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Verantwortlichkeiten der MRT-Anwendung

in der Forschung

Einfithrung

v

Die Durchfithrung von MRT-Untersu-
chungen bei klinischen und [ oder wissen-
schaftlichen Untersuchungen kann hin-
sichtlich der strahlenschutzrechtlichen
und arzthaftungsrechtlichen Vorgaben
anderen Anforderungen unterliegen, als
in der Regel- bzw. Krankenversorgung.

Drei grundsatzliche Untersuchungskate-

gorien sind hierbei zu unterscheiden:

» die ausschlieBlich klinisch indizierte
Bildgebung (hier im Wesentlichen
nicht in der Diskussion),

» Bildgebung bei kombinierter klinischer
und wissenschaftlicher Fragestellung,

» ausschlieBlich wissenschaftlich veran-
lasste Bildgebung.

Fiir den Radiologen als Gerdteverantwort-
lichen stellt sich dabei einerseits die Frage,
ob auch bei einer rein aus Forschungs-
griinden durchgefiihrten Untersuchung
stets ein fachkundiger Arzt anwesend sein
muss. In diesem Zusammenhang ist zu
kliren, wie die Anforderungen an die
Fachkunde auszulegen sind. In der Praxis
wird teilweise angefiihrt, dass aufSeruni-
versitdre Organisationen wie z.B. das For-
schungszentrum Jiilich oder das Bender
Institute of Neuroimaging im Fachbereich
Psychologie und Sportwissenschaft der
Universitdt GieBen fiir reine Forschungs-
zwecke selbststindig MR-Systeme ohne
fachkundige Arzte oder Fachirzte betrei-
ben.

Insoweit stellt sich auch die Frage, ob es
rechtlich einen Unterschied darstellt,
wenn man als Studienteilnehmer in ei-
nem Umfeld mit drztlichen Mitarbeitern
(wie auf dem Geldnde eines Universitdts-
klinikums und einer Medizinischen Fa-
kultdt) untersucht wird oder in einem rei-
nen Forschungsinstitut auferhalb der
Krankenversorgung. Uber diese Fragestel-
lung hinausgehend ist zu hinterfragen,
wie in rechtlicher Hinsicht bei rein wis-
senschaftlich indizierten Untersuchun-
gen an Probanden bei einem unerwarte-
ten Auftreten von Nebenbefunden in op-
timaler Weise verfahren werden sollte.

In der aktuellen Literatur werden derzeit
3 Wege bzgl. des Umgangs mit diesen Ne-

benbefunden diskutiert:
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1. Der Proband wird offensiv dariiber
aufgekldrt, dass er ausschliefRlich aus
Forschungsgriinden untersucht wird
und nicht {iber moglicherweise medi-
zinisch fiir ihn relevante Befunde auf-
gekldrt wird. Wenn er dazu nicht be-
reit ist, kann er an der Studie nicht
teilnehmen.

2. Der Proband wird dariiber informiert,
dass die rein aus Forschungsgriinden
aufgenommenen Sequenzen grund-
sdtzlich durch einen fachkundigen
Arzt, in diesem Fall durch einen Ra-
diologen bzw. Neuro- oder Kinderra-
diologen, diagnostisch befundet wer-
den, weist jedoch darauf hin, dass
Forschungssequenzen in der Regel
nur bedingt eine suffiziente Diagnos-
tik erméglichen und der Befund da-
her u.U. nur einen provisorischen
Charakter hat und ggf. durch weiter-
fiihrende Untersuchungen ergdnzt
werden sollte.

3. Proaktiv wird das rein wissenschaftli-
che Forschungsprotokoll zusatzlich
mit Teilen einer klinischen Untersu-
chung ergdnzt, sodass insgesamt ne-
ben der Erhebung von Forschungsda-
ten auch die Moglichkeit einer ad-
dquaten diagnostischen Beurteilung
gegeben ist, welche dann obligat
durch einen fachkundigen Radiologen
erfolgt. Diese Befunde werden dem
Patienten anschlieSend obligat mitge-
teilt. Wenn er dazu nicht bereit ist,
kann er an der Studie nicht teilneh-
men.

Soweit im Rahmen einer MRT-Messung
aus Forschungsgriinden, z.B. durch Psy-
chologen oder Neurologen in der radiolo-
gischen Klinik eines Universitdtsklini-
kums oder eines Krankenhauses bei ei-
nem Probanden Anomalien festgestellt
werden, ist es daher fraglich, ob der Radio-
loge, in dessen Abteilung das MRT steht,
verpflichtet ist, die Bilder mit Blick auf
eine mogliche Erkrankung zu analysieren
und ggfls. zu befunden. Gerade im Arzt-
haftungsrecht kommt es oft auf die De-
tails im Einzelfall an; jedoch soll nachste-
hend versucht werden, durch eine gene-
ralisierende Betrachtung die moglichen
Problemkreise aufzuzeigen.

& -

Radiologie
und Recht

Beachtung von Zufallsbefunden
im Rahmen von Studien

v

Vor einer Beurteilung der Frage nach der
Haftung im Rahmen von Zufallsbefunden
muss zundchst die grundsdtzliche An-
wendbarkeit der Regelungen des Arzthaf-
tungsrechts festgestellt werden.

Grundsatzliches

Festzustellen ist, dass zum einen eine ver-
tragliche Haftung des Arztes aus dem sog.
Behandlungsvertrag existiert, soweit der
behandelnde Arzt eine eigenstdndige ver-
tragliche Beziehung mit dem Patienten
eingeht (z.B. wahldrztliche Leistungen
des liquidationsberechtigten Kranken-
hausarztes). Seit Erlass des Patientenrech-
tegesetzes vom 20.02.2013 ist der Be-
handlungsvertrag in den §§ 630a ff. BGB
kodifiziert. Auch im Rahmen einer rein
wissenschaftlichen Studie existiert zu-
mindest ein Probandenvertrag, der ein
Schuldverhdltnis gemdf8 § 241 BGB mit
hieraus resultierenden Pflichten darstellt.
Dabei diirfte es nicht abwegig sein, die
rechtlichen Wertungen des durchaus ver-
gleichbaren Behandlungsvertrags fiir den
Probandenvertrag heranzuziehen. Das
Oberlandesgericht Kéln hat die analoge
Anwendbarkeit der Vorschriften des Be-
handlungsvertrags nach § 630a BGB auch
auf andere Konstellationen im Gesund-
heitswesen (im konkreten Fall die Abgabe
von Medikamenten in der Apotheke) aus-
gedehnt (OLG Ko6ln, Urt.v.07.08.2013,Az.:
5U 92/12 = Arzneimittel & Recht 6/2013,
S. 296 ff. mit Anmerkung Wigge | Frigger).

Zum anderen wird eine gesetzliche Haf-
tung aus unerlaubter Handlung nach den
Vorschriften des Deliktsrechts gemaf der
§§ 823 ff. BGB begriindet, nach denen ein
Arzt oder ein Nichtarzt haften, die vor-
sdtzlich oder fahrldssig das Leben, den
Korper oder die Gesundheit des Patienten
widerrechtlich verletzen. Der Arzt ist dem
Patienten dann zum Ersatz des daraus
entstehenden Schadens verpflichtet. Die-
se deliktische Haftung ist unabhdngig von
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einem vorliegenden Vertragsverhdltnis
immer zu beachten.

Dabei ist es festzuhalten, dass die Grund-
sdtze des Arzthaftungsrechts auch im Be-
reich wissenschaftlicher Studien Anwen-
dung finden (Lippert, in: Ratzel /Lippert,
Kommentar zur Muster-Berufsordnung
der deutschen Arzte (MBO), § 15 MBO, 4.
Auflage 2006, Rn. 48). Hinsichtlich der
vertraglichen Haftung muss allerdings be-
achtet werden, dass diese sich nicht auf
den konkreten Arzt, sondern auf die Ein-
richtung bezieht, mit der der Probanden-
vertrag geschlossen wird (vgl. Lippert
a.a.0.).

Im Rahmen der Rechtsdogmatik des Arzt-
haftungsrechts konnte es sich bei einer
Nichtabkldarung der im Rahmen von Stu-
dien entdeckten moglichen Anomalien
um sogenannte Diagnosefehler, aber auch
um sogenannte Befunderhebungsfehler
handeln.

Ein Diagnosefehler liegt dann vor, wenn
der Arzt in irgendeiner Form vorliegende
Befunde falsch interpretiert und deswe-
gen nicht die aus der berufsfachlichen
Sicht seines Fachbereichs gebotenen Maf3-
nahmen ergreift. Ein Befunderhebungs-
fehler ist dagegen gegeben, wenn die Er-
hebung medizinisch gebotener Befunde
unterlassen wird. Nach der Rechtspre-
chung liegt dann ein Diagnose- und kein
Befunderhebungsfehler vor, wenn bei ei-
ner zutreffenden Diagnose noch weitere
Befunde hdtten erhoben werden miissen
(BGH, Urt. v. 21.12.2010, Az.: VI ZR
284/09).

MaRgabe bei der Bewertung jeglichen
drztlichen Handelns ist nach stindiger
Rechtsprechung des BGH der sog. Fach-
arztstandard (BGH, Urt. v. 21.11. 1995,
Az.: VI ZR 341/94). Der Facharztstandard
ist ein Sorgfaltsmafstab zur Beurteilung
des drztlichen Verschuldens. Er beschreibt
den Standard, der auf dem Fachgebiet dem
gesicherten Stand der medizinischen
Wissenschaft entspricht. Dabei muss eine
Universitdtsklinik den medizinischen
Standard in besonderer Weise erfiillen
(BGH, Urt. v. 22.09.1987, Az.: VI ZR
238/86).

Nach den Vorschriften zum Behandlungs-
vertrag wird gemdf § 630a Abs. 2 BGB der
Facharztstandard geschuldet. Soweit ein
Behandelnder fiir die von ihm vorgenom-
mene Behandlung nicht befdhigt war,
wird zudem nach gemdl? § 630h Abs. 4

BGB vermutet, dass die mangelnde Befa-
higung fiir den Eintritt der Verletzung des
Lebens, des Korpers oder der Gesundheit
ursdchlich war; d. h. es findet eine Beweis-
lastumkehr zulasten des Arztes statt. An-
gesichts der Tatsache, dass der Proban-
denvertrag nicht explizit gesetzlich gere-
gelt ist, jedoch eine vergleichbare Interes-
senlage wie beim Behandlungsvertrag
vorherrscht, diirften, wie oben bereits er-
wdhnt, diese Grundsdtze auf die vorlie-
gende Situation analog anwendbar sein.

Zudem ist hinsichtlich der Aufkldrung der
Probanden festzuhalten, dass die Anfor-
derungen an die Aufklarung umso héher
sind, je weniger eine drztliche MafSnahme
medizinisch geboten ist.

Zufallsbefunde

Zur Beantwortung der oben gestellten
Frage bzgl. der Beachtung von Zufallsbe-
funden ist die dazu ergangene Rechtspre-
chung heranzuziehen. Hier geht es um die
Frage, ob ein drztlicher Behandlungsfehler
vorliegt, wenn ein - auf einem Untersu-
chungsbild erkennbarer - Befund vorliegt,
die Auswertung der entsprechenden Bild-
gebung jedoch medizinisch nicht geboten
war.

Der BGH nimmt hinsichtlich dieser Frage
das Berufsbild des Arztes in den Blick. Der
BGH betont, dass ,das Wohl des Patienten
oberstes Gebot und Richtschnur jeden
drztlichen Handelns ist* (BGH, Urt. v.
21.12.2010, Az.: VI ZR 284/09; mit Ver-
weis auf BGH, Urt.v.26.01.1999, Az.: VIZR
376/97). Ausdriicklich wird verlangt, dass
der Arzt auch die Ergebnisse solcher Un-
tersuchungen, die medizinisch nicht ver-
langt waren mit berufsspezifischer Sorg-
falt behandeln muss:

»Auf diese Weise gewonnene Erkenntnis-
se diirfen (...) vom Arzt nicht deshalb ig-
noriert werden, weil keine Verpflichtung
zur Durchfiihrung der entsprechenden
Untersuchung bestand.“ (BGH, Urt. wv.
21.12.2010, Az.: VI ZR 284/09).

In diesem Fall kommt eine Garantenhaf-
tung des Arztes infrage, der eine gebotene
Kontrolluntersuchung unterldsst (OLG
Diisseldorf, Urt. v. 31.01.1991, Az.: 8 U
119/88). Der BGH sieht dabei die Verant-
wortung des Arztes nicht nur innerhalb
seines eigenen Fachgebiets fiir gegeben an
(BGH, Urt. v. 21.12.2010, Az.: ZR 284/09).
Der fiir die Auswertung eines Befunds im
konkreten Fall medizinisch verantwortli-
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che Arzt hat ,all die Auffilligkeiten zur
Kenntnis und zum Anlass fiir die gebote-
nen MaRnahmen zu nehmen, die er aus
berufsfachlicher Sicht seines Fachbereichs
unter Beriicksichtigung der in seinem
Fachbereich vorausgesetzten Kenntnisse
und Féhigkeiten sowie der Behandlungs-
situation feststellen muss. Vor in diesem
Sinne fiir ihn erkennbaren ,Zufallsbefun-
den‘darfer nicht die Augen verschlieRen.“
(BGHa.a.0.)

Insoweit ist auch auf eine Entscheidung
des OLG Hamm vom 12.08.2013 (Az.: 3 U
57/13) hinzuweisen, bei der ein Gynako-
loge verurteilt wurde, der einer vorbelas-
teten Patientin nicht zur Teilnahme am
staatlichen Mammografiescreening-Pro-
gramm geraten hatte (vgl. hierzu auch
Wigge [ Frigger, Fortschr Rontgenstr 2013,
S. 1108 ff.).

Anwendung auf die Situation in der
radiologischen Klinik

Diese von der Rechtsprechung entwickel-
ten Grundsatze sind auf die Situation an-
zuwenden, dass das MRT in der radiologi-
schen Klinik einer Universitatsklinik oder
Krankenhauses nicht zu Untersuchungs-
zwecken im Sinne der medizinischen Be-
handlung, sondern zu Kklinischen
und/oder wissenschaftlichen Untersu-
chungen genutzt wird:

Bei der ausschlieBlich klinisch indizierten
Bildgebung liegt danach eine Haftung des
verantwortlichen Arztes bzw. der Klinik
sowohl nach vertraglichen als auch nach
deliktischen Grundsitzen vor. Sofern der
Radiologe in diesem Fall (mit-)verant-
wortlicher Arzt ist, haftet dieser auch un-
mittelbar.

Problematisch ist die Frage der Haftung
bei der Bildgebung bei kombinierter klini-
scher und wissenschaftlicher Fragestel-
lung. In diesem Fall liegt jedoch (auch) die
Behandlung eines Patienten und somit
eine genuin drztliche Tdtigkeit vor. Aus
diesem Grund miissen die oben genann-
ten Grundsdtze in jedem Fall Anwendung
finden. Das bedeutet, dass der fiir die Stu-
die verantwortliche Arzt eine Abkldarung
durch einen Radiologen veranlassen
muss. So muss auch vorgegangen werden,
wenn es sich um eine ausschlief8lich wis-
senschaftlich veranlasste Bildgebung han-
delt. Die vom BGH herangezogenen Be-
rufspflichten gelten auch in diesem Fall.
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Die Abkldrung sollte angesichts der Tatsa-
che, dass - nach Studien - bei bis zu 3%
aller Probanden eine - meist schwerwie-
gende bzw. lebensbedrohliche - Anoma-
lie vorliegt, auch regelhaft erfolgen. Daher
ergibt sich gleichsam eine Berufspflicht,
eine entsprechende Abkldrung vorzuneh-
men.

Studien unter der Leitung von
Nichtdrzten

Die arztlichen Berufspflichten, auf die der
BGH rekurriert, begegnen dann Schwie-
rigkeiten, wenn der verantwortliche Stu-
dienleiter kein Arzt ist, sondern Psycholo-
ge, Naturwissenschaftler oder Mediziner
ohne Approbation die Studienleitung in-
nehaben.

Diese Konstellation ist nicht unproblema-
tisch. Dazu fiihrt die Bundesdrztekammer
in den Leitlinien zur Qualitdtssicherung
der Magnetresonanztomografie aus:

»,Die Magnetresonanztherapie stellt der-
zeit das modernste aber zugleich tech-
nisch aufwendigste Schnittbildverfahren
in der Radiologie dar. Die Qualitdtssiche-
rung in der MRT hat eine besondere Be-
deutung, da wegen der Vielzahl verdnder-
barer und voneinander abhdngiger
Messparameter die Fehlermdglichkeiten
durch Artefakte und inaddquate Durch-
fiihrung der Untersuchung erheblich gro-
Ber sind als bei allen anderen bildgeben-
den Verfahren. Deshalb kommt nicht nur
der technischen Qualitdtssicherung, son-
dern vor allem auch der drztlichen Quali-
fikation bei der Indikationsstellung, der
Durchfiihrung, der Auswertung und Beur-
teilung der MRT eine besondere Rolle zu.

Addquate Bildqualitdt und diagnostisch
verwertbare Ergebnisse einer Magnet-Re-
sonanz-Tomografie (MRT) erfordern eine
exakte drztliche Indikationsstellung, eine
zielorientierte und fachkundige Untersu-
chungstechnik, eine addquate Darstellung
der diagnostisch wichtigen Bildinformati-
onen, eine fachkundige Auswertung der
Messdaten sowie eine sorgfdltige und
nachvollziehbare Dokumentation der Er-
gebnisse. Da sich die Methode in einer
schnellen Weiterentwicklung befindet, ist
eine stindige Fortbildung der fachkundi-
gen Arzte erforderlich. Wegen des raschen
Wandels der technischen Moglichkeiten
sollen diese Leitlinien nach Bedarf gedn-
dert werden.“ (vgl. DABI 2000, S. A 2557).

Fortschr Rontgenstr 2015; 187

Diese Ausfiihrungen der Bundesdrzte-
kammer stiitzen auf der einen Seite die
bereits ausgefiihrte haftungsrechtliche
Argumentation. Insbesondere wird aber
deutlich, dass auch die entsprechenden
Studien iiberhaupt nur Sinn machen,
wenn Radiologen eingebunden sind, da
nur in diesem Fall die entsprechende Qua-
litdit der Mafnahme iiberhaupt notwen-
dig ist. Gerade die Anforderungen an eine
stdndige Fortbildung der fachkundigen
Arzte kann in diesem AusmaR nur von
Fachdrzten der Radiologie sichergestellt
werden.

Die Strahlenschutzkommission, die das
Bundesministerium fiir Umwelt, Natur-
schutz, Bau und Reaktorsicherheit berdt,
fiihrt in ihren Empfehlungen zur Vermei-
dung gesundheitlicher Risiken bei An-
wendung magnetischer Resonanzverfah-
ren in der medizinischen Diagnostik im
Ziffer 8.1.1 aus, dass eine MRT-Untersu-
chung am Menschen ,nur eine Person an-
ordnen darf, die zur Ausiibung des drztli-
chen Berufs berechtigt ist und eine beson-
dere Qualifikation auf dem Gebiet der
NMR-Untersuchung nachweisen kann.“

Nach Ziffer 8.1.2 muss bei der Anwendung
am Menschen stindig ein sachkundiger
Arzt anwesend sein. Ebenso darf die MRT-
Anlage nur von Personen betrieben wer-
den, die die notwendigen Kenntnisse be-
sitzen, um sie bestimmungsgemaf zu be-
treiben und um auf Havarie- und Notfall-
situationen entsprechend reagieren zu
konnen. Den Leitlinien der Bundesdrzte-
kammer sowie den Empfehlungen der
Strahlenschutzkommission kdme in ei-
nem Haftungsprozess erhebliche Rele-
vanz zu. Der Facharztstandard muss daher
in jedem Fall eingehalten werden.

Expliziter Verzicht des Proban-

den | Patienten

Ein Verzicht des Probanden / Patienten auf
die Aufkldrung iber einen mdoglichen Be-
fund ist méglich. Dieser muss jedoch um-
fassend und eindeutig erkldrt und zu Do-
kumentationszwecken zu seinen Unterla-
gen genommen werden. Um sicherzustel-
len, dass der entsprechende Verzicht des
Probanden /Patienten wirksam ist, sollte
im Rahmen seiner Aufklirung {iber das
Forschungsvorhaben {iber die Hdufigkeit
von Zufallsbefunden und iiber die Schwe-
re der moglichen Befunde aufgeklart wer-
den. Der Patient muss wissen, worum es
geht. Ansonsten drohen bei Versagung der
Aufklarung auch erhebliche strafrechtli-

che Konsequenzen. Die sonstige Feststel-
lung einer Unzumutbarkeit der Aufkla-
rung unterliegt strengen Anforderungen,
da die Selbstbestimmung des Patienten
gewahrt bleiben muss (siehe hierzu: Ul-
senheimer, Arztstrafrecht in der Praxis, 3.
Auflage, Rn. 63).

Haftung der Radiologen und der
Klinik

Eine Haftung der Arzte und/oder der Kli-
nik kdnnte sich aus 2 Griinden ergeben:

Zum einen kénnten die Arzte oder auch
die Klinik selbst Vertragspartner der Pro-
banden/Patienten sein. In diesem Fall
haften die Arzte und/ oder die Klinik auch
fiir das Tun und Unterlassen ihrer soge-
nannten Erfiillungsgehilfen im Rahmen
des Behandlungsvertrages gemald § 278
BGB.

Eine Haftung des Chefarztes oder Direktor
der radiologischen Klinik kénnte sich aus
§ 831 BGB ergeben. Dort ist die Haftung
fiir einen Verrichtungsgehilfen geregelt.
Diese Vorschrift bestimmt:

,Wer einen anderen zu einer Verrichtung
bestellt, ist zum Ersatz des Schadens ver-
pflichtet, den der andere in Ausfithrung
der Verrichtung einem Dritten wider-
rechtlich zufiigt. Die Ersatzpflicht tritt
nicht ein, wenn der Geschéftsherr bei der
Auswahl der bestellten Person und, sofern
er Vorrichtungen oder Gerdtschaften zu
beschaffen oder die Ausfithrung der Ver-
richtung zu leiten hat, bei der Beschaffung
oder der Leitung die im Verkehr erforder-
liche Sorgfalt beobachtet oder wenn der
Schaden auch bei Anwendung dieser
Sorgfalt entstanden sein wiirde.“

Im Wesentlichen wird durch die Haftung
nach § 831 BGB ein sog. Organisationsver-
schulden erfasst. Dies wadre dann der Fall,
wenn der Direktor der radiologischen Kli-
nik nicht dafiir sorgen wiirde, dass z.B. ein
fachlich qualifizierter Arzt die MRT-Un-
tersuchung betreut oder die entsprechen-
de Indikation fiir die Kontrastmittelgabe
erstellt.

Haftung fiir Kontrastmittel-
indikation und -applikation

v

Die Stellung der rechtfertigenden Indika-
tion fiir die Kontrastmittelgabe muss
durch den Radiologen erfolgen. Sie ist
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nicht auf nichtdrztliches Personal dele-
gierbar.

Die Durchfiihrung der Kontrastmittel-
applikation ist dagegen eine drztliche Ta-
tigkeit, die auf einen medizinisch-techni-
sche/r Radiologieassistent/-in (MTRA)
mit Fachkenntnissen delegiert werden
kann. Nach den oben genannten Haf-
tungsgrundsitzen haften die Arzte oder
ggf. die Klinik fiir das Fehlverhalten der
MTRA nach den Grundsdtzen des Verrich-
tungs- und/oder Erfiillungsgehilfen (§§
278, 831 BGB). Zu beachten ist, dass der
Radiologe sich bei intravenoser Kontrast-
mittelgabe in unmittelbarer Nahe aufhal-
ten muss. Dies gilt insbesondere ange-
sichts der zahlreichen méglichen Neben-
wirkungen des Kontrastmittels, insbeson-
dere allergischer Reaktionen (vgl. Stel-
lungnahme BAK/KBV, Personliche Leis-
tungserbringung, Moglichkeiten und
Grenzen der Delegation drztlicher Leis-
tungen v. 29.08.2008, DABI. 2008 A 2173;
vgl. auch Anhang zur Anlage 24 des BMV-
A Vereinbarung iiber die Delegation irzt-
licher Leistungen an nichtdrztliches Per-
sonal in der ambulanten vertragsarztli-
chen Versorgung gemalf$ § 28 Abs. 1 S. 3
SGB V*). Die Applikation kann daher von
einer MTRA vorgenommen werden, wenn
diese von einem Facharzt fiir Radiologie
beaufsichtigt wird. Die Beaufsichtigung
der MTRA durch einen Weiterbildungsas-
sistenten ist nur unter bestimmten Vor-
aussetzungen moglich. Weiterbildungsas-
sistenten diirfen insofern selbststindig
tdtig werden, wie dies ihrem Weiterbil-
dungsstand entspricht (Narr, Arztliches
Berufsrecht, Band 1, S.274). Ein Weiterbil-
dungsassistent darf daher ,,nur zu solchen
Aufgaben herangezogen werden, die er
aufgrund seiner bisherigen Erfahrungen
und Fahigkeiten beherrscht.” (Narr,
a.a.0.). Die Verantwortung fiir die Tdtig-
keit des Weiterbildungsassistenten ob-
liegt dem ausbildenden Arzt.

Im Rahmen gesetzlicher Bestimmungen
wird Weiterbildungsassistenten daher
nur ein enger Handlungsspielraum zuge-
standen. Hier ist z.B. auf die Richtlinie zur
Ambulanten Spezialfachdrztlichen Ver-
sorgung (ASV-RL) des G-BA vom
21.03.2013 (BAnz AT 19.07.2013 B1) hin-
zuweisen. § 3 Abs. 4 S. 4 der Richtlinie ver-
langt, dass Arzte in Weiterbildung ent-
sprechend dem Stand ihrer Weiterbildung
unter Verantwortung eines zur Weiterbil-
dung befugten Mitglieds des interdiszipli-
ndren Teams eingebezogen werden, wo-
bei sie die Diagnosestellung und leitende

Therapieentscheidungen nicht erbringen
diirfen. Auch ein ermdchtigter Kranken-
hausarzt darf sich nach § 32a Arzte-ZV
nicht von Weiterbildungsassistenten ver-
treten lassen, was auch im Falle von Ra-
diologieleistungen gilt (Quaas/Zuck, Me-
dizinrecht, § 16, Rn. 78). Haftungsrecht-
lich ist auch hier grundsatzlich der Fach-
arztstandard gefordert. Auch ist der aus
dem Aufklarungsrecht bekannte Grund-
satz zu beachten, dass die Anforderungen
umso hoher sind, je weniger ein Eingriff
medizinisch geboten ist. Daher ist bei dem
Einsatz von Weiterbildungsassistenten
Vorsicht geboten.

Erstellung zusitzliche Bilder

v

Aufgrund der oben genannten Sorgfalts-
pflichtanforderungen und berufsethi-
schen Verpflichtungen miissen u.E. ent-
weder zusdtzliche Bilder angefertigt wer-
den, um einen korrekten Befund zu er-
moglichen, falls sich aufgrund der nicht-
medizinischen MRT-Untersuchungen An-
haltspunkte fiir das Vorliegen einer Er-
krankung ergeben, die jedoch mit letzter
Sicherheit nur durch einen zusatzlichen
Befund ausgeschlossen oder bestdtigt
werden kann. Alternativ miissen weitere
MRT-Untersuchungen durch einen Radio-
logen durchgefiihrt werden.

Zusitzliche Befundung von Bil-
dern

v

Wie oben dargelegt, besteht eine Ver-
pflichtung des Wissenschaftlers, die Bil-
der zur Abkldrung an den Radiologen wei-
terzugeben.

Anwesenheit eines Radiologen

v

Im Rahmen der medizinischen Patienten-
versorgung gilt fiir die Durchfiithrung von
MRT-Untersuchungen folgendes:

MRT-Untersuchungen kann nur ein Arzt
anordnen und befunden. Die technische
Durchfithrung von MRT-Untersuchungen
kann er an nichtdrztliche Mitarbeiter de-
legieren. In diesem Fall muss er mit den
die Untersuchung durchfiihrenden nicht-
drztlichen Mitarbeitern in der Weise in
Verbindung stehen, dass er die entstehen-
den Aufnahmen bewerten und den weite-
ren Gang der Untersuchung steuern kann.
Bei Risikopatienten muss sich der Arzt in
unmittelbarer Ndhe aufhalten; ausrei-
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chend ist auch die unmittelbare Néhe ei-
nes anderen Arztes, der das mit der Leis-
tung verbundene Risiko beherrscht.

Teilweise ist von Krankenhdusern in Nut-
zungsordnungen fiir die MRT-Systeme
vorgeschrieben, dass ein Arzt die theore-
tische und praktische Expertise im Be-
reich des MRT-Gerdtes vorweisen muss.
Diese Vorgaben stiitzen sich auf die Emp-
fehlungen der Strahlenschutzkommission
zur Sicheren Anwendung magnetischer
Resonanzverfahren in der medizinischen
Diagnostik, die ebenfalls die Durchfiih-
rung durch sachkundiges Personal und so-
gar den standigen optischen und akusti-
schen Kontakt zwischen Untersucher und
Untersuchungsperson verlangen. Diese in
den Nutzungsordnungen formulierten
Vorgaben diirften dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft entsprechen. Dies
giltinsbesondere fiir Universitdtskliniken,
die haftungsrechtlich im Regelfall schar-
fer beurteilt werden als Allgemeinkran-
kenhduser (s. 0.). Sollten die personellen
Anforderungen nicht eingehalten werden,
soist davon auszugehen, dass die die MRT-
Untersuchung unter Verstof3 gegen die
Anforderungen an den Behandlungsver-
trag nach §§ 630a ff. BGB erfolgt, was nach
den oben genannten Grundsidtzen haf-
tungsauslésend wirken kann.

In diesem Zusammenhang ist auch auf das
Gesetz zum Schutz vor nichtionisierender
Strahlung bei der Anwendung am Men-
schen (NiSG) hinzuweisen. Danach diirfen
in Ausiibung der Heil- oder Zahnheilkun-
de am Menschen beim Betrieb von Anla-
gen, die nichtionisierende Strahlung aus-
senden kénnen, die in einer Rechtsverord-
nung nach § 2 Abs. 1 NiSG fiir bestimmte
Anwendungsarten festgelegten Werte nur
dann iberschritten werden, wenn eine
berechtigte Person hierfiir die rechtferti-
gende Indikation gestellt hat. Die Anforde-
rungen nach § 2 Abs. 2 NiSG verlangen
dazu neben einer Approbation eine ent-
sprechende Fachkunde, die allerdings bis-
her nicht ndher definiert ist.

Die entsprechende Rechtsverordnung ist
zwar bisher nicht ergangen. Vorsorglich
sollte jedoch, bis Grenzwerte festgelegt
sind, bei jeder Untersuchung ein Arzt mit
der entsprechenden Fachkunde anwe-
send sein. Nach dem Gesetzeswortlaut
muss dies nicht zwingend ein Radiologe
sein, sondern kénnte z.B. auch durch ei-
nen Inhaber mit der Zusatzweiterbildung
,Magnetresonanztomografie - fachge-
bunden* erfolgen.
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Nach § 2 Abs. 4 der Weiterbildungsord-
nungen der Landesdrztekammern bein-
haltet eine Zusatzweiterbildung die Spe-
zialisierung in Weiterbildungsinhalten,
die zusdtzlich zu den Facharzt- und
Schwerpunktweiterbildungsinhalten ab-
zuleisten sind, sofern nichts anderes in
Abschnitt C geregelt ist. Der Erwerb der
Zusatzbezeichnung setzt die Ableistung
der vorgeschriebenen Weiterbildungszei-
ten und Weiterbildungsinhalte voraus (24
Monate bei einem Weiterbildungsbefug-
ten fiir Radiologie gemdaR § 5 Absatz 1 WO,
davon kdnnen bis zu 12 Monate bei einem
Weiterbildungsbefugten gemdf§ § 5 Ab-
satz 1 Satz 2 WO und 12 Monate im am-
bulanten Bereich abgeleistet werden).

Angesichts der Vielzahl von moglichen
schwerwiegenden Krankheitsbildern, die
sich aufgrund von Zufallsbefunden auch
im Rahmen einer zu wissenschaftlichen
Zwecken ohne medizinische Indikation
durchgefiihrte MRT-Untersuchung erge-
ben kdnnen, ist die Anwesenheit und Mit-
wirkung eines Facharztes fiir Radiologie
geboten. Dies ergibt sich daraus, dass auf
diese Weise eine Haftung aufgrund von
nicht weiter verfolgten Zufallsbefunden
mit groRerer Wahrscheinlichkeit vermie-
den werden kann. Insbesondere gilt dies
dann, wenn sich das MRT-Gerdt innerhalb
einer radiologischen Abteilung oder eines
radiologischen Instituts befindet.

Es ist zudem darauf hinzuweisen, dass
nach den Empfehlungen zur sicheren An-
wendung magnetischer Resonanzverfah-
ren in der medizinischen Diagnostik der
Strahlenschutzkommission des Bundes-
ministeriums fiir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit eine solche Uber-
wachung sichergestellt sein muss, damit
die durch bekannte Wirkungsmechanis-
men eintretenden Schdden vermieden
werden (Ziffer 8.2 der Empfehlungen).

Nach den Empfehlungen der Strahlen-
schutzkommission muss die Durchfiih-
rung der Untersuchung

yunter der Verantwortung eines mit den
spezifischen gesundheitsrelevanten Ge-
gebenheiten von MR-Untersuchungen
vertrauten fachkundigen Arztes erfolgen.
Insbesondere muss die addquate Versor-
gung bei speziellen Gesundheitsrisiken
der untersuchten Personen sichergestellt
sein. (...) Eine sich aus der Untersuchung
ergebende oder auch im Rahmen allge-
meiner Gesundheitsrisiken auftretende
angemessene drztliche Versorgung ist si-
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cherzustellen.” (Ziffer 8.2 der Empfehlun-
gen)

Die entsprechende Uberwachungs- und
Versorgungsleistung, die hier vorgegeben
ist und damit auch mit grofSer Wahr-
scheinlichkeit fiir die Bestimmung des
Facharztstandards im Rahmen dieser Un-
tersuchungen herangezogen wiirde, kann
nur durch die stindige Anwesenheit eines
Facharztes fiir Radiologie erfiillt werden.

Aufkldarungspflicht bzgl. Einsatz
von Kontrastmitteln und der MRT-
Untersuchung

v

Bei der Einbringung des Kontrastmittels
ist von einer Aufklarungspflicht des Arztes
bzgl. etwaiger Risiken und Nebenwirkun-
gen auszugehen.

Aufklarungspflicht

Eine solche Aufkldrungspflicht kénnte
sich aus 2 Griinden ergeben: Zum einen
ist hier an den Bereich der Risikoaufkla-
rung zu denken. Das bedeutet, dass der Pa-
tient bevor er sich zu einer Einwilligung in
eine Behandlung entschlief3t, die notwen-
digen Informationen tiber das Fiir und Wi-
der erhdlt (vgl. BGH, Urt. v. 14.03.2006,
Az.: VIZR 279/06). Dabei muss auf Gefah-
ren und Folgeschdden hingewiesen wer-
den, die trotz Anwendung der drztlichen
Sorgfalt nicht ausgeschlossen werden
kéonnten. Im Rahmen der Kontrastmittel-
gabe ist dabei insbesondere an zahlreiche
Nebenwirkungen zu denken. Auch diese
sind verpflichtender Teil der drztlichen
Aufklarung (vgl. BGH, Urt. v. 27.10.1981,
Az.: VIZR 69/80).

Im Falle eines Behandlungsvertrags ist in
§ 630e Abs. 1 BGB folgendes geregelt:
»Der Behandelnde ist verpflichtet, den Pa-
tienten tiber samtliche fiir die Einwilli-
gung wesentlichen Umstdnde aufzukla-
ren. Dazu gehoren insbesondere Art, Um-
fang, Durchfiihrung, zu erwartende Fol-
gen und Risiken der Mafnahme sowie
ihre Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eig-
nung und Erfolgsaussichten im Hinblick
aufdie Diagnose oder die Therapie. Bei der
Aufklarung ist auch auf Alternativen zur
MaRnahme hinzuweisen, wenn mehrere
medizinisch gleichermaflen indizierte
und iibliche Methoden zu wesentlich un-
terschiedlichen Belastungen, Risiken oder
Heilungschancen fithren kénnen.*

Daraus folgt, dass eine umfassende Risiko-
aufkldrung in jedem Fall durchgefiihrt
werden muss. Dies gilt im Ubrigen auch
fiir die Verwendung des MRT an sich. Auch
die dadurch erzeugte - zwar nichtionisie-
rende, aber magnetische - Strahlung hat
Auswirkungen auf den Koérper. Das gilt
zum einen fiir die Magnetfelder an sich,
zum anderen aber auch fiir Hilfsmittel
(z.B. Herzschrittmacher) am Kérper der
Patienten. Auch dadurch ergeben sich auf-
kldarungsbediirftige Risiken fiir den Ein-
griff. Nicht umsonst hat der Gesetzgeber
das NiSG erlassen.

Die an die Aufkldrung zu stellenden An-
forderungen kénnen zudem bei wissen-
schaftlichen Studien ohne klinische Indi-
kation noch einmal erhéht sein. Eine Er-
hoéhung der Aufklarungspflichten liegt ei-
nerseits dann vor, wenn ein drztlicher Ein-
griff medizinisch nicht geboten ist. Dann
muss der Patient umso ausfiihrlicher und
eindriicklicher informiert werden. Diese
Notwendigkeit einer umfangreicheren
Aufklarungspflicht besteht vor allem bei
plastischen Schénheitsoperationen (BGH,
Urt.v.06.11.1990, Az.: VIZR 8/90). Gleich-
wohl ergibt sich eine Vergleichbarkeit mit
der Situation bei wissenschaftlichen Stu-
dien, da dort - zumindest ex-ante - eine
medizinische Gebotenheit nicht gegeben
ist. Daher besteht gerade in diesen Fillen
eine besondere Pflicht zur umfassenden
Aufklarung.

Dartiiber hinaus besteht eine besondere
Aufkldrungspflicht fiir den Arzt bei Ein-
griffen zur Diagnosestellung. Darunter
versteht man diagnostische Eingriffe ohne
therapeutischen Eigenwert. Dies gilt nur
dann nicht, wenn ,dieser Eingriff gerade
dringend oder sogar vital indiziert ist;
denn andernfalls dient er nicht der Ab-
wendung einer akuten Gefahr fiir Leben
und Gesundheit. Im letzteren Fall, welcher
der hier gegebenen Situation entspricht,
sind dem Patienten selbst entfernt liegen-
de Komplikationsmoglichkeiten in ange-
messener Weise darzutun“ (OLG Hamm,
Urt. v. 19.12.1979, 13 U 268/78).

Auch diese Situation weist starke Ahnlich-
keiten zu der Situation bei einer wissen-
schaftlichen Studie auf. Daher diirften die
Rechtsgrundsdtze iibertragbar sein. Zu-
dem sollte bei der Aufkldrung erwdhnt
werden, dass die ForschungsmalRnahme
dem Priifplan der entsprechenden Studie
folgt und das Vorgehen von demjenigen
im Bereich der Krankenversorgung abwei-
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chenkann (Pramann /Albrecht, Forschung
im Krankenhaus, S. 25 f.).

Aufklarungspflichtige Person

Die Aufkldrung ist eine drztliche Aufgabe,
wobei keine Identitit zwischen dem
durchfiihrenden und dem aufkldrenden
Arztverlangt wird. Er ibernimmt eine Ga-
rantenstellung gegeniiber dem Aufzukla-
renden, aus der er auch in die - zivil und
strafrechtliche - Haftung genommen
werden kann (BGH, Urt.v.22.04.1980, Az.:
VI ZR 37/79). Nach den Vorschriften {iber
den Behandlungsvertrag gemdf§ § 630e
Abs. 2 Nr. 1 BGB muss die Aufklirung
miindlich durch den Behandelnden oder
durch eine Person erfolgen, die iiber die
zur Durchfithrung der MaBBnahme not-
wendige Ausbildung verfiigt.

Angesichts der besonders hohen Anforde-
rungen an die Aufklirung aufgrund der
nichtzwingenden Indikation sollte diese
Aufklarung nur durch einen Facharzt fiir
Radiologie, der mit MRT vertraut ist
durchgefiihrt werden. Die Aufkldrung
durch einen Arzt mit der fachgebundenen
Schwerpunktbezeichnung ware denkbar,
jedoch muss dieser ebenfalls das gefor-
derte  Aufkldrungsniveau erreichen.
Grundsitzlich ist jeder Arzt fiir die Auf-
klarung innerhalb seines Fachgebiets ver-
antwortlich.

Pflichten des Arztes hinsichtlich der
Diagnoseaufkldrung

In der Rechtsprechung wird auch eine
Pflicht des Arztes angenommen, Patienten
einen Befund mitzuteilen. Rechtsdogma-
tisch wird diese allerdings als Neben-
pflicht aus dem Behandlungsvertrag zwi-
schen Arzt bzw. Krankenhaus und Patient
hergeleitet. Dies kann man, sofern der Pa-
tient nicht verzichtet hat (s.o0.), auf den
Probandenvertrag iibertragen. Dies be-
deutet, dass eine solche Pflicht zur Diag-
noseaufkliarung besteht und sich daraus
gegf. auch entsprechende strafrechtliche
Konsequenzen ergeben konnen (Ulsen-
heimer, Arztstrafrecht in der Praxis, 3.
Auflage, Rn. 63). Dies gilt insbesondere
dann, wenn davon wichtige Entscheidun-
gen fiir das weitere Vorgehen des Patien-
ten vorgehen (GeiR/Greiner, Arzthaft-
pflichtrecht, 5. Auflage, S. 238). Ansonsten
besteht eine Mitteilungspflicht jedoch nur
im Rahmen der Behandlungs- und Risiko-
aufklarung (Geif3/ Greiner, a.a.0.). Aller-
dings kann sie im Fall der Diagnoseaufkla-
rung  auch kontraindiziert  sein
(Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn.
267; Pramann/Albrecht, Forschung im
Krankenhaus S. 22)
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Ergebnis

v

Die MRT-Anwendung zu Forschungszwe-
cken ist bisher nur teilweise und liicken-
haft geregelt. Dies bedeutet jedoch nicht,
dass sie schrankenlos moglich ist. Viel-
mehr sind die schon bestehenden rechtli-
chen Regelungen, verbunden mit AuRe-
rungen der Rechtsprechung, heranzuzie-
hen. Probleme ergeben sich dabei insbe-
sondere im Haftungsrecht sowie bei Stu-
dien unter der Leitung von Nichtdrzten.
Insbesondere bei letzterer Problematik ist
der Gesetzgeber gefordert. In den einzel-
nen Einrichtungen sollten zudem Nut-
zungsordnungen ausgearbeitet werden,
die die oben genannten rechtlichen MaR-
stdbe erfiillen.
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