Plastbarkamalio
um skipan rannsdknarnefndarinnar, verkefni hennar og
meginnidurstodur (ttdrattur ur kafla 8)

Skipan rannsoknarnefndarinnar og verkefni hennar

Hinn 27. oktéber 2016 skipudu Pall Matthiasson, forstjori Landspitala, og J6n Atli Benediktsson, rektor
Haskola Islands, rannséknarnefnd Landspitala og Haskéla Islands, sem hefdi pad hlutverk ad rannsaka
mal Andemariams Teklesenbet Beyene (ATB) sem sendur var frd Islandi til Svipjédar 1 jini 2011 til
leknismedferdar, og 1 var greeddur plastbarki 4 Karolinska haskdlasjikrahisinu (KS).

[ nefndina voru skipud dr. jur. P4ll Hreinsson, démari vid EFTA-démst6linn i Liixemborg og fyrrverandi
haestaréttardomari, dr. Georg A. Bjarnason, krabbameinslaknir og visindamadur hja Sunnybrook Health
Sciences Centre i Toronto, Kanada, og Marfa Sigurjénsdéttir, gedlzknir vid Oslé haskolasjikrahis
Noregi.

I skipunarbréfi nefndarinnar var tekid fram ad markmidid med starfi nefndarinnar vaeri ad rannsaka
sérstaklega adkomu Landspitala og Haskola slands og starfsmanna peirra ad malinu.

Med skipunarbréfi nefndarinnar félu forstjori Landspitala og rektor Héskéla Islands nefndinni
rannsOknarverkefni sem undir pd heyrir 16gum samkvaemt ad hafa eftirlit med. Persénuvernd veitti
nefndinni adgang ad islenskri sjikraskrd ATB og eiginkona hans heimiladi adgang ad s@nskri sjukraskra
hans. P4 fékk nefndin adgang ad bréfaskiptum Témasar Gudbjartssonar (TG) ur vinnunetfangi hans vegna
mélsins. Nefndin 4tti vidtol vid um 40 einstaklinga vegna malsins, badi 4 Islandi og { Svipj6d.

I Svipj6d, par sem plastbarkaadgerdin 4 ATB var framkvaemd, hafa ni pegar verid gerdar nokkrar
rannsoknir 4 mélinu og fleiri rannséknaradilar eru enn ad storfum. Medal nidurstadna peirra mé nefna ad
ekki var negur visindalegur grundvollur fyrir pvi ad graeda { folk plastbarka pakinn mergfrumum og
samtimis ad gefa vaxtarorvandi lyf. Engar slikar tilraunir hofdu verid gerdar 4 dyrum. [gradsla
plastbarkans { ATB var { edli sinu klinisk rannsékn par sem afla purfti leyfis sidanefndar 40ur en hun var
framkvemd samkvemt senskum 16gum. Hefdi verid sétt um leyfi fyrir adgerdinni pykir dliklegt ad
verkefnid hefdi verid sampykkt. Brot Macchiarinis 4 pessum reglum var kert til logreglu.
Sampykkisyfirlysing ATB fyrir adgerdinni uppfyllti ekki skilyrdi senskra laga fyrir patttoku {
visindaranns6kn. Pau lyf sem notud voru vid adgerdina voru gefin { margféldum skommtum og 4 annan
hatt en leyfi peirra segir til um. P4 var pad efni sem notad var til ad bera 4 plastbarkann ekki leyft til
notkunar & moénnum.

bPad fyrirkomulag sem unnid var eftir 4 Karolinska haskdlasjukrahusinu (KS) og Karolinsku
stofnuninni (KI) f6l aftur 4 méti { sér ad lifi priggja sjiklinga var stofnad { mikla hattu 4 kerfisbundinn
hatt. bPetta var gert 4 grundvelli stefnumdtunar pessara stofnana um uppbyggingu midstodvar fyrir
hapréadar ondunarvegarannsoknir 4 pessu svidi og er ad mati nefndarinnar ekki haegt ad utiloka ad med
pessu hafi 2. gr. mannréttindasattmala Evrépu verid brotin.
I 1j6si pess um hversu alvarlegt tilvik er um ad raeda var talid brynt ad tekid yrdi til rannséknar hvort
einhver mistok hefdu verid gerd 4 fslandi pegar ATB var visad til medferdar 4 KS.

Verkefni nefndarinnar var skipt { fjora hluta og fer hér 4 eftir utdrattur tr 8. kafla skyrslunnar par sem
saman eru dregnar meginnidurstodur rannséknarinnar. Itarlega er fjallad um hvern patt { meginmali
skyrslunnar sem birt er 4 heimasidum Landspitala og Haskéla Islands.
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L. Voru dkvardanir islenskra heilbrigdisstarfsmanna 1 tengslum vid plastbarkaigredsluna 1
samremi vid 10g, reglur og verkferla og uppfylltu paer gedakrofur sem gerdar eru til
sérhafdrar heilbrigdispjonustu, sbr. 7. gr. og 20. gr., sbr. 4. mgr. 9. gr. laga nr. 40/2007 um
heilbrigdispjonustu (8.2-8.17)

1. I hvada medferd var verid ad senda ATB til Karolinska hdskélasjiikrahiissins og var erindid ad ollu
leyti { samreemi vid pad sem heilbrigdisstarfsmenn vissu réttast um dstand ATB?

Paolo Macchiarini var radinn til KS og KI {1 samremi vid stefnu um ad byggja upp midst6d fyrir
hapréadar 6ndunarvegaskurdlekningar. Reiknad hafdi verid med pvi ad starfhef endurmyndandi igredsla
ondunarvega yrdi komin { gang { sidasta lagi premur manudum eftir rddningu hans. ATB reyndist fyrsti
sjuklingurinn og var pd yfir halft 4r 1i0id0 fra pvi ad Macchiarini var rddinn, 4n pess ad hann hefdi
framkvaemt neina framsakna adgerd. Leiddar eru ad pvi likur { skyrslu Kjells Asplund ad pressan hafi pvi
verid mikil pegar metid var hvort fysilegt vaeri ad gera plastbarkaadgerd 4 ATB og er pess pegar getid
nokkrum vikum 4dur en hann innritadist 4 KS. I formlegri tilvisun ATB til medferdar 4 KS (11. mai
2011) 6skar TG faglegs mats 4 pvi hvort laser skurdur 4 krabbameininu eda uppskurdur vzri mogulegur. I
framhaldinu eiga sér stad bréfaskriftir um medferdarmoguleika milli TG og lekna 4 KS og loks skrifar
TG Sjikratryggingum Islands umsékn, par sem moguleika um barkaigraedi er getid. b4 breytti TG lysingu
sinni og mati 4 sjikrasogu ATB { tilvisun sinni til KS ad 6sk Macchiarinis, { peirri trd ad tilgangurinn
veri ad afla sampykkis sidanefndar fyrir adgerdinni.

Pad er mat nefndarinnar og nidurstada ad:

a. TG hafi gert sér grein fyrir pvi ad Macchiarini og samstarfsmenn hans varu { bad minnsta ad
velta fyrir sér barkaigreedslu sem medferdarirredi fyrir ATB 40ur en hann var innritadur 4 KS. P4 hefdi
hann métt gruna ad verid veri ad reda um igredslu 4 gerviefni en ekki barka dr ldtnum manni vegna
samskipta sinna vid Macchiarini. TG hefdi einnig matt vera 1j6st ad um tilraunaadgerd vari ad reda.Vid
par adstedur sem hér voru uppi telur nefndin ad edlileg vidbrogd hefdu verid { framhaldinu ad éska
frekari upplysinga um adgerdina teldi TG sig ekki skilja eitthvad af bréfunum. Slik umrada hefdi getad
leitt til spurninga um pad hvada medferd verid veri ad skipuleggja a4 Karolinska hiskélasjtkrahiisinu og
svor vid pvi hefdu einnig getad leitt til umredu um dgzti medferdarvalsins medal sérfredinga 4 Islandi
adur en sjuklingurinn fér til Svipjédar.

b. ekkert i gognum malsins bendi til pess ad TG hafi matt vera ljést ad hin mogulega
gervibarkaadgerd 4 ATB skorti 6ll naudsynleg opinber leyfi og yrdi pvi { andstédu vid s@nsk 16g og
vidteknar sidareglur 4 pessu svidi. Telja verdur ad framangreind bréfaskipti vid Macchiarini hafi veitt
honum réttmatar ventingar um ad unnid vari ad pvi ad afla naudsynlegra opinberra leyfa.

c. ad breyting TG & sjukrasogu ATB hafi teplega verid { samraemi vid 11. gr. leknalaga nr.
53/1988, sem pa voru { gildi, en par sagdi ad lakni beri ad syna varkdrni og nakvaemni vid ttgafu
vottorda og annarra leknayfirlysinga. Skyldi hann votta pad eitt sem hann vissi sonnur 4.

2. Undirbiningur plastbarkaadgerdarinnar

bratt fyrir ad formleg tilvisun ATBs til KS sneri ad pvi ad fa faglegt mat sérfredinga pess 4 pvi hvort
laser-skurdur 4 krabbameininu eda uppskurdur vaeri mogulegur hafdi Macchiarini fengid hann til ad
undirrita sampykki fyrir plastbarkaadgerdinni. 12 dégum fyrir innritunina hafdi Macchiarini greint TG fra
pvi ad stadur og timi adgerdar fyrir ,transplant® legi fyrir og var pvi badi buid ad velja medferd og
adgerdarstad. I sjikraskrd ATBs frd KS er gengid it frd pvi ad ATB hefdi verid innritadur til mats 4 pvi
hvort hagt veri ad gera plastbarkaadgerd 4 honum. Fyrirliggjandi gogn og sidari tima tutskyringar benda
til pess ad TG hafi verid blekktur af Macchiarini til ad breyta texta { tilvisun ATBs undir pvi yfirskini ad



pau skjol veru @tlud sidanefnd. en, erindid for hins vegar aldrei til sidanefndar, heldur var umsdknin
notud til ad styrkja grundvoll bpeirrar nidurstodu Macchiarinis ad plastbarkaadgerdin vari eini
valkosturinn { stodunni fyrir ATB sem l@&knandi medferdarkostur. Macchiarini var medferdarleknir
ATBs og bar skylda til ad upplysa hann sem og ad afla allra leyfa til adgerdarinnar.

Pad er mat nefndarinnar ad:

a. stjérnendur KI og KS beri dbyrgd 4 pvi ad hafa lagt grundvollinn ad stofnun midstddvar fyrir
hapréadar 6ndunarvegsskurdlaekningar.

b. pad hafi verid 4 dbyrgd lekna Karolinska hiskdlasjikrahussins ad ATB var bodin patttaka {
tilraunamedferdinni sem hér um rdir. A sama hatt hafi peir borid dbyrgd 4 6llum dkvordunum um
skipulagningu og utferslu adgerdarinnar.

c. p6 TG hafi ekki synt fulla adgaslu { samskiptum vid Macchiarini og veitt yfirlysingar sem
teplega voru { samremi vid 11. gr. leknalaga nr. 53/1988, sem pa voru { gildi, sé ekki haegt ad fullyrda ad
med pvi beri hann 4byrgd 4 plastbarkaadgerdinni.

3. Hvernig var ATB leiobeint um pd medferd sem til stod ad senda hann i til Svipjodar og var aflad
skriflegs sampykkis hans?
I sjiikraskrd ATB er ekkert fert um ad honum hafi verid leidbeint um fyrirhugada medferd 4 KS, né um
Onnur pau atridi sem skylt er ad veita leidbeiningar um, pratt fyrir skyr fyrirmeli 5. gr. laga nr. 74/1997
um réttindi sjuklinga. Ekki mun vera venja ad afla skriflegs sampykkis sjiklings fyrir pvi ad senda hann
til utlanda til medferdar eftir ad sjuklingi hafa verid veittar naudsynlegar leidbeiningar.

Pad er mat nefndarinnar ad asteda sé til ad huga ad pvi hvort pad purfi ad breyta framkvemd &
pessu svidi 4 Landspitala.

4. Toku islenskir leeknar pdtt i pvi ad beita ATB prystingi til ad undirgangast plastbarkaadgerdina?
Fyrir liggur ad 4 timabilinu 24. til 26. maif 2011 atti ATB samskipti vid TG um tilraunaadgerdina, en ljdst

virdist vera ad TG taldi sig { raun hafa vitad litid um adgerdina 4 pessum tima og ekki gengid lengra en
svo ad hann hefdi ekki latt ATB til adgerdarinnar.

Pad er mat nefndarinnar ad { 1jési peirra gagna sem nefndin hefur ndd ad afla um pennan patt
madlsins, hafi ekki komid fram neinar upplysingar um pad ad TG eda adrir islenskir leeknar hafi ytt 4 ATB
ad fara 1 umradda tilraunaadgerd. Pessi pattur malsins gefur pvi ekki tilefni til sérstakra athugasemda af
halfu nefndarinnar.

5. Hvada adgerd var nertwkast ad gera d ATB i jiini 2011 og var tilvisun hans frd Islandi i samreemi vid
pad?

Pad er mat nefndarinnar ad greining sem fram hafdi farid 4 Landspitala 2009 4 meini ATBs hafi verid rétt
og ad um heegvaxandi cexli af gerdinni Mucoepidermoid carcinoma hafi verid ad reeda. Pad ad meinid var
haegvaxandi, hlaut ad hafa mikil dhrif vid val & medferdarkostum.

Ef astand ATB var metid pannig 4 KS eftir innritun hans ad mikid lagi 4, pd st6du ad mati
nefndarinnar veigamikil rok fyrir pvi ad fara ad rddum bestu sérfredinga { Boston { Bandarikjunum og
gera liknandi ,,laser debulking® adgerd og hafa pannig betri tima til ad meta dstand hans. Mgulega hefdi
matt endurtaka laser adgerdina og timi hefdi gefist til ad kanna adra medferdarmdguleika.

ATB f6r { plastbarkaigradsluna par sem honum var talin trid um ad pessi adgerd geti leknad hann
af krabbameininu og veri eina la&knandi medferdin sem { bodi veri. Engir krabbameinsleknar 4 KS eda
Landspitala komu ad dkvérdun um plastbarkaadgerdina, né adrir skurdlzknar eda lungnalaknar 4 fslandi.



Pad er mat nefndarinnar ad fyrsta tilvisun TG 4 ATB til KS, dags. 9. mai 2011, sem 6l { sér
,EBvaluation for potential laser debulking of a tracheal tumor or tracheal resection* hafi verid edlileg og
ad TG gerdi rad fyrir pvi ad ATB kami til Islands premur dogum eftir mat sensku leknanna og
framhaldid yrdi metid hér 4 landi.

6. Af hverju tok TG pdtt [ plastbarkaadgerdinni og voru frdasagnir hans 1 fjolmiolum af patttoku hans {
adgerdinni nogu ndkvemar?

Landspitali greiddi laun og ferdakostnad TG vegna plastbarkaadgerdarinnar og telur nefndin ekki dstedu
til athugasemda vid ad hann hafi verid fenginn til adstodar vid afmarkadan patt adgerdarinnar, 1 1jési pess
ad hann hafdi lokad ATB { afdrifarikri adgerd 4 Landspitala 2009 og pekkti sjuklinginn.

Annad mal er ad eftir ad hafa adstodad vid pennan afmarkada patt adgerdarinnar, leit dt fyrir {
umfjollun fjolmidla eins og ad TG veri ordinn virkur patttakandi 1 rannséknarteymi Macchiarinis vid
framkvaemd plastbarkaadgerdarinnar og hefdi annast fleiri patti adgerdarinnar. Pad er  nidurstada
nefndarinnar ad TG hafi haft { frammi villandi ummeli opinberlega um framkvamd adgerdarinnar pegar
hann notar ordid ,,vid* um framkvaemd einstakra pétta hennar, sem hann tok ekki patt 1. Hér skal 4réttad
ad TG var ekki formlegur pétttakandi { visindarannsdkninni samkvamt rannséknardetlun eda 6drum
samningum p6 svo hann hafi tekid patt { skurdadgerdinni. Pessi villandi frasdgn af tilraunaadgerdinni olli
pvi sidan ad i opinberri umraedu vard 6ljost hver dbyrgd TG hefdi verid vid framkvemd adgerdarinnar,
pegar fréttir barust af pvi ad 61l opinber leyfi hefdi skort fyrir framkvaemd hennar.

[ andmzlum visar TG pvi 4 bug ad hafa vidhaft ,,villandi ummeli“ um patttoku sina i adgerdinni pétt
hann hefdi hefdi vissulega getad verid ndkvemari 4 lysingu sinni.

7. Var eftirmedferd ATB d Landspitala viounandi?
Par sem TG hafdi tekid patt 1 plastbarkaadgerdinni telur nefndin ekki tilefni til athugasemda vid pad ad
hann hafi verid medferdarleknir ATB vid eftirmedferdina 4 Landspitala.

A grundvelli pess sem fram kemur { sjikraskrd ATB 4 Landspitala er ekki annad ad sjd en ad vel
hafi verid stadid ad eftirmedferd hans par. Pad gildir um alla p4 medferd sem hann purfti 4 ad halda vegna
heilsufars sins og ekki annad ad sji en ad starfsmenn Landspitala hafi lagt sitt af morkum til ad tryggja
sjuklingnum g6da medferd 4 Landspitalanum eftir plastbarkaadgerdina.

Almennt md segja ad TG hafi lagt sig fram um ad halda sambandi vid ATB og ad hann hafi fylgst
mjog nakvaemlega med heilsufari hans eftir adgerdina. Petta kemur fram { 6tal mérgum télvubréfum og
smaskilabodum (sms) sem TG sendi til ATB og simtdlum peirra 4 milli sem visad er til { pessum bréfum
og skilabodum. TG virdist hafa reynt eftir fremsta megni ad tryggja ATB g6da eftirmedferd eftir
adgerdina.

Eftirmedferd ATB 4 Landspitala var 1 framkvemd mun erfidari en hin hefdi purft ad vera par
sem KS virdist hafa verid tregt til ad standa vid pann samning um kostnadarskiptingu sem gerdur var hinn
6. juni 2011 og rakinn er { kafla 5.5.1. Almennt fylgdu ATB litlar sem engar upplysingar eda
leknabréf um pa medferd sem hann fékk 4 Kardlinska hdskodlasjikrahisinu. P4 virdast stjérnendur
KS hafa verid sifellt tregari vid ad taka & mé6ti ATB til medferdar eftir pvi sem 4 leid.

8. Vindtta TG og ATB

Fram kom { samt6lum nefndarinnar vid TG, samstarfsmenn og eiginkonu ATB ad med peim hafi prdast
vinskapur. Samskipti peirra voru tid og ATB kunni ad meta badi pjénustu og vinattu TG. TG greiddi gotu
ATB og fjolskyldu hans langt ut fyrir starfsskyldur sinar sem leknir.



Pad er mat nefndarinnar ad:

a. ekki verdi séd ad pad hafi komid nidur 4 eiginlegri eftirmedferd ATB 4 Landspitala ad hann var
vinur TG.

b. ad ekki sé hagt ad tdtiloka ad ATB hafi stadid hollum feti og haft litla moguleika 4 ad neita 6sk
TG um ad gangast undir per visindarannsoknir, sem gerdar voru & honum 4 Landspitala { tilefni af
samningu 4 visindagrein peirri, sem birtist { The Lancet 2011.

9. Voru almennt feeroar naudsynlegar upplysingar i sjiikraskrd ATBs um medferd hans i samrcemi vio 16g
um sjiikraskrd?

Fera skal { sjukraskrd med skipulegum hetti pau atridi sem naudsynleg eru vegna medferdar sjuklings.
Tilvisanir sjiklinga 4 erlend sjuikrahus teljast ferdar i sjikraskra sjuklinga (Sogu-kerfid) pegar sérstakt
eydublad sem merkt er Sjikratryggingum Islands er fyllt dt. Breytingar sem gerdar voru 4 tilvisun ATB 4
KS 11. og 12. mai 2011 voru ekki ferdar sérstaklega i sjikraskrda ATB. Pa var ekki ferd { sjukraskra
nidurstodugreining laeknis hja Massachusetts General Hospital { Boston enda pétt su greining hafi verid
16gd til grundvallar vid fyrstu tilvisun ATB til KS.

Pad er mat nefndarinnar ad borid hafi ad faera pessa greiningu { sjikraskrd med visan til 9. tolul.
6. gr. laga um sjukrakrar.

Ekki barust formleg leknabréf fra leknum KS ad loknum legum hans par. Naudsynlegt var ad fa

slik leknabréf og fera { islensku sjikraskrana til pess ad leggja grundvoll ad faglegri dkvardanatoku um
eftirmedferd hans 4 Landspitala. TG lagdi sig itrekad eftir ad fa slik bréf an drangurs.
bad er mat nefndarinnar ad TG, og eftir atvikum yfirstjornendur Landspitala, hefdu att ad ganga formlega
a eftir pvi ad slik leknabréf barust Landspitala.
Pad vantadi pvi grundvallarupplysingar um mat islenskra lekna 4 heilsufari Andemariams og
hvada adgerdar talin var porf & hverju sinni pegar honum var visad til medferdar 4 Karolinska
haskoélasjukrahtsid, svo og upplysingar frd Karolinska hédskdlasjikrahisinu um mat lekna par 4
heilsufari Andemariams og peirra adgerda sem framkvamdar voru { hvert sinn. Pessi skortur &
upplysingum { sjukraskra leidir til pess ad erfitt er og 4 koflum dmogulegt ad fa glogga yfirsyn
yfir leknismedferd Andemariams { islenskri sjukraskra hans.

[ andmelabréfi Landspitala kemur fram ad stofnunin hafi 4 undanférnum 4rum lagt vaxandi
dherslu 4 mikilvagi skrdningar m.a. stofnad ritstjorn sjikraskrar, sett sérstaka stefnu ofl.

10. Myndbandsupptokur af berkjuspeglunum d ATB sem framkvemdar voru 16. dgiist og 20. oktéber
2011 d Landspitala
Med nokkurri einféldun mé segja ad 16gbodin pagnarskylda heilbrigdisstarfsmanna feli { sér ad lagt er
bann vid pvi ad midla eda notfaera sér upplysingar um heilsufar sjiklings, dstand, sjikdémsgreiningu,
horfur og medferd dsamt 6drum persénulegum upplysingum sem leynt eiga ad fara. Af bessari
pagnarskyldu leidir pannig ad Ovidkomandi einstaklingar mega almennt ekki vera vidstaddir
leknismedferd sjuklings, hvad pa ad taka slika medferd upp 4 myndband til dreifingar til almennings.
Oskar Einarsson (OE) si um og stjérnadi berkjuspeglunum peim sem framkvaemdar voru 16.
agust og 20. oktéber 2011 & ATB og var pad 4 hans 4dbyrgd ad afla upplysts sampykkis 4dur en
adgerdirnar voru teknar upp. Upptakan var framkvemd af starfsmanni spitalans, Asvaldi Kristjanssyni
(AK), sem var ad sinna storfum fyrir 6vidkomandi adila { pagu péttagerdar sem hann og Elin Hirst st6du
ad og OF var ad pvi best verdur séd ékunnugt um. AK hefdi att ad gera OE grein fyrir pvi ad hann veri



einnig ad ganga erinda annarra en Landspitala vid myndatokuna. Par sem hann gerdi pad ekki var ekki
tilefni fyrir OF ad huga ad framangreindum reglum um upplyst sampykki og fzrslu pess { sjtikraskra.

I andsvorum AK kom fram ad honum hefdi aldrei verid kynnt framangreind tilkynningarskylda af
yfirménnum sinum & Landspitala. Umfjollun nefndarinnar um pessa reglu hefdi pvi komid honum
algjorlega 4 Gvart

I andmzlabréfi Landspitala kemur fram ad breytingar hafi verid gerdar 4 peim reglum sem gildi
um myndatokur 4 sjikrahisum. Pannig er ni meginreglan si ad myndatokur eru oSheimilar &
sjukrahusinu, sbr. reglur um mynd- og hljédupptokur 4 Landspitala.

11. Var ATB dreginn fram 1 fjolmidla til auglysingar d plastbarkaadgerdinni? ;
begar Lancet-greinin birtist 24.11.2011 var gefin ut fréttatilkynning af Héaskola Islands. Par er nafn ATBs
tiltekid sem og nokkur persénuleg atridi og hagir hans.

Nefndin telur ad starfsmenn Haskéla Islands hafi tekid patt i ad draga sjiklinginn fram {
fjolmidlum 4n pess ad taka nzgjanlegt tillit til hans sem sjiiklings og nema vid Haskéla Islands. TG sem
starfsmadur Landspitala og la&knir sjiklingsins hefdi 4tt ad gera sér grein fyrir vidkvaemri stodu ATBs og
badum stofnununum og starfsmonnum hennar bar ad taka sérstakt tillit til pessara adstedna.

Pad er nidurstada nefndarinnar ad ATB hafi verid dreginn fram { fjolmidlum { auglysingaskyni af
Haskola fslands til ad vekja athygli fjolmidla 4 greininni sem skrifud var i The Lancet.

12. Innri rannsokn Landspitalans d mdlinu
Eftir utgdfu skyrslu Bengts Gerdin { mai 2015 um ritsmidar Macchiarinis kom upp umraeda 4 Landspitala
um mil ATB og hlut peirra TG og OE ad pvi mali. Akvedid var ad radast i rannsékn 4 malinu. {
erindisbréfi nefndarinnar er ekki 6skad eftir rotargreiningu (e. Root Cause Analysis) en af opinberri
umraedu matti @tla ad pad hafi verid gert. Markmidid rannséknarinnar var ad skoda medferd ATB 4
Landspitala og meta hvort edlilega hefdi verid stadid ad henni.

bad er mat nefndarinnar ad:

a. um demigerda innri endurskodun hafi verid ad reda.

b. vegna takmarkadrar sjikraskrar sem rannséknin byggdi 4 hefdi verid @skilegt ad reda {tarlega
vid fleiri af peim leknum Landspitalans sem komu ad medferd ATB.

Athygli vekur ad nidurstada rannsOknarinnar var hvorki send né redd 4 fundi med
yfirlekni hjarta- og brjéstholsskurdlekninga pott hann hefdi haft frumkvedi ad pvi ad malid var
tekid fyrir og rannsakad. Nidurstadan var heldur ekki send né kynnt OE.

13. Purfti ad afla leyfis visindasioanefndar og upplysts sampykkis ATB fyrir rannsoknum sem gerdar voru
d honum d Landspitala i tilefni af skrifum d visindagrein peirri sem birt var { The Lancet?

bad alitaefni sem nefndin tok til rannséknar var hvort par blédsynatdkur, CT myndatokur, sveigjanlegar
berkjuspeglanir og spirometria sem tekin var af ATB 4 Landspitala { september til oktober 2011 hafi talist
visindarannsoknir eda hvort einungis hafi verid um ad rada gagnarannsékn sem studdist vid
fyrirliggjandi gogn 4n pess ad nokkurra nyrra upplysinga veri aflad med rannséknum sem hefdu { f6r med
sér inngrip fyrir ATB.

Almennt stydst gagnarannsokn einvordungu vid heilbrigdisupplysingar tr sjikraskrd, sem pegar
hefur verid aflad vid gagnreynda leknismedferd sjiklinga. Um virka patttoku sjuklings er pvi ekki ad
reda. Um visindarannsékn (4 ménnum) er hins vegar ad reda pegar gerdar eru sérstakar malingar { pagu
visindaranns6knarinnar sem hafa inngrip { for med sér fyrir sjuklinginn.
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Nefndin telur ad rannséknir hafi verid gerdar & ATB gagngert { peim tilgangi ad nota vid ritun
visindagreinar peirrar sem birt var rafrent { The Lancet 24. névember 2011. Ad mati nefndarinnar er ekki
vafa undirorpid ad um var ad reda visindarannsokn 1 skilningi pagildandi 4. mgr. 2. gr. laga um réttindi
sjuklinga. Pad haggar ekki pessari nidurstodu nefndarinnar ad einhverjar rannséknanna hafi jafnframt
komid sidar ad notum vid medferd ATB. Samkvaemt framansdgdu var pvi 6heimilt ad rddast { pessar
rannsOknir nema aflad veri 4dur sampykkis sjiklingsins og 1 pvi sambandi vard efni sampykkisins ad
uppfylla skilyrdi 10. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi sjiklinga. P4 bar jafnframt ad afla leyfis
visindasidanefndar, enda um samstarfsverkefni vid lekna a4 KS ad r&da, sbr. 1. mgr. 5. gr. reglugerdar nr.
286/2008 um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi og 4. mgr. 2. gr. pagildandi laga nr. 74/1997 um réttindi
sjuklinga. P4 telur nefndin jafnframt 4stedu til ad drétta ad enda pott aflad hefdi verid leyfis sidanefndar {
Stokkhoélmi fyrir peirri tilraunaadgerd og eftirmedferd hennar, sem gerd var & ATB 1 Svipj6d (sem ekki
var gert), hefdi pad leyfi ekki negt eitt og sér til pess ad heimila framkvemd framangreindra
visindaranns6kna & ATB 4 Landspitala.

Pad er mat nefndarinnar ad:

a. TG hafi 4tt ad vera ljost ad tilefni hafi verid til ad kanna hvort um leyfisskylda rannsékn var ad
reda par sem verid var ad gera rannsoknir 4 ATB 4 Landspitala { tilefni af ritun og birtingu umraddrar
visindagreinar. Odru méli kann ad gegna um OE en hann kom ekki ad pessum bréfaskiptum um ritun
visindagreinarinnar og ekki verdur fullyrt ad honum hafi verid kunnugt um per.

b. ekki séu forsendur til ad ®tla ad framangreindar reglur hafi verid snidgengnar af asetningi af
TG.

14. Medferd personuupplysinga, bloo- og vefjasyna sem féllu til vio pd visindarannsokn sem ATB
undirgekkst d Landspitala

Ekki var sétt um leyfi Personuverndar til adgangs ad sjikraskrd ATBs { padgu peirra rannsékna sem lagu
til grundvallar visindagreininni sem birtist { The Lancet 24. oktéber 2011. P4 var heldur ekki fert {
sjukraskrd ATB ad farid hafi verid { sjukraskrd hans vegna visindarannséknarinnar eins og skylt var.

Par sem ekki voru til stadar leyfi Persénuverndar, Visindasidanefndar eda upplyst sampykki
sjuklingsins, skorti ad 16gum o6ll skilyrdi til ad framkvema par visindarannséknir sem fjallad var um {
sidasta kafla.

Heilbrigdisupplysingar um ATB voru sendar 4 heimili Macchiarinis i Barcelona & Spani ad sk
pess sidarnefnda. Ad pessu tilefni skal tekid fram ad jafnvel pétt framangreind leyfi hefdu verid til stadar
verdur ekki séd ad farid hafi verid ad meginreglum laga nr. 77/2000 um persénuvernd og medferd
persénuupplysinga um g&di gagna og vinnslu svo og Oryggisreglum beirra vid sendingu
heilbrigdisupplysinga 4 heimili Macchiarinis.

II. Rannsékn 4 lagalegum og sidferdilegum grundvelli pattoku islenskra leekna 1 birtingu
greinar um efnid 1 visindatimaritinu The Lancet

Nefndin byggdi endurskodun sina 4 pvi hvort TG og OE hefdu vidhaft fagleg og visindaleg vinnubrsgd
vid Détttoku sina { skrifum 4 greininni ,,Tracheobronchial transplantation with a stem-cell-seeded
bioartificial nanocomposite: a proof-of-concept study* 4 peim grundvelli, ad ndnar tilgreindar
meginnidurstodur visindagreinarinnar varu { samremi vid pad sem peir vissu sannast og réttast um
heilsufar ATB samkvamt peim rannséknum sem peir hofdu gert & honum 4 Landspitala 43ur en gengid
var frd visindagreininni til birtingar.



Pad er nidurstada nefndarinnar ad:

a. su lysing 4 ATB, par sem tekid er fram ad hann hafi ,,nanast edlilegan 6ndunarveg*
og

b. ad fullyrding sem fram kemur { greininni um ad ATB hafi verid einkennalaus hvort sem litid er
til heilsufars hans fjérum eda fimm manudum eftir adgerd fai ekki stadist midad vid par upplysingar og
nidurstodur rannsékna sem TG og OE hofou um heilsufar ATBs pegar visindagreininni var skilad inn til
The Lancet.

c. TG og OE hofou ekki adgang ad meinafraedisvari tr vefjasyni, sem tekid var 16. dgist 2011
eda 60rum meinafredisvorum 4 KS en ad sogn fréttu peir ad heilbrigd slimhid hefdi greinst dr pessu
syni. Af halfu nefndarinnar er ekki dregid i efa sannleiksgildi framburdar peirra um ad peim hafi verid
sagt rangt til um dtkomuna ur meinafredisvorum og verdur peim ekki um pad kennt.

d. Ad segja megi TG til malsbota ad hann reyndi ad téna nidur hastemmdar lysingar 4 bata ATBs.
Hann fagnadi peim dbendingum sem ritrynar komu med og lagdi til ad tekinn veri meiri timi { ad vinna
visindagreinina.

e. pegar 1j6st var ad TG vard ekki dgengt { pvi ad koma lysingu visindagreinarinnar { ds&ttanlegt
samremi vid; nidurstddur rannsdkna berkjuspeglana, kliniskt dstand ATB og pess ad aukaverkanir sem
ATB hafdi eftir adgerdina og TG og OE vissu um voru ekki nefndar f greininni, pa h6fdu peir adeins einn
bodlegan og sidlegan kost { stodunni en pad var ad hafna patttoku { frekari skrifum greinarinnar og draga
nofn sin dt af lista medhoéfunda. Pad gerdu peir ekki og pvi verdur ad telja ad vinnubrégd beirra, sem
medhofunda ad framangreindri visindagrein, uppfylli ekki par gedakrofur sem gera verdur til starfa
visindamanna.

g. par sem s&kja hefdi att um leyfi visindasidanefndar fyrir peim rannséknum sem gerdar voru 4
ATB 4 Landspitala en pad var ekki gert, var visindagreinin pegar af peirri 4stedu Obirtingarhaef {
vidurkenndu visindariti.

Hinn 24. febrdar 2017 ritudu TG og OE bréf til The Lancet og 6skudu eftir pvi ad nofn peirra
yrdu afmdd af greininni og gafu upp pad astedu ad komid hefdi { 1jés { senskum skyrslum sem ritadar
hefdu verid um adgerdina ad hvorki Macchiarini né KS hefdu aflad sampykkis sidanefndar fyrir
adgerdinni. The Lancet hefur ekki ordid vid erindinu.

III. Rannsékn 4 lagalegum og sidferdilegum grundvelli malpings um plastbarkaadgerdina
{ Haskola Islands sumarid 2012.

1. Var skipuleggjundum mdlpingsins kunnugt um lagalega og sidferdislegu annmarka sem voru d
plastbarkaadgerdinni.
Hinn 9. jini 2012 hélt Haskéli Islands malping 1 tilefni drsafmelis fyrstu gervibarkaigradslunnar.

Pad er mat nefndarinnar 4 peim gdognum og vidtdlum, sem fram féru 4 vegum nefndarinnar, ad
ekki sé komin fram sonnun um pad ad fyrirsvarsmonnum Haskéla Islands hafi matt vera 1j6st ad lagalegir
og sidferdilegir annmarkar hefdu verid 4 visindaadgerd peirri sem ATB undirgekkst { Svipj6d pegar
4kvedid var ad halda malpingid 4 Islandi.

2. Endurspeglar fyrirlestur TG pd fylgikvilla og heilsufarsvanda sem ATB dtti vid ad glima?

Nefndin ték einnig til rannséknar hvort TG hefdi { erindi sinu & mélpinginu fjallad um pa fylgikvilla sem
ATB hafdi att vid ad glima fra pvi adgerdin for fram pannig ad rétt mynd hefdi verid gefin af nidurstodu
adgerdarinnar.



Par sem naudsynlegar upplysingar skortir, sem ekki er haegt ad afla, voru ekki til stadar skilyrdi
til ad haegt veri ad taka pennan 1id til {tarlegri rannséknar.

3. Var rétt ad ATB keemi sjdlfur fram d mdlpinginu?
TG leit svo & ad pad veri til pess fallid ad auka moguleika ATB og fjolskyldu hans 4 ad fa d4framhaldandi
landvistarleyfi ef hann veri { svidsljési islenskra fjolmidla. Pvi hafi hann lagt dherslu 4 ad ATB kami
fram 4 radstefnunni. Af hélfu nefndarinnar er ekki dregid { efa ad petta hafi verid skodun TG 4 pessum
tima midad vid framangreindar heimildir. Hvort petta mat hans var aftur 4 moéti rétt er annad mal.

Pad er mat nefndarinnar ad:

a. nefndin geti hvorki fullyrt né afsannad ad vidhorf TG gagnvart dhrifum fjolmidlaumfjollunar
hafi att vid rok ad stydjast.

b.veigamestu sjénarmidin sem taka bar tillit til, pegar tekin var dkvordun um patttoku ATB {
malpinginu, hafi verid pau hvernig heilsu hans var p4 héttad, auk peirra sidferdilegu sjénarmida ad fordast
beri ad draga sjuklinga fram { fjolmidlum og standa beri vord um fridhelgi peirra, einkalif og
sjélfsdkvordunarrétt. ATB hafdi verid veikur rétt fyrir malpingid og pvi dsteda til ad leggja pad ekki a
hann ad taka patt { pvi.

4. Var rétt af TG ad koma d sambandi milli ATB og fjolmiolamanna

Nefndin t6k til athugunar hvort pad hefdi verid rétt af TG ad koma 4 sambandi milli ATB og peirra
fjolmidlamanna sem Harvard Bioscience Inc. (framleidandi plastbarkans) hafdi rddid til pess ad mynda
malpingid { eigin auglysingaskyni.

Pad er mat nefndarinnar ad:

a. pad orki mjog tvimelis ad TG hafi verid milligbngumadur um ad koma spurningalistum til
ATBs og yta 4 hann ad svara peim.

b. ad TG hafi sett amalisverda pressu 4 ATB ad adstoda fyrirtaekid vid ad svara spurningalistum,
par sem fyrirtekid hefdi gefid plastbarkann sem graddur var { hann.

[ andmelabréfi TG kom betta m.a. fram: ,,Parna er ratt um ad ég hafi haft milligéngu um ad
koma spurningalista frd Susan Forman til A. Eftir 4 ad hyggja var pad misrddid af mér, en tek p6 fram ad
tilgangur minn var alls ekki ad auglysa Harvard Bioscienc, enda hafdi ég aldrei haft nein tengsl vid pad
fyrirteki.*



Tillogur nefndarinnar

1) Afla hefdi purft leyfis visindasidanefndar fyrir rannséknum sem gerdar voru 4 ATB 4
Landspitala { tilefni af skrifum 4 visindagrein peirri sem birt var { Lancet 2011. Ad mati nefndarinnar er
pad @skilegt ad Landspitali 6ski eftir pvi vid visindasidanefnd ad tbdid verdi leidbeinandi 4lit um
morkin 4 milli gagnarannsdkna og visindarannsékna 4 monnum svo ekki leiki vafi 4 1 hvorn flokkinn
rannsOkn fellur hverju sinni pegar heilbrigdisstarfsmenn Landspitala undirbda rannséknardetlanir sinar.

2) I vidtslum nefndarinnar vid pa Kristjan Erlendsson, lekni 4 Landspitala og niiverandi formann
visindasidanefndar, og Henry Alexander Henrysson, adjunkt { heimspeki vid Héskéla Islands, sérfraeding
vid Sidfredistofnun og ndverandi varaformann visindasidanefndar, kom fram ad 16g nr. 44/2014 um
visindarannsOknir 4 heilbrigdissvidi varu haldin peim &4galla ad visindasidanefnd hefdi of litlar
valdheimildir til afskipta af visindarannséknum par sem vanrakt hefdi verid ad sekja um leyfi fyrir, sbr.
29. gr. laga nr. 44/2014 um visindarannséknir 4 heilbrigdissvidi.

Pad er mat nefndarinnar ad forsvarsmenn Landspitala og Haskéla Islands purfi ad vekja athygli
hlutadeigandi rddherra 4 pessum alvarlega annmarka framangreindra laga.

3) Onnur grein mannréttindaséttméla Evrépu hefur m.a. verid skyrd svo ad vid dauda sjiklings 4
heilbrigdisstofnun verdi ad vera unnt ad leita til sjalfstedra og hlutlausra drskurdaradila, p. 4 m. ddmstdla
til ad f4 r pvi skorid hver sé ddnarorsok vidkomandi og hlutur peirra réttur sem misgert hefur verid vid,
eftir atvikum med skadabétum.

b6 ad vel hafi tekist til vid eftirmedferd ATBs 4 Landspitala, er adfinnsluvert hvernig stadid var
ad visindarannsékn 4 ATB 4 Landspitala, svo og medferd persénuupplysinga um hann i pagu peirrar
visindagreinar sem birt var { Lancet. Telur nefndin pvi astadu til ad Landspitali taki til athugunar hvort
ekki sé rétt ad veita ekkju ATBs fjarhagsadstod svo hin geti rddid sér [6gmann til ad fara yfir pad hvort
um bétaskyld atvik sé um ad reda. Astzdan er ekki sist si ad mdl petta 4 sér vart neina hlidstedu 4
Islandi og pvi er 4steda til ad Landspitali syni sérstakt frumkvaedi vid ad leysa tr malinu 4 sanngjarnan
og farszlan hitt fyrir eiginkonu og prja syni ATBs. [ pessu sambandi skal tekid fram ad pad vekur nokkra
undrun ad ekkja ATBs hefur komid peim upplysingum 4 framfeeri vid formann nefndarinnar ad KS hafi
ekki haft samband vid hana til pess ad fara yfir mogulega bétaskyldu fyrir pau mistok sem gerd voru {
mali ATBs og rakin eru { hinum s@nsku rannséknarskyrslum sem vikid er ad { kafla 3 1 meginskyrslunni.
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