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Recenzja pracy doktorskiej mgr Aliny Niewiadomskiej pt. ,Wdrazanie,
monitorowanie i utrzymanie systemu jakosci w wieloprofilowym, medycznym

laboratorium diagnostycznym na przyktadzie wybranych grup badan”

Przedstawiona do recenzji rozprawa doktorska Pani mgr Aliny Niewiadomskiej
zostata wykonana pod kierunkiem Pani prof. dr hab. n. farm. Ewa Balcerczak w

Centrum Medycznej Diagnostyki Laboratoryjnej i Badan Przesiewowych ICZMP.

Celem niniejszej pracy doktorskiej byto sprawdzenie czy badany liofilizowany
wieloparametrowy materiat kontrolny wykazuje stabilnos¢ po rekonstytucji, przez okres
wskazany przez producenta materiatu kontrolnego oraz wykazanie przydatnosci
ptynnego materiatu kontrolnego pochodzgcego od niezaleznego producenta z
wykorzystaniem techniki suchej chemii. Praca doktorska dotyczyta analizy
wykorzystania materiatdbw kontrolnych w technice suchej chemii stosowanej w
systemie Vitros w odniesieniu do standardow okreslonych przez Miedzynarodowg
Federacje Chemii Klinicznej (IFCC). W pracy doktorskiej szczegdlng uwage
poswiecono badaniu stabilnosci i precyzji materiatdw kontrolnych w warunkach

laboratoryjnych.

Wdrazanie, monitorowanie i utrzymanie systemu jakosci w laboratoriach
diagnostycznych ma kluczowe znaczenie dla zapewnienia wiarygodnosci wynikow
analitycznych oraz stanowi wazny aspekt dla zapewnienia standardéw jakosci w
medycznych laboratoriach diagnostycznych. W zwigzku z powyzszym temat podjety
przez Doktorantke uwazam za interesujacy i istotny dla opracowania efektywnego

systemu zapewnienia jakosci badan laboratoryjnych.



Przedstawiona do recenzji praca ma typowy ukfad stosowany w rozprawach
doktorskich z podziatem na nastepujgce rozdziaty: wstep, cel pracy, materiaty i
metody, wyniki, dyskusja, wnioski, streszczenie w jezyku polskim i angielskim, spis
tabel, spis rycin i piSmiennictwo. Do pracy doktorskiej zatgczono rowniez skany
opracowania wynikow PROGRAMU POWSZECHNEGO: Sprawdzian ,Zima 2013”
Materiat 1 i 2 COBJwDL oraz Sprawdzian ,Wiosna 2013” Materiat 3 i 4 COBJwDL.
Praca doktorska zostata wydana w formie oprawionego maszynopisu liczgcego 153
strony. Pismiennictwo pracy obejmuje 52 pozycje literaturowe. Zaprezentowane
piSmiennictwo jest wtasciwie dobrane i jest bezposrednio zwigzane z tematykg pracy.
Praca doktorska zawiera 29 rycin oraz 14 tabel, w wiekszosci obrazujgcych uzyskane
wyniki, co pozwala na doktadne przesledzenie i analize uzyskanych wynikéw. W tym
miejscu nalezy zauwazyC, ze w pracy doktorskiej nie przedstawiono wykazu
stosowanych w pracy skrotow. Ponadto w pracy pozycje literaturowe od 49 do 52 nie
zostaty przedstawione w sposob prawidtowy - rok, tom, strony powinny byé
wymienione na koncu danej pozycji literaturowej, a nie na srodku po autorach.
Jednakze, btedy te nie zmniejszajg wysokiego poziomu merytorycznego

przedstawionej do oceny pracy doktorskiej.

Rozprawa doktorska napisana jest starannie, w zwartym i syntetycznym stylu.
Wstep merytoryczny stanowi doktadng analize aktualnego stanu wiedzy na temat
podjetego problemu badawczego uzasadniajgc celowos¢ prowadzonych badan.
Wstep pracy jest podzielony na dwanascie podrozdziatow opisujgcych kontrole jakosci
analitycznej, akredytacje laboratoriow, walidacje metody badawczej, system kontroli
jakosci badan laboratoryjnych, catkowity dopuszczalny btgd pomiaru, r6zne znaczenia
poje¢ doktadnos$ci, poprawno$ci i precyzji, niepewnosc¢ pomiaru, materiaty kontrolne,
znaczenie zmian technologicznych w MLD oraz systemy analityczne stosowane w

MLD: technologie suchej chemii i technologie mokrej chemii.

W nastepnym rozdziale prawidtowo sformutowano cele pracy. Szczegdtowe
cele pracy zostaty precyzyjnie przedstawione w trzech punktach i poprawno$¢ ich
sformutowania réwniez nie budzi watpliwosci. Celem pracy byto opracowanie systemu
zapewnienia jakosci w specjalistycznym laboratorium medycznym z uwzglednieniem

etapdw wdrazania, monitorowania i utrzymania poprzez:

1. Ocene wiarygodnosci w tym stabilnosci materiatow kontrolnych dedykowanych dla

wybranych badan laboratoryjnych — materiatow liofilizowanych.



2. Ocene wiarygodnosci materiatow kontrolnych ptynnych niezaleznych dla wybranych

badan laboratoryjnych.

3. Odniesienie otrzymanych danych do wynikow kontroli zewnatrzlaboratoryjnej

prowadzonej przez Centralny Osrodek Badania Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej.

W kolejnym rozdziale wyszczegolniono zastosowane materiaty i metody
badawcze. Materiatem do badan byty: materiat kontrolny firmy RANDOX Laboratories
i materiat kontrolny firmy BIO-RAD. Materiat do badan firmy RANDOX stanowity
liofilizowane wieloparametrowe surowice kontrolne pochodzenia ludzkiego z zakresu
chemii klinicznej o nazwie ASSAYED HUMAN SERUM w dwoch poziomach wartosci
stezen analitdw — prawidtowym UN LEVEL 2 i patologicznym podwyzszonym UE
LEVEL 3. Materiat do badan firmy BIO-RAD stanowity ptynne wieloparametrowe
surowice kontrolne pochodzenia ludzkiego z zakresu chemii klinicznej o nazwie
LIQUID ASSAYED MULTIQUAL PREMIUM w dwoéch poziomach wartosci stezen
analitow — prawidtowym LEVEL 2 i patologicznym podwyzszonym LEVEL 3.

Dobér metod badawczych zostat przeprowadzony w prawidiowy sposob.
Wszystkie etapy badawcze zostaty prawidtowo zaprojektowane i zrealizowane. W
pracy zastosowano oryginalne podejscie poréwnania systemu suchej chemii z mokrg
chemig. W niniejszej pracy wykonano oznaczenia stezen/aktywnosci dla 24 analitow z
zakresu elektrolitow, substratow i aktywnosci enzymow wykonanych technikg suchej
chemii na analizatorze biochemicznym Vitros 5,1FS firmy Ortho Clinical Diagnostics
wykonujgc ogotem 1152 oznaczenia w materiatach kontrolnych firmy RANDOX. Dla
wybranych do oceny analitéw w materiatach kontrolnych firmy BIO-RAD wykonano po
jednym oznaczeniu w ciggu kolejnych 6 dni dla 24 analitéw tych samych, co w analizie
materiatow kontrolnych firmy RANDOX. W materiatach firmy BIO-RAD wykonano 288

oznaczen fgcznie.

Uzyskane w pracy wyniki zostaty zaprezentowane w uporzgdkowany sposob, a
wiasciwie dobrane tabele i wykresy utatwiajg ich analize. Badania przeprowadzone w
ramach pracy doktorskiej potwierdzity przydatnos¢ liofilizowanych materiatéw
kontrolnych w technice suchej chemii oraz wskazaty na potrzebe odpowiedniego
projektowania procedur wewnetrznej kontroli jakosci w laboratoriach, aby
maksymalnie wykorzystaé dostepne zasoby. Dyskusja jest napisana w sposob

rzeczowy i wnikliwy. Wyniki uzyskane w ramach realizacji pracy doktorskiej zostaty



skonfrontowane z wynikami opublikowanych badan o podobnej tematyce. Dyskusja w
petni ukazuje bardzo dobre zorientowanie Doktorantki w literaturze dotyczacej
problemu badawczego. Na podstawie uzyskanych wynikéw prawidtowo sformutowano
wnioski koncowe. W Dyskusji zabrakto wskazania jakie sg ograniczenia niniejsze
pracy badawczej. Ponadto nie opisano szczegétowo jakie sg mozliwosci praktycznego
zastosowania wynikbw pracy. Te kwestie wymagajg doprecyzowania przez

Doktorantke.

Podsumowujgc, zaprezentowana praca doktorska posiada wysokg warto$¢
merytoryczng i metodyczng, co jest wilasciwe dla przeprowadzenia postepowania
doktorskiego. Praca doktorska zostata przygotowana w sposéb wiasciwy, a
pojedyncze btedy nie wptywajg na jej ostateczng, wysokg ocene. Nalezy podkresli¢,
ze rozprawa doktorska wnosi istotny wkiad w rozwoj wiedzy na temat procedur

zapewnienia standardéw jakosci w medycznych laboratoriach diagnostycznych.
Whnioski kohcowe

Prezentowana praca doktorska wskazuje na bardzo dobre przygotowanie
teoretyczne Doktorantki oraz opanowanie przez nig warsztatu badawczego. Wysoko
oceniam wartos¢ naukowg przedstawionej pracy doktorskiej. Rozprawa doktorska
stanowi oryginalne rozwigzanie problemu naukowego i prezentuje ogromng wiedze
teoretyczng Doktorantki we wskazanej dyscyplinie naukowej oraz wskazuje na

umiejetnos¢ samodzielnego prowadzenia pracy naukowe;j.

Rozprawa doktorska pt: ,Wdrazanie, monitorowanie i utrzymanie systemu
jakosci w wieloprofilowym, medycznym laboratorium diagnostycznym na przyktadzie
wybranych grup badan” w petni spetnia warunki okreslone w art.187 ustawy z dnia 20
lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.U.2021 poz. 478 ze zm).
Wnosze zatem o dopuszczenie Pani mgr Aliny Niewiadomskiej do dalszych etapow

postepowania doktorskiego.

Prof. dr hab. n. med. Izabela Zawlik
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