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Forschung mit menschlichem Gewebe

Wihrend sich die Nutzung
menschlichen Gewebes zu
therapeutischen Zwecken
bereits etabliert hat, wird seine
Verwendung zu Forschungs-
zwecken umstritten diskutiert.
Im Rahmen des Forschungs-
projektes Tiss.EU analysiert ein
Wissenschaftler der Zentralen
Einrichtung fiir Wissenschafts-
theorie und Wissenschaftsethik
(ZEWW) der Leibniz Universitit
Hannover gemeinsam
mit Forschern der Universitat
Gottingen ethische und
rechtliche Aspekte der
Gewebeforschung innerhalb

der Europdischen Union.

ETHISCHE UND RECHTLICHE ASPEKTE

Menschliche Gewebe sind
schon seit lingerem ein fester
Bestandteil des therapeuti-
schen Repertoires. Die hohe
Mobilitdt von Patienten und
Medizinprodukten bezie-
hungsweise Arzneimitteln

in der Européischen Union
fithrte vor einigen Jahren zu
intensiven Bestrebungen, die
Verwendung von Gewebe in
der EU zu vereinheitlichen.
Dazu wurde eine Richtlinie
zur Festlegung von Standards
fiir die Nutzung menschlichen
Gewebes (2004 /23 /EG) erlas-
sen und in den Mitgliedsstaa-
ten in nationales Recht iiber-
nommen. Diese Regelung galt
allerdings nur fiir die Verwen-
dung von Gewebe fiir die The-
rapie — es blieb offen, wie die
Regelungen fiir Gewebe in der
Forschung auszusehen haben.
Im Herbst 2007 konnten Wis-
senschaftler der Arbeitsgruppe
Gesundheitsrecht und Ethik
an der Zentralen Einrichtung
fiir Wissenschaftstheorie und
Wissenschaftsethik (ZEWW)
der Leibniz Universitat Han-
nover, gemeinsam mit Kolle-
gen der Abteilung Ethik und
Geschichte der Medizin der
Universitdtsmedizin Gottin-
gen, ein EU-Projekt zur Kla-
rung dieser Fragen einwerben.
Das Forschungsvorhaben mit
dem Namen Tiss.EU startete
im April 2008 und ist auf drei
Jahre angelegt. Die Gesamt-
férdersumme belduft sich auf
knapp 800.000 Euro.

Ziel der Projektpartner ist es,
die ethische und rechtliche

Situation in allen 27 Mit-

gliedsstaaten der EU sowie
der Schweiz zu analysieren.
Dazu sollen ein europaweites
Expertennetzwerk sowie eine
Materialdatenbank zu ethi-
schen und rechtlichen Fragen
der Nutzung menschlichen
Gewebes entstehen. In vier
Schwerpunktbereichen gehen
die Projektpartner diesen
hochkomplexen Fragestellun-
gen nach.

Wo liegen die Probleme?

Menschliches Gewebe und die
Produkte des menschlichen
Korpers werden von uns an-
ders bewertet als beispielswei-
se Material von Tieren oder
Pflanzen. Wir ordnen diesem
Material einen besonderen
Wert zu, weil es vom Men-
schen stammt und dariiber
hinaus oft auch Trdger von
genetischen Daten ist, die viel
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liber eine Person und seine
Familie aussagen konnen.
Hinzu kommt, dass es in der
Vergangenheit hdufig zu zwei-
felhaften Beschaffungsprak-
tiken gekommen ist — so zum
Beispiel am Liverpooler Alder
Hey Krankenhaus in Grog-
britannien. Dort entnahm ein
Pathologe tiber mehrere Jahre
ohne wirksame Einwilligung
gro3e Mengen an Material von
verstorbenen Kindern — der
darauf folgende Skandal war
ein Ausloser fiir die weitrei-
chenden und sehr strengen
gesetzlichen Regelungen des
Umgangs mit menschlichem
Gewebe in GrofSbritannien.
Bei niherer Betrachtung wird
schnell klar, dass die Frage-
stellungen und Probleme in
diesem Bereich hochkomplex
sind. Die Verwertung ent-
nommener Augenhornhiute
fiir die Behandlung eines
Patienten werfen andere
Fragestellungen auf als die
Verwendung chirurgischen
Restmaterials fiir eine Genana-
lyse. Aufierdem gibt es in vie-
len Landern der Européischen
Union zahlreiche bestehende
Gewebesammlungen, die
unter anderen Voraussetzun-
gen entstanden sind, als es
jetzt die gesetzliche Regelung
vorschreibt. Eine europaweit
heterogene, fehlerhafte oder
unzureichende Regelung
dieses Bereichs hat dariiber
hinaus das Potenzial, wichtige
biomedizinische Forschungen
zu behindern.

Forschungsansatz

Das auf drei Jahre angelegte
Forschungsprojekt Tiss.EU (ei-
gentlich: »Evaluation of Legis-
lation and Related Guidelines
on the Procurement, Storage
and Transfer of Human Tissu-
es and Cells in the European
Union — An Evidence-based
Impact Analysis«) hat sich
zum Ziel gesetzt, die jeweils
einschlédgigen rechtlichen und
ethischen Rahmenbedingun-
gen fiir die Arbeit mit mensch-
lichem Gewebe in Therapie

und Forschung in den 27
Mitgliedsstaaten der EU und
in der Schweiz auszuwerten.
Die Ergebnisse sollen dann
der breiten Offentlichkeit und
der wissenschaftlichen Ge-
meinschaft zugéngig gemacht
werden. Den Abschluss des
Projekts bilden sowohl eine
grof3e internationale Konfe-
renz als auch die Erarbeitung
von Empfehlungen fiir die
zukiinftige Regelung der For-

schung mit humanen Materia-

lien in der EU. Im Verlauf des
Projekts finden mehrere Sta-

tuskonferenzen und zahlreiche

Workshops statt.

Der Forschungsansatz von
Tiss.EU spaltet sich sowohl in

einen geographischen als auch
in einen thematischen Teil. Die

Projektpartner aus Hannover,
Stockholm, Vilnius, Aerden-
hout, Budapest, Dublin, Paris,
Padua und Birmingham sind
jeweils fiir regionale Lander-

gruppen zustandig. In diesen
Landergruppen werden in
Workshops die nationalen
Regelungen zusammenge-
tragen und von den teilneh-
menden Projektpartnern der
Universitdt Gottingen in eine

Gesamtiibersicht eingearbei-
tet. Aufserdem werden die in
den Workshops vortragenden
nationalen Fachleute als Mit-
glieder einer europaweiten
Expertengruppe miteinander
vernetzt. So stehen nachhaltig
kompetente Ansprechpartner
in ganz Europa zur Verfiigung.

Vier thematische Bereiche wer-

den von den Wissenschaftlern

vertieft bearbeitet:

m Gewinnung, Lagerung und
Transfer von Zellen und
Gewebe zu Forschungszwe-

cken, Abbildung 1 (gegeniiber)
m Rechte, Interessen und An-  Tiefkalte Temperaturen ermigli-
spriiche, chen es, menschliche Zellen iiber

B Anonymisierung und Pseu-
donymisierung zu Daten-
schutzzwecken sowie

m Biobanken.

einen langen Zeitraum zu lagern.
Quelle: Institut fiir Mehrphasenpro-
zesse, Leibniz Universitdt Hannover

Sowohl zu den nationalen
Regelungen als auch zu den
thematischen Bereichen wer-
den umfangreiche Materialien

Abbildungen 2

Die Forschung mit menschlichem
Gewebe wird innerhalb der Euro-
piischen Union umstritten dis-
kutiert.

Quelle: Institut fiir Mehrphasenpro-
zesse, Leibniz Universitdt Hannover

zusammengetragen, deren
bibliographische Daten in
Hannover in das Informati-
onsportal des Forschungs-
verbunds (www.tisseu.org)
eingeftigt werden. Dartiber
hinaus entstehen im Laufe des
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Projektes Publikationen, die ei-
nige Ergebnisse der Arbeit von
Tiss.EU préasentieren [1].

Zwischenergebnisse und
Ausblick

Das Projekt konnte mit einem
erfolgreichen Zwischen-
bericht an die Européische
Kommission im Oktober 2009
Halbzeit feiern. Bis Ende 2009
haben zwei Konferenzen in
Gottingen, sowie Workshops
in Hannover, Budapest, Paris,
Padua und Leiden stattgefun-
den. Als erstes Zwischenfazit
ist festzustellen, dass die von
der Européiischen Kommission
gewiinschte Festlegung von
gemeinsamen Minimalstan-
dards erwartungsgemaf$ nicht
zu einem kohirenten EU-wei-
ten Regelungstrend gefiihrt
hat. Einige Lander wie zum
Beispiel Belgien haben die
Richtlinie genutzt, um weit-
reichende und iiber das Ziel
hinausgehende Regelungen
einzufiihren, wihrend andere
Lander augenscheinlich nicht
einmal die Mindestanforde-
rungen vollstindig erfiillen,
darunter auch Luxemburg.

Im Falle der iiberschieflenden
Regelungen ist oft nicht nur
die Therapie, sondern auch die
Forschung mit Gewebe betrof-
fen, die in den meisten ande-
ren Landern ungeregelt bleibt.

Wihrend der Workshops und
Konferenzen ist deutlich ge-
worden, dass eine grundsétz-
liche Regelung aller ethischen
und rechtlichen Aspekte im
Detail vermieden werden soll.
Trotzdem ist eine Zusammen-
fithrung der Regelungen in
Europa wiinschenswert, denn
auch Gewebe, die zu Thera-
pie- oder Forschungszwecken
verwendet werden sollen,
sind in vielen Fillen Giiter im
Sinne des Binnenmarktes. Thre
unterschiedliche Handhabung
in den einzelnen Mitglieds-
staaten behindert insofern
ihre freie Zirkulation und
wirkt als Hemmschuh fiir die
Gesundheitsversorgung und
die Forschung. Die Ergebnis-
se des Projekts sind auch fiir
aktuelle Forschungen an der
Leibniz Universitat Hannover
relevant. So wird am Institut
fiir Mehrphasenprozesse (IMP)
und dem Zentrum fiir Biome-
dizintechnik (zbm) sowohl an
Zellen, Gewebe als auch an
autologem Gewebeersatz ge-
forscht. Die dort untersuchte
Optimierung der Langzeit-
lagerung von menschlichen
Zell- und Gewebeproben mit-
tels tiefkalten Temperaturen
beinhaltet zahlreiche Aspekte
dieser Thematik.

In diesem Jahr finden die
verbleibenden Projektwork-
shops in Stockholm, Dublin,
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Birmingham und Vilnius statt,
ehe das Projekt mit einer gro-
Ben internationalen Konferenz
in Gottingen im Friihjahr 2011
seinen Abschluss findet. Die
inhaltliche Arbeit des Projekts,
so viel ist bereits jetzt abzu-
sehen, ist von Erfolg gekenn-
zeichnet. Die Aufarbeitung
und homogene Bereitstellung
von Materialien und Daten
aus der gesamten EU sowie
die enge Vernetzung der in
diesem Bereich arbeitenden
Wissenschaftler wird zu einer
nachhaltigen Kooperation fith-
ren. Zahlreiche wichtige Publi-
kationen und spin-off-Projekte
sind bereits verwirklicht oder
in Planung. Die wichtigen und
aussagekraftigen Ergebnisse
der gemeinsamen Arbeit wer-
den in einer umfangreichen
Empfehlung an die Européi-
sche Kommission miinden, die
wissenschaftliche Notwendig-
keiten, ethische und rechtliche
Rahmenbedingungen und die
Realitédt des Binnenmarktes in
Einklang bringen will.
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