HAVARIJNI PLAN JIHeP a TJ PRO UVADENI GMO DO
ZIVOTNIHO PROSTREDI 2024

Klinické hodnoceni UHKT-CAR123-01

1. Uzivatel

1.1. Ustav hematologie a krevni transfuze
1.2. Nemocnice 1, 128 20 Praha 2,
1.3. 1C0 023736

5. Pracovisté a pozemky
U Nemocnice 1, 128 20 Praha 2
7. Popis havarie

V pfipadé nakladani s GMO I. kategorie rizika pfi uniku GMO mimo bariery nebezpeci nehrozi a
uniklé GMO je mozno likvidovat postupem béznym v nemocni¢nich prostorech. Za havarie ve
vlastnim slova smyslu se nepovazuji malé uniky GMO, pfi nichz uniklé GMO jsou spolehlivé
zlikvidovany v rdmci uzavieného prostoru, za ktery mizeme povazovat izolaéni pokoje B253,
B255, B258, B260, B262, B267, B270, B272. v budoveé B. Za havarii je vSak uz nutno povazovat
velky tnik GMO v rdmci mistnosti. Rozsifeni GMO mimo prostory UHKT pfi b&zné manipulaci je
maélo pravdépodobné. K havérii mlize dojit také pf¥i prepravé materialu v rdmci budovy B UHKT. V
prostorach UHKT moize dojit k rozliti materiélu z nadoby obsahujici buriky CAR123 na volné plose.
Riziko je minimalni, nebot aseptické burnky nejsou schopny okamzitého pfechodu do nesterilnich
podminek a hynou.

8. Pfehled moznych nasledk( havarie, véetné zplsobl zjistovani téchto nasledki a iéinné
ochrany pred nimi

Vystaveni lidi, zvifat a zivotniho prostiedi GMO prvé kategorie teoreticky neni doprovazeno
Skodlivymi uginky.

Pro vyrobu CAR123 se vyuziva linearni DNA, kterda nema schopnost se re-amplifikovat napf. v
bakteriich podobné jako DNA plazmid.

9. Metody detekce pFitomnosti geneticky modifikovanych organismu

Zakladni metoda detekce pfitomnosti lidskych CAR123 bunék spociva v identifikaci
transpozonové DNA pomoci metody digitalni PCR (ddPCR) ve vzorcich — prostorové stéry z
mistnosti nebo v krvi pacienta.

10. Postup v pfipadé havarie
10.2. Metody a postupy pouzitelné k likvidaci GMO a k dekontaminaci zasazenych prostor

Nejdfive informujte o havarii ostatni osoby v prostoru, aby neSlapaly na zasazené misto a
nedotykali se kontaminovaného povrchu a neroznasSeli pfitom GMO do okoli. Pfi rozliti vétSiho



objemu vysajte kapalinu do bunic¢iny. Pokud byly zasazeny odévy (staci i podezieni), opatrné je
svléknéte a slozte tak, aby se kontaminovana ¢ast ocitla uvnitf. Ulozte do sacku a nechte
autoklavovat. Postfikejte nebo omyjte vSechny zasazené oblasti desinfekci v souladu s
»Provoznim fadem JIHeP a TJ ¢&. 02/2017“ a desinfek&nim programem, a nechte plasobit 30 minut.
Po probéhnuti desinfekce vSe omyjte vodou se saponatem. Povrch téla omyjte mydlem.
Dekontaminaci provadéjte v pracovnim plasti a rukavicich.

10.3. Postupy na ochranu zdravi lidi, zvifat, Zivotniho prostiedi a biologické rozmanitosti

Biologicky odpad a pouzité |ékarské prostfedky budou umistény do kontejner pro infekéni odpad
oznadenych BIOHAZARD a autoklavovany 121°C/20min v mistnosti E124 v budové E v UHKT,
nasledné budou odstranény jako odpad kat. ¢. 18 01 03 (Odpady, na jejichz sbér a odstrafiovani
jsou kladeny zvlastni pozadavky s ohledem na prevenci infekce) dle vyhlasky ¢. 381/2001 Sb.
zdkona 185/2001 Sh. O odpadech, poté jsou likvidovany specializovanou firmou EKOM CZ a.s.,
Préimyslova 1472/11, Praha 10, ICO 26462061. Zafizeni a nastroje budou desinfikovany v souladu
s ,,Provoznim fadem JIHeP a TJ €. 02/2017“ a desinfekénim programem po dobu 30 min. Pouzité
diagnostické pfistroje budou po pouziti dekontaminovany dle platného SOP. Pfi pouzivanych
metodach nakladani s GMO a odpady zadné nebezpecné plynné zplodiny nevznikaji. Vstup do
pacientského pokoje bude umoznén pouze uréenym osobam v jednordzovych ochrannych
prostfedcich (plast, ustenka, rukavice).

7. Obce, popripadé osoby, kterym je havarijni plan predkladan podle § 20 odst. 3 zakona
- Magistrat hl. mésta Prahy
- Hasicsky zachranny sbor hl. mésta Prahy

- Ufad méstské ¢asti Praha 2



