WISSENSCHAFT UND

FORTBILDUNG

Behandlungsfehler bel der lapa-
roskopischen Cholezystektomie

Bericht tber eine Fortbildungsveranstaltung des Instituts fur Qualitat im Gesundheitswesen
Nordrhein (IQN) in Zusammenarbeit mit der Gutachterkommission fiir arztliche Behand-
lungsfehler bei der Arztekammer Nordrhein

von Heinz Pichlmaier, Hans Friedrich Kienzle, Heinz-Dieter Laum,
Hans-Georg Huber und Brigitte Marx*

as Ziel der Fortbildungs-
veranstaltung war, den um-
fassenden  epidemiologi-

schen Daten zur Cholezystektomie,
die seit mehr als zehn Jahren im
Rahmen der Qualitatssicherung
Chirurgie Nordrhein bei der Arzte-
kammer Nordrhein zusammenge-
fihrt und analysiert werden, die
arztlichen Behandlungsfehler nach
gutachtlicher Aufbereitung und Be-
wertung als Herausforderung fur
die Qualitatssicherung gegentber-
zustellen und zu diskutieren. Dies
betonte Dr. med. Klaus U. Josten,
Vorsitzender des Gemeinsamen
Ausschusses des IQN, in seiner Be-
griBungsrede. Sowohl die epide-
miologische als auch die gutachtli-
che Betrachtung stelltin ihrer Beur-
teilung das neue, laparoskopische
Verfahren in Relation zu den Erfah-
rungen mit der offenen Cholezyst-
ektomie.

Analyse des Datenmaterials

Fir das Thema der Fortbildungs-
veranstaltung muf} als Glicksfall
bewertet werden, daR der versor-
gungsrelevante Wechsel in der ope-
rativen VVorgehensweise zur Entfer-
nung der Gallenblase genau in die
Beobachtungszeit durch die
flachendeckende  Qualitatssiche-
rung Chirurgie Nordrhein fallt. Die
Umstellung lief unter Beobachtung

des Fachgremiums Chirurgie Nord-
rhein ab, eines Kreises von sechs
ausgewiesenen Chirurgen. Nur sel-
ten konnte bisher die Ausbreitung
einer neuen operativen Vorgehens-
weise und die Riickdréangung der bis
dato als ,,Gold-Standard“ bezeich-
neten OP-Technik in einem Versor-
gungsbereich flachendeckend beob-
achtet werden.

Fir 1991 wird aus den nordrhei-
nischen Kliniken ein Anteil von
rund 27 Prozent laparoskopischer
Cholezystektomien mitgeteilt. In
den Folgejahren steigt dieser Anteil
auf rund 81 Prozent an (1998). Die
in der Abbildung scheinbare Fallzu-
nahme in den Jahren 1991 bis 1993

erklért sich Uber die erst ab 1992 er-
reichte vollstandige Beteiligung
samtlicher chirurgischer Abteilun-
gen und die spater erreichte voll-
standige Ubermittlung der durchge-
fihrten Cholezystektomien.

In der Analyse wurde der Ver-
fahrenswechsel, das heiRt der
Umstieg von der primaren Lapa-
roskopie zur (offenen) Laparoto-
mie getrennt betrachtet. Die Zah-
len der Qualitatssicherung Chir-
urgie Nordrhein zeigen, daR sich
die Patientengruppen, bei denen
die verschiedenen OP-Techniken
zum Einsatz kamen, hinsichtlich
ihrer Zusammensetzung unter-
scheiden.
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*Professor Dr. med. Dr. med. dent. Heinz Pichlmaier war Direktor der Chirurgischen Universitéatsklinik in Kéln und ist derzeit Stellvertretendes Ge-
schéftsfihrendes Kommissionsmitglied der Gutachterkommission. Hans Friedrich Kienzle ist Chefarzt der Chirurgischen Klinik des Krankenhauses KdIn-
Holweide und ebenfalls Stellvertretendes Gechéftsfihrendes Kommissionsmitglied. Dr. jur. Heinz-Dieter Laum ist Préasident des Oberlandesgerichts a. D.
in Kéln und Stellvertretender Vorsitzender der Gutachterkommission. Dr. Hans-Georg Huber ist Leiter der Projektgeschaftsstelle Qualitatssicherung
Chirurgie bei der Arztekammer Nordrhein. Dr. Brigitte Marx ist Geschaftsfiihrerin des IQN.
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Betrachtet man besonders die
Falle mit schwerwiegenden intra-
operativen Ereignissen wie z. B. die
beflirchtete Komplikation der Gal-
lengangsverletzung bei denjenigen
Patienten, bei denen die Cholezyst-
ektomie per laparoscopiam durchge-
fuhrt wurde, so zeigt sich, dal die
Gallengangsverletzung prozentual
deutlich weniger haufig gemeldet
wurde, als beispielsweise in der
Gruppe der Patienten, bei denen die
(herkémmliche) Laparotomie zum
Einsatz kam. Die hdchste Anzahl
von Gallengangsverletzungen wird
fir die Gruppe der Patienten gemel-
det, bei denen intraoperativ eine
Verfahrensumstellung durchgefiihrt
wurde. Nachuntersuchungen erga-
ben hier, dal} die sogenannte Kon-
version (Umstellung) der OP-Tech-
nik haufig zur Verbesserung der
Ubersichtlichkeit des OP-Feldes und
des Versorgungsgeschehens durch-
gefiihrt wurde.

Probleme der Begutachtung nach Ein-
fithrung einer neuen operativen Technik

In einer breit angelegten Aufar-
beitung von 60 Antragen auf Uber-
prifung des Verlaufs nach laparo-
skopischer Cholezystektomie wur-
den die Begutachtungsféalle im
Kammerbezirk Nordrhein in der
Zeit von Juli 1991 bis August 1998
vorgestellt. In dieser Zeit wurden
12.524 Antrage in Bescheiden zum
Abschlu gebracht. 3.927mal (=
31,36 Prozent) stellte die Kommissi-
on vermeidbare Behandlungsfehler
fest. Fur die chirurgischen Facher
lag der Prozentsatz bei 33,06 Pro-
zent.

Bei der Cholezystektomie betrug
die abgeschlossene Antragszahl 49
fur das konventionelle und 44 fur
das laparoskopische Verfahren. In 5
Fallen wurde das Verfahren einge-
stellt, 11 Antrége waren noch in Be-
arbeitung. In den 44 mit Bescheid
abgeschlossenen Féllen endoskopi-
scher Cholezystektomie wurde
25mal ein Behandlungsfehler fest-
gestellt. Damit betrug bis zu diesem
Zeitpunkt die Fehlerquote 56,8 Pro-
zent. Diese Quote lag um etwa 20
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ziindung zur Verfiigung.

Die klinische Epidemiologie der

laparoskopischen Cholezystektomie

Die Chirurginnen und Chirurgen in den ca. 175 chirurgischen Kliniken Nordrheins erheben
Informationen zur Patientenbehandlung bei Gallensteinleiden und bei der Gallenblasen-

entziindung seit 1989. Derzeit stehen die Kenndaten lber etwa 163.000 Patientenbe-
handlungen im Zusammenhang mit Behandlung von Gallensteinen und/oder Gallenent-

Prozent héher als im Durchschnitt
der Jahre 1976 bis 1997.

In 19 Fallen lag kein vorwerfba-
rer Behandlungsfehler vor.

Gallengangsverletzungen
am haufigsten

Bei den als fehlerhaft beurteilten
Behandlungen (25 von 44) stellten
Gallengangsverletzungen mit 22
Antrégen den grofiten Teil. Haufig
handelte es sich um Lé&sionen des D.
choledochus oder des D. hepaticus
communis, wobei nicht selten der
abfihrende Ganganteil irrtimli-
cherweise durch einen Clip ver-
schlossen war. Die Ursache dieser
Verletzung lag meistens in einer
Verwechslung des Hauptgallen-
gangs mit dem D. cysticus. Drei To-
desféalle kamen zur Entscheidung
und mufiten alle als Folge von Be-
handlungsfehlern gewertet werden.
Einmal bestand die Indikation in
der laparoskopischen Abklarung ei-
nes verkalkten Hamatoms. Dabei
wurde die nicht erkrankte Gallen-
blase mit entfernt, obwohl dies mit
dem Patienten nicht besprochen
war. Ein weiteres Mal wurde entge-
gen dem Wunsch des Kranken, der
magenreseziert war, laparoskopisch
cholezystektomiert. Der dritte To-
desfall war Folge einer Koagulati-
onsverletzung des Dinndarms mit
nachfolgender Peritonitis.

Unter der Einschrankung der
noch nicht reprasentativen und
auch durch Selektion beeinfluBten
Zahl der Antrage wird die Vermu-
tung geduRert, daR die Gallengangs-
lasion beim laparoskopischen Vor-
gehen ein hoheres Risiko darstellt.
Zweifellos ist sie die folgenschwer-
ste Komplikation. Haufig war die
Praparation der Strukturen vor de-
ren Durchtrennung nicht ausrei-
chend. Im Zweifel sollte in einer sol-
chen Situation eine intraoperative

Rontgendarstellung der Gallengéan-
ge durchgefiihrt werden. Auch soll-
te sich ein kritischer Operateur im
Zweifel friihzeitig zu einem Metho-
denwechsel (endoskopisch zu kon-
ventionell) entschlieRen und
falschen Ehrgeiz vermeiden.

Die Tabelle auf Seite xx falt die
verschiedenen Verletzungen und
die jeweilige Kommissionsentschei-
dung nochmals zusammen.

Rechtliche Bewertung

Im weiteren Verlauf der Veran-
staltung wurden die einzelnen In-
halte und Beurteilungskriterien der
Begutachtung dargestellt und be-
wertet. So spielen Méangel der Auf-
klarung im allgemeinen eine eher
untergeordnete Rolle, wurden aber
bei dieser neuartigen operativen
Methode 6fter gesehen. Dies hangt
nicht zuletzt damit zusammen, dal}
sich das Risikoprofil der konventio-
nellen Operation von der neuen la-
paroskopischen Methode unter-
scheidet. Hieriiber mu3 der Arzt
pflichtgemaR und umfassend auf-
klaren, um dem Patienten eine freie
und unbeeinfluf3te Entscheidung zu
ermoglichen. Ein vorgedruckter
Aufklarungsbogen alleine reicht
nicht aus. Den Inhalt des Auf-
klarungsgespraches sollte der Arzt
in Stichworten dokumentieren und
so eine gute Schadensprophylaxe
betreiben. Hieran hat es in Fallen
der laparoskopischen Cholezyst-
ektomie ofter als sonst gefehlt. So
wurde zum Beispiel einmal trotz zu
erwartender Verwachsungen nach
Voroperation nicht auf das typische
Risiko einer Darmverletzung bei
geplanter Adhasiolyse hingewiesen,
einer Verletzung, die sich schlieRlich
verwirklichte und zum Tod des Pati-
enten filhrte. In einem anderen Fall
fand sich in dem verwendeten Vor-
druck zwar der Hinweis, dal die
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Art der Lasion

Antrage

Fehler + Fehler -

Gallengangsverletzung

22 18

Trokarverletzung

3

Steinverlust

Réderschlingenverlust

Thermische Verletzung

Verzogerte Revision

Aufklarungsriige

Abrutschen eines Clips

NN NN

Subhepatisches/r Himatom/Abszess

Nachblutung

Milzkapsellasion

Wundinfektion, Narbenbruch

Gesamt

Blrlrwapnkrkikb
BrRrwamk | RrRs
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Gallenblase auch laparoskopisch
entfernt werden konne, aber kein
Hinweis auf die spezifischen Risi-
ken und die unter Umstanden gege-
bene Notwendigkeit, wahrend der
endoskopischen Operation auf die
konventionelle Laparotomie zu
wechseln. Inzwischen sind aller-
dings die entsprechenden \or-
druckformulare und die Empfeh-
lungen der Chirurgischen Arbeits-
gemeinschaft fir Endoskopie den
Erfordernissen angepal3t.

Wichtiger als Aufklarungspro-
bleme sind jedoch die Fragen nach
dem Vorliegen eines Behandlungs-
fehlers mit der Folge eines Gesund-
heitsschadens. Dabei ist festzustel-
len, ob der Arzt die im Verkehr er-
forderliche Sorgfalt objektiv ver-
letzt hat und ihn subjektiv ein Ver-
schulden, namlich der Vorwurf der
Fahrlassigkeit trifft. In diesem Zu-
sammenhang spielt der medizini-
sche Standard eine wichtige Rolle.
Das begriindet die Bedeutung der
sachverstandigen Beratung der Ge-
richte in Angelegenheiten der Arzt-
haftung. Vor diesem Hintergrund
beschrieb Laum die Arbeits- und
Verfahrensweise der Gutachter-
kommission, wobei die Aufgaben-
stellung fiir Arzte und Juristen in
dieser Kommission zur Darstellung
kam.

Gerade nach Neueinfiihrung ei-
ner operativen Methode stellen sich
Fragen des Ubernahmeverschul-
dens. Der Arzt muf? in dieser Situa-
tion unter Umstéanden nachweisen
konnen, daR er Uber hinreichende,
persénliche Kenntnisse, Erfahrung
und Ubung liber ausreichende sach-
liche Ausstattung verfiigt. Hier gibt
es inzwischen Empfehlungen der
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Arbeitsgemeinschaft fir Endosko-
pie sowie nachfolgend in Zusam-
menarbeit mit dem Berufsverband
Deutscher Chirurgen entstandene
Prazisierungen. Auch wenn diese im
Vergleich zu Leit- oder Richtlinien
geringere Verbindlichkeit haben, so
konnen sie doch im Einzelfall fur
die Frage nach dem medizinischen
Standard wichtig werden. Nachfol-
gend wurde die Wandelbarkeit der
Kontraindikationen und ihre recht-
liche Relevanz angesprochen und
auf einzelne in diesem Kontext
wichtige  Gerichtsentscheidungen
eingegangen.

Praktische Auswirkungen
fiir den Chirurgen

Zum Abschlul der Vortrage
wurden die Gedanken und Folge-
rungen zusammengefallt, die sich
fur den praktisch tatigen Chirurgen
ergeben. Dabei wurde auf folgende
Besonderheiten bei der Einflihrung
der laparoskopischen Cholezyst-
ektomie hingewiesen: Die endosko-
pische Operationstechnik war ein
neues und mit den bisherigen Tech-
niken nicht vergleichbares Verfah-
ren und eine Herausforderung fur
den Chirurgen, der um den Preis der
Zweidimensionalitat und des Tast-
verlustes eine dem heutigen Emp-
finden sehr zugeneigte, technische
Neuerung (Elektronik) geboten be-
kam. Sie versprach neben einer Ver-
groBerung der intraabdominellen
Sicht durch wesentlich kleinere Zu-
gangsoffnungen in der Bauchwand
eine Verbesserung der operativen
Genauigkeit, hoheren Patienten-
komfort und ein besseres kosmeti-
sches Ergebnis. Dies war der Grund

fur die rasche Akzeptanz des Ver-
fahrens.  Unter  weitgehendem
Uberspringen der bisher (blichen
Teststrecken bei der Einfuhrung
medizinischer Neuerungen (techni-
sche Entwicklung, Prifung am Tier,
Erlernen an der Leiche, Validierung
in kontrollierten Studien durch we-
nige Experten) wurde das Verfah-
ren von der Uberwiegenden Mehr-
zahl der Chirurgen in den Alltag
Ubernommen. Vorschnelle Mittei-
lungen in der ,,Laienpresse* trugen
dazu bei. Da gerade in den kleine-
ren und mittleren Versorgungskran-
kenhausern die Operationen an der
Gallenblase, die Appendektomie
und die Hernienchirurgie bis zu 80
Prozent der operativen Eingriffe
ausmachen, kam bald ein kompetiti-
ves und 6konomisches Moment hin-
zu. In dieser spannungsreichen Zeit
entstand schnell unter dem erhebli-
chen auReren Druck, den zum
Grof3teil die Massenmedien hervor-
riefen, eine ausgepragte Nachfrage
der Patienten, die ihrerseits in vie-
len Féllen einen autodidaktischen
Beginn mit dem neuen Verfahren
zur Folge hatte. Die Konsequenz
war eine sogenannte ,,Lernkurve*
mit einer erhéhten Komplikations-
rate.
Daraus ergaben sich drei typische
Gefahren:
1.die zuné&chst geringe Erfahrung
des Operateurs, seiner Assisten-
ten und des OP-Personals,
2.als folgenschwerste Verletzungs-
maoglichkeit die Lasion der Gallen-
wege,
3. die Gefahr eines Ubernahmever-
schuldens.
Es ist nicht Uberraschend, daR unter
diesen Voraussetzungen die gut-
achtliche Beurteilung von mogli-
chen Behandlungsfehlern besonde-
re Schwierigkeiten bereitete. Als
besonders gefahrlich erwies sich,
wenn der laparoskopisch Operie-
rende nach Auftreten einer Gallen-
wegsverletzung nicht in der Lage
war, das dann Erforderliche zu tun.
So bildeten sich aus der Betrach-
tung des Gesamtkomplexes der
Einfiihrung dieser neuen operati-
ven Methode in die Alltagsmedizin
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folgende Grundséatze der Begutach-
tung heraus:

Ausgangspunkt aller Uberlegun-
gen ist die Feststellung, dal? eine un-
vorhergesehene Verletzung von
Strukturen bei einem operativen
Eingriff per se noch keinen Be-
handlungsfehler darstellt. Das gilt
auch fur eine Léasion der Gallenwe-
ge. Voraussetzung ist allerdings, daf3
die Regeln des Faches und die er-
forderliche Sorgfalt eingehalten
wurden. Im konkreten Fall bedeutet
es, dal} die technischen und perso-
nellen Voraussetzungen erfillt sind
(siehe Empfehlungen), die Verlet-
zung rechtzeitig erkannt wurde, die
korrigierende Behandlung mdglich
war und eine angemessene Erfah-
rung zur Verfiigung stand oder zeit-
nah organisiert wurde. Beziglich
der Operation gilt, daR die Gewebs-
strukturen nachweislich mit groRter
Sorgfalt prapariert wurden, daf} vor
einer Durchtrennung des D. cysticus
dessen Einmiindungsstelle in den D.
choledochus und die Arteria cystica
einwandfrei dargestellt waren und
bei operativen Schwierigkeiten eine
klarende intraoperative Gallen-
gangsdarstellung mit Kontrastmittel
durchgefiihrt wurde. Bestanden die
Zweifel an der anatomischen Situa-
tion fort, so mufte ein Methoden-
wechsel (konventionelles Vorge-
hen) zumindest erwogen werden.
War ein derartiger Ablauf nicht er-
kennbar oder wurde er durch einen
nachfolgenden Befund (pathologi-
sche Untersuchung, Nachoperati-
on) widerlegt, mufite ein Behand-
lungsfehler angenommen werden.
Dieser kann, falls auch postoperativ
die Komplikation nicht erkannt
oder zu spat korrigiert wird, schwer-
wiegenden Charakter haben. Presti-
ge- und Konkurrenzdenken sind in
dieser Situation nachrangig, gefahr-
lich und nicht entschuldbar. Ein ho-
her MaRstab bezuglich des Stan-
dards ist gerade in dieser Lage an
den wiederherstellenden Operateur
anzulegen. Im Zweifelsfall muB eine
Verlegung des Patienten rechtzeitig
dorthin erfolgen, wo die besten VVor-
aussetzungen hinsichtlich Erfah-
rung und Technik fur eine erfolgrei-
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che Rekonstruktion gegeben sind.
Hierfur obliegt die Initiative und
die Organisation den Arztinnen
und Arzten der erstbehandelnden
Institution.

Sicheres Verfahren

Insgesamt stellt heute die laparo-
skopische Cholezystektomie ein si-
cheres Verfahren dar. Bei rund
14.000 laparoskopischen Cholezyst-
ektomien pro Jahr erscheinen die
von der Gutachterkommission als
fehlerhaft beurteilten 25 Félle als ei-
ne geringe Zahl. Fur den betroffe-
nen Patienten gehen jedoch die
Komplikationen mit einem drama-
tischen Verlauf einher. Die ldentifi-
kation von Faktoren, die zu einem
anderen Vorgehen hétten flhren
sollen, sind ein wichtiges Ergebnis
der Fortbildungsveranstaltung. Der
ProzeR des Methodenwechsels ist
erfolgreich verlaufen: die Uberwie-

gende Anzahl der Patienten profi-
tiert von dem weniger belastenden
Verfahren. Gleichzeitig kann durch
den Vergleich der eigenen Qualitat
mit anderen Zentren ein einheitli-
ches Vorgehen nach anerkannten
Standards gefordert werden. In den
USA wurde 1994 ein uberraschen-
der Anstieg der Gesamtkosten fiir
die Cholezystektomien trotz Ein-
fihrung des laparaskopischen Ver-
fahrens verzeichnet. Der Kosten-
steigerung lag eine deutliche Zu-
nahme der Cholezystektomien ver-
ursacht durch groRziigige Indikati-
on zum laparoskopischen Verfahren
zugrunde. Dieses Phdnomen kann
in Nordrhein aufgrund der doku-
mentierten Daten ausgeschlossen
werden. Gute Argumente sprechen
dafiir, daR die Teilnahme an der
Quialitatssicherung die Konstanz in
der Indikationsstellung gefordert
hat.

Einige Ratschlage, die aus den Erfahrungen resultieren
und dem Arzt mit allem Vorbehalt mit auf den Weg
gegeben werden konnen

Das Wichtigste bei jeder Art von arztlicher Behandlung ist das Gesprach. Es gliedert
sich in Diagnose-, Behandlungs-, Befund-, Prognose- und Sicherungsaufklarung. Es
muf verstandlich sein und manchmal mehrmals erfolgen. Von grofiter Bedeutung ist
eine gute Dokumentation. Vorgedruckte Aufklarungsformulare sollten in jedem Fall
handschriftlich erganzt werden und erkennbar machen, dafd ausreichend tiber das Be-
handlungsziel, die Komplikationsméglichkeiten, die Gefahren und die Alternativen ge-
sprochen wurde. Der Name des aufklarenden Arztes und der Zeitpunkt des Ge-
spraches miissen erkennbar sein. Sind unerwiinschte Folgen eines Eingriffs aufgetre-
ten, kénnen erklarende Gesprache mit dem Patienten und seinen Angehdrigen ent-
scheidend fiir die weitere Entwicklung werden. Sie sollten immer von dem verant-
wortlichen, behandelnden Arzt personlich gefiihrt werden, der sich gerade in einer der-
artigen Situation nicht vertreten lassen darf. Viel langwieriger, Zeit und Nerven rau-
bender Streit kann so vermieden werden. Selbstkritik ist erforderlich. Jeder Arzt muf
einsehen, daf eine so diffizile und anspruchsvolle Tatigkeit, wie die operative, nicht
immer das geplante Ziel erreicht. Und er muf} zugestehen, dafd auch ihm einmal ein
Fehler unterlaufen kann. Gelegentlich ist es besser, in einer solchen Lage eine gutli-
che Einigung herbeizufiihren und langwierige Begutachtungs- und Gerichtsverfahren
zu vermeiden.

Immer sollte man die jeweiligen Standards des Faches kennen und sich nach den giil-
tigen Regeln - so sie denn existieren - verhalten. Die eigene Ausbildung in diesem spe-
ziellen Bereich, der durch die Facharztqualifikation bisher nicht abgedeckt ist, muf}
nachweisbar sein und einer Uberpriifung standhalten (siehe Empfehlungen). Auch der
Beleg der persdnlichen Erfahrung oder in Ausbildungssituationen die Qualifikation des
Ausbildenden ist bei Auseinandersetzungen wichtig und kann zur Beurteilung der Fra-
ge nach einem méglichen Behandlungsfehler beitragen.

In kritischen operativen Situationen ist es allemal kliiger, einen - z. B. auf dem Gebiet
der Gallengangsrekonstruktion - besonders erfahrenen Chirurgen hinzuzubitten, als in
Panik zu geraten. Der verniinftige Patient wird es seinem behandelnden Arzt danken.
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