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Herzlich willkommen zum ersten DCR Newsletter!

Er |6st den bisherigen CTU Newsletter ab und

bietet neu Beitrage aus allen Units — dem Department
of Clinical Research (DCR), der CTU Bern (CTU)

und der Clinical Investigation Unit (CIU) und. Zudem
erhalten Sie wie gewohnt eine Vorschau auf die
kommenden CTU-Kurse.

Link
DCR Organigramm

\Vorwort

Herzlich willkommen zum ersten Newsletter unter dem
DCR-Label!

Seit Uber sechs Monaten bin ich nun Direktorin des De-
partments of Clinical Research (DCR). Es war eine arbeits-
reiche und produktive Zeit. Das DCR unterstitzt und for-
dert alle Aspekte der klinischen Forschung an der
Medizinischen Fakultat der Universitat Bern und den Uni-
versitatsspitalern. Es besteht aus drei Untereinheiten:
CTU, CIU und der sich noch im Aufbau befindlichen Me-

dical Data Science Unit (MDS). Trotz ihrer Komplexitat er-
maoglichen das DCR und seine Untereinheiten das Beste
aus beiden Welten, indem sie unser umfangreiches Fach-
wissen Uber alle Aspekte der klinischen Forschung an den
Standorten Mittelstrasse 43 und sitem-insel aufwerten.

Unsere Vorzeigeprogramme, die Patient:innenenbeteili-
gung in der klinischen Forschung (PPI) und die Unterstut-
zung fur Nachwuchsforschende durch das «DCR Medical
Grant Writing Program for Clinicians», sind nur zwei Bei-
spiele fur neue Initiativen, die zu den bereits ausgezeich-
neten Diensten von CTU und CIU hinzukommen.

Ein aufrichtiges Dankeschon an alle Mitarbeitenden fur
ihre Unterstitzung und ihren Einsatz bei der Umsetzung
und Erfallung des Auftrags des DCR.

Ich wiinsche Ihnen einen wunderbaren Sommer.

Herzliche Grlsse

Eva
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DCR News : Die DCR-Mitarbeitenden kurz vorgestellt...

Prof. Eva Segelov ist Spezialistin flr medizinische Onko-

logie mit Fokus auf gastrointestinale und neuroendokrine
Tumore. Wahrend ihrer gesamten Laufbahn hatte sie so-  |ink
wohl akademische als auch klinische Positionen inne. Sie  DCR Team
setzt sich fur patient:innenzentrierte Forschung und die
Starkung der Rolle von Patient:innen in der Forschung so-

wie flr die Férderung von Forschung an und mit Frauen

und unterreprasentierten Bevolkerungsgruppen ein. Als
Direktorin des DCR leitet sie die klinische Forschung an

der Universitat Bern und arbeitet mit Biobanken, Industrie-

und Biotech-Partner:innen zusammen, um Innovationen
voranzutreiben und das DCR zu einem national heraus-
ragenden Dienstleistungszentrum fur klinische Forschung

zu entwickeln.

Dr. Ueli Reber leitet als Business Development Manager
mit einem akademischen Hintergrund in Molekularbiolo-
gie, umfangreichem Know-how in Marketing und Kom-
munikation und seinem Fachwissen in strategischer Ent-
wicklung und Preisgestaltung, die Weiterentwicklung des
DCR zu einer fihrenden akademischen Einheit mit nach-
haltigem Geschaftsmodell.

Jana Schwander kimmert sich um den organisatorischen
Aufbau und den reibungslosen Ablauf der administrati-
ven Prozesse des DCR. Mit ihrem Hintergrund in Journa-
lismus, Kommunikation und Digital Marketing will sie
dazu beitragen, der DCR-Brand zu nationaler und inter-
nationaler Bekanntheit zu verhelfen.

Nadha Fowzul Nizar ist als Junior Assistentin fur die Ter-
minplanung des DCR-Teams, die Officeorganisation und
logistische Aufgaben zustandig.

Dr. Kristin Bivens entwickelt als wissenschaftliche Redak-
teurin und Dozentin mit langjahriger internationaler
Lehrerfahrung die Lehrangebote und Kurse des DCR. Ihr
erster Kurs: «DCR Medical Grant Writing Program for Cli-
nicians» erfreut sich grosser Beliebtheit.

Dr. Daniélle Verschoor ist die erste von zwei Postdoc-For-
schenden, die im Rahmen des DCR forschen werden. Sie
hat eine Reihe von Projekten, darunter die Erforschung
von Studienleistung und -metriken unter Verwendung

Newsletter DCR | CTU | CIU = Juni 2023 5



https://www.dcr.unibe.ch/about_us/team/index_eng.html#pane1346026

Link
Ricklick

Link
Patient Engagement

des Risklick-Tools und die Entwicklung von Forschungs-
projekten mit verschiedenen klinischen Forschungspart-
ner:innen. Dazu gehoren Studien zu neuen Wirkstoffen
gegen Fettleibigkeit bei Uberlebenden von Brustkrebs
und zur fibrosespezifischen Bildgebung der Leber, um das
Auftreten von MALFD bei Uberlebenden von Krebs zu be-
stimmen.

Patient and Public Involvement (PPI)

PPI (Patient and Public Involvement) in der klinischen For-
schung umfasst den Anteil der Forschung, der mit oder
von Patientiinnen und Mitgliedern der Offentlichkeit
durchgefihrt wird?. Die Patient:innen werden aktiv an
der Gestaltung der Ziele, der Konzeption und der Bewer-
tung von Forschungsprojekten beteiligt, indem sie aktiv
ihre individuelle Perspektive oder ihre spezifischen Kennt-
nisse und Erfahrungen in das Forschungsprojekt mit ein-
bringen.

PPl kann die Qualitat, Effizienz und Wirkung der For-
schung verbessern, wenn eine Studie in einer Weise
durchgefihrt wird, die auf die Bedurfnisse und Priorita-
ten der Betroffenen eingeht. Es gibt Hinweise darauf,
dass die Rekrutierung und der Verbleib in Studien verbes-
sert wird, wenn Patient:innen in die Studienplanung ein-
bezogen werden?2.

Die Patient:innenbeteiligung kann in jeder Phase einer
Studie, anhand verschiedener Beteiligungsformen und
unter Einbezug von Personen mit unterschiedlichem Hin-
tergrundwissen und Erfahrungswerten erfolgen.

Im Rahmen von Umfragen, Interviews und Fokusgruppen

oder dem Einsatz in Steuergruppen kdénnen Patient:innen:

e wichtige Forschungsthemen identifizieren oder das
Risiko-Nutzen-Verhéltnis beurteilen.

e praktikable Studienabldufe und Visitenplane erstellen.

e Hinweise zur Rekrutierungsstrategie geben.

e in die Erstellung von verstandlichem Informations-
material eingebunden werden.

e Forschungsergebnisse in einer fir die Betroffenen
und die breite Offentlichkeit verstandlichen Weise
aufbereiten und kommunizieren.
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Das DCR unterstltzt die Umsetzung von PPl am Inselspi-

tal auf drei Ebenen:

e Wir beraten und unterstitzen Forschende kostenlos
bei der Integration von PPl in ihre Forschungsprojekte.

e \Wir richten ein Patient:innen-Gremium ein, das fir
das Forschungsprojekt konsultiert werden kann.

e Wir stellen kostenloses Schulungsmaterial bereit, um
Patient:innen auf ihre Rolle vorbereiten oder das von
Forschenden selbst genutzt werden kann, wenn sie
Patient:innen flr ein Forschungsprojekt schulen.

Kontaktieren Sie das DCR so frih wie mdéglich in Threm
Forschungsvorhaben, damit wir Sie dabei unterstltzen
kénnen, PPl zielgerichtet und erfolgreich in Ihr For-
schungsprojekt zu integrieren.

T INVOLVE definition of public involvement. (n.d.). Retrieved
March 14, 2023, from https://www.invo.org.uk/

2 Crocker, J. C., Ricci-Cabello, I., Parker, A., Hirst, J. A., Chant,
A., Petit-Zeman, S., & Evans, D. (2018). Impact of patient and
public involvement on enrolment and retention in clinical trials:
Systematic review and meta-analysis. BMJ, 363, k4738. https://
doi.org/10.1136/bmj.k4738.
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CTU News Easy Guide to Clinical Studies — ein neues
Online Tool der SCTO fiir klinisch Forschende

Fur klinisch Forschende ist es haufig eine Herausforde-
rung, relevante Informationen fur die Planung und Durch-
fhrung ihrer Projekte zu finden und sich im Dschungel
der Gesetze und Regularien zu orientieren.

Die Dachorganisation der Schweizer Clinical Trial Units
(SCTO - Swiss Clinical Trial Organisation) stellt mit dem
Easy Guide to Clinical Studies (Easy-GCS) ein neues
interaktives online Tool zur Verfligung, welches hier eine
Hilfestellung bieten soll. Adressat:innen sind Studien-
sponsor:innen, Prufarztiinnen, Study Nurses, Studienko-
ordinator:innen und Monitor:innen usw., aber auch (Me-
dizin-) Student:innen, die sich zum Beispiel in Hinblick
auf ihre Abschlussarbeit mit der Thematik auseinander-
setzen mussen.

Link
Easy-GCS

Aktuell ist eine Beta-Version des Tools aufgeschaltet, wel-
che die Themengebiete Studienmanagement, Ethik & Ge-
setze, Dokumente, Sicherheit, Umgang mit Daten, Quali-
tat & Risiken, Monitoring und Biobanking abdeckt.
Weitere Themen wie das Studienprotokoll, Statistik, Arz-
neimittel, Medizinprodukte und nicht-interventionelle
Studien nach der Schweizer Humanforschungsverord-
nung sind aktuell in Arbeit und werden laufend erganzt.
Die einzelnen Themen sind in die Studienphasen «Con-
cept», «Development», «Set-up», «Conduct» und eine
zusatzliche Rubrik «Basic» gegliedert, was es den An-
wender:innen erleichtern soll, die fur sie aktuell relevante
Information schnell zu lokalisieren. Neben direkten Infor-
mationen finden die Forschenden auch Referenzen zu
den relevanten Gesetzen und Regularien und anderen
wichtigen Informationsquellen.

Einen Ausschnitt aus dem Easy-GCS zeigen wir lhnen
nachstehend. Durch einfaches Klicken auf die Kacheln
und Schlagworter finden die Forschenden leicht den Zu-
gang zu den relevanten Informationen. Eine Suchfunk-
tion erlaubt es auch, das ganze Tool nach Schlagwdrtern
zu durchsuchen.
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STUDY

Protocol

Management

Basic ¥ Concept 3
Principles of Ethics Research Study Categorisation

Authorities Regulatory Advice

Swiss Law Regulatory Advice Meeting

Clinical Trials Ordinance Research Aim

Hurnan Research Ordinance Research Integrity

Medical Device Ordinance Study Planning

Device Ordina

Portals
Guidelines

’:

Organisation
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7 Why Is it important?

The HRA ornances requlate which studies requing, in scditon 1o EC,

| an approval rom Swissmaedic. Main eritersa for 8 Swissmedic approval

e study type and risk-cabegony.

Excapt for risk-categony A sudies. the following studes requina a
Swissmedic apgroval.

Clind) studies with:

= Iveatigational Medicinal Product IMF) & risk-categoces B or

Clind-MD studes with:
* Imvesiigational Medical Device MDY & rsk-category C
hpart from EC and approval, or
consutting requirements exist
* Cain) category C studies g ionising
of human organs, tisswes and cells. requine an approval froem the
FOPH
* Belono issuing an ander,
60T GENT Megal institutions (&g, SECH, FOEN)

soeks the ogins

Clinical Trials \ Developrent 1 Ethics and Laws » Ethics Application 1 Submission

What do | need to do?

A5 @ SP-INV. acoess S dic | Qe where the

process is explained, inchuding:

* Ways 10 compée a Clincal Trial Application (CTA) dossler

* Separate and specific s1ep-by-s1ap guidance lor dossier application
o P and IMD

* For Cling-MD studies, a Step by Stap guidance on fow o submit the
appbcation dossier via the olectronic portal system [service elGov
“eMessage’)

» Guidance on how to submit Ciind studies (without in vitno diagnostics.
MD combanations) (Doc Struclune) by postal mail, einhied with & fll
PAROT COFSHT O With B paperiess dossier

Ersure the: application dossier is complete, as it will otherwise be

repected by Swissmedic.

Youi 8N SUSHTAL in parallel 1o EC, ana i FOPH,

Approvals must be receed betore starting the study.

F Mare

|

“our ocal CTU # can suppon you with expernenced stalf regarding this
topic

Extornal Links

Swissmadic - s in particula

® Hurman madcing f Clinical tnials / Clincal trials on maadicinal
peoducts.

* Medical devices / Clinical inals / Authorisation procedure

= Services & Lis1s / eGOV services

* Sarvices & Lisis / submissions

Swiss Law

ChAD ~ S8 N particulas ahckes

* An 20 1 from ¥

= A 31 Application
CEn0-MD - see in particular articles

* Af. T Exeffiption Irom mandatary sulhocdsation
* Art. 16 Application
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Kursangebot
CTU Bern

Nachste Kurstermine

Clinical Investigators I:

Basic GCP and clinical research training
Dienstag, 8. + 15. August 2023 (2 Halbtage)
Via Zoom online

Clinical Investigators II:

Advanced GCP and clinical research training
Dienstag, 5. + 12. September 2023 (1 Tag)
Mittelstrasse 43, 3012 Bern

REDCap Database Implementation
Donnerstag, 6. Juli 2023 (Deutsch)
Donnerstag, 3. August 2023 (Englisch)
Donnerstag, 7. September 2023 (Deutsch)
Donnerstag, 5. Oktober 2023 (Englisch)
Mittelstrasse 43, 3012 Bern (2 Stunden)

Statistics using Stata
Dienstag, 17. + 24. Oktober 2023 (2 Halbtage)
Mittelstrasse 43, 3012 Bern

Weiterbildungskurs Protocol Basics
Freitag, 1. September 2023 (1 Halbtag)
Mittelstrasse 43, 3012 Bern

Weiterbildungskurs klinische Studien:
Grundlagen Qualitatsmanagement
Dienstag, 12. September 2023 (1 Tag)
Mittelstrasse 43, 3012 Bern
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CIU News CIU - BEready Studie

Breaking News aus der CIU im Juni 2023 — Menschen,

Katzen und Hunde in BEready-Studie eingeschlossen
BEready

Neben rund einem Dutzend anderer Studien startete im

Mai, nach intensiver Vorbereitung in Zusammenarbeit mit

dem Institut fur Sozial- und Praventivmedizin und dem

Multidisciplinary Centre for Infectious Diseases der Uni-  |ink

versitat Bern, die BEready-Studie. Vier Study Nurses aus  BEready

unserem Team sind im Projekt involviert. Fast taglich fih-

ren wir Visiten durch, um die Teilnehmenden zu betreuen.

BEready steht fur «Bern, get ready» und wurde als Reak-

tion auf die COVID-19-Pandemie entwickelt. BEready ver-

sucht aufzuzeigen, wie man den Menschen im Kanton

Bern helfen konnte, besser auf die ndchste Pandemie vor-

bereitet zu sein.

In der Pilotstudie werden 100 Ein- und Mehrpersonen-
haushalte bestehend aus Erwachsenen, Kindern, Hunden
und/oder Katzen eingeschlossen. Die Menschen werden
entweder im sitem-insel oder zuhause untersucht. Die
Haustierdaten werden an der Kleintierklinik erhoben.

Fur die Visiten in den Haushalten haben wir extra einen
grossen Koffer gekauft, in dem alle notwendigen Mate-
rialien verstaut sind. So sind wir bestens ausgertstet und
kénnen in jeden Winkel des Kantons reisen.

Der Einschluss in die Pilotstudie lauft erfolgreich, und wir
gehen davon aus, dass dieser im Sommer 2023 abge-
schlossen sein wird. Die Hauptstudie ist fur Ende 2023
geplant und umfasst insgesamt 1500 Haushalte. Wir sind
sehr zuversichtlich, dass dieses grosse Projekt uns wert-
volle Einblicke liefern wird, um zuklnftige Pandemien
zielgerichtet bewaltigen zu kénnen.

Wir halten euch Uber die zwei- und vierbeinigen Studien-
teilnehmenden auf dem Laufenden...
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