Vem fuskar, och varfor?

Forsta rapporten fran expertgruppen
for utredning av ohederlighet i medicinsk forskning

stallningstagande till forslag (SOU
Sammanfattat 1999:4, God sed i forskningen) om al  Expertgruppen
3 , inréatta en organisation for utredning &l f5r ytredning
* Expertgruppen for utredning | ohederlighet i forskning inom samtligg av ohederlighet
A e amnesomraden. I medicinsk forsknin
|rr(1jed|'cmslé fc;r_sk?mg Nar ledaméter i expertgruppen no g
reaovisar ae forsta minerats togs dess kompetens omgéae o o —
anmalningsarendena. dei ansprék.. Det gallde nagra arends é’igﬁ?gﬁfj;ﬁgﬁﬁ’ﬁ’fgﬁ?aﬁ"(igﬂtor
- ) vars behandling pabdrjats av respektiy  vid universitet eller sjukvardshu-
* Majoriteten rér verksam- berdrt universitet, men dar man, efteral  vudman) genomféra utredningar
heter inom Klinisk forskning: ha konstaterat att det fanns skal att mis|  vid misstanke om ohederligt bete-
anklag(_alser om b_I aintres- tanka att ohederlighet foérel&g, féredro( ende inom medicinsk forskning.
sekonflikter, manipulering att en utomst&ende instans skotte utre] L »
av data, havdande ning och bedémning. Samman(satt?lﬂg?ex rlmadlcmsIf(a}
av patentrattigheter. - 1 dienn.| experter (en fakultetsledamot fr&n
p g _ Gruppen finns fortfarande till dispo varie universitetsort); en juridisk
] ] sition for att utreda eventuell ohederlig dd K il
* Regeringens forsknings- ' ina pa expert med domarkompetens (or
geringens 1orskning het i forskning pa uppdrag av rektor, fa| férande); tva lekman; en represen-
proposition i host vantas ge kultet eller motsvarande vid berort uni{  tant for Lakemedelsverket: en re-
besked huruvida gruppens versitet eller ansvarig foretradare f6| presentant for Socialstyrelsen: yt-
arbete skall fortsatta. sjukvardsorganisation. terligare en erfaren jurist (knuten
Nedan foljer en redogorelse for d¢ till gruppen som sekreterare).
sex arenden som expertgruppen haft t

Medicinska forskningsrédet utser
ledamdéterna och beslét ursprungli-

Gruppens sammansattning, uppgif- 1. Objektiviteten ifrdgasatt ?rgné?tgigpgﬁh%T(ngﬁgﬁfg;éfgapﬁ

ter och mandat hade utarbetats av Medi- En forskare med ansvar férenomfal  ministration och svara for erforder-

cinska forskningsradets namnd fotande verksamhet for lakemedelsproy  |iga kostnader. Atagandet har for-

forskningsetik, med utgangspunkt i deing vid ett universitetssjukhus hadq langts i avvaktan pa att regeringen

riktlinjer som dragits upp fér motsva-publicerat forskningsresultat utan angi  beslutar om en organisation for ut-

rande instanser i de 6vriga nordiska larvande av att studien hade finansierats {  redning av ohederlighet i forskning

derna och pa basen av ett sarskilt senatt lakemedelsforetag. Hans objektivii ihom samtliga amnesomraden. Re

narium i amnet. tet vid hantering av studiens resultg —9geringens forskningsproposition
Grunddokumenten fér expertgruphade ifrigasatts, dd han haft parallel| Nosten ar 2000 vantas ge besked.

pens verksamhet faststalldes ar 1996 angagemang i ett antal projekt finansie

MFR efter mer an tva ars diskussionerade av flera olika foretag.

inklusive férankring hos landets medi- Anmaélaren var den etiska kommit-

cinska fakulteter. Gruppens sammarten vid berdrt universitet, dar man polis-

sattning respektive grundlaggande upmanmalt forskaren for ekonomiska Expertgruppen kunde inte finna att

behandling.

gifter framgar av separat ruta. oegentligheter, da bl a relationen meldet i det material som atféljt anmalan
lan dennes eget bolag och sjukvardéanns nagot som gav skalig misstanke

Forstksperioden verksamheten ansags oklar. om att de forskningsresultat som fors-
har forlangts Expertgruppen understrok i sin bekaren publicerat skulle ha paverkats av

MFR beslét att under en forsokspeddmning vardet av klara regler for relaobehdriga hansyn som fatt dessa att
riod av tre ar bidra till expertgruppengionen mellan sjukvardshuvudman ocliramsta som otillforlitliga, eller att ohe-
administration och svara for erforderli-den som &r ansvarig for kliniska provderlighet i forskning skulle ha forekom-
ga kostnader. Mandatet har sedermengngar. Gruppen rekommenderade vimit.
forlangts i avvaktan pa regeringenslare att man borde folja de riktlinjer Expertgruppen fortydligade senare
som utarbetats gemensamt av ett antitt stéllningstagande genom att konsta-
internationella medicinska vetenskaplitera att forskaren i frdga i vissa avseen-

Firattare ga tidskrifter. den dock inte kan ha ansetts ha foljt god
Riktlinjerna innebar att finansiering-vetenskaplig praxis.
IVAR VALLIN en av vetenskapliga studier alltid skall Vad gallde forskarens ekonomiska

docent, ansvarig for administratio-uppges vid publicering, liksom delta-relationer till leverantérer och upp-
nen i anslutning till expertgruppensgande forskares eventuellt personligdragsgivare hade fragan varit foremal
verksambhet; tidigare kanslichef videkonomiska samrére med finansiafor forundersokning i brottmal, som lett
Medicinska forskningsradet. ren. till att dklagaren beslutat att inte vacka
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atal. Expertgrupperahn inte anledning éverensstamde med grunddata, och dtade vidare genom publiceringen brus

att ytterligare utreda dessa forhallanandring trots hans papekande intt i sitt answar och asidosatt sinaygk

den. gjorts. digheter som handledare for doktoran
| protest mot uniersitetets hantering  Expertgruppen kundeokistatera att den. Dennes vhandlingsarbete hade

av arendet lamnade forskarervaBsitt den anmalda artétn innehdoll felaktig avsevart fors\arats, och handledarens

ans\ar for lalkemedelspréning som sin heter i presentationen &éakta \ad gill- handlande hadeavit till skada fér hans

befattning vid det aktuella unérsitets de uppfoljningstider smartuppskatt framtida kliniska karriar

sjukhuset. ning samt olika parametraw dysisk P4 grundwal av expertgruppens utid

prestationsférmémhos patienterna. Entande beslétakulteten att handledaren

2. Kliniska studier ifragasatta rontgenologisk alideringsstudie pa skulle forbjudas att idka forskarhand
Kliniska studier (uteckling a en stods i publikationen ha genomfortsledning. Han skulle inte tillatas ta emot

operationsmetod) utférda &n profes vilket saknade grund. forskningsanslag som huvudman, och

sor och en unersitetslektor hade initi Enligt expertgruppens beddmningskulle temporart frantas majligheten att

alt, s&al vid presentation i formva borde den docent som hadeusat for uttva forskning.

symposieféredrag som senare som-pupatientunalet till studien och introduk

likation i internationell tidskrift, ifrdg- tionen a den rontgenteknik som an 4. Klinisk forskning

satts & en lollega utanfor uniersite- vants vid undersokning efter operation En klinisk forskare grksam vid ett

tet. Bla hade antalet patienter i studieéven ha upptagits som medféttare till universitetssjukhus anmaldeg sin t-

satts i frdg, liksom data kringdntrol  artikeln. digare handledare och forskningsledare
len av patienter efter genomford opera  De tv@ seniora forskarna hade vidarr att ha utgttjat forskningsgruppens
tion. asidosatt sina gidigheter och brustiti gemensamma forskningskcept for

Efter hand foljde ytterligre th& se sitt ansar som handledare doktoran  egen vinning genom att lal soka patent
parata anmalniray. | den forstaxades den, \ars ahandlingsarbete hadese  for egen rékning. Brskaren tillbakeai-
sa\ar anmalaren en professor vid sanvart fors\arats. Expertgruppen ansagade anklagelserna, oclvbdade att han
ma institution. Denna anmalavség det sdledes utrett att deatanmalda sjalv \arit initiativtagare till de aktuella
eventuell ohederlighet i samband medfbrskarna forérit oredligt och asidosatt koncepten.
publicering & en \etenskaplig arti&l, i god forskningssed. P4 grundal av de slutsatser som en
form av bedréaglig resultatredgsning, | det tredje arendet anmalde d@ tvvetenskapligt och en patentrattsligt sak
utelamnande som medfétfare & en forskarna sjala kolleger inom klinilen.  kunnig dragit & en genomgng & aren
forskare som inledningsvis deltagit iArendet aterforvisadestill beréralful  det lonstaterade x@ertgruppen att ett
studien samt forodmjukande behandet, d& det wsdg inbordes ordningva forskningssamarbete maste grundas pa

ling av en forskarstuderande. forfattare till \vetenskaplig publikation, 6msesidigt fortroende och 6ppeank
| det andraa dessa arenderavde en problemstéllning som i férsta hananunikation. \ad som ghandlas i en sa
tva forskarna sjalw anmalarewakolle- borde losas\afakulteten sjaly dan relation innehaller visserligen etis

ger vid samma klinik. Anmalarnvadg De bagge forskarna har déet en ka aspektermen dessa kan inte bedd
forfattarskap till ytterligre en eten prévning a/ expertgruppens stallnings mas a utomstaende, utan bor hanteras
skaplig artilel. taganden i arende nummer ett ocla tvinom forskagruppen eller lokalt i an
Expertgruppen kunde, pa grumdv enligt lagen (1988:205) om rattsprd nan ordning.
av en utforlig utredning\aden amnes ning & vissa fonaltningsbeslut. Denna  Nar det @llde befogenhetenvade
expert som enggerats, bh konstatera majlighet har svisats & kammarrét namnda patentanspeik konstaterade
att omkring en tredjedelalet antal pa ten. Kammarréttens beslut haretkla  gruppen att patentrattstigiragor pré
tienter som uppgits vid publiceringen gats till regeringsréatten, som annu, mewas i sarskild ordning enligt géerna i
av den forsta gtenskaplig artikeln inte  an tA och ett halvt ar efter det at-e patentlagen. Expertgruppen saknar
kunde ateifinas i ndgot endavale fem pertgruppens hanteringv adet forsta mandat att sjalv psx@ sadana fragor
oberoende patienfgester som ar aktu  drendet ar arslutad, inte har tagit stall och beslutade darfor att inte ta upp an
ella vid det uniersitetssjukhus dar ope ning till huruvida epertgruppens stall malan till prévning.
rationerna genomférdes. De observ ningstagnde skall kunna pvas ratts
tionstider efter operation som uppigs  ligt. 5. Fusk i klinisk forskning
for de patienter som kunde atarfas Ett forskarpar som arbetade med ut
var genomgende och ensidigt i tid 3. Felaktiga data publicerades  veckling a en gen behandlingsmetod
skriftsartikeln upptagna som betydligt Ett kliniskt metodologiskt projekt anmaldes via rektor for att i ett peg:
langre an ad som framgickwajournal vid ett unversitetssjukhus publiceradesle forskningsprojekt ha fort forsoksper
materialet. Expertgruppemkstaterade med handledaren som ensamditdre. soner fran forsoks- till éntrollgrupp,
darfor att ohederlighet i forskning hadédoktoranden, som utfort huvuddelan aéndrat i diagnos i forélnande syfte
forelegat. det kliniska arbetet och datainsamlansamt utyttjat patientanhorig for elo-
Arende nummer & asrsdg publice det, lonstaterade att publicerade dataomiska bidrag till forskningen.
ringen & en annan operationsmetodinte dverensstamde med grunddata och Expertgruppen kunde inte, pa grund
Den doktorand som avat for insamm anmalde darfor handledaren. Arendetal as det underlagsmaterial som stéll
ling och beredningwabasala patientda 6verlamnades\afakulteten till épert des till dess forfognde, vid en inledan
ta fanns, utier de té anmalda forskar gruppen for utredning. de undersokningrina att det foretm-
na, upptagen som féttare till den ak Expertgruppendnstaterade att upp mit ohederlighet i forskningen inom det
tuella \etenskaplig artikeln. Artikeln gifterna i den publicerade aréln up  aktuella projektet. De sakkunmigsom
skulle utgtra deladoktorandensva penbarligen ar forvrangda i forhdllan utforde den narmare granskningen,
handlingsarbete. Det forelag motstridide till journaldata, b& betrafande ope kunde emellertid under hand ge rad och
ga uppgifter om hur sammanstéllningemationstider och antal patienter som bedrslag som skulle kunna tka desten
av data sktt, och hur manuskriptet till handlats efter operation, och att -forskapliga kwaliteten vid slutférandetva
kommit. Grunden for anmélanawr vrangningenar konsekentforsikbnar projektet.
emellertid att doktoranden funnit atide. Gruppen ansag alltsa att handleda Utredningen a de elonomiska for
data som uppuits i manuskript inte ren asidosatt god forskningssed. Hahdllandena inom gruppen, sonmbties
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av en internreisor vid det aktuella laro de och vl skyddade for intrang tillsam lokala férhallanden, har det visat sig
séatet, ledde forwigt inte till att nAgot mans &r anses hat en trovardig bild vara en styrka att ha representanter for

allvarligt klander framfordes. av vad som &gt rum. Socialstyrelsen respeké Lalkeme
s ) delswerket som ledamoter xpertgrup
6. Pastaenden omdrfalskning Forsokswerksamhet pen. | flera &ll som gruppen haft att-ut

Expertgruppen harvén behandlat Det ar vidare viktigt att papeka attreda har dessa myndigheters amsv
ett arende\amer perifer karaktadaren expertgruppens arbete har utgjort eomraden kmmit att tangeras, och-ut
foretradare for en ydskatgori med forsokswerksamhet, dar eafenheterna redningar har dwits as dessa myndig
viss \Ardankiytning framférde pasta kontinuerligt har anpassat arbetssatteteter parallellt.
enden att fodIskningr skulle ha fére De riktlinjer som gvs for verksamhe De lekméan som indy i expertgrup
kommit i en forskningsrapport. Nagotten har inte kunnat férutse alla aspektgren har visat stor kunskap onvégetis
underlag som stdd for dessa pastdendande drenden som gruppéittfata sig. ka som sjukérdsinriktade fragoBryt-
kunde emellertid inte foretes. Ett exempel pa en sddan arénhets ningen & asikter mellan foretradarna

Expertgruppendnn darfor inte an massig anpassning ar attpertgrup for forskning och uniersitet & ena sidan
ledning att ta upp denna anmalan tilben, som initialt hade att yttra sig enbaxdch de erdirna juristerna & den andra,

prévning. om huruvida ohederlighet i forskningmed de olika utgngspunkter och syn
_ forelegat eller inte, efter handsén be  satt som detta innelt, har \arit utom
Ett tidskrd vande arbete hovde gora bedomnimg huruvida ett ordentligt fruktbar for kaliteten pa e-

Den mest idgonenflande erren forfarande hadevérensstamt med godpertgruppens arbete.
heten @ller omfttningen & den ar vetenskaplig praxis eller ej. Har har
betsinsats, och darmed den tid somman fitt ge uttryck for att fodrandet
krévs, for att pa ett seriost satt utredsisserligen warit forkastligt, men att det  Efter det att manusifdigstallts har
ohederlighetsarendem mer lomplice inte bevisligen forelgat en asikt att Regeringsratten beslutat att inte medde

*

rad natur handla ohederligt. la de berdrda forskarna el 2 prov-
Expertgruppen hararit man om att ningstillstand i man \arattspraning.

pa basta satt underbymgedomningen  Konsekwenser Det ar nu klarlagt attxpertgruppens

med primérunderlag i formvgournal Konsekenserna a expertgruppens stallningstagnden inte kan rattspro

utdrag i samband med den grundlagdeslut, i form & eventuella disciplinara vas.s
gande granskningervaberoende sak atgarder &ilar respektre unversk
kunniga inom det aktuella amnesomrétet/hdgskla. Fall as ohederlighet i
det. Journalmaterial haélvilligt stéllts  forskning har dessbattranit séllan fé
till forfogande & berdrda sjukhusge- rekommande inslag i den galjara
nisationer forskningserksamheten, och tichge
DA riktigheten @ sadant material i erfarenheter \a disciplinatgirder i an
nagot &ill kom att ifrdgsattassaanmat  slutning till sddana har foljaktligerav
da forskare undersoktegein sannolik rit begransade.
heten for att sddant material skulle kun Dessutom &r detvhangigt & den
na manipuleras pa ett seleksatt. | det anstallningsform vid unersitetet som
aktuella allet visade ett antal inbérdesden berorde forskaren har \élk ar tre
oberoende datajournaler mgjligheternmdjliga instanser som skall ta stéllning
till manipulering & data i praktiken ar och besluta i disciplinfréan. Kliniska

Se aven medicinsk kommentar
i detta nummer.

obeintliga. forskare har ofta sdl en statlig akade
. misk anstallning som en landstings
Né&r ord star mot ord kommunal klinisk anstéllning, vitt

Sammantrddnden med parter ikan komplicera fragn ytterligare.
arenden dar det forejat personlig Den formella méjligheten for utom
motséattningr inom berorda forskar stdende attdf tillgang till handlingr
grupper har oftaarit tidskr&vande och som inlommit till en s\ensk myndighet
inte sallan lett fram till att ord statt motregleras i sekretesslagstiftning, \aik
ord. innebar att ett sddant material endast

Expertgruppen har foérsokt att till undantagsvis och delvis kan sekretess
lampa fonaltningslagens bestdmmel belagas. | inledningsstdet & expert
ser sa, att berorda parter héit mojlig  gruppens grksamhet uyttjades denna
het att bemdta skrelser och andra un mojlighet a vissa medier pa ett sadant
derlag frdn motparten, octatf kom- satt att frdagn om misstankt ohederig
mentera rpertgruppens slutsatser-in het gvs en ométtande publicitet. Det
nan dessa slutligaststallts. ta medforde att man i prakéh fran me

| riktlinjerna for expertgruppens ar diers sida #en tog stéllning till oheder
bete star visserligen att utredningehighet i ett Annu inte utrett arende.
skall sle skyndsamt, men detta har inte | samtliga fall som epertgruppen
innekurit att parternas mojligheter aét f hittills behandlat har det beslut soat-f
lamna sin syn pa de uppgifter som frantats slett i konsensus.
kommit under utredningensagg har
fatt sta tillbaka. Goda erfarenheter

De arenden sonavit foremal for &- Erfarenheterna va gruppens sam
pertgruppens bedémning har alla-hamanséttning hararit goda. Utéier en
rort fran klinisk \erksamhet, dar basalaforskare fran art och ett @ de se& uni-
data funnits att till§ i olika former & versiteten/hogsiorna med medicinsk
patientrgister som inbdrdes oberoen fakultet, som bidragit med kunskap om
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