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B Seit vor iiber 60 Jahren in der Zahnmedizin die
ersten «experimentellen» klinischen Anwendungen
von Thrombozytenkonzentraten aus Eigenblut
beschrieben worden sind, hat sich viel getan. Mittler-
weile hat sich das «Pléttchenreiche Plasma» (PRP) zur
autologen Reinjektion in der Regenerativen Medizin
zahlreicher Fachgebiete (u.a. Orthopédie, Sportme-
dizin, Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie, Gynikologie,
Urologie) als sinnvolle Option zur Therapie gestorter
Heilungsprozesse etabliert und erfihrt aufgrund der
stetig wachsenden klinischen Evidenz in der wissen-
schaftlichen Diskussion zunehmend breite Akzeptanz.

Blutzubereitungen unterliegen dem Transfusions-
gesetz, der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungs-
verordnung (AMWHYV) sowie dem Arzneimittelge-
setz. Auch in der Asthetischen Dermatologie wird das
Potenzial von PRP erkannt. Es wird heute u.a. in der
Behandlung von entstellendem Narben- und Keloid-
gewebe, zur gezielten Korrektur von z.B. Symptomen
unnatiirlicher Hautalterung im Gesichts-, Hals-,
Dekolleté- und Handbereich («Anti-Aging»), aber auch
zur Behandlung von stoérenden Melasmen, Dehnungs-
streifen und belastender Alopezie, eingesetzt [1-8].

In der Schweiz wird PRP gemiss Artikel (9) Abs.
(2) Buchstabe (e) als «nichtstandardisierbares Arznei-
mittel» eingestuft. Prinzipiell besteht fiir die Herstel-
lung dieser eine Zulassungspflicht. Unter bestimmten
Voraussetzungen, welche kumulativ erfiillt sein miis-
sen?, darf PRP auch ohne Swissmedic-Bewilligung her-
gestellt werden; auf jeden Fall miissen die Patientinnen
und Patienten vorgéingig informiert und von diesen
jeweils ein Einverstdndnis (vorzugsweise schriftlich)
eingeholt werden.

In Deutschland handelt es sich bei PRP regulato-
risch grundsitzlich um ein herstellungserlaubnisfreies
Arzneimittel 1.S.d. § 2 Abs. 1 AMG. PRP ist dariiber
hinaus eine Blutzubereitung i.S.v. § 4 Abs. 2 AMG
bzw. ein Blutprodukt i.S.v. § 2 Transfusionsgesetz
(TFG). Seine Herstellung ist jedoch bei der entspre-
chenden Bezirksregierung anzeigepflichtig.

Betrachtet man die am Markt befindlichen Sys-
teme zur PRP-Herstellung, so fillt die Vielfalt an Her-
stellungstechniken und -protokollen auf. Es ist nahe-
liegend, dass die darauf basierenden PRP-Priparate
auch unterschiedliche Zellprofile aufweisen — und

a www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/mitteilungen/
neue_heilmittelrechtliche_klassifizierung_patientenspezifischen_
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damit prinzipiell auch unterschiedliche therapeutische
Potenziale.

Bei einigen Herstellungstechniken schwankt die
Zusammensetzung des im PRP enthaltenen Zellpro-
fils zusdtzlich unsystematisch in Abhéngigkeit vom
Anwendergeschick. Um jedoch verldsslich reprodu-
zierbare PRP-Qualitéiten zu erhalten, muss die ein-
gesetzte Technik so gestaltet sein, dass das Ergebnis
moglichst von der situativen Geschicklichkeit der Nut-
zer unabhéngig ist.

Mangels einer verbindlichen Nomenklatur zur
Charakterisierung eines bestimmten «Plidttchen-
reichen Plasmas» kann es vorkommen, dass vonei-
nander unabhéngige klinische Untersuchungen auf
der Grundlage unterschiedlicher PRP's durchgefiihrt
werden und beim Ergebnisvergleich — gelegentlich
auch in wissenschaftlich gefithrten Dialogen — unbeab-
sichtigt «Apfel mit Birnen verglichen und Fehlschliisse
gezogen werden». Regelmaéssig wird daher von grund-
lagenorientierten Arzten und Wissenschaftlern gefor-
dert, ein noch grosseres Augenmerk auf die Standar-
disierung der Nomenklatur, Herstellungsabldufe und
Anwendungssystematik, die Reduktion moglicher
Fehlerquellen und die richtige Auswahl des jeweiligen
PRP-Priparats fiir den klinischen Einsatz zu legen [9].

Was ist PRP?

«Platelet-Rich Plasma» (PRP, thrombozytenreiches
Plasma), wird aus dem Vollblut des Patienten primir
mittels Zentrifugation gewonnen. Es besteht ideal-
typisch aus dem Blutplasma mit einer gegeniiber der
Ausgangssituation erhohten Konzentration an Thrombo-
zyten.
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Diese Fliissigkeit ist reich an Plasmaproteinen und
an von den Thrombozyten freigesetzten Wachstumsfak-
toren — biologisch aktive Substanzen, die eine potenziell
anabole Wirkung haben. Autolog reinjiziert, kann PRP
am Anwendungsort mit der Umgebung interagieren
und geschwichte oder gestorte Regenerations- und
Heilungsprozesse des Korpers auf natiirlichem Wege
anregen und steigern. Eine beschleunigte Gewebehei-
lung, eine Verbesserung der Zellregeration und eine
Steigerung der Kollagenproduktion sind die Folge.

In der Asthetischen Medizin spielen neben der
Qualitit des PRP's (u.a. Zellprofil, Plasmavolumen,
Reproduzierbarkeit) insbesondere die Anwendungs-
technik und die Anzahl der Injektionen bzw. Sitzungen
eine grosse Rolle.

Wie wird PRP hergestellt?

Alle am Markt befindlichen Systeme zur PRP-Herstel-
lung nutzen eine Zentrifuge zur raumlichen Auftren-
nung der Blutbestandteile. Nach der Blutzentrifugation
befindet sich das Blutplasma (~ 55 Vol%) oberhalb
der korpuskuldren Blutbestandteile aus Erythro-
(» 43 Vol%), Leuko- und Thrombozyten (¥ =~ 2 Vol%).

Wiihrend sich die Erythrozyten (EZ) aufgrund der
Dichteverhiltnisse klar abscheiden, befinden sich die
iibrigen Partikel in einem auf den EZ aufliegendem
schmalen, in sich stratifizierten, Saum — dem «Buffy
Coat». Dieser beinhaltet sdamtliche Arten von Leu-
kozyten (LZ, bestehend aus Mono-, Lympho- und
Granulozyten) und die Thrombozyten (TZ), jeweils in
allen Entwicklungsstadien.

Fiir ein hochwertiges PRP ist es sinnvoll, die
Thrombozyten zusammen mit dem Plasma moglichst
quantitativ und sortenrein von den iibrigen Blutbe-
standteilen, insbesondere den proinflammatorisch
wirkenden Neutrophilen Granulozyten (= 62 Vol%
der LZ), irreversibel abzutrennen und moderat aufzu-
konzentrieren [10] — ohne dabei die Zellvitalitdt und
-viabilitit zu beeintridchtigen.

Dies ist jedoch schwierig, da sich die im «Buffy
Coat» befindlichen Partikelarten u.a. aufgrund der
nahezu identischen Dichtewerte nur aufwéndig vonei-
nander trennen lassen. Ein héndisches Aspirieren ver-
langt eine hohe Geschicklichkeit. Zusétzlich besteht
durch das offene System ein hohes Kontaminationsri-
siko, weshalb diese Methode als obsolet gelten sollte.

Viele Hersteller greifen auf verschiedene mecha-
nische oder mechano-optische Trennverfahren zurtick,
welche nach erfolgter Zentrifugation in einer Art Zwi-
schenschritt den Buffy Coat mitsamt dem Plasma von
den iibrigen Blutbestandteilen separieren sollen. Dabei
tendieren diese Methoden dazu, den Trennvorgang eher
«konservativ» frithzeitig abzubrechen, um eine tiber-
missige Verunreinigung durch EZ und LZ zu reduzie-
ren. Ansonsten besteht die Gefahr, bei einer nominell
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— Aktuell konkurrieren eine Vielzahl an PRP-Herstellungstechniken auf dem
Markt. Die verwendeten Medizinprodukte sollten eine CE-Kennzeichnung
aufweisen und die Vorgaben der MDR erfiillen, um die Sicherheit, Wirksam-
keit und Qualitat der PRP-Therapie sicherzustellen.

— Eine vom Anwendergeschick unabhangige und hochgradig standardisierte
Herstellungsverfahrenstechnik ermoglicht, dass Plattchenreiches Plasma
konsistent und mit reproduzierbar hoher Qualitit hergestellt werden kann.
Im Zusammenspiel mit evidenzbasierten Anwendungsprotokollen und sorg-
samen Applikationstechniken lassen sich so klinische Ergebnisse und Aus-
sagen mit hohem Vertrauens- und Evidenzlevel realisieren.

— Mit diesen «Standards» der Qualititssicherung kénnen Arzte und Patienten
von einer verlasslichen und hochwertigen Behandlung profitieren und das
Vertrauen in die innovative Therapieoption PRP wird langfristig gestarkt.

hohen TZ-Riickgewinnung auch einen hohen Anteil
antagonistisch wirkender Granulozyten in das PRP zu
iberfithren — der therapeutische Nettoeffekt solcher
PRPs stellt sich dadurch nicht selten als niedrig heraus.

Die Verwendung eines Antikoagulans sorgt dafiir,
dass das Blutplasma nicht durch einsetzende Gerin-
nungsprozesse zu Serum degeneriert wird — wichtig,
wenn man PRP und nicht ein «Platelet-rich Serum»
herstellen mochte.

Wie wirkt PRP?

Die hervorragende bioregenerative Wirkung von PRP
bei der Behandlung verletzter Gewebe, insbesondere
solchen mit niedrigem intrinsischem Heilungspoten-
zial, ergibt sich aus den im PRP konzentrierten Plas-
mabestandteilen — Signal-, Wirk- und Néhrstoffe (u.a.
Aminoséuren, Elektrolyte, Gerinnungsfaktoren, Hor-
mone, Kohlehydrate, Lipide, 16sliche Proteine, Spu-
renelemente, Stoffwechselprodukte, Vitamine) — und
der von den Thrombozyten nach ihrer Aktivierung
freigesetzten anabolen Substanzen, u.a. Zytokine (=
Proteine, die das Wachstum und die Differenzierung
von Zellen regulieren; u.a. Wachstumsfaktoren und
Chemokine) und zahlreiche verschiedene bioaktive
Protein- und Nichtproteinmolekiile [11-13]. Mit diesem
«Wirkstoff-Cocktail» auf die Reparaturmechanismen
wirkend, hilft PRP nicht nur ein zu einer katabolen
Stoffwechsellage hin verdndertes biochemisches Milieu
zu neutralisieren und entziindungstreibende Prozesse
zu regulieren, sondern auch das Zellwachstum positiv
zu beeinflussen und die Neokollagenese zu fordern.

Gibt es eine ideale PRP-Herstellungsmethode?
Sicher ist, dass es nicht «die einzig richtige» Methode
zur PRP-Herstellung gibt. Es lassen sich aber rational
zentrale Anforderungen an die Eigenschaften formu-
lieren, die ein Medizinproduktb zur PRP-Herstellung
aufweisen sollte, um sicher und reproduzierbar eine
PRP-Qualitdt mit standardisiert hohem therapeu-
tischen Potenzial zu erhalten:
— eine MDR-Zertifizierung (Medical Device Regulation)
mit moglichst hoher Risikoklasse (z.B. Medizinpro-

b Medizinprodukte aller Art sind Erzeugnisse zur Anwendung im/am
Menschen; die Hauptwirkungsweise ist nicht-pharmakologisch, im-
munologisch oder metabolisch. Demgegeniber sind Arzneimittel
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zur Anwendung im/am Men-
schen oder Tier.
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dukteklassen IIb und IIT); ein Medizinprodukt dieser
hohen Risikoklassen erfiillt die hochsten Sicherheits-
und Leistungsanforderungen gleichermassen gegen-
tiber Patienten, Anwendern und Dritten.

— der Einsatz eines geschlossenen Systems, d.h., keine
unsterilen Arbeitsgénge von der Blutgewinnung bis
zur Reinjektion des fertigen PRP's (z.B. Lab-in-a-
tube-Design)

— die gezielte Separierung eines hochpotenten PRP's
aus Plasma und Thrombozyten — ohne relevante
Beimengung therapieerfolgsmindernder antagonis-
tischer Granulozyten

— hohe Fehlertoleranz und Unabhingigkeit der PRP-
Zusammensetzung (u.a. bzgl. Zellprofil und Plas-
mariickgewinnung) vom Geschick der Anwender
(z.B. physikalischer «Zwangsprozess» realisiert mit-
tels Trenngeltechnologie) und damit Sicherstellung
einer hohen Reproduzierbarkeit des Herstellungs-
ergebnisses

— intuitives und damit leicht erlernbares Herstellungs-
protokoll bzw. hohes Mass an Benutzerfreundlich-
keit («Ease-of-Use»)

- geeignete Rohrchenmaterialien (z.B. nicht pyro-
genes Borosilikatglas) und Prozessparameter (z.B.
maximale Zentrifugalbeschleunigung, Anlauf- und
Bremskurve, Dauer) u.a. zur Schonung der Vitalitét
und Viabilitdt der Thrombozyten

— korrekte Zweckbestimmungsbezeichnung (zur
PRP-Herstellung)

— hinterlegte klinische Evidenz/Studienlage zur
Begriindung der Zweckbestimmung

PRP-Kombinationstherapien - welche regulato-
rischen Fallstricke miissen beachtet werden?
Plédttchenreiches Plasma kann auch als Grundlage
fir die Praparation weiterer Applikationen dienen,
z.B. in Kombination mit Hyaluronsdure (HA). Durch
ihre lineare Struktur, variablen Molekiilgewichte und
3D-Sekundirstrukturen kann die stark hygroskopische
HA unterschiedliche physikochemische Eigenschaften

Abb. 1

Das Wirkprinzip der PRP-Kombinationstherapie mit
Hyaluronsaure

Thrombozyten

Die drei Komponenten - Thrombozyten mit hoher Viabilitat und Vitalitat, Plasma
mit physiologischer Zusammensetzung, Hyaluronsaure mit zweckmassigem Mole-
kulargewicht - kénnen bei geeigneten Konzentrationsverhaltnissen zueinander
synergistisch wirken und damit den Therapieerfolg steigern.

annehmen und im Korper vielfiltige Funktionen tiber-
nehmen.

Auch eine geeignet auf den Einsatzzweck hin
«designte» exogene Hyaluronsdure kann mit ihrer
3D-Netzstruktur — als homogene «Bio-Matrix» bzw.
«biokompatibler, resorbierbarer und biochemischer
Geriistbaustein» — die im PRP enthaltenen Zellen
fixieren und als hochviskoses Gel eine «Diffusions-
bremse» fiir die von den Thrombozyten iiber eine
Dauer von bis zu 10 Tagen freigesetzten Wachstums-
faktoren darstellen [14]. Diese werden also erst an der
Stelle freigesetzt, an der sie ihre Wirkung entfalten sol-
len, d.h. direkt am bzw. im Zielgebiet, wo es zusitzlich
zu einer Erhohung der Retentionszeit und damit zeit-
lichen Verfiigbarkeit der Wachstumsfaktoren kommt
(Abb. 1).

Fiir eine effektive PRP-HA-Mischung bedarf es
nicht nur eines geeigneten PRP's, sondern auch einer
gezielt auf die Bediirfnisse abgestimmte HA. Beide
Komponenten miissen dann in einem passenden
Verhiltnis zueinander homogen vermischt werden,
s0, dass einerseits die biologischen Notwendigkeiten
erfiillt werden und andererseits die Viskositédt der
Mischung die Verwendung von Injektionskaniilen mit
moglichst niedrigen Durchmessern erlaubt (=30 G).
Letzteres gewéhrleistet bei allen Applikationstech-
niken eine geringe Schmerzbelastung des Patienten
sowie eine hohe Anwendungssicherheit. Eine derartig
hergestellte PRP-HA-Kombination bildet ein syner-
gistisches Duo mit geringem Nebenwirkungsrisiko
zur Behandlung verschiedenster Indikationen, z.B.
Hautoberflichenregeneration und Mesotherapie. Sie
kommt u.a. dort zum Einsatz, wo die Hautqualitdt und
zelluldre Regeneration sowie das Erscheinungsbild des
Gesichts auf natiirliche Art gefordert werden soll.

Regulatorische Fallstricke

Um aus einer moglichen Applikationsmethode eine
auch regulatorisch einwandfreie Therapieoption zu
machen, miissen zuvor zahlreiche Vorschriften und
Richtlinien erfiillt werden. Erst dann ist ihr Einsatz in
der klinischen Praxis, im Rahmen der von der Zweck-
bestimmung gesetzten Grenzen, gestattet.

Nicht alle in der Praxis zu beobachtenden Vorge-
hensweisen gehen mit den Vorschriften der seit Mai
2021 giiltigen EU-Verordnung fiir Medizinprodukte
(Medical Device Regulation, MDR, 2017/745/EU)
konform und/oder halten die wichtigen Richtlinien
fir «Gute Arbeitspraxis» («GxP»-Regeln) ein, wel-
che etabliert worden sind, um die Sicherheit, Wirk-
samkeit und Verwendbarkeit von Medizinprodukten
zu gewdhrleisten. Hierzu ein paar Anmerkungen zur
Orientierung:

Die sachgerechte PRP-Herstellung verlangt nicht
nur verfahrenstechnische Expertise, sondern fordert
auch die Verwendung geeigneter Materialien. Der
gelegentlich beobachtete Einsatz von Labordiagnos-
tik-Rohrchen zur «<PRP-Aufbereitung» ist untersagt.
Diese In-vitro-Diagnostika (IVD) benétigen keine
vollstindigen Biokompatibilititstests und auch keine
klinische Evaluation — deshalb sind sie nicht fiir die
Riickfithrung der mit ihnen gewonnenen Substanzen
in den Korper zugelassen!
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Abb. 2 | Das CELLULAR MATRIX®-Konzept.
Hyaluronsdure
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kL

Mit dem zertifizierten Medizinprodukt der Risikoklasse Il wird in einem geschlossenen System und in einem Herstellungsschritt aus ca. 4 ml Vollblut eine
homogene Mischung aus ca. 2 ml Regen PRP® und 2 ml einsatzzweckoptimierter unvernetzter Hyaluronsaure regulatorisch einwandfrei hergestellt. Die
Hyaluronsdurekonzentration in der injektionsfertigen niedrigviskosen PRP-HA-Mischung betragt ca. 20 mg/ml.

Bei der Kombination bestehender (CE-zertifi-
zierter) Medizinprodukte untereinander, oder eines
oder mehrerer dieser mit einem oder mehreren
Nichtmedizinprodukt(en), steht gemidss MDR immer
die juristische Vermutung im Raum, dass es sich dabei
um eine Eigenherstellung eines Medizinprodukts
handelt — mit allen damit verbundenen rechtlichen
Konsequenzen (z.B. Erfiillung und Nachweis aller
sicherheits- und qualitidtsrelevanten Anforderungen,
Haftungsrisiko).

Dies gilt umso mehr, wenn:

— diese Kombination vom Hersteller eines der ver-
wendeten Medizinprodukte nicht vorgesehen
wurde, also nicht in dessen Sinne verwendet wird,
und

— die Komponenten nicht im Sinne der ihrer jeweils
urspriinglichen Zweckbestimmung eingesetzt werden.

In dieser Situation gilt die Arztin/der Arzt damit

potenziell als «<Medizinprodukthersteller» und tragt

dann nicht nur die Verpflichtung fiir eine immer auf
aktuellem Stand befindliche liickenlose Dokumen-
tation, u.a. iiber den validierten Herstellungsprozess

(«Bedienungsanleitung», «IFU»), die Performance-

Daten, die Zweckbestimmung, die Erfahrungen aus

der klinischen Anwendung und vieles mehr. Auch das

(versicherungstechnische) Risiko bzw. die juristische

Haftung liegt beim (Eigen-)Hersteller.

Cave: Die Hyaluronséure sollte jedoch nicht vom
Anwender dem PRP in einem zweiten Herstellungs-
schritt als «Extra» zugegeben werden («offenes Sys-
tem»); auch wird von einer getrennten Applikation
von HA und PRP («nacheinander») abgeraten, da das
fiir eine synergistische Wirkung benotigte Mischungs-
verhiltnis aber auch die ebenso notwendige homogene
Vermischung beider Komponenten nicht garantiert
werden kann. Vielmehr sollte die Aufbereitung der
Mischung — die regulatorischen Vorgaben erfiillend
und die GMP-Regeln (Good Manufacturing Practice)
einhaltend - in einem geschlossenen System mit
kontrolliert vorgelegter Hyaluronsédure als Teil des
Medizinprodukts erfolgen, um idealerweise ein stan-

dardisiertes PRP ebenso standardisiert kontrolliert
miteinander zu kombinieren.

Es wird deutlich: Um aus einer moglichen eine
auch regulatorisch einwandfreie Therapieoption zu
machen, miissen zahlreiche Vorschriften und Richt-
linien erfiillt werden. Erst dann ist ihr Einsatz in der
klinischen Praxis zugelassen.

Derzeit wird die sicherste Methode zur Herstel-
lung einer anwendungsfertigen PRP-HA-Kombina-
tion mittels eines Lab-in-a-tube-Konzepts realisiert
(«CELLULAR MATRIX®» , RegenLab, Abb. 2).

Das zertifizierte Medizinprodukt erfiillt die Anfor-
derungen an ein Medizinprodukt der Risikoklasse III;
hierzu musste zuvor obligatorisch auf Basis klinischer
Daten eine umfassende klinische Evaluation vorge-
nommen und systematisch die Sicherheit und Lei-
stung sowie der klinische Nutzen des Produkts belegt
werden. Dieser Nachweis muss jéhrlich proaktiv auf
Basis engmaschiger PMS- (Post-Market Surveillance)
und PMCF(Post-Market-Clinical Follow-up)-Studien
aktualisiert und in einem CER (Clinical Evaluation
Report) dokumentiert werden.

Warum bei der PRP-Herstellung antikoagulieren?
Bei einigen Medizinprodukten zur Aufbereitung von
PRP wird das Blut — so wie es z.B. bei den kontinu-
ierlichen Verfahren der intermittierenden Dialyse mit
regionaler Antikoagulation Stand der Technik ist — mit
einer im Zentrifugenrohrchen vorgelegten Najs- Citrat-
Losung antikoaguliert.

Cave: Ein nachtrédgliches Hinzufiigen eines
Antikoagulans verletzt die Anforderungen an ein
«geschlossenes System» zur PRP-Herstellung (u.a.
unzureichende Sterilitdtsbarriere); zusitzlich bestehen
u.a. Risiken einer Fehldosierung.

Fiihrt man sich die Gleichung «Plasma = Serum +
Fibrinogen» vor Augen, so wird sofort die Notwendig-
keit der Vermeidung eines Koagulationsprozesses bei
der PRP-Herstellung deutlich: Durch den Verbrauch
z.B. von Fibrinogen im Verlauf der Koagulation wiirde
im ungiinstigsten Fall statt eines «echten» PRPs nur
ein «scheinbares PRP» in Gestalt eines unphysiolo-



CME-FORTBILDUNG

gischen «Pldttchenreichen Serums», PRS = PRP —
(Gerinnungsfaktoren + Fibrinogen) erhalten werden.

Doch nicht nur die Konzentration des fiir das rege-
nerative Potenzial im PRP so wichtigen Fibrinogens
verringert sich. Gleichzeitig werden fiir den Gerin-
nungsprozess und die Fibrinpolymerbildung Proteine
bereits im Zentrifugenrohrchen unerwiinscht und irre-
versibel verbraucht, die ebenfalls eine Schliisselfunk-
tion bei der Forderung regenerativer Prozesse — wie
z.B. Zellmigration und Zellneubildung — iibernehmen.
Der therapeutische Effekt eines solchen, an Wirkkom-
ponenten verarmten «PRP's» ist folglich immer sub-
optimal.

Nicht zuletzt wird durch den Einsatz von Naj-
Citrat bei der PRP-Herstellung ein kurzer Zeitpuffer
gegeniiber nicht-antikoagulierenden Aufbereitungs-
konzepten gewonnen, welcher den realen Praxisalltag
potenziell zusétzlich entlastet.

Bei exakter Abstimmung von Konzentration und
Volumen bleibt der pH-Wert im PRP im physio-
logischen Bereich, wodurch ein hierdurch ausgeloster
Brennreiz im Injektionsbereich faktisch ausgeschlos-
sen werden kann. Treten im Zusammenhang mit einer
PRP-Anwendung Hautreaktionen wie «Brennen»,
«Jucken», «Schwellung» oder «Rétung» auf, handelt
es sich dabei hochstwahrscheinlich um eine nachvoll-
ziehbare natiirliche milde und passagere Reaktion
der Haut auf die Injektionsverletzung. Viele Pati-
enten empfinden die Behandlung weniger schmerz-
haft, wenn diese mittels einer weniger traumatischen
«stumpfen Kaniile» durchgefithrt wird. Diese gilt
zudem als sicherer, da ihr Gebrauch ein Durchstechen
von Geféssen und Nerven deutlich unwahrscheinlicher
macht.

In der klinischen Praxis ldsst sich zumeist eine
abnehmende Empfindlichkeit bei den jeweils nachfol-
genden Sitzungen beobachten — ein moglicher Effekt
einer Hautdickenzunahme als Folge der vorhergehend
PRP-induzierten Kollagenbildung.
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> Fortbildungsfragen
Plattchenreiches Plasma in der Theorie und
Praxis | Nachhaltigkeit in der Dermatologie

Zur Beantwortung der Fragen sind folgende Artikel erforderlich:

- Plattchenreiches Plasma in der Theorie und Praxis: Regulatorische Leitplanken bei der Herstellung von PRP und PRP-
Kombinationstherapien

- Nachhaltigkeit in der Dermatologie: Wo stehen wir, wo wollen wir hin?

Kann ich das Mischen von Plattchen-
reichem Plasma mit Hyaluronsaure in
der Praxis selbst durchfiihren?
(gesuchte Antwort ankreuzen)

Ja, wenn der Arbeitsplatz sauber ist.
Nein, es mussen zuvor zahlreiche Vor-
schriften und Richtlinien im Rahmen der
Zweckbestimmung erflllt sein.

Ja, wenn ich eine arztliche Zulassung
habe.

Ja, wenn ich die Herstellung anzeige.

Die Medizinprodukteklassen nach
MDR...

(alle gesuchten Antworten ankreuzen)
...sind in vier Risikoklassen unterteilt.
...die Produkte der Risikoklasse Il gehdren
zur niedrigsten «Risikoklasse».
...orientieren sich rechtlich an der «Verletz-
barkeit des menschlichen Kérpers» durch
das jeweilige Produkt.

...verlangen mit zunehmender Klassen-
héhe u.a. einen zunehmenden Anteil an
Verfahren zum Nachweis der Erfullung
aller gesetzlichen Produktanforderungen.

Ein geschlossenes System bei der
Herstellung von Plattchenreichem
Plasma ist...

(alle gesuchten Antworten ankreuzen)
...nicht ndtig, wenn ich die Punktionsstelle
vorher desinfiziere.

...zwingend.

...unwichtig, da das PRP ich mit einer
sterilen Nadel entnehmen kann.

...bei Medizinprodukten der Risikoklassen
IIb und Ill ist diese Vorgabe bestméglich
realisiert.

Besteht in der Schweiz fiir die
Herstellung von Plattchenreichem
Plasma prinzipiell eine Zulassungs-
pflicht?

(gesuchte Antwort ankreuzen)

Nein.

Nur, wenn es in Kombination mit
Hyaluronsaure eingesetzt wird.

Ja, unter bestimmten Voraussetzungen
muss jedoch keine Swissmedic-Bewilli-
gung eingeholt werden.

Nein, weil es sich bei PRP um ein
autologes Produkt handelt.

Diirfen Medizinprodukte jederzeit
miteinander kombiniert werden?
(alle gesuchte Antworten ankreuzen)
Ja.

Nein, nur unter bestimmten regula-
torischen Bedingungen.

Nur wenn es die Medizinprodukte-
hersteller erlauben.

Ja, wenn es sich bei einer Komponente
um ein Blutprodukt handelt.

Gemass einer aktuellen Studie nehmen
welche beiden Teilbereiche eines Durch-
schnittspitals in der Schweiz den
grossten Anteil an Treibhausemissionen
ein?

(gesuchte Antwort ankreuzen)
Gebaudeinfrastruktur und Strom
Gebaudeinfrastruktur und Abfall/
Abwasser

Gebaudeinfrastruktur und Warme

Strom und Abfall/Abwasser

Die Digitalisierung konnte iiber welche
der folgenden Mechanismen dazu beitra-
gen, Kohlendioxid-Emissionen des Ge-
sundheitssystems zu reduzieren?
(gesuchte Antwort ankreuzen)
Verwendung von Kryptowahrungen

(z.B. Ethereum) als Zahlungsmittel fur
individuelle Gesundheitsleistungen

Hoher Datenverkehr durch extensive
Nutzung von Videosprechstunden
Verbesserte Arbeitsorganisation mit
Reduktion des Papierverbrauchs und

der notwendigen Archivflache

Nutzung sozialer Medien fir Werbezwecke

Handlungsfelder zur potenziellen
Abmilderung des Klimawandels im
Gesundheitssystem sind...

(alle gesuchten Antworten ankreuzen)
Nutzung von nachhaltigen Produkt-
alternativen

Vermeidung von Ineffizienzen im
Gesundheitssystem

Anpassung der medizinischen Behandlung
und Vermeidung von Ubertherapie
Reduktion des direkten Energieverbrauchs

Wie kann Nachhaltigkeit in einem
Operationssaal gelingen?

(alle gesuchten Antworten ankreuzen)
Reduzieren des Energieverbrauchs durch
stromsparende OP-Leuchten (LEDs)
Nutzung von Einweg- statt Mehrweg-
instrumentarium

Just-in-time Bestellung von Medizin-
produkten

Konsequente Milltrennung und Recycling
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