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|. Dane identyfikacyjne

Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. J. Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu
(dalej: Szpital lub USK), ul. Borowska 213, 50-556 Wroctaw.

Piotr Pobrotyn, Dyrektor Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego, od 15 czerwca
2006 r. (dalej: Dyrektor USK).

1. Identyfikowanie i wskazywanie potencjalnych dawcdw narzaddw.
2. Dziatania osrodkéw kwalifikujgcych potencjalnych biorcéw do przeszczepienia.
3. Dziatania szpitala majace na celu uzyskanie narzaddw do przeszczepienia.

Lata 2018-2021 (I potrocze) z wykorzystaniem dowodow sporzadzonych przed tym
okresem, jesli zdarzenia majace wowczas miejsce miaty wptyw na kontrolowany
okres i w przypadku koniecznosci porownania niektorych danych z danymi za lata
2016-2017.

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli'
(dalej: ustawa o NIK).

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura we Wroctawiu.

1. Magdalena Barzec, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do
kontroli nr LWR/117/2021 z 12 lipca 2021 r.

2. Jerzy Skowronski, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do
kontroli nr LWR/118/2021 z 21 lipca 2021 r.

(akta kontroli: tom [ str. 1-5)

1Dz. U.z 2020 r. poz. 1200, ze zm.



OCENA OGOLNA

Il. Ocena og6ina? kontrolowanej dziatalnosci

Szpital spetniat warunki okreslone w §§ 13, 15 i 18 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 26 pazdziernika 2018 r. w sprawie szczegdtowych warunkéw pobierania,
przechowywania i  przeszczepiania  komérek, tkanek i  narzadow?
(dalej: rozporzadzenie w sprawie transplantacji) jakim winny odpowiada¢ podmioty
lecznicze, w ktorych pobierane, przechowywane i przeszczepiane sq narzady oraz
przestrzegat zasad, wynikajacych z §§ 4-5 i 8 ww. rozporzadzenia, jak tez
wewnetrznych procedur Szpitala, dotyczacych pobierania i przeszczepiania
narzaddw. Wszyscy koordynatorzy ds. transplantacji zatrudnieni w Szpitalu posiadali
kwalifikacje i spetniali wszystkie warunki okreslone w rozporzadzeniu w sprawie
transplantacji, tj. posiadali wyzsze wyksztatcenie medyczne oraz ukoriczone
szkolenie dla koordynatoréw pobierania i przeszczepiania narzadéw, stosownie do
postanowien art. 40a ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw* (dalej: ustawa transplantacyjna).

Prowadzona przez Szpital dokumentacja dotyczaca transplantacji narzaddw®
zapewniata identyfikacje dawcy i biorcy oraz spetniata wymogi okreslone w § 22
rozporzadzenia w sprawie transplantacji. We wszystkich poddanych kontroli
przypadkach lekarze, ktorzy stwierdzili zgon pacjenta lub ktorzy wchodzili w skfad
komisji stwierdzajacej u niego smier¢ mdzgu poprzedzajaca pobranie narzadow, byli
wylaczeni z postepowania obejmujgcego pobieranie i przeszczepianie narzadéw od
tej osoby zmartej. Przed pobraniem narzadéw od osoby zmartej, zasiegano
informacji czy nie figurowata ona w centralnym rejestrze sprzeciwéw na pobranie
komérek, tkanek i narzadow ze zwiok ludzkich (dalej: Centralny Rejestr
Sprzeciwow).

W  Regulaminie Uniwersyteckiego Centrum Transplantacji okreslono komérki
organizacyjne odpowiedzialne miedzy innymi za realizacje¢ zadan zwigzanych
z kwalifikowaniem pacjentéw do przeszczepienia nerek, watroby i serca. Nadzor nad
realizacjg zadan przez Uniwersyteckie Centrum Transplantacji, w tym zadania
zwigzane z kwalifikowaniem pacjentébw do przeszczepienia sprawowat powotany
przez Dyrektora USK Petnomocnik ds. Transplantacji, wyposazony w kompetencje
decyzyjne i kontrolne.

Wystepujace w Szpitalu przypadki istotnej niepozadanej reakcjillub istotnego
zdarzenia w zwigzku z realizacjg procedur transplantacyjnych we wszystkich
przypadkach byly rzetelnie udokumentowane.

Finansowanie ~ wykonywanych  czynnoSci  zwigzanych z  kwalifikacjg do
przeszczepienia, pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem narzadéw
odbywato sie bez zaktdcen.

2 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogdlng jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo ocene w formie
opisowej.

3 Dz. U. poz. 2060.

4Dz.U.z 2020 . poz. 2134.

5 Kontroli poddano dokumentacje medyczng 18 dawcéw i 50 biorcow (37 procedur przeszczepowych
zrealizowano w zwigzku z pobraniem narzadéw w USK od ww. 18 dawcéw oraz 13 procedur przeszczepowych,
gdzie pobrania narzadu dokonano w podmiocie zewnetrznym).
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OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

lIl.Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe® kontrolowanej dziatalnosci

1. ldentyfikowanie i wskazywanie potencjalnych dawcow
narzadow

1.1. Organizacja procesu pobierania narzadéw

a) Szpital wykonywat czynnosci okreslone w art. 36 ust. 1 pkt 1, 4 i 5 ustawy
transplantacyjnej w zakresie ustalonym w pozwoleniach Ministra Zdrowia,
udzielonych na okres pieciu lat, tj.:

— decyzji z dnia 23 pazdziernika 2017 r., nr PZT.4061.36.2017(2).MN, udzielajace;
pozwolenia na: [1] przechowywanie i przeszczepianie nerek od zmartych dawcow;
[2] pobieranie, przechowywanie i przeszczepianie nerek od zywych dawcow;
[3] przechowywanie i przeszczepianie watroby od zmartych dawcow,

— decyzji z dnia 3 lutego 2021 r., nr OIT.4041.26.2020.MN, udzielajacej pozwolenia
na: [1] przechowywanie  serca pobranego od zmarlych  dawcow;
[2] przeszczepianie serca pobranego od zmartych dawcdw.

W okresie objetym kontrolg nie wygasta waznos¢ zadnego z wydanych pozwolen.
Od 2016 r. nie wystapit przypadek cofniecia Szpitalowi pozwolenia Ministra Zdrowia
na realizacje procedur w zakresie transplantacji narzadow.

(akta kontroli: tom | str. 182-185)

b) Szpital spetniat warunki, jakim winny odpowiada¢ podmioty lecznicze, w ktérych
pobierane sg narzady, tj. w okresie objetym kontrolg =zatrudniat lekarzy
w specjalno$ciach okre$lonych w § 4 i § 5 rozporzadzenia w sprawie transplantacii
oraz spetniat warunki wyszczegolnione w § 13 i 15 tego rozporzadzenia, {j.: posiadat
oddziat chirurgiczny i sale operacyjng oraz zapewniat intensywng opieke
pooperacyjng w warunkach oddziatu intensywne;j terapii.

(akta kontroli: tom | str. 186-413, 543-552)

c) Na podstawie dokumentacji medycznej wszystkich 18 os6b zmartych,
w przypadku ktorych w latach 2018-2021 (I potrocze) pobrano w USK narzady do
przeszczepienia ustalono, ze:

— we wszystkich przypadkach powotywana byta doraznie komisja, do ktorej
nalezato stwierdzenie ,trwatego nieodwracalnego ustania czynnosci mozgu”.
Komisje powotywat lekarz dyzurny specjalista z zakresu anestezjologii
I intensywnej terapii. Komisja kazdorazowo byta powotywana na podstawie
zarzadzenia nr 53/2014 z dnia 12 czerwca 2014 r. Dyrektora USK w sprawie
powotania komisji do stwierdzenia trwatego nieodwracalnego ustania czynnoSci
mbzgu (znowelizowanego zarzadzeniem nr 4/2020 Dyrektora USK z dnia
9 stycznia 2020 r.) i spetniata kryteria wynikajace z obowigzujacych przepisow
prawa’;

6 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdlnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe;.

7 Art. 9 ust. 4 ustawy transplantacyjnej oraz art. 43a ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza
i lekarza dentysty (dalej: ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty) - Dz. U. z 2021 r. poz. 790, ze zm.
Art. 43a dodany przez art. 1 pkt 2 ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty oraz ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow
(Dz. U. poz. 767), ktory wszedt w Zycie z dniem 27 kwietnia 2017 r.
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— w sktad komisji wchodzili wytacznie pracownicy Szpitala, lekarze ze
specjalizacjami wymaganymi przepisami prawas;

— lekarze, ktorzy stwierdzili zgon pacjenta lub ktorzy wchodzili w sktad komisji
stwierdzajacej u niego Smier¢ mozgu lub nieodwracalne zatrzymanie krazenia
poprzedzajace pobranie narzaddw, byli wytaczeni z postepowania obejmujacego
pobieranie i przeszczepianie narzadéw od tej osoby zmartej®;

— przed pobraniem narzaddéw od osoby zmartej, zasiegano informacji czy nie
figurowata ona w Centralnym Rejestrze  Sprzeciwow. Kazdorazowo
odnotowywano ten fakt w indywidualnej dokumentacji medycznej dawcy oraz
w dokumentacji prowadzonej przez koordynatora ds. transplantacii.

(akta kontroli: tom | str. 6-48)

W strukturze organizacyjnej Szpitala funkcjonowato Uniwersyteckie Centrum
Transplantacji (§ 67 Regulaminu Organizacyjnego USK). Dziatato ono na bazie
komérek organizacyjnych Szpitala, powigzanych organizacyjnie oraz zakresem
zadan, w sposob pozwalajacy na szybkie diagnozowanie i leczenie, w ramach
udzielonych $wiadczen transplantacyjnych, pacjenta spetniajacego kryteria
kwalifikujgce do leczenia w ramach ww. zakresu, w szczegélnosci: Kliniki Chirurgii
Naczyniowej, Ogolnej i Transplantacyjnej; Kliniki Nefrologii i Medycyny
Transplantacyjnej; Kliniki Anestezjologii i Intensywnej Terapii; Kliniki Urologii
i Onkologii Urologicznej; Kliniki Gastroenterologii i Hepatologii; Centrum Chordb
Serca; Kliniki Chirurgii Urazowej i Chirurgii Reki; Kliniki Ortopedii i Traumatologii
Narzadu Ruchu; Kliniki Okulistyki; Kliniki Transplantacji Szpiku, Onkologii
i Hematologii Dzieciecej; Kliniki Hematologii, Nowotworéw Krwi i Transplantacii
Szpiku. Szczegdtowe zasady funkcjonowania tego Centrum okre$lat Regulamin
Uniwersyteckiego Centrum Transplantacji. W ramach Uniwersyteckiego Centrum
Transplantacji udzielano Swiadczen miedzy innymi w zakresie obejmujacym:
przechowywanie i przeszczepianie nerek od dawcoéw zmartych; przechowywanie
i przeszczepianie nerek pobranych od dawcéw zywych; przechowywanie
| przeszczepianie watroby od zmartych dawcdw; przechowywanie i przeszczepianie
serca od zmartych dawcow.

Wedtug  Regulaminu  Uniwersyteckiego  Centrum  Transplantacji, Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant” (dalej:
Poltransplant) decydowato, z ktérego osrodka przeszczepowego powotany byt
zespot pobierajacy narzady (zasady dystrybucii i alokacji'® narzadéw). Natomiast
zespdt pobierajagcy ze Szpitala wyznaczany byt przez Petnomocnika
ds. Transplantacji'!. Oddziaty Szpitala, w tym gtéwnie Klinika Anestezjologii
i Intensywnej Terapii mialy obowigzek zgtaszania potencjalnych dawcow
z wysunietym podejrzeniem $mierci mézgu do koordynatora ds. transplantacji USK,
juz w momencie wysuniecia podejrzenia. Koordynator ds. transplantacji powiadamiat
Poltransplant o potencjalnym dawcy.

Zgodnie z § 34 ust. 12 Regulaminu Organizacyjnego, o pobraniu organéw od
pacjenta, wobec ktorego orzeczono $mier¢ mozgu, dla celow transplantacii
decydowat Petnomocnik Dyrektora ds. Transplantacyjnych, Dyrektor ds. Lecznictwa,
Dyrektor ds. Lecznictwa Otwartego lub lekarz przez nich upowazniony, przy

8 Art. 43a ust. 5 6 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
9 Art. 9 ust. 6 ustawy transplantacyjnej.
10 Wybor biorcy przeszczepu z krajowej listy osob oczekujacych na przeszczepienie.

" Petnomocnik ds. transplantacji mogt delegowac swoje uprawnienia innemu lekarzowi zatrudnionemu w USK,
w przypadku jego okresowej nieobecnosci, po uzyskaniu akceptacji Dyrektora Szpitala dla kandydatury
wskazanego lekarza; na czas trwania procedury transplantacyjnej, jesli ma ona miejsce poza podstawowg
ordynacjg czasu pracy.



zachowaniu zasad i trybu, przewidzianych w przepisach o pobieraniu
| przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow.

Zarzadzeniem nr 62b/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 r. Dyrektora USK powotano
Petnomocnika Dyrektora ds. Transplantacji'? oraz ustalono wykaz 0sbb
odpowiedzialnych za procedury przeszczepowe w USK.

(akta kontroli: tom | str. 49-52, 144-147, 187-375, 405-542)

d) W okresie objetym kontrolg Szpital zatrudniat pieciu koordynatoréw ds.
transplantacji'® w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 26 ustawy transplantacyjnej, z czego
trzy osoby byty zatrudnione na umowe o pracg, a dwie na podstawie umowy
cywilnoprawnej'4. Wynagrodzenie trzech koordynatoréw zatrudnionych na umowe
0 prace skfadato sie z wynagrodzenia zasadniczego, dodatku funkcyjnego i dodatku
stazowego. W przypadku koordynatoréw zatrudnionych na podstawie umowy
cywilnoprawnej w jednym przypadku koordynator otrzymywat wynagrodzenie
ryczattowe, a w drugim przypadku byt wynagradzany wedtug ustalonej stawki
godzinowe]. Wszyscy koordynatorzy ds. transplantacji posiadali wyzsze
wyksztatcenie medyczne oraz ukoriczone szkolenie dla koordynatorow w zakresie
pobierania i przeszczepiania narzadow, stosownie do postanowien art. 40a ustawy
transplantacyjnej i § 9 rozporzadzenia w sprawie transplantacii.

(akta kontroli: tom | str. 49-58, tom Il str. 335-343)

Koordynatorzy byli zatrudnieni w poszczegdlnych jednostkach organizacyjnych
Szpitala, w ktérych przeprowadzano procedury transplantacji narzadéw, tj.: trzech
koordynatoréw w Instytucie Chordb Serca, jeden koordynator w Klinice Nefrologii
i Medycyny Transplantacyjnej — Oddziat Kliniczny Transplantacji (koordynacja
zywych dawcow), jeden koordynator w Klinice Chirurgii Naczyniowej, Ogolnej
i Transplantacyjnej. Zakres zadan koordynatoréw ds. transplantacji zostat okreslony
w zarzadzeniach Dyrektora USK, w zakresach obowigzkdéw oraz w szpitalnych
procedurach dotyczacych pobierania i przeszczepiania narzadéw's. Zgodnie z tymi
regulacjami  wewnetrznymi, koordynator transplantacji odpowiedzialny byt za
organizacje, nadzér, koordynacje oraz dokumentowanie cato$ci pracy zespotow
transplantacyjnych w zakresie identyfikacji i kwalifikacji dawcy narzaddw, opieki nad

12 Bedacego jednocze$nie Kierownikiem Kliniki Chirurgii Naczyniowej, Ogéinej i Transplantacyjnej.
13 Koordynatorzy byli zatrudnieni odpowiednio: koordynator nr 1 od 1 lutego 2020 r., koordynator nr 2 od

31 pazdziernika 2018 r., koordynator nr 3 od 7 stycznia 2020 r., koordynator nr 4 od 1 pazdziernika 2019 r.,
koordynator nr 5 od 1 grudnia 2019 r.

4 Z czego: w trzech przypadkach osoby te poswiecaly cato$é czasu pracy na petnienie funkcji koordynatora
ds. transplantacji; w dwoch pozostatych przypadkach zatrudnione osoby petnity funkcje koordynatora
ds. transplantacji doraznie, w przypadku zaistnienia takiej koniecznosci, np. nieobecno$¢ innego koordynatora
w danym obszarze transplantacji.

5 M.in. Procedura P-LEK CCHS nr 6 z dnia 11 wrze$nia 2019 r. przeznaczona dla catosci personelu
uczestniczacego w przeszczepianiu narzadéw - koordynowanie dziatan pobierania i przeszczepiania narzadu.
Ponadto problematyka ta zostata uregulowana w zarzadzeniu nr 4/2020 z dnia 9 stycznia 2020 r. Dyrektora USK
w sprawie aktualizacji komisji do stwierdzania trwatego, nieodwracalnego ustania czynno$ci mézgu, a wczesniej
w zarzadzeniu z dnia 12 czerwca 2014 r. Dyrektora USK nr 53/2014 w sprawie aktualizacji komisji do
stwierdzenia nieodwracalnego ustania czynnosci moézgu, $mierci mézgu i zgonu oraz w nastepujgcych
procedurach: serce - [1] Procedura z dnia 11 wrze$nia 2019 r. P-LEK CCHS 7 przeznaczona dla cato$ci
personelu uczestniczacego w przeszczepianiu narzadow - przygotowanie dawcy wielonarzadowego do pobrania
narzadu; [2] Procedura P-LEK CCHS 4 z dnia 11 wrzeénia 2019 r. przeznaczona dla cafo$ci personelu
uczestniczacego w przeszczepianiu narzaddw - pobieranie narzadu do transplantacji; [3] Procedura P-LEK
CCHS 5 z dnia 20 wrzesnia 2019 r. przeznaczona dla catoci personelu uczestniczacego w przeszczepianiu
narzadow - pobieranie, transport i przechowywanie narzadu do przeszczepienia; [4] Procedura P-LEK CCHS 2
zdnia 11 wrzesnia 2019 r. przeznaczona dla catego personelu uczestniczacego w przeszczepianiu serca —
kwalifikacja serca dawcy do pobrania i przeszczepienia z dnia 11 wrze$nia 2019 r.; nerki: [1] Procedura SOP-
KLN/1 - kwalifikacja zywego dawcy nerki z dnia 29 maja 2020 r. (wydanie 2); [2] Procedura SOP — KLN/2 -
opieka pooperacyjna nad zywym dawcg nerki i opieka ambulatoryjna w okresie odlegtym po pobraniu; watroba:
[1] Procedura SOP- KCN/9 - przeszczepianie wafroby.



dawcg, pobrania, alokacji, dystrybucji i przeszczepienia narzagdow oraz wczesnej
| péznej opieki nad biorca.
(akta kontroli: tom | str. 59-181, 411-542)

Wskazujac czynniki, ktérych wdrozenie przyczynitoby sie do rozwoju transplantologii
w Polsce, w tym szczegblnie w zakresie zwiekszenia liczby dawcow narzadow
w Szpitalu oraz w o$rodkach zewnetrznych, Dyrektor ds. Lecznictwa Otwartego
podata, ze w Polsce model donacyjny jest oparty na fragmentarycznym
zastosowaniu modelu hiszpanskiego. Niestety duza czes¢ elementébw modelu
hiszpanskiego nie jest w Polsce wdrozona, na przyktad pozycja szpitalnego
koordynatora. W Hiszpanii jest on niezalezng komérkg szpitala (w wiekszych
szpitalach jest to kilkuosobowy zespdt lekarsko-pielegniarski), podlegty
bezposrednio dyrektorowi szpitala, 0 kompetencjach daleko szerszych niz ma to
miejsce w Polsce. Poziom regionalny opiera sie w Polsce na jednej-dwoch osobach,
za§ w modelu hiszpanskim sg to wieloosobowe zespoty z wiasnym budzetem
i zadaniami, jakie w obecnym czasie majg by¢ udziatem nowo powotywanych
koordynatorow ~ wojewodzkich (w  miejsce  dotychczasowych  regionalnych).
Jednocze$nie szpitale w Polsce nie sg faktycznie rozliczane z aktywnosci
donacyjnej i tym samym brak jest motywacji dla oséb kierujgcych oddziatami,
w ktorych powinna zachodzi¢ identyfikacja potencjalnych dawcéw - pierwszy
I najwazniejszy element procesu donacji. Podstawowym warunkiem dla rozwoju
transplantacji w  Polsce jest wsparcie dziatalnosci  koordynatorow
donacyjnych w szpitalach o potencjale donacyjnym. Powinni oni dziata¢ w sposob
niezalezny, podlega¢ tylko dyrekcji danego podmiotu i korzysta¢ z jej wsparcia.
Szczegolne obszary zainteresowania w zakresie zwigkszenia donacji to szpitalne
oddziaty ratunkowe, oddziaty intensywnej terapii, oddziaty neurologii oraz oddziaty
neurochirurgii. Reasumujac, aby uzyska¢ wyniki zblizone do Sredniej europejskie;
konieczne sg zmiany catego systemu.

(akta kontroli: tom Il str. 240-244)

W Szpitalu, w okresie objetym kontrolg (lata 2018-2021 | potrocze), nie stosowano
procedury stwierdzenia nieodwracalnego zatrzymania krgzenia. Dyrektor ds.
Lecznictwa Otwartego wskazata, ze procedura pobierania po nieodwracalnym
zatrzymaniu krgzenia jest dopuszczalna prawnie w Polsce od kilku lat. Podjeto kilka
tego typu procedur w Polsce. Petnomocnik ds. transplantacji USK z zespotem
opracowat artykut o problemach i kosztach z tym zwigzanych w warunkach polskich.
Z tego opracowania wynikato, ze procedura pobrania od dawcy z niebijgcym
sercem’® jest trudniejsza od pobrania od dawcy z bijacym sercem z uwagi, na
konieczno$¢ zaangazowania zdecydowanie wigkszej liczby personelu i stabej
wydajnosci procesu siegajacej 40-50%. Przy obecnie istniejgcych niedoborach
kadrowych jest to praktycznie niewykonalne w warunkach Szpitala. Dodatkowym
waznym aspektem tego typu donacji jest kwestia pokrycia wydatkéw osobowych
| sprzetowych, co dotychczas nie miato przetozenia w aktualnym sposobie
finansowania procesu donacyjnego. Z tego powodu podjeto w Polsce kilka prob tego
typu procedur, nie majacych jednak kontynuacji, poniewaz nie byto sposobu
pokrycia o wiele wyzszych kosztow, a zwlaszcza tych, ktore nie skutkujg
nastepowym przeszczepieniem (niska skuteczno$¢ procesu na poziomie 40%-50%).

(akta kontroli: tom Il str. 240-244)

16 Ang. non heart beating donor (NHBD).
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

1.2. Prowadzenie = dokumentacji  dotyczacej transplantacji
narzadéw

Na probie dokumentacji medycznej 50 biorcow i 18 dawcow, dotyczacej pobierania
narzadow, ich przechowywania oraz przeszczepiania'” ustalono, ze we wszystkich
przypadkach zapewniata ona identyfikacje dawcy oraz biorcy narzadéw oraz
zawierata elementy okreslone w § 22 rozporzadzenia w sprawie transplantacii, j.:

— karte koordynacyjng pobierania narzadéw (karta koordynacyjna pobrania
narzadow, zgodnie z wyjasnieniami ztozonymi przez Petnomocnika Dyrektora ds.
Transplantacji, petnita w USK funkcje ,Karty dawcy”). Zawierata ona wszystkie
informacje wymagane dla ,Karty dawcy’, okreslone w § 14 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan, jakie
powinien spetniaC system zapewnienia jako$ci w bankach tkanek i komorek!s.
Stanowita integralng czes¢ indywidualnej dokumentacji medycznej dawcy;

— karte biorcy;

— rejestry pobieranych, przechowywanych i przeszczepianych narzadow
(prowadzone odrebnie dla serca, watroby i nerki), ktére zawieraty nastepujace
informacje: dane o potencjalnym dawcy lub dawcy, dane o potencjalnym biorcy
lub biorcy, dane o miejscu i czasie pobrania, dane lekarza pobierajacego (imie
i nazwisko, numer prawa do wykonywania zawodu i specjalizacja), wyniki badan
(wynik testu cross-match'®, grupa krwi), dane dotyczace przetwarzania
| przechowywania, sposoby niepowtarzalnego oznakowania, potwierdzenie
dokonania dystrybucji narzadow lekarzowi. Prowadzone przez Szpital rejestry,
o ktérych mowa w §22 rozporzadzenia w sprawie transplantacji zawieraty
wszystkie informacje okre$lone w tej regulacji.

W badanej probie nie wystapity przypadki istotnych zdarzen niepozadanych.
Dokumentacja medyczna prowadzona byla czesciowo w formie elektronicznej,
czesciowo w formie papierowe;.

(akta kontroli: tom Il str. 127-230)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Szpital spetniat warunki, jakim winny odpowiada¢ podmioty lecznicze, w ktdrych
pobierane sg narzady do przeszczepienia oraz przestrzegat zasad dotyczacych ich
pobierania wynikajacych z przepisow prawa i regulacji wewnetrznych. Wszyscy
zatrudnieni w Szpitalu koordynatorzy ds. transplantacji posiadali wymagane
kwalifikacje oraz spetniali warunki okreslone w rozporzadzeniu w sprawie
transplantacji. Prowadzona przez Szpital dokumentacja dotyczaca transplantacii
narzadéw (indywidualna dawcy i biorcy oraz prowadzona zbiorczo w formie
rejestrow  pobieranych, przechowywanych i przeszczepianych narzadow)
zapewniata identyfikacje dawcy i biorcy oraz spetniata wymogi okreSlone w § 22
rozporzadzenia w sprawie transplantacji.

7 Badania dokonano na podstawie analizy dokumentacji medycznej z kazdego roku objetego kontrolg (lata
2018-2021 | pdtrocze): [1] wszystkich zmartych pacjentéw od ktérych pobrano narzady do przeszczepienia —
18 dokumentacji medycznych dawcéw i [2]50 dokumentacji medycznych biorcéw (37 procedur
przeszczepowych zrealizowano w zwigzku z pobraniem narzadéw w USK od ww. 18 dawcdw oraz 13 procedur
przeszczepowych, gdzie pobrania narzadu dokonano w podmiocie zewnetrznym).

8 Dz. U.z2015r. poz. 967, ze zm.
19 Test mikrocytotoksyczny.
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2. Osrodki kwalifikujace potencjalnych biorcow do
przeszczepienia, ktore funkcjonuja w osrodkach
transplantacyjnych

2.1. Organizacja procesu kwalifikowania potencjalnych biorcéw
do przeszczepienia narzadow.

W badanym okresie w USK nie funkcjonowat osrodek kwalifikujgcy do
przeszczepienia, o ktorym mowa w art. 16¢ ustawy transplantacyjnej. Kwalifikowanie
biorcow do przeszczepienia odbywato sie w ramach Uniwersyteckiego Centrum
Transplantacji, co zostato uregulowane w § 10 Regulaminu Uniwersyteckiego
Centrum Transplantaci, tj.:

— kwalifikacje do przeszczepienia nerek oraz wpisywanie na liste aktywng Krajowej
Listy Biorcdw w zakresie przeszczepienia nerek prowadzita Klinika Nefrologii
I Medycyny Transplantacyjnej;

— kwalifikacje do przeszczepienia watroby oraz wpisywanie na liste aktywng
Krajowej Listy Biorcow w zakresie przeszczepienia watroby prowadzita Klinika
Chirurgii Naczyniowej, Ogélnej i Transplantacyjnej we wspotpracy z Klinikg
Gastroenterologii i Hepatologii oraz z innymi Klinikami Hepatologicznymi z terenu
Dolnego Slaska i Opolszczyzny;

— kwalifikacja biorcow serca odbywata si¢ w Oddziale Klinicznym Kardiochirurgii20.
(akta kontroli: tom | str. 148-150, 405-410, tom |l str. 5)

W zakresie kwalifikacji do transplantacji serca w USK zostat powotany Zespot
ds. Kwalifikacji Przeszczepiania Serca?!. W jego skiad zostalo powotanych
16 lekarzy, m.in. ze specjalizacjg z transplantologii klinicznej, kardiochirurgii,
kardiologii i anestezjologii. Dyrektor ds. Lecznictwa Otwartego wyjasnita, ze zespot
miat charakter staty, natomiast nie byto potrzeby, aby spotykat sie on w obecnosci
wszystkich cztonkéw. W kazdym posiedzeniu uczestniczyt co najmniej jeden lekarz
posiadajacy specjalizacje z transplantologii, kardiochirurgii i kardiologii. Kwalifikacje
odbywaty sie w trakcie cotygodniowych spotkan organizowanych w Centrum Choréb
Serca. Wstep na spotkanie byt wolny dla wszystkich lekarzy Klinik.

W przypadku kwalifikacji do przeszczepienia watroby zespdt kwalifikujgcy biorcow
powotywany byt doraznie w ramach Kliniki Chirurgii Naczyniowej, Ogdine;
| Transplantacyjnej. Dla przypadkéw planowych, kwalifikacji dokonywano w trakcie
posiedzen kwalifikacyjnych zespotu powotywanego doraznie, w sktad ktérego
wchodzili kazdorazowo co najmniej: jeden lekarz z dziedziny transplantologii
klinicznej, jeden specjalista w dziedzinie chirurgii albo chirurgii naczyn, specjalista
w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii, specjalista w dziedzinie
gastroenterologii. Posiedzenia kwalifikacyjne odbywaty sie minimum jeden raz
w miesigcu. Lekarza do kierowania zespotem wyznaczat Petnomocnik Dyrektora
USK ds. Transplantacji, na podstawie decyzji ustnej, w obecnosci catego zespotu.
Z kazdego posiedzenia kwalifikacyjnego sporzadzany byt protokdt przekazywany do
wiadomos$ci wszystkim lekarzom bioracym w nim udziat. Kazdy protokét zawierat
charakterystyke pacjentéw: po przeszczepieniach, hospitalizowanych w tym czasie
na Oddziale Intensywnej Opieki Medycznej (dalej: OIOM) i na oddziale chirurgii
naczyniowej, konczacych kwalifikacje oraz na roznych etapach kwalifikacii

20 Funkcjonujacy w ramach Instytutu Chordb Serca, Kliniki Kardiochirurgii, Kliniki Transplantacji i Mechanicznego
Wspomagania Krazenia.

21Zarzadzenie nr 9 z dnia 30 stycznia 2020 r. Dyrektora USK w sprawie powolania Zespotu ds. Kwalifikacji
Przeszczepiania Serca, zaktualizowane Zarzadzeniem nr 37 Dyrektora USK z dnia 18 marca 2020 r.
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wymagajacych podjecia kolejnych krokéw diagnostycznych i konsultacji. Proces
konczyto podpisanie kolegialnej decyzji kwalifikacyjnej przez co najmniej trzech
lekarzy, przeniesienie danych do Krajowej Listy Oczekujacych?? (dalej: KLO) ze
zgtoszeniem oraz informacjg do pacjenta, ze zostat umieszczony na KLO. Natomiast
dla przypadkoéw pilnych zgtoszenia byly przyjmowane bezposrednio w Biurze
Poltransplantu najcze$ciej drogg telefoniczng, z nastepowym uzupetnieniem
dokumentacji przesytanej faksem lub drogg e-mailowa. W przypadku pacjentow
zgtaszanych z terenu Wroctawia (w tym z USK) przeprowadzano pilng konsultacje
chirurga transplantologa i anestezjologa w miejscu aktualnego pobytu pacjenta.
W przypadku zgtoszenia z innych podmiotéw leczniczych dazyto sie do przyjecia
pacjenta na OIOM USK celem uzupetnienia diagnostyki i postepowania ratujgcego
zycie i zdrowie lub podtrzymujacego funkcje zyciowe w okresie oczekiwania na
przeszczepienie. Decyzje o wpisaniu pacjenta pilnego podejmowano kolegialnie
z udziatem chirurga transplantologa, anestezjologa, hepatologa z ostateczng
akceptacjq Petnomocnika ds. Transplantacji, na podstawie aktualnych badan
I wymaganych w danym przypadku konsultacji.

W przypadku kwalifikacji biorcow nerek, jak wyjasnita Dyrektor ds. Lecznictwa
Otwartego, Klinika Nefrologii i Medycyny Transplantacyjnej USK, nie podejmowata
aktywnosci identyfikowania biorcow. Biorcy byli wstepnie kwalifikowani i zgtaszani
ze stacji dializ lub innych osrodkéw petnigcych opieke nad chorymi ze schytkowg
niewydolno$cig nerek. W Ustawowych Rejestrach Transplantacyjnych (dalej: URT)
taki pacjent figurowat jako ,w trakcie kwalifikacji”. Nastepnie dokumentacja pacjenta,
poprzez URT byta przesytana do USK. W USK lekarz z Kliniki Nefrologii i Medycyny
Transplantacyjnej, powotany przez Kierownika Kliniki, sprawdzat prawidtowo$¢
kwalifikacji i zatwierdzat kwalifikacje w URT (jezeli dokumentacja byta kompletna
i pacjent kwalifikowat sie do przeszczepienia). Osoba zatwierdzajaca powotywana
byta doraznie, zgodnie z zapotrzebowaniem oraz aktualnym zasobem personalnym.

W przypadku wszystkich narzadow, zgtoszenia w trybie planowym lub pilnym
obligatoryjnie trafiaty do Poltransplantu poprzez wpis w URT.

(akta kontroli: tom | str. 148-150, 405-410, tom Il str. 1-4, 6-15, 95-96)

W latach 2018-2021 (I pdtrocze) liczba pacjentow zakwalifikowanych do
przeszczepienia ksztattowata sie nastepujgco:

— liczba zgtoszen potencjalnych biorcéw, ktdre wpltynely do Szpitala?® wynosita
ogotem 547, w tym: 151 w 2018 r., 171 w 2019 r., 120 w 2020 r. i 105 w 2021 r.
(I pétrocze);

— liczba zgtoszen potencjalnych biorcow, ktore wptynety z innych podmiotow
leczniczych wynosita ogbtem 445, w tym: 125 w 2018 r., 134 w 2019,
105w 2020 r.i 81 w 2021 r. (I pdtrocze);

— liczba potencjalnych biorcow zakwalifikowanych do przeszczepienia wynosita
ogotem 49124 w tym: 170 w 2018 r., 130 w 2019 r., 111 w 2020 r. i 80 w 2021 .

22 Bedacej sktadowa Ustawowych Rejestrow Transplantacyjnych.
237 USK i z innych podmiotéw leczniczych.

2 \Wieksza liczba potencjalnych biorcéw zakwalifikowanych do przeszczepienia w 2018 r. od liczby zgtoszen
potencjalnych biorcow, ktore wptynety do USK wynikata z faktu, ze w poszczegdlnych latach zatwierdzani przez
USK do Krajowej Listy Oczekujacych byli pacjenci zgtoszeni do przeszczepienia nerki przez stacje dializ
w latach poprzednich. Zjawisko to wystepowato rowniez w kolejnych latach, tj. 2019, 2020, 2021 (I pdtrocze).
Szpital nie byt administratorem Ustawowych Rejestrow Transplantacyjnych, w zwigzku z tym nie miat mozliwosci
technicznych wyodrebnienia sposréd liczby biorcdw zakwalifikowanych do przeszczepienia nerki, potencjalnych
biorcow zgtoszonych przez stacje dializ do USK w latach wcze$niejszych niz rok bazowy (np. 2018).

USK nie identyfikowat potencjalnych biorcow, byli oni wstepnie kwalifikowani przez stacje dializ. Pacjenci
kwalifikujacy sie do przeszczepienia nerki byli wprowadzani do URT przez stacje dializ, po skompletowaniu
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(I potrocze), w tym zidentyfikowanych przez Szpital byto ogdtem
53 potencjalnych biorcow, tj.: 10 w 2018r., 18 w 2019r., czterech w 2020 r.
i 21 w 2021 r. (I pdirocze);

— liczba potencjalnych biorcéw niezakwalifikowanych do przeszczepienia wyniosta
ogotem 79, w tym: 23 w 2018 r., 24 w 2019r.,, 19 w 2020r. i 13 w 2021 r.
(I potrocze);

— liczba przypadkow, w ktorych pilno$¢ przeszczepienia okreslono jako ,zwykta”
wynosita ogotem 466, w tym: 167 w 2018 r., 121 w 2019r., 109 w 2020 .
i 69 w 2021 r. (I pdirocze);

— liczba przypadkéw, w ktérych pilno$¢ przeszczepienia okreslono jako ,pilng”
wynosita ogotem 25, w tym: trzy w 2018 r., dziewie¢c w 2019 r., dwa w 2020 .
i 11w 2021 r. (I pétrocze);

— liczba przypadkéw zmiany pilno$ci przeszczepienia w odniesieniu do wszystkich
potencjalnych biorcow wynosita ogdtem 14, w tym: po jednym w 2018 r., 2019 .
i 2020 r. oraz 11 w 2021 r. (I pbtrocze);

— liczba przypadkdw zmiany pilnoSci przeszczepienia w odniesieniu do
potencjalnych biorcow zgtoszonych przez inne podmioty lecznicze wynosita
ogotem siedem, w tym: jeden w 2020 r. i szeS¢ w 2021 r. (I pétrocze);

— liczba oséb zakwalifikowanych jako potencjalni biorcy zgtoszonych niezwtocznie
na KLO (do dwdch dni od kwalifikacji) wynosita ogdtem 480, w tym:
168 w 2018 r., 126 w 2019 r., 110 w 2020 r. i 76 w 2021 r. (I pdtrocze).

W terminie powyzej dwoéch dni od kwalifikacji zgtoszono ogotem 11 potencjalnych
biorcéw (siedmiu potencjalnych biorcow watroby i czterech potencjalnych biorcow
serca). Wyjasniajac przyczyny, ktére spowodowaty, ze w przypadku siedmiu
potencjalnych biorcow watroby zgtoszenia na KLO nastapito z przekroczeniem
dwudniowego terminu (w terminie od trzech do 20 dni) Dyrektor ds. Lecznictwa
Otwartego podata, ze sytuacja ta byta spowodowana konieczno$cig uzupetnienia
badan lub dodatkowych konsultacji (gdy wystepujg jakiekolwiek watpliwo$ci) oraz
nattokiem pracy personelu zajmujacego sie kwalifikacjg, np. natozenie sie pobrania
| przeszczepien narzadow i innych przypadkow chirurgicznych (kwalifikacja w tych
przypadkach dotyczyta przypadkéw planowych). W przypadku kwalifikacji do
przeszczepienia serca w czterech  przypadkach zgtoszenia dokonano
z przekroczeniem dwudniowego terminu (odpowiednio w ciggu trzech, pieciu, oSmiu
i 11 dni). Spowodowane to byto, jak wyjasnita Dyrektor ds. Lecznictwa Otwartego,
w trzech przypadkach oczekiwaniem na przestanie przez pacjentdw dokumentdw
potwierdzajacych brak przeciwskazan do transplantacji, a w jednym przypadku
z przyczyn technicznych — chwilowy brak dostepu do dokumentacji pacjenta).

(akta kontroli: tom | str. 404, tom Il str. 1-4, 6-15, 97-104)
Na niezakwalifikowanie 76 ze 133 pacjentdw do przeszczepienia watroby wptynety
miedzy innymi nastepujgce czynnikiz>: brak kompletu diagnostycznego
z konieczno$cig uzupetienia (odlegte terminy badan i konsultacji np. sanacja jamy

dokumentéw niezbednych do kwalifikacji. Nastepnie dane tych pacjentdéw byty, po zmianie statusu przez stacje
dializ na ,zgtoszony do kwalifikacji” w URT, uwidoczniane dla USK, ktérego personel po przeanalizowaniu
danych znajdujacych sie w URT podejmowat ostateczng decyzje o zatwierdzeniu pacjenta na Krajowg Liste
Oczekujacych lub zwréceniu sie do stacji dializ o uzupetnienie danych w URT (jezeli wystepowaty braki lub
watpliwosci). Dane w zakresie liczby potencjalnych biorcéw zakwalifikowanych do przeszczepienia nerki USK
pozyskat z Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do spraw transplantacji.

%5 \W 2018 r. niezakwalifikowano 23 pacjentéw, w 2019 r. 23 pacjentéw, w 2020 r. 18 pacjentow, w 2021 .
(I potrocze) 12 pacjentow.
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ustnej) - odroczenie decyzji kwalifikacyjnej; niezgtoszenie sie pacjenta do kontroli
mimo wielokrotnych wezwan; brak udowodnionej abstynencji szeSciomiesieczneyj;
rezygnacja pacjenta, w tym przeniesienie sie do innego osrodka; zgon w okresie
kwalifikacji; medyczne przeciwwskazania do kwalifikacji (np. niewydolno$¢ krazenia,
stan septyczny, wykrycie nowotworu, niewydolno$¢ wielonarzadowa, S$mier¢
madzgu); poprawa funkcji watroby do warto$ci umozliwiajacych funkcjonowanie bez
konieczno$ci transplantacji (mtodzi pacjenci z niewydolnoscig na tle intoksykacii
alkoholem); niespetnianie kryteriow - dalsza obserwacja i leczenie ambulatoryjne
w Poradni Chirurgii Transplantacyjne;.

Do przeszczepienia serca zdyskwalifikowano jednego z 35 kwalifikowanych
pacjentow, poniewaz przeciwskazaniem do wpisania pacjenta na KLO byfa jego
sytuacja spoteczna, ktéra nie pozwalata uzyska¢ odpowiedniego poziomu
wspotpracy w leczeniu w warunkach ambulatoryjnych.

Do przeszczepienia nerki zdyskwalifikowano dwéch pacjentéw?6 na 402
kwalifikowanych. Przyczyng dyskwalifikacji byt miedzy innymi: rak pecherzyka
ZOtciowego wykryty w trakcie kwalifikacji oraz choroby wspdfistniejace
z nieakceptowalnym ryzykiem transplantacyjnym.

(akta kontroli: tom Il str. 1-15)

W kazdym przypadku wpis w indywidualnej dokumentacji medycznej pacjenta
,pilne” przeszczepienie miat uzasadnienie medyczne. W Szpitalu stosowano
nastepujace kryteria definiujgce pilno$¢ przeszczepienia:

— w przypadku kwalifikacji do przeszczepienia watroby kryteriami stosowanymi
przy ustalaniu pilnosci byty wytyczne Poltransplantu (obowigzujgce od 1 lipca
2018 r., ustalone przez Krajowg Rade Transplantacyjng). W badanym okresie
pilna kwalifikacja dotyczyta 16 pacjentéw;

— w przypadku kwalifikacji do przeszczepienia serca kryteriami stosowanymi przy
ustalaniu pilnosci byty wytyczne Poltransplantu obowigzujgce od 1 lipca 2018 .
(Zasady alokacji idystrybucji serc), natomiast podstawg kwalifikacji byty
wytyczne ISHLT?” oraz ESC?8. W badanym okresie pilna kwalifikacja dotyczyta
dziewieciu pacjentow;

— w przypadku kwalifikacji do przeszczepienia nerki stosowano kryteria

Poltransplantu dotyczace ustalania pilnosci wedtug zasad alokacji nerek z dnia

1 stycznia 2016 r. W okresie objetym kontrolg nie zakwalifikowano Zzadnego
pacjenta jako przypadek ,pilny”.

(akta kontroli: tom Il str. 1-15, 18-94, 105-107)

2.2. Finansowanie zadan osrodka kwalifikujagcego potencjalnych
biorcow do przeszczepienia

Koszty diagnostyki potencjalnych biorcow Szpital rozliczat w ramach umowy
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w systemie podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej nr 03/8/3101109/01/2017/01 zawartej
z Dolnoslaskim Oddziatem Narodowego Funduszu Zdrowia (dalej: DOW NFZ).
Szpital nie posiadat umowy z Poltransplantem na finansowanie dziatan osrodka
kwalifikujgcego do przeszczepien. W latach 2018-2021 (I pétrocze) zrefundowane
USK przez DOW NFZ koszty kwalifikacji biorcow wyniosty ogotem 1 631,7 tys. zt,
zczego 91,6 tys. zt w 2018r., 96,7 tys. zt w 2019r.,, 571,8tys. zt w 2020 .,

% Jednegow 2019r. i jednego w 2020 r.
27 International Society for Heart and Lung Transplantation.
28 European Society of Cardiology.
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8716 tys.zt w | potroczu 2021 r. Wedtug Dyrektora ds. Lecznictwa Otwartego,
finansowanie odbywato sie terminowo i bez zaktocen.

(akta kontroli: tom Il str. 6-15, 108-126)

Koszty zwigzane z kwalifikowaniem potencjalnych biorcow do przeszczepienia
powstawaty w ramach nastepujacych komorek organizacyjnych Szpitala: nerki —
Oddziat Kliniczny Transplantologii Nerki, w ramach Kliniki Nefrologii i Medycyny
Transplantacyjnej; watroby — Oddziat Kliniczny Transplantologii w ramach Kliniki
Chirurgii Naczyniowej, Ogdlnej i Transplantacyjnej; serca - Oddziat Transplantacii
Serca i Mechanicznego Wspomagania Krgzenia w ramach Instytutu Chordb Serca.

W ramach ww. komérek organizacyjnych, Szpital nie wydzielat kosztow zwigzanych
z kwalifikowaniem biorcow do przeszczepienia.

(akta kontroli: tom Il str. 240-244)

23. Nadzér nad dziatalnoscia osrodkéw kwalifikujacych
potencjalnych biorcow do przeszczepienia

W latach 2018-2021 (I potrocze) konsultant krajowy w dziedzinie transplantologii nie
prowadzit kontroli w USK w zakresie obejmujgcym kwalifikowanie pacjentow do
przeszczepienia. Nadzér nad zagadnieniami zwigzanymi z kwalifikowaniem
potencjalnych  biorcow do  przeszczepienia, zgodnie z  Regulaminem
Uniwersyteckiego Centrum Transplantacji oraz zarzadzeniem 62b/2018 Dyrektora
USK w sprawie powotania Petnomocnika Dyrektora ds. Transplantacji oraz oséb
odpowiedzialnych za procedury przeszczepowe w USK, sprawowat Petnomocnik
ds. Transplantacji, ktory posiadat kompetencje decyzyjne i kontrolne w zakresie
udzielania $wiadczen medycznych zwigzanych z transplantacjg narzadow.

W okresie objetym kontrolg nie byty prowadzone kontrole dotyczace przebiegu
procedur kwalifikacji biorcow narzadéw (poza osrodkiem kwalifikujgcym) przez
podmioty zewnetrzne.

(akta kontroli: tom | str. 144-146, 405-410, tom Il str. 6-15)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

W Regulaminie Uniwersyteckiego Centrum Transplantacji okreslono komorki
organizacyjne odpowiedzialne miedzy innymi za realizacje zadan zwigzanych
z kwalifikowaniem pacjentéw do przeszczepienia nerek, watroby i serca. Nadzor nad
realizacjq zadan przez Uniwersyteckie Centrum Transplantacji, w tym zadania
zwigzane z kwalifikowaniem pacjentéw do przeszczepienia sprawowat powotany
przez Dyrektora USK Petnomocnik ds. Transplantacji. Finansowanie zadan
zwigzanych z kwalifikacjg pacjentéw do przeszczepienia przebiegato terminowo
i bez zaktdcen.

3. Dzialania Szpitala majace na celu uzyskanie narzadéw
do przeszczepienia

3.1. Aktywnos¢ Szpitala w uzyskiwaniu narzadéw do
przeszczepienia
W latach 2018-2021 (I pdtrocze) liczba zgondw na oddziatach z tzw. ,, potencjatem

dawstwa” (f. np. naoddziale anestezjologii, intensywnej opieki medycznej,
neurochirurgii) wyniosta ogdtem 2 1682°, z czego w 2018 r. - 533, w 2019 r. - 569,

29 W 2018 r.: Oddziat Kliniczny Chirurgii Naczyniowej, Chirurgii Ogolnej - 29 zgondéw, Oddziat Anestezjologii
i Intensywnej Terapii - 190, Oddziat Neurologii - 71, Oddziat Neurochirurgii - 41, Oddziaty Kliniczne
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w 2020 r.- 646, a w | potroczu 2021 r. - 420. Przestankg kwalifikujacg osoby zmarte
do pobrania od nich narzadow do przeszczepienia byto stwierdzenie Smierci mozgu.
Przypadki takie stwierdzono u 4330 pacjentow Szpitaladl. Szesciu3? z tych
przypadkéw Szpital nie zgtosit do Poltransplantu ze wzgledow medycznych (po
zasiegnieciu telefonicznej opinii  Poltransplantu, ze wzgledu na jednostki
chorobowe). Sposrod pozostatych 3738 potencjalnych dawcdéw narzadow, Szpital
wykluczyt siedem przypadkéw z powodu stwierdzenia istnienia sprzeciwu
(sprawdzenie w Centralnym Rejestrze Sprzeciwéw) i/lub niewyrazenia zgody na
pobranie przez rodzing zmartego. Z 30 przypadkéw zakwalifikowanych jako
potencjalni dawcy narzady zostaty pobrane od 18 dawcéw (12 potencjalnych
dawcédw zostato zdyskwalifikowanych ze wzgledéw medycznych). Lacznie zostato
pobranych 5034 narzadéw, w tym 3235 nerki, 1136 watrob, pie¢®” serc oraz dwas®
ptuca.

(akta kontroli: tom Il str. 1-3, 5-11)

Jako potencjalnych dawcéw Szpital zgtosit do Poltransplantu wszystkie przypadki
stwierdzenia $mierci mdzgu, co do ktdrych potwierdzono brak sprzeciwu na
pobranie narzaddw, oraz ktdre nie zostaty zdyskwalifikowane ze wzgledu na
jednostke chorobowg (po uzyskaniu telefonicznej opinii Poltransplantu).

(akta kontroli: tom IIl str. 2)

Odnoszac sie do kwestii wptywu pandemii COVID-19 na liczbe uzyskanych przez
Szpital narzadow:

— Petnomocnik Dyrektora USK ds. transplantologii wyjasnit, ze w poczatkowym
okresie pandemii, wobec nieznanej agresywno$ci i patogennosci wirusa SARS-CoV-
2, nie byto wytycznych dotyczacych postepowania z dawcami oraz pacjentami
kwalifikujgcymi sie do przeszczepienia. W tej sytuacji podjeto decyzje
0 ograniczeniu dziafalnosci transplantacyjnej celem zmniejszenia ryzyka zakazenia
chorego wirusem SARS-CoV-2. Wynikato to z duzej liczby chorych przyjmowanych
do Szpitala, u ktérych stwierdzono infekcje wirusem SARS-CoV-2, a takze czestych
infekcji ww. wirusem u lekarzy i pielegniarek Kliniki Chirurgii Naczyniowej, Ogdlne;
i Transplantacyjnej oraz Kliniki Nefrologii i Medycyny Transplantacyjnej. Caty
personel medyczny przechorowat COVID-19 w okresie kilku miesiecy. Wskazat, ze
przeszczepianie watroby i nerek to w wiekszo$ci operacje planowane, w ktérych nie

Kardiologiczne - 82, Szpitalny Oddziat Ratunkowy - 120 zgondw; w 2019r.: Oddziat Kliniczny Chirurgii
Naczyniowej, Chirurgii Ogoinej - 22 zgony, Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii - 241, Oddziat Neurologii
- 44, Oddziat Neurochirurgii - 49, Oddziaty Kliniczne Kardiologiczne - 118, Szpitalny Oddziat Ratunkowy - 95
zgonow; w 2020 r.. Oddziat Kliniczny Chirurgii Naczyniowej, Chirurgii Ogélnej - 46 zgondéw, Oddziat
Anestezjologii i Intensywnej Terapii - 210, Oddziat Neurologii - 96, Oddziat Neurochirurgii - 44, Oddziaty
Kliniczne Kardiologiczne - 122, Szpitalny Oddziat Ratunkowy - 128 zgondw; w 2021 r. (I pdtrocze): Oddziat
Kliniczny Chirurgii Naczyniowej, Chirurgii Ogoinej - 23 zgony, Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii - 124,
Oddziat Neurologii - 63, Oddziat Neurochirurgii - 20, Oddziaty Kliniczne Kardiologiczne - 96, Szpitalny Oddziat
Ratunkowy - 94 zgony.

30 Z czego u 18 pacjentéw w 2018 r., 12 pacjentdw w 2019 r., siedmiu pacjentow w 2020 r. i sze$ciu pacjentow
w | potowie 2021 r.

31 14 pacjentéw Oddziatu Neurochirurgii, 11 pacjentéw Oddziatu Anestezjologii i Intensywnej Terapii, siedmiu
pacjentow Oddziatu Neurologii, sze$ciu pacjentow Kardiologii, czterech pacjentow Szpitainego Oddziatu
Ratunkowego i jeden pacjent Oddziatu Chirurgii Naczyniowe.

327 czego dwoch pacjentow w 2018 r. i jednego pacjenta w 2019 r. i trzech pacjentéw w 2020 r.

33 Z czego 16 pacjentow w 2018 r., 11 pacjentow w 2019 r., czterech pacjentow w 2020 r. i szesciu pacjentow
w | potowie 2021 r.

37 czego 24 w2018 1. 17 w 2019 r., trzy w 2020 r. i sze$¢ w | potowie 2021 r.

357 czego 18 w2018 ., 10 w 2019 r., dwie w 2020 r. i dwie w | potowie 2021 r.

3 Z czego pie¢ w 2018 r., cztery w 2019 r., jedna w 2020 r. i jedna w | potowie 2021 r.
37Z czego jedno w 2018 r., jedno w 2019 1. i trzy w | potowie 2021 .

BW2019r.
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istnieje  bezposredni stan zagrozenia zycia. Wobec zaistniate] sytuacii
epidemiologicznej narazenie chorego kwalifikowanego do przeszczepienia, na
ryzyko zakazenia wirusem SARS-CoV-2 bytoby nieuzasadnione i mogtoby stanowi¢
zagrozenie zdrowia i zycia pacjentow. Pacjenci po przeszczepieniu watroby i nerek
stosujq przewlekle duze dawki lekéw immunosupresyjnych, ktére zdecydowanie
zmniejszajg odpornos¢ chorego. Pacjent po transplantacji, u ktérego doszto do
zakazenia wirusem SARS-CoV-2, bytby narazony na znacznie zwigkszone ryzyko
zgonu. W pdzniejszym okresie ukazaty sie wytyczne Konsultanta Krajowego ds.
Transplantologii oraz Poltransplantu, ktdre w sposob jasny precyzowaty zasady
pobierania i przeszczepiania narzadoéw w okresie pandemii. Po otrzymaniu zalecen
Kliniki Chirurgii Naczyniowej, Ogdlnej i Transplantacyjnej oraz Kliniki Nefrologii
i Medycyny Transplantacyjnej zastosowaty sie do wytycznych i postepowaty zgodnie
z rekomendacjami. Dodat, ze rozwdj pandemii miat réwniez wplyw na czeste
odmowy chorych z obawy przed zakazeniem wirusem SARS-CoV-2, ktorzy nie
wyrazili zgody na transplantacje.”;

— Dyrektor USK wyjasnit, ze epidemia COVID-19 wptyneta na zmniejszenie liczby
narzaddéw uzyskiwanych do przeszczepienia ze wzgledu na: [1] poznawanie
w trakcie panujgcej pandemii nieznanego patogenu wirusa, co byto szczegoinie
istotne w przypadku pacjentbw po przeszczepieniu narzadéow poddanych
immunosupresji; [2] zmiany organizacyjne w Szpitalu w zwigzku z koniecznos$cig
hospitalizacji pacjentow podejrzewanych o zakazenie i zakazonych wirusem SARS-
CoV-2 w réznych stanach klinicznych, najczesciej z towarzyszacymi chorobami
przewlektymi, jak rowniez pacjentow zakazonych wirusem, u ktorych stan kliniczny
wymagat ratowania zycia i zdrowia z powodu zaostrzenia innych schorzen, nie
SARS-CoV-2; [3] dedykowanie miejsc w oddziatach intensywnej terapii pacjentom
zakazonym wirusem SARS-CoV-2 w stanie klinicznym wymagajacym hospitalizaci
w warunkach standardu oddziatu intensywnej terapii w trybie ratowania zycia; [4] nie
zgtoszenie sig pacjentow wymagajacych leczenia z powoddw innych niz zakazenie
wirusem SARS-CoV-2 z obawy przed zakazeniem; [5] ograniczenie przyjec
pacjentéw planowych zgodnie z zaleceniami Ministerstwa Zdrowia.

Ponadto zaznaczyt, ze pandemia miata wptyw na liczbe personelu medycznego
zaangazowanego W proces leczniczy z powodu zakazenia personelu wirusem
SARS-CoV-2, a w konsekwencji nieobecno$¢ w pracy z powodu choroby, izolacii
i kwarantanny.”.

(akta kontroli: tom Il str. 149, 216)

Od marca 2020 r. do konca czerwca 2021 r. Szpital, nie bedac szpitalem
jednoimiennym  (tzw. szpitalem covidowym), petnit role szpitala, w ktdrym
diagnozowano i leczono pacjentow zakazonych wirusem SARS-CoV-2 (diagnostyka:
Laboratorium Molekularne — testy PCR; punkt pobierania wymazow od pacjentow
z podejrzeniem zakazenia wirusem SARS-CoV-2).

(akta kontroli: tom Il str. 449)
3.2. Przeprowadzanie procedur transplantacji narzadéw

Szpital spetniat warunki, jakim winny odpowiada¢ podmioty lecznicze dokonujace
przeszczepienia narzadow, tj. okreslone w § 8 pkt 1 i § 18 rozporzadzenia w sprawie
transplantacji, oraz dodatkowo: zatrudniat, w wymiarze godzin gwarantujgcych
nalezyte wykonywanie powierzonych czynnosci, wiecej niz dwoch lekarzy
specjalistdw w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii oraz zapewniat wyroby
medyczne i produkty lecznicze umozliwiajgce rozpoznawanie chordb i prowadzenie
leczenia po wykonaniu przeszczepienia.

(akta kontroli: tom | str. 543-552)
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W latach objetych kontrola, w Szpitalu 18 pacjentow, u ktérych stwierdzono Smier¢
mdzgu, poddano dziewieciu procedurom pobraniowym (diagnostyka i pobranie),
w wyniku czego dokonano pobrania 50 narzadéw. W catym okresie kontrolowanym
Szpital realizowat takze procedure przeszczepienia nerki i watroby, natomiast
procedure przeszczepienia serca w | potroczu 2021 r. Lacznie w badanym okresie
256 pacjentom przeszczepiono 258 narzadow3®, w tym: nerki (wraz
z przeszczepieniami - rodzinnymi) przeszczepiono 208 pacjentom, watrobe
przeszczepiono 35 pacjentom, a serce 15 pacjentom.

(akta kontroli: tom | str. 6-11, tom |Il str. 489)

W latach 2018-2021 (I pétrocze) Szpital przekazat:
— w 2018 r. jedng nerke do 4. Wojskowego Szpitala Klinicznego we Wroctawiu, co
wynikato z potrzeby jej oddania za wcze$niej uzyskany narzad;

— w 2019 r. dwie nerki, z czego jedng do Centrum Zdrowia Dziecka w Warszawie
oraz jedng do O$rodka w todzi*0. Obie nerki przekazano w ramach oddania za
wczesniej pozyskane narzady z tych jednostek leczniczych.

(akta kontroli: tom IlI str. 490-495, 550)

W badanym okresie Szpital, w przypadku pobrania narzadu od zywego dawcy,
bezzwtocznie przekazywat dane tego dawcy do ,rejestru zywych dawcow”. Dyrektor
ds. Lecznictwa Otwartego wyjasnita, ze wszyscy zywi dawcy sg zgtaszani
(wpisywani) do URT po pierwszej rozmowie kwalifikacyjnej z dawcg oraz biorca,
nastepnie wszystkie gromadzone badania sg sukcesywnie uzupetniane w URT. Po
zabiegu przeszczepienia informacja jest umieszczana niezwiocznie w URT - nie
byto odstepstw od tej zasady.

(akta kontroli: tom Ill str. 551)

W okresie pandemii COVID-19 dziatalno$¢ transplantacyjna zostata ograniczona, co
opisano w punkcie 3.1. niniejszego wystagpienia pokontrolnego.

(akta kontroli: tom Il str. 149, 216)

3.3. Nieprzewidziane zdarzania i skutki postepowania z narzadami
do przeszczepienia

W latach 2018-2021 (I potrocze) w Szpitalu zidentyfikowano dziewig¢ istotnych
reakcji niepozadanych (w tym pie¢ w 2019 r., trzy w 2020 r. i jedng w | potowie
2021 r.) zdefiniowanych w art. 2 ust. 1 pkt 19 ustawy transplantacyjnej. Istotne
reakcje niepozadane w ww. liczbie zarejestrowano i zgtoszono do Poltransplantu
(zgtoszenie reakcji niepozadanej w rejestrze przeszczepien). W kazdym
z przypadkow zaistnienia istotnej reakcji niepozadanej Szpital, korzystajac ze
stosownych formularzy, opisywat jg i dokonywat analizy jej przyczyn oraz informowat
0 dziataniach, jakie podjeto, w celu unikniecia wystapienia tej reakcji w przysztosci.
W ww. okresie w Szpitalu nie zidentyfikowano ani jednego istotnego zdarzenia
niepozadanego, o ktorych mowa w treSci art. 2 ust. 1 pkt 18 ustawy
transplantacyjne;.

(akta kontroli: tom Il str. 498-518)

W latach 2018-2021 (I pétrocze) Szpital nie byt objety kontrola, ktorej przedmiotem
bytyby zagadnienia zwigzane z istotnymi zdarzeniami i reakcjami niepozadanymi

39 Narzady pobrane zaréwno w Szpitalu, jak i w innych podmiotach leczniczych.
40 Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Norberta Barlickiego w Lodzi.
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wystepujacymi w zwigzku z realizacjq procedur przeszczepiania narzadéw. Nie
wystapity rowniez przypadki cofnigcia pozwolen na postepowanie z narzadami.
(akta kontroli: tom Ill str. 519-547, 552)

3.4.Finansowanie =~ wykonywanych  czynnosci  zwigzanych
z przeszczepianiem narzadow

W latach 2018-2021 (I poétrocze) Szpital, w zwigzku z pobieraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem narzaddw, poniost koszty w tacznej kwocie
19894,3 tys. zZ#, z czego refundacjq objeto tacznie kwote 18 534,8 tys. zi2
(63,9 tys. zi*3 zrefundowane przez Poltransplant i 18 470,9 tys. zi* zrefundowane
przez NFZ w ramach realizacji zawartej ze Szpitalem w dniu 31 stycznia 2018 r.
umowy nr 03/8/3101109/01/2018/01, obowigzujacej w okresie od 1 pazdziernika
2017 r. do 30 czerwca 2021 r.). Wedtug stanu na koniec czerwca 2021 r. w fazie
rozliczania byly koszty w facznej kwocie 1343,5 tys. z%, z czego: Poltransplant
9,0 tys. ztiNFZ 1 334,5 tys. zt46.

(akta kontroli: tom Il str. 217-449, 484, 487, 553)

Odnoszac sie do kwestii finansowania procedur zwigzanych z przeszczepianiem
narzadéw, Dyrektor ds. Lecznictwa Otwartego wyjasnita, ze finansowanie
wykonywanych czynno$ci zwigzanych z przeszczepianiem narzadéw odbywato sie
zgodnie z zawartymi umowami z DOW NFZ. Po kazdym kwartale w latach 2018 -
2020 NFZ w razie potrzeby (nadwykonanie) zwigkszat wartoS¢ kontraktu zgodnie
z wykonaniem na podstawie zapiséw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
8 wrze$nia 2015 r. w sprawie ogélnych warunkéw uméw o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej*’. Na koniec kazdego roku w ww. okresie finansowanie
nadwykonanych procedur odbywato sie po dniu 15 lutego kazdego nastepnego
roku. Natomiast w przypadku przeprowadzonych przeszczepien serca zwigkszenie
warto$ci kontraktu na nadwykonane transplantacje serca nastgpito w czerwcu
2021 .

(akta kontroli: tom Il str. 487-488)

Odnosnie do ewidencji kosztow, Dyrektor ds. Lecznictwa Otwartego wyjasnita, ze
ewidencja kosztow zwigzanych z przeszczepieniami narzadéw, prowadzona jest
w ramach nastepujacych osrodkéw powstawia kosztéw [OPK]: nerki — Oddziat
Kliniczny Transplantologii Nerki, w ramach Kliniki Nefrologii i Medycyny
Transplantacyjnej; watroby — Oddziat Kliniczny Transplantologii, w ramach Kliniki
Chirurgii Naczyniowej, Ogdlnej i Transplantacyjnej; serca - Oddziat Transplantacii
Serca i Mechanicznego Wspomagania Krazenia, w ramach Instytutu Chorob Serca.
Ewidencja obejmuje takze koszty wynikajace z czynnosci podejmowanych na wyzej
wymienionych OPK, okreslone w zataczniku nr 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 22 marca 2010 r. w sprawie szczegotowego sposobu ustalania kosztow

41 Z czego: 5740,2 tys. zt w 2018 r., 67189 tys. zt w 2019 r., 4 374,4 tys. zt w 2020 r. i 3 060,8 tys. zt
w | potowie 2021 r.

42 7 czego: 56056 tys. zt w 2018 r., 7 665,9 tys. zt w 2019 r., 27154 tys. zt w 2020 r. i 2 547,9 tys. zt
w | potowie 2021 r.

4322,3tys. ztw2018r.,21,5tys. Ztw 2019r., 4,1 tys. ztw 2020 1. i 16,0 tys. zt w | potowie 2021 r.
4455833 tys. Ztw2018r.,7 6444 tys. ztw 2019 r.,2711,3 tys. zt w 2020 1. i 2 531,9 tys. zt w | potowie 2021 .
45 Cata niezrefundowana kwota dotyczy 2021 r.

46 Wynikato to z cyklu rozliczeniowego ustalonego w umowie z DOW NFZ (nie wynikato to z opdznien
w refundacji kosztéw na rzecz Szpitala).

47Dz.U. 22020 r. poz. 320.
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czynno$ci  zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem,
sterylizacjq i dystrybucjg komérek, tkanek i narzadows.
(akta kontroli: tom Il str. 240-244)

3.5. Nadzér i kontrola nad procedurami przeszczepiania narzadow

W badanym okresie Minister Zdrowia, NFZ oraz konsultant krajowy nie
przeprowadzali kontroli Szpitala w przedmiocie przeszczepiania narzadéw.

(akta kontroli: tom Ill str. 519-547, 552)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Szpital spetniat wymagania sformutowane dla podmiotéw dokonujacych pobrania
narzadéw do przeszczepu, okreslone w tresci § 8 pkt 1 i § 18 rozporzadzenia
w sprawie transplantacji, oraz dodatkowo zatrudniat, w wymiarze godzin
gwarantujgcych nalezyte wykonywanie powierzonych czynnosci, wiecej niz dwaéch
lekarzy specjalistdw w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii oraz zapewniat
wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajgce rozpoznawanie choréb
| prowadzenie leczenia po wykonaniu przeszczepienia.

IV. Uwagi i wnioski

W zwigzku z niestwierdzeniem nieprawidtowo$ci, Najwyzsza Izba Kontroli nie
formutuje uwag ani wnioskow.

48 Dz.U.z2014 r. poz. 469, ze zm.



Prawo zgtoszenia
zastrzezen

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK we Wroctawiu. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystapienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Wroctaw, pazdziernika 2021 r.

Kontrolerzy
Magdalena Barzec
Gtowny specjalista kontroli panstwowe;

Jerzy Skowronski
Gtowny specjalista kontroli panstwowe;

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura we Wroctawiu
p.o. Dyrektor
Marcin Kalirski



