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Guillain-Barré-Syndrom nach Twinrix®-Kinder-Impfung

Impfung bei kleinem Madchen war nicht indiziert

Standardimpfungen sind von erheblicher Bedeutung fiir Individuen und
Allgemeinheit. Eltern, die ihre Kinder nicht impfen lassen méchten, soll-
ten sich zum Thema ,Impfen” zumindest fachkompetent beraten lassen.
Gesundheitsschéden durch Impfungen sind seltene Ereignisse. Sollte in
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terlichen Beurteilung. So kénnen Ausgleichsanspriiche Betroffener un-
ter bestimmten Voraussetzungen durchaus erfiillt werden, selbst wenn
ein wissenschaftlicher Beweis iiber den Zusammenhang von Impfung
und Gesundheitsschaden derzeit liberhaupt nicht zu fiihren ist, weil es

einem - zumindest zeitlichen - Zusammenhang mit einer Impfung den-

noch ein Gesundheitsschaden eintreten, gibt es Grundlagen zur gutach-

mpfungen gehdren zu den wichtigsten
und wirksamsten praventiven MaB-
nahmen, die in der Medizin zur Ver-
figung stehen.3 Impfempfehlungen werden
in Deutschland von der Standigen Impfkom-
mission (STIKO) unter Beriicksichtigung des
Nutzens fiir das geimpfte Individuum und die
gesamte Bevdlkerung entwickelt. MaBgebend
sind dabei die Kriterien der evidenzbasierten
Medizin unter Priifung von Wirksamkeit, Un-
bedenklichkeit und pharmazeutischer Quali-
tat4

Die Standige Impfkommission ist ein unab-
hdngiges Expertengremium, dessen Tatigkeit
von der Geschaftsstelle des Robert Koch-Insti-
tuts im Fachgebiet Impfpravention koordiniert
wird. Die von der Stidndigen Impfkommission
empfohlenen Impfungen sind Grundlage fiir

AUS DER ARBEIT DER GUTACHTERKOMMISSION

.Patientensicherheit": Unter diesem Stichwort veroffent-
licht das Westfalische Arzteblatt représentative Ergebnis-
se aus der Arbeit der Gutachterkommission fiir Arzthaft-
pflichtfragen der Arztekammer Westfalen-Lippe.

die Schutzimpfungsrichtlinie des Gemeinsa-
men Bundesausschusses® und gelten damit
als medizinischer Standard.

Moderne Impfstoffe sind gut vertraglich und
unerwiinschte Arzneimittelwirkungen oder
Komplikationen werden nur in seltenen Féllen
beobachtet.6 Die Stidndige Impfkommission
entwickelt Kriterien zur Abgrenzung einer lb-
lichen Impfreaktion von einer liber das libliche
AusmaB einer Impfreaktion hinausgehenden
gesundheitlichen Schadigung.”

Tritt ein unerwiinschtes Ereignis im Zusam-
menhang mit einer Impfung ein, fiihrt dies

zu einer Meldung
beim Paul-Ehrlich-
Institut.8 Darliber hi-
naus kann sich nach
einem  vermutlichen
Impfschaden auch
ein Verfahren bei der
Gutachterkommission
anschlieBen, um vom
Infektionsschutzge-

setz® nicht gedeckte
Anspriiche, wie zum
Beispiel Schmerzens-
geld, zu verfolgen.

Falldarstellung -» e

Zu priifen war eine im Kleinkindalter durch-
gefiihrte Impfung gegen Hepatitis A und B
(Twinrix® fir Kinder), in deren
Folge die kleine Patientin an ei-
nem Guillain-Barré-Syndrom
erkrankte. Es verblieben nach
akutem Krankheitsverlauf Ldh-
mungen der Unterschenkelmus-
kulatur und FuBdeformitaten, die
operativ korrigiert und mit Orthe-
sen versorgt werden mussten. Es
war von irreversiblen Schiden auszugehen.

Bei Antragstellung war das Guillain-Barré-
Syndrom bereits durch Urteil eines Sozialge-
richtes als Impfschaden anerkannt, nachdem
die gutachterliche Uberpriifung dort eine
Kausalitdt der Impfung zu dem Schaden ,mit
an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit”
bestatigt hatte.

Urteil des Sozialgerichts Dortmund
vom 13.11.2003 (S 7 VJ 601/09)10

Die Eltern des Kindes wollten nun durch
Priifung durch die Gutachterkommission fiir

an entsprechenden Tests fehlt.2

Impfungen, die von der Standigen Impfkommission
empfohlen werden, gelten als medzinischer Standard.
Foto: ©Redpixel - Fotolia.com

1 Reinhard Baur ist juristisches Mitglied der Gutachter-
kommission, Dr. Marion Wiiller ist Arztin der Gutachter-
kommission fiir Arzthaftpflichtfragen der Arztekammer
Westfalen-Lippe, Claudia Khalil ist Fach&rztin fiir Kinder-
und Jugendmedizin

2 Miiller-Vahl, H.: Guillain-Barré-Syndrom nach Impfung
gegen Influenza - Kausalzusammenhang oder nur zuféllige
zeitliche Aufeinanderfolge?, in: MedSach 2017,226 ff

3 http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/imp-
fen_node.html;jsessionid=0778242FA856F56BC3D97C97A0
E04E38.2_ cid298

4 http://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/
Aufgaben_Methoden/methoden_node.html

5 https://www.g-ba.de/downloads/62-492-1397/SI-RL_
2016-12-15_iK-2017-05-20.pdf, https://www.g-ba.de/
informationen/richtlinien/60/

6 http://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/
Impfsicherheit/sicherheit_impfungen_node.html, http://
www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Nebenwirkungen/
nebenwirkungen_node.html

7  https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/
2007/Ausgaben/25_07.pdf%3F__blob%3DpublicationFile
8 http://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit-vigilanz/
pharmakovigilanz/meldeformulare-pharmakovigilanz/
meldeformulare-pharmakovigilanz-node.html

9 https://www.gesetze-im-internet.de/ifsg/__6.html

10 https://openjur.de/u/670645.html
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Arzthaftpflichtfragen erfahren, ob weitere
Anspriiche, wie zum Beispiel Schmerzensgeld,
gerechtfertigt seien. Konkret beanstandeten
sie, die Impfung sei nicht indiziert gewesen
und habe nicht im Einklang mit den Emp-
fehlungen der Stdndigen Impfkommission
gestanden. Eine Aufklarung liber die Abwei-
chung von den Empfehlungen der Stindigen
Impfkommission sei im Ubrigen nicht erfolgt.

Die Auswertung der Behandlungsdokumenta-
tion durch den externen Gutachter ergab, dass
das Kind erstmalig im Alter von vier Monaten
im Rahmen der Vorsorgeuntersuchung U4 ge-
impft worden war: Eine Grundimmunisierung
mit einem 5-fach-Impfstoff gegen Diphte-
rie, Tetanus, Pertussis, Polio und Hamophilus
Influenza Typ B wurde begonnen. Die durch
die STIKO-Empfehlung zum Behandlungszeit-
punkt gebotene 6-fach-Impfung, die eine He-
patitis B-Komponente enthalten hatte, wurde
unterlassen.

Im Alter von zweieinhalb Jahren sollte der
fehlende Hepatitis B-Schutz nachgeholt wer-
den. Dazu wurde allerdings ein Kombinati-
onsimpfstoff mit Hepatitis A-Komponente
(Twinrix® Kinder) verwendet. Vier Wochen
spater erkrankte das Kind an dem Guillain-
Barré-Syndrom.

Zwischen den Parteien blieb es wahrend des
Verfahrens weitgehend streitig, weshalb bei
den Impfungen des Kindes von Impfrichtlinie
und STIKO-Empfehlungen abgewichen wurde.

Entscheidung der Gutachterkommission

Fiir die haftungsrechtliche Relevanz kam es
nach Auffassung der Gutachterkommission
im vorliegenden Fall maBgeblich darauf an, ob
und aus welchen Griinden die Kombinations-
impfung mit Twinrix® Kinder bei dem kleinen
Madchen indiziert und in diesem Fall — unter
offenbarer Abweichung von den einschldgi-
gen STIKO-Empfehlungen - erfolgt war. Dabei
kam es entscheidend darauf an, ob sich aus
der Behandlungsdokumentation hinreichende
Anhaltspunkte dafiir ergaben, dass mit den
Eltern des Kindes die Abweichung als Einzel-
fallentscheidung auf Elternwunsch deutlich
besprochen und abgestimmt war.

Der externe Sachverstindige wies in sei-
nem Gutachten darauf hin, dass neben den
von der STIKO empfohlenen Impfungen auf
der Basis der existierenden Impfstoffzulas-
sungen durchaus weitere Impfindikationen
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Guillain-Barré-Syndrom

Das Guillain-Barré-Syndrom wird als so-
genanntes ,unerwiinschtes Ereignis" in
zeitlichem Zusammenhang mit der Twin-
rix® Kinder Impfung in der Fachinforma-
tion aufgefiihrt.1

Bei dem Guillain-Barré-Syndrom han-
delt es sich um eine akut oder subakut
verlaufende Polyneuritis mit multifoka-
ler Demyelinisierung und/oder axonaler
Schidigung im Bereich der Riickenmarks-
wurzeln und der peripheren Nerven, die
in jedem Lebensalter auftreten kann. Die
Haufigkeit steigt linear mit zunehmen-
dem Lebensalter. Typischerweise kommt

moglich seien, die flr den Einzelnen, seiner
individuellen gesundheitlichen Situation ent-
sprechend, sinnvoll sein kdnnen. Hier liege es
in der Verantwortung des Arztes, liber diese
Schutzimpfungen aufzuklaren. Die Ausfiih-
rungen des Gutachters begriindeten sowohl in
medizinischer als auch in rechtlicher Hinsicht
die grundsatzliche Aufklarungspflicht des
Arztes, wenn es um ein Abweichen von den
STIKO-Empfehlungen geht, das ja in begriin-
deten Einzelfallen als sogenannte ,individuel-
le Impfempfehlung”, getragen vom elterlichen
Willen, durchaus zuldssig sein kann.

An dieser Aufklarung fehlte es im vorliegen-
den Fall allerdings, wie der Gutachter unter
Auswertung der Behandlungsdokumentation
feststellte. Zwar war zu jeder durchgefiihrten
Impfung eine Impfberatung dokumentiert,
allerdings ohne dass der Inhalt dieser Bera-
tungen ersichtlich gewesen sei. Auch war eine
Impfbroschiire ausgehandigt worden. Wah-
rend all dies bei einer Impfung nach STIKO-
Empfehlung ausreichend gewesen wére, ware
im vorliegenden Fall jedoch zu fordern gewe-
sen, dass die Griinde fiir das Abweichen von
der STIKO-Empfehlung aus der Behandlungs-
dokumentation ersichtlich gewesen und den
Eltern erlautert worden waren.

Es gab keine erkennbare Indikation fiir die
Impfung mit dem Kombinationsimpfstoff
Twinrix® Kinder. Ein rechtfertigender Grund
fiir die Verabreichung wére zum Beispiel eine
Auslandsreise mit zu erwartenden Hygiene-
mangeln gewesen. Es fand sich jedoch kein
Hinweis, dass die Eltern des Kindes etwa von

es bei der Erkrankung zu aufsteigen-
den unterschiedlich stark ausgeprdgten
Ldhmungen mit Beginn im Bereich der
Beinmuskulatur. Zudem kdénnen lebens-
bedrohliche Ldhmungen der Atem- oder
Schluckmuskulatur auftreten. Im Rahmen
des akuten Guillain-Barré-Syndroms sind
Behinderung und Einschrankung der Le-
bensqualitdt sehr hoch, sie bilden sich
in der Remissionsphase langsam und bei
Kindern - im Gegensatz zu Erwachsenen
- oft vollstdndig zurlick. Als ausldsendes
Agens eines Guillain-Barré-Syndroms im
Kindesalter werden Infektionen und Imp-
fungen diskutiert.12

sich aus den Wunsch nach dieser Kombinati-
onsimpfung im Hinblick auf eine spater ge-
plante Reise geduBert hatten. Dies ist nicht
dokumentiert und stand nach den Ausfiihrun-
gen der Eltern des Kindes nicht zur Debatte.

Die Impfung war also nicht indiziert und we-
gen unzureichender Aufkldrung insgesamt
rechtswidrig. Der Schaden, den die kleine
Patientin davontrug, war primar die Impfin-
jektion als solche und die damit verbundenen
Schmerzen sowie das Guillain-Barré-Syn-
drom, zu dem es nach den konkreten Umstan-
den hier ohne Impfung nicht gekommen waére,
wie schon im Rahmen des sozialgerichtlichen
Verfahrens gutachterlich unter Hinweis auf
eine ,mit an Sicherheit grenzende Wahr-
scheinlichkeit" bestehende Kausalitdt bestd-
tigt worden war.

Von medizinischem und rechtlichem Inter-
esse durfte hier der unterschiedliche Kau-
salitdtsmaBstab sein, je nachdem, ob es um
das soziale Entschadigungsrecht oder — wie
hier — um das zivilrechtliche Haftungsrecht
geht. In dem aktuellen Beitrag von Miiller-
Vahl13 wird Uberzeugend ausgefiihrt, dass
ein wissenschaftlich gesicherter Beweis einer

11 https://www.gelbe-liste.de/produkte/twinrix-kinder-
injektionssuspension_123032/fachinformation

12 http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/022-008I_
S1_Guillain-Barr%C3%A9_Syndrom_2012-07-abgelaufen.
pdf (Die Leitlinie befindet sich derzeit in der Uberarbeitung.)

13 Miiller-Vahl, H.: Guillain-Barré-Syndrom nach Impfung
gegen Influenza - Kausalzusammenhang oder nur zuféllige
zeitliche Aufeinanderfolge?, in: MedSach 2017,226 ff
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ursachlichen Verbindung zwischen Impfung
und Guillain-Barré-Syndrom nicht mdglich
ist, weil hierflir erforderliche aussagekraftige
Tests derzeit nicht existieren. Im Bereich des
Sozialrechtes gilt hier flir Impfkomplikationen
der beweiserleichternde Grundsatz der soge-
nannten ,Kannversorgung”, fiir dessen An-
wendung drei (im Beitrag niher aufgezeigte)
Voraussetzungen erfiillt sein miissen, um dort
die Kausalitdt zu bejahen: Neben der fehlen-
den gesicherten medizinisch-wissenschaftli-
chen Auffassung lber die Pathogenese muss
ein ursachlicher Einfluss zumindest als theo-
retisch begriindet in Erwdgung zu ziehen sein,
und es muss zwischen der fraglichen Einwir-

kung und der Manifestation des Krankheits-
bildes eine geeignete zeitliche Verbindung
bestehen, wobei ein Zeitintervall zwischen
mindestens einer und maximal sechs Wochen
diskutiert wird.

Diese beweiserleichternden Grundsitze des
sozialen Entschadigungsrechts gelten im zi-
vilen Haftungsrecht nicht. Vielmehr muss
hier die Kausalitat fiir gesundheitliche soge-
nannte ,Primérschaden” nach einem stren-
geren MaBstab, ndmlich mit einem ,flr das
praktische Leben brauchbaren Grad von Ge-
wissheit festgestellt werden, der verniinftigen
Zweifeln Schweigen gebietet, ohne sie gianz-

lich auszuschlieBen"”. Wiirde man das Guillain-
Barré-Syndrom zivilrechtlich als sogenannten
«Sekundérschaden” neben dem schon durch
die Impfung als solche gesetzten primaren
Injektionsschaden und den hiermit verbunde-
nen Beeintrdachtigungen qualifizieren, wiirde
fiir den kausalen BeweismafBstab bereits eine
JUberwiegende Wahrscheinlichkeit" ausrei-
chen. Diese haftungsrechtlichen Vorausset-
zungen hat die Gutachterkommission hier auf
der Grundlage der zuvor erwdhnten gutach-
terlichen Feststellung und Formulierung be-
jaht. Die Kommission sah deshalb Haftungs-
anspriiche der Antragstellerin dem Grunde
nach als gerechtfertigt an. |

Ophthalmologie im Spiegel der Haftpflichtversicherung

Serie ,Neminem laedere"

von RA Patrick Weidinger

ugenarztliche Schadenfille kdnnen
fiir Patienten — zum Beispiel im Fal-
le einer iatrogenen Erblindung — eine
Katastrophe sein. Und deshalb kdnnen sie
auch ohne Weiteres Schadenersatzanspriiche
im siebenstelligen Bereich auslésen, mit An-
spruchspositionen vom Schmerzensgeld Gber
Verdienst- und Haushaltsfiihrungsschaden bis
zu Regressanspriichen der Sozialleistungstra-
ger. Wie in anderen arztlichen Bereichen gilt
auch hier: Ein wesentliches Element des Ri-
sikomanagements ist die Sensibilisierung fiir
typische Fehlerquellen.

I. Behandlungs- und
Befunderhebungsfehler

Die Behandlung hat nach den zum Zeitpunkt
der Behandlung bestehenden, allgemein an-
erkannten fachlichen Standards zu erfolgen.
Hierzu gehdren auch ordnungsgemaBe Anam-
nese und Diagnose. Liegt ein grober Behand-
lungsfehler vor und ist dieser grundsatzlich
geeignet, eine Verletzung des Lebens, des Kor-
pers oder der Gesundheit der tatsdchlich ein-
getretenen Art herbeizufiihren, wird vermutet,
dass der Behandlungsfehler fiir diese Verlet-
zung ursdchlich war. Ob ein Behandlungsfeh-
ler, ein unvertretbares Abweichen vom medi-
zinischen Standard, vorliegt, entscheidet der
medizinische Sachverstindige, nicht der Ju-
rist. Hat der Behandelnde es unterlassen, ei-
nen medizinisch gebotenen Befund rechtzei-

tig zu erheben oder zu sichern, und hatte der
Befund mit hinreichender Wahrscheinlichkeit
ein Ergebnis erbracht, das Anlass zu weiteren
MaBnahmen gegeben hitte, so wird vermutet,
dass dieser Fehler fiir die Verletzung ursdch-
lich war. Der Grund fiir diese Beweisregel liegt
darin, dass noch nicht einmal eine Grundlage
flir eine Diagnose geschaffen wurde.

1. Beispiele aus der Rechtsprechung:

I Vor einer Laserbehandlung an der Netz-
haut hat der Augenarzt die Indikationsvor-
aussetzungen sicher abzuklaren. Hierzu dient
insbesondere die Ultraschalluntersuchung.
Unterldsst der Augenarzt die gebotene Ab-
klarung, so kann das als grober Behandlungs-
fehler zu werten sein. In einem solchen Fall
tritt fiir die Ursache einer Sehbehinderung
eine Umkehr der Beweislast ein. Nach Dia-
gnose eines Netzhautlochs (Foramen) und
einer Glaskdrperblutung erfolgten Uber vier
Monate Laserkoagulationen, ohne dass sich
eine signifikante Besserung einstellte. In der
Folgezeit kam es zu einer Netzhautabldsung,
die in einer Augenklinik durch eine Glaskor-
per-Operation behandelt wurde. Eine Verbes-
serung der Sehkraft trat dadurch jedoch nicht
mehr ein. Der Sachverstindige hat vorliegend
insbesondere zur Ultraschalluntersuchung
dargelegt, dass es sich um ein relativ schnel-
les und nichtinvasives Verfahren handelt, das
entscheidende Erkenntnisse tiber den Zustand

der Netzhaut erbringt. Er hat dariiber hinaus
erldutert, dass die Notwendigkeit von Ultra-
schalluntersuchungen bei Uneinsehbarkeit
der Netzhaut und Glaskdrperblutungen uni-
versitar gelehrt wird und in jedem Lehrbuch
beschrieben ist. Angesichts des Umstandes,

dass vorliegend im Verlauf der Behandlung
eine Verschlechterung der Blutungssituati-
on eingetreten war, erschien es dem Gericht
auf Basis der sachverstdndigen Ausfiihrungen
nicht nachvollziehbar, dass die Laserbehand-

lung ohne weitere Veranlassungen fortgefiihrt -

wurde (OLG Hamm, Urteil vom 21. Februar
2014 - 1-26 U 28/13, 26 U 28/13 -, juris)

I \/om zehnten bis zum zwdlften Lebensjahr
war die an Diabetes mellitus erkrankte Klage-
rin in Behandlung bei einer niedergelassenen
Augenarztin. Bei der Erstvorstellung ergaben
sich ein unkorrigierter Fernvisus mit 1,0 rechts
und 1,0 links; die Spaltlampenuntersuchung
war reizfrei, der Fundus in Mydriasis beidseits
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