THEMEN DER ZEIT

Hamatopoetische Stammzellzubereitungen

Richtlinie erstmals aktualisiert

Sowohl inhaltlich als auch strukturell wurde die Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von hamatopoetischen
Stammzellzubereitungen aus dem Jahr 2014 erstmals fortgeschrieben. Die Bundesarztekammer beschloss sie
im Einvernehmen mit dem zusténdigen Paul-Ehrlich-Institut.

ie Erfolgsgeschichte ist noch
D gar nicht so lang: Erst vor

gut 40 Jahren begannen sich
in Deutschland Zentren fiir Stamm-
zelltransplantationen zu etablieren.
1979 wurde der erste Bericht iiber
Transplantationen bei Patienten mit
akuter myeloischer Leukdmie in
erster Remission vorgelegt. Doch
schnell konnten in den darauf fol-
genden Jahren Transplantationen
hidmatopoetischer Stammzellen bei
einer Vielzahl weiterer maligner
und nicht maligner Erkrankungen
erfolgreich angewendet werden. In-
zwischen ist die Blutstammzell-
transplantation ein etabliertes, gut
erprobtes Behandlungsverfahren.

Den in diesem Bereich titigen
Arztinnen und Arzten stehen von
der Bundesarztekammer erarbeitete
Regelwerke zur Verfiigung, die den
allgemein anerkannten Stand der
Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft zu den Anforderun-
gen an die drztliche Beurteilung der
medizinischen Eignung als Spen-
der, die Untersuchung der Spender
und die Entnahme, Herstellung und
Anwendung von hidmatopoetischen
Stammzellzubereitungen  feststel-
len. Eine Weiterentwicklung der
Regelungen, die in diesem Heft ver-
offentlicht wird, soll auch kiinftig
die optimale Versorgung von Pa-
tienten und Spendern garantieren
(Seite 546).

Bei der aktualisierten Richtlinie
handelt es sich um die erste Fort-
schreibung der vor fiinf Jahren — im
Jahr 2014 — publizierten ,,Richtlinie
zur Herstellung und Anwendung
von hidmatopoetischen Stammzell-
zubereitungen®. Diese stellte da-
mals einen Meilenstein dar: Denn
erstmals wurden mit ihr die Beson-
derheiten der unterschiedlichen Ge-
winnung und Herstellung von Zu-
bereitungen der hdmatopoetischen
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Die fortgeschrie-
bene Richtlinie
spezifiziert auch
Priifparameter
wie beispielsweise
die Mindestmenge
vitaler CD 34+/CD
45+Zellen im
Transplantat.

Stammezellen aus peripherem Blut
und Nabelschnurblut (die als
,.Blutstammzellzubereitungen dem
Transfusionsgesetz unterliegen) und
hématopoetischen Stammzellen aus
Knochenmark (die als ,,Gewebe*
dem Transplantationsgesetz unter-
liegen) in einem Regelwerk zusam-
mengefiihrt.

Veranderte Rechtslage

Ein vom Vorstand der Bundesérzte-
kammer im Oktober 2016 eingerich-
teter Arbeitskreis des Wissenschaft-
lichen Beirats stellte nach Riickmel-
dungen aus Fachkreisen einen um-
schriebenen  Uberarbeitungsbedarf
der Richtlinie fest. Die Fortschrei-
bung sei aufgrund einiger rechtlicher
Fragen seitens des Bundesgesund-
heitsministeriums ~ sowie  einiger
fachlicher Anderungen notwendig
geworden, erldutert der Federfiih-
rende des Arbeitskreises, Prof. Dr.
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med. Michael Hallek, Universitét
Koln, dem Deutschen Arzteblatt. So
wurden Anpassungen an die verdn-
derte Rechtslage sowie inhaltliche
Anpassungen vorgenommen, unter
anderem beziiglich risikominimie-
render Mallnahmen zur Privention
von Ubertragungen des Hepatitis-
E-Virus durch Blutzubereitungen.
,.Die Qualititsanforderungen fiir die
Herstellung von Blutstammzellen
sind nun aktualisiert und sehen ein
Biindel an Maflnahmen und Tests
vor, welche die Qualitdt der Blut-
stammzellprodukte sicherstellen sol-
len®, erklart Hallek.

Zudem habe es Riickmeldungen
aus Anwenderkreisen zur Behand-
lung ausgewihlter padiatrischer Er-
krankungen und Patientengruppen
gegeben. ,,Unter bestimmten Vo-
raussetzungen ist die autologe Ent-
nahme von Knochenmark sowie
von autologen peripheren Blut-
stammzellen im Rahmen eines The-
rapieverfahrens bei Minderjdhrigen
eine anerkannte und unter Umstén-
den lebensrettende Behandlungs-
methode®, berichtet der Federfiih-
rende des Arbeitskreises. ,,Dieser
Sachverhalt wurde ebenfalls in die
fortgeschriebene Richtlinie einge-
pflegt.”

Den Arzten stehen mit der fort-
geschriebenen Richtlinie — in Ver-
bindung mit der Richtlinie Hdmo-
therapie — konkrete und medizi-
nisch aktuelle Regelwerke fiir die
Stammzellspende und -therapie zur
Verfugung. Hallek ist sich sicher,
,dass diese in grolem Einverneh-
men und mit viel Engagement erar-
beitete, umschriebene Fortschrei-
bung der Richtlinie zur Herstellung
und Anwendung von hdmatopoeti-
schen Stammzellzubereitungen ei-
nen wichtigen Beitrag fiir diesen
wesentlichen Teil der Krebstherapie
darstellt. Dr. med. Eva Richter-Kuhlmann
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