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Uppdrag att underséka och klarligga omstindigheterna kring operationer
med syntetiska luftstrupar som genomforts vid Karolinska
Universitetssjukhuset

Bakgrund

Under 2011 och 2012 fick tre patienter syntetiska, stamcellsbeklddda luftstrupar inopererade
vid Karolinska Universitetssjukhuset. Omstindigheterna kring bakomliggande forskning och
genomforda ingrepp har ifrigasatts. Karolinska Institutet utreder fragorna kopplade till dr.
Paolo Macchiarinis forskning. Det #r angeléget att dven utreda hindelsefrloppet fore, under *
och efter de luftstrupsoperationer som utférts pd tre patienter vid sjukhuset. Sjukhusdirektor
Melvin Samsom har dérfor tillsammans med cheflékare, professor Nina Nelson Follin, staben
for Kvalitet och Patientsékerhet, beslutat att tillséitta en extern utredning. Samrad har skett
med ledningen f6r Stockholms ldns landsting.

Uppdragstagare

Uppdraget tilldelas Kjell Asplund, ordférande i SMER (Statens medicinsk-etiska rdd) tillika
ordférande i SBU:s vetenskapliga rad (Statens beredning for medicinsk och social
utviirdering) samt professor emeritus vid Umed universitet.

Beskrivning av uppdraget

Uppdraget omfattar dels klarldgganden av faktiska forhallanden dels rekommendationer enligt
nedan.

Klarldagganden

e Under vilka omstindigheter och villkor anstéilldes Macchiarini vid sjukhuset och vilka
var omstindigheterna kring att hans anstéllning avslutades?

e Iur sig beslutsprocessen och dokumentationen ut infér operationsbesluten?

e Var valet av atgird korrekt utifran tillginglig kunskap, géllande lagstifining och
riktlinjer? Detta avser sivil de kirurgiska ingreppen som den efterfoljande vérden.

e Vilka etiska bedémningar gjordes infér operationerna och senare under
sjukdomsférloppet?

e Vilka riktlinjer och andra styrdokument fanns vid tidpunkten for genomférandet av
operationerna och foljdes dessa?

e Vilken roll har beslutfattare pa olika nivaer inom sjukhuset haft nér det géller besluten
kring operationerna/varden? Vilka senare dtgérder har vidtagits med anledning av
Macchiarinis verksamhet?

e Har det funnits andra omstandigheter av direkt relevans for en specifik bedémning av
Macchiarinis verksamhet vid Karolinska Universitetssjukhuset?
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Rekommendationer

Utifran de fakta som framkommer under utredningen l&mna rekommendationer om
forbéttringar.

Villkor

Uppdragstagare Kjell Asplund utser sjélv sin egen arbetsgrupp.

Resurser

Stockholms lins landsting tillser nédvéndiga resurser och finansiering for uppdragets
genomforande.

Rapportering
Datum for slutrapportering avgors av arbetets fortsatta komplexitet och de resultat som

framkommer. Slutrapportering skall dock ske senast den 31 augusti 2016. Uppdraget
aterrapporteras till uppdragsgivaren och delges landstingsdirektoren.

Dag som ovan

Melvin Samsom
Sjukhusdirektor

JU



