HAVARIJNI PLAN UHKT OBT
Pro klinické hodnoceni CA088-1007

1. Uzivatel

1.1. Ustav hematologie a krevni transfuze
1.2. 128 00 Praha 2, U Nemocnice 1
1.3.  1C0 023736

5. Pracovisté a pozemky

Pracovi$té UHKT, budova D, U Nemocnice 2094/1, Praha 2, 128 00
Oddéleni bunécné terapie

7. Popis havarie

7.1 Pfi skladovani

V pfipadé havarie skladovaciho kryokontejneru zlstava produkt v uzavieném systému (kryovak) v
kovovém pouzdie v kryokonzervovaném stavu. Pokud by doSlo k rozmrazeni, pfidané
kryoprotektivum buriky zahubi, nicméné zlstanou uzaviené v kryovaku, k Uniku do prostiedi
nedojde, a to ani do prostfedi skladovaci Dewarovy nadoby.

7.2 P¥i manipulaci pfi kontrole identifika¢nich tdajd
Produkt je v kryokonzervovaném stavu.
7.3 Pfi transportu

Pfipravek je transportovan v kryokonzervovaném stavu V kryovaku, kovovém pouzdfe, v
dryshipperu smluvni spole¢nosti RGW Express, spol. s r.o., U Prioru 1076/5, 161 00 Praha 6 -
Ruzyné, IC: 45276382

V pfipadé jakékoliv havarie s nutnosti odstranéni LPMT je pfipravek V dryshipperu dopraven na
pracovisté VFN, kde probéhne odstranéni. Pfi odstranéni havarie V ramci VFN se postupuje jako
pfi odstranéni biologického materialu a GMO.

7.4 Pti rozmrazeni a podani — neni relevantni pro pracovi§té OBT UHKT.

Rozmrazeni LPMT a aplikace pacientovi probiha na pracovisti VFN Praha.

8. Pfehled moZnych nasledki havarie, véetné zplisobu zjistovani téchto nasledku a téinné
ochrany pred nimi

Vystaveni lidi, zvifat a Zivotniho prostiedi GMO prvé kategorie teoreticky neni doprovazeno
Skodlivymi ucinky.

Ocekava se, ze modifikované T—bunky nebudou V kontaktu s jinymi organismy. LPMT se bude
podavat pouze pacientlm V KH, podani probéhne na specializovaném pracovisti ve VSeobecné
fakultni nemocnici Praha.



9. Metody detekce pFitomnosti geneticky modifikovanych organismu

Zakladni metoda detekce pfitomnosti geneticky modifikovaného organismu spociva v izolacijeho
DNA. Nasleduje PCR amplifikace transgenu pomoci specifickych oligonukleotidt. Ziskany DNA
fragment se ztotozni s transgenem podle velikosti, zjisténé na gelu po elektroforéze. Pro
podrobnéjsi charakterizaci ziskaného fragmentu DNA je mozno pouZit restrikéni analyzu nebo
ové&fit jeho nukleotidovou sekvenci sekvenovanim. Dle vyjadfeni MZP CR pravidelny monitoring a
detekce LPMT v ekosystému pomoci PCR amplifikace se specifickymi primery v ramci UHKT neni
pozadovan (uzaviené nakladani).

U pacientll — nepoutzije se, LPMT se bude podavat pacientim ve VFN Praha. V pfipadé ucasti
pacientt v KH je detekce provadéna v souladu s protokolem klinického hodnoceni.

V ekosystému — zamyslené pouziti LPMT u specifickych pacientl v nemocni¢nim zafizeni (VFN
Praha), nejsou proto zavedena specialni opatfeni pro monitorovani ekosystému. V pfipadé havarie
mulzZe byt ekosystém monitorovan prostfednictvim analyz vlozenych genl. ProtoZe buriky v
prostfedi nepfezivaji, nemohou byt detekovany jako celek.

Vzorky bunék mohou byt analyzovany pomoci:

e Detekce specifickych transgennich sekvenci pomoci PCR
e \lytéry nebo tekutiny mohou byt analyzovany pomoci PCR pro detekci specifickych
transgennich sekvenci

10. Postup v pfFipadé havarie

10.2. Metody a postupy pouzitelné k likvidaci GMO a k dekontaminaci zasazenych prostor
Nepouzije se pro OBT UHKT

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

Nepfitomnost geneticky modifikovanych organismd bude dokumentovana odebranim vzork( z
plvodné zasaZzeného mista a prikazem PCR na nepfitomnost nékterého z transgent z geneticky
modifikovaného organismu.

Manipulace s GMO ma byt provadéna pouze v chranéném prostoru a za pouZziti specifickych
postupld. V tomto smyslu je Sifeni GMO do prostiedi velmi nepravdépodobné a nejsou
implementovana zadna opatfeni pro mimoradné situace.

11. Obce, popfipadé osoby, kterym je havarijni plan predkladan podle 8§ 20 odst. 3 zakona
- Magistrat hlavniho mésta Prahy
- Hasi¢sky zachranny sbor hl. mésta Prahy

- Méstska ¢ast Prahy



