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Die Medizin steht als eine praktische Wissenschaft, die
sich zunehmend als Naturwissenschaft begreift’2, zwi-
schen beiden Polen. Eine operative Behandlung setzt ne-
ben besonderen Kenntnissen der Organe und ihrer Ver-
haltensweisen eine besondere handwerklich-technische
Befihigung und Erfahrung des oder der Operateure vor-
aus. Daher besitzt die Operationskunst im Vergleich zu
anderen Heiltitigkeiten eine besondere Nihe zum tech-
nisch-naturwissenschaftlichen Bereich.

52 Vgl. V. v. Weizsiicker, Kranker und Arzt, in Gesammelte Schriften 5,
1987, S. 221 ff. (226 ff.); Wiegand, Diagnose, 2. Aufl. 2004, S. 9 ff.,
24; als Reflex dieser Entwicklung vgl. Geiff/Greiner, Arzthaftpflicht-
recht, 6. Aufl. 2009, E 5, 13.

In diesem Kontext halten die medizinischen Fachgesell-
schaften im Einklang mit der Rechtsprechung die Grund-
regel fest, dass Operationsteams, wenn sie fachgebiets-
ubergreifende Operationen durchfiithren wollen, entspre-
chend®® fachgebietsiibergreifend zusammengestellt wer-
den miissen. Ansonsten besteht, wenn die Umstinde dies
erlauben, eine Pflicht zur Uberweisung an ein Klinikum,
das diese Voraussetzungen gewihrleisten kann. Eine
Operation unter Missachtung dieser Regel verstofSt hin-
gegen gegen den medizinischen Standard und die hiermit
tibereinstimmenden Prinzipien des Arzthaftungsrechts.

53 Zur Widerspiegelung von Sachverhaltsstrukturen im Recht vgl. Stef-
fen, NZV 1991, 1 (3) unter I 3; Steffen/Pauge, Arzthaftungsrecht,
11. Aufl. 2010, Rz. 164, 168.
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Sedierung auf Sicherheitsniveau der Narkose

Herstellerangaben und S3-Leitlinie verlangen zweiten Arzt

Sedierungen werden mit den gleichen zentralnervos wir-
kenden Andsthetika (insb. Propofol) durchgefiibrt wie
Narkosen. Der Unterschied liegt in der grundsitzlich ge-
ringeren Dosierung, deren Wirkung im Eingzelfall aber
nicht sicher vorbersehbar ist. Deswegen miissen Sedie-
rungen genauso fachkundig gefiibrt und iiberwacht wer-
den wie Narkosen. Die S3-Leitlinie zur gastrointestina-
len Endoskopie verlangt dhnlich wie die pharmazeuti-
schen Herstellerhinweise und die Rechtsprechung einen
zweiten Arzt, der seine ungeteilte Aufmerksamkeit dieser
Aufgabe widmen kann.

L. Sedierung als Zwillingsschwester der
Narkose

Die Sedierung ist aus dem medizinischen Alltag kaum
wegzudenken. Untersuchungen und Eingriffe der unter-
schiedlichsten Fachrichtungen, die fiir den Patienten mit
Angst und/oder Schmerzen verbunden sind, aber seine
Bewegungslosigkeit erfordern, werden heute im ,,Dam-
merschlaf“ vorgenommen. Beispielhaft seien hier neben
der Gastroenterologie (Spiegelung von Magen, Darm,
Gallengang), die Zahnmedizin, Radiologie (z.B. CT oder
MRT bei Kindern), Gynikologie, Kardiologie oder
Schonheitschirurgie genannt. Zum Einsatz kommen da-
bei die gleichen zentralnervos wirkenden Medikamente
wie bei einer Allgemeinanisthesie, also Benzodiazepine
(z.B. Midazolam/Handelsname Dormicum oder Diaze-
pam/Handelsname Valium) und ,,bevorzugt“! das intra-

venose Anasthetikum Disoprivan (Handelsname Propo-
fol). Zur Schmerzlinderung werden bisweilen zusitzlich
stark wirksame Opiate wie Pethidin (Handelsname: Do-
lantin) gegeben. Sedierung und Narkose lassen sich folg-
lich nicht nach Wirkstoffgruppen unterscheiden, sondern
nur nach der grundsitzlich unterschiedlichen Dosierung
derselben. Es handelt sich um ,,Zwillingsschwestern
mit gleicher Risikotypizitit und allenfalls unterschied-
licher Komplikationsdichte.

Daraus resultiert die mediko-legale Kernfrage, in wel-
chem Umfang die fur Vollnarkosen geltenden Standards
(insbesondere die Vorgabe, dass ,,auch im personellen
Engpass die Narkose nur von einem ausgebildeten Anis-
thesisten gefuhrt werden kann (BGH, NJW 1993, 2990;
1985, 2191; 1983, 1375)“?) auf Sedierungen zu iibertra-
gen sind. Neben pharmazeutischen Herstellerhinweisen
und sachverstindigen Einzelfallbewertungen steht der
Rechtspraxis seit 2008 eine medizinisch-wissenschaft-
liche Leitlinie zur Verfigung, die nach dem hohen S3-
Standard interdisziplinir erarbeitet wurde?. Sie verdient
damit vorrangige Beachtung gegeniiber einfachen fach-
gesellschaftlichen Stellungnahmen®.

1. Pharmabhersteller verlangen ausnahmslos
zweiten Arzt
In der Offentlichkeit gibt es Misstrauen gegen die bei Se-

dierung verwendeten ,,Diammermittel mit Tiicken*“’. Da-
bei ist der Risikofaktor ,,nicht das Propofol, es sind die

> Dem Aufsatz liegt ein vom Co-Autor am 21.9.2012 gehaltener Vor-
trag auf der 67. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Ver-
dauungs- und Stoffwechselkrankheiten in Hamburg zugrunde. Tim
Neelmeier, LL.B. (Bucerius) ist Rechtsanwalt in Hamburg und exter-
ner Doktorand am Lehrstuhl fiir Strafrecht u.a. von Prof. Dr. Hans
Kudlich an der Friedrich-Alexander-Universitit Erlangen-Niirnberg.
Prof. Dr. med. Uwe Schulte-Sasse ist em. Direktor der Klinik fiir An-
aesthesie und Operative Intensivmedizin, Heilbronn. Unter www.me
dizinrecht-schulte-sasse.de/bibliothek sind einige der zitierten Fund-
stellen abrufbar.

1 S3-Leitlinie ,,Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie* 2008
(AWMF-Register-Nr. 021/014), Z Gastroenterol 2008, 1298
(1312). www.dgvs.de/media/S3-Leitlinie_Sedierung.pdf (alle Inter-
netlinks zuletzt abgerufen am 1.11.2012).

2 Greiner in Spickhoff (Hrsg.), Medizinrecht, 1. Aufl. 2011, § 839
BGB Rz. 31 unter Hinweis auf BGH, Urt. v. 15.6.1993 - VI ZR 175/
92, NJW 1993, 2989 (2990); Urt. v. 18.6.1985 — VI ZR 234/83,
NJW 1985, 2189 (2191) = BGHZ 95, 63; Urt. v. 30.11.1982 - VI
ZR 77/81, NJW 1983, 1374 (1375) = BGHZ 85, 393.

3 S3-Leitlinie (AWMEF-Register-Nr. 021/014), Z Gastroenterol 2008,
1298.

4 Wie z.B. der Entschlieffung der Prasidien von DGAI/BDA zur Anal-
gosedierung fiir diagnostische und therapeutische Mafinahmen bei
Erwachsenen, Anisth Intensivmed 2010, S598, von der sich der Co-
Autor in wesentlichen Punkten distanziert.

5 SPIEGEL ONLINE (30.1.2009), Magen-Darm-Spiegelungen:
Diammermittel mit Tiicken, www.spiegel.de/wissenschaft/mensch/0
,1518,602717,00.html.
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Arzte, die es anwenden“S. Zur Veranschaulichung soll
der Fall eines Miinchener Gynikologen dienen, der 2006
wegen fahrlassiger Totung (§ 222 StGB) rechtskriftig
verurteilt wurde, nachdem er eine ambulante Gebirmut-
terausschabung unter Propofol-Sedierung vorgenommen
hatte”. Wahrend der Behandlung erlitt die Patientin eine
Apnoe (Atemstillstand), doch diese war durch den Ange-
klagten ,,aufgrund der Tatsache, dass er als einziger Arzt
bei der Behandlung die Vitalparameter der Patientin
nicht hinreichend tberwachen konnte, nicht bemerkt
worden“S. Ausgehend von den ,Regeln der Arztlichen
Kunst, insbesondere auch laut der Gebrauchsinforma-
tion des Herstellers von Propofol“®, wurde dem Ange-
klagten vorgeworfen, er habe den Eingriff ,nicht durch-
fihren dirfen, da kein zweiter Arzt zur Uberwachung
der Atmung der Patientin zur Verfugung stand, da ferner
kein Anisthesist kurzfristig zur Verfiigung gestanden
hatte und schliefSlich, da die apparative Ausstattung sei-
ner Praxis fiir den Eingriff nicht ausreichend war“1°. Die
Hersteller verlangen ausnahmslos einen einschligig aus-
gebildeten, zweiten Arzt, ohne insoweit zwischen Sedie-
rung und Narkose zu unterscheiden:

e _Propofol darf nur in Krankenhdusern oder in ada-
quat ausgeriisteten anderen Einrichtungen von anis-
thesiologisch bzw. intensivmedizinisch ausgebildeten
Arzten verabreicht werden.

® Die Sedierung mit Propofol und die Durchfithrung der
diagnostischen oder chirurgischen Mafinahme diirfen
nicht von derselben Person erfolgen“!!.

Die Minchener Richter unterwarfen Sedierungen in
Arztpraxen dem gleichen Standard wie Narkosen, aller-
dings mit der Erleichterung, dass sich der Anasthesist im
Hintergrund bereit halten darf (als dann dritter Arzt)'2,
Dieser einheitliche Standard gilt auch fiir ,,die notwendi-
ge Ausstattung [der Praxis] hinsichtlich einer eventuell
notwendig werdenden Intubation, Beatmung und Reani-
mation“13,

Der BGH hat bereits erkennen lassen, dass er an die
Uberwachung sedierter Patienten strenge Anforderungen
stellt'*. Einen Verstof§ gegen Herstellerhinweise (Verbot
der Mehrfachverwendung von Propofol) wertete er so-
gar als vorsitzliche Korperverletzung mit fahrlassiger
Todesfolge (§ 227 StGB)™.

6 Meining zitiert in SPIEGEL ONLINE (30.1.2009), Magen-Darm-
Spiegelungen: Dammermittel mit Tiicken, www.spiegel.de/wissensc
haft/mensch/0,1518,602717,00.html.

7 AG Miinchen, Urt. v. 13.12.2005 - 824 Ds 125, ArztR 2007, 69,
rechtskriftig durch LG Minchen I, Urt. v. 26.7.2006 — 16 Ns 125,
ArztR 2007, 73 m. Anm. Schulte-Sasse/Bruns, ArztR 2007, 116.

8 AG Miinchen, Urt. v. 13.12.2005 — 824 Ds 125, ArztR 2007, 69

(71).
9 AG Miinchen, Urt. v. 13.12.2005 — 824 Ds 125, ArztR 2007, 69
(70 £.).
10 AG Miinchen, Urt. v. 13.12.2005 - 824 Ds 125, ArztR 2007, 69
(71).

11 Produktinformation der Firma Ratiopharm, gleichlautend bei den
Firmen Fresenius und Braun, Ausdruck vom 11.4.2012.

12 Zur unmittelbaren Mitwirkungspflicht eines Anisthesisten jiingst
BGH, Urt. v. 7.7.2011 - 5 StR 561/10, GesR 2011, 612 = BGHSt
56,277 m. Anm. Neelmeier, Dtsch Arztebl 2012, A 856.

13 AG Miinchen, Urt. v. 13.12.2005 - 824 Ds 125, ArztR 2007, 69
(71).

14 BGH, Urt. v. 8.4.2003 - VI ZR 265/02, NJW 2003, 2309 = GesR
2003, 233 m. Anm. Schulte-Sasse/Debong, ArztR 2005, 116; dhn-
lich OLG Oldenburg, Beschl. v. 23.9.2010 — 5 U 111/10, VersR
2011, 1269.

15 BGH, Beschl. v. 20.12.2007 — 1 StR 576/07, NStZ 2008, 278 =
GesR 2008, 193 (,,Sina-Mareen®).

2. Das Dilemma sedierungsspezifischer Sicher-
heitsanforderungen

DGVS, DGAI und die anderen beteiligten Fachgesell-
schaften versuchen sich mit der S3-Leitlinie einem Prob-
lem zu stellen, das zutreffend wie folgt beschrieben wird:

e _Mit sedierend und analgetisch wirkenden Medika-
menten konnen ineinander tibergehende, nicht immer
sicher abgrenzbare Zustinde induziert werden, die
von einer minimalen Sedierung (Anxiolyse) bis hin zur
Allgemeinanisthesie reichen“!e,

Wenn sich aber Sedierung und Narkose gar nicht sicher
voneinander abgrenzen lassen, dann erscheint es nur fol-
gerichtig, dass die Hersteller das Sicherheitserfordernis
eines zweiten Arztes ausschliefSlich an die Medikamen-
tengabe als solche knlipfen. Die S3-Leitlinie verweist in-
soweit auf die Hersteller:

e _Den detaillierten Hinweisen der Hersteller der je-
weils verwendeten Pharmaka, insbesondere zur Struk-
turqualitidt (z.B. apparative und personelle Ausstat-
tung), ist zu folgen“!7.

Damit konnte alles gesagt sein. Doch leider steckt die S3-
Leitlinie wie alle sedierungsspezifisch ausgearbeiteten Si-
cherheitsanforderungen in dem definitionsbedingten Di-
lemma, eine Differenzierung gegentiber der Narkose zu
beschreiben, welche die pharmazeutischen Hersteller aus
gutem Grund ablehnen. Dadurch entstehen teilweise
nicht auflosbare Widerspriiche. So wird in direktem
Textzusammenhang einerseits vorbehaltlos verwiesen
auf die Herstellerangaben zum stets erforderlichen zwei-
ten Arzt, andererseits aber in unklaren Ausnahmefillen
auch der Einsatz einer zweiten Pflegekraft (neben der en-
doskopischen Assistenz) fir moglich gehalten!8. Auf-
grund dieses schweren Geburtsfehlers ist die S3-Leitlinie
cum grano salis zu nehmen. Dennoch ist sie Ausdruck
einer beachtlichen ,systematischen Entwicklung“!’, da
hier erstmals, interdisziplinar abgesichert, von arztlicher
Seite das Erfordernis eines zweiten Arztes bei der Sedie-
rung regelhaft anerkannt wird:

e _Nicht der den Eingriff durchfithrende Arzt, sondern
eine speziell geschulte, in der Regel arztliche Person
sollte verantwortlich sein fiir das Sedierungsverfahren
und die Uberwachung der Vitalfunktionen. Die die Se-
dierung iiberwachende Person darf in dieser Zeit keine
anderen Aufgaben wahrnehmen“2°,

Angesichts dieses gesicherten Standes von Pharmazie
und Medizin ist es befremdlich, dass Deutsch ,,bei gering
gefihrlichen medizinischen Eingriffen“?! zu dem ,inte-
ressenjuristischen“ Auslegungsergebnis kommt, ,dass
unter normalen Umstinden der Arzt oder Zahnarzt in ei-
gener Verantwortung die Narkose vornehmen kann.“??
Die Gefahren verabreichter Anisthetika sind vollig un-

16 S3-Leitlinie (AWMF-Register-Nr. 021/014), Z Gastroenterol 2008,
1298 (1306).

17 A.a.0.(1318).

18 A.a.O. Ferner heifit es auf S. 1319 in diametralem Gegensatz zu den
Herstellervorgaben, Propofol kénne ,,von einer entsprechend ausge-
bildeten und erfahrenen Person [...] auf arztliche Anordnung wih-
rend der Untersuchung verabreicht werden.“

19 AWMF/AZQ, Leitlinien-Glossar, 2007, S. 66, www.awmf.org/leitli
nien/ll-glossar.html.

20 S3-Leitlinie (AWMF-Register-Nr. 021/014), Z Gastroenterol 2008,
1298 (1318).

21 Deutsch, VersR 2012, 1193 mit dem Titel: ,,Sorgfalt und Ubernah-
meverschulden: Zur Notwendigkeit der Beteiligung eines Anisthe-
sisten bei gering gefihrlichen medizinischen Eingriffen®.

22 Deutsch, VersR 2012, 1193 (1197).
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abhingig von dem operativen oder diagnostischen
Zweck der Verabreichung. Es gibt unter diesem Blick-
winkel keine ,,kleineren Eingriffe“?3. Wenn ein Jurist wie
Deutsch trotzdem behauptet, das ,,Risiko der gesamten
Behandlung durch einen Arzt oder Zahnarzt“ sei ,,nach
der Verkehrsauffassung sozialadiquat®,?* dann wiren
Quellenangaben zu dieser Einschitzung des medizini-
schen Risikos von Interesse. Der Verweis auf ein zugrun-
de liegendes Gutachten von Deutsch ,auf dem Gebiet
der Zahnheilkunde“?® ist zumindest in dieser Hinsicht
nicht erhellend.

Medizinrechtliche Entscheidungen nationaler Gerichte
erwahnt Deutsch leider ebenso wenig wie die pharma-
zeutischen Herstellerhinweise, obwohl er sich explizit
auf ,,Sedierung durch Propofol“ (die er als ,allgemeine
Anisthesie“?® mit Narkosen gleichsetzt) bezieht. Nun
konnte man vielleicht einem ,,medizinrechtlichen Urge-
stein“?” nachsehen, dass ihm die ,,Anerkennung des be-
sonderen Fachgebiets der Anisthesie“? auch nach vielen
Jahrzehnten medizinischer Realitat noch ,,Schwierigkei-
ten® bereitet. Die Forderung nach einer faktischen Ab-
schaffung der Anisthesie ,unter normalen Umstin-
den“?® erscheint jedoch seltsam aus der Luft gegriffen
und ohne medizinisch-sachliche Argumente ebenso we-
nig nachvollziehbar wie der gleichzeitig postulierte Ver-
zicht auf einen zweiten Arzt.

IL.  Sichere Sedierung bei korrekter
Uberwachung

In der Literatur wird uber schwere und letale Komplika-
tionen unter Sedierung berichtet?®. Bei endoskopischen
Untersuchungen sind ,,unerwiinschte Wirkungen der Se-
dierung fiir mindestens 50 % der Komplikationen ver-
antwortlich“3!, Die therapeutische Breite, also der Grat
zwischen erwiinschter Sedierungswirkung und unbeab-
sichtigter Sedierungstiefe, ist im Fall des heute ,,bevor-
zugt“3? zur Sedierung verwendeten Narkosemedikamen-
tes Propofol besonders gering. Zwar zeichnet es sich
durch raschen Wirkungseintritt bei kurzer Wirkdauer
aus. Anders als im Falle von Midazolam oder den Opiat-
Schmerzmedikamenten steht fiir Propofol jedoch kein
die Wirkung sofort wieder aufhebendes Gegenmittel
(Antagonist) zur Verfiigung?3. Wie bei allen Anisthetika
ist zudem keine sichere Vorhersage moglich zu Wir-
kungsweise und richtiger Dosierung bezogen auf den in-
dividuellen Patienten. Wird nun die Sedierung vom glei-
chen Arzt gefithrt und tiberwacht, der auch die sie erfor-
dernde medizinische MafSnahme vornimmt, besteht das
hohe Risiko, dass eine Verlegung der Atemwege, Aspira-
tion, Sauerstoffmangelversorgung (Hypoxie) der Organe
— hier vor allem des Gehirns — und Herz-Rhythmussto-
rungen unentdeckt bleiben oder bereits im Vorfeld mog-

23 A.a.O.

24 A.a.O.

25 Deutsch, VersR 2012, 1193, Fn. 1.

26 Deutsch, VersR 2012, 1193.

27 So Taupitz, Dtsch Arztebl 2009, A 991 iiber Deutsch anlisslich des-
sen 80. Geburtstags.

28 Deutsch, VersR 2012, 1193.

29 Deutsch, VersR 2012, 1193, 1197.

30 A. M. Thompson, D. J. Wright, W. Murray et al., Surg Endosc 2004,
22; E Meyer, Hess. Arztebl. 2005, 175; Wehrmann/Riphaus, Scand ]
Gastroenterol 2008, 368.

31 S3-Leitlinie (AWMF-Register-Nr. 021/014), Z Gastroenterol 2008,
1298 (1321 £.).

32 A.a.0. (1312).

33 A.a.0.(1309).

liche GegenmafSnahmen nicht rechtzeitig ergriffen wer-
den. In letzter Konsequenz ist dann tber ,,Rechtsansprii-
che der Patienten keineswegs selten“3* zu entscheiden.

1. Umsetzungsdefizite aus wirtschaftlichen
Griinden

Selbst vier Jahre nach Verabschiedung der S3-Leitlinie
zeigen sich bei ihrer Umsetzung Defizite, die ,,hauptsich-
lich durch eine fehlende Bereitschaft vieler Krankenhaus-
leitungen verursacht sind, die hierfiir notwendigen Um-
strukturierungen und ggf. finanziellen Ressourcen bereit-
zustellen, zumal eine Erstattung der im Rahmen der Se-
dierung erbrachten und durch die Leitlinie erforderlichen
Mehrkosten bis heute nicht umgesetzt ist“3°. Besonders
die erhohten Personalkosten stehen im Fokus: ,,Dramati-
scher als fiir ein Krankenhaus wird dies zusitzlich dann,
wenn in einer Praxis die wirtschaftliche Basis durch diese
Mehrkosten in der Endoskopie in eine Schieflage ge-
rat“3¢, Heil/Loibl beziffern (bezeichnenderweise ohne
Berucksichtigung des nach der S3-Leitlinie regelhaft er-
forderlichen zweiten Arztes) die Mehrkosten fiir eine
zweite Pflegekraft beispielsweise bei einer Gastroskopie
(Magenspiegelung) mit 20 € sowie einer Koloskopie
(Darmspiegelung) mit 35 € und kommen zu dem Schluss:
»Die Umsetzung der S3-Leitlinie ist medizinisch sinnvoll
und fir die niedergelassenen Gastroenterologen fachlich
unproblematisch. Sie stellt aber einen nicht zu unter-
schitzenden Kostenfaktor dar*.

Durch die uneinheitliche Leitlinienumsetzung drohen
nicht nur Patientenschiadigungen, sondern auch erheb-
liche Wettbewerbsnachteile fiir diejenigen Anbieter, wel-
che die Personalmehrkosten schultern und sich damit in
die Gefahr einer adversen Marktselektion begeben3s.
SchliefSlich mussen sie sich in einem von der Politik ge-
zielt geschaffenen ,,Verdringungswettbewerb unter den
Leistungserbringern“3® behaupten und sind dabei auf
den ,,Haftungsrichter zunehmend als Bundesgenossen “4°
angewiesen. Nur wenn die Justiz das wirtschaftlich moti-
vierte Fuhrungsverhalten in Gesundheitseinrichtungen
konsequent in den Blick nimmt*!, kann sie auf eine fli-
chendeckende Umsetzung kostenintensiver Sicherheits-
standards hoffen.

2. Durchgehende Anwesenheit des zweiten
Arztes

Die S3-Leitlinie verlangt in der Regel einen zweiten
Arzt*®. Sofern — rechtlich zweifelhaft — ausnahmsweise
eine Delegation fiir moglich gehalten wird, kommt hier-
fiir nur eine zweite, ausschliefSlich mit der Sedierung be-
fasste Pflegekraft infrage.

e _Ein Arzt kann nicht in Personalunion zur gleichen
Zeit den invasiven Eingriff durchfihren und die

34 Miinte/Adams in Kochs/Adams/Spies (Hrsg.), Anisthesiologie,
2. Aufl. 2009, S. 709.

35 Riphaus/Bitter, Z Gastroenterol 2012, 407.

36 Rossol, Endo-Praxis 2012, 93.

37 Heil/Loibl, BVGD Info 2009, 44 (45).

38 Neelmeier/Schulte-Sasse, GesR 2012, 65.

39 Orlowski, Ministerialdirigent im BMG, freistehend abgedrucktes
Zitat v. 16.6.2000, in: HNO-Mitteilungen 2000, 158.

40 G. Miiller in FS G. Hirsch, 2008, S. 413 (422).

41 Kudlich/Schulte-Sasse, NStZ 2011, 241; Th. Fischer, 59. Aufl. 2012,
§ 222 StGB Rz. 10; Neelmeier/Schulte-Sasse, Rechtsmedizin 2012,
406.

42 S3-Leitlinie (AWMF-Register-Nr. 021/014), Z Gastroenterol 2008,
1298 (1318).
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Sedierung und/oder das Analgesieverfahren iiberwa-
chen“43,

® _Der endoskopierende Arzt ist wahrend der Durch-
fihrung der Endoskopie in aller Regel nicht in der La-
ge, den Vitalfunktionen des Patienten die notwendige
Aufmerksamkeit zu schenken. Es ist daher fiir jede En-
doskopie unter Sedierung erforderlich, dass neben
dem endoskopierenden Arzt und seiner Endoskopieas-
sistenz eine weitere Person, die nicht in die Endosko-
pie involviert ist, diese Aufgabe zuverldssig wahr-
nimmt“#44,

Der Berufsverband Niedergelassener Gastroenterologen
hat verstandlicherweise das Gesprach mit der KBV ge-
sucht iiber die Finanzierung der Mehrkosten durch Um-
setzung der S3-Leitlinie und berichtet: ,, Wir haben dar-
gelegt, dass die Leitlinie den medizinischen Standard dar-
stellt, von dem niemand ohne weiteres abweichen kann.
Die Anforderung an das Personal [...] gilt fur alle Sedie-
rungen, egal welche Medikamente eingesetzt werden.
Der Mehrbedarf an ausgebildetem Personal ist also nicht
mehr diskutabel. Das gilt nicht nur fiir die Praxen, son-
dern auch fur die Krankenhiuser. Die Patientensicherheit
steht im Mittelpunkt der Leitlinie, so dass auch niemand
offentlich von den Anforderungen der Leitlinie abraten
kann“4,

Allerdings erfihrt die S3-Leitlinie bisweilen relativieren-
de Interpretationen. So wird vertreten, dass zwar ,,die
Einleitung stets durch einen Arzt“ zu erfolgen habe, die
Sedierung danach aber delegierbar sei, ,sofern es sich
um Nicht-Risikopatienten bzw. um einen einfachen Ein-
griff handelt, und [...] erforderlichenfalls ein zweiter Arzt
mit entsprechender Qualifikation unverziiglich hinzuge-
zogen werden kann“*e.

Dem ist dreierlei entgegenzuhalten. Erstens spricht die
S3-Leitlinie vom blofsen Hinzuziehen eines weiteren Arz-
tes nur in Bezug auf die erforderliche anisthesiologische
Bereitschaft im Hintergrund:

e _Sollte im Einzelfall ein Sedierungsgrad erreicht wer-
den, bei dem lebenserhaltende Reflexe beeintrachtigt
oder ausgeschaltet werden (Allgemeinanisthesie) und
der Eingriff fortgesetzt werden soll, ist ein Anasthesist
hinzuzuziehen“#’.

Zweitens muss das Erreichen eines solchen Sedierungs-
grades tiberhaupt rechtzeitig bemerkt und sofort behan-
delt werden. Dies kann nur ein durchgehend anwesender
zweiter Arzt leisten. In diesem Zusammenhang von
einem ,einfachen Eingriff“ zu sprechen, ist irrefiih-
rend.*® Die Wirkung der bei Sedierungen verwendeten
Anasthetika tritt ganzlich unabhingig davon ein, ob ihre
Verabreichung lediglich eine endoskopische Routineun-
tersuchung zum Anlass hat. Hiertiber klirt die DGVS

43 A.a.0.(1318).

44 A.a.0.(1319).

45 Heil, bng-Praxis-News 2009, Ausgabe Nr. 6, S. 4, www.bng-gastro.
de/aerzte_newsletter-und-rundbriefe.html?page= 6. Irritierender-
weise beriicksichtigt Heil wiederum ausdriicklich nur die ,,zusitz-
liche, ausgebildete, nichtirztliche Assistenz“, nicht aber die an sich
wesentlich hoheren Mehrkosten durch den in der S3-Leitlinie regel-
haft geforderten zweiten Arzt.

46 Riphaus/Bitter, Z Gastroenterol 2012, 407 (409) Hervorhebungen
nicht im Original.

47 S3-Leitlinie (AWMF-Register-Nr. 021/014), Z Gastroenterol 2008,
1298 (1306).

48 So auch Deutsch, VersR 2012, 1193, 1197, der von ,gering gefihr-
lichen medizinischen Eingriffen“ bzw. ,kleineren Eingriffen“
spricht.

auch vorbildlich auf: ,,Mit den zur Sedierung verwende-
ten Medikamenten konnen unterschiedliche Verminde-
rungen der Wachheit erreicht werden; unter Umstidnden
kann eine Sedierung sogar zu einer vollstindigen Narko-
se fithren“#’. Eine Abschitzung dieses Risikos im Einzel-
fall ist nicht mit hinreichender Sicherheit moglich, da, so
die S3-Leitlinie zutreffend, ,mit einer einzelnen Dosis
Propofol mitunter verschiedene Sedierungstiefen durch-
schritten werden, so dass die Sedierung unter Umstanden
tiefer wird als beabsichtigt“°. Auch eine als leicht ge-
plante Sedierung kann plotzlich zum Verlust von Be-
wusstsein, Schutzreflexen und Spontanatmung fithren
und in eine Allgemeinanisthesie iibergehen’!. Geschieht
dies, dann muss der iiberwachende Arzt seinen Patienten
auf anasthesiologischem Facharztniveau betreuen, um
die Lebensgefahr abzuwenden’?.

Drittens verstofSt die genannte Interpretation der S3-
Leitlinie gegen die Vorgaben der pharmazeutischen Her-
steller.

e _Zur Sedierung [von Erwachsenen] bei diagnostischen
und chirurgischen MafSnahmen sollte die Dosierung
anhand der klinischen Zeichen der Sedierung titriert
werden. Im Allgemeinen werden zu Beginn der Sedie-
rung 0,5-1 mg Propofol/kg KG uber einen Zeitraum
von 1-5 Minuten verabreicht. Bei der Aufrechterhal-
tung der Sedierung wird die Dosierung durch die ge-
whunschte Tiefe der Sedierung bestimmt und liegt im
Allgemeinen zwischen 1,5 und 4,5 mg Propofol/kg
KG/Std.«33.

Mit der Gabe kleiner Dosen, in Einzelschritten (,,titrie-
ren“), dabei die Wirkung der Medikamente beobach-
tend, nihert sich der die Sedierung fithrende Arzt dem
gewlinschten Ziel**. Es ldsst sich nicht genau vorhersa-
gen, wie viel ein Patient benotigt oder vertrigt. Folglich
kann eine Pflegekraft bei der Verabreichung von Propo-
fol nicht ,auf irztliche Anordnung® handeln®’, weil es
gar nicht moglich ist, solche Anordnungen im Voraus zu
geben.

3. Zweiter Arzt braucht fachkundige
Assistenz und apparative Ausstattung

Ein zweiter, fur die Sedierung zustindiger Arzt macht
nur Sinn, wenn er auch dem anisthesiologischen Fach-
arztstandard entsprechend agieren kann. Hierzu braucht
er neben den notwendigen Kenntnissen’® eine personelle
und apparative Infrastruktur. Deshalb wird in der S3-
Leitlinie die notige Zusatzqualifikation betont.

e ,Im Rahmen der Qualititssicherung soll ein speziell
auf die Sedierung ausgerichtetes Training fiir Arzte

49 In der Smitten/Riphaus/Webrmann in DGVS, Patientenflyer 2009,
Zentrale Aspekte aus der Leitlinie zur ,,Sedierung in der gastrointes-
tinalen Endoskopie“ fiir Patientinnen und Patienten, www.dgvs.de/
media/Flyer_Patienten_16.06.pdf.

50 S3-Leitlinie (AWMF-Register-Nr. 021/014), Z Gastroenterol 2008,
1298 (1301).

51 Byrne/Baillie, Gastroenterology 2002, 373 (374); Webrmann/Grot-
kamp/Stergiou et al., Gastrointest Endosc 2002, 817.

52 Charlton, BM]J 1995, 886.

53 Produktinformation (Propofol) der Firma Ratiopharm, gleichlau-
tend bei den Firmen Fresenius und Braun, Ausdruck vom
11.4.2012.

54 S3-Leitlinie (AWMF-Register-Nr. 021/014), Z Gastroenterol 2008,
1298 (1310) zur bedarfsadaptierten ,,intermittierenden Bolusappli-
kation [...] als Standardverfahren zur Anwendung von Propofol in
der Endoskopie“.

55 Soaber, a.a.0., (1319).

56 A.a.O.(1318), dort Abschnitt 3.1. Personliche Voraussetzungen.



82 Neelmeier/Schulte-Sasse

GesR 2/2013

Sedierung auf Sicherheitsniveau der Narkose

und nicht arztliches Assistenzpersonal durchgefiihrt
werden“¥’.

e _Alle Endoskopie-Teams, die mit Propofol sedieren,
miissen deshalb in der Lage sein, einen Atemstillstand
kurzfristig zu beherrschen*’s.

Narkosen sind nach allgemeiner Ansicht vom Anasthe-
sisten ,,nicht allein, sondern stets mit qualifiziertem Pfle-
gepersonal durchzufithren. Dadurch wird generell eine
bessere Uberwachung des Patienten und fur den Fall,
dass es zu Komplikationen kommt, eine bessere Notfall-
versorgung erreicht“>?. Eine Notfallreanimation be-
stimmt sich indes medizinisch nicht danach, ob sie im
Zusammenhang mit Narkose oder Sedierung notig wird.
Sie muss immer blitzschnell gehen und der verantwort-
liche Arzt muss sich auf speziell geschultes Assistenzper-
sonal verlassen konnen. Auch die apparative Uberwa-
chungs- und Notfallausstattung ist entsprechend einheit-
lich auszurichten®. Die technische Uberwachung hat da-
bei ihren Platz ,neben der klinischen Uberwachung“¢!
(insb. durch Beobachtung des Patienten), nicht etwa an-
stelle letzterer.

4. Zeitabhingige Dokumentation der Sedie-
rungstiefe

In Schadensfillen wird oft angegeben, der Patient sei
wansprechbar® gewesen. Schon nach dem Wortsinn sagt
dies nichts iiber den jeweiligen Sedierungsgrad aus. Erst
die quantifizierende Bewertung der Reaktion auf die An-
sprache erlaubt eine zuverldssige Beurteilung anhand
einer Skala®?. Hierbei handelt es sich um eine irztliche,
oft schwierige Aufgabe®. Auf zunehmende Sedierungs-
tiefe muss differenziert mit steigendem Uberwachungs-
aufwand (z.B. Einsatz von Kapnometrie®* statt blofSer
Pulsoxymetrie) und ggf. Sicherungsmafinahmen (z.B. In-
tubation) reagiert werden. Die Leitlinie enthalt detaillier-
te Aussagen zum Inhalt der Dokumentation und zahlt
hierzu auch die periodische Erfassung von ,,Sedierungs-
grad und Schmerzangaben des Patienten“®’.

5.  Uberwachung im Aufwachraum

Unter dem Eindruck entsprechender obergerichtlicher
Rechtsprechung®® werden in der S3-Leitlinie griindliche
Vorgaben zur Uberwachung des Patienten im Anschluss
an die Sedierung gemacht.

e _Die liickenlose Uberwachung der Patienten durch
qualifiziertes Personal unabhingig von der verwende-
ten Substanz, ggf. unter Verwendung eines Pulsoxy-

57 A.a.0.(1318).

58 A.a.0.(1309).

59 LG Halle, Urt. v. 17.11.2010 — 1 Ks 150 Js 1417/09 (4/10), rechts-
kraftig durch BGH, Beschl. v. 9.8.2011 —4 StR 257/11.

60 S3-Leitlinie (AWMF-Register-Nr. 021/014), Z Gastroenterol 2008,
1298 (1320 £.).

61 A.a.0. (1320).

62 A.a.O.(1306).

63 Webrmann/Grotkamp/Stergiou et al., Gastrointest Endosc 2002,
817 (822).

64 S3-Leitlinie (AWMF-Register-Nr. 021/014), Z Gastroenterol 2008,
1298 (1320).

65 A.a.O.(1324f.).

66 BGH, Urt. v. 8.4.2003 — VI ZR 265/02, NJW 2003, 2309 = GesR
2003, 233; OLG Oldenburg, Beschl. v. 23.9.2010 - 5 U 111/10,
VersR 2011, 1269.

meters, ist fortzusetzen, bis sich der Patient vollstin-
dig erholt hat“¢7.

e ,Die entsprechende Person muss stindig im Aufwach-
bereich sein bzw. die Uberwachungseinheit im Blick-
kontakt haben“®.

II. Patientenaufklirung iiber Risiken der
Sedierung

Die S3-Leitlinie enthilt folgende richtige Empfehlung an
die Behandlerseite:

e _Liegen die unter ,Strukturqualitat® definierten Vo-
raussetzungen nicht vor, soll [...] von einer Sedierung
abgesehen werden bzw. [...] eine Uberweisung an eine
Einrichtung erfolgen, die diese Voraussetzungen er-
fiille. <69

Zu den Inhalten des Aufklarungsgesprichs heifdt es ohne
Erwihnung der Patienteniiberweisung lediglich:

e _[...] wenn die Einrichtung und das Personal nicht
ausreichen, um die Sedierung fachgerecht durchzufiih-
ren, kann eine Sedierung auch abgelehnt werden. In
diesen Fillen muss der Arzt dem Patienten erkliren,
warum keine Sedierung erfolgen kann“7°.

Nach der Rechtsprechung muss die Aufklirung dahin
gehen, dass die Sedierung nur in der betreffenden Ein-
richtung nicht erfolgen kann. Zihlt man ndmlich die ge-
nerelle Mitwirkungspflicht eines zweiten Arztes richti-
gerweise zum Facharztstandard, besteht bei dessen Un-
terschreitung eine Pflicht zur entsprechenden ,,weiterge-
henden Aufklirung“”' des Patienten und es ist bislang
kein Gerichtsfall bekannt, in dem dieser anschliefSend
einer Standardunterschreitung zugestimmt hitte. Doch
selbst wenn man im Einzelfall davon ausgehen sollte,
dass die Personalausstattung einer Einrichtung auch oh-
ne zweiten Arzt dem zu fordernden medizinischen Be-
handlungsstandard entspricht, muss der Patient in Fillen
wie der Sedierung, in denen die ,Ausstattung fur die
kontrollierte Fithrung der Therapie von besonderem Ge-
wicht ist“72 iiber die diirftige Infrastruktur gleichwohl
aufgeklart werden. SchliefSlich geht es um einen Um-
stand, der fur die Entscheidung des Patienten, ob er sich
in dieser oder besser einer anderen Einrichtung behan-
deln lassen sollte, von erheblicher Bedeutung ist.”3

IV. Fazit

Bei der gebotenen Plausibilititspriifung’ sachverstindi-
ger Ausfilhrungen stehen dem mit Schadensfillen nach
Sedierung befassten Juristen zwei fiir den Nichtmedizi-
ner vergleichsweise gut handhabbare Quellen (Herstel-
lerangaben zu Propofol und S3-Leitlinie) zur Verfiigung.

67 S3-Leitlinie (AWMF-Register-Nr. 021/014), Z Gastroenterol 2008,
1298 (1319).

68 A.a.O.(1320).

69 A.a.O.(1307).

70 A.a.O.(1322).

71 BGH, Urt.v. 19.11.1997 - 3 StR 271/97, NJW 1998, 1802 = BGHSt
43, 306; ausfiihrlich zur ,,weitergehenden Aufklirung® in der BGH-
Rspr. Neelmeier, Dtsch Arztebl 2012, A 856 sowie Neelmeier/Schul-
te-Sasse, Rechtsmedizin 2012, 406 (409 f.).

72 BGH, Urt. v. 30.5.1989 - VI ZR 200/88, NJW 1989, 2321 (2322).

73 A.a.O.

74 BGH, Urt. v. 16.1.2001 - VI ZR 408/99, NJW 2001, 1787.



