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Brauchen
Studierende

Wissenschaftskompetenz?



Vorführender
Präsentationsnotizen
Die SIGMA (Student-Initiated German Medical Audit) Projektgruppe ist das erste deutschlandweite, studentischinitiierte und -geführte Studiennetzwerk der Medizin.
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EinfUhrung

Brauchen
Studierende

Wissenschaftskompetenz?



Vorführender
Präsentationsnotizen
Die SIGMA (Student-Initiated German Medical Audit) Projektgruppe ist das erste deutschlandweite, studentischinitiierte und -geführte Studiennetzwerk der Medizin.


Probleme

Die Vermittlung wissenschaftlicher Kompetenzen im Mg List
mangelhaft.

Das Problem setzt sich in der Wei*

Es drc
Die Inv
wahrer,



EinfUhrung

Warum eignet sich die Chirurgie dafdr...

,Ein Grund dafiir mag darin liegen, dass die Rahmenbedingungen fiir klinische Forschung andere sind,
auch weil von regulatorischer Seite zundichst keine hohen Anspriiche an hochwertige Forschung gestellt
werden und somit Anreize fehlen, belastbare klinische Studienergebnisse zu erarbeiten.”

Weil die Rahmenbedingung fir klinische Forschung in der Chirurgie
anders ist als in der Arzneimittelforschung und groRe regulatorische
Anspriiche wegfallen, besteht fiir uns der Anreiz zusammen mit
Studierenden hochwertige und belastbare klinischen

Studienergebnisse zu erarbeiten! S
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SIGMA - Ziele

o b Verstandnis von
$ o . Krankheiten und
a * s .

R Sy, PR Therapie

Martin, Peter et al. (2016). Post-ibrutinib outcomes in patients with mantle cell lymphoma. Blood. 127. 10.1182/blood-2015-10-673145 ///
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Studentische Sicht
Kaplan mayer kurven
Wissenschaft abstrakt  Erfahrung nötig , um einzuschätzen


Survival Probability

+ Censored
rank p <.0001

Martin, Peter et al. (2016). Post-ibrutinib outcomes in patients with mantle cell lymphoma. Blood. 127. 10.1182/blood-2015-10-673145
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Studentische Sicht
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Survival Probability
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Studentische Sicht
Kaplan mayer kurven
Wissenschaft abstrakt  Erfahrung nötig , um einzuschätzen


SIGMA - Ziele

Student-initiated German Medical Audit

e Grundung durch CHIR-Net und Studierende

e Erstes studentisches nationales Studiennetzwerk
e Vermittlung wissenschaftlicher Expertise
* hochqualitative und anspruchsvolle Studien
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SIGMA - Struktur
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Lernbegleiter

Studierende

SIGMA

» Statistiker
« Datenmanagement
* Clinician scientists

des CHIR-Net
Leitungsgremiums

National leads

Studienplanung
Protokollerstellung

National Leads

ldee
— Was? Wer? Wie? Wann?
— Schon erforscht?

Umsetzbarkeit

— Funding, Technik, Materialien
— InKlinikroutine implementierbar?
— Ethikvotum

Was mussen wir den Local Leads mitgeben?
— Theoretisches Wissen und Kompetenzen

INUS EXPELLIARMUS




Lernbegleiter

Studierende

National leads

Aufgabenverteilung

* National leads
¢ Local leads

Clinical Investigator
Training (CIT)
Prifstudierenden-Kurs
(PSK)

SIGMA

PATRONUS EXPELLIARMUS
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Clinical Investigator Training

Arztinnen/ Priferkurs
Arzte

(CHIR-Net)

e

Studierende
(SIGMA)
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Clinical Investigator Training

Ethik Ethik Vortrag MC-Test
Deklaration von Helsinki Deklaration von Helsinki Online Tutorial

AMG und GCP- Verordnung GCP- Verordnung

Auswahl Auswahl Vortrag MC-Test
Qualifizierung Qualifizierung Workshop

Anleitung und Uberwachung der Anleitung und Uberwachung der Priifgruppe

Prifgruppe

Studienmedikation und Prifmuster, Q

Audits und Inspektion einer Prifstelle

S Evidenzbasierte Medizin, Vortrag TED-Vortrag
Aufklarungsgesprach + Workshop MC-Test
Einwilligungserklarung, Bedside Teaching
Organisation des Prifzentrums Videoaufzeichnung +
Feedback

SIGMA . ATRONUS EXPELLIARMUS SIGMA



Vorführender
Präsentationsnotizen
Koordinierungszentrum für Klinische Studien (KKS)


Clinical Investigator Training
* Drei-gliedriges System ” |

1. Pra-CIT: Audio visuelle
Prasentation; Studienprotokolle

2. CIT: Prasenzphase

3. Post-CIT: Peer-Teaching

SIGMA . RONUS EXPELLIARMUS




Clinical Investigator Training

T

e Multimodale Prasenzphase

e Frontalvortrage von Studierenden und
Experten

SIGMA ~ PATRONUS EXPELLIARMUS




SIGMA

Clinical Investigator Training

Multimodale Prasenzphase

* Frontalvortrage von Studierenden und
Experten

* Wissensabfrage via Multiple-Choice Test

. PATRONUS EXPELLIARMUS




Clinical Investigator Training

e Multimodale Présenzphase 1.

* Frontalvortrage von Studierenden und
Experten

e Wissensabfrage via Multiple-Choice Test
e Schauspielpatientengesprache
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Clinical Investigator Training

e Multimodale Prasenzphase

* Frontalvortrage von Studierenden und
Experten

e Wissensabfrage via Multiple-Choice Test
e Schauspielpatientengesprache
e Bedside Teaching

SIGMA PATRONUS EXPELLIARMUS



SIGMA

Clinical Investigator Training

Multimodale Prasenzphase g

* Interaktive Vortrage mit direkter digitaler
Abstimmung

e Gruppenarbeit + Prasentation der
Ergebnisse

~ PATRONUS EXPELLIARMUS




Clinical Investigator Training

Pra- und post- MC Abfragen
zeigen signifikanten
Wissenszuwachs

Kompetenzgewinn

@ 6o p=<0.0001
(=) r )
=1
(7]
&
L]

S Lol %I
[
e
& 8 %%
E = 204
= L]
=]
a
E (0] T T
L)

& S

< =

SIGMA

~ PATRONUS

Design and Evaluation of a Clinical Investigator Training
for Student-lead Prospective Multicentre Clinical Trials:
a CHIR-Net SIGMA Research-based Learning Project

Autoren

Lukas Radeker'*, Marius Schwab'*“, Pia Elena Frey'*, Mirco Friedrich?*, Svenja Sliwinski*, Julia Steinle2*, Christoph A.
Fink'*, Alexander Leuk '*, Petra Ganschow 3, Gregor Benedikt Ottawa®, Christina Klose 5, Manuel FeiRt3, Colette Dirr-

Harim®, Solveig Tenckhoff?, Andre L. Mihaljevic®
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Ergebnisse runter und paper rechts


Local Leads
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e

Local Lead
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Lernbegleiter

Studierende

SIGMA

National leads

Aufgabenverteilung

National leads chf"‘l leads
Mini-Team
Local leads
Members
Clinical Investigator . .
Training (CIT) Studiendurchfiihrung >
Prifstudierenden-Kurs

(PSK)
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SIGMA



Students Workshop for Analysis and
General statistics

Lernbegleiter

[

2 . ¢ Local leads * National leads

o . * National leads L

5 National leads « Local leads e Mini-Team e Local leads

'-g Members ¢ Mini-Team Members
n

Clinical Investigator

Training (CIT) Studiendurchfuhrung >
Prifstudierenden-Kurs
(PSK) @
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Students Workshop for Analysis and
General statistics

SPSS-Kurs

Interaktiver Kurs zu
Statistik- Software

Datenlage und
Datenerhebung

SIGMA D INUS EXPELLIARMUS




Students Workshop for Analysis and
General statistics

SPSS-Kurs

Gruppenarbeit

Interaktiver Kurs zu

Statistik- Software

Datenlage und

SIGMA

Datenerhebung

OBeschreibung der
Patientenkohorte

Auswertung zweier
Endpunkte

freier Aufgabenteil zur
Auswertung

us EXPELLIARMUS




Students Workshop for Analysis and
General statistics

SPSS-Kurs Gruppenarbeit Prasentation
Interaktiver Kurs zu OBeschreibung der Ergebnisse der
Statistik- Software Patientenkohorte Gruppenarbeit

Datenlage und Auswertung zweier Vorgehensweise der
Datenerhebung Endpunkte Publikationserstellung
freier Aufgabenteil zur Vorbereitung fur
Auswertung Publikation
SIGMA EXPELLIARMUS




Publikation

Lernbegleiter

[
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o . * National leads chal 220k atenel [Eeae * National/Local leads
5 National leads e Mini-Team e Local leads " .

= ¢ Local leads - Writing Comittee

= Members ¢ Mini-Team Members

n

Clinical Investigator

Training (CIT) Studiendurchfiihrung >
Prifstudierenden-Kurs
(PSK)
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Publikation

* Writing committee
— Aufteilung der Abschnitte und Aufgaben

 Acknowledgments

— Auflistung aller Teilnehmenden und deren
Aufgaben

SIGMA | us EXPELLIARMUS SIGMA




Aufgaben in einer klinischen Studie

Patienten Statistiker

Sponsor

Studienleitung
Lokalkoordination

Prifarzte
Monitor
Ethikkommission Projektmanagement
IT
Finanzen Aufsichtsbehorde @
7,
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Aufgaben in einer klinischen Studie

Patienten Statistiker 3,//

SIGMA

Sponsor

Studienleitung :)//

SIGMA . .
R Lokalkoordination 3
Prifarzte ), ot

SIGMA

Monitor
Ethikkommission Projektmanagement 3,,
IT SIGMA
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PATRONUS (DRKS00013035)

,» Multizentrische, prospektive Kohortenstudie tiber Patient-reported
Outcomes und Komplikationen nach onkologischen abdominellen Eingriffen”

1. studentisch initiierte und
durchgefuhrte klinische

Multicenterstudie Deutschlands

SIGMA PATRONUS EXPELLIARMUS SIGMA




PATRONUS - Endpunkte

&
. . EORTC QLQ-C30 (version 3
Beschreibung und Evaluation e R T T L
Rinte
Tbr

von Patient Reported Outcome e N

cilet s Thnen Schrwierighedten, sich kiepe

Measurements (PROMs) | BemEm
» Quality of life (CAT R
EORTC QLQ-C30) LT Ll
» 12 cancer-specific I B
symptoms (PRO-CTCAE)

glciien, einen lingersn

EORTC. Questionnaires at EORTC [Internet]. [cited 2015 Nov 22]. Available from: http://groups.eortc.be/qol/eortc-qlg-c30
EORTC. Computerized adaptive testing version of the QLQ-C30 [Internet]. [cited 2017 Jul 7]. Available from: http://groups.eortc.be/qol/experimental-eortc-cat $
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http://groups.eortc.be/qol/experimental-eortc-cat

PATRONUS - Endpunkte

Beschreibung und Evaluation Klinisches Outcome

von Patient Reported Outcome > Kurzzeitig:
Measurements (PROMs) CCI= Clavien Dindo

» Quality of life (CAT I] Komplikationsklassifikation
EORTC QLQ-C30) » Langzeitig:

» 12 cancer-specific Gesamtuberleben
symptoms (PRO-CTCAE)

EORTC. Questionnaires at EORTC [Internet]. [cited 2015 Nov 22]. Available from: http://groups.eortc.be/qol/eortc-qlg-c30

EORTC. Computerized adaptive testing version of the QLQ-C30 [Internet]. [cited 2017 Jul 7]. Available from: http://groups.eortc.be/qol/experimental-eortc-cat

(3) Dindo et al. Ann Surg 2004;240: 205-213 @J

(4) Slankamenac, K., et al. (2014). "The Comprehensive Complication Index: A Novel and More Sensitive Endpoint for Assessing Outcome and Reducing Sample Size in Randomized

Controlled Trials." Annals of Surgery 260(5): 757-763. ///
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http://groups.eortc.be/qol/experimental-eortc-cat

PATRONUS - Zeitplan

08/2017 02/2018
Studienprotokoll PSK Priifstudierendenkurs

27/02/2018

1. Patient eingeschlossen

. PATRONUS EXPELLIARMUS




PATRONUS - Ablauf

3 Monate 6 Monate

praoP 30 Tage oder Entlassung postoperativ postoperativ

>

-4
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PATRONUS — Endpunkte

Methodisch:
e Rate der fehlenden PRO Daten

e Zahl der rekrutierenden Studienzentren und
eingeschlossenen Patienten

" PATRONUS EXPELLIARMUS SIGMA




PATRONUS - Zeitplan

08/2017 02/2018
Studienprotokoll PSK Priifstudierendenkurs

27/02/2018
1. Patient eingeschlossen

30/06/2018

Letzter Patient eingeschlossen
31/12/2018

Ende des Follow UPs
04/2019

SWAG Statistikkurs 10/2019

Datenbankschluss

04/2020
Deutscher Chirurgenkongress Berlin

14 Studienzentren
348 Patienten eingeschlossen 7,
~ PATRONUS EXPELLIARMUS SIGMA




EXPELLIARMUS (DRKS00016755)

,Multizentrische, randomisierte, kontrollierte Studie zur Untersuchung
postoperativer Komplikationen und Mobilisierung nach groRen
abdominalchirurgischen Operationen mit oder ohne Feedback

tiber einen Fitness-Tracker”

1. studentisch initiierte randomisiert

kontrollierte Interventionsstudie

SIGMA PATRONUS exreLLARMUS [ sIGMA



EXPELLIARMUS - Intervention

Friihe Mobilisierung = geringere Komplikationen ?

Feedback via Fitnesstracker m— ,
grofe Post-operative

Bauchoperation Komplikationen

Schwarzes Display- kein Feedback

(5) Pearsall EA, Meghji Z, Pitzul KB, Aarts M-A, McKenzie M, McLeod RS, et al. A qualitative study to understand the barriers and enablers in implementing an enhanced recovery after §
surgery program. Ann Surg. 2015 Jan;261(1):92-6. //
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EXPELLIARMUS - Ablauf

Visite 7

Visite 2

Post OP Tag 2 bis 8

T —

Visite 1 Visite 3-6 Visite 8

/4
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EXPELLIARMUS - Status

Heidelberg Eingeschlossene Patienten (25.11.2019)
Berlin

Frankfurt

Géttingen 89% included (190)
:i:“b"'g Vollstindigkeit

M to be included (158)

der Daten

Mannheim
Munchen LMU

Hannover

2019 (@YELT: [Juni [Juli | September 2020

[Juni

| Mai

Ethikantrag
angenommen

Follow UP
beendet

1. Patient
eingeschlossen

Statistikkurs

&

Clinical Investigator Letzter Patient Datenbankschluss Publikation /
Training eingeschlossen //

~ PATRONUS expeLLIARMUS [ S |GMA



Lessons Learned: Resimee nach 2,5 Jahren
klinischer Studien mit Studierenden

a N Short term A Studierende a N\ A
Studierende follow up kdnnen FDA approved Datenschutz
wollen > klinische Fitnesstracker und IT sind
forschen Long term Studien haben Mangel kompliziert
Follow up durchfiihren!

\_ AN \_ AN J
4 Y4 N\ N\ )

Finanzielle

3 3 Publikationen P Nur
Unterstiitzung (29.11.2019) eer intrinsische
fiir klinische DOI: Teaching Motivation
Studien o, || funktioniert oL
\ mangelhaft / K 10.1515/iss-2017- . j K / \ /
& 9
7%

. S GMA



Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!

7,
SIGMA CHIR-Net

Fir die SIGMA Studiengruppe: PD Dr. André Mihaljevic, PD Dr. Pascal Probst, Colette Dorr-Harim, Dr. Solveig
Tenckhoff, Christina Klose, Marius Schwab, Julia Gsenger, Alexander Studier-Fischer, Niall Brindl @9
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