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NAUNGAKZRLEIKUR 0g trunadartraust eru grunn-
forsendur rannsékna 4 monnum. Naungakarleikur
veldur pvi a0 félk tekur af fisum og frjalsum vilja
patt { rannséknum { trausti pess ad patttakan leidi til
aukins heilbrigdis annarra og einnig pess ad rannsak-
endur setji patttakendur { eins litla haettu og kostur
er. Ndungakearleikur og trinadartraust af pessum
toga gerir kliniskar rannséknir mogulegar og legg-
ur rannsOknarstarfseminni peer skyldur 4 herdar ad
rannsoknum sé hagad { samremi vi0 sidareglur og
a0 nidurstodur séu birtar med sidlegum hatti. Pad
sidastnefnda felur { sér ad allar fyrirliggjandi nidur-
stoour ur kliniskum rannséknum séu birtar, einnig
par sem eru neikvadar fyrir framleidsluvorur peirra
sem rannsoknirnar kosta.

Pvi midur 4 sér stad val 4 peim nidurstodum rann-
sokna sem birtar eru og pad veldur pvi ad pekking
peirra sem taka kliniskar dkvardanir verdur brengl-
ud. Almennt talid eru rannsakendur (og ritstjorar
freedirita) dkafir { ad birta nidurstodur rannsékna sem
annaohvort leida 1 1j6s mikla virkni nyrrar medferdar
(jékveedar rannsoknir) eda jafngildi tveggja medferda
(non-inferiority rannséknir). (og
freedirit) syna hins vegar yfirleitt minni 4huga a rann-
soknum sem syna ad ny medferd er lakari en vidtekin
medferd (neikvadar rannsoknir) og enn minni dhuga
4 rannséknum sem ekki leida til afgerandi nidurstodu,
jakvadrar eda neikvadrar, vegna pess a0 rannsokn an
nidurstodu leidir ekki sjalfkrafa til breytinga 4 starfi
lekna. Burtséd fra visindalegu gildi rannsékna sem
getu stefnt fjarhagslegum hagsmunum { tvisynu er
langliklegast ad nidurstodur peirra liggi 1 pagnargildi
og komi aldrei fyrir almenningssjénir. Almenningur
@tti hins vegar a0 fa vitneskju um tilvist allra rann-
sokna sem gerdar eru og helstu nidurstodur peirra,
burtséd fra fjarhagsmunum peirra sem kosta per.

Pad er sérstaklega brynt fyrir rannséknir sem
beinast ad inngripum sem gaetu ordid hluti af mikil-
veegri kliniskri medferd ad barist sé gegn valkvaedri
birtingu nidurstadna. Vanalega er pad samanlogd
pekking tr morgum rannséknum sem breytir lekn-
isfredinni fremur en einstakar rannséknir. Pegar kost-
endur rannsékna eda rannsakendur sjélfir leyna til-
vist rannsékna geta par ekki haft dhrif 4 hugsanahatt
sjiklinga, lekna eda annarra rannsakenda né heldur
breytt pankagangi peirra sérfredinga sem semja klin-
iskar leidbeiningar eda taka dkvardanir um gildissvio
trygginga. Séu allar rannséknir skrddar 1 opinbera
skra eda gagnagrunn pegar par hefjast verour tilvist
peirra hluti af opinberri pekkingu og pa geta hinir

Rannsakendur

fjolmorgu sem hagsmuna hafa ad gata af kliniskum
rannséknum kynnt sér alla fyrirliggjandi pekkingu.
Sem stendur vantar mikid upp 4 ad svo sé, pad er ad
heita ma rannsakendum { sjélfsvald sett hvort rann-
soknir eru skrddar, skrasetning upplysinga og adgengi
a0 peim er mismunandi og opinberar skrar innihalda
einungis litinn hluta allra rannsékna sem gerdar eru.
Med birtingu pessarar greinar samtimis { 6llum freeoi-
ritunum sem adild eiga ad Alpj6danefnd ritstjora
leeknisfraedirita (International Committee of Medical
Journal Editors, skammstafad ICMJE) leggur nefnd-
in til ad tekin verdi upp viotek skraning rannsékna
i pvi skyni ad hamla gegn valkveedri birtingu nidur-
stadna. Oll ellefu timaritin sem adild eiga ad ICM-
JE xtla ad koma sér saman um samramda skraningu
ranns6kna svo nd megi pessu markmioi.

Timiritin sem adild eiga ad ICMIJE @tla ad setja
pad skilyrdi ad rannséknir verdi skrddar { opinbera
rannsoknaskrd 40ur en pau taka afstodu til pess hvort
nidurstoodur beirra verdi teknar til birtingar. Rann-
soknir ber ad skra 40ur en eda um leid og byrjad er
a0 skré sjuklinga til patttoku { tilraunum. Pessi skil-
yroi eiga ad gilda fyrir allar rannséknir sem hafnar
verda eftir 1. juli 2005. Timaritin munu gera pa krofu
til rannsékna sem hefjast fyrir pann tima ad per verdi
skrddar eigi sidar en 13. september 2005, ad 6d0rum
kosti verdi nidurstoour peirra ekki birtar. Vio getum
ekki talad fyrir adra en okkur sjélf en vid hvetjum
ritstjéora annarra timarita 4 svioi lifvisinda ad taka
upp svipada stefnu. I pessu skyni skilgreinir ICMJE
kliniska rannsékn bannig ad hugtakid taki til allra
rannsOknardetlana sem krefjast patttoku manna {
inngrips- eda samanburdarhépum i pvi augnamidi ad
rannsaka samhengi orsaka og dhrifa leknisfredilegs
inngrips 4 heilsu. Undanpegnar verda rannséknir sem
hafa annan tilgang, svo sem ad rannsaka lyfjahvorf
eda alvarlega eitrun (til deemis lyfjarannséknir { fasa
I).

ICMIJE bendir ekki 4 eina tiltekna ranns6knaskra
en timaritin ®tla ad krefjast pess ad hofundar setji
rannsOknir sinar { skrd sem uppfyllir tiltekin skil-
yrdi. Skrdin verdur ad vera opin 6llum almenningi og
6keypis. Hun verdur ad vera opin 6llum sem vilja skréd
rannsOknir sinar og ldta stjérn samtaka sem ekki eru
starfraekt { atvinnuskyni. Skrdin verdur ad vera pann-
ig dr gardi gerd a0 sannleiksgildi pess sem skrad er sé
tryggt og ad hagt sé ad leita { henni ad upplysingum
med rafrenum hetti. Skrd sem hlytur vidurkenningu
verOur ad innhalda eftirtaldar ldgmarksupplysingar:
6tvireda kennitolu, lysingu 4 medferd og vid hvad



hin er borin saman, skyrt métada rannséknartil-
gatu, skilgreiningu 4 meginmarkmioum og 60rum
markmidum, drvalsvidmidum, hafisvidmioum, helstu
dagsetningum rannséknarinnar (hvener skrad, detl-
ad og raunverulegt upphaf, dztlada og raunverulega
dagsetningu pegar eftirfylgni Iykur, dtlada og raun-
verulega dagsetningu pess ad upplysingasofnun er
hatt og dagsetningu sidustu gagna), detladan fjolda
patttakenda { tilraunum, fjarhagslegan studning og
upplysingar um stjornanda rannséknarinnar og hvern-
ig hagt er ad komast { samband vid hann. A0 pvi er
vid best vitum uppfyllir adeins ein skrd pessar krof-
ur (1) en hin er fjarmognud af Laknisfrediboka-
safni Bandarikjanna (United States National Library
of Medicine). Adrar skrar sem til eru eda verda til
kunna ad uppfylla oll pessi skilyroi.

Skréning rannsékna er adeins ein leid ad mark-
midinu sem er fullkomid gegnsai i rannséknum og
birtingu nidurstadna. Kostendur rannsékna kunna ad
bera bvi vid ad opinber skraning kliniskra rannsékna
muni leida til énaudsynlegra tafa { stjérnsyslunni og
draga ur samkeppnish@fni par sem keppinautarnir
fa oheftan adgang ad rannséknardztlunum peirra.
Vio stadhzfum ad aukin tiltrd 4 rannséknarverk-
efnum muni bata peim upp pann kostnad sem kann
a0 leida af birtingu nidurstadna. Sjuklingar sem taka
patt 1 kliniskum tilraunum eiga heimtingu 4 ad fa ad
vita ad framlag peirra til bettrar heilsu verdi 6llum
lj6st pegar teknar eru dkvardanir um heilbrigdismal.
Pekkingin sem aflad hefur verio { krafti ndungakear-
leiks peirra 4 a0 vera ollum adgengileg. Krafan um
skraningu rannsékna ferir okkur ner pvi markmioi.
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Pegar pekkingin endar

ofan | skuffu

— Visindaheimurinn hefur ahyggjur af pvi pbegar nei-
kveedar nidurstddur rannsokna eru ekki birtar

YFIRLYSINGIN sem birt er hér { opn-
unni 4 sér retur { dhyggjum manna
af pvi ad visindamenn birti ekki nid-
urstodur rannsékna sem kalla md
neikvedar. P4 er att vio ad tiltekin
tilraun med nyja medferd, nytt lyf
eda annad leidi { 1jés ad nyja med-
ferdin skilar lakari drangri en sd sem
almennt er notud. Pad er { sjalfu sér
pekking sem getur verid mjog mikil-
veeg ad viss adfero dugi ekki. P4 parf
til demis ekki ad préfa pad aftur. Séu
nidurstoour slikra rannsékna ekki
birtar er hatta 4 ad menn eydi dyr-
meatum tima og fjarmagni i ad endur-
taka per.

Peir sem best fylgjast med { vis-
indaheiminum halda pvi fram ad
ranns6knum sem enda { skiffunni an
birtingar nidurstadna fari fjélgandi. T
Ugeskrift for leger, timariti danska
leknafélagsins, er nylega vitnad {
lekninn og visindamanninn Asbjorn
Hroébjartsson sem starfar hja Coch-
rane stofnuninni i Kaupmannahofn
sem heldur pvi fram ad pessi vandi
sé 1 raun mun steerri en flestir geri sér
grein fyrir. Um betta sé po erfitt ad
fullyrda pvi enginn viti hversu miklu
sé stungid undir stdl og aldrei birt.

Hann segir a0 tvennt sé til { dem-
inu pegar dkvedid er ad birta ekki
neikvadar rannséknarnidurstodur. I
sumum tilvikum séu heilu rannsékn-
irnar blasnar af og ekkert birt pegar
{ lj6s kemur ad rannséknartilgdtan
stenst ekki. I 60rum tilvikum birti
menn ekki nema hluta nidurstadna
en haldi peim sem ekki henta leynd-
um.

Asbjorn hefur dsamt fleirum birt
grein i JAMA, bladi bandarisku
leknasamtakanna, par sem fram
kemur a0 algengt sé ad visindamenn
breyti stefnu rannsékna pegar 1 1jés
koma neikvadar nidurstodur. Grein-

arhofundar skodudu 122 rannséknir
og komust ad pvi ad 1 60% tilvika
hafdi verid vikid frd upphaflegri
rannséknardatlun dn pess ad um pad
veeri getid begar nidurstodur birtust.
Einnig kom { lj6s a0 { helmingi rann-
soknanna var virkni meodferdar lyst &
6fullnzgjandi hétt og pad sama gilti
um 65% aukaverkana.

LPetta eru dkaflega 6vondud
vinnubrogd sem syna ad ymist er um
ad reda medvitadar blekkingar eda
pa a0 vidkomandi rannsakendur vita
ekki hvad felst 1 pvi ad semja rann-
sOknardetlun. Svo getur verid ad
peir kunni hreinlega ekki til verka {
visindastarfi. Hver sem skyringin er
pd er petta 6vidunandi dstand,” segir
hann.

Eins og fram kemur 1 yfirlysingu
ICMIJE (sem oft er nefnd Vancou-
ver-hépurinn) etla timaritin sem
fulltrda eiga { hépnum ekki ad birta
nidurstoour rannsékna 1 framtidinni
nema bar verdi skrddar { vidur-
kennda gagnagrunna. I yfirlysing-
unni er nefnd bandarisk rannsékna-
skrd sem hépurinn kvedst treysta en
auk pess nefnir Ugeskrift for leger
gagnagrunn sem starfrektur er 4
vegum Lyfjastofnunar Evrépu og
nefnist EUDRACT en par eru allar
lyfjarannséknir { dlfunni skradar.

Pad kemur einnig fram { danska
leeknabladinu ad venta megi reglna
fra Evrépusambandinu um ad vis-
indamonnum sé skylt ad birta allar
nidurstodur rannsékna sinna. Nu
gildir st regla um par rannséknir
sem ESB styrkir ad styrknjétendur
skili inn skyrslu um rannséknirnar
en par er engin kvod um ad allar
nidurstoour séu birtar. Hins vegar er
pad opinber stefna ESB a0 61l pekk-
ing sem verdi til { ranns6knum skuli
gerd opinber. -PH
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