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Karolinska Institutets 6verviiganden och bedémning

Karolinska Institutet finner att drendet kan avgoras pa bas av befintligt material sésom
bl.a. anmélningar om misstanke om oredlighet i forskning daterade den 18 augusti och
24 september 2014, Macchiarinis svar pd dessa anmélningar, tillimpliga delar av det
sdrskilda yttrandet fran Gerdin och de yttranden som inkommit fran Macchiarini och de
Ovriga forfattarna till det kritiserade arbetet samt 6vriga handlingar i 4rendet.

Karolinska Institutet anser att det inte foreligger ndgra omstindigheter, som medfér att
Gerdin 4r javig.

Karolinska Institutet konstaterar att forfattarnas kommentarer som svar pa Gerdins
omfattande utredning tillfor material som €j berorts i det sirskilda yttrandet och som
signifikant paverkar den sammantagna bedémningen av #rendet. Yttrandet fran de
isldndska lakarna har exempelvis varit sérskilt virdefullt, savil for att forsta den kliniska
processen och bedomningen f6re operationen av patient 1 som for att uppna en
fullstdndig bild av de kontroller och undersokningar av patienten som genomforts efter
operationen.

Karolinska Institutets 6verviganden och bedomning inkluderar inte fragan huruvida
tillimpliga tillstdnd ldmnats for de operationer som utforts och som utgér grund for de
granskade artiklarna. Vetenskapsradets definition av oredlighet i forskning inte innefattar
brott mot etikprévningslagen eller likemedelslagstiftningen. Avsteg fran vad som
stipuleras dr regleras i annan lagstifining och kan vara forenat med straffansvar.
Forunderstkning av &klagare pagar till yttermera visso betriffande misstanke om brott
mot béde etikprévningslagen och likemedelslagstiftningen.

Oaktat ovanstdende konstaterar Karolinska Institutet att det &r oklart hur det tillimpliga
regelverket ska tolkas. Liksom Gerdin konstaterar Karolinska Institutet att
transplantation av en syntetisk luftstrupsprotes véicker uppenbara grinsdragningsproblem
innefattande s&vil lakemedelsanvindning som utveckling av medicintekniska produkter
och stamcellstransplantation. Karolinska Institutet delar ocks& Gerdins bedomning att det
dr ’rimligt att formoda att en otydlig kommunikation mellan Karolinska
universitetssjukhuset/Karolinska Institutet och LMV i praktiken kan ha baddat for de
problem som uppstétt.” Som konstaterats av Gerdin géller begreppet “compassionate
use” 1 Europa endast anvandning av vissa icke registrerade likemedel, varfor de atgirder
som genomfOrts pé de tre patienterna inte omfattas av detta begrepp.

Karolinska Institutet konstaterar dock att beslut om operation i det aktuella drendet har
fattats efter en tydlig process inom sjukvarden inkluderande bedémning i Karolinska
universitetssjukhusets etikrad, dér forskningsaspekter inte ingtt. Beslutet fattades helt av
sjukvérdshuvudmannen utifran det medicinska tillstindet for patient 1 och avsaknad av
alternativa behandlingar. I linje med detta dokumenterades patientens informerade
samtycke till att genomga det planerade ingreppet, inte till deltagande i ett
forskningsprojekt. Macchiarini och medarbetare har ddremot utnyttjat forskningsverktyg,
sasom den syntetiska protesen, vid de aktuella operationerna och dérefter applicerat
forskningsmetodik for att folja de kliniska frloppen, i enlighet med det beslutsunderlag
som tillstélldes sjukhusledningen infr stéllningstagandet till operation av patient 1
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(bilaga 33). InfSr operationen av patient 1 konsulterades sjukhusets medicinska etiska rad
samt en i Vetenskapsradets etikrad ingdende extern etikexpert.

Publiceringen av de erfarenheter som gjorts har foljt ISSCR:s riktlinjer, i vilka det
sérskilt betonas att resultaten av avancerade ingrepp ska publiceras. Detta forfaringssiitt
stér 1 kontrast till Gerdins konstaterande att publicering av resultat fran de tre
operationerna forutsitter foregdende etikprovning, enligt vad som regleras i
etikprévningslagen. Betréffande publicering av primérdata i versiktsartiklar (hir aktuellt
for patienterna 1 och 3) konstaterar Karolinska Institutet att detta forvintas ske i mycket
begrédnsad omfattning, i enlighet med utformningen av de tre dversiktsartiklar som
granskats i det aktuella drendet.

[ det sérskilda yttrandet konstaterar Gerdin sammanfattningsvis att utredningen pavisat
att samtliga granskade arbeten i varierande utstrdckning innehaller delar, framforallt i
form av beskrivningar av undersokningsfynd och patienternas allmantillstand, vilka
innebir oredlighet i forskning. I yttranden som inkommit fran bade Macchiarini och flera
medforfattare bestrids dock pé ett trovirdigt sitt huvuddragen i anmélarnas kritik liksom
Gerdins bedémningar av de centrala fragestillningar, vilka utgér grunden for
konstaterandena att oredlighet i forskning forekommit.

Vad giller 6vriga brister som diskuterats av Gerdin, av vilka merparten avfirdas av
Macchiarini, instémmer dock Karolinska Institutet i huvudsak i Gerdins bedomning att

de inte dr att se som oredlighet.

Det noteras att anmélarna i de tvd anmélningarna liksom i 6vriga inlimnade dokument
inte har inkluderat vissa betydelsefulla kliniska data rérande det preoperativa tillstandet
och det postoperativa forloppet for tvé av patienterna (enligt brev frin remitterande
lékare, professor Cengiz Gebitekin [patient 3], och yttrande fran professorerna Témas
Gudbjartsson och Oskar Einarsson [patient 1]). Vidare ndmns inte det faktum att
patient 3 vid tva tillfillen genomgétt aterupplivningar efter hjartstillestand; det forsta
intrdffade under den hogersidiga lungresektionen, det andra arton (18) dagar efter
transplantationen och fyra dagar innan fistelbildning mellan luftstrupen och matstrupen

upptécktes.

Karolinska Institutet konstaterar ocks4 att en fran borjan sammanhéllen och fungerande
forskningsmiljo (ACTREM) successivt har sdnderfallit och att detta forhillande bidraget

till den uppkomna situationen.

Karolinska Institutet finner séledes att det sirskilda yttrande som inldmnats av Gerdin har
varit av stort virde for undersskningsprocessen och att det uppmérksammat brister i den
verksamhet som utgor grunden for de sex publicerade artiklarna. De huvudfragor som
uppmérksammats och kritiserats av savil anmélarna som Gerdin har pa ett
tillfredsstillande sétt kunnat bemdtas av Macchiarini och medforfattare. Stod for
anmélarnas misstanke om oredlighet i forskning saknas dérfor. Fragan huruvida annan
medforfattare &n huvudforfattaren gjort sig skyldig till oaktsamhet eller oredlighet i
forskning omfattas inte av den utredning som genomforts efter anmélningarna mot
Macchiarini.

Karolinska Institutet konstaterar slutligen att Gerdins utredning tar upp en rad fragor,
vilka &r viktiga att belysa pa ett generellt plan for att utveckla ett mer genomarbetat




