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Wejście w życie pierwszej ustawy transplantacyjnej, a wkrótce potem utworzenie rejestrów transplantacyjnych po raz pierwszy w polskiej medycynie stworzyło realną szansę na obserwację rezultatów leczenia w skali całej gałęzi medycyny jaką jest transplantologia. Innym dziedzinom medycyny, osiągającym znacznie gorsze wyniki w kategoriach przeżycia odległego i jakości życia, pochłaniającym znacznie większe zasoby środków w przeliczeniu na jednego pacjenta, z jakiegoś powodu nigdy nie próbowano narzucić tak szczegółowych regulacji. Dzięki jednak tym zasadom długo mogliśmy się szczycić tym, że jako jedyni znamy wyniki odległe swojej działalności oraz rejestrujemy i analizujemy zdarzenia i reakcje niepożądane. Dziś w rejestrach transplantacyjnych dominują puste rekordy, a zdarzenia niepożądane dostępne są wyłącznie ośrodkowi, którego dotyczyły i nie stanowią bodźca do poprawy dla całego systemu. Właściwie wykorzystany system 5-letnich akredytacji może stanowić doskonałą zachętę do powrotu do najlepszych tradycji medycyny transplantacyjnej, jej przejrzystości i dbałości o najwyższą jakość.
Jakość w transplantologii jest tworzona na wielu różnych etapach, od możliwie wczesnej kwalifikacji do przeszczepienia, kiedy niewydolność narządu weszła w okres schyłkowy i nieodwracalny, przez sprawiedliwy i niezbyt odległy w czasie dostęp do przeszczepienia, bezpieczne przeprowadzenie zabiegu oraz optymalną wielokierunkową opiekę po przeszczepieniu. Systemy oceny nie mogą być projektowane od podstaw, powinny w maksymalnym stopniu uwzględniać informacje i elementy oceny dostępne w rejestrach transplantacyjnych oraz bazach danych Centrum e-Zdrowie czy NFZ. 
W przeprowadzonym na temat jakości przeglądzie systematycznym (1) zidentyfikowano w literaturze 317 parametrów opisujących jakość przeszczepiania narządów. Tak wielka liczba byłaby niepraktyczna, zwłaszcza że jedynie 14 z nich odnosi się do przeżycia chorych i przeszczepów (wczesne rehospitalizacje, odległe przeżycie chorych i przeszczepów, liczba przeszczepień, długość pobytu w szpitalu, nieplanowane reoperacje, śmiertelność na liście oczekujących, satysfakcja pacjenta, czas oczekiwania na decyzję o kwalifikacji, śmiertelność szpitalna, ostre odrzucanie, zakażenia). Większość danych dotyczy bezpieczeństwa i efektywności, niewiele z nich traktuje o równym dostępie do leczenia i koncentruje się na pacjencie. Należy pamiętać, że wdrożenie systemu jakości i jego ciągły audyt przekładają się na bezpieczeństwo pacjenta, ale hipotetyczny zysk dla szpitala w postaci mniejszej liczby powikłań i spraw sądowych czy wyższej satysfakcji pacjenta pozostają nieudokumentowane w literaturze.
W opinii Towarzystwa rolą kontroli akredytacyjnej nie jest sprawdzenie czy ośrodek posiada konkretne wyposażenie i pomieszczenia, lecz całościowa ocena świadczonej opieki medycznej. Efektem jej pracy powinno być nie ukaranie, lecz wskazanie obszarów wymagających poprawy, w przeciwny wypadku ośrodki mogą zacząć unikać ryzyka dążąc do jak najlepszych wyników, co zredukuje liczbę akceptowanych narządów oraz znacząco ograniczy „trudnym” chorym dostęp do leczenia przeszczepieniem narządu. W Stanach Zjednoczonych Center for Medicare and Medicaid Services (CMS) od 2007 r. dysponuje potężnym narzędziem w postaci zamknięcia programu, który osiąga wyniki gorsze od oczekiwanych lub wykazuje małą aktywność (2). Od decyzji o zamknięciu przysługuje tryb odwoławczy i możliwość zawarcia porozumienia co do długoterminowego programu naprawczego, ale taki proces ma wyznaczoną datę końcową i jest raportowany publicznie. Zbyt duże kompetencje ciał regulatorowych niosą jednak znaczące ryzyko, na które zwróciło uwagę American Society of Transplant Surgeons - hamowania innowacji i rozwoju nowych metod leczenia, co prowadzi do stagnacji i generuje niebagatelne nierefundowane koszty (3). Równocześnie należy zwrócić uwagę, by proces akredytacji w transplantologii nie został rozproszony (np. niezależne procesy akredytacyjne Ministerstwa Zdrowia i Centrum Monitorowania Jakości), jak stało się właśnie w USA, gdzie ośrodki zmuszone są występować o podwójną akredytację CMS i UNOS, przez co dwukrotnie zwiększa się ciężar administracyjny bez wpływu na dalsze podnoszenie jakości.
Polskie Towarzystwo Transplantacyjne podejmuje wysiłek ustalenia najistotniejszych kryteriów jakościowych w przeszczepianiu każdego z narządów unaczynionych, uwzględniając stanowisko transplantologów, pacjentów i organów kontroli. Proponujemy, aby z zamieszczonych niżej kryteriów utworzyć kartę kontroli ośrodka według której przebiegałaby kontrola akredytacyjna. Wnioski z kontroli (a być może również jej wyniki) powinny być jawne i dostępne przynajmniej w rejestrach transplantacyjnych.
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1. Liczba chorych zakwalifikowanych do przeszczepienia nerki w ośrodku (Regionalnym Ośrodku Kwalifikacyjnym), ROK proporcjonalnie do liczby chorych dializowanych.
2. Czas od wpisania potencjalnego biorcy w URT do uzyskania statusu „aktywny.” 
3. Odsetek chorych przeszczepionych wyprzedzająco (w okresie przeddializacyjnym) 

[bookmark: _Toc210310393]Przeszczepienie
4. Liczba przeszczepień
5. Liczba chirurgów transplantologów, którzy je wykonali.
6. Średnia pozycja wybranych do przeszczepienia i przeszczepionych chorych z listy crossmatch.
7. Liczba chorych przeszczepionych w indukcji immunosupresji.
8. Czy ośrodek przeszczepia chorych po odczulaniu? Czy przekazywał chorych po odczulaniu do dedykowanego ośrodka.
9. Odsetek nerek przekazanych innym ośrodkom zgodnie z wynikiem typowania i zasadami alokacji.
10. Średni czas zimnego niedokrwienia (CIT).
11. Czy i w jakim odsetku ośrodek stosuje perfuzję mechaniczną.
12. Reoperacje w okresie 30 dni od przeszczepienia (%).
13. Odsetek ZUM i zakażeń miejsca operowanego.
14. Liczba zdarzeń niepożądanych zarejestrowanych w przeliczeniu na 100 przeszczepień.
15. Liczba reakcji niepożądanych zarejestrowanych w przeliczeniu na 100 przeszczepień
16. Liczba wypełnionych i analiza ankiet satysfakcji pacjenta w oddziale transplantacyjnym.
17. Odsetek roczny opóźnionej czynności przeszczepu (DGF) i pierwotnego niepodjęcia czynności (PNF).
18. Odsetek osób, którym w okresie hospitalizacji przetoczono koncentrat krwinek czerwonych i średnia liczba przetoczonych jednostek w przeliczeniu na wszystkich przeszczepionych.

[bookmark: _Toc210310394]Okres bezpośrednio po przeszczepieniu
19. Przeżycie przeszczepu 1-miesięczne (%)
20. Czas pobytu i odsetek hospitalizacji dłuższych niż 30 dni od przeszczepienia
21. Odsetek nieplanowych rehospitalizacji w ciągu 30 dni od wypisu po przeszczepieniu
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22. Liczba chorych po KTx w przewlekłej opiece w poradni 
23. Liczba lekarzy przyjmujących w poradni transplantacyjnej
24. Roczne przeżycie chorego
25. Roczne przeżycie przeszczepu
26. Odsetek chorych, którym wykonano biopsję w pierwszych 12 miesiącach (z wyłączeniem biopsji “0”)
27. Odsetek chorych leczonych z powodu ostrego odrzucania w pierwszym roku od przeszczepienia.
28. Przeżycie chorego 5-letnie.
29. Przeżycie przeszczepu 5-letnie
30. W wypadku potrzeby hospitalizacji: czas oczekiwania na planową hospitalizację w oddziale transplantacyjnym; czas oczekiwania na hospitalizację ze wskazań pilnych. 
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31. Czy jest w szpitalu stanowisko/zatrudniona osoba do raportowania w rejestrach?
32. Kompletność danych w rejestrach (przeżycie biorcy, przeżycie przeszczepu, funkcja przeszczepu). 
33. Czy w szpitalu odbywają się regularne (raz na kwartał) analizy śmiertelności i chorobowości w obszarze transplantologii? Czy są dostępne ich protokoły?
34. Jakie szkolenia w obszarze transplantologii odbyły się w kontrolowanym okresie w szpitalu i kto w nich uczestniczył?
35. Czy szpital ma nadane akredytacje (CMJ, inne?)
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Załączona poniżej tabela powinna zawierać dane podane przez Poltransplant informujące (przynajmniej pośrednio) o sytuacji panującej w Polsce. Szpital otrzymać powinien ją odpowiednio wcześniej, przynajmniej przy przesłaniu informacji o nadchodzącej kontroli lub załączyć wypełnioną do wniosku o przeprowadzenie kontroli akredytacyjnej. Przy pierwszej kontroli należy ocenie poddać ostatni zakończony rok kalendarzowy, przy kolejnych cały okres od ostatniej kontroli do końca ostatniego zakończonego roku kalendarzowego.

Ad 1. Praca ośrodka transplantacyjnego nie ogranicza się do przeszczepienia i nadzoru nad biorcą po przeszczepieniu. Nie do przyjęcia jest, by ośrodek transplantacji nerek nie kwalifikował biorców do przeszczepienia i opierał się jedynie na liście chorych przygotowanych w innych miejscach. Działalność ośrodka powinna również długofalowo zwiększać nacisk na kwalifikację do przeszczepienia większej liczby chorych dializowanych. Sytuacja na dziś to mniej więcej równa liczba nowo zakwalifikowanych do przeszczepienia nerki i przeszczepionych w ciągu roku. Daje ona całkowicie fałszywy obraz potrzeb i możliwości. Potencjalnie przeszczepialnym chorym nie oferuje się najlepszej jak dotąd w kategoriach długości przeżycia (4) oraz jakości metody leczenia schyłkowej niewydolności nerek. Niewielka liczba chorych na liście oczekujących zniechęca do poszukiwania dodatkowych źródeł narządów (dawców żywych i po nieodwracalnym zatrzymaniu krążenia), hamuje dyskusję społeczną na ten temat, powoduje, że część nadających się do przeszczepienia narządów z czynnikami ryzyka jest niepotrzebnie dyskwalifikowana od przeszczepienia z powodu braku biorcy. Krótka lista oczekujących to również dłuższy czas niedokrwienia ze względu na konieczność podróży biorcy do przeszczepienia z odległych części kraju oraz suboptymalny dobór zgodności tkankowej (w większej grupie biorców łatwiej o większą zgodność antygenową z dawcą).
W trakcie oceny funkcjonowania systemu jakości powinno się podać liczbę nowo zakwalifikowanych do przeszczepienia w danym okresie i porównać ją ze średnią i kwartylami podanymi przez Poltransplant. Znalezienie się w pierwszym kwartylu oznaczałoby suboptymalne funkcjonowanie ośrodka kwalifikującego i powinno pociągać za sobą działania naprawcze. W razie potrzeby można uwzględnić wielkość populacji, w jakiej operuje dany ośrodek kwalifikacyjny, aby usunąć nierówności stąd wynikające.

	Ad 2. Kwalifikacja do przeszczepienia bywa rozciągana w czasie w nieskończoność bez istotnego powodu. Oczywiście w statusie „w trakcie kwalifikacji” znajdują się osoby nie wymagające jeszcze przeszczepienia, ale których choroba nerek postępuje i w jakimś momencie należy podjąć decyzją o przeszczepieniu, najlepiej wyprzedzającym dializy. Jest to jednak jedynie część obrazu, gdyż dla większości przewlekle chorych uzyskanie wyników wszystkich zalecanych do kwalifikacji badań i konsultacji przy kompletnie niewydolnym systemie NFZ wymaga wielu miesięcy oczekiwania w kolejkach do specjalistów. Roczne raporty Poltransplantu nie podają jak długo trwa ten proces, według pacjentów może zajmować nawet 2,5 roku (5). Problem jest szczególnie palący zwłaszcza w mniejszych miejscowościach. Uwzględnienie tego elementu w ocenie jakości ośrodka transplantacyjnego powinno wzmóc presję na szybkość procesu kwalifikacji w regionie lub zaangażować ośrodek transplantacyjny do pomocy pacjentowi w szybszym uzyskaniu kwalifikacji.

	Ad 3. Przeszczepienie daje najlepsze wyniki odległe ze wszystkich metod leczenia nerkozastępczego. Wyniki przeszczepienia w kategorii przeżycia narządu są najlepsze, gdy chorych przeszczepia się w okresie przeddializacyjnym (6). W skali Polski liczba przeszczepień wyprzedzających jest marginalna (6,8%) a powinna być promowana zarówno w interesie chorego, jak i najlepszego wykorzystania narządu. Na liście oczekujących jedynie 12% chorych znajduje się przed rozpoczęciem dializ. Nawet jeśli nie uda się wykonać przeszczepienia przed rozpoczęciem dializ, ogólny czas leczenia dializą będzie jednak zdecydowanie krótszy niż gdy kwalifikację rozpocznie się dopiero po wdrożeniu leczenia nerkozastępczego. Z tego powodu Grupa Robocza PTT uważa, że odsetek chorych zakwalifikowanych wyprzedzająco jest dobrym miernikiem jakości systemu.

	Ad 4. Doświadczenie ośrodka uważa się za wystarczające, gdy osiąga on w sposób powtarzalny dobre wyniki przeżycia przeszczepu i biorcy w odniesieniu do wyników krajowych i międzynarodowych. W ośrodkach przeszczepiających >94 nerek (średnio 120) rocznie obserwuje się nieco lepsze wyniki 5-letniego przeżycia przeszczepu, chociaż wynik nie był znamienny (7). Fenomen ten często poddaje się jednak krytyce a ostatnia metaanaliza nie wykazała silnych dowodów na związek wyników z aktywnością ośrodka (8). Z pewnością jednak sprzyja lepszemu wykorzystaniu zasobów. Z tego powodu Grupa Robocza zdecydowała dołączyć liczbę przeszczepień, mimo że nie jest to silny miernik jakości.

Ad 5. Część małych ośrodków boryka się z dostępnością chirurga. Liczba chirurgów faktycznie wykonujących przeszczepienia w ośrodku powinna gwarantować stały serwis 24 godziny/365 dni w roku. Z drugiej strony krzywa uczenia chirurga stabilizuje się po około 100 wykonanych przeszczepieniach a utrzymanie się na tym poziomie wymaga wykonywania mniej więcej 20 przeszczepień rocznie. Literatura zaprzecza związkowi liczby powikłań z liczbą wykonanych zabiegów, potwierdza jedynie, że wraz z doświadczeniem skraca się czas operacji i wykonywania zespoleń naczyniowych (9). Mimo braku naukowych dowodów, Grupa Robocza PTT zdecydowała dołączyć liczbę chirurgów faktycznie wykonujących przeszczepienia do oceny systemu jakości jako element o mniejszej wadze, ale informujący o rzeczywistej sytuacji i trendach w poszczególnych ośrodkach transplantacyjnych.

	Ad 6. Jak dotąd, wybór chorego z dalszego miejsca listy typowania i nieprzekazanie oferty narządu ośrodkowi, który zakwalifikował pacjenta z wyższej pozycji na liście alokacji nie pociąga dla ośrodka żadnej sankcji. Tymczasem podważa to zasadę transparentności i uczciwości funkcjonowania całego systemu transplantacyjnego w Polsce a jego pozytywne postrzeganie przez społeczeństwo jest warunkiem utrzymania i rozwoju donacji. Grupa Robocza uznała, że jako działanie o potencjalnie ogromnej szkodliwości dla systemu donacji, mimo dotychczasowego braku zainteresowania społecznego funkcjonowaniem alokacji, parametr ten (w odróżnieniu od pkt 4 i 5) powinien zyskiwać dużą wagę w ocenie jakości ośrodka mimo braku literatury na ten temat.

	Ad 7. Istnieją w Polsce ośrodki transplantacji nerek nie stosujące indukcji immunosupresji. Leki stosowane w indukcji są w kraju zarejestrowane i dostępne. O ile zasadność stosowania basiliximabu rzeczywiście można poddać krytyce (10), zastosowanie przeciwciał deplecyjnych (ATG) około dwukrotnie zmniejsza ryzyko ostrego odrzucania u biorców ze standardowym oraz podwyższonym ryzykiem immunologicznym a także biorców nerki od dawcy żywego (11, 12). Niedostępność leków z tej grupy w ośrodku przeszczepiającym nerki świadczy gorzej o jego jakości i powinna być penalizowana.

	Ad 8. Zarówno odległe, jak i wczesne wyniki przeszczepienia u chorych immunizowanych są gorsze. Przeszczepianie chorych wysoko immunizowanych, stosowanie protokołów odczulania wymaga od ośrodka dodatkowych wysiłków organizacyjnych, przeprowadzania dodatkowych badań, często poza typowymi godzinami pracy i powinno być premiowane w ocenie systemu jakości. Przeszczepianiem chorych wysoko uczulonych nie muszą i nie powinny zajmować się wszystkie ośrodki, stąd propozycja Grupy Roboczej przyznawania dodatkowych punktów, jeśli ośrodek nie prowadzący takiego programu skierował chorych ze swojej listy wymagających odczulania (ewentualnie chorego razem z nerką po wytypowaniu) do centrum referencyjnego.

	Ad 9. W zasadach dystrybucji narządów przyjęto, że jeżeli ośrodek z dowolnego powodu nie decyduje się na przeszczepienie choremu z początku listy alokacji, powinien zaoferować narząd ośrodkowi, który chorego zakwalifikował. Dla powodów które podano w punkcie 6, zgodne z zasadami zachowanie powinno być promowane. Z kolei rezygnacja z oferty przez ośrodek, który chorego zakwalifikował lub pominięcie chorego zakwalifikowanego przez własny ośrodek powinno wiązać się z sankcją, szczególnie jeśli zdarza się nagminnie. Oczywiście wobec niezbyt wielkiej listy biorców pozostaną sytuacje, kiedy omija się chorego z dobrze uzasadnionego powodu (np. potrzeby wyboru konkretnej strony lub narządu z długimi naczyniami, dawca w bardzo zaawansowanym wieku dla młodego biorcy itp.). Sankcja mogłaby wówczas wyjątkowo być zdejmowana przez Poltransplant po przyjęciu wyjaśnienia i zaakceptowaniu racjonalności takiego postępowania.

	Ad 10. Wydłużanie czasu zimnego niedokrwienia zwiększa ryzyko DGF (13) i pogarsza przeżycia odległe (14). Stąd należy zabiegać o jak najlepszą logistykę pobrania narządów, uzyskanie materiału do badań i rozpoczęcie typowania przed przystąpieniem do pobrania narządów. Średni czas niedokrwienia, jaki w analizowanym okresie uzyskał ośrodek powinien być porównywany z czasami pozostałych ośrodków i winien stanowić element oceny systemu jakości.

	Ad 11. Perfuzja mechaniczna zmniejsza ryzyko DGF i poprawia przeżycie 3 letnie (15), szczególnie w grupie nerek od dawców o rozszerzonych kryteriach oraz po zatrzymaniu krążenia. Umożliwia też dość bezpieczne wydłużenie czasu przechowywania narządu. Korzyść z perfuzji wszystkich nerek od dawców z bijącym sercem nie jest wielka, gdyż aby uniknąć jednego przypadku DGF należy perfundować blisko 14 nerek, ale potwierdzana przez większość badań. Z drugiej strony jest bardziej kosztowana, wymaga sprzętu i dodatkowej pracy ze strony zespołu chirurgicznego. Ośrodki powinny być zachęcane do stosowania perfuzji mechanicznej a częstość jej wykorzystywania powinna być oceniana w benchmarkingu systemów jakości.

	Ad 12. Każda reoperacja (poza ew. cystoskopią w celu usunięcia cewnika moczowodowego) w okresie 30 dni od przeszczepienia jest zdarzeniem niepożądanym a ich częstość raportowana okresowo przez ośrodki transplantacyjne i porównywana międzyośrodkowo. Częstość tego zdarzenia to 2,2% wszystkich przeszczepień nerki (16). Jest to jeden z najważniejszych elementów jakości w chirurgii (17), bezpośrednio wpływający na życie pacjenta i jego jakość. 

Ad 13. Wczesne zakażenia są w sposób nieunikniony związane z zabiegami u chorych na immunosupresji, ale znacząco wydłużają czas hospitalizacji, zwiększają koszty a w rzadkich sytuacjach prowadzić mogą do śmierci pacjenta. Częstość zakażeń miejsca operowanego są dobrym miernikiem jakości w chirurgii. W przeszczepianiu nerek występują one ze średnią częstością 3,7% (1,7-18,5%). Zakażenie miejsca operowanego należy rozpoznać w przypadku ropnego wycieku z rany, rumienia, obrzęku i bólu w okolicy rany w połączeniu z dodatnim wynikiem badania mikrobiologicznego. Dla przeszczepienia nerki specyficzne są zakażenia układu moczowego, które w zależności od definicji występują z częstością 7-80% (18). Dla potrzeb analizy Grupa Robocza proponuje jako zakażenia układu moczowego klasyfikować niepowikłane ostre objawowe zapalenie pęcherza moczowego, ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek / powikłane UTI oraz nawrotowe zakażenie układu moczowego, natomiast nie uwzględniać w tej grupie bezobjawowej bakteriurii. 

Ad 14 - 15. Rejestry transplantacyjne w module kontroli jakości zawierają katalog i umożliwiają rejestrację zdarzeń i reakcji niepożądanych, nie są natomiast upowszechniane istotne wnioski, które mogłyby pomóc zapobiec jakiejś części zdarzeń w pozostałych ośrodkach. Nie wszystkie ośrodki skrupulatnie zgłaszają zaistniałe zdarzenia. Ustawa transplantacyjna ani rozporządzenie o rejestrze przeszczepień nie formułują wprost obowiązku rejestrowania zdarzeń niepożądanych. Monitorowanie jakości, w tym zdarzeń niepożądanych podmiotom leczniczym wprost nakazuje art. 4 i 18 Ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakości w opiece zdrowotnej i bezpieczeństwie pacjenta. Ścisły nadzór nad zaistniałymi zdarzeniami i reakcjami niepożądanymi w przeszczepianiu nerek stanowi podstawę monitorowania jakości. Jeśli oddział transplantacji nerek nie rejestruje zdarzeń w rejestrze transplantacyjnym, powinien udostępnić zarówno zestawienia zbiorcze, jak i wszystkie analizy poszczególnych przypadków, które należy zestawić z liczbą zgonów oraz przedłużonych >30 dni hospitalizacji po transplantacji w oddziale. W przypadku zdarzeń odnotowanych w rejestrach, również należy je porównać z danymi jak wyżej. Po ustaleniu rzeczywistej liczby zdarzeń w analizowanym okresie należy w celach benchmarku przeliczyć ją na liczbę dokonanych w tym czasie przeszczepień. Analogicznie należy przeliczyć liczbę zidentyfikowanych, a nie zarejestrowanych i nie zgłoszonych zdarzeń niepożądanych w stosunku do liczby przeszczepień.

Ad 16. Jakość w opiece zdrowotnej to również subiektywne poczucie pacjenta bycia zaopiekowanym i jego zadowolenie z całości świadczeń. Ankiety w szpitalach akredytowanych przez Centrum Monitorowania Jakości, a często również w nieakredytowanych są powszechnie dostępne i analizowane. Grupa Robocza PTT zachęca do oddzielnej analizy dla procedur transplantacyjnych. Informacja o liczbie wypełnionych ankiet oraz ich zbiorcza analiza powinny być udostępniane dla potrzeb kontroli jakości. Pewnym ograniczeniem jest to, że tranansplantacja nerek niesie ze sobą pewne specyficzne aspekty jakości życia i satysfakcji pacjenta, które nie są objęte ogólnoszpitalnymi ankietami (19), stąd Grupa Robocza zwraca uwagę na pilną potrzebę przygotowania stosownego kwestionariusza dla potrzeb oceny satysfakcji chorego po przeszczepieniu.

Ad 17. Pierwotny brak czynności (PNF) i opóźniona czynność (DGF) są w pierwszym rzędzie miernikami uszkodzenia niedokrwiennego i jakości zaakceptowanego do przeszczepienia narządu. Wynikają między innymi z czasu zimnego niedokrwienia, który wynika ze sprawności logistyki oddziału. Z jednej strony wysoki odsetek DGF a zwłaszcza PNF może świadczyć o nieodpowiedniej kwalifikacji dawców lub narządu do przeszczepienia, z drugiej strony bardzo niskie odsetki przemawiają za kwalifikacją zbyt ostrożną i ryzykiem rezygnacji z dużej liczby przeszczepów, które mogłyby przynieść znaczącą poprawę jakości życia. DGF i PNF są jednymi z najczęstszych punktów końcowych w publikacjach na temat bezpieczeństwa i wyników przeszczepiania nerek, stąd każdy program transplantacyjny powinien znać i monitorować częstość tych powikłań we własnej praktyce. 

Ad 18. Przeciętnie około 18-30% chorych w okresie do 14 dni od przeszczepienia wymaga przetoczenia krwi (20). Przetoczenie krwi wiąże się z podwyższonym ryzykiem śmierci pacjenta oraz utraty przeszczepu niezależnej od zgonu chorego. Częściej obserwuje się w tej grupie odrzucanie zależne od przeciwciał (21). Wobec dobrze udokumentowanego i silnego związku toczenia krwi z wynikami przeszczepienia stosowanie preparatów krwiopochodnych, zwłaszcza koncentratu krwinek czerwonych, powinno być ściśle monitorowane.

Ad 19. Trzydziestodniowe przeżycie przeszczepu jest bardzo dobrym czynnikiem rokowniczym czynności nerki w odległej obserwacji. Równocześnie jest to okres największego ryzyka dla chorego i przeszczepu. Świadczy o prawidłowej kwalifikacji zarówno przeszczepu/dawcy (22), jak i biorcy oraz jest miernikiem skuteczności zespołu chirurgicznego. 30-dniowe przeżycie przeszczepu jest łatwe do monitorowania, stąd propozycja Grupy Roboczej uwzględnienia go w monitorowaniu jakości. Jeśli ośrodek nie uzupełnia tych informacji w rejestrach transplantacyjnych, w trakcie oceny musi przedstawić dokumenty w jaki sposób monitorowane jest 30-dniowe przeżycie przeszczepu a zespół oceniający ma obowiązek ocenić wiarygodność przedstawionych danych.

Ad 20. Hospitalizacja związana z przeszczepieniem nerki trwa przeciętnie około 2-3 tygodnie. W wielu krajach pobyt chorego po niepowikłanym przeszczepieniu sprowadza się do 3-7 dni (23). Jej przedłużanie się ponad 30 dni pośrednio informuje o powikłaniach pooperacyjnych. Krótki średni czas hospitalizacji świadczy o niewielkiej liczbie powikłań oraz dobrej organizacji i sprawnym funkcjonowaniu opieki ambulatoryjnej. Jeżeli chory jest przenoszony w trakcie hospitalizacji z oddziału chirurgicznego na zachowawczy lub OIT, należy ją traktować jako całość w obliczaniu średniego czasu leczenia szpitalnego. 

Ad 21. Nieplanowane wczesne rehospitalizacje są traktowane jako ważny element oceny jakości w opiece zdrowotnej i zdarzają się z częstością 18-47% po przeszczepieniu nerki (24). Wiążą się one z wyższymi kosztami leczenia w pierwszym roku od przeszczepienia, częstszą potrzebą kolejnych hospitalizacji, ryzykiem utraty przeszczepu i jego gorszą funkcją po pierwszym roku. Nie należy w grupie tej wykazywać planowych wczesnych rehospitalizacji, np. w celu usunięcia cewnika szynującego zespolenie moczowe.

Ad 22-23. Liczba lekarzy przypadających w poradni transplantacyjnej na jednego chorego nie jest bezpośrednim miernikiem jakości systemu, tym niemniej wskazuje na zdolność lekarza do zapewnienia chorym właściwej opieki. Większe obciążenie chorymi może redukować czas, jaki poświęca się poszczególnemu pacjentowi, co wpływa na skrupulatność oceny i edukację chorego. Być może lepszym wskaźnikiem jakości opieki przewlekłej byłaby ocena stosowania się lekarza do zaleceń towarzystw naukowych, w tym PTT, ale ze względu na ogromny nakład pracy konieczny do takiej oceny uznano ją za niepraktyczną. Należy założyć, że lekarz, który posiada doświadczenie w leczeniu chorych po przeszczepieniu narządu i nie jest przeciążony pracą gwarantuje właściwy poziom kompetencji i opieki. Równocześnie ważne jest, aby w małych ośrodkach był to więcej niż 1 lekarz - konieczna jest gwarancja ciągłości opieki w trakcie urlopów i wypadków losowych.

Ad 24-25 oraz 28-29. Wynik przeszczepienia jest oczywistym wykładnikiem jakości (25). Przeżycie chorego determinowane jest przez właściwą kwalifikację do zabiegu i jego bezpieczne przeprowadzenie oraz częstość występowania ciężkich powikłań po przeszczepieniu. Proces starzenia i rozwój związanych z nim chorób przewlekłych nie powinny odgrywać znaczącej roli w rocznej śmiertelności chorych. Ściśle koresponduje z nim przeżycie narządu przeszczepionego, które wynika z właściwej oceny dawcy, wykorzystywania dawców żyjących, dobrej logistyki i właściwego przechowania narządów oraz odpowiedniej opieki nad chorym z dobrą z nim współpracą po przeszczepieniu. Na przeżycia 5-letnie wpływają choroby przewlekłe biorcy, dobór immunologiczny, adherenecja chorego do reżimu terapii, zakażenia potransplantacyjne i wiele innych czynników. Dość duża część chorych w Polsce wędruje pomiędzy ośrodkami transplantacyjnymi. Nie zmienia to faktu, że centrum chirurgiczne powinno znać wyniki dokonanych przez siebie przeszczepień, a braki danych w tym obszarze nie powinny być zbyt duże ogółem i w porównaniu z innymi ośrodkami. Poza surowymi odsetkami przeżycia ośrodek powinien raportować w tym miejscu również liczbę braków danych (kompletność bazy danych na podstawie której przedstawia się wyniki). Jeżeli dane o przeżyciu nie pochodzą z ustawowych rejestrów transplantacyjnych, ośrodek ma obowiązek załączyć dokumentację procesu uzyskiwania i przygotowania tych statystyk.

Ad 26-27. W sytuacji centralnej, ogólnokrajowej listy biorców należy zakładać, że zgodność tkankowa i ryzyko immunologiczne rozkładają się podobnie we wszystkich ośrodkach transplantacyjnych w kraju. Zatem odsetek, z jakim występuje i leczone jest ostre odrzucanie również powinien być podobny. KDIGO zaleca pobranie biopsji zawsze przed rozpoczęciem leczenia odrzucania (siła dowodu 1C), o ile procedura ta nie opóźni znacząco rozpoczęcia leczenia (26). Zalecenia mówią również o celowości leczenia subklinicznego odrzucania, a to nie sposób rozpoznać bez wykonania biopsji. Grupa Robocza uważa, że częstość wykonywania biopsji i liczba chorych leczonych z powodu epizodów ostrego odrzucania są bezpośrednim wskaźnikiem stosowania się do obowiązujących zaleceń, a zatem stanowią cenny element oceny jakości.

Ad 30. Wszystkie ośrodki transplantacji nerek znajdują się w centrach najwyższej referencyjności, co nie zmienia faktu, że ośrodki te posiadając wysoką renomę obciążane są na ogół wielką liczbą hospitalizacji nefrologicznych, internistycznych czy geriatrycznych. Przekłada się to na zajęcie miejsc w oddziałach i konieczność oczekiwania chorego z powikłaniami po przeszczepieniu narządu na przyjęcie. Stwarza to, szczególnie przy wskazaniach pilnych, sytuacje zagrożenia życia chorego lub przeszczepu a wynika z suboptymalnej organizacji pracy całego szpitala a nie wyłącznie oddziału transplantacyjnego. Długi czas oczekiwania na przyjęcie do oddziału opóźnia postawienie właściwej diagnozy i rozpoczęcie odpowiedniego leczenia, ale także wpływa na percepcję chorego i jego ocenę świadczonej opieki. Brak jest danych, zarówno polskich jak i międzynarodowych, na temat długości oczekiwania chorych po przeszczepieniu nerki na przyjęcie do szpitala, co sugeruje, że problem ten jest nieznany szerzej na świecie. Grupa Robocza uważa, że w polskich warunkach jest to element jakości, który wymaga monitorowania.

Ad 31. W każdym wniosku o akredytację do przeszczepiania nerek ubiegający się podmiot podaje dane osoby odpowiedzialnej za wpisy w rejestrach. Tym niemniej rzadko zdarza się, by osoba ta w swoim zakresie obowiązków w szpitalu miała ten wymóg rzeczywiście wpisany. Jeszcze rzadziej zdarza się, aby szpital zatrudniał w tym celu oddzielną osobę. Skutkiem tego większość podmiotów nie raportuje stanu zdrowia i funkcji narządu przeszczepionego biorców nerek, a wypełnialność rejestrów (poza nielicznymi wyjątkami) jest szczątkowa. 

Ad 32. W związku z wędrówką chorych po przeszczepieniu między ośrodkami, z reguły bez ich formalnego przekazania (oficjalna forma przekazywania między ośrodkami jest mało przyjazna dla użytkowników) skutkuje tym, że odległy nadzór nad przeszczepionymi we własnym ośrodku przy dużych ośrodkach jest w zasadzie niewykonalny. Należy zatem oczekiwać pewnych braków informacji w rejestrach, o ile nie uzupełnił ich inny ośrodek. Ważne, by odsetek braków danych nie był znacząco wyższy niż przeciętnie w Polsce. Dane na temat wypełnialności rejestru przeszczepień w ośrodku powinien każdorazowo przed oceną systemu jakości przygotowywać Poltransplant, razem z danymi o średniej we wszystkich ośrodkach w kraju.

Ad 33. Analizy zgonów i chorobowości / powikłań w obszarze przeszczepiania narządów powinny odbywać się nie rzadziej niż raz w kwartale. W ocenie jakości nie wystarczy stwierdzenie, że analizy takie się odbywają. Ośrodek powinien wykazać się protokołami zarówno zbiorczej analizy jak i indywidualnych zdarzeń. Brak jednego lub drugiego oznacza, że analizy nie są przeprowadzane właściwie.

Ad 34. Ośrodek przedstawia listę przeprowadzonych szkoleń z ich programem oraz listą uczestników.
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Załącznik 1. Lista elementów uwzględnianych w ocenie jakości programu przeszczepiania nerek – projekt ankiety oceny ośrodka.
	Oceniany parametr
	Średnia w Polsce (lub lepiej: dolne/górne 75%, dostarcza Poltransplant)
	Wynik ośrodka

	Zgłoszenie i aktywacja na liście oczekujących
	
	

	Liczba chorych zakwalifikowanych do przeszczepienia nerki w ośrodku (Regionalnym Ośrodku Kwalifikacyjnym), ROK proporcjonalnie do liczby chorych dializowanych
	
	

	Czas od wpisania potencjalnego biorcy w URT do uzyskania statusu „aktywny.” 
	
	

	Odsetek chorych przeszczepionych wyprzedzająco (w okresie przeddializacyjnym)
	
	

	Przeszczepienie
	
	

	Liczba przeszczepień
	
	

	Liczba chirurgów transplantologów, którzy je wykonali (operartor)
	
	

	Średnia pozycja wybranych do przeszczepienia i przeszczepionych chorych z listy crossmatch
	
	

	Liczba chorych przeszczepionych w indukcji immunosupresji
	
	

	Czy ośrodek przeszczepia chorych po odczulaniu? Czy przekazywał chorych po odczulaniu/do odczulania do dedykowanego ośrodka
	
	

	Odsetek nerek przekazanych innym ośrodkom zgodnie z wynikiem typowania i zasadami alokacji
	
	

	Średni czas zimnego niedokrwienia (CIT)
	
	

	Czy i w jakim odsetku ośrodek stosuje perfuzję mechaniczną
	
	

	Reoperacje w okresie 30 dni od przeszczepienia (%)
	
	

	Odsetek ZUM i zakażeń miejsca operowanego
	
	

	Liczba zdarzeń niepożądanych zarejestrowanych w przeliczeniu na 100 przeszczepień
	
	

	Liczba reakcji niepożądanych zarejestrowanych w przeliczeniu na 100 przeszczepień
	
	

	Liczba niezarejestrowanych zdarzeń niepożądanych 
	
	

	Liczba niezarejestrowanych reakcji niepożądanych 
	
	

	Liczba wypełnionych i analiza ankiet satysfakcji pacjenta w oddziale transplantacyjnym
	
	

	Odsetek roczny opóźnionej czynności przeszczepu (DGF) i pierwotnego niepodjęcia czynności (PNF)
	
	

	Odsetek osób, którym w okresie hospitalizacji przetoczono koncentrat krwinek czerwonych i średnia liczba przetoczonych jednostek w przeliczeniu na wszystkich przeszczepionych
	
	

	Okres bezpośrednio po przeszczepieniu
	
	

	Przeżycie przeszczepu 1-miesięczne (%)
	
	

	Czas hospitalizacji związanej z przeszczepieniem
	
	

	Odsetek hospitalizacji po przeszczepieniu dłuższych niż 30 dni
	
	

	Odsetek nieplanowych rehospitalizacji w ciągu 30 dni od wypisu po przeszczepieniu
	
	

	Okres odległy po przeszczepieniu
	
	

	Liczba chorych po KTx w przewlekłej opiece w poradni 
	
	

	Liczba lekarzy przyjmujących w poradni transplantacyjnej
	
	

	Przeżycie przeszczepu i chorego 1-roczne (z wyszczególnieniem własnego ośrodka chirurgicznego)
	
	

	Liczba braków danych 1-rocznego przeżycia przeszczepu i chorego
	
	

	Odsetek chorych, którym wykonano biopsję w pierwszych 12 miesiącach (z wyłączeniem biopsji “0”)
	
	

	Odsetek chorych leczonych z powodu ostrego odrzucania w pierwszym roku od przeszczepienia
	
	

	Przeżycie przeszczepu i chorego 5 letnie (z wyszczególnieniem własnego ośrodka chirurgicznego)
	
	

	Liczba braków danych 5-letniego przeżycia przeszczepu i chorego
	
	

	W wypadku potrzeby hospitalizacji: czas oczekiwania na planową hospitalizację w oddziale transplantacyjnym; czas oczekiwania na hospitalizację ze wskazań pilnych
	
	

	System
	
	

	Czy jest w szpitalu stanowisko/zatrudniona osoba do raportowania w rejestrach?
	
	

	Kompletność danych w rejestrach (przeżycie biorcy, przeżycie przeszczepu, funkcja przeszczepu)
	
	

	Czy w szpitalu odbywają się regularne (raz na kwartał) analizy śmiertelności i chorobowości w obszarze transplantologii? Czy są dostępne ich protokoły?
	
	

	Jakie szkolenia w obszarze transplantologii odbyły się w kontrolowanym okresie w szpitalu i kto w nich uczestniczył?
	
	

	Czy szpital ma nadane akredytacje? Jakie?
	
	


 
image2.png




image1.png




