Schlussbericht zum Verwendungsnachweis — Teil I: Kurzbericht

Zuwendungsempfanger: Georg-August-Universitat Gottingen
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Projektleiter*in: PD Dr. med. Anja Sandek
Projekttitel: Clinical Staff des DZHK Phase lll - V
Forderkennzeichen: 81X1300118

Laufzeit des Projektes: 01.01.2019 - 31.12.2024

Kurzbericht zu:

1. der urspringlichen Aufgabenstellung

Hauptaufgabe des Clinical Staff-Personals am Standort Goéttingen war die
Koordinierung der Teilnahme des Standortes an den verschiedenen DZHK-Studien.
Dies geht fur jede Studie mit einer aufwandigen Anbindung an die zentrale Infrastruktur
fur klinische Studien des DZHKs einher. Das Clinical Staff-Personal hat hier
koordinierende Téatigkeiten inne wie zum Beispiel fir Studienvertragsabstimmungs-,
Ethik-, Einwilligungs- und Treuhandstellenprozesse, Nutzungsordnung, Basis-
Biobanking, DZHK-SOPs, Vertraut machen mit dem Datenerfassungssystem ,Secu-
Trial" der Datenhaltung des Zentralen Datenmanagements (ZDM) des DZHK, etc.
Diese Tatigkeiten des CSG-Personals sind die Basis fur die harmonisierte
wissenschaftliche Infrastruktur innerhalb des DZHK.

2. dem wissenschaftlichen und technischen Stand, an den angeknupft wurde

Die unter 1) genannten Prozesse in den verschiedenen Systemen sind am Standort
Niedersachsen gut etabliert. Es ergibt sich jedoch seit Beginn des Clinical Staff-
Projektes ein kontinuierlicher Grundaufwand fir das Clinical Staff-Personal in Form von
zu leistender Schulung und Kommunikation/Information aller jeweils Studienbeteiligten
am Standort.

3. dem Ablauf des Vorhabens
Es gab keine Anderungen in der Planung und im Ablauf des Vorhabens.

4. den wesentlichen Ergebnissen des Vorhabens
Neben der Sicherstellung der harmonisierten wissenschaftlichen Infrastruktur und von
Vergleichbarkeit und Qualitdt der bisher erhobenen und zu erhebenden

wissenschaftlichen Daten innerhalb des DZHK sind folgende zusatzliche
wissenschaftliche Ergebnisse bereits veroffentlicht:
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Pieper D*, Sandek A*, Schafer AK, Dihazi H, Dihazi GH, Leha A, Zeisberg M, Luders
S, Koziolek M, Wallbach M. Urinary Dickkopf-3 as a Potential Marker for Estimated
Glomerular Filtration Rate Decline in Patients With Heart Failure. J Am Heart Assoc.
2024 Dec 3;13(23):e036637. doi: 10.1161/JAHA.124.036637. Epub 2024 Nov 27.
PMID: 39604022; PMCID: PMC11681579. *Authors contributed equally.

Sandek A, Edelmann F, Gertler C, Friede T, Wachter R, Hasenful3 G; TransitionCHF
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rationale and design of TransitionCHF. ESC Heart Fail. 2024 Aug; 11(4):2366-2378.
doi: 10.1002/ehf2.14783.

Sven Christopher Aland, Christoph Gertler, Hannah Leonie Braunig, Timo Schrdder,
Frank Edelmann, Rolf Wachter, Christoph HerrmannLingen, Gerd Hasenfuf3, Anja
Sandek. Exercise capacity, iron deficiency and depressive symptoms in patients with
asymptomatic chronic systolic heart failure. GLOBAL CARDIOLOGY Global Cardiology
2024; 2: n. pagine Published online 28 June 2024, DOI: 10.4081/cardio.2024.3

5. der Zusammenarbeit mit anderen Stellen

Eine Zusammenarbeit mit anderen Stellen erfolgte lokal mit dem Labor und der
Biobank der Universitatsmedizin Gottingen sowie mit samtlichen Stellen der
bundesweiten DZHK-Infrastruktur.

Gottingen den 27.01.2025 PD Dr. med. Anja Sandek
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Schlussbericht zum Verwendungsnachweis — Teil II: Eingehende Darstellung
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Projektleiter*in: PD Dr. med. Anja Sandek
Projekttitel: Clinical Staff des DZHK Phase lll - V
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Eingehende Darstellung zu:

1. der Verwendung der Zuwendung und den erzielten wissenschaftlich-techn.
Ergebnissen im Einzelnen , mit Gegeniiberstellung zu den urspriinglichen
Zielen:

1. Wissenschatftlich-technische Ergebnisse

Hauptaufgabe des CSG-Personals am Standort Géttingen war die Koordinierung der
Teilnahme des Standortes an den verschiedenen DZHK-Studien. Dies geht fir jede
Studie mit einer aufwandigen Anbindung an die zentrale Infrastruktur fur Kklinische
Studien des DZHKs einher. Das CSG Personal hat hier koordinierende Tatigkeiten inne
wie zum Beispiel fur Studienvertragsabstimmungs-, Ethik-, Einwilligungs- und
Treuhandstellenprozesse, Nutzungsordnung, Basis-Biobanking, DZHK-SOPs,
Vertraut machen mit dem Datenerfassungssystem ,Secu-Trial" der Datenhaltung des
Zentralen Datenmanagements (ZDM) des DZHK, etc. Diese Tatigkeiten des CSG-
Personals sind die Basis fur die harmonisierte wissenschaftliche Infrastruktur innerhalb
des DZHK. Sie stellen Vergleichbarkeit und Qualitat der bisher erhobenen und zu
erhebenden wissenschaftlichen Daten sicher. Hieraus ergab sich seit Beginn des CSG-
Projektes ein kontinuierlicher Grundaufwand fur das CSG-Personal in Form von zu
leistender Schulung und Kommunikation/Information aller jeweils Studienbeteiligten
am Standort. Zum 31.12.2024 konnten die die Implementierung von 2 neuen Studien
(CABA-HFpEF und TRINITY) erreicht werden. In die Studie CABA-HFpEF hat unser
Standort seitdem aktiv rekrutiert. Samtliche Meilensteine in der Rekrutierung auch in
die Ubrigen Studien haben wir erreicht mit Ausnahme einer Studie (Trinity). Die Studie
TRINITY stellt eine Besonderheit dar. Da samtlichen DHK-Standorte auf3erhalb der
Studienzentrale keine Rekrutierung gelang musste diese Studie mittlerweile wegen
Nichtdurchfihrbarkeit DZHKseitig vorzeitig beendet werden mit dem Ergebnis dass wir
den Meilenstein ,Rekrutierung in die Studie TRINITY® als einzigen nicht erreichen
konnten wie auch samtliche externen DZHK-Standorte.

Rekrutierungsstand Stand 31.12.2024 inklusive vorangegangener 48 Monate
(https://intern.dzhk.de/klinische-studien/rekrutierung)
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TORCHPLUS 145 DEDICATE-DZHK6 6
nicht-intervent. DZHK-Studie interventionelle DZHK-Studie
TransitionCHF-DZHK2 62 Spirit-HF-DZHK8 13
nicht-intervent. DZHK-Studie interventionelle DZHK-Studie
VAD-DZHK3 0 CMR-ICD 10
interventionelle DZHK-Studie interventionelle DZHK-Studie
DECIPHER-HfpEF-DZHK12 14 REDUCE-MFA 178
intervent. DZHK-Studie inkl. Reg interventionelle DZHK-Studie
CLOSURE-AF-DZHK16 19 CABA-HFpEF 9
interventionelle DZHK-Studie interventionelle DZHK-Studie
BioVAT-HF 10 TRINITY (vorzeitig beendet) 0
interventionelle DZHK-Studie interventionelle DZHK-Studie
FAIR-HF2-DZHK5 3
interventionelle DZHK-Studie

2. den wichtigsten Positionen des zahlenmafigen Nachweises,

Die Mittel wurden wie geplant eingesetzt.

3. der Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Arbeit,

Die durchgefihrten Arbeiten waren notwendig und angemessen.

4. dem voraussichtlichen Nutzen, insbesondere der Verwertbarkeit des
Ergebnisses im Sinne des fortgeschriebenen Verwertungsplans mit

Zeithorizont,

Der voraussichtliche Nutzen des Projektes besteht

standorttibergreifenden

einheitlichen

wissenschaftliche Auswertung
Querschnitts- als auch Langsschnittbeobachtungen.

5. dem wéahrend der Durchfiihrung des Vorhabens bekannt gewordenen

Fortschritts auf dem Gebiet des Vorhabens bei anderen Stellen,

im  Ermdglichen einer
Daten- und Biomaterialsammlung fir

und gemeinsame Publikationen sowohl von

Es sind von dritter Seite keine Ergebnisse bekannt geworden, die wesentlichen
Einfluss auf die Verwertung der Ergebnisse nehmen.

6. den erfolgten oder geplanten Veroffentlichungen des Ergebnisses.

Im Rahmen dieses Projekts sind die folgenden Veroéffentlichungen entstanden:
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