Warszawa, 21 sierpnia 2021

Recenzja rozprawy doktorskiej na podstawie zbioru artykutéw mgr Mateusza Wasylewskiego na
stopien doktora nauk w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu pt: ,,Wartos¢ spoteczna i
marnotrawstwo badawcze w badaniach klinicznych w pediatrii”, ktérej promotorem jest dr hab.

Marcin Waligdra profesor Uniwersytetu Jagiellonskiego w Krakowie.

Mgr Mateusz Wasylewski ukonczyt Wydziat Biologii i Nauk o Ziemi UJ na kierunku neurobiologia. Od 6
marca 2019r. ma otworzony przewdd doktorski w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu w

dyscyplinie nauki o zdrowiu.

Recenzja dotyczy rozprawy doktorskiej, na ktérg sktada sie zbidr pieciu opublikowanych i powigzanych
tematycznie artykutéw naukowych poprzedzonych dwudziestostronicowym dodatkowym
opracowaniem zawierajgcym pieé rozdziatow: wstep, materiat i metody, wyniki badan witasnych,
podsumowanie oraz wnioski. Opracowanie zawiera réwniez wykaz piSmiennictwa liczgcego 66 pozycji.
W dysertacji znajdujg sie dwa streszczenia w jezyku polskim i angielskim. Jeden z pieciu
opublikowanych artykutow powstat jako praca samodzielna doktoranta a pozostate cztery to artykuty
majace kilku (od dwdéch do siedmiu) autoréw. W dwéch z czterech prac zbiorowych doktorant jest

pierwszym autorem.

Umiejetnos¢ samodzielnego prowadzenia pracy badawczej doktorant postanowit wykazaé
wyznaczajac sobie dwa gtéwne cele badawcze, z ktdrych pierwszy polegat na ocenie wartosci
spotecznej wybranych badan klinicznych w onkologii pediatrycznej a drugi na ocenie elementéw
marnotrawstwa badawczego w wybranych badaniach klinicznych prowadzonych na populacji

pediatrycznej. Oceniam, ze cele badania zostaty przedstawione precyzyjnie.

Pierwszy artykut nawigzuje bezposrednio do obu gtéwnych celéow pracy doktorskiej. Doktorant jest
pierwszym autorem, z najwiekszym wkfadem merytorycznym w powstanie tego meta-badania.
Autorzy po raz pierwszy dokonali meta analizy 139 onkologicznych badan klinicznych fazy 1
realizowanych na populacjach pediatrycznych. Analizowano przede wszystkim w jaki sposdb badania
kliniczne fazy 1 sprzyjajg postepowi w naukach medycznych ocenianym miedzy innymi proporcja

badan ktére prowadza do rejestracji nowego produktu leczniczego. Wyniki tej analizy nie wskazywaty



takze by badania pediatryczne fazy 1 réznity sie pod wzgledem spotecznej wartosci w poréwnaniu z

podobnymi badaniami fazy 1 prowadzonymi na dorostych uczestnikach.

Drugg pracg, w ktoérej doktorant jest pierwszym autorem z najwiekszym wktadem merytorycznym w
jej powstanie jest praca teoretyczna zamieszczona w dwujezycznej (po polsku i angielsku) monografii
pt. ,Genetycznie uwarunkowane zaburzenia rozwoju u dzieci”. Zostata wydana przez uznane
wydawnictwo — PZWL. Tematem tej pracy sg wybrane aspekty etyczne w genetyce pediatrycznej.
Ostatni podrozdziat jest poswiecony tematyce wartosci spotecznej badan, ktéra omawiana jest
zarowno w odniesieniu do naukowych badan klinicznych jak i testéw genetycznych zaliczanych do
uznanych metod diagnostycznych wykonywanych w ramach opieki zdrowotnej. Wczesniejsze
fragmenty tekstu nawigzujg réwniez do problemu uzytecznosci stosowanych testow genetycznych
oraz wynikéw badan naukowych zarédwno w aspekcie uzytecznosci osobistej jak i populacyjnej

(omawianej na przyktadzie genetycznych badan przesiewowych).

Trzecia praca, w ktérej autor jest pierwszym i tym razem jedynym autorem to réwniez praca
teoretyczna opublikowana po angielsku w polskim periodyku naukowym Edukacja. Ta publikacja
odnosi sie przede wszystkim do zagadnienia marnotrawstwa badawczego, przez ktdre rozumieé nalezy
niskg jako$¢ uzyskiwanych wynikéw badan naukowych. Zjawisko marnotrawstwa badawczego jest
mozliwe do ograniczenia pod warunkiem, ze badania bedg w sposdéb wtasciwy zaprojektowane,
zrealizowane, przeanalizowane i upublicznione. Zjawisko marnotrawstwa badawczego ma bardzo
istotne znaczenie etyczne. Doktorant zwraca uwage na konieczno$¢ przestrzegania zasady prymatu
istoty ludzkiej, ktdrg tutaj ilustruje potrzeba poprzedzenia badan prowadzonych z udziatem ludzi
odpowiednio wartosciowymi badaniami przedklinicznymi. W wielu rodzajach badan naukowych jakos¢
badania w duzym stopniu uzalezniona jest od sposobu w jaki ogranicza sie subiektywizm naukowych
obserwacji. Do tych klasycznych dzi$ metod zaliczamy obecnos¢ grupy kontrolnej, losowy dobér
uczestnikéw do badanych grup, podwdjne zaslepienie préby, stosowanie placebo itp. W pracy
doktorant nie przypomniat o tych dos¢ oczywistych metodach ale biorgc pod uwage polskie realia i
moje wieloletnie doswiadczenie w ocenianiu projektéw zwtaszcza samodzielnie projektowanych przez
badaczy przypominanie tych oczywistych wymogdw nadal uwazam za konieczne. Doktorant skupit sie
na badaniach klinicznych fazy 1, w ktérych w ostatnich latach metodologie badania rozszerzono o dwie
procedury zwiekszajgce bezpieczedstwo uczestnikéw. Sg one zwykle taczone ze sobg. Pierwsza to
metoda polegajgca na testowaniu pojedynczych ochotnikéw tak aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia
powaznych zdarzen niepozgdanych u wiekszej liczby badanych (grupy otrzymujgce te samg dawke
testowanego produktu sg kilkuosobowe, przy czym produkt podawany jest zawsze tylko jednej osobie
i w odpowiednio dfugich odstepach czasowych pomiedzy podaniami). Druga metoda polega na

podawaniu stopniowo narastajacych dawek testowanego produktu w taki sposdb, ze zaczyna sie od



dawki najnizszej i przechodzi do kolejnych dawek dopiero po potwierdzeniu bezpieczenstwa
zastosowanej dawki poprzedniej u wszystkich badanych. Warto wspomnie¢ takie o metodzie
stosowania mikro dawek od ktérych zwykle rozpoczyna sie testowanie nowego produktu na ludziach
— dla tych badan utworzono dodatkowa faze 0 badan klinicznych. W dalszej czesci pracy doktorant
omawia inne metody minimalizowania marnotrawstwa badawczego oraz zwiekszania wartosci
spotecznej badan klinicznych koncentrujac sie na takich kwestiach jak odpowiednio wysoka wartos¢
naukowa badan przedklinicznych i poprzedzajgcych badania pediatryczne badan klinicznych
prowadzonych na dorostych uczestnikach a takze wymogu prawidtowego sformutowania hipotezy
badawczej, obowigzku rejestracji projektu badawczego w stosownej bazie danych co automatycznie
naktada na badaczy (sponsoréw) obowigzek przedstawienia wynikéw badania po jego zakoriczeniu. W
ostatnich latach duzg uwage przywigzuje sie takze do potrzeby prowadzenia badan klinicznych, ktérych
tematyka dotyczy choréb rzadkich i bardzo rzadkich w tym takze rzadkich chordb onkologicznych w

populacji pediatrycznej co stusznie podkreslit doktorant.

W dwéch pozostatych artykutach opublikowanych w zachodnich pismach naukowych po angielsku
autor jest drugim lub trzecim wspoétautorem z udziatem w powstaniu prac odpowiednio: 29 (tylko
jeden, pierwszy autor ocenit swoj wktad w powstanie pracy wyzej na 30%) i 20% . Pierwsza z nich jest
drugim meta-badaniem analizujgcym miedzy innymi poziom raportowania wynikédw polskich badan
klinicznych takze w populacji pediatrycznej. Poziom raportowania wynikéw badan jest jednym z
istotnych parametréw okreslajgcych marnotrawstwo badawcze, ktére jest tematem pracy doktoranta.
Poziom raportowania wynikdw badan moze takze wptywac na wartosé spoteczng badan (drugi temat
pracy doktoranta) poniewaz badania, ktérych wyniki sg nieupublicznione pozostajg nieznane i nie
poszerzajg wiedzy. Praca wskazuje, ze jakkolwiek polscy badacze nie odstajg od innych pod wzgledem
liczby nieopublikowanych wynikdw badan klinicznych, to jednak odsetek ten jest nadal zbyt wysoki
mimo wprowadzenia w ostatnich latach szeregu rozwigzan majacych zlikwidowaé problem w skali

europejskiej, czy amerykanskiej.

Ostatnia praca jest pracg teoretyczng, ktéra proponuje nowe rozwigzanie problemu nadmiernego
ryzyka towarzyszgcego onkologicznym badaniom pediatrycznym, w ktérych jak donoszg autorzy z
powodu powaznych zdarzen niepozgdanych wywotywanych przez produkty lecznicze na kazdych 50
uczestnikéw umiera jedno dziecko. To nowe rozwigzanie polega na ograniczeniu dopuszczalnosci
realizacji onkologicznych badan pediatrycznych jedynie do tych ktére bedg spetniaty wszystkie ponizsze
warunki: tematem badania jest choroba onkologiczna zagrazajgca zyciu, rekrutacja do badania
obejmuje jednie osoby, u ktérych wyczerpano juz wszystkie mozliwosci leczenia, dzieci majg
zwiekszony udziat w podejmowaniu decyzji a badanie posiada wysokg potencjalng wartos¢ spoteczna.

To rozwigzanie konfrontowane jest z obecnie stosowana zasady nieszkodzenia lub standardem



najlepszego interesu. Nowe podejscie jest interesujgce cho¢ warto by byto objasni¢ na czym konkretnie
polega¢ ma zwiekszenie udziatu dzieci w podejmowaniu decyzji o udziale w badaniu. Autorzy tego
tematu nie rozwineli w artykule a doktorant nie wyjasnit bardziej szczegétowo w opracowaniu. Jest
oczywistym, ze ten wymoég moze miel zastosowanie jedynie do czesci osdb matoletnich.
Najwazniejszym z warunkéw z punktu widzenia tematéw rozprawy doktorskiej jest warunek ostatni
czyli wysoka potencjalna wartosé spoteczna badania, ktérg zaproponowano by ocenia¢ w oparciu o
precyzyjnie sporzadzony protokdt badania, obowigzek rejestracji kazdego projektu badawczego,
bardziej wnikliwg ocene projektu przez komisje bioetyczng, priorytetyzacje projektéw o najwyziszej
wartosci spotecznej zwtaszcza w sytuacjach gdy mozliwosci zrekrutowania odpowiedniej liczby
uczestnikdw do wszystkich projektéw sg ograniczone oraz publikacje wszystkich wynikéw badan i
eliminacje marnotrawstwa badawczego. Zaproponowane warunki majgce gwarantowaé wysoka

potencjalng warto$é spoteczna badan s3 w mojej opinii sformutowane prawidtowo.

Oba tematy badawcze: wartos¢ spofeczna i marnotrawstwo badawcze nie posiadajg jednej,
powszechnie akceptowanej definicji. Doktorant zwrdécit uwage na te niejednoznacznos$é termindow
bedacych tematem rozprawy. Jest to szczegdlnie istotne w odniesieniu do terminu wartos¢ spoteczna
poniewaz w badaniach naukowych prowadzonych z udziatem ludzi, ktérzy nie mogg by¢ chronieni
bodaj najwazniejszg tarcza jakg w etyce badan naukowych z udziatem ludzi jest zasada poszanowania
ich autonomii pojawia sie ryzyko naruszania praw i intereséw takich uczestnikow. Istnieje wiele badan
naukowych, ktdre chcielibySmy przeprowadzi¢ dla dobra jakiej$ spotecznosci a nawet catej ludzkosci
(czyli bytyby to badania o wysokiej wartosci spotecznej) ale ich realizacja mogtaby naraza¢ zdrowie a
nawet zycie uczestnikdw. Przyjecie zasady, ze inni ludzie: rodzice matoletnich uczestnikéw i inni
przedstawiciele ustawowi, a takze badacze, sponsorzy badan czy nawet cztonkowie komisji
bioetycznych zawsze bedg dziata¢ w interesie potencjalnych uczestnikéw badan jest zatozeniem mato
realistycznym w dzisiejszych czasach. Wiele z wymienionych przeze mnie podmiotéw ma inne interesy
stojgce w oczywistym konflikcie z obowigzkiem chronienia praw i intereséw matoletnich uczestnikéw
badan klinicznych. Stosowane narzedzia prawne majace na celu wyeliminowanie konfliktu intereséw
sg jedynie czesSciowo skuteczne poniewaz podstawowa metoda zwalczania konfliktu intereséw
polegajgca na zastepowaniu oséb znajdujgcych sie w konflikcie intereséw osobami nie bedgacymi w
takim konflikcie jest niemozliwa do zastosowania. Na przyktad wszyscy badacze i sponsorzy sg w
oczywistym i nieusuwalnym konflikcie intereséw. Uwazam, ze zwrdcenie uwagi na konflikt intereséw
jako niezalezny czynnik mogacy wptywac na decyzje o realizacji danego projektu badania klinicznego o
wysokiej realnej wartosci spotecznej ale uzyskanej kosztem naruszenia intereséw lub praw jego
uczestnikdw nie powinien zosta¢ przez doktoranta pominiety w dyskusji. Istniejg etyczne i prawne

bariery nakazujgce przestrzeganie zasady szacunku dla uczestnika badania klinicznego. Kwestig sporng



jest czy skutecznie chronig przed wykorzystaniem lub pokrzywdzeniem matoletnich uczestnikdw badan
klinicznych. Bardzo symptomatyczne jest pominiecie etycznej zasady szacunku dla osoby w ostatniej
wersji wytycznych CIOMS!. Ten dokument promujac narzedzia stuzace realizacji tej zasady nie
dostrzega ograniczen jakie towarzyszg procedurze swiadomej zgody w odniesieniu do wszystkich oséb
niezdolnych do jej samodzielnego wyrazenia. W przypadku matoletnich zasada poszanowania
autonomii jest zastepowana zasadg paternalizmu rodzicielskiego. Zatozenie, ze rodzice zawsze dziatajg
w najlepszym interesie swoich dzieci i pominiecie w procedurze zgody zastepczej zjawiska konfliktu
interesdw jest nieporozumieniem. Analizujgc wptyw réznych czynnikdw na wartos¢ spoteczng badan
warto tego problemu etycznego nie pomija¢ nawet jesli aktualnie ludzkos¢ nie potrafi zaproponowac

zadnego lepszego rozwigzania.

Opracowanie dofgczone do pieciu artykutéw doktoranta zawiera cztery wnioski podsumowujace
wyniki zatgczonych publikacji. Pierwszy z nich wskazuje na powaine konsekwencje finansowe i
bioetyczne marnotrawstwa badawczego. Zgadzam sie z doktorantem, ze Zle zaprojektowane,
realizowane i analizowane badania kliniczne, ktérych wyniki na dodatek nie zawsze sg upubliczniane w
oczywisty sposdb obnizajg naukowg i spoteczng wartosé takich badan i spowalniajg rozwdj nauki.
Finansowanie tego rodzaju badan prowadzi do marnotrawstwa takze publicznych srodkéw i zasobéw
blokujgc postep wiedzy. Bardzo dobrze, ze doktorant podkreslit powazne konsekwencje dla zdrowia i
zycia matoletnich uczestnikow takich badan powotujac sie na skrajny przyktad badania nad produktem
BIA-10-2474. Warto jednak podkresli¢, ze absolutnie kazde Zle zaprojektowane, Zle realizowane, Zle
analizowane lub nieopublikowane badanie kliniczne szczegélnie fazy 1 narusza prawa i interesy
matoletnich uczestnikéw. Nikomu nie wolno narazac¢ uczestnikdw nawet na drobne niedogodnosci
zwigzane z udziatem w badaniu, ktdre jest bezwartosciowe z naukowego lub spotecznego punktu
widzenia. Nawet takie procedury jak np.: zbedne pobrania krwi dokonywane w nieopublikowanych
badaniach powinny ograniczaé¢ mozliwosc realizacji przysztych badan przez nierzetelnych badaczy czy
sponsoréw?. Matoletni uczestnicy badar klinicznych sg klasycznym przyktadem populacji szczegdlnie
narazonej na pokrzywdzenie i wykorzystanie. | dlatego w mojej opinii wniosek doktoranta odnoszacy
sie do zjawiska marnotrawstwa badawczego powinien by¢ bardziej radykalny i nie ograniczac¢ sie do

przypadkéw skrajnych, jesli chodzi o naruszanie praw i intereséw matoletnich uczestnikéw.

! International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth Edition. Geneva.
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016, 2.

2 Kwestia publikowania wynikéw badan klinicznych fazy 1 jest do$é¢ skomplikowana szczegélnie kiedy mowa o
badaniach klinicznych nowych produktéw leczniczych. Trzeba tu brac¢ pod uwage takze inne dodatkowe kryteria
takie jak prawo sponsora do chronienia pewnych informacji, w zwigzku z rozwojem chronionego patentem
produktu. Swiadomie i celowo nie uwzgledniam tych kwestii poniewaz nie sg one tematem rozprawy co nie
znaczy, ze nie powinny by¢ brane pod uwage.



Jesli tematem rozprawy sg onkologiczne badania kliniczne fazy 1 to warto réwniez by doktorant zwrdcit
uwage, ze w tych badaniach poziom ryzyka niemozliwego do przewidzenia jest najwyzszy (wyzszy moze
by¢ jedynie w przypadku gdy testowany produkt zamierza sie zbadac po raz pierwszy w ramach badania
klinicznego fazy 0). Z tego twierdzenia ptynie kolejny wniosek, ze w badaniach klinicznych fazy 1
niezaleznie od tego czy biorg w nich udziat osoby zdolne do swobodnego korzystania z zasady
poszanowania autonomii czy tez osoby nalezgce do populacji narazonych na pokrzywdzenie i
wykorzystanie ryzyko szkdd, ktérych nie da sie przewidzie¢ ani zaplanowac metod ich minimalizacji jest
niestety najwyzsze w porédwnaniu do badan klinicznych faz pdzniejszych. Ten wysoki poziom ryzyka
wystepowania szkdd niemozliwych do przewidzenia moze stanowié¢ niemozliwy do ominiecia i
obiektywnie istniejgcy czynnik, ktdry powoduje, ze badania kliniczne fazy 1 sg najbardziej ryzykownymi
dla uczestnikdéw rodzajami badan. Doktorant stusznie podkresla wysokie znaczenie prawidiowo
zaprojektowanych badan przedklinicznych. One stanowig niezwykle wazny etap badan i w istotny
sposdéb mogg minimalizowac (ale nie wyeliminowac) ryzyko wystepowania szkéd niemozliwych do
przewidzenia w badaniach fazy 1. Oczywiscie jesli testowany produkt zostanie wczesniej podany
dorostym ochotnikom to istotna czesé¢ niemozliwych do przewidzenia szkéd moze zosta¢ wczesniej

wykryta.

Drugi wniosek nawigzuje do wniosku pierwszego ale eksponuje role wartosci spotecznej jako czynnika
niejako usprawiedliwiajgcego prowadzenie pediatrycznych onkologicznych badan klinicznych fazy 1.
Whiosek doktoranta zalecajgcy aby promowac projekty badan, ktére stwarzajg potencjalng mozliwos¢
rozwigzania istotnych ze spotecznego punktu widzenia probleméw medycznych jest stuszny i w petni

g0 popieram.

Trzeci wniosek wskazujacy na potrzebe statego monitorowania badania klinicznego jest réwniez
stuszny ale w moim przekonaniu wart dodatkowego komentarza. Monitorowanie badania musi
dotyczy¢ przede wszystkim stosunku korzysci do ryzyka. Mamy tu do czynienia z klasycznym
dylematem etycznym. Scierajg sie dwie zasady etyczne: nakaz poszerzania praktycznie uzytecznej
wiedzy medycznej (wartos¢ spoteczna) z zasadg dobroczynienia i niekrzywdzenia. Badania kliniczne
fazy 1 to typowe eksperymenty badawcze, czyli badania, ktore poszerzajg naszg wiedze, a ich wyniki
moga w przysztosci doprowadzi¢ do bezposrednich korzysci zdrowotnych dla chorych onkologicznych.
Niestety nie oferujg uczestnikom zadnych potencjalnych korzysci, takze zdrowotnych. | dlatego chroni
sie interesy tych uczestnikéw poprzez wprowadzenie dodatkowego ograniczenia dopuszczalnosci
realizacji takich badan. Wolno je realizowaé jedynie pod warunkiem, ze ryzyko towarzyszgce udziatowi
w takim badaniu nie jest wyzsze od ryzyka minimalnego. Ale jak oszacowac ryzyko, skoro istotng jego
czes¢ stanowig potencjalne szkody, ktére sg niemozliwe do przewidzenia? Doktorant wnioskuje o

monitorowanie badania. | w tym przypadku prawidtowe monitorowanie ryzyka, najlepiej przez



niezalezng od badaczy i sponsoréw rade w potgczeniu ze stosowaniem wtasciwej metodologii badania
sg sposobami na ograniczenie szkéd niemozliwych do przewidzenia. Oczywiscie nakaz ciggtej ewaluacji

badania dotyczy nie tylko do kwestii stosunku korzysci do ryzyka.

Wysoko oceniam czwarty wniosek, ktéry zwraca uwage na potrzebe ciggtej ewaluacji badan klinicznych
przez komisje bioetyczne, badaczy i sponsoréow badan. Nie moge wymagaé by doktorant dysponowat
doswiadczeniem pracy w komisji bioetycznej. Niektore uzupetniajgce uwagi do tego wniosku mozna
zaproponowac dopiero kiedy zdobedzie sie doswiadczenie w pracy w takiej komisji. Chodzi mi tu o to,
ze odpowiedzialnos¢ za prawidtowg ocene musi by¢ odpowiednio roztozona na wszystkie trzy
podmioty. Bardzo stusznie doktorant zwrdécit uwage na niedostosowany do obecnych potrzeb sktad
komisji bioetycznych. Ten problem nie dotyczy jedynie Polski. Po prostu w bardzo wielu krajach nie
dostrzega sie dos¢ oczywistego faktu, ze zte pod wzgledem metodologii badanie kliniczne jest
nieetyczne i nie powinno by¢ realizowane. Dokonanie poprawnej oceny metodologii badania wymaga
zasiegniecia opinii np. specjalisty w dziedzinie statystyki medycznej, a tych w komisjach bioetycznych
brak. Istnieje obawa, ze komisje bioetyczne nie przywigzujg dostatecznej uwagi do tego zagadnienia
mimo, ze projekt eksperymentu medycznego moze by¢ realizowany jezeli spodziewana korzysc
lecznicza lub poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane osiggniecie tej korzysci oraz celowosc i

sposob przeprowadzania eksperymentu sq zasadne w swietle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z

zasadami etyki zawodu medycznego.®  Odpowiedzialno$é za niektdre aspekty badania takie jak
procedura odebrania swiadomej zgody na udziat w badaniu ponosi badacz. Komisja nie ma mozliwosci
nadzorowania tych procedur w osrodkach badawczych. Podobnie kwestia monitorowania stosunku
korzysci do ryzyka w badaniu powinna by¢ prowadzona przez wyspecjalizowane rady (Data Safety
Monitoring Boards), ktore w odrdznieniu od komisji bioetycznych majg wglad w petny zakres

odslepionych danych.
W podsumowaniu stwierdzam, ze

1. Wartos¢ naukowa rozprawy jest wysoka poniewaz 3 ze zbioru 5 artykutdw uwazam za
oryginalne (dwa meta-badania oraz jedna praca teoretyczna), o nie budzacej watpliwosci
wartosci naukowej o czym $wiadczg miedzy innymi periodyki naukowe, w ktdrych te prace
opublikowano.

2. Doktorant wykazat sie umiejetnoscig przedstawienia tematyki rozprawy. Jasno i precyzyjnie
okreslit jej zakres tematyczny i cele a zatgczone publikacje czesciowo lub w catosci nawigzywaty
do tej tematyki. W dwdch pracach oryginalnych zawierajgcych analizy kilkuset opublikowanych

badan, ktére zostaty wyselekcjonowane z okreslonych baz danych zaréwno sposéb selekcji jak

3 Artykut 22 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

7



i dobdr pozostatych metod badawczych i analizy statystycznej byt prawidtowy. Doktorant
prawidtowo przedstawit wyniki prac, dokonat ich krytycznej analizy. Prawidtowo przeprowadzit
oméwienie wynikdw nawigzujgc do innych pozycji piSmiennictwa i odnidst sie takze do
ograniczen obu oryginalnych meta-badan. W pracach teoretycznych doktorant poprawnie
przeprowadzit tok rozumowania prawidtowo dobierajgc i gromadzac aktualne pismiennictwo.
W opracowaniu zawart cztery kluczowe, jasne i poprawne wnioski. Podobnie oceniam
podsumowania zawarte w pieciu publikacjach. Dwujezyczne streszczenia odpowiadajg
zawartosci rozprawy i pozwalajg zorientowac sie w jej tematyce.

3. Teksty publikacji jak i opracowania sg przygotowane w sposdb prawidtowy zaréwno jesli chodzi
o ukfad jak i o szate graficzng. Opracowanie zostato napisane przejrzyscie, poprawng i
zrozumiaty polszczyzng, bez bteddw literowych i interpunkcyjnych.

4. Mam niewiele uwag krytycznych. Zawartem je w tekscie powyze;j.

W podsumowaniu stwierdzam, ze rozprawa doktorska pt: ,,Wartos¢ spoteczna i marnotrawstwo
badawcze w badaniach klinicznych w pediatrii” odpowiada wymaganiom stawianym rozprawom na
stopien doktora w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu a krytyczne uwagi nie zmieniajg mojej
pozytywnej oceny przedtozonej pracy. Doktorant opanowat metody badawcze wykorzystane w meta-
badaniach, potrafi sie nimi postugiwac i wykazat, ze posiada wiedze teoretyczng i specjalistyczng w
wymaganym zakresie, a praca stanowi oryginalne podejscie do problemu naukowego. W zwigzku z
tym zwracam sie do Wysokiej Rady Wydziatu Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Jagiellonskiego —
Collegium Medicum o dopuszczenie Pana mgr Mateusza Wasylewskiego do dalszych etapéw przewodu

doktorskiego.

Dr hab. n. med., MS in bioethics Marek Czarkowski,



