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Versagen des Gelenkersatzes:
Hersteller- oder Arzthaftung?

Rechtsanwalt Dr. Christoph Osmialowski, Fachanwalt fir Medizinrecht, Karlsruhe

Einleitung

. Der erfolgreiche Gelenkersatz ist

insbesondere auch von der Quali-
tdt des eingesetzten Materials abhdngig.
Bei den betroffenen Patienten ist der
knocherne Bewegungsapparat hdaufig
infolge altersbedingter Verdnderungen
der Muskulatur und/oder Sehnen bzw.
durch Ubergewicht in besonderem Ma-
e beansprucht. Bei einem Versagen ei-
ner eingesetzten Prothese sehen sich die
Arzte, die den Gelenkersatz vorgenom-
men haben, deshalb hiufig der Frage
ausgesetzt, ob das eingesetzte Material
nicht den Anforderungen seiner Bestim-
mung entsprach (Materialfehler), falsch
ausgewdhlt wurde (Auswahl-/Behand-
lungsfehler) oder der Patient unzurei-
chend tiber Eigenschaften der Prothese
und Alternativen aufgekldrt wurde. Le-
diglich bei einem Auswahl-/Behand-
lungsfehler oder Aufklarungsversium-
nis kommt eine Haftung des Arztes fiir
entstandene Schdden und die Zahlung
eines Schmerzensgeldes in Betracht. Im
Folgenden werden zur Abgrenzung die
Grundsdtze und aktuelle Rechtspre-
chung dargestellt.

Haftungsgrundsatze

Bei einer Prothese handelt es sich um ein
Medizinprodukt. Fir Materialfehler ei-
nes Medizinproduktes haftet nach dem
Produkthaftungsgesetz der Hersteller/
Importeur, da er das Medizinprodukt in
den Verkehr bringt. Der Arzt ist hin-
gegen in der Regel lediglich Anwender
und somit nicht fiir die bestimmungs-
gemdfle Beschaffenheit der Prothese ver-
antwortlich.

Der Hersteller haftet daftir, dass die
Prothese nach Konstruktion, Fabrikati-
on und ggf. beizugebender Instruktion
so beschaffen ist, dass die korperliche

Unversehrtheit des Patienten nicht be-
eintrichtigt wird'. Wenn die Prothese
trotz bestimmungsgemaéfler bzw. den In-
struktionen des Herstellers entsprechen-
der Verwendung gefahrlich ist, hat der
Arzt als Anwender grundsitzlich nicht
die Moglichkeit, den Patienten durch
ein ,rechtmafliges Alternativverhalten”
vor Schaden zu bewahren.

Der Arzt haftet demnach lediglich
dann fiir die Verwendung einer (fehler-
haften) Prothese, wenn sein Verhalten
weitere Merkmale eines Behandlungs-
fehlers aufweist. Solche weiteren Um-
stinde konnen in einer fehlerhaften
Auswahl der Prothese (fehlerhafte Aus-
tbung der Therapiefreiheit) und/oder
insbesondere auch in einer mangelhaf-
ten Aufklarung des Patienten liegen.

Bei der Auswahl der Prothese kann
der Arzt zwar im Rahmen seiner Thera-
piefreiheit auch von den Herstelleranga-
ben abweichen. Die Auswahl muss je-
doch dem aktuellen wissenschaftlichen
Standard entsprechen. Dariiber hinaus
muss der Patient entsprechend auf-
gekldrt werden.

Grundsatzlich sollte der Arzt Prothe-
sen im Rahmen der Herstellervorgaben
verwenden und den Patienten entspre-
chend dieser Vorgaben aufkldren. An-
dernfalls liegt unter Umstdnden ein gro-
ber Behandlungsfehler vor, der durch
Beweislastumkehr den Arzt verpflichtet,
nachzuweisen, dass seine Pflichtverlet-
zung nicht zu dem Schaden gefiihrt hat,
den der Patient geltend macht.

Urteil des Oberlandesgerichts
Koln vom 04.04.2012, Az. 5U
99/11

Die genannten Grundsitze hatte jingst
das Oberlandesgericht Koln auf einen
Fall anzuwenden, in dem ein Hiiftge-
lenk durch eine Prothese ersetzt wurde:

Zum Sachverhalt

Der 1935 geborene, stark tibergewichti-
ge Kldger litt unter Schmerzen im rech-
ten Hiiftgelenk. Der im ebenfalls beklag-
ten Krankenhaus tdtige beklagte Arzt
stellte die Diagnose einer Cox-Arthrose.
Der Klédger erklarte sich auf einem peri-
med-Aufklirungsbogen mit dem Ersatz
des rechten Hiiftgelenks durch eine To-
talendoprothese einverstanden. Darauf-
hin implantierte der beklagte Arzt eine
Titanpfanne und einen zementfreien
Schaft, auf den mittels eines Adapters
ein Keramikkopf gesetzt wurde, der ein
ebenfalls beklagtes Unternehmen gelie-
fert hatte und der von dessen Streithelfe-
rin, einem in der Schweiz ansdssigen
Unternehmen, hergestellt worden war.

Bei Nachuntersuchungen ca. 2 und
5 Monate nach dem Eingriff gab der Kli-
ger an, dass es ihm ausgezeichnet gehe.
1 Jahr und 8 Monate spater vernahm er
nach seiner Darstellung beim Aufstehen
aus dem Bett ein knirschendes Ge-
rdusch. Einen weiteren Monat spiter
stellte er sich wegen starker Schmerzen
im ebenfalls beklagten Krankenhaus
vor. Die Rontgenuntersuchung ergab,
dass der Hiftkopf zerborsten und zer-
splittert war. Daraufhin rdumte der be-
klagte Arzt die Keramikpartikel aus und
setzte statt des Keramikkopfs einen Me-
tallkopf ein. Das beklagte Krankenhaus
sandte die Bruchteile des Keramikkopfes
an das ebenfalls beklagte Lieferunter-
nehmen, das diese an seine Streithelfe-
rin weiterleitete. Das beklagte Kranken-
haus, das beklagte Lieferunternehmen
und die Streithelferin fiihrten jeweils ei-
ne Heifldampfsterilisation durch. Die
anschliefende Untersuchung ergab kei-
nen Materialdefekt.

Der Kldger macht geltend, dass der
Keramikkopf einen Produktfehler auf-
gewiesen habe. Insbesondere habe die-
ser infolge des zu verwendenden Adap-
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ters eine geringe Wanddecke mit erh6h-
tem Bruchrisiko gehabt. Der beklagte
Arzt habe die Hiiftprothese falsch ausge-
wahlt. Bei tibergrofier Halsldnge sei der
Einsatz eines metallischen Prothesen-
kopfes erforderlich gewesen. Uber das
Bruchrisiko und die hinsichtlich des
Materials moglichen Alternativen sei er,
der Klédger, nicht aufgeklart worden.

Der Klédger fordert die Zahlung eines
angemessenen Schmerzensgeldes sowie
den Ersatz eines Haushaltsfithrungs-
schadens und sonstiger Schidden.

Das Landgericht hat die Klage abge-
wiesen. Es lasse sich nicht klaren, ob der
Materialbruch auf einem Behandlungs-
fehler oder einem Materialversagen be-
ruht oder schicksalhaft gewesen ist. Der
Klédger sei vor der Operation zudem tiber
das Bruchrisiko aufgeklart worden. Eine
Alternativaufkldrung dber das ein-
zubringende Material sei nicht erforder-
lich gewesen. Ein Fehler des Produkts sei
nicht festzustellen.

Hiergegen wendet sich der Klager
mit der Berufung. Der in der Zusammen-
setzung des Werkstoffs der Steckkugel zu
hohe Anteil monokliner Phase sei nicht
durch die Heifddampfsterilisation ent-
standen. Unter anderem habe zudem
der beklagte Arzt das Material ausdriick-
lich als bruchfest geschildert. Wegen des
geringeren Bruchrisikos habe sich je-
doch ein Metallkopf als echte autkli-
rungspflichtige Alternative dargestellt.
Der Kldger habe einen Entscheidungs-
konflikt nachvollziehbar dargestellt, da
er auf die Bruchfestigkeit besonderen
Wert gelegt habe.

Aus den Griinden

Das Oberlandesgericht kam zu dem Er-
gebnis, dass die Berufung unbegriindet
ist:

Ein Produktfehler liee sich nicht
feststellen.

Zudem habe das Landgericht zu
Recht keinen Behandlungsfehler fest-
gestellt. Der beklagte Arzt durfte das von
der Streithelferin hergestellte Adapter-
Keramikkopfsystem bei potenziell er-
hohtem Bruchrisiko und gilinstigerem
Abriebverhalten nach ordnungsgema-
Rer Patientenaufkldrung entsprechend
dem medizinischen Standard implantie-
ren.

Der beklagte Arzt hafte auch nicht
wegen mangelhafter Eingriffs- und Risi-
koaufklarung. Der Kldger sei vor der

Operation iiber die aufkldrungspflichti-
gen Risiken, insbesondere das Risiko ei-
nes Bruchs der Hiiftprothese einschlief3-
lich des Kopfes, aufgekldrt worden:

Aus der von der Zeugin, die das Auf-
kldrungsgesprdch gefiihrt hat, geschil-
derten Aufkldarungspraxis diirfe darauf
geschlossen werden, dass der Klager
iiber das Risiko eines Bruchs des Materi-
als unterrichtet wurde. Dies gelte trotz
der Tatsache, dass der Kldager vor dem
Landgericht erkldart hat, der beklagte
Arzt habe das Keramikmaterial als
bruchfest geschildert. Die Zeugin habe
bekundet, dass sie sich in den von ihr ge-
fihrten Aufkldrungsgespriachen an dem
schriftlichen Aufkldrungsbogen - der
das Bruchsrisiko anfiihrt — orientiert ha-
be und nach der dortigen Darstellung
vorgegangen sei. Dies mache eine Auf-
kldarung des Kldgers iiber das Bruchrisiko
plausibel.

Des Weiteren vertritt das Oberlan-
desgericht die Auffassung, dass die Alter-
nativen eines Keramikkopfes, insbeson-
dere des von der Streithelferin her-
gestellten Adapter-Keramikkopfsystems
einerseits und eines Metallkopfs ande-
rerseits, nicht aufklarungspflichtig wa-
ren. Das von der Streithelferin her-
gestellte
fihre wegen des auf den Schaft gesteck-

Adapter-Keramikkopfsystem

ten Adapters dazu, dass die Kugel eine
diinnere Keramikschicht und damit ge-
geniiber anderen Keramikkugeln und
erst recht gegeniiber Metallkugeln eine
potenziell hohere Bruchgefahr aufweist.
Bei dem lediglich 1 bis 2 Jahre vor dem
streitgegenstindlichen Eingriff einge-
fihrten System konnten langfristige
Untersuchungen und Studien, die die
erhohte Bruchgefahr bestitigen oder wi-
derlegen, im Operationszeitpunkt noch
nicht vorliegen. Ein Stahlkopf mit redu-
ziertem Bruchrisiko habe demgegen-
uiber den Nachteil, dass er den Abrieb er-
hoht und die Revisionsrate wegen einer
Lockerung der Prothese vergroflert, was
sich vor allem langfristig bemerkbar
macht.

Im rechtlichen Ausgangspunkt sei
die Wahl der Behandlungsmethode pri-
mar Sache des Arztes. Gédbe es indessen
mehrere medizinisch indizierte und tib-
liche Behandlungsmethoden, die we-
sentlich unterschiedliche Risiken und
Erfolgschancen aufweisen, bestehe mit-
hin eine echte Wahlmoglichkeit fiir den
Patienten, dann miisse diesem nach
vollstandiger drztlicher Aufkldrung die

Entscheidung {iberlassen bleiben, auf
welchem Wege die Behandlung erfolgen
soll und auf welches Risiko er sich ein-
lassen  will (BGH, Urteil vom
15.03.2006, Az. IV ZR 313/03 = ArztR
2006, 91).

Gemessen hieran liegen nach Auf-
fassung des Oberlandesgerichts im
Streitfall in Bezug auf das Material des
Keramikkopfs keine aufklarungspflichti-
gen Behandlungsalternativen vor. So-
wohl der Keramikkopf des von der
Streithelferin hergestellten Adapter-
Kopfsystems als auch ein Metallkopf
wiesen ein Bruchrisiko auf, fiihrten zum
Abrieb der Kunststoff-Inlays der Pfanne
und begriindeten damit ein Revisions-
risiko wegen Prothesenlockerung.

Unterschiedlich sei lediglich das
Ausmaf der Risiken. Wahrend beim Ke-
ramikkopf, vor allem dem des von der
Streithelferin hergestellten Systems, das
Bruchrisiko hoher ist, bewirkt ein Me-
tallkopf einen hoheren Abrieb und ein
hoheres Revisionsrisiko wegen Prothe-
senlockerung. Im Hinblick darauf, dass
das absehbare Bruchrisiko auch bei dem
Streithelferin hergestellten
Adapter-Keramikkopfsystems gering ist,

von der

fehle es indessen an wesentlich unter-
schiedlichen Risiken und Erfolgschan-
cen. Gegen eine aufklarungspflichtige
Behandlungsalternative spreche auch,
dass die Entscheidung tiber das zu ver-
wendende Material je nach den anato-
mischen Gegebenheiten des Patienten
oft erstintraoperativ fallen kann. Wiirde
man fir die vorliegende Konstellation
eine Aufklarungspflicht bejahen, miiss-
te ein Arzt vorab {iber eine Vielzahl
denkbarer Kombinationen aufkldren,
was den Patienten héufig tiberfordere
und eine sachgerechte Entscheidung
nicht erleichtern wiirde.

Schlie@lich sei zutreffend von einer
hypothetischen Einwilligung des Kla-
gers ausgegangen worden. Einen echten
Entscheidungskonflikt habe der Klager
nicht dargetan. Er habe lediglich ange-
geben, dass er sich bei Kenntnis des rela-
tiv hohen Bruchrisikos fiir Titan ent-
schieden hitte, ohne hierfiir Griinde zu
nennen. Andererseits hatte er erklart,
dass er dem beklagten Arzt als Spezialis-
ten, dem er empfohlen worden sei, ver-
traut habe. Seine Ehefrau habe in diesem
Zusammenhang sogar bekundet, dass
der beklagte Arzt damals der ,Hiift-
papst“ mit entsprechendem Ruf gewe-
sen sei, der ihnen sogar Schaumstoff
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oder andere Dinge hétte verkaufen kon-
nen. Nichts spricht daher dafiir, dass der
Kldger einer Erlduterung und Empfeh-
lung des beklagten Arztes nicht gefolgt
wdre und es ernsthaft erwogen hitte,
sich gegen die empfohlene Mafinahme
zu entscheiden.

Fazit

Die Entscheidung zeigt, dass der Arzt,
auch wenn er nach den oben aufgezeig-
ten Grundsdtzen nicht fiir (fehlerhafte)
Materialeigenschaften der Prothese haf-
tet, sich dennoch mit diesen ausfiihrlich
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auseinandersetzen muss, um eine fach-
gerechte Auswahlentscheidung zu tref-
fen und insbesondere die ggf. aufkla-
rungspflichtigen Risiken richtig zu erfas-
sen. Auch fiir ein fehlerfreies Medizin-
produkt gilt, dass der Arzt haftet, wenn
er das Produkt falsch auswahlt oder tiber
die Produkteigenschaften und Alternati-
ven sowie Risiken und das gebotene Ver-
halten nach dem Eingriff nicht ausrei-
chend aufkldrt. ITm Ubrigen zeigt die
Entscheidung einmal mehr auf, dass ei-
ne zusitzliche handschriftliche Doku-
mentation auf dem Aufklirungsbogen
dem insofern beweisbelasteten Arzt im

Haftungsprozess Schwierigkeiten er-

Medien / Media

gen nachgewiesen werden sollte.

spart. Des Weiteren wird die Bedeutung
der in vielen Féllen vorliegenden, aber
verkannten hypothetischen Einwil-
ligung des Patienten verdeutlicht, die
ihrerseits durch entsprechende Doku-
mentation in den Behandlungsunterla-
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Manuelle Medizin 2

— Diagnostische und therapeutische Techniken praktisch anwenden

Ulrich B6hni, Markus Lauper, Hermann-Alexander Locher: Manuelle Medizin 2 — Diagnostische und therapeutische Techniken praktisch
anwenden. Georg Thieme Verlag, Stuttgart 2011, gebunden, 640 Seiten, 1.655 Abb., ISBN: 9783131652713, 179,99 €

Mit dem vorliegenden Werk ,,Ma-

nuelle Medizin 2 ist ein systema-
tisches, schulunabhidngiges Handbuch
uber diagnostische und therapeutische
Techniken der Manualmedizin entstan-
den. Es basiert auf dem Handbuch der
SAMM  (Schweizerische Arztegesell-
schaft fiir Manuelle Medizin) mit um-
fassender Uberarbeitung und fotogra-
fischer  Darstellung aller  Unter-
suchungs- und Behandlungstechniken.
Ergdnzt wird dies durch Inhalte bereits
bestehender Thieme Publikationen wie
dem Prometheus LernAtlas der Anato-
mie und dem Lehrbuch fiir Trigger-
punkttherapie von Roland Gautschi.
Das Buch ist konsequent gegliedert und
farbkodiert in die vier Bereiche Wirbel-
sdule HSA (Hals, Schulter, Arm), Musku-
latur und Extremitdatengelenke HSA,
Wirbelsdule LBB (Lenden, Becken, Bein)
sowie Muskulatur und Extremitdtenge-
lenke LBB. Eine weitere Unterteilung er-
folgt jeweils in Diagnostik und Thera-

pie. Der Text findet sich durchgédngig
linksseitig. Auf der Gegenseite ist eine
ausfiihrliche Fotodokumentation mit
farblich markierten Bewegungsrichtun-
gen praxistauglich dargestellt. Zu Be-
ginn des 615 Seiten umfassenden, ge-
bundenen Bandes steht eine theoreti-
sche Einfithrung mit dem aktuellen
Wissen um die segmentale Dysfunktion
sowie eine Erlduterung der wichtigsten
Techniken. Exkursartig werden in den
folgenden Kapiteln tabellarische Zu-
sammentfassungen der Techniken, ana-
tomische Grundlagen und Biomecha-
nik der Gelenke, Selbstiibungen und re-
gionsspezifische Spezialititen einge-
fligt, die das Lesen interessant und ab-
wechslungsreich machen. 2013 wird
,Manuelle Medizin 1 - Fehlfunktion
und Schmerz am Bewegungsorgan ver-
stehen und behandeln” erscheinen mit
dem Schwerpunkt auf theoretischen
Grundlagen und Kklinischen Syndro-

men.

Manuelle Medizin 2
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Markus Lauper
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