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Patient Blood Manage-
ment als medizinischer
Standard -

im Lichte von Gesetz
und Rechtsprechung

Zusammenfassung

In diesem Ubersichtsartikel werden Pa-
tient Blood Management (PBM) und die
dazugehdrenden  Aufkldrungspflichten
im Kontext von Gesetz, Rechtsprechung
und Literatur beleuchtet. Es verdichten
sich die Hinweise darauf, dass PBM
zukinftig auch in Deutschland als me-
dizinischer Standard etabliert sein wird.
Im gleichen Mal%e, wie dieser medizini-
sche Standard bejaht wird, kann er von
den Patienten auch rechtlich eingefordert
werden bzw. kann sein Unterschreiten
zur Haftung fiihren. Der Patient ist iber
die Risiken von Transfusionen und die
Alternativen der fremdblutsparenden
Malnahmen (PBM) umfassend aufzu-
kldren.

Summary

In this article PBM and the associated
legal aspects are discussed in the context
of law, court rulings, and literature. As
there is growing evidence that PBM will
be established as the medical standard
in Germany in the near future, it can be
legally demanded by patients and any
failure can lead to medical malpractice
litigation. The patient has to be compre-
hensively informed about the risks of
transfusions and the alternatives of PBM.

Patient Blood Management
(PBM) als medizinischer Standard

Gesetz, Rechtsprechung und Literatur
haben bisher keine allgemeingiiltige und
abschlieBende Definition eines medizi-
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nischen Standards hervorgebracht. Hau-
fig zitiert wird jedoch die Feststellung
des Bundesgerichtshofs (BGH), wonach
der medizinische Standard dariiber
Auskunft gibt, ,welches Verhalten von
einem gewissenhaften und aufmerksa-
men Arzt in der konkreten Behandlungs-
situation aus der berufstachlichen Sicht
seines Fachbereichs im Zeitpunkt der
Behandlung erwartet werden kann. Er
représentiert den jeweiligen Stand der
naturwissenschaftlichen  Erkenntnisse
und der arztlichen Erfahrung, der zur Er-
reichung des &rztlichen Behandlungsziels
erforderlich ist und sich in der Erprobung
bewdhrt hat”.'

Es hdufen sich die Hinweise darauf,
dass Patient Blood Management (PBM)
mittelfristig (auch) in Deutschland als
medizinischer Standard etabliert sein
wird: Der Umstand, dass die Anzahl der
Transfusionen in Deutschland kontinu-
ierlich jahrlich um etwa 3% zuriickgeht,
obwohl die Zahl der stationiren Patien-
ten gleichzeitig zunimmt [1], wird als
Zeichen fir den Paradigmenwechsel
gewertet, den das Konzept PBM bereits
bewirkt hat.

In Australien ist PBM bereits seit Jahren
flichendeckend implementiert [2]. In
Grolbritannien ist fiir Patienten mit
Eisenmangelandmie die Eisentherapie
2 Wochen prdoperativ in Leitlinien ver-
ankert [3]. In Italien ist die Implemen-
tierung von PBM gesetzlich erfolgt [4].

1 BGH-Beschluss vom 22.12.2015 VI ZR 67/15; BGH
VersR 2014, 879
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Auch die EU unterstlitzt PBM in einem
Leitfaden [5]. Farmer und Hofmann
meinten schon vor Jahren, dass es nicht
die fehlenden Nachweise positiver,
sondern die sich hdufenden Hinweise
negativer Auswirkungen von Transfusio-
nen seien, die fiir den medizinischen
Standard von PBM sprachen [6]. In der
Resolution der WHO vom 21.05.2010
ist PBM als elementarer Aspekt flr die
Transfusionssicherheit formal bestatigt
worden [7].

Aktuelle Studien belegen bei multimo-
daler Anwendung von PBM eine Redu-
zierung einerseits der Komplikationsrate
um 20% und andererseits der Sterblich-
keitsrate um 11% [8].

SchlieRlich stellt der mittlerweile in zahl-
reichen Untersuchungen nachgewiesene
Kostenersparniseffekt von PBM [8-13]
angesichts des gesetzlichen Wirtschaft-
lichkeitsgebotes (§ 12 Sozialgesetzbuch
(SGB) V) und der wachsenden Okonomi-
sierung im Gesundheitswesen Verpflich-
tung und Anreiz zugleich dar.

Im Folgenden sollen im Kontext von
PBM als medizinischem Standard be-
sondere Aspekte von Gesetzen, Richt-
und Leitlinien, Rechtsprechung, Auf-
kldarungspflichten sowie strafrechtliche
Verantwortung beleuchtet werden.

Gesetz und Rechtsprechung

Der Gesetzgeber und die Rechtsprechung
billigen der Arzteschaft traditionell ein
sehr hohes Mafs an Freiheit und Selbst-
verantwortung bei der Methoden- und
Therapieauswahl zu. Arztliches Handeln
findet jedoch nicht im rechtsfreien Raum
statt. Es existieren eingrenzende Normen
und eine verbindliche Rechtsprechung.
Zu beachten sind dabei nicht nur die
Regelungen des § 630a ff. des Biirger-
lichen Gesetzbuches (BGB), die durch
das Patientenrechtegesetz implementiert
wurden, sondern auch entsprechende
Strafvorschriften. Im Ubrigen setzen
auch offentlich-rechtliche Regelungen,
wie z.B. das Arzneimittelrecht (AMG),
der arztlichen Freiheit Grenzen.

Das Transfusionsgesetz (TFG) wie auch
die Hamotherapie-Richtlinie [14] geben
den rechtlichen Rahmen fiir die Trans-
fusionspraxis und PBM in Deutschland
VOr.

Recht

Legal Affairs

Entscheidend ist zudem, dass gerade
auch vor dem Hintergrund des § 630a
Abs. 2 BGB die Behandlung des Pa-
tienten nach den zum Zeitpunkt der
Behandlung bestehenden, allgemein an-
erkannten fachlichen Standards zu erfol-
gen hat. Dies ist im gleichen Mafe ver-
bindlich, wie PBM auch in Deutschland
als medizinischer Standard etabliert ist.

Aufklarung (§§ 630d und
630e BGB)

Die Aufklarungspflicht ist seit Jahrzehn-
ten in der Rechtsprechung des Bun-
desgerichtshofes (BGH) und seit dem
Inkrafttreten des Patientenrechtegesetzes
am 26.02.2013 auch im Birgerlichen
Gesetzbuch (BGB) fest verankert (ebenso
in §§ 6, 13 des Transfusionsgesetzes
(TFG) und in Punkt 4.3 der Himothera-
pie-Richtlinie [14]). Dabei Gbernimmt
das Gesetz im Wesentlichen nur die
von der Rechtsprechung entwickelten
Grundsétze. Gemal’ § 630e BGB ist der
Behandelnde verpflichtet, den Patienten
tber samtliche fiir die Einwilligung we-
sentlichen Umstande aufzukldren. Dazu
gehoren insbesondere Art, Umfang,
Durchfiihrung sowie zu erwartende
Folgen und Risiken der Mafnahme. Es
ist auch auf Alternativen hinzuweisen,
wenn mehrere medizinisch gleicherma-
Ren indizierte iibliche Methoden zu we-
sentlich unterschiedlichen Belastungen,
Risiken oder Heilungschancen fiihren
koénnen.

Die Aufklarung muss mindlich, recht-
zeitig und verstandlich erfolgen. Aus
Beweissicherungsgriinden und wegen
der Risiken einer Bluttransfusion ist auch
die Schriftform zu empfehlen. Schliel-
lich sind dem Patienten Abschriften von
Unterlagen, die er im Zusammenhang
mit der Aufkldarung unterzeichnet hat,
auszuhdndigen.

a) Risikoaufklarung

Bluttransfusionen werden in den letzten
Jahren zunehmend mit Risiken in Verbin-
dung gebracht. Die Aufklarungsbogen
der medizinischen Fachverlage Diomed
und “perimed® sind 2016 gerade im
Risikoteil an die neuen medizinischen
Erkenntnisse angepasst worden.
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Sie nennen als Risiken einer Transfusion
neben altbekannten und weitestgehend
beherrschten Risiken (HIV-Infektion,
Hepatitis-Infektion, Verwechslung etc.)
auch solche, die in ihrem Ausmals erst
seit neuerem diskutiert werden. Hier
sind primdr (aber nicht abschliefend) die
folgenden zu nennen: Beeintrachtigung
des Immunsystems, Thrombose, Embo-
lie, Schlaganfall, Herzinfarkt, Stérung
der Nierenfunktion (bis hin zum Nieren-
versagen), Storung der Lungenfunktion
(bis hin zum Lungenversagen), Erhohung
der Sterblichkeit, Wiederauftreten eines
Tumors bei einer Krebserkrankung etc.

Bei einigen der oben genannten Risiken
besteht die Besonderheit, dass die medi-
zinische Literatur einen Zusammenhang
mit einer Transfusion nicht mit Sicherheit
feststellt, sondern lediglich eine Assozia-
tion aufzeigt. So ist einer Publikation
[15] zu entnehmen, dass bereits 1 EK mit
einem mehr als doppelt so grofen Risiko
fur Schlaganfall und Herzinfarkt ,assozi-
iert” sei. T EK von 100 sei mit allgemei-
nen Transfusionsreaktionen assoziiert
[16] und 1 EK von 200.000-420.000 mit
einer todlichen Komplikation [17]. Diese
bloBe Assoziation des Risikos dndert an
der rechtlichen Aufklarungspflicht je-
doch nichts, denn die Aufklarungspflicht
beginnt nicht erst dort, wo das Bestehen
eines Risikos wissenschaftlich feststeht,
sondern bereits dort, wo das Bestehen
eines Risikos nur moglich ist.

Der BGH entschied 2005 im Zusam-
menhang mit HIV-Infektionen bei Trans-
fusionen, dass die Aufklarungspflicht
,keine sichere Kenntnis in Fachkreisen”
voraussetze, sondern dass vielmehr
,die ernsthafte Moglichkeit der Gefahr”
schon ausreiche.? Schon 10 Jahre vorher
stellte der BGH fest, dass die Aufkla-
rungspflicht eben nicht voraussetze,
,dass die wissenschaftliche Diskussion
tiber bestimmte Risiken einer Behand-
lung bereits abgeschlossen” sei, es
geniige vielmehr, ,dass ernsthafte Stim-
men in der medizinischen Wissenschaft
auf bestimmte, mit der Behandlung ver-
bundene Gefahren hinweisen”* Ahnlich

2 BGH NJW 2005, 2614
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konstatierte der BGH bereits 1978, dass
es ausreiche, ,wenn gewichtige Stim-
men in der medizinischen Literatur” auf
Gefahren hinweisen.*

Deshalb ist die Aufklarung tber Risiken
einer Transfusion (auch Uber solche,
die ernsthaft moglich oder ,assoziiert”
sind) medizinisch unumgdnglich und
rechtlich zwingend.

Welche Patienten Uberhaupt tber die
Transfusion von EKs aufzukldren sind,
ergibt sich aus der Hamotherapie-
Richtlinie der Bundesarztekammer mit
folgender Vorgabe: ,Bei planbaren Ein-
griffen, bei denen bei regelhaftem Ope-
rationsverlauf eine Transfusion ernsthaft
in Betracht kommt (Transfusionswahr-
scheinlichkeit von mindestens 10%,
z.B. definiert durch hauseigene Daten),
ist der Patient tiber die mogliche Gabe
allogener Bluttransfusionen aufzukldren
und rechtzeitig auf die Moglichkeit der
Anwendung autologer Hamotherapie-
verfahren hinzuweisen sowie Uber den
Nutzen und das Risiko der Entnahme
und Anwendung von Eigenblut indivi-
duell aufzukldren” [14]. Aus dieser
Vorschrift ergibt sich auch die rechtlich
bindende Verpflichtung, derartige haus-
eigene Datenanalysen zur Transfusions-
wahrscheinlichkeit zu erstellen bzw. auf
offentlich zugdngliche Daten zuzugrei-
fen.

b) Alternativaufklarung (PBM)

Um die Wahrscheinlichkeit einer Fremd-
bluttransfusion (sowie der damit asso-
ziierten Risiken) zu minimieren, gilt es,
umfassende alternative MalRnahmen im
Rahmen von PBM zur Schonung und
Forderung des patienteneigenen Blutvo-
lumens zu ergreifen [18].

Insofern sind den Aufklarungsbdgen
insbesondere die folgenden fremdblut-
sparenden Mafnahmen zu entnehmen
(nicht abschliefende Aufzihlung): Ei-
genblutentnahme und -riickiibertragung,
maschinelle Autotransfusion, Blutver-
diinnung (Hamodilution), Behandlung
eines Eisen- und/oder Vitamin-B12-
Mangels, Behandlung mit Erythropoetin.

Fir die Alternativaufklarung bzw. die
Aufkldrung tber die Moglichkeit fremd-
blutsparender MaBnahmen im Sinne von
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PBM gilt folgendes: Es ist auf Alternativen
hinzuweisen, wenn sie gleichermalien
indizierte iibliche Methoden darstellen,
die zu wesentlich unterschiedlichen Be-
lastungen, Risiken oder Heilungschancen
flhren konnen. Da die oben genannten
Transfusionsrisiken (und auch die ledig-
lich ,assoziierten” Risiken) durch fremd-
blutsparende Malnahmen reduziert
werden konnen, sind diese Alternativen
zu erwdgen, zu besprechen und (in
geeigneten Fadllen) auch durchzufthren.

c) Notfallsituation und Ausnahmen der
Aufkldrung

Die Aufklarungspflicht betrifft vor allem
elektive Malknahmen. GemaR § 630e
Il BGB bedarf es der Aufklarung des
Patienten nicht, soweit sie ausnahms-
weise aufgrund besonderer Umstinde
entbehrlich ist, insbesondere wenn die
Malnahme unaufschiebbar ist (Notfall)
oder der Patient auf die Aufklarung
ausdriicklich verzichtet hat.

Kann die Einwilligung des Patienten
nicht eingeholt werden (z.B. wegen
Bewusstlosigkeit), ist die Einwilligung
eines Vertreters (z.B. Vorsorgebevoll-
machtigter, Betreuer, Betreuungsgericht
oder Eltern etc.) einzuholen (§ 630d |
2 BGB). Ist auch dies nicht moglich,
kann die Mainahme ohne Einwilligung
des Patienten durchgefiihrt werden,
wenn sie dem mutmaRlichen Willen
des Patienten entspricht (§ 630d | 4
BGB). Eine mutmaBliche Einwilligung
kann angenommen werden, wenn ent-
weder konkrete Anhaltspunkte fiir den
individuellen Willen des Patienten, die
MaRnahme durchzufiihren, vorliegen,
oder — falls dieser individuelle Wille
nicht zu ermitteln ist — wenn nach dem
Willen eines verstindigen Patienten die
Malnahme durchzufiihren ware.?

Sollte es im kurzen Zeitabstand zu wie-
derholten EK-Transfusionen kommen,
kann in der Praxis eine Voraufkldarung
die erneute Aufkldrung entbehrlich ma-
chen. Ab welchem Zeitabstand erneut
aufzukldren ist, hdngt vom Einzelfall und
vom Risikospektrum ab. Der BGH hat
in einem vergleichbaren Fall jedenfalls
eine erneute Aufklarungspflicht nach 2
Wochen verneint, ,weil sich gegentiber
der ersten Operation kein neues Risiko

ergeben” habe.® Im Zweifel sollte erneut
aufgeklart werden.

Konnten im Rahmen der Notfallversor-
gung initial keine Aufkldrung und Ein-
willigung erfolgen, so muss im weiteren
Verlauf (noch vor Krankenhausentlas-
sung) der Patient tiber die erfolgte Trans-
fusion informiert und die Aufkldrung
nachgeholt werden (sogenannte Siche-
rungsaufkldrung), auch wegen eventuell
erforderlicher Nachuntersuchungen.

Zivilrechtliche Haftung und straf-
rechtliche Verantwortung

a) Aufkldrungsfehler

Ein Aufklarungsfehler fiihrt prinzipiell
zur Unwirksamkeit der Einwilligung und
kann die Transfusion zu einer rechtswid-
rigen Korperverletzung machen.” Ein
Schadensersatzanspruch des Patienten
besteht aber erst dann, wenn zusitzlich
noch ein Schaden eingetreten ist, der
kausal auf den Aufklarungsfehler zu-
riickzufiihren ist.

Kann der Arzt beweisen, dass der Patient
auch bei ordnungsgemalBer Aufkldrung
in die Malnahme eingewilligt hitte (so-
genannte hypothetische Einwilligung),
kann die Haftung entfallen.?

b) Behandlungsfehler

Als Behandlungsfehler im Zusammen-

hang mit einer Transfusion sind im

Wesentlichen (nicht abschlieBend) die

folgenden Varianten denkbar:

e Durchfiihrung einer nicht indizierten
Transfusion,

e Nichtdurchfiihrung einer indizierten
Transfusion,

e unterlassenes Erwdgen/Anwenden
von fremdblutsparenden Malinah-
men (PBM) und

e vorwerfbare Herbeifiihrung einer
Transfusionsindikation.

Vor allem die letztgenannten Varianten
gewinnen im Kontext des zunehmend

BGH NJW 1996, 776
BGH NJW 1978, 587
Vgl. BGH NJW 1989, 1547

BGH, Urteil vom 14.06.1994, AZ: VI ZR 178/93,
NJW 1994, 3009-3011

Vgl. BGH NJW 1989, 1533
8 Vgl. BGH VersR 2007, 999
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verfligbaren PBM an Bedeutung. Bei
elektiven Eingriffen mit praoperativer
Andmie missen — insbesondere bei
erhohter Transfusionswahrscheinlichkeit
— fremdblutsparende Malnahmen erwo-
gen und in geeigneten Féllen veranlasst
werden, soweit dies zum medizinischen
Standard gehort.

c) Schaden

Primar sind 3 Formen von Schaden

denkbar:

e Der tatsachliche und unmittelbare
Eintritt eines der oben genannten
Risiken (z.B. Infektion nach der
Transfusion),

e die Erhéhung der Gefahr des
spateren Eintritts eines der oben
genannten Risiken (z.B. erhohtes
Infektionsrisiko) und

e das Wissen des Patienten um die
Erh6hung dieser Gefahr (z.B. die
Angst, spater einen Herzinfarkt
zu erleiden, vorausgesetzt, diese
Angst stellt ein diagnostizierbares
Krankheitsbild dar).

d) Kausalitat

Ein Aufkldarungs- oder Behandlungsfeh-
ler flihrt grundsétzlich nur und erst dann
zum Schadensersatzanspruch, wenn die
Kausalitat, also der Ursachenzusam-
menhang zwischen dem Fehler und dem
Schaden, bewiesen ist.

Bei einem Aufklarungs- oder einfachen
Behandlungsfehler muss der Patient be-
weisen, dass die Transfusion zumindest
mitursdchlich fir den eingetretenen
Schaden (z.B. eine Infektion) ist. In der
Praxis ist dieser Nachweis nicht leicht
zu fuhren, da es meist eine Vielzahl von
Ursachen gibt, die in Betracht kommen.

e) Beweislastumkehr

Liegen jedoch die Voraussetzungen der
Beweislastumkehr vor, wie dies z.B. bei
einem groben Behandlungsfehler der
Fall ist, so muss die Behandlungsseite
beweisen, dass derselbe Schaden auch
ohne den Fehler eingetreten ware.
Grob ist ein Behandlungsfehler dann,
wenn ein eindeutiger Verstoll gegen

© Andsth Intensivmed 2019;60:572-576 Aktiv Druck & Verlag GmbH

bewdhrte drztliche Behandlungsregeln
vorliegt, der aus objektiver Sicht nicht
mehr verstandlich ist, weil er einem Arzt
schlechterdings nicht unterlaufen darf.

Eine Umkehr der Beweislast ist nach
dem BGH schon dann anzunehmen,
,wenn der grobe Behandlungsfehler
geeignet ist, den eingetretenen Schaden
zu verursachen; nahelegen oder wahr-
scheinlich machen muss der Fehler den
Schaden dagegen nicht."°

Nach dem BGH kommt es nicht darauf
an, ob ein Behandlungsfehler die aus-
schlieBliche oder alleinige Ursache einer
gesundheitlichen Beeintrachtigung ist:
,(...) auch eine Mitursdchlichkeit, sei es
auch nur ein Ausléser neben erheblichen
anderen Umstianden, steht der Alleinur-
sdchlichkeit haftungsrechtlich im vollen
Umfange gleich”"

9 BGH NJW 2004, 2011, 2013
10 BGH NJW 2005, 427
11 BGH NJW 2000, 3423
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Wenn also ein Gutachter bestdtigt, dass
die Transfusion in der konkreten Situ-
ation grob fehlerhaft war (z.B. mangels
Indikation oder wegen einer Patien-
tenverwechslung etc.), dann muss die
Behandlungsseite beweisen, dass der
Schaden (z.B. ein Schlaganfall) auch
ohne die Transfusion eingetreten wadre.
Dieser Beweis ist in der Praxis schwer zu
fihren, da die eindeutige Ursache fir
einen Schlaganfall nicht immer fest-
gestellt werden kann und da die blofe
Eignung der Transfusion, den Schaden
mit zu verursachen, ausreichen kann.

Schlussbemerkung

Der Patient ist tber die erheblichen
Risiken von Transfusionen und die Al-
ternativen der fremdblutsparenden Maf-
nahmen (PBM) umfassend aufzuklaren.
Alternativen missen von der Behand-
lungsseite erwogen und in geeigneten
Féllen durchgefiihrt werden.

Es verdichten sich die Hinweise darauf,
dass PBM zukiinftig auch in Deutsch-
land als medizinischer Standard etabliert
sein wird. Im gleichen MalSe, wie dieser
Standard medizinisch bejaht wird, kann
er von den Patienten auch rechtlich
eingefordert werden bzw. kann sein
Unterschreiten zur Haftung fiihren.
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