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Vorwort

Fetale Zellen und fetale Gewebe werden seit einigen Jahren in zunehmendem Mal3e fur
experimentelle und klinische Forschungsvorhaben genutzt. Ausschlaggebend fur diese
Entwicklung waren besonders Versuche, verschiedene auf spezifischen funktionellen Or-
gandefekten beruhende Krankheiten durch Transplantation entsprechender fetaler Zellen
oder Gewebe giinstig zu beeinflussen.

Fetale Zellen und Gewebe fir medizinische Verwendungszwecke stammen in der Regel
aus Schwangerschaftsabbriichen. Hieraus ergeben sich verschiedene ethische und rechtli-
che Bedenken. Diese betreffen ebenso die EinfluBmdglichkeit materieller Anreize oder hu-
manitarer Motive — zum Beispiel Gewebespende fur kranke Angehdrige — auf die Entschei-
dung zum Schwangerschaftsabbruch wie die potentiellen Konflikte zwischen dem medizini-
schen Nutzungsinteresse einerseits und dem Schutzanspruch ungeborenen Lebens bezie-
hungsweise dem matterlichen Gesundheitsinteresse andererseits.

Es liegt daher im sachlichen wie im oOffentlichen Interesse, ethisch nicht vertretbare Vorha-
ben zur Nutzung fetaler Zellen und Gewebe durch entsprechende Regelungen auszu-
schlieBen. Hierzu sollen die nachstehenden Richtlinien im Sinne einer berufsbezogenen
Selbstbindung beitragen.
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1. BEDEUTUNG IN DER MEDIZIN

Fetale Zellen und fetale Gewebe werden in zunehmendem MalRe medizinisch genutzt und

dienen

- der Gewinnung grundlegender biologischer und medizinischer Erkenntnisse (Grundla-
genforschung),

- dem unmittelbaren klinischen Fortschritt (anwendungsorientierte diagnostische und the-
rapeutische Forschung), sei es zugunsten des betroffenen Feten selbst oder zugunsten
dritter Personen,

- dem routinemaRigen Gebrauch zu diagnostischen Zwecken (Identifizierung von Viren).

Eine besondere Aufmerksamkeit haben in neuerer Zeit Versuche gefunden, spezifische
funktionelle Organdefekte durch Transplantationen entsprechender fetaler Zellen oder Ge-
webe zu kompensieren.

Fetale Zellen und fetale Gewebe besitzen verschiedene Eigenschaften — die Fahigkeit zur
Differenzierung, zur Reifung, zu Wachstum und Proliferation sowie den Vorteil einer niedri-
gen Antigenitat —, die sie fur Transplantationszwecke besonders geeignet machen. Thera-
pieversuche mit transplantierten fetalen Zellen oder Geweben wurden bisher bei Diabetes
mellitus, Parkinsonscher Krankheit, Imnmunmangelsyndromen, aplastischer Anamie und
einigen anderen, zum Teil genetisch bedingten, Blut- und Stoffwechselerkrankungen
durchgefihrt. Die vorliegenden Ergebnisse (1), auf die hier nicht naher eingegangen wer-
den kann, sind teilweise ermutigend, teilweise enttauschend. Fir eine differenzierte Beur-
teilung der therapeutischen Leistungsfahigkeit des Verfahrens sind weitere Untersuchungen
erforderlich.

Experimentelle und klinische Forschungen und Nutzungen dieser (1) und anderer Art wer-

den zur Zeit in zahlreichen Landern, unter anderem auch in der Bundesrepublik Deutsch-

land (2), geplant und durchgefihrt. Sie sind mit ethischen und rechtlichen Bedenken (3)

belastet,

- wenn die fetalen Zellen oder fetalen Gewebe von lebenden Feten gewonnen oder ver-
wendet werden (zum Beispiel Amniozentese),

- wenn die hierflr verwendeten fetalen Zellen und Gewebe aus einem Schwangerschafts-
abbruch stammen,

und schlief3lich wegen der Verwendung lebender fetaler Zellen und fetaler Gewebe tber-

haupt.

2. ETHISCHE UND RECHTLICHE BEURTEILUNG

Bei der experimentellen und klinischen Forschung an sowie bei der prophylaktischen, dia-
gnostischen und therapeutischen Verwendung von fetalen Zellen und fetalen Geweben



ergeben sich aus der Kollision schitzenswerter Giter und gegensatzlicher Interessen ver-
schiedene ethische Probleme:

2.1 Bei fetalen Zellen oder fetalen Geweben von lebenden Feten

geht das Recht des Feten auf Leben und leibliche Integritat grundséatzlich allen anderen
Interessen vor. Eine Zell- oder Gewebeentnahme von lebenden Feten kann nach ange-
messener Risikoabwagung daher nur zum unmittelbaren Nutzen des betreffenden Feten —
oder gegebenenfalls der Mutter (Prénatale Diagnostik) — in Frage kommen.

2.2 Bei fetalen Zellen und fetalen Geweben von toten Feten

sind der Uber den Tod hinaus wirkende allgemeine Achtungsanspruch des Ungeborenen
sowie das Pietatsgefuhl gegentber seinen Angehorigen und der Allgemeinheit zu wahren.
Die Verwendung fetaler Zellen und fetaler Gewebe setzt eine Abwagung des medizinischen
Nutzens fir Lebende gegen diese Schutzgiter voraus. Daher kbnnen nur solche Verwen-
dungen in Frage kommen, die theoretische oder praktische Erkenntnisse der Medizin auf
prophylaktischem, diagnostischem oder therapeutischem Gebiete zum Ziele haben. Die
Verwendung fetaler Zellen und fetalen Gewebes vom toten Feten ist an das Verfligungs-
recht der Eltern, insbesondere der Schwangeren gebunden. Die Feststellung des Todes
muf3 nach definierten Kriterien erfolgt sein (siehe 4.2).

2.3 Kommt eine Gewinnung fetaler Zellen oder Gewebe durch Schwangerschaftsab-

bruch in Betracht, mul ausgeschlossen werden, dafl3 finanzielle Anreize oder humanitare

Griinde - zum Beispiel Gewebespende fir kranke Angehérige oder Dritte - die Hemm-

schwelle senken und die Entscheidung dafiir beeinflussen. Daher ist unzulassig:

- das Angebot oder die Gewahrung von Entgelt fir das Spenden fetaler Gewebe,

- eine Spende fetalen Gewebes zugunsten bestimmter Empfanger,

- die Einholung der miutterlichen Zustimmung nach Aufklarung Uber die Nutzung fetalen
Gewebes, bevor der Entschluf? zum Schwangerschaftsabbruch endgultig ist.

2.4 Um ethisch fragwirdige Handlungsweisen auszuschlief3en, ist die Unabhangigkeit zwi-
schen freigebender und nutzender Seite sicherzustellen. Die EinfluBnahme der Schwan-
geren ist auf die Art der Verwendung des zur Verfiigung gestellten fetalen Gewebes be-
schrankt. Dabei kdnnen die fur die Organtransplantation entwickelten Kriterien als rich-
tungsweisend angesehen werden.

" Dabher sollte nach Méglichkeit zwischen dem das Spendegewebe gewinnenden und dem
dieses nutzenden Arzt eine von beiden Seiten unabhangige, nicht kommerziell arbeiten-
de Gewebebank zwischengeschaltet sein. Die Gewebebank ist verpflichtet, Aufzeich-
nungen Uber Herkunft und Weitergabe der Gewebe an autorisierte Nutzer zu fihren und
sicherzustellen, daf? Freigeber und Nutzer fureinander anonym bleiben.

Wo ein solches Verfahren aus medizinischen Grunden (Bedarf eines mdglichst "frischen
Gewebes) nicht in Betracht kommt, ist durch entsprechende organisatorische Mal3nah-
men sicherzustellen, dal3 der das Spendegewebe gewinnende und der es nutzen wol-
lende Arzt personenverschieden und nicht voneinander weisungsabhéangig sind.

n



Jede Verwendung fetalen Gewebes ist an die nach Aufklarung erteilte Einwilligung der
Schwangeren gebunden. Sie kann ihre Einwilligung hinsichtlich der generellen Art der
Nutzung (experimentelle Forschung, sofortige oder spatere klinische Verwendung) durch
Dritte begrenzen. Darlber hinausgehende Bestimmungen, etwa hinsichtlich der Person
des Gewebeempfangers, oder Entgeltversprechen sind unbeachtlich. Die Einwilligung in
die Verwendung fetalen Gewebes und fetaler Zellen kann bis zur Ubergabe an die Ge-
webebank bzw. den Nutzer widerrufen werden.

2.5 Bei Konflikten zwischen Forschungsinteresse und mitterlichem Interesse ist letzte-
rem Vorrang einzuraumen. Das Interesse an der Verwendung fetaler Zellen und fetaler
Gewebe kann nicht nur die Entscheidung zum Schwangerschaftsabbruch, sondern auch
deren Zeitpunkt und Methode beeinflussen. Wahrend es im miitterlichen Gesundheitsinter-
esse liegt, nach endgtiltigem Entschlu? den Schwangerschaftsabbruch so frith wie méglich
durchzufuhren, kann fir Transplantationszwecke die Gewinnung von fetalen Geweben zu
einem spéateren Zeitpunkt, etwa sogar erst im zweiten Trimenon der Schwangerschatft, giin-
stiger sein. Derartige Erwagungen dirfen in der Entscheidung Uber das arztliche Vorgehen
keinen Platz haben. Der Zeitpunkt, der Ort und die Methode des Schwangerschaftsabbru-
ches sind ausschlief3lich nach dem miutterlichen Gesundheitsinteresse zu bestimmen. Am
Schwangerschaftsabbruch beteiligte Arzte diirfen keinen direkten oder indirekten Vorteil
von der Forschungsnutzung oder anderem fremdniitzigen Gebrauch des fetalen Gewebes
haben.

3. ERGANZENDE HINWEISE ZUR GESETZESLAGE

Die rechtlichen Regelungen des Strafgesetzbuches (StGB) sowie des Embryonenschutzge-
setzes (ESchG) sind entweder nicht einschlagig oder in bezug auf die Verwendung fetalen
Gewebes und fetaler Zellen ltickenhatft:

3.1 8§ 218 a StGB lalit einen Schwangerschaftsabbruch lediglich zur Wahrung bestimmter
Belange der Schwangeren (Indikationen) straffrei zu. Das Interesse an der Gewinnung fe-
talen Gewebes zu Forschungs- oder sonstigen, nicht unmittelbar den Belangen der
Schwangeren dienenden Zwecken kann daher eine Straffreiheit des Schwangerschaftsab-
bruches nicht begrinden.

3.2 Nach § 168 StGB macht sich wegen Stérung der Totenruhe strafbar, "wer unbefugt aus
dem Gewahrsam des Berechtigten... eine tote Leibesfrucht oder Teile einer solchen weg-
nimmt". Mit der Einbeziehung der toten Leibesfrucht in den Tatbestand soll insbesondere
einer kommerziellen Verwendung toter Feten entgegengewirkt werden. Vom § 168 StGB
nicht erfal3t sind jedoch die Weggabe der toten Leibesfrucht durch den Berechtigten (in der
Regel die Leitung der Einrichtung, in der der Fruchtabgang beziehungsweise der Schwan-
gerschaftsabbruch erfolgte) selbst, namentlich ihrer Weitergabe zum Zwecke der "Verwer-
tung”, sowie die Verwertung als solche. § 168 StGB schiitzt somit tote Feten nur unzulang-
lich vor mi3brauchlicher Verwendung.



3.3 Durch das Embryonenschutzgesetz (ESchG) ist namentlich untersagt,

- durch Methoden medizinisch unterstitzter Fortpflanzung Embryonen zu anderen Zwek-
ken als zur Herbeifihrung einer Schwangerschatft zu erzeugen (vgl. 8 1 Abs. 1 Nr. 2
ESchG),

- einen extrakorporal erzeugten oder einer Frau vor Abschlufd der Einnistung in die Ge-
barmutter entnommenen menschlichen Embryo zu verduf3ern oder zu einem nicht seiner
Erhaltung dienenden Zweck abzugeben, zu erwerben oder zu verwenden (vgl. § 2, Abs.
1 ESchG), beziehungsweise

- zu einem anderen Zweck als dem der Herbeiflihrung einer Schwangerschaft zu bewir-
ken, daf3 sich ein menschlicher Embryo extrakorporal weiterentwickelt (vgl. 8 2 Abs. 1
ESchG).

3.4 Die verfassungsrechtlich gewéhrleistete Forschungsfreiheit (Art. 5 Abs. 3 Grundgesetz)
berechtigt als solche den Forscher noch nicht zu Eingriffen in Rechte der Versuchsperso-
nen. Dieser Grundsatz ist auch bei der Nutzung fetalen Gewebes zu Forschungszwecken
bedeutsam.

4. RICHTLINIEN

4.1 Fetale Zellen und fetale Gewebe von lebenden Feten dirfen nur zum unmittelbaren
Nutzen des Feten - oder gegebenenfalls der Mutter (Pranatale Diagnostik) - entnommen
werden.

4.2 Fur experimentelle und therapeutische Zwecke, die nicht dem unmittelbaren Nutzen des
Feten oder der Mutter dienen, durfen nur Zellen und Gewebe toter Feten verwendet wer-
den. Todeskriterien sind das Fehlen von Spontanatmung und Herzschlag nach Ausschluf3
reversibler Einflisse, wie Hypothermie des Fetus oder Arzneimittelwirkungen. Fur Frihge-
burten gelten die Kriterien des Hirntodes.

4.3 Entscheidungen zum Schwangerschaftsabbruch missen unabhéngig von dem Vorha-
ben einer Verwendung fiir Forschungs- oder Therapiezwecke erfolgen. Das Gesprach tber
die Verwendung fetaler Zellen oder Gewebe darf erst gefuhrt werden, wenn der Entschlufd
zum Schwangerschaftsabbruch endgultig ist.

4.4 Vergunstigungen, mit denen die Entscheidung zum Schwangerschaftsabbruch oder zur
Verwendung des Feten beeinfluf3t werden sollen, dirfen weder angeboten noch gewéhrt
werden.

4.5 Die Schwangere hat ihre Einwilligung in die Verwendung fetaler Zellen und Gewebe
gegeniiber dem behandelnden Arzt nach erfolgter Aufklarung schriftlich zu erteilen. Sie
kann Verfigungen hinsichtlich des Umfangs der Zell- und Gewebeentnahme sowie hin-



sichtlich der generellen Art der Verwendung treffen; auf die Person des Empféangers darf
sie keinen EinfluR nehmen.

4.6 Fur Entscheidungen Uber Zeitpunkt, Methode und Ort des Schwangerschaftsabbruches
darf nur das Gesundheitsinteresse der Schwangeren, nicht das der Verwendung fetaler
Zellen und Gewebe zu wissenschaftlichen, diagnostischen oder therapeutischen Zwecken
bestimmend sein.

4.7 Die an dem Schwangerschaftsabbruch Beteiligten dirfen nicht an der Verwendung fe-
taler Zellen oder fetaler Gewebe zu Forschungs- oder fremdnitzigen Therapiezwecken
mitwirken noch aus dieser einen Nutzen ziehen.

4.8 Experimentelle Forschungen und Heilversuche, die Untersuchungen an oder mit fetalen

Zellen oder fetalen Geweben zum Gegenstand haben, missen einer 6ffentlich-rechtlichen

Ethikkommission zur Beurteilung vorgelegt werden. Diese hat sich zu vergewissern, daf3

- die geplanten Untersuchungen einem hohen wissenschaftlichen Standard entsprechen,

- die gewinschten Erkenntnisse nicht auf eine andere Weise gewonnen werden kdnnen,

- die Untersucher Uiber die erforderliche Qualifikation und wissenschaftlich-technische
Ausstattung verfugen.

4.9 Zur Sammlung, Aufbewahrung und Verteilung fetaler Gewebe wird die Einrichtung von
Gewebebanken® empfohlen. Die Gewebe dirfen nur fir Verwendungszwecke weitergege-
ben werden, die von einer Ethikkommission begutachtet wurden.

4.10 Fur Datenschutz und Dokumentation gelten folgende Regelungen:

- Die gewebegewinnende Stelle (Arzt, Krankenhaus) speichert Daten tuber die Mutter und
den Vater, deren Identitét sie nicht enthillen darf. Eine Kodierung ermdglicht den Aus-
tausch wissenschaftlich relevanter Informationen zwischen Quelle und Nutzer.

- Die Gewebebank sammelt und speichert Daten (mindestens 10 Jahre) tber Herkunft
und Weitergabe der von ihr aufbewahrten fetalen Zellen und fetalen Gewebe.

- Der Nutzer fuhrt Unterlagen tber die Verwendung der empfangenen Materialien.

4.11 Die Gewebebank darf von dem Nutzer lediglich den Ersatz der durch Aufbewahrung
und Vermittlung entstandenen Kosten verlangen.
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