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Vyroéni zprava o &innosti tkafnového zafizeni FNO KHO - rok 2025

Tkaniové zafizeni Fakultni nemocnice Ostrava, Klinika hematoonkologie (FNO, KHO) predklada
Vyrocni zpravu tkafiového zafizeni za rok 2025 v souladu se zdkonem 296/2008 Sb. o zajisténi jakosti
a bezpeénosti lidskych tkani a bunék uréenych k poufZiti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakond
(zdkon o lidskych tkanich a burikach) a podle vyhladky 422/2008 Sb. o stanoveni blizsich poZadavkii
pro zajisténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkéni a bunék uréenych k poufZiti u clovéka v jejich
platnych znénich.

Pfedmét Cinnosti tkanového zafizeni FNO KHO:

e opatfovani, zpracovani, vySetifovani, propousténi, skladovani, distribuce hematopoetickych
progenitorovych bunék z periferni krve pro autologni a alogenni pouZiti

e opatfovani, zpracovani, vy$etfovani, propousténi, skladovani, distribuce T-lymfocytl darce
hematopoetickych progenitorovych bunék pro alogenni pouZziti

e opatfovani, propousténi T-lymfocytl z periferni krve pro vyrobu lécivého pfipravku moderni
terapie (LPMT) pro autologni a alogenni pouZiti

e zpracovani, vy$etfovani a propousténi krvetvornych bunék z kostni dfené

Tkarnové zatizeni FNO KHO odebralo, zpracovalo a podalo:
1. Hematopoetické progenitorové buriky z periferni krve darct (HPC) pro autologni a alogenni
transplantace.
2. T-lymfocyty pro poutZiti pro infuze darcovskych lymfocytd (DLI) pro alogenni transplantace.
3. T-lymfocyty z periferni krve pro pfipravu autologniho 1é¢ivého ptipravku moderni terapie
(LPMT).

Tkanové zatizeni FNO KHO zpracovalo a podalo hematopoetické progenitorové buriky z periferni krve
darcti a T-lymfocyty pro poufiti pro DLI, které byly zprostiedkovany Ceskym narodnim registrem
darcd drené (CNRDD).

Tkanové zafizeni FNO KHO skladuje ¢ast kryokonzervovanych tkanovych a bunécnych pfipravki ve

Tkanové zatizeni FNO KHO vyvezlo autologni T-lymfocyty (autoT-CELLS) pro vyrobu LPMT do:

1. Kite Pharma EU B.V., Tufsteen 1, 2132 NT Hoofddorp, Nizozemsko — LPMT YESCARTA

2. Celgene Corporation, 556 Morris Avenue, Building S12, Summit, NJ 07901, USA — LPMT
Breyanzi®

3. Clinigen Clinical Supplies Management SA, Watson & Crick Hill, rue Granbonpré 11, B-1435
Mont-Saint-Guilbert, Belgie — hodnoceny LPMT JNJ-68284528 (ciltacabtagene autoleucel)

4. Novartis Pharmaceuticals Corporation, 220 East Hanover Avenue, Morris Plains New Jersey,
NJ07950, USA — hodnoceny LPMT Kymriah® (protocol Number CCTLO19E2301)

Struktura a graficka Gprava Vyrocni zpravy o ¢innosti tkdnového zafizeni FNO KHO je zpracovana ve
vlastnim formatu tabulek a grafd. Pfilohou tohoto dokumentu je Vyrocni zprava o ¢innosti tkariového
zafizeni zpracovana dle pokyna VYR-42/Pfiloha 2/01.12.2016.
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1. Pfehled tkanovych a bunécnych pfipravka pfipravenych a aplikovanych v TZ FNO KHO

Pocty darct a odbéru

pocet Zijicich darct 62 43 16 0 4 2

pocet odbérl u Zijicich darci 99 7T 16 0 4 2

vessr »

pocet zijicich darci

= autoHPC = autoT-cells pro vyrobu LPMT = aloT-cells pro vyrobu LPMT = aloHPC = aloT-cells pro DLI

pocet sbért u zijicich darct

0% 4% 2%

® autoHPC = autoT-cells pro vyrobu LPMT = aloT-cells pro vyrobu LPMT = aloHPC = aloT-cells pro DLI
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Potty tkanovych a bunéénych pfipravkd

prijaté 99 77 16 0 4 7
zpracované — kryokonzervované | 202 180 1 0 0 21
zpracované — nativni 3 0 0 0 il 2
propusténé — kryokonzervované 179 157 1 0 0 21
propusténé — nativni 21 0 15 0 4 2
nepropusténé * 23 23 0 0 0 0
vydané k pouZziti 83 78 0 0 4 i
distribuované 16 0 16 0 0 0

# nepropusténé k 31. 12. 2025
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Pocet piijemcl tkariovych a bunéénych pfipravka

pocet pfijemci 69 43 21 0 4 %

pocet podanych

o s 106 78 23 0 4 1
pfipravkd
po:c,t’lzeny?h zav?znou 0 0 0 0 0 0
nezadouci reakci
pocet zavaznych 0 0 0 0 0 0

nezadoucich reakci
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Fakultni nemocnice Ostrava
Tkanové zafizeni, Klinika hematoonkologie,

Poéty skladovanych tkafovych a bunéénych pfipravki (kryovak)

propusténé 1073 893* 0 0 0 2 42 136
nepropusténé # 29 23 0 0 0 0 0 6
nepropusténé pro

nesplnéni kritérii 7 7 0 0 0 0 0 0
pfijatelnosti

z toho vyfazené 0 0 0 0 0 0 0 0

* 7 toho 577 tkanovych a bunéénych pfipravki skladovéno ve firmé KRYO s.r.o.
# nepropusténé k 31. 12. 2025
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2. Piehled tkariovych a bunéénych pfipravki zprostfedkovanych CNRDD

Pocty tkanovych a bunéénych pfipravkd

prijaté 0
zpracované — kryokonzervované 142 2 140 0
zpracované — nativni 21 16 5 0
propusténé — kryokonzervované 136 2 134 0
propusténé — nativni 21 16 5 0
nepropusténé # 6 0 6 0
vydané k pouZiti 39 22 alg/ 0

# nepropusténé k 31. 12. 2025
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Poéet prijemch tkafiovych a bunécnych pFipravku

pocet pfijemcl 25 20 9 0
postizenych zavaznou nezadouci reakci 0 0 0 0
pocet zavaznych nezadoucich reakci (0] 0 0 0
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polet pfijemci postiZenych zédvainou pocet zdvaZnych neZadoucich

nezadouci reakci reakci
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3. Piehled prevzatych tkarovych a bunécnych pfipravki z jinych Tz

Zijici darci

0 0 0
prevzaté tkanové a bunééné pripravky v roce 2025 0 0 0
pfijemci tkafovych a bunéénych ptipravka v roce 2025 2 0 0
provedené transplantace v roce 2025 2 0 0
transplantované tkanové a bunééné pripravky v TZ FN Ostrava
v roce 2025 . 1 g
skladované propusténé tkariové a buné&éné pripravky k 31.12.2025 44* 9 10*
skladované vyFazené tkafové a bunééné pFipravky (Gmrti dérce) k 0 0 0
31.12.2025
pfijemci postiZeni zavaznou nezadouci reakci 0 0 0
zévainé nezddouci reakce u pfijemce 0 0 0
* Z toho 43 tkanovych a bunéénych ptipravka skladovano ve firmé KRYO s.r.o.
#Z toho 1 tkafovy a buné&ény pfipravek skladovan ve firmé KRYO s.r.o.
/

[, 7, .
Vypracovala: Mgr. Markéta Kéhlerova, odpovédna osoba TZ ?(ﬁ*g?’é{//fﬁ/(/q

Ing. Marie Skockovd, zapojena osoba TZ
Schvalil: prof. MUDr. Roman Hajek, CSc., pfednosta
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Tkanové zatizeni FN Ostrava \
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Ptiloha ¢.1: VYR-42/PFiloha 2/str. 1-2/01.12.2016 Vyroc¢ni zprava tkafiového zafizeni za rok 2025



Vyroéni zprava tkafiového zafizeni za rok 2025

Zpracovano dle pokynl VYR-42/Ptiloha 2/01.12.2016.

Hematopoetické buriky

Ptiloha ¢.1

Autologni BM PBSC CBU
Podet darct N/A 43 N/A
Pocet odbérl N/A 77 N/A
Pocet zpracovanych a propusténych pfipravkd 0 157 N/A
Pocet pouZitych ve vlastnim zafizeni rebe 0 78 N/A

isteil Gt e

Pocet skladovanych na konci roku 0 893* N/A
Pocet pfijemct 0 43 N/A
Pocet vyrazenych 0 0 N/A
Davody 0 N/A N/A
*Z toho 577 tkanovych a bunéénych pripravkl skladovano ve firmé KRYO s.r.o.
N/A - Not Applicable (neaplikovatelné)

Alogenni BM PBSC DLI CBU
Pocet darcl 0 4 2 N/A
Pocet odbérl 0 4 2 N/A
Pocet zpracovanych a propusténych pfipravka 0 4;18% -1:23: 139% N/A
Pocet pfipravkd pouZitych ve vlastnim zafizeni rebe
licteil ek i 0 4;22* B g N/A
Pocet skladovanych na konci roku 0 0:2% .[2492:136* N/A
Pocet pFijemci 0 4; 20* 1; 9% N/A
Pocet vyvezenych do zahranié&i (0] 0 0 N/A
Pocet vyfazenych 0 0 0 N/A

*Tyka se pFijemct a buné&nych pFipravki zprostfedkovanych CNRDD.

N/A - Not Applicable (neaplikovatelné)




Surovina pro vyrobu lé¢ivych pFipravki autoMNC
Pocet darci 16
Pocet odbérl 16
Propusténych pro vyrobu 16
Dodanych vyrobciv CR 0
Vyvezenych do zahraniéi 16
Vyfazenych (dlivody) plﬁ(jz):\:t::)
Skladovanych na konci roku 0

Autologni T-lymfocyty (autoT-CELLS) byly vyvezeny pro vyrobu LPMT do:

1. Kite Pharma EU B.V., Tufsteen 1, 2132 NT Hoofddorp, Nizozemsko — LPMT YESCARTA
2. Celgene Corporation, 556 Morris Avenue, Building $12, Summit, NJ 07901, USA — LPMT

Breyanzi®

3. Clinigen Clinical Supplies Management SA, Watson & Crick Hill, rue Granbonpré 11, B-1435
Mont-Saint-Guilbert, Belgie — hodnoceny LPMT JNJ-68284528 (ciltacabtagene autoleucel)
4. Novartis Pharmaceuticals Corporation, 220 East Hanover Avenue, Morris Plains New Jersey,

NJ07950, USA — hodnoceny LPMT Kymriah® (protocol Number CCTLO19E2301)

Celkem Darci | Pfijemci
Pocet zavaznych nezadoucich reakci 0 0 0
Pocet zdvaznych nezadoucich udalosti 0




