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Recenzja rozprawy na stopien naukowy doktora nauk medycznych Pani mgr

Beaty Mankowskiej-Zatuskiej p.t.:

»Ocena opieki medycznej z wykorzystaniem systemu zdalnego
monitorowania parametréw urzadzenia (telemonitoring) wsréd pacjentow z

implantowanym kardiowerterem-defibrylatorem”

Niewydolno$¢ serca (NS) stanowi istotny i narastajgcy problem wspolczesnej
kardiologii. NS zwigzana jest ze wzrostem ryzyka zgonu i powiklan sercowo-
naczyniowych, z pogorszeniem jakoci Zycia chorych oraz kosztami i
ryzykiem/potrzebg licznych interwencji terapeutycznych i hospitalizacji. Wspolczesna
terapia w skurczowej NS i wybranych populacjach z NS zaktada optymalizacj¢ leczenia
niefarmakologicznego i1 farmakologicznego oraz implantacje  kardiowertera-
defibrylatora (ICD). Rozwéj technologiczny zapewnia mozliwo$é wykorzystania
funkcji zdalnego monitorowania (RM) ICD do kontroli wielu parametréw urzadzenia i
stanu pacjenta. Stalo si¢ to podstaws do wdrozenia przez wszystkich producentow
urzadzen standardowej RM w opiece medycznej pacjentéw z ICD. Dynamiczny rozwoj
technologiczny w tej dziedzinie wymaga stalego monitorowania wartosci naukowe;,
klinicznej, ekonomicznej i praktycznej stosowania RM w roznych systemach opieki
zdrowotnej i populacjach chorych. Dlatego za niezwykle cenne i aktualne uznaje
podjecie przez Doktorantke oceny RM w praktyce polskiej opieki medycznej chorych z
NS, tym bardziej ze procedura ta nie jest nadal finansowana przez Narodowy Fundusz

Zdrowia.

Doktorantka zaplanowala badanie majace na celu oceng opieki medycznej z
zastosowaniem RM (telemonitoringu) w populacji polskich chorych z NS i

wszczepionym ICD.

Badaniem o wymogach badania naukowego objeto 90 chorych ze skurczowa NS
klasycznymi wskazaniami do ICD w profilaktyce pierwotnej, ktérych przydzielano

losowo do rocznej opieki medycznej z telemonitoringiem i bez niego.



Na uwage zastuguje fakt bardzo precyzyjnego kwalifikowania chorych do
badania oraz oceny wielu parametréw Jakosci zycia i RM w ocenie opieki nad chorymi

ambulatoryjnymi z NS.

Rekrutacj¢ chorych i badania prowadzono w Klinice Elektrokardiologii
Centralnego Szpitala Klinicznego Uniwersytetu Medycznego w Podzi. Badanie

uzyskato zgodg odpowiedniej komisji etyczne;j.

Doktorantka okreslita jeden podstawowy i kilka dodatkowych celow i hipotez

badawczych:

1. Ocena rocznej opieki medycznej z wykorzystaniem RM vs bez wykorzystania
RM u chorych z NS po wszczepieniu ICD w prewencji pierwotnej.

2. Ocena czasowych zaleznosci i postepowania po wystapieniu bezobjawowych
zdarzen podlegajacych codziennej transmisji danych przez ICD.

3. Przedstawienie przyktadowych interwencji o$rodka oceniajacege RM w

systemie dyzuru.

Projekt badafi, analizy statystycznej, bardzo szczegOlowy wstep i dyskusja oraz
wymieniane ograniczenia pracy $wiadcza o duzej znajomoéci przez Doktorantke
zagadnienia oceny RM, leczenia NS i kontroli ICD oraz krytycznej i szczegblowej

analizie uzyskanych wynikéw.

Praca ma typowy, bardzo przejrzysty uklad, liczy 130 stron, 19 tabel, 27 ryciny.
Pi$miennictwo obejmuje ponad 75 pozycji i zawiera ponad 2/3 prac opublikowanych po
roku 2010. Swiadczy to 0 nowoczesnosci tematu. Kilka cytowanych aktow prawnych i
wytycznych stanowi cenne i oryginalne uzupehienie pracy dla zrozumienia znaczenia,

uwarunkowan prawno-ekonomicznych i spofecznych RM u chorych z NS.

We wstepie obejmujgcym 18 stron Doktorantka w interesujacy sposob omawia
aktualne poglady na temat NS, wykorzystania RM w diagnostyce i terapii chorych z
ICD. Doktorantka przedstawia ograniczony zakres wiedzy w tej dziedzinie w polskie;]
populacji chorych ze wskazaniami do ICD w prewencji pierwotnej oraz co szczegélnie

oceny tej metody w sytuacji braku finansowania tej formy opieki przez polskiego



ubezpieczyciela zdrowotnego. Wstep stanowi unikalny przewodnik na temat RM i
aktualnych danych naukowych potwierdzajacych znaczenie kliniczne i naukowe RM. 7,
przedstawionego podsumowania wynika celowo$é podjecia zaproponowanych przez
Autorke badan, w szczegblnosci w polskiej populacii z implantacja ICD w prewencji
pierwotnej. Istotng zaleta pracy jest to, ze badanie mialo charakter prospektywny,
randomizowany i dotyczylo polskiej populacji.

Wyniki pracy przedstawione sa na 50 stronach. Jest to bardzo obszerny rozdzial
z niezwykla dokladnoscia omawiajacy szczegély i poréwnania w badanych grupach
chorych.

Podstawowe, obszerne wyniki uzyskane w badaniu potwierdzaja w grupie RM
istotng: 1) wyzsza czgstosé modyfikacii farmakologicznego leczenia, 2) nizsza czestosé
nieadekwatnych interwencji ICD, 3) zmniejszenie planowych wizyt ambulatoryjnych,
4) zwigkszenie dodatkowych, ale niezbednych dla terapii wizyt, 5) wyzsze posrednie
cechy komfortu chorego i nizsze poczucie lgku.

Za bardzo cenny wynik pracy uwazam wykazanie, ze zastosowanie
telemonitoringu ma pozytywny wptyw na redukcje liczby terapii wysokoenergetycznej
W przebiegu nieadekwatnych interwencji. Jak wiadomo efekt nieadekwatnych
interwencji jest zwiazany z wyzsza czesto$cia zgonéw. Dodatkowo w pracy wykazano,
ze na podstawie analizy parametréw diagnostycznych (spadku aktywno$ci pacjenta
i wzrostu czgstosci rytmu serca w nocy) mozna prognozowac epizod dekompensacji
hemodynamiczne;.

Badanie wykazalo nieistotne statystycznie rznice w 12-miesigcznej obserwacji
w zakresie: 1) jako$ci zycia EuroQol-5D-5L iSF 12 v. 2., 2) czestosci arytmii
nadkomorowych i komorowych, 3) kosztach hospitalizacji, 4) liczbie zmian ustawief
ICD.

Najistotniejsze i najprostsze jest stwierdzenie przewagi RM w skrdceniu czasu
oczekiwania na oceng zdarzen niepozadanych. W grupic z RM ocena zdarzeh
nastgpowata po 1-2 dniach ($rednio 1,2 dnia), podczas gdy w grupie bez telemonitoringu
epizody arytmiczne oceniano kolejno po érednio: 51 dniach (w przypadku arytmii
komorowej), 54 dniach (w przypadku arytmii przedsionkowej) i 70 dniach (w
przypadku terapii nieadekwatnych, wszystkie P<0.001).



Dalsze analizy obszernie przedstawiaja wyniki i poréwnania wybranych
elementéw opieki medycznej jednak stosunkowo mate réznice w czestosci zdarzen nie
pozwalaja na okreSlenie istotnosci statystycznej dwoch strategii opieki medyczne;j.
Pomimo braku réznic w kosztach opieki (nie uwzgledniono kosztéw RM)
przedstawiono w pracy stwierdzenie, Ze losowe rzadkie zdarzenia moga mie¢ w tak
nielicznej grupie istotne znaczenie (pojedyncze przypadki zabiegéw ablacji, wymian
lub dysfunkcji urzagdzenia). Kilka wybranych najistotniejszym przykladow klinicznego
zastosowania RM jest Swietnym kompendium wiedzy na temat ograniczen, zalet i
wymagaf dla szerszego wprowadzenia tej metody w populacji polskich chorych i w
systemie opieki zdrowotnej. Podkre§laja one najistotniejsza statystyczng réznice w
wynikach badania jaka jest wybitne skrécenie czasu oceny przez personel medyczny
odchylen w zakresie ocenianych parametréw arytmicznych i bezobjawowych, ale
istotnych z punktu widzenia terapii zdarzen.

Dyskusja liczy 20 stron. Autorka trafnie i krytycznie zestawia wyniki wlasnych
obserwacji z danymi uzyskanymi w innych badaniach. Dyskusja jest przemyslanym i
szczegblowym podsumowaniem rozbiezno$ci i ograniczen w wynikach badaf oraz
przedstawieniem znaczenia wlasnej pracy badawczej w kontekécie danych uzyskanych
przez innych autoréw i w innych populacjach. Cenne jest pordwnanie do duzej polskiej
analizy badania MONITEL-HF. Doktorantka nie podkresla tego wprost, ale zwraca
uwage na istotne znaczenie nielekarskiego wyzszego personelu medycznego (Allied
Professionals), ktory stanowi podstawowa kadre prowadzacg analize i monitorowanie
telemedyczne. Przejmujg oni odpowiedzialno$¢ za wstepng analize wickszosci alertow
z RM 1 stanowig czg$¢ wielodyscyplinarnego zespotu medycznego. Jest to szczegélnie
istotne w tworzeniu centréw RM oraz kolejnych medycznych zawodéw opartych o
telemonitoring. Na uwage zastuguje fakt, ze tworzenie centrum RM pozwala na
gromadzenie duzych bazy danych (BIGDATA) i okre$lania skutecznoéci terapii NS w
réznych populacjach chorych (np. po zabiegu ablacji AF jak w przypadku badania
CASTLE).

Wyniki rocznej obserwacji przedstawione w pracy s3 zbiezne z innymi
populacjami bez wyraznej réznicy w zakresie kosztéw leczenia, poprawy jakosci zycia

i hospitalizacji.



Praca podsumowana jest kilkoma istotnymi wnioskami odpowiadajacymi na
stawiane cele pracy:

1. Telemonitoring w pierwszym roku po implantacji ICD w prewencji
pierwotnej istotnie ogranicza liczbe¢ planowych rutynowych wizyt
ambulatoryjnych, a zwicksza wizyty niezbedne dla podjgcia prewencyjnych
dzialan i zmian w leczeniu.

2. Chorzy wilaczeni do RM doéwiadczali rzadziej terapii wysokoenergetycznej
z powodu nieadekwatnych interwencji

3. Codzienne monitorowanie moze by¢ bardzo istotnym elementem
uzupelnienia terapii chorych z NS i ICD poprzez zdecydowane skrocenie
czasu do interwencji terapeutycznej oraz mozliwos¢ wprowadzenia
modyfikacji leczenia w zakresie zagrazajacej dekompensacji krazenia.

4. Telemonitoring w badanym okresie nie byt zwigzany z redukcja kosztow 1 nie
poprawia wickszosci parametrow jakosci Zycia, ale zwieksza komfort
psychiczny pacjenta zmniejszajac uczucie niepokoju i przygnebienia.

Uwazam, ze stawiane cele, bardzo rozbudowana metodologia oceny jakosci
zycia i rejestracji RM, sposob przeprowadzenia analizy, jak i wnikliwo$¢ oraz
dojrzatosc¢ dyskusji dowodza dobrego przygotowania metodologicznego Doktorantki do
prowadzenia badan naukowych oraz gruntownej znajomo$ci omawianej problematyki.
Doktorantka prawidtowo postawita cele i hipotezy badawcze oraz okre§lita wiekszo$é¢
ograniczen, w tym liczebnoé¢ grupy oraz zdarzen niepozadanych. Za jedng z
unikalnych i1 bardzo przydatnych elementéw pracy uwazam przedstawienie i omowienie
indywidualnych sytuacji klinicznych wybranych chorych, w tym kwalifikacji do
procedur lub rezygnacji z opieki RM.

W podsumowaniu pracy nasuwa si¢ kilka uwag. Podstawowym ograniczeniem
pracy jest niezbyt liczna populacja chorych i krétki czas obserwacji mogacy istotnie
wptywac na analiz¢ farmako-ekononiczng i jako§¢ zycia. Warto podkreslaé, ze wyniki
te odnosza si¢ do jedynie 12-miesigczne]j obserwacji. Wydhuzenie czasu obserwacji w
szczegblnosci w okresie zaawansowanej NS powinno skutkowaé poprawa jakosci i
kosztéw opieki chorych, oraz co nie bylo przedmiotem pracy, poprawa jakoSci zycia

rodzin chorych czgsto petigcych role opiekundéw w starszej populacji. W pracy nie



dodatkowych problemow komunikacji z chorym i akeeptacji tej formy
monitorowania w_starszej populacji. Cennym uzupelnieniem pracy byloby
rowniez zakwalifikowanie interwencji W ramach RM jako klasy 1, Ila i Ib, co
pozwoliloby okresli¢ przydatnosé RM w przestrzeganiu zalecen PTK i ESC.

Uwagi wymienione W recenzji nic stanowig jednak zastrzezen coO do

wartosci pracy. a raczej podkreslaja mozliwosci uzyskania szerszych i
precyzyjnych  wynikow  przy ograniczonych ~zasobach i trudnosciach
metodologicznych. Podstawowym wnioskiem nasuwajgcym si¢ przy analizie
pracy jest sumiennosé i budzgca wiarygodnos¢ poszerzona o liczne podanalizy i
tabele analiza wynik6éw przydaina przy szkoleniu wyiszego personelu
nielekarskiego i lekarskiego. Praca jest napisana W sposob przejrzysty.
interesujgcy, z nielicznymi bledami stylistycznymi. Praca moze stanowic
kompendium wiedzy przy tworzeniu w przysziosci centréw RM oraz
planowaniu szkolenia kadry w tym zakresie.

Przedstawiona praca odpowiada wymaganiom siawianym wobec
rozpraw na stopief doktora nauk medycznych.

Przedstawiam Radzie Naukowej Uniwersyteiu Medycznego w f.odzi
wniosek o dopuszczenie mgr Beaty Mankowskiej-Zatuskiej do dalszych etapow

przewodu doktorskiego.
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