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T pust Klinika Choréb Wewnetrznych i Kardiologii
z Centrum Diagnostyki i Leczenia Zylnej Choroby Zakrzepowo-Zatorowej
Warszawski Uniwersytet Medyczny

Szpital Kliniczny Dziecigtka Jezus

Warszawa, 30.08.2022 r.

Recenzja rozprawy doktorskiej mgr Mikolaja Bartoszkiewicza

»Analiza rynku badan Klinicznych w Europie Srodkowo-Wschodniej i ocena wiedzy

Pacjent6w onkologicznych na ten temat, uwzgledniajac okres pandemii COVID-19”

powstatej w Kolegium Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Medycznego im. Karola

Marcinkowskiego w Poznaniu.

Badania kliniczne to wieloletnie procesy naukowe pozwalajace zwigkszy¢ skutecznosé
walki z chorobami trapigcymi ludzkosé. Pozyskana dzigki nim wiedza, zmienia obowigzujace
do tej pory procedury decyzyjne wprowadzajac do praktyki klinicznej nowe, bardziej skuteczne
1 bezpieczniejsze schematy postepowania terapeutycznego. Onkologia jest dziedzing
medycyny, w ktérej prowadzi si¢ najwigcej badan klinicznych zaréwno w UE i USA; Pacjenci
onkologiczni to szczegolna grupa chorych w medycynie klinicznej. Dazy si¢ u nich do
catkowitego wyleczenia z choroby nowotworowej, a jesli jest to niemozliwe, to do jak
najdtuzszej remisji. U takich osob sytuacja kliniczna wymaga czesto szukania nowych opcji
terapeutycznych, zwlaszcza gdy standardowe metody terapii ulegly wyczerpaniu. Dla wielu z
tych chorych, a takze dla opiekujacych si¢ nimi lekarzy, badania kliniczne stajg si¢ jedyna
szansg w walce ze $miertelng chorobg. Swiadomo$¢ mozliwosci i wiedza pacjentéw, rodzin
pacjentow i lekarzy w tym zakresie, uwzgledniajac okres COVID-19, to obszar wyjatkowo
ciekawy i istotnie przekladajacy sig na praktyke kliniczng.

W' dysertacji doktorskiej na ktéra skiada si¢ cykl publikacji, w jednej z prac
prezentowanego cyklu poddano ocenie wiedze pacjentek z rakiem piersi na temat mozliwosci

skorzystania z udziatu w badaniach klinicznych jako opcji terapeutycznej. W kolejnej




przedstawiono wiedzg pacjentéw juz uczestniczacych w badaniach klinicznych, w trzeciej
przeanalizowano oddziatywanie pandemii COVID-19 na cheé uczestnictwa w badaniach
produktow leczniczych, a w czwartej dokonano analizy rynku badan klinicznych w Europic
Srodkowo-Wschodniej w latach 2000-2019. W przeprowadzonych badaniach ankietowano
tacznie 236 pacjentéw onkologicznych oraz dokonano analizy 6497 badan klinicznych w

regionie Europy Srodkowo-Wschodnicj.

Wobec powyzszego temat wybrany przez mgr Mikolaja Bartoszkiewicza uwazam za
ciekawy i aktualny oraz poznawczo i praktycznie istotny. Doktorant podjat probe poznania
perspektywy pacjentéw z rozpoznaniem choroby onkologicznej na mozliwos¢ uczestniczenia
w badaniu klinicznym, skorzystania z badania klinicznego jako opcji terapeutycznej, nie
wylaczajac okresu pandemii COVID-19. Co wigcej probowat analizowaé analizy rynek badan
klinicznych w panstwach Unii Europejskiej, nalezacych do regionu Europy Srodkowo-

Wschodniej. Tytut pracy wtasciwie odzwicrciedla treéé rozprawy.

Ukiad pracy doktorskiej jest typowy i przejrzysty. Zamieszczony na poczatku spis tresci oraz

na stronie 4 lista skrotow utatwia lekture dysertacji.

Wstep stanowi warto$ciowy element rozprawy. Jest wlasciwie opracowany i $wiadczy o
znajomosci zagadnien poruszanych przez Doktoranta, We wstepie liczagcym nieco ponad 4
strony Doktorant przestawia aktualny stan wiedzy na temat badan klinicznych, ich definicje,
cele 1 ograniczenia w zakresie onkologii. Co bardzo interesujace zwraca uwage na interes
publiczny prowadzenia badan. Wskazuje réwniez na kluczowe aspekty rozprawy: ocene
wiedzy pacjentek z rakiem piersi na temat mozliwosci skorzystania z udziatu w badaniach
klinicznych jako opcji terapeutycznej; na temat badan klinicznych; oddziatywanie pandemii
COVID-19 na che¢¢ uczestnictwa w badaniach produktéw leczniczych, a takze na analiz¢ rynku

badan klinicznych w Europie Srodkowo-Wschodniej w latach 2000-2019.

Wstep skonstruowany w logiczny sposob doprowadza do wysunigcia nastepujacych bardzo

szczeg6towych celdw badawczych:

1. oceny wiedzy pacjentow w zakresie badan klinicznych realizowanych w leczeniu

choréb nowotworowych;

2. oceny jako$ci leczenia w badaniu klinicznym w pordéwnaniu ze standardowym
leczeniem onkologicznym u pacjentéw, ktorzy juz uczestniczag w badaniach

klinicznych;




3. analizy czynnikow wplywajacych na decyzj¢ o udziale w badaniu klinicznym;

4. oceny procesu podpisywania Swiadomej zgody przez pacjentéw uczestniczacych w

badaniach klinicznych;

5. oceny wplywu pandemii COVID-19 na decyzj¢ o uczestnictwie w badaniach

klinicznych;

6. analizy rynku badan klinicznych w panstwach Unii Europejskiej, nalezacych do regionu

Europy Srodkowo-Wschodniej.

Rozprawa doktorska sktada sie z 4 prac o tacznym impact factor 3.227 oraz o sumie

punktow MEiN 260. Tematycznie sg to prace do$¢ spojne.

W publikacji nr 1 doktorant przedstawia badanie ankietowe dotyczace grupy 100
pacjentek z rakiem piersi wskazujac, ze w wigkszosci rozumiejg zatozenia badan klinicznych i
ich najwazniejsze zagadnienia. Dla chorych z rakiem piersi najwazniejsze czynniki decydujace
0 udziale w badaniu klinicznym to proponowany lek badany i aktualny stan zdrowia. Obie
grupy wickowe ( ponizej i powyzej 40 rz.) rozumieja, ze w przypadku przystapienia do badania
klinicznego bedg narazone na mozliwe zdarzenia niepozadane, zaSlepienie badania czy dobor
losowy oraz zwigkszong czgstotliwo$¢ wizyt w szpitalu (co moze stanowi¢ utrudnienie dla 0sob
chorych w wieku podesztym i starczym). Nie zmienia to faktu, ze obie grupy sa zgodne, ze
onkolodzy w przypadku konsultacji z pacjentem powinni informowaé na temat dostepnych

badan klinicznych.

W publikacji nr 2 doktorant objat badaniem grupe 70 pacjentow (60 kobiet, 10 mezczyzn).
Z rozpoznaniem raka piersi (76%) i raka jelita grubego (24%). Najwazniejszym czynnikiem
motywujgcym do wziecia udziatlu w badaniu okazat si¢ proponowany lek badany (36%) oraz
dostep do wigkszej liczby badan obrazowych (30%). Doktorant zwraca uwage na bardzo istotny
aspekt jakosci leczenia w tej grupie Pacjentéw, a mianowicie ze chorzy uczestniczgcy w
badaniu ankictowym wyzej oceniajg jakos¢ leczenie w badaniu klinicznym niz podczas

standardowej terapii.

W publikacji nr 3 Doktorant objgl telefonicznym badaniem ankietowym grupg 60
pacjentéw. Analizujgc odpowiedzi z glownej czgsci ankiety Doktorant wykazal, ze 74% (n =

49) respondentow nie wzigtoby ponownie udziatu w badaniu klinicznym podczas pandemii




COVID-19, jesli wigzatoby si¢ to z czgstszymi wizytami w szpitalu. Z badania wyplywaja

rowniez m.in. nastgpujace wyniki:

* 45% ankietowanych (n = 30) uwaza, ze wprowadzone procedury bezpicczenstwa

przez osrodek nie zapewnig im wystarczajgcej ochrony przed zakazeniem SARS-
CoV-2.

* 71% respondentow nie zgodzitoby sie na udziat w badaniu klinicznym, wiedzac, ze

ich odporno$¢ moze zostaé obnizona w trakcie planowanego leczenia.

Warto podkresli¢ ze sponsorzy modyfikuja sposob realizacji badan np.: dostarczajac lek

doustny do domu pacjenta w odpowiedzi na uwarunkowania pandemiczne.

W ostatniej publikacji Doktorant dokonat analizy rynku badan klinicznych w panstwach
Unii Europejskiej, ze szczegélnym uwzglednieniem dziedzin onkologii i kardiologii, uzywajac

bazy clinicaltrials.gov.

W rozprawie brakuje niestety cennego elementu jakim sg ,,Ograniczenia pracy”, w ktorym

Doktorant mogtby oméwic ograniczenia swojej dysertacji.

Streszczenia w jezyku polskim i angielskim prawidiowo i wyjatkowo zwigzle podsumowujg

najwazniejsze aspekty rozprawy.

Wykaz stosowanych skrétow ulatwia lekturg, wprowadzajac Czytelnika w terminologi¢

stosowang przez Doktoranta.
Z obowiazku recenzenta mam nastgpujace spostrzezenia, uwagi i za pytania:

1. Doktorant dos¢ szczegotowo wskazat cele rozprawy skladajacej sie z 4 publikacji

unikajgc jednoznacznego wskazania celow ogélnych bardzo ciekawej dysertacji

2. Do$¢ niejednorodna jest grupa pacjentéw w publikacji nr 2 obejmujaca 70 pacjentow w
tym 60 kobiet i 10 mg¢zczyzn z dominujacymi dwoma typami nowotworéw ( piersi,
jelita grubego). Co ograniczalo doktoranta w zwiekszeniu grupy i ograniczeniu jej
wylacznie do kobiet lub jednorodnego rozpoznania klinicznego przy réwnowadze
pacjentéw obu plei. Warto$é kliniczna tak przeprowadzonego badania w mojej ocenie

bylaby jeszcze wyzsza.




W podsumowaniu pragng stwierdzi¢, ze powierzona mi do oceny praca doktorska mgr

Mikolaja Bartoszkiewicza ,Analiza rynku badan klinicznych w Europie Srodkowo-
Wschodniej i ocena wiedzy pacjentow onkologicznych na ten temat, uwzgledniajac okres
pandemii COVID-19” spelnia, wymogi stawiane rozprawom na stopien naukowy doktora
nauk medycznych. Upowaznia mnie to do przedstawienia Kolegium Nauk o Zdrowiu
Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu wniosku o dopuszczenie

mgr Mikolaja Bartoszkiewicza do dalszych etapow przewodu doktorskiego.
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