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RECENZJA

Rozprawy doktorskiej lek. Katarzyny Gagoli

wZastosowanie osocza ozdrowiencéw SARS-CoV-2/COVID-19
w Swietle dziatalnosci Regionalnego Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy”

Zgodnie z uchwata Rady Wydziatu Lekarskiego Collegium Medicum im. Ludwika
Rydygiera w Bydgoszczy z dnia 6 czerwca 2022 roku o powotaniu mnie na recenzenta wyzej

wymienionej rozprawy, mam zaszczyt przedstawi¢ ponizsza opinie.

11 marca 2020 roku Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) ogtlosita pandemie SARS-
CoV-2 spowodowang masowymi zakazeniami oraz ze wzgledu na zagrozenie zdrowia
publicznego. W zwiazku z sytuacja epidemiologiczng systemy opieki zdrowotnej na catym
swiecie znalazly si¢ pod stalg presja, a diagnostyka i leczenie pacjentéw z SARS-CoV-2 staty
si¢ priorytetem. Pandemia SARS-CoV-2 pogorszyfa funkcjonowanie stuzby krwi w Polsce
poprzez spadek liczby dawcéw krwi oraz wprowadzone obostrzenia. Poczatkowo terapie
celowane przeciwko wirusowi SARS-CoV-2 nie byly dostgpne, podobnie jak mozliwoéé
szezepienia przeciwko COVID-19. Leczenie osoczem pobranym od oséb po przebytych

infekcjach wirusowych (osocze rekonwalescencyjne) to znana od dawna metoda leczenia



niektérych chordb zakaznych we wezesnym stadium pandemii, zwlaszeza tych, dla ktorych nie
jest dostepna skuteczna terapia ani sposob zapobiegania ich rozprzestrzenianiu (szczepienia).
Moze by¢ to najbardziej odpowiednie leczenie dla osob zagrozonych cigzka choroba, gdy
alternatywne terapie (bezposrednie $rodki przeciwwirusowe lub przeciwciata monoklonalne)
nie sg dostgpne. Osocze rekonwalescencyjne moze by¢ potaczone z innymi interwencjami
zwigzanymi z chorobg COVID-19 i opieka wspomagajaca. Ponadto dowody na to, ze SARS-
CoV-2 istnieje jako lokalnie ewoluujgce warianty sugeruja, ze roznice immunologiczne moga
wpltywaé na skutecznos¢ leczenia opartego na przeciwciatach, takich jak osocze
rekonwalescencyjne. Osocze powinno by¢ najlepiej pobrane od dawcéw, ktérzy wyzdrowieli
po wspolczesnym lub niedawno rozpowszechnionym wariancie choroby, poniewaz
przeciwciata IgM i IgG przeciwko SARS-CoV-2 rozwijaja sic w okresie 6-15 dni od
zachorowania. Po opublikowaniu zalecen Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (ECDC), od 10.04.2020 roku w Polsce uruchomiono program pobierania osocza od
ozdrowiencow COVID-19.

Ocena skutecznosci pobierania osocza ozdrowiencéw SARS-CoV-2/COVID-19 oraz
leczenia pacjentdw, wartosci i zmiennosci réznych czynnikéw rokowniczych, wystepowania
skutkéw ubocznych i wyniki tej terapii staty si¢ przedmiotem licznych badaf. W obliczu tego

problemu, temat badan podjety przez Doktorantke jest bardzo wazny i aktualny.

We ,,Wstgpie” Doktorantka oméwita rozwdj pandemii na $wiecie i w Polsce, wplyw pandemii
na publiczng stuzbg krwi, przebieg kliniczny i stopnie cigzkosci COVID-19, rodzaje terapii w
COVID-19, zastosowanie osocza ozdrowiencéw (CCP), zasady i metody otrzymywania
preparatow krwi, kryteria kwalifikacji do podawania preparatu, zasady przetaczania preparatu
osocza oraz powikiania po przetoczeniu sktadnikow krwi.

Dowiodia tym, ze posiada szeroka wiedz¢ w zakresie prowadzonych badat. Szczegblowo
oméwita skutecznos¢ leczenia COVID-19 osoczem ozdrowieficow. Stanowi to znakomite

wprowadzenie do analizy wynikéw przedstawionych w pracy.

Podstawowym celem pracy byta ocena zastosowania osocza ozdrowieficéw SARS-CoV-
2/COVID-19 w pierwszym roku otrzymywania i stosowania osocza ozdrowieficéw w Polsce,
tji. od 01.05.2020 r. do 30.04.2021 r., w $wietle dziatalnosci Regionalnego Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszezy (RCKiK).



Celami szczegétowymi byly analizy danych z catej Polski, na podstawic informacji z
Narodowego Centrum Krwi oraz danych dotyczacych procesu kwalifikacji ozdrowiencéw do
oddania krwi lub jej sktadnikéw, pobierania, preparatyki i wydawania osocza CCP z RCKiK w
Bydgoszezy do szpitali wojewddztwa kujawsko-pomorskiego i danych dotyczacych
skutecznosci zastosowania osocza ozdrowiencéw u pacjentéw leczonych z powodu COVID-
19 w szpitalach wojewddztwa kujawsko-pomorskiego, na podstawie danych uzyskanych z tych
szpitali, w tym: wplywu czasu zastosowania i miana przeciwcial w osoczu ozdrowieficéw na
przebieg hospitalizacji i przezycie pacjentéw w odniesieniu do innych czynnikéw ryzyka. Cele

pracy zostaly sformutowane jasno i dostatecznie szczegétowo.

W rozdziale ,,Metodyka” Doktorantka oméwita etapy badania z kryteriami i sposobem
kwalifikacji dawcéw, nastepnie metody otrzymywania osocza ozdrowieAcow ze
szczegbtowymi badaniami sktadnikéw krwi oraz oznaczeniem miana przeciweiat anty-SARS-
CoV2. Ponadto przedstawita sposéb zbierania i zrédto danych zaréwno dotyczacych pobierania
osocza ozdrowiencéw oraz jego przetaczania u pacjentow hospitalizowanych w szpitalach
wojewddztwa kujawsko-pomorskiego wraz z zatozeniem o wykluczeniu z analizy pacjentéw
nieleczonych osoczem ozdrowiencow. W sposéb jasny podata niezbgdne definicje dotyczace
donacji, rodzajéw dawcow, ozdrowienica i osocza od ozdrowiefica wraz z lista analizowanych
choréb wspélistniejacych. Metodyka badafi zostata opisana w sposob bardzo staranny i
doktadny. Badania oraz analizy zostaly zaplanowane, przeprowadzone i udokumentowane

wiarygodnie i doktadnie, zgodne z kryteriami dobrej praktyki klinicznej i diagnostyczne;.

Wyniki Autorka przedstawita w sposéb precyzyijny i wyczerpujgey, dokumentujge je 11
tabelami i 9 rycinami. Po przedstawieniu danych dotyczacych liczby donacji od ozdrowiencow
w Bydgoszezy na tle danych krajowych, a nastepnie szczegotowej charakterystyki donacji z
uwzglednieniem 4079 ozdrowiericow oraz 6751 oddanych donacji, przeanalizowano wydania
9395 opakowan CCP dla 7182 pacjentéw leczonych w szpitalach wojew6dztwa kujawsko-
pomorskiego. Doktorantka w uporzadkowany sposéb przeprowadzila analizy wynikéw w 3
podrozdziatach. Analiza wynikéw pobierania osocza w RCKiK w Bydgoszezy obejmuje dane
o dawcach, dane o donacjach, analizy donacji wedhug terminu ich pobrania oraz terminu ich
wydania i szczegétowych danych dotyczacych wydawania preparatow CCP. Dane kliniczne o
zastosowaniu preparatow CCP zostaly przeanalizowane w zakresie charakterystyki pacjentéw,

czasu podania pierwszego preparatu CCP od wystapienia objawéw, czasu hospitalizacji w



zaleznosci od czasu podania preparatu CCP oraz w zalezno$ci od miana przeciwciat anty-
SARS-CoV-2 i wptywu CCP na wyniki leczenia pacjentéw z analiza czynnikéw ryzyka zgonu
pacjentow. Wyniki zamyka analiza czynnikéw ryzyka zgonéw oraz analiza niepozadanych
reakeji poprzetoczeniowych. Na uwage zastugujg obserwacje doktorantki dotyczace lepszych
wynikow w zaleznosci od czasu podania pierwszej dawki CCP. Potwierdza to wartosé

praktyczng przeprowadzonej pracy doktorskiej.

Analizg statystyczng przeprowadzono z zastosowaniem odpowiednio dobranych metod
statystycznych. Na uwage zastuguje sposob przedstawienia wynikéw statystycznych, wnikliwa
I wicloaspektowa analiza wynikéw oraz odpowiednia interpretacja danych zawartych na

rycinach i w tabelach w tekscie, co potwierdza wysokie umiejetnosci badawcze doktorantki.

Dyskusja w niniejszej pracy przeprowadzona zostata zgodnie z zasadami. Doktorantka
wykazata si¢ znajomoscig tematu, wladciwie konfrontujac uzyskane wyniki w stosunku do
opracowan innych autoréw i wynikéw badan migdzynarodowych grup badawczych, ze
szczegdlnym uwzglednieniem wynikéw badar randomizowanych opublikowanych dopiero w
maju i listopadzie 2021r. Krytycznie podchodzge do ich wynikéw z powodu diugiego czasu do
randomizacji od wystapienia pierwszych objawdw oraz opéznienia podania CCP od momentu
randomizacji. Cala analiza ma bardzo praktyczny charakter, a jej wyniki moga by¢ przydatne
w identyfikacji czynnikéw prognostycznych, w tym wezesnego podania CCP oraz koniecznosci
zastosowania respiratora z powodu niewydolnosci oddechowej, co istotnie wptywato na wyniki
leczenia. Temat podjety przez doktorantke stwarza szanse na jego kontynuacje, zwlaszcza w
odniesieniu do nowych zagrozen epidemiologicznych oraz dynamicznie pojawiajacych si¢

nowych wariantoéw wirusa SARS-CoV2.

Stormutowane wnioski stanowig wyczerpujaca odpowiedz na postawione cele i zadania
badawcze. Majg one tez znaczenie praktyczne, identyfikujac chorych, u ktérych intensyfikacja

leczenia i sposéb jej przeprowadzenia umozliwia uzyskanie najkorzystniejszych wynikow.

Praca doktorska lek. Katarzyny Gagoli obejmuje 145 stron. Uktad pracy jest typowy dla
rozprawy doktorskiej i zawiera: spis tresci, wstep, zatozenia i cele pracy, metodyke, analize¢
danych, wyniki, dyskusje, wnioski, streszczenie w jezyku polskim i jezyku angielskim oraz

pismiennictwo. PiSmiennictwo jest bogate, obejmuje 85 pozycji; dominuje pimiennictwo



zagraniczne, jest ono starannie dobrane i wykorzystane w pracy. Stanowi dobry przeglad
aktualnej literatury, dotyczacej przeprowadzanych badan i dowodzi dobrej znajomosci wielu
zagadnien zwigzanych z pobieraniem i zastosowaniem osocza ozdrowieficw SARS-CoV-
2/COVID-19 oraz aktualnych rekomendacii dotyczacych leczenia COVID-19, szczegdlnie u
pacjentéw w immunosupresji. Zaleta doboru piémiennictwa Jest jego aktualno$é, gdyz

wigkszos¢ cytowanych prac pochodzi z ostatnich 2 lat.

W pracy znajduje si¢ kilka bledéw edytorskich. Bledy te nie umniejszaja wartosci pracy
i $wiadczg o duzej samodzielno$ci doktorantki. Rozprawa napisana jest poprawna polszczyzna,
z duza dbatoscig o strong graficzna. Autorka zachowuje wlasciwe proporcje pomigdzy

poszezegolnymi czgsciami rozprawy.

Podsumowujgce stwierdzam, ze rozprawa doktorska lek. Katarzyny Gagoli $wiadczy o
dobrym przygotowaniu Autorki do pracy naukowej. Analiza zostata przeprowadzona bardzo
starannie, kompetentnie, z duzym nakladem pracy, a jej wyniki majg znaczenie poznawcze i
praktyczne. Doktorantka wykazata si¢ umiejetnoscia sformutowania i rozwigzania aktualnego
problemu badawczego, uzyskata interesujace i wazne wyniki oraz przedstawita dobra
znajomos¢ problematyki prowadzonych badan. Majac to na uwadze, nalezy stwierdzié, ze,
rozprawa jest oryginalnym dorobkiem autorki i spemia metodologiczne, strukturalne i

merytoryczne wymogi stawiane pracom na stopief naukowy doktora.

Pracg oceniam pozytywnie i wnosze do Wysokiej Rady Wydziatu Lekarskiego Collegium
Medicum w Bydgoszezy o dopuszezenie lek. Katarzyny Gagoli do dalszych etapéw przewodu
doktorskiego.
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