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Liebe Kolleginnen und Kollegen
Liebe Leserinnen und Leser

In den vergangenen anderthalb Jahren waren wir doch einigen Herausfor-
derungen ausgesetzt, die wir so nicht gekannt haben. Die Einschrénkungen
am Arbeitsplatz, die fehlenden direkten Interaktionen mit Mitarbeitenden,
Kollegen und Freunden und die Unsicherheit, wohin das alles fihrt, hat
doch alle irgendwie beschaftigt. Zudem hat der verstandlicherweise starke
Fokus auf SARS-CoV-2 in der Wissenschaft viele andere wichtige Frage-
stellungen in den Hintergrund gedrangt. Die niedrigen Fallzahlen kombi-
niert mit einer hohen Impfbereitschaft, scheinen den Fokus wieder zu
erweitern. Wir registrieren zurzeit eine deutlich zunehmende Nachfrage
nach unseren Dienstleistungen aus allen Bereichen.

Die CTU war auch in viele Nicht-Covid-Projekte involviert. So konnte eine
multizentrische Studie, in Zusammenarbeit mit dem Ostschweizer Kinder-
spital, er6ffnet werden. Bitte erfahren Sie mehr Uber dieses spannende
Projekt unter der Rubrik «Schauplatz St.Gallen». Auch auf der regulatori-
schen Seite hat sich einiges getan. Die klinischen Versuche mit Medizin-
produkten werden neu geregelt. Die wichtigsten Anpassungen sind in die-
ser Ausgabe aufgefiihrt. Aufgrund der massgeblichen Anderungen werden
wir die Thematik im Newsletter vom Dezember noch einmal aufgreifen.
Bitte finden Sie in diesem Newsletter noch weitere interessante Informati-
onen zur CTU und deren Umfeld.

Ein Interview mit der neuen &arztlich-wissenschaftlichen Leiterin der CTU
bildet den Einstieg.

Wir méchten uns bei allen bedanken, die an diesem Newsletter mitgewirkt
haben. Wir wiinschen Ihnen eine spannende Lekture.

Im Namen des ganzen Teams der CTU grissen Sie

& s

PD Dr. Baharak Babouee Flury und Dr. rer. nat. Reinhard Maier


https://www.kssg.ch/mfz/clinical-trials-unit-ctu
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Neue arztlich-wissenschaftliche
Leitung

PD Dr. Baharak Babouee Flury hat im Januar 2021 die &rzt-
lich-wissenschaftliche Leitung der CTU GUbernommen und
stellt sich im folgenden Interview vor:

Erzahlen Sie uns etwas uber
lhren Werdegang

Ich habe an der Universitat Bern
Medizin studiert und nach Ab-
schluss des Facharztes fur Allge-
meine Innere Medizin in ver-
schiedenen Spitalern meine Aus-
! bildung zur Infektiologin an den
j Universitatsspitalern Bern und

_ Basel absolviert. Nach einem pri-
mar klinischen Werdegang mit
gleichzeitiger Forschungstatigkeit im Labor, habe ich mich
fur fast 3 Jahre vollstandig der laborbasierten Forschung
zugewandt und meine Kenntnisse im Referenzzentrum fur
molekulare Resistenzen Gram-negativer Keime in London
vertiefen durfen. Das war noch in der Zeit, in welcher die
Resistenzproblematik in der Schweiz kaum vorhanden war,
in UK jedoch bereits endemisch. Nach meiner Ruckkehr
aus England konnte ich in einer klinisch-wissenschaftlich
kombinierten Stelle am Universitatsspital Bern meine For-
schung im Rahmen eines Marie Heim-Vogtlin-Grants des
SNF weiterfuhren. Am Kantonsspital St.Gallen, bzw. am
Medizinischen Forschungszentrum habe ich eine optimale
Infrastruktur vorgefunden, um meine Forschungsgruppe
aufzubauen, sowie in der Klinik fur Infektiologie ein Top-
Team, mit welchem ich wahnsinnig gerne klinisch zusam-
menarbeite.

A i
PD Dr. Baharak Babouee Flury

Worauf freuen Sie sich bzw. was sind lhre Ziele als arzt-
lich-wissenschaftliche Leitung in der CTU?

Ich freue mich auf die enge Zusammenarbeit mit dem sehr
kompetenten Team der CTU, von welchem ich auch selber
sehr vieles Uber klinische Studien und Regularien lernen
kann. Dies war bisher aufgrund der COVID-19 Regelung seit
meinem Antritt als arztlich-wissenschaftliche Leitung pri-
mér nur remote mdglich, da sich viele im Homeoffice be-
fanden. Des Weiteren freue ich mich, andere Forschende
am KSSG unterstutzen zu kénnen. Mein Ziel ist es, die Ex-
pertise der CTU und die Mdglichkeiten, welche die For-
scher mit der Beteiligung der CTU an ihrem Forschungs-
projekt haben werden, bekannter zu machen. Obschon
meine eigene Forschung translational, Uberwiegend labor-
basiert ist, konnte ich z. B. durch die Beteiligung der CTU
an einer meiner geplanten Studien diese deutlich aufwer-
ten. Das wirde ich auch gerne anderen Forschern vermit-
teln.

Welche aktuellen Themen in der klinischen Forschung
begeistern Sie?

Als Konsequenz meiner eigenen Laufbahn begeistern
mich naturgemass alle translationalen Forschungsthemen.
Ganz nach dem Faust'schen Motto: «Dass man erkennt,
was die Welt im Innersten zusammenhalt». Ansonsten
kann ich keine spezifischen Forschungsthemen nennen,
auch keine rein klinischen. Die Forschungslandschaft ist
sehr in Bewegung, und wie wir es in der aktuellen Pande-
mie gesehen haben, wissen wir Menschen noch vieles
nicht und mussen vieles erforschen. Noch nicht mal im
eigenen Sonnensystem haben wir es weit geschafft
(gerade mal mit einer Maschine auf unseren Nachbarpla-
neten). Jeder (Forschungs-) Erfolg im Verstandnis unserer
Umwelt, der Natur - grob gesagt unseres Daseins - kann
mich begeistern. Was mich hingegen Uberhaupt nicht
begeistert, ist die Forschung auf Basis von «publish or
perish», ndmlich Quantitat vor Qualitat.

Klinische Versuche mit +
Medizinprodukten: neue Verordnung

Am 26. Mai 2021 trat die neue Medical Device Regulation
(MDR) auf EU-Ebene und in der Schweiz die revidierte
Medizinprodukteverordnung (MepV) sowie die neue Ver-
ordnung fir Medizinprodukte (KlinV-Mep) in Kraft. Das
Ziel ist, die Kontrollmechanismen fur Medizinprodukte zu
verscharfen und dadurch die Nutzersicherheit zu verbes-
sern.

Folgend sind die wichtigsten Anderungen, die ab sofort
fur alle klinischen Studien mit Medizinprodukten gelten,
aufgefuhrt:

° Fur bereits bewilligte Studien nach bisherigem
Recht (KlinV) muss keine Bewilligungen nach neu-
em Recht (KlinV-Mep) eingeholt werden. Die Bewil-
ligung bleibt glltig. Soweit es jedoch um Ereignisse
oder Sachverhalte wahrend der Durchflihrung der
Studie geht, gilt das neue Recht. Das bedeutet,
dass Sicherheitsmeldungen ab sofort nach der
KlinV-Mep (Art. 32-Art. 38) erstattet werden mus-
sen. Ubersicht Sicherheitsmeldungen

(] Klinische Versuche mit Medizinprodukten werden
zwar wie bisher grundséatzlich nach Kategorie A
und C unterschieden, neu aber in die Unterkatego-
rien A1, A2 sowie C1, C2, C3 eingeteilt (Art. 6 KlinV-
Mep). Wenn bei einer laufenden Studie eine we-
sentliche Anderung vorgenommen wird, muss eine
neue Kategorisierung nach Art. 6 KlinV-Mep bean-

tragt werden. Kategorisierungs-Schema


https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/553/de
https://swissethics.ch/assets/Meldungen/210504_safety_reporting-and-notification_clino-md_v1.0.pdf
https://www.kofam.ch/filemanager/downloads/anschauungsmaterial/Infografik_-_Kategorisierung_von_klinischen_Versuchen_mit_Medizinprodukten.pdf
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Fortsetzung: Klinische Versuche mit +
Medizinprodukten: neue Verordnung

° Neu sieht das Bewilligungsverfahren bei Swissmedic
und Ethikkommissionen vor, dass formale Méngel im
Gesuch vom Gesuchssteller innerhalb einer be-
stimmten Frist zu beheben sind. Werden die Mangel
nicht innerhalb der Frist behoben, tritt die Bewilli-
gungsbehodrde nicht auf das Gesuch ein (Art. 12, 13,
15, 19 und 20 KlinV-Mep).

° Die Ergebnisse aller klinischen Prufungen mit Medi-
zinprodukten, die nach dem 26. Mai 2021 abge-
schlossen werden, missen nun in einem anerkann-
ten Primarregister verdffentlicht werden (Art. 48
Abs. 2 KlinV-Mep und Art. 64 Abs. 1KlinV).

Im nachsten Newsletter werden wir im Detail erldutern,
was sich gedndert hat.

Falls Sie Fragen zur neuen Verordnung haben, kénnen Sie
gerne die CTU (ctu@kssg.ch) kontaktieren.

Weiterfuhrende Informationen: kofam

swissethics: neue Vorlage Re-Consent
(erneute Einwilligung)

swissethics hat erstmals eine Vorlage fur den «Re-
Consent» publiziert. Die Vorlage ist verbindlich und soll
gewahrleisten, dass die Studienteilnehmenden pragnant
und verstandlich Uber die wesentlichen Neuerungen in-
formiert werden.

ink zur Vorlage, Link zum Leitfaden.

SCTO Plattform Homepage +

Anfang Juni 2021 wurde die Homepage der SCTO Plattfor-
men aufgeschaltet. Darauf findet man praktische Hilfsmit-
tel und innovative Tools fur Fachleute der klinischen For-
schung, die von den einzelnen SCTO Plattformen entwi-
ckelt wurden. Link zur Homepage: Startseite - SCTO Plat-
forms

Food Allergy treatment with Butyrate md
(FAB-Studie)

Das Ostschweizer Kinderspital fuhrt unter der Leitung von
Frau PD Dr. med. Caroline Roduit und Prof. Dr. med. Ro-
ger Lauener eine multizentrische Studie bei 60 Kindern
an drei Studienzentren (St.Gallen, Bern und Davos) durch.
Ziel dieser Studie ist es herauszufinden, ob eine buty-
ratreiche Erndhrung bei Kindern mit Nahrungsmittelaller-
gien die Toleranz gegenuber dem allergieauslésenden
Lebensmittel erhéht. Ferner soll untersucht werden, ob
eine butyratreiche Erndhrung einen Einfluss auf spezifi-
sche Immunparameter hat und ob sie von den Kindern gut
vertragen wird.

PEA AN

Prof. Dr. med. Roger Lauener PD Dr. med. Caroline Roduit


https://www.swissethics.ch/assets/studieninformationen/210412_template_re-consent_v1.0_de.doc
https://www.swissethics.ch/assets/studieninformationen/210412_procedure_re-consent_v1.0_de.pdf
mailto:ctu@kssg.ch
https://www.kofam.ch/de/gesuche-und-verfahren/klinische-versuche-mit-medizinprodukten/
https://www.sctoplatforms.ch/
https://www.sctoplatforms.ch/
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Fortsetzung FAB Studie m

Hintergrund:

Lebensmittelallergien treten in den Industrieldndern in-
zwischen bei 1/20 Kindern auf und die Lebensqualitat der
betroffenen Kinder ist stark reduziert. Mehrere Studien
zeigen, dass die Erndhrung im frihen Kindesalter eine
wichtige Rolle bei der Entstehung von Allergien spielt.

Frau Dr. Roduit und ihre Forschungsgruppe konnten zei-
gen, dass Kinder mit einer milchproduktreichen Erndh-
rung in den frihen Lebensjahren deutlich weniger Aller-
gien entwickeln. Milchprodukte enthalten hohe Mengen
an kurzkettigen Fettsduren (v. a. Butyrat), die das Wachs-
tum einer gesunden Darmflora férdern und mit einem
Schutz vor Allergien in Kindern assoziiert werden. Im
Mausmodell reduziert die Gabe von kurzkettigen Fettsau-
ren, insbesondere von Butyrat, durch eine Reduktion der
Entzindungen in der Lunge die Allergiesymptome.

In der FAB Studie werden 60 Kinder im Alter von 4-13 Jah-
ren am Ostschweizer Kinderspital, an der Hochgebirgskli-
nik Davos und an der Universitatskinderklinik in Bern ein-
geschlossen. Es werden nur Kinder in die Interventions-
phase der Studie aufgenommen, welche normalerweise
eine eher milchproduktarme Ernahrung fuhren. Dies wird
mit Hilfe eines einwdchigen Erndhrungstagebuches ge-
pruft, in welches die aufgenommene Nahrung dokumen-
tiert und der Butyratwert vom Studienteam ausgewertet
wird. Dieser Wert darf bei 4-8-jahrigen Kinder nicht tUber
0.75g/Tag und bei 9-13-jahrigen Kindern nicht Gber 1g/
Tag liegen. Als zuséatzliches Einschlusskriterium in die In-
terventionsphase mussen die Kinder einen positiven ora-
len Provokations-Test der Stufen 1-6 (Dosis 3 mg-1000 mg
des Allergens) aufweisen.

Die Kinder werden zuféllig entweder in die Interventions-
Gruppe mit taglich milchproduktreicher Ernahrung (Kase,
Joghurt, Milch, Rahm) oder in die Kontrollgruppe rando-
misiert. Die milchproduktreiche Gruppe nimmt téglich im
Schnitt mindestens 1.5 g Butyrat (4-8 Jahre) oder 2g Buty-
rat (9-13 Jahre) zu sich. Die Kontrollgruppe ernéhrt sich
wie gewohnt.

Zu Beginn und am Ende der 5-wéchigen Diat wird ein ora-
ler Provokations-Test mit dem Allergen durchgefihrt.
Ausserdem werden Blutproben entnommen, welche auf
spezifische Zellaktivitat hin untersucht werden. Die Menge
der kurzkettigen Fettsduren wird in Stuhlproben zu Be-
ginn, nach 18 Tagen und nach 5 Wochen bestimmt. Wah-
rend der finfwdchigen Interventionsphase fillen die Kin-
der mit ihren Eltern ein elektronisches Tagebuch aus, in
das sie ihre Nahrung sowie ihre Symptome dokumentie-
ren. Dadurch wird einerseits die Compliance und ande-
rerseits auch die Vertraglichkeit der Erndhrung dokumen-
tiert.

Endpunkte:

Ein Anstieg um 1 Dosislevel des LOAEL (Lowest Observed
Adverse Effect Level) beim oralen Provokations-Test nach
5 Wochen milchproduktreicher versus milchproduktar-
mer Ernédhrung wird als Erreichen des priméaren Endpunk-
tes gewertet und innerhalb der beiden Behandlungsgrup-
pen verglichen. Als sekundére Endpunkte werden Adverse
Events (besonders Gastro-Intestinale), Blutproben (BAT,
PBMCs, IgEs) und Stuhlproben (SCFA=short chain fatty
acids) gemessen.

Die FAB Studie soll klaren, ob Allergien im Kindesalter
durch eine milchproduktreiche Erndhrung verbessert
werden kénnen. Weitere Auswertungen ermdglichen
eventuell Riickschlisse auf die Mechanismen.

Die CTU hat an der Protokollentwicklung sowohl mit sta-
tistischer Expertise, als auch Uber einen detaillierten Pro-
tokollreview mitgewirkt. Ferner wird die Studiendaten-
bank in secuTrial® von den Datenmanagern der CTU er-
stellt und wahrend der Studie betreut. Eine Projektmana-
gerin unterstitzt das Studienteam beim Aufsetzen der
Studie und Ubernimmt das Monitoring gemass GCP und
CTU SOPs.

Weiterfihrende Informationen: ISRCTN registry


https://www.isrctn.com/ISRCTN16288291
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Register-Datenbanken m
Die Nachfrage nach Register-Datenbanken ist in den letz-
ten Jahren stark gestiegen. Bisher wurden vom Datenma-
nagement der CTU bereits 17 Register erstellt. Hierbei wird
secuTrial®, eine professionelle und vollstdndig webbasier-
te Softwarelésung eingesetzt. Mit secuTrial® kénnen die
Patientendaten einfach erfasst werden und mit den soge-
nannten «Reports» ist es mdglich, diese Daten je nach
Anforderung zu strukturieren. Dadurch gewinnen die Be-
nutzer schnell und ohne grésseren Aufwand einen Uber-
blick Uber die Daten.

Das ANCA-Register (1) der Klinik fur Rheumatologie und
Follow PD (2) der Klinik fir Neurologie werden nachfolgend
naher vorgestellt. Am Ende der Seite ist eine Ubersicht
aller weiteren Register, welche von der CTU seit 2018 er-
stellt bzw. bearbeitet wurden.

(1) ANCA-Vaskulitis Register (retrospektiv)

Registerreichweite: multizentrisch gemeinsam mit Univer-
sitatsklinikum Jena (PD Dr. Martin Busch), Universitatsklini-
kum Aachen (Prof. Dr. Thomas Rauen) und Klinikum Lud-
wigshafen (Prof. Dr. Raoul Bergner)

Beschreibung:

In dem Register werden Da-
ten von Patienten mit einer
Granulomatose mit Polyan-
giitis oder einer Mikroskopi-
schen Polyangiitis mit Fo-
kussierung auf Krankheits-
ausprégung, Therapiekon-
zepten und Verlauf der Er-
krankung gesammelt. Die
Behandlung der Erkrankun-
gen wurde durch die Einfihrung neuer Medikamente und
differenzierterer  Therapiekonzepte  weiterentwickelt.
Trotzdem bestehen weiterhin eine relevante Mortalitat und
Morbiditat, die auch wesentlich durch die Therapien be-
stimmt wird. Hierbei sind Glukokortikoid assoziierte Ne-
benwirkungen wie Infektionen, Osteoporose, Diabetes mel-
litus und weitere, die teilweise erst im spéateren Krank-
heitsverlauf relevant werden, zu berlcksichtigen. Obwohl
das Management dieser Erkrankungen inzwischen Leitlinien
folgt, sind die individuellen Verlaufe darin nur bedingt ab-
gebildet. In dem Register sollen Daten zu langfristigen
Krankheitsverlaufen und Komorbiditadten ausgewertet wer-
den. Bisher sind 407 der geplanten 750 Patienten im Regis-
ter eingegeben.

Registerleitung: PD Dr. Thomas Neumann, Klinik
flr Rheumatologie

Ausblick: Die Auswertung der Daten soll Prognosefaktoren
herausarbeiten, die zuklnftig im Management der Erkran-
kung integriert werden kénnen.

(2) Follow PD

Registerreichweite: aktuell monozentrisch, ab Sommer

multizentrisch  (Schweizer Register fir Parkinson/
Bewegungsstorungen).
J

Beschreibung:

Follow PD ist ein secuTri-
al® basiertes Register flr
Patienten mit Bewegungs-
stérungen. Der Entscheid,
w in St.Gallen ein solches
Register zu lancieren, hatte
folgende 3 Beweggriinde:

Registerleitung: PD Dr. Georg Kagi fur die Swiss

Movement Disorders Society

® Fir HSM Patienten (Parkinson-Patienten, Tremor-
Patienten mit tiefer Hirnstimulation) ist ein Register
Pflicht mit einmal jahrlichem Reporting an die IVHSM

® FEigene Qualitatskontrolle und Forschung

® Vereinfachen von mono- und multizentrischen Stu-
dien, basierend auf dem Register

Das Register ist in englischer Sprache und hat ein Ethik-
votum, sodass prospektive multizentrische Studien, ba-
sierend auf dem Register, ohne grossen administrativen
Aufwand lanciert werden kénnen. Uber das Register liefen
in der Vergangenheit auch bereits 3 Studien (mono- und
multizentrisch), und eine weitere multizentrische Studie
ist geplant.

Ausblick: Das Register ist in der aktuellen Form fertig und
fir den Sommer ist die Ausweitung auf viele weitere
schweizerische Zentren geplant (8-10) mit entsprechen-
dem Amendement bei der hiesigen Ethikkommission. Ak-
tuell werden Drittmittel beantragt zur Sicherstellung des
weiteren Betriebs.

Ziel ist, ein Schweizer Bewegungsregister zu haben, wel-
ches als Instrument zur Qualitétsférderung incl. HSM
dient und zusétzlich eine «Forschungsplattform» flr Stu-
dien im Bewegungsstérungsbereich darstellt.

Register Bezeichnung Klinik

Invasive Infections caused by Group A Ostschweizer
Streptococci Kinderspital

New oncology Register Neurochirurgie

Patientenregister Neurochirurgie

Database for patients undergoing
retroperitoneal lymph node dissec-
tion due to testicular cancer

Urologie

Tabelle: weitere Register, welche von der CTU seit 2018 erstellt bzw. bearbeitet wurden
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Neu im CTU-Team <

Folgende Mitarbeiter heissen wir in unserem Team herz-
lich willkommen:
Patricia Caminada

Patricia Caminada ist Dipl. Pfle-
gefachfrau HF. In ihrer langjahri-
gen Berufserfahrung arbeitete
sie in diversen Kliniken und me-
dizinischen Fachbereichen. Seit
2018 ist sie in der klinischen
Forschung als Studienkoordina-
torin tatig, mit 3- jahriger Erfah-
rung in Phase-1-Studien. Patricia
Caminada unterstutzt seit Ja-
nuar 2021 die CTU im Bereich

der Studienkoordination.

Nicole Graf

Nicole Graf ist seit 15 Jahren als
Biostatistikerin tatig. Sie hat
viele Jahre am Clinical Trial
Center in Zurich gearbeitet,
bevor sie sich vor 10 Jahren
selbstdndig machte. Seit Januar
2021 arbeitet sie nun als Bio-
statistikerin an der CTU.

André Hopli studierte Gesund-
heitswissenschaften und Tech-
nologie an der ETH Zurich und
hat das Studium mit einer Mas-
ter-Arbeit abgeschlossen. Er
unterstutzt seit Mai 2021 die
CTU als Datenmanager. Als wis-
~ senschaftlicher Mitarbeiter
f beim nationalen Herzinfarkt-
register AMIS Plus und Corona
A Immunitas bringt er bereits
wertvolle Erfahrungen im Umgang mit Datenbanken mit.

Netzwerk klinische Studien »

Bereits seit Uber 10 Jahren organisiert die CTU vier Mal
jahrlich Informationsveranstaltungen fur Studienkoordina-
toren/Innen. Mit dem Aufbau dieser professionellen Aus-
tauschplattform von Wissen und Informationen hat die
CTU des Kantonsspitals St.Gallen Pionierarbeit geleistet.

Zwei Jahre nach dem Start des ,Netzwerktreffen Studien-
koordination™ wurde die Moderation und Organisation von
Frau Sigrid Patzl tbernommen. Sie hat daflr gesorgt, dass

in den vergangenen acht Jahren immer spannende und
relevante Themen im Rahmen dieser Veranstaltung behan-
delt wurden. Frau Patzl gebihrt ein besonderer Dank fur
diesen grossen Einsatz. Nach dem Ausscheiden von Frau
Patzl aus der CTU, hat Frau Martina Kurz die Organisation
des Netzwerks tbernommen.

Im Laufe der Zeit wurden die Themen auf viele Aspekte
ausgeweitet, die im Kontext klinischer Studien Relevanz
haben. Um die Breite der Themen besser zu reflektieren,
sollen zukunftig alle, die ein Interesse an klinischen Studien
haben, angesprochen werden. Deshalb wird das ,Netzwerk
Studienkoordination™ in ,Netzwerk klinische Studien™ um-
benannt. Die zunehmende Komplexitat klinischer Studien
und die damit verbundenen hdheren Anspriche an das
Studienteam, verlangen einen steten Austausch und per-
manente Fort- und Weiterbildung. Flir beides soll das
Netzwerk klinische Studien einen wertvollen Beitrag leisten.

Wer regelméssig Informationen Uber die Inhalte des
~Netzwerk klinische Studien™ erhalten méchte, melde sich
bei Martina Kurz (Leitung Netzwerk: martina.kurz@kssg.ch).
Flar KSSG Mitarbeitende: Laufend aktualisierte Informatio-
nen finden sich auf der |Intranetseite der CTU und Uber die
bevorstehenden Netzwerktreffen wird Gber den Newsticker
im KSSGnet zeitnah informiert.

GCP-Basiskurs fiir Medizinstudierende »*

Um den Studierenden einen Einblick in die Anforderungen
zur Durchfiihrung von klinischen Studien zu geben, hat die
CTU im September 2020 den ersten GCP-Basiskurs flr den
gemeinsamen Studiengang Medizin der Universitaten
St.Gallen und Zurich durchgefthrt. Als Pilotversuch wurde
der erste Kurs im 1. Semester des Masterstudiums abgehal-
ten. In der Folge wurde der Kurs ins 6. Semester des Ba-
chelorstudiums verschoben, um die Studierenden noch
friher mit den Inhalten vertraut zu machen, die sie auch in
ihrer Masterarbeit brauchen kénnen. Der Kurs ist mittler-
weile ein integrierter Bestandteil des Curriculums und
wird auch zuklnftig einmal jahrlich fir die Studierenden
abgehalten.


mailto:martina.kurz@kssg.ch
https://www.kssgnet.ch/gruppen/ctu-nstko/default.aspx
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Gratis-Serviceleistungen CTU (nur KSSQG)

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 klinisch 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

Projektmanagement

v
v Monitoring
v
v

Unterstitzung fir die Einreichung bei der
Ethikkommission / Swissmedic

\

Studienkoordination und Studienassistenz

<\

Verwaltung von Biobanken

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

v’ Audit / Pre-Audit

Datum Link

14.09.2021 Anmeldung a
16.11.2021

09.11.2021 Anmeldung a
01.09.2021 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
.
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Kontakt

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

Tel. +4171494 3512
Clinical Trials Unit

Kantonsspital
St.Gallen
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