WA Ly
\eb
~N

S% : %{mc Karolinska Réd.et for utr:adning av
4 3 |“St|tutet avwke!ser fran god
o 12 forskningssed

2024-1-14

Utldtande i &rende angédende (dnr 2-3615/2024)

Den 25 september 2024 inkom , prefekt vid institutionen for
odontologi, med uppgifter rorande misstéankt avvikelse frén god
forskningssed.

Arendet rér en publicerad fallstudie “Atypical presentation of
polymicrobial cervicofacial necrotizing fasciitis: An extraordinary
odontogenic infection in a healthy female patient”, publicerad i Clinical
Case Reports den 16 augusti 2024. Misstankarna rér framfér allt avsaknad
av etiktillstdnd och informerat samtycke fran patienten, men ocksa
felaktigheter i faktaunderlaget.

Forsteforfattaren &r masterstudent, tidigare anstélld vid Institutionen for
odontologi och har angett KI som affiliering. Andreférfattaren arbetar pa
Falu Lasarett, dar patienten vardades och tredjeforfattaren anger Indien
som hemvist. Foérsteférfattaren och prefekten har konverserat per mejl
om att studien boér aterkallas. | PubMed finns artikeln dock fortfarande
publicerad.

Radets bedémning

Enligt sina riktlinjer ska radet prova vissa avvikelser som begas vid
planering, genomfdérande eller rapportering av forskning.

Den grundlaggande fragan ar darfér om innehdllet i artikeln ar att betrakta
som forskning och att fragor om avvikelse fréan god forskningssed darmed
kan provas av radet.

Det rér sig otvetydigt om en s.k. fallrapport (case studie). Ledning for
beddmningen av om en sadan rapport kan betraktas som forskning kan
hamtas fran Etikprévningsmyndighetens (EPM) och



Overklagandenamnden for etikprévnings (Onep) praxis rérande krav pé
etiktillstand for forskning.

Av denna praxis framgar sammanfattningsvis att fallrapporter utgors av
beskrivningar med detaljerad information om och analys av en viss
persons férhallanden. Enbart den omsténdigheten att avsikten ar att
publicera behandlingsresultat i en vetenskaplig artikel innebar inte att det
arbete som utférts ska anses utgoéra forskning. Om det som ar tankt att
publiceras enbart innehaller redovisningar av diagnostik och behandling
eller av ndgot annat handelseforlopp ar det inte fraga om forskning som
maéste etikprovas (se exempelvis Oneps avgéranden O 34-2019 och O

60-2020).

Situationen kan vara en annan om det som planeras innebér att personlig
information efter avslutad vard, behandling eller liknande ska bli féremal
for analys och bearbetning, med sikte pa att besvara en vetenskaplig
fragestallning for att pa sa satt fa fram ny kunskap. | sddana fall kan det
vara fraga om forskning.

Rédet anser att den praxis som, nar det galler etiktillstand, utbildats i
frdgan om huruvida fallstudier &r att betrakta som forskning har goda skal
for sig. Den ska darfoér ocksa tillampas vid avgransning av radets
behorighet.

Radet finner mot den bakgrunden att den publicerade fallstudien inte ar
att betrakta som forskning.

De felaktigheter som eventuellt kan ha féorekommit vid genomfdérandet av
fallstudien ar sédledes av saddant slag som det ankommer pa
sjukvardshuvudmannen att préva.

Radet rekommenderar rektor att skriva av drendet.

Arendet har féredragits av ledamoten Eva Hellstrém Lindberg.

Mats Melin


https://www.onep.se/media/2692/oeneps-beslut-oe-34-2019.pdf
https://www.onep.se/media/2763/oeneps-beslut-oe-60-2020.pdf
https://www.onep.se/media/2763/oeneps-beslut-oe-60-2020.pdf

