Recenzja rozprawy doktorskiej lek. Artura Kotowskiego pt.:

»Analiza wiedzy i nastawienia do badan klinicznych w Polsce w ocenie pacjentéw klinik
onkologicznych i nieonkologicznych”.

Kazda nowa czasteczka, bedaca kandydatem na lek musi przejs¢ skomplikowany proces badawczy,
zlozony z badaf przedklinicznych i klinicznych. Prace nad lekami i szczepionkami prowadza duze firmy
farmaceutyczne, mniejsze sp6lki biotechnologiczne, osrodki akademickie i otganizacje non-profit.
Badaniom prowadzonym w laboratotiach poddawane sa tysiace substancji, ale $rednio tylko jedna na kilka
tysigcy pomyslnie przechodzi cala Sciezke badan i staje si¢ lekiem dopuszczonym do stosowania u ludzi.

Badania kliniczne to kluczowy i niezbedny etap opracowywania skutecznych, innowacyjnych metod
leczenia oraz fundament wspoélczesnej medycyny, ktérych celem jest przetestowanie nowych lekow,
sprawdzenie ich bezpieczestwa oraz skutecznosci w poprawie stanu zdrowia ludzi lub zlagodzeniu
objawéw czy zattzymaniu rozwoju choroby. Daja one wielu chorym czasem jedyna alternatywna mozliwos$¢
terapii poprzez dostep do najnowszych, innowacyjnych lekéw, zwlaszcza w przypadkach, kiedy
standardowe terapie nie przynosza okreslonych korzysci. Dla wielu chorych, zwlaszcza na choroby rzadkie i
nowotwoty, badania kliniczne sq szansa na innowacyjne leczenie 1 poprawe zdrowia. Niejednokrotnie wiaze
si¢ to z mozliwoscia wykonania nowoczesnych procedur diagnostycznych, a w wielu przypadkach sa
ostatnia dostepna opcja zwigkszenia komfortu 1 czasu przezycia.

Aby pacjent mial mozliwos¢ korzystania z badan klinicznych niezbedna jest §wiadomos¢ spoleczna
ich znaczenia nie tylko wsréd pacjentéw, ale roéwniez wérdéd pracownikéw ochrony zdrowia. Wiedza
Polakéw w tym obszarze jest ciagle niewystarczajaca, przez co wielu pacjentéw traci mozliwos¢ skorzystania
z najnowszych terapii, ktore moga nie tylko uratowaé czy wydluzy¢ zycie, ale réwniez poprawi¢ znaczaco
jego jakosé. Autorzy wielu analiz wskazuja, ze brak wiedzy o naturze badania klinicznego 1 stosowanej
metodologii, negatywna percepcja badania klinicznego wynikajaca z zafalszowanej obiegowej opinii,
negatywna ocena stosunku ryzyka do korzysci oraz potencjalne ograniczenia normalnego funkcjonowania
wynikajace z dodatkowego monitoringu i wizyt wplywaja na ograniczenia rekrutacyjne i nieche¢ pacjentow
do udzialu w tego typu przedsiewzigciach.

Nalezy pamietaé, ze uczestnik badania nie traci swoich praw jako pacjent, ale zyskuje nowe
mozliwosci. Badanie kliniczne przeprowadza si¢ bowiem uwzgledniajac prawo, bezpieczenstwo, zdrowie i
dobro uczestnikéw jako nadrzedne w stosunku do interesu nauki oraz spoleczefistwa. Obszar badan
klinicznych jest objety licznymi regulacjami, ktére gwarantuja dopuszczenie do realizacji tylko projekty,
spelniajace najwyzsze standardy naukowe i etyczne. Na strazy przestrzegania regul Dobrej Praktyki Badan
Klinicznej stoja odpowiednie wladze.

W Polsce rocznie do badani wlaczanych jest ponad 30 tys. pacjentéw. W naszym kraju rejestruje sie
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do realizacji projektéw. Przez ostatnie 10 lat liczba rejestrowanych badan w Polsce utrzymuje sie na
stabilnym poziomie rzedu 400-500 rocznie, a ponad 20% z nich dotyczy onkologii. W 2019 roku liczba
rejestrowanych w URPL badaf odnotowala istotny wzrost, osiagajac rekordowe 603 zarejestrowanych
bada. Szacuje sie, ze potencjal ten jest nawet dwukrotnie wyzszy.

Przedstawiona do recenzji rozprawa doktorska Pana lek. Artura Kotowskiego stanowi pierwsze w
Polsce opracowanie poddajace analizie poziom wiedzy oraz rodzaj postaw wobec badan klinicznych
pacjentéw. Biorac na warsztat swojej pracy temat tak trudny i skomplikowany Autor z pewnoscia
$wiadomie, postawil sobie szczegélnie trudne zadanie. Trudno$¢ pracy wynika bowiem nie tylko z
koniecznosci uporania si¢ z licznymi powstalymi problemami, réznorodnymi hipotezami, postawami oraz
propozycjami interpretacyjnymi, ale takze z faktu duzego zainteresowania ta tematyka i co jest paradoksalne
brakami w literaturze.

Za grupe badana doktorant przyjal 401 dorostych respondentéw zrekrutowanych metoda convenience
sampling hospitalizowanych w wybranych warszawskich klinikach onkologicznych i nieonkologicznych. Jako
narzedzie badawcze zostal wykorzystany autorski arkusz ankiety wypelniany samodzielnie w sposob
anonimowy przez respondentow.

Praca sklada si¢ z 105 stron tekstu zebranych w typowy uklad rozdzialéw dla pracy doktorskiej,
zawiera 4 ryciny i 25 tabel stanowiacych doskonale uzupelnienie tekstu. Pismiennictwo w liczbie 104 jest
dobrane odpowiednio i stanowi odwolanie do aktualnych doniesiet z ostatnich lat. Praca zostala
przygotowana wyjatkowo starannie.

Rozdzial WPROWADZENIE Doktorant rozpoczyna od bardzo zwiezlego przedstawienia
koncepcji badafi klinicznych, celu ich realizacji, wplywu na dokonujacy si¢ postep terapii wielu choréb oraz
ograniczei wplywajacych na ich prowadzenie, takich jak m.in. problemy rekrutacyjne, co autor uczynil
jednym z gléwnych tematéw swojej rozprawy.

W tej czedci pracy Doktorant zawatl takze wnikliwg i krytyczng analize aktualnej wiedzy w zakresie
prawa, regulacji, aspektéw etycznych oraz metodologii badan klinicznych. Tym samym bardzo obszerny
wstep rozprawy moze by¢ osobnym artykulem przegladowym zawierajacym aktualny stan wiedzy na temat
omawianego zagadnienia.

Doktorant formuluje, jeden zlozony cel pracy, ktéry zostal rozwiniety i szczegélowo opracowany
w rozdziale WYNIKI, a poszczegblne elementy zostaly przez Doktoranta poddane wnikliwej oraz
ktytycznej ocenie i oméwieniu w rozdziale DYSKUSJA.

Protok6! badania, w tym opis metod badawczych zostal przedstawiony w rozdziale MATERIAL i
METODYKA, ze wzgledu na zbyt mala ilos¢ informacji zawartych w tekécie rodzi sie tu pytanie co wyboru
sposobu kwalifikacji chotych do badania wedlug metody doboru wygodnego (ang, convenience sampling),
zalozonej wielkosci badanej grupy oraz przygotowania autorskiej ankiety, jako narzedzia badawczego.

Uzyskane wyniki Doktorant przedstawil w postaci czytelnych rycin i tabel, a na ich podstawie
sformulowal zwiezle i logiczne wnioski stanowiace odpowiedZ na postawione sobie cele badawcze.
Doktorant krytycznie odnosi si¢ do stwierdzanych réznic w populacji badanej zwlaszcza w zakresie wieku 1
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ustrzec dokonujac bardziej optymalnego wyboru osrodkéw badanych i analizy profilu i danych
demograficznych pacjentéw hospitalizowanych w okresach wezesniejszych.

W rozdziale OMOWIENIE WYNIKOW Doktorant w spos6b krytyczny ustosunkowuje si¢ do
uzyskanych wynikéw oraz konfrontuje je z danymi dostepnymi w aktualnym pi$miennictwie medycznym.
Krytyczne spojrzenie na ograniczenia przeprowadzonego projektu badawczego, ich rzeczowa analiza oraz
potencjalny wplyw na uzyskane wyniki $wiadczy o dojrzalodci, znajomosci tematu i doswiadczeniu
badawczym Doktoranta.

Na podstawie uzyskanych wynikéw Doktorant sformulowal zwigzle i precyzyjne wnioski
stanowiace odpowiedZ na postawione sobie cele badawcze.

Strukture rozprawy doktorskiej uwazam za dobrze przygotowana, tak skonstruowana struktura
pracy nie budzi watpliwosci i w zasadzie wyczerpuje zakres podjetego w tytule tematu rozprawy.

Przedstawiony problem zostal zbadany wieloaspektowo. Przeprowadzone analizy, oparte na
rzetelnej bazie Zrédlowej oraz bogatej literaturze przedmiotu cechuje wywazona argumentacja, logika i
jasno$é wykladu. Na uznanie zashuguje zakres i sposéb wykorzystanej w dysertacji literatury i Zrodel, chodzi
gléwnie o teksty Zrédlowe. Przedstawiona literatura zostala skrupulatnie przejrzana i wykorzystana oraz
sianowi bogaty aparat naukowy zawarty w przypisach.

Na uwage zasluguje znaczna erudycja Autora i Jego umiejetnos¢ myslenia w rozleglych
horyzontach, co w sumie znajduje wyraz w tym, Ze uprawia ona nauke¢ wychodzaca ku problemom
ogélnoludzkim. Dodaé jeszcze nalezy, ze gdyby nie doskonala znajomos¢ przedmiotu, z czym wiaze sig
oczywiscie znajomos¢ literatury, nie otrzymaliby$my tak dobrej rozprawy.

Niezaleznie od zglaszanych uwag pragne pokreslié, ze przedstawiona mi do recenzji rozprawa
doktorska lek. Artura Kotowskiego zostala przygotowana bardzo rzetelnie, a autor wykazal si¢ duza
starannodcia oraz dojrzalodcia prezentujac swdj warsztat zawodowy, dociekliwos¢ naukows, jak réwniez
szeroka wiedze w prezentowanym temacie. Jak okresla sam Doktorant, praca stanowi pierwsze tego typu
opracowanie w Polsce i wedle mojej wiedzy i przekonania prezentujac opinie pacjentéw, jako potencjalnych
kandydatéw do udzialu w przyszlych projektach badawczych, bedzie stanowila Zrodlo istotnej wiedzy dla
udoskonalenia sposobu promowania, popularyzacji wiedzy oraz prezentowania zalozen przyszlych badan
klinicznych.

Przedstawiona do oceny rozprawa doktorska odpowiada pod wzgledem merytorycznym i
formalnym wszelkim kryterium pracy naukowej. Na uwage tez zasluguje szata literacka, dobry jezyk,
komunikatywny styl, przejrzysto$¢ mysli. Trudno dopatrzy¢ sie w tekscie literéwek", bledow
interpunkcyjnych, bledéw w cytowaniu czy innych redakcyjnych potkniec.

Biorac pod uwage wklad badawczy Autora, baze bibliograficzna, strukture pracy, sposob
przedstawienia tematu, tres¢ pracy i poziom znajomosci poruszonej problematyki (strona merytoryczna i
formalna), a takze jej zhaczenie poznawcze nalezy stwierdzi¢, ze w pelni odpowiada kryteriom stawianym
dysertacjom doktorskim.

Podsumowujac, uwazam, ze przedlozona do oceny dysertacja doktorska lek. Artura Kotowskiego

spelnia wszystkie keyteria stawiane przy tego rodzaju pracom oraz warunki okreslone w ustawie o tytulach




oraz stopniach naukowych, dlatego tez przedkladam wniosek do Rady Dyscypliny Nauk Medycznych

Uniwersytetu Medycznego we Wroclawiu o dopuszczenie lek. Artura Kotowskiego do dalszych etapow

przewodu doktorskiego.

Stwierdzam, ze rozprawa doktorska spelnia warunki okreslone w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 14

marca 2003 . o stopniach naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w zakresie sztuki (Dz. U

Nr 65, poz. 595, z péin. zm.).
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