die erstrecken und die mit zwei Qualitatspromotoren intera-
gieren. INQUIRE bezieht sich auf alle Studien, die mit Patien-
ten durchgeftihrt werden.

OPERATIONALISIERUNG IN DER

AKADEMISCHEN FORSCHUNG

Das Besondere an unserem Konsens ist, dass wir fur die
Operationalisierung von INQUIRE explizit alle Vertreter der
wichtigsten Schweizer Interessensgruppen (z.B. Patienten,

Bundesamt flr Gesundheit, nationale For-
schungsinstitutionen, Ethikkommissionen,
Universitatsspitaler, Clinical Trial Units, Me-
thodiker und klinische Forscher) einbezo-
gen haben. Das Ziel war es, die Zustimmung
aller Gruppen zu finden und eine Operati-
onalisierung spezifisch fur die akademische
Forschung zu entwickeln, die sich unmittel-
bar im Studienalltag niederschlagt.

NATIONALE UND INTERNATIONALE
IMPLIKATIONEN

Eine der ersten Auswirkungen der Entwick-
lung von INQUIRE war das nationale Sym-
posium der SCTO zum Thema ,Increasing
value of clinical research” im Juni 2017.
nach dessen Erfolg fuhrt die SCTO die an-
gestossene Diskussion weiter und denkt
Uber die konkrete Umsetzung auf verschie-
denen Ebenen nach.

Des Weiteren baut die CTU Basel als ers-
te CTU den Inhalt von INQUIRE in ihre Be-
ratungen ein. Das Departement Klinische
Forschung nutzt die definierten Kriterien,
um exzellente Projekte zu identifizieren und
spezifisch zu fordern. Auf internationaler
Ebene wird das Framework demndachst pu-
bliziert. Einige der Lancet-Autoren waren
bei der Entwicklung mit an Bord und un-
terstUtzen die Verbreitung von INQUIRE als
akademische Antwort auf die Value & Was-
te-Diskussion.

Annette Magnin, Dipl. Pharm.
Geschaftsfuhrung, Swiss Clinical Trial
Organisation (SCTO)

~Resultate aus klinischen Studien
sollen helfen, neue medizinische Be-
handlungen zu finden oder beste-
hende zu verbessern. Kénnen jedoch
85% der Resultate diesem Zweck aus
qualitativen Grunden nicht dienen,
bestent Handlungsbedarf. Deshalb
ist es wichtig, einerseits gemeinsam
zu definieren, was adaquate Qualitat
in der klinischen Forschung bedeu-
tet und andererseits, diese Kriterien
in der Praxis anzuwenden. Weniger
,Waste' und mehr Qualitat fur die Pa-
tienten - wir alle kdnnen dazu beitra-
gen. Deshalb begriisst die SCTO ein
gut verstandliches und praxisnahes
INQUIRE-Framework’ sehr."

Prof. Dr. Marcel Tanner, MPH

Prasident der Schweizerischen Akademien
der Naturwissenschaften, Mitglied des Ver-
waltungsrates USB

,Ein weiterer bedeutender Meilen-
stein des Departements Klinische
Forschung ist erreicht. Der grosse,
konsequente Einsatz lohnt sich: Ein
Qualitatsframework, wie das nun
iterativ mit allen Partnern erarbeitet
wurde, bildet die solide sowie auch
entscheidende Grundlage fur exzel-
lente klinische Forschung und wird
wegweisend dazu beitragen, das
Profil, Stellung und Ausstrahlung von
klinischen Zentren wirksam und nach-
haltig zu starken.”
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