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2022: Innovationen in
schwierigen Zeiten

Liebe Freunde des DIZG,

nach der Corona-Pandemie wirkt
sich seit Ende Februar des vergan-
genen Jahres der Ukraine-Krieg
mit explodierenden Energiekosten
und der Inflation zusatzlich
massiv auf die Wirtschaft aus.
Ohne diese beiden Ereignisse
ware die Wertschopfung flir
Deutschland mit 420 Milliarden
Euro signifikant héher, wie das
Kolner IW-Institut laut Borse
Online errechnete. Die Folgen
sind splrbar - flr Deutschland,
far Unternehmer, das Gesund-

heitswesen und Konsumierende.

In vielen Kliniken beeintrachtigt
zudem der Personalmangel die
ohnehin angespannte Situation.
Wer sich dennoch tagtaglich
far Patientinnen und Patienten
engagiert, verdient unseren
Respekt.

Wenngleich auch wir von den
Kostensteigerungen stark betroffen
sind, ist es uns bewusst, dass es in
diesen Zeiten besonders wichtigist,
nicht zu erstarren, sondern Ideen
und Innovationen voranzubringen.
Genau das haben wir getan. Mit

Fiberfill® unterstitzen wir Chirur-
ginnen und Chirurgen bei einer fr
Patientinnen und Patienten indivi-
dualisierten Behandlung infizierter
oder heilungsgestorter Knochen-
defekte. Fiberfill® ist ein optimaler
Wirkstofftrager, da es sich durch
eine sehr gute Aufnahmefahigkeit
sowie eine lang anhaltende Elution
von z. B. Antibiotika auszeichnet,
wie eine Studie belegt. Ein weiteres
Kennzeichen des in Deutschland
neuartigen Transplantates ist seine
besondere Kohdasion, d. h. innerer
Zusammenhalt, bei gleichzeitiger

Formbarkeit nach Rehydratation,
die den passgenauen Defektver-
schluss ermoglicht.

APPLIKATOREN, NEUE
TRANSPLANTATE

Seit Herbst 2022 vertreibt das
DIZG deutschlandweit exklusiv
die Applikatoren TITANIUM prime
line* und TITANIUM torque line*
des Herstellers BIOMEDIX® fur
das kontrollierte Einbringen
allogener Knochentransplantate.
Neben grolBen, offenen Opera-
tionen wie beispielsweise einer
Hift-Totalendoprothetik sind diese
aus hochwertigem Titan gefertig-
ten medizinischen Instrumente
insbesondere flr arthroskopische
Eingriffe einsetzbar. Je nach Defekt
ist es moglich, DBM pastés mit
weiteren Transplantaten wie
Spierings-Chips zu kombinieren,
um unterschiedliche Eigenschaften
der Defektflllung zu erreichen.
Mit den wiederverwendbaren
Applikatoren lassen sich Knochen-
defekte patientenindividuell,
schneller und gezielter fillen
sowie OP-Zeiten - und somit die
Belastungen fiir die Patientinnen
und Patienten - minimieren.

Spannend ist auch die Erweite-
rung unserer Geweberekonstruk-
tionsmoglichkeiten flr das Knie-
gelenk durch den Meniskustotal-
ersatz, wie aktuell in einer Studie
dokumentiert wird. Endlich
zeichnet sich eine zuséatzliche
Handlungsoption flir den Menisku-
steilersatz ab. Flr das Schulterge-
lenk erweiterten Spongioflex® sowie
verschiedene neue Epiflex®-Patches
im Jahr 2022 das Handlungs-
spektrum von Chirurginnen und
Chirurgen.
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Ab Friihjahr 2023 stellt das DIZG
der Chirurgie in Deutschland
zudem die Shark Screw® bereit.
Die aus humanem Knochengewebe
hergestellte Knochenschraube ist
vor allem flir die Therapie in der
Hand- und Fuf3chirurgie indiziert.
Zudem dient sie zur Osteosynthese
in Fallen von Osteochondrosis
dissecans. Das Besondere dieser
Knochenschraube: Durch einen
definierten Quellprozess im Defekt
verankert sich die Schraube ideal
im Defekt, stimuliert durch den
Anpressdruck umgehend den
Knochenumbauprozess und wird
zligig in patienteneigenen Knochen
umgewandelt. Das reduziert die
Behandlungskosten und die Pati-
entenbelastung, da ein weiterer
operativer Eingriff, wie bei der
Verwendung von z. B. Titan-
schrauben blich, Gberflissig ist.

DREI JAHRZEHNTE DIZG
SchlieBlich steht in diesem Jahr
noch ein rundes Jubildum fir das
DIZG an: Seit drei Jahrzehnten
stellen wir humane Knochen- und
Weichgewebetransplantate her
und fiir die deutschlandweite
Patientenversorgung bereit. Eine
Initiative von Arzten und Natur-
wissenschaftlern der Berliner
Humboldt-Universitat sowie der
Universitaten Leipzig und Erlan-
gen-Nurnberg flihrte im August
1993 zur Grindung des gemein-
nltzigen Instituts. Dreiig Jahre
und rund 730.000 abgegebene so-
wie zahlreiche entwickelte Trans-
plantate spater sind zwei Aspekte
stets geblieben: unser Fokus auf
Qualitat und die Sicherheit. So
decken unsere Spenderscreenings
weitaus mehr Parameter ab, als die
EU-Richtlinie 17/2006/EC vorgibt.

FUR DIE CHIRURGINNEN UND
CHIRURGEN

Bitte unterstitzen Sie die licken-
lose Ricksendung des Transplan-
tationsbegleitscheines, der jeder
Order eines DIZG-Transplantates
beiliegt. Die Daten werden in
unserem Allograft-Register erfasst,
unter akademischer Begleitung
einer Arbeitsgruppe der DGOU
ausgewertet und sind von grof3em
wissenschaftlichen Interesse.

Nur mit derartigen Erhebungen
lassen sich die Anwendung und die
Sicherheit allogener Gewebere-
konstruktionslésungen nachhaltig
verbessern und neue Einsatz-
moglichkeiten ermitteln. Durch
Anfragen an das Allograft-Register
haben Sie Zugriff auf die Ergeb-
nisse, wenn Sie und lhre klinische
Einrichtung teilnehmen. Bitte
senden Sie diese Begleitscheine
vollstandig ausgefullt zurdck.

Herzliche Griize
lhr

Jurgen Ehlers
Geschaftsflhrer
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" Jede geschlechtsspezifische Bezeichnung schlief3t alle Personen (m, w, d) ein.
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Das DIZG feiert Jubilaum

1993
YEARS
DIZG
2023

Seit nunmehr 30 Jahren stellen wir humane Knochen-
und Weichgewebetransplantate her und fir die deutsch-
landweite Patientenversorgung’ zur Verfligung. Seit

der Griindung im Jahr 1993 haben wir rund 730.000
allogene Gewebetransplantate flr medizinische

Behandlungen abgegeben. Langst z&hlt das DIZG zu den
groBBten pharmazeutisch und biotechnologisch orientier-
ten Non-Profit-Einrichtungen dieser Art in Europa.

Von Beginn anwar es unser Ziel, moglichst vielen
Menschen mit schwersten Gewebedefekten eine
verbesserte Heilungsperspektive zu bieten. Genau
das treibt uns seit drei Jahrzehnten an. Aus diesem

Grund fordert unser Institut die Gewebespende und
entwickelt die Vielfalt der Transplantate, die unter
GfP-Bedingungen produziert werden, mit einer
eigenen F&E-Abteilung stetig weiter. DBM pastds,
Epiflex® > 3 mm und Fiberfill® sind hierflr nur wenige

Beispiele.

Shark Screw®

MIT DER KNOCHEN-
SCHRAUBE ENTFALLT DIE
METALLENTFERNUNG

Ab Frihjahr 2023 wird das DIZG
Operateuren in Deutschland die

Shark Screw® fiir die Patientenver-

sorgung bereitstellen. Aus alloge-

nem Knochenmaterial hergestellt,

ist die Shark Screw® vor allem flr
den Einsatz in der Hand- und
FuRchirurgie indiziert.

Die natiirlichen Knochenstruktu-
ren sind Kennzeichen der Shark
Screw® und bilden die Basis flr
einen biologischen Knochenum-
bauprozess. Nach Einbringenin
den Knochen wird die Transplan-
tatschraube von kérpereigenen
Zellen besiedelt, durchwachsen

und im Zuge des Knochenumbau-
prozesses sukzessive in patienten-
eigenen Knochen umgewandelt
(Remodeling).* Die durch diesen
biointelligenten Prozess entste-
henden Knochenstrukturen haben
die Fahigkeit, sich stets den

mechanischen Anforderungen
anzupassen. Der grof3e Vorteil fur
die Patienten: Eine zweite Operati-
on, wie sie bei der Verwendung von
beispielsweise Titanschrauben
angezeigt ist, und die damit
verbundenen Risiken entfallen.

HAND

> Pseudarthrosen

> Frakturen an den Fingern,

der Mittelhand und der
Handwurzel

> Kahnbeinfrakturen

> Arthrodesen

Shark Screw® cut

S

.l’-;l._:'. e g g e it i e e A

FUSS

> Frakturen an den Zehen,
dem Mittelfu(3, der Fuf3-
wurzel und am Ruckfuf3

> Arthrodesen im Mittelfuf3
und an der FuBwurzel
(TMT | = 111)

> Hallux valgus

> Hallux rigidus

> osteochondrale Defekte am
Talus & Malleolus medialis

> Osteotomien

sl ool e o el

Shark Screw® diver

M -5t e

ZU DEN ANWENDUNGSBEREICHEN UND INDIKATIONEN ZAHLEN BEISPIELSWEISE:

KNIE

> Osteochondrosis
dissecans

2%
Quellung
innerhalb

24

DAS QUELLEN NACH
EINBRINGEN ERHOHT
DIE STABILITAT

Die Shark Screw® quillt nach
Einbringen in den Knochen durch-
schnittlich um 2 %; dadurch sorgt
sie flr eine noch rotationsstabilere
kndcherne Verbindung.?
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Applikatoren

Transplantate anreichern. Defekte patientenindividuell fUllen.

Mit der Bereitstellung der Applika-  patientenindividuelle Auffiillen flr arthroskopische Eingriffe
toren TITANIUM prime line* und des Defektbereiches. Die deutsch-  geeignet. Neben dem einfachen
TITANIUM torque line* unter- landweit einzig durch das DIZG Handling erlauben die Applikato-
sttzt das DIZG das kontrollierte vertriebenen Applikatoren sind ren die Konditionierung, also die
Einbringen allogener Knochen- fUr grof3e, offene Operationen Anreicherung des allogenen
transplantate in Defekte und wie beispielsweise eine HUft- Transplantates mit beispielsweise
erleichtert Anwendern so das Totalendoprothetik, aber auch Blut oder Knochenmarkaspirat.
S8
- ;

TRANSPLANTATE MISCHEN, DER APPLIKATOR FUR KLEINE

HEILUNGSPROZESS UNTERSTUTZEN KAVITATEN

Die Applikatoren des Typs TITANIUM prime line* Die Applikatoren des Typs TITANIUM

eignen sich fiir Spierings-Chips (corticospongitse torque line* sind ausschlieBlich fiir

Chips), Corticalis-Granulat, gecrushte Spongiosa- DBM pastds und vorwiegend fiir

Chips sowie DBM past6s und erlauben zudem kleinere Kavitaten und Knochende-

die Anwendung von mit DBM past6s gemischten fekte vorgesehen. Besondere Merk-

Transplantaten. Die Vorteile: male:

> DBM pastds wirkt sich positiv auf den > der geringe Disenquerschnitt,

Heilungsprozess aus.®*
> die feinjustierbare Dosiertechnik,

> Das indiesem Transplantat enthaltene die das préazise Platzieren des
Natriumhyaluronat beschleunigt Hei- Transplantates kontrolliert
lungsprozesse?, hat eine antientzindliche ermoglicht.

Wirkung® und unterstitzt die GefaBbildung®.
Diese Applikatoren sind speziell fir

Diese Applikatoren sind beispielsweise Anwendungen in folgenden medizini-
einsetzbarinder: schen Fachgebieten geeignet:
& orthopadischen Chirurgie/ @ Neurochirurgie,
Unfallchirurgie,

Hand- und Fufchi ie,
& Wirbelsaulenchirurgie, w and-und Fubbchirurgie

Kieferchirurgie.

(-r‘ Sportmedizin. Q

Pradestiniert ist dieser Applikatortyp
bei der Versorgung von z. B. Bohrkana-
len, Zysten, Frakturspalten wahrend
und nach durchgeftihrten Osteosyn-
thesen sowie zur Beftillung von Cages
an der Wirbelsaule.

Fiberfill®

Der formbare Defektfuller und optimale Wirkstofftrager

fur Antibiotika

Flr die aseptische und septische Im Vergleich zu anderen geteste-
Knochenchirurgie stellt das DIZG ten Allografts ist die Abgabe von
Fiberfill® bereit. Die Kombination Gentamicin selbst nach drei Tagen

aus demineralisierter Knochenmat-  signifikant hoher.®
rix (75 % w/w) und Spongiosa (25 %

w/w) optimiert die Heilung.” Grundlage fur den kompletten und
nachhaltigen Ein- und Umbau des
Der humane Defektflllerist ein Transplantates (Remodeling) ist der
idealer Wirkstofftrager, daer sich passgenaue Defektverschluss, den
durch eine sehr gute Aufnahmefa- Fiberfill® durch seine Formbarkeit
higkeit sowie eine lang anhaltende nach der Rehydratation ermoglicht.

Elution von Antibiotika auszeichnet.

Sehr gute Aufnahme- Rehydriert passt sich Fiberfill®
fahigkeit von Fliissigkeiten der Defektsituation an.
wie Antibiotikumldsungen

Fiberfill® ist nach der Rehydrierung
kohdisiv und formbar.
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Das Meniskusmatching

des DIZG

Mit dem Meniskusmatching bietet das DIZG Kliniken und
Chirurgen deutschlandweit einen einzigartigen Service und
die Moglichkeit, die Verfligbarkeit eines fUr den Patienten
passenden Meniskustransplantates tber die DIZG-Website

anzufragen.

Die Vorteile eines gematchten
Allografts:

> Die Funktionalitat des Knie-
gelenkes wird wiederhergestellt.’

> Die Schmerzen werden verringert.’
> Die Lebensqualitat wird erhoht. ?

> Das Risiko einer Arthrose wird
reduziert.’

Fur die Vermessungen sind prazise
MRT- bzw. Réntgenaufnahmen
sowie die Angaben zur Lage des
betroffenen Meniskusdefektes er-
forderlich. Mehr Informationen zum
Meniskusmatching finden Sie auf:

https://www.dizg.de/de/gewebe-
transplantate/graftmatching.html

Spongioflex®
fUr die Schulter

Im Sommer 2022 veroffentlichte
Prof. Dr. med. univ. Philipp Moroder
das kurzfristige Follow-up seiner
Studie ,Bankart-Plus zur Behand-
lung von Patienten mit anteriorer
Schulterinstabilitat und kleinen

bis moderaten Glenoiddefekten®,
Das Ziel ist die Etablierung eines
minimalinvasiven arthroskopischen
Verfahrens fUr die Versorgung
geringfligiger Pfannenranddefek-
te. Wie die Studie belegt, ist diese
Operationstechnik eine mogliche

Alternative flr kleinere Glenoid-
randdefekte.

Bei der neuen Behandlungsmetho-
dik wurde das DIZG-Transplantat
Spongioflex® eingesetzt.

Spongioflex® besteht aus demine-
ralisiertem humanen Knochenge-
webe. Nach der Rehydratation ist
dieses Transplantat elastisch und
flexibel und weist zugleich eine
hohe Stabilitat sowie eine hohe
Nahtausrissfestigkeit auf.

Humanes
Meniskustransplantat

,

Aufgrund der Flexibilitdt durch
geeignete Portale sogar arthro-
skopisch anwendbar

y o W T
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Richtfest Faci

Mit der Facility 2024, unserer
neuen 2.526 m? grofRen Produkti-
onsstéatte fir humane Knochen- und
Weichgewebetransplantate, geht es
voran. Einen weiteren Meilenstein
erreichten wir am 23. Juni 2022

mit dem Richtfest, an dem auch
Partner teilnahmen. Im November
Uberzeugte sich der Bezirksbur-
germeister Treptow-Kdpenick,

MTF Biologics liefert ein

ity 2024

Oliver Igel (SPD), von dem Fort-
schritt des Neubaus. ,Sie miissen
den Chirurginnen und Chirurgen
unbedingt zeigen, was Sie hier fur
die Chirurgie unter schwersten
Marktbedingungen auf die Beine
stellen®, betonte Oliver Igel. Genau
dies plant Geschaftsfihrer Jirgen
Ehlers auch fir das Jahr der Eroff-
nung 2024.

\Von links nach rechts: Hans-Joachim
Ménig, Jiirgen Ehlers, Geschdftsflihrer
DIZG, Oliver Igel, Bezirksbtirgermeis-
ter Treptow-Kdpenick (SPD)

Circa 1.480 m? der Gesamtflache
wird der Herstellungsbereich mit
seinen Reinrdumen einnehmen.
Damit wird es moglich sein, Uber
die bereits jahrlich mehr als 60.000
erzeugten Gewebetransplantate
hinaus weitere 100.000 humane
Gewebetransplantate aus Knochen,
Sehnen, azelluldrer Dermis und Fas-
zien fUr die deutschlandweite Pati-
entenversorgung herzustellen. Die
Schaffung wichtiger Redundanzen
wird die zuverldssige Lieferfahigkeit
des DIZG sogar noch erhéhen.

Viertel aller Gewebespenden

Im Jahr 2022 feierte unsere
US-amerikanische Schwesterfirma
MTF Biologics ihr 35-jdhriges Be-
stehen. Die Bilanz: Durch Spenden
konnten tber 10 Millionen Trans-
plantate hergestellt werden. Auch
wir sagen danke, denn ein Viertel
aller Gewebespenden flr das DIZG
kommt von MTF Biologics.

Die hohe Verfligharkeit lebensver-
bessernder Transplantate ist vor
allem den engagierten MTF-Biolo-
gics-Mitarbeitenden der Abteilung
Gewebespenden zu verdanken.
Das Kernteam besteht aus etwa
zwolf Fachkraften am Standort im
Bundesstaat New York. Hinzu kom-
men rund 20 Mitarbeitende fur das
landesweite Spenderscreening und
die Entnahme geeigneter Gewebe-

spenden vor Ort. Ihre Motivation
ist das Wissen, dass sie das Leben
der Empfanger spirbar verbessern
und zugleich den Spenderfamilien
helfen, die Winsche ihrer Angeho-
rigen zu respektieren. Sie leisten
grof3artige Arbeit und sorgen so
daflir, dass jahrlich Tausende Ge-
webespenden in DIZG-Qualitat
zur Verflgung stehen.
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Lebend- und postmortale

Gewebespende

Wie bei den Organspenden im Jahr
2022 gingen auch die Gewebespen-
den zuriick. 2.523 Menschen haben
Gewebe gespendet, das sind 118
weniger als im vorausgegangenen
Jahr. Die Anzahl der postmortalen
Spenden lag im gleichen Zeitraum
bei 310. Aus diesen Spenden konn-
ten 6.165 Einzelgewebe gewonnen
werden.

Leicht zurlickgegangen sind die
Hiftkopfspenden, die aus endopro-
thetischen Operationen hervorgin-
gen. Wurden im Jahr 2021 noch

2.207 Huftkopfe gespendet, waren
es im Berichtsjahr 2.186.

81 Amnion-Spenden erhielt das DIZG
im Jahr 2022 - zehn weniger als im
Vorjahr. Der Bedarf fur die ophthal-
mologische Chirurgie wurde damit
erneut gut gedeckt.

Positiv entwickelt haben sich hingegen
die Knorpelspenden (Menisken), die
von 119 im Vorjahr auf 195 im Jahr
2022 stiegen.

GEWEBESPENDEN PRO JAHR 2008-2022

J Huftkopfe 2000

. Amnien 1550

. Postmortale

Spenden 1.000

50

S

S

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
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2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
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Insgesamt gingen im Berichtsjahr 8.432 muskuloskelettale Einzelgewebe (inkl. Haut) ein,
die noch im gleichen Zeitraum fur die Gewebeaufarbeitung freigegeben werden konnten.

Mit Gewebe-

spenden helfen

Wer die Entscheidung flir eine Gewe-
bespende trifft, ermoglicht anderen
Menschen eine verbesserte Lebens-
qualitat. Die Transplantation von
Spendergewebe bedeutet fir viele
Erkrankte das Ende einer Leidenszeit
und kann sogar Amputationen verhin-
dern. Die operative Therapie mit
Knochen- und Gewebetransplantaten
erlaubt Patientinnen und Patienten
wieder mehr Mobilitdt und somit die

Chance auf ein weitaus aktiveres Leben.

Genau daflir engagiert sich das DIZG.

o

LST°C

6vE'€

Welche Gewebe gespendet wurden

G919

i
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Gestiegene Nachfrage nach
allogenen Transplantaten

Die Anzahl der abgegebenen Trans-

plantate lag im Jahr 2022 bei 66.868.

Diese stellte das DIZG klinischen
Einrichtungen deutschlandweit und
in 24 weiteren Landern zur VerfU-
gung. Wie bereits im Vorjahr war

TRANSPLANTATE, DIE 2022 BESONDERS NACHGEFRAGT WURDEN

der Marz erneut ein sehr absatzstar-
ker Monat, indem das DIZG 8.578
Transplantate abgab. Das bedeutet,
dass ebenso vielen Patienten geholfen
werden konnte.

Beschreibung Anzahl

1 Spongiose Chips
(gesagte Spierings- und
Corticospongiosa-Chips)

14.798 UBER-NACHT-LIEFERUNG

Im Bedarfsfall liefert das

il DIZG die fiir die medizini-
2 Corticalis-Granulate 12.511 : sche Versorgung benctigten
V3 Transplantate tber Nacht.
%
8 Corticospongiosa- 10.753 *
Granulate
vA
-
4 Spongiosa-Blocke 8.971
und -Keile i \i‘
' ZUVERLASSIG VERSORGT
5 DBM pasto6s 4.942 - o o
e . ] Fur klinische Einrichtungen,
- die Uber keine eigene Kno-
= chenbank verfligen, tberneh-

Zum Einsatz kommen diese Transplantate beispielsweise
in den Bereichen der Orthopéadie und Traumatologie, der
Wirbelsaulenchirurgie, der Sportmedizin sowie in der
Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie.

men wir gern die komplette
Versorgung mit allogenen
Gewebetransplantaten. Den
Kliniken mit einer eigenen
Knochenbank stehen wir
auch bei Engpassen zuver-
|assig zur Seite.

1.106 Epiflex®-Transplantate abgegeben.

:Q: Im Berichtsjahr wurden auSerdem

Aufgrund der unterschiedlichen Grofzen
ergibt das 29.847,75 cm?, also fast drei

Quadratmeter.

Forschung macht das DIZG aus

Das Team Forschung und Entwick-
lung (F&E) arbeitet kontinuierlich
daran, Transplantateigenschaften
weiter zu optimieren, den sich
verandernden klinischen Anforde-
rungen anzupassen, neue chirurgi-
sche Einsatzmoglichkeiten flr
existierende Transplantatformen
zu identifizieren und neue Trans-
plantate zu entwickeln.

Drei Eigenschaften zeichnen gute
Wissenschaftler aus:

> analytisches, aber auch
selbstkritisches Denken,
> Akribie sowie

> eine hohe Eigenmotivation.

Wissenstransfer ist insbesondere
in der Forschung erforderlich.

Im April 2022 Gbernahm Volker
Eras die Leitung der F&E-Abteilung.
Er weil3, wie wichtig es ist, sich nicht
von Ruckschldgen demotivieren
zulassen. ,Experimente verlaufen
nicht immer nach Plan. Dannist es
wichtig, den Ursachen auf den
Grund zu gehen. Forschung
beginnt damit, Existierendes aus
einem anderen Blickwinkel zu
betrachten und neugierig zu sein.
Fragen zu stellen und auf kleinste
Besonderheiten zu achten, sie zu
dokumentieren und zu analysie-
ren, sind Grundlagen der For-
schung.’

Die Entwicklung eines neuen
Transplantates kann sich Uber

mehrere Jahre erstrecken. Der
Einsatz lohnt sich. Es gilt, Erkrank-
ten und Schwerstverletzten eine
verbesserte Gesundheit und
damit ein aktiveres Leben zu
ermoglichen.

2022 WURDE DAS PORTFOLIO
ERWEITERT

Das vergangene Jahr war Uberaus
erfolgreich fur das DIZG und das
F&E-Team. Mit den 1 mm dicken
Corticalis-Plattchen und den
weiteren Abmessungen flr
Spongioflex® konnte das Portfolio
erneut erweitert werden.

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

Forschung und Entwicklung
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Forschung h

effizient einzusetzen

ft, Gewebespenden

Studien sind die Basis fur die Entwicklung neuer Transplantate, fUr ihre
Fortentwicklung, die Identifizierung neuer Einsatzmaéglichkeiten und far
die Kenntnis Uber ihre Wirkung. Im Jahr 2022 arbeitete das F&E-Team mit
unterschiedlichen klinischen Einrichtungen und Arzten an fiinf Studien.
Zwei dieser Studien stellen wir etwas ausfuhrlicher vor.

STUDIE 1:

ANWENDUNGSBEOBACHTUNG (AWB) ZUM EINSATZ STERILER ALLOGENER
MENISKUSTRANSPLANTATE NACH VOLLSTANDIGEM MENISKUSVERLUST

Die Menisken besitzen wichtige
Funktionen flir die Verteilung des
Gelenkdruckes und zur Stabilisie-
rung des Kniegelenkes. Ein Menis-
kusverlust kann kurzfristig zu
Funktionseinschrankungen und
langfristig zur Kniearthrose'©

fuhren. Die biologische Mdglichkeit,

einen verloren gegangenen Menis-
kus zu ersetzen, ist die ,allogene”
Meniskustransplantation. Das

mediales

bedeutet, dass ein Meniskus eines
Gewebespenders in das Patienten-
knie transplantiert wird.

Meniskustransplantationen werden
bereits seit mehr als drei Dekaden
durchgefihrt, es handelt sich also
um eine Standardprozedur. Auf-
grund der bisher fehlenden Verfiig-
barkeit allogener Meniskustrans-
plantate in Deutschland ist diese

/ Meniskustransplantat

Innenmeniskus

Aufsenmeniskus
1
B |
’..'J
»

Methode im internationalen

In Zusammenarbeit mit dem Studien-
leiter Professor Wolf Petersen
(Martin-Luther-KH, Berlin) werden
seit Marz 2020 die Ergebnisse dieser
operativen Therapieform vom DIZG
im Rahmen einer nichtinterventionel-
len multizentrischen Beobachtungs-
studie systematisch erfasst und
ausgewertet.

Ziel der Anwendungsbeobachtung
ist es, die postoperative Funktionali-
tat des transplantierten Meniskus
zu bewerten. Im Berichtsjahr konnte
die Rekrutierungsphase erfolgreich
abgeschlossen werden, sodass 36
Studienteilnehmer aus elf Zentren
inkludiert sind. Der Nachbeobach-
tungszeitraum umfasst zwei Jahre;
die Anwendungsbeobachtung Menis-
kusallograft wird voraussichtlich im
Jahr 2024 ihren Abschluss finden.
Eine erste Zwischenauswertung aus
diesem Jahr zeigte, dass Patienten
zwolf Monate postoperativ weniger
Schmerzen und ein hoheres Aktivi-
tatslevel aufwiesen, was die Lebens-
qualitat erhohte.

Ui

36 11

Studienteilnehmer Zentren

12 Monate

O
<\ postoperativ -
O O hoheres

Aktivitatslevel

Vergleich hierzulande jedoch nicht
stark verbreitet. Derzeit ist das Humanes
Meniskustransplantat

DIZG deutschlandweit die einzige
Einrichtung, die zugelassene
Meniskustransplantate zur Ver-
figung stellt. Diese humanen
Allografts sind steril und gefrier-
konserviert.
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STUDIE 2:

GEFASERTE EPIFLEX® ZUR IN-VIVO-ZUCHT EINES
VASKULARISIERTEN WEICHGEWEBSLAPPENS BEI RATTEN

Durch traumatische Ereignisse oder Vor-
erkrankungen, wie z. B. Krebs, kann es bei
Betroffenen zum Verlust von Weichgewebe
kommen, der therapeutisch versorgt werden
muss. Hier ist die DurchfUhrung von mikrochi-
rurgisch anspruchsvollen Lappenplastiken
(patienteneigenes Weichgewebe mit GefaRi-
anschluss) etabliert. Diese sind jedoch beim
Patienten begrenzt verfiigbar und mit zusatz-
lichen Wunden und deren Folgen verbunden.

Eine Ludwigshafener Forschungsgruppe um
Dr. Florian Falkner und Simon Mayer unter
der Leitung von Prof. Ulrich Kneser hat es
sich zur Aufgabe gemacht, Losungen fiir das
begrenzte Vorhandensein herkdmmlicher
Lappenplastiken zu finden. Im Zuge dieser
Vision entstand im Jahr 2018 eine Zusam-
menarbeit mit dem DIZG.

Ziel des Projektes ist es, im Rahmen einer
Tierstudie mithilfe einer in 3D gedruckten
Kammer eine Lappenplastik mit Gefalzan-
schluss wachsen zu lassen. Daflr wurde die
Kammer mit gefaserter Epiflex® geftllt, mit

einer Gefal3schlaufe versehen und diese an
das Gefal3system angeschlossen. 28 Tage
nach dem Einsetzen des Konstruktes zeigte
sich in der gefaserten Epiflex®eine gleich-
maig ausgepragte Neubildung von Blutge-
faRken. Den forschenden Arzten war speziell
ein Aspekt sehr wichtig: In Vergleich zu einer
bovinen Kollagen-/Elastin-Matrix blieb das
Konstrukt unter Verwendung von Epiflex®
volumenstabil.

Im weiteren Prozessverlauf wurden zu-
satzlich Keratinozyten auf die Matrix
aufgebracht, um so ein Vollhautaquivalent
zu erreichen. Mit Erfolg: Gewebeschnitte
belegten die Bildung einer Oberhaut
(Epidermis) auf der durchbluteten Epiflex®.
Eine erste Publikation in einem hochrangi-
gen Journal wurde bereits angenommen.
Weitere Publikationen werden 2023 folgen.
Die Forschungsgruppe arbeitet bereits an
einer weiteren interessanten Frage: Kann
mit der beschriebenen Technik aus Fiberfill®
ein Knochengewebe mit GefdRanschluss
gezlichtet werden? Es bleibt spannend!

Deutsches Institut flr Zell- und Gewebeersatz | 19

Intraoperative Aufnahme der in

3D gedruckten Kammer, gefllt mit
gefaserter Epiflex®. Man erkennt die
eingelegte Gefdfdschlaufe.

Die histologische Untersuchung bestditigt
die Bildung einer Epidermis auf der durch-
bluteten Matrix, neun Tage nach Aufgabe
von Keratinozyten.

! .1.;:_‘*‘I

- ;‘.ﬂ\} . :

Umfangreiche Gefdfsneubildung
nach 28 Tagen, erkennbar im uCT
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Mit dem Allograft-Register
die Medizin vorantreiben

Aussagestarke Daten sind fur die medizinische Weiterentwicklung,
fur kinftige Operationstechniken und Therapiemalsnahmen - und damit
far die bestmogliche Patientenversorgung - unerlasslich.

Das auf der Jahresversammlung der  Arbeitsgruppe ,Allogene Gewebe-
DGOU von Prof. Dr. Carsten Perka, transplantate” unter der Leitung von
Arztlicher Direktor des Centrums Frau Dr. Tu-Lan Vu-Han. Seitdem
fir Muskuloskeletale Chirurgie der wurde die Kooperation vertieft.
Charité Berlin, vorgestellte Allo-

graft-Register umfasst inzwischen Das Allograft-Register war die
51.000 verifizierte Datensatze zur Grundlage der im vergangenen
Anwendung allogener avitaler Hart- Jahr erschienenen Publikation
und Weichgewebe. Mit der Erfas- JAllografts: expanding the surgeon’s
sung beganndas DIZG im Jahr armamentarium‘?. Sie belegt den
2009. Wissenschaftlich begleitet vielfaltigen Einsatz unserer Trans-
wird die Auswertung seit Anfang plantate bei den verschiedensten
des Jahres 2021 von der DGOU- Indikationen.

TUT FOR

UTSCHES INST!

‘QELL' UND GEWEBEERSATZ
itzige Gesellschaft mbH

aftlicher Begleitung
 Gewebetransplantate

Allograft-Register:
Datenauswertung
fiir die bestmdgliche
Patientenversorgung

oy
iz

2,9%
2.4 %

13,6 %

250%

2,1%

1.4 %

0,9%

0,5 %

0,2%

Wl

DIE VERWENDUNG VON hADM

Die bisherigen Daten des Allograft-
Registers zeigen die Verwendung der
durch Peroxyessigsdure sterilisierten
humanen azelluldren dermalen Matrix
(hADM) in verschiedenen Kérperregionen.
Andere untere Extremitdten umfassen
Hiifte, Sprunggelenk, Schienbein/Fibula
und Fufs. Andere obere Extremitdten
beinhalten Hand, Ellenbogen, Gesicht
und Oberarmknochen.

44,0 %

H Brust B Knie
Schulter Schienbein

H Bauch Muskeln
Kiefer M Wirbelsaule

B Andere untere B Andere obere
Extremitaten Extremitaten
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DAS ALLOGRAFT-REGISTER

Fur die Forschung und die medizini-
sche Praxis ist das Allograft-Register
des DIZG wertvoll. Es ermdglicht
unter anderem die

> |dentifizierung neuer Einsatzge-
biete flr existierende Transplan-
tatformen bei Knochen-und
Weichgewebsdefekten,

> |dentifizierung von Schwach-
stellen und Risiken und damit die
Erhdhung der Anwendungssicher-
heit von humanen Gewebetrans-
plantaten,

> wissenschaftliche Auswertung der
Anwendungsdaten,

> gezielte Planung von Allograft-
Studien.

Die Daten des Allograft-Registers
werden (ber den Transplantations-
begleitschein ermittelt, der jedem
bestellten Transplantat beiliegt.

DIE TRANSPLANTATERFASSUNG

Mit dem Transplantationsbegleit-
schein haben Chirurgen die Moglich-
keit, Patientenangaben, Hinweise zur
Operation sowie zu Zwischenfallen
und Komplikationen bei der Anwen-
dung bereitzustellen. Jeder ausgeftill-
te Bogen unterstutzt das Allo-
graft-Register des DIZG und damit
auch die Weiter- sowie die Neuent-
wicklung humaner Transplantate.
Anhand der eingegangenen Informa-
tionen lassen sich zudem Trends bei
der Verwendung spezifischer
Transplantatgruppen erkennen.

Gemeinsam mit der DGOU-Arbeits-
gruppe wird aktuell an einer digitalen
Eingabemoglichkeit des Transplanta-
tionsbegleitscheines gearbeitet, die
den Anwendern zur Verfligung
gestellt werden kann. Neben einer
Zunahme der Rucklaufquote ist es
das Ziel, die Datenqualitat zu
erhéhen und somit den Erkenntnis-
gewinn aus den Daten zu steigern.

Anfragen an das Allograft-Register
des DIZG sind kostenlos. Bearbei-
tet werden die Anfragen jener
klinischen Einrichtungen, die mit
Rucksendungen vollstandig aus-
geflillter Transplantationsbegleit-
scheine an das DIZG aktiv an der
Datenlage mitarbeiten. Ihre An-
frage senden Sie bitte per Mail

an allograftregister@dizg.de.

Transplantationsbegleitschein:

RECHERCHE

Die Kenntnis aktueller Publikationen
im Zusammenhang mit den Transplan-
taten des DIZG sowie zu angewende-
ten Analysemethoden spielt in jedem
Aspekt der F&E-Tatigkeiten eine grof3e
Rolle. Auch bei AMG-gerechten
Genehmigungsverfahren fir Gewebe-
transplantate sind wissenschaftliche
Informationen bedeutsam. Hier
mUssen bestehende Verdoffentlichun-
gen zur Argumentation der Sicherheit
und Wirksamkeit humaner Gewebe
herangezogen werden. Mit den
recherchierten Studien und Publikatio-
nen kénnen zudem unsere Transplan-
tat Spezialisten Arzten im direkten
Gesprach aktuellste Informationen
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Auch fir eigene Publikationen ist
die Kenntnis aktueller Studien
zwingend erforderlich.

Jeder ausgefillte Bogen fliefst bereitstellen.
ins Allograft-Register ein.
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Wissenschaftliche Publikationen in internationalen
Journalen, an denen Mitarbeiter oder
Forschungspartner des DIZG mitgewirkt haben
Ausgewadhlte Beispiele
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Studentische Projekt- und Abschlussarbeiten am DIZG im
Rahmen der Hochschulausbildung — ausgewahlte Beispiele

2022

2022

2022

Etablierung eines Verfahrens zur Trocknung von allogenen Dominik Lehmann Bachelor
Knochenpréparaten

Entwicklung eines Entfettungsprozesses flir dermales Gewebe zur Leon Unger Master
Herstellung humaner Allografts unter Verwendung superkritischer

Fluidextraktion

Xeno-freie Kultivierung von humanen Keratinozyten Emily Elise Pgetz Bachelor

JAHR

2022

2021

2021

2021

2021

2020

2020

2019

2019

2019

2019

2018

2017

2016

2016

2015

2015

2015

2015

2014

2013

2012

2011

2005
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TITEL

Bewertung von serumfreien und feederfreien Kultivierungsalternativen
humaner Keratinozyten

Etablierung von Methoden zur objektiven Zustandsbeschreibung des
proliferativen Potentials von Keratinozyten in Kultur

Behandlung von Surrogaten und Hartgewebe mittels scCO,

Delipidierung humaner dermaler Matrices durch mechanische Verfahren -
Einfluss auf die biomechanischen Eigenschaften der Matrices

Progenitorfrequenzanalyse in humaner Keratinozyten-Zellkultur

Optimierung einer Dezellularisierungsmethode flir die Herstellung einer
humanen azellularen dermalen Matrix

Etablierung einer Holoklonfrequenzanalyse von Humanen
Epidermalen Keratinozyten

Optimierung der Herstellung von Amnion-Transplantaten

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

Untersuchung der biomechanischen Eigenschaften
humaner Sehnentransplantate

Delipidierung humaner dermaler Matrices durch Triglycerid-
Hydrolyse - Einfluss auf den residualen TG-Gehalt und die
biomechanischen Eigenschaften der Matrices

Comparison of nozzle types used in cell spray applications

Entfettung humaner Gewebetransplantate - Methodenvalidierung einer
enzymatischen Triglyceridbestimmung in hAADM-Transplan-
taten als Grundlage fir die Kontrolle der Restfettgehaltreduktion

Entwicklung von Tests fiir die objektive Beurteilung biologischer und physi-
kalischer Eigenschaften von Knochentransplantaten

Isolation und Nachweis von therapeutisch relevanten Proteinen aus Amnion

Optimierung von Qualitatsstandards und des Hilfsstoffes
Choleratoxin in der Kultivierung von epidermalen Sheets

Entwicklung eines Assays zur Beurteilung der Eignung von Feederzellen fiir
die Kultur humaner Keratinozyten flr Verbrennungsopfer

Biomechanische Beurteilung von ausgewahlten Hartgewebe-
transplantaten. Eignung zum Einsatz beim Impaction Bone Grafting

Erfassung und Analyse von Riickmeldungen zur Anwendung von
Transplantaten

Entwicklung eines Antikdrper-Panels zur Beurteilung der Qualitat
humaner Keratinozytensheets

Prifung der Einflisse verschiedener Medienmengen auf das Wachstum
von Keratinozyten

Isolation und Charakterisierung von Zellen aus humanem Amnion

Einfluss extrakorporaler Sto3wellen auf das Proliferationsverhalten von
Keratinozyten in vitro

Tissue Engineering von autologen Fibroblasten in allogenen Matrices:
Untersuchungen zum Stofftransport in Weichgewebetransplantaten
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Ngoc Hai Chu

Sarah Kohler

Kassandra Hoetzel
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Emelie Maximiliane
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Doris Kappelt

ABSCHLUSS

Bachelor

Bachelor

Praktikum

Bachelor

Master

Bachelor

Bachelor

Bachelor

Projektarbeit

Bachelor

Bachelor

Master

Bachelor

Master

Bachelor

Master

Projektarbeit

Projektarbeit

Projektarbeit

Master

Bachelor

Bachelor
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Transplantate fur die
Verbrennungsmedizin und
schwer heilende Wunden

Autologe Zellkulturen sind flr Schwerbrandverletzte oft
die einzige Option.'? Mit diesen und mit gespendeten (al-
logenen) Hauttransplantaten flr schwer heilende Wunden
tragt das DIZG erheblich zu einer besseren Patientenver-

sorgung bei.

Die medizinische Behandlung
grofflachiger Brandverletzungen
ist dulBerst 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-
chance flir die Patienten an, bei

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

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

&
e

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.

die Narbenbildung zu reduzieren.

Zielist es, die Elastizitat der regenerierten Haut zu erhéhen und

Keratinozyten als Sheet

Keratinozyten als
Suspension A

Mikroskopische
Kontrolle des
Zellwachstums
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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
dulerste 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 zahlen der retroauri-
kulare Skalp, das untere Abdomen,
die Ober- und Unterschenkel oder
eine andere intakte, nicht verbrann-
te 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 - fiihren
konnte.

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

Bearbeitung

der Zellen Die Anerkennung durch die European Medicines Agency (EMA) belegt
die Relevanz der lebensrettenden Therapieoption, die das DIZG Schwer-
verletzten bietet.
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Die Keratinozyten-Sheets

Die auf einem Tragerverband fixierten autologen Keratinozyten-Sheets
eignen sich zur Behandlung grolsflachiger Hautwunden und zur Versor-
gung Schwerbrandverletzter. Indiziert sind sie:

bei grol3flachigen Verbrennungen Bei Kindernist der Einsatz autologer
der Kérperoberflache, Keratinozyten-Transplantate aufgrund
der oft limitierten Spenderareale bereits
bei unzureichenden bzw. schlecht  beikleineren Flachen indiziert.®?
heilenden Hautentnahmestellen'®,

zur Beschleunigung der Reepithe-
lisierung von dermalen Wundenin
Kombination mit weit expandieren-
den Eigenhauttransplantaten®®.

Keratinozyten-Sheet
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Die Keratinozyten-
Suspension

Die gebrauchsfertigen autologen Keratinozyten als Suspension sind angezeigt
bei Hautwunden und Verbrennungen des Grades 2b. Die Versorgung von
Verbrennungen mittels des Cell Sprays in sichtbaren Kérperregionen wie
dem Gesicht, den Handen, dem Hals und dem Dekolleté bzw. bei Arealen

mit komplexer Topografie erzielt gute Ergebnisse.*®

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

Gleichmdiiger Auftrag von kultivierten Zellen
mit dem Cell Spray
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Die Herstellungsschritte

autologer Zellkulturen

1. ENTNAHME/VORBEREITUNG

Entnahmekit

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

gungserklarung, den Entnah-
mebogen und einen Leitfaden

zur Entnahme.

2. BEARBEITUNG

Versand der Biopsate an das
DIZG

Die Biopsate werden gekthlt
(5-22°C) andas DIZG ver-
sendet. Die Temperaturkont-
rolle erfolgt beim Eingang
des Kits im DIZG.

Vorbereitung des Biopsats
fir die Zellisolierung

Vor der Zellisolierung wer-
dendie Biopsate durch die
Inkubation in verschiedenen
Pufferlésungen schonend
dekontaminiert.

Sheetpraparation

Die Vorbereitung
beginnt mit der Kul-
tivierung der Zellen,
bis diese ein dlinnes
Hautchen bilden.

Keratinozyten-
Sheet

Vom Aussden der
Zellen bis zur Bil-
dung eines festeren
Hautchens verge-
hen im Schnitt ca.
drei Wochen.

3.VORBEREITUNG VON SHEETS FUR DIE TRANSPLANTATION

Befestigung an der
Tragergaze

Mit der enzymati-
schen Behandlung
der Keratinozyten-
Sheets beginnt die
Praparation: Jedes
Sheet wird geldst
und an einen Trager
gebunden. Anschlie-
Bend sind die Sheets
fUr die Transplan-
tation bereit.

4. VORBEREITUNG DER SUSPENSION FUR DIE TRANSPLANTATION

Bearbeitung der Zellen

Die Zellen werden in einem
Reinraum der Klasse A bear-
beitet.

Zellvermehrung

Die Inkubation der autologen
Zellen erfolgt in zuvor sterili-
sierten Brutschranken bei
37°C.

Kontrolle des Kulturwachstums

Das Wachstum und die
Vermehrung der Zellen
werden mikroskopisch
kontrolliert.

Zeitpunkt der Vorbereitung

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

Versand

Mit einem speziel-
len Kurier werden
die fertigen Trans-
plantate gekdhlt
verschickt. Bis zur
Transplantation
konnen diese in der
Box verbleiben.

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
gefUllt.

Verpackung & Versand

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

Im Jahr 2022 wurden 21 Félle
bearbeitet und 485 Transplantate
verschickt. Ausgeliefert wurden
Keratinozyten-Sheets mit einer
Gesamtflédche von 16.720 cm?
sowie Keratinozyten-Suspensio-
nen mit einer Gesamtzellzahl von
1,3 Milliarden Zellen. Letztere
wurden mittels des Cell Sprays
aufgetragen, der eine einfache
Handhabung ermoglicht.
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VERBRENNUNGSKLINIKEN
BIETEN WIR UMFASSENDE
UNTERSTUTZUNG

Bei der Anwendung autologer
Zellkulturen mtssen Verbren-
nungskliniken regulatorischen
Anforderungen gerecht werden.
Das bedeutet: Jede Klinik muss
fur die Entnahme und Bereit-
stellung von Biopsaten zur Kulti-
vierung autologer Zellen eine
eigene Erlaubnis nach § 20b (1)
oder eine Erlaubnis durch eine
vertragliche Bindung mit einem
Hersteller wie dem DIZG nach

§ 20b (2) Arzneimittelgesetz
(AMG) erlangen. Hierbei steht
das DIZG Verbrennungsklini-
ken hilfreich zur Seite. Dabei
kommt den Kliniken die lang-
jahrige Erfahrung des DIZG
besonders zugute.

Mit unserer kontinuierlichen
Unterstiitzung und denim
vergangenen Jahr durchge-
flhrten neun Schulungen und
vier Audits konnten 24 der
38 spezialisierten Klinikenin
Deutschland die gesetzlich
erforderliche Genehmigung
beibehalten.
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Null Infektionen:
nachweislich sicher

Seit seiner Grindung im Jahr 1993 hat das DIZG rund
730.000 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 eindrucks-
voll, dass Qualitdt und Sicherheit
oberste Prioritdt bei uns haben.

Die Transplantate des DIZG
werden nach hochsten Qualitats-
standards, teilweise unter Rein-
raumbedingungen der Klasse A,
hergestellt. Das DIZG unter-
liegt der Uberwachung durch
das Paul-Ehrlich-Institut und

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

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 gemafd
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
durchgeftihrten serologischen
Screenings flir Gewebespenden
Ubersteigt die Vorgaben der
EU-Directive 17/2006/EC.

Das DIZG fuhrt 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

durchgefihrt. Untersucht wurde

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

4. Prufung auf Sterilitat

Die Freigabe einer hergestellten
Charge zur klinischen Anwendung
bendtigt die Bestatigung der Sterili-
tat der Charge geméfs denin der Eu-
ropdischen Pharmakop&e geltenden
Prifvorgaben. Diese Prifung wird in
zertifizierten Laboren durchgeftihrt.

5. Qualitdtsmanagement

Das DIZG betreibt ein Qualitats-
managementsystem gemafs 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 tiberwacht. Die
zustandigen Arzneimittelbehdrden
und die Landesgesundheitsbehor-
den haben auf Basis der vorgenann-
ten Sicherheitsstufen Arzneimittel-
zulassungen und -genehmigungen
nach§21und § 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 Hiftkopfe 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 Giber Arzneimittel-
zulassungen nach § 21 AMG oder
Genehmigungen nach § 21a AMG.

Bearbeitung
einer Bestellung
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DIZG-Transplantate sind rein

humanen Ursprungs

EINE AUSWAHL UNSERER DIZG-TRANSPLANTATE

Spongiosa-Blécke DBM pastos Huftkopfe Spongiosa-Chips
s '
. i, 2
F
Fascialata Spierings-Chips Amnien Epiflex®
Human-Haut, azellular
D Eine vollstandige
———— Ubersicht inden
: Sie in unserem
Transplantate-
katalog.
Fiberfill® Epiflex® 2 3mm Shark Screw®

Die nach § 21 AMG zugelassenen
Transplantate und die nach § 21a
AMG genehmigte Knochenschrau-
be sowie das genehmigte Fiberfill®
werden unter Anwendung eines
validierten Virus-Inaktivierungsver-
fahrens hergestellt. Sie verfiigen
Uber folgende Eigenschaften:

> frei von Konservierungsstoffen
und Antibiotika

> sicher, da validiertes
Sterilisationsverfahren

> frei von tierischen
Bestandteilen

> frei von thermischer
Behandlung

> Lagerung der gefrier-
getrockneten Transplantate

bei Raumtemperatur

> hohe Verfligbarkeit

Transplantate
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Das DIZG

auf einen Blick

GRUNDUNG
August 1993 als gemeinniitzige
GmbH in Berlin

GESCHAFTSFUHRUNG
Jurgen Ehlers

SITZDES INSTITUTS
Innovationspark Wuhlheide
in Berlin

MITARBEITERZAHLEN
120 Mitarbeiter zum 31.01.2023

TATIGKEITSFELDER

Das Deutsche Institut ftr Zell- und
Gewebeersatz (DIZG) ist ein ge-
meinnitziger Hersteller von allo-
genen Gewebetransplantaten und
autologen Zellkulturen. Im Vor-
dergrund 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 Griinden gebotenist. Die
Transplantatvielfalt wird standig
erweitert. Mittlerweile profitieren
jahrlich rund 67.000 Patienten von
mehr als 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 fur die Wundheilung und
Weichgeweberekonstruktion

> Human-Amnion, getrocknet, DIZG

> Human-Haut, gefrierkonserviert,
DIZG

> humane azellulare Dermis
Epiflex®, gefriergetrocknet, DIZG

Zwei Arzneimittelgenehmigungen
nach § 21a AMG

Gewebezubereitung
> Knochenschraube (Shark Screw®)

> Fiberfill®

Analyse von
Transplantaten unter dem
Stereomikroskop
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