D%
AH
SER
2015

e
CHT

www.dizg.de

-

Pty
F- g



DIZG JAHRESBERICHT 2015 DIZG JAHRESBERICHT 2015

Abb. 1 Humane azellulgre Dermis
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Spendenhoch bei HiftkoptSpenden und mehr Hilfe fir Schwerbrand-
verletzte — das sind wesentliche Highlights aus 2015. Daneben haben
sich neue Anwendungsgebiete in der VWundversorgung aufgetan.

Das Jahr 2015 wurde vor allem durch den enormen Anstieg an
Gewebespenden gepragt. Insbesondere durch die Zunahme
gespendeter Hiftképfe, die in der orthopédischen- und Unfall-
chirurgie zur Herstellung von Knochentransplantaten bendtigt
werden, kann das DIZG nun eine verbesserte Lieferzuverléssigkeit
garantieren. Dies stérkt unsere Rolle als Notversorger fur klinik-
eigene Knochenbanken in Deutschland, etwa wenn es dort zu

technisch bedingten Engpdssen kommt.

Im Bereich der plastisch-rekonstruktiven Chirurgie konnte das

DIZG erfreulicherweise mehr Verbrennungspatienten mit allogener
Spalthaut versorgen. Ein bekanntes Beispiel ist der Fallbericht des
Jungen Tito aus Angola (s. Seite 8). Die vermehrte Abgabe von
Spalthaut fihrte zu einem unbeabsichtigien Nebeneffekt: Auch
Chirurgen, die sich mit der chirurgischen Versorgung chronischer
Wunden und den daraus resultierenden oft schwerwiegenden
Folgen befassen, sind auf allogene Spalthaut aufmerksam
geworden. Daneben rickfen auch azelluldre Dermis und humanes
Amnion in den Fokus der VWWundbehandlung — ein fir uns véllig

neues Anwendungsspekirum.

Und schlieBlich war das DIZG sehr damit befasst, sich weiter
fir die Befreiung der kirzlich eingefihrien Umsatzstever auf

Knochentransplantate einzusetzen. Da Knochen als Bestandteil

des Skeletts als Organe gelten und der Staat auf Basis
menschlicher Gewebe kein Einkommen erzielen sollte, werden
wir unser Engagement auch im kommenden Jahr im Interesse der
Patientenversorgung und der Gewebebanken fortsetzen.

Im Berichtsjahr konnten wir bereits wichtige Etappenerfolge
verbuchen. Fir die engagierte Unterstitzung durch die Deutsche
Gesellschaft fir Orthopédie und Unfallchirurgie (DGOU) sind

wir sehr dankbar.

AbschliePend bleibt festzuhalten, dass Gewebespenden all dies erst
maglich gemacht haben. Dafir danken wir den Spenderinnen und
Spendern sowie Angehérigen, die aus Ndchstenliebe bereit sind,
anderen Menschen zu helfen. Unser Dank gilt auch den érzlich,
pflegerisch und technisch tétigen Menschen in Kliniken, deren Rat
und engagiertes Handeln dafir gesorgt haben, dass der Wille zur

Spende auch in die Tat umgesetzt werden konnte.

Alles in allem blicken wir auf ein erfolgreiches Jahr zuriick, aus

dem viele Chancen und ebenso viele ,Hausaufgaben” fir das

Jahr 2016 entstanden sind.

Mit herzlichen Grifhen aus Berlin
Ihr Deutsches Institut fur Zell- und Gewebeersatz

gemeinniitzige Gesellschaft mbH



DIZG JAHRESBERICHT 2015

EBEND-

UND

POSTMO

RTALE

GEWEBESPENDE

Das DIZG konnte in 2015 das altruistische
Geschenk der Gewebespende von 1.743
lebenden oder verstorbenen Menschen
enfgegennehmen. Die Anzahl der Men-
schen, von denen das DIZG in 2015 eine
postmortale Gewebespende erhielt, stieg
um 6,8 Prozent auf 363 an. Damit stieg
erfreulicherweise auch die Zahl der einzel-
nen Gewebepréparate, die zur Herstellung
von Transplantaten dienen. Insgesamt
erreichten das DIZG aus diesen Spenden
7.357 Einzelgewebe, die noch in 2015
fir die Prozessierung freigegeben werden
konnten. Nie zuvor konnte eine so hohe

Zahl erreicht werden.

Die Amnionspende blieb mit 43 Amnion-
spenderinnen auf einem dhnlichen Niveau
wie im Vorjahr. Dank weiterer Bestdnde
fertiger Transplantate aus dem Jahr 2014
konnte das DIZG die Versorgung der
ophtalmologischen Chirurgie in bester
Weise sichem. Scémiliche entsprechenden
Transplantatanforderungen konnten wir

innerhalb nur eines Tages erfillen.

Die Spende von Hiftkdpfen aus endopro-
thetischen Operationen hat sich im Berichfs-

iahr gegeniber dem Vorjahr erheblich

verbessert. Das Autkommen gespendeter
Huftkopfe stieg um rund 46 Prozent. Das
versetzt das DIZG in die lage, die zuneh-
menden Anforderungen aus Nachbarstaa-
ten wie Osterreich und der Schweiz umfas-
sender zu erfillen. Gleichzeitig kann das
DIZG mehr und mehr die Rolle des Notver-
sorgers fir klinikeigene deutsche Knochen-
banken bemehmen. letztere profitieren

im Falle technischer Ausfdlle oder aufgrund
unerwartet knapper Eigenversorgung von
den Versorgungsmodellen des DIZG und
fragen einem modernen Risikomanagement

Rechnung. Der Ausfall oder die Verschie-

bung von Operationen kann auf diese
Weise wirksam verhindert werden.

Die positive Entwicklung bei den post-
morfalen Spenden und lebendspenden
erméglichte auch die erhshte Verfigbarkeit
von bereits bedarfsgerecht zerkleinerten
Spongiosa-Transplantaten fir die Wirbel-
saulenchirurgie, die endoprothetische Revisi-
onschirurgie und Traumatologie. Diese bereits
vorbereiteten Transplantate erméglichen redu-
zierte OP-Zeiten und verminderte Risiken fir
nosokomiale Infekfionen, da Zerkleinerungs-
tétigkeiten mit aufwandigem Instrumentarium

wdhrend der Operation entfallen.

Gewebespenden pro Jahr 2007 -2015
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Im Berichtsjahr hat das DIZG insgesamt 34.811 Transplantate aus gespendetem
Knochengewebe, Sehnen, Haut, Fascia und Amnion, verteilt auf rund 350

unterschiedliche Transplantatformen, zur klinischen Anwendung abgegeben.

Damit konnte in 2015 mehr als 34.000 Patienten in rund 800 klinischen Einrichtungen
zu einer verbesserten Genesung verholfen werden — erméglicht durch das groBziigige

Geschenk der Gewebespende.

Allogene Transplantate pro Jahr 2007 -2015
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TRANSPLANTATE FUR
DIE VERBRENNUNGS-

CHIRURGIE L

ND SCHWER

HEILENDE VWUNDEN

Mit autologen Zellkulturen und allogenen Hauttransplantaten

tragt das DIZG mabgeblich zu einer besseren Versorgung von

Schwerbrandverletzten bei.

GroPflachige Brandverletzungen stellen Arzte vor groie Heraus-
forderungen. Das DIZG stellt nach wie vor als einzige Einrichtung

in Deutschland autologe Zellkulturen her und biefet damit Verbren-
nungszeniren eine Ultima-Ratio-Llésung in besonders schweren Fallen
an. Mit der Herstellung von allogenen SpalthautTransplantaten hat
das DIZG bereits im Jahr 2014 ein weiteres Kapitel im Bereich der
Versorgung von Schwerbrandverletzten eréffnen kénnen. Von dieser
neuen Maglichkeit haben Verbrennungszentren im Berichtsjahr
zunehmend Gebrauch gemacht. Darunter das Zentrum fir schwer-
brandverletzte Kinder und Jugendliche am Kinder- und Jugend-

krankenhaus Auf der Bult in Hannover.

Dort wurde der 10-jéhrige Junge Tito aus Angola behandelt,
dessen Geschichte zum Jahresende viele Menschen berihrte.
Der Junge hatte bei einem Hausbrand Verbrennungen 2. und

3. Grades erlitten und dazu noch seine gesamte Familie verloren.
70 Prozent seiner Kérperoberfléche waren verbrannt. Dank der
Hilfsorganisation ,Friedensdorf”, dem Kinderkrankenhaus Auf der
Bult und der vom DIZG gespendeten Spalthaut konnte der Junge

gerettet werden.

Die Spenderhaut wurde sowohl beim ersten lebensrettenden Eingriff
als auch bei den Folgeeingriffen transplantiert. Tito soll inzwischen
wieder ein lebenslustiger Junge sein und bei der Familie seines

Onkels in Angola leben.

Neben der Verbrennungsmedizin werden unsere Spalthautirans-
plantate auch zur Versorgung chronischer Wunden eingesetzt.
Dies ist ein vollig neues Indikationsspekirum fir das DIZG. Insgesamt

hat das DIZG im Berichtsjahr rund 44.000 cm? Spalthauttrans-

plantate fir zwslf Anwendungen abgegeben.

Cleichzeitig gingen beim DIZG 14 Bestellungen fir autologe
Zellkulturen ein. Zur tatscichlichen und mehrfochen Anwendung
kam es bei sieben Patienten. Davon erhielten sechs Schwerbrand-
verletzte Kerationozyten-Sheets, deren Gesamiflache rund

33.000 cm? befrug.

Zwei dieser Patienten wurden zusdtzlich mit dem DIZG-Cell-Sprayer
behandelt, ein weiterer ausschlieBlich damit. Hierbei kamen insge-

samf fast 200 Millionen Kerafinozyten-Zellen zum Einsatz.

Abb. 2 Humane Keratinozyten in Kultur

Das DIZG bietet Verbrennungskliniken

umfassende Unferstitzung.

Auch die Verbrennungskliniken missen regulatorischen
Anforderungen gerecht werden, wenn sie autologe Zellkulturen
anwenden. Jede Klinik muss fur die Eninahme und Bereitstellung von
Biopsaten zur Kultivierung von aufologen Zellen eine Genehmigung
nach Arzneimittelgesetz [AMG) § 20 (b) erlangen. Dabei kommt
den Kliniken die langjéhrige Erfahrung des DIZG besonders zugute.

Wir biefen Verbrennungskliniken hierfir umfassende Hilfe an.

Mit Hilfe unserer Unterstitzung konnten im Berichtsjahr drei Antrége
auf Genehmigungen erfolgreich abgeschlossen werden, so dass
inzwischen 16 der 38 spezialisierten Verbrennungszentren in

Deutschland die erforderliche gesetzliche Genehmigung besitzen.
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AUSTAUSCH UND
WISSENSTRANSFER 2015

Dialog und Betreuung

Rund 830 Kundenbesuche und Beratungs-
gesprache stellien im Jahr 2015 die Basis
fir den infensiven Dialog zwischen den
anwendenden drzilichen Experten, unserem
Transplantat-Beratungsteam im Aufendienst
und den Kolleginnen und Kollegen der
Abteilungen Forschung und Entwicklung
[F&E) und Distribution dar. Im Rahmen von
rund 40 Kongressen und Ausstellungen
wurde rege iber Gewebespende und

“ransplantation diskutiert und informiert.

Weiter fanden 23 innerklinische Fortbildun-
gen zum Thema ,Allogene Transplantate”
staft. Von 2013 bis 2015 hat sich die
Anzahl der Kliniken, die mehr als einmall
pro Jahr beim DIZG Transplantate abrufen,
von 557 auf 625 Kliniken erhdht. Damit
schenkfen im genannten Zeifraum rund

12 Prozent mehr Kliniken ihr Vertrouen der
Arbeit des DIZG. Besonders erfreulich ist,
dass Anwender durchweg von einer groBen
Zufriedenheit im Zusammenhang mit den

Transplantaten berichteten.

Dank der zuriickgesendeten Transplantat-
erfassungsbdgen wissen wir auch, welche
Transplantatformen bei welchen Indiaktionen
zum Einsatz kamen. So wurden beispiels-
weise unsere DBM pastésTransplantate
hauptsachlich in der Wirbelsdulenchirurgie
genutzt. In 88,5 Prozent der Félle diente
das Transplantat zur Wirbelkérper-Fusion
und Stabilisierung; 12,2 Prozent der Anwen-
dungen betrafen Diskekiomien. Der Rest ver
teilt sich vorwiegend auf Arthrodesen und
Frakiuren bei unterer und oberer Exiremitét

und am lliosakralgelenk (s. Grafik 1).

Top 6 Llokalisationen bei der Anwendung von DBM pastos 2009-2014
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Anwendung
von DBM pastés
nach Lokalisation

Wirbelscule ISG

Fusion 83,7% Arthrodese Q49%
Diskektomie 12,2%  Fusion 6,3%
Stabilisierung  4,8%  Fraktur 2,5%
B
Arthrodese 452%  Fraktur 83,0%
Fraktur 23,8% Verplattung 20,8%
Fusion 95% Andere Osteo-

synthesearten  17,0%

Fraktur 39,5% Fraktur 30,0%
Verplattung 14,0% Knochenzyste 20,0%
Auffillung 11,6% Tumor 20,0%

Abb. 3 Humane Spongiosa (Wirfel|

Weiter geben die Rickmeldungen der Bei der Therapie von Knochenzysten wer

Kliniken unter anderem Auskunft dariber, den hauptséchlich Spongiosa-Transplantate
welche Transplanfatformen zur Behandlung  eingesetzt. In besonderen Féllen wurde die
von Pseudarthrose bevorzugt wurden. Zystenhdhle mit DBM pastés aufgefillt und
Demnach wurden Uberwiegend Spongiosa  mit epiflex® abgedeckt.

in verschiedenen Transplantatausfihrungen

(Huftkopfe, Chips, Wiirfel und Blécke) und

die demineralisierte Knochenmatrix in Form-

von DBM pastds und DBMx-press verwen-

det [s. Grafik 2).

Einsatz von Transplantaten zur Behandlung von Pseudarthrose 2009-2014

‘ ’7 Spongiosa Chips 23,9%

Os llium 0,6%
Femurkeile 0,6% R
Diaphysen 2,8%
DBMx-press 4,4%
Spierings Chips 13,3%

Zur Behandlung von
Pseudarthrose eingesetzte
Transplantate

Spongiosa Wirfel /Blscke 17,8 %

DBM pastos 18,3 % Caput Femori 18,3%

Grafik 2
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ZUVERLASSIGE
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Gewebespende

Dank einer im Berichtsjahr neu gestarfeten
Kooperation und den vielen bereits besfe-
henden Parinerschaften mit Kliniken konnten
wir die Zahl der Gewebespenden in 2015
deutlich steigern. Darum sind wir zuversicht-
lich, auch kinftig die Nachfrage aus den
Bereichen Orthopadie und Chirurgie zuver-

l&ssig und prazise decken zu kénnen.

Neuartige Knochentransplantate fur
schwierige Knochendefekie

2015 hat das DIZG groBe Fortschritte

in der Entwicklung eines neuen Knochen-
transplantates fir die Versorgung von
schwierig zu behandelnden Knochen-
defekten gemacht. Das neue Transplantat
ist schnell rehydrafisierbar, in diesem
Zustand formbar und kann so besonders
gut in Defekte eingebracht werden,
beispielweise nach der Entfernung von
Zysten oder von Tumorgeweben. Diese
Handhabungsvorteile gegeniiber bisheri-
gen Knochentransplantaten erleichtermn eine
schnelle patientenindividuelle Anwendung
wahrend der Operation und sollen vor
allem die Versorgung von infizierten oder
heilungsgestérten Knochendefekten

verbessern.

Méglich wurde dieser Fortschritt durch die

Einfohrung neuer Herstellungsverfahren fir

die mechanische Prozessierung von gespen-

defen humanen Knochenpréparaten.

Ausweitung Risikomanagement

Das Thema Risikomanagement hat seif
einigen Jahren zunehmend an Bedeutung
gewonnen. Im Kemn geht es darum, kritische
Stérungen, die den Herstellungsprozess
oder die lieferfchigkeit des DIZG beein-
frichtigen kénnten, unmittelbar abzuweh-
ren. Derartige Vorbeugungsmanahmen
betreffen zum Beispiel den Ausfall einzelner
Gewebespendeprogramme oder aber den

Ausfall der zentralen EDV-Systeme.

So hat das DIZG in 2015 beispielsweise
seine Vorkehrungen fir die Absicherung
von Hardware und Software grundlegend
emeuert. Server, Systeme, Daten wurden
komplett gespiegelt, so dass bei einem
etwaigen Systemausfall die Auslieferung
von Transplantaten unferbrechungsfrei fort-
gesetzt werden kann. Gleichzeitig wurden
Monitoring-Systeme und Verfohren etabliert,
die frihzeitig erkennbar machen, ob eine

IT-Komponente oder eine wichtige Pumpe in

der Produktion langsam an Leistungsfahigkeit

NTATE VON
ND MORGEN

verliert und Zeichen eines nahenden Ausfalls

zu erkennen sind.

Ziel dieser MaBnahmen ist eine umfassende
Absicherung der Lieferfdhigkeit des DIZG im
Inferesse nationaler und internationaler klini-
scher Einrichtungen und der dort behandel-
ten Patienten. Auch in 2016 werden wir das
DIZG weiter fiir Risiken sensibilisieren und
konsequent MaBnahmen ergreifen, um eine
bestmagliche und gleichzeitig dauerhafte
Zuverlgssigkeit der Versorgung mif Transplan-

taten sicherzustellen.

Abb. 4 DBM pastds
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Der Patient sfeht im Mittelpunkt.

1

Sportmedizin: Verbessertes Herstellungs-
verfahren fir Sehnen- und Bandiransplantate
Die Sehnen- und Bandiransplantate des
DIZG spielen seif vielen Jahren eine wichtige
Rolle bei der Weichgewebsrekonstrukfion,
beispielsweise in komplexen Gelenksdefekten.
So kommen auch bei Revisions- und in
Ultimo-Ratio-Féllen in der Knie- und Schulter-
chirurgie unsere Sehnentransplantate zum
Einsafz. Im Berichtsjahr haben wir Verbes-
serungsméglichkeiten identifiziert und diese
zum Anlass genommen, die Qualitét dieser
Transplantate durch Optimierungen in der
Herstellung zu erhéhen. Wir zielen darauf
ab, die neue Generation von Sehnen- und

Bandfransplantaten bereits 2016 einzufthren.

Damit wollen wir ereut eine sichere und
qudlitativ héchsten Anspriichen gentigende
Versorgung fir Deutschland und ausge-
wahlte infernationale klinische Einrichtungen
sicherstellen. In Anbetracht der Versorgungs-
lage hat der erfolgreiche Abschluss dieses

Vorhabens héchste Prioritét.

14

P

Orthopddie und Unfallchirurgie
Wirbelsaulenchirurgie, endoprothetische
Revisionschirurgie und Unfallchirurgie haben
in 2015 spirbar unter den Folgen gesetz-
licher Anderungen und des Kostendrucks
gelitten. So war vielerorts eine Versorgung
mit tiefgekihlten Hiftkopftransplantaten aus
klinikeigenen Knochenbanken nicht mehr

oder nur noch eingeschrénkt maglich.

Wir merken dies unter anderem an der
Vielzahl von Nachfragen aus betroffenen
Einrichtungen und unsere Einbindung in
dortige Diskussionen, an deren Ende nicht
selten die SchliePung einer klinikinternen
Knochenbank steht. Zudem scheinen die
Nachteile der Tiefkihlung bei lagerung und
Transport von endoprothetischen Hiftkdpfen
dazu zu fihren, dass diese in der klinischen
Praxis immer mehr durch einfacher und
kostengUnsﬂger zZU |ogemde Tronsp|onfofe
verdréngt werden. Folglich wird trotz einer

im vergangenen Jahr bereifs deutlich

AHR 2016

erhéhten Versorgungsleistung des DIZG in
diesem Bereich in 2016 weiterhin der Aus-
bau der Hiftkopf-Spenderprogramme nétig.
Einmal weil das DIZG die Versorgungs-
leistung vieler Knochenbanken, die ihre
Tatigkeit einstellen, Gbernehmen wird. Zum
anderen gilt es fir das DIZG mit Knochen-
banken und Kliniken Vertréige zu schlieBen,
die den tempordren Ausfall der klinikeigenen
Knochenbank kompensieren kénnen. Damit
wird sichergestellt, dass im Falle unvorher
sehbarer klinikintferner Versorgungsengpdisse
die chirurgische Tatigkeit ohne Unterbre-
chung durch eine Notversorgung seitens des

DIZG abgesichert ist.

3

Schwer heilende Wunden

Das DIZG verfigt tber mehr als 350 allo-
gene Transplantatformen mit einer Zulassung
nach § 21 AMG. Ausgangsgewebe sind
Corticalis, Spongiosa, Fascia lata, Knorpel,
Sehnen und Bénder, Amnion und Haut.
Ergénzend zu den bereits bestehenden
Hauttransplantaten (epiflex®) stellt das DIZG
seit 2014 allogene Spalthaut zur Verfigung,

um die Versorgung in der Verbrennungschir-

urgie zu verbessern.

Angesichts dieser Vielfalt iberrascht es nicht,
dass Operateure verschiedener Fachrichtun-
gen regelmdBig neue Einsatzgebiete entde-
cken, wie beispielsweise im Bereich schwer
heilender Wunden: Mehrere Nachfragen
aus Kliniken legen nahe, dass die Anwen-
dung von Spalthaut, Amnion und humaner
azellularer Dermis die Wundheilung ver
bessern und beschleunigen kénnte,

etwa beim diabetischen Ulcus, anderen
chronischen VWunden oder der Rekonstruk-
fion nach Amputation. Laut Deutscher
Diabetes Gesellschaft gehen jedes Jahr
rund 40.000 Amputationen allein auf
schwer zu verschliePende Wunden bei
Diabetikern zurick. Wenn auch DIZG-
Transplantate keinerlei Beitrag zur Behand-
lung einer systemischen Erkrankung wie
Diabetes leisten kénnen, so lassen die
arztlichen Nachfragen doch vermuten, dass
wir einen Beitrag zu einer verbesserten

Wundversorgung leisten kénnten.

Es gilt nun in den ndchsten Jahren wis-
senschaftlich fundiert zu erkunden, ob

die bereits erwdhnten DIZG-Transplantate
erstens zu einem schnelleren Verschluss der
Wunden beitragen kénnen und zweitens
eine bessere biomechanische Belastbarkeit
des entstandenen Verschlusses erreichen
kénnen. Dies kdnnte einen nochhohigen,
d.h. langer andauernden Verschluss
begiinstigen und ggf. das Amputationsrisiko
senken. Erste positive Studienergebnisse

zu vergleichbaren humanen azelluléren
DermisTransplantaten und Amnion-Transplan-
faten aus den USA lassen uns diesen Ansatz

vorsichtig zuversichtlich bewerten.

In 2016 werden wir uns auf die Diskussion
mit &rztlichen Experten aus den beteiligten
Fachgebieten konzentrieren. Es gilt dabei,
verlésslichere Anhaltspunkte dariber zu
erhalten, ob die DIZG-Transplantate tafséch-

lich eine medizinisch sinnvolle Ergéinzung

der heute vorhandenen chirurgischen
Optionen in Ultima-Ratio Situationen dar-
stellen kénnen. Die Transplantate des DIZG
verfigen bereits iber eine Zulassung nach
§ 21 AMG, eine rechtlich abgesicherte

Anwendung ware also unmiftelbar maglich.

4

Wirbelsculenchirurgie

Um die Versorgung von Patienten bei
komplexen Knochendefekten flachendeckend
zu verbessern, kooperiert das DIZG seit Ende
2015 mit der Johnson & Johnson Medical
GmbH, Geschdfisbereich DePuy Synthes.

Im Mittelpunkt steht der Einsatz humaner
demineralisierter KnochenmairixTransplantate
[DBM pastas). DBM pastds kam seit 2008
bereits in fast 24.000 Féllen zur chirurgischen
Anwendung. Durch die zuriickgesendeten
Transplantaterfassungsbdgen wissen wir, dass
87 Prozent der EinsGize in der Wirbelsculen-
chirurgie erfolgen. Neben der Wirbelsgule
wird DBM pastés auch bei anderen knécher
nen Defekien eingesetzf, zum Beispiel zur
unterstitzenden Behandlung von Pseudarthro-

sen oder bei juvenilen Zysten.

Im Jahr 2016 soll die Kooperation mit

DePuy Synthes akfiv weiterentwickelt werden.
Hintergrund ist, dass immer mehr klinikinterne
Knochenbanken geschlossen werden, der
Bedarf an Knochentransplantaten jedoch
tendenziell eher wachst. Gerade bei schwie-
rigen Knochendefekten bedarf es daher
eines alfernativen und breiten Spekirums an
Lsungsmaglichkeiten. Genau hier sefzt die
gemeinsame Befreuungstatigkeit von DePuy

Synfhes und DIZG im kommenden Jahr an.

5

Neubau

Bereits Anfang 2014 plante das DIZG den
Neubau eines Produktionsgebdudes, der bis
2016 fertiggestellt sein sollte. Dieser Planungs-
prozess wurde jedoch unterbrochen, da am

1. Januar 2015 ein Umsatzsteueranwen-

dungserlass in Kraft getreten war, der die
Erhebung von Umsatzsteuer auf Knochen-
fransplantate verpflichtend gemacht hatte.

Die mit der Umsatzsteuerthematik verbunde-
nen Finanzrisiken und Unsicherheiten waren
nicht geeignet, um eine langfristige finanzielle
Ansfrengung wie einen Neubau sfarten zu
kénnen. Die jingsten Entwicklungen, zum Bei-
spiel die Stellungnahmen des Bundesministeri-
ums fir Gesundheit, stimmen uns jedoch recht
zuversichtlich, dass wir noch im 1. Quartal
2016 den Planungsprozess wieder aufneh-
men konnen. Ziel ist, spatestens in 2018

ein neues Produktionsgebdiude in Betrieb zu
nehmen und damit die Versorgungskapazitd-

ten deutlich ethdhen zu kdnnen.

O

Katastrophenvorsorge fir GroBereignisse
Das DIZG ist die einzige Gewebeeinrich-
tung in Deutschland, die aus dem Stand
und innerhalb kurzer Zeit einen Notbestand
an allogener Spalthaut zur gleichzeitigen
Versorgung einer gréferen Anzahl von

Schwerbrandverletzten sicherstellen kénnte.

Sowohl der Zugang zu Spenderhaut als
auch die arzneimittelrechtlichen Vorausset-
zungen wie auch die technischen Kompe-
fenzen sind heute bereits gegeben. Ergan-
zend zu den dezentralen Besténden in den
Verbrennungszentren ware auf diese VWeise
eine bessere Vorbereitung auf GroPereig-
nisse, z.B. mit 100 bis 200 gleichzeitig
auftretenden grobfléchigen Verbrennungs-

fallen, gegeben.

Sofern die Deutsche Gesellschaft fur
Verbrennungschirurgie diese Unterstiitzung
als sinnvoll erachtet, wird sich das DIZG

in 2016 in besonderer Weise bemihen,
die Grundlagen firr die notwendige Einmal-
Investition in Hohe von etwa einer Million
Euro und die jghrlichen Vorhaltungskosten
von rund 100.000 Euro zu schaffen. Dies
wird zwingend einer Unferstitzung aller

gesundheitspoliischen Akfeure bedirfen.
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NACHWEISLICH
SICHER

Die Transplantate des DIZG werden gemdl hochsten Qualitéts-
standards und Sicherheitsvorkehrungen hergestellt. Rickmeldungen
aus den Kliniken bestatigen das hohe Sicherheitsniveau.

Seit seiner Grindung im Jahr 1993 hat das DIZG rund 350.000 eindrucksvoll die Sicherheit unserer Transplantate. Schlieflich

allogene avitale Gewebetransplantate hergestellt. Bei keiner Trans- st das DIZG ein iberwachter Hersteller von Arzneimitteln und

plantatanwendung kam es jemals zum Nachweis einer im Trans- samiliche Gewebetransplantate verfigen tber eine Arznei-
plantat begrindeten Ubertragung einer mikrobiologischen oder mittelzulassung. Darum vertrauen immer mehr Arzte auf die
viralen Infektion. Diese beachtliche Sicherheitshistorie unterstreicht Transplantate aus unserem Haus.

die Zuverlassigkeit des DIZG-Herstellungsverfahrens und belegt

16

Abb. 5 Humane Sehne

Folgende Sicherheitsstufen und Qualitétsbausteine sind die Grundlage dieses hohen Sicherheitsniveaus:

1. Anamnestisches Screening

Beurteilung der Anamnese und der medizinischen Historie gemaf strengen international standardisierten

Ausschlusskriterien durch Arzte in Kliniken im Rahmen eines vereinbarten Qualitdtsmanagements.

2. Serologisches Screening in zertifizierten Laboren
Der Umfang des DIZG-serologischen Screenings fir Gewebespenden ibersteigt die Anforderungen der EU,

da wir neben Antikérpertestungen zusdizlich auch NATVerfahren einsetzen, die die direkte Bestimmung auf Viren erméglichen.

3. Validiertes Sterilisations- und Inaktivierungsverfahren
Die Validierungsstudie wurde in Kooperation mit der Charité und dem Robert Koch-Insfitut durchgefihrt. Dabei wurde die
Wirksamkeit des Verfahrens mittels Modellorganismen (umhillie und nicht umhillte Viren sowie Bakferien und Sporenbildner)

nach européischen Richilinien und behérdlichen Empfehlungen untersucht. Die Ergebnisse wurden publiziert.

4. Prifung auf Sterilitat
Die Freigabe einer hergestellten Charge zur klinischen Anwendung benétigt die Bestatigung der Sterilitct der Charge gemaf

den in der Europdischen Pharmacopoe geltenden Priffvorgaben. Diese Prisfung wird in zertifizierten Laboren durchgefihrt.

5. Quadlitatsmanagement

Das DIZG betreibt ein Qualitatsmanagementsystem nach DIN EN ISO 13485:2012 und DIN EN ISO 9001:2008.
Abléufe zur Gewinnung der Gewebespenden, des Transports der Gewebe, der Herstellung von allogenen und autologen
Transplantaten, der Testung, Freigabe und Abgabe sowie das Vorgehen bei Verfahrensénderungen sind strikt geregelt und
iberwacht. Die zusténdigen Arzneimittelbehérden und die zustcéindigen Landesgesundheitsbehdrden haben auf Basis der

vorgenannten Sicherheitsstufen Arzneimittelzulassungen nach § 21 AMG und Herstellungserlaubnisse nach § 13 erfeilr.

1/
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ANVWENDERSICHERHEIT

Mit der Starkung der Patientenrechte durch das 2013 verabschiedete
Patientenrechtegesetz hat auch die Anwendersicherheit eine neue

Tragweite bekommen.

Kliniken sehen sich heute zu einer deutlich besseren Absicherung
gegen potenzielle Schadensfélle gezwungen. Die Chirurgie ist
davon besonders betroffen. Fehler bei der Lagerung der klinik-
infern hergestellten Hiftkdpfe durch z. B. falsche Temperaturen,
eine fehlerhafte oder unzureichende Dokumentation bei der
Eigenherstellung von Hijftkopftransplantaten und die damit ver-
bundenen Unterschriften bekommen eine ganz andere juristische

Relevanz.
Das gemeinniitzige DIZG ist iberwachter Hersteller von

Arzneimitteln nach § 13 AMG. Alle Gewebetransplantate des
DIZG verfigen iber Arzneimittelzulassungen nach § 21 AMG.

Abb. 6 Demineralisierte humane Knochenmatrix

Das deutsche Arzneimittelgesetz schreibt nach § 84 und § 88

des AMG eine Arzneimitielhaftpflicht mit einer Deckungssumme von
120 Millionen Euro vor, die das DIZG jederzeit aufrecht zu erhalten
hat. Fir Gewebezubereitungen die nach § 21a AMG nur regist-
riert, also nicht zugelassen sind, gelten diese Vorgaben nicht. Das
DIZG rét allen Einrichtungen, die lediglich registrierte Gewebetrans-
plantate oder Gewebezubereitungen von Dritten beziehen, sich
von ihrer zuliefernden Gewebebank die Haftungsgrundlagen und

den Haftungsumfang schrifflich bestétigen zu lassen.

Andernfalls kdnnen im Schadenfall betréichtliche Schadensersatz-

forderungen auf eine Klinik zukommen.
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DI/G-TRANSPLANTATE —
REIN BIOLOGISCH

Abb. 7 Humane Knochenstruktur Detail (Ubergang Corticalis — Spongiosal

Die biokompatiblen Transplantate werden unter Anwendung
eines validierten Inakfivierungsverfahrens hergestellt und verfigen
Uber folgende Eigenschatten:

= Frei von Konservierungsstoffen, Antibiotika oder

Losungsmittelrickstanden, da diese in unseren Prozessen s‘
nicht eingesefzt werden -
.

= Frei von jeglicher Bestrahlung W

= Sicher und validiert sterilisiert

= Frei von fierischen Bestandteilen )
SPONGIOSA BLOCKE HUFTKOPFE FASCIA LATA AMNIEN
= Keine Beeintrichtigung der biomechanischen Eigenschaften

durch thermische Einflisse
= Uberwiegend lagerung bei Raumtemperatur
= Zulassung nach § 21 des AMG
= Hohe Verfigbarkeit

=

.n.r.l'“h .14_ N
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‘-x G .“M - ".-'- ;4‘1: ;
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EPIFLEX®
SPONGIOSA CHIPS SPIERINGS CHIPS DBM PASTOS HUMAN-HAUT, AZELLULAR

Auswahl unserer DIZG-Transplantate. Eine vollstandige Ubersicht finden Sie in unserem Transplantate-Katalog.
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AUF E

Grindung

/G

August 1993 als gemeinnitzige GmbH in Berlin

Geschdaftsfihrung
Jirgen Ehlers

Sitz des Insfituts

Innovationspark Wuhlheide in Berlin, Deutschland

Kennzahlen

66 Mitarbeiter zum 31.03.2016

Tatigkeitsfelder

Das Deutsche Institut fir Zell- und Gewebeersatz (DIZG) ist ein
gemeinnitziger Hersteller von allogenen Gewebetransplantaten
und autologen Zellkulturen. Im Vordergrund stehen die Forschung
und Entwicklung verbunden mit dem Ziel, Menschen mit schwers-
ten Gewebedefekten eine verbesserte Perspekiive auf Heilung

zu bieten. Grundlage der Verwendung eines DIZG-Transplantafs

muss stets die Beurteilung des Operateurs sein, dass eine Verwen-

dung humaner Gewebetransplantate aus medizinischen Grinden
geboten ist. Die Transplantatvielfalt wird sténdig erweitert. Mitiler-
weile profitieren jGhrlich mehr als 34.000 Patienten mit schweren
Verletzungen von rund 350 verschiedenen Transplantatarten aus

den Reinrdumen des DIZG.

Rechtsform

Gemeinnitzige GmbH

Zertifizierungen

NEN BLICK

Herstellungserlaubnis
Erlaubnis nach § 13 AMG zur Herstellung allogener

Gewebetransplantate und autologer Zellkulturen

Arzneimittelzulassung

11 Arzneimittelzulassungen nach § 21 AMG

Muskuloskeletale Gewebe

= Human-Corticalis, tiefgefroren, DIZG

= Human-Corticalis, gefriergetrocknet, DIZG

= Human-Spongiosa, tiefgefroren, DIZG

= Human-Spongiosa, gefriergetrocknet, DIZG

* Human-Band-/ Sehnengewebe, tiefgefroren, DIZG
= Human-Fascia, gefriergetrocknet, DIZG

= Demineralisierte Humane Knochenmatrix, gefriergetrocknet, DIZG

= Human-Knorpel, tiefgefroren, DIZG

Gewebe fir die VWundheilung und VWeichgeweberekonstruktion
= Human-Amnion, getrocknet, DIZG
= Human-Haut, gefrierkonserviert, DIZG

* Humane azellulére Dermis epiflex®, gefriergetrocknet, DIZG

Kundenservice

Tel. +49 30 577 07 80 60
Fax +49 30 65 76 30 55
distribution@dizg.de

Adresse
DIZG Deutsches Institut fir Zell- und Gewebeersatz

Gemeinniitzige Gesellschaft mbH

Innovationspark VWuhlheide
Képenicker Strabe 325, Haus 42
D-12555 Berlin

Erfolgreiche Zertifizierung des Qualitétsmanagementsystems nach DIN
EN ISO 13485 und DIN EN ISO Q001 durch die DQS Deutsche

Cesellschaft zur Zertifizierung von Qualitétsmanagementsystemen

22 Abb. 8 Corticalis (demineralisiert, fein gemahlen)
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