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1. KWESTIE OGOLNE

Dynamiczny rozwdj medycyny laboratoryjnej wplywa bezpoSrednio na jakos¢ udzielanych
$wiadczen medycznych poprzez skrocenie procesu diagnostycznego, a przez to szybsze wdrozenie
odpowiedniej terapii. Codziennie w Medycznych Laboratoriach Diagnostycznych (MLD) wykonuje
sie w calej Polsce tysigce badan laboratoryjnych koniecznych do podjecia odpowiednich krokow
terapeutycznych przez lekarzy, tj. stawianie diagnozy. wdrozenie odpowiedniej terapii czy ich
monitorowania. Aby sprosta¢ tym wymaganiom, a jednoczesnie ujednolici¢ swoja prace nie tylko w
danym szpitalu ale i na terenie kraju a nawet dalej Unii Europejskiej laboratoria medyczne
wdrazaja systemy zapewnienia jakosci badan, tak aby wyniki badan uzyskane z probek materiatu
pobranego od pacjentow byty wiarygodne, a ich interpretacja bezpieczna dla pacjentow. Warunkiem
wiarygodnosei 1 uzytecznosci wyniku badania laboratoryjnego wykonanego w MLD jest
niezmiennos¢ btedu metody oraz brak wplywu popetnianego bledu na interpretacje diagnostyczna
wyniku. Zatem o uzytecznosci diagnostyczno-klinicznej wynikéw badania laboratoryjnego
decyduje ich rzetelne wykonanie, wiarygodnos¢ 1 zgodnos¢ w granicach przyjetego zakresu btedu
dopuszczalnego. W MLD diagnosta laboratoryjny dokonuje oceny jakosci analitycznej
otrzymanego wyniku badania laboratoryjnego poprzez interpretacje m. in. wynikoéw kontrolnych w

ramach prowadzonej kontroli jakosci wewnatrzlaboratoryjnej i zewnatrzlaboratoryjnej.

Z poziomu laboratorium wdrozenie i zapewnienie funkcjonowania systemu zapewnienia jakosci nie

jest zadaniem tatwym. Nie istnieje gotowy wzorzec pozwalajacy unifikowaé wprowadzanie
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obowigzkowego systemu jakosci do laboratoriow szpitalnych, czy gotowy 0golny plan jakosei do
zaimplementowania w takim miejscu. Kazdy element tworzonego systemu jakosci w MLD musi
by¢ dostosowany do potrzeb. profilu, referencyjnosci szpitala i profilu pacjentéw tam leczonych.
Roznice bedg dotyczy¢ np. pracy laboratorium w systemie cigglym, czy na rzecz lecznictwa
otwartego gdzie laboratorium bedzie pracowaé w okreslonych dniach i godzinach.

Nalezy pamietac¢, ze bazg do wdrozenia. zapewnienia, monitorowania i utrzymania efektywnego
systemu zarzadzania w MLD sg akty prawne z obszaru medycyny laboratoryjnej, ktére regulujg
zarowno aspekt wyksztalcenia osob, ktore nabywajg uprawnienia diagnosty laboratoryjnego jak i
miejsca Swiadczenia przez nie ustug laboratoryjnych. Najwazniejszym aktem prawnym w tym
zakresie jest Ustawa o medycynie laboratoryjnej z dnia 15 wrzesnia 2022r oraz na biezaco
wydawane akty wykonawcze w postaci rozporzadzen szczegdtowych np. o POCT itp.

W ten nurt aktualnych i niezwykle istotnych zagadnien wpisuje sie rozprawa doktorska mgr Aliny
Niewiadomskiej.

2. OCENA ROZPRAWY

Rozprawa stanowi zwarte opracowanie liczace tacznie 153 strony tekstu, sktadajace si¢ z dziesieciu
numerowanych rozdzialéw z podrozdziatami, wsrod ktorych zostaly przedstawione: Strona
tytulowa, Spis tresci (2 strony) nastepnie wykaz skrotow uzywanych w dysertacji (2 strony),
kolejna cze$¢ pracy stanowi Wstep z podrozdziatami (35 stron), Cel pracy (1 strona), Materialy i
metody (10 stron), Wyniki (27 stron), Dyskusja (10 stron wraz z wnioskami), Streszczenie w jezyku
polskim i angielskim (po 2 strony). Po streszczeniach zostal podany wykaz piSmiennictwa
zawierajgcy 52 pozycje zawarty na 4 stronach) oraz spis 29 rycin (5 stron) i spis 14 tabel (2 strony)
oraz 3 zalgczniki zapisane na 50-u stronach).

Prawidlowos¢ ukladu i struktury pracy oceniam wysoko.

2.1 Ocena czg¢$ci metodologicznej

Rozprawa doktorska dotyczy systemu jakosci w wieloprofilowym MLD w ujeciu wykorzystania
analizy materiatléw kontrolnych w technice suchej chemii, stosowanej w systemie Vitros 5.1 FS w
odniesieniu do standardow okreslonych przez Migdzynarodowa Federacje Chemii Klinicznej (
International Federation for Clinical Chemistry -IFCC).

Materiat do badan stanowily:

A. liofilizowane wieloparametrowe surowice kontrolne pochodzenia ludzkiego z zakresu
chemii klinicznej ( dwa poziomy prawidtowy i patologiczny ) produkowane przez firme
RANDOX LABORATORIES ( materiat dla czterech roznych serii po 2 dla kazdego
poziomu). Stabilnos¢ przechowywania materiatu kontrolnego po rekonstrukeji prowadzono

wg zalecen producenta.
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B. Plynne wieloparametrowe surowice kontrolne z zakresu chemij klinicznej pochodzenia
ludzkiego ( dwa poziomy prawidlowy i patologiczny podwyzszony) produkowane przez
firme¢ BIO-RAD. Stabilnos¢ przechowywania materiatu kontrolnego byta prowadzona
zgodnie z metrykg w stanie zamrozenia (-20 do -70st ¢) do daty podanej na opakowaniach.
w temperaturze lodéwki +2 do +8 st. C — 30 dni, dla takich analitow jak np.: bilirubina
bezposrednia, triglicerydy, fosfor nieorganiczny stabilnog¢ Jjest krétsza.

C. Odniesienie do metod oceny wynikow oznaczen kontrolnych w sprawdzianach
realizowanych przez Centralny O$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjne;
COBJWDL. Opracowanie wynikoéw programu powszechnego sprawdzian ,,Zima 2013”
materiat 112 oraz ,,Wiosna 2013” materiat 3 i 4. Doktorantka otrzymata zgode na
wykorzystanie udostepnianych przez COBJwDL danych w swojej dysertacji (zalacznik 1-3).

Badania byty wykonywane w okresie luty i marzec 2013r. ( dla pkt A) oraz maj czerwiec 2013 r.
(dla pkt B) , dla probek kontrolnych COBJwDL program Zima i Wiosna 2023r., pod nadzorem
Kierownika Pracowni Kontroli i Jakosci Badan Laboratoryjnych — Centrum Medycznej Diagnostyki
Laboratoryjnej i Badan Przesiewowych Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki (CMDLiBP
ICZMP).

Do przedstawienia zebranych danych wykorzystano oprogramowanie arkusza kalkulacyjnego
Microsoft Excel oraz oprogramowanie informatyczne analizatora przeznaczonego do tzw. suchej
chemii Vitros 5,1FS. Wyniki pomiar6w analitow zapisywane byly w formie liczbowej i graficzne;j.
Opracowanie statystyczne wynikéw opieralo sie na wykorzystaniu kart kontrolnych Levey-
Jenningsa. Warto$¢ $rednia analitu wyliczana w laboratorium byla w oparciu o wartosci
skumulowane i aktualizacje Sredniej wartosci analitu 7 uwzglednieniem kryterium czasu, w jakim
system miat dokona¢ przeliczen z wykonanych pomiaréw. Dla CMDLiBP aktualizacja odbywala
si¢ co miesige. Zestawienie dotyczgce 24 biochemicznych analitow, dla ktérych oceniano stabilnogé
wraz z opisem metody analitycznej zastosowanej w technice suchej chemii przy uzyciu aparatu
Vitros 5,1 FS z wykorzystaniem materialow kontrolnych liofilizowanych firmy Randox i plynnych
firmy BIO-RAD przedstawiono w tabeli strona 48/49 dysertacji. Dodatkowo uzyskane dane
zderzono z danymi ocenianymi w sprawdzianach programu  zakresu chemii klinicznej dla
sprawdzianéw ZIMA i WIOSNA 2013, w ktérych ICZMP systematycznie uczestniczy.
Laboratorium jest zarejestrowane w COBJw DL, w Lodzi pod numerem identyfikacyjnym E1009D.
Dobér piSmiennictwa naukowego i wykorzystanie zrédel jest poprawny, cho¢ wystepujg w
nim bledy.

Pismiennictwo obejmuje 52 pozycje. Najstarsza cytowana praca pochodzi z roku 1977, najbardzie;j
aktualna z 2022r. Brak prac z lat 2023-2024. Analizujac pismiennictwo w okresach 10-letnich prac

cytowanych z lat 1977-1987 bylo 9, z lat 1988-1998 byto 7 prac, z lat 1999-2009 byto 19 prac,. z lat
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2010-2020 bylol5prac i z lat 2021-2024 byta tylko jedna praca, dla 2 prac nie podano roku lub
miejsca wydania. Doktorantka cytujac rozne fragmenty tego samego opracowania nie skorzystata z
mozliwosci wykorzystania skrotow bibliograficznych np.

Skrot polski: b.m ( skrot tacinski s.l. - sine loco; znaczenie; bez miejsca wydania; zastosowanie: gdy
w dokumencie nie podano miejsca wydania).

Skrot polski: b.r. ( skrot tacinski s.a. - sine anno; snaczenie; bez roku wydania; zastosowanie: gdy
w dokumencie nie podano roku wydania).

Skrot polski: tamze ( skrot tacinski ibid. (ibidem);‘znaczenie: w miejscu juz przytoczonym,
zastosowanie: gdy powoltujemy si¢ na to samo dzielo wymienione w przypisie bezposrednio
poprzedzajacym dany przypis). Te i wiele innych informacji jest dostgpnych w PN- 78/N-01222.04;
Aniczak M. Nowacka A.: Przypisy, powolania, bibliografia zalgeznikowa, Wyd. 2. popr., 2009r.
Ponadto w tekécie zdarzaja sie pomylki cytowania prac np. strona 78 dysertacji cytowana jest praca
pod numerem 49 a powinna by¢ praca ze spisu pismiennictwa o numerze 48 autorstwa Lanvevschi i
wsp.

Jednak bledy te nie wptywaja na walory naukowe i praktyczne pracy pracy.

Formulowanie probleméw i zalozen badawczych jest prawidlowe.

Celem naukowym podjetych badan byto wykazanie czy badany liofilizowany, wieloparametrowy
materiat kontrolny wskazuje stabilnos¢ po rekonstrukeji, przez okres wskazany przez producenta
takiej kontroli. Ponadto sprawdzono przydatno$¢ plynnego materiatu kontrolnego pochodzacego od
niezaleznego producenta z wykorzystaniem suche; chemii. Wszystkie uzyskane analizy pordéwnano
z danymi otrzymanymi jako wyniki kontroli zewnatrzlaboratoryjnej prowadzonej przez Centralny
Osrodek Badania Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej. Wszystkie wyszczegolnione przez
doktorantke cele sa spojne, ze wzgledu na specyfike pracy nie byta konieczna zgoda lokalnej
komisji bioetyczne;j.

Trafno§é¢ doboru materialow i narzedzi badawczych wraz z umiejetnoscig ich stosowania jest
prawidlowa i moze, a nawet powinna by¢ przykladem dla mlodych adeptow sztuki

laboratoryjnej w celu ksztaltowania swojego warsztatu pracy w MLD.

2.2 Ocena cze$ci merytorycznej

Temat pracy i trafno$¢ podjetej problematyki badawczej jest oryginalna co oceniam wysoko.
System jakosci w wieloprofilowym MLD jest ztozony i od jego prawidtowego wdrozenia zalezy w
jakim stopniu wyniki badan wykonywanych na rzecz hospitalizowanych pacjentow sg wiarygodne,
a dalej na ile lekarz prowadzacy moze na ich podstawie wnioskowa¢é o stanie pacjenta 1 zaleconej
_terapii. Podjeta przez Doktorantke tematyka z tego wzgledu jest ze wszech miar istotna i wazna

praktycznie w zawitych procesach medycznych pacjent-lekarz-szpital panujgcych w szeroko



rozumianych granicach ochrony zdrowia. Cele badan podjetych przez p. mgr Aling Niewiadomska
sa wielowatkowe i dotyczg wskazania, czy wicloparametrowe liofilizowane materiaty kontrolne
wskazujg stabilnosé po rekonstrukcji przez okres wskazany przez producenta, drugim celem jest
wskazanie przydatnosci ptynnego materiatu kontrolnego pochodzacego od innego niezaleznego
producenta z wykorzystaniem suchej chemii w odniesieniu do wynikow otrzymanych z kontroli
zewnatrzlaboratoryjnej prowadzonej przez COBJwDL. Dzigki tak postawionym celom jest mozliwa
analiza wdrozenia, monitorowania ibutrzymania na wysokim poziomie jakosci w MLD nie tylko
tym w ktérym pracuje Doktorantka, ale i kazdego innego laboratorium prowadzacego badania o
profilu medycznym. Cele pfzedstawione w dysertacji zostaly w calogci zrealizowane, a uzyskane
rezultaty maja znaczenie praktyczne w pracy MLD.

Koncowe wnioski z przeprowadzonych badan przedstawione sa w 9 punktach z ktorych wynika ze
wdrozenie efektywnych procedur jakosci w laboratorium ma kluczowe znaczenie dla zapewnienia
wiarygodnosci wynikow analitycznych. Do najwazniejszych naleza te, ktore podajg ze efektywnogé
wykorzystania materialow kontrolnych jest wyzsza w laboratorium o szerokim spektrum badan, co
wyraznie wskazuje, ze konieczne Jest dostosowanie procedur weryfikacyjnych w laboratoriach
mniejszych, tak aby minimalizowaé konieczne koszty przeznaczane na kontrole wewnatrz i
zewnatrzlaboratoryjne. Wazna konkluzja jakg stawia Doktorantka jest fakt. ze system suchej chemii
uzywany w analizatorze Vitros 5.1FS wskazuje prawidlowa stabilnosc, odtwarzalno$é i wysokg
jakos¢ wynikéw, co zapewnia wysoka wiarygodnosé wynikow wykonanych — w probkach

biologicznych takze tych pobranych od pacjentow.

Pytania, na ktére warto byloby pezna¢ odpowiedzi to:

I. Pidmiennictwo jakim postuguje sie Doktoranta w swojej dysertacji jest z lat 1977-2022. przy
Czym cytowana praca z 2022r jest tylko jedna. Czy tematyka w tym zakresie jest tak skapo
opisywana, ze nie ma opracowan naukowych biezacych w tym zakresie, byé moze celowym
mogto by¢ podanie aktualnych aktow prawnych traktujacych o jakosci w MLD

2. Doktorantka swoja pracg opiera o przyklad wdrazania, monitorowania i nadzorowania
Jakosci w obszarze biochemii i wykorzystania konkretnego analizatora. natomiast tytut
dysertacji jest zdecydowanie bardziej ogélny. W calym opracowaniu nie ma wyjasnienia

dlaczego mgr A. Niewiadomska skupita si¢ akurat na tym przykladzie, a nie innych dziatach

analitycznych czy mikrobiologicznych.
Poprawno$¢ jezykowa , stylistyczna i interpunkcyjna.

Dysertacja zostata przygotowana w sposob poprawny Jezykowo z zastosowaniem wilasciwych form

stylistycznych. W opracowaniu doktorantka nie ustrzegla si¢ jednak btedow interpunkceyjnych i
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stylistycznych, co nie wpltywa w sposéb znaczny na zrozumienie tekstu i nie zmmejsza walorow
naukowych pracy. Zdania sa formulowane pmmdlowo cho¢ wg mnie moglyby by¢ one mniej
wielokrotnie rozbudowane, co wplynetoby korzystnie na przejrzystosc i zrozumienie tekstu. Edycja
pracy jest staranna i oceniam jg wysoko. | S

3. WNIOSKI KONCOWE
Dokonujgec podsumowania oceny rozprawy doku T mlL] Pan! mgr A. Nlew1ad0mslxlej stwierdzam.,
7e tre$¢ pracy odpowiada ogolnie sformutowaney nu tytulowi i w catosel jest uklerunkowana na
osiagniecie zatozonego celu badawczego i rozwigzanio przyjetych probleméw. Dysertacja w swoim
uktadzie jest racjonalna i spojna nie tylko co do 2 dezen me !odeloowzm’ch ale takze catego uktadu
pracy, struktury podziatu tresci melytoxycg*m)u oraz Kolejnosu ‘rozdziatow. Mocng strong
recenzowanej dysertacji jest doglgbna analiza teoretyczna problemu przedstawmna we wstepie. Tak
przygotowane opracowanie teoretyczne moze by¢ nieoceniona ‘skarbnica wiedzy dla studentow
analityki medycznej, a nawet dla diagnostow laboratory_]nych pracmacych na co dzien w MLD.
Przywotane opracowania naukowe z zakresu omawianego przedmiotu - pozwolily dokona¢ stanu
wiedzy na temat szeroko rozumianej jakosci w MLD. Natomiast pomimo przejrzystosci dysertacji
pewien niedosyt moze wzbudzi¢ dos¢ okrojona analiza pi$miennictwa dotyczaca tego najnowszego
z lat 2022-2024.
Oceniajac catoksztalt dysertacji nalezy stwiérdz:ié, 7e prezentoWane w niej informacje oraz warsztat
metodologiczny $wiadcza o znacznych umiéjgtnoéciach stosowania wlasciwych metod badawczych
do rozwiazywania problemow jakosciowych w przypadku wykonywanych badan biochemicznych
w MLD. Pozwala to na stwierdzenie. ze Autorka oplv‘acov\/ania‘posliada "odpowiednie umiejetnosci do
samodzielnegé i uporzadkowanego metodologicznie rozwiazywania laboratoryjnych problemow
rutynowych i ztozonych problemow naukowych.
Podsumowujac recenzje rozprawy doktorsikie p. mgr A. Niewiadomskiej pt. .,Wdrazanie,
monitorowanie i utrzymanie systemu jakosct w wicloprofilowym medycznym laboratorium
diagnostycznym na przyktadzie wybranych grup hadan™ nalezy podkresli¢, ze jest ona dojrzatym i
warto$ciowym opracowaniem naukowym wzbogacajgcym wiedze na temat jakosci w MLD. Moze
byé takze wskazowka dla diagnostow laboratoryjnych jak whasciwie wdraza¢, monitorowac i
utrzymywaé jako$¢ w szpitalnym laboratorium diagnostycznym.
Majac na wzgledzie powyzsze, uznajg ze rozprawa doktorska p. mgr A. Niewiadomskiej spetnia
warunki okreslone w art.187 Ustawy z dnia 20 lipca 2018r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym 1
nauce (Dz. U. 2018 poz.1668) 1 wnoszg o dopuszezenie Pani mgr A. Niewiadomskiej do dalszych
etapow postepowania o nadanie stopnia naukowego doktora.
Do takiego stanowiska upowazniajg mnie nastgpujgce argumenty:

1. Prawidlowo przygotowana pod wzgledem {ormalnym dysertacja.
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Spojna i logiczna struktura pracy.
Wtasciwy dobor narzedzi badawczych do opracowania tematu pracy.
Klarownie okreslone cele badawcze na podstawie systemu jakosci dla MDL..

Wazny walor aplikacyjny dla obecnych i przysztych diagnostow laboratoryjnych w MLD.






