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Indikationsmangel
bel einer ERC und EPT

Todliche Pankreatitis nach einer endoskopischen retrograden Cholangiographie (ERC)
und Papillotomie (EPT) — Folge 23 der Reihe ,,Aus der Arbeit der Gutachterkommission
fur arztliche Behandlungsfehler bei der Arztekammer Nordrhein®

von Herbert Weltrich und Wilfried Fitting*

ie Gutachterkommission hat
D sich bisher in etwa 12 Fallen

(davon zwei Todesfalle) mit
Behandlungsfehlern im Zusammen-
hang mit einer ERC bzw. EPT be-
schéaftigen mussen. In sechs Verfah-
ren waren Sorgfaltsmangel bei der
Durchfuhrung der Eingriffe festzu-
stellen, die zum Teil schwerwiegen-
de Gesundheitsschédden verursach-
ten.

Die Kommission hatte zudem in
einigen Féallen Anlass, eine mangel-
hafte Aufklarung zu beanstanden.
In den weiteren sechs Fallen wur-
den die Eingriffe ohne ausreichen-
de Indikation vorgenommen. Da-
von fuhrten zwei Félle zum Tode des
Patienten.

Die Gutachterkommission ver-
tritt in ihren Beurteilungen die Auf-
fassung, dass eine diagnostische
ERC wegen der bekannten Risiken
und der heute gegebenen Mdglich-
keit der nicht-invasiven Darstellung
der Gallenwege und des Pankreas-
gangs durch Magnetresonanz-To-
mographie einer besonders sorgfal-
tigen Indikationsstellung bedarf.
Der jingste von der Gutachterkom-
mission beurteilte Fall mit Todesfol-
ge soll nachstehend dargestellt wer-
den.

Aus den Krankenunterlagen der
beschuldigten medizinischen Klinik
ergab sich folgender Sachverhalt:
Der 70-jahrige Patient wurde am 15.
November von seinem Hausarzt, ei-
nem Internisten, wegen ,,zuneh-

mender abdomineller Schmerzen
bei unklarem Abdomen und be-
kanntem Gallensteinleiden* statio-
nar eingewiesen und noch am sel-
ben Tag in der beschuldigten Klinik
aufgenommen. Im Aufnahmebe-
fund wurde ein weiches Abdomen
ohne tastbare Resistenzen beschrie-
ben. Als Aufnahmediagnose wur-
den u. a. vermerkt: ,,unklare abdo-
minelle Schmerzen, ... Cholecystoli-
thiasis*.

Untersuchungsergebnisse

Im Laborstatus vom Aufnahme-
tag fand sich ein maRig erhdhter
CRP-Wert von 3,81 mg/dl (Refe-
renzwert bis 0,8 mg/dl). Die LDH
war normwertig, ebenso die so ge-
nannten Leberenzyme (GOT, GPT,
AP), der Bilirubinwert und die Pan-
kreasenzyme (Amylase und Lipa-
se), das weiRe und rote Blutbild so-
wie die Thrombozyten. Am 17. No-
vember waren der CRP-Wert leicht
abgesunken auf 2,61 mg/dl, die Pan-
kreasenzyme und das kleine Blut-
bild weiterhin normwertig.

Bei der Ultraschalluntersuchung
des Abdomens vom 16. November
fand sich ein 25 mm groRer Stein so-
wie reichlich Sludge (eingedickter
Galleschlamm) in der wandverdick-
ten Gallenblase, die extra- und
intrahepatischen Gallenwege waren
nicht erweitert. Der Hauptgallen-
gang hatte einen Durchmesser von
9 mm. Der Ubrige Abdominalbe-

fund, insbesondere auch das Pan-
kreas, war unauffallig.

Auch die weiteren Untersuchun-
gen (EKG, Roéntgenaufnahme des
Brustkorbs, = Echokardiographie)
hatten keine richtungweisenden ab-
weichenden Ergebnisse.

Der Eingriff

Am 20. November wurden eine
ERC und eine EPT durchgefihrt.
Die Aufklarung erfolgte am 17. No-
vember mittels eines Standard-Vor-
drucks, wobei auch die endoskopi-
sche Papillenspaltung und ihre
Komplikationsmdglichkeiten, u. a.
eine akute Pankreatitis, angespro-
chen wurden.

Der Eingriff erfolgte nach Préa-
medikation von 5 mg Dormicum®
(Midazolam) und 50 mg Dolantin®
(Pethidin) sowie unter weiterer Ver-
abreichung von 3 mg Dormicum
wahrend des Eingriffs. Nach Ab-
schluss wurden 0,25 mg Anexate®
(Flumazenil —ein Benzodiazepinan-
tidot) verabfolgt.

Der ERC-Befund wurde durch
drei Réntgenaufnahmen dokumen-
tiert. Der Endbefund lautete:

»Problemloses Vorspiegeln mit
dem Duodenoskop bis zur Papillen-
region. Die Papille stellt sich ma-
kroskopisch unauffallig dar, der
Galleabfluss maRig. Selektive ERC:
Erweiterung des Hauptgallengangs
mit 10 mm, wobei sich groRere intra-
ductale Konkremente radiomor-

* Herbert Weltrich ist Prasident des Oberlandesgerichts Koln a. D. und war von 1984 bis 1999 Vorsitzender der Gutachterkommission fur érztliche
Behandlungsfehler bei der Arztekammer Nordrhein. Professor Dr. med. Wilfried Fitting war von 1987 bis 1996 Geschéaftsfihrendes Kommissionsmitglied
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phologisch nicht nachweisen lassen.
Ebenso keine intrahepatische Auf-
stausituation, kein Cystikusver-
schluss, bekannte Cholecystolithia-
sis. Wegen der Erweiterung des
Ductus hepaticus communis und
der nur sparlichen Galleabflusssitu-
ation komplikationslose weite EPT,
hierbei dann doch Entleerung von
reichlich Mikrolithen objektivier-
bar. Steinmaterial selbst entleert
sich nicht und kann auch nicht
extrahiert werden. Die Kontrastie-
rung des pankreatischen Gangsys-
tems erfolgte bei dieser Untersu-
chung nicht.”

Postoperative Behandlung

Nach der Untersuchung wurde
der Patient nach einem schriftlich
vorliegenden Uberwachungsproto-
koll mit zweimaliger Puls- und Blut-
druckmessung (11:00 Uhr und 14:00
Uhr) (dberwacht. Um 14:15 Uhr
wurde vermerkt: ,,Abdomen weich,

diffus deutlicher Druckschmerz,
Darmgerausche, galliges Erbre-
chen®.

Um 16:00 Uhr wurde eingetra-
gen: ,,Abdomen blande, Druck-
schmerz in oberer Bauchdecke bei
tiefer Palpation — Leber anstehend*.

Im Pflegebericht vom 20. No-
vember, 13:00 Uhr, ist vermerkt:
,Patient klagt tiber Ubelkeit, Er-
brechen und starke epigastrische
Schmerzen. — Arzt informiert —
Ringerlésung plus Paspertin, Bus-
copan, Tramal“ und weiter ,,Pa-
tient hatte nach dem Eingriff ge-
frihstickt - daraufhin starke
Schmerzen — und mehrfach erbro-
chen!*.

Im Laborstatus am 20. Novem-
ber, 14:21 Uhr, fanden sich weiter-
hin Normalwerte fiir die Leberen-
zyme GOT, GPT und das Bilirubin,
jedoch ein starker Anstieg der Pan-
kreasenzyme (Lipase 18.700 U/l —
Referenzwert bis 180 U/l; Amylase
1.493 U/l - Referenzwert bis 34 U/I)
und ein méafRiger Leukozytenanstieg
(12,9/nl).

Am 20. November um 22:00 Uhr
wurden weiterhin bestehende star-
ke Oberbauchbeschwerden und Er-
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brechen registriert, die auch nach
Infusion von Analgetika nicht nach-
lieRen.

Therapie der Pankreatitis

Der Patient wurde noch am sel-
ben Abend mit der Diagnose ,,Pan-
kreatitis, Zustand nach ERC* auf
die Intensivstation verlegt. Der Ab-
dominalbefund entsprach einem
,»Gummibauch®“. Die Therapie be-
stand in parenteraler Nahrungs-,
Elektrolyt- und Flissigkeitszufuhr
Uber einen zentralen Zugang, Ver-
abreichung von Ciprobay® (Cipro-
floxazin), Antra® (Omeprazol), so-
wie von Analgetika, Spasmolytika
und Heparin.

Eine  Ultraschalluntersuchung
und ein Computertomogramm des
Abdomens am 21. November zeig-
ten eine ausgedehnte nekrotisieren-
de Pankreatitis mit NekrosestralRen
beidseits in der paracolischen Rinne
und freier FlUssigkeit im Oberbauch
sowie Pleuraergusse beidseits.

Im Computertomogramm am 29.
November waren die ausgedehnten
Nekroseareale im Pankreascorpus
und -schwanz deutlicher demarkiert.
Neu aufgetreten war ein Nekrosea-
real im Pankreaskopf bei weiter be-
stehenden ausgedehnten Exsudaten.
Im Computertomogramm am 5. De-
zember bestand die exsudativ-
nekrotisierende Pankreatitis unver-
andert mit Progression der Exsudate
in der Bursa omentalis und im peri-
pankreatischen Raum bis zur Me-
senterialwurzel und das insbesonde-
re perihepatischen Ascites.

Am 17. Dezember zeigte das
Computertomogramm eine deut-
lichere Demarkation mit Ausbil-
dung einer Pseudozyste im Pankre-
askopf sowie Exsudate besonders in
der Bursa omentalis. Lediglich im
Bereich des Processus uncinatus des
Pankreaskopfes fanden sich noch
diskrete perfundierte Parenchym-
reste des Pankreas.

Die Laborwerte zeigten ab 21.
November mit einem Anstieg der
Leukozyten auf 22,0/nl, des CRP
auf 20,66 mg/dl, der LDH auf 801
U/l und der CK auf 168 U/I die mas-

siven entziindlich-nekrotisierenden
Veranderungen an.

Die intensivmedizinische Be-
handlung der nahezu totalen nekro-
tisierenden Pankreatitis war zu-
nachst konservativ. Am 25. Novem-
ber wurde der Patient wegen zuneh-
mender respiratorischer  Insuffi-
zienz intubiert und beatmet. Die
engmaschigen  Blutgaskontrollen
zeigten daraufhin regelrechte Wer-
te. Die Antibiotikatherapie wurde
bei anhaltendem Fieber auf Zie-
nam® (Imipenem und Cilastatin),
Vancomycin® und Clont® (Metroni-
dazol) umgestellt.

Der klinische Zustand des Pa-
tienten war wechselnd. Nahezu
standig bestanden subfebrile Tem-
peraturen mit Spitzen bis 39,5° C;
die Vitalparameter blieben zu-
nachst im Wesentlichen stabil.

Entwicklung zur Sepsis

Vom 17. Dezember an ver-
schlechterte sich der Zustand des
Patienten deutlich. Wegen einer in-
stabilen hdmodynamischen Situa-
tion mit Blutdruckeinbriichen
mussten Katecholamine in ange-
passter Dosierung verabfolgt wer-
den.

Die Laborwerte zeigten eine sep-
tische Entwicklung an (Rickgang
der Quickwerte auf 74 % und der
Thrombozyten auf Werte von 100/nl
bis 61/nl). Gleichzeitig stiegen die
Kreatininwerte als Zeichen eines
beginnenden Nierenversagens auf
4,87 mg/dl an.

In dieser Situation wurde am 18.
Dezember in einem chirurgisch-
internistischen Konsil der Ent-
schluss zur Nekrosektomie und
Bursa-Lavage gefasst. Die Verle-
gung des Patienten in die Chirurgi-
sche Klinik des Krankenhauses er-
folgte am 20. Dezember.

Noch am selben Tag wurde der
Eingriff (Nekrosektomie, Bursa-
Lavage, Cholecystektomie) vorge-
nommen. Dabei konnten grofie
Flussigkeitsmengen aus der Bursa
omentalis entfernt und eine Bursa-
Lavage durchgefuhrt werden. Da-
nach kam es zu einer leichten Sta-
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bilisierung des Zustandes. Eine
zweite Lavage wurde am 22. De-
zember durchgefuhrt. Am 23. De-
zember entwickelte sich ein sep-
tisch-toxischer Schockzustand, in
dem der Patient noch am selben
Tag verstarb.

Gutachtliche Beurteilung

Die zum Tode des Patienten fiih-
rende ausgedehnte akute nekroti-
sierende Pankreatitis wurde nach
Ansicht der Gutachterkommission
durch die ERC und EPT verursacht.
Die akute postinterventionelle Pan-
kreatitis ist, wie die Kommission be-
tont, eine methodentypische Kom-
plikation der durchgefihrten Ein-
griffe. Sie tritt mit einer Haufigkeit
von 1 bis 3 % auch bei regelrechter
Durchfuhrung des Eingriffs auf. To-
desfalle werden, wie die Kommis-
sion feststellte, im internationalen
Schrifttum mit 0,1 bis 0,9 % angege-
ben.

Bei der Beurteilung des Sachver-
halts setzte sich die Kommission mit
den Fragen der Indikation und
Durchfuhrung des Eingriffs sowie
der Diagnostik und Therapie der
Pankreatitis auseinander.

Fehlende Indikation

Bei dem Patienten lagen ein so-
litdires  Gallenblasenkonkrement
und so genannter Sludge in der Gal-
lenblase vor. Es gab keine Hinweise
auf Steine oder einen Aufstau in
den abfiihrenden Gallenwegen.
Dies bestatigten auch die Ultra-
schalluntersuchung vom 21. No-
vember und die bei der ERC ange-
fertigten drei Rontgenaufnahmen
der ableitenden Gallenwege in
Bauchlage. Die Kommission beur-
teilte sie wie folgt:

Aufnahme 1:

Endoskop in situ. Selektive Ka-
nilierung des Gallengangs mit Dar-
stellung eines normalkalibrigen und
steinfreien Gallengangs (bildmafig
Durchmesser 10 mm, was wegen der
Zentralprojektion den sonogra-
phisch zuvor ermittelten 9 mm ent-
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spricht) und einzelner hepatischer
Gange. Kleines Kontrastmittelde-
pot im Bulbus duodeni.

Aufnahme 2:

Endoskop in situ. Zusatzlich
jetzt Fullung des gewundenen D.
cysticus und der Gallenblase mit
einem teilweise umflossenen gro-
Ren Solitarstein, sowie einiger nor-
malkalibriger intrahepatischer
Gallengange. Fihrungsdraht fir
das Papillotom im Gallengang bis
in die Leberperipherie vorgescho-
ben.

Aufnahme 3:

Endoskop weiterhin in situ. Tief
in den Gallengang eingefiihrtes,
noch nicht angespanntes Papillo-
tom. Sonst unverénderter Befund.

Auf keiner Aufnahme stellen sich
konkrementverdachtige Kontrast-
mittelaussparungen dar. Eine Pan-
kreatographie erfolgte nicht.

In der Stellungnahme der be-
schuldigten Klinikarzte gegeniber
der Gutachterkommission wird die
Indikation fur die ERC und EPT
wie folgt begriindet:

Sie habe sich fir die ERC aus
wiederholt aufgetretenen bilia-
ren Schmerzen und dem sonogra-
phischen Befund eines auf 9 mm
erweiterten  Hauptgallengangs
ergeben. Diese Erweiterung wer-
de in der Literatur als Hauptkri-
terium einer Choledocholithiasis
gewertet.

Die EPT sei indiziert gewesen

durch eine Dilatation des Haupt-

gallengangs in der ERC auf 10

mm, durch eine CRP-Erhdhung

als Hinweis auf eine Cholangitis

und durch den sich ,,aus dem

ERC-Befund insgesamt* erge-

benden Verdacht auf eine Mikro-

lithiasis.
Beiden Begriindungen konnte die
Kommission nicht folgen.

Zur ERC

Die CRP-Werte vom 15. und 16.
November waren mit 3,8 und 2,6 ge-
ring erhéht und tberdies ricklaufig.
Der leichte Anstieg der CRP ist,

wenn alle anderen Symptome einer
Cholangitis (Fieber, Ikterus) fehlen,
als diagnostisches Kriterium unge-
eignet. Es steigt als akute-Phase-
Protein bei Gallenblasenkoliken
leicht an. Die Transaminasen und
die Cholestase-anzeigenden Enzy-
me sowie das Bilirubin waren nor-
mal.

Es lagen keine Anzeichen fir ei-
ne Choledocholithiasis vor. Hin-
weise fir eine solche Diagnose sind
vor allem das klinische Bild der
Cholangitis, die Hyperbilirubinamie
und ein sonographisch dilatierter
Gallengang sowie eine Erhohung
der Transaminasen und der Chole-
stase-anzeigenden Enzyme. Diese
Hinweise fehlten.

Die Schmerzen im rechten Ober-
bauch waren durch die Cholecysto-
lithiasis verursacht und begriinden
keine Indikation fir eine ERC.

Die Weite des Gallengangs mit
sonographisch 9 mm und mit 10
mm im ERC-Réntgenbild liegt
noch im Normalbereich und stellt
keinen Hinweis auf eine Galleab-
flussbehinderung dar. Die bei der
ERC im Rontgenbild gemessenen
Werte missen wegen der Zentral-
projektion und der Bauchlage des
Patienten bei der Untersuchung
durch 1,2 bis 1,4 dividiert werden,
was im vorliegenden Fall 7,5 bis
8,3 mm ergibt. Dartber hinaus
erweitert sich der Gallengang je
nach Fillungsdruck des injizierten
Kontrastmittels, so dass die im Bild
gemessene Weite nicht mit dem na-
tiven Zustand gleichgesetzt werden
kann.

Die von den belasteten Arzten
angegebene Obergrenze von 6 mm
gibt es nicht. Trafe sie zu, misste
bei einer Vielzahl von gesunden
Menschen eine Galleabflussbehin-
derung angenommen werden. Der
Galleabfluss kann zudem bei der
Inspektion der Papillen nicht si-
cher beurteilt oder sogar quantifi-
ziert werden. Mit Pramedikation
von Dolantin® (Pethidin), das wie
alle Opioidanalgetika den Tonus
der Papillenmuskulatur erhéhen
kann, war ohnehin ein eher gerin-
ger Gallefluss zu erwarten. Eine
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Indikation zur ERC folgt hieraus
nicht.

Zur EPT

Nachdem durch die ERC ein
steinfreier, normalkalibriger Gal-
lengang festgestellt wurde, ergab
sich fur die Durchfiihrung einer Pa-
pillotomie nicht die geringste Be-
grindung. Eine Indikation kann
auch nichtaus den sich nach dem Pa-
pillenschnitt entleerenden Mikroli-
then abgeleitet werden. Mikrolithen
werden zwar nicht selten als Ursa-
che von Erkrankungen mit Behin-
derung des Galleflusses (Cholangi-
tis, Pankreatitis) diskutiert. Hier gab
es aber keine Anzeichen fiir eine Be-
hinderung des Galleabflusses, eine
Cholangitis oder Pankreatitis. Da-
mit schied auch die Annahme einer
Mikrolithiasis aus. Alle Befunde
wiesen vielmehr auf eine Cholecys-
tolithiasis ohne Behinderung des
Galleflusses hin. Eine EPT hatte da-
her wegen fehlender Indikation
unterbleiben mussen.

Durchfiihrung des Eingriffs

Das invasive Vorgehen erfolgte
dem medizinischen Standard ent-
sprechend. Sorgfaltsmangel waren
nicht erkennbar. Aufklarung, Préa-
medikation und Nachsorge erfolg-
ten regelgerecht. Eine Fillung des
Pankreasgangs, die das Risiko einer
akuten Pankreatitis erhoht, wurde
bei der ERC vermieden. Nicht
nachvollziehen konnte die Kommis-
sion, warum eine ,,weite* Papilloto-
mie durchgefuhrt wurde. SchlieRlich
hatte die vorausgehende Darstel-
lung des Gallengangs weder Kon-
kremente noch eine Aufweitung des
Gangs gezeigt. Die Papille ist eine
komplexe funktionelle Einheit. Bei
jeder Manipulation an ihr kann es
zur Ausldsung einer akuten Pankre-
atitis kommen.

Mit hinreichender Sicherheit
lasst sich nicht klaren, ob die ERC
oder die EPT die Pankreatitis ver-
ursacht hat. Die EPT ist der trauma-
tischere Eingriff und hat daher eine
hdhere Komplikationsrate als die
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Beschrankung des Eingriffs auf die
ERC, zumal bei dieser die Kontrast-
mittelfullung des Pankreasgangsys-
tems vermieden werden konnte. Es
spricht also vieles dafir, dass die
EPT die Pankreatitis ausgeldst hat.

Diagnose und Therapie der
Pankreatitis

Die postinterventionelle akute
Pankreatitis wurde zeitgerecht er-
kannt. Die typischen klinischen, la-
borchemischen, sonographischen
bzw. computertomographischen Be-
funde wurden erhoben. Die Pankre-
atitis wurde von Anfang an zutref-
fend als schwer und das gesamte Or-
gan und die Umgebung erfassend
festgestellt. Bei einer Total-Pankre-
atitis des Schweregrads Il1, wie sie
beim Patienten vorlag, ist die Pro-
gnose auBerst ungunstig (Letalitat
50 bis 100 %).

Die Behandlung entsprach dem
intensivmedizinischen  Standard.
Die Entscheidung, ob friihzeitig ei-
ne operative Ausrdumung der
Nekrosen und eine Lavage oder ei-
ne konservative Intensivtherapie
durchgefiihrt werden, ist Sache des
arztlichen Ermessens in der jeweili-

gen aktuellen Situation. Beide Ver-
fahren haben Vor- und Nachteile.
Die getroffene MalRnahme, den Pa-
tienten konservativ intensivmedizi-
nisch zu behandeln, solange sein
Zustand einigermal3en stabil blieb,
ist nicht zu beanstanden.

Gleiches gilt fir den spater kon-
siliarisch getroffenen Entschluss,
durch eine operative Sanierung den
Zustand zu verbessern, nachdem
sich Hinweise fir ein Mehrorgan-
versagen zeigten. Dass die Therapie
schlieBlich erfolglos blieb, ist Folge
der Schwere der Pankreatitis. Ein
arztliches Fehlverhalten konnte die
Kommission insoweit nicht feststel-
len.

Zusammenfassung

Die Gutachterkommission stell-
te abschlieRend als vorwerfbaren
Behandlungsfehler fest, die endo-
skopische retrograde Cholangiogra-
phie und Papillotomie durchzufih-
ren, obwohl diese arztlichen MaR-
nahmen nicht indiziert waren. Das
fehlerhafte Vorgehen hat die zum
Tode des Patienten flihrende akute
Pankreatitis verursacht.

Unseren Leserinnen und Lesern

wiinschen die

Redaktion und der Verlag

ein friedvolles Weihnachtsfest

und einen frohen und erfolgreichen

Start in das Jahr 2004.
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