Ocena rozprawy doktorskiej mgr. Mikolaj Bartoszkiewicz pt.

wAnaliza rynku badan klinicznych w Europie Srodkowo-Wschodniej i ocena wiedzy pacjentow

onkologicznych na ten temat, uwzgledniajac okres pandemii COVID-19”

Badania kliniczne sa nieodzowng czescig rozwoju medycyny i wprowadzania do leczenia nowych
lekow, wyrobow medycznych i metod diagnostycznych. Wspotczesnie obowiqiujqce wymagania
dotyczace sposobu oceny bezpieczenstwa i skutecznoscei produktéw leczniczych powstaly w latach 90.
ubieglego wieku, w wyniku prac Migdzynarodowej Konferencji Harmonizacji Wymogéw
Technicznych dla Rejetsracji Farmaceutykow stosowanych przez ludzi tzw. Wytyczne Dobrej
Praktyki Klinicznej (ICH GCP, ang. International Conference on Harmonisation Good Clinical
Practice). Od 2009 r. w regionie Europy Srodkowo-Wschodniej obserwuje sie¢ dynamiczny wzrost
prowadzonych badan klinicznych. Dotyczy to szczegélnie badan u chorych na nowotwory zlosliwe.
Niewatpliwie badania kliniczne to szansa dla chorych na dostep do innowacyjnego leczenia a dla
lekarzy zdobycia do$wiadczenia i poszerzenia wiedzy. Co wigcej badania kliniczne pozwalaja na
zmnieiszenie kosztow terapii realizowanych ze $rodkéw publicznych - Narodowego Funduszu
Zdrowia 1 zwiekszaja wplywy do budzetu Panstwa. Jak wynika z dotychczasowych opracowan w
Polsce wiedza wérdd chorych na temat badan klinicznych jest zréznicowana, a obawy przed
dziataniami niepozadanymi sg gléwna przyczyna braku zgody na udziat w proponowanych badaniach.
7 kolei ze strony personelu medycznego gtéwng bariere stanowia braki kadrowe 1 wynikajace z tego
ograniczenia czasowe. Z pewnoscig potencjat realizacji badan kli'nicznych w Polsce jest duzy i
rozwojowy jednak wymaga poprawy w zakresie organizacji pracy, wspolpracy pomiedzy instytucjami,
badaczami i sponsorami badan. W tym kontekscie uwazam wybor tematu rozprawy doktorskiej mgr.

Mikotaia Bartoszkiewicz za intresujacy.

W skiad dysertacji pod zbiorczym tytutem ,,Analiza rynku badan klinicznych w Europie Srodkowo-
Wschodniej i ocena wiedzy pacjentow onkologicznych na ten temat, uwzgledniajac okres pandemii
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Laczny wspotczynnik oddziatywania (impact factor) prezentowanych publikacji wyhosi 3,227, a
punktacja MEIN - 260 pkt. Doktorant jest pierwszym autorem wszystkich prac, a zafaczone
oéwiadczenia wskazuja na Jego istotny wkiad zaréwno w powstaniu koncepcji badan, jak i ich

realizacji.

Gtéwne zalozenia dysertacji mgr. Mikotaja Bartoszkiewicz u chorych na nowotwory dotyczyly oceny
zakresu wiedzy o dostepnych badaniach klinicznych, jakosci leczenia prowadzonego W badaniu
klinicznym, procesu podpisywania $wiadomej zgody i wptywu pandemil SARS-CoV2 na decyzj¢ 0
udziale w badaniu oraz analizy rynku badan klinicznych prowadzonych w latach 2000-2019 na

obszarze regionu Europy $rodkowo-Wschodniej panstw Uniii Europejskiej.

W trzech pracach (pozycja 1-3 cyklu), w ktorych uczestniczyto facznie 236 chorych na nowotwory
(gtownie na raka piersi) wykorzystano anonimowe ankiety autorskie. W pracy nf 1, do ktdrej
wiaczono 100 chorych ankieta zostala rozpowszechniona przez stowarzyszenie pacjentow i zebrana
poprzez internet. W pracy nr 2 ankieta objeta 70 chorych uczestniczacych w badaniach klinicznych
prowadzonych w Oddziale Chemioterapii W Wielkopolskim Centrum Onkologii w Poznaniu, a w
ramach pracy nr 3 ankiete przeprowadzono telefonicznie w grupie 66 chorych. W pracy nr 4
przeprowadzono analize rynku badaf klinicznych w jedenastu krajach Europy Srodkowo-Wschodnie],
nalezacych do Unii Europejskiej, 4. Bulgarii, Chorwacj, Czechach, Estonii, Wegrzech, Lotwie,
Litwie, Polsce, Rumunii, Stowacji i Stowenii, W oparciu o dane dostepne W bazie Clinicaltrials.gov.
Okres analizy objal lata 2000-2019, z uwzgledniem dyscypliny medycznej i fazy klinicznej
zgloszonych badan. Ponadto w poszcezgolnych panstwach przeprowadzono analize liczby
wprowadzonych lekow na rynek farmaceutyczny i prognoz rozwoju badaf klinicznych na najblizsze

lata.

Wykazano, ze najwazniejszym czynnikiem decydujacym o udziale w badaniu klinicznym u chorych
na raka piersi niezaleznie od wieku byl rodzaj proponowego leczenia i aktualny stan zdrow:a oraz
dostep do wigkszej liczby badan obrazowych. Chorzy uczestniczacy w badaniach klinicznych byt
zadowoleni z procesu uzyskiwania $wiadomej zgody i jakosci leczenia. Jednak podczas pandemii
SARS-CoV2 zdecydowana wiekszoé¢ chorych deklarowata nieche¢ do udziatlu w badaniach
klinicznych z uwagi na wieksza czegstotliwosé wizyt w osrodku i zwigzang z tym obawg zakazenia
SARS-CoV2. Tym niemniej chorzy na nowotwory bardziej obawiali sie . progresji choroby
nowotworowej niz zakazenia wirusem. Co istotne wraz z postepem choroby, niepowodzeniem
kolejnej linii leczenia u chorych obserwowano wieksze zainteresowanie i che¢ udzialu w badanaich

klinicznych. Analiza badan klinicznych prowadzonych w regionie Europy $rodkowo-Wschodnigj w



atzch 2000-2019 wykazala znaczny wzrost liczby prowadzonych badan klinicznych gtéwnie III fazy,
w panstwach takich jak: Polska, Czechy i Wegry. Wigkszos¢ badan klinicznych przeprowadzono w

onkolocii 1 kardiologii.

Opublikowanic  prac wchodzjeych  w sklad cyklu w czasopismach o zasiggu krajowym i
miedzynarodowym (Breast Discase, i Polish Archives of Internal Medicine) $wiadczy o poprawnosci
przyjetych metod i analiz oraz docenieniu ich merytorycznej wartosci przez recenzentow, i redakcje
czasopism. W mojej opinii zaprezentowane wyniki badan ankietowych stanowia potwierdzenie
obserwacji z codziennej praktyki klinicznej. Aczkolwiek z uwagi na malte grupy chorych wiaczonych
do analizy w celu potwierdzenia niniejszych obserwacji wskazane byloby objecie ankieta szerszej
grupy chorych np. poprzez zaplanowanie badania ankietowego o zasiggu ogoélnopolskim co w dobie
szerokiego dostepu do mediovs spotecznosciowych jest realne. Obserwacja dotyczaca wigkszego
zainteresownia chorych udzialem w badaniach klinicznych w przypadku niepowodzenia
standardowych metod leczenia i progresji choroby wpisuje si¢ w potrzebe dalszego rozwoju osrodkéw
badan wczesnych faz w Polsce. Uwagi - w przestanej dokumentacji brak zalaczenia analizy

bibliometrycznej dorobku Doktoranta.

Podsumowujac, przedstawiony do oceny cykl prac stanowiacy rozprawe doktorska mgr. Mikolaja
Rartoszkiewicz stanowi wartosciowe opracowanie interesujacego zagadnienia z zakresu badan
Iliniczaych u chorych na nowotwory w Polsce i odpowiada kryteriom stawianym rozprawom na
stopien doktora nauk medycznych okreslonych w Ustawie o Stopniach i Tytutach Naukowych. Na tej
podstawie zwracam sie do Wysokiej Rady Naukowej Kolegium Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu
Medvcznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu z wnioskiem o dopuszczenie mgr. Mikotlaja

Bartoszkiewicz do dalszych etapow przewodu doktorskiego.
Prof. dr hab. n. med. Renata Duchnowska
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