HAVARIJNi PLAN UHKT OBT 2021
Pro klinické hodnoceni 68284528MMY 3004

1. Uzivatel (osoba opravnéna k nakladani s GMO)
1.2.Ustav hematologie a krevni transfuze

1.3.U Nemocnice 1, 128 20 Praha 2
1.4.1C0 023736

2. Pracovisté a pozemky
2.1. Adresa pracovisté: U Nemocnice 1, 128 20 Praha 2

3. Popis havarie, ktera maze vzniknout

7.1 Pti skladovani

V pripadé havarie skladovaciho kryokontejneru zlstava produkt v uzavieném systému (kryovak) v
kovovém pouzdre v kryokonzervovaném stavu. Pokud by doslo k roztazeni, pfidané kryoprotektivum
buriky zahubi, nicméné zlistanou uzaviené v kryovaku, k Uniku do prostfedi nedojde, a to ani do
prostfedi skladovaci Dewarovy nadoby.

7.2 Pfi manipulaci pfi kontrole identifikacnich Gdajd
Produkt je v kryokonzervovaném stavu. Pokud by bylo zjisténo naruseni integrity primdrniho

obalu, kryokonzervovany pfipravek bude vlozen do sekundarniho obalu a zataven.

7.3 Pfi transportu

PFipravek je transportovan v kryokonzervovaném stavu v kryovaku, kovovém pouzdre,

v dryshipperu. V pfipadé autohavarie je povolano nahradni vozidlo se zdloZnim dryshipperem.
Pokud by doslo k naruseni integrity a rozfiznuti ptipravku, bunky zahubi pfidané

kryoprotektivum. Unik Zivych bunék do okolniho prostfedi neni mozny. Pfi likvidaci havérie se
postupuje jako pfi likvidaci biologického materidlu a GMO.

7.4 Ptirozfazeni a podani - neni relevantni pro detaSované pracovisté UHKT ve FN Motol

Rozmrazeni LPMT a aplikace pacientovi probiha na pracovisti VFN Praha.

4. Prehled moznych nasledkd havarie na zdravi lidi, zdravi zvirat, Zivotni prostredi a
biologickou rozmanitost, véetné zpasobu zjiSt'ovani téchto nasledki a ué¢inné ochrany
pred nimi

Prehled nasledkd havarie:

Vystaveni lidi, zvifat a Zivotniho prostfedi GMO prvé kategorie teoreticky neni doprovazeno
Sskodlivymi Gcinky. Ocekava se, Ze ani modifikované T-buriky ani lentivirovy vektor nebudou v



kontaktu s jinymi organismy. LPMT se bude podavat pouze pacientdim v KH, podani probéhne na
specializovaném pracovisti ve VSeobecné fakultni nemocnici Praha.

5. Metody detekce pritomnosti geneticky modifikovanych organismu

Zakladni metoda detekce pfitomnosti geneticky modifikovaného organismu spociva v izolaci jeho
DNA. Nasleduje PCR amplifikace transgenu pomoci specifickych oligonukleotidd. Ziskany DNA
fragment se ztotoZni s transgenem podle velikosti, zjisténé na gelu po elektroforéze. Pro podrobné;jsi
charakterizaci ziskaného fragmentu DNA je moZno pouzit restrikéni analyzu nebo ovéfit jeho
nukleotidovou sekvenci sek vénovanim. Dle vyjadfeni MZP CR pravidelny monitoring a detekce LPMT
v ekosystému pomoci PCR amplifikace se specifickymi primery neni poZzadovan.

U pacientu - nepoufije se, LPMT se bude poddvat pacientdim ve VFN Praha. V pfipadé Gcasti
pacientd v KH je detekce provadéna v souladu s protokolem klinického hodnoceni.

V ekosystému - zamyslené poutziti LPMT u specifickych pacientu v nemocni¢nim zafizeni, nejsou
proto zavedena specialni opatfeni pro monitorovani ekosystému. V pripadé havarie mlze byt
ekosystém monitorovan prostfednictvim analyz vioZenych gend. ProtoZe bunky v prostredi
neprezivaji, nemohou byt detekovany jako celek.

Vzorky bunék mohou byt analyzovany pomoci:

* Detekce specifickych transgennich sekvenci pomoci PCR

¢ \/ytéry nebo tekutiny mohou byt analyzovany pomoci PCR pro detekci specifickych
transgennich sekvenci

6. Postup v pripadé havarie (prasknuti vaku)

6.1. Metody a postupy pouzitelné k likvidaci geneticky modifikovanych organismui a k
dekontaminaci zasazenych pozemku

V ptipadé uniku geneticky modifikovanych mikroorganismu bude zasazeny prostor oSetfen Savem a
desinfekénimi prostiedky dle aktualniho desinfekéniho planu UHKT. Jednotlivé drobné predméty,
které byly unikem zasazeny, budou autoklavovany.

6.2. Postupy na ochranu zdravi lidi, zvirat, Zivotniho prostiedi a biologické rozmanitosti v pfipadé
nezadouciho ovlivnéni vzniklou havarii; pfipadné metody na zneskodnéni nebo sanaci rostlin a
zvirat, které se nachazely v oblasti v dobé havarie, v souladu s jinymi pravnimi predpisy

Jako dasledek havarie muze dojit k zasaZeni ¢lovéka transgennim organismem. Je tieba
minimalizovat moZnost infekce (oSetfenim poranéni a jeho desinfekci), jako v pfipadé kazdého
infekéniho agens. Pokud k expozici GMO v dlsledku nehody dojde, je tfeba postupovat obvyklym
zplUsobem a informovat |ékafe povéreného dohledem.

a) Potfisnéni kGiZze materidlem obsahujicim GMO.

Zasazené misto okamzité omyjte vodou a mydlem. Pokud nedoslo k poranéni klze dikladné otrete
gazou s 3% peroxidem vodiku. V pfipadé poranéni pouzijte 3% peroxid vodikl. Ihned po provedeni
prvé pomoci se nechte osetfit Iékarem.



b) ZasaZeni oka materidlem obsahujicim GMO

Vyplachujte zasaZené oteviené oko velkym mnozZstvim vody nejméné po dobu 15 minut. lhned po
provedeni prvé pomoci se nechte osetfit |ékafem.

7. Obce, pripadné osoby, kterym je havarijni plan predkladan podle § 20 odst. 3 zakona
Odbor krizového tizeni Magistratu HI. mésta Prahy, Platnéfska 19, 110 00 Praha 1

Ufad méstské ¢asti Praha 2, ndmésti Miru 20/600, 120 39 Praha 2

Hasicsky zachranny sbor hl. mésta Prahy, Sokolska 1595/62, 120 00 Praha 2.



