
Wirkung dieser Maßnahme kann in ei-
nem bestimmten Krankenhaus oder
Fall ganz anders sein. Dies kann von
vielen kaum vorhersehbaren Faktoren
abhängen. So ist das Ergebnis einer be-
stimmten Operationsart durchaus auch
von der Erfahrung der Chirurgen, Güte
der Narkose, Organisation der Pflege,
der psychologischen Betreuung vor und
nach der Operation und vielem mehr
abhängig.

Alle diese Aspekte werden meist bei
der wissenschaftlichen Beurteilung der
Wirksamkeit einer Maßnahme nicht
berücksichtigt. Daher ist es erforder-
lich, die Qualität in allen Bereichen der
medizinischen Leistungen anhand pati-
entenrelevanter Ergebnisse zu erhe-
ben, die Richtigkeit und Vollständigkeit
der Daten zu prüfen, sie in einem
Benchmarkverfahren mit den Ergeb-
nissen anderer zu vergleichen – und
zwar so, dass die Unterschiede deutlich
werden. Dies genügt aber allein nicht.

Gute Leistung und Qualität im
deutschen Gesundheitssystem

Es muss auch eine strukturierte Ergeb-
nisanalyse und gegebenenfalls Fehler-
analyse erfolgen, aus der sich konkrete
individuelle Interventionen einschließ-
lich Fehlermanagement ergeben. Dabei
wird zunächst untersucht, ob überhaupt
Fehler für ein „schlechteres“ Ergebnis
verantwortlich sind; ist das Ergebnis po-
sitiv, muss untersucht werden, wie diese
Fehler behoben werden können; in der
Folge müssen Verbesserungsvorschläge
praktisch umgesetzt werden. Danach
folgt eine erneute Ergebnisanalyse, mit
der der Erfolg der Intervention über-
prüft wird.

Leistungsfähigkeit und Qualität des
deutschen Gesundheitssystems sind gut
und derzeit bezahlbar. Damit dies auch
in Zukunft so bleibt, benötigen wir auf
allen beteiligten Ebenen der Gesund-
heitsversorgung eine wissenschaftsge-
leitete Änderung der Denkstile, die ei-
ne fortwährende Verbesserung des jet-
zigen Zustands bei gleichzeitigem Er-
halt der Finanzierbarkeit zum Ziel hat.

Prof. Dr. med. Peter T. Sawicki
Leiter des Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit 
im Gesundheitswesen, Köln
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Der Nationale Ethikrat hat sich
kürzlich im Rahmen von Erörte-
rungen zum Biopatentgesetz auch

zu Fragen der Patentierbarkeit mensch-
licher embryonaler Stammzellen (ES-
Zellen) geäußert. Dabei wurde auch be-
tont, dass die informierte Einwilligung
der Spender nachzuweisen sei (Richter-
Kuhlmann 2004). Die Einholung des in-
formed consent setzt immer eine umfas-
sende Information des Betroffenen (in
diesem Fall des Spenders) über Ziele,
Risiken und mögliche Nebenwirkungen
voraus. Im Fall von Stammzellen müs-
sen dabei aber auch Gesichtspunkte
berücksichtigt werden, die bei der kon-
ventionellen Organspende bislang nicht
auftauchten: Stammzellen, insbesonde-
re ES-Zellen, gelten einerseits als un-
begrenzt vermehrbar, sodass sie sich
auch stringenten Verbreitungskontrollen
schließlich einmal entziehen können,
und besitzen andererseits ein breites
Entwicklungs- und Differenzierungs-
potenzial. Dies bedeutet: Die Vermeh-
rungsfähigkeit der Zellen ist über den
Tod des Spenders hinaus anzunehmen
und kaum dauerhaft kontrollierbar.

Dass über diese Problematik im Rah-
men der Aufklärung einerseits der Spen-
der informiert werden muss, andererseits
aber auch das mit diesen Zellen umge-
hende Personal und ebenso der Empfän-
ger, ist bei Ärzten und
Wissenschaftlern bisher
kaum bedacht worden
und in der öffentlichen
Diskussion weitgehend
unberücksichtigt geblie-
ben (American Society
for Reproductive Medi-
cine 2004; Lo et al. 2004). Da es sich um
eine freiwillige Spende und nicht um eine
schicksalsmäßige Erkrankung oder ge-
netische Disposition handelt, kann man
sich auch nicht auf ein Recht auf Nicht-
Wissen berufen.

Wie notwendig und wichtig es ist, dass
sich die Ärzteschaft ebenso wie die Öf-

fentlichkeit mit Vorgaben für die Auf-
klärungspflicht bei Zell-, Gewebs- und
Organspenden beschäftigt, lässt sich am
Beispiel der tetraploiden Komplemen-
tierung verdeutlichen. Bei der tetraploi-
den Komplementierung wird erreicht,
dass aus ES-Zellen vollständige, lebens-
und fortpflanzungsfähige Individuen er-
zeugt werden. Benötigt werden dazu
Hilfszellen, die man durch Zellfusion te-
traploid gemacht hat; diese tetraploiden
Hilfszellen stellen sicher, dass das Clu-
ster aus ES-Zellen sich im Uterus im-
plantieren und eine geordnete Morpho-
genese vollziehen kann (Nagy et al.1990,
1993; Eggan et al. 2001).Verwendet wer-
den in der Regel Helfer-Embryonen in
Furchungsstadien, deren Blastomeren
man im Zweizellstadium fusioniert hat,
doch wird von den Autoren der Methode
nicht ausgeschlossen, dass man auf die
Helfer-Embryonen eines Tages auch
verzichten und stattdessen Zelllinien
vom Trophoblaststammzelltyp verwen-
den könnte.Das Verfahren der tetraploi-
den Komplementierung ist an der Maus
entwickelt und erprobt worden; es wird
weltweit in vielen Labors eingesetzt und
gehört zum gesicherten Instrumentari-
um der modernen gentechnologischen
Forschung. Es besteht kein Grund dafür,
daran zu zweifeln, dass dieses Verfahren
prinzipiell auf menschliche ES-Zellen

übertragbar wäre.
Die tetraploide Kom-

plementierung ist ein
Verfahren des repro-
duktiven Klonens. Ge-
genwärtig besteht in
den Staaten, in denen es
auf diesem Gebiet Ge-

setzesnormen oder bindende Bestim-
mungen anderer Art gibt, auf der politi-
schen Ebene weitgehend Einverneh-
men darüber, dass das reproduktive
Klonen von Menschen abzulehnen ist.
Interessanterweise vertreten aber
buddhistische Autoritäten eine total
gegensätzliche Einstellung, die repro-
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Man kann nicht davon
ausgehen, dass das

reproduktive Klonen
dauerhaft global

gebannt bleiben wird.



duktives Klonen für vertretbar hält 
und therapeutisches Klonen ablehnt
(Schlieter 2004). Schon allein daher
kann man nicht davon ausgehen, dass
das reproduktive Klonen dauerhaft
global gebannt bleiben wird.

Es ist nicht vertretbar, das Wissen
um die Möglichkeit der tetraploiden
Komplementierung den beratenden
Gremien und auch den potenziellen
Embryonen-Spendern vorzuenthalten.
Dieses Wissen muss eine der Voraus-
setzungen für die zu treffende Ent-
scheidung sein. Welches sind die Infor-
mationen, die analog zur Einholung des
informed consent bei Arzneimittelprü-
fungen entsprechend dem Arzneimit-
telgesetz verpflichtend weiterzugeben
sind? Im Fall der Stammzellspende
muss dies neben der Aufklärung über

das allgemeine Procedere die Informa-
tion einschließen, mit welchen Metho-
den die gewonnenen Zellen bearbeitet
und zu welchen Zwecken sie eingesetzt
werden sollen und können. Die beson-
dere Problematik dieser notwendigen
Aufklärung liegt bei Stammzellen dar-
in, dass die gewonnenen Zellen sehr
lange lebens- und be-/verarbeitungs-
fähig bleiben, also unter Umständen zu
einem viel späteren Zeitpunkt mit la-
bortechnischen Verfahren zu Zwecken
verwendet werden können, die heute
noch nicht zulässig und weder planbar
noch vorstellbar sind. Der Spender hat
zumindest ein Recht darauf, über die-
sen bei Stammzellen verbleibenden ho-
hen Grad von Ungewissheit aufgeklärt
zu werden.

Ethische Konsequenzen

Es sollten bindende Regeln für die Ein-
holung des informed consent bei der
Stammzellspende geschaffen werden
und dabei insbesondere die Aufklärung
der Eizell- und Embryonenspender über
die Bildungspotenzen dieser Zellen
vorgeschrieben werden. Darüber hinaus
sollten vor einer eventuellen Änderung
der gesetzlichen Regeln in Deutschland
die sich aus den Möglichkeiten der tetra-
ploiden Komplementierung herleiten-
den ethischen Konsequenzen bedacht
werden (Denker 2002, 2003). In der
aktuellen Debatte gibt es Stimmen, die
eine Liberalisierung befürworten,bis hin
zu dem Argument, dass der in vitro
gezeugte menschliche Embryo nur noch
die Wertigkeit einer Sache haben 

solle, ein Ding wäre mit
sehr niedrig anzusetzen-
dem Schutzniveau (Reich
2004; Zypries 2003). Selbst 
In-vitro-Fertilisierungszen-
tren werden sich scheuen,
die Verdinglichung so weit
zu treiben. Dies muss glei-
chermaßen gelten, ob nun
die Zygote durch „norma-
le“ In-vitro-Fertilisierung
oder durch ICSI entstan-
den ist. Aus embryologi-
scher Sicht gibt es immer
dann, wenn diese „Kon-
strukte“ die volle Ent-
wicklungsfähigkeit besit-

zen, also totipotent sind, keinen vernünf-
tigen Grund,sie im Hinblick auf ethische
Aspekte anders zu bewerten als traditio-
nell gezeugte Zygoten/Embryonen. Die
Vorstellung, dass eine Blastozyste erst
durch die Einnistung im Uterus ihre
volle Entwicklungsfähigkeit erlange,
weil sie erst dabei essenzielle Achsen-
informationen bekäme, ist durch die
aktuelle entwicklungs- und reprodukti-
onsbiologische Forschung überholt
(Denker 2004 a).

Wie auch immer aber die Gerichte auf
der Basis der gegenwärtigen Gesetzesla-
ge urteilen beziehungsweise der Gesetz-
geber sich entscheiden mag: In jedem Fall
muss für die Einholung des informed
consent im Rahmen der Verwendung von
menschlichen ES-Zellen ebenso wie für
deren Herstellung durch Eizellspende
und therapeutisches Klonen oder durch

Embryonenspende vorgeschrieben wer-
den, dass die Spender(innen) auch dar-
über informiert werden, dass 

� es das Verfahren der tetraploiden
Komplementierung gibt, nach dem
prinzipiell zu einem späteren Zeitpunkt
aus den ES-Zellen Embryonen geklont
werden könnten;

� angesichts der unbegrenzten Ver-
mehrbarkeit der Stammzellen eine Ab-
sicht, dies etwa durch Verfügung auch für
die Zeit nach dem Tod des Spenders aus-
zuschließen, nicht umsetzbar sein dürfte;

� aus diesen Gründen für die biome-
dizinische Anwendung nur ein offenes
Einverständnis den Anwendern akzep-
tabel erscheinen kann, also ein Einver-
ständnis, das auf jegliche Einschrän-
kung verzichtet.

Informierte Einwilligung

Dies bedeutet, dass die im Rahmen der
Einholung des informed consent übli-
cherweise geforderte umfassende Infor-
mation des Betroffenen in diesem Fall
auch die Information darüber enthalten
muss, dass, sollte zu irgendeinem Zeit-
punkt aus den ES-Zellen ein Mensch ge-
klont werden, diesem wegen der erfor-
derlichen Anonymisierung der Spende
das Recht auf Information über die bio-
logische Herkunft versagt sein muss.

Nur mit diesen aus heutiger Sicht
umfassenden Informationen kann der
potenzielle Spender nach persönlicher
Nutzen-Risiko-Analyse seine informier-
te Zustimmung wirksam geben. Nur mit
dem Nachweis einer derartigen infor-
mierten Einwilligung dürften Stamm-
zellen zum Patent angemeldet werden
(Richter-Kuhlmann 2004), was ohnehin
immer dann als problematisch gelten
muss, wenn der Verdacht besteht, dass
diese Zellen zur Embryobildung nach
tetraploider Komplementierung fähig
sind (Denker 2004 b).
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Embryonale Stammzellforschung im Johns
Hopkins Hospital, Baltimore, USA
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