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Xenotransplantation —eine
Studie des TAB

von Arnold Sauter, Buro fur Technikfolgen-
Abschéatzung beim Deutschen Bundestag

Im Auftrag des Ausschusses fur Bildung,
Forschung und Technikfolgenabschatzung
hat das Blro far Technikfolgen-
Abschatzung beim Deutschen Bundestag
Ende 1999 einen Sachstandsbericht vorge-
legt (TAB-Arbeitsbericht Nr. 64), der die
internationale, vor allem die forschungs-
und gesundheitspolitische Debatte Uuber
Perspektiven und Herausforderungen
der Xenotransplantation analysiert, den
naturwissenschaftlich-medizinischen  For-
schungsstand beschreibt und die Rechtsl a-
ge sowie die mit der Xenotransplantation
verbundenen ethischen Fragestellungen im
Uberblick darstellt. Unter Bezugnahme auf
den von den Autoren des TAB im Bericht
aufgezeigten umfangreichen wissenschaft-
lichen, politischen und gesellschaftlichen
Diskussions- und Handlungsbedarfs forder-
te der Ausschuss fir Bildung, Forschung
und Technikfolgenabschatzung im Herbst
des vergangenen Jahres die derzeit arbei-
tende Enquete-Kommission des Bundesta-
ges zu ,Recht und Ethik der modernen Me-
dizin® auf, das Thema Xenotransplantation
intensiv zu behandeln.
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Entwicklung und Zielsetzung des Projektes

Die Ubertragung von Tierorganen auf den
Menschen, die Xenotransplantation, nimmt
unter den derzeit verfolgten Anwendungszielen
neuer biomedizinischer Forschungsansétze
einen besonderen Platz ein. Auf der einen Seite
konnte sie theoretisch dazu dienen, ein Haupt-
problem der zwischenmenschlichen Organ-
Ubertragung, namlich den Mangel an trans-
plantablen Organen, zu lindern; auf der anderen
Seite muss gerade ein moglicher problemati-
scher Einfluss auf das bestehende und erst 1997
nach intensiven Beratungen durch den Gesetz-
geber neu geregelte System der Organtrans-
plantation sehr sorgféltig im Vorfeld analysiert
werden. Besondere Brisanz erhdlt die Xe-
notransplantation durch die mogliche Infektion
der Organempfanger mit bekannten, vor alem
aber auch mit unbekannten Erregern aus dem
Tierorgan.

Der Ausgangspunkt fur das Projekt des
TAB war der Eindruck, dass sich in viden
Landern in den 90er Jahren eine immer intensi-
vere wissenschaftliche und zunehmend politi-
sche Debatte zu diesen Themen entwickelt
hatte, kaum jedoch in Deutschland.

Die einzige wahrnehmbare Aktivité im
Bundestag bestand bis Ende 1997 in einer klei-
nen Anfrage der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN, die im November 1997 von der
damaligen Bundesregierung beantwortet wurde
(BT-Drs. 13/9275). Laut Antwort mal3 die c-
malige Bundesregierung der Xenotransplanta-
tion eine , mittlere forschungspolitische Priori-
ta" bei und teilte die Auffassung, dass ,der
klinische Einsatz der Xenotransplantation zur
Zeit nicht vertretbar” sei. Der ,geltende ge-
setzliche Regelungsrahmen” galt ds ,ausrei-
chend".

Der urspringliche Auftrag fir das TAB
lautete, im Rahmen eines TA-Monitoring eine
Sichtung und vergleichende Auswertung rele-
vanter Studien von Regierungen, nationalen
Behdrden sowie internationalen Organisationen
aus dem Zeitraum 1996 bis Sommer 1998
durchzuftihren und den Diskussionsstand auf-
zuzeigen. Mit dieser Aufgabe wurden vom
TAB im Januar 1998 Prof. Dr. Kurt Bayertz,
Rainer Padack und Dr. Johann S. Ach vom
Argos-Institut fir gesellschaftswissenschaftli-
che Studien, praktische Philosophie und Bil-
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dung eV., Minster, beauftragt. Ausgewertet
wurden von ihnen acht Studien:

aus Grofritannien: “Animal-to-Human
Transplants — the ethics of xenotransplan-
tation”, Nuffield Council on Bioethics,
1996 (Nuffield Council 1996), und “Ani-
ma Tissue into Humans', The Advisory
Group on the Ethics of Xenotransplanta-
tion, 1996 (Advisory Group 1996);

aus den Niederlanden: , Xenotransplanta-
tie", Gesundheitsrat der Niederlande (Ge-
zondheidsraad: Commissie  Xenotrans-
plantatie) 1998 (Gesundheitsrat 1998);

aus der Schweizz |, Technologiefolgenab-
schdtzung Xenotransplantation®, Schwei-
zerischer Wissenschaftsrat, Programm TA,
1998 (Husing et a. 1998);

aus den USA: “Protecting Public Hedlth:
The Draft Guideline for Xenotransplanta-
tion”, Department of Headth and Human
Services, Food and Drug Administration,
1996 (FDA 1996);

fur den Europarat: “Xenotransplantation —
State of the Art”, Council of Europe, 1997
(Alivertis 1997);

fir die OECD: “Advances in Transplanta-
tion Biotechnology and Anima to Human
Organ Transplants (Xenotransplantation)”,
OECD, Paris 1996 (Ronchi 1996);

fur die WHO: “Report of WHO Consulta-
tion on Xenotransplantation” (einschl.
“Xenotransplantation: Guidance on Infec-
tious Disease Prevention and Manage-
ment”), Genf 1998 (WHO 1998).

Insgesamt reflektierten die Dokumente eine
wachsende Skepsis gegenliber der Erwartung,
dass die Xenotransplantation in absehbarer Zeit
zu einem riskoarmen therapeutischen Ansatz
fortentwickelt werden konne. Auffallend war
auch die fast einhellige Forderung nach spezi-
fischen Richtlinien, mittels derer die Aufnahme
Klinischer Versuche verbindlich geregelt und in
ihren potenziellen Risiken begrenzt werden
solle.

Die Vedffentlichung der Studie im Rah-
men des TA-Programms des Schweizerischen
Wissenschaftsrates fiel zeitlich mit der ur-
springlich geplanten Berichterstellung des
TAB zusammen. Die Verfassergruppe um Dr.
Barbel Hising vom Fraunhofer Ingtitut flr
Systemtechnik und Innovationsforschung (1S)
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in Karlsruhe hatte mit ihrer Arbeit im deutsch-
sprachigen Raum die erste umfassende TA-
Studie zur Xenotransplantation vorgelegt, die
Uber die Landergrenzen hinweg fir vide As-
pekte eine ausfuhrliche Informationsgrundlage
bot. In Absprache mit den zusténdigen parla-
mentarischen Berichterstatterinnen und Be-
richterstattern entschloss sich das TAB daher
Zu einer thematischen Erweiterung des Projek-
tes:

Zum einen beauftragte das TAB Frau Hi-
sing, gemeinsam mit Silke Schicktanz vom
Lehrstuhl fur Ethik in den Biowissenschaften
der Universitée Tubingen eine aktudisierte
Bestandsaufnahme von FuE-Aktivitéten und
-Trends zur Xenotransplantation fester Organe
zu erstellen, mit dem Fokus auf die zu |6senden
Sicherheitsprobleme, auf die moglichen Zeitho-
rizonte fur die klinische Einfihrung der Xe-
notransplantation und auf den Stand der deut-
schen Forschung im weltweiten Vergleich.
Eine wichtige Grundlage fur dieses Gutachten
bildeten ausfihrliche Interviews mit fihrenden
deutschen und britischen Experten. Des Weite-
ren wurden zwei kirzere Literaturauswertun-
gen in Auftrag gegeben, zum enen zur ethi-
schen Diskussion der Xenotransplantation
(Dr. Michad Quante, Minster), zum andern
zur rechtlichen Stuation in Deutschland
(M. Quante und Stefan Jungeblodt, Gottingen).
Diese vier Gutachten waren die Basis fur den
Bericht des TAB mit den entsprechenden
Schwerpunkten:

einem kurzen vergleichenden Uberblick
zum internationalen  wissenschaftlichen
und politischen Diskussionsstand,

einer Zusammenfassung des Standes von
Forschung und Entwicklung — insbesonde-
re zur Uberwindung der AbstolRung, zur
physiologischen Kompatibilitét, zu Infek-
tionsrisken, zu Zeithorizonten der Xe-
notransplantation und von Alternativtech-
nologien sowie mit einem Uberblick Giber
die Forschungdandschaft in Deutschland,
Grol3pritannien und den USA —,

einem Abriss der rechtlichen Situation in
Deutschland und

einer Zusammenfassung der ethischen
Diskussion.
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Den Abschluss des Berichts bildeten Hinweise
zum Diskussons- und Handlungsbedarf fur
Wissenschaft, Politik und Gesellschaft.

Anhaltendes Interesse — weitere Dokumente
und Studien

Das zunehmende Interesse an den Potenzialen
und Problemen dieser neuen medizinischen
Technologie spiegelt sich wider in einer wach-
senden Zahl von Gutachten, Stellungnahmen
und anderen Dokumenten zur Xenotransplan-
tation, die von Regierungen bzw. nationalen
Behorden oder internationalen Organisationen
in Auftrag gegeben worden sind. Zu den oben
genannten waren seit Sommer 1998 weitere
Dokumente hinzugekommen und wurden im
Bericht des TAB ausgewertet:

aus Spanien (die international bislang
konkretesten) Richtlinien zur Regulierung
der nationalen Transplantationsaktivitéten
(Ministerio de Sanidad y Consumo 1998),

aus Grofdritannien Richtlinien zur Bean-
tragung klinischer Versuche bel der vor-
laufigen Regulierungsbehdorde UKXIRA
(United Kingdom Xenotransplantation
Interregulatory Authority) sowie ein vor-
laufiger Bericht von deren ,, Infection Sur-
veillance Steering Group* (UKXIRA 1998
u. 1999),

aus den USA Richtlinien der zustandigen
Food and Drug Administration (FDA
1999) zur Nutzung nicht-humaner Prima-
ten als Organquelle,

von der OECD ein zusammenfassender
Bericht Uber , International Policy |ssues’
(OECD 1999), der auf den Ergebnissen
einer Tagung im Mérz 1998 beruht, sowie

aus Frankreich eine Stellungnahme zur
Xenotransplantation vom dortigen natio-
nalen ethischen Beratungskomitee (CCNE
1999) und

im Europarat die Empfenlung 1399
(1999), die von der Parlamentarischen
Versammlung des Europarates am
29.1.1999 verabschiedet wurde.

Auch aus Deutschland liegen mittlerweile zwel
Dokumente vor, zum enen ene ,Hilfe zur
ethischen Urteilsbildung” der beiden grof3en
chrigtlichen Kirchen (Kirchenamt der Evange-
lischen Kirche in Deutschland/Sekretariat der
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Deutschen Bischofskonferenz 1998), zum an-
deren eine Stellungnahme des Wissenschaftli-
chen Beirates der Bundesirztekammer (BAK
1999). Ende des vergangenen Jahres schliel3-
lich wurde von der Europédischen Akademie
Bad Neuenahr-Ahrweiler GmbH eine umfang-
reiche Studie zu den wissenschaftlichen Ent-
wicklungen und den ethisch-rechtlichen Impli-
kationen der ,, Xenotransplantation von Zellen,
Geweben und Organen“ herausgegeben, die
durch ene interdisziplindre Arbeitsgruppe um
Prof. Dr. Jan Beckmann von der Fernuniversi-
tét Hagen erarbeitet worden ist (Beckmann et
a. 2000). (Eine Besprechung der Sudiefolgt in
den néchsten TA-Datenbank-Nachrichten.)

Medizinisch-naturwissenschaftliche Aspek-
te

Der Stand von Forschung und Entwicklung zur
Xenotransplantation lasst sich anhand dreier
zentraler  Fragestellungen  charakterisieren:
Uberwindung der AbstoRung, Gewahrleistung
der physiologischen Funktionalitdt und Be-
herrschung der Infektionsrisiken. Die Absto-
[3ung des Fremdorgans durch das Immunsystem
des Empfangers stellt auch bei der zwischen-
menschlichen Organibertragung nach wie vor
das groldte Problem dar; bel der Einpflanzung
eines tierlichen Organs in einen Menschen
treten darlber hinaus nicht nur heftigere, son-
dern auch ganz andere Abstofl3ungsreaktionen
auf. Davon scheint bidang lediglich die soge-
nannte hyperakute Abstofung — vor alem
durch Fortschritte bei der Herstellung gentech-
nisch veranderter Schweine(organe) — eniger-
mal3en kontrollierbar zu sein. Bel den drei ar
deren Abstolungsphasen, der akut vaskula-
ren/verzogerten, der zelluléren und der chroni-
schen, besteht noch immenser Forschungsbe-
darf. Gleiches gilt fur die Frage der physiologi-
schen Vertraglichkeit und Funktionsfahigkeit
der Organe, die noch kaum untersucht worden
ist bzw. nicht untersucht werden konnte. Die
grolte Bedeutung in der Diskussion hat aler-
dings mittlerweile das erhebliche Infektionsri-
siko durch bisang unbekannte Erreger (viraer
Art) erlangt, das nicht nur den Empfénger
betreffen wirde, sondern potenziell eine Be-
drohung darstellt, die weit Uber sein unmittel-
bares Umfeld hinausgehen kann. Auch hier
steht die Forschung noch am Anfang. Trotzdem
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it es nicht unwahrscheinlich, dass klinische
Versuche in wenigen Jahren aufgenommen
werden. Der Zeithorizont fir eine weite
Verbreitung der Xenotransplantation dirfte
frihestens bei 15-20 Jahren liegen.

Ein Vergleich mit Alternativtechnologien
(kiinstliche oder bioartifizielle Organe, Thera-
pie der relevanten Erkrankungen) weist diese
ebenfalls a's Langfristoptionen aus, deren Vor-
ziige und Nachteile grindlich gepriift werden
sollten.

Die Betrachtung der internationalen
Forschungslandschaft zeigt, dass Deutsch-
land — neben den dominierenden USA und
Grof3britannien — zu den fuhrenden For-
schungsstandorten auf dem Gebiet der Xe-
notransplantation gehort.

Recht und Ethik

Vor dlem die ungeklérten Infektionsrisiken
haben — auch international — zu der nahezu
einhelligen Meinung gefthrt, dass die Xe-
notransplantation speziell reguliert werden
muss, auf jeden Fall national, im Grunde aber
international. Einige Lander haben hierzu erste
Initiativen ergriffen oder bereits Ingtitutionen
geschaffen. Ein Uberblick zur rechtlichen Situ-
ation in Deutschland zeigt, dass z. B. Arznei-
mittelgesetz, Gentechnikgesetz  und  Tier-
schutzgesetz zwar im Rahmen ihrer Rege-
lungsbereiche auch fur die Xenotransplantation
einschlégig sind (nicht jedoch das Transplanta-
tionsgesetz). Da aber berechtigte Zweifel daran
bestehen, dass mit den bestehenden Normen
der Bedeutung dieser medizinischen ,Neu-
landtechnologie’® mit potenziell globaen Fol-
gedimensionen addquat Rechnung getragen
wird, flhrt der hier erkennbare Forschungs-
und Handlungsbedarf zur Forderung nach e-
ner sorgfaltigen rechtswissenschaftlichen Dis
kussion und einer rechtspolitischen Uberpr U-
fung durch die entsprechenden Instanzen.

Die ethische Diskussion lasst zwel
Schwerpunkte erkennen: eine Abwagung no-
ralischer Rechte und Interessen von Menschen
sowie eine Erbrterung des Spannungsver halt-
nisses zwischen menschlichen und tierlichen
Rechten und Interessen. Die humanethischen
Aspekte der Xenotransplantation sind ausge-
sprochen vielgestaltig und hdngen zumeist eng
miteinander zusammen. Intensiv  diskutiert
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werden z. B. die Milderung des Mangels an
transplantablen Organen, die Verbesserung der
Verteillungsgerechtigkeit, die Ethik des Hu-
manexperiments, die zur Zeit noch nicht er-
kennbare Beherrschung des Infektionsrisikos,
die informierte Zustimmung und die medizini-
schen und sozidlen Alternativen. Durch Art-
und Naturethik sowie insbesondere die Tier-
ethik wird deutlich, dass die Rechte und Inte-
ressen von Tieren as ,moraische Wesen* in
erheblichem Mal¥e gefdhrdet sind. Eine ethi-
sche Rechtfertigung der Xenotransplantation
kann aso nur Uber sorgfdtig begriindete und
tragféhige Argumente gelingen. Diese miissen
letztlich die Frage beantworten, ob menschli-
ches Leid so hoch wiegt, dass Leiden und Tod
von Tieren hingenommen werden konnen.
Zusammenfassend kann man aus der ethischen
Diskussion den Eindruck gewinnen, dass bei
der Frage, ob die Xenotransplantation zur Zeit
ethisch rechtfertigbar ist, Skepsis tberwiegt.

Diskussions- und Handlungsbedarf

Nicht zuletzt im Licht der durch die ethische
Diskussion zutage geforderten Widerspriiche
und Probleme wurde im Bericht des TAB ins-
gesamt umfangreicher Diskussons- und
Handlungsbedarf zum Thema Xenotransplan-
tation benannt.

Wissenschaft: Eine Zusammenschau des
Standes von medizinischer FUE zur Xe-
notransplantation macht ihre vorhandenen
Defizite bzw. die Marginalitat der er-
zielten Erfolge deutlich. Angesichts
des immensen Forschungsbedarfs zur
AbstofRung, zur Physiologie und zur
Infektionsgefahr drangt sich die Frage
nach alternativen Forschungsstrategien
(z. B. kunstliche bzw. bioartifizielle Orga-
ne) mit moglicherweise geringeren Risi-
ken auf. Dartber hinaus musste ein zent-
rales Thema der Forschung die mdglichen
Auswirkungen der Implementierung der
Xenotransplantation auf das bestehende
Transplantationssystem sein. Dieser As-
pekt erscheint bisang — vergleichbar dem
der rechtswissenschaftlichen Aufarbeitung
der Materie — unzureichend behandelt. Ei-
ne disziplineniibergreifende Uberpriifung
des Forschungsstandes konnte u. a. einer
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Verstandigung Uber realistische For-
schungsziele, -strategien und -etappen und
der Erarbeitung innerwissenschaftlicher
Qualitatsstandards baw. standesrechtli-
cher Positionen/Richtlinien (wie Se von
der  Bundesdrztekammer  angekindigt
worden sind) dienen.

Politik: Auf ener Verstandigung (ber
Forschungsziele sollte eine Neubewertung
der offentlichen Forschungsforderung ba-
seren, auch im Hinblick auf eine mogli-
che Bevorzugung oder Benachteiligung
aternativer Optionen. Die rechtlichen
Rahmenbedingungen  bedlrfen  einer
grundlichen Uberprifung. In der interna-
tionaden Diskussion herrscht nahezu ein-
hdlig die Menung, dass die Xe-
notransplantation einer speziellen Regulie-
rung unterworfen werden muss, wegen der
grenzliberschreitenden  Infektionsgefahr
zumindest in einigen Aspekten im inter-
nationalen Rahmen. Eine Prifung des Re-
gelungsbedarfs fur bzw. durch den deut-
schen Gesetzgeber kann sich auf die Mo-
delle und die Erfahrung in anderen Lan-
dern gitzen (Grofdbritannien, Spanien,
USA, Schweiz). Vorrangig und bald zu
klaren ist, ob nicht in eénem ersten Schritt,
dem Beispiel Groffbritanniens folgend, &-
ne vorlaufige Regulierungsinstanz ge-
schaffen werden sollte. Dann wére zu pri-
fen, wie ein solches Gremium zusammen-
gesetzt und rechtlich sowie ingtitutionell
eingebunden werden soll. Fir eine kon-
krete spezialgesetzliche Regelung, wie sie
zukinftig wohl notwendig sein wird, er-
scheint der erreichte Entwicklungsstand
der Xenotransplantation noch zu rudi-
mentédr. Schliefdich ist die Beantwortung
der Frage nach einem Moratorium anhan-
gig. Auch wenn sicherlich Zurtickhaltung
bel einer solch weitreichenden Mal3nahme
angezeigt ist, so erscheint se im Fal der
Xenotransplantation durchaus erwagens
wert. Ein Moratorium wére die Konse-
guenz aus der wissenschaftlich kaum un-
strittenen Einschétzung, dass es so lange
zu fruh far klinische Versuche ist, bis die
Sicherheitsprobleme der Xenotransplanta-
tion gel6st sind.

Gesellschaft: Das wahrscheinlich noch
vorhandene ,, Zeitpolster” bis zu einer ers-
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ten Kklinischen Anwendung der Xe-
notransplantation sollte zur Initiierung a-
nes umfassenden gesamtgesel|schaftlichen
Meinungsbildungsprozesses genutzt wer-
den, wie er auch fur andere Lander gefor-
dert worden ist. Angesichts der doch a-
heblichen Folgenpotenzide, die mit einer
Nutzung der Xenotransplantation fir die
ganze Gesellschaft verbunden sind, wére
der Deutsche Bundestag in besonderem
Mal¥e aufgerufen und geeignet, eine sd-
che Debatte moglicherweise anzustolen,
in jedem Fall aber mitzugestalten. Die Be-
handlung des Themas im Rahmen der En-
guete-Kommission ,,Recht und Ethik der
modernen Medizin® sollte hierzu einen
ersten Schritt darstellen. Einige Vorschlé-
ge aus der Diskussion regen an, fir diese
Thematik auch partizipative Verfahren der
Politikberatung und  Meinungsbildung
(wie z. B. Konsensuskonferenzen oder
Burgerforen) zu nutzen, wie dies derzeit in
den Niederlanden u. a durch das Rathe-
nau-Ingtitut organisiert wird (siehe hierzu
den Beitrag von van der Bruggen in die-
sem Schwerpunkt). Die Grundidee solcher
Verfahren, namlich neue Technologien
mit ihren Chancen und Risiken durch Lai-
en erortern und bewerten zu lassen, konnte
moglicherweise vorbildhaft bei  dieser
Thematik umgesetzt werden, wenn man
sie nicht mit der Erwartung Uberfrachtet,
allgemein verbindlichen Konsens herstel-
len zu sollen.

Rezeption des TAB-Berichtes

Der Bericht des TAB wurde im Dezember
1999 vom zustandigen Ausschuss fur Bildung,
Forschung und Technikfolgenabschétzung
abgenommen und erschien Anfang des Jahres
2000, zu einem gunstigen Zeitpunkt far die
parlamentarische wie die sonstige offentliche
Wahrnehmung des Themas Xenotransplantati-
on. Im Bundestag wurde zu diesem Zeitpunkt
Uber die Einrichtung ener Enquete-
Kommisson zur Biomedizin und Bioethik
diskutiert, die im April 2000 etabliert wurde.
Ebenfdls im April wurde der Bericht — als
erster Sachstandsbericht des TAB Uberhaupt —
as Bundestags-Drucksache verdffentlicht (dies
war bisdang den Abschlussberichten grof3erer
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TAB-Projekte vorbehaten gewesen). Auch die
Presse zeigte eine recht grof3e Aufmerksamkeit,
was auch daran lag, dass Anfang Méarz die
Meldung Uber die erstmals geglickte Klonie-
rung von Schweinen das Thema Xe-
notransplantation aktuell werden lief3.

Nach der formaen 1. Lesung im Bundes-
tag und der tblichen Uberweisung an die Aus-
schiisse wurde der Bericht im Oktober 2000 im
Ausschuss fur Bildung, Forschung und Tech-
nikfolgenabschétzung inhatlich  diskutiert.
Neben der eingangs erwédhnten Empfehlung an
die Enquete-Kommission zur intensven Be-
schéftigung forderte der Ausschuss die Bundes-
regierung dazu auf, ihre Haltung zur weiteren
Forderung der Xenotransplantation zu erlau-
tern. Die Behandlung im federfihrenden Aus-
schuss fur Gesundheit stand im Mérz 2001
noch aus.
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