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Zu viele klinische Studien
werden abgebrochen

Schlechte Planung, knappe Zeit und zu
wenig Teilnehmende: Die Hilfte der
klinischen Studien werden zu optimistisch
eingeschitzt. Das Problem ist erkannt, die

Losungprozesse sind zah.
Von Alexandra Brohm

andomisierte, kontrollierte Studi-
en (RCT-Studien) sind fiir den me-
dizinischen Fortschritt unabding-
: bar. Allerdings ist die Abbruchrate
erschreckend hoch. Zum Beispiel brachen
Forschende eine von vier Studien, die der
Schweizerische Nationalfonds (SNF) zwi-
schen 1986 und 2015 unterstiitzt hatte, vor-
zeitig ab. Das geht aus der Untersuchung
eines Teams um den Basler Epidemiologen
Matthias Briel hervor, die im British Medi-
cal Journal erschienen ist.

Ob vom SNF gefordert oder nicht, macht
aber nicht den Unterschied: «Es ist ein
grundlegendes Problemy, sagt Briel,der am
Universititsspital Basel forscht. Das Team
analysierte, warum so viele RCTs vorzeitig
enden: Das Hauptproblem liege bei der
Rekrutierung geeigneter Teilnehmender,
also schon in der Frithphase einer Studie.
«Oftmals sind die Schitzungen zu opti-
mistisch», sagt Briel. Das heisst: Die Arzte
verlassen sich darauf, dass geniigend Pa-
tientinnen und Patienten bereit sind mit-
zumachen, ohne sich diesem Punkt wirk-
lich ausfiihrlich zu widmen. In der Realitat
erfiillen jedoch ldngst nicht alle die Ein-
schlusskriterien einer Studie, und nicht
alle sind bereit, teilzunehmen. Vor allem
dann nicht, wenn der Aufwand grosser ist.

Ahnliches hat auch Annette Magnin
erlebt, die Geschéftsleiterin der Swiss Cli-
nical Trial Organisation (SCTO): «Die For-
schenden schitzen die Situation im Vorfeld

oftmals rund 50 Prozent zu optimistisch
ein.» Die SCTO wurde auf Initiative des
SNF und der Schweizerischen Akademie
fiir Medizinische Wissenschaften (SAMW)
gegriindet, um Arzte bei der klinischen For-
schung zu unterstiitzen.

Foderalismus begrenzt Patientenpool
«Ein Problem ist auch, dass viele Studi-
en zu regional angelegt sind», sagt Peter
Meier-Abt, Vizeprasident der SAMW. Viele
Spitiler in der Schweiz sind zu klein, um
auf einen ausreichenden Patientenpool zu-
riickgreifen zu kénnen. Das foderalistisch
organisierte Gesundheitssystem sehen die
meisten Experten als Knackpunkt in der
optimalen Organisation einer klinischen
Studie. «Wir briauchten einen Gesamtpool
an Patienten», sagt Meier-Abt. Aber die ge-
samtschweizerische Koordination sei an-
spruchsvoll. «Die regionale Begrenzung auf
ein Schweizer Spital muss nicht sein», sagt
auch Briel. Studien, die an mehreren Zent-
ren laufen, konnten mit guter Vorbereitung
und Koordination sehr wohl funktionieren.

Auch in einem weiteren Kritikpunkt
sind sich die Experten einig: Die Arzte sind
in der Schweiz zu stark im klinischen All-
tag eingespannt. «Wir brauchten mehr
geschiitzte Zeit fir die Forschungy, sagt
Meier-Abt. Arzte, die ohnehin schon Uber-
stunden schieben, kénnten nicht auch
noch am Feierabend oder Wochenende for-
schen. Auch Magnin sagt: «Fur klinisches
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Personal wird es in der Schweiz je langer
je schwieriger, neben dem Versorgungs-
auftrag, der den Spitdlern Geld einbringt,
Zeit in die Forschung zu stecken.»

«Wir miissen aufpassen, dass wir inter-
national nicht abgehingt werden», sagt
Meier-Abt. Dinemark, Schweden oder die
Niederlande seien der Schweiz in Sachen
Forschungsinfrastruktur ldngst {iber-
legen. Und auch im angelsiachsischen
Raum habe die wissenschaftliche Arbeit
viel mehr Gewicht.

«Es braucht mehr Zeit fiir die
Forschung.»
Peter Meier-Abt .

Es gibt erste Ansitze, dieser Entwick-
lung entgegenzuwirken. Vor zwei Jahren
hat der SNF das Programm Investigator
Initiated Clinical Trials (IICT) ins Leben
gerufen. Damit will er die unabhéngige
klinische Forschung in der Schweiz fo1-
dern. Fiir 2017 steht ein Budget von zehn
Millionen Franken zur Verfiigung. «Wir
haben die Unterstiitzungsdauer fiir RCTs
von drei auf vier Jahre verldngert», sagt
Aysim Yilmaz, Leiterin der Abteilung Bio-
logie und Medizin beim SNF. Das soll den
Forschern eine seriése Vorbereitungs-
zeit erleichtern. «Wir wollen auch in



Verschlift die Schweiz den Anschluss an die internationale klinische Forschung? Ohne entsprechende personelle Ressourcen kénnen keine gut organisier-
ten Interventionsstudien durchgefiihrt werden. Bild: Keystone/Science Photo Library/Look at Sciences/Massimo Brega

innovative Forschung investieren», sagt
Yilmaz. Scheitern sei da immer moglich,
sollte aber nicht als Entschuldigung fiir
schlechte Vorbereitung dienen.

Gute Vorbereitung sei der beste Weg
zum Erfolg,ist Studienautor Matthias Briel
iiberzeugt: «Am besten ist es, eine konkre-
te Pilotstudie mit dem geplanten Studien-
protokoll durchzufithren», sagt Briel. Die-
ser Vorschlag stosse bei den Arzten nicht
immer auf Begeisterung, doch verschiede-
ne internationale Untersuchungen hatten
dieses Erfolgskonzept bestétigt. Entschei-
dend sei auch, den Rekrutierungsprozess
im Studienprotokoll detailliert zu be-
schreiben. «Auch Was-wére-wenn-Szena-
rien sollten die Forscher bereits im Vorfeld
durchspielen», sagt Briel: «So lasst sich
der Schaden mindern, wenn die Suche
nach Teilnehmenden nur schleppend
vorankommt.»

Um den moglichen Teilnehmerkreis zu
vergrossern sieht Briel Social-Media-Platt-
formen als Chance. Erste Versuche hatten
gezeigt,dasssich diese eignen,umInteresse
fiir eine Studie zu wecken. Ganz allgemein
miisse man bei der breiten Bevolkerung
das Bewusstsein schirfen, dass klinische
Forschung allen zugutekomme, sie jedoch

nur moglich ist, wenn viele Menschen be-
reit sind, an Studien teilzunehmen.

Auch die Ethikkommissionen kénnten
ihren Teil zu einer maglichst gelungenen
Rekrutierung beitragen. «Bei der Priifung
der Studien miissten sie die Forschenden
bereits auf allfallige Schwichen bei der
Teilnehmersuche hinweisen.» Beklagt
hatten die Arzte in der Vergangenheit im-
mer wieder, dass der administrative Auf-
wand fiir Studien eine grosse Hiirde sei.
Inzwischen ist das Verfahren etwas ver-
einfacht worden.

Forschen will gelernt sein
Ausserdem sollte mehr in die Ausbildung
des Nachwuchses investiert werden, sind
sich die Experten einig: «Die korrekte Pla-
nung und Durchfithrung klinischer Stu-
dien ist eine eigene Disziplin, die man er-
lernen muss», sagt SCTO-Geschaftsleiterin
Magnin. Die Clinical Trial Units, die es in-
zwischen an sechs Schweizer Spitédlern
gibt, stehen den Forschenden zwar als
Dienstleister zur Seite. Aber die Unterstiit-
zungkostet. Das Bundesamt fiir Gesundheit
hat letztes Jahr zudem eine Roadmap zur
Nachwuchsforderung im klinischen Be-
reich lanciert. Teil dieses Pakets soll unter

anderem die Schaffung eines Swiss Clinical
Research Education Centre sein. «Wir brau-
chen in der Schweiz ein klares Bekenntnis
zur klinischen Forschung», sagt Magnin.
Und Briel findet: «Alle wichtigen Stake-
holder miissen sich an den Bemiihungen
beteiligen und ihre Verantwortung in die-
sem wichtigen Bereich tibernehmen.»

Bleibt noch die Frage, was mit jenen
Daten geschehen soll, die aus unfertigen
Studien tbrig bleiben. «Sie sollten der
Allgemeinheit fiir Meta-Analysen oder
als Lessons learned fiir weitere Studien
zur Verfiigung stehen», sagt Briel. Das
britische National Institute for Health
Research (NIHR) hat das Problem bei-
spielsweise so gelost, dass alle vom NIHR
unterstiitzten Studien publiziert wer-
den miissen. Und wenn sie das nicht tun?
Dann gibt es kein Geld.

Alexandra Brohm ist Journalistin beim Tages-
Anzeiger und bei der Sonntagszeitung.
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