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Bakgrund

Under perioden juni 2011 — juli 2013 har fyra transplantationer med syntetisk
luftstrupe genomforts pd Karolinska Universitetssjukhuset (nedan KS) i
Stockholm pa tre malsdganden. Samtliga har avlidit efter att ha vistats pa
sjukhus och fatt vard en stor del av tiden efter operationerna. Den forsta
malsaganden opererades pd ONH-kliniken i Huddinge medan de évriga tva
opererades pa thoraxkliniken i Solna.

Forundersokningen

Den 14 april 2015 gjorde Lékemedelsverket en polisanmalan om brott mot
lakemedelslagen (1992:859). Enligt anmalan hade tillstand kravts dels for
operationerna sasom Klinisk lakemedelsprovning samt dels for att tillverka
lakemedel for avancerad terapi, eftersom de syntetiska luftstruparna ar att anse
som lakemedel. Den 4 juni 2015 gjorde Inspektionen for vard och omsorg
(nedan IVO) en polisanmélan om brott mot lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser ménniskor. | anmélan anférde IVO att
transplantationerna med syntetisk strupe &ar att betrakta som forskning for
vilken godkand etikprovning saknas. Det &r klarlagt att tillstand enligt
ldkemedelslagen inte har sokts liksom att etikprévning inte gjorts. Den 19
augusti 2015 lades dock férundersékningarna ned med anledning av att de
brotten var preskriberade.

Forundersokning inleddes dock den 3 juni 2015, pa initiativ av aklagare, for
vallande till annans dod, grovt brott, i tva fall och vallande till kroppsskada,
grovt brott, i ett fall. Dessa brott har en preskriptionstid om tio ar. Skélet till att
rubriceringen vallande till kroppsskada forekommit ar att en malsagande
fortfarande var vid liv da forundersokningen inleddes. Hon avled dock under
2017. Som kommer att framga i detta beslut har forundersokningen omfattat
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fragan om ansvar for vallande till annans dod alternativt vallande till annans
kroppsskada avseende samtliga malsaganden.

Forundersokningen bestar av ett omfattande material. En véasentlig del utgors
av malsagandenas journaler fran KS samt fran deras respektive vardinrattning
pa Island, i USA och i Turkiet. Darutover ingar ett flertal
bronkoskopifotografier/filmer. Ytterligare skriftligt underlag ar bland annat
Karolinska Institutets utredning avseende ifragasatt oredlighet i forskning,
inklusive sarskilda utredaren professor Bengt Gerdins yttrande, Kjell Asplunds
rapport “Fallet Macchiarini”, Sten Heckschers rapport “Karolinska Institutet
och Macchiarini-drendet” samt yttranden som inhdmtats fran Socialstyrelsens
Rattsliga rad (nedan Raéttsliga radet). Dartill har ett mycket stort antal e-brev
och en operationsfilm hdmtats in.

Omkring 80 personer har horts i arendet som anmalare, malsdgande eller
vittne. Forhor har hallits pa Island, i USA, Turkiet, Belgien och England.
Storre delen av dessa forhér har hallits av svensk polis i ndrvaro av svensk
aklagare. Forundersokningen har ocksa innefattat fragan om majligheten att vid
ett eventuellt atal yrka att KS ska alaggas foretagsbot samt kartlagt hur
finansieringen av de utlandska malségandenas vard har skett. PM har horts och
delgivits misstanke om vallande till annans dod, grovt brott, alternativt
vallande till kroppsskada, grovt brott.

Utgangspunkten for forundersckningen har varit att ur ett straffrattsligt
perspektiv granska de fyra operationerna och att klargéra om nagon person kan
alaggas ett straffrattsligt ansvar for det som har intraffat.

Det har framkommit att samma operationsmetod som anvants pd KS har
anvénts av PM dven utomlands. Operationer i 6vriga lander kan inte omfattas
av den forundersokning som bedrivs i Sverige med hénvisning till 2 kap
brottsbalken (1962:700) (nedan BrB).

Allméanna utgangspunkter for den réttsliga bedémningen
Vetenskap och beprovad erfarenhet

Enligt 6 kap 2 § patientsdkerhetslagen (2010:659) bér halso- och
sjukvardspersonalen  sjalva ansvaret for att utfora sitt arbete i
Overensstdimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. Halso- och
sjukvardspersonal som inte uppfyller detta krav kan komma att fa kritik av IVO
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och bli foremal for Aaterkallelse av legitimation. | vissa fall kan

sjukvardspersonal hallas straffrattsligt ansvariga. Vetenskap och beprévad
erfarenhet ar dock inte ett entydigt begrepp. All sjukvard bygger t.ex. inte pa
forskning utan vissa behandlingar har vuxit fram erfarenhetsvdgen med
positiva resultat. Forsta gangen en ny behandlingsmetod anvéands pa manniska
ar den uppenbarligen inte beprovad.

Aven om all sjukvérd sjalvfallet skall vara sd siaker som mojligt, kan nya
behandlingsmetoder inledningsvis innefatta risker. En grundlaggande fraga for
om en ny metod &r godtagbar att anvanda &r bl.a. den avvagning mellan risk
och nytta for patienten som skall goras. Om patienten har kort forvéntad
overlevnad utan att atgard vidtas kan oprévade metoder lattare forsvaras. Om
laget inte &ar lika akut utan avsikten &r att astadkomma minskat lidande eller
forlanga patientens liv sa stalls daremot hogre krav pa aktsamhet innan en
oprévad metod anvénds.

Vem eller vilka kan objektivt sett bara ett straffansvar for operationer vid
sjukhus?

Ansvaret for en genomford operation har i vart fall den kirurg som &r s.k.
huvudoperator vid operationen. Verksamhetschefen har ett dvergripande ansvar
for att varden ar patientséker.

Forutsattningar for straffrattsligt ansvar vid oaktsamhet

For att ndgon ska kunna féllas till ansvar for garningar jamlikt 3 kap 7 och 8 §§
BrB krévs att denne handlat oaktsamt. Bedomningen ska ha sin utgangspunkt i
en normal aktsamhetsstandard. Varje avsteg fran denna standard innebér inte
en straffbar oaktsamhet. Agerandet maste vid en samlad bedémning av de
omstandigheter som beaktas anses som sa klandervart att det ar en straffbar
oaktsamhet, se NJA 2006 s. 228. Hogsta domstolen (nedan HD) har i samma
mal slagit fast att en riskfylld verksamhet generellt sett har ett hogre krav pa
aktsamhet &n annan verksamhet. Eftersom aktuell forundersokning avser grova
brott (inte brott av normalgraden vilka &r preskriberade) krévs att gérningen
ska innefatta ett medvetet risktagande av allvarligt slag.

Vallande till kroppsskada och vallande till annans dod &r s.k. effektbrott som
for ansvar kraver att den vidtagna felaktiga handlingen, eller underlatenheten
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att vidta ratt atgard, orsakat effekten. Garningen maste ha varit oaktsam i
forhallande till just effekten, d.v.s. den dddliga utgangen respektive skadorna.

Halso- och sjukvard &r en riskfylld verksamhet och det stalls darfor hoga krav
pa aktsamhet av lakare och annan sjukvardspersonal. Samtidigt maste man nar
man i efterhand ska bedéma en viss atgard, gora bedémningen efter den
situation som da forelag och efter den kunskap som da fanns. Det ar ocksa sa
att manga atgarder som vidtas inom sjukvarden inte ar av karaktaren ratt eller
fel. Det ar i stallet beddmningar och avvéagningar som gors i stunden och dér ett
visst spelrum maste finnas. En gjord bedémning eller vidtagen atgard som i
efterhand visar sig ha utfallit till det s&mre eller t.0.m. kanske visar sig felaktig,
behdver darfor inte alls ha varit oaktsam.

Forutsattningar for beddmning om orsakssamband foreligger

Ansvar for vallande till kroppsskada, grovt brott, och fér vallande till annans
dod, grovt brott, forutsétter att garningsmannen har orsakat skadorna eller den
dadliga utgangen genom den foretagna handlingen.

En prévning ska darutéver goras avseende hur det gatt om man ersatt vad som
faktiskt hdnde med att den korrekta handlingen foretagits. Det kravs enligt NJA
2007 s. 369 att effekten — kroppsskada respektive dod — med hog grad av
sannolikhet skulle ha uteblivit om ratt handling hade foretagits. Om det
framstar som i hog grad sannolikt att effekten skulle ha uteblivit far relevant
orsakssamband anses foreligga. En jamforelse ska goras mellan det faktiska
utfallet av operationerna och det hypotetiska utfallet av andra
behandlingsmetoder.

HD:s prejudikat medfor sdledes betydande bevissvarigheter i oaktsamhetsmal
av detta slag da det ankommer pa aklagaren att visa att effekten (dod eller
skada) med hdg grad av sannolikhet hade uteblivit med en annan metod.

Rattslig bedémning
Var metoden forenlig med vetenskap och beprdvad erfarenhet?

Utredningen visar att ingen av malsagandena kan anses ha befunnit sig i ett
direkt akutlage. Daremot var samtliga i sadant kritiskt tillstand att en atgard
inom en relativ snar framtid var nddvéndig.
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Den metod som man har anvént sig av vid operationerna var en helt ny teknik
med luftstrupar tillverkade av syntetmaterial som innan de opereras in i
malsagandena preparerades med stamceller som utvunnits ur deras benmarg.
Pa implantatet tillfordes dven vissa tillvaxtpreparat.

Detta synes vara frdga om en vidareutveckling av en metod dar
recellulariserade donerade luftstrupar anvandes med likartat tillvagagangssatt.
Skélen for att utveckla denna metod var flera. Med donerade luftstrupar
uppstod problem med hallfasthet. Dartill 6nskade man en snabbare,
donatoroberoende process med mojlighet att skréaddarsy implantat till
patienten.

Djurforsok till stod for att de anvanda syntetiska luftstruparna skulle fungera
utfordes inte fore operationerna. Det finns inte nagra tecken pa att metoden
med syntetisk luftstrupe fungerade som avsett pa nagon av malséagandena.

En samlad beddmning av vad som framkommit i utredningen visar att
metoden, vid tidpunkten for operationerna och alltjamt, inte varit férenlig med
vetenskap och beprovad erfarenhet. Att handla i strid med vetenskap och
beprévad erfarenhet ar dock inte tillrackligt for straffansvar utan darutéver
kravs att den vidtagna garningen har varit oaktsam samt att orsakssamband pa
sétt som ovan beskrivits faktiskt foreligger.

Vem eller vilka kan béara ett straffrattsligt ansvar?

Genom utredningen star det klart att i vart fall PM i egenskap av huvudoperator
har ett ansvar for de genomforda operationerna.

Har PM agerat oaktsamt?

Vad som framkommit ger inte skal att ifragasatta att huvudargumentet for att
genomfora operationerna var att ge mycket svart sjuka personer en méjlighet
till bot i ett lage dar lakare bedomde att andra botande mdjligheter inte stod till
buds. Malsattningen har saledes varit att hjalpa patienterna.

Under rubriken forutsattningar for straffrattsligt ansvar vid oaktsamhet ovan
framgar att manga atgarder inom varden inte ar av karaktaren ratt eller fel och
att det vid de beddémningar och avvagningar som gors i stunden maste finnas
ett visst spelrum. Vidare maste man vid en beddmning i efterhand se
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situationen som den var vid den aktuella tidpunkten. Detta resonemang har
betydelse vid granskningen av de medicinska bedémningar som gjorts av
malsagandenas tillstand och de behandlingsalternativ som ansags majliga.

Betraffande anvandningen av syntetiska luftstrupar ar laget ett annat. |
situationer med forhojda risknivaer sasom t.ex. anvandning av oprovade
behandlingsmetoder maste aktsamhetskravet hojas i takt med vad som star pa
spel. En strangare bedémning maste goras. Den aktuella behandlingsmetoden
var oprovad och saknade tillrackligt vetenskapligt stod. Djurstudier hade som
namnts &nnu inte genomférts. PM hade forskningslaget klart for sig. |
utredningen har vidare framkommit att det inte for nagon person framstatt som
helt klart pa vilket sétt de transplanterade syntetiska struparna faktiskt skulle
komma att utvecklas. Att det fanns en tro och férhoppning till denna metod kan
inte motivera att den kom till klinisk anvandning i sa tidigt skede som blev
fallet.

Det &r ocksa sa att operationerna innebar att man forsatte malsagandena i en
synnerligen svar situation om den syntetiska strupen inte skulle visa sig
fungera. Tar man bort implantatet dor patienten om inte omfattande Kirurgi
med hog risk skulle kunna genomféras och lyckas i nagot fall.

Det rader ingen tvekan om att anvandningen av syntetisk luftstrupe varit
oaktsam och innefattat ett medvetet risktagande av allvarligt slag. En
oaktsamhet som i serien med operationer dessutom Okat i takt dels med
franvaron av positiva resultat, dels med féorekomsten av negativa fynd.

Finns det ett orsakssamband mellan PMs agerande och malsagandenas skador
respektive dod?

Denna provning gors for respektive malsagande i det foljande. Inledningsvis
kan dock konstateras att samtliga malsaganden var mycket svart sjuka med
allvarliga sjukdomstillstand i och kring luftvagarna. De medicinska atgarder
som deras tillstand pakallade och vilka behandlingsmetoder som var mojliga
och tillgangliga skiljer sig at. Att samtliga malsagandens sjukdomsbild stallt
sjukvarden infor mycket svara bedomningar ar dock tydligt.
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Malsagande 1

Malsdganden kom till KS fran Island med anledning av ett misstankt
cancerrecidiv. Det ar klarlagt att inga vavnadsprover for att bekréfta cancern
togs fore operationen. Det tyngsta skalet synes vara att man inte ville riskera att
han ater skulle drabbas av en stor blodning, vilken skulle kunna ha varit
livshotande. Prover tagna efter operationen verifierade dock ett recidiv av
malsagandens tidigare cancer.

Den cancertyp som malsaganden led av &r séllsynt och anses vara langsamt
vaxande. Med hansyn till att forsok att bota denna cancer tidigare hade gjorts
pa Island och att den nu aterkom visade dock pa en viss aggressivitet och
risken for spridning gick inte att utesluta. Darmed var det nddvandigt att
skyndsamt behandla malsaganden.

Malséganden avled knappt tre ar efter transplantationen av de komplikationer
som med tiden uppkom som en féljd av operationen. Det finns uppgifter som
tyder pa att malsaganden vid olika tidpunkter efter operationen var vid relativt
god halsa. Rattsliga radet har pekat pa ett antal behandlingsmetoder som borde
utretts som alternativ till den utférda transplantationen. Andra uppgifter i
utredningen talar dock for att dessa alternativ inte var mojliga, dels for att det
inte var mojligt medicinskt, dels for att det inte var tillgangliga alternativ givet
den tidsram som fanns. | alla handelser hade det varit fraga om svara
operationer med hog risk.

Malsagande 2

Malsaganden kom till KS fran USA. For att kunna ta erforderliga prover fran
malsaganden i syfte att bedoma mojligheterna till radikal kurativ kirurgi var
man tvungen att Oppna brostbenet och ta prover. Rattsliga radet ar av
uppfattningen att dessa prover visade att cancern véxte distalt i bada bronkerna
varfor det inte var mojligt att radikalt avliagsna tuméren.

Malségandens cancer hade vid tidpunkten for operationen enligt Réttsliga radet
utvecklats sa langt att framgang med kurativt syftande behandling inte langre
var mojlig och den pabdrjade operationen borde ha avbrutits. Den bésta varden
for malsaganden hade istéllet for kirurgi bestatt i olika palliativa atgarder i den
takt denne behdvde det. Réttsliga radet kan inte ange hur lang tid malséaganden
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kunde antas ha kvar att leva. Han avled drygt tre manader efter att den
syntetiska luftstrupen transplanterats.

Malsagande 3

Malsaganden kom till KS fran Turkiet. Hennes sjukdomstillstand innebar enligt
Rattsliga radet en synnerligen svar situation. De skador hon hade i luftvagarna
tillsammans med en svarbehandlad infektion i ena brosthalan, innebar att
livshotande komplikationer kunde intr&ffa nar som helst.

Det gar inte att av hennes journaler utlasa om nagon multidisciplinar
behandlingskonferens hélls infér hennes operation den 7 augusti 2012. Mycket
tyder pa att en sadan aldrig dgde rum. Uppgifter i utredningen visar att
alternativa behandlingsmetoder inte diskuterades. Rattsliga radet anfor att
andra alternativa metoder borde ha 6vervégts, detta sarskilt med hansyn till de
risker som &r forenliga med att anvénda ett syntetiskt material i ett redan
infekterat omrade. Infor malsagandens andra operation den 9 juli 2013 hélls en
multidisciplinar behandlingskonferens och det framgar att PM da 6vervéagde
och undersokte mojligheterna att anvanda en annan metod. Trots att en
multidisciplindr  behandlingskonferens  holls  utfordes  ytterligare en
transplantation med syntetisk luftstrupe.

Med hansyn till att PM infor bada operationstillfallena maste haft vetskap om
de komplikationer som drabbat de tva férsta malsdgandena ar det
anmarkningsvart att metoden med syntetiska luftstrupar valdes pa nytt.

Det star klart att bada transplantationerna har orsakat malsaganden flertalet
allvarliga skador vilka inneburit ett mycket stort lidande, saval fysiskt som
psykiskt. Rattsliga radet pekar pa ett antal tankbara atgarder som borde
overvagts som alternativ men framhaller samtidigt att det inte fanns nagon
sjalvklar kurativt syftande behandlingsmetod. Andra uppgifter i utredningen
talar &ven for att foreslagna alternativ inte var mojliga, dels for att det inte var
mojligt medicinskt, dels for att det inte var tillgangliga alternativ. Det framgar
ocksa att de namnda metoderna innebar omfattande kirurgi med betydande
risker for komplikationer.
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BESLUT

Malsagande 1

Det &r inte mojligt att bevisa att andra kurativa atgarder med hog grad av
sannolikhet skulle ha lett till att malsaganden inte skulle ha avlidit eller ens ha
levt langre. Det har vidare framkommit att det inte ar uteslutet att malsaganden
levde langre &n han skulle gjort om endast palliativa insatser vidtagits. Mot
bakgrund av dessa omstandigheter gar det inte att bevisa vallande till annans
dod, grovt brott.

Av de uppgifter som finns i utredningen gar det inte att bevisa att malsaganden
med annan behandlingsmetod eller palliativa insatser med hdg grad av
sannolikhet hade haft ett minskat lidande. Mot bakgrund av dessa
omstandigheter gar det inte heller att bevisa vallande till kroppsskada, grovt
brott.

Foérundersokningen ska som konsekvens av ovanstaende laggas ned.

Malsagande 2

Nagon obduktion av malsaganden har inte skett och dodsorsaken ar saledes
inte faststalld. Det ar darfér inte mojligt att styrka att operationen har orsakat
malsagandens dod. Da orsakssamband inte kan klarlaggas gar det inte att
bevisa vallande till annans dod, grovt brott.

Det har vidare framkommit uppgifter som pekar pa att ingreppet att 6ppna
brostbenet kan medfora komplikationer. Darfor &r det inte mojligt att med hog
grad av sannolikhet bevisa att de skador och komplikationer som malsédganden
faktiskt drabbades av hade uteblivit for det fall man avstatt fran
transplantationen. Mot bakgrund av dessa omstandigheter gar det inte heller att
bevisa vallande till kroppsskada, grovt brott.

Forundersokningen ska som konsekvens av ovanstaende laggas ned.
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Malsagande 3

Det gar inte att med hog grad av sannolikhet visa att malsaganden hade varit
vid liv idag eller att hennes komplikationer hade uteblivit for det fall man hade
vidtagit nagot annat behandlingsalternativ. Mot bakgrund av dessa
omstandigheter gar det inte att bevisa vallande till annans dod, grovt brott, eller
vallande till kroppsskada, grovt brott.

Forundersokningen ska som konsekvens av ovanstaende laggas ned.



