UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE
KILINIKA KARDIOCHIRURGII
I CHIRURGII NACZYNIOWEJ

Kierownik Kliniki
Prof. dr hab.n.med. Jan Rogowski

Ocena rozprawy doktorskiej magistra Piotra Leszka Hirnle pod tytutem
»Ocena zmiennych kosztowych i wyceny procedur medycznych zwigzanych z réznymi

metodami zwezenia zastawki aortalnej”.

Zmniejszenie urazu operacyjnego jest jednym z problemdéw, wokét ktérych
koncentruje si¢ szybki rozwdj technologii medycznej. Postep ten, wymuszony zostat
koniecznodcig leczenia chorych w zaawansowanych stanach chorobowych oraz
postepujgcego starzenia si¢ populacji. Od 2002 roku obserwujemy bardzo dynamiczny
rozwoj przezcewnikowych metod leczenia istotnej stenozy zastawki aortalnej, spowodowat
on duze zmiany w podejsciu do operacji klasycznej. Obie metody leczenia dedykowane
byty poczatkowo réinym grupom chorych, jednak w ostatnim czasie obserwujemy
rozszerzanie wskazan do zabiegow przezcewnikowych, ktére stopniowo wypierajg klasyczna
wymiang zastawki aortalnej. Znajduje to odzwierciedlenie w nowych wytycznych ESC/EACTS
opublikowanych w 2021 roku. Obie metody terapeutyczne, majg bardzo dobrze
udokumentowane wyniki kliniczne, niewiele jest jednak publikacji poréwnujacych je pod
katem opfacalnosci, efektywnosci kosztowej zwtaszcza z uwzglednieniem réznych
scenariuszy klinicznych. W okresie szybkich zmian wytycznych i rosnacej roli leczenie
przezcewnikowego rozprawa doktorska Piotra Hirnle ,,Ocena zmiennych kosztowych
i wyceny procedur medycznych zwigzanych z réznym metodami zwezenia zastawki

aortalnej” jest bardzo wartosciowa i potrzebna.
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Przedstawiona do recenzji praca obejmuje 154 strony wydruku zawierajacego 46
tabel oraz 40 rycin. Praca jest bardzo dobrze i starannie udokumentowana graficznie.
PiSmiennictwo obejmuje 169 pozycji w petni wykorzystanych i wtasciwie przytoczonych.
Cytowane prace zostaty opublikowane w latach 1962-2020. W zwiazku z szybko
postepujacym rozwojem nauk medycznych ograniczenie cytowan do publikacji z ostatnich
15 lat nie bytoby duzym btedem. Zwraca uwage wykorzystanie 30 prac polskich autoroéw,

co pokazuje wktad polskiej nauki do dorobku ogélno$wiatowego.

Uktad pracy jest typowy dla rozpraw doktorskich i skfada sie z wykazu skrotéw,
wstepu wprowadzajagcego w problematyke pracy, celéw pracy, opisu materiatu
i stosowanych metod, wynikéw, dyskusji a nastepnie wnioskéw. Praca zakoriczona jest
syntetycznym streszczeniem w jezyku polskim i angielskim oraz wykazem pi$miennictwa,

tabel i rycin.

Wstep jest napisany rzeczowo i ciekawie. Doktorant w sposéb syntetyczny opisuje
zmiany jakie nastgpity w ostatnich latach w epidemiologii stenozy zastawki aortalnej
oraz ich wptyw na zmiany algorytmu terapeutycznego, a wiec rosnacy udziat technik
przezcewnikowych oraz poszerzanie sie wskazan do tej metody o grupy mfodsze i nizszego
ryzyka operacyjnego. W dalszej cze$ci wstepu omawiane sa bardzo szczegétowo metody
chirurgicznego leczenia stenozy zastawki aortalnej z uwzglednieniem dostepdw, rodzajow

stosowanych protez oraz réznic pomiedzy nimi.
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Rozdziat poswigcony zastawkom przezcewnikowym jest takze dos¢ rozlegly i ujmuje
takze rys historyczny rozwoju protez, pokazujgc takze te, nie obecne juz na rynku jak Sapien,
Sapien XT, Corevalve, Jena, Lotus, Centera jak i bedace jeszcze w fazie badan klinicznych —
Colibri Heart Valve (Ryc. 15). Wartos$¢ tej czesci podniostoby byé moze syntetyczne
omowienie ewolucji kolejnych generacji zastawek i wptywu rozwoju technologii i techniki
operacyjnej na zmniejszenie ilosci przeciekéw okotozastawkowych oraz czestosci implantaciji
rozrusznikdw serca, jednak bioragc pod uwage, ze nie miesci sie to w zatozeniach pracy nie
jest to duzym btedem. W czesci poswieconej powiktaniom po zabiegach TAVI Autor nie
ustrzegt sie jednak kilku niescistosci. llos¢ powiktar naczyniowych siegajaca 30% wydaje sie
obecnie nieco zawyzona co jest zapewne konsekwencjg oparcia sie na pi$miennictwie z 2012
— badanie Partner 1, czesto$¢ koniecznosci implantacji rozrusznika serca na poziomie 32%

jest takze obecnie trudna do zaakceptowania — cytowanie pochodzi z 2010 roku.

Pomimo tych niewielkich zastrzezen ta cze$¢ wstepu pokazuje duzg wiedze medyczna
Autora i stanowi wartos¢ dodang tej pracy. Ostatnie rozdziaty wstepu nawigzujg
bezposrednio do tematu pracy i w sposéb bardzo przejrzysty omawiajg poszczegélne kryteria
porownania obu metod leczenia oraz co dla mnie osobiscie byto szczegélnie interesujace - w
syntetyczny i zrozumialy sposéb ttumaczg narzedzia wykorzystywane do analizy

ekonomicznej.

Cele pracy sy sformutowane jasno i precyzyjnie. Potaczenie wynikéw leczenia
z analizg ekonomiczng jest olbrzymig wartoscia tej pracy i $wiadczy o wszechstronnej wiedzy

Autora zarowno medycznej jak i ekonomiczne;.
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W rozdziale ,,Materiat i metodyka badan ” Autor starannie opisuje kryteria doboru
pacjentéw. Zasady kwalifikacji do zabiegu SAVR oraz TAVI. Duza liczebnos$¢ grup — SAVR 179
oraz TAVI 88 gwarantuje site statystyczng analizy. Na szczegdlne uznanie zastuguje
wykorzystanie bardzo wiarygodnych zrédet informacji: walidacji $miertelnosci na podstawie
rejestru KROK oraz szpitalnego systemu informatycznego dla danych klinicznych. Analiza
kliniczna zostata poszerzona przez podziat grupy SAVR na podgrupy w zaleznosci od procedur
towarzyszacych lub operacji izolowanych i rodzaju dostepdw oraz grupy TAVI na podgrupe
wymagajacg PCl (stage i reverse stage) lub nie wymagajaca interwencji wieficowej.
Wszyscy pacjenci z grupy TAVI operowani byli z dostepu udowego. Bardzo doktadnie
i przejrzyscie opisana zostata metodyka oceny klinicznej i ekonomicznej obu metod
operacyjnych. Materiat i zastosowane narzedzia statystyczne zapewniajg realizacje celéw

pracy.

W kolejnej czesci pracy Doktorant prezentuje uzyskane wyniki w sposéb uporzadkowany
i adekwatny do sformutowanych celéw ilustrujac je wtasciwie dobranymi licznymi tabelami

i wykresami w logicznej kolejnosci.

Nalezy podkresli¢ wysoka starannos$c¢ i przejrzystos¢ tabeli wykreséw, ktére bardzo
utatwiaja zapoznanie sie czytajacego rozprawe z najwazniejszymi wynikami. Badane grupy i
podgrupy zostaty bardzo szczegétowo poréwnane pod katem demograficznym, ryzyka

operacyjnego oraz wybranych parametréw oceny przebiegu procesu terapeutycznego:
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1. czasu trwania operacji

2. czasu hospitalizacji z uwzglednieniem catkowitego pobytu w szpitalu, czasu

od zakonczenia zabiegu do wypisu oraz czasu pobytu na OIT
3. wystepowania wybranych powiktan
4. Smiertelnosci wczesnej i odlegtej
5. zuzycia Srodkéw przeciwbdlowych
6. zuzycia preparatéw krwiopochodnych
Obie grupy z podziatem na podgrupy poréwnano takze pod kagtem ekonomicznym:
1. koszty obu procedur
2. kwoty refundacji
3. efektywnos¢ kosztowa procedur z wykorzystaniem wspétczynnika optacalnosci.

Zgodnie z oczekiwaniem pacjenci z grupy TAVI byli istotnie statystycznie starsi
niz w grupie SAVR jednak co zaskakuje ryzyko operacyjne wedtug skali Euroscore Il
nie réznito sie w obrebie gtéwnych grup, jednak przy podziale na podgrupy byto znaczaco

wyzsze u chorych, ktérzy wymagali procedur towarzyszacych w podgrupie SAVR.
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Jednak zaréwno ilo$¢ powiktari w obu grupach oprdcz ilosci rozrusznikéw ani émiertelnogé
krétko i odlegto terminowa nie osiaggnety istotnosci statystycznej. W grupie SAVR duza ilogé
zabiegéw wykonywanych jest z matego dostepu, co jest odzwierciedleniem wspotczesnych
trendéw. Bardzo ciekawe bytoby poréwnanie tej metody z TAVI, w swym zatozeniu
takze techniki matoinwazyjne;. Zagadnienie te moze stanowi¢ ciekawy temat
do kontynuowania pracy w przysztosci. W prezentowanym materiale zwraca uwage
duza nadumieralno$é¢ mezczyzn w grupie TAVI, zjawisko to nie jest obserwowane w grupie
SAVR znajduje to potwierdzenie w ostatnich publikacjach i jest obecnie szeroko
dyskutowane.

Z recenzenckiego obowigzku wspomng, ze nie znalaztem w tekscie analizy upowazniajacej
do tezy przedstawionej we wnioskach, ze w grupie TAVI charakterystycznym elementem
zwigkszajagcym ryzyko operacyjne byfa duza ilo$¢ uprzednich operacji serca, ale

najprawdopodobniej umkneto to Autorowi podczas edyc;ji tekstu.

Bardzo interesujgca jest analiza ekonomiczna obu procedur. Przy podobnym
wskazniku efektywnos$¢ éredni koszt efektu terapeutycznego jest dramatycznie wyzszy
dla metody TAVI. Doktadna analiza sktadowych kosztéw pozwala zidentyfikowaé czynniki
mogace znaczaco wptynac na rentowno$é zabiegéw TAVI, zmodyfikowa¢ sam proces
terapeutyczny oraz zasady kwalifikacji pacjentdow do leczenia inwazyjnego. Cena protezy
stanowi okoto 75 % catkowitych kosztéw procedury przezcewnikowej tacznie z hospitalizacja.
Zatuje bardzo, ze Autor nie pokusit sie o symulacje oceny ekonomicznej obu metod

przy zatozeniu ceny zastawki TAVI na poziomie klasycznej protezy biologiczneij.
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Przedstawione przez Doktoranta wnioski wpisujg sie doskonale i potwierdzajg
wspofczesne trendy w podejsciu do leczenia ciezkiego zwezenia zastawki aortalnej.
Dazenie do operowania chorych we wczesniejszych stopniach choroby, skrécenia
czasu hospitalizacji, uproszczenia i standaryzacji procedur zaréwno SAVR jaki i TAVI.
Koszty hospitalizacji i procedur towarzyszgcych sg nizsze w metodzie TAVI, a koszty leczenia
powikfan pooperacyjnych w przypadku SAVR znacznie wyzsze niz w grupie przezcewnikowej.
Spostrzezenie o nadumieralnosci mezczyzn w grupie TAVI jest bardzo istotny
i wymaga z pewnoscig dalszych badan. Dyskusja jest bardzo rzeczowa, wnikliwa i krytyczna.
Kolejne jej czesci koncentruja sie na problemach badawczych, adekwatnych

do analizowanych wynikéw.

W moim przekonaniu przedstawiona do recenzji praca doktorska stanowi bardzo
istotny i oryginalny wkfad w rozwdj wiedzy medycznej i ekonomicznej na temat leczenia
inwazyjnego najczestszej wady nabytej serca jaka jest stenoza zastawki aortalnej.
Zostata ona zrealizowana na relatywnie duzej liczebnie grupie badanych z wykorzystaniem
nowoczesnych metod biostatystycznych. Jestem pewien, iz publikacja uzyskanych wynikow
bedzie inspiracja do dyskusji na temat wyceny SAVR i TAVI pomiedzy ptatnikiem

a ustugodawca.
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Przedstawiona do recenzji praca spelnia wszelkie wymogi stawiane rozprawom
doktorskim. Wnosz¢ zatem do Wysokiego Kolegium Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu
Medycznego w Bialymstoku o dopuszczenie magistra Piotra Leszka Hirnle do dalszych
etapow przewodu doktorskiego i stwierdzam, ze ,,Rozprawa doktorska spelia warunki
okreslone w art. 179 ust. 1 Ustawa z dnia 3 lipca 2018 r. - Przepisy wprowadzajace
Ustawe - Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce (Dz. U. 2018, 1669, z pézn. zm.).

Prace oceniam bardzo wysoko i kwalifikuje do wyrdznienia. Gratuluje.

Db,

Dr hab. n. med. Dariusz Jagielak
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