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1. Aktudlnost tématu disertacni prace
Predkladana prace se zabyva problematikou véasné analyzy klinicko-ekonomické efektivity a
jeji budouci mozné implementace v praxi. Hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA) je
dnes pouzivano predevsim v oblasti |éCiv. Zaméfuje se zejména na nakladovou efektivitu,
technické vlastnosti a bezpecnost. Early stage HTA (eHTA) se naproti tomu fokusuje na
hodnoceni zdravotnickych technologii v rané fazi, tj. ve fazi vyzkumu a vyvoje, coZ by zejména
pro vyrobce mohl byt zajimavy pomocny nastroj pfi zavadéni novych technologii na trh.

Autorka metodiku eHTA nejprve detailné popisuje v teoretické roviné a nasledné ji aplikuje na
dvé medicinska témata. Témi jsou ndstroj pro predikci vzniku reperfusni fibrilace komor (rVF)
u pacient( se STEMI (ST-elevation myocardial infarction), ktefi podstoupili rekanalizacni Iécbu
pomoci perkutanni koronarni intervence (PCl). Fibrilace komor je zavaznou komplikaci
pacientl se STEMI, jejiZ vznik Ize v soucasnosti jen obtizné pfedem odhadnout. Jednim

z potencidlnich nastrojl této predikce by mohla byt detailni analyza urcitych ¢asti EKG krivky,
ktera by byla klinicky aplikovatelna ve formé dedikovaného softwaru.

Druhym zkoumanym bodem je pak mozné terapeutické vyuZziti melatoninu v prevenci vzniku
rVF, ktery v animalnich experimentech demonstroval jisty protektivni efekt.

2. Splnéni cilt disertacni prace
Hlavnim cilem této prace bylo provést v€asnou analyzu klinicko-ekonomické efektivity
vyvijené technologie predikce rVF pomoci analyzy EKG kivky u pacientd se STEMI, ktefi
podstupuji PCI. Tento cil byl naplnén podle popsané metodiky.
Autorka se v Uvodu vénovala i otdzce mozného terapeutického vyuZziti melatoninu v prevenci
vzniku rVF. Autorka sice tuto terapeutickou analyzu do modelu eHTA zahrnula, nicméné tento
bod nebyl v cilech disertacni prace uveden a nebyl v diskusi ani blize komentovan.

3. Metody a postupy feseni
Autorka postupné diskutuje jednotlivé body své prace, tj. analyzu stdvajici situace z pohledu
eHTA i daného problému v rdmci oboru kardiologie, posouzeni technickych mozZnosti ve
vztahu k vyvijenému zdravotnickému prostfedku, modelovani eHTA, elicitaci expert( s cilem
doplnit neznamé parametry modelu, validaci modelu, analyzu klinicko-ekonomické efektivity.

Za kriticky bod celého procesu eHTA osobné povazuji problematiku elicitace expert(.

V ramci feseni vlastni disertacni prace se na problematiku vyskytu rVF u pacientl se STEMI
dotazovala pouze 10 odbornik(, jejichz pfesné profesni zaméreni ve vztahu k reSenému
tématu neni z dokumentu zcela jasné. Autorka sice cituje praci Qi Cao, kde byli dotazovani
dokonce pouze dva odbornici (!) a dale odkazuje na praci Grigore a kol. (36), ktery
predpoklada, Ze by pro elicitaci mélo stacit 6-12 odbornik(, nicméné takovy predpoklad by
mél byt adekvatné védecky podloZen. Jak tomu bylo v pfipadé této prace?



Z pohledu kardiologa, kde je zavedeni novych metod a IéCebnych strategii dnes dominantné
zaloZeno na evidence-based medicine a studovanych populacich, které zahrnuji zpravidla
desitky, stovky az tisice jedinct, na nichZ je novy zdravotnicky prostfedek testovan, je vzorek
10 odbornik spise pilotni zkouskou nez souborem, z kterého by bylo mozné odvodit vice nez
domnénku. Vyvozovat z takto limitovaného souboru expertt jakékoliv silnéjsi zavéry se mi jevi
jako velmi problematické. Tim spi§, Ze neni zminéno, na zakladé jakych kritérii byli tito experti
vUbec vybrani. Navic tu mGze hrat vyznamnou roli velkd mira subjektivity.

Chapu, Ze odbornik( v urc¢itém oboru nejsou tisice, presto na poli kardiologl provadéjicich
koronarni intervence jich Ize najit desitky jen v Ceské republice. A pokud by mély mit zavéry
skute¢nou vahu (byt ne statisticky vyznamnou), mél by vzorek zahrnovat i odborniky z jinych
zemi napfic EU. VEetné informace, proc resp. jak byli vybrani.

Autorka dale také zmiruje jistou (a pochopitelnou) rezervovanost vyrobcl zverejnit néktera
data potiebna v ramci eHTA z dlivodu rizika odhaleni komeréniho tajemstvi v ramci
konkurence. Nepresna vstupni data, subjektivita, mnoZstvi a erudovanost dotazovanych
expertl a metoda jejich selekce proto mohou byt vyznamnymi faktory, které limituji
skutecnou vyuzitelnost eHTA v praxi dle mho nazoru.

Vysledky disertacni prace a konkrétni pfinosy disertanta

Vzhledem k vyse uvedenému je proto potreba pfistupovat k zavérlim zde prezentované eHTA
analyzy s jistou rezervou. Nepochybné byla vlastni analyza provedena peclivé, nicméné
moment elicitace povazuji za kriticky ¢lanek celého procesu. Proto i odvozené zavéry o
vhodnosti nového diagnostického prostfedku z pohledu ekonomického je nutné brat

S rezervou.

Dalsi poznamka se tyka druhého medicinského tématu, kterym je pfipadné terapeutické
vyuziti melatoninu v prevenci vzniku rVF. Tomuto tématu je sice vénovan pomérné velky
prostor v Uvodu a autorka aplikaci melatoninu zahrnuje i do konceptualniho modelovani.

V dal$im se ale k tomuto tématu jiz nevraci a soustfeduje se na hlavni téma préce, tj. nastroj
pro predikci vzniku rVF.

Vyznam pro praxi a rozvoj studijniho oboru Biomedicinského inzenyrstvi
Pro klinicky orientovaného Iékare je obtizné az nemozné posoudit validné pfinos predkladané
prace pro rozvoj studijniho oboru Biomedicinské inZenyrstvi.

Pokud se tyka vyuZziti v praxi, pak z pohledu vyrobce a/nebo regulaénich uradd bude
hodnoceni klinicko-ekonomické efektivity nového zdravotnického nastroje nepochybné
vyznamné a rozvoj této problematiky v budoucnu lze ocekavat.

| kdyZz ekonomické aspekty musi v soucasnosti zvazovat i |ékar ve své kazdodenni praxi, je
pohled nas, |ékafl preci jen v zakladu jiny a primarné orientovany na patofyziologii nemoci,
moznosti jeji véasné diagnostiky a I1écby. Ekonomické aspekty jsou jak pfi zavddéni novych
zdravotnickych prostredk(, tak i (a mozna predevsim pfi) jejich vyvoji u nas v pozadi.
Domnivam se dokonce, Ze by fada dnes standardné pouzivanych zdravotnickych prostredk
nebyla na svété, pokud bychom jako Iékati hned v pocatcich zvaZovali jejich ekonomické
aspekty a navratnost investic, protoze vyzkum a vyvoj v oblasti mediciny znamena mnoho
tvrdé prace, pocatecnich nedspéchl a nejistoty, zda zamysleny koncept bude skuteéné
klinicky acinny.

Proto si kladu otdzku, zda by povinné zavedeni eHTA neznamenalo ve skutecnosti omezeni
rozvoje novych a potencialné velmi dllezitych zdravotnickych prostfedkd, napf. u vzacnéjsich
onemocnéni, kterd postihuji jen zlomek populace, avsak pro svého nositele jsou o to
maligné;jsi. Zvlasté pokud by mélo byt eHTA (byt jen z¢asti) zaloZzeno na nazoru odbornik(.
Jejich spravna selekce i mnoZstvi dotdzanych by mohli vyznamné ovlivnit proces rozhodovani
0 vyvoji nového zdravotnického prostredku.



6. Formalni Gprava disertacni prace a jeji jazykova uroven
Formalni ¢lenéni prace je logické a prehledné.
Text je psan Cesky, jsou v ném ale pomérné Cetné stylistické i gramatické chyby.
Praci by mél pred odevzdanim dale zkontrolovat i odbornik-kardiolog, protoze nékteré
formulace jsou mirné nepresné a v nékterych bodech i chybné- napf. str.39: jsem si jistd, ze
udavany expert nezminoval véasnou implantaci kardiostimulatoru, ale defibrilatoru (ICD),
protoze zadny kardiostimulator neni schopen resit fibrilaci komor. K tomu jsou uréeny ICD.

7. P¥ipominky a zavérecné zhodnoceni disertacni prace
Disertacni prace se zabyva zajimavym tématem, které podrobné zpracovava a osvétluje
metodiku, kterou Ize pfi aplikaci eHTA poufZit. S vyjimkou vySe zminénych ptipominek a
komentar, které doporucuji, aby autorka doplnila a okomentovala, je prace kvalitni.

Mam nékolik pozndmek a dotaz(:
1. Co povazuje za kriticky a slaby prvek (resp. ¢ast(i)) procesu eHTA sama autorka?

2. Domniva se autorka, Ze by mélo byt eHTA povinnou soucasti vyvojového procesu vsech
zdravotnickych prostfedkl nebo jen nékterych, pfipadné kterych a proc¢?

3. Povazuje autorka metodu, kterda ma odhadovanou senzitivitu jen 58% a specificitu 73%
v predikci outcome za dostatecné ,,perspektivni“ z pohledu eHTA (globalni Tpeak-Tend u
STEMI pacientl jako parametr predikce rVF)?

4. Projekt pracoval s dvéma neznamymi- s metodou predikce vzniku reperfuzni fibrilace
komor (rVF) a s potencialné novou lécebnou strategii ve formé aplikace melatoninu. Je
vhodné provadét eHTA dvou zdravotnickych prostfedki najednou v jednom hodnoceni?

Doporucuji praci k obhajobé po korekci vyse uvedenych nedostatkd.
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