Slaski g
/\' '('Y'\ Uniwersytet =
./ + Medyczny )
w Katowicach = = ’

Prof. dr hab. n. med. Mateusz Tajstra Zabrze, 23.03.2025 r
lll Katedra i Oddziat Kliniczny Kardiologii

. &
9010108

Slgski Uniwersytet Medyczny w Katowicach
Slgskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu
Narodowy Instytut Onkologii w Gliwicach
Ul. M.C. Sktodowskiej 9

41-800 Zabrze

Tel. 32-3733860

e-mail: mateusztajstra@wp.pl

Ocena rozprawy doktorskiej mgr inz. Dagmara Kowala

Pod tytutem
Ocena wplywu wybranych parametréw biochemicznych i danych uzyskanych z
telemonitoringu w urzadzeniach CRTD na rokowanie pacjenta.
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Wprowadzenie do recenzji

Niewydolnos¢ serca (HF-heart failure) to pandemia naszych czaséw. Wielu
chorych z HF kwalifikowanych jest do implantacji urzgdzen resynchronizujgcych z
opcjg kardiowertera-defibrylatora (CRT-D), co przektada sie na poprawe jakosci zycia,
redukcje progresji HF, poprawe parametrow echokardiograficznych oraz przede
wszystkim na poprawe rokowania. Niezwykle waznym elementem opieki nad chorymi
z HF i implantowanym CRT-D jest zdalne monitorowanie (RM-remote monitoring). RM
umozliwia zdiagnozowac¢ w krétkim czasie od wystgpienia, czesto nieme kliniczne:
dysfunkcje implantowanego urzgdzenia, grozne arytmie — w tym migotanie
przedsionkéw (AF-atrial fibrillation), czy parametry moggce swiadczy¢ o zwiekszonym
ryzyku zaostrzenia HF. Odpowiednia organizacja centrum RM oraz adekwatna reakcja
kliniczna na powyzsze moze przektfadac sie na poprawe opieki nad chorymi z RM w
aspekcie twardych punktow klinicznych, co pokazaty badania randomizowane, rejestry
kliniczne oraz metaanalizy. Ma to swoje odzwierciedlenie w klasach zalecen
wytycznych towarzystw naukowych. Mimo tego co powyzej, nalezy podkreslic, iz
technologia RM ulega dalszemu rozwojowi. Rownolegle pojawity sie nowe mozliwosci
farmakoterapii HF. Dodatkowo, ewidencja kliniczna zastosowania RM w populacji
pediatrycznej jest niewielka. Dlatego tez temat, ktébrego opracowaniem zainteresowat
sie Doktorant uwazam za wazny i potrzebny z punktu widzenia codziennej praktyki
klinicznej. Weryfikacja kliniczna nowych mozliwosci wykorzystania RM w opiece nad
chorymi z HF i implantowanym CRT-D to cenny gtos dla catego systemu opieki w tej
grupie chorych.

Omoédwienie rozprawy doktorskiej

Rozprawa, ktérg przedstawiono mi do recenzji ma uktad typowy, liczy 89 stron
oraz odnosi sie do 41 pozyciji aktualnego piSmiennictwa. W sktad omowienia wynikow

wchodzi streszczenie po polsku i angielsku. Integralng i oczywiscie kluczowa czescig
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oSwiadczenie Wspodtautorow (Promotorow). Praca przygotowana jest starannie i
przejrzyscie, napisana poprawnym i komunikatywnym jezykiem. Rozprawa doktorska
obejmuje cykl trzech prac opublikowanych w czasopismach recenzowanych o tgcznym
czynniku oddziatywania (IF) 9.1 oraz fgcznej punktacji Ministerstwa Nauki i
Szkolnictwa Wyzszego (MNiSW) 260: dwdch prac oryginalnych (P2,P3) i jednej pracy
bedacej opisem przypadku (P1) z wiodgcym udziatem tworczym i intelektualnym
Doktoranta (we wszystkich 3 pracach jako pierwszy Autor).

Tytut pracy jest zgodny z trescig rozprawy.

Wstep jest dobrze uzasadniony merytorycznie. Stanowi on warto$ciowy
element rozprawy i doskonate wprowadzenie do poruszanych w pracy zagadnien.
Wskazuje on bardzo dobrg znajomos¢ teoretyczng oraz praktyczng Autora
problematyki zwigzanej z omawianym tematem. Rozdziat ten prowadzi ptynnie i

logicznie do uzasadnienia podjetego celu badan.

Cele pracy

Doktorant sformutowat nastepujgce cele szczegotowe:

1. Wprowadzenie wczesnej metody diagnostycznej wykorzystujgcej korelacje miedzy
markerami biochemicznymi, danymi uzyskanymi z telemonitoringu, a wystepowaniem
migotania przedsionkow u pacjentow z niewydolnoScig serca, jezeli wyniki potwierdzg
takg korelacje.

2. Optymalizacja procesu kwalifikacji pacjentow do zdalnego nadzoru oraz wsparcie
pacjentow w zakresie udziatu w zdalnym monitoringu stanu zdrowia poprzez pomoc w

zainstalowaniu aplikacji na telefonie typu smartfon i jej obstudze.

3



Slaski g
/'\' 'm Uniwersytet &=
\ + | Medyczny 3
w Katowicach = - F

19070108%’

3. Zorganizowanie procesu zdalnej kontroli urzgdzen zapewniajgcej Szybkag

identyfikacje przez lekarza prowadzgcego zaburzen rytmu serca rejestrowanych przez

wszczepione urzgdzenie, przektadajgcg sie na ewentualng szybkg interwencje

medyczng. Takie podejscie warunkuje zapobieganie wystgpieniu Stanow ostrych.
Cykl prac sktadajacych sie na rozprawe:

P1. Opis przypadku: Kowal D, Katarzynska-Szymanska A, Prech M, Rubi$ B,
Mitkowski P. Early Smartphone App-Based Remote Diagnosis of Silent Atrial
Fibrillation and Ventricular Fibrillation in a Patient with Cardiac Resynchronization
Therapy Defibrillator. J Cardiovasc Dev Dis. 2023 Jan 14;10(1):30. doi:
10.3390/jcdd10010030. PMID: 36661925; PMCID: PMC9865368.

MNiSW: 20

Impact Factor: 2,4

W tym dobrze udokumentowanym (ze staranng ikonografig), ciekawym
przypadku klinicznym Autor dowodzi skutecznosci klinicznej dobrze
zorganizowanego centrum RM w oparciu o nowg technologie - aplikacje
monitorujgcg w smartfonie pacjenta. Warto podkresli¢ wazny udziat pacjenta w
catym procesie diagnostycznym i reakcji na alerty, co dowodzi tatwosci obstugi
aplikacji (adherence, compliance).

P2. Praca oryginalna: Kowal D, Baszko A, Czyz K, Bobkowski W, Mitkowski P,
Rubis B. Pacemaker remote monitoring challenges in pediatric population: Single
center long term experience. Kardiol Pol. 2024;82(3):308-314. doi:
10.33963/v.phj.99761. Epub 2024 Mar 17. PMID: 38493457.

MNiSW: 100

Impact Factor: 3,7
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W retrospektywnej, jednoosrodkowej analizie przeprowadzonej u 69 pacjentéw
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pediatrycznych, ktérym wszczepiono stymulator serca z funkcja RM,
analizowano skutecznosci monitorowania kardiostymulatorow w populacji
pediatrycznej za pomocg transmiterow przytozkowych. Analiza polegajgca
powyzsza polegata na ocenie poziomu dotrzymania planowych, zdalnych kontroli
(adherence) oraz ocene liczby i czasu do pojawienia sie transmisji alarmowych.
Pacjenci byli monitorowani zdalnie przez okres (mediana) 33,0 (13—45) miesiecy.
Zespot medyczny odczytat i przeanalizowat 685 zaplanowanych transmisji. Auotr
wykazat wysokg skutecznos¢ wtgczenia 100% pacjentow do RM oraz wykonanie
pierwszej automatycznej transmisji w grupie 95,7% pacjentow. Natomiast dalsze
zapewnienie wysokiej skutecznosci poziomu tgcznosci w oparciu o transmitery
przytézkowe okazato sie by¢ wyzwaniem, gdyz zaledwie 42% pacjentow miato
dostarczone wszystkie planowe kontrole zdalne. Sg to niezwykle wazne,

pragmatyczne klinicznie wnioski.

c. Praca oryginalna: Kowal D, Prech M, Katarzynska-Szymanska A, Baszko A,
Skonieczny G, Wabich E, Kempa M, Rubis B, Mitkowski P. Smartphone app-based
remote monitoring challenges in patients with cardiac resynchronization therapy
defibrillator — a multicenter study. J. Clin. Med. 2024, 13(21), 6323;
https://doi.org/10.3390/jcm13216323

MNiSW: 140

Impact Factor: 3,0

W trzeciej publikacji cyklu - prospektywnej, wielosrodkowej analizie pacjentéw z HF,
ktorym wszczepiono CRT-D w okresie od listopada 2020 r. do kwietnia 2024 r. w pieciu
szpitalach, poddano ewaluacji skutecznos¢ RM opartej o aplikacje w smartfonie. W
badaniu wzieto udziat tgcznie 81 pacjentow (74 mezczyzn i 7 kobiet). Mediana (Q1,
Q3) wieku pacjentow w momencie implantacji wynosita 69,0 (60, 74) lat. Grupa 65
pacjentow (80,2%) otrzymata CRT-D z funkcjonalnoscig RM opartg na aplikacji, a 16

pacjentow (19,8%) bez. W pierwszej grupie 12 pacjentow nie miato smartfona, a 2
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pacjentow nie wyrazito zgody na uzycie aplikacji monitorujgcej, co skutkowato
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przeniesieniem ich do grupy kontrolnej. Tak wiec grupa badana RM sktadata sie z 51
pacjentow, podczas gdy 30 pacjentow byto w grupie kontrolnej. W badaniu wykazano
wysoKi poziom tgcznosci monitorowania opartego na aplikacji- pierwsza automatyczna
transmisja skuteczna u 98,0% pacjentdw oraz wysoki odsetkiem pacjentéw
uczestniczacych w cigglym monitorowaniu, bez utraty planowanych transmis;ji
zdalnych. Wyzwanie stanowita ograniczona dostepnos¢ smartfonéw w badanej grupie
pacjentow, co przektadato sie na obnizony odsetek pacjentow wigczonych do
monitorowania. Monitorowanie oparte na aplikacji w smartfonie wykazato zdolnos¢ do
szybkiego dostarczania powiadomien o zdarzeniach alarmowych oraz transmisiji

inicjowanych przez pacjenta w przypadkach nagtych, niezaleznie od lokalizacji.

Dodatkowo Autor dysertacji w podpunkcie 4.3.4. przedstawit wyniki analizy korelaciji
wystepowania AF na podstawie screeningu genetycznego w kierunku polimorfizmu
rs2200733 w locus 4925, nie wykazujgc zwigzku z pojawieniem sie napadowych
arytmii AF, a wystepowaniem konkretnego allelu rs2200733 w badanej grupie
pacjentow.

Whioski

Ponizej zacytowano sformutowane przez Doktoranta w podsumowaniu spojne i
uzupetniajgce sie wnioski:

W1. Wyniki pierwszego w Polsce prospektywnego, wielooSrodkowego badania
wykazaty wysokg skutecznoS¢ monitorowania pacjentow HF z CRT-D przy pomocy
aplikacji, ktora przejawiata sie wysokim odsetkiem pacjentow z dostarczong pierwszg
transmisjg zdalng (98,0%) oraz wysokim odsetkiem pacjentow uczestniczgcych w
ciggtym nadzorze bez utraty planowanych transmisji zdalnych (adherence) (80,4%).
Obserwacje te pokazujg, ze RM oparte na aplikacji moze zapewni¢ wysoki wskaznik

sukcesu w monitorowaniu CIED.
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W2. KwalifikowalnoS¢ pacjentow do RM (78,5%) byta wyzwaniem ze wzgledu na
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ograniczong dostepnos¢ smartfonow wsrod pacjentow, spowodowang statusem
spotecznoekonomicznym oraz ograniczong umiejetnoS¢ posfugiwania sie nimi w
wyniku chorob towarzyszgcych zwigzanych z wiekiem pacjenta. Rownoczesnie
pacjenci, ktorzy wykazywali niski lub Sredni poziom umiejetnosci obstugi smartfona
oraz brak doswiadczenia w samodzielnej instalacji aplikacji mieli trudnosci z
utrzymaniem wysokiego poziomu fgcznosci (connectivity) aplikacji z serwerem, co
Skutkowato przerwami w monitorowaniu. Regularne monitorowanie jakoSci potgczenia
przez dedykowany zespot medyczny jest niezbedne. Prawdopodobnie ograniczenie w
dostepnosci oraz brak umiejetnosci obstugi smartfonow ulegng poprawie wraz z
upowszechnieniem sie technologii mobilnych w populacji. To z kolei powinno
przyczynic sie do osiggniecia petniejszych korzysci ze stosowania RM.

WS3. Zorganizowanie wsparcia telefonicznego oferujgcego pacjentom pomoc podczas
procesu wgrywania i parowania aplikacji z CRT-D poza szpitalem, znaczgco
usprawnito proces ich rejestracji do RM (wsparcie telefoniczne dotyczyto 29,4%
pacjentow). PodejScie takie daje mozliwos¢ przeprowadzania tego procesu poza

Szpitalem, by¢ moze przy wsparciu producentow.

WA4. U pacjentow z HF z wszczepionym CRT-D zdalny monitoring oparty na aplikacji
pozwolit na szybkie dostarczanie wtasciwie zdiagnozowanych transmisji alarmowych
oraz transmisji iniciowanych przez pacjenta w wypadkach nagtych, niezaleznie od jego
aktualnej lokalizacji. U 43,1% pacjentow ten sposob monitorowania pozwolit na
wczesne wyKrycie arytmii nadkomorowych, w tym niemych klinicznie AF oraz arytmii
komorowych. To z kolei umozliwia wczesng diagnoze, modyfikacje procesu
terapeutycznego, a w konsekwencji redukcje czasu hospitalizacji i kosztow leczenia.

W5. U pacjentow pediatrycznych z PM zdalny monitoring oparty na transmiterach

przytdozkowych pozwolit na rozpoznanie dysfunkcji elektrody u 11,6% pacjentow.

7



~
Slaski g
/'\' 'm Uniwersytet &=
\/ + | Medyczny =
w Katowicach = ‘ p

Zaobserwowany spadek skutecznosci RM w okresie wakacyjnym, ktory dotyczyt 34,8%
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pacjentow moze wptyngc¢ na opoznienie rozpoznania dysfunkcji uktadu stymulujgcego.
Prawdopodobnie zastosowanie aplikacji w smartfonie na szerszg skale przyczyni sie
do podniesienia skutecznosci RM u pacjentow pediatrycznych.

W6. W grupie badawczej nie wykazano korelacji miedzy obecnoScig polimorfizmu
rs2200733 a wystepowaniem arytmii AF zarejestrowanych w telemonitoringu.
Prawdopodobnie przyczyng byta ograniczona liczebnosc¢ grupy badane.

Z obowigzku Recenzenta chciatabym podkreslic¢, iz Rozprawa Doktorska mgr
inz. Dagmara Kowala, oparta o cykl trzech prac opublikowanych w recenzowanych
czasopismach, po wieloetapowym i czesto kilkuosobowym procesie recenzji peer-
review, z sumarycznym IF 9.1 jednoznacznie dla mnie, nie wnosi znaczgcych uwag
merytorycznych. Chciatbym jedynie zadac krotkie pytania do Doktoranta i poprosic¢ o
komentarz jako Eksperta RM CIEDs:

1. Czy RM w oparciu o aplikacje spetnia wymogi refundacyjne w Polsce?

2. Czy RM CIEDs zwieksza drenaz baterii urzgdzenia?

3. Jaki element organizacji modelu RM CRT-D vs. modelu klasycznej opieki moze
wptywac na poprawe rokowania w tej grupie chorych?

Podsumowanie

Przedstawiona mi do recenzji rozprawa stanowi oryginalne i wartosciowe
dokonanie Doktoranta oraz Swiadczy o bardzo dobrym przygotowaniu do pracy
naukowej jak i wyborze jej tematyki. Praca wnosi nowe praktyczne przestania kliniczne.
Rozprawa przygotowana jest starannie, a temat, ktory podjeta Doktorant w swojej
dysertaciji jest interesujgcy i bardzo wazny klinicznie.

Pytania zawarte w recenzji majg pomniejsze znaczenie i nie zmieniajg mojej
ogolnej pozytywnej oceny klinicznej pracy badawczej, przedstawionej w rozprawie

doktorskie;.
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wybranych parametréow biochemicznych i danych uzyskanych z telemonitoringu
w urzadzeniach CRTD na rokowanie pacjenta” spetnia warunki okreslone w art.
187 Ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce.

Niniejsza dysertacja dowodzi bardzo dobrego przygotowania
teoretycznego w dziedzinie odpowiadajgcej podjetemu tematowi, Swiadczy o
umiejetnosci samodzielnego planowania i prowadzenia badan naukowych oraz
obiektywnej i krytycznej ocenie uzyskanych wynikoéw.

Dlatego tez mam zaszczyt przedstawi¢ Radzie Kolegium Nauk
Medycznych Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w
Poznaniu wniosek o dopuszczenie mgr inz. Dagmara Kowala do dalszych
etapoéw przewodu doktorskiego.

Ze wzgledu na fakt, ze oceniana rozprawa doktorska, oparta o cykl 3 prac
opublikowanych w uznanych czasopismach recenzowanych o
miedzynarodowym zasiegu, o tgcznym IF 9.1, przynosi istotne wnioski kliniczne
oraz wskazuje na ekspercki poziom wiedzy Doktoranta w tym zakresie, zwracam

sie do Wysokiej Rady o nadanie mgr inz. Dagmarowi Kowalowi wyréznienia za
rozprawe.
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