Arsskyrsla Klinisks rannséknaseturs LSH og HI (KRS) 2014

Stofnun KRS

[ jandar 2010 skrifudu forstjéri Landspitala Haskdlasjukrahuss og rektor Haskola islands
undir samstarfssamning um stofnun og rekstur klinisks rannséknaseturs. Megintilgangur med
stofnun rannséknasetursins var ad efla og stydja vid kiniskar rannsdknir stofnananna beggja og
sameiginlegra starfsmanna peirra. Vid stofnun I3 fyrir fjarhagsaeetlun til priggja ara. Arid 2013
var gert samkomulag um aframhaldandi samrekstur til arsloka 2015. Hér 3 eftir er gerd grein
fyrir starfsemi KRS arid 2014.

Starfio 2014

Starfsmannahald

baer breytingar urdu 4 starfi KRS ad 1. mars 2014 tok Halla Sigrdn Arnardottir vio starfi
verkefnastjora af Pétri S. Gunnarssyni sem hvarf til annarra starfa innan LSH. Halla er eini
starfsmadur setursins i fullu starfi, en sem fyrr starfa adrir starfsmenn visindadeildar spitalans
bar i hlutastarfi. beir helstu eru Torfi Magnusson laeeknir, sem annast samningamal og situr i
hugaverkanefnd Hi og LSH og borvardur Jén Léve sem er sérfraedingur deildarinnar { vérslu
gagna. ba var Ubaldo Benitez, natturufraedingur, radinn til visindadeildar i arslok 2014 og mun
hann sinna tolfraedilegri radgjof og kennslu fyrir rannsakendur, nemendur og starfsmenns
spitalans.

Adstood vio rannsakendur

A0dstod vid rannsakendur er eitt af adalverkefnum KRS. Medal pess sem KRS veitir
adstod vid er leidsdgn vardandi umsdknarferli, hagkveemni- og ahaettumat og samninga
innanhuss s.s. vid myndgreiningu, rannsékn og apotek. Einnig hefur KRS veitt radgjof vid
uppsetningu rannsoknarsetra og tryggingamal og adstodad vid samskipti vid bakhjarla
(sponsors) og samstarfsadila. KRS hefur haft milligdngu um eftirlit (monitoring) med
rannsdéknum, pydingar a rannsdknargognum o.fl. Helsti samstarfsadili i peim malum er Encode-
Vistor sem er atkveedamesta sjalfstaeda fyrirtaekid a landinu a svidi kliniskra rannsékna (CRO,
clinical research organisation). Hefur petta samstarf gengid vel og fyrirtaekid m.a. lyst almennri
anaegju med ad nu sé til stadar formlegur vettvangur fyrir kliniskar rannséknir innan Landspitala
og sent starfsfolk a ndmskeid i gédum starfshattum i framkveemd rannsékna (good clinical
practice, GCP) sem haldin hafa verid a vegum KRS.



Skraning ranndknarverkefna i vidurkenndan opinn gagnagrunn er krafa samkveemt
Helsinkisattmalanum. KRS hefur fyrir hond Landspitala fengid stjornendaadgang ad stzersta
skraningargrunninum, clincialtrials.gov og hefur par med heimild til ad utbua adgangsreikning
fyrir rannsakendur til ad skra sjalfir sinar rannséknir.

Steerstu verkefnin sem KRS hefur komid ad a arinu eru a svidi illkynja sjukdéma,
gigtarsjukdoma og hjartasjukdéma en setrid hefur einnig att adkomu ad rannséknum a 6drum
svioum.

Verkferlar kliniskra rannsékna

A &rinu var lokid vid fragang og utgafu & verkferlum i kliniskum rannséknum, en vinna
vid pad verkefni hafdi stadid yfir i taep tvo ar. Studst var vid erlendar fyrirmyndir, m.a. fra King’s
college og jafnframt leitad eftir athugasemdum fra rannsakendum sjalfum. Ferlarnir voru
kynntir i framkvamdastjérn LSH og sampykktir i desember 2014. Verkferlarnir hafa pegar verid
kynntir innan lseeknadeildar og vidar og eru 6llum adgengilegir & heimasidu spitalans.
Fyrirhugadar er ad kynna pa enn betur a vordogum 2015. Um tvenns konar ferla er ad raeda,
annars vegar ferlar fyrir rannséknir med bakhjarl (industry sponsored) og hins vegar ferlar fyrir
rannsoknir fra rannsakanda (investigator initated). Markmidié med ferlunum er annars vegar ad
samrama vinnubrogd i kliniskum rannséknum og hinsvegar ad audvelda rannsakendum ad
hefja og framkvaema sinar rannséknir. Ekki er sidur mikilvaegt gagnvart hugsanlegum
samstarfsadilum ad fyrir liggi skyrir ferlar.

Namskeid i godum kliniskum starfshattum

Kliniska rannsdknarsetrid hefur stadid fyrir namskeidum i Gédum kliniskum starfshattum
(GCP) eins og adur er getid. Samkvaemt reglugerd um kliniskar lyfjarannséknir 8 ménnum er
GCP pjalfun eitt af skilyrdum fyrir patttoku starfsélks i kliniskum rannséknum. A arinu voru
haldin prju namskeid, eitt almennt og tvo fyrir rannsdknarhdpa akvedinna rannséknaverkefna.
patttkendur i ndmskeidum hafa komid Gr ymsum starfsgreinum sem koma ad kliniskum
rannsdéknum s.s. laeknar, hjukrunarfreedingar, sjukrapjalfarar og lyfjafraedingar.

Erlend og innlend samskipti og kynningamal

[ 4glst urdu mannabreytingar innan framkvaemdastjérnar spitalans og hefur visindasvid
bodad flesta hinna nyju framkvaemdastjéra a kynningar par sem starfsemi visindadeildar, par
med talid KRS, var kynnt.



Verkefnastjori KRS tekur patt i samstarfshépi rannséknastjora i Hi og fundar reglulega med
beim.

Erlend samskipti eru afar mikilveeg i starfsemi KRS eins og vaenta ma um jafn sérhafda
starfsemi. Starfsmenn KRS hafa heimsétt og kynnt sér starfsemi kliniskra rannséknasetra medal
erlendra haskolassjukrahusa. Pannig hafa t.d. verid heimsott rannsdknasetur i Luxemburg,
Stokkholmi, Bergen og Kaupmannahofn.

Landspitali (KRS) er adili ad ECRIN IA samstarfinu (Eurpean Clinical Research Infrastructure
Network, Integrating activity) sem styrkt var af 7. rammadaetlun Evrépusambandsins. Verkefnid
hefur styrkt starfsemi KRS en pvi lykur i arslok 2015. ECRIN IA verkefnid hefur gefid af sér
adgang ad rannsoknargrunnum, adgang ad ymsum sérhafdum leidbeiningum og vidmidum,
asamt dyrmaetu tengslaneti. ECRIN samstarfid mun halda afram med 606ru fyrirkomulagi, ECRIN
ERIC, en su stofnun hefur lagalegt gildi gagnvart Evrépusambandinu. Adildarlénd ECRIN ERIC
greida fyrir adild og er ymist um ad reeda fulla adild eda adild sem dheyrnarfulltrdi. Er pad mat
KRS ad ekki borgi sig fyrir island ad svo komnu méli ad saekja um adild ad ECRIN ERIC par sem
bad felur i sér umtalsverdan kostnad. Onnur Nordurlond hafa ekki sétt um adild ad ECRIN ERIC.

Annad erlent samstarf sem KRS hefur tekid patt i er Nordic Trial Alliance (NTA), en pad er
fjarmagnad af norreenu radherranefndinni og NordForsk. Markmid med NTA er ad auka
samstarf Nordurlandanna a vettvangi kliniskra rannsokna. NTA hefur gefid af sér mikilvaega
samstarfsadila og samradsvettvang. Verkefninu lykur formlega i mars 2016 en vonir standa til
ad heimasida pess standi afram a vegum NordForsk og muni pannig audvelda rannsakendum a
Nordurlondum ad halda vid pessu samstarfi.

Nordic Health Research and Innovation Networks (NRI) er norreent samstarf sem KRS er adili ad.
NRI er samstarfsvettvangur haskélasjukrahusa, haskdla og annarra rannsdknarstofnana dsamt
lyfjafyrirtaekjum og opinberum stofnunum er koma ad kliniskum rannséknum.



Fyrirliggjandi verkefni

Ad mati undirritadra hefur KRS nu pegar sannad tilverurétt sinn en ljost er ad vid
nuverandi fjarmognun og starfsmannafjolda er erfitt ad verda vid 6llum éskum dhugasamra
rannsakenda um adstod. bPa er mikilvaegt ad geta pess ad fjarmognun setursins hefur verid til
skamms tima i senn, enda pott edli starfsemi af pessum toga kalli a syn til langs tima. Naist
samkomulag um fullnaegjandi fjarmégnun eftir ad nudverandi samkomulag LSH og Hi rennur ut i
arslok 2015 verdur haldid afram studningi og adstod vid rannsakendur @ sama hatt og lyst hefur
verid ad ofan, en til vidbotar verda helstu ny verkefni pessi:

e Kynningar a starfsemi KRS & vettvangi LSH og HI, p.m.t. kliniskir verkferlar. Mikilvaegt er
ad kynna starfsemina betur fyrir nemum a heilbrigdisvisindasvidi sem stunda kliniska
rannsoknarvinnu innan spitalans. Nemarnir eru rannsakendur framtidarinnar og pvi
mikilvaegt ad kynna peim pjonustu sem i bodi er.

e Visindadeild og KRS munu i samstarfi vid sidanefnd LSH halda kynningarfund um ny log
a heilbrigdissvidi og paer breytingar sem nyju l6gin hafa i for med sér fyrir rannsakendur.

e Hindranir og kortlagning peirra. Mikilveegt er ad gera uttekt a pvi hvad stendur helst i
vegi fyrir ahugasdmum rannsakendum i kliniskum greinum, par sem visbendingar eru um
ad umsoknum fra peim hafi faekkad og birtingum 3 visindagreinum a pessu svidi somuleidis.
e Samrdadsvettvangur rannsakenda. Gagnlegt veeri ad stofna upplysingavettvang (forum)
rannsakenda um kliniskar rannsoknir. betta veeri samradsvettvangur rannsakanda a LSH par
sem haegt veeri ad skiptast @ skodunum og deila reynslu, ymist @ fundum eda rafreent. Baeta
ma vié ymsu efni & heimasiduna, m.a. gagnabanka med formum (templates) i kliniskum
rannsoknum.

e Einfoldum umsdknarferlis. Eitt brynasta verkefni KRS lytur ad endurskodun og einfoldun
umsoknarferlis & LSH. Rannsakendur purfa ad sakja um til nokkurra adila innan LSH svo
sem sidanefndar heilbrigdisrannsékna (ef rannsdknin parf ekki ad fara til
visindasidanefndar), framkvaemdastjora laekninga og fjarmalastjora ( i umfangasmeiri
verkefnum). Mismunandi eydubl6d parf ad fylla Gt og parf ad skoda & hvern hatt best er ad
einfalda umséknarferlid. Markmidid er audvelda rannsakendum ferlid.

e Samramd skraning. Brynt vekefni er ad samrama skraningu og yfirsyn yfir kliniskar
rannsoknir @ LSH. Verkefnin parf ad flokka betur. betta veeri haegt ad gera samhlida
endurskodun umsoéknarferlis og setja upp eydubl6d i samraemi vid pad. Einnig parf ad
athuga hvort rafraenar umséknir vaeru fysilegur kostur.

e Samraming umsdkna fyrir sidanefndir 8 Nordurlondum. KRS tekur patt i pessari vinnu i
tengslum vid Nordic Trial Alliance, en adkoma fjélmargra adila er naudsynleg eigi pessi
draumur ad verda ad veruleika.



Framtidarsyn

Markmid med stofnun var ad KRS yrdi fyrsti viokomustadur annars vegar fyrir rannsakendur og
hins vegar fyrir hugsanlega samstarfsadila.

KRS hefur fundid fyrir ahuga innan LSH ad setja upp fleiri formlegar rannsdknareiningar t.d. i
krabbameinsrannséknum. Helst er pa litid til peirra rannsdknareininga sem hafa skyra
uppbyggingu, s.s rannsoknastofa i naeringarfraedi, rannséknasetur i 6ldrunarfreedum og
rannséknastofa i hjarta- og adasjukdomum.

A sinum tima var kannad hvort grundvéllur veeri fyrir stodludum vinnuferlum (SOP’S) & KRS,
samkveemt radgjof sem vid fengum reyndist pad ekki timabaert og kostar mikla vinnu.

Samkvaemt stofnskjali fra 2010 er kvedid a um ad skipa eigi stjorn rannséknarsetursins en pad
hefur ekki enn verid gert. Stjérnendur LSH og Hi hafa hins vegar fengid upplysingar med
reglubundnum haetti um starfsemina eftir 6drum leidum, m.a. samradsnefnd. Jafnframt parf ad
endurskoda starfsemi og stefnu KRS Ut fra stofnskjalinu en par kvedur a um ad regluleg
endurskodun sé naudsynleg.

Ymis &énnur verkefni bida pess ad komast i framkvaemd. Gagnlegt veeri ad setja upp
upplysingagrunn a ytri vef LSH par sem sjuklingar geta séd hvada rannsoknir eru i gangi a
spitalanum. Einnig veeri haegt ad bjéda rannsakendum ad skra sinar rannséknir par. Pa er og
brynt ad baeta og endurskoda upplysingar um KRS a islensku og ensku a ytri vef LSH.

[ upphafi var raett um ad KRS yrdi sjalfbaert ad nokkrum drum lidnum en pad takmark er ad
okkar mati ekki raunhaeft. AG mati peirra sem gerst pekkja er KRS mikilvaegur pattur i ad styrkja
innvidi i klinisku visindastarfi LSH og Haskdla islands. Vonast er til ad unnt verdi ad halda afram
a sdomu braut.

Fylgigdgn:

1. Stofnskjal KRS fra arinu 2010
2. Arsreikningur KRS &rid 2014
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