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Konsensus der Deutschen Gesellschaft der Plastischen,
Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen (DGPRAC)
zur Eigenfett-Transplantation
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Asthetischen Chirurgen (DGPRAC) on Autologous Fat Grafting
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Zusammenfassung

v

Der Vorstand der Deutschen Gesellschaft der
Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen
Chirurgen (DGPRAC) hat gemeinsam mit einer
Expertengruppe, die auch an der Erstellung der
kiirzlich erschienen S2k Leitlinie ,Eigenfett-
Transplantation“ beteiligt waren ein Konsensus-
Statement aus plastisch-chirurgischer Sicht zur
Bewertung der gegenwdrtigen Situation unter
Bertiicksichtigung des aktuellen Rechtsrahmens
verfasst: 1. Die Eigenfett-Transplantation ist ein
seit langem bewdhrtes Therapieverfahren und
unterscheidet sich nicht von anderen Gewebe-
transplantationen. 2. Die mechanische Bearbei-
tung des Eigen-Fettgewebes stellt dabei keine
substanzielle Verdnderung dar. 3. Falls bei ande-
ren Aufbereitungsverfahren mit dem Ziel Vorlauf-
erzellen aus dem Eigen-Fettgewebe anzureichern
z.B. durch enzymatische Vorgdnge kein Nach-
weis vorliegt, dass Eigen-Fettgewebe oder Zellen
nicht substanziell verdndert wurden, kdnnte
nach der derzeitigen Rechtslage eine Einstufung
als Arzneimittel in Frage kommen (Anwendung
des AMG/ATMP).

Abstract

v

On occasion of the Munich Plastic Symposium in
Munich the board of the Deutsche Gesellschaft
der Plastischen, Rekonstruktiven und Astheti-
schen Chirurgen (DGPRAC) together with a group
of experts who were also involved in the prepa-
ration of the recently published S2K guideline
"Autologous Fat Grafting", prepared a consensus
statement from a plastic-surgical point of view
so to evaluate current spects and taking into ac-
count the current legal framework: 1. Autologous
Fat Grafting is a long established treatment in
plastic surgery and does not differ from other tis-
sue grafts. 2. Mechanical processing of autolo-
gous fat does not provide any substantial change
tot he tissue. 3. If other treatment methods to
enrich progenitor cells of autolous fat i.e. by an
enzymatic process have evidence that autolo-
gous adipose tissue or cells were substantially
changed, classification as a drug could come in
question under current german law (application
of AMG/ATMP).

Die Eigenfett-Transplantation (Entnahme von Fett-
gewebe von einer Patientin/einem Patienten und
Transplantation in eine andere Korperregion) ist
ein chirurgisches Standardverfahren, welches sich
im Prinzip nicht von anderen autologen Gewebe-
transplantationen - wie Haut, Knochen, Nerven,
Sehnen, GefdR-Transplantationen usw. — unter-
scheidet. Sie ist ein seit {iber 100 Jahren geiibtes
und seit vielen Jahrzehnten weltweit wirkungsvol-
les und erprobtes unproblematisch angewandtes
Behandlungserfahren der autologen Gewebeiiber-
tragung. Bei der Injektion von Fettaspiraten dient
das Fett je nach Indikation als Fiillmittel nach trau-

* These authors contributed equally to this work

matischen, krankheits- oder altersbedingten
Volumendefekten oder als Gleitschutz oder Puffer
zwischen verschiedenen Gewebeschichten. Sie ist
aus der Behandlung von Patienten nicht mehr weg-
zudenken. Ohne die Moglichkeit der komplika-
tionsarmen autologen Fett-Transplantation wiirden
zahlreiche Patientinnen und Patienten wichtige
Behandlungsoptionen genommen werden und es
miissten von diesen Nachteile in der medizini-
schen Versorgung in Kauf genommen werden.
Dariiber hinaus zeichnet sich in Studien zuneh-
mend ab, dass die Fetttransplantation einen positi-
ven Effekt auf Narbengewebe und allgemein auf
die Hautqualitat hat und zu einer Verbesserung der
Lebensqualitdt beitragt.
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Tab.1 Ubersichtsbeispiele mit teilweise seit Beginn der Medizin durchgefiihrter autologer Gewebetransplantationen von verschiedenen Gewebetypen.

Gewebetyp Operation

Haut z.B. Haut-Transplantation bei Verbrennungen, chronischen Wunden Mamillenrekonstruktion,
Unterlidrekonstruktion mit Ohrknorpel, Dermis als Faszienersatz

Fett z.B. Brustrekonstruktion mit freien Lappenplastiken

Knochen (Spongiosa und Kortikalis) ebenfalls ~ z.B. Pseudarthrosen, Knochendefekte, avaskuldre Knochennekrosen

mit Stammzellen aus dem Knochenmark

GefdRe z.B. Aorto-koronarer Bypass, Venentransplantat als Arterienersatz, Venen als Nervenersatz

Sehnen z.B. Kreuzbandplastik am Knie, Sehnentransplantation in der Handchirurgie, Resektions-Interpositionsarthroplastik

Nerven Nervenrekonstruktion bei Nervendefekten periphere Nerven und Plexus brachialis, Venenkonduite zur Nerven-
schienung

Knorpel z.B. Rippe im Rahmen der Nasen und Ohrrekonstruktion

Muskel z.B. freie Muskellappenplastik zur Defektdeckung der Haut, Gesichtsrekonstruktion

Der Vorstand der Deutschen Gesellschaft der Plastischen, Rekon-
struktiven und Asthetischen Chirurgen (DGPRAC) hat gemein-
sam mit einer Expertengruppe, die auch an der Erstellung der
kiirzlich erschienen S2k Leitlinie , Eigenfett-Transplantation* [1]
beteiligt waren, daher das vorliegende Konsensus-Statement aus
plastisch-chirurgischer Sicht zur Bewertung der gegenwartigen
Situation unter Beriicksichtigung des aktuellen Rechtsrahmens
[2] verfasst. Die medizinische Notwendigkeit des langjdhrig eta-
blierten Verfahrens der Eigenfett-Transplantation zur Patienten-
versorgung wird damit unterstrichen. Nach dem letzten Kon-
sensusstatement der DGPRAC aus dem Jahre 2009 [3] wurde
daher aus Anlass des Munich Plastic Symposiums am 12.11.2016
folgender Konsensus erarbeitet:

1. ,,Die Eigenfett-Transplantation ist ein seit langem
bewdhrtes Therapieverfahren und unterscheidet sich
nicht von anderen Gewebetransplantationen*

v

Ahnlich wie bei anderen autologen Gewebetransplantationen
(o Tab. 1) gilt bei den bisher geiibten Methoden zundchst die Vo-
raussetzung, dass das Gewebe (einschlieRlich einzelner Zellen)
innerhalb eines Behandlungsvorgangs im Operationssaal durch
den Plastischen Chirurgen von einem Patienten entnommen
wird, um auf diesen ohne Anderung der stofflichen Beschaffen-
heit zuriick tibertragen zu werden (,Einhandprinzip“ bzw.
»Point-of-Care*). Hiergegen bestehen auch aus Sicht des Arznei-
mittelgesetzes keine Bedenken (AMG § 4a Nr. 3 Ausnahmen vom
Anwendungsbereich). Die Fett Transplantation unterscheidet
sich damit von einer Arzneimittelzubereitung, wie bspw. der
Ubertragung von Blutkonserven, fiir die bereits wegen der Infek-
tionsgefahr andere Voraussetzungen gelten (§ 4 Abs. 2 AMG).
Gleichzeitig gilt, dass auch bei anderen - seit vielen Jahrzehnten
etablierten Behandlungsverfahren - wie etwa die Transplanta-
tion von Haut auf Muskelgewebe und nicht auf Unterhaut-Fettge-
webe, die Transplantation einer Vene als Ersatz fiir eine Koron-
ararterie oder etwa die Transplantation einer Sehne in ein Knie-
gelenk zur Kreuzbandplastik am Knie, Gewebe in ein anderes
Umfeld (heterologe Verwendung) zur Wiederherstellung des
ortsstindigen Gewebes, transplantiert wird. Die klinisch be-
wadhrte Transplantation von Eigen-Fettgewebe analog in ein an-
deres Umfeld unterscheidet sich hiervon nicht.

Zu Anlass des Munich Plastic Symposiums (www.munich-pla
stic.com) am 12.11.2016 mit mehr als 120 Teilnehmern wurde
ein Meinungsbild im Fachpublikum in einer TED online Abstim-

Abb. 1 Die mechanische Bearbeitung von Eigenfett mittels z. B.
Schneiden, Zentrifugieren, Filtern, Separieren, Konzentrieren, Reinigen im
Operationssaal ist nicht als substanzielle Bearbeitungen des Fettgewebes
anzusehen. Hier im Beispiel Filtern von Eigen-Fettgwebe.

mung mittels ,Smartphone” (www.onlineted.de) erhoben. Aus-
sage 1 (Abstimmungs-Teilnehmer n=54) fand nahezu vollstdndi-
ge Zustimmung.

2. ,,Die mechanische Bearbeitung des Eigen-Fettge-
webes stellt keine substanzielle Veranderung dar*

v

Nachdem eines der gewichtigsten Argumente fiir die Unter-
scheidung zu den Regelungen des Arzneimittelgesetzes die po-
tentielle Infektionsgefahr im Rahmen der Bearbeitung ist, ent-
fallt dieses Problem im Fall der Eigenfett-Transplantation analog
zu jedem anderen Gewebetransfer, wie er klinisch Routine ist.
Dabei kann ebenfalls festgehalten werden, dass - analog zu der
passgenauen Bearbeitung etwa von Spongiosa-, Knochen-, Haut
oder Weichgewebs-Transplantaten - das mechanische Schnei-
den, Zentrifugieren, Filtern, Separieren, Konzentrieren, Reinigen
von Fettgewebe unmittelbar im Operationssaal nicht als subs-
tanzielle Bearbeitungen des Fettgewebes anzusehen sind. Es ist
analog zu allen anderen intraoperativen Techniken ein notwen-
diger Bestandteil der situationsgerechten Einbringung des auto-
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logen Transplantates. Der § 4a Nr. 3 AMG kommt daher nicht zur

Anwendung. Aufgrund des Einhandprinzips entféllt auch der

§ 1 Abs. 3 TPG.

Voraussetzung:

a. das Fettgewebe wird vom Patienten gewonnen und ihm
innerhalb des gleichen Eingriffs wieder zugefiihrt werden

b. keine Abgabe an Andere; ,Inverkehrbringen“ des Fettgewebes
erfolgt nicht, also keine industrielle Herstellung stattfindet
© Abb. 1.

Auch Aussage 2 fand beim Munich Plastic Symposium am

12.11.2016 in der TED online Abstimmung mittels ,Smartpho-

ne“ (Teilnehmer Aussage 2: n=63) bei der weit {iberwiegenden

Mehrheit Zustimmung.

3. ,,Falls bei anderen Aufbereitungsverfahren mit
dem Ziel Vorlduferzellen aus dem Eigen-Fettgewebe
anzureichern z.B. durch enzymatische Vorgange

kein Nachweis vorliegt, dass Eigen-Fettgewebe oder
Zellen nicht substanziell verdndert wurden, konnte
nach der derzeitigen Rechtslage eine Einstufung

als Arzneimittel in Frage kommen (Anwendung des
AMG|ATMP)“

v

Von der einfachen klinisch routinemafig seit Langem geiibten
Eigenfett-Transplantation zu unterscheiden sind Verfahren, die
mit dem Ziel Vorlduferzellen herauszul6sen und zu konzentrie-
ren eingesetzt werden, z.B. durch enzymatische Behandlungen
von Fettgewebe. Wenn es sich dabei um eine substanzielle Bear-
beitung der Zellen handelt, um den biologischen Effekt zu erho-
hen, kann unter Umstdnden ein Arzneimittel entstehen und der
§ 4 Abs. 9 AMG fiir sogenannte Arzneimittel fiir neuartige Thera-
pien (advanced therapy medicinal products, ATMP) zur Anwen-
dung kommen. Auf eine friihzeitige Einhaltung der gesetzlichen
Regularien ist zu achten und behérdliche Beratung/Kldrung
diirfte in solchen Fillen notwendig werden.

Auch Aussage 3 hatte sich beim Munich Plastic Symposium die
Mehrheit der Teilnehmer an der TED online Abstimmung mittels
»~Smartphone* angeschlossen.

Schlussfolgerungen

v

Die Patientensicherheit ist bei der Entwicklung neuer Behand-
lungsverfahren hochstes Ziel, welches durch notwendige neue
behoérdliche Regularien vom Gesetzgeber abgesichert wird. Der
Rechtsrahmen sollte dabei nicht die Anwendung von seit Jahr-
zehnten etablierten und bewdhrten Behandlungsverfahren ein-
schrdnken und so die Patientenversorgung verschlechtern. Eine
frithzeitige Einbeziehung der adrztlichen Fachanwender Anwen-
der Community ist daher notwendig.
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