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(Posudek oponenta)

Jako recenzent jsem v obtizné pozici: tématika medicinskych souvislosii posuzované tématiky
je mi vzdalena, Mohu tudiZ poukdzat na miru pozoruhodnosti tématiky a predevsim na kvalitu

res
i

metodologir piistupu a zpracovani. Na otdzku, do jaké miry je takové ,,vytrZeni® pohledu
mozné, zastavam dluzen odpovéd’. Nicméné€ poprosim o shovivavost viiéi mému posouzeni
predevéim od autorky: zaméfeni na metodologii zpracovani je jednostranné a tudiZ pfepina
pravé toto vidéni prace. ZvIaste, kdyZ je evidentni, Ze A. Jedlickova pfi praci na dizertaci
shromazdila vysledky aktivit z fady let a musela tudiZ nejen piislusné analyzy uskutecnit, ale
soucasné i rozvijet a zéroven zachovavat kompatibilitu postupll vyzkumu. Vysledna dizertace

zpracovava a fesi téma postupy, které jsou plvodni a piindSeji nové poznatky. To je tieba

uvodem konstatovat a ocenit!

Dizertaéni prace MUDr. Jedlickové se sklada ze sedmi ¢asti. Po ivodu — se struénym
vymezenim cill a zdméru prace ~ nasleduji ¢tyfi kapitoly, které se vénuji pojmovému
vymezeni spojenému se zkoumanou problematikou. Jde o pojeti a terminologii uZivanou v
klinickém hodnoceni 1é¢ivych piipravki®, dale pii poznavani a odhalovéni ,,podvodi

v klinickém hodnoceni 1é€ivych pfipravki®, dalsi kapitola shrnuje pojmové a institucionalné
zakotvené ,etické aspekty klinického hodnocent lé€ivych pifpravki® a koneéné posledni z
Lleoretickych kapitol” je vénovana pravnim normam vztahujicim se ke klinickému hodnoceni
lé¢ivych piipravki. Pojmovy souhrn je nutny a pravdépodobné v podobnych vyzkumech
obvykly. Otazka, do jaké miry je teoretickd dimenze vyzkumu v uplnosti postiZena piedeviim
pojmovym vymezenin, je ziejma.

Pro préci je podstatné, Ze {oto pojmove vymezeni slouZi jako vychodisko pro ¢ast praktickou.
Neznamena to, Ze by z celku pojmi byly vybrany ty, které budou slouzit jako zdroj pro
konstrukei indikaci empirického zkoumani pfimo, ale jde spiSe o implicitni uZiti
nejdilezitéjsich pojmi v konkréinim vyzkumu, Je mozné nalézt propojent, které zfetelné
ukazuje na to, Ze zdrojové dokumenty pro pojmové uchopeni problematiky slouZily jako kli¢
k navrhu a postupu metodologie vyzkumu. V tonito sméru je zachovana rovnovaha mezi

teoretickou a empirickou &asti prace. Lze Fici, Ze obecnym metodologickym cilem prace bylo
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posouzeni opravnénosti postupi pii posuzovani a empirickym vyzkumem ovéfend jejich
jistota a vyuZitelnost, s nasiednymi navrhy na zdokonaleni postupl pii zpracovani vysledki
empirického vyzkumu. Jde o diilezity piispévek ke vztahu poznavéni a hodnoceni.

Pravé proto je ale pii tom potfeba dat pozor na préci i s pojmy, které zakladni vymezent
provazeji. Zvlasté, kdyZz mohou mit v riznych védnich diciplinich vice ¢ méné odlisné
obsahy. Na sir. 15 napf. je zminén ,kli¢: validita, integrita a ddvéryhodnost dat®. Z hlediska
obvyklého postupu v empirickém vyzkumu v socialnich védach bych ¢ekal vyjadient jeste
reliability, zviasté ve vztahu k dalSim termintim a koneéné 1 validity vidi integrité a
divéryhodnosti dat. I proto, Ze pro posouzeni ,,integrity a ditvéryhodnosti dat™ nejsou

k dispozici obecné piijimané postupy. ZvIasté, kdyZ se trojlistek ,,validita, integrita,
divéryhodnost dat™ pouziva na vice mistech jako jedno ze ,,zaklinadel® pro posouzeni
korektnosti v poznavani.

Oteviraji se témata hodnoceni kvality. Jde o meritorni problém, ktery — jak se ukazuje ~ i

v medicing stoji dost na vodé. (Viz. napt.  klasifikace nalezd pfi auditech® na str. 22.) Nevim
¢im to je, Ze nejsou prezenlovany jemnéjsi postupy, kieré by napi. mohly slouZzit

k zfetelngj$im a uchopitelnéj§im indikacim. MoZnd, Ze je to prosté proto, Ze je rozumné na
nich nepracovat. (Ostatn& zkusenost z konstrukee kvalitativnich indikaci nap¥. p¥i hodnocent
vyzkumné a védecké prace, nebo pii posuzovani tirovne vysokych $kol, kde se usili
soustiedilo na konstrukce modell pro modely — s tristnimi vysledky — o tom piesvédCuje.)
Nicméné — je to tak? Navic k tomu piistupuje prapodivny fakt (na téZe strané jej uvadi
autorka — nejde tudiz o ndmitku vici jejimu textu, ale o podiv nad skute¢nosti), Ze ,,7adné
udaje, které by statisticky vyhodnocovaly podet auditd v CR, p¥ipadné v EU, v zavislosti na
jednotlivych zadavatelich nebo po¢tu klinickych hodnoceni nejsou k dispozici. Atd.” Za
t&échto okolnosti je cena dizeraténi prace A. Jedli€kové o to vétsi!

MoZna, Ze kli¢ k vykladu celého problému lze najit v kapitole 2.7. Jde oviem i o pfesahy,
které by asi staly za pozornost. Klam, lez a podvod (vyklad na stranach 39 — 40) obecné vzato
nelze pochopit a vymezit bez pojeti pravdy. Ale i spravedlnosti a jinych ctnosti (Jak uvadi
autorkou citovany Skoblik). Asi by bylo vhodné&jsi, kdyby autorka prezentovala vlasini
vymezeni jinak neZ jako ,,pravdivé®. Spise ,,poznatky vznikly a pro analyzy jsou uZity tak, jak
byly zjistény“. Podobné by to bylo uZite¢né uvést i u vymezeni druhili podvodi. Opieni se o
pevny a jasné zaznamenany a pouZity algoritmus zjistovani je zasadni a postacujici pro vZiti a

analyzu zjisténych poznatkd.



Mozna, Ze by stalo za to brat vétsi ohled na ¢tenafe: napi. vyraz GCP je pro autorku zjevné
tak béZny, Ze jeho objasnéni — po nékolikerém pouZiti — najde ¢tenaf vlastné az na strané 90.
Obcas se objevi drobnosti, které vychazeji ziejmeé z nezku$enosti autorky ze zpracovani takto
rozsahlé a védecky zaloZené problematiky. Tyké se to hlavi¢ek tabulek i grafi (vysvétlivky
maji byt pod tabulkou ¢i grafem a ne soucasti nadpisu), obéas problém s literaturou (napf.
odkaz na pramen, bez specifikace sdéleni v daném pramenu obsaZzeném, napf. str. 52, 60
apod.), nedotazeni nékterych poznatkil (napf. odkaz na posledni variantu Helsinské deklarace,
av8ak bez dal8iho uvadéni, zda je pouZita ona posledni verze, nebo né&jaka jina - tieba pfi
popisu situace v legislativé u nas). Bylo by asi vhodné, kdyby se autorka odhodlala ke
srovnavaci analyze mezi prameny (zvlasté, kdyz jde o legislativni ¢i pravni zéklady), protoze
pak by ji i analyza situace u nas vysla konkrétngji. (Plati, Ze ,,pokyny SUKL jsou PLNE v
souladu s pozadavky EU a WHO*?, str. 93)

Vyzkum je prezentovan podrobné a z mnoha hledisek. Pfinasi tudiZ v zasadé uceleny pohled
na zkoumanou problematiku. Jeho cena a pivodnost jsou nesporné. Obecné vzato by bylo asi
uzite¢né porovnat soubor zkoumany se ,,zakladnim souborem®, tedy s celkovym piehledem
v8ech kontrol. Pak by byla analyza jesté pritkaznéjsi. Jde ale ziejmé o neuskuteénitelny
poZadavek. Mimochodem fakt, Ze neni k dispozici informaéni systém, ktery by takové
souhrnné porovnavani umozioval, lze povaZovat nejen za nedostatek, ale dokonce za jasny
prohiesek proti 1¢kaiské etice. A to na celosvétové trovni. Nebo je to diikaz o programové
bezohlednosti a neodpovédnosti farmaceutickych firem? Nebo o prodejnosti 1ékaia?
Vysledky vyzkumu jsou souhrnné prezentovany piedevsim zopakovanim dil¢ich vysledkil.
Mozna4, Ze je to tak pfi medicinském vyzkumu obvyklé. KdyZ bych na analyzu kladl
pozadavky na metodologii spi$e ze socialnich vyzkum, pak bych asi oéekaval posun do
obecnéjsi urovné, napt. srovnavanim mezi jednotlivymi zjiténimi ptimo.

Drobné namitky a pfipominky jsou vZdy. Jadro dizertaéni prace A. Jedlickové spociva

v samotném piedmétu a jeho naplnéni. Jde o praci novou, objevnou, diileZitou i vyuZitelnou.
O préci, ktera prezentuje, ze MUDr. Anetta Jedlickova splnila podminky pro pfiznani védecké

hodnosti.
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