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RECENZJA  

rozprawy doktorskiej Pana magistra inż. Macieja Jana Fronca 
pt. Zarządzanie jakością badań klinicznych z wykorzystaniem podejścia 

opartego na ryzyku w ujęciu ilościowym, 
wykonanej pod kierunkiem naukowym 

promotora Pana doktora hab. Michała Jakubczyka, prof. SGH, 
promotora pomocniczego Pana doktora Wojciecha Trzebińskiego  

oraz opieką pomocniczą Pana M.Sc. Timothy’ego Rolfe 
 

 

Podstawa formalno-prawna opracowania oceny rozprawy doktorskiej 

Podstawę formalną sporządzenia oceny stanowi pismo od Przewodniczącej Rady 
Naukowej dyscypliny nauki o zarządzaniu, Pani profesor dr hab. Marii Aluchny, z dnia 
26 listopada 2025 roku, informujące o podjęciu przez Radę Naukową dyscypliny nauki 
o zarządzaniu i jakości (uchwała nr 84 z dnia 24.11.2025 r.) decyzji dotyczącej 
powołania mnie na recenzentkę rozprawy doktorskiej Pana mgr. inż. Macieja Jana 
Fronca. 

Podstawę merytoryczną oceny stanowi przedłożona praca doktorska 
pt. „Zarządzanie jakością badań klinicznych z wykorzystaniem podejścia opartego 
na ryzyku w ujęciu ilościowym”, wykonana pod kierunkiem naukowym Pana doktora 
hab. Michała Jakubczyka, prof. SGH, Pana doktora Wojciecha Trzebińskiego 
oraz opieką pomocniczą M.Sc. Timothy’ego Rolfe. 

Recenzję sporządzono zgodnie z wymogami zawartymi w ustawie Prawo 
o szkolnictwie wyższym i nauce z dnia 20 lipca 2018 roku (Dz.U. 2023, poz. 742). 
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Ocena zasadności podjętej problematyki badawczej 

Tematyka badawcza wybrana przez Doktoranta należy do ważnych, w szczególności 
ze względu na kwestie dotyczące centralnego monitorowania badań klinicznych i jej 
znaczenie dla zarządzania jakością w przemyśle farmaceutycznym. Tym bardziej, że 
powyższa problematyka dotyczy obszaru o rosnącym znaczeniu w przemyśle 
farmaceutycznym, zgodnego z wytycznymi regulatorów. Badania kliniczne są 
kluczowym etapem rozwoju nowych leków, a ich jakość bezpośrednio wpływa 
na bezpieczeństwo pacjentów i wiarygodność wyników. Tradycyjne monitorowanie 
oparte na wizytach w ośrodkach jest kosztowne, czasochłonne i nie gwarantuje pełnej 
skuteczności.  

Doktorant podjął interesujący, aktualny i ważny problem, jakim jest zarządzanie 
jakością badań klinicznych z wykorzystaniem podejścia opartego na ryzyku i analizie 
ilościowej dużych zbiorów danych klinicznych.  

W kontekście powyższego wybór tematu rozprawy doktorskiej uznać należy za trafny 
i właściwy zarówno w wymiarze poznawczym, jak i aplikacyjnym – wyniki badań 
Doktoranta mogą stanowić cenną wskazówkę dla dalszych badań naukowych, a także 
dla praktyki biznesowej. Osadzenie centralnego monitoringu w praktyce zarządzania 
jakością oraz opracowanie i wdrożenie nowych narzędzi ilościowych wspiera procesy 
decyzyjne, poprawia wykrywalność odchyleń i zwiększa efektywność monitorowania. 

Praca mieści się w zakresie dyscypliny nauki o zarządzaniu i jakości, ponieważ dotyczy 
problematyki związanej z zarządzaniem jakością badań klinicznych z wykorzystaniem 
podejścia opartego na ryzyku. Wpisuje się w globalne trendy, odpowiada 
na rekomendacje organów stanowiących prawo i wypełnia lukę w literaturze. 
Ponadto praca ma potencjał do poprawy jakości badań klinicznych, podnosząc 
standardy procesu rozwoju nowego leku, zwiększając bezpieczeństwo pacjentów 
oraz optymalizując wykorzystanie zasobów. 

Uważam, że podjęta przez Doktoranta problematyka jest aktualna, innowacyjna oraz 
istotna. 

 

Tytuł rozprawy, cel, zadania oraz problem badawczy 

Tytuł rozprawy doktorskiej „Zarządzanie jakością badań klinicznych z wykorzystaniem 
podejścia opartego na ryzyku w ujęciu ilościowym” został sformułowany poprawnie, 
ponieważ opisuje treść opiniowanego opracowania.  

Wstęp do rozprawy spełnia wymogi tej części pracy. Zawarte w nim są:  



 
 
 
  

 3 

Instytut Zarządzania 

- uzasadnienie wyboru tematu rozprawy,  
- wskazanie przedmiotu badań z założeniem, że praca ma charakter wdrożeniowy,  
- sformułowanie celu pracy, celów szczegółowych wraz ze wskazaniem luk 

badawczych,  
- sformułowanie pytań badawczych,  
- przedstawienie struktury pracy wraz z procesem badawczym uwzględniającym 

metody badawcze. 

W pracy sformułowano cel główny, za który uznano opracowanie ilościowych metod 
centralnego monitorowania (CM) umożliwiających usprawnienie systemu 
zarządzania jakością badań klinicznych.  

Doktorant sformułował również trzy cele szczegółowe (poznawczy, metodologiczny 
i wdrożeniowy) służące realizacji powyższego celu: 

1) Osadzenie centralnego monitorowania (CM) w kontekście podejść do zarządzania 
jakością i nakreślenie ram do koncepcyjnych dla jego dalszego rozwoju. 

2) Opracowanie algorytmów wykorzystujących metody ilościowe do usprawnienia 
CM z wykorzystaniem danych rzeczywistych. 

3) Wprowadzenie opracowanych narzędzi do bieżącego nurtu pracy w jednostce 
organizacyjnej badanego przedsiębiorstwa z wykorzystaniem jego infrastruktury 
informatycznej oraz innych niezbędnych do tego celu zasobów. 

Należy podkreślić, że cele szczegółowe zostały sformułowane poprawnie, ponieważ 
cechują się wysokim poziomem konkretności. Zostały one logicznie powiązane 
z celem głównym pracy.  

W celu uzyskania odpowiedzi na założony problem badawczy Doktorant postawił 
cztery pytania badawcze: 

1) W jaki sposób należy umiejscowić CM badań klinicznych w praktyce zarządzania 
jakością? 

2) Jakie metody analizy danych są obecnie stosowane w CSM i jakie są kierunki 
dalszych badań nad ich rozwojem? 

3) Przy pomocy jakich metod analizy danych można usprawnić CM? 
4) W jaki sposób należy przeprowadzić wdrożenie opracowanych narzędzi 

w Przedsiębiorstwie, aby mogło one czerpać z nich korzyść w zakresie swojej 
działalności? 

Brakuje pytania dotyczącego oceny skuteczności zastosowanej metody.  
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Ocena struktury pracy 

Recenzowana rozprawa doktorska składa się ze 153 stron, z czego tekst zasadniczy 
wraz ze wstępem i dyskusją liczy 132 strony. Elementami rozprawy są także 
bibliografia, spis tabel, spis rysunków i załączniki.  

Układ pracy nie budzi zastrzeżeń. Struktura pracy obejmuje pięć rozdziałów oraz 
wstęp i dyskusję. W dyskusji Autor zaprezentował najważniejsze wnioski końcowe, 
przedstawiając sposób realizacji poszczególnych celów oraz udzielając odpowiedzi 
na wszystkie pytania badawcze. Wskazał również ograniczenia i kierunki dalszych 
badań. 

Wykaz literatury przedmiotu liczy 181 pozycji (nie uwzględniając trzech powtórzeń 
normy terminologicznej ISO 9000:2015) wraz z aktami prawnymi i doniesieniami ze 
stron internetowych. W wykazie brakuje innych źródeł, np. norma ISO 31000:2018, 
która przytoczona została na str. 55. 

 

Ocena metod badawczych oraz sposobu prezentacji uzyskanych wyników 

W opiniowanej rozprawie wykorzystano badawcze metody teoretyczne, m.in.: 

- systematyczny przegląd literatury w celu identyfikacji luk badawczych 
w metodach centralnego monitoringu (CSM); 

- analizę koncepcyjną w celu osadzenia centralnego monitoringu w ramach 
zarządzania jakością (TQM, QbD, RBQM). 

Należy podkreślić, że Doktorant zaprojektował i wdrożył trzy autorskie metody 
analizy danych klinicznych: 

• Metoda I – ClinShoTS (Clinical Short Time Series), która wykorzystuje ekonometrię 
szeregów czasowych (modele ETS, ARIMA) do diagnostyki i krótkoterminowej 
predykcji wyników pacjentów; 

• Metoda II – CASD (Correspondence Analysis of Standard Deviation) polegająca 
na analizie korespondencji wsparta inżynierią cech w celu identyfikacji ośrodków 
o nietypowej zmienności wyników; 

• Metoda III – Segmentacja pacjentów polegająca na wielowymiarowej analizie 
porównawczej i grupowaniu obiektów (pacjentów) w celu oceny 
homogeniczności populacji i wykrycia nietypowych profili. 
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Ocena wartości merytorycznej pracy 

Wartość merytoryczną pracy oceniam pozytywnie.  

W rozdziale pierwszym, zatytułowanym „Badania kliniczne”, Autor przedstawił 
kontekst badań klinicznych jako kluczowego etapu rozwoju nowych leków. Opisał 
rynek farmaceutyczny, jego dynamikę i koszty, a także ryzyko niepowodzenia badań. 
Wyjaśnił strukturę faz badań (0–IV), standardy bioetyczne (GCP, Deklaracja Helsińska, 
Kodeks Norymberski) oraz znaczenie jakości danych klinicznych. Wskazał problemy 
związane z błędami i manipulacją danymi oraz opisał koncepcję monitorowania 
opartego na ryzyku (RBM) i centralnego monitoringu (CM) jako odpowiedź na rosnące 
koszty i złożoność badań. 

Kolejny rozdział, zatytułowany Zarządzanie jakością i jego znaczenie dla badań 
klinicznych, zawiera definicje pojęcia jakości i zarządzania jakością w kontekście 
badań klinicznych. Autor opisał trzy główne koncepcje (Total Quality Management, 
Quality by Design, Risk-Based Quality Management), które potem nazwał modelami 
zarządzania jakością (str. 59), a następnie koncepcjami (str. 63) oraz przedstawił 
powiązania między tymi koncepcjami a centralnym monitoringiem, podkreślając 
znaczenie podejścia procesowego, ciągłego doskonalenia i podejmowania decyzji na 
podstawie danych. W tabelach 2.5 i 2.6 Autor przedstawił porównanie modeli Quality 
by Design i Risk-Based Quality Management z TQM. Proszę o wyjaśnienie, dlaczego 
TQM Autor oparł na „starych” zasadach zarządzania jakością (obecnie jest ich 
siedem)? Dlaczego potem wymienia tylko pięć „filarów TQM” (str. 64)? Ponadto 
proszę o wyjaśnienie, jakie były główne przesłanki wyboru koncepcji TQM (zasad 
zarządzania jakością) jako ram teoretycznych dla rozwoju centralnego monitoringu? 
Czy Autor rozważał inne modele zarządzania jakością (poza TQM, QbD, RBQM)? 
A jeśli tak, to dlaczego zostały odrzucone? Dlaczego Autor nie uwzględnił w swoich 
rozważaniach elementów normy ISO 9001:2015? Proszę o wyjaśnienie, jaka jest 
różnica pomiędzy systemem zarządzania jakością a kompleksowym zarządzaniem 
jakością. 

Rozdział zatytułowany Przegląd metod monitorowania badań klinicznych zawiera 
systematyczny przegląd literatury (zgodnie z PRISMA), analizując metody stosowane 
w centralnym monitoringu statystycznym (CSM). Autor wyróżnił metody 
ugruntowane, takie jak statystyki opisowe, testy statystyczne, analiza korelacji, 
wskaźnik niespójności danych (DIS), metody wielowymiarowe, wizualizacja danych 
oraz analiza częstości cyfr. Ponadto zawarł w tym rozdziale metody innowacyjne, 
takie jak klasteryzacja, modele mieszane, regresja logistyczna, analiza odległości 
Mahalanobisa i wykresy typu funnel plot.  
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W rozdziale czwartym, zatytułowanym „Opracowanie własnych metod 
monitorowania badań klinicznych”, Autor opisał trzy autorskie metody (ClinShoTS, 
CASD oraz PatSeg4CT). Już w samych tytułach podrozdziałów powinna pojawić się 
nazwa tych metod, co przybliżyłoby czytelnika do tematu rozdziału. W tym rozdziale 
Autor szczegółowo opisał algorytmy, przekształcenia danych (SDTM → wide data), 
wizualizacje (mapy percepcji, dendrogramy) oraz przykłady zastosowania na danych 
z badania I fazy w onkologii (112 pacjentów, 26 ośrodków). W rozdziale brakuje 
uzasadnienia mocy statystycznej i wielkości próby (na str. 79 znajduje się zdanie: „Jest 
to randomizowane badanie pierwszej fazy z obszaru onkologii obejmujące 112 
pacjentów i 26 ośrodków”). Nasuwa się jednak pytanie: Czy metody opracowane 
w niniejszej pracy były porównywane z istniejącymi rozwiązaniami rynkowymi 
(np. CluePoints)? Jeśli nie, dlaczego? Ponadto, dlaczego Autor zdecydował się na 
analizę danych z jednego badania klinicznego? Jakie były ograniczenia w dostępie do 
danych? Jakie kryteria przyjęto przy wyborze zmiennych laboratoryjnych do analizy? 

Szczegóły dotyczące przeprowadzonych prac wdrożeniowych zawarte zostały 
w kolejnym rozdziale, zatytułowanym Wdrożenie opracowanego rozwiązania 
w przemyśle. Autor opisał możliwości wdrożenia zaproponowanych metod 
w Przedsiębiorstwie GSK. Przedstawił charakterystykę badanej organizacji, integrację 
z platformą CluePoints i infrastrukturą IT, zakres wdrożenia oraz materiały 
szkoleniowe. Opisał też efekty wdrożenia i potencjał dalszej integracji metod 
z systemami zarządzania jakością. W rozdziale brakuje pokazania barier związanych 
z wdrożeniem metod w GSK oraz wskazania, w jakim zakresie wdrożenie metod 
wpłynęło na redukcję kosztów lub skrócenie czasu monitorowania. 

Doktorant wskazał również kierunki dalszych badań oraz obecne ograniczenia 
w swojej dysertacji. Wyjaśnienie, co robić w sytuacji braku danych, nie jest 
wystarczająco solidne (na str. 128 Autor napisał: Ponadto w sytuacji braku danych 
za dany miesiąc należy przeprowadzić imputację danych, aby uzupełnić braki). Proszę 
o doprecyzowanie. 

 

Ocena rozprawy pod względem techniczno-edytorskim 

Pod względem technicznym praca została napisana poprawnie. Pracę wzbogacają 
starannie przygotowane liczne tabele, rysunki i grafiki.  

Poziom edytorski pracy uważam za dobry. Autor posługuje się zrozumiałym językiem. 
Jednak pojawiają się pewne sformułowania, które wymagałyby doprecyzowania lub 
skrupulatnego nazewnictwa, np. system zarządzania jakością, system jakości, system 
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ISO 9000, system ISO, model zarządzania jakością, koncepcja zarządzania jakością. Czy 
dla Autora sformułowania te mają takie samo znaczenie? Jeśli nie, to dlaczego w pracy 
stosuje je zamiennie? 

W pracy występują drobne błędy o charakterze redakcyjnym (np. pojawiający się 
dwukrotnie podrozdział 3.1 lub kilka literówek/terminów, np. str. 114 – Globa – 
zamiast Global, cytowanie literatury w różnej formie – nazwisko autora i rok wydania 
oraz nazwisko autora, tytuł publikacji, rok wydania), które nie wpływają na 
zrozumienie tekstu przedstawionego w pracy. Znajdują się też powtórzenia (np. we 
Wstępie dwa pierwsze akapity poruszają dokładnie te same kwestie, a przynajmniej 
dwa pierwsze zdania w każdym z nich brzmią bardzo podobnie). 

 

Uwagi ogólne 

Przedstawiona do recenzji rozprawa doktorska posiada następujące atuty: 

- aktualność i istotność podjętej tematyki – praca wpisuje się w globalne trendy 
w zarządzaniu jakością badań klinicznych; 

- oryginalność i solidne połączenie teorii z praktyką uzupełnione o trzy autorskie 
narzędzia; 

- wyraźnie zdefiniowany cel ogólny, cele szczegółowe oraz pytania badawcze – 
spójność między celem głównym, celami szczegółowymi i strukturą pracy; 

- systematyczny przegląd metod centralnego systemu monitorowania – 
zidentyfikowanie luk badawczych i kierunków rozwoju; 

- opracowanie i wdrożenie trzech autorskich metod (ClinShoTS, CASD, segmentacja 
pacjentów) – szczegółowy opis, algorytm, przykłady zastosowania; 

- praca posiada potencjał praktyczny, możliwy do wykorzystania przez praktykę 
gospodarczą. 

W ramach niniejszej recenzji chciałabym również wskazać na ogólne mankamenty 
pracy, do których zaliczam: 

- ograniczona liczba danych i zakres badań – analizy oparto na jednym badaniu 
klinicznym (faza I, onkologia, 112 pacjentów, 26 ośrodków); to ogranicza 
możliwość uogólnienia wyników na inne fazy i obszary terapeutyczne; 

- trzy proponowane metody nie posiadają ilościowych metryk walidacyjnych: brak 
porównania z uznanymi benchmarkami lub istniejącymi metodami, brak analizy 
precyzji/czułości, brak zbioru danych z „ground truth” zawierającego znane 
anomalie do oceny skuteczności detekcji – choć Autor przyznaje istnienie tego 
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ograniczenia (w sekcji Ograniczenia), ale na pewno wzmocniłoby to wartość 
pracy; 

- wysoka złożoność metod i ich techniczny charakter metod – opisy metod są 
bardzo szczegółowe i wymagają zaawansowanej wiedzy statystycznej; brakuje 
uproszczonych schematów lub podsumowań dla czytelnika mniej 
zaznajomionego z ekonometrią czy analizą korespondencji; 

- ograniczona dyskusja na temat walidacji i skalowalności – w pracy brakuje 
szerokiej analizy możliwości zastosowania metod w badaniach wieloośrodkowych 
na dużą skalę oraz ich integracji z różnymi systemami IT; 

- niewystarczająca analiza ryzyk wdrożenia – Autor nie poświęcił dużo miejsca 
potencjalnym barierom implementacji (np. koszty, bariery, szkolenia, zgodność 
z regulacjami w różnych krajach); 

- brak rozbudowanej części dotyczącej wpływu na decyzje biznesowe – choć praca 
wskazuje na znaczenie centralnego monitorowania dla jakości, nie przedstawiono 
szczegółowych analiz wpływu na koszty, czas trwania badań czy zwrot inwestycji. 

Zawarte w recenzji uwagi dotyczące rozprawy doktorskiej są naturalnym elementem 
procesu recenzyjnego, mającym na celu doskonalenie pracy naukowej. Wskazane 
spostrzeżenia należy postrzegać jako konstruktywne sugestie, które mogą być 
pomocne przy opracowywaniu przyszłych badań i publikacji naukowych, wspierając 
tym samym dalszy rozwój naukowy Doktoranta. 

 

Wniosek końcowy 

Recenzowana rozprawa doktorska stanowi wartościowe i oryginalne opracowanie 
zarówno z punktu widzenia naukowego, jak i praktycznego. W rozprawie podjęta 
została aktualna i ważna problematyka związana z zarządzaniem jakością badań 
klinicznych z wykorzystaniem podejścia opartego na ryzyku i analizy ilościowej dużych 
zbiorów danych klinicznych, w ramach której rozwinięto ramy koncepcyjne 
centralnego monitorowania, opracowano nowe narzędzia analityczne i wdrożono je 
w praktyce oraz wskazano kierunki dalszych badań nad integracją metod ilościowych 
w ramach zarządzania jakością. 

Praca wnosi istotny wkład w rozwój metod centralnego monitorowania badań 
klinicznych, a jej ograniczenia dotyczą głównie zakresu danych, walidacji i aspektów 
wdrożeniowych. 

Recenzowana rozprawa doktorska Pana mgr. inż. Macieja Jana Fronca spełnia 
wymagania stawiane rozprawom doktorskim zgodnie z obowiązującymi przepisami 
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prawnymi dotyczącymi wykazania się przez Kandydata w zakresie oryginalności 
rozwiązania problemu naukowego w dyscyplinie nauki o zarządzaniu i jakości oraz 
oryginalnego rozwiązania w zakresie zastosowania wyników własnych badań naukowych 
w sferze gospodarczej, a także umiejętności samodzielnego prowadzenia pracy 
naukowej. Autor wykazał się wysokim poziomem kompetencji w zakresie metod 
analizy danych, zarządzania jakością oraz wdrożeń w przemyśle farmaceutycznym. 

Wnioskuję o dopuszczenie Pana mgr. inż. Macieja Jana Fronca do kolejnych etapów 
postępowania o nadanie stopnia naukowego doktora w dziedzinie nauk społecznych 
w dyscyplinie nauki o zarządzaniu i jakości. 

 

 

 

prof. dr hab. inż. Alina Matuszak-Flejszman 
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