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Vorworte der Teilnehmenden der Laienforen

Vorwort der Sprecher des Patientenforums

Als begeisterter Kinobesucher der "X-Men"-Reihe glaubte ich lange Zeit mit Mutanten und
auch Genveranderungen vertraut zu sein. Da geht es um Menschen, die teilweise tierisches
Aussehen annehmen. In der Realitat sieht das (leider) sehr viel komplizierter aus. Im Rah-
men des GAMBA-Projektes wird auf gentechnischer Basis versucht, das Problem der Arthro-
se in den Griff zu bekommen. Wie mihselig und langwierig das im Einzelnen ist, konnte ich

an zwei Wochenenden, organisiert von ScienceDialogue, en detail erfahren. Jedem Arthro-
se-Geplagten oder -Gefahrdeten sind diese Veranstaltungen dringend zu empfehlen.

Dr. Gerhard Hertel, Sprecher des GAMBA-Patientenforums

Bei einem Stammtischtreffen der Munchner Arthrosegruppe stellte sich Frau Dr. Zoller vor
und lud zu einem Patientenforum ein. Ein Laiengutachten soll erstellt werden, in dem eine
visionare neue Arthrosetherapie von betroffenen Patienten bewertet werden soll.

Zunachst einmal lockt die Aussicht, einige Experten zum Thema Arthrose befragen zu kon-
nen. Der Bedarf an Information beziiglich der eigenen Krankheitsgeschichte ist groB. Nur
vier von den 17 Forums-Teilnehmern sind meistens oder immer mit ihrem Orthopaden zu-
frieden. Deshalb drehen sich viele Fragen der Teilnehmer nach dem Arthrose-
Einfuhrungsvortrag von Dr. Renkawitz erst einmal um die eigene Leidensgeschichte.

Wie komplex das Wissensgebiet ist, mit dem wir uns beschaftigen werden, wird aber bald
klar. Nanopartikel, mesenchymale Stammzellen und Gentaxis werden uns griindlich von
Frau Dr. Anton und Herrn Prof. Plank erklart.

Gut navigiert vom ScienceDialogue-Team wechseln Expertenhearings mit Gruppenarbeit.
Risiken, ethische Aspekte, die Arbeit von Ethikkommissionen und der Einsatz von Tierver-
suchen werden genauso hinterfragt wie die potenziellen Heilchancen der neuen Therapie.

Am Ende des ersten Wochenendes haben wir die Moglichkeit, weitere Experten einzuladen.
In Miniexpertisen vertiefen wir unsere Kenntnisse zu Gewebekulturen, Stammzellforschung,
ethischen Aspekten von Tierversuchen und Forschungsethik. Bei einem Laborbesuch diirfen
wir den Forschern uber die Schulter schauen.

Es wird uns klar, wie lang und muhsam der Weg von der Grundlagenforschung bis zum Be-
handlungsmodell ist. Und es wird uns auch klar, wie wichtig der verantwortungsvolle Um-
gang des Patienten mit der eigenen Gesundheit bzw. Krankheit ist, welch* groBen Stellen-
wert Pravention haben muss.

Wir wiinschen uns mehr Grundlagenforschung uber die Ursachen von Arthrose und eine in-
tensive Forschung auf dem Gebiet der Endoprothetik, denn eine lange haltbare Prothese ist
im Moment die einzige Losung fur Arthrose im Endstadium. Dem GAMBA-Forschungsansatz
stehen wir mit vorsichtigem Optimismus gegenliber. Als Grundlagenforschung begriiBen wir
das GAMBA-Projekt und hoffen, dass es dazu beitragt, mehr Licht in das Krankheitsbild
Arthrose zu bringen.

Von einem Heilungsversprechen fir alle Arthroseformen kann aber zum jetzigen Zeitpunkt
keine Rede sein, aber wer weil: vor noch nicht allzu langer Zeit haben wir geglaubt, die
Erde sei eine Scheibe.

Bettina Liebstein, Sprecherin des GAMBA-Patientenforums

© 2012 www.ScienceDialogue.de 7
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Vorwort der Sprecherin und des Sprechers des Burgerforums

Laut Wikipedia darf man unter "GAMBA", abgesehen vom Familiennamen verschiedener
Personlichkeiten, wahlweise historische Streichinstrumente, Orte jeweils in Angola, Gabun
und Costa Rica, einen Regierungsbezirk in Tibet oder als "Gamba Osaka" einen japanischen
FuBballverein verstehen. Flir mich und 25 weitere Einwohner der Region Miinchen stand
der Begriff im Januar und Februar 2012 fiir "Gene Activated Matrices for Bone and Cartila-
ge Regeneration in Arthritis“. Aha. Genforschung. Das letzte Mal, dass ich mich mit Gen-
forschung beschaftigt hatte, war beim Lesen eines Thrillers von Michael Crichton und da
waren es die Gene von Dinosauriern, die seit uber 65 Millionen Jahren ausgestorben sind.
Nun also Genforschung in Bezug auf Arthrose heutiger auf zwei Beinen laufender Saugetie-
re der Spezies Homo Sapiens. Da konnte ich mich fachlich nur Uberraschen lassen, doch die
Einladung weckte mein Interesse in erster Linie, da ein Blrgerforum geplant war. Birgerfo-
rum? Das Wort "Burger” war seit 2010 ja ein stark beanspruchter Begriff, zumal in Kombina-
tion mit einem Begriff, der eine sehr heftige Emotion und eine impulsive und aggressive
Reaktion beschreibt. Wutbiirger. Das Wort des Jahres 2010. Doch bei den so beschriebenen
Burgern war natirlich bei richtiger Betrachtung nicht Wut die Triebfeder, sondern der
Wunsch nach Teilhabe. Und meine Teilhabe wurde nun also eingefordert.

Als die Anfrage zu der Teilnahme an dem Burgerforum GAMBA per Post ankam, ging ich
zunachst von einem Diskurs zwischen Wissenschaftlern und mehreren hundert Laien aus.
Als sich herausstellte, dass wir, die Teilnehmenden, ein Team von etwa 25 Menschen ver-
schiedener Berufsgruppen, ein Forschungsprojekt im Bereich der Genforschung mit Stamm-
zellen fur Arthrose bewerten sollen, hatte ich meine Zweifel an der Aussagekraft eines
solchen Laiengutachtens bezliglich der Anzahl der Teilnehmer und der Urteilsfahigkeit oh-
ne bzw. mit geringem Fachwissen. Ich sollte eines Besseren belehrt werden: Auf Basis der
Gemeinsamkeit aller Teilnehmenden, des Interesses an GAMBA und der ethisch und morali-
schen Urteilsfahigkeit eines jeden, wurde ein Gerust gebaut. Zunachst wurde vorlesungs-
ahnlich das notwendige fachliche Grundwissen von Experten vermittelt und die ,,\Wie? Was?
Warum?- Fragen“ beantwortet. In kleinen Gruppen konnten wir das neue Wissen weiter
verinnerlichen und auch fachliche wie ethisch/moralische Fragen dazu stellen.

Viele der Teilnehmer wussten Uiber Genforschung weitgehend nur aus den Medien Bescheid
und waren dementsprechend angstlich und skeptisch vor allem in Bezug auf den Begriff
,otammzellen“. Der negativ behaftete Begriff Stammzelle (viele dachten sofort an em-
bryonale Stammzellen) wurde im Laufe der Informationssammlung neutralisiert. Bei vielen
gab es ein ,,Aha“-Erlebnis, als sie erfuhren, dass in jeder Zelle des menschlichen Korpers
das gesamte Erbmaterial vorkommt. Die meisten Zellen zwar nur noch bestimmte Funktio-
nen ausiiben konnen, aber jeder Mensch aller Altersgruppen eigene Stammzellen besitzt,
die genetisch so beeinflusst werden konnen, dass sie Knorpel- oder Knochensubstanz bilden
- ein zentrales Thema bei der Arthroseforschung.

Die Moglichkeit, korpereigenes Material bei dieser Forschung zu verwenden, gefiel vielen.
Faszinierend fanden manche die Idee der Forscher, ,zerschnittene“ und weitgehend un-
schadlich gemachte Viren als ,,Transportmittel“ zu verwenden, um in die Stammzellen zu
gelangen. Dennoch, trotz aller Faszination blieben uns allen Bedenken uber die Kontrol-
lierbarkeit der Methode und die noch nicht erkennbaren Risiken dabei. Mehr und mehr ver-
tiefte sich die Diskussion in die ethisch-moralische Richtung. Die Enthusiasten unter uns
waren nachdenklicher geworden und erkannten mogliche Gefahren. Diejenigen von uns,
die groBe Beflrchtungen gehegt hatten und sehr ablehnend gewesen waren, wurden etwas
optimistischer und sahen mogliche Chancen. Die Diskussion und schlieBlich auch die Bewer-
tung blieb kontrovers in einem sehr positiven Sinn. Meine Befurchtung, dass unsere Mei-
nungen auf einen Nenner gebracht werden sollen, bewahrheitete sich damit nicht.

Insgesamt empfand ich die Erarbeitung des Laiengutachtens als einen demokratischen Pro-
zess und glaube, dass die Kommunikation zwischen Burgern (fir die Forschung stattfindet)
und Forschenden immer wichtiger wird und gepflegt werden muss.

Andreas Riehn (1. Absatz)/Tatjana Logan (Abs. 2-5), Sprecher/in des GAMBA-Burgerforums

8 © 2012 www.ScienceDialogue.de
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Zusammenfassung

Akzeptanz unter Vorbehalt: So bewerten Laien das GAMBA-Projekt. Die Ergebnisse der
deutschen Patienten- und Birgerforen

Die GAMBA-Laienforen - eine Premiere im Dialog zwischen Laien und Experten

In den Foren luden Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler Patienten und Burger ein,
sich erstmals bereits im Stadium eines Grundlagenforschungsprojektes einzubringen. Die
kritische Auseinandersetzung mit den Forschungsinhalten, Therapievisionen und den ange-
wandten Methoden - insbesondere von Gen- und Stammzelltherapien - forderte Laien wie
Experten gleichermaBen heraus: Fir die Experten galt es, komplexe wissenschaftliche
Informationen laienverstandlich aufzubereiten und zu vermitteln. AuBerdem mussten sie
sich im Dialog, in dem Hoffnungen, Skepsis und Einwande geauBert wurden, als glaubwiir-
dige und besonnen handelnde Forscher bewahren. Fur die Laien war die Einarbeitung in
eine komplizierte Materie und die Abwagung der Chancen gegenuber Risiken, ethischen
und sozialen Aspekten eine anspruchsvolle Aufgabe. Das Ergebnis des Dialogs, die von bei-
den Foren - 14 Patienten und 17 Birgern - erarbeiteten Stellungnahmen der Foren, wurde
bei der Abschlussveranstaltung am 25. April 2012 Klinikum rechts der Isar an die Forschen-
den, einen Vertreter der EU sowie die interessierte Offentlichkeit iibergeben.

Die deutschen Laienforen fanden mit je einem 3,5tatigen Patienten- und Blrgerforum im
Zeitraum Mai 2011 bis Februar 2012 statt. Bis Juni 2012 folgen weitere Laienforen in Ir-
land und der Schweiz. Die Gesamtergebnisse werden Ende 2012 an die GAMBA-Forschenden
zur Stellungnahme Ubergeben. Aus Sicht der Beteiligten an den deutschen Laienforen hat
sich der Aufwand gelohnt: Die teilnehmenden Laien bewerten das Projekt und die einzel-
nen Elemente Uberwiegend positiv (siehe Teil Il), die Wissenschaftler haben die Sichtweise
von Patienten und interessierten Laien kennen gelernt sowie Anregungen und Ideen fur
ihre Forschung erhalten. Forderinstitutionen, Politik und Gesellschaft mussen nun ent-
scheiden, ob sie diese Art von qualitativ hochwertigen Dialogen einsetzen wollen, um
friihzeitig gesellschaftliche Diskussionen Uber die Akzeptanz von Forschung und neuen
Technologien zu beginnen. Die Erfahrung und Uberzeugung der Teilnehmenden - Experten
wie Laien - ist, dass eine fruhzeitige Auseinandersetzung mit kritischen Sichtweisen und
Anliegen von Laien ein erfolgreicher Weg ist, Barrieren zwischen Experten und Laien zu
reduzieren, wechselseitig voneinander zu lernen und Verstandnis aufzubauen, um gemein-
sam akzeptierte Losungen zu entwickeln.

Die wichtigsten Ergebnisse der Laienforen

A) Laien begrifen das Grundlagenforschungsprojekt GAMBA unter bestimmten Vor-
aussetzungen.

Die Laien befiirworten und begriiBen die medizinische Grundlagenforschung im Allgemei-
nen (PF') und auch das GAMBA-Projekt (PF, BF) im Speziellen - doch legen sie dabei auf
Folgendes Wert:

e Fur eine abschlieBRende Bewertung des Therapieansatzes und seiner Chancen und Risiken
ist es noch zu friih, da viele Fragen noch offen sind (PF). Im jetzigen Stadium sind die
momentan bekannten Risiken vertretbar (PF), wobei ,stets“ - in jedem Entwicklungs-
stadium einer Therapie - eine ,sorgfaltige Risikoabwagung“ erfolgen muss und eine
»ethische Bewertung erneut gefordert ist, sollte GAMBA vor der Anwendung am Men-
schen stehen“ (PF)

e Pravention und Eigenverantwortung nicht schwachen: Forschung darf nicht zulasten von
Pravention als wichtigstem Ansatzpunkt (PF) gehen oder gar den Einzelnen aus seiner
Verantwortung entlassen (PF, BF): Beide Foren sehen die Gefahr, dass praventive MaB-
nahmen angesichts einer moglichen GAMBA-Therapie vernachlassigt werden konnten.

! PF steht im Folgenden fiir Patientenforum, BF fiir Biirgerforum.

10 © 2012 www.ScienceDialogue.de
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e Forschung und Therapie starker als Einheit sehen: Patienten und Bulrger fordern eine
engere Verzahnung der Forschung mit der spateren Therapiepraxis. Die Burgergutachter
fordern ausdrucklich, die Anwendungsforschung starker zu fordern. Auch gemeinsame
Forschungsprojekte von Betroffenen und Wissenschaftlern verschiedener Disziplinen wa-
ren ihres Erachtens wunschenswert.

e Parallele Forderung alternativer, sowohl schul- als auch komplementarmedizinischer
Forschungsansatze: Diese sollen parallel zu GAMBA im Blick bleiben. In Anbetracht be-
grenzter finanzieller Ressourcen (BF) sollen Fordergelder sinnvoll und gerecht verteilt
werden (BF), z.B. durch eine ,,ausgewogene Sockel-Finanzierung“ (PF).

e Wichtige Alternativen zu GAMBA sehen die Laien in Stammzelltherapien (PF), Flussig-
keitsprothesen mit Hyaluronsaure (PF), Proteintherapien (PF), der Akupunktur (BF), Er-
nahrungsumstellung (BF) sowie der Erforschung besseren Gelenkersatzes und von Pro-
thesen (BF).

Das Grundlagen-Forschungsprojekt ,,GAMBA**

Im Forschungsprojekt GAMBA (Gen aktivierte Matrizen zur Knochen- und Knorpelregenera-
tion bei Arthrose, engl. ,,Gene Activated Matrices for Bone and Cartilage Regeneration on
Arthritis“) suchen Forscher nach neuen therapeutischen Ansatzen fur Arthrose, die eine Art
Selbstheilungsprozess von innen anstofRen sollen. Im Projekt arbeiten acht Kooperations-
partner aus 6 Landern (Deutschland, Frankreich, Irland, Italien, Niederlande, Schweiz)
unter der Leitung von Dr. Martina Anton und Prof. Christian Plank vom Klinikum rechts der
Isar der TU Miunchen zusammen (www.gamba-project.eu). GAMBA will im experimentellen
Stadium idealer Weise folgende Prozesse kombinieren:

e Erstens sollen Entziindungsprozesse gestoppt werden,
e zweitens wird eine Heilung des Knorpels und
e drittens eine Heilung des Knochens angestrebt.

Hierzu erforschen die Wissenschaftler Therapieansatze mit mesenchymalen Stammzellen
und Gentherapien in Kombination mit Biomaterialien und Eisenoxid-Nanopartikeln.

B) Laien erkennen die weitreichenden Chancen des GAMBA-Projektes: flr eine neue
Arthrosetherapie und weit dariber hinaus.

Laien sehen einen spateren Nutzen von GAMBA fir Arthrose und auch fiir andere For-
schungsbereiche.

e Moglicher hoher Nutzen fiir Patienten: GAMBA konnte neue Therapiechancen (PF; BF),
lange Remissionsphasen (Ausbleiben der Symptome; BF) bis zur Ausheilung von Arthro-
se (BF, PF) ermoglichen - und so fir Patienten eine langere und aktivere Teilhabe am
Leben ermdglichen (BF). Ein fur eine spatere GAMBA-Therapie geplanter minimalinva-
siver Eingriff ware im Vergleich zu umfangreichen Operationen zudem risikoarmer
(BF). Alle Laien hoffen und wiinschen sich, dass eine neue Therapie auch der Haupt-
gruppe der Betroffenen von alteren Patienten Uber 45 Jahre - die derzeit von vielen
Operationstechniken nicht mehr profitieren konnen - neue Chancen eroffnet.

e Grundlagenforschung bringt Erkenntnisse auch fur andere Forschungsfelder: Beide Fo-
ren begruBen, dass Erkenntnisse fur spatere Forschung und Anwendung gewonnen wer-
den, die auch uber Arthrose hinaus von Bedeutung sein konnen. Ein Erkenntnisgewinn
durch GAMBA ist insbesondere moglich

o fur das Verstandnis der Wirkprinzipien im Knorpel

o fur die Praventionsforschung zu Arthrose, indem bestimmte molekulare Mechanis-
men weiter erforscht werden

o fur andere Erkrankungen sowohl von Knochen und Gelenken wie Osteoporose (BF,
PF), Rheuma (PF), flr Zahnheilkunde und die Behandlung von Frakturen (BF) als
auch fir weitere Erkrankungen wie Krebs (BF).

© 2012 www.ScienceDialogue.de 11
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o fur die Weiterentwicklung von Medizintechniken wie z.B. der Gewebeziuchtung (Tis-
sue Engineering; PF), von Stammzellforschung (BF) oder Gentherapien im allgemei-
nen (Schalter, adeno-virale Vektoren, Lipide und Plasmide als nicht-virale V.; BF)

o fur Form, Einsatz und Funktionsfahigkeit von Eisenoxid-Nanopartikeln (BF).

Einsatz von korpereigenen Stammzellen wird begriift: Durch diesen Ansatz einer per-
sonalisierten Medizin eroffnen sich individuelle Heilungschancen (PF) bzw. Anregung
zur Selbstheilung (BF): Die Verwendung adulter mesenchymaler Stammzellen bietet
aus Sicht der Burger medizinische Vorteile, da die sich aus korpereigenen Stammzellen
bildenden Knorpel und Knochen von besserer Qualitat und besser vertraglich sind als
der Einsatz fremder Materialien.

C) Ethische Bewertung braucht Raum, Zeit, Ernsthaftigkeit und gute Bedingungen.

Die Patienten fordern die kritische Auseinandersetzung mit ethischen Fragen, um Sicher-
heit zu gewabhrleisten und gesellschaftlich Akzeptanz zu erzielen. Den Biirgern ist wichtig,
dass es Raum und Zeit fur einen ethischen Diskurs im GAMBA-Themenfeld gibt.

12

Die Wirde des Menschen und der Tiere sind wichtige Werte: Beide zu achten, muss
Prioritat haben (BF/PF). Die Wurde des Menschen verlangt nach Ansicht der Burger
auch zu forschen, um mogliche Heilungschancen zu nutzen, jedoch diirfe der Mensch
nicht auf seine biologisch-funktionalen Komponenten reduziert werden. Gesundheit ist
mehr als die Abwesenheit von Krankheit (BF). Zum Menschsein gehdrt nach Ansicht der
Biirger auch, biologische Grenzen bewusst wahrzunehmen und die Endlichkeit des Le-
bens zu akzeptieren (BF).

Ethische Fragen mehrmals priifen: Die Patienten begriiBen ausdriicklich, dass eine
ethische Prifung bestimmter Fragen schon bei der Antragsstellung von Forschungsant-
ragen erfolgt. Auch zu spateren Zeitpunkten halten alle Laien die Klarung ethischer
Fragen fur sinnvoll, insbesondere vor der Anwendung am Menschen (PF).

Ethik-Kommissionen sind wichtig, mussen aber mit ausreichender Zeit und hoher
Transparenz arbeiten: Die Patienten formulierten Anforderungen an die Zusammen-
setzung dieser Kommissionen: Sie sollten je zur Halfte mit Mannern und Frauen besetzt
sein, wobei Mediziner nicht mehr die Halfte der Teilnehmer stellen sollten. Neben
den Bereichen Statistik, Ethik und Theologie empfehlen sie auch die Beteiligung eines
informierten Laien, um andere gesellschaftlich-relevante, moglicherweise auch nicht-
fachliche Gedanken einbringen zu konnen. Die Kommissionen mussen nach Ansicht der
Patienten zudem ausreichend Zeit fur die Behandlung von Antragen haben (PF).

Mindiger Patient und informierte Zustimmung: Ein Patient muss unter Umstanden auch
vor sich selbst geschiitzt werden, da er aufgrund seines Leidens zu risikobereit ist und
Schaden nehmen konnte (PF). Patienten sehen hier den Arzt in einer besonderen Fur-
sorgepflicht und halten zudem eine umfassende Aufklarung mit ausreichender Bedenk-
zeit sowie das Einholen einer zweiten Meinung fur erforderlich.

Tierversuche sind unter restriktiven Bedingungen vertretbar: Tierversuche sind not-
wendig und vertretbar, wenn sie gut geplant sind, nicht zu frih beginnen und auf ein
Minimum beschrankt werden (PF). Wenn mdglich, sollten arthrosekranke Tiere fir die
GAMBA-Forschung bevorzugt werden (PF).

Verwendung adulter SZ vertretbar: Die Verwendung mesenchymaler Stammzellen im
Vergleich zu embryonalen Stammzellen erscheint ethisch unbedenklicher, da keine
Fremdspende biologischen Materials und eine Schadigung Dritter erfolgt (BF).

© 2012 www.ScienceDialogue.de
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Der Weg zum Laiengutachten - was passierte in den Foren?

Die Foren umfassten jeweils zwei Teile an insgesamt 3,5 Tagen: Der erste Teil (Fr/Sa)
diente dem fachlichen und methodischen ,Empowerment® der Teilnehmenden. Es gab
mehrere Einfuhrungsvortrage, jeweils intensive Diskussionen mit den Referenten und
auch unter den Teilnehmenden. Zudem wahlten diese die Experten fir ein Hearing am
zweiten Wochenende aus. Materialien fur die Erstellung einer ,Miniexpertise bzw. The-
menpatenschaft® erlaubten Interessierten, ethische Aspekte von GAMBA zwischen den Wo-
chenende zu vertiefen. Wer wollte, konnte auch die Forschungslabors besichtigen.

Der zweite Teil (Sa/So), jeweils drei Wochen spater, stand nach dem Experten-Hearing
ganz im Zeichen der Erarbeitung von Bewertungen, Stellungnahmen und Formulierungsvor-
schlagen fiur das Laiengutachten, das vom ScienceDialogue-Team ausformuliert und nach
dem Forum mit allen Teilnehmenden abgestimmt wurde.

Das Gutachten wurde bei der Abschlussveranstaltung am 25. April 2012 im Pavillon des
Klinikums rechts der Isar an die Forschenden, einen Vertreter der EU sowie die interessier-
te Offentlichkeit libergeben.

D) Laien fordern die sorgféltige Abwégung und starkere Erforschung von Risiken.

Die Laien sehen erhebliche Risiken und betonen, dass ein Hauptrisiko darin besteht, neue,
weitere Risiken zu entdecken. Eine sorgfaltige Risikoabschatzung ist daher aus Sicht der
Laien elementar und unerlasslich. Die Patienten sind der Ansicht, dass fur ein Grundlagen-
forschungsprojekt wie GAMBA die derzeit bekannten Risiken vertretbar sind. Fur verblei-
bende Risiken, missen nach Auffassung der Patienten Risikostrategien entwickelt werden.

e Erhebliche Risiken sehen Laien u.a. in

o einer Krebsentstehung durch Integration von Genvektoren an falschen Stellen (BF)
und durch Entartung der Stammzellen (PF)

o Nebenwirkungen von Nanopartikeln (PF: ,,schwer einschatzbar®)

o UberschieBenden Immunreaktionen durch virale Vektoren (vgl. Gelsinger-Tod)

0 unerwiunschtem Einschalten der Gene zu einem spateren Zeitpunkt (PF, BF)

o Sicherheit und Herkunft der verwendeten Materialien (PF)

o Infektionsrisiken durch Entnahme von Stammzellen (PF).

o Die weitere Erforschung von Risiken ist elementar und unerlasslich (PF, BF). Forschung
tragt auch dazu bei, weitere, bisher unbekannte Risiken zu entdecken (PF). Die Laien
empfehlen daher insbesondere

0 Alternativen zu Adenoviren wie nicht virale Vektoren (z.B. Plasmide, Lipide) zu er-
forschen (PF)

o Nach noch unbekannten Risiken zu suchen (PF, BF) und einen Tunnelblick, der un-
gewollte Auswirkungen aus den Augen verliert, zu vermeiden (BF)

o Auswirkungen auf Umwelt, Nachkommen und sonstige Dritte zu erforschen.

e Risikopotenzierung: Durch die Komplexitat des dreifachen GAMBA-Therapieansatzes
(PF, BF) und bei einer Anwendung einer moglichen GAMBA-Therapie an mehreren Ge-
lenken gleichzeitig (PF) wird das Risiko potenziert.

e ,Dammbruch-Risiko*: Aufweichung der Grenzen der Gentherapie in Richtung Keim-
bahntherapie und Enhancement (BF).

© 2012 www.ScienceDialogue.de 13
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E) Laien fordern mehr Transparenz in der Forschungsférderung und Unabhangigkeit
der Forschung

Laien empfinden die derzeitige Forschungsforderung als intransparent und fordern daher
mehr Kooperation und ausreichende Finanzierung unterschiedlicher Ansatze.

e Transparenz der Forschungspolitik und -forderung unzureichend: auch wenn vollstandi-
ge Transparenz nicht machbar erscheint, fordern die Patienten mehr Transparenz als
bisher (PF).

e Unabhangigkeit der Forschung, insbesondere der Grundlagenforschung: Beide Foren
fordern, dafiir auch eine ausreichende Finanzierung bereitzustellen.

e Parallele Forderung unterschiedliche Forschungsansatze: Wichtig sind weitere ganz-
heitliche und schulmedizinische Forschung und eine ausgewogene Verteilung von For-
schungsgeldern, z. B. ein Mindestsockel fur jeden relevanten Bereich (PF).

F) Laien fordern eine Orientierung am Patientennutzen.

Die Kosten der spateren Behandlung sowie die Verteilungsgerechtigkeit sind wichtige An-
liegen der Teilnehmenden.

e Frihzeitige Abschatzung von Investitionsbedarf und Patientennutzen: Schon in der jet-
zigen Phase eines Grundlagenforschungsprojektes sollte laut den Patienten eine erste
Abschatzung der moglichen NutznieRer einer Therapie und der wirtschaftlichen Chan-
cen und finanziellen Aspekte erfolgen.

e Verteilungsgerechtigkeit als wichtiges Kriterium: Die Burger fordern, dass alle, denen
eine spatere GAMBA-Therapie zu Gute kommen konnte, auch eine Therapie erhalten
sollten. Damit neue Therapiechancen fiir alle Patienten entstehen, ist auch eine Auf-
teilung von Forschungsmitteln auf mehrere Therapieansatze wichtig.

¢ Konkurrenzfahige Kosten wichtig fiir breiten Zugang zur Therapie: GAMBA konnte auch
wirtschaftlich interessant sein und eine kostengiinstige Therapieoption bedeuten, in-
sbesondere wenn Verfahren spater in Serienproduktionen uberfiihrt werden konnen
(PF). Konkurrenzfahige Therapiekosten sollte das Ziel sein (BF): Wirksam, bezahlbar
und fur alle zuganglich (PF).

G) Laien fordern kritisches Hinterfragen, bessere Aufklarung und Fehlertransparenz.

Laien fordern mehr Aufklarung, bessere Informationen und ein kritischeres Hinterfragen
von Motivationen und Interessen beteiligter Akteure. Sie sehen, dass der ,mindige Pa-
tient* als Leitbild eine anspruchsvolle, nicht leicht zu erreichende Zielsetzung ist (BF).

e Verzicht auf voreilige Heilsversprechen: Diese seien ein Risiko (PF), das bei Patienten
unrealistische Hoffnungen wecken, aber auch fiir die Forschenden zu einem zu frihen
Ergebnisdruck fuhren konne.

e Allparteiliche Aufklarung uber das gesamte Therapiespektrum: Hierzu zahlen die Laien
ausgewogene Informationen, auch Uber alternative Therapien und ihre jeweiligen
Chancen und Risiken: Fir diese Meinungsbildung und informierte Zustimmung des Pa-
tienten (PF) sind sowohl ein miindiger Patient (BF) als auch umfassende Beratungsleit-
linien fiir Arzte (BF) erforderlich. Ziel ist eine informierte Zustimmung des Patienten
auf der Basis von Wissen und Vertrauen (BF), die auch zu einem Abbau von Angsten
fuhren konnen.

e Kritischen Blick bewahren: Die Motive aller Beteiligten, auch der Ethik-Kommissionen,
sind zu hinterfragen (BF).

e Mehr Transparenz iiber Fehler und Fehlschlage: Laien kritisieren, dass es in der Wis-
senschaft schwierig ist und kaum Anreize gibt, neben den Erfolgen auch negative For-
schungsergebnisse zu veroffentlichen und auch Kritisches zu kommunizieren (BF).

14 © 2012 www.ScienceDialogue.de
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H) Laien fordern einen frihzeitigen und kontinuierlichen Dialog zwischen Experten und

Laien - zum wechselseitigen Nutzen.

Der Dialog zwischen Laien und Experten sollte schon in der Grundlagenforschung beginnen,
die Foren werden daher von allen Laien explizit begruBt.

Fruhzeitiger Dialog: Ohne ihn droht die Geschwindigkeit des Forschungsfortschritts die
ethische Diskussion und Meinungsbildung in der Gesellschaft zu Uberfordern (PF).

Dialog in jeder Phase (BF), auch schon in der Grundlagenforschung: Die Kommunikation
zwischen Forschung, Politik und Offentlichkeit sollte kontinuierlich erfolgen. Dialog
bereitet die anschlieBende Kommunikation mit der Offentlichkeit vor und fordert die
demokratischen Moglichkeiten (PF): Betroffene werden zu Beteiligten, frihzeitige Mei-
nungsbildung wird ermoglicht. Die Teilnehmenden sehen die Foren als beispielhaft (PF)
und begriBen, dass sich die Forschenden dem Dialog so fruhzeitig stellen. Auch die
Burger pladieren fur weitere Foren mit Burgerbeteiligung.

Dialog nutzt allen Beteiligten: Forschende erhalten neue DenkanstoBe und verandern
ihre Sichtweisen (PF), z.B. fuhrte der Dialog zur Anregung, die Forschung nicht nur mit
jungen, sondern vor allem auch mit alteren Stammzellen durchzufiihren. Auch die teil-
nehmenden Patienten und Blrger setzten sich mit einem neuen Thema, dessen Rah-
menbedingungen und den Anliegen der Forschenden auseinander: Sie gaben an, durch
die ,,praxisnahen Einblicke® nicht nur personlich viel gelernt zu haben, sondern konn-
ten auch ,Einsicht in die Problematik der Forschung“ nehmen und haben geschatzt,
dass ihre ,,Ansichten und Meinungen ernst genommen“ wurden.

"~

Kleingruppen bei der Arbeit
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EinfUhrung: Projektiberblick und Kurzablauf der Laienforen
1. Zum GAMBA-Projekt

Im EU-Projekt GAMBA (Gen aktivierte Matrizen zur Knochen- und Knorpelregeneration bei
Arthrose, engl. ,,Gene Activated Matrices for Bone and Cartilage Regeneration on Arthri-
tis“) suchen Forscher nach neuen therapeutischen Ansatzen fiir Arthrose, die eine Art
Selbstheilungsprozess von innen anstofBen sollen. Im Projekt arbeiten acht Kooperations-
partner aus 6 Landern (Deutschland, Frankreich, Irland, Italien, Niederlande, Schweiz)
unter der Leitung von Dr. Martina Anton und Prof. Christian Plank vom Klinikum rechts der
Isar der TU Munchen zusammen (www.gamba-project.eu).

Genvektoren (,,Gentaxis“) konnen ausgewahlte therapeutische Gene in korpereigene
Stammzellen schleusen, die in den Zellen zur Produktion bestimmter Proteine fiihren. Die
Proteine sind die therapeutischen Wirkstoffe im Projekt GAMBA.

GAMBA will im experimentellen Stadium idealer Weise folgende Prozesse kombinieren:

e Erstens sollen Entziindungsprozesse gestoppt werden,
e zweitens wird eine Heilung des Knorpels und
e drittens eine Heilung des Knochens angestrebt.

Anhand der ausgewahlten Proteine (entziindungshemmende Proteine, Knorpel- oder Kno-
chenproteine) wollen die GAMBA-Forscher zeigen, dass verschiedene Techniken der Steue-
rung funktionieren. Dazu werden unterschiedliche Kombinationen von Matrizen mit Stamm-
zellen und Genvektoren mit jeweiligem Startsystem untersucht.

a) Als entziindungshemmende, aktive Schicht kame ein Modul aus Hyalurongel in Frage, in
das sowohl Stammzellen als auch Genvektoren eingebettet sind, die auf eine vorhandene
Entzindung reagieren. Infolge wird das entziindungshemmende Protein gebildet.

) ® . g° %
. ® e . @ q. o . Genvektoren mit DNA-Sequenz fir
e . ' ' y entziindungshemmendes Protein
~.__ 2 ° g@=° ® ~8
B Stammzellen

b) Als Knorpel bildende Schicht ware ein Modul aus Hyalurongel mit Stammzellen und dem
auf Warme reagierenden Startvektor denkbar. Warme fuhrt zum Ablesen der DNA-Sequenz
fur das Knorpelprotein. Die Warme erzeugen superparamagnetische Nanopartikel.

°ce° ® e ° Genvektoren mit DNA-Sequenz fiir
'q . ® '. * . Protein zur Knorpelzellbildung

Superparamagnetische Nanopartikel

Stammzellen
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¢) Ein Knochen bildendes Modul konnte aus den Kalziumphosphatkugeln bestehen, die in
ihren Poren Stammzellen und den Genvektor fur das Knochenprotein einbetten.

T A

® e e

Kalziumphosphat-Kiigelchen

@ ' Genvektoren mit DNA-Sequenz fiir Protein

zur Knochenzellbildung

Stammzellen

Im Labor konnen solche Module auch testweise aufeinander geschichtet werden und so
eine bessere Einschatzung der zeitlichen und raumlichen Ausbreitung der Reaktionen lie-
fern. Wie genau die einzelnen Module aussehen werden, ehe sie im Tierversuch getestet
werden, ist noch offen. Es kommen verschiedene Kombinationsmoglichkeiten in Frage.
Auch offen ist, ob sie einzeln, geschichtet, als Gele oder Matrix in die Gelenke eingebracht
werden.

Um das Projekt aus gesellschaftlicher Sicht zu bewerten, werden in einem eigenen Pro-
jektbaustein sog. Laienforen mit Patienten und Burgern in drei Partnerlandern, Deutsch-
land, Irland und der Schweiz durchgefiihrt.

2. Was ist ein Laienforum?

In einem Laienforum erarbeiten etwa 20 Interessierte eine gemeinsame Stellungnahme zu
einem gesellschaftlich relevanten Thema. Sie erhalten laienverstandlich aufbereitete In-
formationen und befragen teils selbst ausgewahlte Expertinnen und Experten. Dabei wer-
den sie von einem professionellen Moderationsteam unterstitzt.

Das Wort Laienforum leitet sich von ,,Burgerforum“ ab, einer der Planungszelle nachemp-
fundenen Partizipationsform, die an der ehemaligen Akademie fir Technikfolgenabschat-
zung in Baden-Wirttemberg zu Themen wie Biotechnologie/Gentechnik, Klimavertragliche
Energieversorgung und Abfallplanung durchgefiihrt wurde. Ziel ist die Erarbeitung einer
gemeinsamen Stellungnahme in Form eines ,,Laiengutachtens*.

Beim Projekt ,,GAMBA Laienforen“ fanden im Zeitraum Mai 2011 bis Februar 2012 die
Patienten- und Birgerforen an insgesamt 3,5 Tagen je Forum (zwei Wochenenden im Ab-
stand von drei Wochen) statt. Die Teilnehmenden der Birgerforen wurden per Zufallsaus-
wahl rekrutiert. Damit sollte verhindert werden, dass sich nur ohnehin engagierte Personen
beteiligen. Die Zufallsauswahl bringt zudem einen weiteren Vorteil mit sich: es werden
Personen mit unterschiedlichem sozialem Hintergrund angesprochen.

Die Laienforen sind eine Art ,,Mikrokosmos*, der ein verkleinertes Abbild sozialer Realitat
widerspiegelte. Fir die erzielten Ergebnisse ist daher die Gruppe als Ganzes und nicht -
wie bei einer Befragung - die Summe der Meinungen einzelner Teilnehmenden maBgeblich,
denn die Ergebnisse basieren auf intensiven Diskussionen und Verhandlungen. Die Grund-
regeln fur den Diskurs sind im Teil Il aufgefiihrt.

Ein zentrales Element der Arbeitsweise in den Laienforen ist der Experteninput, der dar-
auf ausgerichtet ist, den Teilnehmenden die Bandbreite der fachlichen Erkenntnisse und
Einschatzungen zu dem ausgewahlten Thema darzulegen. So kommen sowohl Chancen als
auch Unwagbarkeiten und Risiken sowie ethische Fragestellungen aus verschiedenen Blick-
winkeln zur Sprache.

Diese innovative Art des Diskurses in Form von professionell moderierten Laienforen ver-
setzte die Teilnehmenden in die Lage, zu der komplexen Materie im GAMBA-Themenfeld
(Gen- und Stammzelltherapien) Stellung zu nehmen und fundierte, sorgfaltig abgewogene
Empfehlungen an die Forschenden, die EU als Geldgeberin, die Forschungspolitik sowie
weitere Akteure abzugeben.

© 2012 www.ScienceDialogue.de 17
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3. Zielsetzung des Laienforums

Im Laiendiskurs sollten die Teilnehmenden das Themenfeld GAMBA aus ihrer jeweiligen
Sicht als Patientinnen und Patienten bzw. interessierte Biirgerinnen und Birger bewerten.
Dazu erhielten sie zunachst eine Einfiihrung in das GAMBA-Themenfeld: Im Vorfeld der Fo-
ren wurden den Teilnehmenden die laienverstandlichen Broschiiren ,,Handbuch“ und ,,Be-
gleitbuch“ zur Verfugung gestellt, die von der Wissenschaftsjournalistin Beatrice Lugger
unter Mitarbeit des Projektteams erstellt worden waren. In den Foren horten sie Vortrage
(zu Arthrose, zur geplanten Funktionsweise des GAMBA-Ansatzes, zu moglichen Risiken und
ethischen Aspekten von Gen- und Stammzelltherapien) und befragten selbst ausgewahlte
Expertinnen und Experten in einem Hearing. Mit Hilfe dieser Informationen erorterten sie
die Chancen, moglichen Risiken und ethischen Aspekte von GAMBA und entwarfen nach
intensiver Diskussion in Arbeitsgruppen und der Gesamtgruppe Bausteine fir ihre Stellung-
nahmen (siehe Teil I).

4. Uberblick tiber den Ablauf der Laienforen

In zwei Blocken (je 2 Tage) erarbeiteten die Teilnehmenden ein ,Laiengutachten® zu den
GAMBA-Themen?. Der erste Teil der Foren diente dem fachlichen und methodischen ,,Em-
powerment* der Teilnehmenden:

» Freitag: Nach dem gegenseitigen Kennenlernen und einem Programmduberblick horten die
Teilnehmenden einen Einfuhrungsvortrag zu Arthrose und erhielten einen Uberblick Uber
das GAMBA-Forschungsprojekt, stellten den Referenten Fragen und diskutierten mit ihnen.

« Samstag: Am zweiten Tag erfolgte eine Vertiefung von GAMBA durch das Miinchner For-
schungsteam vom Klinikum rechts der Isar der TU. Zudem horten die Laien Vortrage zu
moglichen Risiken im Themenfeld GAMBA und zu ethischen Aspekten. Abschliefend wahl-
ten sie Experten fiur ein Hearing am zweiten Wochenende aus und erhielten die Moglich-
keit, bis zum zweiten Forumsteil durch Erstellung einer ,Miniexpertise/Themenpaten-
schaft“ einzelne Aspekte von GAMBA unter ethischen und sozialen Aspekten zu vertiefen.

Der zweite Teil (nach drei Wochen) stand ganz im Zeichen der Erarbeitung von Bewertun-
gen, Stellungnahmen und Formulierungsvorschlagen fur das Laiengutachten:

» Samstag: Diejenigen Teilnehmer/innen, die eine ,Miniexpertise/Themenpatenschaft®
erarbeitet hatten, stellten diese am dritten Tag vor bzw. diskutierten ihre Ergebnisse in
Arbeitsgruppen. AnschlieBend fand das Hearing mit den von den Teilnehmenden ausge-
wahlten Experten statt.

Teilnehmende befragen die Expertin Dr. Griber

2 Den detaillierten Ablauf der Laienforen finden Sie im Teil Il des Gutachtens.
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» Sonntag: Der vierte und letzte Tag diente der vertieften inhaltlichen Diskussion sowie
der Bewertung des GAMBA-Themenfeldes, indem die Laien Textbausteine zu Chancen, Risi-
ken und ethischen Aspekten von GAMBA erarbeiteten. Abschliefend wurden zwei Spre-
cher/innen fir die Fertigstellung des Laiengutachtens und dessen Prasentation auf der Ab-
schlussveranstaltung gewahlt.

Alle Tage endeten mit einem ,,Blitzlicht® - einer Kurzeinschatzung des jeweiligen Tages.
Das Moderationsteam ging flexibel auf Bedurfnisse der einzelnen Gruppen ein, nahm Kritik
und Anregungen auf und setzte Veranderungen um. Deshalb enthalt der im Prinzip ver-
gleichbare Ablauf kleine Variationen. Nach jeweils einem Arbeitsblock erhielten die Teil-
nehmenden ein Foto-Protokoll, das alle bearbeiteten Arbeitsschritte auf Flipcharts oder
Plakaten enthielt (ein Beispiel im Teil Ill).

Nach Abschluss der Foren erstellte das Projektteam aus den Stellungnahmen und Empfeh-
lungen eine Vorlage des Laiengutachtens, die allen Teilnehmenden mit der Bitte um Stel-
lungnahme bzw. Korrekturvorschlage ubermittelt wurde. Die Erganzungs- bzw. Korrektur-
winsche wurden in der Folge zusammengestellt, den Sprecherinnen und Sprechern noch-
mals vorgelegt und schlieBlich verabschiedet. Das Laiengutachten wurde bei der Abschluss-
veranstaltung am 25. April 2012 im Klinikums rechts der Isar an die Forschenden, einen
Vertreter der EU sowie die interessierte Offentlichkeit Uibergeben.
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Teil I: Stellungnahmen
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1. Stellungnahme des deutschen GAMBA-Patientenforums

1.1 Einfihrung

Eine gute Arthrose-Therapie muss/soll...
... wirksam sein; die Wirksamkeit sollte nachweisbar sein
.. den Knorpel schiitzen
. fur den Patienten nachvollziehbar sein
.. auf den Einzelnen zugeschnitten sein
. rechtzeitig beginnen
. nachhaltige Besserung bringen (kein Strohfeuer sein)
. bezahlbar sein und von privaten und gesetzlichen Kassen iibernommen werden
.. nur uberschaubare und bekannte Nebenwirkungen haben
. gut vertraglich sein
. fur alle Arthrose-Patienten anwendbar sein oder es muss mehrere Therapien fur ver-
schiedene Arthrose-Formen und Zielgruppen geben
. einen ganzheitlichen Ansatz haben
. leicht anwendbar sein
.. eine Spritze umfassen und alles ist gut! (als Vision)
. nicht unendlich lange dauern (wegen Ausfallzeiten).

Die jetzige Situation fiir Arthrose-Patienten halten wir fur unbefriedigend. Die Uberwie-
gende Zahl von Arthrose-Patienten hat derzeit keine Aussicht auf Heilung, da moderne OP-
Techniken wie Mikrofrakturierung, Knorpelzelltransplantation (ACT) oder Knorpel-Knochen-
Transplantate aufgrund von Altersgrenzen nur einem engen Kreis von Betroffenen helfen
konnen. So sind derzeit allenfalls die Linderung von Schmerzen und das Aufhalten des
Krankheitsfortschritts moglich, bevor als letzte Therapiemdglichkeit das erkrankte durch
ein kinstliches Gelenk ersetzt wird.

Diese unbefriedigende Situation muss daher Ausgangspunkt fur weitere Forschung sein.
Neben diesem von uns festgestellten Forschungsbedarf zu Arthrose mochten wir betonen,
dass jeder auch fir sich selbst verantwortlich ist und seinen Krankheitsprozess beeinflussen
kann.

Wir sehen Pravention als die erste Option im Umgang mit einer Erkrankung. So betrachten
wir z.B. die Empfehlungen des 10-Punkte-Programms’ fiir die Gelenke als ideal. Wir sehen
jedoch die Gefahr, dass praventive Ansatze unter Umstanden unter den Tisch fallen konn-
ten, weil eine Therapie vorhanden ist. Daher mochten wir betonen: Therapie und Praven-
tion sind als Einheit zu sehen!

1.2 Der Forschungsansatz von GAMBA

Eine Standard-Therapie auf der Basis des GAMBA-Forschungsansatzes ist noch eine Vision.
GAMBA ist ein Grundlagenforschungsprojekt - und damit eigentlich mit Blick auf die spate-
re Verwendbarkeit der Forschungsergebnisse zweckfrei. Daher sehen wir in voreiligen
Heilsversprechen ein Risiko, weil dadurch sowohl bei Patienten unrealistische Erwartungen
und Hoffnungen geweckt werden, als auch ein zu friher Ergebnisdruck fiir die Forschenden
entstehen kann. Wir fordern daher, Heilsversprechen kritisch zu hinterfragen. Ein Grundla-
genforschungsprojekt erfordert zum jetzigen Zeitpunkt eine vorsichtige Bewertung der
moglichen NutznieBer einer Therapie und der wirtschaftlichen Chancen und finanziellen
Aspekte.

Zum Zeitpunkt von Dialogen zwischen Forschenden, Patienten und Blurgern

Flir abschlieBende Aussagen liber Chancen und Risiken ist es unseres Erachtens noch viel zu
friih, viele Fragen sind noch offen.

3 Quelle: Vortrag von Dr. Th. Renkawitz, Orthopadische Klinik der Universitdt Regenburg im Asklepios Klinikum
Bad Abbach im Rahmen des Patientenforums am 6. Mai 2011 ,,Die 10 Regeln der Gelenkschule®, siehe Prof.
Dr. med. J. Grifka:,,Die groBe Gelenkschule“, Stuttgart 2010, S. 74-87.
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Bereits bei der Antragstellung eines Forschungsprojektes mussen ethische Fragen von den
Forschern in aus unserer Sicht ausreichendem Umfang beantwortet werden. Diese Angaben
werden bei der Prufung des Antrages bewertet, so dass nur fundierte gut durchdachte For-
schungsvorhaben finanziell gefordert werden. Zu ethischen Aspekten, die wir fur besonders
wichtig erachten, haben wir dariber hinaus im Ethik-Abschnitt Stellung genommen. Zudem
stellt sich eine ethische Bewertung erneut in einem spateren Stadium, wenn Anwendungs-
fragen (am Menschen bzw. auch an Tieren im Rahmen praklinischer und klinischer For-
schung) eine groRere Rolle spielen werden.

Wir sehen die Gefahr, dass die Geschwindigkeit des Forschungsfortschritts die ethische
Diskussion und die Meinungsbildung in der Gesellschaft Uberfordert. Daher begriBen wir es
ausdriicklich, dass sich die Forschenden friihzeitig dem Dialog stellen. Der im GAMBA-
Projekt geschaffene Informationsaustausch zwischen Laien und Forschern ist beispielhaft
mit Blick auf das gut durchdachte Konzept als auch mit Blick auf das Dialog-Angebot zum
Zeitpunkt der Grundlagenforschung. Dies fordert die friihzeitige Meinungsbildung in der
Gesellschaft. Das Patientenforum bereitet komplexe Themen fir die Diskussion mit breite-
ren Interessengruppen auf. Betroffene zu Beteiligten zu machen ist auch ein Ansatz, der
zur Demokratisierung beitragt.

Auch die Forschenden lernen viel durch Dialoge mit Patienten und der Gesellschaft, indem
sie neue Ideen und DenkanstoBe erhalten: So gab unser Patientenforum den AnstoB, nicht
nur junge, sondern auch altere Stammzellen fur die Forschungsarbeit zu nutzen, und konn-
te diese so positiv beeinflussen. Nicht zuletzt stiftet der Dialog fiir die Forschenden Kon-
takt zur Lebenswirklichkeit, den Problemen und Fragen der Patienten.

1.3 Chancen von GAMBA

Die Neugier des Menschen ist Motor solcher Forschungsprojekte und damit Voraussetzung
fur die gesellschaftliche Weiterentwicklung. Durch die Grundlagenforschung entstehen
Chancen, indem Wissen fur spatere Anwendung geschaffen wird.

Die Anwendbarkeit der GAMBA-Module geht weit Uiber die Anwendung bei Arthrose hinaus:

¢ Die Wirkprinzipien im Knorpel konnen auch auf andere Krankheiten Ubertragen werden.

e Aus GAMBA gewonnene positive wie negative Erkenntnisse konnten fur andere Knochen-
erkrankungen wie Osteoporose oder Rheuma genutzt werden.

e Moglicher Weise konnten dariiber hinaus auch andere Erkrankungen und Therapieansat-
ze von den Erfahrungen mit den im GAMBA-Projekt eingesetzten Techniken und gewon-
nenen Erkenntnissen liber Ablaufe im Korper profitieren, zum Beispiel bei der Gewebe-
ziichtung.

e GAMBA tragt auch dazu bei, die Praventionsforschung zu Arthrose - insbesondere der
hier forschenden GAMBA-Partner aus den Niederlanden, aus Irland und der Schweiz -
weiterzuentwickeln, indem z.B. bestimmte molekulare Mechanismen weiter erforscht
werden.

Wir sehen, dass der Forschungsansatz von GAMBA Chancen fur eine spatere Heilung von
Arthrose bietet. Der Ansatz konnte funktionieren.

Der GAMBA-Ansatz ist vollkommen neuartig. Es werden nicht nur Knochen und Knorpel be-
trachtet, sondern auch das Gelenk-Milieu mit den dortigen Entziindungsprozessen. Uber
Stammzellen und Genvektoren, die an der kranken Stelle eingebracht werden, soll die Pro-
duktion korpereigener Proteine angeregt werden.

Wir begriiBen auch, dass Arthrose durch die drei Module von GAMBA behandelt werden
kann und somit individuelle Therapiechancen entstehen. Insbesondere die Stammzellthe-
rapie als individuelle (autologe) Therapie ist ein Ausdruck neuer Chancen durch eine per-
sonalisierte Medizin.

Nicht zuletzt besteht unseres Erachtens die Chance, durch Grundlagenforschung auch kos-
tengiinstige Therapien zu entwickeln: So ist man z.B. beim Tissue Engineering heute in der
Lage, Haut in Serienproduktion zu akzeptablen Preisen herzustellen und auch fir Genthe-
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rapien wird vermutet, dass gegeniber heute noch kostengiinstige Verfahren entwickelt
werden konnen (z.B. Verwendung und vergleichsweise billigere Herstellung von Plasmiden/
nicht-viralen Genvektoren gegenuber adenoviralen Genvektoren).

1.4 Ethische Aspekte von GAMBA

Die ethischen Fragen miussen kritisch gepriift werden, um Sicherheit zu gewahrleisten (sie-
he Abschnitt zu den Risiken), und um eine hochstmogliche Akzeptanz in der Bevolkerung zu
erhalten.

Ethik-Kommissionen

Medizinische Ethik-Kommissionen an Forschungseinrichtungen und Kliniken begutachten
Forschungsantrage, bei denen korpereigenes Material wie Stammzellen verwendet wird,
oder bei denen klinische Studien am Menschen geplant sind. Die Arbeit dieser Ethik-
Kommissionen halten wir fiir sehr wichtig. Allerdings arbeiten Ethik-Kommissionen meist
unter sehr starkem Zeitdruck; manchmal stehen fur die Erorterung der Forschungsantrage
nur 10-30 Minuten zur Verfugung. Wir fordern daher ausreichend Zeit der Ethik-
Kommissionen fiir die Behandlung von Antragen.

Die Arbeit von Ethik-Kommissionen wird nicht Uiberwacht; dies halten wir auch nicht fir
durchfiihrbar, denn es entstiinde eine Uberwachungsschleife. Zudem ist eine Uberwachung
wegen der Fulle der Antrage nicht realistisch. Wir beflrworten dennoch eine hohe Trans-
parenz der Entscheidungen der Kommissionen, etwa durch Veroffentlichung der Protokol-
le bei gleichzeitiger Beachtung des Schutzes von geistigem Eigentum.

Die Zusammensetzung der Ethik-Kommissionen ist aus unserer Sicht nicht optimal. Wir
fordern eine Besetzung der Ethik-Kommissionen mit je 50% Mannern und 50% Frauen. Zu-
dem sollte nur die Halfte der Mitglieder Mediziner sein; weitere Mitglieder sollten unter
anderem aus den Bereichen Statistik, Ethik und Theologie kommen. Zudem wiinschen wir
uns die Beteiligung eines informierten Laien*, da die Laien-Sichtweise dazu beitragen kann,
Akzeptanz fur Entscheidungen in der Gesellschaft zu erlangen. Auch bei anderen Verfahren
ist die Beteiligung von Laien durchaus ublich (z.B. Gerichts-Schoffen) und dient dazu, an-
dere (nicht-fachliche) Gedanken einzubringen.

Wohlergehen von Patienten und Versuchstieren

Patientinnen und Patienten sind moglicher Weise umso risikobereiter, je hoher ihr Lei-
densdruck ist. Daher mussen Patienten unter Umstanden vor sich selbst geschiitzt werden.
Arztinnen und Arzte miissen ihre Fiirsorgepflicht in besonderem MaBe wahrnehmen. Nicht
zu schaden, muss erste Prioritat haben. Die Risikoabwagung muss mit auBerster Sorgfalt
durchgefuhrt werden.

Die Eigeninteressen von Patienten wie Hoffnung auf Heilung, Schmerzlinderung und Mini-
mierung von Nebenwirkungen sind sehr wichtig. Daher muss besonders auf die informierte
Zustimmung des Patienten zum Beispiel bei klinischen Studien geachtet werden. Wir halten
eine informierte Zustimmung fiir moglich nach umfassender Aufklarung iber die Risiken
und nach ausreichender Bedenkzeit. Zudem sollte eine zweite Meinung eingeholt werden.

Auch das Wohlergehen von Versuchstieren liegt uns am Herzen. Wir halten Tierversuche fir
notwendig und vertretbar, wenn sie gut geplant sind. Sie sollten jedoch nicht zu frih be-
gonnen werden und auf ein Minimum eingeschrankt bzw. reduziert werden. Wenn maoglich,
sind arthrosekranke Tiere fiir die GAMBA-Forschung zu bevorzugen.

Wirde und Schutz von Mensch und Tier (gemaR Tierschutzgesetz) sollen oberste Priori-
tat haben!

4 Eine Teilnehmerin sieht keine Notwendigkeit des Einschlusses von Laien, toleriert aber die Forderung der
anderen Teilnehmenden.
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Ausblick/Zukunft

Aus dem GAMBA-Projekt konnen sich diverse Anwendungsmoglichkeiten ergeben. Allerdings
befurchten die Teilnehmenden, dass bestimmte Therapien in Zukunft nicht mehr finanziert
werden konnten. Eine GAMBA-Therapie soll daher wirksam, bezahlbar und fur alle zugang-
lich sein.

1.5 Risiken von GAMBA

Eines ist unbestritten: Es gibt keine Therapie ohne Risiko. Allerdings glauben wir, dass die
uns bisher UNbekannten Risiken das Hauptrisiko sind. Unter anderem bestehen folgende
Risiken / Nebenwirkungen von GAMBA-Bausteinen:

¢ Wichtig sind fur uns die Sicherheit der Herkunft und die Vertraglichkeit der verwende-
ten Materialien.

e Nanopartikel sind aus unserer Sicht schwer einschatzbar.

¢ Eine Verwendung von Stammzellen birgt latent immer die Gefahr, dass diese entarten
und somit Krebs entsteht.

e Wir sehen eine Infektionsgefahr bereits durch die Enthahme der Stammzellen beim Pa-
tienten (Infektionen konnen sich auch tiber den Korper ausbreiten).

e Man darf beim GAMBA-Projekt nicht vernachlassigen, dass mit viralen Gentaxis (Adeno-
viren) gearbeitet wird. Viren, auch entkernt, bergen die Gefahr einer Uberschiefenden
Immunreaktion (der Fall Gelsinger, der 1999 an den Folgen einer Gentherapie starb,
vermutlich an einer Uberdosis Adenoviren). Die Dosierung ist ein schwieriges Feld und
birgt verschiedene Gefahren. Neben der Gefahr einer uberschiefenden Immunreaktion
ist auch eine direkte Schadigung von Organen moglich, wenn sich die Viren oder die ma-
nipulierten Stammzellen unkontrolliert im Korper verbreiten.

e Da man zum Einschalten bzw. Ausschalten der Gene verschiedene Wege wie zum Bei-
spiel Warme, Antibiotika, Magnetfelder beschreitet, besteht die Gefahr eines versehent-
lichen Einschaltens der Gene zu einem spateren unerwiinschten Zeitpunkt.

e Wir sehen auch eine Steigerung des Risikos bei der Anwendung der moglichen GAMBA-
Therapie an mehreren Gelenken.

e Wir fordern daher, fiir verbleibende Risiken Losungsstrategien zu entwickeln.

In der GAMBA-Studie werden Gentherapie, Stammzellforschung und Nanotechnik miteinan-
der gekoppelt. Zudem beschaftigt sich GAMBA mit drei Therapiezielen: der Knochen- und
Knorpelheilung sowie dem Bekampfen der Entziindung. Dadurch sehen wir auch Risiken
durch die Komplexitat des GAMBA-Verfahrens, denn die Risiken potenzieren sich durch
die Kopplung der unterschiedlichen Therapieansatze.

Schlussfolgerungen zu den Risiken

Die momentan bekannten Risiken sind im jetzigen Stadium des Projektes vertretbar. Durch
die Forschung besteht die groBe Wahrscheinlichkeit, weitere derzeit unbekannte Risiken zu
entdecken. Eine erneute Bewertung der Risiken muss bei der Entwicklung von konkreten
Therapien vorgenommen werden. Die Risikoabschatzung ist in jeder Projektphase ele-
mentar wichtig. Adenoviren miissen entscharft oder ersetzt werden; derzeit werden sie
nur ,,verpackt®, um vom Immunsystem nicht so leicht erkannt zu werden. Wir sehen es als
sinnvoll an, nach Alternativen zu Adenoviren (nicht-virale Gentaxis) zu forschen.

1.6 Rahmenbedingungen
Forschungsforderung und Forschungspolitik, GAMBA und alternative Forschungsanséatze

Wir fordern die Unabhangigkeit der Forschung, insbesondere der Grundlagenforschung.
Wir halten Grundlagenforschung fir sehr wichtig fir eine Gesellschaft; sie muss von dieser
getragen werden. Dies betrifft insbesondere die Finanzierung: eine finanzielle Unabhan-
gigkeit der Grundlagenforschung halten wir fir unerlasslich. Der Staat muss ausreichend
Mittel bereitstellen, um die Grundlagenforschung zu finanzieren. Bereits vorhandenes Wis-
sen, etwa beziiglich der Gentherapie, muss weiterentwickelt werden.
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Aus unserer Sicht kann ein hochentwickeltes Land wie Deutschland es sich nicht leisten,
Grundlagenforschung zu vernachlassigen.

Den GAMBA-Forschungsansatz halten wir fur wichtig, aber wir fordern, auch weitere - so-
wohl schulmedizinische als auch ganzheitliche bzw. komplementarmedizinische Verfahren -
zu erforschen, z.B. den Einfluss des Stoffwechsels auf Krankheiten. Zu den schulmedizini-
schen Alternativen zahlen z.B. Stammzelltherapien, Flussigkeitsprothesen mit Hyaluronsau-
re oder Proteintherapien.

Angesichts der volkswirtschaftlichen Bedeutung der Skelett- und Muskelerkrankungen, wo-
zu auch Arthrose zahlt, halten wir eine Investition in weitere Forschungen fiir geboten. Wir
legen Wert auf eine ausgewogene Verteilung von Forschungsgeldern, z.B. einen Mindestso-
ckel fir jeden relevanten Bereich.

Wir haben auch uber die u.E. unzureichende Transparenz in der Forschungspolitik und -
Forderung diskutiert, halten jedoch eine vollstandige Transparenz hier nicht fir machbar.
Wirtschaftsaspekte

Durch die drei therapeutischen Module von GAMBA mit

1. einer entziindungshemmenden Schicht
2. einer knorpelbildenden Schicht und
3. einem knochenbildenden Modul

ist eine breite Anwendung maoglich und dadurch auch wirtschaftlich interessant.

1.7 Fazit

GAMBA bietet die Chance, eines Tages einige Auspragungen von Arthrose zu heilen (siehe
Abschnitt Chancen). Wir begriBen das GAMBA-Projekt unter der Voraussetzung, dass stets
eine sorgfaltige Risikoabwagung vorgenommen wird (siehe auch Abschnitt ,,Risiken®). Eine
ethische Bewertung ist erneut gefordert, sollte GAMBA vor der Anwendung am Menschen
stehen (siehe Abschnitt ,,Ethische Aspekte®).

Projektleiterin Dr. Zoller mit Teilnehmenden einer Arbeitsgruppe im Patientenforum
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2. Stellungnahme des deutschen GAMBA-Burgerforums

2.1 Praambel

GAMBA ist ein Grundlagenforschungsprojekt mit dem Ziel, eine Therapie zur Behandlung
von Arthrose zu erforschen. Die kiinftige Therapie soll Entzindungen hemmen sowie Knor-
pel und Knochen heilen.

Patienten haben den verstandlichen und berechtigten Wunsch nach Beweglichkeit und
Schmerzfreiheit, um am taglichen Leben teilnehmen zu konnen. Da sich der Lebensstil in
Deutschland und vielen EU-Landern verandert hat, sind viele Menschen (ibergewichtig und
bewegen sich zu wenig. Demzufolge und auch durch die gestiegene Lebenserwartung der
Bevolkerung nimmt die Zahl der Arthrose-Patienten zu. GAMBA bietet moglicherweise neue
Therapiechancen und die Hoffnung auf eine langere und aktivere Teilhabe am Leben.

Aus GAMBA kann sich spater ein weiteres Therapieangebot bei Arthrose entwickeln neben
etwa Akupunktur, Ernahrungsumstellung und Gelenkersatz. Wir begriiBen Therapien, die
wie GAMBA eine Ausheilung von Arthrose anstreben. Uns ist aber auch wichtig, Alternativen
zur somatischen Gentherapie zu finden, etwa besserer Gelenkersatz und Prothesen (siehe
auch 2.5 Rahmenbedingungen). Vor einer Behandlung ist der Patient lickenlos Uber die
verschiedenen Therapiemoglichkeiten aufzuklaren, das gilt fur positive wie negative Fol-
gen. Die Beratungsleitlinien der Arzte sollten sehr umfassend sein.

2.2 Chancen von GAMBA

Chancen sind mogliche positive Ergebnisse und stellen keine Garantie dar. Realistischer
Weise konnen erste Anwendungen einer moglichen GAMBA-Therapie frihestens in 15-20
Jahren erwartet werden. Patientenrelevante Ergebnisse sind also erst nach sehr langer Zeit
mit viel Aufwand, Geld und Mihe (und moglicherweise auch Leid) erreichbar. Eine Be-
schleunigung der Erkenntnisprozesse ist wiinschenswert.

Ziel von GAMBA ist, Arthrose zu lindern und zu heilen. Das bedeutet konkret: Schmerzen
lindern, Knorpel- und Knochenschaden regenerieren und die Beweglichkeit verbessern. Die
Methode GAMBA setzt auf die Anregung der Selbstheilung. Zusatzlich ergibt sich die Aus-
sicht auf eine lange Remissionsphase (Ausbleiben der Symptome).

Die Verwendung von adulten Stammzellen als korpereigenes Material des Patienten er-
scheint uns im Vergleich zu embryonalen Stammzellen medizinisch und ethisch unbedenkli-
cher.

e Medizinisch, weil aus den Stammzellen entstehende Knorpel und Knochen von besserer
Qualitat sind als extern gezlichtete oder chemische Materialien.

e Zudem ist korpereigenes Material besser vertraglich, da AbstoBungsreaktionen nicht
auftreten; dadurch bestehen weniger Risiken fir den Patienten.

e Ethisch, weil bei der Verwendung korpereigener adulter Stammzellen wie bei GAMBA
keine Fremdspende biologischen Materials erforderlich ist und eine mogliche Schadigung
dritter Personen (Spender) ausgeschlossen wird.

Der geplante minimal-invasive Eingriff erscheint aus heutiger Sicht schonender und risiko-
armer, da keine umfangreiche Operation mit entsprechenden Risiken notwendig ist.

Konkurrenzfahige Therapiekosten sollten das Ziel sein.

Weitere medizinische Chancen

GAMBA will Erkenntnisse zur Wirkungsweise verschiedener Forschungsansatze und ihrer
Kombination liefern:

e der Gentherapie (Schalter, adenovirale Vektoren, Lipide (nicht virale Vektoren))
e der Nanotechnologie (Form und Funktionsfahigkeit der Eisenoxid-Nanopartikel) und
e der Stammzellforschung.
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Diese Erkenntnisse konnten fiir weitere medizinische Anwendungsfelder wie Zahnheilkun-
de, aber auch andere Krankheitsbilder wie Osteoporose, Frakturen und sogar Krebs genutzt
werden.

GAMBA ware umso interessanter, je hoher man die Altersgrenze fiir eine Anwendung nach
oben verschieben konnte (bei bisherigen Knochenersatztherapien liegt sie bei ca. 45 Jah-
ren). Auch wenn einige Experten hier durchaus Chancen sehen, ist derzeit noch vollig of-
fen, ob dies gelingen kann. Wir wiinschen uns, dass auch Arthrose-Therapien fiir Menschen
uber 45 Jahre erforscht werden. Die generellen Alterungsprozesse konnen und sollen je-
doch nicht aufgehalten werden.

Wir sehen die Chance, dass durch GAMBA die Erforschung auch der primaren Arthrose (kei-
ne auBere Einwirkung als Ursache) angestoBen wird.

Zu den sozialen Chancen durch ein Birgerforum

Das Projekt bietet die Chance, die Bevolkerung uber eine neue Behandlungsmaoglichkeit zu
informieren. Wichtig ist uns hier eine gute, ausgewogene Information, die eine eigene Mei-
nungsbildung und die Abschatzung von Risiken ermoglicht. Patienten und Interessierte sol-
len durch erhohte Wachsamkeit zu einer informierten Entscheidung kommen konnen. Ein
mindiger Patient sollte nicht aus Angst, sondern auf der Basis von Wissen und Vertrauen
entscheiden konnen. Hier sind vertrauensbildende MaBnahmen erforderlich, die auch zum
Abbau von Angsten fiihren kénnen.

Mehr Information und Transparenz machen den Biirger miindig und eroffnen eine zusatzli-
che Entscheidungsmoglichkeit fur die Arthrose-Therapie. Dadurch ergeben sich mehr Wis-
sen und mehr Handlungsoptionen fir alle Beteiligten - insbesondere Arzte und Patienten.

Weitere Chancen

GAMBA ist ein positives Beispiel fur grenziiberschreitende Zusammenarbeit: das Projekt ist
international, interdisziplinar und branchenubergreifend.

Wir sehen durch GAMBA auch die Chance, dass deutsche und europaische Wissenschaft-
ler/innen in den GAMBA-Forschungsgebieten mehr Anerkennung und Aufwertung erfahren
und eine Fiihrungsrolle einnehmen konnen.

Wir wiinschen uns die Genehmigung weiterer Forschungsgelder. Wir pladieren fir weitere
Foren mit Blrgerbeteiligung.

2.3 Ethische Aspekte im Themenfeld GAMBA

Wir halten es fur sehr wichtig, dass es Raum und Zeit gibt fir einen ethischen Diskurs im
Themenfeld von GAMBA. Hierbei sollten die Motive von allen Beteiligten, auch der Ethik-
Kommissionen, beleuchtet und hinterfragt werden.

Wir fragen uns: Wie kann Ethik als vielschichtiges und breitgefachertes Feld Orientierung
und DenkanstoBe liefern? Ethik sollte Leitplanken fiir gesellschaftliche Entscheidungen lie-
fern.

Trotz der groBen Bandbreite an Meinungen in der Gruppe, die von der ethischen Unbedenk-
lichkeit bis hin zu klaren Befurchtungen und Grenzen von GAMBA reicht, gibt es einen
Grundkonsens in Bezug auf die Achtung vor dem Leben und vor der Wirde des Menschen.
Zum einen verlangt die Wurde des Menschen nach Forschung und maoglicher Heilung im Sin-
ne von Grundlagenforschung, zum anderen darf der Mensch nicht nur auf seine biologisch-
funktionalen Komponenten reduziert werden, um den Begriff ,,Gesundheit” zu definieren -
Gesundheit ist mehr als Abwesenheit von Krankheit. Innerhalb dieses Spannungsfeldes hat
das GAMBA-Burgerforum folgende Punkte als wichtige Aspekte erachtet:

e Der miindige Patient darf durch die Therapiemoglichkeit mit GAMBA nicht von seiner
Eigenverantwortlichkeit fiir seine Gesundheit entbunden werden. Ein Verlust der Eigen-
verantwortung oder sogar die Verweigerung, Eigenverantwortung zu tibernehmen, weil
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es eine Gentherapie als Allheilmittel gabe, ware eine falsche Entwicklung. Zur Forde-
rung der Eigenverantwortung gehort, das Bewusstsein des Patienten auf praventive und
alternative MaBnahmen zu lenken und damit seine Selbstwirksamkeit durch eigene posi-
tive Erfahrung in dieser Richtung zu fordern und zu bestarken. Die Eigenverantwortung
sollte bereits in der Kindheit und Jugend schon ab dem Kindergarten geférdert werden,
und z.B. das zentrale Ziel verfolgen, Ubergewicht zu vermeiden bzw. abzubauen (Uber-
gewicht gilt als einer der wesentlichen Einflussfaktoren bei Arthrose).

Wichtig ist uns dabei, biologische Grenzen bewusst wahrzunehmen und zu akzeptieren

und letztlich die Endlichkeit des menschlichen Lebens zu beachten.

Konsens besteht in der Gruppe hinsichtlich

0 des Schutzes der Tierwurde und

0 der Nutzbarmachung der Forschungsergebnisse flir andere medizinische/wissen-
schaftliche Gebiete.

Konsens besteht auch in der Forderung nach Verteilungsgerechtigkeit. In Anbetracht

begrenzter finanzieller Ressourcen sollte hier gepriift und abgewogen werden:

o Wem kommt eine spatere GAMBA-Therapie zu Gute, so dass alle, denen GAMBA niit-
zen konnte, auch von der Therapie profitieren?

o0 Wie und fur welche Therapieansatze sollen Forschungsmittel eingesetzt werden, so
dass neue Therapiechancen fir alle Patienten entstehen und sinnvoll(er) genutzt
werden konnen?

Wichtig ist uns auch die allparteiliche Abwagung und Darstellung von Therapie-

Alternativen (siehe auch Praambel).

Winschenswert ware, wenn Patienten/Betroffene und Wissenschaftler/innen verschie-

dener Disziplinen gemeinsam Forschungsprojekte entwickeln und alle Interessierten in

den Forschungsprozess einbezogen werden.

AbschlieRend mochten wir die Adressanten und Leser des Gutachtens fragen: Offenbart
sich in diesem Schlusskonsens unserer Gruppe eine gemeinsame gesellschaftliche Werteba-
sis, die es zu pflegen gilt? Und wenn ja, wie sollte dies erfolgen und wie konnte dafur - wie
von uns zu Beginn dieses Kapitels angesprochen - Raum und Zeit fiir den ethischen Diskurs
entstehen?

2.4 Risiken von GAMBA

Risikoforschung ist unerlasslich. Bei neuartigen Therapieansatzen sind sowohl Wirkungen
als auch Wechselwirkungen zu betrachten. Die Erkenntnisse aus der Gentherapie haben
bereits belegt, dass mogliche negative Wirkungen sein kénnen®:

Insertionsmutagenese (Krebsentstehung durch Einbau des Gen an unglinstigen Stellen
und Entartung der Zellen)

Immunantwort

Unerwinschter Einbau in das Genom

Uberproduktion des Genproduktes

Krankhafte Zellveranderung in den Zielzellen

Infektionen durch virale Gentaxis

Reaktivierung vorhandener Viren

Streuung der Gentaxis im Korper

Einbau in das Erbgut von Ei- und Samenzellen
»interferenzen*“ (Wechselwirkungen mit anderen Wirkstoffen)
Storung des Protein-Haushaltes

Therapeutisches Gen ist nicht vollstandig

Virus befallt Immunzellen.

Diese Nebenwirkungen konnen u.a. zu Krebsentstehung fiihren. Bei friheren klinischen
Studien sind Nebenwirkungen aufgetreten und Menschen gestorben (J. Gelsinger 1999).

> Siehe auch GAMBA-Handbuch fiir Biirger- und Patientenforen, Kap. 4.2, S. 36
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Die Wechselwirkungen der Technologien mit Stammzellen, magnetischen Nanopartikeln
und Gentherapien sind nicht hinreichend erforscht. Durch das Zusammenspiel der Techno-
logien und die hohere Komplexitat ist das Gesamtrisiko groBer als die Summe der Einzelri-
siken. Gleiches gilt fur die Wechselwirkungen zwischen Knochen- und Knorpelaufbau und
die Entzlindungshemmung beim 3-fachen GAMBA-Ansatz.

Potenzielle ungewollte Auswirkungen auf Umwelt, Nachkommen und sonstige Dritte mds-
sen bedacht und ausgiebig erforscht werden. Wir haben eine Verantwortung gegentiber der
Umwelt.

Ziel sollte es sein, Wechsel- und Nebenwirkungen zu erkennen, zu steuern und zu kontrol-
lieren. Wir fordern: Risikoerkenntnisse mussen Anlass zu neuer Reflexion und neuer Bewer-
tung der Therapieansatze durch unabhangige Kommissionen sein und gut kommuniziert
werden, um der Gefahr vorzubeugen, ungewollte Auswirkungen aus den Augen zu verlieren
(Tunnelblick vermeiden!).

Wir sehen das Problem, dass bekannte Risiken zwar derzeit als gering eingeschatzt werden,
bei Eintreffen des Ernstfalls jedoch gravierende negative Auswirkungen entstehen konnten,
die nicht wirklich abschatzbar sind. Zudem wird vor der Suche nach weiteren, noch unbe-
kannten Risiken moglicherweise zuriickgeschreckt, um keine schlafenden Hunde zu wecken
(siehe auch Kommunikation und Transparenz von Misserfolgen bei wissenschaftlicher For-
schung im Abschnitt ,,Rahmenbedingungen®).

Als weiteres Problem sehen wir die Aufweichung der Grenzen der Gentherapie in Richtung
Keimbahntherapie und Enhancement (Verbesserung des Menschen auBerhalb von Thera-
pien), das sog. ,Dammbruch-Risiko“. Um dies zu verhindern, ist es wichtig, eine konti-
nuierliche Reflexion auch auf ethischer Ebene vorausschauend zu férdern, wenn maglich
bereits zu Beginn eines Projektes (siehe auch Abschnitt zu ethischen Aspekten). Allerdings
sehen wir auch, dass die deutsche Forderung nach intensiven Ethik-Diskussionen interna-
tional ein Wettbewerbsnachteil ist. Dennoch ist auch die Unterdriickung von Ethik-Dis-
kussionen ein Risiko, weil vielleicht kunftig Akzeptanz fur eine Technologie fehlen konnte.

2.5 Rahmenbedingungen von GAMBA

Es ware winschenswert, die GAMBA-Forschungsergebnisse bei Stammzell- und Genfor-
schung auf verschiedene Krankheitsbilder anzuwenden (siehe auch Chancen).

Konkurrenzfahige Therapiekosten sind uns wichtig.
Kommunikation zwischen Forschung, Politik und Offentlichkeit - auch Uber negative
Ergebnisse

Wir fordern, dass zu jeder Phase eines Forschungsprojektes Kommunikation zwischen For-
schung, Politik und Offentlichkeit erfolgen muss.

Negative Forschungsergebnisse missen veroffentlicht werden. Der Status quo ist jedoch,
dass die Publikation negativer Forschungsergebnisse einen schlechten Impact (Einfluss) zur
Folge hat, was die Chance auf weitere Fordermoglichkeiten verschlechtert.

Der Wille, kritisch hinzuschauen, ist durch intensive Begleitforschung vor und nach den
Projekten zu starken. Wir sehen auch die Gefahr der Vertuschung negativer Auswirkungen
in klinischen Studien, z.B. in der Industrie.

Die Anwendungsforschung muss starker gefordert werden.

Eine offene Frage der Gruppe an die Adressanten und Leser des Gutachtens ist, wie wir zu
mindigen Burger werden konnen bzw. wie und wo die Bevolkerung die Mindigkeit erlernen
kann.
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3. Stellungnahme der GAMBA-Forschenden zu den Laienvoten
Stellungnahme Patientengutachten/Burgergutachten

Bei GAMBA handelt es sich um ein Grundlagenforschungsprojekt zum Thema Arthrose, das
zwar zielgerichtet ist, aber doch weit von klinischen Studien oder gar Anwendung entfernt
ist. Daher ist es, wie die Teilnehmer der Foren in ihren Gutachten zusammenfassen, natur-
gemal schwer, die potentiellen therapeutischen Chancen gegen die Risiken und die wirt-
schaftlichen und ethischen Aspekte abschlieBend zu beurteilen. Auch uns Wissenschaftlern
fallt diese Projektion in die Zukunft oft schwer. Es stellte sich in den Foren immer die Fra-
ge: ,,Was ware, wenn das GAMBA Konzept funktioniert?“ Unsere Aufgabe in GAMBA ist zu-
nachst zu zeigen, dass das Konzept funktioniert. Wir stellen uns aber den Fragen zu Chan-
cen, Ethik und Risiken bewusst zu diesem frilhen Zeitpunkt, um von den Teilnehmern zu
lernen und auch fur zukiinftige Diskussionen gewappnet zu sein.

Chancen

Als Chance dabei sehen wir die grundsatzliche Idee der regulierbaren und ortlich eng ein-
gegrenzten Produktion von Wachstumsfaktoren zur Geweberegeneration vor Ort, so dass
mogliche Nebenwirkungen auf Grund der Wachstumsfaktoren reduziert sein sollten. Zum
gegenwartigen Zeitpunkt sind diese Ansatze aber nur teilweise realisierbar.

Ethik

Wir unterstiitzen voll die Aussagen der Patienten zur Wichtigkeit der informierten Zustim-
mung fur Teilnehmer an klinischen Studien, die auf einer detaillierten und ausgewogenen
Information durch Arzte beruhen muss.

Als Forscher mit therapeutischer Fragstellung sind wir, je weiter unsere Arbeit fortschrei-
tet, auf Tierversuche angewiesen. Wir unterstiitzen aber vollstandig die Aussage der Pa-
tientinnen, diese wohl zu planen und nicht zu frih zu beginnen.

Es ist bemerkenswert, dass beide Gutachten besonders die Eigenverantwortung des Patien-
ten hervorheben, der sich nicht auf eine Therapie verlassen darf, sondern selber praventiv
und unterstutzend tatig werden muss.

Wahrend aber einerseits Patienten die Individualisierung der Medizin hervorheben, fordern
die Teilnehmer des Blrgerforums ,,Verteilungsgerechtigkeit®, also Zuganglichkeit fir alle.

Risiken

Wir haben uns immer bemiiht, keine Heilsversprechungen zu geben. Wir sind uns selber der
bereits bekannten Risiken der einzelnen Komponenten bewusst; im Gegensatz zu den Teil-
nehmern ist uns aber auch der vorgeschriebene Weg der Testungen bewusst(er), der -
wenn richtig ausgefuhrt - weitere Risiken aufdecken soll und kann. Alle angesprochenen
Risiken werden im Rahmen von toxikologischen Studien zu untersuchen sein. In diesem
Zusammenhang sei nochmals darauf hingewiesen, dass nicht-virale Vektoren weniger Risi-
ken bergen als adenovirale Vektoren (aber auch hier ist das Risiko nicht gleich Null). Aller-
dings zeigen derzeitige Untersuchungen, dass deren Effizienz immer noch zu gering ist.
Daher der zweigleisige Ansatz in GAMBA.

Grundsatzlich stimmen wir der Aussage des Birgergutachtens ,,Durch das Zusammenspiel
der Technologien und die hohere Komplexitat ist das Gesamtrisiko groBer als die Summe
der Einzelrisiken* zu.

Selbstverstandlich sind die unvorhersehbaren Risiken die schlimmsten. Gerade in diesem
Zusammenhang wirden auch wir Risikoforschung begrufen.
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Rahmenbedingungen

Auch wir sind der Ansicht, dass Grundlagenforschung unabhangig sein soll. Wir sind daher
unseren Geldgebern wie der EU (aber auch der DFG und dem BMBF) dankbar, dass wir diese
Grundlagenforschung durchfuhren konnen. Diese Forschung ist naturlich projekt- und
zweckgebunden, aber wir sind nicht gezwungen, positive Ergebnisse zu produzieren, wie es
im Rahmen von Industrieforderung eher der Fall ist. Der Forschungsalltag lehrt uns aller-
dings, dass wir, um weitere Forschung betreiben und unsere Mitarbeiter weiterhin anstel-
len zu konnen, alles versuchen missen, um Publikationen zu erstellen, d.h. unsere Ergeb-
nisse der wissenschaftlichen Welt mitzuteilen. Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass
schulmedizinische und Tissue-Engineering Ansatze bei weitem die hochste Forderquote an
Forschungsmitteln erhalten. Bezlglich ganzheitlicher Ansatze sehen wir auf Grund des Er-
fahrungsaustausches mit den Patienten zwar die Notwendigkeit solcher Ansatze. Da Grund-
lagenforschung aber zunachst immer auf vereinfachende Modelle zurick greifen muss, se-
hen wir auf Grund des weiten Feldes (Einfluss von Psychosomatik, Immunsystem, Stoff-
wechselerkrankungen...) allerdings Schwierigkeiten, entsprechende Forschungsprojekte zu
starten und dafur Forderung zu erhalten.

Fazit

AbschlieBend mochten wir nochmals ausdriucklich die Einsatzbereitschaft und das Engage-
ment der Teilnehmer der beiden Foren in Minchen wiirdigen. Uns als (Natur) Wissenschaft-
lern geben solche Foren die Chance, mit Laien Uber unser Projekt zu diskutieren. Dies ist
auch immer wieder eine Herausforderung. Wir als Wissenschaftler haben auch aus den Fo-
ren gelernt: Nicht nur, dass jeder Patient seine eigene Geschichte hat, sondern auch den
Wunsch, dass wir uns nicht nur mit adulten Stammzellen von jungen Spendern befassen,
sondern auch den GAMBA-Ansatz an Stammzellen alterer Spender testen. Denn die bisheri-
gen OP-Techniken sind nur jlingeren Patienten vorbehalten ...

Wir haben angeregt Diskussionen gefuhrt. Wir respektieren die Vorbehalte der Teilnehmer
und freuen uns, wenn wir den einen oder anderen Teilnehmer fiur unsere Forschungsarbeit
begeistern konnten.

Dr. Martina Anton/Prof. Dr. Christian Plank, Koordinatoren des GAMBA-Projekts
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1. Projektkonzept

Die Gesamtlaufzeit des GAMBA-Teilprojektes ,Laienforen*“ betrug zwei Jahre von August
2010 bis Juli 2012. Zunachst erfolgte in neun Monaten die Vorbereitung der Foren mit der
Erstellung von Hand- und Begleitbuch®. Die Durchfilhrung der Foren begann mit dem
Munchner Patientenforum im Mai 2011 und endete mit den Burgerforen in Irland und der
Schweiz im Juni/Juli 2012. Im April 2012 fand die Munchner Abschlussveranstaltung statt.

1.1 Vorbereitung der Foren

Erster Baustein der Vorbereitungsphase war die Recherche nach Fach- und Laien-
Informationen fur die Teilnehmenden. Das Moderationsteam (siehe Teil lll) recherchierte in
den wichtigsten Fach- und Laienmedien (Liste siehe Teil Ill). Auf Basis der sog. Recherche-
datenbank, in die im Recherchezeitraum etwa 700 Publikationen aufgenommen wurden,
erstellte die Wissenschaftsjournalistin und Chemikerin Beatrice Lugger mit Unterstiitzung
des Projektteams das sog. Handbuch und das Begleitbuch, die jeweils laienverstandlich und
gut lesbar aufbereitet die wichtigsten Informationen zum Projekt darstellen.

Parallel wurden Programm und Moderationskonzept fur die 3,5 tagigen Foren erarbeitet,
Expertinnen und Experten fir Vortrage und Hearing (Liste siehe Teil lll) kontaktiert und die
Suche nach Teilnehmenden flr das Patientenforum begonnen (vgl. Kap. 1.4).

1.2 Durchfihrung der Foren

Ein Laienforum wie das Patienten- oder Burgerforum ist eine innovative, vom ScienceDialo-
gue-Team entworfene Partizipationsmethode, die Elemente aus den bekannten Methoden
»Planungszelle“ (vgl. Dienel 2002) und ,Konsensuskonferenz“ (vgl. Joss 2000)” vereint. In
den Laienforen erarbeiten Interessierte an zwei Wochenenden ein ,Laiengutachten® zu
einem klar abgegrenzten Thema, das der Abwagung sozialer, ethischer, kultureller, wirt-
schaftlicher, okologischer und rechtlicher Fragen bedarf. Beim Blirgerforum ist ein beson-
deres Element die Zufallsauswahl der Teilnehmenden; damit wird verhindert, dass sich nur
bereits sehr engagierte Personen beteiligen. Das Potenzial der ,interessierten, aber
schweigenden Mehrheit” wird damit erschlossen. Beim Laienforum machen viele Menschen
mit, die ohne Aufforderung, qualifiziert ihre Meinung einzubringen, kaum erwagen wirden,
einem Beteiligungsaufruf zu folgen.

Ein von ScienceDialogue durchgefiihrtes Laienforun muss folgenden Qualitatskriterien ge-
nugen:

e Qualifizierte Informationsbasis: z.B. durch ausfiihrliche Informationsbroschiren (bei
GAMBA ,,Hand- und Begleitbuch“), Expertenvortrage zu Chancen, Risiken und ethi-
schen Aspekten, ein Hearing mit von den Teilnehmenden selbst ausgewahlten Experten
und durch von den Teilnehmenden selbst erarbeitete ,,Miniexpertisen/Themen-
Patenschaften®.

e Ergebnisoffenheit: Teilnehmende konnen den Informationsprozess durch Auswahl von
Experten und eigene Recherchen beeinflussen, und sie allein bestimmen die Inhalte
des Laiengutachtens.

e Klares Mandat: von vornherein ist klar definiert, was mit den Ergebnissen passiert. Die
Forschenden sind als Dialogpartner anwesend und horen selbst die Argumente und Be-
denken der Laien. Auf der offentlichen Abschlussveranstaltung nehmen sie und andere
Adressaten aus Forschung und Politik zum Laiengutachten Stellung.

® http://www.wissenschaftsdialog.de/index.php/download
7 vgl. auch Methodeninformationen unter http://www.buergergesellschaft.de/politische-teilhabe/modelle-
und-methoden-der-buergerbeteiligung/modelle-und-methoden-von-a-bis-z/106120/
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¢ Methodisches Empowerment: Unterstiitzung der Arbeitsfahigkeit der Teilnehmenden
als Gruppe, Stiarkung des Selbstbewusstseins der Teilnehmenden und in der Ubernahme
der Aufgaben als Laiengutachter/in durch eine allparteiliche, erfahrene und metho-
denkompetente Moderation.

e Kontinuierliche Visualisierung: Die Unterstiitzung des Informationsverarbeitungspro-
zesses schafft Transparenz, da Zwischenergebnisse stichpunktartig auf Pinnwanden
und Flipcharts festgehalten werden.

In den Laienforen erarbeiten die Teilnehmenden ein sog. , Laiengutachten“ (zum Programm
siehe Kap. 2).

1.3 Nachbereitung der Foren

Nach dem jeweiligen Forum erstellte das Projektteam aus den wahrend der Foren erarbei-
teten Gutachtenbausteinen einen Entwurf dieses Laiengutachtens, der anschliefend mit
den Teilnehmenden abgestimmt und von den Sprechern verabschiedet wurde.

Gleichzeitig wurde die Abschlussveranstaltung vorbereitet: Multiplikatoren aus Wissen-
schaft, Unternehmen, Politik und Gesellschaft wurden zur Ubergabe des Laiengutachtens
an die Forschenden und einen Vertreter der EU am 25. April 2012 ins Klinikum rechts der
Isar in Miinchen eingeladen. Auf dieser Abschlussveranstaltung prasentierte die Projektlei-
terin Katharina Zoller einen Projektlberblick, bevor die Sprecherinnen und Sprecher der
Foren die Hauptergebnisse vorstellten und an das GAMBA-Konsortium sowie die interessier-
te Offentlichkeit iibergaben.

1.4 Auswahl der Teilnehmenden

Fir das Patientenforum erfolgte die Einladung der Interessierten Uber Anschreiben an
Orthopaden im Raum Miinchen mit der Bitte, betroffene Patienten auf das Forum hinzu-
weisen und Projektflyer (siehe Teil Ill) im Wartebereich auszulegen. Zudem wurde die
Munchner Gruppe des Deutschen Arthroseforums besucht, Anzeigen in lokalen Werbeblat-
tern geschaltet sowie Pressemitteilungen versendet, von denen zwei in lokalen Anzeigen-
blattern erschienen. Des weiteren erschien ein Artikel in den MRI-News des Klinikums
rechts der lIsar.

Flir das BlUrgerforum wurden insgesamt 4000 Nachbarinnen und Nachbarn des Klinikums
rechts der Isar aus den Stadtteilen Munchen-Haidhausen und Bogenhausen angeschrieben.
Die Adressen stammen aus einer Zufallsauswahl des Einwohnermeldeamtes Miinchen, das
diese fur Zwecke der Sozialforschung unter Einhaltung der Datenschutzbestimmungen an
offentliche Einrichtungen wie dem Klinikum rechts der Isar zur Verfligung stellt.

1.5 Soziodemographische Daten der Teilnehmenden

Fur das Patientenforum hatten wir 20 Anmeldungen, 17 Personen sind am ersten Tag er-
schienen. Nach dem 1. Wochenende meldete sich eine Person aus personlichen Griinden
ab. Zwei Teilnehmende blieben bis zur Gutachtenerstellung am letzten Tag, wollten sich
aber an dieser nicht mehr beteiligen. Daher wurde die Patientenstellungnahme von 14 Per-
sonen erstellt.

Beim Burgerforum erschienen alle 25 Angemeldeten am ersten Tag. Leider erkrankten
sechs vor dem zweiten Block (vermutlich auf Grund des sehr kalten Februars in Miinchen),
zwei waren durch kurzfristige berufliche Termine verhindert, so dass 17 Personen am zwei-
ten Wochenende die Stellungnahme erarbeiteten. Insgesamt haben also 31 Personen die
beiden Stellungnahmen erstellt; eine Teilnehmerin des Blrgerforums distanzierte sich -
trotz mehrmaliger Nachfrage leider ohne Angabe von Griinden - im Nachhinein vom Pro-
zZess.
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Geschlechterverteilung

Arthrose ist eine Krankheit, von der mehr Frauen als Manner betroffen sind. Dieses Ver-
haltnis spiegelt sich auch in unseren Foren wider: Im Patientenforum waren 13 von 16 Per-
sonen weiblich, im Burgerforum 11 von 17 Teilnehmenden. Insgesamt waren also etwa zwei
Drittel der Teilnehmenden weiblich.

Zusammensetzung de Teilnehmer der GAMBA-Foren nach Geschlecht

Patientenforum

BlOrgerforum

Gesamt 24
0% 20% 40% 60% 80% 100%
E mannlich Oweiblich

Altersstruktur in den Foren

Je die Halfte der Teilnehmenden beider Foren waren iber bzw. unter 60 Jahre. Im Patien-
tenforum waren zwei Drittel der Teilnehmenden Uber 60 Jahre alt, die alteste Teilnehme-
rin war 73 Jahre alt. Im Birgerforum waren die meisten Teilnehmenden zwischen 40 und
49 Jahre alt; hier waren nur drei Laien Uber 60. Die jungste Teilnehmerin im Blrgerforum
war 22 Jahre alt.

Zusammensetzung de Teilnehmer nach Alter
GAMBA-Foren Deutschland 2011/2012
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Bildungsstand der Teilnehmenden
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Wie bei einem komplizierten biologischen/biochemischen Thema zu erwarten, war der
Bildungsstand der Teilnehmenden ungewohnlich hoch: Uber 60% der Teilnehmenden waren
Akademiker, beim Burgerforum sogar fast 80%. Eine Person beim Patientenforum war
ungelernt, etwa 40% der Teilnehmenden des Patientenforums haben eine Lehre absolviert.

Zusammensetzung der Teilnehmer nach Bildungsstand
GAMEA-Toren Deutschland 201172012

Patientenforum

|
SAMBA-Foren D

Burgerforum -

0% 20% 40% G0% 0% 100%

ungelernt
Lehre

m Abitur

Haochschule

Politische Einstellungen der Teilnehmenden

Wie in untenstehender Grafik zu sehen ist, ist das Spektrum der Parteienpraferenzen bei
den Foren sehr groB: alle Parteien sind mit mindestens zwei Nennungen vertreten. Die
meisten ,,Stimmen*“ bekommen Griine (6 Nennungen) und SPD (5 Nennungen). CDU/CSU
kommen auf 3 Nennungen, FDP, Linke und andere Parteien auf je zwei Nennungen. 18
Prozent (6 Personen) unserer Teilnehmenden wirde nicht wahlen, gut jeder Fiinfte

Teilnehmende (7 Personen) machte keine Angabe.

Wenn am kommenden Sonntag Bundestagswahl wére,
welche Partei wiirden Sie wahlen?
(GAMBA-Foren Deutschland 2011/2012)

CDhuU/CSU
9%

keine Angabe
22%

keine Partei
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2. Detailprogramm der Laienforen

Das Programm der Foren wurde in zwei Blocke aufgeteilt, die im Abstand von drei Wochen
stattfanden. Der erste Block diente der inhaltlichen und methodischen Einflihrung der Teil-
nehmenden, der zweite der inhaltlichen Vertiefung mit selbst ausgewahlten Experten und
der intensiven Diskussion zur Erstellung der Gutachtenbausteine.

2.1 Der erste Block
1. Tag (Freitag):

Die Foren begann mit einer kurzen BegruBung durch die Dekane der Medizinischen Fakultat
der Technischen Universitat Munchen (Patientenforum: Prodekan Prof. Dr. Bernhard Hem-
mer, Burgerforum: Dekan Prof. Dr. Peter Henningsen). Sie dankten den Teilnehmenden fur
ihr Interesse an GAMBA und zeigten sich gespannt auf die Ergebnisse der Beratungen und
Sichtweisen der Laien.

Um die Teilnehmenden anschlieBend lber den Hintergrund der Foren zu orientieren, hielt
die Projektleiterin Dr. Katharina Zoller einen Einfuhrungsvortrag. Die Teilnehmenden er-
fuhren etwas Uber Anlass und Hintergrund des Projektes und die Zielsetzung von Wissen-
schaftsdialogen, friihzeitig in Kommunikation mit der Offentlichkeit zu treten. AuBerdem
gab sie einen Uberblick iiber den Gesamtablauf des Projektes inkl. der Foren in der
Schweiz und Irland sowie der geplanten Abschlussveranstaltung und stellte die Team-
Mitglieder vor. Sie ging darauf ein, was die Teilnehmenden im Verlauf der Foren erwartet.

Die Moderatorin Maren Schiipphaus stellte den Ablauf fir das Forum sowie das detaillierte
Tagesprogramm und methodische Elemente vor.

Ein wichtiges Element fir die Erarbeitung des Laiengutachtens und die Orientierung der
Teilnehmenden waren vier Leitfragen, die das Moderationsteam zu Beginn des Forums ein-
fuhrte und im Verlauf immer wieder aufgriff:

Was an GAMBA gefallt Ihnen? Welche Chancen sehen Sie?

Welche ethischen Aspekte sind aus lhrer Sicht bedeutsam?
Welche Risiken sehen Sie und wie sollte man mit ihnen umgehen?
Was sollte die Politik mit Steuergeldern fordern, was nicht?

Die Vorstellung der Teilnehmenden untereinander, die auch wichtig fir den Gruppenpro-
zess ist, erfolgte durch ein sogenanntes Soziogramm zu zwei Fragestellungen. Die Teilneh-
menden positionierten sich im Raum, um so zu signalisieren,

e inwieweit sie sich bisher mit bioethischen Fragestellungen beschaftigt hatten (in meh-
reren Abstufungen von ,,noch nie“ bis ,,intensiv®) bzw.

¢ inwieweit Laien ethische Aspekte von neuen Technologien bewerten konnen (in Abstu-
fungen zwischen ,sehr gut“ bis ,,gar nicht®).

Die Moderatorin interviewte die Teilnehmenden, so dass untereinander ein erstes Kennen-
lernen der Namen, individuellen Interessen am Forum und den Positionen zu den Fragestel-
lungen deutlich wurde.

Die Teilnehmer/innen des Burgerforums bildeten zusatzlich Minigruppen, um zu Dritt oder
Viert Uber die Frage der Freiheit und/oder Grenzen der Gesundheitsforschung zu diskutie-
ren. AnschlieBend erfolgte ein kurzer Austausch von Impressionen im Plenum.

Ein EinfUhrungsvortrag zu Arthrose stellte das Krankheitsbild, seine Diagnose und derzeiti-
ge Therapien - von Lebensstilumstellungen bis zu modernsten OP-Verfahren und dem Ge-
lenkersatz - ausfuhrlich dar. Referenten waren

e im Patientenforum: PD Dr. med. Tobias Renkawitz, Orthopadische Klinik der Universi-
tat Regensburg im Asklepios Klinikum Bad Abbach

e im Burgerforum: PD Dr. Stephan Vogt, Sportorthopadie, Klinikum rechts der Isar der TU
Munchen.
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AnschlieBend hatten die Teilnehmenden in per Zufallsauswahl gebildeten Kleingruppen
Gelegenheit, aus lhrer Sicht wichtige Erkenntnisse aus den Vortragen zusammenzutragen
und weitere Fragen an den Referenten zu stellen. So war es moglich, Verstandnisliicken zu
schlieBen, Fragen zu klaren und Einzelaspekte naher zu vertiefen.

Nach einem Abendimbiss erfolgte im Birgerforum zunachst die Verabschiedung der Spiel-
regeln sowie ein Exkurs zu den Bewertungskompetenzen von Laien und Experten fur gesell-
schaftlich bedeutsame Fragestellungen - um einerseits die Begrenzungen von Expertenwis-
sen herauszuarbeiten und andererseits die Teilnehmenden in der Ubernahme ihrer Rolle als
,Laiengutachter® zu starken.

AnschlieBend folgte ein erster Uberblick iiber das GAMBA-Forschungsprojekt durch Dr. Mar-
tina Anton und Prof. Dr. Christian Plank, Institut fir Experimentelle Onkologie und Thera-
pieforschung, Klinikum rechts der Isar, TU Minchen (und GAMBA-Koordinatoren).

Zum Abschluss des Tages gaben die Teilnehmenden dem Moderationsteam in einer kurzen
Feedbackrunde Rickmeldung zum Verlauf des Tages und Anregungen fur Verbesserungen.

2. Tag (Samstag):

Am zweiten Tag vertiefte das Minchner Forschungsteam vom Klinikum rechts der Isar der
TU die Vorstellung des GAMBA-Projektes. Zudem standen zwei weitere Einfuhrungsvortrage
zur Ethik und zu den Risiken auf dem Programm. Zu allen Vortragen werteten die Teilneh-
menden jeweils in zufallig zusammengesetzten Kleingruppen wichtige Erkenntnisse fir die
weitere Arbeit am Gutachten aus und formulierten Nachfragen an den Experten. Die Mode-
ration bat zunachst die Gruppensprecher/innen um kurze Darstellung ihrer Erkenntnisse
und biindelte dann inhaltlich passende Fragen aus den Gruppen so, dass Antworten und
Diskussion zum Grofteil in Themenblocken erfolgen konnten. Dies ermoglichte gegeniiber
klassischen Frage-Antwort-Settings eine besser strukturierte Diskussion zwischen den Teil-
nehmenden und den Experten.

e Dr. Martina Anton und Prof. Dr. Christian Plank, Institut fur Experimentelle Onkologie
und Therapieforschung am Klinikum rechts der Isar der TU Munchen, stellten vor allem
die Wirkmechanismen des GAMBA-Forschungsansatzes dar - insbesondere den Einsatz
von Stammzellen, Genvektoren, Biomaterialien und das Konzept der zeitlichen und
raumlichen Steuerung.

e Prof. Dr. Christoph Rehmann-Sutter, Institut fir Medizingeschichte und Wissenschafts-
forschung der Universitat zu Lubeck (Patientenforum), und PD Dr. Arne Manzeschke,
Universitat Bayreuth und Institut Technik-Theologie-Naturwissenschaften an der LMU
Miinchen (Burgerforum) hielten die Einflhrungsvortrage, welche ethischen Fragestel-
lungen fur eine Bewertung des GAMBA-Projektes bedeutsam sind.

o Dr. med. vet. Dr. med. Thomas Brill, Zentrum fir praklinische Forschung am Klinikum
rechts der Isar der TU Minchen (Patientenforum) und Prof. Dr. Boris Fehse, For-
schungsabteilung Zell- und Gentherapie, Klinik fir Stammzelltransplantation am Uni-
versitatsklinikum Hamburg-Eppendorf (Birgerforum) gingen naher auf mogliche Risiken
im Themenfeld von GAMBA und deren Folgen fir Patienten ein. Da einige Teilnehmen-
de Fragen des Tierschutzes angesprochen hatten, erganzte Dr. Brill seinen Vortrag
noch um einen tierethischen Teil.

Am Nachmittag wahlten die Teilnehmenden Experten fiir ein Hearing am zweiten Wochen-
ende aus: Sie sammelten offene Fragen fur eine Bewertung von GAMBA und wabhlten an-
hand von zweiseitigen Expertenprofilen einen Mix unterschiedlicher Expertinnen und Ex-
perten aus (siehe 3. Tag).

Die Moderation regte die Teilnehmenden an, fir jeden Experten ein Team zu bilden, das
zum einen zwischen den Foren die Aufgabe hatte, weitere Fragen flir die Experten einzu-
reichen, als auch mit Unterstitzung und Anleitung der Moderation die Befragung des Ex-
perten eigenverantwortlich zu gestalten. Im Blrgerforum libernahmen die Teams komplett
Moderation und Dokumentation ihres jeweiligen Experten.
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Alle von den Teilnehmenden benannten offenen Fragen - sowohl wahrend des 1. Blocks als
auch zwischen den Blocken erganzend eingereichte Fragen - strukturierte die Moderation
mit Blick auf die Kompetenzen der ausgewahlten Experten und leitete diese Fragen zur
Vorbereitung an die Experten weiter. Neben libergreifenden Fragen, die sich an alle Exper-
ten richteten, ordnete die Moderation Fragen auch mehreren Experten zu, wenn diese aus
unterschiedlichen Fachperspektiven beantwortet werden konnten - auch, damit sich die
Teilnehmenden uber ggf. unterschiedliche Sichtweisen, Schwerpunktsetzungen oder Be-
wertungen der Experten ein Bild machen konnten.

AuBerdem erhielten die Teilnehmenden des Patientenforums die Moglichkeit, bis zum
zweiten Forumsteil durch Erstellung einer ,Miniexpertise“ einzelne Aspekte von GAMBA
unter ethischen und sozialen Aspekten zu vertiefen. Hierzu erhielten Sie eine Liste mit
Links zu laienverstandliche Materialen (s. Teil Ill) und konnten erganzend auch selbst re-
cherchieren. Die Moderation bot hier Unterstitzung an (telefonisch, per email oder person-
lich), die jedoch kaum nachgefragt wurde. Das Projektteam Uberarbeitete das Konzept der
Miniexpertisen zwischen Patientenforum und Biirgerforum: z.B. wurden die Themen popu-
larer und zugespitzter betitelt und inhaltlich starker auf einzelne Kapitel aus Hand- und
Begleitbuch ausgerichtet (im Sinne von Themen-Patenschaften flr einzelne Kapitel - The-
menuberblick siehe Tell Ill). Dies fuhrte beim Burgerforum zu einer im Vergleich zum Pa-
tientenforum breiteren Auseinandersetzung mit den ethischen Aspekten.

Laborbesuche zwischen den Foren

Die Teilnehmenden hatten die Moglichkeit, zwischen den Blocken einen Blick in die For-
schungslabore der GAMBA-Wissenschaftler/innen zu werfen. Sie erhielten dazu von Dr.
Martina Anton eine kurze Einweisung zum Laborbesuch inkl. der Sicherheitserfordernisse.
Zudem hatten die Forschenden zwei Versuche vorbereitet, bei denen Zellen in unter-
schiedlichem Wachstumsstadien zu sehen waren.

Teilnehmende des Biirgerforums im Labor

40 © 2012 www.ScienceDialogue.de



SciénceD'alo e
1 u
GAMBA-Laien-Gutachten x._g_/

2.2 Der zweite Block

Der zweite Teil konzentrierte sich neben dem Hearing auf die Erarbeitung von Bewertun-
gen, Stellungnahmen und Formulierungsvorschlagen fur das Laiengutachten.

3. Tag (Samstag):

Zunachst erfolgte - wieder per Soziogramm - ein Ankniipfen an das 1. Forumswochenende.
Ziel war es, die Teilnehmenden in Austausch zu bringen, wie und was lhnen am 1. Wochen-
ende (nicht) gefallen hatte - die Moderatorin hakte per Interview nach. Die zweite Positio-
nierung bat die Teilnehmenden um ein Feedback, wie gefestigt sie zum jetzigen Zeitpunkt
in ihrem eigenen Meinungsbildungsprozess sind - und was sie ggf. brauchen, um sich eine
Meinung bilden zu konnen.

Diejenigen Teilnehmer/innen, die eine ,Miniexpertise/Themenpatenschaft“ erarbeitet
hatten (vier Teilnehmende des Patientenforums), stellten diese vor bzw. diskutierten ihre
Ergebnisse in Arbeitsgruppen (Burgerforum), und formulierten erste Themenaspekte fir
das Gutachten.

Im Burgerforum berichteten zudem Sprecherin und Sprecher des Patientenforums iiber
wichtige Anliegen der Patienten an Hand der im Patientenforum erarbeiteten Anforderun-
gen an eine ideale Therapie (siehe Einleitung Patientenvotum in Teil ).

AnschlieBend fand das Hearing mit den von den Teilnehmenden ausgewahlten Experten
statt. Die Moderation reagierte hier flexibel auf die Interessen der Teilnehmenden und lud
z.B. zum Patientenforum sechs statt der angestrebten drei bis vier Experten ein.

Die im Patientenforum ausgewahlten Expertinnen und Experten:

e Dr. Christina Berndt, Wissenschaftsjournalistin der Suddeutschen Zeitung mit Fachgebiet
Stammzellforschung und Gentherapie

e PD Dr. Peter Brucker, Knorpelspezialist, Sportorthopadie, Klinikum rechts der lIsar, TU
Minchen

e Dr. Katrin Griber, Institut Mensch, Ethik, und Wissenschaften (IMEW), Berlin

¢ Heilpraktiker Govinda Georg Nebel, Miinchen

e Prof. Dr. Peter Wehling, Privatarztliche Gemeinschaftspraxis und Fa. Orthogen, Dussel-
dorf

e Prof. Dr. Albrecht Miiller, Stammzellforscher der Universitat Wirzburg (wegen Erkran-
kung nur telefonisch).

Hearing mit (v.l.) Dr. Zoller, Prof. Dr. Wehling, Dr. Berndt, Nebel
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Die im Burgerforum ausgewahlten Expertinnen und Experten:

e Dr. Katrin Gruber, Institut Mensch, Ethik, und Wissenschaft (IMEW), Berlin

e Dr. Axel Eustachi, Kompetenzzentrum fur Komplementarmedizin und Naturheilkunde
der TU Miinchen

e Prof. Dr. Heike Walles, Fraunhofer Institut fur Grenzflachen- und Bioverfahrenstechnik
(Fh IGB), Stuttgart; Micromet (leider kurzfristig erkrankt)

e Bettina Ziegele, Innovationsbiro Informelle Beratung zur Entwicklung von Arzneimit-
teln fur neuartige Therapien (ATMP), Paul-Ehrlich-Institut, Langen (leider kurzfristig
erkrankt).

Aufgrund der kurzfristigen Erkrankung von zwei Expertinnen und der aus organisatorischen
Grunden nicht zusammenliegenden Befragung der beiden anderen Experten beim Burgerfo-
rum konnte nur im Patientenforum ein Panel mit mehreren Experten stattfinden.

Im Patientenforum schloss eine erste Bewertung der Hearings-Ergebnisse den dritten Tag
ab - auf diesen Schritt wurde beim Burgerforum zu Gunsten der Gesamtauswertung zu Be-
ginn des letzten Tages verzichtet.

Stattdessen konnten die Teilnehmenden im Burgerforum offene Fragen an das GAMBA-
Projektteam ausfuhrlich klaren. Eine erneute abschlieBende Befragung des GAMBA-
Projektteams erfolgte beim Patientenhearing am Sonntagvormittag nach Abschluss der
sechsten Expertenbefragung.

4. Tag (Sonntag):

Der vierte und letzte Tag diente der vertieften inhaltlichen Diskussion sowie der Bewertung
des GAMBA-Themenfeldes, indem die Laien Textbausteine zu Chancen, Risiken und ethi-
schen Aspekten von GAMBA erarbeiteten.

Im Burgerforum bat die Moderation die Teilnehmenden zu Beginn dieses letzten Forumsta-
ges, einmal die Perspektive zu wechseln und zu uberlegen, welche Person sie im Umfeld
des GAMBA-Projektes gerne waren: Uber einen spielerischen Aufhanger wurden so auch
unterschiedliche Interessen, Meinungspraferenzen und Zukunftserwartungen gegentber
GAMBA deutlich und ausgetauscht.

Der Einstieg in die Gutachten-Erarbeitung begann mit einer Auswertungsphase, in der die
Teilnehmenden einzeln oder zu zweit alle bisherigen Materialien, Ergebnisse und Informa-
tionen auswerteten: So entstanden Notizen mit wichtigen Aspekten jedes Teilnehmenden
fur die Kapitel Chancen, ethische Aspekte, Risiken und Rahmenbedingungen, die in an-
schlieBenden Gruppenarbeiten zusammengetragen und in eine Struktur gebracht wurden.

Die letzte Arbeitsphase in Gruppen verfolgte das Ziel, aus den Stichworten konkrete For-
mulierungen und Empfehlungen der Teilnehmenden zu erarbeiten. Ziel war, die Meinung
bzw. das Meinungsspektrum sowie die Empfehlungen und Forderungen der Teilnehmenden
argumentativ und inhaltlich klar herauszuarbeiten - und damit eine Vorlage fiir das Plenum
zu erarbeiten. Hier sorgte die Moderation dafir, dass je Kapitel ein/e Teilnehmer/in zum
selben Kapitel weiterarbeitete, um einen Transfer der Ergebnisse von der ersten zur zwei-
ten Gruppe sicherzustellen. Alle anderen Teilnehmenden wechselten nach dem Zufallsprin-
zip, wodurch jedes Kapitel von etwa der Halfte der Teilnehmenden erarbeitet wurde. Nach
Abschluss der Kleingruppen betrachteten die Teilnehmenden die Gesamtschau der Ergeb-
nisse auf Pinnwanden und hatten Gelegenheit, mittels roter Klebepunkte Klarungsbedarf
und/oder abweichende Meinungen zu den Formulierungsvorschlagen zu signalisieren.

Im Plenum rief die Moderation diese gepunkteten Karten auf, um zunachst zu klaren, war-
um die Punkte geklebt worden waren - und um dann die Formulierung entweder konsen-
suell zu andern oder - sofern keine Einigung erzielt werden konnte, den Dissens in der
Gruppe zu dokumentieren. Die Diskussion wurde auf Flipchart festgehalten. Beim Patien-
tenforum war eine Teilnehmerin zu einem Punkt® anderer Meinung als die Restgruppe; ihre

8 Sie sah keine Notwendigkeit der Anwesenheit von Laien in Ethik-Kommissionen (siehe Stellungnahme Patien-
tenforum im Teil ).
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Ansicht wurde in einer FuBnote festgehalten. Ansonsten verabschiedeten beide Gruppen
ihre Gutachten im Konsens.

Nach einer kleinen Feier und Auszahlung der Aufwandsentschadigung wahlten die Forums-
teilnehmer je zwei Sprecher/innen (und Stellvertreter/innen) fur die Fertigstellung des
Laiengutachtens und dessen Ubergabe an die Forschenden sowie einen Vertreter der EU auf
der Abschlussveranstaltung. AuBerdem fillten Sie einen abschlieBenden Evaluationsfrage-
bogen aus. Die Foren endeten mit einem Ausblick auf den Prozess der Endredaktion des
Gutachtens und dessen Abstimmung mit den Teilnehmenden, die gemeinsame Abschluss-
veranstaltung von Patienten- und Biirgerforum mit Ubergabe des Gutachtens sowie einem
Abschluss-Blitzlicht.

3. Bewertung der Foren aus Sicht der Teilnehmenden

Jede/r Teilnehmende erhielt am Ende des zweiten Blocks einen Fragebogen zur Bewertung
der Laienforen und Zeit, den Bogen auszufiillen, so dass 33 Bogen (16 aus dem Patientenfo-
rum, 17 aus dem Biirgerforum) ausgewertet werden konnten’.

3.1 Motivation zur Teilnahme

Bei der (offenen) Frage nach der Teilnehmermotivation stand beim Birgerforum das Inter-
esse an den Themen Gen- und Stammzelltherapien im Mittelpunkt: Die Nennungen reichten
hier von ,,Neugier® Uber ,Bedeutung des Themas“ bis zu ,Interesse am Gesundheitsbe-
reich“. Einige Teilnehmende nannten explizit auch das Thema Ethik als Teilnahmegrund.
Ebenso wichtig war der Kontakt zu Forschenden (,,Wie denken und kommunizieren Wissen-
schaftler?). Des weiteren wurde als Beweggriinde die ,,Chance auf eine gewisse Mitbe-
stimmung“ bzw. ,die einmalige Gelegenheit, als Blrger fruh gefragt zu werden®, auch be-
zeichnet als ,,Einbringen der Burgerpflicht®.

Ahnliche Nennungen zur Teilnahmemotivation kamen beim Patientenforum; hier stand
allerdings zusatzlich das Erkenntnisinteresse Uber die Krankheit und deren potenziellen
Heilungsmoglichkeiten im Vordergrund: ,,Interesse an Heilung von Arthrose, weil ich selbst
betroffen bin“ oder ,Interesse an Therapiemoglichkeiten flir die Zukunft®“. Ein Patient
meint: ,,Ich wollte meinen Beitrag leisten bei der Entwicklung eines neuen Verfahrens“.

° Den Fragebogen fiillten auch diejenigen Teilnehmerinnen aus, die sich nicht am Gutachtenprozess beteiligen
wollten (zwei im Patientenforum) sowie die Teilnehmerin aus dem Biirgerforum, die sich im Nachhinein ohne
Angabe von Griinden vom Burgerforum distanzierte, also insgesamt 33 Personen.
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3.2 Bewertung der Inhalte und der Arbeitsweise

Beziiglich der Angemessenheit des Informationsangebots zur Meinungsbildung in den
Foren sind 72% (24,5 Nennungen) der Ansicht, ,,genau die richtigen“ Informationen erhal-
ten zu haben. Finf Personen (18%), davon vier Patienten, meinten, es seien zu viele, drei
Birger (10%), es seien zu wenig Informationen gewesen. Von einer Person wird hier die
Ethik als ,,zu wenig“ abgedeckt genannt.

Bewertung des Informationsumfangs
der GAMBA-Foren Deutschland 2011/2012

100%

B80%

60%

40%

mzu viel
H genau richtig
O zu wenig

20%

0%

Patientenforum Biirgerforum

-20%

Die Position der Teilnehmenden zu GAMBA haben vor allem die Experten (23 Nennungen)
sowie die Gruppe selbst (17 Nennungen) beeinflusst. Ebenfalls wichtig waren ,,Gesprache
mit Freunden/Familie“ (7 Nennungen). Als weiterer Grund wurden ,,andere Informations-
quellen“ und die ,,personliche Auseinandersetzung genannt.

Meine Meinung zum GAMBA-Forschungsfeld hat beeinflusst ...
(GAMBA-Foren Deutschland 2011/2012)
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Bewertung der Informationsbroschiren

Etwa zwei bis drei Wochen vor Beginn der Foren hatten die Teilnehmenden die Informa-
tionsbroschiiren ,,Hand- und Begleitbuch® erhalten. Die Mehrheit der Teilnehmenden fand
die Broschiiren ,,sehr“ (17 Nennungen) bzw. ,,ziemlich verstandlich® (13 Nennungen) sowie
»sehr“ (16 Nennungen) oder ,,ziemlich objektiv/ausgewogen* (14,5 Nennungen). Einen hal-
ben Punkt gab ein Teilnehmer des Blirgerforums bei ,,etwas ausgewogen®. Als ,jinsgesamt
sehr hilfreich“ wurden die Broschuren von 19 Teilnehmenden bezeichnet, 12,5 meinten
»ziemlich hilfreich“. Auch hier gab es wieder einen halben Punkt aus dem Biirgerforum bei
»etwas hilfreich“. Beim Burgerforum stellten wir zusatzlich die Frage, wie viel von Hand-
und Begleitbuch die Teilnehmenden gelesen hatten; hier nannten neun Teilnehmende
»ganz®, einer fugte hinzu: ,,mehr als einmal“. Sieben Blrger gaben an, die Broschiiren zu
»Zwei Dritteln“ gelesen zu haben, einer nannte ,,ein Drittel*.

Hand- und Begleitbuch waren fur mich ...
GAMBA-Foren Deutschland 2011/2012

verstandlich

objektiv/ausgewogen

osotI0

insgesamt hilfreich

in Prozent der Nennungen 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Ogar nicht DOetwas Bziemlich W sehr

Die Arbeitseinheiten der Foren wurden uUberwiegend mit den Noten 1 und 2 bewertet:
Hand- und Begleitbuch erhielten 18 Mal die Note 1 und 13,5 Mal die Note 2. Ebenfalls
uberwiegend sehr gut wurde der Laborbesuch bewertet: 14 Mal Note 1, 5 Mal Note 2, 4 Mal
Note 3 (allerdings nahmen acht Personen nicht am Laborbesuch teil).

13 Teilnehmende gaben den Laienforen insgesamt die Note 1, 14 die Note 2, vier Mal wur-
de die Note 3 vergeben. Das Hearing schnitt mit einer Durchschnittsnote von 1,8 (10 Mal
Note 1, 18 Mal Note 2, drei Mal Note 3) ebenfalls gut ab. Sieben Biirger bewerteten die
Erarbeitung des Gutachtens als ,,sehr gut®, 18 als ,,gut“, vier vergaben die Note 3, zwei die
Note 4. Die Vortrage am ersten Wochenende wurden mit tiberwiegend ,,gut“ (15,5 Nennun-
gen) bewertet; sieben Teilnehmende bewerteten die Vortrage als ,,sehr gut®, 6,5 mit ,,be-
friedigend”, einer fand die Vortragsqualitat nur ,,ausreichend”.

(Grafik siehe nachste Seite)
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Beurteilung der einzelnen Bausteine der GAMBA-Foren Deutschland 2011/2012

0,0 1,0 2,0 3,0 4,0 5,0 6,0
Laienforeninsgesamt [N 1,7
Erarbeitung Gutachten 2,1
Hearing 2,0
Laborbesuch (optional) [ 1 5
Vortrage 1.Blockgesamt 2,1
Begleitbuch NN 1 5
Handbuch N 15
Schulnoten: 0 1 2 3 4 5 6
u Mittelw. Gesamtdurchschnitt

Was die Beteiligung an den Diskussionen in der Gesamtgruppe angeht, geben 17 Teilneh-
mer'® an, sich ,stark beteiligt“ zu haben; zehn haben sich gar ,sehr stark beteiligt*,6
Hteilweise beteiligt”. In der Kleingruppe ist die Beteiligung wie erwartet etwas hoher: 12
Laien geben hier an, sich ,,sehr stark beteiligt“, 15 ,stark beteiligt® zu haben. Vier mein-
ten, sich ,teilweise beteiligt“ zu haben, einer kreuzt an ,kaum“ bzw. ,,gar nicht*“ betei-
ligt. Die groBe Mehrheit der Befragten empfand das Hearing als ,,sehr hilfreich®“ (17,5 Kreu-
ze) fur die Meinungsbildung, 13 fanden das Hearing ,,hilfreich“, zwei ,teilweise hilfreich®.

Am Ende des Diskurses sind mehr als die Halfte der Befragten der Meinung, sie konnten nun
die ethischen und sozialen Aspekte von GAMBA ,gut mit Erganzungsbedarf® beurteilen
(14,5 Nennungen), vier sind der Meinung, sie konnten dies sogar ,,sehr gut®“. 13 Nennungen
kamen bei ,,einigermaBen*, eine Personen gab an, sie konne diese Aspekte ,,kaum* beur-
teilen.

Personliche Einschdtzung der GAMBA-Foren Deutschland 20111/2012

Habe mich an Diskussionen

im Plenum ... beteiligt 10 e !

Habe mich an Diskussionen

in Kleingruppen ... beteiligt 12 = e

Hearing war flr
Meinungsbildung ... hilfreich

Ich kann nun die ethischen
und sozialen Aspekte von 4 145 1
GAMABA. ... beurteilen

Anteil Nennungen 0% 20% 40% 60% 80% 100%

m sehrstark/hilfreich/qut B stark/hilfreich/qutm.E. Bteilweise/einigermalen Okaum/weniag Oagarnicht

19 Einige ,,Kreuze“ im Evaluationsbogen waren - bewusst oder unbewusst — zwischen zwei
Skalenpunkten platziert, so dass ,,halbe* Werte zustande kommen.
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Die Liste der Experten fur das Hearing fanden 28 Teilnehmende als ausreichend. Ein Biir-
ger hatte gerne zusatzlich einen Vertreter der Politik gehort, die Patienten wiinschten sich
,Dr. Vogt“, einen weiteren Ethiker sowie einen Komplementarmediziner; ein Burgerfo-
rumsteilnehmer gab an, es seien ,,zu viele“ Experten zur Auswahl gewesen. Genau 24 Teil-
nehmende, also Uber zwei Drittel, war mit der Auswahl der Gruppe fir das Hearing ,,sehr
einverstanden®, neun waren ,,teilweise einverstanden.

Bewertung der Experten-Auswahl
GAMBA-Foren Deutschland 2011/2012
Expertenauswahl der
Gruppe
Liste der Experten 4
AnteilNennungen  qo 20% 40% 60% 80% 100%
M einverstanden/ausreichend Enichteinverstanden/ausreichend Oanderes/k.A.

Die meisten Teilnehmenden finden sich im Gutachtenentwurf gut wieder: 20 Personen
kreuzen ,,ziemlich gut“ an, acht ,,voll und ganz“ und sechs ,,einigermafen®. Niemand hat
hier ,,wenig“ oder ,,gar nicht“ angekreuzt.

Im erarbeiteten Yotum (Entwurf zum Gutachten) finde ich meine
Einstellung zu GAMBA ... wieder:

vollund ganz
24%
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Mehr als zwei Drittel (24 Teilnehmende) sind mit dem Entstehungsprozess des Gutachten-
entwurfs zufrieden und kreuzten an, die Gruppe sei ,,nach Diskussionsbedarf zu einigen
Punkten zu einer fur alle zufriedenstellenden Empfehlung” gekommen. Sechs Kreuze gab
es bei der Feststellung ,, Trotz grundsatzlich unterschiedlichen Meinungen haben wir uns auf
gemeinsame Standpunkte geeinigt, weil wir zu einer gemeinsamen Losung kommen muss-
ten“. Zwei Patienten gaben an, die Gruppe sei ,,schnell zu einem gemeinsamen Ergebnis
gekommen, mit dem alle Teilnehmenden zufrieden sind“. Ein/e Burger/in ist der Meinung,
dass es ,,groBere Auseinandersetzungen* gegeben habe und sich die Gruppe ,trotz teilwei-
se eingegangener Kompromisse nicht in allen Punkten einig geworden* sei.

Beurteilung des Gruppenprozesses zum Gutachten
GAMBA-Foren Deutschland 2011/2012

[i] ®mschnell zu gemeinsamen Ergebnis
gekommen, mit dem alle
Teilnehmenden zufrieden sind

BDiskussionsbedarf zu einigen Punkten,
aber weitgehend auf fir alle
zufriedenstellende Empfehlung
geeinigt

Bgréfere Auseinandersetzungen; trotz
teilweise eingegangener Kompromisse
nichtin allen Bereichen einig
geworden.

OTrotz grundsatzlich unterschiedlicher
Meinungen haben wir uns auf
gemeinsame Standpunkte geeinigt,
weil wir 2u einer gemeinsamen Lasung
kommen mussten.

Oin vielen Bereichen grundsatzlich
unvereinbare Positionen, die auch
nach langerer Diskussion nicht
miteinander vereinbar waren.

Auf die Frage, ob sie noch einmal an einem Wissenschaftsdialog wie den GAMBA-Foren
teilnehmen wiirden, antworteten 18 Personen ,,auf jeden Fall“, 12 meinten ,,wahrschein-
lich“. Zwei Personen gaben ,sicher nicht“ an, ein/e Patient/in nannte als Grund ,,Uberfor-
derung / Sinnfrage“. Als Gruinde fur eine erneute Teilnahme wurden genannt, dass das Fo-
rum ,,sehr informativ“ gewesen sei, dass man ,viel gelernt“ habe und ,dass es SpaB ge-
macht und neue DenkanstoRe gegeben habe. Auch sei das Forum eine ,,schone Abwech-
slung“ und ,,informatives Gehirnjogging®“ gewesen. Zwei Teilnehmende heben hervor, dass
ein solcher Dialog ,,basisdemokratisch wichtig“ bzw. ,,Blrgerbeteiligung wichtig* seien.

(Grafik siehe nachste Seite)
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Wiirden Sie noch einmal an einem Wissenschaftsdialog
wie den GAMBA-Foren teilnehmen?
(Deutschland 2011/2012)

100% -

90% -

80% -

0, 4
70% keine A.

80% -
msicher nicht
50% -

B wahrscheinlich
40% -
30% - m auf jeden Fall
20% -

10% -

0% -
Patientenforum Biirgerforum Gesamt

Gefragt nach der Sinnhaftigkeit der Foren als Diskussionsbeitrag in unserer Gesellschaft,
vertreten 30 die Ansicht, die Foren konnten dazu beitragen, Grundlagenforschungsprojekte
wie GAMBA in der Gesellschaft angemessen zu diskutieren. Sie sind auch uUberwiegend der
Ansicht, dass die Forschenden ihre Anliegen ernst nehmen: 25 stimmen der Aussage zu,
dass ,,was wir in den Foren erarbeitet haben, von den Forschenden sicher gehort werden
wird“, funf sind unentschieden, einer lehnt diese Aussage eher ab. Allerdings sind die Teil-
nehmenden skeptisch, ob das, ,,was wir in den Foren erarbeitet haben, von der For-
schungspolitik sicher gehort werden wird“: 18 sind hier unentschieden, acht stimmen zu,
drei lehnen eher ab.

Beurteilung Partizipation allgemein
GAMBA-Foren Deutschland 2011/2012

100%
2

0%
3
B0%
T0%
60%
T kannich nicht
beurteilen
504 Tlehne voll ab
ttlehne sherab
40%
Bunentschieden
0% B stmme eherzu
mstimme voll zu
20%
10%
[
Die Laienforen kénnen dazu beifragen, Was wir in den Laienforenerarbeitet haben, wirdven  Was wir in den Laienforen erarbeitet haben, wird von
Grundlagenforschungsprojekie wie GAMEAn der den Forschendensichergehériwerden, derForschungspalitik sicher gehériwerden.
Hlechaft zu diskuti _ e Nl ogus de
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3.3 Gesamtbewertung

Bei der Frage nach der Gesamtbewertung bezeichneten alle Antwortenden die Foren als
»lehrreich“ (32 Nennungen) und ,,sinnvoll“ (29 Nennungen). Die groRe Mehrheit (>90%) der
Teilnehmenden bezeichnet die Laienforen als ,fair“ (26 Nennungen). Die Foren seien ,,ein
ernsthafter Versuch der Mitbestimmung®, glauben Uber 73% (22 Nennungen). Zwei Teil-
nehmende hatten bei der Mitbestimmung aber ernsthafte Zweifel und machten ihr Kreuz
bei ,,Beschaftigungstherapie“. Dass die Foren ,, dem Problem angemessen“ und ,,demokra-
tisch“ verlaufen seien, meinten 21 Teilnehmende (70%). Vier Teilnehmende haben die Fo-
ren als ,eher autoritar“ (als Gegenpol zu ,,demokratisch“) wahrgenommen. Hier konnten
wir es scheinbar nicht jedem Recht machen: in Kommentaren zur Frage, was ihnen am Fo-
rum nicht gefallen habe, gaben namlich einige an, die Diskussion sei zum Teil ,,zu aus-
schweifend* gewesen und Vielredner ,,seien nicht gestoppt worden®.

Einschdtzung der GAMBA-Foren Deutschland 2011/2012

sinnvoll

ernsthafter Versuch d.
Mitbestimmung

o
C
£
@
m
in Prozentder Nennungen Q9% 20% 40% 80% 80% 100%

(i
Olehnevollab Olehneeherab 0Olehneab Bunentschieden Bstimmezu ®stimmeeherzu M stimme voll zu

Auf die Frage, was ihnen am Burgerforum besonders gut gefallen habe, wurde das ,,Zu-
sammentreffen mit Wissenschaftlern“ sowie ,,sehr geduldige und informative Forscher*
und ,,Referenten und Forscher offen und differenziert“ genannt. Auch die bis zur Erarbei-
tung der Gutachtenbausteine fast durchgangige Anwesenheit der Forscher wird positiv be-
wertet ebenso wie die Vortrage und die ,,Diskussion mit Experten®. Besonders haufig wurde
auch die Arbeitsweise in den Foren positiv hervorgehoben: ,tolle Workshop-Atmosphare®,
»gute Gruppendynamik® und die ,,respektvolle Atmosphare* wurden hier genannt. Ein Teil-
nehmer schatzte besonders, dass ,,jede Meinung respektiert wurde“. Als weitere Pluspunk-
te wurden das ,,Zusammentreffen mit interessanten Menschen“ sowie ,,Hand- und Begleit-
buch“ genannt.

Den Patienten hat gefallen:

e GAMBA

¢ Die offene Diskussion, der faire Umgang miteinander; nette Atmosphare, gute Zusam-
menarbeit, Gruppenprozess

e Gute Organisation

e Der Dialog mit Arzten, Forschern und Laien; Hearing; wir wurden sehr gut und umfas-
send informiert

e Bestandige Beteiligung der Teilnehmenden durch abwechslungsreiche Aktionen; unsere
Ansichten und Meinungen wurden ernst genommen

e Die Informationsvielfalt/umfassende Information.
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Nicht gefallen hat den Teilnehmenden der teilweise vorhandene Zeitdruck; ein Teilnehmer
bewertet das Forum als ,iberfrachtet. Einige Male wurden ,Windmihlendiskussionen*
genannt und dass ,,manche im Redefluss nicht gestoppt wurden®“. Ebenso bemangelt wurde
von einem Teilnehmer ,,ineffektive und zu viele Gruppenarbeiten* sowie die ,,relativ groRe
Gruppe am ersten Wochenende“ (beim Birgerforum).

Gefragt nach Empfehlungen fur die Zukunft, wunschen sich die Teilnehmenden:

Mehr Expertenvortrage

Mehr Luft fur Vortrage

Mehr Arbeitsgruppen

Redezeitbegrenzungen in Diskussion, straffere Diskussionen
Weniger Organisationshinweise

Mehr Zeit, aber kurzere Tage, Entzerrung

Genauere Auswahl der Teilnehmenden, etwa durch Tests ;-)

Einige meinen aber auch: weiter so!
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Telil lll: Dokumentation
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Grundregeln der Laienforen

Grundregeln fiur die GAMBA Patienten- und Burgerforen:

Die GAMBA Patienten- und Burgerforen als Diskurs zwischen Laien und Experten

ermoglichen eine strukturierte, faire Debatte ohne feststehendes Ergebnis (ergebnis-
offener Prozess)

erarbeiten Empfehlungen zu einem gesellschaftlich umstrittenen Thema (hier in
Form des Laiengutachtens)

Im Diskurs sind die Teilnehmenden gleichberechtigt

Sie versuchen, Fakten und offene Fragen so weit wie moglich zu klaren, dabei ver-
schiedene Sichtweisen und Interessen einzubeziehen und rational und nachvoll-
ziehbar zu argumentieren.

Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer der GAMBA-Foren

erarbeiten ein gemeinsames Laiengutachten zu Chancen, Risiken und ethischen Aspek-

ten im GAMBA-Themenfeld. Sie formulieren Empfehlungen an die Forschenden, an die

Forschungspolitik, an Entscheidungstrager und Offentlichkeit

nehmen kontinuierlich teil, beteiligen sich aktiv und bringen eigene Ansichten, Beden-

ken, Emotionen, Themen und Vorschlage ein

gehen fair, respektvoll und offen miteinander um: dazu gehort u.a.

0 zuhoren,

0 ausreden lassen

0 andere Meinungen anerkennen und bereit sein, von Argumenten und Ideen anderer
zu lernen und ggf. die eigene Haltung zu Uberdenken

o auf eine Moralisierung von Positionen zu verzichten (,Wer solch eine MaBnahme
vorschlagt, ist ein Ignorant®) und

Kritik frihzeitig einzubringen.

streben bei wichtigen inhaltlichen Entscheidungen mdéglichst Ubereinstimmung (Kon-

sens), ggf. mit Enthaltungen (Prinzip des tolerierten Konsenses), an. Ist dies nicht

machbar, soll eine Zweidrittel-Mehrheit erreicht werden

genieRen bei personlichen AuBerungen in nicht-6ffentlichen Diskursphasen Vertrauens-

schutz (Meinungen anderer Diskursteilnehmer werden nicht ohne Absprache an Dritte

weitergegeben)''.

Die Mitglieder des Moderationsteams

handeln und leiten den Diskurs unparteiisch

unterstitzten alle Teilnehmenden bei ihrer Mitarbeit und Zusammenarbeit im Diskurs
schlagen Tagesordnung und Methoden vor und protokollieren sichtbar die Diskussion in
Stichpunkten

sorgen fur die Einhaltung dieser Grundregeln und des Arbeitsprogramms.

" Ergénzend wurde mit jeder Gruppe eine Vereinbarung zur Nutzung und Verdffentlichung von Foto- und Film-
material und zur Anwesenheit der GAMBA-Forscher bis zur Erarbeitung der Gutachten-Empfehlungen getrof-
fen.
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Presse und Offentlichkeit

Sciencepy:
Dialogue
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= Die Laienforen GAMBA werden mit einer kontinuierlichen Pressearbeit begleitet.

Vertreter/innen der Medien werden zugelassen, sofern keiner widerspricht.

= AuRerungen gegenilber Dritten (Journalisten und Offentlichkeit) verantwortet je-
de/r Teilnehmer/in selbst.

= Zuhorer/innen konnen in begrenzter Teilnehmerzahl ebenfalls zugelassen werden.
= Zur Offentlichkeitsarbeit des Projektes, gehoren insbesondere:
o die Websites www.gamba-project.eu und www.ScienceDialogue.de,

o eine offentliche Abschlussveranstaltung mit Ubergabe des Laiengutachtens

an die Projektkoordinatorin und die Offentlichkeit,

0 Hand- und Begleitbuch

o Laufende Pressemitteilungen.

Press
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PRESSE] DOWNLOAL

DOWNLOAD- UND PRESSEBEREICH

(ca. 100 kB)

GAMBA Handbuch:
ausfiibriches Begleitmaterial

%

B8 .y cas0okm)

-« (ca 400 kB)

i GAMBA Begleitbuch:
p

? 9 fca 1MB)

B .y can00km)

S fur die Patienten- und Birgedoren

1% Grundlagen, Wissenswenes, Histone

o= GAMBA Kurzfassung: das Wichtigste auf 4 Seiten

¥ Twistern 2

ier kdnnen Informationsmaterialien und Dokumente 2u den Bufenden Projekten herunter geladen werden

GAMBA-Presse
Quelle kb
SCID &0
en SCID &0
Interessierte Laien gesucht: Birgerforum im MRl Mews 50
EU-Forschungsprofekt GAMBA
Sciencelialogue -GAMBA- Summany sSCID 15
EU-Forschungsprojekt GAMBA - Neue Hoffrung fir Arthrose- BayFORMews400
Patienten
Gene und Stammzelltherapie bei Arthrose: Patienten SCID 55
bewerten Grundlagenforschung
Premiere: Arthrose-Patienten beraten Spitzenforscher SCID L
Zletztred" I der Wisserschalts Forschung im 5CID 90
Patienten-Check
Experten und Laien im Dialog: Arthrose-Patienten sollen SCID &0
Forscher beraten
Heilung und Regeneration von Arthrose, ELU-Projekt der MR Hews 100
Experimentellen Onkologie
andere Lalendialoge

staatiche Alibi-Veranstaltung "Birgerkorierenz’ sz 150
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Informationsmaterial
Recherche

Um den beteiligten Laien eine moglichst umfassende, sowohl beflirwortende wie kritische
Sichtweisen beinhaltende Einarbeitung in die Thematik zu ermoglichen, wurde im Vorfeld
eine ausgiebige Literaturrecherche durchgefiihrt. Ausgehend von den Veroffentlichungen
des Forschungs-Konsortiums wurden relevante Internetquellen (Blogs) sowie Artikel in Zei-
tungen und Zeitschriften der Jahrgange 2006 bis 2010 (z.T. auch friher) recherchiert und
in eine sogenannte Recherchedatenbank eingespeist (die vollstandige Liste ist im Internet
abrufbar). Folgende Publikationen wurden gesichtet:

Magazine Zeitungen Blogs

o Zeit e 57 e Science Blogs

e Spiegel e FAZ e Research Blogging
e Stern e Taz

e Focus e FR

e PM e Financial Times D

° Idw . NZZ

o Zeit Wissen

e (Geo Wissen

e SZ Wissen (ehemalige)

o Bild der Wissenschaft

e Spektrum der Wissenschaft
o Technology Review

e Das Parlament

¢ InnovationsReport

e Sender-Websites (BR, SWR, RBB, NDR, HR, RBB, arte, MDR, RB, SR, WDR)
e Deutschlandfunk/-Radio

e Apotheken-Umschau

e Deutsches Arzteblatt

e Doccheck.com

e Arztliche Praxis

e Arztezeitung

¢ Naturamed

e Fortschritte in der Medizin
e Kosmos/Natur

¢ Rheumamedizin

o Eurekalert

e Alphagalileo

e PLoS
e Ars Technica
e Slate

e BrandEins
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Ubergreifende Texte (an alle Teilnehmenden verteilt)'?:

e Kurzfassung: EU-Projekt GAMBA: Neue Hoffnung flr Arthrose-Patienten

e Lugger, Beatrice: Ein Handbuch fiir Blrger- und Patientenforen zu ethischen, recht-
lichen und sozialen Aspekten innovativer Therapien mittels adulter Stammzellen, Gen-
therapie und Nanopartikel (EU-Projekt GAMBA. Grundlagenforschung zur Regeneration
von Knorpel und Knochen bei Arthrose). Miinchen 2011

e Lugger, Beatrice: Begleitbuch zum Handbuch fur Burger- und Patientenforen. Grundla-
gen, Wissenswertes, Historie (EU-Projekt GAMBA. Grundlagenforschung zur Regenerati-
on von Knorpel und Knochen bei Arthrose). Miinchen 2011

Miniexpertisen/Themenpatenschaften

Texte fur die Anwendungsfelder des GAMBA-Patientenforums
(an jeweilige Arbeitsgruppe verteilt):

Tissue Engineering und Biomaterialien: Stand, Erfolgsaussichten und Risiken der Zuch-
tung von Gewebe

e Back, K.: Ersatzteil aus dem Riickenmuskel; 24.10.2005, doccheck; http://news.doc
check.com/de/article/131221-ersatzteil-aus-dem-rueckenmuskel/

e Balzter, S.: Haut aus der Fabrik. 14.4.2011, FAZ, http://www.faz.net/s/RubD16E1
F55D21144C4AE3F9DDF52B6E1D9/Doc~ED713281ACDB447DBB2BB20D72ACACB7B~ATpl~-E
palmversion~Scontent.html

e Bleisch, B.: Knochen, Knorpel und Gewebe auf Bestellung, 06.05.2007, Neue Ziricher
Zeitung am Sonntag

e Brining, A.: Puffer im Knie. Erstmals steht eine Arznei fiir neuartige Therapien vor der
EU-Zulassung: der Knorpelersatz Chondrocelect. Berliner Zeitung 15.7.2009, http://
www. berlinonline.de/berliner-zeitung/archiv/.bin/dump.fcgi/2009/ 0715/ wissen-
schaft/0002/index.html

e Golle. J.: Wunder der Fleischwerdung. 11.4.2011. http://www.spiegel.de/spiegel/
print/d-77962978.html

e Kaulen, H.: Der kunstvoll geflickte Knorpel am Knie, 27.10.2004, FAZ

e 0.V.: Gesunder Knorpel aus dem Reagenzglas: podcast. http://vitanet.docmed.tv/ in-
dex. php ?id=587

Stammzellforschung: Chancen und Risiken

e Berndt, C. (2008): Schlagende Zellen - Minchner Wissenschaftlern gelingt es, die Ziich-
tung von Herzgewebe mit Stammzellen zu erleichtern. In: Suddeutsche Zeitung,
29.02.2008

e Berndt, C. (2009a): Erneuerung im Pumpmuskel - Zwei Studien wecken Hoffnung. In:
Stiddeutsche Zeitung, 02.04.2009

e Berndt, C. (2009b): Aus Haut wird Maus - Forscher ziichten Tiere aus umprogrammier-
ten Korperzellen. In: Studdeutsche Zeitung, 24.07.2009

e Berndt, C. (2009c): Streit um Stammzell-Sperma - Aufsehenerregende Publikation zu-
rickgezogen. In: Suddeutsche Zeitung, 25.07.2009

e Berndt, C. (2010): Todesfall nach Stammzell-Therapie. In: Siuddeutsche Zeitung,
http://www.sueddeutsche.de/wissen/duesseldorf-todesfall-nach-stammzell-therapie-
1.1015986

e Heyer, M. (0.J.): Bedlrfen Therapien auf der Grundlage der Verabreichung korpereige-
ner adulter Stammzellen einer Zulassung oder Genehmigung? Eine Einschatzung. In:
Kompetenznetzwerk Stammzellforschung NRW, 40635 http://www.stammzellen.nrw.
de/aktuelles/beduerfen-therapien-auf-der-grundlage-der-verab reichung-koerpereigen-
er-adulter-stammzellen-einer-zulassung-oder-genehmigung-eine-einschaetzung.html

'2 Die vollstdndigen Texte sind unter http://www.wissenschaftsdialog.de/index.php/download abrufbar.
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Keitz, V. von (2005): Stammzellen gegen Knieschmerz. In: Financial Times Deutschland,
07.01.2005

Kutter, S. (2009): Heilen statt flicken. In: Wirtschaftswoche, 30.05.2009

Miller-Jung J. (2009): Heiler im Schattenreich. In: FAZ, 14.01.2009

Richthofen, D. von: (2009): Stammzellen helfen beim Aufbau von Kieferknochen. In:
Handelsblatt, 20.01.2009

Grundlagen der Zellkommunikation/Epigenetik

Bahnsen, U. (2008): Erbgut in Auflosung. In: Die Zeit, 12.06.2008

Fischer, E.P. (2010): Genetisch kommt von Goethe. In: Die Zeit, 16.9.2010

Spork, P. (2007): Gen an Gen aus. In: Frankfurter Rundschau, 13.12.2007

Spork, P. (2011): Die Auferstehung des Monsieur Lamarck. In: Bild der Wissenschaft,
3/2011, S. 36-39

Spork, P. (2009): Der zweite Code. Epigenetik oder: Wie wir unser Erbgut steuern kon-
nen. Reinbek

Tierethik: Sind Tierversuche ethisch vertretbar?

Blawat, K. (2010): Die Blendung mit der Maus. In: Suddeutsche Zeitung, 28.12.2010
http://www.sueddeutsche.de/wissen/forschung-mit-nagetieren-die-blendung-mit-der-
maus-1.1040566

DFG (2004): Tierversuche in der Forschung. http://www.dfg.de/download/pdf/ dfg_im
_profil/geschaeftsstelle/publikationen/dfg_tierversuche_0300304.pdf

drze (2010): Blickpunkt: Tierversuche in der Forschung, http://www.drze.de/im-
blickpunkt/tierversuche-in-der-forschung

Stiftung Gen Suisse (2009): Forschung an Primaten. In: GenDialog 3/2009

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (2007): Tierversuche und Tierschutz in
der Pharmaindustrie.  http://www.vfa.de/de/presse/publikationen/  fundekonk-
ret5/fundekonkret5.pdf

Bereiche und Aufgabenstellung fur die Themenpatenschaften in den Birgerforen
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Themengebiet: Quellen (HB= Handbuch, BB=Begleitbuch):
Angabe m. Kapitelnummer u. Seitenzahlen

Heilung per Gentherapie: genial oder ge- alle: Hintergrund BB 4 (S. 25-43) plus

fahrlich? o 1A Chancen: HB 3.6 (S. 32-33) oder

Funktionsweise, Vektoren, Anwendungsfelder, © 1B Risiken: HB 4.2.1 (5. 35-39) oder

klinische Studien, Sicherheit/Risiken, Ethik © 1C Ethik: BB 7.9 (S. 63-68)+ BB 6.3 (S.

Pro und Contra 52)

Alleskonner  korpereigene  Stammzellen: e BB 3 (5.19-24)

Heilsarmee oder tickende Zeitbomben? e Risiken: HB 4.2.3 (S. 39-40)

Adulte Stammzelltherapien: Funktionsweise,

Anwendungsfelder, klinische Studien, Sicher-

heit/Risiken

Leitplanken fur den Einsatz neuartiger The- e HB5.1+5.2 (S. 42-43)

rapien: welche Entscheidungshilfen bieten e BB 6 (S. 46-56) + 7.8 (S. 62)

Ethik und Recht? Medizinethische Prinzipien,

Stufenmodell zu Eingriffen am Menschen, Re-

gulierung
Der Griff nach den Genen: was darf der e HB5.3+5.4(S. 43-45)
Mensch? e BB 7.9.1(S. 63-64)

Was macht uns Menschen aus? Rolle des Ge-
noms, Epigenetik, Menschenbilder
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5 Gewissenhafte Forscher und mindige Pa-
tienten - wer Ubernimmt die Verantwor-
tung?

Im Spannungsfeld zwischen Fursorge u. Eigen-
verantwortung: Ethik-Kommissionen, klinische
Studien, Informierte Zustimmung

6 Ethische Abwagung: uberflissig oder uner-

lasslich?
Sind diese ethischen Aspekte wichtig? Proble-
me unrealistischer Heilsversprechen, Interes-
senskonflikte der Akteure, Ansatze zur Ver-
besserung des Menschen uber Therapieziele
hinaus, Tierversuche, Forschungspolitik, Pa-
tente auf Leben

HB 5.5 (S. 46-47)
BB 7.1 (S. 57-58)

BB 7.2 -7.8 (S. 58-62)

Aufgabe:

a) Bitte ubernehmen Sie die Patenschaft fiir eines der Themengebiete und lesen sich bis
zum nachsten Wochenende (4.2.12) in das genannte Material aus Hand- und Begleit-
buch ein. Achten Sie besonders auf Chancen und Risiken lhres Themengebietes und
auf ethische, soziale, ggf. auch rechtliche Aspekte, die Ihnen fir das Gutachten
wichtig sind.

b) Erarbeiten Sie zu zwei bis drei wichtigen Aspekten, zu denen Sie im Gutachten Stellung
beziehen mochten, einen Formulierungsvorschlag (moglichst als Stellungnahme oder
Empfehlung, ggf. mit einer kurzen Begrindung). Bei Zusendung bis 3.2.12 (per Mail an
go@sciencedialogue.de) konnen wir lhre Vorschlage fur alle Paten |hres Themas als
Tischvorlage kopieren.

(Zum weiteren Verlauf: Bitte bringen Sie lhre Vorschlage am 2. Wochenende in |hre
Gruppe ein, um daruber mit den anderen Themenpaten zu diskutieren. Vorschlage aus
Ihrem Themengebiet werden spater von der gesamten Gruppe diskutiert).

c) Wenn sich Fragen ergeben, die uns die zum Hearing eingeladenen Experten beantwor-
ten sollten, senden Sie uns bitte bis zum 31.1.12 Ihren Fragenkatalog (Frage fur Exper-
te “XY“ - wir leiten diese dann an die Experten zur Vorbereitung auf das Hearing wei-
ter).

Freiwillig konnen Sie daruiber hinaus von uns Links flir zusatzliches Hintergrundmaterial auf
unserer Homepage abrufen und natirlich auch selbst erganzend recherchieren (falls Sie
keinen Internetzugang haben, schicken wir lhnen das Material gerne zu). Zudem konnen Sie
sich natirlich auch mit anderen Teilnehmenden Ihres Themengebiets verabreden. Wir bie-
ten lhnen auch an, Sie telefonisch, per email oder vor den Laborterminen bei einem per-
sonlichen Treffen zu unterstutzen.

Texte fur die Anwendungsfelder des GAMBA-BuUrgerforums (auf website abrufbar):

Heilung per Gentherapie: genial oder gefahrlich? Funktionsweise, Vektoren, Anwen-
dungsfelder, klinische Studien, Sicherheit/Risiken, Ethik Pro und Contra

e Bahnsen, U.: Versuch gelungen, Patient tot. Die Zeit, 24.5.2006. http://www.zeit.de/
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e Bahnsen, U.: Krebsrisiko inbegriffen. Die Zeit, 03.04.2006. http://www.zeit.de/online/
2006/14/gentherapie.

e Bahnsen, U.: Von Mausen und Menschen. Die Zeit, 16.10.2008. http://www.zeit.de/
zeit-wissen/2008/06/Interview-Mario-Capecchi.

e Bahnsen, U; Viciano, A.: Rettung mit Restrisiko. Die Zeit, 25.5.2009. http://
www.zeit.de/2006/15/wissen/M-Gentherapie.xml.

e Blech, J.: Elixier des Lebens. Spiegel Wissen, 30.06.2009. http://www.spiegel.de/
spiegel/spiegelwissen/d-65886406.html.
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uebernimmt-Kosten/630321.html.
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Expertinnen und Experten fir die GAMBA-Hearings:

Zusatzlich zu den vom Moderationsteam organisierten vier Einfuhrungsvortragen (zu
Arthrose, dem GAMBA-Forschungsansatz, zu ethischen Aspekten und zu Risiken) sollten
offene Fragen der Teilnehmenden im Verlauf der Foren weiter geklart und diskutiert wer-
den konnen - auch unter Einbeziehung weiterer Experten.

Dazu wurde ein Experten-Hearing angeboten, dessen Zusammensetzung die Forumsteil-
nehmer selbst auswahlen und dessen Ablauf die Teilnehmenden selbst gestalten konnten.
Ziel des Moderationsteams fiir die Experten-Auswahlliste war es, fur die Teilnehmenden
ein breites Spektrum an fachlichen Perspektiven als auch Meinungen und Positionierungen
zum GAMBA-Projekt zu organisieren. So entstanden die unten dokumentierte Auswahl-Liste
von rund 10 Expertinnen und Experten je Forum (s.u.)". Die Auswahl der Teilnehmenden
erfolgte nach Diskussion liber wichtige Kriterien fur die Auswahl anhand von Expertenprofi-
len. Die Experten erfuhren so nach dem 1. Wochenende, ob sie ausgewahlt worden waren
und erhielten vorab die Fragen der Forumsteilnehmer. Die meisten Experten stellten sich
gegen Fahrtkostenerstattung zur Verfuigung; lediglich Experten, die eine sehr weite Anreise
hatten oder Freiberuflicher sind bzw. von einer non-profit-Organisation kommen, haben
eine Aufwandsentschadigung erhalten.

Patienten- : Blrger-
Expertinnen** forum forum

Dr. Christina Berndt, Wissenschaftsjournalistin Stiddeutsche Zei-
tung Miinchen

Dr. med. Tobias Cantz, Max-Planck-Institut fuir molekulare Bio- | = § ccememaeas
medizin, Minster

Dr. med. Axel Eustachi, Kompetenzzentrum fiir Komplementar-
medizin und Naturheilkunde, Klinikum rechts der Isar der TUM

Dr. Michael Fuchs, Institut fur Wissenschaft und Ethik an der
Universitat Bonn

Dr. Katrin Griber, Institut Mensch, Ethik + Wissenschaft, Berlin

Prof. Dr. Albrecht Miiller, Institut fiir Medizinische Strahlenkun-
de+Zellforschung im ZEMM, Uni Wiirzburg

Govinda Georg Nebel, Heilpraktiker, Freiraum 108 e.V.

Dr. Benno Rattel, Vice President Nichtklinische Entwicklung Mic- : -------------
romet, Miinchen

Dr. rer. nat. Peter Spork, freier Wissenschaftsautor

PD Dr. Stephan Vogt, Klinikum rechts der Isar, Abteilung fir =~ fEfsatz " ----------
Sportorthopadie der TU Miinchen

PD Dr. Peter Brucker, Knorpelspezialist, Klinikum rechts der Isar,
Abteilung fur Sportorthopadie der TU Miinchen

Dr. Miriam VoB, TU Miinchen/Deutsches Museum ----------
Prof. Dr. Heike Walles, Fraunhofer Institut fur Grenzflachen- und = ------------- -
Bioverfahrenstechnik (Fh IGB), Stuttgart; Micromet AG

Prof. Dr. med. Peter Wehling, Privatarztliche Gemeinschaftspra- T ...

xis, Dusseldorf

Dr. Michael Zichy, Institut Technik-Theologie- [
Naturwissenschaften an der LMU

Bettina Ziegele, Paul-Ehrlich-Institut, Langen ~ § ceeeaooooos '
_Erlauterung: I ausgewdhlt [ nicht ausgewdhlt | ---  stand nicht zur Verfligung

'3 Es wurden etwa 3-4 Mal so viele Experten angefragt, aber nicht alle hatten Zeit fiir oder Interesse an einer
Teilnahme.

' Allen Expertinnen und Experten, die an den Hearings teilgenommen haben bzw. sich hierzu bereit erklart
hatten, sei nochmals herzlich gedankt.
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Beispiele fur Visualisierung
Erarbeitung einzelner Gutachtenkapitel in Kleingruppen
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Vorstellung von Ergebnissen durch Teilnehmerin
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Biographische Details zu den Projektbeteiligten
ScienceDialogue GbR

ScienceDialogue steht fur eine neue Form des intensiven Zwei-Wege-Dialogs zwischen Wis-
senschaftlern und Laien. Gegriindet 2010, ist die ScienceDialoge Dr. K. Zoller, M. Schip-
phaus, S. Siebert GbR ein Zusammenschluss dreier erfahrener Sozialwissenschaftler mit
dem gemeinsamen Anspruch, echte Beteiligung von Laien zu ermoglichen.

Die Zukunft zu erforschen und zu gestalten ist keine Aufgabe allein von Experten - in de-
mokratischen Gesellschaften ist dies der gemeinsame Auftrag aller. Dazu braucht es Dia-
log- und Kooperationsbereitschaft und geeignete Methoden, diese umzusetzen: Gesunder
Menschenverstand in Kombination mit einen qualifizierten Fach-Input und einem offenem
Austausch von Argumenten, Erfahrungen und personlichen Vorstellungen ist fur eine mo-
derne Zivilgesellschaft die Grundlage jeder Entwicklung. Entscheidungen fur oder gegen
eine neue Technologie, eine innovative Therapie oder eine weitreichende Raumplanung
fallen in aller Regel in abgeschlossenen Expertenkreisen. Der aufgeklarte Laie, die miindige
Burgerin findet haufig kein Gehor.

Wie arbeiten wir bei ScienceDialogue? Wir mochten einen intensiven Austausch auf Au-
genhohe zwischen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern und Blirgerinnen und Blirgern
gestalten. Dialog heiBt bei uns mehr, als dass Expertinnen und Experten Informationen be-
reitstellen, und Laien Informationen erhalten und ein bisschen nachfragen diirfen. In den
Laienforen unterstiitzen wir die Teilnehmenden so weit wie notig, Uberlassen ihnen jedoch
viele Gestaltungsmoglichkeiten, z.B. bei der eigenverantwortlichen Durchfiihrung eines
Hearings mit selbst ausgewahlten Expertinnen und Experten. Nach der Inputphase verhan-
deln die Laien miteinander in wechselnden Arbeitsgruppen iiber Chancen, Risiken und ethi-
sche/soziale Aspekte im Themenfeld. Als Ergebnis bewerten sie das jeweilige Projekt-
Themenfeld aus ihrem speziellen Blickwinkel als Patienten oder interessierte Laien. Sie
entwerfen Empfehlungen an die Wissenschaft sowie andere gesellschaftliche Sektoren wie
etwa Wirtschaft und Politik.

In diesem Dialog lernen beide ,,Parteien“, Wissenschaftler und Laien, voneinander. Zudem
profitieren Entscheidungstrager aus Politik, Verwaltung, Wirtschaft und anderen von den
Ideen und Bewertungen der Teilnehmenden, indem deren Ansichten und Assoziationen
friihzeitig Hinweise auf die Akzeptanz der diskutierten neuen Technologien geben.

Projektteam

Dr. rer. nat. Katharina Zéller: Projektleitung

Jahrgang 1964, Dipl.-Wirtschaftsgeographin, Promotion ,,Stakeholder-Dialoge zur Sicherung
des neuen Standortfaktors <Akzeptanz> bei deutschen und amerikanischen Chemieunter-
nehmen®. Seit 2000 selbststandige Beraterin, Moderatorin und Trainerin (www.DialogZ.de),
seit 2010 zusatzlich Gesellschafterin von ScienceDialogue. 1995-2000 wissenschaftliche
Mitarbeiterin und Projektleiterin an der Akademie fiir Technikfolgenabschatzung in Baden-
Wiirttemberg bei Prof. Ortwin Renn. 1992-1995 Titigkeiten im Bereich Offentlichkeitsar-
beit. Zahlreiche Diskursprojekte, u.a. ,Diskurs Bioethik“ (BMBF 2012-2013) ,,Jugendforen
Nanomedizin“ (BMBF 2008-2009); ,,Runder Tisch Seeuferplanung Thalwil/Schweiz* (Schwei-
zer Stiftung Science et Cité, 2001-2004); Runder Tisch ,,Erndahrung und Nachhaltigkeit*
(BMBF 1997-1998); Burgergutachten ,,Zukunftsvertragliche Energieversorgung® (1996);
,Burgerbeteiligung an der Abfallplanung fir die Region Nordschwarzwald“ mit Birgerforen
(1995-1996) (letztere drei an der Akademie flir Technikfolgenabschatzung in Baden-Wiurt-
temberg). Lehrauftrage u.a. zu Partizipation, Moderationstechnik und Risikokommunikation
an Universitaten und Fachhochschulen, Vortrage und Publikationen zu Partizipation.
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Maren Schipphaus, dialogimpulse: Moderation

Jahrgang 1967, Dipl.-Volkswirtin, seit 1995 als Beraterin, Mediatorin und Moderatorin, seit
2005 selbststandig (www.dialogimpulse.de), seit 2010 zusatzlich Gesellschafterin von
ScienceDialogue. Zuvor bis 2004 Geschaftsfuhrerin bei hammerbacher, Osnabruick. Umfang-
reiche Projekterfahrung mit Diskurs- und Dialogprozessen im offentlichen Bereich sowie fir
Unternehmen, z.B. im Change-Management und strategischer Kommunikationsberatung.
Schwerpunkte im Bereich Bio- und Gentechnik beziehungsweise Ethikdiskurse: Nano-
Jugend-Dialog (BMBF 2007-2008), Laiendiskurs "Streitfall Therapeutisches Klonen" des
Deutschen Referenzzentrums fiir Ethik in den Biowissenschaften drze, Bonn (BMBF 2005-
06); "Diskurs Grine Gentechnik" des Bundesministeriums fir Verbraucherschutz, Ernahrung
und Landwirtschaft (2002). Weitere Projekterfahrung zu Umwelt, Naturschutz, Nachhalti-
gem Wirtschaften, Bildung, Kultur, Planung und Birgerbeteiligung - von Nachbarschaftsdia-
logen von Unternehmen uber Trainings, Workshops zur Team- und Strategieentwicklung bis
zur Moderation groBer Gruppen und Kongresse.

Sven Siebert, konzept: griin GmbH: Organisation und Co-Moderation

Jahrgang 1961, Dipl.-Sozialgeograph, Geschaftsfiihrer der Beratungsagentur konzept: griin
GmbH (www.konzept-gruen.de). Seit 2010 zusatzlich Gesellschafter der ScienceDialogue
GbR. Seit 15 Jahren Berater und Moderator vielfaltiger Projekte zu Veranderungsprozessen
in Unternehmen und Kommunen, etwa: ,Lernen vor Ort“ (LH Munchen 2009-2012), Ju-
gendbeteiligung ,,Modul 7“ (ExWoSt 2009), Leitlinie Bildung (LH Miinchen 2008-2009), Ju-
gendforen Nanomedizin (BMBF 2008-2009), Bewohnerbeteiligung ,,Na klar!*“ (LH Minchen,
2004-2007), Fachforum Warmeschutz fiir Wohngebaude (LH Miinchen, 2000-2006), ,,Blirger-
und Nutzerbeteiligung Messestadt Riem: Dialog“ (MRG, 2000-2003), Beratungsprogramm
,OKOPROFIT“ (Lkr. Fiirstenfeldbruck, Geretsried u. Wolfratshausen, 1998-2001). Davor
Forschungsprojekte u.a. fiir MAN Nutzfahrzeuge AG (Okobilanzierung), Deutsche For-
schungsgemeinschaft (Technologischer Wandel) sowie Lehre an LMU Munchen (Umweltoko-
nomie) und FH Landshut (Umweltvertraglichkeit und Technikfolgenabschatzung).

Beatrice Lugger, Wissenschaftsjournalistin: Populardarstellung wissenschaftlicher
Inhalte fur die Laienforen, Hand- und Begleitbuch.

Jahrgang 1967, Dipl.-Chemikerin, freie Journalistin und Bloggerin. Seit 2008 Social Media
Consultant der Lindauer Nobelpreistragertagung. Zuvor Managing Editor der ScienceBlogs.
Laufend: Autorin fuir WIRED, FOCUS, Suddeutsche Zeitung, Technology Review, netdok-
tor.de u.v.a., DGE-Journalistenpreis 2001.
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Marketing

Projektposter zur TN-Suche

Science N o - ,
Dialogue  TEILNERMER GESUCKT!

Forschung im Patienten-Check

Fur ein EU-Projekt suchen wir Arthrose-Patientinnen, die
hochrangingen Forschenden friuhzeitige Riickmeldungen uber ihre
Bedirfnisse, Ideen und
Bedenken geben.

Als  Forums-Teilnehmerin
JAl diskutieren Sie direkt und

: auf ,,Augenhohe® mit den
Forschenden und werden
damit Teil der Entwicklung
neuer Therapien.

angojelgadualag ***

Sie erhalten im Patienten-
Forum eine Einfihrung in das
Themenfeld innovativer Grund-
lagenforschung zu Arthrose und
weitergehende informationen
ZU  Gentherapien, Stamm-
zellenforschung und Nanomedizin. Sie verhandeln mit den anderen
Teilnehmenden iiber Chancen, Risiken und ethisch-soziale Aspekte einer
visiondren Therapie.

Keine pharmakologische Studie! Keine Eingriffe oder Behandlung!

Moderierter Erfahrungsaustausch. EUR 50,- Aufwandsentschddigung.

Termine: 6./7.5 und 28./29.5.2011

n Bewerben Sie sich unter www.sciencedialogue.de
oder fordern Sie Unterlagen an: @ 089 54 54 97 96

*** yoyedizi)ieq y2inp S0JRIPS1JeYISUISSIM JOLIIIZLIIRND

v.i.5.d.P.: S. Siebert, ScienceDialogue GhR, Tel. 089 54 54 97 96, ScienceDialogue.de, go@sciencedialogue.de

Poster und Flyer wurden in allen ortlichen Krankenhausern und bei Facharzten ausgehangt
bzw. ausgelegt.
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Kleinanzeigen

Arthrose-Patient? Wer hat Lust als
Arthroseleidender an einer mehrti-
gigen Diskussionsveranstaltung =zu
neuen Therapien teilzunehmen? Kein
Pharma - keine medizinischen Ein-
griffe! Diskussion mit Patienten u.
Experten zu Stammezellen- u. Gen-
therapieansatzen. Aufwandsentsch.
20,- & 089/54549796

Munchner Merkur

(2}, Patientenforum Arthrose

Paticnten beraten Experten
EU-Dialogproje kt im Mai in MOnchen

vewevevelssenschaitsdialog.de
SZ Miinchen

Weitere Kleinanzeigen auf kleinanzeigen.de, ebay-kleinanzeigen.de, quoka.de, meines-
tadt.de sowie Aufrufe uUber Onlineangebote diverser Selbsthilfeorganisationen wie z.B.
www.deutsches-arthrose-forum.de (ein Projekt der Deutschen Arthrose Stiftung),
www.arthrose.de (Deutsche Arthrose Selbsthilfe e.V.) sowie allgemeinmedizinischen Onli-
neplattformen.
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Presseartikel

Experten und
Laien im Dialog
~ Arthrose-Patienten
sollen Forscher beraten
MUNCHEN. Grundlagen-
forschung ist etwas filr
hochqualifizierte  Spezi-
alisten. Dachte man zu-
mindest bisher. In einem
von der EU finanzierten
Projekt sollen jetzt Laien
Spitzenforscher aus sechs
Landern beraten. Das Pro-
jekt GAMBA (Gene Activa-
ted Matrices for Bone and
Cartilage Regeneration in
Arthritis) geht jetzt in die
| Offentlichkeitsphase.
Fiir das im Klinikum
Rechts der Isar angesie-
delte Forschungsvorha-
ben werden ab sofort Ar-
throse-Patienten gesucht,
| die neue Therapie-Anst-
{ ze kennenlernen und aus
| Patientensicht bewerten
méchten. Die Patienten
| sollten aus Miinchen oder
| dem Umland stammen,
| mindestens 18 Jahre alt

sein und an vier Tagen im |
Mai 2011 Zeit haben. Im |
| Patientenforum erhalten
| die Teilnehmer eine Ein-
filhrung in das Themen-
| feld innovativer Grundla-
genforschung zu Arthrose
und Hintergrundinforma-
| tionen zu Gentherapien,
Stammzellenforschung
und Nanomedizin. Sie
| diskutieren mit den ande-
| ren Teilnehmenden iiber
| Chancen, Risiken und
ethisch-soziale Aspekte
der visiondren Therapie.
Bewerbungshogen und -
nihere  Informationen
sind unter www.science-
dialogue.dezufindenoder
kénnen unter 089/5454
9796 angefordert wer-
den. Bewerbungsschluss
ist der 22. Februar.
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Bogenhausen - Patienten sollen Forscher beraten

Klinikum rechts der Isar sucht Arthrose-Geplagte

Bogenhausen - Mit Grundlagenforschung beschéaftigen sich in der Regel
nur Spezialisten. Ein am Klinikum rechts der Isar, Ismaninger Strafie 22,
koordiniertes Forschungsprojekt zur Therapie von Arthrose mochte hier
neue Wege gehen:

In dem von der Europaischen Union finanzierten Projekt sollen jetzt Laien die
Spitzenforscher beraten. Fir zwei Patientenforen werden ab sofort Arthrose-
Patienten gesucht.

Im vergangenen Jahr begannen Wissenschatftler aus sechs europaischen
Landern mit der Entwicklung von Methoden zur Arthrose-Therapie im Projekt
GAMBA (Gene Activated Matrices for Bone and Cartilage Regeneration in
Arthritis). Ziel des mit 3.2 Millionen Euro gefirderten Forschungsvorhabens ist
es, beschadigte Knorpel oder Knochen zur Selbstheilung anzuregen.

Besonders am Herzen liegt es den Forschem, Patienten und Offentlichkeit von
Anfang an in ihre Arbeit einzubinden und so frihzeitig eine Debatte zu ethischen,
rechtlichen und gesellschaftlichen Gesichtspunkten des Forschungsprojektes
anzustoften. Dafiir gehen sie ungewdhnliche Wege: Im Rahmen von
Patientenforen erhalten Arthrose-Patienten eine Einfiihrung in das Themenfeld
innovativer Grundlagenforschung zu Arthrose und — je nach Interesse —
weitergehende Hintergrundinformationen zu Gentherapien,
Stammzellenforschung und Nanomedizin. Sie diskutieren mit den anderen
Teilnehmenden Ober Chancen, Risiken und ethisch-soziale Aspekte der
visiondren Therapie. Unterstiitzung erhalten sie dabei von einem erfahrenen
Moderationsteam. das sicherstellt, dass die Informationen verstandlich sind und
die Patienten aktiv an der Veranstaltung teilnehmen kénnen.

Fir diese Veranstaltungen werden ab sofort Arthrose-Patienten gesucht, die
neue Therapie-Ansatze kennenlernen und bewerten méchten. Die Patienten
soliten aus Minchen und Umgebung stammen, mindestens 18 Jahre alt sein und
an vier Tagen im Mai Zeit haben. Die Patientenforen finden am 6./7. und am
28./29. Mai in Minchen statt. Bewerbungsschluss: 15, Marz.

Bewerbungsbogen und Infos zu den Patientenforen unter
www.sciencedialogue de oder unter der Telefonnummer 0 89 / 54 54 97 96.

Weitere Infos zu GAMBA unter www.gamba-project.eu
Bogenhauser Anzeiger Miinchen v. 3.2.2011

Nordwest-Anzeiger Munchen v. 26.1.2011

© 2012 www.ScienceDialogue.de
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Mit Grundlagenforschung beschéftigen sich in der Regel
nur hochqualifizierte Spezialisten. Ein Forschungsprojekt
zur Therapie von Arthrose méchte hier neue Wege gehen:
In dem EU-Projekt sollen jetzt Laien die Spitzenforscher
beraten. Daflir werden Arthrose-Patienten gesucht.

Im vergangenen Jahr begannen Wissenschaftier aus
sechs europdischen Landern mit der Entwicklung von Me-
thoden zur Arthrose-Therapie im Projekt GAMBA (,Gene
Activated Matrices for Bone and Cartilage Regeneration
in Arthritis). Ziel des mit 3,2 Mio. Euro geférderten For-
schungsvorhabens ist es, beschadigte Knorpel oder Kno-
chen durch ein gesteuertes Zusammenwirken von Gen-
vektoren, mesenchymalen Stammzellen, Polymeren und
magnetischen Nanopartikeln zur Selbstheilung anzuregen.

Besonders am Herzen liegt es den Forschern, Patienten
und Offentlichkeit von Anfang an in ihre Arbeit einzubinden
und so friihzeitig eine Debatte zu ethischen, rechtlichen
und geselischaftlichen Gesichtspunkten des Forschungs-

MRI Newsletter - Marz 2011

MRI-Newsletter 3/2011

Wird es in 20 Jahren mdglich sein, Knochen nachwach-
sen zu lassen, Knorpel im Kérper zu zlichten oder Gelenk-
entziindungen wirksam zu stoppen? Welche Risiken und
ethischen Aspekte sind mit solchen Innovationen verbun-
den? Diese und andere Fragen mdchten die Koordina-
toren des Projekts GAMBA, Dr. Martina Anton und Prof.
Christian Plank vom Institut fir Experimentelle Onkologie
und Therapieforschung gerne in einem Blrgerforum dis-
kutieren. GAMBA ist die englische Abklrzung flr .Gen-
Aktivierte Matrix zur Knochen- und Knorpelregeneration
bei Arthrose". Interessierte Laien aus der Umgebung des
Klinikums kénnen am 16./17. September und am 8./9. Ok-
tober mit den Forschern in Dialog treten.

Ziel des Projekts ist, dass die Teilnehmer den beteiligten
Forschern frihzeitige Ruckmeldung geben und ihre Ideen
und Bedenken mitteilen. Die Laien lernen die Forschungs-
projekte zu innovativen Therapien bei Gelenk- und Kno-
chenerkrankungen kennen und bewerten sie aus ihrer
Sicht. Sie erhalten im Forum eine Einflihrung in das The-
menfeld innovativer Grundlagenforschung und weiterge-
hende Informationen zu Gentherapien, Stammzellenfor-

MRI Newsletter 9/2011
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projektes anzustolRen. Dafir gehen sie ungewdhnliche
Wege: Im Rahmen von Patientenforen erhalten Arthrose-
Patienten eine Einflhrung in das Themenfeld innovativer
Grundlagenforschung zu Arthrose und — je nach Interes-
se — weitere Hintergrundinformationen zu Gentherapien,
Stammzellforschung und Nanomedizin. Sie diskutieren
mit den anderen Teilnehmern Uber Chancen, Risiken und
ethisch-soziale Aspekte der vision&ren Therapie.

Fur diese Veranstaltungen werden ab sofort Arthrose-Pa-
tienten gesucht, die neue Therapieansatze kennenlernen
und aus Patientensicht bewerten méchten. Die Teilnehmer
sollten aus Minchen und Umgebung stammen, Uber 18
Jahre alt sein und an vier Tagen im Mai 2011 Zeit haben.
Die Patientenforen finden am 6./7. Mai und am 28./29. Mai
2011 in Minchen statt. Der Bewerbungsschluss ist am 15.
Mérz. Bewerbungsbogen und Infos zu den Patientenforen:
wwiw.sciencedialogue.de oder Tel. 089/5454 9796.

Weitere Infos zu GAMBA: www.gamba-project.eu

schung und Nanomedizin. Sie verhandeln mit den anderen
Teilnehmenden Uber Chancen, Risiken und ethisch-sozi-
ale Aspekte der visiondren Therapie. Unterstitzt werden
sie dabei von einem erfahrenen Moderationsteam.

Ergebnis der Arbeit wird ein Blrgergutachten sein, in
dem das GAMBA-Themenfeld aus dem speziellen Laien-
Blickwinkel beleuchtet wird. Die Teilnehmer entwerfen
darin Empfehlungen an die Wissenschaft sowie andere
gesellschaftliche Sektoren wie Wirtschaft und Politik zu
Chancen, Risiken und ethischen Aspekten der neuartigen
Forschung. Das Gutachten wird am 23. November zusam-
men mit dem im Mai erstellten Patientengutachten in ei-
nem Festakt am Klinikum der Offentlichkeit iibergeben.

Interessierte am Blrgerforum kdnnen sich auf der Home-
page unter http://www.sciencedialogue.de/arthroseinfo.
htm bewerben oder den Bewerbungsbogen telefonisch
anfordern: 089 / 411 555 80 (Sven Siebert). Aus den Be-
werbungen wird eine Gruppe von 20 Personen zusam-
mengestellt, die ein mdglichst vielfdltiges Blrgerforum
ergeben. Bewerbungsschluss ist der 5. September 2011.

© 2012 www.ScienceDialogue.de
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_ Européaische Forschungsprojekte

EU-Forschungsprojekt GAMBA - Neue Hoffnung
far Arthrose-Patienten

Aufgrund des demographi-
schen Wandels und einer
durch Bewegungsmangel
gepragten Lebensweise der
Bevdlkerung haufen sich die
Fille von VerschleiBerkran-
kungen wie Arthrose. Bei
den Patienten bauen sich
die Gelenkknorpel je nach
Belastung nach und nach ab,
bis schlieBlich Knochen auf
Knochen reiben. Arzte kin-
nen Arthrose bisher nicht
regenerativ, sondern nur
symp isch beh
Ziel des EU-Forschungspro-
jekts GAMBA (Gene Activa-
ted Matrices for Bone and
Cartilage Regeneration in
Arthritis) ist es, beschadigte
Knorpel und Knochen zur
Selbstheilung anzuregen.

twa jeder vierte Deutsche
E leidet an degenerativer

Arthrose. Bei den tiber
65-Jahrigen ist sogar jeder
zweite hetroffen. Schétzungs-
weise weisen 35 bis 40 Millio-
nen Europder diese Erkrankung
auf. Bis dato ist Arthrose nicht
heilbar, die Behandlung bleibt
hauptséchlich auf die Sympto-
me beschrankt. Dabei versu-
chen die Arzte Schmerzen zu
lindern und Entzindungspro-
zesse mit Medikamenten zu
kontrollieren. Im schlimmsten
Fall ist eine Gelenkprothese die
einzige Alternative.

Mit 3,2 Millionen Euro unter-
stiitzt die EU das GAMBA-
Forschungsvorhaben zur Ent-
wicklung neuer Methoden fir
die Theraple von Arthrose.

Das Projekt ist im Bereich
Nanosciences and Nanotech-
nologies, Materials and New
Production Technologies" des 7.
Forschungsrahmenprogramms
angesiedelt und wird vom Klini-
kum rechts der Isar der Techni-
schen Universitdt Miinchen ko-
ordiniert. Die Koordinatorin des
Projekts, Dr. Martina Anton,
und Mitinitiator Professor Dr.
Christian Plank vom Institut
fir Experimentelle Onkologie
und Therapieforschung haben
ein Spezialisten-Team aus
Deutschland, Frankreich, Ir-
land, Italien, den Niederlanden
und der Schweiz zusammen-

BayFORNews 5/2011

Tl
leln

gestellt. ,In den letzten Jahren
waren wir schon in engem
Kontakt mit internationalen
Spezialisten aus dem Bereich
der Biomaterialien und der
adulten Stammazellforschung”,
sagt Anton. ,So war fiir uns der
néchste logische Schritt, uns
um EU-Forschungsgelder fiir
ein gemeinsames Projekt zu
bewerben. Unser Vorhaben und
unsere hesondere Expertise im
Einsatz biovertraglicher magne-
tischer Nanopartikel und in der
Entwicklung von Genvektoren
stimmten mit dem Thema einer
EU-Ausschreibung aus dem Na-
notechnologie-Bereich (iberein.
Bel der Antragstellung erwies
sich Professor Planks Erfahrung
im Umgang mit der EU-For-
schungsféirderung als extrem
wertvoll®.

Mit Stammzellen gegen
Arthrose vorgehen

Die Wissenschaftler des Projekts
GAMBA mdchten die neuen Me-
thoden flr die Heilung von Ar-
throse in den néchsten drei Jah-
ren experimentell erarbeiten.
Dabei statten sie mesenchyma-
le Stammzellen (Vorstufen von

e/l
\F

Das Fo

rschungsteam von GAMBA
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Dr. Martina Anton und Professor Christian Plank im Labor

i

Knochen-, Knorpel- und Fett-
zellen) durch Genvektoren mit
neuer genetischer Information
aus, so dass die Zellen voriiber-
gehend therapeutisch wirksame
Proteine zur Selbstheilung bil-
den. Genvektoren sind Vehikel,
die DNA in eine Zelle oder einen
Organismus einschleusen kon-
nen. Die Wissenschaftler des
GAMBA-Projektes verwenden
Adenoviren (Schnupfenviren),
die sich nicht mehr vermehren
kénnen, sowie nichtvirale - also
vollsynthetische - Genvektoren.
Wiahrend erstere sehr effizient
sind, aber das Immunsystem
aktivieren kénnen, verhalten
sich die zweiten umgekehrt:
nichtvirale Vektoren sind we-
niger effizient, dafiir aktivieren
sle das Immunsystem kaum.
Da die Forscher zundchst die
Machbarkeit des Ansatzes
testen wollen, werden heide
Genvektortypen untersucht. Die
Natur nachahmende Ansétze fiir
die Reparatur von Gewebe bei
Arthrose erfordern eine strenge
réumlich-zeitliche Kontrolle der
Bioaktivitit. Deshalb méchten
die Wissenschaftler zusétzlich
auch den Zeitpunkt und den Ort

et B4 S STRY X J 300
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der Proteinbildung bestimmen,
damit nur erkranktes Gewehe
von der Wirkung der Proteine
betroffen ist. Zusatzlich kom-
binieren die Forscher unter-
schiedliche Biomaterialien mit
den Genvektoren und Zellen,
um die Behandlung zu optimie-
ren. Idealerweise erreichen sie
dabei eine dreistufige Thera-
piemaBnahme, mit der sie ihre
Hauptziele erreichen: die Ent-
ziindungsprozesse stoppen und
die Heilung und Regeneration
von Knochen und Knorpeln her-
beifiihren.

Forschung im Dialog
mit Patienten und
Offentlichkeit

Eine Besonderheit des GAMBA-
Projekts ist, dass die Forscher
von Anfang an Patienten, aber
auch die breite Offentlichkeit,
in ihre Forschung einbinden
michten. Dazu laden sie repri-
sentativ ausgewdhlte Blirger zu
Veranstaltungen in verschie-
denen Landern ein, in denen
sie thre Arbeit vorstellen. An-
schlieBend kénnen die Teilneh-
mer den Wissenschaftlern ihre
Wiinsche und Angste mitteilen.
Diese Veranstaltungen sollen
frithzelitig eine breite Diskus-
sion Ober ethische, rechtliche
und gesellschaftliche Aspekte
des Projekts anregen. Das er-
ste Wochenende dieses Dialogs
fand bereits am 06./07. Mai
2011 statt und wird am 28./29.
Mai 2011 in Minchen fortge-
setzt. Eine dhnliche Veranstal-
tung mit interessierten Blrgern
wird am 16./17.09.2011 und
08./09.10 2011 stattfinden.
Weitere Informationen unter
www.gamba-project.eu und
www.sciencedialogue.de.

@ Kontakt:

Dr. rer. nat, Martina Anton
Wissenschaftliche Koordinatorin
Klinikum rechts der Isar der TUM
Institut fur Experimentelle
Onkologie und Therapieforschung
Ismaninger Str. 22

81675 Munchen

Tel +49 (0)89 4140 4453

Fax +49 (0)89 4140 6182
gamba@lrz.tum.de
www.gamba-project.eu
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Sonstige Offentlichkeitsarbeit

Uber die iiblichen Pressekanile hinaus wurde auch iiber die GAMBA-Projekt-Seite
(www.gamba-project.eu) und die ScienceDialogue.de-Seite Werbung fir die Foren bzw.
Offentlichkeitsarbeit betrieben. Uber die GAMBA-Seite gab es folgende Zugriffe:

¢ www.gamba-project.eu/outreach-to-the-public/panels: 1609 Hits

e www.gamba-project.eu/outreach-to-the-public/press: 811 Hits

e www.gamba-project.eu/outreach-to-the-public/panels/patient-and-citizen-panels:
1188 Hits

Die Internetseiten www.ScienceDialogue.de bzw. www.Wissenschaftsdialog.de wurden im
Zeitraum Mai 2011 bis Marz 2012 von 2.157 Interessierten besucht. Der Download- und
Pressebereich im selben Zeitraum etwa 1.500 mal. Der Aufruf zur Teilnahme am Patienten-
forum hatte 671 Besucher, die Bewerbungsseite 264 Zugriffe.

Im eigens angelegten Twitteraccount haben wir seit August 2011 131 Tweets zum GAMBA-
Projekt, zu den Foren und zu Laienbeteiligung allgemein abgesetzt. Die Twitter-Seite hatte
zum 31. Marz 2012 362 Follower.

Am 5. Marz 2012 sendete der Bayerische Rundfunk in seiner Sendung ,,Notizbuch“ einen
einstliindigen Bericht Uber das GAMBA-Projekt mit Interviews der beteiligten Forscher Prof.
Dr. Christian Plank, PD. Dr. Stephan Vogt sowie den Patienten- bzw. Burgerforen-
Sprechern.

Alle Offentlichkeits-Aktivititen und Pressemeldungen sind auf www.sciencedialogue.de
dokumentiert und dort abrufbar.
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