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Vyro€ni zprava tkanového zarizeni FN Brno za rok 2024
- (CZ000148, CZ000149)

Transfuzni a tkanové oddéleni Fakultni nemocnice Brno predklada Vyroéni zpravu tkanového zafizeni
za rok 2024 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 predpisy v platném znéni.

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

Vroce 2024 nedoslo vtkanovém zafizeni ke zménam odpovédnych osob ani k rozsifeni rozsahu
¢innosti.
V roce 2024 dodavala Fakultni nemocnice Brno odebrané lidské tkané a buriky k dal§imu 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 |é€ivého pfipravku 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 burikami
produkujicimi interleukin 12 u détskych, adolescentnich a mladych dospélych pacientu
s progredujicimi, relabujicimi nebo primarné metastatickymi malignitami vysokého rizika, faze /1|
klinického hodnoceni), protokol KDO_DC1311, verze 1.0, EudraCT No: 2014-003388-39

o klinického hodnoceni MSC-EB dle protokolu ,Bezpeénost a ucinnost alogennich
mezenchymalnich stromalnich bunék odvozenych z tukové tkané u pacientl s epidermolysis
bullosa: klinické hodnoceni faze /11, verze 3.0, EudraCT No: 2020-002936-55

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

- vyrobci hodnoceného |é€ivého pripravku Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, Beerse,
2340, Belgium, v ramci studie JNJ-68284528 MMY 3004 citacel (CARTITUDES), EudraCT ¢islo: 2021-
001242-35, studie byla ukonéena k datu 24.6.2024

- vyrobci hodnoceného IéCivého pfipravku Innovacell AG, Science Park Innsbruck Mitterweg 24, 6020
Innsbruck, Rakousko, vramci klinického hodnoceni Ié€ivého pfipravku ICEF15 pro Ié¢bu fekalni
inkontinence, Cislo protokolu IC-01-02-5-009, EudraCT Cislo: 2021-001376-42.

- vyrobci léCivého pfipravku Centru bunééného a tkanového inzenyrstvi (ICRC - International Clinical
Research Center), Jednotce vyroby Ié€ivych pfipravku (CTEF, Cell and Tissue Engineering Facility)
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, Pekarska 53, 602 00 Brno

Vroce 2024 provadélo Tkarnové zafizeni FN Brno (TTO) skladovani lidskych reprodukénich bunék
(pouze sperma) onkologickych pacientu pro tkanoveé zafizeni FN Brno — Centrum asistované reprodukce
(GPK FN Brno).

V roce 2024 nebyla zjisténa a ohlasena ze strany Tkanového zafizeni FN Brno (TTO) Zadna nezadouci
reakce u pfijemce lidskych tkani a bunék.

Prilohy k Vyroéni zpravé tkanového zafizeni:

Pfiloha &. 1: Vyroéni zprava TZ za rok 2024 — FN Brno (TTO) - Pfiloha ¢. 1, VYR-42 — externi dokument
Pfiloha &. 2: Vyroéni zprava TZ za rok 2024 — FN Brno (TTO) - Pfiloha €. 2, VYR-42 - externi dokument
Priloha €. 3: Pfehled €innosti tkafovych bank, odbér, zpracovani a distribuce lidskych tkani za rok 2024,

EUROCET - externi dokument
Vypracoval: RNDr. Rita Pacasova Ph. D., '_ —_— // N

odpovédna osoba TZ,
pracovnik povéreny koordinaci procesu LTB

Dne: 28.2.2025 28 -17- %
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Vyroéni zprava tkanového zarizeni za rok 2024

Reprodukéni burnky*

Spermie B i G

Partnerské darovani Spermie pr?) pfimé | Oocyty | Embrya Test:k’u "Iarnl Ovar,'?lm
iy tkan tkan
pouziti (IUI

Pocet darcd - 35 e e 0 0
Pocet odbéri 35 S 0 R 0 0
Pocet zpracovanych 126 2 0 0 0 0
Polet pouZitych ve vlastnim zafizeni : e S
nebo distribuovanych do jiného 16 o : 0 0 : 0
zafizeni : S o
Pocet skladovanych na konci roku 3220 R 0 0 0 0
Pocet pfijemcl 5 0 e 0
Potet vyvezenych do zahranici 0 s 0 0 RReihemoc s
Polet dovezenych ze zahranici 0 S 0 0 EEEEEE R
Pocet vyfazenych 50 e 0 0 o = 0
Divod: dmrti dérce nebo na Zddost - mEmmE o S o 5
ddrce e R

*data tykajici se darci - pacient 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 (1UI)
Pocet darcti 0 et A S
Polet odbérl 0 s = 0 SRR
Pocet zpracovanych a propusténych 0 : = 0 0
Polet poutitych ve vlastnim zafizeni o =
nebo distribuovanych do jiného 0 F = 0 0
zafizeni - _ 2
Pocet skladovanych na konci roku 0 e 0 0
Polet pfilemct  [EEEEEREEE 0  FEEEEEE 0
Pocet vyvezenych do zahrani¢i 0 R 0 0
Polet dovezenych ze zahraniéi 0 el () 0
Poclet vyfazenych 0 e 0 0
Ddvod 0 : = 0 0
Divod 0 e 0 0
Celkem Darci Pfijemci
Pocet zdvaznych nezadoucich reakci 0 0 0
Pocet zavainych nezadoucich udalosti 0

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

Spermie: uvadi se polet straw nebo kryozkumavek
Oocyty, embrya: uvadi se jednotlivé pocéty, nikoliv baleni
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Vyroéni zprava tkanového zatizeni za rok 2024 — FN Brno (CZ000148, CZ2000149)

Hematopoetické burky

Autologni, Zijici darci BM PBSC CBU
Potet darch 0 60 74
Poclet odbérl 0 90 74
Pocet zpracovanych a propusténych 0 264 ks 0

= T lastni T
P_oce.t pouznt\{ch ve \ias‘,tmm zafizeni nebo 0 109 ks 0
distribuovanych do jiného zafizeni
Pocet skladovanych na konci roku 62 1684 370
Pocet pfijemct 0 70 0
*vydej do TZ NCTB a.s. (na zadost po ukonceni
smlouvy s FN Brno)
Pocet vyfazenych 0 125 0
Davody: umrti pacienta 0 125 0
Ddavody: ukonceni skladovdni/ smlouvy -
likvidace 0 0 0
Duvody: ukonceni skladovani/ smlouvy —
predani ke skladovdni v jiném TZ 0 0 0
Alogenni, Zijici darci/ MUD"* BM PBSC DLI CBU
Poclet darcQ 2/3 12/25 | 8/19. 0
Polet odbér( 2/3 14/30 | 8/19 0
Potet zpracovanych a propudténych 2/3 | 20/35 | 37/83 0
Pocet pouzitych ve vlastnim zafizeni nebo
distribuovanych do jiného zafizeni 23 13/37 | 17/38 -
Pocet skladovanych na konci roku 0 11/ 16 | 78/ 128 0
Pocet pFijemc 2/3 11/24 | 14/ 34 0
Pocet vyvezenych do zahranici 0 0 0 0
Polet vyFazenych 0 0/ 10 8/ 22 0
Davody: umrti pacienta, ukonéeni lééba 0 0/10 | 8/22 0

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

z jinych TZ (registr( DKD)

Nazvy a adresy zdravotnickych zafizeni, do kterych byly pfipravky distribuovany:
1. Narodni Centrum Tkani a Bunék a.s., Narodni centrum tkani a bunék/ Rodinna banka
perinatalnich a mesenchymadlnich bunék, Dr. Slabihoudka 6232/11, Ostrava — Poruba,

budova VTP 4Medical Innovations Ostrava (CBU autologni)

Surovina pro vyrobu lécivych pripravkd

autologni, Zijici darci MNC
Pocet darcl 20
Pocet odbért 21
Propusténych pro vyrobu 21
Dodanych vyrobci v CR 0
Vyvezenych do zahranici 20
Vyrazenych (dlvody) 0
Skladovanych na konci roku 0
VYR-42/Pfiloha 2 str.1z2
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Seznam zpracovatell, kterym jsou tkané a buiiky dodavany pro dal3i vyrobu:

1. Kite Pharma EU BV, Science Park 408, 1098 XH Amsterdam, Nizozemské kralovstvi, souédst
skupiny Gilead Sciences, (MNC pro vyrobu autologniho LP Yescarta®, registracni Cislo
EU/1/18/1299/001 a Tecartus®, registracni ¢islo EU/1/20/1492/001.

2. Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, Beerse, 2340, Belgium, v ramci studie
JNJ-68284528 MMY3004 citacel (CARTITUDE 5), EudraCT No: 2021-001242-35

- Celkem | Darci | Pfijemci
Pocet zavainych neZddoucich reakci 0 0 0
Pocet zavainych neZddoucich udélosti 0 e

Ostatni tkané a burky

Surovina pro vyrobu lécivych pripravki

autologni, Zijici darci MT* i i
Pocet darcti 8 7
Pocet odbérd 8 7
Poclet propusténych 8 7
Pocet dodanych vyrobci v CR 0 7
Pocet skladovanych na konci roku 0 0
Pocet pfijemcl 0 0
Pocet vyvezenych do zahranici 8 0
Pocet vyfazenych 0 0
Davody . 0 0

*MT - svalova tkari (MuscularTlssue) TT - nadorova tkan (Tumor Tlssue)

Seznam zpracovatel(, kterym jsou ostatni tkané a buriky dodavany pro dalsi vyrobu:
1. Innovacell AG, Science Park Innsbruck Mitterweg 24, 6020 Innsbruck, Rakousko (MT)
2. Advanced Cell Immunotherapy Unit (ACIU), Farmakologicky tstav LF MU,
Kamenice 5, 625 00 Brno (TT)

Surovina pro vyrobu lécivych pripravkt

alogenni, Zijici darci AT* TP*
Pocet darcu 2 10
Pocet odbérd 2 10
Pocet propusténych 2 10
Pocet dodanych vyrobci v CR 2 10
Pocet skladovanych na konci roku 0 0
Pocet prijemct 0 0
Pocet vyvezenych do zahranici 0 0
Pocet vyrazenych 0 0
Davody 0 0

* AT — tukova tkan (Adipose Tissue), TP — tkan pupecniku alogenni

Seznam zpracovatel(, kterym jsou ostatni tkané a bunky dodavany pro dalsi vyrobu:
1. Advanced Cell Immunotherapy Unit (ACIU), Farmakologicky ustav LF MU, Kamenice 5,
625 00 Brno (AT)
2. Centrum bunééného a tkanového inZenyrstvi (ICRC - International Clinical Research
Center), Jednotka vyroby lécivych pfipravk (CTEF, Cell and Tissue Engineering Facility),
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, Pekarska 53, 602 00 Brno (TP)

NDr. Rita Pacasova, Ph.D.

ZB '02' 2925 5!1;!_\\»:3};'_:‘";",m02’5“(}{‘- Bmo
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- Prehled ¢innosti tkanového zarizeni, odbér,

zpracovani a distribuce lidskych tkani za r.2024

transplantace v CR

DARCI A ODBERY

Potet darcil tkani

!Nézev TZ: TZFN Brno (CZ00148, CZ00149) Odpovédna osoba: RNDr. Rita Pacasova, Ph.D.

Adresa: Jihlavska 20, 625 00 Brno

zemi(:_ly darce
DCD

Celkem

Zijici CELKEM

Celkovy potet odebranych tkani

132 132

POCET DARCU DLE TYPU TKANE
Podet darci o&ni tkand

zemfely
DC

Zijici CELKEM

Potet darci koZni tkand

Potet darci srdeéni chlopné

Potet darcia cévnich §tépua

Potet darcii muskuloskeletalni tkiné (vsech typd)

Poé&et darcl placenty

Potet darc tkané pankreatu

Pocet darci jaterni tkané

Pocet darci tukové tkéné

Potet darci pfistitnych télisek

222/

Pocet darci nervové tkané

Potet darci - autologni odbér kalvy

Potet darcii jinych tkani (tkdi pupeéniku, svalové tkén, nddorové tkén)

7
7%
T4

0 ]
0 0
0 0
0 0
39 39
7 7
0 0
0 o
2 2
a 0
0 0
39 39
84 84

POCET ODEBRANYCH TKANI

O&ni tkdné (pocet kusd)

zemprely darce

DCcD

|Kozni tkéng (ecm?)

|Srdeéni chlopné (po&et kusd)

Cévni §tépy (poclet kusu)

Muskuloskeletalni tkdné (celkovy pocet kusd)

]

Placenta (pocet kusi)

777

Pankreas (pro pfipravu Langerhansovych ostrivkad)

0

-

0

0

Jaterni tkan (jednotky)

0

0

0

Tukova tkan (jednotky)

0

Pristitna téliska (jednotky)

Nervova tkan (jednotky)

Autologni odbér kalvy (pocet kusd)

Jiné tkand (tkdn pupeéniku, svalové tkar, nddorové tkan)

0

774444

2

0

7

7

NN

0 0
0 0
0 0
0 0
39 39
7 7
] 0
o 0
2 2
(1] 0
0 0
39 39
84 84

DISTRIBUCE
NARODN

DOVOZ ZE ZAHRANICI

VYVOZ DO ZAHRANICI

Mimo EU Celkem

Do EU

Mimo EU Celkem

OSTATNI TKANE ( u$ni bubinek a jiné...)

OCNI TKANE (poéet kusi) 0 0 0 0 0 [ 0 0
KOZNI TKANE (pocet kusi) 0 0 0 0 [ 0 0 0
SRDECNI CHLOPEN (pocet kusii) 0 0 0 0 0 0 0 0
CEVNIi S$TEPY (poéet kust) 0 0 0 0 0 0 0 0
MUSKULOSKELETALNI TKANE (celkovy pocet viech kusii) 0 0 0 0 0 0 0 0
- celd nebo &4st opérné kosti (pocet kusd) 0 0 0 0 0 0 0 0
- svalové Slachy / vazy (pocet kusi) 0 0 0 0 0 0 0 0
- chrupavka (pocet kusa) 0 0 0 0 1] 0 0 1]
- osteochondralini $tépy 0 0 0 0 0 0 0 0
- kortikospongidzni Stépy 0 0 0 0 0 0 0 0
- jiné muskuloskeletalni tkané (meniskus, usni kustky a pod....) 0 0 0 0 0 0 0 0
AMNIOVA MEMBRANA (pocet kusd) 0 0 0 0 0 0 0 0
LANGERHANSOVY OSTRUVKY (jednotky) 0 0 0 0 0 0 0 0
TKAN JATER (jednotky) 0 0 0 0 0 0 0 0
TUKOVA TKAN (jednotky) 0 0 0 0 0 0 0 0
PRISTITNA TELISKA (jednotky) 0 0 0 [ 0 0 0 0
NERVOVA TKAN 0 0 0 0 0 0 0 0
OSTATNI TKANE ( tkdr pupeéniku, ...) 0 0 0 0 0 0 0 0

ELKOVY POCET
TRANSPLANTACE iirrs transpiant

PESnES tkani

OCNI TKANE
KUZE 74 2 74 /
SRDECNI CHLOPEN 0 0 0 %\J
CEVNI $TEPY 0 0 0
MUSKULOSKELETALNI TKANE (vSechny typy) 299 275 299 RNDR Aite Pacasovi, Ph.D.
AMNIOVA MEMBRANA 83 73 8 - X
LANGERHANSOVY OSTRUVKY 0 0 0 ' Fakultni nemocnice Bmme
TKAN JATER (jednotky) 0 0 0 rangfuzni a tk :'?ﬂi?;f
TUKOVA TKAN (jednotky) 0 0 ) sekrear
PRISTITNA TELISKA (jednotky) 0 0 0 28 -01- 202‘ lavskd wf’;\w 00 Bue
NERVOVA TKAN (jednotky) 0 0 0 2




