Arsskyrsla Klinisks rannséknaseturs LSH og HI (KRS) 2017

Hér verdur gerd grein fyrir starfsemi KRS arid 2017.

Nyr samningur um &framhaldandi rekstur KRS var undirritadur af forstjéra LSH og rektor Hi
bann 01. juni 2017 og gildir hann til arsloka 2018. Samningurinn er samhljéda sidasta samningi
fra arinu 2016 (sja vidauka 1).

Stjérn setursins skipa sem fyrr Magnus Gottfredsson, yfirlaeknir Visindadeildar LSH, formadur
stjornar og Karl Andersen, fulltrui visindarads LSH. Arni Kristjansson gekk Ur stjérn og i hans stad
kom Einar Stefan Bjornsson, fulltri visindanefndar Heilbrigdisvisindasvids Hi. Margrét
Bessadottir, situr i stjérn sem rannséknarstjori Heilbrigdisvisindasvids Hi i fjarveru Asu Vélu
Porisdottur. Verkefnastjori KRS, Halla Sigran Arnardattir situr einnig fundi stjérnar.

Starfsmannahald

Starfsmannahald KRS & arinu 2017 var ébreytt. Halla Sigrin Arnardadttir er sem fyrr eini
starfsmadur setursins i fullu starfi, en adrir starfsmenn visindadeildar spitalans eru par afram i
hlutastarfi. beir helstu eru Torfi Magnusson laeknir, sem annast samningamal og situr i
hugaverkanefnd Hi og LSH, borvardur Jn Léve sem er sérfradingur deildarinnar i vérslu gagna
og Ubaldo Benitez, natturufraedingur sem sinnir tolfraedilegri rddgjof og kennslu fyrir
rannsakendur, nemendur og starfsmenns spitalans.

Helstu verkefni

Adstod vid rannsakendur er sem fyrr megin verkefni setursins. Medal pess sem KRS veitir
adstod vid er leidsogn vardandi umsdknarferli, hagkveemni- og dhsettumat og samninga
innanhuss sem utan. Einnig hefur KRS veitt rddgjof vid uppsetningu rannsdknarsetra og
tryggingamal auk pess sem adstodad er vid samskipti vid bakhjarla og samstarfsadila. KRS hefur
haft milligdngu um eftirlit (monitoring) med rannséknum, pydingar 4 rannséknargdégnum o.fl.
A0 auki hefur hefur KRS adstodad rannsakendur vid skraningu rannsdkna i clincaltrials.gov.
Einnig hefur setrid adstodad vid urvinnslu abendinga fra Uttektaradilum rannsdékna.
Rannsakendur Ur ymsum heilbrigdisstéttum hafa fengid t6lfraedirddgjof auk radgjafar um
gagnamal.

KRS hefur pannig komid ad storum sem smaum verkefnum, staerstu verkefnin a arinu hafa verid
Medferdaratak gegn lifrarbdlgu C, lyfjarannsdkn hja einstaklingum med ahaettupaetti Alzheimer,
lyfjarannsékn a forstigum mergaexla, lyfjarannsékn a arfgengri heilabladingu asamt verkefnum



a ymsum svidum eins og sjukrapjalfun, talmeinafraedi, laeknisfraedi. A drinu hafa 12 ny
rannséknaverkefni komid a bord setursins med mismikilli adkomu, par af 4 lyfjarannsoknir.

Einnig hefur verkefnastjéri fundad med fulltrdum NOVARTIS dsamt rannsakendum 3
krabbameinsdeild vardandi moguleika & rannséknasamstarfi.

Namskeid og kennsla i godum kliniskum starfshattum

Kliniska rannsdknasetrid hefur stadid arlega fyrir ndémskeidum i Gé6dum kliniskum starfshattum
(Good Clinical Practice - GCP) sidan 2013. Hid arlega haustnamskeid fylltist og purfti pvi ad
baeta vid 60ru og voru patttakendur fra hinum ymsu heilbrigdsstéttum spitalans dsamt nemum
fra Heilbrigdisvisindasvidi HI. Fyrir utan pessu almennu ndmskeid hafa verid haldin sams konar
namskeid fyrir einstaka rannsdknahdpa.

Ad auki var & arinu bodid i fyrsta sinn upp 4 upprifjunarnamskeid (GCP refresher) fyrir pa sem
begar hafa hlotid pjalfun.

Fyrir utan ndmskeidin var KRS med kynningu & GCP fyrir nema i matvaela- og naeringarfraedi i Hi
sem hluti af ndmskeidi i visindalegum vinnubrégdum sem og fyrir 3. ars laeknanema i tengslum
vid rannsdknaverkefni peirra.

GCP pjalfunin a LSH var a arinu sampykkt hja TransCelerate Biopharma inc. sem vidurkennd GCP

bjalfun fyrir rannsakendur (Mutual Recognition Program for ICH E6 Good Clinical Pratice
Training) og er Landspitali (Landspitali University Hospital) nd skradur sem vidurkenndur
bjalfunaradili i GCP fyrir rannsakendur.

Innlent samstarf

KRS hefur verid i samvinnu vid ymsa utanadkomandi adila s.s. Krabbameinsskra, Hagstofu
[slands, Landlaeknisembaettid og Nyskdpunarmidstdd islands. Einnig hefur verkefnastjori KRS
fundad med forsvarsmonnum Lifvisindaseturs og hafa badir adilar lyst yfir ahuga a frekara
samstarfi.

Erlent samstarf
Erlend samskipti eru afar mikilveeg i starfsemi KRS eins og vaenta ma um jafn sérhaefda
starfsemi.

Steersta erlenda samstarfsverkefni pessa ars var Norrant samstarf um gaedaskrar (Nordic
Collaboration on Quality Registries). Markmidid med pessu samstarfi er ad auka samvinnu og
gaedi heilbrigdispjénustu med pvi ad nyta gaedaskrar til baettrar pjonustu vid sjuklinga en einnig
i rannsdknatilgangi. Verkefnid er styrkt af NordForsk og seensku landsskrifstofunni um
gaedaskrar. Lokaafurd verkefnis er skyrsla sem gefin var Ut haustié 2017 og i névember var

haldid malping um Norraenar gagnagrunnsrannsoknir 3 heilbrigdissvidi. KRS hafdi milligdngu um



http://www.transceleratebiopharmainc.com/
https://www.nordforsk.org/en/programmes-and-projects/projects/project.2017-11-06.6533047689
https://www.nordforsk.org/en/programmes-and-projects/projects/project.2017-11-06.6533047689

islensku fyrirlesarana og meaetti Helgi Birgisson fra Krabbameinsskra, fyrirhugadur fyrirlesari fra
Landspitala forfalladist. Malpingid potti vel heppnad og medal fulltrda fra LSH sem satu pingid
voru adilar fra visindadeild, geedadeild og hagdeild.

KRS hefur fra arinu 2012 verid patttakandi i Nordic Trial Alliance (NTA) en pad er Norraent
samstarf fjarmagnad af Norraenu radherranefndinni og NordForsk. Markmid NTA er ad auka
samstarf Nordurlandanna & vettvangi kliniskra rannsdkna. NTA hefur gefid af sér mikilvaega
samstarfsadila og samradsvettvang. Afurd samstarfsins er mikilvaegt tengslanet asamt
gagnlegum uttektum (reports) vardandi gagnsaei i rannséknum og samstarf og samhaefingu
sidanefnda & Nordurlondunum. Verkefninu atti formlega ad ljuka @ vormanudum 2016 en mikill
ahugi er a aframhaldi samstarfi medal patttokupjéda. Verid er ad kanna aframhaldandi
fjarmognun fra NordForsk. Heimasida NTA er hyst hja NordForsk. http://nta.nordforsk.org/.

Nordic Health Research and Innovation Networks (NRI) er norraent samstarf sem KRS er adili
ad. NRI er samstarfsvettvangur haskdlasjukrahusa, haskéla og annarra rannsdéknarstofnana
asamt lyfjafyrirtaekjum og opinberum stofnunum er koma ad kliniskum rannséknum.

A arinu ték KRS patt i samstarfinu Nordic Test Bed Network fyrir hénd Landspitala og i
samstarfi vid Nyskopunarmidstéd islands. Markmid verkefnisins er ad préa norraent
samstarfsnet um “test beds” (test bed= adferd og eda adstada til rannsdknar — og
bréunarvinnu) & heilbrigdissvidi og ad markadsetja Nordurlond sem eitt svaedi til ad profa
nyjungar a heilbrigdissvidi s.s. taekjabunad og ymsar medferdir. Verkefnid gengur ut & ad
samraema stadla i notkun i samstarfsnetinu, proa adstédu sem getur pjonad innlendum sem
alpjédlegum verkefnum og styrkja innvidi. Verkefninu lauk haustid 2017 pegar samstarfsnetid
var formlega sett 4 laggirnar. baer stofnanir sem taka patt i samstarfsnetinu munu greida
argjald. Fyrst um sinn verdur Landspitali ekki formlegur patttakandi i netinu pratt fyrir ad hafa
komid ad undirbulningi um stofnun pess, en kostnadur og mogulegur avinningur af patttoku
verdur afram skodadur i ljési adstaedna.

Onnur verkefni

Breytingar a utvef spitalans. Visindadeild hefur i samvinnu vid menntadeild og samskiptadeild
LSH unnid ad pvi ad baeta utvef vardandi allt er vardar undirbuning og framkvamd rannsdkna.
betta audveldar t.d. haskélanemum sem ekki komast a innri vef spitalans adgang ad
upplysingum og gognum. Kalladir voru til haskélanemar i rynihdp og fengust gédar abendingar
um hvada upplysingar nemarnir teldu gagnlegt ad hafa adgengilegar a utvefnum m.t.t.
rannséknavinnu.

Upplysingar a islensku og ensku um kliniska rannséknarsetrid eru a utvef spitalans.


http://nta.nordforsk.org/http:/nta.nordforsk.org/

[ farveginum eru breytingar & innra vef spitalans og gert verdur rad fyrir sér sidu fyrir kliniska
rannséknasetrid med ymsum formum og leidbeiningum fyrir rannsakendur.

KRS stdd fyrir ndmskeidi um ritun visindagreina i mai 2017.

Rafreent umsdknarkerfi (ResearchWeb) hefur verid tekid i notkun vardandi umsdknir til
Visindardds. Vonir standa til ad notkun kerfisins geri rannsakendum og stjornendum audveldara
fyrir ad fylgjast med framvindu peirra verkefna sem styrkt eru af spitalanum og einfalda faglega
ryni 3 umséknunum.

Fylgigogn:

1. Samningur milli Landspitala og Haskdla islands, undirritadur 1.juni 2017
2. Norraen skyrsla um gaedaskrar (sja hlekk i skyrslu)
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