Béste Anders.

Nedan finner du mina avslutande perspektiv pa vart gemensamma arende. Efter detta lagger jag undan det i
ett horn i minnet bland andra erfarenheter av det professionella livet. Det hade jag egentligen tankt gora
tidigare men all uppmarksamhet fran media i efterhand gjorde att jag i alla fall valde att lasa alla yttranden
som inkommit till dig efter att mitt utlatande blivit offentligt. Av tva anledningar vill jag garna avsluta min
del i denna historia pa detta sétt. For det forsta har media flera ganger fragat mig om du kanner till mitt
perspektiv pa den nya "bevisningen” som inkommit i form av alla yttranden. Jag har da svarat att jag nog i
sinom tid skulle formedla ett avslutande perspektiv till dig nér jag hunnit l&sa allt och &ven hunnit digerera
det hela intellektuellt. For det andra har jag blivit &nnu mycket tryggare i mitt perspektiv eftersom den
juridiska expertis som kommenterat drendet i olika media i efterhand har visat sig ha samma bild som jag.

Du far alla perspektiv nedan. Jag gor aven en bilaga i pdf i den handelse du vill anvanda texten internt pa
nagot satt. Eftersom mina kommentarer ar av personlig karaktar tillater jag mig att ha ett lite mer ostyrigt
sprak an om det vore del i en formell utredningsprocess. Forsoker dela upp perspektiven i nagra naturliga
avsnitt.

Vet inte riktigt hur jag skall borja, men valjer att ta sats i det skriftliga uppdrag jag fick av
dig.

Mitt formella uppdrag innebar endast att granska den experimentella artikeln i Nature Communications och
utifran 6vriga handlingar i d&rendet bedoma om oredlighet forekommit. Du skriver beslutsunderlaget att ”Det
arbetssatt som anvants av Gerdin har omfattat analys av vid utredningen borjan tillgangligt skriftligt material
...”, men det framgar inte att det var just det som uppdraget gallde. Vid vara samtal, bade innan och efter att
jag formellt mottagit uppdraget skriftligt var det solklart att det aven innefattade att bedéma de kliniska sex
uppsatserna pa samma satt.

Utredningen sag till en borjan ganska enkel ut — i huvudsak. Nagra “anmélare” pastod att en person, Paolo
Macchiarini (nedan PM), hade dels beskrivit forskningresultat felaktigt i en uppsats och dels beskrivit
kliniska forhallanden och annan information kring flera patienter pa ett felaktigt satt i flera andra uppsatser.
Jag vidtog da det enda ratta, ansag jag, bad institutionen att sakerstalla att allt dokumenterat
forskningsmaterial som fanns avseende anmalarnas pastdenden om oredlighet skulle 6verlamnas till
utredaren. Detta skedde i den s.k. linjen, dvs. via den arbetsréttsliga chefen, prefekten Li Tsai. Detta skedde
forst via Lisen Samuelsson, och darefter i form av uppféljande telefonsamtal med Li Tsai. Eftersom jag
dragit slutsatsen att det var viktigt att vara mycket tydlig med vad institutionen skulle leverera och vad som
PM skulle svara pa mailade jag dessutom féljande ganska langa men definitivt tydliga text som skulle utgora
grund for institutionens utldmnande av allt material:

Hej Li,
Just mailkommunicerat med Lisen. Vi kom 6verens om att jag skulle kontakta dig och fortydliga vad som

onskas. For att vara helt saker pa att vi talar samma sprak kanske jag upprepar vad som Lisen skrivit. Det okar i
sa fall sakerheten och gor att vi kanske kan vinna lite tid.

Det finns tva utgangspunkter for den begaran som sands till institutionen:

Originalmaterialet skall sdkras av utredningen, och den som utpekas skall ges en sportslig chans att kunna peka
pa just det originalmaterial som stodjer de pastdenden som ifrégasatts i de publicerade arbetena.

Det leder till tva saker:
Forst: Den utpekade skall fa tillgang till nedanstaende tre separata textgrupper.

1 Den forsta anmélan, daterad den 24 juni 2014 — den skickades av Karin Jakobsson redan den 7 juli.

2a Den andra anmalan, daterad den 18 augusti 2014 - skall ha skickats till dig harom veckan

2b  Appendices till den andra anmalan som har rubriken: Analysis of clinical outcome of Synthetic Tracheal
Transplantation Compared to results published in 6 articles by Macchiarini et al.” daterad till augusti
2014 (totalt 54 appendices). Skall ha ingatt | material du fick harom kvallen. Dessa finns samlade i fil
som heter : Formal appeal 18 Aug with appendices.pdf. Den &r hela 15 MB stor.

3a Amendment till den andra anmalan daterat den 24 september — skall ha skickats till dig hdrom veckan



3b  Appendices till det insanda amendment till den andra anmaélan daterat den 24 september (totalt 2 tabeller
och 19 appendices). Skall han ingatt i material du fick harom kvallen. Dessa finns samlade i fil som heter:
Formal amendment to appeal dated Sept 24 with appendices.pdf. Den &r hela 10 MB stor.

PM har tidigare givit sin uppfattning om anmélan nummer 1, men inte dver den andra anmélans tva delar.

Dérefter

Eftersom en utredning av denna typ innebdr en granskning av hela basen for de publicerade arbetena racker det
inte med forskningsledarens personliga svar, utan utredningen behdver tillgéng till originalmaterialet, eller de
delar av originalmaterialet som 6nskas, dvs delar av det material som enligt regelverket skall finnas kvar och
sparas pa institutionen i 10 &r efter att publikation skett. Endast da kan en opartisk bedomning ske av fakta.
Dérfor énskar utredningen fdljande i original:

1 Avseende den forsta anmélan, dvs uppsatsen Sjoquist et al, 2014, dnskas forskarnas alla laboratoriebdcker
som tacker samtliga forsok dr artificiell esofagus transplanterats till ratta. Detta skall innefatta alla
unders6kningar som ar gjorda; inte bara de som finns redovisade i arbetet. Uppgift om samtliga postoperativa
datortomografiska undersokningar skall finnas redovisade, liksom all postoperativ uppféljning, inkluderande
daglig vikt pa samtliga djur. Data for samtliga djur som opererats som del i kontrollgrupp skall redovisas pa
samma satt. Det skall ga att utvardera vilka djur som opererats utan att inga i studien, och vilka djur som ingar i
uppfoljningen redovisade i arbetets tabell 7c. Originalfilerna fran den omtvistade datortomografin far jag i
DICOM-form via Lisen.

2 Avseende den andra anmélan av 18 augusti och amendment av den 24 september (dvs uppsatserna
Jungebluth oa, Lancet , 2011; Badylak oa, Lancet, 2012; Jungebluth oa, Biomaterials, 2013; Del Gaudio oa, J
Biomed Mater Res A, 2014; Jungebluth och Macchiarini, Thorac Surg Clin, 2014, samt Ajalloueian oa,
Biomaterials, 2014).

a. I det fall forskargruppen i sina kliniska studier upprattat nagon typ av CRF (Case Record Forms) for var
ingaende patient dnskas denna i original.

b. Utover detta, eller i det fall sadana data inte ingar i sdidana CRF, dnskas 6verlamnande av all
dokumentation som avser den pastadda oredligheten. Med det menas att forskargruppen, for varje punkt
dar anmalarna anfor kritik, skall kunna dverlamna de delar av forskningsdokumentationen som stddjer de
pastdenden som finns i uppsatsen, och/eller som motbevisar den kritik som eljest framférts.

C. Forteckning 6ver all kommunikation, och datum for sadan, samt innehall i densamma som forfattarna haft
med de aktuella tidskrifterna - allt fran eventuellt orienterande kontakt, via insandande av forsta
manuskript, olika revisioner, samt acceptans. Férmodligen finns allt i form av e-postkommunikation
Denna forteckning skall tacka alla tidskrifter samt alla uppsatser.

Sander aven en kopia till Lisen.

Hoppas det fixar sig pa nagot sétt.

Hélsningar

Bengt

/Mina understrykningar; dubbel understrykning visar att min begaran avsag forskargruppen, och inte specifikt
PM./

Jag ser inte att spraket kunde ha anvants tydligare &n sa. Begaran riktades salunda inte explicit till PM, utan
till institutionen och via den till hela forskargruppen. Syftet var att sékerstélla ett samlat och komplett
underlag for beddmning av huruvida vetenskaplig oredlighet forekommit. Det okomplicerade i kravet att allt
originalmaterial skulle 6verlamnas baserades pa att regelverket sager att allt underlag till publicerade arbeten
skall finnas tillgangligt och forvaras pa den aktuella universitetsinstitutionen under 10 ar fran publicering. KI
har for dvrigt ett mycket véalformulerat dokumentationsregelverk for klinisk forskning
(https://internwebben.ki.se/sites/default/files/null/klinisk_en.pdf) vari klart framgar vad som skall
dokumenteras. Den forskare som tillampar detta kan inom nagra sekunder leverera allt bakgrundsmaterial for
allman granskning.

Nar jag nu i efterhand jamfor min begaran med de handlingar som sa smaningom faktiskt 6verlamandes fran
forskargruppen via PM, och vad som i efterhand ndmns i olika yttranden, inser jag att betydande méangder
originalmaterial inte 6verlamnats. Dit hor all kommunikation med Island om patientens tillstand, eller om de
undersokningar som dar gjorts och dar material dversants till PM eller Philipp Jungebluth fér undersékning,
detta inkluderar all dokumentation dver det patologiskt-anatomiskta material, som uppenbarligen atminstone
delvis finns hos patologen Béla Bozoky.

I vilket fall. Som svar pa min begaran via prefekten inkom PM den 6 april 2015 med forklaringar och
dokumentation. Déri skriver han explicit foljande:
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Please find enclosed the requested documents. There was no CRF because the transplantations done
were not within a clinical trial.

We have, however, provided all necessary and requested documentations regarding the allegations
involving the six manuscripts, including.... /Min understrykning/

Jag fann ingen anledning att misstinka att PM inte gjort det som jag som utredare begérde, dvs. att
overlamna "all dokumentation som avser den pastadda oredligheten”. All min tolkning baserades alltsa pa
det som da fanns, och med Gvertygelse att prefekten sakerstéllt att PM verkligen forstatt att allt skulle
utlamnas. Jag finner PMs undanhallande av originalmaterial till utredningen anmarkningsvart och
graverande och dessutom att forfarandet som sadant de facto saboterat utredningen. Med tanke pa det mycket
tydliga spraket som jag som utredare anvént i min begéaran kan jag inte tolka undanhallandet pa annat sétt an
avsiktligt.

Om man jamfor mitt perspektiv med vad du i internwebben pa K1 i oktober anser vara orsaken till att
utredningen inte erhdll allt material sa &r det inte mycket som stammer. Du sager inget om att jag bett
institutionen, alltsa inte PM, att fa allt material som géller den pastadda oredligheten men att detta inte skett.
Du ndmner heller inte att PM besvarat min begaran med att séga att han levererat allt. Att han sjalv hade
tillgang till mer information v isar jag nedan.

Kommentarer om processen som sadan

Tar dven vara pa mojligheten att kommentera processen lite. Det finns ju inget tydligt regelverk for hur den
skall genomfdras och Kl egen inre rutin (Dnr 1-551/2014) sager féga. Da ar ju risken att det gar fel i en
komplicerad situation ganska stor. | retrospekt visade sig nagra brister som man kanske kan léra sig av, och
som har faktiskt ledde till att utredningens trovardighet paverkades.

Den storsta bristen ar att utredningen kom att tillféras stora mangder "bevismaterial” efter att den externe
opartiske utredaren gjort sitt, vilket av forstaeliga skal framforallt kom att stodja den som misstanks for
oredlighet. Detta material kom inte att bedomas av ndgon KI oberoende opartisk person innan du tog det som
underlag till ditt beslut. Detta forfarande innebar konkret att utredningen kom att gynna ett beteende dér den
person som var misstankt for oredlighet kunde valja att inte 6verlamna mer material till den externa opartiske
utredaren an nodvandigt, for att i utredningens nasta steg kunna komplettera med nytt material som da inte
skulle bedomas pa samma opartiska sétt.

Bristen i omsorg om att allt utredningsmaterial som skulle utgora basen for ditt beslut skulle bedémas pa
samma noggranna och opartiska sétt blev mycket tydlig. Det ursprungliga utredningsmaterialet granskades
saledes av mig och kommenterades pa detaljniva dar jag bedémde att oredlighet forekommit. Varje lasare
kan finna vad jag fann vara fel, punkt for punkt, och jamféra detta med de anklagelser som féranledde
utredningen och som de facto nu ar publika pa internet. | ditt beslutsunderlag framgar inte att de nya
uppgifterna som tillforts granskats pa samma detaljniva.

Det 4r extra viktigt att det nytillkomna materialet som tillforts via yttranden fran inblandade skulle ha
detaljgranskats av den opartiske utredaren eftersom detta material tillforts utredningen av personer som alla, i
roll av medférfattare pa en eller flera uppsatser, naturligtvis talar i egen sak. | slutet av denna text visar jag
vad den bristfalliga detaljgranskningen lett till genom att lyfta fram ett antal av de sakfel som finns i
uppsatserna och som inte kunnat bemdtas, och som inte &r kommenterade i ditt beslutsunderlag.

Det valda sattet att genomfdra utredningen innebér ju egentligen att det &r meningslost att anlita en extern
utredare.

Jag har noterat ytterligare nagra brister som kanske skulle hanteras i en ny intern instruktion. En sadan brist
ar definitionen av vem ”misstanken om oredlighet géller”. | det aktuella fallet gallde anmélan om missténkt
oredlighet bara en person, PM. Det hade i princip inte hindrat KI/Rektor att dvervdga om aven andra
personer kunde omfattas av den misstanken. Det ar ju a priori inte sa att det ar klarlagt vem i en komplicerad
forskarstruktur som kan ha agerat oredligt nar en misstanke uppkommer, nagot som erfarenheten fran andra
utredningar visat. Massor av exempel finns pa https://ori.hhs.gov/. Skyldigheten att utreda misstankt
oredlighet innebdr ju inte att utredningen skall var riktad mot viss person, &ven om anmélan formellt riktar
sig mot en sadan. Har visade det sig tidigt att PM hade en sa dominerande roll i vad som férevarit, och hans
ansvar var ocksa explicit utryckt i uppsatsernas forfattarpresentationer, att andras eventuella forsummelse
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stod i skuggan. Min begéran till institutionen, som ndmnts ovan, riktades sig i alla fall av formella skal inte
enbart mot PM, utan jag bad att allt relevant material fran hela forskargruppen skulle dverlamnas. PM holl
dock i pennan i det svar som inkom i april.

En tredje brist géller det faktum att det under utredningens tidigare fas uppenbarligen inte var klarlagt i
vilket omfattning PM skulle delges vad som anfdrdes emot honom i anmélan avseende missténkt oredlighet i
de kliniska arbetena. Vid telefonkontakt med hans prefekt den 21 januari i ar hade han inte fatt tillgang till
anklagelsematerialet som inkommit till Rektor i augusti med tilldgg i september 2014. Jag mailade da jurist
Lisen Samuelsson féljande:

Har just pratat med Li Tsai. Hon beréattade att hon bara fatt de forsta sidorna i anmélan fran augusti
och tillagget fran september, men inte alla underlag dar de detaljerade klagomalen finns. Hon — och
Paolo Macchiarini — maste formellt delges dessa for att kunna svara. Visserligen har dessa
sekretesshelagts, men det betyder ju bara att de inte far lamna myndigheten KI. Dessutom finns ju
egentligen inget allmanintresse att skydda eftersom allt material finns pa retractionwatch - till och
med tidningarna har berattat att det finns pa natet!!

Forst efter denna kontakt gavs PM tillgang till anmalan mot honom. Min tolkning &r att osékerheterna kring
aven detta forfarande speglar att rutinerna for hur en utredning av detta slag skall géras maste stramas upp.

Detta var nog allt vasentligt om processen, som ratt driven, kunde ha inneburit ett starkt fortroende for hur
rattsprinciper hanteras internt pa K.

Nagra perspektiv pa etikfragestallningarna.

Efter att ha last ditt beslutsunderlag anser jag att det finns stora tankefel avseende hur du, och KS, ser pa de
etiska spelreglerna. Du skriver att fragan ”..hurivida tillampliga tillstdnd lamnats...” inte inkluderats. Jag
tycker det ar felaktigt tankt eftersom denna fraga skall matchas mot sanningen i pastaendet i uppsatsen att
forskningsetikkommittee givit tillstand. Visserligen har tillstandsfragan att géra med majligt brott mot
etiklagstiftningen, men fragan om pastaendet i uppsatsen ar 16gnaktigt har definitivt att gora med fragan om
oredlighet har forelegat.

I "nyckeluppsatsen” anger forfattarna explicit att etiktillstand finns. Orden ar .. the transplant procedure
was approved by the local scientific ethics committee.” Jag ser inte nagon analys i ditt beslutsunderlag som
kan forsvara detta uttalande i uppsatsen. Visserligen anfors att operationsbeslutet skall ha innefattat en
granskning internt pa KS av dess etikrad, men samtidigt sager du klart att forskningsaspekter inte ingatt i
denna granskning. KS interna etikrad har ingen uppgift inom den svenska forskningsetiklagstiftningen utan
ar endast internt rddgivande avseende just “medicinsk etik”. Begreppet “scientific ethics committee” kan i
Sverige endast sprakligt och faktiskt, motsvaras av den "kommitté” som hanterar "forskningsetik” och
forskningsetiska sporsmal”. ”Forskningsetik™ och "medicinsk etik” ar faktiskt tva skilda begrepp. Kort sagt
finns inget i ditt beslutsunderlag som ger stod at att en “forskningsetikgruppering” varit inblandad och bifallit
("approved”) det hela. Forskningsetiklagstiftningen, som ju har som mal att skydda den enskilda manniskan
och respekten for manniskovardet vid forskning, ser sa allvarligt pa brott mot denna lag att boter eller
fangelse i hogst sex manader kan folja. Min tolkning &r att detta speglar en allméan rattsuppfattning som satter
aktsamhetskravet vid forskning pd manniskor hogt. Att falskeligen skriva att det finns tillstand fran “the

local scientific ethics committee.”” kan darfor inte sdgas spegla annat &n en mycket hég grad av oaktsamhet,
och ar fran mitt perspektiv oredligt.

Dessutom galler att hanvisningen till Helsingforsdeklarationens punkt 32 sjélvklart inte ursaktar brott mot
den svenska lagstiftningen om forskningsetik. Denna bygger ju bland annat just pa Helsingforsdeklarationen,
och den allméanna moraliska standardhdjningen av all forskningsetik som skedde fran 50-talet och framat. En
enkel genoml&sning av Helsingforsdeklarationens alla punkter, snarare &n ett excerpt av en av dess punkter
utanfor sitt sammanhang, visar detta solklart. Punkten 32 avslutas for évrigt med frasen: ”Ovriga relevanta
riktlinjer i denna deklaration skall foljas.”. Till dessa riktlinjer hor punkten 13 som séger:

Upplaggningen och genomférandet av varje steg i forsok med manniskor skall tydligt beskrivas i ett
forsoksprotokoll. Detta protokoll skall understéllas en sarskilt utsedd etikkommitté for bedémning,
synpunkter, vagledning och, dar sa ar tillampligt, godkannande. Denna kommitté maste vara



oberoende av forskaren och sponsorn samt sta fri fran all annan form av otillbérlig paverkan. Den
maste verka i enlighet med radande lagar och regler i det land dar forséket genomfors......

Helsingforsdeklarationen ger saledes inget som helst stod for det som varit, nagot uppenbarligen PM hévdar.

Du har i beslutsunderlaget avhandlat fragan om operationen utgjorde del i forskning eller bara utgjorde
sjukvard som givits i en hopplds klinisk situation. Det ar forstas en viktig fraga eftersom en slutsats som
innebdr att det som forevarit inte varit forskning har gjort hela denna karusell meningslés. Om Kl i ett
orienterande skede sett att just detta var en nyckelfraga borde den ha klarlagts béattre innan
utredningsuppdraget gavs. Nu hamnar utredningens analyser helt i skuggan av hur du och KS tolkar denna
fraga.

Vad galler sakfragan forstar jag i vilket fall inte tolkningen som innebér att operationen per se var sjukvard
och inte del i forskning. Frageformuleringen &r for 6vrigt f.6. en spraklig spetsfundighet eftersom en atgard
som gors pa en patient alltid &r vard aven om dess indikation, utférande eller resultat innebér att den ar del i
forskning. Du forklarar att sjalva protesen utgjort ett “forskningsverktyg”, och att man applicerat
"forskningsmetodik” for uppféljningen”. Ar inte detta ett medgivande att det som gjorts i realiteten &r just
forskning? Jag ar ledsen att saga det, men ett krystat forsok till annan tolkning &r for mig en dimrida. For att
varas overtydlig ser jag att ett av tankefelen i tolkningen ar den falska dikotomiseringen mellan vard och
forskning. Det finns ett grdnsland, men detta grénsland &r gemensamt och inte sarskiljande.
Helsingforsdeklarationens punkter 28-32 avhandlar just det gemensamma grénsland som ar aktuellt. Lasvért!

Om man nu ser till vad som faktiskt skedde skingrar sig en eventuell dimma. | det isl&ndska yttrandet
framgar att PM explicit 6nskat att handlingar om patienten fran Island avseende undersokningar gjorda efter
utskrivningen dit den 8 juli 2011 inte skulle séndas till KS dar varden bedrevs, utan till KI dar
forskningsmetodiken” anvandes, och da direkt till hans laboratorium. Detta géller exempelvis de biopsier
som tagits vid de postoperativa bronkoskopiundersokningarna pa Island. Detta kan inte tolkas som annat &n
att det ar fraga om just forskning. Lat oss saga att PM endast anvant “forskningsmetodik” for att folja upp
just det kliniska forloppet efter operationen som del i patientens vard, och inte som del i forskning, skulle
alla dessa handlingar naturligtvis inkorporerats i patientens journal pa KS. Sa gjordes uppenbarligen inte
trots att det kliniska uppféljningsprotokollet explicit sager att uppfoljningen skall ske pa "The ENT
Department at the Karolinska Hospital (or other referring center)”.

Jag har ytterligare en kommentar till detta. Var forskningen kommer in i varden av en enskild patient varierar
kontinuerligt och bestdms i princip av den kliniske forskarens agerande i realtid. Om prover tas, eller
undersokningar gors, som primart inte forutses gynna den aktuelle patienten konstituerar detta forskning,
oaktat dessa tas eller gors som del i den faktiska varden av patienten. | det har fallet tolkar jag det som att de
undersékningar som gjorts och som inte journalférs uppenbarligen inte syftat till att just gynna den aktuelle
patienten, utan snarare skulle utgéra underlag for fortsatt utveckling inom forskningsomradet.

Ett ytterligare perspektiv ar att etikprévningsnamnden 6verhuvudtaget inte var inblandad, trots att sa borde
skett. Det saknar varde att en ledamot (som inte primart &r etiker) kontaktades informellt innan operationen.
Det &r ju sa att forordningen om etikprévning sager att etikprévningsnamnd kan lamna radgivande yttranden
i de fall forskningen inte visar sig omfattas av lagen. Detta speglar, bland annat, att det kan finnas en grazon
for lagens tilldmpning, och i praktiken att etikprévningsndmnden kan vara instrumentell vid tolkningen av
denna grazon. Det sker genom att i ans6kan gora det vi i vardagsslag nar vi ansoker om etikprévning brukar
beskriva som “’sétta ett kryss i rutan”. Man kan fundera dver varfor detta inte gjordes. Det hade verkligen
varit att hoja ribban for etikperspektivet.

Den analys som presenteras i ditt underlag galler for 6vrigt bara patient 1. Efter 5 manader opererades patient
2! Genomfordes da samma "rigorosa” etikprocess, eller ansags det att den princip som mejslats fram for
patient 1 skulle galla aven hér, dvs en last resort-situation som kunde motiveras eftersom patienten skulle
avlida om man inte forsokte sig pa nagot. Sedan en patient 3. Ansags dven detta vara sjukvard — bara?? Jag
ser att mycket argumentationskraft i ditt beslutsunderlag avser patient 1, men jag ser inte att det finns nagot
overvagande vad avser de tva andra patienterna.

Till sist en ren trovardighetsfraga. Hur trovardigt ar det att havda att ett vetenskapligt arbete med hela 16
forfattare fran K1, varav endast 3 dven tillhor KS, och totalt endast sex forfattare fran KS, inte utgor
forskning som genomforts pa K1?



Operationspreparat som bara forsvinner

En annan frdga som gor att det gar kalla karar pa ryggen av en pensionerad kirurg ar att operationspreparat
med misstankt cancersjukdom tillats bara forsvinna. Denna fraga ar lite vid sidan om huvudsparet i
utredningen, men har att géra med den formella definitionen av vad som &r ”cancer” och inte, dvs. vad som
star i uppsatsen. Visserligen ar jag inte specialist pa thoraxférhallanden, varfor jag uttalar mig med pataglig
reservation, men det forefaller mig tveksamt om man kan vara bombséker pa att det man fornimmer i en
utbredd fibrosmassa inom ett hilusomrade dar man tidigare gjort en komplicerad kirurgisk atgard och dar
omradet sedan stralats hart, och dar det hela sedan fljts av en uppblossande tuberkulos, verkligen &r ett
recidiv av tumor. Har om nagonsin torde en patologisk anatomisk diagnos av ett operationspreparat vara en
forutsattning for att med sakerhet kunna uttala sig i fragan. Kort sagt galler val att en misstankt tumor i detta
omrade aldrig kan bli mer an just ”en misstankt tumor” i franvaro av patologisk anatomisk diagnos. Hoppas
verkligen att det ar en ytterst olycklig slump att en sa extremt unik operation som denna foljs av nagot sa
unikt som att ett kritiskt operationspreparat bara forsvinner. Preparatet maste for 6vrigt ha férsvunnit innan
det natt patologen eftersom det uppenbarligen inte finns i patologens databas, varifran jag bett att fa ut all
information.

ISSCRs Guidelines

Vi ér inte 6verens har heller. Att tolka ISSCR rekommendation (Recommendation 34) pa sa satt som du
gjort, det vill s&ga som en principiell legalisering av viss oprévad stamcellsverksamhet i form av en mediko-
legal parallellprocess till vad som eljest galler for forskning pa manniskor enligt gallande lag, ar inte i linje
med svensk rattstradition. | denna rekommendation star inget om “avancerade ingrepp”, det talas om
“unproven stem cell-based interventions” och att det skall finnas en plan for att kommunicera resultaten.

Denna formulering ar del i en rekommendation vars huvudsyfte ar att lyfta fram att man kan utvardera viss
“unproven” stamcellsbehandling pa enstaka patienter utan att det gors i en formell klinisk studie ("clinical
trial”). Det innebdr inte att detta kan ske utan sedvanlig etikprévning. Den foreslagna tolkningen, vilket i den
aktuella kontexten innebér just att det skulle kunna ske utan etikprévning, forskracker, och saknar underlag i
ovrig text i dessa Guidelines. Faktum &r att ISSCRs rekommendationspaket innehaller ett gediget etiskt
perspektiv, och pa andra platser bland de 34 rekommendationerna framgar klart att man onskar att allt som
gors skall anvandas till “forskning” och skall underkastas etikprévning. Kan inte lata bli att klippa in en
textsnuttsim kommentar till Recommendation 2:

Regardless of the recommendations encompassed in this document, scientists and clinicians should
comply with local policies and adhere to local, national, and international guidelines relevant to
research.

Din skrivning att publicering enligt ISSCRs rekommendationer star i kontrast till mitt perspektiv att
publicering forutsatter foregaende etikprovning ar saledes sa feltolkat att jag drar slutsatsen att ndgon annan
an du maste ha hallit i den pennan just da. Den som skrivit dessa rader ar uppenbarligen helt okunnig om de
viktiga perspektiven i dessa Guidelines.

Tar chansen att, om inte till varnagel sa andock for att stodja reflexion, citera foljande etiskt moraliska text
som finns i dessa Guidelines som undertext till just Recommendation 34. Den har att géra med desperata
patienters hopp:

Not following such standards may exploit desperate patients, undermine public trust in stem cell
research, and unnecessarily delay better designed clinical trials. Many who provide stem cell-based
therapies may claim that they offer innovative medical care not available in other medical institutions
because of the conservative nature of medical care. Strict application of the above criteria to many
clinical interventions offered outside of a formal clinical trial will identify significant shortcomings
that should call into question the legitimacy of the purported attempts at medical innovation.

For att avsluta denna del av perspektiven sa ar det egentligen helt ointressant vad som ségs i ISSCRs
rekommendation nummer 34. ISSCRs Guidelines géaller bara stamceller. De géller inte organmatriser
tillverkade av artfrimmande plastmaterial som &r helt oprévade i djurférsok. Att dra upp ISSCRs
rekommendation 34 som del i argumentationen i ditt beslutsunderlag ar aven av denna orsak sa ogenomtankt
att jag drar slutsatsen att ndgon annan &n du maste ha hallit i pennan dven da. For 6vrigt galler har, vilket vi
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bada inser, att anvandningen av de autologa mesenkymala stamcellerna i sig inte innebér nagot etiskt
problem utan snarare just anvandningen av den i djurforsék oprévade artframmande syntetiska trakean.

Nagra perspektiv pa de viktigaste yttrandena.
Dit hor PMs yttrande, patologen Béla Bozdkys yttrande och det yttrande som inkommit fran Island.

PM sager saledes i sitt svar att min utredning inte baserats pa komplett material. Det &r ratt och beror enbart
pa att, som jag skrivit tidigare, PM och hans institution inte levererat det kompletta material jag bad om
redan den 23 januari. | sitt svar i april sade han att s skett och att han inte haft ndgon information om
patienterna utan “litat pa sina kliniska kolleger”. Det han da skriver skall relateras till att de islandska
kollegerna i sitt senare yttrande skrivit att PM explicit sagt att all information skulle ga direkt till honom eller
till Philipp Jungebluth. Bortsatt fran denna diskrepans i sakfragan innebar PMs sétt att selektivt vélja nar han
overlamnar sin syn pa saken till Rektors utredning att han, medvetet eller ej, dragit utredningen vid néasan.

Den inlaga som inkommit fran Reykjavik namner att man flera ganger haft kontakt med PM om patientens
halsa. Man har dven haft kontakt med Philipp Jungebluth, som inte ar anstalld pa KS som lakare utan som
forskare pa KI. Man antyder forklarande att den information som éverlamnats till honom kanske inte finns i
KS journalhandlingar.

Inlagan fran medforfattaren, patologen Béla Bozoky, &r intressant. Har framfors att han, inom den kliniska
patologin pa KS, har information som visar att det som skrivs i uppsatserna ar korrekt. Detta har inte natt mig
trots att jag explicit bett att fa all information som finns inom den kliniska patologin om patienten. Ej heller
finns detta journalfort. Béla Bozdkys utsaga om att han har preparat som stéder uppsatsernas utsagor har vad
jag forstar inte validerats. Denna fraga ar forstas viktig eftersom de uppgifter som patologavdelningen pa KS
lamnat till journalen om vad som ses i vissa preparat och vid vissa tidpunkter skiljer sig fran vad som sags i
uppsatserna..

Vad géller 6vriga yttranden ar mitt sammanfattade intryck att det mesta inte hade behdvt skrivas om
institutionen och PM hade 6verlamnat allt det underlagsmaterial som jag begarde i januari i ar. Det flesta
som svarat nojer sig med att beskriva sin del av utredningen. Nagra antyder att jag borde ha kollat med
Island. Nagra medforfattare tar upp gransen for huvudforfattarskapet och ansvaret som foljer med detta. De
som har annan uppfattning &n jag avseende ansvar och roller tillrads lasa vad PM sjalv skriver i sin
beskrivning av sin roll i de olika arbetena.

Jag noterar dven att nagra saknar kunskap om den svenska offentlighetsprincipens villkor och gréanser. Efter
att min utredning blivit publik har jag alltsa intervjuats avseende utredningens innehall, men vid dessa
intervjuer har jag inte i nagot avseende gatt en millimeter utanfor vad jag skrivit i utredningen, dvs bara
namnt sadant som fanns publikt, och som for 6vrigt de som intervjuade mig redan hade fatt tillgang till via
KI.

Till sist avser jag inte att polemisera med de som skrivit yttranden, dven om sa latt kunde goras in extensio,
men kan andock inte undga att papeka att vissa yttranden innehaller rena sakfel, manga sadana, medan andra
ar extremt mangordiga och utsvavande utan att strikt beréra sakfragan, huruvida vissa pastaenden i
uppsatserna ar ogrundade eller inte.

Patientjournalens innehall

Ord star mot ord om vad som finns i journalen. Nagra av de personer som avgivit yttranden anger exv. att det
i journalhandlingarna finns forklarande information som jag missat. Jag tvivlar starkt pa detta, dven efter att
ha kontrollast de viktigaste delarna fér nagon vecka sedan, men bekymras forstas anda. Naturligtvis kan jag
ha missat nagot trots mycket noggrant letande bland de flera tusen sidor pappersutskrift fran den digitala
journalen som utlamnades fran KS till KI. Att bladdra i stora buntar pappersdokument som nagon annan tagit
fram ur datorn &r alltid osakrare &n att sjalv sitta lasa de kompletta handlingarna digitalt. Den digitala
journalen torde ju innehalla olika typer av sokfunktioner som underlattar specifikt sokande efter onskad
information. Som du vet var detta min primara énskan som KS av for mig oklar anledning sade nej till. Detta
nej gjorde definitivt jobbet svarare. Jag erholl saledes atskilliga tusen sidor utskrift, varav den dverlagset
storsta delen inte var relevant eftersom den berérde den flera ar langa varden av patient 3 efter den aktuella
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tidsperioden. A andra sidan kan jag inte vara siker pa att verkligen all information i journal- och
patologsystemen finns med. | alla fall tar jag for givet att det som nagra anfor att jag missat och som kan ge
stod for PM har evaluerats i detalj i din process, dven om det inte detaljkommenterats.

Jag har nyligen kunnat ga igenom delar av journalen en gang till, och som du vet saknas nagra viktiga sidor
som jag hoppas gar att fa fram underhand. Téankte lasa dessa ocksa men rimligen finns inget som paverkar
vad jag skrivit hér.

Specifika kommentarer avseende yttranden 6ver det jag funnit oredligt.

Du far till sist nagra perspektiv pa hur jag staller mig idag till det jag tidigare ansett oredligt. Innan jag gar in
pa detaljer vill jag saga att jag generellt sett inte hittat ndgot som visat att jag haft fel i mina dvergripande
slutsatser. | den omfattning som nagot av det jag tidigare skrivit bortfaller ar det en direkt konsekvens av att
PM inte gav mig det material jag begérde i januari utan éverlamnade det till dig i efterhand.

L&t oss borja med den prekliniska uppsatsen i Nature Communications.

PM skrev i sin inlaga fran april 2015 bland annat foljande med egna ord:

No person from ACTREM (our laboratory) has access to the appropriate CT scanner needed for this
imaging (this can be independently confirmed by Professor Moustapha Hassan, Department of
Laboratory Medicine). Therefore we asked for the assistance of Dr Simonson who had access to, and
experience with, the necessary hard- and software.

Since we did not have the software or expertise to create 3D-renderings ourselves, we used the image
that Dr. Simonson gave us ....trusting him as a scientific collaborator to have given us all raw data
used for the 3D-rendering.

Jag ansag da, och anser fortfarande, att det som skrivs inte kan tolkas pa annat satt an att ingen annan an
Simonsson hade kunskap eller resurser att dynamiskt och kritiskt kunna skapa de 3D bilder som var
nodvandiga for en adekvat och sdker tolkning. Jag har i de yttranden som tillkommit, dar man forsoker lyfta
fram att flera medforfattare deltog i eller snarare var narvarande vid sjilva den datortomografiska
understkningen av en ratta, inte kunnat se att nagon av dessa faktiskt haft den kunskapen att de kunnat ta
vetenskapligt ansvar for bilderna, eller ens skapa och bedéma bilderna. Ingen har explicit utryckt att de haft
tillgang till den mjukvara som behovs for att granska DICOM-bilder. Ingen sager explicit att de suttit med
DICOM-hilderna i en viewer och snurrat 3D bilderna fram och tillbaks for att forséka forsta vad man ser och
som underlag for att gora representativa 2D-bilder for publikation. Kvarstar alltsa att forskargruppen inte
kunnat ta ansvar for de resultat man valde att inkludera i sin uppsats.

Vad galler Simossons val att avsta fran forfattarskapet framgar av yttrandena flera intressanta pusselbitar i
som jag inte tidigare kunnat ta del av. De speglar att omstandigheterna och samarbetsforhallandena mellan
olika inblandade verkar ha varit mycket speciella vilket uppenbarligen gjort att samtalen kring uppsatsens
fullbordande inte styrts av rationella krafter. Mitt personliga perspektiv &r att det ar ohederligt — och oredligt
- att skriva ett vetenskapligt arbete dar man inte kan ta ansvar for att det som skrivs ar korrekt, men dven att
det &r lika ohederligt att bromsa ett gemensamt arbete genom att i sista sekunden backa fran detsamma och
forespegla vetenskapliga skdl om orsaken ar en annan. Oaktat detta har jag inte funnit nagot som visat att
min slutsats i utredningen var felaktig.

Lat oss nu se vad de inkomna yttrandena betyder for tolkningen av de 6vriga uppsatserna

I uppsats 1 anges att det finns tillstand fran ”scientific ethics committee”. Jag har kommenterat det ovan och
har dar visat att pastaendet ar falskt. Denna osanning innebér oredlighet.

I uppsats 1 ségs: There were no major complications, and the patient was asymptomatic and tumour free 5

months after transplantation”, och dessutom *’5 months after transplantation. The bioartificial

nanocomposite has patent anastomoses, lined with a vascularised neomucosa, and was partly covered by

nearly healthy epithelium.”” I det islandska yttrandet sags explicit att den sista bronkoskopin pa Island

gjordes den 20 oktober 2011, efter 4,5 manader, och da togs inga biopsier fran graftet. Biopsier togs daremot
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fran andra lokaler. Det innebér att pastaendet inte ar validerat och darmed grundldst. Min kritik kvarstar
saledes.

I uppsats 1 s&gs &ven: 1 week after surgery, the bronchoscopy (webvideo 3, figure 2A) showed a normal
and patent airway bleeding from its inner layer at the contact with the scope; the obtained biopsy samples
showed the presence of necrotic connective tissue associated with fungi contamination and neoformed
vessels (figure 2B).” Dessutom sags: ’The biopsy sample 2 months after transplantation showed large
granulation areas with initial signs of epithelialisation and more organised vessel formations, and no
bacterial or fungi contamination (figure 2B).”. PM kommenterar hér att patologen Béla Bozdky har
information om alla biopsier.

Om ni nu gar tillbaks till journalen sa framgar att Béla Bozoky har undersokt biopsipreparat omhandertagna
pa Island den 16 augusti, dvs 2,2 manader efter operationen. De ar de enda som, vilket framgar av det
islandska yttrandet, 6verhuvudtaget ar tagna den aktuella tidsperioden. Bozoky skriver i sitt svar till
jornalhandlingen (Reg nr T13253-11) féljande:

I snitten fran ena insanda biopsin framkommer en vavnadscylinder som bestar av eosinofilt material
snarast som vid degenererad bindvav med granulocytar reaktion vid ena kanten av biopsin. Vid
dubbelbrytande mikroskopisk undersokning kan kollagentradar detekteras. Aven trichrom fargning
visar kollagentradar. Ingen bevarad karnfargning vilket talar for avancerad degeneration -nekros.
Fokalt kan basofil granulart material pavisas. Det kan representera dystrofisk forkalkning.

Vid trichromférgning kan vidare erytrocyter delvis till synes i skuggformer av karlstrukturer delvis
interstitiellt formodas.

Vid PAS-fargning kan svamp hyfer identifieras. Gram-fargning visar bakteriekolonier.
| ett kompletterande utlatande i journalen sager han féljande:

De 6vriga djupfrysta biopsier ar ocksa inbaddade och nedsnittade. Ena visar likartad bild av
nekrotisk bindvav med detekterbara svamphyfer som vid ovan.

Den andra utgors av kapillarrik granulationsvavnad delvis med ulcererad yta, delvis med
igenkannbar respiratorisk epitelbekladnad som visar skivepitelmetaplasi.

Han anger den slutliga diagnosen salunda:

Biopsier fran transplanterad trachea med nekrotisk bindvav med svamp och bakterier samt kapillarrik
granulationsvavnad.

| de preparat som utgdr underlag till sdval journaltext som uppsatstext finns alltsd bade svamp och bakterier.
Som framgar ovan fornekas detta explicit i uppsatstexten. | uppsatsen sags dven : "more organised vessel
formations”, och i journalen “delvis till synes i skuggformer av kérlstrukturer delvis interstitiellt formodas”.

Jag pastar fortfarande att uppsatsens text inte &r formulerad i avsikt att ge en sann beskrivning av de
patologiskt-anatomiska fynden. Kan detta vara annat an oredligt? Hur kan ni tolka detta som att ”stod for
...oredlighet i forskning saknas darfor”?

I uppsats 1 ségs dven: 5 months after transplantation, the patient is asymptomatic, breathes normally, is
tumour free, and has an almost normal airway.” Det framkommer inget i det isl&ndska yttrandet som
faktiskt motsager detta pastaende i uppsatsen. Detta yttrande beskriver endast att han vid denna tid sokt for
“ospecifika besvar” och behandlats med antibiotikum. A andra sidan gjordes ingen klinisk undersékning av
patienten pa Island manaderna september, oktober, november 2011, dvs grovt sett 3 — 5,5 manader efter
operationen, vilket hade varit en forutsattning for att i vetenskaplig tidskrift pasta att andningen objektivt ar
normal respektive att hans luftvdg &r nastan normal.

I uppsats 1 s&gs &ven: "the initial fungal infection had resolved within 4 months from transplantation; later
the endoluminal surface was partly lined with respiratory mucosa, at which we noted nearly healthy
epithelium and proliferating endothelium.” Detta maste alltsa ha baserats pa en tolkning av bronkoskopi som
gjordes den 20 oktober, da det inte togs nagon biopsi. Det finns inget i det islandska yttrandet som ger stod
for pastaendet i uppsatsen. Dessutom kan man inte uttala sig om “prolifererande endotel” utan mikroskopisk
understkning av preparat och fargning for proliferationsmarkorer. Jag ar forvanad éver att ingen i
forfattarkretsen har ifragasatt detta.



I uppsats 1 sdgs aven: Taken together, these results provide evidence that a successful organ regeneration
strategy has been accomplished (panel). The successful overall clinical outcome of this first-in-man
bioengineered artificial tracheobronchial transplantation provides ongoing proof of the viability of this
approach,” Eftersom de fakta som pastaendet baseras pa inte har stod ar dven detta pastaende falskt.

I uppsats 2 s&gs: "The artificial scaffold, which was seeded ex vivo with autologous bone marrow-derived
stromal cells (in a bioreactor) and conditioned with pharmacological therapy, was implanted into a patient
with a primary recurrent tracheobronchial tumour. The graft was patent, well vascularised, and lined with a
well-developed healthy mucosa 8 months after transplantation *.”” Den undersdkning som nérmast
motsvarar 8 manader efter ingreppet gjordes den 14 februari 2012, vilket motsvarar 8 manader och 5 dagar,
och genomférdes pa KS av Juto och PM och ar éven beskriven i PMs egen inlaga (punkt 57 i Appendix 7,
sid 23). Hér ségs alls inget om att graftet var “well vascularised, and lined with a well-developed healthy
mucosa”. Noterbart &r dessutom att man i borstcentrifugat fran graftomradet som togs vid denna
undersokning inte hittat “any considerable epithelial material”. Det togs vid undersdkningen dven flera
biopsier, som explicit uttalat i PAD-remissen var fran anastomosomradena. De PAD-svar som finns i
journalen styrker heller inte pastaendet i uppsatsen. Av PAD-svaret framgar:

’rikligt med granulationsvavnad med mattlig plasmocytar infiltration. Ytepitelet utgors av skivepitel
som stallvis ar eroderat med granulocytangrepp, stéllvis ar den helt avstétt med sarbildning, och
fokalt ses enstaka atypiska skivepitelceller, dessa bedéms dock snarast vara reaktivt betingade”

En helt annan sak ar att PM faktiskt fornekar att patienten 6verhuvudtaget vardades pa Kl den aktuella tiden
och att han inte visste hur patienten madde — trots att han faktiskt hade bronkoskoperat patienten! Han
skriver pa sidan 13 i sitt yttrande foljande:

The second part of the allegation concerns the updating of the record as far as 8 months.

After 8 months, in early February, the patient was still in Iceland, and his doctors there kept in
regular contact with him — Dr. Tomas Gudbjartsson can report on his medical condition during this
time in detail and will be submitting the evidence independently to the KI. The patient, as reported to
me and the rest of the clinical team in Sweden, was breathing normally and was not admitted to
hospital at any time apart from for routine check-ups. Please see the table in Appendix 7 showing the
timeline of this patient's care.

It is therefore entirely false to claim that we were not still following up with the patient and that the
information supplied in the paper was unsubstantiated.

With these new pieces of evidence, | thereby prove the basis for my statement in this paper, and so
show that | am not guilty of scientific misconduct.

Det han séger har ar bevisligen helt felaktigt. Hur lyckades ni tolka detta som att PM besvarat kritiken
“tillfredsstéllande™? Och hur kan ni tolka &ven detta som att ’stod for ..oredlighet i forskning saknas darfor”.

I uppsats 3 skrivs: ”’The early clinical evaluation revealed an initial graft epithelialization as judged from
the 1-week post-operative brushing.”. Det sags att denna bortbiopsi ar undersokt pa det egna
forskningslaboratoriet. Oaktat detta saknas information om den i journalen, vilket &r ett krav om den togs
som del i patientens sjukvard.

| uppsats 3 skrivs aven om resultatet efter fem manader: “a patent and non-contaminated graft without any
signs of inflammation™. Jag vidhaller att detta korta pastaende ar felaktigt och leder lasaren att tro att "all is
well” vid fem manader— vilket det definitivt inte var! PM lagger dver pa lasarna att ta stallning till om det
fanns anledning att i denna uppsats, som framforallt allt har ett experimentellt anslag dar detta pastaende var
en bisats, utveckla pastaendet ytterligare. Oaktat detta ar pastaendet falskt.

Mitt perspektiv pa detta ar samma som tidigare. Vid den aktuella tidpunkten forelag en fistel som tolkades
vara sutursvikt och som stentats ganger flera, och avlastats med PEG, samt dessutom aterkommande
granulationer vid anastomoserna. Att da beskriva resultatet som det gjorts speglar for mig inte ett arligt syfte
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att beskriva den kliniska samlade sanningen om forloppet utan en selektiv sanning dér sjalva orden valts for
att inte kunna ifragasattas. Kravet att skriva sanning har inget att géra med antalet ord den uttrycks pa, nagot
som PM forsoker far oss att tro. Jag ser att du, och de som tillsammans med dig bedémt yttrandenas innehall,
och jag har skilda uppfattningar dven avseende denna del av det som sags emot PM.

| uppsats 4 sdgs: ”’After 12 months, an almost normal airway and improved lung function were assessed.” Hér
har PM inte i nagot avseende svarat nojaktigt. Jag hanvisar till mitt tidigare utlatande, samt till den kompletta
journalen som innefattar detaljerad information fran tidpunkten 11,5 manader efter operationen, dvs den 22 maj
2012. | verkligheten forelag da narmast en totalocklusion av hoger stambronk som vidgats med stent och
dessutom en fistel. Jag utvecklade detta mer i min forsta utredning, och jag har bergfast samma uppfattning
idag som da. Det finns fakta i journalen som séger att patienten var illa daran. | uppsatsen sags nagot annat!
Jag ar ledsen, men jag forstar verkligen inte hur detta kan forklaras bort, och hur Macchiarinis svar kan ségas
vara "tillfredsstallande”. Det ar ju sa att de inkonsistenser som jag beskrivit tidigare ar av tva slag, dels i
form av delar i den skrivna texten som saknade underlag i journalhandlingarna, och dels av delar som gar
stick i stdv mot de faktiska underlag som finns, och som &r redovisade i journalen. I denna uppsats géller den
andra typen av information. Vad dessa fel betraffar sa forhaller det sig logiskt sa att om uppsatsen ar ratt sa
ar journalen fel. Detta senare ar hogst osannolikt eftersom det som skrivs i en journalen gors sa i realtid och
beskriver den aktuella kliniska bild som styr patientens vard just da. Det ar darfér som en journalhandling
alltid har en hog grad av trovardighet. Alltsa star det fel i uppsatsen.

En annan aspekt pa detta galler ett allvarligt forhallande som jag inte exploaterat i mitt tidigare utlatande,
namligen att forfattarna faktiskt hade tillgang till information om patientens tillstand langt langre &n den 12-
manaders observationstidpunkt som redovisades, upp till 2 ar efter operationen, eftersom uppsatsen sandes in
efter 21 manader, och i reviderad form efter 25 manader. Med borjan nagon manad efter ett arsdagen
diagnosticerades en progressiv fistelproblematik som féranledde PEG, och esofagusstentning. Da kunde man
faktiskt se att vagen definitivt borjade slutta utfor. Att avhalla sig fran att presentera basta mojliga
beskrivning av forloppet dnda fram till uppsatsens fardigstallande anser jag ohederligt. Vill gdrna dra en
parallell till en kand oredlighetsaffar inom ditt omrade, den berémda VIGOR-studien som publicerades i
NEJM dar forfattarna kande till att data ndr det var publikationsdags var sémre &n vid den
uppfoljningstidpunkt som man valde att visa i uppsatsen. Jag ser inte att det som foreligger héar &r av
principiellt mindre magnitud an det som férelag i VIGOR-studien. Gor du?

Vad géller uppsats 5 noterar jag att PM ar beredd att insédnda ett amendment for att underlatta tolkningen av
tabellen. Jag vidhaller dock att jag tolkat tabellen ratt — sasom den ar skriven. Vidhaller aven att forloppet for
patienterna 1 och 3 &r sa lattvindigt beskrivna att de inte ger en korrekt bild av det aktuella kliniska
tillstandets svarighetsgrad. Detta ar oredligt. Dessutom kan jag inte tolka det pa annat satt an att patient 2 ar
den patient med malign sjukdom som avlidit pa grund av gastrointestinal blédning, men dar PM i andra
sammanhang inte velat ange dodorsaken. PM kommenterar inte detta.

I uppsats 6 skrivs det: However, due to the stiffness of the scaffold, an abnormal granulation tissue
formation developed within the post-operative course. Moreover, it led to chronic fistula at the distal
anastomotic sites of the left main bronchus, which required endoscopic interventions. PM férsvarar den
felaktiga beskrivningen. Oaktat detta star min kritik kvar. Det ar inte rimligt att med spraklig virtuositet glida
undan de faktiska forhallandena genom att selektivt saga att man berattar om “endast en liten del av det
hela”. Syftet med spraket, aven inom denna del av vetenskapen, skall vara att kommunicera en dvergripande
sanning snarare &n en liten selekterad pusselbit. FOr dvrigt géller att sanningskravet &r lika stort vare man
berattar om nagot sidoordnat eller om huvudlinjen/huvudresultaten i ett projekt. Det som skrivs i uppsatsen
ar alls inte agnat att ge en korrekt beskrivning av sakernas tillstand. Nar uppsatsen accepterades var patienten
dod sedan 5 veckor, dock 2 veckor efter att den skickades in!

Sammanfattningsvis har, till skillnad fran vad du skriver fram pa internwebben, de inkomna
yttrandena endast marginellt forandrat bilden av vad som skett, atminstone vad sjalva oredlighetsfragan

11



betraffar. En viktig nytillkommen uppgift ar visserligen att man pa Island faktiskt haft god kontroll av den
forsta patientens vard, vilket inte var klart i den initiala dokumentationen. En annan vardefull nytillkommen
uppgift ar att information fran Island om patientens tillstand, liksom om undersokningsresultat och
undersckningsmaterial, pa PMs begéran sants direkt till Philipp Jungebluth pa K1 och inte till KS, och darfor
funnits i PMs omedelbara nérhet, vilket PM rimligen borde ha haft kunskap om. Eftersom bilden endast har
paverkats marginellt kan jag inte ansluta mig till betydande delar av argumentation som finns i
beslutsunderlaget under rubriken ”Karolinska Institutens dvervaganden och bedémning”. Framférallt kan jag
inte ansluta mig till tolkningen att ’De huvudfragor som uppméarksammats och kritiserats har pa ett
tillfredsstallande satt kunnat bemotas av Macchiarini och medforfattare™ respektive att *Stod for
anmaélarnas misstanke om oredlighet i forskning saknas darfor”. Ledsen att beh6va séga det, men den
logiska foljden blir darfor att inget har framkommit som rubbat min uppfattning i sakfragan. Det har saledes
forelegat oredlighet vid skrivande av uppsatserna, vilket jag visar genom att lyfta fram nagra obestridliga
fakta som stod for detta; fakta som ar sa oomkullkastliga att jag inte kan forsta hur det ar majligt att
mandvrera sig runt dem med trovardigheten i behall.
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