UMFJOLLUN OG GREINAR

Helsinki-yfirlysing Alpjédafélags laekna

Sidfraedilegar meginreglur fyrir lzeknisfraedilegar rannsdknir & ménnum

Reglurnar voru sampykktar 4 18. heimspingi leekna i Helsinki i jani 1964, peim hefur verid breytt:

29. pinginu i T6ki6, Japan, i oktéber 1975,

35. pinginu 1 Feneyjum, ftaliu, 1 oktéber 1983,

41. pinginu { Hong Kong, i september 1989,

48. pinginu i Somerset West, Sudur-Afriska lyoveldinu, i oktéber 1996,

52. pinginu i Edinborg, Skotlandi, 1 oktéber 2000,

53. pinginu i Washington DC, Bandarikjunum, { oktéber 2002 (med skyringu & grein 29),

55. pinginu i T6ki6, Japan, i oktéber 2004 (med skyringu & grein 30),
59. pinginu i Setil, Sudur-Kéreu, oktéber 2008 og

64. pinginu { Fortalesa, Brasiliu, i oktéber 2013.

Inngangur

1

Alpjédafélag lekna (WMA) hefur préad Helsinki-yfirlysinguna
sem greinargerd um sidfredilegar meginreglur fyrir leeknis-
freedilegar rannsoknir & ménnum, par med taldar rannséknir &
persénugreinanlegum gognum og efnum tr ménnum.

ZAtlast er til ad yfirlysingin sé lesin { heild og ad tillit sé tekid til
allra annarra videigandi greina pegar einstokum greinum hennar
er beitt.

2

[ samraemi vid umbod WMA, er yfirlysingunni fyrst og fremst
beint til lekna. WMA hvetur adra sem eiga hlut a0 leeknisfraedi-
legum rannséknum & ménnum, til ad taka upp pessar megin-
reglur.

Almennar meginreglur

Genfaryfirlysing Alpj6dafélags leekna bindur leekninn med
ordunum: ,Eg mun hafa heilsu sjiklinga minna ad leidarljési
framar 6llu 60ru” og i Alpjédasidareglum leekna er pvi lyst yfir
ad , Leeknir skal adeins gera pad sem er sjiklingnum fyrir bestu
pegar hann veitir leeknispjonustu.”

Pad er skylda leeknisins ad efla og vernda heilsu, velferd og rétt-
indi sjiklinga, og pad 4 einnig vid um pa sem taka patt i leeknis-
freedilegum rannséknum. Pekking og samviska leeknisins er
helgud pvi ad uppfylla pessa skyldu.
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O

Framfarir 1 leeknisfraedi hvila 4 rannsoknum, sem & endanum
hljota ad fela 1 sér tilraunir & moénnum.

6

Adaltilgangur leeknisfreedilegra rannsékna 4 ménnum er ad skilja
orsakir, préun og ahrif sjtikdéma, sem og ad baeta thlutanir til for-
varna, greiningar og leekninga (adferdir, adgerdir og medhondl-
anir). Stodugt verdur ad meta med rannséknum oryggi, virkni,
not, adgengi og geedi, jafnvel bestu sonnudu ihlutunaradferda.

7

Leeknisfreedilegar rannsoéknir eru hadar sidferdislegum vidmidum
sem efla og tryggja virdingu fyrir 6llum mannlegum pétttakend-
um, jafnframt pvi ad vernda heilsu peirra og réttindi.

8

Pratt fyrir ad adaltilgangur leeknisfraedilegra rannsékna sé ad
skapa nyja pekkingu, ma petta markmio aldrei ganga fyrir rétt-
indum og hagsmunum sérhvers patttakanda.

9

Pad er skylda leekna sem eiga adild ad leeknisfreedilegum rann-
soknum ad standa vord um lif, heilsu, reisn og éskert dstand patt-
takendanna, sjélfsakvordunarrétt peirra og leynd og triinad um
persénulegar upplysingar peirra. Abyrgd 4 verndun patttakenda
verdur avallt ad hvila & lekninum eda 6drum heilbrigdisstarfs-
manni og aldrei & patttakendum i rannsékninni, jafnvel p6tt peir
hafi veitt sampykki sitt.

10

Leeknar verda ad taka tillit til peirra sidferdislegu reglna og
vidmida og peirra laga og reglna sem gilda um rannséknir &
monnum i heimalandi peirra, svo og peer alpjodlegu krofur og
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vidmid sem vid eiga. Engar sidferdislegar krofur eda 16g og reglur
ineinu landi eda &4 heimsvisu mega draga dr eda afnema neina pa
verndun patttakenda sem sett er fram i yfirlysingu pessari.

I
Haga skal leeknisfraedilegum rannséknum svo ad sem minnstar
likur séu 4 mogulegum umhverfisskada.

12

Leeknisfreedilegar rannséknir 8 ménnum mega peir einir gera
sem hafa videigandi sidfreedilega og visindalega menntun,
pjalfun og heefni. Rannséknir 4 sjiklingum eda heilbrigdum
sjalfbodalidum eru hadar pvi ad umsjon annist heefur leeknir eda
annar heefur heilbrigdisstarfsmadur.

13
Hopum sem ekki er neegilega sinnt i leeknisfraedilegum rann-
soknum eetti ad tryggja videigandi adgang ad patttoku { peim.

14

Leaeknar sem sameina leeknisfreedilega rannsékn og leeknis-
freedilega umonnun eettu adeins ad leita patttoku sjiklinga sinna
i rannsokninni ad pvi marki sem réttleetanlegt er af hugsanlegu
gildi hennar fyrir forvarnir, greiningu eda leekningar og adeins
ef leeknirinn hefur gédar 4steedur til pess ad triia pvi ad patttaka
i rannsékninni muni ekki hafa neikveed ahrif 4 heilsu sjtkling-
anna sem taka patt.

15
Tryggja verdur videigandi beetur og medhondlun fyrir patttak-
endur sem hlotid hafa skada af patttdku sinni 1 rannsékninni.

Anztta, byrdar og avinningur

16

[ leeknisstorfum og { leknisfreedilegum rannséknum fela flestar
ihlutanir { sér dheettu og byrdar.

Leeknisfreedilega rannsékn & ménnum ma adeins gera ef mikil-
vaegi markmidsins vegur pyngra en dheetta og byrdi fyrir patt-
takandann.

17

Undanfari allra leeknisfreedilegra rannsékna 4 monnum skal vera
vandad mat a fyrirsjdanlegri dheettu og byrdum fyrir einstaklinga
og hopa sem pitt eiga { rannsékninni, borid saman vid fyrirsjdan-
legan avinning fyrir patttakendur og adra einstaklinga eda hépa
sem bua vi0 pad astand sem verid er ad rannsaka.

Innleida skal trreedi til ad lagmarka dheettu. Rannsakandi skal
stoougt fylgjast med, meta og skra dheettu.

18

Leeknar mega ekki taka patt i leeknisfreedilegum rannséknum
4 moénnum, nema peir séu fullvissir um ad dheettan hafi verid
naegilega vel metin og ad haegt sé ad hafa hemil & henni & full-
neegjandi hatt.

begar 1 1j6s kemur ad dheettan vegur pyngra en hugsanlegur
avinningur, eda pegar endanleg sonnun liggur fyrir um afger-
andi nidurstddu, verda leeknar ad meta hvort eigi ad halda afram,
breyta rannsékninni eda stodva hana pé pegar.

Varnarlaus byoi og einstaklingar

19
Sumir hépar og einstaklingar standa sérstaklega illa ad vigi og
eiga frekar 4 heettu a0 fara halloka eda hljéta meiri skada en adrir.

Allir vidkveemir hdpar og einstaklingar aettu ad hljota sérlega
igrundada vernd.

20

Leeknisfreedileg rannsékn med viokveeman hép er adeins rétt-
leetanleg ef rannséknin svarar heilbrigdisporfum eda forgangs-
dherslum pydisins og ekki er haegt ad framkvaema rannséknina
med hop sem stendur betur ad vigi. Ad auki eetti hépurinn sem
um raedir ad hafa hag af pekkingunni, adferdum eda thlutunum
sem hljétast af rannsékninni.

Visindalegar krofur og rannséknaraztlanir

21

Leeknisfreedilegar rannséknir & ménnum verda ad samrymast
vioteknum visindalegum meginreglum, hvila 4 itarlegri pekk-
ingu & visindaritum og 4 60rum videigandi heimildum, vera
byggdar 4 videigandi tilraunum 4 rannséknarstofu og, par sem
vid 4, tilraunum 4 dyrum. Virda ber velferd dyra sem notud eru {
rannsoknum.

22

Hoénnun og framkvaemd hverrar rannséknar & ménnum skal vera
skilmerkilega ttskyrd og synt fram a réttmeeti hennar i rann-
soknaréaeetlun.

[ peirri deetlun skal vera yfirlysing um sidferdisleg litaefni sem
tengjast rannsokninni og pess skal getid hvernig fjallad hefur ver-
i0 um meginreglurnar sem settar eru fram i pessari yfirlysingu.

[ dzetlun skulu vera upplysingar um fjarmognun og bakhjarla,
tengsl vid stofnanir, hugsanlega hagsmunadrekstra, hvada hvatar
patttakendum eru bodnir og upplysingar um radstafanir til pess
ad medhondla og/eda beeta patttakendum skada sem verdur af
voldum patttoku i rannsékninni.

[ klinfskum rannséknum verdur rannséknardaetlun einnig ad lysa
videigandi radstofunum sem taka vid eftir rannséknina.
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Visindasidanefndir

23

Rannsoéknardeetlun skal senda til umfjollunar, umsagnar, leid-
beininga og sampykktar i videigandi visindasidanefnd adur en
rannsoknin hefst. Pessi nefnd skal vinna a4 gegnsajan hatt, vera
6had rannsakanda og bakhjarli og vera laus vid 61l 6nnur 6vid-
eigandi 4hrif, og verdur hiin ad hafa til ad bera videigandi heefni.
Nefndin skal taka mid af 16gum og reglum pess lands eda landa
par sem rannséknin a ad fara fram, svo og af alpjédlegum gildum
og vidmidum sem vid eiga, en slik 16g, reglur og gildi mega p6
ekki draga dr eda afnema nein pau verndardkveedi fyrir patt-
takendur 1 rannsékninni sem sett eru fram i pessari yfirlysingu.

Nefndin skal hafa rétt til pess ad fylgjast med yfirstandandi
rannséknum. Rannsakandinn verdur ad lata nefndinni { té upp-
lysingar til eftirlits, sérstaklega um 6ll alvarleg meintilvik. Engar
breytingar md gera 4 rannsoknardzetlun dn umfjéllunar og sam-
bykkis nefndarinnar. Eftir ad rannsékninni er lokid, skulu rann-
s6knaradilar skila lokaskyrslu til nefndarinnar, par sem teknar
eru saman almenn ttkoma og nidurstodur rannséknarinnar.

Personuvernd og trinadur

24
Allar raostafanir skal gera til pess ad vernda einkalif patttakend-
anna og vardveita trinad um persénuupplysingar peirra.

Upplyst sampykki

25

batttaka einstaklinga sem feerir eru um ad veita upplyst sam-
pykki fyrir patttoku { leeknisfreedilegri rannsokn, skal vera af
frjalsum vilja. P6tt videigandi geti verid ad rddgast vid adra 1
fjolskyldunni og forsvarsmenn samfélagsins, ma ekki skrd neinn
sem feer er um ad veita upplyst sampykki til patttoku i rannsokn,
nema vidkomandi veiti sampykki sitt af frjdlsum vilja.

26

[ leeknisfreedilegri rannsékn 4 ménnum sem haefir eru til ad

veita upplyst sampykki verour ad upplysa hvern mogulegan
patttakanda neegjanlega um markmid, adferdir, uppsprettur fjar-
mognunar, alla mégulega hagsmunadrekstra, tengsl rannsakanda
vid stofnanir, veentanlegan avinning og hugsanlega dhaettu
rannséknarinnar og 6paegindi sem i henni geetu falist, hvada
radstafanir eru radgerdar pegar rannsokn er lokid og 61l 6nnur
atridi vardandi rannsoknina sem geetu skipt mali. Mogulegan
patttakanda verdur ad upplysa um réttinn til neita ad taka patt 1
rannsokninni eda ad draga sampykki sitt til baka hvencer sem er,
an eftirmala. Sérstaka athygli skal veita upplysingaporfum hvers
og eins mogulegs patttakanda, svo og pvi hvada adferdum er beitt
til pess ad koma upplysingunum til skila.

Eftir ad hafa fullvissad sig um ad mogulegur patttakandi hafi
skilid upplysingarnar, skal leeknirinn eda annar haefur einstak-
lingur leita upplysts sampykkis mogulega patttakandans, sem
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veitt er af frjdlsum vilja, helst skriflega. Ef ekki er unnt ad afla
skriflegs sampykkis, verdur a0 skjalfesta og vottfesta formlega
hid 6skrifada sampykki.

Allir patttakendur i rannsékn skulu eiga pess kost ad fa upp-
lysingar um almenna titkomu og nidurstédur rannséknarinnar.

27

Pegar leitad er upplysts sampykkis fyrir patttoku i rannséknar-
verkefni, skal leeknirinn vera sérlega varkar ef mogulegur patt-
takandi er hadur honum eda geeti veitt sampykki sitt naudugur. [
slikum tilvikum skal annar heefur einstaklingur sem er algerlega
6hadur pessu sambandi leita upplysts sampykkis.

28

Ef moégulegur patttakandi i rannsokn er ekki feer um ad veita
upplyst sampykki, verdur rannsakandinn ad leita upplysts sam-
bykkis 16gradamanns. Slika einstaklinga ma ekki ad taka inn sem
patttakendur ef engar likur eru & ad rannséknin verdi peim sjalf-
um til &vinnings, nema pvi adeins ad rannséknin sé setlud til pess
a0 efla heilbrigdi pess héps sem mogulegur patttakandi tilheyrir,
ad ekki sé 1 stadinn heaegt ad gera pessa rannsékn 4 einstaklingum
sem feerir eru um ad veita upplyst sampykki og ad rannséknin
feli adeins i sér lagmarksaheettu og léttustu byrdi.

29

Pegar mogulegur pétttakandi sem telst 6faer um ad veita upplyst
sampykki er feer um ad veita jayrdi sitt vid akvordunum um patt-
toku { rannsékn, verdur rannsakandinn ad leita pess jayrdis, auk
sampykkis l6graddamannsins. Beri mogulegur patttakandi fram
andmeeli skal virda pau.

Rannsékn & einstaklingum sem eru likamlega eda andlega 6feerir
um ad veita sampykki, svo sem medvitundarlausum sjiklingum,
ma pvi adeins gera ad pad andlega eda likamlega dstand sem
kemur i veg fyrir ad upplysta sampykkid sé veitt, sé naudsynlegt
sérkenni rannséknarpydisins. Vio slikar adsteedur skal leeknirinn
leita upplysts sampykkis l6gradamanns. Sé enginn slikur 16g-
radamadur tilteekur og poli rannséknin enga bid, ma rannséknin
hefjast an upplysts sampykkis, ad pvi tilskildu ad peim sérteeku
asteedum fyrir pvi ad patttakendur i pvi dstandi, sem gerir peim
okleift ad veita upplyst sampykki sé lyst { rannséknaraeetlun og
ad rannsoéknin hafi verid sampykkt af visindasidanefnd. Sam-
pykkis fyrir dframhaldandi patttoku aetti ad afla svo fljott sem
kostur er fra einstaklingnum eda logradamanni hans.

31

Leeknirinn verdur ad upplysa sjiklinginn um pad ad fullu hvada
pattur i umoénnun hans tengist rannsékninni. Neiti sjiklingur ad
taka péatt { rannsokn eda dkvedi ad draga sig ut dr henni, ma pad
aldrei hafa neikveed ahrif 4 samband sjtiklings og leeknis.

32
Fyrir leeknisfreedilegar rannséknir par sem notadar eru pers-

oénugreinanlegar upplysingar eda efni tr ménnum, til deemis
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rannsoknir 4 efni eda upplysingum r lifsynasafni eda svip-
udum séfnum, verda leeknar ad leita upplysts sampykkis fyrir
sofnun, vardveislu og/eda endurnotkun peirra. P6 geta einkar
6venjulegar adsteedur gert ad verkum ad 6mogulegt eda illfram-
kveemanlegt er ad afla sampykkis fyrir slikri rannsokn. Vid slikar
adsteedur mé adeins gera rannséknina eftir umfjéllun og sam-
bykki visindasidanefndar.

Notkun lyfleysu
33
Avinning, dheettu, byrdar og arangur af nyrri {hlutun verdur ad

préfa a moéti bestu sonnudu ihlutun (eda thlutunum), nema vid
eftirfarandi adsteedur:

¢ Dar sem engin sénnud thlutun er til er leyfilegt ad nota lyf-
leysu eda veita enga medferd; eda

¢ ef rikar og visindalega traustar adferdafreedilegar dstaedur
eru fyrir pvi ad til ad dkvarda virkni eda 6ryggi thlutunar sé
naudsynlegt er ad nota einhverja drangursminni ihlutun en pa
bestu séonnudu, lyfleysu eda enga medferd

* og sjiklingarnir sem fa drangursminni thlutun en pa bestu
sonnuduy, lyfleysu eda enga ihlutun, eru ekki settir i aukna
heettu a alvarlegum eda 6afturkallanlegum skada vegna pess
a0 peir fengu ekki bestu sonnudu ihlutun.

* Ytrustu vartadar verdur ad geeta til pess ad koma { veg fyrir
misnotkun pessa valkostar.

Radstafanir eftir rannsoknina

34

Adur en klinisk rannsékn hefst, skulu bakhjarlar, rannsakendur
og yfirvold landsins (eda landanna) par sem rannséknin fer

fram gera rddstafanir til pess ad allir peir patttakendur sem enn
parfnast ihlutunar ad rannsékn lokinni, fai adgang ad gagnlegum
ihlutunum sem leida af rannsékninni. Einnig skal upplysa patt-
takendur um petta pegar upplysts sampykkis er aflad.

Rannsdknaskraning, birting og dreifing nidurstadna

35

Sérhverja rannsékn & monnum skal skra i gagnagrunn sem er
adgengilegur almenningi, 40ur en 6flun fyrsta patttakandans &
sér stad.

Rannsakendur, héfundar, bakhjarlar, ritstjérar og ttgefendur

hafa allir siéferdislegum skyldum ad gegna hvad vardar birtingu
og dreifingu nidurstadna rannsékna. Rannsakendum er skylt ad
birta opinberlega nidurstédur rannsékna sinna 4 ménnum og eru
peir dbyrgir fyrir ad skyrslur peirra séu teemandi og nakveemar.
Allir adilar eiga ad fylgja vidurkenndum sidferdilegum vidmidum
um skyrslugerd. Baedi neikvaedar nidurstodur, titkomu rannsékna
sem skila ekki afgerandi nidurstodu, jafnt og jakveedar nidur-
stodur, skal birta 4 prenti eda gera paer almenningi adgengilegar &
annan hatt. { ttgefnu verki skal greina fra fjgrmégnun, tengslum
vid stofnanir og hagsmunaarekstrum. Skyrslur um tilraunir sem
ekki eru i samraemi vid meginreglur pessarar yfirlysingar aetti
ekki a0 taka til birtingar.

0Osonnud ihlutun i kliniskri medferd

Hvad vardar leeknismedferd einstaks sjuklings, ef ekki eru

til sannadar thlutanir eda adrar pekktar thlutanir hafa reynst
arangurslausar, getur leeknirinn, eftir ad hafa leitad sérfraedi-
legrar radgjafar og ad fengnu upplystu sampykki sjiiklings eda
légradamanns hans, beitt 6sannadri ihlutun, ef hiin gefur, ad mati
leeknisins, vonir um ad lifi sjuklingsins verdi bjargad, ad honum
verdi komid til heilsu 4 ny eda ad pjaning verdi linud. Ad pvi
loknu eetti ad taka pessa ihlutun fyrir { rannsékn, setlada til ad
meta 6ryggi hennar og virkni. T 6llum tilvikum skal skra nyjar
upplysingar og birta paer opinberlega par sem vid a.

Pyding: Rognvaldur Gudmundsson/Anna Yates, jantar 2014
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