Arsskyrsla Klinisks rannséknaseturs Landspitala og Haskéla
[slands (KRS) 2019

Hér verdur gerd grein fyrir starfsemi KRS arid 2019.

Samningur um rekstur rekstur KRS sem undirritadur var af forstjéra Landspitala og rektor Hi
bann 1. juni 2017 rann Ut i arslok 2018. Verkefnahépur med fulltrium beggja stofnana hittist og
nytt samkomulag var gert sem undirritad var af rektor Hi og forstjéra LSH pann 25. september
2019. Gildir samkomulagid til 31. Desember 2023.

Stjérn setursins skipa sem fyrr Magnus Gottfredsson, yfirlaeknir visindadeildar Landspitala,
formadur stjornar, Karl Andersen, fulltrdi visindarads Landspitala, Einar Stefan Bjornsson,
fulltrai visindanefndar heilbrigdisvisindasvids Hi og Asa Vala Périsdéttir, rannséknastjori
heilbrigdisvisindasvids Hi. Verkefnastjori KRS, Halla Sigrin Arnardoéttir situr einnig fundi stjérnar.

Stjérnin fundadi tvisvar sinnum a arinu.

Starfsmannahald

Starfsmannahald KRS & arinu 2019 var ébreytt. Halla Sigrin Arnardadttir er sem fyrr eini
starfsmadur setursins i fullu starfi, en adrir starfsmenn visindadeildar spitalans eru par afram i
hlutastarfi. Peir helstu eru Torfi Magnusson laeknir, sem annast samningamal og situr i
hugaverkanefnd Hi og Landspitala, borvardur Jon Léve sem er sérfraedingur deildarinnar i vorslu
gagna og Ubaldo Benitez, natturufraedingur, sem sinnir tolfraedilegri radgjof og kennslu fyrir
rannsakendur, nemendur og starfsmenn spitalans og haskélans.

Helstu verkefni

A0dstod vid rannsakendur er sem fyrr meginverkefni setursins. Medal pess sem KRS veitir adstod
vid er leidsogn vardandi umsoknarferli, hagkveemni- og dhaettumat og samninga innanhuss sem
utan. Einnig hefur KRS veitt radgjof vid uppsetningu rannsoknarsetra og tryggingamal auk pess
sem adstodad er vid samskipti vid bakhjarla og samstarfsadila. KRS hefur haft milligdngu um
eftirlit (monitoring) med rannséknum, pydingar a rannséknargégnum o.fl. Ad auki hefur hefur
KRS adstodad rannsakendur vid skraningu rannsokna i opinn gagnagrunn, adallega
clincaltrials.gov.

Rannsakendur ur ymsum heilbrigdisstéttum hafa fengid t6lfraedirddgjof auk radgjafar um
gagnamal.

KRS hefur pannig komid ad stérum sem smaum verkefnum. Sem deemi um visindaverkefni a
arinu ma nefna lyfjarannsdkn a forstigum mergaexla, medferdaratak gegn lifrarbdlgu C,
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lyfijarannsékn a arfgengri heilablaedingu, rannsokn a verkjum og lifsgeedum barna med gigt,
samanburdarrannsokn 3 blédfloguhemjandi lyfjum eftir kransaedaadgerd, rannsdkn a
greiningaradferd vefjasyna i ristilkrabbameini asamt 6drum verkefnum a ymsum svidum.

Uttektir Lyfjastofnunar - verklagsreglur

A &rinu hefur Lyfjastofnun i auknum maeli sinnt hlutverki sinu sem eftirlitsadili lyfjarannsékna.
Verkefnastjori KRS hefur adstodad rannsakendur vid undirbuning fyrir Uttektir stofnunarinnar
asamt pvi ad adstoda vid urvinnslu abendinga um Urbaetur. Ein dabendinga Lyfjastofnunar visadi
ad vontun a sérhaefdum verklagsreglum i kliniskum rannséknum og mun pad verda eitt af
verkefnum naesta ars ad radast i skrif slikra verklagsreglina.

Tryggingamal

Ein helsta askorun i akademiskum lyfjarannséknum hafa verid tryggingamal. Visindasidanefnd
for & arinu fram & skyrari abyrgd Landspitala, Heilbrigdisraduneytis og Fjarmalaraduneytis
vardandi tryggingar patttakenda i lyfjarannséknum en verid hefur. Ferli til ad uppfylla krofur
Visindasidanefndar var sett i gang og var malid leyst med adkomu ofangreindra adila. Nokkar
rannsoknir hofdu verid i bidstédu vegna tryggingamala og gatu pvi dbyrgdarmenn peirra haldid
afram undirbuningi i kjolfarid, en niverandi fyrirkomulag felur i sér ad forstjori Landspitala,
fjarmalaradherra og heilbrigdisradherra purfa ad undirrita tryggingayfirlysingu fyrir hverja og
eina lyfjarannsokn sem hlotid hefur sampykki og gerd er hér a spitalanum. Vonir standa til ad
unnt verdi ad breyta I6gum um sjuklingatryggingu til ad slikar uppaskriftir verdi 6parfar i
framtidinni.

Namskeid og kennsla i godum kliniskum starfshattum

Kliniska rannsdknasetrid hefur stadid fyrir arlegum almennum namskeidum i Gédum kliniskum
starfshattum (Good Clinical Practice - GCP) sidan 2013. Namskeidin hafa verid opin starfsfoki-
og nemum vid Hi og Landspitala. Par ad auki hefur KRS verid med sérsték namskeid fyrir
akvedna rannsoknarhdpa og a akvednum starfseiningum. Einnig hafa verid styttri kynningar &
GCP og visindalegum vinnubrégdum fyrir starfshopa og nema.

[ janudar var arleg kynning & GCP fyrir laeknanema sem hluti af ndmskeidi i visindalegum
vinnubrégdum.

i mars var kynning 4@ GCP og skraningu rannsdkna i opinn gagnagrunn fyrir doktorsnema i
hjakrun. Einnig var verkefnastjori med sambeaerilega kynningu fyrir Fagvis, fagdeild
visindarannsakenda i hjukrun i april.



Nyskopunarfyrirtaekid Zymetech leitadi til KRS vardandi GCP pjalfun og var haldid namskeid fyrir
starfsfélk pess i mars.

i névember var haldid arlegt grunnnamskeid { GCP og voru patttakendur 20, jéfnum héndum
fra Landspitala og Hi. Bakgrunnur patttakenda var fjélbreyttur: hjukrunarfraedi, naeringarfraedi,
leeknisfraedi, lyfjataekni, lyfjafreedi og salfraedi.

Samstarf
KRS er adili ad NORM, Nordisk Monitoring Network og situr verkefnastjori KRS i stjorn

samstarfsins. Markmid samstarfsins er ad efla geedi eftirlits og geedastjornun i akademiskum
rannsoknum en eftirspurn hefur verid eftir rannséknarfulltrdum (monitorum) i slikar
rannsoéknir. Samstarfid hefur m.a. leitt af sér sameiginlegar verklagsreglur um eftirlit i slikum
rannsoknum. Samstarfid hefur verid styrkt af NordForsk. Arid 2019 fékkst framhaldsstyrkur til
samstarfsins og fylgdi styrknum sérstakt dkveedi er vardar studning vid patttoku islands i
samstarfinu. Studningurinn felur m.a. i sér adstod vid pjalfun monitora. Tveir starfsmenn
Landspitala hafa gefid kost a sér sem rannséknarfulltrdar til ad monitora rannsoknir innanhuss.
beir starfa sem sjalfstadir verktakar en med studningi KRS.

Stjérnarfundur NORM var haldinn i Reykjavik @ vormanudum. NORM st6d fyrir vel heppnadri
radstefnu um geedaeftirlit i akademiskum rannséknum i Osld i September og var
rannséknarfulltrdum af Landspitala bodid a radstefnuna af NORM.

Verkefnastjori KRS situr i visindarannsdknanefnd Landspitala. Hlutverk nefndarinnar er ad
greina og meta umsoknir um leyfi til visindarannsékna a heilbrigdissvidi 4 Landspitala.

KRS hefur verid i samstarfi vid islandsstofu og er Landspitali skradur sem mogulegur
samstarfsadili i kliniskum rannséknum. | gegnum petta samstarf hafdi lyfjafyrirtaekid Pfizer
samband og hefur hug a ad endurnyja rannsdéknasamstarf vid stofnunina.

Hagstofa islands geymir mikid safn gagna sem stenst gaedakrofur og nytist til rannsékna i
visindaskyni og eru skilgreind sem trinadargoégn. Adgangur er einungis veittur islenskum
rannsakendum sem hafa & bak vid sig rannséknastofnun/fyrirtaeki sem er vottadur bakhjarl

samkvaemt viomidum Hagstofunnar. Hagstofan veitir islenskum haskdlum,
rannsoknastofnunum/fyrirtaekjum og opinberum adilum heimild til ad seekja um adgang ad
trinadargognum ad uppfylltum dkvednum skilyrdum til pess ad fa stodu vottads bakhjarls.
Hagstofa Islands sampykkti & arinu umsékn Landspitala um vottun & stédu sem bakhjarl
rannsokna.

Fylgigogn:


http://www.gcp-enhed.dk/nordicmonitoring/
https://hagstofa.is/thjonusta/gogn-til-visindarannsokna/

Samkomulag um Kliniskt rannséknasetur (KLRS) Landspitala og Heilbrigdisvisindastofnun
Haskdla islands & Landspitala dags. 25.9.2019
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