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1 Einleitung

In Zeiten stetig zunehmender Arzthaftpflichtklagen [28] ist jede Behandlungsmafnahme im
arztlichen Alltag von der Sorge und Unsicherheit begleitet, ob die Aufklarung des Patienten
im Fall einer juristischen Auseinandersetzung auch den rechtlichen Anforderungen genigt.
Haufig steht der Arzt dank Internet und umfangreicher Medienprasenz Patienten gegeniber,
die hohe Anspriche an Information und Therapie stellen [26]. Auf der anderen Seite ist die
Unkenntnis mancher Patienten (ber medizinische Zusammenhange, angefangen vom
Namen eingenommener Medikamente bis hin zu Art und Umfang vorausgegangener
operativer Therapien, eine alltagliche Erfahrung in der arztlichen Praxis. Die Bandbreite der
anzutreffenden Vorinformation und des medizinischen Laienverstdndnisses ist also groR.
Daher stellt sich die Frage, ob das juristisch gebotene Aufklarungsgesprach tberhaupt allen
Patienten gerecht werden kann oder ob das Scheitern vorprogrammiert ist. Die hier
dargestellte Studie hat das Ausmal der arztlichen Aufklarung in der klinischen Routine und
die Reproduzierbarkeit der erfolgten Information durch die Patienten untersucht.

1.1 Die Patientenaufklarung aus rechtlicher Sicht

Zunachst werden die juristisch wichtigen Aspekte der Patientenaufklarung dargestellt, da die
Untersuchungsergebnisse auch fir die rechtliche Seite der Patientenaufklarung von

Relevanz sind.

1.1.1 Bedeutung der Aufklarung bei der Durchsetzung behaupteter Anspriiche
gegen den Arzt

Nach Datenmaterial der DBV-Winterthur Versicherung1, die rund 110.000 Arzte
haftpflichtversichert, gingen dort im Jahr 2001 ca. 4500 Schadensmeldungen ein. Die
hilfsweise neben dem Behandlungsfehlervorwurf erhobene Aufklarungsrige findet sich in ca.
40% der Falle. Dieser hohe Prozentsatz, der bei den gerichtlich anhangigen Verfahren noch
hoher liegt, erklart sich aus der besonderen Rolle, die die Aufklarungsrige bei der

Durchsetzung behaupteter Anspriiche gegen den Arzt spielt:

a) Nach standiger Rechtsprechung ist jeder Eingriff in die kérperliche Integritdt — auch der

arztliche Heileingriff — eine Koérperverletzung®. Die rechtliche Befugnis dazu ergibt sich erst

' Auskunft vom 10.09.2001 (Briefwechsel vom 10.09.01, Herr P. Weidinger, Leiter
Heilwesenshaftpflicht, DBV Winterthur Versicherung AG, gekirzt)
> RGSt 25, 375.



aus der wirksamen Einwilligung des Patienten, die eine ordnungsgemafie Aufklarung Uber
die geplante MaRnahme und ihre Risiken voraussetzt’. Geschiitzt wird dabei das
verfassungsrechtlich verbirgte Selbstbestimmungsrecht des Patienten. Daher kann eine
unzureichende oder fehlende Aufkldrung im Fall einer sich schicksalhaft verwirklichten
Komplikation Schadensersatz- und Schmerzensgeldanspriiche gegen den Arzt selbst dann

begriinden, wenn der arztliche Eingriff lege artis erfolgt ist*.

b) Die Beweislast fiur die ordnungsgeméafRe Diagnose-, Verlaufs- und Risikoaufklarung tragt
im Haftungsprozess um Schadensersatz und Schmerzensgeld (anders als beim Vorwurf
eines Behandlungsfehlers) nicht der Patient, sondern der Arzt°.

1.1.2 Anforderungen der Rechtsprechung an die Patientenaufklarung

Von der Aufklarung, die der Selbstbestimmung dient, ist die ,therapeutische Aufklarung“ zu
unterscheiden, die auch als Sicherungsaufklarung bezeichnet wird. Bei dieser geht es - als
Teil der Behandlung - um die Sicherung des Behandlungserfolges durch Verhaltenshinweise
gegenuber dem Patienten. Dem Recht auf Selbstbestimmung dienen Diagnose-, Verlaufs-
und Risikoaufklarung, wobei letztere den medizinischen und juristischen Schwerpunkt der
Aufklarungsproblematik darstellt. Aufzuklaren ist Uber die allgemeinen Eingriffsrisiken im
Sinne einer Grundaufklarung und Uber die spezifischen Risiken der in Aussicht genommenen
MafRnahme. Fir die ,allgemein bekannten® Risiken einer Behandlung besteht hingegen keine

Aufklarungspflicht®.

a) Allgemeine Risiken

Sinn und Zweck der Risikoaufklarung ist es, dem Patienten die fiur seine Entscheidung
notwendigen Fakten in einer fir den medizinischen Laien verstandlichen Form mitzuteilen.
Die Aufklarung soll ihn in die Lage versetzen, sich nach seinen eigenen Malistaben, nicht
nach denen eines ,vernlnftigen® Durchschnittspatienten, fur oder gegen den Eingriff
entscheiden zu kénnen’. Aufzuklaren ist danach tber Schwere und Richtung des konkreten
Spektrums der allgemeinen Eingriffsrisiken®, nicht hingegen uber alle méglichen
Komplikationen.

® BGH NStZ 1996, 34.

* BGH NJW 1991, 23486.

° BGH NJW 1984,1807; BGH NJW 1990, 2928.

® Als ,2allgemein bekannte* und damit nicht aufklarungspflichtige Risiken gelten nach der
Rechtsprechung z.B. Wundinfektionen, Narbenbriiche und Embolien (BGH NJW 1992,743, BGH NJW
1986, 780).

" BGH NJW 1989,1533.

® BGH MedR 1996, 213.



b) Eingriffsspezifische Risiken

Auf die Komplikationsdichte kommt es bei der Aufklarung Uber eingriffsspezifische Risiken
hingegen nicht an. Der Patient ist Uber speziell dem geplanten Eingriff anhaftende Risiken,
die ihn im Fall der Verwirklichung in seiner weiteren Lebensfiihrung in besonderem Malle
belasten wiirden®, auch dann aufzuklaren, wenn sie sich nur sehr selten verwirklichen, sie fur
den Patienten aber Uberraschend sind, der Arzt also nicht annehmen kann, dass der Patient
mit ihnen rechnet'®.

Woher aber weil? der aufkldrende Arzt, ob ein Risiko aufklarungspflichtig ist oder nicht?
Diese Frage lasst sich wegen der Unschéarfe der Abgrenzungskriterien in vielen Fallen — wie
von Ulsenheimer zu Recht kritisiert'" — leider nicht immer ohne weiteres beantworten. Wegen
der Schwierigkeit dieser Zuordnung ist im Zweifel vorsorglich jedes gravierende Risiko zu
nennen, auch dann, wenn es sich nur sehr selten verwirklicht'?. Die Praxis wird von einer
Fulle von Einzelfallentscheidungen bestimmt, sodass Weissauer [30, S.11] gleichfalls scharf
kritisiert: ,Niemand, weder der erfahrenste Arzt noch der in diesem Metier spezialisierte
Jurist, vermag in vielen Einzelfallen und selbst bei ganzen Fallgruppen auch nur mit einiger
Sicherheit vorherzusagen, welche Anforderungen die Gerichte ex post an die Aufklarung
Uber die Risiken und Risikofolgen stellen werden, falls es zu einem schwerwiegenden
Zwischenfall kommt.“ Eine praktische Hilfe bieten die im Verlagshandel erhéltlichen
Aufklarungsbdgen. Die forensische Erfahrung zeigt, dass die Gerichte die erfolgte Aufklarung
oft an diesen vorformulierten Aufklarungsbégen messen, diese also quasi den gebotenen

Standard der Aufklarung definieren, jedenfalls widerspiegeln.

1.2 Bisherige Studien zur Nachhaltigkeit der prdaoperativen
Aufklarung

Bereits 1976 wurden zur Nachhaltigkeit des arztlichen Informationsgespréaches in den USA
zwei Arbeiten veroffentlicht. Leeb et al. [17] stellten bei der Befragung von 100 Patienten 7
Tage nach dem Aufklarungsgesprach fest, dass sie sich lediglich an 35 Prozent dessen
erinnern konnten, wortber sie aufgeklart worden waren. Robinson et al. [22] befragten 20
Patienten 4-6 Monate nach der Aufklarung: 29% der Informationen war aktiv reproduzierbar,

42% nach suggestiver Befragung erinnerlich.

° BGH NJW 1994,793.

9 BGH NJW 1980, 633.

"' Siehe Ulsenheimer, Arztstrafrecht in der Praxis, Rz. 69, der diese Abgrenzungsschwierigkeiten u.a.
am Beispiel der Knocheninfektion illustriert: Handelt es sich um ein spezifisches Risiko nach
Osteosynthese oder gilt dies nur fur Eingriffe an grolen Gelenken?

'2 Ulsenheimer, aa0, Rz. 70.



1980 erschien in Deutschland eine Studie von Hoéfer und Streicher [11]. 18% der 500
befragten Patienten konnten den Inhalt des Aufklarungsgesprachs nach unterschiedlichem
zeitlichem Abstand korrekt reproduzieren, 49% wussten nur, dass die Operation notwendig
und mit Gefahren verbunden war.

Leeb et al. [17] hatten im Rahmen ihrer Studie zuséatzlich den Aufklarungserfolg bei
Wahleingriffen mit dem bei Notfalleingriffen verglichen, ohne dabei einen signifikanten

Unterschied feststellen zu kénnen.



2 Fragestellung

Im Rahmen gerichtlicher Auseinandersetzungen werden Patienten nicht selten Monate oder
gar Jahre nach dem Eingriff zur erfolgten Aufklarung angehért. Manche bestreiten dann,
Uberhaupt aufgeklart worden zu sein oder behaupten zumindest, Uber das Risiko, das sich in
ihrem Fall bedauerlicherweise verwirklicht hat, vor dem Eingriff nicht informiert worden zu
sein. In dieser Studie zur klinischen Wirklichkeit wird einerseits die Effektivitat der Aufklarung
untersucht und andererseits der Frage nachgegangen, welche Randbedingungen im
klinischen Alltag Auswirkungen auf die Erinnerung beim Patienten haben. Daruber hinaus
wird untersucht, ob durch eine wiederholte Aufklarung ein besseres Ergebnis erzielt werden

kann.
Die Fragestellung lautet im Einzelnen:

1. In welchem Umfang wird in der klinischen Routine aufgeklart und dokumentiert?

2. Wie viel bleibt einem einwilligungsfahigen Patienten von einem préoperativen
Aufklarungsgesprach in Erinnerung?

3. Welchen Einfluss haben Patientenalter, Geschlecht, Schulbildung, erlernter Beruf,
kognitive Funktion, Zeitpunkt der Befragung, Krankenhaus, Umfang der Aufklarung,
Fallart auf die Erinnerungsfahigkeit?

4, Wird durch eine wiederholte Aufklarung eine bessere Erinnerung erzielt?



3 Material und Methoden

3.1 Erster Studienteil

3.1.1 Krankengut

Im Zeitraum vom 26. Juli 1999 bis 26. Februar 2001 wurden 108 Patienten aus zwei
Minchener Kliniken (57 in Klinikum A und 51 in Klinikum B), die sich einer unfallchirurgisch-
orthopadischen Operation wegen Verletzungen des knéchernen Skelettes unterzogen, in die
Studie aufgenommen.

Einschlusskriterien waren:
e einwilligungsfahige Patienten zwischen 16 und 59 Jahren

e ein postoperativer Krankenhausaufenthalt von mindestens 3 Tagen.

Ausschlusskriterien waren:
¢ Eine Voroperation in den vorausgegangenen 3 Monaten
e ein Polytrauma

o fehlendes Sprachverstandnis.

Drei Patienten mussten nachtraglich ausgeschlossen werden, da sich erst spater
herausstellte, dass sie innerhalb von 3 Monaten voroperiert worden waren. Ein weiterer

Patient musste wegen inkompletter Datenlage zur Prozessqualitat ausgeschlossen werden.

Es verblieben 104 Patienten fur die Auswertung. Das Kollektiv bestand aus 72 Mannern und
32 Frauen im Alter von 16 bis 59 Jahren (Mittelwert = 42,1 Jahre) (Tabelle 7 S. 32 im
Anhang). Die Anzahl von Patienten mit héherer Schulbildung (Gymnasium, Fachhochschule
und Universitdt, n=19) war eher klein, die Mehrheit hatte eine einfache Schulbildung
genossen (n=1 Sonderschule, n=57 Volksschule/Hauptschule; n=27 Realschule) (Tabelle 8
S. 32 im Anhang). Zusatzlich erfolgte eine Aufteilung in ,blue collar workers® und ,white collar
workers“ (Tabelle 9 S. 32 im Anhang). Unterscheidungskriterium war die Verrichtung
vorwiegend korperlicher Arbeit, wie beispielsweise die Tatigkeit als Lagerarbeiter,
Krankenschwester, Backer (n=75) bzw. die vorwiegende Leistung von Bulroarbeit, z.B. als
Arzt, Ingenieur, Architekt (n=29). Die Verletzungslokalisation spiegelte das unfallchirurgische
Durchschnittskrankengut wieder, die Verletzungen der unteren Extremitdt dominierten:

Wirbelsaule/Becken n=7, obere Extremitat n=35, untere Extremitat n=64 (Tabelle 10 S. 33 im



Anhang). Bei der Mehrzahl der Patienten war ein Notfalleingriff (n = 83) erforderlich, in 21
Fallen erfolgte ein Wahleingriff.

3.1.2 Datenerhebung

Den arztlichen Mitarbeitern beider Kliniken war die Tatsache, dass ihre alltagliche,
dokumentierte Aufklarungsarbeit erfasst und ausgewertet werden sollte nicht bekannt, um
keine Veranderungen im Verhalten hervorzurufen.

Die Befragung der Patienten Uber ein teils direktives, teils freies Interview fand zwischen
dem 3. und dem 7. postoperativen Tage statt (durchschnittlich 4,1 d) (Tabelle 11 S.33 im
Anhang). Der Untersucher stellte sich den Patienten zunachst kurz vor und fragte nach der
Bereitschaft, an der Studie Gber praoperative Aufklarung teilzunehmen. Eventuell im Zimmer
anwesende Besucher wurden hinausgebeten, Fernseher und Radio ausgeschaltet. Bei der
Befragung mehrerer Patienten im selben Zimmer bat er die Mitpatienten entweder hinaus
oder die Befragung erfolgte im Arztzimmer. Das Basisdatenblatt ist im Anhang auf S.34
wiedergegeben.

Die Befragung hatte keinerlei Einfluss auf Diagnostik oder Therapie, sie legte den Patienten
weder physische noch psychische Belastungen oder Einschrénkungen irgendeiner Art auf
und entspricht somit vollumfanglich den Anforderungen in der glltigen Fassung der

Deklaration von Helsinki.

Aktive Erinnerung — ,primary recall”

Zuerst wurden die Daten zur aktiven Erinnerung ohne Suggestivfragen erhoben. Hierfur
sollten sich die Patienten das praoperative Aufklarungsgesprach in Erinnerung rufen und
angeben, Uber welche Risiken, Komplikationen und/oder Nebenwirkungen der bei ihnen

durchgeflihrten Operation sie unterrichtet worden waren.

Passive Erinnerung - ,secondary recall”
Auf der anschlieBend ausgehandigten zweiten Seite des Formulars, welches eine zum
Basisdatenblatt (S.34) analoge Tabelle enthielt, kreuzten die Patienten dann die ihnen passiv

erinnerlichen Aufklarungsthemen an.

Objektive Aufkldrungsdaten

Die tatsachlich im Aufklarungsgesprach erorterten Risiken, Komplikationen und/oder
Nebenwirkungen wurden nach der Befragung der Aufklarungsdokumentation in der
Patientenakte enthommen. In die Wertung gingen nur solche ltems ein, die der Arzt
handschriftlich in den freien Standardbogen eingetragen oder angemerkt hatte. Bei den in



Klinik A in 10 Fallen verwendeten perimed- oder DIOmed-Aufklarungsbégen wurden nur die
handschriftlich erganzten Aufklarungsthemen bericksichtigt.

Stimmten die Angaben zur aktiven oder passiven Erinnerung zu einzelnen
Aufklarungspunkten mit den Arztangaben Uberein, so wurde dies als ,Patient richtig” (aktiv)

bzw. ,multiple choice richtig* (passiv) gewertet.

Einordnung von Formulierungsvarianten

Die Arzt- und Patientenangaben stimmten bei freier Formulierung nicht immer wértlich mit
den im Erhebungsbogen (S.34 im Anhang) zur Auswahl stehenden Mdéglichkeiten Uberein. In
diesen Féllen wurde das sinngemafl} passende Item angekreuzt: ,Wundheilungsstérung*
wurde im Erhebungsbogen ,Infektion“ zugeordnet, ,Sepsis‘ wurde ebenfalls zu ,Infektion*
gezahlt. ,Keloidbildung“ beispielsweise wurde zu ,funktionell oder kosmetisch
unbefriedigendes Ergebnis” gerechnet.

Bei der Auswertung der Frage zur erlittenen Verletzung wurde beurteilt, ob der Patient im
GroRen und Ganzen die Ursache, das Wesen, die Lokalisation und das Ausmal der
Verletzung verstanden hatte. So wurde z.B. bei einer Weber-B-Fraktur die Angabe ,Bruch
des Knoéchels® als richtig gewertet, bei einer diabetischen Gangran zweier Zehen mit
Osteomyelitis und Osteolysen von MittelfuBknochen die Angabe ,in Nagel getreten; Zehen
geschwollen, aufgegangen® als unzureichend gewertet, da der Patient offensichtlich nicht
verstanden hatte, dass seine Zuckerkrankheit einen wesentlichen Einfluss auf die

Ausdehnung der Verletzung hatte.

Bei der Frage zur durchgefiihrten Operation wurde beurteilt, ob der Patient grob verstanden
hatte, wie vorgegangen worden war. Hier wurde insbesondere beachtet, ob er wusste, ob
Fremdmaterial oder ein Knochenspan eingesetzt worden waren. Bei Metallimplantaten
musste er nicht exakt angeben, ob es sich um Platten oder Drahte handelte, oder gar deren
Zahl angeben.

Sprachversténdnis und kognitive Funktion

Das Sprachverstandnis wurde als ausreichend bezeichnet, solange der Patient die Fragen 1-
4 des Erhebungsbogens (S.34 im Anhang) bei deutlicher Artikulation und langsamem
Sprechen verstand, ohne dass die Frage wiederholt werden musste.

Zur Bewertung der kognitiven Funktion der Patienten wurde anschlieBend an die Befragung
zum Aufklarungsgesprach der Mini-Mental State Test nach Folstein MF und Folstein SE [9]
durchgefihrt (S.35f im Anhang). Er erlaubt die Beurteilung der Orientierung,
Aufnahmefahigkeit, Aufmerksamkeit, Rechnen, Erinnerungsfahigkeit, Sprache,

Bewusstseinszustand, Lesen, Schreiben und rdumlicher Einschatzung [16, S.886]. Der Mini-



Mental State Test ist international als das Screeningverfahren fir kognitive Einschréankungen
anerkannt, erlaubt jedoch nur eine grobe Orientierung globaler kognitiver Stérungen und ist

abhangig vom Bildungsgrad [3].

Das Patientenkollektiv wurde nach dem erzielten MMS-Score in zwei Gruppen geteilt: eine
Gruppe N (Normalprofil) mit 25 und mehr Punkten und eine Gruppe L (low — niedriges Profil)
mit weniger als 25 Punkten. Als Grundlage fur diese Einteilung diente eine Studie von Crum
[7], die populations-basierte Normen aus 18.056 an Erwachsenen durchgeflhrten Tests
ermittelt hat. FUr das Durchschnittsalter unseres Patientenkollektivs von 42,1 Jahren wird
das 10. Perzentil fur den MMS-Score mit 25 Punkten angegeben, d.h. 90% der Probanden
haben ein besseres Ergebnis. Dieser Grenzwert deckt sich gut mit den Angaben von
Stephan et al. [27], dass zwischen 25 und 30 Punkten keine kognitive Einschrankung
anzunehmen ist, zwischen 18 und 24 Punkten eine leichte Stérung vorliegt, die einer
weiteren Abklarung bedarf und es sich zwischen 17 und 0 Punkten um eine schwere Stérung
handelt.

3.1.3 Statistische Verfahren

Die statistische Auswertung geschah mittels des Computerprogramms SPSS 10.0 fur
Windows. Es wurde der Mann-Whitney-U-Test flr nicht normal verteilte, kontinuierliche,
unverbundene Variablen angewandt. Die Signifikanzgrenze fur alle zweiseitig gepriften
Unterschiede wurde auf p<0,05 festgelegt. Zur Quantifizierung des Zusammenhangs
zwischen den Patienten— und den Arztangaben wurde der Korrelationskoeffizient nach

Pearson ermittelt (Signifikanzgrenze ebenfalls p< 0,05).



3.2 Zweiter Studienteil

3.2.1 Krankengut

Im Zeitraum vom 15.12.2003 bis 02.09.2004 wurden 20 Patienten an einer Munchener
Augenklinik standardisiert im Rahmen dieses prospektiven Studienteils aufgeklart und
befragt.

Einschlusskriterien fur diesen Studienteil waren :
o einwilligungsfahige Patienten jeden Alters

e eine elektiv geplante, stationdre oder ambulante Katarakt-Operation

Ausschlusskriterien waren:
o fehlendes Sprachverstandnis

¢ Notfalleingriffe

Das Kollektiv bestand aus 6 Mannern und 14 Frauen im Alter von 48 bis 85 Jahren
(Mittelwert 71,6).

3.2.2 Standardisierte Aufklarung

Allen Patienten wurde nach der Indikationsstellung und vor Vereinbarung eines
Operationstermins von einem Assistenzarzt der Ablauf der Katarakt-Operation unter
Zuhilfenahme einer schematischen Darstellung (S.38 im Anhang) erklart. Es wurde Uber die
potentiellen  Risiken  Blutung, Infektion, Netzhautablésung,  Reoperation und
Sehverschlechterung/Sehverlust aufgeklart. Alle Patienten wurden gebeten, eine
Einwilligungserklarung, in der alle erlauterten Risiken handschriftlich eingetragen wurden, zu
unterschreiben. Das Einwilligungsformular ist im Anhang auf S. 37 wiedergegeben. Sowohl
das Schema des Augapfels als auch das Einwilligungsformular werden routinemagig in der
Augenklinik zur praoperativen Aufklarung verwendet.

Bei der Wiedervorstellung zur Operation erfolgte eine erste Erhebung der noch erinnerlichen

Risiken. Unmittelbar im Anschluf} erfolgte zur Auffrischung des Gedachtnisses eine zweite

Aufklarung mit Nennung exakt der gleichen 5 Risiken wie bei der ersten Aufklarung.

10



Um die Patienten nicht unter kiinstlichen Erfogsdruck zu setzen, wurde ihnen bei keiner der
beiden Aufklarungen gesagt, dass das vermittelte Wissen noch einmal zu einem spéateren

Zeitpunkt abgefragt werden wirde.

3.2.3 Erhebung der erinnerlichen Aufklarungsitems

Die erste Befragung erfolgte bei der Aufnahme zur Operation (Mittelwert 80,5 Tage; Median
98,5, Spannweite: 2 bis 173 Tage nach erfolgter Operationsaufklarung). Die Patienten
wurden gefragt, ob sie an einer Studie Uber praoperative Aufklarung teilzunehmen bereit
seien. Die Befragungen erfolgten im Arztzimmer, sodass ein ungestdrtes Gesprach
gewahrleistet war. Eventuell anwesende Begleitpersonen wurden gebeten, das Zimmer zu
verlassen. Die Patienten wurden gebeten, sich das praoperative Aufklarungsgesprach in
Erinnerung zu rufen und alle erinnerlichen Risiken und Folgen der Operation aufzuzahlen. Es
wurden keine suggestiven Fragen gestellt, sodass es sich um eine aktive Form der
Erinnerung handelte. Die Ergebnisse wurden vom Assistenzarzt notiert. AnschlieBend wurde
eine zweite, zur ersten Aufklarung inhaltlich identische Aufklarung durchgefihrt.

Die zweite Abfrage erfolgte bei der Kontrolluntersuchung am ersten postoperativen Tag.
Auch zu diesem Zeitpunkt wurde die aktive Erinnerung gefordert: Die Patienten wurden

gebeten, alle ihnen erinnerlichen Risiken aufzuzahlen.

Die Befragung hatte keinerlei Einfluss auf Diagnostik oder Therapie, sie legte den Patienten
weder physische noch psychische Belastungen oder Einschrénkungen irgendeiner Art auf
und entspricht somit vollumfanglich den Anforderungen in der glltigen Fassung der
Deklaration von Helsinki.

3.2.4 Zuordnung der erinnerlichen Risiken

Wenn den Patienten genannte Risiken erinnerlich waren, konnten sie diese in aller Regel
auch richtig benennen. Entzindung wurde mit Infektion gleichgesetzt. Eine Patientin nannte
eine Hornhautablésung, was als falsch gewertet wurde.

3.2.5 Statistische Auswertung

Die Auswertung, ob ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der ersten und der
zweiten Befragung sowohl bei der Anzahl der Patienten, die sich Uberhaupt an ein Risiko

erinnern, als auch bezuglich der Gesamtzahl erinnerlicher Risiken bestand, wurde mit dem

1"



McNemar-Test ermittelt [23]. Es erfolgte eine einseitige Testung, da bei der zweiten

Befragung héhere Werte zu erwarten waren. Die folgende Tabelle gibt die Schwellenwerte

fur die jeweiligen Signifikanzgrenzen wieder:

Tabelle 1: Schwellenwerte fiir die jeweiligen Signifikanzgrenzen beim McNemar-Test

Signifikanzgrenzen

P kleiner/gleich 0,05

P kleiner/gleich 0,01

P kleiner/gleich 0,001

Fur Chi? gréRer/gleich

bei einseitigem Test

2,706

5,412

9,650
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4 Ergebnisse

4.1 Erster Studienteil

4.1.1 Kontrolle der Prozessqualitat

Die beiden Erhebungskliniken weisen ein vergleichbares Krankengut ahnlicher
Verletzungsschwere auf: An den oberen Extremitaten verletzten sich 17 bzw. 18, an den
unteren Extremitaten jeweils 32 Patienten. Die schweren Wirbel- und Beckenverletzungen
treten mit 5 und 2 Fallen selten auf. Demgegeniber unterscheiden sich die beiden Klinika
signifikant auf dem 1%-Niveau hinsichtlich der Zahl der in der Aufkldrung schriftlich
dokumentierten Items, mithin in der Aufklarungsqualitat: 11 + 10,7 in Klinik A gegenlber 6 +
6,4 Items in Klinik B. Auffallig ist eine erhebliche Standardabweichung und eine hohe
Schwankungsbreite des Aufklarungsumfangs — mittlerer Variationskoeffizient von 44,2% -
auch innerhalb einer Klinik.

4.1.2 Gesamterinnerungsvermdgen - ,,overall recall*

Durchschnittlich 4,1 Tage postoperativ kénnen 85.6% der Patienten ihre Verletzung und

87.5% die durchgeflihrte Operation zutreffend bezeichnen.

Schlechter sind die Ergebnisse beziglich der einzelnen Risiken. Die Hitliste der erinnerlichen
Komplikationsmdglichkeiten wird angefilhrt von allgemeinen, nicht verletzungsspezifischen
Themen wie ,Infektion®, ,Schmerz® und ,Nervenverletzung®. Eingriffsspezifische
Komplikationen wie ,Bruch von Implantaten® und ,verzégerte Heilung“ werden selten

genannt, aber auch nur selten aufgeklart (Tabelle 2 S.14).
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Tabelle 2: Hitliste erinnerlicher Aufklirungsthemen: Zahl der Nennungen; ,,aktiv erinnert“=vom
Patienten frei genannt; ,passiv erinnert“=unter Vorlage des Multiple-Choice-Fragebogens
genannt; ,,Arztaufklarung“=in der Patientenakte schriftlich fixierte Aufklarung.

Aufklarungsthema aktiv passiv | Arztauf-
erinnert | erinnert | kldrung
Infektion 24 62 100
Schmerz 8 54 9
Verletzung von Nerven 25 52 95
Metallentfernung 12 49 22
Erfolgsaussichten des Eingriffes 24 49 11
Thrombose 7 47 71
Krankengymnastik / Immobilisation 9 47 22
Thromboseprophylaxe 2 44 3
Verletzung von Gefallen 4 44 90
Wiederholungseingriffe 10 39 61
Narbe 3 36 10
Bluttransfusion / Blutprodukte 7 34 45
Hamatom / Nachblutung 4 31 64
Drainage 1 30 15
Embolie 2 25 64
Verletzung von Begleitstrukturen 6 23 45
Arthrose / Belastungsminderung 2 19 15
Fehlstellung in Achse / Lange / Rotation 3 18 24
Ausweitung des operativen Eingriffes 6 16 27
therapeutische Alternativen ? 12 15 5
Bruch von Implantaten 3 14 24
Knochenbruch / Ruptur 2 14 9
funktionell / kosmetisch unbefriedigendes Ergebnis 19 13 47
verzégerte oder ausbleibende Knochenbruchheilung 1 11 8
Pneumonie 1
Tod 0 6 2

Von insgesamt 890 genannten Items sind den Patienten 404 (45,4%) spontan oder im
Auswahlverfahren (Multiple-Choice-Verfahren) erinnerlich. Aktiv werden rein numerisch nur

12.6% der aufgeklarten ltems erinnert, erst nach der Bearbeitung des Multiple-Choice-

14



Bogens wird dann die Rate von 45,4% erreicht. Die Patienten geben immer wieder an, Gber

Themen aufgeklart worden zu sein, die der Arzt nicht dokumentiert hatte (Tabelle 2 S.14).

4.1.3 MMS-Scores

71 Befragte liegen mit einem MMS von 25 bis 30 Punkten im Normbereich. 33 Patienten
weisen einen MMS unter 25 Punkten, also eine im alterskorrelierten Durchschnitt potentiell
auffallige Ergebniskonstellation auf. Eine schwere Stérung (MMS<18) haben davon aber nur

4 Patienten.

4.1.4 Faktorenanalyse

Weder das Patientenalter, auch bei Aufgliederung in nur zwei Gruppen (16 bis 40 Jahre
versus 41-59 Jahre), noch das Geschlecht sind beeinflussende Faktoren. Selbst an die
Nennung einer Narbenbildung erinnern sich Frauen und Manner gleich haufig. Die
Schulbildung - Sonder- und Volksschule/Hauptschule versus héhere Schulbildung - hat
keinen signifikanten Einfluss, gleiches gilt fur die Berufsgruppen mit kérperlicher versus
geistiger Arbeit. Ebenso besteht kein signifikanter Unterschied hinsichtlich aktiver und
passiver Erinnerung zwischen einer Befragung am 3. und zwischen 4. und 7. postoperativen
Tag (Tabelle 3 S.16).

Ein niedriger MMS Score korreliert schwach mit niedriger Schulbildung, allerdings
unterscheiden sich Patienten mit einem MMS > 25 in ihrer Erinnerungsfahigkeit statistisch
nicht von der Patientengruppe mit einem MMS < 25.

Patienten mit Wahleingriffen benennen zwar eine gréfere Anzahl von Risiken, die Zahl der

Lrichtig erinnerlichen® ltems ist jedoch nicht signifikant héher als bei den Notfallpatienten.
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Tabelle 3: Faktorenanalyse. Gruppenvergleich bei ausgewédhiten Parametern. Angabe vom

Mittwert / Standardabweichung. Schulbildung 1-4 = Universitat, Fachhochschule, Gymnasium,
Realschule; Schulbildung 5-6 = Volksschule, Hauptschule, Sonderschule . Die Differenzierung
der Einzelparameter in Untergruppen ergab keine signifikanten Unterschiede.

Parameter Gruppe |n Erinnerung
Aktiv richtig | passiv richtig
Schulbildung 1-4 46 11,1711 3,8/28
5-6 58 1,1/1,2 36/3.2
Eingriffsart Notfall 83 1,0/1,0 36/32
Elektiv |21 1,5/15 42/29
Befragungszeitpunkt | Tag 3 53 1,1/711 41/3,3
Tag 4-7 |51 1,1/1,2 3,3/29
Lebensalter 16 —40 (47 1,3/1,2 41/3,6
41-59 57 0,9/1,1 34/26
Geschlecht Weiblich |72 1,2/1,3 3,5/3,2
mannlich | 32 0,9/0,8 42/30
MMS <25 33 1,1/1.2 3,2/2,3
25-30 |71 11,1711 40/3,4
Gesamtkollektiv 104 1,1/1,2 3,7/3,1

Der einzige Faktor, der einen signifikanten Einfluss auf die Gesamterinnerung hat, ist die

Zahl der im arztlichen Gesprach dokumentierten Aufklarungspunkte. Dies bezieht sich

jedoch nicht auf die aktive Erinnerung des Patienten, hier besteht Uberhaupt kein

Zusammenhang zwischen dem dokumentatorischen Aufwand und der Zahl der erinnerten

Einzelpunkte (r=0.097), sondern nur auf die passive Erinnerung: Nur die Zahl der im Multiple-

Choice-Test passiv erinnerten

dokumentierter Aufklarung (Tabelle 4).

ltems erhéht sich signifikant bei verstarkter,

arztlich

Tabelle 4: Median und Mittelwert (in Klammern) der aktiv und passiv erinnerten, sowie der vom

Arzt dokumentierten Aufklarungsitems und der richtigen Angabe, d.h. der Ubereinstimmung
zwischen Patient und Arztaufzeichnung. Differenzierung zwischen Klinik A und Klinik B.

Gesamt | Klinik A (n =53) | Signifikanz | Klinik B (n = 51)
Aktive Erinnerung 2,00 (1,88) 2,00 (1,96) n.s. 2,00 (1,80)
Aktive Erinnerung richtig 1,00 (1,08) 1,00 (1,23) n.s. 1,00 (0,92)
Passive Erinnerung 7,00 (7,80) 8,00 (8,89) n.s. 6,00 (6,67)
Passive Erinnerung richtig | 3,00 (3,72) 4,00 (4,66) p<0,01 3,00 (2,75)
Arztlich dokumentiert 8,00 (8,56) | 11,00 (10,68) p<0,01 6,00 (6,35)
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Die Korrelation zwischen der Zahl der passiv im Multiple-Choice-Test erinnerlichen Items zur
Zahl der auch tatsdchlich im Krankenblatt vom Arzt dokumentierten Items (richtig positive
Antworten) liegt bei r= 0.583 (Abbildung 1). Die aktive und passive Erinnerung des Patienten
an das Aufklarungsgesprach hingegen korreliert nur gering (r=0.305).

18
msmmmm passiv richtig vs. Arzt
=== = aktive vs. passive Erinnerung
mmmm aktive Erinnerung vs. Arzt
r=0,583; p<0,001
10
r=0,305; p<0,002
—-—
- - -
L Y ) Rl
i T TL r=0,097; p=0,327
1
0o 1 10 20

Abbildung 1: Korrelation zwischen der aktiven Patienten-Erinnerung und den drztlich
dokumentierten Angaben (gepunktete Linie), zwischen dem aktiven und dem passiven
Erinnern (gestrichelte Linie) und zwischen dem passiven Erinnern, das mit den Arztangaben
tibereinstimmt, und den arztlich dokumentierten Angaben (durchgezogene Linie). Die erste
Variable ist jeweils auf der vertikalen, die zweite auf der horizontalen Achse aufgetragen
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4.2 Zweiter Studienteil

4.2.1 Erste Befragung (praoperativ)

Die erste Befragung, bei der Wiedervorstellung zur Operation, erfolgte durchschnittlich 80,5
Tage (Spanne 2-173) nach der ersten Aufklarung.

Eine Patientin konnte sich an 3 Risiken erinnern, drei Patienten konnten sich an 1 Risiko

erinnern. Alle weiteren 16 Patienten konnten kein einziges Risiko mehr benennen.

Die durchschnittliche Erinnerung liegt somit bei 6% der genannten Risiken. Der Median liegt

bei 0 erinnerten Risiken.

4.2.2 Zweite Befragung (am ersten postoperativen Tag)

Die zweite Befragung erfolgte durchschnittlich 81,5 Tage (Spannweite 3 bis 174) nach der

ersten Aufklarung und immer einen Tag nach der zweiten Aufklarung.

Es konnten sich 13 Patienten an das Risiko der Blutung, 9 an Infektion, 7 an
Netzhautablésung, 3 an Reoperation und 5 an Sehverschlechterung erinnern.

Fur den einzelnen Patienten ergab sich eine Erinnerungsfahigkeit zwischen 0 und 4
Aufklarungsitems. Der Mittelwert betrug 1,85 Items, der Median lag bei 2. Keiner der

befragten Patienten konnte sich an alle am Vortag genannten Risiken erinnern.

Die durchschnittliche Erinnerungsfahigkeit lag bei 37% der genannten Risiken.

Tabelle 5: Anzahl der Patienten, die sich an die einzelnen Risiken erinnern konnten (n=20)

Risiko 1. Befragung 2.Befragung
Blutung 2 13
Infektion 2 9
Netzhautablésung 0 7
Reoperation 0 3
Sehverschlechterung/Erblindung 2 5
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Durch die zweite Aufklarung kam es zu einem deutlichen Anstieg der Erinnerungsfahigkeit.
Im einseitigen McNemar-Test [23] ergibt der Vergleich, ob bei der zweiten Befragung einer
grolReren Anzahl von Patienten Uberhaupt eine Komplikation erinnerlich ist, ein
hochsignifikant besseres Ergebnis (Chi? = 10,08; Schrankenwert = 9,550; p<0,001).

Bei Uberprifung auf die Gesamtzahl erinnerter Items - 6 von 100 bei der ersten und 37 von
100 bei der zweiten Befragung - wird bei der zweiten Befragung ebenfalls ein hochsignifikant
besseres Ergebnis erreicht: Chi?=29,1; Schrankenwert = 9,550; p<0,001.
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5 Diskussion

5.1 Erster Studienteil

5.1.1 Methodendiskussion

Die vom Arzt in der Patientenakte handschriftlich dokumentierten Informationen wurden als
Referenz fir den Inhalt des Aufklarungsgespraches gewahlt. Denn eine Ankiindigung oder
gar ein Tonbandmitschnitt des Aufklarungsgespraches hatten Arzt und Patient unter
Erfolgsdruck gesetzt und die Ergebnisse verzerrt. Daher kann allerdings nicht
ausgeschlossen werden, dass zum Teil umfangreicher aufgeklart als dokumentiert wurde.
Diese Einschrankung entspricht aber der spateren Beweissituation, die im Fall einer
gerichtlichen Auseinandersetzung letztlich entscheidend ist, und wurde daher bewusst in
Kauf genommen. Eine weitere Besonderheit lag in der mangelnden Standardisierung mit
Vorgaben (ber den Aufklarungsumfang. Dies spiegelt sich in der signifikant
unterschiedlichen Menge der vom Arzt dokumentierten Aufkldrungsthemen zwischen den
beiden Kliniken wieder: durchschnittlich 11 gegenuber 6 Aufklarungsthemen.

5.1.2 Ergebnisdiskussion: aktive und passive Erinnerung, Faktorenanalyse

Insgesamt ist die Erinnerung der befragten Patienten an die préoperative Aufklarung gering.
Mdaller und Konermann [20] beschreiben fast identische Werte wie in der aktuellen Arbeit:
eine aktive Wiedergabe von 16,6% und eine passive Wiedergabe von 40% aller genannten
Risiken. Aktives Erinnern stellt héhere Anforderungen an Sprach- und Sachverstandnis, die
Werte aus der freien mindlichen Wiedergabe fallen schlechter aus als die im Multiple-
Choice-Verfahren [12].

Ein Vergleich mit der Literaturauswertung (Tabelle 6, S.22) zeigt, dass die Eingriffsrisiken
generell eher vergessen werden als allgemeine Informationen zum Eingriff, wie zum Beispiel
das verletzte Organ oder die Art des Eingriffs. Ebenso werden die eingriffsspezifischen
Risiken schlechter erinnert werden als die allgemeinen Risiken. Dies stellten auch Hommel
und Bittner-danz [12] fest. Es ist anzunehmen, dass die allgemeinen OP-Risiken in der
Bevdlkerung einen breiteren Bekanntheitsgrad haben, und somit auch leichter bei der
Aufklarung gespeichert werden kénnen.

Geschlechtsspezifitdt besteht auch in anderen Studien nicht [4,6,10], nur bei Hommel und
Bittner-dJanz [12] schneidet das ménnliche Subkollektiv Giber 60 Jahren schlechter ab. Wie
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schon bei Hekkenberg et al. [10] erinnern sich Manner und Frauen gleich haufig an die

Narbenbildung.

Der fehlende Einfluss des MMS-Scores widerspricht den Daten von Lavelle-Jones et al. [16],
die ein besseres Abschneiden von Patienten mit hohem MMS-Score sofort nach und im
Median 5 Tage nach Aufkldrung nachweisen konnten. Beim gleichen Autor hatte die
kognitive Funktion zu spateren Zeitpunkten (Wochen und Monate) keinen Einfluss auf das

Erinnerungsvermégen.

Kein signifikanter Unterschied war zwischen den Gruppen der 16- bis 40-jahrigen verglichen
mit den 41- bis 59-Jahrigen festzustellen. Dies entspricht den Ergebnissen von Chan et al.
[6]. Mehrere Studien [4,10,12,16,23] haben allerdings nachgewiesen, dass ein héheres Alter,
insbesondere von Uber 60 Jahren [4,12,16], zu signifikant schlechteren Ergebnissen flhrte.
Im Gegensatz zu anderen Studien [4,6,10] konnte kein Einfluss der Schulbildung auf die
Erinnerungsfahigkeit festgestellt werden.

Ob die Patienten am 3. oder zwischen dem 4. und 7. postoperativen Tag befragt wurden,
bedeutete keinen Unterschied. Die Literaturauswertung (Tabelle 6,S.22) zeigt, dass in der
Regel das Erinnerungsvermégen mit zunehmendem Intervall zwischen Aufklarung bzw.
Operation und dem Befragungstermin rasch abnimmt. [12,16]. Durch Befragungen an
mehreren Zeitpunkten konnten Lavelle-Jones et al. [16] nachweisen, dass das Wissen
innerhalb einer Stunde nach Unterschreiben des Aufklarungsdokumentes am vollstandigsten
war. Es blieb bis zum Tag der Entlassung (Median 5 Tage, Spannweite 1-92 Tage)
signifikant besser als bei Aufnahme - vor Aufnahme hatte auch schon eine Aufklarung in der
Poliklinik stattgefunden -, nahm dann bis zur 4. bis 6. Woche nach Entlassung auf den Stand
bei Aufnahme ab und war schlieRlich nach 6 Monaten signifikant schlechter.
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Tabelle 6: Literaturiibersicht. np,s = Zahl der untersuchten Patienten; k.A. = keine Angabe; h, d,
w und m = Zeitangaben Stunde, Tag, Woche, Monat; pop = postoperativ; p Aufkl = nach dem
Aufklarungsgesprich; Entl. = Entlassungsdatum

Autor Lit. Jahr nps Alter Befragung Erinnerung

Leeb 17 1976 100 KA. <7dpop overall primar: 35%

Robinson 22 1976 20 3566 4-6mpop overall primar: 29%
overall sekundar: 42%
Komplikationen primar: 10%
Komplikationen sekundar: 23%

Priluck 21 1979 100 21-90 2-11dpop overall primar: 57%
Risiken primar: 23%

Cassileth 4 1980 200 20-82 1dpAufkl mindestens 1 Risiko korrekt genannt:
55% der Patienten

Hofer 11 1980 500 k.A. variabel Indikation: 18% der Patienten
Byrne 4 1988 100 16-84 2-5d pop Organ: 73% der Pat.

Art des Eingriffs: 56% der Patienten
Askew 1 1990 100 24-82 2-7 dpop Organ priméar ohne

Informationsblatter: 66%
Operation primar ohne
Informationsblattern: 55%

Maller 20 1990 100 Kk.A. 14 d pop Risiken priméar: 16,6%
Risiken sekundar: 40%
Hutson 13 1991 36 31-86 5-11mpop Benefits primar: 16-22% der
Patienten
Risiken priméar; 3-28%der Patienten
Dawes 8 1992 190 >16  Stunden Operation: 87%
Komplikationen primar: 40,5-60,4%
Lavelle- 16 1993 265 21-87 1 hpAufkl 81% der Pat. gut informiert
Jones Tagd. Entl. 58% - - - -
4-6wp 40% - - - -
Entl. 16% - - - -
6 mp Entl.
Sanwal 23 1996 100 10-75 5d pop overall primar:70% der Patienten

Risiken priméar: 51% der Patienten
Hekkenberg 10 1997 54 46,9 1w-2m Komplikationen: 48%

Hommel 12 1997 258 20-70 2-4hp unter 60-Jahrige:
Aufkl overall primar: 70,5%; 4-12 Tage
4-12dp spater ca. 20%-25% weniger
Aufkl overall sekundar: 81,4%; 4-12 Tage
spater 23 % weniger
Kriwanek 14 1998 200 16-88 5dpop Indikation primar: 85% der Patienten

Prozedur primar: 51% der Patienten
mindestens 1 Risiko primar: 30% der
Patienten

Chan 6 2002 121 16-86 3-7w Kontrollgruppe: 29,5% der Risiken
Gruppe mit zuséatzlicher schriftlicher
Aufklarung: 50,3% der Risiken

Uberraschenderweise bestand kein Unterschied zwischen Notfall- und Elektivpatienten. Zu
einem gleichsinnigen Ergebnis kamen aber auch schon Leeb et al. [17]. Zu erwarten ware
eigentlich, dass ein véllig unvorbereitet ins Krankenhaus eingelieferter Patient, der von den
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Ereignissen Uberrollt wird und sich in einer starkeren psychischen Belastungssituation
befindet als der elektiv einbestellte Patient, ein schlechteres Ergebnis erzielt. Vielleicht aber
kompensiert der Notfallpatient die fehlende Vorbereitung und Auseinandersetzung mit seiner
Verletzung durch erhéhte Aufmerksamkeit. Interessant ist in diesem Zusammenhang die
Beobachtung derselben Autoren, dass sich Patienten, die sich wahrend des
Aufklarungsgesprachs als ,sehr aufgeregt’ einschatzten, signifikant besser (48,0%) an
dessen Inhalt erinnern konnten als Patienten, die sich als ,ruhig“ einschatzten (29,0%). Zu
diesem Ergebnis kommen auch Hutson et al. [13], allerdings beschreiben sie nur ein
besseres Abschneiden der nervésen Patienten sofort nach dem Aufklarungsgespréach, nicht
aber 6 Monate spater.

Dass Patienten der Klinik A im Ankreuzverfahren signifikant besser abschneiden als die aus
Klinik B kénnte mit der signifikant ausfuhrlicheren - zumindest ausfuhrlicher dokumentierten -
Aufklarung zusammenhangen. Auffallig ist allerdings, dass sich dies nicht auch in der aktiven
Wiedergabe bemerkbar macht.

Vergleicht man die Angaben der Patienten mit den in der Patientenakte dokumentierten
Punkten, dann fallt auf, dass die Patienten haufig Komplikationen angegeben haben, die sich
in der Arzt-Dokumentation gar nicht nachvollziehen lassen. Im Median geben die Patienten
zwei Aufklarungs-Risiken an, wobei nur eines in den Unterlagen dokumentiert ist, in der
passiven Erinnerung ergibt sich dann ein Verhéltnis von 7 ,erinnerten® zu 3 real
dokumentierten Punkten. Als Erklarung bieten sich mehrere Mdglichkeiten: Zum einen
kénnte der Arzt nicht alle von ihm angesprochenen Risiken vollstdndig dokumentiert haben.
Dies ware insbesondere vorstellbar, wenn er das Aufklarungsgesprach nicht als separate
Einheit im Patientenkontakt ansieht, sondern in den gesamten Dialog mit dem Patienten
einflicht und das Aufklarungsprotokoll erst anschlieBend erstellt. Zum anderen kénnte der
Patient seine Informationsquellen, wie z.B. Medien, Pflegepersonal, Hausarzt und Bekannte,
vermischt haben [22]. In diese Richtung deutet die Feststellung von Hutson et al. [13], dass
19% der Patienten ihrer Studie nicht mehr wussten, von wem sie 6 Monate zuvor aufgeklart

worden waren.
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5.2 Zweiter Studienteil

5.2.1 Methodendiskussion

Fur diesen Studienteil wurde eine elektive Operation mit einer Ubersichtlichen Anzahl von
Risiken ausgewahlt. Die Aufklarung erfolgte standardisiert, sodass jedem Patienten exakt die
gleichen 5 Risiken genannt wurden. Durch eine zweimalige Aufklarung sollten méglichst gute

Ergebnisse bei der Erinnerung erzielt werden.

5.2.2 Ergebnisdiskussion

Das Ergebnis der ersten Befragung mit einer Erinnerung an lediglich 6% der genannten
Risiken ist gering. Scanlan [25] berichtet Uber fast identische Werte bei einer Kontrollgruppe
von 37 Patienten, die Uberhaupt nicht Gber eine Cataract-Operation aufgeklart worden
waren. Diese Patienten konnten durchschnittlich 0,4 von 5 méglichen Risiken korrekt
nennen. Das wirde einer Rate von 8% entsprechen. Dabei handelte es sich um eine
schriftiche Befragung in der auch die aktive Erinnerung gefordert war. Mit einem
Durchschnittsalter von 71 Jahren und einer Spannweite von 45-94 Jahren entsprach diese
Kontrollgruppe durchaus unserem Patientenkollektiv (Durchschnittsalter 71,6 Jahre;
Spannweite 48-85 Jahre). Geht man von einer Vergleichbarkeit der Gruppen aus, so wirde
dies bedeuten, dass unsere Patienten zum Zeitpunkt der Operation (80,45 Tage nach der
Aufklarung) nicht aufgeklarter sind als ein gleichaltriger Durchschnittspatient einer

Augenarztpraxis.

Bei der zweiten Befragung konnten sich hochsignifikant mehr Patienten an eines der
genannten Risiken erinnern (p<0,001). Auch die Gesamtanzahl der erinnerten Items
zwischen der ersten und der zweiten Befragung war hochsignifikant héher (p<0,001). Fur
das bessere Abschneiden ist einerseits sicherlich der kurze Abstand zwischen zweiter
Aufklarung und zweiter Befragung verantwortlich. So konnten auch Lavelle-Jones et al. [16]
die besten Erinnerungswerte sofort nach dem Aufklarungsgesprach und noch relativ gute
Werte bei Entlassung (durchschnittlich nach 5 Tagen) ermitteln. Nach 4-6 Wochen und
starker noch nach 6 Monaten war es zu einem deutlichen Wissensverfall gekommen.
Andererseits ist fur das bessere Ergebnis wohl auch der Effekt der Wiederholung
verantwortlich. Mit im Mittel 1,85 erinnerlichen Risiken (37%) liegt dieser Wert auf dem
Niveau wie in der Studie von Scanlan [25], der Uber eine Erinnerung an 1,7 von 5 genannten
Risiken in seiner aufgeklarten Gruppe berichtet. Hierbei handelte es sich um eine nur

geringflgig jungere Gruppe mit einem Durchschnittsalter von 67,7 Jahren (Spannweite 42-79
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Jahre) die unmittelbar nach dem Aufkldrungsgesprach befragt worden war. Morgan und
Schwab [19] berichten Uber schlechtere Werte bei Befragung 2 Tage nach der Aufklarung:
an die vier Risiken ,Tod“, ,Ausbleiben einer Sehverbesserung®, ,Infektion“ und ,Blutung*
kénnen sich weniger als 20% der Patienten erinnern, lediglich das Risiko der Erblindung war
in 34% der Falle erinnerlich. Beim Vergleich, welche Risiken haufig und welche selten
wiedergegeben werden besteht keine Ubereinstimmung zwischen unserer Studie und der

von Morgan und Schwab.

Vergleicht man die Hitlisten der erinnerlichen ltems mit der unserer ersten Studiengruppe, so
erinnern sich beide Gruppen haufig an das Risiko der Infektion (60% in der ersten, wo es
auch die Hitliste anfuhrt versus 45% der zweiten). In der Cataract-Gruppe ist das am
haufigsten genannte Risiko die Blutung mit 65%; demgegeniber wird es in der
unfallchirurgisch-orthopadischen Gruppe mit 30% deutlich seltener genannt. Die eventuelle
Notwendigkeit eines Zweiteingriffs ist 37% der letzteren Gruppe, aber nur 15% der ersteren
Gruppe erinnerlich. Ein funktionell oder kosmetisch unbefriedigendes Ergebnis wird in beiden
Gruppen selten genannt (12% und 13%).

5.3 Schlussfolgerung und klinische Konsequenzen

1) Auf arztlicher Seite finden sich in der klinischen Routine in Einzelfallen eklatante
Defizite bei der Aufklarungsdokumentation, die Zahl schriftlich dokumentierter Items

schwankt zwischen zwei und achtzehn.

2) 14 von 100 Patienten verstehen die Natur ihrer Erkrankung oder Verletzung nicht,
demzufolge ist ihnen auch der durchgefuhrte Eingriff nicht versténdlich - nur 85,6%
der Patienten konnten ihre Verletzung, 87,5% die erfolgte Operation richtig
benennen. Auf dieser Grundlage ist in dieser Patientengruppe die Abstraktion von
maoglichen zukinftigen Komplikationen nur schwer erreichbar.

Die Erinnerung an die praoperative Risikoaufklarung ist bei den Patienten sehr
luckenhaft (12,6% - 43,5%). Bedenkt man, dass Haftungsanspriiche gegen Arzte in
der Regel nicht Tage, sondern eher Monate bis Jahre nach einer Operation zur
Verhandlung kommen, kann man davon ausgehen, dass die Erinnerung an die
praoperative Aufklarung noch schlechter ausfallt als in dieser Studie. So ist auch zu
verstehen, dass Patienten vor Gericht bestreiten, Uber ein bestimmtes Risiko
informiert worden zu sein, obwohl die Aufklarung tatsachlich erfolgt ist. Die
Nachhaltigkeit von Aufklarungsgesprachen, gemessen an der Dokumentation durch

die aufkldrenden Arzte, ist gering.
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3) Patientenalter, Geschlecht, Schulbildung, erlernter Beruf, kognitive Funktion,
Zeitpunkt der Befragung und Fallart stellen keine Einflussfaktoren dar. Als einziger
wirkt sich der Faktor Krankenhaus auf die Erinnerung aus: in einem der beiden
Krankenh&duser hatten die Arzte Uber signifikant mehr Themen aufgeklart.
Gleichsinnig dazu erinnern sich die Patienten im Auswahlverfahren an eine gréRere

Anzahl von Risiken.

4) Das Erinnerungsvermégen kann durch wiederholte Aufklarung verbessert werden.
Trotzdem sind bereits 1 Tag nach der zweiten Aufklarung nur noch knapp mehr als
ein Drittel der besprochenen Risiken erinnerlich.

Auch wenn es priméres Ziel der Aufklarung ist, dem Patienten préoperativ einen Uberblick
Uber den ihm bevorstehenden Eingriff, sowie dessen Risiken und Alternativen zu geben,
sodass er sich in Kenntnis der fur ihn wesentlichen Umstéande dafir oder dagegen
entscheiden kann, so scheint vor allem die Erinnerung an die erlauterten Risiken daflr
ausschlaggebend zu sein, wie ein Patient auf eine sich verwirklichende Komplikation reagiert
[20]. Aus diesem Grund ist es besonders wichtig, eine mdglichst gute Erinnerung

anzustreben.

Zu diesem Ziel kénnte die Stufenaufklarung wesentlich beitragen. Diese besteht aus einer
schriftlichen Basisaufklarung sowie einem anschlieRenden Aufklarungsgesprach, in dem auf
die individuellen Besonderheiten des einzelnen Patienten und eventuelle zusatzliche Fragen
eingegangen wird [29]. So hat der Patient bei der muindlichen Aufklarung bereits ein
gewisses Hintergrundwissen, kann Fragen stellen und der Arzt kann die Aufklarung an das
individuelle Informationsbedirfnis des Patienten anpassen. Mehrere Gruppen [2,6,16]
konnten in der Tat nachweisen, dass die Erinnerungsfahigkeit durch Benutzung zusatzlichen
schriftlichen Informationsmaterials gesteigert werden kann. Doch selbst bei optimaler
Aufklarung sollten die Erwartungen nicht zu hoch angesiedelt werden, wie eine Studie von
Hutson et al [13] zeigt. Sie untersuchten ein Kollektiv von 38 Patienten vor einer elektiven
Gelenkoperation. Alle Patienten erhielten préoperativ solange ein "Tutoring", bis sie
samtliche im Aufkldrungsgesprach erwahnten Punkte korrekt wiedergeben konnten. Erst
dann erhielten sie die Einwilligungserklarung zur Unterschrift. Der Zeitaufwand fur Aufklarung
und Tutoring (inklusive Befragung, ob alle Aufklarungspunkte erinnert wurden) betrug dabei
60 bis 120 Minuten. Trotzdem erinnerten sich 6 Monate spater nur 28% der Patienten an das
Risiko Tod, 25% an Infektion, 14% an Verlust von Bewegungsumfang, 11% an

Prothesenlockerung, 6% an Schmerzen und 3% an Nerven- oder Gefaliverletzung.
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Die zwei folgenden Faktoren kénnten einen wesentlichen Effekt auf den Langzeiterfolg der
Aufklarung haben. Zum einen ist die Bereitschaft vieler Patienten, obwohl 89-97% von ihnen
eine detaillierte Aufklarung fur wichtig halten [14,18,20], an der eigenen Aufklarung aktiv
mitzuwirken nicht besonders hoch. So ermittelte Akkad [1] in einer rezenten Studie, dass in
einer Gruppe von notfallmafRig und elektiv operierten gynakologischen Patientinnen 49%,
respektiv 17% die handschriftlichen Eintradge im Aufklarungsformular vor dem Unterschreiben
gar nicht gelesen hatten. Die vorgedruckte Rubrik war gar von 56% respektive von 25% der
Patientinnen nicht gelesen worden. 37% der Notfallpatientinnen und 15% der
Elektivpatientinnen gaben an, sie hatten das Formular, unabhangig von seinem Inhalt, auf
jeden Fall unterschrieben. Auch Lavelle-Jones [16] und Cassileth [5] berichten, dass 69%
beziehungsweise 24,9% der Patienten ihrer Studien das Aufklarungsdokument vor dem
Unterzeichnen nicht gelesen haben. Zum anderen kénnen die Ubermittelten Fakten zwar
kurzfristig mnestisch erfasst werden. Langfristig waren sie wohl aber nur nach Erlernen auf

der Basis von Grundwissen abrufbar.

Somit verfehlt auch die an einzelnen Kliniken zur Absicherung vor der Aufklarungsrige
gelbte Papierflut, bei der der Patient drei, vier oder mehr verschiedene Aufklarungsbdgen
gegenzeichnen muss, das Ziel, ein besseres Verstandnis beim Patienten zu wecken. Zur
juristischen Absicherung ist die unterschriftliche Bestatigung der Aufklarung aber trotzdem
unverzichtbar. Auch vorgefertigte Aufklarungsbégen missen handschriftiche Anmerkungen
enthalten, die patientenspezifische Besonderheiten, Vollstandigkeit und die Dauer des
Gespraches dokumentieren. Das Aufklarungsgesprach dient von arztlicher Seite in erster
Linie dazu, Vertrauen auf der Basis personlicher Kommunikation und gegenseitigen
Verstehens zu schaffen und bereits dadurch die Wahrscheinlichkeit spaterer

Behandlungsvorwiirfe erheblich zu reduzieren.

27



6 Zusammenfassung

Die hilfsweise Aufklarungsrige, also der Vorwurf einer ungeniigenden Aufklarung des
Patienten, begleitet ein Drittel aller wegen Behandlungsfehler angestrengter Verfahren. In
dieser prospektiven Untersuchung sollte an einer ersten Gruppe mit 104 Patienten geklart
werden, in welchem Umfang in der klinischen Routine aufgeklart wird, wie viel dieser
Aufklarung dem Patienten erinnerlich ist und ob sich Faktoren eruieren lassen, die das
Erinnerungsvermdégen beeinflussen. Die Patienten wurden soziodemographisch und mit dem
Mini Mental State Test charakterisiert und durchschnittlich 4 Tage postoperativ befragt. An
einer zweiten Gruppe von 20 Patienten sollte untersucht werden, ob das
Erinnerungsvermégen durch eine wiederholte Aufklarung gesteigert werden kann.

Der erste Studienteil zeigt, dass in der klinischen Routine sehr variabel aufgeklart wird —
zwischen 2 und 18 Items. Auch die Erinnerung der Patienten an das Aufklarungsgesprach ist
luckenhaft: die aktive Erinnerung (freie Wiedergabe von Inhalten) belauft sich auf 12,6%, die
passive Erinnerung (Multiple-Choice-Verfahren) auf 43,5% der Nennungen. Im Mittel werden
1,1 bis 3,7 Items erinnert, fluhrend sind dabei ,Infektion“, ,Schmerz* und ,Verletzung von
Nerven®. Eine signifikante Verbesserung des Erinnerns beim Patienten wird nur durch die
Zahl arztlich dokumentierter Aufklarungsitems erreicht, also durch die Zeit, die der Arzt mit
dem Patienten im Rahmen der Vorbereitung verbringt.

Der zweite Studienteil ergibt, dass sich durch wiederholte Aufklarung mehr Patienten
Uberhaupt an eines der genannten Risiken erinnern kénnen; auch die Gesamtzahl der
erinnerlichen Risiken kann dadurch gesteigert werden. Die beiden letzten Ergebnisse sind
hochsignifikant.

AbschlieRend kénnen wir sagen, dass ein gut und Vverstindlich geflhrtes
Aufklarungsgesprach dem Patienten nicht nur hilft, den bevorstehenden Eingriff subjektiv zu
bewerten und ihn in seinem Stellenwert einzuordnen, sondern durch Vertrauensbildung auch

praventiv im Hinblick auf die Vermeidung von Behandlungsvorwirfen wirkt.
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Anhang

Tabelle 7: Alters- und Geschlechtsverteilung des Patientenkollektivs (n = 104)

mannlich weiblich
Alter in Jahren
n=72 n=32
16 - 19 3 0
20-29 14 4
30-39 15 7
40 — 49 18 4
50-59 22 17

Tabelle 8: Schulbildung des Patientenkollektivs (n = 104)

Schulbildung Anzahl Patienten
Sonderschule 1
Volksschule/Hauptschule 57
Realschule 27
Gymnasium
Fachhochschule
Universitat 7

Tabelle 9: Darstellung der erlernten und ausgeiibten Berufe der befragten Patienten (n = 104)

Berufsgruppe

Anzahl der Pat. die einen
Beruf aus der jeweiligen

Gruppe erlernt haben

Anzahl der Patienten
die den erlernten Beruf

zur Zeit ausiiben

Anteil der Patienten

die den erlernten

Beruf zur Zeit

ausiiben
blue collar workers 75 31 41,3%
white collar workers 29 15 51,7%
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Tabelle 10: Verteilung der Verletzungslokalisationen in den beiden Kliniken (n = 104)

Klinik A

Klinik B

Wirbelsaule

4

2

Schulter / Oberarm

Unterarm

Hand

Becken

Oberschenkel / Hufte

Knie

ol O =~ = ©| N

o O O M N N

Unterschenkel / Sprunggelenk

—_
~

N
(6]

Fuld

N

Tabelle 11: Anzahl der an den jeweiligen postoperativen Tagen befragte Patienten (n = 104)

Tage post-OP

3. Tag

4. Tag

5. Tag

6. Tag

7. Tag

Patientenzahl

53

19

11

10

11
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Protokollbogen zur Erhebung der Basisdaten

(1) Kénnen Sie mir bitte erklaren, was fir eine Verletzung Sie erlitten haben?

Patientenformulierung..............ccoooiii ja nein
(2) Kénnen Sie mir bitte erklaren, was fir eine Operation ausgefuhrt wurde?
Patientenformulierung.............ccccciii ja nein
(3) Schulbildung (héchster Abschluss zahlt)
Universitat () Fachhochschule ()
Gymnasium () Realschule ()
Volksschule () Sonderschule ()
(4) erlernter BerUf ...........ueeiiiiiii e
ausgeubter Berufidemja ( ), falls nein: .........ccccocvivii
(5) ist das Sprachverstandnis des Patienten ausreichend (bei Auslandern) ja nein
Aufklarungs-ltems:
Parameter Patient |Pat-MC |Arzt
Narbe
Schmerz
Drainage

Verletzung von Gefallen

Verletzung von Nerven

Verletzung von Begleitstrukturen

Infektion

Hamatom / Nachblutung

Wiederholungseingriffe

Bruch von Implantaten

Metallentfernung

Knochenbruch / Ruptur

Fehlstellung in Achse / Lange / Rotation

verzdgerte oder ausbleibende Knochenbruchheilung

funktionell oder kosmetisch unbefriedigendes Ergebnis

Erfolgsaussichten des Eingriffes

Krankengymnastik / Immobilisation

Arthrose / Belastungsminderung

Bluttransfusion / Blutprodukte

Thromboseprophylaxe

Thrombose

Embolie

Pneumonie

Tod

therapeutische Alternativen?

Ausweitung d. operativen Eingriffes
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Mini- Mental State Examination nach Folstein et al. 1975, falsch = 0, richtig = 1
~Jetzt méchte ich Ihnen gerne einige Fragen stellen, um zu sehen, wie
gut lhre Aufmerksamkeit und lhr Gedachtnis sind. Einige Fragen
kommen lhnen vielleicht ganz einfach vor, andere sind dagegen
schwieriger.”
mms1 .Welches Jahr schreiben wir ?* 0 1
mms2 Welche Jahreszeit haben wir ?* 0 1
mms3 ,Kénnen Sie mir auch das Datum von heute sagen ?* 0 1
mms4 Welchen Wochentag haben wir ?* 0 1
mms5 .Welchen Monat ?“ 0 1
mms6 ,In welchem Land leben wir ?* 0 1
mms7 ,In welchem Bundesland ?* 0 1
mms8 ,In welcher Stadt befinden wir uns ?* 0 1
mms9 ,Wo sind wir hier ?* (Name der Klinik) 0 1
mms10 JAuf welchem Stockwerk befinden wir uns ?* 0 1
»Ich nenne lhnen jetzt drei Wérter. Bitte wiederholen Sie diese Woérter
mms11 und versuchen Sie, sich diese Woérter zu merken. Ich werde Sie gleich 0 1
mms12 noch einmal danach fragen.* 0 1
mms13 Zitrone — Schlussel - Ball 0 1
(Fur jede richtige Nennung beim ersten Versuch gibt es 1 Punkt;
Woérter mussen wiederholt werden, bis der Patient alle drei korrekt
reproduzieren kann.)
mms14 0o 1
mms15 ,Ziehen Sie bitte von der Zahl 100 die Zahl 7 ab. Von dieser Zahl 0 1
mms16 ziehen Sie wieder 7 ab und so weiter!“(5 Subtraktionen = max. 5 0o 1
mms17 Punkte; Antworten niederschreiben, jede richtige Subtraktion ergibt 0o 1
mms18 einen Punkt)Alternativ kann das Wort ,PREIS" riickwérts buchstabiert 0 1
werden'S—-1-E-R-P
mms19 ,Was waren die drei Woérter, die Sie sich merken sollten?* 0o 1
mms20 (Zitrone — Schlussel — Ball) 0 1
mms21 (1 Punkt fur jede richtige Antwort) 0 1
mms22 ,Was sehen Sie hier ?* 0 1
mms23 (Armbanduhr und Bleistift zeigen und benennen lassen) 0 1
mms24 ,Bitte sprechen Sie mir den folgenden Satz nach*: 0 1
,BITTE KEINE WENN UND ABER" (nur 1 Versuch erlaubt)
mms25 ,lch werde Ihnen ein Blatt Papier geben. Wenn ich es lhnen gebe,
mms26 nehmen Sie es bitte mit der rechten Hand, falten Sie es mit beiden 0 1
mms27 Handen in der Mitte und legen Sie es dann auf die Bettdecke!” 0 1
(Lesen Sie zuerst die vollstandige Instruktion und reichen Sie erst dann 0 1
dem Pat. das Blatt mit beiden Handen. Wiederholen Sie weder die
Instruktion, noch leiten Sie den Pat. an. Fur jede korrekt ausgefuhrte
Anweisung gibt es 1 Punkt)
mms28 (Testbogen uberreichen)
,Lesen Sie bitte, was hier geschrieben steht, und fihren Sie es aus!* 0 1
(Richtig ist, wenn der Pat. die Augen schlief3t!)
mms29 »Schreiben Sie nun bitte irgendeinen vollstédndigen Satz auf dieses Blatt
Papier!* 0 1
(Rechtschreibfehler spielen bei der Bewertung keine Rolle)
mms30 ,Hier sehen Sie eine Figur. Bitte zeichnen Sie diese Figur auf dem
gleichen Blatt Papier ab!“ 0o 1
(1 Punkt wird vergeben, wenn alle Seiten und Ecken vorhanden sind
und die Uberlappung der beiden Fléchen ein Viereck bildet.)
Mmsscore MMS-Gesamtpunktwert (0-30)
Mmsges Gesamtzahl der im MMS gestellten Fragen
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Bitte schlieRen Sie die Augen!
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Einwilligungsformular fiir die Cataract-Operation

Ich erklare, dass ich mit der unten genannten Behandlung/Operation einverstanden bin. Uber
die Art der Behandlung/Operation sowie magliche Nebenwirkungen und Risiken bin ich

durch den genannten Arzt ausreichend und verstandlich aufgeklart worden.

Datum: Behandlung / Operation
Risiken:
Arzt Patient
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Schematische Darstellung des Ablaufs einer Cataract-Operation

DIE OPERATION DES GRAUEN STARS

i

Die Offnung des Augapfels ge-
schieht durch einen kieinen

Getribte Schnitt an einer Stelle, die nor-
Linse

malerweise vom Oberlid be-
- deckt ist,

2

Die hauchdunne Linsenkapsel
wird kreisformig erdffnet, und

Affret T ,
f;?;gfe ° die fribe Masse durch die Pu-
Die getribte § pille entfernt. ZurGck bleibt die
Linsenmasse § ,

wurde glaskiare, leere Linsenkapse!.
entfernt,

Kunstiinse mit feinen
Befestigungsblgein

3

In die leere Linsenkapsel wird
eine kleine Plastikiinse ein-
& \\ - Kunstlinse gespannt.
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