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Neue Moglichkeiten

wahrnehmen

Liebe Freunde des DIZG,

im vergangenen Jahr waren die
Auswirkungen der geringeren
Gewebespenden deutlich

spUrbar - flr uns und damit

auch ftr die medizinischen
Anwenderinnen und Anwender:
Die Nachfrage nach sicheren
allogenen Hart- und Weichge-
weben Uberstieg bei Weitem das
Angebot. Schon Anfang 2023
gingen wir eine Kooperation

mit einem US-amerikanischen
gemeinnUtzigen Spendeprogramm
ein, um diesem Ungleichgewicht
entgegenzuwirken. Bedauerlicher-
weise erfolgte die behérdliche
Genehmigung bislang nicht.
DarUber hinaus konnten wir
deutschlandweit weitere Kliniken
als Partner flir endoprothetische
Femurkopfspenden gewinnen.

Die zuséatzlich eingehenden
gespendeten HUftkdpfe werden es
uns ermoglichen, die Herstellung
dringend bendtigter Transplantate
fUr die Patientenversorgung
auszuweiten.

EIN JUBILAUM UND NEUE
TRANSPLANTATE

Erfreulich war der Anlass unseres
internen Sommerfestes: 30 Jahre
DIZG - dieses runde Jubildum
wurde im kleinen Rahmen mit den
Mitarbeitenden gefeiert. Sie sind es,
die sich taglich fUr eine verbesserte
Gesundheit Erkrankter engagieren.
So konnten wir seit der Grindung
im Jahr 1993 rund 798.000
allogene Knochen- und Weichge-
webetransplantate flir medizinische
Behandlungen abgeben. Langst

zahlt unser gemeinnUtziges Institut
zu den groBten pharmazeutisch
und biotechnologisch orientierten
Non-Profit-Einrichtungen dieser
Artin Europa.

Trotz der Herausforderungen im
Jahr 2023 kénnen wir weiterhin
positive Entwicklungen vermelden.
Im Frihjahr haben wir die Shark
Screw® in Deutschland eingefthrt.
Das Besondere: Die innovativen
Knochenschrauben fr die Hand-
und FuBchirurgie werden nach
dem Einbringen von kérpereigenen
Zellen besiedelt und im Zuge

des Remodelings nach und nach

in patienteneigenen Knochen
umgewandelt. Damit bleiben
Patientinnen und Patienten eine
zweite Operation zur Metallent-
fernung und die damit verbun-
denen Risiken erspart.

Mit Spongioflex® fur das Knie
stellen wir Chirurginnen und
Chirurgen ein humanes Trans-
plantat fur die Patientenversorgung
bereit, das sich als Meniskusteil-
ersatz anbietet. In rund 100 Féllen
kam es bereits zur Anwendung.
Erste Ergebnisse eines Case-
Reports weisen auf ein schnelles
Einwachsen des humanen Trans-
plantates innerhalb von zwolf
Wochen hin.

EINZIGARTIGE SERVICES

Im Frihling des vergangenen
Jahres startete unser Meniskus-
matching. Mit diesem deutsch-
landweit einzigartigen Service

bieten wir Arztinnen und Arzten
die Moglichkeit, die Verfligbarkeit
eines passenden humanen Meniskus
flr den Totalersatz anzufragen.

Anerkennung fanden unsere
autologen Zellkulturen, die wir als
einziges Institut in Deutschland
zur Verfligung stellen und die

fur Schwerbrandverletzte oft die
einzige Behandlungsoption sind.
Der Vorstand der Deutschen
Gesellschaft flr Verbrennungs-
medizin (DGV e. V.) stufte im Jahr
2023 ihre Bereitstellung durch das
DIZG als wesentlichen Baustein
einer erfolgreichen Therapie
schwerbrandverletzter Patien-
tinnen und Patienten ein.

Es war ein Jahr, in dem wir neue
Kooperationen schlossen, um

die Versorgung mit humanen
Geweben weiter zu optimieren.
Auch 2024 werden wir uns daftr
einsetzen, weitere Partner zu
gewinnen. Ungeachtet dessen
konnten wir im vergangenen

Jahr in fast 68.000 Versorgungs-
fallen erfolgreich mit klinischen
Einrichtungen zusammenarbeiten
- hierftr danke ich Ihnen und allen
Mitwirkenden in den Kliniken.

Mit herzlichen Grif3en

>

Jirgen Ehlers
Geschéftsfihrer
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Unsere Historie

Universitaten Leipzig und Erlan-
gen-Ndrnberg.

2007

September

Im Innovationspark wird
das neue Herstellungs-
gebaude eingeweint, der
Standort Leipzig wird
geschlossen.

2020

Das DIZG

Der handliche Cell

Oktober

Das DIZG erhaélt die Herstellungser-
laubnis flr allogene Transplantate ftr

den Standort Wuhlheide und besitzt als
einzige Einrichtung in Deutschland eine
Zulassung nach § 21 AMG fur die humane
azellulare Dermis.

2021

Genehmigung fur

2008

Das DIZG entwickelt den

Cell Sprayer als erstes Medizin-
produkt zur Applikation

von Keratinozyten bei der
Behandlung von Verbrennungen
zweiten Grades.

Grundsteinlegung

der Welt.

hi

2022

Richtfest der 2.526 m? groBen

prozessiert.

2010

Endgtiltige und unbefristete
Verlangerung der Zulassungen
fur allogene Transplantate

als Arzneimittel

2023 -

Das DIZG

2018

25-jahriges
Bestehen

Das DIZG feiert

2 1993
YEARS

DIZG
5 2018

Deutschland-

1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Vorgeschichte 1994 - 1999 2000 - 2001 — 2005
Das DIZG entstand aus einer Das DIZG wird Mitglied in der EATB Das DIZG erhélt die Das Merger Agreement mit der Umzug in den Innovationspark Erteilung von Arzneimittelzu-
Initiative von Arzten und Natur- (European Association of Tissue Banks) Erlaubnis zur Herstel- BIOCON Inc. wird unterzeich- Wuhlheide. Die allogenen lassungen gemals § 21 AMG
wissenschaftlern der Berliner und erlangt die Herstellungserlaubnis fur lung autologer Zellkul- net. Zu ihr gehort auch die MTF, Transplantate werden weiter in far alle Transplantate des DIZG
Humboldt-Universitat sowie der allogene avitale Gewebetransplantate. turen. die derzeit grofste Gewebebank Leipzig sterilisiert und aseptisch durch das PEI/BfArM

beschaftigt mehr als Spray ersetzt den Cell Fiberfill® der Facility 2024, Facility 2024 fiir humane Knochen- wachst weiter 30-jahriges weite Ein- J
100 Mitarbeiter. Sprayer. der neuen Produkti- und Weichgewebe und beschaftigt Jubildum. flhrung der '
125 Mitarbeitende Shark Screw®

onsstatte

(Stand: 01.03.2024).

3 1993
YEARS

DIZG
0 2023
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Spongioflex®
fur das Knie

Fir die Verteilung des Gelenkdruckes und die Stabili-
sierung des Kniegelenkes sind die Menisken wichtig.
Ein Meniskusverlust kann kurzfristig zu Funktionsein-
schrankungen und langfristig zur Kniearthrose!
fihren. Das DIZG ist erfreut, Chirurgen® Spongioflex®
fr die Patientenversorgung zur Verfligung stellen zu
konnen, das sich als Teilersatz anbietet. Erste Ergeb-
nisse eines Case-Reports weisen auf ein schnelles
Einwachsen des humanen Transplantates innerhalb
von zwolf Wochen hin.?

Nach der Rehydratation ist Spongioflex® elastisch und
flexibel und weist eine hohe Stabilitat sowie eine hohe
Nahtausrissfestigkeit auf. Die erforderliche GroRe ist
mit einem Skalpell leicht anpassbar.

STRUKTUR UND EIGENSCHAFTEN

Das Kollagen weist eine trabekulare
Struktur auf.

Aufgrund der Flexibilitat ist Spongioflex®
durch geeignete Portale auch arthrosko-
pisch verwendbar.

Nach der Rehydratation ist
Spongioflex® arthroskopisch sehr
gut einbringbar.

Aktuelles

MOGLICHE EINSATZGEBIETE

Verlust von Meniskusgewebe

arthroskopische partielle Meniskektomie
(APM) bei irreparablen Meniskusrupturen

" Jede geschlechtsspezifische Bezeichnung schlief3t alle Personen (m, w, d) ein.
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Das Organ- und Gewebe-

spenderegister des Bundes

Am 18. Mérz 2024 geht das
Register fUr Erklarungen zur
Organ- und Gewebespende
(Organspende-Register) online.

In diesem zentralen elektronischen
Verzeichnis kann die Entscheidung
flr oder gegen eine Organ- und
Gewebespende aufgezeichnet
werden - kostenlos und freiwillig.
Schon vor dem Start beschéaftigte
dieses Register die gemeinnltzige
Deutsche Gesellschaft fir Gewebe-
transplantation (DGFG).

DAS TRANSPLANTATIONS-
GESETZWAR ZU OPTIMIEREN

Die DGFG bezog im vergangenen
Jahr Stellung zum Register und for-
derte eine Gesetzesianderung des

§ 2a Transplantationsgesetz (TPG),
was das DIZG mit einem Schreiben
an den Bundesgesundheitsminister
Karl Lauterbach unterstutzte.

Kritisch bewertet wurde u. a.:
> ein ausschlieRlicher Zugriff durch
bevollméchtigte Klinikangestellte,

> keine Moglichkeit einer
Registerabfrage au3erhalb
des Klinikumfeldes,

> enge Zugriffsmechanismen auf
die Daten Verstorbenerin § 2a
Abs. 4 TPG. Diese begrenzen die
far die Gewebespende wichtige
Regelungin § 7 TPG, welche die
Datenverarbeitung und Aus-
kunftspflichten festlegt.

Uber Monate fiihrte die DGFG
intensive Gesprache mit Vertretern
des BMG, mit Bundestagsabge-
ordneten, diversen Fachgesell-
schaften, Transplantationsbeauf-
tragten sowie mit Arzten. Das
Engagement hat sich gelohnt.

So vermeldet das BMG in einer
Reaktion: Es sei ,ein Anliegen der
Bundesregierung, dass auch nach

Inbetriebnahme des Registers (...)
jede Gewebespende realisiert
werden kann, sofern eine ent-
sprechende Spendebereitschaft
gegeben st Und: ,Nach Auffassung
des BMG stehen einer Benenn-
ung von externen, bei Gewebeein-
richtungen angestellten Arztinnen
und Arzten als abrufberechtigt,
grundsatzlich keine rechtlichen
Grinde entgegen.’

Der fehlende Registerzugriff fr
Gewebespendeeinrichtungen hatte
das ohnehin schon hohe Arbeitsauf-
kommen der zugriffsberechtigten
klinikinternen Person durch jede
Spendeanfrage zusatzlich gestei-
gert, die Anzahl postmortaler Ge-
webespenden weiter eingeschrankt
und so eine sichere Patientenver-
sorgung gefdhrdet. Danke, DGFG!

Wie praxistauglich der Zugriff ist,
wird sich zeigen.
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1993
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2023

Ein rundes Jubilaum

Mit einem Sommerfest feierte das
DIZG mit seinen Mitarbeitenden
im Jahr 2023 sein 30-jahriges
Bestehen. Eine kleine Ausstellung
erinnerte an die Anfange und an die
Entwicklung, die das Unternehmen
indendrei Jahrzehnten genommen
hat. Seit 1993 stellen wir humane
Knochen- und Weichgewebetrans-
plantate her und fiir die deutsch-
landweite Patientenversorgung
bereit. Seit Griindung haben wir
rund 798.000 allogene Gewebe-
transplantate flir medizinische
Behandlungen abgegeben. Langst
zahlt das DIZG zu den grof3ten
pharmazeutisch und biotechnolo-
gisch orientierten Non-Profit-Ein-
richtungen in Europa.

Seit Beginn ist unsere Motivation
unverdandert: Wir mochten mog-
lichst vielen Menschen mit schwers-
ten Gewebedefekten eine verbes-
serte Heilungsperspektive bieten.
Aus diesem Grund fordert unser
Institut die Gewebespende und ent-
wickelt die Vielfalt der Transplanta-
te mit einer eigenen F&E-Abteilung
stets weiter.

Rickblick
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Die DGV betont die Relevanz
der autologen Zellkulturen des DIZG

Der Vorstand der Deutschen Gesellschaft fiir Ver-
brennungsmedizin (DGV e. V) stufte im Jahr 2023
biotechnologisch bearbeitete autologe Keratino-
zyten, die das DIZG deutschlandweit als einzige
Einrichtung bereitstellt, als wesentlichen Baustein
einer erfolgreichen Therapie schwerbrandverletzter
Patientinnen und Patienten ein. Ihre Relevanz er-
ldutert Prof. Dr. Kremer, Vorstandsmitglied der DGV.

Ruckblick

Warum sind unsere autologen Zell-
kulturen fur die Behandlung Schwer-
brandverletzter so relevant?

Es gibt Patienten mit einem Ver-
brennungsausmaf, das allein durch
gesunde Haut nicht deckbar ist. Das
wdren jene, die wir aufgrund von
Hautmangel nicht behandeln kénn-
ten und die somit nicht lebensfahig
waren. Doch auch bei diesen kénnen
mit kultivierten Keratinozyten eine
Deckung und ein Verschluss erreicht
werden. In Kombination mit patien-
teneigener Haut kdnnen sie zudem
die Zeit bis zum Wundverschluss
verkirzen. Das wiederum reduziert
mogliche Folgen wie Infektionen und
Sepsis und sichert somit das Uberle-
ben unserer Patienten.

Durch diesen beschleunigten
Wundverschluss verbessern
autologe Zellkulturen die Lebens-
qualitat der Patienten. Je schneller
die Wunde verschlossen wird, desto
seltener treten funktionelle Ein-
schrankungen auf.

Wie wichtig ist die Leistung des
DIZG? Kénnten die autologen Zellkul-
turen nicht direkt von den Verbren-
nungszentren bereitgestellt werden?

Aus regulatorischen Griinden kann
nicht jedes Zentrum eine eigene

Struktur vorhalten. Die Herstellung
autologer Zellkulturen muss zentra-
lisiert unter Einhaltung aller regula-
torischen Bestimmungen erfolgen.
Das ist in Deutschland aktuell nur
im DIZG moglich. Damit sichert

das DIZG letztlich die Versorgung
von Schwerbrandverletzten in ganz
Deutschland. Einmal haben wir be-
reits die Erfahrung machen missen,
wie es in Deutschland ist, wenn das
DIZG nicht liefern kann. Patienten
konnten entweder nicht oder nur
mit Notfallgenehmigungen aus dem
Ausland behandelt werden. Hierftr
gibt es aktuell keinen Rechtsrahmen.

In der entsprechenden Leitlinie
findet sich die Bedeutung der
autologen Zellkulturen nicht wieder.
Stattdessen gibt es eine Kann-Emp-
fehlung in begrindeten Einzelfallen.
Es bleiben Unsicherheiten in der
Indikationsstellung und einer ange-
messenen Erstattung. Wie kdnnen
diese beseitigt werden?

Da sprechen wir (iber zwei Saulen:

> Aktuell ist die Leitlinie in Uberar-
beitung. Die neue Version wird in
diesem Jahr veroffentlicht. Die
Empfehlung wird hier konkreter
sein, wobei es sich allerdings um
eine Konsensempfehlung und
keine Evidenzempfehlung handelt.

> Wir missen Evidenz schaffen,
um die Bedeutung der Kerati-
nozyten darzustellen. Dies ist
aus meiner klinischen Erfahrung
unstrittig. Es gibt Patienten, die
wir ohne Keratinozyten nicht
behandeln kénnen.

Seit mehr als zwei Jahrzehnten stellt
unser Institut autologe Keratino-
zyten bereit. Was bedeutet dies fur
Sie und die Zentren?

FUrunsist es ein Teil der DaseinsfUr-
sorge flir unsere Patienten, ohne die
wir sie nicht therapieren kénnen. In
der Zusammenarbeit zwischen den
behandelnden Zentren und der Zell-
kultur hat sich ein vertrauensvolles
Verhéltnis entwickelt. Das ermog-
licht uns, die richtigen Indikationen
zu stellen. Die Zusammenarbeit der
Zellkultur und der Patientenbehand-
lung Gber den ganzen Zeitraum ist
nur in enger Abstimmung moglich:
Mit der Biopsie der Hautzellen
beginnt ein Kreislauf hin zur Rick-
sendung und der Transplantation
der gezlichteten Zellen. Aufgrund
des kleinen Zeitfensters fir die
Transplantation muss dieser Prozess
jederzeit gut abgestimmt sein. Das
hat sichin den letzten Jahren mit
dem DIZG etabliert und unterschei-
det die Zellen von einem reinen Me-
dizinprodukt, das jederzeit erhaltlich
ist. Bei den autologen Zellkulturen
handelt es sich um ein komplexes
biologisches System.

Was halten Sie noch flr wichtig?

Es besteht die Gefahr, dass es

mehr hochprozentig Schwerbrand-
verletzte geben wird, wie die Erfah-
rung in der Ukraine zeigt. Bezliglich
der Vorhaltung flr den Ernstfall
sollten wir nicht retrospektiv fest-
stellen, dass etwas verpasst wurde.
Das gilt nicht nur fur die Ukraine,
insgesamt ist es unsicherer gewor-
den. Das Risiko von Bundeswehrein-
satzen mit vielen Brandverletzten
scheint erhéht. Die notwendigen
Strukturen flir beispielsweise zehn
gleichzeitig schwerstbrandverletzte
Patienten sollten nicht erst dann
aufgebaut werden.

Herr Prof. Dr. Kremer, danke fur
das Gesprach.
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Die Shark Screw® wurde
in Deutschland eingeftihrt

Im Marz 2023 setzte Dr. med. Ali
Dadashi, Chirurgische Praxis-Klinik
Landshut, als Erster in Deutschland
die Shark Screw® flir die operative
Behandlung einer Arthrodese im
linken Grof3zeh ein. Die vom DIZG
deutschlandweit angebotenen, inno-
vativen Shark Screws® werden nach
dem Einbringen von kérpereigenen
Zellen besiedelt, durchwachsen und
im Zuge des Knochenumbaupro-
zesses (Remodeling) sukzessive in
patienteneigenen Knochen um-
gewandelt.® Diese Biologie ist die
grof3e Starke des Transplantates.

2%
Quellung
innerhalb von

24h

EINBIOINTELLIGENTER
PROZESS ZEICHNET DIE
SHARK SCREW® AUS

Um die Heilung von Knochen zu
unterstltzen, kdnnen Schrauben,
beispielsweise aus Titan oder
Knochen, eingesetzt werden. Es
besteht jedoch ein deutlicher Un-
terschied zwischen Knochen- und
Metallschrauben: Im Gegensatz zu
Schrauben aus Metall ist die aus
gespendetem Knochengewebe her-
gestellte Shark Screw® wie korper-
eigene Knochen dem natdirlichen,
standigen Knochenstoffwechsel
ausgesetzt. Der Umbau zu neuem
korpereigenen Gewebe geschieht
innerhalb weniger Wochen bis

Monate. ,Durch diesen biointelligen-
ten Prozess entstehen Knochen-
strukturen, welche die Fahigkeit
besitzen, sich stindig den mechani-
schen Anforderungen anzupassen’,
erlautert Jurgen Ehlers, Geschafts-
fuhrer des DIZG. Mégliche Kom-
plikationen, die durch Metalle im
Korper ausgeldst werden kdnnen,
werden ausgeschlossen.*

Eine weitere Besonderheit der
Shark Screw® ist ihre Quellung um
2 % innerhalb von 24 Stunden nach
Einbringung in den Empfanger-
knochen. Dies sorgt flir eine noch
rotationsstabilere knécherne
Verbindung.® Zudem ragt die
Knochenbrcke tief in den Knochen
hinein - bei vielen Operationen ist
das ein Novum.

Mit der Shark Screw® verfiigen
Arzte in der Hand- und FuRchirur-
gie (iber ein Transplantat humanen
Ursprungs, das einen nattrlichen
Heilungsweg ermoglicht.

L e A e
e oo o e e bl

by dfps

Shark Screw® cut

Bppspaappaprrarepass

Shark Screw® diver
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Lebend- und postmortale
Gewebespende

Im Berichtsjahr spendeten 3.293
Menschen Gewebe, das sind 770
mehr als im vorausgehenden Jahr.
Die Anzahl der postmortalen
Spenden stieg im gleichen Zeitraum
um 43 auf 353. Aus diesen Spenden
konnten 6.643 Einzelgewebe
gewonnen werden.

Sehr erfreulichist die Entwicklung
bei den eingegangenen Huiftkopf-
spenden, die aus endoprothetischen
Operationen hervorgingen:

Im vergangenen Jahr wurden 2.932
Huftkopfe gespendet - und damit
746 mehr als 2022.

Bei den Amnion-Spenden zeigte
sich leider ein erneuter Rickgang.
67 erhielt das DIZG im Jahr

2023 und damit 14 weniger als
im Vorjahr.

Eine Zunahme ist hingegen bei der
Knochenspende zu verzeichnen, die
von 3.349 auf 3.884 anstieg.

GEWEBESPENDEN PRO JAHR 2009-2023

3.000

Huftkopfe 2.500

N
B Amnien 2000
N

Postmortale 1.500

Spenden

(@}

1.000
50 :I | I I |
0

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
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200
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Welche Gewebe
gespendet wurden

2022 2023

Gewebe gesamt
Knochen

Sehnen und Béander

k
i

Faszien
Haut
Knorpel
S8ER 82 883
o ¥ ¥ B & o
N0 O

Insgesamt gingen im Berichtsjahr 9.642 muskuloskelettale Einzelgewebe (inkl. Haut) ein,
die noch im gleichen Zeitraum fiir die Gewebeaufarbeitung freigegeben werden konnten.

Mit Gewebe-
spenden helfen

Wer die Entscheidung fur eine
Gewebespende trifft, ermoglicht
anderen Menschen eine verbesserte
Lebensqualitat. Die Transplantation
von Spendergewebe bedeutet fiir
viele Erkrankte das Ende einer
Leidenszeit und kann sogar Amputati-
onen verhindern. Die operative Thera-
pie mit Knochen- und Gewebetrans-
plantaten erlaubt Patienten wieder
mehr Mobilitdt und somit die Chance
auf ein weitaus aktiveres Leben.
Genau daftir engagiert sich das DIZG.

7£0°C

788€

er9'9
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Gestiegene Abgabe
allogener Transplantate

Im Berichtsjahr wurden 67.828
allogene Transplantate abgegeben -
und damit 950 mehr als im Jahr 2022.
Diese stellte das DIZG klinischen Ein-
richtungen deutschlandweit und in
27 weiteren Landern zur Verfligung.

Ein sehr absatzstarker Monat war
erneut der Marz mit 7.365 bereitge-
stellten Transplantaten. Im Idealfall
bedeutet dies, dass ebenso vielen
Patienten geholfen werden konnte.

TRANSPLANTATE, DIE 2023 BESONDERS NACHGEFRAGT WURDEN

Beschreibung Anzahl

1 Granulate 24.895

2 Chips 15.639 ﬁ_

3 Spongiosa-Blocke 8.859
und -Keile

4 DBMx-press, 4.776
pastos

5 Huftkopfe 4.540

Anwendung finden diese Transplantate b
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eispielsweise

in den Bereichen der Orthopadie und Traumatologie,
der Wirbelsdulenchirurgie, der Sportmedizin sowie in
der Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie.

D Gern unterstitzen wir Sie bei
Versorgung mit national nicht
baren Gewebetransplantaten
Verschreibung eines Arztes.

der
verflg-
auf

UBER-NACHT-LIEFERUNG

Im Bedarfsfall liefert das
DIZG die fur die medizini-
sche Versorgung bendtigten
Transplantate (iber Nacht.

SICHER VERSORGT

Fur klinische Einrichtungen,
die Uber keine eigene Kno-
chenbank verfligen, Gber-
nehmen wir gern die komplette
Versorgung mit sicheren allo-
genen Gewebetransplantaten.

Einblicke indie
Gewebespende

Die Abteilung Gewebespende spielt eine zentrale Rolle bei der Bewalti-
gung essenzieller Aufgaben. Ohne den Einsatz dieses Teams wirde Spende-
gewebe fehlen, das fir anstehende Operationen in unterschiedlichen medi-
zinischen Bereichen zu humanen Transplantaten verarbeitet werden kann.
Nationale und internationale Entnahmeeinrichtungen sowie Kliniken, die
an Lebend-Spendeprogrammen teilnehmen, sind daher sehr wichtige Ko-
operationspartner. Zu koordinieren sind zudem die umfassenden Spender-
screenings, mit denen externe Labors beauftragt werden.

Lebend- versus

postmortale Gewebespende

Amnion

Huiftkopf

Gewebe kdnnen entweder von
lebenden Spendern oder postmortal
entnommen werden. Beispiele fir die
Lebendspenden sind:

Amnionspenden und
Hiftkopfspenden.

Grundsétzlich kann jede volljahrige
Person Gewebe spenden. Ob dieses
flr eine Entnahme geeignet ist, muss
im Einzelfall medizinisch sorgsam
gepriift werden. Jede Spende er-
folgt unentgeltlich.

D Die Anonymisierung der Spende ist
gesetzlich verankert. Der Empfan-
ger eines Gewebetransplantats
erfahrt den Namen des Spenders
nicht. Auch die Angehérigen des
Spenders wissen nicht, wer das
gespendete Gewebe erhalt.

Gewebespende



Gewebespende

DIZG | Jahresbericht 2023 - Jubilaumsbroschure

Kliniken profitieren
von der Gewebespende

Der enorme Bedarf an sicheren humanen

Gewebetransplantaten Gbersteigt das An-
gebot. Sie werden in allen Fachdisziplinen
eingesetzt, insbesondere jedoch in der:

#10%

Unfallchirurgie Orthopadie
Kiefer- und Wiederherstellungs-
Gesichtschirurgie chirurgie

Hier werden diese Transplantate in einer Vielzahl
spezialisierter Anwendungsgebiete wie der endopro-
thetischen Revisionschirurgie, der Tumorchirurgie
sowie der Verbrennungsmedizin eingesetzt.
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D Je mehr Kliniken sich also am Spende-

prozess beteiligen, desto mehr Patienten
konnen deutschland- und europaweit mit
Transplantaten versorgt werden. Um das
zu erreichen, ware ein flichendeckender

Ausbau der Gewebespende sinnvoll.

Die postmortale
Gewebeentnahme

Die postmortale Gewebespende
ist nur moglich, wenn sie dem
mutmaBlichen Willen des Verstor-
benen entspricht. Die Bereitschaft
zur Spende kann tber den Organ-
spendeausweis oder eine Patien-
tenverfligung dokumentiert sein.
Auch die ndchsten Angehorigen
werden kontaktiert, um den
mutmaBlichen Willen des Verstor-
benen wiederzugeben.

Spendenprogramme

sind wichtig

Das DIZG hat kein eigenes
Entnahmeteam, sondern arbeitet
mit Partnern zusammen:

deutschlandweit,

europaweit und

inden USA.

Die Entnahmeteams sind in der Regel
gemeinnltzige Organisationen, die sich
die Anbindung an die Kliniken hart
erarbeitet haben. Mit diesen Teams
arbeitet die Abteilung Gewebespende
eng zusammen. AuBBerdem gilt es, neue
Entnahmekliniken zu gewinnen, um so die
Verflgbarkeit von Spendegewebe fir die
Patientenversorgung zu erhohen.

MTF Biologics - seit 2000
ein zuverlassiger Partner

Mehr als 12 % aller im Jahr 2023 eingegan-
genen Gewebespenden erhielt das DIZG von
seiner gemeinnitzigen US-amerikanischen
Schwesterfirma MTF Biologics, der derzeit
weltweit groBten Gewebebank.

Die hohe Verfligbarkeit ist vor allem den
engagierten Mitarbeitenden der Abteilung
Gewebespende zu verdanken. Das Wissen,
dass sie die Lebensqualitat der Empfanger
splrbar verbessern und zudem den Spender-
familien helfen, die Winsche der verstorbe-
nen Angehdrigen zu respektieren, treibt sie
an. Sie leisten hervorragende Arbeit und
sorgen daflir, dass jahrlich Tausende von
Gewebetransplantaten in DIZG-Qualitat zur
Verfligung stehen.

mtf biﬁ@cs
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Ein Einblick in die Arbeit
der Abteilung Gewebespende

D Organspender kénnen auch Gewebespender
sein, der umgekehrte Fall ist eher selten.
Gesetzlich ist vorgeschrieben, dass die
Organspende stets Vorrang vor der Gewebe-
entnahme hat. Es muss dokumentiert sein,
dass die Gewebespende die Organspende
nicht beeintrachtigt oder dass Letztere nicht
moglichist.

Abb. 1 Ziel ist die Gewinnung weiterer
Kliniken flir das Gewebespendeprogramm.
Abb. 2 Lagerung der Gewebe bis zur
finalen Freigabe

Abb. 3 Temperaturkontrolle eingehender
Gewebespenden

Abb. 4, 5 Kontrolle der Plasmaproben
nach dem Vieraugenprinzip

Abb. 6 Der Grofsteil der eingehenden
Lebendspenden sind Hiftkdpfe.
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U
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Die Lebend-
Huftkopfspende

Die Huftkopfspende erfolgt nach
einem Aufklarungsgesprach und
nach dem Einverstandnis des
Patienten im Rahmen einer erfor-
derlichen Huftgelenksendopro-
thetik. Damit wird der Hiftkopf,
der sonst medizinisch entsorgt
wurde, zur Verflgung gestellt.
Diese Spende ist eine einfache
Moglichkeit, anderen Menschen zu
einer verbesserten Lebensqualitat
zu verhelfen.

ANKUNFT VON HUFTKOPFEN

Die Kliniken senden die gespende-
ten Huftkopfe gesammelt und in
gefrorenem Zustand an Gewebeein-
richtungen wie das DIZG. Nach
ihrem Eintreffen wird zunachst die
Temperatur kontrolliert.

VOR DERWEITERVERARBEITUNG

Erst nach umfangreichen Screenings
und der Feststellung der Spender-
eignung werden enthnommene
Huftkopfe flr die Weiterverarbei-
tung zum Transplantat freigegeben.
Zuséatzlich erfolgt in der Klinik

eine Freigabe durch die verantwort-
liche Person.

DER PROZESS IM UBERBLICK

1

Vor Entnahme:

Rechtliche Anforderungen
Vertragsabschluss mit dem
DIZG und Anmeldung einer
verantwortlichen Personin
der Entnahmeeinrichtung

2

Vor Entnahme:

In der Klinik
Schulung durch
Mitarbeiter des DIZG

APAS

3

Spenderauswahl
Anamneseerhebung in der Klinik,
arztliche Beurteilung der Spender-
eignung, Patientenaufklarung

und -einwilligung

@[]

4

Entnahme des Hiiftkopfes
Entnahme im Rahmen einer
geplanten Operation nach der
Ublichen chirurgischen Technik

2 Bo

5

Serologische Testungen

Einvom DIZG beauftragtes, umfas-
sendes Screening erfolgt. Sind alle
Kriterien erflllt, wird das Gewebe
fur die Weiterverarbeitung zum
Transplantat freigegeben.
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Seit 15 Jahren im Spendeprogramm
Interview mit Dr. Axel Radelhof, Schon Klinik Hamburg Eilbek

A

Ihre Klinik ist seit 15 Jahren Partner
des DIZG im Bereich der endopro-
thetischen Hiftkopfspende. Warum
engagieren Sie sich?

Alsich vor Uber 15 Jahren in die
Schon Klinik kam, existierte bereits
eine aufstrebende Orthopadie. Was
es jedoch nicht gab, war eine Teil-
nahme an einem Spendeprogramm.
Ich kannte das DIZG und war schon
immer an der Revisionsendoprothe-
tik interessiert. Gerade diese Félle
gehen mit groBeren Knochendefek-
ten einher, die gut mit Transplanta-
ten geflllt werden kénnen. Wenn
sich jedoch niemand in Spende-
programme einbringt, stehen auch
keine Transplantate fr die Patien-
tenversorgung bereit. Also habe
ich mich als junger Oberarzt fur
die Teilnahme engagiert. Wenn
nicht wir, wer sonst? Ich finde es
wichtig, dass man da mitmacht.

Wo sehen Sie die groéfSten Heraus-
forderungen der Hiftkopfspende
in Deutschland?

Die Herausforderungen ergeben
sich aus der veranderten Demo-
grafie und der steigenden Lebens-
erwartung der Menschen. Es wird
eine Steigerung der Revisionsendo-
prothetik geben. Ganz allgemein
wird die Herausforderung in der
Patientenversorgung liegen. Schon
jetzt bendtigen wir mehr Spende-

gewebe flir die Behandlungen, als
wir liefern kénnen.

Wie hoch ist die Zustimmungsquote
bei den Patienten?

Alle Patienten, die fUr eine HUft-
endoprothese vorgesehen sind und
bei denen sich in der Anamnese
keine Ausschlusskriterien ergeben,
werden Uber die Moglichkeit der
Spende aufgeklart und erhalten
einen Fragebogen. Die Einwilligung
zur Spende ist sehr hoch und liegt
bei uns bei weit Gber 90 %. Die Pati-
enten finden es gut, dass ihr ent-
nommener Femurkopf zu humanen
Transplantaten weiterverarbeitet
wird, die anderen helfen kénnen,
statt entsorgt zu werden.

Was sind die grofsten Bedenken
der Patienten?

Bei der Spende gibt es an sich
keine Bedenken. SchlieBSlich wiirde
der entnommene Hiftkopf sonst
einfach medizinisch entsorgt wer-
den. Auch bei den Empfangern gibt
es nach dem Aufklarungsgesprach
keine Unsicherheiten. Sie wissen
um die Ausschlusskriterien, die
umfangreichen Screenings und
dass Transplantate kein organisches
Material mehr enthalten und somit
keine Infektionsgefahr besteht.

Wenn Sie beim Prozess der HUft-
kopfspende etwas verdndern konn-
ten, was wdre das?

Wenn ich etwas am Prozess veran-
dern kénnte, wére es eine verpflich-
tende Teilnahme fur jede Klinik. Das
wird sich kaum durchsetzen lassen,
auch wenn dann jeder entnommene
Huftkopf zu Transplantaten verar-
beitet werden konnte.

Uber die Jahre fallt der nicht geringe
burokratische Aufwand auf. Auch die
Organisation in der Klinik ist nicht
einfach; bis sich der Prozess einge-
spielt hat, kann es einige Zeit dauern.
Dennoch: Der Personaleinsatz, die
Kosten, die erforderlichen labor-
technischen Untersuchungen - all
das ist weniger Aufwand als das Be-
treiben einer eigenen Knochenbank.

Mit welchen Worten wiirden Sie
andere Kliniken zur Teilnahme am
Spendeprogramm motivieren?

Gerade in einer Zeit maximaler Her-
ausforderungen bei der Behandlung
dlterer Patienten sowie hoheren
Aufkommens der Notwendigkeit
einer Knochenspende sollte eine
Teilnahme selbstverstandlich sein

- insbesondere als Endoprothe-
senzentrum. Trotz des Aufwandes
lohnt es sich, weil dann dauerhaft
ausreichend Spendermaterial zur
Verflgung steht und somit die
Patientenversorgung besser erfUillt
werden kann.

Herr Dr. Radelhof, danke flir
das Gesprach.
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Wie aus gespendeten
Geweben dringend bendtigte
Transplantate werden

In den drei Teams der Gewebebank - Praparation, Aseptik
und Etikettierung - werden die zur Herstellung freigege-
benen Gewebespenden zu humanen Transplantaten fir die
Patientenversorgung verarbeitet. Einen Tag lang begleiten
wir die Kollegen, um mehr Gber ihre Tatigkeiten und die ver-
schiedenen Prozessschritte zu erfahren. Heute wird unter
anderem Gewebe flir eine Spongiosa-Charge hergestellt.

Die anstehenden Aufgaben und die Aufteilung der Teams
sind fur alle im aushangenden Wochenplan oder fur das
Team Aseptik auf dem grof3en Planungsboard ersichtlich.

Herstellung

PRAPARATION

In hygienisch Gberwachten
Raumen wird das - in diesem

Fall post mortem - gespendete
Gewebe im ersten Arbeitsschritt
mittels eines neuen desinfizie-
renden Verfahrens aufgetaut.
Hierbei liegt das Knochengewe-
be wahrend des Auftauprozesses
in einer definierten keimredu-
zierenden Peressigsaureldsung.
Nach dem Auftauen wird das
spongiose Gewebe von einem
Team aus zwei bis drei Kollegen
gesaubert, geschliffen (Abb. 1),
gesagt und gespult (Abb. 2). Im
Anschluss werden Gewebepro-
ben flr die Bioburden-Analyse
gesichert und spater der Abtei-
lung Qualitatskontrolle & Doku-
mentation (QKD) Ubergeben. Bei
dieser Analyse werden nach der
Praparation und vor der Sterili-
sation die Anzahl und die Art vor-
handener Mikroorganismen im

Am Ende der Praparation ist das
spongidse Gewebe bereit flr die
Sterilisation oder nachfolgende
Prozessschritte. Bis dahin wird
es bei -35 °C zwischengelagert.
Eine Weiterbearbeitung der

Gewebe kann jedoch erst erfolgen,

wenn die Befunde der Bioburden-
Untersuchung vorliegen und

die Gewebe von der Abteilung
QKD zur Sterilisation freige-
geben wurden.

REINRAUMARBEIT

Bevor es in den Reinraum geht,
mussen verschiedene Aufgaben
erledigt werden. Besonders wich-
tig ist die Uberprifung samtlicher
Anlagen. Es ist sicherzustellen,
dass alle ordnungsgemafs funk-
tionieren und die erforderliche
Qualitat der Raume, wie z. B.
Luftreinheit, Temperatur und
Feuchte, sowie der Medien, wie
beispielsweise Wasser, gewahr-

die Reinraumarbeit vorbereitet.
Eines davon wird in Raumen der
Klasse D arbeiten, das Gewebe
sterilisieren und die Instrumente,
Primarpackmittel, Etiketten zur
Kennzeichnung der Praparate,
die sogenannten Labels, sowie
die Geréate aufbereiten. Uber
einen aufwendigen, mehrstufigen
Einschleusungsprozess werden
sich die anderen beiden Teams
bis in Reinrdume der Klasse B
begeben. Innerhalb dieser be-
finden sich auch die Zonen der
Reinraumklasse A. Nach der
Sterilisation darf mit Gewebe
ausschlieBlich in dieser hdchsten
Reinraumklasse hantiert werden.

J
¥

&

gespendeten Gewebe bestimmt. -

Wie in allen Bereichen der leistet ist (Abb. 4 und 5).

Herstellung erfolgt unmittelbar N
eine detaillierte Dokumentation Wahrenddessen haben sich -

jedes Prozessschrittes (Abb. 3).

parallel drei weitere Teams flr
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STERILISATION UND
AUFBEREITUNG

In den Raumen der Klasse D beginnt
das Team mit den Arbeitsprozessen.
Zunachst wird das zu sterilisierende
Gewebe bei Raumtemperatur in
sterilfiltriertem Wasser zu Injekti-
onszwecken (WFI), also in Wasser
von besonders reiner Qualitat,

nach den Regeln des Arzneibuches
aufgetaut. Wahrend dieser Zeit wird
die auf Peressigsaure und Ethanol
basierende Sterilisationsldsung
zusammengesetzt (Abb. 6). Das
Gewebe wird in einen weltweit
einmaligen Sterilisationsbehalter
gegeben (Abb. 7) und anschlief3end
mit der Sterilisationsldsung bedeckt
(Abb. 8). Der Sterilisationsbehalter
wird geschlossen, in einen der ,Ste-
rilisationstunnel” eingefahren und
dort andie erforderlichen Medien
angeschlossen: Druckluft, Vakuum
und WFI (Abb. 9).

DAS PRINZIP DER
STERILISATIONSTUNNEL

Die Sterilisation erfolgt in R&umen,
die eine Verbindung zwischen der
Reinraumklasse D (Sterilisation) und
A (aseptische Entnahme nach der
Sterilisation) schaffen und daher

Sterilisationstunnel genannt werden.

Ermoglicht wird diese Verbindung
durch eine ebenfalls weltweit ein-
zigartige technische Installation: Im
Tunnel wird die Reinraumklasse A
durch aktive Beltuftung mit filtrier-
ter Luft und durch Umgebungs-
Uberwachung jeweils erzeugt und
belegt. Eine permanente Uber-
wachung erfolgt durch ein Monito-
ring-System (Abb. 10), das alle rele-
vanten Werte erfasst und sie spater
prozessbezogen ausdrucken kann.
Diese Daten sind dann Bestandteil
der Chargendokumentation.

Der elektronisch gesteuerte Steri-
lisationsprozess erfolgt Uber vier
Stunden. Wahrenddessen kann
sich das D-Team um die anderen

aufbereitenden Prozesse kiimmern:
Die Instrumente, Primarpackmittel,
Etiketten und die Trays, in denen
sterilisiertes Gewebe gelagert wird,
werden gereinigt und fur die Heil3-
dampfsterilisation aufbereitet (Abb.
11 und 12). Die Sterilisations-
behalter werden nach der Peressig-
sauresterilisation ebenfalls gereinigt,
bedampft und mittels eines Filterin-
tegritatstests Uberpruft (Abb. 13).

Nach Ablauf der Sterilisationszeit
wird die Sterilisationslosung abge-
lassen und das Gewebe so lange

mit sterilfiltriertem WFI gesplilt,

bis nachweislich weniger als 1 ppm
Peressigsaure verbleibt. Soweit die
Anforderungen an die Reinraumklas-
se Aim Tunnel erfdllt sind, kann die
aseptische Entnahme des sterilisier-
ten Gewebes beginnen. Wahrend
der Peressigsduresterilisation haben
die anderen zwei Reinraum-Teams
bereits jeweils eine Charge aus fri-
her sterilisiertem und konserviertem
Gewebe aseptisch verpackt.

Herstellung
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ASEPTISCHE ENTNAHME
DES GEWEBES

Die aseptische Entnahme des gera-
de sterilisierten Spongiosa-Gewe-
bes erfolgt durch ein Zweierteam,
von dem ausschlieBlich eine Person
Kontakt zu dem sterilisierten Ge-
webe hat. Die andere bereitet alles
Erforderliche fUr die Entnahme vor:
Sie stellt die Trays, in denen das ste-
rilisierte Gewebe Uberflhrt wird,
indie Zone der Reinraumklasse A,
offnet und desinfiziert das Fenster
zum Sterilisationstunnel und entrie-
gelt und offnet den Deckel des
Sterilisationsbehélters. Jetzt betritt
die am Gewebe hantierende Person
die A-Zone, legt ein neues, zwei-
tes steriles Paar Handschuhe an,
entnimmt das sterilisierte Gewebe
aus dem Sterilisationsbehélter und
platziert dieses in das von dem
Partner vorbereitete Tray (Abb. 14).
Bis zu drei Sterilisationen kénnen
taglich parallel erfolgen.

KONSERVIERUNG DES
GEWEBES

Nach der Sterilisation und der
aseptischen Entnahme ist die Kon-
servierung der Gewebe der nichste
Arbeitsschritt. Hierftr wird das
spongitdse Gewebe inden Trays in
die Gefriertrocknungsanlage gela-
den (Abb. 15). Uber zwei Tage wird
nun das Gewebe gefriergetrocknet.

VERPACKUNG DES
SPONGIOSA-GEWEBES

Nach der Gefriertrocknung kann
das Spongiosa-Gewebe aus einem
Sterilisationsgang als eine Charge
aseptisch verpackt werden. Dieser
Vorgang erfolgt ebenfalls in der
Reinraumklasse A und wird wiede-
rum von einem Zweierteam ausge-
fuhrt. Auch von diesem behandelt
ausschliel3lich eine Person das
Gewebe sowie die bereits sterili-

sierten Gefae, Instrumente, Labels
und Packmittel. Das verpackte
Gewebe wird mit identifizierenden
Labels versehen, in zwei sterile
Taten verpackt und eingeschweif3t.
Waéhrend der Durchfiihrung der
Arbeitsschritte dokumentiert die
zweite Person llckenlos den kom-
pletten chronologischen Ablauf mit
allen Details Giber jede verpackte
Einheit und allen Vorkommnissen
oder Abweichungen (Abb. 16).

Alle aseptischen Schritte erfolgen
unter Bedingungen der Reinraum-
klasse A und werden umfassend
technisch Uberwacht, sodass zu
jedem Zeitpunkt die Erflllung der
Anforderungen an Rdume, Geréate
und Personal belegt ist. Per Sonden
werden zudem Luftgeschwindig-
keit, Partikel, Temperatur, Feuchte
und Druck dauerhaft gemessen
(Abb. 17) und die Ergebnisse
elektronisch dokumentiert. Zur
Prifung auf Sterilitat sowie zur

Deutsches Institut fr Zell- und Gewebeersatz | 29

mikrobiologischen Uberwachung
von Arbeitsflachen und Personal
werden im Anschluss jeder Steril-
verpackung Proben einer Charge
entnommen. Flr das mikrobiolo-
gische Luftmonitoring werden im
Reinraum wahrend jeder Sterilver-
packung einer Charge Sedimentati-
onsplatten an definierten kritischen
Stellen platziert (Abb. 18).

Nach Beendigung des Proben-
zugs auf Sterilitat sind die soeben
steril verpackten Praparate und die
entsprechende Dokumentation der
Chargen aus den Reinrdumen aus-
zuschleusen. Jede Charge verbleibt
zwischen den nachsten Arbeits-
schritten in verplombten Kisten
(Abb. 19 und 20).
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ETIKETTIERUNG DER GEWEBE

Die verplombten Kisten werden

an das Team Etikettierung Uber-
geben, das gleichermal3en alle
Arbeitsschritte begleitend doku-
mentiert. Bevor das Etikettieren der
Praparate in ebenfalls hygienisch
Uberwachten Rdumen von ein bis
zwei Kollegen durchgefiihrt werden
kann, mUssen vorab Arbeitsschritte
wie der Druck der Label, die Identi-
fikation der bendtigten Gebrauchs-
und Fachinformationen (GFI) sowie
die Vorbereitung der erforderlichen
Faltschachteln durchgefiihrt sein
(Abb. 21).

Beim Prozess der Etikettierung
einer Charge werden jedes Pra-
parat und das dazugehorige Label
eingescannt und gepriift: Der Inhalt

der TUte, also das Praparat, die
Artikelnummer und die Daten auf

dem Label mUssen Ubereinstimmen.

Erst dann kbnnen das Praparat
und die Faltschachtel mit den
Labeln beklebt und die GFI sowie
der Transplantaterfassungsbogen
beigelegt werden (Abb. 22).

Je nach Grofe der Charge nimmt
die Etikettierung etwa einen
halben Arbeitstag in Anspruch. Bis
zur Ubergabe an die Abteilung
Qualitatskontrolle verbleiben die
etikettierten Transplantate in den

Raumen der Etikettierung (Abb. 23).
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Forschung: Neues entwickeln,
Bekanntes analysieren

Transplantateigenschaften zu
optimieren, diese den sich stets
verandernden klinischen Anforde-
rungen anzupassen, neue chirurgi-
sche Einsatzmoglichkeiten fir
bestehende Transplantatformen zu
identifizieren sowie neue Trans-
plantate zu entwickeln, treibt das
Team Forschung und Entwicklung
(F&E) an. Das Ziel ist die bestmog-
liche Versorgung von Operateuren
mit humanen Transplantaten, um
letztendlich Erkrankten eine
verbesserte Heilungsperspektive,
ein aktiveres Leben und eine

hohere Lebensqualitat zu bieten.
Dafir lohnen sich Geduld und
Hartnackigkeit. Die Entwicklung
eines Transplantates kann durch-
aus mehrere Jahre in Anspruch
nehmen. Sich bei Experimenten
nicht von Riickschlagen demotivie-
ren zu lassen, ist dabei wesentlich.
SchlieBlich [auft nicht immer alles
wie geplant. Den Standpunkt zu
andern, interessiert zu bleiben,
Fragen zu stellen, auf Details zu
achten, diese zu dokumentieren
und zu analysieren, sind das Wesen
der Forschung. Wer in diesem

Ziel ist es, Fragen zu Prozessen und Transplantaten, die sich aus der
Herstellung oder Projekten ergeben, mithilfe eigener Untersuchungen,
aber auch mit verfligharen Informationen anderer - wie beispielsweise
wissenschaftlichen Studien und Publikationen - méglichst eindeutig
zu beantworten.

Bereich arbeitet, muss Akribie,
selbstkritisches Denken und eine
hohe Eigenmotivation mitbringen.
Selbst bei enttduschenden Ergeb-
nissen missen Beharrlichkeit

und der Drang, Neues zu entde-
cken, Uberwiegen.

2023: DAS PORTFOLIO
WACHST WEITER

Mit der EinfUhrung der Shark
Screw® in Deutschland sowie drei
weiteren Spongioflex®-GrofRen hat
das DIZG sein Portfolio erweitert.
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Besonders beeindruckend sind jene allogenen Transplantate, die bei den
unterschiedlichsten Indikationen eingesetzt werden kénnen, wie das F&E-
Team in einer gemeinsamen Veroffentlichung mit Prof. Dr. Carsten Perka,
Arztlicher Direktor des Centrums fiir Muskuloskelettale Chirurgie der Cha-
rité Berlin, und Frau Dr. Tu-Lan Vu-Han, Leiterin der DGOU-Arbeitsgruppe
JAllogene Gewebetransplantate’, darstellte.

Die Publikation belegt, dass das Interesse der medizinischen Anwender an
Allografts durch verbesserte Herstellungsverfahren, die erhdhte Sicherheit
und ihre bessere Verflgbarkeit gewachsen ist. Das Ergebnis: In den letzten
zehn Jahren ist die Nachfrage nach Allografts rapide gestiegen. Zwischen
2008 und 2018 nahm der Einsatz allogener Knochentransplantate in der
orthopadischen Chirurgie allein in Deutschland um 74,1 % zu, wahrend

die Anwendung autologer Knochentransplantate im gleichen Zeitraum um
14,3 % zurlckging.” Hinzu kommt, dass es in einigen Bereichen, wie bei-
spielsweise der allogenen Meniskustransplantation, schlicht keine autolo-

gen Alternativen gibt.

Die breiten Einsatzgebiete von allogenen Transplantaten bieten Chirurgen
und Patienten eine Vielzahl von Behandlungsmoglichkeiten. Einige dieser
vielseitig anwendbaren Allografts stellen wir hier kurz vor.

1. DBM pastos

DBM pastds besteht aus der demineralisierten
Knochenmatrix (DBM) von humanem Spenderge-
webe und einer biokompatiblen Tragersubstanz.
Bei der Herstellung werden zunachst die minerali-
schen Bestandteile aus corticalem Knochen
entfernt. Die so gewonnene DBM wird anschlie-
Rend mit einer Natriumhyaluronat-Losung ge-
mischt. Das Natriumhyaluronat hat eine antient-
zUndliche Wirkung?®, beschleunigt den Heilungs-
prozess’ und unterstitzt die Gefabildung®.

Zu den moglichen Anwendungsbereichen zahlen
beispielsweise Frakturen, Frakturspalten, Spondy-
lodesen, Rekonstruktionen bei Trimmer- und
Splitterfrakturen, Auffillungen von Bohr-
kanalen, Zysten, die Versorgung von Cages an

der Wirbelséule, die Tumorchirurgie sowie

die Kieferorthopadie.

2. Spongioflex®

Spongioflex® besteht aus entkalktem humanen
Knochengewebe. Nach der Rehydratation ist
das Transplantat elastisch und flexibel und
weist zudem eine hohe Stabilitat sowie eine
hohe Nahtausrissfestigkeit auf. Aufgrund
seiner Flexibilitat ist es durch geeignete
Portale sogar arthroskopisch anwendbar.

Prof. Dr. Philipp Moroder veroffentlichte
2018 ein arthroskopisches Verfahren zur
Rekonstruktion kleiner bis moderater vorde-
rer Glenoiddefekte mit einem demineralisier-
ten spongitsen Knochen.'* Seither untersucht
er dieses Verfahren in einer prospektiven
Studie unter Verwendung von Spongioflex®
mit sehr guten Zwischenergebnissen.'?

Drei andere Spongioflex®-GrofRen bieten sich
bei Meniskusschaden als Teilersatz an. Erste
Ergebnisse eines Case-Reportes weisen auf ein
schnelles Einwachsen des humanen Transplan-
tates innerhalb von zwolf Wochen hin.?

3. Fiberfill®

Fiberfill® kombiniert demineralisierte Kno-
chenmatrix und Spongiosa-Granulat,

die beide humanen Ursprungs sind. Indem
die Spongiosa-Granulate als Lieferant

fur Kalzium und Phosphat agieren, ergibt
sich ein hdheres osteogenes Potenzial von
Osteoblasten als bei demineralisierten
Granula allein.'® Das heifst: Durch die Mi-
schung von DBM und Spongiosa wird die
Heilung optimiert.'*

Nach der Rehydratation ist Fiberfill®:

kohasiv,
formbar und
der Defektsituation anpassbar.

DarUber hinaus zeichnet sich dieses humane
FUll- und Tragertransplantat durch eine sehr
gute Aufnahmefahigkeit und eine lang anhal-
tende Elution von Antibiotika aus.™

Aufgrund dieser Eigenschaftenist das
Transplantat in der aseptischen und septi-
schen Knochenchirurgie vielseitig anwend-
bar, z. B. bei:

chronischer Osteomyelitis,

septischen und aseptischen
Pseudarthrosen,

der Fullung von Zysten und

der Revisionsendoprothetik.

Ergebnisse von Tierstudien belegen, dass
demineralisierte Fasern

einen kritischen Femurdefekt bei Ratten,
vergleichbar mit dem autologen Goldstan-
dard, heilen,

keine systemische Toxizitat und Immuno-
genitat in einer Studie mit Ratten zeigen.'”

4. Shark Screw®

Die humane Knochenschraube, die durch Re-

modeling zu patienteneigenem Gewebe wird?,
ist in der Hand- und Fuf3chirurgie anwendbar.

So beispielsweise bei:

Arthrodesen®1?,

Refixationen von Knochenfragmenten,
Osteotomien,

Frakturen und Pseudarthrosen?,
osteochondralen Defekten und
Revisionsoperationen?!,

MMMNMMN

Neben der Hand- und Fuf3chirurgie wird
die Shark Screw® in Osterreich bei weiteren
Indikationen eingesetzt, z. B.:

Osteotomien an Radius und Ulna
(Ulnavorschub, sagittale Ulnaspaltung),
Refixierungen von Dissecaten an
Humerus und Radius,
Latarjet-Operationen, Bankart-L&sionen,
Refixierung von Dissecaten
(Osteochondrosis dissecans) und
antegraden Verschraubungen von
Knorpel-Knochen-Verletzungen.

MM M

M

Die biologische Umwandlung der Shark Screw®
ist ihr groBer Vorteil gegentiber Metallschrau-
ben, die einen moglichen weiteren operativen
Eingriff erforderlich machen, aber auch gegen-
Uber resorbierbaren Schrauben, die sich auf-
|6sen und Schmerzen verursachen kdnnen.
Daher kommt die humane Knochenschraube

in Osterreich auch in der Kinderchirurgie

zur Anwendung.
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DIE TRANSPLANTATERFASSUNG

Informationen dartber zu erhalten,
wie Transplantate eingesetzt werden,
ist fir das DIZG bedeutsam. Nur so
konnen Optimierungsmaoglichkeiten
identifiziert und gleichzeitig Opera-
teure noch besser beraten werden.
Jedem abgegebenen Transplantat
liegt daher ein Transplantationsbe-
gleitschein bei. Gefragt wird bei-
spielsweise nach dem Patientenalter,
dem Geschlecht, der Diagnose, der
Art des operativen Eingriffes, den
Besonderheiten wahrend der
Operation sowie der Lokalisation.

Jeder ausgefUllte und zurlickgesen-
dete Bogen unterstitzt das Allo-
graft-Register des DIZG, das derzeit
62.600 verifizierte Datensatze zur
Anwendung allogener avitaler Hart-

und Weichgewebetransplantate um-
fasst und damit auch die Weiter-
sowie die Neuentwicklung humaner
Transplantate ermoglicht. Anhand
der eingegangenen Informationen
lassen sich tUberdies Trends bei der
Verwendung spezifischer Transplan-
tatgruppen erkennen.

Anfragen an das Allograft-Register
des DIZG sind kostenlos. Bearbeitet
werden die Anfragen jener klinischen
Einrichtungen, die mit Riicksendun-
gen vollstandig ausgefUllter Trans-
plantationsbegleitscheine an das
DIZG aktiv zu weiteren Daten
beitragen, sowie jener, die die
bundesweite Versorgung durch einen
aktiven Gewebespendevertrag mit
dem DIZG unterstiitzen. Ihre Anfrage
senden Sie bitte per Mail an
allograftregister@dizg.de.

RECHERCHE

Die Kenntnis aktueller Publikationen
im Zusammenhang mit den Trans-
plantaten des DIZG sowie zu
angewendeten Analysemethoden
spielt in jedem Aspekt der F&E-Tatig-
keiten eine grofRe Rolle. Auch bei
AMG-gerechten Genehmigungsver-
fahren fir Gewebetransplantate
sind wissenschaftliche Informatio-
nen entscheidend. Hier missen
bestehende Veroffentlichungen zur
Argumentation der Sicherheit und
Wirksamkeit humaner Gewebe
herangezogen werden. Mit den
recherchierten Studien und Publika-
tionen kénnen unsere Transplan-
tat-Spezialisten zudem Arzten im
direkten Gesprach aktuellste
Informationen bereitstellen.

Transplantationsbegleitschein:
Jeder ausgefillte Bogen fliefst
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Auch flir eigene Publikationen ist die

ins Allograft-Register ein.

Kenntnis aktueller Studien unverzichtbar.
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Wissenschaftliche Publikationen in inter-
nationalen Journalen, an denen Mitarbeiter
oder Forschungspartner des DIZG mitgewirkt
haben - ausgewahlte Beispiele
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Bergmeister H, Schneider KH, Kneser U, Thomas B. Comparison of Decellularized Human Dermal Scaffolds versus
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1;153(1):130-141.
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Studentische Projekt- und Abschlussarbeiten
am DIZG im Rahmen der Hochschulausbildung -
ausgewahlte Beispiele
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JAHR  TITEL NAME ABSCHLUSS

2018 Comparison of nozzle types used in cell spray applications Miriam Heuer Master

2017 Entfettung humaner Gewebetransplantate - Methodenvalidierung einer Mandy Kastorf Bachelor
enzymatischen Triglyceridbestimmung in hAADM-Transplantaten als
Grundlage flr die Kontrolle der Restfettgehaltreduktion

2016 Entwicklung von Tests fur die objektive Beurteilung biologischer und physi-  Anja Hanke Master
kalischer Eigenschaften von Knochentransplantaten

2016 Isolation und Nachweis von therapeutisch relevanten Proteinen aus Amnion Sabrina Engel, Bachelor

geb. Pfeffer

2015 Optimierung von Qualitdtsstandards und des Hilfsstoffes Emelie Maximiliane Master
Choleratoxin in der Kultivierung von epidermalen Sheets Landmann

2015 Entwicklung eines Assays zur Beurteilung der Eignung von Feederzellen flir Constanze Projektarbeit
die Kultur humaner Keratinozyten fir Verbrennungsopfer Dermitzel

2015 Biomechanische Beurteilung von ausgewahlten Hartgewebe- Anne Grinberg Projektarbeit
transplantaten. Eignung zum Einsatz beim Impaction Bone Grafting

2015 Erfassung und Analyse von Rickmeldungen zur Anwendung von Emelie Maximiliane Projektarbeit
Transplantaten Landmann

2014 Entwicklung eines Antikdrper-Panels zur Beurteilung der Qualitat Christin Gavert Master
humaner Keratinozytensheets

2013 Prifung der Einflisse verschiedener Medienmengen auf das Wachstum Jenny Hoffmann Bachelor
von Keratinozyten

2012 Isolation und Charakterisierung von Zellen aus humanem Amnion Alexandra Wagner Bachelor

2011 Einfluss extrakorporaler StoBwellen auf das Proliferationsverhalten von Sandra MUnch Diplomarbeit
Keratinozyten in vitro

2005 Tissue Engineering von autologen Fibroblasten in allogenen Matrices: Doris Kappelt Diplomarbeit

Untersuchungen zum Stofftransport in Weichgewebetransplantaten

JAHR  TITEL NAME ABSCHLUSS

2023 Influence of a spray application for primary human dermal fibroblasts on Thilo Brill Master
their behaviour in a wound healing model

2023 Qualitat von Réhrenknochen in Abhdngigkeit der Reinigungsmethode Hanan Kdouh Bachelor

2023 Optimierung der Medienzusammensetzung bei der Kultivierung humaner  Felix Hiittig Bachelor
Keratinozyten

2022 Etablierung eines Verfahrens zur Trocknung von allogenen Dominik Lehmann Bachelor
Knochenpraparaten

2022 Entwicklung eines Entfettungsprozesses fiir dermales Gewebe zur Leon Unger Master
Herstellung humaner Allografts unter Verwendung superkritischer
Fluidextraktion

2022 Xeno-freie Kultivierung von humanen Keratinozyten Emily Elise Pgetz Bachelor

2022 Bewertung von serumfreien und feederfreien Kultivierungsalternativen Christina Leonie Bachelor
humaner Keratinozyten Frohn

2021 Etablierung von Methoden zur objektiven Zustandsbeschreibung des Nora Gaertner Bachelor
proliferativen Potentials von Keratinozyten in Kultur

2021 Behandlung von Surrogaten und Hartgewebe mittels scCO, Lennart Suckow Praktikum

2021 Delipidierung humaner dermaler Matrices durch mechanische Verfahren - Leon Schafer Bachelor
Einfluss auf die biomechanischen Eigenschaften der Matrices

2021 Progenitorfrequenzanalyse in humaner Keratinozyten-Zellkultur Henrike Keil Master

2020 Optimierung einer Dezellularisierungsmethode flir die Herstellung einer Svenja Ebeling Bachelor
humanen azellularen dermalen Matrix

2020 Etablierung einer Holoklonfrequenzanalyse von Humanen Jan Renziehausen Bachelor
Epidermalen Keratinozyten

2019 Optimierung der Herstellung von Amnion-Transplantaten Ngoc Hai Chu Bachelor

2019 Untersuchung verschiedener Einflussparameter auf die Entfettung huma- Sarah Kohler Projektarbeit
ner Spalthaut wahrend der Prozessierung der hADM Epiflex®

2019 Untersuchung der biomechanischen Eigenschaften Kassandra Hoetzel Bachelor
humaner Sehnentransplantate

2019 Delipidierung humaner dermaler Matrices durch Triglycerid- Lena Schollmeyer Bachelor

Hydrolyse - Einfluss auf den residualen TG-Gehalt und die
biomechanischen Eigenschaften der Matrices
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Transplantate fur die
Verbrennungsmedizin und
schwer heilende Wunden

Autologe Zellkulturen sind fur Schwerbrandverletzte oft
die einzige Therapieoption.’” Mit diesen und mit gespen-
deten (allogenen) Hauttransplantaten fir schwer heilende
Wunden tragt das DIZG erheblich zu einer besseren Patien-

tenversorgung bei.

Die medizinische Behandlung
grof3flachiger Brandverletzungen
ist duRerst komplex und erfordert
eine multimodale Therapie mit
mehrfachen chirurgischen Eingrif-
fen. In der Verbrennungschirurgie
erweist sich der Einsatz autologer
Zellkulturenin vielen Fallen als
essenziell. Diese stellt das DIZG
als einzige Einrichtung deutsch-
landweit bereit. Damit bieten wir
Kliniken und Verbrennungszentren
eine lebensrettende Therapieopti-
on sowie eine verbesserte Heilungs-

bei denen nicht genitigend gesunde
Haut vorhanden ist, um sie an
anderer Stelle zu transplantieren
(Autografting).

Keratinozyten als Sheet

Autologe Keratinozyten-Transplan-
tate stellen wir als Sheets und als
Suspension zur Verflgung. Seit Juni
2020 wird die Suspension mittels Keratinozyten als
des Cell Sprays aufgetragen, der den Suspension o
Cell Sprayer ersetzte. Der Vorteil: Es itk
kénnen gleichzeitig mehrere Arzte "
spriihen, sodass sich die Applikati-
onszeit deutlich verkurzt.

Autologe Zellkulturen

chance fUr die Patienten an,

Bei drittgradigen Verbrennungen ist es besonders vorteilhaft,
wenn vor der Transplantation autologer Keratinozyten eine
Regeneration der Dermis stattfindet. Erreicht werden kann diese
durch die Transplantation von Dermis-Ersatzmaterialien oder in-
dem Keratinozyten mit Eigenhaut kombiniert angewendet werden.
Zielist es, die Elastizitat der regenerierten Haut zu erhéhen und
die Narbenbildung zu reduzieren.

Mikroskopische
Kontrolle des
Zellwachstums

Hergestellt unter
hochsten Anforderungen

Die Kultivierung und die Bereitstellung der Keratinozyten unterliegen strikten
regulatorischen Anforderungen. Diese machen es unter anderem erforderlich,
dass das DIZG allein fUr sie Uber einen separaten Reinraumbereich verfligt.

Die Herstellung autologer Ke-
ratinozyten ist ein Prozess, der
duBerste Sorgfalt verlangt und Zeit
in Anspruch nimmt. Dieser Prozess
beginnt bereits bei der Biopsie mit
der Zellentnahme beim Patienten.
Die Hautentnahme muss steril

und von klinisch gesunden Arealen
erfolgen. Zu den geeigneten Ent-
nahmestellen zdhlen die Oberarme,
das untere Abdomen, die Ober-und
Unterschenkel oder eine andere
intakte, nicht verbrannte Region.

Bei der Entnahme ist eine mikrobio-
logische Kontamination unbedingt
zu vermeiden, da diese zu mogli-
chen Komplikationen - und somit
zu einer verzogerten Lieferung

der kultivierten Keratinozyten -
flhren kénnte.

Unsere autologen Keratinozyten sind als Arzneimittel fUr seltene
Leiden flr die Behandlung von teilweise tiefen und vollschichtigen
Verbrennungen eingetragen (Orphan Drug; EU/3/21/2483).

Bearbeitung

der Zellen Die auf einem beflirwortenden Gutachten der Européischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) beruhende Anerkennung durch die Européische Kommission
belegt die Relevanz der lebensrettenden Therapieoption, die das DIZG
Schwerverletzten bietet.
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Die Keratinozyten-Sheets Die Keratinozyten-
Suspension

Die auf einem Tragerverband fixierten autologen Keratinozyten-Sheets Die gebrauchsfertigen autologen Keratinozyten als Suspension sind angezeigt
eignen sich zur Behandlung grof3flachiger Hautwunden und zur Versor- bei Hautwunden und Verbrennungen des Grades 2b. Die Versorgung von
gung Schwerbrandverletzter. Indiziert sind sie: Verbrennungen mittels des Cell Sprays in sichtbaren Koérperregionen wie

dem Gesicht, den Handen, dem Hals und dem Dekolleté bzw. bei Arealen
mit komplexer Topografie erzielt gute Ergebnisse.*

bei groflachigen Verbrennungen Bei Kindernist der Einsatz autologer
der Kérperoberflache, Keratinozyten-Transplantate aufgrund
der oft limitierten Spenderareale bereits
bei unzureichenden bzw. schlecht bei kleineren Flachen indiziert.?

Bestellbare Flache
bis 4.500 cm?/OP bzw.
bis zu 300 Millionen
Zellen/OP lieferbar

heilenden Hautentnahmestellen?,

zur Beschleunigung der Reepithe-
lisierung von dermalen Wunden in
Kombination mit weit expandieren-
den Eigenhauttransplantaten?.

Keratinozyten-Sheet Gleichmdisiger Auftrag von kultivierten Zellen
mit dem Cell Spray

Autologe Zellkulturen
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Die Herstellungsschritte
autologer Zellkulturen

1. ENTNAHME/VORBEREITUNG 3.VORBEREITUNG VON SHEETS FUR DIE TRANSPLANTATION

E
|| Vorbereitung der Keratinozyten- Befestigung an der Versand
Sheetpraparation Sheet Tragergaze
Entnahmekit Versand der Biopsate an Vorbereitung des Biopsats
das DIZG fur die Zellisolierung Die Vorbereitung Vom Aussaen der Mit der enzymati- Mit einem speziel-
beginnt mit der Kul- Zellen bis zur Bil- schen Behandlung len Kurier werden

Das Entnahmekit des DIZG
enthalt Biopsatroéhrchen,
Unterlagen wie die Einwilli-

Die Biopsate werden geklhlt

(5-22°C) andas DIZG ver-
sendet. Die Temperaturkon-

Vor der Zellisolierung wer-
dendie Biopsate durch die
Inkubation in verschiedenen

tivierung der Zellen,
bis diese ein diinnes
Hautchen bilden.

dung eines festeren
Hautchens verge-
hen im Schnitt ca.
drei Wochen.

der Keratinozyten-
Sheets beginnt die
Praparation: Jedes
Sheet wird gelost

die fertigen Trans-
plantate geklhlt
verschickt. Bis zur
Transplantation

gungserklarung, den Entnah- trolle erfolgt beim Eingang Pufferlésungen schonend

koénnen diese in der

Autologe Zellkulturen

mebogen und einen Leitfaden
zur Entnahme.

.BEARBEITUNG

Bearbeitung der Zellen

Die Zellen werden in
einem Reinraum der Klasse A
bearbeitet.

des Kits im DIZG.

Zellvermehrung

Die Inkubation der autologen
Zellen erfolgt in zuvor sterili-
sierten Brutschranken

bei 37 °C.

dekontaminiert.

Kontrolle des Kulturwachstums

Das Wachstum und die Ver-
mehrung der Zellen werden
mikroskopisch kontrolliert.

Zeitpunkt der Vorbereitung

Die Keratinozyten-Suspension
kann nach zehn (+/- zwei)
Tagen fUr die Transplantation
vorbereitet werden.

3

und an einen Trager
gebunden. Anschlie-
3end sind die Sheets
flr die Transplan-
tation bereit.

Fullen der Spritzen

Am Vortag der Transplantation
werden die Zellen enzymatisch
behandelt und vereinzelt,

die Konzentration und die
Vitalitat werden bestimmt. Die
fertige Suspension wird in die
Spritzen geflillt.

Box verbleiben.

4. VORBEREITUNG DER SUSPENSION FUR DIE TRANSPLANTATION

Verpackung & Versand

Die fertige Suspension wird
gekiihlt verschickt. Bis zur
Anwendung kann sie in der
Box verbleiben.
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Schwerbrand-
verletzten helfen

Im Jahr 2023 wurden 16 Falle
bearbeitet und 505 Transplantate
verschickt. Ausgeliefert wurden
Keratinozyten-Sheets mit einer
Gesamtflache von 19.140 cm?®
sowie Keratinozyten-Suspensio-
nen mit einer Gesamtzellzahl von
1,2 Milliarden Zellen. Letztere
wurden mittels des Cell Sprays
aufgetragen, der eine einfache
Handhabung ermoglicht.
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UMFASSENDE UNTER-
STUTZUNG FUR VERBREN-
NUNGSKLINIKEN

Bei der Anwendung autologer
Zellkulturen missen Verbren-
nungskliniken regulatorischen
Anforderungen gerecht werden.
Das bedeutet: Jede Klinik muss
far die Entnahme und Bereitstel-
lung von Biopsaten zur Kultivie-
rung autologer Zellen eine
eigene Erlaubnis nach § 20b
Abs. 1 Arzneimittelgesetz (AMG)
oder eine Erlaubnis durch eine
vertragliche Bindung mit einem
Hersteller wie dem DIZG nach

§ 20b Abs. 2 AMG erlangen. Bei
der Erlangung steht das DIZG
Verbrennungskliniken hilfreich
zur Seite. Den Kliniken kommt
hierbei die langjahrige Erfahrung
des DIZG besonders zugute.
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Null Infektionen:
nachweislich sicher

Seit seiner Grindung im Jahr 1993 hat das DIZG rund
798.000 allogene Gewebetransplantate hergestellt.

Seitdem kam es bei keiner Trans-
plantatanwendung jemals zum
Nachweis einer im Transplantat
begriindeten Ubertragung einer
mikrobiologischen oder viralen
Infektion. Dies zeigt eindrucksvoll,
dass Qualitat und Sicherheit obers-
te Prioritat bei uns haben.

Die Transplantate des DIZG werden

nach hochsten Qualitatsstandards,
teilweise unter Reinraumbedingun-
gen der Klasse A, hergestellt. Das
DIZG unterliegt der Uberwachung
durch das Paul-Ehrlich-Institut

und das LAGeSo Berlin; es besitzt
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Zulassungen und Genehmigungen
gemal3 § 21 und § 21a AMG sowie
die entsprechenden Herstellungs-
erlaubnisse gemafd § 13 und § 20c
AMG. Eine Vielzahl von Gesetzen,
Verordnungen und Normen ist
dabei zu berticksichtigen.

Neben zahlreichen weiteren
Sicherheitsvorkehrungen wenden
wir ein validiertes und publiziertes
Inaktivierungsverfahren fir Viren
und Mikroorganismen an, das zu-
gleich die biologische Integritat
des Gewebes schont.

Priifung der Spenderakte auf
Spenderausschlusskriterien

FOLGENDE SICHERHEITSSTUFEN
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SIND DIE GRUNDLAGE DIESES HOHEN

SICHERHEITSNIVEAUS:

1. Anamnestisches Screening

Beurteilung der Anamnese und

der medizinischen Historie gemafs
strengen international standardi-
sierten Ausschlusskriterien durch
Arzte in Kliniken im Rahmen eines
vereinbarten Qualitdtsmanagements

2.Serologisches Screening in
zertifizierten Laboren

Der Umfang des vom DIZG
durchgefthrten serologischen
Screenings flir Gewebespenden
Ubersteigt die Vorgaben der
EU-Directive 17/2006/EC.

Das DIZG fihrt neben den
gesetzlich vorgeschriebenen
serologischen Tests auch PCR-
Tests zum Ausschluss von HIV,
Hepatitis B und C durch.

DarUber hinaus wird nach der
Praparation/vor der Sterilisation
beim gespendeten Gewebe eine
Bioburden-Analyse absolviert,

bei der die gesamten vermehrungs-
fahigen Keime gezahlt werden.
Nur wenn die koloniebildenden
Einheiten (KBE) unterhalb der
definierten Grenzwerte liegen,
sind die Knochengewebe fiir die
weitere Verarbeitung freigegeben.

3. Validiertes Sterilisations- und
Inaktivierungsverfahren

Die Validierungsstudie wurde
in Kooperation mit der Charité
und dem Robert Koch-Institut

durchgefthrt. Untersucht wurde

die Wirksamkeit des Verfahrens
mittels Modellorganismen (um-
hillte und nicht umhdillte Viren
sowie Bakterien und Sporenbildner)
nach europaischen Richtlinien und
behordlichen Empfehlungen. Die
Ergebnisse wurden publiziert.

4. Prifung auf Sterilitat

Die Freigabe einer hergestellten
Charge zur klinischen Anwendung
bendtigt die Bestatigung der Sterili-
tat der Charge gemal3 den in der Eu-
ropaischen Pharmakopoe geltenden
Priifvorgaben. Diese Prifung wird in
zertifizierten Laboren durchgeftihrt.

5. Qualitatsmanagement

Das DIZG betreibt ein Qualitats-
managementsystem gemals den
Vorgaben der GMP- und GFP-
Regularien. Abldufe zur Gewinnung
der Gewebespenden, des Transports
der Gewebe, der Herstellung von
allogenen und autologen Trans-
plantaten, der Testung, Freigabe
und Abgabe sowie das Vorgehen
bei Verfahrensanderungen sind
strikt geregelt und Giberwacht. Die
zustandigen Arzneimittelbehdrden
und die Landesgesundheitsbehor-
den haben auf Basis der vorgenann-
ten Sicherheitsstufen Arzneimittel-
zulassungen und -genehmigungen
nach § 21 und § 21a AMG und
Herstellungserlaubnisse nach

§ 13 und § 20c erteilt.
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Sicherheit fur

Kliniken und Arzte

Das 2013 verabschiedete Patienten-
rechtegesetz starkte die Patienten-
rechte. Damit bekam auch die
Anwendersicherheit eine neue
Tragweite. Das heif3t: Kliniken sind
gezwungen, sich gegen potenzielle
Schadensfille gut abzusichern. Be-
sonders betroffenist die Chirurgie.
Fehler bei der Lagerung klinikintern
hergestellter Huftkopfe durch z. B.
falsche Temperaturen, eine fehler-
hafte oder unzureichende Doku-
mentation bei der Eigenherstellung

von Huftkopftransplantaten und
die mit dem Freigabeprozess ver-
bundenen Unterschriften bekamen
mit dem Patientenrechtegesetz
eine neue juristische Relevanz.

Das gemeinnltzige DIZG ist Uber-
wachter Hersteller von Arzneimit-
telnnach § 20cund § 13 AMG.
Alle Gewebetransplantate des
DIZG verfligen Gber Arzneimittel-
zulassungen nach § 21 AMG oder
-genehmigungen nach § 21a AMG.
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Bearbeitung
einer Bestellung
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DIZG-Transplantate sind rein
humanen Ursprungs

EINE AUSWAHL UNSERER DIZG-TRANSPLANTATE
AUS RUND 230 VERSCHIEDENEN PACKUNGSGROSSEN

~ .
o= 4 | N

Spongiosa-Blécke DBM pastos Huftkopfe Spongiosa-Chips

-
#
Fascia lata Spierings-Chips Amnion Epiflex®
Human-Haut, azellular
Fiberfill® Epiflex® 2 3 mm Shark Screw® Spongioflex® Knie
D Eine vollstandige Die nach § 21 AMG zugelassenen > sicher, da validiertes

Ubersicht finden Sie und die nach § 21a AMG geneh- Sterilisationsverfahren

inunserem Trans- migten Transplantate werden

plantatekatalog. unter Anwendung eines validierten > frei von tierischen Bestandteilen
Virus-Inaktivierungsverfahrens
hergestellt. Sie verfiigen Uber

folgende Eigenschaften:

> frei von thermischer Behandlung

> Lagerung der gefrier-
> frei von Konservierungsstoffen getrockneten Transplantate
und Antibiotika bei Raumtemperatur

Transplantate
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Das DIZG

auf einen Blick

GRUNDUNG
August 1993 als gemeinniitzige
GmbH in Berlin

GESCHAFTSFUHRUNG
Jurgen Ehlers

SITZ DESINSTITUTS
Innovationspark Wuhlheide
in Berlin

MITARBEITERZAHLEN
125 Mitarbeiter zum 01.03.2024

TATIGKEITSFELDER

Das Deutsche Institut fur Zell-

und Gewebeersatz (DIZG) ist ein
gemeinnUtziger Hersteller von
allogenen Gewebetransplantaten
und autologen Zellkulturen. Im
Vordergrund stehen Forschung und
Entwicklung, verbunden mit dem
Ziel, Menschen mit schwersten
Gewebedefekten eine verbesserte
Perspektive auf Heilung zu bieten.
Grundlage der Verwendung eines
DIZG-Transplantats muss stets die
Beurteilung des Operateurs sein,
dass eine Verwendung humaner
Gewebetransplantate aus medizi-
nischen Grinden geboten ist. Die
Transplantatvielfalt wird standig
erweitert. Mittlerweile profitieren
jahrlich mehr als 67.000 Patienten
von rund 230 verschiedenen Trans-
plantatarten aus den Reinrdumen
des DIZG.

ARZNEIMITTELZULASSUNG

Elf Arzneimittelzulassungen
nach § 21 AMG

Muskuloskelettale Gewebe

> Human-Corticalis,
gefrierkonserviert, DIZG

> Human-Corticalis,
gefriergetrocknet, DIZG

> Human-Spongiosa,
gefrierkonserviert, DIZG

> Human-Spongiosa,
gefriergetrocknet, DIZG

> Human-Band-/-Sehnengewebe,
gefrierkonserviert, DIZG

>Human-Fascia,
gefriergetrocknet, DIZG

> demineralisierte humane Knochen-
matrix, gefriergetrocknet, DIZG

> Human-Knorpel,
gefrierkonserviert, DIZG

Gewebe flr die Wundheilung und

Weichgeweberekonstruktion

> Human-Amnion, getrocknet, DIZG

> Human-Haut, gefrierkonserviert,
DIZG

>humane azelluléare Dermis
Epiflex®, gefriergetrocknet, DIZG

Zwei Arzneimittelgenehmigungen
nach § 21a AMG

Gewebezubereitung

> Knochenschraube (Shark Screw®)
gefriergetrocknet, DIZG

> Fiberfill®, gefriergetrocknet, DIZG

RECHTSFORM
Gemeinnutzige GmbH

HERSTELLUNGSERLAUBNIS
Erlaubnis nach § 13 und § 20c
AMG zur Herstellung allogener
Gewebetransplantate und
autologer Zellkulturen

KUNDENSERVICE
Tel. + 49(0)30 577 07 80 60
distribution@dizg.de

ADRESSE

DIZG Deutsches Institut

fur Zell- und Gewebeersatz
Gemeinnitzige Gesellschaft mbH
Innovationspark Wuhlheide
Kopenicker Strale 325, Haus 42
D-12555 Berlin
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