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Gewebespende

Aufbereitung
und
Konservierung

Relevant fir:

Augenhornhaut, Herzklappen, Blutgefaie,

muskulo-skelettales Gewebe, Haut, Leberzellen,
Pankreasinselzellen
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2.V zungen fiir die Genehmi von Geweb

zubereitungen nach § 21a AMG
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3. Antrag auf Genehmigung

1L Beztichnung der Gewebezubersitung
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Mikrobielle Sicherheit von Gewebszubereitungen
- allgemeine Problematik von Zelltherapeutika -

« Sterilitin der Ausgangsmaterialien kann nicht garantient werden
» aflein bei aseptincher Entmabume unter sptimalen Bedmgungen besteht cme bakterielle
Kontamimationurate yon 0,7 bis 0.5 % (ermatei bt seilularen Rslkomposesten in
der 1ranubmnmmmedisin, Brdingungen in der Klmd versutich whiec ]
> writrrr mikrobicile Belatung derch Raktrrameen des Spemdens (siche wrten)

= Ausgangsmaterial kann nicht sterilisiert werden
(2.8, durch Hitze, Gas, radiosktive Strableng, Sterifltration]

= Endprodukt kann (in der Regel) nidht steriliskert werden

terilititstestung unterliegt dem Probenfchler™ (sampling ermor)

[d.b Frgebnis der Sterlaatstestung it ledighcl: die anberachte Probe it stenl” jedock
etz el Produkt st steeil™})
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Mikrobielle Sicherheit von Gewebszubereitungen
- Antibiotika -
Grundsatzlich haben Antibiotika in
Gewebszubereitungen nichts zu suchen!

- Antibiotika unterdriicken das Wachstum kontaminierender
Bakberien im Prigaral,

dadurch wird chnehin eingeschriskte Aussage der Stenltatstestung weiter verschlechtert

- Antibiotika-Spiegel in den Priiparaten in der Regel hiher als
emeichbare Gewehsspiegel,
dadurch einerseits Untendrickung im Priparat und andererseits Wachstum {Infektion] im
[

satz von Antiblotika (als Ausnahmel)

einer individuellen mikrobiologischen Bewertung)
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Gewebevermittlung

Aufbereitung
Spende und
Konservierun

= Verteilung nach Kriterien von Dringlichkeit und

Erfolgsaussicht (Gewebespezifische Expertengruppen)
= Operative Umsetzung in schlanken Strukturen

= Politische Umsetzung in Nationaler Expertengruppe
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!
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1. Begriffsbestimmungen:
Gewebe und Gewebezubereitung
1 TPG_ Begriffsbestimmungen
Im 3inne dieses Gesotzes
4. sind Gewebe alle aus Zellen ile dea i
Krpers, die kelne Organe mach Nummer 1 sind, ginschlieflich einzeiner
menschlicher Zellen:
54 : 5| ungen
[30) Ge bereitungen sind die Gewebe Im Sinne von § 1a
Hr 4 des Transplantationagesetzes sind oder aus selchen Gewsben
hergestellt worden sind. Samen- und Eizellen,
impr Eizellen (Kei und Embry aind weder
noch Gewebe-zubersitungen,
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Gewebevermittlung

Aufbereitung
Spende und Verteilung X
Konservierun

= zentrale Bestandsdatenbank

(www.gewebetransplantation.de)

= Wartelistenfiihrung fir alle kooperierenden
transplantierenden Einrichtungen

= Transparenz Uber alle vorhandenen Praparate

= Erfassung aller importierten Gewebe




