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Visindi eda markadssetning”

— Umreedur a Leeknaddgum um tilgang og mikilveegi kliniskra (lyfia)rannsokna

Prostur
Haraldsson

Greininni fylgja svipmynd-
ir fra Leeknadogum.

Hér ma sja pa Pal

Helga Méller, Olaf G.
Gudmundsson og Omar
Ivarsson.

HER VERPUR tekinn upp prddurinn frd sidasta
Leeknabladi og greint frd malpingum sem haldin
voru 4 Laknadogum. A midvikudagsmorgni var
spurt dleitinnar spurningar um kliniskar rannsékn-
ir, sem sé hvort par getu talist visindi eda veru
eingodngu lidur i markadssetningu lyfjafyrirtekja.
Kannski hefdi verid rétt a0 setja { titilinn klinisk-
ar lyfjarannséknir pvi pad voru einkum par sem
brugdid var undir smdasjd frummelenda.

Fyrstur hof mals Gudmundur Porgeirsson
hjartaleknir og velti { upphafi fyrir sér hvernig beri
ad skilgreina visindi og visindalegar rannsoknir.
Vitnadi hann par til ymissa fredimanna sem lagt
hafa fram sinn skerf til pess ad skilgreina petta
svi0 mannlegrar vidleitni, manna 4 bord vid Byron
lavard, Karl Popper og fleiri. Sidan lysti hann
ymsum kostum og goéllum sem visindalegar adferd-
ir bua yfir og méatadi loks kliniskar lyfjarannséknir
vi0 likanid.

Heztturnar sem vofa yfir peim sem stunda klin-
iskar lyfjarannsOknir eru margvislegar. Helstu
vandamalin sem peim fylgja eru pau ad dvinningur
rannséknanna sé of litill til pess a0 réttleta pann
tima, fjarmuni og 4lag 4 sjuklinga sem fylgja peim.
Einnig er meiri hztta 4 hagsmunadrekstrum og pvi
sem oft er nefnt ,,bias* en GuOmundur kalladi pvi
fallega nafni sveigd en ef um grunnrannsoknir er
ad reeda. Kliniskar lyfjarannséknir geta leitt menn
inn 4 pé braut ad skoda somu gognin aftur og aftur.
Rangtulkanir gagna geta lika leitt til falskrar nio-
urstoOu sem getur att reetur sinar { géllum { skipu-
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lagi eda tolfredilegri drvinnslu, sveigd og hags-
munadrekstrum eda veikburOa ritryni hja fredirit-
um. Sidast en ekKki sist getur margt haft dhrif 4 pad
hvad af nidurstddum rannsékna er birt.

Akademian og idnadurinn

Meginnidurstada Gudmundar var s ad kliniskar
rannsOknir og medferdartilraunir getu vissulega
att rétt a sér vaeru paer vel gerdar og uppfylltu allar
krofur hinnar visindalegu adferdar. Til pess ad
tryggja vondud vinnubrogd pyrfti fyrst og fremst
skyra 10ggjof og regluverk utan um rannséknir
par sem skyrt er kvedid 4 um umbo0 peirra sem
eiga a0 hafa eftirlit med visindarannséknum.
Naudsynlegt veeri ad skra allar rannséknir 40ur en
pear eru gerdar til pess ad audvelda visindaheim-
inum ad fylgjast med gangi peirra og hvad veri
birt. Sidast en ekKki sist veeri pad lykilatridi ad allir
peir sem patt taka { kliniskum rannséknum tileink-
udu sér vandada fagmennsku og heidarleika og ad
peir fylgdu hugsjonum og sidareglum visindanna
til hins itrasta. Skilyrdi pess ad menn gatu tileink-
ad sér vondud vinnubrogd varu menntun, pjalfun
og aftur menntun.

Karl Andersen hjartaleknir var nastur 1 pontu
og hof mals 4 pvi ad greina { sundur akademiskar
rannsOknir og idnadarrannsoknir. Akademiskar
rannsoknir eru ymist forkliniskar eda kliniskar en
i0nadarrannsOknir sndast um ad mela 4hrif lyfja
eda nyrrar tekni. Akademiskar rannsoknir eru
avallt ad frumkvadi leknis sem einnig ber abyrgd
4 fjarmognun peirra. I0nadarrannséknir eru ad
frumkvaedi lyfja- eda hateknifyrirtekja sem fjar-
magna per sjalf med hagnadarsjénarmio ad leid-
arljosi. Loks parf visindalegt sjalfstedi laeknisins
a0 vera tryggt til pess a0 hagt sé a0 kalla rannsékn
akademiska en { idnadarrannséknum eru laeknar
frekar 1 hlutverki verktakans.

Markmid péatttakenda i kliniskum rannsékn
geta verid afar mismunandi. Fyrir lekninum vakir
ad audga visindin, bata vid pekkinguna, efla eigin
haefni og afla sér tekna. Lyfjafyrirteekin hugsa mest
um hagnad og solu en einnig ad efla visindin. Loks
teki haskolinn patt { rannséknum { pvi skyni ad
auka vi0 leknisfredilega pekkingu, bzta kennslu
og bjonustu sina vid samfélagid. Sameiginlegir
hagsmunir pessara priggja adila eru framfarir,
freedsla og ny lyf.



Nidurstodur sidur birtar

Hvao vardar idnadarrannsoknir sagdi Karl ad paer
gatu haft { for med sér ymsan dvinning fyrir leekna,
auk pess sem 4dur er nefnt. Par m4 nefna tengsl
vi0 alpjéolega rannséknarhépa og ad bpeir geti
tekid patt { ranns6knum 4 prongu dhugasvioi sinu.
Ahztturnar vaeru 4 hinn béginn talsverdar. Par
ber heast visindalegt dsjalfsteedi sem birtist { pvi ad
leeknar hafa litil ahrif 4 undirbuining og framkvaemd
rannsokna og birtingu nidurstadna. Peir veru oftar
en ekki fjarhagslega 6sjalfstedir verktakar og getu
i ofandlag lent { bullandi hagsmunadrekstrum
vegna pess ad tilgangur rannséknanna er a0 auka
hagnad fyrirtekjanna sem kosta pzr.

Karl greindi frad rannsékn sem gerd var 4 areio-
anleika lyfjarannsékna sem fjarmagnadar voru
af lyfjafyrirtekjum 4 drunum 1966-2002 (1). Hun
leiddi medal annars { 1j6s ad nidurstoour slikra
ranns6kna voru sidur birtar {1 freediritum en pegar
adrar rannsoknir 4ttu { hlut og ad nidurstodur sem
hagstedar voru kostanda voru liklegri til ad birtast
en par neikvedu. Nidurstada Karls var bo su ad
leknar @ttu ad taka patt { rannséknum og fylgja
peim reglum sem settar eru fram { Helsinki-yfirlys-
ingu Alpjodafélags lekna og peim sem nefndar eru
Good Clinical Practice.

Hvaé um minn sjukling?

Ari Johannesson lyfleknir var nastur 4 vettvang
og raddi kliniskar rannséknir eins og per lita ut
af sjénarholi lekna ,,4 g6lfinu“ ef svo mé segja.
Peir pyrftu stodugt ad taka dkvardanir um lyf sem
peir avisa sjiklingum sinum og par dkvardanir
byggoust 4 faglegu mati peirra eftir ad hafa kynnt
sér nidurstoour rannsékna. Fleira kaemi b til, svo
sem reynsla sjiklinga vidkomandi leknis. Leknar
pyrftu ad spyrja sjélfa sig dkvedinna spurninga
pegar peir legdu mat 4 eiginleika lyfja, svo sem
hvort par nidurstodur sem birtar eru um rann-
s6knir veru réttar og hvort per skiptu mali fyrir
sjuklinginn sem { hlut 4.
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»Gagnast pessi nidurstada minum sjuklingi?
Hefdi hann verid gjaldgengur i rannséknina?
Hvad um aldrada sjiklinga, pola peir pessa meo-
ferd? Getur samanburdur vid onnur lyf verid
nertekari en vio lyfleysu? Hver er dbyrgd min
gagnvart peim sjiklingum sem fa lyfleysu?“ eru
spurningar sem laknar verda ad spyrja sig og batti
pvi vid ad leknar yrou ad velta hlutunum fyrir sér
fordémalaust pvi sveigd stafadi oft af fordémum
og pekkingarleysi.

Eftir kaffihlé var bodid upp 4 ,,a word from
our sponsor en pd taladi Daninn Michael Busch-
Sorensen fra lyfjafyrirtekinu MSD sem styrkti
malpingid. Hann lysti nokkud peim heimi sem
lyfjafyrirteekin starfa { og einkennist pessi miss-
erin af hardnandi samkeppni, samruna fyrirtekja
og auknum krofum og eftirliti hins opinbera. Ein
afleidingin af pessu veri sifelld vidleitni lyfjafyr-
irteekjanna til ad spara og pad hefdi medal annars
leitt til pess a0 rannséknir hefou verid ad flytjast
fr4 Vesturlondum til Kina, Indlands og Russlands
par sem kostnadur er minni.

MSD hefur gert margar lyfjarannséknir hér a
landi og Busch-Sgrensen sagdi ad helstu kostirnir
vi0 a0 gera par hér varu géo skraning, hrod en
vondud vinnubrégd og jakvatt visindaumhverfi.
Okostirnir veru hins vegar hatt verdlag, einsleit
pjod og litill markadur vegna famennis.

Olafur Stefinsson, Pétur
Heimisson, Sverrir
Joénsson og Vidar Jensson
verkefnisstjori tobaks-
varna hja Lyoheilsustoo.
Pétur bar hitann og pung-
ann af malpingi um t6b-
aksvarnir.

Heioursgesturinn Davio
Oddsson reedir vio Hildi
Vioarsdéttur og Katrinu

Fjeldsted vio setningu
Leeknadaga.
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Sigriour Dora Magniis-
doéttir, Haukur Hjaltason
og Arnor Vikingsson sem
leiddi Leeknadaga fra
2002-2005.

Terry Ruskin frda Texas
smakkar a islenskum
hakarli. Ruskin var einn
af erlendum gestafyr-
irlesurum Leeknadaga og

hefur barist lengi a tébaks-

vigvellinum. Hann kallar
ekki allt 6mmu sina og
spordrenndi hakarlinum

eins og hverju 60ru losteeti.
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Blomlegt visindastarf

Nest flutti Ingileif Jonsdottir liffredingur og fyrr-
verandi formadur Visindasidanefndar erindi par
sem hin reyndi a0 meta bein og 6bein dhrif rann-
sOkna 4 islenskt visindasamfélag. Eins og adrir
frummelendur byrjadi hin 4 skilgreiningum og
reeddi um flokkun kliniskra lyfjarannsékna { fjéra
fasa. Hun taldi upp pa sem taka patt { pessum
ranns6knum en peir eru fjolmargir, allt fra lyfja-
fyrirtekjum til sjuklinga med vidokomu { heilbrigd-
isstéttum, heilbrigdisstofnunum, rannséknarstof-
um og skoélastofum. Hun taldi upp helstu astedur
bess ad kliniskar rannséknir vaeru gerdar 4 Islandi
en par eru pessar:

e Hér er a0 finna fjolpatta sérfredikunnattu
par sem fislenskar heilbrigdisstéttir hafa
sott framhaldsmenntun til badi Evropu og
Bandarikjanna.

e Jakveett vidhorf islenskra lekna til rann-
sOknavinnu.

e Taknivett heilbrigdiskerfi sem ner til allrar
pjodarinnar.

e Jakvett vidhorf Islendinga til patttoku i vis-
indarannséknum.

e Oflug og virk sjiklingasamtok audvelda
adgengi ad sjuklingum.

e Naid samband milli lekna og sjiklinga leidir
til betri fylgni vid fyrirmeli og minna brott-
falls ir ranns6knum.

e Smad landsins og stuttar vegalengdir aud-
velda framkvaemd og samskipti.

Ingileif sagdi ad rdmlega helmingur allra klin-
iskra rannsékna hér 4 landi feeri fram 4 Landspitala
en par voru skrdd um 480 rannséknarverkefni arid
2004 og i peim téku um 500 starfsmenn beinan
patt. Af peim fjolda eru 70% leknar. Pessu fylgir
ad sjalfsogdu heilmikil velta sem ad visu sveiflast
toluvert 4 milli 4ra. Hin dxtladi ad heildarkostn-
aour vid per klinisku rannséknir sem gerdar eru 4
Landspitala veri 4 bilinu 63-175 milljénir kréna 4
ari. Han upplysti ad 4 arinu 2004 hefou greidslur
fra lyfjafyrirteekjum til spitalans numid 67,2 millj-
6num kroéna en ur Visindasj6di spitalans kom 17,1
milljén. i fyrra voru samsvarandi tolur 39,2 og 34,6
milljénir kréna.

Uppsveifla a islandi

Ingileif sagdi ad heilbrigdispjonustan stedi allt-
af frammi fyrir pvi vali ad ldta 60rum pjédum
eftir ad sinna rannséknum eda taka patt { peim.
Sidarnefnda kostinum fylgdi margvislegur 4vinn-
ingur: aukin pekking 4 nyjungum { lyfjapréun og
medfer0armoguleikum sem auk pess barust fyrr
til landsins en ella; vaxandi skilningur a fléknu
rannsoknar- og préunarferli frd hugmynd til mark-
adssetningar; 6gud vinnubrégd og uppbygging
gaedakerfis pvi rannséknum fylgir mikid regluverk,
upplysingaskylda, ndkvem skrdning, stodlun ad-
ferda og melinga, rekjanleiki, gedaeftirlit og til-
kynningarskylda.

Hun velti lika fyrir sér hvernig hegt veri ad
leggja mat 4 gadi og drangur rannsékna en pad
metti merkja 4 pattum 4 bord vid birtingu vis-
indagreina { ritryndum fraediritum, 6flun styrkja tr
erlendum og innlendum samkeppnissjédum, fjolda
nemenda sem ljuka @0ri menntagrddum og um-
fang nyskopunar sem meldist { fjolda einkaleyfa
og starfsemi hatekni- og pekkingarfyrirtekja. A
Ollum pessum svioum veeri greinileg uppsveifla sid-
ustu ar og augljost a0 rannséknir { heilbrigdisvis-
indum veru { s6kn hér 4 landi.

Nidurstada Ingileifar var si ad bein og ébein
ahrif kliniskra rannsékna 4 islenskt samfélag veru
mikil. Hér feri fram umfangsmikil visindavinna
me0 tilheyrandi atvinnuskopun og pekkingarion-



UMRZEDA & FRETTIR / FRA LAKNADOGUM / BREF TIL BLADSINS |H

adi. Petta studladi ad uppbyggingu pekkingar og
feerni 1 heilbrigdiskerfinu og fjolgadi tekiferum
til visindarannsékna og pjalfunar ungra visinda-
manna. Ingileif sagdi pekkingu, ferni og sjalfstedi
rannsakenda, heidarleika og vondud vinnubrogd
vera lykilatridi. Vonandi leiddi petta allt 4 end-
anum til pess ad hér 4 landi getum vid biid vid
bestu heilbrigdispjénustu sem heegt veeri ad veita.

Sidferdileg alitamal mymorg

A mali Ingileifar loknu flutti Ol6f Yrr Atladottir
starfsmadur Visindasidanefndar framsogu um sid-
feroilega hlid visindarannsékna. Hin lagdi dherslu
4 a0 bott vio byggjum vid traustar reglur um upp-
lyst og 6pvingad sampykki pyrftu par stoougt ad
vera til umradu og leknar yrou ad hafa hugfast {
Ollu rannséknarstarfi ad verja trinadarsamband
sitt vid sjiklinga. Hiin sagdi ad stodugt skytu upp
kollinum margyvisleg dlitamdl sem voroudu hluti 4
bord vid greidslur til lekna fyrir rannséknastorf,
patttoku barna { lyfjarannséknum, notkun lyf-
leysu, lyfjaerfoafredi og pannig meaetti dfram telja.

& W
Hvatti hin leekna til ad fylgjast vel med heimasiou
Visindasidanefndar pvi par veru birtar ymsar regl-
ur sem nefndin hefur sett um kliniskar rannséknir.
S160 nefndarinnar er www.visindasidanefnd.is

1. Lexchin J, Bero LA, Djulbegovic B, Clark O. Pharmaceutical
industry sponsorship and research outcome and quality:
systematic review. BMJ 2003; 326: 1167-70.

Kristinn Témasson og

Gunnar Guomundsson.

Dyrt heilbrigdiskerti?

[ Lawknabladinu sem kom 1t i byrjun febriar gagn-
rynir fyrrverandi landleknir Hagstofuna fyrir a0
reikna ttgjold til heilbrigdisméla 4 rangan hatt og
fa pannig 6edlilega hda utkomu. Telur hann ekki
um neina séun ad raeda { rekstri heilbrigdispjon-
ustunnar.

Lita ma 4 malid fra nokkud 60ru sjénarhorni.
Fyrir nokkrum arum gaf The Fraser Institute {
Kanada 1t mat 4 heilbrigdiskerfum OECD-land-
anna. Stofnunin bendir 4 ad { Kanada fer um
42,5% utgjalda til ad pjona folki eldra en 65 4ra.
Hyver einstaklingur 4 peim aldri parf fimm sinnum
meiri pjonustu a0 medaltali en peir { yngri aldurs-
flokkunum.

Fjoldi 65 ara og eldri er mjog misjafn { 1ondum
OECD. Hér 4 landi eru 11,7% mannfjoldans &
pessum aldri 4rid 2005. [ Svipj6d er pessi hépur
17,4%, 4 Ttaliu 19,4%. Meadalfjoldi 65 ara og eldri
er 14,6% innan OECD landa. Pessi aldurssam-
setning hefur pvi mikil dhrif 4 hve mikid kostar ad
reka heilbrigdiskerfid og @tti pvi ad vera okkur
hagsted. Fraser Institute tekur pvi medaltalid
og reiknar ut ad kostnadur vid rekstur heilbrigd-
iskerfis landanna sé hzastur 4 Islandi og i Kanada
fra pessu sjonarmioi.

Spa OECD um hlutfall aldradra hér 4 landi er
sd ad arid 2015 verdi peir 13,9%, ario 2020 15,8%.
A0 obreyttu er pvi ljost ad kostnadur vid rekstur
heilbrigdiskerfis okkar mun vaxa mjog mikid
nastu 4rin og verda kannski s hasti innan pessa
héps ef ekki verdur gripid til hagredingar { rekstri
kerfisins.

Landspitali feer narri pridjung af pvi fé 4 fjar-
logum sem lagt er til. DRG-kerfid hefur verid
tekid { notkun { ndgrannalondum okkar en pad
gildir eingdngu fyrir likamlega brddapjonustu.
I Stokkholmi er einkarekinn spitali sem pjonar
um 300 pusund {bium. Verd 4 DRG-einingu er
pao legsta 1 Svipj6d, um 300 pusund krénur, en
opinberu spitalarnir f& 10% harra. Pad vill svo
til ad forstjori spitalans er kollegi okkar, Birgir
Jakobsson. A opinberu spitolunum { Svipj6d hefur
kerfid einnig verid tekid upp og vid pad hefur
framleiOni aukist um 10-15% a0 mati sérfreedinga
OECD sem skodudu malid. Bidlistar hafa horfio.
Samkvamt minum tdtreikningum sem byggdir eru
4 éarsreikningi og upplysingum fjdrmaladeildar
kostar DRG-einingin 4 Landspitala um 450 pus-
und krénur. Purfum vid pvi ekki ad skoda rekstur
kerfis okkar?

Olafur Orn
Arnarson

Hofundur er sérfredingur {
pvagfaeraskurolekningum.
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