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Waren Sie bereits bei einem Forschungsprojekt aktiv
als Patientenmitwirkung einbezogen?
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Praxisbeispiel — Hintergrund - EMINENT Studie*.
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Fragestellung.
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EMINENT Studie*.

B

« 200 Patienten & Patientinnen
« Priméarer Endpunkt/Ziel: Beeintrachtigung nach 6 Monaten

« Sekundare Endpunkte/Ziele u.a.:

Mortalitat/Sterblichkeit
Patientenzufriedenheit & Lebensqualitat

Reha Follow-up
3 & 6 Monate

*des EMINENT-ICH Teams, Klinik fiir Neurochirurgie, Universitatsspital Basel icons by Flaticon & Freepik, Slide adaptiert von Tim Hallenberger
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PPI-Mitwirkende EMINENT Studie: gemischtes Team.

» 1 Patientenexpertin/Patientenexperte
” » Fachwissen im Bereich Forschung
+ krankheitsspezifisches Fachwissen

bezahlte/freiwillige Helfgr - personliche Krankheits- und

o 1 Betreuung/Angehdrige °
w » z.B.Familienmitglieder oder ' 1 Patientin/Patient
Behandlungserfahrun
5> | o

PPI-Mitwirkende: jeder kann mitwirken!
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Wann Patienteneinbezug (PPI)?

Bei jedem Kklinischen Forschungsprojekt, idealerweise bereits
von Anfang an/bei der Planung

PPI-Aktivitaten abh&ngig vom Forschungsprojekt J

SCTO Fact Sheet PPI
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https://www.scto.ch/dam/jcr:f04264aa-05c6-4cc0-9413-24f5ccf815ed/PR_PUB_FactSheet_PPI_V1_210427_DE.pdf

Beispiele Patienteneinbezug (PPI).

Grafik 1: Moglichkeiten fiir PPI Ermittlung von

Evaluation (6) Forschungsfragen (1)

Patient/innen und Vertreter/innen der Patient/innen und Vertreter/innen der Offentlichkeit
Offentlichkeit kénnen: kénnen: .

+  bei der Bewertung der Auswirkungen der *  relevante Forschungsfragen oder unerfullte
Patientenbeteiligung mitwirken medizinische Beddrfnisse ermitteln
relevante Erkenntnisse fir kiinftige mithelfen, Forschungsvorhaben zu priorisieren
Forschungsprojekte vermitteln den Kontakt zu Patienten-Zielgruppen herstellen

Verbreitung und S1.:.udiendes.i.gn und
Implementierung (5) Forderantrage (2)

N : Patient/innen und Vertreter/innen der
Patient/innen und Vertreter/innen der - - S .
Offentlichkeit k3 . Offentlichkeit kdnnen:
SHEICHRSICKORIEH: : * Ergebnismessungen/Studienendpunkte
die Kommunikation der Ergebnisse o o
: e vorschlagen, welche fiir sie am wichtigsten
einer Studie in Laiensprache

. sind
unterstitzen bei der Entwicklung von fiir die
identifizieren, wer von

Studienergebnissen profitiert Patient/innen angemessenen Methoden

. o . . mitwirken
die Kommunikation an ein breiteres . . .

: . die Rekrutierungsstrategie verbessern
Publikum unterstiitzen

Datenanalyse (4) Management und Studien-
Patient/innen und Vertreter/innen der Prozess (3)

Offentlichkeit kénnen: Patient/innen und Vertreter/innen der Offentlichkeit kénnen:
» (Oberprifen, ob ihre Interpretation der Daten » wahrend des gesamten Studienprojekts beratend
mit der der Forschenden Gbereinstimmt mitwirken
» mithelfen, potenzielle Forschungsthemen fiir bei der Erstellung von Patienteninformationen und
kiinftige Studien zu ermitteln anderem Informationsmaterial wie z. B. Generalkonsent-
formularen mitwirken

SCTO Fact Sheet PPI

ProRaris 13. Internationaler Tag der Seltenen Krankheiten in der Schweiz, 04.03.23, Sandra Kohlmaier Universitat Basel, Departement Klinische Forschung



https://www.scto.ch/dam/jcr:f04264aa-05c6-4cc0-9413-24f5ccf815ed/PR_PUB_FactSheet_PPI_V1_210427_DE.pdf

Was meinen Sie: wo waren PPI-Aktivitaten bei diesem
Projekt (EMINENT) sinnvoll?
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Patienteneinbezug EMINENT Studie.
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Patienteneinbezug EMINENT Studie.

Grafik 1: Moglichkeiten fiir PPI

Evaluation (6)

Evaluation der PPI
Zusammenarbeit und

«Lessons learned» fur
zuklnftige Studien w

Verbreitung und
Implementierung (5)

Verbesserung

laienverstandliche
Zusammenfassung
Studienergebnisse

Datenanalyse (4)

Berticksichtigung des
Risk-Benefit Aspekts
der Patienten im Safety-
Monitoring
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Ermittlung von
Forschungsfragen (1)

Patient/innen und Vertreter/innen der Offentlichkeit
kénnen:

relevante Forschungsfragen oder unerfillte
medizinische Bediirfnisse ermitteln

mithelfen, Forschungsvorhaben zu priorisieren
den Kontakt zu Patienten-Zielgruppen herstellen

Studiendesign und
Forderantrage (2)

Identifikation
patientenrelevanter
Studienendpunkte

Management und Studien-
prozess (3)

Anderung des Visitenplans —
patientenfreundlicheres Design

Verbesserung Patienten-
information (Informed Consent)
und Zusammenfassung Studie
(Lay Summary)
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Key Learnings EMINENT Studie.

Frihzeitig mit Patienteneinbezug (PPI) befassen

— Am Besten direkt in der Planung der Studie mit PPI beginnen
z.B. mit Patientenpool vor Ort, Kontaktaufnahme mit
Patientenorganisationen, Kontaktaufnahme mit der lokalen
CTU o.a.

— Ggf. Training fur Patientenvertretung (z.B. Ausbildungskurs
«EUPATI Schweiz Patientenexpertin/-experten»)

Zeitlich genug Raum fur Vorschlage durch PPl geben

Sich auf den Prozess des PPIs einlassen, klare
Kommunikation wichtig

Regelméassige Evaluation der PPI-Aktivitaten

Slide adaptiert von Tim Hallenberger
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https://ch.eupati.eu/events/ausbildungskurs-zur-zum-eupati-schweiz-patientenexpertin-experten/

Herausforderungen

« Offener Dialog und gleichwertige, partnerschaftliche Zusammenarbeit
zwischen PPI-Mitwirkenden und Forschende nicht immer einfach — warum?
— Kommunikation
— Vorkenntnisse, Fachsprache
— Erwartungen an Zusammenarbeit
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Herausforderungen iiberwinden/Chancen

« Beteiligungserklarung:
— Datenschutzrichtlinien, Umgang mit sensitiven Daten (meist kein
Ethikvotum natig)

— Klare
* Rollenbeschreibung und Angaben zu wer, wann, wie, wobei (Methode)
Beteiligung sowie
« Ziele der Zusammenarbeit (warum, Motivation, Erwartungen & Nutzen
der Beteiligung, mogliche emotionale/zeitliche Belastung,
Vorbereitung/Schulung)

=
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Key Messages Praxisbeispiel.

EMINENT Studie zeigt:

aktive & partnerschaftliche Zusammenarbeit
von Patienteneinbezug & Forschenden
fur
klinische Forschung,
Ve die fur Patienten, Offentlichkeit und Forschungsgemeinschaft relevant ist/

Wer, Wann und Wie PPI?

Jeder kann mitwirken
Jedes Forschungsprojekt am Menschen
Von Anfang an (Planung)/je friiher je besser = grdsster Nutzen

Je nach Forschungsprojekt unterschiedliche PPI Aktivitaten mit
unterschiedlichen Mitwirkenden/Methoden sinnvoll /

z.B. PPI@SCTO, PPI@DKF

Weiterfiihrende Infos? J

é
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https://www.scto.ch/de/patient-and-public-involvement.html
https://dkf.unibas.ch/de/kompetenzen/einbindung-von-patienten-und-oeffentlichkeit/sich-fuer-forschung-engagieren-warum-und-wie/

Was meinen Sie: wiirden Sie sich bei einem
Forschungsprojekt aktiv als Patientenmitwirkung beteiligen?
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Vielen Dank.

Fragen/Riickmeldungen:
sandra.kohlmaier@usb.ch
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