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Vyroéni zprava o &innosti tkanového zafizeni FNO KHO — rok 2022

Tkanové zafizeni Fakultni nemocnice Ostrava, Klinika hematoonkologie (FNO, KHO) predklada
Vyroéni zpravu tkafiového zafizeni za rok 2022 v souladu se zakonem 296/2008 Sb. o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouZiti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zékonl
(zdkon o lidskych tkanich a burikach) a podle vyhlddky 422/2008 Sb. o stanoveni blizSich pozadavk{
pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouZiti u ¢lovéka v jejich
platnych znénich.

Pfedmeét Cinnosti tkanového zafizeni FNO KHO:

e opatfovani, zpracovani, vySetfovani, propousténi, skladovani, distribuce krvetvornych bunék
z periferni krve pro autologni a alogenni pouziti

e opatfovani, zpracovani, vySetfovani, propousténi, skladovani, distribuce lymfocytl darce
krvetvornych bunék pro alogenni pouZiti

e opatfovani, propousténi jadernych bunék z periferni krve pro vyrobu lécivého pFipravku
moderni terapie (LPMT) pro autologni a alogenni pouZiti

e zpracovani, vySetfovani a propousténi krvetvornych bunék z kostni dfené

Tkariové zafizeni FNO KHO odebralo, zpracovalo a podalo:
1. Krvetvorné buriky z periferni krve darct (PBSC) pro autologni a alogenni transplantace.
2. Infuze ddrcovskych lymfocytl (DLI) pro alogenni transplantace.
3. Jaderné buriky pro pfipravu lé¢ivého pfipravku moderni terapie (LPMT).

Tkanové zafizeni FNO KHO zpracovalo a podalo krvetvorné buriky z periferni krve darcl a krvetvorné
buriky z kostni dfeng, které byly zprostiedkovany Ceskym nérodnim registrem darcti dfené (CNRDD).

Tkarové zafizeni FN KHO skladuje ¢ast kryokonzervovanych tkafovych a bunécénych pripravkl ve

Tkaroveé zafizeni FN KHO vyvezlo autologni mononukleérni buriky (autoNBC) pro vyrobu LPMT do:
1. Novartis Pharma Stein AG, Schaffhausersstarsse, 4332 Stein, Svycarsko — LPMT Kymriah
2. CMT Cellex Manufacturing Transports and Logistics GmbH, Mathias-Briiggen Str. 140, 50829
KéIn, Némecko — hodnoceny LPMT JNJ-68284528 (ciltacabtagene autoleucel)
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1. Pfehled tkanovych a bunéénych pfipravkt pfipravenych a aplikovanych v TZ FNO KHO

Pocty darct a odbéri

pocet Zijicich darct 58 47 4 4 3

pocet odbérd u Zijicich darctd 91 79 4 5 3

pocet Zijicich darci

M autoPBSC ™ pro vyrobu LPMT aloPBSC mDLI

pocet odbért u Zijicich darct
M autoPBSC M pro vyrobu LPMT = aloPBSC mDLI
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Poéty tkaniovych a bunéénych pfipravki

pfijaté 91

zpracované - kryokonzervované 178 164

zpracované - nativni 4 0

propusténé - kryokonzervované 176 162

propusténé - nativni 12 0

nepropusténé 2 2

vydané k pouZiti 126 112
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Pocet pfijemcti tkafnovych a bunéénych pFipravki

pocet prijemcd
pocet podanych pfipravk( 128 112 2 5 9
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pocet’zavaznych nezadoucich 0 0 0 0 0
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Potty skladovanych tkanovych a bunéénych pfipravkd (kryovakd)

propusténé

dosud nepropusténé 4 4 0 0 0 0
nepropusténé pro

nesplnéni kritérii 7 7 0 0 0 0
pfijatelnosti

z toho vyrazené 98 98 0 0 0 0

* Z toho 295 tkanovych a bunéénych pfipravki skladovano ve firmé KRYO s.r.o.
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2. Piehled tkanovych a bunéénych pripravkd zprostiedkovanych Ceskym narodnim
registrem darch drené

Pocty tkanovych a bunéénych pripravka

prijaté 0 1
zpracované - kryokonzervované 0 0 0 0
zpracované - nativni 1 0 0 1
propusténé - kryokonzervované 0 0 0 0
propusténé - nativni 19 18 0 1
nepropusténé 0 0 0 0
vydané k pouZiti 19 18 0 1
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Pocet pfijemch tkariovych a bunéénych pFipravki

pocet prijemcd 16 0

postizenych zavaZznou nezadouci reakci 0 0 0 0
pocet zavaznych nezadoucich reakci 0 0 0 0
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3. Piehled prevzatych tkarovych a bunéénych pfipravki z jinych TZ

0 0 0 0
prevzaté tkdriové a bunééné pFipravky v roce 2022 0 0 0 0
pfijemci tkariovych a bunéénych pFipravki v roce 2022 2 2 0 0
provedené transplantace v roce 2022 2 2 0 0
transplantované tkariové a bunééné pfipravky v TZ FN c g 0 0
Ostrava v roce 2022
skladované propusténé tkariové a bunééné pFipravky "
k 31.12.2022 >8 10 —~ .
skladované vyrazené tkanové a bunééné piipravky (Gmrti ) 0 0 0
darce) k 31.12.2022
pfijemci postiZeni zévaZnou nezadouci reakci 0 0 0 0
zavaZzné neZadouci reakce u pfijemce 0 0 0 0

* Z toho 47 tkanovych a bunéénych pfipravki skladovano ve firmé KRYO s.r.o.
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Vyroc¢ni zprava tkanového zafizeni za rok 2022

Hematopoetické burky

Autologni BM PBSC CBU
Pocet ddrct NA 48 NA
Pocet odbért NA 79 NA
PocCet zpracovanych a propusténych pfipravki NA 162 NA
anée't pouiity:/ch ve \-/‘Ias'tm'm zvz'aﬁze’m’ nebo NA 11D NA
Pocet skladovanych na konci roku NA 813* NA
Pocet prijemct NA 62 NA
Pocet vyrazenych NA 100 NA
Divody NA va rti S

pfijemce

*Z toho 342 tkdnovych a bunéénych pripravki skladovéno ve firmé KRYO s.r.o.

Alogenni BM PBSC DLI CBU
Pocet darct 0 4 3 NA
Pocet odbér 0 5 3 NA
Pocet zpracovanych a propusténych pipravk 1 5 17 NA
Pocet pripravkd Zitych v i fizeni
vebo disvibsovamiondonénarion | 1| 516w
Pocet skladovanych na konci roku 0 0 14; 6* NA
Pocet prijemct 1 4; 16* 2 NA
Pocet vyvezenych do zahranici 0 0 0 NA
Pocet vyrazenych 0 0 0 NA

* Tyka se pfijemct a bunéénych pFipravki zprostfedkovanych CNRDD.
* BM dodana prostiednictvim CNRDD.
" Distribuovdno do Ustav hematologie a krevni transfuze, U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha.
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Surovina pro vyrobu lécivych pFipravku autoMNC
Pocet darcl 4
Pocet odbér 4
Propusténych pro vyrobu 4
Dodanych vyrobci v CR 0
Vyvezenych do zahraniéi 3
Vyrazenych (divody) 0
Skladovanych na konci roku 1

Autologni mononuklearni buriky (autoNBC) byly vyvezeny pro vyrobu LPMT:

1. Novartis Pharma Stein AG, Schaffhausersstarsse, 4332 Stein, Svycarsko — LPMT Kymriah — 1x

2. CMT Cellex Manufacturing Transports and Logistics GmbH, Mathias-Briiggen Str. 140, 50829
K6In, Némecko — hodnoceny LPMT JNJ-68284528 (ciltacabtagene autoleucel) — 2x

Celkem Darci | Prijemci

Pocet zavainych nezéadoucich reakci 0 0 0

Pocet zavaznych nezadoucich udalosti 0 -

Vypracovala: Mgr. Jana Smejkalova, Ph.D., odpovédna osoba TZ '?Lwa /’
Mgr. Markéta Fojtikovd, odpovédna osoba TZ /g
Schvdlil: prof. MUDr. Roman Héjek, CSc., pfednosta - _
b

Tkariové zafizeni FN Ostrava
Klinika hematoonkologie
Fakultni nemocnice Ostrava
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