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1 Inledning

Forskningsverksamhet dr omgérdad av regelverk (lagar och foreskrifter) och
rekommendationer som ér till for att skydda forséksdjur, forskningspersoner,
medarbetare och inte minst forskningens integritet. Flera statliga myndigheter &r
tillstandsgivande och utdvar tillsyn inom omrddet. Det hir dokumentet vander
sig i forsta hand till samtliga forskare och doktorander vid Karolinska Institutet
(K1), vilka ska ha kdinnedom om dessa regelverk och folja de som éar tillimpliga
for den egna forskningen.

Dokumentet tacker hela forskningsprocessen fran tanke och idé, via insamling
och analyser, till resultat och spridning av forskningsresultat, vilket dven
inbegriper att forskningsdata ska hanteras, dokumenteras och arkiveras pa ett
korrekt sétt.

2 Syfte

Riktlinjerna for forskning vid KI sammanfattar hur forskningen ska planeras,
genomforas och dokumenteras i syfte att underlitta for forskare och doktorander
att folja lagar och foreskrifter.

3 Kvalitetssakrad forskning

I hégskolelagen (SFS 1992:1434) och hogskoleforordningen (SFS 1993:100)
formuleras de kvalitetskrav som &r utgdngspunkter for kvalitetssékring av
forskning vid ett ldrosite. Utover hogskolelag och hogskoleforordning spelar
nationella och internationella 6verenskomna ramverk och riktlinjer for forskning
en viktig roll for kvalitetsarbetet avseende forskning vid KI. Sérskilt relevanta ér
Europeiska stadgan for forskare och Riktlinjer for rekrytering av forskare
(Stadga och riktlinjer) samt Sveriges universitets- och hogskoleférbund (SUHF)
nationella ramverk, Gemensamt ramverk for lirosdtenas kvalitetssdkring och
kvalitetsutveckling av forskning. 1 KI:s interna dokument,

Sammanhdllet kvalitetssystem vid KI, riktlinjer, sa innebar kvalitetssdkring “att
pa ett systematiskt och metodiskt sétt och med hjélp av dokumenterade rutiner
sékerstéller och upprétthaller hog kvalitet”.

Mycket av forskningen idag kvalitetsgranskas genom kollegial granskning och
larande (peer-review) som ménga ganger sker i samband med intern och/eller
extern revision eller granskning.

4 God forskningssed, ansvar och etik

All forskning vid KI ska f6lja god forskningssed och de grundliggande
principerna som beskrivs i den europeiska kodexen for forskningens integritet
ALLEA 2017: tillforlitlighet, drlighet, respekt och ansvarighet. Vidare ska
Vancouver-reglerna for forfattarskap gélla vid publikation. Mer om god
forskningssed finns att ldsa pa Vetenskapsradets CODEX-sidor. Vid avvikelser
frén god forskningssed géller KIs Riktlinjer for provning av misstdnkta
avvikelser frdn god forskningssed.

Varje enskild forskare vid KI har ansvar for att gora rétt och folja de lagar,
regler och riktlinjer som finns. Om nagon annan organisation eller person far
uppdraget att utfora hela eller delar av arbetet sa ska ansvarig forskare
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sdkerstilla att den kompetens som krivs for att utfora arbetet finns. Vid behov s&
maste hinsyn tas till eventuella jav/intressekonflikter.

Respektive institution (prefekt) har dock yttersta ansvaret for att forskningen,
vilket inkluderar dokumentation, datahantering, lagring och arkivering, sker
enligt géllande riktlinjer och relevant lagstiftning.

4.1 Vetenskapligt ombud for vagledning

Vid KI finns ett vetenskapligt ombud for forskare och doktorander. Till ombudet
kan forskare vinda sig for informella, radgivande samtal rérande végledning av
forsknings- samt forskaretiska fragor.

5 Tillstand och avtal for forskningen

Godkénnande fran djurforsoksetisk ndimnd, etikprovningsmyndigheten for
forskning som avser ménniskor, eller annan tillstindsgivande myndighet ska
inhdmtas innan projektet paborjas och fortlopande uppdateras vid behov.

Olika typer av avtal kan d4ven behdvas innan forskningen kan utforas, till
exempel samarbets- och uppdragsavtal, konsortialavtal (vanligt vid
internationella samarbeten), personuppgifts- eller bitrddesavtal (vid hantering av
personuppgifter) och Material Transfer Agreement (nér prover skickas utanfor
KI eller tas emot av extern part).

Tillstdnd och avtal ska diarieforas och arkiveras i enlighet med KlI:s
dokumenthanteringsplan, och enkelt g att spéra till forskningen som bedrivs.

Vid fragor kring avtal, kontakta KI:s jurister pa avtal@ki.se.

5.1 Personuppgifter

Personuppgifter dr information som kan hérledas till en nu levande person.
Kinsliga (sérskilda kategorier) personuppgifter ar uppgifter om ras eller etniskt
ursprung, politiska &sikter, religios eller filosofisk dvertygelse, medlemskap i
fackforening, hilsa, en persons sexualliv eller sexuella laggning, genetiska
uppgifter och biometriska uppgifter.

Alla personuppgiftsregister pa KI ska anmailas via ett webbformulér.
Vid hantering av personuppgifter inom forskning sé ska data hanteras sikert 1
enlighet med géillande lagar och regler for dataskydd, samt riktlinjer vid KI for

informationssikerhet och 1T-sidkerhet.

Vid fragor géllande personuppgiftshantering, kontakta juristerna pa
dataskyddsombud@ki.se.

5.2 Sekretess

Behov av sekretess ska beaktas, till exempel vid hantering av personuppgifter,
patenterbara uppfinningar och dér afférsintressen foreligger, bdde under
projektets genomforande och efter arkivering.
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5.3 Humanprover

Vid hantering av humanprover stélls sirskilda krav. Tips och rad kan fas av KI
Biobank péa biobank@ki.se.

6 Forskningsdokumentation och -data

All KI:s forskning ska dokumenteras, antingen péd svenska eller engelska.
Medarbetare och utomstaende med fackkunskaper ska kunna f6lja och granska
forskningen. Det dr viktigt att hela forskningsprocessen, fran idé och planering
till resultat och slutsatser, beskrivs pa ett sitt samt pa en tillriackligt detaljerad
niva for att forskningen ska ga att spéra, tolka och reproducera.

Forskningsdokumentation vid KI ska ske elektroniskt i godkinda system, varfor
KI tillhandahaller ett centralt ELN system (elektroniska loggbdcker).

Det ar viktigt att data beskrivs tydligt, 4r sparbar, hanteras sékert och att det
enkelt gér att hdrleda exempelvis publikationer till underliggande data. Det
krévs i manga fall datahanteringsplaner dér sjdlva hanteringen av forskningsdata
beskrivs.

I KIs Riktlinjer f6r forskningsdokumentation och datahantering beskrivs detta
mer i detalj.

Forskningsdokumentation och originaldata fran genomforandet av
forskningsprojektet ska sparas 1 minst 10 &r, i flertalet fall dock ldngre &n 10 ér,
efter publicering eller avslutat projekt. Prover bor sparas samma tidsperiod om
mojligt. Detta sé att forskaren vet vad som ligger till grund for resultat och
slutsatser.

For detaljerade uppgifter om vad som ska bevaras och vad som kan gallras
(destrueras), se dokumenthanteringsplanen for KI och information om
arkivering av forskning. Kontakta Arkivet vid fragor, arkiv@ki.se.

7 Tillgangliggora forskning
Forskningen ska vara sé tillgénglig som mojligt i enlighet med strivandet efter

Oppen vetenskap (open science) och FAIR-principerna samt KlIs Policy for open
access publikationer. Detta 6kar mojligheterna till att reproducera forskningen.

Om data innehéller kinsliga personuppgifter som direkt eller indirekt kan spéras
till en nu levande person sa kan dessa inte goras direkt ppet tillgdngliga. For att
vid behov dven kunna dela dessa data sd krdvs det reglerad atkomst till data.

8 Referenser och lankar
Aktuella referenser och lankar finns pa KIs hemsida.



