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Zusammenfassung

In Fortsetzung der Studie zur Belastung von Versuchsticren
(Valkel und Labahn, 1997) wurde untersucht, inwieweit
Lrgebnisse aus beantragten und genehmigten Versuchsvorha-
ben verdffentlicht und welche medizinischen Erkenntnisse
publiziert wordgn sind. Herangezogen wirden alle genehmig-
ten Antréige (51) der Jahre 1991 bis 1993 einer Tierversuchs-
kommission. Unser Vorhaben war es herauszufinden, in wie
weit das propagierte Versuchsziel des wissenschaftlichen
Antrags erveicht wurde.

Die Evaluation erfolgte in zwei Abschnitten:

Erstens wirde die Belastung der Versuchstiere mit den
Angaben der Antragsteller verglichen.

Zweitens wurde untersucht, ob die Projekte tatséichlich zu
wissenschaftlich weiterfiilirenden Ergebnissen fiihrien.

£s wurde eine vierstufige Einteilung der Ergebnisse vorgenom-
nien:

0: Ergebnis unbekannt; es wurden keine entsprechenden
Publikationen gefunden, baw. die Vorhaben wirden nicht
durchgefiihre, bzw. fiihrten zu keinen Ergebnissen.

12 Ziel wurde nichi erreich,

2: Ziel wurde nur teilweise erreich,

32 Ziel wurde erreichr,

Nicht untersucht wurde, ob die gefundenen Ergebnisse in fiir
den Menschen relevanten Therapien o. d. umgesetzt worden
sind.

Die Stufe 3 der Ergebnisskala wurde nur in einem Drittel aller
Antriige erreicht. Bei den Projekten oder Versuchsvorhaben,
welche die Antragstelier selbst der Grundlagenforschung
cugeordnet hatten, ergab sich ein hiherer Prozentsats mit
Zuordnung zur Stufe 3 (ca. 60%).

Weitere Ergebnisse der Evaluation:

. Die beschriebenen Belastungen der Versuchstiere sind
prospekiiv betrachtet, in zwei Drittel der Antrége als zu
niedrig bewertet worden, wobei als Vergleichsbasis der
Schweizer Belastungskatalog diente.

2. In einigen Fiillen fiihrten negative Ergebnisse der Tierversu-
che trotzdem zu einer erfolgreichen Anwendung am Menschen,
3. Untersuchungen, die zur Stufe drei fithrten, wurden iiberwie-
gend an Mdéusen und Ratten durchgefiihrt,
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4. Es wird dargestelit, fiir welchen Personenkreis eine Ausnah-
megenchmigung zur selbstindigen Durchfiihrung von Tierver-
suchen beantragt wuide und fiir welche Eingriffe diese
Ausnahmen galten.

3. Einzelergebnisse aus den evaluierten Studien und deren
wissenschaftliche Interpretation werden dureh die Autoren
néiher beleuchter.

Die Argumentation, dass newe Medikamente, neue Operations-
techniken und neve Implantatmaterialien vor dem Einsat= am
Menschen erst im Tierversuch getestet werden miissen, wird
mit dieser Studie kritisch hinterfrage und kann an einigen
Versuchsvorkaben als nicht stichhaltig wideriegt werden.

Summary: Evaluation of authorised experiments on laboralory
animals with regard to the following (rame of reference: The
aim of the research to be carried out, its scientific usefulness
and its medical relevance.

As a follow-up to our recent study about the suffering of
laboratory animals in experiments, we investigared if results
obtained from animal experiments performed in accordance
with the German animal welfare act weie published., and if
these led to consequences in the medical field, especially in
published medical literature. |
According to the German animal welfare act animal experi-
ments must be applied for at a local ethics committee which
approves these experiments. All applications (51) made
between 1991 and 1993 were examined in co-operation with
some of the authors and the authorities.

The follow-up procedures were split into two parts:

First the declared aims of the proposals were evaluared
against the applicants’ own arguments with regard to the puin
suffered by the animals. Secondly, it was evaluated if these
proposals led to relevant publications in the scientific litera-
ture and if these results led to improvements in respective fields
of research.

A ranking was established from zero (no results were published
within 8 years) to three (all the proposed goals were effectively
reached and published). Only one third of the proposals
reached grade three, and in nearly 40% of the proposals either
no relevant publications were found or these proposals were
never realised.
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Differentiation of the research in applied and basic research
revealed that basic research perse results in a much higher
percentage of grade three (over 569 ). No research was done
whether or not the scientific findings were applied to humans.

Further details w ere evaluated:

1t comparison 1o regilations proposed hy the Swiss Vereri-
narian Inspecrorate (BVET), in nearly 60% of the cases the
suffering of the animals was underestimared,

2. In some cases despite negative results in animal experimenis
this research led to suceessful application in the treatment of

human diseases.
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4. An evaluation of the competence of persons performing
experiments was made wirh respect to legislation. Exceptions
to these rules were investigated.

5. Some particular results obtained by the authors as well as

their scientific argumentation were evaluated by comparison
with all the information avatlable in the current literature and

before any animal e.

3. The research leading to grade three was predominantly dope

on mice and rats.

I' Einleitung

Tierversuche diirfen nur durchgefiihrt
werden, wenn sie einem in § 7 des Deut-
schen Tiersch utzgesetzes {(DTSchG) nigher
bestimmten Forschungsvorhaben dienen
und fiir diesen Zweck unerliisslich sind,

Ineiner vorausgegangenen Studie (Vi)
kel und Labahn, 1997) wurde eine rando-
misierte Anzahl von Antriigen untersucht,
die in einer Tierversuchskommission nach
§ 15 Abs. | (DTSchG) beraten und von
den zustindigen Behirden genehmigt
wurde. Es wurde u.a, aufgezeigl, dass
Antragsteller die Wah! der Tierart und so-
mit die Relevanz fiir den Menschen mit
einem Mischsystem von Standardformu-
licrungen darlegen (z.B. . die gesamle Li-
teratur beruht auf dieser Tierart oder WWIT
haben die meiste Erfahrung mit dieser
Tierart). Schon daraus konnte gefolgert
werden, dass bej mangelnder Plausibilit:it
und Aussagekraft Forscher Gefahr laufen,
Erkenntnisse vor allem aufgrund von Zu-
fallstreffern zu gewinnen. So forderte
Roman Kolar in einer kiirzlich verffent-
lichten Publikation iiber die Abwiigung der
ethischen Vertretharkeit von Tierversy-
chen (Kolar, 2000) eine Qualitiits- und
Erfolgskontrolle der eingercichten Vorha-
ben, die bisher weder auf der nationalen
noch auf der EU-Ebene im Hinblick z.B.
auf die Belastung der Versuchstiere auch
nuransalzweise durchgefihet wird.

Dieser Forderung nach Erfolgskontrol-
fe sind wir in der nachfolgenden Studie
exemplarisch nachgegangen und haben
dabei die publizierten Ergebnisse aus den
durchgefiihrten Versuchen in Relation zu
den in den Antriigen gemachten Angaben
bzw. Zielen verglichen,
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in the light of ethical considerations.
We came to the conclusion that all ar

gumentations and
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Justifications o perform animal experiments for the explora-
tion of new drugs, new surgical technigues and new
biomaterials must he evaluated and Justified much better
xperiment can be started.

Keywords, animal experiments, evaluation. suffering, ethical

aspects

2 Methodik

Es wurden 51 Forschungsvorhaben unter-
sucht; das sind alle Ticrversuchsantrﬁge,
die in einer Tierversuchskommission im
Zeitraum von drei Jahren (1991-1993) zur
Beratung eingereicht und genehmigt wur-
den und die bereits abgeschlossen waren
(siche auch Rusche, 1997),
Anhand dieser Versuchsvorhaben wur-
de ermittelt, wie dje Belastung der Tiere
nach dem Schweizer Bclastungskatalog
(Bundesamt fijr Veteriniirwesen, | 994) pro-
spektiv einzustufen ist. Die Begriindung fijr
die gewihlte Tierart wurde an Hand der
Aussagen der Antragsteller hinterfragt
(Volkel und Labahn, 1997). Weiter wurde
die ethische Rechtfertigung untersucht - je
schwerer der Eingriff zu Lasten der Ver-
suchstiere wiegt, desto groBer muss das
Gewicht der. ihn legitimierenden Griinde
sein (Lorz und Metzger, 1999; TVT .1 997:
Teutsch, 1994; Labahn und Vilkel, 1997).
Alle Vorhabensleiter erhielten jetzt (d.h.
6-8 Jahre nach der Bcwilligungseﬂeilung)
einen Fragebogen zugesandt. In diesem
wurde abgefragt ob
> der genchmigte Antrag durchgefiihrt
worden war

P cine Forderung des Projektes startge-
funden hatte

> der Antrag ohne Anderung durchge-
fihrt worden war

P erginzende Untersuchungen beantragt
worden waren

P> cine Erhhung der Tierzahl beantragl
worden war

P das Tierversuchsvorhaben bzw. die
Fragestellung nach Meinung der Ver-
fasser erfolgreich beantwortet werden
konnte

> Ersatz-, Erginzungs- und i vitro-Mo,
delle in Zusammenhang mit dem Ver-
suchsvorhaben eingesetzt worden wa-
ren.
Weiter wurde ermittelt, welchem Be-
ruf die Leiter der Versuchsvorhaben
zuzuordnen sind und fiir welche Per-
sonen ohne entsprechendes Hoch -
schulstudium eine Ausnahmegeneh-
migung beantragt wurde, um bej Ver-
suchsdurchfiihrung Eingriffe vorneh-
men zu kénnen,

Mit ausgewiihlien Suchbegriffen (key-
words) und den Namen der Antragsteller
bzw. Leiter oder stellvertretenden Versuchs-
leiter wurde aufgrund von recherchierten
Publikationen (MEDLINE Y1 4. Datenban-
ken, Dissertationen und Habililationen) er-
mittelt, inwieweit der im Antrag in Aussicht
gestellte Erkenntnisgewinn erzielt werden
konnte.

Dabei wurde die Einteilun g gemiiss Ta-
belle 1 in Zielerreichungsgrade vorgenom-
men.

Weiterhin wurde untersucht, ob die Au-
toren in diesen Publikationen Aussagen in
Bezug auf die Ubertragbarkeit der Ergeb-
nisse auf den Menschen, iiber die tatsiich-
liche Belastung der Tiere und dje ethische
Vertretbarkeit, bzw. iiber ein gesetzte Alter-
nativmethoden und eigene kritische Anmer-
kungen machten. AbschlieBend wurde noch
der erreichte Erkenntnisgewinn der Bela-
stung der Versuchstiere gegeniibergestellt.

. 3 Ergebnisse

Von den 51 angeschriebenen Wissen-
schaftlern haben nur 21 geantwortet (sie-
he auch Rusche, 1997). Darunter fanden
sich acht nichtssagende oder falschausge-

ALTEX 18, 3/01
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Tab. 1: Einteilung der Zielerreichungsgrade

Skala Definition

0 Ergebnis unbekannt
1 Ziel nicht erreicht

2 Ziel teilweise erreicht
3 Ziel erreicht

B

Erlduterungen

- €s wurde bei DIMDI, MEDLINE, etc. weder eine Publikation noch
wurde eine Dissertations- bzw. Habilitationsschrift gefunden, weil

- der Versuch vermutlich nicht durchgefiihrt wurde oder - der erzielte
Erkenntnisgewinn fir bedeutungsios gehalten wurde, so dass er nicht

publiziert wurde

- der gewonnene Erkenntnisgewinn war zu gering bzw. war bei Antrag-
stellung bereits durch frithere Publikationen bekannt -im Vergleich mit
den im Antrag formulierten Zielen konnten relevante Fragen auch partiell

nicht beantwortet werden

- eine wesentliche Fragestellung konnte im Vergleich mit den im Antrag-
formulierten Zielen am Tiermodell beantwortet werden

- alle im Antrag als wesentlich genannten Versuchsziele wurden am
Tiermodell erreicht. Dabei wurde nicht weiter verfolgt, ob die im Tierver-
such gewonnenen Erkenntnisse z.B. in Bezug auf die im Antrag in Aus-
sicht gestellten neuen Therapieversprechen fir den Menschen auch

umgesetzt werden konnten

|

T

fillte Bégen. 13 Vorhabensleiter fiigten
eine Literaturliste bei, jedoch war ein er-
heblicher Prozentsatz (60%) der Antwor-
ten darunter, die keinerlei Bezug zu den
gestellten Antriigen erkennen lieB. 14 ha-
ben die Fragestellung, ob das Versuchs-
ziel ihrer Meinung nach ganz oder teilwei-
se erreicht werden konnte, mit Ja beant-
wortet. Jedoch konnten nach unserem Ejn-
teilungssystem nur 7 von ihnen der
Stufe 3 zugeordnet werden. Teilweise
wurde Literatur zitiert, die vor der Antrag-
stellung publiziert wurde, bzw. die ge-
machten Angaben waren unzutreffend.

3.1 Zuordnung der
Versuchsvorhaben

InTabelle 2 sind die 51 genehmigten Pro-
jekie den Zielerreichungsgraden 0-3 ge-
miifi der in Tabelle 1 unterschiedenen
Merkmalen zugeordnet.

Von den 35 der nicht der Grundlagen-
forschung zugeordneten Versuchsvorha-
ben haben nur 8 das erhoffie Ziel erreich,
wiihrend neun von den 16 Grundlagenfor-
schungsvorhaben weitgehend erfolgreich
waren.

20 genehmigte Versuchsvorhaben blie-
ben ohne jede Folge. Sie wurden entwe-
der nicht durchgefiihrt, oder die Ergebnis-
se waren nicht publikationswiirdig. Bei
weileren 8 Antriigen wurden Ergebnisse
zwar publiziert, jedoch konnten diese nur
dem Ziclcrrcichungsgmd | (siehe Tabelle
1) zugeordnet werden,
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Von den 16 der Grundlagenforschung
zugeordneten Vorhaben waren immerhin
12 den Zielerreichungsgraden 2 und 3 zu-
zuordnen, withrend von den 35 Vorhaben
der angewandten Forschung nur 11 An-
triige in dieser Kategorie zu finden sind.

Bei den Zielerreichungsgraden | und 3
sind die Unterschiede zwischen Grundla-
genforschung und angewandter Forschung
besonders deutlich.

Zwei willkiirlich ausgewiihlte Ergebnis-
se aus dem Bereich der humanrelevanten
Grundlagenforschung mit Zielerrei-
chungsgrad 3 und mit nicht unerheblicher

Belastung (Schweregrad 2) sollen als Bej-
spiele genannt werden:

Ein Autor untersuchte am Modell der
SCID-Maus (Severe Combined Tmmuno
Deficiency: Miuse mit schwerem Inumun-
defekt), ob menschliche T-Zelllinien bzw.
Klone mit Kollagen Typ 2 Entziindungs-
reaktionen in den Gelenken auslosen kin-
nen. Dieses Versuchsziel, mit humanen,
rheumatoiden Zellen eine Arthritis in
SCID-Miiusen zu induzieren, wurde er-
reicht, Es ist also méglich, mit entziind-
lich veriinderten Zellen aus Patienten mit
rheumatoider Arthritis eine gleichartig

Tab. 2: Absolute und relative Zuordnung der Versuchsvorhaben in

Zielerreichungsgraden

alle Antrage 51

der Grundlagen-
forschung zugeordnet

nicht der Grundlagen-
forschung zugeordnet

Summe aller Antrige
der Jahre 1991 - 1993

a) vom Antragsteller 16

b) vom Antragsteller 35

Zuordnung der
Erfolgsquote
zu den jeweiligen
Zielerreichungsgraden

0 1 2 3
2033% gt %7 4y
3 1 3 9
17 7 3 8

173



LiNDL ET AL.

verlaufende Gelenkentziindung in immun-
defizienten Miiusen auszulisen,

Ein anderes Versuchsvorhaben diente
dem Studium der Verteilung von Neuro-
transmittern in Schmerzrezeptoren des
Kniegelenks sowohl im Normalzustand
als auch im Verlaul einer Gelenkentziin-
dung. Auch hier ist das Ziel erreicht wor-
den. am Beispiel der Kniegelenksinnervie-
rung der Katze den prozentualen Anteil an
primiiren Afferenzen zu bestimmen, die
bestimmte Neuropeptide enthalten.

Demgegeniiber ist das Ziel der ange-
wandten Forschung schwerer erreichbar,
weil menschliche Erkrankungen artifizi-
ellherbeigefiihit werden miissen, um mig-
licherweise Aufschliisse iiber Therapien
fiir solche Erkrankungen zu erlangen.

Auch hier werden zwei willkiirlich aus-
gewihlie Beispiele, mit Zielerreichungs-
grad | und Schweregrad 3 (erhebliche Be-
lastung), stellvertretend aulgezeigt:

Ein Autor wollte die Neuentwicklung
ciner Operationsmethode zur Rekonstruk-
tion der oberen Lufltwege nach totaler

_Kehlkopfentfernung fiir kehlkopllose
Menschen an Hunden austesten. Neu dar-
an wire die funktionelle Trennung von
Luft- und Speiseweg. Gelinge dies bei
menschlichen Patienten, kénnte das bis-
lang bendtigte Tracheostoma (eine opera-
tiv angelegte dauerhafte Offnung der Lufi-
rohre nach aufien bei beschidigtem oder
fehlendem Kehlkopf) geschlossen werden,
Das Versuchsziel wurde nur bei 3 von 10
Hunden erreicht. Nach Aussagen des Au-
tors konnte die entscheidende Frage nicht
beantwortet werden.

Bei einem anderen Versuchsvorhaben
mit Zielerreichungsgrad | und Schwere-
arad 3 ging es darum, den Nachweis zu

_erbringen. ob unter den standardisierten

Bedingungen im Rattenmodell eine Kor-

relation zwischen dem Ausmal der an ei-
ner Organoberfliche meBbaren Verinde-
rungen der lonenkonzentrationen und den
morphologisch oder funktionell an dem

Organ zu erfassenden Schiiden besteht.

Auch hier hat sich die Erwartung der Au-

toren, dass die Ergebnisse aussagekriiftig
sind und das Verfahren dann auch beim

Menschen cingesetzt werden kann, nicht

erfiiflt: es wurde kein funktioneller Zusam-
menhang ermittelt.

3.2 Ethische Vertretbarkeit

In allen Antriigen, gleich welchen Zieler-
reichungsgrades, wurde die Relevanz fiir
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den Menschen damit begriindet, dass nach
neuen und besseren Therapiemoglichkei-
ten gesucht wurde.

Die ethische Vertretbarkeit ist als Ver-
hiltnis der Belastung der Tiere im Versuch
zu dem formulierten Erkenntnisgewinn fiir
den Menschen definiert. Fiir die Geneh-
migungsbehdrde war diese in allen Fillen
gegeben, Bei ernsthafier Priifung der An-
trige war jedoch bei den Antrigen mit
Zielerreichungsgrad 0 die ethische Vertret-
barkeit nur in 45 Prozent, bei jenen mit
Zielerreichungsgrad | nur in ca. 10 Pro-
zent und bei den Antriigen mit Zielerrei-
chungsgrad 2 nur in einem Drittel nach-
vollziehbar begriindet. Selbst bei den An-
trigen mit Zielerrcichungsgrad 3 war die
ethische Vertretbarkeit nur in 70 Prozent,
also bei 12 von 17 Antriigen ausrcichend
begriindet.

3.3 Belastung der Versuchstiere

In der Tabelle 3 wurden die Angaben der
Autoren zur Belastung der Tiere mit den
Kriterien zur Belastung von Versuchstie-
ren nach dem Schweizer Belastungskata-
log (Bundesamt fiir Veteriniirwesen., [994)
verglichen.

Die Belastung der Versuchstiere wurde
in 45 von 51 aller Vorhaben tabellarisch
dargelegt. Eine solche Tabelle wird gesetz-
lich gefordert, um eine differenzierte Ein-
schiitzung der Belastung zu ermoglichen.
Es wurde eindeutig zu niedrig bewertet,
also die Belastung der Versuchstiere un-
terschiitzt. Bei nur 6 von 16 Versuchsvor-
haben, die das Ziel erreicht haben, waren

Tab. 3: Belastung der Tiere

die Belastungen richtig eingeordnet wor-
den.

Es sind Defizite in der richtigen Anle-
gung des BewertungsmaBstabes deutlich
erkennbar. Es bestehen auch in nahezu al-
len Antrigen Diskrepanzen bei den be-
schriebenen Angaben der Belastungen und
der tabellarisch aufgefiihrten (Vilkel und
Labahn, 1997). Nur die Antriige im Ziel-
erreichungsgrad | wurden mehrheitlich
richtig bewertet.

3.4 Wahl der Tiere

Bei der Begriindung fiir die vorgesehene
Tierart ist grundsitzlich festzustellen. dass
die Darlegungen des Antragstellers beziig-
lich der wissenschaftlichen und gesetzli-
chen Kriterien fiir die gewiihlte Tierarl
offensichtlich immer ausreichten, um eine
Genehmigung zu erhalten (Vélkel und
Labahn, 1997). Wir haben dies bertick-
sichtigt und nur dann ,.nicht ausreichend*
bewertet, wenn beispielsweise die Begriin-
dung sich ausschlieBlich auf die Durch-
fiihrbarkeit der geplanten Eingriffe am
Tier bezog. Ferner taxierten wir als ,.nichi
ausreichend* den alleinigen Hinweis ..aus-
reichend grofe anatomische Verhiiltnisse
am Versuchstier” oder die Andeutung des
Antragstellers, dass ,.Unterschiede 7wi-
schen der reaktiven Erkrankung beim
Menschen und beim Tier* (z.B. in der T-
Zell-Vermittlung) bestehen.

So betrachtet war die Begriindung [iir

die jeweilige Tierart in den Zielerrei-
chungsgraden | bis 3 entweder ausrei-
chend oder nahezu schliissig. Dagegen ist

Die voraussichtliche

b) zu niedrig bewertet
¢) zu hoch bewertet

alle Antrage

Belastung wurde vom (n=51) zu den jeweiligen

Antragsteller im Antrag Zielerreichungsgraden
0 1 2 3

a) tabellarisch dargelegt 45 16 8 5 16

b) nicht tabellarisch dargelegt 6 4 - 1 1

von den 45 Antragen war die

angegebene Belastung

prospektiv betrachtet nach

dem Schweizer Katalog

a) richtig bewertet 19 7 6

Absolute Zuordnung

26 S¢% 9 3 4 10

ALTEX 18, 3/01
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auffallend, dass im Zielerreichungsgrad 0
die Begriindung nur in 70 Prozent der Fiille
ausreichte,

Erkennen lidsst sich, dass trotz der Er-
fiillung der wissenschaftlichen und gesetz-
lichen Kriterien nur ein Drittel aller An-
triige bei der Auswahl der Tiere das Ziel
erreicht hat. Die Ergebnisse der Tabelle 4,
die vielfache Fehlversuche bei Hamstern,
Meerschweinchen, Minipigs und Hunden
aufzeigt, weisen darauf hin, dass die An-
tragsteller trotz vorhandener wissenschafi-
licher Kriterien die richtige Tierart nicht
ausreichend begriinden kénnen (Swindle
und Adams, 1988; Giittner et. al., 1993).
Eine Plausibilitiitspriifung, bei welcher die
beteiligten Organsysteme mit den physio-
logischen oder biochemischen Parametern
des Menschen in Relation gebracht wer-
den, hatte durchweg gefehlt.

Bei der Betrachtung der einzelnen Tier-
arten in Tabelle 4 ist lediglich zu erschen,
dlass die Miuge sowohl quantitativ als auch
qualitativ am stiirksten vertreten waren.
Eine weitere direkie Zuordnung der
Zielerreichungsgrade zu der jeweiligen
Spezies ist dariiber hinaus nur schwer er-
kennbar, Jedoch ist auffallend, dass im
Zielerreichungsgrad 2 keinerlei Miuse
auftauchen, wihrend Gottinger mini pigs,
Hamster, Meerschweinchen und Hunde
nur in der Kategorie 0 und 1 vertreten
waren. Die Fallzahl 148t jedoch keine ab-
schlieBende Bewertung zu.

3.5 Aussagen der Autoren zu den
Versuchsergebnissen in den
Publikationen

Nur in 31 der recherchierten Publikatio-
nen machten die Autoren iiberhaupt wiin-
schenswerte Angaben zu bestimmien
Punkten, die bei der Antragstellung rele-
vant sind oder zur Rechtfertigung von
Tierversuchsvorhaben herangezogen wer-
den kénnten,

Zum Bezug der Tierversuche auf den
Menschen und iiber den tatsichlichen
Tierverbrauch nahmen immerhin nahezu
die Hilfie aller Autoren, die iiberhaupt
Angaben gemacht haben, Stetlung. Uber
die tatsiichlich eingetretenen Belastungen,
iiber die ethische Vertretbarkeit und {iber
mogliche Alternativmethoden schwiegen
sich die Autoren in der Mehrzahl aus. Im-
merhin machte ein Viertel der kommen-
tierenden Autoren eigene kritische An-
merkungen zum Versuchsziel bzw. zur
Methodik.,
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Tab. 4: Beantragte Tierart und Anzahl der Tiere, in Klammern die Anzahl der Antrédge. In
9 Antrégen sind 2 verschiedene Tierspezies beantragt worden

Tierart

0
Mause 1.430 (4)
Ratten 3.014 (13)
Hamster 90 (1)
Meerschweinchen 140 (2)
Kaninchen 250 (3)
Katzen -
Géttinger mini pigs 10 (1)
Hunde 30 (1)
Affen -
Summe der 4.964 (25)
beantragten Tiere

beantragte Anzahl der Tiere (in Klammern die
Anzahl der Antriage) und zahlenmaBige Zuord-
nung zu den jeweiligen Zielerreichungsgraden

1 2 3
500 (2) - 14,167 (6)
889 (3) 1.863(6) 1.788 (8)
154 (2) :

20 (1) - 84 (3)

- - 60 (2)
30 (1) - -

- 3(1) -

1.593 (9) 1.866 (7) 16.099(19)

3.6 Die Anfragsteller

Von den 51 bewerteten Antriigen sind 41
Antrige von Arzten, 2 Antriige von Bio-
logen, I Antrag von einem Biochemiker
und | Antrag von einem Chemiker bean-
tragt worden. In 41 von 51 Anlrigen wa-
ren die Antragsteller auch gleichzeitig dic
Leiter der Versuchsvorhaben.

Eine Antragstellerin und fiinf Antrag-
steller vermieden die Angaben zum Beruf
und liefen lediglich wissen, dass sie den
Titel Dr. med. ", Dr. rer. nat., Wissenschaft-
licher Assistent bzw. Hochschullehrer tra-
gen. Keiner dieser sechs Antragsteller
ohne richtige Berufsbezeichn ung erreich-
te mit seinen/ihren Forschungen das Zicl.

Bei 2 Antriigen war keine Stellvertre-
tung vermerkt, was einen VerstoB gegen §
8 Abs. 3 Nr. 3 DTSchG darstellr,

3.7 Berufsqualifikation der
tierexperimentell titigen Personen

mit Ausnahmegeneh migung

Bei 22 Antriigen wurden im Rahmen der
Antragstellung auch Antriige auf Ausnah-
megenehmigung gemil § 9 Abs. |
DTSchG gestellt, weil Tierversuche mit
operativen Eingriffen an Wirbeltieren nur
von Personen mit abgeschlossenem Hoch-
schulstudium der Veterinirmedizn oder
Medizin oder der Biologie - Fachrichtung
Zoologie - durchgefiihrt werden diirfen
und die vorgesehenen Durchfiihrenden
diesen Anforderungen nichti geniiglen.

Das Tierschuizgesetz LBt Ausnahmen
zu, wenn der Nachweis der erforderlichen
Fachkenntnis auf andere Weise erbrachi
ist (Deutsches Tierschutzgesetz 1998, § 9
Abs. 1),

Von diesem Personenkreis hatten 16
Personen keine Hochschulausbildung
(technische AssistentIn), 13 Personen wa-
ren cand. med. bzw. Doktorand ohne ab-
geschlossene Hochschulausbildung und 5
Personen verfiigten iiber einen anderen
Hochschulabschluss als gefordert (Apo-
theker, Chemiker, Pharmakologe, Agrar-
ingenieur).

Unter den geplanten bzw, durchgefiihr-
ten Operationen an Wirbeltieren funden
sich komplexe und teilweise potenziell
schwer belastende Eingriffe. Zwei beson-
ders hervorstechende Beispiel sollen hier
genannt sein:

Zwei Ausnahmegenehmigungen wur-
den fiir einen Priiparator und fiir zwei tech-
nische Assistentinnen beantragt, um Injek-
tionen, Narkose- und Operationsassisienz,
Vor- und Nachsorge an Versuchshunden
vornehmen zu kénnen.

Fiir eine medizinisch technische Assi-
stentin und fiir einen Apotheker wurden
jeeine Ausnahmegenehmigung beantragt,
um die Neuroleptanalgesic an Ratten selb-
stiindig durchfiihren zu kénnen,

[nkeinem Fall wurde der gesetzlich ge-
fordete Nachweis der Eignung nachvoll-
ziehbar dokumentiert.



Tab. 5: Retrospektive Betrachtung der zugetfiiglen Belasiung

|

1 Zugelfilgie Zuordnung der 31
[ Belastung publizierten
‘ Versuchsvorhaben
’ keine 0

geringe 12
‘ malige 8
- erhebiiche 10

= S
Absolute Zuordnung
zu den jeweiligen
Zielerreichungsgraden

1 2 3
1 9
5 , 4
2 A 4

Tah. 6: Retrospektive Befrachlung der ethischen Vertretbarkeit unter besonderer Be-
riiclsiciMignng der Gesamtbelastung und des erzielten Erkenninisgewinns

| Zugeitigte Von 31 publizierten
. Belastung Versuchsvorhaben waren  vertretbaren Versuchsvor
nur 11 ethisch vertretbar: haben zu den jeweiligen

Zielerreichungsgraden

- 2 3
keine 0 - -
geringe 9von 12 1 1 8
maBige 2von 9 - 2
erhebliche 0von 10 - 0

38 Retrospektive Betrachtung der
ethischien Yertretharkeil

Mallallend st dass 9 von 12 Versuchsy o
haben mit geringer Belastung dem Zicler-
reichungsgrad 3 zuzvordnen sind, Dage-
aen nimmt der Anteil der erfolgreichen
Versuchsyorhaben mit zunchmender Be-
lastung ab. Bei erhehlicher Belastung sind
es nur noch 4 von 10 Versuchsvorhaben
(Tabelle 5).

Linter besonderer Bertichsichtigung der
GCiesamibelastune und des erziclten 15
henntnisgewinns waren von 31 Pablika
tionen gange T Versuchsvorhaben ethiseh
vertretbar, Bei den Versuchen mit schwer-
sten Belastungen (Belastungsgrad 31 oab
es heinen cinzicen ethiseh vertretharen

tlabelle oo,
4 Diskussion

Pic in der vorausgesangenen Studie aul-
sostelfie These hat sich bestiitigt, Versuchs-
vorhaben. deren beantragie Tierart mit her-
kémmlichen Standardformulicrungen und
nichitmethodiseh nachyvollziehhar begriin-

Zuordnung der 11 ethisch W

det werden. erbalten 1ir den Menschen
relevante Lrkenntnisse nur avlorund von
Zulallstreffern ¢ Valkel und Labahn, 1997,
Aus den Auswertungen der Daten dieser
stichprobenartigen Untersuchung kann
hein cindeutiver Trend zusunsten des
Zicterreichungsarades 3 aheelesen werden,

T der Grandlagentorsehung wird in fasi
doppelt so viclen Versuchsvorhaben das
postulierie Ziel erreicht als in der ange-
wandten Forschune, Sie richtet sich vor-
dergriindie aul cinen aim Tier experimen-
tell herbeigeliihren naturwissenschaltli-
chen Erkenntnisgewing, Die humanmedi-
sinische Bedeutung oder Verwertbarkeil
muss nicht immer ausschlagochend fiir
den Erfolg scin. s kann deshalb celol-
vertwerden, dass die Erforschung von tier-
spezilischen. physiologischen und patho-
physologischen Mechanismen oline direk-
ten Therapiebesug leichier zu realisieren
istals bei der anpewandien Forschung,
Diese hat ihren Schwerpunkt vor allem in
der Erforschung humaner Pathomechanis-
men und neuer Therapien. wobei der Weg
tiher Ticrmodelle (i,

Zudem scheint in der Grundlagentor-
schung der Erfolgsdruck und danii der
Druck zur Publikation stirker ausgepriol
zu sein, nicht zuletzl wegen der hiheren
Bedeutung einer Publikation fir den rein
grundlagenorientierten Autor,

In deriiberwicgenden Mehrhieit sind dic
Antragsteller Humanmediziner. U so
mehr tiberraschi, dass Arzte offensichilicl
nicht in der Lage sind. selbst erhebliche
Belastungen. die sic den Versuchsticren
zulligen. richtig einzuschiitzen.

Dic Mehrzahl der Antragsieller weis
darauf hin, dass die gewidihlte Tierart fiir
derartige Untersuchungen hevorzugl Vir-
wendung findet, auch international, da-
durch seien Reproduzierbarkeit und Ver
eleichbarkeit der Ergebnisse gesichert,

Auflillig in dieser Untersuchung ist dic
Tatsache. dass der grobie Erfola min Miiu-
sen und Ratlen erreicht wurde

Einige Versuchsleiter haben zwar dis
geselzte Ziel errcicht, stellen aber dennoch
ihre Ergebnisse selbst in Frage. In emen
Fall ist im Tierversuch cine Operations-
technik vollig fehlgeschlasen: trotzdem
kommi der Antragsieller zur Schiussfol-
gerung. die Operation kéinne durchaus
beim Menschen angewendel werden. Bei
cinem anderen Tierversuch wurde die Bio-
kompatibilitit eines neoen Implantatima-
terials getestet. m 1. Jahr hatten sich in
rund 30% der Fille Sarkome gebildet: dic
ser Zeitraum erschien dem Mersuchsleiter
ausreichend. In einem ihnlichen Versuch
traten bei den Versuchsticren zwischen
dem 12 und 18, Monat bis zu R0% Sar-
kombildungen auf. Trotz dieser Ergebnis-
se wird das Material ohne Einschriinkun
zen beim Menschen eingeselzt, ohne dass
Sarkome bisher beim Menschen bekann
wurden.

So werden neue Techniken. Therapicn
und Implantatmaterialien lir den Finsat s
am Menschen emplohlen oder auch schon
mit Erfolg cingesetzt, obwohl negative
ticrexperimentelle Ergebnisse vorliegen,
Das wirft letztlich die Frage der Unerkil-
lichkeit, Notwendigkeit und ethischen
Rechifertigung von tierexperimentellen
Versuchsvorhaben auf,

Die Forderung. Tierc im Versuch misg-
fichst wenig zu belasten, v cin Maxininn
an relativer Information zu gewinnen. wind
heute nicht mehr in Frage gestellr, Die zah-
lenmiiiige Erfassung dicses Tatbestandes
in der Studie (Tabelle 6) ist cine weitere
Bestitigung dieser These,
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Der Zeit- und Geldautwand von begui-
achteten und bewilliglen, aber nie durch-
seliihrten oder nicht publizierten Projek-
ten war fir den Tierschutzbeaultragien
(Dictzel 1997). die Kommissionen und
Genehmigungsbeharden letztlich véllio
umsonst, s blichen ein arbeitsékonomi-
scher Leerlaul und sehr viele vergeblich
.verbrauchte” Versuchstiere, Dieses Fak-
tum sollte alle Beteiligten zum Nachden-
ken bei der Antragstellung und zum Um-
denken bei der Genehmigung bewegen.

Aus der mangelhaften Resonanz unse-
rer Fragebogenaktion konnie auch nicht
amniihernd eine Dilferenzierung in nichi
durchgefiihrte bzw. in fehlgeschiagene
Versuchsansiitze vorgenommen werden.
InJediglich einem Fall wurde miindlich
mitgeteill, dass der Versuch abgebrochen
wrde.

Nur knapp 17% der Antragsteller ha-
ben dberhaupt Aliernativimethoden zum
lerversuch erwihnt, wenige der Autoren
machten zu ihren Tierversuchen entspre-
chende in virro Versuche (Lindl, 2000).
Obwahl im deutschen Tierschutzgesetz
i i vielen Abhandlungen namhalte
Ethiker zum ethischen Tierschutz (eine
Ubersicht findet man in Teutsch, 2000)
cindeutig Stellung bezichen und eine Gii-
terabwiigung mittlerweile selbstverstingd -
fich sein sollte, findet dies tatsichlich, wie
unsere Studic zeigt, mehrheitlich nichit
Sttt

Ethischer Tierschutz muss das Tier als
cin Mitgeschépl sehen, als ein lebendes
und fiihlendes Wesen, dessen Achtung und
Wertschiitzung fiir den durch seinen Geist
tiberleoenen Menschen ein moralisches
Postulat darstell (Lorz und Metzger, 1999:
Lababin und Vilkel, 1997). Eine derartige
Abwiigung ist bei den Antriigen nur bei
weniger als der Hiilfte tatsiichlich durch-
veliihrt worden. Eingriffe in das Wohl und
dus Leben von Tieren diirfen nicht ohne
tiberseugende Griinde vorgenommen wer-
den (Bertsehinger, 2000). deshalb ergeben
sich abschlieiend eine Reihe von Forde-

rungcen.
5 Forderungen

S0 Fie die beantragte Tierart ist cine
Plausibilitiespriifung stringent vorzu-
nehmen, wenn die gesetzliche Vorgahe,
Tierversuche aul das unerliBliche Mal
i beorenzen und das Leid der Ver-
suchsticre aul ein Minimum zu be-
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schriinken, wirksam und usiichlich
vollzogen werden soll.

3.2 Versuchsvorhaben. die dem Tier
schwere Leiden (Belastungsgrad 2)
verursachen, sind besonders zu
begriinden. Der Belustungserad drei
sollte in keinem Fall mehr genchmiypt
werden.

3.3 Jedes genehmigie Versuchsvorha-
ben st ciner strikten Frloleskontrolle 7u
unterwertfen. Diese ist den Mitglicdern
der Tierversuchshonmmission zugiinglich
20 machen.

S Stellung. Ausstanung und Kompe
tenz der Kemmissionen nach § 15 Abs,
I DTSchG sind entscheidend zu
verbessern, um beispiclsweise bindende
Vorgaben an die Versuchsleiter »u
machen und/oder cine Erloleskontrolle
durchiiihren zu kiéinnen. Da Tiere in
gleicher oder ihnlicher Weise Schmer-
zen oder Leiden emplinden wie wir
Menschen, sollten sie auch von den Liir
sie zustindigen Gremien vor solchen
Belastungen wirkungsvoll seschiitz
werden (Teutseh. 1994 und 2000,

5.5 Eine Zertilizierung der tierexperi
mentell titigen Wissenschaltler, wie
cum Beispiel von der FELASA (Neva-
lainen, 2000) vorgeschlagen. ist
konsequent einzuliihren.

6 Ausblick

In dieser Studie wurde die Erfolgsqnote
in Tierexperimenten untersucht. Wir komi-
men zu der Annahme. dass offensichilich
Erkenntnisse aus Tierversuchen nicht das
halten, was (sich) Tierexperimentatoren
fiir den Menschen versprechen. Es bleilu
einer weiteren Studie vorbehalten zu un-
tersuchen, inwieweit die in dieser Studie
tierexperimentell gewonnen Kenntnisse
tatsiichlich in der Humanmedizin 2u
messharen Verbesserungen geliihrt haben,

7 Eigene Anmerkungen

Die Studie wurde mit Wissen und Geneh-
migung der zustindigen Regicrungsbehir-
de durchgefiihrt. Alle an der Studie betei-
ligten Personen wurden aul die gewissen-
hatie Brfiillung ihrer Ohlicgenheiten nuch
dem Bayerischen Datenschutzgesets

(Bayerische Staatsregicrung, 1993 ver-
prlichtet. Es wiire interessam und [ruche
har gewesen. die hiiulige Niche-Dugehliih-
rung bzw. Nichi-Publikation cenclunigter
Projehie (Ziclerreichuneserad 01 20 tren

nen. Dies wan nichtmaalivh. weil sichdi
Mehrheitder Projehtdeiier weinerte. detail

licrte Angaben zuihren Versuchsvorhaben
swmachen. Nurein cinziger Antragsieller
teilte uns miindlich nui dass aulerond ci-
ner Berufung des Versuchsleiters das Vo

haben cingestellt wurde, s miss e
daraul” hingewicsen werden, diss dicse
Studie nur cinen zeidich und quaniitaiy
Ketnen Ausschnit repriisentiert. dor abe

sicherlich Aussagen zuliisst.
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10. Kongress liber Alternativen
zu Tierversuchen, 28.-30. September 2001

7. Jahrestagung der MEGAT — Mitteleuropiische

Gesellschaft fir Alternativmethoden zu Tierversuchen
Vorliufiges Programm (Stand 3.8.2001)

Freitag, 28.9.2001
P 12:30 Begriissung

Freie Vortrige I
Vorsitz: Franz P. Gruber, CH-Ziirich

P 13:00-13:20 Cornelia B. Reininger, D-
Miinchen

The Cell Function Analyser (CFA) — a

Physiological in vitro Vascular Model

178

and Potential Alternative to Animal
Experiments

P 13:20-13:40 Karin Weifier, D-Langen
Fortschritte bei der Reduzierung von Tier-
versuchen in Arzneibuchvorschriften zur
Priifung von Impfstoffen

P 13:40-14:00 Annette Bartmann,
D-Frankfurt
Die Blut-Hirn-Schranke in vitre und

ihre Anwendung: Standardisierung, Va-
lidierung und in vitre / in vivo Korrela-
tion

P 14:00-14:20 Peter Maier,
CH-Miinsingen

ecopa — European Consensus Platform on

Alternatives

P 14:20-15:00 Pause, Poster und
Kaffee
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