Dringend zweit Meinung  rechts Bild
Text 

Wann immer Sie einen operativen Eingriff machen lassen holen Sie unbedingt, immer eine zweite Meinung.

Sonst kann Ihnen das zustoßen.

Tierversuch gescheitert - an Menschen getestet
Mehr als 100 Patienten in Deutschland haben eine Bandscheibenprothese aus Plastik bekommen. Die meisten leiden darunter. Recherchen von NDR, WDR, "SZ" und BBC zeigen nun, dass der Hersteller Probleme aus einem Tierversuch an entscheidender Stelle verschwieg.
Dutzende Patienten in Deutschland haben von 2010 an eine neuartige Bandscheibenprothese aus Plastik erhalten. Doch das Implantat war vollkommen unzureichend getestet. Bei den meisten Patienten sorgte die Prothese für massive Probleme, da sie nicht richtig anwuchs, teils zerbröselte. Bei einigen müssen in mehreren Operationen Plastikteile aus dem Rückenmarkskanal herausgeholt werden.

Nun zeigen Recherchen von NDR, WDR, "Süddeutscher Zeitung" und des britischen Senders BBC, dass bereits in den Tierversuchen Probleme auftraten. Dies belegen interne Firmendokumente. Dennoch wurde die Prothese zertifiziert und durfte europaweit eingesetzt werden.

Affenstudie zeigt Mängel am Produkt 

Der Hersteller, die Firma Ranier Technology mit Sitz in England, hatte neun Pavianen seine Wirbelsäulenprothese einsetzen lassen. In dem Gutachten, das anschließend ein Radiologe erstellte, ist von "besorgniserregenden Veränderungen" bei fast allen Affen die Rede. Es gebe keine "guten Belege" dafür, dass das Implantat mit dem Knochen verwachsen sei, urteilte er. Zwischen Implantat und Knochen sehe er Flüssigkeit. Dies spreche für eine Lockerung der Prothesen. Ein Exemplar scheine gar zu zerfallen.

Es fanden sich auch weitere klare Hinweise darauf, dass die Prothese gefährlich ist. In einem internen Bericht der Firma heißt es: "Eine gewerbekundliche Untersuchung der Prothese unmittelbar am Ort hat gezeigt, dass alle Prothesen beschädigt wurden." Aufgrund der Beschädigungen hätten sich bei den Pavianen um die Prothese Plastikteilchen verteilt.

Wie ein Radiergummi im Körper

Karsten Ritter-Lang, Wirbelsäulenchirurg an der Klinik Stenum bei Bremen, hat seit Herbst 2013 etwa 70 Patienten genau diese Prothese aus Menschen wieder herausoperiert. In mühevoller Kleinarbeit zog er einzelne Plastikteile aus seinen Patienten heraus. Die Prothese müsse man sich vorstellen, "als ob ein Radiergummi trocken auseinanderbricht und dann einfach so im Körper liegt", sagt Ritter-Lang. Aus Krankenkassenkreisen ist zu hören, dass sich die Gesamtkosten der Nachoperationen schon jetzt auf knapp zwei Millionen Euro belaufen sollen.

Reporter von NDR, WDR und der "SZ" haben Ritter-Lang die Bilder der Affenstudie vorgelegt. Er sehe da den gleichen Befund wie später bei seinen Patienten, sagt Ritter-Lang: "Erstens, die Prothese verwächst nicht ordentlich mit dem Knochen. Zum zweiten sieht man auch in den Aufnahmen, dass um die Prothese herum schon Reaktionen auftreten, die wir dann später im Prinzip bei den Patienten genauso erlebt haben."

Warum trotz dieser Studienergebnisse dennoch jemand geglaubt habe, dass die Prothese funktionieren könne, sei ihm ein Rätsel. "Jeder der sich mit der Wirbelsäulenchirurgie beschäftigt, oder auch überhaupt nur mit dem Thema Implantaten auseinandersetzt, hätte anhand dieser Unterlagen eine erhebliche Skepsis entwickelt", so Ritter-Lang.

Mehr
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