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Rannsoknir 1 lyfjafaraldsfraedi 4 Islandi

Magnus Jéhannsson' laeknir, Sigridur Haraldsdattir? landfreedingur

Lyfjafaraldsfraedi er hratt vaxandi freedigrein sem gagnast vel vid rann-
soknir & verkunum og aukaverkunum lyfja. A undanférnum arum og
aratugum hafa verid ad byggjast upp i landinu gagnaséfn sem eru ad
verda 6flug teeki til rannsékna af pessu tagi. Forsenda fyrir gagnsemi
safnanna til rannsékna er ad pau séu persénugreinanleg og pannig haegt
ad samkeyra pau. Onnur forsenda er ad pessi persénugreinanleiki sé ekki

afmadur eftir vissan tima vegna pess ad idulega er porf 4 ad rannsaka pad
sem hefur verid ad gerast arum eda aratugum saman. Lyfjagagnagrunnur
landlaeknis, sem nzer aftur til arsins 2002, er lyftistdng fyrir lyfjafaralds-
freedilegar rannsoknir og hefur gjorbreytt stodu peirra. Megintilgangur
pessarar greinar er ad gefa yfirlit yfir pau gagnaséfn sem til eru og hvetja
til rannsékna & pessu mikilveega svidi.
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Inngangur

Lyfjafaraldsfredi (pharmacoepidemiology) eru freedin um
notkun og verkanir lyfja hja stérum hépum einstaklinga.
2 Eins og nafnid gefur til kynna tekur freedigreinin mid
af tveimur 60rum freedigreinum, lyfjafreedi og faralds-
freedi. St lyfjafreedi sem hér um raedir er i reynd klinisk
lyfjafreedi (clinical pharmacology) sem fjallar um verkanir
og aukaverkanir lyfja i ménnum. Pess vegna ma segja ad
lyfjafaraldsfreedi sé undirgrein kliniskrar lyfjafreedi en
eitt af vidfangsefnum hennar er mat a hlutfalli &vinnings
og dheettu af lyfjum. Petta hlutfall verdur ad vera jakveett
til ad lyf geti fengid markadsleyfi og parf stodugt ad vera
i endurmati medan lyfid er { notkun. Hlutfall &vinnings
og aheettu er metid med ymsum adferdum en adferdir
lyfjafaraldsfreedi vega par pungt.

Faraldsfraedi eru freedin um dreifingu og dkvardandi
peetti fyrir sjatkdéma i samfélaginu og neer sérstaklega
til sykinga (faraldra) og langvinnra sjikdéma.® Segja
ma ad lyfjafaraldsfreedi noti adferdir faraldsfreedinnar til
ad auka skilning 4 kliniskri lyfjafreedi og er pvi einnig
undirgrein faraldsfreedinnar.

Upphaflega voru vidfangsefni lyfjafaraldsfreedi eink-
um & svidi rannsékna & lyfjum eftir markadssetningu
(fasa IV rannsékna) en & sidari &rum hefur svidio steekk-
ad verulega og skilgreiningar 4 hugtakinu lyfjafaralds-
freedi hafa vikkad.

Hér er tekid mio af lyfjafaraldsfreedi en morg af peim
gagnasofnum sem fjallad er um geta einnig nyst vio
rannsoknir sem ekki falla undir pad hugtak. Einnig er
bent 4 ad upptalning 4 gagnaséfnum sem geetu nyst vid
rannsoknir i lyfjafaraldsfreedi er ekki teemandi og petta
svid er stoougt ad taka breytingum.

Medferdarproéfun (clinical trial) hefur lengi verio talin
gullstadall lyfjarannsokna og ny lyf eru ekki sett & mark-
ad nema gerdar hafi verid medferdarpréfanir sem syna
verkun vid vel skilgreindum sjiikdémi og 4seettanlegar
aukaverkanir (jakveett 4&vinnings/aheettuhlutfall). Flestir
eru sammala um petta og styrkleikar medferdarproéfana,

sem eru tviblindadar, slembiradadar og oft med lyf-
leysuarmi, eru 6umdeildir. En edli sinu samkvaemt eru
medferdarprofanir oftast tiltlulega litlar og takmark-
adar i tima og hafa fleiri vel pekktar takmarkanir eins
og rakid er lauslega 1 toflu I.

Alvarlegasta takmorkun medferdarprofana er senni-
lega sti ad inn 1 peer eru valdir sjiklingar eftir strongum
reglum og peir gjarnan ttilokadir sem eru med vissa
adra sjukdoma, taka viss onnur lyf eda eru a vissum
aldri, svo einungis pad helsta sé nefnt. Petta er godra
gjalda vert og er gert til ad minnka dreifingu 4 nidur-
stodum og fa pannig markvissari tdtkomu. Gallinn er
hins vegar s ad petta eru ekki raunverulegar adstaedur,
sjtiklingarnir sem geetu haft gagn af lyfinu eru oft med
adra sjukdéma, peir taka 6nnur lyf og eru a 6llum aldri.
Pad rikir pvi idulega nokkur évissa um verkanir og
aukaverkanir nyrra lyfja pegar um er ad reeda sjiklinga
sem eru & einhvern hatt 6druvisi en peir sem valdir
voru i medferdarpréfanir. Stundum er beett tr pessu
med pvi a0 takmarka vidurkenndar dbendingar vid
vissa sjuklingahdpa og tilgreina vissar frabendingar, en
petta er ekki alltaf gert og eftir slikum reglum er ekki
alltaf farid. Eitt af pvi sem getur beett 1ir pessum pekk-
ingarskorti og pannig gert notkun vidkomandi lyfs ar-

Tafla 1. Helstu eiginleikar sem oft skilja & milli medferdarprofana
(clinical trials) og rannsékna med adferdum lyfjafaraldsfraedi (non-
interventional studies). Fra pessu eru ad sjalfs6gdu undatekingar.

medferdarprofanir lyfjafaraldsfreedi
Steerd Urtaks itid stort
Valié urtak ja nei
Eftirfylgni stutt 16ng
Endapunktar oft mjukir hardir
Alyktanir Gt fra takmarkadar oft vidteekar

nidurstédum
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Tafla Il. Helstu gagnasdfn sem nytast i lyfiafaraldsfraedi.

safn abyrgd vinnsla rafreent fra skrad m.a.
Lyfjagagnagrunnur LL LL 2002 lyfjaavisanir
Krabbameinsskra [slands LL Krabbameinsfélagio 1955 krabbamein
Smitsjukdémaskra SVL SVL 1997 smitsjukdémar
Slysaskra islands LL LL 2002 slys
Vistunarskra heilbrigdisstofnana LL LL 1999 sjukdémsgreiningar
Samskiptaskra heilsugeeslustodva LL LL 2004 sjukddmsgreiningar
Bolusetningaskra SVL SVL 2002 bélusetningar
Faedingaskra LL Landspitali 1982 medganga, feeding, medfeeddir gallar
Danarmeinaskra LL LL 1996 (1981) danarmein
Gogn Hjartaverndar Hjartavernd Hjartavernd 1967 ymislegt

Lyfjastofnun WHO 1966 aukaverkanir i um 100 [6ndum
Aukaverkanir lyfia

Lyfjastofnun EMA 2003 aukaverkanir i Evrépu

LL: landlzeknir; SVL: séttvarnalaeknir; WHO (World Health Organisation): Alpjédaheilbrigdismalastofnunin; EMA (European Medicines Agency): Lyfjastofnun Evrépu

angursrikari og heettuminni eru lyfjafaraldsfreedilegar rannséknir
eftir ad lyfid er komid i notkun. Lyfjafaraldsfreedilegar rannséknir
eru i 6rum vexti { heiminum.*®

Gagnagrunnar eda gagnasofn

Gagnasofnum 1 heilbrigdiskerfinu er oft skipt i tvo meginflokka.
Annars vegar eru pau sem innihalda gogn sem verda til vid
vinnu med sjiklinga (klinisk gagnas6fn) og hins vegar pau sem
verda til { stjérnsyslunni (stjornsysluleg gagnasofn).® Gott deemi
um fyrri gerdina er skra yfir sjlikdémsgreiningar en um sidari
gerdina skrd um afgreidslu lyfjadvisana i lyfjabidum. Skilin milli
pessara tveggja megingerda gagnasafna eru ekki alltaf skyr og
skipta sjaldnast mali. Pannig innihalda stjérnsysluleg gagnasofn
stundum upplysingar sem verda til i kliniskri vinnu, vistast upp-
haflega i kliniskum gagnasdéfnum en einhver hluti upplysinganna
er sendur afram inn { stjérnsyslulegt gagnasafn. Megintilgangur
gagnasafns getur verid mismunandi eftir edli vidkomandi safns
en flest gagnasofn eru notud til eftirlits, geedastjérnunar og rann-
sokna.

[ toflu IT er yfirlit yfir helstu gagnasofn & pessu svidi 4 fslandi.
Oll gagnaséfnin nema gogn Hjartaverndar og aukaverkanaskrar
heyra undir heilbrigdisskrar embeettis landleeknis en 1 nokkrum
tilvikum hefur landleeknir, sem dbyrgdaradili, falid 60rum ad sja
um vinnsluna (sbr. Lég um landleekni nr. 41/2007 og Reglugerd
um heilbrigdisskrar nr. 548/2008). Gogn Hjartaverndar hafa par
a0 auki pd sérstodu ad heyra ekki undir opinbera stofnun heldur
sjalfseignastofnun. Gagnasofn séttvarnaleeknis eru had sérlogum
um séttvarnir. Séttvarnaleeknir hefur gert samning vid vinnslu-
adila um ad halda berklaskra og kynsjikdémaska vegna starfa
sinna.

Upplysingar um lyfjanotkun er einkum ad finna i Lyfjagagna-
grunni og Boélusetningaskrd en sjikdémsgreiningar eru i Vist-
unarskra heilbrigdisstofnana, Samskiptaskra heilsugeeslustodva,
Krabbameinsskra, Smitsjikdomaskra og Feedingaskra, en danar-
mein eru { Ddnarmeinaskra. Oll gagnaséfnin, ad undanskildum
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peim sem geyma aukaverkanir lyfja, eru med persénugreinan-
legum upplysingum og eru samkeyranleg. Oll gégn eru varin og
vardveitt  samreemi vid 16g og upplysingadryggisstefnu abyrgdar-
adila.” Almennt ma segja ad pau gagnasofn sem hér um reedir séu
nytt med margvislegum heetti { starfsemi dbyrgdaradila, til deemis
vid ad afla pekkingar, hafa eftirlit og meta drangur. Ur skranum
er reglulega unnin t6lfreedi sem birt er 4 vefsidum abyrgdar- og/
eda vinnsluadila og einnig er unnin tdlfreedi fyrir alpjédagagna-
grunna.

Geedaeftirlit med gagnagrunnum er { stodugri proun. Almennt
gildir ad vid notkun koma i ljos villur og vankantar pannig ad
med aukinni notkun aukast gaedi gagnagrunna. Pess vegna hvetja
abyrgoaradilar gagnasafna almennt til pess ad gognin séu nytt {
videigandi rannséknum pannig ad smam saman megi efla gaeda-
eftirlit enn frekar.® Hér & eftir fer stutt umfjollun um hvert gagna-
safn fyrir sig.

Lyfjagagnagrunnur

Nylega var vardveislu persénugreinanlegra upplysinga i pessu
gagnasafni breytt ir premur arum 1 30. Segja ma ad vid pessa mjog
svo timabeeru breytingu hafi moguleikar til rannsékna 4 svidi
lyfjafaraldsfreedi gjorbreyst hér a landi og ordid sambeerilegir vid
pad sem gerist i helstu ndgrannaléndum okkar. Petta gagnasafn er
einnig notad vid eftirlit med lyfjadvisunum, einkum vardandi lyf
sem eru misnotud ad einhverju marki. I safnid eru skradar allar
lyfjadvisanir sem leystar eru tt { lyfjabtidum & landinu 6llu sidan
ario 2002. Lyfjadvisanir & hjikrunarheimilum beettust nylega vid
og unnid er ad pvi ad safna einnig upplysingum um lyfjadvisanir
a sjukrahtisum inn { grunninn. Pessari viobot vid safnid eetti ad
verda lokid a neestu misserum. Pegar sé afangi neaest verdur i safn-
inu nanast 6ll lyfjanotkun i landinu fyrir utan pad sem selt er i
lausastlu og audvitad er alltaf einhver 6vissa um pad hvort lyf sem
er aflad eru raunverulega notud.

Petta gagnasafn inniheldur upplysingar um audkenni sjik-
lings og laeknis, dagsetningu afgreidslu, nafn og magn lyfs og nafn
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lyfjabtidar. Segja ma ad gagnasafnid leggi grunninn fyrir flestar
rannséknir & svidi lyfjafaraldsfreedi 4 fslandi pegar unnid er med
persénugreinanleg gogn. Vid sumar rannséknir er neegjanlegt ad
nota einungis gogn dr pessu safni eda 6drum sambeerilegum’ en
algengara er ad um sé ad reeda samkeyrslu vid dnnur gogn.'’ Lyfja-
gagnagrunnur er uppfeerdur rafreent tvisvar sinnum i manudi en
stefnt er ad pvi ad uppfeera hann einu sinni a sélarhring.

Landleeknisembeettid ber abyrgo a rekstri Lyfjagagnagrunns-
ins og parf ad senda pangad umsékn um adgang ad gégnum vegna
rannsokna; eydublad er a vefsidu landleeknis."

Balusetningaskra

Bolusetningaskra nytist medal annars til ad fylgjast med pekjun
bélusetninga og til meta heaettu & ad upp blossi hér 4 landi einhver
peirra sjikdéma sem bélusett er fyrir. f skranni eru geymdar upp-
lysingar um allar bélusetningar framkvemdar & heilbrigdisstofn-
unum en htin neer ekki til sjdlfstett starfandi sérfreedinga. Bolu-
setningaskra var sett 4 laggirnar 4rid 2005 og neer hiin nokkurn
veginn til allra bélusetninga sidan pa. [ skréna hafa einnig verid
fluttar upplysingar frd heilsugeeslustodvum aftur til arsins 2002.
Skradar eru upplysingar um audkenni sjiklings, béluefni, dag-
setningu og heilbrigdisstofnun. Gégnin eru flutt rafreent jafn6dum
ar Sogukerfinu. Séttvarnaleeknir ber dbyrgd 4 bélusetningaskra.

Krabbameinsskra islands

Krabbameinsskrain heyrir undir landleekni samkvemt l6gum
um landleekni fra drinu 2007. Hian hefur fra upphafi verid rekin
af Krabbameinsfélagi fslands (félagasamtsk) og i kjolfar lagasetn-
ingarinnar var gerdur samningur um reksturinn milli félagsins
og landleeknis. Skraning hoéfst arid 1955 og er skrdin & rafreenu
formi fra peim tima. Skrdin inniheldur allar sjikdémsgreiningar
vegna krabbameina, auk gédkynja eexla i midtaugakerfi, og er pad
i samreemi vid leidbeiningar Evrépusamtaka krabbameinsskraa
(ENCR). Allar greiningar eru kédadar 1 ICD-7, ICD-9, ICD-10 og
ICD-O3. Auk persénuaudkenna eru skradar upplysingar um sjik-
démsgreiningar frd rannséknastofum sjiikrastofnana, vefjagerd
og nanari forsendur sjukdéomsgreiningar. Svo haegt sé ad meta
horfur sjiklinga eru einnig skradar upplysingar frd Hagstofu fs-
lands um dénardag allra krabbameinssjiklinga, auk ddnarmeina
pess undirhéps sem deyr tir krabbameinum. Skipuleg skrdning
stigunar og fleiri forsparpétta fyrir steerstu flokka krabbameina er
hafin. f skranni eru yfir 50.000 greiningar og ni baetast vid um 1300
a hverju ari, en arlegur fjoldi greindra vex stodugt. Krabbameins-
skrain hefur ad geyma sérfreedipekkingu i meinafraedi, faralds-
freedi og tolfreedi, sem er naudsynleg til ad tryggja geedi skrarinnar
og sem besta Urvinnslu gagnanna. Samkeyrsla vid Vistunarskra
heilbrigdisstofnana bendir til pess ad pekjunin sé einstaklega go0,
eda yfir 99%.

Krabbameinsskra fslands er med vefsidu en par er ad finna
margvislegar upplysingar, til deemis teemandi lista yfir pau atridi
sem skrdin inniheldur og eydublad fyrir umsékn um adgang ad
upplysingum tr skrdnni.’?

Smitsjukdomaskra

1 pessari skra eru upplysingar um smitsjiikdéma sem ber ad til-
kynna til séttvarnaleeknis med persénuaudkennum. Petta eru
sjikdémar sem orsakast af HIV, klamydiu og lifrarbélguveirum
A, B eda C, og einnig matarsykingar, medal annars af voldum
salmonellu og kampylobakter, og sjtikdémar sem bélusett er gegn
i almennum bélusetningum, svo sem barnaveiki og kighosti.
Skrain er rafreen sidan 1997 og geymir upplysingar um sjukling,
leekni og sjikdém og hvenzer og hvar sjiklingur var smitadur ef
peer upplysingar eru pekktar. Upplysingarnar koma fra leknum
og rannsoknastofum.

Slysaskra islands

1 Slysaskré varpast stadladar lagmarksupplysingar um 611 slys sem
skrao eru 4 slysadeild Landspitala, & heilugeeslust6dvum, hja 16g-
reglu og Vinnueftirliti. Auk pess tekur eitt tryggingafélag patt 1
skranni. Skrain neer pannig til allra tegunda slysa. Skraning héfst
ario 2002, skraningaradilum fjolgadi jafnt og pétt neestu drin og er
hiin neestum teemandi sidan 2008. Skrain geymir upplysingar um
pann slasada, tegund slyss, vettvang, dagsetningu, timasetningu
og stad. Upplysingar vantar fra faeinum litlum sjikrahdsum og
heilsugeeslustodvum og nokkrum tryggingafélogum.

Pegar slys eru skrad i Slysaskra fa pau einkveemt atburdarnim-
er sem verdur til { Slysaskré fslands en skraist auk pess { gagna-
grunna skréningaradila. A grunni pessa nimers er haegt ad seekja
itarlegri upplysingar um slys sem skrad eru i Slysaskra fslands til
frumskraningaradila ef pess gerist porf, til deemis vid rannsdknir.
Umferdarohopp sem skrad eru af 16greglu varpast 1 Slysaskra pétt
enginn hafi slasast.

Vistunarskra heilbrigdisstofnana

Samkveemt reglugerd um heilbrigdisskrar (nr. 548/2008) er til-
gangur Vistunarskrar heilbrigdisstofnana ad afla pekkingar um
starfsemi stofnananna, hafa eftirlit med pjénustunni, tryggja geedi
hennar og meta drangur. Heimilt er ad nota upplysingar tir skranni
vi0 gerd deetlana um geedapréun og til visindarannsékna. Hér eru
skraoar allar legur & legudeildum heilbrigdisstofnana. Komur &
dag- og gongudeildir eru smam saman ad beetast vid { gagnasafnid
og rafreen skraning peirra a sjiikrahtisum verdur e betri. Pessu
gagnasafni er pannig aetlad ad na baedi til legu 4 legudeildum og
komu 4 dag- og gongudeildir i framtidinni. Hin rafreena Vistunar-
skra neer aftur til arsins 1999. Til eru rafreen gogn sem na aftur til
arsins 1989 og er stefnt ad pvi ad flytja pau inn i skrana 4 neestu
misserum. Fram til pessa hefur Vistunarskra verid uppferd einu
sinni 4 4ri en ni er unnid ad pvi ad koma 4 rafreenum rauntima-
setningum i skrdna frd éllum heilbrigdisstofnunum.

[ skrana er safnad peim upplysingum sem landlaeknir gerir
krofu um ad skraddar séu ad ldgmarki og med stodludum heetti i
sjukraskrd. Peer nd yfir persénuaudkenni, stofnun, dagsetningu
legu eda heimsodknar, sjtikdémsgreiningar og adgerdir.

Samskiptaskra heilsugaeslustiova

1 pessa skré er safnad upplysingum um 61l skrad samskipti ein-
staklinga vid allar heilsugeeslustodvar & landinu. Pessi samskipti
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geta verid vidtol, vitjanir, simtdl eda onnur samskipti. Skrain
hefur sambeerilegan tilgang og Vistunarskra: a0 afla pekkingar
um starfsemi heilsugeeslunnar, hafa eftirlit med pjénustunni og
tryggja drangur og geedi. Pa er og heimilt ad nota gogn dr skranni
til visindarannsékna.

Skrdin neer aftur til arsins 2004 og hefur verid uppfeerd einu
sinni 4 4ri. Vi hana beetast um 1,5 milljénir feerslna & ari. Stefnt
er a0 rafreenum rauntimasendingum i skrdna 4 allra naestu miss-
erum.

Auk persénuaudkenna eru skrad stofnun, dagsetning heim-
soknar, tilefni, sjikdomsgreiningar og tirlausnir.

Faedingaskra

Tilgangur feedingaskrar er ad afla pekkingar um feedingar og ny-
bura, hafa eftirlit med feedingarpjénustu, tryggja geedi hennar og
meta arangur. Landspitalinn er vorsluadili pessa gagnasafns en
16gum samkveemt er landleeknir dbyrgdaradili. f skrana er safnad
upplysingum um allar feedingar a landinu og neer skraning aftur
til 1972 en er rafreen sidan 1982. Skradar eru upplysingar um for-
eldra, hver ték & moéti, sjikdémsgreiningar médur og adgerdar-
nimer fyrir inngrip 4 medgongu (fra 22. viku), i eda eftir faedingu,
auk sjiikdémsgreininga barns vid feedingu, par med taldir med-
feeddir gallar. Afbrigdi eru skrad samkveemt ICD-10. Skrad eru
pyngd og lengd barns, APGAR-skor og sjikdémsgreiningar barns,
auk medfeeddra galla sem greinast fyrir ttskrift.

Ekki eru i skranni upplysingar um fosturlat fyrir 22. viku,
notkun lyfja, tébaks, dfengis og feedubodtarefna 4 medgongu eda
feedingargalla sem greinast eftir titskrift af feedingardeild. Parna
er rim fyrir drbeetur.

[ nokkur &r hafa verid gefnar Gt arsskyrslur fyrir feedinga-
skrana med margs kyns gagnlegum upplysingum og er skyrslan
adgengileg & vef Landspitala.”®

Einnig eru til skrar um framkveaemdar féstureydingar og 6frjo-
semisadgerdir en peer eru dpersénugreinanlegar.

Danarmeinaskra

St66lud skraning ddnarmeina 4 sér langa ségu hér a landi sem neer
allt aftur til arsins 1911 en pa bad landleeknir Hagstofuna ad halda
slika skra og sinnti htin pvi til 1. mai 2011. P4 var landleekni falin
abyrgd 4 rekstri Danarmeinaskrar og hefur skrdin pannig eign-
ast framtidarheimili med 6drum heilbrigdisskrdam landsmanna.
Danarmeinaskra inniheldur upplysingar af danarvottordum en
par er helst ad finna persénuaudkenni, ddnardag og danarorsakir.
Skrad eru ddnarmein sem teljast bein orsok dauda en einnig annad
astand sem telst samverkandi ad dauda. Einnig er skrad hvort um
var a0 reda edlilegan dauddaga, slys, sjalfsvig, manndrap eda
annad.

Daénarorsakir eru skradar samkveemt ICD (ICD-10 sidan 1996).
Skrain er rafreen ad hluta til sidan 1981 og alveg rafreen sidan 1996.

Gdgn Hjartaverndar

Hjartavernd er sjdlfseignarstofnun sem var stofnud sem landssam-
tok arid 1964. Rannséknarst6d Hjartaverndar hof sidan starfsemi
sina arid 1967.
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Hoéprannsékn Hjartaverndar (The Reykjavik Study) hofst 1967 og
er adalmarkmid hennar a0 finna og rannsaka helstu aheettupeetti
hjarta- og eedasjikdéma hér 4 landi. Margar nyrri rannséknir hafa
sprottid tt fra eda i tengslum vid upphaflegu rannséknina og patt-
takendur eru samtals ordnir yfir 30.000. Eftirfylgni { ranns6knum
Hjartaverndar er ad medaltali um 26 4r en mest um 40 ar. Mikil-
vaegur pattur i starfi Hjartaverndar er alpjédlegt samstarf.

Helstu vidbétarrannséknir vid pa upphaflegu eru 1) MONICA
sem var framkveemd 1983, 1988 og 1993, patttakendur voru 1500-
2000 { hverjum afanga og voru a aldrinum 25-75 ara, 2) afkomenda-
rannsokn & arunum 1997-2002 4 afkomendum patttakenda 1 upp-
haflegu rannsékninni, 3) éldrunarrannsékn Hjartaverndar var
gerd & arunum 2002-2006 og nadi til 5700 eftirlifandi patttakenda
ar upphaflegri rannsokn Hjartaverndar; lyfjanotkun var vandlega
skrdd. Annar afangi Oldrunarrannsoknarinnar st6d 4 drunum
2007-2011. 4) REFINE er ny héprannsékn sem hoéfst 2005 og neer til
rimlega 6000 patttakenda.

Fra upphafi hefur verid 16gd mikil dhersla & geedi og fjoldi
skrddra rannséknarpétta er mikill. Gognin eru vistud dulk6dud
en haegt er ad afkdda pau og samkeyra med 66rum séfnum.

Gogn Hjartaverndar eru mikil ad voxtum og gedum og p6 ad
mikid hafi verid unnid upp ur peim er fjolmargt égert enn. Til ad
gera rannsokn 4 gognum Hjartaverndar parf fyrst ad skoda lista
yfir spurningar og rannsdknir til ad sja hvort naudsynlegar upp-
lysingar séu til stadar og sidan parf a0 stofna til samvinnu vid ein-
hvern af samstarfsleeknum stofnunarinnar. Néanari upplysingar
veitir framkvaemdastjori rannsékna.

Aukaverkanir lyfja

Tilkynningar um aukaverkanir lyfja og feedubétarefna a ad senda
til Lyfjastofnunar® sem sendir peer afram pangad sem peim er
safnad saman i tvo fjolpjodleg gagnasofn. WHO hefur safnad slik-
um gognum sidan 1966 og 16ndin sem taka patt i pvi starfi eru um
100 talsins. Innan Evrépusamstarfsins (EES) hefur aukaverkanatil-
kynningum einnig verid safnad i nokkur ar. Heegt er ad gera leit 1
pessum gagnasofnum en pad fa eingéngu valdir adilar; p6 er heegt
a0 panta leit i safni WHO. Gognin eru ekki persénugreinanleg og
pess vegna ekki heegt ad samkeyra pau vié 6nnur gagnasofn. Flest
Iond geyma sin gogn 1 persénugreinanlegum skram sem er haegt
ad samkeyra vid adrar skrdr og nota vid rannséknir. Pvi midur er
slik skra ekki haldin hér & landi.

Mannfjoldi

Stundum er porf 4 t6lum um mannfjolda, til deemis ef leggja parf
mat 4 nygengi eda algengi. A vefsidu Hagstofu [slands® er 6flugur
vefur um mannfjélda 4 fslandi sem neer allar gotur aftur til mann-
talsins 4ri¢ 1703. Fyrir sidustu aratugi er heegt ad kalla fram télur
um mannfjolda a landinu eftir sveitarfélogum, kyni og aldri. Aud-
velt er ad bda til téflur med peim tolum sem parf ad nota hverju
sinni og vista til deemis sem excel-skjal.

Onnur gagnasofn landlaknis

Samskiptaskra sjalfsteett starfandi sérfreedinga hefur verid i burdar-
lionum i nokkur ar en i hana er safnad tilteknum ldgmarksupp-
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lysingum um samskipti vi0 sjdlfstett starfandi sérfreedinga. Skra-
in er hlidsteed Samskiptaskra heilsugeeslunnar sem inniheldur
sambeerilegar upplysingar ur heilsugeeslu. Landlaeknir hefur
einnig heimild 1 16gum fra 2007 til pess ad setja 4 f6t landsskra um
taugasjikdéma og landsskra um hjarta- og aedasjiikdéma. Hvorug
pessara skraa hefur litid dagsins lj6s en litid er 4 Hjartaafallaskra
(Monicaskra) sem fyrsta skrefio i gerd hjarta- og aedasjukdémaskar.
Hjartaafallaskrd er 4 dbyrgd landleeknis en Hjartavernd hefur fra
upphafi séd um vinnslu hennar samkvaemt sérstokum samningi
par um. Nylega toku gildi breytingar 4 16gum um landleekni par
sem LyOheilsustod er sameinud landleeknisembeettinu. Vid pessa
lagabreytingu beettist einnig vid 16gin heimild til ad setja & fot
landsskra um sykursyki og jafnframt var beett vid dkvaedi 116g um
landleekni sem heimila honum ad taka til vardveislu gagnasodfn
um sjikdéma sem stofnad var til fyrir setningu tolvulaga. Pad eru
til ad mynda gagnasofn sem einstakir heilbrigdisstarfsmenn hafa
byggt upp 4 lidnum aratugum. Pessi gagnasofn eru sum hver ekki
i virkri notkun en geetu nyst til rannsékna sidar meir. Medferd
upplysinga tr slikum gagnasdfnum verdur med heimild Persénu-
verndar og Visindasidanefndar.

Ad lokum mad nefna Slysaskrd Vinnueftirlitsins” sem geymir
upplysingar um vinnuslys sem tilkynnt hafa verid 4 Islandi fra
arinu 1984.

Rannsoknir i lyfjafaraldsfraedi

Eins og 40ur hefur verid nefnt eru rannséknir 4 svidi lyfjafaralds-
freedi naudsynlegur pattur i lyfjapréun og geta idulega aukid geedi
lyfjanotkunar og gert lyf heettuminni. Par ad auki eru slikar rann-
sOknir tiltdlulega 6dyrar og fljétlegar. Pegar eingéngu er unnid tr
gagnasofnum fast svorin strax. Fjolmorg demi eru um ad slikar
rannsoknir hafi leitt i [jos aukaverkun®® sem ekki var vitad um,
gagn af viokomandi lyfi sem ekki var vitad um adur' eda nyjar
upplysingar um milliverkun.? Hér ber p6 ad hafa i huga ad gagna-
s6fnin innihalda hvorki upplysingar um lyf sem eru seld an lyfsed-
ils né feedubotarefni.

Rannsoéknarsnio i lyfjafaraldsfreedi geta verid med ymsu moti
og ma par til deemis nefna tilfellaviomidarannséknir, pversnids-
rannsoknir, ferilrannséknir og ymis afbrigdi af pessum rann-
s6knarsnidum. Petta fer allt eftir rannséknarspurningunni og edli
peirra gagna sem unnid er med hverju sinni. Rannséknir af pessu
tagi eru ad sjalfsogdou ekki gallalausar og ordid getur ymis konar

bjogun eda gruggun sem erfitt getur verid ad sja vid eda leidrétta
fyrir22
Faein deemi um spurningar sem lyfjafaraldsfreedirannsékn

geeti svarad:
* Auka préténpumpuhemlar (PPI) haettu 4 beinbrotum?
¢ Auka préténpumpuhemlar (PPI) heettu & lungnabdlgu?
¢ Fylgir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) heetta & nyrnaskemmdum?
* Draga bélgueydandi verkjalyf dr heaettu a heilabilun eda Parkinsonsveiki?
¢ Hafa bisfosfonot eda statin dhrif 4 lifun?
¢ Eykur instlinnotkun heettu & illkynja sjikdomum?

* Lenda peir sem nota svefnlyf og réandi lyf frekar i umferdaréhéppum?

Umsoknir um leyfi

Pegar gera 4 lyfjafaraldsfreedilega rannsékn parf alltaf ad skrifa
fyrst rannséknardeetlun og skilgreina rannséknarspurningarnar.
Eins og i 6llum 6drum rannséknum parf ad vanda til pessa verks.
AJ pessu loknu parf ad hafa samband vid umsjonaradila viokom-
andi gagnasafns eda safna og leggja par inn umsékn. Alltaf parf
leyfi fra umsjonaradila viokomandi gagnasafns og fra Visindasioa-
nefnd. Eydublad fyrir umsokn er & vefsidu Visindasidanefndar®
og rétt er ad kynna sér reglugerd um visindarannséknir 4 heil-
brigdissvidi nr. 286/2008. Oft parf leyfi fra Personuvernd en sumar
rannsoknir er nég ad tilkynna pangad. Upplysingar um petta er
a0 finna & vefsidu Persénuverndar® og i 16gum um persénuvernd
(nr. 77/2000) en i vafatilfellum er rétt ad hafa samband og spyrj-
ast fyrir. Ef gagnasofn eru 1 vorslu landleeknis parf ad seekja um
adgang med pvi ad fylla Gt eydublad 4 vefsiou landleeknisembeett-
isins! og lata umsoknir til Visindasidanefndar og Persénuverndar
fylgja med. Ef rannsoknin felur { sér samkeyrslu vid gagnasofn
embeettisins sér pad um ad afla leyfis Persénuverndar i samvinnu
vid rannsakanda. Ef rannséknin felur i sér adgang ad sjikraskram
parf leyfi viokomandi leekningaforstjéra og einnig formlegt leyfi
Persénuverndar. Lyfjastofnun veitir leyfi fyrir ihlutandi lyfjarann-
sokn. Ef nota &4 gogn tr lifsynasafni parf leyfi fra stjorn vidkom-
andi lifsynasafns.

bakkarord

Vid pokkum peim sem hafa lidsinnt okkur vid 6flun upplysinga
fyrir pessa ritgerd en pad eru sérstaklega peir sem hafa umsjon
med vidkomandi gagnaséfnum.
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ENGLISH SUMMARY

Research in pharmacoepidemiology in Iceland

Johannsson M, Haraldsdottir S

Pharmacoepidemiology is a rapidly growing discipline that is useful

in studies on effects and adverse effects of drugs. During past years
and decades databases have been built in Iceland that are becoming
powerful tools for this kind of research. The databases are, however
only useful for pharmacoepidemiological research if they include
personal identification and can be merged. The personal identification

should be without time limits because in many cases we are interested
in what happened years or decades ago. The prescriptions database
was started in 2002 and has dramatically changed the possibilities

for pharmacoepidemiological studies in Iceland. The main aim of this
review is to give an overview of the existing databases in Iceland and to
encourage research in this important field.

Key words: pharmacoepidemiology, research, databases, drugs.
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