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Sukcesy medycyny transplantacyjnej w Polsce

Pierwszy przeszczep nerki od zmartego dawcy

w Polsce — 26 stycznia 1966 r. prof. Jan Nielubowicz
oraz prof. Tadeusz Ortowski z Akademii Medycznej
w Warszawie.

Pierwszy przeszczep nerki od zywego dawcy

w Polsce — 31 marca 1966 r. prof. Wiktor Bross

z Akademii Medycznej we Wroctawiu - narzad
przeszczepiono 24-letniej pacjentce, dla ktérej dawcag
byt jej 30-letni brat.

Pierwszy przeszczep serca w Polsce — 15 listopada
1985 r. prof. Zbigniew Religa wraz z zespotem

w Slgskim Centrum Choréb Serca w Zabrzu — byt to
przetom w polskiej kardiochirurgii.

Pierwszy przeszczep watroby w Polsce.
Zakonczone sukcesem przeszczepienie watroby

u dziecka miato miejsce w 1990 roku w Centrum
Zdrowia Dziecka w Warszawie (operowat prof. Piotr
Kalicinski). Pierwszy udany przeszczep watroby

u dorostego przeprowadzony zostat przez prof.
Bogdana Michatowicza oraz doc. Jacka Pawlaka

w Samodzielnym Centralnym Szpitalu Klinicznym
w Warszawie w 1994 roku.

Pierwszy przeszczep konczyny goérnej w Polsce. Zabieg
miat miejsce 1 kwietnia 2006 r., a przeprowadzony
zostat przez zespot lekarzy i pielegniarek dziatajacy pod
kierownictwem prof. Jerzego Jabteckiego w Szpitalu

im. Sw. Jadwigi w Trzebnicy. W 2015 r. w Polsce zyto

7 0sOb z przeszczepionymi konczynami.
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Sukcesy medycyny transplantacyjnej w Polsce

Przeszczepienie konczyny mezczyznie, ktory urodzit
sie bez reki — przeszczepienia dokonano w Kilinice
Chirurgii Urazowej i Chirurgii Reki Uniwersyteckiego
Szpitala Klinicznego we Wroctawiu w 2016 r.

Pierwszy przeszczep twarzy w Polsce — pierwszy
przeszczep twarzy zostat przeprowadzony 14 maja
2013 roku w Centrum Onkologii — Instytucie im. Marii
Sktodowskiej-Curie w Gliwicach. Zabieg wykonat zespot
pod kierownictwem prof. Adama Maciejewskiego,

a operacje wykonano dla ratowania zycia 33-letniego
pacjenta, ktory doznat rozlegtego urazu twarzy podczas

pracy.

Pierwszy przeszczep krtani w Polsce — pierwszy
ztozony przeszczep krtani zostat przeprowadzony

11 kwietnia 2015 roku w Centrum Onkologii — Instytucie
im. Marii Sktodowskiej-Curie w Gliwicach. Zabieg
wykonat zespdt pod kierownictwem prof. Adama
Maciejewskiego. W 2017 r. dokonano kolejnych dwéch
przeszczepien krtani.
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Swiadomos¢é spoteczna dotyczaca transplantaci

W Polsce dawstwo komorek, tkanek i narzgdow reguluje ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
| przeszczepianiu komorek, tkanek i narzgdéw (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000), zgodnie z ktérg, w przypadku pobrania komorek,
tkanek i narzgdéw od dawcy zmartego, obowigzuje zasada zgody domniemanej, tj. zasada braku sprzeciwu. Oznacza to,

iz kazdy jest potencjalnym dawcg, chyba ze wyraznie sie temu sprzeciwi, co zgodnie z przepisami ustawy mozna uczynic
w trzech réznych formach:

1. 2. 3.

Wpis w centralnym rejestrze sprzeciwéw Oswiadczenie pisemne Oswiadczenie ustne

na pobranie komorek, tkanek i narzadéw zaopatrzone ztozone w obecnosci

ze zwtok ludzkich - rejestr prowadzony we wilasnoreczny co najmniej dwoch swiadkow,
przez Centrum Organizacyjno- podpis. pisemnie przez nich

Koordynacyjne do Spraw Transplantacji

potwierdzone.
»Poltransplant”.

W 2016 r. liczba oswiadczen ztozonych do Centralnego Rejestru Sprzeciwdéw ogdétem wyniosta 2182, w tym 2172 aktywnych
sprzeciwow. W 2017 r. liczba oswiadczen ogdtem wyniosta 1938, w tym 1929 aktywnych sprzeciwow.
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Aktywnosc transplantacyjna latach 2013-2017

Dawstwo narzadow:

2013 2014 2015 2016 2017
Dawcy zmarli
- potencjalni 775 782 706 677 720
- rzeczywisci 594 594 526 544 560
Dawcy zywi
- nerek 57 55 60 50 56
- fr. watroby 18 30 22 28 24
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Aktywnosc transplantacyjna latach 2013-2017 (c.d.)

Dawstwo tkanek:

2013 2014 2015 2016 2017

Dawcy zmarli

- rogowki 894 926 827 918 874
- miesn.-szkiel. 226 208 208 313 307
- serca/zastawki 153 158 115 184 178
- skora 12 20 38 60 57
Dawcy zywi

- owodnia 80 127 154 98 109
- chrzgstka 88 34 9 20 5
- naskorek 20 19 18 21 28
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Aktywnosc transplantacyjna latach 2013-2017 (c.d.)

Pozyskani dawcy komorek hematopoetycznych — liczba potencjalnych dawcow
w Centralnym Rejestrze Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcow Szpiku i Krwi Pepowinowe;

2013 2014 2015 2016 2017
zrekrutowani 532 491 741 082 927 701 1164 952 1 356 952

Biorcy aktywni na Krajowej Liscie Oczekujacych na przeszczepienie

2013 2014 2015 2016 2017
- nerka 906 921 935 1031 1032
- n. z trzustkg 30 33 35 31 29
- trzustka 10 28 28 17 12
- watroba 133 136 171 173 147
- serce 320 356 364 388 435
- ptuca 45 55 43 57 83
- rogéwka - 2 638 3 009 2 985 3 046
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Aktywnosc transplantacyjna latach 2013-2017 (c.d.)

Przeszczepianie narzadow

2013 2014 2015 2016 2017
- nerka (razem) 1133 1119 1018 1128 1 060
- d. zmarty 1076 1064 958 978 1 004
-d. zywy 57 55 60 50 56
- n. z trzustka 37 36 47 38 47
- watroba (razem) 336 366 332 345 373
- d. zmarly 318 336 310 317 349
- d. zywy 18 30 22 28 24
- serce 87 76 99 101 99
- ptuca 17 18 24 35 39

- konczyna goérna
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Aktywnosc transplantacyjna latach 2013-2017 (c.d.)

Przeszczepienie rogowek

883 938 884 1196 1290

Dawstwo komorek krwiotworczych do przeszczepienia

dla biorcow polskich 172 239 242 270 251

dla biorcow 652 642 842 907 946
zagranicznych

Procentowy udziat (pochodzenie) dawcow komorek krwiotworczych dla biorcow polskich

polscy 54% 60% 60% 63% 61%
zagraniczni 46% 40% 40% 37% 39%
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Aktywnosc transplantacyjna latach 2013-2017 (c.d.)

Liczba realizowanych doborow dla dawcow niespokrewnionych

2013 2014 2015 2016 2017
Procedury doborowe 568 826 789 724 809
Przeszczepienia alogeniczne komorek krwiotworczych
2013 2014 2015 2016 2017
dawcy spokrewnieni 175 175 169 169 178
dawey 318 397 411 421 421
niespokrewnieni
dawcy - - 25 31 40

haploidentyczni
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Problemy | wyzwania

Opanowanie technik chirurgicznych bezpiecznego przeszczepiania narzgdow oraz okreslenie kryteriow smierci dawcy.

Aspekty immunologiczne, tj. dobor dawcy z biorcg oraz utrzymanie przeszczepu, jak rowniez metod przechowywania
i transportu narzgddw, a takze upowszechnienia akceptacji leczenia niewydolnosci narzgddw ich przeszczepianiem.

Rozwdj technologii pozwalajgcych na udoskonalanie metod przechowywania, a nawet leczenia narzgdow przed ich
przeszczepieniem.

Rozwdj wiedzy medycznej, potgczony z rozwojem technologii, pozwalajgcy na przeszczepianie ztozonych przeszczepdw
jak konczyna gorna, twarz czy krtan.

Wyzwania obecne:

Niewystarczajgca do potrzeb liczba narzgddéw do przeszczepienia.

Udoskonalanie metod kwalifikacji biorcow, poprzez okreslanie szczegdtowego profilu immunologicznego pozwalajgcego
na jak najlepszy dobdr dawcy i biorcy (oproécz badania panelu antygendw zgodnosci tkankowej, rowniez badanie
poziomu przeciwciat przeciwko antygenom dawcy).

Udoskonalanie technik monitorowania stanu zdrowia biorcy oraz skutecznego leczenia immunosupresyjnego.

AAY

Ministerstwo Zdrowia




Podsumowanie aktywnosci transplantacyjne;
(dane do konca 2017 roku)

Wykonano tgcznie 31 367 przeszczepien narzgdowych

Od pierwszego przeszczepienia nerki od zmartego dawcy (26.01.1966) wykonano
22 753 przeszczepien tego typu

Najwiecej narzgdow przeszczepiono w 2014 roku i liczba ta wyniosta 1 620 przeszczepien,
Od pierwszego przeszczepienia nerki od zywego dawcy (31.03.1966) wykonano 820 przeszczepien tego typu

W 2017 roku najwiecej przeszczepien wykonano w zakresie nerki od zmartego dawcy — 1004
oraz watroby od zmartego dawcy — 349

Przeszczepianie komoérek krwiotworczych szpiku, krwi obwodowej i krwi pepowinowej systematycznie rosnie:
od 797 w 2012 r. do 1267 w 2017 r.

Przeszczepienie rogoéwki systematycznie rosnie od 901 w 2012 r. do 1271 w 2017 r.
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Aktualny stan medycyny transplantacyjne;

W Polsce zawod wykonuje 426 lekarzy posiadajacych specjalizacje w dziedzinie
transplantologii (stan na dzien 21.12.2017 r.), natomiast szkolenie specjalizacyjne
W dziedzinie transplantologii odbywa 131 lekarzy (dane na dzien 15.03.2018 r.).

Akredytacje do przeprowadzania szkolenia specjalizacyjnego w dziedzinie transplantologii posiadajg
54 jednostki szkoleniowe, ktére tgcznie dysponujg 206 miejscami szkoleniowymi (dane na dzieh 15.03.2018 r.)

Liczba przeszczepionych narzgdéw od 2010 r. do 2014 r. systematycznie rosta (dotyczyto to przede wszystkim
przeszczepow watroby, serca, ptuca, ale rowniez nerek) — w 2015 r. niestety nastgpit spadek ogolnej liczby
przeszczepien, a gtobwny spadek przeszczepien odnotowano w przypadku nerek od zmartych dawcoéw oraz watroby
od zywych i zmartych dawcow, co byto spowodowane przede wszystkim zmniejszeniem liczby dawcoéw;

w roku 2016 i 2017 znéw odnotowano zwiekszenie ogdlnej liczby przeszczepédw w poréwnaniu do roku 2015
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Narodowy Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjne;

Narodowy Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej ustanowiono Uchwatg Nr 164/2010 Rady Ministréow

z dnia 12 pazdziernika 2010 r. w sprawie ustanowienia programu wieloletniego na lata 2011 — 2020 pod nazwg ,Narodowy
Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej” (dalej ,NPRMT”), ktory zostat zmieniony Uchwatg Nr 212/2011 Rady
Ministrow z dnia 2 grudnia 2011 r. oraz uchwatg Rady Ministrow Nr 97/2017 z dnia 3 lipca 2017 r.

S
Narodowy Program Rozwoju
Medycyny Transplantacyjnej

W ramach Programu corocznie do dyspozycji jest 45 min zt,
ktore przeznaczone s3 m.in. na finansowanie lub wspotfinansowanie
prac remontowo-budowlanych oraz zakupu sprzetu.
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Zgodnie z dokumentem Programu, konkursy na wytanianie
realizatorow zadan dotyczgcych prac remontowo
budowlanych odbywa sie w cyklach 3-letnich:

m edycja 2011 — 2013;
konkurs przeprowadzony w 2011 roku,

m edycja 2014 — 2016;
konkurs przeprowadzony w 2014 roku,

= edycja 2018 - 2020;
konkurs ogtoszony w XII 2017 r.
(procedura konkursowa w toku).

W 2017 roku z budzetu NPRMT przeznaczono kwote ponad 18 min ztf na dofinansowanie

Natomiast konkursy na wytonienie realizatorow, ktorym
w ramach NPRMT dofinansowany zostanie sprzet w cyklach

2-letnich:

edycja 2011-2012;

konkurs przeprowadzony w 2011 roku,

edycja 2013-2014;

konkurs przeprowadzony w 2013 roku,

edycja 2015-2016;

konkurs przeprowadzony w 2015 roku,

edycja 2017-2018;

konkurs przeprowadzony w 2017 roku.

zakupu sprzetu dla osrodkow transplantacyjnych, bankow tkanek i komorek

oraz medycznych laboratoriow diagnostycznych testujgcych komorki, tkanki i narzady.

AAY
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/biorcze zestawienie srodkow przekazanych realizatorom zadan finansowanych ze Srodkow majgtkowych

Prace remontowo budowlane

Zakup sprzetu i aparatury medycznej

Liczba Wartosc srodkow
realizatorow przekazanych

realizatorom [z{]

Liczba Warto$¢ srodkow

realizatorow

przekazanych

realizatorom [z{]

2011 osrodki przeszczepiajgce 15 6 738 657,70 33 14 396 981,01
banki tka.nekll komorek oraz medyczne 7 2 147 852,49 19 1803 268,13
laboratoria diagnostyczne

2012 osrodki przeszczepiajgce 7 15 291 961,98 30 7 062 240,02

ki tkanek i komoérek
banki t a.ne .| omoérek oraz medyczne 4 2 628 855,84 19 1834 354,62
laboratoria diagnostyczne

2013 osrodki przeszczepiajgce
banki tkanek i komdrek oraz medyczne 7 14 075 975,79 39 8 936 189,80
laboratoria diagnostyczne

2014 osrodki przeszczepiajgce

13 9430 424,95 37 7 555 956,05

banki tkanek i komorek oraz medyczne
laboratoria diagnostyczne
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/biorcze zestawienie srodkow przekazanych realizatorom zadan finansowanych ze Srodkow majatkowych (c.d.)

Prace remontowo budowlane Zakup sprzetu i aparatury medycznej
Liczba Wartosc srodkow Liczba Wartosc srodkow
realizatorow przekazanych realizatorow przekazanych
realizatorom [z{] realizatorom [z{]
2015 osrodki przeszczepiajgce
banki tkanek i komorek oraz medyczne 18 17 152 288,12 26 8 458 299,46
laboratoria diagnostyczne
2016 osrodki przeszczepiajgce
banki tkanek i komérek oraz medyczne 7 16 911 394,15 32 8215 112,77
laboratoria diagnostyczne
2017 osrodki przeszczepiajgce
banki tkanek i komorek oraz medyczne 0 0 33 18 466 333,05
laboratoria diagnostyczne
Razem 84 377 411,02 76 728 734,91
Lata 2011-2017 tgcznie srodki majgtkowe 161 106 145,93
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Dla usprawnienia dziatania NPRMT oraz bardzie] efektywnego wykorzystania srodkow Programu uchwatg Rady Ministrow

Nr 97/2017 z dnia 3 lipca 2017 r. wdrozono nastepujace zmiany:

m zmiana czasookresow realizacji poszczegélnych
zadan Programu
(zadania realizowane sg w roznych cyklach od 1 roku
do 3 lat);

m uregulowanie kwestii podstawy prawnej wytaniania
realizatorow poszczegolnych zadan programu, rézne
formy wytaniania wskazywane dla réznych zadan;

m  wprowadzenie mozliwosci podpisywania z realizatorami
Programu umoéw wieloletnich na realizacje zadan
oraz rezygnaciji z dotychczas stosowanych umow
trojstronnych;

zmiana i uporzgdkowanie merytorycznych zakresow
zadan, uporzadkowanie zadan dotyczacych
szkolenia koordynatoréw transplantacyjnych i osob,
ktérych praca ma wptyw na bezpieczenstwo i jakos¢
pobieranych komorek, tkanek i narzgdow;

wprowadzenie priorytetow Programu i przypisaniu
im zadan i obszaréw tematycznych jakie postuzg tym
priorytetom;

dookreslenie podstawy prawnej organizowania
konkursow ofert na wytonienie realizatoréw zadan
wytanianych w tym trybie;
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dookreslenie systemu monitorowania realizacji
Programu poprzez jasne okreslenie na czym on polega
I rozszerzenie tego systemu o sprawozdanie dla Rady
Ministréw, przedstawiane przez ministra witasciwego
do spraw zdrowia, po zakonczeniu Programu,

do dnia 30 czerwca 2021 r.

zmiana uchwaty wprowadzita rowniez nowe zadanie —
leczenie choroby przeszczep przeciw gospodarzowi
(GvHD) z zastosowaniem fotoferezy pozaustrojowej

— w ramach srodkéw publicznych swiadczenie to jest
obecnie finansowane jedynie ze srodkow NPRMT —

w 2017 r. wykonano tgcznie 444 dla 22 pacjentow na
taczng kwote 2 200 000 zt. Obecnie procedowana

jest zmiana uchwaty Rady Ministrow polegajgca na
zwiekszeniu finansowania Programu o 10 000 000 zt,
ktére zostang przeznaczone na realizacje wtasnie tego
zadania.
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Jednostki nadzo
uczestniczace w sys

rowane przez Ministra Zdrowia
emie medycyny transplantacyjne;

Wzrost wydatkow pozaptacowych (w zt) na funkcjonowanie jednostek nadzorowanych przez Ministra Zdrowia

uczestniczgcych w systemie medycyny transplantacyjnej, tj. Banku Tkanek Oka (BTO), Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek i Komoérek (KCBTIiK) oraz Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego ds. Transplantaciji ,Poltransplant” (Poltransplant).

rok 2014 rok 2015 rok 2016 rok 2017
Nazwa plan po wykonanie plan po wykonanie plan po wykonanie plan po wydatki
jednostki zmianach wydatkow zmianach wydatkéw zmianach wydatkow zmianach biezgce
BTO 488 000,00 475 388,70 547 200,00 533 915,28 566 010,00 565 552,11 705 100,00 704 549,39
KCBTIK 839 000,00 741 285,03 723 830,32 696 999,05 851 000,00 809 035,90 851 000,00 807 742,63

Poltransplant

20 535 300,00 19 363 211,37 20 235 000,00 19 665 848,55 19 204 000,00 18 594 730,27 21 380 000,00 20 677 969,64
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Wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia

Rok Rodzaj Warto$¢ $wiadczen rozliczonych (zt)
2014 Ambulatoryjna opieka specjalistyczna 16 173 761
2015 Ambulatoryjna opieka specjalistyczna 16 817 020
2016 Ambulatoryjna opieka specjalistyczna 17 479 635
2017 Ambulatoryjna opieka specjalistyczna 17 272 747
2014 Leczenie szpitalne 319 119 463
2015 Leczenie szpitalne 411 363 678
2016 Leczenie szpitalne 435616 105
2017 Leczenie szpitalne 454 081 035

* Ze wzgledu na trwajgce rozliczenia ze sSwiadczeniodawcami w roku 2017 wykazana zostata warto$¢ swiadczen zrealizowanych
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/miany organizacyjno-prawne w obszarze systemu
medycyny transplantacyjnej w latach 2016-2018

Ustawa o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzagdow
(Dz.U. z 2017 1. poz. 798)

m Zwiekszenie bezpieczenhstwa biorcow oraz dawcow tkanek i komérek. Okreslenie zasad monitorowania tkanek i komérek
w fancuchu dystrybucji w panstwach unijnych. Wprowadzanie jednolitych wymogow bezpieczenstwa i jakosci dla tkanek
i komorek sprowadzanych z krajow Unii Europejskiej i panstw trzecich (spoza UE).

m W zwigzku z wdrozeniem dyrektywy 2015/565 do ustawy wprowadzono niepowtarzalny identyfikator stosowany
do tkanek i komérek dystrybuowanych w Unii Europejskiej w postaci ,jednolitego kodu europejskiego”, ktéry zawiera
informacje dotyczgce gtéwnych cech oraz wiasciwosci tkanek i komorek (SEC).

= Wdrozenie dyrektywy 2015/566 skutkowato konieczno$cig wprowadzenia do ustawy przede wszystkim pojec:
,Jednorazowy przywo6z” i ,nagty przypadek”. Minister Zdrowia wydat takze trzy rozporzgdzenia wykonawcze —
rozporzgdzenie w sprawie centralnego rejestru niespokrewnionych dawcow szpiku i krwi pepowinowej, w sprawie
wzoru Swiadectwa uzyskania pozwolenia na wykonywanie dziatalnosci przywozowej oraz w sprawie niepowtarzalnego
oznakowania, sposobu oznaczania i monitorowania komoérek, tkanek i narzagddw.
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Ustawa o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz ustawy o pobieraniu, przechowywaniu
| przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz.U. z 2017 1. poz. 767)

m Przeniesienie przepisow dotyczgcych stwierdzania Smierci mézgu oraz nieodwracalnego zatrzymania krgzenia
poprzedzajgcego pobranie narzgdow z ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzgdéw do ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

= Ich umiejscowienie w ustawie transplantacyjnej powodowato, ze spoteczenstwo postrzegato kwestie stwierdzania smierci
mozgu tylko i wytgczenie przez pryzmat pobierania narzgdow.

m  Rozpoznanie smierci mozgu jest rozpoznaniem nietransplantacyjnym, powinno by¢ dokonywane niezaleznie
od perspektywy pobrania narzgdow, stgd wprowadzenie zmiany.
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Planowane zmiany systemowe w zakresie medycyny transplantacyjnej - ustawa regulujgca kwestie pobierania,
przechowywania, przeszczepiania i stosowania u ludzi komorek, tkanek i narzadow

Planowane zmiany majg na celu dostosowanie stanu prawnego do obecnego stanu zaawansowania i postepu
technologicznego w medycynie transplantacyjnej oraz do coraz bardziej intensywnej wspoétpracy miedzynarodowe;.

Zaktada sie m.in. reorganizacje obecnie funkcjonujgcych struktur administracyjnych poprzez utworzenie, na bazie
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego ds. Transplantacji ,Poltransplant”, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek
i Komérek oraz Banku Tkanek Oka, jednej jednostki, ktorej powierzone zostang dotychczasowe zadania obecnych
jednostek oraz znaczna czesS¢ zadan realizowanych przez ministra wtasciwego ds. zdrowia.

Zaktada sie takze dokonanie zmian w obszarze pozwolen na dziatalnos¢ transplantacyjng, w tym ujednolicenie systemu
nadzoru, jak réwniez doprecyzowanie przepiséw dotyczgcych finansowania pobierania i przeszczepiania komorek,
tkanek i narzadéw, uregulowania kwestii przeszczepow krzyzowych i tancuchowych, czy pobierania materiatu do
przeszczepien od matoletnich.

Zarzgdzeniem Ministra Zdrowia 13 maja 2017 r. powotany zostat Zespo6t roboczy do spraw opracowania projektu ustawy
regulujgcej kwestie pobierania, przechowywania, przeszczepiania i zastosowania u ludzi komorek, tkanek i narzgdow.

Zespot zakonczyt prace w dniu 29 grudnia 2017 r. i przedtozyt Ministrowi Zdrowia roboczy projekt ustawy. Obecnie trwa
analiza merytoryczna projektu ustawy, przy wspoétudziale Krajowej Rady Transplantacyjnej oraz korekta dokumentu pod
katem legislacyjno-redakcyjnym. Planowane uruchomienie procesu legislacyjnego jeszcze w pierwszej potowie 2018 r.
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