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Vyrocéni zprava tkanového zarizeni FN Brno (TTO) za rok 2017

Transfuzni a tkanové oddéleni Fakultni nemocnice Brno pfedklada Vyroéni zpravu tkanoveho zafizeni
za rok 2017 v souladu s ustanovenim § 4 zakona 296/2008 Sb. o lidskych tkanich a burikach a
v souladu s pozadavky § 10 vyhlasky 422/2008 Sb., oba pfedpisy v platném znéni.

Vyro&ni zprava je vyhotovena ve forme tabulek, vychazejicich z formatu EUROCET, pfilochaé.1a¢. 2, a
z pfiloh pokynu SUKL VYR 42, pfilohy €. 3 a €. 4.

V roce 2017 nedoslo v tkarovém zafizeni ke zménam odpovédnych osob.

V roce 2017 dodavala Fakultni nemocnice Brno odebrané lidské tkané a buriky k dal$imu zpracovani:
- tkanovému zafizeni Narodni centrum tkani a bunék, Palachovo nam. 726/2, 625 00 Brno

- vyrobci légivého piipravku moderni terapie, DRK — Blutspendedienst, Zell separation, Sandhofstrasse
1, D-60528 Frankfurt, Spolkova republika Némecko, v ramci klinického hodnoceni — studie Vlivu
intrakoronarni infuze mononuklearnich bunék ziskanych z kostni dfené (BM-MNC) na celkovou
mortalitu pacientll s akutnim 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.

Studie byla ukonéena v fijnu 2017.

- vyrobci hodnoceného lééivého piipravku Advanced Cell Immunotherapy Unit (ACIU), Farmakologicky
Gstav LF MU, Kamenice 5, 625 00 Brno v ramci studie Kombinované protinadorové terapie s ex vivo
manipulovanymi dendritickymi burikami 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 légivého pripravku moderni terapie, TETEC — Tissue Engineering Technologies — AG,
Reutlingen, Spolkova republika Némecko, v ramci planovaného klinického hodnoceni — 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 2017 provadélo Tkarnové zafizeni FN Brno (TTO) skladovani lidskych reprodukénich bunék
(pouze sperma) onkologickych pacientt pro tkanové zafizeni FN Brno — Centrum .asistované reprodukce
(GPK FN Brno).

V roce 2017 provadélo Tkarnoveé zafizeni FN Brno distribuci lidskych tkani a bunék pro klienty (pacienty)
FN Brno a distribuci krvetvornych bunék pro klienty FN Ostrava.

V roce 2017 nebyla zji§téna a ohlasena ze strany Tkanového zafizeni FN Brno (TTO) Zadna neZadouci
reakce u pfijemce lidskych tkani a bunék.

Prilohy k Vyroéni zpravé tkafiového zafizeni:
Pfiloha &. 1: Pfehled &innosti tkafovych bank, odbér, zpracovani a distribuce lidskych tkani a bunék za
rok 2017, EUROCET, bunky

Pfiloha &. 2: Prehled &innosti tkanovych bank, odbér, zpracovani a distribuce lidskych tkani a bunék za
rok 2017, EUROCET, tkané

Ptiloha &. 3: Vyroéni zprava TZ za rok 2017 — FN Brno (TTO) - Pfiloha €. 1, VYR-42 — externi dokument
Pfiloha ¢&. 4: Vyroéni zprava TZ za rok 2017 — FN Brno (TTO) - Pfiloha €. 2, VYR-42 - externi dokument
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Prehled éinnosti tkanového zafizeni, odbér, zpracovani a distribuce

! : lidskych tkani a bunék za r.2017
Nazev a Eislo banky: MTB10 Pfednosta tkafové banky: MUDr. Hana Lejdarova Adresa: Jihlavska 20, 625 00 Brno
zemfely dirce Zijici CELKEM
HB NHB Celkem
Potet darcl tkani | 0 0 | 0 91 91
| 0 0 0 93 93
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Tkanové zafizeni

Transplantace

Potet odbérd tkani

Pocet odbéru dle typu tkané

|Pozet odbérii okni tkiné 0
:l::tﬂt odbérl koini tkané = 0 0 0 C-i | 7—0-
Eﬁet odbéri sr;;Cni chlo;;ﬁ:-_ E— — .— 0 | 0 0 0 - 0 }
|Potet odbér cévnichwé';nﬁ - ; D_ B 7 i 0 0 0 )
Potet odbérd muskuloskelatzrr-u tkané [pm:&.u vSech mus. rkam) 0 tiiﬂ .. E | -13__ | 43 i

0 0 0 ‘ 23 23

PoCet odberu osiamuch tkani (nadorova tkén a cnrupavka pro dalsi vyrobu LP)

zemiely darce

Mnozstvi odebranych tkani NHE oy

|Otni tkané (pocet kusa) 0 0
;oim tkané (cm’) 0 e 0
S;datni c?upné rpoc;usu) B - o o 0 0
Eévni tlépy rpoéﬂ.kg a o C_ _G
Mushuloskelemrm tkané (celkovy polet kusi vr:n odohranych munhu‘oskommw .13 ?;3
l;ﬂlacanm (potm kusd) 27 | 27
Os!atm tkané (nédorova tkan s o hmpa: pm daldi vyrobu LP) o 23 23

Tkanova banka

OCNI TKANE (pocet kusu)

[KOZNi TKANE

-em? BN | . ‘ 07 0 0 0 B
- pocet kusd — 0 0 0 0 f 0

ISRDECNI CHLOPEN (poéef kustr E——— = = 4\ 0 o 0 ] 1] 0 ]

CEVNi STEPY (pocet kusi) S— e s [} 0 BN o

IMUSKULOSKELETARNI TKANE == - | s 0 4 o 0

- éast podplrnych kosti (pocet kust) [ 077 0 0 0 0 )

- svalové $lachy / vazy (potet kustl) 0 0 D- 0 .;

- chrupavka (pocet kusu) { [} 1} 0 0 R 0 :

- kosti (pocet kusu) | 4 0 4 /] 0

- Jiné muskuloskeletarni tkané [ ] 0 0 0 DV

'AMNIOVA MEMBRANA - o )

-cm? e - 0 o 0 (1] 0

- poéai kusd . - 0 0 C -C

TKAN OVARII A VAHAT o o o - 0 0 T 0 V] 0 i

OSTATNI TKANE (nadorovi rk;:hrupavka;o daJsE;.I;J LP)— = 7[2 23 0 = 23 | - 0

DOVOZ VYVOZ

mino EU celkem ! mino EU celkem
OCNI TKANE (pocet kusi) 0 0 0 0 0 | 0
KOZNi TKANE (pocet kusti) - ) o 0 o 0 o | o 0
SRDECNICHLOPEN (poderk;;u)r - :_ - ] j 1 0 1] 70; 0 0
|CEVNI STEPY (pocet kusd) 0 0 0 0 0
MUSKULOSKELETARNI TKAhF(CEJﬁOVy poderkusd)i e ] 0_ [ 0 0 a_ " 0 0
- éasti podplrnych kosti (pocet kusu) | D B 0 ] 077 [ 70 3 0
- svalové Slachy / vazy (polet kusii) T 0 0 0 _’J 0
- chrupavka (potet kusu) | O_ [ 0_ 0 _O_ _0 0
- kosti (pocet kust) [ _’J I 0 0 'C-i 0 B 0
|jiné muskuloskeleta arni lkéné( iskus, usni kustky a jiné...) 0 0 0 77{-7 B 0 0
A.MNIOVA MEMBRANA el - ) O_ i 0 o 0 0 0
TKAN OVARIi A VARLAT - o o ] 0 ' o 0 0 0 7 0 . i‘ 0
OSTATN[TKANE (nadorova tkal’l chrupavka pro dalsi vyrobu LP) N il 0 | o 0 0 | Tl 0 l 1

. ¥ CELKOVY POCET
TRANSPLANTACE - potet realizovanych transplantaci kusd k - provedenych

transplantaci pp— trans plantaci 3 ,{
ocm TK,_iﬁE - - 9 ; ;//
KOZE 0 0 L r. Rita Pacaso
SRDECNICHLOPEN 0 0 =
CEVNI STEPY - = - " | 0 5 & 13 ‘m_‘ 2018
uusnumsxeuaml TKANE(vsachnyrypy) —— == | 210 168 206 - | Fakultni nen )CﬂICC. 1”;‘ 10
m MEMBRANA - iE | 20 19 20 mm;‘&:ﬂr‘:;f e
TKAN ovmlfﬂml_m : B j b i ) j ' '_ | 0 0 0o | Jihlsvska 20, 625 00 B
(OSTATNI TKANE (tukovi tkan, endokrinni tkaf, usni bubinek a finé...) 19 19 19 @ mr




Pirehled éinnosti tkanového zafizeni, odbér, zpracovani a distribuce
lidskych bunék za r. 2017

= x Zijici CELKEM
DARCI A ODBERY autologni alogenni

Pocet darci bunék
Pocet odbéra bunék

Zijici CELKEM
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5 Pocet odbéru dle typu autologni alogenni

‘g Pocet odbéra pupetnikové krve

:§ Potet odbéri perif. kmenovych bundk (PKB) 106 8 116

ES Potet odbérii kostni dfen& (KD) 3 1 4

o Poéet odbéru darcovskych lymfocytl (DLI) 9 3 12
0 0 0

|Poéet odbéra ostatnich odebirajicich bunék ( chondrocyty, keratinocyty a jiné...)

Uskladnéno ke
dni 31/12 24:00

PUPECNIKOVA KREV (pocet jednotek) 1002 0 0 0 1002
PERIFERNI KMENOVE BUNKY - _ 1415 308 211 163 1349

'E KOSTNI DREN - - 110 1 15 1 95

s DARCOVSKE LYMFOCYTY 122 3 9 3 113

E" OSTATNIBURKY - - 7 0 0 0 0 0

3

E mino EU celkem celkem

5 PUPECNIKOVA KREV (poéet jednotek) 0 0 0 0 0 0
PERIFERNI KMENOVE BUNKY 32 2 34 0 0 0
KOSTNI DREN (pro vyrobu LP) 0 0 0 3 0 3
|DARCOVSKE LYMFOCYTY 5 1 6 0 0 0
|OSTATNI BUNKY 0 0 0 0 0 0

CELKOVY POCET ) CELKOVY POCET

provedenych prijemci provedenych

TRANSPLANTACE - pocet realizovanych transplantaci

prijemca

)
o
8 transplantaci transplantaci
=28 |PUPECNIKOVA KREV {pocet jednotek)
[ |PERIFERNI KMENOVE BUNKY 105 163 40 42
Y |<OSTNI DREN 3 1 1
L | DARCOVSKE LYMFOCYTY 0 9 9
|OSTATNI BUNKY ( chondrocyty, keratinocyty a jiné...) 0 0 0 0
/ Lf&apﬁ /
el
RNDr. Rita Pacasovd, Ph.D. ¥ 23 -0 2018
Fakultni nc..ocnice Brno
Transfuzni a tkanové oddéleni
sekretaridt

Jihiavska 20, 625 00 Brno
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Vyroéni zprava tkafového zafizeni za rok 2017 — FN Brno (TTO)

Testikularni Ovarialni
tkan

Reprodukéni buriky*
Spermie pro
Partnerské darovani Spermie | pfimé poufZiti e
tkan
(1)
Pocet darctl
Pocet odbéri

Pocet zpracovanych

Polet pouZitych ve vlastnim zafizeni
nebo distribuovanych do jiného
zafizeni

Pocet skladovanych na konci roku

Pocet pfijemcl
Pocet vyvezenych do zahranici
Polet dovezenych ze zahranici

Pocet vyfazenych 128
DGvod umrti ddrce / Zddost ddrce 128

B

*data tykajici se darct - pacientl s onkologickou Dg., Cinnosti v rozsahu opatfovani, zpracovani, kontrola,

propouiténi a distribuce je zajisténa TZ FN Brno - GPK CAR, v¢etné distribuce do jiného TZ

Spermie pro
Nepartnerské darovani Spermie | pfimé poutZiti
(Iu1)

Oocyty | Embrya

Polet darcu
Pocet odbér

Pocet zpracovanych a propusténych
Pocet pouZitych ve vlastnim zafizeni
nebo distribuovanych do jiného
zafizeni

Pocet skladovanych na konci roku
Pocet prijemct

Pocet vyvezenych do zahranici
Pocet dovezenych ze zahranici

Pocet vyrazenych
Davod
Davod

Celkem Dareci PFijemci

Potet zdvaZnych neZadoucich reakci 0 0 0
Potet zévaznych nezadoucich udélosti | 0 _

Nazvy a adresy zdravotnickych zafizeni, do kterych byly pfipravky distribuovany
Nazvy a adresy zdravotnickych zafizeni, ze kterych byly pfipravky distribuovany

Spermie: uvadi se polet straw nebo kryozkumavek 13 -01-
Oocyty, embrya: uvédi se jednotlivé pocty, nikoliv baleni o 1inj e oenice ™ 710
Transfuzni 2 ikaniove gUas 'JﬂhND[‘ RmPacasM, PhD.

sekretaridt

Jihiavska 20, 625 00 Brno
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Vyroéni zprava tkafiového zafizeni za rok 2017 — FN Brno (TTO)

Hematopoetické buriky

Autologni, Zijici darci BM PBSC CBU

Pocet ddrci 3 81 43

Pocet odbéri 3 106 43

Potet zpracovanych a propusténych 3 308 0

Potet poutZitych ve vlastnim zafizeni nebo

distribuovanych do jiného zarizeni 0 163 0

Pocet skladovanych na konci roku 95 1380 | 1002

Pocet pfijemcl 0 105 0

Pocet vyfazenych 32 170 0

Ddvody: umrti pacienta, ukonceni lécba 32 170 0

Alogenni, Zijici darci BM PBSC DLI CBU
Polet darcli 1 8 3 0
Polet odbérl 1 8 3 0
Pocet zpracovanych a propusténych 1 8 10 0
Pocet poutitych ve vlastnim zafizeni nebo

distrib[:ovan;ch do jiného zafizeni 1 2 12 ¢
Pocet skladovanych na konci roku 0 0 113 0
Pocet prijemctl 1 40 22 0
Polet vyvezenych do zahranici 0 0 0 0
Polet vyrazenych 0 0 16 0
Ddvody: dmrti pacienta, ukonceni lé¢ba 16

Nézvy a adresy zdravotnickych zafizeni, do kterych byly pfipravky distribuovany:
1. Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 750 02 Ostrava — Poruba (PBSC)
2. Narodni Centrum Tk&ni a Bunék a.s., Palachovo ndmésti 726/2, 625 00 Brno - Stary

Liskovec (CBU autologni) ¥
Surovina pro vyrobu lé€ivych pFipravkd
autologni, Zijici darci BM MNC Celkem
Polet darcl 3 9 12
Potet odbéril 3 9 12
Propusténych pro vyrobu 3 9 12
Dodanych vyrobci v CR 0 9 9
Vyvezenych do zahrani&i 3 0 3
Vyfazenych (dtvody) 0 0 0 ‘ “_mt £r0
Skladovanych na konci roku 0 0 0 ?rf}j sfuzni 2 57 ave oudesent
umwsﬁsL ;Jﬁ:: 00 Bmo
©)

Seznam zpracovatel(, kterym jsou tkané a buriky dodavany pro dal3i vyrobu:
1. DRK - Blutspendedienst, Zell separation, Sandhofstrasse 1, D-60528 Frankfurt,
Spolkové republika Némecko (BM)
2. Advanced Cell Immunotherapy Unit (ACIU), Farmakologicky ustav LF MU, 73 -02- 2018
Kamenice 5, 625 00 Brno (MNC) ANDr. Rita P 4,PhD.

VYR-42/P¥iloha 2 str.1z2 Vyro&ni zprava TZ FN Brno 2017



Celkem | Darci | Pfijemci

Poclet zavaZnych neZadoucich reakci

0 0 0

Polet zavainych nezddoucich udalosti

o R

Ostatni tkdané a buriky
Surovina pro vyrobu |é€ivych pfipravkd
autologni, Zijici darci TT* Chrupavka
Pocet darcl 9 12
Pocet odbér 11 12
Pocet propusténych 11 12
Potet dodanych vyrobci v CR 11 11
Pocet skladovanych na konci roku 0 0
Pocet pfijemcl 0 0
Pocet vyvezenych do zahranici 0 1
Pocet vyfazenych 0 0
Davody 0 0
*TT - nddorova tkan (tumor tissue)
Surovina pro vyrobu lé¢ivych pfipravkd Hlavice kosti
alogenni, Zijici darci stehenni
Pocet darcl 20
Pocet odbérl 20
Pocet propusténych 20
Pocet dodanych vyrobci v CR 20
Pocet skladovanych na konci roku 0
Pocet pfijemcl 0
Pocet vyvezenych do zahranici 0
Pocet vyfazenych 0
Ddvody 0

Seznam zpracovateld, kterym jsou ostatni tkané a buriky dodévany pro dal3i vyrobu:"
1. TETEC - Tissue Engineering Technologies — AG, Reutlingen, Spolkova republika
Némecko (chrupavka pro Novocart 3D Plus)
2. Advanced Cell Immunotherapy Unit (ACIU), Farmakologicky ustav LF MU, Kamenice 5,

625 00 Brno (TT)

3. Ndrodni Centrum Tkani a Bunék a.s., Palachovo namésti 726/2, 625 00 Brno - Stary
Liskovec (chrupavka pro NTC Chondrograft, hlavice kosti stehenni)

VYR-42/Pfiloha 2

23 -01- 2018 FNDr. Rta Pacasovd, Ph.D.
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