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Kleine Anfrage

der Abgeordneten Antje-Marie Steen, Dr. Ulrich Bohme (Unna), Karl Hermann Haack
(Extertal), Klaus Kirschner, Karl-Heinz Klejdzinski, Dr. Hans-Hinrich Knaape,

Dr. Helga Otto, Horst Peter (Kassel), Dr. Martin Pfaff, Gudrun Schaich-Walch, Horst
Schmidbauer (Nirnberg), Regina Schmidt-Zadel, Uta T|tze-Stecher Dr. Peter Struck
Hans-Ulrich Klose und der Fraktion der SPD

Gesundheitliche Beeintréchtigung durch Silikon-implantate

Silikonhaltige Brustimplantate werden in der Medizin zur Korrek-
tur nach Brustimplantationen verwendet. In {iberwiegender Zahl
jedoch (in den USA bis 80 %!) kommen sie in der Schonheits-
chirurgie zur kosmetischen BrustvergréSerung zur Anwendung.
Zwar gelten diese Prdparate als Arzneimittel, unterliegen aber
nicht einer entsprechenden Zulassungspflicht. Demzufolge exi-
stierten bislang keinerlei amtliche Kurz- und Langzeitfolgeunter-
suchungen hinsichtlich méglicher unerwiinschter Nebenwirkun-
gen, und die Unbedenklichkeit der Préparate ist nicht gewdhrlei-
stet. Aufgrund medizinischer Beobachtungen wurden gravie-
rende Einflisse der Silikonkissen auf das Immunsystem der
Frauen festgestellt: allgemeine Erschépfungszustdande, rheuma-
tische Entziindungen, Muskelschmerzen, besorgniserregender
Anstieg von Magengeschwiiren und bosartiger Gewebeentartun-
gen, dllgemeine Immunschwéache. Derartige Krankheitssym-
ptome, die ganz offensichtlich in enger Korrelation mit einer
schleichenden Silikonvergiftung stehen, veranlaBten die US-
Gesundheitsbehérde im Januar 1992 zu einem 45titigen Morato-
rium mit der Empfehlung, vorerst keine silikonhaltigen Brust-
implantate zu .verwenden. Die bundesdeutsche Gesundheitsbe-
hérde schloB sich diesen Empfehlungen an. Zur weiteren Abkla-
rung und Bewertung des Sachverhaltes wurde ein Stufenplanver-
fahren eingeleitet, das jedoch nur recht zogerlich vorangetrieben
wurde. Derweil fanden die silikonhaltigen Préparate aufgrund
fehlender wissenschaftlicher Studien hinsichtlich méglicher
Gesundheitsgefahrdung durchaus weiterhin Anwendung.

Fur den gesundheitlichen Schutz der Frauen méchten wir endlich
Klarheit tiber die gesundheitlichen Auswirkungen von Silikon-
materialien im menschlichen Kérper und fordern die Ergebnisse
der dazu eingeleiteten Untersuchungen des BGA an.
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Wir fragen die Bundesregierung:

1. Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung aus der Pru-
fung der Silikonimplantate bislang erhalten?

2. Welch_e Experten aus welchen Fachgebieten wurden/werden
dazu gehort?

3. In welchem Umfang sind betroffene Patientinnen an der Er-
kenntnisgewinnung tiber Silikonimplantate beteiligt worden?

4. Welche experimentellen Untersuchungen wurden bislang hin-
sichtlich méglicher Autoimmunreaktionen bei Silikon durch-
gefiihrt? ’ ’

5. Welche Symptomé wurden bei Untersuchungen deutlich, und
welche Hypothesen wurden abgeleitet?

6. Welche Konsequenzen wurden bislang aus den erstellten
Hypothesen hinsichtlich des Gesundheitsschutzes Betroffener
gezogen? ‘

7. Wie erklart die Bundesregierung die klinisch dokumentierten
Beobachtungen, daB h&ufig mit Silikonimplantaten in Verbin-
dung gebrachte Symptome nach Explantierung der Substanz
klinisch und serologisch Besserungen eintraten (u.a. Zeit-
schrift fiir Rheumatologie Bd. 51, Heft 1, 1992, S. 31-34)?

8. Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung hinsichtlich
Beobachtungen moéglicher Kausalzusammenhénge von Auto-
immunreaktionen und Silikon auf verschiedenen Gebieten der
Medizin wie z.B. Nephrologie (silikonhaltige Dialyse-
Schlauchsysteme), Orthopédie (Silikon-Gelenkersatz-Swan-
son-Prothesen) und Gynékologie (Brustimplantate)?

9. In welchem Umfang und durch welche Mafinahmen unter- -
stitzt die Bundesregierung eine notwendige Zusammentra-
gung der Silikon-Reaktionen, Beobachtungen und deren Aus-
wertung, auf verschiedenen Gebieten der Medizin (fachliche
interdisziplindre Dokumentation)?

10. In welchem MabBe unterstiitzt die Bundesregierung Forderun-
gen nach einer systematischen Erfassung, Zusammentragung
und Veréffentlichung von Autoimmunreaktionen

a) Lokalreaktionen,

b) verzégerte Reaktionen/Spatreaktionen bei Patientinnen mit
Silikonimplantaten? ‘

11. Wie bewertet die Bundesregierung die Notwendigkeit eines
sogenannten Immunscreening bei Frauen mit Silikonimplan-
taten, wie es in Osterreich bereits geplant ist?

12. Das sogenannte Gel-Bleeding, der Austritt kleinster Silikon-
partikel besonders in die Lymphbahnen, auch bei intakten
Implantaten wird von keinem- Experten mehr ausgeschlossen.
Welche Konsequenzen hinsichtlich gesundheitlicher Gefahr-
dung durch Implantierungen werden daraus gezogen?
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13. Gibt es wissenschaftliche Studien zu moéglichen kausalen
Zusammenhéangen zwischen Silikon-Gel-Bleeding und immu-
nologischen Reaktionen wie z.B. rheumatischen Be-
schwerden?

Wenn ja, wo findet eine Veréffentlichung statt, und welche
medizinischen, gesundheitspolitischen Konsequenzen werden
abgeleitet?

Wenn nein, warum nicht und ist es fiir die Zukunft geplant?

14. Wodurch und in welchem Umfang werden die Betroffenen
dariuber aufgeklart, dal es auch beiintakten Implantatwanden
(durch Gel-Bleeding) zu korperlichen Reaktionen und ge-
sundheitlicher Gefahrdung durch ausstromende Silikonparti-
kel in umliegende Weichteile kommen kann?

15. Welche Vorsichtsmafnahmen, welche medizinische Prophy-
laxe konnen daraufhin zum Schutz der Patientinnen ergriffen
werden?

16. Frithere Beobachtungen (30er/40er Jahre in den USA) besag-
ten, Silikon sei inert, also im Korper inaktiv.

a) Welche Untersuchungen wurden zur Uberpriifungen dieser
Aussagen gemacht?

b) Seit wann ist bekannt, daB Silikon weder biologisch noch
immunologisch inaktiv ist?

¢) Welche AnschluBforschungen wurden folglich veranlaBt,
um mogliche Folgeerkrankungen und symptomatische Er-
scheinungen zu erkennen und einzuordnen?

17. Welche Erkenntnisse gibt es zu Erscheinungen distaler Streu-
ung von Silikon (Partikelwanderung nach Gel-Bleeding/mas-
siver Silikonaustritt nach Ruptur) iiber Lymphwege in andere
Organe und die dortige Ablagerung von Silikon in den
Geweben?

18. Welche Kontrollmoéglichkeiten, welche Sicherheitsnachweise
gibt es flr importierte Implantate hinsichtlich ihrer Anwen-
dung, und sind diese MaBnahmen in bezug auf die von der
Bundesregierung und dem Bundesgesundheitsamt wahrzu-
nehmende Aufsichtspflicht zum gesundheitlichen Schutz der
Bevolkerung ausreichend?

Bonn, den 21. Juli 1993

Antje-Marie Steen Dr. Martin Pfaif

Dr. Ulrich Bohme (Unna) Gudrun Schaich-Walch

Karl Hermann Haack (Extertal) Horst Schmidbauer (Niirnberg)
Klaus Kirschner Regina Schmidt-Zadel
Karl-Heinz Klejdzinski Uta Titze-Stecher

Dr. Hans-Hinrich Knaape Dr. Peter Struck

Dr. Helga Otto Hans-Ulrich Klose und Fraktion

Horst Peter (Kassel)
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