Udvalgene vedrgrende Videnskabelig Uredelighed

[Til Indklagede]

Afgerelse af klagefra [Klager]

Ved brev af 1. februar 2010 henvendte [KLAGER]sig til Udvalgene vedragrende
Videnskabelig Uredelighed (UVVU). [KLAGER] indklagede dig (som hovedfor-
fatter) og dine medforfattere for videnskabelig uredelighed i forbindel se med ud-
givelse af artiklen ”Analysis of cost effectiveness of screening Danish men aged
65 for abdominal aortic aneurysm” &f [...], British Medical Journal, BMJ
2009;338;b2243, idet artiklen angiveligt skulle indeholde delvist konstruerede
data.

Sagen har vaget svag at rubricere, da den pa flere mader relaterer sig til bade
sundhedsvidenskabelig og samfundsvidenskabelig forskning.

Sagen blev sdledes farst behandlet af Udvalget vedrarende videnskabelig urede-
lighed for sundhedsvidenskabelig forskning (USF), som sendte af garel sesudkast
af 10. februar 2011 til hering hos dig og modtog svar af 25. marts 2011. Herefter
blev sagen behandlet i fadlesskab mellem USF og Udvalget vedrarende viden-
skabelig uredelighed for kultur- og samfundsvidenskabelig forskning (UK SF),
som sendte sit fadles afgarel sesudkast af 3. oktober 2011 til haring hos dig og
modtog svar af 10. november 2011. Efterfalgende fik klager ((KLAGER]) deto
afgarel sesudkast samt dine hgringssvar i haring. Klagers bemagkninger af 31. ja
nuar 2012 tilsendtes dig til orientering 28. februar 2012, og dine bemaakninger
hertil blev modtaget 10. april 2012.

Sagen har nu senest varet behandlet dene af UKSF, jf. naamere herom nedenfor.

Afgerelse

Udvalget finder, at du og dine medforfattere ikke har handlet videnskabeligt
uredeligt i henhold til bestemmelsernei § 2, nr. 3, i lov om forskningsradgivning
mv., jf. lovbekendtgarelse nr. 1064 af 6. september 2010, samt 8 2, nr. 1, i be-
kendtgarelse nr. 306 af 20. april 2009 om Udval gene vedragrende Videnskabelig
Uredelighed som aandret ved bekendtgarelse nr. 144 af 20. februar 2012 (i det
falgende benaa/nt UVV U-bekendtgerel sen).

Afgearelsen er truffet af Hans Henrik Edlund, Caroline Heide-Jargensen, Lene
Koch, Michagl Mgller, Mogens N. Pedersen, Signild Vallgarda og Henrik Gunst
Andersen (formand).
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Sagsfremstilling
| det felgende redegares for sagens overordnede forl gb samt for parternes pastan-
de og vigtigste anbringender.

Ved brev af 1. februar 2010 henvendte [KLAGER] sig til UVVU. | henvendelsen
pastod [KLAGER] bl.a,, at du og dine medforfattere i artiklen ”Analysis of cost
effectiveness of screening Danish men aged 65 for abdominal aortic aneurysm?”,
BMJ 2009;338;b2243 har anvendt delvis konstruerede data.

[KLAGER] pastod, at artiklens formd var at vurdere omkostningerne ved indf -
relsen af et screeningsprogram i Danmark for sygdommen ”Abdominalt Aortaa
neurisme”. [KLAGER] gjorde gaddende bl.a, at | har anvendt en model, hvor ho-
spitalsomkostningerne estimeres ud fra de skaldte DRG-priser (Diagnose Rela-
terede Grupper, et klinisk gkonomisk system til afregning mellem stat og regio-
ner), og at | i den forbindelse har brugt en ikke eksisterende DRG-gruppe, nemlig

”ded inden for 30 dage”. [KLAGER] gjorde endvidere gaddende, at | selektivt Udvalgene vedrorende
har valgt at ekskludere fire af i alt seks relevante DRG-grupper og kun har an- Videnskabelig Uredelighed
vendt to i tillagg til den egen konstruerede, hvilket efter [KLAGER]’s opfattelse clo

har medfart, at udgifter til forlgb paintensivafdelinger kun er medregnet i meget Forsknings- og

begramset omfang med deraf fglgende alvorlig skaeshed i beregningerne. Endelig Innovationsstyrelsen
gjorde [KLAGER] gaddende, at der mangler en hel undergruppe af patienter i

modellen. [KLAGER] oplyste endvidere bl.a. at have gjort dig og dine medforfat- Side 2/2

tere opmaarksom pa forholdet bade ved lanceringen af MTV-rapporten i decem-

ber 2008 og senere efter offentliggarelsen af artiklen i juni 20009.

Ved e-post af 25. februar 2010 sendte sekretariatet for UVVU [KLAGER]’s hen-
vendelse i hgring hos dig.

Ved e-post af 14. marts 2010 modtog sekretariatet dine bemaarkninger pa vegne
af forfattergruppen. | hegringssvaret bestred du, at formalet med den pagaddende
artikel var at vurdere omkostningerne ved indferelsen af et screeningsprogram.
Du praeciserede, at formalet med den pagaddende artikel var at vurdere omkost-
ningseffektiviteten af et screeningsprogram, og du fremhaevede bl.a., at sondrin-
gen mellem omkostninger og omkostningseffektivitet er helt central. Du gjorde
videre gaddende bl.a., at det ikke er korrekt, at der er brugt en ikke-eksisterende
DRG-gruppe, samt at der er brugt davaaende DRG takster, som et skan for om-
kostninger i forskellige hypotetiske patientforl gb.

Du skrev bl.a. ”Her har vi blandt andet anvendt en DRG takst (defineret som om-
kostninger for patienter, der der inden for 2 dage) som et estimat for omkostnin-
ger for patienter, der if@lge den kliniske evidens dar inden for 30 dage.” Og At
de kliniske datai dette tilfad de vedrarer 30 dages dadelighed, hvorimod DRG sy-
stemet anvender en definition pa 2 dage, er ikke et problem, hvis de forventede
omkostninger (gennemsnittet) i begge grupper er teg pa hinanden. Dette var vi i
stand til at sandsynliggere ud fra en mindre stikpreve pa 178 patienter pato loka-
le sygehuse (dvs. vi kunne ikke afvise nul-hypotesen, at DRG taksterne var lig de
faktiske omkostninger).”

Du oplyste endvidere, at forfattergruppen ikke har overset en gruppe patienter,
men at der anvendes en anden gruppering af den samlede patientgruppe.



Ved e-post af 15. marts 2010 sendte sekretariatet for UVV U dine bemaarkninger
af 14. marts 2010 i hering hos [KLAGER].

Ved e-post af 13. april 2010 modtog sekretariatet for UVVU [KLAGER]’s be-
maarkninger. Heri fremgik det bl.a., at abdominal aortic aneurysm (AAA) ifglge
[KLAGER] er grupperet i 6 grupper og ikke kun 3. [KLAGER] bemaakede, at |
”ikke har anvendt alle 6 DRG grupper, men selektivt anvendt de tre hilligste”
grupper”, og at der er konstrueret datai form af egen opfundet gruppe, uden at
redegare for baggrunden herfor i artiklen. [KLAGER] skrev ogs3, at der ikke i
metodeafsnittet er redegjort for, hvorfor de akutte patienter uden ruptur er eks-
kluderede, eller lavet overvejelser om betydningen af dette for beregningerne.

For savidt angér stikpreveundersggelsen skrev [KLAGER] bl.a.: ”Det er farste
gang denne stikpraveundersggel se omtales, den er hverken omtalt i forbindelse
med tidligere diskussioner af datagrundlaget mellem os og forfatterne, eller i me-
todeafsnittet i den indklagede artikel fraBMJ.”

Ved e-post af 15. april 2010 sendte sekretariatet for UVVU [KLAGER]’s be-
maakninger af 13. april 2010 i hering hos dig. Du skrev bl.a., at studiet ikke har
noget med DRG grupper og DRG gruppering at gare, og at studiet anvender
DRG takster pa ngjagtig samme méade som en raskke sammenlignelige sundheds-
gkonomiske studier af AAA screening.

USF besluttede at anmode uvildig sundhedsgkonom professor Hans Keiding om

at komme med en udtalelse i sagen. Du og klagerne blev orienteret herom den 20.

september 2010 og fik mulighed for at komme med bemaarkninger hertil.
Den 11. oktober 2010 modtog sekretariatet professor Hans Keidings redegarel se.

Hans Keiding skrev bl.a.: 7| det aktuelle tilfadde er der rettet kritik mod brugen
af kun tre diagnosegrupper, mens DRG systemet opererer med flere end tre, sdle-
des at en af grupperne “kirurgi med dad inden 30 dage” ikke findes i det danske
DRG-system. Opdelingen i tre grupper er imidlertid betinget af, at datai det be-
nyttede studie (MASS), som er den basale datakilde, er indsamlet med denne op-
deling. Det er veesentligt, at studiets opdeling bibeholdes, idet man ellersikke
kan benytte overgangssandsynligheder, som ikke var baseret pa patientdata, no-
get som man generelt sager at undga. Disse forhold kunne maske have vaaet me-
re prasist beskrevet i artiklen end tilfaddet er, men der kan nagope rejses beretti-
get kritik af, at valget af sygdomstilstande i beregningsmodellen er gjort i over-
ensstemmel se med datakilden, det kliniske studie.”

Hans Keiding skrev i sin konklusion i udtalelsen: ”Pa baggrund af ovenstaende
ma det konkluderes, at der ikke i artiklen kan findes tegn pa systematisk under-
vurdering af omkostningerne ved kirurgiske indgreb, idet sdvel brug af gruppe-

ring som vaadisaning er i overensstemmelse med saadvanlig praksis pa omradet.

Da artiklen ogsa anfarer resultater af felsomhedsanalyser, vurderes der heller ik-
ke at vaare behov for yderligere korrektioner af de anvendte omkostningsskan.”

Ved e-post af 7. oktober 2010 modtog sekretariatet for UVV U oplysning fradig
om, at jeres artikel var blevet optaget i NHS Economic Evaluation Database
(NHS EED).
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Ved e-post af 14. oktober 2010 anmodede sekretariatet for UVVU dig og klager-
ne om at komme med eventuelle bemaarkninger til professor Hans Keidings udta-
lelse af 11. oktober 2010.

Ved e-post af 29. oktober 2010 modtog sekretariatet bemaarkninger fra [KLA-
GER]. [KLAGER] skrev bl.a., at redegarelsen ikke forholder sig til de vigtigste
punkter i klagen, og at du i klageprocessen kommer med nye oplysninger, der ik-
ke er naevnt i artiklen fra start.

Ved e-post af 11. november 2010 anmodede sekretariatet for UVV U professor
Hans Keiding om at komme med bemaakninger til [KLAGER]’s bemaakninger
af 29. oktober 2010.

Ved e-post af 2. december 2010 modtog sekretariatet for UVV U professor Hans

Keidings bemaakninger, som bl.a. skrev: ”Det er normal praksisi analyser af Udvalgene vedrgrende
denne type, at DRG-takster benyttesi et vist omfang, men at der benyttes andre Videnskabelig Uredelighed
vurderinger, hvor det er hensigtsmasssigt, for eksempel pa grund af de indsamle- clo

de patientdata_” Forsknings- og

Innovationsstyrelsen

Sekretariatet for UVVU sendte ved brev af 10. februar 2011 USF’s udkast til af-
garelse til hgring hos dig. | de falgende dage modtog sekretariatet pa foranled- Side a4
ning af dig sympatitilkendegivelser fra flere sundhedsgkonomer.

Ved brev af 25. marts 2011 modtog sekretariatet haringssvar fra[din advokat].
Haringssvaret er efterfalgende sendt til klager til orientering. | hgringssvaret blev
det bl.a. gjort gaddende, at sagen burde behandles af udvalget vedrgrende viden-
skabelig uredelighed for kultur- og samfundsvidenskabelig forskning (UK SF),
idet den indklagede artikel er et samfundsvidenskabeligt produkt og ikke et sund-
hedsvidenskabeligt produkt.

Herefter blev sagen behandlet i fadlesskab mellem USF og Udvalget vedrgrende
videnskabelig uredelighed for kultur- og samfundsvidenskabelig forskning

(UK SF), som sendte sit fadles afgerel sesudkast af 3. oktober 2011 til haring hos
dig og modtog svar af 10. november 2011. | hgringssvaret af 10. november 2011
fradin advokat [...] blev det pany gjort gaddende bl.a., at alene UK SF skal afge-
re, hvorvidt det er nadvendigt at inddrage sundhedsvidenskabelig ekspertise un-
der sagens behandling, jf. UVVU-bekendtgarelsens § 8, stk. 3. Herudover blev
papeget en rakke andre fejl og mangler ved UVVU’s afgerel sesudkast af 3. ok-
tober 2011.

Efterfalgende fik klager ((KLAGER]) de to afgarel sesudkast samt dine herings-
svar i hering. Klagers bemaakninger af 31. januar 2012 tilsendtes dig til oriente-
ring 28. februar 2012, og dine bemaakninger hertil blev modtaget 10. april 2012.

Sagen har nu senest vaaret behandlet alene af UK SF.
Regelgrundlag

Sagen er blevet behandlet efter lov om forskningsrédgivning m.v., jf. lovbe-
kendtgarelse nr. 1064 af 6. september 2010, og bekendtgerelse nr. 306 af 20.



april 2009 om Udvalgene vedrgrende Videnskabelig Uredelighed som aandret ved
bekendtgerelse nr. 144 af 20. februar 2012.

Definitionen af videnskabelig uredelighed fremgér bade af lovens § 2, nr. 3) og af
bekendtgerelsens § 2:

"8 2. Ved videnskabelig uredelighed forstas: Forfalskning, fabrikering, plagie-
ring og andre alvorlige brud pa god videnskabelig praksis, som er begaet for saet-
ligt eller groft uagtsomt ved planlaegning, gennemfarelse eller rapportering af
forskningsmeaessige resultater. Omfattet af videnskabelig uredelighed er bl.a.:

1) Uoplyst konstruktion af data eller substitution med fiktive data.

2) Uoplyst selektiv eller skjult kassation af egne ugnskede resultater

3) Uoplyst ussadvanlig og vildledende anvendel se af statisti ske metoder

4) Uoplyst ensidig eller forvredet fortolkning af egne resultater og konklusioner
5) Plagiering af andres resultater eller publikationer

6) Uretmaessig angivelse af forfatterrolle, titel eller arbejdssted

7) Afgivelse af urigtige oplysninger om videnskabelige kvalifikationer. ” Udvalgene vedrarende
Videnskabelig Uredelighed

Vurdering clo

Udvalget laggger til grund, at sagen vedrarer en samfundsvidenskabelig artikel Forsknings- og

forfattet af sundhedsgkonomer. Udvalget har noteret sig, at artiklen er offentlig- Innovationsstyrelsen

gjort i British Medical Journal, men finder det ikke afgerende for sagens vurde-

ring, hvorvidt der métte vaare tale om et tidsskrift, som primaat publicerer sund- Side 5/5

hedsvidenskabelige artikler.

Udvalget finder derfor ikke grundlag for pa ny at inddrage Udvalget vedrerende
videnskabelig uredelighed for sundhedsvidenskabelig forskning (USF) i sagen.

Udvalget har under sin behandling af sagen fokuseret pa falgende afsnit, side 3 i
artiklen:

”Costs were in 2007 prices (DKK 9.41; £1.00; £1.26; $1.78); we applied the cost
to the Danish healthcare system (DRG) for 2007 as best estimate for surgery cost.
(22). Surgery for abdominal aortic aneurysm in the Danish DRG system com-
prises three groups: surgery, emergency surgery, and surgery with death occur-
ring within 30 days.”

Udvalget finder, at det i tekst og tabel 1 paside 3i artiklen fremstar, som om der
findes 3 DRG grupper i Danmark, nemlig kirurgi, akut kirurgi og kirurgi med
dad inden for 30 dage, og at de findes i Sundhedsstyrelsens DRG system. Udval-
get kan konstatere, at den ene af de tre naevnte grupper (kKirurgi med ded inden
for 30 dage) ikke forekommer i Sundhedsstyrel sens system.

Udvalget er opmaaksomt pa, at opdelingen i tre grupper kan have sammenhaang
med, at datai det oprindeligt benyttede studie (MASS) kan have talt for en bibe-
holdelse af tre grupper.

Udvalget laggger til grund, at det ikke er i uoverensstemmelse med god videnska-
belig praksisinden for (sundheds-)agkonomi at konstruere forskellige omkost-
ningsgrupper alt efter den kontekst den gkonomiske undersggelse indgar i. Ud-


http://www.sst

valget finder derfor ikke, at det forhold, at du og dine medforfattere har anvendt
en omkostningsgruppe, der ikke eksisterer i Sundhedsstyrelsens DRG system, er
at betragte som konstruktion af datai UVV U-bekendtgerel sens forstand.

Udvalget vurderer konkret, at anvendelsen af den omhandlede (konstruerede)
omkostningsgruppe har vaaret uden vaesentlig betydning for den sundhedsgkono-
miske vurdering af artiklens videnskabelige indhold, idet | i avrigt i artiklen har
redegjort for jeres metode og de anvendte vaadier. Denne udlagning stettes til-
svarende af professor Hans Keidings redegarel se.

Udvalget finder pa den anden side, at oplysningen i artiklen om, at der findes 3
DRG grupper samt angivelsen af jeres anvendelse af gruppen “kirurgi med dad
inden for 30 dage” med henvisning til Sundhedsstyrelsens DRG system uden
samtidig oplysning om, at der er tale om en konstrueret gruppe, (og at der findes
flere end 3 DRG grupper), objektivt set er en mangelfuld og vildledende redega-

relse for de omkostningsgrupper, som er anvendt i undersagelsen. Udvalget har Udvalgene vedrorende
her tillige hadftet sig ved, at | selv har erkendt, at formuleringen pa artiklens side Videnskabelig Uredelighed
3 kan give det indtryk, at der i Danmark findes en DRG-gruppe for ”operation clo

med ded inden for 30 dage”, og at afsnittet kunne have vaaet mere pragist for- Forsknings- og

muleret, jf. jeres hgringssvar ved brev af 25. marts 2012 fraadvokat [...]. Innovationsstyrelsen
Efter udval gets opfattel se er denne mangelfulde redegerel se for grupperne imid- Side 6/6

lertid ikke et alvorligt brud pa god videnskabelig praksis, jf. ovenfor, men snarere
et spargsma om forskningens kvalitet, hvilket UVV U ikke har hjemmel til at ta-
ge stilling til, jf. UVVU-bekendtgarel sens § 3.

Udvalget har ved sagens behandling ikke lagt vasgt pa de af dig indhentede udta-
lelser fra en raskke sundhedsgkonomer, idet de ikke findes at tilfere sagen nye
oplysninger af betydning for udvalgets vurdering.

Udvalget har ikke i gvrigt taget stilling til de valgte metoder, det valgte data-
grundlag eller til konklusionerne i den anfarte artikel.

Klagevejledning
Afgerelsen kan ikke indbringes for anden administrativ myndighed, jf. 8 34 i
lovbekendtgarelse nr. 1064 af 6. september 2010 om forskningsradgivning m.v.

Med venlig hilsen

Henrik Gunst Andersen
Formand for Udvalgene vedrarende
Videnskabelig Uredelighed

Kopi til:
[KLAGER]



