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Informacje formalne

Podstawa opracowania niniejszej recenzji byla postanowienie Komisji Uniwersytetu
Eédzkiego do spraw stopni naukowych w dyscyplinie nauki o zarzqdzaniu i jakosci z dnia
26.01.2026, na mocy ktérej zostatam powolana na recenzenta w/w rozprawy doktorskiej, o czym
poinformowano mnie pismem z dnia 10.02.2026 Przewodniczacej Komisji Uniwersytetu
Lédzkiego do spraw stopni naukowych w dyscyplinie nauki o zarzadzaniu i jakosci prof. dr. hab.
Ewy Walinskiej.

Podstawa oceny rozprawy jest art. 187 Ustawy z dnia 20 lipca 2018, Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce (Dz.U.2024.1571 ze zm.), ktéry stanowi, ze rozprawa doktorska powinna
prezentowaé ogélng wiedzg teoretyczng kandydata w danej dyscyplinie lub dyscyplinach oraz
umiejetno$é samodzielnego prowadzenia pracy naukowej lub artystycznej. Przedmiotem
rozprawy doktorskiej powinno byé oryginalne rozwiqzanie problemu naukowego, a dla
doktoratéw wdrozeniowych oryginalne zastosowanie wynikow badan wlasnych w gospodarce lub
sferze spolecznej. Rozprawa powinna lqczyé wiedze teoretyczng z umiejginosciq praktycznego
zastosowania wynikéw, stanowigc realny wktad w nauke lub gospodarke.

Majac na uwadze powyzsze, przy ocenie rozprawy doktorskiej przyjetam nastgpujace
kryteria:

1) naukowe tj. a) Oryginalno$é rozwigzania — czy praca wnosi nowe podejscie, metodg lub
model do dyscypliny?; b) Zgodno$é z literaturg — stopien analizy i wykorzystania
aktualnych Zrédet.; ¢) Metodyka badawcza — poprawno$é¢, adekwatnos¢ i mozliwosé
replikacji badan.; d) Samodzielno$é badawcza — czy autor wykazal zdolnos¢ do
samodzielnego prowadzenia badan? €) Publikacje i aktywno$¢ naukowa — liczba i jako$¢
publikacji.

2) praktyczne (wdrozeniowe) tj. stopien realizacji wdrozenia (koncepcja, prototyp, petne
wdrozenie w organizacji); potencjat innowacyjny (mozliwos¢ skalowania), wplyw na
konkurencyjno$é, gospodarke lub spoteczenstwo (znaczenie dla sektora, branzy,
regionu). Przy ocenie efektéw wdrozenia staralam sig analizowaé przedstawione w pracy
dane odnosnie powyzszych kwestii. Dowody wdrozenia oceniatam majac na uwadze
niezbedne w takiej pracy informacje odno$nie towarzyszacych wdrozeniu dokumentacji,
raportow, czy potwierdzeti i opinii organizagji dla ktorej zaprojektowano rozwigzanie.
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3) formalne, tj. a)forma rozprawy — zgodno$¢ z ustawa (praca pisemna lub projekt
wdrozeniowy).; b)dostarczone streszczenia — w jezyku polskim i angielskim; c) spdjnos¢
i jako$¢ redakcyjna — poprawnosé jgzykowa, uklad.

Ad1. Ocena rozprawy z perspektywy kryteriéw naukowych

a)Oryginalno$é rozwigzania: Praca ,Modele zarzadzania procesami wspierajgcymi badania
kliniczne — wdrozenie centrum wsparcia badan klinicznych w organizacji badawczej ” dotyczy
ustalenia roli, wyjasnienia zlozonoSci i wskazania mozliwosci usprawniania proceséw
zarzadzania badaniami klinicznymi, ze szczegélnym uwzglednieniem proceséw wspierajqcych
eksperymenty medyczne w o$rodkach badawczych w Polsce. Temat ten jest bardzo aktualny i
wpisuje si¢ w potrzeby wspoiczesnych orgamzacp medycznych, zwlaszcza tych realizujacych
badania kliniczne. Problematyka ta miesci sie w dyscyplinie nauk o zarzadzaniu i jakosci.

W mojej opinii Autorka trafnie zidentyfikowata luk¢ poznawcza jako: braki wiedzy w zakresie
systemowego zrozumienia badan Klinicznych jako obszaru zarzqdzania, a nie wytqcznie jako
dziatalnosci naukowej, medycznej, czy regulacyjnej. Tak sformutowana luka daje jej zdaniem
uzasadnienie do realizacji badan, ktére zespola nauki o zarzadzaniu i jako$ci z funkcjonowaniem
instytutéw badawczych, poprzez odpowiednie modele. W zwigzku z powyzszym trafnie za
kluczowy dla jej badan problem badawczy przyjela poznanie i analize proceséw zarzqdzania
nowymi produktami ocenianymi w fazach badap klinicznych. Dla ulatwienia jego rozwigzania
sformutowala cel gldwny, cele szczegdlowe i cel wdrozeniowy rozprawy.

Cel gléwny: wyjasnienie ztozonosci zarzqdzania badaniami klinicznymi, w szczegdlnosci w
instytucie badawczym oraz opracowanie modelu, ktérego wdrozenie do praktyki, pozwoli na
usprawnienie procesow zarzqdczych

Cel wdrozeniowy: udoskonalenie proceséw zarzgdzania w wielu aspektach badan
Klinicznych, co moze postuzyé lepszemu zarzqdzaniu eksperymentem medycznym, przygotowaniu
personelu zarzqdczego wyziszego i Sredniego szczebla, administracyjnego do pelnienia
przewidzianych dla nich funkcji, uporzqdkowaniu struktur organizacyjnych oraz poprawy relacji
ze sponsorami (firmami biotechnologicznymi, agencjami rzqdowymi).

Cele szczegélowe poznawcze:

1)Zidentyfikowanie probleméw w systemie zarzqdzania badaniami klinicznymi w osrodku
badawczym.

2)Poznanie kluczowych czynnikow wplywajgcych na usprawnienie zarzqdzania badaniami
klinicznymi w o§rodku badawczym.

Cel szezegélowy, aplikacyjny: Usprawnienie modelu zarzqdzania w Onkologicznym
Centrum Wsparcia Badar Klinicznych w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki.

Powyzsze cele uznaje za poprawnie i czytelnie sformutowane, a jednoczesnie szalenie ambitne
i wazne dla praktyki funkcjonowania wspoiczesnych medycznych jednostek naukowo-
badawczych. Wydaje sie, ze dla poziomu badanej organizacji (Onkologiczne Centrum Wsparcia
Badan Klinicznych w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki) sa one takze w swej istocie
nowatorskie i oryginalne. Réwnie pozytywna opini¢ mam odnosnie postawionych w pracy 6 tez
i 7 pytan badawczych (s. 10) Sa one przemyslane, czytelne i uzasadnione.

Wybér tematyki zwigzanej z procesami wspierajacymi realizacjg eksperymentow badawczych
przez kliniczne oérodki badawcze uwazam za bardzo trafny, gdyz wraz z coraz bardzie]
dynamicznie rozwijajacym si¢ systemem naukowo-badawczym w Polsce i na $wiecie oraz stalym
zwigkszaniem zakresu i intensywnoci dzialan innowacyjnych w medycznych instytutach
badawczych coraz wigkszego znaczenia nabiera sprawno$¢ zarzadzania tego typu dziataniami.
Swiadczy on o rozeznaniu Doktorantki w aktualnych problemach nauk o zarzadzaniu i jakosci,
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ze szczegblnym uwzglednieniem specyfiki probleméw i funkcjonowania organizacji
publicznych, a w ich ramach medycznych osrodkéw badawczych.

Zdecydowanie zgadzam si¢ z jej opinia, iz trrudno znalezé sfere zycia publicznego, w kidrej
dzialalno$é lecznicza sensu largo krzyzowalaby sie z dzialalno$ciq gospodarczq tak bardzo, jak
ma to miejsce w przypadku badan klinicznych. W kontekscie zarzqdzania badaniami klinicznymi,
nie mozna ich ocenié jako wytgcznie przedsiewzigcia naukowe, lecz jako zaawansowane projekty
organizacyjne, realizowane w zakresie instytucjonalnym, prawnym, etycznym i zarzqdczym.
Prawidtowe prowadzenie badar klinicznych wymaga nie tylko poprawnosci metodologicznej, ale
réwniez zaangazowanych i wydolnych struktur organizacyjnych, wlasciwie zdefiniowanych
$ciezek proceséw oraz mechanizmoéw koordynacji i nadzoru. Doceniam w zwigzku z tym, ze
majac powyzsze na wzgledzie, faczac swoje doswiadczenia naukowe oraz zawodowe, dostrzegla
mozliwo$é umieszczenia w niniejszej rozprawie aspektow wdrozeniowych dotyczacych
probleméw zarzqdzania badaniami klinicznymi i postarata si¢ o praktyczne, realne, a przy tym
przydatne przetozenie wiedzy naukowej na rozwigzania funkcjonujgce w systemie ochrony
zdrowia. Skutkiem tego byto wprowadzenie w Zycie nowatorskich Standardowych Procedur
Operacyjnych oraz Regulaminu prowadzenia badar klinicznych w Instytucie CZMP (wszystko
rzetelnie potwierdzono zalgczonymi do pracy, wyczerpujqcymi, twardymi dowodami,
podpisanymi przez Dyrektora ICZMP np. ,Zarzqdzeniami” wdrazajgcymi rekomendowane
procedury oraz towarzyszgcq temu procesowi Dokumentacjq Wewngirznego Systemu
Zarzqdzania Jakoscig i Bezpieczeristwem (s. 207-250)).

Przeprowadzony dla realizacji wspomnianych celow przeglad literatury zrealizowano w
oparciu systematyczne podejscie zgodne ze standardem PRISMA. Metodyke tego przegladu
syntetycznie opisano w rozdziale 3.1. Przeglad ten jest poprawny, cho¢ zrealizowany z nieco zbyt,
w mojej opinii, ogélnego poziomu, a jednocze$nie zawezony tematycznie. W jego wyniku
przedstawiono jedynie ogdlny rys historyczny rozwoju teorii i koncepcji zarzadzania, ewoluujacy
do aktualnego stanu wiedzy (1.1). Ze wzgledu na temat i cele dysertacji brakuje w nim szerszego,
wyrazniejszego zwrdcenia uwagi na najskuteczniejsze wspolczesnie mechanizmy, modele,
narzedzia, zasady realizacji poszczeg6lnych funkcji tak szeroko wczesniej opisywanego procesu
zarzadzania, zwlaszcza jezeli w czeSci empirycznej Autorka chce go usprawniac. Same
zestawienia definicyjne nie stanowig najtrafniejszego uzasadnienia rekomendowanych zmian, ani
przekonujgcych wzorcow, ani tez realnych praktycznych inspiracji.

Zrodzily sie w zwigzku z tym pytania do Doktorantki:

1. Czy Pani zdaniem ,, koncepcje” i ,,modele zarzqdzania”, to tozsame, czy lez niezalezne
zagadnienia?

2. W czym tkwi rdznica migdzy koncepcjami a modelami zarzgdzania?

3. Dlaczego zdecydowata si¢ Pani (5.29) za modele zarzqdzania uzna¢ bechmarking,
outsourcing, reengineering, lean management i zarzqdzanie wiedzq? Czy jest jakies
merytoryczne uzasadnienie takiego podejscia? Czy to przypadkowe przejezyczenie lub
tez nieuzasadniona nadinterpretacja?

W kolejnym kroku analiz teoretycznych badania zawgzono do obszaru zarzgdzania sektorem
publicznym (1.2). W tej czgéci syntetycznie, ale czytelnie poréwnano zarzgdzanie biznesowe z
zarzadzaniem publicznym, a takze ,stare” zarzadzanie publiczne iz ,nowym” zarzadzaniem
publicznym, po czym wyciagnigto z poréwnan autorskie wnioski.

Ostatecznie, w rozdziale 1.3 skupiono si¢ na docelowym obszarze, charakterystyce i opisie
specyfiki dziatania osrodkéw badawczych w sektorze medycznym, uwzgledniajac instytuty
badawcze, w tym Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki, w ktérym miata miejsce aplikacyjna
cze$é rozprawy doktorskiej. Oprocz standardowych aspektéw definicyjnych i statystycznych
Autorka zaproponowala w tej czesci autorska systematyke i opis modeli zarzadzania jakoscig w
ochronie zdrowia, czyli organizacjach medycznych (51-52). Zebrata takze czynniki sprzyjajgce
i utrudniajace implementacje systeméw jakosci w jednostkach ochrony zdrowia (szanse i
zagrozenia s. 55), a takze zasygnalizowata kluczowe elementy determinujgce specyfike
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zarzadzania w systemie opieki zdrowotnej. (s. 56-57) Zastosowane podejscie czytelnie
wprowadza w specyfike zarzadzania podmiotem, dla ktérego starano si¢ w czgéci empirycznej
zaproponowaé dzialania usprawniajace zarzadzanie realizowanymi w nim badaniami
klinicznymi, a jednoczesnie ukazuje kolejne elementy wktadu naukowego Doktorantki w rozwoj
Nauki o zarzadzaniu i jakosci. Lacznie, oceniam go pozytywnie. W powyzszym obszarze
zrodzily si¢ ponizsze pytania:

W toku przeglgdu literatury z zakresu zarzqdzania, na ktérej osadzita Pani swoje badania,
zaréwno teoretyczne, jak i empiryczne, zasygnalizowata Pani rosngca role nowoczesnych
koncepcji zarzqdzania, takich jak np. benchmarking, outsourcing itp.

1. Gdzie dostrzega Pani najwigksze mozliwosci ich wykorzystywania w procesach

usprawniania badar: klinicznych?

2. Naczym moze polegaé ich wkiad w podnoszenie skutecznosci i efektywnosci tych badah?

3. Czy w CZMP, a zwlaszcza w Pani macierzystej jednostce sq one praktykowane? Jesli

tak, to jak Pani ocenia ich przydatnos$é?

W kolejnym kroku analiz teoretycznych skupiono si¢ na specyfice innowacji w sektorze
dzialalno$ci medycznych osrodkéw badawczych (rozdziat 2). O ile dos¢ szeroko opisano
testowanie produktu w sektorze medycznym (s. 58-77), o tyle niedosyt budzi charakterystyka
specyfiki bazowego dla podjetych badafi zagadnienia ,.innowacji” (jedynie 3 definicje) oraz
spos6b powigzania ,,testowania” z ,,innowacjg”. Widoczny jest pewien przeskok tematyczny, bez
zwrdcenia wigkszej uwagi na struktur¢ dzialan procesu innowacyjnego, ktory z zasady (np.
wytyczne Oslo Manual) obejmuje: (1) rozpoznanie potrzeby/szansy, (2) tworzenie i selekcjg
koncepcji, (3) rozwdj i testy, (4) przygotowanie wdrozenia i modelu wartosci, (5) wdrozenie
(produkt udostgpniony / proces uzyty), (6) skalowanie i dyfuzj¢ — z petlami feedbacku. Autorka
od razu w chodzi w opisy i analizy etapu testowania (3 etap procesu innowacyjnego), bez
odniesienia si¢ do wczesniejszych etapéw. Sam jednak opis dziatan zwigzanych z testowaniem
realizowanym w ramach badan klinicznych jest juz przygotowany w sposéb wyczerpujacy.

Powyizsze opisy zrodzily do Autorki kilka pytan:

1. Czy istnieje, a jesli tak, to w czym thwi, réznica w strukturze i mechanizmach realizacji

procesu innowacyjnego w organizacjach biznesowych, organizacjach ochrony zdrowia
i organizacjach medycznych realizujqcych badania kliniczne? Z czego ona wynika i jakie
sq tego konsekwencje dla procesu zarzqdzania tego typu organizacjami?

2. Czy w tych trzech typach organizacji zmienia si¢ rola/znaczenie etapu testowania? W

Pani pracy zaczeta Pani od niego i jemu poswiecita szczegdlna uwagg. Dlaczego? To
nie jest standardowe podejscie.

Autorka poréwnuje np. rézne odejécia do realizacji badan klinicznych, sygnalizuje cykl
zycia badania klinicznego, daje przykiady podziatéw badan klinicznych i poréwnuje niektére z
nich np. kliniczne badania komercyjne i niekomercyjne. Podkresla réwniez zlozonos¢
zarzadzania badaniami klinicznymi i odpowiedzialno$é zwigzang z badaniami na ludziach ,
znaczenie prawa i norm odpowiedzialnogci etycznej i instytucjonalnej w realizacji tych procesow,
co wydaje si¢ kolejnym wktadem Autorki w rozwéj dyscypliny. Wartosciowe i inspirujace sa
réwniez: autorski przeglad ,,Transformacji badan klinicznych: od do$wiadczen medycznych do
nowoczesnych regulacji” (s. 78-91) oraz ,Uwarunkowan prawnych i etycznych przy
wprowadzaniu innowacji w sektorze medycznym” (s. 92-104). Analizy te podkreslajg duza
bieglos¢ Autorki w tym zakresie, co skladania mnie ostatecznie do pozytywnej oceny tego
rozdziatu.

Podsumowujac, teoretyczna cze$é dysertacji wnosi swoisty, nowatorski na swdj sposob,
wkiad w rozw¢j dyscypliny.

W trzecim rozdziale Autorka podjela si¢ opisu metodyki zaplanowanych i podjetych badan
empirycznych, Na wstgpie rozdzialu (p. 3.1) przedstawita tezy badawcze, ktére chciataby
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,zrealizowaé” (tu, niezbyt trafne ujecie - raczej zweryfikowac) oraz pytania badawcze, na ktore
cheiataby uzyska¢ odpowiedz w toku swych badan. Sg one sformulowane do$¢ poprawnie, ale
generalnie doé¢ klasycznie ujete- nie sg zbyt odkrywcze. W pytaniach badawczych brakuje, w
mojej opinii, pytania o to jakiego typu kluczowe bariery wystepuja w procesie realizacji badan
klinicznych w badanej organizacji (Autorka nie stara si¢ ich na wstepie zidentyfikowaé, a
analizuje ocenia i proponuje sposoby ich eliminacji). W czgsci tej Autorka wskazata takze cele
szczegblowe badania, lecz zapomniata o przytoczeniu celu gléwnego (znajduje sig on jedynie
we Wstepie do pracy, i w Zakonczeniu). Sposéb ujgcia celow wydaje si¢ poprawny, lecz dosé
ogélnikowy ( np. zidentyfikowanie, poznanie, usprawnienie, brak w nich zasygnalizowania proby
oceny, systematyzacji, zaprojektowania....itp. ) Poza tym zasygnalizowata dostrzezong w toku
systematycznego przegladu literatury luk¢ badawcza (p. 3.2), przyjeta metodyke badawcza
(p.3.2). Zaproponowang metodyke Autorka uj¢ta na czytelnym schemacie (s.110). Majac jednak
na uwadze naukowa rzetelno$¢ opisu metodyki niedosyt budzi tu brak rozwinigcia opisu metodyki
przebiegu badan literaturowych (swoja droga dosé wyczerpujacych i waznych), a takze
umiejscowienie na rysunku analizy danych statystycznych (czy nie powinny by¢ one po
badaniach empirycznych? Po zebraniu danych empirycznych?). W czesci tej opisano takze
podjete badania sondazowe -on line (szkoda, ze nie oméwiono w tej czgsci szerzej zasadnosci
zréznicowania zastosowanych skal ocen badanych zjawisk, w efekcie w p. 4.3 czytelnik gubi sig
w ocenie zjawisk, czasami w opisach zastosowano skal¢ 5 , a czasami 7 stopniows, nie
sygnalizujac wyrazniej czemu i co to oznacza), a takze metody ich analizy statystycznej. W
zalgcznikach do pracy zalaczono takze towarzyszacy tym badaniom formularz badawczy.
Przedstawiono tu takze syntetyczny opis zrealizowanego panelu eksperckiego (szkoda, ze nie
dotaczono listy pytan i informacji o liczbie zrealizowanych paneli i liczbie uczestniczacych w
nich ekspertéw). Calos¢ jest ogélnie poprawnie dobrana i dos¢ rzetelnie przygotowana, co
potwierdza dobry warsztat badawczy Doktorantki i daje szanse na replikowalno$¢, a w zwigzku
z tym i szerszg gospodarcza przydatno$¢ zrealizowanych badan.

Rozdzial czwarty poswigcono oméwieniu autorskich wynikéw badan na temat barier w
badaniach klinicznych w o$rodkach badawczych w Polsce. Na wstepie przedstawiono
charakterystyke spoteczo-demograficzng préby badawczej (p. 4.1), nastepnie opinig
respondentéw o $wiadomosci spoleczenistwa o badaniach klinicznych, najskuteczniejszych
dzialaniach poprawiajgcych komunikacje w tym zakresie (p.4.2), opini¢ respondentéw o
czynnikach wplywajacych na skuteczno$¢ zarzadzania badaniami klinicznymi (p.4.3) opinig
respondentéw o najistotniejszych barierach w realizacji badan klinicznych i mozliwych
dziataniach usprawniajacych (4.4). Zebrane wyniki podsumowano syntetycznie autorskimi
wnioskami (p.4.5, szkoda tylko, ze w rozdziale o barierach, wnioskéw na ich temat jest
stosunkowo niewiele, tylko jeden akapit 9, na s. 149). Sa one poprawnie ujete, podsumowujg
zgromadzone dane, potwierdzaja znaczenie $wiadomego, dobrze ustrukturalizowanego,
skutecznie zorganizowanego zarzadzania badaniami klinicznymi. Szkoda, ale nie daja
jednoznacznych, nowatorskich rekomendacji co do kierunkéw zmian w zakresie usprawniania
realizacji badan klinicznych. Sg jednak swoista bazg wyjsciowa uzasadniajacg dalsze kroki
podjetego procesu badawczego.

Wiecej nowatorskich, a jednoczesnie wartosciowych konkretéw zaprezentowano w rozdziale
4.6 prezentujacym wyniki panelu eksperckiego, szkoda tylko, ze ich opis jest pozbawiony
informacji na temat liczby wypowiadajacych si¢ ekspertow, a takze struktury odpowiedzi
ekspertéw (Czy przedstawione wnioski prezentuja/popierajg wszyscy eksperci, czy tez sg to
pojedyncze opinie?) Taka prezentacja nieco obniza wiarygodno$¢ przedstawionych wynikéw.
Nie mniej, zebrane informacje wiele wnosza w planowany do realizacji proces usprawniania
zarzadzania badaniami klinicznymi w badanej organizacji medycznej. Swiadcza one o dobrym
zaplanowaniu procesu badawczego przez Doktorantke.

Prace wieficzy rozdziat 5, w ktérym opisano analizg procesow realizacji badan klinicznych w
Centrum Wsparcia Badan klinicznych, a na jej podstawie zaproponowano autorski model ich
usprawnienia. Stanowi on znaczacy, unikalny, a zarazem nowatorski wktad Doktorantki w rozwoj
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" nauk o zarzadzaniu i jakosci w odniesieniu do publicznych podmiotéw medycznych realizujacych
badania kliniczne. Jako punkt wyjécia przedstawiono tu ogdlny model zarzadzania badaniami
klinicznymi w osrodkach w Polsce (p. 5.1), a takze standard modelowego Centrum Wsparcia
Badan Klinicznych (p. 5.2). Jednym z jego elementéw sa Standardowe Procedury Operacyjne.
Zostaty one zaprojektowane i powotane do zycia jako element wdrozeniowy realizacji
niniejszego doktoratu, co zasygnalizowano na s.160, s.170 a takze poparto ,twardymi” dowodami
umieszczonymi w zalacznikach do dysertacji. (Zatacznik 3- Zarzadzenie Dyrektora Instytutu
,,Centrum Zdrowia Matki Polki” nr. 99/2022 wraz z zafacznikami, Zatgcznik 3-17 Zarzadzenie
Dyrektora Instytutu ,,Centrum Zdrowia Matki Polki” nr. 92-97 oraz 100-106/2025 wraz z
towarzyszgcg dokumentacja Wewnetrznego Systemu Zarzadzania Jakoscig i Bezpieczenstwem.
W tym ostatnim, mgr Ilona Lipka-Matusiak zostala wymieniona jako cztonek zespolu
opracowujgcego Standardowe Procedury Operacyjne SOP/01-BKL). Zaproponowano je (p. 5.4)
po analizach biernego modelu zarzadzania badaniami klinicznymi w Instytucie Centrum Zdrowia
matki Polki w latach 2009-2020. (p. 5.3) oraz przy uwzglednieniu wynikéw autorskich badan
empirycznych (zasygnalizowano to m.in. w przypisach dolnych na s. 174,183, 187). Analizy i
projekt usprawnien opisano wyczerpujaco i rzetelnie, co ponownie potwierdza dobry warsztat
badawczy i wysokie kompetencje Doktorantki w tym zakresie. Sg one merytorycznie poprawne i
dedykowane do potrzeb anahzowanego w pracy podmiotu badan klinicznych (CZMP).

Przedstawione w pracy opisy zrealizowanych przez Doktorantke badann i prac
empirycznych, a takze zakres dolagczonych do pracy opinii i dowodéw ich praktycznej
przydatnosci oraz ich empirycznego wdroZenia s3 moim zdaniem wystarczajace i wyczerpujace.
Nie brak_w pracy jednoznacznych, silnych, ,twardych” dowodéw potwierdzajacych realizacje
wdrozenia ze strony jednostki dla ktérej projektowano usprawnienie. W zalacznikach do
Dysertacji zalaczono zaréwno formularz stanowiacy podstawe przeprowadzonych autorskich
badan empirycznych, jak i konkretne dokumenty organizacyjne, czyli zewngtrzne oswiadczenia
o zgodzie na realizacj¢ wdrozenia oraz potwierdzajace uczestnictwo mgr Ilony Lipki-Matusiak w
towarzyszacych im procesach projektowych. W ten sposéb potwierdzono realizacjg celu
wdrozeniowego i aplikacyjnego.

Syntetyczne podsumowanie catoéci analiz zawarto w Zakonczeniu dysertacji (s. 193-196).
Podkreslono w nim, iz w toku analiz udalo si¢ zrealizowaé postawione na wstgpie pracy cele
badawcze, potwierdzi¢ zasadno$¢ hipotez i odpowiedzie¢ na postawione pytania badawcze.
Podkre$lono, ze na poziomie teoretycznym, praca w zwiazku z tym wnosi wkiad w wypelnienie
zasygnalizowanej luki badawczej (np. poprzez dostarczenie systemowego rozwigzania
zidentyfikowanych problemdw i barier w zarzadzaniu badaniami klinicznymi). Na poziomie
praktycznym, zaproponowany model i towarzyszace mu zalecenia stanowia natomiast ciekawe
narzedzie referencyjne dla instytucji zarzadzajacych badaniami klinicznymi. Zasygnalizowano tu
réwniez, ze zebrane wyniki mogg stanowié podstawe dla przysztych badan zwigzanych z analiza
efektéw wdrozenia, poréwnaniami miedzy oérodkami oraz badaniami dotyczacymi zwia}zku
mig¢dzy dopza%oscw; proceséw, a konkurencyjnoscig osrodkéw badawczych na poziomie
krajowym i migdzynarodowym.

Podsumowujac, nalezy stwierdzi¢, ze w obecnym ksztalcie rozprawa przedstawia znaczgcg
warto$¢ dla rozwoju dyscypliny nauk o zarzadzaniu i jakosci, a zwlaszcza dla organizacji
medycznych realizujacych badania kliniczne. Podejmowana tematyka jest potrzebna i inspirujgca
do dalszych zmian w zakresie usprawniania proceséw zarzadzania w pomiotach medycznych.
Przedstawione w pracy rezultaty maja potencjal na rosnacy wplyw naukowy. Autorskie
zestawienia, narzedzia i rozwigzania zaproponowane przez Autorke wykazujg sig oryginalnoscia
oraz maja znaczgcg warto$¢ aplikacyjna. Jednoczesnie, sa one dostatecznie dopracowane
metodologicznie, rozwinicte operacyjnie oraz replikowalne. W zwiazku z tym wktad naukowy
rozprawy w rozwdj dyscypliny nalezy oceni¢ jako nowatorski oraz znaczaco istotny, a jej wymiar
wdrozeniowy za potwierdzony i przydatny w praktyce gospodarczej.
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b) Zgodno$é z literatury: Rozprawa doktorska opiera si¢ na do$¢ obszernym i dobrze dobranym
materiale Zrodtowym, obejmujgcym 242 pozycje literatury krajowe;j i zagranicznej, w tym 24 akty
prawne, 14 materialéw wewnetrznych oraz 23 Zrédla internetowe. Lacznie zastosowano 225
przypisy, co $wiadczy o do$¢ duzym nakladzie pracy w zakresie dokumentacji Zrédet. Dobér
literatury jest do$é aktualny, adekwatny do tematu i obejmuje zaréwno podstawowe, jak i
specjalistyczne opracowania, co nalezy uzna¢ za mocny punkt rozprawy. S wéréd nich zar6wno
pozycje klasyczne, jak i bardzo aktualne. Bibliografia ta stanowi solidne zaplecze teoretyczne,
adekwatne dla poziomu rozprawy doktorskiej z zakresu nauk o zarzadzaniu i jakosci.
Odzwierciedla ona dos¢ poprawnie aktualny stan wiedzy w przedmiocie rozprawy. Wykorzystane
pozycje odpowiadajg podstawowym standardom w zakresie selekcji zrédel. Dokumentowanie
korzystania ze Zrédet jest poprawne.

Podsumowujgc, ocena zgodnos$ci opracowania z literatura jest pozytywna — materiat
srodlowy zostal dobrany wlasciwie i jest do$¢ aktualny, co zapewnia solidne podstawy
teoretyczne dla rozprawy.

¢) Metodyka badawcza: Dobér metodyki badan do realizacji rozprawy zastuguje na pozytywna
oceng, gdyz w pracy widoczna jest triangulacja metod badawczych. Ze wzgledu na adekwatnose
do celu pracy na docenienie zastuguje wykorzystanie przez Doktorantkg systematycznego
przegladu literatury zgodnego ze standardem PRISMA. Rzetelnos¢ badan i trafno$¢ wnioskow
wpiera w pracy zastosowanie podejscia mieszanego ilosciowo-jakosciowego. Badania
empiryczne oparto zaréwno na badaniach sondazowych / ankieta on line (117 oséb), jak i na
panelach eksperckich (niestety nie podano doktadnej liczby zrealizowanych paneli i liczby ich
uczestnikéw, nie widaé tez w pracy informacji o sposobach ich kodowania i metodach
wnioskowania w oparciu zebrane dane). Opis metodyki badan, zastosowanych narzedzi,
sposobéw doboru respondentéw przedstawiono w zréznicowany sposob, dokladniej opisano
badania ankietowe, do$é syntetycznie badania w formie paneli eksperckich. Powyzsze potgczenie
metod badawczych $wiadczy o $wiadomosci badawczej Autorki.

Podsumowujac, metodyka zrealizowanych i opisanych w Dysertacji badan jest merytorycznie
poprawna. Struktura badan dobrze dobrana i klarowna. Przyjgte rozwigzania metodologiczne,
sposéb realizacji i wykorzystania wynikéw badan potwierdzaja wdrozeniowy charakter
dysertacji.

d) Samodzielno§é badawcza: Doktorantka wykazala si¢ duzym stopniem samodzielnosci
zaréwno w planowaniu, przygotowaniu, realizacji, jak i podczas opiséw badan. W czgsci
teoretycznej Doktorantka do$¢ sprawnie operuje literatura przedmiotu. Zrealizowane w ten
spos6b studia literaturowe stworzyly uporzadkowane tlo teoretyczne dla problemu badawczego,
ktéry nastepnie zostat poddany analizie empirycznej. W cz¢éci empirycznej, Autorka rozwigzata
postawiony na wstepie dysertacji problem badawczy i udzielita w autorski sposob odpowiedzi
na postawione na wstepie pracy pytania badawcze. Doktorantka opracowata i przedstawita w
rozprawie autorskie, dopracowane narz¢dzia operacjonalizujgce proces zbierania danych.
Zastosowata je w praktyce badan sondazowych oraz panelowych, co $wiadczy o jej
umiejgtno$ciach w zakresie projektowania i realizacji badaf. Wnioski z badaf majg wartos¢
poznawczg, metodyczng i aplikacyjna, co sygnalizuje posiadanie przez Doktorantkg kompetencji
badawczych.

Podsumowujac oceng samodzielnodci i potencjatu naukowego Doktorantki nalezy stwierdzic,
ze wykazala si¢ ona w toku realizacji pracy umiejgtnoscia zbierania danych, poprawnym
warsztatem badawczym i redakcyjnym. Autorka udowodnita, ze ma potencjat do samodzielnego
prowadzenia badan, opracowywania rozbudowanych rozwiazan i narzedzi, i ich praktycznego
wdrazania, co jest jednym z Kkluczowych wymagan dla doktoratu wdrozeniowego.
Zaproponowane autorskie rozwiazanie, ze wzgledu na aktualny poziom jego dopracowania,
opisu, walidacji towarzyszacych mu narzedzi, replikowalnosci badan, a takze usystematyzowania
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towarzyszacych pracy wynikéw stanowi wklad w rozwéj nauk o zarzadzaniu i jakosci.
Samodzielno$é Doktorantki w realizacji badan nalezy zatem oceni¢ pozytywnie.

e) Publikacje i aktywno$¢ naukowa: .
Zakres osiagnigg, to:

o Jeden artykut w jezyku angielskim, opublikowany we wspotautorstwie w polskim
wydawnictwie punktowanym na 40 pkt. Publikacja ta Swiadczy o umiejgtnosei
prezentowania wynikow badan w jezyku obcym oraz o zdolnosci do wspétpracy w
$rodowisku naukowym.

o Jeden samodzielny rozdziat w polskiej monografii —co potwierdza aktywno$¢ w zakresie
upowszechniania wiedzy w formie opracowan zbiorowych.

Dorobek obejmuje publikacje w czasopismach punktowanych oraz w monografiach, co
spetnia standardowe wymagania dla doktoratow wdrozeniowych. Obecnos¢ publikacji w jgzyku
angielskim jest dodatkowym atutem, podnoszacym widocznos$¢ wynikéw badan w szerszym
kontekscie. Szkoda jedynie, ze opublikowanych pozycji jest jeszcze tak niewiele.

Poza tym, Doktorantka czynnie uczestniczyla w kilku konferencjach naukowych, zaréwno
krajowych, jak i zagranicznych oraz w jednym panelu eksperckim. Byla takze cztonkiem
komitetéw organizacyjnych kilku konferencji i Project Managerem w ramach projektu PROVIDE
EU4 Health finansowanego przez EU, a realizowanego w CZMP.

Podsumowujac, dorobek publikacyjny Doktorantki nalezy oceni¢ pozytywnie i jako
wystarczajacy w kontekscie wymagan stawianych przy przewodach doktorskich o charakterze
wdrozeniowym w dyscyplinie nauki o zarzadzaniu i jakosci. Publikacje w czasopismach
punktowanych, rozdzialy w monografiach oraz udziat w innych aktywnosciach potwierdzajg jej
aktywno$é naukows, zdolno$¢ do upowszechniania wynikéw badan oraz umiejgtnosci
wspdipracy w zespolach projektowych/wdrozeniowych.

Ad. 2 Ocena z perspektywy kryteriéw praktycznych (wdrozeniowych)

W mojej opinii, recenzowana rozprawa doktorska zdecydowanie spetnia wymagania pracy
wdrozeniowej i posiada znaczacy, realny charakter praktyczny. Autorka przedstawita nie tylko
koncepcjg uzasadnionego, zaawansowanego, nowatorskiego rozwigzania usprawniajacego
procesy zarzadzania badaniami klinicznymi, ale takze uczestniczyla w zespotowym wdrozeniu
tego projektu w Srodowisku gospodarczym (organizacja medyczna realizujgca badania
kliniczne). Wdrozenie i jej uczestnictwo w nim potwierdzaja zatgczone do pracy dokumenty
potwierdzone przez Dyrektorke Instytutu ,,Centrum Zdrowia Matki Polki” dr hab. Iwong
Maroszynska, prof. ICZMP.

Ad.3 Ocena z perspektywy kryteriéw formalnych

a) Forma rozprawy: Przedstawiona do recenzji rozprawa, to zgodnie z deklaracjg Doktorantki
praca o charakterze wdrozeniowym pt. , Modele zarzqdzania procesami wspierajgcymi badania
kliniczne — wdrozenie centrum wsparcia badan klinicznych w organizacji badawczej ”. Praca
napisana jest w jezyku polskim i obejmuje 191 stron tekstu pracy, plus spis bibliografii i
streszczenia i zataczniki. Lacznie, to 276 stron. W tekscie gléwnym wstgp stanowi 7 stron, a
kolejne rozdzialy, to odpowiednio: 1)45,2)47,3)16, 4)32, 5)40 stron. Podsumowanie, to kolejne
4 strony, a bibliografia 19 stron.

b) Dostarczone streszczenia: Praca zawiera streszczenia w jgzyku polskim i angielskim.
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" ¢) Spdjnosé i jakosé redakcyjna Rozprawa doktorska w zakresie poprawnosci jezykowej, uktadu
i aparatury naukowej generalnie zastuguje na oceng pozytywna, gdyz speinia wymogi formalne.
Nie uniknieto w niej jednak kilku uchybien redakcyjnych i technicznych. Nie wplywaja one
jednak znaczaco na wplywa obidr warto$ci merytorycznej pracy. Uwagi dotycza:
 Poprawnosci jezykowej: W tekécie wystepuja nieliczne bledy redakcyjne i literowe, ktére
obnizajg komfort lektury.

e Ukladu i struktury: Struktura pracy jest niesymetryczna i czasami zbyt rozdrobniona.
(Wiele krotkich podrozdzialow, nawet trzeciego rzgdu)

e Nazewnictwa: Tytuly kilku podrozdzialéw sa zbyt skrotowo ujgte, a przez to maja
. charakter ,,stownikowy/ podrecznikowy” i nie zawsze sg do$¢ czytelne ( np.2.2.2
Eksperymenty haniebne; 2.3.1 Wymiar migdzynarodowy (czego?); 2.3.2 Wymiar
europejski i krajowy (czego?) itp.)
Pomimo wskazanych uchybien formalnych, praca zachowuje spdjnosé¢ merytoryczng i realizuje
cele badawcze.

Konkluzja

Na podstawie przeprowadzonej analizy treci rozprawy doktorskiej mgr Iony Lipki-
Matusiak pt. Modele zarzadzania procesami wspierajacymi badania kliniczne — wdrozenie
centrum wsparcia badai klinicznych w organizacji badawczej”, a takze oceny
przedstawionych w niej koncepcji badawczej, metod oraz wynikow, stwierdzam, ze praca odnosi
sie do aktualnego i praktycznie istotnego zagadnienia zarzadzania w ochronie zdrowia, a w
szczegblny sposob, zarzadzania organizacjami medycznymi realizujagcymi badania kliniczne.
Rozprawa zawiera elementy autorskiej koncepcji i narzedzi umozliwiajacych lepsze zrozumienie
i wsparcie proceséw zarzadzania badaniami klinicznymi w badanej organizacji medycznej
(CZMP w Lodzi).

Zidentyfikowane atuty dysertacji, to:

o  Zasadno$é wyboru tematu: problematyka jest poznawczo interesujaca i adekwatna wobec
probleméw wspotczesnych organizacji medycznych, zwlaszcza tych, realizujacych
badania kliniczne. Praca podejmuje temat o potencjale implementacyjnym.

o Autorski wklad: W pracy przedstawiono inspirujace autorskie literaturowe i empiryczne
analizy zagadnienia, a na ich podstawie propozycj¢ koncepcji, procedur i narzedzi
wspierajacych zarzadzanie badaniami klinicznymi w organizacjach medycznych. Na
poziomie teoretycznym praca wnosi wkiad w wypeknienie zdiagnozowanej luki
badawczej poprzez dostarczenie systemowego rozwigzania zidentyfikowanych
probleméw i barier w zarzadzaniu badaniami klinicznymi. Na poziomie praktycznym,
zaproponowany model i towarzyszace mu zalecenia stanowig narzedzie referencyjne dla
instytucji zarzadzajacych badaniami klinicznymi.

o  Wiarygodnosé i rzetelnoéé opisu wdrozenia: w wiarygodny sposéb, poparty ,twardymi”
dowodami potwierdzono uczestnictwo Autorki w praktycznym przygotowaniu bazujacej
na opisywanej w pracy propozycji, tzw. ,Standardowej Procedury Operacyjnej pt.
Zasady prowadzenia badan klinicznych” dla Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych, wdrozonej w 2025 roku w CZMP w Lodzi.
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o Inspiracje: zebrane wyniki moga stanowi¢ podstawg dla przyszlych badan zwiazanych z
analizg efektéw wdrozenia, poréwnaniami migdzy o$rodkami oraz badaniami
dotyczacymi zwigzku miedzy dojrzatoscia proceséw, a konkurencyjnodcia osrodkow
badawczych na poziomie krajowym i miedzynarodowym.

Zgodnie z art. 187 ust. 1 ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (PSWiN), rozprawa
doktorska powinna prezentowaé wysoka ogodlng wiedzg teoretyczng doktoranta w dyscyplinie
oraz umiejetno$é samodzielnego prowadzenia pracy naukowej; natomiast art. 187 ust. 2 wymaga,
aby przedmiotem rozprawy byto wartosciowe, oryginalne rozwigzanie problemu naukowego lub
oryginalne, przynoszace realng warto$¢ zastosowanie wynikow wlasnych badaf w sferze
gospodarczej lub spotecznej. W $wietle powyzszych przepisow, oceniam Ze w obecnym ksztalcie
rozprawa:

» porzadkuje wiedzg z zakresu analizowanego zagadnienia;
o demonstruje umiejetno$é samodzielnego i rzetelnego prowadzenia pracy naukowej,

o przedstawia w sposéb przekonujgcy realne, nowatorskie, oryginalne, jednoczesnie
warto§ciowe, Wwyczerpujaco omoéwione rozwigzanie problemu naukowego i
jednoznacznie weryfikuje je w praktyce CZMP (co potwierdza zalagczona do pracy
dokumentacja),

Zgodnie z art. 186 ust. | pkt 4 PSWIiN, warunkiem nadania stopnia doktora jest
przedstawienie i obrona rozprawy doktorskiej. Spetnienie tej przestanki moze nastapié
wylacznie wowczas, gdy sama rozprawa materialnie realizuje wymogi okreslone w art. 186
(tj. wiedza, samodzielnoé¢, oryginalnosé). W obecnej formie praca dostarcza podstawy do
pozytywnej oceny merytorycznej przed etapem obrony. Sumarycznie, rozprawa posiada
walory poznawcze, metodyczne i aplikacyjne co prowadzi do wniosku, ze recenzowana
przeze mnie praca doktorska mgr Ilony Lipki-Matusiak pt. Modele zarzadzania procesami
wspierajacymi badania kliniczne — wdrozenie centrum wsparcia badan klinicznych w
organizacji badawczej”, spelnia wszystkie wymagania stawiane pracom doktorskim
okreslone w ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U.
2024, poz. 1571, ze zm.), w zwiazku z tym wnosz¢ do Komisji Uk do spraw stopni
naukowych w_dyscyplinie nauki o zarzadzaniu i jakosci o jej dopuszczenie do publicznej

obrony.
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