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Betrifft: Tagesordnungspunkt 9 ,,Antrag von Hr. Meyer aus der Stiftungsratssitzung vom
18.09.2014: GefaB- und Nervenbahnstudie“ der 98. Sitzung des Stiftungsrates am 9.12.2014 in
Hamburg; modifizierter Antrag zur Durchfiihrung einer wissenschaftlichen Studie zum
GefaRsystem und zum Nervensystem bei contergangeschadigten Menschen mit individuellen
Notfall-, Behandlungs-, Diagnose- und Therapieempfehlungen in 2 Schritten vom 6.12.2014.

Sehr geehrter Herr Dr. Obst, sehr geehrte Frau Kruse, sehr geehrten Damen und Herren
Stiftungsratsmitglieder und deren Stellvertreter,

zum Tagesordnungspunkt 9 ,,Antrag von Hr. Meyer aus der Stiftungsratssitzung vom 18.09.2014:
GefaB- und Nervenbahnstudie” der 98. Sitzung des Stiftungsrates am 9.12.2014 in Hamburg
beantrage ich, den nachfolgend modifizierten Antrag zur Durchfiihrung einer wissenschaftlichen
Studie zum GefaRsystem und zum Nervensystem bei contergangeschadigten Menschen mit
individuellen Notfall-, Behandlung-, Diagnose- und Therapieempfehlungen in 2 Schritten (1.
Schritt: GefaBRsystem und 2. Schritt: Nervensystem) vom 6.12.2014 zu behandeln und auch
daruber zu entscheiden.

Die Entscheidung des Stiftungsrates Uber diesen Antrag darf nicht vertagt werden.
Dieser Antrag ist auf der Webseite der Conterganstiftung zu veréffentlichen.
Dieser Antrag ist den Mitgliedern des Stiftungsrates als Tischvorlage vorzulegen.
Modifizierter Antrag:

Ich beantrage die Durchfiihrung einer unabhidngigen wissenschaftlichen Studie zum
GefaRsystem und zum Nervensystem bei contergangeschadigten Menschen mit individuellen
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Notfall-, Behandlungs-, Diagnose- und Therapieempfehlungen in 2 Schritten (1. Schritt:
GefaBsystem und 2. Schritt: Nervensystem).

Ich habe den Antrag modifiziert, um den Mitgliedern des Stiftungsrates eine spezifiziertere und
ausgearbeitete Fassung mit konkreten Behandlungsabschnitten und auch entsprechenden
Kostenbeispielen vorlegen zu kdnnen. Auf diese Weise soll meinen Amtskollegen im Stiftungsrat der
Conterganstiftung und anderen Interessenten in Politik und Offentlichkeit der Gegenstand meines
Antrages transparenter und deutlicher gemacht werden.

Des weiteren soll die gesamte Studie in 2 Schritten erfolgen, die je nach Bedarf und Notwendigkeit
nacheinander oder parallel durchgeflihrt werden sollen.

Daich vom 11.11.2014 bis zum 17.11.2014 wegen einer Herzschrittmacherimplantation im Krankenhaus
war und ich auch noch jetzt die Nachfolgewirkungen dieses Eingriffs verspire, bitte ich zu
entschuldigen, dass ich die Ausfuhrungen zum 2. Schritt (Nervensystem) noch nachreichen muss.

Dennoch kann schon jetzt Gber die Durchfihrung einer Studie mit diesen 2 Schritten entschieden
werden.

Entsprechend konnte der 1. Schritt (Gefallsystem) der Studie schon jetzt umgesetzt werden.

In beiden Studienschritten sollen die Fehlbildungen des Nervensystems und des GefalRsystems bei
contergangeschadigten Menschen systematisch wissenschaftlich untersucht werden. Es soll untersucht
werden, ob bisher unentdeckte vorgeburtliche Schaden (Spatschaden genannt) in dem Sinne vorliegen,
dass spezifische Verdnderungen am Nerven- und am GefalRsystem darauf hinweisen, dass
vorgeburtlich eine Stérung des Wachstums der Gefalle und des Nervensystems stattgefunden hat, die
auf Contergan zurickzufuhren sind. Die wachstumshemmende Wirkung von Contergan auf sich
entwickelnde Gefalle mit allen sich daraus ergebenden Folgen ist wissenschaftlich nachgewiesen. Die
Ergebnisse sollen in schrifticher Form den behandelnden Arzten vorgelegt werden, damit sie
insbesondere Uber diese Besonderheiten der vorgeburtlichen Conterganschaden unterrichtet werden
und sowohl Risiken bei ihren Patienten friih erkennen, als auch Risiken in der Behandlung - besonders
bei operativen Eingriffen - von Betroffenen minimiert werden und man bei Ihnen im Notfall adaquate
NotfallmaRnahmen ergreifen kann. Des Weiteren sollen die Organe der Conterganstiftung durch die
Ergebnisse dieser Studie in die Lage versetzt werden, diese Schaden oder dieses Schadensbild in das
medizinische Punktesystem der Conterganstiftung einzuordnen oder auf Basis wissenschaftlicher
Evidenz gar ein vollig neues Punktesystem zu erstellen.

Im Endbericht der Studie ,Wiederholt durchzuflihrende Befragungen zu Problemen, speziellen Bedarfen
und Versorgungsdefiziten von Contergan geschadigten Menschen® der Universitat Heidelberg wurde
bereits auf die Entstehung von vorgeburtlichen GefalRschaden durch Contergan und die damit
verbundenen gesundheitlichen Gefahren fur die Betroffenen hingewiesen. Im Abschlussbericht Il der
Studie (Erganzende Befragung. Anfang Januar 2013 bis Ende Juli 2013) wird im Kapitel Uber
Spatschaden auf Seite 23 ff. auf die Wirkung von Contergan auf das Wachstum der Blutgefal3e und auf
seinen Einfluss auf das Nervensystem und die Muskulatur hingewiesen. Auf Seite 26 heil3t es deutlich:

»,Uber Spatschiaden wird von den Betroffenen zunehmend berichtet. Spitschiden sind die
Ursache von schweren Erkrankungen wie beispielsweise Schlaganfallen oder Herzinfarkte, oder
eines raschen Verlusts der Selbststandigkeit durch eine generalisierte Muskelschwache, durch
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Sensibilitatsstorungen oder durch eine schwere Schmerzsymptomatik. Eine ursachliche
Behandlung ist nicht in allen Fallen moglich, doch die Betroffenen legen groBen Wert auf
Aufklarung, auf die Verstehbarkeit ihrer Beschwerden und deren Ursachen, so dass eine
Beschaftigung mit den Spatschaden auf jeden Fall angebracht ist. Die Untersuchung moglicher
GefaBschaden im Bereich des Herzens und der zufiihrenden und interkraniellen GefaRe bietet im
Bereich des Herzkreislaufsystems die Moglichkeit, ggf. praventive MaBnahmen einzuleiten. Es
sollten jedoch auch andere Korperbereiche, wie beispielsweise der Bauchraum, der Extremitaten
mit Handen und FuBen sowie die Wirbelsdule untersucht werden. Da zunehmend auch bei
Contergangeschadigten operative Eingriffe im Brust- oder Bauchraum notwendig werden,
wachst die Gefahr, dass es zur Durchtrennung von atypisch verlaufenden GefaBen oder Nerven
kommen kann. Der Operateur sollte dariiber informiert sein, dass conterganbedingten
Fehlbildungen moéglich sind, um das operative Risiko einer Nachblutung oder der Durchtrennung
eines Nervs zu minimieren.“

Contergan stort ein normales Wachstum der Blutgefal3e — dazu gehdren die Arterien, die Venen und die
Lymphgefale -, daher wird die Entwicklung des gesamten Kdrpers beeintrachtigt. Angesichts der durch
die oben genannte Studie der Universitat Heidelberg erwahnten - so genannten - Spatschaden und die
damit verbundenen Gefahren fir die Contergangeschadigten hat die Vorsitzende des Vorstands der
Conterganstiftung, Frau Antje Blumenthal, bereits am 1.2.2013 auf der Anhérung des
Familienausschusses des Bundestages die Durchflihrung einer solchen Studie angekundigt.

Im September des Jahres 2012 hatte der Antragsteller, das Stiftungsratsmitglied Andreas Meyer, einen
Herzinfarkt mit einer anschlieRenden Bypassoperation. Diese Bypassoperation in der Uniklinik Kéln war
notwendig, weil aufgrund seiner verkurzten GliedmafRen (Arme und Beine) in der Nacht des Herzinfarkts
die Arzte in der Notaufnahme des Vinzenz-Hospitals keine rettenden nichtoperativen Manahmen durch
Legung eines Herzkatheters einleiten konnten, weil die dafir notwendigen GefalRe in seinen
Gliedmalen zu klein und filigran waren, so dass von den Gliedmafen ausgehend ein Weg zum Herzen
nicht moglich war. Hatte der Antragsteller keinen leichten Herzinfarkt gehabt, ware er verstorben.

http://www.zeit.de/2013/24/contergan-opfer

Noch heute ist unklar, ob der Antragsteller in seinem Korper ein weiteres Gefald hat, dass sich fur die
Legung eines weiteren Bypasses eignen wuirde. Bekanntlich kann auch ein bereits gelegter Bypass
wieder zu wuchern. Seit seiner Bypassoperation ernahrt sich der Antragsteller vorsorglich groRtenteils
solange vegan, bis ein solches geeignetes Gefall in seinem Koérper gefunden wird (siehe unten
Ganzkorpergefalidarstellung des Antragstellers).

Im Frihjahr 2013 hatte der Antragsteller plétzlich erhebliche Herzrhythmusstdérungen, als deren Ausléser
ein Vorhofflimmern diagnostiziert wurde. Die Herzrhythmusstérungen durch das Vorhofflimmern konnten
etwa fur ein dreiviertel Jahr medikamentos eingedammt werden. Jedoch traten Ende April 2014 diese
Herzrhythmusstérungen wieder vermehrt auf, wobei diese zeitweilig in fir 3 Sekunden andauernde
Herzstillstande mit entsprechenden unbewussten Ohnmachtsanfallen ausarteten. Diese Herzstillstande
traten dann Anfang November 2014 Uber mehrere Stunden fast alle 5 Minuten auf, so dass der
Antragsteller ins Herzzentrum der Universitat zu Koln eingeliefert werden musste. Um diesen
erheblichen Rhythmusstorungen mit den Herzstillstanden regulierend einzudammen, musste dem
Antragsteller sodann Mitte November 2014 ein Herzschrittmacher eingesetzt werden.
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Glucklicherweise hatte der Antragsteller bereits am 9. Oktober 2014 - von seiner Krankenkasse
finanziert - im MRT der Universitat zu Kéln eine Ganzkdrpergefalidarstellung machen lassen, von deren
Ergebnissen gerade seine Arzte des Herzzentrums der Universitat zu Kdln wichtige Informationen zur
Implantation des Herzschrittmacher nutzen konnten. Bei der GefalRdarstellung musste dem Antragsteller
intravenos ein Kontrastmittel gespritzt werden. Zur Injektion des Kontrastmittels wurde dem Antragsteller
ein zentraler Venenkatheter (ZVK) eingesetzt, weil man ihm aufgrund seiner kurzen Arme und Beine
intravends nichts spritzen kann, da in seinen Gliedmassen keine Gefalle vorhanden sind, die dazu
geeignet gewesen waren.. Da man innerhalb des Herzzentrums der Universitat zu Kdéln von den
Schwierigkeiten wusste, die Halsvenen des Antragstellers zu finden, hat man gleich im Voraus, zur
Vermeidung der unnétigen und schmerzhaften Punktierungsversuche am Hals die Halsvenen des
Antragstellers mit einem Ultraschallgerat gesucht und dann auch gefunden. Die Ganzkérper-
gefaRdarstellung vom 9.10.2014 ist noch nicht abschlieRend mit den Arzten des Antragstellers
besprochen worden. Die Informationen der Ganzkdrpergefalidarstellung wurden vorerst anlasslich der
Herzschrittmacherimplantation genutzt. Daher ist nach wie vor unklar, ob in seinem Kdrper nach wie vor
Gefalde fur eine zuklnftige Bypassoperation vorhanden sind.

Zur Blutabnahme und zur Verabreichung von Medikamenten zum Zwecke der Einsetzung des
Herzschrittmachers in diesem Zeitraum des Krankenhausaufenthalts, insbesondere zur praoperativ
indizierten, intravendsen Vergabe von Antibiotika musste wieder in einer der Halsvenen des
Antragstellers ein zentraler Venenkatheter (ZVK) eingesetzt werden. Und zur Anlegung des zentralen
Venenkatheters (ZVK) wurden die Halsvenen des Antragstellers wieder mit einem Ultraschallgerat
gesucht, so dass dieser gesamte Vorgang fur alle Beteiligten schon vorbeugend schmerz- und stressfrei
verlaufen konnte.

An diesen Beispielen wird insbesondere deutlich, wie viel Sinn es macht, mit den unterschiedlichen
bildgebenden Verfahren die Gefalle und GefalRbahnen darzustellen, um Qualen und Komplikationen fir
die Betroffenen bei der Behandlung und bei der Anwendung von Notfallmalinahmen im Voraus zu
vermeiden. Eine vor seinem Herzinfarkt erfolgte GefalRdarstellung hatte dem Antragsteller und seinen
Arzten daher den lebensbedrohlichen Verlauf seines Herzinfarktes und damit schweiRtreibende
Momente erspart.

Auch wurde dem Antragsteller vor einiger Zeit von der nunmehr amtierenden Bundesverbands-
vorsitzenden, llonka Stebritz, von einem weiteren Fall eines vierfachgeschadigten Conterganopfers
unter Einhaltung datenschutzrechtlicher Bestimmungen berichtet, dessen Arzte wie bei dem
Antragsteller ebenfalls Schwierigkeiten hatten, einen eingetretenen Herzinfarkt zu behandeln.
Glucklicherweise hat die in diesem Fall betroffene Person den Vorfall seinerzeit auch Uberlebt.

Ebenfalls mussten im letzten halben Jahr 2014 die Contergangeschadigten den Tod von 2 Betroffenen
betrauern, die beide an einem Herzinfarkt verstarben. Bei Bedarf und bei einer rechtsverbindlichen
Zusicherung der Wahrung datenschutzrechtlicher Bestimmungen kann der Antragsteller die Namen der
Betroffenen benennen.

Es gibt demnach deutliche Hinweise darauf, dass folgende Veranderungen bei Contergangeschadigten
vorliegen kdnnen:

- Gefalle mit einem veranderten Verlauf
- nicht angelegte, fehlende Gefalle
- Gefallabbriiche



Seite 5von 15

- Gefale mit geringerem Durchmesser als es der Norm entspricht
- Verengte Abschnitte an Gefallen

- Gefale mit vermindertem Wanddurchmesser

- Verminderte Dichte der Gefalle

Hinzu kommen:

- Nerven mit einem veranderten Verlauf
- Nerven mit vermindertem Durchmesser
- Nerven mit verminderter Nervenleitgeschwindigkeit

Die Folgen dieser vorgeburtlichen Fehlbildungen finden sich mit grof3er Wahrscheinlichkeit im Auftreten
von Fehlbildungen und Schaden am Bewegungsapparat, an den Sinnesorganen und an den inneren
Organen.

Wegen der vielen berichteten neurologischen Beschwerden und jener Symptome, die auf das Vorliegen
von Stoérungen im Gefalisystem hinweisen, sollte eine Studie in 2 Schritten ausgefihrt werden:

1. Schritt zu vorgeburtlichen Fehlbildungen des GefaRsystems
2. Schritt zu vorgeburtlichen Fehlbildungen des Nervensystems

Wegen der Dringlichkeit der bestehenden Gefahrdung von contergangeschadigten Menschen durch
Gefallschaden, die Schlaganfalle oder Herzinfarkte zur Folge haben kdnnen, sowie der Gefahrdung
durch Komplikationen bei operativen Eingriffen und schwere postoperative Nachblutungen, sollte die
wissenschaftliche Untersuchung der GefalRe zeitlich an erster Stelle erfolgen. Da aber &ahnliche
Komplikationen und Gefahren bei Operationen auch am Nervensystem auftreten kdénnen, ware es
optimal, wenn beide Studienschritte parallel verlaufen kdnnten. Die Ergebnisse sollen dazu dienen,
praventive Malnahmen in die Wege zu leiten und die Arzteschaft zu informieren.

Um eine Vergleichbarkeit der Untersuchungsergebnisse zu erreichen, sollen die Aufnahmen unter
gleichen weitesgehend standardisierten technischen Bedingungen erfolgen, bevorzugt sollten es
Ganzkdrper-Darstellungen des GefalRsystems sein um das Vorliegen der vorgeburtlichen Schaden
festzustellen, ebenso sollen einzelne Organsysteme, die Stérungen ihrer Funktion zeigen und
moglicherweise fehlgebildet sind, wissenschaftlich untersucht werden. Die Art der Schadigung,
Beschwerden, Schmerzen, weitere arztliche Befunde von orthopadischen oder internistischen
Erkrankungen sollen im Fall der Gefaf3studie den erhobenen Befunden zugeordnet werden, um
mogliche Schadigungsmuster und vermehrte Risiken ggf. festzustellen. Es geht hier in erster Linie
darum, dass Risiken erkannt werden und dass ein Schaden rechtzeitig abgewendet werden kann und
die behandelnden Arzte in die Lage versetzt im Notfall adaquate MalRnahmen zu ergreifen.

Ich beantrage, dass die Zusammenfiihrung der Ergebnisse der Untersuchungen, ihr Vergleich
und ihre Zuordnung zur klinischen Symptomatik und Funktionalitdt durch einen von der
Conterganstiftung, den Bundesministerien und der jeweiligen Bundesregierung unabhangigen
und erfahrenen Studienleiter erfolgen sollen.

Die Untersuchungen sollen, nach einheitlichen Protokoll, in jeweils zertifizierten Kliniken von einem
unabhangigen Studienleiter, einem erfahrenen Angiologen bzw. Neurologen, die allesamt das Vertrauen
von contergangeschadigten Betroffenen genielen, ausgefuhrt werden. Die Finanzierung erfolgt durch
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die Conterganstiftung. Die Betroffenen haben die freie Wahl der beteiligten Kliniken, die Befunde
werden dem unabhangigen Studienleiter zur Begutachtung zugestellt.

Aus der Sicht der Contergangeschadigten ware es winschenswert, wenn hiermit das Institut fur
Gerontologie der Universitat Heidelberg beauftragt wirde. Der Uberwiegende Teil der
Contergangeschadigten fuhlt sich von und bei den Mitarbeitern des Instituts fur Gerontologie der
Universitat Heidelberg verstanden und besonders gut aufgehoben, weil die Mitarbeiter des Institutes sich
schon bei ihrer Arbeit an der Studie ,Wiederholt durchzufiihrende Befragungen zu Problemen,
speziellen Bedarfen und Versorgungsdefiziten von Contergan geschadigten Menschen® vom 21.
Dezember 2012 gegenliber den Contergangeschadigten als auflierordentlich einfihlsam und
verstandnisvoll erwiesen haben. Gerade bei den Betroffenen, die bereits in ihrer Kindheit mannigfaltig
medizinische Untersuchungen uber sich haben ergehen lassen missen und deshalb eine Abneigung
gegen Arzte und eine ausgepragte Studienphobie entwickelt haben, wiirde eine entsprechende
Beauftragung des Instituts fir Gerontologie der Universitat Heidelberg zu einer unmittelbaren Akzeptanz
der Studie selbst und einer angstfreieren Bereitschaft zur Teilnahme an dieser Studie flhren.

Weitere positive Erfahrungen und eine gute Zusammenarbeit hatte beispielsweise der Landesverband
Berlin mit:

HELIOS Klinikum Berlin-Buch

Dr. med. Peter Klein-Weigel

Chefarzt Klinik fur Angiologie
Schwanebecker Chaussee 5013125 Berlin
<www.helios-kliniken.de/berlin

Tel.: +49 30 9401-53900

Fax: +49 30 9401-53909

Mobil: +49 152 54 778 620

Das Helios Klinikum mit Herrn Chefarzt Dr. mit Peter Klein-Weigel kame dartber hinaus generell auch
fur die Untersuchungen infrage.

Eine solche Studie zur Untersuchung des GefaRsystems und Nervensystems soll in 2 Schritten
erfolgen. Es folgt ein Vorschlag, wie fiir eine solche Studie der 1. Schritt zur Untersuchung der
GefaRe ausgefiihrt werden kann.

Die wachsenden Gefalle haben zusatzlich zu ihrer Aufgabe der Erndhrung des Organismus einen
Einfluss auf die Ausbildung und Differenzierung der einzelnen Organsysteme. Zusatzlich zur Bedeutung
fur die Pravention und zur Risikominimierung im Fall von operativen Eingriffen erlaubt eine
systematische Studie zu Fehlbildungen des Gefalisystems auch ein besseres Verstandnis der individuell
vorhandenen Schaden an inneren Organen. Auch das Ausmaf® der Durchblutung der einzelnen
Kdrperregionen kann festgestellt werden und beispielsweise kdnnte auf diese Weise eine Erklarung
gefunden werden flr die haufig auftretenden kalten Hande und FiRe, Uber die ein grofier Teil der
Betroffenen klagt.

Uber Jahrzehnte standen bei contergangeschadigten Menschen die Uberwiegend duferlich sichtbaren
vorgeburtlichen Schadigungen im Bereich des Bewegungsapparats im Vordergrund der arztlichen
Diagnostik und Therapie, sodass haufig eine Conterganschadigung mit einer Schadigung des
Skelettsystems gleichgesetzt wurde. Durch Fehlbelastung und Uberlastung der Gelenke haben sich in
den vergangenen 50 Jahren zusatzliche Schaden in diesem Bereich gebildet, es sind ausgepragte
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Arthrosen entstanden verbunden mit schweren Schmerzen und Bewegungseinschrankungen. Diese
Schaden stehen weiterhin im Vordergrund, da sie zunehmend auch die Mobilitat und Selbststandigkeit
der Betroffenen einschranken und die Lebensqualitat beeintrachtigen.

Vorgeburtliche Schaden beinhalten ebenso Schaden im Bereich anderer Organe, denn die Stérung der
Gefalneubildung durch Contergan betrifft den gesamten wachsenden Organismus; dartber sind sich
die Wissenschaftler einig. Je nachdem zu welchem Zeitpunkt der Schwangerschaft Contergan
eingenommen wurde, sind zusatzlich zum Bewegungsapparat auch die Sinnesorgane und die inneren
Organe geschadigt worden. Ein Teil der vorgeburtlichen Schadigungen der inneren Organe sind bereits
in der Kindheit bei den Betroffenen festgestellt worden, wie beispielsweise das Fehlen der Gallenblase,
Fehlbildungen des Magen-Darmtrakts, Fehlbildungen der ableitenden Harnwege und der Sexualorgane.
Weitere Fehlbildungen sind in den 60er Jahren wohl aus zwei Griinden nicht entdeckt worden, entweder
waren die technischen Voraussetzungen nicht vorhanden, oder es ergab sich keine Notwendigkeit der
Untersuchung, da keinerlei Beschwerden vorlagen und weitere Schadigungen nicht in Betracht gezogen
wurden.

In den vergangenen Jahren traten bei den Betroffenen zunehmend Beschwerden und Erkrankungen
auf, die auf Schadigungen zurtckzufuhren sind, die bis dahin nicht bekannt waren. Die Fehlfunktion der
betroffenen Organe war haufig Ubersehen worden, oder sie konnte im jingeren Erwachsenenalter
kompensiert werden; jetzt, da die Betroffenen zusatzlich deutliche Zeichen einer vorzeitigen Alterung
zeigen, verschlechtert sich ihr Zustand, und eine Kompensation ist nur noch in Teilen oder gar nicht
mehr moéglich. Es handelt sich beispielsweise um Stérungen der Hormonbildung, um Einschrankungen
der Nierenfunktion, um Fehlbildungen und atypische Verlaufe von peripheren Nerven oder von Gefalen.
Dank der heute vorhandenen bildgebenden Verfahren kann die Diagnostik verfeinert werden und auf
dieser Grundlage lassen sich beispielweise Hormondefizite ausgleichen, Schlaganfalle lassen sich durch
prophylaktische Ma3nahmen verhindern. Die Schadigungen, die durch Contergan entstanden sind, sind
aufgrund der besonderen Wirkweise von Contergan nicht zu vergleichen mit den Auswirkungen von
anderen teratogen wirksamen Substanzen. Es ist daher fir jeden niedergelassenen oder im stationaren
Bereich tatigen Arzt, fur Physiotherapeuten und Pflegekrafte oft sehr schwierig, die Ursachen von
unklaren Beschwerden zu erkennen, die auf conterganbedingte und in der Gesamtbevodlkerung nicht
bekannte oder sehr selten auftretende pathologische Befunde zurtickzufiihren sind.

Im Vordergrund steht derzeit wegen des hohen gesundheitlichen Risikos die Fehlbildung der Gefalie,
die zu schweren postoperativen Blutungen oder zu einem Herzinfarkt oder Schlaganfall mit tédlichen
Folgen oder schwerer Behinderung fuhren kénnen.

Eine Studie zu Gefalfehlbildungen hat den systematischen Nachweis von Lokalisation, Art und Ausmaf}
von Gefalischaden bei contergangeschadigten Menschen zum Ziel. Als Kontrollgruppe dienen Befunde
aus der Gesamtbevolkerung, die keine Conterganschadigung aufweisen. Moglicherweise bilden sich bei
einer Ganzkoérperuntersuchung auch Schaden an inneren Organen ab. Auf dieser Grundlage soll eine
zweite Phase dieser Studie ausgefuhrt werden, in der gezielt (Spat)Schaden in verschiedenen
ausgesuchten Organsystemen wie beispielsweise Schilddrise, Nieren, Pankreas usf. untersucht
werden.

Eine Untersuchung der gesamten Gruppe von Contergangeschadigten ist nicht notwendig. Eine
systematische Untersuchung von 100 Betroffenen mit vergleichbaren Techniken kdnnte aufzeigen, wie
haufig Gefalifehlbildungen zu erwarten sind, an welchen Orten sie gehauft auftreten und welches
gesundheitliche Risiko durch sie entsteht. Wenn sich mehr als 100 Contergangeschadigte fir eine
freiwillige Teilnahme an der Studie melden, sollte man die Anzahl der Studienteilnehmer erweitern.
Durch eine solche Studie hatten die Betroffenen und auch die Arzteschaft die Gelegenheit sich tber
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Besonderheiten des Gefallsystems und deren Risiken zu informieren. Weitere Todesfalle oder schwere
Behinderungen durch nicht erkannte Gefallschaden kdnnten auf diese Weise vermieden werden.

Die Ausfiihrung des 1. Studienschritts zu GefaBschéaden soll in zwei Phasen erfolgen.

Erste Phase:

Systematischer Nachweis von Lokalisation, Art und Ausmalfy von vorgeburtlichen Gefalischaden bei
contergangeschadigten Menschen.

Dieser Studienschritt kann nur auf der Grundlage ausgefiihrt werden, dass alle Teilnehmer in gleicher
Weise und unter standardisierten Bedingungen in einer oder mehreren Kliniken fur Angiologie
untersucht werden, die jeweils bereit sind, ein identisches Untersuchungsprotokoll anzuwenden.
Ansonsten ware das so als wenn man an verschiedenen Orten einen Wettbewerb flr einen
Geschwindigkeitsrekord ausrichtet, aber die Strecken sind unterschiedlich (Steigungen, Kurven) und
jeder Teilnehmer misst die verstrichene Zeit mit einem anderen Instrument (Sanduhr, Sonnenuhr,
Atomuhr). Wie will man da die Unterschiede bestimmen? Daher muss dieser Studienschritt sorgfaltig
geplant werden, damit die Ergebnisse tragfahig sind.

Vorschlag fiir ein Untersuchungsprotokoll fiir die erste Phase des Projekts zur Feststellung von
vorgeburtlichen GefaBschaden bei contergangeschadigten Menschen

Vorbemerkungen:
Die Untersuchungen werden ausgefihrt in einer oder mehreren Kliniken fir Angiologie.

Die Untersuchungen werden auf strikt freiwilliger Basis angeboten.

Ziel der Untersuchungen:

Identifikation eines mdglichen spezifischen vaskuldaren Schadigungsmusters und eines maoglichen
spezifischen auf die Extremitatenfehlbildung bezogenen Schadigungsmusters.

Methodik:
Nicht-invasive GefalRuntersuchungen, die eine anatomische und funktionelle Auswertung erlauben.

Das bei MRT-Angiographie angewendete Kontrastmittel Gadolinium ist jodfrei, daher sind allergische
Reaktionen deutlich seltener als bei den her-kdmmlichen Kontrastmitteln, es kann auch bei leichter
eingeschrankter Nierenfunktion verwendet werden, allerdings nicht bei schweren Einschréankungen. Im
Einzelfall ist moglicherweise auch eine Ausfihrung ohne Kontrastmittel durchfuhrbar. Ob die Ausfuhrung
eines MRTs Uberhaupt mdglich ist, ist ebenso im Einzefall zu entscheiden. Bei Vorliegen eines
Herzschrittmachers oder eines Cochlea-Implantats, ebenso bei Stents oder Metallkérpern im
Organismus muss von Fall zu Fall entschieden werden. Das Legen eines Zugangs ist bei vielen
Contergangeschadigten haufig problematisch, sodass unter Umstanden ein zentraler Venenkatheter
gelegt werden muss. Diese aufgefihrten Probleme werden jeweils in einem Vorgespach mit dem
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Angiologen geklart. Es ist jederzeit mdglich von der Teilnahme an der Studie zurtickzutreten, auch nach
Erteilen einer schriftlichen Einwilligung. Die Teilnahme beruht auf Freiwilligkeit.

Alle Untersuchungen werden nur mit ausdricklicher schriftlicher Einwilligung durchgefihrt. Alle
Untersuchten erklaren ihre Zustimmung zur Ubermittlung ihrer Befunde an ein unabhéngiges
wissenschaftliches Institut, das die Zusammenflihrung der erhobenen Befunde in enger Kooperation mit
den beteiligten Angiologischen Zentren zur Aufgabe hat. Es werden weitere erganzende anamnestische
Daten erhoben, die eine Analyse und Interpretation der klinischen Befunde erméglichen.

Zeitbedarf:

Pro Teilnehmer wird exklusive der MRT ein Zeitbedarf von 2-3 Stunden angesetzt.

Untersuchungsprotokoll:

1. Untersuchung der hirnversorgenden extrakraniellen GefaBe und der intrakraniellen Gefalle
sowie des Aortenbogens

Untersuchungsmethoden: MR-Angiographie (mit Gadolinium als MR-Kontrastmittel):

Auswertungskriterien: Anatomie, abnorme Gefaldverlaufe, Fehlen von GefalRen, Hypoplasie von
Gefalen, Gefalhmifibildungen, Stenosen, Stenosegraduierung, Verschlisse

2. Untersuchung der abdominellen Aorta und der lliacalarterien

Untersuchungsmethode: Farbkodierte Duplexsonographie

Auswertungskriterien: Anatomie, abnorme Gefalverlaufe, Fehlen von Gefallen, Hypoplasie von
Gefalken, Gefalmilbildungen

3. Untersuchung der peripher-arteriellen GefaRe

Untersuchungsmethode: Farbkodierte Duplexsonographie

Auswertungskriterien: Anatomie, abnorme Gefalverlaufe, Fehlen von Gefallen, Hypoplasie von
Gefalken, Gefalmilbildungen

4. Untersuchung der akralen Strombahn

Untersuchungsmethoden: tcpO2, D-PPG mit thermischer und ggf. pharmakologischer Provokation
(Nitrospray 1-2 Hiube)

Auswertkriterien: Hohe des tcpO2 und ggf. der mikrozirlulatorischen Reserve ( tcpO2-Anstieg bei
verminderten Werten nach Tieflagerung der betroffenen Extremitaten, semiquantitative Erfassung der
digitalen Perfusion (Pulskurvencharakteristika, Vorhandensein und Hohe der Dikrotie, Vorhandensein
einer vasospastischen Reaktion und schweregrad vasospastischer Veranderungen).
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5. Untersuchung der Mikrozirkulation

Untersuchungsmethoden: Digitale Photoplethysmographie, Nagelfalzkapillarmikroskopie (wenn mdglich)

Auswertkriterien: D-PPG s. oben, Kapillarmikroskopie entsprechend des Befunddokumentations-bogens
des Arbeitskreises Mikrozirkulation der DGRh.

6. Untersuchung des peripher venésen Abstroms

Untersuchungsmethoden: Lichtreflexionsrheographi, Farbkodierte Duplexsonograpie der Beinvenen

Auswertkriterien: LRR: To (vendse Wiederauffullzeit) und Vo (Auspumpvolumen)

FKDS: Anatomie, abnorme GefalRverlaufe, Fehlen von GefalRen, Hypoplasie von Gefalien,
GefallmiRbildungen

7. Untersuchung der Beckenvenen und der V. cava inferior

Untersuchungsmethode: Farbkodierte Duplexsonographie

Anatomie, abnorme Gefaliverlaufe, Fehlen von Gefalken, Hypoplasie von Gefallen, GefalimilRbildungen

8. Untersuchung der Hals- und Armvenen

Untersuchungsmethode: Farbkodierte Duplexsonographie

Anatomie, abnorme Gefaldverlaufe, Fehlen von Gefallen, Hypoplasie von Gefallen, Gefalimifdbildungen

Befunde aus bereits anderweitig gemachten Untersuchungen kénnen nicht mit den Ergebnissen der
systematischen Untersuchungen der Studie zusammengefiihrt werden. Sie kbnnen aber als erganzende
Befunde mit den systematischen Ergebnissen der verglichen werden. Einzelbefunde kdnnen mogliche
Hinweise geben, welche Organe in einer zweiten Phase der Studie untersucht werden sollten.

Kostenvoranschlag fir die angiologische Untersuchung

1. Termin

Beschreibung GOA Ziffer Anzahl Faktor Betragin EUR
Eingehende Beratung 34 1 2,3 40,22 €
Ganzkoérperstatus 8 1 2,3 34,86 €
Venenblutentnahme 250 1 1,8 4,20 €

Kapillarmikroskopie 750 1 2,3 16,09 €
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Transkutane O2-Messung 614 1 1,8 15,74 €
Duplex abdominaler Venen und Arterien 410 1 2,3 26,81 €
420 3 3,6 48,96 €
401 1 1 23,32 €

404 1 1 14,57 €

Labor je nach tatsachlichem Aufwand 100,00 €
Gesamt 324,77 €
MRT
Kontrastmitteleinbringung 346 1 2,3 40,22 €
Kontrastmittel Prohance ca. 20ml 15,00 €
Beratung Radiologe 1 1 2,3 10,72 €
MRT Kopfbereich incl. Halsregion 5700 1 1,8 461,64 €
erganzende Serie, MR-Angiographie 5731 1 1,8 104,92 €
3-D Rekonstruktion 5733 1 1 46,63 €
Gesamt 679,13 €
Summe aus beiden 1.003,90 €
2. Termin
Beschreibung GOA Ziffer Anzahl Faktor Betragin EUR
Beratung 1 1 2,3 10,72 €
symptombez. Untersuchung 5 1 2,3 10,72 €
Duplex hirnversorgende Gefalle 410 1 23 26,81€

420 1 2,3 10,73 €
645 1 1,8 68,20 €
Transkranielle Duplex-Sono 649 1 2,3 87,14 €

Gesamt 214,32 €
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Optional |
MR Angiographie Becken-Bein-Arterien

Beschreibung GOA Ziffer Anzahl

Beratung 1 1
MRT von einer ganzen Extremitat 5730 1
erganzende Serie MR Angiographie 5731 1
3-D Rekonstruktion 5733 1
Kontrastmittelgabe 346 1

Kontrastmittel Prohance ca. 20ml

Gesamt

Optional I

Beschreibung GOA Ziffer Anzahl

Ganzkoérper-MRT 5735 1
3-D Rekonstruktion 5733 1
Kontrastmittelgabe 346 1
Kontrastmittel Prohance ca. 20ml|

Beratung 1 1

Gesamt

Optional I

Beschreibung GOA Ziffer Anzahl

Ganzkorper-CT 5369 1
3-D Rekonstruktion 5377 1
Kontrastmittelgabe 346 1
Kontrastmittel Imeron 300

Beratung 1 1

Gesamt

Faktor
2,3

1,8
1,8

1

2,3

Faktor
1,8
1

2,3

2,3

Betrag in EUR
10,72 €
419,67 €
104,92 €
46,63 €
40,22 €
15,00 €

637,16 €

Betrag in EUR
629,50 €
46,63 €
40,22 €
15,00 €

10,72 €

742,07 €

Faktor
1,8
1

2,3

2,3

Betrag in EUR
314,75 €
46,63 €
40,22 €
15,00 €

10,72 €

427,32 €
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Personalkosten fiir die erste Phase der wissenschaftlichen Studie

Kosten fur eine halbe Stelle fur einen wissenschaftlichen Mitarbeiter eines unabhangigen
wissenschaftlichen Instituts fur die Zusammenfihrung, Analyse und Interpretation der klinischen
Befunde, Erstellen des Abschlussberichts in enger Kooperation mit den behandelnden Arzten fir den
Zeitraum von 15 Monaten und mdgliche Verlangerung bei hoher Anzahl von Probanden.

Eine solche Studie kann in zwei oder drei Angiologischen Zentren ausgefihrt werden unter der
Bedingung, dass die beteiligten Kliniken sich verpflichten das Untersuchungsprotokoll genau zu
befolgen. Der Vorteil einer multizentrischen Studie besteht darin, dass die geografische Entfernung zu
den beteiligten Angiologischen Zentren fur die contergangeschadigten Menschen deutlich reduziert
werden kann, kurze Wege sind weniger beschwerlich und auch schwerer behinderte Menschen waren
in der Lage an einer Untersuchung teilzunehmen.

Nach Abschluss dieser ersten Phase sollen in einer zweiten Phase des Projekts die Untersuchungen
vertieft und weiter differenziert werden.

Zweite Phase:

Nachweis von Gefallschaden in einzelnen ausgesuchten Organsystemen bei contergangeschadigten
Menschen.

Das Ergebnis der ersten Phase der Studie und die Interpretation jener Einzelbefunde, die unabhangig
von der Studie von Betroffenen zur Verfligung gestellt wurden, bilden die Grundlage fur die zweite
Phase der Studie. Die behandelnden Angiologen werden nach Abschluss der ersten Phase eine
Entscheidung dartber treffen, welche Organsysteme systematisch untersucht werden sollen, sie werden
entscheiden, wie viele Probanden jeweils notwendig sind, um fundierte Aussagen auf wissenschaftlicher
Grundlage treffen zu kénnen. Ein Untersuchungsprotokoll fir die einzelnen Organsysteme und die
anfallenden Kosten sind zeitnah zu erstellen. Wie in der ersten Phase sollen die Befunde von einer
unabhangigen wissenschaftlichen Institution zusammengefihrt, analysiert und interpretiert werden in
enger Zusammenarbeit mit den beteiligten Kliniken.

Die Information der Contergangeschadigten Uber die beiden Phasen der Studie erfolgt Uber die
Conterganstiftung und die Verbande. Die Bedingungen, unter welchen eine Teilnahme an der Studie
moglich ist, werden ausfuhrlich mitgeteilt. Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Die Daten der
beteiligten Kliniken fir eine Anmeldung werden zur Verfliigung gestellt, damit die Betroffenen
selbststandig ihre Termine ausmachen koénnen. Die Klinik schickt die Ergebnisse der Untersuchung,
Name und (Mail)Adresse sowie eine Einverstandniserkldrung der Probanden an das beteiligte
wissenschaftliche Institut, damit ergdnzende Daten erhoben werden kdnnen. Die Zusammenfuhrung der
Daten erfolgt in enger Zusammenarbeit mit den Arzten der Angiologischen Kliniken, ebenso die
Erstellung eines kurzen Zwischenberichts nach 8 Monaten und des Abschlussberichts. Die Daten der
Teilnehmer an der Studie werden in den Berichten anonymisiert.

Als ein weiterer Schwerpunkt dieser Studie sollen fir jeden Studienteilnehmer eine Dokumentation der
jeweils festgestellten Veranderungen an den GefalRen und/oder am Nervensystem bereitgestellt werden.
Sie soll Folgendes beinhalten: die Diagnose mit genauer Beschreibung der Spatschaden, Vorschlage fur
prophylaktische MalRnahmen und ggf. medikamentése Therapie, die Entwicklung und Dokumentation
von Therapie- und Behandlungsempfehlungen. Diese Unterlagen sollen den contergangeschadigten
Betroffenen und seine behandelnden Arzte, Pflegekréafte und Assistenten dabei unterstiitzen, sowohl in
Notfallsituationen als auch bei routinemafRigen oder operativen Eingriffen und weiteren
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Behandlungsverfahren adaquate Ma®nahmen anzuwenden, um einen optimalen Behandlungserfolg und
eine Minimierung der Risiken zu ermdglichen.

Diese medizinische Mappe mit den festgestellten Veranderungen und mit konkreten Behandlungs-
empfehlungen soll dem Studienteilnehmer in ihrer Landessprache ausgehandigt werden. Bei Bedarf soll
sie auch in einer englischen Sprachversion zur Verfigung gestellt werden, damit auch Arzte im
jeweiligen In- und Ausland dazu in der Lage sind, den jeweiligen Betroffenen individuell optimal und
seiner Schadigung entsprechend zu behandeln. Die Ubersetzung der Befunde tbernimmt die
Conterganstiftung. Die Kosten fiir die Ubersetzung der medizinischen Mappe und der Befunde
Ubernimmt die Conterganstiftung.

Sobald die erste Phase der wissenschaftlichen Studie zu vorgeburtlichen Gefalischaden genehmigt und
umgesetzt worden ist, soll die Vorbereitung der oben erwahnt zweiten wissenschaftliche Studie zu
vorgeburtlichen Fehlbildungen des Nervensystems beginnen. Ein Antrag wird zu gegebenem Zeitpunkt
an die Conterganstiftung gestellt werden.

AbschlieBende Hervorhebung:

Das Sammeln und Begutachten von Befunden durch die Conterganstiftung oder das
Bundesfamilienministerium halte ich zum derzeitigen Zeitpunkt nicht mehr fur verantwortbar, weil nach
meiner bisherigen Wahrnehmung die Conterganstiftung und das die Rechtsaufsicht fuhrende
Bundesfamilienministerium sich nicht als neutral und unabhangig erwiesen haben und sogar
personenbezogene Daten der Contergangeschadigten vor dem Zugriff der Firma Grinenthal GmbH
nicht geschutzt haben.

Neben anderen skandaldsen Zustanden innerhalb der Conterganstiftung sind an dieser Stelle nur
beispielhaft zu benennen:

Vom 6.12.1972 bis zum 31.12.2003 war der Rechtsanwalt Herbert Wartensleben als Vorsitzender einer
der beiden Medizinischen Kommissionen der Conterganstiftung tatig. Bis zum 1.1.2004 hatte die
Conterganstiftung 2 medizinische Kommissionen. Dadurch hatte Herr Wartensleben Einblick in
medizinischen Unterlagen der Conterganopfer, welche der Medizinischen Kommission der
Conterganstiftung zur Verfigung standen. Herr Wartensleben war zum Zeitpunkt des
Conterganstrafprozesses Leiter der Rechtsabteilung der Firma Grinenthal und zu mindestens zum
Zeitpunkt seiner Bestellung als Vorsitzender einer der beiden Medizinischen Kommissionen der
Conterganstiftung durch den Stiftungsrat der Conterganstiftung am 6.12.1972 noch Parteivertreter fur
die Firma Grinenthal zum Thema Contergan. Dieses war der Rechtsaufsicht der Conterganstiftung und
damit auch dem Bundesfamilienministerium jahrzehntelang bekannt.

http://www.youtube.com/watch?v=E72XAGSpzn4

Belegt wird dies nicht zuletzt durch den Brief der Firma Griinenthal GmbH an die Conterganstiftung vom
17.10.2014, in dem Grinenthal zugeben musste, dal sich in deren Unternehmensarchiv Unterlagen mit
personenbezogenen Daten der Contergangeschadigten befanden, die Herr Wartensleben in
Zusammenhang mit seiner Tatigkeit als Vorsitzender der medizinischen Kommission der
Conterganstiftung geflihrt und im Archiv der Rechtsabteilung der Firma Griinenthal deponiert hat (siehe
das dieser E-Mail beigefligte Schreiben der Firma Griinenthal vom 17.10.2014 im PDF-Format).

Aus diesem Grunde sollte das Sammeln und Begutachten von Befunden der Contergangeschadigten
zur Durchfihrung dieser Studie von einem sowohl von der Conterganstiftung und dem
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Bundesfamilienministerium als auch von einem von der Firma Grinenthal und dem sonstigen
Konsortium der Grinenthaleigentimer-Familie Wirtz unabhangigen, wissenschaftlichen Institut
durchgeflihrt werden.

Da schon allein aufgrund des fir die Contergangeschadigten bisher unbekannten Briefs der Firma
Grunenthal GmbH an die Conterganstiftung vom 17.10.2014 das Vertrauen der Conterganopfer in die
Conterganstiftung und das Bundesfamilienministerium auf Null sinken wird, wahrend sich das
gerontologische Institut der Universitat Heidelberg im Rahmen seiner einfihlsamen und
verstandnisvollen Arbeit an der Studie ,Wiederholt durchzufiihrende Befragungen zu Problemen,
speziellen Bedarfen und Versorgungsdefiziten von Contergan geschadigten Menschen® vom 21.
Dezember 2012 das tiefe Vertrauen der Conterganopfer erworben hat, sollte zumindestens fir das
Sammeln und/oder das Begutachten der Befunde der Contergangeschadigten zur Durchfihrung dieser
Studie das gerontologische Institut der Universitat Heidelberg durchgefiihrt werden.

Abschlielend verweise ich noch einmal auf die Absatze ,,AbschlieRende Hervorhebung®, ,Dabei ist mir
folgendes bewusst®, ,Konkret kdnnte dies zu folgenden fihren®, ,Hinsichtlich der Interessenlage ist je
nach den Ergebnissen einer solchen Studie folgendes festzustellen® und den Absatz ,Durchsetzung
eines solchen gemeinsamen Interesses” meines friheren Antrages zur Durchfihrung einer Studie zu
Gefallen und Nervenbahn mit individuellen Notfall-, Behandlung-, Diagnose-und Therapieempfehlungen
fur contergangeschadigte Menschen vom 28. 5. 2014, vom 4.6.2014 und vom 9.9.2014:

http://www.gruenenthal-opfer.de/Antrag_Studie_Blutgefaesse_Nervenbahnen 28 5 14

Die oben genannten Absatze sind ausdricklich Bestandteil dieses Antrages.

Mit freundlichen Grifien

Andreas Meyer
ordentliches Mitglied
im Stiftungsrat

der Conterganstiftung



