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Toluverd umraeda er ni um visindasio-
freedi baedi hérlendis og erlendis.
Rannsoéknarumhverfi laekna hefur mikid
breyst a sidastlidnum arum. Rannsoknir sem
nyta upplysingar Ur stérum gagnagrunnum
og tengdar lifssynaséfhum eru vaxandi,
sem og patttaka i stérum alpjédlegum
lyfiarannséknum. A Alpingi liggur na

fyrir frumvarp um visindarannsoéknir &
heilbrigdissvidi en I6ngu var ordid timabaert
ad endurskoda pann lagaramma sem pzer
byggdu . | peirri endurskodun og i allri
sidfraediumraedu um visindarannsoknir

a folki er Helsinki-yfirlysingin mikilvaegur
grunnur, en hin hefur um arabil verid
hornsteinn i umfjollun um si6fraedi
rannsoékna i laeknisfraedi. | pessum pistli
fiallar J6n Snaedal laeknir um ségu Helsinki-
yfirlysingarinnar og um helstu alitaefni sem
risid hafa vid endurskodun hennar.

Astridur Stefansdéttir
Stefan Hjorleifsson

umsjénarmenn
sidfreedipistla Leeknabladsins.

562 LAEKNAblasis 2011/97

Helsinki-yfirlysingin

Sagan

Eftir stofnun Alpjédasamtaka leekna
(World Medical Association, WMA)
ario 1946 var pad eitt af fyrstu
verkefnunum ad vinna ad reglum {
si0fraedi leeknisfreedinnar. Strax arid
eftir var Genfar-heit leekna sampykkt,
en bad er stutt yfirlysing sem gert er
rad fyrir ad allir leeknar geti gert ad
sinni og var byggd a Hippokratesar-
eidnum. Enn styttri dtgafu ma finna {
gamalli og ldinni bok sem allir nulifandi
leeknar ttskrifadir tr leeknadeild Haskola
Islands hafa skrifad i. Ari sidar voru
sampykktar itarlegri sidareglur sem
hlutu nafnid International Code of
Medical Ethics eda Alpjodasidareglur
leekna. Peer hafa verid endurskodadar
nokkrum sinnum, sidast arid 2006.
Ad pessu loknu var farid ad vinna
a0 siofredi 1 visindarannséknum en
hryllingur seinni heimsstyrjaldar var
moénnum enn i fersku minni.

Pegar réttad var yfir Karli Brandt
og fleiri leeknum nazista i Niirnberg
ario 1947 var studst vid 10 atrioi um
sidfreedilegan grunn visindarannsékna
4 moénnum. Pessi atridi voru sett
saman i pad sem kallad hefur verid
Niirnberg-reglurnar. WMA 4kvad ad
vinna ad frekari ttferslu 4 pessum
reglum en vinnan ték langan tima. Pad
var ekki fyrr en 4rid 1964 ad fyrsta
utgafa Helsinki-yfirlysingarinnar var
sampykkt i samnefndri borg. Eftir pad
hefur yfirlysingin verid endurskodud
a nokkurra éra fresti og er nugildandi
utgafa fra arinu 2008. Vio sidustu
endurskodun voru til umfjéllunar
nokkur élitamdl og verdur hér gerd
grein fyrir tveimur beirra.

Notkun lyfleysu

Mestu deilurnar hafa stadid um notkun
lyfleysu i visindaranns6knum. Vid
endurskodun Helsinki-yfirlysingarinnar
arid 2000 var tekist 4 um petta atridi en
pa var sett inn grein sem hlj6dar svo i
enskri dtgafu:

The benefits, risks, burdens and
effectiveness of a new intervention

must be tested against those of the best
current proven intervention. This does not
exclude the use of placebo when a proven
intervention does not exist.

Petta dkveedi potti peim sem stunda
lyfjarannsoknir alltof strangt, par sem
pad dtilokar notkun lyfleysu nema a
svioum par sem engin medferd er til.
Afstada peirra kom pvi alls ekki &
6vart. Pegar hins vegar lyfjayfirvold i
Bandarikjunum og fleiri eftirlitsstofnanir
4 svidi lyfjarannsékna vidrudu
efasemdir sinar var ljost a0 sjalf
tilvera yfirlysingarinnar var i heettu,
en hin hafdi ndd ad verda helsta
sidfraeedilega vidmidunin sem farid er
eftir i visindarannséknum 4 moénnum.
Ef rannsakendur og eftirlitsadilar veeru
sammala um ad hin veeri ekki raunheef,
yrdi hiun fljétlega sdgulegt plagg, an
dhrifa. Vid pessu purfti ad bregdast
og umraedur hoéfust. Akvedid var ad
gera skyringartexta vid umreedda grein
yfirlysingarinnar og var petta fragengio
4 arsfundi samtakanna ario 2004. Pad
leegdi 6ldurnar um tima.

A neestu arum var farid i
endurskodun 4 texta yfirlysingarinnar
enda pétti klidurslegt ad vera med
sérstakan skyringartexta vid eina grein
sampykktarinnar. Ur vard ad endurskoda
hana { heild og voru haldnir sérstakir
fundir 1 Evrépu, Afriku og Sudur-
Ameriku auk umredu 4 hefdbundnum
vor- og haustfundum samtakanna.

A9 lokum var endurskodud yfirlysing
sampykkt 4 drsfundinum i Seoul {
Koreu 4rid 2008. Textinn hljédar nu
svona { enskri ttgéfu:

The benefits, risks, burdens and effectiveness

of a new intervention must be tested against

those of the best current proven intervention,
except in the following circumstances:

The use of placebo, or no treatment, is
acceptable in studies where no current proven
intervention exists; or

Where for compelling and scientifically
sound methodological reasons the use of
placebo is necessary to determine the efficacy
or safety of an intervention and the patients
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who receive placebo or no treatment will not
be subject to any risk of serious or irreversible
harm. Extreme care must be taken to avoid
abuse of this option.

Leeknar fra préunarrikjunum voru pé
enn osattir. Peim fannst sem sjénarmio
hinna alpjédlegu lyfjafyrirteekja hefou
alfarid nad fram ad ganga med hjalp
leeknafélaga riku landanna. Vantra
peirra 4 ad fyrirteekin feeru eftir anda
reglanna var greinilega rétgréin, enda
hoéfou peir horft & ymis midur falleg
deemi tdr sinum heimaléndum. Hluti
peirra greiddi atkveedi gegn akveedinu
og einnig gegn yfirlysingunni i heild,
sem synir vel hversu mikilveegt petta
var peim, en hin var pé sampykkt
med um 90% atkveeda. Augljést var
ad pessar deilur yroi ad setja nidur
med einhverju méti og pvi var farid 1
itarlega heildartittekt 4 notkun lyfleysu
i visindarannséknum 4 moénnum med
hjalp margra utanadkomandi sérfreedinga
i sidfreedi og rannséknum. Fundir
hafa verid haldnir vida um heim,
afangaskyrslur hafa verid lagdar fram
og hugsanlega mun draga til tidinda 4
arsfundi samtakanna i oktéber 2011.

Ymis forvitnileg 4litamal um notkun
lyfleysu eru reifud i &fangaskyrslunni
fra sidasta ari og verda hér nefnd tvo
peirra:

Hoéfundar telja ad ekki eigi ad
einblina & lyfleysu i pessu sambandi,
heldur verdi ad skoda o6ll pau tilvik
par sem lyf er préfad gagnvart medferd
sem er ekki st besta vid vidkomandi
sjikdémi. Sem deemi md nefna ad ef
nytt punglyndislyf er préfad, getur verid
jafn athugavert ad nota sem samanburd
gamalt prihringlaga lyf og ad nota
lyfleysu.

Skodad var hvort nokkurn tima
geeti verid dseettanlegt ad taka dheettu

fyrir sjiklinga i lyfjarannséknum {

peim tilgangi ad 60last meiri vitneskju
um &hrif og aukaahrif medferdar.
Nidurstadan var st ad ekki veeri

heegt ad komast hja sliku. Ef enga
aheettu meetti taka veeru 1. og 2 gradu
lyfjarannséknir dr ségunni og ny lyf
keemu ekki framar & markad. Pad skipti
hins vegar hofudmali ad dheettan veeri
vel metin og henni gerd fullnaegjandi
skil gagnvart eftirlitsadilum og
patttakendum. Sérstaka géat verdi svo ad
hafa pegar rannséknir eru framkveemdar
i umhverfi par sem eftirlitid er
veikburda.

Avinningur samfélagsins
par sem rannsokn fer fram

Annad alitamdl sem fékk sérstaka
umreedu var ad hve miklu leyti
rannsoknaradilar bera 4dbyrgd 4
patttakendum i rannséknum og pvi
samfélagi sem peir tilheyra pegar
rannsékn er lokid. Ymis deemi eru um
ad alpjodleg lyfjafyrirteeki hafi gert
rannsoknir 4 nyjum lyfjum i fatekum
londum en lyfin hafi sidan ekki verid
faanleg par i kjolfario, nema vid
verdi sem er langt ofan vid pad sem
samfélogin hafa efni 4. Mest sldandi
eru rannséknir 4 nyju HIV-lyfjunum.
Hins vegar er ekki einfalt ad setja
skilyrdi um abyrgd inn i yfirlysingu
sem & a0 vera almenn og gilda fyrir
alla, hvar sem rannsoknir fara fram.
[ samfélogum par sem innvidir eru
sterkir eru pad samfélogin sjalf sem
tryggja ad lyfin verdi faanleg 4 verdi
sem fjoldinn redur vid, og par sem
fyrirteekin verda a0 fa til baka miklar
fjarfestingar i rannséknum er ekki
raunheeft ad krefja pau um sérstaka
samfélagslega dbyrgd, umfram pad sem

fyrirteeki verda almennt ad syna. Hitt
deemid er um minni adila sem stunda
rannsOknir 1 fatekum londum, svo sem
einstaka visindamenn eda vanmattugar
rannsoknarstofur. Pessir adilar hafa enga
burdi til ad leggja neitt af morkum
umfram kostnad vid rannsoknirnar
sjalfar. Petta deiluefni var sett niour,
fyrst med skyringartexta vid Helsinki-
yfirlysinguna fra 2000 og svo med
nyjum texta 4rid 2008 sem hljédar svo:

At the conclusion of the study, patients
entered into the study are entitled to be
informed about the outcome of the study
and to share any benefits that result from
it, for example, access to interventions
identified as beneficial in the study or to
other appropriate care or benefits.

Pessi nidurstada hefur ekki valdid
neinum deilum.

Senn fer ad draga ad neestu
endurskodun Helsinki-yfirlysingarinnar
og verdur dhugavert ad fylgjast med
pvi hvada atridi verda pa mest til
umfjollunar. Deilur um lyfleysu verda
vonandi settar nidur med texta sem
andstedar fylkingar seetta sig vid og
begar hefur myndast prystingur & ad
fjalla um sérstaka hdpa sem teljast
vidkveemir, en nina er pad gert med
mjog almennu ordalagi. Pannig liggur
fyrir 4skorun um ad sérstaklega verdi
fjallad um rannsoknir 4 bérnum i neaestu
utgafu. Ef pad verdur ofan 4 koma adrir
a eftir vegna annarra viokveemra hopa,
svo sem pungadra kvenna og aldradra
med vitreena skerdingu. Hver sem
nidurstadan verdur, er pad von lekna
ad pessi grundvallarhugsun sem leeknar
hafa sjalfir sett nidur i ord verdi afram
hornsteinn sidfreedi i leeknisfreedilegum
rannséknum og ad ekki purfi ad koma
til pess ad heilbrigdisyfirvold eda adrir
adilar taki yfir pessa dbyrgd.
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