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Stjorn Kliniska rannsoknasetursins

Stjorn setursins arid 2024 asamt verkefnastjora KRS sem situr fundi stjérnar.
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Hér verdur greint fra starfsemi kliniska rannsoknasetursins arid 2023.

Starfsfolk

Halla Sigriin Arnardoéttir, verkefnastjori KRS, er sem fyrr eini starfsmadur setursins i fullu starfi, en adrir starfsmenn
visindadeildar spitalans eru par &fram i hlutastarfi. beir helstu eru Magnus Gottfredsson, forstédumadur visinda og
formadur stjornar KRS, Porvardur Jon Léve, laeknir, sem er sérfraedingur deildarinnar i vorslu gagna og Ubaldo Benitez,
natttrufraedingur, sem sinnir tolfraedilegri radgjof og kennslu fyrir rannsakendur, nemendur og starfsmenn spitalans og
Haskolans.

Stjornin fundadi einu sinni & arinu.

Helstu verkefni a arinu

Radgjof og adstod vid rannsakendur

Sem fyrr felst helsta hlutverk KRS i radgjof og adstod vid rannsakendur og koma peir tir ymsum fraedigreinum og
starfsstéttum. Ekki koma allar kliniskar rannséknir a spitalanum a bord KRS par sem pjonusta setursins er valkvaed, en
flestallar lyfjarannsoknir og rannséknir sem unnar eru i samstarfi vid utanadkomandi adila koma pé a bord KRS.

Verkefni drsins hafa verid af ymsum toga, s.s. adstod- og radgjof vio:

* umsoknir til stjornvalda

* skraningu i opna gagnagrunna, adallega clinicaltrials.gov

halda lista yfir og benda & sérhaeft starfsfolk s.s. voktunaradila (monitora) og rannsoknastjora (study coordinator)
samskipti og samninga vid utanadkomandi adila s.s. lyfjafyrirtaeki,

adstod vid samskipti og samninga vid samstarfsadila innanhss s.s. stoddeildir
undirbuning uttektar (e. inspection)

+ samskipti vid bakhjarla

* tolfraedi rannsékna

* gagnamal

* fysileikakannanir

* RedCap gagnasofnunargrunn

Medal vidfangsefna hafa verid hafa verid rannsoknir & svidi hjartaleekninga, krabbameina, leekningataekia,
blédmeinafraedi, augnsjikdoéma, endurhafingar aldradra, gigtarsjukdoma, meltingarsjikdoma, blodsjikdoéma barna-
og fullordinna og Alzheimers sjikdoms.

Ofyrirsjaanleiki i rannsoknarumhvefi verdur stundum til pess ad talsverd er vinna 16gd i ad undirbda rannsoknir sem
sidan ekki verdur ar af ymsum asteedum.
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Visindarannsoknanefnd heilbrigdisrannsokna

Vid Landspitala starfar visindarannsoknanefnd heilbrigdisrannsokna (VRN) & vegum framkvaemdastjora laekninga.
Hlutverk visindarannséknanefndar er ad fara yfir umsoknir um leyfi til ad framkvaema visindarannsoknir & Landspitala
og annast nefndin Gtgafu videigandi leyfis. Nefndin veitir einnig leyfi fyrir gagnaadgangi og afthendingu gagna til
visindarannsokna.

Visindarannsdéknanefnd hefur umsjon med samningum vid adila sem fjarmagna rannsoknir sem framkvamdar eru a
spitalanum.

Ymis mél koma & bord nefndarinnar sem tengjast ekki beint leyfisumséknum en snuia t.d. ad adgangsmalum ad
sjukraskra.

Verkefnastjori KRS situr i nefndinni og hefur par adallega adkomu ad samningsgerd og annarri umsyslu er vardar
lyfjarannsoknir og adrar visindarannsoknir i samvinnu vid Adalstein Gudmundsson, yfirlaekni, sem leidir nefndina og fer
med samningsmal i umbodi framkveemdastjora laekninga.

Endurskodun a reglum um visindarannséknir

Endurskodun & reglum um visindarannsoknir fér formlega i gang & arinu med adkomu verkefnastofu spitalans. i
vinnuhopi verkefnisins sitja forstddumadur visinda, verkefnastjori KRS, logfraedingur, fjarmalastjori visindadeildar asamt
verkefnastjora fra verkefnastofu. Ymsir hagadilar eru i rynih6p verkefnisins m.a. fra visindarannsoknanefnd, hagdeild og
sidanefnd. Endurskodun & reglunum er vidamikid verkefni sem kallar @ adkomu ymissa adila innan spitalans vid yfirferd
og akvardanatoku.

Lyfjarannsoknir og CTIS gatt

Fra &rsbyrjun 2023 hefur eingdngu verid hagt ad sekja um leyfi til lyfjaprofana i rikjum evrépska efnahagssvaedisins

i gegnum samevropska gatt, CTIS (e. Clinical Trials Information System). Hlutadeigandi adilar i vidkomandi landi
(Visindasidanefnd og Lyfjastofnun 4 islandi) fara yfir sina matshluta i gegnum gattina. Er petta fyrirkomulag i samrami
vid nyja reglugerd um kliniskar préfanir @ mannalyfjum nr. 1311/2021 sem leysir af hélmi reglugerd 443/2004 um
kliniskar lyfjarannsoknir 8 ménnum. Rannsoknir sem sampykktar voru samkvaemt eldri reglugerdinni og ekki var lokid
31. jandar 2025 purfti ad flytja yfir i CTIS-géttin fyrir pann tima (CTIS yfirfaersla) og kalladi yfirfeerslan a pjalfun i kerfinu
og talsverd samskipti vid Lyfjastofnun og Lyfjastofnun Evrépu, EMA.

A leitarvef CTIS gattarinnar er hagt ad fletta upp peim lyfjarannséknum sem hlotid hafa umfjéllun yfirvalda i

gattinni. Gattin eykur gegnsaei lyfjarannsokna og eru flest rannsoknargogn synileg i gattinni s.s. rannsoknarazetlun og
upplysingar til patttakenda.
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https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en

A arinu voru veitt leyfi fyrir 5 nyjum lyfjarannséknum & Landspitala.

* Slembud, tviblind, fj6lsetra, fasa lll-rannsékn med samhlida » CY 6033 - A Phase 3, Multi-Center, Randomized, Double-

hépum til ad meta ahrif og 6ryggi secukinumabs, sem Blind Trial to Evaluate the Efficacy and Safety of Aficamten
gefid er undir htid, i samanburdi vid lyfleysu, samhlida Compared to Placebo in Adults with Symptomatic
sykursterum i minnkandi skémmtum hja sjaklingum med Non-Obstructive Hypertrophic Cardiomyopathy.
fiolvodvagigt. Abyrgdarmadur: Katrin Pérarinsdéttir Abyrgdarmadur: Berglind Adalsteinsdéttir

* CHIP-AML22: An open label complex clinical trial in * A Prospective, Open-Label, Randomized, Phase 3
newly diagnosed pediatric de novo AML patients a study Trial of Acasunlimab (GEN1046) in Combination With
by the NOPHO-DB-SHIP consortium Master Protocol. Pembrolizumab Versus Docetaxel in Subjects With PD-
Abyrgdarmadur: Olafur Gisli Jonsson L1 Positive Metastatic Non-Small Cell Lung Cancer After

« A phase II, single arm, open label, study on the Safety, Treatment With a PD-1/PD. Abyrgdarmadur: Orvar
efficacy, pharmacokinetics and pharmacodynamics of Gunnarsson

quizartinib in combination with chemotherapy and as
single-agent after high dose therapy in newly diagnosed
pediatric FLT3-ITD positive and NPM1 wild-type AML
patients. Abyrgdarmadur: Olafur Gisli Jonsson

i jali 2025 eru 19 lyfjarannséknir skradar & Landspitala i CTIS géttina, sja fylgiskjal 1.
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Nyskopun og stafraen heilbrigdistaekni

Miklar framfarir hafa ordid & sidustu arum i notkun nyrrar teekni og gervigreindar i heilbrigdispjénustu. Allir adilar sem
slikt vardar purfa ad adlaga sig breyttu umhverfi. Nyja teekni og hugbuinad parf ad profa & visindalegan hétt svo haegt
sé ad sannreyna notagildi i heilbrigdisskyni. | ndgrannaléndum okkar hefur ordid umtalsverd aukning & s.k. “decentral-
ized trials”, p.e. rannséknum par sem ekki er um eiginlegt rannsoknsetur ad reeda heldur sér patttakandinn sjalfur um
ad senda gogn sem safnad er i vidkomandi rannsékn a stadladan, rafraenan hétt, med snjallforriti eda i gegnum ymis
rafreen maelitaeki.

Med heilbrigdistengdum taekninyjungum getur ordid akvedin skorun & visindarannséknum og nyskopun. KRS hefur &tt i
samstarfi vid préunarsvid Landspitala pegar upp hafa komid verkefni sem teygja sig inn & baedi svidin.

Audna teknitorg

Landspitali er adili ad Audnu taknitorgi. Audna hefur stadid fyrir namskeidum i visindalegri nyskdpun en eitt af
markmidum namskeidanna er ad pjalfa rannsakendur vid ad koma auga a nyskopunarteekifaeri i rannsoknarverkefnum
sinum. | samstarfi vid Audnu var starfsfolki Landspitala bodid ad sitja slik ndmskeid & arinu. Spitalinn d4samt Audnu sétti
um styrk til nyskdpunarsjéds namsmanna hja Rannis par sem hugmyndin var ad fa nema til ad skoda styrkumsadknir til
visindarads og greina verkefni sem mogulega geetu ordid ad nyskdpunarverkefnum. Ekki fékkst styrkur i petta sinn en
verkefnid for engu ad sidur af stad med adstod starfsmanna Audnu.

Rafraen uppbygging innvida

Landspitali var & arinu umsoknaradili asamt Haskola islands ad styrk til Innvidasj6ds Rannis til ad efla rafreena
innvidauppbyggingu med préun & heilsugatt til ad audvelda framkvaemd framsynna raunsaja slembirannsokna (e.
embedded randomized trials). Einnig var sétt um styrk til ad koma a laggirnar fysileikagrunni sem haegt veeri ad
senda inn leitarfyrirspurn vardandi pydi i dkvednum rannséknum (e. feasibility platform). Umsdknin sneri einnig ad
uppbyggingu vorslusafns heilbrigdisupplysinga (sja sidar).

Nordic proof

Landspitali er adili ad Nordic proof sem er samstarf tengt profunum a heilbrigdistakni. | névember var haldinn tveggja
daga fundur 4 islandi med fulltraum Nordic Proof og ymsum islenskum hagadilum. Fulltruar fr4 eftirfarandi adilum
komu i heimsokn: Sahlgrenska Science Park, Innovation Skane, Aarhus Municipality, Norwegian Smart Care Lab, The
Intervention Centre, Sunnaas Rehabilitation Hospital, Vestre Viken, Health Campus Turku, Oulu Health Labs, Health
Proof Helsinki, Xamk Active Life Lab og Norway Health Tech. Hopurinn fékk kynningu a innvidum nysképunar og
visinda & Landspitala dasamt kynningu & voldum islenskum nyskdpunarfyrirteekjum og var komid & samt6lum milli peirra
sem hofdu dhuga.

Nordic Access project

Nordic Accesse er annad samstarfsverkefni sem midar ad préfunum a heilbrigdistekni (test beds). Fulltrtar fra Nordic
Access komu hingad rid 2023 og koma enn fra peim fyrirspurnir um samstarf sem KRS og préunarsvid koma aleidis til
videigandi adila.
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Annad samstarf

Eitt af hlutverkum KRS er ad vera tengilidur vardandi rannséknir & Landspitala og pbangad koma ymis erindi og fyrir-
spurnir fra innlendum og erlendum adilum vardandi mégulegt samstarf og annad. KRS veitir radgjof vardandi mégulega
samstarfsadila og leitast vid ad visa vidkomandi erindum i réttan farveg innanhdss.

Norraent samstarf um uppbyggingu innvida kliniskra rannséknaNordic trial alliance

Fyrirhugad er ad endurvekja norraent samstarf um innvidi kliniskra rannsékna & Nordurlondunum (Nordic Cooperation
on clinical Trials Infrastructure Network), sem upphaflega var verkefni sem spitalinn var adili ad og naut fjarstudnings
fra NordForsk. Uppi eru &form um ad endurvekja pennan samradsvettvang og er fyrsti fundur verkefnisins fyrirhugadur
i april 2025 i Oslo.

NORM

Verkefnstjori KRS situr i stjorn Nordic Monitoring
Network (NORM). Markmid samstarfsins

er ad efla gaedi eftirlits og gaedastjornunar i
akademiskum rannséknum med aherslu &
lyfjarannsoknir og rannséknir a leekningataekjum.
Samstarfid hefur verid styrkt af NordForsk i
gegnum Nordic Trial Alliance (NTA).

NORM hefur fra stadid fyrir arlegum radstefnum
fyrir adila er koma ad gaedaeftirliti i akademiskum
rannsoknum. Ad pessu sinni var NORM
radstefnan haldin i Uppsélum, Svipjod i oktdber
2024 og tokst vel. batttakendur voru riflega 70 fra
ollum Nordurlondunum, adallega fra norraenum

héskdlasjukrahasum. Frd NORM fundi i Uppsala oktdber, 2025

Helstu umfjollunarefni voru uppfaersla 4
Helsinkisattmalanum og fyrirhugud uppfersla a ICH-GCP leidbeiningunum, abyrgd bakhjarls i akademiskum
rannsoknum, CTIS gattin og midlaeg voktun. Sja dagskra i fylgiskiali IL.

NORM samstarfid er mikilvaegur samradsvettvangur og g6d tenging vid norran haskoélasjtkrahs.
Sja dagskra NORM radstefnunnar i fylgiskjali I1.
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GCP namskeid

Kliniska rannsdknasetrid hefur stadid fyrir arlegum namskeidum i Gé6dum kliniskum starfshattum (ICH E6(R2) Good
Clinical Practice - GCP) sidan 2013 og sér verkefnastjori KRS um kennslu & ndmskeidunum. Namskeidin eru opin starfs-
folki og nemum vid Hi og Landspitala. Par ad auki hefur KRS verid med sérstok namskeid fyrir dkvedna rannséknahdpa
og a akvednum starfseiningum. Um er ad rada priggja klukkustunda namskeid med patttokustadfestingu (e. certifi-
cate). Namskeidin eru i samraemi vid vidmid TransCelerate BioPharma um GCP pjalfun fyrir rannsakendur. Landspitali
er vidurkenndur pjalfunaradili og adili ad “GCP Mutual Recognition Program” TransCelerate sem hefur i for med sér ad
pjalfunin er sampykkt af flestum bakhjérlum.

A arinu var haldid eitt almennt GCP namskeid sem sétt var af starfsfélki og nemum Landspitala og Haskdla islands
og voru patttakendur starfsfolk og nemar tir ymsum greinum heilbrigdisvisinda s.s. laeknisfraedi, hjukrunarfraedi,
naringarfredi og lyfjafreedi. Annad namskeid var haldid fyrir akvedinn rannsoknarhop.

Ymislegt

Heimasida KRS. Heimasida KRS sem sett var a laggirnar i arslok 2022 hefur verid endurskodud og uppfaerd reglulega
eftir porfum. Markmidid med sidunni er ad gera rannsakendum audveldara ad nalgast upplysingar um undirbdning
og framkvaemd rannsékna a spitalanum. Sidan er sett upp a einfaldan og skyran hatt og flokkud eftir edli rannséknar
b.e. lyfjarannsokn, visindarannsokn & ménnum og gagnarannsokn. Sidan virkar einnig sem gétlisti med hlekkjum &
videigandi eydubldd. Heimasida KRS er adgengileg jafnt & innri vef spitalans sem Utvef spitalans. Synileiki a Gtvef gerir
nemendum og starfsfolki Haskolans sem og 6drum hagadilum kost a ad sja ferli rannsokna & spitalanum. Heimasidan
er i flutningsferli yfir 4 island.is

Geymsla rannséknagagna. Rannsoknagégn sem voru i geymslu a vegum KRS og rannsoknagdgn sem geymd voru
utan Landspitala & vegum rannsakenda voru 4 arinu flutt i geymslu skjaladeildar Landspitala sem mun i framtidinni taka
vid rannséknagognum til geymslu og eydingar.

Innri endurskodun 4 visindastarfi. | desember hofst uttekt 4 visindastarfi spitalans 4 vegum innri endurskodunar
Landspitala.

Virslusafn heilbrigdisupplysinga. | samrami vid l6g um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi fra 2014 er hafinn
undirbaningur fyrir stofnun vérslusafns heilbrigdisupplysinga a Landspitala. Buid er ad skipa i stjorn safnsins en i henni
sitja Magnus Gottfredsson, formadur, borvardur Léve, Sunna Snaedal, Adeline Tracz, Margrét Ottested og Elias Seebjorn
Eyparsson.

Gervigreind i rannséknum. Proun gervigreindar er hrod og hefur dhrif & rannséknaumhverfi sem og adra kima
samfélagsins. A arinu héfst undirbaningur ad ritun gervigreindarstefnu fyrir Landspitala.

Nyjar askoranir. Medal nyrra dskorana i rannséknarumhverfi ma nefna dreifdar kliniskar rannsoknir (e. decentralized
trials), aukin ahersla er & gagnarannsoknir og rannséknir sem unnar eru med kliniskri vinnu (e. integrated clinical
trials with medical care). Almennt eru auknar kréfur & ad sjuklingar og almenningur hafi meiri adkomu ad kliniskum
rannsoknum (e. PPI, Patient and public involvement) og er reynt ad virkja sjiklingasamtok i préun og undirbuningi
rannsokna.

Fylgiskjol:

Fylgiskial 1. Yfirlit yfir lyfiarannscknir d Islandi i CTIS grunni
Fylgiskjal Il. Dagskrd NORM fundar i Uppsala
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https://www.transceleratebiopharmainc.com/
https://www.landspitali.is/kliniskt-rannsoknarsetur
https://www.landspitali.is/lisalib/getfile.aspx?itemid=8acac5ba-6243-11f0-b886-005056bc7093
https://www.landspitali.is/lisalib/getfile.aspx?itemid=3c65f69c-6177-11f0-b886-005056bc7093

