16. Wahlperiode

Berichtsantrag

der Abg. Fuhrmann, Eckhardt, Habermann,
Dr. Pauly-Bender, Schifer-Giimbel,

Dr. Spies (SPD) und Fraktion

betreffend Operieren mithilfe des "Robodocs"

In der Frankfurter Berufsgenossenschaftlichen Unfallklinik wird beim Ein-
setzen kiinstlicher Hiiftgelenke mit einem computergesteuerten Operations-
roboter namens "Robodoc" gearbeitet. Nach Medienberichten klagen zahl-
reiche Patientinnen und Patienten seit der Robodoc-Operation iiber starken
Schmerzen, miissen hinken oder sogar an Kriicken gehen. Zwei Drittel aller
bisher bekannt gewordenen Beschwerden kommen von Patienten der BGU-
Klinik. Sie beklagen, auch als "Versuchskaninchen" missbraucht worden zu
sein, weil sie einerseits iiber eventuelle Risiken bei dieser Operationsmetho-
de nicht genau informiert worden seien und andererseits erfahren haben,
dass das aus den USA stammende Gerit dort nicht zugelassen ist.

Die Landesregierung wird ersucht, im Sozialpolitischen Ausschuss iiber
folgenden Gegenstand zu berichten:

1. Wie viele Hiiftprothesenimplantationen wurden in den Jahren 2000
bis 2003 in Hessen insgesamt durchgefiihrt und bei wie vielen dieser
Operationen wurde der amerikanische Operationsroboter "Robodoc”
eingesetzt (jeweils unterteilt nach Indikationen)?

2. Wann wurde der "Robodoc” in Hessen eingefiihrt und welche Krite-
rien musste das Gerdt, um zugelassen zu werden, erfiillen?

3. Fiir welche Indikationen wurde der "Robodoc" zugelassen?

4. Wo ist der "Robodoc" ebenfalls fiir welche Indikationen unter wel-
chen Bedingungen zugelassen; trifft es zu, dass das Gerit in den USA
nicht zugelassen ist und wie beurteilt die Landesregierung gegebenen-
falls diese Tatsache?

5. Sind der Landesregierung die Probleme mit dem "Robodoc" bekannt
und wie beurteilt sie den Gebrauch von "Robodoc" in hessischen
Kliniken bzw. der BGU-Klinik in Frankfurt?

6. Mit welchen operationsbedingten oder postoperativen Komplikationen
muss bei konventionellen Hiiftprothesenimplantationen in welcher
Haufigkeit gerechnet werden und welche dieser Komplikationen sind
in welcher Héufigkeit bei der Anwendung des "Robodocs" oder ande-
ren rechnerunterstiitzten Operationen aufgetreten"?

7. Gibt es spezifische Eingriffsrisiken rechnergestiitzter Hiiftprothesen-
implantationen und speziell des "Robodocs" und wenn ja, wie haufig
sind diese in Hessen im genannten Zeitraum aufgetreten?

8. Liegen der Landesregierung irgendwelche Erkenntnisse iiber die

Anwendung bzw. Nichtanwendung des Gerdtes in anderen Bundes-
landern vor und wenn ja, welche Riickschliisse zieht sie daraus?
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9. Sind der Landesregierung die Vorwiirfe und Beschwerden der Betrof-
fenen bekannt und wie beurteilt sie die Klagen iiber Schiden durch
diese Operationsmethode?

10.  Teilt die Landesregierung die Auffassung, dass es sich bei der An-
wendung des "Robodocs” um ein experimentelles medizinisches Ver-
fahren handelt?

11.  Welche allgemeinen Erfordernisse sind an die Aufklirung der Patien-
ten bei Hiiftgelenksprothesenimplantationen zu stellen und welche
weiteren Anforderungen sind an die Aufklidrung vor dem Einsatz des
"Robodocs" zu stellen?

12. Wie bewertet die Landesregierung vor diesem Hintergrund den Vor-
wurf, dass Patientinnen und Patienten nicht umfassend iiber Risiken
medizinischer Eingriffe mit diesem Gerit informiert worden sein sol-
len?

13.  Welchen Stellenwert misst die Landesregierung in diesem Zusam-
menhang gegebenenfalls der Tatsache zu, dass das Gerit in den USA
nicht zugelassen sei?

14.  Werden die mit dem Operationsroboter durchgefiihrten Implantatio-
nen an der BGU-Klinik in Frankfurt durch die Landesregierung im
Rahmen ihrer Fachaufsicht iiberwacht, begutachtet oder evaluiert?

15.  Welche Erkenntnisse, z.B. in Form von Gutachten, liegen der Lan-
desregierung iiber diese Operationsmethode vor?

Wiesbaden, 22. Januar 2004
Jiirgen Walter

Fuhrmann
Eckhardt
Habermann

Dr. Pauly-Bender
Schiifer-Giimbel
Dr. Spies



