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|. Einleitung

Antikoagulationsmedikation - Vermeidung von Thromben
(Thrombosen, Embolien)

* Nicht ASS oder andere Thrombozytenaggregationshemmer
(Funktionshemmung der Blutplattchen)

* Medikamente zur Hemmung der Blutgerinnung (Eingriff in
plasmatische Gerinnung)

Direkte (NOAK/DOAK) Indirekt (Vitamin-K-
Antagonisten)

Xa - Apixaban Phenprocoumon
Xa - Edoxaban Acenocumcrol
Xa - Rivaroxaban Warfarin

Xa - Otamixaban [Heparin]

lla = Dabigatran (Antidot)
lla - Argatroban
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|. Einleitung
Einsatz von NOAK/DOAK

Vorteile NOAK Nachteile NOAK

Weniger Interaktion mit anderen
Medikamenten

Keine standigen INR-Kontrollen Therapie ist ,blind“ wegen
erforderlich wegen fester fehlender INR-Kontrollen
Dosierung Keine Kontrolle durch

Hausarzt (Fehlen des
klinischen Eindrucks)

Antidots fehlen bzw. sind
noch in der Entwicklung

Deutlich teurer

Compliance des Patienten
weniger relevant
(,Gerinnungsselbstmanagement)

Nicht ernahrungsabhangig
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|. Einleitung

Gegenstand des Vortrags
« Einsatz von NOAK/DOAK
« ,Neue" Medikation zur Antikoagulation

« Nicht voll erforscht — standige medizinische Weiterentwicklung, deshalb
auch Leitlinienanpassung bzw. Fortentwicklung des medizinischen
Standards

« Pauschale Befurchtung: sorgloser Umgang mit leicht steuerbaren
Antikoagulantien oder auch ,Verwirrung® betreffend des korrekten
Einsatzes

Zur Einflhrung siehe Ubersichtsarbeit ,Orale Antikoagulation®, Altiok, Marx, DABI. 2018, Jg. 115,
Heft 46, 776 ff.
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|. Einleitung

Gegenstand des Vortrags

* Problemfelder im Haftungsrecht
 Was ist der medizinische Standard? Wie wird dieser ermittelt?

« Bindungswirkung von Leitlinien? Wann gelten diese als uberholt?
Permanente Anderung der Datenlage zur oralen Antikoagulation.

- Was ist der maldgebliche Zeitpunkt bei der Bestimmung des
medizinischen Mal3stabes?
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|. Einleitung

Relevanz Einsatz von NOAK im Bereich der Kardiologie

- Typische Einsatzfelder u.a.

* Herzkathetereingriffe - Vermeidung von Schlaganfallen und Embolien
(prophylaktisch)

* Herzrhythmusstorungen (v.a. Vorhofflimmern) - therapeutisch zur
Reduzierung von Schlaganfall- und Embolierisiko

« Herzklappenoperationen - oft lebenslange Antikoagulation erforderlich;
NOAK hier kontraindiziert
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|. Einleitung

Einsatz von Antikoagulation / Auswahl ob und welche?

« Immer Risikoabwagungsentscheidung (Einzelfallentscheidung)

Schlaganfall / Embolie | (v.a. Hirn-) Blutung

CHA2DS2-VASc Score HAS-BLED

« Keine ,,Rechenaufgabe*

 Geht immer um Risiko Schlaganfall/Embolie vs. Blutung

« Im schlimmsten Fall ...
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76-jahriger Patient mit akuter Halbseitenlahmung links (Fall aus 2014 — veraltet)

Vorbehandlung mit OAK und dualer Thrombozytenaggregationshemmung bei VHF und Z.n.
koronarer Stentimplantation

Rekanalisation 22 Min. spater
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90 Minuten nach Rekanalisation
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24 Stunden nach Rekanalisation zunachst deutliche Besserung der Hemiparese




——— e

36 Stunden nach Rekanalisation massive Einblutung
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ll. Behandlungsfehler

« Kein bestimmter ,Erfolg” geschuldet, sondern Behandlung
Jlege artis”

« Behandlung = lege artis, wenn Facharztstandard
eingehalten wird

« Sonst: Behandlungsfehler
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ll. Behandlungsfehler

« Grundsatz: Patient muss folgendes beweisen:

1. Behandlungsfehler

2. Gesundheitsschaden
3. Kausalitat zwischen Behandlungsfehler und Gesundheitsschaden

« Ausnahme: Grober Behandlungsfehler
» Ursachenzusammenhang wird vermutet
» D.h. Arzt muss den Beweis des Gegenteils fuUhren
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ll. Behandlungsfehler

 Grober Behandlungsfehler:

Ein Behandlungsfehler ist nach standiger Rechtsprechung des
Bundesgerichtshofs (BGH) nur dann als grob zu bewerten, wenn der Arzt
eindeutig gegen bewahrte arztliche Behandlungsregeln oder
gesicherte medizinische Erkenntnisse verstofRen und einen Fehler
begangen hat, der aus objektiver Sicht nicht mehr verstandlich
erscheint, weil er einem Arzt schlechterdings nicht unterlaufen darf.
(vgl. z. B. BGH, Urteil vom 25.10.2011, VI ZR 139/10, NJW 2012, 150 f.)
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ll. Behandlungsfehler

 Grober Behandlungsfehler:

- Einsatz von NOAK bei Herzklappen (unstreitig kontraindiziert)

 Einfacher Behandlungsfehler:

* Fehlerhaftes Medikationsmanagement

* Missachtung von Arzneimittelinteraktionen

18
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lll. Facharztstandard

 Leitlinien = medizinischer Standard?
» Unterschiedliche Evidenzlage und Bindungswirkung

» Nur deklaratorisch, nicht konstitutiv, d.h. entsprechend des
Erkenntnisstandes der medizinischen Wissenschaft (BGH, Urteil
vom 29. Januar 1991 — VI ZR 206/90, BGHZ 113, 297 ff.)

> Blolie Indizwirkung:

» Nimmt mit mangelnder Aktualitat ab

» Verstol} indiziert umgekehrt zunachst Fehler, aber nicht zwingend grobe
Fehlerhaftigkeit; maldgeblich ist Plausibilitat der Abweichungsgrinde (vgl.
BGH, Beschluss vom 8. Januar 2008 — VI ZR 161/08, BeckRS 2008,
00865)
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lll. Facharztstandard

« Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

» Richtlinien des G-BA sind untergesetzliche Normen, an die Gerichte
gebunden sind (gem. §§ 137,92 Abs. 1 S. 1 SGB V)

» Richtlinien des G-BA sind nach der Rechtsprechung mit dem
medizinischen Standard gleichzusetzen
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lll. Facharztstandard

» Bundeséarztekammer (BAK)

» Bundesarztekammer hat keine Rechtssetzungskompetenz = keine
Bindung der Gerichte

> Im Haftungsprozess haben Richtlinien der BAK nur Bedeutung, falls
ein Sachverstandiger oder das Gericht sie als Hilfsmittel heranzieht

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)
als Wissenschaftlicher Fachausschuss der
Bundesarztekammer

» z. B. Leitfaden ,Orale Antikoagulation bei nicht valvularem
Vorhofflimmern® (2., GUberarbeitete Auflage 2016)
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lll. Facharztstandard

« Fachgesellschaften

» z. B. Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie —
Herz- und Kreislaufforschung e.V.

« Keine Rechtssetzungskompetenz

» Die Gerichte ziehen Leitlinien als Quelle zur Ermittlung des
medizinischen Standards heran

> Aber: Leitlinien legen den Haftungsstandard nicht fest und
ersetzen kein Sachverstandigengutachten

» Insbesondere zum Zeitpunkt der Behandlung aktuelle
Leitlinien konnen den Standard wiedergeben
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V. Zeitmoment

« Haftungsrechtliche Bewertung: Medizinische
Weiterentwicklung

» z. B. oralen Antikoagulation: Entwicklung nicht-Vitamin-K-
abhangiger oraler Antikoagulanzien (NOAK)

 EXx ante”- Sicht im Rechtsstreit

* Bei Kollisionsfall (Leitlinie vs. Literatur)?
 Aufklaren uber Abweichen von Leitlinie
* Ist einwilligungsfahig

« Dokumentation penibel — Einzelfallbezug
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V. Zeitmoment

* Fortbildungspflicht

» ,Der Standard von heute ist der Behandlungsfehler von morgen.”

,7Aber auch von einem Arzt verlangt die Rechtsprechung nicht in jedem
Fall, dal} er alle medizinischen Veroffentlichungen alsbald kennt und
beachtet [...]; gefordert wird nur das regelmal3ige Lesen einschlagiger
Fachzeitschriften auf dem entsprechenden Gebiet (z.B. von Facharzten
nicht die Lekture medizinischer Spezialliteratur eines anderen
Fachgebietes; von Arzten, die sich mit der Behandlung einer bestimmten
Krankheit, z.B. Tuberkulose, befassen, aber auch die Lekture von
Zeitschriften, welche Uber die medikamentdose Behandlung dieser
Krankheit und deren Risiken berichten [...] von Allgemeinmedizinern aber
zum Beispiel nicht die Lekture von auslandischen Fachzeitschriften [...].°
(BGH, Urteil v. 29. Januar 1991, VI ZR 206/90, Rn. 29 zitiert nach Juris)
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