Arsskyrsla Klinisks rannséknaseturs Landspitala og
Haskéla Islands (KRS) 2020

Hér verdur gerd grein fyrir starfsemi KRS arid 2020.

Starfsemi KRS var um margt dvenjuleg arid 2020 og setti heimsfaraldur COVID-19 mark sitt &
starfsemina sem og adra starfsemi i samfélaginu. Verkefnin voru sveiflukenndari og ad hluta til
af 6drum toga en vanalega. Talsverd vinna var 16gd i verkefni sem komu upp med stuttum
fyrirvara, téku stodugum breytingum og vard svo jafnvel ekki ar. Fyrri hluti ars var pvi naestum
undirlagdur af COVID-19 og morg hefébundin verkefni sem pegar voru fyrirliggjandi voru sett 4
bid vegna dvissu. Sidari hluta ars var sem hlutirnir faerdust i pvi sem naest edlilegt horf og
verkefni sem hofdu verid i bidstodu féru aftur i gang.

Ymsir paettir svo sem namskeida- og fundahald kalladi eftir nyjum nalgunum m.a. vegna
samkomubanns og fjdldatakmarkana. Ymiskonar samstarf sem fyrirhugad var og krafdist
vidveru i raunheimum var sett 4 bid ymist vegna astands hérlendis eda i heimaléndum
vidkomandi samstarfsadila.

Stjorn

Stjérn setursins arid 2020 skipudu Magnus Gottfredsson, yfirleeknir visindadeildar Landspitala,
formadur stjérnar, Karl Andersen, fulltrdi visindarads Landspitala, Asa Vala Périsdottir,
rannsoknastjori heilbrigdisvisindasvids Hi og Einar Stefan Bjdrnsson, fulltrdi visindanefndar
heilbrigdisvisindasvids Hi. Einar 1ét af stjérnarsetu & drinu og Gudrun Kristjansdattir, préfessor
vid hjukrunarfraedideild var skipud i hans stad. Verkefnastjéri KRS, Halla Sigrun Arnardéttir situr
fundi stjérnar.

Stjérnin fundadi einu sinni & arinu.

Starfsfolk

Starfsmannahald KRS & arinu 2020 var ébreytt. Halla Sigrin Arnardodttir 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 Landspitala, Porvardur Jén Léve sem er sérfraedingur deildarinnar i vérslu
gagna og Ubaldo Benitez, natturufraedingur, sem sinnir tolfraedilegri radgjof og kennslu fyrir
rannsakendur, nemendur og starfsmenn spitalans og Haskdlans.



Helstu verkefni

Radgjof og adstod vid rannsakendur

Sem fyrr er radgjof og adstod vid rannsakendur meginverkefni setursins. Medal pess sem KRS
veitir adstod vid er leidsogn vardandi umsoknarferli, hagkvaemni- og dhaettumat 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 milligdngu um voktun rannsékna (monitoring) , pydingar @ rannsdknargégnum o.fl. Ad auki
hefur KRS adstodad rannsakendur vid skraningu rannsdkna i opinn gagnagrunn, adallega
clincaltrials.gov.

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

Helstu visindaverkefni a arinu

KRS hefur komid ad stérum sem smaum verkefnum a arinu. Sem daemi ma nefna aframhaldandi
rannsékn a forstigum mergaexla, medferdaratak gegn lifrarbdlgu C, rannsoknir a svidi
krabbameina, arfgengrar heilablaedingar, meltingarsjukddma, hjartasjukdéma, hvitblaedi barna,
rannsékn a surefnisgjof til sjuklinga a gjorgaeslu asamt 6drum verkefnum a ymsum svidum.

COVID-19

Rannsdknir er tengdust COVID faraldrinum komu og féru, hlutirnir gerdust hratt.
Undirbdningsvinna var hafin vid rannsdknir sem ekki vard af par sem adstaedur breyttust.

[ upphafi faraldurs var 4 heimsvisu lagt kapp a ad leita ad lyfjum sem hugsanlega gaetu nyst vid
medferd sjuklinga med COVID-19. | mars leitadi Landspitali til slu-og dreifingaradila lyfsins
Favipiravir (Avigan) med pad fyrir augum ad kaupa skammta af lyfinu. Framleidandi lyfsins i
Japan purfti fljdtlega ad loka fyrir utflutning lyfsins Ur landi par sem eftirspurn eftir pvi var langt
umfram framleidslu og Japanir vildu eiga oryggisbirgdir fyrir sig. beir opnudu pdé 4 moguleika a
ad lata lyfid ur landi med pvi skilyrdi ad pad veeru notad i lyfjarannsdkn a virkni lyfsins vid Covid
19. Um fimmtiu 6nnur 16nd séttust eftir pvi ad fa lyfid. bvi purfti ad hafa hradann 3, farid var i
bad af spitalans halfu ad byrja 4 ad hanna slembiradada éblindada rannsékn par sem bera atti
saman virkni Favipiravirs og Hydroxyklérdkins. Hafist var handa vid ritun rannséknaraesetlunar
sem og upplysinga-og sampykkis fyrir sjuklinga. Ad endingu for malié pannig ad japonsk
stjornvold gafu islendingum birgdir af Favipiravir. Sidar var fallid fra skilyrdum um kliniska
rannsokn en lyfid hefur verid notad til medferdar COVID-19 an samanburdarhdps en i samraemi
vid skriflegar medferdarleidbeiningar spitalans, par sem leitast er vid ad hefja medferd snemma
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medal sjuklinga i aukinni ahaettu 4 fylgikvillum COVID-19. Astaedur pess ad
samanburdarrannsokn var ekki gerd var tvipaett; annars vegar var ekki unnt ad afla lyfleysu sem
leit eins Ut og rannsdknalyfid (Favipiravir) og hins vegar kom i ljés um pad bil sem lyfid barst til
landsins ad ekki veeri réttlaetanlegt ad nota Hydroxyklérékin til samanburdar. [ 6llu pessu ferli
var nain samvinna vid starfsfélk Lyfjastofnunar og mikill vilji par til ad adstoda vid- og greida
gotu lyfjarannsdékna a svidi COVID-19.

i april lok barst sidan bod fra lyfjafyrirtaekinu Gilead um ad taka patt i “expanded access”
medferdaraaetlun med lyfinu Remdesivir, en fram ad pvi hafdi verid reynt drangurslaust ad afla
lyfsins fyrir staka islenska sjuklinga i gegnum “compassionate program” fyrirtaekisins, en
fljétlega var lokad a pann moguleika vegna mikillar eftirspurnar eftir lyfinu @ heimsvisu og alger
lyfjapurrd blasti vid. | gang for vinna vid ad undirbua patttoku islands i samraemi vid kréfur
fyrirtaekisins sem gerdar voru, en paer voru nanast samhljoda peim sem gerdar eru til
rannsakenda i alpjodlegum kliniskum lyfjarannséknum. A6 h6fdu samradi vid Lyfjastofnun var
bad metid svo ad ekki veeri um eiginlega lyfjarannsékn ad raeda i skilningi laganna heldur
medferd med lyfi an markadsleyfis. Ekki var pvi naudsynlegt ad senda inn umsoknir til
Visindasidanefndar og Lyfjastofnunar. Framleidandi setti pé krofur um itarlega skraningu, ferla
og upplysingasofnun gegn afhendingu lyfsins og voru skrifadar itarlegar leidbeiningar sem
kynntar voru fyrir starfsfélki spitalans sem ad COVID-19 sjuklingum kom. Mikil pappirsvinna
fylgdi pessu sem og samskipti vid tengilidi Gilead 4 sama hatt og um kliniska lyfjarannsékn vaeri
ad raeda. Sendar voru birgdir af lyfinu til landsins. [ jalilok, rétt 4dur en naudsynlegt var ad gripa
til lyfsins handa fyrsta sjuklingnum hérlendis akvad fyrirtaekid ad loka fyrir skraningar nyrra
sjuklinga i “expanded access” medferdarasetlunina og dbyrgdaradilum var falid ad nyta paer
lyfjabirgdir sem kynnu ad vera eftir i hverju landi fyrir sig. [ 4gust var markadsleyfi sampykkt, og
rannséknarmedferdinni med tilheyrandi skraningu haett en lyfid afram notad til medferdar a
COVID-19.

[ byrjun aprilmanadar var ad frumkvaedi framkvaemdastjéra hjukrunar- og laekninga sett a
laggirnar nefnd um rannsdknir 4 COVID-19 (COVID-19 Quality and Scientific Research Working
Group) a0 vidhofou samradi vid vidbragdsstjorn og Farsottanenfnd. Halla Sigrin og Magnus
Gottfredsson attu szeti i nefndinni. Hlutverk nefndarinnar var ad hafa yfirsyn yfir gaeda- og
rannséknarstarf i tengslum vid COVID-19.

Synileiki visindastarfs

Verkefnastjori KRS hefur i samstarfi vid verkefnastjora Visindarads og starfsmann
heilbrigdisvisindabdkasafns Landspitala og Hi unnid ad umbétum & heimasidu Landspitala er
varda synileika visindastarfs a spitalanum.
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Visindarannsdéknanefnd

Vid Landspitala starfar visindarannséknarnefnd heilbrigdisrannsékna (VRN) 8 vegum
framkvaemdastjora laekninga. Nefndin var sett 4 laggirnar i arsbyrjun 2019 og kemur i stad
gagnanefndar sem adur veitti leyfi til adgangs sjukraskrargagna fyrir hond leekningaforstjéra
(3dur kallad Leyfi lekningaforstjora).

Visindarannséknarnefnd er atlad ad adstoda visindamenn og leidbeina um atridi sem luta ad
umséknum um leyfi til ad framkvaema visindarannsoéknir @ Landspitala og annast utgafu leyfa.
Nefndin annast skraningu visindarannsdkna sem framkvaemdar eru 8 spitalanum og a ad tryggja
ad framkveemd peirra og medferd upplysinga sé i samrami vid 16g og peer reglur sem spitalinn
setur vardandi visindarannséknir.

Visindarannsoknarnefnd hefur umsjén med samningum vid adila sem fjdrmagna rannsdknir sem
framkvaemdar eru a spitalanum.

Verkefnastjori KRS situr i Visindarannséknanefnd Landspitala. Annad starfsfélk visindadeildar i
nefndinni eru Oddny Gunnarsdottir, verkefnastjori. Torfi Magnusson er formadur nefndarinnar.

Nefnd um kliniska gaedagagnagrunna

A &rinu var sett 4 laggirnar nefnd um kliniska geedagagnagrunna (NKG) og sitja Porvardur Léve
og Halla Sigrun i peirri nefnd. Hlutverk nefndarinnar er ad studla ad umbdétum a umgjordé um
starfsemi kliniskra gagnagrunna til geedaeftirlits, samreema verklag og tryggja ad I6gum og
reglum er varda slika starfsemi sé fylgt.

Verklagsreglur i kliniskum rannséknum

A drinu var unnid ad smidum verklagsreglna i kliniskum rannséknum. Sem undirbuning fyrir pad
verkefni sotti verkefnastjéri KRS namskeid i ferlagreiningu og honnun verklagsreglna.

Tryggingari kliniskum ranns6knum

Eins og fram hefur komid i sidustu arsskyrslum hafa tryggingamal verid flokin i akademiskum
lyfjarannséknum. Nuverandi fyrirkomulag felur i sér ad forstjori Landspitala, fjdrmalaradherra
og heilbrigdisradherra purfa ad undirrita tryggingayfirlysingu fyrir hverja og eina lyfjarannsékn
sem hlotid hefur sampykki og framkvaemd er a spitalanum. Hefur KRS haft milligbngu um pessa
framkvaemd.

A &rinu hillti undir lausn pessa vandamals par sem heilbrigdisradherra aformar breytingu a
[6gum um sjuklingatryggingu nr. 111/2000. Med aformadri lagabreytingu verdur akvaedi
gildandi laga um tryggingavernd utvikkad, pannig ad tryggingaverndin nai til patttakenda i
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kliniskum lyfjarannséknum 3 heilbrigdisstofnunum par sem rannsakendur eru ekki med
bakhjarl.

Sja nanar: https://www.althingi.is/altext/151/s/0963.html

Virdisaukaskattur af lyfjum sem gefin eru til rannsékna

Undanfarin ar hafa komid upp tilvik par sem Landspitala hafa verid gefin lyf til visindarannsékna
en spitalanum verid gert ad greida virdisaukaskatt af lyfjunum vid tollmedferd i samraemi vid l6g
um virdisaukaskatt nr 50/1988. A drunum 2015-2018 var sett bradabirgdarakvaedi vid 16gin sem
heimiladi nidurfellingar a virdisaukaskatti vid innflutning a slikum lyfjum. bessi heimild féll ar
gildi 2018.

KRS asamt 68rum adilum innan Landspitala i samvinnu vid heilbrigdisraduneyti ytti r vor vinnu
vid ad endurvirkja pessa heimild til undanpagu. [ kjdIfarid for fjarmalaraduneytid fram med
frumvarp um breytingu 4 l6gum um virdisaukaskatt med peim heetti ad heimilt veeri ad fella
nidur virdisaukaskatt vid innflutning 4 lyfjum sem gefin eru rikinu eda stofnunum.

Heimildin gildir til 31. desember 2023.

Sja nanar: https://www.althingi.is/altext/151/s/0681.html

Namskeid og kennsla i gooum Kkliniskum starfshattum

Kliniska rannsdknasetrid hefur stadid fyrir arlegum almennum namskeidum i Gédum kliniskum
starfshattum (ICH E6(R2) Good Clinical Practice - GCP) sidan 2013 og sér verkefnastjori KRS um
kennslu. Namskeidin hafa verid opin starfsfélki- og nemum vid Hi og Landspitala. Par ad auki
hefur KRS verid med sérstok namskeid fyrir akvedna rannsdknahdépa og 4 akvednum
starfseiningum. Um er ad raeda priggja klukkustunda ndmskeid med patttokustadfestingu
(certificate). Namskeidin eru i samraemi vid vidmid TransCelerate BioPharma um GCP pjalfun

fyrir rannsakendur. Landspitali er pvi vidurkenndur pjalfunaradili og adili ad “GCP Mutual
Recognition program” TransCelerate sem hefur i for med sér ad pjalfunin er sampykkt af
flestum bakhjorlum.

KRS hefur einnig verid med styttri kynningar 8 GCP og visindalegum vinnubrégdum fyrir
starfshdopa og nema.

GCP namskeid og kynningar a arinu 2020:

e Januar. Namskeid fyrir rannsdknarhdp um arfgenga heilablaedingu
e Februar. Namskeid fyrir starfsfolk apoteks
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e April. Namskeid fyrir rannséknarhép um blodfloguhomlun eftir kransaedaadgerdir
e Agust. Kynning fyrir nema i matvaela- og naeringarfraedi i Hi

e Oktéber. Namskeid, opid starfsfélki Hi og Landspitala

e November. Kynning fyrir sérnamslaekna a Landspitala

e Noévember. Kynning fyrir nema i laeknisfraedi i Hi

Namskeid og kynningar voru ymist i raun- eda rafheimum.

Verkefnastjori KRS gerdi einnig stutt kynningarmyndband & grundvallaratridum GCP sem dreift
var innan heilbrigdisvisindasvids Hi og er adgengilegt & heimasidu visindadeildar & Landspitala.

Samstarf

KRS er adili ad NORM, Nordisk Monitoring Network og situr verkefnastjoéri KRS i stjéorn

samstarfsins. Markmid samstarfsins er ad efla geedi eftirlits og geedastjornun i akademiskum
rannsoknum en eftirspurn hefur verid eftir rannséknarfulltrdum (monitorum) i slikar
rannsoknir. Samstarfid hefur m.a. leitt af sér sameiginlegar verklagsreglur um eftirlit i slikum
rannsoknum. Samstarfid hefur verid styrkt af NordForsk. Ekki vard af arlegri radstefnu @ vegum
NORM vegna COVID-19.

KRS var adili ad styrkumsokn Lifvisindaseturs Hi til innvidasjéds Rannis. Tilgangur verkefnis var
ad vinna ad lausnum vardandi utanumbhald lifupplysingar, erfda- og sjukdédmsupplysinga sem
safnadi hefur verid af rannséknarhépum innan Lifvisindaseturs. KRS gengdi hlutverki radgefandi
adila i verkefninu.

Unnid var ad undirbuningi fyrir heimsékn fulltrda lyfjafyrirtaekisins Pfizer sem stéd fyrir dyrum a
vormisseri arsins 2020. Fulltrdar Pfizer h6fdu ahuga a ad skoda rannsdknarinnvidi Landspitala
og fyrirhugadir voru fundir sérfreedingum a ymsum svidum med hugsanlegt rannséknasamstarf i
huga. Ad gefnu tilefni vard ekki ur peirri heimsokn. Akvedid var ad seinka heimsékninni fram i
oktdber en ekki vard ur peirri heimsékn heldur vegna vidvarandi farséttarastands.
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