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Kantonsspital
St.Gallen

Liebe Kolleginnen und Kollegen
Liebe Leserinnen und Leser

Im aktuellen Newsletter dirfen wir Uber einen grossen Erfolg der
klinisch Forschenden am Kantonsspital St.Gallen berichten. Ergeb-
nisse der IMIT-Studie, die im Newsletter vom Dezember 2017 be-
reits vorgestellt wurde, sind im namhaften Journal JAMA Oncology
ver6ffentlicht worden. Die CTU ist mit ihren Studienkoordinatorin-
nen involviert und fihrt alle Tatigkeiten im Rahmen der Biobank
durch. Die Studiendatenbank wurde von den Datenmanagern der
Leiter CTU, &rztlich-wissenschaftlich CTU erSte”t'

LA, Dermatologie/Venerologie/Allergologie In dieser Ausgabe des Newsletters wird die Arbeit unseres Quali-
tatsmanagements vorgestellt. Bei klinischen Studien ist es nahelie-
gend, dass die Qualitatsanforderungen zum Schutz des Patienten,
aber auch im Hinblick auf die Verlasslichkeit der erhobenen Daten
hochstes Niveau haben. Dies gilt auch fur die Prozesse innerhalb
der CTU. In einer ,Prozesslandschaft™ sind die Kernprozesse er-
fasst und in einer professionellen QM-Software im Detail abgebil-
det. Definierte Tatigkeiten der CTU-Mitarbeiter werden immer
nach den festgelegten Standardprozeduren durchgefihrt. Interes-
sierte Kliniken unterstitzen die QM-Verantwortlichen der CTU
\ auch bei der Implementierung eines Qualitdtsmanagementsystems
Ao\ fur klinische Studien.

Dr. rer. nat. Reinhard Maier

Prof. Dr. Lukas Flatz

Leiter CTU, operationell-personell
Die CTU feiert in diesem Jahr ihr 10jéhriges Jubildum und wir wer-
den in der Dezemberausgabe tUber den Aufbau und die Konsolidie-

Kontakt rung der CTU berichten.

Kantonsspital St.Gallen
Clinical Trials Unit Wir moéchten uns bei allen bedanken, die an diesem Newsletter
Rorschacher Strasse 95 mitgewirkt haben und Ihnen flr Ihr Interesse.
CH-9007 St.Gallen

Im Namen des ganzen Teams der CTU grissen Sie,
Tel. +4171494 3512
Clinical Trials Unit

Prof. Dr. Lukas Flatz und Dr. rer. nat. Reinhard Maier


https://www.kssg.ch/mfz/clinical-trials-unit-ctu
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Swissethics - Empfehlung zu Registern

Swissethics hat einen Leitfaden zum Thema Register er-
stellt. Darin wird beschrieben, wie man vorgehen sollte,
um Daten aus Registern zum Forschungszweck verwenden
zu kénnen. Der Leitfaden gibt unter anderem eine Uber-
sicht, wann die Datensammlung bewilligungspflichtig ist
und wann eine Einwilligungserklarung eingeholt werden
muss.

Weiterflihrende Informationen: Leitgedanken zu Regis-
tern in der Humanforschung

oA

Wie viel weiss die Bevolkerung liber die *+
Humanforschung?

Bis 2019 wird die Wirksamkeit des Humanforschungsge-
setzes untersucht. In diesem Zusammenhang liess das
Bundesamt flur Gesundheit im Frihjahr 2018 online eine
reprasentative  Bevolkerungsbefragung  durchfihren.
Knapp 2000 Personen nahmen daran teil. Hier sind einige
Ergebnisse der Befragung:

Vertrauen darauf, dass in der Schweiz Teilnehmende
in Humanforschungsstudien durch das Gesetz
gut geschitzt sind

Waren generell bereit, im Rahmen einer
Humanforschungsstudie Fragen zu ihrer
Gesundheit zu beantworten

Waren bereit, medizinische Untersuchungen
an sich durchfiihren zu lassen

Waren hereit, biclogisches Material
zurVerfigungzu stellen

Weiterfihrende Informationen: Bundesamt fiur Gesundheit

Revision des Heilmittelgesetzes +

Am 1. Januar 2019 sind das revidierte Heilmittelgesetz
(HMG 2) sowie ein Grossteil der revidierten Ausfliihrungs-
verordnungen (Heilmittelverordnungspaket 1V) in Kraft
getreten. Mit der Gesetzesrevision soll der Zugang der
Bevolkerung zu Arzneimitteln verbessert werden. Ein wei-
teres Ziel ist die Starkung der biomedizinischen For-
schung.

Weiterflihrende Informationen: Bundesamt fir Gesund-
heit

Befristete Bewilligung zur Anwendung
von Arzneimitteln

Mit der Revision des HMG 2 ist es Swissmedic ab 1.1.2019
moglich eine befristete Bewilligung zur Anwendung von
Arzneimitteln gemass Artikel 9b Absatz 1 HMG zu erteilen.
Fur die Gesuche ist eine vorgangige Stellungnahme der
zustandigen Ethikkommission nétig.

Weiterflihrende Informationen: Swissmedic

Supera® Stent Studie mf

Im Auftrag von Herrn Prof. Christoph A. Binkert, Direktor
des Instituts fur Radiologie und Nuklearmedizin des Kan-
tonsspitals Winterthur, organisiert die Clinical Trials Unit
des Kantonsspitals St.Gallen den Supera Stent Superiority
Trial. Es handelt sich hierbei um eine internationale, mul-
tizentrische, prospektiv randomisierte Uberlegenheits-
studie mit Parallelgruppen bei Patienten mit Femoro-
Poplitealer-Arterienerkrankung.

Dieser Investigator Initiated Trial wird an 300 Patienten in
den beteiligten Studienzentren in Winterthur, St.Gallen
und Mélaga (Spanien) durchgefiihrt. Dabei sollen zwei ver-
schiedene Stents (Gefasswandstltze) zur Behandlung von
Durchblutungsstoérungen, welche durch Verengungen der
Beinarterien entstehen, verglichen werden. Alle in der
Studie verwendeten Stents werden geméf3 inrem CE-Mark
angewendet. Im Rahmen dieser Studie soll gezeigt wer-
den, ob der Supera® Stent des Herstellers Abbott dem


https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/heilmittel/aktuelle-rechtsetzungsprojekte/ordentliche-revision-hmg.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/heilmittel/aktuelle-rechtsetzungsprojekte/ordentliche-revision-hmg.html
https://www.swissethics.ch/doc/leitfaden_pos/Register_final_d.pdf
https://www.swissethics.ch/doc/leitfaden_pos/Register_final_d.pdf
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/clinical-trials/befristete_bewilligungzuranwendungvonarzneimitteln.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/aktuell/news/news-07-02-2019.html

Die Studie stellt
regulatorische
und
organisatorische
Herausforder-

ungen dar.
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Standard-Stent des Herstellers Medtronic, dem Ever-
Flex™, Uberlegen ist hinsichtlich der primaren Offen-
heitsrate und dem Erfordernis eines erneuten Eingriffs
innert 24 Monaten. Gerade die hohe Re-Stenose-Rate
und Notwendigkeit einer erneuten Revaskularisierung
stellen ein grosses Problem dar. Bisher haben einarmige
Studien des Herstellers Abbott mit dem Supera® Stent
gute Ergebnisse gezeigt in Bezug auf das Offenhalten der
Verengung, die vergleichbar sind mit Standard Nitinol-
Stents anderer Hersteller. Der direkte Vergleich in dieser
randomisierten Head-to-Head-Studie mit den Alternativ-
verfahren kénnte eine Grundlage fur die Wahl oder den
Ausschluss einer Therapie schaffen, was eine Verbesse-
rung der medizinischen und wirtschaftlichen Qualitat der
Versorgung nach sich ziehen kdénnte.

Nebst den wissenschaftlich/medizinischen Anforderun-
gen, stellt die Entwicklung und Durchfliihrung der Studie
durch ihre Internationalitédt auch eine regulatorische und
organisatorische Herausforderung dar. Hierbei spielen
neuere regulatorische Anforderungen wie die Einhaltung
der Europaischen Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) oder die international unterschiedliche Gesetz-
gebung fur klinische Studien zusammen mit dem Wandel
zur strikteren Regulierung von Medizinprodukten wichtige
Rollen bei denen unsere Projektmanagerin Frau Mareen
Reiter den Studiensponsor tatkraftig unterstutzt. Die Cli-
nical Trials Unit des Kantonsspitals St.Gallen wird Uber
den gesamten Studienverlauf das Projektmanagement
inklusive regulatorischer Aktivitaten, Daten-Management,
Monitoring und Statistik wahrnehmen und die Studie bis
zu ihrem Abschluss betreuen. Weiterhin konnte an die gut
etablierte Zusammenarbeit mit der CRO SIRON bv ange-
knipft werden, welche regulatorische Aktivitaten, das
Monitoring und die Rolle des EU Sponsor Representative
flr Spanien Gbernehmen.

IMIT Studie )

JAMA Oncology Publication

"Association of Checkpoint Inhibitor-Induced Toxic Ef-
fects With Shared Cancer and Tissue Antigens in Non-
Small Cell Lung Cancer"

In dieser Studie (geleitet von Prof. Lukas Flatz) der Klini-
ken fur Onkologie, Dermatologie und des Instituts fur Im-
munbiologie wurde untersucht, was im Menschen genau
passiert, wenn die Haut im Rahmen der Immuntherapie
angegriffen wird. Das interdisziplindre Team hat mit der
Unterstitzung der CTU zwischen Juli 2016 bis Dezember
2018 total 73 Lungenkrebspatienten des Kantonsspitals
St.Gallen eng begleitet und Blutproben entnommen. Zu-
nachst zeigt die Forschungsgruppe in der St.Galler Pati-
entenkohorte, dass Patienten, die wahrend der Therapie
solche autoimmunen Nebenwirkungen entwickeln, Uber-
durchschnittlich haufig ein sehr gutes Ansprechen gegen

den Krebs zeigen. Die St.Galler Forscher konnten in der
Folge anhand von Experimenten beweisen, dass die glei-
chen Killerzellen, eine Untergruppe der weissen Blutkdr-
perchen, nicht nur die Haut angreifen, sondern eben auch
den Krebs. Die Forschungsarbeit der Gruppe zeigt, dass
die weissen Blutkérperchen die gleichen Proteine im Krebs
als auch in der Haut erkennen. Daher ist die Wirkung auch
mit der Nebenwirkung vergesellschaftet. Diese Entdeckung
ist aus zwei Griinden wichtig: zum einen hilft sie den Arz-
ten die Nebenwirkung der Immuntherapie besser zu ver-
stehen, zum anderen ermoglicht das Wissen rund um diese
Eiweisse, weitere Krebstherapien flr die Patienten zu ent-
wickeln.

Weiterflihrende Informationen: PubMed

*

Das Netzwerk Studienkoordination wurde im Jahr 2010
durch Christina Ahrens, einer Studienkoordinatorin der
CTU, ins Leben gerufen. Christina Ahrens hat damals schon
erkannt, dass eine Plattform flr die bessere Vernetzung
und Kommunikation zwischen den nicht-
wissenschaftlichen Mitarbeitern der klinischen Forschung
am KSSG dringend vonnéten ist. Bis dahin hat studieninvol-
viertes Personal in den Abteilungen des KSSG mehr oder
weniger fir sich gearbeitet. Mit Studienpersonal anderer
Abteilungen war man selten im Austausch. Lediglich die
Forschungsabteilung der Onkologie war schon sehr gut
organisiert.

Das Netzwerk Studienkoordination

Bereits die erste Veranstaltung im
April 2010 hat grossen Anklang gefun-
den und viel positive Reaktionen her-
vorgerufen. Von da an gab es regel-
massige Treffen, die eine Moglichkeit
zur Fortbildung, Kommunikation und
zum aktiven Vernetzen boten. Seit
2011 leitet Sigrid Patzl das Netzwerk

<0 Studienkoordination. Sie tragt mit
Stgrid Patal, Letterindes Netz” 41 rem Einsatz und ihrem Engagement

werks Studienkoordination



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=%22Association+of+Checkpoint+Inhibitor%E2%80%93Induced+Toxic+Effects+With+Shared+Cancer+and+Tissue+Antigens+in+Non%E2%80%93Small+Cell+Lung+Cancer%22
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zur in- und externen Vernetzung sowie Teambildung bei
und ist immer auf Suche nach relevanten Vortragsthemen
und Referenten.

Inzwischen hat sich das Netzwerk Studienkoordination gut
etabliert und wird regelméssig von studieninvolviertem
Personal besucht. Das Netzwerk hat mittlerweile nicht nur
Pflegende, sondern auch andere Berufsgruppen der klini-
schen Forschung aufgenommen (Arzte, Medizinische Praxi-
sassistenten, Laboranten, Monitore, Datenmanager, Statis-
tiker u.a.). Auch Mitarbeiter des Rechtsdiensts besuchen
oftmalig die Veranstaltung. Die Netzwerk- Veranstaltungen
werden auch regelmassig von Mitarbeitern anderer Spita-
ler, wie Winterthur, Minsterlingen und Zurich besucht. Die
Teilnehmer sehen darin eine Moglichkeit, sich in ihrer Ta-
tigkeit zu professionalisieren und die Qualitat der Arbeit zu
verbessern.

Das Netzwerktreffen findet vier Mal im Jahr statt. In den
Treffen gibt es Vortrage zu speziellen Aspekten in der klini-
schen Forschung, dabei handelt es sich immer um stu-
dienrelevante bzw. aktuelle Themen. Die Vortragenden
kommen vom KSSG und von extern und erhalten dafir kein
Honorar.

Das Netzwerk Studienkoordination dient als wichtige Platt-
form, nicht nur zum Wissenstransfer und Wissensausbau.
Es ist ebenso ein Ort, um voneinander zu lernen, Anerken-
nung und Wertschatzung zu erfahren und dadurch auch
ein Platz fir emotionale Unterstitzung und Motivation.
Denn dieser Beruf stellt tagtaglich hohe Anforderungen an
uns, die es zu bewaltigen gibt. Dann ist es schdn, sich mit
Gleichgesinnten auszutauschen.

Das CTU Qualititsmanagement System »*

Spatestens seit dem GCP-Addendum hat das Qualitats-
management (QM) in Studien eine wichtige Bedeutung. In
den erweiterten GCP-Richtlinien wurde festgelegt, dass
der Sponsor einer klinischen Studie fir die Implementie-
rung und Verwaltung eines Qualitdtsmanagementsystems
(QMS) verantwortlich ist. Auch der Prifarzt ist fur die
Uberwachung von studienspezifischen Aufgaben und
Funktionen verantwortlich, die er delegiert hat.

Nach 10-jahriger Erfahrung im QM-Bereich Aufbau und
Pflege, kann die CTU heute fundierte Expertise vorweisen.
Sponsoren und Investigatoren des KSSG kénnen auf unser
Know-how zurlickgreifen und von verschiedenen Services
profitieren:

° Die CTU St.Gallen hat in Zusammenarbeit mit dem
CTU Netzwerk und der SCTO ein Fundament an
essenziellen SOPs erstellt und diese gemass den
lokalen Regelungen der Ethikkommission Ost-
schweiz angepasst. Diese SOPs stehen den Abtei-
lungen des Kantonsspitals St.Gallen zur Nutzung
bei klinischen Forschungsprojekten kostenlos zur
Verflgung.

° Um den Anspriichen der GCP-Richtlinien gerecht zu
werden, hat die CTU ausserdem ein ,QMS Investiga-
tor Starter Kit" entwickelt. Dieses Unterstutzungspa-
ket ist eine effektive Hilfe zum Aufbau eines QMS
und deckt die breiten Bedlrfnisse zur Studien-
durchfihrung ab. Die Gratis-Dienstleistung der CTU
fur Kliniken des KSSG beinhaltet eine zweistliindige
Einfuhrung, in der die Anforderungen flr ein Basic-
QMS erkléart werden und das ,QMS Investigator Star-
ter Kit" vorgestellt wird.

° Zur Qualitatskontrolle oder zur Vorbereitung auf
eine Inspektion hat der Sponsor zudem die Mdglich-
keit, ein System-Audit durch die CTU durchfihren
zu lassen.

Neben den Services, die wir zur Verflugung stellen, sind wir
auch fur das interne QMS der CTU verantwortlich. Dazu
gehoren Aufgaben wie zum Beispiel die Erstellung und Ko-
ordination von Prozessen inklusive deren Hilfsmittel in Zu-
sammenarbeit mit dem CTU Team sowie die Verwaltung von
SOPs.

Synove Otterbech

Die Leitung des Qualitatsmanagement
der CTU hat seit Beginn der CTU im
Jahr 2009 Dr. Syngve Otterbech. Als
erfahrene Auditorin unterstitzt sie
Abteilungen, bei denen ein
Sponsorenaudit oder eine Swissmedic
Inspektion bevorsteht.

Andrea Stadler

Seit 2 Jahren wird das QMS der CTU
durch Andrea Stadler unterstitzt.
Neben den Aufgaben im QMS ist sie in
der CTU auch in den Bereichen Pro-
jektmanagement und Monitoring tatig.
Ausserdem ist sie fUr die Redaktion
des Newsletters der CTU verantwort-
lich.

Regulatory Affairs Watch *

Im letzten Newsletter haben wir Gber die SCTO Plattfor-
men berichtet. Diese Plattformen stellen Kompetenzzen-
tren dar und fokussieren sich auf acht Kernbereiche der
klinischen Forschung. Die CTU St.Gallen ist unter ande-
rem in der ,Regulatory Affairs™ Plattform aktiv. Im Rahmen
dieser Plattform wird nun drei Mal jahrlich ein Newsletter
mit aktuellen regulatorischen Informationen veréffent-
licht.

Unter folgendem Link kann man sich fir den ,Regulatroy
Affairs Watch™ Newsletter anmelden: Subscription-Link



https://scto.ch/de/network/scto-platforms/regulatory-affairs.html
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Gratis-Dienstleistungen CTU (nur KSSG)

. Statistische Erst-Beratung (bis 2h)

. Projektberatung (bis 2h)

. Protokoll-Review (bei IIT am KSSG)

. SOP (zum Download im Intranet) und Training

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

Termine

Event

GCP-Kurse

GCP-Refresher

Netzwerk Studienkoordination (KSSG intern)

MFZ-Seminare E,g

Kontakt

Medizinisches Forschungszentrum
Clinical Trials Unit

Leitung:
Arztlich-wissenschaftliche Leitung:
Prof. Dr. med Lukas Flatz

Operationelle und personelle Leitung:
Dr. Reinhard Maier

Dienstleistungen der CTU

4 Studienberatung und Projektentwicklung
v’ Biostatistik

4 Datenmanagement

4 Monitoring

4 Projektmanagement

4 Unterstutzung fur die Einreichung bei der
Ethikkommission / Swissmedic

v’ Studienkoordination und Studienassistenz

v

Verwaltung von Biobanken

4 Fortbildung (GCP Kurs / SOP Training / Netzwerk Stu-
dienkoordination)

V' Audit / Pre-Audit

Datum Link

10.09.2019 Anmeldung a
19.11.2019

29.10.2019 Anmeldung a
03.09.2019 Infos i
26.11.2019

Clinical Research Seminar

Seminars in Experimental
Medicine

Sekretariat:
Christina Brem

Tel.: + 4171494 3512
ctu@kssg.ch

christina.brem@kssg.ch

® MEMBER OF THE
— CTU NETWORK


https://www.kssg.ch/mfz/clinical-trials-unit-ctu
mailto:ctu@kssg.ch
mailto:christina.brem@kssg.ch
https://www.scto.ch/de/news.html
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
https://www.kssg.ch/mfz/clinical-trials-unit-ctu/klinisches-forschungsseminar
https://www.kssg.ch/mfz-24
https://www.kssg.ch/mfz-24
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