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Recenzja

rozprawy doktorskiej Pana mgr farm. Ryszarda Sota
pt. ,,.Bezpieczenstwo fizykochemiczne i mikrobiologiczne mieszanin stosowanych w
domowym zywieniu pozajelitowym dzieci”
wykonanej pod kierunkiem Pana prof. dr hab. n. med. Janusza Ksiazyka
w Instytucie ,,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie

Podstawe  przygotowania niniejszej recenzji stanowilo pismo Zastepcy
Przewodniczacego Rady Naukowej Instytutu ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w
Warszawie Pana prof. dr hab. n. med. Jarostawa Kierkusia z dnia 18.03 2026 r. oraz
przekazana ww. praca doktorska.

Ocena wyboru tematyki badan

Wprowadzenie w latach 60-tych ubieglego wieku do swiatowej i europejskiej praktyki
klinicznej metody zywienia pozajelitowego bylo niewatpliwie jednym z tzw. ,kamieni
milowych” w naukach medycznych, umozliwiajacych pacjentom z niewydolno$ciami ukladu
pokarmowego o zréznicowanej etiologii dozylng podaz energii i azotu w postaci
aminokwasOw wraz z dodatkami elektrolitow, soli wapnia, fosforandéw, pierwiastkéw
sladowych i witamin.
Mimo, Ze zywienie parenteralne stanowi dzi$§ ogélnie akceptowalng i powszechnie stosowang
metode terapii zywieniowej, pozajelitowe zywienie pacjentdw pediatrycznych, szczegdlnie w
warunkach poza szpitalnych (domowych), stanowi nadal duze wyzwanie dla
interdyscyplinarnych zespolow  terapeutycznych tj. lekarzy klinicystéw, pielegniarek,
dietetykow, farmaceutow szpitalnych i klinicznych oraz specjalistéw w zakresie technologii
farmaceutycznych, realizujgcych i1 sprawujacych nadzér nad prawidlowa organizacja
udzielania tego typu $wiadczen zdrowotnych.

Zgodnie z zapisami zawartymi w Ustawie Prawo Farmaceutyczne oraz Ustawie o
Zawodzie Farmaceuty sporzadzanie pozajelitowych lekéw recepturowych i aptecznych, w
tym preparatbw do Zzywienia pozajelitowego jest ustuga farmaceutyczng, realizowang

wylacznie w aptece szpitalnej. W Polsce zywienie pozajelitowe dzieci w warunkach
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domowych wprowadzone zostato do praktyki klinicznej w 1984 roku, natomiast od roku 1998
procedura ta uzyskala status $wiadczenia wysokospecjalistycznego, refundowanego przez

polski system ochrony zdrowia.
Wiadomo, ze zywienie pozajelitowe dzieci stanowi niezwykle zlozony problem
diagnostyczno-terapeutyczny z powodu réznorodnosci wskazan i potrzeb zywieniowych
pacjentéw w réznych grupach wiekowych, a sama terapia wiaze sie z szeregiem
uwarunkowan, obejmujacych zaréwno wybor odpowiednich preparatow odzywezych jak i
zarzadzania stabilnoscig sporzadzanych mieszanin pozajelitowych.
Jednym zatem z gléwnych wyzwan w tym zakresie pozostaje konieczno$é zachowania
stabilno$ci mieszaniny oraz kompatybilnosci skladnikéw, co w przypadku zaburzen
wilasciwosci  fizykochemicznych i/lub mikrobiologicznych mieszaniny moze skutkowaé
zmniejszeniem jej skutecznosci terapeutycznej oraz generowaniem dziatan niepozadanych, a
wige istotnym obniZeniem bezpieczefistwa terapeutycznego. Duzy wplyw na ww.
bezpieczenstwo maja réwniez tzw. czynniki Srodowiskowe tj. zmiany temperatury,
ekspozycja na promienie S$wietlne, obecno$¢ pierwiastkéw $ladowych czy materialy
uzywane do przechowywania i podawania mieszanin tak wiec, mimo cigglego postepu
wiedzy w obszarze nauk farmaceutycznych, medycznych i nauk o zdrowiu, koniecznym jest
prowadzenie badan naukowych majacych na celu optymalizacje sktadu mieszanin
zywieniowych, minimalizacje ewentualnych powiklan oraz wzrost skutecznodci i
bezpieczefistwa zywienia pozajelitowego pacjentéw pediatrycznych w  warunkach
domowych.

Z uwagi na fakt, iz zywienie pozajelitowe posiada kluczowe znaczenie dotyczace
migdzy innymi pozytywnych rokowan u dzieci z niewydolnosciami przewodu pokarmowego

nalezy stwierdzi¢, ze tematyka podjetych przez Doktoranta badan jest niezwykle aktualna

nowatorska oraz oryginalna i przyczynia si¢ w_niekwestionowany sposéb do optymalizacii

skuteczno$ci i bezpieczefstwa terapii Zywieniowe].

Ocena strony formalnej dysertacii

Recenzowana praca doktorska ma typowy dla prac eksperymentalnych uktad
rozdziatow, stanowiacych logiczng i w pelni akceptowalng cato$é, zawierajac w kolejnosci:
podzigkowania Doktoranta dla Promotora i Dyrektora Instytutu ,,Pomnik — Centrum Zdrowia
Dziecka™ oraz osob wszechstronnie wspierajacych Pana mgr Ryszarda Sota, streszczenia w

jezyku polskim i angielskim, stowa kluczowe, a takze wykaz uzywanych w pracy skrotow.
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Liczacy 25 stron ,,Wstep” (Rozdz. 5), znakomicie wprowadza czytelnika w obszar
zainteresowan naukowych i badawczych Doktoranta. W Sposob  syntetyczny opisano
zastosowanie Zywienia pozajelitowego i zasady zywienia pozajelitowego dzieci w warunkach
domowych, scharakteryzowano mieszaniny all-in-one, ktérych wprowadzenie do terapii
Zywieniowej stanowilo nowatorskie podejscie do suplementacji sktadnikéw odzywczych
droga pozajelitows, omoéwiono preparaty stosowane w terapii zywieniowej dzieci ze
szczegblnym uwzglednieniem ich skladu, whasciwosci fizykochemicznych i czynnikéw
decydujacych o stabilnosci i kompatybilnogci tych preparatow. Rozdzial 5 zawiera takze
oméwienie zintegrowanego systemu zarzadzania jakoscia, ktorego nadrzednym celem jest
zagwarantowanie bezpieczenstwa, jakosci i skutecznosci terapii zywieniowe;j.

Ta czes¢ pracy doktorskiej, przygotowana w oparciu o cytowane, w zdecydowanej
wigkszosci najnowsze pozycje Swiatowego pi$miennictwa specjalistycznego, $wiadczy o
bardzo duzej wiedzy teoretycznej Doktoranta, pozwalajacej na wilasciwe planowanie i
realizacj¢ innowacyjnych badan naukowych co upowaznia mnie do stwierdzenia, iz

dysertacja prezentuje ogdlna wiedze teoretyczng Pana mgr Ryszarda Sota w obszarze nauk

farmaceutycznych, nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

Rozdzial 6 zawiera jasno sprecyzowany gtéwny cel badan, ktérym byla ocena
mozliwosci wydluzenia okresu waznosci mieszanin  do Zzywienia pozajelitowego
przygotowywanych w IPCZD dla pacjentéw leczonych w warunkach domowych z 7 dni do
15 dni poprzez analiz¢ stabilnosci laboratoryjnych i teoretycznych parametrow
fizykochemicznych oraz potwierdzenie stabilnogci mikrobiologicznej dla mieszanin
pozajelitowych przygotowywanych w tym schemacie. W rozdziale tym zamieszczono takze
5 szczeg6lowych celow badawczych, potwierdzajacych wiasciwe zaplanowanie badan.

Rozdziat 7 zatytulowany ,,Materiat i metodyka™ zawiera charakterystyke badanych
mieszanin do Zywienia pozajelitowego, ktérych szczegOlowy sklad zestawiono z zalaczniku
nr 1 oraz opis badanych grup i podgrup mieszanin sporzadzanych w workach
jednokomorowych jedno i wielowarstwowych. W rozdziale tym zamieszczono rOwniez
szczegblowy opis zastosowanych metod badawczych, wykorzystywanych do oceny
stabilnosci fizykochemicznej w oparciu o parametry teoretyczne i laboratoryjne, opis metody
oceny stabilnosci mikrobiologicznej badanych mieszanin oraz zasady przeprowadzonej
analizy statystycznej uzyskanych w pracy wynikéwi eksperymentalnych.

Szczegblnym potwierdzeniem umiejetnosci planowania i realizacji innowacyjnych

badan naukowych, wiedzy teoretycznej i wysokich kompetencji badawczych Doktoranta jest



Rozdziat 8 zawierajacy wyniki badan, zestawione na 41 stronach, w 3 zalgcznikach, 26
tabelach i na 8 rycinach.
Wydaje sig, ze mnogosé i réznorodnosé uzyskanych w toku realizacji badan wynikow
zobligowaly wrecz Doktoranta do umieszczenia dla kazdego ich zestawienia stosownych
komentarzy, interpretacji i szczegOlowych wnioskéw, co nie jest zasadg zbyt czesto
praktykowana w tego typu dysertacjach, ale w przypadku recenzowanej pracy doktorskiej, w
Sposob wrgcz kapitalny  potwierdza celowosé takiego rozwigzania, ktére umozliwia
sledzenie, analize i szczegOlowe wnioskowanie, dotyczace poszczegdlnych etapdw prac
badawczych.

Rozdziat 9 pt.: ,,Wnioski i oméwienie wynikow” zawiera 5 jasno sformutowanych
wnioskéw wraz z syntetycznym ich oméwieniem,

Calosci pracy dopetnia spis pismiennictwa obejmujacego 63 pozycje, zestawione w
kolejnosci ich cytowania w tekscie pracy, spis tabel, rycin i zalacznikow oraz zalaczniki (1-7).

Praca wyréznia si¢ niezwykle staranng forma i tadem edytorskim, duza poprawnoscia
jezykowa, a zalaczone wielobarwne tabele ; ryciny ulatwiaja $ledzenie i analize
poszczegolnych etapéw realizacii przyjetych celéw badawczych.

Na podstawie przedstawionych wyzej argumentéw  nalezy stwierdzié, iz

eksperymentalna czesé recenzowanej pracy doktorskiej jednoznacznie potwierdza bardzo

wysokie umiejetnogci i kompetencje Pan mgr Ryszarda Sota do samodzielnego prowadzenia
badan naukowych .

Ocena merytoryczna

Zasadniczym celem pracy doktorskiej Pana mgr farm. Ryszarda Sota byla ocena
mozliwosci wydluzenia okresu waznosci mieszanin do zywienia pozajelitowego pacjentéw
pediatrycznych leczonych w warunkach domowych z 7 dni do 15 dni na podstawie analizy
stabilno$ci  parametréw fizykochemicznych, laboratoryjnych i teoretycznych oraz
potwierdzenie stabilnosci mikrobiologicznej tych mieszanin przygotowywanych IPCZD.
Szczegblowa realizacje tego celu przeprowadzono w oparciu o ocene teoretycznych
parametr6w fizykochemicznych tj. osmolarnosci, krytycznego stezenia elektrolitow (CAN),
iloci jondow Jjednowartosciowych i dwuwartosciowych, ocene laboratoryjnych parametréw
fizykochemicznych zwiazanych z wielkoscia kropli olejowych tj. potencjalu zeta,
przewodnosci, D 0.5 — maksymalnej Srednicy 50% kropli fazy olejowej, D 0.9 —
maksymalnej $rednicy 90% kropli fazy olejowej, Z-avarage — sredniej wielkosci kropli
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olejowych, indeksu polidyspersji i wartosci pH mieszaniny, ocene wpltywu zastosowanego
opakowania tj. worka jednokomorowego, jednowarstwowego w poréwnaniu do worka
jednokomorowego wielowarstwowego typu multilayer oraz rodzaju zastosowanej emulsji
tluszczowej tj. Smoflipid wzgledem emulsji Lipidem na stabilnogé domowych,
pediatrycznych mieszanin pozajelitowych.

Niezwykle istotnym z punktu widzenia bezpieczenstwa terapeutycznego badanych
mieszanin byla réwniez weryfikacja ich jalowosci po uplywie 24 godzin oraz po 15 dniach
+24 godz. od momentu ich sporzadzenia.

Stosowane przez Doktoranta w czesci eksperymentalnej dysertacji narzedzia i metody oraz
aparatura badawcza odpowiadaly catkowicie migdzynarodowym standardom analitycznym.
Przedmiotem badan objeto 186 mieszanin All-In-One do zywienia pozajelitowego,
stosowanych w  programie domowego zywienia pozajelitowego u pacjentéw IPCZD,
zawierajacych pelen zakres skladnikow odzywezych tj. makro i mikroelementow
niezbednych do prawidtowego funkcjonowania organizmu czlowieka.

Ze wzgledu na réznorodno$é stosowanych opakowari, badane mieszaniny podzielono na
dwie grupy - mieszaniny sporzadzone w workach jednokomorowych, wielowarstwowych
oraz sporzadzone w workach jednokomorowych, jednowarstwowych.
Nalezy stwierdzi¢, ze dobér i liczebnogé badanych mieszanin nie budzi zastrzezen, a ich
réznorodnos¢ umozliwiata poréwnanie ich stabilnosci w zaleznosci od zastosowanego
opakowania zewnetrznego oraz rodzaju emulsji thuszczowej przy zachowaniu pozostatych

parametr6w skladu na zblizonym poziomie.

Na podstawie perfekcyjnie zaplanowanych oraz wykonanych z duzg staranno$cia badawcza
eksperymentéw stwierdzono, ze wydluzenie okresu waznosci domowych mieszanin do
zywienia pozajelitowego z 7 do 15 dni jest mozliwe pod warunkiem spetnienia okreslonych
kryteriow stabilnosci fizykochemicznej i mikrobiologicznej, a badane parametry
fizykochemiczne stanowi¢ moga niezwykle przydatne w ocenie bezpieczenstwa mieszanin

do zywienia pozajelitowego narzedzia screeningowe.,

Wyniki przeprowadzonych badan pozwolily takze wykaza¢, ze worki wielowarstwowe i
emulsja Lipidem zapewniaja lepsza stabilno$¢ mieszanin do Zywienia pozajelitowego w
poréwnaniu z workami jednowarstwowymi i emulsjg Smoflipid.

Przeprowadzone, zgodnie z obowigzujacymi standardami farmakopealnymi w tym zakresie,

badania stabilnos¢ mikrobiologicznej domowych mieszanin do zywienia pozajelitowego



potwierdzily ich stabilno§¢ przez okres 15 dni podczas przechowywania w temperaturach
od 2 do 8°C oraz przez kolejne 24 godziny w trakcie podawania mieszaniny w temperaturze

pokojowe;j.

Z uwagi na brak w dostepnej literaturze fachowej kompleksowych opracowan dotyczacych
bezpieczenstwa fizykochemicznego oraz mikrobiologicznego mieszanin do zywienia
pozajelitowego, wykazanie przez Doktoranta takiego bezpieczenstwa dla mieszanin
pozajelitowych AIO stabilnych przez okres 15 dni ma istotne znaczenie nie tylko
poznawcze, ale takze praktyczne, pozwalajagce na optymalizacje schematu zlecania,
przygotowywania oraz zaopatrzenia pacjentdw w mieszaniny do zywienia pozajelitowego w

warunkach domowych.

Wyniki uzyskane przez Pana mgr farm. Ryszarda Sota w toku realizacji badan wchodzacych
w skiad ocenianej pracy doktorskiej pozwolily na sformutowanie 5 wnioskéw wraz z ich
szczegblowym omoéwieniem i interpretacjg, potwierdzajacymi zasadnosci przeprowadzonych
eksperymentéw, majacych na celu optymalizacje skuteczno$ci i bezpieczenstwa terapii
zywieniowej pacjentéw pediatrycznych w warunkach domowych.

Szczeg6lnego znaczenia poznawczego i praktycznego w aspekcie stabilnoéci mieszanin
stosowanych w domowym zywieniu pozajelitowym dzieci  nabiera wniosek IV,
stwierdzajacy, iz uwazany dotad za kluczowy parametr oceny stabilno$ci mieszanin CAN
(Critical Agregation Number), okreslajacy wplyw elektrolitow na stabilno$¢ emulsji
thuszezowych nie powinien jedynym kryterium oceny stabilnosci mieszanin. Przeprowadzona
analiza danych wykazata bowiem, ze badane mieszaniny moga zachowywa¢ stabilno$¢ mimo
przekroczenia teoretycznych wartosci granicznych, co zdaniem Doktoranta — generuje
koniecznoéé kompleksowej oceny wszystkich parametréw fizykochemicznych, a rzeczywista
ich stabilno§é powinna by¢ potwierdzona dodatkowymi badaniami laboratoryjnymi.

Nie budzaca zadnych zastrzezen analize¢ statystyczng uzyskanych wynikéw
przeprowadzono w pelni akceptowalnym zakresie, z wykorzystaniem programu StatSoft Inc.
(2005), Statistica wersja 7.1. i innych standardowych testow statystycznych.

Nalezy réwniez podkreslié, ze zaproponowane przez Doktoranta rozwigzania z cala
pewnoscia powinny przyczyni¢ si¢ do poprawy bezpieczenstwa i komfortu kompleksowej
opieki nad pacjentem pediatrycznym zywionym w warunkach domowych migdzy innymi
poprzez ograniczenie liczby czynno$ci manualnych, koniecznych do wykonywania przez

rodzicow i opiekunéw w trakcie aktywacji workéw dwukomorowych, a przewidywane



zmniejszenie czgstotliwosci transportu mieszanin zywieniowych dla poszczegélnych
pacjentéw, wynikajace z mozliwosci wydtuzenia czasu dostawy z 7 do 15 dni, pozwoli na

optymalizacje obcigzen logistycznych i finansowych dla realizujacego te zadania [IPCZD.

Ponadto w opinii Doktoranta, wyniki przeprowadzonych badafi moga takze zostaé
wykorzystane do utworzenia bazy danych stabilnych mieszanin do zywienia pozajelitowego,
ktora zintegrowana z programem do zlecania zywienia pozajelitowego "Zywczyk” powinna
przyczyni¢ si¢ do optymalizacji, personalizacji i zwiekszenia bezpieczenstwa terapii

Zywieniowej.

W_S$wietle przedstawionej powyzej oceny merytorycznej dysertacii nalezy stwierdzi¢, ze

stanowi ona oryginalne rozwigzanie istotnego problemu naukowego.

Podsumowanie

Przedstawiona do recenzji rozprawa doktorska Pana mgr farm. Ryszarda Sota pt.:
.»Bezpieczenstwo fizykochemiczne i mikrobiologiczne mieszanin stosowanych w domowym
Zywieniu pozajelitowym dzieci” wykonanej pod kierunkiem Pana prof. dr hab. n. med.
Janusza Ksiazyka w Instytucie ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie w
catosci spetnia wymogi stawiane rozprawom doktorskim przez Ustawe z dnia 20 lipca 2018
r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2024 r. poz. 742 z pdzn. zm.) co
upowaznia mnie do wnioskowania o przyjecie tej rozprawy oraz jej dopuszczenie do
dalszych etapéw przewodu doktorskiego przez Wysoka Rade Naukowa Instytutu ,,Pomnik —
Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie.

Biorac pod uwage naukowo-dydaktyczne kompetencje Doktoranta, posiadane
specjalizacje, wieloletnie do§wiadczenia zawodowe rowniez na stanowiskach kierowniczych,
umiejetnosci wspolpracy z interdyscyplinarnymi zespolami badawczymi, dorobek
publikacyjny, a takze innowacyjny charakter realizowanej tematyki badawczej, jej walory
poznawcze i aplikacyjne oraz znaczacy wklad uzyskanych wynikéw w procesy zapewnienia
bezpiecznej i skutecznej terapii zywieniowej u pacjentow pediatrycznych w warunkach
domowych zwracam si¢ z wnioskiem do Wysokiej Rady Naukowej Instytutu ,,Pomnik —
Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie o wyréznienie pracy doktorskiej Pana mgr farm.
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