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rozprawy doktorskiej lek. Anny Katarzyny Niezgody pt.

,» Ocena stopnia repigmentacji plam bielaczych po miejscowym
zastosowaniu 1% soli sodowej kwasu simwastatyny i 1% soli
wapniowej atorwastatyny u pacjentéw z aktywng postacig bielactwa

nabytego”

Bielactwo nabyte to przewlekia choroba skory o nie do konica wyjasnionej patogenezie
w ktérej dominujgcym objawem sg ogniskowe , plamiste odbarwienia skéry, bton §luzowych
a czasem tez wlosow i paznokci. Dostgpnych jest wiele opcji terapeutycznych, jednak ich

skuteczno$¢ czgsto nie jest zadowalajaca, co sktania do poszukiwania nowych metod leczenia.

Przedstawiona mi do recenzji rozprawa doktorska lek., Anny Katarzyny Niezgody
sktadajaca si¢ ze 139 stron maszynopisu ma typowy uktad dla tego typu opracowan. Zawiera
streszczenia w jezyku polskim i angielskim, wstgp, cele badawcze, materiat i metody, wyniki,
oraz dyskusje 1 wnioski. W sktad rozprawy wchodzi ponadto 27 tabel , 23 ryciny, zgoda
Komisji Bioetycznej oraz 193 pozycje piémiennictwa. Szczegdlnie godnym uwagi jest zebranie
na stronach 134 1 135 rozprawy licznie uzywanych skrétow, co w znaczny sposéb utatwia

czytelnikowi $ledzenie poszczegolnych czesei rozprawy doktorskie;.

We wstepie Doktorantka wprowadza czytelnika w tematyke podjetego problemu
badawczego przedstawiajgc wspotczesne poglady na temat patogenezy i objawow klinicznych

, markeréw aktywnosci choroby oraz aktualnych mozliwosci terapeutycznych . Bardzo



szczegblowo omawia mechanizm dzialania statyn oraz podstawy merytoryczne ich
potencjalnego zastosowania W leczeniu bielactwa. Opracowany starannie wstep, oparty na
aktualnym, dobrze dobranym pod wzglgdem tematycznym pi$miennictwie stanowi

wyczerpujace wprowadzenie Czytelnika do badan wiasnych Doktorantki

Zatozenia pracy sa sformutowane w sposéb jasny i w pelni uzasadniaja celowosc¢

przeprowadzonych badan. Szczegétowe cele pracy zostaty ujete w 2 punktach.

1. ocena repigmentacji plam bielaczych po miejscowym zastosowaniu 1% soli sodowe]

kwasu simwastatyny i 1% soli wapniowe] atorwastatyny u pacjentow z aktywna

postacig bielactwa nabytego

2. ocena hamowania progresji plam bielaczych po miejscowym zastosowaniu 1% soli
y

sodowej kwasu simwastatyny i 1% soli wapniowej atorwastatyny u pacjentow z

aktywna postacig bielactwa nabytego

Badania zostaly zaplanowane prawidtowo, wszystkie cele rozprawy sa zrealizowane co

$wiadczy o umiejetnosci planowania badan naukowych przez lek. Anng Katarzyng Niezgode

Kolejny rozdziat rozprawy — Materiat i metodyka — zostat przedstawiony poprawnie i
rzetelnie. Badanie zostalo zaprojektowane jako pilotazowe, jednoosrodkowe, randomizowane,
podwojnie zaslepione, kontrolowane placebo. Wiaczono do niego 24 chorych — 8 megzczyzn i
16 kobiet, zgodnie z kryteriami wiaczenia i wylaczenia przedstawionymi w tabeli nr 5.
Populacja badana obejmowata pacjentéw z aktywna, konczynowo-twarzowg NSV z
jednoczesnym zajeciem koficzyn gomych i dolnych. Preparat badany stanowily masci
zawierajace 1% sél sodowa kwasu simwastatyny i 1% so6l wapniowg atorwastatyny. Kontrolg
negatywng byta mas¢ zawierajacg podtoze bez substancji czynnej. Wszystkie preparaty zostaly
przygotowane w Katedrze Technologii Postaci Leku CM UMK. Wszystkie procedury
badawcze byly prowadzone z pelnym poszanowaniem przepisow zawartych w Deklaracji
Helsifiskiej oraz wytycznych Dobrej Praktyki Klinicznej (Good Clinical Practice). Faza czynna
badania zostata zaplanowana na okres 12 tygodni.

Recenzentowi nasuwa sie pytanie czy tak krotki czas jest wystarczajacy 1 biorge pod
uwage absolutnie pionierski charakter badania nasuwa sig my$l , czy nie byloby sensownie
wydhuzy¢ go do 24 tygodni? Kolejne pytanie dotyczy mozliwosci przenikania badanych

substancji przez skére i wywierania potencjalnego dziatania ogblnoustrojowego?



7astosowana metodologia odpowiada obecnym standardom prowadzenia tego rodzaju
badaf i nie budzi zadnych zastrzezen. Lek. Anna Katarzyna Niezgoda z wielka precyzja
zapoznata rowniez Czytelnika z technikg wykonywania w/w procedur.

Wyniki badan zostaty przejrzyscie opisane 1 graficznie przedstawione W postaci tabel i
wykreséw, co umozliwia czytelnikowi zrozumienie podstawowych przestanek pracy. Analiza
statystyczna wynikoéw nie budzi zastrzezen .

O duzej dojrzatosci naukowej Doktorantki §wiadczy krytyczna ocena wynikéw badan wiasnych
oraz ostrozna ich interpretacja w $wietle najnowszych doniesien literaturowych przedstawiona
w dyskusji. Badanie EVRAAS, stanowiace niniejsza pracg doktorska, jest plerwszym na
wiecie klinicznym badaniem oceniajgcym wplyw miejscowego leczenia statynami na
repigmentacj¢ plam odbarwieniowych u pacjentow z aktywna postacig bielactwa nabytego. W
zwigzku z brakiem w literaturze $wiatowej badan klinicznych oceniajgcych skutecznosé
miejscowego stosowania statyn w leczeniu bielactwa nabytego, nie ma mozliwosci odniesienia
wynikéw badania EVRAAS do innych obserwacji klinicznych. . W niniejszym badaniu
miejscowe zastosowanie 1% soli sodowej kwasu simwastatyny oraz 1% soli wapniowej
atorwastatyny nie pozwolito na uzyskanie istotnej repigmentacji u pacjentow obcigzonych
bielactwem nabytym, ocenianej miarg redukcji powierzchni plam bielaczych oraz wynikiem
wskaznika BSA i VASI po 12-tygodniowym okresie Jeczenia w poréwnaniu z masciami

niezawierajagcymi substancji aktywnych.

Cato$é rozprawy jest podsumowana trzema logicznymi, dobrze przemys$lanymi
wnioskami, konsekwentnie wyptywajgcymi z przeprowadzonych badan. Wedlug mojej oceny

wszystkie wnioski sg trafne 1 wazne oraz stanowia znaczgca wartos¢ praktyczna.

Podsumowujac, rozprawa doktorska lek Anny Katarzyny Niezgody wskazuje na staranne
przeprowadzenie badan nad mozliwoscia zastosowania 1% soli sodowej kwasu simwastatyny
i 1% soli wapniowej atorwastatyny u pacjentéw z aktywna postacia biclactwa nabytego.
Doktorantka wykazata si¢ gleboka znajomoscig problematyki stanowiace] przedmiot rozprawy,
zebrala wartoéciowy materiat kliniczny, poczynit wiele istotnych z punktu widzenia lekarza
praktyka obserwacji. Rozprawa dokumentuje, ze Doktorantka jest dobrze przygotowana do
prowadzenia dalszych prac badawczych.

Na tej podstawie stwierdzam, ze przedtozona mi do oceny rozprawa doktorska lek. Anny

Katarzyny Niezgody pt.,, Ocena stopnia repigmentacji plam bielaczych po miejscowym



zastosowaniu 1% soli sodowej kwasu simwastatyny i 1% soli wapniowej atorwastatyny u
pacjentéw z aktywna postacig bielactwa nabytego™ spelnia wszystkie wymogi stawiane
rozprawom doktorskim okreslonym w art. 187 ustawy z dnia 20 lipca 2018r. o tytule naukowym
1 stopniach naukowych, Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce ( Dz. U. z 2018r., poz. 1688).
W zwiazku z tym mam zaszcezyt przedlozyé Wysokiej Radzie Naukowej Collegium Medicum
im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszezy pozytywna ocene rozprawy wraz z wnioskiem o
dopuszezenie lek. Anny Katarzyny Niezgody do dalszych etapéw przewodu doktorskiego.




