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Liebe Kolleginnen und Kollegen
Liebe Leserinnen und Leser

Vor funf Jahren haben wir uns in der CTU Gedanken gemacht, ob wir einen
Newsletter herausgeben sollen, wie haufig dieser erscheinen soll und welchen
Inhalt wir abbilden méchten. Wir haben uns fur eine halbjahrliche Auflage ent-
schieden und sind jetzt beim 10. Newsletter angelangt. Die Rickmeldungen zum
Newsletter waren stets positiv und deshalb werden wir uns weiter bemuhen, Ak-
tuelles aus der CTU, dem Kantonsspital St.Gallen und dem weiteren Umfeld der
klinischen Forschung zu berichten. An dieser Stelle allen Beteiligten, die zum Ge-
lingen der bisherigen Newsletter beigetragen haben, ein grosses Dankeschdn.
Allen voran Andrea Stadler aus dem CTU-Team, die seit der ersten Auflage die
Redaktion und die Koordination tbernommen hat.

In der jetzigen Ausgabe werden wir vom Schauplatz St.Gallen Uber spannende
Studien mit Beteiligung der CTU berichten. In der multizentrischen CADYS-Studie
unter der Leitung von PD Dr. Georg Ké&gi aus der Klinik fir Neurologie geht es da-
rum zu eruieren, inwieweit Capsaicin Schluckstérungen bei Schlaganfall-
Patienten reduzieren kann. Das Muskelzentrum/ALS Clinic untersucht in zwei
Studien, ob mit Hilfe bestimmter Radioliganden das Fortschreiten der Amyotro-
phen Lateralsklerose (ALS) Uber ein bildgebendes Verfahren dargestellt werden
kann. Die Studienleitung liegt bei Prof. Dr. Markus Weber bzw. Dr.Dr. Natalie
Braun.

Unter der Rubrik «Forschung im Fokus>» weisen wir auf Gesetzesanpassungen fur
In-vitro Diagnostika hin. In einem extra Abschnitt wird auf die Thematik Medizin-
produkte-Software eingegangen.

Unter dem «CTU-Einblick» stellen wir Ihnen dieses Mal die Dienstleistung Biosta-
tistik vor.

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

- L

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


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

Swissmedic hat aufgrund der Revision der Medizinpro-
dukteverordnung ein neues «Merkblatt Medizinprodukte-
Software» erstellt. Im Folgenden werden wichtige Aspekte
daraus zusammengefasst:

Wann ist eine Software ein Medizinprodukt?
Eine Software ist dann ein Medizinprodukt, wenn sie einen
medizinischen Zweck zum Nutzen einer Einzelperson (und
nicht zum Nutzen einer Population) hat und wenn sich die
Datenverarbeitung der Software nicht nur auf folgende
Funktionen beschrankt:
e Speicherung
e Archivierung
e Kommunikation (der Informationsfluss von einer
Quelle zu einem Empfanger)
e einfache Suche
e verlustfreie Kompression (d.h. die Kompression er-
laubt die exakte Rekonstruktion der urspriinglichen
Daten)

B

¥

Beispiele

Medizinprodukte-Software:

e Apps, die Informationen liefern, welche auf medizi-
nische Befunde hindeuten oder diese ausschliessen
kénnen

e Software, die Bilder zu einem medizinischen Zweck
fir eine Einzelperson anzeigt

Keine Medizinprodukte-Software:
e Apps im Bereich Sport, Fitness, Wohlbefinden, Er-
néhrung (z.B. Diaten)
e Reine Tagebuchapplikationen

Als Hilfestellung, ob eine Software als Medizinprodukt zu
qualifizieren ist, dienen die Abbildungen 1 und 2 der Leitli-
nie MDCG 2019-11.

Regulatorische Besonderheiten: Je nachdem ob die
Medizinprodukte-Software fur das Konformitatsbewer-
tungsverfahren oder flir die akademische Forschung unter-
sucht wird, gelten andere Leitlinien und Anforderungen.
Auf dem Merkblatt von Swissmedic sind Regularien und
Normen gelistet, welche eingehalten bzw. berucksichtigt
werden mussen. Auf der Homepage von eHealth Suisse
findet man zudem einen hilfreichen Leitfaden fur die Ent-
wicklung einer sicheren Gesundheits-App inklusive Hilfe-
stellungen zum Zertifizierungsprozess als Medizinprodukt.

In-vitro Diagnostika (IVD) +

Die klinische Forschung mit IVD in der Schweiz wird neu
in der «Verordnung uber klinische Versuche mit Medizin-
produkten» (KlinV-Mep) geregelt. Die Anderungen traten
am 26. Mai 2022 in Kraft, zeitgleich mit der EU-IVDR.

Weitere Informationen: Neue Regulierung Uber In-vitro-

Diagnostika (swissmedic.ch)
e v F

Neues Datenschutzgesetz Schweiz +
(nDSG)

Das Bundesgesetz tUber Datenschutz befindet sich in To-
talrevision. Um den Unternehmen genltigend Zeit fur die
Umsetzung zu geben, wurde das Inkrafttreten auf den 1.
September 2023 verschoben.

Weitere Informationen: Starkung des Datenschutzes
(admin.ch)

Swissmedic - Zusammenfassung *+
Arzneimittel

Auf der Homepage von Swissmedic sind neu wichtige In-
formationen fur die Einreichung von Gesuchen fur klini-
sche Versuche mit Arzneimitteln auf einer Seite zusam-
mengefasst. Des Weiteren wurde ein Merkblatt fir die
haufigsten Fragen und Antworten zur Einreichung erstellt.

Links: Homepage Swissmedic, Merkblatt - Gesuche KLV

Fragen & Antworten

<


https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_30_007d_mbmedizinprodukte-software.pdf.download.pdf/BW630_30_007d_MB%20Medizinprodukte-Software.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_30_007d_mbmedizinprodukte-software.pdf.download.pdf/BW630_30_007d_MB%20Medizinprodukte-Software.pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/37581
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/37581
https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/D/Leitfaden_e-Health_Suisse_fuer_App_Entwickler.pdf
https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/D/Leitfaden_e-Health_Suisse_fuer_App_Entwickler.pdf
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/mitteilungen/neue-regulierung-in-vitro-diagnostika.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/mitteilungen/neue-regulierung-in-vitro-diagnostika.html
https://www.bj.admin.ch/bj/de/home/staat/gesetzgebung/datenschutzstaerkung.html
https://www.bj.admin.ch/bj/de/home/staat/gesetzgebung/datenschutzstaerkung.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/services/submissions/klv-arzneimittel.html
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/e-gov/os000_00_025d_mb_gesuche_klv_questions-answers.pdf.download.pdf/OS000_00_025d_MB_Gesuche_KLV_Questions_Answers.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/e-gov/os000_00_025d_mb_gesuche_klv_questions-answers.pdf.download.pdf/OS000_00_025d_MB_Gesuche_KLV_Questions_Answers.pdf
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Red Hot Chilipeppers - Die CADYS- Y]
Studie aus der Klinik fiir Neurologie

Capsaicin ist den meisten zumindest nicht bewusst be-
kannt.

Doch wer kennt nicht die Schérfe von Cayennepfeffer und
Chilis oder die Wirkung eines Warmepflasters¢ Diese sind
auf das naturlich vorkommende Alkaloid Capsaicin zurtck-
zufuhren.

Capsaicin wirkt dabei tber den Rezeptor Transient Recep-
tor Potential Vanilloid 1 (TRPV1), welcher auf spezifischen
sensorisch-afferenten Nervenfasern exprimiert wird. Die-
ser Wirkmechanismus erlangte 2021 durch die Verleihung
des Medizinnobelpreises eine breite 6ffentliche Aufmerk-
samkeit. Bekannt ist, dass ein Schlaganfall in supratentori-
ellen Hirnregionen mit sensorisch-afferenten Beeintrach-
tigungen, u.a. Dysphagie (Schluckstérungen) einhergeht.
Die Regionen, die den Schluckreflex im Pharynxbereich
ausldsen, sind durchzogen von sensorisch-afferenten Ner-
ven, die den besagten Rezeptor TRPV1 exprimieren.

J PD Dr. Kagi und sein Team
; (allen voran Dr. Phillip Bal-
zerak und Anna Mdller) von
der Klinik fur Neurologie
machen sich diesen Me-
chanismus zunutze. Sie
untersuchen im Rahmen
“ einer multizentrischen,
randomisierten und Place-
bo-kontrollierten Studie
erstmals, ob mit Capsaicin
Schluckstdérungen bei Pati-
enten mit Schlaganfall verbessert werden kénnen.

PD Dr. Georg Kagi, Leitender Arzt Neurologie

Hierzu sollen jeweils 41 Personen mit Capsaicin und ohne
(Placebo) unmittelbar nach dem Schlaganfall fir 7-10, maxi-
mal bis zu 33 Tage behandelt werden. An dieser spannen-
den Studie werden als Prifzentren die Kliniken fir Neuro-
logie am Kantonsspital Aarau und des Universitatsspitals
Basel teilnehmen. Bislang konnten am Kantonsspital St.
Gallen schon 4 Patienten eingeschlossen werden.

Um diese untersuchungsmethodisch herausfordernde Stu-
die durchzufihren, geht es nicht ganz ohne die enge inter-
disziplindre Zusammenarbeit mit einem logopadischen und
einem facharztlichen Team der HNO-Klinik. Die Datenerhe-
bung und das Monitoring der klinischen Studie werden von
der CTU am KSSG tbernommen.

Gelungene Kooperation bei ALS- A
Studien

Das Muskelzentrum/ALS Clinic am KSSG ist schweizweit
die zentrale Anlaufstelle fur ALS-Studien. Es werden dort
nicht nur internationale Industrie-Studien fir neue Medi-
kamente zur Therapie der ALS (Amyotrophen Lateralskle-
rose) durchgefihrt, sondern auch eigene klinische Stu-
dien entwickelt.

u AT G

Dr.Dr. Nathalie Braun, Oberéarztin mbF,
Muskelzentrum/ALS Clinic

Prof. Dr. Markus Weber,

Zentrumsleiter Muskelzentrum/ALS Clinic
Dr.Dr. Nathalie Braun und Prof. Dr. Markus Weber unter-
suchen derzeit in 2 monozentrischen, kontrollierten klini-
schen Studien, anhand von spezifisch entwickelten Radio-
liganden, zwei verschiedene Rezeptoren (mGIuR5- und
CB2-Rezeptor), die in der Pathogenese der ALS eine Rolle
spielen kdnnten. Von beiden Rezeptoren wird angenom-
men, dass sie mit zunehmender Krankeitsprogression im
zervikalen Rickenmark und im Gehirn bei ALS-Patienten
vermehrt exprimiert werden.

Hierbei kommen zwei verschiedene Radioliganden zum
Einsatz, die vom Center for Radiopharmaceutical Sci-
ences (CRS) der ETH Zurich entwickelt wurden.

Die [18F]-RoSMA-Studie von Prof. Weber, zur Untersu-
chung des CB2R, ist darlber hinaus eine Phase |, First-In-
Human Studie.

In dieser Studie wird in vielerlei Hinsicht Neuland betre-
ten. Zum ersten Mal wird nicht nur die Expression des
CB2-Rezeptors im ZNS quantitativ und in vivo am Men-
schen untersucht. Es mussen hierzu erstmals auch neue
Methoden zur Quantifizierung und genauen Lokalisation
der Radiotracer-Anreicherung im Rickenmark mittels PET
und MRI sowie zur Untersuchung der Metaboliten des
Radioliganden etabliert werden.

Die Durchflihrung dieser Untersuchungen bedarf einer
engen und interdisziplinaren Kooperation. Zu nennen
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Fortsetzung: Gelungene Kooperation m
bei ALS-Studien

sind hierbei die Zusammenarbeit mit Dr. Tim Fischer von
der Radiologie am KSSG, der die MRI-Untersuchungen
durchfihren wird und der in Zusammenarbeit mit den
Nuklearmedizinern am Inselspital Bern ein MRI-Protokoll
fir diese Studie entwickelt hat. Die PET-Untersuchungen,
Methodenetablierung und Analysen werden durch diverse
Fachpersonen der Klinik fir Nuklearmedizin in Bern erfol-
gen.

Die Faden hierbei zusammenzuhalten, die Entwicklung
der Studie bis zum Abschluss zu begleiten und zu mode-
rieren, die Studienunterlagen bei der Ethikkommission
und der Behoérde einzureichen, ist ein Teil der Aufgaben
des Projektmanagements der CTU. Fur die Erstellung der
Datenbank und das Monitoring beider Studien wurde
ebenfalls die CTU herangezogen.

ParaMoED Studie - Publikation sl

In der 6. Ausgabe des
CTU Newsletters haben
wir die ParaMoED Studie
unter der Leitung von Dr.
Bruno Minotti, leitender
Arzt der zentralen Not-

aufnahme (ZNA) vorge-
stellt. In dieser Studie
AN i wurde berprift, ob eine
\ : ' Einzeldosis  intravends

\ / vd .
Dr. Bruno Minotti, Oberarzt ZNA verabreichtes Paraceta-

mol den Einsatz von Morphin zur Schmerzlinderung bei
Notfallpatienten reduzieren kann. Die Ergebnisse dieser
multizentrischen, randomisierten, doppelblinden und
placebokontrollierten  Studie wurden kirzlich im
‘Academic Emergency Medicine’ Journal publiziert.

Es konnte gezeigt werden, dass Paracetamol zum Zeit-
punkt der ersten Morphinverabreichung keinen zusatzli-
chen Effekt auf die Schmerzkontrolle wahrend der ersten
4 Stunden bei Patienten in der Notaufnahme hatte. Auch
eine morphinsparende Wirkung, sowie eine Reduktion
von Morphin-assoziierten Nebenwirkungen konnte nicht
belegt werden. Trotzdem sind die Autoren zum Schluss
gekommen, dass intravends verabreichtes Morphin mit
dem verwendeten individualisierten Algorithmus (0.1 mg/
kg Koérpergewicht gefolgt von 0.05 mg/kg Koérpergewicht
bei Bedarf) hochwirksam war, da 80% aller Patienten mel-
deten eine Schmerzlinderung innerhalb von 60 Minuten
nach Beginn der Therapie.

Bei Notfallpatienten mit akuten und maéassigen bis starken
Schmerzen empfehlen die Autoren daher die Verwendung
von titriertem intravenésem Morphin (wie oben beschrie-
ben) und den Verzicht auf zuséatzliches intravendses Para-
cetamol. Die CTU KSSG hat das Studienteam in den Berei-
chen Studienkoordination, Datenmanagement, Monitoring
und Biostatistik unterstitzt.

Link: Publikation

Der Protokollreview - ein Service der @Y
CTU am KSSG

Nebst medizinisch-wissenschaftlicher Innovation ist die
hohe wissenschaftliche Qualitat ein wichtiger Faktor, dass
sich das KSSG als wichtiger Akteur in der kompetitiven
nationalen akademischen Forschungslandschaft etabliert
hat.

Gemaéss Auftrag der Geschéaftsleitung des KSSG fuhrt die
CTU seit Gber 10 Jahren eine kostenlose Uberpriifung von
Studienprotokollen durch, bei denen das KSSG Sponsor
ist. Dies dient der Sicherung hoher Qualitédtsstandards
durch das KSSG gesponsorte ITs (Investigator Initiated
Trials).

Mittlerweile hat sich der Review so weit etabliert, dass er
Voraussetzung fur die Begutachtung eines Studienge-
suchs durch die Ethikkommission ist und der Geschéfts-
leitungsbeschluss flir einen obligaten Review am 8. Marz
2022 erneuert wurde (Details siehe weiter unten). Durch
den Review kann frihzeitig auf Aspekte hingewiesen wer-
den, welche sich auf die Beurteilung durch die Ethikkom-
mission aber auch auf die Datenqualitat auswirken.

An wen richtet sich das kostenlose Review Angebot?
e KSSG Forschende mit eigener IIT (Sponsor KSSG)
— Obligat fur alle klinischen Studien und prospek-
tiven Forschungsprojekte mit Personen
— Fakultativ flr retrospektive Daten-/Proben-
Forschungsprojekte
e OKS Forschende mit eigener lIT (Sponsor OKS) rein
fakultativ

Externe Sponsoren kénnen einen Protokollreview als kos-
tenpflichtige Dienstleistung in Anspruch nehmen.

Warum wird der Review durchgefihrt?

Der qualitative Anspruch ist, dass anhand der Angaben im
Studienprotokoll die formulierte wissenschaftliche Frage-
stellung beantwortet werden kann und die Voraussetzun-
gen fur eine konsistente Studiendurchfiihrung sowie Da-
tenerhebung gegeben sind. Dies sind essentielle Voraus-
setzungen fur aussagekraftige und publizierbare Daten.


https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/acem.14517
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Fortsetzung: CTU Protokollreview m

Wie wird der Review durchgefuhrt?

Der Review erfolgt vor der Einreichung bei der Ethikkom-
mission und orientiert sich an den Vorgaben von swis-
sethics und internationalen Standards. Der Review des
Studienprotokolls umfasst zum einen eine formal-
inhaltlich regulatorische Begutachtung. Zum anderen wird
das Studienprotokoll auch auf medizinisch wissenschaftli-
che Aspekte hin Uberpruft.

Fir die Durchfuhrung des Reviews werden max. 15 Arbeits-
tage in Anspruch genommen. Die Ethikkommission Ost-
schweiz hat Einblick in den erfolgten Review. Dem/der
Autor/in des Studienprotokolls wird eine Liste mit Kom-
mentaren und ggf. Vorschlagen per Email zugeschickt. Die
Kommentare verstehen sich als Hinweise und Anregungen
zur Prézisierung der Angaben im Studienprotokoll. Letzt-
lich ist es dem/der Sponsor-Investigator/in und dem/der
Projektleiter/in Uberlassen, in welchem Umfang die Emp-
fehlungen umgesetzt werden. Gemaéss unserer Kundenbe-
fragung wird die Rickmeldung zum Protokoll als sehr hilf-
reich empfunden und die Empfehlungen werden in der
Regel umgesetzt.

Das CTU Protokollreview Team

....steht lhnen auch flr regulatorische Fragen zum Studien-
set-up, zu erforderlichen Unterlagen, Kategorisierung bis
hin und zur Einreichung jederzeit gerne zur Verfliigung.

Medizinisch-wissenschaftlicher Review:

Dr. Elke HiendImeyer

Dr. Uwe Ramsperger

Fiar den CTU Protokollreview reichen Sie bitte das finale
Studienprotokoll an folgende E-Mail-Adresse ein:

ctu@kssg.ch

Die CTU Biostatistik »*

Die Biostatistik-Serviceleistung der CTU KSSG unterstitzt
Forschende bei der Studienplanung und Datenanalyse
sowie bei Studienberichten und Publikationen:

-Formulierung der Fragen und Hypothesen
-Wahl der statistischen Methodik
-Fallzahlberechnung

Datenanalyse*

-Grafische oder tabellarische Darstellung der Daten
-Uberprifung der Datenqualitét

-Statistische Tests zur Uberpriifung der Hypothesen
-Quantifizierung der Ergebnisse

- Statistischer Auswertungsbericht

Studienbericht und Publikation

-Zusammenstellung von Tabellen fir den Final Study Report
-Unterstitzung beim Verfassen von Publikationen

* Alle Auswertungen werden mit der frei verfligbaren Software R durchgefiihrt. Sie sind anhand
eines Skriptes jederzeit vollstandig reproduzierbar oder kénnen spéter beliebig ergénzt und
weiterentwickelt werden.

Statistische Erstberatungen (bis 2 Stunden) zur Planung
einer neuen Studie sind fur Prifarzte des KSSG kostenlos.
Im letzten Jahr wurden 24 solcher statistischer Erst-
beratungen durchgefihrt und 47 Projekte durch die CTU
Biostatistik unterstitzt.

Das CTU Biostatistik Team

Dr. Nicole Graf

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

Dr. Erik Willems ist Verhal-
tensokologe, dessen Forschung
sich vor allem auf die soziale
Evolution unserer eigenen Spe-
zies sowie anderer Primaten
fokussiert. An der Universitat
Zurich ist er u.a. als Dozent fir
zwei Statistikmodule an der
mathematisch-
naturwissenschaftlichen Fakul-
tat tatig, und seit September
2021 verstarkt er den Bio-
statistikservice an der CTU.

Kontakt: ctu.statistik@kssg.ch


mailto:ctu.statistik@kssg.ch
mailto:ctu@kssg.ch
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Easy-GCS - Premiere in Salzburg »

Dr. Syngve Otterbech, Leiterin des Qualitdtsmanagements
der CTU KSSG hat in enger Zusammenarbeit mit diversen
Experten des CTU Netzwerks einen Onlinewegweiser er-
stellt, welcher wichtige Informationen zur Planung, Durch-
fihrung und zum Abschluss einer Studie liefert. Der Weg-
weiser erlaubt eine einfache Navigation durch verschiedene
Studienphasen und Studienthemen (Datenmanagement,
Sicherheitsfragen, Gesetze, etc.). Damit kénnen Fragen
schnell beantwortet und das Wissen auf einfache Art und
Weise erweitert werden.

SALZBURG
| CONGRESS

Dr. Syngve Otterbech, Leiterin des Qualitdtsmanagements der CTU KSSG

Der Wegweiser ist in seiner Entwicklung bereits weit fortge-
schritten und wurde am DACH Symposium in Salzburg das
erste Mal einer breiten Offentlichkeit vorgestellt. Das Inte-
resse des Publikums war sehr gross und bestéatigte den Be-
darf fur ein Informationstool mit einer umfassenden Anlei-
tung zur Studiendurchfuhrung. Da der Wegweiser einfach
und in einem Standardformat dargestellt wird, lauft der Na-
me unter «Easy Guide to Clinical Studies» (Easy-GCS).
Uberzeugen Sie Sich selbst und erhalten Sie einen direkten
Zugriff auf den Wegweiser tber Easy-GCS.

Neu im CTU-Team »

Folgende Mitarbeiterinnen heissen wir in unserem Team
herzlich willkommen:

Raphaela Monassi:

Raphaela Monassi ist ausgebil-
dete Pflegefachfrau und arbei-
tet seit 2018 am KSSG. Bisher
konnte sie auf Bettenstationen
in verschiedenen Disziplinen
praktische Erfahrungen sam-
meln. Seit April 2022 unter-
stitzt Raphaela Monassi die
CTU im Bereich Studienkoordi-
nation.

Anela Karic:

Anela Karic ist als langjahrige
kaufmannische Angestellte in
verschiedenen Branchen tétig
gewesen, davon 10 Jahre im
technischen Einkauf bei der
Variosystems AG und 6 Jahre
als Assistentin der Geschafts-
leitung bei der RATIONAL Inter-
national AG. Seit Mai 2022 hat
sie die Funktion der Leiterin
Administration bei der CTU
Ubernommen.



https://symposium-klinische-pruefungen.com/
https://www.easy-gcs.ch/entrypage.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

30.08.2022
156.11.2022
25.10.2022
07.09.2022

30.11.2022

Sekretariat:

Anela Karic

Tel.: + 4171494 3512
ctu@kssg.ch

Anela.Karic@kssg.ch

Link

Anmeldung a

Anmeldung a
Infos i

Clinical Research Seminar
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