cvut OPONENTSKY POSUDEK
DIPLOMOVE PRACE

I. OSOBNI A STUDIJNi UDAJE

Prijment: Pechkova Jméno: KateFina Osobni ¢islo: 483410
Fakulta: Fakulta biomedicinského inzenyrstvi

Studijni program: Systémova integrace procest ve zdravotnictvi

Nazev prace: Uvedeni nového IVD testu pro detekci CRP na trh

II. HODNOCENi DIPLOMOVE PRACE
-~ N

o — Pocet
Kritéria hodnoceni prace bodii

1.  Splnéni cile a vhodnost struktury obsahu diplomové prace z hlediska zadaného tématu (splnéni 25
zadani). (0 - 30)*

Kazdé cast ¢i véta ze zadani musi mit jasny odraz ve zpracované praci. Excelentné spinéné zadani mize byt ohodnoceno
maximalnim po¢tem bod{. V poméru rozsahu ¢asti v zadani, kterd neni zcela vhodné ¢i Gplné zpracovéana, se hodnoceni
odpovidajicim zplisobem snizuje. Uvedeni cile v Gvodu prace je povinné.

2.  Teoretickd Uroven a vyuziti dostupné literatury v diplomové praci. (0 - 30)* 25

Oponent posuzuje relevantnost teoretické ¢asti k zadani, rozsah resersi a systematické usporadani zjisténych poznatkd.
Pokud pievazuje doslovné prevzeti text(, snizuje oponent hodnoceni az o 15 bod{ (pfirozené za predpokladu dodrzeni
autorskych prav). Ddvodem pro sniZeni celkového hodnoceni je dale nedostate¢ny vybér teoretickych poznatkd, literatury
a zdroj0.

3. Rozsah realiza¢nich praci, aplikovanych védomosti a znalosti, Urover metodologického zpracovani a 25
zavérd prace. (0 - 30)*

Maximalni pocet bodd Ize udélit praci, kterd ma prakticky vyznam pro konkrétni organizaci a ktera je v ni realizovatelna.
RovnéZ prace, kterd ma vyznam pro obohaceni teoretickych poznatk(, mdZe byt ohodnocena maximalnim poctem bodd.
Tento aspekt posuzuje oponent zejména z hlediska vhodnosti k publikovani. Za drobné metodologické nedostatky se
hodnoceni snizuje az o 5 bodl. Nekonzistentnost zpracovani s teoretickymi vychodisky a nejasny ¢i ne zcela odborny
metodologicky pfistup vede ke snizeni minimalné o 15 bodG. Dalsi snizeni hodnoceni Ize udélit za nedostate¢nou diskusi k
zavérim. Celkem 30 bodl za velmi komplexni a bezchybnou préci véetné dalich aktivit jako je U¢ast na védecko-
vyzkumném projektu ¢i grantu, aktivni G¢ast na tvorbé publikaci, patentl ¢i uzitnych vzord.

4.  Formalni ndlezitosti a Uprava diplomové prace (Groven psani, oznaceni struktury textu, grafy, tabulky, 10
citace v textu, seznam pouzité literatury apod.). (0 - 10)*

Oponent hodnoti formalni nalezitosti z pohledu dodrzeni pravidel o psani, atributl zavére¢nych praci, tj. formatovani textu,
struktury prace, seznamu pouzité literatury, vybavenosti diplomové prace grafy a tabulkami, zplsobu citovani. Za
nedodrzeni jednotlivych pravidel snizuje maximdini hodnoceni o 2 body za kazdy nerespektovany atribut. Rovnéz za
vyskyt gramatickych chyb, preklepl a nevhodné stylistiky a terminologie se snizuje hodnoceni o 2-4 body. V préci by se
méla objevovat pouze standardni odborna terminologie a to zejména v ¢eském jazyce (je tfeba hodnotit schopnost
vyjadfovat se technickym jazykem - 2 body), grafy jsou tvoreny podle zésad (viz tolerance a vliv statistického zpracovani -
2 body), u grafdl a tabulek jsou patfi¢né legendy a vse je Citelné (2 body), jsou dodrzena cita¢ni pravidla podle 1ISO690 a

1IS0690-2 (2 body).

5.  Celkovy poéet bodi 85

* Slovni hodnoceni uvedte v komentari.
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I1l. NAVRH OTAZEK K OBHAJOBE
e N

1. V podkapitole 5.2.1 Oznaceni na prostfedku je uvedeno: ,Nosi¢: UDI-DI: 8595706800167, MizZe tento Udaj blize
objasnit? Jaky je vztah a pouziti Zakladniho UDI-DI, UDI-DI a nosice UDI-DI a jaké UDI je uvedeno v Prohlaseni o
shodé?

2.V kapitole 5.6.3 Stabilita popisujete Standardnf stabilitni studii a Zrychlenou stabilitni studii. Mizete objasnit, pro¢
byla pouzita zrychlena stabilitni studie a na kolika Sarzich produktu ma byt podle IVDR provadéna standardni
stabilitni studie?

3. Ve své paci se zminujete, ze u IVD prostiedkd tfidy C je vyzadovana Gcast ozndmeného subjektu. Mlzete naznacit
dalSi postup pfi posuzovani shody pro produkt Lomina CRP Test?

\_ J
IV. CELKOVE HODNOCENi UROVNE VYPRACOVANI DIPLOMOVE PRACE
e ™
Hodnoceni**: A (vyborné) B (velmi dobre) C (dobre) D (uspokojivé) E (dostatecné) F (nedostatecné)
Pocet bod(: 100 -90 89 - 80 79-70 69 - 60 59 -50 <50
d X O a d a

** v pripadé hodnoceni F (nedostatecné) uvedte podrobny komentar

Diplomovou praci hodnotim vyse uvedenym klasifika¢nim stupném a doporucuji/redeperuéuii k obhajobé.

\_ J
V. KOMENTAR
e ™

PredloZena diplomova prace studentky Bc. Katefiny Pechkové se zabyva tématem na pomezi nékolika obord, a to
uvedenim nového IVD testu pro detekci C-reaktivniho proteinu ur¢eného pro sebetestovani. Jedna se o zadani, jehoz
zpracovani je mimoradné naro¢nym Ukolem, zvlasté pak pro jediného autora v rdmci diplomové prace. Vyzaduje
nastudovani a pochopeni zna¢ného mnozstvi legislativy (zejména ve svétle rychle se ménicich legislativnich
podminek oboru v EU i v CR), technickych norem, ale také odborné znalosti z oboru laboratorni mediciny.

Prace se zabyva obecnymi podminkami, které musi byt pro uvedeni na trh splnény, vénuje se vsem klicovym Castem
technické dokumentace, a zvlasté podrobné pak managementu rizik, poméru prinosd a rizik a obecnym poZadavkim
na bezpecnost a funk¢ni zplsobilost. Znacna pozornost je také vénovana dilezité soucasti technické dokumentace -
sledovani pripravku pro uvedeni na trh (PMS) a jeho vztahu k naslednému sledovani funkéni zplsobilosti (PMPF).

Autorka v diplomové praci cituje celkem 61 zdrojd, z nichZ 7 je zdkonnych norem EU nebo CR, 7 je pokynd Evropské
komise nebo Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostfedky a 10 technickych norem. Takovy rozsah Ize pro dany
(cel povazovat za velmi dobry. Bohuzel spousta téchto zdroji se méni doslova pod rukama, o ¢emz svéd¢i napriklad
zmény nékterych pokynd v dobé od uzavérky této diplomové préce.

Teoreticka ¢ast predlozené diplomové prace je zpracovana peclivé a prehledné. Uvadim proto jen nékolik drobnych
poznamek a doporuceni. V kapitole 2.3 Registrace diagnostického prostrfedku in vitro ke vstupu na trh, v ¢asti
vénované Obecnym povinnostem vyrobcd, by bylo vhodné zminit ¢lanek 10, IVDR. Jako drobny nedostatek bych
uved| ¢lanek 2.5 Prohldseni o shodé (str. 24), kde je nedopatfenim uvedena povinnost vyrobce uchovavat prohlaseni
0 shodé po dobu 5 let po vyrobeni posledniho diagnostického zdravotnického prostredku; dle ¢ldnku 10, bodu 7,
IVDR je to vSak 10 let. Déle bych ve ¢ldnku 2.6 Oznaceni CE (str. 24) doporucil zminit nutnost uvéadéni &isla
oznameného subjektu spolu s ozna¢enim CE pro tfidy B, C a D.

PredloZena diplomova prace se vénuje véem stanovenym cilim odpovidajici zplsobem. V ¢asti 5.1.1 Popis a
specifikace prostredku jsou velmi peclivé zpracovany Obecné informace o prostiedku. V uréeném Gcelu pouZiti by
bylo vhodné doplnit, Ze se jedna o kapilarni krev, kterd se od zilni mirné lisi a také doporucuji uvedeni urcené cilové
populace. Prehledné a ndzorné je provedena klasifikace prostredku dle prilohy VIII, IVDR (str. 45). Vyborné je
zpracovana kapitola 5.4 Obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost a s nim souvisejici Pfiloha A - Check
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List (strana 114). Za zdafilé povaZzuji také pouziti Check listu pro identifikaci rizik uvedeny v pfiloze B (strana 127).

Zavérem lze Tict, Ze se autorce diplomové prace podafilo Uspésné zpracovat velice komplexni a rozsahly Ukol tvorby
technické dokumentace in vitro diagnostického prostiedku pro sebetestovani. Téma bylo komplikované nejenom
svou $ifi, ale navic i stéle se ménicimi a upfesiujicimi podminkami pro diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.
Prace bude jisté uzite¢nym vychodiskem pro vyrobce produktu a jeho zpracovani findIni formy fizené technické
dokumentace a pro proces posouzeni shody.
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