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Tytut:

Ocena bezpieczenstwa i efektywnosci tomografii komputerowej tetnic wiencowych,
jako pierwszego badania obrazowego w diagnostyce chorych ze wskazaniami do
inwazyjnej koronarografii z powodu podejrzenia istotnych zmian w tetnicach

wiencowych.

Promotor: dr hab. n. med., prof. nadzw. IK Mariusz Kruk

Badanie arteriograficzne w tomografii komputerowej jest obecnie ziotym
standardem w diagnostyce w wielu obszarach naczyniowych. Wczesniejsze wersje
tomografow komputerowych posiadaty mniejszg rozdzielczo$¢ oraz w sposéb mniej
doskonaty odwzorowywaty szczegdlnie tetnice o matych srednicach. Dodatkowym
problemem bylty réwniez nasilone zmiany miazdzycowe, ktorych obecnosé
zafalszowywata rzeczywisty obraz naczyn faktyczne Swiatto przeptywu i stopien
zwezenia. Najnowsze tomografy sg juz wyposazone w oprogramowanie pozwalajgce
na zlikwidowanie zaktécen jakie dawaty zwapniate blaszki miazdzycowe oraz stenty.

Ta ostatnia modyfikacja sprawia, ze wcigz badanie to wydaje sie by¢ bardzo pomocne



w diagnostyce naczyn. Od zawsze jednak byto ono obarczone z jednej strony
wptywem szkodliwego dziatania promieniowania jonizujgcego jak i Srodkow
kontrastowych. | znéw - najnowsze tomografy komputerowe pozwalajg na
zminimalizowanie obu tych uciazliwosci. W pismiennictwie tomografia komputerowa w
aspekcie oceny tetnic wiencowych pojawia sie juz w 1977 roku ("Powell WJ Jr,
wittenberg J, Maturi RA, Dinsmore RE, Miller SW. Detection of edema associated with
myocardial ischemia by computerized tomography in isolated, arrested canine hearts.
Circulation. 1977 Jan,;55(1):99-108). NajSwiezsza praca z tego obszaru pochodzi z
tego roku. Jak wida¢ temat ten jest obszernie analizowany i stale aktualny.

Problem rozdzielenia procedury diagnostycznej od diagnostycznej i leczgcej
jest bardzo ciekawy. Znajduje swoje umocowanie w znacznie szerszym wymiarze niz
tylko dziedzina kardiologii. Oprécz powiktan przypisanych czysto do koronarografii, nie
bez znaczenia wystepujg rowniez inne. Wszelkiego typu manipulacje w obszarze tuku
aorty skutkujg cichg embolizacja u ponad 90% chorych. Dotyczy to wszystkich typow
operacji matoinwazyjnych wykonywanych przez kardiologéw, radiologoéw i chirurgow
naczyniowych. W tym samym czasie mozna sie liczy¢ z wystgpieniem 3-5% udaréw
bedacych nastepstwem nawigowania prowadnikami i cewnikami w fuku aorty. Inne
powiktania zwigzane z dostepem naczyniowym jak uszkodzenia tetnicy prorﬁieniowej,
jej okluzja, krwiaki, tetniaki rzekome, przetoki tetniczo-zylne, rozwarstwienia - moga
wystgpi¢ w réznych obszarach naczyniowych, w zaleznosci od wyboru drogi dostepu.
Dlatego mysiac nawet tylko o tych chorych, ktérzy unikng koniecznosci koronarografii
warto wykonywac badanie diagnostyczne pozwalajace na wyodrebnienie tej grupy, u
ktorej dalsze inwazyjne postepowanie bedzie konieczne. Jednak takie podejscie do
tematu diagnostyki i leczenia powinno by¢ mozliwe tylko w o$rodkach o najwyzszym
stopniu referencyjnosci, gdzie protokdt przeprowadzania badania jest prawidtowo
wykonywany i przestrzegany, a ocena badania obrazowego dokonywana przez
doswiadczony zespdt specjalistow. Czy beda to cztonkowie zespotu ,Heart Team”, czy
innego, ktéry odpowiada za chorego od poczatku do korica — to zalezy juz od struktury
wewnetrznej instytucii.

Wybor tematu rozprawy na stopien doktora nauk medycznych uwazam za
stuszny. Problematyka jest aktualna ma interdyscyplinarny charakter, a wyniki

i wnioski moga mie€ praktyczne, kliniczne zastosowanie.



Przedstawiona do oceny praca zostata zredagowana i wydana w formie
ogolnie przyjetej, charakterystycznej dla rozpraw na stopien doktora nauk
medycznych. Zostata napisana z prawidlowym zastosowaniem nazewnictwa.
Wyjatkiem jest uzywanie angio-TK, ktére powinno by¢ zastgpione okresleniem
L,arteriografii w tomografii komputerowej” lub ,ocena tetnic wiericowych w tomografii
komputerowej z kontrastem”. Podobnie okreslenie diagnostyki anatomicznej nie
brzmi mi dobrze. Anatomia jest naukg $cistg i w jakim$ sensie zamknietg. To co
badamy to sg juz odchylenia, ktére zwigzane sg z patologig - charakterystyczng dla
okreslonych chorob. W tym wypadku maéwimy o zmianach miazdzycowych
w tetnicach wiencowych. Dodatkowo drobne uwagi bardziej edytorskie, zwigzane
z brakiem spacji, dodatkowymi znakami w tekscie np. pismiennictwie, ktérych tam by¢
nie powinno.

Praca zawiera na 90 stronach, 10 Rozdziatdow plus Spis tabel i rycin,

Bibliografia i Streszczenie w jezyku angielskim.
1. WSTEP

Wstep jest wartosciowym przegladem aktualnego pismiennictwa
z uwzglednieniem rysu historycznego. Zawiera definicje choroby wiencowej, problemy
diagnostyczne, powiktania i mozliwosci ich zminimalizowania oraz znaczenie kliniczne

bedace jednoczesnie wyjasnieniem zasadnosci proponowanych badan.
2. Hipotezy badawcze i cele pracy

Zostaly przedstawione w sposob jasny, dobrze umotywowany i okreslony
jednoznacinie wskazujac na bardzo dobre przemyslenie badania jako cato$ciowego
eksperymentu majgcego przynies¢ odpowiedz na stawiane pytania.

3. MATERIAL | METODYKA BADAN

Badanie zaplanowano jako randomizowane, otwarte (,open-label”), prowadzone
w dwoch rownolegtych grupach: nowa nieinwazyjna strategia diagnastyczna (angio-

TK) versus standardowa inwazyjna strategia diagnostyczna (IK).



Analizie klinicznej poddano 120 chorych kwalifikujgcych si¢ do diagnostyki
inwazyjnej z powodu podejrzenia choroby wiericowej (okre$lonego na podstawie
obowigzujacych wytycznych Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego z 2013
roku dotyczgcych postepowania w stabilnej chorobie wiericowej). Chorzy zostali
losowo przypisani do 2 grup: $ciezki diagnostycznej z zastosowaniem angio-TK jako
pierwszego badania anatomicznego w ocenie tetnic wieicowych (60 chorych) versus
klasycznej $ciezki diagnostycznej z zastosowaniem inwazyjnej koronarografii (60
chorych). Badanie TK wykonywano w warunkach ambulatoryjnych, koronarografia
wigzata sie z hospitalizacja chorych. Pacjenci zakwalifikowani do leczenia
zachowawczego choroby wiencowej po wykonaniu diagnostycznej, ambulatoryjne;
tomografii komputerowej tetnic wiencowych nie byli hospitalizowani. U kazdego
chorego wykonano spoczynkowe badanie elektrokardiograficzne oraz badania
laboratoryjne krwi celem oznaczenia morfologii, lipidogramu, hsCRP, kreatyniny,
poziomu glukozy i hemoglobiny glikowanej. Wszyscy pacjenci zostali
scharakteryzowani pod kgtem wystepowania tradycyjnych czynnikéw ryzyka chordb
sercowo-naczyniowych: wskaznika masy ciata (BMI), nadcisnienia tetniczego,
hiperlipidemii, cukrzycy, wywiadu palenia tytoniu oraz obcigzonego wywiadu
rodzinnego w kierunku choroby wiencowej. Uczestnicy badania zostali poddani
obserwacji pod katem wystgpienia punktéw koncowych w okresie cyklu
diagnostyczno-terapeutycznego, tzn. od pierwszego badania obrazowego tetnic
wiencowych do uplywu trzech miesiecy lub do wykonania ostatniej procedury
diagnostycznej, czy terapeutycznej (np. ostatni test czynnosciowy, ostatnia
angioplastyka wiencowa zaplanowana na podstawie wyjSciowego badania
anatomicznego tetnic wiericowych lub operacja pomostowania aortalno-wiencowego).
Celem okreslenia pierwszorzedowych punktow koncowych skontaktowano sie z
chorymi telefonicznie lub uméwiono wizyty kontrolne.

Protokot tak skonstruowanego badania uzyskat akceptacje Komisji Bioetycznej przy 1K

w Aninie.

4. Metody statystyczne

Pierwszorzedowa analiza statystyczna zostata przeprowadzona wediug zasady
LJintention to treat”. Charakter rozktadu zostat oceniony za pomoca testu D’Agostino-
Pearson’a. Zmienne ciagte o rozktadzie normalnym zostaty poréwnane testem t-

Studenta oraz przedstawione za pomocg $rednich  arytmetycznych
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z odchyleniami standardowymi. Zmienne ciagte o rozktadzie nieregularnym zostaty
poréwnane testem Mann-Whitney’a oraz przedstawione w postaci median z dolnym
i gornym kwartylem. Zmienne kategoryzowane byly porownane testem chi-kwadrat lub
doktadnym testem Fischer'a oraz przedstawione w formie procentowej jako czestosci

wzgledne i bezwzgledne. Wszystkie analizy statystyczne zostaly przeprowadzone przy

pomocy oprogramowania MedCaIc® Statistical Software version 15.11.4 (MedCalc
Software bvba, Ostend, Belgium).

Pierwszorzedowe punkty kornncowe okreslono jako: 1. liczba procedur inwazyjnych
(tacznie IK, PCI, CABG), 2. liczba inwazyjnych koronarografii niezakonczonych
interwencjg, 3. wystapienie ziozonego punktu koricowego (zawat serca, smierc, ostry
zespot wiencowy, nieplanowana rewaskularyzacja wiencowa, hospitalizacja
z powodu choréb uktadu sercowo- naczyniowego, udar mézgu), 4. objetosc kontrastu
i 5. dawka promieniowania zastosowane do diagnostyki i ewentualnej interwenciji.

5. WYNIKI - zostaty przedstawione w klasycznej formie tabel, rycin

| opisow.
6. DYSKUSJA

Jest gtownie omowieniem ofrzymanych wynikow. Przy odnoszeniu otrzymanych
wynikow do piSmiennictwa wida¢, ze Doktorant dysponuje nie tylko wiedzg
teoretyczng, ale ma duze wtasne przemyslenia i doSwiadczenie praktyczne. W petni
podzielam krytyczng ocene Autora inwazyjnych badan diagnostycznych, nie
konczacych sie procedurami leczniczymi. Dodatkowo Autor zwraca stusznie uwage na

problem witasciwej oceny i interpretacji badan obrazowych tetnic wiericowych.

7. Ograniczenia badania
Zawierajg géwnie cztery problemy:
1. Jest to badanie otwarte, wiec dalsze leczenie moze by¢ Scisle zwigzane
z wybrang metodg diagnostyczng
2. Mata liczebno$¢ grup
3. Wykluczenie z badania chorych z NN



4. Badanie tak zaplanowane moze byé wykonywane tylko w osrodku

o najwyzszym stopniu referencyjnosci.

6.WNIOSKI

Wyrazone w dziewieciu punktach korespondujg z zatozeniami i celami opracowania.
Dodatkowo w tym paragrafie zamieszczony jest ponizej komentarz. W zasadzie
wnioski mozna zredukowac¢ do mniejszej liczby punktow, gdyz czesciowo zawierajg

one powtorzenie wynikow.

8.PISMIENNICTWO

Znaczacg wartoscig pracy jest zbior pismiennictwa. W zdecydowanej wiekszosci
aktualny, obejmujacy 79 pozycji. Cieszy fakt, ze w wigkszosci s to bardzo aktualne
prace. Rowniez ilosciowo nie jest ich za duzo, co moze przemawia¢ za tym, ze
faktycznie siegnieto po prace, ktére w sposdéb istotny ukierunkowaty i zainspirowaty

tworczo Autora.

Reasumujgc - lek. Piotr Nikedem Rudzinski podjal w swojej rozprawie wazne
kliniczne zagadnienie, ktérego poznanie ma znaczenie w codziennej praktyce,
zwtaszcza dla chorych, ktorzy w sposoéb jednoznaczny moga unikngc niepotrzebnych
i stale 2zwigzanych 2z duzym ryzykiem koronarografi. Opracowat je
w sposob naukowo wiasciwy, wykazujgc duzg wiedze zakresu intensywnej opieki
medycznej.

Poczynione z obowigzku recenzenta uwagi i zapytania nie obnizaja mojej
pozytywnej oceny catosci pracy i uznania - dla jej Autora.

Uwazam, ze praca pt.

Ocena bezpieczeristwa i efektywnosci tomografii komputerowej tetnic wiericowych,
Jjako pierwszego badania obrazowego w diagnostyce chorych ze wskazaniami do
inwazyjnej koronarografii z powodu podejrzenia istotnych zmian w tetnicach

wiencowych.



ma cechy rzetelnego opracowania naukowego o istotnej wartosci praktyczno —
klinicznej i odpowiada wymaganiom stawianym rozprawom na stopienn Doktora Nauk
Medycznych.

Powotujgc sie na Ustawe o Tytule i Stopniach Naukowych wnosze do Wysokiej
Rady Naukowej Instytutu Kardiologii w Aninie o przyjecie rozprawy
lek. Piotra Nikodema Rudzinskiego
i uznanie jej za podstawe przewodu doktorskiego.

Praca spetnia kryteria jej wyr6znienia.

Mirostaw Dziekiewicz
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