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KLINISCHE STUDIEN

Der hurdenreiche Weg zur
besseren Therapie

Pandemiefall fiihrt zu Blitzausschreibung: Ein Feld vorriicken! Weil zu viele
Patienten aussteigen, wird der Test abgebrochen: Zuriick zum Start!
Die Organisation klinischer Studien ist aufwendig, wie unser Leiterlispiel zeigt.

Text Florian Fisch lllustration Alice Kolb

Wirkt der neue, teurere Blutverdiinner besser gegen  Forschende beklagen die grosse Zahl verschiedener An-
Herzinfarkte? Lindert das Bewegungsprogramm die  sprechpartner und das fehlende Augenmass bei den
Nebenwirkungen der Krebsbehandlung? Ob eine gute  biirokratischen Vorgaben. Viele fordern, dass die Vor-
Idee in der Praxis Bestand hat, kann nur eine klinische ~ gaben flexibler an das jeweilige Risiko angepasst wer-
Studie beantworten. Doch davon werden in der Schweiz ~ den kénnen, damit Studien weniger komplex, giinstiger

immer weniger durchgefiihrt.
Gemadss der Heilmittelbehdrde Swissmedic hat sich

und auch offener fiir innovative Ansitze werden kdnnen.
Peter Kleist, Geschéftsfiihrer der kantonalen Ethik-

die Zahl hierzulande zwischen 2003 und 2018 vonrund ~ kommission Ziirich, glaubt hingegen nicht, dass die Bii-
350 auf unter 180 fast halbiert. «Mit ein Grund ist sicher ~rokratie das Hauptproblem ist — nicht einmal die hiesige
das komplizierte regulatorische Umfeld», sagt Christiane ~ kantonale Kleinstruktur. Er selbst hat auch schon klini-
Pauli-Magnus, Co-Leiterin des Departements Klinische ~ sche Studien fiir die Pharmaindustrie durchgefiihrt und
Forschung an der Universitdt und dem Universitdtsspi- findet: «In der Schweiz geht es nicht biirokratischer zu
tal Basel. In der Schweiz muss jede Studie von mindes- und her als anderswo.» Problematisch seien vielmehr
tens einer von sieben Ethikkommissionen bewilligt wer-  die oft unzureichende Planung und das oft mangelnde

den — manche zusétzlich auch von Swissmedic.

Sie startet.

Los mit einer Forschungsidee
Krebsforscherin A glaubt, ein Bewegungs-
programm konnte gegen Beschwerden bei
Darmkrebs wirken. Dafiir plant sie, von
500 Patienten, die in der Chemotherapie
sind, die Halfte zusatzlich in ein Sport-
programm zu schicken und die
beiden Gruppen zu vergleichen.

Qualitdtsbewusstsein.

Zusatzschub im Pandemiefall
Ein neues Virus verbreitet sich liber die
Kontinente. Der Nationale Wissen-
schaftsforderer lanciert eine Blitz-
ausschreibung. Infektiologe B sieht die
Gelegenheit, einen neuen Impfstoff zu
testen. Wenn er es schafft, in zwei
Wochen das Studienprotokoll, den wis-
senschaftlichen Lebenslaufvon zehn
Mitarbeiterinnen, den Plan fiir das Daten-
management und alle anderen Unter-
lagen zusammenzustellen, hat er gute
Chancen, das notige Geld zu erhalten.

ON.

Er profitiert
und riickt

Kleist und Pauli-Magnus sind sich darin einig, dass den
Clinical Trial Units (CTU) an den Schweizer Universitts-

‘spitdlern eine wichtige Rolle zukommt. Sie beraten und

unterstiitzen die Forschenden bei ihren Vorhaben. Um die
Ethikkommissionen zu entlasten, konnte sich Kleist vor-
stellen, dass es fiir Forschende zur Pflicht wird, ihre Studie
bei einer CTU zu akkreditieren. «Dazu
miissten diese allerdings viel umfassen-
dere Kompetenzen haben», so Kleist.
Die reine Zahl der Studien steht fiir

nisation prisidiert, jedoch nicht im Vor-

dergrund: «Wir brauchen vor allem mehr SCheltern’ ISt
randomisierte, kontrollierte Studien.» extpem hoch_»

Damit meint sie Studien, bei denen Pa-
tienten zufillig einer von zwei Gruppen
mit unterschiedlicher Behandlung zu-
geteilt werden.

«Der Organisationsaufwand fiir randomisierte Studien
ist hoch. Deshalb getrauen sich nur ganz wenige daran», sagt
Pauli-Magnus. Sie kénnen nicht neben dem klinischen All-
tag bewiltigt werden. «Ohne ein Vollzeitprojektmanagement
ist das Risiko zu scheitern extrem hoch.» Die grosste Hiirde
dabei ist, genug Patientinnen zu gewinnen. «Etwa ein Drit-
tel der randomisierten Studien wird abgebrochen, ein Gross-
teil wegen schlechter Rekrutierung», so Pauli-Magnus. Wie
schwierig es ist, eine gute Studie auf die Beine zu stellen,

Fordergesuch abgelehnt
Forscherin C mochte testen,

ob Medikament X oder Medika-
ment Y besser gegen chronischen
Husten wirkt, indem sie dies nach
Ablaufder Behandlung mittels
Fragebogen bewertet. Der For-
schungsforderer lehnt ihren An-
trag ab: Die Methode
sei unzuverlassig.

Sie muss Giber-
arbeiten und fllt
ein Jahr zuriick.

«Das Risiko, mit

Pauli-Magnus, die auch die Basler CTU einer randoml-
leitet und die Swiss Clinical Trial Orga-  gjerten Stud|e Zu

Christiane Pauli-Magnus

zeigt das Programm fiir Investigator Initiated Clinical Tri-
als des Schweizerischen Nationalfonds. Nur drei von 18
Projektantrigen erfiillten die strengen Kriterien und wur-
den 2019 gefordert. So konnten die klinischen Forschenden
nur gut ein Drittel der zur Verfligung stehenden zehn Mil-
lionen Franken abholen.

In der Schweiz sind Patienten von der
guten medizinischen Versorgung ver-
wohnt. Um sie zum Mitmachen zu be-
wegen, sollten die Studien fiir sie rele-
vanter werden. Pauli-Magnus plddiert
deshalb dafiir, Patientinnen schon in die
Planung einer Studie miteinzubeziehen.
Thnen mag zum Beispiel die verbesserte
Lebensqualitit wichtiger sein als die ge-
wonnene Lebenszeit.

Ein grosses Problem sind auch die
akademischen Anreizsysteme an den
Universititskliniken: Viele Leute arbei-
ten hart fiir wenige Fachartikel, und das alles fast neben-
bei. Pierre-Yves Bochud, Infektiologe am Universitatsspi-
tal Lausanne, erkldrt: «Fiir junge Arzte ist es oft schwierig,
Zeit fiir die Forschung zu finden.» Sie seien zu stark in den
Behandlungsalltag eingespannt. «Sie sollten auf nachhal-
tige Weise fiir die Forschung reservierte Zeit erhalten, nicht
ausschliesslich auf Projektbasis.»

Florian Fisch ist Co-Redaktionsleiter von Horizonte.

Er muss dies
nachholen und

fillt einen
Monat zuriick.

Registrierung vergessen

dass er seine Studie zur Pravention von
Fieberblaschen noch nicht -

wie gesetzlich vor-

geschrieben - in einem dafiir.
vorgesehenen Register

eingetragen hat. ® \ ‘: :
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Pl6tzlich merkt Forscher D mit Schrecken,

ein Jahr vor.
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Sie muss langer
rekrutieren und
fallt um sechs

Er muss neu
verpacken und

Monate zuriick. fallt einen

Monat zuriick.

Frauen ausgeschlossen
Kardiologin E sucht bessere Geféssstiitzen zur Behandlung
von Herzinfarkten. Die Patienten miissen ihr Einverstand-
nis geben, dass ihnen zufallig ausgewéhlt Gefassstiitze X
oder Gefassstiitze Y implantiert wird. Eine Ethikkommis-
sion schliesst jedoch Schwangere aus. Im Stressfall Herz-
infarkt kann aber nicht noch ein Schwangerschaftstest ge-
macht werden, deswegen entscheidet die Kardiologin
kurzum: Frauen werden in der Studie nicht beriicksichtigt.

Medikamente abfiillen und markieren
Neurologe F méchte zwei bekannte Schmerzmittel
miteinander vergleichen, um herauszufinden,
welches zu weniger Nebenwirkungen fiihrt. Obwohl
beide Medikamente bereits in Anwendung sind,
verlangt die Heilmittelbehorde fiir die Studie eine
“spezielle Verpackung, ohne Markennamen und

mit speziellen Warnhinweisen.

Kollege méchte Ehrenautor werden
Fiir seine Studie zur neuen Behandlung ! : Sie erspart sich
einer chronischen Darmentziindung ; komplexe Verhand-
braucht Internist H sehr viele Patientinnen ; . lungen und riickt
und ist auf die Mithilfe anderer Spitaler : sechs Monate vor.
angewiesen. Der Leiter eines wichtigen il

Studienzentrums méchte fiir seine Teil-
nahme aber Co-Autor der Studie werden.
Es braucht ein personliches Gesprach,
um die addquate Ehrung
zu regeln.

Zu wenig Patientinnen rekrutiert
Zwei Jahre nach Beginn der Studie
liber verschiedene Diaten als Therapie-
hilfe bei Multipler Sklerose ist Erngh-
rungsmediziner | am Ende. Zu wenige
Patientinnen nehmen teil, zu viele stei-
gen wieder aus. Er beendet den Ver-
gleich, und die bereits erhobenen
Daten verschwinden
in der Schublade.

Versicherung deckt Studie ab

Die Studie der Psychiaterin G zur Behandlung

von Angststérungen mit LSD birgt gewisse

Risiken. Zum Gliick hat ihr Universitatsspital

Ein Besuch vor eine zentrale Versicherung.

Ort ist notig, er
fillt einen

Monat zuriick.

Bessere Therapie gefunden
Neues Verfahren niitzt nichts Das ging jetzt doch fix: Vier Jahre nach der
Ein neues Verfahren hatte die Ver- N Idee konnte die Studie von Infektiologe L
sorgung von Spendernieren mit lber eine Verbesserung der Behandlung
Sauerstoffverbessern sollen. Die von Lungenentziindungen erfolgreich ab-
Studie der Chirurgin K konnte leider geschlossen werden. Die Therapie wirkt
keine hoheren Erfolgsraten zeigen. gut und hat wenig Nebenwirkungen - zu-
Die ausgewdhlte wissenschaftliche mindest bei jungen Ménnern. Ob auch Kin-
Zeitschrift ist daher nicht interes- der, Frauen und Menschen mit mehreren
siert, die Studie zu publizieren. Krankheiten profitieren, bleibt unklar.

Er bricht die
Studie ab
und muss zuriick
auf Start.

Schnelle Zulassung bei seltener Krankheit
Mukoviszidose ist eine seltene erbliche Krankheit.
Die Pharmafirma J profitiert von einem beschleu-
nigten Zulassungsverfahren, das die Entwicklung
von Medikamenten gegen die Probleme mit der
Lunge férdern soll.

Sie sucht eine
andere Fachzel

schrift und fallt
drei Monate zuriick.

Das Marketing
kann beginnen,

Er feiert, geniesst und

die Fii tckt
ol startet die niachste Studie.

sechs Monate vor.
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