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Bakgrund

Goteborgs universitet har genom en skrivelse som inkom den 10 juli 2019 begért yttrande frén
Expertgruppen for oredlighet i forskning vid Overklagandenimnden for etikprovning, I
skrivelsen hinvisas till tva vetenskapliga artiklar och universitetet dnskar Expertgruppens svar
pa foljande fragor avseende bégge artiklarna.

1) Anser Expertgruppen att studierna som publicerats i EBioMedicine respektive the Lancet
ar forskning som skulle ha godkénd etikprovning enligt lag (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser manniskor innan den genomfordes?

2) Anser Expertgruppen att tillverkningstillstind frdan Lakemedelsverket enligt
lakemedelslagen (2015:315) krévdes for studierna bakom nagon av de bada artiklarna?

3) Anser Expertgruppen att information om den etiska statusen i de bagge artiklarna stammer
overens med verkliga forhdllanden?

4) Anser Expertgruppen att det handlar om vetenskaplig oredlighet?

5) Om ja pa fraga 4. Vem/Vilka personer anser Expertgruppen att den vetenskapliga
oredligheten kan héarledas till?

6) Har Expertgruppen ytterligare synpunkter eller kommentarer rorande det aktuella drendet?

Det noteras att Goteborgs universitet den 24 mars 2017 fann att och

gjort sig skyldiga till oredlighet i forskning enligt punkt 3e och 3f i
Goteborgs universitets handldggningsordning for &drenden om misstdnkt oredlighet i
forskning, konstnarlig forskning eller utvecklingsarbete. Efter att beslut fattats i drendena
inkom de anmélda forskarna med begdran om att inhdmta yttrande fran Expertgruppen.
Goteborgs universitet ansag emellertid att drendena var tillréckligt utredda och att det inte
fanns behov att inhdmta ytterligare yttrande. I beslut fran Universitetskanslersimbetet (UKA)
den 26 februari 2019 riktas dock kritik mot universitetets bedomning i denna fraga. Med
anledning hdrav samt -tidigare begdran har universitetet beslutat att begéra
inhamtande fran Expertgruppen.

Den ena av de anmalda artiklarna publicerades online, 2014-09-22, i EBioMedicine 1 (2014)
72-79, med titeln In Vivo Application of Tissue-Engineered Veins Using Autologous
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Peripheral Whole Blood: A Proof of Concept Study. Forfattare ar
] ]
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delar rollen som forsteforfattare.

Den andra artikeln publicerades i The Lancet 2012; 380:230-237 med titeln Transplantation
of an allogenic vein bioengineered with autologous stem cells: a proof-of-concept Study.
Forfattare ér

och

Expertgruppens bedomning

Oredlighet i forskning kan endast aktualiseras om det som kan betraktas som oredlighet har
forekommit inom ramen for forskning. Det saknas en allmént vedertagen definition som p4 ett
tydligt och avgrénsande sitt bestimmer vad som dr och vad som inte dr forskning. I lag
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor definieras forskning som
"vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att inhimta ny kunskap och
utvecklingsarbete pé vetenskaplig grund". Enligt allmént vedertagna principer omfattar
oredlighetsbegreppet savil planering som genomférande och publicering av forskning. Frigan
om sk. fallrapporter ska etikprovas har sdvitt dr kédnt inte provats av
etikprévningsorganisationen. Asikterna gér isdr nir det giller fragan om fallrapporter ska
anses som forskning, som saledes kraver etikprovningstillstand, eller inte. Oavsett detta fir
det enligt Expertgruppens mening anses sta klart att ndr en fallrapport har publicerats i en
vetenskaplig tidskrift sa omfattas sjdlva publiceringen av forskningsbegreppet.

Vad dérefter giller fragan om etikprovningstillstdnd gér Expertgruppen féljande bedémning.
Expertgruppen konstaterar inledningsvis att det inte ar dess uppgift att uttala sig om huruvida
viss forskning krévt tillstand enligt etikprovningslagen. Expertgruppen har emellertid i
tidigare yttranden ansett att avsaknad av erforderliga tillstdnd inte i sig konstituerar oredlighet
i forskning. Det dr ddremot oredlighet i forskning att falskeligen uppge att erforderliga
tillstand finns.

Det dr oomstritt att det inte har funnits etikprovningstillstand for de ifrdgavarande artiklarna.
Fragan 4r emellertid inte om det borde ha funnits etikprovningstillsténd eller inte, utan om
forfattarna till artiklarna kan anses ha pastétt att de haft etikprovningstillstind. 1 artikeln som
varit inford i EBioMedicine anges bl.a. foljande: “All research protocols were approved by
the Swedish institutional review boards and ethics committees” 1 artikeln som varit inford i
the Lancet ndamns bl.a. foljande: “We obtained consent from all relevant ethical
organisations, including the parents, local ethical commission...” samt “Permission from
members of The Local Ethical Board (Etiskt Forum) was also obtained prior to proceeding
with the transplantation.” hévdar att syftet har varit att ange vilka tillstind
m.m. som erhallits och att avsikten inte varit att vilseleda. Det kan konstateras att sdvil
EBioMedicine som the Lancet har en internationell lasekrets. Det méste anses som osannolikt
att majoriteten av ldsarna kan uppfatta skillnaden mellan vad som har etikprovats enligt
etikprovningslagen och vad som har godkéants av Swedish institutional review boards and
ethics committees, relevant ethical organisations och local ethical commission. Enligt
Expertgruppens bedémning maste forfattarna genom dessa texter ha insett att de gett sken av
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att forskning haft godkdnda etikprovningstillstind i1 enlighet med etikprovningslagens
bestammelser. Till stod for denna bedomning ligger att det i det ndrmaste &r ett oeftergivligt
krav att etikprovningstillstand finns for att kunna publicera artiklar i ifrdgavarande tidskrifter.
Genom dessa vilseledande péastdenden har forfattarna gjort sig skyldiga till vetenskaplig
oredlighet.

Vad sedan giller fragan om det har saknats erforderliga tillstind frén Lékemedelsverket gor
Expertgruppen foljande bedsdmning. I artikeln som varit inférd i EBioMedicine anges bl.a.
foljande: “Moreover, permissions from two regulatory bodies in Sweden — The National
Medical Board and The Medical Products Agency were granted”. 1 artikeln som varit inford [
the Lancet anges bl.a. foljande: “We obtained consent from... ... two regulatory bodies in
Sweden (National Medical Board and Medical Products Agency; appendix.)” samt
“Moreover, permissions from the two regulatory bodies in Sweden - The National Medical
Board and The Medical Products Agency were granted. Det ar upplyst i drendet att friga har
stéllts till Lakemedelsverket om tillstdnd kravs for ifrdgavarande studie, vilket har besvarats
jakande. Det har saledes varit fraga om radgivning. Nagot tillstdnd fradn Lakemedelsverket har
inte sokts och inte heller erhallits. Genom att ange att erforderligt tillstdind fran
Lékemedelverket har funnits trots att sa inte har varit fallet har forfattarna dven i detta fall
gjort sig skyldiga till vetenskaplig oredlighet.

Vad darefter géller vem eller vilka som kan anses ha ansvar for den vetenskapliga
oredligheten gér Expertgruppen foljande bedémning. Expertgruppen har i flera tidigare
yttranden uttalat att samtliga medforfattare har ansvar for en publicerad artikel.
Expertgruppen vidhéller denna bedémning och finner i konsekvens med detta att samtliga
forfattare till artiklarna &r ansvariga for vetenskaplig oredlighet. Ansvaret vilar dock olika
tungt pa de forfattare som medverkat till artiklarna, dér de med mer betydande ansvar for
forskningen och publiceringen har ett storre ansvar dn Ovriga. Vilket ndrmare ansvar
respektive forfattare har och vilka atgérder som dérmed ska vidtas for var och en ar upp till
arbetsgivaren att avgora.

Arendet #r ddrmed slutbehandlat fran Expertgruppens sida.

Detta yttrande har beslutats av Lena Berke, ordforande, Lena Halldenius, Jack Lysholm,
Elisabeth Rachlew, Holger Luthman, Géran Sandberg och Elin Wihlborg. Vid den slutliga
handldggningen av drendet har dessutom nérvarat ersdttarna Sofia Feltzing, Aleksander
Giwercman, Bjérn Petersson och Karin Sporre, kanslichefen Jorgen Svidén samt

administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig.

For Expertgruppen for oredlighet i forskning

Lena Berke
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