Gesundheit/Medizin

Zahlreiche Vorteile fuir die Spitiler, ihr Fachpersonal wie fiir die Patienten

regen zum Nachdenken an

Ein Zentrumsspital ohne klinische
Studien - ist das noch zeitgemass?

Klinische Studien werden in einem Spital ohne expliziten Forschungsauftrag im besten Fall geduldet und

nur selten vom Management unterstiitzt. Dieser Artikel zeigt, warum es sich fiir ein Spital lohnt, klinische

Studien zu fordern. Spitiler, die ihre Versorgung sowohl in der tiglichen Praxis als auch in klinischen

Studien erbringen, kénnen bessere Outcomes in der Routine erzielen.

In einer Bestandesaufnahme titulierte der
Schweizerische Wissenschafts- und Technolo-
gierat die klinische Forschung — die sich mit
Diagnose, Ursache, Verlauf, Therapie und Pra-
vention von menschlichen Krankheiten befasst
—als ein Sorgenkind (SWTR, 2002).

Entwicklung der klinischen Forschung
in der Schweiz

Seither hat sich vieles verandert. Mit dem
Humanforschungsgesetz wurde 2014 Rechts-
sicherheit geschaffen. Der Bund hat weiter
erkannt, dass es im Offentlichen Interesse ist, die
klinische Forschung und hier insbesondere den
Bereich der patientenorientierten Forschung mit
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dem wichtigsten Instrument der klinischen Stu-
dien verstarkt zu unterstutzen. Hierzu hat er 2007
die Swiss Clinical Trial Organisation SCTO gegrin-
det und den Aufbau von Clinical Trial Units CTUS
an den Universitatsspitalern und am Kantons-
spital St. Gallen unterstitzt.

Die klinische Forschung in der Onkologie hat
eine separate Entwicklung durchgemacht und
sich friher organisiert. Vertreter von drei Uni-
versitatsspitalern grindeten 1965 die Vorlgufer-
organisation der Schweizerischen Arbeitsge-
meinschaft fur Klinische Krebsforschung SAKK,
die der Bund seit 1974 unterstltzt. Heute sind
alle 5 Universitatsspitaler und 15 Zentrumsspi-
taler Mitglied der SAKK.

Der Bundesrat hat in den letzten Jahren weitere
Initiativen und Programme zur Starkung der
klinischen Forschung lanciert, wie das Swiss
Personalized Health Network SPHN und die
Unterstltzung fUr industrieunabhangige, pru-
fer-initiierte klinische Studie durch den Schwei-
zerischen Nationalfonds.

Der Bundesrat verfolgt zudem das Ziel, dass
Erkenntnisse aus der Grundlagenforschung ver-
mehrt Uber die klinische Forschung zur Markt-
reife entwickelt werden. Zu diesem Zweck hat
er den Masterplan «Massnahmen des Bundes
zur Starkung der biomedizinischen Forschung
und Technologie» aufgesetzt und wurde die For-
deragentur Innosuisse neu aufgestellt.
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Das Dilemma der klinischen Studien

Die Aufgabe der Zentrumsspitaler liegt in der
Versorgung von Patienten. Forschung wird vom
Spital-Management eher als Hindernis flr diesen
Fokus und als Kostenfaktor wahrgenommen.

Auf der anderen Seite ist unbestritten, dass die
in Spitalern angebotenen Dienstleistungen nicht
in allen Fallen kranke Menschen heilen und Leid
lindern kénnen. Das tagliche Tun der Arzte ist
somit oft mit der Frage verknUpft: Wie kann man
eine verfligbare Therapie verbessern, so dass
mehr Nutzen fUr den Patienten resultiert?

Unser Gesundheitssystem unterstitzt diese
intrinsische Motivation der behandelnden Arzte
zur Weiterentwicklung von Therapien nicht. Die
Crux ist, dass diese Tatigkeit oft als «Forschung»
und nicht als «Qualitatssicherung» bezeichnet
wird und somit nicht aus der OKPV bezahlt wird.
Nur Universitatsspitalern verfigen Uber einen
Forschungsauftrag. Daher wird klinische For-
schung in Zentrumsspitalern vom Management
toleriert und von engagierten Arzten neben der
taglichen Routine betrieben und Uber Drittmittel
finanziert. Die strikte Trennung von Behandlung
und Forschung wie dies das KVG suggeriert,
kann heute nicht mehr absolut gesehen werden.
Die Grenze wird gerade mit der Zunahme der
personalisierten Medizin durchlassig.

Mit dieser passiven Haltung vergeben sich die
Spitaler ein grosses Optimierungspotential.

Nutzen fiir die Gesellschaft

Neue Therapien

Firmen entwickeln in der Zulassungsforschung
Medikamente und medizinische Gerate, testen
diese in Studien und bringen sie nach erfolgter
Zulassung auf den Markt bringen. Dadurch ent-
steht ein Teil des Fortschritts in der Medizin. Es
gibt weitere Arten der Forschung, wo die vom
Bundesrat geforderte patientenorientierte klini-
sche Forschung die tragende Rolle Ubernimmt.

Optimierung von bestehenden
Anwendungen

Bei zugelassenen Therapien besteht teilweise
ein grosses Potenzial, die Anwendungen zu opti-
mieren und dabei Nebenwirkungen zu verrin-
gern oder auch die vorhandenen Ressourcen
effizienter einzusetzen. In der Regel kennt man
die beste Verwendung eines Medikamentes erst
Jahre nach der Markteinfuhrung, daher braucht
es Optimierungsstudien nach der Zulassung
(Lichter, 2018).

Ungenutztes Potenzial von
Medikamenten

Neue Medikamente werden von Firmen nach
Okonomischen Prinzipien entwickelten und erst
sekundar nach medizinischen. Dies heisst das
Potenzial von vielen Medikamenten ist nicht aus-
geschopft, weil dkonomisch nicht lohnend. Neue

Anwendungen kdnnen in Studien getestet wer-
den, die nicht im Fokus der Pharmafirmen sind,
aber einen potenziellen Gewinn fur Patienten
darstellen (Turner et al. 2016).

Entscheidungsgrundlagen fiir klinische
Situationen

Die Behandlung von Patienten erfordert es, Ent-
scheide zu treffen. Die konkrete Behandlung ist
eine Funktion der Erkrankung, des Stadium,
Ko-Morbiditaten und allenfalls weiterer Faktoren.
Die beste Vorgehensweise muss mit Studien
geklart werden. Wenn zudem verschiedene The-
rapien in einer Indikation zugelassen sind, fehlen
in der Regel direkte Vergleichsstudien um her-
auszufinden, welche Therapie in einer klinischen
Situation die beste ist. In der Regel scheuen
Firmen solche direkten Vergleiche.

Overdoing ist ein anerkanntes Problem

Es kommt auch heute vor, dass diagnostische Ver-
fahren, Therapien oder Follow up-Untersuchungen
angewendet werden, deren Nutzen nicht belegt
ist (Cardoso & Cardoso 2017) oder angewendet
werden um «auf der sicheren Seite» zu sein (Ger-
ber et al. 2016). Diesem Overuse kann mit zuver-
l&ssigen klinischen Studien begegnet werden.

Direkter Nutzen fiir das Spital

Die oben aufgeflhrten Nutzenerwartungen
reichen vermutlich nicht, damit ein Verwaltungs-
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rat dem Spital einen Forschungsauftrag zur
Durchfuhrung von klinischen Studien erteilt.
Darum ist es wichtig, die direkten Vorteile fir ein
Spital zu kennen.

Qualitatssicherung in der Routinebe-
handlung

Spitaler, die ihre Versorgung sowohl in der tag-
lichen Praxis als auch in klinischen Studien
erbringen, haben bessere Outcomes der Patien-
ten oder zumindest bessere Prozessablaufe bei
der Behandlung (Majumdar et al. 2008, Ess et al.
2011, Selby 2011, Rochon et al. 2014, Boaz et al.
2015, Puvis et al. 2016, Bhatt et al. 2017, Downing
et al. 2017, Jonker & Fisher, 2018).

Dieser Effekt scheint stabil zu sein. Belege gibt
es Uber verschiedene Gesundheitssysteme wie
UK, Australien, USA, Deutschland und die
Schweiz und verschiedene Indikationen wie
Schlaganfall, Akute Myeloische Leukamie, Kolon-
karzinom und Gebarmutterhalskrebs.

Wenn ein Behandlungsteam an klinischen Stu-
dien teilnimmt, hat dies somit einen Transfer-
effekt auf die Routinebehandlung. Als mogliche
Grunde werden genannt: die Einfihrung von
State-of-the-Art-Ablaufen und damit verbunden
Prozessoptimierungen und weniger Abweichun-
gen von Behandlungsrichtlinien. Im Weiteren
durfte die Motivation und intellektuelle Neugier-
de der Arzte und die die Fokussierung auf die
Qualitat der Arbeitskrafte eine Rolle spielen.

Zertifizierung von Behandlungs-
strukturen und Prozessen

Heute werden Behandlungsstrukturen und
Ablaufe immer mehr gemass verpflichtenden
Qualitatskriterien betrieben und von extern zer-
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tifiziert. Solche Zertifizierungen in der Onkologie
sehen die Teilnahme an klinischen Studien vor.
Wenn ein Spital Zertifizierungen im Bereich der
Onkologie will, muss folgerichtig die Teilnahme
an klinischen Studien unterstutzt werden.

Ausbildung von Medizinern

Immer mehr Hochschulen und Spitéler bieten
Bachelor- und Master- Studiengénge fur Human-
medizin an. Solche Institutionen sollten einen
Forschungsauftrag fur die DurchfUhrung von
klinischen Studien haben, damit angehende
Arzte bereits wahrend ihrer Ausbildung mit Stu-
dien — dem Grundpfeiler der evidenzbasierten
Medizin — in Beruhrung kommen.

Forderung der interdisziplinare
Diskussionen am Spital

Die Verbesserung der Zusammenarbeit zwischen
verschiedenen Disziplinen ist ein haufiges Thema
in Spitdlern. Mit der Teilnahme an Studien, bei
denen verschiedene Leistungserbringer involviert
sind, kann die Zusammenarbeit verbessert werden,
weil im Rahmen eines Studienprojektes die bishe-
rige Zusammenarbeit durchleuchtet werden muss.

Forderung der regionalen
Zusammenarbeit

Ein Spital, das die Teilnahme an klinischen Stu-
dien anbietet, kann die umliegenden Spitaler und
Arzte in der Praxis in die Studientatigkeit ein-
beziehen. Dadurch kann eine institutionelle
Zusammenarbeit aufgebaut werden.

Férderung der nationalen Zusammenarbeit

Das Nationale Konzept Seltene Erkrankungen
des BAGSs schlagt die Bildung von Referenzzen-

tren vor. Diese sollten Studien anbieten. Wenn
sich ein Spital auf eine seltene Erkrankung spe-
zialisieren will, sollte es gemass Empfehlung der
SAMW (2016) in dieser seltenen Erkrankung an
Multizenter-Studien, an Kohorten- oder Register-
studien teilnehmen und translationale For-
schungsprojekte auf dem jeweiligen Behand-
lungsgebiet durchfUhren. Damit kann eine
selbstregulierte Spezialisierung und nationale
Vernetzung stattfinden.

Die Arzte an den Spitalern
lernen voneinander

Bei Multicenter-Studien erfolgt ein Austausch
und Abgleich mit Fachpersonen von anderen
Spitalern. Im Rahmen einer Studie werden die
aktuellen wissenschaftlichen Daten diskutiert,
bewertet und deren Bedeutung abgeglichen.

Neue Therapien anbieten

Viele Patienten in einem fortgeschrittenen
Stadium einer Erkrankung haben oft keine
Therapiemoglichkeiten mehr. In solchen Fallen
kann ein Spital mit dem Anbieten von Studien
das Behandlungsrepertoire ausbauen.

Attraktiver Arbeitgeber

Wenn Spitaler inren Arzten ermoglichen, sich dank
ihrer Forschungstatigkeit an einer medizinischen
Fakultat zu habilitieren, haben sie einen Wetthe-
werbsvorteil, um Talente anzuziehen und zu halten.

Zusatzliche Einnahmen

Die Durchfuhrung von klinischen Studien ist mit
Kosten verbunden. Auf der anderen Seite kdn-
nen Zusatzeinnahmen aus oOffentlichen und
privaten Quellen generiert werden.



Patienten wahlen Spitédler mit
klinischer Forschung

Einige Patienten winschen an klinischen Stu-
dien teilzunehmen, sei es aus altruistischen
Motiven oder weil sie sich einen Nutzen fur die
eigene Situation erhoffen. Patienten wollen an
Zentren behandelt werden die auf dem neu-
esten Stand der medizinischen Praxis sind. Die
Teilnahme an klinischen Studien kann hierfar
ein Indikator sein.

Ausblick

Konnen all diese positiven Effekte auch ohne
klinische Studien erreicht werden? Manche viel-
leicht. Tatsache ist, dass die Durchfuhrung klini-
scher Studien an einem Spital Diskussionen
erfordert und Diskussionen ermadglicht. Klinische
Studien sind ein Katalysator zur verbesserten
Zusammenarbeit.

Wenn ein Spital die klinische Forschung auf-
oder aushauen will, braucht es ein strategisches
Dach und ein langfristiges Committment. Der
Aufbau einer klinischen Forschungseinheit
bendtigt, Know-how, spezifisches Personal,
Enthusiasmus, Ausdauer, Infrastruktur und somit

Geld. Diesen Aspekt wird ein anschliessender
Artikel im «clinicum» 5-19 verfolgen.
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