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Výroční zpráva tkáňového zařízení FN Brno (TTO) za rok 2016
Transfuzní a tkáňové oddělení Fakultní nemocnice Brno předkládá Výroční zprávu tkáňového zařízení za rok 2016 v souladu s ustanovením § 4 zákona 296/2008 Sb. o lidských tkáních a buňkách a v souladu s požadavky § 10 vyhlášky 422/2008 Sb., oba předpisy v platném znění.
Výroční zpráva je vyhotovena ve formě tabulek, vycházejících z formátu EUROCET a z příloh pokynu SÚKL VYR 42, přílohy č. 1 až č. 4.  
V roce 2016 došlo v tkáňovém zařízení ke změnám odpovědných osob (nově zařazena 1 odpovědná osoba).
V roce 2016 dodávala Fakultní nemocnice Brno odebrané lidské tkáně a buňky k dalšímu zpracování:

· tkáňovému zařízení Národní centrum tkání a buněk, Palachovo nám. 726/2, 625 00 Brno
· výrobci léčivého přípravku moderní terapie, DRK – Blutspendedienst, Zell separation, Sandhofstrasse 1, D-60528 Frankfurt, Spolková republika Německo, v rámci klinického hodnocení – studie Vlivu intrakoronární infúze mononukleárních buněk získaných z kostní dřeně (BM-MNC) na celkovou mortalitu pacientů s akutním infarktem myokardu („The effect of intracoronary reinfusion of bone marrow-derived mononuclear cells (BM-MNC) on all cause-mortality in acute myocardial infarction“), BAMI, EudraCT No: 2012-001495-11
· výrobci hodnoceného léčivého přípravku Advanced Cell Immunotherapy Unit (ACIU), Farmakologický ústav LF MU, Kamenice 5, 625 00 Brno v rámci studie Kombinované protinádorové terapie s ex vivo manipulovanými dendritickými buňkami produkujícími interleukin 12 u dětských, adolescentních a mladých dospělých pacientů s progredujícími, relabujícími nebo primárně metastatickými malignitami vysokého rizika, fáze I/II klinického hodnocení), protokol KDO_DC1311, verze 1.0, EudraCT No: 2014-003388-39

· výrobci léčivého přípravku moderní terapie, TETEC – Tissue Engineering Technologies – AG, Reutlingen, Spolková republika Německo, v rámci plánovaného klinického hodnocení – studie NOVOCART 3D plus: A Clinical Study to Evaluate the Safety Effectiveness of NOVOCART 3D Plus Comparison to Microfracture in the Treatment of Articular Cartilage Defects of the Knee, EudraCT No: 2011-005798-22
V roce 2016 provádělo Tkáňové zařízení FN Brno (TTO) skladování lidských reprodukčních buněk (pouze sperma) onkologických pacientů pro tkáňové zařízení FN Brno – Centrum asistované reprodukce (GPK FN Brno). 

V roce 2016 provádělo Tkáňové zařízení FN Brno distribuci lidských tkání a buněk pro klienty (pacienty) FN Brno a distribuci krvetvorných buněk pro klienty FN Ostrava.
V roce 2016 nebyla zjištěna a ohlášena ze strany Tkáňového zařízení FN Brno (TTO) žádná nežádoucí reakce u příjemce lidských tkání a buněk.
Přílohy k Výroční zprávě tkáňového zařízení:

Příloha č. 1: Přehled činnosti tkáňových bank, odběr, zpracování a distribuce lidských tkání a buněk za rok 2016, buňky
Příloha č. 2: Přehled činnosti tkáňových bank, odběr, zpracování a distribuce lidských tkání a buněk za rok 2016, tkáně
Příloha č. 3: Příloha č. 1 VYR-42 Výroční zpráva TZ za rok 2016 – FN Brno (TTO) – externí dokument
Příloha č. 4: Příloha č. 2 VYR-42 Výroční zpráva TZ za rok 2016 – FN Brno (TTO) – externí dokument
Vypracoval:

RNDr. Rita Pacasová Ph. D., 

odpovědná osoba TZ, pracovník pověřený koordinací procesů LTB 
Příloha č. 1: Přehled činnosti tkáňových bank, odběr, zpracování a distribuce lidských tkání a buněk za rok 2016, buňky
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Příloha č. 2: Přehled činnosti tkáňových bank, odběr, zpracování a distribuce lidských tkání a buněk za rok 2016, tkáně
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