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Datum: 2023-09-20
Dnr: 3.2-22/0092

Beslut i fraga om oredlighet i forskning

Beslut

Nédmnden for provning av oredlighet i forskning (nedan namnden) beslutar att Silvia
Baiguera, Philipp Jungebluth och Paolo Macchiarini gjort sig skyldiga till oredlighet i
forskning.

Bakgrund
Den 20 juli 2022 inkom en anmilan om oredlighet i forskning till nimnden fran
Patricia Murray och Peter Wilmshurst.

Forskningen avser transplantationer av luftstrupar. I artikeln presenteras uppféljningen
av en transplantation av en donerad strupe. Transplantationen utférdes i Barcelona i
Spanien.

Anmilan avser misstankar om fabricering och/eller forfalskning. Misstankarna avser
foljande:

e Gonfiotti, A., Jaus, M. O., Barale, D., Baiguera, S., Comin, C., Lavorini, F,,
Fontana, G., Sibila, O., Rombola, G., Jungebluth, P., & Macchiarini, P. (2014).
The first tissuc-engineered airway transplantation: 5-year follow-up
results. Lancet (London, England), 383(9913), 238-244,
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(13)62033-4

Misstankarna avser: forfalskning genom att viktig information har utelimnats
pé flera stdllen i artikeln géllande att en stent placerades i den transplanterade
strupen inom fyra manader efter operationen. Forfalskning genom att tre
figurer (4, 5 och 6C) inte visar det de pastas visa.

De forfattare vars namn har strukits under utforde forskningen vid en svensk
forskningshuvudman.

De anmaldas yttranden

De anmiilda har erbjudits flera tillfallen att yttra sig i drendet, men har valt att inte géra
det.
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Den sakkunniges bedémning

Néamnden har inhdmtat ett sakkunnigutlatande i drendet. Den sakkunnige' har haft till
uppgift att bedoma om artikeln innehaller fabricering och/eller forfalskning och om
det, i sa fall, utgor en allvarlig avvikelse fran god forskningssed.

Den sakkunnige bedomer att viktiga uppgifter, som de olika understkningarna av
patienten visar, har uteldmnats pa flera stéllen i artikeln och att detta utgor
forfalskning. I artikeln pastas att resultaten visar att den transplanterade luftstrupen var
sidker. Detta menar den sakkunnige ocksa ar forfalskning. Slutligen bedémer han att de
tre anmélda figurerna utgor forfalskning.

Ianmilan anges att det placerades en stent i patientens luftstrupe tre veckor efter
transplantationen, eftersom luftstrupen kollapsade. I artikeln beskrivs att en stent
behovdes forst efter 6 manader. Pastaendet i anmilan stéds av ett brev? fran Dr.
Laureano Molins vid sjukhuset i Barcelona dir patienten foljdes under nio manader
efter operationen av bland annat Dr. Molins och kollegor. Brevet publicerades i Lancet
2019 vilket dr sex ar efter att den aktuella artikeln publicerades online i Lancet. Den
nuvarande chefen for kliniken i Barcelona, Dr. Antoni Castells, har i
mejlkorrespondens fran 2018 bekriftat for en av anmilarna att en stent placerades i
luftstrupen tre veckor efter operationen. Nar Dr. Castells kontaktades kring den
uppgiften i juni-juli 2023 uppgav han dock att han kontrollerat patientens journal pa
nytt och nu inte kunde hitta information om att en stent placerats sé snart efter
operationen. Det som enligt honom finns dokumenterat i patientjournalen &r att en
bronkoskopi utférdes tre veckor efter operationen och att en stent sattes in forst den 10
oktober 2008, vilket 4r mindre &n fyra manader efter transplantationen. Den
sakkunnige forklarar att osdkerheterna kring nér en stent placerades i patientens
luftstrupe innebér vissa osédkerheter géllande exakt vilka uppgifter som ar korrekta i
artikeln. Detta giller de avsnitt som beskriver resultat fran olika undersdkningar med
jamna mellanrum efter transplantationen. Férutom att det inte anges att en stent har
satts in nagon gang fore sex manader efter transplantationen, borde dessutom resultaten
fran undersokningarna se olika ut beroende pa nir behovet av en stent uppstod och nir
stenten placerades i luftstrupen. Den sakkunnige ger exempel pa flera olika avsnitt i
sammanfattning-, resultat- och diskussionsavsnitten som han bedémer som
vetenskapligt inkorrekta och utgor forfalskning, dven om en stent placerades vid det
senare tillfdllet, det vill sédga strax innan fyra manader. Exempelvis giller det
pastdenden om att inga komplikationer uppstatt efter fyra manader, men ocks& vad man
kan forvinta sig vid test av patientens lungfunktion vid olika tidpunkter.

Den sakkunnige har undersokt de misstédnkta figurerna och jamfort dem med figurer
som publicerats eller presenterats vid andra tillfdllen. Hans slutsats &r att figur 4 r
figur 3E fran Badylak et al. 20122, roterad och speglad, och att figur 5 4r samma som

! Professor Peter Naredi, Institutionen for kliniska vetenskaper, Goteborgs universitet

2 Molins L. (2019). Paticnt follow-up after tissue-enginecred airway transplantation. Lancet
(London, England), 393(10176). 1099. htps://doi.org/10.1016/S0140-6736(19)30485-4

3 Badylak, S. F., Weiss. D. J.. Caplan. A., & Macchiarini. P. (2012). Engincered whole organs
and complex tissucs. Lancet (London, England), 379(9819). 943-952.
htips://doi.org/10.1016/S0140-6736(12)60073-7 (Retraction published Lancet. 2018 Jul
7;392(10141):11)
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figur 3L 1 Badylak et al. 2012. Figur 6C 4r enligt honom duplicerad fran Baiguera et al.
20104 figur 1L. Figurerna i de tidigare publikationerna &r enligt den sakkunnige fran
undersokningar gjorda pa andra patienter dn den patient vars uppféljning presenteras i
den aktuella artikeln. Den sakkunniges slutsats dr darfor att figurerna inte visar det de
pastas visa i artikeln och att de darfor utgor forfalskningar.

Rattslig reglering

Nidmnden ska prova fragor om oredlighet i forskning enligt lagen (2019:504) om
ansvar for god forskningssed och prévning av oredlighet i forskning (nedan
lagen).

Definitionen av oredlighet i forskning dr enligt 2 §:

en allvarlig avvikelse fran god forskningssed i form av fabricering, forfalskning
eller plagiering som begas med uppsat eller av grov oaktsamhet vid planering,
genomftrande eller rapportering av forskning.

Namndens provning sker stegvis utifran bestimmelsen ovan.

Namndens motivering av beslutet

Den forskning som omfattas

Lagen omfattar enligt 3 § forskning som utfors bland annat av universitet och
hdgskolor som har staten som huvudman och som omfattas av hgskolelagen
(1992:1434), andra statliga myndigheter, kommuner och regioner och vissa andra
angivna verksamheter.

Silvia Baiguera, Philipp Jungebluth och Paolo Macchiarini har utfort sina bidrag till
den anmilda forskningen vid Karolinska institutet som 4r en forskningshuvudman som
omfattas av 3 § och ddirmed ndmndens prévning.

Alessandro Gonfiotti, Massimo Jaus, Daniel Barale, Camilla Comin, Federico
Lavorini, Oriol Sibila och Giovanni Rombola har utfort sin del av forskningen vid
utldndska forskningshuvudmén och omfattas ddrmed inte av 3 § och namndens
prévning.

* Baigucra. S.. Jungebluth, P., Burns, A.. Mavilia, C., Haag, I.. Dc Coppi, P.. & Macchiarini, P.
(2010). Tissue engincered human tracheas for in vivo implantation. Biomaterials, 31(34).
8931-8938. https://doi.org/10.1016/j.biomaterials.2010.08.005
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Planering, genomfoérande eller rapportering av forskning

De avvikelser som kan utgora oredlighet i forskning ska enligt definitionen i 2 §
lagen ha begatts vid planering, genomforande eller rapportering av forskning.
Det innebér att begreppet oredlighet avser avvikelser under hela
forskningsprocessen.’ Med rapportering avses bade publicering och andra typer
av offentliggdranden.®

Nimnden bedomer att drendet géller rapportering av forskning eftersom misstankarna
giller formuleringar i en artikel publicerad i en vetenskaplig tidskrift.

Fabricering, forfalskning eller plagiering

De former av oredlighet som namnden ska prova &r fabricering, forfalskning och
plagiering. Begreppen é&r inte definierade i lagen, men i forarbetena refereras till
att de finns beskrivna i forskningsetiska kodexar och riktlinjer som till exempel
Den europeiska kodexen for forskningens integritet’.®

Fabricering innebr att forskaren hittar pa data och dokumenterar dem som om
de vore riktiga.

Forfalskning avser manipulering av forskningsmaterial, utrustning eller processer
eller att data eller resultat &ndras, uteldamnas eller undanhalls utan att det ir
berittigat.

Anmilarna menar att artikeln innehaller forfalskning genom att information uteldmnats
om att en stent placerades i patientens luftstrupe inom fyra manader efter operationen.
Dessutom misstdnker anmélarna att tre figurer ar forfalskade for att de dr duplicerade
fran andra publikationer.

Den sakkunnige bedomer att artikeln innehaller forfalskning pa flera stéllen i texten.
Exempelvis giller det att uppgiften om att en stent placerats i luftstrupen tidigare 4n
sex manader efter transplantationen har utelamnats. Dessutom giller det att resultaten
fran de olika undersokningarna maste ha dndrats om en stent placerades i luftstrupen
innan fyra manader. Han bedomer ocksa att de tre figurerna ir forfalskade.

Den nuvarande chefen for kliniken dér operationen utférdes och dir patienten foljdes
nio manader efter operationen, Dr. Antoni Castells, har uppgett for nimnden att det
finns uppgifter i patientens journal om att en stent placerades i patientens luftror
mindre 4n fyra ménader efter operationen. Namnden konstaterar att uppgifter om detta
har uteldmnats i artikeln dér det uppges att "4-month follow-up showed no

5 Prop. 2018/19:58, s. 100.

8 Prop. 2018/19:58, s. 49.

7 Den europeiska kodexen for forskningens integritet. Reviderad utgava. Berlin: All European
Academies (ALLEA); 2018, kap. 3.1.

§ Prop. 2018/19:58, s. 45, 100.
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complications” och att "The graft behaved as expected until 6 months after surgery”.
Néamnden anser att anvidnda begreppet "no complications” &r vilseledande och att
utelimna uppgifterna om att en stent placerades utgor forfalskning. Vidare anser
ndmnden att citaten ovan innebér att uppgifter har hittats pa vilket innebér fabricering.
Nédmnden delar den sakkunniges bedomning att figur 4, 5 och 6C inte visar det de i
artikeln uppges visa. Figurerna bedoms dérfor vara forfalskade.

Allvarlig avvikelse fran god forskningssed

Det &r endast allvarliga avvikelser fran god forskningssed som kan utgéra
oredlighet i forskning.

Fabricering och forfalskning &r i princip alltid allvarliga avvikelser fran god
forskningssed.

Den sakkunnige bedomer att forfalskningarna utgor allvarliga avvikelser fran god
forskningssed.

Utgéngspunkten for nimndens provning ér att fabricering och forfalskning i princip
alltid dr en allvarlig avvikelse fran god forskningssed. Nagon anledning att gora avsteg
fran den utgdngspunkten har inte framkommit i drendet. Namndens slutsats 4r darfor
att avvikelserna utgor allvarliga avvikelser fran god forskningssed.

Uppsat eller grov oaktsamhet

Sedan den 1 januari 2020 dr forskarens ansvar att f6lja god forskningssed i sin
forskning forfattningsreglerat enligt 4 §. Hur langtgaende ett sadant ansvar kan
eller ska vara maste provas och beddmas i varje enskilt fall.

Enligt 2 § 1 lagen krévs att den allvarliga avvikelsen fran god forskningssed
begatts med uppsat eller av grov oaktsamhet for att det ska vara fraga om
oredlighet i forskning.

Uppsat innebér att forskaren ska ha forstatt vad han eller hon har gjort medan
oaktsamhet innebér att forskaren i vart fall borde ha forstatt detta.

Grov oaktsamhet kriver att agerandet framstar som sérskilt allvarligt eller
klandervirt. Forbiseenden, slarv eller missforstand bor som regel inte betraktas
som grov oaktsamhet enligt férarbetena.’

Som framgar ovan innehaller artikeln fabricering och forfalskning pa flera stillen samt
tre forfalskade figurer (4, 5 och 6C). Paolo Macchiarini var ansvarig kirurg vid
operationen, projektledare for forskningsprojektet och korresponderande forfattare for
artikeln. I artikeln anges att ”The corresponding author had full access to all the data in
the study and had final responsibility for the decision to submit for publication”.

% Prop. 2018/19:58, s. 50-51, 100.
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Nédmnden bedomer mot denna bakgrund att Paolo Macchiarini kénde till att en stent
placerades redan inom fyra méanader efter operationen och att han ddrmed kinde till att
artikeln innehdll felaktiga beskrivningar. Paolo Macchiarini 4r ocksa korresponderande
forfattare till de tva artiklar dér originalen till figur 4, 5 och 6C aterfinns och bor
dédrmed ha ként till deras ursprung. Ndmnden bedomer att han med uppsat har
duplicerat figurerna och beskrivit uppfoljningen av patientens tillstand vid olika
tidpunkter felaktigt.

Enligt internationella riktlinjer'®!! giller att alla parter i ett samarbete ska ta ansvar for
forskningens integritet. Det anges dven att alla forfattare har fullt ansvar for
publikationens innehall om inte annat anges. Den svenska lagen bygger pa denna
internationella reglering.

Syftet med artikeln r att beskriva hur en patients tillstand utvecklats 6ver tid upp till
fem ar efter operationen. Silvia Baiguera och Philipp Jungebluth har avstatt fran att
yttra sig 1 drendet. Det framgar inte av artikeln att de skulle haft en begrinsad
kompetens eller ett begridnsat ansvar som skulle kunna motivera att de inte 4r ansvariga
for hela artikelns innehall. Namnden noterar ocksa att bada dr medforfattare till den
ena artikeln dér originalen till de forfalskade figurerna aterfinns. Namnden bed6mer att
Silvia Baiguera och Philipp Jungebluth har agerat, om inte uppsatligt, sa atminstone
grovt oaktsamt, nér de inte har uppmérksammat att artikeln innehaller felaktiga
uppgifter, att viktig information har utelamnats och att flera figurer inte visar det de
pastas visa.

Sammanfattning av beslutet

Sammanfattningsvis finner nimnden att Silvia Baiguera, Philipp Jungebluth och Paolo
Macchiarini gjort sig skyldiga till oredlighet i forskning.

Néamnden har fattat beslut i detta drende efter foredragning av handldggaren Sofia
Bergstrém.

V4 A”, gl a0 ) L .

Catarina Barketorp Sofia Bergstrom
Ordftrande Handlédggare

19 Den europeiska kodexen for forskningens integritet. Reviderad utgiva. Berlin: All European
Academies (ALLEA); 2018, 2023 kap. 2.6.

! Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing, and Publication of Scholarly work in

Medical Journals. Updated May 2022, International Committee of Medical Journal Editors.
http://www.icmje.org/recommendations.
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Bilaga

Hur man éverklagar

Beslut som f6ljer av préovning om oredlighet i forskning far 6verklagas till allmén
forvaltningsdomstol. Ett 6verklagande ska vara skriftligt och komma in till Ndmnden
for provning av oredlighet i forskning (Npof) senast tre (3) veckor efter det att du fatt
del av beslutet. Om 6verklagandet kommit in till Npof inom foreskriven tid
overldmnas drendet till Forvaltningsritten i Uppsala.

Overklagandet skickas foretradesvis via e-post eller per post.

E-post
registrator@npof.se

Post

Nimnden f6r provning av oredlighet i forskning
Box 2110

750 02 Uppsala

Némnden fér provning av oredlighet i forskning | registrator@oredlighetsprovning.se
Box 2110, 750 02 Uppsala | Tel. 010-457 33 20 | www.oredlighetsprovning.se



