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Etisk provning av forskning

Forskning pa:
- Djur
- Manniskor

Varfor etisk prévning?

Djurskyddslag (2018:1192), 2 kap. 1 §:
Djur ska behandlas val och skyddas mot onddigt
lidande och sjukdom.

Djur som anvands i djurférsok ska inte anses vara
utsatta fér onddigt lidande eller sjukdom vid
anvandningen om denna har godkants av en
djurforsdksetisk namnd.

Etisk provning av forskning

e
B AKLAGARMYNDIGHETEN Atal mot en tidigare kirurg vid Karolinska
universitetssjukhuset

Publicerad: 2020-09-29 09:38:43

Overéklagare Mikael Bjork har i dag vackt Atal for grov misshandel i ett
drende dér tre personer fatt syntetiska luftstrupar inopererade vid
Karolinska universitetssjukhuset. Aklagaren ar tillganglig for kortare

samtal pa telefon.

- Under den fortsatta férunderskningen har det inhamiats yiteriigare skriftiig
bevisning och hallits fler forhor med personer i Sverige, Belgien, Storbritannien,
USA och Spanien. Genom dessa forhor och genom den skriftiga bevisningen har
det blivit tydligt for mig att ingreppen i strid med vetenskap och
beprovad erfarenhet och darfor inte utgjort led i nagon laglig form av sjukvard eller
tillstandsprovad forskningsstudie, sager overaklagare Mikael Bjork vid

L )

- Ingreppen, som har orsakat de tre malsagandena allvarliga fysiska skador och
stort lidande, har alltsa genomforts helt utan lagstod. Jag gor bedomningen att de
tre ingreppen daror ar att bedoma som grov misshandel snarare an vallande till

Kroppskada, grova brott, och st det ar den tidigare kirurgen vid Karolinska

universitetssjukhuset som ensam bor bara det straffrattsliga ansvaret. Han har vid

ett formyat forhor deigivits Skalig misstanke om grov misshandel i tre fall. Dessa
liksom de ma om vallande il

grova brot, fomekas helt av den misstankte, sager Mikael Bjork

Etisk provning av forskning

Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor

1 § Denna lag innehaller bestdmmelser om
etikprévning av forskning som avser manniskor och
biologiskt material fran manniskor. Den innehaller
ocksa bestdmmelser om samtycke till sddan
forskning.

Syftet med lagen ar att skydda den enskilda
manniskan och respekten for manniskovardet vid
forskning.

Etisk provning av forskning

2 § |denna lag avses med

forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt
arbete eller vetenskapliga studier genom observation,
om arbetet eller studierna gors for att hadmta in ny
kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig
grund, dock inte sadant arbete eller sddana studier
som utférs endast inom ramen for hogskoleutbildning
pa grundniva eller pa avancerad niva,

forskningsperson: en levande manniska som
forskningen avser,
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Studier som inte behdver granskas:

- sadant arbete eller sadana studier som utférs endast
inom ramen fér hégskoleutbildning pa grundniva eller
pa avancerad niva

- kliniskt arbete eller studier som inte ar forskning, tex
verksamhetsuppfoljning, kvalitetssakring. Sadant
arbete godkéanns av klinikchef.

Vid osakerhet om vad som galler kontakta Etikkom-
mittén Sydost.

Etikkommittén Sydost

https://Inu.se/mot-linneuniversitetet/samarbeta-med-
oss/Projekt-och-natverk/etikkommitten-sydost/

Kommitténs uppdrag ar att:

- Gora radgivande etisk beddémning/granskning av
studentprojekt

- Gora radgivande etisk beddmning/granskning av
forskningsprojekt

- Bevaka och vara kunskapsresurs i forskningsetiska
fragor

- Halla kontakt med Etikprévningsmyndigheten

- Bidra till en 6kad medvetenhet och 6kat samarbete
kring forskningsetiska fragor

Etikkommittén Sydost

Ordférande: Ylva Benderix, Linnéuniversitetet
Ledaméter:

Annika Olofsdotter Bergstrém, Blekinge Tekniska Hogskola
Markus Hjelm, Blekinge Tekniska Hégskola
Andrzej Zielinski, Region Blekinge

Elzbieta Kaszuba, Region Blekinge

Emme-Li Vingare, Linnéuniversitetet

Ewa Andersson, Linnéuniversitetet

Goran Basic, Linnéuniversitetet

Hanna Tuvesson, Linnéuniversitetet

Ingrid Wahlin, Region Kalmar lan

Johanna Bostrém, Region Kalmar lan

Hans Thulesius, Region Kronoberg

Sofia Almerud Osterberg, Region Kronoberg
Doktorandrepresentant:

Caroline Hansén, Linnéuniversitetet
Sekreterare: Sandra Hedberg, Linnéuniversitetet

Etisk provning av forskning

3 § Denna lag ska tillampas pa forskning som
innefattar behandling av

1. personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s
dataskyddsférordning (kénsliga personuppgifter), eller

2. personuppgifter om lagdvertradelser som innefattar
brott, domar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa frihnetsberévanden.
Lag (2018:1999).

Etisk provning av forskning
Artikel 9 (EU:s dataskyddsférordning)
Behandling av sarskilda kategorier av personuppgifter

1. Behandling av personuppgifter som avsldjar ras eller
etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk
Overtygelse eller medlemskap i fackférening och
behandling av genetiska uppgifter, biometriska
uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person,
uppgifter om hélsa eller uppgifter om en fysisk persons
sexualliv eller sexuella laggning ska vara férbjuden.

Etisk provning av forskning

4 § Utdver vad som foljer av 3 § ska lagen tillampas pa
forskning som

1. innebar ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson,
2. utférs enligt en metod som syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som
innebar en uppenbar risk att skada forsknings-
personen fysiskt eller psykiskt,

3. avser studier pa biologiskt material som har tagits
fran en levande manniska och kan harledas till denna
manniska,

4. innebar ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska,
5. avser studier pa biologiskt material som har tagits
for medicinskt &ndamal fran en avliden manniska och
kan harledas till denna manniska. Lag (2008:192).
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Information

16 § Forskningspersonen skall informeras om

- den dvergripande planen for forskningen,

- syftet med forskningen,

- de metoder som kommer att anvandas,

- de féljder och risker som forskningen kan medféra,
- vem som ar forskningshuvudman,

- att deltagande i forskningen ar frivilligt, och

- forskningspersonens ratt att nar som helst avbryta
sin medverkan.

Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar galler vad
som sags i 18§.

Samtycke

17 § Forskning far utféras bara om forsknings-
personen har samtyckt till den forskning som avser
henne eller honom. Ett samtycke galler bara om
forskningspersonen dessférinnan har fatt information
om forskningen enligt 16 § . Samtycket skall vara
frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss forskning.
Samtycket skall dokumenteras.

Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar galler vad
som sagsi 18 §.

Samtycke

18 § Om forskningspersonen har fyllt 15 &r men inte 18 ar och
inser vad forskningen innebar fér hans eller hennes del, skall
han eller hon sjalv informeras om och samtycka till forskningen
pa det satt som angesi 16 och 17§ §.

| andra fall nar forskningspersonen inte har fyllt 18 ar, skall
vardnadshavarna informeras om och samtycka till forskningen
pa det satt som anges i 16 och 17 § §. Forskningspersonen
sjalv skall dock sa langt mgjligt informeras om forskningen.
Trots vardnadshavarnas samtycke far forskningen inte utféras
om en forskningsperson som ar under 15 ar inser vad den
innebar for hans eller hennes del och motsatter sig att den
utfors.

| fraga om en forskningsperson som ar gift tillampas vad som
foreskrivs for den som har fyllt 18 ar.

Samtycke

19 § Ett samtycke far nar som helst tas tillbaka med
omedelbar verkan. De data som har hamtats in
dessférinnan far dock anvandas i forskningen.

20 § Forskning far utféras utan samtycke, om
sjukdom, psykisk stérning, forsvagat halsotillstand
eller nagot annat liknande foérhallande hos
forskningspersonen hindrar att hans eller hennes
mening inhamtas. Forskningen far dock utféras bara
under de férutsattningar som anges i 21 och 22 § §.

Forskning utan samtycke

21 § Forskning avseende en forskningsperson som
sags i 20 § far utféras om

1. forskningen kan férvantas ge en kunskap som inte
ar majlig att fa genom forskning med samtycke, och
2. forskningen kan férvantas leda till direkt nytta for
forskningspersonen.

Aven om villkoret i forsta stycket 2 inte &r uppfyllt far
forskningen utféras om

1. syftet ar att bidra till ett resultat som kan vara till
nytta for forskningspersonen eller ndgon annan som
lider av samma eller liknande sjukdom eller stoérning,
2. forskningen innebér en obetydlig risk fér skada och
ett obetydligt obehag for forskningspersonen.

Forskning utan samtycke

22 § En forskningsperson som sags i 20 § skall sa
langt majligt informeras personligen om forskningen.
Samrad skall ske med forskningspersonens narmaste
anhoriga. Samrad skall ske ocksa med god man eller
forvaltare enligt 11 kap. féraldrabalken, om fragan
ingar i dennes uppdrag. Forskningen far inte utféras
om forskningspersonen i nagon form ger uttryck for att
inte vilja delta eller om nagon av dem som samrad har
skett med motsatter sig utférandet.
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Etisk provning av forskning

Ansodkan om etisk prévning gors till etikprévnings-
myndigheten:

https://etikprovningsmyndigheten.se

Avgift SEK 5.000 eller 16.000, avgift for
andringsanstkan SEK 2.000.

| granslandet

Lakartidningen

Professor delges misstanke om brott
mot etikprovningslagen

Aklagare gav under tisdagen polisen direktiv om att delge Ake Lundkvist, professor i

Uppsala, misstanke om brott mot etikprovningslagen. Han misstanks ha inlett forskning
utan att ha etiskt tillstand.

Katrin Trysell
Katin.trysell@lakartidningen.se

Lakartidningen.se 2021-01-26

| granslandet

| september forra dret kunde Lakartidningen bertta att aklagare fattat beslut om att inleda forundersokning pa
grund av den testning av antikroppar mot sars-cov-2 som bland andra Ake Lundkvist, professor | virologi vid

Uppsala universitet, genomférde bland vanner och bekanta i varas

Nu har Micael Dahlberg, vice chefsaklagare vid Aklagarkammaren i Gavle, fattat beslut om att Ake Lundkvist ska
delges misstanke am brott mat etikprovningslagen. Under tisdagen lamnade han direktiv om detta till polisen
och om att Ake Lundkvist ska horas.

- Jag har gatt igenom handlingarna och jag delar Overklagandenamndens uppfattning om att det fordrades ett
godkannande for det har forskningsprojektet. Det hade han inte nar det pdborjades, det vill sdga nar
provtagningarna gjordes, sager Micael Dahlberg till Lakartidningen.

- Nér man tar del av handlingarna ser man att han dagen innan provtagningarna bérjade hade skickat in en
ansodkan om godkdnnande. Men han hade ju inte fatt ndgot godkdnnande. Det fick han forst senare, fortsétter
han

Det var i somras som Overklagandendmnden fér etikprévning (ONEP) anmaélde drendet till Aklagarmyndigheten.
Enligt ONEP var antikroppstestningen i sjélva verket forskning, som skulle ha etikprovats. Ake Lundkvist har dock
motsatt sig att testningen skulle handla om forskning

»Vi har aldrig betraktat vart antikroppstestande bland vanner och bekanta som nagon forskning eftersom det
varken planerades, genomfordes, dokumenterades, analyserades eller var tankt att publiceras vetenskapligt«, sa

han i en intervju hir i Lakartidningen i hostas

ONEP = Overklagandenamnden fér etikprévning,
tidigare centrala etikprovningsndmnden (till 1/1 2019)

| granslandet

Likartidningen™

2 w1y
Uppsalaprofessor dtalsanmiild igen

Overklagandenamnden for etikprovning har atalsanmalt en uppméarksammad studie som visade pa hog
tréaffsékerhet for ett snabbtest for antikroppar mot sars-cov-2. Som ansvarig star Ake Lundkvist, professor
vid Uppsala universitet, som tidigare delgivits misstanke om brott mot etikprovningslagen.

Enligt ONEP har den nu aktuella studien - som publicerades i en vetenskaplig tidskrift férra
aret — bedrivits utan erforderligt etikprovningstillstand

Myndigheten konstaterar att biologiskt material som kan harledas till en person samt
kénsliga personuppgifter har anvants i projektet. Darmed ror det sig om forskning som skulle
ha etikprovats, enligt ONEP.

Syftet med projektet var att utvardera ett nytt snabbtest for antikroppar mot sars-cov-2. Som
Lakartidningen tidigare berattat har dock tva forskare, som sjélva star som medforfattare till
studien, flaggat for att projektet saknat etiskt tillstand.

Lakartidningen.se 2021-04-23

Forskningsetik - Publicering

Forfattares ansvar
Granskares ansvar ("peer-review”)

Editorers ansvar

Publicering - forfattare

Forfattare/medforfattare skall:

« ha bidragit till idé, design, datainsamling eller analys,
tolkning

« ha bidragit vid skrivandet eller kritiskt granskat
innehallet

« bekréfta att han/hon star bakom artikeln
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Publicering - forfattare

—
BAKTUELLT

FORFATTARSKAP. Nastan varannan nydisputerad i medicin upp-

ger attavhandlingen innehaller artiklar med personer i forfat-

tarlistan som enligt reglerna inte borde finnas med. I tre av tio
i att personer list forfattare

utan att de lamnat nagot betydande vetenskapligt bidrag. Det

visar en enkatundersokning som Lakartidningen gjort.

TEAT; MICHAEL LOVIRUP  LUSTRATION; CHRISTINA HEITMANN

»Hedersforfattare«
forekommer i varannan
medicinsk avhandling

»Hisnande«, kommenterar dekan
Lakartidningen 107:164-168, 2010

Publicering - forfattare

BAKTUELLT

FORSKNING. Fyra av sex medicinska fakulteter i Sverige saknar
nedskrivna regler mot att deras forskare medverkar i spok-
skrivna artiklar. Samtidigt visar ny forskning att nérmare var
tionde vetenskaplig artikel i véirldens mest inflytelserika medi-
cinska tidskrifter kan vara spokskriven.

TEXT: FREDRIK HEDLUND

Medicinska fakulteter saknar
regler mot spokskrivning

Lékartidningen 106:2744-2745, 2009

Publicering - forfattare

The NEW ENGLAND
JOURNAL o MEDICINE

ESTABLISHED IN 1812 OCTOBER 9, 2008 VoL 359 NO. 15

A 4-Year Trial of Tiotropium in Chronic Obstructive
Pulmonary Disease

We thank the UPLIFT trial team and clinical monitors; Dr.
Dacheng Liu and Dr. Inge Leimer of Boehringer Ingelheim for
their statistical support; Terry Keyser (funded by Boehringer In-
gelheim) for editorial and technical support in the preparation
of this manuscript; and Dr. Romain Pauwels, who contributed to
the design of the study and was a key member of the UPLIFT
Joint Advisory Committee before his death in 2005.

Publicering - forfattare

Resultaten som publiceras skall tolkas och diskuteras
i relation till tidigare publicerade resultat.

Innebar att inte bara citera arbeten som stoder den
tes man vill driva. Argument som kan tala emot tesen
bor redovisas och bemotas.

Publicering - granskare

Flertalet tidskrifter anvander "peer review” for
granskning.

Inte ofelbart:

« Svart finna villiga och kompetenta granskare

» Granskare kan ha ont om tid och slarva

« Idéer kan stjalas

» Granskaren kan "ligga pa” manuskriptet for att sjalv
publicera

Publicering - editors

Tidskriftens editor/redaktér/ansvarige utgivare

ansvarar for:

* Vetenskaplig kvalitet i tidskriften

« Artiklar hanvisar till relevant tidigare forskning

« Att urvalet av referenser inte praglas av javs eller
konkurrensférhallande

Forfattarna har i slutdndan huvudansvaret for sin
publikation.

Redaktoéren bor ge mojligheter till en debatt kring
publicerade manuskript.
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God forskningssed

God forskningssed bygger pa arlighet, respekt for "sanningen”,
kritisk granskning, ordning och sunt férnuft.

Forskningsmotiv for samhallet:
« Okar kunskaper, breddar perspektiv, bidrar till rikare liv
* Nyttiga tillampningar ger varde fér samhallet

Forskningsmotiv fér den enskilde forskaren:

« Tillfredstalla sin nyfikenhet

« Bidra till samhallsutveckling

» Skapa foérutsattningar for en karriar

+ Oka sina inkomster genom uppfinningar och patent

God forskningssed

Du skall:

« tala sanning om din forskning

» medvetet granska och redovisa utgangspunkterna for dina
studier

« Oppet redovisa metoder och resultat

« Oppet redovisa kommersiella intressen och andra bindningar

« inte stjala forskningsresultat fran andra

+ halla god ordning i din forskning

« stréva efter att bedriva din forskning utan att skada
manniskor, djur eller miljo

* vara rattvis i din bedémning av andras forskning

Vetenskaplig oredlighet

Vad ar vetenskaplig oredlighet?

« Stold av andras idéer och data

« Forfalskning och frisering av data
« Plagiat av andras texter

Majliga motiv/orsaker:

« Patologiska orsaker

« Meriteringssystem

« Finansieringssystemet for forskning

Vetenskaplig oredlighet

Hogskolelagen 1 kap:

3a § [|hdgskolornas verksamhet ska vetenskapens
trovardighet och god forskningssed varnas.

I lagen (2019:504) om ansvar for god forskningssed och
prévning av oredlighet i forskning finns bestdmmelser om
forskares och forskningshuvudmans ansvar for att forskning
utfors i enlighet med god forskningssed och om att en sarskild
namnd ska préva fragor om oredlighet i forskning.

Lag (2019:505).

Vetenskaplig oredlighet

Lag (2019:504) om ansvar foér god forskningssed och
provning av oredlighet i forskning

2 § |dennalag avses med

forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller
juridisk person i vars verksamhet forskning utférs, och

oredlighet i forskning: en allvarlig avvikelse fran god
forskningssed i form av fabricering, forfalskning eller plagiering
som begas med uppsat eller av grov oaktsamhet vid planering,
genomfdrande eller rapportering av forskning.
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Vetenskaplig oredlighet

« Fabricering innebéar att man hittar pa resultat och
dokumenterar dem som om de vore riktiga.

« Forfalskning innebar att forskningsmaterial, utrustning eller
processer manipuleras, eller att uppgifter eller resultat &ndras,
uteldmnas eller undanhalls utan att det ar motiverat.

« Plagiering innebar att andra personers arbete eller idéer
anvands utan att den ursprungliga kallan anges pa korrekt satt,
vilket strider mot de ursprungliga upphovsmannens ratt till
resultatet av sitt intellektuella arbete.

https://codex.uu.se/forskarens-etik/avvikelser/

Vetenskaplig oredlighet

4 §8 Forskaren ansvarar for att félja god forskningssed i sin
forskning.

5 § Forskningshuvudmannen har det évergripande ansvaret
for att forskningen utfors i enlighet med god forskningssed.

6 § Om det kan misstankas att oredlighet i forskning har
férekommit i en forskningshuvudmans verksamhet, ska
forskningshuvudmannen éverlamna handlingarna i arendet for
prévning av den ndmnd som avses i 7 §.

Vetenskaplig oredlighet

7 § Fragor om oredlighet i forskning prévas av en sarskild
namnd.

Sadana arenden inleds genom att

1. en forskningshuvudman 6éverldamnar handlingarna i ett
arende enligt6 §,

2. en anmalan om oredlighet i forskning inkommer till
namnden, eller

3. ndmnden tar upp en fraga om oredlighet i forskning som
den har fatt kAnnedom om pa nagot annat satt.

Vetenskaplig oredlighet

Namnden fér prévning av oredlighet i forskning (Npof):
https://oredlighetsprovning.se/

Nyinrattad statlig myndighet som fran den 1 januari 2020 har
uppdraget att prova fragor om oredlighet i forskning.

Vetenskaplig oredlighet

Reglerades tidigare i Hogskoleférordning 1 kap:

16 § En hogskola som genom en anmalan eller pa nagot annat
satt far kAnnedom om en misstanke om oredlighet i forskning,
konstnarlig forskning eller utvecklingsarbete vid hégskolan ska
utreda misstankarna.

En hégskola far under pagaende utredning hamta in ett yttrande
fran expertgruppen for oredlighet i forskning hos Centrala
etikprévningsndmnden.

Om den person som vackt fragan om misstanke om oredlighet,
eller den person som misstanken riktas mot, begér det, ska
hoégskolan hamta in ett sddant yttrande. Nagot yttrande behdver
dock inte hamtas in, om hdgskolan bedémer det som uppenbart
obehdvligt. Férordning (2014:1012).




