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Femurkopfspenden Der Prozess im Uberblick

Der Bedarf an allogenen Transplantaten in Deutschland und Europa

ist nach wie vor sehr grofs. Um diesen zu decken, werden engagierte 1

Endoprothetikzentren bendtigt, die Femurkdpfe aus HUft-TEP-

Eingriffen spenden. Aus diesen Spenden stellt das gemeinnUtzige Vor Entnahme: \
Deutsche Institut fir Zell- und Gewebeersatz humane Transplantate Rechtliche Anforderungen

her, die fUr Operationen in unterschiedlichen medizinischen Bereichen

dringend bendtigt werden. =_§Dn 2

Die wichtigsten Anforderungen an den Entnahmeprozess fasst diese Vor Entna_hr.ne:
Broschtire fiir Sie zusammen. In der Klinik

&
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Vor Entnahme: 2
Rechtliche Anforderungen Vor Entnahme: In der Klinik

Notwendige Vorbereitungen: Schulung und Audit
D Alle behordlichen Aspekte werden vom DIZG koordiniert!

pEN
> Schulung der verantwortlichen Person und des mitwirkenden Personals
zur Entnahme von Gewebe durch durch Mitarbeiter des DIZG
Anmeldung einer verantwortlichen Person in der Entnahmeeinrichtung §D] > Audit durch das DIZG vor Aufnahme in das Spendeprogramm
== |

> Bestellung der verantwortlichen Person nach § 20b AMG bzw. der &rztlichen

Person gem. § 8d Abs. 1 Satz 1 TPG Faire Aufwandsentschadigung
> Unterlagen zur beruflichen und fachlichen Qualifikation der verantwortlichen @

Person bzw. der arztlichen Person gem. § 8d Abs. 1 Satz 1 TPG zur Vorlage bei > Je freigegebenen Femurkopf erstattet das DIZG der Entnahmeeinrichtung

der zustandigen Behorde: eine Aufwandsentschadigung (Vergltungshohe auf Anfrage).

> Lebenslauf

> beglaubigte Approbationsurkunde
> beglaubigte Facharzturkunde

> Flhrungszeugnis Belegart O

3 Spenderauswahl
Zusatzlich bendtigte Dokumente

Spenderauswahl/Anamneseerhebung in der Klinik
> unterzeichneter Kooperationsvertrag zwischen dem DIZG und E |

der Entnahmeeinrichtung

> orientierende korperliche Untersuchung
> Benennung der flr die Tatigkeit im Zusammenhang mit der

Gewebeentnahme genutzten Raume > arztliche Beurteilung der Spendereignung

> Nachweis Uber die Eignung der OP-Raume flr Eingriffe > Aufklarung und Einwilligung des Spenders erforderlich \* . .
> Operationssale mit raumlufttechnischen Anlagen e =

>vom Spender und Arzt vor der Operation ausgefiillter —
> Auszug aus dem Hygieneplan fur die Rdumlichkeiten der Gewebeentnahme Anamnesebogen (wird vom DIZG bereitgestellt), dieser beinhaltet: R
(Inhaltsverzeichnis und Datum der Inkraftsetzung) > Angaben zu Vorerkrankungen

> Aufklarung und Einwilligung des Spenders mit Unterschrift

Beispiele Spendeausschlusskriterien

> Infektionskrankheiten (z. B. Hepatitis C)

> maligne Erkrankungen

> Prionenerkrankungen

> Risikogruppen HIV, HBV -
Anamnesebogen mit Einwilligungsformular
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4 Entnahme des Femurkopfes

Entnahme wahrend der Operation

Y

> Entnahme im Rahmen geplanter Operationen nach der Ublichen
chirurgischen Technik

> Dokumentation der korrekten Entnahme in einem Entnahmebericht
(ein Entnahmeberichtsformular wird vom DIZG bereitgestellt)
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Verpackung, Kennzeichnung und Lagerung

> Verpackung des Femurkopfes in sterilem Beutel (vom DIZG bereitgestellt)

> Beschriftung des Innenbeutels: eindeutig und dauerhaft mit den Angaben
zur Spenderidentitat (Aufkleben des Patientenetiketts)

> Einfrieren des entnommenen Femurkopfes bei einer Temperatur von
-17 °C oder tiefer

Das DIZG organisiert die regelmaRige Abholung von Femurkodpfen, Plasma und
Dokumenten in eigener Verantwortung.

1

—
D Serologische Testungen

Gewinnung von Plasma in der Klinik

> Die Blutentnahme fiir die Gewinnung einer Plasmaprobe muss in direktem
zeitlichen Zusammenhang mit der Operation, jedoch hdochstens sieben Tage vor
dem Eingriff erfolgen.

> Das Plasma ist innerhalb von ein bis zwei Stunden abzutrennen (muss in der
Entnahmeklinik bzw. im angebundenen Labor erfolgen). Benotigt werden

mindestens 3 ml Plasma.

> Nach erfolgter Testung erhilt die Entnahmeeinrichtung Rickmeldung vom DIZG,
ob der Femurkopf flr eine Gewebeaufbereitung infrage kommt.

> Die Gewebe werden von der arztlichen Person freigegeben.

Das Screening

Das vom DIZG beauftragte Screening ist umfassend und enthilt eine Testung auf:

: Anti-HIV :
Anti-HCV 1/-2 Anti-TPO

Anti-HTLV

HBV-NAT HCV-NAT HIV-NAT YT




Vorteile fUr spendende Kliniken

> priorisierte Versorgung mit Transplantaten des DIZG

> hohere Patientensicherheit durch umfangreiche serologische Testungen

> Bereitstellung von Materialien wie EDTA- und Plasmaréhrchen, sterilem
Verpackungsmaterial und Dokumenten durch das DIZG (bei Bedarf

auch Tiefkihlgerate)

> kostenfreie Anfragen an das Allograft-Register

> hohe Sicherheit der Gewebespende durch Qualitatskontrollen des DIZG

Fur hinreichende Sicherheit der Spenderdaten werden die gesetzlichen

Datenschutzbestimmungen strikt eingehalten.

Bei Interesse einer
Entnahmetatigkeit

Sie mochten Spendeklinik werden? Frau Miriam Heuer, Abteilungs-
leiterin Gewebespende, ist gern flir Sie da - telefonisch unter
+49 (0)30 6576 3881 oder per Mail an gewebespende@dizg.de.

Weiterflihrende Informationen Uber das DIZG finden Sie unter
www.dizg.de.
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