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Nachdem wir bereits im dritten Heft des Jahres 2018 auf SwissPedNet hingewiesen haben, wird
nun in den kommenden Heften eine Reihe von Artikeln erscheinen, in denen sich die padiatrischen
Forschungszentren der Schweiz vorstellen, im Sinne der «public awareness strategy» von SwissPed-
Net. Den Anfang macht in dieser Nummer der Beitrag von Sébastien Papis aus der Universitats-Kin-

derklinik Genf.

Ulrich Lips, Chefredaktor Paediatrica ad interim, Ziirich

Genfer Plattform fiir klinische Forschung

in Padiatrie

Sébastien Papis"?, Carole Salomon"2, Klara Posfay-Barbe"?, Genf

Ubersetzung: Rudolf Schlaepfer, La Chaux-de-Fonds

Die Genfer Plattform fur klinische Forschung
in Padiatrie wurde 2005 auf Anregung der
Professorinnen Claire-Anne Siegrist und Klara
Posfay-Barbe gegriindet, um dem Bedarf an
Unterstitzung und Vernetzung der klinischen
Forschung an der Klinik fir Kinderheilkunde
in Genf gerecht zu werden. Damals beschaf-
tigte die Plattform eine Forschungspflege-
fachfrau und eine Sekretérin, beide in Teilzeit-
arbeit, fur vier Forschungsprojekte. Nach 13
Jahren des Bestehens und zahlreichen Raum-
wechseln umfasst die Plattform nun drei
Kinderpflegefachfrauen, eine Sekretarin, eine
Datenmanagerin und zwei wissenschaftliche
Assistenzarzte. Alle Mitarbeitenden sind in
Good Clinical Trial Practice geschult.

Die Raumlichkeiten befinden sich auf dem
gleichen, obersten Stockwerk wie die Notfall-
station und der Operationsbereich fiir Kinder
und Jugendliche des HUG, mit freiem Blick
Uber die Stadt, Saléve und Jura im Hinter-
grund. Die Radumlichkeiten bestehen aus zwei
Personalbiros, drei Untersuchungsrdaumen,
einem Open-Access-Arbeitsraum mit Compu-
terplatzen, einem Besprechungsraum und
Aktenschranken.

Seit der Griindung wurden mehr als 70 Pro-
jekte abgeschlossen, ein breites Spektrum
padiatrischer Fachgebiete abdeckend: Neph-
rologie, Immunologie, Infektiologie, Psychia-
trie, Chirurgie, Allergologie, Entwicklung,
libergewichtige Kinder, Endokrinologie-Diabe-
tologie, Neonatologie und Intensivmedizin.
Derzeit laufen mehr als zwanzig Forschungs-
projekte, die das Team der Plattform je nach
Bedarf der Forscher ganz oder teilweise be-
treut. Jeder interessierte Forscher der Abtei-
lung fiir Kinder und Jugendliche kann auf die
Unterstitzung der Forschungsplattform, die
verschiedene Dienstleistungen anbietet, zu-
rickgreifen.

Unterstiitzung der Forscher

Nach Zustimmung der Ethikkommission
nimmt der Projektverantwortliche Kontakt mit
einer der Pflegefachfrauen auf. Diese beurteilt
die gewiinschten Beddrfnisse und die Durch-
fiihrbarkeit des Projekts anhand spezifischer
Studiendokumente: Studienprotokoll, Zusam-
menfassung, Informationsformular fir Eltern
und Kinder, Einverstandniserkldrungen. Ist
eine Zusammenarbeit moglich, werden in ei-
nem zweiten Schritt nach eingehender Analy-
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se aller Studienetappen die Arbeitsverfahren
genauer beschrieben. Unterstiitzung wird in
allen Bereichen geleistet, vom Forschungs-
projekt bis zum Bereitstellen einer fertigen
Datenbank. Zusétzlich zu den administrativen
Arbeiten flhrt das Pflegeteam, nebst Blutent-
nahmen und Messung zahlreicher biologi-
scher Parameter, je nach den Bedirfnissen
der Studien auch komplexere Untersuchun-
gen durch (Allergologie, Polygraphie, Spiro-
metrie, Uberwachung und Begleitung von
Neugeborenen bei MRT usw.).

Die Forscher konnen von der Expertise des
Teams profitieren, aber auch ganz allgemeine
Aufgaben wie Rekrutierung, Patientenbetreu-
ung, Terminplanung und Studienkoordination
delegieren.

Interne Organisation und
Datenmanagement

Die Arbeitsdokumente sind elektronisch auf
den gemeinsamen Arbeitsbereichen verfilg-
bar und kénnen jederzeit von jedem Compu-
ter des Universitatsspitals Genf mit gesi-
chertem Zugang abgerufen werden.
Papierdokumente werden fir jede Studie in
gleichbleibender Reihenfolge in einer «Trial
Master File» genannten Stammdatei abgelegt.
Die Aufbewahrung der abgeschlossenen Stu-
dienunterlagen wird fiir mindestens 10 Jahre
gewabhrleistet.

Mit einem leistungsféhigen und attraktiven
Datenbankmanagementsystem (TeleForm®)
ausgerustet, bietet die Plattform Papierdoku-
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Dermatologische
Dreifachwirkung

Entziindungshemmend.

Juckreizstillend.
Regenerierend.

Bi: AKUT Gel
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Mavena-Haut lachelt.
Denn Mavena behandelt Neurodermitis

wirkungsvoll.

Mavena unterbricht den Kreislauf entziindlicher Hautveranderungen: Es hemmt die
Entziindung, lindert den Juckreiz und regeneriert die geschadigte Kinderhaut -

dreifache Wirkung in einem Schritt. Dies dank patentiertem Vitamin-B12-Komplex
kombiniert mit hochwertigen pflanzlichen Olen und natiirlichen Feuchthaltefaktoren.

Mavena B12 Medizinprodukte bieten eine kortisonfreie Behandlungsoption fiir
Kleinkinder ab 4 Wochen. Die Produkte kénnen mehrmals tdglich angewendet werden
und eignen sich auch fuir die Langzeittherapie. Die Wirkung der Mavena B12 Creme
bei Neurodermitis wurde in einer klinischen Studie belegt'. Ohne Kortison, Parabene,

PEG, Duft- und Farbstoffe.

Bi1z Creme MEDIZINPRODUKT fur entziindete, chronisch trockene, juckende Haut

Z: Cyanocobalamin 0.7mg/g (Vitamin Bi2). I: Aqua, Glyceryl Stearate Citrate, Oryza Sativa (Rice)
Bran Oil, Butyrospermum Parkii (Shea) Butter, Capric/Caprylic Triglyceride, Cetyl Alcohol,
Glycerin, Hydrogenated Vegetable Oil, Hydroxyethyl Urea, Ceramides, Niacinamide, Salvia
Hispanica (Chia) Seed Oil, Dimethicone, Zanthoxylum Bungeanum Fruit Extract, Betaine,
Phosphatidylcholine, 1,2-Hexanediol, Caprylyl Glycol, Tropolone, Polysorbate, Cholesterol,
Tocopherol, Xanthan Gum, Polyaminopropyl, Biguanide. D: Je nach Bedarf ein- oder mehrmals
taglich auf die betroffenen Hautstellen auftragen und leicht einmassieren. VM: Bei Uberempfind-
lichkeit (Kontaktallergie) auf Nickel kann eventuell auch eine Allergie auf Kobalt entstehen. Kann
Textilien rosa farben, in Waschmaschine bei 30° Grad entfernbar. UW: Seltene lokale Reaktionen
am Ort der Behandlung, wie Hautreizungen (Rétungen, Juckreiz, Brennen). Diese sind
voriibergehender Natur und miissen nicht zwangslaufig mit der Anwendung von mavena Biz
Creme in urséchlichem Zusammenhang stehen. P: 50ml und 200ml. Fiir Kinder unerreichbar
aufbewahren. Nach Anbruch innerhalb von 6 Monaten aufbrauchen. Fiir Sduglinge ab 4 Wochen,
Kinder, Jugendliche und Erwachsene.

Ohne KorfeSow

maVena

Bessere Haut, besseres Leben.

Bi1z AKUT Gel MEDIZINPRODUKT fur entziindete, akut ndssende, juckende Haut

Z: Cyanocobalamin 0.7mg/g (Vitamin Biz). I: Aqua, Hydroxyethylcellulose, Panthenol, Glycerin,
Niacinamide, Polyaminopropyl Biguanide, Polysorbate, Rosmarinyl Glucoside, Oleuropeinyl
Glucoside, Citric Acid, Sodium Hydroxid. D: Je nach Bedarf ein- oder mehrmals tdglich auf die
betroffenen Hautstellen auftragen und leicht einmassieren. VM: Bei Uberempfindlichkeit
(Kontaktallergie) auf Nickel kann eventuell auch eine Allergie auf Kobalt entstehen. Kann
Textilien rosa farben, in Waschmaschine bei 30° Grad entfernbar. UW: Seltene lokale
Reaktionen am Ort der Behandlung, wie Hautreizungen (Rétungen, Juckreiz, Brennen). Diese
sind voriibergehender Natur und miissen nicht zwangsldufig mit der Anwendung von mavena
Biz AKUT Gel in ursdchlichem Zusammenhang stehen. P: 50ml und 100ml. Fur Kinder
unerreichbar aufbewahren. Nach Anbruch innerhalb von 6 Monaten aufbrauchen. Fiir
Sauglinge ab 4 Wochen, Kinder, Jugendliche und Erwachsene.
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mente als «Case Report Formy an; kontrollier-
te Daten konnen so gescannt und direkt in
gesicherte Datenbanken lbermittelt werden.
Zudem besteht die Mdglichkeit, Formulare
elektronisch (eTeleForm®) aus der Ferne
auszufiillen, was die multizentrische Zusam-
menarbeit schweizweit oder international er-
leichtert.

Assistenzarzte

Die wissenschaftlichen Assistenzarzte sind
meist junge Arzte, die einen geschiitzten
Zeitraum winschen, um sich in klinischer
Forschung auszubilden und eine akademische
Laufbahn ins Auge fassen. Sie sind fir meh-
rere Studien direkt an der Plattform oder in
Zusammenarbeit mit anderen schweizeri-
schen Forschungszentren zusténdig, zum
Beispiel liber das SwissPedNet-Netzwerk. Der
wissenschaftlich tatige Assistenzarzt arbeitet
als Forscher an diesen Projekten und ist, un-

ter der Aufsicht des Projektleiters, fiir die
verschiedenen Aspekte der Studie (Ausarbei-
tung des Protokolls, Rekrutierung, Eingeben
der Studie, Analyse der Ergebnisse, Verfassen
des Artikels usw.) verantwortlich. Dariiber
hinaus haben die Assistenzarzte die Moglich-
keit, eigene Forschungsprojekte, wie z. B. ihre
Dissertation, aufzustellen und durchzufiihren.
Wahrend ihrer Zeit an der Plattform fiihren die
wissenschaftlichen Assistenzérzte an der
Universitat Genf ein Certificate of Advanced
Studies (CAS) in patientenorientierter klini-
scher Forschung durch. Dies vermittelt ihnen
einen wichtigen theoretischen Hintergrund
und versetzt sie in die Lage, Projekte autono-
mer zu bearbeiten.

Beispiele aktueller Studien

Die Forschungsplattform beteiligte sich aktiv
an einer von Dr. Philippe Klee 2014-2017 an
den Universitatsspitélern in Genf durchge-
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Abbildung 1: A) Webdia besteht aus einer einfach zu bedienenden Interface, die App wird
damit fur junge Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 zuganglich. B) Neben der Funktion «Bolus-
Rechnery, mit welcher Kinder vor oder zwischen den Mahlzeiten Insulindosen berechnen kén-
nen, enthalt sie eine vollstandige Liste der Lebensmittel und deren Kohlenhydratgehalt. C)
Viele Bilder von Lebensmitteln in unterschiedlichen Mengen erleichtern die Abschatzung der
Kohlenhydrataufnahme. D) Jeder in das Programm eingegebene Wert wird unmittelbar mit einem
gesicherten Server ausgetauscht, der eine Ferniberwachung der Daten durch Eltern oder Be-

treuer auf einer App-verbundenen Website (https:

www.webdia.ch) ermdglicht. Die Fernkon-

trolle der Blutzuckerwerte und die regelméassige Anpassung des Insulinschemas zeigten in einer
monozentrischen Doppelcrossover-Studie einen positiven Effekt auf die Diabeteskontrolle bei

Kindern im Alter von 10-18 Jahren.
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flihrten monozentrischen Cross-over-Studie
in padiatrischer Endokrinologie-Diabetologie.
Fir Jugendliche im Alter von 10 bis 18 Jahren
mit insulinabhéngigem Diabetes mellitus Typ
1 wurde eine App namens Webdia verwendet,
die auf jedem beliebigen mobilen Touch-
screen-Gerat installiert werden kann und die
Berechnung der fir jede Mahlzeit benétigten
Insulindosen oder die Korrektur von Hypergly-
kdmien zwischen den Mahlzeiten ermdglicht
(Abb. 1). Die Konnektivitat zwischen mobilen
Geréaten und fixen Computern ermdglichte es,
Blutzuckerwerte zu erfassen und erleichterte
so die Analyse durch den Patienten, seine
Eltern und/oder den Arzt.

Die Plattform organisierte alle Folgetermine
flir 55 Uber einen Zeitraum von jeweils 9-10
Monaten rekrutierten Patienten, schuf und
stellte Fragebogen zur Verfligung, kimmerte
sich um das Verschicken an die Patienten, das
Einsammeln sowie das Anrufen der Familien,
holte Daten aus den elektronischen Patien-
tenakten ab und verwaltete die Datenbank.
Diese Studie ist nun abgeschlossen und hat
bei den Anwendern der App durch verbesser-
te Werte an glykosyliertem H&moglobin
(HbA1C) zu einer Verfeinerung der Diabetes-
kontrolle geflihrt, ein ermutigendes und viel-
versprechendes Ergebnis fiir die Zukunft!

Zu den sich derzeit im Rekrutierungsstadium
befindenden Arbeiten gehort die GASPARD-
Studie, eine multizentrische, randomisierte,
klinische Doppelblindstudie, in welcher Place-
bo mit antibiotischer Behandlung bei Kindern
mit Streptokokken Gruppe A-Pharyngitis ver-
glichen wird. Die Empfehlungen zur Antibioti-
katherapie in diesem Zusammenhang griin-
den auf der Vorbeugung des rheumatischen
Fiebers. Es wird jedoch angenommen, dass
die in Europa Mitte des 20. Jahrhunderts fir
den akuten Gelenkrheumatismus verantwort-
lichen Streptokokkenstamme der Gruppe A
drastisch zuriickgegangen sind, so dass die
derzeitigen Stdmme diese Komplikation nur
sehr selten verursachen. Mehrere europai-
sche Lander haben ihre Empfehlungen bereits
geandert und verschreiben keine Antibiotika
mehr fiir die Streptokokken Gruppe A-Pharyn-
gitis. Diese Studie wurde eingeleitet, um die
Sicherheit und Machbarkeit dieses Paradig-
menwechsels in der Schweiz zu beurteilen.

Netzwerk

Bereits Uber SwissPedNet mit den anderen
padiatrischen Forschungszentren der Schweiz
verbunden, mdéchte das Team in Zukunft ver-
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starkt mit den Kinderarzten der Stadt zusam-
menarbeiten und eine konsequentere Zusam-
menarbeit ausserhalb des Spitals entwickeln.

Die Genfer Plattform fur klinische Forschung
in Kinder- und Jugendmedizin wird von den
Forschern der Kinderklinik sehr geschatzt, sie
wird von ihren Mitgliedern aktiv unterstitzt
und hat dazu gefiihrt, dass innerhalb der Ab-
teilung vermehrt klinische Forschungsprojek-
te erfolgreich abgeschlossen wurden. Nicht
nur die Zahl abgeschlossener Studien und
Publikationen hat seit dem Bestehen der
Plattform zugenommen, auch flhrte die Zahl
friihzeitig in klinischer Forschung ausgebilde-
ter wissenschaftlicher Assistenzérzte zu einer
Zunahme junger Mitarbeiter, die sich fir For-
schung interessieren und anschliessend eine
akademische Laufbahn einschlagen.

Die Qualitat der Dienstleistungen, das von
den Mitarbeitenden erworbene Fachwissen
und das Vertrauen der Forscher ermdglichen
in Genf eine tagtégliche, qualitativ hochste-
hende klinische Forschung.

Wiinschen Sie weitere Informationen? Oder
sind Sie neugierig auf unsere Téatigkeit?
Dann besuchen Sie unsere Webseite https://

recherche-pediatrique.hug-ge.ch/.

Korrespondenzadresse
klara.posfaybarbe@hcuge.ch
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