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Wprowadzenie

Zdalne monitorowanie (telemonitorowanie — TM) chorych z niewydolnoscia
serca za posrednictwem wszczepionych urzadzen do elektroterapii serca jest z kilku
powodéw jednym z ,najgoretszych” zagadnien arytmologii w Polsce. Gléwnym
powodem aktualno$ci poruszonego przez doktorantke tematu jest obecno$é TM w
Swiatowej praktyce klinicznej od prawie dwudziestu lat, w polskiej - od ponad 10-ciu, a
jednoczednie trwajacy proces oceny TM, jako problemu medycznego przez AOTMIT, w
celu formalnego wdrozenia metody i wypracowania dalszych rekomendacji dla ptatnika.
Z tego powodu kazde krajowe opracowanie stanowi wazny przyczynek do toczacych sie
prac w zakresie formalnego wdrozenia TM w polskim systemie opieki zdrowotne;j.

53 to powdd dla ktérego zaproszenie do recenzji rozprawy doktorskiej mgr Beaty
Mankowskiej-Zatuskiej przyjatem z duzym zainteresowaniem.

Omdéwienie rozprawy doktorskiej

Rozprawa jest do$¢ rozbudowana - liczy sobie 130 stron. Ma typowy uktad,
zawiera 19 tabel i 27 rycin oraz odnosi sie do 76 pozycji piSmiennictwa.

We Wstepie do przeprowadzonych badan, mgr Beata Mankowska-Zatuska
omowita bardzo szeroko aktualny stan wiedzy dotyczacy zaréwno samej metody ICD jak
I zdalnego nadzoru nad wszczepionymi urzgdzeniami. Wstep jest bardzo staranny i
rozbudowany, natomiast trzeba duzo koncentracji odnoszac sie nastepnie do treéci
zawartych w dyskusji, aby unikngé wrazenia powtarzania si¢ informacji. Z drugiej strony
- coraz bardziej obowigzujacy styl pisania rozpraw naukowych przesuwa ciezar
zapoznania czytelnika z wiedza ogélng w strone wprowadzenia, dyskusje rezerwujac
wylgcznie dla krétkiego oméwienia nowych, ciekawych lub dyskusyjnych wynikéw. Z
tego powodu wprowadzenie teoretyczne do czesci badawczej uwazam za bardzo
wyczerpujace i pouczajace. Za szczegblnie wazne i potrzebne uwazam podrozdzialy: 3.4
Dostegpnos¢ do systemu zdalnego monitorowania urzqdzen wszczepialnych w Polsce oraz
3.6. Uwarunkowania prawne zastosowania zdalnego monitorowania CIED w Polsce.
Dodajg one zaproponowanemu wprowadzeniu elegancji.

Podkreslam z uznaniem fakt, ze przedstawione w rozprawie badanie zostato
zrealizowane w ramach zadania badawczego 502-03/1-005-04/502-14-183 z planu
uczelni w ramach finansowania mtodych pracownikéw nauki i studentéw studiéw
doktoranckich. Pozyskiwanie wsparcia na realizacje projektéw jest waznym elementem
pracy naukowca i jest jednym z elementéw prowadzacym do konkurencyjnosci
wilasnych osiggniet.



Cele badania

Doktorantka rozprawy sformutowata gléwny cel badawczy, jakim jest ocena
wartosci opieki medycznej z wykorzystaniem systemu zdalnego monitorowania
parametrow urzadzenia wiréd pacjentéw z ICD. Stuzy temu 12 celéw szczegétowych,
ktére uwazam za prawidtowo dobrane.

Metodyka, badana grupa oraz wyniki

Badana grupa, sktadajgca sig z n=90 chorych; w tym , jest o wzglednie niewielkiej
ale akceptowalnej liczebnosci. Na tle oryginalnych doniesieri polskich, dotyczacych grup
z zastosowaniem TM od 304 do 534 chorych, wyniki rozprawy sa zauwazalnym
przyczynkiem do jakze potrzebnej wiedzy o TM w warunkach polskich. Na prowadzenie
ww. obserwacji uzyskano zgode Uczelnianej Komisji ds. Etyki Uniwersytetu Medycznego
w todzi numer RNN/221/12/KE z 18 grudnia 2012 r.

Sformutowanie otwierajace cze$¢ 5.2. Metody: , kwalifikacja pacjentéw do badania
nastepowata na podstawie wytycznych Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego [...]"
wydaje sie zbytnim uproszczeniem - nalezatoby te kryteria podaé.

Zastosowanie tabeli 3 (schemat konstrukeji badania, tzw. flow-chart) zastuguje na
podkreslenie, ze wiele liczacych sig czasopism traktuje flow-chart jako wymég konieczny
do publikacji manuskryptu. Uwaga edycyjna - zapewne diagram strzatkowy bylby
bardziej czytelny.

Uwaga metodyczna: sformutowanie ,programowanie zgodne z wytycznymi z
badania MADIT-RIT” jest niejednoznaczne; wida¢, ze chodzi zapewne o programowanie
analogiczne jak dla podgrupy kontrolnej z tego badania. Druga uwaga: przedstawiony
schemat programowania stref detekcji i terapii ICD jest charakterystyczny dla urzadzen
firmy Medtronic; rozumiem, Ze starano sie zachowa¢ podobne programowanie urzadzen

firmy Biotronik.

Charakterystyke badanej grupy wylgczytbym z czeéci wyniki i przedstawit ja w
formie poprzedzajacego wyniki podrozdzialu. Mata sprzeczno$¢ w tej czeéci -
przedstawione kryteria badania zaktadaja kwalifikacje do ICD chorych w 111 III klasie wg
NYHA, w tabelach 6 i 8 wystepuje chory w klasie |, dodatkowo chorzy przedstawiani wg
kategorii NYHA sumujg sie do 89. Na pocieszenie dodam, ze przed laty bardzo podobne
niescistosci znaleziono w wynikach ,NEJM-owego” badania CARE-HF. Rycina 1 -
dwukolorowy ,torcik” dla grup A i B zapewne jest zbedny. Podobnie ryciny od 2 do 5 -
cho¢ zwiekszaja czytelnod¢, to sa powtdrzeniem danych, ktére zawarto w dalszych

tabelach.

Chociaz TM moze wplywacé na liczbe wizyt planowych i jest to wazna informacja,
pordwnanie liczby wizyt planowych w obu grupach nie jest do kofica wynikiem, gdyz



jest zgodne z przyjetymi metodami badania - jezeli chorym z TM rozpiszemy mniej
wizyt, to bedzie ich po prostu mniej.

Z duzym zaciekawieniem czyta sie podrozdzialy od 6.2.3 do 6.2.11; momentami
stanowig one wyczerpujacy opis serii interesujacych przypadkéw, co zawsze bardzo
ozywia i przybliza suche dane liczbowe do trudnych wyzwan naszej codziennej praktyki.
Zainteresowal mnie zwlaszcza rozdziat 6.2.7 Ocena wplywu telemonitoringu na koszty
leczenia pacjentéw, ktory przedstawia dane bardzo wazne z punktu widzenia ptatnika.
Czgsto dyskutuje sie w naszym Srodowisku o rzeczywistych dtugoterminowych
korzy$ciach farmakoekonomicznych réznych metod i moze sie okazad, ze przedstawiony
na rycinie 26 rozktad rocznych kosztéw hospitalizacji w obu grupach moze wskazywa¢
na - co prawda podobne w skali roku, ale ,celniej” wydane $rodki w grupie
telemonitoringu, co zaowocuje korzy$ciami Kklinicznymi i kosztowymi w dalszej
perspektywie. W tym miejscu wspomne réwniez, ze uniemozliwiajacy ostatecznie
analize statystyczng, fakt zerowej $miertelno$ci w grupie badanej, mimo
niejednorodno$ci podgrup, moze mie¢ znaczenie.

Dyskusja

Uzyskane wyniki zostaly oméwione przez Doktorantke w bardzo ciekawy i
dojrzaty sposéb w oparciu o 76 aktualnych pozycji pi$miennictwa, ktére zostato
dobrane dobrze i co wazne z wykorzystaniem najwazniejszych (cho¢ nie wszystkich)
doniesient krajowych oraz obowigzujacych w Polsce aktéw prawnych. Analizowanie
procedury medycznej w oparciu o rozporzadzenia prawne budzi moje uznanie, gdyz
pozwala na przedstawienie metody w szerszym i aktualnym kontekscie

W rozprawie nie zabraklo tez oméwienia ograniczen pracy, co jest konieczne
dla jej konicowej jako$ci; podane ograniczenia zostaty w mojej ocenie wyszczegélnione
prawidtowo.

Zasadniczym ograniczeniem badawczym jest jednak w mojej ocenie
nierandomizowany charakter pracy i idgca za tym istotna réznica w poréwnywanych
grupach pod wzgledem: 1. pici, 2. N udaréw w wywiadzie, 3. rodzaju implantowanego
urzadzen, 4. czasu trwania zespotu QRS, 5. N pacjentéw z blokiem przedsionkowo -
komorowym. Z tego tez powodu zabraklo mi w pracy wieloczynnikowej analizy regresji
logistycznej, ktéra by¢ moze zmienitaby uklad i wage niektérych czynnikéw
rokowniczych i wynikéw. Last not least, jako istotne ograniczenie przy wzglednie matej
grupie badanej, wymienitbym réznice zasad transmisji w systemach obu producentéw
urzadzen.



Whnioski

Prace podsumowuja wnioski majace oparcie w uzyskanych wynikach, przy przyjeciu
wszelkich ograniczenn dla metodyki badania. Wniosek ,W grupie (hospitalizacji
zwigzanych z nasileniem niewydolnosci serca -~ przyp. recenzenta) wykazano wzrost
Sredniej czestoSci rytmu serca w spoczynku oraz spadek aktywnosci pacjenta na 7 dni
przed hospitalizacjq zwigzanq z dekompensacjq hemodynamiczng” wydaje sie nieco
zawieszony w prozni - cho¢ ma on zwiazek z grupa badang, jest on powszechnie znany
(a nawet wykorzystywany jako skladnik algorytméw oceny niewydolno$ci serca w
urzadzeniach) i podobne obserwacje mozna uzyska¢ dla analizy post hoc w grupie
kontrolnej.

Dla przejrzystosci tej kluczowej czeSci pracy lepsze bytoby przedstawienie
wnioskéw w punktach.

Streszczenia

Praca zawiera 11. Streszczenie w jezyku polskim oraz 12. Streszczenie w jezyku
angielskim, ktére w sposéb poprawny podsumowujg najwazniejsze tezy, wyniki i
wnioski pracy.

Pytania i uwagi do Doktorantki

Po zapoznaniu si¢ z rozprawg doktorska mgr Beaty Manskowskiej-Zatuskiej,
zalgczam ponizej pytania i uwagi:

1. Jak stwierdza Autorka: ,(miedzy badanymi grupami - przyp. recenzenta) nie
wykazano istotnych statystycznie réznic w [...]  parametrach
elektrokardiograficznych  [...] w  tym:  zaburzeniach  przewodzenia
srodkomorowego”. Jednoczes$nie w podanych wczesniej réznicach pomiedzy
podgrupami znalazly sie: czasu trwania zespotu QRS oraz liczba pacjentéw z
blokiem przedsionkowo - komorowym. Prosze o doprecyzowanie lub
ujednolicenie stanowiska.

2. Dlaczego w badanej grupie telemonitoring miat korzystny efekt tylko na sfere
psychiczng odczuwania niepokoju/przygnebienia (tab. 14, p=0.039); na
pozostate sfery nie zanotowano korzystnego wptywu metody - prositbym o
komentarz.

3. Interesujace jest stwierdzenie redukcji wytadowarn nieadekwatnych w grupie
badanej - ze wzgledu na istotne znaczenie tego wyniku, prosze Doktorantke o
opinie, jaki mdgt by¢ mechanizm tej obserwacji.

4. Liczba chorych zjakgkolwiek postacig AFib wyniosta n=36. Laczna liczba chorych
leczonych p-krzepliwie to n=34 (VKA n=28 + NOAC n=6) - zaktadam, Ze chorzy po



zabiegach wszczepienia protez zastawkowych (n=5) i/lub przebytym udarze
(n=12) naleza w catosci do grupy AFib. Z tego wynika, Ze co najmniej 2 chorych w
populacji o prawie pewnej punktacji CHADS-VAsc > 2 nie otrzymywalo leczenia
p-krzepliwego. Prosze o oméwienie tego zagadnienia

5. Dlaczego az 10 chorych po przebytym udarze moézgu znalazlo sie w grupie
kontrolnej (vs 2 z grupy badanej, p=0,031). Czy byly wsréd tych chorych
przypadki udaru kryptogennego, o nieznanym mechanizmie? Wspélne robocze
opinie. SRS PTK i PTN podkreslajg zasadno$¢ monitorowania rytmu z
wykorzystaniem wszczepialnych urzadzen i telemonitorowania - w $wietle tych
rekomendacji oczekiwaé¢ by mozna przynajmniej réwnej proporcji tej cechy
klinicznej w obu pogrupach, o ile nie nawet nadreprezentatywnosci chorych po
udarze w podgrupie TM.

6. Posrednio mozna znaleZ¢ odpowiedzZ na ponizsze pytanie w wynikach pracy, ale
ciekaw jestem opinii Doktorantki na temat pordéwnania mozliwosci
diagnostycznych z wykorzystaniem telemonitoringu uktadéw ICD DR i ICD VR
Dx, zwlaszcza, ze te ostatnie byly ,preferowane” w grupie badane;.

7. 7 grupy badanej ubyto 2 czy 3 pacjentéw? I nastepnie: czy 42 osoby to grupa
badana, ktéra zakonczyla obserwacje czy populacja intention-to-treat?

Moja ,dyzurna” i niezmienna uwaga: sugerowatbym aby nie uzywac okreslenia
szerokos¢ zespotu QRS ale czas trwania zespotu QRS. Podobnie zamiast upgrade -
proponuje: rozbudowa uktadu.

Oczekuje odpowiedzi lub opinii wylgcznie na wypunktowane powyzej 7 pytan.
Pozostate uwagi i komentarze, ktére pojawiaja sie w szczegétowej czeSci recenzji, a
takze mniejsze uwagi edycyjno-jezykowe nie wymagajg odniesien; mogg natomiast
stanowi¢ pomoc i sugestie przy dalszej analizie i doniesieniach dotyczacych
przeprowadzonych badan, do czego zachecam Doktorantke.



Podsumowanie recenzji i wniosek konicowy

Magister Beata Marnkowska-Zatuska za cel pracy postawita sobie
jednoosrodkowg prospektywng nierandomizowana ocene obserwacyjng grupy 90
chorych z niewydolno$cig serca, leczonych przy pomocy ICD, z poréwnaniem grupy
podlegajgcej zdalnemu monitorowaniu z grupa kontrolna.

Praca zostala przeprowadzona na érednio duzej populacji chorych, jednakze
badani pacjenci wymagali bardzo duzego zaangaZowania. Opracowanie budzi uznanie
starannoscia i drobiazgowoscig. Uzyskane wyniki stanowia dydaktyczny przyczynek do
wiedzy w przedmiocie badan, a jednocze$nie sa bardzo interesujaca informacja na temat
codziennego zastosowania telemonitoringu w warunkach polskich, jako metody wrcigz
stanowigcej poza-katalogowg inicjatywe i trud Zespotéw opiekujacych sie Naszymi
Chorymi.

Ograniczenia pracy s3 réwnowazone przez wiele interesujacych faktow
pochodzacych z real life, co jest bardzo wazng informacja w przededniu wprowadzania
telemonitoringu do koszyka $wiadczeh. Zapewne wiele krajowych osrodkéw bedzie
doswiadczaé w swojej praktyce sytuacji, rozwigzan i obserwacji przedstawionych przez
Doktorantke w Jej pracy.

Rozprawa doktorska mgr Beaty Markowskiej-Zatuskiej ,Ocena opieki
medycznej z wykorzystaniem systemu zdalnego monitorowania parametrow
urzqdzenia (telemonitoring) wsrdod pacjentéw z implantowanym kardiowerterem-
defibrylatorem serca” spelnia kryteria stawiane dysertacjom naukowym na
stopien doktora nauk medycznych, okreslone w art. 13 ust. 1 Ustawy z 14.03.2003
o stopniach naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w zakresie
sztuki (Dz.U. Nr 65, poz. 595, Z péZn.zm.). Praca stanowi samodzielne opracowanie
problemu naukowego i wskazuje na wysoki poziom ogdlnej wiedzy w tym
zakresie.

Niniejszym mam zaszczyt przedstawi¢ Wysokiej Radzie Wydziatu
Lekarskiego Uniwersytetu Medycznego w Lodzi wniosek o dopuszczenie mgr
Beaty Manikowskiej-Zatuskiej do dalszych etapéw przewodu doktorskiego.

dr hab. ed. Maciej Sterlinski



