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w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu

w dyscyplinie nauki o zdrowiu

pt. ,,Ocena zmiennych kosztowych i wyceny procedur medycznych
zwiazanych z réznymi metodami zwezenia zastawki aortalnej”.

W XXI wieku choroby uktadu sercowo-naczyniowego stanowig bardzo istotng czesé
wszystkich interwencji medycznych wynikajagcych miedzy innymi z szeregu choréb
wspolistniejacych, poczawszy od otylosci (szczegOlnie ..aktywne]” w ostatnim okresie
pandemicznym) - a na cukrzycy czy nadci$nieniu tetniczym skonczywszy (?).

Z tej grupy chordb zwezenie zastawki aortalnej jest chorobg o wysokiej czestotliwosci
wystgpowania zajmujac wg dostepnych danych naukowo-sprawozdawczych (w tym réwniez
farmakoekonomicznych) 3-4 miejsce (wg Autora pracy 3) z listy najczesciej wystepujacych
chorob serca. Istotna jest takze potencjalna grupa narazania tj. ponad 5% populacji w wieku
powyzej 75 lat. Nie mniej istotne wydaje si¢ ustalenie, iz w znaczacej czesci (ponad 90%)
przypadkow przyczyna sg procesy degeneracyjne zwigzane ze zwapnieniem ptatkow lub/i
zaawansowane zmiany pozapalne. W tym przypadku trzeba zauwazy¢, iz sama czestos$¢
wystgpowania zmian to ok. ¥ populacji 65 latkéw i prawie Y2 0s6b w wieku 75+.

Aspekt ten jest nader istotny zauwazywszy postepujacy bardzo szybko staly proces
starzenie si¢ spoleczenstwa zardwno europejskiego, unijnego jak i polskiego. W tej ostatniej
grupie 65+ stanowi prawie 20% populacji polskiej.

Na dzien dzisiejszy zaréwno w Europie jak i w Stanach Zjednoczonych stenoza aortalna
(AS) wymaga leczenia operacyjnego stanowigc ponad 40% rejestrowanych przypadkow
medycznych. Na rynku medycznym (a dokladniej interwencji ,,chirurgicznych”) dostepne sa
obecnie dwie ,,podstawowe™ metody interwencji. W przypadku ci¢zkiej postaci AS — metoda
chirurgiczna SAVR oraz metoda przezcewnikowa (TAVI), r6znigce si¢ miedzy sobg
dostgpnoscig stosowanych zastawek — zastawka mechaniczna i biologiczna w metodzie SAVR.
vs tylko zastawka biologiczna w metodzie TAVI. Jest to istotne przede wszystkim z powodu
ogromnego wzrostu ,,zainteresowania” metoda TAVI w odniesieniu do w miare statej ilosci
wykonania zabiegu metodg SAVR.

Takie rozlozenie si¢ zabiegdw operacyjnych jest rzecza zupelnie normalng z punktu
widzenia medyczno-naukowego oraz efektywnosci klinicznej, gdzie klasyczna operacja jest
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preferowana wsrdd grupy tzw. mlodszych — lepiej rokujacych i znoszacych zabieg chirurgii
standardowej — pacjentéw. Wiek oraz stan biologiczny tj. poziom zwapnienia stenozy
determinuje decyzje medyczng zwigzang przed wszystkim ze zwigkszonym ryzykiem zgonu
(4x wiekszym w formie tradycyjnej interwencji) — operacja kardiochirurgiczna w odniesieniu
do znaczgco statystycznie nizszej umieralnosci w przypadku zastosowania metody TAVIL
Skuteczno$é terapeutyczna (bez uwzglednienia powyzszych danych) jest na pordéwnywalnym
poziomie.

Dodatkowo powiklania wczesne i pdzne — zardéwno te duze (wymagane 4 jednostki
krwi) jak i mate (ponizej 2 jednostek krwi) stanowsg istotny aspekt decyzyjny medyczno-
ekonomiczny — m.in. powiktania zakrzepowo-zatorowe, przecieki okotozastawkowe itd. Ich
liczba waha sie w przedziale od 1% do 4% rocznie catosci wykonanych zabiegdw, najczesciej
w pierwszym roku po operacji. Samo ryzyko uszkodzenia réznego typu stymulatora jest
znacznie wyzsze 1 wynosi od 3% do 6%. Mowimy tutaj o klasycznych powiktaniach, a trzeba
pamietaé¢ iz na ich wzrost maja wptyw takze wspodlistniejace schorzenia czy uposledzenie
funkcjonowania  przeptywu narzadowego, chociazby na poziomie wlosniczek.
Mikrozatorowo$¢, przecieki okotozastawkowe mate i duze, to tylko przyklady kolejnych
istotnych klinicznie i ekonomicznie powiktan.

Ostatnim chyba najwazniejszym elementem tej .ukladanki” jest fakt grupy
potencjalnych pacjentow zakwalifikowanych do zabiegu typu TAVI (ponad 7 tysigcy osob vs
450-1650 zabiegdbw wykonanych rocznie), rowniez podczas pandemii COVID-19 -
ograniczonych — tylko z grupy podwyzszonego ryzyka do ogélnej liczby ok. 11 tysiecy
pacjentow kwalifikujgcych sie do zabiegow tego typu.

Podstawowym celem przedstawionej do oceny dysertacji stata si¢ ocena wynikéw
leczenia zastawki aortalnej dwoma metodami: metoda chirurgiczng oraz w formie
przezcewnikowego wszczepienia biologicznej protezy, a doprecyzowujac ich poréwnanie
kosztowe, co moze si¢ przelozy¢ na zwigkszenie dostgpnosci finalnej tych procedur dla
pacjentow.

Biorgc powyzsze pod uwage uwazam, ze zagadnienie, ktdre porusza w swojej pracy
Doktorant Pan mgr Piotr Hirle jest bardzo istotne — szczegdlnie w aspekcie ptatnika, aktualne
— z mozliwo$cig rozszerzenia mniej inwazyjnych metod leczenia , ale przede wszystkim
zasadne medycznie 1 ekonomicznie dla polskich pacjentow.

Przedstawiona do oceny praca liczy tacznie 154 strony w ukladzie standardowym, ktory
jest przewidzianym dla tego typu dysertacji — Podziekowania, Spis tredci, Wykaz skrotow,
I. Wstep — dotyczacy charakterystyki schorzenia, skutecznosci klinicznej metod leczenia,
okresu rekonwalescencji, kosztéw i efektywnosci zabiegéw SAVR i TAVI - facznie
5 podrozdziatéw (36 stron), II. Cel pracy, III. Materialy i metodyka badan (4 rozdziaty) —
8 stron, IV. Wyniki — charakterystyka grupy, powiktania, Smiertelnos¢, zuzycie lekéw, koszty,
ryzyka (15 rozbudowanych rozdziatow — lacznie 53 strony), V. Dyskusja (17 stron),
VI. Wnioski (1 strona), VII. Streszczenie w jezyku polskim, VIII. Streszczenie w jezyku
angielskim, IX. Wykaz pi$miennictwa (18 stron), X. Wykaz tabel, XI. Wykaz rycin.

Na bibliografi¢ pracy sktada si¢ 169 pozycji pismiennictwa, w tym rowniez akty prawne
wraz z pozycjami internetowymi cytowanymi poprawnie z datami pobran. Odnosniki
literaturowe pojawiaja sie zgodnie z tekstem rozprawy.

We wstepie Doktorant przedstawil zasadnicze elementy procedur medycznych

dotyczacych samego schorzenia, operacji klasycznej w krazeniu pozaustrojowym,
uwzgledniajac rodzaje zastawek klasycznych wraz z czgsto$cia i charakterystyka wystgpowania
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powiktan okotozabiegowych. Nastepnie skupil si¢ na przezcewnikowym zabiegu
z wykorzystaniem techniki BAV oraz TAVI, roznicujac doktadnie ta ostatnig. W nastepnym
kroku poréwnat skuteczno$é kliniczna metod SAVR i TAVI, uwzgledniajagc okres
pooperacyjny po wykonanych zabiegach. Autor stosunkowo plynnie nastepnie przeszed! do
kwestii istotnych z punktu widzenia farmakoekonomiki tj. kosztow i efektywnosci zabiegéw
opisujgc logicznie ich poszczegodlne aspekty ekonomiczne.

Celem przedstawionej do recenzji pracy byla ocena wynikéw leczenia zwezenia
zastawki aortalnej dwoma metodami z uwzglednieniem ich efektywnosci kosztowej jako
pelnych procedur.

Metodyka badan oraz wykorzystany materiat zostal poprawnie opisany w pozycjach:
grupa badana — 276 chorych, horyzont czasowy 3 letni (2016-2018) — badanie rejestrowe —
retrospektywne dotyczace grupy wiekowej 70+ (metoda SAVR — 179 0s6b), oraz metody TAVI
— 88 0s6b bez ograniczenia wiekowego, ale tylko z dostepu przez tetnicg udowa.

Doktorant dokonat rowniez prawidlowe] walidacji $miertelnosci w regestrze KRP w
2020 roku.

Metodologi¢ badan zabierajgcg szereg uwzglednionych czynnikéw (strona 48 pracy),
zrodia danych oraz zastosowane metody statystyczne oceniam jako wystarczajgce.

Wyniki badan zostaly przedstawione w postaci rycin od 23 do 40 (17 sztuk) oraz
tabelarycznej od tabeli 4 do 46 (42 tabele petnowymiarowe z uwzglgdnieniem wartosci p dla
poszczegdlnych wynikéw). Nalezy tutaj zaznaczyé, iz dane te zostaly przedstawione
wyjatkowo rzetelnie z okresleniem doktadnych wartoscei réznic statystycznych, choé nie zawsze
z wykorzystaniem testéw ,,post hoc” dla usystematyzowania (jednoznacznego wskazania
tabelarycznego) pelnych zaleznosci grupowych np. dla zmiennych jakosciowych tabela 4.

Poszczeg6lne elementy wynikowe od charakterystyki pacjentow, przez rodzaje
zastawek, czas operacji, pobyt w szpitalu, a konczgc na zaleznosciach pomigdzy ryzykiem
opreacyjnym a kwotami ptatnosci przez NFZ czy ocenie efektywnosci kosztowej Autor
dysertacji do$¢ logicznie i ptynnie potgczyt.

Omoéwienie wynikow zostato przez Autora przedstawione w jasny, przejrzysty sposob,
umiejetnie dyskutujac otrzymane wyniki z pracami innych autoréw (cho¢ czasami do$é
lakonicznie np. ,,...Inni autorzy podaja réznice na korzys¢ TAVU [150, 151, 160]”. — strona
109. Autor pracy przeprowadzit interesujaca i zdaniem recenzenta dojrzata naukowo dyskusje,
ktéra jest dowodem, iz Doktorant orientuje sie bardzo dobrze w podjetej tematyce. W dyskusji
bedacej najtrudniejsza czgscig pracy wykorzystano w poprawny sposob szereg odnos$nikow
ekonomicznych.

Uzyskane wyniki pozwolily na sformutowanie wnioskéw koncowych wynikajgcych
bezposrednio z uzyskanych wynikéw. Sg one zdaniem recenzenta dosé¢ zwarte i rzeczowe, choé
wniosek nr 1 1 3 mozna byloby uja¢ w bardziej zwartej formie.

W tym miejscu chcialbym podkreslié, iz przeprowadzone badania majg — w opinii
recenzenta — jak najbardziej charakter innowacyjny i to zarowno w formie zebrania danych
w postaci logicznego opracowania, jak i samej podjetej tematyce prawidlowej alokacji
srodkdw finansowych przeznaczanych na efektywne zarzgdzanie w ochronie zdrowia.
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Z

obowigzku recenzenta chciatbym zwrdéci¢ uwage na zauwazone podczas czytania

niniejszej dysertacji niescistosci:

L.

10.

W pracy podano inny temat pracy niz w pismie przewodnim tj. obowigzujacym w toku
procedur odpowiednich dla dysertacji doktorskiej: temat prawidlowy: ,, Ocena
zmiennych kosztowych i wyceny procedur medycznych zwigzanych z roznymi metodami
zwezania zastawki aortalnej” — vs temat pozycji wydrukowanej poddanej recenzji
(nieprawidtowy): ,, Ocena wynikow leczenia zwezZenia zastawki aortalnej metodq
chirurgicznego lub przezcewnikowego wszczepienia biologicznej protezy zastawki
aortalnej, ze szczegolnym uwzglednieniem efektywnosci kosztowej obu procedur”.
Zmiana tematu nie powinna mie¢ miejsca na tym etapie procedowania (wysytki do
recenzji — chociaz zdaniem recenzenta nie zmienia zasadniczo tresci i pozostaje
w zgodzie z sensem calosciowym pracy.

W tabelach brak jest informacji, do ktérych wartosci badanych statystycznie odnosi si¢
dana zmiennos¢. Jest to o tyle istotne, iz testy post hoc wykonujemy wiasnie w tym celu
dla grup danych powyzej 2 grup poréwnywanych.

W tekscie wynikéw réwniez trudno jest doszuka¢ si¢ poszczegoélnych istotnych
znamiennosci wskazanych w tabelach, ktérych powtorzenie i uszczegdlowienie z
warto$ciami odpowiednich testow post hoc ulatwilyby czytanie i ich interpretacije.
Tabela 5 nie jest w ogdle cytowana w tekscie pracy — Autor wyszedt z zatozenia, iz
tekst pod tabela odnosi sie tylko to tej tabeli. Podobna sytuacja wystepuje réwniez dalej,
nawet gdy wyniki odnoszg si¢ zaréwno do tabeli 7 jak i ryciny 28. Recenzent rozumie
pewne ,skroty mys$lowe”, jednak taka forma utrudnia znaczaco lekture tej ciekawej
pracy.

W tabeli 10 —str. 68 - zaznaczono jedyng znamiennos¢ statystyczng na poziomie 0,043,
do ktérej nie ma zadnego odniesienia w tekscie, chociaz wartodci nieznamienne
(rzeczywidcie istotne dla pracy) sa ujete dos¢ doktadnie.

Na rycinach wynikowych nie zaznaczono zadnej informacji dotyczacej wykonania
analiz statystycznych (chociazby statystyki procentowej testem wskaznika struktury)
np. rycina 30, 36, 37 itd.

W streszczeniach PL 1 ENG brak stéw kluczowych, niezbednych dla prawidlowego
odszukiwania pracy w zasobach bibliotecznych i bazowych.

W streszczeniu anglojezycznym brak przettumaczonego tytulu dysertacii.

Pozycja 44 literatury zawiera informacje ,,dyskusja 1407-1408” — co raczej nie stanowi
tresci odnosnika literaturowego pozycji anglojezyczne;.

Pozycje 143-148 oraz pozycja 149 powinna mie¢ takze odnosnik internetowy
(zaktadam ze Autor nie korzystat z ich wersji drukowanych jako mato praktycznych).
Forma graficzna opracowania jest zasadniczo poprawna, chociaz poszczegdlne strony
dysertacji nie sa catkowicie wykorzystane, co posrednio ,,sztucznie” zwigksza objetosé
samego dzieta, dodatkowo zmniejszajgc wspomniang poprzednio przejrzystosc.

Niezaleznie od wskazanych drobnych niedociagnigé sama prace oceniam wysoko.

Pragne podkreslié, iz przedstawiona do oceny dysertacja w formie monografii wykazuje
niezaprzeczalng wartos¢ poznawczg przedstawionego zagadnienia medycznego.

Stawiam wniosek i prosze Rade Dyscypliny Nauki o Zdrowiu, Wydzialu Nauk

o Zdrowiu Uniwersytetu Medycznego w Bialymstoku o dopuszczenie Pana mgr Piotra Leszka
Hirnle do dalszych etapow przewodu doktorskiego, gdyz uwazam, ze przedstawiona do oceny
rozprawa doktorska spelnia zasadnicze warunki okreslone w art. 13 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 pozn. zm.) w zwigzku z art. 179 ust. 1 ustawy z dnia 3 lipca 2018 r.
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Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z2018 r.
poz. 1669 z pozn. zm.).

Lgcze wyrazy szacunku i powazania
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