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Beslut i fraga om oredlighet i forskning

Beslut

Némnden for provning av oredlighet i forskning (nedan ndmnden) beslutar att-
och_ inte gjort sig skyldiga
till oredlighet i forskning.

Bakgrund

Den 22 september 2022 dverlaimnade Chalmers tekniska hogskola ett drende om
oredlighet i forskning till ndmnden. Den 17 oktober 2022 &verlamnade Goteborgs
universitet ett &rende om oredlighet i forskning till nimnden som géllde samma
misstankar och samma artikel som det tidigare dverlimnandet. Overlimnandena har
skett i enlighet med 6 § i lagen (2019:504) om ansvar for god forskningssed och
provning av oredlighet i forskning.

Forskningen avser armproteser med kénselfunktion. I den aktuella artikeln presenteras
uppfoljning av fyra personer som har fétt varsin osseointegrerad armprotes. De kan

viljemissigt rora pé protesen med hjélp av elektroder i musklerna déir protesen é&r fast
och — i tre fall av fyra — har protesen kénselfunktion.

Overlimnandena avser misstankar om férfalskning i foljande artikel:

L.

Misstankarna avser: forfalskning genom att de komplikationer som drabbade
en av de fyra personer som beskrivs i artikeln utelamnats utan att det har varit
beréttigat.

De forfattare som strukits under utforde forskningen vid svensk forskningshuvudman.
_ utforde forskningen vid forskningshuvudman i utlandet.

De anmaldas yttrande

De anmilda har inkommit med ett gemensamt yttrande till nimnden. De bestrider att
de gjort sig skyldiga till forfalskning. De anfor att avsikten med den anmélda artikeln
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var att folja upp de personer som fatt utrustning for kanselfunktion kopplad till sin
protesarm. Da patient 4, den som drabbades av komplikationer, inte fatt en protesarm
med utdkad funktionalitet, var inte heller avsikten att inkludera en beskrivning av den
patienten i den anmaélda artikeln. De menar att deras avsikt hela tiden varit att
presentera uppfoljningen av patient 4 i en separat artikel. Att patient 4 &nda ndmns i
den publicerade artikeln, forklarar de med att det tilligget kom i ett sent skede efter
diskussioner med tidskriftens redaktor som ville att patient 4 skulle inkluderas for en
fullstdndig redovisning. De anmailda anfor vidare att de aldrig har haft for avsikt att
dolja de komplikationer som drabbade patienten i fraga. Som stéd har de delat tva
presentationer frén olika internationella konferenser med nimnden dér patientens
komplikationer ndmns. Konferenserna var under 2022, innan otydligheterna kring
patient 4 uppmarksammades.

Den sakkunniges bedémning

Némnden har inhdmtat ett sakkunnigutlatande i drendet. Den sakkunnige' har haft till
uppgift att bedoma om det finns grund fér misstankarna om fabricering eller
forfalskning i den anmaélda artikeln och om det i sa fall &r att betrakta som en allvarlig
avvikelse fran god forskningssed.

Den sakkunnige bedomer att det saknas bevis for fabricering eller forfalskning. Han
menar dock att potentiellt viktig information har undanhallits. Den sakkunnige
forklarar att nér nya kirurgiska metoder utvecklas, sérskilt nir metoderna &r av
experimentell natur, dr det viktigt med noggrann granskning for att oférutsedda
negativa effekter ska upptickas. Han anfor att de komplikationer som drabbade patient
4 var tydligt relaterade till behandlingen som beskrivs i artikeln. Dérfor borde de ha
rapporterats.

De anmaéldas yttrande med anledning av sakkunnigutlatandet

De anmilda har inkommit med ett gemensamt yttrande till nimnden efter att de har fatt
tillgéng till sakkunnigutlatandet. De anfor att utldtandet innehaller flera missforstand,
framf0r allt avseende tidslinjen for den aktuella studien, de komplikationer som
drabbade patient 4 och for publiceringen av artikeln. Foljande klargors i yttrandet:

1. De komplikationer som drabbade patient 4 skedde under det som kan anses
vara etablerad behandling och inte under den aktuella forskningsstudien.

2. Komplikationerna uppstod efter att patient 4 hade ldmnat den studie som
foregick den aktuella studien.

3. Patient 4 fick aldrig kénselfunktion i sin protesarm. Detta pd grund av att han
bristfalligt fullféljde den studie han ingick i och inte pa grund av
komplikationerna som uppstod senare. Det var darfor han initialt inte
inkluderades i artikeln.

! Professor Lars Adolfsson, Avdelningen for kirurgi, ortopedi och onkologi, Institutionen for
biomedicinska och kliniska vetenskaper, Linkdpings universitet



Rattslig reglering

Némnden ska prova fragor om oredlighet i forskning enligt lagen (2019:504) om
ansvar for god forskningssed och provning av oredlighet i forskning (nedan
lagen).

Definitionen av oredlighet i forskning ar enligt 2 §:

en allvarlig avvikelse fran god forskningssed i form av fabricering, forfalskning
eller plagiering som begas med uppsat eller av grov oaktsamhet vid planering,
genomforande eller rapportering av forskning.

Némndens provning sker stegvis utifran bestémmelsen ovan.

Namndens motivering av beslutet

Den forskning som omfattas

Lagen omfattar enligt 3 § forskning som utférs bland annat av universitet och
hogskolor som har staten som huvudman och som omfattas av hogskolelagen
(1992:1434), andra statliga myndigheter, kommuner och regioner och vissa andra
angivna verksamheter.

Medférfattaren_ har utfort forskningen som del av sin anstéllning hos
en utlindsk forskningshuvudman. Namnden bedomer darfor att han inte ska omfattas
av nimndens provning. Ovriga medforfattare var vid tiden d& forskningen utfordes
anstillda vid Chalmers tekniska hogskola eller anknutna till G6teborgs universitet

_ och omfattas ddrmed av nimndens prévning.

Planering, genomférande eller rapportering av forskning

De avvikelser som kan utgora oredlighet i forskning ska enligt definitioneni2 §
lagen ha begatts vid planering, genomforande eller rapportering av forskning.
Det innebér att begreppet oredlighet avser avvikelser under hela
forskningsprocessen.” Med rapportering avses bdde publicering och andra typer
av offentliggdranden.’

Namnden bedémer att den anmailda artikeln utgér rapportering av forskning eftersom
den dr publicerad i en vetenskaplig tidskrift.

2 Prop. 2018/19:58, s. 100.
3 Prop. 2018/19:58, s. 49.
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Fabricering, forfalskning eller plagiering

De former av oredlighet som namnden ska prova ar fabricering, forfalskning och
plagiering. Begreppen ér inte definierade i lagen, men i forarbetena refereras till
att de finns beskrivna i forskningsetiska kodexar och riktlinjer som till exempel
Den europeiska kodexen for forskningens integritet*.

Fabricering innebér att forskaren hittar pa data och dokumenterar dem som om
de vore riktiga.

Forfalskning avser manipulering av forskningsmaterial, utrustning eller processer
eller att data eller resultat dndras, uteldmnas eller undanhalls utan att det &r
beréttigat.

Enligt 6verldmnandena har en forskningsperson i den studie som ligger till grund for
den anmailda artikeln drabbats av komplikationer innan hens arm forsetts med utdokad
funktionalitet i frdga om kénsel. Den personen beskrivs som patient 4 i artikeln, men
komplikationerna hen drabbades av beskrivs inte.

De anmalda anfor att patient 4 inte skulle ha ingatt i artikeln fran borjan, eftersom
artikeln var avsedd att beskriva de personer vars protes uppnatt utokad funktionalitet,
men att text om hen lades till i ett sent skede efter uppmaning av tidskriftens redaktor.
De har bifogat underlag till presentationer som skett vid internationella konferenser till
ndmnden som stod for att de inte hade for avsikt att dolja att en fjarde person initialt
ingatt 1 studien eller att komplikationer tillstott.

Den sakkunnige menar att viktig information har utelimnats i artikeln.

Namnden bedomer att patient 4 har ingatt i den publicerade versionen av artikeln. Det
framgér inte alltid tydligt i artikeln vilka pastdenden som avser de tre patienter som
fick utdkad funktionalitet i sin protesarm och vilka som avser samtliga fyra.
Exempelvis stér pa sidan 6 i artikeln: ”No serious adverse events, infections, bleeding,
or discontinuation of use of the prothesis due to adverse events occurred as a result of
the implants (Table S2). The neuromusculoskeletal interface remained functional after
3 to 7 years of use in all three patients who could be followed.” I den andra meningen
ar det tydligt att det &r tre patienter som avses, men inte i den forsta. Det ar kan latt
uppfattas som att den forsta meningen avser alla de fyra personer som artikeln handlar
om, dven om bara tre listas i tabell S2, som ar del av ’supplementary material”.

Eftersom de komplikationer som drabbade patient 4 inte ndmns nagonstans i artikeln
trots att patienten beskrivs i detalj i borjan av artikeln, beddmer ndmnden att data har
utelamnats eller undanhéillits utan att det varit beréttigat. Detta utgor forfalskning enligt
definitionen ovan.

4 Den europeiska kodexen for forskningens integritet. Reviderad utgdva. Berlin: All European
Academies (ALLEA); 2018, kap. 3.1.
5 Prop. 2018/19:58, s. 45, 100.
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Allvarlig avvikelse fran god forskningssed

Det ar endast allvarliga avvikelser fran god forskningssed som kan utgdra
oredlighet i forskning.

Fabricering och forfalskning &r i princip alltid allvarliga avvikelser fran god
forskningssed.

Utgéngspunkten for ndmndens bedomning é&r att forfalskning i princip alltid &r en
allvarlig avvikelse frdn god forskningssed. Nagon anledning att gora avsteg fran den
utgangspunkten har inte framkommit i drendet. Ndmndens slutsats dr darfor att
forfalskningen utgor en allvarlig avvikelse fran god forskningssed.

Uppsat eller grov oaktsamhet

Sedan den 1 januari 2020 ar forskarens ansvar att folja god forskningssed i sin
forskning forfattningsreglerat enligt 4 §. Hur langtgéende ett sadant ansvar kan
eller ska vara maste provas och bedémas i varje enskilt fall.

Enligt 2 § i lagen krévs att den allvarliga avvikelsen frén god forskningssed
begéatts med uppsat eller av grov oaktsamhet for att det ska vara fraga om
oredlighet i forskning.

Uppsit innebar att forskaren ska ha forstatt vad han eller hon har gjort medan
oaktsamhet innebér att forskaren i vart fall borde ha forstatt detta.

Grov oaktsamhet kriver att agerandet framstar som sérskilt allvarligt eller
klandervart. Forbiseenden, slarv eller missforstand bor som regel inte betraktas
som grov oaktsamhet enligt forarbetena.®

Sedan den 1 januari 2020 &r forskarens ansvar att f6lja god forskningssed i sin
forskning forfattningsreglerat enligt 4 §. Hur ldngtgéende ett sddant ansvar kan eller
ska vara maste provas och bedomas i varje enskilt fall. Enligt internationella

riktlinjer”-® géller att alla parter i ett samarbete ska ta ansvar for forskningens integritet.

Det anges dven att alla forfattare har fullt ansvar for publikationens innehall om inte
annat anges.

Forfattarna har forklarat att de komplikationer som drabbade patient 4 uppstod under
etablerad behandling och inte inom den forskningsstudie den aktuella artikeln handlar
om. De menar att deras avsikt fran borjan var att inte inkludera patient 4 utan att det
skedde i slutversionerna av den aktuella artikeln efter uppmaning av tidningens

¢ Prop. 2018/19:58, s. 50-51, 100.

7 Den europeiska kodexen for forskningens integritet. Reviderad utgéva. Berlin: All European
Academies (ALLEA); 2018, kap. 2.6.

8 Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing, and Publication of Scholarly work in
Medical Journals. Updated May 2023, International Committee of Medical Journal Editors.
http://www.icmje.org/recommendations.
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redaktor. De har bifogat material till nimnden som stoder det. Skalet till att patient 4
skulle exkluderas var att hen inte fullfoljt alla kontroller vid en tidigare studie, inte de
komplikationer som uppstod senare. Detta trots att forutsittningarna fanns, i form av
inopererade elektroder, for att na den funktionalitet studien och artikeln avsag att folja
upp. De anfor vidare att de inte har haft for avsikt att undanhalla de komplikationer
som drabbade patient 4 och har som stod for det bifogat presentationsunderlag dér
komplikationerna har inkluderats och som har presenterats pé internationella
konferenser.

Det framgér tydligt redan i artikelns titel och inledning att avsikten &r att beskriva
utvecklingen av en ny metod, inte en klinisk studie. Fokus for artikeln ligger pa
medicinteknisk innovation, procedur och nagra fallstudier presenteras. Forfattarna har
uppgivit att de har for avsikt att skriva en separat artikel om patient 4 och ytterligare en
artikel som beskriver den kliniska provning dar fler patienter ingar.

I artikeln framgér tydligt att patient 4 inte deltog i uppf6ljning efter att protesarmen
forst hade opererats fast. Eventuella komplikationer listas i en tabell som avser de tre
forskningspersoner som har fatt protesarmar med utdkad funktionalitet och det framgar
ocksé tydligt att patient 4 inte ingér i den tabellen. Detta tillsammans innebar att det ar
tydligt att artikelns forfattare inte avsag att ge en komplett beskrivning av alla patienter
som fran borjan ingatt i studien.

Forfattarna har angivit att komplikationerna inte var relaterade till den operation som
ger den funktionalitet som artikeln handlar om. Det hade &ndé varit lampligt att ange
orsakerna till att patient 4 uteslots ur studien tydligare, eftersom patienten beskrivs
forhallandevis ingdende i artikeln. Ndmnden bedomer att forfarandet kan ses som
oaktsamt, men inte grovt oaktsamt.

Sammanfattning av beslutet

Sammanfattningsvis finner nimnden att

_ och_ inte gjort sig skyldiga till oredlighet i forskning.

Néamnden har fattat beslut i detta drende efter foredragning av handléggaren Sofia
Bergstrom. Ndmnden &r inte enig, se bilaga 1

Catarina Barketorp Sofia Bergstrom
Ordforande Handlédggare
Skiljaktig
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Bilaga 1

Skiljaktig mening av ordféranden Catarina Barketorp samt nimndledaméterna
Karin Sporre och Susanne Tornhamre

vi anser o [ -
har gjort sig skyldiga till oredlighet i forskning och att texten under rubriken Uppsat
eller grov oaktsamhet ska lyda enligt foljande:

Sedan den 1 januari 2020 &r forskarens ansvar att folja god forskningssed i sin
forskning forfattningsreglerat enligt 4 § lagen. Hur langtgéende ett sddant ansvar kan
eller ska vara maste provas och bedémas i varje enskilt fall. Enligt internationella
riktlinjer®!? giller att alla parter i ett samarbete ska ta ansvar for forskningens
integritet. Det anges dven att alla forfattare har fullt ansvar for publikationens innehall
om inte annat anges.

Artikeln handlar om en ny metod i vilken motet mellan ménniska och teknik &r centralt
och studien har karaktér av en klinisk studie i ett medicinskt sammanhang. Den dr
publicerad i en mycket viletablerad medicinsk tidskrift. For medicinska studier 1
allménhet géller att man ska ange sévil inklusions- som exklusionskriterier, eftersom
det ar av vikt att ldsaren far hela bilden. Detta giller dven avseende komplikationer
som uppstatt hos patienter som exkluderats efter att studien har inletts. Darfor borde
inklusions- och exklusionskriterier angetts &ven i det hér fallet.

Nir artikeln var klar for publicering, kdnde forfattarna till de komplikationer som
drabbat patient 4. Skilen till att patient 4, som vid flera tillfallen omnamns i artikeln,
har exkluderats framgar dock inte och det gar dé inte heller att veta i vilket
sammanhang komplikationer uppstod.

For att ge tillforlitlig kunskap bade om den nya metodens potential och mdjliga
problem borde i enlighet med god forskningssed en tillforlitlig helhetsbild ha
presenterats. Att inte rapportera om de komplikationer som drabbat en av de fa
forskningspersoner som ingick i studien som beskrivs i artikeln, anser vi utgdra grov
oaktsamhet.

9 Den europeiska kodexen for forskningens integritet. Reviderad utgéva. Berlin: All European
Academies (ALLEA); 2018, kap. 2.6.

10 Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing, and Publication of Scholarly work in

Medical Journals. Updated May 2023, International Committee of Medical Journal Editors.
http://www.icmje.org/recommendations.
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