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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1 oraz ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziatalnosci leczniczej (dalej ustawa o dziatalnosci leczniczej - Dz. U. z 2018 r. poz. 2190,
z poin. zm.) pracownicy Wydziatu Zdrowia w Mazowieckim Urzedzie Wojewddzkim
w Warszawie i konsultanci wojewodzcy w dziedzinach: onkologii klinicznej i radioterapii
onkologicznej przeprowadzili kontrole problemowg w NIEPUBLICZNYM ZAKLADZIE OPIEKI
ZDROWOTNEJ CENTRUM MEDYCZNE NATOLMEDIC (dalej Centrum), zaktadzie leczniczym
podmiotu leczniczego: HT SYSTEMS SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
(dalej HT SYSTEMS), mieszczacym sie przy ul. Belgradzkiej 5 w Warszawie.

Tematyka kontroli obejmowata zgodno$¢ wykonywanej dziatalnosci z przepisami

okreslajacymi warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej oraz stosowanie hipertermii
ogolnoustrojowej u chorych na nowotwory ziosliwe w sposdb niezsynchronizowany
z napromienianiem lub leczeniem systemowym (dalej hipertermii og6Inoustrojowej).
Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli oraz badanie
dokumentacji medycznej chorych na nowotwory ztosliwe, ktorym udzielono S$wiadczen
hipertermii ogoInoustrojowej w sposéb niezsynchronizowany z napromienianiem lub
leczeniem systemowym w okresie od 1 stycznia 2014 r. do dnia przeprowadzenia kontroli.

W trakcie kontroli ustalono, ze w zaktadzie nie funkcjonowaty nastepujace komorki
organizacyjne: Poradnia urologiczna (zabiegi w znieczuleniu miejscowym i krétkim - dozylnym
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+ sedacje), Poradnia leczenia bolu, Zespot opieki domowej, Poradnia endokrynologiczna
- konsultacje, Poradnia otolaryngologiczna - drobne zabiegi bez znieczulen, Poradnia
neurologiczna -  konsultacje, Poradnia  alergologiczna  konsultacje, Poradnia
gastroenterologiczna, Poradnia dermatologiczna - drobne zabiegi bez znieczulen, Poradnia
chirurgii urazowo-ortopedycznej - drobne zabiegi bez znieczulen, Poradnia medycyny pracy
(konsultacje), Poradnia diabetologiczna  (konsultacje), Punkt szczepienn, Poradnia
kardiologiczna + EKG Konsultacje. W trakcie czynnosci kontrolnych podmiot leczniczy ztozyt
do organu rejestrowego wniosek o zmiany ww. danych w rejestrze podmiotéw wykonujgcych
dziatalno$¢ lecznicza. W zwigzku z powyzszym odstepuje sie od sformutowania zalecenia
pokontrolnego.

W dokumentacji podmiotu zgromadzono dokumenty potwierdzajgce prawo
wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionych lekarzy i pielegniarek. Swiadczenia w zakresie
hipertermii udzielatlo 4 lekarzy specjalistow w dziedzinach: radioterapii onkologicznej,
chemioterapii nowotwordw, chemioterapii nowotworéw i choréb wewnetrznych, onkologii
klinicznej.

Podmiot posiadat umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, zgodnie
z obowigzkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej.
W kontrolowanym zaktadzie umieszczono informacje o prawach pacjenta, zgodnie
z wymogiem okreslonym w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. 0 prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318, z pbzn. zm.). Podmiot leczniczy
dysponowat dokumentacjg potwierdzajaca sprawno$¢ techniczng aparatury i sprzetu
medycznego wykorzystywanego przy udzielaniu $wiadczen medycznych w Centrum, do ktorej
posiadania i okazania organowi kontroli jest zobowigzany na podstawie art. 90 ust. 6, 71 9
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 175, z pdin. zm.).
W zakfadzie leczniczym znajdowat sie aparat USG, ktory wedlug wyjasnien przedstawiciela
zaktadu nie byt uzywany od listopada 2018 r. - nie posiadat waznego przegladu. Przeglad
techniczny aparatu zostat zaplanowany na 1 lutego 2019 r. Posiadana przez Centrum
aparatura uniemozliwiata prowadzenie nadzoru Kkardiologicznego w trakcie hipertermii
z powodu braku kardiomonitora.

Indywidualna i zbiorcza dokumentacja medyczna przechowywana byla zgodnie

z normami ustalonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie



rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania
(Dz. U. z 2015 r. poz. 2069).

Kontrolujgcy przeanalizowali historie zdrowia i choroby (dalej historie choroby)
50 pacjentow, ktorym udzielono $wiadczer zdrowotnych - w tym 12 pacjentdéw, u ktorych
stosowano hipertermie ogélnoustrojowa. Stwierdzono, ze od 2015 roku udzielano Swiadczenia
z zakresu hipertermii  ogolnoustrojowej oraz lokalnej. Zabiegi byly stosowane
u chorych na nowotwory oraz borelioze i fibromialgie. Historie choroby zawieraty wyniki
badan, karty informacyjne ze szpitala - w przypadkach wczesniejszej hospitalizacji oraz
formularz zgody na leczenie zabiegami hipertermii. Z oSmiu historii choroby pacjentow,
u ktérych prowadzono hipertermie ogdlnoustrojowg - w 4 formularz zgody byt 6-stronicowy
(szczegOtowy) a w 4 - jednostronicowy z bardzo ograniczonymi informacjami dla pacjenta
(»zgoda lakoniczna™). Formularz z obszerniejszymi informacjami uwzgledniat opis zabiegu
hipertermii, wskazania, przeciwwskazania, przebieg zabiegu, dziatania niepozadane oraz
wskazéwki dla pacjenta na temat zachowania sie po zakonczeniu zabiegu. W cze$ci historii
choroby dotyczacej wywiadu lekarskiego udokumentowano przeprowadzony wywiad lekarski,
w ktérym uwzgledniono diagnoze lekarska (jesli byla wczesniej znana) przebieg leczenia
w innych placéwkach - jezeli bytlo prowadzone (chemioterapia, radioterapia). Przebieg zabiegu
hipertermii zostat opisany przez osobe wykonujacg - pielegniarke. W opisie zabiegu
uwzgledniono monitorowanie podstawowych parametrow zyciowych pacjenta. Zamieszczono
rowniez zapisy na temat mocy z jaka byt przeprowadzany zabieg (w procentach), czas jego
trwania (w minutach) oraz informacje na temat podawania ptynéw oraz tlenu. W czesci
dokumentacji dotyczacej konsultacji lekarskich zawarto informacje o wydanych skierowaniach
na konsultacje w innych placowkach oraz skierowaniach na badania dodatkowe np.:
tomografia komputerowa, badania laboratoryjne.
W zaktadzie leczniczym brak bylo zestawu przeciwwstrzgsowego oraz kardiomonitora
i defibrylatora. Leki wchodzace w skfad zestawu przeciwwstrzasowego przechowywane byty
w szafce wraz z pozostatymi lekami w pomieszczeniu przeznaczonym do podawania
cytostatykow.

Kontrolujacy konsultanci wojewodzcy ustalili, ze w dokumentacji medycznej pacjentow
nie bylo informacji na temat szczegdtowych wskazan obowigzujacych w trakcie kwalifikacji
do tego typu zabiegéw - brak protokotdéw terapeutycznych, zasad kwalifikowania chorych

i monitorowania efektu hipertermii.



Nie bylo rowniez informacji, ze prowadzone zabiegi hipertermii ogdlnoustrojowej byly
w skoordynowany sposéb kojarzone z innymi metodami leczenia. Leczenie przyczynowe, o ile
byto prowadzone, odbywato sie w innych osrodkach, niezaleznie od wykonywanych procedur
hipertermii. Na podstawie analizy dokumentacji medycznej niemozliwe bylo okreSlenie
sekwencji czasowej stosowania hipertermii w odniesieniu do innych metod.

W Swietle obecnej wiedzy, hipertermia jest akceptowang sktadowag postepowania
terapeutycznego w onkologii w ramach nastepujacych metod:

- hipertermia miejscowa skojarzona z napromienianiem wigzkami zewnetrznymi w sekwencji
jednoczesnej w wybranych nowotworach zto$liwych,

- hipertermia miejscowa skojarzona z brachyterapig w sekwencji jednoczesnej w wybranych
przypadkach raka gruczotu krokowego,

- hipertermia skojarzona z chemioterapia w sekwencji jednoczesnej w wybranych
przypadkach nowotworéw jamy brzusznej, narzadu rodnego i perfuzji konczynowej
(metoda HIPEC).

Zadna z powyzszych metod nie byta oferowana w HT SYSTEMS.
Nalezy zauwazy¢, ze hipertermia ogélnoustrojowa - w Swietle wspotczesnej wiedzy opierajacej
sie na wiarygodnych dowodach z kontrolowanych badan klinicznych - nie moze by¢
rekomendowana w rutynowym leczeniu chorych na nowotwory zlo$liwe. Nie istniejg dane
oparte na EBM (evidence based medicine), ktére moglyby sugerowaé, ze hipertermia
ogolnoustrojowa, stosowana jako metoda samodzielna lub stosowana w nieskoordynowany
sposdb w trakcie leczenia systemowego tak, jak byto to prowadzone w HT SYSTEMS, skutkuje
wymiernymi korzysciami dla chorych na nowotwory ztosliwe.

Minister Zdrowia zwrdcit sie do 6 towarzystw naukowych, tj. Polskiego Towarzystwa
Onkologicznego, Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej, Polskiego Towarzystwa
Radioterapii Onkologicznej, Polskiego Towarzystwa Chirurgii Onkologicznej, Polskiego
Towarzystwa Hipertermii oraz Polskiego Towarzystwa Hipertermii Onkologicznej z prosha
0 wydanie opinii w nastepujacej kwestii: czy istniejg dowody kliniczne oparte na zasadach
EBM, przemawiajgce za celowoscig stosowania hipertermii ogélnoustrojowej u chorych
na nowotwory ziosliwe w sposéb niezsynchronizowany z napromienianiem lub leczeniem
systemowym i czy metoda ta moze by¢ uznana jako uzasadnione postepowanie medyczne?

Powyzsze towarzystwa przekazaty swoje stanowiska w ww. sprawie, z ktorych wynikato,

w szczegoblnosci, co nastepuije:



1) Polskie Towarzystwo Onkologiczne - w opinii towarzystwa, jednoznacznie nalezy stwierdzic,
(...) ze nie istnieja dowody naukowe EBM potwierdzajgce skuteczno$é hipertermii jako
samodzielnej metody leczniczej. Hipertermia w potgczeniu z chemioterapig i radioterapig
znajduje zastosowanie w leczeniu niektérych nowotworow. Wyniki uzyskiwane przez
zastosowanie hipertermii u chorych na nowotwory ztosliwe tylko czesciowo mozna uznac
za zadowalajgce. Znane jest dziatanie cytotoksyczne hipertermii w warunkach niskiego
cisnienia parcjalnego tlenu i niskich wartosci pH, ktére panujg w tkance nowotworowej,
ze wzgledu na niedostateczng perfuzje krwi. W takich warunkach radioterapia jest mniej
skuteczna, jak réwniez systemowo stosowane leki cytotoksyczne osiggajg tkanke
nowotworowg w nizszych stezeniach. Klinicznie korzystne moze by¢ wiec uzycie
hipertermii w potaczeniu z radioterapig i chemioterapig. Hipertermia moze by¢ stosowana
na rozne sposoby:

lokalna hipertermia przez zewnetrzne lub wewnetrzne Zrédta energii;

hipertermia regionalna poprzez perfuzje narzagdow lub konczyn, lub irygacje jam ciala;

hipertermia catego ciata.
Jedyne dowody naukowe oparte na wynikach randomizowanych badan klinicznych istniejg
dla leczenia polegajacego na wykonywaniu maksymalnie radykalnej operacji
cytoredukcyjnej uzupetnionej perfuzjg jamy otrzewnowej za pomocg chemioterapii
dootrzewnowej w hipertermii (...) u chorych na nowotwory powierzchni otrzewnowej.
Chemioterapia perfuzyjna konczynowa w hipertermii (...) to technologia regionalnej
chemioterapii polegajaca na podawaniu cytostatykéw poprzez dostep do wyizolowanych
naczyn pachowych lub udowych/biodrowych (w zaleznosci od lokalizacji zmian
nowotworowych) w kragzeniu pozaustrojowym. Kolejna metoda to dotgczenie hipertermii
do radioterapii. Inng metoda z uzyciem hipertermii regionalnej zewnetrznej glebokiej jest
chemioterapia w potaczeniu z nig w miejscowym leczeniu miesniakdéw tkanek miekkich.
Wszystkie inne metody hipertermii, a szczeg6lnie hipertermie catego ciata (szczegdlnie jako
metode samodzielng), nalezy uzna¢ za metody catkowicie eksperymentalne, ktérych
skuteczno$¢ mozna i nalezy analizowa¢ w ramach oddzielnie finansowanych badan
naukowych. W USA stosowanie hipertermii z chemioterapig nie jest aktualnie zalecane
w rutynowym stosowaniu, toczg sie natomiast badania nad skojarzeniem chemioterapii
z hipertermig zewnetrzng, m.in. w raku trzustki.

2) Polskie Towarzystwo Chirurgii Onkologicznej - w opinii towarzystwa (...) nie istniejg dowody
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3)
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6)

naukowe EBM potwierdzajgce skuteczno$¢ hipertermii jako samodzielnej metody
leczniczej. Wyniki uzyskiwane przez zastosowanie hipertermii u chorych na nowotwory
ztosliwe tylko czesciowo mozna uznaé¢ za zadowalajgce. Klinicznie korzystne moze by¢
uzycie hipertermii w potaczeniu z radioterapig i chemioterapia. W opinii towarzystwa,
hipertermie catego ciata nalezy uzna¢ za metode catkowicie eksperymentalna.

Polskie Towarzystwo Radioterapii Onkologicznej - w opinii towarzystwa - wedtug aktualnej
wiedzy onkologicznej nie istniejg dowody kliniczne oparte na zasadach EBM odno$nie
stosowania hipertermii ogolnoustrojowej w sposob niezsynchronizowany z radioterapig
lub leczeniem systemowym u chorych na nowotwory ziodliwe. To oznacza, ze tylko
w skojarzeniu z tymi uznanymi metodami leczenia onkologicznego mozna jg uznac
za uzasadnione postepowanie medyczne.

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - w opinii towarzystwa miejscowa hipertermia
w potgczeniu z chemioterapig lub radioterapig znajduje zastosowanie w leczeniu
wybranych nowotwordw i jest dostepna w niektérych o$rodkach onkologicznych, jednak
praktyki realizowane w wymienionych instytucjach nie znajdujg oparcia w dowodach
naukowych i moga by¢ potencjalnie szkodliwe.

Polskie Towarzystwo Hipertermii Onkologicznej nie posiadato zadnych danych klinicznych
opartych na zasadach EBM potwierdzajgcych celowo$¢ stosowania hipertermii
ogolnoustrojowej u chorych na nowotwory ziosliwe w sposdb niezsynchronizowany
z radioterapig lub leczeniem systemowym. Metoda ta jest uznana jako uzasadnione
postepowanie medyczne w leczeniu paliatywnym w onkologii, m.in. w leczeniu itagodzeniu
bolu onkologicznego oraz poprawie jakosci zycia pacjenta onkologicznego. Metoda
ta znajduje w biezacych doniesieniach naukowych, zwilaszcza w amerykanskich
i japonskich, coraz szersze zainteresowanie W leczeniu immunostymulujgcym
wspomagajgcym leczenie systemowe W opinii Towarzystwa hipertermia catego ciata
ma szereg zastosowan poza obszarem leczenia onkologicznego.

Polskie Towarzystwo Hipertermii - w opinii towarzystwa hipertermia catego ciala
koncentruje sie gtdwnie na aktywowaniu systemu immunologicznego. W ten sposéb
sztucznie wytworzona goragczka pobudza system odpornosciowy pacjenta w celu
zniszczenia komorek nowotworowych. Dlatego metoda ta stanowi dobre uzupetnienie
zarbwno chemioterapii jak i radioterapii zwiekszajgc ich efektywno$¢ od 30 do 50%.
Jednym z najwazniejszych proceséw immunologicznych indukowanych przez hipertermie
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catego ciata jest uaktywnienie komérek NK - Natural Killer Celi. Sg to komorki powstajgce

w organizmie cztowieka, a ich zadaniem jest niszczenie obcych komorek.

W czasie hipertermii zaktywowane komorki NK przenikajg do tkanek nowotworu i hamujg

jego dalszy wzrost. Dochodzi takze do wzrostu produkcji antygenowego interferonu IFN-y

i do uszkodzenia komérek rakowych. Szczegolnie w ostatnich latach badania naukowe

wykazaty jednoznacznie, ze podwyzszenie temperatury organizmu u chorych na raka

zwieksza  agresywno$¢  komoérek  systemu  obronnego  przeciwko  komérkom
nowotworowym. (..) hipertermia calego ciala moze by¢ stosowana u pacjentow,
po radykalnym zabiegu chirurgicznym w celu zapobiegniecia rozsiewowi choroby
nowotworowej tuz po operacji. Biorgc pod uwage fakt, iz okoto 80% zgondw z powodu raka
nie jest spowodowane samym guzem pierwotnym lecz jego przerzutami, hipertermia
ogoblnoustrojowa ma wazne zastosowanie jako profilaktyka zapobiegajgca przerzutom

u pacjentdw z grupy tzw. wysokiego ryzyka.

Powyzsze stanowiska zostaly przekazane przez Ministra Zdrowia do 3 Konsultantow
krajowych w dziedzinach: onkologii klinicznej, radioterapii onkologicznej oraz chirurgii
onkologicznej z prosba o wydanie opinii w tej sprawie, zgodnie z art 10 ust. 1 pkt 6 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 126,
z pdin. zm.) oraz z § 16 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie
sposobu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1331),
jak réwniez wskazanie - czy w przypadku gdyby okazato sie, iz w opinii ww. Konsultantéw
krajowych nie istniejg dowody Kkliniczne przemawiajgce za stosowaniem hipertermii
ogolnoustrojowej u chorych na nowotwory zioSliwe w sposdb niezsynchronizowany
Z napromienianiem lub leczeniem systemowym, czy stosowanie metody hipertermii
ogodlnoustrojowej powinno byé zakwalifikowane jako dziatalnos$¢ o charakterze eksperymentu
medycznego?

Stanowiska ww. Konsultantow krajowych przedstawialy sie nastepujaco.

- Konsultant krajowy w dziedzinie onkologii klinicznej - w opinii konsultanta ,,Naukowe
dowody (wyniki badan klinicznych) wskazujg, ze w niektorych sytuacjach klinicznych
lokalna lub regionalna (nie ogolnoustrojowa) hipertermia moze by¢ wykorzystywana
podczas leczenia chorych na zto$liwe nowotwory wytgcznie w skojarzeniu z radioterapig
lub/i chemioterapig. Teoretycznym uzasadnieniem jest mozliwos¢ uzyskania lepszego

ukrwienia w obszarach zmienionych nowotworowo w zwigzku z podwyzszeniem
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1)

temperatury, co moze zwiekszy¢ aktywnos¢ przeciwnowotworowg chemioterapii
lub radioterapii w zwigzku z osiggnieciem wiekszego utlenowania komorek
nowotworowych. Przykladami wskazan dla stosowania lokalnej lub regionalnej hipertermii
w skojarzeniu z chemioterapig sg migsaki 0 umiejscowieniu kornczynowym (tzw. perfuzyjna
chemioterapia konczynowa w warunkach lokalnej hipertermii) lub rak jelita grubego
Z przerzutami w otrzewnej (tzw. perfuzyjna chemioterapia dootrzewnowa w warunkach
regionalnej  hipertermii).  Wymienione  wskazania majg  warto$¢  wykazana
w prospektywnych badaniach klinicznych (w tym - kliniczne badania 3. fazy) i mogg by¢
rozwazane wsrod innych metod leczenia u starannie kwalifikowanych chorych.
Nalezy podkresli¢, ze przedmiotowe zastosowania chemioterapii w warunkach hipertermii
powinny by¢ wykorzystywane w petnoprofilowych osrodkach onkologicznych, ktore
posiadajg peten zakres mozliwosci postepowania diagnostyczno-terapeutycznego
(w tym - mozliwosci leczenia powiktan zwigzanych z kojarzeniem hipertermii i innych
metod). W Polsce istniejg osrodki, ktére posiadajg odpowiednie wyposazenie i umiejetnosé
stosowania chemioterapii w warunkach lokalnej lub regionalnej hipertermii (tym samym
zapewniajg dostepnos$¢ metody w uzasadnionych sytuacjach klinicznych). Warto$¢ lokalnej
lub regionalnej hipertermii stosowanej tgcznie z radioterapig ma - na podstawie wynikow
naukowych badan prospektywnych - mniejsze uzasadnienie i metoda ta nie ma obecnie
praktycznego zastosowania klinicznego. Stosowanie ogolnoustrojowej hipertermii
- zarbwno samodzielnie, jak w skojarzeniu z innymi metodami konwencjonalnego leczenia
przeciwnowotworowego - nie ma dostatecznego uzasadnienia naukowego i powinno by¢
uznawane za postepowanie o charakterze dosSwiadczalnym (tzw. eksperyment medyczny),
co oznacza bezwgledng konieczno$¢  potwierdzenia  wartosci  (Skuteczno$¢
przeciwnowotworowg o bezpieczenstwo) w warunkach prospektywnych badan klinicznych
przed podjeciem prob wykorzystania metody w praktyce. Obecny stan wiedzy nie pozwala
uzna¢ ogoélnoustrojowej hipertermii za postepowanie skuteczne i bezpieczne, przy czym
nie mozna wykluczy¢ wystepowania zwiekszonego ryzyka niepozadanych dziatan
zwigzanych z leczeniem.

Konsultant krajowy w dziedzinie chirurgii onkologicznej - w opinii konsultanta - ,,W oparciu
0 piSmiennictwo oraz dostepng wiedze oparta na zasadach EBM jednoznacznie
stwierdzam, Zze aktuainie nie istniejg dowody na skuteczno$¢ terapii hipertermii
ogolnoustrojowej, jako samodzielnej metody leczenia chorych na nowotwor. Wobec tego
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nalezy uzna¢, ze hipertermia ogolnoustrojowa, jako samodzielna metoda leczenia chorych

na nowotwor, jest eksperymentem medycznym."

2) Konsultant krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej - w opinii konsultanta
zastosowanie  hipertermii  ogdlnoustrojowej w  spos6b  niezsynchronizowany

Z napromienianiem nie znajduje zadnego uzasadnienia medycznego zgodnie z zasadami

EBM i powinno by¢ zakwalifikowane jako dziatalno$¢ o charakterze eksperymentu

medycznego. W odrdznieniu od powyzszego, hipertermia miejscowa jest uznang metodg

terapeutyczng pod warunkiem Scistego jej zastosowania w zwigzku czasowym

z radioterapig wybranych nowotwordw ztosliwych.

Podsumowujac nalezy stwierdzi¢, iz nie istniejg dowody naukowe EBM potwierdzajgce
skutecznos$¢ hipertermii ogélnoustrojowej jako samodzielnej metody leczniczej. Tym samym
uzasadnionym jest twierdzenie, iz stosowanie metody hipertermii ogoélnoustrojowej powinno
by¢ zakwalifikowane jako dziatalno$¢ o charakterze eksperymentu medycznego.

W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2018
r. poz. 617, z pozn. zm.), zwanej dalej ,Ustawg"”, w Rozdziale 4. Eksperyment Medyczny
(art. 21-29 Ustawy), zostaty okresSlone szczeg6towe zasady przeprowadzania eksperymentu
medycznego. Zgodnie z ww. przepisami, eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach
moze by¢ eksperymentem leczniczym lub badawczym.
Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzany, jezeli spodziewana korzy$¢ lecznicza
lub poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane osiggniecie tej korzysci oraz celowos¢
i sposéb przeprowadzania eksperymentu sg zasadne w Swietle aktualnego stanu wiedzy
i zgodne z zasadami etyki lekarskiej. Zgodnie z art. 24 Ustawy osoba, ktéra ma by¢ poddana
eksperymentowi medycznemu, jest uprzednio informowana o celach, sposobach i warunkach
przeprowadzenia eksperymentu, spodziewanych korzysciach leczniczych lub poznawczych,
ryzyku oraz o mozliwosci odstgpienia od udzialu w eksperymencie w kazdym jego stadium.
Zgodnie z art. 25 Ustawy przeprowadzenie eksperymentu medycznego wymaga pisemnej
zgody osoby badanej majacej w nim uczestniczy¢. W przypadku niemozno$ci wyrazenia
pisemnej zgody, za rOwnowazne uwaza sie¢ wyrazenie zgody ustnie ztozone w obecnosci
dwoch $wiadkow. Zgoda tak ztozona powinna by¢ odnotowana w dokumentacji lekarskie;.
Zgodnie z art. 27 Ustawy osoba lub inny podmiot uprawniony do udzielenia zgody
na eksperyment medyczny moze jg cofngé w kazdym stadium eksperymentu. Lekarz powinien

wowczas eksperyment przerwac. Lekarz prowadzacy eksperyment leczniczy ma obowigzek

9



przerwaé go, jezeli w czasie jego trwania wystgpi zagrozenie zdrowia chorego przewyzszajace
spodziewane korzysci dla chorego. Lekarz prowadzacy eksperyment badawczy ma obowigzek
przerwac go, jezeli w czasie jego trwania nastgpi nieprzewidziane zagrozenie zdrowia lub zycia
osoby w nim uczestniczgcej. Zgodnie z art. 29 Ustawy eksperyment medyczny moze byc
przeprowadzony wytgcznie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng
komisje bioetyczna.

Nalezy zauwazy¢, iz w trakcie kontroli w Centrum kontrolujgcy nie stwierdzili
dokumentéw  wskazujgcych, iz stosowana przez Centrum metoda hipertermii
ogoélnoustrojowej prowadzona byla zgodnie z wymogami dotyczacymi eksperymentu
medycznego. Wobec powyzszego nie byly wypetnione warunki okre$lone ww. przepisami
prawa, dotyczace prowadzenia eksperymentu medycznego, w szczegdlnosci pacjenci nie
podpisywali wymaganej Swiadomej zgody na uczestnictwo w eksperymencie medycznym.

Przedstawione opinie Towarzystw Naukowych i Konsultantéw krajowych potwierdzajg

wnioski zespotu kontrolnego, Zze hipertermia ogdlnoustrojowa stosowana w trybie
nieskoordynowanym z przyczynowym leczeniem onkologicznym (radioterapia, chemioterapig)
tak, jak ma to miejsce w Centrum, nie moze by¢ uznana za metode rutynowo wykorzystywang
w procesie terapeutycznym u chorych na nowotwory i moze byC traktowana jedynie
w kategoriach eksperymentu medycznego.
Nalezy zauwazy¢, iz w przedstawionej kontrolujgcym przez podmiot leczniczy dokumentaciji
medycznej nie stwierdzono dokumentéw wskazujgcych na prowadzenie w HT SYSTEMS
eksperymentu medycznego w odniesieniu do oferowanej hipertermii ogoélnoustrojowej,
tj. pozytywnej opinii 0 projekcie przez niezalezng komisje bioetyczng, pisemnych zgod
pacjentéw Centrum, ktorzy korzystali z hipertermii ogélnoustrojowej. Nie stwierdzono réwniez
odnotowania zgody pacjentéw na udziat w eksperymencie medycznym.

SzczegOtowe wyniki kontroli przedstawiono w przekazanym HT SYSTEMS protokole
kontroli, do ktorych Prezes Zarzadu podmiotu kontrolowanego zgtosit zastrzezenia.

Wskazat, ze przepisy prawa powszechnie obowiazujagcego nie wymagaja od podmiotdw
wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg tworzenia jakichkolwiek protokotow terapeutycznych
i procedur roboczych w zakresie udzielania S$wiadczen zdrowotnych zwigzanych
ze stosowaniem hipertermii. Swiadczenia w tym zakresie byly udzielanie przez osoby
posiadajace niezbedne uprawnienia zawodowe w oparciu 0 wiedze wynikajacg z posiadanej
specjalizacji, instrukcje obstugi aparatu stuzacego do wykonywania hipertermii, liczne formy
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ksztatlcenia  podyplomowego, jak réwniez wytyczne do stosowania  hipertermii
ogoélnoustrojowej opracowane przez producenta urzadzen przeznaczonych do stosowania
w hipertermii ogolnoustrojowej. Poinformowat, ze w Centrum stosowane sg schematy
zabiegOw hipertermii ogolnoustrojowej, a zrédiem procedur stosowania ww. urzadzen jest ich
instrukcja obstugi.

W opinii kontrolujgcych Konsultantow wojewddzkich zastrzezenia dotyczace braku

protokotéw terapeutycznych i procedur roboczych zwigzanych ze stosowaniem zabiegdw
hipertermii ogdlnoustrojowej S$wiadczg o0 nieznajomosci zasad wykonywania procedur
z wykorzystaniem aparatury medycznej. W dniu kontroli Centrum nie posiadato protokotow
terapeutycznych i procedur roboczych dotyczacych stosowania hipertermii. Z punktu widzenia
odpowiedzi na zagadnienie bedace przedmiotem kontroli jest to sprawa kluczowa. Protokoty
terapeutyczne okreslajg wskazania do stosowania danej procedury, z uwzglednieniem
sekwencji w odniesieniu do innych metod, zasady kwalifikacji chorych oraz przyjety sposob
realizacji Swiadczen. Ustalenie planu leczenia skojarzonego w korelacji z innymi metodami
wymaga Scistego porozumienia miedzy osrodkami z okre$leniem dokiadnej sekwencji
czasowej. Brak protokotéw uniemozliwia stwierdzenie, w jakich sytuacjach klinicznych dana
metoda jest oferowana pacjentom, co jest szczegOlnie istotne w sytuacji, gdy procedura
nie jest uwzgledniona w opublikowanych krajowych wytycznych diagnostyki i leczenia chorych
na nowotwory (Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach
ztosliwych, cykliczne publikacje PTOK, PTO). W zwigzku z powyzszym nie mozna uznac
stosowanych w Centrum schematow zabiegdw hipertermii ogélnoustrojowej za réwnoznaczne
z protokotami terapeutycznymi.
W przedstawionej podczas kontroli instrukcji obstugi urzadzenia IRATHERM 1000 wskazane
byly schematy zabiegéw hipertermii catego ciata dla wybranych wskazah nieonkologicznych,
nie zawierajg wskazan onkologicznych. Nawiazujgc do informacji o stosowaniu wytycznych
dotyczacych hipertermii ogélnoustrojowej kontrolujgcy zwrécili uwage na ustalenia podczas
kontroli o nieposiadaniu kardiomonitora, defibrylatora, aparatu elektrokardiograficznego oraz
zestawu przeciwwstrzagsowego, co uniemozliwiato stosowanie w petnym zakresie wytycznych,
w szczegolnosci, w przypadku hipertermii ekstremalnej.

Prezes Zarzadu HT SYSTEMS odniést sie do kwestii oceny przez kontrolujacych zgéd

na Swiadczenia jako ,,lakoniczne".
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W opinii konsultantow - w zwigzku z brakiem dowodéw naukowych EBM
potwierdzajgcych skuteczno$¢ hipertermii  ogolnoustrojowej jako samodzielnej metody
leczniczej i trudnych do przewidzenia nastepstw jej zastosowania, w tym ewentualnych dziatan
niepozadanych oraz rokowan, nalezy zwrdci¢ szczegblng uwage na dokumentowanie
informacji przekazanej pacjentowi. Osoba nalezycie poinformowana o wszelkich planowanych
czynnosciach medycznych podejmuje decyzje terapeutyczne z pelng Swiadomoscia
ich nastepstw i ewentualnych negatywnych konsekwencji. Majgc na uwadze bezpieczenstwo
zdrowotne pacjentéw, w ocenie kontrolujgcych, chorzy powinni zaakceptowac informacje
0 korzystaniu ze $wiadczenia o nieudokumentowanym zakresie jego skutecznosci. Dlatego tez
1-stronicowy formularz zgody pacjenta jest zbyt ograniczony. Brak Swiadomosci chorego co do
powyzszego moze przyczyni¢ sie do tego, ze zgoda bedzie dotknieta tzw. wada osSwiadczenia
woli lub zostanie wyrazona bez dostatecznego rozeznania.

W zastrzezeniach dotyczacych wnioskOw w protokole kontroli Prezes Zarzadu napisat,
ze ,Wnioski zrownujgce stosowanie hipertermii ogolnoustrojowej z eksperymentem
medycznym nalezy uznaC za nieuprawnione. W Swietle art. 21 ustawy o zawodach lekarza
llekarza dentysty, przez eksperyment medyczny nalezy rozumie¢ wprowadzanie przez lekarza
nowych lub tylko czeSciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych
lub profilaktycznych w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej.
Stosowana przez kontrolowanego hipertermia ogdélnoustrojowa nie spetnia powyzszych
przestanek. Nie stanowi ona bowiem metody nowej lub jedynie czesciowo wyprobowane;,
lecz metode stosowang i akceptowang z punktu widzenia aktualnego stanu wiedzy medyczne;.
Sam fakt jej niewielkiego rozpowszechnienia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie ma
zadnego wplywu na kwestie oceny zaistnienia eksperymentu medycznego. Istotny jest
bowiem aktualny stan wiedzy medycznej w ujeciu globalnym, a nie lokalnym. Tytutem
przyktadu nalezy wskazac, iz wytyczne do hipertermii ogélnoustrojowej zawierajg az 80 pozycji
bibliograficznych, a w stosownej tabeli wskazarh okreslono dla poszczegdlnych jednostek
chorobowych poziom dowoddéw EBM, ktéry rozcigga sie od poziomu 1 (randomizowane
badania kliniczne 3 fazy) do poziomu 5. Wymdg, aby wszystkie metody lecznicze zostaty
poddane weryfikacji na poziomie 1 EBM jest, z przyczyn oczywistych, niemozliwy do realizacji
a sam fakt, ze stosowanie hipertermii ogoélnoustrojowej jako, na przyktad, srodek paliatywny

w leczeniu bélu u pacjentéw, u ktorych zakonczono juz leczenie systemowe, opiera sie
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na badaniach pilotazowych, ktére kwalifikujg sie na poziomie 3 lub 4 EBM, nie oznacza, ze jest
to postepowanie niczym nieudokumentowane i przez nikogo nieprzebadane.

Jak bowiem zauwaza sam David Sackett, uznany powszechnie za jednego z ojcOw pojecia EBM,
55(..) medycyna EBM nie ogranicza sie jedynie do badan randomizowanych oraz metaanaliz
danych. Polega réwniez na tropieniu najlepszych zewnetrznych dowoddéw moggcych dac
odpowiedZ na problemy Kliniczne. (..) jeSli dana metoda leczenia dolegliwosci pacjenta
nie zostata poddana randomizowanemu badaniu klinicznemu, kierujemy naszg uwage
na najodpowiedniejszy z pozostatych istniejgcych dowoddéw i wykorzystujemy go w pracy."

Z kolei Michael Rawlins zauwaza, ze ,Randomizowane badania kliniczne, dtugo postrzegane
jako 'zloty standard' dowodu [w medycynie] zostaty umieszczone na niezastuzenie wysokim
piedestale. Ich dominacja na szczycie hierarchii dowoddw jest niestosowna; a hierarchie sg
iluzorycznymi narzedziami w pozyskiwaniu dowodow. Powinny by¢ zastgpione réznorodnoscig
podejs¢, ktdra pociaga za sobg analize catej bazy istniejgcych dowoddw."

Ograniczenia EBM dostrzega rowniez wybitny polski lekarz i naukowiec, prof. Jacek Jassem,
ktory w artykule poswieconym blaskom i cieniom EBM przypomina, ze ,Uzasadnienie wielu
postepowan terapeutycznych jest ubogie lub niskiej jakosci, a wskazania kliniczne coraz
czesciej opierajg sie na dowodach nizszego poziomu. Istnieje wiele powszechnie
akceptowanych metod leczenia, jak np. podawanie insuliny cukrzykom, zszywanie rozlegtych
ran lub defibrylacja przy migotaniu komor, ktére nigdy nie zostaty (i prawdopodobnie nigdy
nie zostang) poddane badaniom klinicznym. Nie mniej jednak brak dowodu na skuteczno$¢
nie jest dowodem na nieskutecznos$¢."

Tym samym nie sposéb mowi¢ w przedmiotowym wypadku o spetnieniu przestanek z art. 21
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty."

Odpowiadajgc na powyzsze zastrzezenia kontrolujgcy podtrzymali  stanowisko,
ze metoda hipertermii ogolnoustrojowej powinna by¢ traktowana jedynie w kategorii
eksperymentu medycznego.

Zwracajac niepodpisany protokot kontroli Prezes Zarzadu HT SYSTEMS SPOLKA
Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA odmowe podpisu uzasadnit przede wszystkim
faktem, iz nie sposéb zgodzi¢ sie z zasadniczym argumentem kontrolujgcych, jakoby
hipertermia ogdlnoustrojowa stosowana u pacjentéw onkologicznych nie miata zadnych
podstaw naukowych, przez co powinna by¢ traktowana wylgcznie jako eksperyment

medyczny. Ponadto, w opinii ww., kontrolujacy zdajg sie zmierzaC w kierunku wykazania
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rzekomego zagrozenia dla zdrowia pacjentow w NZOZ NatolMedic wynikajacego
ze stosowania hipertermii ogélnoustrojowej, z czym sie nie zgadza.

Kontrolujgcy konsultanci wojewddzcy podtrzymali swojg opinie, ze samodzielna
hipertermia ogolnoustrojowa nie jest metodg, ktéra moze by¢ rekomendowana
do rutynowego stosowania w praktyce medycznej. Nie istniejg dane oparte na wiarygodnych
dowodach potwierdzajace korzys¢ terapeutyczng z jej stosowania u chorych na nowotwory
ztosliwe, niezaleznie od stopnia zaawansowania choroby. W takiej sytuacji oczywistym jest,
ze hipertermia ogolnoustrojowa nie jest technologia rekomendowang przez EMA, jak i inne
urzedy rejestracyjne, do stosowania na obszarze Unii Europejskiej, a w tej sytuacji jej uzywanie
powinno by¢ traktowane w kategorii eksperymentu medycznego. W ich ocenie przytoczone
przez Prezesa Zarzadu HT SYSTEMS w zastrzezeniach cytaty z publikacji D. Sacketta,
M. Rawlinsa czy J. Jassema sg oczywistym naduzyciem, czego jaskrawym przykladem jest

przyréwnanie hipertermii do leczenia insuling czy defibrylacji w migotaniu komér.

W wyniku kontroli stwierdzono:

1. Nieuwzglednienie w regulaminie organizacyjnym podmiotu leczniczego:

a) informacji o wysokosci opftat za udostepnienie dokumentacji medycznej
i wysokosci optat za Swiadczenia zdrowotne, ktére moga byc¢, zgodnie z przepisami
ustawy o dziatalnosci leczniczej lub przepisami odrebnymi, udzielane za czeSciowa
albo catkowitg odptatnoscia,

b) aktualnej struktury zaktadu leczniczego,

¢) kwot optaty za udostepnienie dokumentacji medycznej,

d) wysokosci optat za Swiadczenia zdrowotne,

co narusza normy okreSlone w art. 24 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

2. Aktualne informacje dotyczace wysokosci optat za udostepnienie dokumentacji medycznej
nie zostaty podane do wiadomosci pacjentbw w miejscu udzielania Swiadczen oraz
na stronie internetowej podmiotu, co stanowito naruszenie art. 24 ust. 2 ustawy
0 dziatalnosci leczniczej.

3. Zaktad leczniczy nie posiadat protokotow terapeutycznych oraz procedur roboczych
zabiegow hipertermii oraz procedury postepowania z pacjentem w przypadku zatrzymania

krazenia.
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4. Nieprawidtowosci w zakresie prowadzenia dokumentacji medycznej:

a) przeanalizowana indywidualna dokumentacja medyczna nie zostata oznaczona
kodami resortowymi podmiotu oraz komérek organizacyjnych, co stanowito naruszenie
§ 10 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji
medycznej,

b) w pieciu przypadkach na 50 przeanalizowanych historii zdrowia i choroby
dokumentacja nie zawierata oznaczenia osoby udzielajgcej $wiadczenie zdrowotne,
co stanowito naruszenie 8§ 10 ust. 1 pkt 3 rozporzadzenia w sprawie rodzajow, zakresu
i wzoréw dokumentacji medycznej,

¢ w pieciu przypadkach brak bylo oS$wiadczenia pacjenta o upowaznieniu
do uzyskiwania informacji o jego stanie zdrowia i udzielonych $wiadczeniach
zdrowotnych, ze wskazaniem imienia i nazwiska osoby upowaznionej oraz danych
umozliwiajgcych kontakt z tg osobg, albo o$wiadczenia o braku takiego upowaznienia
oraz oSwiadczenia pacjenta 0 upowaznieniu do uzyskiwania dokumentacji,
ze wskazaniem imienia i nazwiska osoby upowaznionej, albo adnotacji o nieztozeniu
ww. oSwiadczen, co stanowi naruszenie § 8 ust. 1 pkt 1-2 i ust. 3 rozporzadzenia
w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej,

d) w zakladzie leczniczym nie prowadzono ksiegi zabiegow, w tym zabiegdéw hipertermii
ogolnoustrojowej, co stanowito naruszenie § 39 pkt 3 lit. ¢ rozporzadzenia w sprawie

rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej.

Przedstawiajgc powyzsze ustalenia, oceny i wnioski zobowigzuje Pana do podijecia dziatan
w celu wyeliminowania stwierdzonych w trakcie kontroli  nieprawidtowosci,
a w szczegolnosci do:

1. Zaktualizowania zapisOw regulaminu organizacyjnego w zakresie struktury organizacyjnej,
wysokosci optat za udostepnienie dokumentacji medycznej oraz wysokosci optat
za Swiadczenia zdrowotne, ktoére moga by¢, zgodnie z przepisami ustawy o dziatalnosci
leczniczej lub przepisami odrebnymi, udzielane za czeSciowg albo catkowitg odptatnoscia
zgodnie z ustawa o dziatalnosci leczniczej.

2. Zaktualizowania strony internetowej zgodnie z zakresem aktualnie udzielanych $wiadczen

oraz dostepnego personelu.
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3. Udostepnienie w widocznym miejscu w zaktadzie leczniczym cennika opfat za Swiadczenia
zdrowotne.

4. Prowadzenia dokumentacji zbiorczej w postaci ksiegi zabiegdw.

5. Prowadzenia dokumentacji medycznej zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania.

6. Opracowania i wdrozenia protokotow i procedur roboczych w zakres stosowania
hipertermii.

7. Wyposazenie zakladu w sprzet ratujacy zycie tj. defibrylator oraz zestaw
przeciwwstrzasowy.

8. Dostosowania prowadzonej przez HT SYSTEMS terapii hipertermii ogdélnoustrojowej
do okreslonych w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
zasad prowadzenia eksperymentu medycznego, w tym ustalenia w uzgodnieniu z komisjg
bioetyczng zasad kwalifikacji chorych i monitorowania efektu hipertermii ogélnoustrojowej

(protokoty terapeutyczne).

Zalecenia okre$lone w punktach:
1) 1-5 nalezy zrealizowaé w terminie 14 dni od dnia otrzymania wystapienia,
2) 6 nalezy zrealizowac¢ w terminie 30 dni od dnia otrzymania wystapienia,
3) 7 nalezy zrealizowa¢ w terminie 30 dni od dnia otrzymania wystgpienia,
3) realizacje zalecenia w pkt 8 nalezy rozpoczaé w ciggu 30 dni od dnia otrzymania
wystapienia.
Jednoczesnie zobowigzuje Pana do poinformowania Wojewody Mazowieckiego,

z powotaniem znaku pisma WZ-VI.9612.1.19.2019, o sposobie realizacji zaleceh

pokontrolnych.
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