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RECENZIJA

rozprawy doktorskiej Pana magistra inz. Macieja Jana Fronca
pt. Zarzgdzanie jakosciqg badan klinicznych z wykorzystaniem podejscia
opartego na ryzyku w ujeciu ilosciowym,
wykonanej pod kierunkiem naukowym
promotora Pana doktora hab. Michata Jakubczyka, prof. SGH,
promotora pomocniczego Pana doktora Wojciecha Trzebinskiego
oraz opiekg pomocniczg Pana M.Sc. Timothy’ego Rolfe

Podstawa formalno-prawna opracowania oceny rozprawy doktorskiej

Podstawe formalng sporzadzenia oceny stanowi pismo od Przewodniczgcej Rady
Naukowej dyscypliny nauki o zarzadzaniu, Pani profesor dr hab. Marii Aluchny, z dnia
26 listopada 2025 roku, informujace o podjeciu przez Rade Naukowa dyscypliny nauki
o zarzadzaniu i jakosci (uchwata nr 84 z dnia 24.11.2025 r.) decyzji dotyczacej
powotania mnie na recenzentke rozprawy doktorskiej Pana mgr. inz. Macieja Jana
Fronca.

Podstawe merytoryczng oceny stanowi przedtozona praca doktorska
pt. ,Zarzqdzanie jakosciq badan klinicznych z wykorzystaniem podejscia opartego
na ryzyku w ujeciu ilosciowym”, wykonana pod kierunkiem naukowym Pana doktora
hab. Michata Jakubczyka, prof. SGH, Pana doktora Wojciecha Trzebinskiego
oraz opieka pomocniczg M.Sc. Timothy’ego Rolfe.

Recenzje sporzadzono zgodnie z wymogami zawartymi w ustawie Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce z dnia 20 lipca 2018 roku (Dz.U. 2023, poz. 742).
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Ocena zasadnosci podjetej problematyki badawczej

Tematyka badawcza wybrana przez Doktoranta nalezy do waznych, w szczegdlnosci
ze wzgledu na kwestie dotyczgce centralnego monitorowania badan klinicznych i jej
znaczenie dla zarzadzania jakoscia w przemysle farmaceutycznym. Tym bardziej, ze
powyzsza problematyka dotyczy obszaru o rosngcym znaczeniu w przemysle
farmaceutycznym, zgodnego z wytycznymi regulatoréw. Badania kliniczne sg
kluczowym etapem rozwoju nowych lekéw, a ich jakos¢ bezposrednio wptywa
na bezpieczenstwo pacjentow i wiarygodnos¢ wynikéw. Tradycyjne monitorowanie
oparte na wizytach w osrodkach jest kosztowne, czasochtonne i nie gwarantuje petnej
skutecznosci.

Doktorant podjat interesujacy, aktualny i wazny problem, jakim jest zarzadzanie
jakoscia badan klinicznych z wykorzystaniem podejscia opartego na ryzyku i analizie
ilosciowej duzych zbioréw danych klinicznych.

W kontekscie powyzszego wyboér tematu rozprawy doktorskiej uznac nalezy za trafny
i wtasciwy zarébwno w wymiarze poznawczym, jak i aplikacyjnym — wyniki badan
Doktoranta mogg stanowi¢ cenng wskazéwke dla dalszych badan naukowych, a takze
dla praktyki biznesowej. Osadzenie centralnego monitoringu w praktyce zarzadzania
jakoscig oraz opracowanie i wdrozenie nowych narzedzi ilosciowych wspiera procesy
decyzyjne, poprawia wykrywalnosc odchylen i zwieksza efektywno$é monitorowania.

Praca miesci sie w zakresie dyscypliny nauki o zarzadzaniu i jakosci, poniewaz dotyczy
problematyki zwigzanej z zarzadzaniem jakoscig badan klinicznych z wykorzystaniem
podejscia opartego na ryzyku. Wpisuje sie w globalne trendy, odpowiada
na rekomendacje organdéw stanowigcych prawo i wypetnia luke w literaturze.
Ponadto praca ma potencjat do poprawy jakosci badan klinicznych, podnoszac
standardy procesu rozwoju nowego leku, zwiekszajgc bezpieczenstwo pacjentow
oraz optymalizujac wykorzystanie zasobow.

Uwazam, ze podjeta przez Doktoranta problematyka jest aktualna, innowacyjna oraz
istotna.

Tytut rozprawy, cel, zadania oraz problem badawczy

Tytut rozprawy doktorskiej ,,Zarzqdzanie jakosciq badan klinicznych z wykorzystaniem
podejscia opartego na ryzyku w ujeciu ilosciowym” zostat sformutowany poprawnie,
poniewaz opisuje tres¢ opiniowanego opracowania.

Wstep do rozprawy spetnia wymogi tej czesci pracy. Zawarte w nim sa:
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— uzasadnienie wyboru tematu rozprawy,

— wskazanie przedmiotu badan z zatozeniem, ze praca ma charakter wdrozeniowy,

— sformutowanie celu pracy, celéw szczegdtowych wraz ze wskazaniem luk
badawczych,

— sformutowanie pytan badawczych,

— przedstawienie struktury pracy wraz z procesem badawczym uwzgledniajgcym
metody badawcze.

W pracy sformutowano cel gtéwny, za ktéry uznano opracowanie ilosciowych metod
centralnego monitorowania (CM) umozliwiajgcych usprawnienie systemu
zarzadzania jakoscig badan klinicznych.

Doktorant sformutowat rowniez trzy cele szczegdétowe (poznawczy, metodologiczny
i wdrozeniowy) stuzgce realizacji powyzszego celu:

1) Osadzenie centralnego monitorowania (CM) w kontekscie podejs¢ do zarzadzania
jakoscig i nakreslenie ram do koncepcyjnych dla jego dalszego rozwoiju.

2) Opracowanie algorytmdéw wykorzystujgcych metody ilosciowe do usprawnienia
CM z wykorzystaniem danych rzeczywistych.

3) Wprowadzenie opracowanych narzedzi do biezgcego nurtu pracy w jednostce
organizacyjnej badanego przedsiebiorstwa z wykorzystaniem jego infrastruktury
informatycznej oraz innych niezbednych do tego celu zasobdéw.

Nalezy podkresli¢, ze cele szczegdtowe zostaty sformutowane poprawnie, poniewaz
cechuja sie wysokim poziomem konkretnosci. Zostaty one logicznie powigzane
z celem gtéwnym pracy.

W celu uzyskania odpowiedzi na zatozony problem badawczy Doktorant postawit
cztery pytania badawcze:

1) W jaki sposéb nalezy umiejscowi¢ CM badan klinicznych w praktyce zarzadzania
jakoscia?

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

3) Przy pomocy jakich metod analizy danych mozna usprawni¢ CM?

4) W jaki sposdb nalezy przeprowadzi¢ wdrozenie opracowanych narzedzi
w Przedsiebiorstwie, aby mogto one czerpa¢ z nich korzys¢ w zakresie swojej
dziatalnosci?

Brakuje pytania dotyczgcego oceny skutecznosci zastosowanej metody.
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Ocena struktury pracy

Recenzowana rozprawa doktorska sktada sie ze 153 stron, z czego tekst zasadniczy
wraz ze wstepem i dyskusjg liczy 132 strony. Elementami rozprawy sg takze
bibliografia, spis tabel, spis rysunkow i zatgczniki.

Uktad pracy nie budzi zastrzezen. Struktura pracy obejmuje pie¢ rozdziatéw oraz
wstep i dyskusje. W dyskusji Autor zaprezentowat najwazniejsze wnioski koricowe,
przedstawiajgc sposdb realizacji poszczegdlnych celéw oraz udzielajac odpowiedzi
na wszystkie pytania badawcze. Wskazat rowniez ograniczenia i kierunki dalszych
badan.

Wykaz literatury przedmiotu liczy 181 pozycji (nie uwzgledniajac trzech powtérzen
normy terminologicznej ISO 9000:2015) wraz z aktami prawnymi i doniesieniami ze
stron internetowych. W wykazie brakuje innych zrddet, np. norma ISO 31000:2018,
ktora przytoczona zostata na str. 55.

Ocena metod badawczych oraz sposobu prezentacji uzyskanych wynikéw

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

— systematyczny przeglad literatury w celu identyfikacji luk badawczych
w metodach centralnego monitoringu (CSM);

— analize koncepcyjng w celu osadzenia centralnego monitoringu w ramach
zarzadzania jakoscig (TQM, QbD, RBOM).

Nalezy podkresli¢, ze Doktorant zaprojektowat i wdrozyt trzy autorskie metody
analizy danych klinicznych:

e Metoda | -ClinShoTsS (Clinical Short Time Series), ktéra wykorzystuje ekonometrie
szeregdw czasowych (modele ETS, ARIMA) do diagnostyki i krétkoterminowe;j
predykcji wynikow pacjentéw;

e Metoda Il — CASD (Correspondence Analysis of Standard Deviation) polegajaca
na analizie korespondencji wsparta inzynierig cech w celu identyfikacji osrodkow
0 nietypowej zmiennosci wynikdéw;

e Metoda lll — Segmentacja pacjentéw polegajaca na wielowymiarowej analizie
porownawczej i grupowaniu obiektow (pacjentéw) w celu oceny
homogenicznosci populacji i wykrycia nietypowych profili.

Instytut Zarzadzania
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Ocena wartosci merytorycznej pracy

Wartos¢ merytoryczng pracy oceniam pozytywnie.

W rozdziale pierwszym, zatytutowanym ,Badania kliniczne”, Autor przedstawit
kontekst badan klinicznych jako kluczowego etapu rozwoju nowych lekéw. Opisat
rynek farmaceutyczny, jego dynamike i koszty, a takze ryzyko niepowodzenia badan.
Wyjasnit strukture faz badan (0-1V), standardy bioetyczne (GCP, Deklaracja Helsiiska,
Kodeks Norymberski) oraz znaczenie jakosci danych klinicznych. Wskazat problemy
zwigzane z btedami i manipulacjg danymi oraz opisat koncepcje monitorowania
opartego na ryzyku (RBM) i centralnego monitoringu (CM) jako odpowiedzZ na rosngce
koszty i ztozono$¢ badan.

Kolejny rozdziat, zatytutowany Zarzgdzanie jakosciq i jego znaczenie dla badan
klinicznych, zawiera definicje pojecia jakosci i zarzadzania jakoscia w kontekscie
badan klinicznych. Autor opisat trzy gtéwne koncepcje (Total Quality Management,
Quality by Design, Risk-Based Quality Management), ktére potem nazwat modelami
zarzadzania jakoscig (str. 59), a nastepnie koncepcjami (str. 63) oraz przedstawit
powigzania miedzy tymi koncepcjami a centralnym monitoringiem, podkreslajac
znaczenie podejscia procesowego, ciggtego doskonalenia i podejmowania decyzji na
podstawie danych. W tabelach 2.5i 2.6 Autor przedstawit poréwnanie modeli Quality
by Design i Risk-Based Quality Management z TQM. Prosze o wyjasnienie, dlaczego
TQM Autor opart na ,starych” zasadach zarzadzania jakoscig (obecnie jest ich
siedem)? Dlaczego potem wymienia tylko pie¢ ,filarow TQM” (str. 64)? Ponadto
prosze o wyjasnienie, jakie byly gtéwne przestanki wyboru koncepcji TQM (zasad
zarzadzania jakoscia) jako ram teoretycznych dla rozwoju centralnego monitoringu?
Czy Autor rozwazat inne modele zarzadzania jakoscig (poza TQM, QbD, RBOM)?
A jesli tak, to dlaczego zostaty odrzucone? Dlaczego Autor nie uwzglednit w swoich
rozwazaniach elementéw normy ISO 9001:2015? Prosze o wyjasnienie, jaka jest
réznica pomiedzy systemem zarzgdzania jakoscig a kompleksowym zarzadzaniem
jakoscia.

Rozdziat zatytutowany Przeglgd metod monitorowania badan klinicznych zawiera
systematyczny przeglad literatury (zgodnie z PRISMA), analizujgc metody stosowane
w centralnym monitoringu statystycznym (CSM). Autor wyrdznit metody
ugruntowane, takie jak statystyki opisowe, testy statystyczne, analiza korelacji,
wskaznik niespdjnosci danych (DIS), metody wielowymiarowe, wizualizacja danych
oraz analiza czestosci cyfr. Ponadto zawart w tym rozdziale metody innowacyjne,
takie jak klasteryzacja, modele mieszane, regresja logistyczna, analiza odlegtosci
Mahalanobisa i wykresy typu funnel plot.
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W rozdziale czwartym, zatytutowanym ,Opracowanie wfasnych metod
monitorowania badan klinicznych”, Autor opisat trzy autorskie metody (ClinShoTs,
CASD oraz PatSeg4CT). Juz w samych tytutach podrozdziatéw powinna pojawi¢ sie
nazwa tych metod, co przyblizytoby czytelnika do tematu rozdziatu. W tym rozdziale
Autor szczegétowo opisat algorytmy, przeksztatcenia danych (SDTM = wide data),
wizualizacje (mapy percepcji, dendrogramy) oraz przyktady zastosowania na danych
z badania | fazy w onkologii (112 pacjentéw, 26 osrodkéw). W rozdziale brakuje
uzasadnienia mocy statystycznej i wielkosci préby (na str. 79 znajduje sie zdanie: ,,Jest
to randomizowane badanie pierwszej fazy z obszaru onkologii obejmujgce 112
pacjentow i 26 osrodkow”). Nasuwa sie jednak pytanie: Czy metody opracowane
W niniejszej pracy byly poréwnywane z istniejgcymi rozwigzaniami rynkowymi
(np. CluePoints)? Jesli nie, dlaczego? Ponadto, dlaczego Autor zdecydowat sie na
analize danych z jednego badania klinicznego? Jakie byty ograniczenia w dostepie do
danych? Jakie kryteria przyjeto przy wyborze zmiennych laboratoryjnych do analizy?

Szczegbty dotyczace przeprowadzonych prac wdrozeniowych zawarte zostaty
w kolejnym rozdziale, zatytutowanym Wdrozenie opracowanego rozwiqgzania
w przemysle. Autor opisat mozliwosci wdrozenia zaproponowanych metod
w Przedsiebiorstwie GSK. Przedstawit charakterystyke badanej organizacji, integracje
z platformg CluePoints i infrastrukturg IT, zakres wdrozenia oraz materiaty
szkoleniowe. Opisat tez efekty wdrozenia i potencjat dalszej integracji metod
z systemami zarzadzania jakoscig. W rozdziale brakuje pokazania barier zwigzanych
z wdrozeniem metod w GSK oraz wskazania, w jakim zakresie wdrozenie metod
wptyneto na redukcje kosztéw lub skrécenie czasu monitorowania.

Doktorant wskazat réwniez kierunki dalszych badan oraz obecne ograniczenia
w swojej dysertacji. Wyjasnienie, co robi¢ w sytuacji braku danych, nie jest
wystarczajaco solidne (na str. 128 Autor napisat: Ponadto w sytuacji braku danych
za dany miesigc nalezy przeprowadzi¢ imputacje danych, aby uzupetnic braki). Prosze
o doprecyzowanie.

Ocena rozprawy pod wzgledem techniczno-edytorskim

Pod wzgledem technicznym praca zostata napisana poprawnie. Prace wzbogacaja
starannie przygotowane liczne tabele, rysunki i grafiki.

Poziom edytorski pracy uwazam za dobry. Autor postuguje sie zrozumiatym jezykiem.
Jednak pojawiajg sie pewne sformutowania, ktére wymagatyby doprecyzowania lub
skrupulatnego nazewnictwa, np. system zarzadzania jakoscia, system jakosci, system
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ISO 9000, system ISO, model zarzgdzania jakoscia, koncepcja zarzagdzania jakoscia. Czy
dla Autora sformutowania te majg takie samo znaczenie? Jesli nie, to dlaczego w pracy
stosuje je zamiennie?

W pracy wystepujg drobne btedy o charakterze redakcyjnym (np. pojawiajacy sie
dwukrotnie podrozdziat 3.1 lub kilka literéwek/terminéw, np. str. 114 — Globa —
zamiast Global, cytowanie literatury w réznej formie — nazwisko autora i rok wydania
oraz nazwisko autora, tytut publikacji, rok wydania), ktére nie wptywajg na
zrozumienie tekstu przedstawionego w pracy. Znajduja sie tez powtdrzenia (np. we
Wstepie dwa pierwsze akapity poruszajg doktadnie te same kwestie, a przynajmniej
dwa pierwsze zdania w kazdym z nich brzmig bardzo podobnie).

Uwagi ogdlne

Przedstawiona do recenzji rozprawa doktorska posiada nastepujace atuty:

— aktualnosc¢ i istotnos¢ podjetej tematyki — praca wpisuje sie w globalne trendy
w zarzadzaniu jakoscig badan klinicznych;

— oryginalnos¢ i solidne potgczenie teorii z praktyka uzupetnione o trzy autorskie
narzedzia;

— wyraznie zdefiniowany cel ogdlny, cele szczegétowe oraz pytania badawcze —
spdjnos¢ miedzy celem gtownym, celami szczegétowymi i strukturg pracy;

— systematyczny przeglad metod centralnego systemu monitorowania -
zidentyfikowanie luk badawczych i kierunkédw rozwoju;

— opracowanie i wdrozenie trzech autorskich metod (ClinShoTS, CASD, segmentacja
pacjentow) — szczegdtowy opis, algorytm, przyktady zastosowania;

— praca posiada potencjat praktyczny, mozliwy do wykorzystania przez praktyke
gospodarcza.

W ramach niniejszej recenzji chciatabym réwniez wskaza¢ na ogdlne mankamenty
pracy, do ktdrych zaliczam:

— ograniczona liczba danych i zakres badan — analizy oparto na jednym badaniu
klinicznym (faza |, onkologia, 112 pacjentéw, 26 osrodkdéw); to ogranicza
mozliwos¢ uogodlnienia wynikdw na inne fazy i obszary terapeutyczne;

— trzy proponowane metody nie posiadajg ilosciowych metryk walidacyjnych: brak
porownania z uznanymi benchmarkami lub istniejgcymi metodami, brak analizy
precyzji/czutosci, brak zbioru danych z ,ground truth” zawierajgcego znane
anomalie do oceny skutecznosci detekcji — cho¢ Autor przyznaje istnienie tego
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ograniczenia (w sekcji Ograniczenia), ale na pewno wzmocnitoby to wartos¢
pracy;

— wysoka ztozonos¢ metod i ich techniczny charakter metod — opisy metod sg
bardzo szczegétowe i wymagaja zaawansowanej wiedzy statystycznej; brakuje
uproszczonych  schematéw lub  podsumowan dla czytelnika mniej
zaznajomionego z ekonometrig czy analizg korespondencji;

— ograniczona dyskusja na temat walidacji i skalowalnosci — w pracy brakuje
szerokiej analizy mozliwosci zastosowania metod w badaniach wieloosrodkowych
na duzg skale oraz ich integracji z réznymi systemami IT;

— niewystarczajgca analiza ryzyk wdrozenia — Autor nie poswiecit duzo miejsca
potencjalnym barierom implementacji (np. koszty, bariery, szkolenia, zgodnos¢
z regulacjami w réznych krajach);

— brak rozbudowanej czesci dotyczgcej wptywu na decyzje biznesowe — cho¢ praca
wskazuje na znaczenie centralnego monitorowania dla jakosci, nie przedstawiono
szczegotowych analiz wptywu na koszty, czas trwania badan czy zwrot inwestycji.

Zawarte w recenzji uwagi dotyczace rozprawy doktorskiej s naturalnym elementem
procesu recenzyjnego, majgcym na celu doskonalenie pracy naukowej. Wskazane
spostrzezenia nalezy postrzegaé¢ jako konstruktywne sugestie, ktére moga by¢
pomocne przy opracowywaniu przysztych badan i publikacji naukowych, wspierajac
tym samym dalszy rozwdéj naukowy Doktoranta.

Whiosek koncowy

Recenzowana rozprawa doktorska stanowi wartosciowe i oryginalne opracowanie
zaréwno z punktu widzenia naukowego, jak i praktycznego. W rozprawie podjeta
zostata aktualna i wazna problematyka zwigzana z zarzadzaniem jakoscig badan
klinicznych z wykorzystaniem podejscia opartego na ryzyku i analizy ilosciowej duzych
zbioréw danych klinicznych, w ramach ktérej rozwinieto ramy koncepcyjne
centralnego monitorowania, opracowano nowe narzedzia analityczne i wdrozono je
w praktyce oraz wskazano kierunki dalszych badan nad integracjg metod iloSciowych
w ramach zarzadzania jakoscia.

Praca wnosi istotny wkfad w rozwdj metod centralnego monitorowania badan
klinicznych, a jej ograniczenia dotycza gtéwnie zakresu danych, walidacji i aspektéw
wdrozeniowych.

Recenzowana rozprawa doktorska Pana mgr. inz. Macieja Jana Fronca spetnia
wymagania stawiane rozprawom doktorskim zgodnie z obowigzujacymi przepisami

Instytut Zarzadzania
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prawnymi dotyczgcymi wykazania sie przez Kandydata w zakresie oryginalnosci
rozwigzania problemu naukowego w dyscyplinie nauki o zarzadzaniu i jakosci oraz
oryginalnego rozwigzania w zakresie zastosowania wynikéw wtasnych badan naukowych
w sferze gospodarczej, a takze umiejetnosci samodzielnego prowadzenia pracy
naukowej. Autor wykazat sie wysokim poziomem kompetencji w zakresie metod
analizy danych, zarzadzania jakos$cig oraz wdrozen w przemysle farmaceutycznym.

Whnioskuje o dopuszczenie Pana mgr. inz. Macieja Jana Fronca do kolejnych etapow
postepowania o nadanie stopnia naukowego doktora w dziedzinie nauk spotecznych
w dyscyplinie nauki o zarzgdzaniu i jakosci.

Signed by / Podpisano przez:

Alina Matuszak-Flejszman

Date / Data: 2026-02-05 15:
28

prof. dr hab. inz. Alina Matuszak-Flejszman
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