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Adur en pu akvedur big

Ad taka patt i visindarannso6kn a heilbrigdissvioi

Ertu ad hugsa um ad taka patt i visindarannsékn a heilbrigdissvidi?

Til pess ad auka vid pekkingu & sjukdémum og bzeta medferd sjukra, er mikilveegt ad geta stundad
rannsoknir 4 félki. Aukin pekking, sem aflad er med rannséknum, er ein leid til pess ad na betri drangri
i a0 fyrirbyggja sjukdéma og greina pa og ekki sist til pess ad baeta medferd sjukra.

b hefur etv verid bedin(n) ad taka patt { rannsékn eda hefur bara ahuga 4 ad vita hvad felst { pvi ad
gerast patttakandi i rannsékn.

Hafi einhver, t.d. leeknirinn pinn, spurt hvort pu viljir taka patt { rannsékn getur verid ad rannséknin
beinist t.d. ad nyju lyfi, rannsékn par sem safnad er frekari upplysingum um tiltekin tilfelli eda
sjukdéma eda nyrri adferd vio skurdadgerd af einhverjum toga.

Sértu laus vid sjukdéma og ert ad velta fyrir pér ad taka patt { rannsékn eftir ad t.d. hafa lesio
auglysingu eftir patttakendum, kann rannséknin ad beinast ad pvi a0 skilja betur starfsemi likamans
eda einstakra liffaera eda kerfa likamans, eda ad skoda heilsufarsahrif af lifsmata eda lifsstil eda leidum
til a0 fyrirbyggja sjukdéma.

Sumir vilja taka patt { heilbrigdisrannsékn { von um ad bzeta eigin heilsu, en adrir vilja leggja sitt af
morkum til pess ad efla rannséknir til ad beaeta medferd peirra sem veikjast sidar. Ohad pvi af hvada
astaedu pu hefur dhuga 4 ad taka patt { rannsékn zetlum vid med pessari samantekt ad kynna pér
sidanefndirnar sem verda ad sampykkja allar heilbrigdisrannséknir sem fram fara hér 4 landi 4ur en
peer hefjast, upplysa hvad felst i patttoku og hver réttur pinn er sem patt-takanda { visindarannsékn &
heilbrigdissvioi.

Hér eru einnig upplysingar um 6likar tegundir ranns6kna, og hvada upplysinga pu getur 6skad eftir ad
fa 40ur en pu tekur akvoroun um patttoku.

Sidanefndir

[ sidanefndum vegna visindarannsékna 4 heilbrigdissvidi 4 saeti fagfélk baedi med heil-brigdismenntun
og adra menntun. Pad er hlutverk peirra sem szeti eiga ad standa vord um hagsmuni patttakenda. bratt
fyrir ad mikilveegt sé ad afla heilbrigdispjonustunni s betri og vidteekari pekkingar eru hagsmunir
patttakendanna alltaf { fyrirrami.

Sidanefndirnar purfa ad sampykkja allar visindarannséknir 4 heilbrigdissvidi sem fram fara 4 {slandi.

Adur er rannsékn er heimilud metur Visindasidanefnd eda oénnur sidanefnd bzedi dhaettuna sem
patttakendur taka og gagnsemi rannséknarinnar.

Sé rannsoknarazetlun 4 einhvern hatt dréttleetanleg feer huin ekki sampykki sida-nefndar. Sidanefnd
getur einnig visad rann-s6knardeetlun fra ef nefndin telur ad upplysingar til patttakenda séu ekki
neaegjanlegar eda éskyrar. Visindasidanefnd eda onnur sidanefnd sem fjallar um innsenda umsékn
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metur m.a. hvort fullnsegjandi trygging liggur fyrir, ef 4staeda er til pess, pannig ad patttakendur sem
kynnu ad verda fyrir skada sem rakinn verdur til ranns6knarinnar, fai tjon sitt baett.

batttaka i visindarannsokn a heilbrigdis-svidi

A0 taka patt { visindarannsékn 4 heilbrigdissvidi pyoir ad pu hefur sjalf (-ur) tekio dkvoroun um pad a
grundvelli upplysinga sem pér hafa verid veittar. Svona rannsokn er gerd vegna pess ad rannsakendur
telja ad ny adferd eda nytt lyf sé ad minnsta kosti jafngott eda betra en si medferd sem venjulega er
veitt. Rannsakendur telja ad nyjungin sé betri en pad er ekki vitad med vissu og pess vegna parf ad gera
rannsdknina.

Log og reglur setja pvi skordur hvada rannséknir er heimilt ad stunda og hvada skilyrdi rannsakendur
purfa ad uppfylla. Login og reglurnar eiga ad tryggja réttindi peirra sem taka patt { visindarannséknum
4 heilbrigdissvidi 6had pvi hvort patttakandinn er sjukur eda fullfriskur einstaklingur. Sértu sjuklingur
og dkvedur ad pu viljir ekki taka patt { rannsékn attu samt sem adur alltaf fullan rétt ad bestu pekktu
meoferd sem beitt er vio sjikdém pann sem 4 pig herjar (hefdbundin medferd).

Sumar rannséknir ganga Gt 4 ad bera saman bestu pekktu medferd (hefobundna medferd) vid nyja
medferd sem rannsakendur telja ad kunni ad hafa kosti fram yfir pa hefdbundnu. Til ad ganga ur
skugga um betta er patttakendum skipt i tvo hépa - peir sem eru { 66rum hépnum fa hefédbundna
medferd - hinir fa tilraunamedferdina. Skiptingin { hopana er tilviljunum had og kallast slembirédun og
er beitt til pess ad f4 sem bestan samanburd milli pessara tveggja medferda.

Sumum finnst 60ryggi fylgja pvi ad slembiradast i ranns6knarhép og ad vita ekki hvort peir lenda {
hépnum sem faer hefdbundnu meodferdina. Pad er mikilveegt ad undirstrika ad peir sem fa
tilraunamedferdina fa hugsanlega betri medferd en pa sem hefobundin er. Peir sem fa hefébundna
medferd hafa 4 hinn boginn fulla vissu fyrir pvi ad hljota medferd sem reynsla er fengin af. Komi i 1jos
ad tilraunamedferdin reynist verr en hefébundin medferd er tilraunamedferdinni haett umsvifalaust og
allir sem taka patt { ranns6kninni fa p4 hefobundna medfero.

Sumar ranns6knir standa { morg ar og { lok rannséknar draga rannsakendur nidurstodur saman. P4 er
fyrst haegt ad leggja mat 4 hvort tilraunameodferdin hafi reynst betur en st hefobundna eda hvort unnt
er a0 nota pekkingu sem aflad hefur verid med rannsékn-inni til pess ad gera medferd enn betri { ndinni
framtio.

Réttindi patttakenda i visindarannsékn:

o Patttaka { ranns6kn er ad ollu leyti pin eigin dkvordun og adur en pu undirritar sampykki fyrir
patttoku skal veita pér upplysingar um rannséknina, baedi skriflega og munnlega.

e bl getur hvenzer sem er munnlega, skriflega eda med 60rum skyrum heetti, dregio til baka
sampykki pitt fyrir patttoku og haett i rannsékninni. P6 ad pu afturkallir sampykki pitt fyrir
patttoku hefur pad engin ahrif & rétt pinn til heilbrigdispjonustu eda a4 6nnur réttindi.

o Pér er heimilt ad hafa pér til adstodar skyldmenni, vin eda kunningja pegar pér verda veittar
upplysingar um rannséknina.

e bér er heimilt ad taka pér umhugsunarfrest d0ur en pu tekur akvérdun um patttoku {
visindarannsékn 4 heilbrigdissvioi.

e bagnarskylda rikir um sjukraskrar-upplysingar um pig sem notadar eru i rannsékninni. Pad sama
& vid um upp-lysingar um einkahagi pina og adrar trinadarupplysingar.

e Vardveisla upplysinga um pig, par med taldar upplysingar um eda ur lifsynum sem stafa fra pér
luta dkveedum laga og reglna um persénuvernd, sjikraskrar og um réttindi sjuiklinga, svo og
60rum 16gum sem malid vardar.

o bu att pess kost ad fa yfirlit yfir paer upplysingar sem skradar hafa verio um pig i rannsékninni {
samraeemi vid dkvaedi upplysingalaga. bPu att hins vegar hvorki rétt 4 upplysingum sem varda
vioskiptahagsmuni né tranadarupplysingum um adra patttakendur.

o Verdir pu fyrir skada sem er meiri en svo ad edlilegt teljist ad pu purfir ad pola hann bétalaust,
attu rétt 4 botum { samraemi vid dkveedi { 16gum og tryggingu sem um rannséknina gildir.

e Um patttoku barna, medvitundarlausra, fullordna med proskardskun og sambezeri-lega hépa gilda
sérstakar reglur.




bu dkvedur hvort pu vilt taka patt i rannsékn

Pad er alltaf pin eigin akvordun ad taka patt { visindarannsékn 4 heilbrigdissvidi. Hvorki leeknirinn pinn
né nokkur annar getur sagt ad pu eigir eda eigir ekki ad taka patt { rannsékn - patttaka er alltaf pin
eigin 4kvoroun.

Adur en pu akvedur ad taka patt { rannsékn attu ad fa badi munnlegar og skriflegar upplysingar um
hvao felst i pvi ad taka patt { rannsékninni. Munnlegu upplysingarnar skulu veittar af peim sem eru
leidandi og bera abyrgo & rannsékninni og pbad er mikilveegt ad pu fair svor vid spurningum pinum ef
bu ert { vafa um hvort pu ettir taka patt. bu getur haft med pér einhvern sem pu treystir { samtalio um
patttoku pina i rannsékninni pannig ad pid séud tveir/tvé sem spyrjido um hvad patttakan felur i sér.
Pér er audvitad heimilt ad taka pér frest til umhugsunar 4dur en pu tekur akvoroun.

Ef b dkvedur ad taka patt { rannsékninni undirritar pt sampykki fyrir patttoku og ad pér hafi verio
veittar munnlegar og skriflegar upp-lysingar um rannséknina. b6 ad pu hafir undirritad sampykki fyrir
patttoku { rann-sékninni geturdou hvenzer sem er afturkallad sampykkid og heett patttoku. Pegar
einhver heettir i rannsékn spyrja rannsakendur oft hvers vegna en pér ber engin skylda til pess ad
svara slikum spurningum.

Hafir pd sem sjuklingur 4kvedio ad haetta patttoku { rannsékninni hefur pad engin ahrif 4 pa medferd
eda heilbrigdispjonustu sem pu att rétt 4 hefdirdu ekki akvedid ad taka patt { rannsékninni. Pu glatar
engum réttindum sem sjiklingur med patttoku { visindarannsékn 4 heilbrigdissvioi.

Mismunandi ranns6Kknir
Rannsokn felur t.d. { sér ad verid er ad reyna nytt lyf, eitthvert laekningataeki eda binad eda nyja adferd,
t.d. skurdadgerd sem framkvaemd er med 60rum heetti en venja er til.

Pegar nytt lyf er reynt & folki er pad oft gert til pess ad rannsaka verkun lyfsins og 6ryggi vid notkun
bess og til pess ad uppgotva hugsanlegar aukaverkanir sem pad hefur i for med sér.

Rannso6knir 4 leekningateekjum snuast oft um 6ryggi peirra og gagnsemi. Laekningateeki eda buinadur er
notadur til pess ad rannsaka, medhondla eda lina ahrif af voldum sjikdéms (t.d. sprautur, bunadur til
ad nota vio skurdadgerdir, plastrar, gangraodar, gervilidir fyrir mjoom eda gervilimir (prétesur)).

Tilraunir med lyf og leekningabtinad eru hadar leyfum fra Lyfjastofnun, Landlaekni og Visindasidanefnd.
Rannséknir sem ekki fela { sér tilraunir med lyf eru adeins hadar heimildum Visindasidanefndar eda
annarrar sidanefndar svo og reglum um meoferd viokveemra persénuupplysinga.

bu att ad fa skriflegar upplysingar um:
e A0 6skad er eftir pvi ad pu takir patt { rannsékn. Ekki sé um hefdbundna meoferd ad raeda.
o Tilgang rannséknarinnar og hvernig huin er framkvaemd.
¢ (Um lyfjarannséknir:) Hvada sampykktu og 6sampykktu lyf verda notud.
e Hvort um er ad raeda slembir6dun patttakenda sem f4 mismunandi med-hoéndlun, par af ein par
sem notad er dvirkt efni ef ekki er um ad reeda ad til sé hefobundin meodferd.
e Ahzttu, aukaverkanir og 6paegindi sem fylgja patttoku { rannsékninni.
e Gagnsemi af rannsékninni.
e Hvort { rannsékninni felist ad tekin verdi lifsyni ur patttakendum (t.d. bl6d eda vefjasyni) sem
etlunin er ad vardveita.
e (Sértu sjuklingur:) Hvad felst i hefobundinni meoferd, er til dnnur medferd ein eda fleiri og hvada
meoferd hlytur pu ef pud neitar ad taka patt i rannsékninni.
e Vid hvada adstaedur verdur bundinn endi 4 patttoku pina i rannsékninni?
e Viod hvada adstedur verdur rannsékninni haett?
o Nafn, heimilisfang og simanimer dbyrgdarmanns rannséknarinnar.
e Hvort um er ad rada fjarhagslegan studning einkafyrirtaekja eda sjoda til rannsakanda.
e Hvort um er ad rada greidslu fyrir patttoku i rannsékninni og hvort huin er skattskyld.
Skriflegar upplysingar skal veita timanlega - helst amk sélarhring 4dur en pu parft ad taka afstédu til
patttoku.




Krofur til rannsakenda

Abyrgdarmadur rannséknar skal hafa heimild til pess ad leggja stund & rannséknir, t.d. ad rannséknir
séu hluti af starfsskyldum. Sé um ad raeda rannsokn & lyfi eda leekningataeki skal dbyrgdarmadur
rannséknar vera menntadur heilbrigdisstarfsmadur, svo sem vio 4, og hafa reynslu af pvi a0 medhondla
sjuklinga, t.d. 4 sjukradeild. Verdi patttakendur fyrir alvar-legum aukaverkunum eda ef 6vaent, alvarleg
atvik gerast, ber abyrgdarmanni rannsOknar an tafar ad tilkynna pad sem gerst hefur til
sidanefndarinnar sem fjallad hefur um verk-efnid. Sé um lyfjarannsékn ad reeda skal an tafar senda
tilkynningu til Lyfjastofnunar.

Allar visindarannsoéknir 4 heilbrigdissvidi byggja 4 trausti milli rannsakenda og patttakenda og 4 milli
rannsakenda og sidanefnda og annarra eftirlitsadila og peirra sem heimildir veita. bad er sem betur fer
afar sjaldgeeft ad eitthvad fari urskeidis { pessum rannséknum

Réttur til ad kvarta og skadabaetur

Sértu patttakandi { rannsokn og hlytur 6vid-unandi medferd eda bidur tjén af patttokunni eru leidir til
ad koma kvortunum aleidis og fara fram a skadabaetur. Samkvemt l6gum um sjuaklingatryggingar eiga
peir sem gangast undir leeknisfraedilega tilraun sem ekki er lidur { sjukdémsgreiningu eda medferd a
sjukdomi sama rétt og sjiklingar. Baetur greidast hins vegar ekki samkvaemt peim 16gum ef rekja ma
tjon til eiginleika lyfs sem notad er vid rannsékn eda sjiikdémsmedferd. I peim tilvikum er gerd krafa
um ad rannsakendur kaupi sérstaka tryggingu fyrir patttakendur.

Adur en Visindasidanefnd eda énnur sidanefnd heimilar rannsékn er gengid tr skugga um, svo sem vid
4, ad tryggingar vegna patttakenda uppfylli krofur nefndarinnar um skadleysi an pess ad sok liggi ad
baki tjéni sem patttakendur kynnu ad verda fyrir.

Falli vidfangsefni rannséknarinnar utan vio gildissvio sjiklingatryggingarinnar skal rann-sakandi {
flestum tilvikum kaupa sérstaka tryggingu. Um tryggingarmalin feerdu nanari upplysingar hja
dbyrgbarmanni rannséknar-innar. Sértu { vafa geturdou snuid pér sidanefndar sem heimilad hefur
rannséknina.

Greidslur fyrir patttoku, skattar ofl.

 sumum tilvikum er greitt fyrir patttoku i rannsékn. Par getur verid um ad reeda greidslu vegna
vinnutaps, endurgreidslu 4 ferda-kostnadi, umbun vegna 6peeginda eda annad. [ upplysingum sem pu
feerd ef pu dkvedur ad taka patt { rannsékninni skal koma fram hvort um einhverjar greidslur er ad
raeda fyrir patttoku og hvort pzer eru skattskyldar.

Viltu vita meira?

Vio vonum ad pessar upplysingar hafi veitt pér svolitla innsyn i hvao felst i pvi ad taka patt {
visindaranns6kn & heilbrigdissvidi og bui pig betur i stakk til pess ad taka dkvordun um hvort pu vilt
taka patt { rannsékn eda ekki. Ef bt hefur frekari spurningar um hvad felst { pvi a0 taka patt { rannsékn
er pér velkomid ad hafa samband vid:

Visindasidanefnd,
simi 551 7100,

Sidanefnd Landspitala - haskdlasjukrahuss, simi 543 1000
eda

Sidanefnd Sjukrahussins a Akureyri,
simi 463 0100.

Vid bendum bér einnig 4 ad skoda meira efni 4 heimasidu Visindasidanefndar: http://www.vsn.is
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