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Upplyst sampykki (informed consent)

Leidbeiningar vardandi sampykki til patttoku i visindarannsokn
byggt a vitneskju um rannséknina.

Inngangur.

fiekking og vinnulag & svidi heilbrigdisvisinda veeri litils virdi ef ekki veri byggt a
visindarannsoknum, sem m.a. er 6hjakvamilegt ad gera 4 ménnum. 1 pvi skyni ad vernda rétt
og hagsmuni patttakenda i rannsoknum hafa verid settar ytarlegar sidareglur, sem byggja ad
nokkru leyti 4 sidareglum sem sampykktar voru i Niirnberg i fiyskalandi arid 1947 eftir ad
vitneskja barst um ,,rannsoknir par sem gerdar voru & fongum i fangabtidum nasista a
styrjaldararunum. Vafalitid ber svonefnda Helsinkiyfirlysingu Alpjodafélags laekna par haest,
sem ger0 var 4 18. heimspingi laekna i Helsinki 1964, breytt nokkrum sinnum sidan, sidast &
41. pinginu i Hong Kong 1989. Ennfremur ma nefna ,, Radleggingar radherranefndar
Evropuradsins til adildarrikjanna um leknisfraedilegar visindarannsoknir 4 ménnum* sem
lagdar voru fram og sampykktar 1990.

Veigamikil atridi 1 pessum og 60rum sidareglum eru pessi helst: Mogulegur &vinningur
rannsoknar verdur avallt ad vega pyngra en dhattan. Hagsmunir einstaklings verda alltaf ad
rikja yfir porfum visinda og samfélags. Reynist dhatta rannsoknar of mikil ber ad stodva
hana. Rannsoknir verda ad vera i samremi vid vidurkenndar visindalegar vinnureglur.
Rannsoknirnar verda ad byggja 4 ytarlegri pekkingu & fyrri vitneskju um efnid, og stundum a
tilraunum 4 rannsoknastofu eda a4 dyrum.

Hofudatridi til verndar hagsmunum einstaklings sem patt tekur 1 rannsokn er ad hann veiti
formlegt sampykki sitt til patttoku eftir ad hafa fengio og skilid upplysingar sem luata ad
rannsokninni og patttdku hans. Inntakid i sliku upplystu sampykki (informed consent)
byggist einkum 4 eftirfarandi atridum.

1. Grundvollur upplysts sampykkis er 3 Veita parf upplysingar um markmid,
sidferdilegur, enda pott pad geti att adferdir og ahaettu rannsoknar a skyran
sér stoo 1 1ogum. og greinarg6bdan hatt pannig ad

vidkomandi geti gert upp hug sinn.

2. Sidferodilega gilt upplyst sampykki er
grundvallad 4 sameiginlegri 4kvoro- 4. Ganga parf ur skugga um ad

un sem byggd er a gagnkvaemri
virdingu peirra sem hlut eiga ad mali.
fiad er ekki adeins skjal sem skrifad
er undir eftir ad lesinn hefur verid
listi vandamala sem fram geta komid
vid rannsoknina.

vidkomandi hafi skilid peer upplysingar
sem honum voru veittar.

Vidkomandi parf ad geta haft samrad
vid fagfolk og adra (eettingja, vini) sem
hann kys sér til halds og trausts.



Sampykki parf ad vera opvingad og
sjalfviljugt. Viokomandi parf ad fa
negilegan tima til ad gera upp hug
sinn. Hann ma hetta patttoku hveneer
sem er an skyringa eda eftirmala.

Vidkomandi parf ad vera hafur til ad
veita sampykki sitt. Sé hann ekki
lograda, ber ad leita sampykkis
logradanda. Ekki skal gera rannsoknir
4 bornum eda folki sem er svo vanheilt
(andlega eoda likamlega) ad ekki er unnt
a0 afla sampykkis ef einhver kostur er
a ad afla upplysinganna sem leitad er
eftir 4 annan hatt. A0 6drum kosti parf
leyfi foreldris eda pess sem fer med
forsja.

fiegar rannsakandi aflar sampykkis
verdur hann ad geaeta sérstakrar varidar
ef vidkomandi er hadur honum (t.d.
nemandi) eda moguleiki er 4 hann gefi
sampykki sitt naudugur. fid tti einhver
annar, sem ekki er adili ad rannsokn-
inni, ad leita sampykkis.

Sampykki skal ad vera

skriflegt.

jafnadi

10.

11.

12.

13.

14.

Rannsokn skal byggja & sérstakri rann-
soknaragtlun (protocol) sem sampykkt
hefur verio af til pess skipadri nefnd
(visindasidanefnd).

Stjorn rannsdknar skal vera 4 hondum
peirra einna sem hafa til pess reynslu
og faerni. Rannsakandi ber tid abyrgd
a heilsu peirra sem taka patt i rannsokn,
jafnvel po peir hafi gefid sampykki sitt.

Rannsakanda ber ad standa vord um
nakvaemni nidurstada sinna pegar paer
eru birtar. Nidurstodur ber eingdngu ad
nota i samrami vid upphaflegan tilgang
rannsoknar.

Gezta parf fyllsta tranadar vardandi
allar upplysingar sem 1 rannsékninni
verdur aflad.

Nidurstodur rannsdkna sem ekki eru
framkveemdar i samrami vid Helsinki-
yfirlysinguna skulu ekki sampykktar til
birtingar.
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Upplyst sampykki

Atridi sem fjalla ber um & upplysingabladi vegna visindarannséknar.

1. Stutt lysing & rannsoknarefni, t.d. sjukdomi eda vandamali og markmidi rannséknar.

2. Stutt lysing a rannsoknaradferd sem beitt verdur, lyfi eda annarri tilraunameodferd sem kanna skal.
Hvada vitneskja er til um rannsoknarefnido? Hvada nyrrar pekkingar verdur aflad og hverjum mun
htin gagna? Af hverju er liklegt ad tilraunamedferd sé betri en eldri medferd?

3. Lysing 4 honnun rannsoknar, hvad er verid ad bera saman? Skilgreiningar 4 hugtokum ef porf er &
(tviblind rannsokn, slembiurtak, o.s.frv.). Er lyfleysumedferd beitt? Hver eru skilyrdi patttoku?

4. Upplysingar um ahattu rannsoknar, t.d. aukaverkanir tilraunamedferdar og viomidunarmedferdar.

5.  Rannsoknin er gerd i samremi vid akvedi Helsinkisattmalans (endursk. 1989) og e.t.v. annarra
sattmala eda sidareglna sem visad er til hverju sinni. Rannséknin er ennfremur sampykkt af
sidanefnd(um) sem visad er til.

6. Til hvers er @tlast af patttakanda? Alm. likamsskodun, blodrannséknir, rotgenmyndir, synatdkur
(hve oft?), eftirlit (hve oft?), vidtol, fersla dagboka, svorun spurningalista. Hve lengi stendur
rannsoknin?

7. Yfirlysing um ad patttakandi geti haett patttoku hveneer sem er, an skyringa. Hann getur neitad ad
svara spurningum hvenar sem er og 4 rétt 4 pvi ad gégnum sem aflad hefur verid um hann i
rannsokninni verdi eytt og pau ekki notud. Neitun mun ekki hafa ahrif 4 pa heilbrigdispjonustu i
framtidinni sem hann kann ad purfa 4 ad halda af hendi peirra sem ad rannsékninni standa.

8. Fyllsta trinadar verdur geett vardandi allar upplysingar sem i rannsékninni verdur aflad. Farid
verdur med persénuupplysingar og skraningu peirra i samreemi vio 16g nr 121/1989 (,,tdlvulog*).

9. Rannsoknin er patttakanda ad kostnadarlausu. Eru patttakendur tryggdir gegn 6hdppum sem af
rannsokninni geta ordid? Eiga peir endurkrofurétt & hendur stofnuninni? (venjulega ekki).

10. Hverjir gera rannsoknina?, ndfn, simantimer & vinnustad og heima.

11. Eitt eintak pessa blads verdi i vorslu patttakanda og annad 1 vorslu pess sem rannsokninni stjornar.

12. Yfirlysing patttakanda um ad hann sampykki ad taka patt i rannsokninni eftir ad hafa fengid
upplysingar par sem getid er a upplysingabladi um rannsdknina, hann muni reyna ad fylgja
rannsoknaaatluninni, hann skilji a0 hann geti haett patttoku hveneer sem er a skyringa, hann hafi i
sinni vorslu eintak upplysingablads og ad honum hafi verid tjad ad rannsdknin sé i samraemi vid
akvaedi Helsinkisattmalans.

13. Undirskrift i vidurvist votta.

Dags.

Undirskrift

Vottar




Dami um upplysingablad |

Rannsokn a virkni mismunandi skammta zidovudins vid medferd folks med alnemi a lokastigi
eda veruleg forstigseinkenni pess.

Nylega hefur komid fram 4 sjonarsvidid nytt lyf virkt gegn aln@misveiru, og er pad nefnt
zidovudin (Retrovir®). Notkun pess medal folks med alneemi (lokastig) og alvarleg forstigseinkenni
alneemis hefur dregio ur dénartdlu og fekkad alvarlegum fylgissykingum sem stafa af dhrifum
alnemisveirunnar & onemiskerfid. Lyfid hefur a4 hinn bdginn aukaverkanir, og ber par hast blodleysi
sem oft parf a0 mata med blodgjofum eda sérstakri medferd. Adrar veegari aukaverkanir eru fekkun
hvitra blodkorna, 6gledi, vodvaverkir og hofudverkur. Ostadfestar frumrannsoknir 4 ménnum benda
til ad gefa megi lyfid i minni skdmmtum en nd er gert an pess ad virkni glatist en med ferri
aukaverkunum.

A Nordurlondunum fimm er pess vegna hafin rannsokn 4 ahrifum zidovudins 4 alnaemi og
forstigseinkenni pess. Folk med pessa sjukdoma sem patt tekur i rannsokninni feer medferd med
einum af prem skommtum lyfsins (400 mg, 800 mg eda 1200 mg daglega) i pvi skyni ad kanna hvort
smeerri skammtar hafi jafng6d eda betri ahrif en peir sterri en meo faerri aukaverkunum.

fiar ed sjukdomur pinn fellur undir skilgreiningu er pér bodin patttaka i pessari rannsokn. Fallist
bt & pad verdur medferdin folgin i einum Deirra priggja skammta zidovudins sem notadir eru i
rannsokninni. Hvorki pa né leknir pinn munu vita hvada skammt pu faerd uns rannsokninni er haett.
A medan 4 henni stendur verda blodrannsoknir gerdar tvisvar i manudi til ad fylgjast med
aukaverkunum og almenn skodun og vidtal fer fram manadarlega. fietta eftirlit er i engu frabrugdiod
pvi sem astada er til ad veita 6llum peim sem zidovudin taka, hvort sem um rannsokn er ad reda eda
ekki. Gert er rad fyrir ad rannsoknin standi yfir { ad minnsta kosti eitt ar.

fidtttaka pin i rannsokninni er pér ad kostnadarlausu. Hun er gerd i samremi vid akvaedi
Helsinkisattmalans um visindarannsoknir & ménnum og hefur verid sampykkt af sidanefndum
Borgarspitalans og Landspitalans, svo og Sidaradi landleknis.

Fyllsta trinadar verdur gaett vardandi allar upplysingar sem i rannsokninni verdur aflad. Farid
verdur med personuupplysingar og skraningu peirra i samraemi vio 16g nr. 121/1989 (,,t61vulog*).

Engin kvod er & pinum herdum um patttoku i pessari rannsokn og viljir pti heetta patttoku er pér
frjalst ad gera pad an pess ad geta um astedur. firatt fyrir pad munt pu ad sjalfsogou eiga pess kost ad
njota meoferdar afram med lyfinu en ad 60ru jofnu i heesta skammti af peim premur sem i
rannsokninni eru notadir.

A Borgarspitala eru laeknarnir XX og YY (simar ................. ) abyrgir fyrir rannsokninni og a
Landspitala ZZ og UU (simar ................ ).

Eg undirritadur sampykki patttoku i ofangreindri rannsékn eftir ad ad fengid um hana upplysingar
sem um getur & upplysingabladi og ég hef i minni vorslu. Eg mun reyna ad fylgja rannsoknaraztlun
og koma til eftirlits pegar pess er krafist. Mér er kunnugt um ad ég get heatt patttoku hvenar sem er
an skyringar. Mér hefur verio tjad ad akvaedum Helsinkisattmalans sé fullneegt i pessari rannsokn.

Dags.

Undirskrift

Vottar




Dami um upplysingablad lI

Rannsdkn & lidan ungbarna og maadra peirra.

Keera mooir.

Eg 6ska pér til hamingju med barnid pitt. Nafn pitt var valid ur pjodskra i trtaki maedra med born
2-3 man. gémul. Verid er ad kanna hvernig barninu pinu hefur heilsast hingad til og hvort atferli pess
hefur reynst pér audvelt eda erfitt. Athugad er einnig hvort pessir peettir hafi haft ahrif 4 lidan pina.

[ framhaldi af pessari konnun er aztlad ad hafa samband vid allar madur, sem eiga oveert ungbarn
og hafa fundid fyrir vanlidan sokum pess. Mun ég pa bjoda upp 4 medferdaraztlun, sem verdur i
tilraunaskyni. Nanari utskyringar munu fylgja pegar par ad kemur, eda eftir u.p.b. tvo manudi.

fiad er pvi mjog mikils virdi ad pu svarir pessum spurningalista sem fyrst, sérstaklega ef barnid pitt
var vert og pér hefur 1i9i0 illa sokum pess, en einnig ef pad var audvelt i medferd og heilbrigt ad
Ollu leyti og lidan pin g6d. Hins vegar er pér i sjalfsvald sett, hvort pu neitar patttoku eda svarar ekki
spurningalistanum ad hluta til. Heitid er nafnleynd og uppysingar verdur ekki hagt ad rekja til
einstaklinga eftir Grvinnslu. Oll gdgn verda eingdngu i hondum minum og geymd hja mér par til ad
lokinni Grvinnslu. Kénnunin mun ekki hafa neina o6kosti i for med sér fyrir pig; en upplysingar pinar
geta verid mjog gagnlegar til ad skoda nanar akvedna petti vardandi heilsugesluhjiikrun ungbarna og
maedra peirra.

Nidurstodur pessarar kdnnunar munu birtast eftir ad ahrif medferdaraetlunar fyrir dvaer ungbdrn
hafa verio metin.

Eg er hjukrunarfraeedingur og 1j0smédir og starfa sem dosent i hjukrunarfraedi vid Haskola fslands.
Adur ef ég unnid ad samskonar konnunum, einkum um brjostagjof og lidan meedra eftir barnsfedingu.

Ef pu tekur patt, ertu vinsamlegast bedin um ad skrifa undir hér fyrir nedan. Einnig bid ég pig um
a0 ska simanumer, ef svo atvikast ad pu verdur i hopi peirra medra, sem fylgt verdur eftir med

simtélum.

Medfylgjandi er umslag med podststimpli, sem 4 ad setja spurningalistann i1 og senda til min sem
fyrst.

Keerar pakkir
XX, dosent
Némsbraut i hjokrunarfredi, H. 1.

Simi oo,

Dags.

Undirskrift

Vottar




