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Vyrocni zprava tkanového zarizeni FN Brno za rok 2019
(CZ000148, CZ000149)

Transfuzni a tkanové oddéleni Fakultni nemocnice Brno predklada Vyroéni zpravu tkanového zafizeni
za rok 2019 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 platném znéni.

Vyroéni zprava je vyhotovena ve formé tabulek, vychazejicich z formatu EUROCET, pfiloha €. 1a¢. 2, a
z priloh pokynu SUKL VYR 42, pfilohy & 3 a¢. 4.

V roce 2019 doslo v tkanovém zafizeni ke zménam odpoveédnych osob a k rozsifeni rozsahu €innosti.
V roce 2019 dodavala Fakultni nemocnice Brno odebrané lidské tkané a buriky k dalSimu zpracovani:
- tkanovému zarizeni Narodni centrum tkani a bunék, Palachovo nam. 726/2, 625 00 Brno

- vyrobci hodnoceného lééivého 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 pacientl s progredujicimi, relabujicimi nebo primarné metastatickymi malignitami
vysokého rizika, faze I/ll klinického hodnoceni), protokol KDO_DC1311, verze 1.0, EudraCT No:
2014-003388-39

- vyrobci registrovaného autologniho lé€ivého pfipravku (CAR-T) Kite Pharma EU BV, Science Park
408, 1098 XH Amsterdam, Nizozemské kralovstvi (soucast skupiny Gilead Sciences, drzitel
autorizace); légivy pripravek moderni terapie - GMO LP (Yescarta® registraéni &islo
EU/1/18/1299/001)

Vroce 2019 provadélo Tkarnové zafizeni FN Brno (TTO) skladovani lidskych reprodukénich bunék
(pouze sperma) onkologickych pacientu pro tkanové zafizeni FN Brno — Centrum asistované reprodukce
(GPK FN Brno).

V roce 2019 provadélo Tkanové zarizeni FN Brno distribuci lidskych tkani a bunék pro klienty (pacienty)
FN Brno a distribuci krvetvornych bunék pro klienty FN Ostrava.

V roce 2019 nebyla zjisténa a ohlasena ze strany Tkanového zafizeni FN Brno (TTO) Zadna nezadouci
reakce u pfijemce lidskych tkani a bunék.

Prilohy k Vyroéni zpraveé tkarfového zarizeni:
Pfiloha ¢. 1: Vyroéni zprava TZ za rok 2019 — FN Brno (TTO) - Priloha €. 1, VYR-42 — externi dokument
Priloha ¢. 2: Vyroéni zprava TZ za rok 2019 — FN Brno (TTO) - Pfiloha €. 2, VYR-42 — externi dokument

Priloha ¢. 3: Prehled ¢innosti tkanovych bank, odbér, zpracovani a distribuce lidskych tkani a bunék za
rok 2019, EUROCET, tkané

/, / Fakultni nemocnice Brno
/ / Transfozni a tkatové oddéleni
‘ sekretarift
U— Jihlavské 20, 625 00 Bmo -7 -03- 2020
Vypracoval: RNDr. Rita Pacasova Ph. D., @

odpovédna osoba TZ, pracovnik povéreny koordinaci procesu LTB
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Vyroéni zprava tkanového zafizeni za rok 2019

Reprodukéni buriky*
Spermie pro P L
" 5 s p . pv. ; Testikularni Ovarialni

Partnerské darovani Spermie | pfimé pouziti| Oocyty | Embrya i 5 o

tkan tkan

(1U1)
Pocet darch 25 R 0 [hosaes
Pocet odbéri 25 e 0 i
Pocet zpracovanych 92 AR 0
Pocet pouZitych ve vlastnim zafizeni e '-c&»;-‘ e *' :
nebo distribuovanych do jiného 64 pEEEERRERE 0 S B
zafizeni A
Pocet skladovanych na konci roku 3653  prmmeme 0
Pocet prijemci 14 e e
Pocet vyvezenych do zahranici 0 e 0 e
Pocet dovezenych ze zahranici 0 o 0 o e
Polet vyFazenych 164  pemmmmmmmmsE O S
Divod : umrti ddrce nebo na Zddost e R
4 164  [lemmsmmmsmmnd Q) S
ddrce e s :
0 SR

*data tykajici se darci - pacientd s onkologickou Dg., ¢innosti v rozsahu opatfovani, zpracovani, kontrola,
propousténi a distribuce je zajisténa TZ FN Brno - GPK CAR (CZ000147), v€etné distribuce do jiného TZ.

Spermie pro
Nepartnerské darovani Spermie | pfimé pouZiti| Oocyty | Embrya
(1U1)
Pocet darct 0 R 0 B
Pocet odbéri 0 e, 0 [
Pocet zpracovanych a propusténych 0 e 0 0
Poéet pouZitych ve vlastnim zafizeni e
nebo distribuovanych do jiného 0 AR 0 0
zafizeni R
Pocet skladovanych na konci roku 0 e 0 0
Pocet pfijemct 0 R 0
Poéet vyvezenych do zahranici 0 e 0 0
Pocet dovezenych ze zahrani¢i 0 R 0 0
Pocet vyfazenych 0 e () 0
Divod 0 s 0 0
Divod 0 pemmmmmmmEd O 0
Celkem Darci PFijemci
Pocet zdvainych nezddoucich reakci 0 0 0
Pocet zavainych nezadoucich udélosti 0 e R
, s = . , » o , Fakuitni ncimocnice Brno
Nazvy a adresy zdravotnickych zafizeni, do kterych byly pfipravky distribuovany Transfuzni a tkafové oddéleni
N&zvy a adresy zdravotnickych zafizeni, ze kterych byly pfipravky distribuovany Jmi,vs,_.;e;‘(f 5?:)0 Brao

Spermie: uvadi se pocet straw nebo kryozkumavek
Oocyty, embrya: uvadi se jednotlivé pocty, nikoliv baleni 2 |
“§Or, Rta Pacasovd, Ph.D. }[\
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Vyroéni zprava tkanového zatizeni za rok 2019 — FN Brno (TTO)

Hematopoetické buriky

Autologni, Zijici darci BM PBSC CBU

Pocet dércl 0 71 50

Pocet odbéri 0 92 50

Pocet zpracovanych a propusténych 0 261 0

Pocet pouZitych ve vlastnim zafizeni nebo

distribuovanych do jiného zafizeni £ 126 s

Pocet skladovanych na konci roku 66 1466 935

Pocet pfijemci 0 90 0

Pocet vyrazenych 29 32 0

Divody: umrti pacienta 29 32 0

Davody: ukoncend lécba 0 0 0

Ddvody: ukonceni skladovdni/ smlouvy 0 0 0

Alogenni, Zijici darci BM PBSC DLI CcBU
Polet darcil 1* 5 “ 0
Pocet odbérd 1 6 4 0
Pocet zpracovanych a propusténych 1 6 4+15%* 0
Poclet pouZitych ve vlastnim zafizeni nebo

distribuovanych do jiného zafizeni 1 ? 8 0
Pocet skladovanych na konci roku 0 6 124 0
Pocet pfijemcl | 5 8 0
Pocet vyvezenych do zahranici 0 0 0 0
Pocet vyfazenych 0 0 9 0
Divody: umrti pacienta, ukonceni Iécba 0 0 9 0

*pFibuzenecky odbér, **celkem 4 odbéry, z nich 4 podéni pomérné asti v nativni podobé a
celkem 15 &asti kryokonzervovano pro budouci pouZiti

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

Surovina pro vyrobu lé¢ivych pfipravkl

autologni, zijici darci MNC

Pocet darcl 14

Pocet odbért 14

Propusténych pro vyrobu 14

Dodanych vyrobci v CR 13

Vyvezenych do zahranici 1

Vyfazenych (divody) 0 “E4ilinf Acmocnice Brno
Skladovanych na konci roku 0 (ARl & tkanové oddeleni

gekretariat

r ¥ v P vr s y s ¥ 8
Seznam zpracovatel(, kterym jsou tkané a buriky dodavany pro dalsi vyrobu: Ihluveid 20, €25 00

1. Advanced Cell Immunotherapy Unit (ACIU), Farmakologicky ustav LF MU,
Kamenice 5, 625 00 Brno (MNC) J
2. Kite Pharma EU BV, Science Park 408, 1098 XH Amsterdam, leozem-ske kralovstvi, / :
soutast skupiny Gilead Sciences, drZitel autorizace; (MNC pro vyrobu autolognlh%hu aita Pacasovd, Ph.D.
LP Yescarta®, registra¢ni ¢islo EU/1/18/1299/001)

VYR-42/Pfiloha 2 str.1z2 Vyro¢ni zpréava TZ FN Brno 2018



Celkem | Darci | Pfijemci
Pocet zavaznych nezadoucich reakci 0 0 0
Pocet zdvainych nezddoucich udalosti 0

Ostatni tkané a buriky

Surovina pro vyrobu lé€ivych pFipravki

autologni, Zijici darci ™
Potet dércl 13
Pocet odbérd 14
Pocet propusténych 14
Pocet dodanych vyrobci v CR 14
Pocet skladovanych na konci roku 0
Pocet pfijemct 0
Pocet vyvezenych do zahranici 0
Pocet vyfazenych 0
Divody 0

*TT - nadorova tkan (Tumor Tissue)

Pocet vyfazenych

0

Divody

0

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

625 00 Brno (TT)
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Fakuitni neirocnice E};‘"nq
Transfuzni a tkatove oddéien
sekretariat
Jihldvska 20, 625 00 Bmo
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EUROCET

Prehled ¢innosti tkanového zarizeni, odbér,
zpracovani a distribuce lidskych tkani za r.2019

|Nézev TZ: Fakutni nemocnice Brno (MTB10) Odpovédna osoba: RNDr. Rita Pacasova Ph.D.

zempely darce

Adresa: Jihlavska 20, 625 00 Brno

DARCI A ODBERY T w e Zijici CELKEM
Poget darci tkani 0 0 0 109 109
Celkovy potet odebranych tkani 0 0 0 110 110

zemprely darce
DCD
Potet dérci oéni tkané 0 0

POCET DARCU DLE TYPU TKANE

Zijici

CELKEM

Pog&et darcd koZni tkané

Poget darci srdeéni chlopné

0 0
0 0
Poéet darcd cévnich $tdpl 0 0
Poé&et darci muskuloskeletarni tkané (vSech typd) 0 0
Pog&et darci placenty
Poéet darcl pankreatu (pro pfipravu Langerhansovych ostrivkd)

Poéet dércl tukové tkané
Poget dércl pfistitnych télisek
Poéet darcel jinych tkani

zemprely darce

MNOZSTVi ODEBRANYCH TKANI

DCD

O¢ni tkéné (podet kusd)

Kozni tkané (cm?)

Srdeéni chlopné (pocet kusd)

Cévni §tépy (podet kusu)

o|lo|le|e|o

Muskuloskeletarni tkdné (celkovy pocdet kusd)
Placenta (pocet kusd)
Pankreas (podet kusd) 0

Tukova tkan (jednotky) 0
Pristitna téliska (jednotky)
Kalva (pocet kusd)

Jiné tkané 0

DISTRIBUCE
NARODN

ZPRACOVANO

ZPRACOVANI, DISTRIBUCE, DOVOZ, VYVOZ DO ZAHRANICI

OCNI TKANE (pocet kusd)

DOVOZ ZE ZAHRANICI

Mimo EU

o

VYVOZ DO ZAHRANICI

Do EU Mimo EU Celkem

KOZNI TKANE (pocet kust)

SRDECNI CHLOPEN (poéet kusdi)

CEVNIi STEPY (pocet kusii)

MUSKULOSKELETARNI TKANE (celkovy pocet viech kusii)

- celd nebo &ast podplrné kosti (poéet kusi)

- svalové $lachy / vazy (pocet kusd)

- chrupavka (pocet kusi)

--spongiéza

- jiné muskul letarni tkané (meni:

kus, usni kustky a pod....)

AMNIOVA MEMBRANA (podet kusd)

LANGERHANSOVY OSTRUVKY (jednotky)

TUKOVA TKAN (jednotky)

PRISTITNA TELISKA (jednotky)

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

OSTATNI TKANE ( usni bubinek a jiné...)

ol|lo|lo|o|o|o|o|o|o|jo|o|o|o|o| o

o|lo|o|e|e|oc|o|o|le|o|o|o|e|e

o|lo|le|le|e|e|e|lo|o|lo|eo|le|e|e|e
o|lo|o|o|lo|o|o|o|o|o|e|o|e|e|e
o|lo|leo|lo|lo|e|e|o|le|e|e|e|le|e|e

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
O PO

OCNI TKANE 17 17

KUZE 0

SRDECNI CHLOPEN 0

CEVNI STEPY 0

MUSKULOSKELETARNI TKANE (vSechny typy)

AMNIOVA MEMBRANA

LANGERHANSOVY OSTRUVKY

TUKOVA TKAN (jednotky)

PRISTITNA TELISKA (jednotky)

Doacggooc

olo|e|o|f

OSTATNI TKANE ( usni bubinek a jiné...)

N
ooocgsooo:“

ocnice Brno

ni nem
1::1“8;:!1“1 a tkaf*m ¢ oddgieni

sekretariit

wzo 625 00 B‘}w
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9 RNOr. Rita Pacasov, Ph.D.
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DARCOVSKE REGISTRY

BANKY PUPECNIKOVE KRVE

HPC TRANSPLANTACNI CENTRA

HPC DATA- activity 2019

Tkariové zafizeni Fakultni nemocnice brno (MTB10/CZ000148)

T Bt® - Vystup z
i DAROVANI k ch\stra.:: béhem registru bihem
i roku
Poget viech dérca hematopoetickych bunék 4 x X x
Podet jednotek pupeénikové krve 940 X 5 935
PUVOD ZADO
DAVA AROD R =
po 0
Potet uskuteénénych vyhleddvani v narodnim registru X x x X
Potet uskuteZn&nych vyhledavéni v cizim registru X X
Poget nepfibuznych darovani X X x x
- z viastni zemé X x X X
- ze zemi EU X x
- ze zemi mimo EU X x
PRIJATO DISTRIBUCE
DISTRIBUCE z EU zemi mimo EU zemé Celkem do EU zemi  mimo EU zemé Celkem
- kostni dferf X X X X X x
- periferni krev X x X | -1 X X x
- pupecnikové krev x x .4 ] el X X X

POCET ODBERU

Po&et odbéru
- kostni dferi

- periferni krev

- pupelnikova krev

ALOGENNI
NEPRIBUZNE

PUPECNIKOVA KREV

Poéet nepfibuznych jednotek
- viastni zemé
- ze zemi EU

- ze zemi mimo EU

Odebrano Konzervovano Distribuce

Poéet pfibuznych jednotek
- vlastni zemé
- ze zemi EU

- ze zemi mimo EU

X x X
x X X
X X

X x

x X X
x X x
x x X

TRANSPLANTACE

Provedené transplantace
- kostni dferi

- periferni krev

- pupednikové krev

AUTOLOGNI

PRIBUZNE NEPRIBUZNE

Transplantaci
celkem

Pfijemeci
{1.transplant.)

Transplantaci
celkem

Prijemci
(1.transplant.)

Transplantaci
celkem

Prijemci
(1.transplant.}

OSTATNI POSTUPY spojené s transplantaci
HPC

AUTOLOGNI (A NEPRIBUZNE

Celkem Celkem Celkem Celkem
4 Celkem prijemcu 2 5
postupu postupu postupu prijemecu

Typ postupu 1 1 8 8 4 4
Infuze dércovskych lymfocytl 0 0 8 8 4 4
Jiné - LP Yescarta (GMO autologni MNC) 1 1 0 0 0 0

/
Fakultni nei scnice Brono RNN’R{&@{WD.

Transfuzni a tkatové oddéieni
sekretariat
Jihlavsksé 20, 625 00 Brno
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