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Recenzja pracy doktorskiej mgr Krzysztofa Stepnia

» Wybrane aspekty jakosci niektéorych

suplementow diety zawierajgcych aminokwasy”

P RZEDLOZONA do recenzji praca doktorska na stopiefi doktora nauk medycznych i nauk o zdrowiu
w dyscyplinie nauki farmaceutyczne zostata wykonana pod promotorstwem dr hab. n. farm.
JOANNY GIEBUETOWICZ w Zakladzie Chemii Lekéw, Analizy Farmaceutycznej 1 Biomedycznej

Wydzialu Farmaceutycznego WUM.

Sklada sie z pieciu publikacji opublikowanych w Biuletynie Wydzialu Farmaceutycznego Warszaw-
skiego Uniwersytetu Medycznego (MEIN = 20), Pharmaceuticals (IF= 4,6; MEiN = 100), Life
(IF= 3,2; MEiN = 70), Food Additives in Contaminants: Part B (IF= 2,5; MEiN = 70) oraz
Microchemical Journal (IF= 4,9; MEIN: 70). Pod wzgledem bibliometrycznym prace nalezy ocenié

bardzo wysoko (lacznie daje to IF réwny 15,2 oraz 330 punktéw ministerialnych).

Praca stanowi wyraZznie wyodrebniona cze$é pracy zbiorowej o wiodacym i wystarczajacym wkladzie
Doktoranta popartym o$wiadczeniami, a ponadto ze wzgledu na obszerny artykul pogladowy
udowadnia ogolng wiedze teoretyczng Autora w dziedzinie rozprawy. Potwierdza takze samodzielnoéé

prowadzenia pracy naukowej.

Suplementy diety, czyli skoncentrowane #Zrédla witamin, mineraléw lub innych substancji o dzialaniu
odzywezym bad? fizjologicznym, przeznaczone do uzupelnienia regularnej diety, stanowia rynek
charakteryzujacy sie dynamicznym rozwojem. Ich producenci deklaruja mozliwoéé rozwiazania przy
ich pomocy réznorodnych probleméw zdrowotnych. Jest to po czesci prawda, jednakze w wielu przy-
padkach stosowanie suplementéw nie jest wystarczajace, a mozna méwié¢ nawet o ich naduzywaniu.
Sprzyja temu zjawisko (w samym zalozeniu bardzo pozytywne) swoistej §wiadomoéci spoleczeit-
stwa na temat roli odzywiania w utrzymywaniu zdrowia. Niektdérzy jednak autorzy zauwazaja, ze

powszechne przekonanie o niedoborach skladnikéw odzywezych we wspdlezesnej zywnodcl czesto



jest przesadzone, a réwniez przyczyni sie do popularnosci suplementéw. Wedlug badan rynkowych,
w Polsce suplementacje stosuje znaczacy odsetek spoleczehstwa, najczedciej na wlasng reke, bez
konsultacji z lekarzem. Najczesdciej celem jest tu wzmocnienie odpornodci, poprawa ogélnego stanu

zdrowia, czy tez stanu skéry i wloséw.

Autor dysertacji stuznie zauwaza, ze suplementy diety sg obecnie pod wzgledem prawnym klasyfiko-
wane jako $rodki spozywceze i podlegaja odmiennym regulacjom prawnym niz leki. Przede wszystkim
nie sa wymagane badania skutecznosci 1 bezpieczehistwa przed wprowadzeniem na rynek. Dysponuje-
my zatem ograniczona ilodcia informacji na temat ich jakoéci, a dostepne dane nierzadko sygnalizuja,
ze jest ona niewystarczajaca. Autor podaje kilka mozliwosci: obecnoéé substancji niezadeklarowa-
nych, nizsza od deklarowanej zawartos¢ gléwnego skladnika. czy tez niskie uwalnianie substancji z
formy farmaceutycznej. W szegdlnosci niewiele wiadomo o jakodci suplementéw diety zawierajacych
aminokwasy, zwlaszcza w zakresie badah uwalniania. Kontrola jakosci suplementéw powinna byé
analogiczna do kontrola lekow, jednak nie nalezy oczekiwaé szybkich zmian legislacyjnych w tym

zakresie.

Doktorant postawit sobie za cel okredlenie aspektow jakosci wybranych suplementdw diety zawiera-
jacych jako giéwne skladniki karnityne, proling, tryptofan oraz tyrozyne. Zaplanowal identyfikacje
substancji obecnych w badanych suplementach diety, iloéciowa ocene zawartosci gléwnego skladnika
oraz badanie jego uwalniania. Cel jest dobrze sformulowany i jasno wynika z fundamentalnego
znaczenia jakodci suplementdédw diety dla ich skutecznego stosowania, a wybédr suplementéw zawiera-
jacych aminokwasy podyktowany byl szczegdlnym brakiem danych dotyczacych jakoéci. Nie bez

znaczenia byla tu mozliwoéé¢ powstania potencjalnych produktéw rozkladu.

Cel pracy zostal sormulowany po obszernym przegladzie literatury dotyczacej powszechnosci stoso-
wania suplementéw i zwigzanych z tym zagrozen. Rezultatem tego przegladu jest obszerna publikacja
przegladowa, wlaczona jako pierwsza do cyklu doktorskiego. Realizacja celu obejmowala poszu-
kiwanie substancji niezadeklarowanych, oznaczenie zawartosci gléownych skladnikéw, badanie ich
uwalniania w réznych pH (lacznie z ocena metod farmakopealnych oraz aparatu PhysioCell), jak

rowniez prébe interpretacji faktu niskiego uwalniania.

W drugiej publikacji z ¢cyklu Doktorant ocenil jakoéé 22 suplementéw diety zawierajacych tryptofan,
pochodzacych z réznych krajow. Zastosowano chromatografie cieczows sprzezona z tandemowa

spektrometriag mas (LC-MS/MS) do analizy jakosciowej i ilosciowej. W suplementach wykryto



metabolity tryptofanu, produkty jego rozkladu i kondensacji z innymi zwiazkami, a takze inne

zanieczyszczenia, takie jak glukozamina i melatonina.

Trzecia z publikacji cyklu opisuje kompleksowa ocene jakosci suplementéw zawierajacych proline.
Oceniono ilodciowo jej zawartosé, uwalnianie oraz przebadano obecnos$é zanieczyszczen w 18 su-
plementach diety przy uzyciu LC-MS/MS. Analiza pozwolila na wykrycie zanieczyszezefl, np.
4-etylogwajakol, sulfizoksazol, steramid i erukamid. Uwalnianie proliny bylo doéé zréinicowane,
jednakze a w wiekszosci suplementdéw procent uwolnienia gléwnego skladnika byl nizszy niz spodzie-

wany.

W czwartej publikacji Autor rozprawy przedstawil wyniki screeningowej analizy jakoéci legalnych
i nielegalnych suplementéw diety, dostepnych na rynku polskim. Podobnie jak poprzednio zastoso-
wano metode LC-MS/MS. Oznaczenia byly prowadzone w réznych kategoriach suplementéw, np.

zawierajacych witaminy, aminokwasy, ekstrakty roslinne, glukozamine i kolagen.

Pigta i ostatnia publikacja cyklu doktorskiego badala przydatnosé farmakopealnych testéw uwalniania
do oceny jakosci suplementéw zawierajacych tyrozyne, karnityne, witamine C, tryptofan i proline.
Jednym z zalozenl opublikowanych w niej bada bylo poréwnanie wynikéw ze standardowego aparatu
do badan uwalniania z wynikami z aparatu PhysioCell, ktory prébuje maksymalnie wiernie odtworzyé
warunki panujace w przewodzie pokarmowym, w tym cisnienie. Wyniki potwierdzaja, ze metody
farmakopealne moga by¢ z powodzeniem stosowane do suplementéw o niskiej jakodci uwalniania.
Aparat PhysioCell pozwala na glebsze zrozumienie wplywu warunkéw fizjologicznych na uwalnianie.
Polgczenie obu tych metod pozwala na zapewnienie dokladniejszej oceny jakosci suplementéw pod

wzgledem biodostepnosci.

Wizystkie publikacje stanowiace rozprawe przeszly rygorystyczny proces edytorski w prestizowych
czasopismach. Ja réwniez nie widze w nich niczego, co wzbudzaloby watpliwosci. Myéle, Zze na
obronie warto byloby podyskutowaé nad tym, jak moglyby wygladaé zaostrzone wymogi jakosciowe
dotyczace suplementdéw diety, ze szczegdlnym zwrdceniem uwagi na to, ktére wymogi powinny by¢é

odmienne od tych dotyczacych lekdw.

Recenzowana rozprawa stanowi odpowiedzi na istotne z punktu widzenia nauki pytania, a do najwaz-

niejszych jej osiagnieé nalezy zaliczyé: wykrycie w suplementach dodatkowych niezadeklarowanych



substancji (takich jak metabolity tryptofanu, czy tez produkty jego kondensacji z innymi zwiazkami),
zdumiewajgca rozbieznodé zawartodci skladnikéw w stosunku do deklarowanej wartosci, duzy rozrzut
$redniego procentowego uwalniania z formy farmaceutycznej, jak réwniez potwierdzenie istotnego
(i czesto negatywnego) wplywu parametréw procesu technologicznego, warunkéw fizjologicznych,

czy tez doboru substancji pomocniczych na kinetyke procesu uwalniania.

Podsumowujac, praca doktorska mgr Krzysztofa Stepnia spelnia warunki okreslone w art. 13 ust. 1
ustawy z dnia 14 marca 2003 r o stopniach naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach i tytule
w zakresie sztuki (Dz. U. z 2017 r. poz.1789) oraz art. 179 ustawy z dnia 3 lipca 2018 r. Przepisy
wprowadzajace ustawe — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 30 sierpnia 2018 r. poz.

1669). Wnioskuje zatem o dopuszczenie Doktoranta do dalszych etapéw przewodu doktorskiego.

Dodatkowo, biorge pod uwage aktualno$é tematyki badawczej oraz odwage zmierzenia sie z waz-
nymi problemami analitycznymi, co zaowocowalo istotnym wkladem w metodologie oznaczania
aminokwaséw w zlozonych matrycach, z przyjemnoscia wnioskuje o wyréznienie przedlozonej mi

do recenzji pracy.

Lublin, 17 kwietnia 2025.



