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Ocena pracy doktorskiej
mgr. Lukasza Kaczynskiego
pt. ,Ocena efektywnosci praktycznej jako kluczowego elementu raportéw oceny

technologii medycznych. Pragmatyczne badanie kliniczne”

Przedstawiona do oceny monografia mgr f.ukasza Kaczynskiego liczgca 296 stron dotyczy
specjalnego rodzaju badan, tzn. pragmatycznych badan klinicznych, prowadzonych w celu
zebrania informacji potrzebnych do poprawy opieki zdrowotnej. Jak stusznie zauwazyl
Doktorant, popularnos$¢ pragmatycznych badan z randomizacja dotyczacych interwencji
zaréwno farmakologicznych, jak i innych roénie, ale ich poprawne przeprowadzenie i
interpretacja wynikow sa trudne i wymagaja specjalistycznej wiedzy. Podjeta tematyka jest z
punktu widzenia zagadnien wspoélczesnej metodologii wazna, rozwija sie¢ dynamicznie i ma

implikacje kliniczne w skali zdrowia publicznego.

Aktualna wersja rozprawy doktorskiej mgr Fukasza Kaczynskiego ma zmodyfikowany cel
blizszy tresciom zawartym w monografii. Celem badania bylto: “odnalezienie dostepnych
aktualnie danych literaturowych na temat teoretycznych zagadnien dotyczacych
pragmatycznych badan klinicznych z randomizacjg”. Doktorant doprecyzowat cel podajac, ze
rozprawa przedstawia ,,pierwszy na §wiecie przeglad systematyczny w takim zakresie”.
Ponadto Doktorant przedstawil samodzielnie zaprojektowany kwestionariusz do oceny badafi
bez randomizacji oraz jego ewaluacj¢ w praktyce za pomocg badania ankietowego.

Niewgtpliwie zadania podjete przez Doktoranta byly ambitne i oryginalne zwlaszcza w Polsce.

Wstep przygotowany przez Doktoranta zwigzle zapoznaje czytelnika z pojeciami takimi jak
przeglad systematyczny, ocena technologii medycznych i Zrédia uzyskiwania danych

potrzebnych do takiej oceny.
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W obecnej formie metodologia jest oméwiona wystarczajaco dokladnie, a takze
zaktualizowana, w tym odniesiono si¢ do uwag dotyczacych innych narzedzi analitycznych do
oceny badan. Niektore kwerendy przeprowadzono wiosng 2021 roku przedstawiajac je

przejrzyscie w formie tabelarycznej, co jest zaletg tego opracowania.

Wyniki (rozdziat 4) przedstawiono obecnie na ponad 150 stronach wydzielajac 4 podrozdziaty.
Poprawiono opis wyszukiwania badan. Do analizy teoretycznych zagadnien dotyczacych
pragmatycznych badan z randomizacja wlaczono w sumie 226 publikacji. Pozostawiono
warto$ciowe odniesienia do stanu prawnego i kwestii etycznych w pragmatycznych badaniach
klinicznych. W rozdziale 4.3 przedstawiono wiasciwie 3 przeglady systematyczne po analizie
ponad 30 tysiecy prac, co dowodzi duzego naktadu pracy w celu uzyskania zaplanowanych
wynikow. Ciekawie przedstawit Doktorant praktyczne zastosowanie wynikéw przegladu
systematycznego. Wczesniejszy brak precyzji w przedstawianiu zasad wyszukiwania
uniemozliwiajacy replikacje wynikow zostal w znacznym stopniu ograniczony, co pozwala
uzna¢ metodologie badania przedstawionego za odpowiadajaca podstawowym zasadom
przygotowywania przegladow. Szczegdtowo przedstawiono kwestionariusz CONSORT oraz
PRECIS-2, a ten ostatni rzeczywisScie czesto uzywa si¢ do oceny stopnia pragmatycznosci
badan. Rozdzial Wyniki nadal laczy w sobie informacje, ktére w mojej ocenie stanowig
wprowadzenie do tematyki rozprawy poprzez prezentacje aktualnego stanu wiedzy 1 przestanek
do podjecia tematu dysertacji, ale zawiera takze kluczowe dane potrzebne do realizacji celu

glownego i 4 celow szczegdtowych badania.

Doktorant przedstawil nowy kwestionariusz SQAROS jako narzedzie oceny, omawiajac w
sposdb zadawalajacy powstanie tego narzedzia, sposéb doboru domen oraz punktacji. W
aktualnej wersji rozprawy nowy kwestionariusz zostal uzyty do oceny badan i jego wartos¢
wystarczajgco skomentowano. Jednak nalezy podkresli¢, ze pelna walidacja nowego podejscia
powinna zosta¢ przeprowadzona zgodnie z aktualnymi wytycznymi oceny kwestionariuszy.

Sama proba opracowania nowego kwestionariusza jest cenng inicjatywa swiadczacg o
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krytycznym podejsciu do istniejacych obecnie narzedzi do oceny wynikow badan bez
randomizacji. Ciekawym podejsciem jest uwzglednienie w SQAROS m.in. wartosci
prawdopodobienstwa p przy przedstawianiu wynikéw analiz statystycznych. Warto$¢ tej
koncepcji wymaga dalszych prac wobec coraz wyrazniejszego trendu w prezentacji wynikéw
opartego na 95% przedziatach ufnosci z odchodzeniem od podawania doktadnych wartoscei p.
Sugestia, ze kwestionariusz SQAROS opracowany przez Doktoranta moze by¢ bardziej
przydatny w ocenie technologii medycznych niz skala NICE jest niepewna, ale trudno nie
zgodzi¢ si¢ z przekonaniem, Ze odpowiednia walidacja jest konieczna, aby poprzeé tg opinig¢
lub jg odrzuci¢. Czy kwestionariusz SQAROS bedzie w AOTMIT preferowany, pokaze

przysztos¢ i dalsze analizy poréwnawcze.

Weczesniejsze uwagi dotyczace przegladu na temat oceny skutecznosci i efektywnosci
olanzapiny zostaty w wigkszosci wiasciwie skomentowane przez Doktoranta i obecnie nie

budza istotnych zastrzezen.

Dyskusja w rozprawie doktorskiej zostata rozbudowana (s. 199-206) i zmodyfikowana
skupiajgc si¢ na problemach analityka zajmujacego si¢ przegladami systematycznymi.
Zadawalajaco odniesiono si¢ do wartosci innych narzedzi oceny zwlaszcza PRECIS-2 oraz
ograniczen badania. Doktorant podkreslit sig, Ze jego praca jest ,,pierwsza, tak obszerna,
systematyczng i zbiorcza analiza w jezyku polskim, dotyczaca zagadnien pragmatycznych prob
klinicznych z randomizacjg”, odnotowujac, ze czg$¢ wynikow tej dysertacji opublikowal juz w
2012 roku w Przegladzie Lekarskim. Odnoszenie si¢ do polskich analitykéw w Dyskusji nie
jest wlasciwe; nauka uprawiana w Polsce powinna by¢ interesujgca i przydatna poza jej
granicami. Nie przedstawiono argumentéw dlaczego skala SQAROS nie moze by¢é wdrozona
poza Polskg, a weryfikacja tej skali poprzez publikacje w prestizowym czasopi$mie

zajmujacym si¢ metodologia badan powinna by¢ rozwazona przez Doktoranta.
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Rozprawe zamyka 5 rozbudowanych wnioskéw, skupiajacych si¢ na potencjalnym
zastosowaniu i przydatnosci pragmatycznych przegladéw i nowego kwestionariusza SQAROS.
Niektore uwagi sg dos¢ stabo poparte przedstawionymi wynikami, ale pozwalaja ocenié
zawarto$¢ catej obszernej monografii. Warto podkreslié, ze cala rozprawa jest mocno wsparta
317 pozycjami pisSmiennictwa obejmujgcymi takze publikacje z 2020 roku. Swiadezy to o

dobrej orientacji Doktoranta w literaturze dotyczacej metodologii badan klinicznych.

Zaleta monografii jest 11 rycin i 31 tabel, utatwiajacych zapoznanie si¢ trescig i koncepcjami

omawianymi przez Doktoranta.

Podsumowujgc, mgr Lukasz Kaczynski przygotowal obszerne opracowanie dotyczace
pragmatycznych badan klinicznych, przegladoéw systematycznych i ich oceny, wprowadzajac
nowe narzedzie jako metode analizy wiarygodnosci wynikéw badan bez randomizacji, tj. skali
SQAROS wraz z jej pierwszymi ocenami przez potencjalnych uzytkownikéw analizujacych
badania. Tematyka rozprawy jest trudna, aktualna i ma potencjat zastosowania w praktyce.
Ostatecznie moja opinia na temat zawartosci merytorycznej przedstawionej do oceny
monografii jest pozytywna. Wnioskuje o dopuszczenie mgr Fukasza Kaczynskiego do dalszych

etapoéw przewodu doktorskiego.

Krakow, 28.06.2021 Prof. Anetta Undas




