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Przezcewnikowa terapia stenozy aortalnej (AS, aortic stenosis; TAVI,
transcatheter aortic valve implantation) jest obecnie ugruntowang metodg leczenia u
os6b starszych umiarkowanego i wysokiego ryzyka chirurgicznego. Metoda ta
powstata jako alternatywa dla klasycznego leczenia chirurgicznego (AVR, aortic
valve replacement) — z uwagi na czeste dyskwalifikacje lub brak kierowania chorych
do zabiegu. Przed erg TAVI jedyng mozliwo$cig leczenia matoinwazyjnego AS byto
walwuloplastyka aortalna (BAV, balloon aortic valvuloplasty) — metoda stosunkowo
prosta technicznie jednak z ograniczong skutecznoécig szczegdlnie w kontekscie
trwatosci efektu zabiegu. Jednak wprowadzenie TAVI szczegdinie w warunkach
polskiej stuzby zdrowia borykajgcej sie ciggle z problemami finansowymi powoduje,
ze BAV jest ciggle metodg stosowang w wielu o$rodkach, szczeg6inie jako pomost
do terapii docelowej czyli TAVI. Dlatego tez, uwazam, ze przedstawione przez
Kandydata oparte na duzej grupie pacjentéw poréwnanie bezposredniego TAVI vs.
BAV+TAVI jest uzasadnione a wyniki moga by¢ potencjalnie ciekawe. Dodatkowym
atutem pracy wydaje sie by¢ obserwacja odlegta.

Praca doktorska ma do$¢ typowy ukiad i skiada SiF", facznie z 63 stron, zawiera
13 tabel i 4 ryciny oraz 84 pozycje piSmiennictwa. Cata praca jest napisana
poprawnym jezykiem, bez istotnych bleddw stylistycznych czy istotnych uchybien
edytorskich i $wiadczy o doktadnosci Autora. We wstepie (liczacym tgcznie 9 stron)
znajdujemy omowienie podstawowych faktéw dotyczacych epidemiologii i
symptomatologii AS. Po przedstawieniu metod diagnostycznych Autor konczy te
cze$é dysertacji opisem mozliwosci terapii przezcewnikowych. Jesli chodzi o sposéb
prezentacji - w catej dysertacji brakuje czesto spotykanych podrozdziatow
dotyczacych stosowanych skrétéw oraz spisu tabel i rycin. Réwniez same ryciny nie

zawierajg wyjasnienia stosowanych skrotow.



Nastepnie Kandydat przedstawia gtéwne i drugorzedowe cele rozprawy -
okreslenie oraz poréwnanie wynikéw wczesnych oraz odlegtych pacjentow
poddanych bezposredniemu zabiegowi przezcewnikowej wymiany zastawki aortalnej
(bTAVI — bezposrednie TAVI) w stosunku do pacjentéw, u ktérych zastosowano
zabieg pomostowy w postaci walwuloplastyki balonowej zastawki aortalnej (pTAVI -
pomost do TAVI). Analiza obejmuje: pierwszorzgdowy punkt koricowy - $mier¢ z
kazdej przyczyny oraz drugorzedowe punkty koricowe: MACE (zgon sercowy, zawat
serca, udar) oraz konieczno$é statej stymulacji serca. Tuz po przedstawieniu celow
zostaje przedstawiona hipoteza, zaktadajgca ze chorzy kierowani bezposrednio do
TAVI beda sie charakteryzowaé lepszym rokowaniem w stosunku do chorych
leczonych pomostowo BAV. Wydaje sig, ze postawione przez Kandydata cele i
hipoteza sg logiczne i wiasciwe.

Na kolejnych 5 stronach tekstu przedstawiona zostata metodyka badania.
Nalezy podkresli¢, ze badanie obejmuje duzg populacjg chorych (n=457) kolejnych
chorych, leczonych gtéwnie przy pomocy samorozprezalnych protez
nadpierécieniowych. Jednoczes$nie trzeba zaznaczy¢, ze w grupie BAV+TAVI istotnie
czesciej byta stosowana | gen. TAVI — tzw. klasyczny Corevalve (27% vs. 14%) bez
mozliwosci repozycji. Wydaje sig, ze odpowiednie byloby bardziej szczegétowe
opisanie samej procedury BAV - szczegoéinie w kontek$cie dostepu naczyniowego i
profili stosowanych cewnikéw balonowych, szybkiej stymulacji, rozmiaréw cewnikéw
balonowych, etc. Wszystkie te szczegély mogg mie¢ potencjalny wptyw na efekt
BAV jak i na potencjalne powiktania szczegélnie naczyniowe. Wreszcie w tym
miejscu warto zwréci¢ uwage na kryteria kwalifikacji pacjentéw do grupy BAV+TAVI
Wsrdd tej grupy, znalezli sie pacjenci, u ktérych wystepowaty objawy ostrej lub

zaostrzonej przewlekiej niewydolno$ci serca, niewydolno$ci wielonarzadowej oraz



pacjenci z ograniczong frakcja wyrzutowg lewej komory ponizej 50% z powodu
zwezenia zastawki aortalnej i u ktérych prognozowany ¢€zas oczekiwania na
potencjalny zabieg TAVI wynosit powyzej 3 miesiace.” Na pierwszy rzut oka widzimy,

ze jest to swoista mieszanka v4 ini hj Z - co w petni

odzwierciedla praktyke kwalifikacji w wielu doswiadczonych oérodkach krajowych
jednak nie jest najszczesliwszym potgczeniem jesli chodzi o naukowe poréwnanie i
poszukiwanie ewentualnych réznic statystycznych. Nalezy w tym miejscu pochwali¢
Kandydata, ze aby z minimalizowa¢ ten rozdzwiek, stusznie siggnat w metodyce po
analize propensity-score matching (PSM), ktéra pozwala na pewng retrospektywn3g
randomizacje”. Wreszcie aby poznaé¢ cato$ciowy obraz rokowania w obu grupach
chorych jesli chodzi o wybor wiasciwe (bezpiecznej) strategii wydaje sig, ze powinno
sie analizowaé przezycie od momentu podjecia decyzji o danej metodzie terapii
(BAV+TAVI vs. TAVI) — rozumiem, ze obecna analiza nie bierze pod uwage
$miertelnosci w oczekiwaniu na zabieg TAVI (w obu grupach).

Uzyskane wyniki zostaty przedstawiono na 24 stronach tekstu wzbogaconych
o liczne ryciny i tabele. Pacjenci w grupie BAV+TAVI byli m.in. starsi i mieli gorszg
czynnoé¢ nerek. Pomimo tego nie obserwowano réznic w rokowaniu w
ktérymkolwiek punkcie koricowym i czasowym réwniez po zastosowaniu korekty
PSM. Wydaje sie, ze biorac pod uwage wspominanie wyzej ograniczenia badania,
takie wyniki wskazujg na jednak na bezpieczefistwo stosowania terapii
pomostowe;”.

Na podstawie uzyskanych wynikéw swojej retrospektywnej analizy po 8-
stronicowej dyskusji poréwnujgce obecne wyniki do tych dostepnych w

pi$miennictwie Autor wyciaga nastepujace 4 wnioski:



1. Wykonanie zabiegu pomostowego BAV u pacjentéw kwalifikowanych
do zabiegu TAVI nie wplywa negatywnie na osiggane wyniki po
zabiegu docelowym, stanowigc bezpieczng alternatywe dla interweng;ji
bezposredniej w okreslonych grupach pacjentow, w szczegoblnosci
pacjentow, u ktérych nie mozna wykonaé bezpo$rednio zabiegu TAVI,
czy to z uwagi na wystepujaca niestabilno$¢ hemodynamiczng, obecne
w danym momencie przeciwskazania oraz u pacjentéw wymagajacych
wykonania pilnej operaciji niekardiochirurgicznej.

2. Niewydolno§¢ nerek (eGFR<50 mi/min/1,73m?) oraz wystgpowanie
wigkszych powiktan naczyniowych wplywajg na wiekszg czesto$¢
wystepowania niepozadanych zdarzefi sercowych i moézgowo-
naczyniowych w obserwacji odlegtej w badanej populaciji.

3. Niewydolnosé nerek (€GFR<50  ml/min/1,73m?), POChP, oraz
obecnoéé przecieku okotozastawkowego pozabiegowo w stopniu
umiarkowanym lub ciezkim wplywajg na wigkszg czestos¢
wystepowania zgonu z jakiejkolwiek przyczyny w obserwacii odlegtej w
badanej populaciji.

4. Wykonanie postdylatacji w czasie zabiegu TAVI wplywa na mniejsza
Sdmiertelno$¢ i diluzsze przezycie bez MACCE w obserwacji

dtugoterminowej obserwowane w badanej populaciji.

Wszystkie powyzsze wnioski sformutowane sg prawidlowo i wynikajg
bezpos$rednio w uzyskanych wynikéw — szczegélnie ciekawy jest wniosek nr 4 -
jednak wnioski nr 2,3,4 nie odpowiadajg celom (bo nie byly niestety w celach
uwzglednione). Tak jak wspominatem wyzej, przeprowadzona analiza

retrospektywna ma uzasadnienie, szczegélnie w warunkach polskich i wnosi bez



watpienia nowg wiedze do zlozonego tematu pacjentéw z AS leczonych metoda
TAVI. Przedstawione powyzej krytyczne uwagi nie umniejszajg w sposéb znaczacy
mojej, pozytywnej oceny pracy doktorskiej lek. Mateusza Kachela. Pomimo pewnych
uwag co do metodologii oceniam jg wysoko z uwagi na podjgcie si¢ oceny
ciekawego i realnego problemu logistycznego kwalifikacji pacjentow do TAVI i
wplywu na obserwacje, rowniez odlegtg. Uwazam, ze mocng strong pracy jest duza
grupa badana i . Podsumowuijac, stwierdzam, ze powierzona mi do recenzji praca
doktorska lek. Mateusza Kachela pt. ,Wczesne oraz odlegle wyniki leczenia
bezposredniego vs opéinionego TAVI z zastosowaniem BAV jako terapii
pomostowej - doswiadczenie jednoosrodkowe (2012-2020)” spetnia warunki
okreslone w art. 187 ust.1-4 Ustawy z dnia 20 lipca 2018 Prawo o szkolnictwie

wyzszym i nauce (tj. Dz. U. 2018 poz. 1668).

Biorgc pod uwage cato$é pracy doktorskiej zgtaszam wniosek do Rady
Dyscypliny Nauki Medyczne Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu o

dopuszczenie lek. Mateusza Kachela do dalszych etapéw przewodu doktorskiego.

Prof. dr hab. n. med. Zenon Huczek

Warszawa, dnia 25.02.2022
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