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Veranderte
Versorgungsanforderungen

Liebe Freunde des DIZG,

der Anstieg der in Deutschland
behandelten ukrainischen Kriegs-
verletzten hat die Versorgungsan-
forderungen deutlich verdndert:
Immer haufiger erreichen uns
Anfragen nach gréBeren oder pati-
entenindividuelleren Allografts.

Generaloberstabsarzt besucht
das DIZG

Am 13.01.2026 empfingen wir
den Oberkommandierenden der

Sanitatsdienste der Bundeswehr,

Generaloberstabsarzt Dr. med.

Hoffmann. Der Besuch war geprégt
von einem intensiven Austausch
Uber die im vergangenen Jahr er-
kannten Vorbereitungsbedarfe

fir Grolereignisse oder einen
Krisenfall.
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Versorgung im Blindnisfall

Der Bedarf an Allografts ist bereits
hoch. Sollte der Bundnisfall der
NATO eintreten, geht die Bundes-
wehr von zusatzlich bis zu 1.000
Schwerverletzten pro Tag aus.?
Unser Gesundheitssystem ware
damit massiv Uberfordert. Diese
Kriegsverletzten mit grofflachigen
und -volumigen Sprengstoff- und
Verbrennungswunden, kombiniert
mit komplexen Frakturen, sind dann
in den finf Bundeswehrkliniken,
den neun BG Kliniken sowie den
mehr als 600 Kliniken des deut-
schen TraumaNetzwerkes DGU®
zu versorgen. Laut der Deutschen
Gesellschaft flr Orthopéadie und
Unfallchirurgie (DGOU) sind jedoch
genau diese Kliniken Gegenstand
aktueller Sparbemihungen. In
Vorbereitung auf den Blndnisfall
mUsste der Bestand kritischer Ma-
terialien und Instrumente stattdes-
sen deutlich erhdht werden. Das gilt
auch fur die Gewebespende.

Seit Ausbruch des Ukrainekrieges
wurden mehr als 1.500 schwer
Kriegsverletzte in Deutschland me-
dizinisch behandelt.? Die Versor-
gung komplexer Rekonstruktions-
operationen ist schon jetzt her-
ausfordernd. Selbst wenn von den
taglich hinzukommenden 1.000
Schwerverletzten nur 50 den Be-
darf flr groBere Rohrenknochen-
segmente und groRere Weich-
gewebe-Allografts hatten, ware

die Bereitstellung beim heutigen
Aufkommen postmortaler Spenden
in Deutschland nur wenige Tage
leistbar.

Die Ukraine gehort weltweit zu
den am starksten mit Landminen
verseuchten Gebieten. Komplexe
rekonstruktive Eingriffe werden
uns - Kliniken und das DIZG -
daher noch Jahrzehnte nach einem
Ende dieses Krieges fordern. Fur
eine verlassliche Versorgung sowie
eine Vorsorge flr eine drastisch

ansteigende Bedarfslage im Bind-
nisfall mUssen wir jetzt gemeinsam
handeln. Klinische und rechtsme-
dizinische Strukturen missen die
postmortale Gewebespende kiinftig
mit Nachdruck unterstitzen - und
das ab sofort. Mit unserem 2026 in
Berlin in Betrieb gehenden neuen
Reinraumkomplex sichern wir die
Allograft-Versorgung flir Deutsch-
land und weitere europaische Staa-
ten langfristig ab. Voraussetzung
bleibt: Es gibt genligend postmor-
tale Gewebespenden.

15 Jahre postmortale
Gewebespende

Seit 2010 engagiert sich das Institut
fur Rechtsmedizin der Ludwig-
Maximilians-Universitat (LMU)
Minchen als einzige deutsche
rechtsmedizinische Einrichtung

als Kooperationspartner des DIZG
erfolgreich flr die postmortale
muskuloskelettale Gewebespende.
In diesen 15 Jahren wurden 239
vollstdndige Gewebespenden be-
reitgestellt. Daraus konnten 32.401
allogene Transplantate gewonnen
und fur die Patientinnen- und
Patientenversorgung zur Verfiigung
gestellt werden - ein wertvoller Bei-
trag, der im Idealfall ebenso vielen
Menschen zu einer verbesserten
Gesundheit verholfen hat.

Liebes Team des IfR Miinchen: Mit
Ihrem Engagement haben Sie unter
anderem Amputationen verhindert,
die Funktion unzahliger Haft-,
Schulter- oder Kniegelenke wieder-
hergestellt oder Hautspenden flir
vorgeburtliche Eingriffe zum Ver-
schluss des offenen Riickens mit hu-
maner azellularer dermaler Matrix
(hADM) gewonnen - und damit den
Fortgang eines ganzen Menschen-
lebens entscheidend verbessert.
Dieser Einsatz ist vorbildlich! Was
das Team motiviert, erfahren Sie in
unserem Interview.

Neue humane Transplantate

Im Jahr 2025 konnten wir zwei
neue Allografts in unser Portfolio
aufnehmen: Mit Epiflex® fur die
Knorpelregeneration erweitern
wir unser Angebot zur Behandlung
fokaler Knorpeldefekte - bislang
standen hier hauptsachlich xeno-
gene, synthetische oder autologe
Verfahren zur Verfligung. Fur die
Brustrekonstruktion bieten wir mit
Epiflex® perforiert eine weitere
hADM an. Dank ihrer Perforatio-
nen wird der Abfluss von Exsudat
erleichtert, was entscheidend zur
Reduktion der Serombildung und
ihrer schmerzhaften Nebenwir-
kungen beitragen kann.

Gleichzeitig konnten wir die Spende
von Hautgewebe optimieren. Damit
kdnnen wir selbst groRere Epiflex®-
Transplantate deutlich hdufiger und
verlasslicher als bisher bereitstel-
len, beispielsweise flr die komplexe
Viszeral- und Thoraxchirurgie. Auch
dies wird im Bundnisfall wesentlich
sein.

Insgesamt konnten wir im vergan-
genen Jahr rund 70.600 allogene
Gewebetransplantate fiir die medi-
zinische Versorgung bereitstellen.
Auch mit unseren Services - etwa
zu Anwendungs- und Erstattungs-
fragen - stehen wir Kliniken, Arztin-
nen und Arzten engagiert zur Seite.
Wir freuen uns auf die Fortsetzung
unserer erfolgreichen Zusammen-
arbeit.

Mit herzlichen Griif3en

A

Jirgen Ehlers
Geschéftsfihrer
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Epiflex® fur die
Knorpelregeneration

Im klinischen Alltag stellen fokale Knorpeldefekte

eine zunehmende Herausforderung dar - insbesondere
bedingt durch den demografischen Wandel, aber auch
durch Faktoren wie Traumata, Ubergewicht oder Achs-

fehlstellungen.

Fur die Behandlung dieser Defekte
standen vor allem xenogene, syn-
thetische oder autologe Verfahren
zur Verfligung - bis zur EinfUhrung
von Epiflex® flr die Knorpelregene-
ration.

Die Struktur und Zusammen-
setzung der Matrix wurden in
praklinischen Untersuchungen um-
fassend analysiert und publiziert.®
Die Zusammensetzung dieser
hADM schafft glinstige Bedingun-
gen flr die Knorpelregeneration
und Integration in das umliegende
Gewebe.*

Mit Epiflex® erhalten Chirurgen®
erstmals Zugang zu einer humanen
Kollagenmatrix, die sich auch ftr
die einzeitige Knorpelregeneration
eignet. Die natlrliche, dreidimensio-
nale Architektur des Transplantats
dient dabei als unterstitzendes
GerUst flr die Regeneration des ge-
schadigten Gewebes - und eroffnet
neue Moglichkeiten der Patienten-
versorgung.

Epiflex®, 0,3-0,8 mm

2025 war gepragt von steigender Nachfrage nach
Gewebetransplantaten, der EinfUhrung neuer
Allografts und einem Service des DIZG, der an
Bedeutung gewinnt.

Bei Interesse finden Sie die ausfthrliche
Analyse von Roessner et al. (2012)°
Uber den unten stehenden Link oder
durch Scannen des QR-Codes.

https://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC3462806/

" Jede geschlechtsspezifische Bezeichnung schliefst alle Personen (m, w, d) ein.
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THE MENISCUS 2025 -
internationaler Fachkongress mit
DIZG-Workshop

Knieexperten aus aller Welt trafen sich zum Jahresauftakt in Berlin. Das DIZG war dabei
und veranstaltete einen viel beachteten Workshop zur Meniskustransplantation.

Ende Januar 2025 trafen sich
beim Kongress THE MENISCUS
in Berlin fihrende Spezialisten der
Kniechirurgie. Als eine der grof3ten
Gewebebanken Europas war das
gemeinniitzige Deutsche Institut
fur Zell- und Gewebeersatz (DIZG)
vertreten, um den fachlichen Aus-
tausch zu fordern und tber aktuelle
Entwicklungen in der Meniskusver-
sorgung zu informieren.

Grofes Interesse am
DI1ZG-Workshop

Auf grolBes Interesse stield der
Workshop des DIZG. Fiir diesen
konnte Prof. Dr. med. Daniel
Giinther (Kliniken Koéln, Orthopédie,
Unfallchirurgie und Sportmedizin)
als Referent gewonnen werden. In
einem praxisnahen Vortrag beleuch-
tete er alle wesentlichen Aspekte
der Meniskustransplantation:

Indikationen und Operations- Allografts im Fokus:
planung, Sterilisation von Gewebe

Ein weiteres Highlight war der Vor-
trag von Volker Eras, Abteilungs-
leiter Forschung & Entwicklung am
DIZG. Er gab spannende Einblicke
in die Sterilisation von Geweben mit
Peroxyessigsaure (DIZG-Verfahren)
und verglich so sterilisierte Menis-
kustransplantate mit fresh-frozen
Allografts.

rechtliche Rahmenbedingungen,
Operationstechniken,

postoperative Rehabilitations-
protokolle.

Die Teilnehmenden erhielten
wertvolle chirurgische Hinweise
sowie eine fundierte Einflhrung in
die Vorbereitung allogener Menis-

Das Ergebnis: Nach dem DIZG-

kustransplantate flir den operativen Abb. 1 Prof Dr. med. Daniel Gunther Verfahren prozessierte Meniskus-

Eingriff. THE MENISCUS 2025 ' transplantate zeigen eine biomecha-
Abb. 2 Volker Eras nische Qualitat, die mit unbehandel-
THE MENISCUS 2025 ten Geweben gleichwertig ist.5

DIZG-Spendenaktion
auf der AGA

Der 42. Kongress der Gesellschaft fur Arthroskopie und Gelenkchirurgie (AGA) in
Hamburg war gepragt von spannenden Begegnungen, fachlichem Austausch und
inspirierenden Momenten - und einer Mission: Mit einer Fotoaktion sammelte das
DIZG Geld fur den guten Zweck.

FUr jede Teilnahme spendete

das DIZG 5 € an den Deutschen s 5 N FAATA
Behindertensportverbande. V. - <_, : L)
ganz nach dem Motto ,Mitmachen,
l&cheln und Gutes tun’. Die Reso-

nanz war Uberwaltigend. Dank der &
engagierten Kongressbesuchenden - ]
kamen insgesamt 500 € zusammen. @,‘lf}‘*: \
Die Spende unterstitzt die Teilhabe v
von Menschen mit Einschrank-
ungen am Sport.

Impressionen AGA-Kongress
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Import national nicht
verfugbarer Transplantate:
Unterstiutzung far Kliniken

FUr die Behandlung von Patienten mit schweren Gewebe-
defekten werden vermehrt individuelle Gewebetransplan-
tate benotigt. Das DIZG unterstitzt Anwender, wenn die
erforderlichen humanen Transplantate nicht in Deutschland

verflgbar sind.

In besonderen Versorgungssitua-
tionen ermoglicht das DIZG den
Import national nicht verfligharer
Transplantate auf Rezept. Fur die
Bestellung benotigen Kliniken eine
ausgefullte Bestatigung Giber die
Nichtverflgbarkeit des Transplan-
tats in Deutschland, unterzeichnet
von der behandelnden Arztin bzw.
dem behandelnden Arzt. Eine
eigene Importerlaubnis ist fir die
medizinischen Einrichtungen nicht
erforderlich. Allerdings mUssen

sie gemal § 13 Transplantations-
gesetz (TPG) die Ubertragung des
Transplantats dokumentieren und
sicherstellen, dass es nicht an ande-
re klinische Einrichtungen weiter-
gegeben wird.

Mit diesem Service bietet das DIZG
Kliniken die Moglichkeit einer be-
darfsgerechteren Versorgung von
Erkrankten mit schweren Gewebe-
defekten.
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Epiflex® perforiert
fur die Senologie

Serome zahlen zu den hdufigsten postoperativen Heraus-
forderungen nach implantatbasierten Brustrekonstruk-
tionen- oft begleitet von Schmerzen, Spannungsgefiihlen
und einem langeren Heilungsverlauf.

Mit Epiflex® perforiert stellt das
DIZG Senologen eine humane
azelluldre dermale Matrix (hADM)
zur Verfligung, deren Perforationen
den Abfluss von Exsudat erleichtern
konnen. In einer Level-1-Studie mit
anderen, vergleichbaren perforier-
ten hADMs wurden Seromraten
von nur 3,7 bis 4,6 % beobachtet.®

Die mit Epiflex® durchgefthrte
NOGGO-AWOGyn-Studie’® zeigte
bei einer Nachverfolgungszeit von
zwolf Monaten positive klinische
Ergebnisse:

niedrige Raten von Kapselfibro-
sen mit nur 2,7 % (Baker-Grad
111/1V) ohne signifikanten Unter-
schied zwischen primaren und
sekundaren Rekonstruktionen,

M

hohe Zufriedenheit der Patien-
tinnen mit dem Operationser-
gebnis’,

eine insgesamt positive Bewer-

tung des asthetischen Resultats.

Das zeigt: Bei der Behandlung einer
bestehenden Kapselfibrose konnte
in den meisten Fallen eine Neubil-
dung vermieden werden.®

niedrige Infektionsrate von 5,4 %,

Epiflex® perforiert
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DIZG empfangt den Befehlshaber
des Zentralen Sanitatsdienstes

Am 13. Januar 2026 empfing das DIZG den Befehlshaber des Zentralen Sanitatsdienstes,
Generaloberstabsarzt Dr. med. Ralf Hoffmann, zu einem intensiven Austausch und einer
Begehung der entstehenden Produktionsstatte flir humane Transplantate. Der Besuch
verdeutlichte: Das DIZG leistet seinen Beitrag fur die zivile und militarische Gesundheits-
versorgung, auch im Falle eines NATO-Bundnisfalls.

In die Zukunft blicken

Gemeinsam mit dem Befehlshaber
des Zentralen Sanitatsdienstes der
Bundeswehr wurden die im Jahr
2025 erkannten Vorbereitungsbe-
darfe fur GroRereignisse oder einen
Krisenfall diskutiert.

In einem solchen Szenario rechnet
die Bundeswehr mit bis zu 1.000
verletzten Soldaten pro Tag, die in
deutschen Kliniken versorgt wer-
den mussten.

JNur mit modernster Infrastruktur
und enger Partnerschaft kbnnen
wir die Versorgung von Schwerver-
letzten im Ernstfall gewdahrleisten’,
sagte Generaloberstabsarzt Dr.
med. Hoffmann. ,Es ist wichtig, sich
gemeinsam auf den Versorgungsfall
vorzubereiten!

Versorgung komplexer Verlet-
zungsbilder gewahrleisten

Die Vorbereitung auf eine hohe
Anzahl zu erwartender komple-

xer Versorgungsfalle wiirde auch
die Bereitstellung ausreichender
Zellkulturkapazitaten zur Versor-
gung von Schwerbrandverletzten
umfassen. Dazu bedarf es der
Ausweitung der postmortalen mus-
kuloskelettalen Gewebespende und
Hautspende.

Die Versorgung Schwerbrandver-
letzter mit den oft lebensretten-
den autologen Zellkulturen wére
herausfordernd - zumal das DIZG

diese als einzige nationale Einrich-
tung fur in Deutschland versorgte
Schwerbrandverletzte bereitstellt.
Statt mit aktuell 15-20 Féllen pro
Jahr ware im Ernstfall mit einem
weitaus grof3eren Aufkommen an
Schwerbrandverletzten pro Monat
zurechnen. ,Die Aufrechterhaltung
derartiger nationaler Versorgungs-
fahigkeiten bekdme gerade fur die
diskutierten Krisenszenarien eine
deutlich hdhere Bedeutung als
bisher® so Generaloberstabsarzt
Dr. med. Hoffmann.

FUr die Rekonstruktion ausgedehn-
ter Hartgewebedefekte muss eine
ausreichende Versorgung mit allo-
genen Rohrenknochensegmenten
gewdhrleistet sein. Bisher werden
jahrlich 80 allogene Unterschenkel-
Transplantate abgegeben - bei-
spielsweise flir Motorradverunfallte
oder Knochenkrebspatienten. Im
Ernstfall konnte dieser Bedarf dras-
tisch ansteigen - von 80 pro Jahr
auf 80 pro Monat.

Auch das Vorhandensein allogener
azelluldrer Dermis-Transplantate
fur die Rekonstruktion grof3er
Weichgewebedefekte ist sicherzu-
stellen.

Entscheidend ist die Gewebe-
spende

Mit dem Neubau investiert das
DIZG gezielt in die Zukunft der me-
dizinischen Versorgung. Die neue
Produktionsstatte wird es ermdog-
lichen, die Kapazitaten erheblich

auszuweiten. Wir werden kinftig
jahrlich weitere 80.000-160.000
Allografts herstellen kbnnen, zu-
satzlich zu den rund 85.000 Trans-
plantaten, die wir im Jahr 2026 flr
die Patientenversorgung bereit-
stellen’, erlduterte Jurgen Ehlers,
Geschéftsflhrer des DIZG. ,Fur die
Herstellung humaner Transplantate
ist die Gewebespende entscheidend.
Die postmortale Gewebespende
kann nur erfolgen bei den klinischen
Maximalversorgern, in Universi-
tatskliniken, in rechtsmedizinischen
Instituten oder durch die Gewebe-
einrichtungen, die im klinischen
Umfeld bisher zum Beispiel auf die
Cornea-Spende fokussiert sind.

,Hier muss dringend seitens der
arztlichen und kaufmannischen
Klinikvorstande und Geschéfts-
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fihrungen sowie aller weiteren
Beteiligten die Umsetzung und
Ausweitung der postmortalen
muskuloskelettalen Gewebespende
engagiert unterstitzt werden® stell-
te Generaloberstabsarzt Dr. med.
Hoffmann abschlieend fest.

Der Bedarf an humanen Trans-
plantaten tbersteigt nach wie vor
deutlich das verflighare Angebot.
Um die Patientenversorgung
langfristig sicherzustellen —im
Alltag ebenso wie im Krisen- oder
Verteidigungsfall —, ist ein verstark-
tes Engagement von Kliniken und
Instituten der Rechtsmedizin fur die
Gewebespende unerlasslich.

Impressionen der Neubaubegehung
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Das DIZG konnte im vergangenen Jahr erneut
mehr humane Transplantate fUr die nationale und

internationale Patientenversorgung bereitstellen.

Ermoglicht wurde dies auch durch einen Anstieg
der eingegangenen Gewebespenden.
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DIZG erhoht die Kapazitaten - fur eine
stabile Versorgung in fordernden Zeiten

Der Bedarf an allogenen Gewebetransplantaten steigt. Der demografische Wandel
und neue medizinische Moglichkeiten sind nur zwei Grinde daftr. Hinzu kommt eine
grundlegend veranderte sicherheitspolitische Lage. Das DIZG handelt und baut seine

Kapazitaten aus.

Aktuelle sicherheitspolitische
Einschatzungen kommen zu dem
Schluss, dass die Nachfrage nach
Gewebetransplantaten im Krisen-
fall deutlich ansteigen diirfte. So
rechnen Experten der Bundeswehr
mit bis zu 1.000 Schwerverletzten?
am Tag, sollte es zu einem NATO-
Bundnisfall kommen.

Bei der Behandlung der Verwun-
deten werden Gewebetransplanta-
tionen eine weitaus grof3ere Rolle

spielen als noch in der Vergangen-
heit. Die Grinde daftr liegen in der
verdnderten Kriegsfihrung. Statt
Schussverletzungen nach Gefech-
ten dominieren heute Explosions-
und Verbrennungswunden nach
Drohnenangriffen.?

Deutliche Erhéhung der
Kapazitaten

Um vorbereitet zu sein und die ei-
gene Leistungsfahigkeit zu steigern,

hat das DIZG in den Ausbau seiner
Produktionsinfrastruktur investiert.
Errichtet wurde ein 2.526 m? groRer
Neubau mit Reinrdumen fiir die
Herstellung humaner Transplantate.
Die bauamtliche Abnahme lauft.
Mit Inbetriebnahme wird das DIZG
seine Kapazitdten massiv erhéhen
und zusatzlich jahrlich weitere
80.000-160.000 Allografts herstel-
len kbnnen.
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Lebend- und postmortale
Gewebespende

Im Berichtsjahr spendeten 3.572
Menschen Gewebe, das sind 294
mehr als im vorausgehenden Jahr!

Die Anzahl der postmortalen
Spenden stieg deutlich von 349 auf
422 Aus diesen Spenden konnten
7.831 Einzelgewebe gewonnen
werden - und damit 1.636 mehr
als 2024. Die Knochenspende stieg
von 3.983 auf 4.839 signifikant -

wie die Spende von Sehnen und
Bandern, die von 1.620 auf
2.319 zunahm.

Bei den eingegangenen Hiiftkopf-
spenden, die aus endoprothetischen
Operationen hervorgingen, ist
ebenfalls ein deutlicher Anstieg zu
verzeichnen: Im vergangenen Jahr
wurden 3.103 Hiftkopfe gespen-
det. 2024 waren es 2.946.

Gewebespenden pro Jahr 2010-2025

3.000

Die positive Entwicklung zeigt sich
auch bei den Amnionspenden, die
sich fast verdreifacht haben: 111
Amnionspenden konnten fir die
weitere Prozessierung freigegeben
werden.

2.500

2.000

(@)

1.500
1.000

T
0

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

400

200

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

B Huftkopfe

. Amnien

. Postmortale
Spenden

Welche Gewebe
gespendet wurden

Insgesamt gingen im Berichtsjahr
10.934 muskuloskelettale Einzel-
gewebe ein, die noch im gleichen
Zeitraum fur die Gewebeaufarbei-
tung freigegeben werden konnten.

Unser Dank gilt unseren Spende-

partnern und ihren grofBartigen
Entnahmeteams.

Postmortale Gewebespenden im Vergleich zum Vorjahr
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Gestiegene Abgabe
allogener Transplantate

Im Berichtsjahr wurden 70.594
allogene Transplantate abgegeben
- und damit 682 mehr als im Jahr
2024. Diese stellte das DIZG klini-
schen Einrichtungen deutschland-
weit undin 26 weiteren Landern
zur Verflugung.

Fur die Versorgung irreparabler
Meniskusschaden wurden 85
humane Meniskustransplantate
bereitgestellt.

Uber-Nacht-Lieferung

Im Bedarfsfall liefert das DIZG die fur
die medizinische Versorgung bendtigten

Transplantate (iber Nacht.

Ein sehr absatzstarker Monat war
der Mai mit 9.068 bereitgestellten
Transplantaten. Im Idealfall bedeu-
tet dies, dass ebenso vielen Patien-
ten geholfen werden konnte.

Sicher versorgt

Far klinische Einrichtungen, die Uber keine
eigene Knochenbank verfligen, ibernehmen
wir gern die komplette Versorgung mit
allogenen Gewebetransplantaten.
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Transplantate, die 2025 besonders nachgefragt wurden

1.

5.

25.573 Granulate

15.772  Chips

/7.970  Spongiosa-Blocke

6.094  DBMx-press, pastos

4.645  Huftkopfe

Anwendung finden diese Transplantate beispielsweise
in den Bereichen der Orthopadie und Traumatologie,
der Wirbelsaulenchirurgie, der Sportmedizin sowie in
der Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie.

Gern unterstitzen wir Sie auch bei der patientenindividuellen

S
O
ot -
&7 (&L

b

Versorgung mit national nicht verfliigbaren Gewebetransplantaten
auf Verschreibung eines Arztes.
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Die Nachfrage nach humanen Gewebetrans-
plantaten ist ungebrochen hoch. Der Kriegin der
Ukraine wird die Nachfrage voraussichtlich noch
Uber Jahre beeinflussen - selbst im Falle eines
zeitnahen Friedensschlusses. Die Gewebespende
wird daher weiter an Bedeutung gewinnen.
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Warum ist die

Gewebespende so wichtig?

Ob inder Unfallchirurgie oder zur Wiederherstellung grof3flachiger Gewebeverletzungen
durch Verbrennungen und Explosionen: Humane Transplantate sind fUr die Patientenver-
sorgung invielen medizinischen Fachbereichen unverzichtbar. Flr ihre Herstellung werden

Gewebespenden bendtigt.

Der demografische Wandel und

die Fortschritte in der Transplan-
tationsmedizin fihren zu einer

seit Jahren steigenden Nachfrage
nach humanen Transplantaten. Der
Ukrainekrieg hat diese Entwicklung
dramatisch forciert. Seit Beginn der
Kampfe sind allein in Deutschland

mehr als 1.500 schwer Kriegsver-
letzte behandelt worden?, viele
auch mit Allografts.

Sollte die Lage weiter eskalieren
und der NATO-Bindnisfall eintre-
ten, wird die Anzahl der Schwer-
verletzten und damit der Bedarf an

Essenziell fir die Patientenversorgung

Transplantaten massiv ansteigen.
Um die Versorgung langfristig
sicherzustellen, benotigt das DIZG
deutlich mehr Gewebespenden
als bisher.

Der enorme Bedarf an humanen Gewebetransplantaten Ubersteigt das Angebot.
Sie werden in allen medizinischen Fachdisziplinen eingesetzt, insbesondere jedoch

in folgenden Bereichen:

N

Unfallchirurgie

\

T

Wiederherstellungschirurgie

2

Kiefer- und Gesichtschirurgie

i

Orthopadie

Humane Transplantate werden

in einer Vielzahl spezialisierter
Anwendungsgebiete wie der endo-
prothetischen Revisionschirurgie,
der Tumorchirurgie sowie der
Verbrennungsmedizin eingesetzt.
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Gewebespende:
lebend oder postmortal

Gewebe konnen entweder als Lebendspende oder postmor-
tal entnommen werden. Grundsatzlich kann jede volljahrige

Person Gewebe spenden. Ob dieses flir eine Entnahme

geeignet ist, muss im Einzelfall medizinisch sorgsam gepruft

werden. Jede Spende erfolgt unentgeltlich.

Ein Offenbarungsverbot bezlglich personenbezogener

Daten von Spender und Empfanger ist gesetzlich verankert.

Der Empfanger eines Gewebetransplantats erfahrt den

Namen des Spenders nicht. Auch die Angehdrigen des Spen-

ders wissen nicht, wer das gespendete Gewebe erhalt.

Lebendspenden

Beispiele fur die Lebendspenden
sind: Amnionspenden und HUft-
kopfspenden.

Amnionspenden bei
Kaiserschnittgeburten

Amnion, auch als Eihaut bekannt,
ist die innerste, den Fetus umge-
bende Fruchthohle. Sie besteht aus
Epithel, Basalmembran und Stroma.

Im Hinblick auf die Patientenversor-
gung zeichnet sich dieses humane
Transplantat durch ein besonderes
Merkmal aus: Durch die hohe
Elastizitat kann sich das Gewebe
direkt an die Wunde anpassen und
ist somit optimal flir die Versorgung

akuter und chronischer Wunden
geeignet. So heilt Amnion beispiels-
weise venose Beingeschwiire in
kirzerer Zeit.1°

Die Transplantation des Amnions
wird in vielen medizinischen
Bereichen bei schlecht heilenden
Defekten angewendet: zur Wund-
abdeckung wie beispielsweise beim
diabetischen Fu3', bei der Narben-
revision*? und in der Urologie®
oder Gynéakologie. Vor allem aber
kommt sie in der Augenheilkunde
zum Einsatz.

Amnion

Huftkopfspenden im Rahmen von
Huft-TEP-Operationen

Die Huftkopfspende erfolgt nach
einem Aufklarungsgesprach und
dem Einverstandnis des Patienten
im Rahmen einer erforderlichen
Huftgelenksendoprothetik. Mit der
Einwilligung zur Spende wird der
Huftkopf, der sonst medizinisch ent-
sorgt wiirde, zur Verfligung gestellt.

Erst nach einem umfangreichen
serologischen Screening und der
Feststellung der Spendereignung

Postmortale Gewebespenden

Die postmortale Gewebespende
ist nur moglich, wenn sie dem
Willen der verstorbenen Person
entspricht. Die Bereitschaft zur
Spende kann Uber den Organspen-
deausweis oder eine Patientenver-
flgung dokumentiert sein. Auch
die ndchsten Angehorigen werden
kontaktiert, um den Willen des
Verstorbenen zu bestatigen.

werden entnommene Hiftkdpfe flir
die Weiterverarbeitung zum Trans-
plantat freigegeben.

Die Huftkopfspende ist eine ein-
fache Moglichkeit, Erkrankten mit
schweren Gewebedefekten zu einer
verbesserten Lebensqualitat zu
verhelfen.

Einer der Kooperationspartner
des DIZG fur postmortale musku-
loskelettale Gewebespenden ist
bereits seit 2010 das Institut fur
Rechtsmedizin der Ludwig-
Maximilians-Universitat (LMU)
MUnchen. Die hier postmortal
entnommenen Gewebespenden
verarbeitet das DIZG zu Transplan-
taten, die beispielsweise fur die
Wiederherstellung der Funktion
von Huft-, Schulter- oder Kniege-
lenken benotigt werden.

D Organspender kdnnen auch Gewebespender sein. Gesetzlich ist

vorgeschrieben, dass die Organspende stets Vorrang vor der

Gewebeentnahme hat.

Hiiftkopf
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Das DIZG als leistungsstarker Partner
far Spendekliniken von Huftkdpfen

Mit langjahriger Erfahrung, vielfach
bewdhrten Prozessen und effekti-
vem Support unterstiitzt das DIZG
seine Partnerkliniken bei der Vor-
bereitung und Durchfiihrung von
endoprothetischen Hiiftkopfspen-
den. Dies senkt den Aufwand fur
Arzteschaft und Mitarbeitende auf
ein Minimum, verbessert die Ver-
sorgung der Kliniken mit bendttigten
Transplantaten und tragt so maf3-
geblich dazu bei, die Gesundheit
und Lebensqualitat vieler Erkrank-
ten mit schweren Gewebedefekten
zu verbessern.

Die DIZG-Leistungen erleichtern
Kliniken das Engagement als Spen-
denpartner. Das Spektrum reicht
von der Ubernahme und Unterstiit-
zung bei regulatorischen Pflichten
im Rahmen von § 20b Abs. 2 AMG
Uber die Bereitstellung von Anwei-
sungen und Formblattern sowie ggf.
von Materialien oder Leihgeraten
bis hin zur individuell auf die Abldufe
abgestimmten Dokumentations-
fahrung.

Das DIZG bietet insgesamt rund 250
unterschiedliche Transplantatformen,
um den Anforderungen der Chirurgen
zu entsprechen. Seit seiner Grindung im
Jahr 1993 hat das DIZG rund 938.600
Transplantate hergestellt.

Der Prozess im Uberblick

1

Vor Entnahme:

Rechtliche Anforderungen
Vertragsabschluss mit dem DIZG
und Anmeldung einer verantwort-
lichen Person in der Entnahme-
einrichtung

2

Vor Entnahme:
In der Klinik
Schulung durch Mitarbeiter des DIZG

3

Spenderauswahl/

Serologische Screenings
Anamneseerhebung in der Klinik, arzt-
liche Beurteilung der Spendereignung,
Patientenaufklarung und -einwilligung.
Einvom DIZG beauftragtes serologi-
sches Screening erfolgt.

4

Entnahme des Hiiftkopfes
Entnahme im Rahmen einer geplanten
Operation nach der tblichen chirurgi-
schen Technik

5

Freigabe

Sind alle Kriterien erfUllt, erfolgt die
Freigabe durch die verantwortliche
Person fUr die Weiterverarbeitung
zum Transplantat.
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Spendeprogramme

sind wichtig

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

deutschlandweit,
europaweit und

in den USA.

D Je mehr Kliniken sich am Spendeprozess beteiligen, desto mehr
Patienten kdnnen deutschland- und europaweit mit Transplantaten
versorgt werden. Um das zu erreichen, ware ein flachendeckender
Ausbau der Gewebespende sinnvoll.

MTF Biologics - seit 2000 ein zuverlassiger Partner

Mehr als 16 % aller Gewebespen-
den, die das DIZG 2025 erhalten
hat, kommen von seiner gemeinniit-
zigen US-amerikanischen Schwes-
terfirma MTF Biologics, der derzeit
groften Gewebebank weltweit.

Seit mehr als 40 Jahren treibt MTF
Biologics die Wissenschaft der Ge-
webetransplantation voran - zum
Wohl der Patienten auf der ganzen
Welt.

Das ist vor allem den engagierten
MTF-Mitarbeitenden zu verdanken.

Das Wissen, dass sie die Lebens-
qualitat der Empfanger splrbar
verbessern und zudem den Spen-
derfamilien helfen, die Wiinsche
der verstorbenen Angehdrigen
zu respektieren, treibt sie an. Sie
leisten hervorragende Arbeit und
sorgen daftir, dass jahrlich Tau-
sende von Gewebetransplantaten
in DIZG-Qualitat zur Verfligung
stehen.

mtfbiologics
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Eindrucke aus der
Gewebeeingangskontrolle

Koordination der postmortalen und der Lebendgewebe-
spenden, genaue Prifung der serologischen Screenings und
erforderlichen Dokumente, Annahme der Gewebespenden
und vieles mehr - die Aufgaben der Abteilung Gewebespende
und Kooperationsentwicklung sind vielfaltig.

Abteilungsleitung Gewebespende und
Kooperationsentwicklung

)]
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0 Abb. 1-8
() Einblicke in die Gewebeeingangskontrolle
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Interview:

Seit 15 Jahren Spendepartner des DIZG

Prof. Dr. med. Christian Braun, Teamleiter fir Gewebespende im Institut fir Rechts-
medizin der LMU Mdunchen, spricht Gber die enge Zusammenarbeit mit dem DIZG sowie
Uber Beweggriinde, Herausforderungen und den zukUnftigen Handlungsbedarf zur
Forderung der Spendenbereitschaft in Deutschland.

Prof. Dr. med. Christian Braun
Teamleiter Gewebespende,

Institut ftir Rechtsmedizin, Ludwig-
Maximilians-Universitdt Miinchen

M Wie alles begann:
Motivation und Kooperation

Seit 15 Jahren engagiert
sich Ihr Institut fur die
Gewebespende. Warum?

Das Institut fir Rechtsmedizin
MUnchen war bereits vor 2010 im
Bereich der Cornea- und Herz-
klappenspende tatig, um wichtige
Transplantate fur die Patientenver-
sorgung zu ermoglichen.

Die Anfrage des DIZG, die Spende-
tatigkeit im Rahmen einer Koopera-
tion auf muskuloskelettale Gewebe
auszuweiten, passte gut zu unserem
Konzept und unserem rechtsmedi-
zinischen Selbstverstandnis: Wenn
die Voraussetzungen stimmen,
konnen die Toten noch viel Gutes

fur die Lebenden tun - seiesim
Rahmen wissenschaftlicher Studien
oder eben im Transplantations-
wesen.

Wie kam es zur Kooperation
mit dem DIZG und was hat
Sie dazu bewogen?

2010 kamen mehrere Entwicklun-
gen zusammen: Das Gewebegesetz
mit der Forderung eines verantwort-
lichen Arztes nach TPG musste in
Entnahmeeinrichtungen umgesetzt
werden. Gleichzeitig trat das DIZG
an das Institut heran, um eine Ko-
operation im Bereich der musku-
loskelettalen Gewebe zu erértern,
und ich war gerade nach meiner
Facharztweiterbildung in Hamburg
nach Minchen zurtickgezogen. In
Hamburg hatte ich mich bereits im
dortigen Gewebespendeprojekt
engagiert und kannte daher auch
das DIZG. Professor Graw, unser
Institutsleiter, stellte mich schliel3-
lich ein, damit ich die Gewebespen-
de verantwortlich Gbernehme und
die Gesetzesforderungen umsetze
- einschlie3lich der muskuloskelet-
talen Spende in Kooperation mit
dem DIZG.

Gab es Startschwierigkeiten?
Falls ja, welche und wie wur-
den sie Uberwunden?

Die Umsetzung und Anpassung der
gesetzlichen Vorgaben liel3en sich
natUrlich nicht von heute auf morgen

realisieren. Das Institut verfligte
bereits (iber eine eigene Erlaubnis
zur Entnahme von Cornea und
Herzklappen, fur muskuloskelettale
Gewebe liefen wir als Kooperations-
partner des DIZG - das bedingte
unterschiedliche Regelungen, etwa
im Hinblick auf Laboruntersuchun-
gen von Spenderblut.

Deswegen haben wir eine eigene
Erlaubnis fur die muskuloskelettale
Entnahme bei unserer zustandigen
Aufsichtsbehorde beantragt und
auch erhalten. Insgesamt verlief
dieser Prozess sehr reibungslos.

Was ist Ihnen bei der
Zusammenarbeit wichtig?

Die Zusammenarbeit zwischen

der Rechtsmedizin Miinchen und
dem DIZG war von Anfang an von
Kollegialitat und Hilfsbereitschaft
gepragt. Das kann man gar nicht ge-
nug betonen! Wir sind sehr dankbar
flr die gute Zusammenarbeit und
die Unterstitzung durch das DIZG.

M Der Alltag der Gewebespende

Was sind die grofsten
Bedenken der Angehorigen?

Inerster Linie mdchten Angehorige
keine falsche Entscheidung treffen.
Haufig ist jedoch der Wille der ver-
storbenen Person nicht bekannt.
Dann mssen die Hinterbliebenen
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sich Gedanken tber den mutmaf3li-
chen Willen der Person machen und
sich dann sicher genug flihlen, um
einer Spende zuzustimmen. Dabei
spielen kulturelle und religitse
Aspekte eine Rolle, aber beispiels-
weise auch die Angst vor einer
Verunstaltung der verstorbenen
Person.

Wie |6sen Sie diese?

Wir bieten eine ergebnisoffene
Aufklarung zur Gewebespende an,
wenn die Angehorigen dies wiin-
schen. Diese Bereitschaft besteht
fast immer, es seidenn, es liegt eine
besonders schwere Trauerreaktion
vor. Im Rahmen dieser Aufklarung
schildern wir ausfthrlich, was bei
einer Spende geschieht, wem wie
mit einem Transplantat geholfen
werden kann, was mit den entnom-
menen Geweben weiter geschieht,
wie der Korper der spendenden
Person rekonstruiert wird, wie der
Prozess finanziert wird und was
hinsichtlich des Datenschutzes zu
beachten ist. Fragen beantworten
wir ausfthrlich und rdumen immer
ausreichend Bedenkzeit flir eine
Familienberatung ein - selbst wenn
wir diese Spende dann in der Nacht
durchfthren missen. Wir betonen
immer, dass wir niemanden zur
Spende Uberreden mochten. Unsere
durchschnittliche Zustimmungsrate
liegt bei etwas (iber 52 %, was fiir
eine Gewebespende durchaus eine
gute Erfolgsquote ist.

Welche Herausforderungen
begegnen Ihnenin Ihrem
Arbeitsalltag?

Das sind vor allem strukturelle
Probleme. Unsere Verstorbenen

sind Personen, die aufgrund einer
ungeklarten oder nicht natdrlichen
Todesursache polizeilich beschlag-
nahmt wurden. Anders als bei
klinischen Todesféllen gibt es oft
nur ein letztes Lebenszeichen, was
die Einhaltung der vorgeschrie-
benen postmortalen Intervalle bis
zur Spende erschwert. Manchmal
kommt es zu Verzogerungen in der
Ermittlungstatigkeit der Polizei
oder die Verstorbenen werden

zu spat ins Institut gebracht, was
den Angehérigenkontakt und eine
rechtzeitige Blutentnahme unmaog-
lich macht. Wir versuchen deswe-
gen, Verstorbene engmaschig zu
analysieren, um moglichst frih po-
tenzielle Spender zu erkennen und
Mafnahmen einzuleiten. Deswegen
schaut ein Mitarbeiter regular auch
am Wochenende im Institut vorbei.

Was machen Sie neben
der postmortalen Gewebe-
spende?

Die Gewebespende ist meine
Hauptaufgabe, die ich gemeinsam
mit meinen Kollegen Dr. Stefan
TroschiUtz und Fabian Kriner, der
uns unterstitzt und unsere Rekon-
struktionssets entwickelt, wahrneh-
me. Neben der muskuloskelettalen
Spende flihren wir auch Corneas-
penden durch und kiimmern uns
um wissenschaftliche Projekte, bei
denen Gewebe von Verstorbenen
entnommen wird. Dazu gehort
beispielsweise auch ein Projekt, das
wir gemeinsam mit dem DIZG, der
Charité in Berlin und der GTM-V
zur Erweiterung der postmortalen
Intervalle bis zur Kiihlung bzw.
Entnahme von muskuloskelettalem
Gewebe durchgefiihrt haben. Den
grof3en regulatorischen Aufwand
fir eine Gewebeentnahmestelle

darf man ebenfalls nicht vergessen.
DarUber hinaus binich in geringem
Umfang als Hintergrundarzt fir
rechtsmedizinische Fragestellungen
eingebunden. Man mochte schlief3-
lich die Rechtsmedizin nicht ganz
verlernen.

M Blick nach vorn:
Was sich dndern muss

Wo sehen Sie Handlungs-
bedarf im Bereich der
Gewebespende?

Unsere Zustimmungsguote von
52 % zeigt, dass viele Menschen

in Deutschland einer Spende
grundsatzlich positiv gegentiber-
stehen. Leider gibt es bislang kein
Meldesystem flir Personen, die zu
Hause versterben und spendewil-
lig sind. Hier waren Bemiihungen
notwendig, diesen Menschen die
gewUlnschte Spende zu ermogli-
chen. Gerade in solchen Féllen kann
eine Spende fUr die Angehorigen
sinnstiftend und unterstttzend
fUr die Trauerarbeit sein, was wir
aus den Nachsorgegesprachen mit
Angehorigen wissen.

Wie verlaufen die
Nachsorgegesprache?

Wir bieten allen zustimmenden An-
gehorigen sechs bis zwolf Monate
nach der Spende ein Nachsorge-
gesprach an und teilen mit, ob die
Gewebe durch uns freigegeben
werden konnten. Offene Fragen
der Angehorigen beantworten wir
ausfuhrlich. Bei Einverstandnis der
Angehorigen erheben wir zudem
einen Fragebogen, um Riickmel-
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dung und Kritik zum Spendekontakt
zu erhalten. Wir freuen uns sehr,
dass diese Riickmeldung meist sehr
positivist. So sind die Angehdrigen
in der Regel sehr zufrieden mit den
von uns zur Spende mitgeteilten
Informationen, der Sensibilitat des
Kontaktes und der Mdoglichkeit,
Fragen zu stellen. Interessanterwei-
se empfanden 89 % der Gesprachs-
partner die Thematisierung der
Gewebespende als wenig oder gar
nicht belastend. Selbst diejenigen,
die das Gespréach als belastender
wahrnahmen, gaben an, dass sie die
Spende als sehr trostlich empfanden.
Besonders erfreulich: In 15 Jahren
gab es noch keinen einzigen Fall, in
dem die Angehorigen im Nachhinein
die Spende lieber abgelehnt hatten.

Wie bewerten Sie die
aktuelle Aufklarungssitua-
tion zur Bedeutung der
postmortalen Gewebe-
spende und ihrem Bedarf?

Schlecht. Die Gewebespende
taucht im offentlichen Diskurs so
gut wie nicht auf, sogar in Angeho-
rigengesprachen ist maximal die
Corneaspende bekannt.

Was muss getan werden, um
die Spendebereitschaft zu
erhohen?

Die Gewebespende mUsste viel
starker im gesellschaftlichen
Bewusstsein verankert werden.
Wie das am besten gelingt, kannich
nicht beurteilen. Wir versuchen,
unseren Beitrag dazu zu leisten,
indem wir das Thema in der medi-
zinischen Lehre prasentieren und
Vortrége halten - etwa flr Polizei,

Staatsanwaltschaft oder Bestatter.
Auch unser Kontakt zu den Angeho-
rigen wirkt haufig als Multiplikator,
da sich Familie und Freunde einer
spendenden Person danach mit
dem Thema positiv auseinander-
setzen.

Der Bedarf an Allografts
Ubersteigt nach wie vor das
Angebot. Was muss sich
andern, um eine Balance zu
erzielen?

Wir missen die vorhandenen
spendewilligen Personen erreichen.
Daflr gilt es, Einrichtungen inner-
und auf3erhalb der medizinischen
Versorgung davon zu (iberzeugen,
ihre Angste gegeniiber der Gewe-
bespende zu Uberwinden. Diese
sind inder Regel unbegrindet, wie
zahlreiche Untersuchungen zur
Reaktion von Angehdrigen zeigen.
Manchmal habe ich den Eindruck,
dass unser Fokus nur darauf gerich-
tet ist, Personen von einer Spende
abzuhalten, die der Spende grund-
satzlich ablehnend gegentiberste-
hen. Auf der anderen Seite wird zu
wenig daflir getan, spendewilligen
Personen die Mdglichkeit zu geben,
ihren Willen in die Tat umzusetzen.

Wie wirden Sie klinische
Einrichtungen und rechts-
medizinische Institute zur
Teilnahme an der post-
mortalen Gewebespende
motivieren?

Viele rechtsmedizinische Institute
stehen dem Thema grundsétzlich
positiv gegenlber. Leider ist das
Spenderpotenzial dabei haufig

durch geringe Verstorbenenzahlen,
hohe Kontraindikationsraten und
zu lange postmortale Intervalle
begrenzt, sodass eine sinnvolle
Umsetzung eines Gewebespende-
projekts nicht moglich ist.

In klinischen Einrichtungen besteht
hingegen ein groBes Potenzial an
Spendern. Hier mUsste man, wie
bereits erwdhnt, einen Weg finden,
vorhandene Angste und Vorbehalte
gegeniber der Gewebespende
abzubauen und gleichzeitig Anreize
flr die Teilnahme an Spendeprojek-
ten zu schaffen.

Was wiinschen Sie sich
personlich fur die Zukunft
der Gewebespende in
Deutschland?

Ich weil3, dass die Gewebespende
eine wertvolle Tatigkeit ist - nicht
nur fUr die Patienten, die von
Transplantaten profitieren, sondern
gerade auch flr die Angehorigen
einer spendenden Person im weite-
ren Trauerprozess. Ich wiirde mich
freuen, wenn wir Wege finden
konnten, den Zugang zur Spende zu
erleichtern.
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Zellkulturen

Die Relevanz der Keratinozyten bestatigte die
Deutsche Gesellschaft fur Verbrennungschirurgie
dem DIZG bereits im Frahjahr 2023 in einem
Schreiben. Wie die Abteilung fUr Biotechnologie
deren Bereitstellung mit aulRerster Sorgfalt
ermoglicht, erfahren Sie auf den folgenden Seiten.
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Transplantate fur die
Verbrennungsmedizin und
schwer heilende Wunden

Autologe Zellkulturen sind flr Schwerbrandverletzte
oft die einzige Therapieoption.' Mit diesen und mit
gespendeten (allogenen) Hauttransplantaten fir schwer
heilende Wunden tragt das DIZG erheblich zu einer
besseren Patientenversorgung bei.

Die medizinische Behandlung grof3-
flachiger Brandverletzungen ist
dulerst komplex und erfordert eine
multimodale Therapie mit mehrfa-
chen chirurgischen Eingriffen. In
der Verbrennungschirurgie erweist
sich der Einsatz autologer Zellkul-
tureninvielen Fallen als essenziell.
Diese stellt das DIZG als einzige
Einrichtung deutschlandweit bereit.
Damit bieten wir Kliniken und
Verbrennungszentren eine lebens-
rettende Therapieoption sowie eine
verbesserte Heilungschance flr

die Patienten an, bei denen nicht

gentigend gesunde Haut vorhan-
denist, um sie an anderer Stelle zu
transplantieren (Autografting).

Autologe Keratinozyten-Transplan-
tate stellen wir als Sheets und als
Suspension zur Verflgung. Die

mit dem Cell Spray aufgetragene
Suspension ermdglicht das gleich-
zeitige Spriihen mehrerer Arzte,
sodass sich die Applikationszeit
deutlich verklrzt - und das bei
geringerem Infektionsrisiko flr den
Patienten.

D 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 indem Keratinozyten mit
Eigenhaut kombiniert angewendet werden. Ziel ist es, die
Elastizitat der regenerierten Haut zu erhéhen und die Narben-

bildung zu reduzieren.

Wachstumskontrolle
der autologen
Keratinozyten
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Hergestellt unter
GMP-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 verflugt.

Die Herstellung autologer Kerati-
nozytenist ein Prozess, der duf3ers-
te 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 zéhlen die Oberarme,
das untere Abdomen, die Ober- und
Unterschenkel oder eine andere
intakte, nicht verbrannte Region.

Bei der Entnahme ist eine mikrobio-
logische Kontamination unbedingt
zu vermeiden, da diese zu moglichen
Komplikationen - und somit zu
einer verzogerten Lieferung der
kultivierten Keratinozyten - fihren
konnte.

Die auf einem beflirwortenden Gut-
achten der Europaischen Arznei-
mittel-Agentur (EMA) beruhende
Anerkennung durch die Europdische
Kommission belegt die Relevanz der

lebensrettenden Therapieoption,
die das DIZG Schwerverletzten
bietet.

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

Abb. 1
Zentrifugation und Waschen von Keratinozyten-Zellen

Abb. 2
Waschen der Keratinozyten-Sheets

Abb. 3
Aufbewahrung der Zellen in Brutschrénken

Abb. 4
Mebhrschichtiges Keratinozyten-Sheet

Abb. 5
Spezielles Kappe-Dtisen-System flr den Cell Spray
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Die Keratinozyten-Sheets Die Keratinozyten-Suspension

Die auf einem Tragerverband fixierten autologen Keratinozyten-Sheets eignen sich Die gebrauchsfertigen autologen Keratinozyten als Suspension sind angezeigt bei Haut-
zur Behandlung gro3flachiger Hautwunden und zur Versorgung Schwerbrandverletzter. wunden und Verbrennungen des Grades 2b. Die Versorgung von Verbrennungen in
Indiziert sind sie: sichtbaren Kérperregionen wie dem Gesicht, den Handen, dem Hals und dem Dekolleté

bzw. bei Arealen mit komplexer Topografie erzielt gute Ergebnisse.®®

bei gro3flachigen Verbrennun- J
gen der Korperoberflache,

bei unzureichenden bzw.
schlecht heilenden Hautentnah-
mestellen,

zur Beschleunigung der Reepi-
thelisierung von dermalen
Wunden in Kombination mit =
weit expandierenden Eigen-
hauttransplantaten.® ’

Bei Kindern ist der Einsatz auto- \ -
loger Keratinozyten-Transplan- . { h
tate aufgrund der oft limitierten )
Spenderareale bereits bei \\
kleineren Flachen indiziert.t®

Keratinozyten-Sheet

c
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S Gleichmdfiger Auftrag von kultivierten Zellen
s} mit dem Cell Spray
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N Bestellbare Flache bis 4.500 cm?/OP (Keratinozyten-Sheets)
g)i) 1 bzw. bis zu 300 Millionen Zellen/OP (Suspension) lieferbar
ie
o
-+
-]
<



Autologe Zellkulturen

DIZG | Jahresbericht 2025

Deutsches Institut fir Zell- und Gewebeersatz | 39

Die Herstellungsschritte
autologer Zellkulturen

1. Entnahme/Vorbereitung

Entnahmekit

Das Entnahmekit des DIZG enthélt Biopsatrohrchen, Unterlagen wie
die Einwilligungserklarung, den Entnahmebogen und einen Leitfaden
zur Entnahme.

Versand der Biopsate an das DIZG
Die Biopsate werden gekiihlt (5-22 °C) an das DIZG versendet.
Die Temperaturkontrolle erfolgt beim Eingang des Kits im DIZG.

Vorbereitung des Biopsats fiir die Zellisolierung
Vor der Zellisolierung werden die Biopsate durch die Inkubation in
verschiedenen Pufferldsungen schonend dekontaminiert.

Bearbeitung der Zellen
Die Zellen werden in einem Reinraum der Klasse A bearbeitet.

Zellvermehrung
Die Inkubation der autologen Zellen erfolgt in zuvor sterilisierten
Brutschranken bei 37 °C.

Kontrolle des Kulturwachstums
Das Wachstum und die Vermehrung der Zellen werden mikroskopisch
kontrolliert.

3. Vorbereitung von Sheets fiir die Transplantation

Vorbereitung der Sheetpréparation
Die Vorbereitung beginnt mit der Kultivierung der Zellen, bis diese
ein dinnes Hautchen bilden.

Keratinozyten-Sheet
Vom Aussaden der Zellen bis zur Bildung eines festeren Hautchens
vergehen im Schnitt ca. drei Wochen.

Befestigung an der Tragergaze

Mit der enzymatischen Behandlung der Keratinozyten-Sheets beginnt
die Praparation: Jedes Sheet wird geldst und an einen Trager gebunden.
AnschlieRend sind die Sheets flr die Transplantation bereit.

Versand
Mit einem speziellen Kurier werden die fertigen Transplantate gekihlt
verschickt. Bis zur Transplantation kénnen diese in der Box verbleiben.

4. Vorbereitung der Suspension fir die Transplantation

Zeitpunkt der Vorbereitung
Die Keratinozyten-Suspension kann nach zehn (+/- zwei) Tagen fir die
Transplantation vorbereitet werden.

Fillen 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 gefUillt.

Verpackung & Versand
Die fertige Suspension wird gekuhlt verschickt. Bis zur Anwendung kann
sie in der Box verbleiben.
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Schwerbrand-
verletzten helfen

Im Jahr 2025 wurden 17 Félle bearbeitet. Ausgeliefert
wurden Keratinozyten-Sheets mit einer Gesamtflache von
18.480 cm? sowie Keratinozyten-Suspensionen mit einer
Gesamtzellzahl von 608 Millionen Zellen. Letztere wur-
den mittels des Cell Sprays aufgetragen, der eine einfache
Handhabung ermdoglicht.

Umfassende Unterstiitzung fiir
Verbrennungskliniken

Bei der Anwendung autologer
Zellkulturen missen Verbrennungs-
kliniken regulatorischen Anforde-
rungen gerecht werden.

Das bedeutet: Jede Klinik muss fir
die Entnahme und Bereitstellung
von Biopsaten zur Kultivierung au-
tologer Zellen eine eigene Erlaubnis
nach § 20b Abs. 1 Arzneimittelge-
setz (AMG) oder eine Erlaubnis
durch eine vertragliche Bindung
mit einem Hersteller wie dem DIZG
nach § 20b Abs. 2 AMG erlangen.
Bei der Erlangung steht das DIZG
Verbrennungskliniken hilfreich zur
Seite. Den Kliniken kommt hierbei
die langjahrige Erfahrung des DIZG
besonders zugute.
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Studentische Projekt- und
Abschlussarbeiten

am DIZG im Rahmen der Hochschulausbildung -
ausgewahlte Beispiele
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JAHR  TITEL NAME ABSCHLUSS

2025 Einfluss der temperaturabhangigen Denaturierung von Kollagen auf die Lara Melike Ugur Bachelor
biomechanischen Eigenschaften humaner demineralisierter Spongiosa

2025 Evaluation prozessbedingter Veranderungen biologischer und Caroline Beetz Master
physikalischer Eigenschaften von allogenen demineralisierten Knochen-
transplantaten

2025 Untersuchung des Einflusses von Medienbestandteilen auf die Kultivie- Annemarie Bachelor
rung von Hautzellen und die Herstellung von Skin Autografts Wagner

2024 Einfluss der Sterilisationstemperatur auf biologische und physikalische Hermine Coenders  Forschungs-
Eigenschaften kortikaler mineralisierter Gewebe projekt

2024 Einfluss einer Pufferbehandlung auf biologische und physikalische Justus Krekeler Bachelor
Eigenschaften von demineralisierter Knochenmatrix

2024 Einfluss von Sterilisations- und Gefriertrocknungszyklen auf die bio- Celina Garbaden Master
logischen und physikalischen Eigenschaften spongioser Gewebe

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

2023 Qualitat von Réhrenknochen in Abhangigkeit Hanan Kdouh Bachelor
der Reinigungsmethode

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

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

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

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

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

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

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

2021 Delipidierung humaner dermaler Matrices durch mechanische Verfahren - Leon Schifer Bachelor

Einfluss auf die biomechanischen Eigenschaften der Matrices

JAHR TITEL NAME ABSCHLUSS

2021 Progenitorfrequenzanalyse in humaner Keratinozyten-Zellkultur Henrike Keil Master

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

2020 Etablierung einer Holoklonfrequenzanalyse von Humanen Jan Renziehausen Bachelor
Epidermalen Keratinozyten

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

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

2019 Untersuchung der biomechanischen Eigenschaften Kassandra Hoetzel = Bachelor
humaner Sehnentransplantate

2019 Delipidierung humaner dermaler Matrices durch Triglycerid- Lena Schollmeyer Bachelor
Hydrolyse - Einfluss auf den residualen TG-Gehalt und die
biomechanischen Eigenschaften der Matrices

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

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

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

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

2015 Optimierung von Qualitatsstandards und des Hilfsstoffes Emelie Maxi- Master
Choleratoxin in der Kultivierung von epidermalen Sheets miliane Landmann

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

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

2015 Erfassung und Analyse von Riickmeldungen zur Anwendung Emelie Maxi- Projektarbeit
von Transplantaten miliane Landmann

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

2013 Prifung der Einflusse verschiedener Medienmengen auf das Wachstum Jenny Hoffmann Bachelor

von Keratinozyten




Qualitat und
Sicherheit

Strenge Spenderauswahl, umfassende serologische
Screenings, prazise Herstellungsprozesse und ein
erfahrenes Qualitatsmanagement gewahrleisten
allogene avitale Transplantate.
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Hohe Qualitatsstandards
fur Allografts

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

Seitdem kam es bei keiner Trans- Zulassungen und Genehmigungen
plantatanwendung jemals zum gemal § 21 und § 21a AMG sowie
Nachweis einer im Transplantat die entsprechenden Herstellungs-
begriindeten Ubertragung einer erlaubnisse gemal3 § 13 und § 20c
mikrobiologischen oder viralen AMG. Eine Vielzahl von Gesetzen,
Infektion. Dies zeigt eindrucksvoll, Verordnungen und Normen ist
dass Qualitat und Sicherheit dabei zu bertcksichtigen.

oberste Prioritdt bei uns haben.

Neben zahlreichen weiteren Sicher-
Die Transplantate des DIZG wer- heitsvorkehrungen wenden wir ein
den nach hohen Qualitatsstandards,  validiertes und publiziertes Inak-
teilweise unter Reinraumbedingun-  tivierungsverfahren fir Viren und

gen der Klasse A, hergestellt. Das Mikroorganismen an, das zugleich
DIZG unterliegt der Uberwachung die biologische Integritat des Gewe-
durch das Paul-Ehrlich-Institut bes schont.

und das LAGeSo Berlin; es besitzt

Priifung der Spenderakte auf
Spenderausschlusskriterien
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Folgende Sicherheitsaspekte sind die Grundlage dieses hohen Sicherheitsniveaus:

Anamnestisches Screening

Beurteilung der Anamnese und der medizinischen Historie gemal3 strengen interna-
tional standardisierten Ausschlusskriterien durch Arzte in Kliniken im Rahmen eines
vereinbarten Qualitdtsmanagements.

Serologisches Screening in zertifizierten Laboren

Der Umfang des vom DIZG geforderten infektionsserologischen Screenings flir
Gewebespenden entspricht den Anforderungen der EU. Neben den gesetzlich vor-
geschriebenen serologischen Tests® werden auch PCR-Tests zum Ausschluss von
HIV, Hepatitis B und C durchgeftihrt. Dariiber hinaus wird nach der Praparation/
vor der Sterilisation beim gespendeten Gewebe eine Bioburden-Analyse durchge-
fahrt, bei der die gesamten vermehrungsfahigen Keime gezahlt werden. Nur wenn
die koloniebildenden Einheiten (KBE) unterhalb der definierten Grenzwerte liegen,
sind die Gewebe fUr die weitere Verarbeitung freigegeben.

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 nach europdischen Richtlinien und behordlichen Empfehlungen
untersucht. Die Ergebnisse wurden publiziert.*’

Prifung auf Sterilitat

Die Freigabe einer hergestellten Charge zur klinischen Anwendung benétigt die
Bestatigung der Sterilitat der Charge gemaf3 den in der Europaischen Pharmakopde
geltenden Priifvorgaben. Diese Prifung wird in zertifizierten Laboren durchgefthrt.

Qualitatsmanagement

Das DIZG betreibt ein Qualitdtsmanagementsystem gemals den Vorgaben der
GMP-und GFP-Regularien. Ablaufe zur Gewinnung der Gewebespenden, des
Transports der Gewebe, der Herstellung von allogenen und autologen Transplanta-
ten, der Testung, Freigabe und Abgabe sowie das Vorgehen bei Verfahrensande-
rungen sind strikt geregelt und Giberwacht. Die zustandigen Arzneimittelbehoérden
und die Landesgesundheitsbehdrden haben auf Basis der vorgenannten Sicher-
heitsstufen Arzneimittelzulassungen und -genehmigungen nach § 21 und § 21a
AMG und Herstellungserlaubnisse nach § 13 und § 20c erteilt.
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Das gemeinnltzige DIZG ist (iber-
wachter Hersteller von Arzneimit-
telnnach § 20c und § 13 AMG.

Alle Gewebetransplantate des DIZG
verfligen Uber Arzneimittelzu-
lassungen nach § 21 AMG oder
-genehmigungen nach § 21a AMG.

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 Schadens-
félle gut abzusichern. Besonders
betroffenist die Chirurgie. Fehler
bei der Lagerung klinikintern

hergestellter Huftkdpfe durch
beispielsweise falsche Tempe-
raturen, eine fehlerhafte oder
unzureichende Dokumentation bei
der Eigenherstellung von Hiift-
kopftransplantaten und die mit
dem Freigabeprozess verbundenen
Unterschriften erhielten mit dem
Patientenrechtegesetz eine neue
juristische Relevanz.
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DIZG-Transplantate sind
rein humanen Ursprungs

Eine Auswahl unserer DIZG-Transplantate aus rund 250 verschiedenen PackungsgrofZen

Die nach § 21 AMG zugelassenen
und die nach § 21a AMG geneh-
migten Transplantate werden

*J'-( < unter Anwendung eines validierten
. P L "’i‘ e Virus-Inaktivierungsverfahrens
M - hergestellt. Sie verfligen tGiber
™ folgende Eigenschaften:
frei von Konservierungsstoffen
Spongiosa- DBM DBMx-press Huftkopfe Spongiosa- und Antibiotika
Blocke pastos Chips

validiertes Sterilisationsver-
fahren

freivon tierischen Bestandteilen

hergestellt ohne thermische

Behandlung
5 \
Lagerung der gefriergetrock-
’ neten Transplantate bei +4° bis
+30°C
Fascia lata Spierings- Amnion Epiflex® Human- Fiberfill®

D Eine vollstandige Ubersicht
finden Sie in unserem
Transplantatekatalog.

Chips Haut, azellular

i

T
Tt
syt tene T

Epiflex® Shark Screw® Menisken Spongioflex® Spongioflex®
23 mm
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Das"DIZG
im Uberblick

Grindung

August 1993 als gemeinniitzige
GmbH in Berlin

Geschaftsfiihrung

Jurgen Ehlers

Sitz des Instituts

Innovationspark Wuhlheide in Berlin

Mitarbeiterzahlen

141 Mitarbeiter zum 01.04.2026

Tatigkeitsfelder

Das Deutsche Institut fur Zell-

und Gewebeersatz (DIZG) ist ein
gemeinnUtziger Hersteller von
allogenen Gewebetransplantaten
und autologen Zellkulturen. Im
Vordergrund stehen Forschung und
Entwicklung, verbunden mit dem
Ziel, Menschen mit schwersten
Gewebedefekten eine verbesserte
Perspektive auf Heilung zu bieten.
Grundlage der Verwendung eines
DIZG-Transplantats muss stets die
Beurteilung des Operateurs sein,
dass eine Verwendung humaner
Gewebetransplantate aus medizi-
nischen Griinden geboten ist. Die
Transplantatvielfalt wird standig
erweitert. Mittlerweile profitieren
jahrlich mehr als 70.500 Patienten
von rund 250 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 Kno-
chenmatrix, gefriergetrocknet,
DIZG

Human-Knorpel,
gefrierkonserviert, DIZG

Gewebe fiir die Wundheilung und
Weichgeweberekonstruktion

Human-Amnion, getrocknet,
DIZG

Human-Haut, gefrierkonser-
viert, DIZG

humane azelluldre Dermis
Epiflex®, gefriergetrocknet,
DIZG

Drei Arzneimittelgenehmigungen
nach § 21a AMG

Gewebezubereitung

Knochenschraube (Shark
Screw®), gefriergetrocknet,
DIZG

Fiberfill®, gefriergetrocknet,
DIZG

Cortiblend®, gefriergetrocknet,
DIZG

Rechtsform

Gemeinnutzige GmbH

Herstellungserlaubnis

Erlaubnis nach § 13 und § 20c AMG
zur Herstellung allogener Gewebe-
transplantate und autologer Zell-
kulturen

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

Adresse

DIZG Deutsches Institut

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