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Erfolge von
Wissenschaften
und

Innovationen
haben in den
letzten Jahrzehnten
unzweifelhaft

die Welt zum
Besseren
verandert !
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Overall Academic Ranking of World Universities 2014

1) Harvard University
2) Stanford University

.

NV
AN

5) Cambridge University
19) Swiss Federal Institute of Technology Zurich +
56) University of Zurich 3

66) University of Geneva E4

90) University of Basel +

96) Swiss Federal Institute of Technology Lausanne [3
.1.51-200) University of Bern E3

151-200) University of Lausanne  E3
(The Shanghai Ranking is reproducible !)
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Academic Ranking of World Universities in
Clinical Medicine and Pharmacy - 2014

1) Harvard University ==
2) University of California, San Fancisco

I

6) University of Cambridge UK £i=
33) University of Zurich E3

;1-75) University of Basel E3
%—100) University of Bern KX

151-200) University of Geneva k4
101-150) University of Lausanne [J

All Swiss University (Hospitals) are ranked among the top 200
Clinical Research Institutions worldwide !
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The Biomedical Research Cycle

o Basic Biomedical
‘( 1. Identify
(,0(\ vurden of Research

2. Define
theories
for causation

5. Community
effectiv x . .
e Clinical Research

implications
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Innovation-Transfer

TN

Translational
Research

Implementation
Research/
Knowledge Transfer

M. Schrappe und H. Pfaff, 2011 6
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organisation

Executive Office SCTO, Basel

Klinische Versuche
aus Sicht der SCTO

CTU St. Gallen

CTU Lausanne

l. Indicators overall (all CTUs)

Number of studies that are open for accrual in 2012 (and that have a CTU contribution per existing contract)
(services delivered or planned to be delivered any time)

Sponsor : : : others/:
Type i academiai industryi unknown Total
HMG-study (drug or; 216; 39; 25;monocentre 280
medical device) i 58i 33i 23 imulticentre 114
non-HMG-study; 124; 13 22 monocentre 159
! 64! 8! 7 'multicentre 79
Total 462 a3 77 632

More than one option per study may apply

Financing : : others/:
Type i SNFi  industryi unknown Total
HMG-study (drug or 8 21 252 ‘monocentre 231
medical device)i 11i 30i 75 imulticentre 116
non-HMG-study; 10 3; 146 monocentre 159
! 10! 6! 63 Imulticentre 79
Total 39, 60 536, 635
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COHORT :

STUDY Wissenschaften

Citations (cumulative)

35'000
D c tio ==
30'000 +— wmint. coll. B :—1;]
mint. coll. A
25'000 +-
W SHCS and MoCHIiV
20'000
15'000
10'000
5'000 -
0 -

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 Clinical Trials Coordinated by SAKK

2012 2013
international collaborations A international collaborations B . .
active participation of SHCS member contribution of data Total patlents from Switzerland 734 837
total citations is not the sum of the three categories because of overlapping Total patients from foreig n countries 178 169
Total 912 1006
izeris sch ft fiir Klinische
s o o e ance R 2012 2013
Gruppo Svizzero di Ricerca Clinica sul Cancro i ) ) .
The Swis Oncology Resarch Network Patients  Trials  Patients  Trials
Total patients in SAKK trials 601 24 551 24
Total patients in trials of coope- 207 16 405 20
rative groups (without IBCSG)
Total patients in IBCSG trials 104 4 50 2

Total 912 44 1006 46




ClinicalTrials.

A service of the U.S. National Institutes of Health
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Klinische Versuche aus der Sicht von SAMW @ Schweizerische

Akademie der Medizinischen

SWlssmEdIC Wissenschaften
BRALLLALALX
RRRALALAL AKX
ARARRLALAL ALK -
ALK .
AL L 200 224 N2 g0
ALECCEel 150
AEeeEeS’’ 100
44 ddddde Sg l 0 I 4
< 2010 2011 2012 ' 2013
/ 5 uly
iTtspericht 20 /00 klinische Versuche: Notifikationen

notifizierte Versuche, ohne Beanstandung

| n C L L L L R [0 notifizierte Versuche, zuriickgewiesen

BRSNS

L L LY L R
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NARAAAAAN e

NNNAANANNN Notifikationen von klinischen Versuchen (Ersteinreichungen); Anteil Meldungen,

VR ANANNANNN die innert 30 T. raft wurden
VSNV ANNNN\N NP

100 % 100 %

Die Anzahl der von der Swissmedic notifizierten Klinischen Versuche
mit Arzneimitteln nimmt kontinuierlich leicht ab !
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5(:'7\4'.feizen's;:he Ethikkommissionen fUr die Forschung am Menschen Lozl W|SsenSChaften

SWiss X IT EN

ethics

Swiss Association of Ethics Committees for research on humans

Kennzahlen Ethikkommissionen 2013

2012 2013

Anzahl-Ethikkommissionen 13 12
bearbeitete Forschungsgesuche, 2615 2'445
davon (-6%)
- Studien mit Arzneimitteln 654 509
- Studien mit Medizinalprodukten 223 185
- Klinische Forschung / 1'327 1'874

Datenbearbeitung, etc

- Studien aus dem 4117 438

paramedizinischen Bereich
Multizenterstudien als Leit-EK 180 180
Multizenter als lokale EK 489 746
Amendments zu laufenden Studien 2'205 1'399
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Verlorenes Wissen

Medizinische Studien werden

oft nicht zu Ende gefiihrt. So
werden finanzielle und personelle
Resourcen vergeudet und bleibt
nltzliches Wissen auf der Strecke.
Von Roland Fischer

SAMW @} Schweizerische
Akademie der Medizinischen
Wissenschaften

Femarh

Original Investigation
Prevalence, Characteristics, and Publication
of Discontinued Randomized Trials

Bonpamin Kanda, MD: Erk von Eim. MO MSC: John You MO. MSC: Anctin Eilmie. Ph: Yuid Tomonag, MSC:
Ramon Sacciottn, MD. MSC: Alben Atz ESc: Theresa Bangough, BSc: Joorg J. Maorpohl, MD.

Moo Stegert. MD: Kar A 0. Tiddnen. MO, PhD: igracio Naumann, MD. NSC: Alonso Carmasco-Labra, MD. MSC
Marias Fasthaber. MD. MSC: Sohad M. KA

Dk Bassior, MD. MSC: tson W Bussa

o

mD:
Sun Xn. PhO: Fer O. Vandvic. MD. PhD- Eradiy Martn A Walar, MD
Bormard Bumand. MO MSC: Matthiss Schweniggienic. PhD: Lars G Homians, MD: Honer C Buchar MO MPH
Cordon H. Cuyam. MD. MSC: Matthis Briel. MO, M5

[ Edtortal jege 109

IIDADTAMT The Alermettes it ~f rancnemtmnd At trisde (00 Te) rabene shiesl srncoene

,Ueber eine Zeitdauer von 11,6 Jahren

wurden 253 von 1017 randomisierten
Doppelblindstudien frihzeitig abgebrochen,
d.h. nicht ordentlich zu Ende gefiihrt (24,9%).
Nur 96 der 253 frihzeitigen Studien-
Horizonte — abbriichen (37.9%) wurden regelkonform den

Das Schweizer Forschungsmagazi

NF. 100, Marz 2014 zustandigen Ethikkommissionen gemeldet.
(Analyse von Schweizerdaten !)

JAMA 2014, 311, 1045-1051
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Washington'’s lawyer surplus

The How to do a nuclear deal with Iran
Economist Investment tips from Nobel economists
Junk bonds are back
The meaning of Sachin Tendulkar

HOW
SCIENCE

G®Es

Einsteinium

SAMW @} Schweizerische
Akademie der Medizinischen
Wissenschaften

Scientific research has changed
the world overwhelmingly for
the better.

Now scientific research needs
to change itself.

,...trust, but verify...."
,..to err is all too common...”

..Irreproducibility is much more
widespread......“

....2 90% of published research
cannot be replicated....”

"What a load of rubbish®
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Verlorenes Wissen

Medizinische Studien werden

oft nicht zu Ende gefiihrt. So
werden finanzielle und personelle
Ressourcen vergeudet und bleibt
niitzliches Wissen auf der Strecke.
Von Roland Fischer

SAMW @ Schweizerische
Akademie der Medizinischen
Wissenschaften

it ist wichtiger als
e Ergebnisse»

Fast fertig: Bedauerlicherw eise werden die meisten

Bid-AaianMoser

n‘ edizinische Erkenntnisse zu ge- schaffen. In Angriff genomi]
of

winnen war einmal simpel. Man  zwar fast alle Studien,
mehAinfra ane Adae laesiiheiane B —

SR

Horizonte —

E—_

«Die meisten Ergebnisse
N im biomedizinischen
| " Bereich sind entweder
John loannidis - ,
ubertrieben dargestellt

Das Schweizer Forschungsmagazin oder schlicht falsch.»
Nr. 100, Marz 2014
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Increasing value

SAMW @ Schweizerische
Akademie der Medizinischen
Wissenschaften

THE LANCET

reducing waste
In research

Waste at four stages of research

1

Questions
relevant
to clinicians &
patients?

Low priority questions
addressed

Important outcomes
not assessed

Clinicians and
patients not involved
in setting research
agendas

=

2

Appropriate
design and
methods?

Over 50% studies
designed without
reference to
systematic reviews of
existing evidence

Over 50% of studies
fail to take adequate
steps to reduce
biases, e.g.
unconcealed
treatment allocation

=

3

4

Accessible

full publication?

Over 50% of studies
never published in full

Biased under-
reporting of studies
with disappointing
results

=

Unbiased and
usable report?

Over 30% of trial
interventions not
sufficiently described

Over 50% of planned
study outcomes not
reported

Most new research
not interpreted in the
context of systematic
assessment of other
relevant evidence

85% Research waste = over $100 Billion / year
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How should medical science change >
(THE LANCET, January 2014)

1) Es sollen nur relevante Forschungsfragen untersucht werden.
Unnotige Forschung ist zu vermeiden !

< Systematic
é’ Reviews
g.a
N
Critically-Appraised
Topics
[Evidence Syntheses]

Critically-Appraised Individual
Articles [Article Synopses]

AN

Randomized Controlled Trials
(RCTs)

Cohort Studies \

Case-Controlled Studies
Case Series / Reports

~

Background Information / Expert Opinion \

Bevor ein neues Projekt gestartet wird, muss systematisch der bisherige
Wissensstand analysiert werden.
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How should medical science change ?
(THE LANCET, January 2014)

2) Wir wissen zu wenig, welche Forschung sich am besten in den klinischen
Alltag Ubertragen lasst — Forderung der Versorgungsforschung (SAMW) !

Innovation-Transfer

Translational Implementation

— R h Research/
8 eseare 'QC) Knowledge %
4 E Transfer 8
© & GJ = &
QO b c O
E | - | -
@®© O N O ©
S o e RN »w o
m & — S = @
O @M O = 0
O x O N @ O < O
— = ¥ © @\ ®
S S T D
m O R L
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How should medical science change ?
(THE LANCET, January 2014)

3) Aktivere Nachwuchsforderung in translationaler und klinischer Forschung.

2 ey
//

ESEST

i

D 3 S S NI

Physician-Scientist
(MD-PhD; PhD/Dr. sci. med.)

Basic Scientist \ C”nical and Health
(PhD) b Services Scientist
5 (MD; Dr. sci. med.)

gender adjusted talent promw

Es braucht ein Belohnungs-
system fiir gute Studien und
Forschung, die sich nachvoll-
ziehen und reproduzieren
lassen (Aenderung von
Evaluationskriterien und
Wissenschaftskultur !)
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How should medical science change >
(THE LANCET, January 2014)

4) Es muss auf vollstandige Transparenz geachtet werden:

- Alle klinische Studien sollten von Beginn an verpflichtend und frei zuganglich
werden, damit keine unliebsamen Ergebnisse unterdriickt werden kénnen.

- Protokolle und Plane sollten sofort bei Beginn der Studie, Rohdaten und
Zwischenergebnisse spatestens sechs Monate nach der Publikation des
Fachartikels 6ffentlich gemacht werden.

13t Deutsches Register ClinicalTrials.gov
oo . Klinischer Studien

ess German Clinical

ess Trials Register @M@m

. . . . International Clinical Trials E
- EU Clinical Trials Register

v Registry Platform
WP Search Portal 19




H Akademien der Wissenschaften Schweiz
Académies suisses des sciences SAMW @ Schweizerische

Accademie svizzere delle scienze Akademie der Medizinischen
Academias svizras da las scienzas Wissenschaften

Swiss Academies of Arts and Sciences

How should medical science change ?
(THE LANCET, January 2014)

5) Regulatorische, rechtliche, ethische und administrative Hiirden muissen
moglichst forschungsfreundlich sein ohne die Studienteilnehmerinnen einem
unangemessenen Risiko auszusetzen.

Online-Kurs Humanforschungsgesetz
Die wichtigsten Neuerung fur Forschende

Entwickelt von der Clinical Trial Unit
In Zusammenarbeit mit dem Rechtsdienst

Das Humanforschungsgesetz (HFG) bildet mit 1.1.2014 die rechtliche Grundlage fir jede
Forschungstéatigkeit am Menschen. Um sich rasch und unkompliziert tiber die
wichtigsten Neuerungen zu informieren, die das neue Gesetz und seine Verordnungen
fur Forschende bringen, hat die Clinical Trial Unit (CTU) einen online-Kurs erarbeitet.
Der Kurs dauert ca. 45 Minuten und schliesst mit einem ausdruckbaren Zertifikat ab.

20
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Bundesgesetz uber die Forschung am Menschen
(Humanforschungsgesetz, HFG)

Art. 5 Wissenschaftlich relevante Fragestellung
Forschung am Menschen darf nur durchgefiihrt werden, wenn eine wissenschaftlich
Relevante Fragestellung gegeben ist.

Art. 10 Wissenschaftliche Anforderungen
L Forschung am Menschen darf nur durchgefuhrt werden, wenn:

a. die anerkannten Regelungen lber die wissenschaftliche Integritat
eingehalten werden, insbesondere bezlglich des Umgangs mit
Interessenskonflikten;
die Anforderungen an die wissenschaftliche Qualitat erflllt sind;

c. die anerkannten internationalen Regeln der Guten Praxis Giber die
Forschung am Menschen eingehalten werden; und

d. die verantwortlichen Personen fachlich hinreichend qualifiziert sind.

2 Der Bundesrat regelt, welche nationalen und internationalen Regelungen einzuhalten
sind.

Swiss Human Research Act 2014: importance of scientific integrity and quality
of research studies and the adequate qualification of researchers and staff.

21
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Medical science must change by.......

Increasing value

Reducing waste

We need quantitatively less,
but qualitatively better studies !

= Choosing
= Wisely

of the ABIAT Fowundation

nrilialive
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[ Arademian dor Whaerachatien Schmaiz
Atadiories suisras des sclntes
Accademie chIzere dle scienae

Acagecrias wizras da laa scheseny
Satns Avadermies of A215 ard Schevies

Braucht es eine

eue Wissenschaftskultur?

Offentliche Tagung
Montag, 7 Juli 2014, 1330 bis 17 Uhr
Universitat Zarich

Ramistrasse 69, HOrsaal F 106

I
Sdo, o

: eopoldina
OAW 3'%“2 :m:v-ll:- Au::;u
::wv.\b’umw '.‘. . j er Wissensc en

SAMW @ Schweizerische
Akademie der Medizinischen
Wissenschaften
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‘Entschleunigung’ in den medizinischen
Wissenschaften

Beck-Schimmer 2014
24
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‘Entschleunigung’ in den medizinischen
Wissenschaften

Qualitdt vor Quantitdt — Zeit zum Denken !

Wahrhaftigkeit vor Schein — Zeit zur Ueberprifung von
Forschungsresultaten !

Transparenz — Zeit zur Diskussion aller Resultate !

Jlrren ist menschlich” — Zeit zur Korrektur von falschen Resultaten !

Nachwuchsférderung — Zeit fur eine respektvolle und angemessene
Evaluation von Forschungsleistungen !



Personalisierte Medizin — Personalisierte Gesundheit
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Neue Herausforderungen meistern ! jeceni der Veciinichen

Wissenschaften

Personalized Medicine

i

Medicine Today Personalized Medicine
Reactive, population-based, Predictive, preventive, patient-
one-size-fits-allmodel of care centricmodel of care
‘7 pa— ~
() = -

- == Breal<£hroug

The Impact of f

: oy : Personalized |
,Personalized medicine is a strategy to prevent, diagnose, Medicine

and treat disease so as to achieve an optimal result for the Today

-
|ll S —

individual. T S

Meyer UA, Clin Pharmacol Ther 91, 373, 2012
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Personalized Medicine

UL

Advarse aitacis
ﬁ‘} - Poo?’?as'agnders
¥ 460009000

Pharmacogenomic
studies

Patients treated with
a specific drug

PRV VRIP

Good responders

SAMW @ Schweizerische
Akademie der Medizinischen
Wissenschaften

Genomic Medicine

i '..’ mm)  Drug X-AA
AA genotype
QQQQ - Drug X-AT
AT genotype

AL

o]
=]

)
y

[

Drug X-T

N lilidididldil

TT genotype

Hong CJ, 2005 Oct
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Genetische und Erworbene
1 Krankheitsfaktoren

s /
Krankheit
(Risiko, Art, Prognose

Therapieverlauf)

\
/ .
Sozialer Status
Drogen

@D vererbte Faktoren Epigenetics, > erworbene Faktoren®

Genetische
Faktoren
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' Personalisierte Medizin

Herausforderungen fiir das Gesundheitswesen

» Anpassung der Strukturen unserer Universitédtsspitéler
(Primat: Klinische Forschung)

- Aufbau der Versorgungsforschung unter Einschluss der Hausarztmedizin
(., integrierte Versorgungsnetzwerke®)

» Aufbau von adaquaten Infrastrukturen fiir Biobanken, elektronische
Krankengeschichten (,,clinical data ware house*“), Bioinformatik-Analysen,
Informationsmanagementsysteme fiir die Speicherung, Analyse und
Interpretation von ,,whole-genome sequence“ Daten und
pharmakogenetische Entscheidungsalgorithmen

» Ausbau der ethischen Begleitforschung; Anpassung der Datenschutzregelung

* Beriicksichtigung von 6konomischen Aspekten

Universitat Basel

01.10.14 30
30
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Swiss Personalized Health Network (sPHNet)

/Interdisciplinary Steering Board
(Central Administration Office)

\

ELSI
Advisory
Board

(Data) Coordinating Center

ata storage, data mining,
<smmwn.data reconstituion .....
International

communication
and coordination

UniversitatsSpita
rich

A collaborative network

FR Q]| N\ N & 'S-q, O ) @ BIOBANK \
) \ ) ®SUISSE

NIVERN10 n FR=RIBOU
o

P TINSELSPITAL

s

Swi

(Gl |- : ! 1] ‘
" ; - luzerner kantonsspital
ECOLE POLYTECHNIQUES 9 s = . UNIVERSITAT E
EEDERALE DE LAUSANNE BEKN.
™y i r

U Kantonsspital

Graubiinden

Lemanic Center 4
-for Personalize {
Health s CcSCSs J
R N - " J

(Ve

Universita
della

Svizzera
italiana

. . Translational Personalized Health

' Platforms at University Hospitals



University (or other Research) Hospital

3 Clinical Research Biobanking >
' - Clinical Bioinformatics
= (clinical data) 3

ke Translational Research
XX ot
[ #and

fiplecular « Personalized Health »

Technology (*omics,
IT, BIX)

3- IT- Infrastructure/computational expertise

Vision: Integrated Personalized Health Platforms between

University Hospitals and Universities/ETH

32



Data Management Hierarchy within the sPHNet

Central services

Tertiary level:

Aggregated and analyzable data for Personalized Health
related research, innovation and health care purposes

1

Secondary level:

Personal data: Anonymized

Standardized data storage & management in the local/regional
Personalized Health platforms at University Hospitals

Personal data: De-identified or encrypted

1

Primary level:

Collection of molecular, clinical and personal health data from
patients and/or healthy citizens (heterogenous data sources)

Personal data: Identifiable



Components of the Swiss Personalized Health (PH) Initiative

Swiss Personalized Health Network (sPHNet)

Interdisciplinary Steering Board
—————————————— Central Administration Office

G ELSI Advisory Board

(Data) Coordinating Center

Local/Regional PH Biomedical Resource (PHBR) Research Projects
Translational PH Platforms (nationwide coordinated bio- and data banks) (bottom-up defined)
at University Hospitals

< | = Potential Priorities:
Partners: Other Hospitals; 5@ _ Cancer
General Practitioners; Healthy ﬁ Ve
Citizens. D gt E - Rare diseases

The seftwase, equipement, facilithes,
. et mute s yexrhami o ted b S0 - Comorbidities
-  Clinical Research

- Biobanking ‘
- Clinical Bioinformatics
- Big Data mining etc.

- Education/Training
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Braucht es eine

eue Wissenschaftskultur?

Offentliche Tagung
Montag, 7 Juli 2014, 13.30 bis 17 Uhr
Universitat Zarich

Ramistrasse 69, HOrsaal F 106
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SAMW @ Schweizerische
Akademie der Medizinischen
Wissenschaften

Nur mit einer glaubwurdigen,
transparenten und auf wahrhafter
Evidenz-basierter Wissenschafts-
Kultur konnen wir die neuen
Herausforderungen in der
medizinischen Forschung

und in der Spitzenmedizin

der Zukunft meistern !

Die Gesellschaft darf ihr Vertrauen
in die Wissenschaft nicht ver-
lieren !
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