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UMRAEDA & FRETTIR / VISINDARANNSOKNIR

A HEIMASIPU Visindasidanefndar segir svo um hlut-
verk hennar: ,,Helsta hlutverk Visindasidanefndar er
a0 meta umsoknir um rannsoknir sem fyrirhugad er
a0 gera 4 monnum og sem varda heilsu peirra 4 einn
eda annan hétt.“ Reglugerdin um visindarannsoknir
4 heilbrigdissvidi er frd 1999 en pd var gerd nokkur
breyting 4 skipan nefndarinnar. Fyrsta spurning min
til Bjorns Gudbjornssonar formanns nefndarinnar er
um pd breytingu, { hverju hun félst.

~Breytingin sem pa var gerd kalladi 4 toluverdar
umradur um starfsemi nefndarinnar, einkum hvad
var0adi skipun hennar. Stada nefndarinnar innan
stjornsyslunnar breyttist hins vegar liti0, til demis
skipadi heilbrigdis- og tryggingamélaradherra nefnd-
ina eins og 40ur. Pad var hins vegar kvedid 4 um ad
nefndarmenn skuli bia yfir sérpekkingu 4 svioi heil-
brigdisvisinda, si0fredi, rannsékna og mannréttinda
en slikt var ekki 1 eldri reglugerd. Pad eru pvi gerdar
meiri fredilegar krofur til nefndarmanna.

Nefndin hof storf undir forystu Ingileifar Jons-
dottur og fyrsta verkid var ad semja viOmio fyrir
nefndina med hlidsjon af peim stéru rannséknar-
verkefnum sem pa voru hafin. Pessi vidmi0 snerust
um pad hvernig rannsakendur skuli haga sér vid ad
nalgast sjuklinga, leita eftir sampykki peirra og fleira
og byggdust medal annars 4 ymsum alpjédlegum
sattmalum um rannséknir 4 ménnum. Um betta urdu
miklar umredur innan nefndarinnar og vid rann-
soknarhépa og sjuklingasamtok. Petta starf var ad

Breytt landslag 1 visindum

ISLENSKT visindaumhverfi hefur tekid miklum breytingum & sidustu arum.
Raunar m4 segja ad umradan um midlzgan gagnagrunn og tilkoma Islenskr-
ar erfdagreiningar hafi hrist duglega upp 1 visindasamfélaginu. Ymsar sidferdi-
legar spurningar urdu dleitnari en fyrr, auk pess sem ny fyrirteki og nyir mogu-
leikar { lifvisindum breyttu starfsvettvangi rannsakenda. N er mesti hasarinn
sem fylgdi pessum breytingum horfinn og pess vegna ekki dr vegi ad lita yfir
sviodid hér { Leknabladinu.

Hér 4 eftir fylgja viotol vid pau Bjorn Gudbjornsson formann Visindasida-
nefndar og Sigrtinu J6hannsdoéttur forstjora Persénuverndar en pessar tvar
stofnanir hafa fylgst med peim sviptingum sem ordid hafa og raunar ordid
fyrir peim sjalfar. BAdum stofnunum var breytt toluvert og peim gert kleift ad
takast 4 vid ny og aukin hlutverk.

I nzsta bladi verdur fjallad sérstaklega um lyfjarannséknir en i mai taka
gildi nyjar reglur um framkvamd beirra sem snidnar eru eftir evropskri fyrir-
mynd.
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Mikil groska i visindarannsoknum

Raett vid Bjorm Gudbjdrmsson formann Visindasidanefndar

mestu unnid 4 fyrstu drunum og hefur reynst mjog
vel pvi sidan hefur rikt allgdo satt um starfsemi nefnd-
arinnar, b20i um verklag og samskipti vid rannsak-
endur.”

— Hvernig hefur visindasamfélagid tekid pessum
breytingum?

,»Pad sem hefur helst valdid édnzgju er su krafa
nefndarinnar ad somu viomid skuli gilda um litlar
rannsoknir, jafnvel nemaverkefni med faum patttak-
endum, og bar stéru par sem patttakendur skipta
hundrudum eda pusundum. Peim sem standa ad minni
rannsOknarverkefnum hefur fundist petta ipyngj-
andi. Okkar stefna er hins vegar st ad um betta verdi
a0 gilda jafnredisregla, pad verdi ad gilda somu vio-
mid og sama upplysingaskylda. Nemar i rannséknar-
ndmi verda a0 lera par sidferdisreglur sem gilda.

Mikil fjolgun rannsokna

Umfang rannséknanna hefur aukist verulega pvi 4
fyrstu drum hinnar nyju nefndar voru afgreiddar um
og innan vid 100 rannséknir 4 4ri en eru nd 4 bilinu
170-200. Vid pad betist ad viobotum vid eldri verk-
efni hefur fjolgad gifurlega.

»Petta er edlilegt pvi { ranns6knum vakna oft nyj-
ar spurningar sem parf ad svara. { sumum tilvikum er
6skad eftir ad nota frumgdgn { framhaldsrannsékn-
um og jafnvel 60rum rannséknarverkefnum. Allt
krefst petta pess ad farid sé 4 ny { gegnum sioferdi-
lega umradu. Vid kollum pa oft eftir itarlegri rok-
studningi rannsakenda.*

Bjorn segir ad pessi aukning hafi kallad 4 aukinn
mannafla. Arid 1999 var framkvemdastjéri nefndar-
innar { halfu starfi en nd eru starfsmennirnir ordnir
tveir og farid a0 huga ad peim pridja. ,,Skriffinnskan
og skjalavarslan sem fylgir pessu hefur aukist mikid
en pessi aukni starfskraftur hefur lika gert okkur
kleift ad hrada afgreidslu umsékna og bata pjonust-
una vi0 rannsakendur. Algengt er ad frumrannséknir
séu afgreiddar 4 4-6 vikum og viobatur og breytingar
4 2-3 vikum.

Flestar umsoknir eru vel unnar sem flytir fyrir af-
greidslu peirra. Vid purfum hins vegar ad gera at-
hugasemdir, mismiklar, vid um pad bil pridjung um-
sokna. Oftast bregdast menn vi0 og {4 erindid afgreitt
{ annarri umferd en { nokkrum tilvikum verda bréfin
fleiri. Sumar rannséknir eru pess edlis ad per kalla 4
itarlega umraedu og samrddsfundi med rannséknum.
P4 er oft verid ad fara nyjar ndlgunarleidir og par



parf ad velta upp nyjum siofredilegum spurningum.
Afgreidslan hefur pvi fordemisgildi og eftir hana
verdur audveldara ad fjalla um nastu rannsoknir af
somu tegund.*

— Hafid pid ordid ad hafna rannséknum?

,,Ja, pad hefur komid fyrir en er afskaplega sjald-
geeft. I nokkrum tilvikum hofum vid sampykkt rann-
sOknardetlun med tilteknum skilyroum, svo sem um
a0 einhver pattur hennar verdi felldur nidur eda
breytt. Einstaka sinnum hefur nefndin gert alvarleg-
ar athugasemdir og umsakjandi kosid ad draga rann-
soknina til baka. Pegar grennslast er fyrir um dstad-
ur pess ad hett er vid rannséknarverkefnio kemur
oft {1jés ad par eru adrar en athugasemdir okkar.*

Hvad er visindarannsokn?

— Hvada rannséknir ber ad leggja undir nefndina?

I reglugerd um visindarannséknir 4 heilbrigdis-
svidi frd 1999 segir ad med visindarannsokn sé att vid
,rannsokn sem gerd er til ad auka vid pekkingu sem
gerir m.a. kleift ad bata heilsu og laekna sjikdéma“.
Vid hofum sett okkur viomid um pad hvada skilyroi
rannsokn parf ad uppfylla til pess ad teljast leyfis-
skyld og pau felast { pessum fjérum spurningum:

1. Vardar rannsoknin sjikdéma og/eda onnur

heilsutengd atridi?

2. Eru patttakendur skjolstedingar heilbrigdis-
stofnunar? Ef ekki, hvadan og hvernig verdur
peirra leitad?

3. Eru rannséknargogn (til demis upplysingar,
syni eda nidurstodur) fengin fra opinberri stofn-
un? Hvers konar gognum verdur safnad?

4. Eru rannsakendur starfsmenn heilbrigdisstofn-
unar? Er rannsoéknin gerd { nafni peirra eda
stofnunarinnar?

Almennt ma segja a0 ef eitt eda fleiri ofangreind
atridi eigi vio um fyrirhugada rannsékn, pa er hin
leyfisskyld.

—Oft er gerdur greinarmunur 4 visindarannséknum
og gedarannsoknum. Hver er afstada ykkar til pess?

»Petta er gratt sveedi sem vid hofum verid ad reda
{ nefndinni. Vid viljum frekar reda um gedaeftirlit
eda gedadttekt, en hefdbundid innra eftirlit 4 stofnun
og deild er ekki leyfisskylt. Pad 4 til demis vid um pad
pegar yfirmenn deildar eru ad taka saman gogn 4
deildinni 1 pvi skyni ad meta drangur { starfi eda um
skréningu og eftirlit med skurdsykingum sem sykinga-
varnadeild vinnur. Sama gildir um starfsemi sott-
varnaleknis.

Vid teljum hins vegar ad rannsoknin sé leyfisskyld
ef hun felur { sér thlutun eda inngrip, 6pagindi eda
onx0i fyrir sjiklinga eda adstandendur peirra, eda
pegar rannsakendur eru ekki ad vinna med sina eigin
sjuklinga og pegar @tlunin er ad afla pekkingar eda
upplysinga sem nota 4 utan stofnunar, til demis med
birtingu { ritryndum timaritum.
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En eins og ég sagdi pd er petta gratt svedi sem enn
er verio ad moéta reglur um.*

Sidferdi og personuvernd

— Eru leknar og adrir rannsakendur ordnir sér vit-
andi um pau sioferdilegu dlitamél sem rannsoknirnar
fela 1 sér? Hefur ordid breyting 4 pvi?

,,Pad hefur ordid mikil breyting 4 islensku visinda-
umhverfi sem hefur kallad 4 mikla umredu um sid-
ferdilega hlid rannsékna og pott hin hafi heldur
hlj6dnad ti { samfélaginu p4 lifir hin afram medal
visindamanna og { fagfélogum peirra. Petta birtist
okkur medal annars { pvi ad 4 eyOubladi nefndarinn-
ar sem fylla parf Gt pegar sétt er um rannséknarleyfi
er spurt um sidferdileg dlitamdal sem kunna ad snerta
rannséknina. Adur fyrr voru svorin vid pessu oft 4
tidum stuttaraleg en nu er algengt ad vid faum itar-
legar greinargerdir um sioferdishlid rannséknarinn-
ar. Rannsakendur hafa lika oft samband vid nefndar-
menn og vilja reda sidferdisleg alitamdl.“

—Hvad um upplyst sampykki, eru brégd ad pvi ad
menn reyni ad koma sér hja pvi a0 afla pess?

.Nei, ekki get ég sagt pad. I sumum verkefnum
getur pad verid talsvert ipyngjandi a0 leita upplysts
sampykkis og jafnvel ryrt visindalegt gildi rannsékn-
ar ef ekki nest { alla patttakendur. Pad réttletir pé
ekki a0 menn leiti ekki eftir sampykki. Um petta hof-
um vid reglur sem finna m4 & heimasiou nefndarinn-
ar — www.visindasidanefnd.is — og byggjast 4 16gum
um réttindi sjuklinga fra 1997 og alpjoédlegum sam-
pykktum sem fislensk stjérnvold hafa dkvedid ad
fylgja. Hins vegar eru til rannséknir, einkum faralds-
fredilegar, sem ekki krefjast upplysts sampykkis ef
eingdngu er unnid med gogn sem pegar eru til og pau
eru & 6personugreinanlegu formi. Ennfremur getur
svar vi0 spurningakonnun jafngilt skriflegu sam-
pykki. En { 6llum tilvikum pegar pétttakendur purfa
a0 skila lifsynum, fara i viotal eda likamsskoOun eda

Bjorn Guobjornsson for-
madur Visindasioanefndar
a skrifstofu sinni vio
Porfinnsgotu.
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taka patt { meoferd af einhverju tagi parf upplyst
sampykki og rannséknin parf ad hljéta leyfi fra
nefndinni, 4 pvi er engin undantekning.*

Rannsakendur eru varkarir

— Hvao gerist eftir ad pi0 gefio leyfi, fylgist nefndin
me0 rannsékninni?

,Samkvemt reglugerd er okkur gert skylt ad fylgj-
ast med framgangi rannsékna. Ef nefndinni berast
upplysingar um ad rannséknardatlun sem vid hofum
sampykkt er ekki fylgt hefur nefndin heimild til pess
a0 afturkalla rannsoknarleyfio. Visindasidanefnd hef-
ur aldrei purft ad gripa til pess en nefndin hefur gert
athugasemdir og kallad eftir framgangsskyrslum fra
rannsakendum. Flestar rannsoknir standa yfir { afmark-
adan tima og 1 peim tilvikum kollum vid eftir loka-
skyrslu. Par mattu rannsakendur raunar bata sig og
senda okkur skyrslu og visindagreinar sem birtar eru.
Pegar langtimarannséknir eiga { hlut erum vid ad
mota reglur um skil 4 dfangaskyrslum.

Okkur er lika gert ad fylgjast med pvi hvad gert er
vid gdgnin sem safnad er vegna rannsoknarinnar en
um pau gilda strangar reglur. Almennt er ekki hagt
a0 kvarta yfir medferd gagna, rannsakendur eru var-
kdrir og fara a0 settum reglum enda eiga peir yfir
hofoi sér afturkollun rannséknarleyfis ef peir gera
pad ekki.

Eftir petta férum vid a0 r@da um lyfjarannséknir
en par eru stor hluti rannsékna sem gerdar eru hér 4
landi. Par er um stéran malaflokk ad reda og Bjorn
skyrdi bladamanni frd pvi ad snemma 1 mai tekju
gildi hér 4 landi nyjar evropskar reglur um fram-
kvaemd lyfjarannsékna. Verdur fjallad ndnar um peer
i nesta bladi og rett vi0 Pétur S. Gunnarsson hja
Lyfjastofnun.

Miklar breytingar

En { lokin reeddi Bjorn um pzr breytingar sem eru ad
verda 4 ranns6knum { lifvisindum hér 4 landi.

,» Vi0 sjdum ad pad eru ad verda toluverdar breyt-
ingar. Hingad til hefur mest verid um faraldsfraeoileg-
ar rannsoknir, kliniskar rannséknir og lyfjarannsékn-
ir & pridja stigi eda sidar. Nu eru hafnar rannséknir
hja Islenskri erfdagreiningu og fleiri fyrirtzkjum sem
falla undir fyrri stig lyfjapréunar. Pessar rannsoknir
gera meiri krofu til pekkingar rannsakenda og alls or-
yggis og kalla 4 itarlegri umfjollun hja nefndinni sem
er bzoi viokvemari og vandasamari en rannsoknir 4
si0ari stigum lyfjapréunar.

Pad er pekkt innan leknisfredinnar ad konur séu
medhondladar, til demis vid hjartasjikdémum, {
krafti medferdarrannsékna sem gerdar hafa verio a4
korlum. Pad sama gildir raunar einnig um karla sem
medhondladir eru til demis vid beinpynningu par
sem medferdarpekkingin er ad miklu leyti byggd a

rannséknum 4 konum. Einnig var algengt ad born
veru medhondlud { krafti rannsékna 4 fulloronum.
Nu er petta ad breytast og vi0 erum farin ad sjd @
fleiri medferdarrannséknir sem gerdar eru & bornum
og unglingum. Pad er ad sjalfsogdu mjog vidkvaemt
efni og parfnast sérstakrar varidar enda hefur Al-
pjodarad samtaka innan leknavisinda (CIOMS) sem
stofnad var arid 1949 af Alpj6da heilbrigdisstofnun-
inni (WHO) og UNESCO sett strong skilyrdi um
patttoku barna { thlutandi rannséknum.

Vid verdum pess lika vor ad nemaverkefnum fer
fjolgandi og pd 4 ég ekki bara vi0 styttri verkefnum
leknanema 1 grunnndmi heldur einnig og ekki siour
verkefnum nema { meistara- og doktorsndmi. Pau
eru { vaxandi meli a0 ferast heim enda hefur reynd-
um rannsakendum fjolgad og peir leidbeina nemum
4 efstu stigum.

Sidast en ekki sist sjdum vid breytingar 4 fjdr-
mognun rannsékna. Pad er ad koma miklu meira fjar-
magn erlendis fra sem gerir islenskum rannsakend-
um kleift ad rddast { @ steerri verkefni. Besta demid
um petta er sennilega 6ldrunarrannsékn Hjartavernd-
ar en pad sama gildir um fjolmorg onnur verkefni.
Petta er mjog jakvatt pvi oflugar rannsoknir auka
pekkinguna { landinu. Samhlida pessu eru margir rann-
soknarhdpar ordnir mjog alpjodlegir. Hvort tveggja
gerir paer krofur til Visindasidanefndar a0 hiin sé virk
4 alpjoolegum vettvangi, taki tillit til ymissa alpj6o-
legra yfirlysinga sem vi0 erum bundin af og hafi sam-
skipti vi0 sidanefndir { 60rum l6ndum,” segir Bjorn
Gudbjornsson formadur Visindasidanefndar.

Breytingar a stjorn LR

ADALFUNDUR Lzknafélags Reykjavikur var haldinn 31. mars si0astlidinn og
var0 par st breyting 4 adalstjorn ad Elinborg Bardardottir gaf ekki kost 4 sér til
endurkjors. Var Anna J6hannesdottir kjorin { hennar stad.

Vid pad vard einnig breyting 4 medstjérnendum en auk Onnu Iétu af stjérn-
armennsku peir Hannes Petersen og Pordur Sverrisson. Nyir medstjérnendur
eru Kristin Sigurdardéttir, Michael Clausen og Sigurdur Olafsson.

Stjérn LR er pvi pannig skipud: Oskar Einarsson formadur, Anna Johann-
esdottir ritari, Sigurdur Blondal gjaldkeri. Medstjérnendur eru: Audur Smith,
Friobjorn Sigurdsson, Hjortur Pér Hauksson, HIif Steingrimsdéttir, Jorundur
Kristinsson, Kristin Sigurdardéttir, Michael Clausen, Sigurdur Olafsson og Sig-
urdur Pall Palsson. Varamenn eru: Alma Eir Svavarsdottir, Ragnheidur Bjarna-
déttir og Sigurdur Olafsson. Aheyrnarfulltriii Félags ungra lekna er Bjarni Pér
Eyvindsson.
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