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Mehr Sicherheit bei Brustimplar taten
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Brustoperationen zihlen zu den héufigsten Eingriffen in der Plastisch-Asthetischen Chirurgie,
Fachverbande schétzen die Zahlen auf ca. 15.000 bis 20.000 Eingriffe im Jahr allein in Deutsch-
land. Der PIP-Skandal im Jahr 2010 hat den Markt sensibilisiert und zu Diskussionen iiber die
Sicherheit von Medizinprodukten gefiihrt. Dabei sollte weniger die Frage um die Sicherheit von
Medizinprodukten diskutiert werden als vielmehr der §52 SGBV und seine Auswirkungen, meint
Dr. Dirk Cichon, Facharzt fiir Plastische und Asthetische Chirurgie in Herne.

Das Gesetz habe erst den Ndhrboden bereitet, auf
demdie Affare umdie Implantate der franzdsischen
Firma Poly Implant Prothése zum Skandal fiir die Pa-
tientinnen und dadurch auch fiir die Offentlichkeit
auswuchs. Der PIP-Skandal ist das Plakat, das erst
vor dem Hintergrund der Einfiihrung des Paragra-
fensichtbar wird. ,Als Reaktion aufden PIP-Skandal
haben sich Tausende Patientinnen vorsorglich ihre

Brustimplantate entfernen lassen, um maoglichen
gesundheitlichen Folgen vorzubeugen. Das Pro-
blem war nicht die mangelnde Sicherheit medizini-
scher Produkte an sich. Die Affare, die zum Skandal
fUhrte, muss im breiteren Kontext betrachtet wer-
den",sagtDr.Dirk Cichon, Inhaberund &rztlicher Lei-
ter der Privatpraxis fiir Plastische und Asthetische
Chirurgie in der Haranni Clinicin Herne. Mit Einfiih-
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rung des Paragrafen 52 SGBVin Kombina-

tion mit der Neugenerierung der Ziffer

des ICD-Codes U69.10 sind Kranken-

kassen dazu verpflichtet, Versicherte,

die eine Krankheit oder Komplikation

infolge einer medizinisch nicht indi-

zierten, dsthetischen Operation er-
leiden,inangemessener Hohe an den

Kosten zu beteiligen und das Kran-

kengeld flr die Dauer dieser Behand-

lung ganz oder teilweise zu versagen
oderzuriickzufordern.2007 war die Kos-
tenbeteiligung des Versicherten noch op-

tional, seit 2009 ist sie obligatorisch: ,Pa-
tienten mussten 2010 plétzlich finanziell fir
etwas haften, fiir das zum Zeitpunkt ihrer Brust-
vergréBerungim Fallvon Spatfolgen noch die Kran-
kenkasse aufkam. So hat der PIP-Skandal erst die
Folgen aufgezeigt, die die gesetzliche Vorlage hat",
erklart Cichon. Ein Beispiel: Die letzte breite Riick-
rufaktionvon BrustimplantatenimJahr 2000 fiihrte
zu keinem Skandal, denn damals hafteten die Ver-
sicherten nicht selbst.

Eingriff in die Schweigepflicht

JErst kiirzlich habe ich eine Patientin mit einer the-
rapiebedlrftigen Kapselfibrose beraten. Niemand
hat der Patientin im Alter von 37 Jahren vor zehn
Jahren zum Zeitpunkt der BrustvergréBerung gera-
ten, sich ein Sicherheitskonto anzulegen. Vor zehn
Jahren ahnte niemand, dass es ein Gesetz geben
wirde, das die Kostenbeteiligung vorschreiben
wirde. Diese Patientin hat nun ein finanzielles Pro-
blem: Der Revisionseingriff schldagt mit ca. 8.000 bis
9.000 Euro inklusive Nachbehandlungskosten zu
Buche und ist damit teurer als der Ersteingriff”, so
Cichon. ,Ich als Arzt bin heute gesetzlich verpflich-
tet, den Krankenkassen Komplikationen anzuzei-
gen,die gemaB des Gesetzes eine Kostenbeteiligung
des Versicherten einfordern. Das bedeutet auch
einen schweren Eingriff in die drztliche Schweige-
pflicht." Dies gilt fur Komplikationen, die aus-
schlieBliche und zweifelsfreie Folge des Eingriffs
sind wie z.B. bei Piercings oder einer BrustvergroBe-
rung. Sowohl eine nachweisbare Identifikation als
auch Krankheitskosten, die den Verwaltungsauf-
wand lohnen, sind die entscheidenden Aspekte fiir
eine Kostenbeteiligung. Dasklassische Beispiel einer
implantatvergesellschafteten, das heiBt einer im-
plantatassoziierten Komplikation, ist die Kapsel-
fibrose. ,Ohne den dsthetischen Eingriff, ohne die
Implantate, gabe es keine Kapselfibrose. Und wer
genau hinsieht: Diese gesetzliche Vorschrift ist eine
faktische Ausschlussregelung fiir Brustimplantate.
Denn bei keiner anderen Erkrankung kann man si-
cher sagen, dass die Komplikationen durch den Ein-
griffentstandensind. Infolge eines Facelifts kdnnen
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Abb. 1

ein halbes Jahr nach dem Eingriff Schmerzen, z.B.an
den Lymphknoten, auftreten. Beweise dafur, dass
diese Schmerzen eine ausschlieBliche Folge des
asthetischen Eingriffs sind, gibt es nicht."

Implantate der neuen Generation

Der PIP-Skandal zeigte den groBen Bedarfin puncto
Sicherheitund Gewdahrleistung auf. Ein weiterer As-
pekt, der zum AusmaB des Skandals beitrug: Kaum
eine der Betroffenen wusste mit Sicherheit, welche
Marke und Art des Implantats eingesetzt wurde.
Studien zeigen, dass nur sechs Prozent der Men-
schen mit BrustvergroBerung nach sechs Monaten
noch wissen, wie die Implantate heiBen, die sie in
sich tragen. Nur noch 20 Prozent der Implantattra-
gerinnen besitzen nach zwei Jahren noch den aus-
gehdndigten Ausweis. Das heiBt: Die Zahl derer, die
nach zwei Jahren noch Informationen zu ihren Im-
plantaten haben, liegtbeiuntereinem Drittel der Pa-
tienten. Als Reaktion darauf wird derzeit die vorge-
schriebene Ausstattung der Implantate mit einem
Chip diskutiert, der Informationen zum Implantat

Abb. 1: Die neue Generation
an Brustimplantaten: Mikrochip im
Implantat.

Abb. 2: Bei der Blu-Seal®-
Technologie ist eine Membranhiille
blau eingeférbt, sodass sichtbar
wird, wenn das Implantat an einer
Stelle beschadigt ist.
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wie z.B. Charge, Seriennummer und Volumen ent-
halt. Gesetzlich friihestens 2017 verpflichtet, bietet
das Unternehmen Establishment Labs mit den
Implantaten der Marke Motiva Implant Matrix®
Implantate, die mit der zukilinftig moglicherweise
obligatorisch geforderten Chip-Technologie bereits
heute ausgestattet sind.

Eine Brust fiir ein Leben? Nicht immer

Seitdem Skandal gibt es verschiedene Folgekosten-
versicherungen, die bei medizinischen Folgen wie
Nachblutungen einspringen.,SeitzehnJahrenhabe

ich aus Uberzeugung fast ausschlieBlich mit Koch-
salz-Implantaten gearbeitet.Seit Beginn dieses Jah-
res - seit Motiva-Implantate in Deutschland ver-
trieben werden - habe ich in 85 9% aller Behandlun-
gen Motiva-Silikongel-Implantate eingesetzt", so
Dr. Cichon. Der Grund dafir sei nicht nur die Chip-
Technologie, sondern auch die erweiterte Gewahr-
leistung, die bei implantatassoziierten Folgen wie
Ruptur, Rotation und auch Kapselfibrosen greift.
Kapselfibrosen sind schicksalhaft: Es ist nicht ab-
sehbar, ob eine Patientin eine Kapselfibrose entwi-
ckelt. ,Das hdngt in erster Linie von der Patientin,
nicht vom Implantat ab”, erklart der Plastische Chi-
rurg. ,Die Gewéhrleistung ist fir ein Jahr inklusive
und kann dann auf bis zu zehn Jahre verlangert
werden. Am Tag des Eingriffs registriere ich die Pa-
tientin personlich in der Motiva-Datenbank, nach
elf Monaten wird sieautomatisch darauf hingewie-
sen, dass der Gewahrleistungsschutz auslauft. Als
Arztliegt mir das Wohl meiner Patienten am Herzen.
Ich finde, der Chip in Kombination mit der Gewahr-
leistung sind beides Aspekte, die meiner Patientin
das aktuell bestmdgliche MaB an Sicherheit bieten.
Dariiber hinaus haben wir in unserer Praxis ver-
schiedene MaBnahmen zur Vorbeugung einer fi-
nanziellen Notlage beim Auftreten von Komplika-
tionen installiert: In jedem Beratungsgesprach
informiere ich nicht nur, sondern lasse auch die
schriftliche Empfehlung zur Anlegung eines ,Spar-
schweins" unterschreiben. Briiste verandern sich im
Alter, Implantate nicht. Asthetische Unzufrieden-
heit wird weder von der Folgekostenversicherung
noch von der Motiva-Gewdhrleistung tbernom-
men. Ein weiterer Grund, der fiir mich fir Motiva
spricht:Mein OP-Team undich haben direktvor dem
Einsetzen des Implantats die Mdglichkeit, zu testen,
obdasImplantatintaktist”, so der Arzt. Bei der Blu-
Seal®-Technologie ist eine Membranhiille blau ein-
gefarbt, sodass sichtbar wird, wenn das Implantat
aneiner Stelle beschadigtist. ,Fir die Lehren, die wir
ausdem PIP-Skandal ziehen mussten, bietet Motiva
Lésungsvorschlage.”
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