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Recenzja
rozprawy doktorskiej mgr Marka Zawady

pt. ,Metoda planowania projektéw niekomercyjnych badan klinicznych”

Recenzja zostata opracowana na podstawie pisma dr hab. inz. Jarostawa Domanskiego,
Dziekana Wydzialu Zarzadzania Politechniki Warszawskiej z dnia 25 lipca 2022 roku
(WZ/93/2022). Przedmiotem recenzji jest praca doktorska pt. ,,Metoda planowania projektow
niekomercyjnych badan klinicznych” autorstwa mgr Marka Zawady, przygotowana pod opieka
naukowa prof. PW dr hab. inz. Tadeusza Grzeszczyka i promotora pomocniczego dr inz. Pawta
Pietrasa. Prace dostarczono w postaci opracowania zwartego, ktore liczy 257 stron i sktada si¢
z wprowadzenia, pieciu rozdzialéw, zakonczenia, odpowiednich spisow oraz dziewigciu
zatacznikow.

Ocena tematu i koncepcji pracy

Wykorzystanie dorobku nauki organizacji i zarzadzania w sektorze ochrony zdrowia
moze znaczaco podnies¢ efektywnos¢ realizowanych procesow leczenia pacjentow. Jednym z
obszaréw potencjalnych usprawnien sa badania kliniczne, ktore maja na celu identyfikacje
skutkow dziatania konkretnych metod leczenia lub wyrobow leczniczych z udziatem pacjentow
badz zdrowych ochotnikéw. Dzieki badaniom klinicznym mozliwe jest zrozumienie przyczyn,
przebiegu i nastepstw chordb, a co za tym idzie opracowanie nowych lub doskonalenie
istniejacych metod diagnozy i leczenia. Badania kliniczne podejmowane bez udziatu
(finansowania) podmiotéw przemystu farmaceutycznego, okreslane s3 mianem
niekomercyjnych badan klinicznych, a ich celem jest zdobycie wiedzy na temat mechanizmow
dzialania danego wyrobu medycznego. Sa one realizowane w o$rodkach badawczych, a sposob

ich prowadzenia musi by¢ zgodny z wieloma regulacjami prawnymi i normami jakosci.



Wykorzystanie metod zarzadzania projektami w obszarze badan klinicznych jest w
pelni uzasadnione. Dobrze zaplanowane i zorganizowane badania kliniczne mogg bowiem
znaczaco skrocié czas i koszty ich przebiegu. Z tego wzgledu wybor tematu pracy doktorskiej
mgr Marka Zawady nalezy oceni¢ pozytywnie. Pytaniem otwartym pozostaje kwestia
ograniczenia tematu do niekomercyjnych badan klinicznych. Czy roznice miedzy
komercyjnymi i niekomercyjnymi badaniami klinicznymi majga wptyw na dobér skutecznych
metod planowania ich przebiegu? Drugg kwestig jest doprecyzowanie przedmiotu badan. Z
tytutu pracy wynika, ze Autor bedzie koncentrowal si¢ na badaniach klinicznych w ogélnosci.
Z tresci pracy dowiadujemy sie, ze chodzi tutaj o badania kliniczne lekéw, co powinno by¢
odzwierciedlone w tytule pracy.

Cel glowny rozprawy sformutowano jako opracowanie Adaptacyjnej Metody
Planowania (AMP) przebiegu projektéw niekomercyjnych badan klinicznych (NBK). Na tej
podstawie zostaly postawione cztery cele szczegdlowe: (1) okreslenie roli 1 znaczenia
problemow planistycznych w zarzadzaniu projektami NBK, (2) analiza i ocena istniejgcych
metod planowania przebiegu projektéw, ktére mozna zastosowaé w odniesieniu do projektéw
NBK, (3) opracowanie zatozen i koncepcji AMP przebiegu projektow NBK oraz (4)
przeprowadzenie badan symulacyjnych i weryfikacyjnych opracowanej AMP (s. 11).

Doktorant definiuje ponadto hipotezg gldéwna oraz pie¢ pytan badawczych. Hipoteza
gldwna brzmi: ,,zastosowanie AMP, wykorzystujacej podejscie zwinne, sieci stochastyczne i
matryce logiczng, usprawnia planowanie przebiegu projektow NBK w stosunku do
uniwersalnych metod planowania” (s. 11). Pytania badawcze zostaly natomiast sformulowane
nastgpujgco: jakie znaczenie ma rozwigzywanie problemow planistycznych w zarzadzaniu
projektami NBK?, jakie sa dostgpne uniwersalne metody, ktére mozna zastosowaé do
planowania przebiegu projektow NBK?, jakie s3 oczekiwane cechy metody planowania
przebiegu projektéw NBK wynikajace z przegladu stanu wiedzy i specyfiki tego rodzaju
projektéw?, jakie podejscia i metody mogg by¢ przydatne podczas opracowywania AMP?, w
jakim stopniu opracowana metoda zapewnia popraw¢ sprawnosci procesu planowania
przebiegu projektow NBK mierzonej jego czasem trwania? (s. 11).

W hipotezie rozprawy pojawia si¢ stwierdzenie, ze opracowana metoda AMP usprawnia
planowanie projektéw NBK w stosunku do uniwersalnych metod planowania. Warto zwrécié
uwage na trudno$¢ zwigzang z weryfikacjg tak postawionej hipotezy. Aby jej dowies¢
musielibySmy poréwnaé efekty zastosowania proponowanej metody AMP z efektami
zastosowania uniwersalnych metod planowania. Po pierwsze o jakie uniwersalne metody

chodzi; jesli tego nie podano, to w domysle chodzi o wszystkie dostepne. Po drugie, poréwnanie
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musiatoby dotyczy¢ tych samych lub przynajmniej podobnych badan klinicznych. Watpliwosci
budzi takze stwierdzenie Doktoranta, ze pytania badawcze maja na celu zweryfikowanie
postawionej hipotezy. Moim zdaniem taka weryfikacja jest tylko czeSciowo mozliwa poprzez
udzielenie odpowiedzi na ostanie pytanie, dotyczace poprawy sprawnosci procesu planowania.
Kolejny problem to niejasne stwierdzenie dotyczace sprawnosci procesu planowania. Czy
chodzi tu o sprawnos¢ procesu planowania czy tez o sprawno$¢ przebiegu badan klinicznych.
Autor pisze wprost, ze przedmiotem badar jest doskonalenie sprawnosci procesow planowania
przebiegu projektéw nickomercyjnych badan klinicznych. Temat sprawnosci planowania
projektéw niekomercyjnych badan klinicznych Doktorant rozwija w punkcie 1.6 pracy,
stwierdzajac, ze ocena sprawnosci uwzglednia przede wszystkim kryterium czasu (s. 54).

Mimo przedstawionych wyzej uwag i niejasnosci, uwazam ze temat pracy zostat
sformutowany dostatecznie precyzyjnie. Autor w kolejnych rozdziatach wyjasnia wiele kwestii
watpliwych odwolujgc sie do literatury przedmiotu oraz badan wlasnych. Przyjety tok
postepowania badawczego jest logiczny i koresponduje z tematem okreSlonym w tytule
rozprawy.

Charakterystyka rozprawy

Rozdzial pierwszy ,Zarzadzanie projektami w sektorze ochrony zdrowia” zawicra
podstawowe informacje dotyczace zarzadzania projektami, w tym zagadnienia terminologiczne
wraz z charakterystyka podejéé, metod i standardow dotyczacych prowadzenia badan
klinicznych. Autor wykazuje si¢ tu dobrg znajomoscia omawianej problematyki. Moim
zdaniem zagadnienie sprawnosci planowania projektow niekomercyjnych badan klinicznych
nie zostalo jednak rozwiniete w sposob zadowalajacy (punkt 1.6). Doktorant wyjasnia w tym
miejscu podstawowe pojecia prakseologiczne, lecz nie odnosi si¢ wprost do problemu
organizacji procesu planowania badan klinicznych. Problem ten zostal czgSciowo poruszony
wezesniej (rys. 1.5, wraz z komentarzem na s. 34) wigc warto byto do niego nawiazac i podjac
si¢ identyfikacji podstawowych determinant sprawno$ci tego typu badan.

Rozdziat drugi ,,Metody i standardy planowania projektow badan klinicznych” zawiera
ogblne rozwazania na temat istoty metod planowania, przeglad klasycznych i zwinnych metod
planowania projektéw, standardéw planowania badan klinicznych oraz dyskusje na temat
pozadanych cech metod planowania projektow niekomercyjnych badan klinicznych. Rozdzial
ten stanowi rozwiniecie watku rozpoczetego w poprzednim rozdziale (punkt 1.4 ,Metody 1
standardy zarzadzania projektami badan klinicznych”). W procesie identyfikacji pozadanych
cech metody planowania Doktorant zastosowat analiz¢ morfologiczna (pkt. 2.5), ktorg z reguly

wykorzystuje si¢ do znajdowania nowych, oryginalnych rozwigzan ztozonych probleméw.
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Kwestig otwartg pozostaje zasadno$¢ bezposredniego jej uzycia. Moim zdaniem metodyka
planowania projektéw badan klinicznych powinna wprost wynika¢ z glebszej analizy
organizacji i przebiegu tego typu badan,. Specyfika przedmiotu badan z géry redukuje
okreslone wartosci parametréw, ograniczajac automatycznie przestrzen dopuszczalnych
rozwigzan.

Rozdziat trzeci ,,Adaptacyjna Metoda Planowania projektow niekomercyjnych badan
klinicznych” rozpoczyna si¢ od przedstawienia istoty metody. Pojecie metod planowania bylo
juz omawiane w poprzednim rozdziale. Rozumiem, ze intencja Autora bylo pewnego rodzaju
wprowadzenie do propozycji wlasnej metody. Kolejne fragmenty rozdziatu po§wiecone zostaty
zalozeniom proponowanej metody oraz specyfice procesdow niekomercyjnych badan
klinicznych. Uwazam, Zze zagadnienia te nalezalo rozwina¢ wczesniej, np. w pierwszym
rozdziale. Zasadnicza tre$¢ rozdziatu trzeciego, czyli charakterystyka etapéw proponowane;
metody, zostala tutaj potraktowana zbyt ogélnikowo.

Rozdziat czwarty ,,Weryfikacja Adaptacyjnej Metody Planowania projektéw
nickomercyjnych badan klinicznych” zawiera opis zrédet informacji i metod wykorzystanych
w badaniach empirycznych, zalozenia symulacji planowania niekomercyjnego badania
klinicznego oraz opisy dwoch przypadkow, tj. instytutu badawczego i uczelni medyczne;.
Integralng czgscig tego rozdzialu s3a obszerne zalaczniki, w ktdérych przedstawiono
kwestionariusze i wyniki symulacji. Zastosowane podejscie do weryfikacji skutecznosci
proponowanej metody uwazam za interesujace, aczkolwiek Autor pomija szczegoty techniczne,
co utrudnia jednoznaczng oceng zastosowanej procedury badawczej.

Ogdlna ocena struktury i tre§ci rozprawy

Praca doktorska mgr Marka Zawady zostata przygotowana rzetelnie. Moim zdaniem
Autor w wielu miejscach pracy koncentruje si¢ jednak na watkach pobocznych, kosztem
odpowiedniego rozwinigcia opracowanej metodyki planowania. Z drugiej strony nakreslenie
szerszego tla problemu, jak np. omodwienie istoty metody czy poje¢ prakseologicznych,
porzadkuje rozwazania i stanowi dobre wprowadzenie do podjetych badan.

Zaproponowana metoda planowania sktada si¢ z siedmiu etapow: analizy klinicznej
pacjentow 1 identyfikacji probleméw, formutowania celéw i okreslenia produktow projektu,
przygotowania wstepnej wersji matrycy logicznej projektu, adaptacyjnego i zwinnego
uszczegblowiania planu, analizy sieci stochastycznej, opracowania szczegdlowego
harmonogramu oraz przygotowania kompleksowego planu projektu (s. 176). Przyjety sposob
oceny skutecznosci tej metody oceniam pozytywnie. Autor opierajgc sie na dwoch przypadkach

1 przeprowadzajac symulacje wykazuje, ze proponowana metod pozwala na istotne skrocenie
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procesu planowania projektu niekomercyjnych badan klinicznych. Trudno jednak méwi¢ w tym
przypadku o petnej weryfikacji metody, jest to raczej rodzaj testu, ktory pozwala powazanie
rozwazy¢ zastosowanie proponowanego rozwigzania w praktyce. Generalnie ocena
skutecznosci metod jest zadaniem nietatwym, dlatego podjeta w dysertacji probe nalezy
docenié.

Niewatpliwg zaleta recenzowanej pracy jest doglebna diagnoza problemoéw zwigzanych
z planowaniem przebiegu niekomercyjnych badan klinicznych. Racjonalizacja planowania tego
typu przedsiewzie¢ ma duze znaczenie nie tylko spoteczne, lecz takze gospodarcze.
Zaproponowana metoda planowania jest oryginalna i stanowi¢ moze impuls do opracowania
konkretnych rozwigzan uzytkowych, w szczegélnosci doskonalenia informatycznych
systemow wspomagania zespotow podejmujacych badania kliniczne.

Konkluzja

Uwazam, ze praca doktorska mgr Marka Zawady pt. ,,Metoda planowania projektow
niekomercyjnych badan klinicznych” stanowi samodzielne rozwigzanie problemu naukowego.
Rozprawa $wiadczy dostatecznie o ogolnej wiedzy Kandydata oraz umiejetnosci
samodzielnego prowadzenia badan naukowych w dyscyplinie naukowej nauki o zarzadzaniu i
jakosci. W zwigzku z powyzszym wnosz¢ o dopuszczenie mgr Marka Zawady do publiczne;j

obrony rozprawy doktorskie;j.
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