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rozprawy na stopien doktora nauk medycznych lek. Macieja Pawlaka pt.:
,,Zastosowanie nowoczesnych implantéw i technik operacyjnych w leczeniu przepuklin
brzusznych. Prospektywne, randomizowane badanie poréwnujqce zastosowanie dwoch
réznych koncepcji siatki i staplera w laparoskopowym leczeniu pierwotnych i wtérnych

przepuklin brzusznych (Phisiomesh & Securestrap vs. Ventralight ST & Sorbafix) .

Przepukliny pooperacyjne a $cislej pooperacyjne deformacje przedniej $ciany jamy
brzusznej sa schdrzeniem coraz bardziej rozpowszechnionym w populacjach krajow
wysokorozwinigtych. L.gczy sig to z faktem postepu medycyny i doskonalenia metod leczenia
schorzen nowotworowych oraz przewlektych. Chorzy w zaawansowanych stadiach choroby
dzigki doskonalszym metodom leczenia przezywaja znacznie diuzej po zastosowaniu terapii
stad szansa na powstanie patologii blizny pooperacyjnej zdecydowanie wzrasta.
Epidemiologia przepuklin pooperacyjnych w Polsce wynosi obecnie ok. 25 tys. przypadkow
rocznie i systematycznie wzrasta. W krajach takich jak Francja, Niemcy czy kraje
skandynawskie ilo$¢ rozpoznawanych przepuklin brzusznych jest podobna jak ilos¢
pierwotnych przepuklin pachwiny, co wskazuje, ze w ciggu najblizszej dekady liczba chorych
w Polsce moze réwniez ulec znacznemu wzrostowi. Takie wyzwanie nakazuje tez state
doskonalenie technik operacyjnych i implantow uzywanych w zaopatrzeniu przepuklin.
Dokonujacy si¢ postep metod zaopatrzenia przepuklin doprowadzit do upowszechniania si¢
metody laparoskopowej i stosowania implantow separacyjnych, mogacych kontaktowa¢ si¢ z
powierzchnig trzewi, w tym jelit. Wszystkie korporacje medyczne produkujace implanty i
urzadzenie mocujace (tzw. takery) wprowadzajg na rynek bardzo szeroka game implantow o
réznych whasciwosciach. Réznice dotyczg nie tylko polimeru i jego splotu, ale takze
wiasciwosci implantéw w zakresie ich elastycznosci i pokrycia powtokami tworzgcymi
bariere antyadhezyjng. Co wazniejsze implanty te wprowadzane s3 na rynek bez koniecznosci
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co prowadzi do braku efektywnej oceny ich zastosowania. Ponadto jak dotad nie
opublikowano prac randomizowanych poréwnujacych implanty i systemy mocowania z
wartosciowym okresem obserwacji odlegtej dokumentujgcej skutecznos¢ i bezpieczenstwo
stosowania zaproponowanych systemow.

W tym $wietle, jak rowniez na podstawie aktualnych, niepetnych danych z
pi$miennictwa, kazde nowe opracowanie, jest bardzo cenne i wnosi szereg istotnych wartosci.

Przedstawiona mi do oceny praca zawarta jest na 137 stronach, i jest podzielona na 11
rozdziatéw. Doktorant przedstawit obszerny wstgp oraz doktadnie opisat projekt badania.

Rozdziat Dyskusja jest nieco za krétki ale dr Pawlak w swoich rozwazaniach czgsto
powoluje sie na dane z pi$miennictwa w innych rozdziatach, dyskutujac na biezaco omawiane
zagadnienia co mozna uzna¢ za element rownowazny.

We Wstepie Autor opisal szeroko problematyke leczenia przepuklin brzusznych z
uwzglednieniem krétkiego, wyczerpujacego rysu historycznego oraz w oparciu o aktualny
stan wiedzy medycznej i dane z publikacji naukowych. Doktorant krétko zobrazowat
anatomie oraz topografie przedniej $ciany jamy brzusznej opisujac i ilustrujac jej
poszczeg6lne warstwy, a szczeg6lnie powigziowo — mig$niows, z uwzglednieniem
unerwienia. W dalszej czesci wstepu Doktorant omowit anatomie patologiczng przepuklin
przedniej $ciany jamy brzusznej, z uwzglednieniem opublikowanych przez Europejskie
Towarzystwo Przepuklinowe klasyfikacji topograficznej i opisem rozlegltosci defektow.
Kolejno Autor przedstawil zagadnienie epidemiologii i etiologii przepuklin przedniej Sciany
jamy brzusznej wskazujac na role kolagenu, czynnikéw genetycznych oraz biochemicznych i
enzymatycznych. Ciekawie i tresciwie napisany wstep, ktéry wskazuje na dobra znajomos¢
omawianego zagadnienia i danych literaturowych.

W rozdziale Leczenie Doktorant wyczerpujgco przedstawit problematyke sposobow
zaopatrywania przepuklin brzusznych ze szczeg6lnym uwzglednieniem technik
laparoskopowych w operacjach naprawczych przepuklin brzusznych pierwotnych i
pooperacyjnych z umieszczeniem siatki w pozycji [POM. Zostaty poruszone zagadnienia
zwiazane ze wskazaniami do operacji, jak réwniez z kryteriami oceny skutecznosci zabiegu z
uwzglednieniem czynnika bolowego oraz nawrotéw, ktdre s tozsame z wytycznymi
Europejskiego Towarzystwa Przepuklinowego. W tej czesci pracy Autor wskazal na
najbardziej istotne elementy zwiazane z leczeniem przepuklin brzusznych, przedstawit
mozliwosci zastosowania réznych technik operacyjnych w oparciu o0 najnowsze wytyczne
IEHS (International Endoscopic Hernia Society)oraz trafnie zacytowal najnowsze dane z

piSmiennictwa.



W rozdziale Cele pracy Doktorant w spos6b zrozumiaty ujat zatozony cel swojego
prospektywnego, randomizowanego badania sprowadzajacy sie do porownania skutecznosci
oraz bezpieczenstwa uzycia dwoch rodzajéw wspolczesnie uzywanych siatek
przepuklinowych, z uwzglednieniem sposobu ich mocowania, w laparoskopowych operacjach
naprawczych pierwotnych i nawrotowych przepuklin brzusznych metoda IPOM
(intraperitoneal on-line mesh) w grupach réwnolegltych. W tym rozdziale tym wydaje si¢ , ze
uszczegdtowienie celow pracy poprzez podanie metodologii ich opisu pozwolitoby na
wieksza klarowno$¢ uktadu pracy. Co prawda hipotezy te s3 zawarte w rozdziale 4.8 w
postaci punktéw koricowych badania a opisane w rozdziale 4.9 metody statystyczne opisujg
ich istotno$¢ kliniczna, to podanie celéw szczegotowych pozwolitoby na mozliwos¢ oceny na
ile przeprowadzone badanie zostalo zrealizowane w zakresie odpowiedzi na postawione
hipotezy badawcze.

Teoretyczne zatozenia badania klinicznego oparte zostaty o weczesniej przeprowadzone
badania eksperymentalne, przez interdyscyplinarng grupg badaczy z Uniwersytetu
Medycznego w Gdansku i Politechniki Gdanskiej , zrealizowane w ramach projektu
,,Optymalizacja leczenia przepuklin brzusznych za pomoca implantow syntetycznych”
HAL2010.

W rozdziale Material i metoda Autor poczatkowo szczegétowo wyjasnit i uzasadnit
teoretyczne zalozenia badania powolujgc si¢ i cytujac wyniki eksperymentalne w/w projektu.
Konkluzje tych rozlegtych, wezesniejszych badan eksperymentalnych stanowily wiarygodnag
baze dla opisanego projektu jako prospektywnego, randomizowanego i jednoosrodkowego
badania klinicznego, zatwierdzonego przez Komisj¢ Bioetyczng przy Okrggowe;j Izbie
Lekarskiej w Gdansku. Nalezy zauwazy¢, ze badania eksperymentalne opisane w powyzszym
rozdziale same w sobie mogly staé si¢ podstawa dysertacji, tu jednak autor uzywa ich jedynie
do uzasadnienia zatozen do programu klinicznego. Jest to nieczgsto spotykane podej scie do
podejmowanego problemu w badaniach klinicznych i zastuguje na szczegolne podkreslenie.

Przedstawiajac projekt badania Autor wskazat kryteria wigczajace oraz wykluczajgce
dla uczestnikéw projektu, scharakteryzowal wasciwosci wybranych 1 ocenianych siatek
przepuklinowych, jak rowniez urzadzefi mocujgcych. Zilustrowat i opisal doswiadczalne
modele mocowania uzytych siatek przytaczajac dotychczasowe wyniki badan in vitro.
Dokumentacja graficzna jest obszerna i opatrzona trafnymi komentarzami.

Ze wzgledu na konieczno$¢ zachowania standardéw bezpieczenstwa, po okresowej
analizie wynikéw i stwierdzeniu 5 nawrotéw w grupie chorych, u ktérych uzyto siatki

physiomesh , zredukowano liczebnos¢ grup badawczych do 25 chorych w kazdej z nich. To



podejscie $wiadczy o wysokiej jakosci badania i zastosowaniu wysokich standardow
etycznych. Wprowadzenie do badania niezaleznej komisji na biezaco monitoruj agcej przebieg
badania jest rzadko spotykane w polskich pracach naukowych i swiadczy o zrozumieniu
wspotczesnych standardow nauki przez autora. W badaniu zastosowano schematy
standaryzacji dla jak najlepszego wyodrgbnienia czynnikéw poddanych ocenie i uniknigcia
bedow I-go stopnia (bad na wejsciu): standaryzacjg zastosowano do kwalifikacji,
diagnostyki a takze do opisu algorytmu operacji i opisu badan kontrolnych. Zaplanowanie
badan kontrolnych w zdefiniowanych punktach czasowych i uzycie opisowych skali oceny
bélu i satysfakeji chorego umozliwilo jasne opisanie wynikéw. Precyzyjnie opisano rowniez
zastosowane testy statystyczne i uzasadniono ich wybor. Cho¢ autor nie podaje w dysertacji
osrodka gdzie przeprowadzono te testy, z pézniejszej publikacji w Surgical Endoscopy mozna
domniemywaé, ze przeprowadzono je w Zaktadzie Biostatystyki Uniwersytetu w Aachen.
Osobiscie uwazam, ze nalezalo wspomnieé o tym fakcie w dysertacji i byloby to jeszcze
bardziej czytelne.

W rozdziale Wyniki Doktorant przedstawia dane demograficzng i charakteryzuje
badane grupy. Zataczone wykresy obrazuja trend intensywnosci bolu w zaleznosci od
kolejnych wizyt, analizg¢ zaleznosci natgzenia b6lu w jednostce czasu oraz poréwnanie
natezenia dolegliwosci bélowych w skali opisowej podczas kolejnych wizyt kontrolnych. W
dodatkowych podrozdziatach przedstawiono $rednie czasy trwania zabiegdw operacyjnych i
czas hospitalizacji w obu badanych grupach. Autor opisal odnotowane powiklania i
obserwacje zwigzana z wystapieniem nawrotow oraz surowiczakow w okresie
pooperacyjnym, a takze ilo$¢ koniecznych reoperacji. Dokumentacja fotograficzna z
reoperacji chorego wykonanej z powodu nawrotu przepukliny oraz zrostow sieci wiekszej i
jelit z powierzchnig siatki Physiomesh stanowi przekonujgce uzasadnienie decyzji komitetu
monitorujacego wstrzymujac dalsza rekrutacj¢ chorych do badania. Dokumentacja
wynikow jest precyzyjna, pozwalajaca na czytelne poréwnanie analizowanych danych
zawartych w badanych grupach. Doktorant wykazat szereg zaleznosci , ktdre sg istotne
statystycznie.

W rozdziale Dyskusja Autor w sposéb ciekawy, $wiadczacy o petnej znajomosci
przedstawianych zagadnien oraz aktualnego piSmiennictwa, omawia wyniki swych badan
poréwnujac je z innymi osrodkami oraz z danymi literaturowymi. Dyskusja jest podzielona na
podrozdziaty zgodnie z zatozeniami propagowanymi przez wiodace pisma naukowe (np.
Annals of Surgery) . Zastosowanie tych wytycznych powoduje ,ze dyskusja jest zwigzla i

bardzo ciekawa. Dyskusja miesci si¢ na 7 stronach tekstu, syntetycznie opisuje zardwno



generalne zastosowanie wynikow, ich interpretacje, jak i ograniczenia. Doktorant zwraca
uwagg na trudnosci przed jakimi staje autor w randomizowanym badaniu w przypadku
procedur chirurgicznych. Podkresla réwniez i wylicza metody jakie zastosowano dla
unikniecia btedéw wynikajacych z personalnej interpretacji zebranych danych i dla
wlasciwego zaslepienia badania. Ustosunkowuje sig tu rtéwniez do koniecznosci przerwania
badania i uzasadnia brane pod uwage wzgledy bezpieczenstwa. Autor okresla mimo
ograniczef wyniki jako imponujace, co pokrywa si¢ z przedstawionymi danymi. Biad
literowy: ,,grupy byty heterogenne” prowadzi jednak w koncowym akapicie do konfuzji,
poniewaz istota przedstawionego wniosku faworyzujacego siatke elastyczng podkreslona jest
przez nie heterogennos¢ grup co pokazano w sekcji wyniki.

Ograniczeniem rozleglosci dyskusji jest brak piSmiennictwa (tzn. innych
randomizowanych prac dotyczacych grup chorych), co zmusza Doktoranta do prowadzenia
dyskusji jedynie z pracami eksperymentalnymi i ewentualnie nielicznymi opisanymi
kohortami. Wartoscia dyskusji sg rowniez koncowe przemyslenia na temat ewentualnych
mozliwych zmian techniki operacyjnej dla minimalizowania bolu opierajgce si¢ o jego
etiologie. Wnioski te z powodzeniem moga by¢ rozszerzone dla zabiegéw z zastosowaniem
innych implantow i urzadzen mocujacych i stanowig o wartosci tej pracy.

W rozdziale Wnioski Doktorant zastosowal forme opisows. Ostatnie zdanie tego
rozdziatu jest wnioskiem odpowiadajacym zatozeniu pracy. W mojej opinii mozna byto
uszczegdlowié cele pracy, a wowczas wnioski czytelnie i jasno odnosityby si¢ do
postawionych celéw. Jakkolwiek dla uwaznego czytelnika wyniki pracy sg catkowicie jasne i
wynikaja z zaprezentowanego materiatu. Uszczegélowienie mogloby poméc w ich
ekspozycji. Wydaje sie, ze jest to szczeg6lnie wazne w pracach skierowanych do chirurgow
cenigcych sobie jasny i konkretny przekaz.

Prace uzupehnia aktualne pismiennictwo zawierajace 89 pozycji. Dobér piSmiennictwa
jest trafny, obszerny, obejmuje pozycje zarowno rodzime, jak i przede wszystkim
anglojezyczne. Autor wykazat si¢ jego dobra znajomoscia i umiejgtnie wykorzystat w swojej
pracy. Uktad rozprawy jest logiczny a jej strona graficzna przejrzysta. Umieszczone w tekscie
tabele, wykresy oraz ryciny i barwne fotografie ulatwiaja zapoznanie si¢ z pracg jak réwniez
trafnie ja ilustrujg. Praca napisana jest poprawna polszczyzng i oprocz nielicznych bigdow

literowych nie dostrzeglem istotnych bledéw stylistycznych czy gramatycznych.

Podsumowujac, prace lek. Macieja Pawlaka oceniam wysoko. Doktorant zaplanowat i

starannie wykonal prace naukows o wysokiej ztozonosci i dobrym poziomie naukowym.



Stworzenie badania o charakterze prospektywnej i randomizowanej proby klinicznej wymaga
duzego nakladu pracy i zastosowania nowoczesnych narzedzi badawczych. Lek. Maciej
Pawlak opart swoje badania o wspotprace z renomowanymi zespotami badawczymi
Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego, Politechniki Gdanskiej i Uniwersytetu w Aachen.
Dowodzi to rozeznania w temacie pracy, ale rowniez wskazuje na umiejgtnosc zj ednywania
sobie partneréw dla realizowanych zamierzen klinicznych i naukowych, co stanowi dobry
prognostyk na przysztos¢. Rowniez wybdr tematu pracy jest bardzo aktualny i odpowiada na
zapotrzebowanie §rodowiska chirurgicznego . Wynikiem, cho¢ nieopisanym wprost w pracy
jest zastosowanie badan eksperymentalnych do konstrukeji protokotu, uzycie nowoczesnych
klasyfikacji, standardow towarzystw naukowych, wykorzystanie europejskich wytycznych i
baz danych do opisania okresu pooperacyjnego, czy wreszcie implementacji standardow
pisania prac naukowych. To niewatpliwe duze osiagniecie autora . Opublikowane wyniki
moga przyczynié sie nie tylko do poprawy wynikow leczenia, ale sa takze wzorem dla innych
badaczy tego problemu. Konkluzje ogélne moga stuzy¢ jako wytyczne przy projektowaniu
nastgpnych generacji implantéw, poniewaz udokumentowaty kliniczne zastosowanie

weze$niej wypracowanych modeli matematycznych.

Uwazam, ze rozprawa doktorska lek. Macieja Pawlaka pt.: ,,Zastosowanie
nowoczesnych implantéw i technik operacyjnych w leczeniu przepuklin brzusznych.
Prospektywne, randomizowane badanie poréwnujace zastosowanie dwoch réznych koncepcji
siatki i staplera w laparoskopowym leczeniu pierwotnych i wtérnych przepuklin brzusznych
(Phisiomesh & Securestrap vs. Ventralight ST & Sorbafix)” jest dorobkiem oryginalnym ,
prezentuje warto$é naukowa i przede wszystkim praktyczng oraz spetnia wymogi stawiane
pracom na stopien doktora nauk medycznych. Dlatego tez stawiam Wysokiej Radzie
Wydziatu Nauk o Zdrowiu Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego wniosek o dopuszczenie

lekarza Macieja Pawlaka do dalszych etapéw przewodu doktorskiego.
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