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Gewebespende in Deutschland -
Hoffnung fiir tausende Patienten

(iber 10.000 Patienten warten derzeit
auf eine Gewebespende. Wie bei Organ-
spenden kann der Bedarf an dringend
benttigten Gewebetransplantaten
bislang nicht ausreichend gedeckt
werden. Doch die Zahl gespendeter
menschlicher Gewebe wie
Augenhornhdute oder BlutgefdBe steigt.

von Sven Dreyer, Frank-Peter Nitschke,
Bogdan Napieralski, Andreas Knipper,
Sibylla Schwarz und Stephan Urs Sixt

rotz der intensiven Forschung auf
I dem Gebiet der zellbasierten, rege-
nerativen Medizin zur Entwick-
lung von Gewebeersatz stellt die Trans-
plantation von menschlichem Spendege-
webe nach wie vor fiir viele Patienten die
beste Therapieoption dar. Fiir viele der Be-
troffenen ist die Transplantation zum Bei-
spiel einer Spenderhornhaut hiufig die
letzte Moglichkeit, wieder ein normales
Leben zu fiithren. Die Transplantation von
Blutgefiflen kann vor einer Amputation
bewahren oder sogar lebensrettend sein.

Dennoch ist die Moglichkeit, eigenes
Gewebe nach dem Tod zu spenden, in der
Bevolkerung noch relativ unbekannt. Ge-
spendet werden konnen Augenhornhéute,
Amnien, Haut, Knochen, Bindegewebe
und Sehnen sowie Herzklappen und Blut-
gefifle. Von diesen Geweben kénnen nur
Hiiftknochen, die anfallen, wenn der Hiift-
kopf bei Patienten ersetzt wird, und Am-
nien - als Teil der Fruchtblase bei einer
Kaiserschnittgeburt - im Rahmen von Le-
bendspenden gewonnen werden.

Bislang kann der Bedarf, der an drin-
gend benétigten Gewebetransplantaten in
der Medizin besteht, nicht ausreichend
durch die vorhandenen Transplantate ge-
deckt werden. Als erfreulich ist daher die
Entwicklung der Gewebespende im Netz-
werk der Deutschen Gesellschaft fiir Ge-
webetransplantation (DGFG) zu bewer-
ten. Die Anzahl an gespendeten Geweben
ist in den vergangenen Jahren kontinuier-
lich angestiegen. Dies bedeutet Hoffung
fiir alle auf ein Transplantat wartenden
Patienten und betrifft vor allem die Spen-

Rheinisches Arzteblatt 11/2010

de von Augenhornhiuten. Fiir Augenhorn-
hauttransplantate konnte aufgrund der er-
hohten Spendezahlen eine deutliche Ab-
senkung der Wartezeit fiir Patienten auf
der Warteliste der DGFG erzielt werden.
Die Wartezeit auf ein untypisiertes Augen-
hornhauttransplantat hat sich von mehre-
ren Monaten auf rund vier Wochen deut-
lich verkiirzt.

Voraussetzungen fiir die
Gewebespende

Die rechtlichen Grundlagen fiir sdmtli-
che Prozesse der Spende und Prozessierung
von menschlichem Gewebe schafft das im
Jahr 2007 in Kraft getretene Gewebegesetz.

Voraussetzung fiir eine postmortale Ge-
webespende sind die Todesfeststellung

nach den Richtlinien der Bundeséirztekam-
mer, die Einwilligung der Angehdérigen
und der Ausschluss medizinischer Kon-
traindikationen. Gewebespenden sind so-
wohl nach einem Hirntod - Voraussetzung
fiir eine Organspende - als auch nach
einem Herzkreislauf-Stillstand méglich.

Absolute Kontraindikationen einer Ge-
webespende sind grundsitzlich eine un-
klare Todesursache oder ein unklarer
Todeszeitpunkt, virale Infektionen, floride
Tuberkulose, der Nachweis eines multire-
sistenten Keims, zentralnervose Erkran-
kungen unklarer Genese oder eine aktu-
elle Drogensucht. Hinzu kommen weitere
gewebespezifische Kontraindikationen.
Eine Sehschwiche zum Beispiel zihlt bei
einer Hornhautspende nicht zu den Kon-
traindikationen.

Jeder Verstorbene ist ein potentieller Gewebespender

Gespendet werden konnen Augenhornhdute, Amnien, Haut, Knochen, Bindegewebe und Sehnen

sowie Herzklappen und BlutgefaRe.

Absolute Kontraindikationen
+ unklare Todesursache/unklarer Todeszeitpunkt (auBer bei geplanter Obduktion)
« zentralnervose Erkrankung unklarer Genese (M. Alzheimer, ALS, MS, retrovirale Erkrankungen)
+ Risiko der Krankheitsiibertragungen durch Prionen
* Personen mit CJD in der genetischen Familie
* Personen mit rasch fortschreitender Demenz (Ausnahme: vaskulidre Demenz)
* Empfanger von menschlichen Hypophysenhormonen

« systemische Infektionen/Risikofaktoren

e bakteriell: Typhus, Leptospirose, Borreliose, Lues, TBC, Brucellose
e viral: HIV, HBV, HCV, HTLV I/II, Masern, Roteln, VZV, Meningitis/Enzephalitis, Tollwut
e parasitdr: Malaria, Leishmaniasis, Toxoplasmose

* Pilzsepsis

« Infektionen mit multiresistenten bakteriellen Erregern (MRSA, VISA, VRSA, ESBL)

» Tumore des hamatopoetischen Systems

(myelodysplastisches Syndrom, Leukdmie, maligne Lymphome, Plasmozytom)

maligner Tumor mit zerebraler Metastasierung

Impfung gegen Tollwut (< 12 Mon.) oder mit einem Lebendimpfstoff (< 4 Wochen)
Personen mit allogenen und xenogenen Transplantaten, Langzeit-Immunsuppressiva
Vergiftung durch Zyanid, Blei, Quecksilber, Gold

Gewebespezifische Kontraindikationen

Ophthalmologische Gewebe Kardiovaskuldre Gewebe Muskuloskelettale Gewebe

Maligne solide Tumoren

* Lokalinfektion des Auges

» maligner Tumor des Augen-
hintergrundes, Retinoblastom

» Hornhauterkrankungen

» M. Parkinson

» Myokarditis

* Autoimmunerkrankung
« systemische Kollagenosen

« gesicherte Endokarditis
» M. Parkinson

+ Diabetis mellitus Typ I oder
Insulinpflicht > 10 J.

* Metabol., entziindliche
Knochenerkrankung

« offene Knochenfrakt. I1I°
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Spende, ,,Herstellung® und Verteilung
von Geweben

Im Rahmen des eigenen Gewebespen-
deprogramms unterstiitzt die DGFG die in
ihrem Netzwerk kooperierenden Kranken-
hiuser und Kliniken bei der Umsetzung
der Gewebespende vor Ort. Der Einsatz
speziell geschulter Gewebespendekoordi-
natoren in den Kliniken entlastet das kli-
nikeigene Personal und schafft Handlungs-
sicherheit im Umgang mit den Patienten-
daten. Die kooperierenden Einrichtungen
unterstiitzen das Ziel der regionalen und
iiberregionalen Patientenversorgung mit
Gewebetransplantaten durch die Meldung
von potenziellen Spendern an die Gewebe-
einrichtung. Die Gewebespendekoordina-
toren erfassen im Anschluss an die Spen-
dermeldung die relevanten medizinischen
Daten und iiberpriifen diese auf mégliche
Kontraindikationen. Wenn keine Kontrain-
dikationen vorliegen, fithren oder begleiten

sie die Gespriche mit den Angehorigen und
betreuen die Gewebeentnahme.

Die Aufbereitung der Gewebe zu Trans-
plantaten und ihre Lagerung erfolgt in Ge-
webebanken, die in der Regel auf einzelne
oder mehrere Gewebearten spezialisiert
sind. In den an das Netzwerk der DGFG
angeschlossenen Gewebebanken unterlie-
gen diese Prozesse einheitlich definierten
Qualitdtsstandards. Augenhornhiute kon-
nen nach der Prozessierung bis zu 28 Ta-
ge gelagert werden, Herzklappen und Ge-
fifle in Kryokonservierung sogar bis zu
einer Dauer von mehreren Monaten bis
hin zu einigen Jahren.

Die Vermittlung der Gewebetransplan-
tate erfolgt im Netzwerk der DGFG iiber
eine zentrale Vermittlungsstelle. Die trans-
plantierenden Einrichtungen melden ihre
Patienten online in der Empfingerdaten-
bank der DGFG unter wwuw.gewebe-
transplantation.de an. Steht ein passendes
Transplantat zur Verfiigung, kann umge-

hend ein OP-Termin angesetzt werden.

Da das Gewebegesetz keine Vorgaben
fiir die Allokation der Gewebetransplanta-
te macht, erfolgt die Abgabe einheitlich
nach den durch die DGFG definierten Kri-
terien Dringlichkeit, Erfolgsaussicht und
Chancengleichheit.

Dr. med. Sven Dreyer ist Oberarzt der Klinik
fiir Andsthesiologie der Universitdtsklinik
Diisseldorf und Mitglied des Vorstands der
Arztekammer Nordrhein, Dr. med. Frank-Peter
Nitschke drztlicher Leiter der DGFG,

Bogdan Napieralski ist dort Gewebespende-
koordinator, Dr. rer. nat. Andreas Knipper
arbeitet im Qualitdtsmanagement der DGFG,
Sybhilla Schwarz in der Assistenz der
Geschéftsfiihrung, Dr. med. Stephan Urs Sixt
ist Regionalleiter NRW der DGFG.

Weitere Informationen

www.gewebenetzwerk.de
Kostenlose 24-Std.-Rufnummer: 08 00/51150 00.

Die Augenhornhaut als Arzneimittel: Rechtliche Grundlagen fiir die Gewebespende

Rechtliche Grundlage fiir die Gewebespende
ist das Gewebegesetz aus dem Jahr 2007 und
das um diesen Aspekt erweiterte Arzneimittel-
gesetz (AMG). War die Gewinnung, Lagerung
und Aufbereitung sowie die Allokation von
menschlichem Gewebe zuvor ausschlieBlich
im Transplantationsgesetz (TPG) und den von
den Fachgesellschaften erarbeiteten Arbeits-
richtlinien geregelt, definiert der Gesetzgeber
Gewebezubereitungen heute als Arzneimittel.
Folglich haben Gewebeeinrichtungen den
Status pharmazeutischer Unternehmen.

Diese Restrukturierung der gesetzlichen Vorga-
ben verdanken humane Gewebe dem Umstand,
dass sie im Gegensatz zu Organen nicht direkt
vom Spender auf den Empfédnger transplantiert
werden miissen, sondern zuvor je nach Gewebe
in spezieller Losung oder als kryokonserviertes
Transplantat zwischengelagert werden und ei-
nige Gewebe vor der Lagerung zudem speziell
aufbereitet werden. Die Erlaubnis zur Gewebe-
entnahme und zur Durchfiihrung der notwendi-
gen Laboruntersuchung muss von den Entnah-
me- bzw. Gewebeeinrichtungen nach dem neu
in das AMG eingefiigten § 20b beantragt wer-
den. Fiir die Bearbeitung und Weitergabe von
Geweben sind Genehmigungen nach dem eben-
falls neu ins AMG eingefiigten §§ 20c und 21a
erforderlich. Relevant sind diese Paragrafen
jedoch nur fiir die Gewebe, welche nach der
Entnahme nicht mit industriellen Verfahren

be- und verarbeitet werden und fiir die die
Bearbeitungsverfahren und die bisherigen
klinischen Ergebnisse in der EU hinreichend
bekannt sind, wie z.B. fiir Herzklappen, GefaRe,
Augenhornhdute, Amnion und Knochen.

Mit der neuen Rechtsgrundlage nach dem
AMG sehen sich die Entnahme- und Gewebe-
einrichtungen in Deutschland mit drastisch er-

22

hohten Anforderungen an die Qualitdtsstan-
dards von Entnahmerdumen, Gewebebanken
und die Prozessierung der Gewebe konfron-
tiert. Damit das fiir die Transplantationsmedi-
zin so wichtige Engagement von Universitats-
kliniken und Krankenhdusern trotz erhdhter
Dokumentationspflicht und gestiegener Ent-
nahme- und Prozessierungsstandards auf-
rechterhalten werden kann, gilt es die Struk-
turen in der Gewebespende und -lagerung
individuell anzupassen. In der Vergangenheit
stellten vor allem die Unikliniken mit ange-
schlossenen Gewebebanken die Eigenversor-
gung mit Gewebetransplantaten sicher.

Die Zuordnung unter das AMG rief viel Kritik
hervor: So wurde speziell fiir die Herstellung
von Augenhornhduten, Herzklappen und Geféd-
RBen eine Vergleichbarkeit mit der Arzneimit-
telherstellung angezweifelt, da diese Gewebe-
praparate im Rahmen der Prozessierung nur
geringfiigig verandert werden. Befiirworter der
neuen Regelung verweisen jedoch darauf, dass
Patienten und Transplanteure mit der Einfiih-
rung einheitlicher Standards Gewebetrans-
plantate auf qualitativ hohem Niveau erwarten
konnen. Der Austausch in Expertengruppen
und Fachgremien férdert die kontinuierliche
Optimierung der Standards fiir Gewebespende
und Gewebeprozessierung. Mit der Optimie-
rung der Herstellungsverfahren und der damit
einhergehenden Qualitdts- und Quantitatsstei-
gerung kann eine bessere Versorgung der Pa-
tienten mit sicheren und hochwertigen Trans-
plantaten gewdhrleistet werden.
Herkommliche Gewebezubereitungen unter-
liegen einem strikten Handelsverbot, Arznei-
mittel jedoch nicht. Der groBen Sorge, bei Ge-
webetransplantaten konne es zukiinftig zu
einer Kommerzialisierung kommen, kann nur

durch den konsequenten Erhalt des gemeinniit-
zigen Charakters der Gewebespende und der
damit verbundenen absoluten Transparenz der
Refinanzierung in der Gewebemedizin entgeg-
net werden. Jeder Standort, an dem Gewebe-
spenden durchgefiihrt werden, Gewebe gela-
gert oder aufbereitet wird, ist der zustandigen
Behdrde zu melden und eine entsprechende
Genehmigung zu beantragen. Die beantragen-
de Einrichtung ist juristisch verantwortlich.

Im Netzwerk verantwortet die DGFG als zustan-
dige Entnahmeeinrichtung nach § 20b AMG die
Gewebespende an den kooperierenden Kliniken
und setzt diese entsprechend der gesetzlichen
Vorgaben um. Die Gewebelagerung und Prozes-
sierung, also die ,Herstellung“ der Gewebe-
transplantate, erfolgt in den angeschlossenen
Gewebebanken. Je nach Erlaubnis-Situation
regelt eine sogenannte Verantwortungsabgren-
zung die Zusammenarbeit mit der DGFG. Sie
verantwortet in ihren eigenen Gewebebanken
die komplette Bearbeitung und Weitergabe nach
§20c AMG. Fiir die kooperierenden Gewebe-
banken, die eine eigene Erlaubnis nach § 20c
AMG besitzen, auditiert die DGFG die Quali-
tatsstandards der Gewebebank und bringt als
pharmazeutischer Unternehmer die im Daten-
banksystem gemeldeten Transplantate nach
Freigabe durch die kooperierende Gewebebank
in Verkehr. Der Pool der im Datenbanksystem
gemeldeten Transplantate wird nach den
Kriterien Dringlichkeit, Erfolgsaussicht und
Chancengleichheit an die von den Transplanta-
tionsprogrammen gemeldeten Patienten ver-
teilt (gemeinsame Patientenwarteliste). In
diesem Jahr ist es gelungen, die Wartezeit der
Patienten, die auf eine Augenhornhautspende
angewiesen sind, bis zur Transplantation auf
etwa vier Wochen zu reduzieren.
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