Arsskyrsla Klinisks rannséknaseturs LSH og HI (KRS) 2015

Hér verdur gerd grein fyrir starfsemi KRS arid 2015 . Nanari upplysingar um stofnun og
rekstur setursins fram til 2015 ma finna i arsskyrslu KRS fyrir arid 2014.

Starfid 2015

Starfsmannahald

Starfsmannahald KRS & arinu 2015 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 LSH, borvardur Jén Love sem er sérfraedingur deildarinnar i vorslu gagna
og Ubaldo Benitez, natturufraedingur sem sinnir tolfraedilegri rddgjof og kennslu fyrir
rannsakendur, nemendur og starfsmenns spitalans.

Helstu verkefni

Adstod vid rannsakendur er eitt af adalverkefnum KRS. Medal pess sem KRS veitir adstod vid er
leidsogn vardandi umsoknarferli, hagkveemni- og dhaettumat og samninga innanhuss s.s. vid
myndgreiningu, rannsokn og apotek. Einnig hefur KRS veitt radgjof vid uppsetningu
rannséknarsetra og tryggingamal og adstodad vid samskipti vid bakhjarla (sponsors) og
samstarfsadila. KRS hefur haft milligbngu um eftirlit (monitoring) med rannséknum, pydingar a
rannséknargégnum o.fl.

Skraning kliniskra rannsékna i vidurkenndan opinn gagnagrunn er krafa sem allflest fagtimarit
a svidi heilbrigdisvisinda setja fyrir birtingu visindagreina. KRS er fyrir hond Landspitala med
stjérnendaadgang ad staersta skraningargrunninum, clincialtrials.gov og hefur par med heimild
til ad utbua adgangsreikning fyrir rannsakendur til ad skra sjalfir sinar rannsoknir. KRS hefur
umsjon med skraningum rannsakenda a Landspitala i grunninn og veitir radgjof og adstod par
ad lutandi.

Staersta einstaka verkefnid sem KRS kom ad a arinu er medferdaratak vid lifrabdlgu C,
,Medferd sem forvorn vid lifrarbdlgu C & islandi.” Medferdaratakid er samstarfsverkefni
Landspitala, Landlaeknisembaettisins, SAA og lyfjafyrirtaekisins Gilead. Innan medferdarataksins
er klinisk rannsokn sem skjélstadingum medferdarataksins er bodin patttaka i. Starfsmenn
setursins komu ad medferdaratakinu og rannsokninni m.a. ad skrifum rannsdknaraaetlunar,
medferdarleidbeininga, uppsetningu og skipulagi skraningareydublada, tolfreediradgjof,
umsoknarferli og 6drum undirbuningi.



Malping

KRS stdd fyrir malpingi um visindarannsoknir @ Landspitala pann 13.mars 2015. Fj6lbreyttir
fyrirlestrar voru i bodi og var pad mal manna ad vel hefdi til tekist. Pall Matthiasson, forstjori
Landspitala setti malpingid og upphafserindi flutti Birgir Jakobsson, landlaeknir. Flutt voru erindi
um ny l6g um visindarannsoknir, sidfraedi rannsdkna og gagnagrunna. Einnig var greint fra
visindastarfsemi a Landspitala og sagt fra starfsemi Kliniska rannséknarsetursins (sja dagskra
malpingsins i fylgiskjali). Malpinginu lauk med pallbordsumraedum par sem fyrirlesarar satu fyrir
svorum og skopudust géodar umraedur. Almenn anaegja var med malpingid og fengu
adstandendur géda endurgjof vardandi efnistdk og framkvaemd.

Namskeid i godum kliniskum starfshattum

Kliniska rannsdknarsetrid hefur stadid fyrir namskeidum i G6dum kliniskum starfshattum (GCP).
Arlegt ndmskeid var haldid i névember og voru medal patttakenda hjukrunarfraedingar, leeknar,
naeringarfradingar, sjukrapjalfarar og lyfjataeknir.

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

KRS var med kynningu a starfseminni @ vegum rannsdknarstofnunar i hjukrunarfreedum 25.mars
2015. Halla kynnti starfsemi rannsdéknarsetursins og Porvardur kynnti ny [6g um
visindarannsdknir og gagnagrunnsrannséknir.

KRS hefur verid i samstarfi vid nyskdpunarmidstdd vardandi Nordic testbeds (sja nanar undir
erlendu samstarfi).

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

Fra 2011 hefur LSH verid adili ad rannséknarsamstarfi ECRIN 1A (European Clinical Research
Infrastructure Network, Integrating activity) sem styrkt var af 7. rammadaetiun
Evrépusambandsins. | desember s.I. lauk verkefninu og var lokafundur haldinn i Paris og
afrakstur verkefnisins kynntur. ECRIN samstarfid mun halda afram med 6dru fyrirkomulagi,
ECRIN ERIC, en su stofnun hefur lagalegt gildi gagnvart Evrépusambandinu. Landspitali mun ekki



vera beinn hluti af ECRIN ERIC en LSH mun pé 4fram vera tengilidur rannsdknarnetsins & islandi
og LSH pvi afram vera hluti af pessu evrdopska tengslaneti.

ECRIN samstarfid hefur leitt af sér mikilvaegt tengslanet dsamt adgangi ad ymsum
gagnagrunnum til nota i kliniskum rannséknum. Daemi um gagnagrunna er yfirlit yfir
siofraedilegar krofur og umsoknarferli i mismunandi Evrépuldndum, gagnagrunna yfir
lekningataeki og tengslanet fyrir stofnanir og einstaklinga i kliniskum rannséknum.
Rannsdknarstofa i neeringarfraedi er hluti af pessu tengslaneti fyrir tilstilli KRS.
http://ecrin.org/tools/translational-and-epidemiology-centres

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 a vettvangi kliniskra rannsokna. NTA hefur gefid af sér mikilvaega
samstarfsadila og samradsvettvang. Afurd samstarfsins er mikilveegt tengslanet dsamt
gagnlegum uttektum (reports) vardandi gagnsaei i rannséknum og samstarf og samhafingu
sidanefnda & Nordurlondunum. Verkefninu atti formlega ad ljuka @ vormanudum 2016 en mikill
ahugi er a ad halda pvi afram medal patttokupjéda og eru oll teikn a lofti ad svo verdi. 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.

KRS héf haustid 2015 patttoku i Norreenu samstarfi um geedaskrar (Patient Quality Registries).
Markmidid med pessu samstarfi er ad skra gaedaskrar a Nordurldndunum og auka samvinnu og
gadi pjonustu med pvi ad nyta geedaskrar til baettrar pjénustu vid sjuklinga en einnig i
rannséknartilgangi.

KRS tekur patt i samstarfinu Nordic Test Bed Network. Markmid verkefnisins er ad préa
norreent samstarfsnet um “test beds” (test bed= adferd og eda adstada til rannsdknar — og
bréunarvinnu) a heilbrig8issvidi. Verkefnid gengur Ut 4 ad samraema stadla i notkun i
samstarfsnetinu, préa adstédu sem getur pjonad innlendum sem alpjédlegum verkefnum og
styrkja innvidi. Enn fremur er stefnt ad pvi ad préa samstarf vid adila a heilbrigdissvidi og
vidskiptalikon sem byggja a “test bed” adferdafraedi.

KRS er i samstarfshépi Norraenna rannsdéknarsetra (Nordic Study Sites Network). Markmidid
med pvi samstarfi er ad auka tengsl og samvinnu rannséknarsetra a Nordurlondunum.


http://ecrin.org/tools/translational-and-epidemiology-centres
http://nta.nordforsk.org/http:/nta.nordforsk.org/

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 ollum dskum dhugasamra rannsakenda
um adstod. Pa er mikilveegt ad geta pess ad fjarmognun setursins hefur verid til skamms tima i
senn, enda pott edli starfsemi af pessum toga kalli 4 syn til langs tima. Naist samkomulag um
fullnaegjandi fjarmdgnun af halfu LSH og Hi verdur haldid afram studningi og adstod vid
rannsakendur 4 sama hatt og lyst hefur verid ad ofan, en til vidbdtar verda helstu ny verkefni
bessi:

e Kynningar a starfsemi KRS 4 vettvangi LSH og HI, par med talid kynning & kliniskum
verkferlum. Mikilveegt er ad kynna starfsemina betur fyrir nemum a heilbrigdisvisindasvidi
sem stunda kliniska rannséknarvinnu innan spitalans. Nemarnir eru rannsakendur
framtidarinnar og pvi mikilveegt ad kynna peim pjénustu sem i bodi er.

e Hindranir og kortlagning peirra. Mikilvaegt er ad gera uttekt a pvi hvad stendur helst i
vegi fyrir ahugasdomum 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 a8 fundum eda rafreent. Baeta
ma vid ymsu efni & heimasiduna, m.a. gagnabanka med formum (templates) i kliniskum
rannséknum.

e Einfoldum umsdknarferlis. Hafin er vinna vid endurskodun og einféldun umsdknarferlis a
LSH. Rannsakendur purfa ad saekja um til nokkurra adila innan LSH svo sem sidanefndar
heilbrigdisrannsokna (ef rannséknin parf ekki ad fara til visindasidanefndar),
framkvaemdastjéra laekninga og fjarmalastjéra ( i umfangasmeiri verkefnum). Mismunandi
eyOoublod parf ad fylla Ut og parf ad skoda 4 hvern hatt best er ad einfalda umsdknarferlid.
Markmidid er audvelda rannsakendum ferlid.

e Samraemd skraning. Hafin er vinna vid ad samraema skraningu og yfirsyn yfir kliniskar
rannsoknir @ LSH. Verkefnin parf ad flokka betur. betta veeri haegt ad gera samhlida
endurskodun umsoknarferlis og setja upp eydubléd i samreemi vid pad. Verid er ad vinna ad
rafraenni skraningu og umsadknarferli.

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, svo sem rannsoknastofa i neeringarfreedi, rannsdknasetur i 6ldrunarfraedum og
rannséknastofa i hjarta- og adasjukddomum.

A sinum tima var kannad hvort grundvéllur veeri fyrir stodludum vinnuferlum (SOP’S) 4 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 heetti um starfsemina eftir 6drum leidum, m.a. samrddsnefnd. Jafnframt hefur
samningur LSH og Hi um rekstur setursins verid endurskodadur og bedid er stadfestingar a
honum.

Ymis &nnur 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 bata 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 raunhaft enda rukkar setrid ekki starfsmenn spitalans eda adra rannsakendur
fyrir veitta adstod. AG mati peirra sem gerst pekkja er KRS mikilvaegur pattur i ad styrkja innvidi i
klinisku visindastarfi LSH og Héaskola [slands. Vonast er til ad unnt verdi ad halda 4fram & sému
braut.

Fylgigdgn:

1. Dagskra malpings um visindarannséknir 13.april 2015
2. Samningur milli Landspitala og Haskéla islands, undirritadur xxxx
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Setning
Pdll Matthiasson, forstjon Landspitala

Fiarmoégnunarmédel fyrir klinfskar rannsoknir
Birgir Jakobsson, landlaknir

Hvad gerir Landspitali til ad stydja og hvetja rannsakendur?
Magnis Gottfredsson, yfirleknir visindadeildar

Kliniskt rannsoknarsetur LSH og HI
Halla S. Arnardottir, verkefnastjori, visindadeild

Kaffi
Ny lg um visindarannséknir & heilbrigdissvidi
Tinna Eysteinsdotir, forstédumadur sidanefndar Landspitala

Helsinki yfirlysingin um rannséknir 4 ménnum og sidfradi gagnagrunnsrannsokna
Jén Snadal, formadur sidanefndar Landspitala

Gagnagrunnar a Landspitala
borvardur Lave, sérfreedilzknir, visindadeild
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