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Liebe Kolleginnen und Kollegen

Im Zentrum dieser Ausgabe steht das Thema «Data
Governance», ein Begriff, der mit der Datennutzung im
Zeitalter von «Big Data» und den nationalen Initiativen
zur personalisierten Medizin grosse Aktualitat gewon-
nen hat. Ganz allgemein versteht man unter Data Go-
vernance die Festlegung von Richtlinien und Prozessen
in einer Organisation, die den Austausch qualitativ hoch-
wertiger Daten regeln. Bezogen auf das Umfeld der kli-
nischen Forschung verstehen wir darunter samtliche
Strukturen, die es erlauben, Patientendaten aus ver
schiedenen Quellen wie medizinischen Krankenakten,
Laborsystemen, Biobanken oder genetischen Analysen
zusammenzuflhren und fur Forschungszwecke nutzbar
zu machen.

Wahrend die technischen Losungen zur Nutzung die-
ser grossen Datenmengen rasch voranschreiten, sind
viele Fragen zur Verflgbarkeit, Integritdt, Qualitat und
Sicherheit dieser teilweise hochsensiblen Daten noch
ungeklart. Gemeinsam mit verschiedenen Partnern
sind daher Mitarbeitende des Departements Klinische
Forschung (DKF) derzeit damit beschéftigt, diese The-
men aufzunehmen und Konzepte flr die Datenbereit-
stellung und -nutzung in Ubereinstimmung mit den in
der Schweiz geltenden ethischen und rechtlichen Stan-
dards zu entwickeln. Fir Forschende soll auf diese Wei-
se ein benutzerfreundlicher und transparenter Zugang
zu klinischen Daten sichergestellt werden.

Wir werden lhnen auf den folgenden Seiten drei Per
sonen vorstellen, die am DKF und am Universitatsspi-
tal Basel (USB) eng mit dem Thema Data Governance
verbunden sind: PD Dr. Jens Eckstein, der als Chief

Medical Information Officer am USB die Schnittstelle
zum Ressort Informations- und Kommunikationstech-
nologie bildet und eigene Forschungsprojekte im Be-
reich der mobilen Datennutzung durchfihrt; Dr. Jorg
Willers, Projektleiter eines vom Swiss Personalised
Health Network (SPHN) geférderten Projekts zum
Thema Data Governance, das zum Ziel hat, gemeinsam
mit weiteren nationalen Partnern Leitlinien fur beteilig-
te Institutionen zu erarbeiten. Und Dr. Julia Maurer, die
den Generalkonsent am USB eingefiihrt hat und aktuell
ein ebenfalls von SPHN unterstitztes Projekt zum digi-
talen Generalkonsent leitet.

Dariber hinaus finden Sie in dieser Ausgabe wieder ei-
nen Einblick in einige herausragende Studien unserer
Forschungsgruppen. Kurz vorstellen méchten wir lhnen
insbesondere die Gewinnerinnen und Gewinner der
erstmals vergebenen DKF-Fordergrants. Dabei handelt
es sich um ein neues Fordermittel des DKF zur Unter
stlitzung exzellenter patientenrelevanter klinischer Stu-
dien. Ausgewahlten Projekten wird im Rahmen einer
intensiven Zusammenarbeit kostenlose Unterstltzung
wahrend der gesamten Konzeptions- und Planungspha-
se gewahrt.

Wir wilnschen |hnen wie immer viel Spass beim

Blattern und Lesen.

Christiane Pauli-Magnus Mirjam Christ-Crain

EDITORIAL |5
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Neuer Ansatz zur Diagnose von
Diabetes insipidus

Ein Copeptin-basierter Test verbessert die Unterscheidung zwischen
Diabetes insipidus und primérer Polydipsie

Dr. med. Julie Refardt
Oberérztin Endokrinologie,
Diabetologie und Metabolismus
Universitatsspital Basel

julie.refardt@usb.ch

Hintergrund

Einer vermehrten Urinausscheidung
bei gleichzeitiger hoher Trinkmen-
ge (Polyurie-Polydipsie  Syndrom)
kdnnen verschiedene Krankheitsbil-
der zugrunde liegen: (1) ein Man-
gel des antidiuretischen Hormons
Vasopressin aufgrund einer Stérung
der Hirnanhangsdriise (zentraler
Diabetes insipidus); (2) ein vermin-
dertes Ansprechen der Nieren auf
Vasopressin (nephrogener Diabe-
tes insipidus) oder (3) eine erhohte
Trinkmenge auf Grund eines Trink-
fehlverhaltens mit konsekutiv ver
mehrter Urinausscheidung (prima-
re Polydipsie). Die Unterscheidung
dieser Atiologien ist von zentraler
Bedeutung, da eine falsche Behand-
lung zu schwerwiegenden Kompli-
kationen flhren kann.

Der bisherige Standardtest zur Ab-
klarung des Polyurie-Polydipsie Syn-
droms ist der Durstversuch, bei dem
die renale Wirkung von Vasopressin

auf die Urin-Konzentration indirekt
mittels 16-sttindiger Durstphase so-
wie anschliessender Gabe von syn-
thetischem Vasopressin evaluiert
wird. Der Test ist fur die Patienten
jedoch sehr belastend und fihrt nur
in zwei Drittel der Falle zur richtigen
Diagnose. Eine direkte Messung
von Vasopressin ist aufgrund techni-
scher Schwierigkeiten nur in weni-
gen Laboratorien weltweit maoglich.
Copeptin ist ein stabiler und schnell
bestimmbarer Surrogat-Marker flr
Vasopressin. So kann der nephro-
gene Diabetes insipidus bei ei-
nem basalen Copeptin-Wert von
>21.4 pmol/l mit hundertprozen-
tiger  Genauigkeit  diagnostiziert
werden. Fir die schwierige Dif-
ferenzierung zwischen zentralem
Diabetes insipidus und primarer
Polydipsie existiert kein solch unsti-
mulierter Cutoff-Wert, jedoch zeigte
eine Pilotstudie gute Ergebnisse fir
Copeptin-Messung nach osmoti-
scher Stimulation.

Copeptin (pmol/l)

E| Patienten mit * Patienten mit
zentralem Diabetes primarer Polydipsie
insipidus

.

»
*

—_ i —'—

Hypertoner NaCl Infusionstest Durstversuch

Abb.: Copeptin-Spiegel als Reaktion auf den
hypertonen NaCl-Infusionstest und den
Durstversuch

Forschungsfrage

Ziel dieser prospektiven Multizen-
terStudie war es, die diagnostische
Genauigkeit des Durstversuchs mit
derjenigen der Copeptin-Messung
nach osmotischer Stimulation zu
vergleichen und dabei den Copeptin
Cut-off der Pilotstudie zu validieren.

Studienmethodik

Von 2013 bis 2017 wurden an elf
Zentren in der Schweiz, in Deutsch-
land und Brasilien bei 156 Patienten
sowohl der Durstversuch als auch
der hypertone NaCl-Infusionstest
durchgefiihrt. Dabei wurde beim
NaCl-Infusionstest das Copeptin bei
Erreichen eines Natriumspiegels von
>150 mmol/l im Blut gemessen. Der
primare Endpunkt war die diagnosti-
sche Genauigkeit der zwei Tests ge-
mass der finalen Referenz-Diagnose.

Ergebnisse

Insgesamt haben 144 Patienten
beide Tests abgeschlossen, davon
wurden 59 (41%) mit einem zentra-
len Diabetes insipidus, drei (2%) mit
einem nephrogenen Diabetes insipi-
dus und 82 (567%) mit einer primaren
Polydipsie diagnostiziert.

Von den 141 in die finale Analyse
eingeschlossenen Patienten, erhiel-
ten mit dem Durstversuch 76.6%
die richtige Diagnose, wahrend
der hypertone NaCl-Infusionstest
bei einem Copeptin Cut-off von
>4.9 pmol/l 96.5% der Patienten
korrekt diagnostizierte. Dabei wurde
der circa zwei- bis dreistiindige NaCl
Infusionstest von den Patienten als
weniger belastend erlebt als der
16-stlindige Durstversuch.

Bedeutung der Studie

Die Copeptin-Messung nach osmoti-
scher Stimulation durch eine hyper
tone NaCl-Infusion ist ein neuer, gut
tolerierter Test mit hoher diagnosti-
scher Genauigkeit fir die wichtige
Unterscheidung zwischen zentralem
Diabetes insipidus und primarer Po-
lydipsie. Entsprechend schreibt das
«New England Journal of Medicine»
in seinem Editorial, dass der neue
Test wohl in Zukunft den «alten»
Durstversuch als Goldstandard erset-
zen wird.

Fenske W*, Refardt J* Chifu |, et al. A Copeptin-

Based Approach in the Diagnosis of Diabetes
Insipidus. N Engl J Med 2018;379:428-39

Uber die Autorin
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TASIT - realitatsnahe Testung
der sozialen Kognition

Entwicklung einer Testbatterie zur Anwendung bei Patienten mit neurokognitiven Storungen

PD Dr. med. Marc Sollberger
Leitender Arzt Memory Clinic,
Felix Platter-Spital, Universitére
Altersmedizin Basel

Oberarzt Neurologie,
Universitatsspital Basel

marc.sollberger@fps.ch

Hintergrund

Adaquate sozial-kognitive Fahigkei-
ten, wie jene zur Emotionserkennung
und zur Perspektivenibernahme an-
derer Personen, sind direkt mit unse-
rem psychosozialen Funktionsniveau
und damit verbunden mit unserer
Lebensqualitat verknlpft. Diese sind
bei Hirnkrankheiten oder Schadelhirn-
traumata oft gestort und gehen mit
unterschiedlich stark ausgepragten
Verhaltensstorungen einher wie Apa-
thie, Enthemmung, oder fehlendem
Einfihlungsvermogen.

Far die Angehorigen der betroffe-
nen Personen sind solche Stérungen
meist belastender als Einschrankun-
gen anderer Hirnfunktionen wie Ge-
déchtnis- oder Sprachstérungen. Ak-
tuell fehlen im klinischen Alltag jedoch
Tests zur Untersuchung sozial-kogniti-
ver Fahigkeiten. Deren Einschatzung
erfolgt Ublicherweise Uber die Beob-
achtung des Patienten im Rahmen
der klinischen Untersuchung und die
Befragung der Angehdrigen.

Ziel der Studie

Ziel der Studie ist die Entwick-
lung der ersten deutschsprachigen
Testbatterie, mit welcher Kern-
aspekte der sozialen Kognition
(Emotionserkennung, kognitive und
affektive  Perspektivenibernahme)
bei Personen mit neurokogniti-
ven Storungen verlasslich, sensitiv
und realitatsnah in der klinischen
Routine getestet werden konnen.

Studienmethodik

Unser Projekt startete Ende 2015 im
Rahmen von zwei Masterarbeiten
der Psychologie mit der Auswahl und
Uberarbeitung von Filmszenen derim
englischen Sprachraum bekannten
Testbatterie «The Awareness of Social
Inference Test (TASIT)»'. Im Frihjahr
2017 drehten wir Filmszenen mit acht
professionellen  deutschsprachigen
Schauspielern unter der Leitung des
«East End Filminstituts». Dabei spiel-
ten die Schauspieler die darzustel-
lende Emotion (zum Beispiel Trauer)

oder Kommunikationsform  (zum
Beispiel Sarkasmus) einer Szene in
drei unterschiedlichen Intensitaten
(tiefe, mittlere und hohe Intensitat).
Anschliessend entwickelten wir in
Zusammenarbeit mit dem Team des
Departements Klinische Forschung
(DKF) eine computerbasierte Appli-
kation zur Testung der gesunden Pro-
banden.

Seit Januar 2018 untersuchen wir ge-
sunde Probanden im Alter von 35 bis
90 Jahren in der Memory Clinic des
Felix PlatterSpitals. Jeder Proband
sieht jeweils eine der drei Intensi-
tdten pro Szene in randomisierter
Form. Bisher haben 151 (63%) der
geplanten 240 Probanden teilgenom-
men. Nach Abschluss der Testungen
werden wir in Zusammenarbeit mit
dem DKF diejenigen Szenen aus-
wahlen, welche gegen 70% der
Probanden korrekt erkannt haben.
Die so vorgenommene Selektion
von Szenen als Stimuli der geplan-

ten Testbatterie soll gewahrleisten,
dass die Testbatterie, welche spater
bei Patienten mit neurokognitiven
Stérungen eingesetzt werden wird,
in der Erkennung von Stérungen der
sozialen Kognition verlasslich und
sensitiv ist.

Bedeutung der Studie

Die standardisierte Testung der so-
zialen Kognition wird uns erlauben,
Patienten mit neurokognitiven Sto-
rungen neuropsychologisch gesamt-
hafter zu erfassen. Wir erwarten
dadurch, Hirnkrankheiten besser
unterscheiden zu kdnnen, speziell im
Bereich neurodegenerativer und psy-
chiatrischer Krankheiten. Dies sollte
wiederum die Frihdiagnostik be-
stimmter neurodegenerativer Krank-
heiten verbessern.

"McDonald S, Flanagan S, Rollins J, Kinch J
TASIT: A New Clinical Tool for Assessing Social
Perception After Traumatic Brain Injury. J Head
Trauma Rehabil. 2003 May-June; 18(3): 219-238

Uber den Autor
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Innovativ unterwegs

Interview mit Herrn PD Dr. Jens Eckstein, PhD
Leitender Arzt, Innere Medizin, Chief Medical Information Officer, USB

|
{ Herr Eckstein, Sie sind For-

schungsgruppenleiter am DKF

und bekannt fiir ein informa-
l tionstechnologisch affines For-
schungsinteresse. Konnen Sie
uns etwas zu Ihren aktuell span-
nendsten Forschungsprojekten
in diesem Bereich erzihlen?

Unser Team hat mit Unterstltzung
des Ressorts Informations- und
Kommunikationstechnologie ~ (ICT)
am Universitdtsspital Basel (USB)
eine Infrastruktur aufgebaut, die es
uns erlaubt, kommerzielle «\W\eara-
bles» wie zum Beispiel Fitnesstra-
cker Uber Bluetooth anzusteuern
und die entsprechenden Daten auf
Server des USB zu streamen. Damit
kdénnen wir unseren Patienten versi-
chern, dass wir die uneingeschrank-
te Datenhoheit behalten, genau wie
es bei anderen Untersuchungser
gebnissen der Fall ist.

Dieses System wird aktuell in einer
Studie eingesetzt, bei der wir die
Aktivitat von Patienten mit \Wearab-
les bestimmen. Bereits im nachsten
Jahr werden wir es wesentlich brei-
ter anwenden konnen. Ziel ist es,
eine klinisch validierte Methode zu

haben, bei der wir komfortabel und
bei Bedarf sowohl ambulant als auch
stationar, alle wichtigen Vitalparame-
ter und weitere relevante Informati-
onen automatisch erheben kénnen.

Zeitgleich werden wir im nachsten
Jahr eine europaweite Studie koordi-
nieren, bei der eine von uns getes-
tete Smartphone-App fir Patienten
mit erhohtem Risiko flr Vorhofflim-
mern eingesetzt wird. Das sind im
Moment meine zwei Favoriten unter
vielen anderen wirklich spannenden
Projekten.

Neben Ihren Rollen als Leitender

Arzt und Forscher sind Sie auch
Chief Medical Information Of-
ficer (CMIO) am USB. Was bedeu-
tet das konkret und wie hingen
diese Rollen fiir Sie zusammen?

Die Position des CMIO profitiert ganz
klar von meiner klassisch klinischen
Arbeit. Beides erfllle ich formal zu je
50%. Als CMIO bin ich unter ande-
rem daflr verantwortlich, Anliegen
aus der Klinik mit der ICT abzuglei-
chen. Daflr muss ich verstehen,
was klinische Arbeit bedeutet. Ich
bezeichne diese Funktion gerne als
Dolmetscher, weil ich das Gefuhl
nicht loswerde, dass es oft nur eine
andere Formulierung der Anliegen
bendtigt, um wirklich tolle Erfolge
zu erzielen. Interessanterweise ge-
wohnen wir uns an diese Fortschritte
beeindruckend schnell, aber es gibt

auch noch so viel zu tun, dass uns die
Aufgaben im Bereich der Digitalisie-
rung hier auf Jahre nicht ausgehen
werden.

Wahrend mein Aufgabenbereich als
CMIO oft Knochenarbeit ist und viel
Energie absorbiert, hat mein Team
aber die Chance sich mit hoch inno-
vativen Technologien auseinanderzu-
setzen und die Menschen dahinter
kennenzulernen.

Ein gutes Beispiel ist die Einflhrung
einer Virtual Reality Software in der
Chirurgie, bei der nur noch eine klei-
ne Brlcke zwischen zwei Pfeilern
gebaut werden musste, um eine
hoch innovative Technologie in die
Klinik zu bringen. Hier wurde schon
so viel Vorarbeit geleistet, dass es
eine Freude war, mit dem Team
der ICT und dem Entwickler Prof.
Philippe Claude Cattin die letzten
Problempunkte zu identifizieren und
in Rekordzeit anzugehen.

Die fast bedngstigend rasche interna-
tionale Aufmerksamkeit, die wir mit
unserem kleinen Team nach weniger
als zwei Jahren erlebt haben, ist ein
sehr schoner Erfolg. Es verpflichtet
uns aber auch, diesen Weg weiter zu
gehen und die angekilndigten Ent-
wicklungen zu liefern. Darum hoffe
ich sehr, dass mir mein Team und der
hervorragende Support durch die ICT
erhalten bleiben, sonst werden wir
diese Innovationen nicht vorantrei-
ben kénnen.

Hat das USB mit der Schaffung

eines CMIO Postens eine Vorrei-
terrolle gespielt oder verfiigen
heute andere Schweizer Spitiler
iiber eine dhnliche Stelle?

Die Idee am USB einen CMIO Pos-
ten zu schaffen, existierte bereits,
bevor ich diese Position Ubernom-
men habe. Ich habe sie nur etwas
anders ausgerichtet. Insofern war
das USB hier sehr innovativ unter
wegs. Wir bekommen auch tatsach-
lich viele Anfragen von Kliniken, die
ahnliche Schritte planen und sich in-
formieren, wie wichtig zum Beispiel
die klinische Erfahrung fir diese
Aufgabe ist. Einige haben dies auch
schon so umgesetzt.

Im Rahmen eines vom Swiss

Personalized Health Network
(SPHN) geforderten Projekts soll
ein sogenannter «Data Hub»
entstehen. Kéonnen Sie uns als
einer der Griinderviter dieses
Konzepts und Mitglied des ge-
planten Governance Boards
die Funktionsweise dieses Data
Hubs beschreiben?

Das ist fast zu viel der Ehre. Die
Vorarbeiten zu diesem Projekt wa-
ren schon sehr weit gediehen und
es war mir eine Freude, bei diesem
laufenden Projekt mitwirken zu kon-
nen. Die Forschung bei uns und an-
dernorts arbeitet darauf hin, grosse
Mengen patientenbezogener Daten

| 1
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zu konsolidieren, so dass sie fur da-
tenbasierte Forschungsprojekte und
des Weiteren fir klinische Arbeiten
genutzt werden konnen. Fur die-
se neuen Moglichkeiten haben wir
aber noch kein eigenes Regulativ.
Wem gehdren die Daten? Der un-
tersuchenden Klinik, dem USB, dem
Patienten, den Forschenden? Woflr
durfen sie verwendet werden und
wer legitimiert dies?

Fur diesen Prozess wollen wir eine
Instanz wie den Data Hub anbieten,
der die Forschung erleichtert, indem
er diesen Prozess transparent und
effizient gestaltet und gleichzeitig
die rechtlichen Rahmenbedingun-
gen erfillt.

N

Welche Rolle werden Sie in die-

sem Projekt spielen?

Ich bin Teil des geplanten Governan-
ce Boards, sehe meine Hauptaufga-
be aber darin, dass wir mit dieser
Struktur den Forschenden etwas an-
bieten, das sie als Service und nicht
als Auflage wahrnehmen. Wenn uns
dies gelingt, wird auch die Akzep-
tanz vorhanden sein.

Welche technischen Herausfor-

derungen birgt der Data Hub
am USB und welche in Hinblick
auf eine Ausweitung iiber die
Grenzen des USB hinaus hin zu
einem nationalen oder gar inter-
nationalen Projekt?

)

LJJH':.-'“

«Als Teil des geplanten Governance Boards, sehe ich meine Hauptaufgabe darin, den Forschenden

Dieser Bereich wird sehr aktiv von
unserer ICT bearbeitet und damit
auch im Rahmen des SPHN ganz
neue IT Infrastrukturen geschaffen.
Technisch sehe ich uns hier also
sehr gut aufgestellt.

Die «grenzlberschreitende» Zu-
sammenarbeit in der Forschung,
aber auch in der Behandlung von Pa-
tienten, ist unverzichtbar, wenn wir
eine Chance haben wollen interna-
tional wahrgenommen zu werden.
Die Arbeiten hierzu sind auch schon
sehr weit gediehen, sodass wir zu-
mindest flr umschriebene Projekte
bald Daten mit anderen Schweizer
Unispitédlern zu Forschungszwecken
austauschen kénnen. Hierbei spielt
auch der «e-consent», welcher

eine Struktur anzubieten, die sie als Service und nicht als Auflage wahrnehmen.»

durch das Departement Klinische
Forschung zusammen mit anderen
Gruppen entwickelt wird, eine wich-
tige Rolle.

Welches Potenzial hat das Projekt

in Ihren Augen fiir die klinische
Forschung?

Wenn wir es hinbekommen, hier
eine optimale Struktur anzubieten
— und davon gehe ich aus — werden
Wwir einerseits grosse datenbasierte
Studien durchfiihren und daran teil-
nehmen konnen, andererseits auch
Wissenschaftler und Firmen anzie-
hen, die auf solche Grundlagen an-
gewiesen sind. Damit ist tatsachlich
sehr viel Arbeit und ein substantieller
Aufwand verbunden. Aber es gibt
ganz sicher keine Alternative zu die-
sen Massnahmen.

Ein Blick nach vorne: wie sieht

die digitale Gesundheitsversor-
gung in zehn Jahren aus und
welchen Einfluss wird die fort-
schreitende Digitalisierung auf
die klinische Forschung haben?

Zehn Jahre sind bei den aktuellen
Veranderungen eine sehr lange Zeit.
Trotzdem glaube ich, werden viele
wichtige Dinge so bleiben wie sie
sind. Dies gilt insbesondere flr den
direkten Kontakt zwischen Patien-
ten und dem Care-Team. Es wer
den neue Konsultationsformen wie

Chats, Videokonferenzen und kom-
plett virtuelle Konsultationen dazu-
kommen. Fur einen grossen Teil der
Untersuchungen wird jedoch der di-
rekte Kontakt zwischen Patient und
Behandlern personlich und in einem
geeigneten raumlichen und zeitli-
chen Rahmen stattfinden mussen.

Zu erwarten ist jedoch, dass der \Weg
zu Diagnosen mithilfe neuer Unter
stUtzungssysteme besonders bei
komplexen Konstellationen kurzer,
hoffentlich glinstiger und besonders
weniger belastend fir die Patienten
sein wird. Unterstltzt werden die-
se Systeme von einer kontinuierlich
wachsenden Menge an Daten, die
via mobilen Sensoren, bildgebenden
Verfahren sowie molekularen und
genetischen Diagnostik  generiert
werden.

Fur die Integration dieser Daten wer
den wir validierte Kl'-Algorithmen
bendtigen, die uns nachvollziehbare
Vorschlage moglicher Diagnosen und
weiterer Diagnostik liefern. Neben-
bei bemerkt: Auf dem Weg dahin
mussen wir noch scheinbar triviale
Fragen l6sen, meist im Bereich der
Kommunikation und in Bezug auf
den schnellen Zugang zu den vorhan-
denen Daten.

Und zu guter Letzt: Welches

ist Ihr bevorzugtest «Digital
Tool», wie App oder Software,
die Sie privat und/oder auch im

Arbeitsalltag nutzen und weiter-
empfehlen wiirden?

Als Kardiologe kann ich natdrlich
schlecht ohne Gadgets wie ein mo-
biles EKG im Armband meiner Uhr
(«Kardia» von «AliveCor») und die
von uns initiierte App zum Screening
von Vorhofflimmern mittels Smart-
phone Kamera («Preventicus Heart-
beats») auskommen.

In der Klinik arbeite ich zunehmend
mit unseren eigenen USB Apps (Be-
fund-App «ImitoCam») und freue
mich auf die nachsten, die schon
vor der Einflihrung stehen. Hier gibt
es auch spannende Entwicklungen
aus den einzelnen Kliniken, die ich
vermutlich noch nicht alle entdeckt
habe (wie «Cardio Explorer» von
Prof. Michael Zellweger). Aber am
meisten fasziniert mich gerade ein
Kl-basierter Chatbot, der bezlglich
Diagnosefindung fast die Skills eines
Assistenzarztes erreicht («Ada» von
«Ada Health»).

Herr Eckstein,
vielen Dank fUr das Interview.

«Klnstliche Intelligenz»

|13
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Die Zukunft hat bereits begonnen

Neue, digitale Wege fiir die patientenorientiere Forschung

Die Digitalisierung schreitet auch im
Gesundheitswesen  kontinuierlich
voran und eroffnet neue Maoglichkei-
ten: es werden gigantische Mengen
an forschungsrelevanten Daten ge-
neriert. Klinische Daten aus Spita-
lern und Arztpraxen, Erbgutdaten,
Daten aus Biobanken oder auch Ge-
sundheitsdaten, die einzelne Perso-
nen via Self-Tracking selbst erheben,
futtern den enormen Datenpool.
Dies ist aus Sicht der Forschenden
eine erfreuliche Entwicklung. Je
mehr Daten vorhanden sind, desto
besser sollten Behandlungsmetho-
den, Diagnose und Préavention auf
die einzelnen Patienten abgestimmt
werden koénnen. Doch das enorme
Potenzial von Big Data kann nur ge-
nutzt werden, wenn die Forschungs-
gemeinschaft auch Zugang zu den
relevanten Patientendaten hat.

Das Departement Klinische For
schung (DKF) wirkt hier in Zusam-
menarbeit mit verschiedenen Part-
nern aktiv mit, um den Forschenden
eine geregelte Nutzung von Klini-
schen Daten flr ihre Forschungs-
projekte zu ermaoglichen.

Von «Data Silos» ins «Clinical

Data Warehouse»

Ein enger Partner ist dabei das Uni-
versitatsspital Basel (USB), das mit
innovativen Projekten nach Ldsun-
gen sucht, um die wertvollen Infor
mationen seiner Patienten nutzen
zu kénnen. Wie andere forschungs-
kompetente Spitaler ist das USB mit
der Tatsache konfrontiert, dass die
Patientendaten, die im klinischen
Alltag erhoben werden, in verschie-
denen Systemen gesammelt sind.

«Eine grosse Menge an Daten
wird in separaten Expertenapplika-
tionen erhoben. Am USB sind dies
mehr als hundert», weiss Markus
Obreiter, Strategic Project Ma-
nager, Ressort Informations- und
Kommunikationstechnologie  (ICT)
am USB. «Diese Applikationen
speichern Daten in verschiedenen
Formaten und Strukturen. Auch die
Codierungen sind nicht einheitlich.
In Teilen werden die Daten bereits
im klinischen Hauptsystem zusam-
mengefihrt, allerdings ist dies nicht
ausreichend flr die Forschung.»

B 11
Markus Obreiter, Strategic Project Manager
ICT, Universitatsspital Basel

Obreiter arbeitet mit seinem Team
daran, die Daten in eine gemeinsa-
me Datenstruktur zusammenzufih-
ren, dem sogenannten «Clinical Data
Warehouse»:

«Mit dem Aufbau des Clinical Data
Warehouses schaffen wir in der ICT
einen zentralen Service flr Forschen-
de, welcher die Mdglichkeit bietet,
valide Daten fUr die Forschung sicher,
schnell und datenschutzkonform zu
beziehen. Hierflr sind klinische Da-
ten aus verschiedenen Experten-Sys-
temen zu extrahieren und harmo-
nisieren, um sie im Clinical Data
Warehouse zusammenzufihren.»

Damit sind die Daten flr den Aus-
tausch kompatibel und kénnen fir
einzelne  Forschungsvorhaben zu
grosseren Datensatzen zusammen-
gefasst werden.

Ein geregelter Datenaustausch

Neben den technischen Rahmen-
bedingungen befasst sich das USB
auch mit den formalen Aspekten des
Datenaustausches, um eine sichere
Nutzung der sensiblen Patientenda-
ten gewahrleisten zu konnen.

So hat das USB eine zentrale Anlauf-
stelle als Brlcke zwischen den ver
schiedenen Akteuren und Systemen
geschaffen: Den sogenannten «USB

Data Hub for Personalized Health».
Dieser wird von einem interdiszip-
lindren Team aus Arzten, Forschen-
den, [ITExperten und Regulato-
rik-Spezialisten am DKF gesteuert,
mit dem Ziel einen reibungslosen
Datenaustausch sicher zu stellen.

Jorg Willers, Ressortleiter Qualitat,
Patientenrechte und Forschungs-
ethik am DKF, stand beim Aufbau des
USB Data Hubs beratend zur Seite.
Ausserdem verantwortete er die Er
stellung der «Data Hub Regulation»,
die die Kompetenzen des Data Hubs
beschreibt und den Rahmen fir des-
sen Aktivitaten setzt:

«Der Data Hub soll die vorhandenen
klinischen Routinedaten fir die For
schung zur Verfligung stellen, um
mehr Wissen Uber fundamentale
Krankheitsmechanismen zu gene-
rieren. Aus grossen Datenmengen
lassen sich Erkenntnisse zu neuen
Maoglichkeiten der Pravention, Dia-
gnose und Therapie ziehen, die in
kleineren klinischen Studien nicht
moglich sind.»

Ein Regelsystem als

Qualititsgarantie

Auch andere Spitaler sind daran, sehr
ahnliche Systeme zur Speicherung
und Weitergabe von klinischen Da-
ten einzurichten, so beispielsweise
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Der USB Data Hub erfiillt
vier wichtige Funktionen:

» Koordination

Er nimmt eine vermittelnde Funkti-
on ein zwischen den Forschenden,
die spezifische Daten anfragen, und
dem «Data Provider Team» am USB,
das die Daten in den Quellsystemen
verwaltet.

» Evaluation

Ein Governance Board priift gemein-
sam mit den Regulatorik-Spezialis-
ten am DKF die jeweiligen Daten-
anfragen auf rechtliche, technische,
wissenschaftliche und ethische Im-
plikationen, bevor eine Datenweiter
gabe erfolgt.

» Transfer

Ein Data Manager Uberprift, ob
die gewlinschten Informationen im
Clinical Data Warehouse vorhanden
sind und in welchem Datenformat
der Transfer erfolgen kann. Die Da-
ten werden nur in verschllsselter
Form geliefert.

» Schutz

Er stellt sicher, dass Qualitats- und
Sicherheitsvorgaben bei der Heraus-
gabe von Daten eingehalten wer
den.
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das Universitatsspital Zdrich mit
dem «Research Data Service Cen-
ter (RDSC)». Fir einen effizienten
und geregelten Datenaustausch
zwischen den Spitdlern braucht es
schlussendlich ein allgemeingulti-
ges Regelsystem.

Das vom DKF initiierte und von
SPHN geforderte Projekt «Data
Governance» hat die Notwendigkeit
eines schweizweit geltenden Qua-
litdtskonzepts aufgegriffen. Data
Governance setzt sich mit den re-
gulatorischen Fragestellungen aus-
einander, insbesondere in Bezug
auf die Patientenrechte sowie den

Jorg Willers, DKF Ressortleiter Qualitat,
Patientenrechte und Forschungsethik

B ———

Datenschutz mit speziellem Augen-
merk auf die sensitiven Informatio-
nen von Kindern und Jugendlichen.
Die Strukturen und Dokumente
dieses Qualitatskonzepts sollen
den Bezug und die Verwendung
patientenbezogener Daten flr For
schungszwecke wesentlich verein-
fachen.

Weiter sollen sie dem SPHN zur Ver
flgung gestellt werden und ande-
ren Spitdlern oder Institutionen als
Vorlage dienen. Damit verbunden
wird der USB Data Hub nicht eine
lokale Organisationstruktur bleiben,
sondern auf nationaler Ebene ange-

wendet werden. Eine schweizweite
Prozessharmonisierung wird an-
gestrebt, wie Jorg Willers, unter
dessen Leitung das Projekt steht,
erklart:

«Mein Ziel ist eine schweizweite
Vernetzung der Data Warehouses
in den einzelnen Spitélern zu einem
Datenverbund, der die Nutzung aller
klinischen Daten fir die Forschung
ermoglicht. Auf diese Weise kdnnen
vollig neue Fragestellungen adres-
siert werden, die bisher an zu klei-
nen Stichprobengréssen geschei-
tert sind».

Die Chancen nutzen

Die Schweiz kann als Spitzenreite-
rin im Bereich der personalisierten
Medizin auftreten, wenn die Chan-
cen der Digitalisierung im Gesund-
heitswesen genutzt werden. Das
bedeutet, die klinischen Daten mus-
sen schweizweit fir die Forschung
interoperabel  und  gemeinsam
verwendbar gemacht werden. Die
SPHN Forderinitiative des Bundes
ebnet daflr den Weg.

Ziel sollte es sein, den Schutz der
personenbezogenen  Daten  mit
deren Verwendung in Einklang zu
bringen. Im Spannungsfeld zwi-
schen Forschungsinteresse, Patien-

tenrechte und Datenschutz bewegt |6sen, ist zu erwarten, dass die perso-
sich auch der Data Hub am USB. nalisierte Medizin in absehbarer Zeit
Gelingt es, dieses Spannungsfeld zu  enorme Fortschritte machen wird.

USB Data Hub Prozessbeschrieb bei Datenanfrage

~ Forschende
starten eine Anfrage

Datenanirage
geht im Data Hub ein

DataManager — > Governance Board & DKF
iberprift Verfiigharkeit evaluieren das Forschungsprojekt

v Ik ,

/

Datentransfer

v Il

Data Provider
gibt Daten frei

Swiss Personalized
Health Network (SPHN)

Das SPHN ist eine Initiative des
Bundes zur Forderung der Perso-
nalisierten Medizin in der Schweiz.
Diese soll die Infrastruktur schaffen,
um Institutionen wie forschungs-
kompetente Spitéler, Universitaten
etc. auf Datenebene miteinander zu
verbinden. Die bestehenden Infor
mationssysteme an den Spitélern
sollen vernetzt und die Interopera-
bilitat von klinischen Patientendaten
fur Forschungszwecke gewahrleis-
tet werden. Hierflr sind sowohl die
technische Umsetzung als auch die
Evaluation des Datenschutzes und
der Datensicherheit relevant.

Die  Schweizerische  Akademie
der Medizinischen Wissenschaften
(SAMW) tragt die organisatorische,
rechtliche und finanzielle Verantwor
tung fur den Aufbau des SPHN.

Das DKF engagiert sich bisher mit
drei konkreten Projekten fir die An-
liegen des SPHN. Weitere Projekt-
ideen wurden bereits eingereicht.

|17
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Der Patient im Vordergrund

Frau Maurer, Sie verstirken
seit 2014 das Team des Depar-
tements Klinische Forschung
(DKF) als wissenschaftliche Mit-
arbeiterin. In Ihrer Verantwor-
tung stehen hauptsichlich Pro-
jekte, die ethische, rechtliche
und soziale Implikationen (ELSI)
in der klinischen Forschung an-
gehen. Welche Ausbildung und
berufliche Erfahrung bringen
Sie hierfiir mit?

Meine erste Konfrontation mit ethi-
schen Fragestellungen ergab sich
wahrend meiner Doktorarbeit am
Kinderspital Zurich in der Endokri-
nologie. Nach meinem Studium
der «Nutrition Sciences» in Berlin
widmete ich mich in ZUrich der Typ2
Diabetes Forschung und nahm zahl-
reiche Fetttransplantationen und an-
dere Eingriffe an Mausen vor. Eine
spannende Zeit mit einem sehr le-

Interview mit Julia Maurer, PhD

Wissenschaftliche Mitarbeiterin Departement Klinische Forschung

bendigen Austausch mit Kollegen
der Grundlagen-, aber auch der
klinischen Forschung am Universi-
tatsspital Zurich. Das weckte meine
Neugier fir die patientenorientierte
Forschung. Nach kurzer Zeit in der
Pharmaindustrie, in der ich als Pro-
jektmanagerin  klinischer  Studien
tatig war, zog es mich wieder in die
akademische Welt.

Meine Faszination flr den Zusam-
menhang physiologischer Prozes-
se ist nun eher in den Hintergrund
gerlckt, dafir kann ich am DKF
meine Vorliebe zum Organisieren
und Debattieren bei Projekten mit
ethisch-rechtlichen Fragestellungen
einbringen. Ziel ist es, mich fir op-
timale Rahmenbedingungen in der
klinischen Forschung flr Forschen-
de und Patienten einzusetzen. Da-
bei ist vor allem der interdisziplina-
re Austausch ausschlagegebend.

Weiterbildungen in der Forschungs-
ethik helfen mir dabei.

Unter Ihrer Projektleitung wurde
am Universitéitsspital Basel (USB)
vor einigen Jahren der «General-
konsent» eingefiihrt. Wie schit-
zen Sie das Verfahren heute ein?
Wo liegen die Herausforderun-
gen?

Seit der Einflihrung des Humanfor
schungsgesetzes 2014 muss flr die
verschlisselte \Weiterverwendung
von routinemassig erhobenen Pa-
tientendaten und -proben zu For
schungszwecken eine Einwilligung
nach vorheriger Aufklarung der
Patienten vorliegen. Dies gilt bei-
spielsweise flr retrospektive Da-
tenauswertungen aus unseren Kli-
nikinformationssystemen oder die
forschungsbezogene Verwendung

«Mit dem Vertrauen unserer Patientinnen und Patienten
mussen wir sorgfaltig umgehen.»

T



von Proben aus der Biobank der
Pathologie. Das Einholen solch ei-
ner Einwilligung lauft am USB unter
dem Begriff «Forschungskonsent»,
unser Synonym flr den Generalkon-
sent.

Der Forschungskonsent wurde 2016
spitalweit eingeflhrt, aber dessen
eigentliche Bedeutung wird erst
jetzt deutlich. Beispielsweise durch
Projekte aus der Swiss Personalized
Health Initiative (SPHN), die auf Da-
ten aus Routinebehandlungen zu-
rlckgreifen mochten.

Mit unseren aktuellen Prozessen
erhalten wir am USB, aber auch an
anderen Schweizer Universitats-
spitalern, von nur ca. 25% der am-
bulanten und stationaren Patienten
eine Ruckmeldung. Die Grinde fir
diese geringe Quote sind vielfaltig.
Optimistisch stimmt uns allerdings,
dass die Einwilligungsrate bei de-
nen, die eine Entscheidung abge-
ben, bei 85% liegt. Dies zeigt uns
generell, wie positiv doch die Pati-
enten der Forschung gegenuberste-
hen.

Wird im Projekt «E-Gene-
ral-Consent», das im Rahmen
der SPHN-Initiative unterstiitzt
wird, die Problematik der gerin-
gen Anfragequote aufgegriffen?

Absolut. Ziel des E-General-Consent
Projektes ist es, mehr Flexibilitat in
das Verfahren zu bringen. Der For
schungskonsent-Prozess sollte mog-
lichst unabhangig von der Patienten-
administration ablaufen und zwar
nicht auf Papier, sondern digital, zum
Beispiel auf einem iPad.

Idealerweise konnte der Patient sich
sogar selber einloggen, von zu Hau-
se aus oder im Spital, und seinen
Entscheid elektronisch Ubermitteln.
Die Anfrage konnte gezielter nach
den Patientenbedlrfnissen, nach
Alter und Gesundheitsstatus ausge-
richtet werden. Inwieweit und in wel-
cher Form die elektronische Einwilli-
gung fur die Forschung maoglich ist,
ist schweizweit noch nicht geklart,
wird aber intensiv diskutiert. Sind
die rechtlichen und ethischen Rah-
menbedingungen festgelegt, konnen
wir mit der technischen Umsetzung
beginnen.

Ein zweites spannendes

SPHN-Projekt, das unter Leitung
des DKF steht, sieht den Aufbau
einer «Data Governance» mit
patientenbezogenen Spitaldaten
vor. Welches ist Ihre Rolle inner-
halb dieses Projekts?

Das DKF macht es sich mit dem Data
Governance Projekt zur Aufgabe, die
Anforderungen zur FUhrung eines

«Data Hubs» und zur Erstellung ei-
ner spezifischen Datenbank flir ein
Forschungsprojekt zu beschreiben
und diese mit anderen Institutionen
national abzugleichen.

Nun muss, wie wir wissen, fur die
Forschung mit verschlisselten Da-
ten eine Einwilligung des Patienten
vorliegen. Die Information fur die
Datenbank, ob ein Forschungskon-
sent vorliegt oder nicht, stammt aus
einem der USB-Quellsysteme (hier:
SAP). So ergibt sich automatisch die
Schnittstelle  zum Forschungskon-
sent und zum E-General-Consent
Projekt und damit meiner Rolle. Ich
sehe hier meine Funktion vor allem
darin, die operativen Massnahmen
und Prozesse zur Nutzung von Pa-
tientendaten unter Einhaltung der
Patientenrechte mitzugestalten und
diese mit den Entwicklungen in an-
deren Arbeitsgruppen abzustimmen.

Existiert Ihrer Meinung nach ein

Spannungsfeld zwischen dem
individuellen Interesse der Pati-
enten beziiglich dem Schutz Ih-
rer Daten und dem kollektiven
Nutzen der Digitalisierung fiir
die Forschung? Und wie wird
sich dieses Spannungsfeld in
den ndchsten Jahren verindern?

Ich denke nicht unbedingt, dass es
sich um ein Spannungsfeld handelt.
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Das klingt etwas negativ. Es ist eher
eine Thematik, die offentliches Inte-
resse weckt und deshalb ware es
wichtig, dieses Thema auch offent-
lich zu diskutieren.

Eine verstandliche Sorge der Offent-
lichkeit und der Patienten ist die vor
einem Missbrauch sensibler Daten.
Umso wichtiger ist es Prozesse, die
zum Schutz der Patientendaten ent-
wickelt und angewendet werden,
transparent zu vermitteln. Das grund-
satzlich entgegen gebrachte Vertrau-
en der Patienten zur Nutzung ihrer
Daten und Proben sollte nicht leicht-
fertig aufs Spiel gesetzt werden.

Gibt es ein «privates» Projekt,

dass Sie in nichster Zeit verwirk-
lichen mo6chten?

Nach vielen Jahren in den Schweizer
Bergen wdurde ich gerne in anderen
Teilen der Welt hoch hinaus. Aller
dings sollte das etwas fir meine ak-
tuellen Verhaltnisse Machbares sein,
wie der Huayna Potosi in Bolivien mit
6088 Meter, den ich 2011 bestiegen
habe. Vielleicht auf den Kilimanjaro?
Ich war noch nie in Afrika.

Frau Maurer,
vielen Dank flr das Interview!
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Das Departement Klinische For
schung (DKF) hat im September
2018 im Rahmen der Initiative «For
derung exzellenter patientenrele-
vanter klinischer Studien am DKF»
zum ersten Mal drei Fordergra-
nts vergeben. Die ausgewahlten
Projekte stellen wir in diesem Bei-
trag vor. Sie stammen aus den Berei-
chen Allgemeinmedizin, Gynakologie/
Onkologie, und Innere Medizin des
Universitatspitals Basel sowie des
Universitéaren Zentrums fir Hausarzt-
medizin beider Basel und zeichnen

Beratung zu Methodik
& Studiendesign
Planung der
Berechnung der statistischen
Stichprobengrésse  Analyse

1 |
KONZEPT

IHRE STUDIE

PLANUNG

Studie ist machbar

| |

Systematische

Studie ist bewilligt

Ersteinreichung bei
Ethikkommissionen

DKF-Fordergrant

Projektpartnerschaften fiir exzellente patientenrelevante klinische Studien am DKF

sich insbesondere durch Patienten-
zentrierung, methodische Validitat und
Relevanz fir den medizinischen Ver-
sorgungsalltag bzw. durch Originalitat
bezlglich neuer Versorgungsoptionen
aus.

Mit einem Fordergrant unterstitzt
das DKF Forschungsprojekte, die ein
hohes Potenzial haben, einen heraus-
ragenden Beitrag zu einer evidenz-
basierten Gesundheitsversorgung zu
leisten. Projekte werden laufend im
Rahmen des DKF-Beratungsangebots

Protokollreview

SETUP DURCHFUHRUNG

Studie ist initiiert

Last Patient | Last Visit

identifiziert. Die Unterstltzung erfolgt
im Sinne einer Projektpartnerschaft
mit einer Vielzahl von kostenlosen
Services, die von unterschiedlichen
Fachexperten am DKF geleistet wer
den (siehe Grafik). Die intensive Pro-
jektvorbereitung soll die Einwerbung
von kompetitiven Drittmitteln fir die
Realisierung der Studie ermdglichen.
Dem Partnerschaftsgedanken folgend
steht das DKF bereit, auch die Durch-
flhrung der Studien bis zur Publikation
und dartber hinaus zu begleiten.

ABSCHLUSS

Studie ist publiziert

MATAO Studie
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Maintenance therapy with aromatase inhibitor in epithelial Ovarian cancer: a phase IIl randomized

double-blind placebo-controlled trial

Prof. Viola Heinzelmann

Leiterin Frauenklinik/Gyn. Tumorzentrum,
Chefarztin Gynakologie/Gyn. Onkologie,
Universitatsspital Basel
viola.heinzelmann@usb.ch

Hintergrund

Die Prognose von fortgeschrittenem
epithelialem  Eierstockkrebs erfolgt
meist sehrspat, so dass die Fiinf-Jahre-

Uberlebensrate bei nur 20-30% liegt.
Deshalb besteht bei diesen Patientin-
nen ein dringender medizinischer Be-
handlungsbedarf. Ein hoher Prozent-
satz von epithelialem Eierstockkrebs
exprimiert den  Ostrogenrezeptor,
der ein ideales Ziel fir die endokrine
Therapie ist. «Letrozol» ist ein starker
Aromatasehemmer, der umfassend
getestet und bei Ostrogenrezeptor
positivem Brustkrebs eingesetzt wird.
Es ist ein wirksames Medikament,
das in mehreren kleinen Gruppen von
Patientinnen getestet wurde, bei de-
nen bereits mehrere Behandlungen
durchgeflhrt wurden.

Diese Art der Behandlung wurde noch
nie prospektiv bei einer Erhaltungsthe-
rapie zur Bekampfung von Eierstock-
krebs nach einer Standard-Behand-
lung Uberprift. Diese Studie evaluiert
zum ersten Mal prospektiv Letrozol im
Vergleich zu Placebo im Rahmen un-
terstlitzender Therapiemassnahmen
bei Patientinnen mit serésem und en-
dometrioidem Eierstockkrebs.

Ziel der Studie

Es soll bestimmt werden, ob Letrozol
nach einer Standard-Chemotherapie
das progressionsfreie  Uberleben
(PFS) verbessert.

DKF-Experten

Nicole Bruni, Gilles Dutilh,
Anya Hammann-Hanni,
Lars Hemkens

Literatursuche & I Kostenlose Unterstitzung durch DKF-Experten

Evidenzsynthese

& Swissmedic

Registrierung . _ ) ) _
der Studie Ziel der intensiven Projektvorbereitung ist das
Planung der Datenerfassung erfolgreiche Einwerben von kompetitiven Drittmitteln

& Datenmanagementplan



HIT Studie

Targeted correction of plasma sodium levels in hospitalized patients with hyponatremia: randomized,

controlled, parallel-group trial with blinded outcome-assessment.

Dr. med. Julie Refardt

Oberarztin Endokrinologie,
Diabetologie und Metabolismus,
Universitatsspital Basel
julie.refardt@usb.ch

Hintergrund

Hyponatriamie ist die haufigste Elek-
trolytstérung mit einer Pravalenz von
bis zu 30% bei stationaren Patienten.

Wahrend die Behandlung der akuten
Hyponatriamie mit schweren klini-
schen Symptomen unbestritten ist,
wird die Hyponatriamie im Allgemei-
nen als asymptomatisch oder klinisch
nicht relevant angesehen. Demge-
maéass zeigte eine Beobachtungsstu-
die, dass geeignete Labortests zur
Beurteilung der Atiologie der Hypo-
natriamie bei weniger als 50% der
Patienten durchgeflihrt wurden. Ent-
sprechend litten 75% der Patienten
bei der Entlassung weiterhin an einer
Hyponatriamie.

Zudem konnte in mehreren Studien
ein Zusammenhang zwischen chroni-
scher Hyponatridmie und Gangbildver
anderungen, Stirzen, Aufmerksam-
keitsdefiziten, Knochendichteverlust
und Frakturen belegt werden. Eben-
falls wurde eine erhdhte Rehospitali-
sierungs- und Mortalitatsrate bei hy-
ponatriamen Patienten beschrieben.

Dennoch fehlen randomisierte klini-
sche Studien, welche untersuchen, ob

eine Korrektur des Natriumspiegels
dem erhohten Risiko einer Rehospi-
talisierung und Mortalitat entgegen-
wirkt.

Ziel der Studie

Mit dieser Studie wird der Effekt
einer gezielten Natrium-Korrektur
auf die Mortalitdts- und Rehospita-
lisierungsrate bei stationdren hypo-
natridmen Patienten untersucht.

DKF-Experten

Tobias Erlanger, Lars Hemkens,
Patrick Simon

OSPIC Studie

Oral corticosteroids for post-infectious cough in adults: a pragmatic double-blind randomised placebo-

controlled trial in swiss family practices

Prof. Andreas Zeller
Leiter Universitares Zentrum

fUr Hausarztmedizin beider Basel
andreas.zeller@unibas.ch

Hintergrund

HustenisteinederhaufigstenUrsachen
fir die Suche nach arztlichem Rat
in der Allgemeinmedizin. Postinfek-
tioser Husten dauert drei bis acht

Wochen und tritt nach einer Infek-
tion der oberen Atemwege auf. Er
kann sehr lastig sein, da er erhebli-
che Auswirkungen auf die koérperli-
che und psychosoziale Gesundheit
hat und sich negativ auf die Lebens-
qualitat (Qol) auswirkt. Empfehlungen
fir die Behandlung von postinfektio-
sem Husten in der Primarversorgung
sind selten und inkoharent. Es wurde
eine systematische Uberprifung und
Meta-Analyse von randomisierten kli-
nischen Studien (RCTs) durchgeflihrt,
in der der patientenrelevante Nutzen
und potenzielle Schaden durch verflig-
bare Behandlungen bewertet wurden.
Nur sechs geeignete RCTs, die ver
schiedene Behandlungsmethoden
untersuchen, wurden identifiziert.
Keines dieser RCTs zeigte klare pati-
entenrelevante Vorteile.

Es gibt starke Hinweise darauf, dass
die orale Einnahme von Kortikosteroide
Uber finf Tage einen patientenrele-
vanten Nutzen haben kann. Unsere
systematische Suche ergab keine

RCTs, die den kurzfristigen Einsatz
oraler Kortikosteroide bei postinfek-
tidsem Husten untersuchten. Daher
ist ein qualitativ hochwertiges RCT
erforderlich, das den Nutzen und
die Schaden von oral verabreichten
Kortikosteroiden bei postinfektiosem
Husten analysiert.

Ziel der Studie

Es soll untersucht werden, ob eine
finftdgige Behandlung mit oralen
Kortikosteroiden patientenrelevante
Vorteile bringt, indem die husten-
bedingten QoL verbessert und die
Dauer und Intensitdt des postinfek-
tiosen Hustens bei erwachsenen
Patienten in der Primarversorgung
reduziert wird.

DKF-Experten

Tobias Erlanger, Lars Hemkens,
Constantin Sluka
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26 | NEUES VOM NACHWUCHS

Graduate School Health Sciences

Das neue Konzept fiir Doktoriernde der Medizinischen Fakultit Basel

Neben der Ausbildung zum Dr. med.
oder Dr. dent. bietet die Medizini-
sche Fakultat der Universitat Basel
seit 2008 auch ein volles Doktorats-
programm an. Die Promotion zum
Dr. sc. med. (oder PhD) erfordert
eine eigenstandige Forschungsar
beit und das Verfassen einer meist
drei bis vier Jahre beanspruchenden
Dissertation in einem der angebote-
nen Promotionsfacher wie zum Bei-
spiel Klinischer Forschung. Zur Star
kung des Doktorats tragen seit 2009
verschiedene strukturierte Doktorat-
sprogramme wie das PhD Program
Health Sciences (PPHS) bei, die bei
den Doktorierenden sehr beliebt
sind (siehe Infobox). Entsprechend
registrieren sich diese derzeit in bis
zu vier lokale oder inter-universitare
Programme. Die entstandenen Pa-
rallelstrukturen flhren zu Unsicher
heiten bei Studierenden, Betreuen-
den und Geldgebern.

Die unklaren Leitungsstrukturen
und die nach 2020 aufgeklndigte
Finanzierung der interuniversitaren
Programme rufen nach neuen L&-
sungen. Ziel ist es, die Doktorats-
stufe in den Gesundheitswissen-

schaften nachhaltig zu starken und
zu profilieren.

Eine nachhaltige Doktoratsaus-
bildung

Zu diesem Zweck hat die Medizini-
sche Fakultat der Universitat Basel
im Dezember 2017 die interdiszi-
plindre und interfakultare Arbeits-
gruppe «Graduate School Health
Sciences» ins Leben gerufen. Diese
hat ein Konzept fir eine konsolidier
te und nachhaltige Doktoratsaus-
bildung entwickelt: die Graduate
School Health Sciences (GSHS) der
Universitdt Basel. Die GSHS soll
Doktorierenden mit patienten-, be-
volkerungs-, technologie- und sys-
temorientierten  Forschungsfragen
eine attraktive Plattform bieten, das
heisst auch der PhD in Klinischer
Forschung wird hier eingebettet
sein.

Inter-universitirer Austausch

Die GSHS wird an der Medizini-
schen Fakultat verankert sein und

Doktorierenden aller  Fakultaten
offenstehen. Mithilfe von Kursen,
Workshops, Seminarserien, Sum-
mer Schools und anderen Angebo-
ten wird die methodische Qualitéat
der Doktorate gefestigt. Ausserdem
soll durch Kollaborationen mit ande-
ren Universitdten und der «Swiss
School of Public Health (SSPH+)»
der interuniversitare Austausch ge-
fordert werden.

Offene Tiiren fiir die GSHS

Die GSHS wird den Doktorierenden
und Betreuenden einen «one-stop-
shop» bieten, um das Doktorat
optimal auf die individuellen Be-
durfnisse zuschneiden zu konnen
und an einem zentralen Ort Zugang
zu allen Informationen und Unter
stlitzungsangeboten zu finden. Die
GSHS soll Mittel fur PhD Stipendi-
en akquirieren und die Betreuenden
bei der kompetitiven Auswahl von
Doktorierenden unterstitzen. Im
Rektorat der Universitat Basel ste-
hen die Turen fir die Grindung ei-
ner GSHS weit offen. Bis Ende 2018
sollen Konzept, Geschéaftsordnung

und Budget von der Medizinischen
Fakultat und vom Rektorat diskutiert
und bewilligt werden. Ab 2019 soll
die GSHS aufgebaut werden, um
2020 zu starten. Die GSHS wird

derzeit bestehende und teilweise  attraktive, schlanke Struktur ersetzen.

redundante PhD Programmstruktu-

ren mit ihren aufwandigen paralle-

len Kommissionen, Koordinations-  Ein Beitrag von

stellen und Reglementen durch eine  Franziska Keller & Nino Kiinzli

PhD Programm Biomedizinische Technik
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Ubersicht der aktuellen
Doktoratsprogramme

Inter-universitares PhD Programm Public Health
Von swissuniversities bis 2020 finanziert. Nach Mog-
lichkeit sollen die etablierten Kurse als Angebot der
SSPH+ weitergefliihrt werden. Den Doktorierenden
in Basel bietet sich danach die GSHS als attraktive
Struktur an.

www.ssphplus-phd.ch

PhD Programm Health Sciences (PPHS)
Vereint Arzneimittelentwicklung, Clinical Research,
Pflege- und Sportwissenschaft und Public Health/
Epidemiologie inkl. Versicherungsmedizin (alle Med.
Fakultat) und Epidemiologie (Naturwiss. Fakultat).

www.pphs.unibas.ch

Umfasst Biomechanik und Biomaterialien, Bildge-
bung, -analyse und Diagnose, medizinische Lasertech-
nologie und Robotik sowie Regenerative Chirurgie.

https://dbe.unibas.ch/en/education/doctoral-studies

Swiss PhD Platform in Nursing Science
Education (SPINE)
Von swissuniversities finanzierte Plattform, die die
Zusammenarbeit der beiden universitaren Institute
fr Pflegewissenschaften von Basel und Lausanne
fordert.

www.spine-platform.ch

Promotion MD-PhD
Der SNF vergibt zusammen mit der SAMW
Stipendien flr dieses Programm. Interessenten
konnen sich an das DKF wenden.

dkf.unibas.ch/de/foerderung/forschungsnachwuchs



Auszeichnungen

Young Investigator Award N.1

Jeanne du Fay de Lavallaz (PhD cand. Kardiologie/USB) hat beim «11th
International GREAT Meeting» den «Young Investigator Award» gewon-
nen. Sie wurde flr ihre herausragende Arbeit Uber den Direktvergleich
dreier hochsensitiver Troponinteste im Management von Patienten mit
Synkope ausgezeichnet.

Ewald Weibel Foérderpreis fiir
Lungenforschung

Die Swiss Lung Foundation und das
Institut fir Anatomie der Universitat
Bern haben DKF Forschungsgrup-
penleiterin Prof. Daiana Stolz (Pneu-
mologie/USB) den «Ewald Weibel
Forderpreis fir Lungenforschung»
zugesprochen. Dieser wird flr aus-
gezeichnete Leistung auf dem For
schungsgebiet «Lunge und Atmung»
in der Schweiz verliehen.

DKF Forschungsgruppenleiter im
SAMW Senat

Der Senat der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissen-
schaften (SAMW) hat neun neue Mitglieder gewahlt, darunter drei
DKF Forschungsgruppenleiter: Prof. Peter Itin (Dermatologie/USB)
als Ehrenmitglied und Prof. Nicole Probst-Hensch (Swiss TPH) sowie
Prof. lvan Martin (DBM) als Einzelmitglieder.

=

Award der Hugo Kahn

Jubildumsstiftung

PD Dr. Raoul Sutter (Neurologie, In-
tensivmedizin/USB) ist fur seine lang-
jahrige Forschung und Lehrtatigkeit im
Gebiet der Epilepsie mit dem Award
der Hugo Kahn Jubildumsstiftung aus-
gezeichnet worden. Der Preis ist mit
CHF 10 000 dotiert.

Otto-Hess Preis fiir erfolgreiche

Nachwuchsforscher

Dr.Thomas Nestelberger, Dr. Patrick
Badertscher, Dr. Christian Puelacher
(CRIB, Kardiologie/USB) sind mit dem
«Otto-Hess Preis flr erfolgreiche Nach-
wuchsforscher» ausgezeichnet wor
den. Damit wiirdigt die Schweizerische
Gesellschaft fur Kardiologie die erst-
klassige klinische Forschungsleistung
der drei jungen Forscher.

Forschungspreis der
Schweizerischen Herzstiftung

PD Dr. Henrik Gensicke (Neuro-
logie, Stroke Center/USB) erhalt
den mit CHF 20 000 dotierten
Forschungspreis 2018 der Schwei-
zerischen Herzstiftung. Dank ei-
ner Analyse des Register TRISP
(Thrombolysis in Ischaemic Stro-
ke Patients) kénnen kinftig mehr
Hirnschlagpatienten rascher eine
lebensrettende Thrombolyse erhal-
ten.

Young Investigator Award N.2

Dr. David Seiffge (Neurologie,
Stroke Center/USB) wurde im
Rahmen der diesjahrigen Europe-
an Stroke Organisation Conferen-
ce (ESOC) in Goteborg der «Young
Investigator Award» verliehen.

Young Talents in Clinical Research

Die Schweizerische Akademie der Medizinischen
Wissenschaften (SAMW) und die Gottfried und
Julia BangerterRhyner-Stiftung unterstlitzen mit
dem «Young Talents in Clinical Research» Pro-
gramm junge Mediziner beim Einstieg in die klini-
sche Forschung.

\Von 16 «Grantees» sind sieben am
Universitatsspital Basel angesiedelt.

Jasper Boeddinghaus (Kardiologie,
Innere Medizin/USB)
Mentor: Christian Muller, USB

Davide Marco Croci (Neurochirurgie/USB)
Mentor: Raphael Guzman, USB

Fahim Ebrahimi (Endokrinologie/USB)
Mentorin: Mirjam Christ-Crain, USB, DKF

Gintaras Mickeliunas (Neurologie/USB)
Mentorin: Athina Papadopoulou, USB

Alexandros Polymeri (Neurologie/USB)
Mentor: Philippe Lyrer, USB

Maria Waizel (Ophthalmologie/USB)
Mentorin: Margarita Todorova, USB

Joan Elias Walter (Kardiologie/USB)
Mentor: Christian Muller, USB
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Willkommen

im Departement Klinische Forschung

Inessa Kraft, MSc Sandra Unfer, PhD Daniela Dimmeler
Datenmanagerin Mitarbeiterin Regulatorik Administrative Mitarbeiterin
Clinical Trial Unit, CTU Clinical Trial Unit, CTU Departement Klinische Forschung, DKF
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Dr. med. Bettina Bannert Andrea Wiencierz, PhD Roland John l | Z ! 3 . 9
Mitarbeiterin Regulatorik Statistikerin Wissenschaftlicher Mitarbeiter Swiss TPH

o ot T ol P Kantonsspital
Clinical Trial Unit, CTU Clinical Trial Unit, CTU Departement Klinische Forschung, DKF Universitares Zentrum Kl By i Al i Kantonsspital Aarau Baselland
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