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|. Dane identyfikacyjne

SP ZOZ Szpital Uniwersytecki w Krakowie, ul. M. Kopernika 36 (poprzednia
siedziba), 31-501 Krakéw, ul. M. Jakubowskiego 2 (aktualna siedziba), 30-688
Krakow!.

Marcin Jedrychowski, Dyrektor Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie od
13 kwietnia 2018 r.2 Do 12 kwietnia 2018 r. Dyrektorem Szpitala byta Barbara
Bulanowska.

(akta kontroli str. 18)

1. ldentyfikowanie i wskazywanie potencjalnych dawcéw narzadow.
2. Dziatania o$rodka kwalifikujgcego potencjalnych biorcéw narzadow.
3. Dziatania Szpitala majgace na celu uzyskanie narzadéw do przeszczepienia.

Od 2018 r. do 30 czerwca 2021 r., z wykorzystaniem dowodéw sporzadzonych
przed tym okresem, je$li zdarzenia majace wowczas miejsce miaty wplyw na
kontrolowany okres i w przypadku konieczno$ci poréwnania niektorych danych
z danymi za lata 2015-2017.

art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli3.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie

1. Matgorzata Korusiewicz, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do kontroli nr LKR/79/2021 z 25 czerwca 2021 r.;

2. Pawet Lipowski, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKR/100/2021 z 7 wrze$nia 2021 .

(akta kontroli str. 1-2)

" Dalej: SU lub Szpital.
20d 13 kwietnia 2018 r. do 28 lutego 2019 r. — p.o. Dyrektora Szpitala, od 1 marca 2019 r. — Dyrektor Szpitala.
3Dz. U. 22020 . poz. 1200 ze zm.; dalej: ustawa o NIK.
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OCENA OGOLNA

Il. Ocena ogoina kontrolowanej dziatalnosci4

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli Szpital w okresie objetym kontrolg, zapewnit
wiasciwg jakos¢ i dostepnos¢ transplantacji narzaddw (nerek) poprzez odpowiednie
identyfikowanie iwskazywanie potencjalnych dawcéw narzadéw, jak réwniez
kwalifikowanie potencjalnych biorcow. NIK pozytywnie ocenia podejmowane przez
Szpital dziatania, ktérych celem byto uzyskanie narzadéw do transplantacii.

Szpital spetniat warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty lecznicze, w ktdrych
pobierane sg narzady i dokonywane przeszczepienia, okreslone w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2018 r. w sprawie szczegdtowych
warunkow pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek
i narzadows.

W Szpitalu przestrzegano zasad dotyczacych pobierania narzadéw do przeszczepu,
wynikajacych z ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzaddws oraz procedur wewnetrznych. Szpital
posiadat pozwolenie Ministra Zdrowia na pobieranie, przechowywanie
i przeszczepianie nerek od zywych dawcdéw oraz na przechowywanie
| przeszczepianie nerek od zmartych dawcow.

Szpital zapewnit funkcjonowanie (lokalnego) koordynatora ds. transplantacji oraz
osoby petnigcej funkcje regionalnego koordynatora pobierania i przeszczepiania
narzgdéw dla Matopolski i Podkarpacia, ktérzy posiadali odpowiednie kwalifikacje
okreslone w ww. rozporzadzeniu ws. transplantacji.

W okresie objetym kontrolg nie wystapity przypadki podejrzenia zdarzenia
niepozgdanego w zwigzku z postepowaniem z narzadami lub u pacjentdw po
przeszczepach. Cztery podejrzenia wystgpienia istotnej niepozadanej reakcji zostaty
zarejestrowane i zgtoszone do Poltransplantu’.

Dokumentacja dotyczaca transplantacji narzadéw zawierata wszystkie informacje
okre$lone w obowigzujacych przepisach prawa8. Kazdorazowo przed pobraniem
narzadéw dokonywano sprawdzenia czy dawca figuruje w centralnym rejestrze
Sprzeciwow.

Szacunkowe koszty zwigzane z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem
nerek w okresie objetym kontrolg wyniosty 6 234,4 tys. zt, przy czym wedtug
Dyrektora SU, wysoko$¢ srodkéw otrzymanych za pobieranie, przechowywanie
i przeszczepianie nerek, nie pokrywata cato$ci kosztdw poniesionych przez Szpital
z tego tytutu.

Dziatania personelu SU zapewniaty eliminacje potencjalnych nieprawidtowosci
w procesie kwalifikowania pacjentdw do przeszczepienia, jednak NIK zaznacza, ze
regionalny o$rodek kwalifikujacy potencjalnych biorcow do przeszczepienia nie byt
powotany w sposdb formalny i wyodrebniony w strukturze organizacyjnej Szpitala.

4 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogoing jako ocene pozytywna, ocene negatywna albo ocene w formie
opisowej. W niniejszym wystapieniu zastosowano ocene opisowa.

5Dz. U. poz. 2060; dalej: rozporzgdzenie ws. transplantacji.

6Dz. U. 22020 r. poz. 2134; dalej: ustawa transplantacyjna.

7 Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantaciji Poltransplant.

8 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentaci
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. poz. 2069) oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania (Dz. U. poz. 666 ze zm.); dalej: rozporzgdzenie ws. dokumentacji medycznej.
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Opis stanu
faktycznego

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. ldentyfikowanie i wskazywanie potencjalnych dawcow
narzadow
1.1. Organizacja procesu pobierania narzadéw

Decyzjq Ministra Zdrowia z 14 grudnia 2017 r. Szpitalowi udzielono, na okres pieciu
lat ze skutkiem od dnia 22 grudnia 2017 r., pozwolenia na: pobieranie,
przechowywanie i przeszczepianie nerek od zywych dawcow oraz przechowywanie
i przeszczepianie nerek od zmartych dawcows.

Po przeniesieniu Oddziatu Klinicznego Chirurgii  Ogélnej, Onkologicznej,
Gastroenterologicznej i Transplantologii z ul. Kopernika 40 na ul. Jakubowskiego 2
w  Krakowie, 3 grudnia 2019 r. odbyta sie kontrola  Ministra
Zdrowia, w wyniku ktorej stwierdzono spetnianie przez ww. Oddziat niezbednych
warunkéw wynikajacych z ustawy transplantacyjnej oraz jej aktéw wykonawczych10.

Minister Zdrowia wydat 20 stycznia 2020 r. decyzje dotyczacq zmiany nazwy
i adresu komdrki organizacyjnej, w ramach ktérej wykonywane byty czynnosci objete
pozwoleniem!!,

W protokole z ww. kontroli Ministra Zdrowia (z grudnia 2019 r.), wskazano m.in., ze:
— w skfad personelu medycznego pobierajacego narzady (nerki) ze zwiok i od
dawcow zywych wchodzito:

o trzech lekarzy ze specjalizacjq w dziedzinie transplantologii klinicznej (oprocz
specjalizacji z chirurgii ogdlnej),

o jeden chirurg w trakcie specjalizacji z transplantologii klinicznej,

o dwoch urologow w trakcie specjalizacji w dziedzinie transplantologii klinicznej,

o czterech nefrologéw ze specjalizacjg w dziedzinie transplantologii klinicznej,

o trzech nefrologow w trakcie specjalizacji z transplantologii klinicznej;

— pod wzgledem obiektéw/pomieszczen Szpital dysponowat:

o 48 ftozkami w Oddziale Klinicznym Chirurgii Ogdlnej, Onkologicznej,
Gastroenterologicznej i Transplantologii'2,

o 44 tbzkami w Oddziale Klinicznym Nefrologii i Dializoterapii, z czego 12
chirurgicznymi i 8 nefrologicznymi przeznaczonymi wytgcznie dla chorych po
przeszczepieniu nerki,

o 2 salami operacyjnymi z podwdjnymi stanowiskami operacyjnymi
przeznaczonymi do pobierania i przeszczepiania nerek od dawcow zywych,

o na bloku operacyjnym - pomieszczeniem do przechowywania nerek
pobranych od zmartych dawcow.

Ponadto Oddziat Kliniczny Anestezjologii i Intensywnej Terapii zabezpieczat
catodobowo dziatalno$¢ leczniczg Szpitala, w tym zapewniat opieke nad chorymi
wymagajacymi intensywnej terapii.
Kontrola NIK potwierdzita spetnianie ww. warunkow.
W okresie objetym kontrolg nie wystapity przypadki cofniecia wydanego pozwolenia
na postepowanie z narzadami.

(akta kontroli str. 35-39, 40-46, 47-51, 200-203, 213)

Na podstawie wynikdw badania proby dokumentacji medycznej 22 zmartych

pacjentow w okresie objetym kontrolg, ustalono, ze w latach 2018-2019 w Szpitalu
powotana byla Komisja ds. stwierdzania trwatego inieodwracalnego ustania

9 Pozwolenie Nr: PZT.4061.77.2017.MN.

10 M.in. § 5, § 8, § 13, § 15-18, § 22-23 rozporzadzenia ws. transplantacji.

" Pozwolenia wcze$niejsze pochodzity z lat: 2007 (obowiazywato do 2012 r.) i 2012 (obowigzywato do 2017 r.).
12 Ponadto ww. Oddziat miat do dyspozycji 20 sal operacyjnych.
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czynno$ci mozgu, w sktad, ktorej wchodzili lekarze ze specjalizacjami wymaganymi
przepisami art. 43a ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza
i lekarza dentysty'3, tj. neurochirurgii, neurologii oraz anestezjologii i intensywne;
terapii. Komisje powotywat kazdorazowo (doraznie), na wniosek Dyrektora Szpitala,
koordynator lokalny ds. transplantologii pracujacy w Szpitalu w zalezno$ci od
koniecznosci stwierdzenia trwatego i nieodwracalnego ustania czynno$ci mézgu
u konkretnego pacjenta.

Od momentu wejScia w zycie obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia
2019 r. w sprawie sposobu i kryteriow stwierdzenia trwatego nieodwracalnego
ustalenia czynno$ci mdzgu'4, tj. od dnia 17 stycznia 2020 r., stwierdzenia trwatego
i nieodwracalnego ustalenia czynno$ci mozgu, na podstawie protokotu stwierdzenia
$mierci mdzgu, dokonywato dwoch lekarzy specjalistéw zatrudnionych w Szpitalu
(przed tym okresem przedmiotowe zadania realizowane byly przez trzech lekarzy).
Osoby te posiadaty wymagane przepisami ww. ustawy o zawodzie lekarza,
kwalifikacje (specjalizacje medyczne z zakresu anestezjologii i intensywnej terapii
oraz neurochirurgii/neurologii) 1.

W badanym okresie w Szpitalu nie stwierdzono nieodwracalnego zatrzymania

krazenia poprzedzajacego pobranie nerek. Z uwagi na ztozono$¢ procedury

pobrania i braku potencjalnych dawcow w SU nie powotano komisji w tym zakresie.
(akta kontroli str. 57-60, 209-210)

W okresie objetym kontrolg w Szpitalu, zgodnie z posiadanym pozwoleniem,
pobierano tylko nerki. Inne narzady (tj. nerki z trzustka, watroba, serce i ptuca) byly
pobierane przez zespoty z innych osrodkdw transplantacyjnych, zgodnie z zasadami
alokacji okreslonymi przez Poltransplant.

Analiza dokumentacji medycznej 22 zmartych pacjentéw (wszyscy pacjenci od

ktorych pobrano nerki do przeszczepienia w okresie objetym kontrola) wykazata, Ze:

— lekarze, ktorzy stwierdzili zgon pacjenta lub $mier¢ jego moézgu nie brali udziatu
w pobieraniu od niego nerek i ich dalszym przeszczepianiu (zgodnie z art. 9
ustawy transplantacyjnej);

— przed pobraniem nerki regionalna koordynator pobierania i przeszczepiania
narzgdéw pracujgca w Szpitalu zasiegata informacji od Poltransplantu, czy
w Centralnym Rejestrze Sprzeciwoéw (CRS) pacjent nie wyrazit sprzeciwu, co do
przekazania narzaddw do transplantacji. Pliki w formacie pdf z CRS byly
dotaczane m.in. do historii choroby potencjalnego dawcy. W badanej prébie nie
stwierdzono przypadku wyrazenia przez dawce sprzeciwu na pobranie narzadu,

— w jednym przypadku, po stwierdzeniu zgonu pacjenta, nerki pobrat i przeszczepit
zespdt transplantacyjny z Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana
Pawta Il (lekarz SU z powoddw medycznych zdyskwalifikowat dawce, ktory
zostat przyjety jako dawca przez lekarzy z ww. szpitala).

W przypadku, w ktérym nerki zostaty pobrane przez zespdt z innego szpitala
dokumentacja dotyczaca transplantacji byta sporzadzona i przechowywana
w oérodku, ktory dokonat przeszczepienia. Protokét pobrania narzadu zespot
pobierajacy dotgczat do historii choroby dawcy w Szpitalu's.

3 Dz. U, 2021 r. poz. 790 ze zm.; dalej: ustawa o zawodzie lekarza.

M. P.z2020r. poz. 73.

15 W badanej prébie dokumentacji 22 zmartych pacjentéw w przypadku 13 z nich w latach 2018-2019 czynnosci
stwierdzenia trwalego i nieodwracalnego ustania czynnoSci mozgu dokonato tacznie 22 lekarzy
anestezjologéw, 10 lekarzy neurochirurgdw i 7 lekarzy neurologéw; w 2020 r. u 3 pacjentdw, czynnosci te
zostaly przeprowadzone przez: 3 lekarzy anestezjologdw, 2 lekarzy neurochirurgdw i 1 lekarza neurologa; w
2021 r. u 6 pacjentdw czynnosci tych dokonato: 6 lekarzy anestezjologéw, 5 lekarzy neurochirurgéw i 1 lekarz
neurolog.

16 Badana dokumentacja medyczna 22 zmartych pacjentéw zawierata protokoty stwierdzajace $mieré mozgowg
oraz adnotacje o pobraniu organéw.
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(akta kontroli str. 61, 209-210)

W obowigzujacej w Szpitalu Ksiedze Procedur Medycznych'!” ujeto procedury

normujace zasady:

e wyboru i przygotowania biorcy przeszczepu nerki,

e wyboru protokotu immunosupresiji,

pobierania i przeszczepiania nerek od dawcy zmartego,

opieki okotooperacyjnej nad biorcg przeszczepu nerki,

opieki dtugoterminowej nad biorcg przeszczepu nerki,

przeszczepiania nerek u  biorcbw  leczonych  doustnymi  lekami

przeciwkrzepliwymi,

e pobierania nerki od dawcy Zzywego i przeprowadzania badan kontrolnych
u dawcy zywego nerki,

o diagnostyki i kwalifikacji kandydata na dawce zywego nerki,

e przeszczepiania nerki pobranej od dawcy zywego.

W zatgcznikach do ww. procedur okreslono m.in. zasady alokacji nerek; protokot

wyboru biorcy; protokot pobrania narzadéw od dawcy z rozpoznang Smiercig

mdzgowg (dla szpitala dawcy i dla zespotu pobierajgcego); skierowanie do badania

histopatologicznego materiatu pobranego od dawcy; protokdt przekazania nerki do

innego o$rodka; zdarzenia i reakcje niepozadane podlegajace zgtoszeniu do

Ustawowych Rejestrow Transplantacyjnych (URT); wzér karty biorcy narzadow;

formularz zgtoszeniowy pary biorca-dawca (dla lekarza) oraz protokdt kwalifikacyjny

dawcy nerki.

(akta kontroli str. 67-128, 129-192)

Na podstawie procedury Zasady pobierania i przeszczepiania nerek od dawcy
zmartego (wersja Il z 2021 r.), obowigzujacej w Oddziatach Klinicznych: Chirurgii
Ogdlnej, Onkologicznej, Gastroenterologicznej i Transplantologii oraz Nefrologii
i Dializoterapii:

— Program przeszczepiania nerki od dawcy zmartego byt realizowany w ww.
Oddziatach pod nadzorem kierownika chirurgicznego (petnigcego funkcje
kierownika ww. Programu) i kierownika nefrologicznego, ktérych powotywat
Kierownik Oddziatu;

— do zadan kierownika chirurgicznego nalezato m.in.:

o akceptacja lub odrzucenie potencjalnego dawcy,

wyznaczanie sktadu zespotu: pobierajacego i przeszczepiajacego,

ostateczna akceptacja lub odrzucenie potencjalnego biorcy,

nadzorowanie wpisow do URT,

rejestrowanie i zgtaszanie do Poltransplantu niepozadanych zdarzern i reakcji,

wraz z kierownikiem nefrologicznym raportowanie wynikdw przeszczepiania

wiasciwym organom kontrolnym i dyrekcji Szpitala;

— do zadan koordynatora transplantacyjnego ww. Programu nalezato m.in.

o formalna akceptacja potencjalnego dawcy do pobrania nerek poprzez wpis
w URT,

o przekazanie cztonkom zespotu pobierajacego i przeszczepiajacego informacii
na temat: miejsca, czasu i rodzaju pobrania (wielonarzadowe/wytgcznie
nerki),

o odwotanie biorcow rezerwowych na zlecenie operatora,

o biezace powiadamianie Poltransplantu o pobraniu narzadow i dokonanym
przeszczepieniu,

— zgtoszenie dawcy nastepowato do regionalnego koordynatora w Szpitalu zgodnie
z zasadami ustalonymi przez Poltransplant. Do jego zadan nalezato m.in.:

0 O O O O

7 Wydanie | z 30 czerwca 2017 r. i wydanie Il z 11 maja 2021 r.
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o wykluczanie bezwzglednych przeciwwskazan do pobrania narzadow,

o zapoznanie sie z informacjami na temat dawcy w URT, niezbednymi do
wstepnej kwalifikacji dawcy do pobrania narzadéw oraz ustalenia okolicznosci
pobrania,

o powiadomienie kierownika: chirurgicznego i nefrologicznego o potencjalnym
dawcy i m.in. o wstepnie planowanym czasie i miejscu pobrania oraz jego
rodzaju (pobranie: wytacznie nerki/wielonarzadowe);

— kierownik  chirurgiczny  ustalat sktad  zespotu:  pobierajacego  oraz
przeszczepiajacego;

— pobranie narzadéw bylo mozliwe wytacznie od dawcow zgtoszonych do
Poltransplantu przez modut koordynacji URT;

— w skiad zespotu pobierajagcego wchodzit: operator, asystent oraz
instrumentariuszka (pracownicy SU, rezydenci odbywajacy specjalizacje lub
osoby posiadajace umowe ze Szpitalem o $wiadczenie ustug medycznych w tym
zakresie);

— po dokonaniu zabiegu operator wypetniat protokdt pobrania narzadéw (w dwaéch
egzemplarzach) oraz liste kontrolng i przekazywat go koordynatorowi
transplantacyjnemu;

— przeszczepianie nerek miato pierwszenstwo przed planowanymi zabiegami
chirurgicznymi;

— w przypadku koniecznosci przekazania nerki do innego o$rodka jej transport
odbywat sie transportem sanitarnym wyznaczonym przez dyrektora SU lub
zaakceptowanym przez niego w porozumieniu z osrodkiem przejmujacym
narzad;

— narzady pobrane przez zespot pobierajacy przeszczepiano biorcom przyjetym do
Oddziatu ~ Chirurgii ~ Ogdlnej,  Onkologicznej,  Gastroenterologicznej
i Transplantologii, wytypowanym z  Krajowej listy oczekujgcych na
przeszczepienie (KLO) zgodnie z zasadami alokacji ogtoszonymi przez
Poltransplant,

— wyboru i kwalifikacji wstepnej biorcow dokonywat nefrolog upowazniony przez
kierownika nefrologicznego, z pomocg koordynatora transplantacyjnego ze
Szpitala z listy dostepnej w URT;

— w przypadku przekazania narzadu innemu o$rodkowi Szpital obcigzat ten
o$rodek kosztami pobrania narzadu;

— skfad zespotu przeszczepiajacego nerke (operator i asysta) wyznaczat kierownik
chirurgiczny;

— po zabiegu przeszczepienia operator wypetniat protokdt przeszczepienia nerki;

— koordynator chirurgiczny zgtaszat niezwtocznie przeszczepienie do URT,

— dokumentacja wyboru biorcy (protokot wyboru) byta przekazywana przez
koordynatora  nefrologicznego  do  Poltransplantu i przechowywana
w dokumentacji przeszczepienia w Oddziale Klinicznym Nefrologii i Dializoterapii.

W okresie objetym kontrolg Szpital przekazat do innych o$rodkow
transplantacyjnych, na ww. zasadach alokacji okreslonych przez Poltransplant:
w 2018 r. jedng nerke, w 2019 r. jedng nerke, w 2020 r. cztery nerki i w 2021 r. (do
30 czerwca) jedng nerke.

Na podstawie procedury medycznej Zasady pobierania nerki od dawcy zywego

i przeprowadzenia badan kontrolnych u dawcy zywego nerki z 2021 r.,

obowigzujacej w Oddziatach Klinicznych: Chirurgii  Ogolnej, Onkologiczne;,

Gastroenterologicznej i Transplantologii oraz Urologii i Urologii Onkologicznej:

— pacjenta przyjmowano do ww. Oddziatu Chirurgii Ogdlnej w dniu
poprzedzajacym zaplanowany termin pobrania nerki;



— dawce i biorce hospitalizowano na réznych odcinkach ww. Oddziatu lub co
najmniej w roznych pomieszczeniach;
— zabieg biorcy rozpoczynat sie po zakoniczeniu zabiegu pobrania nerki od dawcy,
— operator wypetniat po zabiegu protokét pobrania nerki;
— koordynator chirurgiczny zgtaszat zywego dawce narzadu do Centralnego
rejestru zywych dawcow narzgddw prowadzonego przez Poltransplant.
(akta kontroli str. 47-51, 65-66, 67-128, 129-192, 200-203)

Ponadto Regionalny koordynator pobierania i przeszczepiania narzgdow — starsza

pielegniarka w  Oddziale  Klinicznym  Chirurgii  Ogdlnej,  Onkologicznej,

Gastroenterologicznej i Transplantologii, wyjasnita, ze kwalifikacja dawcy w Szpitalu

przebiegata nastepujgco:

— lokalny koordynator ds. transplantacji w Szpitalu powiadamiat koordynatora
regionalnego o kwalifikacji dawcy oraz wpisywat dawce do URT,;

— koordynator regionalny wystepowat do koordynatora centralnego o sprawdzenie
czy istnieje sprzeciw na donacje w CRS;

— po zakwalifikowaniu dawcy koordynator centralny przypisywat pobrane narzady
osrodkom transplantacyjnym;

— koordynator regionalny powiadamiat zespét transplantacyjny o: dacie, godzinie
i miejscu pobrania narzadéw oraz uzgadniat z kierownikiem osrodka
transplantacyjnego sktad zespotu pobierajacego nerki/narzady.

(akta kontroli str. 57-60, 67-128, 129-192)

W okresie objetym kontrolg w Szpitalu byta wyznaczona osoba petigca funkcje
koordynatora ds. transplantacji (lekarz specjalista anestezjologii i intensywne;
terapii, zatrudniony na podstawie umowy o prace w petnym wymiarze czasy pracy).
Do jego zadan nalezato m.in.:

— koordynacja jednostek Szpitala w zakresie dziatalno$ci zwigzanej z pobraniem
narzadow;

— koordynacja pracy komisji stwierdzajgcej $mier¢ mézgu (do 2020 r.);

— wspotpraca z kierownikami oddziatdw anestezjologii i intensywnej terapii
(obecnie: Oddziatem Klinicznym Anestezjologii i Intensywnej Terapii) w zakresie
stwierdzenia $mierci  klinicznej (mézgu) oraz ewentualnych mozliwosci
pozyskiwania narzadow do transplantacii;

— wspotpraca z konsultantami  wojewodzkimi i konsultantem  krajowym ds.
transplantologii oraz Poltransplantem;

— nadzor nad organizacjg pobierania i przeszczepiania narzadéw w SU oraz
kontrola ich prawidtowego przebiegu;

— kontrola dokumentacji zwigzanej z kazdorazowym pobraniem i przeszczepianiem
narzaddw oraz rozpoznawaniem $mierci pnia mézgu.

Koordynator ds. transplantacji, w badanym okresie, uczestniczyt w szkoleniu

ustawicznym dla osob, ktdrych czynnosci bezposrednio wptywajg na jakosé

komoérek, tkanek lub narzadow, a takze bezpieczenstwo dawcéw i biorcow,
organizowanym przez Poltransplant.
(akta kontroli str. 19-28, 29-34)

Ponadto w Szpitalu jako osrodku transplantacyjnym pracowata osoba petnigca
funkcje regionalnego koordynatora pobierania i przeszczepiania narzgdow dla
Matopolski i Podkarpacia (od 1 marca 2016 r.). Osoba ta byta zatrudniona w SU na
podstawie umowy o prace w petnym wymiarze czasu pracy, jako starsza
pielegniarka w Oddziale Klinicznym  Chirurgii  Ogdlnej,  Onkologicznej,
Gastroenterologicznej i Transplantologii; ukonczyta: studia podyplomowe
koordynatorzy  transplantacyjni, kurs  Pielegniarstwo  transplantacyjne ze
szczegolnym  uwzglednieniem 0sob  starszych oraz  Szkolenie  wstgpne



koordynatoréw pobierania i przeszczepiania nerek od zywych dawcow'8. Do zadan

regionalnego koordynatora nalezato m.in..:

— organizacja i koordynacja pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek
I narzadow;

— autoryzacja pobrania poprzez sprawdzenie istnienia zastrzezenia w CRS;

— uzupetnianie danych w rejestrach transplantacyjnych;

— przesytanie do Poltransplantu Karty biorcy narzadow i Protokotu wyboru biorcy,

— wspotpraca z podmiotami krajowymi i zagranicznymi w dziedzinie wymiany
narzaddw do przeszczepienia;

— przygotowywanie raportdw dotyczacych wiasnego osrodka transplantacyjnego
(Szpitala) dla Poltransplantu.

W ramach transplantacji, wspotpraca regionalnego i lokalnego koordynatora ds.
transplantacji polegata na identyfikowaniu potencjalnego dawcy przebywajacego na
Oddziale Klinicznym Anestezjologii i Intensywnej Terapii przez lokalnego
koordynatora, a nastepnie jego przygotowaniu i kwalifikacji do zgtoszenia jako
potencjalnego dawcy narzadu do koordynatora regionalnego.

(akta kontroli str. 19-28, 205-206)

1.2. Prowadzenie dokumentacji dotyczacej transplantacji
narzadow

Analiza dokumentacji dotyczacej pobierania i przeszczepiania nerek w Szpitalu
w okresie objetym kontrolg (od 21 zmartych dawcéw'®) wykazata, ze:

— prowadzona byta zgodnie z rozporzadzeniem ws. dokumentacji medycznej;

— prowadzona byta w formie elektronicznej w Biurze Przeszczepéw (dziatajacym
wramach  Oddziatu  Klinicznego ~ Chirurgii  Ogdlnej,  Onkologicznej,
Gastroenterologicznej i Transplantologii). Drukowana byta réwniez wersja
papierowa historii choroby, do ktorej dotgczano dokumenty nieedytowalne
dotyczace przeszczepu (m.in. protokot stwierdzenia Smierci mdzgu oraz karty
obserwacyjne z Oddziatu Klinicznego Anestezjologii i Intensywnej Terapii) oraz
protokoty pobrania nerki;

— w Szpitalu stosowano karty koordynacyjne pobrania narzadu generowane
elektronicznie z systemu Poltransplantu (URT), ktére zawieraly wymagane
przepisami elementy?0;

— zamieszczone w dokumentacii karty biorcow zawieraty:

o dane biorcy i dawcy,

o opis zabiegu przeszczepiania narzadu (dane: kto — czyli ktéry szpital, od
jakiego dawcy, z ktdrego szpitala, ktdrg nerke, ktdremu biorcy przeszczepit
i jakie inne narzady pobraty inne osrodki);

— dokumentacja zawierata dane o:

o dawcy oraz biorcy/biorcach,

o Mmigjscu i czasie pobrania,

o dane lekarza: pobierajacego i przeszczepiajacego,

8 0d 1 listopada 2010 r. osoba ta byta zatrudniona jako Zastepca Koordynatora ds. transplantologii (w Szpitalu).
Z tytutu petnienia tej funkcji otrzymywata dodatek funkcyjny. Osoba ta na podstawie umoéw zlecen
z Poltransplantem petnita réwniez (od maja 2018 r.) funkcje: koordynatora zywego dawcy narzadéw, zastepcy
koordynatora szpitalnego w SU i Koordynatora wojewddzkiego ds. transplantacji w regionie matopolskim (od
lipca 2021 r.).

9 W jednym ww. przypadku, po stwierdzeniu zgonu pacjenta, nerki pobrat w Szpitalu i przeszczepit zespdt
z Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawta Il (transplantacja nastapita w tym Szpitalu); SU
dysponowat w historii choroby pacjenta profokofem pobrania narzadu sporzadzonym przez zespot
pobierajacy.

20 W przypadku dwdch przeszczepow rodzinnych, w dokumentacji zamiast karty koordynacyjnej pobrania
narzadu byto potwierdzenie wpisu do rejestru dawcéw zywych i profil przeszczepienia (wskazujacy m.in. dane:
dawcy, biorcy i miejsce oraz termin przeszczepu).



Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

o wyniki wszystkich wykonanych badan,

warunkach przechowywania pobranego narzadu,

o niepowtarzalnym oznakowaniu pobranego narzadu (nadawany przez URT
kod kreskowy),

o przypisaniu pobranego narzadu do osrodka transplantacyjnego (dokonaniu
dystrybuciji narzadow).

(@]

(akta kontroli str. 57-60, 62-66, 209-210)

Zastepca Dyrektora ds. Finansowych SU wyjasnit, ze w kontrolowanym okresie nie
wystapito zdarzenie niepozadane. Zarejestrowano natomiast cztery reakcje
niepozadane — dwie wystapity w 2018 r. i po jednej w 2020 r. i 2021 r. Nie byty
przeprowadzane kontrole zwigzane z tymi reakcjami przez Poltransplant i Ministra
Zdrowia. Szpital podejmowat dziatania wyjasniajace zmierzajace do zapobiezenia
w przysziosci takim przypadkom (szczegGtowe omoéwienie wystgpienia danej
niepozadanej reakcji nastepowato na spotkaniu personelu medycznego zespotu
transplantacyjnego wraz z analizg przyczyn jego wystapienia).

(akta kontroli str. 200-203, 209-210)

Kontrola z Ministerstwa Zdrowia przeprowadzona w Szpitalu (w grudniu 2019 r.)

stwierdzita, ze:

— dokumentacja medyczna spetniata wymagania okreSlone w § 22 i § 23
rozporzadzenia ws. transplantacii;

— w Oddziale Klinicznym Chirurgii Ogélnej, Onkologicznej, Gastroenterologicznej
i Transplantologii stosowano system oznaczenia narzaddéw nadany przez
Poltransplant, ktory byt czytelny i bezpieczny.

Kontrola NIK w ramach badania dokumentacji 22 zmartych pacjentow potwierdzita

ustalenia ministerstwa w powyzszym zakresie.

(akta kontroli str. 62-66, 196, 213)

W dziatalnosci Szpitala w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

W okresie objetym kontrolg Szpital prawidtowo identyfikowat i wskazywat

potencjalnych dawcow narzaddw, w szczegoinosci:

— spetniat warunki wymagane przy postepowaniu z narzadami, okre$lone w art. 9
ust. 6, art. 9b, art. 36 ust.1 pkt 1, 4 i 5 i ust. 1a ustawy transplantacyjnej oraz § 4,
9, 13 i 15 rozporzadzenia ws. transplantacji, w szczegdlnosci: posiadat wkasciwe
pozwolenie Ministra Zdrowia, zapewniajagc dostep odpowiedniej kadry
specjalistow i dziatalno$¢ koordynatorow ds. transplantacji (szpitalnego
i regionalnego);

— rzetelnie i zgodnie z warunkami okreslonymi w § 22 i § 23 rozporzadzenia ws.
transplantacji prowadzit dokumentacje dotyczacq transplantacji narzadow.
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2. Osrodek kwalifikujacy potencjalnych biorcéow do
przeszczepdw funkcjonujacy w Szpitalu

2.1.0rganizacja procesu kwalifikowania potencjalnych biorcow do
przeszczepienia narzadow

W okresie objetym kontrola w Szpitalu, jako oSrodku transplantacyjnym,
funkcjonowat regionalny o$rodek kwalifikujacy dziatajacy przy Oddziale Klinicznym
Nefrologii i Dializoterapii.
Zastepca Dyrektora ds. Finansowych Szpitala wyjasnit, ze ustawa transplantacyjna
nie precyzuje w jaki sposéb nalezy powotywac osrodki kwalifikujace. Dodat, ze ww.
regionalny o$rodek kwalifikujacy miat nadany numer o$rodka kosztow.

(akta kontroli str. 200-203)

W Szpitalu funkcjonowat staty zespdt lekarzy ze specjalizacjq z dziedziny
transplantologii klinicznej: nefrologéw oraz chirurgdw, nie zostat on jednak powotfany
zarzadzeniem dyrektora. Lekarze wchodzacy w sktad ww. zespotu posiadali
kwalifikacje wymagane przepisami ustawy transplantacyjnej (art. 16c),
tj. specjalizacje z dziedziny: chirurgii ogoInej i transplantologii klinicznej (trzy osoby),
chorob wewnetrznych, nefrologii i transplantologii klinicznej (cztery osoby) oraz
chirurgii ogdlnej (trzy osoby). Kwalifikowali oni potencjalnych biorcow zgtoszonych
w URT do przeszczepienia ze stacji dializ z terenu Matopolski i Podkarpacia.

Regionalna  koordynator pobierania i przeszczepiania narzadow wyjasnita,
Ze uprawnienia do nadawania statusu akfywny na liscie oczekujacych na
przeszczepienie pacjentom zgtoszonym do regionalnego o$rodka kwalifikujgcego
(w systemie elektronicznym) posiadato trzech lekarzy specjalistéw transplantologii
klinicznej z Oddziatu Klinicznego Nefrologii i Dializoterapii. Uprawnienia dostepu
byly nadawane indywidualnie lekarzom przez Poltransplant.

(akta kontroli str. 193-195, 205-208)

W kontrolowanym okresie do regionalnego osrodka kwalifikujgcego funkcjonujacego
w SU, biorcy byli zgtaszani z 36 stacji dializ z terenu Matopolski i Podkarpacia?!.

W Szpitalu prowadzono statystyke liczby aktywnych potencjalnych biorcow.

W 2018r. do przeszczepienia zakwalifikowano 93 pacjentow, w 2019 r.. 88,

w2020 r.: 72, w 2021 r. (30 czerwca): 29 pacjentow. Trwale zdyskwalifikowano do

przeszczepienia dwoch biorcow w 2018 r. Protokoty z dyskwalifikaciji tych pacjentow
zostaty sporzadzone i zarchiwizowane.

Regionalna koordynator pobierania i przeszczepiania narzadow wskazata, ze byty to

dyskwalifikacje zespotowe z powodu znacznej wspotchorobowos$ci, ktdra

generowata ryzyko niepowodzenia przeszczepienia znacznie przewyzszajace
korzysci z niego ptyngce. Dodata rowniez, ze:

— pilnos$¢ z powodu braku naczyniowego dostepu do dializ byta nadawana przez
lekarzy stacji dializ, natomiast pilno$¢ immunologiczna byta nadawana przez
system kazdemu biorcy w zalezno$ci od aktualnie wystepujacego miana PRA%;

— przeszczepienie w przypadku kwalifikowanym jako pilny miato w URT wpisane
medyczne uzasadnienie, dotaczano takze wyniki badan i konsultacje
specjalistyczne;

21 Do 30 czerwca 2020 r. w ww. makroregionie dziatat drugi osrodek kwalifikujacy biorcow. Po jego zamknigciu,
od 1 lipca 2020 r. wszystkie stacje dializ miaty wspdtpracowac z osrodkiem dziatajacym w strukturach SU.

22 Panel przeciwciat (ang. Panel Reactive Antibody) oznaczany w celu oceny, czy biorca jest osobg
immunizowang (wigksze ryzyko odrzucenia, konieczno$¢ stosowania silniejszej immunosupres;ji). Jesli biorca
jest osobg wysoko immunizowang, ryzyko odrzucenia jest znacznie podwyzszone (jesli jest powyzej 80%
biorca jest typowany jako wysoko zimmunizowany i taki biorca ma prawo do przeszczepienia przed pacjentami
z listy elektywney).
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— pilno$¢ z powodu braku dostepu do dializ byta uzasadniana w rejestrach
transplantacyjnych stosownym wpisem dotyczacym przyczyn braku takiego
dostepu przez lekarza stacji dializ, natomiast pilnoS¢ z przyczyn
immunologicznych byta uzasadniana aktualng wartosciag PRA, ktora byta
oznaczana raz na kwartat, dlatego ftrudno jest okreslic liczbe 0sob, ktora
w danym czasie posiadata status pilny z przyczyn immunologicznych;

— osoby zakwalifikowane jako potencjalni biorcy byly niezwtocznie zgtaszane na
ww. Krajowq liste 0s6b oczekujgcych na przeszczepienie (KLO) — nastepowato
to za pomocg URT po nadaniu statusu aktywny.

(akta kontroli str. 193-195, 209-210)

Badanie dokumentacji 50 pacjentow (dobor losowy) zakwalifikowanych jako
potencjalni biorcy do przeszczepienia nerek przeprowadzonych w SU wykazato, ze:
— w przypadku trzech pacjentow zakwalifikowanych do przeszczepienia nerek
w dziatajacym w Szpitalu regionalnym oSrodku kwalifikacyjnym (ze staciji dializ)
przeszczep zakwalifikowano jako zwykly, z czego:
o w dwdch przypadkach nastgpita zmiana kwalifikacji na przeszczep pilny
z uwagi na brak dostepu do dializ;
o W jednym przypadku nastgpita ocena  potencjalnych  biorcow
zakwalifikowanych wstepnie przez inne podmioty lecznicze (stacje dializ);
o we wszystkich przypadkach u pacjentow przeprowadzono konsultacje
specjalistyczne i specjalistyczne badania;
o w jednym przypadku dokonano 26 prob wyboru dawcy;

— 47 pacjentéw zakwalifikowanych zostato spoza Szpitala jako przeszczepy
zZwykte;

— pacjenci byli zgtaszani w latach 2014-202023;

— pacjenci kwalifikowani byli do zabiegu w latach 2018-202124 (data kwalifikacji
byta tozsama z datg zgtoszenia na KLO);

— we wszystkich przypadkach zgtoszenie na KLO nastepowato niezwtocznie (tj. do
dwaoch dni);

— we wszystkich przypadkach zgtoszenie potencjalnego biorcy zakwalifikowanego
do przeszczepienia zawierato dane potencjalnego biorcy, okreSlenie rodzaju
i pilno$ci planowanego przeszczepienia;

— w 27 przypadkach dokonano przeszczepdw, ktore odbyly sie w latach 2018-
202125; w pozostatych 23 przypadkach pacjenci, wedtug stanu na 22 wrzes$nia
2021 r., aktywnie oczekiwali na wlasciwego dawce przeszczepu.

(akta kontroli str. 209-210, 213)

Na podstawie Zasad wyboru i przygotowania biorcy przeszczepu nerki, opisanych
w Ksiedze Procedur Medycznych, wyboru biorcy dokonywano z KLO zgodnie
z regulacjami Poltransplantu. Wyboru biorcy przeszczepu nerki z listy typowania
dokonywat nefrolog, z udziatem koordynatora nefrologicznego (pracownika Oddziatu
Klinicznego  Nefrologii i Dializoterapii), w porozumieniu z chirurgiem
transplantologiem (cztonkiem zespotu chirurgicznego) w Oddziale Klinicznym
Nefrologii i Dializoterapii. Kolejno$¢ chorych na liscie byta okreslana przez liczbe
punktéw przydzielonych wedtug zasad alokacji (system alokacji nerek zostat
opracowany przez Poltransplant).

Do przeszczepienia nerki kwalifikowano i przygotowywano czterech lub trzech
biorcow (w tym, co najmniej jednego w tzw. rezerwie), ktorzy oczekiwali
w macierzystej stacji dializ na wezwanie lekarza dyzurnego tej stacj.

BZW2014r:2,w2015r.:1, w2016 r.:3, w2017 r.. 7, w 2018 r.: 15, w 2019 r.: 15, w2020 r.: 7. W dniu
zgtoszenia zgtoszenie byto dostepne on-line dla ministra zdrowia i Krajowej Rady Transplantacyjne;.

24W 2018 r.:15,w2019r.:15, w2020 r.: 13, w2021 r.: 7.

W 2018r.:4; w2019r.:5:w2020r.:7iw2021r.: 11.
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Potencjalny biorca zgtaszat sie¢ do Oddziatu Klinicznego Nefrologii i Dializoterapii,
gdzie byt konsultowany przez upowaznionego do dokonywania wyboru biorcy
lekarza nefrologa (kwalifikacja do przeszczepienia). Przed konsultacjg nefrologiczng
u potencjalnego biorcy wykonywano w pierwszej kolejno$ci test RT-PCR w kierunku
SARS-CoV-2 (tzw. cito od 45 minut do 20 minut — w czasie trwania kontroli NIK). Po
otrzymaniu ujemnego wyniku testu wykonywano badanie tomografii klatki piersiowej
w kierunku zmian w migzszu ptucnym mogacych wskazywa¢ na COVID-19.

Zakwalifikowany biorca wracat do Oddziatu Klinicznego Chirurgii  Ogélnej,
Onkologicznej, Gastroenterologicznej i Transplantologii.
(akta kontroli str. 67-128, 129-192)

Kontrola z Ministerstwa Zdrowia z grudnia 2019 r. (sprawdzajgca warunki po

przeniesieniu oddziatow szpitalnych do nowej lokalizacji) potwierdzita, ze:

— kwalifikacja biorcdw w regionalnym oSrodku kwalifikacyjnym byta dokonywana
wspdlnie z nefrologami z Oddziatu Klinicznego Nefrologii i Dializoterapii,

— Oddziat Kliniczny Chirurgii Ogdlnej, Onkologicznej, Gastroenterologicznej
i Transplantologii prowadzit dokumentacje papierowg i elektroniczng biorcow
pozostajacych w opiece i regularnie uzupetniat Rejestr przeszczepien,

— opieke dlugoterminowg nad pacjentami sprawowata Poradnia Chorych po
Przeszczepieniu Nerki.

Kontrola NIK potwierdzita spetnianie przez Szpital ww. warunkdw.

(akta kontroli str. 59-60, 196, 213)

2.2. Finansowanie zadan osrodka kwalifikujagcego

W okresie objetym kontrolg Szpital zawierat umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, w tym w ramach podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej z Matopolskim Oddziatem
Wojewddzkim Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ). Rozliczanie tych uméw
(udzielanych $wiadczen) odbywato sie na zasadach okreslonych przepisami NFZ
(0o czym dalej w pkt 3.4 niniejszego wystapienia pokontrolnego). SU w tym okresie
nie zawierat umoéw z Poltransplantem na finansowanie zadan os$rodka
kwalifikujgcego.

Dyrektor SU wskazat, ze dziatalno$¢ regionalnego o$rodka kwalifikacyjnego byta
finansowana ze $rodkow wiasnych Szpitala, a zadania zespotu lekarzy
odpowiedzialnych za kwalifikowanie potencjalnych biorcdw do przeszczepienia
realizowane byty w ramach podstawowych czynno$ci wynikajacych ze stosunku
pracy. Nie zawierano zadnych dodatkowych uméw w tym zakresie.

W badanym okresie Szpital szacowat, ze w zwigzku z funkcjonowaniem
regionalnego osrodka kwalifikacyjnego poniost koszty w wysokos$ci 354 tys. zt, ..

o 2018r..81,5tys. zt;
o 2019r.: 93,9 tys. z;
o 2020r.:106,7 tys. zt;
o 2021 r. (do 30 czerwca): 71,9 tys. zt.

Zastepca Dyrektora ds. Finansowych Szpitala wyjasnit, ze ze wzgledu na specyfike
dziatalnosci SU nie zidentyfikowano dedykowanych przychodéw w zakresie
finansowania regionalnego osrodka kwalifikujgcego (ze strony Poltransplantu i NFZ).
Dodat, ze ww. osrodek nie otrzymat $rodkéw za kwalifikacje potencjalnych biorcow.

Szpital nie wystepowat do NFZ o refundacje ww. czynno$ci (nie wysytat do NFZ

i Poltranslantu kalkulacji kosztéw z tego tytutu).
(akta kontroli str. 52-56, 200-203, 211-212)

Zastepca Dyrektora ds. Finansowych SU dodat, ze na przestrzeni lat 2018-2021
Szpital wielokrotnie, w roznych zakresach udzielania $wiadczehn zdrowotnych,
wystepowat do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, NFZ oraz
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Ministerstwa Zdrowia odnosnie do wysokosci finansowania Swiadczen medycznych,
niejednokrotnie wskazujac na potrzebe znacznego zwigkszenia ich wycen. Jednak
przedmiotowe dziafania nie miaty odzewu w postaci adekwatnych zmian
w dedykowanych przepisach prawnych. Jednoczesnie w przypadku czynnoSci
wykonywanych przed regionalny o$rodek kwalifikacyjny Szpital nie byt zobligowany
do przedstawienia do NFZ i Poltransplantu kosztéw funkcjonowania ww. jednostki.

(akta kontroli str. 200-203, 211-212)

2.3. Nadzér nad dziatalnoscia osrodka kwalifikujacego

W ksigzkach kontroli SU z lat 2018-2021 (do 30 czerwca) nie wpisano zadnej
kontroli dotyczacej dziatalno$ci regionalnego osrodka kwalifikujgcego?®. Osrodka nie
kontrolowat rowniez Konsultant krajowy w dziedzinie transplantologii.

(akta kontroli str. 196, 200-203)

W okresie objetym kontrolg cztonkiem zespotu chirurgicznego, przeprowadzajgcego
transplantacje w Szpitalu byt konsultant wojewodzki ds. transplantologii klinicznej.
(akta kontroli str. 197-199)

W dziatalnosci SU w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowo$ci.

W okresie objetym kontrolg Szpital rzetelnie prowadzit postepowanie kwalifikacyjne
biorcow do transplantacji oraz finansowat ze $rodkéw otrzymanych od NFZ,
w ramach realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, zadania w tym
obszarze.

Zadania dotyczace postepowania kwalifikacyjnego do transplantacji prowadzit
regionalny oSrodek kwalifikujgcy dziatajacy przy Oddziale Klinicznym Nefrologii
i Dializoterapii, ktory nie byt formalnie powotang komérkg organizacyjng Szpitala.
Zgodnie z art. 16¢ ustawy transplantacyjnej w podmiotach leczniczych dokonujgcych
przeszczepien narzaddéw moga dziata¢ osrodki kwalifikujgce do przeszczepienia.
Zdaniem NIK, formalne powotanie, a tym samym wyodrebnienie w strukturze
organizacyjnej o$rodka kwalifikujgcego utatwitoby identyfikacje tego obszaru
dziatalnosci zaréwno dla Szpitala, jak i dla podmiotow zewnetrznych.

3. Dziatania Szpitala majace na celu uzyskanie narzadow
do przeszczepienia

3.1. Aktywnos¢ SU w uzyskiwaniu narzadéw do przeszczepienia

W okresie objetym kontrolg w SU na oddziatach z tzw. potencjatem dawstwa zmarto

tacznie 2 439 pacjentow, z czego w:

— 2018 r.: sposrod 696 zmartych pacjentdbw w oddziatach z tzw. potencjatem
dawstwa, 181 uznano za osoby z takim ,potencjatem”, 9 z nich zakwalifikowano
jako potencjalnych dawcdw i zgtoszono do Poltransplantu, od 8 pacjentow
pobrano narzady;

— 2019 r.: sposréd 802 zmartych pacjentéw w ww. oddziatach, 204 uznano za
osoby z ,potencjatem dawstwa”, 7 z nich zakwalifikowano jako potencjalnych
dawcow i zgtoszono do Poltransplantu, od 5 pacjentow pobrano narzady;

% W ksigzce kontroli prowadzonej w Szpitalu w 2012 r. odnotowano kontrole realizacji Narodowego Programu
Medycyny Transplantacyjnej (w 2011 r.) oraz kontrole przechowywania i przeszczepiania nerek od zmartych
dawcdw; obie kontrole przeprowadzone byty przez przedstawicieli Ministra Zdrowia.
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— 2020 r.: sposréd 661 zmartych pacjentow w ww. oddziatach, 113 uznano za
osoby z ,potencjatem dawstwa”, 9 z nich zakwalifikowano jako potencjalnych
dawcdw i zgloszono do Poltransplantu, od 3 pacjentéw pobrano narzady;

— do 30 czerwca 2021 r.: spo$réd 280 zmartych pacjentow w ww. oddziatach, 90
uznano za osoby z ,potencjatem dawstwa”; 9 z nich zakwalifikowano jako
potencjalnych dawcéw i zgloszono do Poltransplantu, od 6 pacjentow pobrano
narzady.

Wedtug Szpitala w ww. przypadkach:

e pacjentow z tzw. potencjatem dawstwa, kwalifikowano jako takich, u ktérych
mozna ewentualnie rozwazy¢ stwierdzenie Smierci mozgu;

e pacjentow, ktorych zakwalifikowano jako potencjalnych dawcow i zgtoszono

ich do Poltransplantu, dokonano tego po stwierdzeniu S$mierci mozgu

I niestwierdzeniu przeciwwskazan medycznych u dawcy, ani istnienia
sprzeciwu i/lub niewyrazenia zgody na pobranie narzadu.

(akta kontroli str. 3-5)

Lacznie w okresie objetym kontrolg sposrod 34 potencjalnych dawcdw, narzady
zostaty pobrane od 22 0sdéb. Regionalna koordynator pobierania i przeszczepiania
narzadow odpowiadajac na pytanie, dlaczego jako potencjalnych dawcéw zgtoszono
34 pacjentoéw, a narzady pobrano tylko od 22, wskazata, ze: Sposrod 34 dawcow
zakwalifikowanych jako potencjalni dawcy, tj. pacjentow zgtoszonych do URT,
w 6 przypadkach rodzina zgtosifa sprzeciw dawcy, a w pozostatych 6 przypadkach
narzad zdyskwalifikowano z przyczyn medycznych.

(akta kontroli str. 57-60)

Wykorzystywany w SU system informatyczny do prowadzenia elektronicznej
dokumentacji medycznej A., wymagat zapisania wyniku zasiegnietej
w Poltransplancie informacji o wpisie pacjenta w CRS. Wydruki z CRS byly
dotaczane m.in. do historii choroby pacjenta. W przypadku 34 pacjentow
zakwalifikowanych jako potencjalni dawcy wystapiono do Poltransplantu
0 sprawdzenie istnienia sprzeciwu (na oddanie narzaddw), wyrazonego na
podstawie ustawy transplantacyjnej.

(akta kontroli str. 61)

W latach 2018-2021 (30 czerwca) od wszystkich zmartlych w SU pacjentow
pobranych zostato ogétem 69 narzaddw:
e w2018 r.: 20 narzadow (w tym 12 nerek);
e w2019 r.: 18 narzadéw (w tym 10 nerek);
e w2020 r.: 9 narzadéw (w tym 6 nerek);
e w2021 r. (30 czerwca): 22 narzady (w tym 12 nerek).
(akta kontroli str. 6)

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa SU oraz regionalny koordynator wyjasnili, ze
pandemia COVID-19 miata negatywny wptyw na liczbe pozyskiwanych do
przeszczepienia narzadow. W zwigzku z wylgczeniem szpitali jednoimiennych
z pobierania narzadow i tkanek (stanowisko Poltransplantu z marca 2020 r.27),
Szpital nie zgtosit do systemu transplantacyjnego w 2020 r. czterech potencjalnych
miodych dawcéw. Co za tym idzie nie pobrano narzadoéw i tkanek mimo
stwierdzonej $mierci mézgu. Wyjasniajacy dodali, ze utrudnienia w uzyskiwaniu
narzadow do przeszczepienia polegaty na:

— braku mozliwosci zgtaszania dawcow (szpital jednoimienny);

27 Stanowisko dotyczace wykorzystania narzadow, tkanek i komorek innych niz krwiotwércze do przeszczepiania
w zwigzku z zakazeniem koronawirusem SARS-CoV-2 z dnia 23 marca 2020 r.
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— konieczno$ci przeprowadzania dodatkowych badan u potencjalnych dawcow
narzadéw (test RT-PCR w kierunku wykrycia SARS-CoV-2 oraz tomografia klatki
piersiowej), co znacznie wydtuzyto procedure kwalifikacji dawcy;

— ograniczenie miejsc na Oddziale Klinicznym Anestezjologii i Intensywnej Terapii
dla pacjentéw niecovidowych.

Zgodnie z poleceniem Wojewody Matopolskiego (z marca 2020 r.)28 Szpital (przy
ul. Jakubowskiego 2) zostat od 16 marca 2020 r. tzw. szpitalem jednoimiennym.
Petnit te funkcje do 14 wrzeénia 2020 r., a do 31 maja 2021 r. zabezpieczat
pacjentéw zakazonych wirusem SARS-CoV-2, jako szpital wysokospecjalistyczny.
Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa Szpitala wskazat, ze mimo petnienia funkcji
Szpitala jednoimiennego nieprzerwanie byty udzielane Swiadczenia zdrowotne
pacjentom kwalifikowanym do przeszczepienia nerki, pacjentom po transplantacji
nerki, a takze wykonywano przeszczepienia nerek.

(akta kontroli str. 8-17)

3.2. Przeprowadzanie procedur transplantacji narzadow

W kontrolowanym okresie Szpital jako podmiot dokonujacy przeszczepiania nerek

spetniat warunki okreslone w § 8 i § 18 rozporzadzenia ws. transplantacii, tj.:

e w SU w oddziatach zajmujacych sie transplantacjg nerek/wspétpracujacych przy
transplantacji nerek, zatrudnieni byli m.in. lekarze specjalisci: transplantologii
klinicznej i: chirurgii ogoInej, urologii, nefrologii oraz anestezjologii i intensywnej
terapii;

e SU posiadat odpowiednie pomieszczenia (opis w tym zakresie znajduje sie w pkt
1.1 niniejszego wystapienia pokontrolnego).

(akta kontroli str. 41-46, 205-208, 213)

W SU dokonywano wytacznie transplantacji nerek. W latach objetych kontrolg

przeprowadzono tacznie 112 przeszczepow:

e w2018r.: 28;

e w2019r.: 24 (w tym dwa przeszczepy rodzinne od dawcy zywego);

e w2020r.: 30;

e w2021 r. (do 30 czerwca): 30.

W badanym objetym kontrolg od zmartych dawcéw pobrano tgcznie 40 nerek,

pozostate przeszczepiane nerki pochodzity z catego makroregionu (Matopolska

i Podkarpacie). W Szpitalu w 2018 r. przeszczepiono jedng nerke pobrang przez

inny osrodek. Nerki pobrane przez zespét transplantacyjny w SU byty przekazywane

do innych o$rodkow transplantacyjnych zgodnie z zasadami alokacji nerek

Poltransplantu z dnia 1 stycznia 2016 r. (m.in. alokacja nastawiona na pacjenta;

potencjalny biorca miat mozliwos¢ wyboru osrodka przeszczepiajgcego). W latach:

2018, 2019 i 2021, przekazano po jednej nerce i w 2020 r. cztery nerki. Przy

pobraniu nerki od zywego dawcy jego dane byly przekazywane niezwtocznie do

Poltransplantu (do rejestru zywych dawcow).

(akta kontroli str. 7, 57-60, 209-210)

3.3. Nieprzewidziane zdarzenia i skutki postepowania z narzadami
do przeszczepienia

W kontrolowanym okresie w Rejestrze przeszczepienn — reakcje niepozgdane
wpisane zostaty cztery reakcje niepozadane, ktdre stwierdzono w Szpitalu.
(akta kontroli str. 200-203, 204)

28 Polecenie Nr 8/2020 z dnia 14 marca 2020 .



Kontrola przeprowadzona przez Ministerstwo Zdrowia (z grudnia 2019 r.) oraz
kontrola NIK potwierdzity, Zze reakcje niepozadane byly analizowane przez
Inspektora ds. Zarzadzania Jako$cig Szpitala, raportowano je do Poltransplantu,
a odpowiedzialny za zarzadzanie istotnymi reakcjami i zdarzeniami byt Kierownik
Oddziatu Klinicznego Chirurgii Ogdlnej, Onkologicznej, Gastroenterologiczne;
| Transplantologii.

(akta kontroli str. 37-46, 196. 200-204)

3.4.Finansowanie = wykonywanych  czynnosci  zwigzanych
zZ przeszczepianiem narzadow

W okresie objetym kontrolg szacunkowe koszty Szpitala zwigzane z pobieraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem narzadow wyniosty tacznie 6 234,4 tys. zi,
Z czeqo:

e w2018r.:15899tys. zt;

e w2019r.:1553,1tys. zt;

e w2020r.:1460,1tys. zt;

e w2021r. (30 czerwca): 1 631,3 tys. zt.

W ww. okresie koszty:

o pobierania narzaddéw wyniosty tacznie okoto 687,8 tys. zt, z czego: w 2018 r. -
206,9 tys. zt; 2019 r. - 126,4 tys. zt; 2020 r. - 135,3 tys. zt, 2021 r. (30 czerwca) -
219,2 tys. zt;

o przechowywania narzadéw wyniosty tacznie okoto 562,8 tys. zt, odpowiednio:
140,6 tys. zt; 109,3 tys. zt; 136,5 tys. zt i 176,4 tys. zt;

o przeszczepienia narzadow wyniosty tacznie okoto 4 983,8 tys. zt, odpowiednio:
12424 tys. zt; 1 317 4 tys. zt; 1 188,3 tys. zti 1 235,7 tys. zt.

Wedtug Szpitala, Srodki otrzymane z Poltransplantu tytutem zwrotu kosztow
pobrania narzaddw wyniosty ogotem 94,2 tys. zt. Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze
otrzymane $rodkéw finansowe z Poltransplantu i NFZ tytutem pobierania,
przechowywania i przeszczepiania narzadéw, nie pokrywaty w petni kosztow
poniesionych przez Szpital z tego tytutu (Szpital nie podat doktadnej wysokosci tych
kosztow).

Jak wyjasnit Dyrektor Szpitala ww. dane zostaty przedstawione w formie szacunku,
poniewaz w SU cafa procedura przeszczepowa jest realizowana przez
interdyscyplinarny  zespot wielu komoérek organizacyjnych. W caty proces
zaangazowany jest interdyscyplinarny zespdt oraz inne jednostki organizacyjne
Szpitala, w tym Oddziat Intensywnej Terapii oraz oddziaty, na ktorych lezy
hospitalizowany pacjent. Wskazat, Ze czynnosci zwigzane z pobieraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem narzadéw zostaty sfinansowane przez NFZ
na podstawie zawartych przez Szpital uméw oraz przez Poltransplant na podstawie
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie szczegotowego
sposobu  ustalania  kosztow  czynnoSci  zwigzanych  z  pobieraniem,
przechowywaniem, przetwarzaniem, Sterylizacjq i dystrybucjq komorek, tkanek
i narzadéw (Dz. U. z 2014 r., poz. 469 ze zm.).

Dodat réwniez, ze finansowanie $wiadczen zwigzanych z przeszczepianiem
narzgdow w ramach limitow nastepowato bez opdznien, a nadwykonania byty
nielimitowane, jednak zgodnie z zapisami Zarzgdzenia Prezesa NFZ ich rozliczenie
nastepuje dopiero na wniosek $wiadczeniodawcy po zakonczeniu kwartatu.
W praktyce oznacza to kilkumiesieczne oczekiwanie na Srodki finansowe.

Wskazujac na braki w refundacji kosztébw Dyrektor wyjasnit, ze w przypadku
przechowywania narzadéw zgodnie z Zarzadzeniem Nr 55/2021/DSOZ Prezesa
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NFZ2% $wiadczeniodawcy nalezy sie kwota 5 841 zt za cigglq perfuzje pulsacyjng
nerki w hipotermii, natomiast Szpital zmuszony jest do wydatkowania 6 333,12 zt za
zestaw (kaseta do perfuzji nerek, ptyn do perfuzji, kaniula do perfuzji narzadéw,
tacznik do perfuzji), jaki jest przeznaczony do wykonania ww. czynnosci. W zwigzku
z powyzszym zagwarantowane przez NFZ finansowanie nawet nie zapewnia
pokrycia kosztow materiatowych przechowywania narzadu.

Szpital nie wystepowat do NFZ o sfinansowanie niedoboru $rodkéw z tego tytutu.
Zastepca Dyrektora ds. Finansowych Szpitala wskazat, ze w Swietle istniejacych
uméw zawartych pomiedzy Szpitalem a NFZ, SU mégt jedynie wnioskowac
0 zaptate za Swiadczenia wykonane po cenach zaproponowanych przez NFZ.

(akta kontroli str. 52-56, 211-212)

3.5. Nadzér i kontrola nad procedurami przeszczepiania narzadow

Wedtug ksigzek kontroli w latach 2018, 2020-2021 (do 30 czerwca) w SU nie byto
kontroli dotyczacych przeszczepiania narzadow prowadzonych przez: Ministerstwo
Zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia, konsultanta krajowego w dziedzinie
transplantologii klinicznej oraz stuzby sanitarno-epidemiologiczne.

W 2019 r. Minister Zdrowia przeprowadzit dwie kontrole w SU, tj. 27 sierpnia 2019 .
dotyczace spetniania przez Szpital warunkéw z ustawy transplantacyjnej oraz
3 grudnia 2019 r. ww. kontrole sprawdzajacq te warunki po zmianie lokalizacii
Oddziatu Klinicznego Chirurgii Ogdlnej, Onkologicznej, Gastroenterologiczne;
i Transplantologii (przeniesienie z ul. Kopernika 40 na ul. Jakubowskiego 2). Nie
stwierdzono nieprawidtowosci, zalecono — w celu usprawnienia pracy i zwigkszenia
mozliwo$ci — zwiekszenie wyposazenia o kolejny zestaw do mechanicznej perfuzji
w hipotermii. Zdaniem Komisji przeprowadzajacej kontrole Oddziat (Kliniczny)
Chirurgii Ogélnej, Onkologicznej, Gastroenterologicznej i Transplantologii spetniat
wymagane kryteria do pobierania, przechowywania i przeszczepiania nerek od
dawcow zywych i zmartych.

(akta kontroli str. 196, 200-203)
W dziatalnosci SU w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

W okresie objetym kontrolg Szpital prowadzit w sposéb prawidtowy dziatania majace
na celu pozyskanie narzadéw do przeszczepienia.

IV. Uwagi i wnioski

Najwyzsza Izba Kontroli nie formutuje uwag i wnioskdéw pokontrolnych.

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 zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
do dyrektora Delegatury NIK w Krakowie. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie

29 Zarzadzenie Prezesa NFZ z dnia 31 marca 2021 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji
umdw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne.
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zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystapienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

W zwigzku z niesformutowaniem uwag i wnioskéw pokontrolnych, Najwyzsza lzba
Kontroli Delegatura w Krakowie nie oczekuje odpowiedzi na niniejsze wystgpienie
pokontrolne

Krakow,  pazdziernika 2021 r.
Kontrolerzy:
Matgorzata Korusiewicz

gtéwny specjalista kontroli paristwowej

Pawet Lipowski
specjalista kontroli panstwowej



