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Richtlinien zum FUhren
einer Hornhautbank

Vorwort

Mehrere Tausend Keratoplastiken werden in Deutschland
pro Jahr mit gutem Ergebnis vorgenommen. Fortschritte in
der chirurgischen Technik und der Organkonservierung ha-
ben diesen Eingriff zur Wiederherstellung des Sehvermo-
gens zu einer Standardoperation mit vergleichsweise gerin-
gem Risiko gemacht.

Nur in Ausnahmefillen wird die Transplantation von fri-
scher Hornhaut moglich sein. Um eine ausreichende Versor-
gung der Patienten mit Spender-Hornhaut zu gewéhrlei-
sten, wurden Hornhautbanken eingerichtet, die seit etwa
1980 die Verfiigbarkeit transplantierbarer Hornhiute si-
cherstellen. GemaB § 10 (3) Transplantationsgesetz unterlie-

gen die Hornhautbanken den gleichen Rahmenbedingun-
gen und haben die gleichen Verpflichtungen wie die Trans-
plantationszentren. Dazu gehoren der Nachweis einer opti-
malen Vitalitdt der Spenderhornhéute sowie insbesondere
der Ausschluss eines jeden erkennbaren Infektionsrisikos.
Die vorliegenden Richtlinien zum Fiihren einer Horn-
hautbank folgen den Bestimmungen des am 01. 11. 1997 in
Kraft getretenen Transplantationsgesetzes (insbesondere
§ 16) sowie den fortgeschriebenen ,,Durchfithrungsbestim-
mungen der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Hornhautban-
ken fiir die Kultivierung von Spender-Hornhduten und die
Organisation von Hornhautbanken®, die in ihrer jeweils ak-
tuellen Fassung beim Generalsekretédr der Deutschen Oph-
thalmologischen Gesellschaft erhéltlich sind.

i

Prof. Dr. med. Jorg-Dietrich Hoppe
Président der Bundesérztekammer
und des Deutschen Arztetages

Prof. Dr. med. Karl-Friedrich Sewing
Vorsitzender des Wissenschaftlichen Beirates
der Bundesirztekammer

1. Kriterien fiir die Auswahl
allogener Spender

Als Spender geeignet sind alle Verstorbe-
nen, deren Augen eine normale Hornhaut-
Morphologie aufweisen und bei denen ein
funktionsfihiges Hornhautendothel zu er-
warten ist. Von der Hornhautspende aus-
geschlossen sind alle Verstorbenen, welche
die Ausschlusskriterien der nach interna-
tionalen Standards ausgerichteten gemein-
samen ,,Durchfithrungsbestimmungen der
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Horn-
hautbanken fiir die Kultivierung von Spen-
der-Hornhduten und die Organisation von
Hornhautbanken® erfiillen. Der Aus-
schlusskatalog entspricht auch den Kriteri-
en fiir die Auswahl allogener Spender in
den ,,Richtlinien zum Fiihren einer Kno-
chenbank* des Wissenschaftlichen Beira-
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tes der Bundesérztekammer vom 26. Au-
gust 1996 (Dt Arztebl 1996; 93: A-2166—
2171 [Heft 34-35)).

1.1. AuszuschlieBen als
Hornhautspender sind Personen,

1.1.1. die zum Zeitpunkt der Hornhaut-
entnahme mit einer unklaren neuronalen
Erkrankung, an einer Infektion unbekann-
ter Ursache oder an einer der folgenden,
klinisch manifesten Krankheiten litten be-
ziehungsweise an dieser verstorben sind:

a) Systemische mikrobielle Allgemeinin-
fektionen (zyklische Infektionen), bakteri-
ell, zum Beispiel

® Typhus abdominalis, Leptospirosen,

Borreliosen, Brucellosen, Syphilis, Tu-
berkulose, Rickettsiosen, Tularimie;

parasitér, zum Beispiel

® Malaria, Trypanosomiasis, Leish-
maniasis, Toxoplasmose;

viral, zum Beispiel

® Masern, Roteln, Varicella-Zoster, He-
patitis, Aids, virale Meningitis, virale
Enzephalitis, virales hdmorrhagisches
Fieber, Tollwut;

b) Sepsis mit unbekannten oder multi-
resistenten bakteriellen Erregern, wie zum
Beispiel

® Methicillin-resistenter Staphylococcus

aureus;

® Vancomycin-intermedidr empfindli-

cher Staphylococcus aureus;

® Vancomycin-resistenter Enterococcus;

® Pilzsepsis;

¢) Lokalinfektionen des Auges, zum Bei-
spiel durch
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® Streptococcus pneumoniae, Strepto-
coccus pyogenes, Staphylococcus aureus,
Haemophilus-Arten, Chlamydia trachoma-
tis, Moraxella lacunata, Neisseria gonor-
rhoeae, Treponema pallidum, Francisella
tularensis, Mycobacterium tuberculosis, Li-
steria monocytogenes, Pseudomonas aeru-
ginosa, Enterobakteriazeen

® Coxsackie-Virus Typ 24, Enterovirus
Typ 70, Adenoviren, Herpesviren, Cyto-
megalie-Virus;

® Pilze;

d) iibertragbare spongiforme Enzepha-
lopathie;

e) zentralnervose Erkrankungen unkla-
rer Genese, wie zum Beispiel

® multiple Sklerose;

® amyotrophe Lateralsklerose;

® Morbus Alzheimer;

® retrovirale ZNS-Erkrankung;

f) Leukdmien oder Lymphome;

1.1.2. wenn Tests folgender Virusmar-
ker im Blut positiv sind:

a) Hepatitis-B-Virus-Antigen (HBsAg);

b) Hepatitis-C-Virus-Antikorper
(Anti-HCV);

¢) Hepatitis-C-Virus-RNA;

d) HIV-1/2-Antikorper;

1.1.3. die einer Gruppe mit einem ge-
geniiber der Allgemeinbevolkerung deut-
lich erhdhten Risiko fiir eine HBV-, HCV-
oder HIV-Infektion zuzuordnen sind, wie
zum Beispiel

a) Personen aus Ldindern mit starker
Verbreitung dieser Erkrankungen,

b) Patienten, die regelmaflig mit Blut
und Blutprodukten substituiert werden
miissen,

c¢) Patienten, die sich regelmdfig einer
Hamodialyse unterziehen miissen,

d) Personen, deren Sexualverhalten ein
deutlich erhohtes Infektionsrisiko mit iiber-
tragbaren Krankheiten in sich birgt,

e) mannliche und weibliche Prostituierte,

f) Personen, die von Drogen abhdngig
sind und diese parenteral zufiihren;

1.1.4. die jemals mit menschlichem Hy-
pophysenhormonen, wie zum Beispiel mit
Wachstumshormon, behandelt worden
sind oder die Dura mater- oder Kornea-
transplantate erhalten haben;

1.1.5. in deren genetischer Familie die
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit aufgetreten
ist;

1.1.6. denen innerhalb der letzten zwolf
Monate vor der Hornhautentnahme eine
postexpositionelle Impfung gegen Tollwut
oder innerhalb der letzten vier Wochen vor
der Hornhautentnahme Lebendimpfstof-
fe, zum Beispiel gegen Poliomyelitis, Gelb-
fieber, Roteln, Masern, Mumps, verab-
reicht worden sind.

2. Laboruntersuchungen

Die in Punkt 1.1.2. aufgefiihrten Laborun-
tersuchungen sind durchzufiihren. Weitere
Untersuchungen im Hinblick auf die in
Punkt 1.1.1. genannten Erkrankungen
konnen in Abhéngigkeit von der Anamne-
se des Verstorbenen notwendig werden.
Bei Blutentnahmen sind mogliche Fehler-
quellen durch den Entnahmezeitpunkt
und die Hdmodilution infolge von Infusion
und Transfusion zu beachten. Die erfor-
derlichen Laboruntersuchungen in der Mi-
krobiologie, Serologie und Immunologie,
gegebenenfalls auch Gewebetypisierung
fiir ein Matching, sind in einschldgigen
Fachlaboratorien durchzufiihren, die an
der externen Qualitédtssicherung teilneh-
men. Mogliche Fehlerquellen, zum Bei-
spiel Ausbleiben der Antikorperbildung
bei massiver Immunsuppression, sind zu
beachten.

3. Zustimmung

Voraussetzung fiir die Entnahme von
Spender-Hornhduten  beziehungsweise
Spender-Bulbi ist die Zustimmung des
Spenders oder einer entscheidungsberech-
tigten Person (§ 3 und § 4 Transplantati-
onsgesetz). Vor der Entnahme muss der
Tod des Spenders nach den Regelungen
des Transplantationsgesetzes (§ 3 und § 5)
und den ,,Richtlinien des Wissenschaftli-
chen Beirates der Bundesirztekammer zur
Feststellung des Hirntodes* (Dt Arztebl
1998, 95: A-1861-1868 [Heft 30]) festge-
stellt worden sein. Wenn der Tod durch
duBere sichere Todeszeichen (Leichen-
flecken/Leichenstarre) festgestellt wurde,
ist damit auch der Hirntod nachgewiesen.
Gleichwohl muss auch der indirekt nach-
gewiesene Hirntod von zwei Arzten be-
stitigt werden. Die Bestétigung ersetzt
nicht die amtliche Todesbescheinigung.
Zustimmung und Todesfeststellung sind zu
protokollieren und zu dokumentieren.

4. Entnahme

Vor der Entnahme wird der Bulbus im
Hinblick auf die Transplantationsfahigkeit
der Hornhaut unter Beriicksichtigung
morphologischer Kriterien untersucht.

Die Entnahme erfolgt nach Desinfekti-
on der Augapfeloberfliche durch einen
Arzt unter Verantwortung des drztlichen
Leiters der Hornhautbank. Die fehlenden
Bulbi beziehungsweise die unter Einsatz
eines Trepans entnommenen Hornhdute
konnen unter dsthetischen Gesichtspunk-
ten durch Prothesen ersetzt werden.

Der Transport vom Entnahmeort zur
Hornhautbank geschieht unter asepti-
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schen Bedingungen in einer feuchten
Kammer unter Antibiotikazusatz oder in
einem entsprechenden Transportmedium.

5. Untersuchung und
Aufbereitung des Explantates

Die weitere Untersuchung auf Eignung er-
folgt mittels mikroskopischer Untersu-
chungstechniken, insbesondere zur Prii-
fung der zu erwartenden Transparenz der
Hornhaut und der Morphologie des Horn-
hautendothels.

Die Aufbereitung der Hornhéute in der
Hornhautbank fiir die Gewebekultur er-
folgt nach den ,,Durchfiihrungsbestim-
mungen der Arbeitsgemeinschaft Deut-
scher Hornhautbanken fiir die Kultivie-
rung von Spender-Hornh4uten und die Or-
ganisation von Hornhautbanken* (siche
oben) in der jeweils aktuellen Fassung und
verlduft in den einzelnen Hornhautbanken
nach den dort giiltigen Protokollen (Stand-
ard Operation Procedures) in Uberein-
stimmung mit diesen Richtlinien. Voraus-
setzung fiir sdmtliche MafBnahmen sind
aseptische Bedingungen bei allen Einzel-
schritten unter Verwendung von fiir die
Anwendung am Menschen zuldssigen Ma-
terialien.

6. Freigabe
zur Transplantation

Vor der Transplantation muss die Horn-
haut entquollen werden, um beim Emp-
fanger optimal verankert werden zu kon-
nen. Anders als bei frischen Hornhduten
ist abschlieBend eine endothelmikrosko-
pische Untersuchung zur Bewertung der
zu erwartenden Funktionsfahigkeit des
Hornhautendothels erforderlich. Gleich-
zeitig wird bei jedem Medienwechsel eine
Probe aus dem Kulturmedium fiir die mi-
krobiologische Untersuchung entnom-
men. Der Verbleib der Hornhaut in
ihrem Entquellungsmedium muss auf die
kiirzestmogliche Zeit beschrankt werden,
die aus organisatorischen Griinden von
der Entnahme bis zur Transplantation er-
forderlich ist. Bei ldngeren Transportwe-
gen kann zwischenzeitlich auch ein spe-
zielles Transportmedium fiir Hornhaut-
Kurzzeitkonservierung verwendet wer-
den.

7. Qualitatssicherung

Eine interne Qualitédtssicherung erfolgt
in den einzelnen Hornhautbanken insbe-
sondere durch die Dokumentation der
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Daten, die den Spender als geeignet aus-
weisen, und durch die Qualitédtsbeurtei-
lung der Spenderhornhaut nach aktuell
giiltigen Kriterien (Spaltlampenbefund,
mikroskopischer Befund, spezielle Un-
tersuchung des Hornhautendothels). Bei
Versand eines Transplantates an einen
auswartigen Operateur muss die Riick-
meldung der erfolgten Transplantation
mit entsprechender Datenerhebung an
die Hornhautbank erfolgen. Die Nach-
sorge der Patienten durch den mit der
Hornhautbank  zusammenarbeitenden
Operateur wird ebenfalls dokumentiert.
Die Nachbeobachtung der Patienten
muss sich iiber mehrere Jahre erstrecken.
Nihere Regelungen werden die Vor-
schriften zur klinischen Qualitdtskontrol-
le von Keratoplastiken nach dem Trans-
plantationsgesetz enthalten.

Fiir die Qualititssicherung von Horn-
hiuten aus Hornhautbanken, die nicht
diesen Richtlinien unterliegen, ist jeder
Anwender eigenverantwortlich zustidn-
dig.

8. Allokation

Obwohl Hornhdute nach dem Transplan-
tationsgesetz nicht vermittlungspflichtig
sind, sollen allgemein anerkannte Allo-
kationskriterien fiir die Verteilung zu-
grunde gelegt werden. Jede Hornhaut-
bank ist demnach gehalten, auf eine Ke-
ratoplastik wartende Patienten nach Re-
geln zu reihen, die dem Stand der Er-
kenntnisse der medizinischen Wissen-
schaft entsprechen, insbesondere nach
Dringlichkeit und Erfolgsaussichten des
Eingriffs.

9. Dokumentation

Der Weg des Transplantates vom Spender
bis zum Empféinger einschlieBlich der er-
forderlichen Laborbefunde und der mor-
phologischen Untersuchungsergebnisse
muss liickenlos dokumentiert werden, so-
dass zu jedem Zeitpunkt eine Riickverfol-
gung moglich ist. Auch die Aufkliarung
des Empfiangers (Patienten) iiber ein
eventuelles Restrisiko ist zu dokumentie-
ren. Ebenso ist die Dokumentation der
Zustimmung zur Entnahme analog Ziffer
2 erforderlich.

10. Gewebe-Typisierung und
-Matching

Ein effektives Matching der Hochrisiko-
und Risiko-Patienten setzt die Typisie-
rung moglichst vieler, im Idealfall aller
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Spender-Hornhédute voraus. Die Typi-
sierung aller Spender-Hornhéute ist des-
halb der baldmoglichst anzustrebende
Regelfall. Fiir welche Hochrisiko-, Risi-
ko- und Normal-Patienten dann effektiv
ein Matching erfolgt, ist vom jeweiligen
wissenschaftlichen Erkenntnisstand ab-
hingig zu machen.

Die in den einzelnen Hornhautbanken
nicht verwendeten eigenen Hornhiute

Mitglieder des Arbeitskreises

Prof. Dr. med. K.-D. Bachmann, Vorsitzender des
Wissenschaftlichen Beirates der Bundesarzte-
kammer (bis 31. Marz 1999), Miinster

Prof. Dr. med. W. Eisenmenger, Vorstand des In-
stituts flir Rechtsmedizin der Universitat Miin-
chen

Frau Prof. Dr. med. K. Engelmann, Universitats-
Augenklinik und -Poliklinik, Universitats-Kran-
kenhaus Eppendorf, Hamburg

Prof. Dr. phil. nat. W. H. Gerlich, Institut fiir Medi-
zinische Virologie der Justus-Liebig-Universitat,
GieBen

Dr. med. G. Persijn, Arztlicher Direktor Eurotrans-
plant Foundation, Leiden

Prof. Dr. med. K. Plischel, Direktor des Instituts fiir
Rechtsmedizin der Universitat Hamburg, Univer-
sitats-Krankenhaus Eppendorf, Hamburg

Prof. Dr. med. K. P. Schaal, Direktor des Instituts

fir Medizinische Mikrobiologie und Inmunologie
der Universitat Bonn
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werden dem Allokationszentrum der ,,BIS
Foundation“ in Leiden, Niederlande, an-
geboten. Die ,,BIS Foundation* wird die
Hornhdute nach Allokationskriterien,
zum Beispiel Gewebetypisierung, Match-
ing, Wartezeit und anderen Kiriterien,
verteilen, die vom internationalen Horn-
haut-Allokations-Komitee dieser Stiftung
iiberpriift sind und weiterentwickelt wer-
den.

Prof. Dr. med. K.-F. Sewing, Vorsitzender des Wis-
senschaftlichen Beirates der Bundesarztekammer
(seit 01. April 1999), Hannover

Prof. Dr. med. R. Sundmacher, Direktor der Uni-
versitédts-Augenklinik, Diisseldorf (federfiihrend)
Prof. Dr. med. R. Winter, Direktor der Klinik und
Poliklinik fiir Augenheilkunde der Medizinischen
Hochschule Hannover (federfiihrend)

Prof. Dr. med. H. Witschel, Direktor der Univer-
sitats-Augenklinik, Freiburg

Beratend mitgewirkt:

RA Ulrike Wollersheim, Rechtsabteilung der Bun-
desarztekammer, KoIn

Geschéftsfilhrung

Priv.-Doz. Dr. med. Stefan Winter, Leiter des De-
zernats Wissenschaft und Forschung, Bundesarz-
tekammer, K6In

Im Rahmen des
7. Fortbildungsseminars vom 15. bis 23. September in Wiirzburg
bietet die Bundesiirztekammer einen 50-Stunden-Weiterbildungskurs
zur Erlangung der Fachkunde

Suchtmedizinische Grundversorgung

Durchfiihrung: 16. (Samstag) bis 22. 9. (Freitag)

Kursleiter und Referenten sind:

Dres. Winfried Bertram/Romhild, Stefen Christensen, Ralf Demmel, Thomas
Poehlke, alle Miinster; Markus Stuppe/Bielefeld, Gerhard Reymann/Dort-
mund, Hans-Jiirgen Rumpf/Liibeck und Dipl.-Psych. Georg Kremer/Bielefeld

Das Programm sieht vor:

® Baustein I:  Grundlagen 1 und 2
® Baustein II: Alkohol und Tabak
® Baustein III: Medikamente

® Baustein I'V: Illegale Drogen

® Baustein V: Motivierende Gesprachsfithrung, Praktische Umsetzung

Die vorherige Anmeldung ist erforderlich. Ndheres erfahren Sie aus dem detail-
lierte Programm; Sie erhalten es bei der Bundesiirztekammer, Dezernat Fortbil-
dung und Gesundheitsforderung, Postfach 41 02 20, 50862 Koln, Telefon: 02 21/
40 04-4 15, -4 16, Fax: 02 21/40 04-3 88, E-Mail: cme@baek.dgn.de O
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