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pomocniczego prof. dr. hab. n. med. Marcina Tkaczyka,   
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1.  
 
Podsta j zkiego 

z dn. 10.02.2026 roku, oraz dostarczony w wersji elektronicznej egzemplarz 
przedmiotowej rozprawy doktorskiej 

 
 
Recenzowana rozprawa doktorska magister Ilony Lipki-

 
, liczy 276 stron maszynopisu. 

Wprowadzenia , ora
  zasadniczych, 

17, 
, Bibliografii, , Spisu Tabel, Spisu 
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 oraz Streszczenia w 
m.  

 
17  

lu 

: 
 Za znik 1 

(ss.197-202), 
  Z    

(ss. 203-206) 
 Z  r 99/2022 Dyrek

w 
(ss. 207-219) 

  Centrum Zdrowia Matki Polki z 

, (ss. 220-237) 
  

  w sprawie wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej 
SOP/02-BKL Feasibili , (s. 238) 

  
 w sprawie wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej 

SOP/03-BKL Zawarcia Umowy na przeprowadzenie badania klinicznego, (s. 239)
  

 w sprawie wprowadzenia Standardowej Procedury 
Operacyjnej SOP/04-BKL , (s. 
240) 

  w sprawie wprowadzenia Standardowej Procedury 
Operacyjnej SOP/05-BKL iu 
klinicznym  

 
Procedury Operacyjnej 

SOP/06-BKL zwrotu kos  uc  
 

Operacyjnej SOP/07-BKL ia klinicznego
 

Operacyjnej SOP/08-BKL  (s. 244), 
  12 

Operacyjnej SOP/09-BKL-  Z  (s. 245), 
  ora instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki 

Operacyjnej SOP/10-BKL - Monitorowanie badania klinicznego (s. 246)  
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   Matki Polki 

Operacyjnej SOP/11-BKL   (s. 247), 
  

awie wprowadzenia Standardowej Procedury 
Operacyjnej SOP/12-BKL  Inspekcje (s. 248) 

  

Operacyjnej SOP/013-BKL   (s. 249)
 /2025 Dyrektora instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki 

ocedury 
Operacyjnej SOP/14-BKL- Archiwizacja dokumentacji badania klinicznego (s. 250).

 
 

dok , 

 opisuje proc

spe

interesariuszy . 
  zaimplementowanie Standardowych 

 (s. 11). 

 
 
W pracy umieszczono  6 rysunk  wykres oraz 14 tabel, 
umieszczono pracy. Autorka do opracowania niniejszej rozprawy 
wykorzyst a , w liczbie 242 pozycji, 
podzielone w pozycje zwarte (Literatura - 162 pozycje), Wydawnictwa 

.  
Wykorzystana bibliografa  . Autorka 

  . Wskazane pozycje 

Wykorzystane pozycje bibliograficzne   
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zdrowotnych, prawa w tym  procedur organizacyjno-formalno-
Specyfika 

 

(s. 13). 
 

 
 tez naukowych.
 

jego praktycznego wykorzystania/adaptacji oraz samodzielnego prowadzenia badan 
naukowych; 
  

 
 

ada  
 

nnowacyjnych w tym 

adaniami klinicznymi ze 

 po ws

medycznych, 

 
nstytucji w zakresie 

. 
nych, technologicznych, 

det  
gospodarki, 
fakcie zaproszenia Polski do grona G-  ale co 
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 medycznej, wysoki 
inicznych, 

 Skutkiem 

wielko 2019, wyprzedzona jedynie przez Chiny, 

 (s. 115) 
 

 
.   

 
 
 
3. Ocena merytoryczna pracy 
 

ematyka 

 Autorka 
wskazuje l  

fu . W zakresie 

literatury zgodne ze standardem PRISMA
etapach: 

2. 

klinicznych? 
3. ym 

 

przeszukane to: Embase, Scopus, Web od Science, PubMed, ProQuest, EBSCOHost (s. 
clinical AND trial Proces AND 

management AND models AND process OR procedure NOT medication NOT treatment).
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 syntetycznie zobrazowana 
schemacie 3.1 (s. 108).   

ozw

.  
 

harakterze 
 

 
 

 
badania  

 
Natomiast , aplikacyjnym jest: 

Polki . 9 oraz s. 106). 
lematyka 

badania kliniczne z wykorzystaniem 
 

iowy w postaci 

 
dawczych (tezy pracy) (s. 10

oraz s. 105): 
1. 

 
2. nicznymi jest determinowa

 
3. 

regulacjami i zasadami GCP, co prowadzi do popr
4. 

 
5. 

konk  
 

 oraz 105):  
1. W jakim stopniu s

 
2. 
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3. -
rodkach klinicznych? 

4. 
badaniami klinicznymi? 

5. 
badania? 

6. Czy Ce
 

7. 
 

 
Autorka w celu realizacji za Autorka 

-
przeprowadzonych na potrzeby niniejszej dysertacji 
(Schemat 3.2 s. 110). Metodyka badaw

 -

owy
 

wykorzystaniem standaryzowanych kwestio
danych 

 

zapropo

empiryczny
uzyskanych wynik  

-111). 

analiz
panel ekspercki,  
 
Autorka  a koncepcj  
na potrzeby dysertacji, co wskazuje na dobre opanowanie warsztatu badawczego. 

,  jest adekwatne do 
dysertacji i  , co 

,  to o dobrym przygotowaniu warsztatu 
naukowego Doktorantki do prowadzenia samodzielnej pracy naukowej, 
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naukowych. 
 o p

 
, 

 
 
 

pierwszy  .  
 

 (s. 14). Systematyzuje definicje 
nyc -

  

nie jako praktyka stosowana w organizacjach i jako dyscyplina naukowa stanowi 

organizowanie

jednostek i organizacji
klasyczna, -sytuacyjne) 

benchmarkingu, outsourcingu, reengineeringu, Lean Managementu 
oraz 

-

dzi . Autorka syntetyzuje 
belarycznej 

uwarunk

zorientowana na wyniki. Oznacza to przeniesienie do 

W dalszej 
 

Ewaluacja instytucji 
-on, w 2021 roku w Polsce 
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131 publicznych i 238 niepublicznych); 102 

-rozwojowych, fundacje, 
m Polski  

tytutem badawczym
wskazuje Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki 

naukowym i medycznym. W odniesieniu do NSI  

edukacji znie (rysunek 1.4, s. 48). 

funkcjonowaniu tego podmiotu 
pos

procedurach medycznych

 
  
 
R ry 
badawczej. Autorka a . Dodatkowo, w 

, ka niniejszej rozprawy 
a   

zarzadzania 

- , w oparciu o 
uregulowania na poziomie Polski, jak i w odniesieniu do Unii Europejskiej. 

Doktorantka a 
 

 
 

 . 
 
Autorka w rozdz

Proces innowacji w tych instytucjach jest z natury skomplikowany, wieloetapowy i 
inte

Autorka 

p
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do obrotu. P

 z odpowiednimi normami prawnymi. Z 

 

technologicznych, a w efekcie do wzrostu przewagi konkurencyjnej Celem procedury 
testowania jest nie tylko potwierdze

wymagania rynkowe i prawne. -60). 

-
es terapeutyczny, a jedynie 

gromadzi informacje (np. badania kohortowe lub badania kliniczno-kontrolne) oraz badania 

lek lub procedura diagnostyczno-terapeutyczna, w 

Autorka jasno definiuje na potrzeby dysertacji rodukty lecznicze (leki), 
wyroby medyczne a medycznego i suplementy diety oraz 
technologie/procedury medyczne. Autorka podnosi w 

Eksperymenty 

naruszeniem podstawowych norm etycznych, bez dobrowolnej zgody 

 (ss. 80-81). Autorka 

Analiza zmian w przepisach prawnych w 
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. 
 
 

badawczej. Autorka a w zakresie szeroko 
definiowanej 

drugi rozprawy,  
ka niniejszej rozprawy doktorskiej, wy

 problematyki 

sekt . 
 
 

trzeci   
 

badawcze, cele poznawcze 

przeszukane to: Embase, 

 AND management AND models AND process OR 
procedu -108), co syntetycznie Doktorantka 

  (s. 108). 
, nie 

danych medycznych i 
weterynaryjnych. 

badanych zjawisk i 

 

 

specja  Autorka szcze

dysertacji. 
weryfikacji, co do specyficznych 
potrzeb dysertacji
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Autorka w 

 
 
Prowadzone w nin  i wnioskowanie  , 
j . potwierdza 

Autorki do  
oraz samodzielnego prowadzenia pracy naukowej.  
 
 
 

czwarty 
  

 
 
W czwartym rozdziale autorka 
opisu -  zrealizowanej ankiety badawczej, 

48-
h w ramach niniejszej dysertacji, 
 

 

pracy  
uwarunkowania realizacji  (ankieta i panel 
eks . 

zgromadzonym i prezentowanym materiale.  
 
 

piaty 
Klinicznych  propozycja modelu CWBK   
 

Badania kliniczne to wielowymiarowe 

planowania, jasno ok
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realizac

k

utworzenie Cent

 
system Centra Ws

realizacji komercyjnych i niekomerc -157). Autorka 

ruktur organizacyjnych 
organizacyjnej

, 
jako standardy/procedury jak i systemy informatyczne. 

gowaniu na pilne sytuacje, a nie usprawnianiu, czy 

Wraz ze 

. (,,,) 
 

165). Autorka szeroko opisuje prowad
syntetyzuje w postaci modeli graficznych. 

Niniejszy SOP - Negocjacja umowy i inicjacja badania klinicznego, wskazuje na 

 analiza problemu, 
na wykresie 4.15 dotyczy os
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administracyjne, takich jak podpis elektro

 

 
 

 
Prowadzone w rozdziale   i 

 oraz 
opracowanego na potrzeby niniejszej dysertacji modelu . Badania i prowadzone 
analizy , oraz weryfikacji postawionych hipotez. 

organizacyjno-
Instytucie Zdrowia Matki Polki, tj. realizacji celu badawczo-
Prowadzony dyskurs naukowy potwierdza  Doktorantki, samodzielnego
zaprojektowania i  

  
 

funkcjonowanie 

podniesienie 

. Autorka w 
ramach przepro

badaniach . 
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Autorka pracy poprzez  opracowany i zweryfikowany model badania 

a
postawione hipotezy badawcze.  

, a  
dyscyplinie , a kompetencje 
zaprojektowania i zrealizowania badan naukowych, a na 
samodzielnego prowadzenia pracy naukowej. Przeprowadzone badania

 , a wnioski z 
 badaniami klinicznymi w 

organizacjach badawczych w Polsce  wnioski z pracy, 

a kliniczne.  
 
 

 
 
Do podstawowych zalet recenzowanej pracy zaliczam: 

1. Autorka  i interdyscyplinarny 
kluczowych 

interesariuszy tego procesu. a  przedmiotu, oraz 
a autorskie badania na potrzeby dysertacji. 

2. a 
 

3. a i ud a hipotezy badawcze
 

4.  funkcjonowania 

 
 
 
 

niniejsza rozprawa doktorska, odpowiada wymogom ustawy z dnia 20 

art  187
dopuszczenie do publicznej obrony. 
 
 
 
 
Szczecin, dnia 08.04.2026      Prof. dr hab. Piotr Niedzielski 

Podpis jest prawid owy


