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Liebe Kolleginnenund Kollegen
Liebe Leserinnenund Leser

Mit dem Zusammenschluss der vier St. Galler Spitalregionen zu HOCH Health Ost-
schweiz ergeben sich einerseits Synergieeffekte, die 6konomisch zum Tragen kom-
men, andererseitsist dadurch die Anzahl an Patienten deutlich erhdht. Im Jahr 2023
wurden am Standort KSSG rund 570.000 ambulante Konsultationen durchgefthrt
(*BAG, Kennzahlen Schweizer Spitéler), in den drei weiteren Regionen waren es zu-
sammen etwa 220.000. Zuklnftigwerden insgesamt knapp 800.000 ambulante
Konsultationen pro Jahr erwartet. Dies eréffnet auch fir die Forschung ein erhebliches
Potenzial. Die CTU bleibt exklusivam Standort KSSG angesiedelt, ihre Leistungen ste-
henjedoch allen Forschenden von HOCH zur Verfigung.

Seit November letzten Jahres gelten die Uberarbeiteten Verordnungen des Humanfor-
schungsgesetzes. ImMéarz2025 wurden jetzt auch dierevidierten Transparenzrege-
lungenin Kraft gesetzt. Das primare Ziel dabeiist, der Bevdlkerung einen 6ffentlichen
Zugang zu Informationen Uber alle laufenden und abgeschlossenen klinischen Versu-
cheinder Schweizzu ermdglichen.

Die Swiss Clinical Trial Organisation fungiert als die nationale Kontaktstelle fir das Eu-
ropean Clinical Research Network (ECRIN), welches multinationale klinische Studienin
Europa unterstiitzt. Uber diese Verbindung konnte eine spannende Studie am Kan-
tonsspital Winterthur initiiert werden.

Im Rahmen einer Ausschreibunginnerhalb des CTU-Netzwerks aber mit externer Be-
gutachtung, wird ein Projektantrag der CTU KSSG zum Thema ,,Research on Research”
gefdrdert.

Abschliessend mdchten wir uns bei allen bedanken, die an diesem Newsletter mitge-
wirkt haben, und wir wiinschen Ihnen eine spannende Lektlre.

Im Namen des ganzen Teams der CTU griissen Sie

e

@,‘/ o .

Dr. rer. nat. Reinhard Maier PD Dr. Baharak Babouee Flury
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HFG: Transparenzregelungenin Kraft +
- Was heisst das?

Wie im letzten CTU Newsletter berichtet, wurden nach
den Verordnungen des Humanforschungsgesetzes
(HFG) auch die revidierten Transparenzregelungen in
Kraft gesetzt.

Am1. Marz2025 wurde www.kofam.ch von der neuen
Informationsplattform HumRes abgeldst.
(www.humanforschungschweiz.ch)

«HumRes/Humanforschung Schweiz» richtet sich neu
hauptsachlich an Personen aus der Bevdlkerung, die
mehr Gber die Humanforschung in der Schweiz und die
Mdoglichkeiten zur Teilnahme daran wissen wollen.

Die Studiensuche auf HumRes hat das bisherige SNCTP
(Swiss National Clinical Trial Portal) abgel6st. Der
offentliche Zugang der Bevdlkerung zu Informationen
Uber alle laufenden und abgeschlossenen klinischen
Versuche in der Schweiz wird Uber die Studiensuche

—

auf HumRes sichergestellt.

Die Forschenden erfassen die landessprachlichen,
Schweiz-spezifischen Informationen zum Versuch so-
wie neu die landessprachliche Laienzusammenfassung
der Ergebnisse des Versuchs gemass Art. 64 Abs. 2
und Art. 65a Abs. 2 KlinV resp. Art. 41 Abs. Tund Art. 42
Abs. 2 KlinV-Mep weiterhin in BASEC. Die Angaben
werden danach in der Studiensuche auf HumRes ver-
offentlicht.

Alle bestehenden und alle neuen Versuche erhalten
eine neue HumRes-Nr. mit denen die Eintrédge eindeu-
tig identifiziert werden. Neu dient per 01.03.2025 die-
se HumRes-Nr. zur Bekanntmachung des Eintrages
gemass KlinV Art. 7 Abs. 1Bst. h bisin den Aufklarungs-
unterlagen. Die bisherigen SNCTP-Nr. von bis zum
28.2.2025 im SNCTP publizierten Versuchen bleiben
bestehen und kénnen auf HumRes auch weiterhin zur
Suche von Versuchen benutzt werden (d.h. bestehen-
de Aufklarungsunterlagen fir Versuche, die vor dem
1.3.2025 bewilligt wurden, missen in diesem Punkt
nicht zwingend angepasst werden).

Die CTU des KSSG achtet beim Protokollreview insbe-
sondere darauf, ob die Neuerungen der Verordnungen
berlcksichtigt sind. Wie immer stehen die Mitarbei-
tenden der CTU fur allfallige Fragen der Forschenden
zur Verfigung.

Positive Beurteilung der SCTO durch dP
den Schweizerischen
Wissenschaftsrat

Der Schweizerische Wissenschaftsrat (SWR) hat sei-
nen Bericht «Forschungseinrichtungen von nationaler
Bedeutung (Art. 15 FIFG): Begutachtung der Gesuche
fUr die BFI-Periode 2025-2028" veréffentlicht. Diese
vom Staatssekretariat fir Bildung, Forschung und In-
novation (SBFI) in Auftrag gegebene Evaluation bildet

die Grundlage fir die

- Mittelvergabe  des
SWI SS SBFI.

Die SCTO hat eine

CI In I Ca | positive  Evaluation

trla | erhalten, die ihre

' Schlisselrolle als

organisation roscrungeinta-

struktur far die Wei-
terentwicklung der klinischen Forschungslandschaft in
der Schweiz bestatigt. Der Bericht unterstreicht die
zentrale Rolle der SCTO bei der Optimierung und Har-
monisierung von Prozessen, Best Practices und Me-
thoden in der klinischen Forschung durch ihre Plattfor-
men und die Unterstlitzung von Clinical Trial Units
(CTUs).

Swissmedic—Schnellere Bearbeitung
von Antragen fur klinische Versuche

Mit dem sogenannten Fast-Track-Verfahren setzt
Swissmedic ab Juli 2025 neue Massstébe fir klinische
Studien in der Schweiz. Gesuche fir klinische Versu-
che mit Arzneimitteln werden unter bestimmten Vo-
raussetzungen deutlich schneller bearbeitet. Ziel ist es,
Innovationen zu férdern und Patientinnen und Patien-
ten den schnelleren Zugang zu neuen, potenziell le-
bensrettenden Therapien zu ermdglichen. Das Fast-
Track-Pilotprojekt 1auft zunachst bis Ende 2026.

Fast track—Weitere Informationen

Bereits seit langerer Zeit hat Swissmedic die Geblhren
fr nicht kommerziell finanzierte, klinische Versuche
gesenkt um Anreize flir unabhangige, akademische
Forschung zu schaffen.

Gebuhrenreduktion—Weitere Information



https://www.h-och.ch/file/75L59dvcDGjG0cx9p2xo4B/dccf1732ff5ff99b2ce6728104377405/Newsletter_Nr.15_Dez24.pdf
https://www.humanforschung-schweiz.ch/de/
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/mitteilungen/schnellere-bearbeitung-von-antraegen-fuer-klinische-versuche.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/mitteilungen/gebuehrenreduktion-nicht-kommerziell-finanzierte-klv.html
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-/
Forschungsprojekt «Research on NS
Research»

Ein Teil der Fordermittel des Staatssekretariats fur Bil-
dung, Forschung und Innovation (SBFI) fir die SCTO
wird seit Beginn dieses Jahres auch kompetitiv fr Pro-
jekte aus dem Feld «Research on research» einge-
setzt. Ein Projekt unter Federflhrung von Erin West
(Biostatistikerin in der CTU) wurde zur Férderung aus-
gewahlt. Mittels Fragebogen an Forschende bzw. Arz-
te und Arztinnen soll versucht werden, die Griinde zu
verstehen, weshalb in der Schweiz immer weniger
akademische, klinische Studien durchgefiihrt werden.
Dies gilt sowohl fir Medikamenten- als auch Medizin-
produkte-Studien. Vergleicht man die Anzahl bewillig-
ter Studien von 2019 mit dem Jahr 2023, so zeigt sich
eine Abnahme von 28% bei den Arzneimittel- und von
45% bei den Medizinprodukte-Studien. Auch die Aus-

CTU
Netzwerk:
Leiter

o —
2=

o — ——

CTu [\
Netzwerk: %
Leiter

Focus-

CTU HOCH
Gruppen

CTU HOCH

schreibung des SNF zur Férderung akademischer Stu-
dien (IICT call, seit 2016) kann diesen Trend offensicht-
lich nicht stoppen, sondern nur verlangsamen. Indust-
rie-unabhangige, klinische Forschung weist einen er-
heblichen klinischen und gesellschaftlichen Nutzen
auf, dai.d.R. der Patientim Vordergrund steht.

Mit einem Fragebogen, méchten wir die Ursachen der
Abnahme solcher Studien besser verstehen. Der Fra-
gebogen wird von Mitarbeitenden der CTU HOCH, der
anderen CTUs im nationalen Netzwerk und von Focus
Gruppen (ausgewahlte Forschende) auf Inhalt und
Verstandnis Gberprift bzw. optimiert.

Das Datenmanagement der CTU KSSG erstellt eine
REDCap Datenbank in den drei Landessprachen der
Schweiz und in Englisch. Uber Mail-Verteiler wird der
Fragebogen innerhalb der Institutionen (Unispitéler
und weitere Institutionen mit klinischer Forschung)
verschickt. Der ausgeflillte Fragebogen wird anonymi-
siert an einen Server der CTU geschickt und die Ant-
worten ausgewertet.

SPHN Onboarding U:fi]

Das Onboarding-Programm flr die kantonalen Spitéler
des Swiss Personalized Health Network (SPHN) zielt
darauf ab, die Datenlieferung zwischen den Schweizer
Gesundheitseinrichtungen zu standardisieren und so
die Teilnahme an standortibergreifender Forschung
im Bereich der personalisierten Medizin zu ermégli-
chen. Seit Anfang des Jahres wird die Anbindung von
HOCH Health Ostschweiz an dieses Netzwerk voran-
getrieben. Am 15. Januar hatte die CTU eine Informati-
onsveranstaltung organisiert, an der Dr. Thos Geiger
und Dr. Julia Maurer vom SPHN, das Anbindungskon-

zept vorgestellt

haben.
Zunachst sollen
Swiss minimale Daten-
|| Personalized satze (z.B. demo-
Health
Network grafische Daten,
[ ] Diagnosen, Ver-
fahren, Medika-

mente, Labortests,

Schlisselwerte

und Vitalparame-

ter) in einen in-
teroperablen Wissensgraphen umgewandelt werden,
wobei das SPHN Semantic Interoperability Framework
und internationale Standards wie SNOMED CT und
LOINC eingehalten werden missen. Mit Letzterem
werden u.a. Laborwerte kodiert bzw. standardisiert.
Durch diese Standardisierung kdénnen Systeme ver-
schiedener Anbieter Daten untereinander austau-
schen.
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SCTO — Easy GCS Update *

Beim ‘Easy Guide to Clinical Studies’, kurz Easy GCS,
handelt es sich um ein interaktives Online Tool, wel-
ches Forschenden eine praktische Navigationshilfe
zum schnellen Auffinden relevanter Informationen zum
Thema Planung und Durchflhrung klinischer Studien
bietet. Dieses Tool wird im Rahmen der Plattform
,Projektmanagement® unter Projektkoordination
durch die CTU KSSG und Mitarbeit des Schweiz-
weiten CTU-Netzwerks erstellt und aktualisiert.

Aktuell wurde der Easy-GCS mit Informationen bezlig-
lich «Drug & Device» erganzt. Die Verordnungsrevision
ist nahezu komplett umgesetzt und die aktualisierten
Informationen stehen den Nutzern zur Verfigung. Mit
dem Start der neuen SBF| Finanzierungsperiode sind
weitere Erganzungen fir den Easy-GCS geplant. HRO
Projekte (Daten-/Probenforschung) werden als ei-
genstandiges Thema vorgestellt und stehen den Usern
in Zukunft zur Auswahl zu Verfligung.

Link: Easy Guide to Clinical Studies (Easy GCS) - Tools
& Resources

Spannendes — Die Liveration Studie *

@7 Liveration

== NRAVELLING THE IMPACT OF RADIOFREQUENCY IN LIVER SURGERY =

Die Liveration Studie ist eine umfassende, praxisnahe
und multinationale klinische Studie in sieben europai-
schen Landern, die von der européischen Union unter-
stltzt wird.

Leberkrebs ist weltweit die sechsthaufigste Krebsart
und die dritthdufigste Todesursache durch Krebs im
Jahr 2020. Zusatzlich ist die Leber auch der Hauptort
fur Metastasen von Dickdarmkrebs, der weltweit die
dritthdufigste bdsartige Erkrankung ist. Trotz der
jingsten Fortschritte bietet die Leberresektion die
einzige Chance auf Heilung fur Patienten mit Leberme-
tastasen und Leberkrebs. Dennoch bleibt die Rickfall-
rate selbst nach chirurgischer Entfernung hoch.

Basierend auf Studien zu hyperthermischen Therapien
kann davon ausgegangen werden, dass eine zusatzli-

che Koagulation des verbleibenden Leberrandes mit
einem Radiofrequenzgerat nach der Operation die
Ruckfallrate verringern kdnnte. Die zuséatzliche Koagu-
lation des Resektionsrandes umfasst die Anwendung
hochfrequenter elektromagnetischer Wellen auf das
Lebergewebe an den Tumorréandern. Der Wirkmecha-
nismus des Gerats beruht auf einer thermischen Koa-
gulation des Gewebes, die zum Absterben der Zellen
fihrt - einschliesslich moéglicherweise verbliebener
Krebszellenin der Ndhe desresezierten Tumors.

Ziel dieser Studie ist es zu untersuchen, ob die Technik
der zusatzlichen Randkoagulation die lokale Ruckfall-
rate senken kann. Daflr wurde ein zwei-armiges, pros-
pektives, randomisiertes Studiendesign gewahlt, bei
dem die Studienmethode mit konventionellen Verfah-
ren verglichen wird. Es sollen 720 Patienten an 24 Stu-
dienzentren eingeschlossen werden. Als einziges
Schweizer Zentrum ist das Kantonsspital Winterthur
(Pl: PD Dr. Lukasz Filip Grochola) an der Studie betei-
ligt. Vier der insgesamt 30 Patienten, die das Zentrum
beisteuern mdchte, sind bereits in die Studie einge-
schlossen. Die CTU KSSG hat wahrend der Vorberei-
tung der Studie bei der Vertragsausgestaltung, der
Anpassung der Studiendokumente an die Schweizer
Gesetze sowie der Einreichung der Studie bei den Be-
hérden unterstitzt. Wahrend der Studie wird das loka-
le Projektmanagement und das Monitoring am Zentrum
Winterthur durch die CTU St.Gallen durchgefihrt.

Neu im CTU Team »*

Dr. med. Jakob Heimer bringt seit
dem 01.01.2025 eine vielseitige Ex-
pertise in das Team der Clinical Trials
Unit (CTU) ein. Nach seinem Medi-
zinstudium in Berlin sammelte er
mehrjahrige  Erfahrung in  der
Rechtsmedizin Zlrich, insbesondere
im Bereich der postmortalen Radio-
logie (Virtopsy-Gruppe). In dieser
Zeit absolvierte er den Masterstudi-
engang Statistik an der ETH ZUrich und war anschlies-
send zwei Jahre im Beratungsteam des Seminars fur
Statistik der ETH tatig. Sein Werdegang er6ffnet ihm
eine besondere Perspektive: Er verbindet die arztliche
mit der statistischen Sichtweise, um medizinische Fra-
gestellungen tiefgreifend zu verstehen und in statis-
tisch Uberprifbare Hypothesen zu Uberfldhren. In sei-
ner Herangehensweise legt er Wert auf Kreativitat und
Pragmatismus.


https://www.sctoplatforms.ch/en/tools/easy-guide-to-clinical-studies-(easy-gcs)-186.html
https://www.sctoplatforms.ch/en/tools/easy-guide-to-clinical-studies-(easy-gcs)-186.html
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Gratis Serviceleistungen CTU (nur HOCH)

° Statistische Erstberatung (bis 2h)

° Projektberatung (bis 2h)

° Protokoll-Review (beillTam KSSG)

° SOP (zum Download im Intranet) und Training

. Uberwachte Medikamentenkiihl-
/gefrierschréanke

. QMS StarterKit fUr Investigatoren

Termine

Event

GCP-Kurs

GCP-Refresher

Netzwerk klinische Studien (HOCH intern)

Kontakt

Medizinisches Forschungszentrum
Clinical Trials Unit

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

Operationelle und personelle Leitung:
Dr. Reinhard Maier

Serviceleistungender CTU

Studienberatung und Projektentwicklung
Biostatistik

Datenmanagement

Monitoring

Projektmanagement

ANEANEA N VNN

Unterstitzung fur die Einreichung bei der
Ethikkommission / Swissmedic

v’ Studienkoordination und Studienassistenz

4 Verwaltung von Biobanken

v" Fortbildung (GCP Kurs / SOP Training / Netzwerk
klinische Studien)

Datum Link

18.11.2025 Anmeldung a
28.10.2025 Anmeldung a
tba Infos i

Sekretariat:
AnelaKaric
Tel.: +4171494 3512

ctu@h-och.ch
Anela.Karic@h-och.ch

N ® MEMBER OF THE
CTU NETWORK
.


https://www.kssg.ch/mfz/clinical-trials-unit-ctu
mailto:ctu@kssg.ch
https://www.scto.ch/de/news.html
https://www.h-och.ch/ueber-uns/veranstaltungen/gcp-kurs-2025-11-18/
https://www.h-och.ch/ueber-uns/veranstaltungen/gcp-refresher-2025-10-28/
https://www.pulsnet.ch/sites/ARG-MFZ-ctu-nstko/SitePages/Home.aspx
https://www.kssg.ch/mfz/clinical-trials-unit-ctu/gcp-kurs
https://www.pulsnet.ch/sites/ARG-MFZ-ctu-nstko/SitePages/Home.aspx
https://www.kssg.ch/mfz/clinical-trials-unit-ctu/gcp-refresher
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