Kreif3saal-Kompen

'Das Praxisbuch fiir die Geburtshilfe
|

 Herausgegeben von
.Axel Feige - T R
‘Werner Rath b
‘Stephan Schmidt NEEEHEEREE

- Unter Mitarbeit der Hebamme : L
. Ulrike Kopf-Lochel R EEER RS AN B A I B A

%
HY
E

®

& Thieme



19.1 Arztliche Aufklirung

19 Arztliche Aufklirung, Dokumentation,

Off-Label-Use
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19.1 Arztliche Aufklirung

19.1.1 Allgemeines

Unter der Aufklarung eines Patienten versteht
man seine Unterrichtung tiber fiir ihn wesentliche
Umstande der Behandlung. Solche wesentlichen
Umstdnde sind im Kreil3saal die die gebdrende
Frau selbst und das ungeborene Kind treffenden
Behandlungsrisiken, ferner die im Einzelfall beste-
henden Behandiungsalternativen. Die sog, thera-
peutische Aufllirung (Aufkldrung des Patienten
Uiher therapierichtiges Verhalten) und die wirt-
schaftliche Aufkldrung spielen im KreifRsaal keine
Rolle und werden hier nicht behandelt.

Die Aufkldrung der Schwangeren f{iber Behand-
lungsrisiken und Behandlungsalternativen wird
in Arztkreisen heftig diskutiert. Nicht selten wird
die Auffassung vertreten, die Verpflichtung des
Arztes zur Auflkldrung des Patienten habe mit sei-
nem Heilauftrag wenig zu tun; sie sei den Arzten
von der Rechtsprechung als eine haftungstrachtige
Zusatzaufgabe auferlegt worden, die ihnen ihre ei-
gentliche Arbeit nur erschwere.

Damit steht im Zusammenhang, dass die Erfiillung
der Aufldarungspflicht gerade im Kreifisaal mit-
unter nicht umgesetzt wird. Kennzeichnend dafiir
ist die groRe Zahl von Arzthaftungsprozessen, die
deswegen fiir den Arzt ungiinstig ausgehen, weil
er seiner Aufkiarungspflicht nicht oder nicht in
ausreichendem MaRe nachgekommen ist. Eigent-
lick ist das erstaunlich, denn die Anforderungen,
die die Gerichte an die Erfiiilung der Aufldarungs-
pflicht stellen, sind weder neu (die einschligige
Rechitsprechung existiert seit vielen Jahrzehnten)
noch besonders schwer zu erfiillen.

19.1.2 Grundgedanken der
Rechtsprechung

Um seiner Aufkldrungspflicht nachkommen zu
kénnen, bendtigt der Arzt keine genauere Kennt-
nis der einschidgigen Rechtsprechung des Bun-
desgerichtshofs und der Instanzgerichte, Fiir das
arztliche Handeln reichen vielmehr Kenntnis und
Beherzigung einiger sehr einfacher Prinzipien aus.

Der Arzt soll den Patienten als ein milndiges We-
sen betrachten, dem Menschenwiirde zukommit,
das ihm also im Rahmen des Behandlungsvertrags
gleichberechtigt gegentbertritt. Niemals darf der
Arzt seinen Patienten als bloRBes Objekt drztlicher
Kunst ansehen und behandeln, Dazu gehdrt, bezo-
gen auf die Verhilinisse des Kreilssaals, dass der
geburtsleitende Arzt die beabsichtigte Behandlung
mit der Schwangeren bespricht, und zwar in sol-
cher Weise, dass sie die von dem Arzt zu freffen-
den Entscheidungen jedenfalls in den Grundziigen
versteht und damit in die Lage versetzt wird, unter
Wahrung ihrer Frejheit und ihrer Menschenwiirde
in sie einzuwilligen,

Anders ausgedriickt: Niemals darf eine gebaren-
de Frau in eine Situation gebracht werden, in der
sie sich einem institutionellen Zwang ausgesetzt
fiihlt, sodass ihrem eigenen Willen fiir den Gang
der Behandlung keine Bedeutung zukommt. Die
irztliche Behandlung soll vielmehr ein Koopera-
tionsverhilinis darstellen. Der Arzt ist unter der
Geburt Berater und Helfer der Gebirenden, nicht
Diktator, :

19.1.3 Das arztliche Gesprach

Sieht man von dem selten vorkommenden Fall ei-
ner Bewusstiosigkeit der Schwangeren oder ihrer
villigen Aufnahmeunfihigkeit ab, gibt es keine
sachgemife geburtshilfliche Behandlung ohne
ein Gesprach zwischen der Patientin und dem ge-
burtsleitenden Arzt. Die Aufkldrung der Schwange-
ren erfolgt in einem Gesprdch. Obwohl in der kli-
nischen Praxis vielfach Aufkldrungsbégen unter-
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stiitzend Verwendung finden, ist ein Gesprich des
Arztes mit der Patientin stets notwendig. Es findet
am besten bei Behandlungshbeginn statt; je nach
den Umstidnden des Geburtsverlaufs muss es dann
unter der Geburt weitergefithrt werden.

Die Flihrung elnes Gesprachs mit der Patientin ist
eine genuine drztliche Aufgabe und wesentlicher
Bestandteil drztlicher Flirsarge, Der Sinn dieses
Gespréchs ist der Aufbau eines Vertrauensver-
hiltnisses. Der Patientin soll das Geflihl verschafft
werden, dass sie sich dem Arzt anvertrauen kann
und bei ihm in guten Handen ist.

Die Fiihrung eines guten Patientinnengesprichs
ist eine Kunst. Sie setzt Finfithlungsvermdgen und
Eimpathie voraus. Der Arzt soll der Schwangeren
ruhig, kompetent und zuversichtlich gegeniiber-
treten und ihr nach Méglichkeit die Angst vor der
Geburt nehmen. Justitiabel ist dies alles freilich
nicht,

Die Schwierigkeiten, die ein Gesprach zwischen
Arzt und Patientin bietet, ergeben sich zum einen
aus der Situation einer schwangeren Frau kurz vor
der Geburt. Sie freut sich auf ihr Kind, weil aber
andererseits durchweg, dass die -Geburt ein her-

ausfordernder Vorgang ist, der ihr eine grofe bio- .

logische Leistung abverlangt, regelmafRig auch mit
starken Schmerzen verbunden ist, Eine Schwange-
re befindet sich daher kurz vor der Geburt, speziell
nach Wehenbeginn, in einem psychischen Ausnah-
mezustand,

Es gibt jedoch auch Schwierigkeiten des Ge-
sprachs, die aus der Sphére des Arztes herrlihren.
Viele Arzte haben eine begreifliche Scheu, mit ei-
ner schwangeren Frau Behandlungsrisiken zu er-
drtern, weil sie der Auffassung sind, dass schon die
Erwiahnung von Risiken die Schwangere verunsi-
chern und bei ihr Angste ausldsen kénnte,

Eine noch gréfere Scheu haben manche Arzte da-
vor, Fachfragen mit Laien zu ergrtern. Der hieraus
resultierenden Versuchung, alle Probleme der Ge-
burt von der Schwangeren fernzuhalten und in
dem Gesprich mit ihr im Bereich des Unverbindli-
chen zu bleiben, muss der Arzt widerstehen,

E5ist sinnlos, einer Schwangeren, die vor elner
Risikogeburt steht, diesen Umstand zu ver-
schweigen oder sie nicht darauf vorzubereiten,
dass u. U. durch drztliches Handeln in den Ce-
burtsverlauf eingegriffen werden muss. Ebenso
ist es nicht zu akzeptieren, einer Schwangeren
nicht zu offenbaren, dass (bei Bestehen von 8e-
handlungsalternativen) Entscheidungen getrof-
fen werden missen, und sie an diesen Entschei-
dungen nicht zu beteiligen.

Umstindliche medizinische Erdrterungen sind in
der Situation eines Gesprachs im KreiBsaal weder
méglich noch etwa, wie manchmal angenommen
wird, aufgrund von Vorgaben der Rechtsprechung
notwendig. Der Bundesgerichtshof hat immer wie-
der Klargesteilt, dass der Arzt nicht verpflichtet ist,
seinen Patienten medizinisches Detailwissen zu
verschaffen, Der Patientin soll vielmelr die Stofs-
richtung der drohenden Risiken verdeutlicht werden.

Geht es um die Auflddrung tiber eine Behandlungs-
alternative, muss der Arzt der Patientin gemein-
verstandlich und unter Konzentration auf das We-
sentliche erkidren, worum es bei der anstehenden
Entscheidung geht. Selbstverstidndlich muss er ihr
in einer solchen Situation auch erklaren, was er fiir
richtig hilt, ihr also eine entsprechende Empfeh-
lung geben, der sich die Patientin, wenn der Arzt
auf sie {iberzeugend gewirkt hat, durchweg an-
schlieBen wird, Es darf bei der Patientin niemals
der Eindruck entstehien, es wirden Enischeidun-
gen (tber ihren Kopf hinweg getroffen.

Im Ergebnis bedeutet dies: Die Fiihrung des Pati-
entinnengesprachs unterliegt aus arztlicher Sicht
Regeln, die sich aus der Behandlungssituation
ergeben. Die Rechtsprechung kontrolliert ledig-
lich, ob der Arzt im Rahmen dieses Gesprachs der
Patientin die notwendige Basisinformation ver-
mittelt hat. Der Arzt muss also bei der Fihrung
des Patientinnengesprachs medizinische und
rechtliche Erfordernisse in Einklang bringen. Dies
ist notwendig und auch immer maglich.
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19.1.4 Aufkldrungsbediirftige
Umstdnde

Die vaginale Geburt stellt einen natiirlichen, gleich-
wohl mit Gefahren verbundenen Vorgang dar. Einer
Aufklarung (ber diese allgemeinen Gefahren be-
darf die Gebirende nicht. Es geht vielmehr immer
nur um eine Auflddrung tiber in den Geburtsverlauf
eingreifende Malknahmen und deren Risiken sowie
um Risiken, die sich ergeben, wenn bestimmte ge-
burtshilfliche Mallnahmen nicht getroffen werden.
« Es gibt gewisse BehandlungsmaRnahmen, die als
invasiv betrachtet werden missen, jedoch nur
geringe und durchweg beherrschbare Risiken
mit sich bringen. Hierzu zdhlen z.B.:

o Geburtseinleitung (Priming)

o Wehenaugmentation

o Tokolyse

o fetale Skalpblutanalyse (FSBA)

o Lungenreifungsbehandlung.

Prinzipiell muss auch {iber die Risiken dieser Be-
handlungsmaBnahmen aufgekldrt werden. Dies
kann aber kurz und knapp geschehen, z,B. in der
Form, dass der Gebdrenden erklart wird, die Ri-
silen dieser Behandlungsmalknahmen seien ge-
ring und in jeder Hinsicht beherrschbar.

Was die Aufklarung Gber die Risiken der Peridu-
ral- und Spinalanéisthesie anlangt, liegt die Zu-
standigkeit beim Andsthesisten.

Erheblich hdhere Risiken bieten die heiden For-
men der vaginal-operativen Enthindung (Vaku-
umextraktion und Forzepsextraktion) sowie die
Sectio.

Insoweit bedarf es einer Aufklarung, und zwar
nicht nur tber die der Mutter, sondern auch
{iber die dem Kind drohenden Risiken. Dies gilt
auch in den Fillen, in denen der geburtsleiten-
de Arzt eine vaginal-operative Entbindung oder
eine Sectio fiir zwingend erforderlich hilt. Die
Notwendiglkeit einer drztlichen Behandlung be-
freit den Arzt nicht von der Verpflichtung zur
Aufklarung tiber deren Risiken. Diese Aufklarung
kann allerdings, sofern die Situation Gberhaupt
noch die Fihrung eines Aufklirungsgespriches
zuldsst, sehr knapp erfolgen. Bei den beiden For-
men der vaginal-operativenn Entbindung muss
die Gebarende jedenfalls daritber unterrichtet
werden, dass aus ihnen eine Gefahr der Verlet-
zung des Kindes resultiert. Bel der Sectioc geht
es demgegeniber vor allem um miitterliche Ri-
siken. Insoweit kann sich der Arzt an den allge-
mein bekannten Aufklirungsbégen orientieren.

19.1.5 Entscheidungssituatio-
nen (Behandlungsalternativen)

Eine Entscheidungssituation liegt vor, wenn un-
terschiedliches arztliches Vorgehen in Betracht
kommt, und zwar in solcher Weise, dass das arztli-
che Verhalten sowohl bej Wahli der einen als auch
der anderen Hand!ungsoption nicht als fehlerhaft
qualifiziert werden kann.

« Die klassische Entscheidungssituation besteht
bei Auftreten einer relativen Sectioindikation. Sie
ist nach einer Formulierung des Bundesgerichts-
hofs dann gegeben, wenn fiir den Fall, dass die
Geburt vaginal erfolgt, fiir das Kind ernst zu neh-
mende Gefahren drohen, daher im Interesse des
Kindes gewichtige Griinde fiir eine Schnittent-
bindung sprechen und diese unter Beriicksichti-
gung auch der Konstitution und der Befindlich-
keit der Mutter in der konkreten Situation eine
medizinisch verantwortbare Alternative dar-
stellt. Uber diese Behandlungsalternative muss
die Gebdrende aufgeklirt werden. Dies geschieht
in der Weise, dass der Schwangeren erklirt wird,
dass 2 Mdglichkeiten des weiteren Vorgehens
gegeben seien, Die Risiken der Beschreitung des
einen wie des anderen Weges miissen der Pati-
entin knapp und auf das Wesentliche beschrankt
dargestellt werden, Wie der Bundesgerichtshof
klargestellt hat, muss in einem solchen Fall die
Entscheidung der Schwangeren eingeholt wer-
den, wobei allerdings der Arzt durchaus gehalten
ist, seiner Patientin eine Empfehlung zum weite-
ren Vorgehen zu geben. Die von der Schwange-
ren getroffene Entscheidung muss er allerdings
respektieren, auch wenn sie (z. B. mit einer Ent-
scheidung fiir die Sectio) nicht seiner Empfeh-
lung folgt,

Eine &hnliche Entscheidungssituation ergibt
sich, wenn (z.B. bei einem Geburtsstillstand auf
Beckenmitte) die heiden Formen der vaginal-
operativen Enthindung und eine Sectio ernsthaft
zur Wahl stehen. Sofern in einer solchen Situati-
on noch ein Gesprdch mit der Gebarenden még-
lich ist, miissen ihr die unterschiedlichen Be-
handlungsmoelichkeiten vor Augen gestellt wer-
den. Die Entscheidung liegt auch in diesen Fillen
Jetztlich bei der Gebdrenden.

Sehr haufig ergibt sich in der geburtshilflichen
Praxis eine Behandlungsalternative, wenn ab-
wartendes und aktiv geburtsbeendendes Verhal-
ten zur Wahl stehen. Solche Behandlungssitua-
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tionen ergeben sich insbesondere in folgenden
Féllen:
o [UGR
o Frithgeburtlichkeit
o vorzeitig einsetzende Wehen
o vaginale Blutungen der Schiwangeren
o Prieklampsie (miitterliche Hochdruckerkran-
kung)
» Ubertragung
o protrahierter Geburtsverlauf
o vorzeitiger Blasensprung
o Placenta praevia
o Plazentainsuffizienz.
All diese Fille sind dadurch gekennzeichnet,
dass zundchst im Allgerneinen starkere Gesichts-
punkte flir ein abwartendes Verhaiten, d.h. fiir
eine Veridngerung der Schwangerschaft, spre-
chen. Die Situation kann sich jedoch sehr rasch
verandern, z,B. in dem Sinne, dass nur noch ein
aktiv geburtsbeendendes Verhalten als richtig
akzeptiert werden kann. Dazwischen liegt eine
Grauzone, Stellt sich die geburtshiifliche Situati-
on derart dar, dass sowohl ein abwartendes als
auch ein aktiv geburtserhaltendes Vorgehen als
standardgemal anzusehen sind, liegt eine Be-
handlungsalternative vor. In diesen Fillen muss
die Schwangere dar{iber aufgekldit werden, dass
ein aktives Vorgehen (z.B. Sectio), wenn auch
aicht absolut geboten, so doch zumindest relativ
indiziert ist. Wird in diese Fillen der Schwange-
ren vorenthalten, dass eine Behandiungsalterna-
tive besteht, liegt ein Aufkldrungsfehler vor.
Eine hdufig auftretende Entscheidungssituati-
on ergibt sich, wenn bei suspektem oder schon
pathologischem CTG die FSBA einerseits, die
Schnittentbindung andererseits zur Wahl ste-
hen. Es gibt Fille, in denen die FSBA eindeutig
vorzugswiirdig ist, ebenso Fiile, in denen eine
schwerwiegende C(TG-Pathologie die soforti-
ge Sectio erzwingt und die Durchfithrung einer
FSBA kostbare Zeit in Anspruch nehmen wirde.
in beiden Fillen besteht bei genauer Betrach-
tung keine Behandlungsalternative. Sie ergibt
sich jedoch, wenn das Pendel weder eindeutig
nach der einen noch nach der anderen Seite aus-
schidgt. Auch in einem derartigen Fali muss die
Entscheidungssituation mit der Gebdrenden er-
ortert werden.

19.1.6 Zeitpunkt der
Aufkldrung

In der geburtshilflichen Praxis treten haufiger Si-
tuationen auf in denen zwar nach allgemeinen
Regeln eine Aufkldrung der Schwangeren erforder-
lich wire, ein Aufkldrungsgesprach mit ihr jedoch
nicht mehr gefithrt werden kann, sei es, dass die
Cebdrende - z. B. wegen starker Schmerzen - nicht
aufnahmefihig ist, sei es, dass eine anstehende
Entscheidung so dringlich ist, dass fir ein Ayl
klarungsgesprich keine Zeit mehr zur Verfiigung
steht.

Das Argument, dass deshalb die Notwendigleit ei-
ner Aufidirung entfiele, hat der Bundesgerichtshof
jedoch fiir eine groRe Zahl von Fillen nicht geiten
lassen, inshesondere dann, wenn die Auflddrung
bereits zu einem Zeitpunkt vorgenommen wer-
den kann, zu dem sich die Mutter noch in einem
Zustand befindet, in dem die Problematik mit ihr
besprochen werden kann.

Eine prophylaktische Aufildrung tst nicht etwa all-
gemein erforderlich, woli aber dann, wenn zu ihr
konkrete Veranlassung besteht. Ein sclcher Fall
ist, was die Schnittentbindung als Behandlungs-
alternative betrifft, dann gegeben, wenn bereits
deutliche Anzeichen fiir ein bestehendes oder sich
abzeichnendes Risiko einer vaginalen Entbindung
vorliegen,

= R P R R R o=

Insofern vertangt also die Rechtsprechung vom
geburtsleitenden Arzt vorausschauendes Denken.
Er muss mit der Gebdrenden Risfken und Behand-
fungsalternativen schon zu einer Zeit erdrtern, zu
der konkrete Anzeichen darauf hindeuten, dass in
naher Zukunft drztliche Eingriffe in den Geburts-
verlauf notwendig werden oder Behandiungsal-
ternativen manifest werden kénnen.

19.1.7 Inhaltliche Tiefe der
Aufkidrung

Die Rechtsprechung hat niemals verkannt, dass
im Zuge einer Geburt fiir ein Aufkiirungsgesprach
wenig Zeit zur Verfiigung steht. Eine besondere in-
haltliche Tiefe cer Aufkiirung wird also nicht ver-
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langt. Die Aufkldrung kann und muss sich auf das
Wesentliche beschrdnken.

Geht es um die Aufklarung {iber Risiken einer drzt-
Jlichen MalZnahme, reicht es aus, wenn der Arzt in
knappen Worten der Schwangeren die Stofrich-
tung des Risikos verdeutlicht, Bei der Aufkldrung
iiber Behandlungsalternativen muss der Arzt der
Schwangeren verdeutlichen, dass eine Wahlmdog-
lichkeit besteht und welche grundiegenden Ge-
sichtspunkte fiir die Beschreitung des einen wie
des anderen Weges sprechen. Der Arzt muss also
der Schwangeren verdeutlichen, worum es bei der
Wahl der in Betracht kemmenden Behandlungsop-
tionen im eigentlichen Sinne geht,

Selr hiaufig wird sich in einem solchen Fall die Si-
tuation so darstellen, dass mutterliche gegen kind-
liche Risiken abzuwdgen sind. Der Bundesgerichts-
hof hat klargestellt, dass in einer derartigen Situ-
ation eine persanale, d.h. letztlich auf ethischen
und nicht auf medizinischen Uberlegungen fuRen-
de Entscheidung zu treffen ist; diese Entscheidung
darf der Mutter nicht aus der Hand geschlagen
werden.

19.1.8 Entbehrlichkeit der
Aufidirung

« s versteht sich von selbst, dass eine Aufkldarung
rechtlich nicht gefordert werden kann, wenn die
Fiihrung eines Aufklarungsgesprichs zu der Zeit,
zu der es an sich hitte stattfinden missen, nicht
mehr méglich ist. In solchen Fallen muss der Arzt
so handeln, wie er es zum Whohle seiner Patientin
fur richtig halt. Er ist dann durch eine sog. mut-
maliliche Einwilligung gedeckt, Dies ist ein Fall
der Unmdglichkeit, d. h. nicht der Entbehrlichkeit
der Aufkiarung.

Eine Aufklarung der Schwangeren ist nicht erfor-
dertlich, soweit sie auf diese verzichtet hat,

Eine Aufkldrung ist in Notfdllen regelmiRig ent-
behrlich, wobei zu solchen Notfillen auch die
Falle gerechnet werden miussen, in denen sofor-
tiges Handeln angezeigt ist, sodass fiir die Fiih-
rung eines Aufkldrungsgesprichs keine Zeit ver-
bleibt,

In den Fallen der Notsectio wird haufig noch
eine den Mindestanforderungen entsprechende
Auflldrung moglich sein. Die Sectio hedarf einer
Varbereitung, Dem geburtsleitenden Arzt steht

eine E-E-Zeit zur Verfiigung, in der die Sectiovor-
bereitungen getroffen werden miissen. lm Allge-
meinen ist es in dieser Zeitspanne noch mdglich,
der Patientin eine Basiseufkidrung Gber die mit
der Sectio verbundenen Risiken zu erteilen,

Ist fuir ein auch nur sehr kurzes Aufklarungsge-
sprich jedoch keine Zeit, ist seine Unterlassung
unschidlich, Der Uberlebensvorteil, der dem
Kind durch eine in kilrzest méglicher Zeit ver-
anlasste Notsectio zugute kommt, darf nicht ver-
schenkt werden. Es gibt demzufolge auch keine
Haftungsfalle, die daraus abgeleitet worden wi-
ren, dass vor einer Notsectio keine Risikoaufkla-
rung mehr erfolgt ist.

Ahnliche Regeln gelten fiir andere MaRnahmen,
die, wenngleich invasiv, sofort nach der entspre-
chenden Entscheidung umgesetzt werden miis-
sen (z. B. Dammschnitt),

Auch nach Eintritt einer Schulterdystokie ist we-
gen der geringen Zeitspanne, die zu ihrer Behe-
bung zur Verfligung steht, eine Aufklirung der
Gebérenden liber die Risiken der in dieser Situati-
on notwendigen Maffnahmen nicht erfordertich.

12.1.9 Auflkidrung Gber das
Risiko einer Schulterdystokie

Klagen wegen einer nach Schulterdystakie einge-
treterien kindlichen Plexusparese beschéftigen die
Gerichte sehr haufig. Nicht selten wird geltend ge-
macht, die Schulterdystokie sei durch eine Sectio
zu verhindern gewesen. Der Mutter habe daher
eine Sectio als Behandlungsalternative angeboten
werden mussen, Derartigen Uberlegungen folgt
die Rechtsprechung nur mit groRen Einschrén-
kungen. Sie geht von der Uberlegung aus, dass eine
Pflicht zur Aufklarung iiber die Mdglichkeit einer
Sectio als Behandlungsalternative besteht, wenn
gewichtige Griinde fiir eine Schnittentbindung
sprechen und diese unter Berlicksichtigung auch
der Konstitution und der Befindlichkeit der Mutter
in der konkreten Situation eine medizinisch ver-
antworthare Alternative darstellt.

Solche Griinde konnen sich aus dem sonogra-
fisch vorausgeschiitzten Cewicht des Kindes erge-
ben, das den fithrenden Risikoparameter darstellt.
Die Rechitsprechung verkennt nicht, dass die so-
nografische Gewichtsschitzung mit erheblichen
Unsicherheiten behaftet ist, Dennoch wird deren
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Ergebnis (und zwar chne irgendwelche Risikozu-
schlage) als maRgeblich angeseher.

Bisher nicht ausgetragen ist jedoch die Frage, wo
der maRgebiiche Cut-Off-Wert anzusetzen ist, Nach
herrschender Auffassung ist eine Aufkldrung tber
die Sectio als Behandlungsalternatve ab einem ge-
schitzten Geburtsgewicht von 4500g notwendig,
Weithin wird jedoch die Auffassung vertreten,
dass diese Grenze auf 4000 g herunterzusetzen ist,
wenn zu dem geschitzten Geburtsgewicht weitere
Risikofaktoren hinzutriten. Zu diesen zdhlt insbe-
sondere ein miitterlicher Diabetes.

Einigkeit besteht dariiber, dass die Sectio eine
ernsthafte Behandlungsalternative darstellt, wenn
es bei einer fritheren Geburt der Mutter bereits
zum Eintritt einer Schulterdystokie gekommen ist.

Die Rechtsprechung ist im Fluss, weil unter den
von den Gerichten beauftragten medizinischen
Sachverstindigen hinsichtlich des Cut-Off-Werts
Meinungsverschiedenheiten bestehen, die sich in
einander widersprechenden Urteilen niederge-
schlagen haben.

. Fr die Praxis muss daher der Rat gegeben wer-
. den, in Zweifelsfillen eher vorsichtig zu verfahren
© und in den Fallen, in denen von einer fetalen Ma-
. krosomie auszugehen ist, die Frage des Geburts-
modus mit der Schwangeren zu besprachen.

19.1.10 Beckenendlage

Obwohl bei BEL jedenfalls im Regelfall auch eine
vaginale Geburt méglich ist, sieht die Rechtspre-
chung in Fillen der BEL der Feten die Schnittent-
bindung als eine aufklirungsbediirftige Behand-
lungsalternative an.

19.1.11 Wunschsectio

Es gibt Schwangere, die den Arzt um eine Enthin-
dung durch Sectio bitten, obwohl aus objektiver
drztlicher Sicht eine Sectioindikation nicht be-
steht. Fiir diese Bitte kann eine Vielzahl von Griin-
den maBgeblich sein. Es stellt sich die Frage, ob der
Arzt einer Mutter, die die Bitte um eine Sectio du-

Bert, ihren Wunsch abschlagen und eine vaginale
Entbindung auch gegen ihren Willen vornehmen
kann.

Bei richtiger Betrachtung ist diese Frage zu ver-
neinen. AuRert eine Schwangere mit aller Eindeu-
tigkeit den Wunsch nach einer Sectio, liegt darin
die konkludente Verweigerung einer Einwilligung
in eine vaginale Geburt, Diese Weigerung darf der
Arzt nicht unbeachtet lassen. Er hat die Méglich-
keit, seiner Patientin die Behandlung insgesamt zu
verweigern, sie also an ein anderes Krankenhaus
zuverweisen, Dies wird jedoch dann nicht méglich
sein, wenn eine solche Behandlungsverweigerung
zur Unzeit erfolgt, der Schwangeren aiso ein Kli-
nikwechsel nicht mehr méglich ist oder ein solcher
Wechsel zu einer akuten Geféhrdung der Gebaren-
den oder des Kindes fihren wiirde,

Selbstverstandlich muss in den Fillen der
Wunschsectio eine besonders eingehende Aufkli-
rung der Patientin (tber die mit dieser Operation
verbundenen Risiken erfolgen.

19.1.12 Bewelislast

o Die Beweislast fir die Vornahme einer den Anfor-

© derungen entsprechenden Aufkldrung liegt befrm
Arzt. Die Aufklrung ist zwar grundsatzlich aus

I rechtlicher Sicht nicht dokumentationsbeduirftig.

© s liegt jedoch im eigenen Interesse des Arztes,

* Beweissicherung zu betreiben, d.h., einen schrift-

- lichen Beleg daftr zu schaffen, dass ein Aufkla-
rungsgesprach stattgefunden hat.

In der Krankenhauspraxis ist es vielfach dblich, un-
terstiitzend Aufklarungsbégen zu verwenden und
diese von der Patientin lesen und unterzeichnen
zu lassen, Im Kreiidsaal wird es oft nicht moglich
sein, in dieser Weise vorzugehen, weil daftr die
Zeit fehlt. In solchen Fillen ist es angebracht, in
den Behandlungsunterlagen eine Notiz niederzu-
legen, dass iiber bestimmte Umstinde eine Aufkla-
rung stattgefunden hat.

Der Rechtsprechung sind die Schwierigkeiten,
die der Arzt beim Beweis einer ordnungsgema-
Ren Aufklirung zu tiberwinden hat, sehr wohl be-
wusst, [hinen wird durch eine Fiille von Beweiser-
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leichterungen Rechnung getragen. Ergibt sich aus
den Behandlungsunterlagen, dass {iberhaupt ein
Aufklarungsgesprach stattgefunden hat, und geht
es nur um dessen Inhalt, muss der Arzt zwingend
persdnlich angehért werden. Hat er keine genaue
Erinnerung an den Inhalt eines konkreten Aufkla-
rungsgesprachs, bekundet er aber, dass er die Auf-
kldrung in bestimmten Situationen stets in glei-
cher Weise varnehme, und schildert er den éibii-
chen Verlauf eines solchen Aufkldrungsgesprachs,
wird ihm das Gericht im Allgemeinen Glauben
schenken. Eine ausfilhrlichere Wiedergabe des In-
halts eines Aufkldrungsgesprachs in den Behand-
lungsunterlagen ist daher nicht notwendig.

19.2 Dokumentation

19.2.1 Allgemeines

Unter Dokumentation versteht man die schriftli-

che Aufzeichnung des Behandlungsgangs, d.h. der

vom Arzt getroffenen Feststellungen (Anamnese,
Diagnhose) und MaRnahmen, Sie ist dem Arzt ge-
- setzlich und berufsrechtlich vorgeschrieben.

Einigkeit besteht dariiber, dass alle wesentlichen
Punkte aufzeichnungsbedrftiz sind. Allgemeine
Regeln dafiir, welche Umstande als wesentlich an-
zusehen sind, hat die Rechtsprechung bisher nicht
entwickelt. Sie erkldrt vielmehr die ,gute édrztliche
Ubung" fiir maBgeblich.

Was die geburtshilfliche Behandlung anlangt, exis-
tiert seit dem Jahre 1997 eine Leitlinie der DGGG,
Arbeitsgemeinschaft Medizinrecht {,Empfehlun-
gen zur Dokumentation der Geburt - Das Parto-
gramm*) {15). Wird diese Leitlinie beachtet, die
ohne Zweifel die gute rztliche Ubung beschreibt,
lassen sich Dokumentationsfehler ausschlieRen.

19.2.2 Haftungsrechtliche
Bedeutung der Dokumentation

Ein Dokumentationsfehler ist kein Behandlungs-
fehler, Ist eine dokumentationsbedirftige Mal3-
nahme in den Behandlungsunterlagen nicht er-
wihnt, wird jedoch vermutet, dass sie nicht statt-
gefunden hat, Aus einer solchen Unterlassung kann
ein Behandlungsfehlervorwurf abgeleitet werden,

19.2.3 Bestandteile der
Dokumentation

Die wahrend einer geburtshilflichen Behandlung
geschriebenen CTG-Streifen sind Bestandteil der
Dekumentation, Sie missen in sclcher Weise be-
schriftet werden, dass ihre Zuordnung zu einem
bestimmten Geburtsvorgang zweifelsfrei ist, Ent-
sprechendes giit fir die Ausdrucke von Blutgas-
analysegeraten und die Printbilder der Sonografie.

19.2.4 Dokumentation von
Komplikationen

Treten unter der Geburt Komplikationen auf, ist es
notwendig, im Geburtsprotokoll das Vorgehen zu
ihrer Bewdltigung in nachvollziehbarer Weise zu
heschreiben. Dies gilt speziell fiir den Fall des Ein-
tritts einer Schulterdystokie (vgl. AWMEF-Leitlinie
der Arbeitsgemeinschaft Medizinrecht der DGGG
LJEmpfehlungen zur Schulterdystokie, Erkennung,
Pravention und Management®) [18]. Es ist also
eine exakte zeitiiche und inhaltliche Dokumentation
erforderlich. Alle ergriffenen Maffnahmen miissen
chronologisch dokumentiert werden. Auch miis-
sen die Namen der aktiven Geburtshelfer mit den
jeweilig unternommenen MaRnahmen festgehal-
ten werden.

Den in der zitierten Leiilinie entwickelten Grund-
satz kann man verallgemeinern. Er gilt also auch
fiir die Bewdltigung anderer Komnplikationen, so-
fern sich diese nur bei einer exakten zeitlichen und
inhaltlichen: Dokumentation beurteilen 13sst.
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Es muss dringend davor gewarnt werden, Ins-
besondere bei der Schulterdystokie auf eine

genave Doktimentation zu verzichten und im
Geburtsprotololl nur Allgemelnbegriffe {z.B.
wschwere Schulterentwicklung®) niederzulegen.

Gelangt ein Sachverstandiger im Rechtsstreit zu dem
Ergebnis, dass das geburtshilfliche Vorgehen anhand
der Dokumentaticn nicht nachvollziehbar sei, steht
ein salcher Dokumentationsmangei dem villigen Feh-
len einer Dokumentation gleich. An ihn kniipft sich
dann die Vermutung eines fehlerhaften Vorgehens.

19.3 Off-Labsl-Use

19.3.1 Allgemeines

Unter Off-Label-Use versteht man den Einsatz ei-
nes von der pharmazeutischen [ndustrie entwi-
ckelten zugelassenen Fertigarzneimittels aufer-
halb des Zulassungszwecks. Ein solcher Einsatz
eines Medikaments ist nicht etwa generell unzu-
ldssig, aber auch nicht generell zuldssig. Jedenfalls
handelt es sich um einen Ausnahmefall, Im Einsatz
eines Medikaments aulerhalb seines Zulassungs-
zweacks kann im Einzelfall ein Behandlungsfeh-
ler liegen. Zum Off-Label-Use in Gyndkologie und
Geburtshilfe gibt es eine Leitlinie der DGGG, Ar-
heitsgemeinschaft Medizinrecht [21]. Diese Leitli-
nie enthilt alle wesentlichen Gesichtspunkte und
sollte sorgfiitig beachtet werden.

19.3.2 Rechisprobleme des
Off-Label-Use

Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenkassen

Beim Off-Label-Use stellt sich haufiger die Frage,
cb die Kesten des Einsatzes des Medikaments von
den gesetzlichen Krankenkassen zu tragen sind.
Hierzu liegt Rechtsprechung des Bundessozialge-
richts vor, die in der zitierten Behandlungsrichtli-
nie ausfiihrlich erdrtert wird.

Off-Label-Use als Behandlungsfehler

Auf einem ganz anderen Blatt steht die Frage, von
welchen Voraussetzungen es abhingt, dass der
Off-Label-Use eines Medikaments keine haftungs-
rechtlichen Konsequenzen hat, also keinen Be-
handlungsfehler begriindet.

Ein Off-Label-Use kann im Rahimen eines Heil-
versuchs gerechtfertigt sein. Hierauf ist deswegen
nicht ndher einzugehen, weil in der Kreisaalsi-
tuation Heilversuche kaum in Betracht kommen
werden, AufBerhalb von Heilversuchen ist ein Off-
Lahel-Use eines Medikaments dann gerechtfertigt,
wenn er im weitesten Sinne bereits zum drztlichen
Standard gerechnet werden kann. Dieser hat dyna-
mischen Charakter, unterliegt also einer Entwick-
lung,

Als standardgemaf kann der Einsatz eines Medi-
kaments auRerhalb des Zulassungszweckes dann
angesehen werden, wenn sich in der medizini-
schen Wissenschaft aufgrund von Forschungsar-
beiten ein Konsens dariiber entwickelt hat, dass
der Einsatz eines Medikaments aullerhaib seines
Zulassungszwecks in bestimmten Behandlungssi-
tuationen dem Patienten Vorteile bietet und daher
als vertrethar eingestuft werden kann. Dies wird
immer dann der Fall sein, wenn Arbeiten vorlie-
gen, die den Einsatz des Medikaments fiir einen
bestimimten konkreten Zweck mit plausibler Be-
gritndung empfehlen und Vorteile eines solchen
Off-Labei-Use gegeniiber der sonst in Betracht
kommenden Behandlung herausarbeiten.

Die Entscheidung zu einem Off-Label-Use im Rah-
men der Geburtshilfe wird durchweg nicht spon-
tan, d.h, aus Anlass eines bestimmten einzelnen
Behandlungsfalls, getroffen. Durchweg wird, so-
fern zur Debatte steht, ob in einer Geburtsilinik
kitnftig ein bestimmres Medikament im Wege des
Off-Label-Use eingesetzt werden soll, diese Frage
unter den beteiligten Arzten zuvor selr scrgfél-
tig diskutiert. Iim Rahme einer solchen Diskussioi
miissen die einschldgigen Publikationen herange-
zogen und erdriert werden, Ergeben sie insgesamt
ein positives Bild und lasst sich der Einsatz des
Medikaments fiir den beabsichtigten Zweck naci
dem aktuellen Kenntnisstand rechtfertigen, liegen
insbesondere bereits anderweitig gesammelte pe-
sitive Erfahrungen vor, scheidet die Annahme ei-
nes Behandlungsfehlers aus.
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Versicherungsschutz bei
Off-Label-Use

Wie die zitierte Leitlinie hervorhebt, ist die Frage
von wesentlicher Bedeutung, ob der Arzt fiir einen
Off-Label-Use Deckungsschutz im Rahmen sei-
ner Berufshaftpflichtversicherung geniefét, In den
meisten Versicherungsbedingungen wird der Ver-
sicherungsschutz daran gekniipft, dass die drztli-
che Behandlung in der Heilkunde anerkannt ist.
Dies ist bei einem Off-Label-Use dann zu bejahen,
wenn die Behandlung unter Berlicksichtigung des
dynamischen Charakters des drzilichen Standards
aufgrund der aktuellen Erkenntnislage bereits als
standardgemaf$ anzusehen ist.

Notwendiger Off-Label-Use

Es kann Fille geben, in denen ein Off-Label-Use
in dem Sinne geboten ist, dass seine Unterlassung
einen Behandlungsfehler darstellt, weil durch sie
dem Patienten eine neu entwickelte, potenziel] ls-
bensrettende Behandlung vorenthalten wird, Dies
ist gerichtlich entschieden, und zwar fiir den Ein-
satz von Aciclovir bei der Behandlung der kindli-
chen Herpes-Enzephalitis, Zur fraglichen Zeit war
das Medikament f{ir diese Behandlung noch nicht
zugelassen, es war jedoch bereits durch mehrere
Verdffentlichungen bewiesen, dass es sich beim
Einsatz dieses Medikaments um die einzige wirk-
same und erfolgversprechende Therapie der Er-
krankung handelte, Das Vorliegen einer vergleich-
baren Situation wird derzeit fiir den Einsatz des
rFYlila zur Stillung postpartualer Blutungen dislu-
tert,

19.3.3 Aufllérung der Patientin
vor einem Off-Label-Use

Ist ein Medikament zugelassen, der Zulassungs-
zweck jedoch begrenzt, wird dies haufig den
Grund haben, dass das Medikament aus der Sicht
des Herstellers fiir den Einsatz auRerhatb des Zu-
lassungszwecks noch nicht hinreichend erprobt
ist, sodass mit unkekannten Nebenwirkungen zu
rechnen ist. Mitunter beantragen pharmazeuti-
sche Unternehimen ven vornherein nur eine Zu-

lassung des Medikaments mit eingeschrinktem
Zulassungszweck, weil sie, vor allem im Hinblick
auf die bekannte exzessive US-amerikanische
Rechtsprechung, Haftungsgefahiren bhei Auftreten
von Nebenwirkungen flrchten, wenngleich diese
Nebenwirkungen bei ejner Abwigung nach den
Nermen des deutschen Arznejmittelrechts noch
als hinnehmbar zu beurtejlen sind.

Derm Arzt muss also bewusst sein, dass bel einem

Off-Label-Use immer auch mit Nebenwirkungen
zu rechnen ist. Dies darf der Patientin nicht vor-
enthalten werden,

Hieraus sind folgende Anforderungen an die Auf-

ikliirung der Patientin abzuleiten:

« Die Patientin muss daritber aufgeklirt werden,
dass im Fall ihrer Behandlung der Off-Label-Use
eines Medikaments beabsichtigt ist.

» Besteht eine Behandlungsalternative, ist statt des
Off-Label-Use alsc auch eine konventionelle Be-
handlung méglich, muss die Patientin hieriiber
ebenfalls aufgeklirt werden.

¢ Sind Nebenwirkungen bzw. Behandlungsrisi-
ken des Off-Label-Use bereits bekannt, muss die
Schwangere hieriiber aufgeklart werden.

« Die Patientin muss schlieflich auch dartber auf-
geklart werden, dass bei einem Off-Label-Use
regelmdfig auch mit unbekannten hzw, noch
nicht vollstandig erforschten Nebenwirkungen
gerechnet werden muss.

Wird die Aufklarung in einer solchen Weise vor-
genommen, braucht der Arzt den Vorwurf eines
Aufklirungsmangels nicht zu flirchten. Es ist aller-
dings ratsam, im Falle eines beabsichtigten Off-La-
bel-Use die Aufkldrung besonders griindlich vorzu-
nehmen und schiififich zu dokumentieren,
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