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AKADEMISKA
SIUKHUSET
Till
Centrala Etikprovningsndmnden
c/o Vetenskapsradet
Box 1035

101 35 Stockholm

Jag har ombetts av “Expertgruppen for oredighet i forskning” att yttra mig betrdffande
drende 01-2013, och ber att fa avge foljande utldtande:

Bakgrund: Professor RN stir som huvudsokande pé en etikansdkan ( () 26-08, ” bilaga
2"- hiir kallad ANSOKAN 1) gillande utviirdering av effekten av femoralisnervblockad (
Fascia Il{aca Compartment Block- FICB) for smartlindring vid akut hoftfraktur,

Ansokan godkandes av EPN 2008, och Likemedelsverket och forskningsprojektet
genomfiirdes. Studien avser den magisteruppsats som leg. sjukskétaren PW kom att
presentera hostterminen 2011. En ytterligare handledare i detta projekt var adj. Professor
MM. I for mig tillgingliga handlingar framgér att mycket av anstkan skrivits av MM
och PW, som 4ven synes ha tagit initiativet till studien. Helt klart &r att professor RN &r
huvudstkande, eftersom han i ansokan anges som savil huvudansvarig som
kontaktperson. RN har ocksa signerat ansokan. PW och MM anges som "andra
medverkande”.

I f5r mig tillgéngliga dokument finns angivet av MM att detta projekt, efter aviagd
magisterexamen, var tinkt att utgéra en grund for ett framtida doktorandarbete fir PW,
med MM som huvudhandledare.

Ar 2011 inkommer en ny etikansdkan (hir kallad ANSOKAN 2) stilld till Regionala
Etikprévningsnimnden i Uppsala ( Dor 2011/146), och en ansokan till Likemedelsverket
( EnduraCT nummer 2011-003326-27), denna ging med ST-likare, Med Dr, PT

] , ortopedkliniken, Centralsjukhuset, Karlstad, som huvudsékande, och med
professor RN, Orebro, som medsokande, liksom ST-lakaren CN t(CN). Det
nya projektet dr avsett som eft projektarbete inom ST-utbildningen. Professor RN avser
att bistd och underlitta detta nya projekt, och stallde darfsr ANSOKAN 1 till forfogande
att anviindas som en modell.

Den nya ansokan (ANSOKAN 2) vad giller EPN-anstkningsblankett,
projektbeskrivning, patientinformation mm., &r 1 stort sett identisk med den tidigare
ANSOKAN 1. Det 4r uppenbart att samma formuleringar, dven vad giller detaljer, har
anvants. Man skulle med fog kunna pisti attdr  PT som huvudstkande i
ANSOKAN 2, i har plagierat professor RN: ANSOKAN 1.
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Men, eftersom professor RN iven iir medsékande till ANSOKAN 2, maste jag fSrutsitta
att han varit infbrstidd i att samma formuleringar har ” dteranvints”. Darfor kan
knappast begreppet “plagiat” anviindas hiir. Professor RN har dven angivit i ANSOKAN
2 att en liknande studie pagar i Orebro, och refererar i ansokan (projektplanen) till
Orebro-studien och dess diarienummer.

Professor RN har alltsd varit helt 6ppen om detta i sin kommunikation med EPN.

I ANSOKAN 2 néimns varken adj.professor MM eller anestesisjukskiterskan PW &ver
huvudtaget.

Formelit har jag svart att se att ett direkt plagiat har sett, efiersom professor RN ér
huvudsokande pd ANSOKAN | och medstkande pid ANSOKAN 2. Men, jag kan
mycket vil forstd att MM har synpunkter pa att formuleringar i ANSOKAN 1 har
Ateranviints i ANSGKAN 2 utan att hon alls varit informerade om detta.

Det synes mig anmérkningsvirt att professor RN inte klart och tydligt informerat MM
och PW (denna bild fir jag i de handlingar jag har tillgéngliga) om att han planerar att i
samarbete med kollegor 1 Karlstad, genomftra en nérmast identisk studie, med professor
RN engagerad i1 bada tva.

Det skedda skuile ju kunnat medfbra att tva niistan identiska
doktorandarbeten/projektarbeten skulle bedrivas i Orebro-Karlstad-omrédet. Det
naturliga hade vil varit att PW hade haft ett "foretrdde” till doktorandregistring. | det fall
detta av nagot skil inte hade blivit av, kunde budet ha gétt till Karlstad, men di med MM
och PW som informerade och involverade.

Expertgruppen ber mig #ven att besvara nigra fragor:

1. Kande i PW's etikansokan och planerade studier anses wtgora nyskapande
Jorskning, och i sa fall till vilken del har sddana eventuelli nyskapande delar
dteranvants i det material RN medverkat till | ansokmingarna friém
Centralsjukhuset i Karlstad?

Svar: Olika tekniker for blockad av nervus Femoralis har beskrivits for mer dn 50-
100 &r sedan, och publikationer finns om metodens goda effekter for att
smiirtlindra patienter med akut héftfraktur. FIBC- modifikationen beskrevs 1989,
Ur denna synvinkel r de diskuterade forskningsprojekien inte nyskapande. Inte
heller anvindningen av naropin i detta sammanhang &r en nyhet.

Diremot skulle dessa prajekt beskrivna i ANSOKAN 1 OCH i ANSOKAN )
innebira ett viktigt framsteg, d4 metodens samlade effekt for ett flertal
utfallsmétt ( smértlindring, morfinbehov trycksér, forvirring, pneumoni, vardtid,
sjukvirdskostnader mm) Detta samlade grepp, och att studien &r placebo-
kontrollerad, skuile innebéra ett betydande nytillskott i kunskapsldget om vilken
roll FIBC har {6r smirtlindring vid hoftfraktur, Defta omrdde behdver firbiittras,
minga patienter med detta tillstnd lider pga. undermalig analgesi i dagens lage.
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2. Ar de for PW genomforda och planerade studierna snarare ait betrakta som fas
1V studier av kant lakemedel, eller dr den planerade anvandningen av Narapin,
om de genomjirs av PW, et betydande nytillskott inom omradet smartlindring?

Svar: | de planerade studierna dr det inte anvindningen av just Naropin som &r
den springande punkten, utan studiens "totala design”. Naropin &r ett naturligt
och sékert val av preparat for denna studie dérfor att preparatet har den ligsta
toxiciteten av de lingverkande lokalbeddvningsmedlen,

Principiellt kunde ett annat lokalanestetikum valts, men da till priset av storre
risk for allmén toxicitet

Anvandningen av Naropin fir just FIBC i en vil designad placebokontrollerad
studie skulle utgéra ett betydande nytillskott inom omradet smértlindring. Det
ror sig alltsd inte om en “vanlig” fas 1V-studie.

3. Om studierna ar att betrakta som fas IV studier, dr dnda planerade studier av
effekter pa behandlingsforiopp och wtfall att betrakta som forskning, 1 ex.
vardforskning, eller dr de mer av karaktdren kvalitetsuppfoljning i varden?

Svar: Se ovan. Jag kan inte finna att det rér sig om en fas IV studie gillande
Naropin, utan studieupplagget dr mer nyskapande 4n sa.

4. Ar det sannolikt att de for PW genomforda och planerade studierna kan utgéra
grund for planerade studier till dokiorsexamen, sa som anges i MM's beskrivning,
och i sa fall vilken storande inverkan skulle de planerade studierna vis
Centralsjukhuset i Karlstad kunna ha darvid lag, eller ar de snarare till hjalp i
PW's eventuella fortsatta studier?

Svar: Enligt min bedémning skulle de for PW genomforda och planerade studierna
kunnat utgdra en grund for planerade studier till doktorsexamen. Det 4r rimligt att
tro aft det kan uppfattas som storande att en av handledarena samtidigt bedriver en
nirmast identisk studie med andra samarbetspartners pa annan ort, utan att de bada
projekten pé nagot vis knyts ihop. Det &r inte brukligt att det gir till pa det viset.
OM projekten hade samordnats, hade ju bade PW:s och CN:s studier kunna
underldttats genom samarbetet med Karlstad.

Min beddmning grundar sig pa antagandet att doktorandregistrering och
fortsdttming av PW:s arbete hade kommit igdng inom rimlig tid. Om hans projekt
hade “insomnat”, eller om PW hade meddelat att hans planer dndrats, skulle det
vara fullt rimligt att projektet nystartats med andra medarbetare, t.ex. i Karlstad.
Aven i detta fall borde vil de frén bérjan i projekten medverkande forskarna ( t.ex.
MM) varit vidtalade och erbjudna att medverka i ndgon form. Om sa skett hade
antagligen inte denna situation med anklagelser om plagiat etc.ha intréffat.
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