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Vyrocni zprava tkanového zarizeni FN Brno za rok 2023
(CZ000148, CZ000149)

Transfuzni a tkafové oddéleni Fakultni nemocnice Brno pfedklada Vyroéni zpravu tkanového zafizeni
za rok 2023 v souladu s ustanovenim § 4 zakona 296/2008 Sb. o lidskych tkanich a burkach a
v souladu s pozadavky § 10 vyhlasky 422/2008 Sb., oba pfedpisy v plathném znéni.

Vyroéni zprava je vyhotovena ve formé tabulek, vychazejicich z pfiloh pokynu SUKL VYR 42 (pfilohy &.
1 a¢. 2) azformatu EUROCET (pfiloha €. 3).

V roce 2023 doslo v tkanovém zafizeni ke zménam odpovédnych osob a doslo k rozsifeni rozsahu
¢innosti o opatfovani a propousténi alogenni tkané pupecniku pro vyrobu LPMT.

V roce 2023 dodavala Fakultni nemocnice Brno odebrané lidské tkané a bunky k dalSimu zpracovani:

- tkanovému zafizeni Narodni centrum tkani a bunék/ Narodni centrum pupeénikové krve, Dr.
Slabihoudka 6232/11, Ostrava — Poruba, budova VTP 4Medical Innovations Ostrava

- vyrobci hodnoceného Iééivého pripravku Advanced Cell Immunotherapy Unit (ACIU), Farmakologicky

ustav LF MU, Kamenice 5, 625 00 Brno v ramci

o 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 I/1l
klinického hodnoceni), protokol KDO_DC1311, verze 1.0, EudraCT No: 2014-003388-39

o klinického hodnoceni MSC-EB dle protokolu ,BezpeCnost a Uucinnost alogennich
mezenchymalnich stromalnich bunék odvozenych z tukové tkané u pacientl s epidermolysis
bullosa: klinické hodnoceni faze I/1I*, verze 3.0, EudraCT No: 2020-002936-55

- vyrobci registrovaného autologniho lécivého pfipravku (CAR-T) Kite Pharma EU BV, Science Park
408, 1098 XH Amsterdam, Nizozemské kralovstvi (soucast skupiny Gilead Sciences, drzitel
autorizace); |é&ivy pfipravek moderni terapie — GMO LP (Yescarta® registracni ¢&islo
EU/1/18/1299/001 a Tecartus®, registraéni ¢islo EU/1/20/1492/001)

- vyrobci hodnoceného Iécivého pfipravku Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, Beerse,
2340, Belgium, v ramci studie JNJ-68284528 MMY 3004 citacel (CARTITUDES), EudraCT ¢islo: 2021-
001242-35

- vyrobci autologniho IéCivého pripravku pro moderni terapii Kite Pharma EU BV, Tufsteen 1, 2132 NT
Hoofddorp, Nizozemské kralovstvi (sou¢ast skupiny Gilead Sciences) v ramci klinického hodnoceni —
studie Multicentricka studie faze I/ll hodnotici bezpecnost a uc€innost KTE-X19 u pediatrickych a
dospivajicich subjektl s relabujicic/ refrakterni B-prekurzorovou akutni lymfoblastickou leukemii nebo
s relabujim/ refrakternim Non-hodkinovym lymfomem z B-bunék (ZUMA4), EudraCT C¢islo: 2015-
005010-30)

- vyrobci hodnoceného IéCivého pfipravku Innovacell AG, Science Park Innsbruck Mitterweg 24, 6020
Innsbruck, Rakousko, v ramci klinického hodnoceni |éCivého pfipravku ICEF15 pro lé¢bu fekalni
inkontinence, Cislo protokolu IC-01-02-5-009, EudraCT ¢islo: 2021-001376-42.

V roce 2023 provadélo Tkarnové zafizeni FN Brno (TTO) skladovani lidskych reprodukénich bunék
(pouze sperma) onkologickych pacientl pro tkanove zafizeni FN Brno — Centrum asistované reprodukce
(GPK FN Brno).

V roce 2023 nebyla zjisténa a ohlasena ze strany Tkanového zafizeni FN Brno (TTO) Zadna nezadouci
reakce u prijemce lidskych tkani a bunék.

Prilohy k Vyro€ni zprave tkanového zafizeni:

Pfiloha &. 1: Vyroéni zprava TZ za rok 2023 — FN Brno (TTO) - Pfiloha &. 1, VYR-42 — externi dokument
Priloha ¢. 2: Vyro¢ni zprava TZ za rok 2023 — FN Brno (TTO) - Pfiloha &. 2, VYR-42 — externi dokument
Priloha ¢. 3: Prehled ¢innosti tkanovych bank, odbér, zpracovani a distrib? lidskych tkani za rok 2023,

EUROCET - externi dokument

Vypracoval: RNDr. Rita Pacasova Ph. D, 7 F i nemocnice Bmo
odpovédna osoba TZ, pracovnik povéfeny koordinaci procesurm“ a tkafiové oddleni
Dne: 29.2.2024 sekretarift

Jihlsvska 20, 625 00 Brmo
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Vyroéni zprava tkanového zafizeni za rok 2023

Reprodukéni buniky*
HEEAS Testikuldrni | Ovarialni
Partnerské darovani Spermie pro pfimé | Oocyty | Embrya i o
il tkan tkan
poutziti (1UI
Polet darc 37 e 0 R 0 0
Potet odbérii 37 : 0 e 0 0
Pocet zpracovanych 134 : 0 0 0 0
Polet pouZitych ve vlastnim zafizeni e : 5 S
nebo distribuovanych do jiného 11 0 0 % 0
zafizeni . : v e
Potet skladovanych na konci roku 3160 & : 0 0 0 0
Potet pfijemcil 4 0 S 0
Potet vyvezenych do zahranii 0 i 0 0 BB o :
Pocet dovezenych ze zahraniCi 0 v 0 0 : % e
Potet vyfazenych 45 2 : 0 " i 0
DL'NOd : umrti ddarce nebo na Zddost a5 : 0 0 0
ddrce S
e v 0 0 : 0

*data tykajici se darci - pacientl s onkologickou Dg., €innosti v rozsahu opatfovani, zpracovani, kontrola,

propousténi a distribuce je zajisténa TZ FN Brno - GPK CAR (CZ000147), véetné distribuce do jiného TZ.

Spermie
Nepartnerské darovani Spermie pro pfimé | Oocyty | Embrya
pouziti (IU1)
Pocet darch 0 : 0 e
Pocet odbérl 0 2 0 [
Pocet zpracovanych a propusténych 0 0 0
Pocet poutitych ve vlastnim zafizeni
nebo distribuovanych do jiného 0 : 20 0
zafizeni
Pocet skladovanych na konci roku 0 0 0
Pocet pfijemct 0 0
Pocet vyvezenych do zahranici 0 : 0 0
Potet dovezenych ze zahranici 0 0 0
Pocet vyfazenych 0 : 4 0 0
Ddvod 0 0 0
Davod 0 3 0 0
Celkem Darci Pfijemci
Pocet zavainych nezadoucich reakci 0 0 0
Polet zavaznych neZddoucich udalosti 0

Ndazvy a adresy zdravotnickych zafizeni, do kterych byly pfipravky distribuovany

N&zvy a adresy zdravotnickych zafizeni, ze kterych byly pfipravky distribuovany

Spermie: uvadi se podet straw nebo kryozkumavek

Oocyty, embrya: uvadi se jednotlivé pocty, nikoliv baleni

VYR-42/Pfiloha 1/str. 1z 1/08.1.2019

RND. Rita Pacasové, Ph.D.
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Vyrocni zprava tkanového zarizeni za rok 2023 — FN Brno (CZ000148, CZ000149)

Hematopoetické burky

Autologni, Zijici darci BM PBSC CBU

Pocet darct 0 74 48

Pocet odbérd 0 99 48

Pocet zpracovanych a propusténych 0 290 ks 0

P'oée't pouiit\:{ch ve \ilas:tnim zv::ﬁize:ni nebo 0 137 ks 0
distribuovanych do jiného zafizeni

Pocet skladovanych na konci roku 62 1647 370

Pocet pfijemct 0 94 0

*vydej do TZ NCTB a.s. (na Zadost po ukonéeni

smlouvy s FN Brno)

Pocet vyfazenych 0 73 535

Davody: umrti pacienta 0 73 0

Davody: ukonceni skladovdni/ smlouvy -

likvidace 0 0 64

Davody: ukonceni skladovdni/ smlouvy —

preddni ke skladovdni v jiném TZ 0 0 471
Alogenni, Zijici darci/ MUD* BM PBSC DLI CBU
Pocet darct 1 9/ 28 4/ 10 0
Pocet odbér 1 9/ 29 4/ 10 0
Polet zpracovanych a propusténych 1 12/50 | 22/ 45 0
Pocet pouzitych ve vlastnim zafizeni nebo

distribuovanych do jiného zafizeni . 9/ 36 8/17 0
Pocet skladovanych na konci roku 0 8/25 |69/102 0
Pocet pFijemcli 1 9/28 | 8/17 0
Pocet vyvezenych do zahranici 0 0 0 0
Potet vyiazenych 0 1/3 8/ 11 0
Ddvody: umrti pacienta, ukonceni lééba 0 1/3 8/ 11 0

*z dlivodu minimalizace rizik spojenych s vyskytem SARS-CoV-2 byly zpracovavany
(kryokonzervace) a skladovany i alogenni (MUD) bunééné transplantaty (BM, PBSC, DLI) dodavané

z jinych TZ (registri DKD)

N&zvy a adresy zdravotnickych zafizeni, do kterych byly pfipravky distribuovany:
1. Narodni Centrum Tkani a Bunék a.s., Narodni centrum tkani a bunék/ Rodinnd banka
perinatdlnich a mesenchymalnich bunék, Dr. Slabihoudka 6232/11, Ostrava — Poruba,
budova VTP 4Medical Innovations Ostrava (CBU autologni)

Surovina pro vyrobu lé€ivych pFipravki

autologni, Zijici darci MNC
Pocet darc 30
Pocet odbéru 30
Propusténych pro vyrobu 30
Dodanych vyrobci v CR 2
Vyvezenych do zahranici 28
Vyfazenych (dGvody) 0
Skladovanych na konci roku 0
VYR-42/Pfiloha 2 str.1z2

RNDr. Rita Pacasovd, Ph.D. /ﬂ&(?\/
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Seznam zpracovatell, kterym jsou tkané a buriky dodavany pro dalsi vyrobu:
1. Advanced Cell Immunotherapy Unit (ACIU), Farmakologicky tstav LF MU, Kamenice 5, 625

00 Brno (MNC)

2. Kite Pharma EU BV, Science Park 408, 1098 XH Amsterdam, Nizozemské kralovstvi, soucast
skupiny Gilead Sciences, (MNC pro vyrobu autologniho LP Yescarta®, registracni Cislo
EU/1/18/1299/001 a Tecartus®, registracni Cislo EU/1/20/1492/001 a MNC pro vyrobu
hodnoceného LP v rdmci studie ZUMA-4)

3. Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, Beerse, 2340, Belgium, v ramci studie
JNJ-68284528 MMY3004 citacel (CARTITUDES), EudraCT No: 2021-001242-35

Celkem | Darci | Pfijemci
Pocet zavaznych nezadoucich reakci 0 0 0
Poéet zavaznych nezadoucich udalosti 0 peEsmmmesRon

Ostatni tkané a burky

Surovina pro vyrobu lécivych pFipravki
autologni, Zijici darci

MT*

Pocet darcu

Poéet odbéri

Pocet propusténych

Pocet dodanych vyrobci v CR

Pocet skladovanych na konci roku

Pocet pfijemcl

Pocet vyvezenych do zahranici

O |Oo(Oo|0|00 |00 |0

Pocet vyrazenych

o

Ddvody

o

*MT - svalova tkan (Muscular Tissue)

Seznam zpracovatell, kterym jsou ostatni tkané a buriky dodavany pro dalsi vyrobu:
1. Innovacell AG, Science Park Innsbruck Mitterweg 24, 6020 Innsbruck, Rakousko (MT)

Surovina pro vyrobu lé€ivych pFipravki
alogenni, Zijici darci

AT*

Pocet darcl

Pocet odbéri

Pocet propusténych

Pocet dodanych vyrobci v CR

Pocet skladovanych na konci roku

Pocet pFijemcli

Pocet vyvezenych do zahranici

||| W WW|Ww

Polet vyfazenych

o

Davody

* AT — tukova tkan (Adipose Tissue)

Seznam zpracovatel(, kterym jsou ostatni tkané a buriky dodavany pro dalsi vyrobu:
1. Advanced Cell Immunotherapy Unit (ACIU), Farmakologicky ustav LF MU, Kamenice 5,

625 00 Brno (AT)

VYR-42/P¥iloha 2

str.2z2

RND. Rita Pacasov, Ph.D. 4’/@\/
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L Prehled cinnosti tkafiového zafizeni, odbeér,
‘zpracovani a distribuce lidskych tkani za r.2023

|Nizev TZ: TZ FN Brno (CZ00148, CZ00149) Odpovédné osoba: RNDr. Rita Pacasova, Ph.D.  Adresa: Jihlavska 20, 625 00 Brno

DARCI A ODBERY s Ze"‘“gég‘"“’ ot Zijici CELKEM
Potet darci tkani 0

Celkovy poet odebranych tkani ] 0 0 132 132
POCET DARCU DLE TYPU TKANE L5 1’.‘:1; Zijici CELKEM
Potet darch o&ni tkdné 0 ] 0 0 0
Potet darci koZni tkané 0 0 0 0 0
Pocet darci srdeéni chlopné ] 0 0 0 0
Pocet darcia cévnich Stépi 0 0 0 0 0
Potet darct muskuloskeletaini tkané (vsech typi) 0 0 0 45 45
Potet darci placenty 4 41
Potet darci pankreatu (pro pfipravu Langerhansovych ostrivki) 0 0 0 0 0
Pocet darci tukové tkané 0 0 0 3 3
Potet darci pfistitnych télisek 0 0
Potet darca jinych tkani (tkan pupeéniku autlog.) [ 0 0 43 | 43

zempely darce

MNOZSTVi ODEBRANYCH TKANI eh

|O¢ni tkéané (pocet kusd)

Kozni tkané (cm”) 0
Srdeé&ni chlopné (pocet kusi) 0
Cévni &tdpy (pocet kusi) 0
Muskuloskeletaini tkané (celkovy pocet kusi) 0
Placenta (pocet kusii) 41 a1
Pankreas (pocet kusi) 0 0 ] 0 0
Tukova tkari (jednotky) 0 0 0 3 3
Pristitna téliska (jednotky) 0 0
Kalva (pocet kusii) 37 L1
Jiné tkané (tkan pupeéniku autolog.) 0 0 0 43 43

1 oy DOVOZ ZE ZAHRA VYVOZ DO ZAHRANICI
ZPRACOVANI, DISTRIBUCE, DOVOZ, VYVOZ DO ZAHRANICI AHBON A S ; R S L

=]
o

OCNI TKANE (pocet kusi)

KOZNi TKANE (pocet kusu)

SRDECNI CHLOPEN (pocet kusi)

CEVNI STEPY (pocet kusii)

MUSKULOSKELETALNI TKANE (celkovy pocet viech kusi)
- celd nebo ¢ast podpirné kosti (pocet kusti)

- svalové $lachy / vazy (podet kust)

- chrupavka (pocet kusu)

- spongidéza

- jiné kuloskeletélni tkdné (meniskus, uni kistky a pod....)
AMNIOVA MEMBRANA (pocet kust)

LANGERHANSOVY OSTRUVKY (jednotky)

TUKOVA TKAN (jednotky)

PRISTITNA TELISKA (jednotky)

OSTATNI TKANE ( ugni bubinek a jiné...)

o|lo|o|o|lo|o|o|o|lo|e|lo|jo|la|le|e
o|lo|o|o|lo|o|o|o|o|o|o|o|o|e|e
o|le|o|lo|lo|lo|lo|o|o|o|o|e|e|le|e

o|lo|o|o|lo|e|o|o|lo|o|o|lo|o|le|e
o|lo|o|o|lo|o|o|o|lo|lo|o|lo|o|e|e
o|lo|lo|o|o|o|o|lo|lo|lo|lo|jo|o|e|o
o|lo|eo|lo|o|o|o|eo|eo|jo|o|o|e|e

o|lo|e|lo|lo|o|o|o|e|e|lo|lo|e|e

CELKOVY POCET

TRANSPLANTACE yrovedenyc! transplant.

prijemcu
iy tkani

OCNi TKANE
KUZE 123 4 123
SRDECNI CHLOPEN 0 0 0 RNDr. Rita Pacasové, Ph.D.
CEVNI STEPY 0 0 0 29.02.2024
MUSKULOSKELETALNI TKANE (vSechny typy) 317 284 37
AMNIOVA MEMBRANA 75 75 P
LANGERHANSOVY OSTRUVKY | Fakultni nemocnice B:Snt;
TUKOVA TKAN (ednotky) Transfuzni a tkifiové oddd

kretaridt
PRISTITNA TELISKA (jednotky) sel §25 00
OSTATNI TKANE ( usni bubinek a jiné...) Jihisvsks 20, Bemo

cjo|lo|o
oclo|lo|o




