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Oponentsky posudek na dizertaéni praci

MUDr. Renaty Zimové:

JAKOST A BEZPECNOST TRANSFUZNICH PRIPRAVKU —
studium kritickych aspektl jakosti a vyznamnych prvki fizeni jakosti

a) Zaméteni doktorandské price

MUDr. R. Zimova si jako téma dizertani prace zvolila analyzu kritickych aspektt jakosti pfi
yyrobé transfuznich piipravki. YV letech 2004-2008 musela transfuzni sluzba v Ceské
Republice béhem relativne kratke doby plejit z rezimu "nemocni¢niho zatizeni" do reZimu
"vyroby lé€iv", podobnym procesem prochézela transfuzni sluzba v celoevropském méfitku.
Tyto zmény byly na trovni Evropské Unie vyvolany piijetim Direktivy 2002/98/EC ("setting
standards of quality and safety for the collection, testing, processing, storage and distribution
of human blood and blood components) v roce 2002 a jejich deefinnych direktiv 2004/33/EC
("implementing Directive 2002/98/EC of the Furopean Parliament and of the Council as
regards certain technical requirements for blood and blood components") v r. 2004 resp.
Direktiv 2005/61/EC ("implementing Directive 2002/98/EC of the European Parliament and
of the Council as regards tracebility requirements and notification of serious adverse reactions
and events) a 2005/62/62 ("implementing Directive 2002/98/EC of the European Parliament
and of the Council as regards Community standards and specifications relating to a quality
system for blood establishments). Zmény na evropské trovni byly zéhy promitnuty do Ceské
legislativy (novelizace zdkona 79/ 1997 Sb. o l&&ivu a opakovana novelizace Vyhlasky MZ o
krvi). Analyza dopadu novych postupli a predpisti na jednotliva zafizeni transfuzni stuZby,
spojena se snahou korelovat event. zjisténé nedostatky s parametry kontrolovanych zafizeni,
mize plispét k hiedani kritickych oblasti v systému s ambici zvySit parametry kvality a
bezpetnosti transfuznich pfipravki v C‘R. Zvolené téma bylo v dob¢ zahdjeni prace vysoce
aktualni, byly poloZeny zdvaZzné otizky a byly zvoleny postupy, které mohly na poloZené
otazky odpovédét.

b) Kvalifikace doktoranda:

MUDr. Zimova pracovala nejprve v Klinické praxi a nasledné v letech 1998 — 2008 ve
Stétnim Ustavu pro kontrolu 1&iv se zaméfenim na spravnou vyrobni praxi pfi odbéru a
zpracovani krve a biologickych materidlii mj. v oblasti inspekei SVP v jednotlivych
zatizenich transfuzni stuzby. Pro feleni dané problematiky méla tedy nejen predpoklady, ale
byla i schopna kriticky posoudit potfebnost podobné analyzy a promitnout vysledky do praxe.
Nespornou vyhodou je, Ze na problematiku byla vzhledem ke své praxi schopna nahlédnout z
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obou stran — ze strany kontroltujictho i kontrolovaného, coZ zjevns pispélo k jeji schopnosti
kriticky zhodnotit zdvaZnost jednotlivych 7ji%teni a umoZnilo zpfesnit analyzu. Z hlediska
predpokladd a kompetence doktoranda bylo téma dizertatni prace zvoleno velmi
vhodné.

¢) Forma a &lenéni doktorandske price:

Dizertadni prace MUDr. R. Zimové ¢itd cca 90 stran textu a obsahuje mj. uceleny pfehled
aktualni a tématické p¥isluiné literatury (vEetné odkazi na n&kolik vlastnich autorskych nebo
spoluautorskych sdéleni). Prace je prehledné a logicky Clenéna: v prvni ¢asti pledklada
autorka analyzu transfuzni sluzby v CR, je piipojen i struény pohled na situaci v sousednich
zemich. Tato ¢ast jistd pomdZe nezasvécenému Clendii orientovat se v problematice, pochopit
vyznam celé prace i nasledné uvadénych zjisténi — tim se rozgifuje potencidlni okruh téch,
ktefi mohou z predloZené dizertadni préce Cerpat uZiteCne poznatky. Ve druhé ¢asti prace jsou
srozumitelné formulovany cile prace a pracovni hypotézy. Vysledkova ast zahrauje myj.
podrobny popis metodiky feSeni poloZenych otdzek, je pom&mé obsdhla a piehledna.
Zahrnuje statistické hodnocent jednotlivych zjisteni a je pomérné bohats obrazové a graficky
doplnéna. V diskusi jsou srozumitelng a realisticky hodnocena jednotliva zjisténi s analyzou
moznych pficin a disledkd. Formulované zavéry jsou umérné jednotlivych zjisténim. Podle
mého ndzoru naphiuje (a moZna i pfevySuje) pfedloZeni dizertaéni prace po strance
formalni poZadovany standard.

d) Vlastni vysledky:

Vysledky jsou &lengny do dvou velkych bloki. V prvaim bloku je podan uceleny piehled

jednotlivych zjisténi s rozdélenim podle "tématického okruhu" zavad z pohledu SVP,

kategorizace zdvaznosti zavad a Casoveho obdobi. Ve druhém bloku, ktery je podle mcho
nézoru nejp¥inosnéjsi Casti disertaéni prace, se dr. Zimova sna’i nalézt souvislosti mezi
jednotlivymi zjisténimi a jejich frekvencia dalsimi faktory:

- zpracovana je analyza &asového trendu (bohuzel jen tletd) jak z pohledu celkového poctu
zjisténych zavad, tak pfi jejich podrobnéjsim rozdéleni podie zavaZnosti,

- dokumentovan je vyznam opakovanych inspekel (jednoznalné vedou ke sniZzeni poCtu
zévad, zejm. t&ch kritickych).

- analyza podle velikosti nebo typu kontrolovaného zatizeni transfuzni sluzby, v rozporu s
piivodnim odekavanim, neprokazala zésadn vliv téchto faktord na Groveit zaji§téni spravné
vyrobni praxe. To je, podle mé¢ho nazoru, zjisténi zasadniho vyznamu nebot’ vyvraci
ustilenon predstavu, Ze centralizace sama o sob& zvy§i iiroveii spravné vyrobni praxe.

¢) NedostatKky:

Jedingm zhsadn&jsim nedostatkem pfedkladané analyzy je relativni kratkost sledovaného
obdobi. V dizertaéni praci jsou analyzovany ndlezy inspekei spravné vyrobni praxe
provedené v zafizenich transfuzni stuyby v pritbehu tif let (jen v &asti 4 let). Interpretace
tasového trendu v nalezech je diky relativné kratkému hodnocenému obdobi pomérné
obtizna. Velmi pfinosné by bylo delsi sledovani nastavenych parametril. Délka sledovaného
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obdobi byla zjevné omezena objektivné — na jedné strané zahajenim pravidelné inspekéni
&innosti, na druhé strang odchodem doktorandy z matefského pracovisté. Lze jen doufat, Ze na
Gdaje zpracované v predkladané dizertalni praci navazou pokracovatelé dr. Zimoveé ve
Statnim Gstavu pro kontrolu 1é¢iv dlouhodobéjsi analyzou.

ZAavérecné hodnoceni:

Predkladand dizertatni prace "JAKOST A BEZPECNOST TRANSFUZNICH PRIPRAVKU
— studium kritickych aspektti jakosti a vyznamnych prvki fizeni jakosti" MUDr. Renaty
Zimové doklada schopnost doktorandky formulovat védecke otazky, nal€ézat postupy pro
jejich feSent a interpretovat vysledky. Navic pfinesla prace fadu vlastnich zji$téni, z nichz
nékterd jsou velmi viznamnd z praktického pohledu. Z téchto dvodt doporuéuji dizertaéni
praci dr. Zimové k obhajobé.

V Praze 5. kvétna 2011.

MUDr. Petr Turek, CSc.



