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Przedstawiona mi do recenzji rozprawa doktorska mgr Mikotaja Bartoszkiewicza
podejmuje probe oceny wiedzy pacjentow onkologicznych na temat badan klinicznych
oraz przedstawienia charakterystyki rynku badar klinicznych w krajach Europy Srodkowo-
Wschodniej.

Badania kliniczne stanowig podstawowe narzedzie do sprawdzania hipotez
badawczych i s3 motorem postepu wspotczesnej medycyny. Jako ze generowane na tej
podstawie dowody prowadzg do zmiany schematow leczenia i wytycznych postepowania,

badania kliniczne wymagajg od lekarzy i pielegniarek doktadnosci i zaangazowania



wykraczajgcego poza podstawowg, codzienng prace, a od pacjentow zaufania i gotowosci do
poddania sie dodatkowym procedurom, co wigze sie czesto z licznymi wizytami w oSrodku
klinicznym. Jednoczesnie zgoda na udziat w badaniach klinicznych stanowi deklaracje checi
poddania sie eksperymentowi medycznemu wraz ze zwigzanym z tym ryzykiem. Brak
swiadomosci pacjentow na temat korzysci ptynacych z udziatu w badaniach klinicznych
prowadzi czesto do odmowy uczestnictwa w proponowanych programach Kklinicznych.
Niezaieznie od watpliwosci zwigzanych z dziataniem sprawdzanego leku, procedury medyczne;j
lub schematu postquwania, udziat w badaniu klinicznym prowadzi do znacznej poprawy
jakosci opiekii dostepnosci badan diagnostycznych, szczegdlnie w systemach ochrony zdrowia
z duzymi niedoborami zasobdw. Monitorowanie dziatan niepozgdanych w badaniach
klinicznych przektada sie na szybsze i bardziej skuteczne leczenie ewentualnych powiktan niz
wsrdod pacjentow poddawanych rutynowym procedurom. Z punktu widzenia pacjentow
cierpigcych z powodu choroby nowotworowej, udziat w badaniach klinicznych daje czesto
nadzieje na znalezienie cudownego, nowego leku, ktéry moze prowadzi¢ do remisji lub
wyleczenia, szczegdlnie w zaawansowanym stadium choroby lub po niepowodzeniu
pierwotnej terapii. Charakterystyka motywacji pacjentéw do uczestnictwa w badaniach
klinicznych moze pozwoli¢ na poprawe wynikow rekrutacji chorych do réznych projektéw
badawczych. W tym kontekscie temat badawczy niniejszej rozprawy uwazam za wazny i
potrzebny.

Rozprawa doktorska mgr Mikotaja Bartoszkiewicza stanowi spdjny cykl publikacji
naukowych i sktada sie z 73 stron, na ktére przypada w?kaz stosowanych skrétow, spis tresci,
wykaz publikacji naukowych, opis aktywnosci naukowej Doktoranta, wstep, opis zatozen pracy
wraz z metodyka, podsumowanie wynikow poszczegdinych publikacji, wnioski ptyngce z
dysertacji, spis piSmiennictwa, dwujezyczne streszczenie, kopie czterech oryginalnych
artykutéw naukowych, opinie komisji bioetycznej oraz oswiadczenia wspotautordw.

We wstepie do pracy, Autor zwiezle i doktadnie przyblizyt historie rozwoju badan
klinicznych oraz nakreslit ich dynamiczng ewolucje w ostatnich latach w regionie Europy
Srodkowo-Wschodniej. Na uwage zastuguje prezentacja definicji réinych faz badan
klinicznych, a takze podkreslenie ich szczegdlnego znaczenia w onkologii. Doktorant w
sprawnym stylu podsumowat potencjalne ograniczenia w rozwoju badan klinicznych, ze
szczegdlnym uwzglednieniem watpliwosci i podejscia pacjentéw onkologicznych do udziatu w

programach badawczych.



Na uwage zastuguja jasno sprecyzowane cele badawcze, opisane na str. 12 rozprawy,
ktore uwzgledniaja:
1. ocene wiedzy pacjentow w zakresie badan klinicznych realizowanych w leczeniu chordb
nowotworowych;
2. ocene jakosci leczenia w badaniu klinicznym w pordownaniu ze standardowym leceniem
onkblogicznym;
3. analize czynnikow waywajqcych na decyzje o udziale w badaniu klinicznym;
4. ocene procesu podpisywania swiadomej zgody przez pacjentow uczestniczacych w
badaniach klinicznych;
5. ocene wptywu pandemii COVID-19 na decyzje o uczestnictwie w badaniach klinicznych;
6. analize rynku badan klinicznych w panstwach Unii Europejskiej, nalezgcych do regionu

Europy Srodkowo-Wschodniej.

Autor w sposob lapidarny na str. 12 przyblizyt metodyke czterech badan, z ktérych trzy
pierwsze poswiecone byty ocenie stosunku pacjentow do badan klinicznych za pomoca
autorskich kwestionariuszy, a czwarte polegafto na analizie ilosci i rodzaju badan klinicznych
przeprowadzonych w krajach Europy Srodkowo-Wschodniej nalezacych do Unii Europejskiej
w okresie od 2000 do 2019 r. poprzez przeszukanie bazy ClinicalTrials.gov.

W pierwszym badaniu Autor dokonat oceny wiedzy pacjentek z rozpoznaniem raka
piersi na temat badan klinicznych za pomoca stwdrzonego przez siebie anonimowego
kwestionariusza, ktéry byt rozpowszechniony z uzyciem medidw spotecznosciowych.
Ostatecznie do badania wigczono 100 pacjentek. Populacja badana zostata podzielona na dwie
grupy pod wzgledem wieku (< >40 r.z.). Wyniki ankiety zostat poréwnany pomiedzy dwoma
grupami wiekowymi.

Drugie badanie miato rowniez charakter badania ankietowego i objeto 70 pacjentow z
rozpoznaniem nowotworu ztosliwego (76% - rak piersi, 24% - rak jelita grubego), ktorzy juz
wczesniej uczestniczyli w badaniach klinicznych. Anonimowy kwestionariusz oceniat m.in.
wiedze pacjentow dotyczgca podpisywania swiadomej zgody oraz motywacje do uczestnictwa
w badaniach klinicznych.

Do trzeciego badaniach zakwalifikowano 60 pacjentéow z rozpoznaniem nowotworu

ztosliwego, doswiadczonych pod wzgledem udziatu w badaniach klinicznych, ktorych poddano
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telefonicznej ocenie za pomoca kwestionariusza w trakcie trwania pandemii COVID-19.
Kwestionariusz sktadat sie z 11 pytan i oceniat wptyw pandemii COVID-19 na podejscie do
udziatu w badaniach klinicznych.

Czwarte badanie wpisywato sie w metodyke badania opisowego i polegato na analizie
danych dotyczacych ilosci i rodzaju badan klinicznych w Europie Srodkowo—Wschodniej w
okresie od 2000 do 2019 r. Zrédtem danych byta baza ClinicalTrials.gov. W badaniu
analiz.owano trendy czasowe, roznice pomiedzy poszczegdlnymi krajami oraz pomiedzy
regionem Europy Srodkowo—Wschodniej i Europg Zachodnia.

Po przeprowadzeniu analizy oryginalnych publikacji, chciatbym podkresli¢c, ze
Doktorant zastosowat adekwatne metody statystyczne, ktére w wiekszosci przypadkow
sprowadzaty sie do porownan prostych (publikacja 1-3) oraz regresji liniowej (publikacja 4).

Na podstawie przedstawionych do oceny danych stwierdzam, ze Autor uzyskat
oryginalne wyniki, sposrod ktérych na podkreslenie zastuguje:

1. Dla kobiet z rakiem piersi, niezaleznie od wieku, najwazniejszymi czynnikami
decydujacymi o zgodzie na uczestnictwo w badaniu klinicznym sg proponowany lek
i aktualny stan zdrowia.

2. Wraz z zaawansowaniem choroby nowotworowej zwieksza sie che¢ wziecia udziatu
w badaniu klinicznym.

3. Rodzajleku programowego oraz wieksza dostepnosc badan obrazowych sg najczesciej
wskazywane przez pacjentow, ktorzy uczestniczyli juz w przesztosci w badaniu
klinicznym, jako czynniki decydujace o pozytywnéj zgodzie na uczestnictwo w kolejnym
badaniu.

4. Pacjenci wyzej cenig sobie jakos¢ opieki w ramach badania klinicznego niz w trakcie
standardowej terapii.

5. Wiegkszos¢ pacjentéw nie wzietaby ponownie udziat w badaniu w trakcie pandemii
COVID-19 z uwagi na lek przed zakazeniem w trakcie wizyt kontrolnych.

6. Pacjenci onkologiczni bardziej obawiajg sie progresji choroby nowotworowej niz
zakazenia SARS-CoV-2.

7. W panstwach Europy Srodkowo-Wschodniej nalezagcych do Unii Europejskiej w
ostatniej dekadzie zanotowano znaczny wzrost liczby badan klinicznych, a najwiece;j

projektow prowadzi sie w dziedzinie onkologii i kardiologii.



Nalezy nadmieni¢, ze w ramach polskojezycznego omodwienia prac oryginalnych,
Doktorant nie zamiescit dyskusji. Chociaz kazda z prac oryginalnych zawiera dyskusje w jezyku
angielskim, w ktorej w sposob rzeczowy Doktorant poréwnuje uzyskane wyniki do
wczesniejszych danych literaturowych, ogélne omdwienie tematu bytoby cennym spoiwem
tgczacym wyniki uzyskane w cyklu. Nalezy podkresli¢, ze podejscie do dyskusji w rqmach prac

oryginalnych swiadczy o znajomosci problemu i duzej wiedzy w badanym temacie.

Uzyskane przez Pana mgr Mikotaja Bartoszkiewicza wyniki rzucajg nowe $wiatto na
oczekiwania pacjentow, ktorzy poddawani sg ocenie pod kgtem kwalifikacji do badan
klinicznych. Lekarze powinni mie¢ na uwadze obawy pacjentdw zwigzane z udziatem w
eksperymentach medycznych, szczegdlnie w okresie pandemii COVID-19, co moze przetozy¢
sig na poprawe wynikow rekrutacji. Wnioski ptyngce z ocenianej dysertacji majg zatem wymiar

praktyczny i stanowig o wartosci ocenianego cyklu publikaciji.

Lektura powyzszej rozprawy doktorskiej nasuwa jednak pewne uwagi:

1. W kontekscie uzyskanych wynikéw chetnie poznatbym opinie Doktoranta na temat
znaczenia psychologicznego wsparcia rodziny przed podejmowaniem decyzji o udziale
w badaniu klinicznym. Czy autorskie kwestionariusze uzyte do zbierania danych od
pacjentow uwzgledniaty pytanie o pomoc najblizszej rodziny?

2. W przedstawionej kopii drugiej pracy oryginalnej na rycinie 2 brak jest opisu osi
rzednych i odcietych, co uniemozliwia interpretacje wykresu. Uprzejmie prosze o
wyjasnienie. |

3. Analizujac metodyke badan nr 1-3, niejasny wydaje sie dobor pacjentéw do badania.

Czy byli to kolejni pacjenci, ktdrzy wyrazili zgode na uzupetnienie kwestionariusza?

W podsumowaniu chciatbym stwierdzi¢, ze pozytywnie oceniam wartos¢ naukowa
przedstawionej pracy, a wysuniete w recenzji dyskretne uwagi w niczym nie umniejszajg tej
oceny. Rozprawa doktorska mgr Mikotaja Bartoszkiewicza stanowi oryginalne i merytorycznie
wartosciowe osiggniecie i daje rekojmie opanowania podstaw metodologii badari naukowych.
Nalezy podkresli¢, ze rozprawa oparta jest na cyklu 4 oryginalnych artykutow, ktére zostaty
opublikowane w recenzowanych czasopismach naukowych i stanowia cenny wktad w rozwaj

poruszanego zagadnienia. Nalezy podkresli¢ wybor interesujgcej tematyki badania i utylitarny



charakter uzyskanych wynikéw. Autor posiada bogaty i spdjny dorobek naukowy, w ktory
wpisuje sie tematyka niniejszej dysertacji.

Stwierdzam, ze rozprawa doktorska mgr Mikotaja Bartoszkiewicza spetnia warunki
stawiane pracom na stopien doktora nauk medycznych. W zwigzku z powyzszym zwracam
sie do Rady Kolegium Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu z wnioskiem o dopuszczenie jej Autora do dalszyfh etapow
przeWodu doktorskiego. Jednoczesnie wnioskuje do Kolegium Nauk o Zdrowiu o
wyroznienie niniejszej‘ rozprawy doktorskiej z uwagi na jej pionierski i praktyczny charakter

w kontekscie rozwoju badan klinicznych w Polsce.
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