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I.  Einleitung: Chancen und Risiken der Stammzell-
forschung aus einer interdisziplindren Perspektive

Heiner Fangerau, Ulrich M. Gassner, Renate Martinsen

Von der Moral zum Risiko?

Spitestens seit der Jahrtausendwende bewegt die Stammzellforschung weltweit die
Wissenschaft, die Medien, die Politik und das Recht. Auf der einen Seite hat insbeson-
dere die Moglichkeit, sogenannte humane embryonale Stammzellen zu gewinnen und
zu kultivieren, eine kontroverse Debatte sowohl in wissenschaftlichen Kreisen als auch
auf politischer, rechtlicher und religiéser Ebene ausgelost. Auf der anderen Seite sind
durch neue Methoden, Stammzellen aus adulten Zellen zu induzieren und zu differen-
zieren, mit der Zeit immer mehr potenzielle therapeutische Anwendungsméoglichkei-
ten in den Vordergrund getreten.'

In einem Uberblick iiber die ethischen Fragen der Stammzellforschung und -anwen-
dung aus dem Jahr 2014 duflerten die Autoren entsprechend die Hoffnung, dass Wis-
senschaftler ihre ,Diskussion als Ausgangspunkt fiir eine eingehendere Identifikation
und Analyse von spezifischen Problemen® nutzen wiirden, die ,mit spezifischen trans-
lationalen Forschungsprojekten verbunden seien (King und Perrin 2014).> Unter
Translation verstehen die Autoren allgemein den Schritt der Forschung vom Labor
in die klinische Anwendung (auch genannt ,from bench to bedside). Thre Betonung
der Notwendigkeit einer Auseinandersetzung mit spezifischen translationalen Prob-
lemen implizierte dabei zweierlei: Zum einen, dass die Stammzellforschung auf dem
Sprung in die Klinik sei und zum anderen, dass der Ubergang neue, spezifische ethische
Problemfelder mit sich bringe. So stellen sie fest, dass die Debatten um die Stammzell-
forschung einen Grad der Normalitit erreicht hitten, der dem Diskurs iiber neuartige
therapeutische Ansitze in der medizinischen Forschung entspriche. Zwar seien Kont-
roversen hinsichtlich der Generierung und (verbrauchenden) Forschung mit menschli-
chen Embryonen, Chimiren und Klonen immer noch Bestandteil des Diskurses, doch
seien diese ,herausragenden Kontroversen insgesamt weniger bedeutend gewesen als
Uberlegungen zu Gerechtigkeit [...] und Zustimmungs-, Herkunfts- und Regelungs-
fragen“ (ebd.). In Ubereinstimmung mit etlichen anderen Autoren rechtfertigen sie
diese Hinwendung zu einem praxisnahen Ansatz medizinischer Forschungsfragen mit
dem raschen Fortschritt und der Vielzahl existierender Stammzelltypen, die einer dif-

1 BMBF Call ,Richtlinien zur Forderung von Forschungsvorhaben zu den ethischen, rechtlichen
und/oder sozialen Aspekten der Stammzellforschung bzw. der Anwendung von Stammzellen® vom
15.12.2014. https:/ /www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/5487.php (letzter Zugriff 26.09.2019).

2 Deutsche Ubersetzung hier und im Folgenden durch Fangerau/Gassner/Martinsen.
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ferenzierten Evaluation zugefithrt werden miissten. Dartiber seien, so andere Autorin-
nen und Autoren, die alten, grundlegenden ethischen Probleme, die zur Forschung mit
humanen embryonalen Stammzellen (hES) gehérten, technisch durch die induzierte
pluripotente Stammzellforschung (iPS) gelést bzw. iiberwunden worden (Lo und Par-
ham 2009).

Die Verschiebung des Diskurses von der Frage der grundsitzlichen normativen Akzep-
tanz hin zur ethisch geleiteten Risikoabschitzung stellt kein Alleinstellungsmerkmal
der Stammzellforschung dar. Die Geschichte der Medizin kennt zahlreiche Beispiele,
in denen der Diskurs tiber die ethischen Grenzen einer Technik sich allmahlich wan-
delte, wenn diese allgemein verfiigbar wurde.> Ublicherweise fithrt die Akzeptanz einer
Technologie, wenn sie in der klinischen Praxis erfolgreich angewendet werden kann, zu
einer Verdnderung der begleitenden ethischen Debatten: Argumente, die auf die Gren-
zen von Eingriffen in die menschliche Natur zielten, wurden verdringt von Diskussio-
nen tiber praktische Risiken des Einsatzes oder den Missbrauch der jeweiligen Technik.
Diesen Risiken wurden die sich durch die Technik eréffnenden Chancen gegeniiberge-
stellt. Eine solche anwendungsorientierte Risiko-Nutzenabwigung hat durchaus einen
normativen Gehalt. Der ethische Diskurs hat sich jedoch vom normativen Grundsatz-
zum Anwendungsdiskurs gewandelt. An einem gewissen Punkt allerdings scheint das
Aufkommen einer neuen Technik oder die Kombination bestehender Techniken den
Kreislauf des Wandels von grundsitzlichen ethischen Bedenken hin zur ethisch fun-
dierten Risikoabschitzung wieder in Gang zu setzen: Ein Beispiel stellt hier die Kom-
bination der Stammzellforschung mit einfachen Methoden der Genverinderung durch
die CRISPR/Cas-Technologie dar. Diese zog wiederum grundsitzliche ethische Be-
denken in Bezug auf die Erzeugung menschlich-tierischer Chimiren (Feng et al. 2015;
Shaw et al. 2015) oder die Grenzen des Bioengineering (insbesondere der Keimbahn-
interventionen) nach sich (Cyranoski 2015). Auch andere therapeutisch vielverspre-
chende Kombinationen von Techniken zum ,,cell engineering® wie der Zellkerntranfer
(SNCT)* haben neue ethische Bedenken hervorgerufen.’

Die Verheiflung des therapeutischen Einsatzes von Stammzellen hat weder das Nach-
denken iiber grundsitzliche Fragen (wie die nach dem moralischen Status des mensch-
lichen Embryos) noch den Ruf nach einer Regulierung der zukiinftigen Forschung zum
Stillstand gebracht. Dennoch hat sich der Stammzelldiskurs — wie Auseinandersetzun-

3 Ein Beispiel stellt die Geschichte der In-vitro-Fertilisation (IVF) dar. Eine generelle Ablehnung der
Technologie verschob sich nach der Geburt des ersten mittels IVF erzeugten Kindes hin zu Diskussi-
onen tiber die rechtlichen, sozialen und ethischen Risiken der Spermaspende, Eizellspende, Leihmut-
terschaft etc. (vgl. Kyle 2000).

4 Die Mbglichkeiten und Hoffnungen finden sich zum Beispiel abgebildet bei Huang et al. (2014).

S Ein Beispiel hierfiir waren die ad-hoc Empfehlungen zur Stammzellforschung des Deutschen Ethik-
rats (Deutscher Ethikrat 2014, S. 6).
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gen tiber andere Biotechnologien auch - in den vergangenen 20 Jahren von Grund-
satzfragen hin zu mehr praxisorientierten Fragen der klinischen Anwendung bewegt.
Es scheint, als ob — analog zu friiheren Debatten iiber Gentechnologien (Deutscher
Bundestag 1987) — der ethische Topos zwischen ,Hype and Hope“ von der Risikopers-
pektive abgeldst bzw. in den Hintergrund gedringt worden wiire (Bertolini et al. 2015).
Unsere Hypothese ist, dass im Diskurs die moralische und technische Unsicherheit in
Bezug auf Stammzellen sich vereinen und dabei im Sinne eines Hybrides zu einer un-
bestimmten Unsicherheit zusammengefiihrt worden sind, die nun in Richtung einer
Risikoabschitzung thematisiert wird, weil die Risikokonzeption im 6ffentlichen und
wissenschaftlichen Diskurs eventuell besser geeignet scheint, die Komplexitit dieses
Gebietes der Biomedizin zu beschreiben.

Konzept des Bandes und Risikobegriffe

Im vorliegenden Band wollen wir in einem interdisziplindren Ansatz dieser Hypothese
aus verschiedenen Perspektiven auf den Grund gehen.

Dabei werden wir in den folgenden Beitrigen Regulierungsfragen und den Rechtsstatus
analysieren (Kapitel XI, XII, XIII), die ethische Debatte rekonstruieren und diskutieren
(Kapitel IIT, IV, V, VI) sowie in einem politikwissenschaftlichen Zugang den derzeitigen
offentlichen Diskurs erfassen, aufschliisseln und einordnen (Kapitel VII, VIII, IX, X).
Die 6ffentlichen Debatten iiber Stammzellforschung haben zu unterschiedlichen recht-
lichen Regulierungen in verschiedenen Lindern gefiihrt (Holm 2004). Eine Reihe von
Juristen, Sozialwissenschaftlern und Medizinethikern stimmen darin iiberein, dass die
deutschen Regulierungen im Vergleich zu anderen Lindern eher restriktiv sind (Fink
2007). Méglicherweise liegen die Griinde dafiir in den Pfadabhingigkeiten der histori-
schen Entwicklung des deutschen Rechtssystems und in dem kollektiven Bewusstsein
des Missbrauchs medizinischer und sozialer Techniken wihrend des Nationalsozialis-
mus. Auflerdem bewirkte die Professionalisierung der Bioethik und die Politisierung
der biomedizinischen Debatte eine Fokussierung des Diskurses auf die normativen
Konflikte im Zusammenhang mit dem moralischen Status des menschlichen Emb-
ryos und der Identitit des Menschen (Schneider 2014; Martinsen 2004). Mittlerweile
sind weitere relevante Aspekte wie neue Anwendungsgebiete, neue Modelle von El-
ternschaft, Genderfragen, Kommerzialisierungs- und Patentierungsbestrebungen etc.
in den Vordergrund getreten (Chu 2003; Caulfield 2010; Faden et al. 2003; Quigley/
Chan 2012; Ishii et al. 2013). Insbesondere die Aussicht auf die zukiinftig, bevorste-
hende klinische Erprobung stammzellbasierter Therapien brachte, wie oben dargestellt,
eine Verlagerung des ethischen Fokus und der damit zusammenhangenden Richtlinien
auf die praktischen ethischen Herausforderungen klinischer Forschung im Allgemeinen
mit sich (Habets et al. 2014; Hyun 2010; Hyun et al. 2008; Illes et al 2011; Kato 2012;
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Lo und Perham 2010; Niemansburg et al. 2014). Die ,alte“ deutsche Debatte wird als
Lhistorisch und ,,abgeschlossen” wahrgenommen (Schwarzkopf 2014).

Die Risiko-Semantik spielt eine prominente Rolle bei der Frage der Gestaltung von
(insbesondere kontrovers diskutierter) Technik, wie sie auch die Stammzellforschung
und die bereits etablierten Stammzelltherapien darstellen. Denn im liberalen Rechts-
staat kann der Gesetzgeber neben der Foérderung bestimmter Techniken und Tech-
nologien eine restriktive Technologiepolitik verfolgen, muss Eingriffe in die private
Innovationsfreiheit sowie die Forschungsfreiheit jedoch legitimieren, indem er das
Erfordernis von Gefahrenabwehr und Risikovorsorge plausibilisiert. Eine Méglichkeit,
Restriktionen zu legitimieren, besteht darin, Risiken, die an eine Technologie gekniipft
sind, hervorzuheben. Verstindlicherweise spielen Risiko-Semantiken eine bedeutsame
Rolle bei der Konfiguration von Technologien, insbesondere auch von Biotechnolo-
gien wie der Stammzellforschung und ihren Anwendungen. Risikobewertungen und
Evaluationen sind wichtige Elemente fiir die Gestaltung der politischen Rahmenbedin-
gungen von Technologien.

Der Risikobegrift selbst wird im Kontext gesellschaftlicher Debatten um Fiir und Wider
einer Technik unterschiedlich konzeptualisiert — insbesondere zwei grundlegende Risi-
koverstindnisse sind bedeutsam (Luhmann 1991, 1993; Kilbe 2007):

1. Ein informationsbasiertes Konzept (z. B. ,Rational Choice“Theorien), das auf der
Leitdifferenz von ,Risiko” versus ,Sicherheit“ aufbaut. Sicherheit wird dabei als
mathematisch zu ermittelnde Frage betrachtet: Mit Methoden der quantitativen
Sozialforschung soll die Zukunft so exakt wie moglich ermittelt und die Wahr-
scheinlichkeit des Eintretens zukiinftiger Ereignisse errechnet werden. In Form
von Prognosen kommt dieser Risikoforschung Bedeutsamkeit im Rahmen der
Politikberatung zu, da sie eine Rationalisierung der Entscheidungsfindung in Aus-
sicht stellt. Dieser auf linearen Entwicklungsmodellen basierende Risikobegrift
stoBt in der (Wissens)-Soziologie auf starke Skepsis: Sicherheit kann zwar ange-
strebt werden, ist aber letztlich in der Realitit nicht zu erreichen und ist demnach
als Reflexionsterminus zu begreifen. Sowohl Sicherheit als auch Unsicherheit sind
konstitutiv ,unsicher” — die Zukunft ist und bleibt unbekannt.

2. Ein entscheidungszentriertes Konzept (z.B. Systemtheorie), bei dem im An-
schluss an Niklas Luhmann auf die Leitdifferenz ,Risiko“ und ,Gefahr“ fokussiert
wird. Sowohl Risiken als auch Gefahren teilen in diesem Konzept die Unsicherheit
eines zukiinftigen Schadens. Relevant ist nun die Zurechnung auf Entscheidun-
gen, d.h.: beim Risiko wird die kiinftige Schadigung zurtickgefiihrt auf eine eigene
Entscheidung (Selbstreferentialitit), wihrend bei Gefahren eine Schidigung von
auflen (Fremdreferentialitit) angenommen wird. Wie sozialpsychologische empi-
rische Studien zeigen, sind Entscheider grundsitzlich risikofreudiger als Betrof-

10
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fene, was Partizipation zielfilhrend erscheinen lisst: Werden die Betroffenen ,,ins
Boot geholt” und bekommen das Gefiihl, an der Entscheidung teilzuhaben, dann
sind sie eher geneigt, Risikobedenken ad acta zu legen.

Im Band wird eine entscheidungstheoretische Sichtweise priferiert, da sie eine kom-
plexere Fassung des Risikobegriffs ermdglicht: (a) Risiken haben eine sachliche, zeit-
liche und soziale Dimension, wobei insbesondere die beiden zuletzt genannten in ein
Spannungsverhiltnis treten konnen; (b) sodann kann die Umgangsweise mit Risiken
in unterschiedlichen gesellschaftlichen Teilbereichen beobachtet werden. Differen-
zierungstheoretisch betrachtet operieren diese in der funktional ausdifferenzierten
Moderne nach je spezifischen Relevanzkriterien, die sich an ihren jeweiligen bindren
Leitdifferenzen ausrichten: der Ethik geht es um Gut/Schlecht, dem Rechtssystem um
Recht/Unrecht, der Politik um Macht-Haben/Macht-Nichthaben, der Wissenschaft
um Wahrheit/Nicht-Wahrheit etc., was in Bezug auf die Risikoproblematik selektive
Zugriffsweisen (inklusive ,blinder Flecken) impliziert.

In diesem Band wird zum einen diese Risikoperspektive in ihrer Anwendung auf die
Stammzellforschung untersucht und zum anderen verschiedene disziplinire Zugriffe

auf die Thematik abgebildet.

In einem ersten Themenblock werden die naturwissenschaftlichen Grundlagen vorge-
stellt (Hescheler). Darauffolgend sollen die ethischen, politikwissenschaftlichen und
rechtlichen Implikationen der Stammzellforschung und ihrer Anwendungen in mehre-
ren Beitrigen einer Analyse unterzogen werden. Dabei wird die Kommunikation von
Risiko und Nutzen in unterschiedlichen Diskursfeldern mit jeweiligem Fokus unter-
sucht — immer vor dem Hintergrund von Unsicherheit und Kontingenz. So werden zu-
nichst im Themenblock zwei die derzeitigen , Ethische(n) Bewertungen der Stammzell-
forschung” (Rolfes, Bittner, Fangerau) mit Blick auf ihren Gehalt an Zweckrationalitit
hin diskutiert und kommentiert. Es folgt eine Studie zu den ethischen und rechtlichen
Auswirkungen der jingeren Forschungen mit induzierten pluripotenten Stammzellen
auf Elternschaft und Reproduktion (Rolfes, Bittner, Gassner, Opper, Fangerau), bevor
im Anschluss die (forschungs-)ethischen Herausforderungen an die klinische Anwen-
dung von iPS-Zellen (Lenk) und hPS-Zellen (Heyder) analysiert werden.

In einem dritten Themenblock werden aus politikwissenschaftlicher Sicht der ,Diskurs-
wandel von Moral zu Risiko in der Stammzellforschung und ihren Anwendungen®
(Martinsen, Gerhards, Hoffmann, Roth) dargestellt und sodann die mediale Debatte in
ihrer Wirkung auf den wissenschaftspolitischen Diskurs untersucht (Gerhards). Ein be-
sonderes Augenmerk wird hier auch auf die adulten Stammzellen gelegt, die im Diskurs
kaum sichtbar erscheinen, was Riickschliisse auf , Anwendungsperspektiven eines kon-
struktivistischen Forschungsprogramms fiir die Technikfolgenabschitzung® erlaubt

n
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(Hoffmann). Schlielich erfolgt eine Thematisierung der ,Unverfiigbarkeit als Problem
politischer Regulierung” (Giilker), welche bereits zum nichsten Abschnitt iiberleitet.

Im vierten Themenblock, der sich den Regulierungsproblemen widmet, stehen die ,Zu-
lissigkeit therapeutischen Klonens mittels Zellkerntransfer (Gassner, Opper) und die
Lartifizielle Gewinnung und Erzeugung von Stammzellen sowie deren Nutzung® (Fal-
tus) auf dem Priifstand, bevor die Theorie und die Praxis des Risikorechts grundsitz-
lich diskutiert werden (Meyer).

Zusammenfassend haben wir in diesem Band unterschiedlichste Expertisen zusam-
mengefihrt, um auf dieser Grundlage die der Stammzellforschung innewohnenden
moralischen Elemente vorzustellen sowie die Rechtslage und die politische Risikoar-
gumentation zu rekonstruieren. Auf diesem Weg soll ein neuer Blick auf die sozialen
Akzeptanzstrukturen von stammzellbasierten Ansitzen innerhalb der Medizin eréfinet
werden. Dies bildet die Basis fiir Empfehlungen hinsichtlich des zukiinftigen Umgangs
mit Risiko-Evaluationen im Kontext der deutschen Rechtsprechung zur Stammzellfor-
schung und ihren Anwendungen.

Entscheidungen iiber die Zukunft der Stammzellforschung stellen gewichtige Her-
ausforderungen dar, die eines umfassenden interdiszipliniren Ansatzes bediirfen. Ein
Beispiel fiir einen solchen disziplineniibergreifenden Umgang mit der Evaluation von
totipotenten Stammzellen aus ethischer und rechtlicher Perspektive zeigt das grof3e
hermeneutische und praktische Potential, das derartige Ansitze auszeichnet (Heine-
mann et al. 2015). Die Fokussierung auf den Risiko-Begriff bietet eine Moglichkeit,
Kontingenz zu reduzieren und die Wahrnehmungen und Bedenken der verschiedenen
Akteure und Betroffenen an das Verstindnis der jeweils anderen gruppenanschlussfi-
hig zu machen (Bora 2012; Nida-Riimelin und Schulenberg 2013; Opitz 2011).

Es wird aufgezeigt, wie Chancen und Risiken aus verschiedenen Perspektiven disku-
tiert werden konnen — vorausgesetzt, es besteht ein basales gemeinsames Verstindnis
der jeweils angelegten Kriterien und der betrachteten Entititen. Unsicherheit ist eine
der grofiten Herausforderungen in Entscheidungsfindungsprozessen angesichts unab-
wigbarer Folgen. So bleiben auch fiir die Stammzellforschung das Risikomanagement
und der Umgang mit Kontingenz die Hauptaufgaben fiir die Zukunft. Dieser Band soll
der Entwicklung méglicher Umgangsweisen mit diesen Herausforderungen aus einer
ethischen, sozialen, politischen und rechtlichen Perspektive dienen.
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Il. Derzeitiger Stand der iPS-Zellen-Forschung

Jiirgen Hescheler

Abstract

Die Forschung an Stammzellen ist einer der vielversprechendsten neuen Wege in der Medizin des 21. Jahr-
hunderts. Die potentielle Entwicklung regenerativer Gewebe zum Zell- und Organersatz kénnte fir Mil-
lionen schwerkranker Menschen zu einer echten Heilungschance werden. In Verbindung mit der Prazisi-
onsmedizin bildet die Stammzelltherapie die Basis fiir eine Medizin 4.0. Es ist abzusehen, dass die derzeit
noch laufenden Vorversuche und priklinischen Studien bald zu neuen Therapieverfahren fithren werden,
die die Medizin signifikant bereichern werden. Hierbei liefern insbesondere humane induziert pluripotente
Stammzellen das Ausgangsmaterial, um personalisiertes patientenidentisches Ersatzgewebe zu generieren.

Stammzellen — die Hoffnungstrager der regenerativen
Medizin

Zur Einfilhrung méchte ich einige Zahlen nennen, die die Notwendigkeit der Erfor-
schung und Schaffung neuer Behandlungsmdglichkeiten in der Medizin und damit
die Relevanz der Stammzellforschung aufzeigen. In Deutschland versterben pro Jahr
allein an Herzinfarkt und Folgekrankheiten ca. 300.000 Menschen. Es gibt iiber vier
Millionen Diabetiker in Deutschland. Und etwa 160.000 Schlaganfille pro Jahr, die die
Patienten schlagartig zu Invaliden machen. Die Liste konnte noch lange weitergefiihrt
werden. All diesen Krankheiten, man spricht in der Medizin von degenerativen Krank-
heiten, ist gemeinsam, dass partiell Zellen aus unserem Korper absterben oder nicht
mehr richtig funktionieren, aufgrund einer schlechten Blutversorgung oder anderen
degenerativen Faktoren. Wihrend man die Blutversorgung meist wieder in den Griff
bekommt, bleibt aber die Tatsache bestehen, dass einmal abgestorbene Zellen fiir im-
mer verloren sind und durch kein Medikament wiederhergestellt werden konnen. Das
korpereigene regenerative System ist nicht in der Lage, derartig grofie Defekte wieder
auszugleichen.

Die Forschung an embryonalen und adulten Stammzellen sowie neuerdings an indu-
ziert pluripotenten Stammzellen ist einer der vielversprechendsten Wege in der Medi-
zin des 21. Jahrhunderts und wird als wichtiges Element der Medizin 4.0' angesehen.

1 Medizin 4.0 driickt aus, dass ein vierter Entwicklungsschritt innerhalb der Medizin ansteht. Durch
die enge Verzahnung zwischen Medizin und Informationstechnlogie wird die Medizin sowohl in Di-
agnostik als auch in Therapie praziser und personalisiert. Die Stammzelltechnologie spielt hierbei
eine wichtige Rolle, da die Induktion pluripotenter Stammzellen die Ziichtung einer Patienten-iden-
tischen Organzelle erlaubt. Diese kann sowohl zur prizisen Diagnostik als auch zur personalisierten
Therapie eingesetzt werden.

15





