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Til leekna er taka patt 1 lyflarannsoknum

Jon Snzedal

Hofundur er fulltrdi LI 1 stjérn
Alpjodafélags lekna.

FJOLMARGIR LEKNAR HER A LANDI TAKA PATT I
rannsoknum par sem &hrif lyfja eru metin. Oftast
ner er um ad raeda fjolstodva rannséknir sem er
stjornad af erlendum lyfjafyrirtekjum, en engu ad
siour hafa leknar fullt forredi yfir pvi hvort peir
kjosa a0 taka pétt og einnig eiga peir ad geta haft
ahrif 4 pad hvernig stadid er ad framkvamd rann-
s6knanna og trvinnslu. { pessu sambandi ma nefna
nylegan leidara er birtist samhlj6da { nokkrum laekn-
isfreditimaritum og fjalladi um sjalfstzdi lekna sem
taka patt { lyfjarannséknum gagnvart peim sem
skipuleggja pear. Siofredi lyfjarannsdkna var til um-
redu 4 stjérnarfundi Alpjédafélags lekna, WMA, {
byrjun oktdber 2001 og 4 eftirfarandi umfjollun er-
indi til allra leekna sem taka patt { lyfjarannséknum.

Arid 1964 gaf WMA 1t yfirlysingu um sidfraedi
visindarannsokna med patttoku sjuklinga, Helsinki
yfirlysinguna. Pessi yfirlysing hefur verid leidandi {
siofredi slikra rannsokna sidan, par med talid rann-
s6kna med lyfjum. Yfirlysingin hefur verid endur-
skodud nokkrum sinnum, si0ast haustid 2000 i Edin-
borg. Vinnan ad baki peirri endurskodun var vida-
mikil og morgum gafst kostur 4 ad koma sjéonarmio-
um sinum 4 framferi. Hert var 4 nokkrum atridum
og hafa tvo peirra fengid nokkra gagnryni ymissa
adila, svo sem stofnana sem gefa leyfi til ranns6kna
med lyfjum og hafa eftirlit med framkvaemd peirra
(FDA og Evrépska lyfjastofnunin). Annad atridio
sem hér er gert a0 umtalsefni vardar notkun lyfleysu
i lyfjaranns6knum. Greinin sem um bad fjallar er nr.
29 1 yfirlysingunni og hljédar svo:

,Hagsbaturnar, dh@ttuna, byrdarnar og drangur-
inn af nyrri adferd @tti ad proéfa 4 moti bestu for-
varnar-, greiningar- og lekningaadferdum sem eru {
notkun 4 hverjum tima. Petta dtilokar hvorki notkun
lyfleysu né pad ad engri medferd sé beitt { konnun-
um, par sem engin sonnud forvarnar-, greiningar-
eda lekningaadferd er til.“

Eins og sjd ma leyfist aldrei, samkvamt pessari
grein yfirlysingarinnar, ad gera lyfjarannsokn ef til er
vidurkennd medferd vid umraddum sjukdomi. Bent
hefur verid 4 nokkur atridi sem valdid geta vandrao-
um. Vidbdétarmedferd (add on treatment) er ekki
hagt ad reyna nema med notkun lyfleysu til saman-
burdar og erfitt getur verid ad gera rannséknir med
skrddu lyfi til ad sja hvort legri skammtar dugi en
peir sem vidurkenndir hafa verid nema med notkun
lyfleysu til samanburdar. I moérgum tilvikum er
breytileiki svorunar mikill og ef bera & nyja medferd

s

sem einnig hefur mikinn breytileika { svorun viod

gamla parf svo stérar rannsoknir ad par eru ekki
framkvaemanlegar. I ymsum tilvikum er verid ad
medhondla sjukdomséstand sem ekki veldur pjan-
ingum sem taka parf tillit til, svo sem skalla eda kvef,
og pvi engin dhztta vid ad nota lyfleysu.

WMA kalladi til ymsa utanadkomandi adila til
rddagerdar og ad pvi loknu lagdi vinnuhdpur 4 veg-
um samtakanna fram tillogu sem radd var 4 stjérnar-
fundinum { oktéber sidastlionum. Stjorn WMA ték
pa dkvordun ad leggja ekki til neina breytingu &
sjalfri yfirlysingunni en gefa pess { stad dt skyringu
vid umradda grein (Note of clarification). St skyring
hljédar svo:

»Alpjodafélag lekna hefur haft af pvi dhyggjur ad
29. grein 1 endurskodadri Helsinki yfirlysingu fré ar-
inu 2000 hafi verio tdlkud 4 misjafnan hatt og valdid
nokkrum ruglingi. Samtokin leggja 4 pad dherslu ad
sérstakrar varddar verdi a0 gata pegar lyfleysa er
notud i rannséknarskyni og ad almennt gildi sd regla
a0 svo skuli einungis gert pegar ekki er til nein vidur-
kennd medferd. Samt sem 40ur getur rannsékn med
lyfleysu att sidferdilegan rétt 4 sér pott til sé viour-
kennd meodferd ef eftirfarandi atridum er fullnaegt:

e DPegar sterk visindaleg og adferdafraedileg rok eru
fyrir pvi ad lyfleysa verdi notud i peim tilgangi ad
dkvarda dhrif eda Oryggi medferdar sem gefin er {
fyrirbyggjandi skyni, til greiningar eda til med-
hondlunar eda

e Pegar medferd i fyrirbyggjandi skyni, til greining-
ar eda medhondlunar, er rannsokud { sjukdéms-
astandi par sem sjuklingar sem fa lyfleysu eiga
ekki 4 hattu ad verda fyrir alvarlegum eda lang-
vinnum skada.

Fylgja verdur 6llum 6drum péattum Helsinki yfir-
lysingarinnar, einkum peirri a0 hver rannsokn skuli
verda skodud og metin 4 visindasiofredilegan hatt.”

GO0 satt var um pessa nidurstédu og dkvedid ad
komi til 4greinings um adrar greinar sem taka purfi
tillit til verdi pad fremur gert med skyringum en
breytingum 4 sjélfri yfirlysingunni, par til kemur ad
nastu allsherjar endurskodun sem vantanlega vero-
ur seint 4 pessum dratug.
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