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Recenzja rozprawy doktorskiej lekarza Artura Kotowskiego ,,Analiza wiedzy i nastawienia do badan
klinicznych w Polsce w ocenie pacjentéw klinik onkologicznych i nieonkologicznych”

Doktorant zdecydowat sie na podjecie pionierskich w Polsce, a zarazem niezwykle
potrzebnych badan dotyczacych wiedzy na temat badan klinicznych u chorych na nowotwory
Zlo§liwe i nie nowotworowe choroby przewlekle. Postep w medycynie, nie tylko w
farmakoterapii mozliwy jest jedynie dzigki systematycznemu prowadzeniu badan klinicznych
i publikowaniu ich wynikéw. W ostatnich dziesigcioleciach wszystkie leki dopuszczane sg do
obrotu jedynie po uzyskaniu pozytywnych wynikow w calej serii starannie zaplanowanych
badaf klinicznych. Dzieki temu wprowadzane sa nowatorskie metody leczenia i nastgpuje
wydluzenie zycia chorych oraz poprawa ich dobrostanu. Dodatkowo prowadzenie badan
zgodnie z wymogami Dobrej Praktyki Lekarskiej powoduje podwyzszenie poziomu dziatania
zespotdw prowadzacych takie badania.

Przedmiotem badan doktoranta jest stan wiedzy na temat prowadzenia badan
klinicznych i potencjalna gotowo$¢ do uczestnictwa w takich badaniach. Doktor Kotowski
zbadat réwniez poziom zaufania do badan i oczekiwania dotyczace poprawy informacji i
edukacji na temat badan. Zagadnienie to jest niezwykle istotne gdyz bez udziatu pacjentow
7adne badanie kliniczne nie moze sie odby¢. W obszernej cze$ci wprowadzajacej doktorant
dokonat obszernego oméwienia zasad prowadzenia badan klinicznych i regulacji prawnych z
nimi zwigzanych. Autor przedstawil rowniez zagadnienia zwigzane z problemami prawnymi i
etycznymi zwigzanymi z badaniami klinicznymi. Doktorant przedstawil rowniez w bardzo
przejrzysty sposob problemy chorych na nowotwory zio$liwe i nie nowotworowe choroby
przewlekle w Polsce. Zwrdcil przy tym uwage na utrudniony dostep do innowacyjnych
lekéw dla polskich pacjentéw. Trudno jednak zgodzi¢ si¢ z opinia doktoranta ( str 34 ) ,ze
rokowanie w przypadku nowotworéow ztosliwych jest bardzo zte. Nowotwory ztosliwe to
heterogenna grupa chor6b o réznym rokowaniu.

Celem badan doktoranta byta analiza wiedzy i nastawienia do badan klinicznych w
Polsce



W celu przeprowadzenia wlasnych badan doktorant zaprojektowat i stworzyt autorska
ankiete przeznaczong do samodzielnego wypelniania przez respondentéw. Badanie uzyskato
akceptacje Komisji Etyki i Nadzoru nad Badaniami na Ludziach i Zwierzgtach Centralnego
Szpitala Klinicznego MSWiA w Warszawie.

Ankieta badawcza sktadata sie z 20 pytan dotyczacych nastgpujacych zagadnien
1. Wiedzy na temat badan klinicznych

2. Szans i zagrozen zwigzanych z prowadzeniem badah

- Gotowosci chorych do udziatu w badaniach klinicznych

4. Oczekiwah badanych dotyczacych rozpowszechniania wiedzy na temat badan
klinicznych.

Pytania w ankiecie zostaty zadane w sposob wiasciwy. Dotycza one najbardziej istotnych
zagadnien zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych.

Do ankiety mam dwie uwagi

1. W moim przekonaniu zastosowanie terminu ,krolik do$wiadczalny” ze wzglgdu na
skojarzenie tego terminu z zbrodniczymi badaniami w pracy naukowej nie powinno miec
miejsca. Termin ten mozna bylo zastapi¢ innymi okresleniami. Wszystkie badania kliniczne
prowadzone w Polsce s3 wykonywane w zgodzie z prawem i maja akceptacje komisji
etycznych. Zaden uczestnik badania klinicznego nie jest ,,krolikiem do$wiadczalnym’. Nalezy
jednoczesnie podkresli¢, ze jednym z wnioskow doktoranta jest dazenie do wyeliminowania
tego terminu z uzycia.

2. Nie rozumiem dlaczego Zatacznik nr 1 i Nr 2 dotycza pytan dla kobiet. W tekScie rozprawy
nie podano informacji, ze ankieta dla kobiet i mezczyzn roznila sie od siebie. Podane w
tekécie rozprawy pytania uzyte w ankiecie walidacyjnej s3 adresowane zaréwno do kobiet jak
i do mezczyzn. Wszystkie tabele zamieszczone w tekécie odnosza si¢ do kobiet i do
mMeZCzZyzn.

Przed rozpoczeciem badan doktorant dokonat analizy rzetelnosci przygotowanej na
potrzeby badaf ankiety. W wyniku badania rzetelnosci wykazano, ze wszystkie testowane
pytania daty powtarzalne odpowiedzi w ponad 70% .Do badania wiaczono petnoletnich
hospitalizowanych chorych ktorzy nie uczestniczyli w przesztosci lub aktualnie w badaniach
klinicznych. Byli to chorzy na nowotwory zlo§liwe i nienowotworowe choroby przewlekie.
Dobér grupy badawczej zostat dokonany prawidtowo. Badania kliniczne sg czgsto
prowadzone u chorych na nowotwory, oraz choroby uktadu krazenia oddechowego i
trawiennego. Liczba chorych wigczonych do badania jest odpowiednia do zatozeh pracy.
Doktorant zastosowal wiasciwe metody statystyczne. Wsréd chorych na nowotwory
wiekszo$¢ stanowili chorzy na raka ptuca, piersi i jelita grubego, chorzy na inne nowotwory
stanowili jedynie 8.5% badanej populacji. Wér6d chorych na nie nowotworowe choroby
przewlekte znajdowali sie chorzy na choroby uktadu oddechowego, pokarmowego i krazenia.
Jedynie 16,3% stanowili chorzy na inne nie nowotworowe choroby przewlekte.

Do najistotniejszych wynikow uzyskanych przez autora zaliczy¢ nalezy dane mowigce
o duzym odsetku uczestnikow badania ktorzy uwazaja, ze wszystkie leki powinny
-obowigzkowo przed dopuszczeniem do obrotu uzyskaé pozytywna weryfikacje w badaniach
klinicznych.. Uczestnicy badania sg zdecydowanymi zwolennikami prowadzenia tych badan
w Polsce. Za wielki sukces wieloletnich kampanii informacyjnych mozna uzna¢ ,ze 95,5%



respondentéw wie, ze przed przystapieniem do badania klinicznego kazdy uczestnik musi
wyrazi¢ pisemna $wiadomg zgod¢ na udzial w badaniu. Niestety wiedza na temat komisji
etycznych i regulacji prawnych dotyczacych badaf jest znaczne mniejsza. Rowniez wiedza
zwigzana z prowadzeniem badan u dzieci, wigznidw i Zolierzy stuzby czynnej jest daleka od
rzeczywistoéci. Badania doktoranta powinny by¢ wykorzystane do prowadzenia
systematycznych dziatan edukacyjnych w tym obszarze.

Respondenci deklarowali wysokie zaufanie do rzetelnosci i uczciwosci uczestnikow badan i
lekarz. Stopien zaufania do przemyslu farmaceutycznego byt w sposéb znamienny
statystycznie nizszy.

Jak wynika z przeprowadzonych badafi ocena korzyéci z udzialu w badaniach byta
pozytywna. Bardzo istotnym wynikiem jest udokumentowanie ,ze w opinii respondentow
badania kliniczne wiaza sie z postegpem w medycynie i wprowadzaniem nowych lekow. Na
ewentualny udzial w badaniu klinicznym nie wyrazitoby zgody jedynie 14,9% uczestnikow
badania. Potwierdza to duze zaufanie do rzetelnoSci uczciwosci prowadzonych badan
klinicznych. Okoto 50% respondentéw swojg gotowos¢ do udziatu w badaniach klinicznych
motywuje powodami altruistycznymi. Doktorant wykazat, ze chorzy chca otrzymywac wigcej
informacji o badaniach i oczekuja takich informacji od lekarzy

Na podstawie przeprowadzonych badan doktorant wyprowadza osiem wnioskow.
Whioski doktoranta sg zgodne postawionym celem badan i z nich wynikaja.

Doktor Kotowski w badanej grupie wykazal, ze respondenci sa przekonani, ze badania
kliniczne powinny byé prowadzone w Polsce. Wiedza uczestnikéw badania na temat
uwarunkowan prawnych i etycznych dotyczacych prowadzenia badaf jest wysoce
niewystarczajaca. Bardzo istotnym wnioskiem jest wniosek mowigcy o wysokim stopniu
zaufania do lekarzy prowadzacych badania kliniczne. Natomiast kojarzenie badan klinicznych
z nieuczciwymi praktykami firm farmaceutycznych powinno skfoni¢  przemyst
farmaceutyczny do podjecia intensywnych dziatan informacyjnych.

Doktorant wykazat ze polowa respondentéw wykazuje gotowo$¢ do uczestnictwa w
badaniach klinicznych. Jako uzasadnienie tej decyzji pacjenci podawali, ze udziat w badaniu
zapewnia staty dostep do lekarza i do badafn dodatkowych. Mozna to wytlumaczy¢ dobra
orientacja uczestnikow badania w zasadach prowadzenia badan klinicznych. Obawy przed
wiaczeniem do badan klinicznych odzwierciedlaja faktyczny stan wiedzy respondentéw o
naturze tych badan. Nowy, badany lek moze oczywiscie okaza¢ mniej skuteczny lub bardziej
toksyczny iz terapia rekomendowana na obecnym etapie wiedzy. Bardzo istotnym wnioskiem
jest fakt, ze okolo potowy respondentéw deklaruje che¢ udziatu w badaniach klinicznych z
powodow altruistycznych.

W petni zgadzam sie z konkluzja doktoranta ze nalezy dazy¢ do wyeliminowania z uzycia
terminu ,,krélik do§wiadczalny”

Wyniki przeprowadzonych badah powinny by¢ wykorzystane w planowaniu i prowadzeniu
dziatan edukacyjnych majgcych na celu zwigkszenie poziomu wiedzy o badaniach
klinicznych. Badania doktoranta powinny stanowi¢ podstawe do przeprowadzenia dalszych
badan w tym obszarze

Bardzo mocng strong pracy jest dyskusja. Doktorant szczegdtowo przeprowadzit analize
wynikéw wiasnych. Omowit uzyskane wyniki wiasne i skonfrontowal je z najnowszymi
danymi z literatury $wiatowej. Sposob przeprowadzenia dyskusji §wiadczy o duzej wiedzy



autora i umiejetnoéci oceny aktualnej wiedzy dotyczacej prowadzenia badan klinicznych 1i
motywacji chorych do uczestniczenia w nich. Doktorant w krytyczny i doglebny sposéb
omawia uzyskane wyniki i analizuje je w kontekscie doniesien naukowych.

Doktorant $wiadom jest ograniczen przeprowadzonych badan i konkludujac stwierdza, ze
podobne badanie powinno zosta¢ przeprowadzane w Polsce na wigksze] wybranej losowo
populacji.

Praca ma klasyczny uktad. Skiada si¢ z 9 rozdzialéw, streszczenia w jezyku polskim 1
angielskim oraz pi§miennictwa. Pi§miennictwo obejmuje 104 pozycje w tym 15 pochodzi z
lat 2028-2020.Piémiennictwo zostalo staranie dobrane i odzwierciedla biezacy stan badan nad
wiedza chorych na temat badan klinicznych. Doktorant cytuje réwniez obowigzujace w
Polsce akty prawne regulujace zasady prowadzenia badan klinicznych.

Praca dowodzi duzej sprawnosci jezykowej autora. Zamieszczone w tekscie tabele 1
ryciny sg bardzo czytelne i dobrze ilustrujg test. Stownik skrotow utatwia lekture.

Rozprawa doktorska spelnia warunki okreslone w art.13 ust. 1 ustawy z dnia 14
marca 2003r o stopniach naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w
zakresie sztuki (Dz.U.Nr65,p0z.595, z p6zn.zm.).

Whioskuje do Wysokiej Rady Dyscypliny Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Medycznego
we Wroclawiu o dopuszczenie lekarza Artura Kotowskiego do dalszych etapéw przewodu
doktorskiego.
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