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RECENZJA

Rozprawy doktorskiej magister llony Lipki-Matusiak pt. ,,Modele
zarzadzania procesami wspierajgcymi badania kliniczne —
wdrozenie centrum wsparcia badan klinicznych w organizacji
badawczej”, napisanej pod kierunkiem
dr. hab. Dariusza Trzmielaka prof. UL, oraz opiekuna
pomochniczego prof. dr. hab. n. med. Marcina Tkaczyka,
Szkota Doktorska Nauk Spotecznych Uniwersytetu Lédzkiego,
dziedzina: nauki spoteczne, dyscyplina nauki o zarzadzaniu i
jakosci, Lodz 2025

1. Uwagi ogélne

Podstawg wykonania recenzji jest pismo Przewodniczgcej Komisji Uniwersytetu todzkiego
do spraw stopni naukowych w dyscyplinie nauki o zarzgdzaniu i jakosci prof. dr hab. Ewy
Walinskiej z dn. 10.02.2026 roku, oraz dostarczony w wersji elektronicznej egzemplarz
przedmiotowej rozprawy doktorskiej wraz z pozostatymi zatgcznikami. Niniejsza rozprawa
doktorska jest realizowana w ramach programu ,Doktoraty wdrozeniowe” Ministra
wiasciwego dla nauki i szkolnictwa wyzszego.

Recenzowana rozprawa doktorska magister llony Lipki-Matusiak pt. ,Modele zarzadzania
procesami wspierajgcymi badania kliniczne — wdrozenie centrum wsparcia badan
klinicznych w organizacji badawczej”, liczy 276 stron maszynopisu. Sktada sie z
Wprowadzenia wraz z uzasadnieniem podjecia tematu badan, oraz omodwieniem i
uzasadnieniem przyjetej metodyki badan, pieciu rozdziatéw zasadniczych, Zakonczenia,
Zalacznikéw w ilosci 17, ktére dokumentujg wdrozenie systemu opracowanego w ramach
niniejszego doktoratu wdrozeniowego, Bibliografii, Spisu wykreséw, Spisu Tabel, Spisu



schematow, Spisu rysunkéw, Streszczenia w jezyku polskim oraz Streszczenia w
jezyku angielskim.

Zauwazy¢ nalezy, w 17 zalgcznikach umieszczono informacje charakteryzujace

wykorzystane na potrzeby pracy narzedzia badawcze jak réwniez dokumentujgce wdrozenie

opracowanych rozwigzan w ramach niniejszego doktoratu wdrozeniowego w postaci modelu
zarzadzania procesami wspierajgcymi badania kliniczne w postaci wdrozenia centrum
wsparcia badan klinicznych w Centrum Zdrowia Matki Polki w t.odzi ;.:

o Zalgcznik 1 ,Ankieta badawcza dotyczgca okreslenia barier w badaniach klinicznych
(ss.197-202),

e Zatacznik 2 w ktorym w ujeciu syntetycznym, przedstawiono proces ksztattowania sieci
Centréw Wsparcia Badan Klinicznych, (ss. 203-206)

o Zalgcznik 3 ,Zarzgdzenie nr 99/2022 Dyrektora Instytutu ,,Centrum Zdrowia Matki Polki”
z dnia 8 grudnia 2022 r.” wraz z ,Regulaminem prowadzenia badan klinicznych w
Instytucie ,Centrum Zdrowia Matki Polki” w todzi, (ss. 207-219)

o Zalacznik 4 ,Zarzgdzenia nr 92/2025 Dyrektora Instytutu ,Centrum Zdrowia Matki Polki z
dnia 18 wrzesnia 2025 r.” wraz z Dokumentacjg wewnetrznego systemu zarzadzania
jakoscia i bezpieczenstwem, (ss. 220-237)

o Zalgcznik 5 ,Zarzadzanie nr 93/2025 Dyrektora Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki z
dnia 18 wrzesnia 2025 r.” w sprawie wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej
SOP/02-BKL Feasibility (studium wykonalnosci) badania klinicznego, (s. 238)

o Zalgcznik 6 ,Zarzgdzenie nr 94/2025 Dyrektora Instytutu ,Centrum Zdrowia matki Polki z
dnia 18 wrzesnia 2025 r., w sprawie wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej
SOP/03-BKL Zawarcia Umowy na przeprowadzenie badania klinicznego, (s. 239)

o Zalgcznik 7 ,Zarzgdzenie nr 95/2025 Dyrektora Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki, z
dnia 18 wrzesnia 2025 roku, w sprawie wprowadzenia Standardowej Procedury
Operacyjnej SOP/04-BKL Wystawienie zlecenia na fakture za badanie kliniczne, (s.
240)

o Zalgcznik 7 ,Zarzgdzenie nr 96/2025 w sprawie wprowadzenia Standardowej Procedury
Operacyjnej SOP/05-BKL Uzyskania swiadomej zgody pacjenta na udziat w badaniu
klinicznym?”, (s. 241),

e Zalacznik 9 ,Zarzgdzenie nr 97/2025 Dyrektora instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki z
dnia 18 wrzesnia 2025 r. w sprawie wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej
SOP/06-BKL zwrotu kosztéow przejazdu uczestnikéw badania klinicznego” (s. 242),

o Zalgcznik 10 ,Zarzadzenie nr 100/2025 Dyrektora Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki
z dnia 18 wrzesnia 2025 r. w sprawie wprowadzenia Standardowej Procedury
Operacyjnej SOP/07-BKL zarzadzanie dokumentacjg badania klinicznego” (s. 243)

e Zatacznik 11 ,Zarzgdzenie nr 101/2025 Dyrektora Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki
z dnia 18 wrzeénia 2025 r. w sprawie wprowadzenia Standardowej Procedury
Operacyjnej SOP/08-BKL zarzgdzanie produktem badanym (s. 244),

o Zalgcznik 12 ,Zarzadzenie nr 102/2025 Dyrektora Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki
z dnia 18 wrzesnia 2025 r. w sprawie wprowadzenia Standardowej Procedury
Operacyjnej SOP/09-BKL- Zarzadzanie bezpieczenstwem (s. 245),

e Zatacznik 13 Zarzgdzenie nr 103/2025 Dyrektora instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki
z dnia 18 wrzeénia 2025 r. w sprawie wprowadzenia Standardowej Procedury
Operacyjnej SOP/10-BKL - Monitorowanie badania klinicznego (s. 246)



e Zalacznik 14 Zarzadzenie nr 104/2025 Dyrektora instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki
z dnia 18 wrzesnia 2025 r. w sprawie wprowadzenia Standardowej Procedury
Operacyjnej SOP/11-BKL — Audyty wewnetrzne (s. 247),

o Zalgcznik 15 Zarzadzenie nr 105/2025 Dyrektora instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki
z dnia 18 wrzednia 2025 r. w sprawie wprowadzenia Standardowej Procedury
Operacyjnej SOP/12-BKL — Inspekcje (s. 248)

e Zalacznik 16 Zarzgdzenie nr 106/2025 Dyrektora instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki
z dnia 18 wrzesnia 2025 r. w sprawie wprowadzenia Standardowej Procedury
Operacyjnej SOP/013-BKL — Plan dziatan korygujacych i zapobiegawczych (s. 249)

o Zalacznik 17 Zarzadzenie nr 107/2025 Dyrektora instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki
z dnia 18 wrzednia 2025 r. w sprawie wprowadzenia Standardowej Procedury
Operacyjnej SOP/14-BKL- Archiwizacja dokumentacji badania klinicznego (s. 250).

Wskazane Zatgczniki sg istotnym elementem czesci wdrozeniowej dysertacji. Wskazujg nie
tylko na osiggniecie celu wdrozeniowego dysertacji, lecz takze wskazujg, ze doktorantka
przygotowujgc rozwigzanie w postaci uruchomienia centrum wsparcia badan klinicznych w
Centrum Zdrowa Matki Polski, przyjeta podejscie procesowe. Wskazane zatgczniki ujmujg
wszystkie elementy realizacji procesu wsparcia badan klinicznych. Dodatkowo wskazac
nalezy, ze opracowane w ramach doktoratu wdrozeniowego procedury, zostaty wdrozone
poprzez przedmiotowe zarzgdzenia Dyrektora Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki, a ich
funkcjonowanie zweryfikowane w praktyce prowadzonych badan klinicznych (wdrozenie
wrzesien 2025 rok). Autorka takze opisuje proces realizacji koncepcji wdrozenia w Instytucie
Centrum Zdrowia Matki Polki w todzi. ,Systematyzacja proceséw wspierajgcych zarzadzanie
badaniami klinicznymi w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki w todzi, niosta za sobg
organizacje paneli eksperckich, podczas ktérych byty analizowane mozliwosci wdrozenia
rozwigzan usprawniajgcych prace personelu medycznego i administracyjnego oraz innych
interesariuszy” (s. 11). Przedmiotowe zatgczniki potwierdzajg praktyczno$¢ opracowanego
wdrozenia w ramach doktoratu wdrozeniowego, a ,(...) zaimplementowanie Standardowych
Procedur Operacyjnych wymagato czasochtonnego, wieloetapowego zatwierdzenia przez
osoby odpowiedzialne za ich zgodno$¢ z wewnetrznymi standardami Instytutu CZMP, jakosé
i praktyczng wykonalnos¢” (s. 11).

Aspekt ten (osiggniecie celu wdrozeniowego), jest obok celu naukowego, rownowaznym
celem doktoratu realizowanego w tzw. Sciezce doktoratu wdrozeniowego.

W pracy umieszczono 6 rysunkow, 21 schematéw, 27 wykresow oraz 14 tabel, ktére
umieszczono w zasadniczej czesci pracy. Autorka do opracowania niniejszej rozprawy
wykorzystata obszerne Zrédta bibliograficzne, w tacznej liczbie 242 pozycji, ktére zostaty
podzielone w ujetej bibliografii na pozycje zwarte (Literatura - 162 pozycje), Wydawnictwa
ciggte (2 pozycje), Raporty i dokumenty programowe (6 pozycji), materialy wewnetrzne
podmiotéw (14 pozycji), Wytyczne (9 pozycji), Bazy informacji prawnej (1 pozycja), Zrodta
prawa ((24 pozycje) oraz Zrédta internetowe (23 pozycije).

Wykorzystana bibliografa jest anglojezyczna oraz polskojezyczna. Autorka opracowujgc
wskazane czesci bibliografii przyjat konwencje alfabetyczng. Wskazane pozycje
bibliograficzne znajdujg swoje odzwierciedlenie i prawidtowe wykorzystanie w przypisach.
Wykorzystane pozycje bibliograficzne sg z zakresu =zarzadzania, jakosci ustug



zdrowotnych, prawa w tym procedur organizacyjno-formalno-prawnych badan klinicznych,
co wynika ze specyfiki podjetej tematyki badawczej, co takze podkresla Autorka: ,Specyfika
tego sektora wynikajgca m.in. z koniecznosci godzenia interesu spotecznego z zasadami
ekonomii i etyki. Sprawia to, ze zarzadzanie w ochronie zdrowia wymaga podejscia
interdyscyplinarnego oraz wykorzystania nowoczesnych metod i narzedzi organizacyjnych”
(s. 13).

Oceniajgc przekazang rozprawe doktorskg zgodnie z dobrymi praktykami oraz zasadami
okreslonymi w Ustawie z dnia 20 lipca 2018 roku Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce,
przyjatem nastepujgce obszary oceny:

. Wybaor przedmiotu badan i tematu pracy; w tym ocena oryginalno$ci tez naukowych.

. Ocena merytoryczna pracy, w tym opanowanie aparatu pojeciowego i umiejetnosé
jego praktycznego wykorzystania/adaptacji oraz samodzielnego prowadzenia badan
naukowych;

. Stopieh realizacji zatozonego celu badawczego.

2. Wybér przedmiotu badan i tematu pracy

Autorka pracy wybierajgc problematyke zarzgdzania procesami wspierajgcymi badania
kliniczne, wpisuje sie w istotny problem zwigzany zaréwno z problematykg ochrony zdrowia,
w tym dobrostanu pacjenta jak réwniez w problematyke proceséw innowacyjnych w tym
sektorze, tj. sektorze ustug zdrowotnych, sektorze ochrony zdrowia. Procesy innowacyjne w
sektorze ustug zdrowotnych ma swoje odzwierciedlenie znajdujg np. w opracowywaniu
nowych lekéw, nowych urzadzen, nowych terapii itp. ,Zarzgdzanie badaniami klinicznymi ze
wzgledu na ich forme, mozna przypisa¢ do dziatalnosci innowacyjnej i projektowej, w ktorej
niezbednymi elementami do prawidiowego funkcjonowania sg planowanie, koordynowanie i
nadzorowanie realizowanych procesow. Ponadto, badania kliniczne wptywajg na budowanie
coraz nowoczesnhiejszej rzeczywistoéci w obszarze medycznym. Innowacyjnos¢ jest
uwzgledniona w kazdym aspekcie prowadzenia badan, zaczynajgc od naukowego rozwoju
czagsteczki, przez zastosowane metody badawcze oraz systemy IT, po wspodtprace z
interesariuszami i kompetencje niezbedne do sprawowania funkcji kontrybuujgcych na
zréznicowanych etapach projektu” (s. 6). Zwiekszajgce sie naktady na ochrone zdrowia,
rozwoj technik i technologii w tym cyfryzacja proceséw sSwiadczenia ustug medycznych,
zwiekszajgce sie potrzeby i oczekiwania jak i mozliwosci wzgledem szeroko definiowanego
systemu ochrony zdrowia czy ujmujgc inaczej sektora ustug zdrowotnych w Polsce, znajdujg
takze odzwierciedlenie w obszarze atrakcyjnosci Polski i polskich instytucji w zakresie
realizacji badan klinicznych, celem uzyskania dostepu do polskiego rynku farmaceutycznego,
sprzetu medycznego, innowacyjnych terapii zdrowotnych. ,Wspotczesne systemy opieki
zdrowotnej funkcjonujg w warunkach dynamicznych zmian spotecznych, technologicznych,
ekonomicznych i demograficznych. W obliczu rosngcych oczekiwan pacjentow,
ograniczonych zasobdw finansowych oraz presji na zwiekszenie skutecznosci i jakosci
Swiadczen zdrowotnych, zarzgdzanie staje sie jednym 2z kluczowych obszaréw
determinujgcych sukces instytucji medycznych” (s. 13). Niewatpliwy sukces polskiej
gospodarki, osiggniety po transformacji po 1989 roku, majgcy odzwierciedlenie nie tylko w
fakcie zaproszenia Polski do grona G-20 najbardziej rozwinietych gospodarek swiata, ale co



wazne sukcesywnie zwiekszane naktady na ochrone zdrowia, zarowno w ujeciu nominalnym
jak i udziatu w PKB Polski, wysoki poziom kadry medycznej i okoto medycznej, wysoki
poziom polskich uczelni ksztatcgcych na kierunkach medycznych w tym szpitali klinicznych,
powodujg wzrost zainteresowania sSwiatowych koncernéw zwigzanych z sektorem
biofarmaceutycznym w zakresie realizacji w Polsce badah klinicznych. Jak Autorka
wskazuje: ,Od potowy lat 90. XX wieku, Polska zaczeta odgrywac istotng role jako miejsce
prowadzenia badan klinicznych sponsorowanych przez sektor biofarmaceutyczny. Skutkiem
tego jest fakt, ze do 2019 roku Polska uplasowata sie na 11 miejscu na sSwiecie, pod
wzgledem udziatu w globalnym rynku tych badan. Jednoczesnie stata sie pigta co do
wielkosci wzrostu udziatu w rynku w latach 2014-2019, wyprzedzona jedynie przez Chiny,
Hiszpanie, Koree Potudniowg i Tajwan” (s. 9). Zauwazy¢ takze nalezy, ,(...) ze w Polsce
dziata 210 osrodkoéw prowadzgcych badania kliniczne w Polsce” (s. 115)

Wybor obszaru badawczego i tematu, ze wzgledu na aktualnos$¢ i utylitarnosé
wynikow pracy nalezy oceni¢ pozytywnie zaréwno w ujeciu naukowym jak i
wdrozeniowym.

3. Ocena merytoryczna pracy

Autorka we wstepie uzasadnia podjetg problematyke w dysertacji. Podjeta problematyka
badawcza jak i wdrozeniowa niniejszego doktoratu, ma charakter interdyscyplinarny
ukierunkowana na wykorzystanie dorobku nauk o zarzadzaniu i jakosci w obszarze
zarzadzania procesami wspierajgcymi badania kliniczne. Stusznie Autorka wskazuje:
.Zarzgdzanie badaniami klinicznymi stanowi niebagatelne wyzwanie pod wzgledem
planowania. Przygotowania do realizacji uwzgledniajg omawianie aspektow z dziedziny
medycyny, etyki, prawa, finanséw, logistyki, administracji oraz statystyki” (s. 7). Autorka
wskazuje luke badawczg jako ,(...) systemowe zrozumienie badan klinicznych jako obszaru
zarzadzania, a nie wylgcznie jako dziatalnosci naukowej, medycznej czy regulacyjnej. Luka
daje uzasadnienie do realizacji badan, ktére zespolg nauki o zarzgdzaniu i jakosci z
funkcjonowaniem instytutéw badawczych, poprzez odpowiednie modele” (s. 7). W zakresie
okreslenia luki badawczej Autorka wykorzystata ,(...) systematyczne podejscie do przegladu
literatury zgodne ze standardem PRISMA. (...) Badanie literatury przebiegto w dwdch
etapach:

2. Okreslono pytanie badawcze, ktore definiuje zakres analizy: Czy w literaturze istnieje
luka badawcza dotyczgca zarzadzania procesami wspierajgcymi realizacje badan
klinicznych?

3. Zidentyfikowano zrodta naukowe, ktére mozna uwzgledni¢ w systematycznym
przegladzie literatury.

Filtracja wynikow uwzgledniata: petny tekst, badania na ludziach, jezyk angielski i polski,
artykuty naukowe i przegladowe, metaanalizy. Bazy bibliograficzne, ktére zostaty
przeszukane to: Embase, Scopus, Web od Science, PubMed, ProQuest, EBSCOHost” (s.
107), przy uwzglednieniu odpowiednich stow kluczowych (clinical AND trial Proces AND
management AND models AND process OR procedure NOT medication NOT treatment).



Procedura okreslania luki badawczej zostata syntetycznie zobrazowana przez Autorke na
schemacie 3.1 (s. 108).

Jednoczesnie Autorka wskazuje gtowny cel pracy: ,(...) jest wyjasnienie ztozonosci
zarzadzania badaniami klinicznymi, w szczegdlnosci w instytucie badawczym oraz
opracowanie modelu, ktérego wdrozenie do praktyki, pozwoli na usprawnienie procesow
zarzadczych. Problemem badawczym bylo poznanie i analiza proceséw w zarzgadzaniu
nowymi produktami, ocenianymi w fazach badan klinicznych” (s. 7) .

Dodatkowo Autorka wskazuje cele szczegdtowe o charakterze naukowym oraz o charakterze
wdrozeniowym. ,Celami szczegoétowymi, poznawczymi w niniejszej dysertacji sa:
e Zidentyfikowanie problemoéw w systemie zarzgdzania badaniami Kklinicznymi w
osrodku badawczym.
e Poznanie kluczowych czynnikow wptywajgcych na usprawnienie zarzgdzania
badaniami klinicznymi w osrodku badawczym.

Natomiast celem szczegotowym, aplikacyjnym jest: ,Usprawnienie modelu zarzgdzania w
Onkologicznym Centrum Wsparcia Badan Klinicznych w Instytucie Centrum Zdrowia Matki
Polki” (s. 9 oraz s. 106).

W Swietle powyzszego nalezy uznaé, ze problematyka zarzgdzania procesami wspierajgcymi
badania kliniczne z wykorzystaniem dorobku nauk o zarzadzaniu i jakosci, nalezy uznac¢ za
wazny, ciekawy i wymagajacy roznego rodzaju analiz. Dodatkowo zauwazy¢ nalezy
bezposredni cel wdrozeniowy w postaci Usprawnienie modelu zarzgdzania w Onkologicznym
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki, takze ma
swojg warto$¢ merytoryczng i pragmatyczng.

W celu realizacji celéw pracy Autorka postawita pie¢ hipotez badawczych (tezy pracy) (s. 10
oraz s. 105):

1. Standaryzacja proceséw operacyjnych w osrodkach badawczych stanowi kluczowy
mechanizm podnoszenia prawidtowosci realizacji badan klinicznych oraz zwiekszania
ich innowacyjnego potencjatu.

2. Zarzadzanie badaniami klinicznymi  jest determinowane przez stopien
uporzadkowania, transparentnosci i usystematyzowanej struktury organizacyjnej
osrodka badawczego.

3. Procedury standaryzujgce podnoszg poziom zgodnosci dziatah badawczych z
regulacjami i zasadami GCP, co prowadzi do poprawy jakosci danych medycznych.

4. Procedury standaryzujgce podnoszg poziom zgodnosci dziatan badawczych z
regulacjami i zasadami GCP, co prowadzi do skrocenia czasu realizacji badan.

5. ldentyfikacja barier systemowych oraz procesowych w osrodkach badawczych,
umozliwia wdrozenie dziatan usprawniajgcych, wptywajgcych na ogolng
konkurencyjno$¢ osrodkow badawczych.

Na potrzeby realizacji celow pracy i weryfikacji postawionych hipotez badawczych Autorka
postawita pytania badawcze (s. 10 oraz 105):
1. W jakim stopniu standaryzacja proceséw operacyjnych przyczynia sie do zwiekszenia
liczby realizowanych badan klinicznych?
2. Czy procedury standaryzujgce wplywajg na skrécenie czasu przygotowania i
prowadzenia badan klinicznych?



3. Jak standaryzacja proceséw przektada sie na liczbe inicjatyw badawczo-
innowacyjnych w os$rodkach klinicznych?

4. Jakie elementy struktury organizacyjnej warunkujg prawidtowe zarzgdzanie
badaniami klinicznymi?

5. W jaki sposob kompetencje i liczebnos¢ personelu wpltywajg na prawidtowg realizacje
badania?

6. Czy Centra Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK) ograniczajg bariery organizacyjne w
prowadzeniu badan?

7. Czy identyfikacja i eliminacja barier organizacyjnych przekfadajg sie na poprawe
jakosci danych i terminowosci badan klinicznych?

Autorka w celu realizacji zatozen badawczych Autorka zaprojektowata badania naukowe z
uwzglednieniem aspektéw aplikacyjno-wdrozeniowych. Syntetyczny zobrazowanie badan
przeprowadzonych na potrzeby niniejszej dysertacji Autorka zobrazowata graficznie
(Schemat 3.2 s. 110). ,Metodyka badawcza zostata podzielona na dwie zasadnicze czesci:
czes$¢ literaturowg oraz czes¢ badawczg. Czesé literaturowa obejmowata analize i krytyczny
przeglad dostepnej literatury przedmiotu, aktéw prawnych oraz dokumentéw branzowych,
stanowigcych teoretyczne i koncepcyjne podstawy prowadzonych badan. Druga czes¢ -
badawcza zostata oparta na analizie danych statystycznych oraz badaniach empirycznych.
Analiza danych statystycznych umozliwita ilosciowg ocene badanych zjawisk i identyfikacje
zaleznosci pomiedzy kluczowymi zmiennymi, natomiast badania empiryczne stanowity
zasadnicze zrédio danych pierwotnych wykorzystanych w pracy.

Natomiast w ramach badan empirycznych zastosowano badania kwestionariuszowe oraz
panel ekspercki. Badania kwestionariuszowe zostaty przeprowadzone wsrod przedstawicieli
o$rodkow badawczych oraz Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK), z
wykorzystaniem standaryzowanych kwestionariuszy, realizowanych zaréwno w formie
wywiadow kwestionariuszowych, jak i ankiet online. Pozwolito to na zebranie danych
ilosciowych dotyczgcych funkcjonowania procesow wspierajgcych badania kliniczne.
Uzupetnieniem badan kwestionariuszowych byt panel ekspercki, w ktérym udziat wzieli
specjalisci oraz przedstawiciele CWBK. Metoda ta umozliwita pogtebiong ocene
zaproponowanych rozwigzan organizacyjnych i proceduralnych oraz konfrontacje wynikéw
badan ilosciowych z wiedzg i doswiadczeniem ekspertow. Przyjeta koncepcja badan
empirycznych zapewniata spojnos¢ metodologiczng pracy oraz rzetelnosé i wiarygodnosé
uzyskanych wynikéw. Z pomocg powyzszych metod badawczych uzyskano wyniki badan,
ktére postuzg do przeanalizowania probleméw i niesprawnosci w systemie zarzgdzania
badaniami klinicznymi w osrodkach badawczych” (ss. 110-111).

Autorka w procesie badawczym wykorzystata nastepujgce narzedzia badawcze: krytyczna
analiza literatury przedmiotu, badania ankietowa (124 respondentéw), analiza statystyczna,
panel ekspercki,

Autorka szczegétowo opisata luke badawcza, przedstawita koncepcje badan wtasnych
na potrzeby dysertacji, co wskazuje na dobre opanowanie warsztatu badawczego.
Przygotowanie koncepcji badan oraz wybér narzedzi badawczych, jest adekwatne do
postawionych probleméw badawczych w dysertacji i nalezy oceni¢ pozytywnie, co
pozwala recenzentowi stwierdzi¢, ze swiadczy to o dobrym przygotowaniu warsztatu
naukowego Doktorantki do prowadzenia samodzielnej pracy naukowej, w tym badan



naukowych. Podkresli¢ takze nalzy fakt wyraznego uwypuklenia/wyodrebnienia
warstwy naukowej jak rowniez warstwy aplikacyjnej/wdrozeniowej, co podkresla
wartos¢ doktoratu wdrozeniowego.

Dodatkowo stwierdzi¢ nalezy, ze przedmiot badan, jak i wykorzystana literatura
przedmiotu oraz narzedzia badawcze na potrzeby niniejszej dysertacji, plasuja
niniejszg prace w dyscyplinie nauki o zarzadzaniu i jakosci.

Rozdziat pierwszy ,Zarzgdzanie w ochronie zdrowia”.

Autorka na bazie analizy literatury prezentuje szerokie ujecie definicji pojecia ,zarzadzanie”,
podkreslajgc, ze , (...) ma wiele rozszerzen i znaczen (s. 14). Systematyzuje definicje
poszczegdélnych autorow w postaci tabelarycznej (Tabela 1.1. ss. 15-18), uwzgledniajgc
takze definicje zwigzane z zarzadzaniem w obszarze transferu technologii, zarzgdzaniem
obszarem ochrony zdrowia czy zarzgdzaniem badaniami klinicznymi. Autorka podkresla:
,Zarzgdzanie jako praktyka stosowana w organizacjach i jako dyscyplina naukowa stanowi
podstawe do analizy dziatalnosci wspotczesnych instytuciji. Definicje stosowane w literaturze
wskazujg, ze zarzadzanie stanowi tancuch procesdéw obejmujacych planowanie,
organizowanie, kierowanie i kontrolowanie zasobow, aby osiggngé zamierzone cele, a
jednoczesnie jest dziedzing badan poswiecong analizie skutecznych mechanizmow dziatania
jednostek i organizacji” (s. 18), wskazujgc na trzy gtébwne nurty zarzgdzania (szkota
klasyczna, nurt relacji miedzyludzkich, podejscie systemowo-sytuacyjne) i odwotujgc sie do
dorobku przedstawicieli poszczegdlnych nurtéw. Autorka w dalszej czesci omawia narzedzia
zarzadzania w postaci: benchmarkingu, outsourcingu, reengineeringu, Lean Managementu
oraz zarzadzania wiedzg. W kolejnej czesci rozdziatlu Autorka wskazuje na wyodrebnienie
sie zarzadzania publicznego w wyniku rozwoju spoteczno-gospodarczego. ,Poréwnujgc
procesy zarzgdzania organizacji publicznych, mozna dostrzec ich odrebnosé w poréwnaniu z
zarzgdzaniem biznesowym, ktére jest gtdwng dziatalnoscig sektora prywatnego,
dominujgcego w gospodarce rynkowej. Charakter zarzadzania publicznego definiujg
nastepujgce kategorie: wiadze publiczne (instytucje), dobra publiczne, interes publiczny,
jawnos¢ dziatan, standardy publiczne i partycypacja spoteczna” (s. 35). Autorka syntetyzuje
poréwnanie zarzgdzania biznesowego z zarzadzaniem publicznym w formie tabelarycznej
(Tabela 1.2 s. 36) oraz w sposéb szczegdtowy opisuje dorobek w obszarze modeli i
uwarunkowan zarzgdzania w sektorze publicznym podkreslajgc adaptowanie dorobku z
obszaru zarzadzania biznesem do zarzgdzania publicznego. ,Zarzgdzanie publiczne polega
na odejsciu od odwiecznej tradycji modelu administracyjnego, charakteryzujgcego sie kulturg
opartg na zasadach, w kierunku modelu menedzerskiego, znanego réwniez jako kultura
zorientowana na wyniki. Oznacza to przeniesienie do sektora publicznego zasad i narzedzi
zarzadzania, ktére zostaty wyprébowane i sprawdzity sie w sektorze prywatnym. W tym
kontekscie gtdbwnym celem zarzgdzania publicznego jest zwiekszenie skutecznosci i
efektywnosci zarzagdzania poprzez systematyczne monitorowanie wynikéw. Zatozenie to
opiera sie na idei, ze to, co mozna zmierzy¢, mozna réwniez osiggnac¢” (s. 43). W dalszej
czesci Autorka odnosi sie do aspektéw zarzgdzania w sektorze medycznym, uwzgledniajgc
jednostki badawcze w Polsce podkreslajgc ich indywidualizm i ztozonos$¢, jednoczesnie
wskazujac je jako interesariuszy Narodowego Systemu Innowacji (NSI). ,Ewaluacja instytucji
naukowych po 2022 roku wykazata, ze zgodnie z systemem POL-on, w 2021 roku w Polsce



dziatato 608 instytucji naukowych: 369 uczelni (131 publicznych i 238 niepublicznych); 102
instytuty badawcze; 78 instytutdw PAN; 59 innych instytucji (m.in. Polska Akademia
Umiejetnosci, przedsiebiorstwa majgce status centréw badawczo-rozwojowych, fundacje,
muzea i parki naukowe z siedzibg na terytorium Polski” (s. 45). Autorka wskazuje, ze na
potrzeby dysertacji bedzie ,(...)wykorzystywana terminologia osrodka badawczego, w ktérym
realizowane sg badania kliniczne, zamiennie z o$rodkiem, osrodkiem badan, osrodkiem
badan medycznych, jednostkg badawczg, instytutem badawczym” (s. 47). Tym samym
wskazuje Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki w todzi, ktéry prowadzi badania ktére mogag
by¢ implementowane do praktyki klinicznej i rozpowszechniane w srodowisku akademickim,
naukowym i medycznym. W odniesieniu do NSI Autorka charakteryzujac go podkresla, ze
W przypadku polskiej klasyfikacji uczestnikéw Narodowego Systemu Innowaciji jako gtéwne
wyréznia sie trzy sektory: sektor rzadowy, sektor przedsiebiorstw oraz sektor nauki i
edukacji” (s. 48), co syntetyzuje graficznie (rysunek 1.4, s. 48). Autorka charakteryzujgc
Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki, podkresla znaczenie zarzgdzania jakosciag w
funkcjonowaniu tego podmiotu jako podmiotu zwigzanego z obszarem szeroko
definiowanych ustug medycznych wskazujgc ze ,(...)postep w dziedzinie medycyny wymaga
skupienia sie na koncepcji jakosci na wszystkich etapach $wiadczenia ustug w systemie
ochrony zdrowia, zarbwno na poziomie administracyjnym i ekonomicznym, jak i w
procedurach medycznych” (s. 50). Autorka szeroko odnoszgc sie min. di modeli i narzedzi w
obszarze zarzgdzania jako$cig w podmiotach sektora ustug medycznych wskazuje takze na
zwigzek z problematykg standaryzacji ustug opieki medyczne;j.

Rozwazania w rozdziale pierwszym wynikaja z celow pracy i przyjetej procedury
badawczej. Autorka wykorzystata prawidlowo literature przedmiotu. Dodatkowo, w
oparciu o rozdziat pierwszy rozprawy, wskaza¢ nalezy, ze Autorka niniejszej rozprawy
doktorskiej, wykazala sie ogdlng wiedzg teoretyczng w obszarze zarzadzania,
zarzadzania jakoscia w tym w odniesieniu do organizacji szeroko definiowanego
sektora ustug zdrowotnych/ustug medycznych. Dodatkowo nalezy podkresli¢ ujecie
aspektow formalno-prawnych funkcjonowania tego typu podmiotéw, w oparciu o
uregulowania na poziomie Polski, jak i w odniesieniu do Unii Europejskiej.
Jednoczesnie Doktorantka wykazala sie¢ umiejetnoscia syntetyzacji wnioskéw
wynikajacych z przeprowadzonych analiz.

Rozdziat drugi ,,/nnowacje w sektorze dziatalnosci medycznych osrodkow badawczych”.

Autorka w rozdziale drugim zgodnie z tytutem rozdziatu, podejmuje problematyke innowac;ji i
proceséw innowacyjnych realizowanych w o$rodkach badan medycznych. Autorka stusznie
wskazuje: ,Proces innowacji w tych instytucjach jest z natury skomplikowany, wieloetapowy i
interdyscyplinarny, a jego sukces zalezy od synergii miedzy kompetencjami naukowymi,
potencjatem infrastrukturalnym oraz kontekstem regulacyjnym i finansowym?” (s. 58). Autorka
uwzgledniajgc specyfike ustug medycznych i zdrowotnych wskazuje na role testowania
produktow medycznych. ,Testowanie produktow w sektorze medycznym jest kluczowym
etapem fazy rozwoju i wdrazania. Natomiast z punktu widzenia zarzgdzania, stanowi
kluczowy czynnik pozwalajgcy na odpowiednie planowanie kolejnych dziatan strategicznych



zwigzanych z wprowadzeniem na rynek nowych produktéw lub ustug. Badania przed
wprowadzeniem na rynek stanowig wazny etap, na ktérym nowy lek lub terapia poddawane
sg szeroko zakrojonej, wieloetapowej ocenie przed uzyskaniem pozwolenia nha dopuszczenie
do obrotu. Produkty do uzytku medycznego w postaci urzadzen medycznych, sprzetu
diagnostycznego lub rozwigzan komputerowych, muszg przejs¢ rygorystyczne badania pod
katem bezpieczenstwa, skutecznosci i zgodnosci z odpowiednimi normami prawnymi. Z
punktu widzenia zarzgdzania mozna je traktowaé jako zlozong inwestycje i dziatanie
organizacyjne, wymagajgce szczegotowego planowania, monitorowania i wspétpracy miedzy
wieloma zainteresowanymi stronami, takimi jak zespoty badawcze, sponsorzy i organy
regulacyjne. Wspotpraca w obszarze technologii oraz miedzy organizacjami
technologicznymi moze prowadzi¢ do poszerzania zasobow wiedzy, rozwijania kompetencji
technologicznych, a w efekcie do wzrostu przewagi konkurencyjnej. (...) Celem procedury
testowania jest nie tylko potwierdzenie jakosci i wydajnosci produktu, ale takze
zagwarantowanie bezpieczenstwa pacjentow. Rygorystyczne testy sg bezposrednig
odpowiedzig na fakt, ze branza medyczna jest sektorem o wysokiej odpowiedzialnoéci, w
ktérym kazdy nowo opracowany produkt musi gwarantowaC najwyzsze bezpieczenstwo
uzytkowania i rzeczywisty wktad terapeutyczny lub diagnostyczny, jednoczesnie spetniajgc
wymagania rynkowe i prawne.” (ss. 59-60). Waznym rozréznieniem, z punktu widzenia
procedur realizacji badan medycznych, jest rozréznienie ich rodzajow. Problematyke tg
podejmuje Doktorantka szczegdtlowo odnoszgc sie do poszczegdinych rodzajéw i
zwigzanych z tym uregulowan formalno-prawnych. ,Badania pierwotne dzielg sie na badania
obserwacyjne, w ktorych badacz nie ingeruje aktywnie w proces terapeutyczny, a jedynie
gromadzi informacje (np. badania kohortowe lub badania kliniczno-kontrolne) oraz badania
interwencyjne, ktére polegajg na zastosowaniu okreslonej interwencji medycznej, takiej jak
lek lub procedura diagnostyczno-terapeutyczna, w celu oceny jej skutecznosci i
bezpieczenstwa (np. badania randomizowane). Badania mozna rowniez podzieli¢ na
komercyjne, gdy sg finansowane w duzej mierze przez sektor farmaceutyczny w celu
rejestracji leku lub akademickie/publiczne, gdy sg prowadzone niezaleznie przez instytucje
akademickie/publiczne, poprzez dotacje finansowane z sektora publicznemu, a ich gtéwnym
celem jest pozyskanie nowej wiedzy medycznej. Badania mogg stanowi¢ inng kategorie —
eksperymentow” (s. 60) w tym eksperymentéw leczniczych, eksperymentéw badawczych.
Autorka jasno definiuje na potrzeby dysertacji nastepujace pojecia: produkty lecznicze (leki),
wyroby medyczne, zywnosc¢ specjalnego przeznaczenia medycznego i suplementy diety oraz
technologie/procedury medyczne. Autorka podnosi w dysertacji takze negatywne aspekty
eksperymentow medycznych opisujgc tzw. eksperymenty haniebne: ,Eksperymenty
uwazane za haniebne w medycynie, odnoszg sie do dziatan badawczych prowadzonych z
naruszeniem podstawowych norm etycznych, bez dobrowolnej zgody uczestnikéw czesto
wykonywanych w barbarzynski sposob i motywowanych ideologicznymi, politycznymi i
militarystycznymi interesami, anizeli naukowymi dgzeniami do rozwoju dziedziny medycyny
czy zarzadzania. (...) Szkodliwe konsekwencje tych doswiadczeh odegraty kluczowa role w
opracowaniu wymagan organizacyjnych i jakosciowych, ktére obecnie stanowig integralng
czes¢ zarzadzania badaniami i rozwoju innowacji medycznych. (ss. 80-81). Autorka
szczegOtowo analizuje uwarunkowania prawne prowadzenia szeroko definiowanych badan
medycznych, co pozwolito Doktorantce wskazac: ,Analiza zmian w przepisach prawnych w
ostatnich latach pozwala stwierdzi¢, ze prowadzenie badan klinicznych w Polsce stato sie
bardziej zorganizowane, przejrzyste i sprzyjajgce szczegotowej weryfikacji wynikow. W
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rezultacie Polska staje sie coraz bardziej konkurencyjna i atrakcyjna na swiatowym rynku
badan klinicznych” (s. 104).

Rozwazania w rozdziale drugim wynikajg z celéow pracy i przyjetej procedury
badawczej. Autorka wykorzystata prawidtowo literature przedmiotu w zakresie szeroko
definiowanej problematyce uregulowania procesu badan i proceséw innowacyjnych w
obszarze ustug medycznych. Dodatkowo, w oparciu o rozdziat drugi rozprawy,
wskazaé¢ nalezy ze Autorka niniejszej rozprawy doktorskiej, wykazata si¢ ogdlng
wiedzg teoretyczng w obszarze problematyki zarzgdzania projektami, zarzadzania
interesariuszami, w tym interesariuszami projektu z uwzglednieniem specyfiki
projektébw w obszarze realizacji proceséw badawczych, proceséw innowacyjnych w
sektorze farmaceutycznym oraz ustug medycznych.

Rozdziat trzeci ,Metodyka badan empirycznych”’.

Autorka w rozdziale trzecim wskazuje przyjete i zweryfikowane hipotezy badawcze, pytania
badawcze, cele poznawcze oraz cel aplikacyjny. Autorka szczegotowo opisata procedure
okreslenia luki badawczej w oparciu o analize literatury przedmiotu. ,Filtracja wynikdw
uwzgledniata: petny tekst, badania na ludziach, jezyk angielski i polski, artykuty naukowe i
przegladowe, metaanalizy. Bazy bibliograficzne, ktére zostaly przeszukane to: Embase,
Scopus, Web od Science, PubMed, ProQuest, EBSCOHost. Szyk stow kluczowych, jaki
zostat wykorzystany to: clinical AND trial AND management AND models AND process OR
procedure NOT medication NOT treatment” (ss. 107-108), co syntetycznie Doktorantka
zaprezentowata na rysunku 3.1. Diagram PRISMA wykonanego przegladu literatury (s. 108).
Autorka wyselekcjonowata 41 pozycji bibliograficznych wytgcznie w jezyku angielskim, nie
uwzgledniajgce obszaru Polski, ktére dotyczyty wylgcznie danych medycznych i
weterynaryjnych. Autorka w oparciu o analize dostepnych metod badawczych wskazuje ze
czes¢ empiryczna ,(...)zostata oparta na analizie danych statystycznych oraz badaniach
empirycznych. Analiza danych statystycznych umozliwita ilosciowg ocene badanych zjawisk i
identyfikacje zaleznosci pomiedzy kluczowymi zmiennymi, natomiast badania empiryczne
stanowity zasadnicze Zrodto danych pierwotnych wykorzystanych w pracy.

Natomiast w ramach badan empirycznych zastosowano badania kwestionariuszowe oraz
panel ekspercki. Badania kwestionariuszowe zostaty przeprowadzone wsréd przedstawicieli
osrodkdow badawczych oraz Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK), z
wykorzystaniem standaryzowanych kwestionariuszy, realizowanych zaréwno w formie
wywiadow kwestionariuszowych, jak i ankiet online. Pozwolito to na zebranie danych
ilosciowych dotyczgcych funkcjonowania procesow wspierajgcych badania kliniczne.
Uzupetnieniem badan kwestionariuszowych byt panel ekspercki, w ktérym udziat wzieli
specjalisci oraz przedstawiciele CWBK” (s. 111). Autorka szczegoétowo opisuje realizacje i
analize wynikow anonimowej ankiety online, przeprowadzonych na potrzeby niniejszej
dysertacji. Podkresli¢ nalezy ze opracowanie wersji docelowej ankiety podlegato testowaniu i
weryfikacji, co pozwolito dopasowac i dopracowaé narzedzie badawcze do specyficznych
potrzeb dysertacji. W zakresie dotarcia do okreslonej grupy respondentéw Autorka
wykorzystata zaréwno kontakty CZMP jak réwniez sie¢ (strone internetowa), innych
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osrodkow badawczych w Polsce prowadzgce badania kliniczne (210 osrodkow). Autorka w
ramach zaprojektowanego procesu badawczego, uwzgledniajgc takze cele doktoratu
wdrozeniowego zrealizowata panele eksperckie, ktore pozwolity uzyskaé dodatkowe
informacje w przedmiocie badan w korelacji z uzyskanymi badaniami ilosciowymi (ankieta
online), jednoczednie byly okazjg konsultacji i doskonalenia opracowanych procedur i
regulaminéw badanh klinicznych oraz Standardowych Procedur Operacyjnych, ktére zostaty
wdrozone w CZMP.

Prowadzone w niniejszym rozdziale rozwazania i wnioskowanie sag prawidiowe,
jednoczesnie podporzadkowane s3a celom pracy. Tres¢ rozdziatlu potwierdza
umiejetnosci Autorki do zaprojektowania badan przy wykorzystaniu réznych narzedzi
oraz samodzielnego prowadzenia pracy naukowej.

Rozdziat czwarty ,Bariery w badaniach klinicznych w oSrodkach badawczych w Polsce —
analiza wynikow badan’.

W czwartym rozdziale autorka prezentuje wyniki przeprowadzonych badan dokonujac m.in.
opisu cech spoteczno-demograficznych respondentow zrealizowanej ankiety badawczej,
wiedzy respondentéw o badaniach klinicznych i sposobie zarzgdzania nimi, ograniczen w
realizacji badan klinicznych. Szczegétowe opisanie wynikéw badan ankietowych zwiehczone
zostato menadzerskim podsumowaniem (pkt. 4.5 ss. 148-150). W dalszej czesci rozdziatu
Doktorantka omawia wyniki panelu ekspertéw, zrealizowanych w ramach niniejszej dysertacji,
wskazujgc takze w sposéb syntetyczny najwazniejsze wnioski.

Prowadzone w niniejszym rozdziale rozwazanie i wnioskowanie sg prawidlowe, analizy
wynikaja ze zgromadzonego materiatu, jednoczesnie podporzadkowane sa celom
pracy i weryfikacji postawionych hipotez badawczych. Autorka szczegétowo omowita
uwarunkowania realizacji badan na potrzeby niniejszej dysertacji (ankieta i panel
ekspertéow). Podkresli¢ nalezy szczegétowy opis wnioskéw i ich dokumentowanie w
tresci pracy, oraz uwzglednianie celédw naukowych oraz wdrozeniowych w
zgromadzonym i prezentowanym materiale.

Rozdziat piaty ,Analiza proceséw w realizacji badan klinicznych w Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych — propozycja modelu CWBK”.

Autorka podejmujgc sie analizy procesow realizacji badan klinicznych w Instytucie Centrum
Zdrowia Matki Polki stusznie wskazuje: ,Badania kliniczne to wielowymiarowe
przedsiewziecia wymagajgce nie tylko wiedzy naukowej i medycznej, ale takze kompetenc;ji
zwigzanych z zarzadzaniem, koordynacjg i monitorowaniem dziatan. W takim kontekscie
badania kliniczne mozna uznac za ztozone projekty, ktorych sukces zalezy od precyzyjnego
planowania, jasho okreslonych rdl i systematycznej kontroli poszczegdlnych etapéw” (s. 153).
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Autorka wskazuje na role Agencji Badan Medycznych oraz opracowywanych dokumentow o
charakterze strategicznym takich jak ,Plan rozwoju badan klinicznych w Polsce”, w procesie
realizacji szeroko definiowanych badan klinicznych, w jednostkach medycznych w Polsce, w
tym w CZMP. ,Plan rozwoju badan klinicznych nalezy postrzega¢ jako dokument, ktérego
celem jest stworzenie spojnych ram dla rozwoju branzy, przy jednoczesnym zwiekszeniu jej
konkurencyjnosci i atrakcyjnosci na arenie miedzynarodowej. Potgczenie poszczegdlnych
elementéw planu miato kluczowe znaczenie dla nadania catemu przedsiewzieciu
kompleksowego wymiaru w zakresie realizacji badan klinicznych. W tym kontekscie
utworzenie Centréw Wsparcia Badan Klinicznych mozna postrzegaé¢ jako potgczenie
strategicznych wytycznych planu z prawidtowym funkcjonowaniem osrodkéw badawczych.
Poprzez to stanowig one element infrastruktury, ktéry taczy elementy strategii w spojny
system. (...) Centra Wsparcia Badan Klinicznych funkcjonujgce w ramach Polskiej Sieci
Badan Kilinicznych (PSBK) wprowadzajg zestaw wspolnych rozwigzan w zakresie
zarzgdzania jakoscig i procesami, majgcych na celu zapewnienie standaryzacji procedur
zwigzanych z realizacjg badan klinicznych. Modelowy Standard CWBK okresla wymagania,
kryteria i zasady dotyczgce struktury i funkcjonowania tych jednostek. Dodatkowo, CWBK
dziatla w ramach modelu ustug wspdinych, zapewnia kompleksowe wsparcie w zakresie
realizacji komercyjnych i niekomercyjnych badan klinicznych” (ss. 155-157). Autorka
prezentuje model Centrum Wsparcia Badan Klinicznych wskazujgc na elastycznos¢
koncepcji i mozliwosc ptynnej adaptacji do potrzeb poszczegodlnych jednostek wdrazajgcych
tego typu rozwigzanie w ramach swoich struktur organizacyjnych i poziomu dojrzatosci
organizacyjnej. ,Model obejmuje zestaw funkcji, proceséw i zasobdw zarzgdczych
dotyczgcych organizacji pracy, kompetencji zespotéw, zarzadzania informacjg, nadzoru
jakosci i infrastruktury, ktére mogg zosta¢ wdrozone w zrdéznicowanym zakresie, w
zaleznosci od potrzeb i mozliwosci danego CWBK” (s. 158). W modelu Autorka wskazuje
trzy zasadnicze filary: personel, infrastrukture oraz systemy jakosciowe, rozumiane zaréwno
jako standardy/procedury jak i systemy informatyczne. Autorka dokonujgc analizy systemu
zarzgdzania badaniami klinicznymi w ICZMP wskazuje ze w do 2020 roku system ten mozna
okresli¢ jako ,bierny”, gdyz , (...) dziatania organizacyjne ograniczaty sie do podstawowych
czynnosci, koncentrujgcych sie na reagowaniu na pilne sytuacje, a nie usprawnianiu, czy
wdrozeniu dtugoterminowych rozwigzan organizacyjnych” (s. 162). W dalszej czeéci
Doktorantka opisuje uwarunkowaniu i przestanki doskonalenia i usprawnien systemu
zarzadzania badaniami klinicznymi. ,Wraz ze wzrostem liczby badan klinicznych
realizowanych na terenie ICZMP, pojawity sie nowe, powtarzajgce sie zagadnienia, ktére
postanowiono ujednolicié¢, rozpoczeto zatem prace nad normalizacjg procesow przy realizacji
badan klinicznych. W tym czasie Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki realizowat ponad 40
badan klinicznych. (,,,) W tym czasie Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki w todzi
otrzymywat okoto dziesieciu propozycji wspotpracy przy badaniach klinicznych rocznie ” (s.
165). Autorka szeroko opisuje prowadzone analizy jak réwniez w sposéb komunikatywny
syntetyzuje w postaci modeli graficznych. Wszystkie analizy procesu realizacji badan
klinicznych, Autorka realizuje w korespondencji z wynikami badan ankietowych oraz panelu
ekspertow. ,Niniejszy SOP - Negocjacja umowy i inicjacja badania klinicznego, wskazuje na
wysokie zaangazowanie pracownikow administracyjnych w ten proces. Natomiast wyniki
badan w podrozdziale 4.2 Komunikacja i wiedza w badaniach klinicznych — analiza problemu,
na wykresie 4.15 dotyczy oséb, ktére sg zaangazowane w proces negocjacji warunkow
umow wskazuje rowniez na wysokie zaangazowanie personelu administracyjnego, plasujgc
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ich na drugim miejscu. Na pierwszym miejscu wedlug respondentéw zostat umieszczony
Kierownik dziatu badan klinicznych, ktéry rowniez petni istotng role w procedowaniu umoéw
badan klinicznych. Dodatkowo, w kluczowych wnioskach z realizacji panelu eksperckiego
uwzgledniono: wprowadzenie zmian usprawniajgcych procesy negocjacyjne i
administracyjne, takich jak podpis elektroniczny, nadzor nad feasibility oraz dopuszczenie
wzoréw umow sponsorskich. Co wskazuje na potrzebe dopracowania tego elementu w
osrodku badawczym?” (przypis 206 s. 174). Innym takim przyktadem jest przypis 217 s. 183
dotyczgcy predyspozycji poszczegoélnych uczestnikdéw procesu (kadry, pacjentow), w
zakresie wspoétpracy i wiedzy. Podkresli¢ nalezy dociekliwo$¢ i komunikatywno$¢é wywodu
prowadzonego przez Autorke, jednoczesnie syntetyzowanie wywodu w sposéb graficzny.

Prowadzone w rozdziale pigtym rozwazania i wnioskowanie sa prawidtowe, analizy
wynikajga ze zgromadzonego materialu oraz sa potwierdzeniem wykorzystania
opracowanego na potrzeby niniejszej dysertacji modelu badan. Badania i prowadzone
analizy podporzadkowane sg celom pracy, oraz weryfikacji postawionych hipotez.
Jednoczesnie prowadzone analizy prowadza do opracowania rozwigzan
organizacyjno-funkcjonalnych w zakresie zarzgdzania badaniami klinicznymi w
Instytucie Zdrowia Matki Polki, tj. realizacji celu badawczo-wdrozeniowego dysertaciji.

Prowadzony dyskurs naukowy potwierdza umiejetnosci Doktorantki, samodzielnego
zaprojektowania i prowadzenia pracy naukowej, z uwzglednieniem aspektow
wdrozeniowych.

W ,Zakonczeniu”, w ktérym w sposéb syntetyczny Autorka odnosi sie do weryfikacji hipotez,
pytan badawczych i celéw pracy. Autorka stusznie podkresla, ze ,(...) funkcjonowanie
wyspecjalizowanej jednostki organizacyjnej, ktdéra formalnie wspiera prowadzenie badan
klinicznych w osrodku, w znacznym stopniu podnosi jakos¢ pracy zespotdw i wptywa na
podniesienie prestizu osrodka badawczego. Dlatego, mozna oceni¢, ze Centra Wsparcia
Badan Klinicznych w istotny sposéb przyczyniajg sie do usprawnienia oraz systematyzacji
dziatah realizowanych w os$rodkach badawczych. Standaryzacja procedur operacyjnych,
wdrozenie jednolitych wzoréw uméw, usystematyzowanie procesu rozliczania badan
klinicznych, a takze implementacja narzedzi wspierajgcych ich realizacje, przektadajg sie na
poprawe w pracy personelu administracyjnego, jak i medycznego” (s. 195). Autorka w
ramach przeprowadzonych badan wskazata takze bariery rozwoju badan klinicznych w
Polsce. Do gtdwnych zaliczyta ,(...) niedobor wykwalifikowanej kadry medycznej, braki w
personelu administracyjnym, ograniczony dostep do szkolen dla personelu oraz niski poziom
swiadomosci spotecznej dotyczgcej badan klinicznych. Ten ostatni czynnik przektada sie
bezposrednio na trudnosci w rekrutacji pacjentow oraz ich nieche¢ do uczestnictwa w
badaniach” (s. 195).
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4. Stopien realizacji zalozonego celu badawczego

Autorka pracy poprzez przeprowadzong analize, opracowany i zweryfikowany model badania
zarzadzania procesami wspierajgcymi badania kliniczne wraz z opracowaniem wdrozenia
centrum wsparcia badan klinicznych w ICZMP, osiggneta cel pracy oraz zweryfikowata
postawione hipotezy badawcze.

Dzieki podjetym badaniom i analizom w pracy, wykazata sie ogélng wiedzg teoretyczng w
dyscyplinie nauki o zarzadzaniu i jakosci, potwierdzita kompetencje i umiejetnosc
zaprojektowania i zrealizowania badan naukowych, czym wskazata na umiejetnosé
samodzielnego prowadzenia pracy naukowej. Przeprowadzone badania, przy uwzglednieniu
szeregu ograniczen, stanowig oryginalne rozwigzanie problemu naukowego, a wnioski z
badan mogg by¢ wykorzystane w zakresie narzedzi zarzgdzania badaniami klinicznymi w
organizacjach badawczych w Polsce. Jednoczesnie wnioski z pracy, majg charakter
utylitarny, gdyz z doswiadczen opracowania i wdrozenia, jak rowniez z przeprowadzonych
badan w ramach niniejszej dysertacji, moga skorzysta¢ inne podmioty medyczne,
prowadzgce badania kliniczne.

5. Uwagi koncowe

Do podstawowych zalet recenzowanej pracy zaliczam:

1. Autorka podjeta sie w sposob holistyczny i interdyscyplinarny ujgé problematyke
wspierania proceséw w obszarze badan klinicznych, z uwzglednieniem kluczowych
interesariuszy tego procesu. Szeroko wykorzystata literature przedmiotu, oraz
przeprowadzita autorskie badania na potrzeby dysertacji.

2. Wykazata opanowanie warsztatu naukowego w stopniu pozwalajgcym na
samodzielne prowadzenie badan naukowych;

3. Poprawnie sformutowata i udowodnita (w toku rozwazan) hipotezy badawcze
wynikajgce z celéw pracy.

4. Podjeta problemy aktualne i wazne dla nauki i praktyki funkcjonowania sektora badan
klinicznych, uwzgledniajgc skomplikowano tego procesu, ze szczegdlnym
uwzglednieniem interesu pacjenta i aspektéw etycznych.

Stwierdzam, ze niniejsza rozprawa doktorska, odpowiada wymogom ustawy z dnia 20
lipca 2018 roku Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, ze szczegdélnym
uwzglednieniem zapiséw artykutu 187, dzieki czemu wnosze o jej przyjecie i

dopuszczenie do publicznej obrony.
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