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Patienteninformation aus Sicht
der Klinik und im Praxisalltag

B Einleitung

Im Rahmen der &rztlichen Tétigkeit stellt
sich immer wieder die Frage, woriliber
Patienten aufgeklart werden miissen und
wie weit diese Aufklarung gehen soll
bzw. muss — nicht nur, um den Patienten
diefur sie passende Entscheidung zu er-
maoglichen, sondern auch, um als Arzt
juristisch abgesichert zu sein.

Anhand eines aktuellen Beispiels be-
leuchteten Univ.-Prof. Dr. Karl Pummer,
Universitatsklinik fir Urologie, Graz,
und Prim. Dr. Georg Ludvik, Wien, die
medizinischen und juristischen Fallstri-
cke bei der Aufklarung rund um das
Prostatakarzinom von der Fruherken-
nung bis zur ersten Therapieentschei-
dung.

@ Aufklaren im Rahmen
der Fritherkennung

Vorgestellt wurde der Fall eines 57-jah-
rigen Patienten, der von einer ,, Prostata-
vorsorge” gehort hatte, ohne genauer
darUber informiert zu sein. Diskutiert
wurde das juristisch und medizinisch
korrekte Vorgehen auf Basis der Evi-
denz und der Leitlinien.

Die aktuelle S3-Leitlinie der Deutschen
Gesellschaft fur Urologie (DGU) zur
Fruherkennung, Diagnose und Therapie
der verschiedenen Stadien des Pros-
tatakarzinoms (2009; modifiziert 2011)
[1] empfiehlt bei Mé&nnern mit dem
Wunsch nach einer Friherkennungs-
untersuchung auf ein Prostatakarzinom
eine PSA-Bestimmung und die digitale
rektale Untersuchung (Empfehlungs-
grad A). Im diskutierten Fall ergibt die
rektale Palpation eine deutlich vergro-
[Berte Prostata ohne Restharn.

Vor der Entscheidung des Patienten zur
Durchfuhrung einer Friherkennungs-
untersuchung empfiehlt die DGU-Leit-
linie eine Information des Patienten Uber
die Aussagekraft von positiven und ne-
gativen Testergebnissen, Uber die gege-
benenfalls notwendig werdenden Mal3-
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nahmen wie eine Prostatabiopsie sowie
Uber die Behandlungsoptionen und de-
ren Risiken (Empfehlungsgrad A).

Fur die Praxis empfiehlt essich, im Auf-
klarungsgespréch in individuell ange-
passter Sprache primér folgende Infor-
mationen zu vermitteln:

— Anhand der PSA-Bestimmung kann
moglicherweise ein Prostatakarzi-
nom erkannt werden. Durch die PSA-
Bestimmung kann ein Prostatakar-
zinom aber weder mit absoluter Si-
cherheit bestétigt noch ausgeschlos-
senwerden (fal sch-positive und falsch-
negative Befunde).

— Eine PSA-Bestimmung zeigt in ers-
ter Linie an, ob eine weitere dia-
gnostische Abklarung inklusive Bi-
opsie notwendig ist.

— Bei einem kontrollierten PSA-Wert
> 4,0ist eine Biopsie unbedingt not-
wendig, um ein Prostatakarzinom
mit héherer Sicherheit auszuschlie-
[3en oder zu bestétigen.

— DieWahrscheinlichkeit eines Karzi-
nomsbe erhthtem PSA liegt bei 25 %.
Der Anteil der negativen Biopsien
bei einem PSA-Wert > 4,0 ist hoch.

B Die Bedeutung von Leit-
linien aus juristischer Sicht

Die Information Uber die Notwendig-
keit einer Biopsie bel erhthten PSA-
Werten ist zwingend erforderlich, da
geméR aktuellen OGU-Leéitlinien eine
Prostatabiopsie empfohlen werden ,,soll“
bei:
— kontrollierten PSA-Werten > 4,0,
— einem karzinomverdéchtigen Tast-
befund oder
— einem PSA-Anstieg (Empfehlungs-
grad A).
Aus juristischer Sicht ist ein ,Soll“ in
einer Leitlinieeinem ,,Muss" gleichzu-
setzen. Leitlinien bilden im Rahmen
von Kunstfehlerprozessen eine fur die
Rechtsprechung entscheidende Infor-
mationsguelle zum medizinischen Wis-
sensstand zum Zeitpunkt der Behand-
lung (Haftungsmalstab).

Zu beachten ist, dass ein leitlinienge-
treues Vorgehen aus rechtlicher Sicht
dann keine Sicherheit bietet, wenn be-
kannt ist bzw. bekannt sein muss, dass
die entsprechende Leitlinie nicht mehr
aktuell ist. Herausgeber von Leitlinien
tragen demnach die grof3e Verantwor-
tung, die Leitlinien laufend auf dem ak-
tuellsten Stand zu halten.

B PSA > 4,0 und keine Biop-
sie — ein Haftungsrisiko

Ganzalgemeingilt, dassein Arzt, derin
seinem diagnostischen und therapeuti-
schen Handeln von einer Leitlinie ab-
weicht, die Griinde hierfir dokumentie-
ren muss. Erleidet der Patient durch ein
nicht-leitlinienkonformes Vorgehen ei-
nen vermeintlichen oder tatséchlichen
Schaden, trégt der Arzt das volle Haf-
tungsrisiko. Dies gilt auch firr Arzte, die
Patienten mit kontrollierten PSA-Wer-
ten > 4,0 keine Prostatabiopsie empfeh-
len.

Die meisten heute in Deutschland ge-
fuhrten Kunstfehlerprozesse haben ei-
nen nicht korrekten Umgang mit Ergeb-
nissen von PSA-Untersuchungen zum
Gegenstand. Es kommt zunehmend zur
Verurteilung von Arzten, deren Patien-
ten nach unterlassener Biopsie trotz In-
dikation Knochenmetastasen entwickelt
haben. Die Leitlinie verpflichtet Arzte,
Patienten mit PSA Uber dem Grenzwert
eine Biopsie zu empfehlen und dies zu
dokumentieren. Die Dokumentation ist
die Grundlage fur die juristische Beur-
teilung.

® Positive Biopsie:
was nun?

Mit der ersten Biopsie werden s der
Karzinome entdeckt. Im gegenstandli-
chen Fall ist der Befund der Biopsie je-
doch negativ und es bleibt demnach ein
Restrisko fur ein Prostatakarzinom von
<10%. Eine Mdglichkeit, Folgebiopsien
einzusparen, bietet die Bestimmung von
PCA3. Ein erhohter PCA3-Score (> 35)
hat einen positiv pradiktiven Wert fir ein
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Abbildung 1: Vergleich der Serien zur radikalen Prostatektomie der Mayo Clinic [2] mit den Daten zum , Watchful

Waiting” von Albertsen et al. [3].

Prostatakarzinom von fast 68 %. Bild-
gebende Verfahren (CT, PET und die
Elastographie) sind gema’ DGU-Emp-
fehlung fur die Primérdiagnostik nicht
geeignet und sollten nicht eingesetzt
werden.

Im vorliegenden Fall wird aufgrund ei-
nes PCA3-Scores von 85 nach 6 Mona-
ten eine Rebiopsie durchgefuhrt mit
dem Ergebnis: Gleason-Score 3+ 3in 2
von 12 Zylindern mit 20 % Tumoranteil
pro Zylinder. Leitliniengemal3 sollte
nun Uber die Strahlentherapie, die radi-
kale Prostatektomie, die Brachythera-
pie sowie auch die , Active Surveillan-
ce" as Therapieoptionen informiert
werden (Empfehlungsgrad A).

Kriterien fur , Active Surveillance” sind:
— PSA <10 ng/ml

— Gleason-Score < 6

Klinisches Stadium T1c oder T2a
Tumor in < 2 Biopsiezylindern
Tumorbeteiligung < 50 % pro Zylin-
der

B Was Patienten uber
~Active Surveillance”
wissen sollten

Diese Kriterien haben allerdings fol-

gende Schwachpunkte:

— Der Unterschiedinder 15-Jahres-Mor-
talitdt bel Prostatakarzinom zwi-
schen Gleason-Score 6 und 7 betragt
45 Prozentpunkte (Vergleich der Se-
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rien zur radikalen Prostatektomie der
Mayo Clinic [2] mit den Daten zum
»Watchful Waiting“ von Albertsen
etal. [3]; Abb. 1).

— Das Biopsieergebnis kann die Ag-
gressivitdt des Tumors unterschét-
zen. Gemal3 einer Untersuchung von
Kuroiwa et a. sind rund 40 % der
Prostatakarzinome mit Gleason-Score
5-6 ,undergraded” (Tab. 1) [4]. Und
selbst bei nur einem ,, Mikrofokus* in
der Biopsie kann ein aggressiver Tu-
mor nicht vollig ausgeschl ossen wer-
den [5, 6].

Der Patient sollte auch wissen, dass ,Ac-
tive Surveillance" wiederkehrende Biop-
sien bedeutet, dass sich die Therapie
meist nur um wenige Jahre verschiebt
und dass sich das Risiko erhoht, dass
der Tumor letztendlich in einem fortge-
schritteneren Stadium behandelt wer-
den muss.

Entscheidet sich der Patient nach sorg-
faltiger Aufklérung gegen einen Ein-
griff, dann ist die Rebiopsie die einzige
Untersuchung, die Aufschluss Uber das
Risiko im weiteren Verlauf gibt.

Bel einer positiven ersten Rebiopsie
liegt die Wahrscheinlichkeit dafur, dass
innerhalb der néchsten 2-2,5 Jahre eine
Intervention notwendig wird, bei 40—
80 % [7-10]. Bei negativer Rebiopsie
ist von einem sehr kleinen Tumor-
volumen und einem Risiko von < 10 %
auszugehen. Bei einem PSA-Anstieg

Tabelle 1: Rund 40 % der Prostatakar
zinome mit Gleason-Score 5-6 sind
.undergraded” Nach [4].

Gleason-Score (B,) lokal vs. zentral

Zentrale Review

B_Gleason der Biopsie
(lokal) Under- Over-
grading grading
(%) (%)
5-6 (n = 687) 43,5 0,0
3+4 (n = 379) 23,7 16,9
443 (n = 192) 18,2 38,0
8-10 (n = 264) 0,0 45,5
Total 32,6 15,8

Gleason-Score Biopsie vs. Préparat

Zentrale Review
des PR-Praparats

B, Gleason
(zentral) Under- Over-
grading | grading
(%) (%)
5-6 (n = 687) 38,5 0,0
3+4 (n =379) 21,3 13,8
4+3 (n =192) 74 30,4
8-10 (n = 264) 0,0 44,9
Total 21,9 16,1

> 10 ist eine Therapie eventuell auch
ohne Rebiopsie indiziert.

Das Rebiopsie-Intervall im Rahmen der
»Active Surveillance" liegt bei 24 Jah-
ren. In einem Beobachtungsintervall
von 8 Jahren verzeichnete Klotz bei 35 %
der Patienten unter ,Active Surveil-
lance" eine Krankheitsprogression[11].
Bei ihnen finden sich in hdherem Mal3e
Tumoren im Stadium pT3 [11, 12].
Missen diese Patienten mit einer Zeit-
verzogerung von einigen Jahren ope-
riert werden, ist das Behandlungsergeb-
nis oft schlechter als bei sofortiger The-
rapie und es sind haufig Zusatzbehand-
lungen notwendig. Auch Uber diesen
maoglichen Outcome einer ,, Active Sur-
veillance" missen Patienten informiert
werden, um sich entsprechend entschei-
den zu koénnen.
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