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Die nicht dokumentierte Prozedur
einer Ablationshehandlung

Die unterbliebene Festlegung und
Kontrolle der fiir den Erfolg oder
Misserfolg maRgeblichen Kriterien einer
drztlichen MaBnahme (hier: von
Zieltemperatur, Leistung, Dauer und
Anzahl der Energieapplikationen sowie
der fluoroskopisch dokumentierten
Katheterpositionen einer Kryo- und
Hochfrequenzablation) stellt einen
Behandlungsfehler dar.

Beruht die Unaufklarbarkeit der
Behandlungsablaufe wesentlich auf
vom Arzt zu vertretenden Griinden, tragt
der Arzt die Beweislast dafiir, dass der
Behandlungsfehler nicht ursachlich fiir
den Primdrschaden war.

von Peter Hanrath und
Karl Joseph Schifer

ie Gutachterkommission fiir drzt-
Dliche Behandlungsfehler bei der

Arztekammer Nordrhein hatte in
der Vergangenheit wiederholt Patienten-
beschwerden zu beurteilen, die sich auf
den Vorwurf einer unzureichenden tech-
nischen Durchfiihrung einer katheterge-
stiitzten Prozedur im Rahmen der Be-
handlung einer koronaren Herzkrankheit
oder von Herzrhythmusstorungen bezo-
gen haben. Dabei ging es weniger um eine
korrekte Indikationsstellung als vielmehr
um die Tatsache, dass infolge liickenhafter
oder-wie im vorliegenden Fall - fehlender
Dokumentation der Prozedur selbst fiir
die Gutachterkommission nicht nachvoll-
ziehbar war, ob die Durchfithrung dem
geforderten Standard in der Medizin ent-
sprach.

Die Ablationsbehandlung vor allem
supraventrikuldrer tachykarder Herzrhyth-
musstorungen hat sich in den zurticklie-
genden 20 Jahren bei bestimmten Arrhyth-
mien mit einer Erfolgsquote von weit iiber
90 Prozent als ein erfolgreiches, zum Teil
kuratives Behandlungsverfahren erwiesen.
Gleichwohl ist bei der Indikationsstellung
die akute Komplikationsrate nicht aufler
Acht zu lassen, da sie vor allem bei jiingeren
Patienten mit der Gefahr bestimmter Lang-
zeitfolgeschdden verbunden sein kann.
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Sachverhalt

Aus den Krankenhausunterlagen der
beschuldigten Klinik ergab sich folgender
Sachverhalt: Wegen rezidivierender, symp-
tomatischer, supraventrikuldrer Tachykar-
dien war bei einer 17-jdhrigen Patientin die
Indikation zu einer elektrophysiologischen
Untersuchung gegeben. Zielsetzung war
es, durch intrakardiale EKG-Ableitung
den Mechanismus und die zugrunde lie-
gende pathologisch-anatomische Ursache
der Herzrhythmusstérung zu evaluieren
und gegebenenfalls durch Vereisung (Kryo-
ablation) oder Hochfrequenzablation zu
verdden. Priinterventionell wurden die
Patientin und ihre Eltern iiber den proze-
duralen Ablauf der Kryo- und Hochfre-
quenzablation sowie mogliche Komplika-
tionen einschliefSlich einer Schrittmacher-
pflichtigkeit aufgeklirt.

Unter medikamenttser Provokation ge-
lang es, eine atrioventrikulire Reentry-
Tachykardie (kreisende Erregung) in einer
rechts-postero-septal gelegenen akzessori-
schen Leitungsbahn in der Néhe des Koro-
narvenensinus als patho-morphologisches
Substrat der Herzrhythmusstérung auszuld-
sen. Ein primérer Versuch einer Kryoabla-
tion mit der Zielsetzung der Unterbrechung
der akzessorischen Leitungsbahn schlug
allerdings fehl. Im unmittelbaren Anschluss
nach frustraner Kryoablation wurde eine
Hochfrequenzstromablation durchgefiihrt,
die zu einem kompletten AV-Uberleitungs-
block mit der Notwendigkeit einer perma-
nenten Schrittmacherimplantation fiihrte.

Im Uberpriifungsverfahren vor der Gut-
achterkommission legte die beschuldige
Klinik aufer der Stellungnahme der betei-
ligten Arzte lediglich einen zehn Monate
nach der Behandlung erstellten Bericht des
Operateurs vor. Weitere Unterlagen zu der
Ablationsbehandlung sind trotz mehrfa-
cher Nachfragen nicht beigebracht worden.

Gutachterliche Beurteilung

Auf Grund der seit Jahren bestehenden
rezidivierenden symptomatischen supra-
ventrikuldren Tachykardien, die teils me-
dikamentés therapierefraktir waren, be-

stand eine klare Indikation fiir eine inva-
sive elektrophysiologische Untersuchung
zur Lokalisation des Ursprungs der Ta-
chykardie und Ablationsbehandlung.
Sachverstindig beraten, ist die Gutachter-
kommission zu folgender Beurteilung der
Interventionsprozedur gelangt:

Ausweislich des internationalen Schrift-
tums ist der primére Einsatz der Kryoabla-
tion im Vergleich zur Hochfrequenzablati-
on bei AV-Reentry-Tachykardien im Kin-
des- und Jugendlichenalter das Verfahren
der Wahl (Drago, F.: Paediatric catheter cryo-
ablation: techniques, successes and failures,
Current Opinion in Cardiology; 2008, 23:81-
84). Bei annidhernd gleicher Erfolgsquote
hat die Kryo- gegeniiber der Hochfre-
quenzablation bis zu einer Temperatur von
maximal minus 30 Grad Celsius an der Ka-
theterspitze den Vorteil, nur eine passage-
re, reversible Veridnderung des patholo-
gisch-anatomischen Substrats zu bewir-
ken, die mit einem voriibergehenden elek-
trischen Leitungsverlust einhergeht. Erst
bei stirkerer Vereisung tritt ein irreversi-
bler Gewebeschaden auf. Durch stufen-
weise Steigerung der Kryo-Energie-Ablati-
on kann dadurch im Vergleich zur Hoch-
frequenzablation (Induktion einer irrever-
siblen Hitzenekrose bei iiber 50 Grad Cel-
sius Gewebetemperatur) ein permanenter
Gewebeschaden - sprich totaler AV-Block -
besser verhindert werden.

Aufgrund der Tatsache, dass kein zeit-
nahes OP-Protokoll und auch keine ande-
re Dokumentation vorgelegt wurde, aus
der Angaben zur Zieltemperatur an der Ka-
theterspitze, der angewendeten energeti-
schen Leistung, Dauer und Anzahl der
Energieapplikationen sowohl fiir die
Kryoablation wie auch fiir die nachfolgen-
de Hochfrequenzablation zu entnehmen
und auch die Lage der fluoroskopisch do-
kumentierten Katheterpositionen nicht
beschrieben waren, war fiir die Gutachter-
kommission nicht nachvollziehbar, ob
die Ablationsbehandlung fehlerfrei ent-
sprechend dem medizinischen Standard
durchgefiihrt worden war, wie dieser in
den Leitlinien der Deutschen Gesellschaft
fiir Kardiologie zur Katheterablation (Kuck,
K.H. et al, Clin. Res. Cardiol. 96:833-849,
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2007.) dargestellt ist. Die geritetechni-
schen Parameter und die Katheterlage be-
stimmen nédmlich entscheidend das Aus-
mafd und die Lokalisation der Gewebelsi-
on und sind somit mafigebend fiir den Er-
folg oder Misserfolg einer Intervention.

Die Gutachterkommission hat in ihrer
Entscheidung festgestellt, dass das Fehlen
dieser Angaben als Dokumentationsman-
gel anzusehen sei. Die Ablationsbehand-
lung mit den genannten Verlaufsdaten sei
dokumentationspflichtig. Das Fehlen der
fiir die &rztliche Beurteilung der Behand-
lung unerldsslichen Fakten begriinde
nach den im Arzthaftungsrecht entwickel-
ten Grundsitzen die Vermutung, dass die
Mafinahme unterblieben sei. Die Gutach-
terkommission gehe deshalb davon aus,
dass die genannten Parameter nicht be-
stimmt und kontrolliert worden seien. Das
Unterbleiben der Bestimmung und Kon-
trolle von Zieltemperatur, Leistung, Dauer
und Anzahl der Energieapplikationen so-
wie der Kommentierung der fluorosko-
pisch dokumentierten Katheterpositionen
stelle einen Behandlungsfehler dar, der
den Arzten bei beiden Ablationen anzu-
lasten sei. Eine drztliche MafSnahme, die
ohne Festlegung und Kontrolle der Krite-
rien durchgefithrt worden sei, die fiir
ihren Erfolg oder Misserfolg mafigebend
seien, sei fehlerhaft.

Der Dokumentationsmangel fithre auch -
so hat die Kommission weiter ausgefiihrt -
zu einer Umkehr der Beweislast hinsicht-
lich des Kausalzusammenhanges zwischen
dem Behandlungsfehler und dem eingetre-
tenen Primirschaden, der in dem Auftreten
eines totalen AV-Blockes bestehe. Bei dieser
Feststellung geht die Gutachterkommissi-
on in Ubereinstimmung mit der héchst-
richterlichen Rechtsprechung davon aus,
dass eine Beweislastumkehr hinsichtlich
des Kausalzusammenhanges nicht nur ge-
boten sei, wenn die Dokumentationsliicke

einen groben Behandlungsfehler indiziere,
sondern auch, wenn die Unaufklirbarkeit
des Behandlungsablaufes wesentlich dar-
auf beruhe, dass die notwendigen Daten
zur Aufklirung des Behandlungsgesche-
hens von dem Arzt gerade auch wegen des
erhohten Risikos des Verlaufs geschuldet,
aber aus von ihm zu vertretenden Griinden
nicht zur Verfiigung gestellt wiirden. In die-
sen Fillen kénne dem Patienten wegen der
Aufklirungshindernisse die Beweislast bil-
ligerweise nicht zugemutet werden (vgl
BGH, vom 03.02.1987 - VI ZR §6/86; OLG
Miinchen, VersR 2012, III, 112).

Diese Voraussetzungen haben nach
Auffassung der Gutachterkommission vor-
gelegen. Denn es fehlten bei zwei invasi-
ven Eingriffen, bei denen die Gefahr einer
lebenslangen Schrittmacherpflichtigkeit
besteht, die wesentlichen Daten, die fiir
den Erfolg oder Misserfolg der MafSnah-
men entscheidend und die deshalb auch
fiir die Beurteilung der Behandlung maf3-
geblich seien. Diese Daten hitten die be-
schuldigten Arzte trotz mehrfacher Nach-
frage nicht zur Verfiigung gestellt. Die von
den Arzten zu vertretende Unaufklirbar-
keit des Ablaufs dieser Behandlung mit er-
hohtem Risiko miisse sich in der Vermin-
derung des von der Patientin zu erbrin-
genden Beweismafles niederschlagen.

Infolge der fehlenden Daten konne der
Ablauf der Behandlung nicht nachvollzo-
gen und nicht tiberpriift werden, ob die Be-
handlung fachgerecht durchgefiihrt wor-
den sei. Die der Antragstellerin hierdurch
entstehenden Nachteile kénnten nur durch
eine Umkehr der Beweislast ausgeglichen
werden. Unter der danach gebotenen Um-
kehr der Beweislast sei der Kausalzusam-
menhang zwischen dem Behandlungsfeh-
ler - der unterlassenen Bestimmung und
Kontrolle von Zieltemperatur, Leistung,
Dauer und Anzahl der Energieapplikatio-
nen sowie der fehlende Kommentierung

der fluoroskopisch dokumentierten Kathe-
terpositionen bei zwei Ablationen - und
dem Auftreten eines totalen AV-Blocks als
Primérschaden zu vermuten.

Zwar wird das Auftreten eines AV-
Blocks bei der Katheterablation in der
Literatur als eine Komplikation beschrie-
ben, die auch bei fachgerechter Behand-
lung mit einer Hiufigkeit von drei Prozent
auftreten kann (Kugler T. et al.:Pediatric
Radiofrequency catheter ablation registry,
success, fluoroscopy time and complication
rate  for supraventricular tachy-cardia,
F Cardiovascular Electrophysiology, 2002,
Vol.13,336-341). Jedoch habe die Behand-
lerseite darzulegen und zu beweisen, dass
der Behandlungsverlauf im vorliegenden
Fall auch ohne Behandlungsfehler iden-
tisch gewesen wire, ein Nachweis, der
bei der gegebenen Dokumentationslage
nicht gefiihrt werden kénne.

Als weitere Gesundheitsschidden seien
zu nennen: Unter der Annahme einer nor-
malen Lebenserwartung sei allein wegen
Batterieerschopfung von wahrscheinlich
sieben bis acht Austauschoperationen des
Generators und gegebenenfalls einer kom-
pletten Austauschoperation inklusive der
Schrittmachersonden wegen Sondener-
miidungsbriichen und der erh6hten Gefahr
einer infektiosen Endokarditis auszuge-
hen. Ob die permanente apikale Stimulati-
on mit Induktion eines Linksschenkel-
blocks und konsekutivem asynchronen
linksventrikuldren Kontraktionsablauf die
Entstehung einer Kardiomyopathie begiin-
stige, werde die Zeit zeigen.
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Dr. jur. Karl Joseph Schifer ist Stellvertreten-
der Vorsitzender der Gutachterkommission
fiir drztliche Behandlungsfehler bei der
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