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Hej Anders!

Det finns anledning att ytterligare skarskdda ditt och KI:s beslut i Macchiarini-arendet, taget
med bendget stod frdn Karolinska Universitetssjukhuset (KUS). Eftersom markligheterna ar
sa madnga blir det nodvandigt att dela upp det hela i flera omgangar, varav detta &r en i
raden. Senast har bland annat I6gnen om att den forsta transplantationen skulle ha
behandlats i sjukhusets etikrdd avsl6jats (aven uppméarksammat i pressen). Det har ocksa
berdrts hur KI och KUS férsokt havda att de tre ingreppen endast skulle ha rért sig om
sjukvard i akut livraddande syfte och inte alls om klinisk forskning. Denna narmast patetiska
hallning stdr i bjart kontrast till hur tunga instanser som VR, LMV och IVO ser pa saken.

P& nedre delen av sid 13 i beslutet (trakeadelen) sdgs foljande: Beslutet fattades helt av
sjukvardshuvudmannen utifrdn det medicinska tillstdndet 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".

Har finns flera saker att observera. Det talas bara om patient 1, vad géller fér de 6vriga tva
patienterna? Vilken information hade de fatt? Jag dterkommer till detta langre ned. "Inte till
deltagande i ett forskningsprojekt" sags det. Faktum &r att Paolo Macchiarini (anges
framOver som PM - det satt pa vilket han skriver sin namnteckning) rekryterades som
gastprofessor (i en process som saknar skriftlig dokumentation) for att flytta fram KI:s
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position inom omradet regenerativ medicin. Samtidigt forordnades han som 6verlakare vid
ONH-kliniken i Huddinge, uppenbarligen inte for att delta i rutinsjukv&rden utan for att
utféra planerade transplantationer av en konstgjord trakea, med mera. Att det var detta
hans arbete pa KI/KUS syftade till framgdr med all 6nskvard tydlighet av den presentation
som publicerades pa KI:s hemsida (bifogas - se sarskilt avsnitt markerade i rott). For dvrigt
kan man undra 6ver hur det ar maijligt att fa tillstdnd fran Socialstyrelsen att som Overlakare
anstalla en person utan kunskaper i svenska och utan kunskaper i svenska
medicinalférfattningar?

Det framhavs i beslutet som viktigt att ett informerat samtycke inhamtats av patient 1
(Informed Consent - bifogas). Vid en narmare syn maste detta dokument betraktas som
kriminellt (osant intygande med mera). I inledningen av sags foljande: "7 have been
extensively informed by Professor Paolo Macchiarini about the possibility of a
complete resection of my primary malignant tracheal tumor and its
reconstruction with a synthetic polymer-based and completely biocompatible
tracheal scaffold reseeded ex vivo with autologous mesenchymal stem cells and
in vivo with upper respiratory cells. I understand that I have currently shortness
of breath and was found to have a primary carcinoma (a mucoepidermoid
carcinoma) of the trachea, judged inoperable with traditional airway surgery'.
For det férsta hade ndgon tumér inte pavisats mikroskopiskt, vare sig pa Island varifrén
patienten remitterades (se bifogat mejl fr&n 140911 - inhédmtat fran KUS efter
transplantationen) eller pa KUS under den korta tid som patienten vistades dar fore
ingreppet.

An mer mérklig blir saken kanske nar man inte heller vid operationen p&traffar ndgon tumér
(se bifogad operationsberattelse - skriven av en assisterande kirurg da PM inte kan
svenska). En liten bit in i denna stér féljande: "Sa smaningom kan sedan bade hoger
huvudbronk och vanster huvudbronk fridissekeras. Man ser ingen makroskopisk dvervaxt av
tumorvavnad, daremot en hel del fibrosa férandringar till foljd av tidigare operationsingrepp
samt strdlning". Kort darefter sags: "Vanster huvudbronk delas av cirka 1,5 cm fran carina.
Makroskopisakt ingen tumdrvaxt vilket dven verifieras vid fryssnitt". Man ser alltsa ingen
tumor vid operationen - dtminstone omnamns inte ndgon - det som ska ha motiverat att
gora en transplantation av ett slag som aldrig tidigare gjorts vare sig pa forsoksdjur eller pa
manniska (Sic/).

Men det man i det i skriftliga informerade samtycket (bifogat) far patienten att skriva under &r
foljande: "I have read as well the protocol of the transplant procedure, written in
English, and understand that this represents the only chance of survival I have'.

I beslutet sags langst ned pa sidan 8 foljande: "Anmalarna och Gerdin (den externe
granskaren - mitt fortydligande) ifrdgasatter om patient 1 de facto drabbats av
ett tumorrecidiv, trots klinisk misstanke om ett sddant". Detta &r dock ingenting som
du Anders faster ndgot verkligt avseende vid. Det troliga ar att patienten de facto inte hade
ndgot tumorrecidiv utan att det han istéllet drabbats av var fibros och granulomatés vavnad
bildad efter strdlning och genomgéngen tuberkulos. Ratt behandling mot detta var inte en
helt oprévad transplantation med en konstgjord trakea, dessutom utférd utan lagstadgade
tillstdnd frén LMV och EPN.

For att gora saken an varre ar det till pad képet sd att den bortopererade trakeabiten aldrig
undersoktes mikroskopiskt efter ingreppet. Det star darfor skrivet i det bld om det verkligen
fanns ndgon tumor. I beslutet skrivs pd sidan 9 foljande: "Utéver muntligt besked fran
ansvarig anestesiolog, som medverkade vid operationen, till operatéren om att hela tumdéren
avlagsnats har Macchiarini, liksom anmalarna och Gerdin, inte kunnat dterfinna
PAD-resultatet for sjalva tumoren". Det ska i ssmmanhanget noterads att det i
operationsberéttelsen inte stdr i ett ord om att det borttagna trakeasegmentet skickas till
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patologisk undersokning. For ovrigt frdgar man sig hur narkosldkaren kunde veta att "hela
tumoren avlagsnats" och meddelade detta till kirurgen? Och om man inte dterfunnit PAD-
resultatet, varfor togs da inte preparatet som pastds ha skickats till Patologen fram igen och
undersoktes pa nytt?

Att det hela som anmalarna och den externe granskaren framfor inte rérde sig om en tumor
kan ocksd misstankas nar man jamfor operationsberattelsen och den bild frén den CT-
scanundersokning som gjordes fore ingreppet och som dterges i Figur 1A i Lancet-artikeln
frdn 2011 (den artikel dar ingreppet pa patient 1 beskrivs - bifogas). I figurtexten anges att
tumoren visas i gront och trakea/bronktradet i blatt. Av bilden framgar tydligt att det mesta
av det man kallar tumor (gront) ligger utanfor trakea och bronkerna (bldtt). Men som
framgar av operationsberattelsen sdg man ingen tumor. Det man sdg var daremot bland
annat "en hel del fibrésa férandringar till f6ljd av tidigare operationsingrepp samt

stralning" (se ovan och bifogad operationsberéttelse).

Som anmalarna skriver med angivande av ett flertal litteraturreferenser ar den PET-CT-
scanmetod som anvants och vars resultat tas som argument for att patienten hade en
trakeatumdr notoriskt osaker med frekvent foérekomst av falskt positiva svar.

En ytterligare detalj i det Informed Consent som patienten pdastds ha skrivit pa fore
transplantationen (intyget ar daterat den 26 juni 2011 men operationen gjordes den 9 juni
20, alltsd 17 dagar tidigare - datum uppenbarligen skrivet av PM - KUS pdstar att ett misstag
begatts) &r att det sags att det plastrér som ska ersdtta en del av patientens trakea ska
tackas med "upper respiratory cells". Vad detta syftar pd ar att man i samband med
ingreppet ska ta luftvdagsslemhinna fran nashdalan och applicera pa insidan av implantatet
(en metod som anvants vid en tidigare transplantation av en decellulariserad trakea tagen
frdn en avliden). Som framgar bdde av operationsberattelsen (bifogad) och artikeln i Lancet
frdn 2011 (bifogad) gjordes detta aldrig. Man har i det informerade samtycket ocksd i detta
avseende gett falsk information till patienten.

Anders, det informerade samtycke som du i ditt beslut anvander som ett av flera bevis for
att allt gatt ratt till ar om ndgot att betrakta som lagvidrigt och som i sig borde féranleda
atal och fallande dom. Ohederligheten i ditt beslut &r har som i dvrigt total.

Och som fragades i borjan, vilken information fick de 6vriga tva patienterna som erhdll ett
transplantat av en konstgjord trakea? Om detta sags ingenting i ditt beslut. Det man sarskilt
kan fraga sig ar vilken information patient 3 - en ung turkisk kvinna - fick? Hon hade vid ett
ingrepp i sitt hemland mot excessiv handsvett fatt en skada pa trakea och genomgick sin
forsta transplantation pd KUS i augusti 2012. Detta var ett ar och tvd manader efter det att
patient 1 fatt sitt konstgjorda trakeatransplantat. Denne senare patient hade redan i
november 2011 dterkommit till Stockholm och KUS frén Island (dar han bodde med sin
familj och studerade) darfor att svdra komplikationer tillstott: (1) implantatet (plastroret)
satt mer eller mindre I6st och géng efter annan kravdes sa kallad stentning (natformat ror
satts in for att halla implantatet pa plats); (2) andningsbesvar med dalig syrsattning av
blodet; (3) fistelbildning éver mot den bakomliggande matstrupen (som senare till stor del
fick tas bort darfor att matinnehall gick 6ver i luftvagarna); infektioner med varbildning runt
implantatet (sarskilt vid de defekta anastomoserna mot patientens egen luftvag).

Trots dessa allvarliga komplikationer ringde uppenbarligen ingen vackarklocka hos PM och
andra ansvariga. En ytterligare anledning till att s borde ha skett var att patient 2 som
transplanterades i november 2011 avlidit kort tid efter det att han kommit hem till USA
(borjan av 2012). Man visste alltsd mycket val att den tidigare helt oprévade metoden med
ett plastror besdtt med benmargsceller inte fungerade. Med berdtt mod gick man i alla fall
vidare och gjorde samma typ av transplantation pd den unga turkiska kvinnan. Hon
opererades i augusti 2012 och har sedan dess vardats pa thoraxintensiven. Hennes 6de kan
beskrivas som en ren helvetesresa, som jag dock inte ska beskriva i detalj har (kraver alltfor
mycket utrymme). For ndgra veckor sedan flogs hon 6ver till USA dar man ska forsoka gora
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en transplantation av lunga med sammanhangande trakea for att radda hennes liv. Dett
ingrepp forsvaras dock av alla de skador hon 3dragit sig efter tva helt misslyckade
transplantationer av en konstgjord trakea p& KUS (det forsta ingreppet fick géras om darfor
att implantatet kollapsade).

Anders och andra ansvariga, detta var ytterligare ndgra exempel pd den totala ohederlighet
och bristande ansvarskansla som ni visat i beredningen av detta arende och det beslut ni

sedan tagit.
Som flera KI-personer sagt till mig den senaste tiden - jag skdms 6ver att arbeta pd KI och/eller KUS.

Hélsningar / Johan
Johan Thyberg
E-post: johthy(@telia.com
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