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Kliniskar lyfjarannséknir hafa um érabil verid stundadar 4 fslandi
med patttoku islenskra heilbrigdisstarfsmanna og pa laekna i
fararbroddi. Frumkvadi ad rannséknunum hefur ad mestu komid
fra lyfjafyrirteekjum, tdtibium eda umbodsadilum peirra. Einnig hafa
verid framkvamdar hér rannséknir ad frumkvaedi leeknastéttarinnar
sjalfrar, oft pa med styrkjum fra innlendum eda erlendum
stofnunum eda sjodum a peirra vegum (svonefndar ,investigator-
sponsored” rannséknir). Nu bregdur svo vid ad mjog hefur dregid
ur lyfjarannséknum sem gerdar eru hérlendis 4 vegum umbodsadila
lyfjafyrirteekjanna og kemur margt til og pa kannski sist pad sem
morgum kemur eflaust fyrst i hug; kreppan.

s

Eitt islenskt fyrirteeki & svidi lyfjaranns6kna
sker sig p6 algerlega tdr pessari fléru en pad er
Encode — Islenskar lyfjarannsoknir ehf, sjalfsteett
starfandi rannséknarfyrirtaeki sem tekur ad sér ad
framkveema kliniskar lyfjarannséknir. Par & bee
eru menn hvergi bangnir, segja reyndar nokkurt
bakslag hafa komid i rannséknir & alpj6dlega visu
a fyrri hluta pessa ars en margt bendi til pess ad na
sé ad reetast dr. Tolur bendi til pess ad markadurinn
stefni upp 4 vid 4 ny og Pér Sigpdrsson forstjori
kvedst bjartsynn 4 framtidina; hins vegar purfi ad
halda vel &4 sp6dunum til pess ad vidhalda pessari
starfsemi 4 [slandi.

Encode tilheyrir flokki svonefndra CRO
fyrirteekja (,clinical research organisation”), p.e.
verktokufyrirteeki & svidi kliniskra lyfjarannsékna,
og hefur komid sér upp fullkominni adstdou
og geedakerfi til ad framkveema rannséknir
pannig ad peer standast strongustu alpjédlega
stadla. Encode er i samstarfi vid fjolda adila
innan heilbrigdiskerfisins, svo sem leeknastodvar,
sjakrahtis og heilsugeeslustodvar. Htisnaedi
tviskipt, vegar
skrifstofuhtisneedi par sem rekstri, stjornun og
voktunarpjénustu vid rannséknirnar er sinnt og
hins vegar rannsdknarsetur par sem rannsoknir
eru framkveemdar og starfsfolk fylgir
sjuklingum undir yfirstjorn rannséknarleekna og

fyrirtaekisins er annars

eftir

a abyrgd adalrannsakanda. Husneedi og tolvukerfi
pessara starfseininga Encode eru adskilin til ad
uppfylla skilyrdi um persénuvernd patttakenda
i ranns6knunum. Hja Encode starfa 15 manns en
pegar rannsoknir krefja eru rannséknarstarfsmenn
auk pess radnir timabundid 4 rannséknarsetur.
Pegar spurt er um kosti pess ad framkveema
klinfskar lyfjarannséknir 4 Islandi segja pau ad
peir séu margir. Fyrst megi telja ad hér sé 16ng hefd

fyrir slikum rannséknum, peer hafi verid stundadar
med gédum arangri um 30 &ra skeid og hér sé
vel skilgreint opinbert regluverk. ,Til ad hefja
kliniska lyfjaranns6kn hér a landi parf sampykki
priggja opinberra stofnana, Lyfjastofnunar, Per-
sonuverndar og Visindasidanefndar. Pad pykir
jakveett ad yfirleitt tekur ekki nema um sex vikur
fyrir pessar stofnanir ad fjalla um og sampykkja
kliniskar rannséknir. Pad er sambeerilegt eda
styttra en gengur og gerist i peim 16ndum sem
vid berum okkur saman vid. I einstokum l6ndum
tekur petta ferli miklu lengri tima. Til deemis getur
pad tekid allt upp i eitt ar i Kina,” segir Pér. Hann
beetir pvi vid ad hér a landi gildi somu reglur
um framkveemd kliniskra lyfjarannsékna og hja
Evrépusambandinu i gegnum adild Islands ad
Evrépska efnahagssveaedinu og pad geri erlendum
adilum audveldara um vik ad framkvema
kliniskar rannséknir hér 4 landi. Po6tt hér gildi
einstok sérislensk dkveedi pa pekkist slikt vida 1
alfunni.

Islenska heilbrigdiskerfid er eitt hid besta
i heiminum, geedi pjénustunnar eru mikil og
fagpekking starfsmanna er med pvi besta sem
pekkist. P4 er ennfremur tekid til pess hversu
& Islandi eru gagnvart
patttoku i lyfjarannséknum. Audvelt er ad fylgja
sjiklingunum eftir og brottfall ir rannséknum
mjog sjaldgeeft. Petta er mikilveegt med tilliti
til o6ryggis sjuklinganna og einnig hvad vardar
heildarnidurstodu vidkomandi rannséknar. Pad

jakveedir sjuklingar

verdur ju ekki safnad rannséknarupplysingum
um sjikling sem ekki meetir 4 rannséknarsetur.
Erlendis er petta vandamal, ad sjiiklingar sem hefja
patttoku i rannséknum hverfa 4 braut og engin leid
er ad hafa upp & peim. Hér 4 [slandi er brottfall i
lagmarki,” segir Por.

Pau segja Island fylgja 6drum vestreenum
Iondum hvad tioni sjukdéma vardar og pvi
eru nidurstddur hédan almennt taldar mjog
sambeerilegar vid pad sem gengur og gerist i
60rum londum a vesturhveli.

Pa er mikill kostur hversu audveldur adgangur
rannsoknarleekna er ad vel skilgreindum sjikl-
ingahépum og stuttar fjarleegdir spara tima og
fjarmuni. Smaed pjédarinnar setur kliniskum rann-
soknum hins vegar miklar skordur. ,Vid getum
ekki tekid patt i rannséknum par sem um reedir
vissa sjaldgeefa sjikdéma, til pess eru sjiklingar
einfaldlega of fair,” segir Por.

Encode 4 tiu ara starfsafmeeli um pessar mundir,
en pad var stofnad arid 1999 af Pér Sigp6rssyni og



hof strax ad framkveema kliniskar lyfjarannséknir
i fosum I-IV. Flestar rannsoknir hefur Encode
framkveemt 1 fosum II og III en par er um ad reeda
rannsoknir 4 verkun og oryggi lyfja a sjiklinga.
Oftast er um ad reeda samanburdarrannséknir
a ahrifum lyfja borid saman vid lyfleysu og
einnig oftast dkvedin viomidunarlyf vid tilteknum
sjikdémum i skilgreindum sjiklingah6pum. ,,Vid
sjdum greinilega préun i pa att ad med nyjum
lyfjum i préunarferlinu sem beint er gegn sér-
heefdari lyfjamorkum eru lyfjafyrirteekin sifellt
ad prengja inntokuskilmerkin i rannséknirnar og
afmarka meira pa sjiklingahépa sem teknir eru
inn i rannséknirnar,” segir Por.

Arid 2000 vard Encode détturfyrirtaeki slenskr-
ar erfdagreiningar ehf. og tveimur arum sidar
fluttist starfsemin i niverandi hdsneedi ad Krok-
halsi 5. Par var opnad kliniskt rannséknarsetur
med adstddu til toku blédsyna og medhdndlunar
peirra. Rannsoknarsetrid hefur starfsleyfi fra
umhverfissvidi Reykjavikurborgar og par ma
vista allt ad 18 sjuklinga neeturlangt vegna rann-
s6kna. Rannsoknarsetrid nytist vel pegar Encode
framkveemir rannséknir par sem krafist er langrar
vidveru patttakenda 4 rannsoknarsetri vegna
endurtekinnar synatdku eda annarra meelinga skv.
rannséknaraeetlun. Arid 2008 vard aftur breyting
a eignarhaldi fyrirteekisins og Pér Sigpérsson
forstjori keypti pad af IE og hefur verid eigandi
pess sidan.

A pessum tiu arum hofum vid att samstarf
vid morg lyfjafyrirteeki um rannsoknir og fjoldi
rannsokna er ordinn um 64. Ad jafnadi eru um 5-
8 rannséknir i framkveemd & hverjum tima. Peer
eru misstérar, allt fra 6rfaum sjaklingum upp i
rumlega 200 sjiklinga peer sterstu. Fyrir utan
rannséknir 4n inngrips svonefndar, sem ekki
teljast til lyfjarannsokna, hoéfum vid gert 9 fasa I
rannsoknir, 17 1 fasa II, 22 i fasa III og 5 i fasa IV.
Vid hofum att farselt samstarf vid fjolda leekna
og heilbrigdisstarfsfolk, beedi sjalfstett starfandi
sérfreedinga, heilsugaeslustoovar og Landspitala,
en 4rid 2005 gerdum vid rammasamning
vid Landspitala til ad skilgreina farveg fyrir
samstarf leekna sem par starfa vid Encode og
bakhjarla okkar. Rannséknarsvidin eru fjolmorg
og ma nefna hjartasjtkdoma, hudsjikdéma,
meltingarsjikdéma, efnaskiptasjikdéma, 6nd-
unarfeerasjiikdéma, bélgusjiikdéma, krabbamein,
6naemisfraedi og margt fleira.”

Mikilvaegt ad styrkja samstarf allra adila

bPegar spurt er um hvada  sjikdémar eda
sjtkdomsflokkar eru {1 hvad orustum vexti
hvad Kkliniskar rannséknir vardar nefnir Poér
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bélgusjikdéma og krabbamein. ,Flestar peer
rannséknir sem vid hofum styrt eru hluti af
storum fjolpjédlegum rannséknum par sem o6ll
verkferli eru mjog skyrt skilgreind og vid fylgjum
peim fyrirmeelum it { esar sem rannsoknin setur.
Kosturinn fyrir lyfjafyrirteekin ad fela Encode
framkveemdina er fyrst og fremst sa ad vid erum
sjélfsteett starfandi verktokufyrirteeki & pessu
svidi stadsett 4 Islandi par sem bakhjarlarnir
hafa ekki eigin starfsemi. Okkar hagsmunir eru
ad framkveema rannséknina 4 sem hlutleegastan
og faglegastan hatt an pess ad eiga nokkurra
hagsmuna ad geta gagnvart rannsakendum
eda samkeppnisadilum peirra. Vid hofum ordid
vor vid pa skodun innan leeknastéttarinnar ad
Encode sé mikilveegur pattur i innvidum pessa
rannsOknarsamfélags og fyrir pad erum vid
pakklat,” segir Por.

Liklega eru & faum svidum jafnstrangar reglur
um framkveemd rannsékna og par sem lyfja-
rannséknir eru annars vegar. Krofur um ndkveemni
og geedi rannsdknarinnar eru 6fravikjanlegar og
Encode byggir 4 mjog 6flugu og virku eftirlits- og
gaedakerfi. Starfsfolk fyrirteekisins er med vidtaeka
og langa reynslu & svidi kliniskra rannsoékna,
sem er oftar en ekki sett sem skilyrdi af hélfu
lyfjafyrirteekjanna fyrir samstarfi. ,Vio hofum
notid gods af mjog heefu starfsfélki og samstarfi vid
feera visindamenn dr islenska heilbrigdiskerfinu.
Eg tel pad mikla naudsyn ad styrkja enn frekar
samstarf & milli allra adila innan heilbrigdisgeirans
til pess ad viohalda pessari mikilveegu starfsemi 4
fslandi 1 6rt vaxandi alpjodlegri samkeppni,” segir
Poér Sigpdrsson, forstjori Encode, ad lokum.

~Margir kostir vid ad
framkvaema kliniskar
lyfiarannséknir 4 Islandi,”
segir bor Sigpdrsson
forstjéri Encode, islenskra
lyfiarannsokna. Mynd:
Encode.
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