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Liebe Gewebespender, liebe Angehorige,
liebe Arzte und liebe Pflegekrifte,

Sie alle gemeinsam haben es dem
DIZG ermoglicht, einem unge-
borenen Kind zu helfen, das unter
Spina bifida aperta (offener Riicken)
litt und noch im Mutterleib operiert
werden konnte. Sie haben dazu
beigetragen, dass ein krebskranker
45-jdhriger Mann dank eines
Knochentransplantates sein Bein
behalten konnte. Sie sorgten daftir,
dass das Leben einer schwer-
brandverletzten jungen Frau mit
Spalthaut-Transplantaten gerettet
werden konnte.

Weitere 37.000 Menschen empfin-
gen dank Ihrer Entscheidungen und
Ihres engagierten Handelns im Jahr
2016 das Geschenk der Gewebe-
spende.

Daflr sprechen wir Ihnen unseren
aufrichtigen Dank aus.

Gleichzeitig wird uns im taglichen
Umgang immer wieder vor Augen
geflihrt, dass die eine Seite -

die Spende von Gewebe - und

die andere Seite - die Anwendung
des daraus entstandenen Trans-
plantats - oft zu wenig von der
Bedeutung und Rolle der jeweils
anderen Seite weil3. Und was man

nicht kennt, kann man kaum
ausreichend wertschatzen und
wulrdigen. Zwischen diesen beiden
Seiten bewegt sich das DIZG.

Das DIZG wiirde es nicht geben,
wenn nicht so viele von Ihnen an
jedem Tag Ihr Bestes geben wiir-
den; wenn nicht so viele Menschen
ein Interesse daran hatten, einem
anderen Menschen zu helfen, der
aufgrund von Krankheit, Unfall
oder Fehlbildung eines schwierigen
chirurgischen Eingriffes bedarf.

Bitte sprechen Sie uns an, wenn Sie
Interesse an ,der jeweils anderen
Seite"“ haben, wenn Sie Einrich-
tungen, Schltsselpersonen und
deren Themen naher kennenlernen
mochten.

Im Namen aller Mitarbeiterinnen

und Mitarbeiter sende ich lhnen
herzliche Grife aus Berlin

>

lhr JUrgen Ehlers
Geschéftsfuhrer
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Lebend- und postmortale
Gewebespende

Das DIZG konnte im Jahr 2016 das
altruistische Geschenk der Gewebe-
spende von 1.650 Menschen
entgegennehmen. Die Anzahl der
Menschen, von denen das DIZG
2016 eine postmortale Gewebe-
spende erhielt, lag bei 353. Insge-
samt gingen im Berichtsjahr 7.591
Einzelgewebe beim DIZG ein, die
noch im selben Jahr flir die Pro-
zessierung freigegeben werden
konnten. Damit sind die Zahlenim
Vergleich zu 2015 weiter gestiegen.

BESONDERS ERFREULICH IST
DIE ENTWICKLUNG BEI DER
AMNIONSPENDE:

Die Spenden erhdhten sich in einem
Jahrum 50 % - und zwar von 43 im
Jahr 2015 auf 64 im Jahr 2016. So
konnte das DIZG die ophtalmolo-

gische Chirurgie besser versorgen
als je zuvor. Exakt 1.484 Amnion-
Transplantate hat das DIZG im
vergangenen Jahr versendet.
Samtliche entsprechenden Trans-
plantatanforderungen konnten wir
innerhalb nur eines Tages erftllen.

Die Anzahl gespendeter Hiiftkdpfe
aus endoprothetischen Opera-
tionen ist im Berichtsjahr mit
1.233 Spenden nach wie vor sehr
hoch gewesen. Dies ermdglicht
dem DIZG weiterhin eine sehr gute
Lieferfahigkeit. So kénnen z. B. die
zunehmenden Anforderungen aus
Nachbarstaaten wie Osterreich
und der Schweiz noch umfassender
erflllt werden. Gleichzeitig kann
das DIZG mehr und mehr die Rolle
des Notversorgers fir klinikeigene
deutsche Knochenbanken Uberneh-

GEWEBESPENDE PRO JAHR 2007-2016

B Hoftkopfe
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Postmortale Spenden

men. Dies wird in Zukunft eine zu-
nehmend groRere Rolle spielen, da
immer mehr klinikeigene Knochen-
banken geschlossen werden. Der
Ausfall oder die Verschiebung von
Operationen kann auf diese Weise
wirksam verhindert werden.

Die positive Entwicklung bei den
postmortalen Spenden und Lebend-
spenden fUhrte auch dazu, dass
noch mehr bedarfsgerecht zerklei-
nerte Spongiosa-Transplantate fr
die Wirbelsaulenchirurgie, die endo-
prothetische Revisionschirurgie
und Traumatologie zur Verflgung
standen. Die Transplantate des
DIZG kénnen sowohl die OP-Zeiten
als auch die Risiken fur nosokomiale
Infektionen reduzieren, da die
aufwandige Zerkleinerung wahrend
der Operation entfallt.
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Allogene

Transplantate

Im Berichtsjahr hat das DIZG
insgesamt 37.106 Transplantate
aus gespendetem Knochengewe-
be, Sehnen, Fascia und Amnion,
verteilt auf rund 350 unterschied-
liche Transplantatformen, zur

klinischen Anwendung abgegeben.

Damit konnte im Jahr 2016 mehr
als 37.000 Patienten in rund 700
klinischen Einrichtungen zu einer
verbesserten Genesung verholfen
werden - das sind rund 3.000
Versorgungen mehr alsim Jahr
zuvor. Der Bedarf der Kliniken ist
grofd und wird aufgrund der de-
mografischen Entwicklung weiter
steigen.

Die Menschen werden &lter und
mochten langer mobil bleiben.
Vor allem bei einem Endoprothesen-

wechsel im Hiftgelenk reicht das
patienteneigene Knochen-
material oft nicht aus, um das neue
Huaftimplantat zu verankern.

Ein allogenes Gewebetransplantat
kann die Defekte zumeist sicher
schlieRen. Wichtig ist in solchen
Féallen, dass zuverlassig, prazise
und schnell die bendtigten Trans-
plantate zur Verfligung gestellt
werden.

Das DIZG liefert im Bedarfsfall
sogar Uber Nacht. Verfligt eine
Klinik Gber keine eigene Knochen-
bank, freuen wir uns, wenn wir
die komplette Versorgung mit
Gewebetransplantaten Uber-
nehmen dtrfen. Den Kliniken

mit einer eigenen Knochenbank
stehen wir gerne bei eventuellen
Engpassen zur Seite.

ALLOGENE TRANSPLANTATE PRO JAHR 200/-2016

. Fur chirurgische
Eingriffe abgeben

40000

35000

30000

2007 2008 2009 2010 2011

2012

2013

2014

25000
20000
15000
10000
5000 I I
, AL 1L 1 ‘

2015

2016



DIZG | Jahresbericht 2016

Transplantate fUr die Lebensrettung
in der Verbrennungschirurgie
und schwer heilende Wunden

Mit autologen Zellkulturen und allogenen Hauttrans-
plantaten tragt das DIZG mal3geblich zu einer besseren
Versorgung von Schwerbrandverletzten bei.

Abb. 1
Pipettenvorgang
inein Eppendorf-
Gefals

Die Behandlung von Patienten mit
grof3flachigen Brandverletzungen ist
komplex und macht eine multi-modale
Therapie mit mehreren chirurgischen
Eingriffen erforderlich.

Eine Behandlung mit allogener
Spalthaut ist eine erste lebensret-
tende MalRnahme, weil dadurch
ein temporarer Wundverschluss
ermoglicht wird. Die Spalthaut

hilft auBerdem dabei, Wunden flr
spatere epitheliale Transplantate
(wie Spalthaut-Autografts oder
Keratinozyten-Transplantate) zu
konditionieren. Von der DIZG Spalt-
haut haben Verbrennungszentren
im Berichtsjahr 2016 zunehmend
Gebrauch gemacht. Das DIZG
wird im Jahr 2017 sein Angebot
an Spalthaut-Transplantaten um
eine gemeshte Variante ergénzen.
Mit der gemeshten Variante
wird die Anwendung effizienter.
Pro Transplantat kann eine rund
20-30 Prozent gro3ere Flache
abgedeckt werden.

Das DIZG stellt nach wie vor als
einzige Einrichtung in Deutsch-
land autologe Zellkulturen fur die
Behandlung von groR3flachigen
Hautwunden her und bietet damit
Verbrennungszentren eine lebens-
rettende Behandlungsoption fiir
Patienten an, bei denen nicht
genligend gesunde Haut fur Auto-
grafting vorhanden ist.

Um sicherzustellen, dass epitheliale
Transplantate verlasslich fir einen
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Abb. 2
Zlchtung von Keratinozytenin
Zellkulturflaschen mit Nahrlosung

dauerhaften Wundverschluss
sorgen, ist es bei drittgradigen
Verbrennungen besonders vorteil-
haft, wenn eine addquate dermale
Regeneration stattfindet, bevor sie
angewendet werden. Damit wird
Narbenbildung verhindert und

die Elastizitat der regenerierten
Haut dramatisch verbessert. In
diesem Jahr beabsichtigt das DIZG
einen speziell dafir entwickelten
Dermis-Allograft (epiflex® /w) zu
ersten klinischen Anwendungen zu
bringen. Hierflr kommt erneut die
einmalige Hautschneidetechnolo-
gie des DIZG zum Einsatz. Es wird
eine speziell fur diese Anwendung
ausgewahlte Dermisschicht isoliert
und gemesht.

Mit den beiden Neuentwicklungen
nahern wir uns unserem grof3en
Ziel, Transplantate fUr alle Phasen
der Behandlung von komplexen
Hautwunden anzubieten Gber den
Bereich der Verbrennung hinaus.

Insgesamt hat das DIZG im
Berichtsjahr 74.684 cm?
Spalthauttransplantate zur

klinischen Anwendung ab-
gegeben.

Im Jahr 2015 waren es noch
44.000 cm’. Diese hohe Steigerungs-
rate zeigt, dass sich das DIZG auch
in diesem Bereich stark engagiert.

Gleichzeitig gingen beim DIZG

19 Bestellungen fur autologe Zell-
kulturen ein. Zur tatsachlichen
und mehrfachen Anwendung kam
es bei elf Patienten mit lebensbe-
drohenden Verbrennungswunden.
Diese erhielten Keratinozyten-
Sheets mit einer Gesamtflache von
35.750 cm?. Drei Patienten
wurden zusatzlich mit dem DIZG-
Cell-Sprayer behandelt.

DASDIZG BIETET
VERBRENNUNGSKLINIKEN
UMFASSENDE UNTER-
STUTZUNG:

Verbrennungskliniken missen
regulatorischen Anforderungen
gerecht werden, wenn sie autologe
Zellkulturen anwenden. Jede Klinik
muss fur die Entnahme und Bereit-
stellung von Biopsaten zur Kulti-
vierung von autologen Zellen eine
Genehmigung nach Arzneimittel-
gesetz (AMG) § 20 (b) erlangen.
Dabei kommt den Kliniken die
langjahrige Erfahrung des DIZG
besonders zugute. Wir bieten
Verbrennungskliniken hierftr
umfassende Hilfe an.

Mit unserer Unterstitzung konnte
im Berichtsjahr ein weiterer Antrag
auf Genehmigungen erfolgreich
abgeschlossen werden, so dass
inzwischen 18 der 38 spezialisierten
Verbrennungszentren in Deutsch-
land die erforderliche gesetzliche
Genehmigung besitzen.
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Austausch und
Wissenstransfer 2016

DIALOG UND BETREUUNG

Rund 830 Kundenbesuche und
Beratungsgesprache stelltenim Jahr
2016 die Basis fur den intensiven
Dialog zwischen den anwendenden
arztlichen Experten, unserem Trans-
plantat-Beratungsteam im AuBen-
dienst und den Kolleginnen und Kol-
legen der Abteilung Forschung und
Entwicklung (F&E) und Distribution
dar. Im Rahmen von 45 Kongressen
und Ausstellungen wurde rege tiber
Gewebespende und -transplantation
diskutiert und informiert.

Weiter fanden 18 innerklinische
Fortbildungen zum Thema ,Allogene
Transplantate” statt. Von 2013 bis
2016 hat sich die Anzahl der Klini-
ken, die mehr als einmal pro Jahr

TOP 6 LOKALISATIONEN BEI DER ANWENDUNG

VON DBM PASTOS 2009-2016
in%

ISG
Fur 1,7%
1,7%

Tibia
1,4%

beim DIZG Transplantate abrufen,
von 557 auf 708 erhoht. Damit
schenkten im genannten Zeitraum
rund 27 Prozent mehr Kliniken ihr
Vertrauen der Arbeit des DIZG.
Besonders erfreulich ist, dass An-
wender durchweg von einer grof3en
Zufriedenheit im Zusammenhang
mit den Transplantaten berichten.

Nennenswert ist auch die Anzahl
der Neukunden, die im Jahr 2016
erstmals beim DIZG ein Transplantat
abriefen: Es waren 107 Anwender,
die noch nie mit dem DIZG Kontakt
hatten sowie weitere 20 Kunden, die
nach langerer Zeit zum ersten Mal
wieder beim DIZG Transplantate
anforderten.

Dank der zuriickgesendeten
Transplantaterfassungsbogen
wissen wir auch, welche Transplantat-
formen bei welchen Indikationen
zum Einsatz kamen. So wurden
2016 beispielsweise unsere DBM
pastos-Transplantate zu 86 Prozent
in der Wirbelsaulenchirurgie einge-
setzt. In 70,9 Prozent der Félle
wurde das Transplantat zur Versor-
gung von Patienten mit Band-
scheibenoperationen eingesetzt;
18,8 Prozent der Anwendungen
betrafen Stenosen. Der Rest
verteilt sich vorwiegend auf
Pseudarthrosen und Frakturen
bei unterer und oberer Extremitat
und am lliosakralgelenk

(s. Grafik Tund 2).

INDIKATIONEN BEI DER ANWENDUNG
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Abb. 3
Fibula Diaphyse

Diaphysensegmente kommen
vorwiegend im Bereich der
traumatologischen, septischen
und onkologischen Chirurgie
zum Einsatz. Hintergrund sind

zumeist schwere Verkehrs-
oder Sportunfille, die mit
komplexen Knochenfrakturen
einhergehen.

Abb. 4
Femur Diaphyse

Die Auswertung der Transplantat-
bogen weist auf einen Einsatz der in
Grafik 3 genanntenTransplantate bei
Huftprothesenwechsel (beim Schaft-
wechsel) von Uber 30 % hin. In 26,5 %
der Falle wurdendie Transplantate
bei Osteosynthesen eingesetzt.

Weiter geben die Rlickmeldungen
der Kliniken unter anderem Auskunft
dariber, welche Transplantate zur
Behandlung von Pseudarthrosen be-
vorzugt eingesetzt wurden. Demnach
wurde Uberwiegend Spongiosa in
verschiedenen Transplantataus-
fUhrungen (Huftkopfe, Chips, Wiirfel
und Blocke) und die demineralisierte
Knochenmatrix in Form von DBM
pastos und DBMx-press verwendet
(s. Grafik 4).

Bei der Therapie von Knochenzysten
werden hauptsachlich Spongiosa-
Transplantate eingesetzt. In beson-
deren Fallen wurde die Zystenhohle
mit DBM pastos aufgefullt und mit
epiflex® abgedeckt.
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EINSATZ VON DIAPHYSE UND FEMUR-/TIBIASPANE
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Das DIZG unterstutzt

die Forschung und Lehre -

ein Ruckblick

Das DIZG stutzt sich auf ein etabliertes Netzwerk mit lang-
jahrigen Kooperationen in Forschungsprojekten und in der
Betreuung von Abschlussarbeiten und Promotionen

Zahlreiche Publikationen wurden

unter Mitwirkung unserer

Mitarbeiter in den vergangenen

Jahren erstellt, viele Abschluss-

arbeiten an unserem Institut
Abb. 5 geschrieben. Wir freuen uns
Biomechanische auBerdem Uber Partnerschaften
Testung im Labor mit anderen Instituten.

Mit dem Julius Wolff Institut (JWI)
der Charité Universitatsmedizin
Berlin arbeitet das DIZG bereits seit
vielen Jahren eng zusammen, im
Jahr 2013 wurde ein Kooperations-
rahmenvertrag abgeschlossen.

Das Julius Wolff Institut betreibt
Anwendungs- und Grundlagen-

_ oS

d W

Abb. 6
Thermogravimetrische Trocken-
verlustbestimmung von epiflex®

forschung auf den Gebieten der
Orthopadie und Unfallchirurgie.
Gemeinsam forschen wir an

der Weiterentwicklung von
Gewebe- und Zelltransplantaten.
Ziel der Kooperationist es, die
Behandlungsmoglichkeiten von
krankheits- oder unfallbedingten
Knochendefekten zu verbessern,
insbesondere flr komplexe und
schwierige Behandlungssituationen
in der Unfallchirurgie und
Orthopaédie.

Das Berlin-Brandenburger Centrum
fUr Regenerative Therapien
(BCRT) ist ebenfalls an dieser
Kooperation mit dem Julius Wolff
Institut beteiligt: Das BCRT wurde
im Jahr 2006 als Allianz der
Charité Universitdtsmedizin Berlin
und der Helmholtz-Gemeinschaft
gegriindet. Das Zentrum berat und
begleitet die Forschungsgruppe
des JWI kontinuierlich und ge-
wahrleistet, dass die Forschungs-
ergebnisse schnell in die klinische
Anwendung Gberflhrt werden
kdnnen.
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Mehrere erfolgreiche Projekte
haben wir zusammen mit der Klinik
flr Unfall-, Hand- und Wieder-

herstellungschirurgie des Klinikums

der Goethe-Universitat Frankfurt
am Main abgeschlossen - unter
Leitung von Professor Dr. Ingo Marzi,
Direktor der Unfallklinik, und
Privatdozent Dr. Dirk Henrich.
Wesentliche Fragestellungen waren
die Besiedelung von humanen
Knochentransplantaten mit Stamm-
zellen und deren Effizienz in vivo.

Seit 2014 unterstitzen wir
Dr. Bjorn Behr in Bochum bei

einem wichtigen Forschungsprojekt.

Dr. Behr und sein Forschungs-
team wollen eine Methode fir
die intra-operative Gewinnung und
Kombination von humanen
Stammzellen aus patienten-
eigenem Fettgewebe mit Knochen-
transplantaten des DIZG ent-
wickeln. Ziel ist, die Knochen-
regeneration mit Hilfe der Stamm-
zellen aus dem Fettgewebe zu
optimieren, um einer wachsenden
Patientenpopulation eine

[ VTN
A

suffiziente Knochenrekonstruktion
zu ermoglichen.

Wir freuen uns des Weiteren Uber
die fruchtbare Forschungszusam-
menarbeit mit Professor Dr. Peter
Hohenberger und Privatdozent
Dr. Eric RoZner vom Universitats-
klinikum Mannheim, die seit 2009
besteht. Diverse Publikationen
sind hieraus entstanden. Professor
Hohenberger und seine damalige
Doktorandin Carina Syring haben
mafgeblich an der Entwicklung von
epiflex® mitgearbeitet.
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Wissenschaftliche Publikationen aus internationalen
Journalen, an denen Mitarbeiter oder Forschungs-
partner des DIZG mitgewirkt haben.
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Abschlussarbeiten von Studenten im Rahmen
ihrer Hochschulausbildung beim DIZG.
Ausgewahlte Beispiele.

JAHR
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2015
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2015

2015
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2013

2012

2012

2011

2011

2005

2004

2002

2002

TITEL

Entwicklung von Tests flr die objektive Beurteilung
biologischer und physikalischer Eigenschaften von
Knochentransplantaten

Isolation und Nachweis von therapeutisch relevanten
Proteinen aus Amnion

Biomechanische Analyse einer azellularen Dermis im
Rahmen einer Prozessoptimierung

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

Isolation und Nachweis von therapeutisch relevanten
Proteinen aus humanem Amnion

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

Biomechanische Beurteilung von ausgewahlten Hart-
gewebetransplantaten. Eignung zum Einsatz beim
Impaction Bone Grafting

Erfassung und Analyse von Rickmeldungen zur
Anwendung von Transplantaten

Entwicklung eines Antikdrper-Panels zur Beurteilung
der Qualitat humaner Keratinozyntensheets

Prifung der Einfllsse verschiedener Medienmengen
auf das Wachstum von Keratinozyten

Optimierung eines Zellkulturverfahrens zur Kultur von
Keratinozyten

Isolation und Charakterisierung von Zellen aus
humanem Amnion

Einfluss extrakorporaler StoRwellen auf das Proliferati-
onsverhalten von Keratinozyten in vitro

Untersuchung der Eignung von Transportgefalen aus
Polypropylen flr humane Hautzelltransplantate

Tissue Engineering von autologen Fibroblasten in allo-
genen Matrices: Untersuchungen zum Stofftransport in
Weichgewebstransplantaten

Entwicklung eines Gewebeersatzes fiir postoperative
Weichgewebedefekte

Humanes Amnion - Experimentelle Untersuchungen
und klinische Erfahrungen

Etablierung und Optimierung von Fibroblastenkulturen
zur Behandlung von Weichgewebsdefekten

NAME

Anja Hanke

Sabrina Engel,
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Constanze Dermitzel
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Carina Syring
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Daniel Schafer
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Bachelor
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Diplomarbeit
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Diplomarbeit
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Diplomarbeit
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Update

epiflex® verschliel3t offenen Ricken im Mutterleib

Kinder- und Neurochirurgenin
der Schweiz und in Deutschland
nutzten im vergangenen Jahr
erfolgreich Transplantate des
DIZG bei pranatalen Operationen.
Mit der humanen azelluldren

diesen vorgeburtlichen Eingriff
das Risiko fur einen Wasserkopf
sowie flr Rickenmarkschaden ein validiertes Verfahren gewonnen.
erheblich reduziert werden. Die humane azellulare Dermis ist als
Ohne Operation hatten die Kinder Arzneimittel zugelassen. Das behan-
mit hoher Wahrscheinlichkeit delte Gewebe verheilt noch wéhrend
Dermis epiflex® konnen sie den Ldhmungen und schwere geistige der restlichen Schwangerschafts-
offenen Riicken schliel3en. Beeintrachtigungen davon- wochen, so dass nach der Geburt von
Den Arzten zufolge kann durch getragen. epiflex® nichts mehr zu sehen ist.

epiflex® wird aus Haut eines serolo-
gisch gescreenten Spenders durch

Hand- und Fulichirurgie: Zuverlassige Bereitstellung
der Transplantate von heute und morgen

Seit Januar 2016 arbeiten wir mit
der surgebright GmbH zusammen,
einer innovativen Gewebebank aus
Osterreich. Wir beteiligen uns an
der Entwickung und der Produktion
des human-biologischen Knochen-
schrauben-Transplantats Shark ‘
Screw®, einer weltweit einzigarti-

gen Schraube flir Operationen am
Knochen. Das Knochenschrau-
ben-Transplantat wird vor allem
bei Osteosynthesen im Bereich
der Hand-, Knie- und FulBchirurgie
eingesetzt. Shark Screw® kombi-
niert die Vorteile einer Schraube
mit Feingewinde mit denen einer
humanen Knochenmatrix und er-
moglicht Knochenfragmente ohne
den Einsatz von anorganischen
Materialien sicher und stabil zu
verbinden. Weitere Informationen
finden Sie unter
www.surgebright.com

Abb.7

Humanes
Knochenschrauben-
Transplantat

Abb. 8
Bearbeitung von Bestellungen
in der Distribution
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Zunehmend mehr Bereitstellung von Transplantaten

Das DIZG freut sich Uber die
Moglichkeit, die starke Zunahme
von Transplantatanforderungen
versorgen zu kdnnen:

Im Vergleich zu 2015 stiegim
Berichtsjahr die Zahl der Be-
stellungen im Durchschnitt um
10,5 Prozent, in den letzten zwolf
Wochen des Jahres 2016 sogar
um rund 19 Prozent. Da wir zum

Jahreswechsel weiter eine
erhdhte Nachfrage verzeichnen
konnten, gehen wir von einer
Fortsetzung dieses positiven
Trends aus. Das DIZG beabsich-
tigt seine Kapazitatenim Jahr
2017 noch weiter auszubauen.
Denn der Bedarf an allogenen
Transplantaten steigt kontinuier-
lich. Dies hangt unter anderem

mit der zunehmenden Alterung
der Bevolkerung zusammen.

Das DIZG liefert schnell und
zuverldssig, deutschlandweit und
—-wenn nodtig — auch Uber Nacht.
Das DIZG kann somit jederzeit bei
eventuellen Versorgungseng-
passen der klinikeigenen Knochen-
banken einspringen.
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Null Infektionen:
Nachweislich sicher

Seit seiner Grindung im Jahr 1993
hat das DIZG rund 400.000 allogene
Gewebetransplantate hergestellt.

Bei keiner Transplantatanwendung
kam es jemals zum Nachweis einer
im Transplantat begrindeten
Ubertragung einer mikrobiologi-
schen oder viralen Infektion. Dies
zeigt eindrucksvoll, wie wichtig
uns Qualitdt und Sicherheit sind.

Die Transplantate des DIZG werden
nach hochsten Qualitatsstandards
hergestellt, in Reinrdumen der
Klasse A, unter der Uberwachung
deutscher Arzneimittelbehorden
und auf Basis von Zulassungen nach
§ 21 AMG. Wir berUcksichtigen
dabei eine Vielzahl von Gesetzen,
Verordnungen und Normen. Sobald
es Neuerungen gibt, setzen wir
diese sofort um.

Neben vielen weiteren Sicherheits-
vorkehrungen wenden wir unter
anderem ein validiertes und publi-
ziertes Inaktivierungsverfahren fiir
Viren, Mikroorganismen und Sporen-
bilder an, das zugleich die biologische
Integritat des Gewebes schont.
Dabei verzichten wir ausdricklich
auf jede Form von Bestrahlung.

Der Kontrolle stellen wir uns dabei
jederzeit gern. Aufgrund der erfolg-
reichen Inspektionim Mai 2016 ist
dem DIZG erneut das GMP Zertifikat Abb. 9
(Good Manufacturing Practice) erteilt
worden. Dies bestatigt aufs neue
unseren hohen Sicherheitsstandard.

Prifung der
Spenderakten zu Spender-
ausschlusskriterien
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Abb. 10
Humane Spongiosa

FOLGENDE SICHERHEITSSTUFEN UND
QUALITATSBAUSTEINE SIND DIE GRUNDLAGE
DIESES HOHEN SICHERHEITSNIVEAUS:

1. Anamnestisches Screening

Beurteilung der Anamnese und der
medizinischen Historie gemaf
strengen international standardisier-
ten Ausschlusskriterien durch Arzte
in Kliniken im Rahmen eines verein-
barten Qualitdtsmanagements.

2.Serologisches Screening
in zertifizierten Laboren

Der Umfang des vom DIZG durch-
geflihrten serologischen Screenings
flr Gewebespenden (ibersteigt die
Anforderungen der EU, da wir neben
Antikorpertestungen zusatzlich
auch NAT-Verfahren einsetzen, die
die direkte Bestimmung auf Viren
ermoglichen.

3. Validiertes Sterilisations- und
Inaktivierungsverfahren

Die Validierungsstudie wurde in
Kooperation mit der Charité und dem
Robert Koch-Institut durchgeftihrt.
Dabei wurde die Wirksamkeit des
Verfahrens mittels Modellorganismen
(umhdllite und nicht umhullite Viren
sowie Bakterien und Sporenbildner)
nach europdischen Richtlinien und be-
hordlichen Empfehlungen untersucht.
Die Ergebnisse wurden publiziert.

4. Prifung auf Sterilitat

Die Freigabe einer hergestellten
Charge zur klinischen Anwen-
dung bendtigt die Bestatigung der
Sterilitat der Charge gemaf den
in der Europaischen Pharmacopoe
geltenden Prifvorgaben. Diese
PrUfung wird in zertifizierten
Laboren durchgefihrt.

5. Qualitdtsmanagement

Das DIZG betreibt ein Qualitats-
managementsystem nach

DIN EN ISO 13485:2012 und
DIN EN ISO 9001:2008. Ablaufe
zur Gewinnung der Gewebe-
spenden, 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 Arzneimittel-
behdrden und die zusténdigen
Landesgesundheitsbehdrden
haben auf Basis der vorgenannten
Sicherheitsstufen Arzneimittel-
zulassungen nach § 21 AMG und
Herstellungserlaubnisse nach
§13 erteilt.
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Sicherheit fUr Kliniken und Arzte

Das DIZG garantiert hohen
Versicherungsschutz -
bis zu 120 Millionen Euro!

Die Patientenrechte sind durch das
2013 verabschiedete Patienten-
rechtegesetz gestarkt worden.
Dadurch hat auch die Anwender-
sicherheit eine neue Tragweite be-
kommen. Kliniken sind gezwungen,
sich gegen potentielle Schadensfélle
gut abzusichern. Die Chirurgie ist da-
von besonders betroffen. Fehler bei
der Lagerung der klinikintern herge-
stellten Huftkopfe durch z. B. falsche

|
L
|
|
|

Temperaturen, eine fehlerhafte
oder unzureichende Dokumenta-
tion bei der Eigenherstellung von
Huftkopftransplantaten und die mit
dem Freigabeprozess verbundenen
Unterschriften bekommen eine
ganz andere juristische Relevanz.

Das gemeinnitzige DIZG ist Uber-
wachter Hersteller von Arznei-
mitteln nach § 13 AMG.

Abb. 11
Tricorticalisspan aus
dem Beckenkamm

Alle Gewebetransplantate des
DIZG verflgen Uber Arzneimittel-
zulassungen nach § 21 AMG. Das
deutsche Arzneimittelgesetz schreibt
nach § 84 und § 88 des AMG eine
Arzneimittelhaftpflicht mit einer
Deckungssumme von 120 Millionen
Eurovor,diedas DIZG jederzeit
aufrecht zu erhalten hat.

Fur Gewebezubereitungen, die nach
§ 21a AMG nur registriert genehmigt,
also nicht zugelassen sind, gelten diese
Vorgaben nicht. Das DIZG rét allen
Einrichtungen, die lediglich registrierte
genehmigte Gewebetransplantate
oder Gewebezubereitungen von
Dritten beziehen oder (iber diese
einfUhren lassen, sich von ihrer zulie-
fernden Gewebebank die Haftungs-
grundlagen und den Haftungsumfang
schriftlich bestatigen zu lassen.
Andernfalls kdnnen im Schadenfall
betrachtliche Schadensersatzforder-
ungen auf eine Klinik zukommen.

Abb. 12
Lagerung von
Spendergewebe
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DIZG-Transplantate
sind rein humanen

Ursprungs

Die biokompatiblen, nach § 21 des AMG zugelassenen Transplantate
werden unter Anwendung eines validierten Virus-Inaktivierungsverfahren
hergestellt. Sie verfligen tUber folgende Eigenschaften:

> Frei von Konservierungsstoffen,
Antibiotika oder Losungsmittel-
riickstdnden, da diese in unseren
Prozessen nicht eingesetzt
werden

> Freivon jeglicher Bestrahlung
> Sicher und validiert sterilisiert

> Freivon tierischen Bestandteilen

Abb. 13
Corticalis Granulat

> Frei von Gewebeverdnderungen
und Beeintrachtigung der bio-
mechanischen Eigenschaften
aufgrund thermischer Behandlung,
da Prozesstemperatur < 37 °C.

> Uberwiegend Lagerung bei
Raumtemperatur

> Hohe Verfligbarkeit

EINE AUSWAHL UNSERER
RUND 350 DIZG-TRANSPLANTATE

Eine vollstandige Ubersicht finden Sie
in unserem Transplantate-Katalog.

SPONGIOSA
BLOCKE

HUFTKOPFE

FASCIA LATA

DBM PASTOS
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SPIERINGS
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AMNIEN

EPIFLEX®
HUMAN-HAUT,
AZELLULAR
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Das DIZG

auf einen Blick

GRUNDUNG
August 1993 als gemeinnitzige
GmbH in Berlin

GESCHAFTSFUHRUNG
Jurgen Ehlers

SITZDES INSTITUTS
Innovationspark Wuhlheide
in Berlin

MITARBEITERZAHLEN
79 Mitarbeiter zum 31.08.2017

TATIGKEITSFELDER

Das Deutsche Institut fur Zell- und
Gewebeersatz (DIZG) ist ein ge-
meinnUtziger Hersteller von allo-
genen Gewebetransplantaten und
autologen Zellkulturen. Im Vorder-
grund stehen die 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 geboten ist. Die
Transplantatvielfalt wird standig
erweitert. Mittlerweile profitieren
jahrlich mehr als 37.000 Patienten
mit schweren Verletzungen von
rund 350 verschiedenen Trans-
plantatarten aus den Reinrdumen
des DIZG.

ARZNEIMITTELZULASSUNG

11 Arzneimittelzulassungen nach
§ 21 AMG Muskuloskeletale 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
Knochenmatrix, gefriergetrocknet,
DIZG

> Human-Knorpel,
gefrierkonserviert, DIZG

Gewebe flr die Wundheilung und
Weichgeweberekonstruktion

> Human-Amnion,
getrocknet, DIZG

> Human-Haut,
gefrierkonserviert, DIZG

> Humane azelluldre Dermis
epiflex®, gefriergetrocknet,
DIZG

Abb. 14

Analyse von
Transplantaten unter
Stereomikroskop

RECHTSFORM
Gemeinnutzige GmbH

ZERTIFIZIERUNGEN

Erfolgreiche Zertifizierung des
Qualitatsmanagementsystems nach
DIN ENISO 13485 und DIN EN
SO 9001 durch die DQS Deutsche
Gesellschaft zur Zertifizierung von
Qualitatsmanagementsystemen.

HERSTELLUNGSERLAUBNIS
Erlaubnis nach § 13 AMG zur
Herstellung allogener Gewebe-
transplantate und autologer
Zellkulturen.

KUNDENSERVICE

Tel. +49 30577 07 80 60
Fax +49 30 65 76 30 55
distribution@dizg.de

ADRESSE

DIZG Deutsches Institut

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

Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz | 27




DIZG Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz
Gemeinnlitzige Gesellschaft mbH

Innovationspark Wuhlheide
Kopenicker Stralle 325, Haus 42
D-12555 Berlin

Tel. +49 30 6576 3050
Fax +49 30 6576 3095
dizg@dizg.de

www.dizg.de

JB2016 08/2017DT

@

Xz



