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Utldtande i drende ang. en ansékan om etiktillstdnd m.m. (dnr 898/2023)

Rektor har till rddet 6verlamnat ett drende i vilket ,
Hematologiska kliniken, Link&pings universitetssjukhus den 27 februari 2023 gett
in en anmalan géallande misstankt avvikelse fran god forskningssed.

Arendet galler en ansékan till Etikprévningsmyndigheten (EPM). Ansékan har
godkants av EPM i Linképing den 9 december 2020 (dnr 2020-05539). Ansvarig

forskare angavs i ansékan vara

och som huvudman angavs Karolinska

Institutet, med behdrig foéretradare

Arendet galler dven utlamnande av data fran kvalitetsregister. Ansvarig forskare
har i januari 2022 begért ut data fran ett kvalitetsregister (Blodcancerregistret
vid Regionala Cancercentrum, RCC, i Géteborg respektive Stockholm).

Anmalan gavs forst in till Linkdpings universitet som avvisat anmélan med
hanvisning till att Kl &r forskningshuvudman.

har i huvudsak anfort

att han star med pa EPM-ansdkan utan att ha blivit tillfragad,

att den svenska vagledningen for forskning pa kvalitetsregister anger att forsta
steget en forskare skall géra nar hen vill anvanda data ur kvalitetsregistren ar att
vanda sig till registerhéllare/styrgrupp for registret for att diskutera uttag. Detta
har inte gjorts och ansékan om uttag ar inlamnad utan féregaende diskussion
med registerhallaren. Ingen diskussion har heller férts om en mojlig negativ
inverkan pé uttaget av redan igangsatta eller planerade forskningsprojekt
utgdende fran registergrupperna, samt

att tre av sex i EPM-ansokan angivna forskare inte arbetar i Sverige (tva i USA
och en pa Island), att de inte har medverkat till insamlande av data i registren
och att data inte far lamna landet fér bearbetning.

fragar sig slutligen om det &r juridiskt korrekt att
ar huvudsodkande fér denna studie utan att ha en anstallning i Sverige.
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har i yttrande till rédet bl.a. anfort

att ar bihandledare till en doktorand inom forskargruppen som
publicerat en avhandling (2023), en forskningsartikel (2022) samt ett abstract
(2022) som bygger pa den aktuella etikansdkan och att det darfér inte borde ha
varit ndgon 6verraskning fér honom att han listats som medverkande forskare,

att hon haft viss dialog med féretradare for kvalitetsregistret samt

att hon ar affilierad till KI, att all forskning sker vid Kl och att ingen data har eller
kommer att lamna Sverige eller KI.

har darefter anfort att om han hade informerats om etikansdkan
hade han medverkat till endast en mera begransad sadan.

Radets bedémning

Vad géller omnédmnandet av i etikansokan konstaterar radet forst
att en ansékan gors av endast den ansvarige forskaren och en behérig
féretradare for forskningshuvudmannen. Under rubriken "Ovriga medverkande
forskare” i ansdkan angavs att "Dessa studier drivs inom ett samarbete med
forskande hematologer, epidemiologer och biostatistiker” och att i
forskargruppen ingér bland andra, férutom

och sju andra forskare.

Radet anser att medverkande forskare som omnamns i en etikansdkan givetvis
bor informeras om att anstkan ges in. R&det konstaterar dock att

i sin egenskap av bihandledare till en av de bada i
projektet verksamma doktoranderna far anses ha en sadan anknytning till
forskargruppen att det inte kan anses utgéra en avvikelse fran god forskningssed
att ndmna honom som en i gruppen av 6vriga medverkande forskare dven om
informationen kan ha brustit.

Nar det galler begaran om data fran ett kvalitetsregister anges i den nationella
vagledningen for kvalitetsregister att "Den som vill fa tillgang till uppgifter ur ett
Nationellt Kvalitetsregister bor, redan pa planeringsstadiet, ta kontakt med
registerhallaren for att diskutera sitt projekt och underséka om kvalitetsregistret
innehaller data som kan anvandas for att besvara forskningsfragan.”

Det finns emellertid inga formella krav pa att ansvarig forskare maste diskutera
sitt projekt med registerhallare eller styrgrupp innan en etikansdkan eller en
ansokan om datauttag ges in. En registerhallare eller styrgrupp kan heller inte
avsla en ansdkan om datauttag med hanvisning till igdngsatta eller planerade
forskningsprojekt utgdende fran registergrupperna sjalva (konkurrerande
projekt). Nationella Kvalitetsregister &r inga forskningsdatabaser som &gs av
registergruppen. Utldmnande av uppgifter fran ett Nationellt Kvalitetsregister for
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forskning kan endast vagras efter att en menprévning pavisat brister i sekretess
gallande kansliga personuppgifter.

Radet konstaterar att det visserligen kan vara lampligt att ta kontakt med ett
Nationellt Kvalitetsregister infér en ansékan om utldmnande av data. En viss
dialog med foretradare for registret har ocksa forekommit. En sddan kontakt ar
dock, som anges i den nationella vagledningen, narmast till for att sadkerstalla att
registret innehéller data som behdévs i det aktuella forskningsprojektet. Aven om
en forskare av nagot skal skulle vélja att helt avsta fran en sddan férberedande
kontakt kan det enligt rddets mening normalt inte betraktas som en avvikelse
fran god forskningssed.

Radet konstaterar slutligen att den ansvariga forskaren i etikansokan, ,

var och ar verksam vid Kl. Det finns inte nagot krav pa att samtliga
forskare i ett projekt maste vara verksamma i Sverige och inte heller pa att de
maste ha bidragit till insamlande av kvalitetsregisterdata for att fa tillgang till
desamma. Det finns inget i anmalan som styrker att personuppgifter skulle ha
l&mnat eller riskera att I&mna landet.

Sammanfattningsvis finner rddet att det inte ar visat att avvikelse fran god
forskningssed har férekommit och foéreslar rektor att fatta beslut i enlighet
dérmed.

Arendet har féredragits av ledamoten Mikael Norman.
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