HAVARIJNi PLAN PRO NAKLADANI S GENETICKY MODIFIKOVANYMI
HODNOCENYMI LECIVYMI PRIPRAVKY
PRIPRAVKY JNJ-68284528, BMS-986395
TKANOVA USTREDNA A IV. INTERNi HEMATOLOGICKA KLINIKA

1. Uzivatel (osoba opravnéna k nakladani s GMO)
Uzivatel: Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Adresa sidla: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
ICO: 00179906

2. Pracovisté a pozemky
IV. Interni hematologicka klinika, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05

Hradec Kralové
Tkanova ustfedna Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové
— Novy Hradec Kralové

3. Popis havarie

Havérie je zavazny neplanovany inik GMO mimo urceny prostor. V takovém piipad¢ je tieba
neprodlené ucinit opatfeni k likvidaci havérie. K havérii mize dojit také pii pteprave
materialu v ramci budovy pracovisté nebo mezi jednotlivymi pracovisti.

Pokud by pii nakladani s GMO doslo k havarii musi byt uvédomen hlavni hygienik FN HK
nebo jeho zastupce a odborny poradce. Havarie musi byt do 24 hodin ohlasena na MZP.

Nelze pfedem zpusobem uvést vSechny moznosti typl havarii. V pfipadech typl, odlisnych
od zde popsanych je nutno postupovat podle pokynti odborného poradce.

Riziko havarie: anik LPMT mimo priméarni obal

LPMT je distribuovan v nékolika obalech, z nichz primarni obal je nepropustny kryovak,
ktery je zataveny svarem. Sekundarnim obalem je kovova kazeta ¢i druhy plastovy sacek,
ktery je nepropustné uzavien. K poskozeni primarniho obalu, a tedy k aniku LPMT mimo
primarni obal mize dojit pfi vyrazném mechanickém namahani ¢i poskozeni sekundarniho
obalu (napt. pad z vysky). Z tohoto divodu probiha vSechna manipulace tésné nad plochou
manipulacniho stolku. Rozmrazovani lé€ivého ptipravku probiha ve vodni lazni temperované
na 37 °C + 1°C. Po otevieni kovové kazety je primarni vak vlozen do sekundarniho sacku
Biohazard, ve kterém probihd rozmrazeni. V piipadé prokazaného poSkozeni primarniho
obalu (prasklina kryovaku, odlomeni portu, odlomeni vstupni hadicky kryovaku) je postup
zastaven, primarni obal je ponechdn v plastovém obalu, ktery se vlozi do dalSiho neprodysné
uzaviratelného plastového vaku a v tom je premistén do kontejneru oznaceného "Biohazard".
S odpadem je nakladano dle platné smérnice (smérnice FN HK SM_5 Nakladani s odpady)
jako s infekénim odpadem (odpad na jehoz sbér a odstranovani jsou kladeny zvlastni
pozadavky s ohledem na prevenci infekce dle zakona ¢. 185/2000 Sb, kod odpadu: 18 01 03),
ktery je pievezen do spalovny FN HK, kde je pfednostné spalen. Uvedeny postup zasadné
minimalizuje moznost ndhodného uniku LPMT do vnéjsiho prostiedi.



Riziko havarie: anik LPMT mimo transfuzni set a Zilni vstup pii podavani LPMT pfijemci

Zavedeni bodce transfiizniho setu do vstupniho portu primarniho obalu, kryovaku, ve kterém
se nachazi rozmrazeny LPMT je potencidlnim mistem havarie a uniku GMO. Tento tkon se
provadi za aseptickych podminek na stolku zakrytém sterilni neprodySnou rouskou a
pracovnik, ktery vykon provadi, je vybaven jednorazovymi ochrannymi pracovnimi
pomuckami (sterilni plast, sterilni rukavice, respirator, ¢epec). Pokud by doslo pii zavedeni
bodce do portu kryovaku k poskozeni, které by mélo za nasledek unik LPMT mimo funkéné
uzavieny set, pak dal§i postup zalezi na form¢ uniku. Pii velkém ¢i trvalém tniku LPMT
mimo funkéné uzavieny set by vak s LPMT a veSkeré dalsi pomicky na stolku byly
ponechany v rousSce, ktera by byla se vSemi pfedméty na ni v dob¢ uniku pfitomnymi
piemisténa do kontejneru oznacené¢ho "Biohazard", poté by do stejného kontejneru odlozil
pracovnik, ktery vykon provadél, i své ochranné pomicky, tedy sterilni plast, sterilni
rukavice, ¢epec a respirator (v uvedeném potadi). Pokud by doslo k jednorazovému drobnému
uniku LPMT mimo funkéné uzavieny set, pak by byl unikly LPMT piekryt a odsat do
buni¢iny navlhcené desinfekénim prostiedkem (dle platného dezinfekéniho fadu FN HK). Po
uplynuti expozi¢ni doby by byla buni¢ina s absorbovanym LPMT piemisténa do kontejneru
oznacen¢ho "Biohazard" a exponované misto by bylo opétovné oSetieno dezinfekci.
Naésledovalo by standardni podéani pacientovi.

Pii podani pacientovi je 1éCivy pripravek kompletné spotiebovan, zbytkovy LPMT je z
kryovaku a hadicek vyplachnut fyziologickym roztokem a stejnym setem je podéan pacientovi.
Po podani a proplachnuti je transfuzni set uzavien, odpojen od Zilniho vstupu a spolu s
kryovakem piemistén do kontejneru ozna¢eného "Biohazard".

Personal, ktery manipuluje s LPMT obsahujicim GMO, pouZivd pii praci jednorazové
ochranné pracovni pomiicky (plast’, rukavice, rouska, ¢epec). Ptipravek bude podan v infuzi s
pouzitim specidlniho setu pfipojeného na Zilni katetr a opatfeného ventily, takZe nejsou
pouzivany injekéni jehly. Hlavni riziko souvisi s rozvojem imunitni odpovédi proti GMO,
tedy bunkdm obsazenym v LPMT, pokud by se dostaly do kontaktu s krevnim ob&hem jiné
osoby, nez je pacient, pro které¢ho je LPMT ur¢en. Nicméné moznost sekundarniho infekce
zdravych bunék je prakticky nulova, protoze retrovirus neni schopny replikace a alogenni
geneticky modifikované buniky jsou imunitnim systémem zdravé osoby usmrceny. Kromé
podani indikovanym pacientim se neoCekava zadné uvolnéni a Sifeni LPMT. Podani
pacientovi se provadi intraven6zné a za ptisnych aseptickych podminek. Tyto podminky
minimalizuji riziko neiimyslného pfenosu geneticky modifikovanych bunék z lécenych osob
na neléCené subjekty a dalsi Sifeni. Nehody vedouci k uniku krve nemohou byt u lé¢enych

vy

geneticky modifikovanymi butikami nemohou byt darci krve.

4. Prehled moznych nasledkd havarie na zdravi lidi, zvirata, Zivotni prostredi
a biologickou rozmanitost, véetné zplsobu zjiStovani téchto nasledkii a ucinné
ochrany pred nimi

Podani LPMT pacientim probiha v nemocnici v izolovaném prostedi za pfisn¢ aseptickych
podminek. Neptedpoklada se kontakt LPMT s jinymi organismy (kromé organismu piijemce).



Béhem podani nedochézi k uvolnéni LPMT do okoli a Zivotniho prostfedi, které by mohlo
ovlivnit biologickou rozmanitost.

Personal, ktery manipuluje s LPMT obsahujicim GMO, pouziva pii praci jednorazové
ochranné pracovni pomiicky (plast, rukavice, rouska, ¢epec) a je Skolen ve specifickém
postupu podavani. Ptipravek bude podan v infuzi s pouzitim specidlniho setu pfipojeného na
zilni katetr a opatieného ventily, takze nejsou pouzivany injekcéni jehly. Pravdépodobnost
expozice nemocni¢niho persondlu je velmi nizka a uvolnéni LPMT do vnéjSiho prostredi je
vysoce nepravdépodobné.

Vysledny LPMT je testovan na mnozstvi zbytkovych retrovirovych ¢astic a vyrobené LPMT
toto mnozstvi obsahuje v zanedbatelném mnozstvi. Pfi vystaveni takto zanedbatelné¢ho
mnozstvi expozici nemocni¢nimu persondlu v diisledku vpichu jehlou se nepfedpoklada
jakykoli ucinek, jelikozZ LPMT bunky jsou imunokompetentnim jedincem zcela zniceny.

5. Metody detekce pritomnosti geneticky modifikovanych organismi

V ekostystému
V disledku povahy produktu a jeho zamysleného pouziti pouze u specifickych pacientli v

nemocnicich nebyla provedena specialni opatieni pro monitorovani ekosystému. V piipadé
potfeby vSak muize byt ekosystém monitorovan prostiednictvim analyz vlozenych gend.
Protoze bunky v prostiedi nepiezivaji, nemohou byt detekovany jako celek.
Vzorky bun¢k mohou byt analyzovany pomoci:

= Detekce specifickych transgennich sekvenci pomoci PCR.

= Vytéry nebo tekutiny mohou byt analyzovany pomoci PCR pro detekci specifickych
transgennich sekvenci.
Detekce LPMT v ekosystému nebude rutinné provadéna, jelikoz k podani dochazi
v izolovaném prostiedi za ptisnych aseptickych podminek. V ptipadé potieby je mozno vyuzit
PCR metody pro stanoveni pfitomnosti transgenu.

6. Postup v pripadé havarie
6.1. Metody a postupy pouzitelné k likvidaci geneticky modifikovanych organismu
a k dekontaminaci zasazenych pozemku

Manipulace s GMO je provadéna pouze v chranéném prostoru a za pouziti specifickych
postupt. V tomto smyslu je siteni GMO do prostiedi velmi nepravdépodobné. Dojde-1i ptesto
ke kontaminaci povrchi v daném prostoru (kryosklad, misto podani), havarie se ihned
odstrani na mist¢, neni nutné¢ misto izolovat. Teprve po odstranéni havarie a bézné sanitaci
prostoru zde mohou byt provadény dalsi ukony.

7. Obce, popripadé osoby, kterym je havarijni plan predkladan podle § 20 odst. 3
zakona

- Povétenci pro genetickou bezpecnost — odborny poradce

- Magistrat mésta Hradec Kralové — Odbor Zivotniho prostiedi
- Hasi¢sky zachranny sbor Ceské republiky - Uzemni odbor Hradec Krélové
- Krajsky tfad Kralovéhradeckého kraje — Odbor Zivotniho prostfedi a zemédé€lstvi
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