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Kostun, stada hofundar og abyrgo

Ritstjérnargrein
fra Vancouver-
hépnum sem birt-
ist { helstu lekna-
bl6dum heims {
september er hér
birt i islenskri

pydingu.

Sem ritstjérar almennra leknisfreditimarita 4litum
vi0 birtingu nidurstadna ur kliniskum rannséknum {
vidurkenndum, ritryndum timaritum vera mikilvaeg-
asta grundvoll dkvardana um leknismedferd. For-
senda pess ad opinskd umrada geti farid fram um
slika stadfestingu 4 6ruggum adferdum sem virka er
a0 upplysingum sem aflad er med kliniskum rann-
s6knum sé haldi0 til haga og par kynntar 4 hlutlegan
og hleypidémalausan hétt. Slik umreda skiptir
hofudmali fyrir leknavisindin vegna pess ad 4 henni
hvilir dkvardanataka lekna um medferd auk pess
sem hin métar heilbrigdisstefnu opinberra jafnt sem
einkaadila. Vid hofum dhyggjur af pvi ad pessari dyr-
metu hlutlegni kunni ad stafa 6gn af pvi fredilega
umhverfi sem moétar sumar kliniskar rannséknar-
datlanir, hvernig sjuklingar eru valdir til patttoku {
peim og hvernig upplysingar sem pannig er aflad eru
metnar og birtar almenningi (eda ekki birtar).

Kliniskar rannséknir eru ahrifamikil verkfeeri;
peim verdur ad beita af gaetni eins og 6llum slikum
verkferum. Per gera rannsakendum kleift ad profa
liffreedilegar tilgdtur 4 lifandi sjiklingum og geta leitt
til pess ad medferdarstodlum er breytt. Efnahagsleg
ahrif slikra breytinga geta verid mikil. Nidurstodur dr
ranns6knum sem vel er a0 stadid og birtar eru { virt-
um fraediritum mé nota til a0 markadssetja lyf og
lekningateki. Par geta pvi aukid verulega fjarhags-
avinning peirra sem kosta slikar rannsoknir. En 6fl-
ugum verkferum verdur ad beita med fyllstu adgat.
Sjuklingar taka yfirleitt patt { kliniskum rannséknum
af 6eigingjornum hvotum, pad er ad segja til pess ad
bezeta medferdartirradi leknisfredinnar. I 1jdsi peirr-
ar stadreyndar teljum vid ad kliniskar rannsoknir,
sem gerdar eru fyrst og fremst med markadssjonar-
mid 1 huga, séu misnotkun 4 pessu 6fluga taeki og feli
isér litilsvirdingu 4 slikum rannséknum.

Til skamms tima gegndu sjalfstadir, akademiskir
rannsakendur lykilhlutverki { pvi ad méta kliniskar
rannsoknir, velja patttakendur til peirra og tilka par
upplysingar sem aflad var med peim. Hinn hefo-
bundni vettvangur freda og starfsemi pessara vis-
indamanna, haskdlasjikrahusin, hafa verio kjolfest-
an { rannséknarstarfseminni og margar stofnanir hafa
préad flokin kerfi utan um skipulag og framkvemd
kliniskra rannsdkna (1,2). Pessi akademiska starfsemi
hefur skipt skopum fyrir tilurd og préun nyrra ad-
ferda 1 leknisfredilegri medferd og aukid gzdi,
fredilegan styrk og mikilvaegi kliniskra rannsékna.
Med vaxandi fjarhagslegum prysting kann bessi
starfsvettvangur brétt ad heyra sogunni til.

Margar kliniskar rannséknir eru gerdar i pvi
augnamioi ad greida fyrir formlegri vidurkenningu &
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tilteknu lyfi eda lekningateki fremur en ad proéfa
gildi visindalegrar tilgatu. Jafnhlida pvi sem rann-
soknirnar verda margbreytilegri og meiri erfidleikum
er bundio a0 fastsetja mork sjikdéma sem engin
lzekning er til vid, hefur umfang rannséknanna aukist
og par med einnig kostnadurinn vid ad préa ny lyf.
Talio er ad kostnadurinn vid ad setja nytt lyf 4 mark-
a0 1 Bandarikjunum nemi ad medaltali um 50 millj-
o6num Bandarikjadala (3). Lyfjaframleidendum hefur
ordid lj6és naudsyn pess a0 koma bondum yfir kostn-
adinn og hafa uppgotvad ad einkafyrirteki { rann-
s6knum utan héaskoélasamfélagsins (contract research
organizations) geta gert rannsOknirnar 4 édyrari og
audveldari hatt en akademiskir rannsakendur. A sid-
ustu drum hafa slikar rannséknarstofur ndo til sin
brédurparti pess fjar sem varid er til kliniskra rann-
sékna. Sem deemi md nefna ad pear fengu { sinn hlut
60% allra framlaga bandariska lyfjaiOnadarins til
rannsékna 4rid 2000 en akademiskir rannsakendur
urdu ad lata sér nzegja 40% (1).

Einkareknu rannséknarstofurnar eiga { & hardari
samkeppni vi0 rannsOknarstofur haskélanna um ad
fa sjuklinga til ad taka patt { rannséknum. Pad hefur
gert Oflugum kostendum rannsékna kleift ad setja
skilyroi fyrir patttoku { rannséknum, skilyroi sem
ekki eru alltaf { sem bestu samraemi vi0 hagsmuni vis-
indamanna og pétttakenda 1 ranns6knunum eda til
pess fallin a0 studla ad almennum framgangi visind-
anna (4). Rannsakendur hafa stundum litil sem engin
ahrif 4 mé6tun rannséknarinnar, engan adgang ad
frumupplysingum og eiga takmarkadan patt { tilkun
nidurstadna. Pessi skilyrdi misbj60a sjélfsvirdingu
visindamanna, en margir hafa p6 gengio ad peim vit-
andi a0 ef peir neitudu getu kostendur fundid ein-
hverja adra sem veeru tilbunir ad ganga ad skilyroun-
um. Og pvi midur er pad svo ad jafnvel pott rannsak-
andinn hafi mikid um métun rannséknarinnar og
tdlkun niOurstadna ad segja pa getur svo farid ad
endanlegar nidurstodur rannséknarinnar birtist aldrei
vegna pess ad par eru 6hagstedar fyrir framleidslu-
vorur kostandans. Hér er ekki um fmyndadan vanda
a0 raeda pvi p6 nokkur slik tilvik hafa litid dagsins ljos
a sidustu arum og okkur grunar ad mun fleiri liggi {
pagnargildi (5,6).

Sem ritstjérar erum vid mjog andvigir samningum
sem svipta visindamenn réttinum til ad rannsaka
upplysingar 4 6hddan hatt eda til ad fa birtar greinar
an pess a0 bera per undir kostandann. Slikt fyrir-
komulag 6gnar ekki einvoroungu hinu freedilega ferli
sem hefur féstrad svo mikid af kliniskum rannsékn-
um { hasta gedaflokki heldur gerir pad leknisfraedi-
timaritin samsek { pvi ad yta undir tdlkanir sem geta



reynst misvisandi par sem ekki komi fram { greinun-
um hve vanmegna hofundarnir voru ad stjérna rann-
soknum sem bera nafn peirra. Pessar dhyggjur okkar
urdu til pess ad vid hofum nylega endurskodad og
hert & ymsum pattum { kaflanum um sidfradi greina-
skrifa { skjalinu ,,Uniform Requirements for Manu-
scripts Submitted to Biomedical Journals: Writing
and Editing for Biomedical Publication®, sem samid
er af the International Committee of Medical Journal
Editors [oft nefndur Vancouver-hépurinn, sjd www.
icmje.org, innskot Lbl.] og mikid notad af fraediritum
sem grundvollur ritstjornarstefnu peirra. Endur-
skodadi hlutinn fylgir med pessari ritstjérnargrein
[ekki birt med islensku pydingunni, innskot Lbl].
(Plaggid ,,Uniform Requirements® er nd til endur-
skoOunar { heild; endurskodud ttgafa ®tti ad liggja
fyrir { arsbyrjun 2002.) Vid @tlum ad bzta pvi vid
krofurnar sem gerdar eru til greinarhofunda ad peir
geri i smdatridoum grein fyrir pvi hvada hlutverki peir
sjalfir og kostendur gegndu vid gerd viokomandi
rannsOknar. Margir Ur okkar rodum munu fara pess
4 leit vid dbyrgdarmenn greina ad peir undirriti skjal
par sem peir lysa & hendur sér fullri dbyrgd a
framkvemd rannséknarinnar, peir hafi haft adgang
a0 Ollum gognum og dkvordunarvald um birtingu
nidurstadnanna.

Vid erum peirrar skodunar ad kostandi skuli hafa
rétt til pess ad kynna sér efni handrits { takmarkadan
tima (til deemis 1 30 til 60 daga) fyrir birtingu svo hon-
um veitist radrtm til ad saekja um aukna einkaleyfis-
vernd, telji hann naudsyn bera til. Starfi einhver grein-
arhofunda hja kostanda parf  endanlegri gerd grein-
arinnar ad leggja mat 4 framlag og viodhorf hans, rétt
eins og annarra hofunda, en kostandinn ma hvorki
med beinum né 6beinum hetti reyna ad koma { veg
fyrir ad allar nidurstodur rannséknarinnar séu birtar,
par med talin gogn sem kunna ad vera framleidslu-
voru hans 6hagstad. Pott okkur sé tamast ad tengja
slikt framferdi vid kostendur dr rodum lyfjaframleio-
enda geta rannsoknir sem kostadar eru af hinu opin-
bera eda 60rum stofnunum ordid fyrir bardinu 4 til-
raunum til ritskodunar, einkum ef nidurstéour peirra
ganga pvert gegn rikjandi stefnu stjérnvalda.

Pad ad vera hofundur felur 1 sér baedi dbyrgd og
sjalfsteedi. Handrit sem sent er timariti til birtingar er
eign hofundanna en ekki pess sem kostadi rannsokn-
ina. Vid hofum ekki dhuga 4 pvi ad taka til skoOunar
eda birta greinar sem byggjast 4 rannséknum sem
gerdar eru undir peim formerkjum ad kostandinn
hafi alredisvald yfir gognunum og par me0 vald til a0
birta pau ekki. Vid hvetjum visindamenn til ad nota
hid endurskodada skjal um siofradi greinaskrifa sem
viomidun { vidredum um rannséknarsamninga. Slik-
ir samningar eiga ad tryggja rannsakendum raun-
verulegt vald yfir métun rannséknarinnar, adgang ad
frumgdgnum, dbyrgd 4 greiningu og tulkun upplys-
inga og rétt til birtingar — sem eru tdknmynd visinda-
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legs sjalfstaedis og pegar allt kemur til alls hins aka-
demiska frelsis. Med pvi ad gera krofu um ad hofund-
ar fari eftir pessum endurskodudu reglum getum vid
sem ritstjorar fullvissad lesendur okkar um ad hof-
undar hafi gegnt veigamiklu og sannanlega sjalfstedu
hlutverki 1 rannsékninni sem peir eru skrifadir fyrir.
Pvi adeins geta hofundarnir stadid vid paer nidurstdo-
ur sem birtar eru — og pad sama gildir um okkur.
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