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Fokus
10 Jahre LAMEK

LaMEK - Qualitéat und Sicherheit in der modernen Hornhauttransplantation
RUckblick: Seit einem Jahrzehnt steht LaMEK fUr einen innovativen und sicheren Ansatz in der
lamellaren Hornhauttransplantation (Keratoplastik).

LaMEK in der Praparation - Drei Stimmen aus der Gewebebank Hannover
Die Mitarbeiterinnen der Gewebebank Hannover berichten, wie ihr Alltag aussieht, was sie antreibt
und wie sie die Zukunft von LaMEK sehen.

Die Rolle des Qualitatsmanagements im LAMEK-Prozess
Die Entwicklung und Herstellung von Gewebeprdparaten wie der LaMEK sind Teamleistungen, die
nur durch das enge Zusammenspiel vieler Fachbereiche mdglich werden.



DGFG erLeben - Gewebeprozessierung

10 Jahre LaMEK - Qualitat und Sicherheit in der modernen
Hornhauttransplantation

Seit einem Jahrzehnt steht LaMEK fiir einen innovativen und sicheren Ansatz in der lamellaren Horn-
hauttransplantation (Keratoplastik): als standardisiertes und qualitdatsgesichertes Transplantat aus der Ge-
webebank erganzt sie erfolgreich die individuelle Praparation im Operationssaal. Was 2015 als Pilotprojekt

begann, ist heute fester Bestandteil moderner DMEK-Verfahren.

Erkrankungen oder Verletzungen der Hornhaut kdnnen das Sehvermdgen erheblich beeintrachtigen.

Eine Hornhauttransplantation kann in diesen Féllen die Sehkraft wiederherstellen. Bei der Descemet Membrane Endothelial Keratoplastik (DMEK) wird nur
die geschadigte Endothelschicht der Hornhaut ersetzt, das iibrige Gewebe bleibt erhalten. Diese minimalinvasive Technik ermdglicht in vielen Fallen eine
schnellere visuelle Rehabilitation und verringert AbstoRungsreaktionen im Vergleich zu friiheren Verfahren. Die Augenklinik Sulzbach gehdrte im Netzwerk
der DGFG zu den ersten Einrichtungen, die diese Methode anwandte. In der klinischen Praxis zeigte sich jedoch, dass die manuelle Praparation des Trans-
plantats im Operationssaal mit einem Risiko fiir Gewebesch&den verbunden sein kann und ebenso eine standardisierte Qualitatskontrolle erschwert. Zudem

bedeutet die zuséatzliche Praparationsarbeit im OP fiir das chirurgische Team einen zeitlichen und organisatorischen Mehraufwand.

Qualitatssicherung durch zentrale Herstellung

Um diesen Herausforderungen zu begegnen, wurde die Praparation der Transplantate in die Gewebebanken verla-
gert. Dort erfolgt sie standardisiert unter Reinraumbedingungen durch speziell geschultes Personal. Diese zentrale
Herstellung bietet die Moglichkeit, jedes Praparat nach festgelegten Qualitdtsparametern zu priifen. So kdnnen
Merkmale wie Zellvitalitat, Zelldichte und mikrobiologische Reinheit kontrolliert und dokumentiert werden, bevor
das Transplantat zur Anwendung gelangt. Dadurch ist eine gleichbleibend hohe Qualitat gewahrleistet, die im OP

nicht in gleichem Male tiberpriifbar ist.

Ein Meilenstein war die Genehmigung durch das Paul-Ehrlich-Institut am 7. Dezember 2015 fiir die Gewebezubereitung ,Vorprépariertes Hornhauttransplan-
tat fir DMEK" (PEI.G.11785.01.1), bekannt als LaMEK. Mit dieser Methode wird das Transplantat so vorbereitet, dass es sich unmittelbar vor dem Eingriff ab-
I6sen und einsetzen lasst, ohne dass im OP zuséatzliche Praparationsschritte notwendig sind. Dies erhoht nicht nur die Sicherheit fiir Patient:innen, sondern
erleichtert auch die logistische Planung in den Kliniken. ,Seit der Einfiihrung von LaMEK haben wir eine kontinuierlich steigende Nachfrage erlebt: von nur 4
Praparaten im ersten Jahr auf iber 3.600 Transplantate bundesweit bis heute. Besonders spannend ist die Entwicklung der LaMEK preloaded-Lamellen, die wir

seit 2021 vermitteln — die Akzeptanz wéchst stetig und wir sehen deutliches Interesse aus den Kliniken,” erklart Tanja Petrich, Leiterin der Vermittlungsstelle.

Auch fiir die Gewebebanken ergaben sich neue Anforderungen, wie etwa zusatzliche Parameter zur Temperaturiiberwachung, sterilen Verpackung und dokumentierten Riickverfolg-
barkeit. Aktuell werden in der Gewebebank Hannover und der Kornea- und Gewebebank Schwerin LaMEK-Préparate hergestellt. Die Herstellung und Vermittlung der Transplantate

erfolgen in enger Abstimmung zwischen Gewebebanken, Vermittlungsstelle und Kliniken.

Weiterentwicklung und Ausblick
Aufbauend auf der LaMEK-Entwicklung entstand in Kooperation zwischen der DGFG, der Augenklinik Sulzbach
und der Geuder AG das DMEK RAPID System, das 2021 als LaMEK preloaded (PEI.G.12063.01.1) genehmigt
wurde. Es ermdglicht eine beriihrungsfreie Injektion des Transplantats und reduziert damit die Manipulation
am empfindlichen Gewebe. Durch diese Weiterentwicklung konnte der chirurgische Ablauf weiter vereinfacht
und die Operationszeit verkiirzt werden — ein Fortschritt, der vor allem in hoch frequentierten Kliniken von
Bedeutung ist. ,Um die Qualitdt der LaMEK preloaded weiter zu bewerten, haben wir Riickmeldungen aus
den Kliniken eingeholt”, berichtet Dr. rer. nat. Nicola Hofmann aus dem Team Forschung und Entwicklung
der DGFG. ,Demnach beschrieben die Operateur:innen die Handhabung der Kartusche und das Einbringen der
Lamelle ins Auge als unkompliziert, nachdem eine kurze Eingewdhnungsphase erfolgt war. Insgesamt wurde die
Qualitét der vorpréparierten und vorgeladenen Transplantate als gut bis sehr gut eingeschétzt — und die Zeiterspar-

nis im OP durchweg positiv bewertet.”

Tanja Petrich resiimiert: ,/n den nachsten zehn Jahren méchten wir die LaMEK und LaMEK preloaded noch sichtbarer machen. Dafiir nutzen wir vor allem medizi-
nische Fachkongresse und Fortbildungen. Denn wenn noch mehr Operateur:innen die Mdglichkeit sehen, ein sofort einsatzbereites, standardisiertes Transplantat

zu erhalten, steigt die Bereitschaft, diese Methode regelmafig zu nutzen.”

Nach zehn Jahren steht LaMEK somit nicht nur fiir eine technische Innovation, sondern auch fiir einen nachhaltigen Wandel hin zu mehr Qualitét, Sicherheit
und Verlasslichkeit in der modernen Hornhauttransplantation. Die Erfolgsgeschichte der LaMEK-Préparate zeigt, wie die Zusammenarbeit zwischen Gewe-

bebanken, Kliniken und Forschungseinrichtungen neue Standards in der Transplantationsmedizin setzen kann.



LaMEK in der Préparation - Drei Stimmen aus der Gewebebank Hannover

Wenn im OP-Saal ein LaMEK-Praparat transplantiert wird, ist das der letzte Schritt einer langen Kette sorgfaltiger Arbeitsabldaufe. Denn in der Gewe-

bebank entstehen die sensiblen Gewebepraparate unter Reinraumbedingungen, gefertigt von erfahrenen Fachkraften mit ruhiger Hand und héchs-

ter Konzentration. Drei Mitarbeiterinnen der Gewebebank Hannover erzahlen, wie ihr Alltag aussieht, was sie antreibt und wie sie die Zukunft die-

ser Technik sehen.

Sandra Mino Quezada leitet seit 2016 die Ge-
webebank Hannover und trégt als Verant-
wortliche Person nach § 20c AMG die Ver-

antwortung fir die Qualitét der Transplantate.

Als sie bei der DGFG anfing, war LaMEK noch
ein junges Verfahren. ,Die Etablierung der La-
MEK-Prozesse startete 2015 mit Dr. Ingrid Ma-
jore. Als ich 2016 zum Team stiel3, befand sich
der Prozess in der Schulungsphase”, erinnert
sie sich. Schritt fir Schritt wurden Ablaufe
und Qualitatskontrollen erfolgreich standardi-
siert — in enger Abstimmung mit dem zentra-

len Qualitatsmanagement der DGFG.

Neue Préparationsverfahren folgen einem
klaren und aufwendigen Entwicklungspro-
zess. Sandra erklart: ,Nach technischer
Validierung werden detaillierte Arbeitsanwei-
sungen erstellt, das Paul-Ehrlich-Institut priift
Infrastruktur und Personalqualifikation vor Ort,
und erst nach erfolgreicher Zertifizierung diir-
fen wir in die klinische Anwendung gehen.”
Parallel dazu werden Mitarbeitende intensiv
geschult und mehrstufige Qualitdtskontrollen
etabliert. Ein aufwendiger Prozess, der sich
aber vor allem im Hinblick auf die hohen Qua-

litatsstandards lohnt.

Der erste Blick durchs Mikroskop:
Einarbeitung mit Fingerspitzengefiihl

Fir Luise Brandes, gelernte Biolaborantin, be-
gann die Arbeit in der Gewebebank im Sep-
tember 2023: ,In den ersten Tagen wird un-
glaublich viel gelesen und besprochen, vor
allem die ganzen Standardarbeitsanweisun-
gen und die Qualititsmanagement-Vorgaben.
Es ist viel Stoff, aber auch sehr wichtig fir die

spétere Arbeit.”

Nach dieser theoretischen Phase folgt die
Praxis: Zuschauen, Mitlaufen, Beobachten.
Schritt flir Schritt lernte sie, wie eine Hornhaut
beurteilt, prapariert und versendet wird. ,Zu-
erst durfte ich bei der Praparation der Spen-
derhornhéute helfen”, erzahlt sie. ,Dann kam
das Mikroskopieren. Es hat am Anfang sehr
lange gedauert, bis ich sicher die verschiede-

nen Merkmale erkennen konnte.”

Die Weiterbildung in der Gewebebank ist an-
spruchsvoll und dauert mehrere Monate. Fiir
die hochsensible LaMEK-Praparation miissen
Mitarbeitende eine weitere spezielle Schu-
lung durchlaufen. ,Uben und lernen kann man
das Verfahren nur durchs Machen®, sagt Luise
Brandes. ,Jede Hornhaut verhélt sich anders.
Je mehr man sieht, desto klarer wird, worauf

geachtet werden muss.”

LaMEK - die feine Arbeit an der Grenze

des Sichtbaren

Die Praparation der LaMEK erfordert eine
ruhige Hand und ein gutes Auge. Unter ei-
nem Stereomikroskop wird eine hauchdiin-
ne Schicht, die sogenannte Descemet-Mem-
bran, aus der Spenderhornhaut geldst. Diese

Schicht ist nur wenige Mikrometer dick, also

etwa ein Zehntel eines Haares.

~Am Anfang war ich (berrascht, wie wenig
man unter dem Mikroskop (berhaupt sehen
kann®, erzahlt Luise Brandes. ,Trotz der Fér-
bung mit Trypanblau ist es schwierig, die rich-
tige Schicht zu erkennen. Bis man ein Gefiihl
dafir entwickelt, dauert es.” Mit der Zeit, sagt
sie, kommt Routine: ,Das Handling wird leich-
ter und fliissiger, man spiirt besser, wie viel
Druck man auf die Membran ausiiben kann,

ohne dass es zu viel ist und ein Riss entsteht.”

,Uben und lernen kann man das
Verfahren nur durchs Machen.

Jede Hornhaut verhalt sich anders.

Je mehr man sieht, desto klarer
wird, worauf geachtet werden

muss.” — Luise Brandes



Von LaMEK zu LaMEK preloaded - ein weiterer Schritt zu mehr Effizienz

Seit 2021 gibt es die LaMEK preloaded, bei der das Transplantat bereits vollstéandig vorbereitet in einer Injektionskartusche geliefert wird. Katharina Alberg

erklart den Unterschied: ,Bei der klassischen LaMEK handelt es sich um eine vorpraparierte Augenhornhaut, das hei3t, sie ist noch nicht fiir den OP fertig

prapariert. Zum Zeitpunkt der Vermittlung befindet sich die Lamelle noch im Zentrum klebend auf der Augenhornhaut nur der Rand ist in der Préparation

bereits gelost worden. Die operierende Person muss sie im OP dann selbst vollstandig abziehen. Bei LaMEK preloaded iibernehmen wir das hier in der Ge-

webebank — das Praparat kommt also transplantationsbereit im OP an.”

Beide Varianten héatten Vorteile, betont sie. ,Manche Chirurg:innen wollen selbst die Kontrolle iber die letzten Schritte, andere schétzen die Zeitersparnis

und Sicherheit der preloaded-Version. Am Ende z&hlt, dass wir das bereitstellen, was im OP gebraucht wird.” Chirurg:innen, die noch nicht auf LaMEK setzen,

empfiehlt Sandra Mino Quezada: ,Probieren Sie es einfach mal aus, der Wechsel lohnt sich. Die LaMEK spart nicht nur wertvolle OP-Zeit, sondern gibt auch

mehr Planungssicherheit. Sie miissen sich nicht mehr um die Préparation kiimmern und k6nnen sich ganz auf die Operation konzentrieren. Letztendlich geht

es doch darum, dass wir gemeinsam die besten Ergebnisse fiir die Patientinnen und Patienten erreichen und hier bietet LaMEK einen echten Fortschritt.”

Arbeiten im Reinraum

Die Hornhautbank ist kein gewohnliches
Labor. Im Reinraum gelten hochste Hygie-
nestandards: drei Material- und Personal-
schleusen, permanenter Uberdruck, regelma-
Riges Nachdesinfizieren. Jede Bewegung ist
genau definiert, jeder Ablauf dokumentiert.

,Mir macht es sehr viel Spal3, so prazise und
organisiert nach Plan zu arbeiten”, sagt Luise
Brandes. ,Ich bin ohnehin ein sehr organisier-
ter Mensch. Durch den Reinraum hat sich das

nach zwei Jahren aber noch verstarkt.”

Auch fiir Katharina Alberg, die bereits seit Fe-
bruar 2016 in der Gewebebank arbeitet, ist es
ein zentraler Aspekt ihrer Arbeit: ,Am Anfang
war es auch fiir mich sehr viel Neues. Wenn
man dann versteht, warum es notwendig ist,
wird es selbstverstandlich. Immerhin missen
wir die Sterilitdt des bei uns prozessierten Ge-
webes gewiéhrleisten, sodass es einfach nicht

sauber genug sein kann.”
Ein Team mit gemeinsamen Zielen

Alle drei betonen, wie entscheidend Team-
arbeit und Vertrauen in diesem Umfeld sind.
,Wir alle arbeiten sehr organisiert und préazise

- das verbindet uns”, sagt Luise Brandes.

Auch Katharina Alberg sieht darin die Grund-
lage der hohen Qualitat: ,Unser Ziel ist es, je-
des Transplantat an den Patienten zu bringen.
Wir kénnen uns jederzeit aufeinander verlas-

sen.” Sandra Mino Quezada ergéanzt:

»,Zu sehen, wie mein Team
liber die Jahre technisch
gewachsen ist und heute

komplexe Prozesse mit

Expertise meistert, erfiillt

mich mit groBem Stolz."

Blick zuriick und in die Zukunft

Wenn Sandra auf neun Jahre mit LaMEK zu-
riickblickt, steht fiir sie eines im Vordergrund:
Kontinuitat. ,Die enge Zusammenarbeit mit
Qualitdtsmanagement und Vermittlungsstelle
hat gezeigt, wie bereichsiibergreifende Syner-

gien Spitzenleistungen ermdglichen.”

Fir die kommenden Jahre hat sie klare Vor-
stellungen: ,Ich sehe LaMEK als internatio-
nalen Standard. Wir werden weitere Prozesse
etablieren und noch mehr Patientinnen und Pa-
tienten mit zuverldssigen Transplantaten ver-
sorgen. Die Zukunft ist nicht nur etwas, das wir

erleben - wir gestalten sie aktiv mit.”



Gemeinsam Verantwortung tragen - die Rolle des QualitGtsmanagements

im LaMEK-Prozess

Die Entwicklung und Herstellung von Gewebepraparaten wie der LaMEK sind Teamleistungen, die nur durch das enge Zusammenspiel vieler Fach-

bereiche maglich werden. Das Qualititsmanagement spielt dabei eine entscheidende Rolle und sorgt dafiir, dass alle Prozesse nachvollziehbar, si-

cher und gesetzeskonform verlaufen.

Gewebeeinrichtungen in Deutschland sind
gesetzlich verpflichtet, ein Qualitdtsmanage-
mentsystem (QM-System) zu fiihren. Es stellt
sicher, dass die komplexen Ablaufe in Spen-
de, Prozessierung und Vermittlung von Gewe-
be Uberpriifbar und kontinuierlich verbessert
werden. Bei der DGFG liegt diese Verantwor-
tung beim Zentralen Qualitdtsmanagement
(ZQM). Das Team begleitet alle Arbeitsschrit-
te, Uberpriift Prozesse, entwickelt Standards
und stellt sicher, dass die gesetzlichen Vorga-

ben eingehalten werden.

Struktur, Kontrolle und Unterstiitzung

Besonders im Bereich der Gewebeprozessie-
rung unterstiitzt das ZQM die Gewebebanken
im DGFG-Netzwerk aktiv. Es fiihrt interne Au-
dits durch, entwickelt standardisierte Verfah-
ren und achtet darauf, dass alle Tatigkeiten
unter kontrollierten Bedingungen und nach
geltendem Recht stattfinden. Dariiber hin-
aus begleitet das Team die Gewebebanken
bei Inspektionen durch die Landesbehdrden
und das Paul-Ehrlich-Institut. Diese enge Zu-
sammenarbeit sorgt dafiir, dass alle Prozes-
se transparent bleiben und kontinuierlich ver-

bessert werden kdnnen.

Ein weiterer wichtiger Aufgabenbereich ist die
systematische Erfassung und Auswertung
von Qualitatsdaten. Das ZQM analysiert jede
Abweichungsmeldung aus allen Bereichen in-
nerhalb der DGFG sowie von Kooperations-

partneriinnen des Gewebenetzwerks und

transplantierenden Kliniken. So kdnnen Pro-
zesse gezielt angepasst und verbessert wer-
den - immer mit dem Ziel, die Qualitat und
Sicherheit der Gewebeversorgung langfristig

zu gewahrleisten.

Qualitatsmanagement im LaMEK-Prozess

Von der Idee bis zur Genehmigung war das
ZQM eng in die Entwicklung der LaMEK ein-
gebunden. Es begleitete den Prozess mit der
Aufgabe, Strukturen zu schaffen, Ablaufe zu
dokumentieren und Abstimmungen mit Be-

hérden zu koordinieren.

,Die Entwicklung der LaMEK war fiir uns eine
intensive und zugleich prédgende Zeit", erinnert
sich llka Wittmershaus, Leiterin des ZQM.
LUnter der Verantwortung meiner Kollegin Dr.
Ingrida Majore, die sowohl im Qualitdtsma-
nagement als auch in der Gewebebank Hanno-
ver tatig war, konnten wir den Herstellungspro-
zess Schritt fiir Schritt aufbauen und validieren.
Besonders in Erinnerung geblieben ist mir der
enorme Abstimmungsaufwand mit den zu-
stdndigen Beho6rden — von der Antragsstellung
bis zur Inspektion durch das Paul-Ehrlich-Ins-
titut und die Landesbehérde. Da es zuvor kei-
ne genehmigten vorprédparierten Transplanta-
te fiir DMEK in Deutschland gab, mussten wir
den Herstellungsprozess erst vollstdndig neu
etablieren. Dies erforderte nicht nur fachliches
Know-how, sondern auch Geduld und Prézisi-
on bei jeder einzelnen Abstimmungsschleife.”

Heute gilt die LaMEK im DGFG-Netzwerk als
Beispiel dafiir, wie Qualitatssicherung und In-

novation Hand in Hand gehen konnen.

4Riickblickend bin ich stolz darauf, dass wir
mit unserem Ansatz nicht nur die Genehmi-
gung erhalten, sondern vor allem die Grundla-
ge fir die Versorgung vieler Patientinnen und
Patienten geschaffen haben. In den vergan-
genen zehn Jahren hat sich gezeigt, dass un-
ser Herstellungsprozess tragféhig ist. Er wur-
de erfolgreich in weiteren Gewebebanken des
DGFG-Netzwerks (ibernommen und ermoég-
licht heute eine kontinuierlich hohe Qualitat
und Verfiigbarkeit der LaMEK-Préparate,” resu-
miert llka Wittmershaus.

»,Da es zuvor keine genehmigten
vorpraparierten Transplantate
fiir DMEK in Deutschland gab,
mussten wir den Herstellungs-

prozess erst vollstandig neu
etablieren. Dies erforderte nicht
nur fachliches Know-how, sondern

auch Geduld und Prazision bei
jeder einzelnen Abstimmungs-

schleife.” — Ilka Wittmershaus



Das DGFG-Netzwerk wdchst weiter

Wir freuen uns iiber Unterstiitzung in der Gewebespende in den Regionen NRW und Siid

sowie in verschiedenen Abteilungen und der Gewebebank in Hannover.

Lara Brockmann ist gelern-

te  pharmazeutisch-tech-

nische Assistentin. Nach

dem Umzug von Liineburg

in den Hamelerwald, hat sie

immer wieder Ausschau nach Alternativen
gehalten und ist dabei auf die DGFG gesto-
Ren. Nun ist sie seit September 2025 in der
Vermittlungsstelle tatig und freut sich iber
das spannende Themengebiet und die vielen
neuen Herausforderungen. lhre Freizeit ver-
bringt sie gerne mit Freunden, bei Konzertbe-
suchen oder mit ihren zwei Katern auf dem

Sofa beim Lesen oder Hakeln.

Seit September arbeitet

Maximilian Giese als GSK

am Standort Krefeld. Er hat

Biologie an der HHU Dis-

seldorf studiert und sich dann

bei der DGFG beworben. In der Vergangenheit
konnte er Erfahrung in einem Labor fiir mole-
kulare Diagnostik sammeln. An seiner Arbeit

schétzt er die Abwechslung, die der Beruf

mit sich bringt und den Teamzusammenhalt.

Aktuelle Stellenangebote bei der DGFG

In der Freizeit verbringt er oft Zeit mit der Fa-

milie und macht so oft es mdglich ist Sport.

Lydia Behning hat ihr duales

Studium bei einem Dialy-

se Unternehmen absolviert.

Danach hat sie im Bereich

der Hilfsmittelversorgung ei-

ner Krankenkasse gearbeitet und

war dort seit Mai 2020 als Teamleitung tatig.
Da sie Abwechslung und neue Herausforde-
rungen liebt, hat sie sich dazu entschieden,
ab dem 01.10.2025 als Assistenz der Ge-
schéftsfiihrung bei der DGFG zu starten. In
ihrer Freizeit boxt Lydia, reist viel oder liest
gern ein gutes Buch.

Seit dem 1. Oktober arbei-

tet Olena Dotsenko als

Teamassistenz fir die Ge-
webeprozessierung, das La-

bor und das Qualitatsmanage-

ment bei der DGFG. Ihre berufliche Laufbahn
begann als Krankenschwester in einer trau-

matologischen Abteilung. Uber 30 Jahre lang
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war sie in einem stédtischen klinisch-diag-
nostischen Labor téatig - zunachst als Biolo-
gin, spéter als Fachdarztin fiir Labordiagnos-
tik. Mehr als 20 Jahre war sie Leiterin des
Labors. Sie kommt aus der Ukraine. Jetzt
freut sie sich darauf, ihre Erfahrung in einer
neuen, vielversprechenden beruflichen Rich-

tung einzusetzen.

Im Oktober hat Stephan
Lowe bei der DGFG
begonnen. Bereits wéahrend
seines Biologiestudiums
hatte er die Gelegenheit, mit
unterschiedlichsten  biologischen
Geweben zu arbeiten. Nach seinem
Abschluss in Wirzburg suchte er eine
neue Herausforderung und die Position als
Gewebespendekoordinator hat ihn direkt
angesprochen. Durch eine Hospitation konn-
te er nicht nur die zukiinftigen Kolleg:innen
kennenlernen, sondern auch einen ersten
personlichen Einblick in die vielfaltigen Auf-
gaben und das besondere Arbeitsumfeld der

Klinik in Stuttgart bekommen.
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