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Beslut i fraga om oredlighet i forskning

Beslut

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

har inte omfattats av ndmndens provning.

Bakgrund

Den 30 augusti 2021 inkom en anmélan om missténkt oredlighet i forskning till
ndmnden fran forskarna och . I anmilan riktas
misstankar om oredlighet i forskning vid publicering och marknadsforing av resultat
frén studien PLIANT. Studien var en sé kallad fas II studie avseende patienter med
tjocktarmscancer som undersokte om en substans, PledOx, kunde motverka
biverkningar orsakade av cellgiftet oxaliplatin (i kombination med 5-FU).

Anmalarna menar att betydelsen av forskningsresultat ur studien forstérkts nér de
publicerats och marknadsforts. De pekar specifikt pé att det inte finns ndgon tackning
for ett uttalande 1 artikeln

Uttalandet 1 artiklen lyder:

The effects are sufficiently strong and the lack of any indications of a
tumour protective effect reassuring, motivating initiation of conclusive
phase Il trials.

Anmélarna menar att denna héllning hos - dven avspeglas i ett uttalande av
honom den 29 mars 2015 nér han i ett pressmeddelande fran PledPharma, det bolag
som finansierat studien, uttalade:

This is to my knowledge, the first study where a treatment has been
shown to reduce this kind of side effects in a clinically meaningful
manner ...[...].
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Enligt anmélarna har detta med sékerhet spelat en avgorande roll vid savil
godkénnande frén myndigheter som vid finansiering av studierna.

Anmélarna menar dven att studieupplagget vid PLIANT-studien brustit och att man
inte kunde dra néagra sékra slutsatser fran studien, vilket de menar att de patalade for
bland annat_. Anmalarna kritiserar dven att man bytt primért mal.

Némnden tolkar anmélan som att den avser misstiankt forfalskning.

bestrider att han gjort sig skyldig till oredlighet i forskning. Han har i
yttrande till nimnden angivit att han menar att det finns god tickning for de olika
uttalanden som gjorts.

Aven_ bestrider att hon gjort sig skyldig till oredlighet i forskning. Hon
anger att artikeln, enligt hennes kdnnedom och kunskap som medforfattare, innehaller
en helt korrekt redovisning av och diskussion om studiens resultat.

Ovriga forfattare har inte provats och har dérfor inte erbjudits mojlighet att yttra sig.

Némnden har inhdmtat ett sakkunnigutlatande i drendet. Den sakkunnige! anger att nér
det géller uttalandet ” The effects are sufficiently strong and the lack of any indications
of a tumour protective effect reassuring, motivating initiation of conclusive phase 111
trials” sa framstar det inte som oredligt nir meningen sétts i sitt sammanhang. Han
menar att forskarna har presenterat att det priméra malet inte uppnatts, men att flera
andra matt visat pa skillnad. Med uttalandet indikerar forskarna ocksa att det finns
behov av att bekréfta resultaten med hjélp av en konklusiv fas III studie. De kan alltsd
inte vara helt sékra, bedomer den sakkunnige. Han papekar dven att det &r European
Medicines Agency och Likemedelsverket som beslutar om en fas III studie ska fa
genomforas eller ej, inte forfattarna till en artikel. Rérande denna misstanke finner den
sakkunnige att forskarna har héllit sig inom rimliga granser for sina uttalanden och att
nagon oredlighet inte har forekommit.

Vad géiller- uttalande “This is to my knowledge, the first study where a
treatment has been shown to reduce this kind of side effects in a clinically meaningful
manner ... [...]” bedomer den sakkunnige att-, i det lage han befann sig, hade
vissa signifikanta data som talade for att det faktiskt fanns en skillnad och en
skyddande effekt. Den sakkunnige finner att data har behandlats korrekt och att det
inte dr fraga om oredlighet i forskning vid uttalandet.

Nir det géller bytet av primért mal var det enligt den sakkunnige olyckligt. Dock var
studien fortfarande blindad dé bytet gjordes och data var dnnu inte analyserad. Han
menar dirmed att ndgot forskningsfel inte begatts.

! Professor Henrik Green, Institutionen for biomedicinska och kliniska vetenskaper, Linkdpings
universitet.
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Motivering av beslut

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 begés med
uppsat eller av grov oaktsamhet vid planering, genomforande eller rapportering av
forskning”.

Den forskning som omfattas

Lagen omfattar enligt 3 § forskning som utfors bland annat av universitet och
hogskolor som har staten som huvudman och som omfattas av hogskolelagen
(1992:1434) samt privata foretag under vissa forutséttningar.

har bedrivit sin del av forskningen vid Uppsala
universitet respektive Karolinska Institutet. Det innebér att deras forskning omfattas av
3 § och ska provas av ndmnden.

har déremot
deltagit i forskningen vid foretag som inte #r sddana utforare som omfattas 3 §. Ovriga
forskare utforde forskningen vid forskningshuvudmén i utlandet och omfattas inte
heller av 3 §. Dessa forskare ska ddrmed inte provas av namnden.

Planering, genomférande eller rapportering av forskning

De avvikelser som kan utgora oredlighet i forskning ska enligt definitionen i 2 § lagen
ha begétts vid planering, genomforande eller rapportering av forskning. Formuleringen
innebdr enligt forarbetena att begreppet oredlighet avser avvikelser under hela
forskningsprocessen.> Med rapportering avses bdde publicering och andra typer av
offentliggdranden.?

Arendet avser en publicerad vetenskaplig artikel och uttalande i ett pressmeddelande
rorande studiens resultat. Namnden beddmer att detta &r exempel pa rapportering av
forskning som ska prévas av namnden.

Fabricering, forfalskning eller plagiering

De former av oredlighet som ndmnden ska prova ér 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

2 Prop. 2018/19:58, s. 100.
3 Prop. 2018/19:58, s. 49.
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europeiska kodexen for forskningens integritet*.’ De redogors ocksé for i
Vetenskapsradets publikation God forskningssed®. Fabricering beskrivs, enligt
forarbetena, ofta som att man hittar pa resultat och dokumenterar dem som om de vore
riktiga. Med forfalskning avses manipulering av forskningsmaterial, utrustning eller
processer eller att uppgifter eller resultat dndras, utelamnas eller undanhalls utan att det
dr motiverat.’

De uttalanden drendet avser maste ldsas i sitt ssmmanhang. Uttalandena har, sd som
dven den sakkunnige beskriver, skett inom rimliga granser och utgdr inte forfalskning.
Bytet av primért mal, pa det sétt som skett, innebér inte heller forfalskning.

Sammanfattningsvis finner nimnden darfor att_ inte

gjort sig skyldiga till oredlighet i forskning.

Néamnden har fattat beslut i detta drende efter foredragning av kanslichefen Karin
Nylén.

Catarina Barketorp Karin Nylén
Ordforande Kanslichef

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.

¢ God forskningssed. Stockholm: Vetenskapsradet; 2017, kap. 8.

" Prop. 2018/19:58, s. 45, 100.





