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Presentatie é

ETB-BISLIFE

* Weefseldonatie (algemeen)
 Bewerking, preservatie, opslag en toepassing
van donorweefsel:
-Bot- en peesweefsel
-Oogweefsel
- Huidweefsel
- Hartklepweefsel




Wettelijk kader @

 EU Directive Tissues & Cells (2004) & annexen

 Wet op orgaandonatie (1996)

 Wet veiligheid en kwaliteit lichaamsmateriaal (2003)
* Eisenbesluit lichaamsmateriaal (2006)

« Wet actieve donor registratie (2020)

« EDQM Guide Tissues & Cells (5¢ editie)
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Wettelijk kader @

Niet van toepassing:
- Geneesmiddelenwet
-Verordening medische hulpmiddelen

- Geneesmiddelen voor geavanceerde therapie
(ATMP)

- Goede Manier van Produceren (EU GMP)
-Annex 1: Fabricage van steriele geneesmiddelen
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O
Waarom donorweefsel toepassen? .

« Kwaliteit van leven (zicht, hartfunctie,
bescherming, voortbeweging)

*in sommige gevallen levensreddend (hartklep,
huid)

* \Vervangt aangetaste anatomische/functionele
structuur in de ontvanger

* Niet noodzakelijkerwijs op dezelfde originele
anatomische plaats
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Verschil t.o.v. orgaandonatie @

Orgaandonor:

- Uithnemen van vitale organen

- Hersendood, actieve circulatie*

- Minimale manipulatie na uithemen

- Transplantatie zo snel mogelijk na uithnemen
- Beperkt aantal donoren

- Levensreddend
e verruimen donor pool
 risk-benefit voor ontvanger
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O
Weefseldonatie

Weefseldonor

- Uithemen van weefsels na stoppen circulatie (0-24 uur)

- Bewerking, preservatie & bewaring ("bank”) na uitnemen
- Toepassen van weefsel: 2 weken - 5 jaar na uithemen

- Voldoende donoren

- Kwaliteit van leven:

e balans tussen donoraanbod en klinische behoefte
 veiligheidscriteria ter bescherming van de ontvanger




‘3
Donor-ontvanger matching

* Niet doorbloed: geen HLA matching

(m.u.v. sommige hoornvliezen)

« Geen immunosuppressieve medicatie

 Leeftijd matching (hoornvlies, hartklep,
gewrichtskraakbeen)




Beschikbaarheid en behoefte @

 Jaarlijks >10.000 eenheden gedistribueerd in Nederland

e Jaarlijks ca. 3.500 weefseldonoren (meerdere weefsels
per donor)

Wachtlijst:

* hoornvliesvervanging

» hartklepvervanging

 Gewrichtskraakbeen vervanging

e Schaarste aan bepaalde peesweefsel/meniscusweefsel
 Bemiddeling van donorweefsel uit andere landen
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Weefselketen &

WUON Kliniek
(publiek

privaat)

WEEEEA ETB-BISLIFE Toe-
NTS

Orgaan bank eAmnitrans passing
team




Nederlandse Transplantatie Stichting@

(NTS, Leiden)

 Donor werving

 VVerificatie van toestemming
 Donor selectie

 Donor testen en keuren

« Toewijzen van schaarse weefsels
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Procedure bij overlijden

Zijn ar contra-indicaties of valt de patiént
buiten de leaftijdscriteria?

Patiént wilsbekwaam ten tijde van registratie

— 9

Noteer op denatiefarmulier:
gean medisch geschikte

MNeem an patiént 212 jaar?

) donor vanweage contra-
contact op o .
met da NTS i (%D indicatie of criteria.

Geldige registratie: uitkomst Donorregister
4 ) ) - . i
Ja' '‘Geen ‘Mabestaanden  Geen ragistratie / ‘Spacifiek ‘Nee’
beazwaar® beaslissen’ blokkade persoon baslist’
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da 12 en 16 jaar? beraikbaar?
MNaasten Mabestaanden
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ouders/voogd? [ ]
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Donatie

Stap 4:

Geen donatie

Ml pobintifile dones bij NTS.

Stap 5:

Desnatisformilier invullen en 2org dat dit b de dones aarwerig is.
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Donorherkenning ziekenhuizen
Zakkaartje

Scan deze QR code voor uitgebreide
en actuele informatie of ga naar
transplantatiestichting.nl/doncrherkenning.

ETB-BISLIFE

De Nederlandse Transplantatie Stichting (NTS)
is 24/7 bereikbaar op 071- 579 57 95

Wat moet udoen®

Stap 1: Criteria en contra-indicaties
Controleer de criteria en de contra-indicaties voor orgaan- en
weefseldonatie.

Stap 2: Donorregister raadplegen

Raadpleeg voor het donatiegesprek het Donorregister van de NTS
via 071-5795795.

Er hoeft niet geraadpleegd te worden bij:

- onbekende identiteit

+ langer dan 24 uur overleden

« jonger dan 12 jaar? Vraag ouders/voogd om toestemming

Benodigde gegevens:

- Gegevens medisch professional: BIG-registratienummer en telefoon-
nummer waarop u bereikbaar bent.

- Gegevens patiént: BSN, naam, voorletters, geboortedatum, geslacht, adres.

De NTS kan uin contact brengen met de dienstdoende orgaandonatie-

coordinator (ODC) in geval van een potentiéle crgaandonor.

Uitkomst Donorregister wilsbekwame donor - zie beslisboom op website.
+ Ja en geen bezwaar: toestermming voor donatie, informeer naasten.

« Nee: geen toestemming, procedure stopt, informeer naasten.

« Beslissing specifiek perscon of nabestaanden: vraag toestemming.

« Miet geregistreerd of blokkade: vraag nabestaanden toestemming.

Uitkomst Doncrregister wilsonbekwame donor - zie beslisboom op website.
- Is de registratie gedaan in een periode dat de persoon nog
wilsbekwaam was, dan is deze rechtsgeldig.




Stap 3: Donatiegesprek

Bereid u voor op het donatiegesprek. Bekijk het Modelprotocol op de website.

Stap 4: Donor aanmelden

Organen: Neem contact op met de NTS om de donor aan te melden bij de
dienstdoende orgaandonatiecoordinator. Telefoonnummer: 071- 579 57 95.
Weefsels: Meld de donor aan bij de NTS, dit gesprek duurt cngeveer

10-20 minuten. Telefoonnummer: 071 - 579 57 95. De te beantwoorden
vragen bij aanmelding van een potentiéle weefseldonor staan in de
Vragenlijst aanmelden weefseldonor op de website. Houd het medisch
dossier van de patiént bij de hand.

Stap 5: Afhandelen donatie

+ Vul het donatieformulier in.
+ Bij weefseldonatie het lichaam binnen 6 uur na circulatiestop koelen, anders
overleg met de NTS.

Lees meer over orgaan- en weefseldonatie op de website zie QR-code.
Overleg met de NTS bij twijfel, voor het raadplegen van het Donorregister, het
aanmelden van een donor &f contact met een orgaandonatiecoordinator.

Leeftijdsgrenzen weefseldonatie*

Oogweefsel * zie toelichting
Huid 20 t/m 80 jaar
Hartkleppen Wrouw: t/m 70 jaar

ETB-BISLIFE

Man: t/m 65 jaar
Botweefsel, kraakbeen en pezen 17 t/m 65 jaar

Bloedvaten: thoracale aorta 20t/m 45 jaar

*Vanaf september 2024: bovengrens leeftijd bif oogweefsel vervalt tijdelijk.
Beal altijid het orgaancentrum voor de actuele richtlijn.

Orgaandonatie

Algemene criteria voor orgaandonatie®

Hersendood met een intacte circulatie (Donation after Brain Death = DBD), of
voldoen aan de criteria voor donatie na een infauste prognose waarbij de be-
handeling/beademing wordt gestaakt (Donation after Circulatory Death - DCD).

Weefseldonatie

Algemene contra-indicaties*:

- BMI = 40.

risicofactoren of klinische aanwijzingen voor bloed- en/of seksueel
overdraagbare infecties;

virale sepsis (bacteriéle sepsis is GEEN contra-indicatie voor cogweefsel-
donatiel;

hematologische maligniteit of premaligne hematologische aandoening
t.tv. overlijden of in het verleden;

melanocom met bewezen metastasen (overige maligniteiten, met of zonder
metastasen zijn GEEM algemene contra-indicatie);

degeneratieve ziekten van het zenuwstelsel van onbekende ocorsprong of
met een mogelijke prionachtige pathogenese (zoals Parkinson, Alzheimer,
MS, ALS en alle vormen van dementie);

klinische aanwijzingen/risicofactoren voor een prionziekte (bv. ziekte van
Creutzfeldt-lakob);

immuun-gecompromitteerde status van de donor met leukocyten < 3 in de
afgelopen 3 maanden voor overlijden;

orgaan-, dura mater-, allogene stamcel- of cogweefseltransplantatie in
de voorgeschiedenis.

Algemene contra- indicaties':

« onbekende identiteit patiént;

+ < 24 yur adequaat behandelde sepsis;

» een actieve virale infectie met rabiés, herpes zoster of rubella;
+ actieve tuberculose;

« anencefalie.

Indien er geen circulatie meer is, dan is er geen crgaandonatie meer mogelijk.
Bij maligniteiten is donatie mogelijk bij enkele primaire, niet-gemetastaseerde
hersentumoren of als de maligniteit curatief is behandeld.

Indicatie leeftijdsgrenzen voor orgaandonatie®

Mieren, lever Geen leeftijdsbeperking, bij donoren =75 jaar in overleg

en longen met ODC
Hart Tot + 70 jaar (DBD), 58 jaar (DCD)
Pancreas DBD: hele pancreas tot + 80 jaar, eilandjes van Langerhans
tot + 75 jaar
DCD: hele pancreas 5 tot * 50 jaar, eilandjes van Langerhans
tot + 75 jaar

Dunne darm DBD: 1 tot *+ 50 jaar

* Kijk voor de meest recente criteria en contra-indicaties op de website.



Check contra-indicaties @

- Hematologische aandoening

- Degeneratieve neurologische aandoening

- BMI >40

- Aanwijzing/risico voor overdraagbare infectieziekte
- Virale sepsis

- Melanoom met bewezen metastasen

- Aanwijzingen/risico voor prionziekten

* Bel Orgaancentrum voor raadplegen Donorregister
(mag ook door assistent of triagist)
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ETB-BISLIFE

 Scan deze QR code voor uitgebreide en actuele
informatie of ga naar
transplantatiestichting.nl/donorherkenning.

 De Nederlandse Transplantatie Stichting (NTS) is
24/7 bereikbaar op 071 - 579 57 95



transplantatiestichting.nl/donorherkenning

Donorherkenning (NTS) é

e Donatieprocedure organen

 Donatieprocedure weefsels

 Weefseldonatie buiten het ziekenhuis (koeling...)
e Donatie na euthanasie

* Donatie bij overlijden van kind




Weefsel Uithame Organisatie Nederland @
(WUON, Nieuwe Meer) ETB-BISLIFE

WUON
Orgaan
team

e Uitname teams (2-4 leden)

e Uitnemen in ziekenhuis of mortuarium <24 uur
* Weefsel verpakken & identificeren

* Transport naar Weefselbank

. Orgaan team (hartklepdonatie)
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Weefselbank %

ETB-BISLIFE
Weefsel
bank

e ETB-BISLIFE
e Amnitrans

« ETB-BISLIFE (Haarlem) Amnitrans (Rotterdam)
- Oogweefsel - Oogweefsel
- Huidweefsel

- Bot- en peesweefsel

- Hartklepweefsel
S




ETB-BISLIFE g

e Stichting, not for profit
e 60 medewerkers; 45 FTE

e Postmortale weefseldonor

* Levende weefseldonor (heupkop, ribkraakbeen,
schedelbot)




Gevestigd in Haarlem (2024)
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Qs
Ontvangen, bewerken, bewaren, distribueren%

ETB-BISLIFE

 Geen urgentie; weefsel gaat niet direct naar
ontvanger

e Uitgenomen weefsel kan tijdelijk bewaard
worden

e In afwachting van beoordeling donor (NTS) en
veiligheidstesten (Sanquin)




&
ontvangen, Bewerken, bewaren, distribueren@

ETB-BISLIFE

e Dissectie donorweefsel; verwijderen restweefsel
» Selecteren, beoordelen, tellen, meten

* Verkleinen, versnijden, vermalen, perforeren

e Spoelen, reinigen, decontamineren, (steriliseren)
e Uitverdelen, verpakken, etiketteren
 Preserveren

« Kwaliteitscontrole (microbiologische veiligheid,
biologische eigenschappen)




-
ontvangen, bewerken, Bewaren, distribueren @

ETB-BISLIFE

e Besluit geschiktheid weefsel: vrijgeven /
afkeuren

* Opslagcondities: stoof, kamertemperatuur,
gekoeld, (diep)gevroren, cryopreservatie

* Voorraadbeheer / productieplanning / expiratie




T\,
ontvangen, bewerken, bewaren, Distribueren@

ETB-BISLIFE

e Leveren uit voorraad (bestelorder)
 Toewijzen; schaarste of match (wachtlijst)
 Informeren en adviseren gebruikers

 Borgen traceerbaarheid

* Opvolging ernstige voorvallen en bijwerkingen
e Factureren




&
Toepassing donorweefsel é

Kliniek
QoIS (publiek
privaat)

e Klinieken: publiek / privaat / implantoloog/tandarts
 Nederland / Europa / Azié, Midden-0Oosten
 Opvolgen ontvanger

 Melden bijwerkingen
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Vragen over postmortale $
weefseldonatie?

ETB-BISLIFE
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Bot- en peesweefsel
-
(Al . :/ prox hum
(l ',"‘ Fascia lata
i X RS q costal cartilage
5 crista iliaca
. \ S ’ .1
0 RS > Gracilis pees
i : tendi
i - N— mjsmltendlnosus pees
meniscus
tibia
fibula Achilles pees met talus calcaneus
Anterior tibialis pees
talus calc

Posterior tibialis pees Patella pees

Peroneus longus pees



Ontvangen bot/peesweefsel @

e Uitname bij donor (ca. 150 per jaar)
* Bot: onderste ledematen, bovenarm, bekken

« Zacht weefsel: pees, fascia, meniscus,
ribkraakbeen

* Weefsel na uithnemen in vriezer; geen urgentie
bij bewerken

 Bewerken weefsel na vrijgeven donor door NTS




>
Bewerken bot/peesweefsel

e prepareren: beoordelen kwaliteit

e bot: verzagen, vermalen

e zacht weefsel: snijden/knippen

e reinigen (beenmerg verwijderen)

e decontamineren (biologisch; pees)
» desinfecteren (biochemisch; bot)

3500-4000

ETB-BISLIFE

e (vriesdrogen)
o (demineraliseren) 100

 geen terminale sterilisatie
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Bewaren bot/peesweefsel &

 Diepgevroren -80 C / Ambient




-
Distribueren bot-/zacht weefsel @

 Botfragmenten: ca. 1600 eenheden / /
» Soft tissues: ca. 700 eenheden T
» Grote botstukken: ca. 150 eenheden woy

 Botpoeder/pasta: ca. 350 eenheden

"""""m




Toepassingen bot/peesweefsel @

Skelet

Revisiechirurgie botchips (heup, knie, ...)

Oncologische orthopedie grote botstukken femur/tibia, botspaan/pijp
Wervelchirurgie botchips, botpasta

Correctie-osteotomie botwigjes

Trauma botchips, botspaan/pijp
Kaakchirurgie/Implantologie botchips, botpoeder/pasta, ribsegment
Gewrichten

Kruisband-operatie semitendinosus pees, tibialis pees, bone plug
Kniegewricht/enkel bot-pees-bot constructen ,achillespees
Arm/hand/schouder tibialis / semitendinosus / fascia lata
Kraakbeen

Knie Meniscus

Neus / oor ribkraakbeen
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Donorbot: werkingsmechanisme =

-Vulling van botdefect (holte)
-Structuur voor botregeneratie
-Langzame integratie van donorbot in lichaamsbot

Soft

Tissues '
; 6 4 9 5
Q 3 . — - -
‘\/" B Recipient

Bone Bed

geleiding

hhhhhhhhh




Gebruik van peesweefsel

-Vervanging van aangedane pees- of
ligamentstructuren in gewrichten (knie/enkel ,
elleboog/pols)

' : voorste
i 74 | Kkruishand

letsel




Botdonatie bij leven: heupkop @

« Samenwerking ETB-BISLIFE met ziekenhuizen
 Levende ("gezonde”) donor met heupartrose
 Vrijwillige medewerking patiént

* Geinformeerde toestemming

e Donorkeuring en testen ETB-BISLIFE
e Ca. 2.500/jaar

um Head of Femur
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Heupkop vrij voor distributie

- Onbewerkt, bevroren  «Bewerkt 20%
80% —




Bewerken heupkop (20%)




A
Dank voor uw aandacht @

www.etb-bislife.org

info@etb-bislife.org
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ETB-BISLIFE

Postmortale Weefseldonatie en weefseltoepassing

Hartklep Weefsel

Antoon van den Bogaerdt

Hoofd & VP Afdelingen Huid, Cornea & Hartklep
ETB-BISLIFE, Haarlem



Humane Hartkleppen

Aorta ETB-BISLIFE

Pulmonary artery

¢

pulmonalisklep /

-
-
S Left coronary artery
/ from aorta

aortaklep

Aortakleppen met vaatwand
(met boog)
Pulmonaalklep met vaatwand

(met bifurcatie)
mitralisklep

Right coronary

) ; > artery ‘ !
tricuspidaliskiep




Humane hartkleppen (homograft)

ETB-BISLIFE

Voordelen:

+ resistent tegen endocarditis
+ optimale hemodynamiek

+ bewezen effectiviteit

+ geen gebruik antistolling

Nadelen:

- beperkt voorradig

- beperkte levensduur: (10-20 jr.)
- verhoogde kans op re-operatie

- geen gecontroleerde productie

- chirurgische expertise vereist




Humane vaten; Thoracale (descending) aorta

ETB-BISLIFE

- Thoracale aorta uithnemen 1 cm na de subcl. sinistra
- Zo lang mogelijk, tot de nieren
- Protocol minimaal 4 cm; gewenst >10 cm




Toepassing van humane hartkleppen

ETB-BISLIFE

Speciale indicaties:

- Kinderen met aangeboren afwijkingen
Gebruik antistolling ongewenst
Alternatieven (mechanisch, biologisch) minder geschikt

- (Re-)operaties van jong volwassen met aangeboren afwijkingen
Alternatieven (mechanisch, biologisch) minder geschikt

- Endocarditis
Hoge resistentie tegen (her)optreden

- Jonge vrouwen met kinderwens
Gebruik antistolling ongewenst

- Persoonlijke voorkeur van patiént




Kwaliteit | Wat speelt een rol?

ETB-BISLIFE

Donortype
- Kwaliteit hartklep orgaandonor beter dan van weefseldonor

Leeftijd
- Kwaliteit hartklep jonge donor beter dan oudere donor

Geslacht
- Kwaliteit hartklep vrouw beter dan man

Doodsoorzaak
- Kwaliteit hartklep is beter bij neurologisch overlijden (CVA) dan cardiaal
gerelateerd (M)

Uitname
- Kwaliteit speelt geen rol op uitname, uithname wel op kwaliteit!




Kwaliteit | Keuren van hartkleppen

Kwaliteit: beoordeling morfologie

Macroscopische afwijkingen

Atheroma Met mate
Fibrose Met mate
Adhesie Met mate
Fenestraties Met mate
Calcificatie Onaanvaardbaar

Functionele test
Geen lekkage Goed

Lekkage Onaanvaardbaar

Competentietest

ETB-BISLIFE
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Verwerking van hartkleppen | Clean room proces é

ETB-BISLIFE

 Dissectie van pulmonaal en aorta

e Beoordelen van de kwaliteit en maten/diameters opmeten
 Antibiotica 5-6 uur

 Inpakken (met 10% DMSO) en invriezen

Dissectie




Verwerking van hartkleppen | Cleanroom proces b’

ETB-BISLIFE




Vrijgave van weefsels | Velligheid

ETB-BISLIFE

Virologie donor (serologie en PCR testen)

Onderzoek naar HIV, HTLV, Hep-B, Hep-C, Syfilis, Q-koorts en COVID-19.
Geen risico op overdracht aan ontvanger: Uitslag van testen moeten
negatief zijn

Bacteriologie weefsel

Geen micro-organismen in bewaarmedium na decontaminatie

Histologie restant weefsel

Geen aanwijzingen voor myocarditis, endocarditis, bindweefselziekten bij
pathologisch onderzoek restant hart

Vrijgave

Indien alle testen voldoen aan veiligheidsspecificaties van
de Afdeling Hartklep wordt het weefsel vrijgegeven voor transplantatie
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Vrijgave van weefsels | 2019-2024 Hartkleppen : E,

ETB-BISLIFE
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Vrijgave van weefsels | 2019-2024 Overige weefsels &

ETB-BISLIFE
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Gebruik van hartkleppen | Distributie (EU)

* Vrijgave hartkleppen ETB-BISLIFE
5 jaar houdbaar in damp vloeibare stikstof

o Allocatie Nederland via NTS
Schaarste van (kleine) hartkleppen

o Allocatie buitenland: ETB-BISLIFE
» Via koeriersdienst verzenden deur-tot-deur

Schatting: ruim 2000 hartklepvervangingen in Nederland [ —
Wy

1) Mechanische kleppen

0
2) Bioprotheses } I

3) Humane kleppen 5% = + 100-120 transplantaties in Nederland




Gebruik van hartkleppen | Distributie (EU)

ETB-BISLIFE

2023 A P V
Nederland 6 84 33
Duitsland 3 21 8
Oostenrijk 1 5 1

Griekenland 0 0 0
Totaal 10 110 42

2024 A P Vv
Nederland 5 104 36
Duitsland 2 17 12
Oostenrijk 1 1 0

Italié 1 1 0

Totaal 9 123 48




Congenitale en verworven hart afwijkingen ontvangers

ETB-BISLIFE
Aangeboren Leeftijd ontvangers 2024
Tetralogie van Fallot (viervoudige afwijking)

Hypoplastisch hart; (maar 1 kamer links of rechts )

Transpositie grote vaten (omgedraaid)

Coarctatie/interrupted aortae (vernauwde of onderbroken aorta)
Truncus arteriosis communis (vergroeide grote vaten)

Double in- or outlet; (dubbele grote vaten)

Congenital valvular anomaly (klep afwijkingen)

Verworven

Degenerated heartvalve (stenose/sclerose of insufficiéntie/falen)
Endocarditis

Reuma, ontstekingsziekten

Eerdere operaties




Ontwikkelingen el ey $

ETB-BISLIFE

Gedecellulariseerde hartkleppen

o Betreft samenwerking tussen het LUMC en ETB-BISLIFE

* Ontwikkeling van een geautomatiseerde procedure voor het
bereiden van celvrije hartklepweefsels dmv een robot.

» Uiteindelijke doel => celvrije hartklepweefsels in de kliniek toe
te kunnen passen die beter en langer getolereerd worden bij
(vooral jonge) ontvangers.
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Postmortale Weefseldonatie en weefseltoepassing

Oog Weefsel

Antoon van den Bogaerdt

Hoofd & VP Afdelingen Huid, Cornea & Hartklep
ETB-BISLIFE, Haarlem



Anatomie van het 00g
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De verschillende lagen in de cornea, met functie

ETB-BISLIFE

Epitheel: Bescherming

Bowman’s layer

Stroma: Bescherming
Bevat Hzo

Descemet membraan
Endotheel: Pompfunctie




Historie cornea transplantatie

ETB-BISLIFE

1905 prof Zirm
le succesvolle hoornvlies
transplantatie

1935 postmortem humaan oog
levend orgaan

1981 Corneabank in Amsterdam als
research project (Pels)




Taken Corneabank

ETB-BISLIFE

* Prepareren (donorleeftijd 2-85 jr)

e Selecteren

e Bewerken

« Bewaren oogweefsel
(warm 31 C; max 30 dagen)

e Alloceren/Distributie




Endotheel celdichtheld als selectiecriterium iﬁ 5

ETB-BISLIFE

Minimale celdichtheid voor een cornea geschikt voor tx: 2300 cells per mm?

Endothelial cell density Endothelial cell loss after PKP
after Bourne 1983, Armitage 2003
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donor age follow-up period (years)
Minimale celdichtheid voor een Celverlies na transplantatie
transparante cornea: = 700 cellen per >60% in 10 jaar

mm?
B




lecriterium

Endotheel celmozaiek als select

ETB-BISLIFE

eformation figure
Semistable reformation patterns

Stable reformation patterns




@
Factoren die kwaliteit van corneaweefsel betnvlioeden é

ETB-BISLIFE

* Endotheel: celaantal, mozaiek, vitaliteit, cornea dystrophie (Fuchs), leeftijd
« Stroma: beschadigingen, scars, infecties, processen, keratoconus
« QOperaties (staaroperatie), refractie chirurgie

 Qverig: klein helder deel cornea, bindweefselziekte,
diabetes mellitus, maligniteit in oog Epithee!

Laag van
Bowman

Stroma

Descemet
membraan

Endotheel




Wat cijfers rondom ontvangst en processing

e 2024: ontvangen bulbi 3068
» 54% geschikt Tx (variatie 54-64%)
* 60% Tx NL met weefsel ETB-BISLIFE

» 85-90% Nederland, rest buitenland

» Top 5 Europese oogbanken

Resultaat per processtapin 2024

ETB-BISLIFE

N =3068

m slitlamp

.. 1e evaluatie

i preservering

M Post lam/DMEK maken

™ Contra indicatie NTS

B Microbiologie

® Niet gebruikt

4 Werkelijk op transport
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Mogelijkheden in transplantatie technieken @
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Lamellaire technieken

Penetrerende Anterieur Posterieur
PKP ALKP DSAEK
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Verdeling geleverde cornea’s

Grafts NL

46%
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Totaal 2024: geleverde cornea’s 1648; 63% DMEK/DSAEK

ETB-BISLIFE




Cornea: Redenen voor transplantaties

ETB-BISLIFE

e Vorm van hoornvlies is veranderd (Keratoconus) e
e Endotheelcellen functioneren niet meer (Fuchs)

e Hoornvlies is niet meer helder (hazy)

e Forse beschadiging, doorboring

2

e Penetrerende ulcus na bacteriéle, schimmel of
Acanthamoeba infecties

. 4

e Qverig




Sclera of harde oogrok

Redenen voor transplantaties:
* Enucleatie bij trauma of maligniteit
e Glaucoma
« Correcties b.v. ooglid

Aantallen:
 ca 300-350 donoren/ jaar
e ca 2000 sclera weefsels per jaar
*180 hele sclera
*280 kwadranten
*1540 segmenten

S

ETB-BISLIFE

Opslag in 70% alcohol bij kamer temperatuur




Ontwikkelingen (¥ Maastricht umCs

University Eye Clinic Maastricht

ETB-BISLIFE

 endotheelcellen opkweken = Ue —
- P A

CORNEAL ENDOTHELIAL CELL DELIVERY

Therap grade

e samenwerkingsverband met Linecton = pomen 828~ (1 |
Maastricht UMC . g

suspension

Scraping of the damaged
corneal endothelial cells

‘ Recipient

| cornea

Descemetorhexis

Engineered
_ graft
8%

G

M Grafting

e Doel: mogelijk minder
donorweefsel nodig

Cells are injected into the
anterior chamber

After CEC injection the
patient is placed in a
prone position

/&x:

Air bubble

SR
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Postmortale Weefseldonatie en weefseltoepassing

Huid Weefsel

Antoon van den Bogaerdt

Hoofd & VP Afdelingen Huid, Cornea & Hartklep
ETB-BISLIFE, Haarlem



Donorh

Epidermis—

Dermis———

Hypodermis{ =

uid
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Functie donorhuid &

ETB-BISLIFE

Split thickness skin graft: tijdelijke bedekking (1-2 weken)

 vermindering pijn

vermindering uitdroging

vermindering wondinfectie

Verbetering van wondbed
o stimulatie vaatgroel
» Vorming granulatie weefsel

Celvrije dermis (Glyaderm); blijvend transplantaat

Bescherming autotransplantaat




Ontvangen donorhuid
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o Afnemen bij donor binnen 24 uur (Fase 1 in 50% glycerol)
 ca. 350-400 donoren per jaar

 Prepareren binnen 72 uur na afname

e 10-15% afkeur weefsel vanwege donor

 1-2% afkeur wegens kwaliteit, microbiologie




Donatie afgelopen 10 jaar
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Huiddonoren 2014 - 2024
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Fase 2: Glycerol preserved allograft (GPA) &

ETB-BISLIFE

Toevoegen glycerol, 85% in 0,9% NaCl




Sealen & schudden, Quarantaine
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Fase 3: glycerolhuid inpakken en meshen




Bewaren in glycerol 85% in water, tot 3 jaar

ETB-BISLIFE

No

. o a'l
% °:'° 2802202
% O F

':1""!&55525

EN 4.8°C
N GLyceroL ss%

9188 1y

Be “vep

.




Cryo Preserved Allogeneic skin for patient use ,t‘ﬁ\
(CPAp) ETB-BISLIFE
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Inpakken & invriezen

ETB-BISLIFE




Distributie 2024 @

ETB-BISLIFE

e Met 945.218 cm? is er in totaal bijna 33%
minder huid afgezet dan in 2023.

* De Nederlandse ziekenhuizen namen 121.329
cm? donorhuid af, een vermindering van 30%
ten opzichte van 2023.

e 87% van de huid gaat naar het buitenland.

 Eris door de jaren heen nogal wat variatie in
het gebruik in Nederland




Distributie afgelopen 10 jaar
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Aantal cm? huid geleverd per regio 2014-2024
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Toepassing / Indicaties donorhuid %
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Donor huid: Tijdelijke bedekking

Voor verschillende indicaties:
e Brandwonden
e Chronische wonden
 Bestralingswonden
e Trauma




Ontwikkelingen

Gedecellulariseerde huid , Glyaderm

« Samenwerking tussen het Radboud UMC en
ETB-BISLIFE
» Matrix voor weefsel regeneratie bij brandwonden en
complexe acute wonden.

1. Full thickness contact bum of the palm of the hand
on a hot stove ina 1 yaar old boy.

2. Lesar Doppler Imaging Scan shows desp bum
(bhus arca).

3. Wound bed after surgical removal of burned tissue
and 1 wesk preparation with donor skin.

4. Glyaderm appled on ths full thickness wound.

5. One yeer after Bi-layered akin restoration with

Glyaderm and a thin =plit thickneas akin graft.
Thers iz excellent hand function and a favorable scar

Amalia kinderziekenhuis

Radboudumc

ETB-BISLIFE‘




Ontwikkelingen

Figuur 3a-f: a Deglovementletsel na hoog energetische trauma vrachtwagen versus fietser, b Blootliggende extensorpezen na abces, ¢ Status na debridement fasciitis necroticans,
d Status na beklemming bij auto-ongeval waarbij popliteale vaten en zenuwen a vue, e Status na crurisfractuur met weke delenschade door boomfrees, f Status na leiomyosarcoomresectie

Conclusie

o Glyaderm werkt als een matrix en induceert regeneratie van nieuw elastine en
collageen. Het is biologisch afbreekbaar, zonder een immunogene reactie op te
wekken.

* Instudies bij brandwonden, toonde gebruik van Glyaderm een meer elastisch litteken
zonder bijkomende wondproblematiek.

o Glyaderm lijkt een valide en gemakkelijk toepasbare reconstructieve optie voor
defecten die niet geschikt zijn voor directe huidtransplantatie.




