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Ocena rozprawy doktorskiej pt.

»Ocena wynikéw leczenia zwezenia zastawki aortalnej metoda chirurgicznego lub przezcewnikowego
wszczepienia biologicznej protezy zastawki aortalnej, ze szczegdlnym uwzglednieniem efektywnosci

kosztowej obu procedur”

mgr. Piotra Hirnle

Stenoza aortalna (SA) jest w chwili obecnej najczgsciej wystepujaca wada nabyta serca
u doroslych, istnieje rowniez zgodno$¢ pogladow, ze leczenie zachowawcze tej wady wigze si¢
z niekorzystnymi wynikami i dlatego objawowg SA nalezy leczyé inwazyjnie. Cigzka SA mozna
leczy¢ i tak mialo to miejsce przez wiele lat, za pomoca operacyjnej wymiany zastawki
(SAVR, surgical aortic valve replacement) lub dynamicznie wprowadzang w ostatnim okresie metoda
przezcewnikowej implantacji zastawki aortalnej (TAVI, transcatheter aortic valve implantation). W
badaniu PARTNER uzyskano silne dowody na to, ze TAVI moze by¢ stosowane z powodzeniem
u pacjentdw wysokiego ryzyka okotooperacyjnego ichorych zdyskwalifikowanych z operacji
(SAVR). W ostatnim czasie pojawilo si¢ szereg doniesien wskazujacych rowniez na celowos¢
przeprowadzania zabiegéw przezskornej implantacji zastawki aortalnej u pacjentdw znizszym
ryzykiem operacyjnym, okre$§lanym na podstawie skal, takich jak EuroScore II czy STS. Obserwacje
takie spowodowaty dynamiczny wzrost liczby procedur TAVI zar6wno w Polsce jak i na swiecie.
Istotnym problem, ktéry pojawit si¢ wraz z technikami przezcewnikowej implantacji zastawki

aortalnej jest aspekt ekonomiczny tych zbiegow i rzetelne wyliczenie ich kosztow.
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W zgodnej opinii zabiegi TAVI s3 drogie, przede wszystkim ze wzglgdu na koszt jednostkowy
zastawek. Istnicje jednak niewiele wartosciowych doniesiefi, podejmujacych probe rzetelnej
wieloczynnikowej analizy ekonomicznej kosztow koncowych tych dwdch réznych procedur
zabiegowych. Dlatego temat ten jest nie tylko intersujacy, ale tez bardzo istotny ze wzgledu na probe
oceny efektywnosci kosztowej obu procedur.

Przedstawiona do mojej recenzji praca o charakterze obszernej monografii, wlaczajac wykaz skrotow,
piSmiennictwo oraz streszczenia w jezyku polskim i angielskim, liczy 154 strony maszynopisu i
posiada typowy dla rozprawy doktorskiej uktad.

Praca przygotowana jest bardzo starannie pod wzgledem edytorskim.

Bardzo obszerny wstep zapoznaje czytelnika z aktualng wiedza na temat stenozy aortalnej i metod jej
leczenia zabiegowego, przedstawia dane na temat skutecznosci klinicznej metod SVAR i TAVI oraz
omawia problemy okresu pooperacyjnego po zabiegach kardiochirurgicznych. Wazna czg¢$¢ wstepu
koncentruje si¢ na metodach oceny kosztéw i efektywnosci zabiegéw operacyjnych w tym SVAR 1
TAVI. Ta cze$é wstepu jest szczegdlnie interesujaca dla lekarza klinicysty, ktéry dzigki tej lekturze, z

pewng dozg konsternacji uswiadamia sobie, ze szpital jest przede wszystkim instytucja finansowa.

Celem pracy byta ocena wynikow leczenia zwezenia zastawki aortalnej metoda chirurgicznego lub
przezcewnikowego wszczepienia biologicznej protezy zastawki aortalnej, ze szczegSlnym

uwzglednieniem efektywnosci kosztowej obu procedur.

W rozdziale Material i Metody badania, Doktorant w sposéb szczegdlowy przedstawit zasady
kwalifikacji pacjentéw do badania. Opis zastosowanych metod jest precyzyjny, co umozliwia
jednoznaczng interpretacj¢ uzyskanych wynikow.

Bylo to retrospektywne badanie kliniczne, o charakterze rejestrowym, obejmujace 267 pacjentéw
operowanych w latach 2016-2018 z powodu stenozy aortalnej, z okresem obserwacji od 18 do 53
miesigcy.

Pacjentéw podzielono na dwie grupy, w zaleznosci od zastosowanej metody leczenia: - Grupa I:
pacjenci operowani chirurgicznie (SAVR) liczaca 179 oséb; Grupa II: pacjenci operowani metoda
przezcewnikowg (TAVI) liczaca 88 os6b. Wyrdzniono kilka podgrup, dzielac pacjentéw w zaleznosci
od wykonanych izolowanych procedur SAVR i TAVI, oraz na chorych poddanych dodatkowym
procedurom towarzyszacym.

Z uwagi na brak mozliwosci wyliczenia wspotczynnikéw ICER (incremental cost effectiveness ratio) i
QALY (quality adjusted life years), Doktorant wykorzystal analiz¢ ekonomiczng typu efekt-koszt
pozwalajagca na porOwnanie kosztow i efektywnosci leczenia oraz ustalenie wspdtczynnika
oplacalnosci zastosowanych metod operacyjnych. Obliczen wspétczynnika optacalnosci dokonano w

dwoch ujeciach: z punktu widzenia kosztochtonno$ci procedur dla osrodka wykonujacego procedury
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oraz z punktu widzenia obciazenia platnika (NFZ) z tytulu refundacji za wykonane procedury. Autor
szczegOtlowo omawia metody wyliczania sredniego kosztu efektu terapeutycznego dla kazdej z
zastosowanych metod operacyjnych oraz zasady wyliczenia wspoélczynnika optacalnodci,

poszczegdlnych metod operacyjnych.

Wyniki zostaty w zilustrowane 18 rycynami i 42 tabelami, ktore czytelnie umiejscowiono w tekscie
rozdziatu. Opis zastosowanych metod jest precyzyjny, co umozliwia jednoznaczna interpretacje

uzyskanych wynikow.,

Poszukiwano relacji pomigedzy réznymi czynnikami wplywajgcymi na efektywno$é oraz
kosztochtonnos¢ zabiegéw TAVI i SAVR. Analizie poddano $miertelno$¢ i ryzyko zgonu w badanych
grupach oraz wybranych podgrupach. Oceniano zalezno$ci pomiedzy wybranymi czynnikami ryzyka,
wystgpieniem powiktafi pooperacyjnych, czasem trwania hospitalizacji, czasem trwania zabiegu oraz
ich wptyw na kwoty refundacji z NFZ. Dokonano réwniez wieloczynnikowej oceny jakosci zycia w
okresie bezposrednio po zabiegu. Wykonano analiz¢ wspétczynnika optacalnosci procedur SAVR i

TAVI, z uwzglednieniem badanych podgrup.

W dyskusji Doktorant z duza swoboda i znajomos$cig tematu odnosi si¢ uzyskanych wynikéw, co
swiadczy o doskonatym przygotowaniu merytorycznym, szczego6lnie w podrozdziatach dotyczacych
analizy, interpretacji i mozliwosci oceny ekonomicznej prowadzonych procedur zabiegowych i ich

finansowania.

Na podstawie uzyskanych wynikéw Doktorant sformutowat 8 wnioskow odpowiadajacych
postawionemu celowi badawczemu, a takze poczynionym dodatkowym obserwacjom, ktore

pierwotnie by¢ moze nie byly przewidziane, jednak istotnie podnosza warto$¢ naukowa pracy.

Otrzymane wyniki pozwolily na stwierdzenie, zé metoda chirurgicznej wymiany zastawki aortalnej
biologicznej SAVR jest bardziej koszto-efektywna w poréwnaniu do TAVI. Wykazano, z& wykonanie
procedur towarzyszacych powoduje zmniejszenie roznic pomiedzy grupami SAVR i TAVI w zakresie
wspdtczynnika oplacalnosci. Stwierdzono, ze gldwnym czynnikiem wplywajacym na WYyZSzg platnogé
NFZ za pacjentéw leczonych TAVI jest platno$é za sama procedure, zwigzang jest przede wszystkim
z wielokrotnie wyzszym kosztem zastawek. Zaobserwowano wyrazng nadumieralnos¢ mezczyzn w
stosunku do kobiet w grupie chorych poddanych zabiegowi TAVI. Stwierdzono, ze wystapienie
powiklaf znaczaco zwigksza kwoty refundacji w obydwu badanych grupach, przy czym najwyzsze
koszty powiktan dotycza grupy SAVR. Zauwazono, ze zabiegi SAVR w przewazajacej wigkszosci
przypadkéw wigza si¢ z wykonaniem dodatkowych procedur towarzyszacych. Stwierdzono, ze
izolowane procedury SAVR wykazujg przewage nad procedurami TAVI oraz nad zabiegami SAVR

wykonywanymi jednoczasowo z procedurami towarzyszacymi, dajac najlepsze wyniki w zakresie



przezycia odleglego, czasu pobytu na OIT oraz wspétezynnika oplacalnosci. Wykazano ponadto, z¢
jakosé zycia w dniach nastepujacych bezposrednio po operacji, mierzona takimi determinantami jak
poziom bélu (zuzycie lekéw przeciwbdlowych, w szczegblnosci opioidowych) oraz czas pobytu na

oddziale pooperacyjnym, jest lepsza w grupie pacjentow TAVI niz w grupie pacjentéw SAVR.

Lektura monografii pozwala stwierdzié, ze Autor posiadat umiejetnos¢ precyzyjnego zaplanowania
badania naukowego, wykonania prawidlowej analizy statystycznej danych, jak rowniez zdolnos¢

krytycznej interpretacji wynikéw oraz wyciagania wnioskow.

Praca zostala napisana w oparciu o 169 pozycji prawidtowo dobranego pismiennictwa, w wigkszosci
anglojezycznego. Wybér pismiennictwa jest odpowiedni zaréwno dla przedstawienia aktualnego stanu
wiedzy dotyczacej badanego zagadnienia, jak rowniez w konfrontacji otrzymanych wynikow z

obserwacjami innych autoréw. Edycja pi$miennictwa zostata wykonana bardzo staranie.

Calo$é rozprawy jest napisana przejrzyscie, jezykiem syntetycznym i zrozumiatym, co sprawia, ze

czyta si¢ ja z przyjemnoscia.
Warto$¢ merytoryczng pracy oceniam wysoko.
Podczas lektury pracy doktorskiej nasuwaja si¢ pewne drobne uwagi.

Wykorzystanie starannie wykonanych rycin niewatpliwie poprawia warto$¢ edytorska monografii,
uwazam jednak, ze niepotrzebne niekiedy dublowanie wynikoéw na rycinach i tabelach utrudnia

analize przedstawianych danych.

W dyskusji brakuje trochg szerszego kontekstu analizy wynikéw uzyskanych jednak w badaniu

jednoo$rodkowym i odniesienia ich do danych z pi$miennictwa i rejestréw innych osrodkéw.

W tekscie, pomimo bardzo duzej starannosci edytorskiej znalaztem pojedyncze literéwki oraz niezbyt

literackie i raczej potoczne sformutowania np. ,,tychze” ,,iz”.

Przedstawione w recenzji drobne niedociagnigcia nie obnizaja wysokiej wartoéci pracy, a szczeg6lnie

jej bardzo dobrej oceny merytoryczne;.

W podsumowaniu

Oceniana praca jest oryginalnym opracowaniem naukowym. Warto$¢ poznawcza przeprowadzonych
badan jest duza. W oparciu o powyzsza opini¢ stwierdzam, ze rozprawa doktorska Pana mgr. Piotra

Hirnle pt. ,JOcena wynikéw leczenia zwezenia zastawki aortalnej metoda chirurgicznego lub
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przezcewnikowego wszczepienia biologicznej protezy zastawki aortalnej, ze szczegblnym
uwzglednieniem efektywnosci kosztowej obu procedur” spelnia warunki okreslone w art. 13 ust.1
ustawy z dnia 14 marca 2003 r. o stopniach naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w
zakresie Sztuki (Dz. U. Nr 65, poz.595, z pdz. zm).

Zwracam si¢ do Wysokiej Rady Wydzialu Nauk o Zdrowiu, Uniwersytetu Medycznego w
Biatlymstoku o dopuszczenie Piotra Hirnle do dalszych etapéw przewodu doktorskiego. Wnosze

réwniez o wyrdznienie pracy.
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