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1 Wstep

Podstawg sporzadzenia recenzji w zakresie formalnym jest uchwata nr 84 Rady Naukowej Dyscypliny Nauki
o Zarzadzaniu i Jakosci Szkoly Gléwnej Handlowej w Warszawie, z dnia 24.11.2025 r., zlecajaca ,.dokonanie
recenzji przediozonej pracy doktorskiej zaréwno w zakresie oryginalnosci rozwiqzania problemu
naukowego, jak i oryginalnego rozwigzania w zakresie zastosowania wynikéw wiasnych badan navkowych
w sferze gospodarczef lub spoleczney”.

W zakresie merytorycznym, podstawa wykonania recenzji jest artykut 187. Ustawy z dnia 20 lipca 2018 1. -
Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2024 r. poz. 1571, 1871, 1897, z 2025 r. poz. 619, 620, 621,
622, 1162):

1. Rozprawa doktorska prezentuje og6lna wiedz¢ teoretyczng kandydata w dyscyplinie albo dyscyplinach
oraz umiejetnosé samodzielnego prowadzenia pracy naukowej lub artystyczne;.

2. Przedmiotem rozprawy doktorskiej jest oryginalne rozwiazanie problemu naukowego, oryginalne
rozwiazanie w zakresie zastosowania wynikéw wlasnych badan naukowych w sferze gospodarczej lub
spotecznej albo oryginalne dokonanie artystyczne.

3. Rozprawe doktorska moze stanowi¢ praca pisemna, w tym monografia naukowa, zbior opublikowanych i
powigzanych tematycznie artykulow naukowych,

2. Opis i analiza rozprawy:

Temat rozprawy zawiera wiele istotnych watkow, biorac pod uwage znaczenie skutecznosci i bezpieczenstwa
oddziatywania leku na pacjentéw o zréznicowanych potrzebach i mozliwe konsekwencje dla producentow w
przypadku wprowadzenia wadliwego leku na rynek. Zapewnienie jakosci badan klinicznych jest
nieustannym wyzwaniem towarzyszacym rozwojowi lekow i wykorzystaniu wynikéw badan klinicznych.

Zdaniem recenzenta, tytul rozprawy jest sformulowany nieprecyzyjne. Wprawdzic Autor wyjasnia w
streszezeniu, ze chodzi o iloéciowe analizy danych z badan klinicznych, ale bez tego wyjasnienia trudno
odgadnaé znaczenie ,ujgcia ilosciowego” w tytule. Bardziej odpowiedni bylby tytul . Zarzgdzanie Jakoscig
badar klinicznych z wykorzystaniem centralnego monitorowania”. ,Niestarannosci redakcyjne™ s3 ogodlna
,.staboscia” tekstu rozprawy, ktorej tytut jest tylko pierwszym przyktadem.



Ocena celu rozprawy

Zastrzezenia recenzenta budzi sformulowanie podstawowego celu: ,,opracowanie ilosciowych metod CM
umozliwiajgeych usprawnienie systemu zarzgdzania jakosciq badan Kinicznych” (str. 17).

Wprawdzie jego realizacja wnosi potencjalng wartos$¢ ,.zastosowania wynikéw wiasnych badar naukowych w
sferze gospodarczej lub spolecznej”, ale nominalnie pomija odwotanie do ,.oryginalnego rozwigzania
problemu naukowego”, w ktérym Autor wykazuje, ze wspomniany konkretny system zarzadzania jakoscia
badan klinicznych takiej innowacji potrzebuje. Wydaje sig, e intencje Autora znakomicie wyraza cel:
Lusprawnienie procesu CM’ (str. 17). Takie sformulowanie celu rozprawy godziloby aspekty: ,,naukowy”
(analiza luk sprawnosci CM) i ,,wdrozeniowy” (okreslenie sposobu ograniczenia tych luk — wdrozenie
nowych metod CM).

Metodologia

Warto$é doktoratu zalezy od wyboru celu i poprawnosei metodologicznej jego realizacji.

Ocena konstrukcji metodologicznej: aspekt badawczy i wdroZeniowy rozprawy

Zastrzezenia recenzenta budzi konstrukcja problemu badawczego i procesu jego rozwigzania.

Przykltadem ,niestarannosci” przygotowania rozprawy, ktdra mozna okresli¢ jako ,rozproszenie informacji”,
jest sposéb przedstawienia zadan badawczych. Autor umieszeza w oddzielnych miejscach informacje,
ktorych wartoéé zalezy od powigzania i przypisania etykiety identyfikujgcej znaczenie grupy. Informacje
wyrazajace ,.cele”, ,,pytania badawcze”, ,,metody realizacji” sa umieszczone oddzielnie. Powigzanie ich i
nadanie wspdélnej etykiety ,,opis zadania” sa pozostawione czytelnikowi, podobnie jak identyfikacja
paradygmatu badawczego przyj¢tego w badaniach.

Do niestarannosci redakcyjnych™ mozna zaliczyé sformulowania celéw 1 pytan z uzyciem stéw nalezacych
do ,.,potocznego” jezyka: , W jaki sposdb nalezy umiejiscowi¢ CM”, osadzenie CM w kontekscie podejsc”,

. wprowadzenie opracowanych narzedzi do biezqcego nurtu pracy w jednostce”. Wprowadzajg szum
znaczeniowy do opisu przebiegu badar.

Szczegdlng kategorig ,niestarannosci” sg ,niedookreslone pojecia” uzywane w tekscie. Przykiadem mogg
byé pozbawione odnosnikow referencyjnych i schematéw wykorzystania metody: , Arytyczny przeglgd
literatury”, ,,badania eksploracyjne”, ,,umiejscowienie rozwigzania”.

Kolejna ,,niestaranno$¢” wyraza sie w ,,niespdjnosci deklaracji i dziatan” dotyczacych deklarowanego i
faktycznego zakresu/przebiegu dziatan. Przyktadem ,niespéjnosci™ moze by¢ deklaracja Autora, ze
,.Niniejsza praca ma charakter wdrozeniowy i zostala zrealizowana we wspdipracy z firmg GSK” (str. 17),
gdy przestanki wyboru przedmiotu i celu usprawnienia sg oparte wylacznie na przegladzie literatury i nie
odwoluja si¢ do faktycznego stanu cech i potrzeb $rodowiska firmy GSK: jej procesow produkeji,
laboratoryjnych lub zarzagdzania jakoscia. Procesy GSK sa skrétowo przywolane tylko do przedstawienia
srodowiska, w ktérym byly testowane proponowane metody, we wstepie 1 w rozdziatach 4 i 5.

W uzasadnieniu celu poznawczego, Autor wskazuje, ze , Zwigzek CM z zarzgdzaniem jakoscig wynika
gldwnie z rekomendacji regulatoréw oraz prakivki klinicznej, lecz bez szczegdlowego odzwierciedlenia w
literaturze naukowej” (str 17). Zdaniem recenzenta ta uwaga moze wskazywaé ,luki merytoryczne”
dotyczacy podstaw teoretycznych / modeli opisywanych zjawisk.

Sterowanie jakoscia, jako podproces zarzadzania jakoscia, postuguje sig¢, m.in., sygnatami pochodzgcymi ze
sprzezen zwrotnych tworzonych na podstawie badan charakterystyk sterowanego procesu (sterowanie w
ukfadzie zamknigtym). Mdwigc najprodciej: monitorowanie obiektu dostarcza sygnalow nt. stanu
monitorowanego obiektu, ktore mogg by¢ uzyte do sterowania — oddziatywania na obiekt. Zwigzek
monitorowanie — sterowanie nalezy do podstaw klasycznej teorii sterowania. W rozpatrywanym przypadku
(CM), interesujacymi przedmiotami badania naukowego moga byé: sposéb monitorowania, tworzenia petli
sprzgzenia zwrotnego lub cechy reagowania na sygnaly z monitorowania.

Sa podstawy, by opini¢ Autora: , Odczuwalny jest brak wyraznych powigzan elementow praktyki CM z
filarami koncepcji zarzgdzania jakoscig, co utrudnia okreslenie kierunkéw rozwoju tego obszaru oraz



doskonaleni jego procesow w organizacjach z sektora farmaceutycznego. Jednak dalszy rozwoj CM wymaga
nie tylko wpisania go w pewne ramy koncepecyjna, ale rowniez usprawnienie jego warstwy narzedziowef” (str
16), uzna¢ za wyraz ,,luki merytorycznej”.

Biorac pod uwagg, ze ok 75% problemdw w dzialaniu wynika z bledéw (stabosci) procesu
planowania/projektowania, to rozmaito$¢ wskazanych przyktadow ,stabosci redakeyjnych™ moze stanowic
wyjasnienie licznych stabosci procesu badania, ktdre zawazyly na negatywnej ocenie rozprawy.

Przeglad literatury
Ad 1 Badania kiiniczne

Zawarto$é rozdziatu Autor podzielil pomi¢dzy nastepujace podrozdziaty: Rynek lekéw, Definicja i realizacja
badan klinicznych, Standardy bioetyczne w badaniach klinicznych, Wplyw badan klinicznych na ich
otoczenie, Znaczenie wynikow badan klinicznych, Dane kliniczne — jako$¢, monitorowanie i ryzyko,
Monitorowanie badan klinicznych oparte na analizie ryzyka.

W podrozdziale 1.1 Autor przedstawia charakterystyki firm farmaceutycznych na tle innych podmiotow
gospodarczych. Wskazuje znaczenie rozwoju, jako czynnika zmian. W podrozdziale 1.2 krotko opisuje 5 faz
badan klinicznych i wymienia (bez wyjasnien): ,,randomizacje”, ,,ukryta alokacje” i ,,zaslepienie”, jako
dziatania organizujace przebieg badania. W podrozdziale 1.3 krotko przedstawia zasady GPC skupiajgc
uwage na aspekcie bioetycznym. Mato uwagi, zdaniem recenzenta, poswigca rzeczowemu przedstawieniu:
znaczenia ,randomizacii”, Lukrytej alokacji” i zaslepienia” dla zapewnienia jakosci wynikéw badaf, oraz
zaleznoséci miedzy konsekwencjami stosowania zasad GPC oraz bezpieczenstwem uczestnikow badania i
jakoscig danych pochodzgcych z badania. W podrozdziale 1.4 Autor opisuje podstawowych ,.interesariuszy”
badan klinicznych.

W podrozdziale 1.5 wskazal oczekiwane zastosowanie analizy wynikéw badania klinicznego: ,,ocena
efektu terapeutycznego” i ,konstrukcja modelu zjawisk™ zwigzanych z dang chorobg i jej leczeniem.
Podkreslit znaczenie metod statystycznych: , Nie ulega watpliwosci, ze badania kliniczne sq procesem
ztozonym, zaleznym od wielu czymnikow, z kidrych kazdy moze wplyngé na ostateczny wynik badania, dajgc
przestanki (stusznie lub nie) do akceptacji lub odrzucenia badanej terapii. Dane pozyskane w wyniku badan
klinicznych obejmujq wszystkie informacje generowane, zbhierane lub wykorzystywane w kontekicie badania.
Stanowig one podstawe do przeprowadzenia analizy statystycznej okreslonej w dokumentacji badania - 1.
protokole i planie analizy statystycznej - a takze do monitorowania bezpieczeristwa uczestnikow,
przestrzegania protokolu i integralnosci danych” (str. 32),

Uwagi recenzenta: Zabraklo proby usystematyzowania wymienionych tu elementéw opisu procesu
monitorowania badan. Wskazanie ich struktury i mechanizmdéw oddzialywania, nalezy do podstawowych
zadan analizy jako$ciowej, tworzacej przestanki zrozumienia zjawisk i okrelania m.in. dziatan
ograniczajgcych nieprawidtowosci. Stanowi wyraz podejscia systemowego i procesowego, wielokrotnie
wskazywanego przez Autora, jako wazne w zarzadzaniu jako$cig. W tym konkretnym miejscu, umozliwitoby
lepsze (oparte na faktach) przedstawienie mechanizméw i skutkow zjawisk wskazanych jako ,.gléwne
przyczyny niepowodzen badan klinicznych” 1 uzasadnienie znaczenia monitorowania badan klinicznych.
Autor nie wskazat formalnej definicji monitorowania, ani centralnego monitorowania. Jezeli zatozy¢, wedtug
normy ISO 9000:2015, ze ,,monitorowanie (3.11.3} = okreslanie statusu systemu, procesu, produktu, ustugi
lub dzialania”. W uzupelnieniu wskazuje sie, ze: ,,/) Aby okreslic¢ status, moze zaistniec potrzeba
sprawdzenia, nadzorowania lub krytycznej obserwacji; 2) Monitorowanie to zazwyczaj okreslanie statusu
obiektu, przeprowadzane na roznych etapach lub w réznym czasie”, to mozna przyjac, ze monitorowanie
badan klinicznych obejmuje regularne poszukiwanie odpowiedzi na pytania, ktére dotycza
.merytorycznych” przestanek statusu: rozwoju leku, np.: co wiadomo o leku i jego oddziatywaniu; i wartosci
danych i efektow ich uzycia (obecnosé bledow, sladéw manipulacji), np.: na ile wiarygodne sg uzywane
dane. Zmiennosé cech procesu rozwoju leku i testow klinicznych, powoduje, Zze w zadaniu monitorowania
mozna wyrdzni¢ dwa skfadniki:

- .merytoryczny”, do ktérego nalezy sformutowanie pytan i okreslenie odpowiedzi, dotyczacych
odpowiednio: obrazu leku, w kolejnych fazach jego rozwoju, i oceny wiarygodnosci tego obrazu, poprzez:
sformutowanie stosownych zadan dla analizy statystycznej i zinterpretowanie otrzymanych wynikow



analizy;

- ,analityczny”, w ktorym dostarcza si¢ przestanek dotyczacych: formulowania pytan merytorycznych i
okreslania odpowiedzi na te pytania, dotyczacych obrazu leku i jego wiarygodnosci, poprzez: przetwarzanie
stosownych danych z uzyciem technik i narz¢dzi statystycznych.

W podrozdziale 1.6 Autor stwierdza: ,,Gromadzone dane sq narazone na znieksztalcenia, ktdre obnizajqg ich
wartos¢ jako Zrédia informacyi o rozwijanym leku” (str. 34). Wskazuje dwa podstawowe ,,mechanizmy”
znieksztalcen: ,,stabosci” procesu badan i ,.falszerstwa”. Shusznie zauwaza, ze: ,Ocena tych danych oraz ich
analiza stanowiq podstawg procesu decyzyinego skutkujgcym zatwierdzeniem danego leku bgdz jego “
odrzuceniem” (str. 34). Nie wskazat jednak typowych ,,mechanizméw™ powstawania ,.blednych danych”. W
komentarzu o potrzebie wykonywania oceny /monitorowania danych w sposob wyrywkowy/z uzyciem
narzedzi statystycznych pisze: “pelna weryfikacia danych nie jest gwarantem wysokiej jakosci, & nawet moze
stanowic przeszkode w wykryciu istotnych probleméw zagrazajgcych powodzeniu badania. W peini
przeprowadzone SDV/SDR nadwereza zasoby organizacji (sponsora badan lub kontraktora). powodujge
znaczgey wzrost kosztow badania oraz zbytecznie angazujge czas monitora na czynnosci, ktore niekoniecznie
poprawiajq jakos¢ badania (Brodniewicz, 2021)” (str 35). '

Uwagi recenzenta: Brakuje chronologicznego przegladu wzorcow wykorzystania i nadzorowania badan
klinicznych. To ostatnie cytowane zdanie przywotuje bez komentarza zmiang wzorca monitorowania bgdaca
w opozycji do racjonalnego przejscia od kosztownego trybu ,,pelnego™ do tanszego trybu
»scentralizowanego” (vide komentarz recenzenta zamykajacy oceng merytoryczng rozprawy). Autor nie
przedstawit jawnych modeli ilustrujacych roznice migdzy monitorowaniem w trybie ,,pelnym™ i
wscentralizowanym”, i w jaki sposob ,,analiza ryzyka™ moze by¢ wykorzystana w CM badan klinicznych.
Autor mato uwagi poswiecit ,,zmiennosci”, stanowiacej podstawowe wyzwanie w opisie i ocenie
poprawnosci wynikéw. ,,.Zmiennodé” wynikdw badan jest podstawowa przestanka uzycia narzedzi
statystycznych w ocenie i przyczyng trudnosci wykrywania fatszerstw danych.

W podrozdziale 1.7 Autor wskazuje teoretyczne przestanki wykorzystania ,analizy ryzyka” w
monitorowaniu. Powoluje si¢ na rekomendacje U.S. Food and Drug Administration (FDA): ,.CM podnosi
efektywnosé monitoringu on-site, pomagajqc ustalic priovytety w kontekscie planowania wizyt w osrodkach
badawczych na podstawie przeprowadzonej analizy rvzvka oraz analiz statystycznych. Za skutecznosciq tego
podejscia przemawia fakt, iz pozwala ono wykryé ponad 90% niezgodnosci w danyeh, ktore udaje sie wykryc¢
podczas wizyt w osrodku. Wynik ten przemawia za wdrazaniem tego rozwigzania w obszarze badan
klinicznych oraz jego dalszym rozwojem”™ (str 37). Wedtug réznych zrédet RBM: | pozwala zredukowaé
liczbe wizyt prowadzonych bezposrednio w osrodku, . on-site, odnoszgc sie wylgeznie do obszarow o
podwyzszonyin poziomie ryzyvka” (str 36), ,zapewnia wiarygodnos¢ wynikow oraz poprawia skutecznosé
monitoringu, oczekujge podniesienia jakosci produkiu koricowego™ (str 36), ,podejscie oparte na ryzyku jest
korzystrnym finansowo rozwigzaniem, ktore zapewnia pozqdang jako$é danych klinicznych” (str 36).

Uwagi recenzenta: Zabraklo rzeczowego opisu ,,procesu badania” i sposobu ,,zarzadzania” nim, opartego
choéby na uproszezonym przyktadzie z Przedsigbiorstwa, do ktérego mozna byloby odniesé opisy
podstawowych ,,mechanizmdéw™ tych zjawisk. Trudno zaliczy¢ do takich modeli przedstawienie ,,5 faz badan
klinicznych” (str. 27) lub schematu ,.4 etapoéw monitorowania badan” (rys. 5.1, str. 115). Warto zaznaczy<, ze
znaczna iloéé (miedzy 25% i 75%, wg J.M. Myszewski) probleméw w organizacji ma zZrodia w skutkach
ubocznych merytorycznie poprawnych decyzji kierowniczych. Nie ma powodu sadzi¢, ze inaczej jest w
procesach bedacych przedmiotem rozprawy. Argumentow uzasadniajacych znaczenie czynnika
»zarzadzanie” mozna szukaé: we wnioskach z konsultacji J.M. Jurana w firmach japonskich (1954) wyraznie
wskazujgcych odpowiedzialnosé kierownictwa za jakosc, lub w koncepcji ,,ukrytej fabryki” w ksiazce Total
Quality Control A.V. Feigenbauma (1961), ilustrujacej potencjal organizacji marnowany przez decyzje
kierownictwa w organizacjach zarzadzanych w paradygmacie ,,Management by Objectives” (MbO). To w
tych zjawiskach nalezy szukaé argumentdéw dotyczacych znaczenia paradygmatycznych podstaw
»Zarzadzania jakoscig” w badaniach klinicznych.



Ad 2 Zarzgdzanie jakoscig

Zawartosé rozdziatu Autor podzielit pomigdzy nastepujace podrozdziaty: Definicja jakosci, Zarzadzanie
jakoscia, Total Quality Management, Quality by Design, Zarzadzanie ryzykiem w rozwoju lekdw,
Powiazania modeli zarzadzania jakodcia w badaniach klinicznych z TQM.

W podrozdziale 2.1 Autor przedstawia definicje ,,jakosci” pochodzace z réznych Zrédel, reprezentujacych
rozne perspektywy postrzegania jakosci. Wsrod nich sa okreslenia: | jakosé mozna zdefiniowaé jako zbior
cech produktu lub procesu badania warunkujgcych dobrostan pacjenta oraz umozliwiajgcych rzetelng oceng
badanej terapii (George i Buyse, 2015)” (str. 16) i ,.Zgodnie z normg 1SO 9000:2015 jakos¢ to stopien w
Jakim zbidr inherentnych wiasciwosci spefnia wymagania” (str. 41). W tabeli 2.1 Autor przedstawit
zestawienie wybranych ,.definicji jakosci” z ,,odniesieniami do badan klinicznych”, ktore wyrazaja
stany/zjawiska w badaniach odpowiadajace stanowi jakosci.

Uwagi recenzenta: Definicje przytoczone w tekscie i w tabeli 2.1 zawieraja znieksztalcenia. Podejscie
Crosby’ego do ,.zgodnosci wyrobu z wymaganiami” (str. 41) bylo bezwarunkowe, zgodne z propagowang
przez niego koncepcja ,,Zero defects”. Bezkompromisowoscia réznil si¢ od Deminga i Jurana. Juran okreslit
koszty zlej jakosci”, jako te koszty, ktérych by nie byto, gdyby nie bylo probleméw z jakodcig. Autor nie
wskazal okreslenia jakosci, ktore przyjmuje w rozprawie za podstawowe, co przy ok 400 wystapieniach
stowa ,,jako$¢” w tekscie moze by¢ Zzrédlem nieporozumien dotyczacych specyficznych podejsé. Autor
uzywa okreélenia ,jakos¢” do oceny: danych, procesu i jego wyniku, bez wyraznego wskazania zrodel
oczekiwaf/wymagan w poszczegolnych przypadkach, np.: ,,Problemy te rzutujq nie tylko na jakosé danych
(Buyse i in., 2020), ale réwniez na joko$é samego badania, a co za tym idzie - takze produktu koncowego”
(str. 34). Uzyte w ten sposdb stowo ,,jakos¢” moze wyraza¢ wszystko i nie wyjasnia¢ niczego. Autor nie
przywolat dzialan (testow, walidacji i monitorowania) kwalifikujacych jakos¢ systemu pomiarowego,
uzytego w badaniach i wzorcéw tych dziatan, analogicznych do normy ISO 17025 i pochodnych.

W podrozdziale 2.2 Autor przedstawia rozne okreslenia , zarzqdzania jakosciq”. Na wstepie podrozdzialu,
pisze: ,.Zarzgdzanie jakoscig mozna zdefiniowaé jako wdrazanie procesow zarzqdczych w postaci sekwencji
czynnosci prowadzqcych do osiggniecia celow odnoszgcych sie do jakosci produktu badz ustugi” (str. 43). W
normie ISO 9000:2015, do ktérej Autor si¢ czgsto odwoluje, |, Zarzgdzanie jakoscig to skoordynowane
dzialania dotyczqee kievowania organizacjq i jef nadzorowaniem w odniesieniu do jakosci”, a w redakcji
Autora przybiera to forme ,0bszar zarzgdzania odnoszqcy si¢ do jakosci” (str. 43). W tabeli 2.2 Autor
przedstawil rézne warianty definicji i, podobnie jak w tabeli 2.1, zestawil je z roznymi zjawiskami
dotyczacymi badan klinicznych.

Uwagi recenzenta: Do mankamentdw prezentacji nalezy zaliczy¢ brak uporzadkowania, ze wzglgdu na:
»Znhaczenie” (,,0g6lne” i ,specyficzne” dla procesdw klinicznych) i ,,relacje”, odnoszace si¢ do réznych
Lfunkeji”, poje¢ przytaczanych przez Autora, takich jak: , klienci”, . interesariusze”, ,wdrazanie”,
LLarzgdzanie”, procesy zarzgdcze”, wdrazanie procesow zarzqdczych’, ,proces”, ,system’” co moze
powodowaé nieporozumienia w wyjasnianiu, np. réznic migdzy ,procesem zarzqdzania” 1 ,,systemem
zarzgdzania” lub miedzy ,podejsciem procesowym” 1 podejsciem systemowym™. Niescislosci sprzyjaja
pojawianiu si¢ niemal na kazdej stronie poprawnych stylistycznie zdan, ktorych ,,merytoryczne znaczenie”
nie jest jednoznaczne i bez stosowych objasnien nie powinny si¢ znalez¢ w rozprawie naukowej, np.:
podejicie systemowe pozostaje kluczowe wobec zarzgdzania jakoscig w organizacji” (str. 43), ,system
zarzgdzania jakoScig powinien zosta¢ wdrozony na wszystkich etapach procesu badawczego” (str. 43),
Norma ISO 9000:2015 uogdinia zapewnianie jako$ci do gwarancji spelnienia wymagan jakosciowych” (str.
45). ,.Pomimo projektowego charakteru badan klinicznych (Goodarzynejad i Babamahmoodi, 2015}, to
podejicie procesowe do zarzgdzania jakoscig znajduje zastosowanie w CM” (str. 59). Symptomatycznym
przykladem moze by¢ opis relacji miedzy kluczowymi w rozprawie pojeciami ,monitorowanie” i
.Zapewnienie jakosci”: , Jakosé danyeh kiinicznych zapewnia sig poprzez monitorowanie danych
zgromadzonveh w dokumentacyi badania ... oraz sprawdzanie ich zgodnosci z dokumentacjq Zrodiowq” (str.
34Y, . Zapobieganie bledom danych wymaga monitorowania badan kliniczrych, aby zapobiec
znieksztalceniom danych klinicznych” (str. 39). ,,Zapobieganie” powstawaniu ,,podejrzanych” danych,
zdaniem recenzenta, polega na ustanowicniu i przestrzeganiu ,,procedur” okreslajacych warunki i sposob



wykonywania operacji w stosownych procesach, np. obowigzujace podczas przeprowadzania badan,
przygotowania sprzetu, przetwarzaniu i przechowywaniu danych, itp. ,,Monitorowanie” badan umozliwia
jedynie ,identyfikowanie” nieprawidtowosci: odchylen warunkdw lub sposobu wykonywania operacji od
stosownych wzorcow lub pojawienia sie ,.podejrzanych” danych pochodzacych z badan. Moze dostarcza¢
»impulsy do korekty” procedur lub nieprawidtowych nawykéw wykonawcow badan. ,,Zapobiegawczy™ efekt
zmian jest zauwazalny dopiero po ich wdrozeniu, w kolejnej rundzie badan, przeprowadzonych w zgodzie
nowymi wzorcami. Okre$lenie ,,sprzezenia zwrotnego”, wykorzystujacego impulsy z monitorowania do
korygowania wzorcow dziatania, jest ,,wyzwaniem™ dla ,,zarzadzania jakoscig” w badaniach.

W podrozdziale 2.3 Autor przedstawia wizje rozwoju ,, Total Quality Management” (TQM), ktéra zdaniem
recenzenta zawiera sporo luk i niescistosci. Pozbawiona referencyjnych informacji takich, jak:
osoby/organizacje zaangazowane w rozwdj i czas, w ktorym sig to dzialo. Pominat prace ,,War Committee
Z1” w latach 1941-45 w USA, ktdre doprowadzily do okre$lenia ,,norm Z1” opisujacych metody
statystyczne zapewnicnia jako$ci dostaw armii USA, w ktére zaangazowany byt m.in. Deming. Pominat
réwniez rozwoj modelu ,,Company Wide Quality Control (CWQC)” w latach 1945-67 w Japontii z udziatlem
m.in. W. Edwardsa Deminga, Josepha M. Jurana, Armanda V. Feigenbauma i Kaoru Ishikawy. Rozwéj TQM
w latach 1980tych byl préba adaptacji modelu CWQC w USA. Normy Z1 byty podstawa do okreslenia
systemu zapewnienia jakosci MIL-STD obowigzujacych dostawcdw armii. Dobre do$wiadczenia
towarzyszace ich uzyciu byly przestanka opracowania rodziny norm ,,ISO serii 90007,

W podrozdziale 2.4 Autor przedstawia statystyki dotyczace publikacji na temat metodyki Quality by Design
(QbD) w przemysle farmaceutycznym. Na temat samej koncepcji QbD wspomina niewiele. Informacja o
Zrédiach pomineta metode ,,Quality Function Deployment” (QFD) opracowang przez Yoji Akao i Shigeru
Mizuno w Japonii w 1978, z my$lg o rozwinigciu wymagan stawianych produktowi w specyfikacje projektu
produktu i procesu jego realizacji.

W podrozdziale 2.5 Autor przedstawia wizj¢ zarzadzania ryzykiem w rozwoju lekéw. Punktem wyjsciowym
uczynit schemat ,,typowego™ procesu zarzadzania ryzykiem jakosci, zaczerpnigty z wytycznych Q9 ICH,
przedstawiony w rozprawic na rys 2.6. Jako schemat ,,Risk based Quality Management” (RBQM) dla badan
klinicznych wskazat rysunek 2.7, ktéry powstat przez modyfikacje¢ oryginalnego schematu 2.6, polegajaca na
odwréceniu stron (prawa/lewa) rysunku i wyodrebnieniu w czesci ,kontrola ryzyka” blokow decyzyjnych (w
tym jednego blednego, dotyczacego ., Kontynuacji badan’).

Uwagi recenzenta: Modyfikacje poczynione w rys 2.7 nie wniosty istotnego wkladu do objasnienia
znaczenia RBQM. Za taki mozna byloby uzna¢ uwzglednienie obszaréw badan klinicznych i wyodrebnienie
mechanizméw nieprawidtowosci (np. bledy/falszerstwa) przywolywanych w rozprawie, jako naturalny
przedmiot zarzadzania ryzykiem. Krok w tym kierunku stanowi przywolanie pracy Dirks i in. (2024): ,w
swoim badaniu zdekomponowali RBOM w odniesieniu do trzech glownych etapow badania kiinicznego - ij.
planowania i projektowania, realizacji oraz dokumentacji i podejmowania decyzji - wskazujgc zakrves dzialan
majqcy na celu podniesienie jakosci rozwijanego leku” (str 58). Zdaniem recenzenta, rozwazania na temat
RBQM ilustruja stabosé¢ przegladu literatury. Autor obficie przytacza rézne informacje, ale brakuje
rzeczowe] syniezy wskazujacej uogdlniajace je schematy, na ktorych mozna oprzeé rozwazania w kolejnych
fragmentach rozprawy.

W podrozdziale 2.6 Autor przedstawia powigzania modeli zarzadzania jakoscig w badaniach klinicznych z
TQM. W tabelach 2.5 i 2.6 Autor przedstawit zjawiska ilustrujgce zwiazki pomiedzy ,.zasadami zarzgdzania
Jakoscig”, zaczerpnietymi z normy ISO 9000, i dziataniami przyporzadkowanymi przez Autora do metodyk
odpowiednio QbD i RBQM. Przytoczone przyklady zjawisk ,.ilustrujgcych zwigzki” obrazujg
powierzchowno$é podejécia Autora do omawianych zagadnieni. Na przyktad, w tabeli 2.5:  zaprojektowaniu
produktu i jego procesu wytworczego”, zdaniem Autora, sprzyja ,efekt synergii” uzyskiwany w
konsekwencji stosowania , podejscia procesowego™, natomiast nie ma wplywu przywddztwo t
zaangazowanie pracownikow; W tabeli 2.6, zdaniem Autora: ,interdyscyplinarna ocena ryzyka” nie ma nic
wspolnego z ,.orientacia na klienta”; zas ,ustalenie kluczowych wskaznikow jakosci”, nie ma zwiazku z
cigglym doskonalenien?”. Konstrukcja ,filaréw koncepcji zarzqdzania jakosciq w kontekscie badan
klinicznych”, przedstawionych na rysunku 2.10, niewiele wyjasnia, lub biorge pod uwage ww. pominigeia,
wprowadza zamicszanie poznawcze. Wartos¢ poznawcza wnioskow ilustruje fraza inicjujgca ich zestawienie:



-CM zostal rozwiniety na trzonie koncepcji RBOM i stanowi on element systemu kontroli jakosci” (str 63).
Biorage pod uwage cel podstawowy rozprawy, te rozwazania niewiele wnoszg do jego realizacji.

Uwagi recenzenta: istotna luk¢ w prezentacji wiedzy na temat zarzadzania jakoscig stanowi brak
szczegolowego opisu modelu zarzadzania jakosScig w organizacjach branzy farmaceutycznej zgodnego z
wytycznymi, np.: ,,Pharmaceutical Quality System Q107 ,,Pharmaceutical Development O8(R2)” lub
Guideline for Good Clinical Practice E6(R3)” rozwijanymi przez ekspertow pod patronatem International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH). W
szczegoblnosci, dotyczy to opisu wzorca CM, utrudniajac: dyskusje jego stabodci i okredlenie zadan dla
projektowania metod wspomagajgcych funkcje CM. W narracji Autora, obraz ,.zarzgdzania jakoscig” zostat
sprowadzony do zasad sformutowanych w normie ISO 9004:2009, potraktowanych powierzchownie (vide
tabela 2.5). Autor nie podejmuje proby odniesienia zasad ZJ do organizacyjnych wyzwan towarzyszacych
badaniom klinicznym i, do sposobu podejmowania tych wyzwan (a przeciez nie mozna wykluczyé, ze np.
czesC . fraudow” ma zwigzek z decyzjami przelozonych),

Ad 3. Przeglgd metod monitorowania badan klinicznych

Zawarto$¢ rozdziatu 3 Autor podzielit pomiedzy nastepujace podrozdziaty: Metodyka przegladu, Rola CSM
w zapewnieniu jakodei danych klinicznych, Ugruntowane metody CSM, Innowacyjne metody CSM.
Numeracja podrozdziatow zawiera blad (dwa kolejne maja ten sam numer 3.1},

W podrozdziale 3.1 (Metodyka) Autor (po raz pierwszy) przedstawit sposéb przeprowadzenia i wyniki
kwerendy Zrodel do przegladu literatury nt. przedmiotu rozdziatu. Wyr6znit jako istotne, opisy: procesu
CSM, i metod stosowanych w CSM, wérod ktorych wyréznit , ugruntowane”™ i | innowacyjne”.

W podrozdziale 3.1 (Rola CSM), w omo6wieniu ,,metod monitorowania”, Autor skupit uwage na aspekcie
analitycznym. Pomingl ,,merytoryczne” wyrmagania /oczekiwania stawiane metodom monitorowania w
badantach klinicznych. Powtorzyl (wspominane wielokrotnie wezesnie)) zadania CSM: zapewnienie
wintegralnosci danych” 1 maksymalne wykorzystanie informaciji ,.ukrytych” w danych klinicznych. Na rys
3.1 przedstawit , relacje miedzy sygnafami z CSM i ich przyezynami” (str. 69). Lista przyczyn obejmuje
nieprawidtowosci towarzyszace gromadzeniu i przechowywaniu danych z badan klinicznych. Lista sygnatow
obejmuje cechy zbioru danych, ktére umozliwiaja identyfikacje potencjalnych przyczyn. Autor nie wyjasnia
szczegotow relacji pomiedzy poszezegolnymi przyczynami i sygnalami.

W podrozdziale 3.2 Autor przedstawit siedem klas statystycznych ,,mefod CSM”, ktére okreslit jako

Hugruntowane”. Tabela 3.3 zawiera podsumowanie przegladu Zrédet literaturowych wymienionych metod.
Brak informacji, jakie sygnaty i z jaka skutecznoscia moga by¢ identyfikowane przez poszczegolne metody.

W podrozdziale 3.3 Autor przedstawil siedem klas statystycznych ,,metod CSM, ktore okreslit jako
winnowacyjne”. Tabela 3.4 zawiera podsumowanie przegladu Zrédet literaturowych wymienionych metod.
Autor wskazuje do czego moga by¢ wykorzystywane, brak informacji, z jaka skutecznoscia.

Uwagi recenzenta: W przegladzic ,,metod CSM” brakuje rzeczowej analizy, umoziiwiajgcej poréwnanie
zdolnosci technik i narzedzi statystycznych, wymienionych przez Autora jako metody ,,ugruntowane™ i
»~nnowacyjne”, do dostarczenia odpowiedzi na specyficzne pytania dotyczace statusu leku i wiarygodnosci
obrazu. Tym samym brak merytorycznych przestanek do

- stwierdzenia: , Postep w rozwoju procesu monitorowania badar: klinicznych przy uzyciu ilosciowych metod
analizy danych jest niewystarczajgcy” (str. 76), podobnie dla stwierdzen, ktdre potem nastepuja,
pozbawionych racjonalnych lub empirycznych uzasadnien;

- okreslenia luk poszczegdlnych technik i narzedzi statystycznych i potrzeby konstrukcji metod
przedstawionej w rozdziale 4,

Wyniki

Ocena wartosci wynikow przedstawionych w rozprawie zostata odniesiona do pytan badawczych.



PBI1: W jaki sposob naleiy umiejscowi¢ CM badan klinicznych w praktyce zarzadzania jakoscia?

Autor nie sformulowat szczegétowych pytan wskazujacych, jakie zagadnienia ,.umiejscowienia CM badan
klinicznych w praktyce zarzgdzania jako$ciq” uwaza za szczegodlnie istotne. Zdaniem recenzenta, rozwinigcie
pytania badawczego rozprawy zawiera btad: Kontekst wykorzystania CM (nadzér nad badaniami
klinicznymi) wykracza poza wzorce TQM. Jezeli organizacja stosuje metodyke CM do zarzadzania
wlasnymi/podlegltymi procesami, to jej wzorzec zarzadzania jakoscig jest bliski MbO. Centralne
monitorowanie jest formg ,,inspekcji” jakosci, ktdra umozliwia kierownictwu , knightowskie” delegowanie
odpowiedzialnosci za jakosé do jednostek podlegtych, przy jednoczesnym zapewnieniu wgladu w oceny
jakodcei z CM. CM danych ulatwia identyfikacje ,,nieprawidtowosci” i wskazanie ,,winowajcoéw”. Moze
sygnalizowaé potrzebe korekt, ale nie zapobiega nieprawidlowosciom. Taki sposéb zarzadzania jakoscia
moze by¢ wlasciwy w pracy jednostek sprawujgcych nadzor” nad rynkiem lekéw. Szczegdlne/krytyczne
znaczenie jakosci lekow, szczegolne zobowigzania prawne organizacji dotyczace nadzoru rozwoju, produkcji
i dopuszczenia lekow do obrotu, wymagaja: stosowania metod nadzoru zapewniajacych akceptowalny
poziom ryzyka bledéw i wykorzystania wszelkich dostepnych instrumentow prawnych do egzekwowania
decyzji. ,,Centralnos¢™ monitorowania umozliwia jednostkom nadrz¢dnym ,.oparte na faktach”
monitorowanie badan nad nowymi lekami i podejmowanie decyzji 0 wycofaniu lub dopuszezeniu lekéw do
uzycia. Inaczej wyglada sytuacja w jednostkach podporzadkowanych nadzorowi. Wyzwania jakosci na
poziomie procesow produkcji lekéw powodujg potrzebe/koniecznosé stosowania w przedsigbiorstwach
produkujacych leki i ich komponenty takiego wzorca zarzadzania, ktéry umozliwia efektywne zapobieganie
problemom jakosci i reagowanie na impulsy z CM. Mozna pokazad, Ze lepiej, niz MbO, do tego celu nadaje
sie system zarzadzania ,, shewhartowski ", oparty na ,zasadach zarzqdzania jakoscig” wg normy 1SO 9000,
uzupelniony o techniki i narzedzia wspierajace fazy ,,cyklu PDCA”: ,projektowanie”, ,realizacje”,
,identyfikowanie” i ,,rozwigzywanie” problemow. Poniewaz ok 75% przyczyn problemoéw nalezy do
projektowania: obiektow i procesu ich realizacji, wigc te fazy . Zycia wyrobu” powinny by¢ objgte szczegolng
uwagg. Identyfikowanie probleméw na tak wczesnym etapie (projektowanie) wymaga si¢gania po analize
ryzyka i okreslenia dzialart ograniczajacych ryzyko. Sprzyja doskonaleniu $rodkéw zapobiegajacych
problemom. Z powyzszego wynika, ze wybor perspektywy paradygmatycznej do rozwazan nt. metod do
wykorzystania w CM nie jest taki oczywisty i wymaga starannego okreslenia zakresu funkcji
{monitorowanie/reagowanie na sygnaly z monitorowania) objetych rozwazaniami w rozprawie.

Autor nie sformutowat w rozprawie zadnych oryginalnych stwierdzen, ktore objasnialyby istote zaleznosci
miedzy zarzgdzaniem jakoscig i CM. Z powyzszego wywodu recenzenta wynika, ze nieprawdziwe jest
stwierdzenie: , przeprowadzona analiza wybranych koncepcji zarzgdzania jakoscig (RBOM. QbD i TOM) w
kontekscie CM wykazala, ze ich wspolnym mianownikiem jest rola danych joko podstawy proceséw
decyzyjnych, a RBOM i ObD istotnie korzystajq z elementow TOM. a zwlaszcza z .. trvlogii jakosci”
Poréwnanie tych trzech modeli zarzgdzania jakoscig wskazuje na ich wzajemne przenikanie sie i
komplementarnosé w kontekscie badah klinicznych, tym samym odpowiadajge na pierwsze pytanie
badawcze” (str 121). '

Autor nie przestawil elementow i struktury calego systemu, ktory jest przedmiotem rozprawy, a ktéry moze
obejmowadé m.in.: procesy producenta lekéw (rozwoju i produkeji), badania kliniczne i nadzor sprawowany
przez regulatora rynku farmaceutycznego.

Staboscig ,,metodologii” badan, zastosowanej w tej rozprawie wdrozeniowej, jest rowniez to, ze Autor nie
zaplanowat i (konsekwentni¢) nie przeprowadzit badan dokumentéw i praktyk dotyczacych CM i
zarzadzania jakoscia w Przedsiebiorstwie.

Konkludujac, przeglad wzorcéw/praktyk zarzadzania jakoscia i CM badan klinicznych nie wniést istotnych
informacji do zawarto$ci rozprawy.

PB2: Jakie metody analizy danych sq obecnie stosowane w CSM i jakie sq kierunki dalszych
badan nad ich rozwojem?

W podsumowaniu Dyskusji dot PB2, Autor stwierdza: ,,Przeprowadzone badania literaturowe ukazujg
szeroki wachlarz metod stosowanych w CSM - zaréwno ugruntowanych, jak i innowacyjnych. Integracja



roznych metod analizy danych wspartych wizualizaciq danych, odgrywa kluczowq rolg w efekiywnym
przedstawianiu wynikow i podejmowaniu decyzji” (str 123).

Opis metodyki CM, zawarty w rozdziatach 1-3, jest powierzchowny, nie wskazuje szczegotow zadan i |
stosownych wymagan stawianych badanym metodom. Trudno wiec uzna¢ przeglad metod dokonany w

rozdziale 3, za wystarczajacy do:

- oceny adekwatnosci istnigjacych metod do zapewnienia oczekiwanej efektywnosci procesu CM, i |
- sformutowania ,,Juki badawczej”, dotyczacej specyfikacji m.in. szczegdlnych wymagan niespelionych

przez metody rutynowo stosowane w procesie CM.

Kluczowa staboscig oméwienia metod w rozdziale 3 jest, zdaniem recenzenta, brak rzeczowej analizy

poréwnawczej zdolnosci wszystkich wymienionych przez Autora technik i narzedzi statystycznych do

dostarczenia odpowiedzi na specyficzne pytania dotyczace statusu leku i wiarygodnosci obrazu nalezace do |
CM. Tym samym, przeglad metod monitorowania nie dostarcza merytorycznych przestanek do

- stwierdzenia: , Postep w rozwoju procesu monitorowania badar klinicznych przy uzyciu ilosciowych metod

analizy danych jest niewystarczajgey” (str. 76), podobnie dla stwierdzen ktére potem nastepuja,

pozbawionych racjonalnych lub empirycznych uzasadnien, wskazanych przez Autora;

- okreslenia dla poszczegdlnych metod analizy danych ich luk zdolnosci zapewnienia oczekiwane;j

efektywnosci procesu CM w stosownym zakresie;

-stwierdzenia: , wskazano luki badawcze istotne dla dalszego rozwoju CSMw odniesieniu do zarzqdzania

Jakoscig. Rozwigzanie powyzszych problemow jest kluczowe dla poprawy jakosci danych, efektywnosci

proceséw oraz zapewnienia zgodnosci badar klinicznych z regulacjami, co w dluzszej perspektywie wplywa

na wiarygodnosé otrzymanych wynikéw i ich generowanej przez nie wartosci dla pacjentow (Myszewski,

2019) oraz sponsoréw. Identyfikacja luk badawczych pomogla wskaza¢ kierunki dalszych badan, tym samym

odpowiadajgc na drugie pytani badawcze” (str. 123).

Staboscia metodyczna, podobnie jak w przypadku pytania PB1, jest réwniez to, ze Autor nie zaplanowat i nie
przeprowadzil badan dokumentow i praktyk Przedsigbiorstwa dotyczacych metod CM.

Konkludujac, przeglad metod stosowanych w CM badan klinicznych nie wnidst istotnych informacji do
zawartoséci rozprawy. Nie daje podstaw do sformulowania rzeczowych wnioskow, wskazujacych kierunki
dalszych badan nad rozwojem narzedzi statystycznych.

PB3: Przy pomocy jakich metod analizy danych moina usprawni¢ CM?

Zawarto$¢ rozdziatu 4 Autor podzielit pomigdzy nastepujace podrozdziaty: Dane i ich wstgpne
przetwarzanie, Metoda [, Metoda II, Metoda 111.

W czescei poczatkowej rozdziatu, Autor przedstawit zestaw danych, kiory zostal uzyty do testowania
proponowanych metod. Tworzyly go wyniki ,randomizowanego badania pierwszej fazy z obszaru onkologii
obejmujgcego 112 pacjentéw i 26 osrodkow” (str. 79) reprezentujace ,,szes¢ zmiennych laboratoryjnych” (str.
79). Na rys 4.1 przedstawit sposob przygotowania zestawu danych do analizy i na rys 4.2 wizualizacje¢
analizy korelacji miedzy analizowanymi zmiennymi. Zapowiedzial, ze dane te maja by¢ poddawane
dodatkowym przeksztalceniom w zaleznosci od omawianej metody.

Prezentacja kazdej z 3 metod sklada si¢ z opisu: ,,Ogolnej koncepcji”, ,,Szczegdlowego opisu metody”,
»Zastosowania dla przemysto” i ,,Przyktadu zastosowania”. Zawarto$¢ ,,0gélnej koncepcji” moze
sugerowaé, ze proponowane metody sa wynikiem adaptacji schematow juz istniejacych do potrzeb
$rodowiska. Brakuje wyjasniefi, w jaki sposGb powstaly. Nie do konca jest jasne, dlaczego Autor podzielit
opis kazdej metody na ,,Szczegétowy opis metody™ i ,,zastosowania dla przemystu”, oddzielajgc opis
algorytmu od jego graficznego schematu blokowego. ,,Przyklad zastosowania™ zawiera opis zbioréw danych
przetwarzanych z uvzyciem metody. Powiazanie ich z operacjami algorytmu jest pozostawione czytelnikowi.

W podsumowaniu rozdziatu 4 Autor pisze: .,V tvm rozdziale przedstawiono opracowanie i testowanie trzech
innowacyjnych metod CM, ktore skutecznie wspierajq identyfikacje anomalii oraz nietypowych wzorcéw
danych. Metody te, oparte na analizie szeregow czasowych oraz metodach wielowymiarowej analizy
porownawczej, wykazaly swojq przydatnosé w ocenie danych klinicznych pod kqtem wezesnego reagowania
wobec poczynionych obserwacji” (str 110).



W podsumowaniu Dvskusii dot PB3. Autor stwierdza: ,,Metody te opracowano w odpowiedzi na
zidentyfikowane luki badawcze. Wobec niedostatecznej skutecznosci wykrywania bledow, odchyler: oraz
potencjalnych przypadkdw oszustw zaproponowano metode 1, jako ze upatruje sig potenciat w analizie
szeregow czasowych do identyfikacji wspomnianych anomalii. Z kolei metody I i 11 odwolujq sig do
ograniczen zwigzanych z wykorzystaniem w CM metod wielowymiarowej analizy poréwnawczej oraz technik
nienadzorowanych. a takze prezentacji wynikéw w formie graficznej. Zastosowanie tych trzech metod w CM
rozwija system zarzqdzania jako$cig, oddziatuige na rozne jego wymiary. Wykorzystanie kazdej z trzech
metod ma na celu identyfikacje obszaréw badania klinicznego wymagajgcyeh dzialonia ze strony
sprawujqeego nad nim piecze zespolu | reagowania wobec zaobserwowanych ryzyk, majgc na celu ciggle
doskonalenie jakosci badania klinicznego - a w rezultacie - rozwijanego leku. Rzetelno$¢ otrzymanych
wynikéw analiz przekiada sie na racjonalnosé decyzji o przysziosci kandydata na lek (podejmowanie decyzji
w oparciu o fakty). Podejmowanie dziatar wskutek podjetych decyzji prowadzi do obnizenia kosziow niskief
Jakosci. Taki sposéb postepowania silnie nawiqzuje do trylogii jakosci Jurana, uwzgledniajge jego trzy etapy
w jednym cyklu przegladu wynikow badania klinicznego” (str 124). Pod koniec stwierdza: .. Opracowane
metody stanowiq rozszerzenie wobec obecnie stosowanych w CM narzedzi, co stanowi odpowied? na trzecie
pytanie badawcze” (str 123).

Uwagi recenzenta: Recenzent przyznaje, 7e analiza merytoryczna zawartosci tego rozdziatu sprawita
najwicksza trudnoéé i nie wyklucza, ze ocena jej wartosci pomija jaki$ fakt, ktory zastuguje na wyréznienie.
Z drugiej strony, poziom ,,szumu” pojeciowego w najbardziej ,.ilosciowe]j” czgsci rozprawy sklania
recenzenta do zasygnalizowania zastrzezen.

Istnicje znaczna ,,niespéjno$¢™ miedzy celem zawartym w pytaniu PB3 i tytulem rozdzialu: ,,Opracowanie
wihasnych metod monitorowania” a jego zawartoscia. Jesli to jest samodzielna konstrukcja Autora, to w
zawartodci rozdziahi zabraklo: ,,danych wejsciowych” (zatozen dotyczacych kazdego z projektowanych
algorytméw), szczegdtowego ,,opisu konstrukeji” kazdego algorytmu i empirycznego ,,dowodu przewagi”
kazdego z proponowanych algorytméw nad innymi, stosowanymi rutynowo w opisywanym przypadku.
Slabo$é przegladu metod CM powoduje, ze wskazana przez Autora we wstepie do rozdziatu , lista
mankamentéw metod” stosowanych w CM zawiera opisy nieprecyzyjne: ,,nie w pelni”, ,niedostateczne”,
,Jhiewystarczajgce”, pozbawione odnosnikéw do uzasadniajacych je ,,opartych na faktach™ rozwazan:
przeprowadzonych w poprzedzajacych rozdziatach rozprawy lub pozycii literaturowych, np.: ,nie w peini
umozliwiajqg szybkie i precyzyjne wykrywanie bledéw. odchylen oraz potencjalnych przypadkiéw oszustw
posrdd danych Klinicznych” (str. 79); . Niedostateczne zastosowanie melod wielowymiarowych ogranicza
mozliwosé analizy zlozonych wzorcow danveh klinicznych” (str 79): niewystarczajace wykorzystanie ,fechmik
wizualizacji danych” ..., jako ,formy komunikowania uzyskanych wynikow analiz szerszej grupie
odbiorcow” (str. 79).

Nie pokrywa si¢ to z deklaracja Autora, ze: ,.Propozycia kazdej z ponizszych metod wynika ze wskazanych
na drodze badar literaturowych kierunkéw dalszych rozwazav nad technikami monitorowania badat
Klinicznych” (str. 79); . projektujgc te metody, kierowano sig elementami omowionych w rozdziale 2 koncepcji
zarzqdzania jakosciq takimi, jak podejscie procesowe, ciggle doskonalenie, podejmowanie decyzji w oparciu
o fakty, zaangazowanie zespolu oraz przywddztwo. Zalozeniem bylo, aby metody te wspieraly wymienione
elementy” (str. 79).

Autor nie dostarcza dowoddw na to, jaka jest wartosé kazdej z proponowanych metod i, ze kazda z nich ,,w
peini” (lub troche lepiej, niz ,nie w pelni”’) umozliwia ,szybkie i precyzyjne wykrywanie bledow, odchylen
oraz potencjainych przypadkow oszustw posrd danych klinicznych” (str. 79), w poréwnaniu do innych
metod stosowanych w CM Przedsigbiorstwa.

Konkludujgc, oméwienic opracowania wlasnych metod CM bada klinicznych, zdaniem recenzenta, nie
wnioslo istotnych informacji wyjasniajacych wktad Autora do opracowania metod ani okreslajgeych ich
wartosé.
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PB4: W jaki sposob nalesy prreprowadzié wdrozenie opracowanych narzedzi w Priedsigbiorstwie,
aby moglo one czerpaé z nich korzys¢ w zakresie swojej dziatalnosci?

Zawarto$é rozdziatu 5 Autor podzielit pomiedzy nast¢pujace podrozdziaty: Charakterystyka
przedsiebiorstwa, Opis docelowego miejsca wdrozenia, Zakres wdrozenia, Realizacja wdroZenia.

W podrozdziale 5.1 Autor (po raz pierwszy) przedstawit skrétowo Przedsigbiorstwo uczestniczace w
projekcie badawczym opisanym w rozprawic. W podrozdziale 5.2 Autor przedstawil jeszcze bardziej
skrotowo funkcje Dzialu Centralnego Monitoringu i Analizy Danych (DCMAD), z ktérym wspotpracowat w
projekeie badawezym opisanym w rozprawie. Brakuje opisu procesow, w ktorych sg realizowane funkcje
DCMAD i, w szczegdlnosci, opisu metod (statystycznych) monitorowania stosowanych dotychczas w
Przedsiebiorstwie. Zdaniem recenzenta, oslabia to warto$¢ rozprawy, jako projektu wdrozeniowego,
utrudniajgc oceng wartodci wnoszonej przez proponowane metody.

W podrozdziale 5.3 przedstawit skr6towo interakcje z Dziatem Centralnego Monitoringu i Analizy Danych,
towarzyszacg uzyciu proponowanych metod. W podrozdziale 5.4 przedstawit skrétowy obraz procesu CM
przed i po zastosowaniu proponowanych metod. Do stabo$ci opisu efektéw wdrozenia algorytméw, zdaniem
recenzenta, nalezy ograniczenie opisu zmiany do uzupehnienia uproszczonego schematu graficznego
przebiegu dziatan CM (rys. 5.1) réwnie uproszczonym opisem dodatkowych analiz (rys. 5.2), ktéry nie
wyjasnia znaczenia proponowanych zmian. Brakuje czytelnej wizualizacji (schematu graficznego) zwiazkow
pomiedzy: funkcjami realizowanymi przez proponowane metody i funkcjami procesu CM i badan
klinicznych. Nie udokumentowano empirycznej weryfikacji efektoéw zmodyfikowanego procesu CM.

Autor nie dostarczyt dowoddw dotyczacych pozytywnych efektow ,,wpisania dostarczonego rozwigzania w
infrastrukture Przedsigbiorstwa” (str. 125). Objasnienia sg luzno zwigzane z faktycznym obrazem
Przedsigbiorstwa po wdrozeniu.

Konkludujge, oméwienie sposobu wdrozenia proponowanych metod CM badan klinicznych nie waiosto
istotnych informacji wyjasniajacych wartosé zmiany i przestanki ,.czerpania z niej korzysci w zakresie swojej
dziatalnosci” (str. 125).

Ad Ograniczenia i kierunki dalszych badan

Na wstepie Autor przyznaje ,,Przeprowadzone badania posiadajq réwniez ograniczenia i sq one obecne na
trzech plaszczyznach - teoretycznej, metodologicznej i empirycznej. Warstwa teoretyczna dotyczy zagadnien
zwigzanych z umiejscowieniem CM w zarzgdzaniu jakoscig i powigzan miedzy omdowionymi koncepcjami.
Warstwa metodologiczna obejmuje etap badan nad nowymi metodami CSM i ich wdrozenie. Z kolei warstwa
empiryczna dotyka ograniczen zwigzanych z uzytkowaniem metod w prakiyce. W dalszej czesci tego
rozdziatu oméwiono nawigzania badanej problematyki do innych obszaréw nauk o zarzgdzaniu i jakosci”
(str, 127).

Zdaniem recenzenta, refleksja ta przywotuje mankamenty konstrukeji metodologicznej rozprawy.

L Holistycznoéé” podejscia (rozwijanie TQM i monitorowania badan klinicznych} w ograniczonych ramach
rozprawy doktorskiej i czasu na jej opracowanie, nie daje duzych szans na uzyskanie istotnych wynikéw,
cho¢ ich oczywiscie nie wyklucza.

Symboliczng ilustracje, przedstawionego w rozprawic podejscia Autora do relacji ,,proces CM — system
zarzadzania jakoScig”, wyraza stwicrdzenie umieszczone w podsumowaniu odpowiedzi na pytanie PB3:

. JTOM wyznacza ramy koncepcyjne dla rozwoju metodyki CM, ukazujgc relacje migdzy elementami systemu
zarzgdzania jokoscig, badaniami klinicznymi a eksploracjq danych. Wykorzystanie narzedzia analizy danych
w CM poprawia jakos¢ danych, zwigksza bezpieczenstwo pacjentow i zapewnia zgodno$¢ z przepisami
(CluePoints, 2024)” (str. 127) ... 1 ,0g6!ne szczgscie”, cheialby recenzent dodaé. Logika zawartosci
rozprawy przywodzi na my$l poszukiwania ,.choroby” (stabosci ram koncepeyjnych), do ktorej mozna uzy¢
»lek” (zestaw 3 metod), ktéry wlasnie powstal.

Niestety, rozwazania nad ,,ograniczeniami” wlasnych badai nie przynosza konstruktywnych wnioskow. W
podsumowaniu rozprawy Autor juz pisze: ,,Podsumowujqgc, przeprowadzone badania dostarczyly odpowiedzi
na postawione pytania badawcze, realizujge tym samym zalozone cele rozprawy. Wdrozone metody CM
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wykazaly swojg uzytecmosé w identyfikacji odchyler od protokotu oraz w monitorowaniu jakosci danych
klinicznych. Otrzymane wyniki wskazujq na potencial dalszego rozwoju tych metod oraz ich adaptacji w
innych dziedzinach. W kontekscie zarzqdzania jakosciq, praktyki stosowane w ramach CM sq oparte fub
powigzane z takimi koncepcjami jak RBOM, ObD oraz TQM. Wdrozenie opracowanych rozwigzan w
przemysle stanowi krok w kierunku bardziej efektywnego zarzqdzania jakoscig badati klinicznych, co w
konsekwencji przyczynia sig do podniesienia wartosci Przedsiebiorstwa oraz poprawy bezpieczenistwa
pacjentow” (str. 132).

3. Ocena merytoryczna:

Zalety

Docenié nalezy inicjatywe polegajaca na przedstawieniu trzech metod, wykorzystujacych zaawansowane
techniki statystycznej analizy danych, ki6re mozna uzyé¢ w monitorowaniu stanu zdrowia pacjentow (metoda
I) oraz w identyfikowaniu rozbicznosci (metoda 1) i powinowactw (metoda IIT) wynikéw laboratoryjnych
podczas badan klinicznych leku. Autorowi udato si¢ doprowadzi¢ do formainego wlaczenia proponowanych
metod do systemu CM przedsiebiorstwa, z ktdrym wspotpracowat przygotowujac rozprawg doktorska.
Mozna to uznaé za argument potwierdzajacy potencjalng warto§é merytoryczng proponowanych metod,
istotny dla doktoratu ,,wdrozeniowego™.

Uwagi krytyczne

Uwagi krytyczne dotycza sposobu przedstawienia proponowanych metod w rozprawie doktorskiej. Jako
kluczowy dla oceny rozprawy mozna wskazaé brak pewnych elementow, ktore nadawatyby propozycji
metod range zdarzenia nalezacego do procesu badawczego. Uzupetnienia wymagaja:
- sformulowanie (w rozdziale 3) ,,problemu badawczego™, dla ktorego proponowane trzy metody
stanowilyby rozwigzanie;
- okreslenic (w rozdziale 4) ,,zadan badawezych”, stuzacych rozwigzaniu problemu w srodowisku
Przedsigbiorstwa, w tym:

# okre$lenia luk procesu CM, ktérych ograniczenie byltoby ,.celem” nastgpnego zadania;

# okreslenia proponowanych metod, jako ,wyniku” transformacji: dane ,,wejéciowe” (specyfikacja
zadania)=>dane ,,wyjsciowe” (specyfikacja metody);

# przeprowadzenia testowego (symulacji) uzycia metod, ktéry dostarczyloby empirycznych dowodéw na
ich warto$¢ w poréwnaniu z innymi metodami stosowanymi w badaniach klinicznych. Uwzgl¢dnienie w
opisie zmian glosu uzytkownikow procesu CM.

Uwagi krytyczne dotyczace merytorycznych i metodycznych elementow rozprawy zostaly umieszezone w
opisie tresci rozprawy (pkty 2, 3).

Uwagi recenzenta rozne

Na pochwalg zastuguje stosunkowo malo . niestarannosci redakcyjnych” wyrazonych ,literowkami” w
tekdcie: ,,W ubiegtym dziesi¢ciu regulatorzy opublikowali” (str 16) ,,szans w badanich oraz” (str 36),
~podstawe procesu decyzyjnego skutkujacym zatwierdzeniem” (str. 34).

Do czestych przyktadéw ,niestarannosci redakeyjrych” nalezg wieloznaczne, malo naukowe slowa i frazy,
np.: ,wytyczne oraz wskazowki dotykajqee tego zagadnienia (ICH, 2016)” (str 16); ,,CM zostal rozwinigty na
trzonie koncepcji RBOM; ,,osadzenie koncepcji monitorowania opartego na ryzyku w glownym nurcie
rozwazan nad praktykg zarzgdzania” (str 119), do opisu zjawisk w procesie zarzadzania jakoscia. Utrudniajg
identyfikacje funkcji opisywanych elementow i relacji, niwecza wysilek Autora whozony w analiz¢ procesow
i wycigganie wnioskow.

Prezentowane w rozprawie informacje tworza mozaikg opisow zdarzen i zjawisk (proceséw). Tworzy je
Jozproszenie informacji” dotyczacych tego samego zagadnienia (np. skladniki opisu CM w réznych
rozdzialach). Autor nie porzadkuje ich, realizujac zadania badawcze, ktorych wynikiem jest sformutowanie
_stwierdzenia” (zdania logicznego, ktéremu mozna jednoznacznie przyporzadkowa¢ ,,prawdg” lub Hfalsz”,
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przynajmniej w odniesieniu do zgromadzonych informacji) reprezentujacego czastkowy wynik projektu
badawczego; i nie wykorzystuje wezeéniej sformutowanych ,stwierdzei” do budowy kolejnych. Zamiast
tego buduje zdania ,,niestarannie zredagowane” o nieokreslonej wartosci poznawczej, tgczace
LWriedookreslone pojecia”.

Przykladem uzycia ,.niedookreslonych poje¢” sa opisy mechanizméw taczacych rozne zdarzenia i zjawiska
pozbawione merytorycznego wyjasnienia: ograniczone do stwierdzen typu ,,cos ma wplyw na cos”, np.
,,Podejmowanie swiadomych decyzji ... korzystnie wplywa na zakres i poziom bezposredniego nadzoru
regulacyjnego” (str. 14) tub ,,Wysokie oczekiwania agencji .. wplywajq na jej ztozonosc” (str. 36); lub
wyrazone strzalkami, np.: rys 2.4, 2.8, 2.10,3.1, 5.1, 5.2. Nie poglebiaja rozumienia, jak te mechanizmy
dziafaja i jak mozna to wykorzystaé. Podobnie, jak w poprzednim przykladzie, mozna potraktowac opis
relacji miedzy ,frendem w obszarze monitorowania” i procesem ,,monitorowania opartego na ryzyku” w
zdaniu ,,Nowym trendet w obszarze monitorowania badat: klinicznych jest monitorowanie oparte na ocenie
ryzyka” (str. 15). Mozna wszystkie te ,,niedookreslenia” uzna¢ za wyraz ,Juk merytoryczuych” dotyczacych
cech poréwnywanych obiektéw. Przedstawienie czytelnej chronologii zjawisk ilustrujgcych zmiany wzorcéw
omawianych pojeé utatwitoby usunigcie niedookreslonosci i uzasadnienie pojawienia si¢ ,,nowego trendu”
lub ,,zmiany paradygmatu” w zdaniu: ,,Ocena ryzyka zmienia dotychczasowy paradygmat monitorowania
badan Klinicznych™ (str. 15). Podobnie, zdanie: ,,¥ relacji migdzy danymi a finalnym produktem posredniczy
Jjakosé samego produkty” (str. 117) ilustruje przykiad ,.Juki merytorycznej”. W opisie relacji dane — produkt,
Autor pomija , posrednictwo” ,,operacji”, w ktorych, na podstawie ,,danych”, tworzy si¢ ,.finalny produkt”,
ktérego jakosé okreéla sie na podstawie danych z badan (klinicznych) produktu. ,,Poséredniczenie” nie jest
funkcja realizowana przez jakosé”. Ta ,niestaranno$é redakcyjna” bylaby mniej prawdopodobna, gdyby
Autor poshizyt sie modelem obejmujacym ,,rozw6j” i ,,badania Kliniczne” leku. Odniesienie do tego modelu
redukowatoby ,,niedookreslonosé poje¢” uzytych do niefortunnego sformutowania zdania.

Przykladem ,niespéjnosci deklaracji i dziatan” jest deklaracja celu: ,,Wdrozenie opracowanych metod
zostalo przeprowadzone w celu wygenerowania wartosci dla Przedsigbiorstwa w obszarze zarzgdzania
Jjakoscig w odniesieniu do badar klinicznych” (str. 117), wyrazajaca intencje Autora, kidre mijaja si¢ z
zakresem faktycznie wykonanej pracy. Faktem jest, Ze opracowanie i przetestowanie proponowanych metod
zwieksza warto$é rozprawy doktorskiej, jako rozprawy wdrozeniowej, kiorej podstawowym
beneficjentem jest Autor. Odniesienie efektéw badan Autora do $rodowiska Przedsigbiorstwa podnosi
nominalna wartosé rozprawy. Autor nie przestawil stosownych specyfikacji wymagai dotyczacych nowych
metod, ani dowodéw empirycznych na ich zdolnos¢ do spenienia tych wymagan. Konsekwentnie, wartosé
dostarczona Przedsiebiorstwu, wyraZzona oczekiwanym ograniczeniem ryzyka blgdnych wynikéw badaa,
nie zostala udokumentowana i formalnie nie moze by¢ zaliczona do efektéw rozprawy naukowej.

Trudno si¢ oprzeé wrazeniu, ze przestanka ,niestarannosci redakcyjnej”, wyrazonej w przywolania podejsc

L procesowego” i ,.systemowego” w zdaniu: ,,Opracowane metody rozwijajq proces CSM, ktory w polqczeniu
z innymi procesami tworzy system zarzqdzania jakosciq badan klinicznych (podejscie procesowe i systemowe
do zarzgdzania)” (str. 118), byta obecno$é w nich ,,niedookreslonych” stéw ,proces” i, system”.
Przykladem kolejnej ,niestarannosci redakcyjnei” moze by fraza: ,,metody rozwijajq proces™ i ,luka
merytoryczna” wyrazona brakiem w rozprawie informacji na temat tych ,.innych procesow”, ktore tworza
.System zarzgdzamia jakoScig badan klinicznych’.

Przykladem ,niedookreslenia pojeé” moze by stosowanie stowa ,prakiyka” do wyrazenia zaréwno dziataf
jak i ich wzorc6éw, co moze tworzy¢ kolejne ,niedookreslenia pojec” np.. ,powiqzarn elementow praktyki
CM z filarami koncepcji zarzqdzania jakoscig” (str 16), ,powiqzania CM z praktykq zarzqdzania jakoScig”
(str 17), lub intencji zdania ,filary TOM odniesiono do praktyki CM” (str 127). Podobnym przykiadem
niedookreslenia pojec” moze byé definiowanie ,,Zarzadzania danymi” jako ,,praktyki polegajqcej na
gromadzeniu, przetwarzaniv i wykorzystywaniu danych w sposob bezpieczny i efektywny w celu osiggnigcia
lepszych wynikéw biznesowych” (str. 34). Przykladem ograniczenia ,,niedookreslenia” moze by¢,
postugiwanie si¢ okresleniem, ,,dobra praktyka kliniczna”, ktéra wskazuje wzorce dla rutynowych »praktyk”
(celowego dziatania) w badaniach klinicznych. Dbanie o akcentowanie tych réznic ma istotne Znaczenic,
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poniewaz praktyki dziatan sa ksztattowane poprzez okreslanie wzorcow dzialan, do ktérych naleza lokalne
,.dobre praktyki”, lub wytyczne do dzialania (ICH lub normy (np. ISO).

Komentarz recenzenta; ,, Wyzwania” towarzyszace ogdlnikowym wyjasnieniom ilustruje fraza ,,moze
stanowi¢ przeszkode” uzyta przez Autora w zdaniv: , Jednak pefna weryfikacja danych nie jest gwarantein
wysokief jakosci, a nawet moze stanowi¢ przeszkode w wykryciu istotnych problemdw zagrazajgcych
powodzeniu badania” (str. 35). Zdaniem recenzenta, prawdziwos¢ relacji ,przyczyna-skutek™: ,.petna
weryfikacja danych” to” ,przeszkoda w wykryciu istotnych probleméw” wymaga objasnienia. Przy
zalozeniu ,,idealnych warunkéw” w , petnej weryfikacji danyeh” w badaniach klinicznych, tzn. przy peinej
dostepnosci whasciwych, pod wzgledem ilosci i jakosci, zasobow (czasu, ludzi, sprzetw) i przestrzeganiu
odpowiednich metod ich uzycia, jakosé wynikéw ,,powinna” odpowiadaé przyjetym standardom.
Uwzglgdniaja one typowe dla badania klinicznego zroznicowanie analizowanych danych, ktére wynika m.in.
ze zroznicowania stanu organizméw uczestnikow badan i indywidualnych reakeji na testowany material, i
pocigga koniecznoé¢ uzycia analizy statystycznej danych pochodzacych z badafi. Konsekwentnie, w
idealnych warunkach w ,,peinej weryfikacji danych” w badaniach klinicznych, oceny wynikéw badania sg
obcigzona niepewnoscia /ryzykiem biedu, ktore jest nieuniknione lecz mnigjsze, niz w przypadku
zastosowania metod CSM. Zapewnienie idealnych warunkow jest kosztowne. ,,Oszczednosei”, polegajace na
ograniczaniu czasu i (proporcjonalnej) redukeji zaangazowania ludzi i sprzgtu w realizacji , pelnef
weryfikacji danych” wymuszaja pospiech w wykonywaniu prac i zwigkszajg ryzyko bledéw i $wiadomych
znieksztatcen, prowadzac do obnizonej jakosci wynikéw monitorowania badan. W przypadku znacznych
Loszczednoscei”, jako$é wynikoéw uzyskiwanych w trybie ,,pelnej weryfikacji danych” moze by¢ niZsza, niz
oferowana przez CSM. Wielkos$¢ i jako$é dostepnych zasobow zalezy od decyzji nalezacych do zarzadzania
(dysponowania zasobami, wg Pszczolowskiego) procesami. Rzecz w tym, ze wspomniane negatywne
konsekwencje ograniczania zaangazowania zasob6w moga wystapi¢ zaréwno w przypadku ,,pelnej
weryfikacji danych™ jak i w CSM. Kluczowym czynnikiem efektywnosci wykorzystania potencjatu
procesOw jest poziom ,zaangazowania kierowniciwd” przedsigbiorstwa w ,,zarzadzanie jakoscia” i,
szczegblnosei, przyjety sposob powstrzymywania ,,negatywnych skutkéw” (wzrostu niepewnosci)
towarzyszacych ,,pozytywnym decyzjom™ (np. ograniczaniu kosztéw). ,Management by Objectives™ (MbO)
i ,.Total Quality Management” (TQM) dostarczaja przeciwnych wzorcow zaangazowania kierownictwa w
zarzadzanie jako$cig i przypisujg monitorowaniu rozne funkcje (inspekcja ,.kwalifikujgea jakosé™ i
»Sygnalizacja potrzeby korekty”).

Ten nieco dlugi komentarz ma na celu zilustrowanie kwestii, ktore zdaniem recenzenta, wplywaja na
warto$¢ naukowa prezentowanej rozprawy:

- obecne w tekscie ,.niestarannosci redakcyjne” utrudniajg percepcje tresci lub maskuja ,,Juki merytoryczne”
objasnien mechanizmu ,,dziwnych zjawisk™ takich, jak tu ,nie jest gwarantem ..., a nawet moze stanowic
przeszkode™;

- miestarannosciom redakcyjnyn” sprzyja niejasny kontekst opisywanych zjawisk, na ktdéry duzy wptyw
ma: ,,rozproszenie informacji” (ap. skiadniki procesu monitorowania sg opisane w wiclu miejscach
rozprawy), postugiwanie si¢ ,,niedookresionymi pojeciami” (np. brak kompletnego opisu modelu
monitorowania badan klinicznych) lub ,,Juki mervtoryezne” (dotyczace np. mechanizméw: nieprawidtowosci
danych klinicznych i utrudnien identyfikacji bledow).

Pomocne byloby dolgczenie do tekstu rozprawy sfownika podstawowych poje¢ wraz z wyjasnieniem ich
znaczenia przyjetego w rozprawie.

Perspektywa zarzqdzania jakoscig

Wymienione wczeséniej staboéci prezentowane] rozprawy mozna powigzac z ,,zasadami zarzadzania
d] P
jakoécig™. Moze to by¢ przydatne podczas opracowywania korekty rozprawy.
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Podejscie systemowe: Prawdopodobnie wszystkie stowa niezbgdne do sporzadzenia dobrej rozprawy
doktorskiej juz zostaty umieszczone w tym tekscie. Pozostaje dopilnowaé, by kazde z nich znalazlo sig
na ,,wlagciwym® miejscu.

,Porzadkowanie” struktury jest utrudnione przez ,rozproszenie” i ,niedookreslenia” pojeé uzywanych w
rozprawie.

Podejscie procesowe: Kazda czesé¢ rozprawy (akapit, podrozdzial) powinien mie¢ przypisang funkcje
(przestanka/wniosek) realizowana w stosownym zadaniu badawczym, ktérego dane ,,wyjsciowe” tworza
dane ,,wejsciowe” do kolejnych zadan badawczych rozprawy (nastepne zadanie badawcze jest klientem
zadania poprzedzajacego).

Poprawnosé ,struktury zadan” badawczych jest ostabiana przez:
- Jmiestarannosci” w planowaniu zadan badawczych;
- niespdjnosci deklaracji i dzialan” w realizacji planu.

Orientacja na klienta: Wdrozeniowos¢ rozprawy oznacza, ze kluczowym ,klientem” jest organizacja

patronujaca projektowi badawczemu. System zadan badawczych powinien zapewnia¢ ,,zgodno$¢” celu

badania z potrzebami klienta na wszystkich etapach badania, od okre$lania celu, po weryfikacjg wyniku
jego realizacii.

Zgodno$é ,,wyniku” z ,,potrzebami” klienta projektu jest ostabiana przez:

- niedookreslonosci” potrzeb 1 ,piestarannosci” ich wyrazenia w planowaniu celu;
- ,niestarannosci” w planowaniu uktadu zadaf badawczych;
- niespdjnosci deklaracji i dzialar” w realizacji zadan badawczych.

Podejmowanie deeyzji na podstawie faktéw: W kazdym zadaniu badawczym dane ,,wejsciowe” sg
przeksztalcane w dane ,wyjsciowe”, ktérych ,,wartos¢” obnizajg:

-, niedookreslonosci” 1 ,,luki merytoryczne” informacji pochodzgcych z przegladu literatury i
dokumentow;

- ,miestarannosci” w gromadzeniu i postgpowaniu z danymi ,.empirycznymi’”;

EA L]

- Lniespojnosci deklaracyi i dzialai” w realizacji scenariusza zadania badawczego.

Nieustanne doskonalenie: Istnicje wiele miejsc w rozprawie wymagajacych uporzgdkowania lub
uécidlenia. ,,Zasada Pareto” wskazuje, ze takich o kluczowym znaczeniu jest stosunkowo niewiele. Lista
Lhiestarannosci” te prawidtowos¢ ilustruje;

Zaangazowanie ludzi: W tcj rozprawie brakuje wywiadéw z ludZmi uczestniczacymi w monitoringu i
zapewnieniu jakosci badan klinicznych.

Osobiste ,,obserwacje” uczestnikow proceséw umozliwiaja ograniczenie ,,niedookreslonosci” obrazu
badanych zjawisk, tworzonego na podstawie literatury i dokumentéw, poprzez uzupelnienie o elementy
opisu ,,lokalnych” praktyk organizacji.

Przywodztwo: Projekty wdrozeniowe realizuje sig z ludzmi. Warto rozmawiac i by¢ gotowym wziaé
pod uwage odmienne punkty widzenia. Jak choéby ten, zawierajacy negatywng oceng rozprawy.

Motywacja podwladnych do dzielenia sig ,,osobistymi” obserwacjami opiera si¢ na zalozeniu, ze
dostarczone informacje nie zostang uzyte na szkod¢ kogokolwiek w organizacji. Wzorzec MbO praktyk
w badanej organizacji moze sprzyjaé ,uiespdjnosci dziatar z deklaracjami” o braku negatywnych
konsekwencji, i ostabia¢ motywacje do zglaszania niewygodnych szczegdtéw, np. falszowania danych.
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4. Ocena formalna

Zgodnie z opisem wymagan dotyczacych rozprawy doktorskiej, przedstawionym we Wstepie do niniejszej
recenzji:

1. Rozprawa doktorska prezentuje ogélng wiedz¢ teoretyczng kandydata w dyscyplinie albo dyscyplinach
oraz umiejetno$é samodzielnego prowadzenia pracy naukowej lub artystyczne;.

2. Przedmiotem rozprawy doktorskiej jest oryginalne rozwigzanie problemu naukowego, oryginalne
rozwiazanie w zakresie zastosowania wynikéw wilasnych badan naukowych w sferze gospodarczej lub
spolecznej albo oryginalne dokonanie artystyczne.

3. Rozprawe doktorskg moze stanowi¢ praca pisemna, w tym monografia naukowa, zbior opublikowanych 1
powigzanych tematycznie artykutéw naukowych,

Podsumowujac zawartosé czesci 2 i 3 niniejszej recenzji i uwzgledniajac wymogi stawiane rozprawom
doktorskim, nalezy w przypadku dysertacji mgr. inz. Macieja Jana Fronca stwierdzi¢ co nastgpuje:

- zawartos$é przedstawionej rozprawy doktorskiej moze swiadczyé o znajomoS$ci elementéow Swiatowej
literatury na temat zarzadzania jakoscia badan klinicznych. Jednak Doktorant nie przedstawit
przekonujacych dowodéw na umiejetnosé poshugiwania sie ta wiedza w opisie/dyskusji ,,przekrojowych”
zagadnien zwiazanych z przedmiotem rozprawy, np.: zadan/wzorcéw zarzadzania jakoscig dotyczacych
badan klinicznych lub sposobu dziatania/funkcji (centralnego) monitoringu dotyczacego badan klinicznych.

- Doktorant nie przedstawil przekonujacych dowoddéw umiejetnosci samodzielnego prowadzenia pracy
naukowej. Z analizy zawartosci rozprawy doktorskiej nie wynika, ze jest w stanie poprawnie: zaprojektowaé
proces badawezy, pozyskaé i opracowaé material, dobra¢ odpowiednie metody i w prawidtowy sposdb z nich
korzysta¢, jednoczesnie odwolujac sie do aktualnego stanu wiedzy i tworzac na tej podstawie uogélnienia.

- rozprawa doktorska mgr. inz. Macieja Jana Fronca zawiera przyczynek do oryginalnego rozwigzania
problemu naukowego o znaczeniu praktycznym (proponowane 3 algorytmy). Jednak, warunkiem
koniecznym uwzglednienia jego wartosci naukowej jest: poprawne zdefiniowanic problemu badawczego
oraz opisanie celéw, przebiegu i wynikéw realizacji zadad (w tym, zadania zastosowania ,,wynikow
wiasnych badan naukowych w sferze gospodarczej ™), ktorych w prezentowanej rozprawie zabraklo.

5. Wniosek koncowy

Na podstawie rozwazan przedstawionych w Ocenie formalnej (Cz¢$¢ 4 recenzji) stwierdzam, ze przediozona
rozprawa nie spehnia kryteriow kwalifikujacych do nadania stopnia doktora.

Dlatego wnioskuje do Rady Naukowej Dyscypliny Nauki o Zarzadzaniu i Jakosci Szkoty Glownej
Handlowej w Warszawie o niedopuszczenie mgr. inz. Macieja Jana Fronca do dalszych etapow przewodu
doktorskiego i skierowanie rozprawy do istotnej korekty zawartosci.

Warszawa, dn 8.02.2026
dr hab. Jan M Myszewski
LA A, ) -
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