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1. Informacje wstepne

Praca zostata zrealizowana dzieki wsparciu stypendialnemu ze srodkéw Ministerstwa
Nauki i Szkolnictwa Wyzszego w programie , Doktorat wdrozeniowy”. Miejscem realizacji
pracy w zakresie konstrukcji nowatorskiego urzgdzenia zawierajgcego naktadke chtodzaca
nerke (NCHN) oraz w zakresie ultradzwiekowej weryfikacji doswiadczalnej modelu
numerycznego przeptywu wewnatrz scian NCHN byt IPPT PAN, natomiast niezbedne badania
komérkowe wptywu drugiego cieplnego niedokrwienia w narzgdzie nerki na przezywalnos¢
ludzkich komérek w hodowli in vitro przeprowadzane byly w firmie ,Konmex” Sp. z o.o.
Praca zawiera 8 rozdziatdw, wykaz cytowanej literatury, spisy rysunkéw, tabel i wykresow
oraz 1 zatgcznik — facznie 157 stron. Autorka rozprawy powofuje sie w swojej pracy na 55
pozycji, z ktorych korzystata przy realizacji rozprawy. W tej grupie znajduje sie 1 praca
(rozdziat w monografii) ze wspotautorstwem Doktorantki, z ktorej korzystata przy realizacji
rozprawy. W zatgczniku rozprawy (strony 146 -157) Doktorantka przedstawia wspotautorskie
zgtoszenie patentowe w UP USA nr US 63/146,656 pt.. Kidney cooling system, ktore
powstato w wyniku realizacji rozprawy. Ponadto recenzent dodatkowo otrzymat wykaz
zawierajgcy 5 wspotautorskich publikacji ze znaczacym udziatem Doktorantki (w tym 1
artykut w czasopi$mie z listy JCR, 2 prace prezentowane na miedzynarodowych
konferencjach naukowych oraz 2 rozdziaty w monografii).

2. Cel rozprawy

W medycynie transplantacyjnej bardzo waing role odgrywa odpowiednie
przechowywanie narzadu pobranego od dawcy, przewidzianego do wprowadzenia do
organizmu biorcy. Kluczowe znaczenie ma utrzymanie waznych funkcji i proceséw zyciowych
zwigzanych z reakcjami chemicznymi zaleznymi od temperatury. Zapewnienie odpowiednio
niskiej temperatury organu zaréwno przed przeszczepem jak i podczas zabiegu transplantac;ji
zapobiega wielu komplikacjom po przeszczepie. Ponadto w procedurze przeszczepu w
narzadzie dawcy nastepuje zatrzymanie przeplywu krwi i niedokrwienie podczas pobierania




od dawcy, nastgpnie odbywa sie proces konserwacji (w tym chtodzenie), po czym nastepuje
podtaczenie narzadu do krazenia krwi biorcy.

Celem pracy byfo opracowanie nowatorskiego urzadzenia chronigcego narzady w czasie
zabiegu transplantacji przed skutkami tzw. drugiego ciepinego niedokrwienia.

Autorka podaje zaréwno motywy podjecia si¢ opracowania nowego urzadzenia do
chtodzenia narzadu nerki w czasie zabiegu transplantacji jak i przebieg procesu opracowania
takiego urzadzenia z wykorzystaniem modelowania numerycznego w projektowaniu NCHN
oraz weryfikacje doswiadczalng modelu numerycznego przeptywu wewnatrz écian naktadki.

3. Zawartos¢ rozprawy i jej ocena

W rozprawie doktorskiej mozna wyrézni¢ dwie zasadnicze czesci, na ktére sktada sie 8
rozdziatow pracy.

Pierwsza czgs$¢ (strony 13 — 66) stanowig rozdziaty I. Il oraz lll. W tej czesci Autorka w
Rozdziale | przedstawia zwigzte wprowadzenie do tematu rozprawy akcentujgc motywacje
do podjetej tematyki badawczej oraz w Rozdziale Il uzasadnienie wyboru konstrukgji
nowatorskiego urzadzenia do chiodzenia narzadéw w czasie transplantacji, na tle
dotychczasowych opatentowanych i komercyjnych rozwigzan. Na uwage zastuguje szeroki i
stosunkowo precyzyjny przeglad opatentowanych i komercyjnych rozwigzan urzadzen
chtodzacych, swiadczacy o dobrej orientacji i rzetelnej wiedzy w podejmowanym
zagadnieniu stanowigcym temat rozprawy. W pierwszej czesci rozprawy, w Rozdziale IlI,
Doktorantka opisuje takze ztozony proces projektowania urzadzenia medycznego akcentujac
zgodno$c z przyjetymi standardami inzynierskimi i jakosciowymi. W szczegdlnosci dotyczy to
koniecznosci spetnienia wymogdw dotyczacych bezpieczeristwa dziatania projektowanego
urzadzenia medycznego i opracowania odpowiedniej dokumentacji technicznej zgodnej z -
wymaganiami Unii Europejskiej. Na szczeg6lng uwage zastuguje takze konieczno$é zawarcia
w dokumentacji technicznej informacji dotyczacej nadzoru wyrobu po wprowadzeniu go do
obrotu oraz informacji o ewentualnych zdarzeniach niepozadanych czy incydentach
medycznych oraz informacji o opiniach i ewentualnych skargach mogacych zaistnie¢ podczas
stosowania wyrobu w praktyce medycznej.

Dokonany przez Doktorantke przeglad istniejgcych rozwigzan i koniecznos¢ spetnienia
wszystkich w/w wymogdéw, dotyczacych projektowanego wyrobu medycznego, wymagat
znacznego nakiadu pracy podczas przygotowania nowatorskiego projektu urzadzenia
chtodzacego narzad nerki podczas zabiegu transplantacji. Przed wykonaniem serii
prototypowej urzadzenia wykonano dwa modele anatomiczne nerki oraz nakfadki chfodzace,
ktorych rozmiary zostaty uzgodnione =z klinicystami. Naleizy podkreslic staranne
przedstawienie w pracy szeregu rysunkéw obrazujgcych szczegdty rozwigzan poszczegdlnych
elementéw nakfadki chtodzacej oraz wizualizacje przestrzenna rozwigzania. Przyjeto stuszne
zatozenie, ze najlepsze chtodzenie narzadu jest realizowane podczas ciggtego laminarnego
przeptywu cieczy miedzy warstwami nakfadki, przez ktérg ptynie ciecz chiodzjca, jednak
spetnienie takiego zatozenia w proponowanym rozwigzaniu budzi pewne watpliwosci...
Naktadka =zostata wykonana 1z polichlorku winylu - materiatu  powszechnie
wykorzystywanego do produkcji wyrobéw medycznych niezawierajgcego substancji
szkodliwych. Grubo$é naktadki chtodzacej zostata tak dobrana, by naktadka odpowiednio
przylegata do przeszczepianej nerki, zapewniajac jednoczesnie wymiang ciepta przez
przewodzenie.




W wyniku prac projektowych, ze wzglgdéw praktycznych, zostaty wdrozone do
produkcji naktadki chtodzace w trzech rozmiarach: L, M i S. Przedstawiona zostata
szczegdtowa procedura implementacji naktadki chtodzacej nerke w polu operacyjnym.
Wykonane prototypowe modele naktadek zostaly wykorzystane w doéwiadczeniach
niezbednych do walidacji skutecznodci dziatania naktadek chtodzacych w badaniach ex vivo
oraz w pomiarach dopplerowskich. Znaczacym osiggnieciem byto ztozenie wspotautorskiego
wniosku patentowego w USA, dotyczacego opracowanego systemu chiodzenia nerki.
Zaakceptowanie takiego wniosku 07.02.2021r. przez Urzad Patentowy USA stanowi pierwszy
krok w uznaniu innowacyjnosci proponowanego rozwiazania technicznego.

W drugiej czesci rozprawy (strony 67 — 132, rozdzialy IV — VII) Doktorantka
przedstawia opis i wyniki przeprowadzonych prac badawczych. W Rozdziale IV przedstawia
cel i zasigg prac dotyczacych badar komdrkowych in vitro. Celem tych badan byto okreélenie
jak réine warianty zmiany temperatury wplywaja na przezywalno$é hodowanych linii
komérkowych, Zasadnoédé tych badan nie budzi watpliwosci ale ocena prawidtowosci,
zakresu i sposobu ich wykonania jest poza zakresem kompetencji i wiedzy recenzenta.
Badania te stanowia niewatpliwie cenng informacje o potencjalnym molekularnym
mechanizmie dziatania réznych zwiazkéw i reakcji chemicznych zachodzacych w komérkach
wraz ze zmiang temperatury.

W rozdziale V przedstawiono wykorzystanie modelowania numerycznego w
projektowaniu formy nakfadki chtodzacej nerke. Celem tych badan byto m.in.
wyeliminowanie (lub przynajmniej ograniczenie) martwych obszaréw w naktadce przy
zatozeniu laminarnego przeptywu cieczy. Metodyka wykonania symulacji numerycznej z
zastosowaniem programu COMSOL Multiphysics 5.2 pozwolita na obliczenie przeptywu
wewnatrz naktadki oraz oszacowanie rozktadu temperatury. Przedstawione wyniki obliczer
numerycznych w postaci graficznej $ciezki przeptywu oraz przyblizonego rozktadu
temperatury sg niewatpliwie bardzo wartosciowe ale wynikajace z nich wnioski wskazujg na
niedoskonatos¢ zatozenia laminarnosci przeptywu cieczy. Mimo tej niedoskonatosci mozliwe
byto przeprowadzenie korekt i ustalenie ostatecznej wersji utozenia zgrzewdw w postaci
litery ,T”. Okazato sie réwniez, ze brak przegréd lub geste ich utozenie w nakladce nie
zapewnito jednorodnego rozprowadzenia strumienia cieczy wewnatrz naktadki chtodzacej.

Na szczegblng uwage i uznanie zastuguje przedstawienie graficzne wynikéw symulacji
numerycznych rozkfadu predkosci i temperatury w koricowej wersji konstrukcji nakfadki
chtodzacej. Dotyczy to takie przedstawienia interakcji miedzy naktadka i nerka; dzigki
symulacji takiej interakcji mozna byto ograniczy¢ strate chtodzenia powierzchni nerki poprzez
zastosowanie dodatkowej izolacji termicznej w miejscach kontaktu tkanek nerki z naktadka
chtodzaca w miejscach braku chtodzenia. Warto zauwazyé duze znaczenie (czesto
niedoceniane!) badan symulacyjnych, dzieki ktérym mozliwa jest optymalizacja wielu
rozwiazan technicznych.

W Rozdziale VI przedstawiono ultradZwiekowa weryfikacje doswiadczalng modelu
numerycznego przeplywu wewnatrz scian nakfadki chtodzacej. Zgodnie z wymaganiami
normy ISO 13485 weryfikacja doswiadczalna powinna zosta¢ zamieszczona w dokumentacji
projektowej wyrobu, dlatego proces weryfikacji powinien by¢ przeprowadzony bardzo
starannie. W ocenie recenzenta proces ten zostat dobrze zaplanowany i odpowiednio
udokumentowany. Doktorantka dokonafa analizy istniejagcych metod pomiaru przeptywu
cieczy opartych na wykorzystaniu nieinwazyjnej metody Dopplera. Do pomiaru parametréw




przeptywu zastosowano zawiesine czasteczek krochmalu w wodzie. Natezenie przeptywu
wewnatrz nakfadki chifodzacej mierzono za pomoca dopplerowskiego przeptywomierza
impulsowego, wykonanego w Zaktadzie Ultradzwiekéw IPPT PAN, pracujacego na
czestotliwosci 20 MHz. Przeptywomierz ten umozliwia wyznaczenie profilu predkosci
chwilowej dzigki rejestracji fal rozproszonych na ruchomych czasteczkach cieczy. Parametry
techniczne zastosowanego przeptywomierza pozwalajg na precyzyjng rejestracje sygnatu
dopplerowskiego; dane o predkosci przeptywu cieczy rejestrowane s w 128 warstwach
oddzielonych od siebie o 0,075 mm, co dzieki odpowiedniemu oprogramowaniu pozwala
zar6wno na rejestracje profilu predkosci przeptywu z duzg doktadnoscia oraz na
wyznaczenie predkosci chwilowej na wybranej gtgbokosci a takze na wyznaczenie predkosci
sredniej (usrednionejzaréwno w czasie jak i na glebokosci). Przedstawiony w pracy na
Rysunku VI.1, zarejestrowany obraz profilu przeptywu, uzyskany ze 128 widm FFT sygnatu
dopplerowskiego na ekranie monitora podczas rejestracji sygnatu przeptywu jest dowodem
na prawidfowy przebieg pomiaru.  Przeprowadzona weryfikacja pomiaru predkosci
przeptywu z  wykorzystaniem ultrasonografu  UltrasonixSonixTouch, ktérej  wynik
przedstawiono na Rysunku VI.5, pozwolita zaréwno na zobrazowanie profilu szczytowej
predkosci przeptywu jak i wyznaczenie sredniego profilu predkosci przeptywu.

Doktorantka jednak stusznie zauwatza, ze geometria modelu numerycznego przestrzeni
przeptywu jest dwuwymiarowa, ograniczona przez powierzchnie $cian zewnetrznych i ¢cian
wewnetrznych stad zafoZenie, ze piyn krazy jedynie w przestrzeni 2D jest duzym
uproszczeniem i nie mozna oczekiwa¢ petnej zgodnosci wynikéw uzyskanych z analizy
numerycznej z rzeczywistym obrazem przeptywu cieczy pomiedzy $ciankami naktadki
chtodzacej w nieregularnej tréjwymiarowej przestrzeni, powstatej w rzeczywistym
rozwigzaniu konstrukcyjnym naktadki. Zatozony model przeptywu w istocie stanowi pewne
przyblizenie rzeczywistych warunkéw przeptywu cieczy ale jest pomocny w dazeniu do
uzyskania optymalnego rozwigzania konstrukcji naktadki. Wyniki obliczen numerycznych i
ich zgodnosci z wynikami pomiaréw zalezg w duzym stopniu od zatozonej siatki elementéw
skoriczonych; dotyczy to (ale w réznym stopniu) zaréwno predkosci, rozktadu temperatury
czy rozktadu cisnienia. Potwierdza to m. in. poréwnanie wynikéw pomiaréw z wynikami
modelowania numerycznego wartosci $rednich pola predkosci w 19 punktach pomiarowych,
przedstawione w Tabeli VI.1. Warto zauwazyé, ze najwigksze réznice miedzy wynikami
pomiar6w i wynikami obliczen numerycznych dotyczg miejsc, w ktérych wystepuja
krawedzie i ostre zagiecia $cian w nakfadce powodujace zaburzenia strumienia przeptywu
znacznie  odbiegajace od zatozonego przeptywu laminarnego. W 8 (z 19) punktach
pomiarowych wystepuja réznice powyzej 10 % ale najwigkszy btad wynosi az 136.8 %..!
Pokazuje to jak wazna role odgrywa w MES zatozony model przeptywu i zatozona siatka
elementéw w analizowanym obszarze.

W Rozdziale VII Autorka przedstawia proces doswiadczalnej walidacji efektywnoéci
urzadzenia dotyczacej wydajnosci cieczy chfodzacej urzadzenia medycznego, zamieszczonej
w dokumentacji wyrobu, zgodnie z wymagang normg ISO 13485. Celem walidacji ex vivo byto
sprawdzenie doswiadczalne wielkosci zmiany temperatury wstepnie schiodzonego do
temperatury 4 stopni Celsjusza narzadu umieszczonego w naktadce chtodzacej w czasie 60
minut, podczas ktérych panowaly réine zewnetrzne warunki termiczne. Materiatem
badawczym byly nerka swinska, ktérg schtodzono do temperatury 4 stopni Celsjusza ptynem
chtodzacym. Procedura badania bytfa zblizona do warunkéw termicznych panujacych w jamie
ciata podczas operacji w chirurgii otwartej oraz w operacji laparoskopowej. W obu




przypadkach wszystkie testy wykonano z cato$ciowym nakryciem nakfadki chtodzace;
elektryczng poduszky grzewcza. Pomiar temperatury dokonywany byt z uzyciem 8 termopar
oraz termometru elektronicznego. Doswiadczenia przeprowadzono w 6 wariantach
réznigcych sie warunkami symulacji réznego rodzaju metod operacyjnych, rodzajami cieczy
chtodzacej oraz w warunkach bez uzycia naktadki chfodzacej. Pozwolifo to na poréwnanie
wynikéw réznych pomiaréw przeprowadzanych w réznych warunkach. Na szczegdlng uwage
zastuguja wyniki walidacji urzadzenia wykonane przez klinicystow — lekarzy chirurgbw w
kraju oraz przewidywane badania w osrodkach zagranicznych.

Rozdziat VII zawiera podsumowanie i wnioski dotyczace dalszych badan. Tres¢
rozprawy i przedstawione wyniki badarn pozwalajg na stwierdzenie, ze zatozony cel pracy
zostal osiaggniety. Nalezy z uznaniem podkresli¢ interdyscyplinarnos¢ przeprowadzonych
badar, wykonanie kilku prototypéw urzadzenia medycznego oraz przeprowadzenie jego
walidacji zgodnie z wymogami normy ISO.

4. Uwagi krytyczne

Z obowiazku recenzenta pragne przedstawi¢ kilka uwag ogolnych. Przedstawiona do
recenzji rozprawa doktorska napisana jest w sposob przemyslany. Uktad pracy jest
prawidtowy. Drobne usterki edycyjne zdarzaja sig bardzo rzadko (np. brak numeracji wzorow
w Rozdz. V). W rozprawie zamieszczono 86 rysunkéw, niektére z nich sa jednak trudne do
odczytu (dot. to zwlaszcza niektérych rysunkéw zamieszczonych w Rozdziale V).
Recenzowana rozprawa ma charakter teoretyczno - doswiadczalny. Cel pracy zostat jasno
okredlony natomiast zasadniczego wyjasnienia wymaga brak postawionej tezy, ktorg
zZwyczajowo umieszcza sie na poczatku rozprawy. By¢ moze w przypadku pracy o charakterze
wdrozeniowym nie jest to tak bardzo istotne, chociaz przedstawienie tezy nie powinno
Autorce sprawia¢ wiekszych trudnosci zwtaszcza, ze zasadniczy cel pracy zostat osiagnigty.

Konkluzja koncowa
Stwierdzam, ze rozprawa doktorska mgr inz. llony Marii Korczak — Cegielskiej
pt.: ,Urzadzenie do chfodzenia narzadéw podczas zabiegéw transplantacji”

realizowana w dyscyplinie Inzynieria biomedyczna w ramach nowego programu ,Doktorat
wdrozeniowy” zawiera wazne i oryginalne wyniki badari naukowych, spefnia wymagania
przedstawione w Ustawie z dnia 21 kwietnia 2017r. o zmianie ustawy o stopniach
naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w zakresie sztuki oraz niektorych
innych ustaw, (w szczegdlnosci dot. Art. 1, pkt. 1 a) i b) - dot. ....oryginalnego rozwigzania
problemu w oparciu o opracowanie projektowe, konstrukcyjne, technologiczne..... ) oraz w
Ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyiszym i nauce.

Biorac pod uwage w/w stwierdzenie wnioskuje o dopuszczenie jej do publicznej obrony.
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