375-381 BeitragUlsenh. (Recht) 21.10.2003 14:54 Uhr Seite 375 $

RECHT

Rechtiliche Aspekte der Fremdbluttransfusion

K. Ulsenheimer

Die rasante Entwicklung der Transfusionsmedizin hat
in vielen Bereichen der Krankenbehandlung die &rzt-
lichen Therapiemoglichkeiten erheblich ausgeweitet
und die Operationsrisiken fiir den Patienten drastisch
vermindert. Gleichzeitig sind jedoch mit der Gabe von
Fremdblut neue schwerwiegende, u.U. sogar todliche
Gefahren entstanden, die vor allem in Gestalt einer
moglichen HIV-Infektion vor einigen Jahren schlag-
lichtartig der breiten Offentlichkeit bewuBt wurden
und eine grundlegende Diskussion um Sicherheit und
Schutz des Patienten mit der dringenden Forderung
nach einem Transfusionsgesetz ausgelost haben.
Durch den sog. "Blutskandal" des Jahres 1993 wurden
zwar keine bislang unbekannten rechtlichen Probleme
aufgeworfen, doch Arzte, Patienten und Gesetzgeber
in ganz besonderer Weise sensibilisiert, "das medizini-
sche und forensische Risiko der Bluttransfusion zu
iiberdenken und neu zu bewerten"!. Bei den medizi-
nischen Fachfragen geht es in erster Linie um die
Bedeutung der Bluttransfusion als kontraindizieren-
der Faktor im Rahmen der Abwéigung der fiir und
gegen den Eingriff sprechenden Umstdnde, um die
strengere Indikationsstellung zur Transfusion anhand
einer Nutzen-Risiko-Bilanz, um den Einsatz der auto-
logen Hamotherapie zur Risikominderung und um die
Sicherheitsanforderungen bei der Gewinnung, Vorhal-
tung und Verabreichung von Blut- und Plasmaproduk-
ten. Bei den rechtlichen Aspekten stehen im Vorder-
grund die Einhaltung der gebotenen drztlichen Sorg-
falt, d.h. des Behandlungsstandards, die Organisation
der Qualitdtssicherung, Inhalt und Umfang der
Patientenaufkldarung sowie Kompetenzfragen und
Dokumentationspflichten, um die Verwechslungs-
gefahr, die mit 40 bis 50jdhrlichen Todesfdllen haufig-
ste Schadensursache, auszuschlieBen. Der Gesetzgeber
hat deshalb ein engmaschiges Sicherheitsnetz mit
einer Vielzahl rechtlicher Vorschriften gekniipft, in
dessen Zentrum das am 7.7.1998 in Kraft getretene
Transfusionsgesetz mit den im Juli 2000 von der
Bundesidrztekammer und dem Paul-Ehrlich-Institut
aufgestellten, teilweise in diesem Jahr neu formulier-
ten? "Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blut-
bestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie)" sowie den Leitlinien der Bundes-
arztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und
Plasmaderivaten stehen.
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Zur Bedeutung der Richtlinien und zum speziellen
Standard in der Transfusionsmedizin

1. Jeder Arzt schuldet seinem Patienten die objektiv
gebotene Sorgfalt, die ein umsichtiger Arzt der jewei-
ligen Fachrichtung in der konkreten Situation ange-
wandt hétte, nach stédndiger Rechtsprechung den
"Standard eines erfahrenen Facharztes", also die sog.
Facharztqualitét. Inhaltlich gleichbedeutend wird hier-
fir verschiedentlich in Gesetzgebung und Recht-
sprechung auch der Begriff "Stand der medizinischen
Wissenschaft" verwandt. So heil3t es in § 12 TFG, da3
fiir die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen,
und in § 13 TFG, daB fiir die Anwendung von Blut-
produkten der "Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik" gilt, den die Bundesdrztekammer "im
Einvernehmen mit der zustindigen Bundesober-
behorde und nach Anhorung von Sachverstdndigen
unter Beriicksichtigung der Empfehlungen der Euro-
paischen Union, des Europarates und der Weltgesund-
heitsorganisation in Richtlinien" feststellt.

Diese Richtlinien haben jedoch — gerade auch wegen
ihrer sachlichen Abhéngigkeit von der Entwicklung
der medizinischen Wissenschaft — keine unmittelbare
rechtliche Wirksamkeit, sie sind "Entscheidungs-
hilfen"3, aber keine Rechtsnormen mit zwingender
Bindungskraft, doch kommt ihnen praktisch eine
erhebliche Bedeutung im Haftungsrecht zu. Denn
gem. §§ 12 Abs. 2, 18 Abs. 2 TFG "wird vermutet, daf3
der allgemein anerkannte Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik eingehalten worden ist,
"wenn und soweit die Richtlinien der Bundes-
arztekammer beachtet worden sind". Diese stellen
also eine widerlegbare Vermutung dar4, d.h. die richtli-
niengetreue Behandlung kann durch die Entwicklung
der Medizin bedingt fehlerhaft, die nicht richtlinienge-
treue Behandlung dagegen im FEinzelfall lege artis
sein, wenn der Arzt z.B. nachweist, daf3 die Richtlinien
nicht mehr dem Stand der Wissenschaft und Technik
entsprechen bzw. ein Sonderfall die Abweichung von
den Richtlinien rechtfertigt.

Der Richter darf die Richtlinien also seinem Urteil
nicht "wie ein Gesetz zugrunde legen", da sie auf eine
typisierte Problemlage ausgerichtet sind, im
Schadensersatzprozef3 und Strafverfahren gegen den
Arzt aber gerade die Besonderheiten, die konkrete
Situation des jeweiligen Einzelfalles®, insbesondere
auch die Eigenheiten und der Wille, also die
Individualitidt des Patienten zu beriicksichtigen sind®.
Das Gericht muf3 die jeweiligen Sorgfaltsanfor-
derungen deshalb in eigener Verantwortung priifen.
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Da aber die Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutpro-
dukten eine gefestigte, allgemein anerkannte &drztliche
Uberzeugung wiedergeben, ist ihre mittelbare
Bindungswirkung nicht wegen des Begriffs "Richt-
linie", sondern wegen der communis opinio auf3eror-
dentlich groB und ihr Inhalt deshalb in der Regel ver-
bindlich.

2. Abstrakt-generell wird der Standard als das zum
Behandlungszeitpunkt in der &drztlichen Praxis und
Erfahrung Bewihrte, nach naturwissenschaftlicher
Erkenntnis Gesicherte, von einem durchschnittlichen
Facharzt verlangte MaB3 an Kenntnis und Konnen
umschrieben. Dieser Definition fiigt der BGH aber fiir
die Transfusionsmedizin zwei wichtige Zusatz-Forde-
rungen hinzu, indem er den Sorgfaltsmaf3stab aus-
driicklich steigert und betont:

(1)"Da aus medizinischen Mafnahmen besonders
ernste Folgen entstehen konnen und der Patient
regelmiBig die ZweckmaéBigkeit oder Fehlerhaftig-
keit der Handlung nicht beurteilen kann, sind an
das Mal3 der drztlichen Sorgfalt hohe Anforde-
rungen zu stellen, und

(2) diese schon grundsitzlich hohen Sorgfaltsanforde-
rungen gelten fiir den besonders gefahrentréchti-
gen Bereich der Transfusionsmedizin erst recht"”.

Was dies praktisch bedeutet, wird aus einem anderen
Urteil klar. Darin forderte der BGH im Hinblick auf
die verheerenden Konsequenzen einer HIV-Konta-
minierung von Blutkonserven fiir deren Gewinnung
nicht nur wie das Gesetz die "im Verkehr erforderliche
Sorgfalt" (§ 276 BGB), sondern er verlangte den
Superlativ. Die "hochstmogliche Sorgfalt" oder — an
anderer Stelle - die "duBlerste Sorgfalt" ist geboten,
und das heif3t, "alle zumutbaren Mafnahmen sind zu
ergreifen, um die Angehorigen von Risikogruppen ....
von einer Teilnahme am Blutspenden auszuschliefen",
z.B. durch eindeutige Warnhinweise an jeden Blut-
spender, durch drastische Schilderung der Gefahren
fiir die Empfanger kontaminierter Blutkonserven und
durch Abforderung einer Erklidrung jeden Blutspen-
ders, nicht zu einer der genannten Risikogruppen zu
gehorens®.

3. Deshalb sind in den Richtlinien und im Trans-
fusionsgesetz zahlreiche, sehr detaillierte Malnahmen
zur Qualitdtssicherung vorgegeben, ganz konkret
bestimmten Personen bestimmte organisatorische
Aufgaben zugewiesen und damit die entsprechenden
Verantwortlichkeiten begriindet. Insoweit mochte ich
insbesondere folgende Festlegungen gem. § 15 TFG
erwédhnen:

a) Ab dem 1.7.2001 miissen alle Einrichtungen der
Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden,
ein System der Qualititssicherung fiir die Anwen-
dung von Blutprodukten nach dem Stand der medi-
zinischen Wissenschaft und Technik etablieren, das

b)

d)

10

ein Qualitdtsbeauftragter mit &drztlicher Approba-
tion zu iberwachen hat. Eine behordliche Uberwa-
chung ist nicht vorgesehen. Da der Qualitdtsbeauf-
tragte jedoch nicht fachkompetent sein muf,
besteht allerdings die Gefahr, da3 er nur formal
und dafiir umso biirokratischer oder ungeniigend,
in beiden Féllen aber nicht effektiv priift®, selbst
wenn er innerhalb der Krankenhaushierarchie mit
einer entsprechenden Weisungsbefugnis ausgestat-
tet und personlich weisungsunabhéngig ist.

In allen Einrichtungen der Krankenversorgung ist
ferner sowohl eine "transfusionsverantwortliche"
als auch eine "transfusionsbeauftragte” Person zu
bestellen, von denen die erstere "fiir die transfusi-
onsmedizinischen Aufgaben verantwortlich und
mit den dafiir erforderlichen Kompetenzen ausge-
stattet ist", wiahrend der oder die Transfusions-
beauftragte fiir jede Behandlungseinheit, in der
Blutprodukte angewendet werden, zustdndig ist.
Beide miissen iiber die drztliche Approbation ver-
fligen, wobei fiir die transfusionsbeauftragte Per-
son zusitzlich "transfusionsmedizinische Grund-
kenntnisse und Erfahrungen" verlangt werden.

AuBerdem ist eine Transfusionskommission erfor-
derlich, wenn das Krankenhaus eine Spendenein-
richtung oder ein Institut fiir Transfusionsmedizin
besitzt oder ein Haus der Akutversorgung ist. Thr
soll auch ein Vertreter der Krankenhausleitung an-
gehoren. Die Kommission soll im Rahmen der
Qualitédtssicherung strukturierte Vorgaben zur
Fortbildung aller beteiligten Mitarbeiter und fiir
die Qualifizierung der Anwender von Blutpro-
dukten machen'?. Auf diese Weise soll die Einhal-
tung der einschldgigen Vorschriften, die Durchfiih-
rung der festgelegten MaBnahmen unter Beach-
tung der fachspezifischen Anforderungen und eine
einheitliche Organisation gewihrleistet werden.

Die Ausgestaltung der Qualitétssicherungsmaf3-
nahmen im einzelnen regeln die Richtlinien, indem
sie Qualifikation und Aufgabe fiir die Anwender
von Blutprodukten, Dokumentationspflichten,
einen fachiibergreifenden Informationsaustausch,
die Uberwachung der Anwendung von Blutpro-
dukten, der anwendungsbezogenen Wirkungen und
Nebenwirkungen sowie der zusétzlich erforderli-
chen therapeutischen MafBnahmen festlegen.
AuBerdem besteht eine Meldepflicht fiir Zwischen-
fille an den Transfusionsverantwortlichen und
—beauftragten sowie fiir Nebenwirkungen an das
Unternehmen und die zustdndige Behorde, ferner
die Pflicht zu sachgerechter Lagerung, sachgerech-
tem Transport und exakter Dokumentation des
Verbleibs nicht angewandter Blutprodukte.
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Rechtliche Aspekte der Fremdbluttransfusion

e) Alle diese Regelungen sollen in einem Qualitéts-
sicherungshandbuch zusammengefal3t werden, das
allen Mitarbeitern zugédnglich sein und verbindli-
che Arbeits- und Dienstanweisungen enthalten
muf. Dies alles bedeutet zweifellos einen erheb-
lichen Arbeitsaufwand, der die "Gefahr der Uber-
biirokratisierung" und einer "iiberméBigen Behin-
derung der Abldufe in der Praxis", andererseits
aber auch Haftungsanspriiche wegen mangelnder
Umsetzung der vielfdltigen Organisationspflichten
zur Folge haben kann!l

Damit komme ich zur Aufklirungsproblematik, dem
zweiten juristischen Problembereich.

Im vorigen Jahr jdhrte sich zum 10. Mal das
Grundsatzurteil des Bundesgerichtshofs zur Aufkli-
rungspflicht tiber die Risiken der Fremdbluttrans-
fusion und zur Aufkldrung iiber fremdblutsparende
Methoden, im speziellen Fall der Eigenblutspende!?.

Zum Sachverhalt:

Die Patientin hatte 1987 bei und nach einer Hyster-
ektomie Bluttransfusionen (Frischplasmakonserven
und Erythrozytenkonzentrate) erhalten. In der Klage
lie§3 sie vortragen, durch die Transfusion mit Hepatitis
Non-A, Non-B und Aids infiziert worden zu sein. Sie
forderte deshalb Schadensersatz und Schmerzensgeld
mit der Begriindung, sie hitte iiber die Fremdblut-
transfusion und deren Risiken sowie iiber ihre Vermei-
dung durch Eigenblutspende aufgekldart werden
miissen.

Landgericht und Oberlandesgericht haben die Klage
abgewiesen, wihrend der BGH der Rechtsauffassung
der Vorinstanzen widersprach und der Patientin Recht
gab.

Zusammenfassend ist festzuhalten:

1. Die Bluttransfusion bedarf, wie jeder andere &rztli-
che Eingriff auch, der Einwilligung des Patienten, die
nur wirksam ist, wenn er liber dessen wesentliche Um-
stinde, insbesondere seine Bedeutung und Tragweite
informiert ist. Wahrend Aufkldarung und Einwilligung
bei der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen im
Transfusionsgesetz (§ 6) und in den Richtlinien (Ziffer
2.1.2) sehr detailliert geregelt sind, fehlen entspre-
chende Bestimmungen fiir die Anwendung von
Blutprodukten, also fiir die Bluttransfusion. In Ziffer
4.3.4 heifit es dazu lediglich, da3 "die Einleitung der
Transfusion von Blutkomponenten nach Aufkldrung
und Einwilligungserkldrung des Patienten durch den
zustdndigen Arzt erfolgt" und beide Vorginge bei
jeder Transfusion gemdfl Ziffer 4.3.10 in den Pati-
entenakten zu dokumentieren sind.

Beziiglich des Umfangs der Aufkldrung gelten also die
allgemeinen Rechtsprechungsgrundsédtze. Danach
miissen "nicht jegliche Risiken in allen denkbaren
Erscheinungsformen vorgefithrt werden", vielmehr ist
dem Patienten nur "im groBen und ganzen ein Bild
von der Schwere und Richtung des konkreten
Risikospektrums zu vermitteln"!3. Dabei ist nicht ent-
scheidend eine bestimmte Komplikationsdichte, also
eine bestimmte statistische Risikoh&ufigkeit, sondern
es kommt maf3geblich darauf an, ob das in Frage ste-
hende Risiko dem Eingriff spezifisch anhaftet, fiir den
Patienten {iberraschend ist und seine Lebensfiihrung
im Falle der Verwirklichung besonders belastet!“.
Daher ist unter diesen Voraussetzungen auch iiber sel-
tenste Komplikationen aufzukldren, sofern sie nur ein-
griffspezifisch, d.h. typischerweise mit der durchge-
fiihrten drztlichen Manahme verbunden sind.

Dazu gehoren, jedenfalls prinzipiell, auch die schwer-
wiegenden Risiken der Bluttransfusion wie etwa die
Gefahr der Infektion mit Hepatitis-Viren oder Aids
bei Fremdbluttransfusion. Solange dieses Risiko — so
der BGH - nicht sicher ausgeschlossen werden kann,
miisse dariiber unabhéngig von seiner Seltenheit auf-
gekldart werden, "und zwar rechtzeitig vor der
Operation", wenn im konkreten Fall intra- oder posto-
perativ eine Bluttransfusion "ernsthaft in Betracht
kommt" .

2. Angesichts der katastrophalen Folgen einer Infizie-
rung mit Aids mag dies verstdndlich erscheinen, mit
einer Aufkldrung "im groen und ganzen" hat eine sol-
che Forderung aber nur noch wenig zu tun. Hinzu
kommt, da es bei der Bluttransfusion nicht um die
Operation selbst geht, sondern nur um einen aus der
Vielzahl potentieller operations- und anésthesiebe-
gleitender neben- bzw. postoperativ erforderlich wer-
dender Sekundireingriffe. Die Ausdehnung der prio-
perativen Aufklarungspflicht auf dieses weite Feld
diirfte deshalb "die Grenzen der psychischen Belast-
barkeit und der intellektuellen Aufnahmefihigkeit
eines normalen Menschen, zumal in der Ausnahme-
situation" vor einem operativen Eingriff sprengen!®.

AuBerdem stellt sich natiirlich auch die Frage nach der
VerhiltnisméBigkeit bzw. UnverhiltnisméBigkeit des
Aufwands, da eine Uberflutung des Patienten mit
Risikohinweisen seine Entscheidungsfindung nicht
erleichtert, sondern erschwert, also dem Zweck der
Aufkliarung geradezu entgegenwirkt.

Denn zu den Risiken der Fremdblutiibertragung
gehoren, auch wenn vom BGH nicht ausdriicklich
genannt, noch eine Fiille weiterer Gefahren wie die
immunologisch bedingten Nebenwirkungen, febrile,

11 Schlegel/Biscoping, Anisthesiologie & Intensivmedizin
2001, 681
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13 OLG Diisseldorf, VersR 1992, 1005
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5 BGH NJW 1992, 744

16 Laufs, ZS fiir drztliche Fortbildung 1994, 960
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allergische und anaphylaktische Reaktionen ohne
Héamolyse, akute und verzogerte hdmolytische Folge-
wirkungen, die Spender-Gegen-Empfinger-Reaktion,
hédmolytische Konserven, Hyperkalidmie, Azidose,
Luftembolie u.4. sowie bakterielle, virale und parasité-
re Infektionen. Ob auch das Risiko der Creuzfeldt-
Jakob-Erkrankung aufkldrungspflichtig ist, ist streitig,
aber bei Anlegung des strengen Malstabs der
Rechtsprechung wohl zu bejahen. Danach geniigt es,
daB ernsthafte Stimmen!” in der Transfusionsmedizin
eine Creutzfeldt-Jakob-Infektion durch die Gabe von
Blutprodukten fiir moglich halten'®, selbst wenn dieses
Risiko noch gar nicht nachgewiesen, also nur fiktiv, ist.
Schon im Contergan-Beschlul des LG Aachen' aus
dem Jahre 1970 heif3t es:

"Das Recht des Patienten, iiber Eingriffe in seine
korperliche Unversehrtheit zu entscheiden, wird
aber nicht erst dann beriihrt, wenn die schédliche
Nebenwirkung eines Arzneimittels nachgewiesen
ist. Schon wenn auf Grund eines ernst zu nehmen-
den Verdachts zu befiirchten ist, da ein Medi-
kament auch zu Gesundheitsschidden fiihrt, sieht
sich der Verbraucher vor die Entscheidung gestellt,
ob er eine Verletzung seiner korperlichen Unver-
sehrtheit riskieren will oder nicht. Dieses Entschei-
dungsrecht des Verbrauchers hat eine entsprechen-
de Offenbarungspflicht des Arzneimittelherstellers
zu Folge. (...) Besonders schwere Schiden, wie z.B.
MiBbildungen, zwingen den Arzneimittelhersteller
schon dann zum Handeln, wenn nur die — mitunter
sogar entfernte — Moglichkeit besteht, daf} sich der
geduBerte Verdacht als richtig erweist."

Es gibt mithin — iiber Hepatitis und Aids hinaus — auf-
klarungsbediirftige Risiken und Nebenwirkungen, die
kaum alle genannt werden konnen. Es sollte deshalb
die Aufkliarung iiber einige besonders schwerwiegende
Risiken, die das Gesamtrisiko veranschaulichen, im
Rahmen einer Nutzen/Schaden-Analyse ausreichen
und der Patient im iibrigen darauf hingewiesen wer-
den, daf3 es weitere seltene oder seltenste Risiken gibt,
nach denen er fragen mag, falls es ihn interessiert. Ob
die Rechtsprechung allerdings eine solche Aufklirung
"im groBen und ganzen" akzeptiert, ist nicht sicher.

3. Eine Einschriankung hinsichtlich des Umfangs der
arztlichen Aufklarungspflicht macht die Judikatur
natiirlich bei dringlichen Eingriffen. Je dringender die
drztliche MaBnahme, desto weniger Umsténde sind
mit der Aufkldrung zu machen, wobei in Notfillen, bei
unaufschiebbaren, vital-indizierten Eingriffen zur
Beseitigung einer lebensbedrohlichen Situation die
Aufklarungspflicht gegen Null geht bzw. auch ganz
entfallen kann.

Bleibt jedoch Zeit, verlangt selbst bei vitaler Indika-
tion das Selbstbestimmungsrecht des Patienten, daf3
der Arzt ihm die Moglichkeit 146t, tiber den Eingriff
eigenverantwortlich zu entscheiden und ihn gegebe-
nenfalls abzulehnen, auch wenn ein solcher Entschluf3
medizinisch unverniinftig ist.

4. Im Hinblick auf diese Entscheidungskompetenz
des Patienten ist nach stdndiger Rechtsprechung auch
die Aufkldrung iiber alternative Behandlungsmog-
lichkeiten mit unterschiedlichen Risiken, Nebenwir-
kungen, Beschwernissen, Erfolgschancen oder noch
wissenschaftliche Kontroversen notwendig?!. Dies be-
deutet: Der Patient ist nicht nur iiber die Alternative
"Fremdbluttransfusion oder autologe Transfusion auf-
grund Eigenblutspende", sondern iiber alle in Be-
tracht kommenden, wirksamen, fremdblutsparenden
Methoden mit ihren jeweiligen Gefahren, Risiken,
Verfahrenstechniken, Vorziigen und Nachteilen, also
z.B. den hohen organisatorischen und Kostenaufwand
der Eigenblutspende einerseits und andererseits der
Vermeidung von Infektionsiibertragung, Unvertrig-
lichkeitsreaktionen und Immunisierung andererseits
aufzukldaren?.

5. Die praktischen Schwierigkeiten in der Umsetzung
des BGH-Urteils liegen darin, da} in den Griinden
offen bleibt, wann, d.h. mit welchem Grad an
Wahrscheinlichkeit eine Bluttransfusion bei dem kon-
kreten Eingriff "ernsthaft in Betracht kommt". Sicher
ist diese Voraussetzung dann zu bejahen, wenn eine
gewisse oder hohe Wahrscheinlichkeit besteht, daf
wegen der Art und Schwere der Operation oder der
Erkrankung bzw. Verletzung, z.B. bei Herz- und
Hiiftoperationen, wegen Begleitkrankheiten, des
Allgemeinzustands des Patienten oder spezieller
Vorbelastungen eine Bluttransfusion erforderlich wer-
den kann. Auf der anderen Seite gibt es aber eine
Vielzahl von Bagatell- und blutungsarmen Opera-
tionen sowie Standardeingriffe, bei denen allenfalls
gelegentlich oder nur infolge einer Verkettung unge-
wohnlicher Umstdnde Blut benétigt wird. Eine
abstrakt-generelle, katalogmiBige Abgrenzung solcher
Eingriffe ist jedoch nicht moglich. Allgemein wurde
deshalb empfohlen, iiber die Risiken der Fremd-
bluttransfusion und — falls im konkreten Fall indiziert
—die alternativen fremdblutsparenden bzw. fremdblut-
ersetzenden Verfahren aufzukldren, wenn bei dem
beabsichtigten Eingriff in 5% der Fille — bezogen auf
die konkrete Hausstatistik — unvorhergesehenerweise,
aufgrund besonderer Umstdnde — eine Blutiiber-
tragung erforderlich wird und nicht aus Griinden der
Dringlichkeit die Aufklarungspflicht reduziert ist?. Zu
beachten ist jedoch, da} nach Ziff. 4.3 der neuen
Richtlinien zur Himotherapie der Patient bei planba-
ren Eingriffen erst ab einer Transfusions-Wahrschein-
lichkeit von mindestens 10% rechtzeitig liber die
Risiken allogener Bluttransfusionen aufzukldren und
auf die Moglichkeit der Anwendung autologer Himo-
therapieverfahren hinzuweisen ist".

16 Laufs, ZS fiir drztliche Fortbildung 1994, 960

17 BGH NJW 1996, 776 £

18 Bender, MedR 2001, 221 ff

19 JZ1971,587,515 1.

20 BGH NJW 1984, 1397 ft

2l BGHZ 102,17,22; BGH NStZ 1996, 34

2 WeiBauer/Opderbecke, Informationen des BDC 1993, 102
2 aA DKS Rundschreiben Nr. 28/92 vom 19.2.1992
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Die dazu erforderlichen Organisationsabldufe "wer-
den vom Transfusionsverantwortlichen bzw. von der
Transfusionskommission erarbeitet und sind in einer
schriftlichen Dienstanweisung von der Krankenhaus-
leitung verbindlich anzuordnen" (Ziffer 4.3. der
Richtlinien).

6. Zustandig fiir das Aufkldrungsgesprich und die
Voruntersuchung ist primir der Operateur, da er am
ehesten beurteilen kann, ob eine Bluttransfusion
ernsthaft in Betracht kommt, und in zweiter Linie der
Aniésthesist, da ihm wéhrend der Operation die
Indikationsstellung und Durchfithrung der Bluttrans-
fusion obliegt.

Erfolgt die Aufkldrung erst nach stationédrer Auf-
nahme, z.B. bei der Pridmedikationsvisite durch den
Aniésthesisten, muf3 die Operation verschoben wer-
den, wenn der Patient sich fiir die Eigenblutspende
entscheiden sollte. Deshalb erscheint es zweckmifig,
wenn der Operateur schon bei der ambulanten
Voruntersuchung den Anésthesisten zur Priifung
eventuell fremdblutsparender Methoden und der dann
notwendigen Aufklarung einschaltet.

7. Aufkldarung und Einwilligung bediirfen im
Regelfall zu ihrer Wirksamkeit keiner besonderen
Schriftform, keiner Unterschrift und keines Aus-
tausches von Dokumenten. Allein entscheidend ist
vielmehr — und damit unverzichtbare materielle
Wirksamkeitsvoraussetzung — das vertrauensvolle
Gesprich zwischen Arzt und Patient. Gem. Ziffer 2.7.4
gilt jedoch fiir die Aufkldrung und Einwilligung des
Patienten zur Anwendung autologer Hidmotherapie-
verfahren das Schriftformerfordernis. Als gute prakti-
sche Hilfsmittel bieten sich insoweit die im System der
Stufenaufkldarung von Weiflauer entwickelten Diomed-
Aufklarungsbogen iiber die Fremdbluttransfusion und
die Eigenblutspende an.

IV.

Besonders ausfiihrlich ist die Dokumentationspflicht
und der Datenschutz in § 11 und § 14 TFG mit den
dazugehorigen Richtlinien geregelt. Gem. § 11 Abs. 2
TFG sind "jede Spendeentnahme und die damit ver-
bundenen MaBnahmen im Interesse der sicheren
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen sowie im
Interesse einer gesicherten und sicheren Versorgung
der Bevolkerung, ferner zum "Zwecke der Risiko-
erfassung nach dem Arzneimittelgesetz" und schlie3-
lich "fiir Zwecke der é&rztlichen Behandlung" des
Spenders zu protokollieren. Die Aufzeichnungen sind
mindestens 15 Jahre, in besonderen Fillen sogar
20 Jahre lang aufzubewahren und dann zu I6schen bzw.
ZU anonymisieren.

Nach § 14 TFG hat der Arzt "jede Anwendung von
Blutprodukten und von gentechnisch hergestellten
Plasmaproteinen zur Behandlung von Héamostase-
storungen" fiir dieselben Zweckbestimmungen zu
dokumentieren oder dokumentieren zu lassen. Die
Dokumentation hat die Aufkldrung und die Einwilli-

gungserkldarung, das Ergebnis der Blutgruppen-
bestimmung soweit die Blutprodukte blutgruppenspe-
zifisch angewendet werden, die durchgefiihrten
Untersuchungen sowie die Darstellung von Wir-
kungen und unerwiinschten Ereignissen zu umfassen"
(§ 14 Abs. 1 Satz 2 TFG). Auch diese Aufzeichnungen
miissen mindestens 15 Jahre aufbewahrt werden und
zu Zwecken der Riickverfolgung unverziiglich verfiig-
bar sein, danach vernichtet bzw. anonymisiert werden.
Ferner sind die Annahme nach Transport, die Trans-
fusion sowie die anwendungsbezogenen Wirkungen
und Nebenwirkungen der Blutprodukte liickenlos zu
dokumentieren, ebenso die nicht angewendeten
Blutprodukte und deren ordnungsgemifle Entsor-
gung. Das Krankenhaus hat sicherzustellen, daf3 die
Daten der Dokumentation patienten- und produktbe-
zogen genutzt werden konnen (Richtlinien Ziffer
4.3.10).

In den Richtlinien ist die Dokumentation bei jeder
Transfusion von Blutprodukten in den Patientenakten
exakt geregelt. Sie umfaf3t

e die Aufklarung des Patienten iiber die Transfusion
und die Einwilligungserkldrung,

e das Ergebnis der Blutgruppenbestimmung und des
Antikorpersuchtests,

e das Anforderungsformular, das Ergebnis des ABO-
Identitits-Tests, Datum und Uhrzeit der Verab-
reichung der Blutprodukte,

¢ die anwendungsbezogenen Wirkungen (z.B. Hima-
tokrit, Thrombozytenzdhlung),

e unerwiinschte Wirkungen,

um nur den wichtigsten Inhalt der Dokumentation zu
nennen.

V.

Weitere juristische Brisanz enthalten unter dem
Aspekt des Organisationsverschuldens eine Reihe von
Fragen, die weder im Transfusionsgesetz noch in den
Richtlinien abschlieSend geregelt sind.

1. Die Ubertragung von Blut- und Blutbestandteilen
ist, trotz ihrer technischen Einfachheit, wegen der
nicht unbetrédchtlichen Gefahren eine ausschlieflich
arztliche Aufgabe. Ziffer 4.3.2 der Richtlinien
bestimmt, dafl "vor Beginn der Transfusion der trans-
fundierende Arzt am Patienten personlich zu iiberprii-
fen hat, ob das Prdparat fiir den betreffenden
Empfinger bestimmt ist, die Blutgruppe des Préiparats
(Praparate-Etikett) dem Blutgruppenbefund des
Empféangers entspricht bzw. mit diesem kompatibel ist
und die Préparate-Nummer mit den Angaben im
Begleitschein iibereinstimmt. Dariiber hinaus miissen
das Verfalldatum, die Unversechrtheit des Blutbe-
hiltnisses und die Giiltigkeit der Vertréiglichkeits-
probe iiberpriift werden".

Unmittelbar vor der Transfusion von Blutkompo-
nenten ist vom transfundierenden Arzt oder unter sei-
ner direkten Aufsicht der ABO-Identitétstest (Bed-
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side-Test) am Empfianger vorzunehmen (z.B. auf Test-
karten). Zwar nicht ausdriicklich vorgeschrieben, doch
in jedem Falle empfehlenswert ist es zudem, die ABO-
Identitit der zu transfundierenden Konserven zu iiber-
priifen. Die Aufgaben des transfundierenden Arztes
sind in Ziffer 4.3.4 der Richtlinien beschrieben. Da-
nach erfolgt "die Einleitung der Transfusion durch den
Arzt",der "wihrend und nach der Transfusion fiir eine
geeignete Uberwachung des Patienten zu sorgen" hat.
Bei Serientransfusionen, d.h. bei mehreren zeitlich
unmittelbar nacheinander transfundierten Blutkom-
ponenten, geniigt es, da3 der transfundierende Arzt
die Einleitung selbst vorgenommen hat. Danach kann
er Personal mit der Uberwachung und dem "Um-
stecken" des Beutels beauftragen. Etwas anderes gilt
jedoch dann, wenn die Transfusion erst am néchsten
Tag fortgesetzt wird oder die Zustidndigkeit des Arztes
wechselt?.

2. Wie die Aufgaben zwischen Operateur, Anédsthesist
und Transfusionsmediziner aufgeteilt sind, ist in erster
Linie nach den Umstédnden vor Ort durch unmittelba-
re Absprache zwischen den Beteiligten zu entschei-
den.

3. Sofern nicht hausintern etwas anderes vereinbart
ist, gelten folgende Grundsétze:

a) Préoperativ liegt die Anordnungs- und Durch-
fiihrungsverantwortung beim bettenfithrenden
Arzt, eine gewisse Mitverantwortung hat jedoch
auch der Anisthesist, da er wihrend des Eingriffs
fiir die Aufrechterhaltung der vitalen Funktionen
verantwortlich ist. Diese Mitverantwortung kann
fiir den Anisthesisten erhebliche Probleme mit
sich bringen.

Dazu folgender Fall:

Gegeniiber der Planung einer Darmkrebs-Rezidiv-
Operation durch den Chirurgen, der nur zwei
Blutkonserven bereitzustellen fiir erforderlich
hielt, hatte der Anésthesist erhebliche Einwen-
dungen und vertrat die Ansicht, mindestens fiinf
Konserven mii3ten "fiir den Fall eines Falles"
bereitstehen. Im Hinblick auf die grundsétzlich
vorrangige Entscheidungskompetenz des Opera-
teurs stellte er jedoch seine Bedenken zuriick und
nahm an dem Eingriff teil, was ihm ein staatsan-
waltschaftliches Ermittlungsverfahren wegen ver-
suchter Korperverletzung eintrug. Denn da wegen
einer intraoperativen Milzverletzung und nachfol-
genden Verbrauchskoagulopathie letztlich mehr als
10 Blutkonserven benétigt wurden und der Patient
verstarb, argumentierte die Staatsanwaltschaft, die
den beteiligten Arzten einen fiir den Tod des
Patienten ursdchlichen Behandlungsfehler nicht
nachweisen konnte, gegen den Anisthesisten mit
dem Vorwurf, er habe zumindest eine Gesundheits-
beeintrachtigung des Patienten billigend in Kauf
genommen und deshalb einen strafbaren, wenn-
gleich untauglichen, Versuch der Korperverletzung
des Patienten unternommen.

Ich halte diese Auffassung angesichts der Heil-
tendenz des &drztlichen Handelns fiir sachlich unzu-
treffend. Denn der Anésthesist hatte zwar die
Moglichkeit des Miflerfolgs wegen der zu knappen
Ausstattung mit Blutkonserven vor Augen, vertrau-
te aber sicherlich auf einen guten Ausgang durch
die Kunst des Chirurgen, der ja mit zwei Konserven
auszukommen glaubte. Abgesehen davon fehlt
dem Andisthesisten die sog. Tatherrschaft, eine fiir
die Bestrafung als Téter eines Delikts notwendige
Voraussetzung. Denn der "Herr des operativen
Geschehens", also im juristischen Sinne die
"Zentralfigur", ist der Operateur, der den OP-
Verlauf steuert und beherrscht.

b) Intraoperativ ist die Durchfithrung der Blutiiber-
tragung Aufgabe des Anisthesisten. Er trédgt inso-
weit die volle drztliche und rechtliche Verantwor-
tung fiir die Rechtzeitigkeit der Blutiibertragung
und die kritische Indikationsstellung.

c) Postoperativ bestimmt sich die Zustdndigkeit fiir
die Bluttransfusion danach, in wessen Verantwor-
tungsbereich sich der Patient befindet. Auf der
Bettenstation und der fachgebundenen Intensiv-
einheit ist der Operateur, im Aufwachraum und auf
der interdisziplindren Intensivstation der Anis-
thesist zustdndig.

d) Die Uberwachung der laufenden Transfusion darf
auf Pflegekrifte delegiert werden. Voraussetzung
ist aber, dafl das Assistenzpersonal iiber die Mog-
lichkeit und die Symptomatik von Transfusions-
reaktionen unterrichtet ist und entsprechende
Verhaltensregeln erhalten hat. Anderenfalls liegt
bei nicht sachgerechten Reaktionen des Personals
ein Organisationsfehler vor, der bei Vermeidbar-
keit der Schiadigung des Patienten zur Haftung des-
jenigen fiihrt, der fiir die sachgerechte Organisa-
tion verantwortlich zeichnet.

4. Insgesamt empfiehlt es sich, diese Fragen klar und
— aus Beweisgriinden — schriftlich zu regeln. Denn es
ist ungut, wenn sich Operateur und Anésthesist bzw.
Arzte und Pflegepersonal im Zivil- oder Strafproze
wechselseitig die Verantwortung zuschieben und dann
wegen eines Organisationsverschuldens beide haften.
Ein oberstes Gebot ist stets und uneingeschrinkt die
Sicherheit und der Schutz des Patienten.

VL.

Im Rahmen der Erorterung rechtlicher Aspekte der
Fremdbluttransfusion darf natiirlich die "Zeugen-
Jehovas-Problematik" nicht fehlen.

1. Bei Kindern und Minderjihrigen, die noch nicht
einwilligungsfihig sind, sind die einschldgigen Fragen

24 vgl. Anisthesiologie & Intensivmedizin 1998, 582
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Rechtliche Aspekte der Fremdbluttransfusion

von der Judikatur entschieden. Auch gegen den Willen
des oder der Sorgeberechtigten darf und muf3 der Arzt
die Bluttransfusion vornehmen, wenn dies zur Rettung
des Lebens notwendig ist, ihre Erfolgschancen grof
sind und ihre Geféhrlichkeit aus ex-ante-Sicht gering
ist. Denn dann bedeutet die Verweigerung dieser &drzt-
lichen MaBBnahme einen MifBbrauch, besser vielleicht
Fehlgebrauch des elterlichen Sorgerechts und ist daher
unbeachtlich (§ 1666 BGB)?.

2. Bei Erwachsenen ist die Rechtslage eindeutig,
wenn der Patient sich noch bei Bewufltsein befindet
und entscheidungsfdhig ist, d.h. Bedeutung und
Tragweite seines Tuns erkennen kann. Entgegen dem
Willen eines bei vollem BewuBtsein und klarer
Einsicht befindlichen, voll geschéftsfahigen Patienten
darf der Arzt keine irgendwie geartete Maflnahme
treffen, sei sie auch noch so zwingend indiziert und fiir
die Wiedererlangung der Gesundheit oder die Rettung
des Lebens notwendig. Das Behandlungsveto des
Patienten macht jedes weitere Handeln des Arztes zu
einer rechtswidrigen Korperverletzung. "Auch wenn
es um Lebensrettung geht, ist das oberste Gebot nicht
,salus’, sondern ,voluntas aegroti’. Das geht soweit, daf3
selbst in Féllen grober Unvernunft die getroffene
Entscheidung zu respektieren ist"2.

3. Von der Rechtsprechung bislang noch nicht ent-
schieden ist die Frage, ob die lebensrettende Blut-
transfusion bei einem nicht mehr entscheidungsfihi-
gen volljahrigen Patienten vorgenommen werden darf,
der zuvor, wie bei den "Zeugen Jehovas" {iblich, durch
Vorlage eines schriftlichen Dokuments oder auf son-
stige Weise deutlich unterstrichen hat, auch im Falle
von Lebensgefahr kein Fremdblut zu wiinschen.

a) Ein Teil der strafrechtlichen Literatur vertritt nach-
driicklich die Auffassung, dal das Grundrecht der
Glaubens- und Gewissensfreiheit sowie das
Selbstbestimmungsrecht jedermann das Recht
geben, sein gesamtes Verhalten an den Lehren sei-
nes Glaubens auszurichten und seiner inneren
Uberzeugung gemif3 zu handeln. Deshalb sei der
Arzt an den frither geduBlerten Willen des
Patienten gebunden und diirfe, wenn kein Indiz fiir
eine Sinnesidnderung ersichtlich ist, die Bluttrans-
fusion nicht vornehmen.

b) Die Gegenposition rdumt dem Lebensschutz und
der Berufspflicht des Arztes, das Leben zu erhalten
und die Gesundheit zu schiitzen, den Vorrang ein
und betont vor allem auch den Gewissensdruck des
Arztes, der gegen sein arztliches Ethos und seine
medizinische Uberzeugung die lebensrettende
Bluttransfusion verweigern soll, ohne den Pati-
enten in der aktuellen Konfliktsituation nochmals
befragen zu konnen. Ebenso wie den Patienten
miisse es auch dem Arzt erlaubt sein, nach seinem
Gewissen zu handeln und fremdes Leben zu retten.
Unter diesen Umstdnden ist die Achtung des
Selbstbestimmungsrechts des Patienten fiir den
Arzt unzumutbar und die Durchfiihrung der Blut-

transfusion aus dem Gesichtspunkt des Notstands
(§ 34 StGB), der Pflichtenkollision und der
Geschiftsfilhrung ohne Auftrag gerechtfertigt®.

¢) Zusammenfassend ist somit festzustellen: Die
unterschiedlichen Rechtsstandpunkte — ohne ab-
schlieBende gerichtliche Kldrung — sind fiir den
transfundierenden Arzt auBBerordentlich unbefrie-
digend: Folgt er dem Willen des Patienten, verzich-
tet er auch als ultima ratio auf die lebensrettende
Bluttransfusion und stirbt der Patient deshalb, mul3
er befiirchten, wegen fahrlassiger Totung, u.U.
sogar wegen (vorsitzlichen) Totschlags strafrecht-
lich verfolgt zu werden und Schadensersatz leisten
zu miissen. Setzt er sich dagegen iiber den Pati-
entenwillen hinweg, verletzt er dessen Selbstbe-
stimmungsrecht, korperliche Integritdt und Glau-
bensfreiheit, geht er das Risiko eines staatsanwalt-
schaftlichen Ermittlungsverfahrens wegen vorsitz-
licher Korperverletzung und wiederum der zivil-
rechtlichen Haftung ein. Nach der tiberwiegend
vertretenen Auffassung ist er allerdings weder in
der einen noch in der anderen Sachverhaltsalter-
native strafbar — und auch vor zivilrechtlicher Haf-
tung geschiitzt — dennoch bleibt natiirlich ein foren-
sisches Restrisiko, da niemand das Ergebnis eines
kiinftigen Gerichtsentscheids sicher voraussagen
kann?s.

4. Ein letzter Hinweis: Wegen der unterschiedlichen
Rechtsauffassungen im juristischen Schrifttum und der
dadurch verbleibenden Unsicherheit ist deshalb vor
jedem bei einem Angehorigen der Zeugen Jehovas
geplanten Eingriff zu kldren, ob und gegebenenfalls
welche fremdblutsparenden Methoden dieser Patient
akzeptiert. Ist keine Notsituation gegeben, steht es
dem Arzt grundsitzlich frei, die Ubernahme der
Behandlung eines Zeugen Jehovas im Hinblick auf
moglicherweise spdter einmal eintretende Konflikt-
situationen und forensische Risken abzulehnen®.

Korrespondenzadresse:

Prof. Dr. rer. pol. Dr. iur. Klaus Ulsenheimer
Maximiliansplatz 12/IV

D-80333 Miinchen.
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