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Kantonsspital
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Liebe Kolleginnen und Kollegen
Liebe Leserinnen und Leser

Die CTU des Kantonsspitals St.Gallen gibt es nun seit zehn Jahren.
Dies haben wir im Juni 2019 mit Uber 100 Gasten gefeiert. Zum
Gelingen des Aufbaus zur jetzigen Form der CTU haben viele beige-
tragen. Hier gilt der besondere Dank den aktiven und ehemaligen
Mitarbeitern der CTU. Grosser Dank geht auch an Prof. Dr. Chris-
toph Driessen und Prof. Dr. Burkhard Ludewig. Prof. Dr. Christoph
Driessen hat mit sehr grossem Einsatz die initiale Férderung der
Leiter CTU. aratlichowissenschattlich CTU durch den Schweizerischen Nationalfonds erméglicht und mit
LA, Dermatologie/Venerologie/Allergologie den erhaltenen Mitteln sukzessive die Abteilung aufgebaut. Organi-
satorisch eingebettet wurde die CTU in das Medizinische For-
schungszentrum (MFZ) unter der Leitung von Prof. Dr. Burkhard
Ludewig. Er ist auch Vorstandsmitglied der Swiss Clinical Trials Or-
ganisation (SCTO), der Dachorganisation der CTUs und vertritt dort
das Kantonsspital St.Gallen. Getragen wurde die Entwicklung auch
durch den Support der Klinikleitungen und durch die Geschéftslei-
tung des Kantonsspitals St.Gallen. Die CTU nimmt mittlerweile ei-
nen wichtigen Platz in der Forschungsstruktur des Kantonsspitals
ein und ist der zentrale Ansprechpartner fir klinische Studien.
Uber den Aufbau und die Konsolidierung der CTU im Lauf der Jahre

Prof. Dr. Lukas Flatz

LN finden Sie interessante Aspekte in diesem Newsletter. Zudem fin-
Dr. rer. nat. Reinhard Maier det sich Interessantes zu klinischen Studien und den regulatori-
Leiter CTU, operationell-personell schen Anforderungen

Wir mdéchten uns bei allen bedanken, die an diesem Newsletter

Kontakt mitgewirkt haben und Ihnen fiir Ihr Interesse.

Kantonsspital St.Gallen
Clinical Trials Unit
Rorschacher Strasse 95 Prof. Dr. Lukas Flatz und Dr. rer. nat. Reinhard Maier

CH-9007 St.Gallen

Im Namen des ganzen Teams der CTU grissen Sie,

Tel. +4171494 3512
Clinical Trials Unit



https://www.kssg.ch/mfz/clinical-trials-unit-ctu
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10 Jahre CTU am Kantonsspital ¥
St.Gallen - Chapeau!

Das Forschungsférderungskonzept des Kantonsspitals
St.Gallen tragt zur Verbesserung der Behandlungsqualitat
bei und steigert die Attraktivitat des KSSG als Arbeitgeber.
Dies sowohl fur arztliche Mitarbeitende als auch fur wei-
tere direkt oder indirekt in die Abklarung und Behandlung
der Patienten involvierte Professionen. Die attraktive For-
schungsumgebung am Kantonsspital St.Gallen ist ein nicht
zu unterschatzendes Merkmal fir die Rekrutierung von
hochqualifiziertem Personal, insbesondere im &rztlichen
Kader. Die klinische Forschung wird durch die CTU als
Kompetenzzentrum fir klinische Studien unterstitzt und
gefordert. Die klinisch Forschenden am Kantonsspital
St.Gallen erhalten die Mdéglichkeit, ihre Forschungsideen
auf héchstem Qualitatsniveau umzusetzen und die Pati-
enten erhalten so einen besseren Zugang zu klinischen
Studien und damit zu neuen Behandlungsmethoden.

Der Aufbau von Expertise und Kompetenz bendtigt Zeit.
Die Mitarbeitenden der CTU haben es geschafft, die CTU
in den vergangenen zehn Jahren zu einem national und
international anerkannten Kompetenzzentrum zu ma-
chen. So ist die CTU Teil im Netzwerk der universitéren
Kompetenzzentren fur klinische Forschung der Schweiz
und Ubernimmt die Fuhrungsrolle in verschiedenen Pro-
jekten der Swiss Clinical Trial Organization (SCTO). Auch
im européischen Netzwerk fur klinische Forschungsinfra-
strukturen (ECRIN) engagieren sich Mitarbeitende der
CTU, um die Vernetzung und Harmonisierung der Stu-
dienlandschaft zu verbessern. Diese Aktivitaten der CTU
verbessern fur die klinisch Forschenden am Kantonsspital
St.Gallen den Zugang zu exzellenten nationalen und inter-
nationalen Studien.

Der hervorragende Leistungsausweis der CTU ist unbe-
stritten und den Mitarbeitenden der CTU gebuhrt ein
herzliches Dankeschdn flr die geleistete Arbeit. Insbe-
sondere sei dem Leitungsteam aus der Aufbauphase,
Christoph Driessen und Luzia Rudlinger, sowie der der-
zeitigen Leitung, Reinhard Maier und Lukas Flatz, fur die
umsichtige und produktive Arbeit gedankt. Allen Mitarbei-
tenden winschen wir viel Erfolg in der dynamischen Wei-

terentwicklung der CTU.
a. 4‘,{«?
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Burkhard Ludewig

Susanne Diener
Leiterin Departement Inter- Leiter Medizinisches Forschungszentrum

disziplindre Medizinische Dienste

Griindung und Aufbau der CTU - ein )
Riickblick

Die patientenorientierte Forschung in der Schweiz ge-
winnt an Bedeutung. Allerdings steigt die Komplexitat von
klinischen Studien stetig. Der Schweizerische National-
fonds (SNF) hat diese Problematik friih erkannt und in den
frhen 2000er Jahren eine Strategie entwickelt, um die
international sehr gute Stellung der klinischen Forschung
in der Schweiz weiter zu verbessern. Auch am Kantonsspi-
tal St.Gallen wurde die strategische Bedeutung einer star-
ken klinischen Forschung frih erkannt und vor allem von
der Onkologie umgesetzt. Die breitere klinische For-
schung am Kantonsspital St.Gallen war - und ist zum Teil
immer noch - sehr unterschiedlich organisiert, was zu
einer Aufrechterhaltung von Parallelstrukturen und feh-
lenden Qualitatsstandards fuhrt. Die im Jahr 2007 lan-
cierte Initiative des SNF zur Einrichtung multidisziplinar
ausgerichteter Kompetenzzentren fur klinische Studien
an den grossen Forschungsspitalern der Schweiz bot eine
Gelegenheit, um einen Transformationsprozess der hiesi-
gen klinischen Forschung einzuleiten.

Der erste Antrag fur die Teilnahme des Kantonsspitals
St.Gallen an der CTU Initiative des SNF wurde von Prof.
Dr. Christoph Driessen, damals noch Leiter der Klinischen
Forschungsabteilung der Onkologie, im Jahr 2008 ge-
stellt. Der zweite Antrag im Jahr 2009 war erfolgreich und
die CTU konnte unter Leitung von Prof. Dr. Driessen ge-
grindet und organisatorisch in das Medizinische For-
schungszentrum eingebunden werden. Das Kantonsspital
St.Gallen war somit das einzige nicht-universitére Spital
mit einer vom SNF finanzierten CTU. Die Startphase der
CTU des Kantonsspitals St.Gallen war durch die Heraus-
forderungen der Personalrekrutierung und den Aufbau
von Abldufen gekennzeichnet. Ressourcen der CTU, an-
fangs zumeist als Studienkoordination und Unterstitzung
im Projektmanagement, wurden durch die neu etablierte
CTU-Kommission vergeben. Zug um Zug wurden weitere
Dienstleistungsangebote wie Monitoring, Biobanken, Da-
tenmanagement, Qualitdtsmanagement und Biostatistik
aufgebaut. Das schnelle Wachstum der Abteilung hatte
einen zusatzlichen Raumbedarf zur Folge, weshalb im
Jahr 2011 neue Rdumlichkeiten im Haus 89 bezogen wur-
den. Zehn Jahre nach ihrer Griindung beschéftigt die CTU
18 Fachpersonen. Die Dynamik dieses Wachstums flihrte
auch zu Anpassungen der Organisationsstrukturen mit der
Etablierung einer gemeinsamen Fihrung durch eine arzt-
lich-wissenschaftliche und eine operationelle Leitung.
Diese Positionen wurden in der Anfangsphase von Prof.
Dr. Driessen und MSc. Luzia Rudlinger eingenommen. Im
Jahr 2012 hat Dr. Reinhard Maier die operationelle Fih-
rung der CTU Ubernommen und mit dem Stellenantritt
von Prof. Dr. Driessen als Chefarzt der Onkologie des Kan-
tonsspitals St.Gallen im Mai 2017, wurde die éarztlich-
wissenschaftliche Leitung an Prof. Lukas Flatz Ubertragen.
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Personalentwicklung 2014 und heute

Personal-Vollzeitaquivalent
e
LR S

2014: 7.6*

2019: n.7*

*4.3 Vollzeitaquivalente sind finanziert vom Kantonsspital St.Gallen. Die restlichen Vollzeit-
aquivalente sind fremdfinanziert (Gelder SBFI, kostenpflichtige Serviceleistungen)
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Das Aufgabenportfolio der CTU und der Bedarf nach Leis-
tungen der CTU steigen stetig. Im Jahr 2019 wurden 97
Forschungsprojekte mit insgesamt 7551 Arbeitsstunden
unterstutzt. Insbesondere die Serviceleistungen Bioban-
king und Datenmanagement werden verstarkt nachge-
fragt. Zudem wurde die Aus- und Weiterbildungstatigkeit
mit Angeboten wie dem Kurs in Guter Klinischer Praxis
(GCP) aufgebaut. Der Auf- und Ausbau der CTU Aktivitadten
konnte trotz Anderungen im Geschaftsmodell erfolgreich
umgesetzt werden. Die Finanzierungslicke durch die feh-
lende Subvention durch den SNF konnte im Jahr 2017
durch die Weiterfinanzierung des nationalen CTU-
Netzwerks und der Swiss Clinical Trial Organization (SCTO)
als deren Dachorganisation durch das Staatssekretariat
flr Bildung, Forschung und Innovation geschlossen wer-
den. Die SCTO mit seinem CTU-Netzwerk ist damit als
Infrastruktur von nationaler Bedeutung anerkannt. Die
Weiterentwicklung des CTU-Netzwerks im Rahmen der
SCTO ero6ffnet neue Mdoglichkeiten fir den Forschungs-
standort Schweiz und wird zur stetigen Steigerung der
Quialitat in der klinischen Forschung am Kantonsspital
St.Gallen beitragen.

CTU - Ausblick LY

Der allgemeine Trend ,weg von Papierdokumenten™ wird
auch nach und nach in der Welt der klinischen Studien
umgesetzt. Die Herausforderungen flir die Umsetzung
sind sehr hoch. Die Punkte Originalitdt von Dokumenten
und Datenschutz sind hier beispielhaft wichtige Aspekte.
Da diese Entwicklung auch parallel im Spital ablauft
(Stichwort: elektronische Patientenakte), kann man hier
evtl. von Synergismen profitieren. Die zukinftigen Heraus-
forderungen stellen sich vor allem dem Datenmanage-
ment der CTU.

Die gesetzlichen Bestimmungen zu Medizinprodukten
wurden bereits verschéarft. Dies zwingt die Hersteller
Wirksamkeit, Haltbarkeit und Qualitat der Medizinproduk-
te besser zu belegen und zu dokumentieren. Es mussen
also mehr Studien in diesem Bereich durchgefiuhrt wer-
den. Seit einigen Jahren wird deshalb die Expertise bei
den Projektmanagern der CTU durch den Besuch von
Weiterbildungen in diesem Bereich explizit geférdert. Die
Gesetzgebung, die nach wie vor im Fluss ist, wird regel-
massig verfolgt.

Aufgrund der hohen Nachfrage nach der Serviceleistung
Studienkoordination, wurden zwei weitere Mitarbeiterin-
nen rekrutiert, die das Team der Studienkoordinatorinnen
verstarken.

Das Jahr 2019 war geprégt von einer sehr hohen Nachfra-
ge nach den Serviceleistungen der CTU. Es konnten viele
Projekte unterstutzt werden und wir freuen uns, auch
2020 bei vielen interessanten Projekten unseren Beitrag

zu leisten.
-




Link:
RAPS
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+

swissethics - Anderungen im
Studienregister

Seit September 2019 werden im Studienregister von swis-
sethics nicht nur die laufenden Studien/Projekte, welche
von den jeweils zustandigen Ethikkommissionen in der
Schweiz genehmigt wurden veréffentlicht, sondern auch
die bereits abgeschlossenen Studien/Projekte. Das soge-
nannte RoPS (Registry of ongoing Projects in Switzerland)
heisst daher neu RAPS (Registry of All Projects in Switzer-
land)

"
AN
% S et
Swissmedic - Anderungen der eGov *+

Services

Seit September 2019 gibt es fir die Swissmedic eGoV-
Services (z.B. eSubmission, Safety communication) ein
neues Login-Verfahren. Die verschiedenen elektronischen
Dienstleistungen kénnen nun Gber ein einziges Login (E-
Mail Adresse) abgerufen werden. Benutzerinnen und Be-
nutzer kénnen sich selber registrieren.

Weiterflihrende Informationen: Swissmedic

+

Die Kontrollmechanismen fir Medizinprodukte werden
weltweit verscharft. Ab Mai 2020 soll die Angleichung des
Schweizer Rechts an die neue Medizinprodukteregulierung
der EU in Kraft treten. Im nadchsten Newsletter werden wir
ausfuhrlicher dartber berichten.

Neue Medizinprodukte-Regulierung

Die STOP-FLU Studie: )

Pravention von Influenza bei Patienten mit
Organtransplantation

Studie mit Beteiligung der Klinik fir Nephrologie und
Transplantationsmedizin und der CTU

STOP
FLU

P

N

Dr. Isabelle Binet, Leiterin der Klinik fur

Dr. Aurelia Schnyder, Oberérztin

Nephrologie und Transplantationsmedizin

Zum Hintergrund: Patienten mit einer Organtransplantati-
on (z.B. Niere) werden durch lebenslange Medikamenten-
gabe anhaltend immunsupprimiert, damit das Spenderor-
gan nicht durch das Immunsystem abgestossen wird. Die-
se Behandlung fuhrt allerdings auch zu einer erhdhten
Infektanfélligkeit. Um dieses Risiko zu reduzieren, sind
effektive Impfungen eine gute Option. Die jahrliche Imp-
fung ist die vorrangige Strategie zur Grippevorbeugung
und wird fur Transplantationspatienten dringend emp-
fohlen. Leider ist die Wirksamkeit des Standardimpfstof-
fes bei Patienten, welche eine Organtransplantation hat-
ten, im Vergleich zur Allgemeinbevoélkerung geringer. Wir
fihren diese Studie durch, um zu Uberprifen, ob Impf-
stoffe, die entweder eine héhere Konzentration von In-
fluenzavirus-Antigenen (Hochdosis-Impfstoff - Fluzone
High-Dose®) oder MF59-Adjuvans enthalten (MF59-
Impfstoff - Fluad®) gut vertréglich sind und die durch
Impfstoffe auslésende Antikdrperproduktion verbessern
und somit die Infektionsrate im Vergleich zum Standard-
impfstoff (VaxigripTetra®) senken kénnen. Fir Patienten
mit einem transplantierten Organ, ist das Ergebnis dieser
Studie hoch relevant.

Studie und Férderung: Die multizentrische, randomisierte
und verblindete Studie STOP-FLU wird unter der Leitung
von PD Dr. Manuel Oriol aus der Infektiologie des Univer-
sitatsspitals Lausanne mit Beteiligung des Kantonsspitals
St.Gallen durchgefiihrt. Studienzentren in der Schweiz
sind neben Lausanne und St. Gallen: Basel, Bern, Chur,
Genf, Lugano und Zurich. Das Projekt wird durch den



https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/services/egov-portal.html
https://ongoingprojects.swissethics.ch/runningProjects_list.php?orderby=dBASECID

Die Klinik
wird durch
die
Studienkoord
inatorinnen
der CTU

unterstitzt
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Schweizerischen Nationalfonds im Rahmen der Investiga-
tor Initiated Clinical Trials (IICT) Ausschreibung geférdert.
Die Vergabe dieser Mittel ist hoch kompetitiv und der
Nutzen fur den Patienten steht im Vordergrund.

Beteiligung Kantonsspital St.Gallen: Am Kantonsspital
St.Gallen ist die Klinik fir Nephrologie und Transplantati-
onsmedizin unter der Leitung von Dr. Isabelle Binet
(Principal Investigator) und Mitarbeit von Dr. Aurelia
Schnyder (Sub-Investigator) in die Studie involviert. Bei
der Durchfuhrung wird die Klinik durch die Studienkoor-
dinatorinnen der CTU unterstitzt (Organisation, Proben-
verarbeitung, Datenerfassung). Aktuell werden die Patien-
ten rekrutiert und es ist geplant, bis Mitte Dezember ca.
20 Patienten einzuschliessen.

Detaillierte Informationen zu dieser interessanten Studie
finden sich unter folgendem Link

CTU Jahresriickblick 2019 »*

‘ Protokollreview

Laufende
Datenbanken

O

Studien/Projekte
Teilnehmer GCP
Kurse,
Statistische-
rstberatungen

Teilnehmer
Netzwerktreffen

-

Biobanken .

SOP Trainings

L

ECRIN - Internationale Audit Aktivitat
der CTU

*

Européisches Netzwerk fur klinische Forschungsinfra-
strukturen

ECRIN (European Clinical Research Infrastructure Net-
work) wurde mit dem Ziel gegriindet, Hindernisse in mul-
tinationalen klinischen Studien zu Gberwinden und akade-
mische Sponsoren und Forscher in ganz Europa zu unter-
statzen.

Heute ist ECRIN ein internationales Netzwerk. Die non-
profit Organisation mit Sitz in Paris arbeitet mit Korrespon-
denten in ganz Europa, nationalen Netzwerken von Clinical
Trial Units (CTUs) sowie zahlreichen européischen und in-
ternationalen Interessengruppen zusammen.

Qualitatsstandard im Bereich Datenmanagement

Neben der Unterstltzung von multinationalen klinischen
Studien hat ECRIN in den letzten Jahren Qualitatsstandards
im Bereich Datenmanagement etabliert (Link). Fir CTUs,
die nach diesen Qualitatsstandards arbeiten, bietet ECRIN
eine Zertifizierung an. Zertifizierte CTUs werden fur das
Datenmanagement in ECRIN Studien bevorzugt empfohlen.
Voraussetzung fur eine sogenannte ,ECRIN Data Center
Certification™ ist ein erfolgreiches Audit.

Beteiligung der CTU St.Gallen bei ECRIN

Dr. Syngve Otterbech, Leiterin des
Qualitatsmanagements der CTuU
St.Gallen, ist aufgrund ihrer umfang-
reichen Kenntnisse in Qualitatsma-
nagement und Audits Teil der ECRIN
Audit-Gruppe. Diese Gruppe zahlt 16
internationale Mitglieder, die in ei-
nem Assessment-Verfahren ausge-

S wahlt und im April dieses Jahres in
Paris weiter ausgebildet wurden (Link). Der erste Audit-
Einsatz von Syngve Otterbech fand bereits in diesem Jahr
im Juli statt. Die CTU in Oslo Norwegen wurde in diesem
Zusammenhang auditiert. Die norwegischen Sprachkennt-
nisse von Dr. Syngve Otterbech waren fur die Kommunika-
tion vor Ort ein grosser Vorteil.

Vorteile der Zusammenarbeit mit ECRIN

Die Dachorganisation des CTU Netzwerks, die Swiss Clinical
Trial Organisation (SCTO) reprasentiert die Schweiz im
ECRIN Konsortium. In mehreren ECRIN unterstitzten Stu-
dien wurden wiederum Leistungen von einzelnen CTUs (z.B.
Monitoring, Consulting, Regulatory Affairs) in den teilneh-
menden Zentren erbracht.

Vorteile fur die Schweiz

Mit einem nationalen Ansprechpartner (der SCTO) in der
Schweiz und ECRIN wird die grenzuberschreitende klini-
sche Forschung geférdert und erleichtert. Die Schweizeri-
sche akademische Forschungsgemeinschaft profitiert von
den Maéglichkeiten der internationalen Forschungs- und
Studienzusammenarbeit und einem grésseren Patientenzu-
gang. Die multinationale Zusammenarbeit ermdglicht den
Zugang zu einer Vielzahl von Einrichtungen und Fachwissen
in verschiedenen CTUs und erhoht so die Reichweite und
die potenziellen Auswirkungen der Studien.

Weiterflihrende Informationen: ECRIN

Kontakt Schweiz (SCTO): Link


http://p3.snf.ch/Project-173545
https://www.ecrin.org/data-certification-standards
https://www.ecrin.org/news/training-data-management-centre-certification-auditors
https://www.ecrin.org/
https://www.scto.ch/de/network/ecrin.html
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Gratis-Serviceleistungen CTU (nur KSSG)

° Statistische Erstberatung (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 ';:

Kontakt

Medizinisches Forschungszentrum
Clinical Trials Unit

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

Operationelle und personelle Leitung:
Dr. Reinhard Maier

Serviceleistungen 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

10.02.2020 Anmeldung a
21.04.2020

02.04.2020 Anmeldung a
10.03.2020 Infos i

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
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

