AulRenseitermethoden in der Therapie von
Brustkrebs — Pflichten des Arztes am Bei-
spiel der Regionalen Chemotherapie
(RCT)

Wirzburg, 27.07.2010

Was ist unter Regionaler Chemotherapie zu
verstehen?

Unter regionaler Chemotherapie versteht man
definitionsgemal die ortliche, also auf eine
Korperregion beschrankte Chemotherapie.
Das Medikament wird dabei stets tber die den
Tumor oder die Tumorregion versorgende
Arterie zugefuhrt®.

Deutschland als individueller Heilversuch, nicht
als anerkannte Methode®.

Ein Heilversuch ist rechtlich dadurch gekenn-
zeichnet, dass noch in der Erprobung befindli-
che und nicht als Standard anerkannte Metho-
den zur Anwendung kommen und mit der Be-
handlung eine therapeutische Zielsetzung
verbunden ist. Die Gewinnung neuer wissen-
schaftlicher Erkenntnisse darf zwar auch eine
Rolle spielen, die therapeutische Zielsetzung
muss jedoch im Vordergrund stehen’.

Welche Pflichten hat der Arzt, der die Regiona-
le Chemotherapie anwendet?

Warum ist die Regionale Chemotherapie als
AuRenseitermethode zu qualifizieren?

Als AuRenseitermethode werden in der Recht-
sprechung und Literatur regelméRig solche
Verfahren bezeichnet, bei denen es sich nicht
um bereits allgemein anerkannte Therapieme-
thoden handelt, sondern um Methoden jenseits
des bestehenden medizinischen Fachstan-
dards, zu denen wissenschaftliche Auswertun-
gen mit statistischer Aussagekraft tber die
Wirksamkeit der Therapie fehlen?.

Die Regionale Chemotherapie findet in der
Leitlinie der Deutschen Krebsgesellschaft zur
Behandlung von Brustkrebs keine Erwah-
nung®. Bei den &rztlichen Leitlinien handelt es
sich um von Arzten entwickelte Entschei-
dungshilfen, sie sind wissenschatftlich fundier-
te, praxisorientierte Handlungsempfehlungen.
Ihr Hauptzweck ist die Darstellung des fachli-
chen Entwicklungsstandes®”.

Bei der Regionalen Chemotherapie handelt es
sich daher nicht um eine allgemein anerkannte
und bewdhrte Standardmethode zur Behand-
lung von Brustkrebs und damit im o.g. Sinne
um eine AuRRenseitermethode®. AuBerhalb von
klinischen Studien gilt deren Anwendung in
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Nach standiger Rechtsprechung ist der arztli-
che Eingriff in die korperliche Unversehrtheit
selbst dann als Kérperverletzung zu bewerten,
wenn er in heilender Absicht und nach den
Regeln der arztlichen Kunst vorgenommen
wird. Jede arztliche, die Integritat des Kdrpers
beriihrende Mafnahme bedarf daher einer
besonderen Rechtfertigung in Form einer wirk-
samen Einwilligung des Patienten®. Die Einwil-
ligung des Patienten ist nur dann wirksam,
wenn dieser von seinem Arzt vor Erteilung der
Einwilligung ordnungsgemal aufgeklart wurde.
Klart der Arzt den Patienten vor dem Eingriff
nicht, nur unzureichend oder unzutreffend auf,
dann liegt regelmaiig keine wirksame Einwilli-
gung vor und der Arzt begeht eine Korperver-
letzung, die strafrechtliche Sanktionen nach
sich ziehen und zivilrechtliche Schadenser-
satzanspriche begriinden kann.

Es entspricht der standigen Rechtsprechung
des Bundesgerichtshofs (BGH), dass die zur
Rechtfertigung des arztlichen Heileingriffs er-
forderliche Einwilligung nur dann wirksam er-
teilt werden kann, wenn der Patient zuvor in
gebotener Weise Uber den Eingriff, seinen
Verlauf, seine Erfolgsaussichten, seine Risiken
und mogliche Behandlungsalternativen zutref-
fend aufgeklart worden ist”.

Wenn medizinische Aufenseitermethoden zur
Anwendung kommen, dann sind die Aufkla-
rungspflichten des Arztes deutlich erhéht. Es
gilt der Grundsatz, dass die Informationspflich-
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ten umso weiter reichen, je angefochtener und
umstrittener die gewahlte Methode ist und je
starker der Arzt von eingefiihrten oder als an-
erkannt geltenden Heilverfahren abweichen
mochte™.

Aus dem é&rztlichen Berufsrecht ergibt sich
zudem die Verpflichtung des Arztes zur gewis-
senhaften Versorgung mit geeigneten Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden. Der
Berufsauftrag verbietet es dem Arzt ebenso
wie das Recht, diagnostische oder therapeuti-
sche Methoden unter missbréuchlicher Aus-
nutzung des Vertrauens, der Unwissenheit, der
Leichtglaubigkeit oder der Hilflosigkeit von
Patienten anzuwenden. Unzulassig ist es da-
nach auch, Heilerfolge, insbesondere bei un-
heilbaren Krankheiten, als gewiss zuzusichern
(§ 11 MBO-A)™.

Die Freiheit des Arztes, sich flr ein bestimmtes
Verfahren zu entscheiden, findet dort ihre
Grenze, wo die Uberlegenheit eines anderen
Verfahrens allgemein anerkannt ist. Dieses in
einem solchen Fall nicht anzuwenden, wére
ein Behandlungsfehler, der auch durch die
Einwilligung des Patienten nicht ausgeschlos-
sen wird". Der von den eingefilhrten Stan-
dards abweichende Arzt hat die zur Verfigung
stehenden Methoden zu vergleichen und bei
weitaus Uberwiegender Wirksamkeit eines
Verfahren, dieses anzuwenden. Bei erkennba-
rer Erfolglosigkeit seiner Aul3enseitermethode
bei der Behandlung des Patienten, hat er des-
sen Behandlung mit dieser Methode abzubre-
chen'®. Der Arzt begeht eine Kérperverletzung,
wenn er eine medizinische AuRenseitermetho-
de oder Neulandbehandlung nicht abbricht,
obwohl deren Erfolglosigkeit objektiv erkenn-
bar geworden ist'*. Den MaRstab fiir die erfor-
derliche Sorgfalt bei der Anwendung von Be-
handlungsmethoden aufRerhalb des medizini-
schen Standards bildet ein vorsichtiger Arzt™.

In Bezug auf die Aufklarungspflichten vor der
Anwendung von AuBenseitermethoden gilt
nach der Rechtsprechung u.a. Folgendes®®:
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Das OLG Koblenz entschied bereits im Jahr
1996, dass den Arzt die Pflicht trifft, den Pati-
enten darliber zu informieren, dass die von ihm
vorgeschlagene und zur Behandlung ange-
wendete Aulenseitermethode von der Schul-
medizin abgelehnt wird.

Nach der Rechtsprechung des BGH ist der
Mediziner im Falle der Entscheidung fir eine
AulRenseitermethode zudem dazu verpflichtet,
in verstarktem Mafl3e Uber die Behandlungsme-
thoden zu informieren, die als Alternative zur
angewandten AuRenseitermethode in Betracht
kommen.

Zusammenfassung

Der Arzt, der die regionale Chemotherapie zur
Behandlung von Brustkrebs anwendet, hat
danach die folgenden Pflichten:

1. Er muss die Patientin unmissversténdlich
dariber aufklaren, dass diese Therapieform
nicht dem allgemein anerkannten medizini-
schen Standard zur Therapie von Brustkrebs
entspricht, sondern dass es sich um eine Au-
Renseitermethode handelt:

Erweckt der Arzt daher den Eindruck, gerade
die Regionale Chemotherapie sei bei der Be-
handlung von Brustkrebs besonders wirksam
oder womdglich die einzig wirksame oder weit
Uberlegene Therapie, dann stellt dies eine
Irrefihrung der Patientin dar und der Arzt ver-
letzt seine Pflicht zur ordnungsgemafen Auf-
klarung der Patientin sowie seine Berufspflich-
ten, wenn er nicht klarstellt, dass diese seine
Meinung vom Uberwiegenden Teil der medizi-
nischen Wissenschaft nicht geteilt wird.

Erweckt der Arzt den Eindruck, die Regionale
Chemotherapie werde vor allem deshalb nicht
auch von den meisten anderen Arzten ange-
wandt, weil andere Arzte nicht Gber ausrei-
chende Erfahrung oder aber keine ausreichen-
de Geduld beim Erlernen verfiigen, dann stellt
auch dies eine Irreflhrung der Patientin dar,
wenn der Arzt der Patientin die wesentliche
Tatsache verschweigt, dass die Leitlinien der
Deutschen Krebsgesellschaft eine Anwendung
der Regionalen Chemotherapie, wenn uber-
haupt, dann nur im Rahmen von klinischen
Studien fir zulassig erachten und es sich bei
dieser Therapie um eine AufRenseitermethode
handelt, die nicht dem anerkannten medizini-
schen Standard entspricht. Uber den Umstand,
dass es sich bei der Regionalen Chemothera-
pie um eine Auf3enseitermethode handelt,
dirfen keine Fehlvorstellungen bei der Patien-
tin erzeugt oder genahrt werden.
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Behauptet der Arzt der Patientin gegeniber
beispielsweise, in den USA sei man schon
weiter als die Medizin in Deutschland, denn
dort gehore die Regionale Chemotherapie zum
festen arztlichen Repertoire, so halten wir die-
se Behauptung zumindest fur fragwirdig. Denn
eine am 29.07.2010 vom Autoren dieses Bei-
trags angestellte Internetrecherche auf den
Seiten des International Cancer Institutes der
USA ergab, dass dort in einer fir Patientinnen
bestimmten Information mit Stand vom Méarz
2010 fiur jedes Brustkrebsstadium die jeweils
empfohlene Therapieform aufgefiihrt wird, aber
dort, wo eine Chemotherapie empfohlen wird,
stets die Systemische und nicht die Regionale
Chemotherapie genannt wird.

Unzuléssig, weil irrefihrend, wére es jeden-
falls, wenn der Arzt bei der Patientin den nicht
zutreffenden Eindruck erweckt, eigentlich stelle
die Regionale Chemotherapie den héchsten
wissenschaftlichen Standard zur Behandlung
von Brustkrebs dar. Durch solche Behauptun-
gen wirde der Arzt nicht allein seine Aufkla-
rungspflicht gegentiber der Patientin verletzen,
sondern auch gegen seine Berufspflichten
verstolRen, weil eine solche Werbung gem. §
27 Abs. 3 MBO-A unzulassig wéare. Dabei darf
der Arzt es auch nicht dulden, dass Dritte auf
diese Weise fur ihn werben. Auch ein Verstol3
gegen das Heilmittelwerbegesetz kommt in
einem solchen Fall in Betracht.

2. Der Arzt muss seine Patientin Uber die The-
rapieformen aufklaren, die als Alternativen zur
Regionalen Chemotherapie in Betracht kom-
men. Vor allem muss er seine Patientin Uber
die einschlagigen, anerkannten Standardver-
fahren informieren und Uber deren Risiken
sowie die Risiken der Regionalen Chemothe-
rapie sorgfaltig aufklaren. Die Patientin muss
wissen, auf was sie sich einlasst, wenn sie sich
im Konsens mit dem Arzt fir die Regionale
Chemotherapie entscheidet.

3. Zeigt die Behandlung mit der Regionalen
Chemotherapie keinen Erfolg oder verschlim-
mert sich der Zustand der Patientin, dann hat
der Arzt diese Therapie abzubrechen und ggf.
an einen Arzt zu verweisen, der ein anerkann-
tes Standardverfahren anwendet, sofern er
selbst zur Anwendung dieses Verfahrens nicht
in der Lage oder bereit ist.

Ganz wesentlich ist nach dem Gesagten dem-
nach also, dass die Patientin vom Arzt dartiber
informiert wird, dass es sich bei der Regiona-
len Chemotherapie um eine AuRenseiterme-
thode handelt und die Behandlung mit diesem
Verfahren lediglich einen Heilversuch darstellt.
Die Patientin muss wissen, dass es sich nicht
um eine zur Behandlung von Brustkrebs all-

gemein anerkannte Methode handelt, auch
wenn der behandelnde Arzt persénlich der
Meinung sein mag, diese Methode sei allen
anderen Uberlegen und die einzig richtige.
Denn es ist allein Sache der Patientin, zu ent-
scheiden, ob sie sich auf eine Behandlung
einlasst und auf welche Art der Behandlung sie
sich einlasst.

Der Arzt darf die Regionale Chemotherapie
nicht in einer Weise herausstellen, dass die
Patientin den Eindruck gewinnt, diese Methode
sei nachweislich allen anderen, vor allem den
von der medizinischen Wissenschaft allgemein
als Standard anerkannten, weit Uberlegen.
Besonders problematisch wére eine solche
Anpreisung, wenn die Patientin hierdurch von
einer als wirksam und als Standard anerkann-
ten Therapie abgehalten und hierdurch an der
Gesundheit geschadigt wirde.

Die Patientin muss sich im Rahmen der Aufkla-
rung einen realistischen, zutreffenden Eindruck
Uber die Risiken und Chancen dieser Therapie
verschaffen und diese zudem mit den Chancen
und Risiken der alternativ in Betracht kom-
menden (Standard-)Therapieverfahren verglei-
chen kbénnen.

Bei der Behandlung auslandischer Patientin-
nen muss der Arzt zudem eine sprachkundige
Person hinzuziehen, wenn zu befiirchten ist,
dass die Patientin die &rztlichen Erlauterungen
nicht richtig versteht. Es muss gesichert sein,
dass die Gefahr von Missverstandnissen aus-
geschlossen ist*’.
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