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Liebe Kolleginnen und Kollegen
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Zusammen mit der Swiss Clinical Trial Organisation (SCTO) hat die CTU KSSG das
SCTO-Symposium zur Thematik «Clinical research in the age of digital health»
organisiert. Am 7. Juni trafen sich tber 170 Teilnehmende aus der ganzen Schweiz
im Pfalzkeller in St.Gallen, um sich zu dieser Thematik auszutauschen. Neben
praktischen Beispielen wurden auch die rechtlichen und ethischen Aspekte von
Digital-Health-Anwendungen diskutiert. Es hat sich klar gezeigt, dass diese An-
wendungen einen dynamischen und grossen Wachstumsmarkt darstellen. Ein
grosser Dank gilt allen, die zum Gelingen dieses Symposiums beigetragen haben.

Wie im letzten Newsletter angekindigt, hat das Team des Datenmanagements die
Software REDCap® auf Servern des KSSG installiert und erfolgreich validiert. Die-
se Software zur Erfassung von Patientendaten im Rahmen der klinischen For-
schung kann von Forschenden des KSSG genutzt werden. Die Lizenzbedingungen
erlauben auch den Einsatz bei multizentrischen Projekten. Besonders geeignet ist
die Software fir online-Umfragen und Register.

In diesem Newsletter erhalten Sie auch Informationen zu zwei erfolgreichen Pro-
jekten mit Beteiligung der CTU KSSG. Das SNF-gefoérderte Projekt NOSTONE in der
Nephrologie und Transplantationsmedizin sowie das Projekt COALAS aus der Kli-
nik fur Anésthesiologie, Intensiv-, Rettungs- und Schmerzmedizin konnten in
namhaften Zeitschriften veroffentlicht werden.

Neben der Aufgabe, klinisch Forschende mit ihren Serviceleistungen zu unter-
stutzen, ist die CTU KSSG auch sehr aktiv im Vermitteln von Wissen. Seit nunmehr
10 Jahren bietet die CTU unter Eigenregie GCP-Kurse an. In dieser Zeit haben
Uber 1000 Personen den GCP-Kurs absolviert.

Zu guter Letzt mochten wir uns bei allen bedanken, die an diesem Newsletter
mitgewirkt haben, und wir winschen Ihnen eine spannende Lektlre.

Im Namen des ganzen Teams der CTU grissen Sie
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PD Dr. Baharak Babouee Flury und Dr. rer. nat. Reinhard Maier


https://www.kssg.ch/mfz/clinical-trials-unit-ctu
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Swissethics - neue Bestimmungen +

Seit 1. Marz 2023 werden die Bewilligungen der Ethikkom-
missionen fur klinische Versuche und Forschungsprojekte
auf die Dauer von funf Jahren begrenzt. Nach dieser Frist
wird entschieden, ob das Projekt mit den bewilligten Do-
kumenten weitergefihrt werden kann oder ob Anpassun-
gen notwendig sind. Weitere Details werden von Swiss-
ethics folgen.

Swissmedic - neues eGov-Portal +

Ab Frihsommer 2023 steht das eGov-Portal von Swiss-
medic fur die elektronische Einreichung von Gesuchen
fur klinische Versuche mit Arzneimitteln und ATMP
(Advanced Therapy Medicinal Prodcuts) zur Verfligung.

Links: Homepage Swissmedic

Die Schweiz erlangt ECRIN- +
Mitgliedstatus

Am 22. Mai 2023 wurde die Schweiz offizielles Mitglied
des Européaischen Forschungsinfrastruktur-Konsortiums
(ERIC) von ECRIN (European Clinical Research Infrastruc-
ture Network). Die SCTO reprasentiert im ECRIN-
Netzwerkausschuss eine Forschungsinfrastruktur, die ein
grosses koordiniertes CTU-Netzwerk in der Schweiz um-
fasst, und beherbergt den Européischen Korresponden-
ten, der die nationale Kontaktstelle fir ECRIN ist.

SCTO - Vorlagen fiir Forschende zum b
Thema PPI

Was ist Patient and Public Involvement (PPI)2

PPI steht fir eine aktive Partnerschaft zwischen der Of-
fentlichkeit und den Forschenden. Das bedeutet, dass
Patienten und Mitglieder der Offentlichkeit aktiv an der
Gestaltung der Ziele, des Designs und der Bewertung von
Forschungsprojekten beteiligt werden. Sie werden einbe-
zogen, indem sie zum Beispiel ihre spezifischen Erfahrun-
gen mit einer Krankheit einbringen. Mit PPI soll die klini-
sche Forschung und deren Ergebnisse patientenorien-
tierter werden. Die SCTO foérdert diesen Dialog und setzt
sich fur die Unterstiutzung und Umsetzung von PPl in der
akademischen klinischen Forschung ein.
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Weiterfihrende PPIl-Informationen sowie Vorlagen fir
Forschende stehen jetzt auf der SCTO-Website zur Verfi-
gung bzw. zum Download bereit:

e Allgemeine Informationen Uber PPI, PPl Pencast,
PPl Factsheet

e Link zu PPI-Ressourcen mit den PPI-Vorlagen und
Leitfaden (Leitfaden fUr Forscher, Vergltungs-
politik)

e Link zu PPI-Mapping mit einer Ubersicht Uber PPI-
Initiativen und -Projekte



https://www.scto.ch/de/patient-and-public-involvement.html
https://www.scto.ch/de/patient-and-public-involvement/ppi-resources.html
https://www.scto.ch/de/patient-and-public-involvement/ppi-mapping.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/clinical-trials/klinische-versuche-mit-arzneimitteln.html
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Die NOSTONE Studie mf

Die Ergebnisse der NOSTONE Studie wurden im Marz 2023
im ‘New England Journal of Medicine’ publiziert. Bei dieser
klinischen Studie handelt es sich um eine multizentrische,
randomisierte, placebokontrollierte, doppelblinde Unter-
suchung. Ziel der Studie war es, die Wirksamkeit des Medi-
kaments Hydrochlorothiazid (HCT) zur Vorbeugung von
Ruckfallen kalziumhaltiger Nierensteine zu testen.

Hintergrund: Nierensteine, auch als Nephrolithiasis
bezeichnet, gehdéren zu den haufigsten Erkrankungen der
Niere. Etwa 10% aller Menschen sind mindestens einmal im
Leben davon betroffen. Sie sind dusserst schmerzhaft und
treten wiederholt auf. Thiazide reduzieren die Kalziumaus-
scheidung im Urin und werden daher seit Jahrzehnten zur
Vorbeugung von Ruckféllen kalziumhaltiger Nierensteine
eingesetzt. Daten zur Wirksamkeit dieser Mittel im Ver-
gleich zu Placebo und zur Dosis-Wirkungsbeziehung sind
bisher nicht systematisch erhoben worden.

Methode: Um die Wirksamkeit und die Dosis-Wirkung
von HCT zu untersuchen, wurden tber 400 Patienten in 7
Kantonsspitélern (Aarau, Bellinzona, Chur, Lugano, Luzern,
Sion, St.Gallen) und 5 Universitatsspitélern (Basel, Bern,
Geneve, Lausanne, Zlrich) der Schweiz rekrutiert. Studien-
teilnehmende mit rezidivierenden, kalziumhaltigen Nieren-
steinen erhielten Uber den Zeitraum von 3 Jahren nach
dem Zufallsprinzip einmal taglich HCT in einer Dosis von
12,5 mg, 25 mg oder 50 mg oder Placebo.

Leitung und Forderung: Die multizentrische, randomi-
sierte und verblindete NOSTONE Studie wurde unter der
Leitung von Prof. Dr. med. Daniel Fuster aus der Klinik fur
Nephrologie und Hypertonie des Inselspitals Bern durch-
gefuhrt. Geférdert wurde das Projekt durch den Schweize-
rischen Nationalfonds (SNF) im Rahmen der Investigator
Initiated Clinical Trials (IICT) Ausschreibung und durch das
Inselspital.

Beteiligung Kantonsspital St.Gallen:

Am Kantonsspital St.Gallen
war zuletzt Dr. med. Chris-
tian Bucher von der Klinik
flr Nephrologie und Trans-
plantationsmedizin fur die
Leitung der Studie verant-
wortlich. Bei der Durchfiih-
rung wurde die Klinik durch
die Studienkoordinatorin-
nen der CTU unterstitzt
(Organisation, Probenverar-
beitung, Datenerfassung).

Dr. med. Christian Bucher, Stv. Klinikleiter

Nephrologie und Transplantationsmedizin

Publizierte Ergebnisse der Studie: Es konnte kein Zu-
sammenhang zwischen der HCT-Dosis und dem Auftreten
eines rezidivierenden Nierensteins festgestellt werden.
Die Haufigkeit des Wiederauftretens unterschied sich
nicht wesentlich zwischen Patienten, die einmal taglich
HCT in einer Dosis von 12,5 mg, 25 mg oder 50 mg oder
einmal téglich Placebo erhielten.

Publikation: PubMed

Die COALAS Studie )

“"Comparing Analgesic Efficacy of Systemic Lidocaine
against Placebo in General Anesthesia in Bariatric Sur-

gery” ,D/
/COALAS
/COALA

Kann intravenos verabreichtes Lidocain die

Schmerzintensitat nach einer bariatrischen Operation
(Magenverkleinerung) vermindern?

Dieser Frage gingen Prof. Dr. Miodrag Filipovic und Dr.
Timur Yurttas mit ihrem Team aus der Klinik fir Anédsthe-
siologie, Intensiv-, Rettungs- und Schmerzmedizin in der
COALAS Studie nach.

: *\;Q ) | v
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Prof. Dr. Miodrag Filipovic, Stv. Chefarzt
Klinik fir Anésthesiologie/Intensivmedizin

Dr. Timur Yurttas, Facharzt Klinik fir Anas-
thesiologie/Intensivmedizin


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36856614/
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Lidocain wird heutzutage vor allem zur Lokalanasthesie
eingesetzt. Jedoch wurde in der Vergangenheit vermehrt
der intravendse Einsatz wahrend verschiedener chirurgi-
scher Eingriffe untersucht. Dabei konnte gezeigt werden,
dass intravends verabreichtes Lidocain eine schmerz-
dampfende Wirkung hat und eine Einsparung an bisher
verwendeten Schmerzmitteln erzielt werden kann. Bei
bariatrischen Operationen finden sich jedoch nur wenige
Studien, welche die Wirksamkeit von Lidocain untersuch-
ten. Gerade diese Ubergewichtigen Patienten weisen ein
erhéhtes Risiko fur postoperative Atemwegskomplikatio-
nen auf und kénnten von einer optimierten Anasthesie-
technik zur Reduktion der postoperativ benétigten Opioi-
de profitieren.

In der randomisierten, placebokontrollierten, doppelblin-
den COALAS Studie wurden 140 Patienten rekrutiert. Zu-
féllig wurde ihnen wahrend der bariatrischen Operation
entweder Lidocainhydrochlorid 1 % in einer Dosis von 1,5
mg kg-1 (lean body mass (= berechnetes Kérpergewicht
ohne Fettmasse) x 1,28) oder Placebo intravends ergén-
zend zur Allgemeinanasthesie verabreicht. Die Patienten
wurden Uber 48 Stunden nach der Operation auf
Schmerzempfinden (primarer Endpunkt), bendtigte Menge
an Opioiden, postoperative Ubelkeit und Erbrechen
(PONV), Wiederaufnahme der Darmfunktion und Dauer
des Krankenhausaufenthalts (sekundédre Endpunkte) un-
tersucht. Unterstitzt wurde das Studienteam durch das
Datenmanagement und das Monitoring der CTU KSSG.

Die Antwort auf die Frage, ob mit Hilfe von Lidocain die
Schmerzintensitét nach einer bariatrischen Operation
vermindert werden kann, wurde im Mai 2023 im "British
Journal of Anaesthesia’ verdffentlicht.

Die Autoren konnten keinen Unterschied im maximalen
Schmerzscore, beim Opioidkonsum, bei der Wiederher-
stellung der Darmfunktion, beim Auftreten von PONV oder
bei der Dauer des Krankenhausaufenthalts feststellen. Mit
intravends verabreichtem Lidocain kann die postoperati-
ve Schmerzintensitat nicht verbessert werden. Angesichts
des Risikos einer Lidocain-Toxizitat gibt es derzeit keine
Grundlage fur die Verwendung von Lidocain als Adjuvans
zur Allgemeinanésthesie in der bariatrischen Chirurgie.

Publikation: PubMed

10 Jahre GCP Kurse durch »*
Mitarbeitende der CTU KSSG

Good Clinical Practice (kurz GCP) bezeichnet internatio-
nal anerkannte, nach ethischen und wissenschaftlichen
Gesichtspunkten aufgestellte Regeln fur die Durchfih-
rung von klinischen Studien. Dabei steht der Schutz der
Studienteilnehmenden sowie die Qualitat der Studiener-
gebnisse an oberster Stelle. GCP ist nicht nur eine der
Hauptreferenzen flir das Schweizerische Humanfor-
schungsgesetz (HFG) geworden, sondern bildet auch die
inhaltliche Grundlage fur die mittlerweile obligatorischen
Schulungen fur Prifpersonen.

Seit der Grindung der CTU
KSSG im Jahr 2009 finden
am Kantonsspital St.Gallen
GCP Basiskurse fur alle Mit-
arbeitenden in klinischen
Studien statt. Zunachst wur-
den diese im Auftrag der
CTU KSSG von einer exter-
nen Firma durchgefihrt.
Seit 2013 wird der GCP Ba-
siskurs von Mitarbeitenden
der CTU KSSG selbst organi-
siert und durchgefiihrt. Uber 1000 Personen haben den
Kurs in diesen 10 Jahren besucht, wovon ca. 400 Perso-
nen von externen Institutionen teilgenommen haben. Un-
ser Kurs ist von Swissethics anerkannt und erfullt die An-
forderungen uber Forschungsethik und GCP auf Investi-
gator-Level. Der Kursinhalt wird regelméssig Uberarbeitet
und den neuesten Gesetzen und Richtlinien angepasst.

Dr. Simone Kélin, GCP Kursorganisatorin

Da aus verschiedenen Abteilungen vermehrt die Nachfra-
ge nach einem GCP Refresher-Kurs an uns gelangt ist, hat
die CTU KSSG die Vorreiterrolle Gbernommen und als eine
der ersten Institutionen in der Schweiz ab 2016 einen
Auffrischungskurs angeboten. In Zusammenarbeit mit den
anderen CTUs und unserer Dachorganisation SCTO haben
wir uns daflr eingesetzt, dass auch GCP Refresher-Kurse
eine Swissethics-Anerkennung erhalten kénnen, was 2020
dann umgesetzt werden konnte. Unser Refresher-Kurs
erfreut sich steigender Beliebtheit, was sich in den stei-
genden Teilnehmerzahlen widerspiegelt.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37183098/
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Um schon friih in der universitaren Ausbildung das Interes-
se an klinischer Forschung zu wecken, wurde der GCP Ba-
siskurs ins Curriculum des gemeinsamen Studiengangs
Medizin der Universitaten St.Gallen und Zirich aufgenom-
men. Inzwischen wurde der Kurs bereits zum vierten Mal in
Folge als Bestandteil des Moduls ‘Fit fur die Masterarbeit -
Grundlagen der Forschung und wissenschaftliches Arbei-
ten’ unterrichtet.

Eine Anmeldung fur GCP Kurse ist auf Seite 8 dieses News-
letters moglich.

Das Qualitétsmanagement (QM)CTU ~ #
unterstiitzt bei Swissmedic Inspektionen

Swissmedic ist die Schweizerische Zulassungs- und Auf-
sichtsbehdérde fur Arzneimittel und Medizinprodukte. Vor
allem im Bereich Inspektionen plant Swissmedic die Akti-
vitdten in den nachsten 3 Jahren zu intensivieren. Jahr-
lich sollen 10% der laufenden klinischen Studien der Ka-
tegorien B und C inspiziert werden. Auch die CTU KSSG
wurde im letzten Jahr inspiziert und hat klinisch For-
schende des Kantonsspitals bei zwei Inspektionen unter-
statzt. Im Rahmen dieser Good Clinical Practice
(GCP) Inspektionen wurde die zentrale Bedeutung des QM
weiter bestatigt. Ein sinnvoll angelegtes und risikobasier-
tes Qualitdtsmanagementsystem (QMS) ist essentiell fur
die Einhaltung von GCP, sowie zum Schutz der Studien-
teilnehmenden und zur Gewahrleistung der Datenintegri-
tat.

Das QM CTU Team:

d
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Dr. Synove Otterbech, Leitung OM

Patricia Caminada, SC & QM

Andrea Stadler, PM,QM & Mon

Nach Uber 10-jahriger Erfahrung im Bereich QM-Aufbau
und Pflege, kann die CTU KSSG heute eine fundierte Ex-
pertise vorweisen. Zum internen QMS gehdéren Aufgaben
wie zum Beispiel die Erstellung und Koordination von Pro-
zessen, die Verwaltung von SOPs, sowie das CTU-interne
Risikomanagement. Metaphorisch gesehen ist das QM die
Wurzel eines Baumes, dessen Frichte die erfolgreiche
Durchfuhrung einer Studie garantieren und die Services
der CTU abbilden. Die Mitarbeiter/Innen dieser Dienst-
leistungen sind aktiv an der Erstellung der QM-Dokumente
beteiligt.

Sponsoren und Investigatoren des KSSG kénnen auf unser
Know-how zurtickgreifen und von verschiedenen Services
profitieren:

e Essenzielle SOPs, welche kostenlos zur Verfligung

gestellt werden

e «QMS Investigator Starter Kit» zur Unterstitzung
beim Aufbau eines QMS fur Studien

e  System-Audit zur Qualitatskontrolle oder zur Vor-
bereitung auf eine Inspektion

Bei Prlfarzt-initilerten Studien am KSSG (KSSG st
Sponsor) besteht in diesem Zusammenhang die Moglich-
keit, fur die nachfolgenden Aufwendungen Mittel bei der
Forschungskommission (Foko) zu beantragen:

e Pre-Audit durch die CTU
e Inspektions-Vorbereitungskosten
e Inspektionsgebihren

Ein formloser Antrag kann direkt an den Vorsitzenden der

Foko bzw. Uber forschungsfoerderung@kssg.ch gestellt

werden.


mailto:forschungsfoerderung@kssg.ch
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SCTO-Symposium in St.Gallen »

Das diesjahrige SCTO-Symposium wurde von der CTU KSSG
mitorganisiert und fand am 7. Juni 2023 in St.Gallen statt.
Uber 170 Teilnehmende widmeten sich dem spannenden
und aktuellen Thema «Clinical research in the age of digital
health>».

i 3 L A
Stefan Lichtensteiger, CEO und Vorsitzender der Geschéftsleitung KSSG

U
PD Dr. Baharak Babouee Flury, Leitung CTU KSSG, &rztlich-wissenschaftlich

Link: Weiterfuhrende Informationen und Présentationen

Easy GCS »*

Unter der Leitung von Dr. Synove Otterbech und im Rah-
men der Plattform Projektmanagement wird mit weiteren
Experten aus dem CTU-Netzwerk ein Online-Tool erstellt,
das interessierten Personen einen Einstieg in die Welt der
klinischen Studien geben soll. Dieser Guide ist seit Marz
als Beta-Version online verflgbar und ist ein einmaliges
Werkzeug, das auch zur Ausbildung und zum Selbst-
Training eingesetzt werden kann.

Link: Easy Guide to Clinical Studies (Easy GCS)

SCTO %
PLATFORMS

Neu im CTU-Team »*

Folgende Mitarbeiterin heissen wir in unserem Team
herzlich willkommen:

Joélle King:

Joélle Kung ist dipl. Pflegefach-
frau HF mit Vertiefung KJFF
(Kind, Jugendliche, Familie und
Frau). In ihrer langjéhrigen Be-
rufserfahrung arbeitete sie am
Universitatsspital  Zurich  im
Fachbereich Geburtshilfe und
Neonatologie. Seit Marz 2023
ist Joélle Kiing in der CTU als
Studienkoordinatorin tatig.
Neben ihrer Tatigkeit in der
CTU arbeitet sie auch als Studienkoordinatorin am Ost-
schweizer Kinderspital (OKS) und ist ein Bindeglied zwi-
schen dem Kantonsspital St.Gallen und dem OKS.



https://www.scto.ch/de/event-calendar/symposium/symposium-2023.html
https://www.sctoplatforms.ch/en/tools/easy-guide-to-clinical-studies-(easy-gcs)-186.html
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Gratis Serviceleistungen CTU (nur KSSG)

o Statistische Erstberatung (bis 2h)

. Projektberatung (bis 2h)

. Protokoll-Review (bei IIT am KSSG)

J SOP (zum Download im Intranet) und Training

. Uberwachte Medikamentenkiihl-/gefrierschranke
. QMS Starter Kit fur Investigatoren

Termine

Event

GCP-Kurse

GCP-Refresher

Netzwerk klinische Studien (KSSG intern)

MFZ-Seminare E,g

Kontakt

Medizinisches Forschungszentrum
Clinical Trials Unit

Leitung:
Arztlich-wissenschaftliche Leitung:
PD Dr. Baharak Babouee Flury

Operationelle und personelle Leitung:
Dr. Reinhard Maier

Serviceleistungen der CTU

v Studienberatung und Projektentwicklung

v’ Biostatistik

Datenmanagement

Monitoring

v
v
v Projektmanagement
v

Unterstitzung fur die Einreichung bei der
Ethikkommission / Swissmedic

ANERN

Verwaltung von Biobanken

Studienkoordination und Studienassistenz

v’ Fortbildung (GCP Kurs / SOP Training / Netzwerk klini-

sche Studien)
v’ Audit / Pre-Audit

Datum

29.08.2023
28.11.2023
31.10.2023
20.09.2023

29.11.2023

Sekretariat:

Anela Karic

Tel.: + 4171494 3512
ctu@kssg.ch

Anela.Karic@kssg.ch

Link

Anmeldung a

Anmeldung a
Infos i

Clinical Research Seminar

Seminars in Experimental
Medicine

. ® MEMBER OF THE
CTU NETWORK
.
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https://www.kssgnet.ch/gruppen/ctu-nstko/default.aspx?PageView=Shared&InitialTabId=Ribbon.WebPartPage&VisibilityContext=WSSWebPartPage
https://www.kssg.ch/mfz/clinical-trials-unit-ctu/klinisches-forschungsseminar
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https://www.kssg.ch/mfz/clinical-trials-unit-ctu/gcp-kurs-0
https://www.kssg.ch/mfz/clinical-trials-unit-ctu/gcp-refresher
https://www.kssgnet.ch/gruppen/ctu-nstko/default.aspx?PageView=Shared&InitialTabId=Ribbon.WebPartPage&VisibilityContext=WSSWebPartPage

Kontakt

Kantonsspital St.Gallen
Clinical Trials Unit
Rorschacher Strasse 95
CH-9007 St.Gallen

Tel. +4171494 3512
Clinical Trials Unit

Kantonsspital
St.Gallen



https://www.kssg.ch/mfz/clinical-trials-unit-ctu

