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Datum: 2023-10-05
Dnr: 3.2-22/0078

Beslut i fraga om oredlighet i forskning

Beslut
Némnden for provning av oredlighet i forskning (nedan nimnden) beslutar att

och || giort sig skyldiga till
oredlighet i forskning.

Néamnden beslutar att
och inte gjort sig skyldiga till oredlighet i
forskning.

Bakgrund

Den 10 juni 2022 inkom en anmélan om oredlighet i forskning till ndmnden fran

I - S

Forskningen avser transplantationer av syntetiska luftstrupar och forskning kring olika
pordsa plastmaterial avsedda att anvéndas for syntetiska luftstrupar, sérskilt hur vl
stamceller faster vid de olika materialen.

Anmaélan avser misstankar om fabricering och/eller forfalskning. Misstankarna avser
foljande:

Misstankarna avser: fabricering och/eller forfalskning genom att uppfoljningen
av den patient som fick en syntetisk luftstrupe transplanterad pa Karolinska
sjukhuset i juni 2011, beskrivs felaktigt pa flera stillen i artikeln. De forfattare
som har strukits under har utfort sin del av forskningen vid en svensk
forskningshuvudman.
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De anmadldas yttranden med avseende pa anmélan

I 2

bestrider att hon gjort sig skyldig till fabricering eller forfalskning.
Under arbetet med artikeln var hon doktorand pa Institutionen for cell- och
molekylérbiologi p& Karolinska institutet med som handledare. Hon
berittar att hon och blev tillfraigade om de kunde l4ra upp tva
lakarstudenter fran grupp, (numera och nedan

) och . Lékarstudenterna tillbringade sex veckor i deras
laboratorium dér de fick ldra sig hur man odlar och analyserar celler med hjélp av olika
metoder. beskriver att hon och hjélpte till att planera
experimenten for artikeln, men att utférande, analys och sammanstillning skottes av
lakarstudenterna sjdlva. Hon och laste och godkénde artikeln innan den
skickades for publicering i juni 2012, men hon anfor att de inte hade nagon insyn i
journaler eller kliniska studier gdllande den aktuella patienten.

I vttrande

bestrider att han gjort sig skyldig till fabricering eller forfalskning. Han
uppger att han utférde arbetet med artikeln under sin tid som doktorand vid Karolinska
institutet. Han forklarar att han inte ar lékare och inte varit involverad i varden eller
uppfoljningen av patienten i frdga. Han uppger att han saknar kompentens att bedoma
de journaluppgifter som bifogats anmalan. I stéllet géllde hans bidrag till artikeln
analys av de celler fran ratta som anvindes i experimenten.

bestrlder att han gjort sig skyldig till fabricering eller forfalskning.
Han forklarar att han inte varit delaktig i vairden av den aktuella patienten, haft tillgang
till journalanteckningar eller haft mojlighet att diskutera patienten med behandlande
lakare. Han haller med om att beskrivningen av det kliniska utfallet inte stimmer
overens med verkligheten, men menar att det misstankarna ror troligen inte utgor
oredlighet i forskning.

I e

bestrider att hon gjort sig skyldig till oredlighet i forskning. Hon forklarar
att hon inte &r ldkare och inte kan bedoma de kliniska data som bifogats anmaélan.
Misstankarna verkar dock vilgrundade enligt hennes uppfattning. Den 8 juni 2012
mottog hon och ett utkast till artikeln av forstaforfattaren

. De laste utkastet och ldimnade kommentarer pé de delar av manuskriptet
som de uppfattade 14g inom deras kompetensomréde, vilket inte inkluderade
beskrivningen av den aktuella patienten. I 6vrigt léimnar_ samma
beskrivning som gillande arbetsfordelningen mellan dem och

studenterna och _ .

Ovriga forfattares yttrande

och

har getts tillfille, men valt att inte yttra sig i drendet.
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Den sakkunniges bedémning

Niamnden har inhdmtat ett sakkunnigutlatande i drendet. Den sakkunnige' har haft till
uppgift att bedoma om den aktuella artikeln innehaller forfalskning och/eller
fabricering och i sadant fall om det r att betrakta som en allvarlig avvikelse fran god
forskningssed.

Den sakkunnige bedomer att viktig information har uteldmnats géllande uppfoljningen
av den aktuella patienten och att det utgdr forfalskning. Han anser att artikeln
innehaller beskrivningar som utgoér forfalskningar och allvarliga avvikelser fran god
forskningssed.

Den sakkunnige forklarar att det &r friga om en experimentell studie som beskrivs i
artikeln och att det inte &r resultaten fran experimenten som ifragasitts. Det som
misstinks utgdra fabricering/forfalskning dr beskrivningar av uppfoljningen av en
tidigare patient. Dessa beskrivningar finns i introduktions- och diskussionsdelen i
artikeln. Som exempel pé en felaktig beskrivning aterger den sakkunnige foljande
mening frén artikeln: ”The transplantation was a success and resulted in no major
complications at 12 month follow up, [...]”. Han gér igenom och analyserar de
journaluppgifter som bifogats anmélan och bedomer vilka som utgdr allvarliga
komplikationer. Han beskriver ocksé sin syn pa vad som kan anses utgdra en ’success”
i sammanhanget och menar att pastaendet blir missledande nér det inte definieras i
artikeln vad som menas. Sammanfattningsvis anser den sakkunnige att artikeln borde
ha inkluderat alla relevanta postoperativa misslyckanden och komplikationer for en
vetenskapligt korrekt beskrivning. Han menar att viktig information har utelimnats for
att ge ett falskt intryck av resultaten av den tidigare operationen och att det utgoér
forfalskning som ar en allvarlig avvikelse fran god forskningssed.

De anmaéldas yttranden med avseende pa den sakkunniges bedémning

bestrlder att hon gjort sig skyldig till fabricering eller forfalskning.
Artlkeln beskriver arbete som hon utforde som del av sitt examensarbete pa
lakarprogrammet. och_ var hennes handledare
och hon utférde de experiment som beskrivs i artikeln tillsammans med

-. Artikeln bygger till del pé text fran hennes examensarbete. Hon var inte
inblandad i det kirurgiska ingrepp vars uppfoljning misstankarna géller. Hon kénde
inte heller, vid artikelns publikationsdatum, till de komplikationer patienten fick, utan

forlitade sig pa uppgifter fran handledaren_.

Ovriga forfattares yttrande

och har getts
mojlighet, men valt att inte yttra sig med anledning av sakkunnigutlatandet.

! Professor Peter Naredi, Institutionen for kliniska vetenskaper, Goteborgs universitet.
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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.

har utfort bidrag till den anmaélda forskningen vid

Karolinska institutet som &dr en forskningshuvudman som omfattas av 3 § och darfor
ska provas av nimnden.

och har utfort sin del av
forskningen vid en utldndsk forskningshuvudman som inte omfattas av 3 § och
ndmndens provning.

Forskare

Enligt 4 § i lagen ansvarar forskaren for att f6lja god forskningssed i sin
forskning.

Som forskare ridknas personer som genomgar eller har genomgatt
forskarutbildning och som deltar i forskning. Ovriga personer som deltar i
forskningsverksamhet, exempelvis studenter pé grundnivé eller avancerad niva
samt teknisk och administrativ personal, bor inte riknas som forskare.!




hade inte pabdrjat forskarutbildning nér artikeln publicerades.
Néamnden bedomer att hon darfor inte var att betrakta som forskare och inte ska
omfattas av nimndens provning.

Niamnden bedémer att

var forskare nér artikeln publicerades och dérfor ska

omfattas av ndmndens provning.

Planering, genomférande eller rapportering av forskning

De avvikelser som kan utgora oredlighet i forskning ska enligt definitioneni2 §
lagen ha begétts vid planering, genomforande eller rapportering av forskning.
Det innebiér att begreppet oredlighet avser avvikelser under hela
forskningsprocessen.? Med rapportering avses bade publicering och andra typer
av offentliggéranden.’

Néamnden bedomer att drendet géller rapportering av forskning eftersom det géller
formuleringar i en artikel publicerad i en vetenskaplig tidskrift.

Fabricering, forfalskning eller plagiering

De former av oredlighet som namnden ska prova ar fabricering, férfalskning 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.

Artikeln beskriver experiment géllande olika plastmaterial och deras lamplighet som
byggnadsmaterial till syntetiska luftstrupar. I texten hénvisas till en tidigare operation
dér en patient mottagit en syntetisk luftstrupe. Operationen beskrivs som framgangsrik
och som att den inte inneburit ndgra allvarliga komplikationer vid uppf6ljning. Dessa
pastaenden Overensstimmer enligt anmélan inte med vad som faktiskt skedde och
misstdnks darfor utgora forfalskning och/eller fabricering.

2 Prop. 2018/19:58, s. 100.

3 Prop. 2018/19:58, s. 49.

4 Den europeiska kodexen for forskningens integritet. Reviderad utgdva. Berlin: All European
Academies (ALLEA); 2023, kap. 3.1.

5 Prop. 2018/19:58, s. 45, 100.
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och_ beskriver att de bedomer att det som star i artikeln
gillande patientens tillstind efter operationen inte 4r korrekt. Ovriga forfattare som
yttrat sig har inte bedomt detta eller anfor att de inte har kompetens att bedoma om
beskrivningen &r felaktig.

Den sakkunnige bedomer att viktig information har utelédmnats géllande den tidigare
operationen for att ge ett falskt intryck av resultaten av operationen och att det utgér
forfalskning.

Utifran de journaluppgifter som bifogats till anmélan anser ndmnden att beskrivningen
av operationen som framgangsrik och att den inte ledde till allvarliga komplikationer
inom sex manader &r felaktig. Att pa detta satt hitta pa uppgifter och dokumentera dem
som om de vore riktiga utgor fabricering. Dessutom anser nimnden att det utgor
forfalskning att de komplikationer som fanns dokumenterade vid tiden for artikelns
publicering uteldmnats.

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.

Den sakkunnige bedomer att forfalskningarna utgor allvarliga avvikelser fran god
forskningssed.

Utgangspunkten for nimndens provning ar att fabricering och forfalskning i princip
alltid &r en allvarlig avvikelse fran god forskningssed. Nagon anledning att gora avsteg
frén den utgéngspunkten har inte framkommit i drendet. Nimndens slutsats dr darfor
att avvikelserna utgdr allvarliga avvikelser fran god forskningssed.

Uppsat eller grov oaktsamhet

Sedan den 1 januari 2020 &r forskarens ansvar att f6lja 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
begatts med uppsat eller av grov oaktsamhet for att det ska vara fraga om
oredlighet i forskning.

Uppsét innebar att forskaren ska ha forstatt vad han eller hon har gjort medan
oaktsamhet innebdr att forskaren i vart fall borde ha forstatt detta.
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| Grov oaktsamhet kriver att agerandet framstar som sérskilt allvarligt eller |
klandervirt. Forbiseenden, slarv eller missforstand bor som regel inte betraktas
som grov oaktsamhet enligt forarbetena.®

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 innehéll om inte annat anges. Den svenska lagen bygger pa denna
internationella reglering.

I artikeln anges inte nagot uppdelat ansvar for olika avsnitt 1 texten.

Anmalarna hévdar att kontinuerligt informerades om patientens
tillstand och kénde till de komplikationer som uppstatt nér artikeln skrevs och
publicerades.

och_ har yttrat sig och

forklarat att de inte kénde till de komplikationer som f6ljde av operationen vid
tidpunkten dé artikeln publicerades.

Vad ovriga forfattare kénde till gillande vilka komplikationer som tillstott eller den
aktuella patientens tillstdnd nér artikeln publicerades saknar nimnden kdnnedom om
eftersom de har valt att inte yttra sig i drendet.

Den sakkunnige drar slutsatsen att étminstone_ kéande till de

komplikationer som tillstott och hénvisar bland annat till uppgifter i anmélan gillande

tva bronkoskopier som utfordes pa patienten i november 2011 och déir-
nérvarade vid den senare.

var projektledare och ansvarig kirurg for den transplantation av en
syntetisk luftstrupe som beskrivs i den aktuella artikeln. Ndmnden beddmer ddrmed att
det &r mycket osannolikt att_ inte kénde till de allvarliga
komplikationer som patienten drabbats av vid tiden da artikeln publicerades. Detta
stods ocksa av uppgifter som finns i patientens journal, bland annat att

nirvarade vid en bronkoskopi som utfordes i februari 2012.

ar korresponderande forfattare for artikeln och med det foljer ett sarskilt
ansvar. Det fanns starka incitament fér_ att framstélla uppfoljningen
av den forsta transplantationen av en syntetisk luftstrupe som framgéangsrik och utan
allvarliga komplikationer, eftersom bade hans kliniska verksamhet och forskning
byggde pa denna typ av transplantationer. Naimnden kan inte dra ndgon annan slutsats
n att han beskrivit operationen som framgangsrik for sina medforfattare och avsiktligt

¢ Prop. 2018/19:58, s. 50-51, 100.
7 Den europeiska kodexen for forskningens integritet. Reviderad utgéva. Berlin: All European
Academies (ALLEA); 2018, 2023 kap. 2.6.

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

Medical Journals. Updated May 2022, International Committee of Medical Journal Editors.
http://www.icmje.org/recommendations.

7/8



Npof.

uteldmnat information om de komplikationer som patienten erfor i artikeln.
anses darfor ha agerat med uppsat och har ddrmed gjort sig skyldig till
oredlighet 1 forskning.

Utéver_ ar det tre forfattare som omfattas av namndens prévning och
ocksa ar forfattare till en, numera tillbakadragen. artikel dir den aktuella operationen
beskrivs®: och . Detta innebdr att de
haft fler mojligheter att stélla fragor kring patientens tillstand och har kompetens att
bedoma om operationen kunde ses som framgangsrik. Namnden anser att de var och en
har agerat, om inte uppsatligt. dtminstone grovt oaktsamt nér de har godként de
formuleringar som finns géllande den tidigare operationen.
och har darmed gjort sig skyldiga till oredlighet i

forskning.

Niamnden bedomer att ovriga forfattare,

. hade en mer
mskap att bedoma, patientens tillstand. Artikelns
huvudfokus &r inte pa den aktuella operationen utan operationens utfall ndmns i
inledningen och slutet av artikeln som ett exempel. Dessa medforfattare uppger att de

har litat pa H uppgifter. Namnden anser att det var oaktsamt, men inte
grovt oaktsamt av dem, att forlita sig pa hans beskrivning av operationen och

uppfoljningen av patienten.

armed mte gjort sig

skyldiga till oredlighet 1 forskning.

Sammanfattning av beslutet
Sammanfattningsvis finner namnden att

. Namnden

mnte gjort sig skyldiga till oredlighet 1 forskning.

Namnden har fattat beslut 1 detta drende efter foredragning av handlédggaren Sofia
Bergstrom.

Catarina Barketorp Sofia Bergstrom
Ordférande Handldggare
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