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Aufkldarung und Finwilligung -
Grenzen und Freiraume

Rechtsanwalt Dr. Christoph Osmialowski, Fachanwalt fiir Medizinrecht, Karlsruhe

Einleitung

. Das Gesetz zur Verbesserung der

Rechte von Patientinnen und Pa-
tienten (das sog. Patientenrechtegesetz)
vom 20.02.2013', das seit dem
26.02.2013 in Kraft ist, enthalt in den
fir das Biirgerliche Gesetzbuch (BGB)
neu gefassten § 630d - f und § 630h un-
ter anderem auch Regelungen tiber Auf-
klarung und Einwilligung des Patienten.
Zu den zusitzlich erstmals ausdriicklich
abgegrenzt in § 630c BGB geregelten In-
formationspflichten des Arztes war be-
reits in der Oktoberausgabe 2013 der Or-
thopédischen und Unfallchirurgischen
Praxis ein Beitrag des Autors zu lesen.

Gemafd § 630e Abs. 1 BGB ist der
Arzt verpflichtet, den Patienten {iiber
samtliche fiir die Einwilligung wesent-
lichen Umstédnde aufzukldren. Dazu ge-
horen insbesondere Art, Umfang,
Durchfithrung, zu erwartende Folgen
und Risiken der Malinahme sowie ihre
Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung
und Erfolgsaussichten im Hinblick auf
die Diagnose oder die Therapie. Bei der
Aufklarung ist auch auf Alternativen
zur Maflnahme hinzuweisen, wenn
mehrere medizinisch gleichermafien
indizierte und tibliche Methoden zu
wesentlich unterschiedlichen Belastun-
gen, Risiken oder Heilungschancen
fihren konnen.

GemafR § 630d Abs. 1 BGB ist der
Arzt vor Durchfiihrung einer medizi-
nischen Mafinahme verpflichtet, die
Einwilligung des Patienten einzuholen.
Kann eine Einwilligung fiir eine nicht
aufschiebbare Mafinahme nicht recht-
zeitig eingeholt werden, darf sie ohne
Einwilligung  durchgefiihrt werden,
wenn sie dem mutmaflichen Willen des
Patienten entspricht. Gemdfs § 630d
Abs. 2 BGB setzt die Wirksamkeit der
Einwilligung voraus, dass der Patient

nach Mafigabe von § 630e BGB auf-
gekldrt worden ist.

Bereits im Gesetzgebungsverfahren
wurde sehr schnell offensichtlich, dass
der Gesetzestext fast ausschlieflich der
bisherigen Rechtsprechung in Arzthaft-
pflichtsachen entsprechen wiirde, so-
dass eine wesentliche Anderung der
Rechtslage auch im Hinblick auf Autkla-
rung und Einwilligung nicht zu erwar-
ten war. Die Gesetzesbegriindung® be-
sagt, dass die bislang richterrechtlich
entwickelten Grundsdtze des Arzthaf-
tungs- und Behandlungsrechts gesetz-
lich kodifiziert und mit der Kodifizie-
rung Unklarheiten beseitigt werden, die
sich aus der bisherigen Rechtsprechung
ergeben haben. Richtschnur fiir die Neu-
regelung sollen das bisherige Recht und
die dazu ergangene Rechtsprechung
sein. Es handele sich im Wesentlichen
um rein formale Anderungen der Geset-
zesgrundlage ohne eine inhaltliche An-
derung. Hieraus folgt, dass die Grund-
sdtze der bisherigen gefestigten Recht-
sprechung (weiterhin) Anwendung fin-
den, soweit das Patientenrechtegesetz
nichts Gegenteiliges regelt.

Lediglich im Hinblick auf die oben
zitierte Regelung in § 630d Abs. 1 Satz 1
BGB, in der die Pflicht zur Einholung der
Einwilligung kodifiziert wurde, fiihrt die
Bundesregierung in der Gesetzesbegriin-
dung aus, dass der Behandelnde den Pa-
tienten ,ausdriicklich und unmissver-
stindlich” fragen miisse, ob er seine Ein-
willigung in die Maflnahme gibt. Hie-
raus konnte man die (neue) formale An-
forderung ableiten, dass der Patient vor
jeder einzelnen (wesentlichen?) Maf3-
nahme einer Behandlung erneut wort-
lich gefragt werden miisste, ob er seine
Einwilligung (auch) in genau diese Maf3-
nahme gibt. Solch ein Formalismus er-
gibt sich jedoch nicht aus dem neuen
Gesetz. Es bleibt deshalb auch in dieser

Hinsicht bei den bisher von der Recht-
sprechung entwickelten Grundséatzen.
Nach alledem ist es nach wie vor ge-
boten, die Grenzen der Aufkldarungs-
pflichten und Freirdume bei der Einwil-
ligungswirkung anhand der bisher er-
folgten Rechtsprechung zu beurteilen.
Hierzu sollen die beiden folgenden Ent-
scheidungen ihren Beitrag leisten, wo-
bei das besondere Augenmerk auf den
Umstand zu richten ist, dass die medi-
zinische Beurteilung grundsitzlich
nach den im Zeitpunkt der streitge-
genstandlichen Mafdnahme herr-
schenden Standards zu erfolgen hat.

Oberlandesgericht Sachsen-
Anhalt, Urteil vom
08.05.2012, Az.1U 1/11

Zum Sachverhalt

Die Klédgerin erlitt eine Tibiakopffraktur
rechts, die osteosynthetisch versorgt
wurde. Der postoperative Verlauf gestal-
tete sich aufgrund einer Wundinfektion
als kompliziert. Als Erreger der Infektion
wurde ein pathogener Mikroorganismus
der Gattung Staphylococcus aureus
nachgewiesen. Nach Ausheilung der In-
fektion kam es zur Ausbildung einer
posttraumatischen Arthrose. Trotz ver-
schiedener Revisionseingriffe konnte
keine Besserung erreicht werden, wenn
es auch nicht erneut zu einer bakteriel-
len Wundheilungsstorung oder septi-
schen Komplikation kam. Dies war die
Situation, als bei der Kldgerin das streit-
gegenstandliche zementfreie Natural
Knee implantiert (eine Knieendoprothe-
se mit einer nickelhaltigen Kobalt-
Chrom-Molybddn Legierung) wurde.
Der Nickelanteil betrdgt dabei ~ 1%, bei
einer Titanlegierung ~ 0,1%, wahrend
Zirkonium nickelfrei ist. Im Jahr der
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Knieimplantation standen mit Zirkoni-
um beschichtete Prothesenteile zur Ver-
figung.

Im Rahmen der Vorbesprechungen
vor diesem Eingriff hat die Kldgerin un-
streitig auf eine bei ihr bestehende Ni-
ckelallergie hingewiesen. Eine Aufklai-
rung liber ein Risiko bei Verwendung ei-
ner nickelhaltigen Prothese erfolgte
ebenfalls unstreitig nicht. Nach anfang-
licher subjektiver Beschwerdefreiheit
postoperativ kam es zu einer Zunahme
von Beschwerden (Ausschlige, Wund-
heilungsstorungen, kelloide Narbenbil-
dung, Schmerzen). Zunéchst erfolgte in
der BGU-Klinik eine Denervierung, 2
Monate spater erfolgte eine offene Revi-
sion mit einem Inlaywechsel. Einen wei-
teren Monat spdter wurde in der BGU-
Klinik ein Allergietest durchgefiihrt, bei
dem eine Nickel-, Chrom- und Kobaltal-
lergie festgestellt wurde.

Die Parteien stritten im Kern u.a. da-
riiber, ob die Arzte die Kldgerin auf die
Alternative einer nickelfreien Prothese
(z.B. eine mit Zirkonium beschichtete)
hitten hinweisen miissen.

Aus den Griinden

Oberlandes-
gerichts kann, anders als vom Land-

Nach Auffassung des

gericht angenommen, nicht von einem
Aufklarungsfehler ausgegangen werden.
Konkret hitten die Arzte die Kldgerin
auch bei bekannter Nickelallergie nicht
auf mogliche Risiken bei Verwendung
einer Prothese hinweisen miissen, die
dieses Metall enthdlt. Dazu gebe es bis
dato keine hinreichend gesicherten Er-
kenntnisse, ob es zwischen der Verwen-
dung einer nickelhaltigen Prothese und
einer allergischen Reaktion iiberhaupt
einen kausalen Zusammenhang gibt. Es
konne daher fiir den vorliegenden Fall
dahinstehen, ob es bei der Klidgerin
iiberhaupt eine solche allergische Reak-
tion gegeben hat oder ob nicht ein sog.
Low-Grade-Infekt vorliegt.

Einer Aufkldarung tiber eine mogli-
che allergische Reaktion habe es ebenso
wenig bedurft wie eines vorherigen Al-
lergietests. Letzterer sei schon deshalb
nicht erforderlich gewesen, weil sein Er-
gebnis nach den Ausfiihrungen des
Sachverstindigen letztlich keine hinrei-
chende Aussagekraft fiir ein bestehendes
Risiko hat. Selbst wenn der Patient exo-
gen keine Reaktion zeigt, konne dies en-
dogen sehr wohl eintreten, wobei dies

auch umgekehrt der Fall sein konne.
Weiter habe der Sachverstandige darauf
hingewiesen, dass es bis dato kein geeig-
netes Testverfahren gibt, um einen Ursa-
chenzusammenhang belegen zu kon-
nen. Ist ein Allergietest aber letztlich im
Hinblick auf ein Risiko ohne hinrei-
chende Aussagekraft, konne selbst die
Mitteilung eines Ergebnisses (eines sol-
chen Tests) keine sichere Grundlage fiir
die Entscheidung des Patienten bilden.
Vor diesem Hintergrund musste selbst
bei bekannter Nickelallergie kein vor-
heriger Test im Jahr der Knieimplantati-
on durchgefiihrt werden.

In Féllen, in denen theoretisch ein
zusdtzliches Risiko denkbar ist (in der
Vergangenheit z.B. Fille bei Verwen-
dung vom Amalgam oder Silikon), be-
stehe eine Aufklarungspflicht nur dann,
wenn ernsthafte Stimmen in der medizi-
nischen Wissenschaft auf bestimmte,
mit einer Behandlung verbundene Ge-
fahren hinweisen, die nicht lediglich als
unbeachtliche Auflenseitermeinungen
abgetan werden konnen, sondern als ge-
wichtige Warnungen angesehen werden
missen (BGH, Urteil vom 13.06.2006,
Az. VI ZR 323/04 = ArztR 2007, 207; sie-
he auch OLG Koln, Urteil vom
12.10.1995, Az. 5 U 234/94 = ArztR
1996, 259: Keine Aufkldrung tiber Risi-
ken von Silikon, wenn es zwar bereits
wissenschaftliche Arbeiten dazu gibt,
diese aber weder zu gesicherten Erkennt-
nissen noch zu einer offiziellen Reakti-
on gefiihrt haben [etwa einer Anderung
eines drztlichen Standards]). Die Sach-
verstandigen haben dargelegt, dass es
bis dato keine gesicherten Kenntnisse
iber einen Zusammenhang zwischen
nickelhaltiger Prothese und einer aller-
gischen Reaktion gab.

Zwar gab es zu dieser Frage Stellung-
nahmen in der Literatur. Altere Beitrige
gingen aber bereits von anderen Vo-
raussetzungen aus (Verwendung von
Scharnierprothesen mit Metall-auf-Me-
tall-Kontakt an Stelle der heute verwen-
deten Oberflichenprothese) und sind
heute ohne konkrete Aussagekraft. Sol-
che lassen sich auch nicht aus den von
der Kldgerin in Mengen vorgelegten
Stellen aus dem medizinischen Schrift-
tum herleiten. Dies muss schon deshalb
gelten, weil diese Literaturstellen ganz
iiberwiegend aus der Zeit nach der Ope-
ration stammen und damit fiir den Wis-
sensstand damals ohne Aussagekraft
sind.

Oberlandesgericht Koln, Be-
schliisse vom 19.12.2011 und
18.01.2012, Az. 5 U 146/11

Zum Sachverhalt

Dem Kldger wurde im Jahr 1992 eine
Hifttotalendoprothese links einge-
setzt. In den Jahren 1995, 1997 und
2001 wurden Revisionsoperationen er-
forderlich. Am 13.07.2006 implantier-
ten die operierenden Arzte im Kranken-
haus der Beklagten eine zementfreie
Hiifttotalendoprothese rechts. Der Kla-
ger, der sich am 30.01.2007 einem Revi-
sionseingriff auf der rechten Seite un-
terzog und der wu.a. andauernde
Schmerzen im rechten Bein und im Ri-
cken auf die Operation zurtickfiihrt, hat
die Beklagte wegen eines angeblich be-
handlungsfehlerhaften und eigen-
mdichtigen Vorgehens auf Schmerzens-
geld, materiellen Schadensersatz und
Feststellung der Ersatzpflicht in An-
spruch genommen. Insbesondere hat er
geltend gemacht, dass er auf einem Ein-
zementieren der Hiiftprothese bestan-
den habe.

Mit der Berufung, die ausschlief8lich
auf das Fehlen einer wirksamen Operati-
onseinwilligung gestitzt ist, verfolgt der
Kldger seine erstinstanzlichen Antridge
weiter. Er wiederholt und vertieft sein
Vorbringen zu dem nach seiner Auffas-
sung eigenmdchtigen Vorgehen der
handelnden Arzte.

Aus den Griinden

Die Berufung hatte nach einstimmiger
Uberzeugung des Oberlandesgerichts of-
fensichtlich keine Aussicht auf Erfolg.

Das Landgericht sei nach dem Er-
gebnis der Anhorung des Kldgers und
der Vernehmung der Zeuginnen mit zu-
treffender Begriindung davon ausgegan-
gen, dass der Kldger seine Operations-
einwilligung nicht auf den Einsatz einer
zementierten Hiiftprothese beschrankt
hat. Nach den Bekundungen des Kldgers
und der Zeuginnen hat der Kldger in ei-
nem im Vorfeld der stationdren Aufnah-
me gefiihrten Gespriach gegentiber dem
fiir die Beklagte tatigen Arzt erkldrt, dass
er gerne eine zementierte Hiiftprothese
hidtte, weil er kein Standbein habe. Da-
rauf habe der Arzt sinngemdfd gesagt:
»Wir gucken mal bei der OP“ bzw.
,Dann sehen wir mal”“.
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Bei dieser Sachlage habe weder der
das Vorgesprich fiihrende Arzt noch der
Operateur von einer Beschrankung der
Einwilligung auf den Einsatz einer ze-
mentierten Prothese ausgehen miissen.
Der Gesprachspartner des Kldgers habe
durch seine Antwort klar gemacht, dass
es fiir die Frage einer zementierten oder
nicht zementierten Prothese grundsitz-
lich auf die intraoperativ vorgefunde-
nen Verhdltnisse ankommt. Sofern der
Kldger nach der Antwort des Arztes
nicht zum Ausdruck brachte, gleich-
wohl an seinem Wunsch festzuhalten,
habe der Arzt annehmen diirfen, dass
der Kldger der drztlichen Empfehlung ei-
ner erst intraoperativ zu treffenden Fest-
legung folgen wollte. Aus dem in der Be-
rufungsbegriindung  herausgestellten
Umstand, dass der an der linken Hiifte
voroperierte Kldger durch den Hinweis
auf das fehlende Standbein den Wunsch
nach schneller Festigung und Stabilitat
besonders zum Ausdruck gebracht habe,
folge nichts anderes. Hierbei handele es
sich ersichtlich um einen Gesichtspunkt
unter vielen — der Sachverstandige hat
die besseren Langzeitergebnisse und ge-
ringeren Revisionsraten nicht zemen-
tierter Prothesen hervorgehoben, sodass
fir den Gesprdachspartner des Klégers,
der auf den aus medizinischer Sicht
mafigeblichen intraoperativen Befun-
des hingewiesen hatte, ohne klarstellen-
de Auerung des Kligers nicht erkenn-
bar geworden sei, dass dieser ausschlief3-
lich in der zundchst angesprochenen
Weise operiert werden wollte.

Erst recht gelte dies fiir den operie-
renden Arzt, nachdem der Kldger auch
nach seinem eigenen Vorbringen in
dem eigentlichen, am 12.07.2006 ge-
fihrten Aufklarungsgesprach (Aufkla-

rungsbogen/ die
rung) den Wunsch nach einer zemen-
tierten Hiiftprothese nicht wiederholt

Einwilligungserkla-

hatte und die Frage, ob mit Zement oder
ohne Zement implantiert werden sollte,
in der vom Kldger unterschriebenen Ein-
willigungserkldarung offen gelassen war.
Weder die eine noch die andere Alterna-
tive ist angekreuzt.

Fazit

Die Entscheidungen zeigen, dass Autkla-
rungspflichten nicht uferlos und Einwil-
ligungserkldirungen nicht grundsatzlich
minimal sind. Aufzuklédren ist nur tiber
Risiken, die nach dem medizinischen
Erkenntnisstand zum Zeitpunkt der
streitgegenstdandlichen Mafinahme als
ernsthafte Stimmen in der medizi-
nischen Wissenschaft gelten und nicht
lediglich als unbeachtliche Auf3enseiter-
meinungen abgetan werden koénnen.
Die Einwilligung umfasst mangels aus-
driicklich abweichender Erklarungen
des Patienten jedenfalls auch eine Art
und Weise der vom Patienten bewillig-
ten Mafinahme, die intraoperativ in der
Abwigung des Arztes fiir den Patienten
die bessere Alternative darstellt.

Klar ist: Je weitgehender und kon-
kreter Aufkldrung und Einwilligung er-
folgen und dokumentiert werden, desto
besser ist die Position des Arztes in ei-
nem sich ggf. anschlieffenden Arzthaf-
tungsprozess. Hierbei soll abschliefiend
auf folgende wirklich neue Regelung
hingewiesen werden, die durch das Pa-
tientenrechtegesetz in das BGB einge-
fiigt wurde. Gemdfs § 630e Abs. 2 Satz 2
BGB sind dem Patienten Abschriften
von Unterlagen, die er im Zusammen-

hang mit der Aufklirung oder Einwil-
ligung unterzeichnet hat, auszuhdndi-
gen. Da in der Gesetzesbegriindung von
,Durchschrift oder Kopie“ die Rede ist,
sollte von digitaler Aushdndigung
(E-Mail, Speichermedium) abgesehen
werden, zumindest bis insofern eine
Entwicklung durch neue Rechtspre-
chung erfolgt ist. Den Erhalt der Kopien
sollte der Arzt sich vom Patienten auf
den Unterlagen durch Vermerk mit Da-
tum und Unterschrift vor der Kopie
quittieren lassen. Diese Formerforder-
nisse sind erforderlich, um nicht den
Nachweis der wirksamen Aufkldrung
(und damit auch der Einwilligung) zu
gefdhrden.

Nach eigenen Angaben wollte der
Gesetzgeber die Rechtslage ibersicht-
licher gestalten und vereinfachen. Dies
ist ihm im Hinblick auf die nun noch
weitergehenden Dokumentationspflich-
ten bei der Aufkldrung nicht gegliickt.
Wenigstens hat er jedoch durch die ge-
setzliche Kodifizierung die von der
Rechtsprechung in jahrzehntelanger
Entwicklung herausgearbeiteten Grund-
sdtze nicht wesentlich infrage gestellt.
Letztendlich wird es auch in Zukunft im
Einzelfall der Beurteilung durch medizi-
nische und juristische Fachleute {ber-
lassen bleiben, ob Aufklarungsversaum-
nisse oder Einwilligungsdefizite vorlie-
gen. Qur

. Korrespondenzadresse

RA Dr. Christoph Osmialowski
Kanzlei fir ArztRecht
FiduciastraBBe 2

76227 Karlsruhe
kanzlei@arztrecht.org
Internet: www.arztrecht.org
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