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1 Ausgangslage

1.1 Mangel an menschlichen
Organen fiir die Transplantation

Mit den Entwicklungen der Transplan-
tationsmedizin wahrend der letzten
Jahrzehnte stieg auch die Nachfrage
nach Organen. Im Rahmen einer Trans-
plantation werden lebende Organe, Ge-
webe und Zellen zwischen Menschen
tibertragen. Diese Ubertragung zwi-
schen Angehorigen derselben Spezi-
es wird als Allotransplantation oder
allogene Transplantation bezeichnet.

Nicht nurin der Schweiz und in Europa,
sondern weltweit herrscht ein Mangel
an menschlichen Organen und es wird
nach Losungen gesucht, diesem zu
begegnen. Ende 2022 warteten in der
Schweiz knapp 1500 Menschen auf die
Transplantation eines Organs.' 570 Per-
sonen erhielten ein Organ eines ande-
ren Menschen. 83 Menschen starben,
wahrend sie auf eine Transplantation
warteten. Weitere wurden von der
Warteliste gestrichen, weil sich ihr Ge-
sundheitszustand in der Zwischenzeit
derart verschlechtert hatte, dass eine
Transplantation medizinisch nicht mehr
in Frage kam.

Transplantationen kdnnen notwen-
dig werden, wenn ein lebenswich-
tiges Organ versagt, z.B. aufgrund
eines Unfalls, einer Vergiftung, den
Folgen einer Infektion oder aufgrund
genetisch bedingter oder chronischer
nicht-infektioser Krankheiten, etwa
Autoimmunkrankheiten, Krebs oder
eine chronische Nierenerkrankung.
Eine Transplantation ist die letzte Be-
handlungsoption, wenn alle anderen
Therapiemoglichkeiten ausgeschdpft
sind. Ziel ist die Lebensverlangerung
und die Verbesserung der Lebensqua-
litat der Patientinnen und Patienten.

Eine Transplantation ist mit verschie-
denen Einschrankungen fir die Or-
ganempfangerinnen und -empfanger
verbunden. Da ihnen ein Organ eines

genetisch verschiedenen Menschen mit
einem entsprechend anderen Immun-
system eingesetzt wird, miissen sie flr
den Rest ihres Lebens Medikamente
einnehmen, die ihr Immunsystem un-
terdriicken, um die akute Abstossung
des fremden Organs zu verhindern.
Diese Immunsuppression macht sie
anfalliger fir Infektionen. Auch ist
ihre Rate, an Krebs zu erkranken, er-
hoht und sie leben mit dem Risiko einer
chronischen Abstossung des Organs
bis hin zum kompletten Versagen des
Transplantats.

Trotz staatlicher Bestrebungen, die
Bereitschaft zur Organspende in der
Bevolkerung zu erhdhen, bleibt der
Mangel an Organen eine Konstante.?
Entwicklungen medizinischer Verfah-
ren und Technologien — z.B. um die
immunologische Kompatibilitat von
Spenderorganen mit den Empfangern
zu erh6hen -, sowie die demografi-
sche Entwicklung und eine mogliche
Ausweitung von Indikationen lassen
zudem erwarten, dass die Nachfrage
nach Organen zunehmen wird. Diese
Situation kdnnte auch das internati-
onale Problem des illegalen Handels
mit menschlichen Organen verschar-
fen. Die Schweiz unterzeichnete die
Organhandelskonvention des Euro-
parats und unterstutzt das internati-
onale Engagement zur Bekdmpfung
des Organhandels. Aber trotz Bekdmp-
fungsmassnahmen wird das Problem
des illegalen Organhandels bestehen
bleiben, solange ein Mangel an Orga-
nen herrscht.?

1.2 Die Suche nach Alternativen
zur Allotransplantation

Um dem Organmangel entgegenzuwir-
ken, werden verschiedene Alternativen
zur Allotransplantation verfolgt. Ers-
tens wird versucht, schwere Organ-
schaden durch Pravention, Friiherken-
nung und Entwicklung neuer Therapien
zu vermeiden. Zweitens wird an der

Zu den aktuellen Zahlen siehe: Stiftung Swisstrans-
plant (www.swisstransplant.org/de), Deutsche
Stiftung Organtransplantation (dso.de), Interna-
tional Organisation Eurotransplant (https:/www.
eurotransplant.org).

Das Schweizer Stimmvolk stimmte im Mai 2022
einem Wechsel zu einer «erweiterten Wider-
spruchslosung» zu. Diese wird friihestens 2025
in Krafttreten. Im Gegensatz zur heute geltenden
Zustimmungslosung wird bei der Widerspruchs-
I6sung ein Schweigen als Zustimmung zur Ent-
nahme von Organen gewertet. Die «erweiterte
Widerspruchslésung» rdaumt den néchsten An-
gehorigen jedoch das Recht ein, eine Entnahme
zu verweigern, wobei sie den mutmasslichen
Willen der verstorbenen Person berlicksich-
tigen missen. Gibt es keine Angehdrige oder
sind sie nicht erreichbar, bestehen Sprachbar-
rieren oder sozio-kulturelle Hindernisse, ist eine
Organentnahme rechtlich unzulédssig. Mit dem
Wechsel zur Widerspruchslosung, begleitet
von weiteren Informations- und Sensibilisie-
rungskampagnen, erhofft man sich eine héhe-
re Bereitschaft zur Organspende. Siehe hierzu:
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/me-
dizin-und-forschung/transplantationsmedizin/
willensaeusserung-zur-spende-von-organen-ge-
weben-zellen/zustimmungsmodelle-in-der-trans-
plantationsmedizin.html#:~:text=Von%20der%20
erweiterten%20Widerspruchs|%C3%B6sung%20
spricht,Willen%20der%20verstorbenen%20Per-
son%20ber%C3%BCcksichtigen.
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-
und-forschung/transplantationsmedizin/internati-
onale-zusammenarbeit-transplantationsmedizin/

organhandelskonvention.html.
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Organregeneration, der Autotransplan-
tation und der temporaren maschinel-
len Unterstltzung gearbeitet, um das
kérpereigene Organ zu erhalten und
seine Funktionsfahigkeit zu verbessern.
Um ausgefallene Organe vollkommen
zu ersetzen, wird drittens an Organoi-
den (im Labor geziichteten organarti-
gen Zellstrukturen) und bioartifiziellen
Organen (Gewebestrukturen aus zel-
luldren und technischen Elementen)
geforscht, mit dem Ziel, dereinst die
Funktion von Organen teilweise oder
ganz zu ersetzen. Viertens wird daran
gearbeitet, tierische Organe, Gewebe
und Zellen fiir die Transplantation auf
den Menschen einzusetzen. Diese im
Gegensatz zur Allotransplantation tGber
die Artgrenzen erfolgende Organtrans-
plantation wird als Xenotransplanta-
tion oder xenogene Transplantation
bezeichnet.

Eine wichtige Voraussetzung fir die
Xenotransplantation ist, dass man
Tiere gentechnisch so verdndern kann,
dass ihre Organe fiir die Transplanta-
tion auf Menschen verwendet werden
kéonnen. Die Tiere werden zum einen
genetisch verdandert, um ihre Organe
physiologisch anzupassen, damit sie
ihre Funktion im Menschen erfiillen
kénnen. Und sie werden zum anderen
genetisch verandert, um die immuno-
logischen Abstossungsreaktionen im
Organempfanger zu Giberwinden sowie
die Infektionsrisiken zu senken. Schwei-
ne haben sich aus medizinischen Griin-
den als fiir die Xenotransplantation
besonders geeignet herausgestellt.
Ihr Organe kdnnen physiologisch an-
gepasst werden und ihr Stoffwechsel
ahnelt jenem von Menschen. Aber auch
aus 6konomischen Griinden stehen
Schweine als «Organquellen» flr die
Xenotransplantation heute im Fokus.*®

Sowohl in der Fachliteratur als auch in
der Medienberichterstattung werden
xenogene Nutztiere verbreitet als «Spen-
dertiere» oder «Organspendertiere»

bezeichnet. Mit dem Begriff Spende ist
eine freiwillige Zuwendung gemeint.
Xenogene Nutztiere als «Spender-
tiere» zu bezeichnen, ist irrefihrend.
Tiere kénnen —im Gegensatz zu Men-
schen, die zuvor ihr Einverstandnis zur
Organspende erteilen — keine Zustim-
mung geben. Die Konnotation der Frei-
willigkeit verhdllt auch die Tatsache,
dass diese Tiere einzig zum Zweck der
Xenotransplantation gentechnisch ver-
andert, gezuchtet, gehalten und getotet
werden. Im Folgenden wird deshalb
auf diesen Begriff verzichtet.

1.3 Fokus des Berichts

Die EKAH ist gesetzlich beauftragt, die
Entwicklungen der Bio- und Gentech-
nologie und ihre Anwendungen u.a.
an Tieren zu beurteilen, einschliesslich
deren Auswirkungen auf Mensch und
Umwelt. Sie berdt den Bundesrat und
die Verwaltung bei der Vorbereitung
der Gesetzgebung und unterbreitet Vor-
schléage fir die kiinftige Rechtsetzung
und Empfehlungen zum Vollzug.® In
der Fachdiskussion um die neuen Ent-
wicklungen der Xenotransplantation
dominieren derzeit die medizinisch-
technischen Chancen und Risiken. Die
humanethischen und mehr noch die
tierethischen Fragen bleiben im Hinter-
grund. Ein Licht auf die tierethischen
Aspekte der Xenotransplantation zu
werfen, fallt in den Mandatsbereich
der EKAH. Darauf liegt der Fokus des
vorliegenden Berichts.

Den neuen gentechnischen Verfahren,
den sog. Genome Editing-Verfahren,
kommt in der Entwicklung der Xeno-
transplantation eine Schlisselrolle
zu. Diese Verfahren haben der Xeno-
transplantation innert eines kurzen
Zeitraums neuen Schub verliehen. Sie
ermaoglichen neue und beschleunigte
genetische Verdnderungen von Tieren,
um die Eignung ihrer Organe, Gewebe
und Zellen fiir eine Transplantation auf
den Menschen zu verbessern und die

Primaten sind zwar genetisch ndher mit Menschen
verwandt. Die Affenhaltung ist jedoch sehr auf-
wendig und teuer und ihre Organe sind zudem oft
zu klein fir Menschen. Schweineorgane erweisen
sich deshalb als geeigneter, um Humanorgane zu
ersetzen.

Zu religiosen und kulturell gepragten Haltungen
gegentiber der Verwendung von Schweinen siehe
Ziff. 3.2.2.

Siehe Artikel 23 des Bundesgesetzes liber die
Gentechnik im Ausserhumanbereich (Gentech-

nikgesetz), SR 814.91.



Chancen einer erfolgreichen Transplan-
tation zu erhéhen. In der Schweiz wird
an mehreren Standorten zu Aspekten
der Xenotransplantation geforscht. In
anderen Landern finden bereits heute
praklinische Versuche an Menschenaf-
fen und insbesondere in den USA The-
rapieversuche an Menschen statt. Mit
Blick auf die Nutzung der Tiere unter-
sucht die EKAH, inwieweit die techno-
logischen und medizinischen Entwick-
lungen und eine mogliche Etablierung
der Xenotransplantation neue ethische
Fragen aufwerfen oder bereits bekann-
te ethische Fragen neu zu beantworten
sind. Sie priift den Handlungsbedarf
aus ethischer Sicht und formuliert, wo
aus ihrer Sicht angebracht, Empfeh-
lungen mit Blick auf die Rechtsetzung
und den Vollzug.

1.4 Diskussionsgrundlagen

Die EKAH befasst sich nicht zum ers-
ten Mal mit der Xenotransplantation,
allerdings liegt die Diskussion eine
Weile zurlick. Anfangs 2000 nahm die
Kommission zum Thema Stellung im
Rahmen der Vernehmlassung zum
Bundesgesetz Giber die Transplantation
von Organen, Geweben und Zellen, das
2007 in Kraft trat.” Die klare Mehrheit
der Kommission sprach sich damals
fiir ein Moratorium der Anwendung der
Xenotransplantation aus. Die Mitglie-
der begriindeten dies mit unzureichen-
den wissenschaftlichen Grundlagen zur
Beurteilung der Risiken der Xenotrans-
plantation. Zudem, so wurde kritisiert,
fehlten tierethische Aspekte im Ge-
setzesvorschlag fast géanzlich. Dies
verunmoglichte eine Gliterabwéagung
zwischen den Interessen der Menschen
an der Xenotransplantation und den
damit verbundenen Belastungen der
Tiere. Je geringer die Erfolgsaussich-
ten der Xenotransplantation, desto
schwerer fallen die Belastungen fir
die Tiere ins Gewicht. Ohne wissen-
schaftliche Grundlagen zur Beurteilung
nicht nur der Chancen, sondern auch

der Risiken der Xenotransplantation,
sowie der Gewissheit, dass auch tier-
ethischen Aspekten angemessen Rech-
nung getragen wird, hielt es die EKAH
flr unverantwortlich, sowohl klinische
Versuche am Menschen als auch pra-
klinische Versuche an Menschenaffen
durchzufiihren.®

Um sich in die aktuellen Entwicklun-
gen der Xenotransplantation einzuar-
beiten, gab die EKAH als neue Diskus-
sionsgrundlagen unter anderem zwei
Gutachten in Auftrag. Ein Gutachten,
verfasst von Samuel Camenzind, un-
tersucht tierethische Fragen der Xeno-
transplantation nach Einflihrung der
sog. Genome-Editing-Verfahren.® Um
eine ethische Gliterabwagung mit Blick
auf die Belastung von Tieren im Kon-
text der Xenotransplantation vorneh-
men zu kénnen, sind neben den Risiken
und Chancen der Xenotransplantation
fur die Humanmedizin auch die Alter-
nativen zur Xenotransplantation zu
bewerten. Um einen Uberblick tiber
die Potentiale und Perspektiven von
Alternativen zu gewinnen, beauftrag-
te die EKAH Anne Eckhardt mit einer
Literaturstudie.”® Um sich aus Sicht der
Forschung tber den aktuellen Stand
zu informieren, horte die Kommission
zwei weitere Experten an: Leo Hans
Buhler, Professor fiir Chirurgie am Uni-
versitatsspital Genf und am Kantons-
spital Fribourg informierte die EKAH
tiber Forschungsprojekte und Heraus-
forderungen der Xenotransplantation.
Nicolas Miiller, Professor und Leiter des
Transplantationszentrums und zustan-
dig fir Immunologie am Universitats-
spital Zurich, beleuchtete insbesondere
dieimmunologischen Aspekte und die
Risiken von Zoonosen. Wahrend der
Erarbeitung ihres Berichts stand die
EKAH zudem in engem Austausch
mit Otto Maissen, Veterindrmediziner
und Fachbereichsleiter Tierversuche
am Bundesamt flir Lebensmittelsicher-
heit und Veterindrwesen BLV. Die EKAH
dankt der Expertin und den Experten

7 Transplantationsgesetz, SR 810.21.

8  EKAH, Stellungnahme zum Transplantationsgesetz
(Vernehmlassungsentwurf), Februar 2000.

9  Samuel Camenzind, Xenotransplantation, 2023,
in: Beitrage zur Ethik und Biotechnologie, Band
16.

10 Anne Eckhardt, Alternativen zur Xenotransplan-
tation. Grundlage fur tierethische Abwéagungen,

2023.



far die informativen und hilfreichen
Einblicke und den offenen Austausch.

Die nachfolgenden Uberlegungen fal-

lenin die alleinige Verantwortung der
EKAH.



2 Die Entwicklungen

der Xenotransplantation

Die Entwicklungen der Xenotransplan-
tation und die mit ihr verbundenen
medizinischen Hoffnungen und Er-
wartungen durchliefen unterschiedli-
che Phasen. Auf euphorische Momen-
te, in denen man sich kurz vor dem
Durchbruch wahnte, folgten Phasen
der Unsicherheit, ob die technischen
und medizinischen Hirden je lber-
windbar und die anvisierten Ziele mit
der Xenotransplantation realistisch
erreichbar sein wurden.

In den Anfadngen der Xenotransplanta-
tion, wahrend der 1960er- bis 1980er-
Jahre, ging man davon aus, dass zum
einen die anatomische Anpassung
der Tierorgane an den Menschen und
zum anderen die Infektionsrisiken
fir die Organempféngerinnen und
-empfanger die grossten Hirden fir
eine gelingende Transplantation dar-
stellten. Die Xenotransplantationen
verliefen aber erfolglos. Erst als man
die Abstossungsreaktionen als im-
munologische Antwort des Korpers
verstand und nach der Entwicklung
des Immunsuppressivums Ciclospo-
rinin den 1970er-Jahren kam nicht nur
die Xenotransplantation, sondern die
Transplantationsmedizin insgesamt
einen entscheidenden Schritt voran.
Mit weiteren Fortschritten in der Phar-
makologie und insbesondere auch mit
der Entwicklung gentechnischer Ver-
fahrenin den 1990er-Jahren wurde es
maoglich, xenogene Nutztiere herzustel-
len, denen ein Enzym fehlte, das beim
Organempfanger eine hyperakute Ab-
stossungsreaktion ausldst. Auch dies
reichte jedoch nicht aus; es tauchten
weitere immunologische Probleme auf.
Dennoch blieb man zuversichtlich. Mit
Hilfe weiterer gentechnischer Anpas-
sungen der xenogenen Nutztiere er-
hoffte man sich, auch diese entschei-
denden immunologischen Hurden
zu Uberwinden oder dereinst sogar
ganz umgehen zu kénnen. Allerdings
rickten vermehrt auch Bedenken mit
Blick auf Zoonoserisiken und damit

nicht nur Risiken flir die Organemp-
fangerinnen und -empfénger, sondern
auch gesamtgesellschaftliche Risiken
der Xenotransplantation ins Blickfeld.

Nach der nahezu euphorischen Phase
um die Jahrtausendwende ist das In-
teresse der Gesellschaft und von For-
schungsinstituten an der Xenotrans-
plantation auch heute (noch) relativ
gering. Nur wenige Forschungszent-
ren, davon zwei private Unternehmen
in den USA und ein 6ffentliches Institut
in Deutschland, betrieben ihre Arbei-
ten an der Herstellung geeigneter gen-
technisch veranderter Tiere zum Zweck
der Xenotransplantation tber die Jahre
weiter.

Nun wecken die Entwicklung der Geno-
me Editing-Verfahren neue Hoffnungen
und Erwartungen, die medizinisch-
technischen Herausforderungen soweit
zu bewaltigen, dass die Xenotransplan-
tation auch in der Schweiz in klinischen
Versuchen getestet werden kdnnte. Mit
Hilfe der Genome Editing-Verfahren
gelang es, in den mehrfach genetisch
veranderten Tieren weitere Ausloser
firimmunologische Abwehrreaktionen
zu entfernen und die Xenotransplantate
besser an die Organempfanger anzu-
passen. Ein weiterer wichtiger Schritt
war, mit Hilfe dieser gentechnischen
Verfahren endogene Viren aus dem Ge-
nom des Schweins zu entfernen, die fir
die immunsupprimierten Patientinnen
gefahrlich werden kénnen.

Bis vor kurzem wurde in der Literatur
als mittelfristig realistisches Ziel der
Xenotransplantation ein Lebenszeitge-
winn flr die Organempfénger von ein
bis zwei, vielleicht drei Jahren genannt.
Deshalb diskutierte man vor allem tber
Nischenanwendungen der Xenotrans-
plantation, in denen es um eine Uber-
briickung geht, bis ein geeignetes
Humanorgan zur Verfligung steht.
Nierenpatienten sollten etwa vorutber-
gehend eine xenogene Niere erhalten,



bis ein passendes menschliches Organ
bereitsteht. Oder Neugeborenen mit
einer schweren Herzinsuffizienz soll ein
Xenotransplantat eingesetzt werden,
bis das Kind gross genug ist, um fur die
Transplantation eines geeigneten Hu-
manherzens in Frage zu kommen. Fir
solche Uberbriickungsanwendungen
misste das Tierorgan seine Funktion
nur fir eine beschréankte Zeit von ein
bis zwei Jahren erfillen.

Ein Heilversuch, fiir den die zustandige
US-amerikanische Behorde erstmalig
eine Notfallgenehmigung erteilt hatte,
befeuerte anfangs 2022 jedoch weiter-
gehende Erwartungen. Ein Arzteteam
in den USA setzte weltweit erstmals
einem Menschen ein Schweineherz ein.
Im gentechnisch verdnderten Schwein
waren mehrere Gene ausgeschaltet
und sechs menschliche Gene einge-
figt worden, so dass das Schwein-
eherzimmunologisch zum Korper des
Organempfédngers passte. Das xeno-
gene Transplantat konnte erfolgreich
an den Blutkreislauf des Patienten an-
geschlossen werden, erfiillte die Pump-
funktion des Herzens und wurde nicht
abgestossen. Der Patient konnte das
Krankenhaus aber nie verlassen. Nach
zwei Monaten verschlechterte sich sein
Zustand rapide und er verstarb. In einer
wissenschaftlichen Publikation weisen
die Forscher darauf hin, dass das trans-
plantierte Organ von einem Schwein
stammte, das mit einem schweinespe-
zifischen Virus" infiziert war. Aus Sicht
von Experten waére die Mitlibertragung
des Schweinevirus vermeidbar gewe-
sen, wenn man das xenogene Schwein
zuvor mit ausreichenden Methoden
darauf getestet hatte. Die Forscher
kommen aber zum Schluss, dass das
Organversagen, das zum Tod des Pa-
tienten geflihrt hatte, nicht auf eine
Infektion, sondern auf die erheblichen
anderweitigen Vorerkrankungen des
Patienten zurlickzufiihren war. Da eine
akute Organabstossungsreaktion nach
der Transplantation ausgeblieben war,

beurteilten nicht nur die Wissenschaft-
ler, die den Versuch durchgefiihrt hat-
ten, sondern auch die Fachwelt die zwei
Monate Uberlebenszeit und die Trans-
plantation als medizinischen Erfolg."
Bereits im Sommer 2023 wurden wei-
tere Versuche mit Schweineherztrans-
plantationen an hirntoten Menschen
durchgefiihrt und schon im September
2023 setzte dasselbe Forschungsteam
einem 58-Jahrigen Patienten ein xeno-
genes Schweineherz ein.’® Nach einem
Monat atmete er selbstandig und das
Herztransplantat funktionierte, nach
weiteren zwei Wochen zeigte das Herz
jedoch Anzeichen der Abstossung und
der Patient starb.™

In Europa wird mit der ersten Xeno-
transplantation eines Schweineher-
zens ab spatestens 2025 gerechnet.
Vor rund acht Jahren hatten Mlnchner
Herzchirurgen und Tiermediziner mit
Versuchen an Pavianen begonnen. Die
Transplantationen verliefen wahrend
der fiir den Versuch vorgesehenen drei
bis sechs Monate erfolgreich. Danach
waren die Versuche wie geplant abge-
brochen und die Paviane getotet wor-
den. Bevor ein Versuch am Menschen
gestartet werde, wolle man zeigen,
so die Forschenden, dass ein Primat
mit einem Xenotransplantat ein Jahr
Uberlebe."

Noch vor der Transplantation von
Schweineherzen erfolgten 2021 auch
versuchsweise Ubertragungen von
xenogenen Nieren in hirntote Men-
schen. Nach Versuchen in Primaten
dienten diese kurzfristigen Experimen-
te wesentlich der Untersuchung medi-
zinisch-technischer Fragen.'® Mitte Juli
2023 setzten US-amerikanische Arzte
erneut einem an Geraten angeschlos-
senen hirntoten Menschen'”, dem
zuvor beide Nieren entfernt worden
waren, eine Schweineniere ein. Das
xenogene Transplantat musste damit
die gesamte Leistung der Nieren uber-
nehmen. Im Genom des Schweines,
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Zu den Details der Vorerkrankungen siehe Grif-
fith, Bartley P. et al (2022): Genetically Modified
Porcine-to-Human Cardiac Xenotransplantation.
In: N Engl J Med 387 (1), 35-44.

Koégel, Johannes/Marckmann, Georg (2023), First-
of-its-kind Xenotransplantation: Bedarf an ethi-
scher Reflexion in Wissenschaft und Gesellschaft.
In: Ethik in der Medizin, 35 (1), 137-143.
https://www.letemps.ch/sciences/sante/un-coeur-
de-cochon-transplante-chez-un-patient-aux-
etats-unis-pour-la-deuxieme-fois; https:/www.
aerztezeitung.de/Medizin/Zweitem-Patienten-
in-den-USA-Schweineherz-eingepflanzt-443164.
html.
https://www.umms.org/ummc/news/2023/an-
nouncing-the-passing-of-lawrence-faucette.
https://www.aerztezeitung.de/Wirtschaft/2025-
erste-Schweineherz-Transplantation-in-Muen-
chen-435824.html.

Samuel Camenzind, Xenotransplantation, 2023,
S.15.

Die Forschung an hirntoten Menschen eréffnet
eine weitere, eigenstandige - humanethische -

Debatte, auf die die EKAH nicht eingehen wird.
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von dem die Niere stammte, war zu-
vor ein Gen ausgeschaltet worden. In
der Folge fehlte der Schweineniere ein
Molekil, das die akute Immunabwehr
beim Menschen und die Abstossung
des Xenotransplantats ausldosen wdr-
de. Aufgrund neuer Daten reiche es,
so die Forschenden, mindestens fir
xenogene Nierentransplantate — und
anders als bei xenogenen Schweine-
herzen — nur ein einzelnes Gen zu ver-
andern. Wahrend der fiir den Versuch
vorgesehenen zwei Monate erflillte
die xenogene Niere ihre Funktion im
hirntoten Menschen ohne maschinel-
le Unterstlitzung, ohne medizinische
Komplikationen und ohne Anzeichen
von Abstossungsreaktionen, nur unter
Einsatz der Ublichen Immunsuppres-
siva, die auch bei Allotransplantationen
angewendet werden. Forschungskreise
gehen davon aus, dass aufgrund dieser
als erfolgreich betrachteten Versuche
mit Schweinenieren in naher Zukunft
auch klinische Anwendungen an leben-
den Patienten erfolgen werden. Die fir
die Xenotransplantation gentechnisch
verdnderten und gezlichteten Schwei-
ne wurden von der US-amerikanischen
Arzneimittelbehérde FDA denn auch
bereits fur eine solche Verwendung
zugelassen.'®

In der Zwischenzeit entwickelte eine
andere Gruppe von Forschenden in den
USA eine Schweinelinie mitinsgesamt
69 Genomaéanderungen — insbesonde-
re wurden alle endogenen Retroviren
aus dem Genom entfernt — und publi-
zierte Uber erfolgreiche Versuche mit
Nierentransplantationen an Pavianen,
die mit den xenogenen Nieren teils
mehr als zwei Jahre lebten."” Diesel-
be Forschungsgruppe nimmt auch die
Idee von Xenotransplantationen als
Uberbriickungsmassnahmen wieder
auf und plant bereits flir 2024 Trans-
plantationen von xenogenen Herzen
an Babys mit schweren angeborenen
Herzfehlern, bis flir sie ein passendes
Menschenherz zur Verfligung steht.?°

Einen etwas anderen Ansatz verfolgt
eine Forschungsgruppe aus China. Wie
einer Publikation anfangs September
2023 zu entnehmen ist,?" wurden bei
einem Versuch Schweineembryonen
genetisch so verandert, dass sie selber
keine Nieren entwickeln. Anschliessend
wurden menschliche Stammzellen
eingeschleust, die dazu flihrten, dass
die Embryonen Ansatze menschlicher
Nieren ausbildeten. Weiter als bis zur
Bildung der Organanséatze wurde der
Versuch nicht gefiihrt. Im Unterschied
zu den zuvor genannten Beispielen gin-
ge es bei einer Weiterentwicklung die-
ses Ansatzes darum, Tiere genetisch so
zu verandern, dass sie menschliche Or-
gane entwickeln, die als Transplantate
eingesetzt werden kdbnnten. Auch aus
ethischer Sicht weiter zu untersuchen
sein wird unter anderem der Umstand,
dass anschliessend menschliche Zel-
len nicht nur in den Organanséatzen,
sondern auch im Hirn der Schweine-
embryonen gefunden wurden.

18 https://www.scinexx.de/news/medizin/mensch-
erhaelt-niere-vom-schwein; https:/nyulangone.
org/news/pig-kidney-xenotransplantation-perfor-
ming-optimally-after-32-days-human-body.

19 Anand Ranjith P et al., Design and testing of a
humanized porcine donor for xenotransplantation,
Nature, Vol 622, 11 October 2023, S. 393ff (https://
doi.org/10.1038/s41586-023-06594-4). Referenz:
Anand, R.P,, et al. (2023). Design and testing of a
humanized porcine donor for xenotransplantation.
Nature 622, 393-401.

20 https://www.technologyreview.com/2023/07/17/
1076392/this-company-plans-to-transplant-pig-
hearts-into-babies-next-year.

21 https:/pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37683604.
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3 Ethische Uberlegungen

In einer Stellungnahme aus dem Jahr
2000 kritisierte die EKAH die damals
aus ihrer Sicht unzureichenden wissen-
schaftlichen Grundlagen zur Beurtei-
lung der Risiken der Xenotransplanta-
tion. Die Erfolgsaussichten waren
zudem als gering eingeschatzt worden.
Im Rahmen der ethischen Erdrterun-
gen soll nun geprift werden, inwiefern
die neuen gentechnischen Verfahren
und die damit verbundenen Entwick-
lungen der Xenotransplantation diese
Ausgangslage in ethisch relevanter
Hinsicht verdndert haben.

Von der Entwicklung der neuen Verfah-
ren unberuhrt bleibt, dass man zur ethi-
schen Beurteilung der Xenotransplan-
tation zunachst mit einer moralischen
Pflichtenkollision konfrontiert ist: Auf
der einen Seite stehen die Hilfspflichten
gegentber Patientinnen und Patienten,
die anirreversiblen Organschéaden lei-
den. Mit der Xenotransplantation wird
eine Technologie entwickelt, die Pati-
entinnen und Patienten helfen kdnnte,
die wir (noch) nicht alle identifizieren
konnen, von denen wir aber wissen,
dass es sie geben wird. Die Technolo-
gie istzudem inzwischen ausreichend
weit entwickelt, um tber die konkre-
ten Rahmenbedingungen einer mog-
lichen Anwendung nachzudenken. Auf
der anderen Seite stehen tierethische
Verpflichtungen, die bei Eingriffen an
Tieren, die mit der Xenotransplanta-
tion verbunden sind, berlcksichtigt
werden mussen. In ersten Teil dieses
Kapitels beleuchtet die EKAH diese
Pflichtenkollision und diskutiert, wie
mit ihr aufgrund der neuen Maoglichkei-
ten und Chancen der Xenotransplanta-
tion heute umzugehen ist. Im zweiten
Teil werden weitere Auswirkungen der
Xenotransplantation dargelegt und aus
ethischer Sicht beurteilt.

3.1 Kollision moralischer Pflichten

Patientinnen und Patienten, die anirre-
versiblen Organschaden leiden, kann

-sofern sie die medizinischen Kriterien
hierfir erflllen — in letzter Option mit
einer Organtransplantation geholfen
werden. Dass wir gegenuber leidenden
Wesen —in diesem Fall Menschen —, die
der Hilfe bedirfen und diese Hilfe auch
wollen, zu helfen verpflichtet sind, ist
unbestritten. Strittig ist, wie weit der
Anspruch auf Hilfe geht. Es ist klar, dass
man helfen muss, wenn es um Leben
und Tod geht, sofern man kann. Nach-
folgend geht die EKAH davon aus, dass
fir alle Félle, in denen Menschen heute
die Kriterien fiir eine Allotransplantati-
on erflllen, auch hinsichtlich moglicher
Anwendungen der Xenotransplanta-
tion eine solche Hilfspflicht besteht. Wo
die Grenzen der Hilfspflicht verlaufen,
wenn Xenotransplantationen Behand-
lungen ermoglichen, die tUber die heuti-
gen Indikationen fiir eine Allotransplan-
tation hinausgehen, beispielsweise die
Behandlung von Unfruchtbarkeit, ware
eigens zu diskutieren.

Mit den Hilfspflichten gegentliber Pa-
tientinnen und Patienten kollidieren
moralische Pflichten gegeniber Tie-
ren. Xenotransplantation ist in mehr-
facher Hinsicht mit moralisch recht-
fertigungsbeddlrftigen Eingriffen an
Tieren verbunden. Erstens werden flr
verschiedene Aspekte der Xenotrans-
plantationsforschung an Tieren unter-
schiedlicher Spezies belastende Versu-
che vorgenommen. Zweitens werden
die aus verschiedenen Grinden fur
die Xenotransplantation als geeignet
betrachteten Schweine ebenfalls im
Rahmen belastender Tierversuche
genetisch verandert, um die xeno-
genen Transplantate zu gewinnen,
die flr eine Transplantation auf den
Menschen in Frage kommen. Drittens
werden xenogene Transplantate vor-
ab an anderen Tieren, darunter Pri-
maten, getestet. Auch dies erfolgt in
belastenden Tierversuchen. In einem
weiteren Schritt werden die xenoge-
nen Nutztiere viertens unter sterilen,
fir die Tiere belastenden Bedingungen
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gezlichtet.? Fiinftens werden sie flir die
Transplantation ihrer Organe auf Men-
schen getotet. Und sechstens ist auch
die Haltung der xenogenen Nutztier-
herden unter sterilen Bedingungen mit
Belastungen fiir die Tiere verbunden.?

Moralisch ist es prima facie unzulas-
sig, empfindungsfdahigen Lebewesen
Leid, Schmerz und Schaden zuzufligen.
Nach den Regeln der ethischen Gliter-
abwagung kann dies aber gerechtfer-
tigt werden, soweit gewichtigere Glter
angeflihrt werden kdnnen; im vorlie-
genden Kontext soweit gegentiber den
Patientinnen und Patienten eine Hilfs-
pflicht besteht und diese Hilfspflicht
moralisch hoher zu gewichten ist als
die Belastung, die mit der Erfiillung der
Hilfspflicht fir die Tiere verbunden ist.

Diese moralische Rechtfertigungs-
pflicht ist auch im Tierschutzgesetz
(TSchG, SR 455) konkretisiert. Seit
1992 verlangt die Bundesverfassung
in Art.120 Abs.2 daruber hinaus, der
Wiirde der Kreatur Rechnung zu tragen.
Auch diese moralische Anforderung
hatim Tierschutzgesetz (TSchG) ihren
Niederschlag gefunden. Art.3 TSchG
definiert den Verfassungsbegriff der
Woirde der Kreatur bei Tieren als Ei-
genwert des Tieres, der im Umgang
mit ihm geachtet werden muss. Die
Wiirde des Tieres wird demnach miss-
achtet, wenn eine Belastung des Tieres
nicht durch Gberwiegende Interessen
gerechtfertigt werden kann. Eine Be-
lastung liegt nicht nur vor, wenn dem
Tier Schmerzen, Leiden oder Schéaden
zugefligt werden oder es in Angst ver-
setzt wird. Es ist auch vor Erniedrigung,
vor tiefgreifendem Eingriff ins Erschei-
nungsbild oder seine Fahigkeiten sowie
vor ubermassiger Instrumentalisierung
zu schiitzen. Das moralische Konzept
der Wurde der Kreatur verlasst damit
die pathozentrische Position, die das
Kriterium der Empfindungsfahigkeit
der Tiere voraussetzt. Es nimmt statt-
dessen eine biozentrische Position ein.

Danach ist ein Lebewesen moralisch
um seiner selbst willen zu berlcksich-
tigen, weil es ein eigenes Gut hat und
etwas deshalb «in seinem Interesse»
sein kann.

Verletzungen der Witrde der Kreatur
sind nicht per se verboten.? Tangiert
der Umgang mit einem Tier aber des-
sen «Wirde der Kreatur», ist eine GU-
terabwéagung zwischen den Nutzungs-
interessen des Menschen und den
Interessen des Tieres zwingend. Nur
wenn gezeigt werden kann, dass die
Hilfspflichten gegentiber Patientinnen
und Patienten hoher zu gewichten sind
als die damit verbundenen Belastun-
gen der Tiere, ist der Wirde der Tiere
Rechnung getragen.

Voraussetzung daflir, dass ein Eingriff
an Tieren gerechtfertigt werden kann,
ist, dass das Mittel, wozu die Tiere ein-
gesetzt werden, geeignet ist, das Ziel
zu erreichen, namlich die Hilfspflicht
gegenuber Patientinnen und Patienten
zu erfullen. Auch dann ist noch nicht
jeder Eingriff moralisch gerechtfertigt.
Liegen Alternativen vor, die es erlau-
ben, die Hilfspflicht zu erflllen, muss
jene gewahlt werden, die mit dem ge-
ringsten Eingriff in die Interessen der
Tiere verbunden ist. Sowohl Tierversu-
che als auch Tiernutzungen im Feld der
Xenotransplantation diirfen aus ethi-
scher Sicht also nur erwogen werden,
wenn sie geeignet, unerldsslich und
verhéltnisméssig («im engeren Sinne»)
sind, um Hilfspflichten gegentiber den
Patientinnen und Patienten zu erfillen.

3.1.1 Zum Kriterium der Eignung

Ziel der Xenotransplantation ist, dem
anhaltenden Organmangel entgegen-
zuwirken, damit Patientinnen und Pa-
tienten nicht mehr sterben, wahrend
sie auf eine Transplantation warten. Es
soll ihnen mit der Transplantation ein
moglichst uneingeschranktes Weiter-
leben ermoglicht werden.

22 Empfangerinnen und Empféanger von xenogenen
Transplantaten sind immunsupprimiert. Es muss
deshalb gewaéhrleistet sein, dass die Tiere mog-
lichst frei von Pathogenen sind. Manche dieser
Pathogene erwerben sich die Tiere im Laufe ih-
res Lebens, teilweise sehr friih nach der Geburt.
Um eine Infektion der Tiere und damit des spa-
teren Organempfangers zu vermeiden, werden
die xenogenen Nutztiere nach der Geburt von
der Mutter getrennt und die Herde unter sterilen
und stark kontrollierten Aufzuchtbedingungen
gehalten.

23 Als belastend werden insbesondere die Einzel-
haltung und die reizarme Umgebung angefihrt.
In der Literatur wird die pathogenfreie Haltung
wie folgt beschrieben (siehe hierzu S. Camen-
zind, Xenotransplantation, 2023, S.82f): Die
Ferkel werden per Kaiserschnitt oder mittels
Entfernung des Uterus der Muttersau gebo-
ren. Der Kontakt zwischen dem Ferkel und der
Muttersau sowie der Milch der Muttersau wird
unterbunden, das Ferkel in einem keimdichten
Isolator aufgezogen, wo es wéahrend zwei Wo-
chen sterilisiertes Futter erhélt. Erst dann wird es
in eine Gruppenhaltung integriert, bei weiterhin
sterilisiertem Futter und Wasser sowie gefilterter
Luft. Die regelmassigen gesundheitlichen Kon-
trollen sind mit Blut- und Gewebeentnahmen
verbunden.

24 Darinliegteine entscheidende verfassungsrecht-
liche Differenz zwischen der Menschenwdiirde
und der Wirde der Kreatur. Verletzungen der
Menschenwirde sind verboten. Verletzungen
der Wiirde der Kreatur sind nicht verboten. Sie
mussen aber in einer Gliterabwéagung gerecht-

fertigt werden.
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Die Erwartungen an den Erfolg der
Xenotransplantation sind mit der Ent-
wicklung der sog. Genome Editing-
Verfahren und spéatestens seit anfangs
2022 mit den Therapieversuchenin den
USA stark gestiegen. Die Erwartungen
gehen derzeit teils so weit, Xenotrans-
plantation kénnte zum grossten Hebel
werden, um den anhaltenden Organ-
mangel zu beseitigen. Nicht nur kdnnte
sie, sollten die medizinischen Hirden
uberwunden werden, die Allotrans-
plantation ersetzen. Sie hatte gegen-
Uber der Allotransplantation nicht un-
wesentliche Vorteile: Es stlinde eine
grundsatzlich unlimitierte Anzahl an
Organen zur Verfliigung, die Transplan-
tationen waren besser planbar, da man
unter weniger Zeitdruck steht,? und die
Qualitat der xenogenen Organe liesse
sich den spezifischen Anforderungen
einzelner Empfanger anpassen und
dadurch besser kontrollieren.

Als Zukunftsszenario wird auch da-
von gesprochen, dass es dank der
Xenotransplantation maoglich werde,
die Indikationen fiir Transplantationen
auszuweiten. Tierische Organe, Gewe-
be oder Zellen kénnten auch fir Zwe-
cke transplantiert werden, die heute im
Rahmen der Allotransplantation ausge-
schlossen sind. Genannt werden hier
beispielsweise Organtransplantationen
zur Behandlung von Unfruchtbarkeit.

Nach den neusten Entwicklungen der
Xenotransplantation sind die Forschen-
den optimistisch, dass die bisher noch
bestehenden Hurden insbesondere
der immunologischen Abstossung
in Zukunft tberwunden werden kon-
nen. Auch wenn die Einschatzung auf
wenigen praklinischen und klinischen
Versuchen sowie Heilversuchen mit
Schweineherzen und Schweinenie-
ren basiert und andere Organe noch
nichtin der Testphase sind, kann man
damit rechnen, dass xenogene Trans-
plantate mindestens mit Blick auf be-
stimmte Organe zu einem geeigneten

Mittel werden konnten, um moralische
Hilfspflichten gegentiber kiinftigen Pa-
tientinnen und Patienten zu erfiillen,
die ein neues Organ bendétigen.

Zu beachten ist, dass mit der Entwick-
lung der Xenotransplantation mogli-
cherweise auch Anwendungen in den
Bereich des Machbaren gelangen,
die nicht der Lebensrettung, sondern
ausschliesslich der Verbesserung der
Lebensqualitat dienen. Zu priifen ware,
ob auch in diesen Féllen eine Hilfs-
pflicht besteht. Wiirde eine Hilfspflicht
verneint, ware die Anwendung wegen
der moralischen Pflichten gegentiber
den Tieren nicht zuldssig. Die EKAH
konzentriert sich in der weiteren Pri-
fung auf die Xenotransplantation als
lebensrettende Massnahme.

Die derzeitige Beurteilung der Eignung
der Xenotransplantation zur Erfiillung
von Hilfspflichten ist wesentlich von
der Qualitat der Forschungsergebnisse
abhangig. Fragen wirft diesbeztliglich
die weiter oben erwahnte weltweit ers-
te Transplantation eines Schweineher-
zens in einen Patienten auf, die anfangs
2022 in den USA erfolgte. Dem Pati-
enten war die Xenotransplantation im
Rahmen eines Heilsversuchs als letzte
Option angeboten worden. Ohne hier
auf die genaueren Umstande der Trans-
plantation ndher einzugehen,?® muss
sichergestellt sein, dass aus Versuchen
an bereits anderweitig hochstbelaste-
ten Patienten Daten gewonnen werden,
denen mit Blick auf die Beurteilung der
Eignung der Xenotransplantation als
Mittel zur Erflillung der Hilfspflichten
die notige Aussagekraft zukommt.

3.1.2 Zum Kriterium
der Unerlasslichkeit

Insoweit Xenotransplantation ein
geeignetes Mittel ist, um moralische
Hilfspflichten gegeniiber Patientin-
nen und Patienten zu erfillen, ist im
nidchsten Schritt das Kriterium der

25

26

Dies konnte auch den Zeitdruck fiir die Allotrans-
plantation mindern, wenn xenogene Organe zur
Uberbriickung eingesetzt werden konnen, bis ein
geeignetes Humanorgan zur Verfligung steht.

Eine Kritik dazu siehe: Kogel, Johannes/Marck-
mann, Georg (2023): First-of-its-kind Xenotrans-
plantation: Bedarf an ethischer Reflexion in
Wissenschaft und Gesellschaft. In: Ethik in der
Medizin, 35 (1), S.137-143, insb. S.141.
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Unerlasslichkeit zu prifen. Eingriffe an
Tieren zum Zwecke der Xenotransplan-
tation sind ethisch nur rechtfertigbar,
wenn sie auch unerlédsslich sind. Das
heisst, die Hilfspflicht gegenliber den
leidenden Menschen kann anders nicht
erfillt werden. Neben der Forschung
an der Xenotransplantation werden
verschiedene Alternativen verfolgt,
um dem konstanten und, wie vermu-
tet wird, kiinftig eher noch steigenden
Organmangel entgegenzuwirken.?’

Eine Alternative waére, dank Pravention,
Friherkennung und Entwicklung neu-
er Therapien Organtransplantationen
zuvorzukommen. Wie sich an den Bei-
spielen der Cystischen Fibrose und der
Hepatitis C-Erkrankungen zeigte, lassen
sich heute dank neuer Diagnosemog-
lichkeiten und neuer Therapien fast
alle Transplantationen aufgrund dieser
Leiden vermeiden. Die Forschung an
weiteren Krankheiten, die zu Organ-
versagen fliihren, und die Entwicklung
entsprechender Therapien konnte dazu
beitragen, Organtransplantationen
weiter zu reduzieren. Insbesondere mit
einer konsequenten Pravention im Be-
reich von kardiomuskuldren Erkrankun-
gen und Leberverfettung kénnte nach
Einschatzung von Experten ein grosser
Teil der Herz- und Lebertransplanta-
tionen vermieden oder wenigstens
herausgezogert werden. Dies wiirde
die Liicke zwischen Bedarf und Verflig-
barkeit von Organen verkleinern und
die Wartelisten entlasten.®

Auch an Organregeneration, Auto-
transplantation und der temporéaren
maschinellen Unterstiutzung wird ge-
arbeitet. Auch auf diese Weise soll das
korpereigene Organ erhalten und seine
Funktionsfahigkeit verbessert werden.
Derzeit sind insbesondere Ex-vivo-
Regenerationsstrategien im Aufwind.
Bei diesem Ansatz wird dem Patienten
ein Organ entnommen und ausserhalb
seines Korpers maschinell getestet
und behandelt, bevor es demselben

Patienten wieder eingesetzt wird. Die-
selben Techniken werden verwendet,
um die Qualitadt eines Organs mit Blick
auf eine Allotransplantation zu prifen,
zu verbessern und die zeitliche Span-
ne, innert der ein Organ transplantiert
werden kann, zu verlangern.

Andere Alternativen sind nach Ein-
schatzung von Experten hingegen
heute noch weit entfernt von einer
klinischen Anwendung. Dies gilt auch
fir die Verwendung von Organoiden
und bioartifiziellen Organen. Orga-
noide sind Zellgruppen, die im Labor
gezlchtet werden und sich selbst zu
Zellstrukturen organisieren, die jenen
von Organen gleichen. In vielen Féllen
haben sie dhnliche Fahigkeiten wie Or-
gane. Bei bioartifiziellen Organen han-
delt es sich um Gewebestrukturen aus
zelluléaren und technischen Elementen.
Auf diese Weise ganze Organe wie
Herzen, Nieren oder Lebern im Labor
entstehen zu lassen, ware das Ziel,
aber man ist noch weit entfernt davon.
Sowohl mit Blick auf Organoide als
auch bioartifizielle Organe fokussiert
die Forschung derzeit nicht auf deren
volle Funktionsfahigkeit, um Organe zu
ersetzen. Sie werden eher als Model-
le, auch als Ersatz von Tiermodellen,
verwendet, um Substanzen zu testen.
Welche weitergehenden Perspektiven
diesen Ansatzen eingeraumt wird, lasst
sich derzeit schwierig einschatzen.

Es wird davon ausgegangen, dass die
Alterung der Gesellschaft fur die Or-
gantransplantation aufgrund medizini-
scher Entwicklungen auch kiinftig eine
Licke zwischen Bedarf und Verfligbar-
keit offenlasst. Ob die Entwicklungen
der Xenotransplantation den Bedarf
parallel zur Verfligbarkeit von Orga-
nen ansteigen lasst, bleibt abzuwar-
ten. Voraussetzung ware wohl, dass
Xenotransplantate mindestens eine der
Allotransplantation vergleichbare Le-
bensqualitdat gewdhrleisten. Inwiefern
auch eine Hilfspflicht in Bezug auf eine

27 Einen Uberblick dazu liefert das Gutachten von
Anne Eckhardt, Alternativen zur Xenotransplan-
tation. Grundlage fur tierethische Abwéagungen,
2023.

28 Ware die Mehrzahl der Transplantationen auf-
grund gesellschaftlicher Umstédnde notwendig,
etwa aufgrund schlechter Lebens- oder Ernah-
rungsbedingungen, und wére es den Betroffenen
nicht maéglich, diesen Bedingungen auszuwei-
chen, ware Xenotransplantation als Option zwar
moglicherweise geeignet und auch unerlasslich,
um dem einzelnen leidenden Menschen zu hel-
fen. Die Option ware aber ein «technological
fix», d.h. es wiirde ein Mittel genutzt, um die
Symptome zu bekdampfen, statt die Ursache zu
beseitigen. Aus ethischer Sicht besteht neben
der Hilfspflicht gegentiber dem Einzelnen auch
die allgemeine Pflicht, die Ursachen zu bekamp-
fen, um Menschen die Mdglichkeit zu geben,
unter Bedingungen zu leben, die das Risiko fur

eine Organtransplantation minimieren.
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Ausweitung von Indikationen besteht,
die Uber jene hinausgehen, die flr die
Allotransplantation gelten, miisste im
Einzelfall geprift werden.

In einigen Fallen existieren alternative
Ansaétze zur Erfullung der Hilfspflichten
gegentber Patientinnen und Patienten,
die nicht oder nichtim selben Ausmass
wie die Xenotransplantation mit Ein-
griffen in Tiere verbunden sind. Aus
ethischer Sicht Prioritat haben praven-
tive und therapeutische Ansatze, die
verhindern, dass Menschen ein neu-
es Organ bendotigen. Konnen gesell-
schaftliche Bedingungen so verdndert
werden, dass Organtransplantationen
nicht mehr in dieser Zahl notwendig
sind, dann besteht die moralische
Pflicht, alle diesbezliglichen Public
Health-Anstrengungen zu unterneh-
men. Als nachstes waren Forschungs-
ansétze zu verstarken, die darauf zie-
len, korpereigene geschadigte Organe
wiederherzustellen. Als ideale Losung
konnte sich der Einsatz von Stammzel-
len erweisen. Das Potential dieses An-
satzes ist heute aber (noch) schwierig
einzuschatzen. Da gegenwartig nichtin
allen Féllen Organschadigungen pra-
ventiv oder therapeutisch vermieden
oder geschéadigte Organe regeneriert
oder unterstitzt werden kdnnen, ist es
auch gerechtfertigt, Techniken zu for-
dern, die die Funktionsfahigkeit der zur
Verfligung stehenden Humanorgane
und die Effizienz im Rahmen der Allo-
transplantation erhéhen.

Wieviel Aufmerksamkeit ein alterna-
tiver Ansatz auf sich zieht und damit
auch Forschungsgelder generiert, hat
einerseits mit finanziellen Interessen
und moglicherweise auch mit Pfa-
dabhéngigkeiten zu tun. Andererseits
sind die verschiedenen Forschungs-
ansatze alle hoch kompetitiv. Wenn
sich jedoch zeigt, dass bestimmte
Forschungsansatze mit weniger Belas-
tungen fur die Tiere einhergehen als
andere, aber mindestens vergleichbare

Erfolgsaussichten bestehen, dann
mussten sie aufgrund der Pflichtenkol-
lision, in der wir uns bewegen, aus ethi-
scher Sicht prioritar verfolgt werden.

Ebenso istim Auge zu behalten, wie die
Spendebereitschaft zur Allotransplan-
tation erh6ht werden kdnnte. Die bis-
herigen Kampagnen des Bundes haben
den grundsatzlichen Mangel nicht be-
seitigen kénnen. Abzuwarten bleiben
die Auswirkungen der Einflihrung der
«erweiterten Widerspruchslosung».?®
Im Kontext der Bemuihungen um eine
Erh6éhung der Spendebereitschaft sind
auch ethisch relevante kulturelle und
religiose Pragungen zu berlcksichti-
gen. Je nach Pragung kann die Bereit-
schaft zur Spende unterschiedlich hoch
sein. Es stellt sich die Frage, wie der
Staat darauf begriindete Vorbehalte be-
werten soll und wie er dazu beitragen
kann und soll, unbegriindete Angste
vor einer Organspende zu Giberwinden.

3.1.3 Zur Priifung
der Verhadltnismassigkeit

Kommt man zum Schluss, dass das
Kriterium der Eignung oder jenes der
Unerléasslichkeit (oder beide zugleich)
nicht erfiillt sind, sind Eingriffe in Tiere
zum Zwecke der Xenotransplantation
aus ethischer Sicht nicht rechtfertigbar.

Lasst sich aus den Uberlegungen hin-
gegen schliessen, dass beide Kriterien
erflllt sind, muss eine Abwagung er-
folgen zwischen den Eingriffen an Tie-
ren einerseits und den Hilfspflichten
gegenulber Patientinnen und Patien-
ten oder allenfalls anderen moralisch
relevanten Interessen andererseits.
Nur wenn die Hilfspflichten bzw. die
moralisch relevanten Interessen uber-
wiegen, sind sie verhaltnismassig und
damit verbundene Belastungen fiir die
Tiere deshalb zumutbar.

Um die Eingriffe auf Tierseite bewerten
zu kénnen, sind die vielfaltigen Ebenen,

29 Siehe Fussnote 2.
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auf denen Tiere im Kontext der Xeno-
transplantation belastet werden, in
den Blick zu nehmen. Die Belastungen
unterscheiden sich je nach Phase und
umfassen alle Belastungsstufen, leich-
te, mittlere und schwere.*® Zunéachst
werden zur Erforschung verschiede-
ner Aspekte der Xenotransplantation
belastende Tierversuche an unter-
schiedlichen Tierarten durchgefihrt.
Dazu zahlen in erster Linie Nagetiere.
Weiter werden Tiere gentechnisch so
modifiziert, dass sich ihre Organe phy-
siologisch und immunologisch fiir eine
Xenotransplantation eignen. Hierfir
werden vor allem Schweine verwen-
det. Die xenogenen Organe testet man
—vor ersten klinischen Versuchen am
Menschen — anschliessend in praklini-
schen Versuchen an anderen Tieren.
Dazu werden zum einen jene Tiere be-
lastet und getotet, von denen die Or-
gane stammen, und zum anderen jene
Tiere —insbesondere Primaten —einem
Tierversuch unterzogen, an denen die
xenogenen Transplantate ausprobiert
werden. Die einmal hergestellten xeno-
genen Nutztiere werden auch durch die
Zuchtund die besonderen Haltungsbe-
dingungen belastet, die hohen Sterili-
tatsanforderungen genligen miissen.

Das Toten eines Tieres, etwa im Tier-
versuch oder zur Entnahme seiner
Organe flr die Xenotransplantation,
gilt heute nach Tierschutzrecht nicht
als Belastung, wenn das Toten unter
fachtechnischer Anwendung mittels
rechtlich zugelassener T6tungsmetho-
den fir das Tier schmerzlos erfolgt.
Diese Position macht die Belastung
allein von den Kriterien Schmerz und
Leid abhéangig. Dies ist nicht nur mora-
lisch, sondern auch rechtlich umstrit-
ten. Das Schweizer Tierschutzrecht
kennt neben dem pathozentrischen
auch das nicht-sentientistische Kon-
zept der Wirde der Kreatur bzw. der
Wiirde des Tieres. Dies fuhrt zur wi-
dersprichlichen Rechtslage, dass
das Ausschalten nur einer Funktion

als Belastung gilt. Werden hingegen
mit der Tétung alle Funktionen ausge-
schaltet, gilt dies nicht als Belastung.
Setzte man das Konzept der Wiirde
der Kreatur bzw. der Wirde des Tie-
res um, musste auch das schmerzlose
Toten rechtfertigungspflichtig sein. Im
Hinblick darauf, dass das Weiterleben-
Lassen auch eine schwere Belastung
sein kann, bedeutet dies nicht, dass der
Tod notwendigerweise als hochstmog-
liche Belastung bewertet werden muss.
Die Notwendigkeit einer allgemeinen
Diskussion um den moralischen Status
von Tieren und von anderen grundsatz-
licheren Fragen zur Bewertung von Be-
lastungen im Tierversuch * wird nicht
bestritten. Hier soll jedoch spezifisch
auf den Bereich der Xenotransplantati-
on ausgerichtet argumentiert werden.

Auf Seite der menschlichen Interessen
wird als Rechtfertigungsgrund fiir die
Belastung der Tiere darauf verwie-
sen, dass bestehendes und kiinftiges
menschliches Leid durch Xenotrans-
plantation gemildert und Menschen
das Uberleben und der Gewinn von Le-
benszeit mit guter Qualitdt ermdglicht
werden kann. Diese Rechtfertigung
richtet den Blick nicht allein auf jene
Menschen, die sich fiir erste Therapie-
versuche melden und vielleicht einige
Monate Lebenszeit erwarten dirfen.
Sie richtet sich auch nicht allein auf
jene spateren Patientinnen, die dau-
erhaft Gberwacht werden missen und
maoglicherweise in anderer Weise in ih-
rer Lebensqualitat beeintrachtigt sind.
Sie richtet sich vielmehr auf kiinftige
Patienten, die durch Xenotransplanta-
tion viele Monate oder moglicherweise
auch Jahre voller guter Lebensqualitat
gewinnen. Diese mussen derzeit noch
nicht erkrankt sein; es ist nicht einmal
gesagt, dass sie bereits leben. Auch
wenn effiziente Public Health Mass-
nahmen den Bedarf an Organspenden
reduzieren kdnnen, werden einige Per-
sonen Organe bediirfen. Auch wenn
wir sie noch nicht identifizieren konnen,

30 Zudeneinzelnen Belastungsgraden vgl. Bundes-
amt fir Lebensmittelsicherheit und Veterinar-
wesen (BLV) (2018): Fachinformation Tierver-
suche. Schweregrade 1.04. Online unter: https://
www.blv.admin.ch/blv/de/home/tiere/tierversu-
che/forschende.html (24.11.2022).

31 Einesolche Frage, die alle Tierversuche betrifft,
ist zum Beispiel, welche Tiere in der Versuchs-
phase in die Gliterabwédgung einbezogen werden
sollen. Das geltende Tierschutzrecht verlangt
eine Guterabwagung, in der Belastungen von
Tieren im Rahmen von Tierversuchen gerecht-
fertigt werden mussen. In dieser rechtlichen
Glterabwagung wird heute die Gesamtzahl der
Versuchstiere pro Versuchseinheit eingerechnet.
Nicht gezéhlt werden jene Tiere, die «auf Reser-
ve» gezlichtet werden, und jene, die gezielt flr
ein Experiment erzeugt wurden, die aber auf-
grund genetischer Eigenschaften oderihres Ge-
schlechts fur das Experiment nicht verwendbar
sind. Auch die Zucht von nicht belasteten Tieren
unterliegt keiner rechtlichen Guterabwéagung.
Erstwenn sich im weiteren Verlauf zeigt, dass sie
belastet sind, sind sie meldepflichtig. Und erst
wenn sich die Belastung als Merkmal bestétigt,
wird die Zucht bewilligungspflichtig und unter-
liegt der Guterabwéagung. Diese «liberzdhligen»
Zuchttiere und die nicht belasteten Versuchstiere
fallen heute aus dem Blickfeld.

Eine weitere Frage betrifft das Verhaltnis von
Belastung zur Anzahl. Derzeit wird im Rahmen
der rechtlich geforderten Giterabwagung in
Tierversuchen die Aufmerksamkeit auf die Be-
lastung und weniger auf die Anzahl der Tiere
gelegt. Das Verhéltnis zwischen Belastung und
Anzahl wird lexikalisch beantwortet, d.h. ein
mit Schweregrad 3 belastetes Tier kann nicht
durch eine bestimmte grossere Anzahl von mit
Schweregrad 2 belasteten Tieren aufgewogen
werden. Es wére zu diskutieren, ob 100 Versuchs-
tiere mit einer Belastung von Schweregrad 2 in
einer Glterabwagung weniger schwer wiegen
sollen als 10 Versuchstiere mit einer Belastung

von Schweregrad 3.
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wissen wir, dass es sie geben wird.
Gegenlber diesen Personen besteht
die moralische Hilfspflicht. Die heu-
tigen Anstrengungen und Investi-
tionen in die Entwicklung der Xeno-
transplantation dienen dazu, so das
Argument, eine bessere Praxis der
Organtransplantationen zu implemen-
tieren. Auf diese wird rekurriert, um
heutige Tier- und Therapieversuche zu
rechtfertigen.

Diese Rechtfertigung fokussiert dem-
nach nicht in erster Linie darauf, dass
bereits heute Menschen in Heilversu-
chen Xenotransplantate erhalten, die
sich einen Therapieerfolg erhoffen,
sondern dass klinftigen Patientinnen
und Patienten geholfen wird. Derzei-
tige Tierversuche und experimentelle
Xenotransplantationen dienen dazu,
den Weg zu bereiten, dass sie kiinftig
ein tierisches Organ erhalten kénnen.

Sind alle praventiven und anderen
klinischen Massnahmen, die derzeit
zur Verfligung stehen, ausgeschopft,
kann eine Xenotransplantation der
letzte Weg sein, die Hilfspflicht gegen-
lber diesen Menschen im konkreten
Fall zu erfillen. Xenotransplantation
ist noch in der Entwicklung, aber sie
wird bereits in Therapieversuchen an
Menschen angewandt. Die Forschen-
den sind optimistisch, dass die Tech-
nologie soweit entwickelt wird, dass
die medizinischen Hirden, die heute
noch bestehen, insbesondere mit Blick
auf die Transplantation von Nieren und
Herzen bald iberwunden werden. Die
Frage, dieim Rahmen des Mandats der
EKAH zur Debatte steht, ist deshalb,
inwiefern die oben aufgefiihrten Be-
lastungen von Tieren flr eine Entwick-
lung und Anwendung der Technologie
in der Schweiz gerechtfertigt werden
kénnen, um Hilfspflichten gegenliber
Patientinnen und Patienten zu erfiillen.

Um belastende Tierversuche zu recht-
fertigen, muss man davon ausgehen

kénnen, dass ein Erkenntnisgewinn
im Sinne einer positiven oder nega-
tiven Antwort auf eine aufgestellte
Hypothese mit wenigstens minimaler
Wahrscheinlichkeit mdéglich ist. Er-
kenntnisgewinn wird selten als einziger
Grund in die Waagschale gelegt. In der
Regel wird auf die praktische klinische
Anwendung verwiesen.

Sowohl fiir die Grundlagenforschung
als auch die préklinische Forschung
miuissen die Belastungen flir unter-
schiedliche Spezies berlicksichtigt wer-
den. Die fiir die Erzeugung von Xeno-
transplantaten erzeugten Schweine wie
auch, in noch héherem Masse, die in
der préklinischen Forschung verwen-
deten Primaten verfligen lber kogni-
tive Fahigkeiten, denen in der Beurtei-
lung der Belastungen im Rahmen der
Tierversuche Rechnung zu tragen ist.

Ein in der Diskussion haufig vorge-
brachtes Argument ist, Xenotrans-
plantation sei nur eine andere Form
der etablierten Tiernutzung. Impliziert
wird, dass diese Form der Tiernutzung
anderen bestehenden Nutzungsformen
gleichzusetzen ist. Bevor man eine
Gleichsetzung mit anderen kommer-
ziellen Tiernutzungsformen erwégt, ist
zunéchst zu kldren, ab wann die Pro-
duktion von Nutztieren flr die Xeno-
transplantation nicht mehr als Versuch
gilt. Dies setzt voraus, dass man lber
den Versuchsbereich hinauskommen
wird. Dann stellt sich die Frage nach
den Szenarien der Produktion von xe-
nogenen Nutztieren. Wird jedes Tier
kiinftig spezifisch flir einen Empfanger
oder, naheliegender, fir eine Gruppe
von Empféngern erzeugt? Wird es eta-
blierte Zuchtlinien fiir die Produktion
von Xenotransplantaten geben? Falls
es Zuchtlinien geben wird, wird Xeno-
transplantation dann einfach eine an-
dere Form der etablierten Tiernutzung
sein, die neben jene in anderen gesell-
schaftlichen Sektoren tritt? Wenn Tiere
etwa flr die Nahrung getotet werden
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dirfen, so das Argument, dann diirfen
sie genauso flir den Zweck der Organ-
transplantation genutzt werden — oder
vielmehr: erstrecht, da sie zur Lebens-
rettung und damit zur Erflllung einer
Hilfspflicht dienen. Allein daraus, dass
eine Praxis gesellschaftlich etabliertist
und akzeptiert wird, so der Einwand,
darfjedoch nicht geschlossen werden,
dass sie moralisch akzeptabel ist. Aus
diesem Grunde kommt man auch hier
nicht um die allgemeine Diskussion he-
rum, welchen moralischen Status Tie-
re haben. Eine ethische Diskussion ist
notwendig, deren Ergebnis sein kdnnte,
dass alle oder einige Nutzungsformen
von Tieren moralisch nicht akzepta-
bel sind. Der Einwand zeigt, dass eine
Verteidigung der Xenotransplantati-
on durch blossen Verweis auf ande-
re Tiernutzungspraktiken nicht ohne
Weiteres gelingt, eine Einbettung der
Xenotransplantation als weitere Form
der Tiernutzung®? aber Grundsatzfra-
gen berihrt, die moglicherweise auch
auf andere Tiernutzungsbereiche aus-
strahlen.

3.2 Weitere Uberlegungen zu
ethisch relevanten Auswirkun-
gen der Xenotransplantation

Selbst wenn die Belastungen der Tie-
re im Kontext der Xenotransplantation
gerechtfertigt werden kodnnen, gibt
es weitere Auswirkungen, die in eine
ethische Bewertung der Anwendung
der Xenotransplantation einfliessen
mussen.

3.2.1 Risiken fiir Dritte

Potentielle Organempféngerinnen und
-empfanger muissen im Vorfeld tGber
die Risiken einer Xenotransplantation
aufgeklart werden und sie missen
ihnen vorab zustimmen. Sie tun dies,
indem sie die Chancen und Risiken ei-
ner Transplantation fiir sich abwéagen.
Zu den Risiken gehoren Infektionen
und die Abstossung des xenogenen

Transplantats, die bis zum Tod fiihren
konnen. Die Risiken schmaélern oder ge-
fahrden unter Umstanden die Eignung
der Xenotransplantation, das Leben zu
verlangern, Leid zu mindern und die
Lebensqualitat zu erhéhen, und sind
unter diesem Aspekt zu klaren.

Dritte®® hingegen kdénnen Risiken, die
durch Xenotransplantationen entste-
hen, nicht zustimmen; sie werden den
Risiken ungefragt ausgesetzt. Deshalb
ist es aus ethischer Sicht Vorausset-
zung, dass ihnen die Risiken zugemutet
werden kénnen. Auch Personen, die
in die Transplantation involviert sind
— dazu gehort das Gesundheitsperso-
nal sowie Personen aus dem naheren
Umfeld der Empféangerinnen und Emp-
fanger von xenogenen Transplantaten
—, kénnen nur eingeschrankt einem Ri-
siko zustimmen. Fir sie muss ebenso
sichergestellt sein, dass die Risiken fur
sie zumutbar sind.

Im Vordergrund der Diskussion von
Risiken fir Dritte stehen jene von Zoo-
nosen. Zoonosen sind Infektionskrank-
heiten, die von Tieren auf Menschen
Uberspringen koénnen. Sie koénnen
durch direkten Kontakt mit infizierten
Tieren, Uber kontaminierte Lebens-
mittel oder Gber Vektoren wie Insek-
ten Ubertragen werden. Auch die Ver-
wendung von xenogenen Organen ist
mit dem Risiko verbunden, dass Tier-
pathogene mit der Transplantation auf
den Organempfanger libergehen und
daraus eine weitere Ubertragung auf
andere Menschen folgen kdnnte. Eine
durch Xenotransplantation ausgeldste
Zoonosepandemie kdnnte verheerende
Folgen haben. Schlimmstenfalls konn-
te eine weltweite Pandemie mit hohen
schweren Erkrankungs- und Todesfall-
raten ausgeldst werden.

In der Fachliteratur®* findet sich eine
Unterteilung von Pathogenen als Ri-
siken flir die immunsupprimierten
Patienten und ihr Umfeld sowie als

32 Dabeiwaéren auch Unterschiede zu beriicksichti-
gen, etwa dass die Tierverluste flr die Zuchtim
etablierten Nutztierbereich sehr viel tiefer sind
als flr die Produktion von Xenotransplantaten.
Letztere setzt, &hnlich wie im Tierversuchsbe-
reich, die Herstellung und Totung von vielen
Tieren voraus, die anschliessend nicht fir die
Xenotransplantation genutzt werden konnen.

33 Mit dem Begriff «Dritte» werden in der Risiko-
diskussion jene bezeichnet, die nicht in die
Risikoentscheidungen involviert sind, aber
dennoch mittelbar von diesen Entscheidungen
betroffen sein kénnen.

34 Groenendaal, H., etal. (2023). Expert opinion on
the identification, risk assessment, and mitiga-
tion of microorganisms and parasites relevant
to xenotransplantation products from pigs.
Xenotransplantation 30, e12815. - Eine friihere
Publikation (Fishman, J.A. (2018). Infectious di-
sease risks in xenotransplantation. Am J Trans-
plant 18, 1857-1864) geht von einer Einteilung
in funf Kategorien aus: (1) Pathogene, an denen
sowohl Menschen als auch Schweine erkranken
kénnen, wie beispielsweise Grippeviren oder
Tuberkulosebakterien; (2) Pathogene, an denen
immunsupprimierte Patienten erkranken kén-
nen, wie beispielsweise der Parasit Toxoplasma
gondii; (3) Schweinespezifische Erreger, die mit
menschlichen Pathogenen verwandt sind.; (4)
Schweinespezifische Pathogene, dieim Genom
aller Schweine integriert sind. Dazu gehort das
Porcine endogenous retrovirus (PERV). (5) Da-
riiber hinaus ist mit heute noch unbekannten

Pathogenen zu rechnen.
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potenzielle Kandidaten fiir Zoonosen

in drei Kategorien:

1. Pathogene, die unbedingt ausge-
schlossen werden missen (sog.
«disqualifying pathogenesn»).

2. Pathogene, die moglichst ausge-
schlossen werden missen (sog.
«non-disqualifying pathogenes»).

3. Pathogene, die zurzeit (in den USA)
nicht in Schweinen vorkommen,
oder von denen nicht bekannt ist,
ob sie Schweine infizieren konnen.
(Pathogene, die zur sog. «alert/
watch»-Gruppe gehoren).

Pathogene, die flir immunsupprimier-
te Patientinnen und Patienten gefahr-
lich sein kdnnen, miissen auch fir die
Allotransplantation eliminiert werden,
was unter den Bedingungen der Allo-
transplantation aus zeitlichen Griinden
aber nicht immer moglich ist. Einige
von solchen Pathogenen verursachten
Erkrankungen lassen sich auch nach
einer Transplantation therapieren. Im
Unterschied zur Allotransplantation,
die unter hohem Zeitdruck erfolgen
muss, ist man fir die Produktion von
Xenotransplantaten nicht an Zeitfens-
ter gebunden. Pathogene kénnen durch
kontrollierte Aufzuchtmassnahmen eli-
miniert werden. Es existieren jedoch
(noch) nicht fiur alle schweinespezifi-
schen Pathogene geeignete mikrobio-
logische Testverfahren. Schweinespe-
zifische Pathogene wie beispielsweise
das Porcine endogenous retrovirus
(PERV) sind im Genom aller Schwei-
ne integriert. An den PERVs erkranken
im Normalfall weder Schweine noch
Menschen. Die Risiken einer Erkran-
kung fir immunsupprimierte Organ-
empfangerinnen und -empfanger sind
jedoch nicht bekannt. PERVs kénnen
nur mittels gentechnischer Verfahren
aus dem Genom entfernt werden. Dies
ist auch schon gegliickt. Nicht alle in
den Versuchen in den USA verwende-
ten Xenotransplantate waren jedoch
frei von PERVs.

Das Risiko, das aus PERVs eine Zoo-
nose entsteht, wird von Experten als
sehr klein eingeschédtzt. Denn damit
ein PERV Ursache einer Pandemie wer-
den konnte, misste das Virus mehrere
Hirden uberwinden: Das Tier, dessen
Organe auf den Empfanger lbertra-
gen werden, muss damit infiziert sein
und das Virus zusammen mit dem xe-
nogenen Organ Ubertragen werden.
Der Empfanger misste in der Folge
am Virus erkranken, dieses sich im
Korper des Empféangers lber lange-
re Zeit replizieren und auf eine Weise
mutieren, dass es leicht auf andere
Menschen lGbertragen werden kann.
Dass eine replikative Infektion ent-
steht, die zudem auch noch Uuber die
Atemwege leicht Ubertragbar ist, lasst
sich nicht zu 100 Prozent ausschliessen,
wird aber aus infektiologischer Sicht
fir sehr unwahrscheinlich gehalten.
Im Verhéltnis wird das Risiko flr eine
virale Erkrankung vergleichbar etwa
mit HIV, das nicht lGber die Luft tber-
tragen wird, flr plausibler erachtet.
Und fiir sehr viel wahrscheinlicher halt
man in Fachkreisen das Szenario, dass
eine Zoonosepandemie durch andere
direkte Kontakte zwischen Mensch und
Tier entsteht. Fur solche Zoonosen und
daraus folgende Pandemien gébe es
nach Einschatzung von Expertinnen
und Expertenim Tierreich naheliegen-
dere Kandidaten als PERVs.

Die EKAH halt in ihrer Bewertung der
Risiken zunachst fest, dass aus ethi-
scher Sicht nicht relevant ist, dass die
Risiken einer Zoonosepandemie lber
andere Kontakte zwischen Menschen
und Tieren vergleichsweise hoher sind
als die Risiken tber eine Xenotrans-
plantation. Relevant ist das absolute
Risiko. Um eine Xenotransplantation
als Mittel zur Verbesserung des Zu-
standes eines Patienten rechtfertigen
zu kénnen, muss die Eintrittswahr-
scheinlichkeit einer durch die Organ-
Ubertragung verursachten Zoonose-
pandemie wegen des verheerenden

Schadensszenarios (nahezu) ausge-
schlossen sein. Nur dann kdnnte das
Risiko fiir Dritte als zumutbar bewertet
werden.

Voraussetzung daflir, dass eine so ver-
ursachte Zoonosepandemie sehr un-
wahrscheinlich bleibt, ist die Kontrolle
der xenogenen Tiere, und der xenoge-
nen Transplantate. Zentral ist hierfir
die Einhaltung der Aufzuchtprotokolle
fur die xenogenen Nutztiere. Kontrol-
liert werden miussen aber auch die
Organempfangerinnen und -empfan-
ger sowie deren Umfeld. Infektionen
von Empfangerinnen und Empfangern
von Tierorganen wie auch beteiligtem
Forschungs-, Arzte- und Gesundheits-
personal und von Angehorigen diirfen
nicht nur Gblichen medizinischen Ab-
klarungen unterzogen werden. Lasst
sich eine Erkrankung dieser Perso-
nengruppe nicht naheliegend anders
erklaren, muss die Diagnostik mit Blick
auf die erfolgte Xenotransplantation
erweitert und mussen zusatzliche Un-
tersuchungen vorgenommen werden.
Es muss darliber hinaus gewahrleistet
sein, dass diese Kontrollen nicht nur
in Einzelfdllen, sondern nach einer
allfalligen Etablierung der Xenotrans-
plantation auch in grossem Massstab
weltweit durchgefiihrt und aufrecht-
erhalten werden kdnnen. Dies bedeutet
in der Praxis das aufwendige Einrich-
ten und einwandfreie Betreiben eines
Alarmsystems sowie die Einfliihrung
von Regeln, nach denen infizierte Kon-
taktpersonen ethisch vertretbar isoliert
werden kénnen.

Die Risiken einer mangelhaften Kon-
trollpraxis diirfen dabei nicht unter-
schatzt werden. Private Interessen von
Firmen und Personen, die in Verfahren
und Produkte flir Xenotransplantatio-
nen involviert sind, diirfen vor diesem
Hintergrund fiir Verfahrens- und Pro-
duktentscheidungen nicht ausschlag-
gebend sein. Es muss das Wohl der Or-
ganempfangerinnen und -empféanger,
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der Schutz des Gesundheitspersonals
und des Umfeldes der Patientinnen und
Patienten wie auch der Schutz der All-
gemeinheit vor Zoonosen gewahrleis-
tet sein. Der Fall der Transplantation
eines mit Schweinepathogenen infizier-
ten Xenotransplantates anfangs 2022
in den USA zeigt auf, wie bedeutsam
Regulierung und deren Umsetzung
ist. Die Verwendung eines infizierten
Xenotransplantats hatte durch ausrei-
chende Kontrollen vermieden werden
kénnen. Regulierungsbestrebungen
mussen immer in Betrachtziehen, dass
auch vermeidbare Fehler begangen
werden. Dem ist angesichts der ver-
heerenden Schadensszenarien im Falle
einer Zoonosepandemie, auch wenn
sie fiir sehr unwahrscheinlich gehalten
werden, Rechnung zu tragen. Es darf
nicht erst reagiert werden, wenn be-
reits etwas Gravierendes passiert ist.

Damit Zoonoserisiken kontrolliert und
minimiert werden kdnnen, ist es weiter
notwendig, nicht nur den Zugang zu
Forschungsdaten wie auch zu Produk-
ten und Verfahren der Xenotransplan-
tation zu garantieren. Auch sollten die
heute parallel verlaufenden Diskurse
tber die Zoonoseproblematik durch
Tiernutzung im Allgemeinen und zu
den Zoonoserisiken der Xenotrans-
plantation im Speziellen miteinander
verknlpft und jeder Austausch, der
einer Reduktion der Zoonoserisiken
dient, genutzt werden.

3.2.2 Gesundheits6konomische
und gesundheitspolitische
Auswirkungen

Falls die medizinischen Hirden Utber-
wunden werden kénnen, wéare Xeno-
transplantation der Allotransplantation
in mancher Hinsicht iberlegen: Eine
Xenotransplantation ware im Ge-
gensatz zu einer Allotransplantation
planbar, personalisierbar und Xeno-
transplantate wirden grundsétzlich
unlimitiert zur Verfligung stehen. Dies

konnte Auswirkungen auf die gesamte
Transplantationsmedizin haben.

Von Akteuren der Xenotransplanta-
tion wird einerseits das Argument
vorgebracht, Xenotransplantation habe
positive Auswirkungen auf die 6ffent-
liche Gesundheit. Die Xenotransplan-
tation von Schweinenieren beispiels-
weise spare im Gesundheitswesen
unter dem Strich selbst unter Be-
riicksichtigung der Verabreichung
notwendiger Immunsuppressiva und
einer engmaschigen Uberwachung von
Organempfangern und ihrem Umfeld
finanzielle Ressourcen, da man kosten-
intensive Dialysen vermeide.

Solchen positiven Erwartungen zu-
gunsten des Gesundheitswesens ste-
hen andererseits Bedenken entgegen.
Die Entwicklung und Einflihrung neuer
Technologien wie die Xenotransplan-
tation kdnne umgekehrt zu neuen,
vermehrten oder kostenintensiveren
Therapien fliihren, was das Problem der
Finanzierung des Gesundheitswesens
verscharfen kénne. Diese Grundsatz-
diskussion soll hier erwahnt werden,
betrifft aber das gesamte Gesundheits-
wesen. Eine Vertiefung wiirde von den
hier im Fokus stehenden spezifischen
Aspekten der Xenotransplantation
wegflhren.

Die Entwicklungen der Xenotrans-
plantation konnten weiter mit Risiken
einer Kommerzialisierung und Privati-
sierung der Transplantationsmedizin
verbunden sein. Die Verfligbarkeit
von Tierorganen hat gegenuber Hu-
manorganen Vorteile, die sie nicht
nur medizinisch, sondern auch finan-
ziell interessant machen. Kommen die
Erfolge der Xenotransplantation nurin
die Nahe dessen, was mit Allotrans-
plantation bewirkt werden kann, konnte
dies finanziell so interessant werden,
dass disruptive Auswirkungen auf
die Allotransplantation die Folge sein
kdnnten. In einem ersten Schritt kdnnte

die Allotransplantation von Monopolis-
ten mit Dumpingpreisen flir xenogene
Transplantate vom Markt gedréangt und
damit verbundene Strukturen aufgelost
werden, um anschliessend die Kosten
flir Xenotransplantate in die Hohe zu
treiben. So kdnnte beispielsweise die
institutionalisierte Humanorganspende
—die auf altruistischen Motiven basiert
— mit einer Kommerzialisierung der
Xenotransplantation zunichte gemacht
werden. Oder die Xenotransplantation
generiertihren eigenen Markt und die
Verfligbarkeit und Zugéanglichkeit von
Organen kénnte auf diese Weise be-
schrankt werden. In beiden Féallen ist zu
prufen, welche Folgen eine Privatisie-
rung der Transplantationsmedizin fir
die Gesellschaft hatte und wie sie zu
bewerten sind. Um die Plausibilitat und
Wahrscheinlichkeiten solcher Szena-
rien abschéatzen zu kénnen, missten
die Akteure und ihre finanziellen Inte-
ressen bekannt sein.

In den Untersuchungen zu gesundheits-
6konomischen und gesundheitspoliti-
schen Auswirkungen der Xenotrans-
plantation sollen auch Beweggriinde
potentieller Organempfanger berlick-
sichtigt werden, Humanorganen den
Vorzug zu geben, sei es aus religio-
sen, kulturellen oder weltanschauli-
chen Griinden. In einer pluralistischen
Gesellschaft konnen diese Art von
Griinden die ethische Bewertung und
rechtliche Regelung insgesamt nicht
bestimmen. Sie werfen aber die Fra-
ge auf, ob beispielsweise mit der fast
ausschliesslichen Konzentration auf das
Schwein als Herkunftsorganismus von
Organtransplantaten eine implizite Dis-
kriminierung von Patientinnen und Pa-
tienten verbunden sein kann. Dies wére
ethisch relevant. Es ware deshalb zu kla-
ren, ob eine religios oder anderweitig
begriindete Unvereinbarkeit vorliegt.

Die grundsatzliche Verfligbarkeit von
xenogenen Organen kdnnte den er-
strebenswerten Effekt haben, den
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illegalen Handel mit Humanorganen
zu schwéchen. Dazu musste die Ver-
figbarkeit von Xenotransplantaten in
einer Weise gewahrleistet sein, dass
die Nachfrage nach Humanorganen
auf dem Schwarzmarkt versiegt. Dies
wirde bedingen, dass der Zugang zu
Xenotransplantaten nicht durch priva-
te Akteure beschrankt werden kann.
Und Xenotransplantate missten glins-
tiger sein als Humanorgane. Geht man
davon aus, dass Zuchtlinien fur die
Produktion von massgeschneiderten
Xenotransplantaten erzeugt werden, ist
jedoch nicht gesagt, dass Tierorgane
die Kosten einer Transplantation sen-
ken, selbst wenn mit einberechnet
wird, dass dank xenogenen Trans-
plantaten vielleicht dereinst auf eine
lebenslange Einnahme von Immunsup-
pressiva verzichtet werden kann. Ein
Humanorgan auf dem Schwarzmarkt
ware vermutlich weiterhin glinstiger zu
haben, weil sich auch Schwarzmarkt-
preise nach marktwirtschaftlichen Ge-
setzen richten.

3.2.3 Forschungspolitische
Auswirkungen

Vor dem Hintergrund einer mogli-
chen Privatisierungstendenz in der
Transplantationsmedizin im Zuge der
Entwicklungen der Xenotransplanta-
tion missen auch die Auswirkungen
der Patentierung von Verfahren und
Zuchtlinien xenogener Nutztiere in
den Blick genommen werden. Dass
belastende Tierversuche in der For-
schung, Entwicklung und Anwendung
der Xenotransplantation involviert
sind, verlangt nach einem moglichst
offenen Wissensaustausch zwischen
den Forschenden, um die Anzahl der
Tierversuche so niedrig wie maoglich
zu halten. Das Bestreben, Patente zu
erwerben, hat jedoch gegenldufige
Auswirkungen, da die Forschenden
sich zugleich konkurrieren.

Dies bestarkt das Argument flir eine
offentliche Forschung im Bereich der
Xenotransplantation und spricht dage-
gen, sie privaten Forschungsinstituti-
onen zu Uberlassen.
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Die Diskussion um die neuen Ent-
wicklungen der Xenotransplantation
fokussiert derzeit auf die medizinisch-
technischen Aspekte, insbesondere auf
die Anpassung des xenogenen Organs
und die Uberwindung immunologi-
scher Hurden. Die humanethischen
und mehr noch die tierethischen Fra-
gen bleiben im Hintergrund. Auftrag
der EKAH ist, die ethischen Fragen
der ausserhumanen Biotechnologie in
die Diskussion einzubringen. Im Mit-
telpunkt ihrer Uberlegungen stehen
deshalb die tierethischen Aspekte der
Xenotransplantation.

Auf der einen Seite steht die Hilfspflicht
gegenlber Menschen, die anirreversi-
blen Organschédden leiden und denen
trotz Mangels an Humanorganen als
letzte Option mit xenogenen Transplan-
taten geholfen werden kann. Mit dieser
Hilfspflicht kollidieren auf der anderen
Seite moralische Pflichten gegentiber
Tieren. Xenotransplantation istin mehr-
facher Hinsicht mit belastenden Eingrif-
fen an Tieren verbunden. Nach den
Regeln der ethischen Gliterabwédgung
kénnen diese gerechtfertigt werden,
wenn die Hilfspflicht gegeniiber Men-
schen moralisch hoher zu gewichtenist.

Es ist moglich, dass die heute beste-
henden Hurden insbesondere der
immunologischen Abstossung von
Xenotransplantaten in Zukunft tGber-
wunden und xenogene Transplantate
mindestens flr bestimmte Humanorga-
ne zu einem geeigneten Ersatz werden
konnten. Wiirde heute ein Heilversuch
oder ein klinischer Versuch mit xeno-
genen Transplantaten in der Schweiz
zur Debatte stehen, miissten mit Blick
auf die erforderliche Glterabwédgung
folgende ethische Uberlegungen be-
riicksichtigt werden:

e Besteht eine Hilfspflicht? Die
EKAH geht einstimmig davon aus,
dass es eine Pflicht gibt, Leben zu
retten.®®

Ist das Mittel geeignet? Ob eine
Xenotransplantation ein geeignetes
Mittel ist, ist — wie in allen Fallen
— Gegenstand einer Einzelfallpri-
fung. Die Einschétzung der Eignung
ist auch abhangig von der Qualitat
der Forschungsergebnisse. Klini-
sche Versuche und Heilversuche
werden an schwer kranken und oft
anderweitig gesundheitlich vorbe-
lasteten Personen durchgefiihrt. Die
Aussagekraft von so gewonnenen
Daten zur Einschatzung der Eignung
von Xenotransplantation ist deshalb
sorgfaltig und kritisch zu prifen.

Gibt es Alternativen? Es muss
sichergestellt sein, dass das Mittel
der Xenotransplantation unerlass-
lich ist, d.h. die Hilfspflicht anders
nicht erfullt werden kann. Es mus-
sen deshalb vorab die Alternativen
gepruft werden.

— Konnen gesellschaftliche Bedin-
gungen so verandert werden,
dass Organtransplantationen
nicht mehr in dieser Zahl notwen-
dig sind, dann besteht die morali-
sche Pflicht, alle diesbezliglichen
Public Health-Anstrengungen zu
unternehmen.

— Alle Forschungsansatze, die mit
einer geringeren Anzahl von Tie-
ren und weniger Belastungen fiir
die Tiere verbunden sind, mus-
sen prioritdar verfolgt werden,
wenn mindestens vergleichbare
Erfolgsaussichten bestehen. Bei-
spielsweise sind alle Ansatze und
Techniken zu fordern, die darauf
zielen, korpereigene geschadigte
Organe wiederherzustellen und
die Effizienz der zur Verfliigung
stehenden Organe im Rahmen
der Allotransplantation zu erho-
hen.

— Technologische und finanziel-
le Pfadabhangigkeiten sind zu
vermeiden, die die Entwicklung
solcher Forschungsansatze be-
hindern.

Fazit und Empfehlungen

35 Ermoglicht die Entwicklung der Xenotransplan-
tation eine Anwendung, die nicht der Lebens-
rettung dient, ist zu klaren, wie weit die Hilfs-
pflicht geht. In der Diskussion des Kriteriums
der Eignung (Ziff 3.1.1) klammerte die Diskus-
sion diese Anwendungsmaoglichkeiten aus und
konzentrierte sich allein auf die Anwendungen
zur Lebensrettung. Wiirde jemand fir gewisse
Falle, die nicht der Lebensrettung dienen, eine
Hilfspflicht verneinen, ware eine Xenotransplan-
tation fur diese wegen der moralischen Pflichten

gegenuliber den Tieren nicht zulassig.
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— Im Kontext der Bemihungen um
eine Erhéhung der Spendebereit-
schaft sind auch ethisch relevante
kulturelle, religiose und weltan-
schauliche Pragungen zu bertick-
sichtigen.

e Ist der Eingriff an den Tieren
verhaltnismdssig? Wird eine Hilfs-
pflicht bejaht und sind die Kriterien
der Eignung und der Unerlasslichkeit
erflllt, muss eine Abwéagung erfol-
gen zwischen den Belastungen der
Tiere einerseits und den Hilfspflich-
ten gegenuber Menschen anderer-
seits. Nur wenn die Hilfspflichten im
Einzelfall Gberwiegen, sind sie ver-
héltnisméassig und damit verbundene
Belastungen fir die Tiere zumutbar.

Was bedeutet dies flir die Beurteilung
heutiger Tierversuche, in denen fir die
Zwecke von Xenotransplantationen
transgene Tiere hergestellt oder be-
lastende Eingriffe an Tieren erfolgen?
Die Halfte der EKAH-Mitglieder gewich-
tet die Chancen, dass mit der Trans-
plantation von xenogenen Organen
Hilfspflichten gegeniiber Menschen
erfillt werden kénnen, so hoch, dass
die heutigen belastenden Tierversuche
zur Herstellung xenogener Organe ver-
héltnismassig sind und gerechtfertigt
werden konnen. Die andere Hélfte der
Mitglieder gewichtet unter Berticksich-
tigung aller Aspekte die schwere Belas-
tung von Primaten, die mit der Entwick-
lung und préaklinischen Forschung der
Xenotransplantation verbunden ist, als
zu hoch, um die derzeitige Anwendung
der Xenotransplantation rechtfertigen
zu kénnen.

Wird davon ausgegangen, dass die Be-
lastung von Tieren fiir die Xenotrans-
plantation im Rahmen einer Gliterab-
wagung gerechtfertigt werden kann,
missen im néachsten Schritt auch
mogliche negative Effekte flir die Ge-
sellschaft in die Gesamtbeurteilung
einbezogen werden:

Risiken fiir Dritte. Das Wohl der

Organempfanger sowie der Schutz

des Gesundheitspersonals und der

Angehorigen sowie der Allgemein-

heit vor Zoonosen muss an erster

Stelle stehen. Potentielle Organemp-

fanger miissen den Risiken einer Xe-

notransplantation vorab zustimmen.

Dritte hingegen werden den Risiken

ungefragt ausgesetzt. Zu diesen zah-

len die Allgemeinheit genauso wie
dasindie Transplantation involvierte

Gesundheitspersonal sowie Perso-

nen aus dem naheren Umfeld der

Patienten. Voraussetzung ist des-

halb, dass ihnen diese Risiken zu-

gemutet werden kdnnen. Die Risiken
von Zoonosen stehen dabei im Vor-
dergrund, insbesondere die Risiken
einer weltweiten Zoonosepandemie.

Damit ein solch verheerendes Sze-

nario unwahrscheinlich bleibt, sind

folgende Massnahmen zu ergreifen:

— Die Xenotransplantate mussen
nach neustem Stand des Wis-
sens auf Pathogene gepriift wer-
den. Regulierungsbestrebungen
mussen in Betracht ziehen, dass
vermeidbare Fehler begangen
werden und entsprechende Si-
cherheitsmassnahmen vorsehen.

— Engmaschige Kontrollen und
langfristiges Monitoring der
Organempfianger sowie des
Umfelds sind zu gewahrleisten.
Dies bedeutet, dass nach einer
Etablierung der Technologie die
Kontrollen in grossem Massstab
langfristig und weltweit aufrecht-
erhalten werden mussen.

— DerZugang zu Forschungsdaten
wie auch zu Produkten und Ver-
fahren der Xenotransplantation
muss garantiert werden.

— Die Diskurse uUber die Zoonose-
risiken durch Tiernutzung im
Allgemeinen und lGber die Xeno-
transplantation im Speziellen sol-
len verknlpft und der Austausch
zur Reduktion von Zoonoserisiken
gefordert werden.

— Die Beachtung dieser Punkte darf
nicht in die Eigenverantwortung
der Firmen delegiert werden, son-
dern bedarf staatlicher Regulie-
rung.

¢ Gesundheitsokonomische und
gesundheitspolitische Auswir-
kungen.

— Den Risiken einer Kommerziali-
sierung und Privatisierung der
Transplantationsmedizin  sind
besondere Aufmerksamkeit zu
schenken, um mogliche negati-
ve Auswirkungen einschéatzen zu
kénnen.

— Eine Privatisierung darf die Ver-
flgbarkeit von und den Zugang
zu Organen nicht beschranken.

— Es mussverhindert werden, dass
die auf Altruismus basierende Hu-
manorganspende verdrangt wird,
die Kosten flir Xenotransplantate
in die Hohe getrieben werden und
bestehende Strukturen verloren
gehen.

— In Untersuchungen zu gesund-
heitsokonomischen und gesund-
heitspolitischen Auswirkungen
sollen auch Beweggriinde poten-
tieller Organempfanger bertck-
sichtigt werden, Humanorganen
den Vorzug zu geben, die religio-
ser, kultureller oder weltanschau-
licher Art sind.

e Forschungspolitische Auswir-
kungen. Die Patentierung von Ver-
fahren und Zuchtlinien xenogener
Tiere durch private Akteure kann
den offenen Wissensaustausch
beeintrachtigen. Dieser ist aber
Voraussetzung, um die Anzahl der
Tierversuche so niedrig wie mog-
lich zu halten. Entsprechende for-
schungspolitische Auswirkungen
sind im Auge zu behalten, um bei
Bedarf rechtzeitig Gegensteuer ge-
ben zu kénnen.
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