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. Wezesne oraz odlegle powiklania zabiegéw elektroterapii serca”

Promotor pracy: prof. dr hab. med. Przemystaw Mitkowski

Kardiologia to jedna z dziedzin medycyny, ktora rozwija si¢ aktualnie bardzo
dynamicznie w kierunku zaawansowanych technologii, pozwalajacych skutecznie
diagnozowaé, monitorowa¢ i leczy¢ schorzenia ukladu sercowo-naczyniowego. Jednym z
najwazniejszych osiagnie¢ w  tej dziedzinie poza rozwojem farmakoterapii oraz
interwencyjnego leczenia zespolow wieficowych jest rozwdj kardiologicznych urzadzen
wszczepialnych (CIEDs), takich jak stymulatory serca (PM), kardiowertery-defibrylatory
(ICD), stymulatory resynchronizujgce (CRT) oraz przezskérne metody ablacji zaburzen rytmu
serca. Te metody terapii niewatpliwie uzupetniajg mozliwosci farmakoterapii, a niektore z nich
maja udowodniong rol¢ w poprawie rokowania pacjentéw. Elektroterapia stosowana jest
szeroko m.in. w leczeniu chorych z niewydolnoscia serca (HF), czy tez w zapobieganiu
naglemu zgonowi sercowemu (SCD). Odsetek pacjentow z CIEDs systematycznie rosnie na
catym $wiecie. W Europie i Ameryce Péinocnej liczba pacjentébw z wszczepionymi
urzadzeniami wzrasta o okoto 4-6% rocznie w przypadku PM i ICD. W 2021 roku w Polsce
wykonano ponad 37 tysigcy implantacji stymulatoréw serca i okoto 7 tysiecy wszczepien ICD,
a na $wiecie rocznie ponad 1 milion pacjentéw ma implantowane urzadzenia do elektroterapii
serca. Zabiegi te nie sg niestety wolne od powiktan. Mimo, iz powazne powiklania zwigzane z
elektroterapia serca wystepuja stosunkowo rzadko, sg istotnym zagadnieniem. Mogg one

pojawié si¢ zaréwno w okresie okolooperacyjnym, jak i w obserwacji odleglej. Aspektami o



udowodnionym znaczeniu w redukcji powiklan elektroterapii s3 odpowiednia kwalifikacja
pacjentéw, starannos¢ podczas procedury implantacji i regularne kontrole urzadzen. Informacje
o powiklaniach pozyskiwane sa z doswiadczen wiasnych, badan obserwacyjnych oraz rejestrow
jedno- i wieloosrodkowych. Zasadne jest prowadzenie statystyki powikian danego osrodka i
poréwnanie jej z danymi z rejestrow wieloosrodkowych.

Doktorant podjat si¢ analizy czestosci wystepowania powiklan wezesnych i odleglych
zabiegdw z zakresu elektroterapii oraz proby wyodrebnienia czynnikéw predykcyjnych do
wystapienia powikian w obserwacji wczesnej i odleglej. Taka tematyka zgodna jest z nurtem
aktualnych badan nad CIEDs. Wazny z klinicznego punktu widzenia jest nie tylko rozwoj
nowych technologii zabiegowych stosowanych w kardiologii, ale rowniez ocena powiklan,
poniewaz ma to wplyw na skuteczno$é¢ leczenia, bezpieczenstwo pacjenta, wyniki
dhugoterminowe terapii, a takze koszty leczenia. Wyb6r tematyki pracy i okreslenie jej celow
sg zatem trafne i aktualne ze wzgledu na rosnaca liczb¢ pacjentéw z kardiologicznymi
urzgdzeniami wszczepialnymi i coraz szersze zastosowanie zabiegowego leczenia zaburzen
rytmu i przewodzenia.

Przedstawiona mi do oceny rozprawa doktorska liczy 86 stron, w tym 23 tabele, 19 rycin
145 pozycji piSmiennictwa. Uklad pracy jest typowy dla rozpraw doktorskich.

W rozdziale Wstep Doktorant zwiezle oméwit role CIEDs we wspoltczesnej kardiologii
z uwzglednieniem wskazan do implantacji réznego rodzaju urzgdzen oraz ich r6znego rodzaju
powiklania wczesne i odlegle. Podrozdzial dotyczacy techniki wszczepiania CIEDs
umieszczony przez Autora w rozdziale Wstep w opinii recenzenta powinien raczej znajdowaé
si¢ w czedci dotyczacej Metodyki.

Postawione cele lek. Mikotaj Barczynski zrealizowal w oparciu o dane uzyskane z

jednoosrodkowego rejestru kolejnych zabiegow wykonywanych w Pracowni Elektroterapii
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Szpitala Klinicznego im. Przemienienia Panskiego w Poznaniu. Wszyscy chory leczeni byli w
I Klinice Kardiologii w Poznaniu, a protokét badania uzyskat zgode Komisji Bioetycznej
Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu. Jako pierwszorzedowy punkt koncowy przyjeto
wystapienie powiklania w okresie obserwacji wezesnej (do 30 dni od zabiegu) lub odlegte;
(powyzej 30 dni do 12 miesigcy od zabiegu). Jako drugorzedowy punkt koficowy przyjeto zgon
z jakiejkolwiek przyczyny. Analizowane powiklania Doktorant podzielit na duze i mate i
scharakteryzowat w odpowiedniej tabeli. Zaletg pracy jest wiele ocenianych danych z zakresu
charakterystyki podstawowej, klinicznej i zabiegowej pacjentéw co pozwolilo na bardzo
whnikliwg ocene czgstosci wystgpowania powiktan w obserwacji wczesnej i odleglej po zabiegu
oraz proby wyodrgbnienia czynnikow predykcyjnych do wystgpienia powiklan. Jak
wspomniano powyzej, w Rozdziale Metody zasadnym byloby umieszczenie opisu technik
zabiegowych (zamiast we Wstgpie), a takze dodanie kilku dodatkowych definicji tj. czym byt
zabieg naprawczy ze wskazan infekcyjnych, czy tez zabieg naprawczy ze wskazan
nieinfekcyjnych.

W analizie statystycznej prawidlowo dobrano test statystyczne, a jej uzupelnieniem
moglaby byé informacja w jakim programie statystycznym zostaly wykonane analizy.
Dodatkowo istotnym uzupelnieniem bylaby informacja zawarta w tym rozdziale dotyczaca
tego, czy zastosowano jakies metody eliminacji zmiennych wigczonych do modelu analizy
wieloczynnikowej regresji? Jakie cechy wiaczono przy budowie modelu, a jakie nie? Doktorant
wspomina tu tylko, ze wlgczono ,,wybrane parametry”, ale nie precyzuje jakie.

Wyniki lek. Mikotaj Barczynski przedstawil bardzo skrupulatnie positkujac si¢ az 23
tabelami i 19 rycinami. W 12 miesiecznej obserwacji odnotowano tacznie 131 powiktan (12,6%
zabiegdéw). Odsetek powikian wezesnych wyniost 10,5% (tj. 83% wszystkich powiktan), a

powiktan odlegtych 2,1% (17% wszystkich powiktan). W okresie obserwacji wezesnej (do 30
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dni od zabiegu) doszto do 28 zgonéw (3% pacjentow), przy czym nie byly to zgony zwigzane
z zabiegiem. W obserwacji odleglej stwierdzono 104 zgonow z jakiejkolwiek przyczyny (10%
pacjentow). Analiza wieloczynnikowa ryzyka wystapienia powikiania w czasie 12 miesigcznej
obserwacji wykazala istotnie statystycznie mniejsze ryzyko dla wystapienia powiktania w
grupie pacjentéw poddanych zabiegowi wymiany generatora, natomiast analiza
wieloczynnikowa ryzyka wystapienia powiklania wezesnego wykazala istotne statystycznie
wigksze ryzyko wystapienia powiklania w grupie pacjentow leczonych podwdjng terapia
przeciwplytkowg (DAPT), a dla pacjentéw poddawanych zabiegom wymiany generatora
wykazano istotnie statystycznie mniejsze ryzyko wystapienia powiklania wczesnego. W
analizie wieloczynnikowej wystapienia zgonu z jakiejkolwiek przyczyny w czasie 12
miesi¢eznej obserwacji wykazano istotne statystycznie wigksze ryzyko wystapienia zgonu z
Jakiejkolwiek przyczyny w czasie 12 miesigcznej obserwacji w zaleznosci od wieku, a takze
dla chorych ze stwierdzang niewydolnoscia serca. W zakresie przedstawionych wynikow i
wykonanych analiz nasuwa si¢ kilka uwag:

1. W analizie zgonu cennym uzupelnieniem bylaby informacja dotyczaca
wystepowania zgonéw u pacjentéw, u ktorych wystapity i nie byly obecne
analizowane powiklania. Czy rézne oceniane przez Doktoranta powik}ania wczesne
i odlegte, a takze duze i male mialy istotny wplyw na $miertelnosé pacjentéw? Moze
warto byloby wigczy¢ je rowniez do analizy wieloczynnikowej czynnikéw ryzyka
zgonu, a takze przedstawi¢ krzywe Kaplana-Meiera $miertelnosci pacjentow z i bez
powiktan?

2. Czy Doktorant analizowal wplyw dostgpu naczyniowego (zyla odpromieniowa,

pachowa, podobojczykowa) stosowanego podczas zabiegu na wystepowanie
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powiklan zabiegow elektroterapii? Wg publikowanych danych taki wplyw w
przypadku réznych powiktan jest zauwazalny.

Czy Autor poddal analizie wplyw umiejscowienia kieszonki CIEDs -
podskérnie/podmig$niowo na obserwowane powiklania np. krwiaka lozy
urzgdzenia? Taka analiza bylaby w opinii recenzenta cennym uzupeinieniem.

Czy w przedstawionej analizie uwzgledniano rOwniez zabiegi usunigcia elektrod bez
implantacji nowego ukiadu?

W zakresie ocenianych parametréw wplywajgcych na powiklania oraz $miertelnosé
cennym uzupelnieniem byloby wiaczenie réwniez niedokrwistosci do ocenianych
zmiennych. W charakterystyce podstawowej Doktorant przedstawia dane dotyczace
badan laboratoryjnych m.in. odsetka chorych z obnizong warto$cig hemoglobiny

zatem parametr ten moglby by¢ wlaczony do analizy.

Drobne uwagi edytorskie:

- Tabele 1-6 — warto uzupelni¢ o to z jakich wytycznych pochodzg przedstawione

wskazania.

- Rozdziat 4.5, strona 18 — blad przy oznaczeniu numeru Tabeli w tekscie.

- Tabela 8 — ptyn w osierdziu — odsetek wynoszacy 10,2%?

- Rycina 6 — Micra — raczej nalezaloby zastgpi¢ sformulowaniem ,stymulator

bezelektrodowy”, aby unika¢ nazw firmowych.

- Rycina 9 — sugeruj¢ w legendzie zastosowanie duzych liter zamiast matych dla

przedstawionych w niej skrotéw, takich jak w calej rozprawie doktorskie;.

- Tabela 12 1 13 oraz dalsze — przy warto$ciach ,,p” umieszczone sa literki — sugeruje

umiesci¢ je jako indeks gorny dla uzyskania lepszej przejrzystosci przedstawianych

parametrow.
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- Tabela 15 — kolumna 3 — zamiast okre$lenia ,,bez powiktan” rozumiem, ze powinni

by¢ np. ,.zyjacy”.

Na podstawie otrzymanych wynikéw Autor wysnul wnioski: 1) Zabiegi z zakresu
elektroterapii serca cho¢ uznawane za bezpieczne zwigzane sg z istotnym odsetkiem powiklan
siggajacym w tym badaniu az 12.6%, w tym powiklan duzych ok 3.9%; 2) Wiekszos$é powiktan
wystepuje w okresie do 30 dni od zabiegu; 3) Najczestsze powiklania wczesne to krwiak i
krwawienie okolozabiegowe; 4) Nie wykazano zwigzku miedzy wystapieniem powiklania
wczesnego, a ryzykiem wystapienia powiktan odlegltych; 5) Gléwna grupe powiklan odleglych
stanowig powiklania zwigzane z elektrodami; 6) Wymiana generatora pozostaje zabiegiem
obarczonym najmniejszym ryzykiem wystapienia powiklania wczesnego; 7) Podwojna terapia
przeciwplytkowa jest predyktorem wystapienia powiklania wczesnego. Przedstawione wnioski
korelujg z celami pracy, sa wyciagnigte poprawnie i odnosza si¢ prawidlowo do postawionych
we wstepie pracy celow.

W Dyskusji Autor odnosi si¢ do uzyskanych wynikéw w $wietle dotychczas
publikowanych danych. Dyskusja $wiadczy o dobrej znajomosci zagadnienia i aktualnego
pismiennictwa. Doktorant omawia jak niejednoznaczne sg dotychczas publikowane dane oraz
wskazuje na aspekty zwigzane z rozbiezno$cig wynikow miedzy r6znymi badaniami.

Whnikliwa znajomo$¢é powiklan elektroterapii i czgstosci ich wystgpowania jest
niezwykle istotna i pozwala na podejmowanie dziatan o charakterze profilaktycznym. Analiza
powikian wiasnych jest bardzo cennym i obligatoryjnym warunkiem dobrej praktyki kliniczne;.
Ocena czynnikéw ryzyka poszczegélnych powiklan umozliwia odpowiednie zaplanowanie
zabiegu i optymalne przygotowanie do niego pacjenta i zespolu zabiegowego. Uwagi

przedstawione w recenzji nie umniejszajg warto$ci opracowania. Przedstawiona rozprawa
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doktorska wskazuje, ze Doktorant wykazat dobre przygotowanie merytoryczne i znajomo$é
zagadnienia. Praca jest cennym opracowaniem wnoszacym dodatkowe informacje dla praktyki
klinicznej i dowodzi, ze lek. Mikotaj Barczynski dobrze radzi sobie z opracowaniem i
interpretacja wynikéw otrzymanych w badaniu naukowym. Gratuluje Doktorantowi, a takze
Promotorowi pomystu i jego realizacji w ramach przeprowadzonego rejestru.

Podsumowujgc, nalezy stwierdzi¢, ze praca doktorska lek. Mikolaja Barczynskiego pt.
» Wezesne oraz odlegle powiklania zabiegéw elektroterapii serca” Jjest warto$ciowym i cennym
opracowaniem dotyczacym czgstosci wystepowania powiklan wezesnych i odleglych oraz
czynnikéw predykcyjnych do wystgpienia powik}ania zabiegéw elektroterapii. Przedstawiona
do oceny dysertacja lek. Mikolaja Barczynskiego stanowi oryginalne rozwigzanie problemu
naukowego, dowodzi posiadania wiedzy teoretycznej w dyscyplinie nauki medyczne oraz
umiej¢tnosci samodzielnego prowadzenia pracy naukowej, spelniajagc w pelni formalne i
merytoryczne warunki stawiane rozprawom doktorskim, 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. 22017 r. poz. 1789 ze zm.) w zwigzku z art. 179 ust. 1 Ustawy z dnia 3
lipca 2018 roku przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.
U.z2018 1. poz. 1669 ze zm.). W zwigzku z tym whnioskuj¢ do Wysokiej Rady o dopuszczenie
lek. Mikotaja Barczynskiego do dalszych etapow przewodu doktorskiego.
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