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Struktura dysertacji doktorskiej

Rozprawa doktorska lek. Sebastiana Janowca, w wersji otrzymanej do recenzji, zawarta jest facznie na
111 stronach (strona tytulowa jest nienumerowana). Na cze$¢ wstepng skiadaja sie: strona tytutowa,
stowa kluczowe w jezyku polskim i angielskim (strona 2), podziekowania {strona 3), spis tresci {strony 4-
5), wykaz skrotéw (strony 6-7), streszczenie w jezyku polskim {strony 8-8) oraz streszczenie w jezyku
angielskim (strony 10-11).

Zasadnicza czeéc¢ dysertacji obejmuje: szeroko pojety wstep stanowigcy jednoczesnie rozdziat
teoretyczny omawiajacy anatomie i biomechanike stawu nadgarstkowo-érodrecznego keiuka,
charakterystyke jego choroby zwyrodnieniowej (rizoartrozy) oraz rozwoj metod jej leczenia (strony 12-
31), zatozeniai cel pracy (strony 32-33), szczegdtowy opis materiatu badawczego, zastosowanych metod
leczenia operacyjnego oraz programu rehabilitacyjnego (strony 34-60), cbhszerne wyniki badar wtasnych
poparte przeprowadzong analiza statystyczng (strony 61-87), dyskusje (strony 88-95) oraz wnioski
{strona 96). Prace zamyka bibliografia (strony 97-104) oraz wykaz tabel i rycin (strony 105-108).

Do dysertacji dotgczona jest dokumentacja stanowiagca zalacznik - skan Uchwaty Komisji Bioetycznej
przy OIL w Tarnowie z dn. 12.01.2023, nr uchwaty 1/0177/2023 (strony 109-111).

W pracy znajdujg sie 42 ryciny oraz 22 tabele, ktére w sposéb graficzny, przejrzysty i usystematyzowany
ilustrujag omawiane zagadnienia (w tym m.in. anatomie, radiologie i poszczegoine etapy obu technik
operacyjnych) oraz prezentuja uzyskane wyniki badar.

Bibliografia sktada sie tacznie z 96 pozycji pismiennictwa, ktére uporzadkowano w kolejnosci cytowania
w tekscie. W strukturze wykorzystanych érodet zdecydowanie dominujg recenzowane artykuly naukowe
(81 pozycji), indeksowane w miedzynarodowych bazach danych medycznych {m.in. PubMed/MEDLINE),
ktére uzupetniono o 12 pozycji o charakterze ksigzkowym (w tym czolowe podreczniki anatomii i
biomechaniki} oraz 3 inne Zrédta {wytyczne i dane statystyczne}. W spisie literatury przewaza



piémiennictwo zagraniczne, stanowigce az 87 sposréd wszystkich przywotanych prac, wobec 9 pozycji
polskojezycznych. Nalezy podkresli¢ wysoka aktualno$é bazy teoretycznej, na ktérej opart sig Autor -
ponad potowa rodet (49 pozycji, co stanowi 51% catoéci) ukazata sie w ciggu ostatnich 10 lat, z czego
az 24 pozycje (25% catej bibliografii) to najnowsze publikacje pochodzace z ostatnich 5 lat.

Opis struktury | zawartosci merytorycznej sekgji ,Wykaz skrétéw”

Na poczatku dysertacji, bezposrednio przed streszczeniem, Autor zamiescit dwustronicowy wykaz
skrotéw. Zostat on zorganizowany alfabetycznie i zawiera 38 pozycji, ktére systematyzuja terminologie
stosowana w caltej pracy. Wykaz obejmuje szeroki zakres skrdtéw, od kluczowych terminow
anatomicznych (np. CMC1, AOL, DRL), przez nazwy mieéni (np. FCR, APL, EPL) i struktur naczyniowych
{np. RA, DPA, SPA), az po skréty odnoszace si¢ do procedur medycznych (np. LRTI, TCP) i narzedzi
badawczych (np. MCID). Kazdy skrét zostat opatrzony petnym polskim rozwinigciem oraz, w wigkszosci
przypadkéw, jego angielskim odpowiednikiem, co podkre$la miedzynarodowy charakter stosowanej
nomenklatury i ulatwia osadzenie pracy w globalnym dyskursie naukowym.

Opis struktury i zawarto$ci merytorycznej sekcji ,Streszczenie”

Dysertacja doktorska rozpoczyna sie od dwujezycznego streszczenia, przedstawionego w jgzyku polskim
oraz angielskim, ktdre stanowi syntetyczng prezentacje catego projektu badawczego. Streszczenia,
poprzedzone wykazem stéw kluczowych (w obu jezykach), zostaly ustrukturyzowane wedfug
standardowego schematu naukowego, obejmujacego wprowadzenie, cel pracy, opis materiatu i metod,
prezentacje wynikdw oraz sformutowanie wnioskéw koricowych.

Analiza streszczenia w jezyku polskim

Streszczenie rozpoczyna sie od zarysowania tia klinicznego, identyfikujac chorobe zwyrodnieniowg
stawu CMC1 jako czesta przyczyne bolu i dysfunkcji reki, wymagajaca leczenia operacyjnego w stadiach
zaawansowanych. Autor podkresla brak w literaturze bezposrednich badarn poréwnujgcych dwie
nowoczesne techniki chirurgiczne: implantacje biodegradowalnego spacera interpozycyjnego
(Regloint™) oraz wszczepienie bezcementowej, dwumobilne] protezy (CMC1 Touch®). W sekcji ,Cel
pracy” Doktorant i jednoczesnie Operator definiuje gldwny cel jako poréwnanie skutecznodci obu
metod, ze szczegdlnym uwzglednieniem dynamiki rekonwalescencji, redukcii bolu, poprawy funkcji reki
oraz czestosci osiggania minimalnej klinicznie istotnej poprawy (MCID).

W czesci ,Materiat i metoda” Autor opisuje ramy metodologiczne prospektywnego badania,
prowadzonego w latach 2023-2025, do ktdrego wigczono 95 pacjentow z Il lub IV stopniem rizoartrozy
wg klasyfikacji Eatona i Glickela. Wskazano na losowy przydziat do grup, cztery punkty oceny (przed
operacj3, po 4 i 8 tygodniach oraz 6 miesigcach) oraz zastosowane narzedzia badawcze (skala NRS,
pomiary goniometryczne, dynamometria, kwesticnariusz QuickDASH}). Kluczowym elementem
metodyki, opisanym w streszczeniu, byto zastosowanie techniki propensity score matching w celu
zwiekszenia pordwnywalnosci grup, co doprowadzito do wytonienia dwdch ostatecznych, 26-
osobowych kohort.

W sekgji ,Wyniki” Autor syntetyzuje giéwne ocbserwacje, stwierdzajac, ze choé w obu grupach
odnotowano istotng poprawe wszystkich ocenianych parametréw, leczenie z zastosowaniem protezy
CMC1 Touch® wigzafo sie z szybszg i bardziej wyraing poprawa. Podkreslono, ze przewaga ta dotyczyta



w szczegoInodci redukeji bolu, zwiekszenia zakreséw ruchomosci oraz poprawy funkcji reki, a odsetek
pacjentéw osiggajacych MCID w tej grupie byt istotnie wyzszy. W finalnej sekcji ,Wnioski” Doktorant
formutuje konkluzje, iz endoprotezoplastyka z zastosowaniem protezy CMC1 Touch® okazata sig metoda
bardziej efektywna, umozliwiajac szybsza i wyrazniejsza poprawe funkcji oraz wyzszy odsetek pacjentow
osiggajacych klinicznie istotne rezultaty.

Analiza streszczenia w jezyku angielskim (Abstract)

Réwnolegle do polskiej wersji, w dysertacji zawarto streszczenie w jezyku angielskim, ktdre stanowi jego
wierne merytoryczne odzwierciedlenie. Wszystkie kluczowe sekcje: Introduction, Aim of the Study,
Materials and Methods, Results oraz Conclusions s3 w petni zgodne z ich polskimi odpowiednikami,
zaréwno pod wzgledem prezentowanych danych liczbowych, jak i ostatecznych konkluzji.

Zgodno$c streszczen z trescig rozprawy

Przeprowadzona analiza potwierdza, ze oba streszczenia - zaréwno w jezyku polskim, jak i angielskim -
s3 w pelni spdjne z merytoryczng zawartoscig cafej dysertacji. Prezentowane w nich zatozenia,
metodyka, wyniki i wnioski stanowia podsumowanie informacji zawartych w kolejnych rozdziatach
pracy. Twierdzenia dotyczace istotnej statystycznie przewagi protezy CMC1 Touch® w zakresie tempa i
skali poprawy bélu, funkcji rekl, sity chwytu oraz wyzszego odsetka pacjentéw osiagajacych MCID
znajduja potwierdzenie w danych analitycznych przedstawionych w rozdziale 4. [, Wyniki”). Wnioski
sformutowane w streszczeniach s tozsame z konkluzjami zawartymi w rozdziale 6. {, Wnioski”).

Opis struktury i zawartoci merytoryczne] rozdziatu , Wstep” rozprawy doktorskiej

Rozdziat pierwszy dysertacji, zatytufowany ,Wstep”, stanowi teoretyczng podbudowe pracy i sklada sie
z trzech gtéwnych podrozdziatéw. Pierwszy z nich {1.1) zarysowuje ogélne tio problemu, wskazujgc, iz
choroba zwyrodnieniowa stawu nadgarstkowo-érédrecznego kciuka (CMC1} jest jedng z najczgstszych
patologii osteoartrotycznych w obrebie reki. Autor przedstawia dychotomig pomigdzy nasileniem zmian
w obrazowaniu a subiektywnym odczuwaniem bélu przez pacjentéw. Wskazano rowniez na wielosc
dostepnych technik operacyjnych o skutecznoéci 85-90%) oraz wprowadzono przedmiot badar:
catkowitg endoprotezoplastyke CMC1 (system TOUCH) oraz protezoplastyke interpozycyjng z uzyciem
implantu Regloint.

Kolejny podrozdziat (1.2) zostat podwigcony anatomii i biomechanice stawu CMC1. W sekcji 1.2.1
oméwiono budowe stawu siodetkowatego. Zidentyfikowano sktadowe elementy stabilizujace staw, ze
szczegblnym uwzglednieniem aparatu torebkowo-wigzadtowego skladajacego sie z 16 wiezadel,
Odnotowano zmiane paradygmatu naukowego - od przypisywania gtéwnej roli stabilizujacej wigzadtu
skoénemu przedniemu (AOL) na rzecz wiezadfa promieniowo-grzbietowego (DRL). Omdwiono
unerwienie proprioceptywne, system 9 miesni motorycznych kontrolujgcych ruch kciuka oraz
unaczynienie tetnicze. Struktury te zostaly zilustrowane w pracy za pomoca rycin anatomicznych: Ryciny
1 (staw od strony dioniowej), Ryciny 2 (kompleks wigzadfa tréjgraniastego), Ryciny 3 {(wigzadfa od strony
dtoniowej) oraz Rycin 4 i S (¢rédia unaczynienia kciuka). W sekcji 1.2.2 zaprezentowano biomechanike,
definiujac gtéwne osie ruchu w ptaszczyznach czotowej i strzatkowej oraz skladowe ruchu opozycji.
Przedstawiono podstawowe ruchy kciuka (Rycina 6) oraz dwuosiowy zakres ruchomosci na kosci
czworobocznej wiekszej (Rycina 7). Parametry kinematyczne poparto Tabelg 1, w ktorej zestawiono
normy zakreséw ruchu w stopniach wedfug systemu SFTR. Oméwiono réwniez sity kompresyjne
dziatajgce na staw, wskazujac na obcigzenia rzedu 120 kg podczas mocnego chwytu dwupunktowego
{zilustrowane na Rycinie 8).



Trzeci podrozdziat (1.3) stanowi szczegdtowa charakterystyke schorzenia. W sekgeji 1.3.1 przedstawiono
dane epidemiologiczne, w tym wplyw starzejacego sie spoteczenistwa, wskaZniki wystepowania u kobiet
{25%) | mezczyzn {8%) w wieku 50-70 [at oraz predylekcje ptciowg wynoszacg w badaniach klinicznych
6:1 na niekorzy$¢ kobiet {w tym korelacje z okresem menopauzy}. Sekcja 1.3.2 definiuje etiologie i
etiopatogeneze rizoartrozy, wymieniajac czynniki predysponujgce (wiek, otylosé, wiotko$d stawowa,
warunki pracy). Opisanc mechanizm prowadzacy do kompensacyjnej deformacji kciuka typu poflux
gdductus, zilustrowanej na Rycinie 9.

Sekcja 1.3.3 dotyczy objawdw klinicznych 1 postepowania  diagnostycznego.  Wymieniono
charakterystyczne dolegliwosci (b6l, sztywnosé, ostabienie sily chwytu) oraz opisano panel testdw
prowokacyjnych wykorzystywanych w badaniu fizykalnym (m.in. Grind Test, Glickel Test, testy zginania,
prostowania, przywodzenia). Ramy klinicznego nasilenia objawéw ujeto w Tabeli 2 (klasyfikacja
rizoartrozy wedtug Burtona). Wskazano réwniez na zasady diagnostyki radiologicznej (w tym projekcje
Robert’s view) oraz przedstawicno podstawy czterostopniowej skali radiologicznej Eatona-Glickela
(zestawionej tabelarycznie w metodycznej czesci dysertacji).

Ostatnia sekcja wstepu (1.3.4) zawiera historyczny zarys rozpoznawania i leczenia artrozy CMC1,
poczawszy od znalezisk archeologicznych i historycznych opiséw (Heberden, Forestier). Zestawiono
ewolucje technik chirurgicznych, od procedur resekcyjnych (trapeziektomia wprowadzona przez
Gervisa, artrodeza), przez implanty silikonowe (Swanson), rekonstrukcje wiezadtowe typu LRTi (Burton
i Pellegrini}), az po pierwsza catkowita endoproteze {de la Caffiniere, 1974). Catos¢ wstepu zamyka
konkluzja o aktualnym kierunku rozwoju chirurgii reki, sktaniajacym sie ku zastosowaniu endoprotez
catkowitych oraz nowoczesnych implantéw interpozycyjnych.

Opis struktury | zawartosci merytorycznej rozdziatu , Zatozenia i cel pracy”

Rozdziat drugi dysertacji, zatytulowany ,Zatozenia i cel pracy”, stanowi bezposrednie przejécie od
uwarunkowan teoretycznych do empirycznej czedci badann. Autor zarysowuje w nim tto kliniczne,
przypominajac, e zaawansowane zmiany zwyrodnieniowe stawu nadgarstkowo-srédrecznego kciuka
{CMC1), powodujace dolegliwosci bolowe i ograniczenie funkcji reki, stanowia - w przypadku
nieskutecznosct leczenia zachowawczego - bezwzgledne wskazanie do interwencji chirurgicznej.

Doktorant wskazuje na wspotfczesny rozwdj inzynierii biomateriatowej i technik operacyjnych matych
stawdw, wprowadzajac do dyskursu dwa odmienne technologicznie rozwigzania, ktdrych gtéwnym
zadaniem jest odtworzenie funkcji kciuka oraz redukcja bolu. Z jednej strony Autor prezentuje
dwumobilng, bezcementowa proteze CMC1 Touch®. lej konstrukecja {typ ball-and-socket) ma na celu
precyzyjne odtworzenie anatomicznej ruchomosci stawu przy jednoczesnym zachowaniu osi
biomechanicznej i zapewnieniu odpowiednie] stabilizacji. Z drugie] strony Doktorant opisuje implant
Regloint, bedacy spacerem wykonanym z biodegradowalnego kopolimeru {PLDLA / poli-L-D-laktydu).
Zgodnie z podanymi zatozeniami, dziatanie tego implantu opiera sie na mechanizmie interpozycji -
prowadzi do separacji powierzchni stawowych i wyzwala proces tworzenia pseudostawu z tkanki
widknistej. Autor zaznacza, ze technika ta jest uznawana za matoinwazyjng alternatywe dla klasycznych
resekcji stawu.

Na podstawie powyizszych uwarunkowarn technologicznych i klinicznych, Doktorant definiuje gidéwny cel
dysertacji. Zostat on jednoznacznie sformutowany jako przeprowadzenie analizy poréwnawczej
wynikdw klinicznych operacyjnego leczenia zaawansowanych zmian zwyrodnieniowych stawu CMC1 z
uzyciem dwdch rdznych technik operacyjnych: wszczepienia bezcementowej dwumobilnej protezy
CMC1 Touch® oraz implantac)i biodegradowalnego implantu Regloint.



W celu weryfikacji postawionego problemu badawczego, Autor dokonat dekompozycji celu gtéwnego
na mniejsze sktadowe. W tekécie dysertacji Doktorant sformufowat zestaw szesciu celdw
szczegStowych, ktére systematyzuja proces badawczy i stanowig weryfikowane zatozenia pracy. Zostaty
one wymienione ponizej w ukfadzie zaprezentowanym przez Autora:

1. Ocena wplywu obu metod leczenia operacyjnego na natgienie dolegliwoici bblowych w 6-
miesiecznym okresie obserwacji.

2. Ocena wplywu obu metod leczenia operacyjnego na zakres ruchomodci stawu CMC1 (zgiecie,
wyprost, odwodzenie, opozycja).

3. Ocena wplywu obu metod leczenia operacyjnego na stan funkcjonalny koriczyny gérnej mierzony
kwestionariuszem QuickDASH.

4. Qcena wplywu obu metod leczenia operacyjnego na site chwytu globalnego reki.

S. Poréwnanie dynamiki poprawy klinicznej miedzy obiema metodami w kolejnych punktach
czasowych {4 tygodnie, 8 tygodni, 6 miesiecy).

6. Monitorowanie wystepowania powiklari pooperacyjnych w obu grupach pacjentéw.

Opis struktury i zawarto$ci merytorycznej sekcji ,Materiat badawczy”

Rozdziat trzeci dysertacji otwiera szczegdtowy opis materialu badawczego. Badanie miato charakter
prospektywny i zostalo przeprowadzone w Oddziale Chirurgii Urazowo-Ortopedycznej oraz Poradni
Chirurgii Urazowo-Ortopedycznej Szpitala im. L. Rydygiera w Brzesku w latach 2023-2025. Doktorant
zaznacza na wstepie, e udziat pacjentdw byt dobrowolny i potaczony z pisemnym zapewnieniem
anonimowaosci. Na realizacje projektu uzyskano formalng zgode wiasciwej Komisji Bioetyczne,).

W celu wytonienia grupy badanej Autor zastosowat metode doboru kolejnych zgtoszen (ang. consecutive
sampling). Proces rekrutacji miat charakter wieloetapowy i polegat na stopniowym zawezaniu populacji
wyjsciowej. Z puli okoto 3000 pacjentéw skonsultowanych w Poradni Chirurgii Reki, wyodrebniono 780
osob zglaszajacych dolegliwosci bélowe lub ograniczenie ruchomosci kciuka. Po weryfikacji obrazowej u
162 chorych stwierdzono radiologiczne cechy rizoartrozy. Z tej grupy, po wyeliminowaniu 16 oséb z
powodu przebytych urazéw lub choréb wspétistniejacych, do pierwotnej fazy badania zakwalifikowano
100 pacjentow.

Doktorant precyzyjnie definiuje kryteria wigczenia do badania, ktére obejmowaty: zaawansowang
chorobe zwyrodnieniowg stawu CMC1 {stadium Il i IV wedtug skali Eatona-Glickela), wiek od 45 do 65
lat oraz $wiadoma, dobrowolng zgode na leczenie operacyjne. Rownolegle Autor zastosowat szeroki
panel kryteriow wykluczenia. Obejmowaly one stany po urazie koriczyny w okresie 12 miesigcy przed
kwalifikacja, zaburzenia poznawcze uniemotliwiajgce wspoéiprace, zmiane operatora badawczego oraz
obecnosé patologii wspdtistniejacych mogacych rzutowaé na wyniki operacji {m.in. zakleszczajace
zapalenie pochewek $ciegnistych, chorobe de Quervaina, niestabilno$¢ stawu $radreczno-paliczkowego,
dysfunkcje stawu tokciowego, schorzenia neurologiczne czy zaawansowang osteoporoze}.

Kolejnym opisanym etapem byfa blokowa randomizacja 100 zakwalifikowanych pacjentéw do dwdch
S50-osobowych grup: poddane] czeéciowej trapezoidektomii z implantacjy spacera Regloint oraz
poddanej wszczepieniu bezcementowe] protezy dwumaobilnej CMC1 Touch®. W trakcie wczesnej
obserwacji pieciu pacjentéw zostato zakiasyfikowanych jako utraceni z badania (ang. fost to follow-up) z
powodu niestawienia sie na wizyty kontrolne lub brakdéw w dokumentacji medycznej. Wstepnej ocenie
poddano zatem 95 chorych {47 w grupie z protezg i 48 w grupie z implantem kopolimerowym).



Z uwagi na stwierdzong w ocenianej grupie 95 chorych (czyli po odliczeniu pacjentéw utraconych z
pierwotnie zrandomizowanych grup 50-osobowych) istotng statystycznie rdznice w  zakresie
przedoperacyjnych wartosci skali QuickDASH (p<0,001), Autor zastosowat procedure dopasowania
statystycznego - propensity score matching (PSM). Zabieg ten miat na celu wyeliminowanie wplywu
zmiennych zakfocajacych i uzyskanie pefnej porédwnywalnosci wyjsciowej obu ramion badania.

W rezultacie procesu dopasowania wyloniono ostateczng populacje badana, skiadajaca sie z 52
pacjentow, podzielonych na dwie homogeniczne, 26-osobowe grupy. Ostateczna grupa badana, ktérej
wyniki postuzyty do analizy statystycznej, skladata sie w 67,3% z kobiet, a mediana wieku pacjentow
wynosita 57 lat. Autor podaje, ze wszyscy badani byli praworeczni, a w 92,9% przypadkéw operacja
dotyczyta koriczyny dominujacej (wartoé¢ ta stanowi jednak zdaniem recenzenta btad obliczeniowy
Doktoranta, co zostalo szczegétowo omdwione w dalsze] czesci recenzji). Caly proces farmowania
materiatu badawczego Doktorant podsumowat i zilustrowat za pomocy algorytmu opartego na
migdzynarodowych wytycznych CONSORT (Rycina 3.1).

Opis struktury | zawartosci merytorycznej sekcji dotyczacej metod leczenia operacyjnego, protokotu
rehabilitacyjnego oraz narzedzi badawczych

Rozdziat 3.1, opisujacy metody leczenia operacyjnego, nakreéla ustandaryzowane ramy interwencji
chirurgicznych zastosowanych w badaniu. Doktorant zaznacza, ze wszystkie procedury zostaty
przeprowadzone przez jednego, do$wiadczonego w chirurgii reki operatora. Z metodologicznego
punktu widzenia decyzja ta eliminuje potencjalng zmienng zakt6cajacq, znang jako biad operatora {(ang.
surgeon bias). Zabiegi wykonywano w znieczuleniu splotu ramiennego lub w znieczuleniu ogdinym, z
obligatoryjnym  zastosowaniem opaski uciskowej Esmarcha w celu uzyskania miejscowego
niedokrwienia. W obu analizowanych grupach wykorzystano identyczny dostep grzbietowy na
wysokodci stawu CMC1, nad tabakierka anatomiczng, wykonujgc naciecie skdry o dtugoéci okoto 4 cm.
Autor szczegdlowo referuje technike preparowania tkanek miekkich, uwzgledniajaca odwarstwienie
przyczepu dystalnego miesnia odwodziciela diugiego kciuka (APL), retrakcje $ciegien prostownikdw [EPL
i EPB) oraz scistg ochrone naczyr promieniowych podczas otwierania torebki stawowe;j,

W podrozdziale 3.1.1 Autor dokonuje precyzyjnej, sekwencyjnej dekonstrukeji procesu implantacji
catkowitej endoprotezy dwumobilnej CMC1 Touch®. Procedure rozpoczynano od resekcji podstawy
pierwszej kosci $rédrecza przy uzyciu dedykowanego przymiaru i mikropily, a nastepnie
przygotowywano jame szpikowy. Opracowanie kanalu wymagato prostopadiego wprowadzania
kolejnych frezéw wzgledem ptaszczyzny poprzecznej kciuka, az do momentu zréwnania podstawy freza
z linig ciecia kostnego. Kolejnym krokiem byto przygotowanie kosci czworobocznej wiekszej, polegajace
na resekcji osteofitéw i fluoroskopowym (RTG) wyznaczeniu optymalnego, najczesciej centralno-
promieniowego, miejsca osadzenia panewki za pomoca grota Kirschnera. toze kostne opracowywano
przy uizyciu kaniulowanych frezéw o érednicy 9 mm (rzadziej 10 mm). Implantacje panewki
przeprowadzano bezcementowo, stosujac technike kontrolowanego wcisku (ang. press-fit), poparta
wczesniejszg weryfikacjg za pomoca przymiardw prébnych.

Wartym odnotowania jest aspekt aplikacyjny tego podrozdziatu, w ktérym Autor wplata praktyczne
modyfikacje wynikajace z wlasnego doswiadczenia klinicznego. Doktorant argumentuje koniecznoéé
nawiercenia otworow w kosci érédrecza i wprowadzenia wchtanialnych nici chirurgicznych Dexon
(zamiast powszechnie uzywanych nici PDS) przed osadzeniem ostatecznego trzpienia. Tlumaczy to
ryzykiem zerwania twardszych nici PDS o chropowatg powierzchnie tytanowego implantu. Kolejng
autorskg wskazdwky jest zwilzanie trzpienia roztworem soli fizjologicznej przed wbiciem, co
minimalizuje tarcie i dodatkowo chroni zatozone szwy. W fazie testowania mobilnosci stawu {tzw. préby



repozycji) Autor wskazuje na wyzszos¢ stosowania szyjek pod katem 15 stopni w stosunku do szyjek
prostych (O stopni), co - jak udowadnia w tekécie - pozwala na uzyskanie lepszego zakresu ruchow,
zwlaszcza obwodzenia, oraz bezpieczniejsze przyparcie glowy w panewce. Etap ten wiericzyfa
ostateczna weryfikacja biernej ruchomosci i stabilnoéci (tzw. /ast look) oraz ocena radiologiczna.

Podrozdzial 3.1.2 stanowi opis techniki artroplastyki interpozycyjnej z wykorzystaniem implantu
Regloint. Doktorant prezentuje te metode jako koncepcyjny i biomechaniczny kontrapunkt dla opisanej
wezeéniej calkowitej endoprotezoplastyki. Procedura ta charakteryzuje si¢ znacznie mniejszg
inwazyjnoscia. Zamiast resekcji koéci i opracowywania fozysk pod metalowe komponenty, technika
opiera sie na wysoce oszczednym, powierzchownym usunieciu zdegenerowanej chrzastki i osteofitow
na powierzchniach stawowych | koéci érddrecza oraz kodci czworobocznej wigkszej. W tak
przygotowana, oczyszczong przestrzer wprowadzany byt elastyczny, kopolimerowy {bioabsorbowalny)
spacer o $rednicy dostosowanej do uwarunkowanh anatomicznych pacjenta. Prawidiowe utozenie
implantu weryfikowano w dwéch projekcjach RTG, a nastepnie stabilizowano go za pomoca
wchtanialnych szwéw chirurgicznych fiksowanych do okolicznych tkanek.

Obydwa opisy technik chirurgicznych koricza sig przedstawieniem ujednoliconego protokotu
zaopatrzenia pooperacyjnego. Niezaleznie od wybranej metody i wszczepionego implantu, po
wykonaniu ewentualnej reinsercji miesnia APL, szczelnym zeszyciu torebki stawowej i zamknigciu
powtok z pozostawieniem drenazu, koriczyna gérna pacjenta byta unieruchamiana. Autor podaje, ze do
tego celu stosowano szyne ,6semkowg”, ktéra stabilizowata operowany kciuk przez okres 7 do 10 dni,
do momentu wygojenia rany i usunigcia szwéw skérnych. Opisy w obu podrozdzialach poparto
szczegotowy autorska dokumentacjg fotograficzng oraz skanami z fluoroskopii $rodoperacyjnej, co
systematyzuje i uwiarygadnia przedstawiong metodyke.

Rozdziat 3.2 dysertacji zawiera szczegdtowy opis ustandaryzowanego programu rehabilitacyjnego.
Doktorant zaznacza, ze wszyscy pacjenci wiaczeni do badania, niezaleznie od rodzaju wszczepionego
implantu, podlegali identycznemu, autorskiemu protokolowi usprawniania, realizowanemu w oérodku
badawczym. Z metodologicznego punktu widzenia zastosowanie wspdlnej sciezki fizjoterapeutycznej
miato na celu wyeliminowanie wplywu zmiennych zaktdcajacych na ostateczne wyniki poréwnywanych
interwencji chirurgicznych.

Autor podzielit program rehabilitacji na cztery uwarunkowane biologicznie fazy czasowe. W okresie
ostrym {(1.-7. doba pooperacyjna) staw (MC1l oraz staw promieniowo-nadgarstkowy byly
unieruchomione w szynie ,6semkowej”. W tym czasie wprowadzano wczesng mobilizacje stawow
sasiednich, w tym éwiczenia czynne stawéw érddreczno-paliczkowych i miedzypaliczkowych kciuka oraz
¢wiczenia poslizgowe {ciegien zginaczy i prostownikéw palcow 11V, wykonywane wedtug scisle
okresélonych sekwenciji. Druga faza (1.-4. tydzien) rozpoczynata sie po usunieciu szwow i rezygnacji z
unieruchomienia. Wprowadzano wéwczas ruchy czynne kciuka we wszystkich plaszczyznach z celowym
wylaczeniem ruchu obwodzenia (tac. circumductio} oraz dopuszczano wykonywanie podstawowych
czynnosci dnia codziennego (diwiganie do 1 kg). Réwnolegle Autor uwzglednit pakiet zabiegow
fizykoterapeutycznych, w skiad ktérego wchodzily: biostymulacja laserowa, magnetoterapia niskiej
czestotliwosci oraz zabiegi cieplne (masaz wirowy lub termoterapia z uzyciem Sruty kukurydzianej - tzw.
aerodyn). W trzeciej fazie {4.-8. tydzien), po radiologicznej kontroli RTG, przywracano petng ruchomos¢
stawu, wiaczajac ruch obwodzenia, wprowadzano ¢éwiczenia sifowe (do 2/3 sity maksymalnej),
poizometryczng relaksacje migsni (PIR) oraz zwiekszano limit obcigzert do 5 kg. W ostatniej fazie
(powyzej 8. tygodnia) znoszono wszelkie restrykcje ruchowe i wdrazano cwiczenia z oporem
maksymalnym.

W podrozdziale 3.3 Doktorant definiuje punkty koricowe oraz narzedzia badawcze wykorzystane do
oceny wynikéw leczenia. Architektura procesu ewaluacji zostata oparta na podejsciu wielowymiarowym,



taczacym obiektywne pomiary fizykalne z subiektywng ocena pacjenta (tzw. Patient-Reported Outcome
Measures). Do oceny stopnia zaawansowania choroby wykorzystano czterostopniowa skale
radiologiczng Eatona-Glickela, natomiast subiektywne natezenie dolegliwoéci bolowych mierzono za
pomocy 11-stopniowej skali numerycznej (NRS od O do 10). Stan funkcjonalny koriczyny gérnej badano
z uzyciem zwalidowanego, 11-punktowego kwestionariusza QuickDASH, w ktérym wynik przeliczano na
wartosci procentowe {od O brak niepetnosprawnodci, do 100 - maksymalny stopien
niepetnosprawnosci).

Obiektywna ocena parametréw kinematycznych i sitowych zostata przez Autora éciéle ustandaryzowana.
Zakres ruchomosdci stawu CMC1 mierzono goniometrem, precyzyjnie okreslajac w tekécie pozycje
wyjsclowe pacjenta, sposoby stabilizacji kosci nadgarstka oraz punkty referencyjne dla ramion
goniometru w pfaszczyznach zgiecia, wyprostu i odwodzenia. Do oceny ziozonego ruchu opozycii kciuka
zastosowano 10-punktowg skale Kapandjiego. Pomiar globalnej sity chwytu reki wykonywano przy
uzyciu dynamometru hydraulicznego SAEHAN, wymuszajgc powtarzalng pozycje badawczg (ramie
przywiedzione, staw tokciowy zgiety pod katem 90 stopni, nadgarstek w lekkim wyproécie i odchyleniu
tokciowym). Wynik kofcowy dla kazdego pacjenta stanowit $rednig z trzech maksymalnych uciénie¢
rozdzielonych jednominutowymi przerwami.

Podrozdziat 3.3.1 odnosi si¢ do monitorowania powiktah i oceny radiologicznej w okresie
pooperacyjnym. Dokumentacja obejmowata rejestracje zdarzeri niepozgdanych, takich jak: infekcje
rany, uszkodzenia struktur nerwowo-naczyniowych, wystapienie zespotu Sudecka, reakcje alergiczne, a
takze powiktania specyficzne dla zastosowanych implantow {obluzowanie, zwichniecie lub uszkodzenie
mechaniczne panewki protezy Touch, ekstruzja implanty Regloint oraz brak osteocintegracji).
Radiologiczna ocena miata na celu weryfikacje pozycji implantdw oraz identyfikacje cech braku zrostu.
W tej sekcji Doktorant opisuje kluczowq decyzje metodologiczna: ze wzgledu na objeto$¢ materiaty,
wystepowanie powiklar oraz szczegétowa analiza obrazowa nie zostaty wyodrebnione jako samodzieine
statystyczne punkty koricowe oceny skutecznodci leczenia. Parametry te postuzyly Autorowi jako $ciste
kryterium selekcji materiatu badawczego - do ostatecznych analiz statystycznych poréwnujacych
poprawe funkcjonalng i redukcje béiu wigczono wytacznie pacjentéw, u ktérych proces leczenia
przebiegat bez powiktari i nieprawidtowosci mogacych zaburzy¢ wynik wezesnej rekonwalescencii.

Opis struktury | zawartosci merytorycznej sekcji ,Metody analizy statystycznej”

Rozdziat 3.4 dysertacji zawiera szczegdtowy opis procedur i testow statystycznych wykorzystanych do
opracowania zgromadzonego materiatu badawczego. Doktorant rozpoczat ten etap od oceny
poréwnywalnosci grup pozostatych w badaniu po odliczeniu pacjentéw utraconych z obserwacji (47
osob z protezg CMC1 Touch® oraz 48 z implantem Regloint) pod wzgledem ich parametrow
przedoperacyjnych. Wstepna analiza wykazata, ze w uformowanych w ten sposéb grupach {po utracie
czgsci pacjentéw z pierwotnie wylosowanych kohort) wystapita istotna statystycznie réznica pod
wzgledem bazowych wartosci uzyskanych w skali QuickDASH (p < 0,001).

W odpowiedzi na zidentyfikowang réinice wyjsciowa, Autor wdroiyt technike dopasowania
statystycznego opartq na wskaZniku sktonnosci (ang. propensity score matching - PSM) wedtug metody
Rubina. Proces ten, zrealizowany przy uzyciu procedury PROC PSMATCH, objat wszystkie parametry
przedoperacyjne i miat na celu zniwelowanie réinic oraz wyeliminowanie wplywu zmiennych
zakiocajacych (tzw. confounderdw). Skutecznoéé dopasowania Doktorant zweryfikowat za pomoca
analizy réinic standaryzowanych, z ktérych zdecydowana wigkszoéé zmiescita sie w akceptowalnym
progu ponizej 10% (z nieznacznym przekroczeniem dla wieku i wyprostu). W wyniku tej procedury



ostateczna analiza statystyczna zostata przeprowadzona na dwoéch rownolicznych, dopasowanych
grupach, liczgcych po 26 pacjentéw kazda (tacznie n=52).

Wszystkie obliczenia statystyczne Autor wykonat z wykorzystaniem oprogramowania SAS (SAS Institute,
wersja 15.4). Ze wzgledu na porzadkowy charakter czesci badanych skal (NRS, QuickDASH) oraz
relatywnie niewielka liczebnoé¢ wyselekcjonowanych grup {n=26), Doktorant zrezygnowat z testow
parametrycznych opartych na zatozeniu o normalnosci rozktadu. Do oceny wartosct bezwzglednych
poszczegdinych parametréw zastosowano metody nieparametryczne, prezentujac dane w postaci
median, rozstepdw miedzykwartylowych (IQR) oraz peinych zakreséw. Poréwnan miedzygrupowych w
poszczegdlnych punktach czasowych dokonano za pomoca testu rang Wilcoxona dla préb niezaleznych
{procedura PROC NPARIWAY).

Kolejnym elementem metodyki byta analiza dynamiki zmian w czasie wewnatrz kazdej z badanych grup.
Do zbadania réznic pomiedzy kolejnymi punktami kontrolnymi (4 tygodnie vs przed operacja, 8 tygodni
vs 4 tygodnie, 6 miesiecy vs 8 tygodni) Autor wykorzystat test znakéw rangowanych Wilcoxona dla préb
zaleznych (procedura PROC UNIVARIATE). Aby kontrolowa¢ ryzyko biedu pierwszego rodzaju,
wynikajace z przeprowadzania wielu porédwnari (sze$¢ pordwnar dla kazdego parametru), Doktorant
zastosowat rygorystyczng poprawke Bonferroniego, obnizajgc prég istotnosci statystycznej do poziomu
p < 0,009.

Odrebnym filarem analizy, zdefiniowanym przez Autora, byla ocena ,sukcesu terapeutycznego”.
Doktorant zdefiniowat go jako osiggniecie przez pacjenta minimalnej istotnej klinicznie poprawy
{MCID), dla ktérej wartoéci progowe ustalono na podstawie przegladu literatury. Zmienne ciggle zostaty
przez Autora dychotomizowane (sukces vs porazka). Pordwnania szans na osiggniecie MCID w
poszczegdlnych punktach czasowych dokonano przy uiyciu modeli regresji logistycznej (procedura
PROC LOGISTIC). Autor przeprowadzit zardwno analize jednoczynnikowa, jak i wieloczynnikowa (w ktorej
kontrolowano wplyw wieku, ptci oraz wyjsciowe] oceny radiologicznej). Wyniki tego etapu
zaprezentowano w postaci ilorazéw szans (OR), przyjmujac grupe z implantem Regloint jako
referencyjng (OR = 1,00). Catos¢ metodologii statystyczne] zamyka wykorzystanie korelacji rang
Spearmana {procedura PROC CORR) do oceny sily zwigzku pomiedzy poszczegdlnymi zmiennymi
klinicznymi w badanych grupach.

Opis struktury | zawartoéci merytoryczne] rozdziatu ,Wynikl”

Rozdziat czwarty dysertacji otwiera prezentacje wynikdw uzyskanych po zastosowaniu procedury
dopasowania statystycznego ({propensity score matching), ktéra skorygowata pierwotny, losowy
przydziat pacjentéw do grup. Na wstepie Autor szczegétowo objasnia przyjeta architekturg tego
rozdziatu. Zaznacza, e kaidy z ewaluowanych parametréw klinicznych {natezenie bdlu, zakresy
ruchomosci, sita chwytu globalnego oraz wyniki skali QuickDASH) zostat omdwiony wediug
ujednoliconego, powtarzalnego schematu.

Zgodnie z opisem Doktoranta, prezentacja danych dla kazdego z zagadniert medycznych zostata
zorganizowana w nastepujacych czterech krokach:

e Poréwnanie wartosci bezwzglednych miedzy grupami w poszczegdlnych punktach czasowych (przed
operacja, po 4 i 8 tygodniach oraz po & miesiacach), co zilustrowano w tabelach oznaczonych literg
”A”.

¢ Analiza bezwzglednych zmian w czasie obserwacji wewnatrz kazdej z badanych grup z osobna, co
zaprezentowano na rycinach oznaczonych literg ,B”.



e Pordwnanie grup pod wzgledem szans na osiggniecie wartosci ,klinicznie istotnych” {MCID} z
wykorzystaniem analizy jedno- i wieloczynnikowej, co ujeto w tabelach oznaczonych litera ,,.C”.

* Przedstawienie zwigzkéw korelacyjnych pomiedzy analizowanymi zmiennymi, co podsumowano w
dedykowanych tabelach.

W podrozdziale 4.1, zatytulowanym ,Charakterystyka grupy badanej”, Doktorant przedstawia profil
demograficzny i kliniczny ostatecznie wyselekcjonowanej za pomoca PSM populacji. Z podanych
informacji wynika, e w badanej grupie znalazto sie 35 kobiet (co stanowito 67,3% ogétu) oraz 17
mezczyzn {32,7%). Mediana wieku dla catej kohorty wyniosta 57 lat, przy czym wiek pacjentéw zawierat
sie w przedziale od 52 do 61 lat. Autor odnotowuje ponadto, ze wszyscy badani wykazywali
praworecznoéé, a zabieg operacyjny dotyczyt koriczyny gérnej dominujacej we wszystkich 52
przypadkach (przy czym podana w tekécie doktoratu wartod¢ 92,9% jest bledna i niespdjna z
deklarowana liczbg pacjentéw).

Kluczowym elementem tego podrozdziatu jest Tabela 4.1 {,Poréwnanie badanych grup pod wzgledem
wartoéci analizowanych zmiennych przed operacjg”). Autor zestawia w niej obie 26-osobowe grupy
(Grupa | - CMC1 TOUCH® oraz Grupa Il - Regloint), prezentujac ich wyjsciowe parametry. Tabela zawiera
dane demograficzne (wiek, pte¢, recznosé, operowana koficzyna) oraz bazowe wartosci punktow
koficowych (NRS, zakresy ruchomodci, sita chwytu, QuickDASH i stopieft w skali Eatona-Glickela).
Doktorant podsumowuje te czeéé stwierdzeniem, iz przeprowadzona analiza poréwnawcza wykazata
wyjsciowa zgodnoé¢ pomiedzy obiema grupami, a obliczone réznice standaryzowane {ang. standardized
differences) w wiekszosci przypadkéw nie przekraczaty progu 10% (z niewielkimi odchyleniami dla wieku
i wyprostu, o ktérych Autor wspomina w dalszej cze$ci pracy).

Podrozdzial 4.2 dysertacji zawiera szczegbtowq analizg wpltywu obu zastosowanych metod leczenia
operacyjnego na subiektywne odczuwanie bélu przez pacjentdw, mierzone za pomocy numerycznej
skali NRS. Doktorant, zgodnie z zapowiedziang wczesniej metodyka, prezentuje wyniki w trzech
ustrukturyzowanych blokach analitycznych.

Pierwszy etap analizy stanowi pordwnanie natezenia bélu pomigdzy obiema grupami w kolejnych
punktach czasowych. Wyniki tych obserwacji Autor zestawit w Tabeli 4.2A {, Dolegliwosci bdlowe wg
skali NRS na kolejnych wizytach od operacji: mediana IQR"). Z opisu wynika, Ze w badaniu wyjsciowym
(przed operacja) mediany poziomu bdlu wynosity odpowiednio 7,5 dla grupy z proteza CMC1 Touch®
oraz 7,0 dla grupy z implantem Regloint. Doktorant odnotowuje, iz do 4. tygodnia po zabiegu nie
wykazano znamiennej statystycznie réZnicy pomiedzy interwencjami (p = 0,12). Sytuacja ulegfa zmianie
w pézniejszym okresie - w 8. tygodniu oraz po 6 miesigcach od operacji Autor stwierdzit wystapienie
statystycznie istotnych réznic na korzys¢ grupy leczonej endoprotezg (p = 0,028 oraz p < 0,0001). Po pét
roku mediana bdtu w grupie CMC1 Touch® osiggnela wartoéc¢ 0,0, w poréwnaniu do 1,0 w grupie
Regloint.

Drugim krokiem w ocenie tego parametru byta analiza dynamiki zmian dolegliwosci bélowych w czasie
wewngtrz kazdej z badanych grup z osobna. Zmiany te Doktorant zilustrowatl na Rycinie 4.2B
{,,Porédwnanie nasilenia bélu w skali NRS pomiedzy kolejnymi kontrolami”). Jak wskazuje opis w tekscie,
w obu analizowanych kohortach pacjentéw odnotowano systematyczne, postepujgce w czasie
tagodzenie bdlu. Autor podkresla, ze spadek wartosci w skali NRS byt istotny statystycznie we wszystkich
ocenianych przedziatach czasowych {pomiedzy 0. a 4. tygodniem, 4. a 8. tygodniem oraz 8. tygodniem
a 6. miesigcem), a dla kazdej z tych réznic poziom istotnosci byt mniejszy od 0,0001.

Trzeci, kluczowy element tego podrozdziatu koncentruje sie na ocenie ,sukcesu terapeutycznego”,

definiowanego przez Autora jako osiggniecie minimalnej istotnej klinicznie poprawy {MCID). W
przypadku skali NRS Doktorant ustalit prég MCID na poziomie poprawy o co najmniej 2 punkty {cho¢ w
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tekécie wprowadzajgcym na stronie 63 pojawia sie wzmianka o ,,11 punktach”, co prawdopodobnie est
omytka pisarska lub odniesieniem do innej skali, na co wskazuje tytut Tabeli 4.2C: ,poprawa o co
najmniej 2 punkty”). Wyniki tych analiz zebrano w Tabeli 4.2C {,Szansa na osiggnigcie MCID w czasie
pétrocznej obserwacji - poprawa o co najmniej 2 punkty w skali NRS”). Zgodnie z prezentacjy Autora:

e W 4. tygodniu po operacji szanse na osiggnigcie MCID byly poréwnywalne w obu grupach (34,6%
dla protezy vs 46,2% dla spacera), bez istotnosci statystycznej w modelu jedno- i wieloczynnikowym.

e W 8. tygodniu uwidocznita sie wyrazna przewaga grupy CMC1 Touch®, w ktérej odsetek pacjentow
osiagajacych MCID wyniést 92,3%, w pordwnaniu do 69,2% w grupie Regloint. Jak wyliczyt
Doktorant, szansa na ten ,sukces kliniczny” byta w grupie z endoprotezg ponad 5-krotnie wieksza w
analizie jednoczynnikowej (p = 0,049). Po zastosowaniu analizy wieloczynnikowej (z uwzglednieniem
wieku, ptci i oceny radiologicznej) iloraz szans (OR) wyniost 8,12 (p = 0,028} na korzy$¢ CMC1
Touch®.

e W ostatnim punkcie kontrolnym, po 6 miesigcach, MCID dla skali b6lu osiggneli wszyscy pacjenci
(100%) w obu analizowanych grupach. Autor opatrzyt te cze$¢ tabeli adnotacjg o wystapieniu bedu
obliczeniowego w oprogramowaniu SAS (OR = 999,90), wynikajacego z pelnej separacji danych
(wszyscy badani osiggneli badany punkt koricowy).

Rozdziat 4.3 dysertacji zostat poswiecony obiektywnej ewaluacji parametréw kinematycznych
operowanego stawu. Doktorant poddat analizie zakres ruchomosci kciuka w czterech pfaszczyznach:
zgiecia, wyprostu, odwodzenia oraz opozycji, przeznaczajac dla kazdego z tych ruchow osobny
podrozdziat. Autor konsekwentnie utrzymat trzystopniowy schemat prezentacji wynikow (wartosci
bezwzgledne, dynamika zmian w czasie oraz szanse na osiggniecie sukcesu klinicznego - MCID).

Zgiecie (Podrozdziat 4.3.1). W zakresie ruchu zgigcia Autor zestawit wartosci bezwzgledne w Tabeli 4.3A.
Z danych wynika, Ze po 4 tygodniach od operacji réznica miedzy grupami nie byfa statystycznie istotna
(p=0,21). Znamienng przewage grupy operowanej z uzyciem protezy CMC1 Touch® odnotowano po 8
tygodniach {p=0,015) oraz po 6 miesigcach (p=0,001). Analizujac dynamike zmian w czasie na Rycinie
4.38, Doktorant wskazat, ze w obu badanych grupach zakres zgiecia zwigkszat sie w sposob istotny
statystycznie we wszystkich ocenianych przedziatach czasowych (p < 0,001). W ocenie sukcesu
terapeutycznego, zdefiniowanego jako poprawa zgigcia o co najmniej 10,54° {Tabela 4.3C}, Autor nie
stwierdzit réznic po 4 tygodniach. Istotna przewaga endoprotezy uwidocznita sie po 8 tygodniach, gdzie
szansa na osiagniecie MCID byta ponad 3-krotnie wyisza (OR=3,33 w analizie jednoczynnikowe;j,
p=0,047; OR=3,79 w analizie wieloczynnikowe], p=0,039). Po 6 miesigcach zatozony prég MCID
osiagneto 100% badanych z proteza oraz 96,2% z implantem Regloint, co uniemozliwito programowi
SAS wyliczenie ilorazu szans {OR = 999,90).

Wyprost (Podrozdziat 4.3.2). Dane dotyczace wyprostu kciuka Doktorant zaprezentowat w Tabeli 4.4A.
W przeciwiefistwie do zgiecia, w przypadku tego parametru znamienng statystycznie réinice w
wartoéciach bezwzglednych pomiedzy grupami (na korzyéé CMC1 Touch®} odnotowano po raz pierwszy
dopiero podczas ostatniego badania kontrolnego, po 6 miesigcach (p=0,0001). Rycina 4.4B, cbrazujgca
zmiany w czasie, ujawnita istotny przyrost zakresu wyprostu w wigkszosci punktéw pomiarowych, 2
jednym wyjatkiem - w grupie Regloint nie zaobserwowano istotnej poprawy pomigdzy 4. a 8. tygodniem
od operacji {p<0,25). Analiza szans na osiggnigcie MCID dla wyprostu (Tabela 4.4C) wykazuje brak
istotnych réznic miedzy grupami, przy czym nalezy odnotowa¢ niespojnosc danych: zatozony prog
poprawy o 19,5° nie zostat osiagniety przez pacjentdw (rzeczywisty sredni przyrost wyniost ok. 7°}, co
czyni deklarowany w tabeli 100-procentowy sukces kliniczny bledem rachunkowym.

Odwodzenie (Podrozdziat 4.3.3). Wyniki dotyczace ruchu odwodzenia (Tabela 4.5A) wykazuja trend

analogiczny do wynikéw wyprostu. Autor odnotowal, ze statystycznie istotna roznica migdzy grupami
na korzy$¢ CMC1 Touch® uwidocznita sie dopierc w 6. miesigcu obserwacji (p=0,0001). Analiza
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wewnatrzgrupowa (Rycina 4.5B) wykazata zrdéznicowang dynamikg: w grupie endoprotezy istotny
przyrost zakresu ruchu nastgpit w ciggu pierwszych 4 tygodni oraz miedzy 8. tygodniem a 6.
miesigcem, podczas gdy w grupie Regloint znamienna poprawa wystgpita dopiero miedzy 8.
tygodniem a 6. miesigcem. Istotnym spostrzezeniem w tym podrozdziale jest fakt, iz zaden z leczonych
chorych nie osiggnat zatozonego progu MCID (opisanego w pracy jako zmiana o > 42,1°}. Wobec braku
mozliwosci przeprowadzenia analizy regresji logistycznej, Autor zilustrowat uzyskane zakresy ruchu za
pomoca histogramdw (Rycina 4.5C), ktdre ohrazuja wyZsze wartosci osiggane w grupie CMC1 Touch®.

Opozycja (Podrozdziat 4.3.4). Ostatnim ocenianym parametrem kinematycznym byla opozycja kciuka,
mierzona 10-punktowq skalg Kapandjiego. Zgodnie z Tabelg 4.6A, Autor odnotowat statystycznie
znamiennie lepsze wyniki {wiekszg opozycje) w grupie CMC1 Touch® od 8. tygodnia {mediana 7,0 vs
5,5), a przewaga ta utrzymata sie do 6. miesigca (mediana 9,0 vs 8,0}, przy zachowaniu poziomu
istotnosci p=0,0001. Analiza zmian w czasie (Rycina 4.68) wykazata dla endoprotezy istotny wzrost w
ciggu pierwszych 4 tygodni oraz miedzy 8. tygodniem a 6. miesigcem. W grupie Regloint znamienny
przyrost zaobserwowano jedynie w tym ostatnim przedziale czasowym. W ocenie sukcesu klinicznego
{Tabela 4.6C) przyjeto prég MCID na poziomie co najmniej 6 punktéw w skali Kapandjiego. Po 4
tygodniach wyniki faworyzujace proteze znalazly sie na granicy istotnosci statystycznej (p=0,06 i
p=0,05 dla poszczegdlnych modeli). W 8. tygodniu prég MCID osiggneto 100% pacjentdw z grupy
CMC1 Touch® w pordwnaniu do 50% w grupie Regloint. Po 6 miesigcach zatozony poziom poprawy
uzyskato 100% badanych w obu kohortach.

»Sita chwytu globalnego reki” oraz ,Skala QuickDASH”

Rozdziat 4.4 dysertacji koncentruje sie na ocenie sity chwytu globalnego reki, mierzonej obiektywnie w
kilogramach przy uzyciu dynamometru SAEHAN. Doktorant zaprezentowat wyniki w oparciu o trzy
elementy analityczne.

W pierwszej kolejnosci, w Tabeli 4.7A, Autor zestawit wartoici bezwzgledne sity chwytu w
poszczegdlnych punktach czasowych. Wyniki wykazaty jednoznaczng, statystycznie znamienna
przewage grupy leczonej endoprotezg CMC1 Touch® na kazdym etapie pooperacyjnym (p < 0,001 po 4,
8 tygodniach i & miesigcach). Przyktadowo, po 6 miesigcach mediana sity chwytu wynosita 32,0 kg w
grupie z protezg w poréwnaniu do 19,5 kg w grupie z implantem Regloint.

Nastepnie, analizujgc dynamike zmian w czasie {Rycina 4.7B), Doktorant stwierdzit, 2e w obu badanych
grupach nastepowat istotny, progresywny przyrost sity chwytu (p < 0,0001 we wszystkich badanych
przedziatach czasowych, z wyjatkiem braku réinicy miedzy 4. a 8. tygodniem w grupie Regloint).

Kluczowym elementem oceny w tym podrozdziale jest Tabela 4.7C, analizujgca szanse na osiggniecie
sukcesu terapeutycznego, zdefiniowanego jako poprawa sily chwytu o co najmniej 6,5 kg (MCID). Po 4
tygodniach szansa ta w grupie CMC1 Touch® znajdowala sie na granicy istotnosci statystycznej
{OR=4,42; p=0,08 w modelu jedncczynnikowym i OR=5,32; p=0,07 w modelu wieloczynnikowym). Po 8
tygodniach odnotowano drastyczng przewage endoprotezy - prég MCID osiggneto 96,2% pacjentdw z
grupy CMC1 Touch® wobec zaledwie 26,9% w grupie Regloint. lloraz szans wynidst w tym przypadku
67,86 (p=0,0001). Po 6 miesigcach sukces odnotowano u 100% badanych z proteza oraz u 96,2% 2
implantem kopolimerowym, co skutkowato brakiem mozliwosci wyznaczenia skonczonej wartosci
ilorazu szans z powodu wystgpienia zjawiska peinej separacji danych (przy czym podana przez Autora
wartos¢ 999,90 stanowi jedynie artefakt obliczeniowy programu SAS}.

Rozdziat 4.5 dysertacji poswiecono subiektywnej ocenie stanu funkcjonalnego koriczyny gdérnej z

wykorzystaniem zwalidowanego kwestionariusza QuickDASH. Podobnie jak w poprzednich sekcjach,
Autor zastosowat analogiczny schemat prezentacji.
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Tabela 4.8A przedstawia zestawienie wartoéci bezwzglednych. Doktorant podkresla, ze we wszystkich
punktach kontrolnych {po 4, 8 tygodniach i 6 miesigcach) pacjenci z grupy CMC1 Touch® uzyskiwali
istotnie lepsze (czyli nizsze) wyniki w pordwnaniu do grupy Regloint, a réznice te byly za kazdym razem
wysoce istotne statystycznie (p=0,0001). Mediana punktacji po p&t roku wynosita 26,7 w grupie z
protezg i 48,4 w grupie ze spacerem.

Dynamike zmian w czasie Autor zilustrowat na Rycinie 4,88, W grupie CMC1 Touch® istotng poprawe
(zmniejszenie punktacji}) notowano systematycznie we wszystkich przedziatach czasowych (p < 0,0001).
Z kolei w grupie Regloint proces ten byt opdzniony - istotne zmiany obserwowano dopiero pomiedzy 4.
a 8. tygodniem oraz miedzy 8. tygodniem a 6. miesigcem od operacji.

W ocenie szans na sukces kliniczny (Tabela 4.8C}, definiowany jako poprawa w skali QuickDASH o co
najmniej 11 punktdw, przewaga endoprotezy byta widoczna najwczesniej. Juz w 4. tygodniu po zabiegu
az 76,9% pacjentow z grupy CMC1 Touch® osiggneto MCID w pordwnaniu do 19,2% z grupy Regloint.
Jak wyliczyt Doktorant, w modelu wieloczynnikowym szansa na ten sukces byta blisko 17-krotnie wyzsza
w grupie z protezg {OR=16,8; p=0,0001). Po 8 tygodniach trend sie utrzymat (96,2% vs 80,8%), choé
iloraz szans nie osiggnat istotnodci statystycznej {(p=0,10). Po 6 miesigcach wymagang popraweg
zanotowano u 100% pacjentéw z endoprotezy i 92,3% z implantem Regloint, penownie uniemozliwiajgc
obliczenie OR ze wzgledu na charakterystyke oprogramowania SAS.

Opis struktury i zawartosci merytorycznej sekcjl ,Analiza korelacji”

Podrozdzial 4.6 dysertacji, zatytutowany ,Analiza korelacji”, stanowi ostatni element rozdziatu
analitycznego. Autor przeprowadzit w nim badanie zwigzkdéw pomiedzy wszystkimi analizowanymi
parametrami klinicznymi, wykonujac obliczenia osobno dla obu grup badanych {CMC1 Touch® i
Regloint) w czterech réinych punktach czasowych: przed operacjg oraz po 4, 8 tygodniach i 6 miesigcach
od zabiegu. W tym celu Doktorant zastosowat analize karelacji rang Spearmana.

Wyniki analizy korelacyjnej zostaly kompleksowo zaprezentowane w serii czterech tabel (Tabela 9.1
Tabela 9.4), z ktérych kazda odpowiada jednemu punktowi czasowemu. W tabelach tych, dla kazdej z
grup, zestawiono wspétczynniki korelacji (r) wraz z odpowiadajacymi im poziomami istotnosci (p} dla
wszystkich par badanych zmiennych: natezenia bélu (NRS-bdl), zgiecia, wyprostu, odwodzenia, opozycji,
wyniku w skali QuickDASH oraz sity chwytu.

Z opisu wynikow przeprowadzonej analizy korelacji Autor wyciaga nastepujace konkluzje:

s W badaniu przedoperacyjnym (Tabela 9.1} nie stwierdzono istotnych rozbiezno$ci w profilu korelac)i
pomiedzy badanymi grupami. Doktorant podaje przykiad istotnego, ujemnego zwigzku pomigdzy
wynikiem w skali NRS a opozycja, ktéry zaobserwowano w obu grupach (r=-0,51 w grupie CMC1
Touch®, r=-0,44 w grupie Regloint}, co wskazuje, ze wickszej opozycji towarzyszyt mniejszy bol.

e W kolejnych punktach czasowych {Tabela 9.2, 9.3, 9.4} zacbserwowano analogiczny schemat
zaleznosci pomiedzy skalami. Autor wskazuje, Ze nie stwierdzono, aby kierunek korelacji (dodatni
lub ujemny) dia danej pary zmiennych byt odmienny w jednej grupie w stosunku do drugie;j.

e Doktorant odnotowuje, ze w niektérych przypadkach, mimo braku istotnosci statystycznej zwigzku
w jednej z grup, kierunek zaleznosci byt taki sam jak w grupie, w ktdrej zwigzek ten byt istotny. Jako
przyktad podano dodatnig korelacje miedzy parametrami ,wyprost” i ,2giecie” w grupie Regloint
(r=+0,51; p<0,008)}, kt6rej towarzyszyla nieistotna, ale réwniez dodatnia korelacja w grupie CMC1
Touch® (r=+0,21; p<0,29}.
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¢ Autor wskazuje réwniez na wystepowanie odmiennych kierunkéw zaleznosci, przy czym zaznacza,
Ze zjawisko to dotyczyto przypadkéw, w ktérych w jednej z grup zwigzek nie byt istotny statystycznie.
Przyktadem jest korelacja miedzy ,wyprostem” a ,NRS-bdl”, ktéra w grupie CMC1 Touch® byta
ujemna (r=-0,39; p<0,046), a w grupie Regloint dodatnia i nieistotna (r=+0,12; p<0,57).

* Finalng konkluzjg Autor czyni stwierdzenie, ze na podstawie braku fundamentalnych rozbieznoéci w
profilach korelacji w obu grupach - pomimo wziecia pod uwage 21 par zwigzkéw - moizna
wnioskowa¢ o ogélnym podobiefistwie obserwowanego pooperacyjnego obrazu klinicznego w
kontekscie wzajemnych relacji pomiedzy poszczegélnymi parametrami funkcjonalnymi.

Opis struktury | zawartoéci merytorycznej rozdziatu , Dyskusja”

Rozdziat piaty, zatytutowany ,Dyskusja”, stanowi syntetyczng i interpretacyjng czesé dysertacji, w ktore;
Autor osadza uzyskane wyniki badafi w szerokim kontekscie klinicznym i naukowym. Rozdzial
rozpoczyna sig od ponownego zarysowania problematyki choroby zwyrodnieniowej stawu CMC1,
podkreslajac jej znaczenie epidemiologiczne oraz ograniczenia diagnostyki opartej wytacznie na obrazie
radiologicznym, ktéry nie zawsze koreluje z objawami klinicznymi. Autor rekapituluje dostepne opcje
terapeutyczne, od leczenia zachowawczego (farmakoterapia, fizjoterapia, iniekcje) po interwencje
chirurgiczne, wskazujac na brak konsensusu co do optymalnej metody operacyjnej w zaawansowanych
stadiach choroby:.

Nastgpnie Doktorant przeprowadza przeglad pismiennictwa dotyczacego ewolucji technik
chirurgicznych. Zestawia w nim historyczne metody, takie jak trapezektomia (TRAP) i jej modyfikacja z
rekonstrukcjg wigzadtowa (LRTI), wskazujac na ich udokumentowane w literaturze wady, m.in. skrdcenie
kolumny kciuka, diugi okres rekonwalescencji i zmniejszenie sity chwytu. W dalszej kolejnosci Autor
przedstawia alternatywne, nowsze rozwigzania: endoprotezoplastyke czeéciowa z uzyciem implantéw
interpozycyjnych, w tym pyrokarbonowych (np. PyroDisc) i biodegradowalnych {np. Regloint), oraz
catkowity endoprotezoplastyke stawu (TCP). W tej czesci przesledzono ewolucje protez catkowitych - od
pierwszych, cementowanych modeli (de la Caffiniere), przez protezy bezcementowe Il generacji, a2 po
wspdiczesne protezy Il generacji oparte na koncepcji podwdjnej ruchomosci (dual-mobility), do ktérych
nalezy badana proteza CMC1 Touch®. W tym miejscu Autor podkreéla kluczowy problem badawczy
swojej pracy: brak bezposrednich, kontrolowanych badari poréwnujacych skutecznoéé implantu
kopolimerowego Regloint z proteza bezcementowa dwumobilna.

W centralnej czesci dyskusji Doktorant dokonuje syntezy i interpretacji wynikéw wiasnych, konfrontujac
je z danymi z literatury. Podsumowuje zaobserwowane, statystycznie znamienne réznice na korzysé
protezy CMC1 Touch® w zakresie redukcji bolu (NRS}, poprawy funkcji reki (QuickDASH), zakresow
ruchomosci (zgigcia, wyprostu, odwodzenia, opozycji} oraz sity chwytu globalnego. Autor wskazuje, ze
uzyskane wyniki s3 zgodne z najnowszymi doniesieniami dotyczacymi protez dwumobilnych {prace
Dreanta i Poumelleca, Lussieza i wsp.) oraz implantéw Regloint (prace Kennedy'ego i wsp.). Mechanizm
zaobserwowanych réznic w dynamice rekonwalescencji Doktorant ttumaczy odmienng biofizykg obu
implantéw: proteza CMC1 Touch® zapewnia natychmiastowe przywrécenie zblizonej do fizjologicznej
biomechaniki, podczas gdy implant Regloint wymaga czasu na wytworzenie stabilnego, hiologicznego
pseudostawu widknistego.

Na podstawie uzyskanych wynikéw Autor formutuje w dyskusji konkretne implikacje kliniczne. Wskazuije,
ze proteza bezcementowa dwumobilna CMC1 Touch® moze by¢ optymalng opcja dla pacjentéw
czynnych zawodowo, o wysokich wymaganiach funkcjonalnych, dla ktérych priorytetem jest szybki
powrot do sprawnosci i odzyskanie sity. Z kolei biodegradowalny implant Regloint moze byc
preferowany u pacjentéw o nizszych wymaganiach, os6b obawiajacych sie potencjalnych powikiar
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zwiazanych z proteza catkowitg lub tych, dla kt6rych kluczowe jest zachowanie szerokiego spektrum
mozliwosci rewizyjnych w przysztosci.

W koricowej czesci rozdzialu Autor dokonuje krytycznej oceny wiasne) pracy, uczciwie identyfikujgc jej
ograniczenia. Wskazuje na: stosunkowo krétki, 6-miesieczny okres obserwacji (niewystarczajacy do
oceny diugoterminowej przezywalnoéct implantéw); niewielkg liczebnos¢ grup (po 26 pacjentéw) po
zastosowaniu propensity score matching, co ogranicza moc statystyczng w wykrywaniu rzadkich
powikfar); jednoosrodkowy i prowadzony przez jednego operatora charakter badania, co limituje
mozliwos¢ generalizacji wynikdw; oraz brak zaslepienia operatora i pacjentéw. Rozdzial zamyka
sformulowanie propozycji dalszych badan, ktére powinny obejmowac diuiszy okres obserwaciji (2-5 lat},
wiekszg liczebnosé préb, charakter wieloosrodkowy oraz analize kosztéw i efektywnosci obu metod.
Mimo zidentyfikowanych ograniczeri, Autor konkluduje, ze w 6-miesiecznej obserwacji catkowita
endoprotezoplastyka stawu CMC1 z proteza dwumobilng wykazuje przewage nad implantacjg
biodegradowalnego spacera.

Opis struktury i zawartoéci merytoryczne] rozdziatu ,Wnioski”

Rozdziat szdsty dysertacji, zatytutowany ,Wnioski”, stanowi finaing, syntetyczng czes¢ pracy, w ktérej
Autor w sposdb skondensowany i kategoryczny przedstawia kluczowe konkluzje wynikajace z
przeprowadzonej analizy. Wnioski zostaty sformutowane w postaci pieciu odrebnych, ponumerowanych
punktdw, z ktérych kazdy odnosi sie do innego aspektu pordwnania badanych metod operacyjnych.
Konstrukcja tego rozdziatu jest bezposrednia odpowiedzig na cele badawcze postawione na poczatku
dysertacji.

Autor przedstawia wnioski w nastepujacej, uporzagdkowanej formie:

1. Zaréwno catkowita endoprotezoplastyka stawu CMCl z uiyciem protezy bezcementowej
dwumobilnej CMC1 Touch?®, jak i artroplastyka interpozycyjna z zastosowaniem bioabsorbowalnego
spacera Regloint, s3 skutecznymi metodami leczenia operacyjnego zaawansowanej rizoartrozy.
Obie techniki prowadzg do istotnej redukcji bélu, poprawy zakresu ruchomosci kciuka, zwiekszenia
sity chwytu globalnego oraz poprawy stanu funkcjonalnego reki.

2. Leczenie z zastosowaniem protezy bezcementowej dwumobilnej CMC1 Touch® zapewnia istotnie
lepsze wyniki kliniczne po 6 miesiacach obserwacji, obejmujace wiekszg redukcje bélu, bardziej
wyraing poprawe funkcji reki oceniang kwestionariuszem QuickDash, wigkszy przyrost sity chwytu
oraz szerszy zakres ruchomosci kciuka we wszystkich ocenianych plaszczyznach.

3. Pacjenci leczeni z uzyciem protezy CMC1 Touch® osiagajg szybsza poprawe funkcjonalng, a istotne
réznice miedzy grupami sg widoczne juz w 4. tygodniu po zabiegu operacyjnym.

4. Obie oceniane metody wykazuja bardzo niski i poréwnywalny odsetek powikiai pooperacyjnych w
6-miesiecznym okresie obserwacji, co potwierdza wysoki poziom bezpieczeristwa obu procedur.

S. Wybdr metody leczenia operacyjnego zaawansowanej rizoartrozy powinien uwzgledniaé
indywidualne potrzeby pacjenta. Proteza bezcementowa dwumobilna CMC1 Touch® moize byé
szczegbinie korzystng opcjg dia osob, ktdre priorytetowo traktujy szybki powrot sity chwytu,
sprawnosci reki oraz skrécony czas rekonwalescenciji.

Opis struktury | zawartoéci merytorycznej rozdziatu , Pismiennictwo”
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Analiza spisu pi$miennictwa rozprawy doktorskiej ujawnia kompleksowg i wieloaspektowy podstawe
naukowg, ktora w spos6b systematyczny buduje argumentacje pracy. Dobér zrédet jest wladciwy, aby
objg¢ zarowno fundamentalng wiedze z zakresu nauk podstawowych, jak | najnowsze, wysoce
specjalistyczne doniesienia kliniczne, co jest kluczowe dla wiarygodnosci przeprowadzonej analizy
poréwnawczej.

Fundament pracy opiera si¢ na kanonicznych podrecznikach anatomii (np. Bochenek i Reicher, Gray's
Anatomy), kinezjologii {Neumann} oraz biomechaniki. W tym ostatnim zakresie praca odwoluje sie do
kluczowych, historycznych publikacji, w tym do fundamentalnych badari Cooneya | Chao, ktére jako
pierwsze skwantyfikowaly ekstremalne sity kompresyjne dziatajace na staw CMC1. Ta solidna podstawa
teoretyczna jest niezbedna do zrozumienia patofizjologii rizoartrozy i racjonalnych podstaw
stosowanych interwencji chirurgicznych.

Kolejny filar pismiennictwa stanowi przeglad historyczny, dokumentujacy ewolucje myéli chirurgicznej
w leczeniu tej jednostki chorobowej. Autor odwotuje sie do prac pionierskich, takich jak publikacje
Gervisa dotyczace trapeziektomii, de la Caffiniere'a opisujacego pierwsza endoproteze catkowita, czy
Burtona i Pellegriniego standaryzujacych procedure LRTI. Kontekst ten pozwala na obiektywng ocene
postepu, jakim s3 analizowane w rozprawie nowoczesne implanty, i umiejscowienie ich w szerszej
perspektywie rozwoju chirurgii reki.

Najwazniejszg czgs¢ spisu stanowig aktualne publikacje, bezposrednio odnoszace sie do badanych
technologii. Pismiennictwo obejmuje najnowsze doniesienia dotyczace endoprotez dwumobilnych
(m.in. prace Lussiez, Goubau, a zwlaszcza Dreant i Poumellec z 2023 roku) oraz biodegradowalnych
spacerow (np. publikacje Kennedy'ego). Ta czes¢ wykazu $wiadczy o glebokim zakorzenieniu pracy w
biezagcym dyskursie naukowym i zapewnia, ze przeprowadzona analiza jest adekwatna do obecnego
stanu wiedzy.

Istotnym elementem rozprawy jest uwzglednienie literatury z zakresu projektowania badan klinicznych
i statystyki. Odwotania do standardéw raportowania CONSORT, a w szczegdlnoéci do prac Rosenbauma
i Rubina dotyczacych metody propensity score matching, wskazujg na dazenie do minimalizacji bledéw
systematycznych i maksymalizacji wiarygodnosci uzyskanych wynikéw. Catos¢ wzupetniajg irodia
dotyczace walidacji narzedzi pomiarowych, jak np. polska adaptacja kwestionariusza QuickDASH
autorstwa Golickiego i wsp. W ujeciu catosciowym, dobdr pismiennictwa éwiadczy o kompleksowym
podejsciu  badawczym, ktére integruje ugruntowanz wiedze fundamentalng z najnowszymi
doniesieniami klinicznymi.

Opis struktury i zawarto$cl merytorycznej rozdziatu , Tabele i ryciny”

Dokumentacja analityczna i ikonograficzna rozprawy zostata zorganizowana w sposob systematyczny,
obejmujac cztery kluczowe obszary tematyczne: podstawy teoretyczne i metodologiczne,
charakterystyke grupy badanej i metodyke operacyjna, kompleksowg analize wynikéw klinicznych oraz
analize korelacji statystycznych.

Pierwszy obszar, poswiecony podstawom teoretycznym, obejmuje anatomiczne, biomechaniczne i
patofizjologiczne aspekty rizoartrozy. Normy kinematyczne stawu CMC1 przedstawiono w Tabeli 1,
podczas gdy wizualizacje jego struktur anatomicznych, w tym aparatu wiezadiowego i unaczynienia,
zapewniaja Ryciny 1-5. Biomechanike, uwzgledniajgcg podstawowe ruchy kciuka (Rycina 6), dwuosiowy
zakres ruchomosci (Rycina 7) oraz sity kompresyjne generowane w stawie (Rycina 8), zilustrowano w
$posob szczegbtowy. Kliniczne i radiologiczne systemy klasyfikacji schorzenia, kluczowe dla diagnostyki,
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ujeto w Tabelach 2 i 3.1, a patognomoniczng deformacje typu pollux adductus pokazano na Rycinie 9.
Metodologiczne ramy badania, w tym jego prospektywny algorytm, obrazuje Rycina 3.1.

Drugi obszar tematyczny dotyczy metodyki badawczej i chirurgiczne). Charakterystyke pordwnawczg
grup pacjentéw przed i po procesie randomizacji | dopasowania statystycznego zawarto w Tabelach 3.2
oraz 4.1. Dokumentacja ikonograficzna w tym segmencie jest wyjatkowo rozbudowana i obejmuje
szczegbtowa, érédoperacyjng dokumentacje fotograficzng obu procedur. Technika implantacii
endoprotezy CMC1 Touch® zostata zilustrowana krok po kroku na Rycinach od 3.2 do 3.15, natomiast
technika implantaciji spacera Regloint na Rycinach od 3.16 do 3.22. Obiektywne metody oceny klinicznej,
takie jak pomiar zakresu ruchu czy test opozycji, przedstawiono na Rycinach 10, 11i 12

Trzeci, najobszerniejszy obszar analityczny, koncentruje sie na wynikach klinicznych, analizujgc kazdy
parametr osobno. Wyniki dotyczace dolegliwosci bélowych (skala NRS) przedstawiono w Tabelach 4.2A
i 4.2C oraz na wykresie w Rycinie 4.28. Ewolucja zakresu ruchomosci kciuka zostata zbadana w czterech
ptaszczyznach: zgiecia (Tabele 4.3A i 4.3C, Rycina 4.3B), wyprostu (Tabele 4.4A i 4.4C, Rycina 4.48},
odwodzenia (Tabela 4.5A, Ryciny 4.5B i 4.5C) oraz opozycji (Tabele 4.6A i 4.6C, Rycina 4.6B). Zmiany w
sile chwytu globalnego reki zostaly skwantyfikowane w Tabelach 4.7A14.7C oraz zilustrowane na Rycinie
4.7B. Wyniki subiektywnej oceny funkcjonalnej pacjentéw za pomoca skali QuickDASH ujeto w Tabelach
4.8A 1 4.8C, a ich graficzng interpretacje na Rycinie 4.8B.

Czwarty i ostatni obszar poswiecono analizie zaleznos$ci statystycznych miedzy badanymi parametrami.
Zwiazki te zostaly zbadane w czterech odrebnych punktach czasowych, a wyniki korelacji przedstawiono
w sposob wyczerpujacy w Tabelach 9.1 (przed operacja), 9.2 (po 4 tygodniach), 9.3 (po 8 tygodniach}
oraz 9.4 (po 6 miesiacach), co pozwala na prze$ledzenie ewolucji wzajemnych powigzan klinicznych w
trakcie procesu leczenia.

Mocne strony dysertacji doktorskie]
1. Wartos¢ poznawcza | innowacyjnos¢ tematu

¢ Nowatorskl charakter badari: Praca podejmuje interesujacy temat, bezpoérednio wypetniajac
luke w literaturze $wiatowej i polskiej. Autor jako jeden z pierwszych dokonat bezposredniego
poréwnania dwdch odmiennych technologii: biologicznego, wchianialnego spacera {Regloint)
oraz bezcementowej protezy dwumoebilnej {CMC1 Touch®}.

= Aktualnoéé i ranga problemu: Rizoartroza (zwyrodnienie stawu CMC1) jest powszechnym
problemem w starzejacym sie spoleczeristwie. Poszukiwanie optymalnej metody leczenia
operacyjnego, ktéra minimalizuje wady klasycznej trapeziektomii, czyni podjgty tematyke
potrzebng i uzyteczng z punktu widzenia ortopedii.

» Prospektywny charakter badania: Zaprojektowanie | przeprowadzenie badania w sposob
prospektywny (w czasie rzeczywistym) stanowi atut, podnoszacy wiarygodnos¢ zebranego
materiatu klinicznego w pordwnaniu do standardowych, czesto spotykanych w chirurgii reki
analiz retrospektywnych.

2, Standaryzacja procedur Klinicznych i badawezych
o Selekcja paclentéw: Zastosowano transpareniny ,lejek selekcyjny” (metoda consecutive
sampling). Przeanalizowanie niemal 3000 pacjentéw w celu ostatecznego wylonienia grupy

badawcze] $wiadczy o przestrzeganiu kryteriéw wigczenia i wykluczenia, co zagwarantowato
wyj$ciowa jednorodno$é kliniczng operowanych oséb.
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Ograniczenie bledu wieloosobowego zespotu operatorskiego: Wszystkie zabiegi operacyjne
zostaty wykonane przez jednego lekarza, z wykorzystaniem identycznego dostepu operacyjnego
oraz w powtarzalnych warunkach znieczulenia, co z jednej strony uwiarygadnia poréwnanie
samych implantow. Nalezy jednak zaznaczy¢ (co w pewnym stopniu ostabia ten argument), ze
nie przeanalizowano wplywu krzywej uczenia sie {learning curve) - brak jest informacji, na jakim
etapie doswiadczenia z dang metoda byly wykonywane poszczegélne zabiegi.
Wielowymiarowy dobér punktéw koricowych: Autor potaczyt obiektywne narzedzia pomiarowe
{dynamometr SAEHAN, pomiary goniometryczne z ujednoliconymi pozycjami wyjsciowymi,
skala Kapandji} z subiektywng oceng dokonywang przez pacjenta, tzw. PROM {kwestionariusz
QuickDASH, skala NRS).

Ustandaryzowany protokdt rehabilitacyjny: Wprowadzenie ustrukturyzowanego, etapowego
protokotu fizjoterapii i obcigzen pooperacyjnych to mocny punkt pracy. Pozwala on ujednolici¢
proces usprawniania, co jest istotne przy ocenie potencjatu biomechanicznego zastosowanych
implantow.

3. Wartoé¢ aplikacyjna {(znaczenie dla praktyki klinicznej)

Szczegétowy przewodnik operacyjny z praktycznymi wskazéwkami (tips & tricks): Rozdziat
opisujacy techniki operacyjne to bogato ilustrowane studium rzemiosta chirurgicznego. Autor
dzieli sie wtasnym doswiadczeniem, wychodzac poza instrukcje producentdw (np. praktyczne
uwagi o uzyciu nici deksonowych zamiast PDS, zwilzaniu trzpienia solg fizjologiczng w celu
redukgeji tarcia, czy preferencji dla szyjek 15°). Fragment ten stanowi cenng wskazdowke dia
chirurgdw chcacych wdroiy¢ te metody.

Jasne wytyczne dia praktykdw: Praca konczy sie wyciggnieciem konkretnych zalecen klinicznych.
Wskazanie docelowych profili pacjentéw (np. proteza Touch dla oséb aktywnych zawodowo,
wymagajacych duiej sity chwytu, a Regloint dla oséb o mniejszych wymaganiach w obawie
przed powikfaniami mechanicznymi} jest dobrym przykladem uiytecznosci uzyskanych
wynikow,

4, Warstwa teoretyczna i edytorska

Solidna podbudowa teoretyczna: Cze$¢ wstepna cechuje sie logicznym wywodem - ptynnie
przechodzi od ewolucji chwytu, przez anatomie i biomechanike (z uwzglednieniem
historycznych prac Cooneya i Chao), a2 do historii metod leczenia. Bibliografia jest stosunkowo
aktualna (ponad potowa Zrédet pochodzi z ostatnich 10 lat).

Bogata ikenografla: Praca jest dobrze zilustrowana. Autorskie zdjecia srodoperacyjne sg czytelne
i odpowiednio wykadrowane, a dokumentacja RTG (w tym pokazujgca etap tzw. last look)
wiasciwie dopetnia tekst. Wykresy ramkowe {box plots} w czytelny sposdb prezentujg zebrane
dane liczbowe.

Ocena whasnych ograniczen: Autor w rozdziale , Dyskusja” wskazuje na czeé¢ ograniczen swojego
badania (m.in. krétki, 6-miesieczny czas obserwacji, brak zaslepienia czy jednoosrodkowy
charakter projektu), co $wiadczy o krytycznym spojrzeniu na wtasng prace.

Precyzyjna terminologia: Zauwazalna dbato$¢ o poprawne zdefiniowanie ruchéw kciuka
{wyjadnienie ptaszczyzn zgiecia/wyprostu | odwodzenia) dowodzi dobrej znajomosci klasycznej,
europejskiej szkoty biomechaniki Kapandjiego.

Stabe strony i ograniczenia dysertac)i (aspekty kliniczne i projektowe)

1. Ograniczenia czasowe (krétki follow-up)
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Niewystarczajacy czas obserwacjl do oceny trwatoécl: Okres 6 miesiecy jest w ortopedii zbyt
krotki, aby rzetelnie oceni¢ rzeczywista przezywalnos¢ implantéw. Prawdziwe wyzwania
zwigzane z endoprotezoplastykg {np. obluzowanie aseptyczne panewki, zuzycie polietylenu,
ekstruzja implantu Regloint czy pdZne infekcje) ujawniaja sie najczesciej po uptywie od 2 do 5
lat. Z tego wzgledu wnioski o przewadze jednej z metod majg charakter wytacznie wczesny i nie
dajg gwarancji sukcesu diugoterminowego. Nalezy jednak z cata moca podkreslic, ze w ocenie
recenzenta to ograniczenie jest w petni zrozumiate i usprawiedliwione naturalnymi ramami
czasowymi oraz specyfika cyklu powstawania rozpraw doktorskich.

2. Kwestie generalizacji wynikéw {trafnos¢ zewnetrzna)

Jednooérodkowy oraz autorstwa Jednego operatora charakter badania: Przeprowadzenie
wszystkich zabiegdw przez jednego, doéwiadczonego w chirurgii reki lekarza w jednym osrodku
z jednej strony ujednolica warunki badania, ale z drugiej drastycznie ogranicza mozliwo$¢
uogdlnienia wynikéw na inne placoéwki. Implantacja endoprotezy CMC1 Touch® moze wymagac
bardziej stromej krzywej uczenia sie (learning curve), przez co w rekach mniej wprawnych
chirurgéw wyniki i odsetek powikiari moglyby zauwazalnie réinic sie od tych zaprezentowanych
w pracy. Podobnie jak w przypadku czasu obserwacji, recenzent ma petng $wiadomosc, ze taki
uktad badawczy wynika z realiéw realizacji indywidualnych projektéw doktorskich, niemniej 2
metodologicznego obowigzku nalezy ten fakt odnotowac.

3, Odstepstwa w raportowaniu danych kfinicznych | punktéw korficowych

Pominiecie przypadkéw powikfanych (odstepstwo od zasady Intention-to-Treat): Autor przyznaje
[str. 57), te do ostatecznej analizy wijczono wyltacznie pacjentéw, u ktorych leczenie
przebiegato bez powiktan. Wykluczenie z oceny koricowej chorych, u ktérych wystgpily
zdarzenia niepozadane (zwigzane z sama interwencjg), znieksztaica rzeczywisty obraz kliniczny,
tworzac wyidealizowany scenariusz (tzw. biad przezywalnosci - survivorship bias). Takie
podejécie stoi w sprzecznosci z deklarowanymi przez autora wytycznymi CONSORT, ktdre
wymagaja oceny wszystkich zrandomizowanych pacjentéw, gdyz powiktanie jest integralnym
efektem ocenianej metody operacyjne;.

Brak oceny radiologicznej w giéwne] analizie wynikéw: Mimo poczatkowych zalozen, autor
zrezygnowal z uczynienia oceny radiologicznej samodzielnym punktem koricowym
(sprowadzajac jg jedynie do kryterium wykluczenia). W badaniach nad implantami stawowymi
obiektywny, systematyczny pomiar katdéw osadzenia komponentéw czy cech ostecintegracji na
zdjeciach RTG jest kluczowy dla prognozowania sukcesu klinicznego, a jego brak stanowi
zauwazalna dla ortopedy luke w wynikach.

Brak bezpoéredniego zestawienia powikiafi: Chociaz powikiania byly monitorowane, w
kluczowych tabelach z wynikami (Rozdziat 4} brakuje twardych danych liczbowych i
bezpoéredniego, czytelnego poréwnania odsetka oraz rodzaju zdarzer niepozadanych migdzy
obiema grupami. Jest to istotny brak, poniewaz to wiasnie profil bezpieczerstwa i ryzyko
powikia’ w duzej mierze determinujg wspoiczesne algorytmy decyzyjne i stanowig fundament
przy wyborze optymalne] metody leczenia.

4. Ograniczenia procedury badawczej

Brak zadlepienia: Z oczywistych wzgledéw technicznych za$lepienie chirurga byto niemotliwe,
jednak brak zaslepienia pacjentéw oraz 0s6b oceniajgcych wyniki pooperacyjne (np. badajacych
site chwytu czy zbierajacych ankiety) stwarza ryzyko bledu oczekiwar (observer bias).
Swiadomoéé pacjenta, ze otrzymat innowacyjna, zaawansowang technologicznie proteze,
mogta pozytywnie wplynaé na jego subiektywna ocene wiasnego stanu w kwestionariuszach
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takich jak QuickDASH czy skala NRS. W ocenie recenzenta byt to czynnik niemozliwy Jub bardzo
trudny do wyeliminowania w tego typu badaniu klinicznym, jednak ze wzgledéw formalnych
ograniczenie to musi zosta¢ wymienione.

o Brak analizy kosztowo-efektywnej (cost-effectiveness): Obie oceniane metody znaczgco réinig
sie pod wzgledem kosztéw uzytych implantéw (endoproteza dwumobilna jest rozwigzaniem
znacznie drozszym niz kopolimerowy spacer}. W dobie medycyny opartej na wartosci (Value-
Based Healthcare), brak choéby podstawowej oceny ekonomicznej pozostawia niedosyt,
poniewaz czynnik ten jest - a przynajmniej powinien by¢ - jednym z istotnych kryteridw branych
pod uwage w procesie decyzyjnym. Recenzent rozumie, ze nie byto to tematem dysertacji.

S. Lapsusy w warstwie obliczeniowej, opisie danych i edycji tekstu

¢ Niepetna weryfikacja warstwy obliczeniowej: W opisie charakterystyki grupy badanej (str. 61
rozprawy) wystepuje niespéjno$é matematyczna. Autor podaje, ze w grupie liczacej 52 osoby
zabieg na koriczynie dominujacej dotyczyt ,52 przypadkdéw”, co jednoczesnie okresla jako
»92,9%".

e Niespdjnosé pomiedzy wynikami a dyskusjg. Niespéjnosé merytoryczna w dysertacji dotyczy
sprzecznosci danych miedzy rozdziatem ‘Wyniki' a 'Dyskusja' (str. 91). Autor btednie przytoczyt
w tekscie opisowym parametry dla 8. tygodnia (odwodzenie 44,0° vs 40,5° oraz opozycja 9,0 vs
8,0}, co skutkuje sformutowaniem fatszywego wniosku o istotnosci statystycznej réznic w
odwodzeniu (p<0,003), podczas gdy tabela 4.5A wykazuje w tym punkcie brak znamiennosci
{p=0,09).

o Edycja pracy. Wnikliwa lektura pozwala zidentyfikowac incydentalne mankamenty edytorskie,
ktére umknety uwadze na etapie finalnej korekty dysertacji. Nalezg do nich sporadyczne usterki
stylistyczne i pleonazmy (np. ,Unikalnos¢ i wyjgtkowos< stawu”, s. 12}, a takze rzadkie lapsusy
typograficzne - takie jak brak polskiego znaku diakrytycznego (np. ,wyjsciowa”, s. 108}, scalenie
wyrazéw (,jestze” zamiast ,jest ze”, s. 24; ,Tabela 4.4CSzansa”, s. 71) czy literéwki na
schematach graficznych {,KWAKIFIKACJA” oraz ,OPRERACIA” na Rycinie 3.1, s. 36). Powyisze
konstatacje maja charakter drobnych i - z punktu widzenia recenzenta - nieistotnych uwag
redakcyjnych, ktore sg zjawiskiem typowym dla tak obszernege i ziozonego tekstu. Nie majg one
absolutnie charakteru razacych bleddw, w zaden sposéb nie zakiécaja odbioru tresci pracy. ich
wskazanie stanowi jedynie dowod rzeteinej analizy edytorskiej dziefa, ktdre w ogdlnym
rozrachunku prezentuje sie bardzo dobrze.

s Niescistosci w zastosowane] nomenklaturze anatomicznej i chirurgicznej, W warstwie
terminologicznej rozprawy nalezy odnotowad pewne niescistosci dotyczace stosowanego
mianownictwa. Doktorant na stronach 29, 30 i 35 (facznie 4 razy] uzywa terminu
Jrapezoidektomia” w odniesieniu do zabiegu usuniecia kosci czworoboczne] wiekszej,
przeplatajagc go w dalszej czeéci pracy z formg ,trapezektomia” (uzyta 8 razy). Choé w
polskojezycznej przestrzeni internetowej i potocznej nomenklaturze medycznej mozna spotkad
sie z zamiennym stosowaniem tych pojec, z punktu widzenia klasycznej anatomii chirurgicznej
jest to niescistosé. Zabieg leczacy artroze stawu CMC1 dotyczy kosci czworoboczne) wiekszej
{tac./fang. trapezium), zatem prawidtowg spolszczong nazwg resekcji jest ,trapeziektomia” (lub
dopuszczalna ,trapezektomia”). Z kolei ko$¢ czworoboczna mniejsza (tac./ang. trapezoid)
znajduje sie u podstawy |l kosci érédrecza, a operacja jej usuniecia to ,trapezoidektomia”.
Zrodtem tej niescistoéci w piémiennictwie jest najprawdopodobniej niefortunna kalka z jezyka
angielskiego (gdzie przymiotnik od trapezium brzmi trapezoidal). Na prawidtowe nazewnictwo
wskazuja zreszty pozycje nr 45 | 95 we wtasnej bibliografii Doktoranta (prace W.H. Gervisa), w
ktorych konsekwentnie uzywa sie pojecia ,excision of the trapezium”. Powyisze z pewnoscig nie
obcigza Doktoranta, poniewaz jest to problem niestety powszechnie obecny w pismiennictwie
naukowym i przestrzeni internetowej.
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e ,Pollux adductus”. Na stronie 25 rozprawy Autor dwukrotnie opisuje deformacje keiuka jako
Jpoflux adductus”, co stanowi pewng terminologiczng niescistos¢ z punktu widzenia
mianownictwa medycznego, w szczegblnosci anatomicznego. Zgodnie z obowigzujacy
Miedzynarodowg Terminologia Anatomiczng (Terminologia Anatomica), prawidtowa tacifiska
nazwa kciuka to pollex (dopetniacz: pollicis, obecny w nazwach miesni, np. musculus abductor
pollicis longus), co Doktorant zreszta trafnie przywoluje we wczeéniejszej czesci pracy na stronie
19. Wiasciwa nazwa omawianej deformacji to zatem pollex adductus, natomiast stowo poflux
nie posiada konotacji anatomicznych. Cho¢ w przestrzeni sieciowej, a nawet w publikowanym
pi$miennictwie naukowym mozna nierzadko spotkac sie z obecnoscia frazy ,pollux adductus”,
wynika to najprawdopodobniej z powielanych literdowek lub kalek jezykowych z jezyka
angielskiego. Analogicznie jak powyiej, ze wzgledu na powszechnos¢ problemu uwazam, Ze nie
obcigza to Doktoranta.

Stabe strony i ograniczenia dysertacji (aspekty metodologiczno-statystyczne)

Decyzja Doktoranta o wykorzystaniu zaawansowanego oprogramowania analitycznego {SAS) jest z
zasady godna pochwaly. Niestety, szczegdtowa analiza metodologii ukazuje, ze potencjat tego narzedzia
zostal w duZej mierze niewykorzystany, a zastosowane algorytmy statystyczne byly nieoptymalne, a w
kilku miejscach wykazujg niedociggniecia metodologiczne.

1. Dyskusyjne zastosowanie metody Propensity Score Matching (PSM) w badaniu z randomizacjg

e Istota problemu: Autor zrandomizowat 100 pacjentdw, jednak po stwierdzeniu wyjsciowych
réznic miedzy grupami {w skali QuickDASH) zastosowat technike PSM. W efekcie cdrzucono
dane niemal pofowy pacjentdw, zawezajac analize do 52 o0s6b (26 vs 26).

» Zastrzezenie metodologiczne: Metoda PSM zostata stworzona z mysla o badaniach
obserwacyjnych (gdzie nie ma moiliwosci losowego przydziatu do grup), aby sztucznie
zniwelowad wplyw zmiennych zakitdcajacych (confounders). Zastosowanie jej w badaniu
klinicznym z randomizacjg {(RCT) niszczy pierwotny sens randomizacji i drastycznie obniza moc
statystyczng testdw poprzez znaczace zmniejszenie wielkosci proby.

e QOptymalne rozwigzanie: Zdaniem recenzenta, zamiast odrzucaé zebrane dane pacjentéw,
nalezalo zachowac peing kohorte (n=100) i zastosowacé Analize Kowariancji (ANCOVA) lub
modele ze skutkami mieszanymi (np. PROC MIXED w $rodowisku SAS}, wprowadzajac wyjsciowy
wynik QuickDASH jako kowariate (zmienng objasniajacg). Réinice wyjsciowe zostalyby
skorygowane matematycznie, zachowujac wysokg moc badania. Takie wiasnie szerokie
mozliwosci daje oprogramowanie SAS.

2. Nieuwzgledniajgca specyfiki problemu separacji danych w regresjl logistycznej {wyniki OR = 999,90)

e Istota problemu: W tabelach (np. 4.2C, 4.4C, 4.8C) prezentujgcych lloraz Szans (OR) na
osiggniecie sukcesu klinicznego (MCID) Autor podaje wartosci réwne 999,90 {z przedziatem
ufnosci od 0,00 do 999,90), ttumaczac to w stopce jako "symbolike przyjetq zgodnie z Systemem
SAS",

e Zastrzelenle merytoryczne: Zaprezentowane liczby nie s3 ,symbolikg" programu, lecz
klasycznym objawem matematycznego problemu tzw. separacji danych (complete separation).
Wystepuje on, gdy w jednej z badanych grup 100% pacjentéw osiagnie dany punkt koricowy
(np. sukces leczenia). Wdowczas standardowa metoda najwieksze] wiarygodnosci, na ktorej
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opiera sig regresja logistyczna, nie jest w stanie oszacowac bfedu standardowego (wartosé dazy
do nieskoriczonosci). Przepisanie algorytmicznego bledu programu do tabeli jako wyniku nie w
peini uwzglednia matematyczne uwarunkowania i ograniczenia zastosowanego modelu
statystycznego.

Optymalne rozwlazanle: Srodowisko SAS oferuje proste rozwigzania tego powszechnego
problemu. Wystarczyto zmodyfikowa¢ procedure PROC LOGISTIC, dodajac opcje regresiji z tzw.
karg Firtha {Firth's Penalized Likelihood - opcja FIRTH) lub zastosowaé regresje dokladna (PROC
EXACT), co wygenerowatoby poprawne matematycznie, skoficzone wartoéci llorazu Szans i
przedziatdw ufnosci.

3. Nieoptymalna analiza danych powtarzanych w czasle (Longitudinal Data)

[

Istota problemu: Pomiary kliniczne wykonywano u tych samych pacjentéw w czterech punktach
czasowych. Do oceny dynamiki zmian Autor uzyt serii nieparametrycznych testéw Wilcoxona,
poréwnujac wybrane punkty ze sobg w parach, a nastepnie - by uniknaé¢ btedu wielokrotnego
testowania - zastosowal wysoce restrykcyjng poprawke Bonferroniego.

Zastrzezenie metodologiczne: Takie podejécie ,rozcina’ ciggly proces terapeutyczny na
pojedyncze klatki i catkowicie ignoruje wewnatrzobiektowa korelacje danych {fakt, ze pomiary
pochodzg z tej samej reki konkretnego pacjenta na przestrzeni czasu).

Optymalne rozwigzanie: Zdaniem recenzenta do analizy tego typu danych standardem sg
Liniowe Modele Mieszane (LMM - procedura PROC MIXED). Model ten traktuje przebieg
leczenia jako trajektorie i pozwala precyzyjnie zbada¢ efekt interakcji {Czas x Grupa), dajac
doktadniejszy obraz tego, ktéra metoda dziata szybciej i skuteczniej w catym badanym okresie,
bez koniecznodci stosowania nadmiernie konserwatywnych poprawek statystycznych.

4. Utrata informac]i poprzez dychotomizacje zmiennych cigglych (Modele MCID)

Istota problemu: W celu przeprowadzenia analizy regresji logistycznej, Autor dokonal
przeksztaicenia precyzyjnych zmiennych ciaglych (np. wzrost sily chwytu wyrazony w
kilogramach) na zmienng dychotomiczng (1 - osiggniete MCID / 0 - nie osiagnieto MCID).
Zastrzezenie metodologiczne: Przeksztalcenie danych cigglych na kategorialne (tzw.
dychotomizacja) na tak niewielkiej probie (n=52) powoduje ogromna utrate informacji i
prowadzi do znacznego spadku mocy statystycznej (czesto o ponad 30%).

Optymalne rozwigzanle: Gtéwne wnioskowanie statystyczne powinno opierad sie, zdaniem
recenzenta, na modelowaniu petnych danych ciggtych (réznic w kilogramach czy stopniach).
Wskaznik MCID powinien natomiast zosta¢ wykorzystany opisowo, dla zilustrowania klinicznego
wymiaru efektu (np. na wykresach stupkowych ukazujacych odsetek sukceséw w obu grupach),
a nie jako fundament dla modeli regresyjnych z obnizong moca.

5. Nieoptymalny dobdr testow statystycznych (tzw. mit matej préby)

Istota problemu: Autor zastosowal do analizy wylacznie testy nieparametryczne (test
Wilcoxona), uzasadniajac to w tekscie relatywnie niewielka liczebnoscia grup po zastosowaniu
PSM (po 26 pacjent6wy}, co w jego ocenie wykluczato zatozenie o normalnoéci rozktadu.
Zastrzezenie metodologiczne: Liczebnos¢é n=26 w grupie nie jest wcale zbyt mata do
zastosowania testow parametrycznych. Zgodnie z centralnym twierdzeniem granicznym (CLT),
testy takie jak t-Studenta czy ANOVA s3 wysoce odporne na odchylenia od normalnosci rozktadu
juz przy grupach liczacych powyzej 20 oséb. Z géry przyjete zatozenie o przejéciu na statystyke
nieparametryczng bez empirycznego sprawdzenia zatozer niepotrzebnie obnizyto moc
statystyczng przeprowadzonych analiz (zdolno$¢ do wykrycia prawdziwej réinicy).
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e Optymalne rozwigzanie: Zdaniem recenzenta nalezalo w pierwszej kolejnosci sprawdzic
normalnoéé¢ rozkladu (np. proceduralnie w SAS: PROC UNIVARIATE normal plot} oraz
homogenicznosé wariancji. Z duzym prawdopodobienstwem cze$¢ zebranych w badaniu danych
cigglych (jak np. sita chwytu w kg czy wyprost w stopniach) nadawataby sig do analizy za pomoca
znacznie silniejszych testéw parametrycznych. Nalezy jednak dokonaé istotnego rozréinienia
metodologicznego: o ile dia parametréw mierzalnych (sita chwytu, zakresy ruchomosci) testy
parametryczne bytyby uzasadnione, o tyle w przypadku skal NRS oraz QuickDASH, majacych
charakter porzadkowy, wybdr testéw nieparametrycznych przez Autora jest rozwigzaniem
merytorycznie poprawnym niezaleznie od liczebnosci grup.

6. Lapsusy w obszarze nomenklatury informatycznej

e Autor na stronie 59 wspomina, ze uzyt pakietu w wersji ,15.4, NC, 2024”. Oprogramowanie
bazowe SAS wystepuje cbecnie w wersji 9.4 (lub w architekturze chmurowej SAS Viya 4). Wersja
15.4 odnosi sie prawdopodobnie do komponentu statystycznego SAS/STAT 15.x lub
oprogramowania JMP (rozwijanego przez spdtke zalezng SAS Institute).

Podsumowanie sekcji statystycznej:

Zamykajac ocene warstwy metodologiczno-statystycznej, recenzent pragnie wyraZnie zaznaczyc, ze ma
petng swiadomosé, iz Doktorant jest przede wszystkim lekarzem praktykiem, a nie zawodowym
biostatystykiem czy analitykiem Big Data. Ten fakt pozwala zrozumieé i w duzej mierze usprawiedliwic
przyjeta Sciezke analityczna.

Btad Doktoranta nie polegat na braku rzetelnosci badawczej, lecz na podjeciu dziatar analitycznych z
uiyciem poteznego aparatu metodologicznego, ktdry wykraczat poza jego aktualne mozliwosci. Autor z
wtasnego wyboru siegnat po jedno z najbardziej zaawansowanych, $wiatowych srodowisk analitycznych
(SAS), jednak zastosowal w nim tradycyjny, uproszczony paradygmat statystyczny. W $rodowisku
medycznym zjawisko to czesto okreéla sie mianem ,paradygmatu Statistiki”. Polega ono na tym, ze
badacze, ktdrzy uczyli sie podstaw statystyki na prostych programach (jak Statistica, wczesne wersje
SPSS czy wspotczesne famovi), przenosza te same, uproszczone nawyki do nowoczesnych Srodowisk,
takich jak SAS czy R.

W klasycznych programach starszego typu badacze sg czesto zmuszeni do ,ciecia" danych na pary,
obnizania ich rzedu {dychotomizacja) czy stosowania stabszych testéw nieparametrycznych (np. testow
Wilcoxona), aby omingé wbudowane ograniczenia algorytméw. Przykladem jest tu problem tzw.
separacji danych w prostej regresji logistycznej {sytuacja, w ktdrej w jednej gruple osiggnieto 100%
sukcesu). Proste programy w takiej sytuacji najczesciej ,zawieszajq sie” lub wyrzucajg sztuczny biad w
stylu ,999" - i niestety Autor dokfadnie taki artefakt obliczeniowy {OR = 999,90} skopiowal do swojej
dysertacji.

Tymczasem $rodowisko SAS oferuje natywne, niezwykle eleganckie rozwigzania problemow, z ktérymi
zderzyt sie Autor. Rozwigzanie wspomnianego probiemu OR = 999,90 za pomoca regresji z tzw. karg
Firtha to dla podstawowej wersji programu Statistica zadanie praktycznie niewykonalne (wymagajace
pisania skomplikowanych makr), podczas gdy w SAS jest to kwestia dopisania dostownie jednego
polecenia (FIRTH) do kedu. Podobnie wyglada kwestia analizy danych powtarzanych w czasie. Podczas
gdy proste programy wymuszajg ciecie analizy na poszczegdine wizyty i wykluczanie pacjentow 2z
brakami danych (tzw. fistwise deletion), wystarczyto zastosowaé procedure Liniowych Modeli
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Mieszanych (PROC MIXED). W $rodowisku SAS jest to standard, ktéry modeluje caly przebieg leczenia,
automatycznie zatrzymujac w analizie kazdego pacjenta.

Konkludujac: zdaniem recenzenta, zebrany i zaprezentowany w dysertacji niezwykle ciekawy materiat
kliniczny nie zostat po prostu opracowany w sposéb analitycznie optymalny. Poprawne, petne
wykorzystanie silnika statystycznego SAS - z zachowaniem petnej puli zrandomizowanych pacjentow
(zgodnie z zasadg Intention-to-Treat) i zastosowaniem modeli uwzgledniajacych czasowy charakter
pomiaréw - z duzym prawdopodobieristwem pozwolitoby na wyciggniecie z tego doskonatego materiatu
znacznie silniejszych, bardziej precyzyjnych i ostatecznych wnioskéw. W zadnym stopniu nie umniejsza
to jednak wysitku wlozonego w sam proces projektowania badania, selekcji pacjentéw oraz
przeprowadzenia ztozonych procedur chirurgicznych, a pamigtac nalezy, ze Doktorant jest oceniany jako
lekarz, a nie jako biostatystyk czy analityk Big Data.

Podsumowanie

Przedtozona do recenzji rozprawa doktorska stanowi prospektywng analize poréwnawcza skutecznosci
dwdch nowoczesnych metod operacyjnego leczenia zaawansowanej rizoartrozy: artroplastyki
interpozycyjnej z uzyciem biodegradowalnego implantu Regloint oraz catkowitej endoprotezoplastyki z
wykorzystaniem bezcementowej protezy dwumobilnej CMC1 Touch®. Na podstawie 6-miesiecznej
obserwacji wyselekcjonowanej grupy 52 pacjentéw Autor dowiddt, ze cho¢ obie techniki sg bezpieczne
i skuteczne, zastosowanie endoprotezy CMC1 Touch® pozwala na uzyskanie znacznie szybszej i
wyrainiejszej poprawy w zakresie redukcji dolegliwosci bolowych, przyrostu sity chwytu oraz powrotu
ogdlnej sprawnosci funkcjonalnej reki.

Przechodzgc do catoéciowe]j oceny rozprawy, nie sposdb poming¢ jednego, fundamentalnego atutu tej
pracy. Ot6z caly zaprezentowany materiat badawczy - wszystkie ostatecznie analizowane przypadki
stanowig chorzy zoperowani samodzielnie przez Doktoranta, co jednoznacznie zadeklarowano na
stronach 37 i 38. Taka sytuacja nie jest zjawiskiem powszechnym we wspdiczesnych medycznych
pracach badawczych, w szczegélnosci w dysertacjach doktorskich. Biorac pod uwage fakt, ze Doktorant
samodzielnie wykonat kitkadziesiat zaawansowanych zabiegdw operacyjnych, co nie jest standardem w
pracach badawczych, niniejszg dysertacje mozna postrzegac jako praktyczny dowéd jego wysokich
kompetenciji - swoisty, nieformalny egzamin z subspecjalizacji w chirurgii reki. W ocenie recenzenta, ten
praktyczny egzamin Doktorant zdat na ocene bardzo dobrg.

Chociaz praca opiera sie na badaniu jednoosrodkowym, co naturalnie ogranicza mozliwcéé
generalizowania wynikéw na szersza populacje, podejscie to jest w petni zrozumiate i podyktowane
realiami powstawania indywidualnych rozpraw doktorskich. Co wiecej, to pozorne ograniczenie
przyniosto  kluczowg korzy$¢ w postaci niezwykle wysokiej spdjnosci wewnetrznej projektu.
Zastosowanie tozsamego sprzetu, ujednoliconych procedur chirurgicznych oraz identycznego protokotu
rehabilitacyjnego  wyeliminowato zmienncé¢ miedzyosrodkowsy, typowa dla duiych badan
wielosrodkowych. W efekcie znaczaco wzmocnito to wiarygodnosé i przejrzystoéé bezposredniego
poréwnania obu implantéw, co zreszta stanowito jeden z gtéwnych celdw dysertaciji.

Uznanie recenzenta budzi prospektywny charakter zaplanowanego badania oraz podjgcie niezwykle
aktualnego tematu. Zestawienie dwoch skrajnie odmiennych technik operacyjnych wypetnia istotna
luke w Swiatowym i krajowym pismiennictwie. Dodatkowym, cennym atutem projektu jest zastosowanie
wielowymiarowej oceny pacjenta, taczacej obiektywne parametry biomechaniczne z subiektywnymi
skalami PROM, co pozwolifo na rzetelng ewaluacje wczesnych efektéw terapeutycznych i dynamiki
powrotu funkcji reki.
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W ocenie recenzenta, wszystkie sformutowane w dysertacji cele badawcze - zaréwno cel gléwny, jak i
sze$C celow szczegdtowych - zostaty w pefni i konsekwentnie zrealizowane, Zastosowana metodyka
pozwolita na rzetelng, wielowymiarowa weryfikacje zatozeri dotyczacych redukcji bélu, poprawy
parametrow biomechanicznych, dynamiki powrotu sprawnosci funkcjonalnej oraz bezpieczedstwa obu
procedur. Co niezwykle istotne, sformutowane na koricu pracy wnioski stanowig bezpoérednia, trafng i
logiczng odpowiedz na postawione wczeéniej pytania badawcze. Konkluzje te nie ograniczajg sie jedynie
do suchego podsumowania danych liczbowych, lecz przybieraja forme dojrzatych, popartych dowodami
naukowymi (EBM) rekomendacji, co stanowi najlepszy dowéd na to, ze caly proces badawczy zostat
zaplanowany i domkniety w sposGb wyczerpujacy.

Odnoszac sig z kolei do warstwy analitycznej dysertacji, nalezy obiektywnie odnotowa¢, ze potencjat
wykorzystanego zaawansowanego oprogramowania statystycznego (SAS) nie zostat w petni
wyeksploatowany. Zastosowanie uproszczonych algorytméw (typowych dla podstawowych programéw
komercyjnych) oraz arbitralna dychotomizacja danych ciaggtych obnizyly optymalna moc wnioskowania
statystycznego. Niemniej jednak, recenzent ma petng Swiadomo$é, ze Doktorant jest praktykiem i
klinicysta, a nie analitykiem danych. Zastosowana metodyka obiiczeniowa, cho¢ nadmiernie
uproszczona, nie falszuje ogdinego wektora wynikéw klinicznych i w zadnej mierze nie przekreéla
ogromnej, praktycznej wartosci zebranego, czysto autorskiego materiatu operacyjnego.

Wartoscig dodang pracy jest jej wysoka utylitarnosé kliniczna. Uzyskane wyniki dajg ortopedom
konkretne, poparte twardymi danymi wskazéwki, ktére utatwiajq dobér optymalnej metody leczenia w
zaleznosci od stopnia aktywnosci i indywidualnych oczekiwari pacjenta. Ponadto Doktorant wykazat sie
znajomoscig literatury przedmiotu oraz dyscypling strukturaing, trafnie osadzajac wiasne, znaczace
dodwiadczenie operacyjne na tle aktualnej literatury. Znalezione w tekécie drobne nieécistosci
edytorskie czy ograniczenia wynikajace z uwarunkowar projektowych jednoo$rodkowej pracy
doktorskiej nie maja fundamentalnego znaczenia i w zaden spos6b nie deprecjonuja wagi wykonanej
pracy operacyjnej oraz uzyskanych dowodow naukowych.

Konkludujac, pozwalam sobie ocenic pozytywnie przedstawiong mi do recenzji, wartoéciowa poznawczo
i klinicznie dysertacje pt. ,Analiza poréwnawcza leczenia operacyjnego zaawansowanych zmian
zwyrodnieniowych stawu nadgarstkowo-$rédrecznego kciuka przy uzyciu implantu Regloint oraz
protezy bezcementowej dwumobilnej CMC1 Touch®”,

W ocenie recenzenta opiniowana rozprawa doktorska lek. Sebastiana Janowca w petni speinta warunki
okresione w art. 187 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (t.j. Dz. U. z
2023 r. poz. 742 z péin. zm.). W zwigzku z powyZszym, na rece Szanownej Pani Przewodniczacej Rady
Dyscypliny Nauk Medycznych Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, zwracam sie z wnioskiem o
dopuszczenie Doktoranta do dalszych etapdw przewodu doktorskiego.
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