Arsskyrsla Klinisks rannséknaseturs LSH og HI (KRS) 2018

Hér verdur gerd grein fyrir starfsemi KRS arid 2018.

Samningur um rekstur rekstur KRS sem undirritadur var af forstjéra LSH og rektor Hi pann 01.
juni 2017 rann at i arslok 2018.

Stjérn setursins skipa sem fyrr Magnus Gottfredsson, yfirlaeknir Visindadeildar LSH, formadur
stjérnar, Karl Andersen, fulltrui visindarads LSH, Einar Stefan Bjornsson, fulltrdi visindanefndar
Heilbrigdisvisindasvids Hi og Asa Vala bérisdéttir, rannséknarstjori Heilbrigdisvisindasvids Hi
Verkefnastjori KRS, Halla Sigrdn Arnardottir situr einnig fundi stjornar.

Stjérnin fundadi tvisvar a arinu.

Starfsmannahald

Starfsmannahald KRS & arinu 2018 var dbreytt. Halla Sigran Arnardottir er sem fyrr eini
starfsmadur setursins i fullu starfi, en adrir starfsmenn visindadeildar spitalans eru par afram i
hlutastarfi. beir helstu eru Torfi Magnusson leeknir, sem annast samningamal og situr i
hugaverkanefnd Hi og LSH, borvardur Jén Love sem er sérfraedingur deildarinnar i vorslu gagna
og Ubaldo Benitez, natturufraedingur sem sinnir tolfraedilegri radgjof 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 leidsdgn vardandi umsdknarferli, hagkveemni- og ahaettumat og samninga
innanhuss sem utan. Einnig hefur KRS veitt radgjof vid uppsetningu rannsdknarsetra og
tryggingamal auk pess sem adstodad er vid samskipti vid bakhjarla og samstarfsadila. KRS hefur
haft milligdbngu um eftirlit (monitoring) med rannséknum, pydingar a rannsdknargégnum o.fl.
AJ auki hefur hefur KRS adstodad rannsakendur vid skraningu rannsdkna i clincaltrials.gov.
Einnig hefur setrid adstodad vid urvinnslu abendinga fra uttektaradilum rannsékna.
Rannsakendur ur ymsum heilbrigdisstéttum hafa fengid t6lfraedirddgjof auk radgjafar um
gagnamal.

KRS hefur pannig komid ad stérum sem smaum verkefnum. bau staerstu a arinu hafa verid
Medferdaratak gegn lifrarbdlgu C, lyfjarannsékn hja einstaklingum med ahesettupaetti Alzheimer,
lyfijarannsdékn a forstigum mergaexla (IstopMM), lyfjarannsdkn 3 arfgengri heilableedingu dsamt
00rum verkefnum @ ymsum svidum.



Lyfjafyrirtaekid Novartis valdi Landspitala sem eitt af sinum rannséknarsetrum &
krabbameinssvidi eftir ad hafa fundad med starfsfélki og skodad adstadur og rannsdknarinnvidi
LSH og krabbameinsdeildar. Einnig hafdi gott rannsdknargengi a8 66rum deildum spitalans sitt ad
segja vardandi pessa dkvordun.

Medal verkefna KRS & arinu var samradsstarf med lyfjanefnd LSH. [ seinni tid er ordid a
algengara ad fyrirtaeki gefi lyf i visindarannsoknir an pess ad vera formlegir bakhjarlar. Hefur
betta fyrirkomulag i for med sér aukid vinnualag fyrir pa sem ad koma og haerra flaekjustig en
hefédbundnar lyfjarannsoéknir par sem rannsakandi tekur a sig abyrgd bakhjarls i pessum
rannsoknum.

Namskeid og kennsla i godum kliniskum starfshattum

Kliniska rannsdknasetrid hefur stadid arlega fyrir ndémskeidum i Gédum kliniskum starfshattum
(Good Clinical Practice - GCP) sidan 2013. | februdar var haldid upprifjunarndmskeid fyrir pa sem
lokid hafa grunnnamskeidi og purfa ad endurnyja pekkinguna. [ desember var haldid namskeid
fyrir starfsfélk apdteks LSH. [ névember var haldid arlegt grunnnamskeid og voru patttakendur
20, jofnum hondum fra LSH og Hi. Bakgrunnur patttakenda var fjdlbreyttur: hjukrunarfraedi,
naeringarfraedi, leeknisfraedi, lyfjateekni, lyfjafraedi og salfraedi.

Fyrir utan namskeidin var KRS med kynningu a GCP fyrir 3. ars laeknanema i tengslum vid
rannséknaverkefni peirra.

Fundad var med nyskopunarfyrirtaekinu Zymeteck a arinu og mun KRS halda namskeid fyrir
starfsmenn fyritaekisins i G6dum kliniskum starfshattum a vormanudum.

Samstarf og kKynningar

KRS hefur verid i samvinnu vid ymsa utanadkomandi adila s.s. Nyskdpunarmidstdd islands. KRS
var med kynningu a hopstjorafundi Lifvisindaseturs asamt pvi ad kynna setrid fyrir stjorn
heilbrigdisvisindasvids HI.

A haustmanudum kom hépur fra haskélasjukrahusinu og sveitastjérnaryfirvoldum i Ume3,
Svibjéd i 2ja daga heimsékn ad kynna sér innvidi nyskdpunar & [slandi. KRS setti saman
fiolbreytta dagskra fyrir hépinn i samstarfi vid Einar Mantyla fra Audnu-Taeknitorgi, Hi og Torfa
Magnusson, LSH. Heimséttar voru deildir og adilar baedi innan LSH og Hi og utan.

[ desember var kynning & KRS og verkferlum i kliniskum rannséknum & umbétafundi LSH fyrir
framkvaemdastjéra og fleiri stjornendur.



KRS er adili ad NORM, Nordisk Monitoring Network og er verkefnastjoéri KRS i stjéorn
samstarfsins. Samstarfid er styrkt af NordForsk. Markmid samstarfsins er ad efla geedi eftirlits
og gaedastjornun akademiskra rannsékna og hefur samstarfid m.a. leitt af sér sameiginlegar

verklagsreglur um eftirlit i slikum rannséknum. Stjérn NORM std0 fyrir vel heppnadri radstefnu
um geedaeftirlit i akademiskum rannséknum sem fér fram i Kaupmannahofn i september.

Verkefnastjori KRS hefur verid skipadur i nystofnada nefnd, Visindarannséknanefnd Landspitala,
sem tok til starfa 4 arsbyrjun. Hlutverk nefndarinnar er ad greina og meta umsdknir um leyfi til
visindarannsékna a heilbrigdissvidi a Landspitala.

Verkefnastjori KRS situr fyrir hond yfirlaeknis Visindadeildar i nefnd vardandi sameiginlegt
hisnaedi LSH og HI.

KRS stdd fyrir ndmskeidi um ritun visindagreina a arinu sem var snidid ad pérfum peirra sem eru
framhaldsnami i laeknisfraedi 4 spitalanum en eru jafnframt ad sinna eigin rannséknum.

Fylgigogn:

Samningur LSH og Hi um Kliniskt rannsdknasetur dags. 1.6.2017


http://www.gcp-enhed.dk/nordicmonitoring/
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