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Vyrocéni zprava tkanového zarizeni FN Brno za rok 2018
(CZ000148, CZ000149)

Transfuzni a tkanové oddéleni Fakultni nemocnice Brno pfedklada Vyrocni zpravu tkanového zafizeni
za rok 2018 v souladu s ustanovenim § 4 zakona 296/2008 Sb. o lidskych tkanich a bunkach a
v souladu s pozadavky § 10 vyhlasky 422/2008 Sb., oba predpisy v platném znéni.

Vyroéni zprava je vyhotovena ve forme tabulek, vychazejicich z formatu EUROCET, pfiloha €. 1a¢. 2, a
z pfiloh pokynu SUKL VYR 42, prilohy €. 3 a €. 4.

V roce 2018 doslo v tkafiovém zafizeni ke zménam odpovednych osob a k roz$ifeni rozsahu a mista
¢innosti.

V roce 2018 dodavala Fakultni nemocnice Brno odebrané lidské tkané a burky k dal§imu zpracovani:

- tkanovému zarizeni Narodni centrum tkani a bunék, Palachovo nam. 726/2, 625 00 Brno

- vyrobci autologniho |éCivého pfipravku pro moderni terapii NOVADIP Biosciences S.A., Rue
Granbonpré 11 Bldg., H1435 Mont-Saint-Guilbert, Belgie v ramci klinického hodnoceni bezpecnosti a
predbézné ucinnosti léCivého pfipravku NVD-001 pro 1é€bu prvniho stupné spondylolistézy jako
degenerativni nestability bederni patefe vetazi L1-S1 (,A prospective multi-centre, randomised,
controlled study to evaluate the safety and preliminary effectivness of NVD-001 for the treatment of
low grade degenerative lumbar spondyllolisthesis by interbody fusion (L1-S1). The NVD-001 Spine1
Study"), protokol NVD-CLNO1, EudraCT No: 2016-002642-23

- vyrobci hodnoceného IéCivého pripravku Advanced Cell Immunotherapy Unit (ACIU), Farmakologicky
ustav LF MU, Kamenice 5, 625 00 Brno v ramci studie Kombinované protinadorové terapie s ex vivo
manipulovanymi dendritickymi bufkami produkujicimi interleukin 12 u détskych, adolescentnich a
mladych dospélych pacientu s progredujicimi, relabujicimi nebo primarné metastatickymi malignitami
vysokého rizika, faze /Il klinického hodnoceni), protokol KDO_DC1311, verze 1.0, EudraCT No:
2014-003388-39

V roce 2018 provadélo Tkanoveé zarizeni FN Brno (TTO) skladovani lidskych reprodukénich bunék
(pouze sperma) onkologickych pacientu pro tkanové zafizeni FN Brno — Centrum asistované reprodukce
(GPK FN Brno).

V roce 2018 provadélo Tkanové zafizeni FN Brno distribuci lidskych tkani a bunek pro klienty (pacienty)
FN Brno a distribuci krvetvornych bunék pro klienty FN Ostrava.

V roce 2018 nebyla zjisténa a ohlasena ze strany Tkanového zarizeni FN Brno (TTO) zadna nezadouci
reakce u pfijemce lidskych tkani a bunék.

Prilohy k Vyro€ni zpravé tkanového zafizeni:

Priloha €. 1: Vyro€ni zprava TZ za rok 2018 — FN Brno (TTO) - Pfiloha €. 1, VYR-42 — externi dokument

Priloha €. 2: Vyro€ni zprava TZ za rok 2018 — FN Brno (TTO) - Priloha €. 2, VYR-42 — externi dokument

Priloha ¢. 3: Prehled Cinnosti tkanovych bank, odbér, zpracovani a distribuce lidskych tkani a bunék za
%u’_\

rok 2018, EUROCET, tkané
Vypracoval: RNDr. Rita Pacasova Ph. D.,

odpovédna osoba TZ, pracovnik povéreny koordiné'{:i procesu LTB
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Priloha ¢&. 3: Prehled ¢innosti tkanovych bank, odbér, zpracovani a distribuce lidskych tkani a bunék za

rok 2018, tkané

|Nazev TZ: Odpovédna nsoba:

DARCI A ODBERY

{Potet darci tkéni
Celkovy potet odebranych tkani

POCET DARCU DLE TYPU TKANE
Poet dérc: o&ni tkind

Potet darci kozni thans

Potet darci srdetni chiopné

[Potet darcl cévnich Stépl

Potet dérci muskuloskeletarni tkand ( viech typd )
Potet darc placenty

Pq?gtr dancu pankir;l’tq ?pro pﬂé_rm{b Lan_g_ch:ansa_vjrcﬂ ostravkii)
|Potet darcl tukove tkané
PoCet darcd pfistitnych télisek

|Potet darcti jinych tkani - chrupavka, tkéf pupeéniku, nadorové tkaf

MNOZSTVI ODEBRANYCH TKANI

Otni tkéné (pocet kusi)
.Kotni téind fem?)

‘Srdeéni f;hlopné (potet kusii)

Cévni $tépy ﬂ.’Ofo kusa)

‘Muskuloskeletarni tkané (celkovy pocer kusd)
Placenta (pocet kusd)

Pankreas (potet kusd)

Tukova thén (jednatky)

PFistitna téliska (jednotky)

Katva (pocet kusd)

Jiné tkané - chrupavka, tkaf pupeéniku, nadorova thkai

ZPRACOVANI, DISTRIBUCE, DOVOZ, VYVOZ DO ZAHRANICH

/OGN TKANE (pocet kusd)
Kgil}&l!’ﬁfﬂé (pocet kusil)
|SRDECENI CHLOPEN (pocet kusd)

'CEVNI STEPY (pocet kusi)

MUSKULOSKELETARNI TKANE (celkovy podet viech kust)
- celd nebo ¢ast podpirné kosti (polet kusd)

- svalové glachy / vazy (pocet kusd)

- chrupavka (pocet kusil)

- spongidza

- Jiné muskuloskeletami tkané (i k
|AMNIOVA MEMBRANA (podet kusi)
ILANGERHANSOVY OSTRUVKY (jednotky)
TUKOVA TKARN (jednotiy)

PRISTITNA TELISKA (jednotky)
(OSTATNI TKANE ( usni bublnek a ine...)

, u$ni kdstky a pod....)
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Vyroéni zprava tkaniového zafizeni FN Brno za rok 2018

Reprodukéni buriky*

Partnerské darovani

Spermie

Spermie pro
pfimé poutiti
(1u1)

Pocet darct 24
Pocet odbérd 26
Pocet zpracovanych 98

Pocet pouzitych ve vlastnim zafizeni
nebo distribuovanych do jiného
zafizeni

50

Ovarialni
tkan

Testikularni
tkan

Pocet skladovanych na konci roku

Pocet pfijemct

Pocet vyvezenych do zahranici

Poclet dovezenych ze zahranici

Pocet vyfazenych

200

Davod : umrti ddrce nebo na Zddost
ddrce

200

*data tykajici se darcl - pacientll s onkologickou Dg., ¢innosti v rozsahu opatfovani, zpracovani,
kontrola, propousténi a distribuce je zajisténa TZ FN Brno - GPK CAR, véetné distribuce do jiného TZ

Nepartnerské darovani

Spermie

Spermie pro
pfimé pouziti
(un

Oocyty

Pocet darct

Pocet odbérl

Pocet zpracovanych a propusténych

Pocet pouZitych ve vlastnim zafizeni
nebo distribuovanych do jiného
zafizeni

Embrya

Pocet skladovanych na konci roku

Pocet pfijemcd

Pocet vyvezenych do zahranici

Pocet dovezenych ze zahranici

Pocet vyfazenych
Divod
Ddvod

Celkem Darci PFijemci
Pocet zavainych nezddoucich reakci 0 0 0
Polet zdvainych neZadoucich udélosti 0 —

Ndzvy a adresy zdravotnickych zafizeni, do kterych byly pfipravky distribuovany

o4 -0 108

Nazvy a adresy zdravotnickych zafizeni, ze kterych byly pfipravky distribuovany

Spermie: uvadi se pocet straw nebo kryozkumavek
Oocyty, embrya: uvadi se jednotlivé polty, nikoliv baleni

VYR-42/Pfiloha 1/str. 1z 1/08.1.2019
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Vyrocni zprava tkanového zafizeni za rok 2018 - FN Brno (TTO)

Hematopoetické buriky

Autologni, Zijici darci BM PBSC CBU

Pocet darcl 0 86 54

Pocet odbérl 0 125 54

Poclet zpracovanych a propusténych 0 344 0

Pocet poutitych ve vlastnim zafizeni nebo

distribuovanych do jiného zafizeni 0 152 0

Pocet skladovanych na konci roku 95 1363 935

Pocet pfijemcl 0 88 0

Pocet vyrazenych 31 166 62

Davody: umrti pacienta 3 164 0

Davody: ukoncend lécba 28 2 0

Ddvody: ukonceni skladovdni/ smlouvy 0 0 62

Alogenni, zijici darci BM PBSC DLI CBU
Pocet darcl 0 7 3 0
Pocet odbér( 0 8 3 0
Pocet zpracovanych a propusténych 0 8 12 0
Pf)t':e.t poui!t\'{ch ve \itas:tnim zEFize’ni nebo 0 31 27 0
distribuovanych do jiného zafizeni

Pocet skladovanych na konci roku 0 10 113 0
Pocet pfijemcd 0 30 21 0
Pocet vyvezenych do zahranici 0 0 0 0
Pocet vyfazenych 0 0 16 0
Ddvody: umrti pacienta, ukonéeni lé¢ba 0 0 16 0

Ndzvy a adresy zdravotnickych zafizeni, do kterych byly p¥ipravky distribuovény:
1. Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 750 02 Ostrava — Poruba (PBSC)
2. Narodni Centrum Tkani a Bunék a.s., Palachovo namésti 726/2, 625 00 Brno - Stary
Liskovec (CBU autologni)

Surovina pro vyrobu lécivych pFipravk(

autologni, Zijici darci MNC
Pocet darct 15
Pocet odbérd 17
Propusténych pro vyrobu 17
Dodanych vyrobci v CR 17
Vyvezenych do zahranici 0
Vyrazenych (dlvody) 0
Skladovanych na konci roku 0

gy 18

Seznam zpracovatel(, kterym jsou tkané a buriky dodavany pro dal3i vyrobu:
1. Advanced Cell Immunotherapy Unit (ACIU), Farmakologicky ustav LF MU, Pakultni pemocnice Brno

; LAROV jglent
Kamenice 5, 625 00 Brno (MNC) / + Teansfuzni a tkatove odd
. sekretariat

sinlavské 20, 625 00 Brno
G
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Celkem

Darci

Prijemci

Pocet zavaZnych neZadoucich reakci

0

Poclet zavainych neZadoucich udalosti

Ostatni tkdané a buriky

0

0

o pETEEE

Surovina pro vyrobu lé€ivych pFipravkt

autologni, Zijici darci b Chrupavka AT**
Pocet darct 26 17 6
Polet odbéri 29 17 6
Pocet propusténych 29 17 6
Poéet dodanych vyrobciv CR 29 17 0
Pocet skladovanych na konci roku 0 0 0
Pocet prijemctl 0 0 0
Pocet vyvezenych do zahranici 0 0 6
Poclet vyfazenych 0 0 0
Ddvody 0 0 0
*TT - nddorova tkan (Tumor Tissue), **AT — tukova tkéan (Adipose Tissue)

Pocet vyfazenych 0

Ddvody 0

Seznam zpracovatell, kterym jsou ostatni tkdné a buriky dodavény pro dal3i vyrobu:
1. Advanced Cell Immunotherapy Unit (ACIU), Farmakologicky tstav LF MU, Kamenice 5,

625 00 Brno (TT)

2. Narodni Centrum Tkani a Bunék a.s., Palachovo ndmésti 726/2, 625 00 Brno - Stary
Liskovec (chrupavka pro NTC Chondrograft, hlavice kosti stehenni)
3. NOVADIP Biosciences S.A., Rue Granbonpré 11 Bldg., H1435 Mont-Saint-Guilbert,

Belgie (tukova tkan)
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