Instytut
Matki i Dziecka

The Institute of Mother and Child

Recenzja pracy doktorskiej magistra Bartlomieja Ochyry
wykonanej pod kierunkiem dr hab. Adama Przybylkowskiego

Podstawg do sporzadzenia recenzji bylo pismo nr RND/RDNoZ-5910-118/18/23 z dnia 3 kwietnia,
otrzymane 20 kwietnia sygnowane przez Profesora Bolestawa Samolinskiego — Przewodniczacego

Rady Dyscypliny Nauk o Zdrowiu Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego.

Praca doktorska Pana mgr farm. Bartlomieja Ochyry pt.: ,,Udzial pi$miennictwa medycznego w
wykrywaniu sygnaléw o niepozadanych dziataniach lekow. The role of medical literature in signal
detection” wykonana zostala pod kierunkiem Pana dr hab. Adama Przybylkowskiego na Wydziale

Nauk o Zdrowiu Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego.

Ma ona form¢ spdjnego tematycznie zbioru trzech artykuléw opublikowanych w czasopismach
naukowych w latach 2021-2022. Wszystkie trzy zostaly przygotowane w jezyku angielskim (jeden
réwniez w wersji polskiej) i opublikowane w czasopismach o zasiggu miedzynarodowym. Egczna

punktacja MEIN cyklu wynosita 150 a wartos¢ IF, pochodzaca z jednego artykutu, wyniosta 2,275.

Czg$¢ opisowa pracy, poprzedzajaca kopie artykutéw, liczy 27 stron wraz z bibliografig i, zgodnie z
zasadami, zawiera wykaz zastosowanych skr6téw, wstep, cel naukowy pracy, materiat i metody,
najwazniejsze wyniki, podsumowanie oraz wnioski. Czg$¢ opisowa pracy uzupehnia spis tabel i rycin.
Streszczenia w jezyku polskim i angielskim stanowig réwniez integralne czg$ci opracowania. Warto
podkresli¢, ze autor dotgczyl réwniez, potrzebny w moim przekonaniu, stownik terminéw — pojeé

uzywanych potem w pracy. Pimiennictwo obejmuje 47 starannie dobranych i aktualnych pozycji.

We wstgpie Autor w interesujgcy i zwarty sposdb opisuje system nadzoru nad bezpieczefistwem
stosowania produktoéw leczniczych, wskazuje ich gléwny cel, a takze identyfikuje gléwne zagrozenia
zwigzane ze stosowaniem lekéw. Autor trafnie definiuje sygnal zgodnie z rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji Europejskiej, obowiazki podmiotu odpowiedzialnego, a takze trudnosci
zwigzane ze stosowaniem literatury medycznej jako punktu wyjscia do okreSlenia bezpieczefistwa

terapii, co w konsekwencji ma prowadzi¢ do zmian w charakterystyce produktu leczniczego.
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Cel gléwny pracy oraz trzy cele szczegblowe zostaly wybrane prawidlowo i wlasciwie
sformutowane, odpowiadajg one tematyce pracy doktorskiej. Za cel pracy Autor postawit sobie oceng
efektywnosci analizy pismiennictwa medycznego i udziatu zgtoszen literaturowych w wykrywaniu

sygnaléw w zakresie dzialah niepozadanych lub ostrzezen zwigzanych ze stosowaniem produktu.
Gléwny cel pracy byl realizowany poprzez nastgpujace cele szczegdtowe:

1. Ocena zgloszen literaturowych, ktore w trybie oceny sygnalu doprowadzily do zmiany w
charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) w zakresie dziatan niepozadanych lub ostrzezef

zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego

2. Analiza informacji o dziataniach niepozadanych produktéw leczniczych opublikowanych w

czasopismach medycznych wydawanych w Polsce

3. Poré6wnanie skutecznosci wyszukiwania informacji na temat dziatan niepozadanych lekéw w
bazach medycznych MEDLINE i Embase w poréwnaniu z przegladem peltnotekstowym czasopism

medycznych

Warto podkreslié znaczenie tak zdefiniowanego celu Doktoranta. Stosowanie lekéw w realnej
praktyce klinicznej przynosi wiele waznych informacji, ktére rozbudowujg bazg wiedzy ograniczong
w momencie rejestracji, a wiec po zakoficzeniu badan trzeciej fazy badan klinicznych. Kluczows
kwestia zwigzang z bezpieczenstwem terapii jest raportowanie i $ledzenie bezpieczenstwa

zwigzanego z uzyciem lekéw po ich rejestracji, w tym publikacja tych informacji.

Z tego wzgledu, w moim przekonaniu, cele badania zostaly wybrane w sposéb trafny i sg
uzasadnione, co podkresla réwniez Europejska Agencja Lekow, traktujac to zadanie badawcze jako

wazne.

W rozdziale materiat i metody, Autor szczegétowo opisat metodologi¢ zastosowana do opracowania

poszczegblnych zagadnien, a co za tym idzie publikacji w ramach cyklu.

Uzyskane wyniki, podsumowanie i wnioski Kandydat przedstawil na dziewigciu stronach,
koncentrujac si¢ woko6l najwazniejszych wynikéw poszczegdlnych publikacji stanowigcych cykl.
Otrzymane w pracach wyniki potwierdzajg bieglo$¢ autora w zakresie postugiwania si¢ wybrang

metodyka i upowazniaja do przedstawienia wnioskéw, ze sa one oryginalne i uzupeiniajg biezacy
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stan wiedzy. Zasluguja one na szersze rozpowszechnienie nie tylko w zakresie naukowym ale

réwniez systemowym.

Z przeprowadzonych badan mozna wyciagna¢ bardzo ciekawe wnioski, do ktérych w szczegdlnosci

naleza ponizej wymienione:

1. Okoto 1/3 danych wykorzystywanych do oceny sygnatow, ktére skutkujg aktualizacja
charakterystyki produktu leczniczego pochodzi z pismiennictwa medycznego, przy czym
ponad 88% tych zgloszen przygotowano w oparciu o czasopisma indeksowane w bazach
medycznych

2. W czasopismach medycznych wydawanych w jezyku polskim, wi¢kszo$é opiséw dzialan
niepozadanych lekow jest publikowana jedynie w jezyku polskim, dlatego publikowane w
nich informacje na temat bezpieczenstwa farmakoterapii nie sa dostepne w bazach
medycznych

3. Skuteczno$¢ wykrywania zgloszen literaturowych za pomocs manualnego przegladu
pelnotekstowych czasopism jest wigksza niz za pomoca przegladu medycznych baz danych

4. Podczas przegladu danych z pismiennictwa medycznego prezentowanych w bazach
medycznych, istnieje ryzyko pominigcia do 30% doniesier opublikowanych w suplementach
do czasopism lub streszczeniach konferencyjnych oraz do 30% zgloszen z powodu

niewlasciwego indeksowania lekow lub wadliwej strategii wyszukiwania,

Uzyskane przez siebie wyniki i wnioski, autor odniést do $wiatowej literatury w sekcjach publikacji

poswigconej dyskusji.

Ukiad opisu jak i zalgczonych prac jest prawidtowy, kolejnos¢ poszczegélinych czesci wiasciwa, tezy

kompletne, a tematy zostaly oméwione w sposdb wyczerpujacy.
Pod wzgledem formalnym opracowanie nie budzi zastrzezen.
Opisowa czgs$¢ pracy napisana jest jezykiem jasnym i czytelnym.

Z obowigzku recenzenta zmuszony jestem przekaza¢ Autorowi jedng uwage krytyczng. Nie bardzo
rozumiem dlaczego wyniki jego rozwazan naukowych znalazly si¢ w podrozdziale podsumowanie i

whrioski, a nie osobnym rozdziale dotyczacym wynikéw. Wydaje sig, ze takie podejécie wpltynetoby
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pozytywnie na przejrzysto$é prezentowanego materiatu. Z drugiej strony jednak w prezentowanych
publikacjach wszystkie cze¢sci znajduja swoje whasciwe miejsce, co jest dowodem na bieglos¢ Autora

w tworzeniu publikacji migdzynarodowych.
Powyzsza uwaga nie wptywa na tre$§¢ merytoryczng pracy, ktorg oceniam wysoko.

Podsumowujac, uwazam, ze praca doktorska Pana magistra Bartlomieja Ochyry niesie duzg wartos¢
poznawczg i znajduje praktyczne zastosowanie w codziennej praktyce specjalistow zajmujacych sig

farmakoterapig, zdrowiem publicznym czy zarzadzaniem systemem ochrony zdrowia.

Stwierdzam, Ze przedstawiona do oceny praca doktorska Bartlomieja Ochyry pt.: ,Udzial
pismiennictwa medycznego w wykrywaniu sygnatéw o niepozadanych dziataniach lekéw. The role
of medical literature in signal detection”, przygotowana pod kierunkiem dr hab. Adama
Przybytkowskiego na Wydziale Nauk o Zdrowiu Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
Rozprawa doktorska spelnia warunki okreslone w Ustawie z dn. 14.03.2003 r. o stopniach
naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w zakresie sztuki i wnioskuj¢ do Rady
Dyscypliny Nauk o Zdrowiu Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego o dopuszczenie Pana

magistra Bartlomieja Ochyry do dalszych etapéw postgpowania w realizacji przewodu doktorskiego.

I acze wvrazv naiwvzszeso szacunku,
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